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 یمشتر و گادپاسار توف نیآر شرکت نیب منعقده نامهیگواه صدور خدمات شنهادیپ ای/و قرارداد نفکیلا جزء یعموم طیشرا نیا

 نیا مفاد هیکل تیرعا به تعهد و رشیپذ مطالعه، منزله به یمشتر توسط خدمات شنهادیپ ای/و قرارداد یامضا و رشیپذ و بوده

 د،یتمد ،ینگهدار صدور، ،یابیارز درخواست، مراحل یتمام در مورد، حسب سند، نیا در مندرج تعهدات. باشدیم یعموم طیشرا

 .باشدیم الاجرالازم نیطرف یبرا نامهیگواه ابطال و مجدد صدور دامنه، کاهش ق،یتعل

 

 )ممیزی شونده( یمشتر و )ممیز( نامهیگواه صدور نهاد فیوظا -1

 وظایف نهاد صدور گواهینامه )ممیز( 1-1

 مربوط اطلاعات تمام که شود یم متعهد( شود یم دهینام "ممیز" عنوان به پس نیا از) آرین توف پاسارگاد نامهیگواه صدور نهاد -1-1-1

و توافقات فی  نیقوان با مطابقرا  است شده داده هاآن به یدسترس اجازهواسطه انجام موضوع قرارداد،  به که را (ی شوندهی )ممیزمشتر به

گردد میهمچنین ممیز متعهد . نماید استفاده انجام فعالیت های موضوع قرارداد یبرا صرفاً اطلاعات نیا از و تبقی نمیار محرمانه مابین

 .قرار ندهد ثالث اشخاص در اختیار مربوط به ممیزی شونده را به هیچ عنوان اطلاعات و اسناد

 مرجع نظارت جهت انجام فعالیت های مربوط به مقررات این نهاد ها چارچوب در یاعتباربخش مراجع به مدارک ارائهلازم به توضیح است 

 نیا از اختلاف در قرارداد موارد در یداور مرجع به اطلاعات ارائه و قیدق گزارشارائه  نیهمچن وبر نهاد صدور گواهینامه  نامهیگواه صدور

 .می باشد یمستثن تعهد

متعهد است زمان ممیز باشد و در محدوده موضوع توافق نامه مدت و مبلغ مندرج در بند های توافق نامه می ممیزشرکت  تعهدات -1-1-2

 را برای انجام خدمات مندرج در بند های توافق نامه رعایت نماید. شوندهممیزی های تفاهم شده با 

متداول ممکن به انجام رساند متعهد است که خدمات مندرج در بند های توافق نامه را با بکار گیری بهترین روش ها و اصول  ممیز -1-1-3

 نماید.و از افراد واجد صلاحیت برای انجام خدمات موضوع توافق نامه استفاده 

می دهد در هر  لیتشک را نامهیگواهصدور  اساسکه  ،قیمتی و یا قرارداد فی مابین شنهادیپ در شده ذکرمرجع  استاندارد الزامات -1-1-4

 قرارداد به صورت جداگانه قید می شود و در هر یک از ممیزی ها بر اساس الزامات این استاندارد سیستم مدیریت ممیزی شونده مورد ارزیابی

 قرار می گیرد.

چنانچه دامنه کاربرد سیستم مدیریت مذکور در توافق نامه با توجه به ممیزی های مندرج در بند های توافق نامه نیاز به هر نوع  -1-1-5

 تغییر داشته باشد، این موضوع تا قبل از صدور گواهینامه )ها( و در تفاهم با کارفرما نهایی خواهد گردید.

انجمن بین المللی اعتبار  نیقوان اساس بر را انجام ممیزی های مراقبتی و نامهیگواهفرآیند صدور گواهینامه  نامه،یگواه صدور نهاد -1-1-6

 نماید. یم اجرا خودو همچنین قوانین و مقررات داخلی  (NACI)و مرجع تائید صلاحیت ایران  (IAF)بخشی 

 مقررات و مربوطه هیرو اساس بر را همچنین ممیزی های مراقبتی و صدور گواهینامه و ممیزی ثبت ،نامهیگواه صدور نهاد -1-1-7

و یا اعتبار آن  صادر ینامه سیستم مدیریت مربوطهگواه ممیزی جهینت بودن مثبت صورت در و دهدمی انجامدارای کاربرد،  یستانداردهاا

 تمدید می گردد. 
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نامه نموده یگواه که برای ایشان اقدام به صدور ییها شرکت از یفهرست مجاز می باشد در صورت صلاحدید نامهیگواه صدور نهاد -1-1-8

 صدور دامنهنام و آدرس شرکت ها و یا سازمان ها دریافت کننده گواهینامه،  اطلاعاتی از جملهکه این لیست می تواند  نماید منتشر رااست 

