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 گفتار پیش

سازي  آماده. است) نهادهاي عضو ایزو(یک فدراسیون جهانی از مراجع ملی استاندارد ) المللی استاندارد سازمان بین(ایزو 
مند به یک موضوع، ه هر عضو علاق. شود هاي فنی ایزو انجام می طور معمول از طریق کمیته المللی به استانداردهاي بین

المللی، دولتی و غیردولتی، در ارتباط با ایزو نیز  هاي بین سازمان. شده براي آن را دارد ي تأسیس حق نمایندگی در کمیته
در  (IEC) المللی علوم الکتروتکنیکی ایزو همکاري نزدیکی با کمیسیون بین  .رسانند می انجام  بخشی از کار را به

  .استانداردسازي تمامی موضوعات الکتروتکنیکی دارد

 1اند در بخش  داري آن در آینده در نظر گرفته شده شده براي توسعه این مدرك و کسانی که براي نگه هاي استفاده روش
طور خاص معیارهاي تایید متفاوت مورد نیاز براي انواع مختلف مدارك  به. داده شده است شرح ISO/IEC دستورالعمل

ه شد نویس پیش ISO/IEC قوانین نگارش دستورالعمل 2این مدرك در انطباق با بخش . ایزو باید مورد توجه قرار گیرند
  )را ببینید  www.iso.org/directives. (است

ایزو نباید مسئول شناسایی هر بخش یا . شده باشد  ء این مدرك موضوع حقوق ثبتشود که شاید بخشی از اجزا توجه
یا در لیست /ي مدرك در مقدمه و شده در زمان توسعه جزئیات هر گونه حقوق ثبت. شود  تمامی حقوق انحصاري قلمداد

تجاري استفاده شده در این هر نام ) را ببینید www.iso.org/patents. (ي ایزو خواهد بود شده ثبت  هاي حقوق اعلان
  .شود اطلاعات ارائه شده براي راحتی کاربران بوده و موافقت تلقی نمی و مدرك

براي دریافت توضیح در مورد معناي اصطلاحات خاص ایزو و عبارات مربوط به ارزیابی انطباق و همچنین اطلاعات در 
به  (WTO) ت جهانیسازمان تجار (TBT) اصول موانع فنی تجارت مورد تبعیت ایزو و

www.iso.org/iso/foreword.html  ایزو، مدیریت  176فنی   مسئول این مدرك، کمیته  کمیته .نمایید  مراجعه
  .هاي کیفیت است ، سیستمSC2  کیفیت و تضمین کیفیت، کمیته فرعی

شود، تا از لحاظ فنی  میو جایگزین آن نموده را لغو )   2008سال  9001ایزو (  ، نگارش چهارم) پنجم(این ویرایش 
شده و مفاهیم  بازنگريو با اصول مدیریت کیفیت  گردیدهشده تکمیل  نظر بندي تجدید نظر شود، مطابق با بخش تجدید
را لغو و جایگزین آن  2009: 1اصلاحیه  /2008: 9001ي فنی ایزو  این ویرایش همچنین اصلاحیه  .گرددسازگار  ،جدید

  .شود می
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  مقدمه

 تکلیا 1-0

تواند به بهبود عملکرد کلی آن  یک تصمیم راهبردي در سازمان است که می ،انطباق با یک سیستم مدیریت کیفیت
  .نماید هاي توسعه پایدار فراهم  کمک نموده و مبنایی دقیق براي طرح

  :للی عبارتند ازالم سازي یک سیستم مدیریت کیفیت براي یک سازمان بر مبناي این استاندارد بین منافع بالقوه پیاده

ي دائمی محصولات و خدماتی که الزامات مشتري و الزامات قانونی و مقرراتی قابل اجرا را برآورده  توانایی ارائه -  الف
 سازند می

 منظور افزایش رضایت مشتري  ها به تسهیل فرصت - ب

 هاي مرتبط با محیط و اهداف آن ها و فرصت رسیدگی به ریسک - پ

  انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت مشخص شده توانایی اثبات - ت

  .هاي داخلی و بیرونی استفاده شود تواند توسط طرف المللی می این استاندارد بین

  .المللی به این مقاصد نیست سازي این استاندارد بین پیاده

 هاي مختلف مدیریت کیفیت یکنواختی در ساختار سیستم  
 المللی ي این استاندارد بینهماهنگی مستندات با ساختار بندها  
 استفاده از اصطلاحات خاص این استاندارد در سازمان. 

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

و  PDCA یا همان چرخه رسی و اقدامي طرح، اجرا، بر رویکردي فرآیندي که مبتنی بر چرخه ،المللی این استاندارد بین
  .گیرد کار می تفکر مبتنی بر ریسک است را به

  .سازد ریزي فرآیندها و اثرات متقابل آنها می سازمان را قادر به طرح ،رویکرد فرآیندي

 ،سازد که اطمینان حاصل نماید که منابع کافی به فرآیندها اختصاص یافته یک سازمان را قادر می،  PDCA چرخه
  .شوند تعیین و عملیاتی می ،هاي بهبود شوند و فرصت رآیندها مدیریت میف
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شده فرآیندها و  طرح ریزيتوانند منجر به انحراف از نتایج  سازمان را قادر به تعیین عواملی که می ،تفکر مبتنی بر ریسک
داقل رساندن اثرات منفی و منظور به ح گیرانه به هاي پیش سازي کنترل شوند، براي پیاده سیستم مدیریت کیفیت می

 )را ببینید 4-بخش الف. (نماید ها در چنین مناطقی می ي حداکثري از فرصت استفاده

طور فزاینده پویا و پیچیده  برآوردن دائمی الزامات و رسیدگی به نیازها و انتظارات آینده، چالش سازمان در محیطی به
از به انواع مختلفی از بهبود را براي اصلاح و بهبود مداوم تشخیص براي رسیدن به این هدف، سازمان ممکن است نی. است

  .دهی مجدد دهد، نظیر تغییرات غیرمعمول، نوآوري و سازمان

  .شکال کلامی زیر استفاده شده استادر این استاندارد، 

 بیانگر یک الزام است ،باید.  
 بیانگر یک توصیه است ،بایستی.  
 بیانگر یک مجوز است ،شاید.  
 بیانگر یک احتمال یا توانمندي است ،توان می.  

  .اند سازي الزامات مربوطه براي راهنمایی درك و شفاف” یادآوري“عنوان  شده به اطلاعات مشخص

  

 اصول مدیریت کیفیت 2-0

توضیحات شامل بیان هر یک . است 9000المللی مبتنی بر اصول مدیریت کیفیت تشریح شده در ایزو  این استاندارد بین
هایی از  هایی از مزایاي مرتبط با اصل و نمونه دلیلی منطقی که چرا اصول براي سازمان مهم هستند، نمونه از اصول،

  .باشد اقدامات معمول براي بهبود عملکرد سازمان ضمن کاربرد اصول می

  .شامل این موارد می باشنداصول مدیریت کیفیت 

 تمرکز بر مشتري 

 رهبري 

 مشارکت کارکنان 

 رویکرد فرآیندي 

 بهبود 



 

 

 ISO 9001 : 2015متن استاندارد بین المللی سیستم مدیریت کیفیت   

 www.hosseinabdi.ir           وب سایت رسمی حسین عبدي

  47 از 9 صفحه

 گیري مبتنی بر شواهد تصمیم 

 مدیریت ارتباطات 

  

 رویکرد فرآیندي 3-0

 کلیات 1-3-0

سازي و بهبود اثربخشی سیستم مدیریت  اتخاذ یک رویکرد فرآیندي را هنگام توسعه، پیاده ،المللی این استاندارد بین
الزامات خاص مربوط به . نماید ترویج می سازي الزامات مشتري  کیفیت، به منظور افزایش رضایت مشتري از طریق برآورده

  .گنجانده شده است 4-4اتخاذ رویکرد فرآیندي در بند 

یابی به نتایج مورد نظر  به اثربخشی و کاریی سازمان در دست ،عنوان یک سیستم درك و مدیریت فرآیندهاي متعامل به
نماید،  هاي مشترك بین فرآیندهاي سیستم می گیاین رویکرد سازمان را قادر به کنترل تعاملات و وابست. نماید کمک می

  .به نحوي که بتوان عملکرد کلی سازمان را افزایش داد

یابی به نتایج  ست که براي دست مند و مدیریت فرآیندها و تعاملات آنها به نحوي رویکرد فرآیندي شامل تعریف نظام
طور کلی  مدیریت فرآیندها و سیستم به. ناسب باشدمورد انتظار بر مبناي خط مشی کیفیت و مقاصد راهبردي سازمان م

را  3-3-0 ( ریسک با تمرکز کلی در تفکر مبتنی بر)  را ببینید PDCA   ، )0-3-2 ي تواند با استفاده از چرخه می
  .شود  انجام، ها و جلوگیري از نتایج نامطلوب گیري از فرصت با هدف بهره)  ببینید

