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بسمه تعالی
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استاندارد
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1403تیر
سعید فرهاد

سرممیز سیستم های مدیریت کیفیت



تعریف سازمان

فرنچندیادوازمتشکلاجتماعیپدیده

بهکهمنظمساختاربامحیطیدر

هبنیلبرایوشدههماهنگآگاهانهطور

میهمکارییکدیگرباگروهیاهداف

کنند
S.FARHAD



وجه اشتراک سازمان ها  
اهداف 1)
برنامه  2)
منابع3)
(یدر سه سطح عالی ،میانی ، عملیات) مدیریت 4)

ه مدیریت در سازمان برای اهداف تعیین شد
سازماندهی وبرنامه ریزی کرده واجزای 

ایت سازمان را برای دستیابی به این اهداف هد
کرده

دوبرای بهبود مداوم نظارت می نمای
S.FARHAD



مدیریت
وظائف مدیر  

ریزیبرنامه1)

سازماندهی2)

هدایت3)

نظارت4)

خلاقیت5)
S.FARHAD



نظارت
نظارت عبارت است از 

هاگیریتصمیمارزیابی1)

هاآنیاجرازمانازهابرنامهارزیابی2)

عملیاتانحرافاتازجلوگیریبرایلازماقدامات3)

برنامهاهدافبهنسبتانحرافاتوتصحیح
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فرآیند نظارت
:فرآیند نظارت شامل 

تعیین معیار1)
سنجش عملکرد2)
هاتشخیص وارزیابی انحرافات و تحلیل علل آن3)
اقدامات اصلاحی4)

:املسطوح نظارت در سازمان بنا بر سطوح مدیریت ش
(سالیانه)نظارت راهبردی  1)
(هفتگی،ماهیانه و فصلی) نظارت راهکاری 2)
(ساعتی ،روزانه ، هفتگی)نظارت عملیاتی    3)
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ی    پس با نظارت بر اساس استاندارد منطق
می توان زمینه های  
انگیزش وخلاقیت و

ود  افزایش روحیه وعملکرد کارکنان را بوج
آورد

ودست آخراینکه  
بهبود مداوم در سازمان را شاهد بود

سیستم ممیزی داخلی از ابزار های مهم نظارت
S.FARHAD



GMPنقش و جایگاه بازرسی و ممیزی داخلی در اصول

ارزیابیهدفبابازرسیخودGMP-WHOوGMP-PIC/Sاصولدر•
باوانجامکیفیکنترلوتولیدهایجنبهدرGMPاصولباسازمانانطباق

.شودمیپرداختههانقصرفعبهاصلاحیاقدامات

باسیستمانطباقهدفباداخلیممیزینیزکیفیتمدیریتهایسیستمدر•
برایاصلاحیاقداماتباهمراهولیانجاممربوطهاستانداردالزامات

نیزدبهبوهایفرصتونقاطپیشگیرانهاقداماتاتخاذباهانقصرفع
گیردمیبردررامحصولکیفیتبرموثرهایفعالیتکیهوشناسایی

یزیممیاارزیابیخودبهاقدامنگرشیهرباسازماننهایتدر•
نایمبکهکندپیرویمشخصیچارچوبازبایدنمایدداخلی

دادقرارISO19011استانداردتوانمیراهاسیستمکلیه
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تعریف ممیزی 

استفرآیندیکممیزی➢

هبومدونمستقل،مندنظامفرآیندیممیزی➢
ارزیابیوممیزیشواهدآوردنبدستمنظور

هکمیزانیتعیینجهتعینیصورتبههاآن
.شوندمیبرآوردهممیزیهایمعیار

الزاماتباانطباقاثباتبرایممیزی➢
الاشکیاجوییعیببراینهبوده(معیارهای)

یابیمقصرویایابی
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تهیه برنامه ممیزی 
امه ممیزینقشها و مسئولیتهای مربوط به شخص مدیریت کننده برن•

زیشایستگی شخص مدیریت کننده برنامه ممی•
تعیین گستره برنامه ممیزی •
شناسایی و ارزیابی ریسکهای برنامه ممیزی •
تعیین روشهای اجرایی برای برنامه ممیزی •
شناسایی منابع مربوط به برنامه ممیزی •