 را شامل شود. نامه صادرگواهی انقضاو تاریخ صدور و  نامهیگواه

ی تیریمد ی(ها) ستمیسهر یک از شرکت ها و یا سازمان هایی که  خصوص در ی رااتیشکا در صورتیکه هر یک از اشخاص ثالت -1-1-9

می گردد و پس از اطلاع رسانی به  ثبت یکتب صورت بهشکایت دریافتی  ،است مطرح نمایند شده دییتا نامهیگواه صدور نهاد توسط آنها

با سیستم مدیریت باشد این شکایت مطابق با روند  مرتبطی می گردد و در صورتیکه شکایت مطرح شده بررس طرفین شکایت، توسط ممیز

 و نتیجه حاصله به شاکی اعلام می گردد. شود یم یدگیرس رسیدگی به شکایات نهاد صدور گواهینامه
 

 )ممیزی شونده(وظایف مشتری  -1-2

 ،مرحله اول و دوم ممیزی ثبت و صدور گواهینامه) محل در یزیمم انجام از قبل هفته چهار حداقلممیزی شونده می بایست  1-2-1

 قراردر اختیار نهاد صدور گواهینامه و سر ممیزی تیم ممیزی  را لازم مدارک( صدور مجدد گواهینامه یزیمم ای و مراقبتیممیزی های 

لیست مدارک مورد نیاز هر یک از سیستم های مدیریت مطابق با الزامات استاندارد مربوطه توسط دفتر صدور گواهینامه سیستم به  دهد،

 ممیزی شونده اعلام می شود.

 تمام که دهد انجام ینامهگواه ی ثبت و صدورزیمممرحله اول  از قبل را کامل یداخل یزیمم کیمی بایست  ممیزی شونده -1-2-2

و همچنین دهد پوشش را ینامه سیستم مدیریتگواه دامنه با مرتبط یها تیسا و ندهایفرآ و مربوطه استاندارد تیریمد ستمیس الزامات

 .مطابق با الزامات سیستم مدیریت مربوطه توسط ممیزی شونده برگزار گردیده باشد تیریمد یبازنگرمی بایست حداقل یک نوبت 

سیستم مدیریت  نامهیگواه سه ساله چرخه یبرا را "سکیر بر یمبتن" یداخل ممیزی برنامه کبایست یممیزی شونده می  -1-2-3

 ت،یریمد ستمیس یدگیچیپ و دامنه سازمان، اندازه دهد، پوشش را مربوطه تیریمد ستمیس الزامات تمام که نماید جادیا موضوع قرارداد

 ممیزی داخلی می بایست برنامه تدوین برنامه ممیزی داخلی لحاظ گردد. می بایست در مربوطه یها تیسا و ندهایفرآ و محصولات

 نماید. یابیارزرا  آن یاثربخشنتایج حاصل از ممیزی های قبلی  به توجه بابه صورت سالیانه  حداقل

 ، می بایستنامهیگواهدامنه  در موجود یها تیسا تمام ،(Multisite Certificate)ی تیسا چند یها نامهیگواه مورد در -1-2-4

 یزیمممورد  ساله 3 نامهیگواه صدور چرخه در بار کی حداقل دیبا تیسا هر. رندیگ قرار سازمان یداخل یزیمم برنامه پوشش تحت

 .مورد ممیزی داخلی قرار گیرند سال هر می بایست یمرکز )های(دفتر قرار گیرد، داخلی

 .دهد انجام ساله اعتبار 3 چرخه در سالانه را به صورت تیریمد ممیزی شونده می بایست بازنگری های -5-2-1

خود که در دامنه گواهینامه سیستم  یسازمان و فرآیندهای واحدهاکلیه  به تا دهد یم اجازه ممیزی میت هب ممیزی شونده -1-2-6

 .ارزیابی نماید و مشاهده را تیریمد ستمیس عملکرد به مربوط سوابق و باشد داشته یدسترسمدیریت مربوطه می باشند 

 مرجع ندگانینما ای کارشناسان ابان،یارز حضور ،یربخشاعتبا الزامات اساس بر که یموارد در است متعهد شوندهیزیمم -1-2-7

 یزیمم میت و پاسارگاد توف نیآر عملکرد یابیارز و مشاهده منظور به( NACI) رانیا تیصلاح دییتأ یمل مرکز جمله از یاعتباربخش

 و نموده فراهم را یزیمم ندیفرآ در( Witness Assessor) شاهد ابیارز ای ناظر عنوان به شانیا حضور امکان باشد، داشته ضرورت

 .دینما فراهم یمحرمانگ الزامات چارچوب در را یزیمم با مرتبط سوابق و اطلاعات کارکنان، ندها،یفرآ ها،محل به لازم یدسترس
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 هماهنگی جهت انجام تیمسئول که نمایدمعرفی  شرکت ازدارای اختیار را به عنوان نماینده  فرد کی ممیز شونده می بایست -1-2-8