  .سازد می موارد زیر  به، تم مدیریت کیفیت را قادراستفاده از رویکرد فرآیندي سیس

  سازي الزامات  درك و سازگاري در برآورده) الف

  رسیدگی به فرآیندها از نظر ارزش افزوده) ب

  ثر فرآیندودستیابی به عملکرد م) پ

  ها و اطلاعات بهبود فرآیندها بر مبناي ارزیابی داده) ت

  .دهد و تعامل عناصر آنها را نشان مینموده ارائه  را نمایش الگویی از هر فرآیند،  1شماره شکل 
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گیري، که براي کنترل ضروري هستند، براي هر فرآیند تعیین شده است و مبتنی بر  نقاط بررسی پایش و اندازه
 .مربوط متفاوت خواهد بود يها ریسک

 

  هاي یک فرآیند ساده لفهونمایش نموداري م -1شکل 

 

 اقدام و ي طرح، اجرا، بررسی چرخه 2-3-0

  .طور کامل براي تمامی فرآیندها و سیستم مدیریت کیفیت به کار رود تواند به  می،  PDCA ي چرخه

 .بندي شوند گروه PDCA ي توانند در ارتباط با چرخه می 10تا  4چگونه بندهاي که دهد  توضیح می،  2شکل 
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 للیالم در این استاندارد بین،  PDCA ي ي ساختار چرخه ارائه -2شکل 

  .زیر تشریح نمود صورتتوان به طور خلاصه به  را می PDCA چرخه

هاي  ایجاد اهداف سیستم و فرآیندهاي آن و منابع مورد نیاز براي ارائه نتایج مطابق با الزامات مشتریان و سیاست:  طرح
  سازمان

  ریزي شده است سازي آنچه که طرح پیاده:  اجرا

ها،  آمده در مقابل سیاست  دست گیري فرآیندها، محصولات و خدمات به ندازها) در صورت کاربرد(پایش و :  بررسی
  الزامات و گزارش نتایج، اهداف

  منظور بهبود عملکرد  اقدامات به، انجام در صورت لزوم:  اقدام

  

 تفکر مبتنی بر ریسک 3-3-0

  .ست ا ضروري ،کیفیت اثربخش یابی به یک سیستم مدیریت براي دست )را ببینید 4-بخش الف( تفکر مبتنی بر ریسک
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اجراي  ،طور ضمنی آمده بود، براي مثال المللی به هاي قبلی این استاندارد بین مفهوم تفکر مبتنی بر ریسک در نسخه
یافته و اقدام براي جلوگیري   انطباق وقوع  تحلیل هر عدم و  هاي بالقوه، تجزیه انطباق  گیرانه براي حذف عدم اقدامات پیش

  .ها انطباق  مجدد اثرات عدماز وقوع 

ها و  سازي اقدامات براي رسیدگی به ریسک ریزي و پیاده المللی، سازمان به طرح جهت انطباق با الزامات این استاندارد بین
یابی  اي براي افزایش اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت و دست ها پایه ها و فرصت رسیدگی به ریسک. ها نیاز دارد فرصت

  .نماید بودیافته و جلوگیري از اثرات منفی ایجاد میبه نتایج به

عنوان نمونه،  ي مورد انتظار باشند، به یابی به نتیجه ي یک وضعیت مطلوب براي دست توانند نتیجه ها می فرصت
دهد، توسعه محصولات و خدمات جدید، کاهش ضایعات  اي از شرایط که به سازمان اجازه جذب مشتریان را می مجموعه

  .بود عملکردیا به

اطمینان و هر نوع  ریسک مؤثر بر عدم. هاي مرتبط باشد تواند شامل توجه به ریسک ها نیز می اقدامات رسیدگی به فرصت
تواند یک فرصت فراهم  انحراف مثبت ناشی از یک ریسک می. باشد  تواند اثرات مثبت یا منفی داشته اطمینان می عدم

  .ها لحاظ شوند ها در فرصت مثبت ریسکي اثرات  که همه این  نماید اما نه

  

 ارتباط با سایر استانداردهاي سیستم مدیریت 4-0

عنوان چارچوب توسعه یافته توسط ایزو براي بهبود هماهنگی مورد نظر در استانداردهاي  المللی به این استاندارد بین
  )را ببینید 1-بخش الف. (شود هاي مدیریت اعمال می المللی سیستم بین

و تفکر مبتنی بر  PDCA سازمان را قادر به استفاده از رویکرد فرآیندي، همراه با چرخه ،المللی ستاندارد بیناین ا
سازي سیستم مدیریت کیفیت با الزامات سایر استانداردهاي سیستم مدیریت،  سازي یا یکپارچه ریسک، هماهنگ

  .نماید می

  : به شرح زیر است 9004زو و ای 9000المللی با ایزو  ارتباط این استاندارد بین

سازي این  ي ضروري براي درك صحیح و پیاده مبانی و واژگان زمینه –هاي مدیریت کیفیت  سیستم 9000ایزو 
  .کند المللی را فراهم می استاندارد بین
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راهنمایی براي  ،رویکرد مدیریت کیفیت براي موفقیت پایدار سازمان –هاي مدیریت کیفیت  سیستم 9004ایزو 
  .المللی دارند هایی که تمایل به فراتر رفتن از الزامات این استاندارد بین زمانسا

ي  المللی دیگر مدیریت کیفیت و سیستم مدیریت کیفیت سیستم که توسط کمیته جزئیات استانداردهاي بین ،پیوست ب
  .نماید اند را تشریح می ایزو توسعه یافته 176فنی 

لزامات خاص سایر سیستم هاي مدیریت، مانند موارد مربوط به مدیریت محیط زیست، المللی شامل ا این استاندارد بین
  .شود ایمنی و بهداشت شغلی، یا مدیریت مالی نمی

المللی براي تعدادي از بخش ها توسعه  هاي مدیریت کیفیت بخش خاص مبتنی بر الزامات این استاندارد بین سیستم
ي  کنند و سایر آنها به ارائه شده به سیستم مدیریت کیفیت را مشخص می زامات اضافهبرخی از این استانداردها ال. اند یافته

  .شوند هاي خاص محدود می المللی در بخش راهنمایی براي کاربرد این استاندارد بین

: 9001ایزو (المللی و ویرایش قبلی  ي ارتباط بین بندهاي این ویرایش از این استاندارد بین دهنده یک ماتریس نشان
 www.iso.org/tc176/sc02/public در ISO/TC 176/SC 2 سایت توان در دسترسی آزاد وب را می) 2008

  .یافت

  

  

 کاربرد دامنه  -1

  : نماید المللی الزامات سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در مواقع زیر مشخص می این استاندارد بین

که الزامات مشتري و الزامات قانونی و مقرراتی داراي کاربرد را به  نیاز به اثبات توانایی در ارائه محصولات و خدمات -  الف
 سازد و طور دائمی برآورده می

با هدف افزایش رضایت مشتري از طریق کاربرد موثر سیستم، شامل فرآیندهاي بهبود سیستم و اطمینان از انطباق ) ب
  .آنها با الزامات مشتري و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد

آن یا محصولات و  نظر از نوع یا اندازه المللی عمومی هستند و براي هر سازمان، صرف تمام الزامات این استاندارد بین
  .کند؛ کاربرد دارد خدماتی که فراهم می
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تنها براي محصول یا خدمات نظر گرفته شده ” خدمت“یا ” محصول“المللی، اصطلاحات  در این استاندارد بین - 1تبصره 
  .شود ورد نیاز مشتري اطلاق مییا م

  .الزامات قانونی و مقرراتی می تواند با عنوان الزامات قانونی بیان شود - 2تبصره 

  

  

 راجع الزامیم - 2

در مورد . بوده و براي استفاده از آن ضروري هستند  شده در این مدرك  مدارك زیر، در کل یا جزئیات، مبانی ارجاع
 در مورد مراجع بدون تاریخ، آخرین ویرایش از مدرك اشاره شده. ایش ذکر شده کاربرد داردمراجع داراي تاریخ، فقط ویر

  .کاربرد دارد) شامل هر نوع اصلاحیه(

  مبانی و واژگان - هاي مدیریت کیفیت سیستم 9000:2015 ایزو

  

  

  واژگان و تعاریف – 3

  .کاربرد دارد 9000:2015 شده در ایزو براي مقاصد این مدرك، اصطلاحات و تعاریف ارائه
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 ماهیت سازمان – 4

 درك سازمان و ماهیت آن  4-1

سازمان باید مسائل خارجی و داخلی که با مقصد و جهت گیري استراتژیک آن مرتبط است و آن هایی که بر توانایی آن 
ربوط به این سازمان باید اطلاعات م. در دست یابی به نتایج مورد نظر سیستم مدیریت کیفیت موثرند را تعیین کند

 .مسائل خارجی و داخلی را مورد پایش و بازنگري قرار دهد

  .مسائل می تواند عوامل مثبت و منفی یا شرایطی که باید مورد بررسی قرار گیرند را در برگیرد -  1 یادآوري

