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	هدف  و  دامنه‌ كاربرد
هدف از تهيه اين روش اجرايي ایجاد ، مستند، پیاده سازی و نگه داری سیستم مدیریت کیفیت آزمایشگاه برای دستیابی به الزامات استاندارد ISO/IEC 17025-2017  می باشد و دامنه ی کاربرد آن مربوط به آزمون های سیم و کابل می باشد.
‌ مراجع‌
1- ISO/IEC 17025 – 2017
واژگان و تعاریف

ریسک: آنچه که  دستیابی به اثربخشی سیستم مدیریت، دستیابی به نتایج بهبود یافته را غیرممکن و اثرات منفی را در صورت عدم کنترل ، در پی دارد.
مدیریت ریسک :کاربرد سیستماتیک سیاست های مدیریتی ، رویه ها، فرایند های مربوط به فعالیت های تحلیل ، ارزیابی و کنترل ریسک می باشد.
( برای سهولت استفاده شماره بندهای روش اجرایی مطابق بندهای استاندارد نوشته شده است.)
8-  الزامات سیستم مدیریت کیفیت
8-1 گزینه ها
8-1-1 کلیات
آزمایشگاه الزامات سیستم مدیریت کیفیت را مطابق این روش اجرائی و مطابق گزینه الف در بند 8-1-2 ، ایجاد ، مستند و پیاده سازی کرده به نحوی که قادر به پشتیبانی و اثبات دستیابی پایدار به الزامات این استاندارد و تضمین کیفیت نتایج آزمایشگاه باشد. 
در این راستا برای برآورده سازی الزامات بند های 4 تا 7 استاندارد نیز روش اجرایی هایی مطابق بندهای استاندارد به این شرح آماده کرده است: روش اجرایی الزامات عمومی به شماره مطابق بند 4 ، روش اجرایی الزامات ساختاری به شماره مطابق بند شماره 5 ، روش اجرایی الزامات منابع به شماره .... مطابق بند شماره 6 ، روش اجرایی  فرایندی به شماره ..... مطابق بند شماره 7 را مستند و پیاده سازی نموده است. 
 8-1-2 -گزینه الف
سیستم مدیریت آزمایشگاه شامل موارد زیر می باشد:

- مستندسازی سیستم مدیریت

-کنترل مدارک سیستم مدیریت
- کنترل سوابق
- اقدامات برای پرداختن به ریسک ها و فرصت ها
-بهبود
- اقدامات اصلاحی
-ممیزی های داخلی
-بازنگری مدیریت
8-2 مستند سازی سیستم مدیریت 
8-2-1 خط مشی سیستم مدیریت آزمایشگاه ....... به شماره ......توسط مدیریت شرکت تهیه و ابلاغ گردیده است که مطابق آن مدیریت  متعهد به رعایت محرمانگی،  بی طرفی آزمایشگاه ، آموزش کارکنان ،خدمات رسانی به مشتریان مطابق آخرین استاندارد ها و با استفاده از تجهیزات مناسب و رضایت مندی مشتریان و بهبود روز افزون آزمایشگاه  می باشد و از تمامی پرسنل آزمایشگاه نیز خواهان اجرای آن می باشد و همچنین اهداف سالیانه آزمایشگاه به شماره ...... در ابتدای هرسال جهت بهبود و دست یابی به فرصت های هر چه بیشتر، با توجه به بیانیه مدیر عامل در خط مشی و خروجی های جلسه بازنگری مدیریت و ممیزی داخلی و.. برای برآوردن الزامات استاندارد تهیه و اجرا می شود.
8-2-2 اهداف و خط مشی بی طرفی و صلاحیت واثبات عملکردآزمایشگاه را مورد توجه قرار می دهد.