مدیریت منصوب شده در هر یک از سیستم های مدیریتی موضوع قرارداد و یا  ندهینماد می تواند این فر. داشته باشد عهده بر را ممیزی

 شخص دیگری با سمت مشخص در سازمان باشد.هر 

ی گواهینامه صورت دهایتمد ای سیستم مدیریت نامهیگواه صدور از پس که را یمهم راتییتغ هیکل است موظف ممیزی شونده -1-2-9

 ای یاقتصاد تیوضع ساختار سازمانی، ،سازمان/شرکت و یحقوق شکل در راتییتغهرگونه   مثلاً) دهد یم رخ گرفته در سیستم مدیریتی

 در کارکنان یدیکل یاعضا ای تغییرات مواردی از قبیل .دهد اطلاع نامهیگواه صدور مرجع به یکتب به صورت بلافاصله( ریتأث تیمالک

 ی که تیریمد ستمیس محدوده ها،تیسا و تماس آدرس ره،یغ و بالا سطح ای متخصص یفن پرسنل ای رانیگمیتصم ،یتیریمد یهاپست

 می باشد. ندهایفرآ و تیریمد ستمیس در مهم راتییتغ نیهمچن واست  شدهنامه برای آن صادر یگواه

پیاده سازی شده و موضوع  تیریمد ستمیس به بطتمرعدم انطباق های شناسایی شده د  هیکل است موظف ممیزی شونده -1-2-10

 تیم ممیزی به صورت به ممیزی در و نماید ثبت آن جینتا و یاصلاح اقدامات همراه به را این سیستم مدیریت یاثربخشهمچنین  و قرارداد

 .ارائه نماید مستند

 که پرداخت های مرتبط با هر مرحله مندرج در متوافق نامه را به موقع انجام دهد. می باشدمتعهد  ممیزی شونده -1-2-11

پیاده  مدیریت در دامنه کاربرد سیستم )های( و آموزشی از هر گونه خدمات مشاوره ای ممیزی شونده بهره گیریدر صورت  -1-2-12

صورت ستعلام ا قالبممیزی شونده این موضوع را در ، سازی شده که موضوع صدور / تمدید اعتبار گواهینامه سیستم مدیریت می باشند

میزی شونده برای ممیزی های فرم های پرسشنامه اولیه و همچنین پرسشنامه های سالیانه )اطلاعات ممیز مطابق با متوسط گرفته 

 رسانی می نماید.اطلاع  ممیزبه  مراقبتی(

و مراتب پایبدی به  بر پایه اصول بی طرفی و استقلال در محل کارفرما حضور می یابند تائید شده ممیزنظر به این که ممیزان  -1-2-13

به منظور هر در صورتیکه ممیزی شونده ، لذا اء می گرددتوسط ایشان قبل از انجام ممیزی از طرف ایشان تائید و امضاصول مذکور نیز 

 در سایر موضوعات مورد نظر کارفرما، مشاوره و یا آموزشی گونه بهره گیری از ظرفیت های تخصصی ممیزان برای ارائه هر گونه خدمات

 ضروری است مراتب مستقیما و به صورت مکتوب به بخش صدور گواهینامه مجری اطلاع رسانی گردد.

متعهد است زمان های تفاهم شده با مجری برای انجام فعالیت های خدمات مندرج در بند های توافق نامه را ممیزی شونده  -1-2-14

 رعایت نماید.

 چنانچه به هر علت انجام ممیزی های مندرج در بند های توافق نامه در زمان تفاهم شده در محل کارفرما امکان پذیر نباشد، -1-2-15

 به مجری اعلام نماید. روز کاری قبل از ممیزی، 5متعهد است مراتب حداکثر تا کارفرما 

 ممیزاعلام نماید،  ممیزهفته پیش از زمان مورد نظر کتبا به  6اقل یخ تقریبی انجام ممیزی خود را حدتار چنانچه کارفرما -1-2-16

پس از دریافت اعلام آمادگی مکتوب  ممیزانجام برساند و موظف خواهد بود ممیزی را در محدوده زمانی مورد درخواست کارفرما به 

ممیزی تاریخ تایید شده توسط  هفته قبل از انجام ممیزی اعلام می نماید. نظر به اینکه تغییر 3کارفرما، تاریخ دقیق ممیزی را حداقل 

گردد، لذا چنانچه پس از تایید تاریخ  یزی نیروی انسانی مجری میرمنجر به تحمیل گردش کارهای اضافی و تداخل در برنامه  شونده

ممیزی را به زمان دیگری موکول نماید، زمانبندی مجدد ممیزی بر اساس  سایر اولویت های برنامه ریزی  ممیزی شوندهانجام ممیزی، 