ونی، فن آوري، درك ماهیت خارجی می تواند با مورد ملاحظه قرار دادن مسائل برآمده از محیط هاي قان -  2 یادآوري
  .رقابتی، بازار، فرهنگی، اجتماعی و اقتصادي خواه بین المللی، ملی، منطقه اي یا محلی تسهیل گردد

درك ماهیت داخلی می تواند با مورد ملاحظه قراردادن مسائل مرتبط با ارزش ها، فرهنگ، دانش و عملکرد  -  3 یادآوري
  .سازمان تسهیل گردد

 

 ات طرف هاي ذي نفعدرك نیازها و انتظار  4-2

به دلیل تأثیر یا تأثیر بالقوه آنان بر توانایی سازمان در ارائه مستمر محصولات و خدماتی که الزامات مشتري و الزامات 
  : قانونی و مقرراتی مرتبط را برآورده می کنند، سازمان باید موارد زیر را تعیین کند

 یتطرف هاي ذي نفع مرتبط با سیستم مدیریت کیف -  الف

 الزامات مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت این طرف هاي ذي نفع - ب

  .سازمان باید اطلاعات مربوط به این طرف هاي ذي نفع و الزامات مربوط به آن ها را مورد پایش و بازنگري قرار دهد

 

 تعیین دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت  4-3

  .ت کیفیت را براي ایجاد دامنه کاربرد آن تعیین کندسازمان باید مرزها و قابلیت کاربرد سیستم مدیری
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  .، موارد زیر را در نظر بگیرددامنه کاربرد سازمان باید در زمان تعیین

  1-4مسائل خارجی و داخلی اشاره شده در بند  - الف 

 2-4الزامات طرف هاي ذي نفع مرتبط، اشاره شده در بند  –ب 

 محصولات و خدمات سازمان –پ 

تمام الزامات این استاندارد بین المللی را در صورتی که کاربرد داشته باشند، در دامنه کاربرد تعیین شده  سازمان باید
 .براي سیستم مدیریت کیفیت خود اعمال نماید

دامنه . دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید در دسترس بوده و به صورت اطلاعات مدون نگهداري شود
این استاندارد بین المللی که به تشخیص  اع محصولات و خدمات تحت پوشش را بیان کرده و براي هر الزامکاربرد باید انو

  .سازمان در دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت خود کاربرد نداشته باشد، دلیل توجیهی ارائه دهد

که از سوي سازمان غیر قابل کاربرد ماتی اادعاي انطباق با این استاندارد بین المللی تنها زمانی میسر است که الز
تشخیص داده شده اند بر توانایی یا مسئولیت سازمان براي حصول اطمینان از انطباق محصولات و خدمات آن و افزایش 

  .رضایت مشتري تأثیر نداشته باشند

  

 سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهاي آن 4-4

4-4-1 

یندهاي مورد نیاز و تعاملات آن ها را مطابق با الزامات این استاندارد سازمان باید یک سیستم مدیریت کیفیت شامل فرآ
  .بین المللی ایجاد کرده، اجرا نموده و برقرار نگه دارد و به طور مداوم بهبود بخشد

همچنین . سازمان باید فرآیندهاي مورد نیاز براي سیستم مدیریت کیفیت و کاربرد آن ها را در سراسر سازمان تعیین کند
  : یدبا

  .ورودي هاي مورد نیاز و خروجی هاي مورد انتظار از این فرآیندها را تعیین کند -  الف
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  .توالی و تعامل این فرآیندها را تعیین کند - ب

جهت حصول اطمینان ) شامل پایش، اندازه گیري و شاخص هاي عملکردي مرتبط( معیارها و روش هاي مورد نیاز  - پ
 .رآیندها را تعیین کرده و به کار گیرداز اجرا و کنترل موثر این ف

  .منابع مورد نیاز براي این فرآیندها را تعیین کرده و از در دسترس بودن آن ها اطمینان یابد - ت

  .مسئولیت ها و اختیارات براي این فرآیندها را تعیین نماید - ث

  .دگی قرار دهدمورد رسی 1-6ریسک ها و فرصت ها را مطابق الزامات تعیین شده در بند  -  ج

این فرآیندها را ارزیابی نموده و تغییرات مورد نیاز جهت حصول اطمینان از اینکه این فرآیندها به نتایج مورد نظر  -  چ
  .خود دست می یابند را اجرا نماید

  .فرآیندها و سیستم مدیریت کیفیت را بهبود دهد -  ح

  

4-4-2 

  : سازمان باید به میزان لازم

  .ن را به منظور پشتیبانی از عملیات فرآیندهاي خود نگهداري کندطلاعات مدو -  الف

، اجرا می گردند، حفظ )اند(اطلاعات مدون را جهت اطمینان یافتن از این که فرآیندها آن گونه که طرح ریزي شده  - ب
  .نماید
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  رهبري – 5

  رهبري و تعهد 5-1

  کلیات 1- 5-1

  : دیریت کیفیت را بر اساس موارد زیر به اثبات رساندمدیر ارشد باید رهبري و تعهد خود به سیستم م

  پاسخگویی در رابطه با اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت -  الف

با محیط و کسب اطمینان از ایجاد خط مشی کیفیت و اهداف کیفی سیستم مدیریت کیفیت و سازگاري آنها  - ب
  ردي سازمانمقاصد راهب

  کار و یستم مدیریت کیفیت با فرآیندهاي کسبکسب اطمینان از هماهنگی الزامات س - پ

  ترویج استفاده از رویکرد فرآیندي و تفکر مبتنی بر ریسک - پ

  کسب اطمینان از دسترسی به منابع مورد نیاز سیستم مدیریت کیفیت - ت

  انتقال اهمیت مدیریت کیفیت اثربخش و انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت - ث

  دستیابی سیستم مدیریت کیفیت به نتایج مورد انتظار کسب اطمینان از - د

  ي اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت کارگیري، کارگردانی و پشتیبانی از افراد براي توسعه به - ذ

  ترویج بهبود -  ر

  هاي تحت مسئولیت منظور اعمال رهبري ایشان در حیطه هاي مدیریتی مرتبط دیگر به حمایت از نقش -  ز

ي وجودي سازمان  اي مربوط به فلسفه هاي پایه توان به مفهوم فعالیت در این استاندارد می” کار و کسب“ تبصره اشاره به
  .تعبیر شود؛ چه سازمان دولتی باشد یا خصوصی، انتفاعی باشد یا غیرانتفاعی
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  تمرکز بر مشتري 2-1-5

  : به اثبات رساندمدیر ارشد باید رهبري و تعهد خود به مشتري محوري را بر اساس موارد زیر 

  لزامات قانونی و مقرراتی کاربرديتعیین، درك و تحقق دائمی الزامات مشتري و ا -  الف

توانند انطباق محصولات و خدمات و توانایی افزایش رضایت  هایی که می ها و فرصت تعیین و رسیدگی به ریسک - ب
  مشتري را تحت تأثیر قرار دهند

  مشتريحفظ تمرکز بر افزایش رضایت  - پ

 

  خط مشی 5-2

  خط مشی کیفیت تعیین 5-2-1

  : که برقرار نگهداردسازي و  ارشد باید یک خط مشی کیفیت را ایجاد، پیاده یتمدیر

  .ردي پشتیبانی نمایدسازمان بوده و از مقاصد راهب ماهیتمتناسب با اهداف و  -  الف

  .چارچوبی براي تعیین اهداف کیفی فراهم آورد - ب

  .لزامات قابل اجرا باشدشامل تعهد به تأمین ا - پ

  .شامل تعهد به بهبود مستمر سیستم مدیریت کیفیت باشد - ت

  

 خط مشی کیفیت بلاغا 2-2-5

  : خط مشی کیفیت باید

  .شود نگهداري ،مدونبوده و به شکل اطلاعات  در دسترس -  الف

  .دگرددر درون سازمان انتقال یافته، درك شده و اجرا  - ب
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  .نفع قرارگیرد هاي ذي ترس طرف، در دسیقتضم موارددر  – پ

  

 ها و اختیارات سازمانی ها، مسئولیت نقش 3-5

و انتقال یافته و در درون   اختصاص ،هاي مربوط نقش ها و اختیارات نماید که مسئولیت مدیر ارشد باید اطمینان حاصل
  .سازمان درك شده است

  : اختصاص دهد ها و اختیارات مربوط به موارد زیر مدیریت ارشد باید مسئولیت

  المللی کسب اطمینان از انطباق سیستم مدیریت کیفیت با الزامات این استاندارد بین -  الف

  هاي مورد انتظار توسط فرآیندها حصول اطمینان از ارائه خروجی - ب

  ارشد یت، به ویژه براي مدیر)را ببینید 1-10( گزارش عملکرد سیستم مدیریت کیفیت و فرصت هاي بهبود - پ

