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‌ه‌مقدم‌

‌کلیات‌‌‌‌0‌-1

به‌کارگیری‌یک‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌یک‌تصمیم‌استراتژیک‌برای‌سازمان‌است‌که‌به‌سازمان‌کمک‌می‌نماید‌تا‌عملکرد‌‌

 کلی‌خود‌را‌بهبود‌داده‌و‌یک‌مبنای‌منطقی‌برای‌فعالیت‌های‌توسعه‌پایدار‌فراهم‌نماید.‌‌‌

 ای‌یک‌سازمان‌شامل‌موارد‌زیر‌می‌باشد:‌‌‌مبنای‌بالقوه‌استقرار‌مدیریت‌کیفیت‌براساس‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌بر

‌.الف(‌توانایی‌ارائه‌مستمر‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌الزامات‌مشتری،‌قانونی‌مقرراتی‌را‌برآورده‌میسازند‌

 ب(‌تسهیل‌فرصت‌ها‌به‌منظور‌افزایش‌رضایت‌مشتری‌‌

 ج(پرداختن‌به‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌های‌مرتبط‌با‌اهداف‌و‌محیط‌سازمان‌‌‌

ثبات‌انطباق‌با‌الزامات‌مشخص‌شده‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌می‌تواند‌توسط‌طرف‌های‌‌د(‌توانایی‌ا

 درون‌و‌برون‌سازمانی‌مورد‌استفاده‌قرار‌گیرد.‌‌‌

 مقصود‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌به‌این‌معنی‌نیست‌که‌نیاز‌به‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌

 ‌دیریت‌کیفیتیکسانی‌در‌ساختار‌سیستم‌های‌مختلف‌م •

 ی‌الملل‌‌نیاستاندارد‌ب‌‌نیمستندات‌با‌ساختار‌بند‌به‌بند‌ا‌‌ییهم‌راستا •

 در‌سازمان‌‌‌یالملل‌‌نیاستاندارد‌ب‌‌نیاستفاده‌از‌واژگان‌خاص‌ا •

 الزامات‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌مشخص‌شده‌در‌این‌استاندارد‌بین‌المللی،‌مکمل‌الزامات‌محصولات‌و‌خدمات‌می‌باشد.‌‌‌

)طرح‌ریزی،‌اجرا،‌بررسی‌و‌اقدام(‌و‌تفکر‌مبتنی‌بر‌ریسک‌را‌‌‌PDCAشامل‌چرخه‌‌یاین‌استاندارد‌بین‌المللی‌رویکرد‌فرآیند

 بکار‌گرفته‌است.‌‌‌

را‌قادر‌می‌سازد‌تا‌اطمینان‌یابد‌که‌منابع‌کافی‌به‌فرآیندها‌اختصاص‌یافته‌و‌مدیریت‌می‌شوند‌و‌‌‌رویکرد‌فرآیندی‌سازمان

 فرصت‌های‌بهبود‌تعیین‌شده‌بر‌روی‌آن‌ها‌اقدام‌انجام‌می‌گیرد.‌‌‌

فیت‌از‌‌تفکر‌مبتنی‌بر‌ریسک،‌سازمان‌را‌قادر‌می‌سازد‌تا‌عواملی‌که‌می‌توانند‌موجب‌انحراف‌فرآیندها‌و‌سیستم‌مدیریت‌کی

نتایج‌طرح‌ریزی‌شده،‌شوند‌را‌تعیین‌نموده‌و‌کنترل‌های‌پیشگیرانه‌ای‌برای‌به‌حداقل‌ساندن‌این‌اثرات‌منفی‌و‌استفاده‌‌

‌(.‌‌‌4حداکثر‌از‌فرصت‌هایی‌که‌با‌آن‌ها‌به‌وجود‌می‌آیند‌به‌کار‌گیرد.)رجوع‌کنید‌بند.الف.
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برآورده‌سازی‌مستمر‌الزامات‌و‌پرداختن‌به‌نیازها‌و‌انتظارات‌آینده،‌باعث‌می‌شود‌سازمان‌ها‌با‌چالش‌قرار‌گرفتن‌در‌یک‌‌

محیط‌دارای‌پیچیدگی‌و‌پویایی‌رو‌به‌افزایش‌مواجه‌شوند.‌به‌منظور‌دستیابی‌به‌این‌هدف،‌سازمان‌علاوه‌بر‌اصلاح‌و‌بهبود‌‌

‌ود،‌همچون‌تغییر‌اساسی،‌نوآوری‌و‌سازمان‌دهی‌مجدد‌ضروری‌باشد.‌‌‌،ممکن‌است‌از‌اشکال‌متنوعی‌از‌بهب

