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  مقدمهمقدمه

 كلیات 3-1

بکارگیری یک سیستم مدیریت کیفیت، یک تصمیم استراتژیک برای سازمان است که به سازمان کمک می نماید تا عملکررد کلری   

 خود را بهبود داده و یک مبنای منطقی برای فعالیت های توسعه پایدار فراهم نماید.

 مدیریت کیفیت براساس این استاندارد بین المللی برای یک سازمان شامل موارد زیر می باشد:منافع بالقوه پیاده سازی سیستم 

 الف( توانایی ارائه مستمرمحصولات و خدماتی که الزامات مشتری، قانونی و مقرراتی را برآورده می سازند؛

 ب( تسهیل فرصت ها به منظور افزایش رضایت مشتری

 ای مرتبط بااهداف و بافت سازمان؛ج( پرداختن به ریسک ها و فرصت ه

 د( توانایی اثبات انطباق با الزامات مشخص شده ی سیستم مدیریت کیفیت؛

 این استاندارد بین المللی می تواند توسط طرف های درون و برون سازمانی مورد استفاده قرار گیرد.

 نیاز به موارد زیر، مورد نظر این استاندارد بین المللی نمی باشد:

 نی در ساختار سیستم های مختلف مدیریت کیفیت؛یکسا 

 همراستایی مستندات با ساختار بند به بند این استاندار بین المللی؛ 

 .استفاده از واژگان خاص این استاندارد بین المللی در سازمان 

 ات می باشد. الزامات سیستم مدیریت کیفیت مشخص شده در این استاندارد بین المللی، مکمل الزامات محصولات و خدم

)طرح ریزی، اجرا، بررسی و اقدام ( و تفکر مبتنی برریسک را بکار  PDCAاین استاندارد بین المللی رویکرد فرایندی شامل چرخه 

 گرفته است. 

 رویکرد فرایندی به سازمان این امکان را می دهد تا فرایندهای خود و تعاملات آن ها را طرح ریزی کند.  

سازمان را قادر می سازد تا عواملی که می توانند موجب انحراف فرایندها و سیسرتم مردیریت کیفیرت از     تفکر مبتنی بر ریسک،

نتایج طرح ریزی شده، شوند را تعیین نموده و برای به حداقل رساندن ایرن اثررات منفری و اسرتفاده حرداک ر از فرصرت هرای        

 (4مده، کنترل های پیشگیرانه ای به کارگیرد) ر.ک.الف.آبوجود 

برآورده سازی مستمر الزامات و پرداختن به نیازها و انتظارات آینده، باعث می شود سازمان ها با چالش قرار گررفتن در یرک   

بافت دارای پیچیدگی و پویایی رو به افزایش مواجه شوند. به منظور دستیابی به این هدف، سازمان عرلاوه برر اصرلاح و بهبرود،     

 عی از بهبود، همچون تغییر اساسی، نوآوری و سازماندهی مجدد را ضروری ببیند. ممکن است استفاده از اشکال متنو

 دراین استاندارد بین المللی، اشکال مختلف فعل ها بصورت زیر استفاده می شود:

 باید نشان دهنده یک الزام است؛ 

 بایستی نشان دهنده یک اجازه است؛ 

 ده یک امکان یا قابلیت است. نمی تواند نشان ده 

 لاعاتی که با یادآوری نشان داده شده اند، برای راهنمایی در درک یا شفاف سازی الزام مربوطه می باشند. اط

 اصول مدیریت كیفیت -3-1

توصیف شده اند، می باشد. این توصیف ها  ISO9000این استاندارد بین المللی بر مبنای اصول مدیریت کیفیت که در استاندارد 

اهمیت هریک از اصول برای سازمان، م ال هایی از منافع مرتبط با این اصول و م ال هایی از اقردامات  شامل شرح هر اصل، دلیل 

 رایج به منظور بهبود عملکرد سازمان، هنگام بکارگیری این اصول می باشد. 
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 وارد زیر می باشد:ماصول مدیریت کیفیت شامل 

 تمرکز بر مشتری 

   رهبری 

  مشارکت افراد 

  رویکرد فرایندی 

 هبود ب 

 تصمیم گیری مبتنی بر شواهد 

 مدیریت ارتباطات 

 رویکرد فرایندی -3-3

 كلیات -3-3-1

رده کردن الزامات وی، استفاده از رویکررد فراینردی   واین استاندارد بین المللی  به منظور افزایش رضایت مشتری از طریق برآ

ت، پشتیبانی می کند. الزاماتی که بررای بکرارگیری رویکررد    رابه هنگام ایجاد، پیاده سازی و بهبود اثربخشی سیستم مدیریت کیفی

، بره  مآورده شده اند. درک و مدیریت فرایندهای متعامل بعنوان یرک سیسرت   4.4فرایندی ضروری به نظر می رسند در بخش 

ی سرازد ترا در   کارایی و اثربخشی سازمان در دستیابی به نتایج مورد نظر آن کمک می نماید. این رویکرد، سرازمان را قرادر مر   

ی متقابل فرایندهای سیستم را به گونه ای کنترل کند که در نتیجه آن، عملکرد کلی سرازمان بتوانرد بهبرود    اروابط و وابستگی ه

 یابد. 

رویکرد فرایندی شامل تعریف و مدیریت سیستماتیک فرایندها و تعاملات آن ها و در نتیجه دستیابی به نتایج مورد نظر مطرابق  

و سیستم در کل می تواند از طریرق بکرارگیری     سازمان می باشد. مدیریت فرایندهاکیفیت و جهت گیری راهبردی  با خط مشی

ز فرصرت هرا و جلروگیری از    ( و باهدف اسرتفاده ا 3.30تمرکز کلی بر تفکر مبتنی بر ریسک) ر.ک. ( وبا2.3.0) ر.ک. PDCAچرخه

 خواسته انجام گردد. نتایج نا

 ریت کیفیت، سازمان را قادر به انجام موارد زیر می نماید: یرایندی در سیستم مداستفاده از رویکرد ف

 الف( درک و استمرار در برآورده کردن الزامات؛

 ب( در نظر گرفتن فرایندها براساس ارزش افزوده؛

 ج( دستیابی به عملکرد اثربخش فرایندها؛

 د( بهبود فرایندها بر مبنای ارزیابی داده ها و اطلاعات.

یک نمایش شماتیک از هرگونه فرایند و تعامل عناصر آن را نشان می دهد. برای هر فرایند، نقاط بررسی پایش و اندازه  1شکل 

 گیری که برای کنترل آن ضروری اند، خاص همان فرایند هستند و بسته به ریسک های مرتبط، از یکدیگر متفاوتند. 
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 نمایش شماتیک عناصر یک فرایند -1شکل 

 

 

 چرخه طرح ریزی، اجرا، بررسي، اقدام -3-3-1

نشران   2می تواند در مورد همه فرایندها و سیستم مدیریت کیفیت به عنوان یک کلیت بکرار گرفتره شرود. شرکل      PDCAچرخه 

 می توانند دسته بندی شوند.  PDCAدر رابطه با چرخه 10تا 4دهنده این موضوع است که چگونه های بندهای

 

 
 PDCAاختار این استاندارد بین المللی در چرخه : نمایش س2شکل 

 استاندارد بین المللی اشاره می کنند() شماره داخل کروشه ها ، به شماره بندها در این 

 

 ی توان به طور مختصر به صورت زیرتوصیف کرد:مرا  PDCAچرخه 

 ایج در تطرابق برا الزامرات مشرتری و     اف سیستم و فرایندهای آن و منابع مورد نیاز برای ایجاد نتدطرح ریزی: تعیین اه

 خط مشی های سازمان؛ و تعیین و پرداختن به ریسک ها و فرصت ها

  اجرا: پیاده سازی آنچه طرح ریزی شده است؛ 
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         ،بررسی: پایش و )درصورت کاربرد( اندازه گیری فرایندها و محصولات و خردمات منرتج، درقیراس برا خرط مشری هرا

 ریزی شده و گزارش دهی نتایج؛اهداف، الزامات و اقدامات طرح 

  .اقدام: انجام اقداماتی برای بهبود عملکرد در صورت نیاز 

 

 تفکر مبتني بر ریسک -3-3-3

( ضروری است. درنسخه هرای قبلری   4بی به یک سیستم مدیریت کیفیت اثربخش، تفکر مبتنی برریسک )ر.ک.بندالف.ایبرای دست

تنی برریسک اشاره شده بود. به عنوان م ال در اقدامات پیشگیرانه بررای ازبرین برردن    این استاندار بین المللی به مفهوم تفکر مب

عدم انطباق های بالقوه، تجزیه و تحلیل هر عدم انطباق که رخ می دهد و اقدام مناسب به منظرور جلروگیری از تکررار دوبراره     

 عدم انطباق. 

زمان نیاز دارد تا اقداماتی را برای پرداختن به ریسرک هرا وفرصرت هرا     به منظور انطباق با الزامات این استاندارد بین المللی، سا

طرح ریزی و پیاده سازی نماید. پرداختن توام به فرصت ها و ریسک ها، پایه ای برای افزایش اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت، 

 دستیابی به نتایج بهبود یافته و جلوگیری از اثرات منفی ایجاد می کند. 

وان م ال مجموعره  انند در نتیجه یک وضعیت مطلوب برای دستیابی به یک نتیجه مورد نظر، بوجود آیند. به عنفرصت ها می تو

ه سازمان این امکان را می دهد تا مشتری جذب کند، محصولات و یا خدمات جدیدی را تولید کنرد، ضرایعات را   ای ازشرایط که ب

برای پرداختن به فرصت ها انجام مری شرود، مری توانرد شرامل در نظرر       کاهش داده و بهره وری را افزایش دهد. اقداماتی که 

 گرفتن ریسک های مرتبط نیز باشد. ریسک اثرعدم قطعیت است و هرعدم قطعیتی می تواند اثرات م بت یا منفی داشته باشد. 

 

 ارتباط باسایر استانداردهای سیستم مدیریت   -3-4

فاده می کند که توسط سازمان بین المللی استانداردسازی به منظور بهبرود همراهنگی   این استاندارد  بین المللی از چارچوبی است

 ( 1میان استانداردهای بین المللی برای سیستم های مدیریت ایجاد شده است)ر.ک.بند الف

برریسک بررای   و تفکر مبتنی PDCAاین استاندارد بین المللی یک سازمان را قادر می سازد از رویکرد فرایندی در کنار چرخه ی 

 هم راستایی یا یکپارچه سازی سیستم مدیریت کیفیت خود باالزامات دیگر استانداردهای سیستم مدیریت استفاده نماید. 

 ارتباط دارد: ISO9004و  ISO9000این استاندارد بین المللی به صورت زیر با استانداردهای 

 ISO 9000  یه دهنده یک پیش زمینره ضرروری بررای درک و پیراده     ارا -اصول و واژگان -سیستم های مدیریت کیفیت

 سازی صحیح این استاندارد بین المللی است. 

 ISO 9004 ارایره دهنرده ی راهنمرایی بررای      -یک رویکرد مدیریت کیفرت  -مدیریت برای موفقیت پایدار یک سازمان

 ند. سازمان هایی است که می خواهند از الزامات این استاندارد بین المللی فراتر رو

پیوست ب جزئیات سایر استانداردهای برین المللری در زمینره مردیریت کیفیرت و سیسرتم هرای مردیریت کیفیرت کره توسرط            

ISO/TC176 می نماید.  ائهاند، را ار ایجاد شده 

این استاندارد بین المللی الزاماتی که مختص سایر سیستم های مردیریتی ماننرد مردیریت زیسرت محیطری، بهداشرت شرغلی و        

 ریت ایمنی، یا مدیریت مالی است را دربرنمی گیرد. مدی

بر مبنای این استاندارد بین المللی، برای تعدادی از صنایع، استانداردهای سیستم مدیریت کیفیت خاص آن صرنایع تردوین شرده    

لی کره برخری   است. برخی از این استانداردها، الزامات اضافه تری برای سیستم های مدیریت کیفیت مشخص کررده انرد، در حرا   
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دیگر از این استانداردها، به ارایه راهنمایی به منظور بکارگیری این استاندارد بین المللی در آن بخش های خاص محردود شرده   

 اند. 

( ISO9001:2008یک ماتریس نشان دهنده ی ارتباط متقابل میان بندهای این ویرایش استاندارد بین المللی و ویرایش قبلی آن )

 به آدرس زیر یافت: ISO/TC176C2رروی وبسایت کمیته فنی را می توان ب

 www.iso.org/tc176/sc02/public 
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  كاربردكاربرد  دامنةدامنة  وو  هدفهدف--11
 تعیین می نماید وقتی سازمان : را این استاندارد بین المللی الزامات یک سیستم مدیریت کیفیت

ارائه یکنواخرت محصرولات و خردماتی کره الزامرات مشرتری و الزامرات قرانونی و مقرراتری           دری اش توانایدن مند نشان داالف: نیاز

 و  را برآورده می سازد، می باشد یکاربرد

 بهبرود مسرتمر سیسرتم و انطبراق     جهرت بخش سیستم شامل فرآینردهایی  مشتری ازطریق به کارگیری اثر رضایت جلب ب: به دنبال

 . می باشدری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد با الزامات مشت سازی

بین المللی عمومی هستند و به نحوی درنظر گرفته شده اند که برای تمام سازمان ها صررفنظر ازنروع ،    تمام الزامات این استاندارد

 باشد. قابل استفادهاندازه و محصولی که ارائه می دهند 

برای محصولات یا خدماتی که برای مشتری درنظر  فقط "خدمت"یا  "محصول  "لاحات طللی اص: دراین استاندارد بین الم1یادآوری 

 می شود.  نامیدهگرفته شده یا خواسته مشتری است 

 .گفت: الزامات قانونی و مقرراتی را می توان به طور خلاصه الزامات قانونی 2یادآوری 

  الزاميالزامي  مراجعمراجع--11
 ISOاستانداردهای سیستم هرای مردیریتی    دیگر بینی حفظ یکپارچگی در شماره گذاری بندها مراجع الزامی وجود ندارد این بند برا

 در نظر گرفته شده است . 

  یفیفاصطلاحات و تعاراصطلاحات و تعار--33

 اصطلاحات و تعاریف زیر کاربرد دارد.  استانداردبرای اهداف این 

 سازمان  -3-1

 را می دانند.برای رسیدن به اهدافشان  روابط خود رامسئولیت ، اختیارات و  3-25از افراد که وظایف  اشخاصییا  شخص

بنگراه اقتصرادی، مقرام مسرئول، شررکت       ، موسسره  ، ، شررکت  تاجرمسرتقل  میتواند دربرگیرنده مفهوم: مفهوم سازمان 1یادآوری

ایرن  به تنها اما  دباش موسسه خیریه یا نهاد یا بخشی یا ترکیبی از آنها چه ثبت شده باشد چه عمومی چه خصوصی، تضامنی ، انجمن 

 د نمی شود. ومحد مفاهیم

 ی نفع طرف ذ -3-1

 د. دانبتاثیر پذیر بپذیرد یا خود را  گذارد یا ازآن تاثیرمی یا سازمانی که بریک تصمیم یا فعالیت اثر  فرد

، شرکاء یا جامعه که مری توانرد    ، بانکداران ، اتحادیه ها 3-27مین کنندگان أ، ت 3-01، مالکین ، کارکنان سازمان  3-26م ال ، مشتریان 

 شامل رقبا یا گروهای مخالف باشند. 