 صورت خواهد گرفت.
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 12الی  9( در بازه های زمانی Surveillance Auditمتعهد است که اقدامات لازم را برای انجام ممیزی های مراقبتی ) ممیزی شونده -1-2-17

چنانچه  را انجام دهد. صدور گواهینامهو ماه )برای ممیزی مراقبتی نوبت دوم( پس از تاریخ ممیزی  24الی  21ماه )برای ممیزی مراقبتی نوبت اول( و 

ماه به حالت تعلیق  3صادره تا  گواهینامه)های(کارفرما زمانبندی های ذکر شده را برای انجام هر یک از ممیزی های مراقبتی رعایت ننماید، 

(Suspension) در آمده و در صورت ( ممانعت کارفرما از انجام ممیزی های مراقبتی ، باطلwithdraw.خواهند شد ) 
و ابطال گواهینامه )های( صادر شده به صورت مکتوب توسط دفتر صدور گواهینامه ممیز به اطلاع ممیزی شونده  یه تعلیقلازم به توص

 خواهد رسید و این موارد در وب سایت رسمی شرکت ممیز نیز به صورت عمومی اطلاع رسانی می گردد.

متناسب با این عدم انطباق ها را به همراه  یاصلاح اقدامات انطباق، عدم نوع و اهمیت به بسته است موظف ممیزی شونده -1-2-18

تعیین شده  یها خیتار تاریخ های برنامه ریزی شده جهت انجام اقدامات تعیین شده و یا شواهد مربوط به انجام این اقدامات را بر اساس

 توسط تیم ممیزی و نهاد صدور گواهینامه به ایشان ارائه نماید.

کلی که از را دقیقا به شسیستم مدیریت  متعهد است نشان تایید ممیزی شوندهشده آرین توف پاسارگاد ، با توجه به آرم ثبت  -1-2-19

ده از نشان تایید ثبت شده بعد از تایید سیستم)های( استفا بکار گیرد و تغییری در نشان تایید اعمال ننماید. ،سوی مجری ارائه می شود

و الزامات عمومی خدمات صدور  شرط اعتبار در دامنه تعریف شده و منحصرا مطابق با ضوابطمدیریت کارفرما و اخذ گواهینامه صرفا با 

 گواهینامه و استفاده از نشان تایید آرین توف پاسارگاد قابل استفاده است.

به تائید ممیزی  دستورالعمل استفاده از گواهینامه و نشان ثبت شده گواهینامه های سیستم مدیریت به عنوان ضمیمه قرارداد فی مابین

 شونده می رسد.

 ستمیس ییتوانا بر تواندیم که یموارد از مکتوب صورت به را پاسارگاد توف نیآر ر،یتأخ بدون است متعهد شوندهیزیمم -1-2-20

 :جمله از د،ینما مطلع باشد رگذاریتأث نامهیگواه صدور یبرا استفاده مورد استاندارد الزامات یسازبرآورده ادامه در تیریمد

 ت؛یمالک ای یسازمان ،یتجار ،یحقوق تیوضع در رییتغ .1

 ؛یفن کارکنان ای رندگانیگمیتصم ،یدیکل رانیمد جمله از ت،یریمد و سازمان در رییتغ .2

 نامه؛یگواه پوشش تحت یهاتیسا و هامحل ای تماس آدرس در رییتغ .3

 شده؛یگواه تیریمد ستمیس تحت اتیعمل دامنه در رییتغ .4

 ندها؛یفرآ و تیریمد ستمیس در عمده راتییتغ .5

 .باشد رگذاریتأث نامهیگواه صدور الزامات با انطباق بر بتواند که یراتییتغ ریسا .6

 جمله از ،یشغل بهداشت و یمنیا با مرتبط یجد حادثه هرگونه وقوع ریتأخ بدون است متعهد نامهیگواه دارنده/شوندهیزیمم -1-2-21

 که یشغل بهداشت و یمنیا مقررات ای یقانون الزامات یجد نقض هرگونه نیهمچن و ،یجد یامدهایپ ای صدمات فوت، به منجر حوادث

 پاسارگاد توف نیآر شرکت به مکتوب و یرسم صورت به را باشد صلاحیذ ینظارت ای یقانون مرجع مداخله ای یبررس گزارش، مستلزم

 .دهد اطلاع

 گزارش جمله از مقررات، نقض ای حادثه با مرتبط مدارک و اطلاعات پاسارگاد، توف نیآر درخواست به بنا است موظف شوندهیزیمم

 موضوع یریگیپ تیوضع و یاصلاح اقدامات ،یفور اقدامات ،یابیشهیر و یبررس جینتا ،ینظارت ای یقانون مراجع به شدهارائه اطلاعات حادثه،