  محوري در سراسر سازمان کسب اطمینان از ارتقاء مشتري - ت

  سازي تغییرات ریزي و پیاده کسب اطمینان از حفظ هماهنگی سیستم مدیریت کیفیت، هنگام طرح - ث
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 ریزي طرح -6

 ها ها و فرصت اقدامات رسیدگی به ریسک 1-6

6 -1-1  

و  2-4و الزامات مندرج در  1-4اره شده در ریزي سیستم مدیریت کیفیت، سازمان باید به شرایط اش هنگام طرح
  : هایی که نیازمند رسیدگی هستند، توجه داشته باشد ها و فرصت ریسک

  نتایج مورد انتظار از سیستم مدیریت کیفیت / کسب اطمینان از تأمین نتیجه -  الف

  افزایش اثرات مطلوب - ب

  لوگیري یا کاهش اثرات نامطلوبج - پ

  یابی به بهبود دست - ت

  

2-1-6  

  : ریزي نماید سازمان باید موارد زیر را طرح

  ها ها و فرصت اقدامات براي رسیدگی به این ریسک -  الف

  هچگون  - ب

  )را ببینید 4(ت به فرآیندهاي سیستم مدیریت کیفی سازي اقدامات مربوط سازي و پیاده هماهنگ .1
  بررسی اثربخشی این اقدامات .2

هاي تعیین شده باید متناسب با تأثیر بالقوه در انطباق محصولات و خدمات  رصتها و ف اقدامات براي رسیدگی به ریسک
  .باشد

منظور ایجاد فرصت، حذف منبع  تواند شامل اجتناب از ریسک، ریسک به ها می هاي رسیدگی به ریسک گزینه - 1تبصره 
  .پذیرش ریسک باشدگیري آگاهانه براي  ریسک، تغییر عواقب یا کاهش احتمال وقوع، توزیع خطر یا تصمیم
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اندازي محصولات جدید، گشایش بازارهاي جدید، رسیدگی  هاي جدید، راه ها می توانند به اتخاذ روش فرصت  - 2تبصره 
هاي جدید و سایر تسهیلات مطلوب و مناسب براي رسیدگی به  آوري به مشتریان جدید، ایجاد مشارکت، استفاده از فن

  .وندنیازهاي سازمان یا مشتریان منجر ش

 

 ریزي تحقق آنها اهداف کیفی و طرح 2-6

1-2-6  

  .، سطوح و فرآیندهاي مورد نیاز براي سیستم مدیریت کیفیت را ایجاد نمایدن باید اهداف کیفی و وظایف مربوطسازما

  اهداف کیفیت باید

  با خط مشی کیفیت سازگار باشند - الف

  گیري باشند قابل اندازه  - ب

  ابل اجرا باشندناظر با الزامات قمت - پ

  دمات و افزایش رضایت مشتري باشنددر ارتباط با انطباق محصولات و خ - ت

  نظارت شوند  - ث

  شوند انتقال داده - د

  باشند  روزآوري شده بر حسب اقتضاء به  - ذ

 .داري نماید سازمان باید اطلاعات مکتوب در مورد اهداف کیفیت را نگه

2-2-6  

  : کیفیت، سازمان باید موارد زیر را تعیین نماید ریزي تحقق اهداف هنگام طرح

  .آنچه که انجام خواهد شد -  الف

  .منابعی که مورد نیاز خواهند بود - ب
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  .افرادي که مسئول خواهند بود - پ

  .زمانی که تکمیل خواهند شد - ت

  .نتایج چگونه ارزیابی خواهند شد - ث

 

 ریزي تغییرات طرح 3-6

 4-4. (شده اجرا شوند ریزي به تغییرات در سیستم مدیریت کیفیت، تغییرات باید به روشی طرحهنگام تعیین نیاز سازمان 
  )را ببینید

  : سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد

  هدف از تغییرات و عواقب بالقوه آن -  الف

  هماهنگی سیستم مدیریت کیفیت - ب

  دسترسی به منابع - پ

  ها و اختیارات تخصیص یا تخصیص مجدد مسئولیت - ت
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  پشتیبانی -7

  منابع 1-7

  کلیات  1-1-7

داري و بهبود مستمر سیستم مدیریت کیفیت را تعیین و فراهم  سازي، نگه سازمان باید منابع مورد نیاز براي ایجاد، پیاده
  : سازمان باید موارد زیر را در نظر گیرد .نماید

  هاي منابع موجود داخلی ها و محدودیت قابلیت -  الف

  .آید  دست کنندگان بیرونی به هایی که باید از تأمین نیازمندي - ب

 

 کارکنان 2-1-7

سازي و کنترل فرآیندهاي آن را  پیاده راي اثربخش سیستم مدیریت کیفیت،سازمان باید کارکنان مورد نیاز براي اج
  .تعیین و فراهم نماید

 

 زیرساخت 3-1-7

یابی به انطباق محصولات و خدمات خود را تعیین، فراهم و  فرآیندها و دست هاي لازم براي اجراي سازمان باید زیرساخت
  .حفظ نماید

  : زیرساخت می تواند شامل موارد زیر باشد:  تبصره

  ها و تأسیسات مربوطه ساختمان -لفا

  افزار افزار و نرم تجهیزات، شامل سخت - ب

  نقل  و منابع حمل - ت

  آوري اطلاعات و ارتباطات فن -ث
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 فرآیندها عملیاتمحیط  7-1-4

یابی به انطباق محصولات و خدمات را تعیین، فراهم و حفظ  برداري از فرآیندها و دست سازمان باید محیط لازم براي بهره
  .نماید

  : تواند ترکیبی از عوامل انسانی و فیزیکی مانند یک محیط مناسب میتبصره 

  )یتهاجم غیر و مانند بدون تبعیض، آرام(اجتماعی  -الف

  )طفیعا و کننده از فرسودگی شغلی گیري پیش استرس، مانند کم(روانی  - ب

  ) وصدا سر و ، رطوبت، نور، جریان هوا، بهداشتمانند دما، گرما(فیزیکی  - پ

  .شده متفاوت باشد اي وابسته به نوع محصولات و خدمات ارائه ملاحظه  نحو قابل  این عوامل می تواند به

 

  گیري اندازه منابع پایش و 5-1-7

  کلیات 1-5-1-7

گیري انطباق  بودن نتایجی که هنگام پایش یا اندازه اعتماد  سازمان باید منابع مورد نیاز براي اطمینان از اعتبار و قابل
  .شوند را تعیین و فراهم نماید محصولات و خدمات استفاده می

  : باشد که منابع ارائه شده  سازمان باید اطمینان داشته

  .ندمی باشي که در حال انجام است، مناسب گیر هاي پایش و اندازه براي نوع خاصی از فعالیت -  الف

  .شوند منظور اطمینان از تداوم تناسب با کاربردشان حفظ می  به - ب

  .گیري با اهداف حفظ نماید سازمان باید اطلاعات مکتوب مناسبی را به عنوان شواهدي از تناسب منابع پایش و اندازه

  

 گیري قابلیت ردیابی اندازه   7-1-5-2

گیري توسط  عنوان بخشی ضروري از اعتمادپذیري تتایج اندازه گیري الزام شده یا به هنگامی که قابلیت ردیابی اندازه
  : گیري باید سازمان طرح شده باشد، تجهیزات اندازه
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گیري  ردیابی به استانداردهاي اندازه یا قبل از استفاده بر مبناي استانداردهاي قابل در فواصل زمانی مشخص -  الف
هنگامی که هیچ استانداردي موجود نباشد، . المللی یا ملی؛ مورد کالیبراسیون یا تصدیق، یا هر دو مورد، قرارگیرند بین

  .ت مکتوب حفظ شوندعنوان اطلاعا  مبناي استفاده شده براي کالیبراسیون یا تصدیق باید به

  .شان قابل شناسایی باشند لحاظ تعیین وضعیت به  - ب

هاي آتی حفاظت  گیري اعتباري وضعیت کالیبراسیون و نتایج اندازه در برابر تنظیمات، آسیب یا خرابی منجر به بی - پ
  .باشند  شده

پذیري شوند، تأثیر  داده اسب تشخیصبینی شده نامن گیري براي مقاصد پیش سازمان باید هنگامی که تجهیزات اندازه
  .گیري قبلی را تعیین نموده و باید اقدامات مقتضی را حسب نیاز اتخاذ نماید نامطلوب اعتبار نتایج اندازه

  

 دانش سازمانی 7-1-6

  .یابی به انطباق محصولات و خدمات را تعیین نماید سازمان باید دانش لازم براي اجراي فرآیندها و دست

 .باید حفظ شده و بر حسب نیاز در دسترس باشداین دانش 

یابی  توجه داشته و چگونگی دست  ها و روندهاي در حال تغییر، سازمان باید به دانش فعلی هنگام رسیدگی به نیازمندي
  .روزآوري هاي مورد نیاز را تعیین نماید یا دسترسی به دانش بیشتر و به