 الزام – 3-3

 می شود ، متداول یا الزامی است.  عنوان به طور عمومی که خواسته ایییا  نیاز

ی مر  3-02طررف هرای ذی نفرع     3-01ست که تجربه متداول یا معمول برای سرازمان  این معنی متداول به به طور عمومی: 1یادآوری

 بحث، متداول شده است .  موردخواسته که نیاز یا  باشد

 بیان شده است. 3-11مستنداطلاعات که م لا درقالب  می باشد: یک الزام مشخص شده الزامی 2یادآوری

 ، الرزام 3-47: می توان از یک توصیف کننده برای مشخص نمودن یک نوع خاص ازالزام استفاده نمود م ل الرزام محصرولی   3یادآوری 

 ،الزام کیفی 3-26، الزام مشتری 3-30مدیریت کیفیت 

 ممکن است توسط طرف های ذی نفع مختلف ایجاد شود.  : الزاما4ًیادآوری 
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ی ، لازم باشرد. ولر   3-26مشتری  خواسته هایاز  ، ممکن است برآوردن یکی 3-57: برای رسیدن به رضایت بالای مشتری  5یادآوری 

 الزام آور باشد.مطرح شده و  آنکه تلویحاًنه 

 سیستم مدیریت  3-4

 اهداف ، و فرآیندها برای دستیابی به  3-08، اهداف  3-07خط مشی برای ایجاد 3-01سازمان  متعاملومجموعه ای ازعناصر مرتبط 

،  3-29، مردیریت   3-30: یک سیستم مدیریت می تواند به یک موضوع یا چند موضوع بپردازد ماننرد مردیریت کیفیرت    1یادآوری 

 مالی یا مدیریت محیط زیست . 

، تجرارب ، قروانین ،    3-7هرا   ی: عناصر سیستم مدیریت ، ساختار ، وظایف و مسئولیت ها ، برنامه ریزی ، عملیات ، خط مش2یادآوری 

 ، را برای رسیدن به آن اهداف پایه گذاری می نماید.  3-1، سازمان  3-12، و فرآیندهای  3-8عقاید، اهداف 

،  مشرخص و تعیرین شرده سرازمان     3-25وظرایف   3-01: دامنه کاربرد یک سیستم مدیریت می تواند شامل کل سازمان 3یادآوری 

 بخش های مشخص و تعیین شده سازمان ، یا یک چند وظیفه ازمیان گروهی از سازمان ها باشد.

 مدیریت ارشد -3-5

 هدایت و کنترل می نمایند. در بالاترین سطح  که آن را،  3-1فرد یا گروهی از افراد سازمان 

 را دارد. 3-1در سازمان  فراهم آوری منابع: مدیریت ارشد قدرت تفویض اختیار و 1یادآوری 

 گفتره  کسرانی ، را پوشش دهد، مردیریت ارشرد بره     3-1، تنها بخشی ازسازمان  3-4: اگر دامنه کاربرد سیستم مدیریت  2یادآوری 

 کنترل می نماید.  میشودکه آن بخش از سازمان را هدایت و

 اثربخشي  -3-6

 میزان تحقق فعالیت های طرح ریزی شده و دستیابی به نتایج طرح ریزی شده 

 خط مشي-3-7

 ، بیان می شود. 3-5، که به شکل رسمی توسط مدیریت ارشد 3-1مقاصد وجهت گیری سازمان 

 هدف-3-8

 .نتیجه ای که باید به آن دست یافت

 تراتژیک ، تاکتیکی ، یاعملیاتی باشد.: هدف می تواند اس1یادآوری

: اهداف ممکن است به موضوعات مختلف مربوط شوند، ماننداهداف مالی، بهداشتی و ایمنی وزیست محیطی و می تواند 2یادآوری 

   3-12، فرآیندی  3-48، خدماتی ،  3-47برای سطوح مختلف اعمال شود، مانند استراتژیک سازمانی ، پروژه ای ، محصولی 

: هدف را می توان به طریق دیگر بیان نمود. م لا به صورت یک حاصل مورد نظر، یک مقصرود، یرک معیرار عملیراتی، یرک      3ادآوری ی

 ، یا بادیگر کلماتی با معنی مشابه ، مانند مقصود، هدف  3-37هدف کیفی

 ریسک  -3-9

 اثر عدم قطعیت برروی یک نتیجه مورد انتظار

 ازآنچه مورد انتظار است می باشد . م بت یا منفی ثیر یک انحراف : تأ1یادآوری 

 ، از یک واقعه ،عواقب یا احتمال آن  3-53دانش مرتبط بادرک یا، 3-50عاتلاکمبود اط:عدم قطعیت حالتیست حتی ناقص از2یادآوری

ه اسرت و عواقرب بره    تعریرف شرد   ISO Guide73 2009 3.5.1.3القوه به طوری کره  ب: ریسک اغلب با اشاره به وقایع به 3یادآوری 

 تعریف شده است عنوان می شود. یا ترکیبی از این دو مشخص می شود.  ISOGuide73 2009 3.6.1.3طوری که در

  زمانی که احتمال عواقب منفی وجود دارد به کار می رود. : اصطلاح ریسک  4یادآوری 
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 صلاحیت  -3-13

 ه نتایج مورد نظر و مهارتها برای رسیدن ب 3-53دانش  کارگیریتوانایی به 

 : صلاحیت نشان داده شده را گاهی واجد شرایط می دانند. 1یادآوری 

 اطلاعات مستند -3-11

 الزام می باشد و رسانه ایی که آن را شامل می شود.  3-01آن توسط سازمان  نگهداریکه کنترل و  3-50اطلاعاتی 

 ای و از هر منبعی باشد.لب یا رسانه ار ق: اطلاعات مستند می تواند در ه1 آوریدیا

 : اطلاعات مستند می تواند به موارد زیر دلالت نماید:2یادآوری 

 مرتبط   3-12، شامل فرآیندهای 3-33سیستم مدیریت کیفیت  -

 (مستند سازی  )، برای عملیات  3-01، ایجاد شده برای سازمان  3-5اطلاعات  -

 (سوابق  )شواهد نتایج به دست آمده  -

 یند آفر-3-11

 ، تبدیل می نماید.  3-46عه ای از فعالیتهای به هم مرتبط و متعادل که ورودی ها را به خروجی ها مجمو

 ، فرآیندهای دیگر هستند. 3-46خروجی های  : ورودی های یک فرآیندعموما1یادآوری 

نند طرح مورد استفاده در ، می شوند ما 3-46: در برخی فرآیندها ، برخی ورودی ها بدون تغییرشکل تبدیل به خروجی 2یادآوری 

شرده و اجرراء مری شروند ترا ارزش       ریرزی  طرح فرآیند تولید یا کاتالیزور در فرآیند شیمیایی عموما تحت شرایط کنترل شده ای

 افزوده ایجاد نمایند. 

گذاری نمود، به آن  ، حاصله از یک فرآیند را نمی توان فورا یا به طور اقتصادی صحه 3-46، خروجی  3-18: وقتی انطباق 4یادآوری 

 فرآیند : فرآیند ویژه گفته می شود.

 عملکرد -3-13

 نتایج قابل اندازه گیری 

 : عملکرد می تواند به یافته های کمی یا کیفی مرتبط شود.1یادآوری 

،  3-31تم هرا  ، سیسر  3-48، خدمات  3-47، محصولات  3-12، فعالیت ها ، فرآیندها  3-29: عملکرد می تواند به مدیریت 2یادآوری 

 ارتباط داشته باشند.  3-01یا سازمان ها 

 برون سپاری  -3-14

 ، یک سازمان را انجام دهد .  3-12، یا فرآیندهای 3-25، بخش از وظایف  3-1ایجاد ترتیباتی به نحوی که یک سازمان بیرونی

-25، می باشد اگرچه وظیفه برون سپاری شده  3-04یریت بیرون از دامنه کاربرد سیستم مد ، 3-1: یک سازمان بیرونی1یادآوری 

 ، دردامنه کاربرد باشد.  3-12، یا فرآیند  3

 پایش   -3-15

 ، یا یک فعالیت  3-12، یک فرآیند  3-31، وضعیت یک سیستم  3-67تعیین 

 : برای تعیین وضعیت ممکن است ، نیاز به بررسی ، سرپرستی یا مشاهده کاملا دقیق باشد. 1یادآوری 

 .، است که پایش می شود ودر مراحل و در زمان های مختلف انجام می شود  3-67، موضوعی  3-67: پایش اغلب تعیین 2آوری یاد

 اندازه گیری -3-16

 مقدار، یک  3-67، برای تعیین  3-12فرآیندی 

 مقدار است .  آنتعیین شده به طور عمومی ارزش  مقدار ISO 3534 -2:2006: برطبق1یادآوری 
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 ممیزی -3-17

، عینی و ارزیابی آن برمبنای واقعیت برای تعیین میرزان برآوردشردن    3-61سیستماتیک و مستقل برای کسب شواهد  3-12فرآیند 

   3-60معیارهای ممیزی 

یا شخص ثالرث باشرد و مری توانرد بره       ( شخص دوم )یا ممیزی خارجی  ( شخص اول ): ممیزی می تواند ممیزی داخلی 1یادآوری 

 یزی ترکیبی یا مشترک باشد. صورت مم

،  3-68، و ازطرف آن بررای برازنگری    3-01: ممیزی داخلی که گاهی ممیزی شخص اول نامیده می شود توسط سازمان 2یادآوری 

، ایجاد نماید.در بسیاری از موارد  3-18، و دیگر مقاصد داخلی انجام می شود وممکن است مبنایی برای اظهار انطباق  3-29مدیریت 

 بودن از مسئولیت فعالیتی که ممیزی می شود نشان داد. ه خصوص در سازمان های کوچکتر ، مستقل بودن را می توان با جداب

: ممیزی های خارجی معمولا شامل ممیزی های شخص دوم یا شخص ثالث می باشند. ممیزی هرای شرخص دوم توسرط    3یادآوری 

، یا دیگر افراد از طرف آنها انجام می شرود. ممیرزی هرای شرخص      3-26شتریان ، دارند مانند م 3-01طرفهایی که نفعی درسازمان 

یرا   ISO9001 3-18ثالث توسط سازمانهای ممیزی خارجی و مستقل مانند سازمانهایی که خردمات صردور گواهینامره ، ثبرت انطبراق      

ISO14001  .را انجام می دهند صورت می گیرد 

 انطباق -3-18

  3-03برآورده شدن یک الزام 

هرم   Complianceهم معنی است اما منسوخ شده است . در فرانسره برا لغرت     Conformance: در زبان انگلیسی با لغت 1یادآوری 

 معنی است اما منسوخ شده است . 

 عدم انطباق  -3-19

  3-03برآورده نشدن یک الزام 

 ا قدام اصلاحي -3-13

 ری از وقوع مجدد آن .، و جلوگی 3-19اقدامی برای حذف علت یک عدم انطباق 

 ، بیش از یک علت وجود داشته باشد.  3-19: ممکن است برای یک عدم انطباق 1یادآوری 

 : اقدام اصلاحی برای جلوگیری از وقوع مجدد انجام می شود در حالیکه اقدام پیشگیرانه از وقوع آن جلوگیری می نماید. 2یادآوری 

 بهبود مستمر-3-11

   3-13بهبود عملکردفعالیت تکرارپذیربرای 

، یک فرآیند مستمر است که از طریق یافتره   3-28و یافتن فرصت هایی برای بهبود  3-08، تدوین اهداف  3-12: فرآیند 1یادآوری 

، یا دیگر روش ها صرورت مری    3-29، مدیریت  3-68، بازنگری های  3-49و نتایج ممیزی ، تجزیه و تحلیل داده  3-62های ممیزی 

 ، یا اقدام پیشگیرانه می شود.  3-21ولا منجربه اقدام اصلاحی گیرد و معم

 اصلاح -3-11

   3-19ذف عدم انطباق مشاهده شده اقدام برای ح

 ، ترکیب شود.  3-21: اصلاح می تواند با اقدام اصلاحی 1یادآوری 

 : اصلاح می تواند برای م ال بازکاری یا درجه بندی مجدد باشد. 2یادآوری 

  مشاركت -3-13

 یا سهم داشتن درآنها  ، مشترک و 3-08مشارکت در اهداف 
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 محیط سازمان  -3-14

،  3-48، خردمات   3-47، محصرولات   3-01ترکیبی از عوامل داخلی و خارجی و شرایطی کره بررویکررد سرازمان     محیط کسب و کار

 ثیر گذار می باشد.، تأ 3-02یه گذاری ها و ذی نفعان سرما

، عمرومی و آنهرایی کره بره      3-48، غیر انتفاعی یا خدمات  3-47سازمان به طور یکسان برای سازمان های  : مفهوم محیط1یادآوری 

 دنبال سود هستند کاربرد دارد.

اکوسیسرتم سرازمان   ند محیط کسب وکار، محیط سرازمان یرا   : در زبان انگلیسی این مفهوم اغلب توسط عبارت دیگری مان2یادآوری 

 ، اطلاق می شود. 01-3

 وظیفه   -3-15

 ، ایفا می شود. 3-01نقشی که توسط یک واحد اختصاصی سازمان 

 مشتری-3-16

، که تمایل به داشتن آن را دارد دریافت نماید،  یا شخص یرا   3-48، یا خدمتی  3-47،که می تواند محصول  3-01شخص یا سازمانی 

 د. که محصول یا خدمتی دریافت نمی کنسازمانی 

 ، داخلی منتفع یا خریدار 3-12رجوع ، کاربر نهایی ، خرده فروش ، ورودی به فرآیندهای ارباب  م ال: مصرف کننده ،

مشرتری هرای خرارج از سرازمان مشرتریان خرارجی        ، داخلی یا خارجی باشد 3-01نسبت به سازمان  یادآوری : یک مشتری می تواند

 ت . فرآیند بعدی مشتری داخلی فرآیندقبلی است . داخلی ورودی فرآیند بعدی اس 3-12، هرفرآیند 3-46هستند. خروجی 

 ارائه كننده –تامین كننده  -3-17

 ، را ارائه می نماید.  3-48، یا خدماتی  3-47، که محصول  3-01فرد یا سازمانی 

  3-50، یا اطلاعات  3-48، یا خدمات  3-47م ال تولیدکننده ، توزیع کننده ، خرده فروش یا فروشنده محصول 

 داخلی یا خارجی باشد.  3-01: یک ارائه کننده می تواند نسبت به سازمان 1وری یادآ

 : گاهی درشرایط قراردادی به تامین کننده پیمانکار می گویند.2یادآوری 

 بهبود -3-18

   3-13فعالیتی برای بهبود عملکرد

 یادآوری : بهبود می تواند توسط یک فعالیت تکرارپذیریا منفرد به دست آید. 