شناسایی و ارزیابی ریسک ها
شودریسک در یک برنامه ممیزی در سه جنبه در نظر گرفته می

:ریسک های ممیز شامل•
طرحریزی

منابع، 
انتخاب اعضای تیم ممیزی، 

اجرا، 
سوابق و کنترلهای آنها،  

پایش، بازنگری و بهبود برنامه ممیزی 

ریسک های مرتبط با ممیزی شونده•
ریسک های ناشی از ممیز برای ممیزی شونده•



انواع ممیزی 

همان  ممیزی داخلی است: ممیزی شخص اول  •
ریمشتازجانبیاتوسطممیزیهمان:دومشخصممیزی•
ایهسازمانتوسطکهاستممیزی:ثالثشخصممیزی•

نیابتبهممیزینوعیبهکهگیردمیصورتومعتبرمستقل
استمشتریانکلیه

ممیزی شخص اول ودوم منجر به صدور گواهی نمی شود 
.ولی ممیزی شخص ثالث منجر به صدور گواهی می شود
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پیش ممیزی

تصوروثالثدومشخصممیزیدراصولاممیزیپیش•
گیردمی

میرسنیمهبطورشوندهممیزیبررسیممیزیپیش•
رصتفدروارتقاءسیستمضعفنقاطبهبردنپیبرای

مناسب
.شودنمیصادراصلاحیاقدامممیزیپیشدر•
لساتصورتجولیاستممیزیپیشنوعیشناختممیزی•

شودمیثبتممیزیهایویافته
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ممیزی داخلی
نظارتابزارهایازیکیداخلیممیزی•

بایدتمسیسارزیابیمنظوربهکهبودهمدیریت
گیردصورت

شرایطواجدافرادتوسطداخلیممیزی•
فرایندانجامشایستگیدارایکهسازمان
میانجاماستقلالاصلرعایتبابودهممیزی

شود
ایسازمانمدیریتنظرتحتداخلیممیزی•

ویبهونتایجگیردمیصورتوینماینده
.شودمیارائه
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معیار های ممیزی

معیار های ممیزی مجموعه 
خط مشی ها 1)
روش های اجرایی2)
الزامات استاندارد3)
سایر مستندات سیستم مدیریت کیفیت4)

زی با  معیار ها مبنایی برای مقایسه شواهد ممی
آن ها مورد استفاده قرار می گیرد
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:ازاستعبارتممیزیشواهد

هروشدهبیانهایواقعیت،سوابق
زیممیهایمعیارباارتباطدرکهاطلاعاتی

باشدتصدیققابلوبوده

ا  بشواهد ممیزی  ارزیابینتایج حاصل  از  
ی  یافته های ممیزمنجر به معیارهای ممیزی 

می شود  
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اجزای فرآیند ممیزی 
زیممیکنندهخواستدرسازمانممیزیکارفرمای➢
ممیزیموردکهیواحدیاسازمانشوندهممیزی➢

گیردمیقرار
اتاثببهتواناییوشایستگیدارایشخصممیز➢

هاومهارتدانشگیریبکاردررسیده
کارشناسوممیزینوسرممیزشاملممیزیتیم➢

ممیزی
ربوطموترتیباتهافعالیتشرحشاملممیزیطرح➢

.استممیزییکبه
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سرممیز

ریزیهبرناموظیفهکهداخلیممیزیسیستمسرممیز➢
عهدهراسازماندرداخلیممیزیفرآیندومدیریت

داراست
زیممیتیماعضایبینازکه:ممیزتیمدرسرممیز➢

هعهدبرراممیزیراهبریوظیفهوشودمیانتخاب
.دارد

مدیرینببایستیممیزینوشوندممیزیبینارتباط➢
.باشدممیزیتیموسرممیزشوندهممیزی
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خصوصیات ممیز

ر وبصیرپایبندی به اصول اخلاقی ، منصف ، صادق، درستکا1)
فکر باز یعنی آماده برای توجه به نظر دیگران2)
با تدبیر  یعنی ظرافت در معاشرت با دیگران3)
تیز بینی4)
تیز هوشی برای درک موقعیت ها بطور غریزی5)
تطبیق پذیری با محیط6)
پشتکار وتمرکز برای دستیابی به اهداف7)
تصمیم گیری بر پایه استقلال وتحلیل منطقی8)
اعتماد به نفس یعنی انجام وظیفه بطور مستقل9)
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دانش ومهارت ممیزین