8-2- 3 مدیر آزمایشگاه همواره متعهد به توسعه و اجرای سیستم مدیریت بوده و اثر بخشی های آن را ثبت می نماید.
8-2-4 تمامی مستندات و سوابق و سیستم های مرتبط با اجرای الزامات استاندارد در روش های اجرایی تهیه شده مستندات سیستم مدیریت آزمایشگاه  موجود می باشد.
8-2-5 تمامی پرسنل آزمایشگاه (درون سازمانی و برون سازمانی) به بخش هایی از مستندات سیستم مدیریت و اطلاعات مربوط به مسئولیتشان دسترسی دارند.لازم به ذکر است که برای پرسنل برون سازمانی نیز همانند پرسنل درون سازمانی از نظر حفظ محرمانگی و بی طرفی تعهد نامه منشور اخلاقی به شماره ....اخذ می گردد .
8-3 کنترل مدارک سیستم مدیریت
8-3-1 آزمایشگاه تمامی اسناد ومدارک نسخه کاغذی یا الکترونیکی درون سازمانی و برون سازمانی (از قبیل : بیانیه خط مشی، روش اجرایی،مشخصات ،دستور العمل ها ، جداول کالیبراسیون ، نمودار ها و پوستر ها) مرتبط  با سیستم مدیریت کیفیت را طبق این بند روش اجرایی تحت کنترل دارد.
8-3-2 –آزمایشگاه:
- پرسنل مجاز، کفایت مدارک را پیش از صدور تایید می نمایند بدین صورت که:
مستندات در سيستم مديريت كيفيت آزمايشگاه به دو صورت  تهيه ميشود،كليه مستندات براي استقرار سيستم مديريت كيفيت ، اولين بار توسط تيم پروژه با همكاري مشاور سيستم در مطابقت با الزامات  استاندارد ملي2017 :  ‌ISO/IEC 17025  تهيه و پس از تصويب توسط مدير عامل،  مورد اجرا قرار گرفته است. برای دفعات بعدی مستنداتي كه در حين اجراي سيستم نياز به تدوين يا بازنگري دارند طي فرم درخواست تدوین ، تغییر یا ابطال  مستندات آزمایشگاه به شماره ......توسط درخواست كننده تهيه و پس از تأييد مدير آزمايشگاه و اقدامات لازم از طريق مدير كيفي انجام  ميگردد . تمام مستندات سيستم در فرم خام صفحات مستندات با شماره ...... و جلد مستندات طي فرم ......تهیه شده اند .تغييرات در مدارك(روش های اجرایی و دستورالعمل ها) در پشت جلد مدارك با شماره و تاريخ آن  مشخص ميشود. هر سند پس از چهار بار اصلاحيه ، يكبار مورد بازنگري قرار مي گيرد و محتويات هر چهار اصلاحيه به داخل متن مدارك انتقال داده مي شود و در اين حالت شماره بازنگري بر روي جلد  مدارک که برای اولین بار از 00 شروع می شود،تغيير مي كند.همچنین ليست مستندات معتبر آزمايشگاه در فرم شماره ......  به همراه تاريخ صدور و وضعيت تجديد نظر و نوع سند(درون سازمانی یا برون سازمانی) تهیه شده است.
-مدارک را به صورت ادواری هر سه سال ،یکبار بازنگری می کند و در صورت لزوم به روز می نماید.
-لیست مستندات معتبر آزمایشگاه را با شماره ...... تهیه نموده است که تغییرات و وضعیت کنونی تجدید نظر مدارک در آن قابل شناسایی می باشد.
-مدارک معتبر در یک نسخه تهیه شده است و نسخه دیگر آن در  سیستم نیز وجود دارد که در دسترس کلیه پرسنل آزمایشگاه می باشد. نسخ کاغذی در کمد های قفل دار و همچنین نسخه های الکترونیکی در سیستم های آزمایشگاه نگهداری می شود که رمز عبور آن فقط در دسترس پرسنل مجاز آزمایشگاه می باشد.
-مدارک خود را با شناسه های منحصربفردی نام گذاری کرده است .در تهیه مستندات سیستم مدیریت کیفیت از کد های زیر برای شناسایی مستندات استفاده شده است. بدین صورت که در ابتدای هر شناسه نام گذاری از دو حرف اختصاری SP استفاده شده و بعد از حرف اختصاری SP، از کد های مربوطه به ترتیب زیر استفاده می شود  :
روش اجرایی سیمند                                SP