 مدیریت -3-19

   3-29فعالیتهای هماهنگ برای هدایت و کنترل یک سازمان 

 را برای رسیدن به این اهداف تدوین نماید. 3-12و فرآیندهایی  3-08و اهداف  3-07ها  ی: مدیریت می تواند خط مش1یادآوری 

افرراد برا اختیرارات و مسرئولیت هرای       گاهی اوقات به افراد اطلاق می شود یعنی فرد یرا گروهری از   "مدیریت": اصطلاح 2یادآوری 

، وقتی مدیریت در این معنی به کارمی رود باید همیشه آن را با یک نوع توصیف کننرده بره کرار     3-01هدایت و کنترل یک سازمان 

لا مر   شرود  برد تا از سردرگمی با مفهوم مدیریت به معنای مجموعه ای از فعالیت ها به صورتی که در برالا تعریرف شرد جلروگیری    

قابل قبول است . درغیر این صورت وقتی مفهوم مررتبط برا   "  باید... 3-05مدیریت ارشد "منسوخ است درحالیکه  "...مدیریت باید"

 افراد است باید لغات دیگری به کار گرفته شود تا مفهوم را منتقل نماید مانند مدیریتی یا مدیران 

 مدیریت كیفیت  -3-33

   3-37 در زمینه کیفیت 3-29مدیریت 
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، طرح ریزی کیفیرت ، کنتررل کیفیرت ،     3-45و اهداف کیفی  3-34یادآوری : مدیریت کیفیت عموما شامل تدوین خط مشی کیفیت 

 بهبود کیفیت است .  تضمین کیفیت و

 سیستم  -3-31

 مجموعه ای از عناصر به مهم مرتبط و متعادل 

 زیرساخت  -3-31

   3-01مورد نیاز برای عملیات سازمان  3-48 امکانات ، تجهیزات و خدمات ،3-31سیستم 

 سیستم مدیریت كیفیت  -3-33

  3-5-2در رابطه با کیفیت  3-04سیستم مدیریت 

 خط مشي كیفیت  -3-34

   3-37مرتبط با کیفیت  3-07خط مشی 

چشرم انرداز و   اسرت . مری توانرد برا      3-01سرازمان   3-07: به طور کلی خط مشی کیفیت سازگار با خط مشی عمرومی  1یادآوری 

 ارائه نماید.  3-45ماموریت سازمان همراستا شود و چارچوبی را برای تعیین اهداف کیفی 

 ایجاد نماید.  3-34تواند مبنایی برای تدوین خط مشی کیفیت میارائه شده در این استاندارد  3-30اصول مدیریت کیفیت:2یادآوری

 استراتژی   -3-35

   3-08یک هدف  سیدن بهبرای رفعالیت های طرح ریزی شده 

 موضوع  -3-36

 موجودیت هرچیزی که قابل درک یا مشاهده باشد. 

 منبع  3-31، سیستم  3-01، شخص ، سازمان  3-12، فرآیند  3-48، خدمت  3-47محصول :م ال ها 

تبردیل ، یرک طررح     نسبت)، غیرمادی  ( م لا یک موتور، یک برگ کاغذ، یک الماس): موضوعات ممکن است مادی باشد 1یادآوری 

 . (نظیر تک شاخ ) یا تخیلی ( پروژه 

 كیفیت  -3-37

 را برآورده می کند.  3-03الزامات  3-36یک موضوع  3-65میزانی که یک سری خصوصیات ذاتی 

 را می توان به همراه صفاتی مانند ضعیف ، خوب یا عالی به کار برد. " کیفیت ": اصطلاح 1یادآوری 

 است  3-36قرار می گیرد که به معنی موجوددر موضوع " نسبت داده شده  "رابر: ذاتی درب2یادآوری 

 الزام قانوني  -3-38

 تعیین شده توسط یک ارگان قانون گذار  3-03الزام اجباری 

 الزام مقرراتي  -3-39

 نظیر یک ارگان قانون گذار  امر تعیین شده توسط یک مقام تحت 3-03الزام اجباری 

 عیب -3-43

 مرتبط با کاربرد مورد نظر یا مشخص شده  3-19طباق عدم ان

پیامدهای قرانونی بره خصروص آنهرایی کره بره تعهردات         به مهم است زیرا 3-19: فرق میان مفهوم عیب و عدم انطباق 1یادآوری 

 مرتبط می شوند. 3-48و خدمت  3-47مرتبط با محصول 



 مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم کاران

 

WWW.SYSTEMKARAN.ORG 18 
 

مانند دسرتورالعمل   3-50بوده است تحت تاثیر ماهیت اطلاعات  3-26: کاربرد مورد نظر مانند آنچه مد نظر مشتری 2یادآوری 

 های عملیات یا تعمیرات و نگهداری ارائه شده از طرف تامین کننده باشد. 

 ردیابي  -3-41

  3-36توانایی ردیابی تاریخچه ، کاربرد یا مکان یک موضوع 

 تواند موارد زیر را شامل شود.  ، ردیابی می 3-48، یا یک خدمت  3-47: درمورد یک محصول 1یادآوری 

 مبداء موارد و قطعات  

 تاریخچه فرآیند و 

 بعدازتحویل  3-48یا خدمت  3-47توزیع و مکان محصول 

  ISO/IEC Guide 99:2007: در زمینه اندازه گیری ، تعریف موجود در2یادآوری 

 نوآوری  -3-41

 تغییر یافته شود. که منجر به یک موضوع جدید یا تا حد زیادی  3-12فرآیند 

یرک   3-47یرک محصرول    3-12یرک فرآینرد    3-04درمورد نوآوری می تواند ماننرد سیسرتم مردیریت     3-36یادآوری : موضوع 

 یا فن آوری باشد .  3-48خدمت 

 قرارداد -3-43

 توافق نامه تعهدآور

 طراحي و توسعه  -3-44

 ، را به الزامات دقیق تری تبدیل می کنند. 3-36موضوع ، برای یک  3-03، که الزامات  3-12مجموعه ای از فرآیندها 

 که خروجی طراحی ورت کلی وعمومی تر ازالزاماتی صودهنده ورودی طراحی وتوسعه رامیتوان بتشکیل  3-03الزامات:1یادآوری

 ه باشد. ، را تشکیل می دهند بیان نمود. دریک پروژه ممکن است مراحل متعدد طراحی و توسعه وجود داشت 3-46توسعه 

برخی اوقات هرم معنری هسرتند و برخری اوقرات       "طراحی و توسعه"اصطلاح  "توسعه "و "طراحی": در انگلیسی کلمات ، 2یادآوری

 Conception etمراحل مختلف یک طراحی و توسعه کلی را تعریف می کنند در زبان فرانسه کلمات مفهروم و توسرعه و اصرطلاح    

development  هستند و برخی اوقات مراحل مختلف یک طراحی و توسعه کلی را تعریف می کنند. برخی اوقات هم معنی 

می گیرد باشرد          : می توان از یک توصیف کننده استفاده کرد تا بیانگر ماهیت چیزی که مورد طراحی و توسعه قرار3یادآوری 

   3-12، یا طراحی و توسعه فرآیند  3-47مانند طراحی و توسعه محصول 

 اهداف كیفي  -3-45

   3-37مرتبط با کیفیت  3-08هدف 

 هستند.   3-01، سازمان  3-34: اهداف کیفی عموما برمبنای خط مشی کیفیت 1یادآوری 

 تعریف می شوند.  3-01مرتبط و سطوح مختلف سازمان  3-25: اهداف کیفی عموما برای وظایف 2یادآوری 

 خروجي  -3-46

   3-12یجه یک فرآیند تن

 چهار گروه عمومی خروجی به شرح زیر وجوددارد. : رمورد خروجی د 1یادآوری 

 (مانند حمل و نقل  )خدمات 



 مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم کاران

 

WWW.SYSTEMKARAN.ORG 19 
 

 (مانند برنامه کامپیوتری ، لغتنامه  )نرم افزار

 (مانند قطعه مکانیکی موتور )سخت افزار 

 (مانند روانکار)مواردفرآیندی 

ی تعلق دارند اینکه خروجی ، خدمت محصول ، نررم افرزار،   بسیاری خروجی ها شامل عناصری هستند که به گروه های مختلف عموم

، (سرتیک هرا   لا )درو از سخت افرزار ماننرد  م لا یک خو سخت افزار، یا موارد فرآیندی نامگذاری شود به بخش اصلی آن بستگی دارد

و خردمات ، توضریحات    (نمرا نررم افرزار کنترلری موترور، دفترچره راه      )، نرم افزار  (سوخت ، مایع خنک کننده)مواد فرآیندی مانند 

 تشکیل شده است .  (عملیاتی  که فروشنده ارائه می نماید

 محصول -3-47

 .صورت نمی گیرد  3-26و مشتری  3-27که نتیجه فعالیت هایی است که هیچ کدام از آنها درحد فاصل میان ارائه کننده  3-46خروجی 

لمس بوده و مقدار آن یک ویژگی قابل شمارش است مواد فرآینردی   سخت افزار به طور کلی قابل "محصول"درمورد : 1یادآوری 

عموما قابل مشاهده هستند و مقدار آنها یک ویژگی پیوسته است . مواد سخت افزاری و نرم افزاری را عمومرا کرالا مری نامنرد نررم      

 باشد.  3-11ها یا اطلاعات مستند شده افزار شامل اطلاعات است و عموما غیر قابل لمس است و می تواند درقالب رویکردها ، تراکنش

 خدمت -3-48

 نتیجه حداقل یک فعالیت است لزوما درحد فاصل میان ارائه کننده ومشتری انجام می شود.  بوده وغیرقابل لمس  3-46خروجی 

 زیر باشد :  ارائه خدمت می تواند شامل موارد  "خدمت": درمورد 1یادآوری

 می شود.  ل قابل مشاهده که به مشتری داده شده ،مانند خودرویی که تعمیرمحصویک فعالیت انجام شده درمورد

 بازگشت مالیاتصورت سود و زیان مورد نیاز انجام میشودمانندفعالیتی که درمورد محصول غیرقابل مشاهده که به مشتری داده شده 

 (ارائه اطلاعات در زمینه تبادل دانش ) ارائه یک محصول غیرقابل مشاهده مانند 

 ایجاد محیطی برای مشتری مانند هتل ها و رستوران ها معمولا خدمت توسط مشتری تجربه می شود. 

 داده  -3-49

  3-36حقایقی درباره یک موضوع 

 اطلاعات   -3-53

 معنادار 3-49داده ها 

 شواهد عیني  - 3-51

 پشتیبان وجود یا درستی چیزی  3-49داده 

 تست یا دیگر روش ها به دست آید.  3-16ز طریق مشاهده ، اندازه گیری : شواهد عینی ممکن است ا1یادآوری 

مری شرود کره مررتبط برا       3-50به طور کلی شامل سوابق ، بیانه حقایق با دیگر اطلاعرات   3-17: شواهد عینی برای ممیزی 2یادآوری 

 و فایل تصدیق می باشند.  3-60معیارهای ممیزی 

 سیستم اطلاعات   -3-51

 3-01رتباطی مورد استفاده سازمان مدیریت کیفیت کانالهای اشبکه سیستم 

 دانش  -3-53

 موجود که عقیده توجیه پذیری می باشد و دارای درجه قطعیت بالا درصحیح بودن می باشد.  3-50مجموعه اطلاعات 
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 تصدیق  -3-54

 .  را برآورده شده اند یمشخص 3-03که الزامات  3-51تایید ازطریق ارائه شواهد عینی 

وضرعیت ماننرد انجرام     3-67ا دیگرر اشرکال تعیرین    یر تصدیق می تواند در نتیجه بازرسی یک : شواهد عینی مورد نیاز برای 1یادآوری 

 باشد. 3-67محاسبات دیگر با بازنگری اطلاعات مستند شده 

 امند. می ن 3-12: فعالیت های انجام شده برای تصدیق را گاهی اوقات فرآیند اثبات شرایط 2یادآوری 

 را گاهی برای تعیین وضعیت متناظر به کار می برند.  "تصدیق شده": کلمه 3یادآوری 

 صحه گذاری  -3-55

 برای مصرف یا کاربردمورد نظر برآورده شوند.  3-03 الزاماتتایید از طریق ارائه شواهد عینی که از 

دیگر محاسبات مانندانجام  3-67یا دیگر اشکال تعیین وضعیت مورد نیاز برای صحه گذاری نتیجه تست  3-51: شواهد عینی 1یادآوری 

 می باشد.  3-11یا بازنگری اطلاعات مستند شده 

 به کار میرود.   متناظرمعمولا برای تعیین وضعیت "صحه گذاری شده ": کلمه 2یادآوری 

 : شرایط مصرف برای صحه گذاری می تواند واقعی یا شبیه سازی شده باشد. 3یادآوری 

 بازخور  -3-56

 عقاید، تفسیرها و اظهارنظرهای مورد علاقه در مورد محصول ، خدمت یا فرآیند رسیدگی به شکایت 

 رضایت مشتری   -3-57

 از میزانی که انتظارات مشتری برآورده شده اند.  3-26برداشت مشتری 

 3-48یرا خردمت    3-47زمرانی کره محصرول     یا حتری خرود او ترا    3-01برای سازمان  3-26: ممکن است انتظارات مشتری 1یادآوری 

باشرد حتری   ممکن است برای دستیابی به افزایش رضایت مشتری برآوردن انتظارات مشتری لازم  . شناخته نشده باشد، دریافت شود 

 عنوان نشده باشد یا الزامی نباشد.  اگر بیان نشده یا تلویحاً

 می باشد اما نبود آنها لزوما نشان دهنده افزایش رضایت نیست .  شاخص متداولی از رضایت پایین 3-58: شکایات 2یادآوری 

 کند. افزایش رضایت مشتری راتضمین نمیلزوما مشتری توافق میشودو برآورده میشوداین امر با 3-26: حتی وقتی الزامات 3یادآوری 

 یری راهنمای پایش و اندازه گ –مدیریت رضایت مشتری  ISO10004: مراجعه کنید به 4یادآوری

 شکایت  -3-58

رسیدگی به شکایت که پاسخ یا راه  3-12یا خودفرآیند  3-48یا خدمت  3-47دررابطه با محصول  3-01نارضایتی به یک سازمان  ابراز

 مورد انتظار است .  صریح یا تلویحیحلی 

 برنامه ممیزی  -3-59

 شخص و انجام شده برای یک مقصود مشخص طرحریزی شده برای بازه زمانی م 3-17یک یا چند ممیزی  مجموعه ای از

 معیارهای ممیزی  -3-63

 3-61مورد استفاده به عنوان یک مرجع که شواهد ممیرزی   3-03یا الزامات  3-11اطلاعات مستند  3-07ها  یمجموعه ای از خط مش

 با آن مقایسه می شود. 

 شواهد عیني /ممیزی  -3-61

 می باشند. و قابل تصدیق هستند. 3-60که مرتبط با معیارهای ممیزی  3-50سوابق ، بیانیه حقایق یادگیر اطلاعات 
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 یافته های ممیزی  -3-61

   3-60جمع آوری شده دربرابر معیارهای ممیزی  3-61نتایج ارزیابی شواهد ممیزی 

 هستند 3-19یا عدم انطباق  3-18ممیزی بیانگر انطباق های : یافته 1یادآوری 

 یا ثبت تجارب خوب شوند.  3-28میزی می تواند منجر به شناسایی فرصت های بهبود : یافته های م2یادآوری : 

انتخراب مری شروند. یافتره      3-39یا الزامات مقرراتری   3-38مات قانونی الزا 3-60سی وقتی معیارهای ممیزی : درزبان انگلی3یادآوری 

 های ممیزی را می توان تطابق یا عدم تطابق نامید.

