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فرم مدیریت سیستم، آموزش و بهبود مستمر
Management System, Competence and Continual Improvement

10-1 ساختار مدیریتی
	کد
	سؤال
	روش احراز
	نتیجه
	شواهد
	درجه NC

	F-10-001
	مسئول اجرای الزامات ارگانیک تعیین شده است؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-002
	وظایف و مسئولیت‌ها مستند شده‌اند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-003
	اختیارات مسئولان مشخص است؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-004
	تغییرات مسئولان ثبت و مستندسازی می‌شود؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-005
	ساختار مدیریتی متناسب با فعالیت واحد است؟
	مدرک
	□
	
	



10-2 آموزش و صلاحیت
	کد
	سؤال
	روش احراز
	نتیجه
	شواهد
	درجه NC

	F-10-006
	نیازهای آموزشی شناسایی شده‌اند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-007
	کارکنان آموزش‌های لازم را دریافت کرده‌اند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-008
	سوابق آموزش نگهداری می‌شود؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-009
	اثربخشی آموزش‌ها ارزیابی شده است؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-010
	کارکنان با الزامات ارگانیک آشنایی کافی دارند؟
	مصاحبه
	□
	
	






10-3 کنترل مستندات و سوابق
	کد
	سؤال
	روش احراز
	نتیجه
	شواهد
	درجه NC

	F-10-011
	کلیه مستندات دارای شناسه و نسخه هستند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-012
	سوابق به‌صورت خوانا و کامل نگهداری می‌شوند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-013
	دسترسی به سوابق کنترل شده است؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-014
	مدت نگهداری سوابق مطابق الزامات رعایت می‌شود؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-015
	تغییرات مستندات قابل ردیابی است؟
	مدرک
	□
	
	



10-4 شکایات
	کد
	سؤال
	روش احراز
	نتیجه
	شواهد
	درجه NC

	F-10-016
	روش رسیدگی به شکایات وجود دارد؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-017
	شکایات ثبت و طبقه‌بندی می‌شوند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-018
	شکایات در زمان مناسب رسیدگی شده‌اند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-019
	نتایج رسیدگی مستندسازی شده است؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-020
	اقدامات اصلاحی ناشی از شکایات اجرا شده است؟
	مدرک
	□
	
	









10-5 عدم انطباق و اقدامات اصلاحی
	کد
	سؤال
	روش احراز
	نتیجه
	شواهد
	درجه NC

	F-10-021
	عدم انطباق‌ها ثبت می‌شوند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-022
	علت ریشه‌ای عدم انطباق بررسی می‌شود؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-023
	اقدامات اصلاحی تعریف و اجرا می‌شوند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-024
	اثربخشی اقدامات اصلاحی ارزیابی می‌شود؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-025
	سوابق اقدامات اصلاحی نگهداری می‌شود؟
	مدرک
	□
	
	



10-6 بازنگری و بهبود
	کد
	سؤال
	روش احراز
	نتیجه
	شواهد
	درجه NC

	F-10-026
	عملکرد سیستم به‌صورت دوره‌ای بازنگری می‌شود؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-027
	فرصت‌های بهبود شناسایی و ثبت می‌شوند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-028
	اقدامات بهبود اجرا و پیگیری می‌شوند؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-029
	تغییرات مؤثر به PSA اعلام می‌شود؟
	مدرک
	□
	
	

	F-10-030
	سیستم مدیریت توان حفظ انطباق مستمر را دارد؟
	مدرک/مصاحبه
	□
	
	










جمع‌بندی 
	شاخص
	تعداد
	

	تعداد سؤالات
	30
	

	انطباق
	
	

	عدم انطباق جزئی
	
	

	عدم انطباق عمده
	
	

	عدم انطباق بحرانی
	
	
















مستندات قابل بررسی
بازرس باید، حسب مورد، اسناد زیر را بررسی و ثبت نماید:
· ساختار سازمانی و شرح وظایف
· سوابق آموزش و ارزیابی صلاحیت
· روش‌ها و دستورالعمل‌های اجرایی
· فهرست مستندات و سوابق
· ثبت شکایات و نتایج رسیدگی
· فرم‌های عدم انطباق و اقدامات اصلاحی
· گزارش‌های بازنگری داخلی
· برنامه‌های بهبود













راهنمای بازرس (Inspector Guidance)
هدف فصل
ارزیابی این‌که بهره‌بردار دارای یک نظام مدیریتی مؤثر برای حفظ انطباق با الزامات طرح ارگانیک، مدیریت شایستگی کارکنان، کنترل مستندات، رسیدگی به شکایات و اجرای اقدامات اصلاحی و بهبود مستمر است.
شواهد قابل قبول
· مستندات نظام مدیریت
· سوابق آموزش
· پرونده‌های شکایات
· فرم‌های اقدامات اصلاحی
· گزارش‌های بازنگری
· مصاحبه با مسئولان و کارکنان
· مشاهده اجرای رویه‌ها
نمونه‌های عدم انطباق
جزئی (Minor):
· نقص محدود در ثبت سوابق آموزش یا شکایات، بدون تأثیر بر اثربخشی سیستم.
عمده (Major):
· نبود فرآیند مؤثر برای کنترل مستندات، رسیدگی به شکایات یا اجرای اقدامات اصلاحی.
بحرانی (Critical):
· فقدان کامل نظام مدیریت مؤثر، عدم رسیدگی به عدم انطباق‌های مهم، یا ارائه سوابق جعلی یا دستکاری‌شده.
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