 .دهد قرار پاسارگاد توف نیآر اریاخت در را
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تواند منجر به انجام می و شده یتلق نامهیگواه صدور طیشرا تیرعا عدم عنوان به از،ین مورد اطلاعات ارائه از یخوددار ای یرساناطلاع عدم

 .گردد بطال گواهینامهیا ا دامنه کاهش، تعلیقممیزی ویژه و اتخاذ تصمیم مقتضی در خصوص وضعیت گواهینامه، از جمله 

 شدهانجام یاصلاح اقدامات و اصلاحات ،یفور اقدامات ،یریگیپ ،یبررس به مربوط مدارک و سوابق است موظف شوندهیزیمم -1-2-22

 اریاخت در درخواست حسب و نموده ینگهدار و جادیا را یمقررات و یقانون الزامات نقض موارد و یاضطرار طیشرا ،یجد حوادث با ارتباط در

 یبررس جینتا ،ینظارت ای یقانون مراجع به یارسال یهاگزارش شامل مورد، حسب سوابق، نیا. دهد قرار یزیمم میت و پاسارگاد توف نیآر

 .باشدیم شدهانجام اقدامات یاثربخش یابیارز شواهد و یاصلاح اقدامات ،یابیعلت حادثه،

نی از اجرای نظام مدیریت پروژه و نگهداری از اسناد و مدارک، کلیه ممیزی شونده می بایست در جهت حمایت و پشتیبا -1-2-23

ارتباطات در خصوص ارسال مدارک و مستندات و سوابقی که در بندهای فوق به آن اشاره گردیده است و ممیزی شونده می بایست از 

، همچنین لازم به توضیح است، در جهت طریق هارد دیسک )های( که از طرف ممیز در اختیار ممیزی شونده قرار می دهد صورت گیرد

رعایت محرمانگی و اصول امنیت اطلاعات، هارد دیسک )های( مربوطه در بازه های زمانی مشخص شده به صورت امن )به نحوی که 

 اطلاعات آن قابل بازیابی نباشد( مطابق با خط مشی امنیت اطلاعات ممیز معدوم می گردد.

 

 تعلیق و یا کاهش دامنه کاربرد گواهینامه سیستم مدیریت قوانین و مقررات حاکم بر -1-3

، ممیز مجاز می باشد که اعتبار گواهینامه صادر شده را برای مدت زمان محدود نطباق با الزامات صدور گواهینامهدر صورت اثبات عدم ا

 ابطال نماید. )تا زمان اطمینان از رفع عدم انطباق های شناسایی شده( و یا به صورت کامل تعلیق و یا 

 گواهینامه منقضی اعلام خواهد شد: وقوع هر یک از حالات زیردر صورت  -1-3-1

فرآیند صدور مجدد گواهینامه موضوع قرارداد صورت در صورتی که مدت اعتبار مشخص شده در گواهینامه منقضی شده باشد و  -1

به عنوان مبنای الزامات استاندارد تعیین شده که  می باشدکان پذیر تمدید گواهینامه در صورتی امنپذیرفته باشد. لازم به توضیح است 

و ممیزی شونده  و ممیزی های مراقبتی تعیین شده نیز به صورت کامل انجام شده باشد در سازمان در حال اجرا باشدصدور گواهینامه 

 باشد.تمالی ناشی از ممیزی های مراقبتی را به صورت کامل رفع نموده عدم انطباق های اح

در صورتی که دارنده گواهینامه ورشکسته شود یا تقاضای رسیدگی به ورشکستگی علیه دارنده گواهینامه به دلیل کمبود دارایی او رد  -2

 شود.

 :نمایدیا باطل اعلام  تعلیق ورا سریعاً  ی صادر شدهگواهینامه هاشرکت ممیزی می تواند زیر  در صورت وقوع هر یک از حالات -1-3-2

شوند برای کاربران نهایی یا اشخاص ثالث خطر ایجاد محصولاتی که در چارچوب یک سیستم مدیریتی تایید شده تولید می .1

  نمایند

باعث از بین رفتن اعتبار گواهینامه و یا منجر به ایجاد در گواهینامه ها یا کپی گواهینامه ها و یا دستکاری تغییر هر گونه  .2

 گردد. شائبه تقلبی بودن گواهینامه

پس از دریافت اخطار را مطابق با الزامات قرارداد فی مابین و های مربوط به گواهینامه در صورتی که دارنده گواهینامه هزینه .3

 ننماید.در مدت زمان تعیین شده پرداخت 
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توضیحات خود را در گواهینامه دفتر صدور گواهینامه باید به مشتری این امکان را بدهد تا  ابطالتعلیق یا  اعمالاعلام  قبل از -1-3-3

توضیحات توسط ممیزی شونده  و یا اهمیت موضوع ارائهمگر اینکه به دلیل فوریت  خصوص موارد پیش آمده را به صورت کامل ارائه نماید.