اطلاعاتی است که براي  ی،دانش سازمان. ن بوده و حاصل تجربه استي سازما دانش سازمانی، دانش ویژه - 1تبصره 
  .شود گذاري می دستیابی به اهداف سازمان استفاده شده و اشتراك

  :تواند مبتنی بر موارد زیر باشد دانش سازمانی می - 2تبصره 

ها و پروژه هاي  شکست شده از هاي آموخته منابع داخلی مانند مالکیت معنوي؛ دانش حاصل از تجربیات، درس -  الف
  ود در فرآیندها، محصولات و خدماتگذاري دانش و تجربیات غیرمکتوب؛ نتایج حاصل از بهب ناموفق؛ تبدیل و به اشتراك

کنندگان  شده از مشتریان یا تأمین آوري ها؛ دانش جمع مانند استانداردها؛ منابع دانشگاهی؛ کنفرانسمنابع خارجی  - ب
 بیرونی
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 صلاحیت 2-7

  ازمان بایدس

هاي لازم براي کارکنان تحت کنترل سازمان که کارشان بر اثربخشی و کارایی سیستم مدیریت کیفیت  شایستگی -  الف
  .مؤثر است را تعیین نماید

  .که این کارکنان به لحاظ تحصیلات، آموزش و مهارت داراي شایستگی هستند، اطمینان یابد از این - ب

بخشی اقدامات انجام شده را ارزیابی  باشد، اقدامات حصول شایستگی لازم را تعیین و اثر داشته دهنگامی که کاربر - پ
  .نماید

  .اطلاعات مکتوب مناسب را به عنوان شواهد شایستگی حفظ نماید - ت

ر شاغل فرادي که در حال حاضگري، یا بازبینی ا آموزش، مربی  تواند شامل ارائه اقدامات قابل اجرا، براي مثال می - تبصره
  .ي صلاحیت باشدایا استخدام یا عقد قرارداد با افراد دار هستند

  

 آگاهی 3-7

  :د نمی باش کنند از موارد زیر آگاه سازمان باید اطمینان نماید که افرادي که تحت کنترل سازمان کار می

  خط مشی کیفیت -  الف

  اهداف کیفیت مرتبط - ب

  شامل مزایاي بهبود عملکرد تن در اثربخشی سیستم مدیریت کیفیشا سهم - ت

  انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت مفهوم عدم -ث

  

 ارتباطات 4-7

  : سازمان باید ارتباطات داخلی و خارجی مربوط به سیستم مدیریت کیفیت، از جمله موارد زیر را تعیین نماید

  آنچه که موضوع ارتباط خواهد بود -  الف
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  زمان ارتباط - ب

  باط گیرندهافراد ارت - پ

  چگونگی برقراري ارتباط - ت

  فرد ارتباط گیرنده - ث

  

  مدوناطلاعات  5-7

 کلیات 1-5-7

  : سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید شامل موارد زیر باشد

  المللی الزام شده در این استاندارد بین مدوناطلاعات  -  الف

  اند ریت کیفیت ضروري تشخیص داده شدهکه توسط سازمان براي اثربخشی سیستم مدی مدوناطلاعات  - ب

هاي دیگر، بنابر ملاحظات زیر  سیستم مدیریت کیفیت سازمان در مقایسه با سازمان مدون میزان اطلاعات - تبصره
  تواند متفاوت باشد می

 ها، فرآیندها، محصولات و خدمات اندازه سازمان و نوع فعالیت  
 پیچیدگی فرآیندها و تعامل آنها  
 دصلاحیت افرا 

 

 روزآوري ایجاد و به 2-5-7

  .، سازمان باید به نحو مقتضی از موارد زیر اطمینان حاصل نمایدمدونروزآوري اطلاعات  هنگام ایجاد و به

  یا شماره ارجاع کننده یخ، تهیهمانند عنوان، تارشناسایی و شرح  -  الف

  )کاغذي، الکترونیکیمانند (رسانه و ) افزاري، گرافیک نرم  مانند زبان، نسخه (قالب  - ب

  بازنگري و تصویب براي تناسب و کفایت - پ
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 کنترل اطلاعات مکتوب 3-5-7

1-3-5-7   

المللی باید به منظور اطمینان از موارد زیر کنترل  اطلاعات مکتوب الزامی در سیستم مدیریت کیفیت و این استاندارد بین
  .شوند

  .، در مکان و زمانی که مورد نیازنددر دسترس بودن و مناسب بودن براي استفاده -  الف

 .پارچگییا نقص در یک نادرست  استفاده بودن، کافی مانند نقص در محرمانه  اندازه به حفاظت - ب

  

2-3-5-7   

  : کنترل اطلاعات مکتوب، سازمان باید در صورت کاربرد به موارد زیر رسیدگی نماید براي

  توزیع، دسترسی، بازیابی و استفاده -  الف

  سازي و حفظ، از جمله حفظ خوانایی ذخیره - ب

  )ي بازنگري مانند کنترل شماره(کنترل تغییرات  - پ

  حفظ و جایگزینی - ت

ریزي و اجراي سیستم مدیریت کیفیت ضروري تعیین  اطلاعات مکتوب با مبداء خارجی که توسط سازمان براي طرح
  .ندگرد  شده و کنترل  نحو مناسب شناسایی  اند، باید به شده

  .عنوان شواهد انطباق باید از تغییرات ناخواسته محافظت شوند اطلاعات مکتوب حفظ شده به

یا اجازه و اختیار مشاهده و تغییر  ي مشاهده اطلاعات مکتوب رد اجازهگیري در مو تواند بر تصمیم دسترسی می - تبصره
  .اطلاعات مکتوب دلالت نماید
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 اتعملی -8

 یاتعملریزي و کنترل  طرح 1-8

آوري محصولات و خدمات و  سازي الزامات فراهم  براي برآورده) را ببینید 4-4(  سازمان باید فرآیندهاي مورد نیاز
  .سازي و کنترل نماید ریزي، پیاده را ضمن توجه به موارد زیر طرح 6بند سازي اقدامات تعیین شده در  پیاده

  تعیین الزامات محصولات و خدمات -  الف

  : یارهاي مربوط بهتعیین مع - ب

  مراحل – 1

  پذیرش محصولات و خدمات؛ - 2

  انطباق با الزامات محصول و خدماتیابی به  تعیین منابع مورد نیاز براي دست - پ

  سازي کنترل فرآیندها مطابق با معیارها پیاده - ت

  داشتن اطلاعات مکتوب در حد مورد نیاز براي تعیین و نگه - ث

  یزي شده ر راي فرآیندها بر اساس ترتیبات طرحاطمینان از اج حصول - 1

  اثبات انطباق محصولات و فرآیندها با الزامات - 2

  .ریزي باید متناسب با عملیات سازمان باشد خروجی این برنامه

عوارض  در صورت نیازموده و ن بازنگريریزي شده را کنترل و پیامدهاي تغییرات ناخواسته را  سازمان باید تغییرات طرح
  .اخواسته را کاهش دهدن

  )را ببینید 4-8( .شده تحت کنترل هستند سپاري سازمان باید اطمینان حاصل نماید که فرآیندهاي برون

 

  محصولات و خدماتالزامات  2-8

  ارتباط با مشتري 1-2-8
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  : ارتباط با مشتریان باید شامل موارد زیر باشد

  خدمات ارائه اطلاعات مربوط به محصولات و -  الف

  ها، قراردادها یا سفارشات شامل تغییرات رسیدگی به استعلام -ب 

  شامل شکایت مشتري محصولات و خدمات ارتباط بااخذ بازخورد مشتري در  - پ

  رسیدگی یا کنترل اموال مشتري - ت

  در موارد مناسب لزامات خاص براي اقدامات اقتضاییایجاد ا - ث

  

  حصولات و خدماتمتعیین الزامات  2-2-8

  : ئه به مشتریان، سازمان باید اطمینان حاصل نماید که هنگام تعیین الزامات محصولات و خدمات به منظور ارا

  .اند الزامات محصولات و خدمات شامل موارد زیر تعریف شده -  الف

  اعمالهر گونه شرایط قانونی و مقرراتی قابل  - 1

  انموارد ضروري قابل توجه توسط سازم - 2

  .دارد را محصولات و خدمات پیشنهاد شدهبه سازي مطالبات مربوط   امکان برآوردهسازمان  –ب 

 

  محصولات و خدماتبازنگري الزامات  3-2-8

1-3-2-8  

. سازي الزامات محصولات و خدمات پیشنهادي به مشتریان اطمینان حاصل نماید  سازمان باید از توانایی خود براي برآورده
  : تکمیل نموده باشدرا ي محصولات و خدمات به مشتري، بازنگري موارد زیر  زمان باید پیش از تعهد به عرضهسا

  هاي پس از تحویل از جمله الزامات تحویل و فعالیت شده توسط مشتري الزامات مشخص -  الف

