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 وتتضمن . فً أعمال المختبراتالثقة  تعزٌزبهدف المواصفة تم تطوٌر هذه
فً التشغٌل إثبات كفاءتها من المختبرات متطلبات تمكن المواصفة هذه 

المواصفة إن المختبرات المطابقة لهذه . وقدرتها على إعطاء نتابج صحٌحة
 ISO 9001مع مبادئ المواصفة الدولٌة متوافقة بشكل عام سوف تكون 

. 
 أن تقوم المختبرات بتخطٌط وتنفٌذ مهام لتحدٌد المواصفة تتطلب هذه

نظام الإدارة وتحقٌق لزٌادة فعالٌة والفرص المتاحة، لتشكل أساسا المخاطر 
تحدٌد المختبر مسؤولا عن وٌعتبر . السلبٌةالتأثٌرات نتابج أفضل وتفادي 

 .الأخطاروالفرص المتوقعة
 سٌسهل التعاون بٌن المختبرات والهٌبات المواصفة إن استخدام هذه

وموابمة المواصفات وسٌساعد فً تبادل المعلومات والخبرات الأخرى 
كما أن قبول النتابج بٌن الدول سٌكون سهلا إذا توافقت . والإجراءات

    .المواصفةالمختبرات مع هذه 
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 تستخدم المصطلحات التالٌة المواصفة فً هذه: 

- "ٌجب "(shall) للدلالة على الإلزامٌة والوجوب. 

- "ٌفضل " (should)   للدلالة على التفضٌل والتوصٌة مع عدم

 الإلزام

- "قد "   (may )  للدلالة على السماح والجواز من غٌر إلزام أو

 تفضٌل

- "ٌمكن " ( can )  والإمكانٌةالاحتمالٌة للدلالة على 
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   المتطلبات العامة للكفاءة والحٌادٌة والتشغٌل المواصفة هذه تحدد
 .الثابت والمتناغم للمختبرات

 كل المنظمات أو المؤسسات التً على  للتطبٌققابلة المواصفة هذه
 .العاملٌن  عددنشاطات مخبرٌة بغض النظر عن تجري 

 من قبل متعاملً المختبر، المواصفة كما ٌمكن أن تستخدم هذه
     والبرامجوالسلطات التشرٌعٌة، والمنظمات 

(schemes)  التً تستخدم تقٌٌم النظراء(Peer 
assessment) ،  للتأكٌدوجهات الاعتماد، وأي جهات أخرى 

(confirmation)  الاعتراف أو(recognition)    بكفاءة
 المختبرات
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1.8  الخيارات(Options) 

1.1.8  عام (General) 

 إنشاء، وتوثٌق، وتطبٌق، والمحافظة على نظام إدارة المختبر ٌجب على

المواصفة لمتطلبات هذه التحقٌق الثابت والمستمر على دعم وبٌان قادر 

( 4)البنود من بالإضافة إلى تلبٌة متطلبات . وضمان جودة نتابج المختبر

 (7)إلى 

 (B)أو الخٌار  (A) للخٌارفإنه ٌجب على المختبر تطبٌق نظام إدارة طبقا   

5/10/2023 



2.1.8 الخيار A   ( Option A ) 

 ىأدنأن ٌتناول ما ٌلً، كحد المختبر ٌجب على نظام إدارة : 

 (  2.8أنظر )توثٌق نظام الإدارة  -

 (  3.8أنظر )ضبط وثابق نظام الإدارة  -

 (  4.8أنظر )ضبط السجلات  -

 ( 5.8أنظر )إجراءات التعامل مع المخاطر والفرص  -

 ( 6.8أنظر )التحسٌنات  -

 ( 7.8أنظر )الإجراءات التصحٌحٌة  -

 ( 8.8أنظر )التدقٌق الداخلً  -

 (9.8أنظر )مراجعات الإدارة  -
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3.1.8 الخٌار ( Option B ) B  