 مجوز ارفاقي -3-63

 مشخص شده انطباق ندارد.  3-03، که با الزامات  3-48، یا خدمت 3-47، یک محصول 3-64مجوز استفاده یا ترخیص 

دریک محدوده مشخص  3-19منطبقی نا 3-65دارای خصوصیات  3-48و خدمات 3-47به تحول محصولیادآوری:مجوزارفاقی عموما

 شود.  مات برای یک مصرف مشخص شده درنظرگرفته میخدت یامیباشند محدود میشود و عمومابرای مقدار محدود ازمحصولا

 ترخیص -3-64

   3-12مجوز رفتن به مرحله بعدی فرآیند

اغلب در مورد یک نسخه نرم افرزار یرا اطلاعرات     releaseیادآوری: درزبان انگلیسی درزمینه نرم افراز و اطلاعات مستند شده ، لغت 

 یا اطلاعات مستند شده بکار می رود. برای اشاره به پک نسخه ازنرم افزار 11-3

 خصوصیت -3-65

 ویژگی متمایز کننده 

 ب باشد. : یک خصوصیت می تواند ذاتی یا منتس1یادآوری 

 .: یک خصوصیت می تواند کمی یا کیفی باشد2یادآوری

 : دسته بندی های مختلفی از خصوصیات وجود دارند مانند موارد ذیل : 3یادآوری 

 (خصوصیات مکانیکی ، برقی ، شیمیایی یا بیولوژیکی  م ل )الف: فیزیکی 

 (م ل بویایی ، لمسی ، چشایی ، بینایی یا شنوایی )ب: حسی 

 (م ل مودبانه ، صادقانه ، درستکاری)ج: رفتاری 

 )وقت شناسی ، قابلیت اطمینان ، دسترس پذیری(د: وابسته به زمان 

 (ایمنی بدن خصوصیات فیزیولوژیکی یا مرتبط با )و: ارگونومیک 

 (م ل حداک ر سرعت هواپیما ): کارکردی ه 

 شاخص عملکرد -3-66

 معیار عملکرد 

 دارد. 3-57و رضایت مشتری  3-46که تاثیر مهمی برروی تحقق خروجی  3-65خصوصیتی 

 درهریک میلیون فرصت ، قابلیت دراولین بار، عدم انطباق در هر واحد.  3-19م ال ها: عدم انطباق ها 

 می تواند کمی یا کیفی باشد.  3-65ی: خصوصیت یادآور

 تعیین  -3-67

 و مقادیرآن خصوصیات . 3-65فعالیتی برای پی بردن به یک یا چند خصوصیت 
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 بازنگری   -3-68

 برای دستیابی به اهداف تعیین شده . 3-36یک موضوع  3-06تناسب کفایت یا اثربخشی  3-67تعیین 

و برازنگری   3-19بازنگری عدم انطباق ،  3-26، بازنگری طراحی و توسعه ، بازنگری الزامات مشتری  3-29مدیریت  بازنگری  :م ال ها

 سوابق قبلی .

 کارایی نیز باشد.  3-67یادآوری : بازنگری می تواند شامل تعیین 

 تجهیزات اندازه گیری   -3-69

-12گر تجهیزات کمکی یاترکیبی از آنها که برای تحقق یک فرآیند ابزاراندازه گیری، نرم افزار،استاندارد اندازه گیری ماده مرجع یا دی

 لازم می باشند. 3-16اندازه گیری  3

  محیط سازمان   محیط سازمان     --  44

 درک سازمان و محیط آن   -4-1

تژیک آن هسرتند و توانرایی سرازمان را بررای     و جهرت گیرری اسرترا    اهداف سازمانسازمان باید مسائل خارجی و داخلی که مرتبط با 

 تعیین نماید.  ،دستیابی به نتیجه های مورد انتظار از سیستم مدیریت کیفیت را تحت تاثیرقرار می دهند

 سازمان باید اطلاعات مربوط به این مسائل خارجی و داخلی را مورد پایش و بازنگری قراردهد. 

، رقرابتی ، تجراری ، فرهنگری ،    وریآ فرن با بررسی مسائل برآمده از محیط های قانونی ،  : درک محیط خارجی را می توان1یادآوری 

 . تسهیل نموداجتماعی واقتصادی خواه بین المللی ، ملی ، منطقه ای یا محلی 

 د. و عملکردسازمان تسهیل نمو فرهنگ ، : درک محیط داخلی رامی توان با بررسی مسائلی از قبیل ارزش ها، دانش2یادآوری 

 انتظارات طرف های ذی نفع   درک نیازها و -4-1

طرف های ذی نفع برتوانایی سازمان در ارائه پیوسته محصولات و خدماتی که نیازهای مشتری  تأثیرات مستقیم و غیر مستقیمبه سبب 

 زمان باید موارد زیرتعیین نماید:برآورده می کنند سا د راو الزامات قانونی و مقررات قابل کاربر

 الف : طرف های ذی نفع مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت 

 ب: الزامات این طرف های ذی نفع که مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت می باشند. 

 سازمان باید اطلاعات مربوط به این طرف های ذی نفع و همچنین الزامات مربوط به آنان را موردپایش و بازبینی قراردهد. 

 سیستم مدیریت كیفیت  تعیین دامنه كاربرد -4-3

 سازمان باید مرزها و قابلیت کاربرد سیستم مدیریت کیفیت را برای پیاده سازی دامنه کاربرد خود تعیین نماید. 

 هنگام تعیین این دامنه کاربرد سازمان باید موارد زیر را درنظر بگیرد.

  401الف: مسائل خارجی و داخلی اشاره شده دربند 

 402ذی نفع مربوطه اشاره شده دربند ب: الزامات طرف های 

 ج: محصولات و خدمات سازمان

هنگامی که یکی از الزامات این استاندارد بین المللی در دامنه کاربرد تعیین شده قابل اجراء باشد باید توسط سرازمان مرورد اسرتفاده    

 قرار گیرد . 

تعیین شده قابل اجراء باشد این موضوع نباید برتوانایی یا مسرئولیت   اگر هرکدام از الزامات این استاندارد بین المللی دردامنه کاربرد

 سازمان برای اطمینان از انطباق محصولات و خدمات تاثیری داشته باشد. 
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 به عنوان اطلاعات مستند شده برای بیان موارد زیر نگهداری شود.  دسترس باشد و باید در دامنه کاربرد

 م مدیریت کیفیت محصولات و خدمات تحت پوشش سیست -

 نتوان بکار برد. بین المللی را دلایل توجیهی برای هرموردی که یکی از الزامات این استاندارد-

 

 سیستم مدیریت كیفیت و فرآیند های آن  -4-4

ارد برین  شامل فرآیند های مورد نیاز و تعاملات آنها رامطرابق برا الزامرات ایرن اسرتاند      ،سازمان باید سیستم مدیریت کیفیت -4-4-1

 به طور مستمربهبود بخشد. اجراء ونگهداری نماید و، المللی ایجاد 

سازمان باید فرآیندهای مورد نیاز برای سیستم مدیریت کیفیت و بکارگیری آنها درکل سازمان را تعیین نماید و همچنین باید مروارد  

 زیر را تعیین نماید. 

 ار ازاین فرآیندها .الف: ورودی های مورد نیاز و خروجی های مورد انتظ

 ب: توالی و تعامل این فرآیندها

ج: معیارها ، روشها ، شامل اندازه گیری و شاخص های عملکرد مرتبط مورد نیازبرای حصول اطمینان از عملکررد مروثر و کنتررل ایرن     

 فرآیندها .

 د: منابع موردنیاز و حصول اطمینان از در دسترس بودن آن ها 

 اختیارات برای این فرآیندها ه: تخصیص مسئولیت ها و 

 و طرحریزی و اجرای اقدامات مناسب برای پرداختن به آنها . 6-1و: ریسک ها و فرصت های مطابق با الزامات 

ز: روش های پایش و اندازه گیری ودر صورت تناسب ، ارزیابی فرآیندها ودرصورت نیاز تغییرر فرآینردها بررای حصرول اطمینران از      

 موردانتظار.دستیابی به نتایج 

 ح: فرصت هایی برای بهبود فرآیندها وسیستم مدیریت کیفیت . 

 سازمان باید به میزان لازم: -4-4-2

 الف( اطلاعات مسنمد را برای پشتیبانی از اجرای فرایند ها نگهداری نماید 

 ال اجرا هستند ، حفظ نماید. ب( اطلاعات مستند را جهت حصوا اطمنان از اینکه فرایند ها مطابق طرح ریزی انجام شده در ح

  رهبریرهبری  --55

 رهبری و تعهد -5-1

 رهبری و تعهد برای سیستم مدیریت كیفیت -5-1-1

 مدیریت ارشد باید رهبری و تعهد در رابطه با سیستم مدیریت کیفیت را از طریق موارد زیر نشان دهد : 

 ؛در قبال اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت  پذیرش پاسخگوییالف : 

 اجهت گیری استراتژیک ومحیط سازگارند.ببرای سیستم مدیریت ایجادشده و اینکه خط مشی واهداف کیفیتول اطمینان ازب:حص

 ؛ج: حصول اطمینان از اینکه خط مشی کیفیت در سازمان منتقل ، درک و به کارگرفته شده است

 ؛سب و کار سازمان فرایند های ک باد:حصول اطمینان از یکپارچگی الزامات سیستم مدیریت کیفیت 

 ه: افزایش آگاهی از رویکرد فرایندی

 ؛و: حصول اطمینان از اینکه منابع مورد نیاز سیستم مدیریت کیفیت در دسترس هستند 
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 ؛ز: انتقال اهمیت اثر بخشی مدیریت کیفیت و انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت 

 تایج در نظر گرفته شده نایل می یابد .ح: حصول اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت به ن

 ط: به کار گیری ، هدایت و پشتیبانی از افراد به منظور کمک به اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت 

 ی : ترویج بهبود مستمر.

 ارد.ک: حمایت از سایر نقش های مدیریتی مرتبط در نشان دادن رهبری آنها به میزانی که در زمینه های مسئولیتشان کاربرد د

در این استاندارد بین المللی می تواند به تفسیر عام به معنی آن دسته از فعالیت هایی باشرد کره    "کسب و کار  "یادآوری : اشاره به 

 یا غیر انتفاعی باشد.  سازمان هستند ؛ خواه سازمان دولتی و یا خصوصی ، انتفاعی و فعالیت هایدر مرکز 

 تمرکز بر مشتری -5-1-2

 رهبری و تعهد را در خصوص تمرکز بر مشتری یا اطمینان از موارد زیر نشان دهد : د باید مدیریت ارش

 د ؛نانطباق دار ،تعیین شده و الف : الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد

ن شده شتری موثر باشند تعییت میتوانایی افزایش رضا ب : ریسک ها و فرصت هایی که می توانند بر انطباق محصولات و خدمات و

 .  و مورد توجه قرار می گیرند

 ا الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل اجرا انطباق دارند ؛ائه یکنواخت محصولات و خدمات که بج :  تمرکز بر ار

 .د:  تمرکز بر افزایش رضایت مشتری حفظ شود 

 

 خط مشی کیفیت   -5-2
 خط مشی کیفیت  را ایجاد ، بازنگری و نگهداری نماید که:  مدیریت ارشد باید -5-2-1

 الف:  متناسب با مقاصد و محیط سازمان باشد ؛

 ب :  چارچوبی را برای تعیین و بازنگری اهداف کیفی فراهم نماید ؛

 ج : شامل تعهدی جهت برآوردن الزامات قابل کاربرد باشد ؛

 یت کیفیت باشد . تمر سیستم مدیرشامل تعهدی جهت بهبود مس د : 

 :خط مشی کیفیت باید  -5-2-2

 .الف: در قالب اطلاعات مستند شده در دسترس باشد 

 تقال ، درک و به کار گرفته شود .ب :  در درون سازمان ، ان

 ر گیرد . ا ج : در صورت مقتضی در دسترس طرف های ذی نفع مربوطه قر

 وظایف ، مسئولیت ها و اختیارات سازماني  -5-3

ن سرازمان تخصریص داده شرده ،    رویریت ارشد باید اطمینان حاصل نماید که مسئولیت ها واختیارات برای وظایف مربوطه در دمد

 ابلاغ و تفهیم شده اند .

 مدیریت ارشد باید برای موارد زیر مسئولیت ها و اختیاراتی تخصیص نماید :

 ات این استاندارد بین المللی انطباق دارد ؛الف : حصول اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت با الزام

 ب : حصول اطمینان از اینکه فرایند ها ، خروجی های مورد نظرشان را ارائه می کنند. 
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ج : گزارش در مورد عملکرد سیستم مدیریت کیفیت ، درباره فرصت های بهبود و نیراز و بره تغییرر یرا نروآوری و بره ویرژه بررای         

 گزارش به مدیریت ارشد

 حصول اطمینان از ترویج تمرکز بر مشتری در تمامی سازمان   د: 

ریرزی شرده   ه : حصول اطمینان از حفظ یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت هنگامی که تغییراتی در سیسرتم مردیریت کیفیرت برنامره     

 .است

    تتییففییكك  تتییررییمدمد  ستمستمییسس  ییبرابرا  ییززییطرح رطرح ر  --66
 ها و فرصت ها  سکیاقدامات مرتبط با ر  -6-1

 4-2الزامات اشراره در بنرد    4-1موارد اشاره شده در بند دی، سازمان با تیفیک تیریمد ستمیس یبرا یزیدر زمان طرح ر -6-1-1

 ؛ دینما نییلازم هستند تع ریپرداختن به موارد ز یمرتبط را که برا یها و فرصت ها سکیو ر ردیرا در نظر بگ

 ؛ ابدی( مورد نظر خود دست جی)نتا جهیتواند به نت یم تیفیک تیریمد ستمیآنکه س نی: تضمالف

 اهش اثرات ناخواسته ک ایو  یری: جلوگب

 به بهبود مستمر یابی: دستج

 

  .دینما یزیرا برنامه ر ریموارد ز دیسازمان با -6-1-2

 ها و فرصت ها  سکیر نی: اقدامات مرتبط با ا الف

 انجام  ی: چگونگ ب

 رجوع شود ( 404)به بند  تیفیک تیریمد ستمیس یها ندیآت در فراقداما نیا یساز ادهیو پ یساز کپارچهی. 1ب.

 اقدامات  نیا یاثر بخش یابی. ارز2ب.