 دلیل باشد.غیر منطقی و بی

گواهینامه های سیستم ، کاهش دامنه کاربرد و یا ابطال تعلیق ی اعمال شده بر گواهینامه از جملههادیتتواند محدومی ممیز -1-3-4

 نماید.منتشر را به صورت عمومی های مدیریت 

ت نوع تخلف و یا دلیل لغو و در صورت لزوم اطلاعات مربوط به محصولا ،متخلف ممیزی شوندهنام و آدرس ممیز می بایست به طور خاص 

 ،مقامات نظارتی ،و غیره را  در چارچوب تخلفات دارنده گواهینامه به نهادهای ذی صلاح مربوطه جود در دامنه کاربرد سیستم مدیریتمو

 . نمایداعلام نسوب مسایر مقامات و  مقامات اعتباربخشی 

و یا  در رابطه با عدم اعطای گواهینامه ممیزی شوندهکه احتمالی  هیچگونه مسئولیتی در قبال خسارت دفتر صدور گواهینامه -1-3-5

 ندارد. متحمل می گردد، هاو بازپس گواهینامهابطال  و یا یا تعلیق و همچنین انقضادر دامنه کاربرد محدودیت  ایجاد

 تعهدات و مهلت ها سایر ممیزی ها، -1-4

به انجام  نیازمندهایی تشخیص داده شوند که انطباقم و یا هر یک از ممیزی های مراقبتی عد چنانچه در ممیزی صدور گواهینامه -1-4-1

 ماه پس از صدور عدم انطباق)ها(2( در محل کارفرما گردد، این ممیزی باید حداکثر ظرف مدت Follow up Auditممیزی پیگیری )

 انجام شود، در غیر این صورت منجر به تکرار ممیزی صدور گواهینامه خواهند شد. 

 یقبل اطلاع بدون یزیمم و مدتکوتاه اطلاع با یزیمم ژه،یو یزیمم -1-4-2

 یزیمم انجام به اقدام نامه،یگواه صدور برنامه الزامات و طیشرا حسب شده،یزیربرنامه یهایزیمم بر علاوه تواندیم پاسارگاد توف نیآر

 یقبل اطلاع بدون یزیمم یمقتض موارد در و (Short-notice Audit) مدتکوتاه یقبل اطلاع با یزیمم ،(Special Audit) ژهیو

(Unannounced Audit)  دینما. 

 :شود انجام ریز موارد در جمله از تواندیم مدتکوتاه اطلاع با ای ژهیو یزیمم

 نامه؛یگواه یدارا یمشتر با مرتبط اتیشکا به یدگیرس و یبررس( الف

 نامهیگواه صدور الزامات یسازبرآورده در تیریمد ستمیس ییتوانا بر تواندیم که یمشتر توسط شدهاعلام راتییتغ یبررس( ب

 باشد؛ رگذاریتأث

 است؛ شده قیتعل آنها نامهیگواه که یانیمشتر تیوضع یریگیپ( ج

 ؛یمقررات و یقانون الزامات یجد نقض ای یجد حادثه یبررس( د

 صدور الزامات با یمشتر انطباق ادامه ای تیریمد ستمیس یاثربخش به نسبت موجه ینگران جادیا موجب که یاطلاعات یبررس( هـ

 باشد؛ شده نامهیگواه

 نامه؛یگواه در مندرج اطلاعات ریسا ای هاتیفعال ها،تیسا کاربرد، دامنه به مربوط اطلاعات صحت یبررس( و

 .نامهیگواه کاربرد دامنه رییتغ ای شیافزا درخواست یبررس( ز

 و رفتهیپذ پاسارگاد توف نیآر توسط ضرورت صیتشخ صورت در را مذکور یهایزیمم انجام ،یعموم طیشرا نیا رشیپذ با شوندهیزیمم

 .دینما فراهم یزیمم انجام یبرا را مرتبط سوابق و اطلاعات کارکنان، ندها،یفرآ ها،تیسا به مناسب یدسترس و لازم یهمکار است متعهد
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 یپزشک زاتیتجه تیفیک تیریمد ستمیس یبرا یقبل اطلاع بدون و مدتکوتاه اطلاع با ژه،یو یهایزیمم الزامات -3-4-1

 تواندیم پاسارگاد توف نیآر ،ISO 13485اساس بر یپزشک زاتیتجه تیفیک تیریمد ستمیس نامهیگواه یدارا انیمشتر خصوص در

 هایزیمم نیا. دهد انجام را یقبل اطلاع بدون ای مدتکوتاه یقبل اطلاع با یزیمم نامه،یگواه صدور برنامه الزامات اساس بر و مورد حسب