اصول ، روش های اجرایی وفنون ممیزی1)

شناخت سیستم مدیریت ومدارک واسناد سیستم2)

شناخت از ساختار وشرایط  سازمانی3)

وطهشناخت قوانین ومقررات ذیربط ودیگر الزامات مرب4)

ترجمبرقراری ارتباط با مهارت های زبانی یا به واسطه م5)

وطهشناخت از الزامات واستاندارد سیستم مدیریت مرب6)

(امنیت اطلاعات)شناخت موارد محرمانه ورعایت آن 7)
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اصول ممیزی
بصیرتورازداریاعتماد،درستکاری،:اخلاقیرفتار1)
ازتاببممیزیوگزارشنتایج،هایافته:منصفانهارائه2)

استممیزیهایفعالیتوصحیحصادقانه
ستگیوشایممیزینوپشتکاردقت:مقتضیایحرفهدقت3)

اعتمادبازتابووظیفهانجامدرمهمیعاملممیز
کارفرماست

وفارغهبودمستقلممیزیموردفعالیتازممیز:استقلال4)
اقعیتوبرمبتنیتفکر.استمنافعوتعارضجانبداریاز

برنیمبتتصدیققابلشواهد:شواهدبرمبتنیرویکرد5)
برایبمناسنتایجبهمنجرکهاطمینانقابلگیرینمونه

استارزیابی
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ادسطح تحصیلات، تجربۀ کاری، آموزش ممیز و تجربۀ ممیزی برای افر

راهبر تیم ممیزیممیز در هر دو زمینهممیزعامل

مراجعه 1به یادآوری )دیپلم دبیرستانتحصیلات
(شود

مشابه ممیزمشابه ممیز

مشابه ممیزمشابه ممیز(مراجعه شود2به یادآوری )سال5تجربۀ کاری

تتجربۀ کا ر ی درزمینه مدیری
کیفیت یا زیست محیطی

سال در زمینه دوم2سال5سال از 2حداقل 
(مراجعه شود3به یادآوری )

مشابه ممیز

ساعت آموزش در زمینه دوم24ساعت آموزش ممیزی40آموزش ممیز
(مراجعه شود4به یادآوری )

مشابه ممیز

چهار ممیزی کامل برایتجربۀ ممیزی
روز20رویهمرفته حداقل 

تجربۀ ممیزی در حین
آموزش، تحت نظارت و

راهنمایی راهبر شایسته
ممیزی ها بایستی ظرف حداقل

سال متوالی اخیر انجام3
شده باشد

سه ممیزی کامل در زمینه دوم
روز15برای رویهمرفته حداقل 

تجربۀ ممیزی تحت نظارت و
راهنمایی راهبر شایسته در

همان زمینه
ممیزی ها بایستی ظرف حداقل

سال متوالی اخیر انجام2
شده باشد

سه ممیزی کامل برای
روز در15رویهمرفته حداقل 

نقش راهبر تیم ممیزِی تحت
نظارت و راهنمایی راهبر

شایسته
ممیزی ها بایستی ظرف حداقل

سال متوالی اخیر انجام2
شده باشد

نشگاهدابهورودازپیشوراهنمایییاابتداییمرحلۀازپسکهاستتحصیلملینظامازبخشیدبیرستانیتحصیلات-1یادآوری
.داردقرارمشابهآموزشیمؤسساتیا

.دادکاهشسالیکتاباشدبرخوردارمناسبدانشگاهیتحصیلاتازشخصچنانچهتوانمیراکاریتجربۀسنوات-2یادآوری
.باشداولزمینهدرکاریتجربۀباهمزمانتواندمیدومزمینهدرکاریتجربۀ-3یادآوری
.ذیربطفنونوهاروشاصول،مقررات،قوانین،استانداردها،دربارۀدانشفراگیریازاستعبارتدومزمینهدرآموزش-4یادآوری