 .باشدمتناسب با اثرات بالقوه بر انطباق محصولات و خدمات  دیو فرصت ها باها  سکیانجام شده مرتبط با ر اقدامات

بره   سرک ی، قبرول ر  سرک یباشرد : اجتنراب از ر   ریر شامل موارد ز تواند یها و فرصت ها م سکیپرداختن به ر یها نهی: گز 1یادآوری

 یریر گ میتصرم  لهیبره وسر   سرک یر یعواقب ، به اشرتراک گرذار   ایاحتمال  ریی، تغ سکیفرصت ، حذف منبع ر کیمنظور دنبال کردن 

 آگاهانه 

اختن به مشرتریان  پرد ،د یای جدفرصت ها می توانند منجر به روال های جدید ، ایجاد محصولات جدید ، گشایش بازار ه:2یادآوری 

ارکت ها ، استفاده از فناوری جدید و دیگر امکانات مطلوب و مناسب برای پرداختن به نیازیهای سازمان یا مشرتریان  جدید ، ایجاد مش

 .آن شوند

 

 به آنها  يابیجهت دست یزیو طرح ر تیفیاهداف ك -6-1

 کند  نییمرتبط تع یها ندیح و فراسطو ، فیرا در وظا تیفیاهداف ک دیسازمان با -6-2-1

 :دیبا تیفیک اهداف

 سازگار باشد ؛   تیفیک ی: با خط مشالف

 باشد ؛ یری: قابل اندازه گب

 ؛ گیرد: الزامات قابل کاربرد را در نظر ج
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 باشد ؛ یمشتر تیرضا شی: مرتبط با انطباق محصولات و خدمات و افزاد

 ؛ ردیقرار گ شی: مورد پاه

 شود ؛ اطلاع رسانی: و

 ؛شود  یبه روز آور ازی:  در صورت نز

 . دیرا حفظ نما تیفیاطلاعات مستند در خصوص اهداف ک دیبا سازمان

 

  را مطابق بندهای زیر تعیین نماید. تیفیبه اهداف ک یابیدست یچگونگ ، یزیدر زمان طرح ر -6-2-2

 انجام خواهد شد؛ یی: چه کارهاالف

 ؛خواهد شد ازیموردن ی: چه منابعب

 ؛مسئول خواهد بود ی: چه کسج

  ؛خواهد شد لیتکم ی: چه زماند

 ؛خواهد شد یابیآن چگونه ارز جی: نتاه

 

   راتییتغ یزیطرح ر -6-3

به صرورت طررح    دیبا رییرجوع شود ( تغ 4-4) به بند دینما نییرا تع تیفیک تیریمد ستمیدر س رییبه تغ ازیکه سازمان ن یصورت در

 انجام شود.  کیستماتیشده و س یزیر

 : ردیرا در نظر بگ ریموارد ز دیبا سازمان

 ؟چیستآن  یاز عواقب احتمال کیو هر  ریی: هدف از تغالف

 ؟نمی شوددار خدشه  تیفیک تیریمد ستمیس یکپارچگی: ب

 لازم برای تغییر در دسترس است؟: منابع ج

 چگونه خواهد بود ؟ اراتیها و اخت تیمجدد مسئول صیتخص ایو  صی: تخصد

 

  ييبانبانییپشتپشت  --77

 منابع  -7-1

  اتیکل -7-1-1

 .دینما نیمأو ت نییتع تیفیک تیریمد ستمیو بهبود مستمر س یمنابع لازم را جهت استقرار ، اجرا ، نگهدار دیبا سازمان

 : ردیرا در نظر بگ ریموارد ز دیبا سازمان

 موجود ؛ یمنابع داخل یها تیها و محدود تی: قابلالف

  ؛شود  نیتام یکنندگان خارج نیاز تام دیبا ییازهای: چه نب
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 کارکنان  -7-1-2

قابل کاربرد ، کارکنان لازم را  یو مقررات یو الزامات قانون یاز برآورده شدن مستمر الزامات مشتر نانیبه منظور اطم دیبا سازمان

 . دیفراهم نما ازیمورد ن یها ندیبه همراه فرا تیفیک تیریمد ستمیموثر س یاجرا یبرا

 ساخت  ریز -7-1-3

و  نیمأ، تر  نیری به انطباق محصرولات و خردمات و تع   یبابیجهت دست شیها ندیآفر یاجرا یرا برا ازیساخت مورد ن ریز دیبا سازمان

 .  دینما ینگهدار

 باشد : ریتواند شامل موارد ز یساخت م ری: ز یادآوری

 مرتبط؛ ساتی: ساختمانها ، تاسالف

 ر و نرم افزار از جمله سخت افزا زاتی: تجهب

 حمل و نقل منابع : ج

 اطلاعات و ارتباطات  ی: تکنولوژد

 

 

 ها  فرآیند یاجرا یبرا طیمح -7-1-4

 . دینما یو نگهدار نیمأ، ت نییو انطباق محصولات و خدمات تع یابیو دست ندهایفرا یجهت اجرا طیمح دیبا سازمان

 سانی و فیزیکی مانند موارد زیر باشد:یک محیط مناسب می تواند ترکیبی از عوامل ان :یادآوری

 ؛الف( عوامل اجتماعی ) بطور م ال: بدون تبعیض ، آرام ، بدون ناسازگاری و تضاد(

 محافظت از تنشهای عاطفی و احساسی(؛پیشگیری از خستگی و  ) بطور م ال: کاهش استرس ،  ب( عوامل روانی

 ریان هوا ، پاکیزگی ، صدا(؛ج( عوامل فیزیکی )بطور م ال: دما ، رطوبت ، نور ، ج

 این عوامل بسته به محصولات و خدماتی که ارائه میگردند ، می توانند متفاوت باشند.

 

  یریاندازه گ و شیمنابع پا  -7-1-5

 هنگامیکه سازمان به منظور تصدیق انطباق محصولات و  خدمات با الزامات از پایش یا اندازه گیری اسرتفاده مری نمایرد،     -7-1-5-1

 . دینما فراهم و نییمعتبر و قابل اعتماد تع یریو اندازه گ شیپا جینتا دستیابی به از اطمینانحصول  یمنابع لازم را برا دیبا

 شده :  نیمأکه منابع تابدی نانیاطم دیبا سازمان

 باشد. یکه در حال انجام است مناسب م یریواندازه گ شیپا یها تیاز فعال یآن نوع مشخص ی: برا الف

 شود.  یم یکاربرد آنها نگهدار ایاز تداوم تناسب  نانیاطم ی: براب

 . دیحفظ نما یریو اندازه گ شیاطلاعات مستند شده مناسب را به عنوان شواهد تناسب با هدف منابع پا دیبا سازمان
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 قابلیت ردیابی اندازه گیری -7-1-5-2

و  باشد نفع مرتبط یذ یطرف ها ایو  یاز انتظارات مشتر یکی یا یمقررات ای ینالزام قانو کی ، یریاندازه گو  یابیرد تیقابل هنگامیکه

انردازه   لی،  وسا باشددر نظر گرفته شده  یریاندازه گ جیدر صحت نتا نانیازکسب اطم یبخش اساس کیتوسط سازمان به عنوان  ای

 د،یبا یریگ

 نیب یریاندازه گ یاستانداردها اب یابیقابل رد یریاندازه گ یدهااستاندار یقبل از استفاده بررو ایمشخص و  یدر فواصل زمان الف(

 ایر و  ونیبراسر یاستفاده شده جهت کال یوجود نداشته باشند ، مبان ییاستانداردها نیکه چن یشوند، زمان برهیو کال دییتا یمل ای یالملل

  .شود حفظبه صورت اطلاعات مستند شده  دیبا قیتصد

 شود. بررسی آنها ونیبراسیکال تیوضعب( 

محافظت  ندینما یپس ازآن را از اعتبار خارج م یها  یریاندازه گ جیو نتا ونیبراسیکال تیصدمه که وضع ای و بی، آس ماتیازتنظج( 

 شوند.

ریزی شده  است در استفاده معیوب تشخیص داده شود سازمان برنامه  هاآن ونیبراسیو کال قیکه در طول زمان تصد یابزار چنانچه

 مناسب را انجام دهد.  یحو در صورت لزوم اقدام اصلاتاثیرات منفی در صحت نتایج اندازه گیری قبلی را تعیین نماید باید 

 

  یدانش سازمان -7-1-6

 . دینما نییصولات و خدمات تعحبه انطباق م یابیو دست ندهایفرآ یاجرا یرا برا ازیدانش مورد ن دیبا سازمان

 . ردیلازم دردسترس قرار گ زانیو به مشود  ینگه دار دیدانش با نیا

 ایر بره دسرت آوردن و   یچگرونگ  ردویر خود رادرنظرر بگ  یدانش فعل دی، سازمان با رییال تغحدر یو روند ها ازهایپرداختن به ن هنگام

 .دینما نییلازم را تع یبه دانش اضاف یدسترس

ولًا از طریرق تجربره کسرب مری گرردد. ایرن دانرش        دانشی است که مختص همان سازمان بوده و معمر  ی: دانش سازمان1 یادآوری

 اطلاعاتی است که بمنظور دستیابی به اهداف سازمان مورد استفاده قرار گرفته م به اشتراک گذاشته می شود.

 . ردیرا جهت کسب دانش لازم در نظر بگ رید زرموا دی: سازمان با2 یادآوری

ازشکست هرا و پرروژه    آموخته های حاصله الب فراگرفته شده از طریق تجربه ،سرمایه فکری ، مط به عنوان م ال) ی: منابع داخلالف

 (، نتایج حاصل از بهبود فرایندها ، محصولات و خدماتمستند نشده یدانش و تجربه ها و به اشتراک گذاشتن موفق ، ثبت یها

بررون   ارائره دهنردگان   ایر  انیدانرش ازمشرتر   یبه عنوان م ال استانداردها ، دانشگاه هرا ، کنفررانس هرا، جمرع آور     )ی: منابع خارجب

 (سازمانی

 

 تیصلاح -7-1

 .دینما مشخص ،موثر است  تیفیکنند و عملکردشان بر ک یتحت کنترل سازمان کار م که  را یلازم کارکنان تی: صلاحالف

 مناسب را دارند .  تیتجربه صلاح ای، آموزش و  لاتیکنان ازنظر تحصکار نیحاصل کند ا نانی: اطمب

 اقدامات انجام شده اقدام کند.  یاثربخش یابیلازم و ارز یستگی: درصورت کاربرد جهت بدست آوردن شاج

 حفظ کند.  تی: اطلاعات مستند مناسب را به عنوان شواهد صلاحد
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 ایر  و یفعلر  انتصاب مجردد افرراد درحرال کرار     ای،  تیتواند به عنوان م ال شامل ارائه آموزش ، هدا یم ی: اقدامات کاربردیادآوری

 باشد.  ستهیکارکنان شا باقراردادبستن  ایاستخدام و 

 

  يآگاه-7-3

 آگاه باشند. ریاز موارد ز دیبا کنند یان کار ممکه تحت کنترل ساز کارکنان

  تیفیک ی: خط مش الف

 مرتبط  تیفی: اهداف کب

  تیفیبهبود عملکرد ک یای، ازجمله مزا تیفیک تیریمد ستمیس ی: سهم آنها دراثربخشج

  تیفیک تیریمد ستمیالزامات س ایانطباق  امدعدمی: پد

 

 ارتباطات  -7-4

 : دازجملهینما نییرا تع تیفیک تیریمد ستمیمرتبط با س یو خارج یارتباطات داخل دیبا سازمان

 ارتباط برقرار کند.  یزی: درباره چه چ الف

 ارتباط برقرار کند. ی: چه زمانب

 کند.  ارتباط برقرار ی: با چه کسج

 : چگونه ارتباط برقرار کند.د

 

 اطلاعات مستند -7-5

  اتیکل -7-5-1

 :باشد  ریشامل موارد ز دیسازمان با تیفیک تیریمد ستمیس

  یالملل نیاستاندارد ب نیا ازی: اطلاعات مستند مورد نالف

 شود.  یشمرده م لازم تیفیک تیریمد ستمیس یاثر بخش یشده توسط سازمان که برا نیی: اطلاعات مستند تعب

 متفاوت باشد.  ریز یلیبه دلا گریبه سازمان د یتواند ازسازمان یم تیفیک تیریمد ستمیس کی یاطلاعات مستند برا زانی: میادآوری

 محصولات و خدمات آن . ندها،یها، فرآ تی: اندازه سازمان ، نوع فعالالف

 و تعاملات آنها . ندهایفرآ یدگیچی: پب

 افراد. تی: صلاحج

 

 یو به روز رسان جادیا -7-5-2

 . دیحاصل نما نانیاطم ریاز تناسب موارد ز دیاطلاعات مستند سازمان با یو به روز رسان جادیا هنگام

 شماره مرجع  ای،  سندهی، نو خیو شرح به عنوان م ال عنوان ، تار یی: شناساالف

  کی، الکترون یم لا کاغذو رسانه  ری: قالب به عنوان م ال زبان ، نسخه نرم افزار ، تصاوب
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 آن . تیتناسب و کفا یبرا بیو تصو ی: بازنگرج

 

 کنترل اطلاعات مستند -7-5-3

 حاصل شودکه  نانیکنترل شوند تا اطم دیبا یالملل نیاستاندارد ب نیو ا تیفیک تیریمد ستمیس ازیاطلاعات مستند مورد ن -7-5-3-1

 باشد،  یاستفاده م یاسب برادردسترس و من ازیمورد ن ی: درمکان و زمان الف

 اند ) به عنوان م ال : در برابر نقض محرمانگی ، استفاده نادرست ، یا نقض یکپارچگی   ب( به اندازه کافی محافظت شده

 را انجام دهد.  ریز یها تیفعال دیکنترل اطلاعات مستند سازمان با یدرصورت کاربرد برا -7-5-3-2

 و استفاده  یابی، باز ی، دسترس عی: توزالف

  ییو حفظ ، ازجمله حفظ خوانا یساز رهی: ذخب

 ( شیرایبه عنوان م ال کنترل و) راتیی: کنترل تغج

  ینیگزی: حفظ و جاد

شرده انرد    نیری لازم تع تیفیک تیریمد ستمیو عملکرد س یزیطرحر یکه توسط سازمان برا یمستند با منشاء برون سازمان اطلاعات

 و کنترل شود.  ییسامناسب شنا یبه گونه ا دیبا

 اطلاعات مستندی که به عنوان شاهد انطبق حفظ می شوند باید در برابر تغییرات ناخواسته محافظت شوند

مشراهده و   یبررا  اریر درخصوص صرفا اجازه مشاهده اطلاعات مسرتند و اجرازه و اخت   یریگ میتواند برتصم یم ی: دسترس یادآوری

 اشد.اطلاعات ثبت شده دلالت داشته ب رییتغ

 

  عملیاتعملیات  --88

 اتیو كنترل عمل یزیر طرح -8-1

 یاجررا  یانطباق با الزامات جهت  ارائره محصرولات و خردمات و بررا     یرا که برا 4-4مشخص شده د ربند  یندهایفرآ دیبا سازمان

 :دیاجرا و کنترل نما ،یزیبرنامه ر ریموارد ز قیباشد را از طر یم ازیمورد ن 6-1شده در بند  نییاقدامات تع