  د، چنانچه شناخته شده باشندتناما براي استفاده مورد نظر ضروري هس  اند، الزاماتی که توسط مشتري مطرح نشده - ب
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  وسط سازمانالزامات مشخص شده ت - پ

  الزامات قانونی و مقرراتی داراي کاربرد در محصولات و خدمات - ت

  الزامات متفاوت قرارداد یا سفارش نسبت به شرایط سابق - ث

 .اند فصل شده و ه شرایط سابق حلهاي الزامات قراردادها و سفارشات نسبت ب سازمان باید اطمینان حاصل نماید که تفاوت
صورت مکتوب ارائه نکرده باشد، الزامات مشتري باید پیش از پذیرش توسط سازمان  هنگامی که مشتري الزامات خود را به

  .باشد  تصدیق شده

ها  در عوض، بازنگري. عملی است نظیر فروش اینترنتی، بازنگري رسمی هر سفارش غیر در برخی شرایط - تبصره
  .شوند  داده هاي تبلیغاتی پوشش ها یا آگهی مانند کاتالوگ از طریق اطلاعات مربوط به محصول وانندت می

  : سازمان باید اطلاعات مکتوب زیر را حسب کاربرد حفظ نماید 2-3-2-8

  براي نتایج بازنگري -  الف

  براي هر الزام جدید محصولات و خدمات - ب

 

 اتتغییرات الزامات محصولات و خدم 4-2-8

 ،هنگامی که الزامات محصولات و خدمات تغییریافته باشند، سازمان باید اطمینان حاصل نماید که اطلاعات مکتوب
  .اند آگاه شده ؛و افراد مرتبط از الزامات تغییریافته اند اصلاح شده

  

  محصولات و خدمات  طراحی و توسعه 3-8

 کلیات 1-3-8

آوري متعاقب محصولات و خدمات مناسب باشد را  براي اطمینان از فراهماي که  سازمان باید فرآیند طراحی و توسعه
  .سازي و حفظ نماید ایجاد، پیاده
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 ریزي طراحی و توسعه طرح 2-3-8

  : در تعیین مراحل و کنترل طراحی و توسعه، سازمان باید موارد زیر در نظر بگیرد

  هاي طراحی و توسعه ماهیت، مدت زمان و پیچیدگی فعالیت -  الف

  هاي طراحی و توسعه قابل کاربرد مراحل مورد نیاز فرآیند، از جمله بازنگري - ب

  گذاري طراحی و توسعه هاي تصدیق و صحه فعالیت - پ

  ها و اختیارات مربوط به فرآیند طراحی و توسعه مسئولیت - ت

  منابع داخلی و خارجی مورد نیاز براي طراحی و توسعه محصولات و خدمات - ث

  هاي مربوط به کنترل ارتباطات افراد درگیر در فرآیند طراحی و توسعه ندينیازم - د

  نیاز به تعامل با مشتریان و کاربران در فرآیند طراحی و توسعه - ذ

  الزامات مورد نیاز براي ارائه محصولات و خدمات -  ر

  نفع مربوطه يهاي ذ سطح کنترل مورد انتظار فرآیند طراحی و توسعه توسط مشتریان و سایر طرف -  ز

  .اند که الزامات طراحی و توسعه محقق شده اطلاعات مکتوب مورد نیاز براي اثبات این -  ژ

  

 هاي طراحی و توسعه ورودي 3-3-8

سازمان باید موارد . سازمان باید الزامات ضروري انواع خاصِ محصولات و خدمات در حال طراحی و توسعه را تعیین نماید
  : زیر را در نظر گیرد

  الزامات کارایی و عملکرد -  لفا

  هاي طراحی و توسعه مشابه قبلی دست آمده از فعالیت اطلاعات به - ب

  الزامات قانونی و مقرراتی - پ

  سازي آنها شده است استاندارد یا کدهاي اجرایی که سازمان متعهد به پیاده - ت
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  عواقب بالقوه شکست با توجه به ماهیت محصولات و خدمات - ث

  ا باید متناسب با اهداف طراحی و توسعه، کامل و بدون ابهام باشنده ورودي

  وفصل شود هاي طراحی و توسعه باید حل اختلاف ورودي

  .سازمان باید اطلاعات مکتوب طراحی و توسعه ورودي را حفظ نماید

 

 کنترل طراحی و توسعه 4-3-8

  : کار گیرد توسعه را به هاي طراحی و سازمان باید به منظور اطمینان از موارد زیر کنترل

  اند آمده تعریف شده دست نتایج به -  الف

  شوند سازي الزامات هدایت می  ها به منظور ارزیابی توانایی نتایج طراحی و توسعه براي برآورده بازنگري - ب

  شوند دایت میها، ه هاي طراحی و توسعه با ورودي سازي خروجی  منظور اطمینان از برآورده هاي تصدیق به فعالیت - پ

سازي کاربرد مشخص شده یا نتایج مورد انتظار، هدایت   منظور اطمینان از برآورده گذاري به هاي صحه فعالیت - ت
  شوند می

گذاري اتخاذ  هاي تصدیق یا صحه ها، یا فعالیت شده ضمن بازنگري هرگونه اقدامات لازم براي مشکلات شناسایی - ث
  شوند می

  .شوند ها حفاظت می فعالیت اطلاعات مکتوب این - د

توانند مجزا یا  آنها می. شوند گذاري طراحی و توسعه با مقاصد متفاتی انجام می ها، تصدیق و صحه بازنگري - تبصره
  .باشد، هدایت شوند  نحوي که براي محصولات و خدمات سازمان مناسب  به و ترکیبی

 

 هاي طراحی و توسعه خروجی 5-3-8

  : هاي طراحی و توسعه حاصل نماید که خروجی سازمان باید اطمینان

  سازند می   را برآورده  الزامات ورودي -  الف
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  هستند  براي فرآیندهاي آتی ارائه محصولات و خدمات کافی - ب

  اند آنها ارجاع داده شده و معیار پذیرش هستند؛ یا به گیري ل بر الزامات پایش و اندازهطور مناسب، مشتم به - پ

اند را مشخص  هایی که مبتنی بر اهداف مورد انتظار و کاربرد ایمن و مناسب محصولات و خدمات ضروري ویژگی - ت
  اند نموده

  .هاي طراحی و توسعه را حفظ نماید سازمان باید اطلاعات مکتوب خروجی

 

 تغییرات طراحی و توسعه 6-3-8

را به منظور اطمینان از   خدمات، یا پس از آنسازمان باید تغییرات ایجاد شده در زمان طراحی و توسعه محصولات و 
  .وجود تأثیرات نامطلوب بر روي انطباق با الزامات شناسایی، بازنگري و کنترل نماید عدم

  : سازمان باید اطلاعات مکتوب زیر را حفظ نماید

  تغییرات طراحی و توسعه -  الف

  نتایج حاصل از بازنگري - ب

  مجوز تغییرات - پ

  .ت گرفته براي جلوگیري از اثرات نامطلوباقدامات صور - ت

 

  بیروناز شده  کنترل فرآیندها، محصولات و خدمات تأمین 4-8 

 کلیات 1-4-8

  .شده بیرونی در انطباق با الزامات هستند سازمان باید اطمینان حاصل نماید که فرآیندها، محصولات و خدمات تأمین

  : برد در تأمین بیرونی فرآیندها، محصولات و خدمات تعیین نمایدهایی براي کار سازمان باید در موارد زیر، کنترل

منظور الحاق به محصولات و خدمات سازمان در نظر گرفته  کنندگان بیرونی که به محصولات و خدمات تأمین -  الف
  اند شده
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/ به مشتري طور مستقیم کنندگان بیرونی و به نمایندگی از سازمان، به محصولات و خدماتی که توسط تأمین - ب
  .شود مشتریان ارائه می

  .ي تصمیم سازمان کنندگان بیرونی، به عنوان نتیجه شده از تأمین یک فرآیند یا بخشی از یک فرآیند ارائه - پ

مبناي توانایی ایشان  بر کنندگان بیرونی را بی مجدد تأمینسازمان باید معیارهاي ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیا
سازمان باید اطلاعات مکتوب این . رآیندها یا محصولات یا خدمات مبتنی بر الزامات؛ تعیین و استفاده نمایددر تأمین ف

  .ها را حفظ نماید ها و هر گونه اقدامات ناشی از این ارزیابی فعالیت

 

 نوع و میزان کنترل 2-4-8

نفی بر توانایی سازمان در بیرونی اثرات م  دهش دها، محصولات و خدمات تأمینسازمان باید اطمینان حاصل نماید که فرآین
  .دائمی محصولات و خدمات منطبق به مشتریان ندارد  ارائه

  : سازمان باید

  بیرونی تحت کنترل سیستم مدیریت کیفیت ایشان ابقاء شده است  شده ل نماید که فرآیندهاي ارائهاطمینان حاص -  الف