 :شود انجام ریز طیشرا در جمله از تواندیم

 ستمیس در توجه قابل نقص وجود احتمال دهندهنشان نامهیگواه پوشش تحت یپزشک زاتیتجه به مربوط اطلاعات که یهنگام( الف

 باشد؛ تیفیک تیریمد

 برسد؛ پاسارگاد توف نیآر اطلاع به یپزشک زاتیتجه عملکرد ای یمنیا با مرتبط مهم اطلاعات که یهنگام( ب

 نامهیگواه صدور تیوضع اعتبار بر ای یمقررات و یقانون الزامات با یمشتر انطباق بر بتواند که باشد داده رخ یمهم راتییتغ که یهنگام( ج

 باشد؛ رگذاریتأث

 باشد؛ داشته ضرورت صلاحیذ ینظارت ای یقانون مرجع درخواست ای یمقررات ،یقانون الزامات اساس بر یزیمم انجام که یهنگام( د

 ای تیفیک تیریمد ستمیس یاثربخش ،یاصلاح اقدامات یاجرا خصوص در موجه ینگران یدارا پاسارگاد توف نیآر که یهنگام( هـ

 باشد؛ یمشتر توسط یمقررات ای یقانون استاندارد، الزامات تیرعا

 یدهگزارش و مراقبت ستمیس ،(Post-Market Surveillance) عرضه از پس شیپا ات،یشکا از حاصل اطلاعات که یهنگام( و

 ،یپزشک زاتیتجه عملکرد و یمنیا با مرتبط اطلاعات ریسا ای یمنیا یاخطارها ،(Recall) محصول فراخوان ،(Vigilance) حوادث

 .دهد نشان را شتریب یبررس ضرورت

 ای جادیا د،یتول ای یطراح یهاتیفعال توسعه سازمان، تیمالک رییتغ جمله از مهم راتییتغ ،ییهایزیمم نیچن انجام ضرورت یابیارز در

 در مهم راتییتغ ون،یزاسیلیاستر جمله از ژهیو یندهایفرآ در مهم راتییتغ ای دیجد ندیفرآ جادیا د،یتول اتیعمل انتقال ت،یسا ییجاجابه

 الزامات در مهم راتییتغ و یپزشک زاتیتجه دیجد یهاگروه ای محصولات شدن اضافه ت،یفیک تیریمد ستمیس یهاتیمسئول و تیریمد

 .گرفت خواهد قرار توجه مورد یمقررات ای یقانون

 ندها،یفرآ ها،تیسا به لازم یدسترس است متعهد و رفتهیپذ را فوق یهایزیمم انجام امکان ،یعموم طیشرا نیا رشیپذ با شوندهیزیمم

 .دینما فراهم پاسارگاد توف نیآر یبرا را ازین مورد شواهد ریسا و سوابق اطلاعات، کارکنان، محصولات،

 میت یاعضا به نسبت یمشتر یقبل اعتراض امکان است ممکن یقبل اطلاع بدون ای مدتکوتاه اطلاع با یهایزیمم در نکهیا به توجه با

 .نمود خواهد اعمال یزیمم میت یاعضا انتخاب و نییتع در را لازم ژهیو مراقبت پاسارگاد توف نیآر باشد، محدود یزیمم

 نامهیگواه تیوضع بر آن ریتأث و ژهیو یزیمم جینتا -4-4-1

 بدون ای مدتکوتاه اطلاع با ژه،یو یهایزیمم و مهم راتییتغ ات،یشکا ،یمقررات و یقانون الزامات نقض حوادث، یبررس از حاصل جینتا

 برآورده نامهیگواه صدور الزامات که دهد نشان یبررس جینتا چنانچه. گرفت خواهد قرار یابیارز مورد پاسارگاد توف نیآر توسط یقبل اطلاع

 اقدامات مورد حسب تواندیم پاسارگاد توف نیآر است، گرفته قرار ریتأث تحت یتوجه قابل نحو به تیریمد ستمیس یاثربخش ای شوندینم

 مقررات مطابق را نامهیگواه ابطال ای قیتعل ،دامنه کاهش ،یریگیپ یزیمم انجام ،یاصلاح اقدام و اصلاح درخواست جمله از لازم

 .دینما اعمال نامهیگواه صدور

 و انجام شود. (، بر اساس درخواست کارفرما می تواند برنامه ریزیExtended Audit) ممیزی تکمیلی -1-4-5
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روز به طول انجامد یا تشخیص داده   90و خاتمه ممیزی صدور گواهینامه بیش از   مرحله اولچنانچه فاصله بین انجام ممیزی   -1-4-6

 می باشد.   ین امر منجر به تکرار ممیزی مرحله اولشود که کارفرما از آمادگی لازم برخوردار نمی باشد، ا
 