 و خدمات؛محصول  یالزامات برا نیی( تعالف

 محصولات و خدمات؛ رشیپذ یو برا ندهایفرآ یبرا ییارهایمع جادی( اب

 به انطباق با الزامات محصول و خدمات؛ یابیدست یبرا ازیمنابع مورد ن نیی(تعج

 ارها؛یمطابق با مع ندهایکنترل فرآ ی( اجراد

 به میزان لازم به منظور :شده  تعیین ، نگهداری و حفظ اطلاعات مستند( ه

 ه فرایند ها به صورت طرح ریزی شده انجام شده اند ؛ک( اطمینان حاصل نماید 1 

 ( نشان دهد که محصولات و خدمات با الزامات انطباق دارند .2

 سازمان مناسب باشد. اتیعمل یراب دیبا یزیطرحر نیا یخروج

رت لرزوم اقردام  بره    نموده و در صو یناخواسته را بازنگر راتییاز تغ یعواقب ناش شده را کنترل و یزیطرحر راتییتغ دیبا سازمان

 .دیخواسته نمانا راتیثأکاهش هرگونه ت
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 .شوندیکنترل م 8-4شده مطابق بند  یبرون سپار یندهایکه فرآ دیحاصل نما نانیاطم دیبا سازمان

 محصولات و خدمات الزامات  -8-1

 یارتباط با مشتر -8-2-1

 :دینما جادیا ریدر ارتباط با موارد ز انیارتباط با مشتر یرقرارب یبرا ییندهایفرآ دیبا سازمان

 رات؛ییبه سفارشات از جمله تغ یدگیرس ای( استعلام ها، قراردادها و الف

 ( اطلاعات مرتبط با محصولات و خدمات؛ب

 ؛یمشتر تیشامل  شکا یها و انتظارات مشتر دگاهید ی( فراهم آورج

   یاموال مشتر کنترل ای یدگی( رسد

 قرار دادن الزامات خاص برای اقدامات اقتضایی ، هنگامی که مرتبط باشد . ( ه

 الزامات مرتبط با محصولات و خدمات  نییتع -8-2-2

 :ابدیحاصل  نانیاطم ریاز موارد ز دیبا سازمان

 شده اند؛  نییقابل کاربرد، تع  یمقرراتو یت قانونالزاما(وهستند یکه توسط سازمان الزامییآنهاومات محصول و خدمت )( الزاالف

 .دینما یکه ارائه م یشده و اثبات مطالبات )ادعاها( محصولات و خدمات فیبرآوردن الزامات تعر یی( تواناب

 

 بازنگری الزامات محصولات و خدمات  -8-1-3

صولات و خدماتی که به مشتری ارائه می دهد را سازمان باید اطمینان حاصل نماید که توانایی برآوردن الزامات مح -8-2-3-1

 دارد . سازمان باید قبل از دادن تعهد به تامین محصولات و خدمات به مشتری ، یک بازنگری انجام دهد، که شامل موارد زیر است : 

 ل؛یو پس از تحو لیتحو یها تیفعال یاز جمله الزامات برا ،یوسط مشتر( الزامات مشخص شده تالف

 باشد؛ یلازم م یر مشترمورد نظ ایاستفاده مشخص شده  یبرا ینشده است ول انیب یکه توسط مشتر یمات( الزاب

 ج( الزامات مشخص شده توسط سازمان 

 محصولات و خدمات؛ یقابل کاربرد برا یو مقررات یونالزامات قان گری( دد

ایرت دارند . سازمان باید اطمینان یابد کره الزامرات قررارداد یرا     که قبلا بیان شده اند مغاتی که با آنچه سفارش ای( الزامات قرارداد ه

را بره صرورت   اند . هنگامی که مشتری الزامات خود  سفارشی که با آنچه که قبلا تعریف شده بود ، مغایرت دارند ، حل و فصل شده

 مستند بیان نکرده باشد ، الزامات مشتری باید قبل از پذیرش توسط سازمان تایید شود . 

در برخی موقغیت ها نظیر فروش اینترنتی ، یک بازنگری رسمی برای هر سفارش غیر عملی اسرت . در عروب برازنگری     :یآور ادی

 می تواند اطلاعات مرتبط با محصول نظیر کاتالوگ ها را در بر بگیرد . 

 

 زیر را حفظ نماید : به نحوی که قابل کاربرد باشد ، سازمان باید اطلاعات مستند مربوط به موارد  -8-2-3-2

 الف( نتایج حاصل از بازنگری ها؛

 ب( هرگونه الزامات جدید محصولات و خدمات .  
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 تغییرات در الزامات محصولات و خدمات  -8-1-4

هنگامی که الزامات محصولات و خدمات تغییر می کنند ، سازمان باید اطمینان حاصل نماید که اطلاعات مستند مربوطه ، اصلاح شرده  

 افراد مربوطه از الزامات تغییر یافته ، آگاه می شوند . و 

 

 و توسعه محصولات و خدمات يطراح -8-3

 اتیکل -8-3-1

طراحری و توسرعه را ایجراد ، پیراده سرازی و      سازمان باید به منظور حصول اطمینان از تامین محصولات و خدمات بعدی یک فراینرد  

 نگهداری نماید .

 سعه و تو یطراح یزیطرحر -8-3-2

 :ردیرا در نظر گ ریو توسعه موارد ز یطراح یمراحل و کنترل ها برا نییدر تع دیبا سازمان

 و توسعه؛ یطراح یها تیفعال یدگیچیان و پممدت ز ت،ی( ماهالف

 مراحل مورد نیاز فرایند از جمله بازنگری های طراحی و توسعه قابل کاربرد ( ب

 در طراحی و توسعه  فعالیت های الزامی تصدیق و صحه گذاری( ج

 مشارکت داده شده در فرایند طراحی و توسعه  اراتیها و اخت تی( مسئولد

 نیازمندیها به منابع دورون و برون سازمانی برای طراحی و توسعه محصولات و خدمات ( ه

 فصول مشترک بین افراد در فرایند طرحی و توسعه  کنترلبه و( نیاز 

 طراحی و توسعه ایند رفاربران در ز( نیاز به مشارکت مشتریان و ک

 الزامات تامین بعدی محصولات و خدمات بعدی ( ح

 ط( سطحی از کنترل که مشتریان و سایر طرف های ذینفع مرتبط از فرایند طراحی و توسعه انتظار دارند 

 ی( اطلاعات مستند مورد نیاز جهت اثبات اینکه طراحی و توسعه برآورده شده اند 

 

 و توسعه یطراح یها یورود -8-3-3

انواع محصولات و خدماتی که بایرد طراحری و توسرعه داده شروند را تعیرین نمایرد .       د الزامات ضروری برای هریک از  دیبا سازمان

 سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد :

 الف( الزامات کارکردی و عملکردی 

 به قبلی ب( اطلاعات بدست آمده از فعالیت های طراحی و توسعه مشا

  یو مقررات ی( الزامات قانونج

 آنها شده است؛ پیاده سازیکه سازمان متعهد به  ینامه ا نییآ ای( استانداردها د

 محصولات و خدمات؛ تیشکست به علت ماه یاحتمال پیامدهای( ه

حرل و فصرل    دیر با و توسرعه  ی طراحری ها یورود نیتعارب ب .و بدون ابهام باشند ، کامل  یکاف دیبا ی طراحی و توسعه ها یورود

 د.شو

 سازمان باید اطلاعات مستند ورودی های طراحی و توسعه را حفظ نماید . 
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 و توسعه یطراح یکنترل ها-8-3-4

 سازمان باید بر فرایند طراحی و توسعه کنترل هایی اعمال نماید تا اطمینان حاصل نماید که : 

 ؛تعریف می شوند  آید یست مو توسعه بد یطراح یها تیکه از فعال یجی( نتاالف

 ؛به منظور ارزیابی توانایی انطباق نتایج طراحی و توسعه با الزامات انجام شده ، بازنگری ها انجام می شوند( ب

 از انطباق خروجی های طراحی و توسعه با الزامات ورودی ، فعالیت های تصدیق انجام می شوند نانیحصول اطم به منظور( ج

اطمینان از اینکه محصولات و خدمات ، الزامات مربروط بره کراربرد مشرخص شرده یرا اسرتفاده تعیرین شرده را          د( به منظور حصول 

 برآورده می سازد ، فعالیت های صحه گذاری انجام می شوند

 ه( هرگونه اقدام لازم بر روی مشکلات شناسایی شده در حین فعالیت های بازنگری یا تصدیق و صحه گذاری ، انجام می شود . 

 و( اطلاعات مستند این فعالیت ها حفظ می شوند.

دارند . بسته به این که برای محصرولات و خردمات    یادآوری : بازنگری ها ، تصدیق و صحه گذاری طراحی و توسعه اهداف متمایزی

 سازمان به چه صورت مناسب باشد ، این فعالیت ها می توانند بصورت جداگانه و یا ترکیبی انجام شوند . 

 و توسعه یطراح یها یخروج-8-3-5

 و توسعه: یطراح یها یحاصل کند که خروج نانیاطم دیبا سازمان

 ؛می کنندرا برآورده  ی( الزامات ورودالف

 باشد؛یم یمحصولات و خدمات کاف نیمأت یبعد یندهایفرآ ی( براب

 ارجاع می دهند. یا به آن ها  به نحو مناسبی ، الزامات پایش و اندازه گیری و معیار های پذیرش را شامل شده( ج

ویژگی های محصولات و خدمات که بری مقصود مورد نظر و استفاده ایمن و صحیح از آن ها ضروری هسرتند را مشرخص مری    ( د

 نمایند.

 خروجی های طراحی و توسعه را حفظ نماید . اطلاعات مستند  دیبا سازمان

 و توسعه  یطراح راتییتغ  -8-3-6

در حین و یا پس از طراحی و توسعه محصولات و خدمات را به میزانی که اطمینان حاصل نماید هیچ انجام شده  اترییتغ دیبا سازمان

 بر انطباق با الزامات وجود ندارد ، شناسایی ، بازنگری و کنترل نماید . تاثیر منفی 

 سازمان باید اطلاعات مستند مربوط به موارد زیر را حفظ نماید:

 ی و توسعه الف( تغییرات طراح

 ب( نتایج بازنگری ها 

 ج( مجوز تغییرات

 د( اقدامات انجام شده جهت جلوگیری از اثرات منفی 

  يمحصولات و خدمات برون سازمانفرایند ها ، كنترل  -8-4

  اتیکل -8-4-1

 با الزامات انطباق دارند. دشونیم نیتام یرون سازمانیکه از ب یمحصولات و خدمات ندها،یفرآ که  دیحاصل نما نانیاطم دیبا سازمان

کنترل های که باید بر روی فرایند ها ، محصولات و خدماتی که بیرون سازمانی تامین می شروند را تعیرین    زیرمواقع دردیبا سازمان

 نماید :
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 اند  خود سازمان درنظر گرفته شدهخدمات تامین کنندگان برون سازمانی برای ترکیب با محصولات و خدمات ( محصولات و الف

 گی از سازمان ، برای مشتریان تامین می شوند . تامین کنندگان برون سازمانی ، به نمایندتوسط مستقیما ( محصولات و خدمات ب

 به تصمیم سازمان ، یک فرایند و یا بخشی از یک فرایند ، توسط تامین کننده برون سازمانی انجام می شود . ( ج

کنندگان برون سازمانی در تامین فرایندها یا محصولات و خدمات منطبق با الزامات ، معیارهایی  نایی تامینواسازمان باید بر اساس ت

 و ارزیابی مجدد آنها تعیین و بکار گیرد . را جهت ارزیابی ، انتخاب ، پایش عملکرد 

 نماید . هر گونه فعالیت ضروری حاصل از ارزیابی ها را حفظ سازمان باید اطلاعات مستند این فعالیت ها و 

 کنترل  زانینوع و م  -8-4-2

بیرون سازمان تامین شده اند ، برر توانرایی سرازمان در    سازمان باید اطمینان حاصل نماید که فرایند ها ، محصولات و خدماتی که از 

 تحویل مستمر محصولات و خدمات منطبق به مشتریانش تاثیر منفی نمی گذارد . 

 سازمان باید :

که بیرون سازمان تامین می شوند تحت کنترل سیستم مدیریت کیفیت سازمان براقی مری   که فرایند هایی نماید اطمینان حاصل الف(

 مانند 

 و بر روی خروجی بدست آمده ، اعمال کند را تعیین نماید بر روی تامین کننده برون سازمانی  کنترل هایی که می خواهد ( ب

 موارد زیر را در نظر داشته باشد :( ج

سازی مستمر الزامات مشرتری و  یر بالقوه فرایند ها ، محصولات و خدمات برون سپاری شده بر توانایی سازمان در بر آورده ( تاث1

 الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد 

 تامین کنندگان برون سازمانی ( اثر بخشی کنترل های اعمال شده توسط 2

وسط فرایند ها ، محصولات و خدمات برون سپاری شده بر آورده می شوند ، تصدیق د( به منظور حصول اطمینان از اینکه الزامات ت

 یا دیگر فعالیت های ضروری دیگر را تعیین نماید . 

 

 تامین کنندگان برون سازمانی  یاطلاعات برا -8-4-3

 اصل نماید . قبل از اطلاع رسانی به تامین کننده برون سازمانی ، از کفایت الزامات اطمینان ح دیبا سازمان

 سازمان باید در خصوص موارد زیر ، الزامات خود را به اطلاع تامین کنندگان برون سازمانی برساند :

 الف( فرایند ها ، محصولات و خدماتی که باید تامین شود 

 ب( تایید:

 ( محصولات و خدمات  1

 ( روش ها ، فرایند ها و تجهیزات 2

 ( ترخیص محصولات و خدمات  3

  ی ها از جمله تایید صلاحیت های الزامی برای افرادشایستگ( ج

 تعاملات تامین کننده برون سازمانی با سازمان(د

 ی که توسط سازمان بر روی عملکرد تامین کنندگان برون سازمانی بکار گرفته خواهد شد شی( کنترل و پاه

 محل تامین کننده برون سازمانی انجام دهند . یا صحه گذاری که سازمان یا مشتریانش می خواهند در  قیتصد یها تی( فعالو
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 رائه خدماتاو  دیتول -8-5

 و ارائه خدمات دیکنترل تول -8-5-1

، پیاده سازی نماید . به نحوی که قابل کاربرد باشرد ، شررایط کنتررل    سازمان باید تولید و ارایه خدمت را در شرایط کنترل شده ای 

 می باشد :شده شامل موارد زیر 

 موارد زیر را تعریف می کنند :ر دسترس بودن اطلاعات مستند که ( دالف

 ویژگی های محصولاتی که باید تولید شوند ، خدماتی که باید ارایه شوند یا فعالیت هایی که باید انجام گیرند  (1

 نتایجی که باید بدست آیند  (2

 ( در دسترس بودن و استفاده از منابع پایش و اندازه گیری مناسب ب

ه سازی فعالیت های پایش و اندازه گیری در مراحل مناسب برای تصدیق این که معیار های کنرل فرایندها یرا خروجری هرا و    ج( پیاد

 معیاهای پذیرش محصولات و خدمات برآورده شده اند. 