 برای روش اجرایی عمومی از حروف   GE 
روش اجرایی ساختاری از حروف ST       
 روش اجرایی منابع SO                       
 روش اجرای فرایندی PR                    
 روش اجرایی سیستم مدیریت از SM      
همچنین برای نام گذاری فرم ها و سایر مدارک و مستندات در ابتدای هر شناسه نام گذاری از حرف اختصاری Sاستفاده شده و بعد از آن از کدهای تعریف شده به شرح ذیل استفاده می شود:
فرم ها F 
دستورالعمل ها از W 
استانداردها S 
سایر مدارک D  
علاوه بر استفاده از دو حرف اختصاری در شناسايي فرم ها و سایر مدارک ،دو شماره دیگر به عنوان شماره مدرك نیز بکار می رود ،که در مورد روش های اجرایی بدلیل نام گذاری متفاوت هر روش اجرایی با سایر روش های اجرایی دیگر نیازی به شماره سند نمی باشد و تنها از چهار حرف اختصاری برای نام گذاری آنها استفاده می شود. 
-مدارکی که منسوخ شده را در لیست مستندات منسوخ شده با شماره ..........با عنوان مدرک و تاریخ منسوخ و عنوان مدرک جایگزین  و نوع مدرک (درون سازمانی یا برون سازمانی)توسط مدیر کیفی مشخص می شود و برای جلوگیری استفاده سهوی از این مدارک انها را  با مهر قرمز منسوخ شده مشخص می کند و آنها را در محلهای جداگانه و مشخص شده نگه داری می کند.
8-4 کنترل سوابق
8-4-1 آزمایشگاه سوابق مربوط به اسناد و مدارک و فعالیت های آزمایشگاهی خود را به دو صورت الکترونیکی و برگه ای را مطابق الزامات سیستم مدیریت کیفیت  برای اثبات برآورده سازی الزامات استاندارد تهیه کرده است، که سوابق برگه ای را در درون کمد های قفل دار نگه داری می نماید و سوابق الکترونیکی نیز در سیستم های آزمایشگاه که دارای رمز عبور می باشد نگه داری می شود و از دسترس افراد غیر مجاز دور می باشند.آزمایشگاه همچنین در دوره های شش ماهه توسط مدیر کیفی از تمامی سوابق الکترونیکی خود نسخه پشتیبان تهیه می کند.
8-4-2 آزمایشگاه کنترل هایی را به منظور شناسایی، انبارش ،حفاظت ،پشتیابانی ،بایگانی ، بازیابی و مدت نگه داری و وارهایی برای سوابق در نظر گرفته است که تمامی این موارد مطابق جدول لیست سوابق سیستم مدیریت کیفیت به شماره.............آورده شده و قابل دسترسی می باشند.
8-5 اقدامات برای پرداختن به ریسک ها و فرصت ها
8-5- 1 آزمایشگاه لیست ریسک های شناسایی شده مرتبط با فعالیت های آزمایشگاهی خود را  به شماره .............. را به منظور موارد ذیل تهیه نموده است:
الف- اطمینان از دستیابی به نتیجه های مورد نظر سیستم مدیریت کیفیت
ب- شناسایی ریسک و ارزیابی آن هاو انجام اقدام اصلاحی متناسب  و .. تبدیل ریسک به فرصت به منظور افزایش فرصت ها و بهبود برای دستیابی به اهداف آزمایشگاه
ج- با استفاده از  مدیریت ریسک  و کاهش احتمال وقوع ریسک، پیشگیری یا کاهش اثرات نامطلوب و خطرات بالقوه در فعالیت های آزمایشگاهی
د- آزمایشگاه شناسایی ریسک هارا در فعالیت های آزمایشگاهی همچون حفظ اسرار و محرمانگی مشتری و افزایش دقت  و تحت کنترل بودن نتایج  و ... انجام میدهد و با بررسی ریسک های موجود و تبدیل آنها به فرصت ها زمینه دستیابی به بهبود هرچه بیشتر فعالیت های آزمایشگاهی را فراهم می سازد.
8-5-2 آزمایشگاه مدیریت ریسک را در آزمایشگاه بشرح زیر عمل می نماید :
الف- طی جلسات سالیانه با همکاری تمامی کارکنان آزمایشگاه لیست ریسک های احتمالی آزمایشگاه را تعیین و در فرم …………برای پرداختن و بررسی ریسک ها و فرصت ها شناسایی و ثبت می کند که برای شناسایی این ریسک های از ابزارهایی مانند درک عمومی، ایجاد طوفان ذهنی در کارکنان و همچنین از طریق استفاده از لیست های از پیش تعیین شده در آزمایشگاه های مشابه استفاده می کند .