 الذي أنشأ، وٌطبق نظام إدارة، وفقا لمتطلبات المواصفة المختبرISO 
المستمر بمتطلبات البنود الإٌفاء  وإثباتعلى دعم والقادر  ، 9001

، وٌلبً أٌضا، على الأقل، مقاصد متطلبات نظام ( 7) إلى( 4)من 
 9.8إلى  2.8المحددة  فً الإدارة 
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1.2.8   ٌجب على المختبر أن ٌنشًء وٌوثق وٌحافظ على

 .السٌاسات والأهداف لتلبٌة أغراض هذه الوثٌقه

 معلومة ومطبقة على جمٌع والأهداف وٌجب أن ٌضمن أن السٌاسات

 .التنظٌمٌة للمختبر المستوٌات 

2.2.8   والأهداف الكفاءة،والحٌادٌةٌجب أن تتناول السٌاسات ،

 .والمتناسق للمختبروالتشغٌل المستمر 

3.2.8   تقدم دلٌلا على التزامها بتطوٌر أن  المختبرعلى إدارة ٌجب

 continually) المستمروتطبٌق نظام الإدارة والتحسٌن 
improving)  

 .لفعالٌته    
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4.2.8   الوثابق، والعملٌات، والأنظمة، والسجلات، ذات جمٌع

متضمنة فً، أو تكون  أنٌجب المواصفة، العلاقة بتلبٌة متطلبات هذه 

 .مشار إلٌها من، أو مربوطة بنظام الإدارة

5.2.8   المختبر أن ٌكون لجمٌع الموظفٌن المشاركٌن بأنشطة ٌجب

ذات والمعلومات  الإدارةإمكانٌة الوصول إلى أجزاء وثابق نظام 

 العلاقة بمسؤولٌاتهم
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1.6.8  لازمةأن ٌحدد وٌختار فرصا للتحسٌن وأن ٌنفذ أي إجراءات المختبر ٌجب على 

ملاحظة 

 ٌمكن تحدٌد الفرص التحسٌنٌة من خلال مراجعة الإجراءات التشغٌلٌة 

  (operational procedures)  أو ا لأهداف العامة، أو نتابج التدقٌق، أو لسٌاسات استخدامأو ،

تقٌٌم المخاطر، أ و تحلٌل أو  الموظفٌن،الإجراءات التصحٌحٌة، أو مراجعة الإدارة، أو مقترحات 

 .البٌانات، أو نتابج اختبارات الجدارة 

2.6.8   ،ٌجب على المختبر أن ٌسعى للحصول على تغذٌة راجعة، سواء كانت إٌجابٌة أو سلبٌة

المختبر ٌجب تحلٌل التغذٌة الراجعة واستخدامها لتطوٌر نظام الإدارة، وأنشطة كما  .متعاملٌهمن 

 .وخدمة المتعامل 

على أنواع التغذٌة الراجعة، مسوحات رضاء المتعاملٌن، وسجلات من الأمثلة : ملاحظة
 .مع المتعاملٌنالتقارٌر الاتصالات، ومراجعة 
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1.8.8  ٌجب على المختبر أن ٌجري تدقٌق داخلً على فترات مخططة

 :الإدارةكان نظام من أجل توفٌر المعلومات فٌما إذا 

a ) ) ل مطابقا: 

 المتطلبات الخاصة بالمختبر لنظام إدارته بما فً ذلك أنشطة المختبر، -

 المواصفة،متطلبات هذه  -

b ))  بفعالٌة ومحافظ علٌهمطبقا 
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2.8.8 ٌجب على المختبر: 

a) )  وٌحافظ على برنامج تدقٌق داخلً، بما فً ذلك ٌخطط ، وٌنشاأن ،

ومتطلبات التخطٌط والتقرٌر، والذي ، والمسؤولٌات ، والطرق التكرارٌة

المعنٌة، والمتغٌرات أنشطة المختبر ٌجب أن ٌأخذ فً الاعتبار أهمٌة 

 السابقةالمؤثرة على المختبر، ونتابج التدقٌق 

b) )  تدقٌقأن ٌحدد آلٌة التدقٌق ومجال كل  
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c))  المعنٌةضمان أن نتابج التدقٌق ترفع للإدارة  

d) )  تصحٌحتطبٌق( correction)  ًمناسب وإجراء تصحٌح

(corrective action)    تأخٌر غٌرمبررأي بدون  

e) ) ٌحتفظ بسجلات كأدلة على تطبٌق برنامج التدقٌق ونتابج التدقٌق. 