 و محیط مناسب برای اجرای فرایند ساخت  ریزاز ( استفاده د

 صلاحیت الزام شده  ، از جمله هرگونه تاییدانتصاب افراد شایسته ( ه

صحه گذاری و صحه گذاری مجدد دوره ای توانایی دستیابی به نتایج طرح ریزی شده برای فراینرد تولیرد و ارایره خردمات ، در     ( و

 رانمی توان با پایش یا اندازه گیری بعدی تصدیق کرد جایی که خروجی بدست آمده 

 انسانی  پیاده سازی فعالیت هایی به منظور جلوگیری از خطای( ز

 پیاده سازی فعالیت های ترخیص ، تحویل و پس از تحویل محصولات و خدمات ( ح

 

 یابیو رد  ییشناسا -8-5-2

 ی مناسبی برای شناسایی خروجی ها بکار گیرد. زم باشد ، سازمان باید ابزار هاهنگامی که تضمین انطباق محصولات و خدمات لا

 .دینما ییارائه خدمات شناسا و دیدر سرتاسر تول یریو اندازه گ شیالزامات پا با  قیاسها را در  یخروج تیوضع دیبا سازمان

شناسه منحصر به فرد خروجی های فراینرد را کنتررل نمایرد و اطلاعرات مسرتندی کره بررای         دیالزام باشد سازمان با یابیدر چنانچه

 ردیابی لازم است را حفظ نماید. 

 یبرون سازمان ن کنندهتامی ای یاموال متعلق به مشتر -8-5-3

مورد استفاده سازمان اسرت توجره مبرذول     ایکه تحت کنترل  یتا مدت یارائه کنندگان برون سازمان ای یبه اموال مشتر دیبا سازمان

یا همکاری در محصولات و خدمت ارایه شده انرد  استفاده  یرا که برا یکننده برون سازمان تامین ای یاموال مشتر دیدارد سازمان با

 ا شناسایی ، تصدیق ، حفاظت و حراست نماید. ر

گم شود ، آسیب بینند یا دیگر برای استفاده مناسرب نباشرد ،  سرازمان بایرد ایرن       یکننده برون سازمان تامین ای یاموال مشتر یوقت

 حفظ نماید . کننده برون سازمانی گزارش نماید و اطلاعات مستند آنچه که رخ داده است را مساله را به مشتری یا تامین 

یا تامین کننده برون سازمانی می تواند شامل مواد ، قطعات ، ابزار ها و تجهیرزات ، محرل مشرتریان ، امروال      ی: اموال مشتریادآوری

 معنوی و داده های شخصی باشند . 
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 محافظت  -8-5-4

 ، حفاظت نماید.انطباق با الزامات ضروری است  سازمان باید خروجی های حین تولید و ارایه خدمات را به میزانی که برای اطمینان از

ودگی ، بسته بندی ، ذخیره سرازی ، جابره جرایی یرا حمرل و نقرل و       لرسیدگی ، کنترل آ ،ییتواند شامل شناسا ی: محافظت میورآادی

 مراقبت باشد .

 لیپس از تحو یها تیفعال  -8-5-5

 .دیصولات و خدمات را برآورده نمامرتبط با مح لیپس از تحو یها تیالزامات فعال دیسازمان با

 :بگیرددر نظر  ریموارد ز دیبا سازمان ،ازیمورد ن لیپس از تحو یها تیفعال زانیم نییتع در

 یو مقررات یالزامات قانون الف(

 در خصوص محصولات و خدمات  ناخواسته بالقوهپیامد های  ب(

 استفاده و دوره عمر مورد نظر محصولات و خدمات ت،یماه ج(

   ( الزامات مشترید

 یبازخورد مشتر ه(

 ،یو نگهردار  ریر ماننرد خردمات تعم   یتعهدات قرارداد ،یگارانت یشامل اقدامات مرتبط با اعطا  لیپس از تحو یها تی: فعالیادآوری

 باشد. یم یینها امحای ای افتیمانند باز یلیخدمات  تکمو

  راتییکنترل تغ -8-5-6

خدمات را به میزانی که برای تضمین تداوم در انطباق با الزامات مشخص شده مورد نیراز اسرت ،    تغییرات تولیدو ارایه دیبا سازمان

 .بازنگری و کنترل نماید

سازمان باید اطلاعات مستندی که تشریح کننده نتایج بازنگری تغییرات ، فرد یا افراد صادر کننده مجوز تغییررات و هرر گونره اقردام     

  را حفظ نماید .  لازم برآمده از تغییرات باشند

 

 محصولات و خدمات صیترخ  -8-6

کره الزامرات محصرول  و خردمت      نمایرد  قیترا تصرد   دیر نما پیاده سازی شده را در مراحل مناسب  یزیطرحر باتیترت دیبا سازمان

 برآورد شده اند. 

ات به مشتری نبایرد صرورت   ترخیص محصولات و خدمشده اند نکامل  یبخش تیشده به طور رضا یزیطرح ر باتیکه ترت یتا زمان

 کاربرد توسط مشتری تایید شده باشد . مگر اینکه غیر از این توسط فرد مجاز و در صورت  ،پذیرد 

 :سازمان باید اطلاعات مستند ترخیص محصولات و خدمات را حفظ نماید . این اطلاعات مستند باید شامل موارد زیر باشد 

 الف( شواهد انطباق با معیارهای پذیرش

 ب( قابلیت ردیابی به فرد یا افراد صادر کننده مجوز ترخیص

 

 نامنطبق یها يكنترل خروج-8-7

 ایر شوند تا از اسرتفاده   یو کنترل م ییکه با الزامات انطباق ندارد شناسا ییها یخروجکه  دیحاصل نما نانیاطم دیبا سازمان -8-7-1

 شود. پیشگیرینها آناخواسته  لیتحو
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 آن بر انطباق محصولات و خدمات انجام دهد. اثرعدم انطباق و  تیماه یبر مبنا یناسباقدام م دیبا سازمان

مری   یا پس از آن شناسرایی  تارائه خدم حین ،محصولات  لیکه پس از تحو یمحصولات و خدمات نا منطبق رایب نیمسئله همچن نیا

 شوند نیز صدق می نماید .

 :دیبرخورد نما ریند روش زچ ای کینامنطبق به  یها یبا خروج دیبا سازمان

 : اصلاحالف

 ، بازگرداندن یا تعلیق ارایه محصولات و خدمات  زیاس جداسازی ، محدود: ب

 یبه مشتر ی: اطلاع رسانج

 پذیرش تحت شرایط ارفاقی: کسب مجوز د

 هنگامی که خروجی های نامنطبق اصلاح شده اند ، انطباق با الزامات باید مورد تصدیق قرار گیرد. 

 سازمان باید اطلاعات مستندی که موارد زیر را شرح دهد ، حفظ نماید :  -8-7-2

 الف( شرح عدم انطباق 

 ب(شرح اقدام های انجام شده 

 ج ( شرح هر گونه مجوز های ارفاقی کسب شده 

 د( شناسایی طرف تصمیم گیرنده در خصوص اقدام پیرو عدم انطباق 

 

  عملکردعملکرد  ييابابییارزارز  --99

 يابیو ارز لیو تحل هیو تجز ،یریگاندازه  ش،یپا -9-1

 کلیات  -9-1-1

 .سازمان باید موارد زیر را تعیین نماید 

 دارد یریو اندازه گ شیبه پا ازین یزیچه چ (الف

 مورد نیاز ، به منظور حصول اطمینان از ایجاد نتایج معتبر  یابیو ارز لیتحل ،یریاندازه گ ش،یپا یروش ها( ب

 ه گیری باید انجام شود چه زمانی پایش و انداز (ج

 برآمده از پایش و اندازه گیری باید تحلیل و ارزیابی شوند  جینتا یچه هنگام (د

 سازمان باید عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت را ارزیابی نماید .

 سازمان باید اطلاعات مستند مناسبی را به عنوان شواهد نتایج حفظ نماید . 

 

  یمشتر تیرضا -9-1-2

 نیاز ها و انتظارات وی را پایش نماید .برآورده شدن  زانیرا از م یبرداشت مشتر دیبا سازمان

 روش هایی برای دریافت ، پایش و بازنگری این اطلاعات تعیین نماید .  دیبا سازمان

صروص محصرولات و   برازخورد مشرتری در خ   ،از مشرتری   یتواند شامل نظر سنجیم م ال هایی از پایش برداشت مشتری : یادآوری

خدمات تحویل داده شده ، ملاقات با مشتریان ، تحلیل سهم بازار ، تعریف و تمجید ها ، مطالبات گارانتی و گزارش های فروشنده ها 

 باشد . 
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 یابیو ارز لیو تحل هیتجز  -9-1-3

 .دینما یابیو ارز لیو تحل هیمنابع را تجز گریو د یریاندازه گ ش،یاز پا یو اطلاعات ناشمناسب  یداده ها دیبا سازمان

 جهت ارزیابی موارد زیر استفاده شوند : نتایج تحلیل باید 

 و خدمات؛ تانطباق الزامات محصولا (الف

 ؛یمشتر تیرضا (میزانب

 ت؛یفیک تیریمد ستمیس یاثر بخش عملکرد و  (ج

 اینکه آیا طرح ریزی به طور اثربخش اجرا شده است  د(

 شده به منظور پرداختن به ریسک ها و فرصت ها  اثربخشی اقدامات انجام (ه

 ؛برون سازمانیکننده  نیعملکرد تام (و

 .تیفیک تیریمد ستمیبهبود س نیاز به (ز

 یادآوری : روش های تحلیل داده ها می توانند شامل تکنیک های آماری باشد . 

 

 داخلي یزیمم -9-1

 دهد ، تا اطلاع یابد که آیا سیستم مدیریت شده انجام  یزیر فواصل برنامهرادر یداخل یهایزیمم دیسازمان با -9-2-1

 :داردانطباق  ریموارد ز با (الف

 آن؛ تیفیک تیریمد ستمیسدر خصوص  سازمان خود . الزامات1

 یالملل نیاستاندارد ب نی. الزامات ا2

 .شود می یو نگه دار پیاده سازی اثربخش ی. به گونه اب

 

 : دیسازمان با -9-2-2

رنامه یا برنامه های ممیزی ، شامل تواتر ، روش ها ، مسئولیت ها ، الزامات طرح ریزی و گزارش دهی را طرح ریزی ، ایجاد ، ب (الف

تاثیر گذار بر سازمان و نترایج ممیرزی هرای قبلری را در نظرر       پیاده سازی و نگهداری نماید که اهمیت فرایندهای مربوطه ، تغییرات

 بگیرد . 

 . دینما فیتعر را یزیو دامنه هر مم یزیمم یارهایمع (ب

 به منظور حصول اطمینان از عینیت و بی طرفی فرایند ممیزی ، اجرا نماید . را  یزیرا انتخاب و مم نیزیمم (ج

 د. نشو یم گزارشمربوطه  تیریبه مد ها یزیمم جینتا که دیحاصل نما نانیاطم ( د

  نتایج ممیزی ، اطلاعت مستند را حفظ نماید . پیاده سازی برنامه ممیزی و به عنوان شواهد  ( و

 . دییمراجعه نما ISO 19011به استاندارد  ییراهنما ی: برا یادآوری
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 تیریمد یبازنگر  -9-3

 کلیات-9-3-1

م تناسرب،  واز تردا  نران یاطمحصرول  شده بره منظرور    طرح ریزیسازمان را در فواصل  تیفیک تیریمد تمسیس دیارشد با تیریمد 

 . دینما یبازنگر و سازگاریبا جهت گیری راهبردی سازمان، یاثربخشو  تیکفا

 

 ورودی های بازنگری مدیریت -9-3-2

 و اجرا شود؛ یزیر طرح ریز دبا در نظر گرفتن موار دیبا تیریمد یبازنگر

 ؛یقبل تیریمد های  یبازنگر منتج از  اقدامات تیعوض (الف

  تیفیک تیریمد ستمیرتبط با سم درون و برون سازمانیدر مسائل  راتییتغ (ب

 روند های مربوط به : و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ، از جمله عملکرد  مربوط بهاطلاعات  (ج

 (رضایت مشتری و بازخورد طرف های ذینفع مربوطه1

 بر آورده شده اند  تهداف کیفیا( میزانی که 2

 (  عملکرد فرایند ها و انطباق محصولات و خدمات  3

 ؛یانطباق ها و اقدام اصلاح عدم( 4

 ؛یریو اندازه گ شیپا جینتا( 5

 ها یزیمم( نتایج 6 

 ( عملکرد تامین کنندگان برون سازمانی 7

 کفایت منابعد(

 (6-1ه( اثربخشی اقدامات انجام شده برای پرداختن به ریسک ها و فرصت ها ) ر.ک.

 و( فرصت های بهبود

  تیریمد یبازنگر یها یخروج  -9-3-3

 جی های بازنگری مدیریت باید شامل تصمیمات و اقدامات مرتبط با موارد زیر باشد :خرو

 بهبود  یفرصت ها (الف

  تیفیک تیریمد ستمیس رییبه تغ ازیهرگونه ن ( ب

 ج( نیاز به منابع

 باید عنوان شواهد نتایج بازنگری مدیریت ، اطلاعات مستند را حفظ نماید.  سازمان

 

  بهبودبهبود    --1313

  اتیكل -13-1

 الزامات مشتری و افزایش رضایت وی را انجام دهد . لازم جهت برآوردن  واقدامدینما انتخابو نییتع بهبودرا یهافرصت دیبا سازمان

 این امر باید شامل موارد زیر باشد:
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 و نیز پرداختن به نیاز ها و انتظارات آیندهالزامات به منظور برآورده سازی بهبود محصولات و خدمات  الف(

 اصلاح ، پیشگیری یا کاهش اثرات نامطلوب (ب

 عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیتبهبود ( ج

م ال هایی از بهبود می تواند شامل اصلاح ، اقدام اصلاحی ، بهبود مداوم ، تغییر اساسی ، نوآوری و سازماندهی مجدد باشد : یادآوری

 . 

  يعدم انطباق و اقدام اصلاح -13-1

 :دیسازمان با تیاز شکا يعدم انطباق از جمله موارد ناشیک نگام بروز به ه -13-1-1

 به نحوی که کاربرد پذیر باشد:نسبت به عدم انطباق عکس العمل نشان دهد  (الف

 د؛یآن اقدام نما حیجهت کنترل و تصح -1 

 کند؛ یدگیرس به پیامدها -2

، نیاز به انجرام اقردام جهرت حرذف علرت ) علرل( عردم        گری  رخ ندهد در جای دی ایانطباق تکرار نشود  آن عدم نکهیبه منظور ا (ب

 انطباق را از طریق موارد زیر ارزیابی نماید :

 عدم انطباق؛و تحلیل   یبازنگر (1

 عدم انطباق علل نییتع (2

 .دنفتیممکن است بطور بالقوه اتفاق ب ایمشابه وجود دارند و  یعدم انطباق ها ایآ نکهیا نییتع ( 3

 باشد؛ ازیکه ن یهر اقدام ه سازی(پیادج

 انجام شده؛ یهر اقدام اصلاح یاثربخش یبازنگر (د

 به روز رسانی ریسک ها و فرصت های تعیین شده در حین طرح ریزی ، درصورت لزوم  (ه

 آمده باشند.  شیپ یمتناسب با اثرات عدم انطباق ها دیبا یاصلاح اقدامات

 د؛یحفظ نما ریموارد ز یبرا یرا به عنوان شواهداطلاعات مستند  دیسازمان با  -13-1-1

 انجام شده؛ یاقدامات بعد و هر گونه عدم انطباق ها تیماه (الف

 .یاقدام اصلاح جینتا (ب

 بهبود مستمر -13-3

 را بطور مستمر بهبود بخشد. تیفیک تیریمد ستمیس یو اثربخش تیتناسب کفا دیبا سازمان

بخشی از بهبود مداوم به آن ها پرداخت شود ، سازمان یا فرصت هایی وجود دارندکه باید به عنوان به منظور تعیین اینکه آیا نیازها 

 باید نتایج تحلیل و ارزیابی و خروجی های بازنگری مدیریت را در نظر بگیرید.