برای شناسایی و ارزیابی ریسک می توانیم از پاسخ با سوالات زیر استفاده کنیم .

چه چیزی می تواند رخ دهد و چرا؟

شناسایی و پی آمد های آن چیست؟

احتمال وقوع آن در آینده چقدر هست؟

آیا عواملی هست که احتمال وقوع ریسک یا پی آمد آن را کاهش دهد ؟

در مدیریت و شناسایی ریسک ها 5 مرحله زیر را مد نظر قرار می گیرد  :

· شناسایی زمینه ریسک
· شناسایی ریسک
· ارزیابی ریسک
· استراتژیک ریسک
· پایش و تجدید نظر
و برای پرداختن به ریسک ها و فرصت ها با در نظر گرفتن یکپارچگی سیستم مدیریت وکنترل های دوره ای به منظور بررسی  اثر بخشی اقدامات انجام شده عمل می کنیم .

پس از شناسایی و لیست کردن آنها ارزیابی ریسک را بشرح جدول زیر  و یا اختصاص ضرایب انجام می دهیم:
شدت  اثر ریسک :  
کم  ضریب 1              متوسط ضریب 2          زیاد ضریب 3(جدی با عواقب احتمال جبران ناپذیر)
احتمال وقوع:

بسیار نادر ضریب 1              نادر ضریب 2        اغلب ضریب 3

3

شدت

2

1

3

2

1

احتمال

بر اساس ضرایب حاصل از ارزیابی، ریسک را مدیریت می کنیم .

ناحیه ریسک
سطح ریسک
درجه اهمیت ریسک
ریسک/جنبه قابل قبول
برنامه ریزی جهت بهبود
L

1الی 3

ریسک/جنبه نیازمند اقدام
M

4الی 6

ریسک غیر قابل قبول/جنبه بارز
H
7 الی 9

8-5-3  آزمایشگاه اقدامات لازم برای بررسی ریسک و فرصت ها را متناسب با اثرات بالقوه ای که بر روی اعتبار نتایج آزمایشگاه دارد، انجام می دهد. گزینه های مربوط به پرداختن به ریسک ها می تواند شامل شناسایی و اجتناب از ریسک ، بهره جستن از تبدیل یک ریسک به فرصت ، حذف منشا ریسک ، ایجاد تغییر در رخ دادن یک ریسک ، اشتراک گذاری ریسک و یا حفظ ریسک بر طبق تصمیمی آگاهانه باشد.فرصت می تواند منجر به گسترش دامنه فعالیت آزمایشگاهی ، پرداختن به مشتریان جدید ، استفاده از تکنولوژی های جدید و امکانات جدید برای پرداختن به نیازهای مشتری گردد.
8-6- بهبود
8-6-1- آزمایشگاه با تبدیل ریسک ها به فرصت ها طی بازنگری روش های اجرایی عملیاتی، خط مشی، اهداف کلان، نتایج ممیزی، اقدامات اصلاحی، بازنگری مدیریت، پیشنهادات کارکنان، ارزیابی ریسک ها، تجزیه و تحلیل داده هاو نتایج آزمون مهارت ، برای بهبود سیستم خود، شناسایی کرده واقدامات لازم برای هریک از گزینه ها انجام داده و نتیجه آن را در فرم ثبت سوابق پروژه بهبود مستمر جداگانه به شماره  SF-45 ثبت و سوابق مربوط به آن را نگه داری می کند .
2-6-8- همچنین آزمایشگاه فرم نظرسنجي از مشتريان  را جهت سنجش عملكرد آزمايشگاه به شماره ……….. تهيه و در دوره هاي يك ساله در اختيار مشتريان قرار مي گيرد .پس از جمع آوري فرم هاي نظرسنجي از مشتريان در بازه هاي زماني يك ساله ، مدير كيفي مسئول تحليل فرمهاي نظر سنجي به شرح ذيل ميباشد:
فرم نظر سنجی از مشتریان به شماره …………. دارای پنج آیتم می باشد که هر کدام از آیتم ها می تواند از 1 تا 10 امتیاز بگیرد که در نهایت مجموع امتیاز ها در عدد 2 ضرب می شود تا نتیجه نهایی امتیاز هر کدام از مشتریان بصورت درصد گزارش شود.
پس از جمع بندي امتيازات هر كدام از مشتريان و تعيين درصد ميانگين كل آنها به صورت زير عمل مي شود.