ي بیرونی و به منظور استفاده در نتایج خروجی مورد  کننده ر مورد تأمینهر دو نوع کنترل که به منظور استفاده د - ب
  اند انتظارند، تعریف شده

  توجه به - پ

سازي دائمی   ي بیرونی در توانایی سازمان براي برآورده شده تأثیر بالقوه فرآیندها، محصولات و خدمات ارائه - 1
  اربردالزامات مشتري و الزامات قانونی و مقرراتی داراي ک

  ي بیرونی کننده هاي استفاده شده توسط تأمین اثربخشی کنترل - 2

  .سازي الزامات فرآیندها، محصولات و خدمات  که براي حصول اطمینان از برآورده هاي دیگر تعیین تصدیق، یا فعالیت - ت

 

 کنندگان بیرونی اطلاعات تأمین 3-4-8

  .کنندگان بیرونی اطمینان حاصل نماید از ارتباطات با تأمینها پیش  ي نیازمندي سازمان باید از کفایت اولیه
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  : کنندگان بیرونی ارتباط داشته باشد هاي زیر با تأمین سازمان باید در مورد نیازمندي

  اند فرآیندها، محصولات و خدماتی که ارائه شده -  الف

  تصویب – ب

  محصولات و خدمات - 1

  ها، فرآیندها و تجهیزات روش - 2

  ارائه محصولات و خدماتزمان  - 3

  صلاحیت، شامل هرگونه شایستگی مورد نیاز افراد - پ

  کنندگان بیرونی با سازمان تعامل تأمین - ت

  کنندگان بیرونی که باید توسط سازمان اعمال شود کنترل و پایش عملکرد تأمین - ث

  .گذاري نماید تصدیق یا صحه ،گان بیرونیکنند در نظر دارد در محل تأمین هایی که سازمان یا مشتري ایشان فعالیت - د

 

  تولید و ارائه خدمات 5-8

  کنترل تولید و ارائه خدمات 1-5-8

  .سازي نماید سازمان باید تولید و ارائه خدمات را تحت شرایط کنترل شده پیاده

  : شرایط کنترل شده، حسب اقتضا، باید شامل موارد زیر باشد

  اند ی که در زیر تعریف شدهدر دسترس بودن اطلاعات مکتوب -  الف

  هاي انجام شده مشخصات محصولات تولید شده، خدمات ارائه شده یا فعالیت - 1

  نتایج اکتسابی - 2

  گیري در دسترس بودن و استفاده مناسب از منابع پایش و اندازه - ب
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ارهاي کنترل فرآیندها و ه معیک به منظور تصدیق این گیري در مراحل مناسب یش و اندازههاي پا سازي فعالیت پیاده - پ
  اند و معیارهاي پذیرش محصولات و خدمات، برآورده شده ها خروجی

  هاي مناسب و محیط مناسب براي اجراي فرآیندها استفاده از زیرساخت - ت

  هاي مورد نیاز انتصاب افراد داراي صلاحیت، شامل شایستگی- ث

که  ه فرآیندهاي تولید و ارائه خدماتریزي شد یابی به نتایج طرح اي، توانایی دست گذاري دوره و صحه گذاري صحه - د
  گیري بعدي قابل تصدیق نیست نتایج خروجی آنها در پایش و اندازه

  گیري از خطاي انسانی سازي اقدامات پیش پیاده - ذ

  هاي پس از تحویل هاي ارائه، تحویل و فعالیت سازي فعالیت پیاده -  ر

 

 شناسایی و ردیابی 2-5-8

ها استفاده  منظور اطمینان از انطباق محصولات و خدمات، سازمان باید از تسهیلات مناسبی را براي شناسایی خروجی به
  .نماید

گیري در سراسر تولید و ارائه خدمات  ها را با توجه به وضعیت الزامات پایش و اندازه سازمان باید وضعیت خروجی
  .شناسایی نماید

و اطلاعات مکتوب  ها را کنترل نموده فرد خروجی ربهي منحص ده باشد سازمان باید شناسههنگامی که ردیابی الزام ش
  .مورد نیاز براي قابلیت ردیابی را حفظ نماید

 

 کنندگان بیرونی متعلق به مشتریان یا تأمین دارایی 3-5-8

رل سازمان بوده یا در سازمان کنندگان بیرونی مادامی که تحت کنت سازمان باید از اموال متعلق به مشتریان یا تأمین
  .شوند، مراقبت نماید استفاده می

کار  شوند یا در محصولات و ارائه خدمات به کنندگان بیرونی که مصرف می سازمان از اموال متعلق به مشتریان یا تأمین
  .روند را شناسایی، تصدیق، مراقبت و حفاظت نماید می
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کنندگان بیرونی مفقود شده، آسیب ببیند یا براي استفاده نامناسب باشد،  نهنگامی که اموال متعلق به مشتریان یا تأمی
و اطلاعات مکتوب در مورد آنچه که رخ داده است را کرده ي بیرونی گزارش  کننده سازمان باید آن را به مشتري یا تأمین

  .حفظ نماید

ل مواد، قطعات، ابزار و تجهیزات، مکان، مالکیت تواند شام کنندگان بیرونی می اموال متعلق به مشتریان یا تأمین - تبصره
  .معنوي و اطلاعات شخصی باشد

 

 حفاظتم 4-5-8

 .نماید محافظتمنظور اطمینان از انطباق با الزامات در حد لازم  هاي تولید و ارائه خدمات را به سازمان باید خروجی
ونقل و  سازي، انتقال یا حمل بندي، ذخیره ستهتواند شامل شناسایی، جابجایی، کنترل آلودگی، ب حفاظت میم - تبصره

  .مراقبت باشد

 

 هاي پس از تحویل فعالیت 5-5-8

در تعیین . هاي پس از تحویل مرتبط با محصولات و خدمات را برآورده نماید سازمان باید الزامات مورد نیاز براي فعالیت
  : موارد زیر را در نظر گیرد هاي پس از تحویل که مورد نیاز هستند، سازمان باید میزان فعالیت

  الزامات قانونی و مقرراتی -  الف

  ي ناخواسته محصولات و خدمات مربوط پیامدهاي بالقوه - ب

  ماهیت، کاربرد و طول عمر در نظر گرفته شده براي محصولات و خدمات - پ

  نیاز مشتري - ت

  بازخورد مشتري - ث

داري و  اقدامات تحت مفاد گارانتی، تعهدات قراردادي نظیر خدمات نگهتواند شامل  هاي پس از تحویل می فعالیت - تبصره
  .خدمات تکمیلی نظیر بازیافت یا دفع نهایی باشد
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 کنترل تغییرات 6-5-8

سازمان باید تغییرات مربوط به تولید یا ارائه خدمات را به میزانی که از انطباق مداوم با الزامات اطمینان حاصل شود، 
اشخاص مجاز / سازمان باید اطلاعات مکتوب مربوط به توصیف نتایج بازنگري تغییرات، شخص. نماید بازنگري و کنترل

  .براي اعمال تغییر و هر گونه اقدام لازم منتج از بازنگري را حفظ نماید

 

 محصولات و خدمات ترخیص  6-8

وسط محصول و خدمات مورد نیاز را در سازي الزامات ت اي به منظور تصدیق برآورده ریزي شده سازمان باید ترتیبات طرح
  .سازي نماید مراحل مناسب پیاده

ریزي شده به طور رضایت بخشی تکمیل شده باشند، ترخیص شوند؛  که ترتیبات طرح محصولات و خدمات نباید تا زمانی
  .یا حسب مورد مشتري، تأیید شده باشند اینکه توسط یک مقام داراي اختیارمگر 

اطلاعات مکتوب باید شامل موارد زیر . ت مکتوب در مورد ترخیص محصولات و خدمات را حفظ کندسازمان باید اطلاعا
  : باشد

  شواهد انطباق با معیارهاي پذیرش -  الف

  .اشخاص داراي اختیار ترخیص/ قابلیت ردیابی به شخص - ب

 

 هاي نامنطبق کنترل خروجی 7-8

1-7-8  

منظور جلوگیري از استفاده با  ایی که در انطباق با الزامات نیستند، بهه سازمان باید اطمینان حاصل نماید که خروجی
  .شوند تحویل ناخواسته شناسایی و کنترل می

این . و اثر آن بر انطباق محصولات و خدمات تعیین نماید  انطباق   سازمان باید اقدامات مناسبی بر اساس ماهیت عدم
شده پس از تحویل محصولات یا حین ارائه و  نامنطبق شناسایی بایست همچنین براي محصولات و خدمات موضوع می

  .پس از ارائه خدمات استفاده شود

  هاي نامنطبق را از یک یا چند روش زیر تعیین تکلیف نماید سازمان باید با خروجی
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  اصلاح – الف

  تفکیک، قرنطینه، بازگشت یا تعلیق ارائه محصولات و خدمات - ب

  رسانی به مشتري اطلاع - پ

  اخذ مجوز براي پذیرش تحت مجوز - ت

  .هاي نامنطبق، انطباق با الزامات باید تصدیق شود پس از اصلاح خروجی

 