  

 های ايزو پيشرو در پياده سازی سيستم های مديريتی و اخذ گواهينامه - مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم کاران
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  ضمیمه الفضمیمه الف
 )جهت اطلاع(

 تشریح ساختار ، واژگان و مفاهیم جدید

 . ساختار و واژگان1الف .

ساختار بند به بند ) به عبارت دیگر به ترتیب بندها ( و برخی واژگان این ویرایش استاندارد بین المللی در مقایسه با  

 راستایی با دیگر استانداردهای سیستم های مدیریت افزایش یابد. ( تغییر کرده است تا هم ISO900:2008ویرایش قبلی ) 

دراین استانداردبین المللی ، هیچ الزامی برای بکارگیری ساختار و واژگان این استاندارد بین المللی در اطلاعات مستند 

 سیستم مدیریت کیفیت سازمان وجود ندارد. 

ت است ، تا اینکه مدلی برای مستندسازی خط مشی ها ، اهداف و ساختار بندها بیشتر به منظور نمایش منسجم الزاما

فرایندهای سازمان باشد. ساختار و محتوای اطلاعات مستند سیستم مدیریت کیفیت ، اغلب می تواند به کاربران آن مرتبط باشد، 

 ی مقاصد دیگر مرتبط میشود. چرا که این سیستم هم به فرایندهای اجرا شده توسط سازمان و هم به اطلاعات نگهداری شده برا

برای مشخص کردن الزامات سیستم مدیریت کیفیت ، الزامی در مورد جایگزینی واژگان مورد استفاده سازمان با واژگان 

مورد استفاده دراین استاندارد بین المللی وجود ندارد. سازمان ها میتوانند واژگانی که مناسب عملیاتشان می باشد را انتخاب نمایند 

،  ''تامین کننده  ''، یا استفاده از  ''اطلاعات مستند  ''و غیره به جای  ''پروتکل''یا  ''مستندات ''،  ''سوابق ''به عنوان م ال: استفاده از  )

یش تفاوت های مهم واژگان بین این ویرا 1(. جدول الف. ''تامین کننده برون سازمانی  ''و غیره به جای  ''فروشنده  ''یا  ''شریک ''

 استاندارد بین المللی و ویرایش قبلی آن را نشان می دهد. 

 

 ISO9001:2015و ISO9001:2008: تفاوت های مهم واژگان بین1جدول الف 

ISO9001:2008 ISO9001:2015 

 محصولات و خدمات محصولات

 مورد استفاده قرارنگرفته است است نائات

 د(را ببینی 5)برای شفاف شدن کاربرد ، بند الف . 

 مورد استفاده قرار نگرفته است نماینده مدیریت

)مسئولیت ها و اختیارات مشابهی اختصاصی داده 

شده است ولی الزامی به داشتن یک نماینده مدیریت وجود 

 ندارد.

مستند سازی ، نظامنامه کیفیت ، روش های 

 اجرایی ، سوابق

 اطلاعات مستند
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 محیط اجرای فرایندها محیط کار

 منابع پایش و اندازه گیری پایش و اندازه گیریتجهیزات 

 محصولات و خدمات برون سازمانی محصولات خریداری شده

 تامین کننده برون سازمانی تامین کننده

 

  .محصولات و خدمات  2الف.

 ISO 9001:2008  محصرول و  ''ازبرای تمام گروه های خروجی استفاده می کرد. این استانداردبین المللی ''محصول''از واژه

 استفاده میکند. ''خدمات 

تمام گروه های خروجی ) سخت افزارها ، خدمات ، نرم افزارها و مواد  فراوری شده ( را در برمری   ''محصول و خدمات  '' 

به منظور مشخص کردن تفاوت میان محصولات و خدمات دربکارگیری برخی الزامات مری باشرد.    ''خدمات ''گیرد. استفاده خاص از 

خصوصیات خدمات این است که حداقل بخشی از خروجی در زمان مواجهه با مشتری شکل می گیرد. این بردین معناسرت کره بررای     

 م ال آن انطباق با الزامات نمی تواند لزوماً قبل از ارایه خدمات تایید شود. 

یرنرد. بیشرتر خروجری هرایی کره      در بیشتر موارد ، اصطلاحات محصولات و خدمات به همراه هم مورد استفاده قرار مری گ 

یا توسط تامین کنندگان برون سازمانی برای آن ها تامین می شود ، هم شامل محصولات مری   سازمان ها به مشتری ارایه می دهند

شود و هم خدمات . به عنوان م ال ، یک محصول مشهود یا غیر مشهود می تواند برخی خدمات مرتبط را به همراه داشته باشرد ، یرا   

 مت می تواند محصولات مشهود یا غیر مشهود به همراه داشته باشد. خد

 . درک نیاز ها وانتظارات طرف های ذینفع3الف.

الزاماتی را برای سازمان مشخص می نماید تا طرف های ذینفعی که به سیستم مردیریت کیفیرت مررتبط هسرتند و      2.4بند 

بسط الزامات سیستم مدیریت کیفیت به محدوده ای فراتر از دامنه کاربرد  2.4ندهمچنین الزامات آن ها را تعیین نماید. با این حال ب

 این استاندارد بین المللی را مطالبه نمی نماید . همانطور که در دامنه کاربرد نیز بیان شده است ، این استاندارد بین المللی در جرایی 

مستمر محصولات و خدمات  منطبرق برا الزامرات مشرتری ، قرانونی و      کاربرد دارد که سازمان نیاز دارد که نشان دهد توانایی تامین 

 مقرراتی قابل کاربرد را داراست و هدف آن افزایش رضایت مشتری است. 

در جایی که سازمان }برخی از{ طرف های ذینفع را نامرتبط با سیستم مدیریت کیفیت در نظر می گیرد. این استاندارد بین 

نظر گرفتن آن طرف های ذینفع برای سازمان قرار نداده است. این الرزام بررای آن اسرت کره سرازمان      المللی هیچ الزامی برای در 

 تصمیم بگیرد که آیا الزام خاص یکی از طرف های ذینفع مرتیط ، به سیستم مدیریت کیفیت سازمان ارتباط دارد یا خیر. 

 

 . تفکر مبتنی بر ریسک4الف.

یش قبلی این استاندارد به طور ضمنی مورد اشاره قرار داشت ، به عنوان م ال از طریق مفهوم تفکر مبتنی بر ریسک ، در ویرا

الزامات طرح ریزی ، بازنگری و بهبود. این استاندارد بین المللی الزاماتی برای سازمان مشخص کرده است تا بافت خود را درک 

( این موضوع نشان دهنده کاربرد تفکر 1.6تعیین نماید)ر.ک.( و ریسک ها را به عنوان پایه ای برای طرح ریزی  1.4نماید ) ر.ک.

( و در تعیین میزان  4. 4مبتنی بر ریسک برای طرح ریزی و پیاده سازی فراینده های سیستم مدیریت کیفیت می باشد ) ر.ک.

 اطلاعات مستند کمک خواهد نمود. 
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یرک ابرزار پیشرگیرانه عمرل نمایرد. در نتیجره ایرن        یکی از مقاصد کلیدی یک سیستم مدیریت کیفیت این است که به عنروان  

رای استاندارد بین المللی بند جداگانه یا بند فرعی اقدام پیشگیرانه ندارد . مفهوم اقدام پیشگیرانه با استفاده از تفکر مبتنی بر ریسک ب

فتره شرده در ایرن اسرتاندارد برین      قاعده مند کردن الزامات سیستم مدیریت کیفیت ، بیان می گردد. تفکر مبتنی بر ریسک بکرار گر 

المللی ، منجر به کاهش برخی الزامات توصیفی و جایگزینی آن ها با الزامات مبتنی بر عملکرد شده است . }دراین ویرایش { نسربت  

 انعطاف پذیری بیشتری در الزامات فرایندها ، اطلاعات مستند و مسئولیت های سازمانی وجود دارد.  ISO 9001:2008به 

سازمان باید اقداماتی برای پرداختن به ریسک ها طرح ریزی کند ، ولی هیچ الزامی بررای مردیریت    1.6چه مطابق بابند اگر

ریسک با روش های رسمی یا داشتن فرایند ، مدون مدیریت ریسک وجود ندارد. سرازمان هرا میتواننرد بررای مردیریت ریسرک از       

داردبین المللی الزام شده ، استفاده کنند. به عنوان م ال بابکارگیری سایر راهنماهرا  متدولوژی کامل تری نسبت به آنچه در این استان

یا استانداردها همه فرایند های سیستم مدیریت کیفیت ، سطح یکسانی از ریسک توانایی سازمان در برآورده سازی اهداف را نشران  

، سازمان مسئول کاربرد تفکر مبتنی بر  1.6اساس الزامات بند نمی دهند و تاثیر عدم قطعیت برای همه سازمان ها یکسان نیست . بر

ریسک و اقداماتی است که برای پرداختن به ریسک انجام می دهد . ازجمله حفظ یا عدم حفظ اطلاعرات مسرتند ، بره عنروان شرواهد      

 تعیین ریسک های خود 

 

 . کاربرد پذیری5الف.

 ''لزامات بررای سیسرتم مردیریت کیفیرت سرازمان ، دیگرر بره }واژه{        این استاندارد بین المللی در خصوص کاربردپذیری ا

اشاره نمی نماید. با این حال سازمان می تواند بر حسب اندازه یا پیچیدگی سازمان ، مدل مدیریتی که اتخراذ مری نمایرد.     ''است نائات 

، کاربردپرذیری الزامرات را مرورد    محدوده فعالیت های سازمان و ماهیت ریسک ها و فرصت هایی که براآن هرا مواجره مری شرود     

 بازنگری قرار دهد.  

آورده شده اندکه در آن شرایطی که یک سازمان می تواند تصمیم بگیرد کره   3.4الزامات مربوط به کاربردپذیری در بند 

ت ، مشخص شده یکی از الزامات در مورد هیچ یک از یک فرایند ها در محدوده دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت قابل اجرا نیس

است . سازمان تنها در صورتی می تواند تصمیم بگیرد که یک الزام برایش کاربرد ندارد که این تصمیم منجربه ناکرامی در دسرتیابی   

 به محصول یا خدمت منطبق نشود. 

 

 . اطلاعات مستند6الف.

بردون   ''اطلاعات مستند ''مشترک درباره به عنوان بخشی از همراستایی با دیگر استانداردهای سیستم مدیریتی ، از یک بند 

را ببینید( . در موارد مناسب ، سایر متن های این استاندارد بین المللی با الزاماتش  5.7تغییر یا افزایش مهمی استفاده شده است )بند 

 برای همه مستندات بکار رفته است. ''اطلاعات مستند  ''همراستا شده است . در نتیجه عبارت 

طررح  ''یا  ''نظامنامه کیفیت ''، ''روش اجرایی مدون ''، ''مدرک ''ازیک مجموعه واژگان نظیر  ISO9001:2008که  درجاهایی

 تعریف می کند.  ''نگهداری اطلاعات مستند''استفاده می کرد این ویرایش استاندارد بین المللی الزاماتی برای  ''کیفیت 

برای تفکیک مدارک مورد نیاز به منظور شواهد انطباق با الزامات  ''سوابق ''از واژه  ISO9001:2008در جایی که استاندارد 

بیان میشود سرازمان مسرئول ایرن     ''حفظ اطلاعات مستند  ''استفاده می کرد ، در این ویرایش استاندارد این امر تحت عنوان الزام به 

 بر روی چه رسانه ای باید حفظ شوند. امر است که تعیین نماید چه اطلاعات مستندی ، برای چه دوره ی زمانی و 
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اطلاعات مستند ، مانع از این احتمال نمی شود که ممکن است سازمان نیاز داشته باشد ترا همران    ''نگهداری  ''الزام مربوط به

 نماید.  ''حفظ  ''اطلاعات مستند را با یک هدف خاص به عنوان م ال برای حفظ ویرایش قبلی آن 

سرازمان   '':  1.4استفاده می نماید )به عنوان م ال در بنرد   ''اطلاعات مستند ''دارد بین المللی از عبارت در جایی که این استان

( ، الزامی برای مستند کردن این اطلاعات وجود ندارد. ''باید اطلاعات مربوط به موضوعات داخلی و خارجی را پایش و بازنگری نماید

 باره این که آیا نگهداری این اطلاعات مستند ، لازم یا مناسب است تصمیم بگیرد. در این موقعیت ها ، سازمان می تواند در

 

 . دانش سازمانی 7الف .

این استاندارد بین المللی ، به نیاز به تعیین و مدیریت دانش نگهداری شده توسط سازمان می پردازد تا سازمان  6.1.7بند 

 باق محصولات و خدمات دست یابد، اطمینان حاصل نماید. از اجرای فرایندهای خود و اینکه میتواند به انط

 الزامات مرتبط با دانش سازمانی با اهداف زیر آورده شده اند: 

 الف( مراقبت از سازمان در مقابل از دست دادن دانش به عنوان م ال: 

  ، از طریق تغییر کارکنان 

  ، ناکامی در به دست آوردن و به اشتراک گذاری اطلاعات 

 ویق سازمان به کسب دانش به عنوان م ال : ب( تش

  یادگیری از طریق تجربه 

  مربی گری 

  الگوبرداری 

 . کنترل فرایندها ، محصولات و خدمات برون سازمانی 8الف.

به تمام اشکال فرایندها ، محصولات و خدماتی که از بیرون سازمان تامین می شوند، می پردازد، به عنوان م ال از  4.8بند

  طریق :

 الف( خرید از یک تامین کننده : 

 ب( ترتیبات انجام شده با یک شرکت وابسته : 

 پ( برون سپاری فرایندها به یک تامین کننده برون سازمانی. 

برون سپاری ، ویژگی اساسی یک خدمت را همواره داراست ، چرا که حداقل یک فعالیت وجود خواهد داشرت کره ضررورتا     

ن و تامین کننده انجام می شود. بسته به ماهیت فرایندها ، محصولات و خدمات ،  کنترل های الزامی برای در }هنگام{ مواجهه سازما

تامین از بیرون سازمان می توانند به طور گسترده ای متنوع باشند. سازمان می تواند از تفکر مبتنی برر ریسرک بررای تعیرین نروع و      

زمانی و } همچنین { فرایندها ، محصولات و خدماتی که از بیرون سازمان ترامین  کنترل های مناسب برای یک تامین کننده برون سا

 می شوند استفاده نماید. 