اجرای ممیزی
روز قبل7شروع ممیزی با اعلام رسمی برنامه حداقل •
اعلام آمادگی  ممیزی شونده •
جلسه افتتاحیه•
معرفی سرممیز تیم ممیزی •
معرفی اعضای تیم ممیزی •
معرفی مدیر ممیزی شونده  •
معرفی تیم ممیزی شونده•
اجرای ممیزی•
S.FARHADجلسه اختتامیه•



یابی نمای کلی فرآیند ممیزی، از گردآوری اطلاعات تا دست
به نتایج نهایی ممیزی

منابع اطلاعاتی

گردآوری از طریق نمونه برداری مناسب و
تصدیق کردن

ارزیابی مطابق معیارهای ممیزی

بازنگری

نتایج نهایی ممیزی

شواهد ممیزی

یافته های ممیزی

مصاحبه
مشاهدۀ فعالیت ها

بررسی مدارک



شرایط عدم اجرای ممیزی

گر  هیچ برنامه ممیزی داخلی  لغو نمی شود م
در موارد ذیل

ترک مدیر ممیزی شونده•
ترک سرممیزاز برنامه ممیزی یا در جریان ممیزی•
زی و ایجاد شرایط ناشی از اصطحکاک بین اعضای ممی•

ممیزی شونده
عوامل فورس ماژور•



اعطای اختیارات فرآیند ممیزی

تهیه برنامه ممیزی  
oاهداف ودامنه ممیزی
oمسئولیت ها
oمنابع
oروش های اجرایی

فعالیت های ممیزی

اجرای برنامه ممیزی  
oزمان بندی ممیزی ها
oارزیابی وانتخاب ممیزین
o  تعیین تیم های ممیزی
o  هدایت فعالیت های ممیزی
oنگهداری سوابق

پایش وبازنگری برنامه ممیزی
o پایش وبازنگری
oانهضرورت اقدام اصلاحی وپیشگیر
oشناسایی فرصت بهبود

شایستگی وارزیابی
ممیزان

امهبهبود برن
اقدام اجرا

بررسی

برنامه  
ریزی
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PDCAچرخه    

برنامه ریزی

اجرا

بررسی

بهبود فرآیند در هر دورهاقدام
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صورت جلسه اقتتاحیه ممیزی
شماره

تاریخ

تاریخ خاتمه ......................... تاریخ شروع ....................  نوبت ممیزی............................................................ نام ومشخصات واحد ممیزی شونده
.....................مدت ممیزی به نفر ساعت............................... 

...............................................................نام مدیر واحد ممیزی شونده
-4..........................................-3.........................................-2...............................-1: نام اعضای گروه ممیزی شونده با ذکر مسئولیت

........................................5-...............................................

...........................................  نام سر ممیز

-5............................................-4..............................-3...................................-2..................................-1: نام اعضای تیم ممیزی
...........................................

:....................................................................................................................موضوع ممیزی

:خلاصه ای ممیزی نوبت قبل

: شماره اقدامات اصلاحی

:  بازنگری و تغییرات انجام شده از نوبت قبلی

نام و امضای مدیر واحد ممیزی شوندهنام و امضای گروه ممیزی شونده نام و امضای ممیزین

نام و امضای سر ممیز
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ممیزیاختتامیهصورتجلسه
شماره

تاریخ

.............................تاریخ خاتمه ممیزی...................... تاریخ شروع ممیزی..............نوبت ممیزی.....................................نام واحد ممیزی شونده

یافتهشرح شواهد عینی ممیزیردیف

نام وامضای مدیر واحد ممیزی شوندهنام و امضای سرممیز
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چک لیست ممیزی 
...............نوبت ممیزی...............................نام واحد ممیزی شونده

شماره
تاریخ

شماره بند 
استاندارد

خیربلیشرح سوال
کاربرد 
ندارد

شواهد و سوابق مربوطه

نام و امضای سر ممیزنام و امضای ممیز
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پیشگیرانه/ درخواست اقدام اصلاحی 
شماره 

تاریخ

..............................................  نوع درخواست.............................نوبت ممیزی...................... تاریخ..............................................................................نام واحد
..................................  مهلت انجام.....................................................درخواست کننده

نوع عدم شرح عدم انطباق
نتیجهاقدامات انجام شدهانطباق

نام و امضای سر ممیزنام و امضای ممیز
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باتشکر