حداقل امتياز دريافتي در ارزيابي  نظر سنجي از مشتريان به ميزان 70%  مي باشد و همچنين براي هر كدام از آيتم ها:
الف) براي امتيازات  كمتر از 50% ، اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه توسط مدير آزمايشگاه  و مدير كيفي ميبايستي صورت گيرد.
ب)براي امتيازات بالاي 50% ، آزمايشگاه همواره درصدد افزايش درصد امتيازات و بهبود مستمر سيستم خواهد بود. 
     همچنین تحليل نتايج نظر سنجي يك دوره توسط مدير كيفي بوسيله نمودارهايي انجام ميگيرد و از بازخورد های آن برای شناسایی ریسک ها و پیشگیری از وقوع و تبدیل آنها به بهبود سیستم مدیریت خود و فعالیت های آزمایشگاهی و خدمت به مشتریان خود استفاده می کند.
8-7- اقدام اصلاحی
8-7-1- پس از بروز عدم انطباق ، فرد درخواست كننده فرم درخواست اقدام اصلاحي  به  ………..را تكميل و جهت اظهار نظر به  مدير آزمايشگاه تحويل ميدهد.
الف) برای کنترل و اصلاح خطای بوجود آمده، علت ريشه اي بروز عدم انطباق توسط مدير آزمايشگاه يا در صورت نياز با نظر كاركنان آزمايشگاه تعيين و تحليل علل انجام ميگيرد.
ب) مدیر آزمایشگاه برای جلوگیری از اینکه عدم انطباق بوجود آمده دوباره تکرار شود یا در جای دیگری اتفاق بیافتد با استفاده از بازنگری و تحلیل عدم انطباق، تعیین علل عدم انطباق،  تعیین اینکه آیا عدم انطباق های مشابهی وجود دارد یا بصورت بالقوه می تواند بروز کند ، علت های عدم انطباق بوجود آمده را حذف می کند.
ج) پس از بررسی و تحلیل ریشه ای علل وقوع عدم انطباق، اقدامات لازم و مسئول پیگیری و مدت زمان برای انجام اقدامات مشخص می گردد.
د) اقدامات اصلاحي يا اصلاح مورد نياز جهت رفع عدم انطباق مطابق نتايج جلسه تيم آزمايشگاه انجام و نتايج در فرم  درخواست اقدام اصلاحي به شماره SF-15 ثبت مي شود. مدير كيفي آزمايشگاه جهت حصول اطمينان از انجام گرفتن و  اثر بخشي اقدامات اصلاحي بر روي كارهاي نامنطبق بوجود آمده يا موارد ديگر پايش مي نمايد .كه در طي سه ماه آينده نتايج پايش بعمل آمده براي اطمينان از اثر بخشي نتايج اقدامات اصلاحي در مميزي هاي تكميلي مورد بازنگري قرار مي گيرد . لازم است در جلسات مميزي داخلي سوابق مربوط به مميزي هاي تكميلي نيز مورد بررسي قرار گيرد. همچنين  اثربخشي اقدامات(اصلاح، اقدام اصلاحي يا پيشگيرانه)انجام شده توسط مدير كيفي كنترل و در جلسه بازنگري مديريت نيز مورد پايش قرار ميگيرد.
ه)  اگر عدم انطباق پیش آمده باعث شود ریسک هایی آزمایشگاه را تهدید کند،مدیر آزمایشگاه این ریسک ها را بررسی و شناسایی می کند و اقدامات لازم در جهت تبدیل این ریسک ها به فرصت ها و بهبود در آزمایشگاه را تعیین می نماید.
و) در صورت لزوم اگر در اصلاح یک عدم انطباقی ، ایجاد تغییرات در سیستم مدیریت کیفیت نیاز باشد این تغییرات تعیین و انجام می گردد.
8-7-2- اقدام اصلاحی متناسب با تاثیرات عدم انطباق بوجود آمده انتخاب می شوند.
8-7-3- مدیر کیفی آزمایشگاه در پایان کار،سوابق  اقدامات انجام گرفته را که شامل ماهیت عدم انطباق ها و هرگونه اقدام انجام شده  و نتایج اقدامات اصلاحی می باشد را به عنوان شواهد نگه داری  و پایش می کند.
8-8- ممیزی داخلی
8-8-1- براي انجام مميزي داخلي در اوايل هر سال برنامه ساليانه مميزي داخلی و بازنگری مدیریت توسط مدير كيفي آزمايشگاه آماده مي گردد. هر ممیز تنها الزاماتی را که خود مسئول انجام آن نمی باشد را میتواند ممیزی کند.  در فرم برنامه ساليانه مميزي داخلي و بازنگري مديريت به شماره   …………موارد مميزي به همراه زمان مميزي آورده شده است .ممیزی داخلی ، ساليانه دو بار با سيكل شش ماهه انجام می شود تا بیانگر این باشد که:

الف) الزامات آزمایشگاه در مورد فعالیت های آزمایشگاهی و الزامات این استاندارد منطبق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت می باشد.
ب)آزمایشگاه با انجام ممیزی های داخلی مطابق چک لیست ممیزی داخلی به شماره ……….. وثبت سوابق آن می تواند بیانگر این باشد که سیستم مدیریت کیفیت به نحو اثربخش اجرا و برقرار نگه داشته می شود.

8-8-2- آزمایشگاه:
الف) چند روز قبل از تاریخ اعلام شده در فرم برنامه سالیانه ممیزی داخلی و بازنگری مدیریت  به شماره  …………مدیر کیفی بار دیگر و بصورت دقیق تر مطابق فرم برنامه ممیزی به شماره  ……. در مورد روز ممیزی، شماره ممیزی ، نام ممیزین، نام سر ممیز، آیتم های ممیزی، ساعت و محل تشکیل ممیزی برنامه ریزی کرده و به اطلاع تمامی نفرات شرکت کننده در جلسه ممیزی می رساند تا تمامی سوابق مربوط به ممیزی که شامل دفعات ممیزی ، شیوه ها ، مسئولیت ها ، الزامات طرح ریزی و گزارش دهی  می باشد و در آن اهمیت فرایندهای مربوطه ، تغییرات تاثیر گذار بر آزمایشگاه و نتایج حاصل از ممیزی قبلی را در نظر می گیرد، طرح ریزی ،ایجاد،  اجرا و برقرار نگه می دارد.
ب) معیارهای ممیزی و دامنه شمول هر ممیزی را تعیین می نماید.
ج)پس از اتمام ممیزی داخلی، مدیر کیفی  نتایج ممیزی را در صورتجلسه ممیزی به شماره ………. که شامل نفرات شرکت کننده و عدم انطباق های بدست آمده از ممیزی می باشد را تکمیل می نماید و برای هر کدام ازعدم انطباق های ممیزی یک فرم  برگ کار به شماره ……… تکمیل و به تایید مدیر آزمایشگاه می رساند. مدیر آزمایشگاه با تعیین علل بروز هر عدم انطباق، اقدامات لازم و مدت زمان و فرد مسئول برای رسیدگی به آن را مشخص می کند ،مدیر کیفی نیز تمامی سوابق را در صورتجلسه ممیزی به شماره  ………..نیز ثبت می کند.
د)نفرات تعیین شده  اصلاحات و اقدامات اصلاحی مقتضی را در حد امکان در مدت زمان تعیین شده انجام می دهد و نتیجه را در برگ کار مربوط به هر عدم انطباق ثبت می نماید و به تایید مدیر آزمایشگاه می رساند.بعد از گذشت سه ماه نیز اثر بخشی اقدامات انجام شده توسط مدیر آزمایشگاه مشخص می شود و ثبت می گردد.در صورتی که اقدامات انجام گرفته اثربخش نباشد اقدامات اصلاحی مجددا تکرار می گردد.
ه)در آخر  مدیر کیفی ، تمامی سوابق ممیزی را به عنوان شاهد بر اجرا وپایش ممیزی داخلی حفظ می نماید.
8-9- بازنگری مدیریت
8-9-1- در اين روش اجرايي سيستم مديريت آزمايشگاه و فعاليت هاي آزمون در یک دوره یک ساله طبق برنامه ممیزی سالیانه در اواخر هر سال مورد بررسی قرار می گیرد تا از تداوم و اثربخشي آن ها اطمينان حاصل شود و اقدامات لازم رابراي بهبود اعمال نمايد.مدير كيفي آزمايشگاه طبق برنامه ساليانه مميزي داخلي و بازنگري مديريت به شماره  ……….. افراد شركت كننده در جلسه بازنگري مديريت را با يك دعوت نامه از پيش تعيين شده براي زمان مشخصي دعوت مي نمايد .