 مدیریت شکایات  -2

 نامهیگواه صدور یهاتیفعال با ارتباط در را خود اتیشکا توانندیم نفعیذ یهاسازمان و اشخاص ریسا ای هنامیگواه صدور یمتقاض ،یمشتر

 ریسا و خدمات ارائه نحوه ،یزیمم یاجرا و یزیربرنامه ندیفرآ ،یزیمم میت یاعضا رفتار ،یزیمم انجام نحوه جمله از پاسارگاد، توف نیآر

 .ندینما اعلام پاسارگاد توف نیآر اتیشکا به یدگیرس ندیفرآ مطابق مرتبط، یهاتیفعال

 صدور، عدم به مربوط ماتیتصم جمله از پاسارگاد، توف نیآر نامهیگواه صدور ماتیتصم به نسبت تواندیم یمشتر ای یمتقاض نیهمچن

 .دینما ارائه (Appeal) دنظریتجد درخواست نامه،یگواه ابطال ای قیتعل دامنه، کاهش د،یتمد عدم

 پست ،یرسم مکاتبه جمله از پاسارگاد، توف نیآر توسط شدهاعلام یارتباط یهاروش قیطر از توانندیم دنظریتجد یهادرخواست و اتیشکا

 خواهد یریگمیتصم آنها درباره و یریگیپ ،یبررس ثبت، مربوطه ییاجرا روش مطابق و شوند ارائه شده،نییتع یهاروش ریسا ای یکیالکترون

 .شد

 و گردد حفظ ندیفرآ یطرفیب که شد خواهد انجام ینحو به دنظریتجد یهادرخواست و اتیشکا خصوص در یریگمیتصم و یدگیرس

 .باشند نداشته مشارکت آن به مربوط یریگمیتصم در اند،داشته دخالت دنظریتجد ای تیشکا مورد موضوع در که یاشخاص

 .گردد شانیا هیعل زیآمضیتبع اقدامات به منجر دینبا نفعیذ اشخاص ریسا ای یمتقاض ،یمشتر توسط دنظریتجد درخواست ای تیشکا ارائه

 یینها جهینت و یدگیرس شرفتیپ به مربوط اطلاعات و نموده دییتأ مورد حسب را دنظریتجد درخواست ای تیشکا افتیدر پاسارگاد توف نیآر

 .نمود خواهد اعلام دنظریتجد کنندهدرخواست ای یشاک به مربوطه ییاجرا روش مطابق را

 یزیمم یهاتیفعال در که شد خواهد دییتأ و یبازنگر ای اتخاذ یاشخاص ای شخص توسط دنظریتجد درخواست خصوص در یینها میتصم

 .باشند نداشته دخالت اعتراض مورد نامهیگواه صدور میتصم اتخاذ و مربوطه
 

 شکایات طرف های ذی نفع -3

 محصولات، ها،تیفعال با ارتباط در نفعیذ یهاطرف ریسا ای ینظارت و یقانون مراجع کنندگان،مصرف ان،یمشتر یسو از یتیشکا چنانچه

 مرتبط شدهیگواه تیریمد ستمیس یاثربخش با مذکور تیشکا و گردد افتیدر نامهیگواه یدارا یمشتر کی تیریمد ستمیس ای خدمات

 .نمود خواهد یابیارز و یبررس ثبت، اتیشکا به یدگیرس ندیفرآ مطابق را تیشکا پاسارگاد توف نیآر باشد،

 اطلاعات، است موظف یمشتر و داده ارجاع نامهیگواه یدارا یمشتر به مناسب زمان در را تیشکا موضوع ضرورت، حسب پاسارگاد توف نیآر

 .دهد قرار پاسارگاد توف نیآر اریاخت در شدهنییتع مهلت در را تیشکا با ارتباط در شدهانجام یاصلاح اقدامات و اصلاحات ،یبررس جینتا

 یبررس جمله از ،یلیتکم اقدامات انجام ایآ که نمود خواهد نییتع تیشکا یبررس جینتا و تیاهم ت،یماه اساس بر پاسارگاد توف نیآر

 .ریخ ای دارد ضرورت نامهیگواه تیوضع با مرتبط اقدامات ریسا ای مدتکوتاه اطلاع با ژهیو یزیمم انجام ،یاصلاح اقدامات یابیارز مستندات،

 توف نیآر نیهمچن. نمود خواهد تیرعا را تیشکا موضوع و یشاک به مربوط یمحرمانگ الزامات ات،یشکا به یدگیرس در پاسارگاد توف نیآر

 دیبا آن به یدگیرس جهینت و تیشکا موضوع ایآ که نمود خواهد نییتع مورد حسب ،یشاک و نامهیگواه یدارا یمشتر همراه به پاسارگاد

 .کرد خواهد مشخص را آن انتشار نحوه و زانیم لزوم، صورت در و شود یعموم