مواصفة توفر  -:ملاحظة  ISO 19011 ًتوجٌها للتدقٌق الداخل 
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1-  الهدف 

ٌهدف هذا الاجراء الى تأسٌس طرق فعالة لاجراء عملٌة التدقٌق الداخلى 

وبما ٌضمن مختبرات الفحص والمعاٌرة  على انظمة الجودة المطبقة فً 

وكذلك  17025الاٌزو مواصفة تطبٌق فعال لهذه الانظمة وحسب متطلبات 

 الخارجٌةوهٌبات الاعتماد نظام الاعتماد المحلً  جمٌع تعلٌمات وسٌاسات 

هذا الاجراء على جمٌع فعالٌات انظمة الجودة بما فٌها توكٌد الجودة وٌطبق 
 والاجراءات التابعة لهذه المواصفة
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ٌكون مدٌر الجودة مسؤولا عن إعداد ومتابعة تطبٌق  برنامج التدقٌق  2-1
المدٌر الفنً فً المجالات   معالداخلً فٌما ٌتعلق بأنظمة الجودة والتعاون   

 الفنٌة

تكون مسؤولٌة المدٌر الفنً  او من ٌنوب عنه تطبٌق برنامج التدقٌق  2-2
 الداخلً فً المجال الفنً

حالة وجود حالات عدم مطابقة ٌجب القٌام بالإجراء التصحٌحً فً  2-3
 اللازم وتحدٌد الأشخاص   الذٌن ٌقومون بالإجراء التصحٌحً

مدٌر الجودة ٌكون مسؤولا عن تقٌٌم الإجراء التصحٌحً الذي تم   2-4
 ومراجعته وتوثٌقه 
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ٌقوم مدٌر الجودة بوضع برامج سنوي للتدقٌق الداخلً ومتابعة   3-1

 تطبٌقه مع الادارة العلٌا والادارة الفنٌة 

ان ٌحتوي البرنامج على حضور اجراء فحص وحسب توفر ٌحب  3-2

 العٌنات فً المختبرات  

اعتماد  برنامج التدقٌق الداخلً من قبل المدٌر العام او من ٌنوب ٌتم  3-3
 عنه 

ٌجب ان ٌغطً برنامج التدقٌق الداخلً جمٌع الفعالٌات التً تتم فً   3-4
 المختبرات وتكون  مرة  واحدة فً السنه على الاقل

ٌقوم المدٌر العام او من ٌنوب عنة بتسمٌة مدققٌن داخلٌٌن مؤهلٌن  3-5
 التدقٌق فً مجالات الجودة والمجالات الفنٌة بعملٌة  ومدربٌن  للقٌام 
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ٌقوم المدقق الداخلً بمناقشة المشاهدات وحالات عدم المطابقة مع    3-6

 موافقة علٌها  المدٌر المعنً وأخذ 

ٌقوم المدقق الداخلً بإعداد تقرٌر ملخص عن مراحل عملٌة التدقٌق    3-7

 الختامًمدٌر الجودة فً الاجتماع  وٌجب توقٌعها من 

 وتوثٌقهاالمدقق بتعببة النموذج الخاص بحضور عملٌة الفحص ٌقوم   3-8

ٌقوم المدقق بتسلٌم المدٌر العام أو من ٌنوب عنه جمٌع الوثابق     3-9
 الداخلً       الخاصة بعملٌة التدقٌق 

ٌتم الإشارة إلى عملٌة التدقٌق الداخلً ومناقشتها فً المراجعة    3-10
 الإدارٌة السنوٌة
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 أسبلة أو إستفسارات
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