2-7-8  

  : سازمان باید اطلاعات مکتوب زیر را حفظ نماید

  شرح عدم انطباق -  الف

  شده شرح اقدامات انجام - ب

  شده شرح هر نوع مجوز کسب - پ

  انطباق مورد از عدم گیرنده در تعیین مقام تصمیم - ت
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 ارزیابی عملکرد -9

 تحلیل و ارزیابی و  گیري، تجزیه پایش، اندازه 1-9

 کلیات 1-1-9

  : سازمان باید موارد زیر را تعیین نماید

  گیري شود آنچه باید پایش و اندازه -  الف

  تبار نتایجتحلیل و ارزیابی مورد نیاز براي اطمینان از اع و گیري، تجزیه روش پایش، اندازه - ب

  گیري زمان انجام پایش و اندازه - پ

  تحلیل و بررسی شوند و گیري تجزیه زمانی که باید نتایج نظارت و اندازه - ت

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

  .سازمان باید اطلاعات مکتوب مناسب را به عنوان شواهدي از نتایج حفظ نماید

 

 يرضایت مشتر  9-1-2

  .سازي نیازهایشان را پایش نماید سازمان باید تلقی مشتریان از سطح برآورده

  .یابی، پایش و بازنگري این اطلاعات را تعیین نماید سازمان باید روش دست

خدمات تواند نظرسنجی از مشتري، بازخورد مشتري در مورد محصولات و  هایی از پایشِ تلقی مشتري می نمونه - تبصره
فروشنده  هاي و گزارش ي گارانتی ها، اخطارهاي دوره تحلیل سهم بازار، شکایت و ارائه شده، ملاقات با مشتریان، تجزیه

  .باشد

 

 تحلیل و ارزیابی 3-1-9

  .تحلیل و ارزیابی نماید و گیري را تجزیه و منتج از پایش و اندازه ها و اطلاعات مناسب  سازمان باید داده
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  : تحلیل باید براي ارزیابی موارد زیر استفاده شود و نتایج تجزیه

  انطباق محصولات و خدمات -  الف

  میزان رضایت مشتري - ب

  عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت - پ

  ریزي سازي اثربخش طرح چگونگی پیاده - ت

  ها ها و فرصت اثربخشی اقدامات انجام شده براي رسیدگی به ریسک - ث

  کنندگان بیرونی ینعملکرد تأم - د

  .نیاز به بهبود سیستم مدیریت کیفیت - ذ

  .هاي آماري باشد ها می تواند شامل روش تحلیل داده و هاي تجزیه روش

 

 ممیزي داخلی 2-9

1-2-9  

منظور ارائه اطلاعات در مورد وضعیت سیستم مدیریت  شده، به ریزي هاي داخلی را در فواصل طرح سازمان باید ممیزي
  .موارد زیر اجرا نمایدکیفیت در 

  انطباق با -  الف

  الزامات سازمان در مورد سیستم مدیریت کیفیت - 1

  المللی الزامات این استاندارد بین - 2

 .سازي و حفاظت اثربخش پیاده - ب

  

2-2-9  
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  : سازمان باید

دهی، که باید با توجه به  گزارش ریزي و ها، الزامات طرح ها، مسئولیت هاي ممیزي از جمله تواتر، روش برنامه/ برنامه -  الف
ریزي، ایجاد،  اهمیت این فرآیندها، تغییرات موثر در سازمان، و نتایج حاصل از قبلی ممیزي اتخاذ شوند؛ را طرح

  داري نماید سازي و نگه پیاده

  ي ممیزي را تعیین نماید معیارها و دامنه - ب

  آیند ممیزي؛ ممیزین را انتخاب و ممیزي را هدایت نمایدطرفی فر بودن و بی به منظور کسب اطمینان از واقعی - پ

  ها براي مدیریت اطمینان کسب نماید از گزارش نتایج ممیزي -ت 

  اصلاحات و اقدامات اصلاحی را بدون تأخیر اتخاذ نماید -ث 

  .ي ممیزي حفظ نماید سازي برنامه عنوان شواهدي از پیاده اطلاعات مکتوب نتایج ممیزي را به -د 

 

 بازنگري مدیریت 3-9

 کلیات 1-3-9

اثربخشی و هماهنگی منظور اطمینان از تداوم تناسب، کفایت،   به ید سیستم مدیریت کیفیت سازمان رامدیر ارشد باید با
  .ردي، بازنگري نمایدبا مقاصد راهب

 

 هاي بازنگري مدیریت ورودي 2-3-9

  : ارد زیر انجام شودریزي شده و با در نظر گرفتن مو بازنگري مدیریت باید طرح

  وضعیت اقدامات بازنگري قبلی مدیریت -  الف

  تغییرات در شرایط خارجی و داخلی مربوط به سیستم مدیریت کیفیت - ب

  اطلاعات در مورد عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت، از جمله روندهاي - پ

  نفع هاي ذي رضایت مشتري و بازخورد طرف - 1
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  دن هر یک از اهداف کیفیتش میزان برآورده - 2

  عملکرد فرآیند و انطباق محصولات و خدمات - 3

  ها و اقدامات اصلاحی انطباق عدم - 4

  نتایج پایش و اندازه گیري - 5

  ها نتایج ممیزي - 6

  کنندگان بیرونی عملکرد تأمین - 7

  کفایت منابع - ت

  )را ببینید 1-6( ها ها و فرصت براي رسیدگی به ریسک  تأثیر اقدامات اتخاذشده - ث

  هاي بهبود فرصت - د

 

 هاي بازنگري مدیریت خروجی 3-3-9

  هاي بازنگري مدیریت باید شامل تصمیمات و اقدامات مربوط به موارد زیر باشد خروجی

  هاي بهبود فرصت -  الف

  هر گونه نیاز به تغییرات در سیستم مدیریت کیفیت - ب

  نیاز به منابع - پ

  .عنوان شواهدي از نتایج بازنگري مدیریت حفظ نماید مکتوب را بهسازمان باید اطلاعات 
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 بهبود -10

 تحلیل و ارزیابی  و  گیري، تجزیه نظارت، اندازه 1-10

سازي الزامات مشتري و افزایش   هاي بهبود را تعیین و انتخاب نماید و هرگونه اقدام لازم براي برآورده سازمان باید فرصت
  .سازي نماید رضایت مشتري را پیاده

  : این موارد باید شامل موارد زیر باشد

  سازي الزامات و همچنین رسیدگی به نیازها و انتظارات آینده  بهبود محصولات و خدمات براي برآورده -  الف

  اصلاح، پیشگیري یا کاهش عوارض ناخواسته - ب

  بهبود عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت - پ

تواند شامل اصلاح، اقدام اصلاحی، بهبود مستمر، تغییر غیرمنتظره، نوآوري و سازماندهی  بهبود میهاي از  نمونه - تبصره
  .مجدد باشد

  

 عدم انطباق و اقدامات اصلاحی 2-10

1-2-10  

  : انطباق از جمله بروز هر شکایت، سازمان باید موارد زیر را به انجام رساند وقوع عدم هنگام

  : در صورت کاربرد باق وانط واکنش نسبت به عدم -  الف

  اتخاذ قدام براي کنترل و اصلاح - 1

  مقابله با عواقب - 2

به منظور جلوگیري از وقوع مجدد یا وقوع در جاهاي دیگر،  علل عدم انطباق/ ام براي حذف علتارزیابی نیاز به اقد - ب
  توسط
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  تحلیل عدم انطباق و  بررسی و تجزیه - 1

  تعیین علل عدم انطباق - 2

  یا با احتمال وقوع بالقوه هاي مشابه در صورت وجود انطباق متعیین عد - 3

  سازي هر گونه اقدام مورد نیاز پیاده - پ

  بررسی اثربخشی هر اقدام اصلاحی اتخاذ شده - ت

  ریزي، در صورت لزوم ها تعیین در زمان طرح ها و فرصت روزآوري ریسک به - ث

  در صورت لزوم ایجاد تغییرات سیستم مدیریت کیفیت، - د

  .اقدامات اصلاحی باید متناسب با اثرات عدم انطباق مواجه شود

  

2-2-10  

  سازمان باید اطلاعات مکتوب را به عنوان شواهدي از موارد زیر حفظ نماید

  انطباق و هر گونه اقدامات اتخاذ شده پس از آن ماهیت عدم - الف 

  نتایج حاصل از هر اقدام اصلاحی -ب 

 

 تمربهبود مس 3-10

  .سازمان باید به طور مستمر تناسب، کفایت و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت را بهبود دهد

هایی  براي تعیین نیازها یا فرصت ،اي بازنگري مدیریته و خروجی ارزیابی ،تحلیل و  حاصل از تجزیه سازمان باید به نتایج
  .گی نمایدشوند، رسید که باید به عنوان بخشی از بهبود مداوم درنظر گرفته