8-9-2- در جلسه بازنگري مديريت تمام اقدامات لازم و انجام شده در طي سال در خصوص موارد زير مورد بررسي قرار مي گيرد كه اين موارد شامل:
-تغییرات در مسائل درون و برون سازمانی مرتیط با آزمایشگاه
-تحقق اهداف
-خط مشی ها و روش اجرایی ها
-بررسی وضعیت اقدامات تصمیم گیری شده در جلسات قبلی بازنگری مدیریت
-  خروجی های ممیزی داخلی اخیر
-بررسی اقدامات اصلاحی
-ارزیابی های انجام شده توسط نهاد های بیرونی
-تغییر در حجم و نوع کار یا در محدوده فعالیت های آزمایشگاهی
-بازخورد مشتری و کارکنان
- شکایت
-بررسی اثربخشی هرگونه بهبود انجام شده
-کفایت منابع
-بررسی نتایج شناسایی ریسک ها
-نتایج اطمینان از اعتبار نتایج
-سایر عوامل مرتبط مانند پایش فعالیت ها و آموزش
8-9-3- گزارش جلسه در فرم صورت جلسه بازنگري مديريت آزمايشگاه به شماره ………..  كه در آن اسامي حاضرين در جلسه و وروديهاي جلسه و تصميمات اخذ شده و افراد مسئول اجراي تصميمات اخذ شده در زمان تعيين شده  ثبت مي شود.تمام تصميمات اخذ شده جهت اجرا توسط مدير آزمایشگاه به كاركنان ذيربط با تعيين مدت زمان اجرا بصورت ابلاغ ، اعلام مي گردد. بررسي صورت جلسه دوره بازنگري قبلي نيز در اول جلسه بازنگري انجام مي گيرد و اجراي تصميمات تعيين شده نيز كنترل مي شود. در پايان جلسه بازنگري مديريت در موارد زیر صحبت و تصميمات لازم  اخذ مي گردد.

-اثربخشی سیستم مدیریت و فرایندهای آن
-بهبود فعالیت های آزمایشگاهی در ارتباط با تحقق الزمات این استاندارد
-تامین منابع مورد نیاز
-هرگونه نیاز به تغییرات
مدیریت و هماهنگی جلسه بازنگری مدیریت و ثبت تمامی سوابق مربوط به آن نیز توسط مدیر کیفی در آزمایشگاه انجام می گیرد.
ضمائم:

1-فرم تعهد نامه منشور اخلاقی     
2-لیست ریسک های شناسایی شده   
3 -فرم اقدام اصلاحی           
4-فرم درخواست تدوین /تغییر یا ابطال مستندات آزمایشگاه            
5- لیست مستندات معتبر آزمایشگاه        
6- لیست مستندات منسوخ شده        
7-لیست سوابق سیستم مدیریت کیفیت         
8-فرم برنامه ممیزی    
9- فرم ثبت سوابق پروژه بهبود مستمر     
10- نظرسنجی از مشتریان        
11-برنامه سالیانه ممیزی داخلی و بازنگری مدیریت       
12-چک لیست ممیزی داخلی                
13-صورتجلسه ممیزی       
14-برگ کار      
15- صورتجلسه بازنگری مدیریت  
16-فرم خام صفحات مستندات       
17-فرم خام جلد مستندات       
     18  - خط مشی آزمایشگاه        
19- اهداف سالیانه آزمایشگاه       