 

 در‌این‌استاندارد‌بین‌المللی،‌اشکال‌مختلف‌فعل‌ها‌به‌صورت‌زیر‌استفاده‌می‌شود:‌‌

 .نشان‌دهنده‌یک‌الزام‌است‌"باید‌"

 .نشان‌دهنده‌یک‌توصیه‌است‌‌"بایستی"

 .نشان‌دهنده‌یک‌اجازه‌است‌"ممکن‌است"

 .‌ن‌دهنده‌یک‌امکان‌یا‌قابلیت‌استنشا‌" می‌تواند"

‌نشان‌داده‌شده‌اند،‌برای‌راهنمایی‌در‌درک‌یا‌شفاف‌سازی‌الزام‌مربوطه‌می‌باشند.‌‌‌‌"یادآوری"اطلاعاتی‌که‌با‌

 

 ‌‌اصول‌مدیریت‌کیفیت‌‌‌‌‌0‌-2

این‌توصیف‌‌ توصیف‌شده‌اند،‌می‌باشد.‌ISO 9000این‌استاندارد‌بین‌المللی‌بر‌مبنای‌اصول‌مدیریت‌کیفیت‌که‌در‌استاندارد‌

ها‌شامل‌شرح‌هر‌اصل،‌دلیل‌اهمیت‌هر‌یک‌از‌اصول‌برای‌سازمان،‌مثال‌هایی‌از‌منافع‌مرتبط‌با‌این‌اصول‌و‌مثال‌هایی‌از‌

 سازمان،‌هنگام‌به‌کارگیری‌این‌اصول‌می‌باشد.‌‌‌اقدامات‌رایج‌به‌منظور‌بهبود‌عملکرد‌

 اصول‌مدیریت‌کیفیت‌شامل‌موارد‌زیر‌می‌باشد:‌‌‌

 ‌تمرکز‌بر‌مشتری •

 رهبری‌ •

 ‌‌مشارکت‌کارکنان •

 ‌رویکرد‌فرآیندی •

 ‌بهبود •

 ‌‌تصمیم‌گیری‌مبتنی‌بر‌شواهد •

 ‌‌مدیریت‌ارتباطات •

‌

‌‌ 
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 فرآیندی‌‌رویکرد‌‌‌‌‌‌0‌-3

 کلیات‌‌‌‌‌0‌-3‌-1

المللی‌به‌منظور‌افزایش‌رضایت‌مشتری‌از‌طریق‌برآورده‌کردن‌الزامات‌وی،‌استفاده‌از‌رویکرد‌فرآیندی‌را‌‌این‌استاندارد‌بین‌

الزامات‌خاص‌ضروری‌برای‌به‌کارگیری‌‌به‌هنگام‌توسعه،‌اجرا‌و‌بهبود‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌ترویج‌می‌نماید.‌

‌لحاظ‌شده‌است.‌‌‌‌4,‌4رویکرد‌فرآیندی‌در‌بخش‌

 

درک‌و‌مدیریت‌فرآیندهای‌به‌هم‌وابسته‌به‌عنوان‌یک‌سیستم،‌به‌کارایی‌و‌اثربخشی‌سازمان‌در‌دستیابی‌به‌نتایج‌مورد‌نظر‌‌

آن‌کمک‌می‌نماید.‌این‌رویکرد،‌سازمان‌را‌قادر‌می‌سازد‌تا‌روابط‌و‌وابستگی‌های‌متقابل‌فرآیندهای‌سیستم‌را‌به‌گونه‌ای‌

 ‌‌.در‌نتیجه‌آن،‌عملکرد‌کلی‌سازمان‌بتواند‌افزایش‌یابدکنترل‌نماید‌که‌

رویکرد‌فرآیندی‌شامل‌تعریف‌و‌مدیریت‌سیستماتیک‌فرآیندها‌و‌تعاملات‌آن‌ها‌و‌در‌نتیجه‌دستیابی‌به‌نتایج‌مورد‌نظر‌

از‌طریق‌‌‌مدیریت‌فرآیندها‌و‌سیستم‌در‌کل‌می‌تواند‌‌مطابق‌با‌خط‌مشی‌کیفیت‌و‌جهت‌گیری‌استراتژیک‌سازمان‌می‌باشد.

(‌و‌با‌‌3-3-0(‌و‌با‌تمرکز‌کلی‌بر‌تفکر‌مبتنی‌بر‌ریسک‌)رجوع‌کنید‌بند‌2-3-0)رجوع‌کنید‌بند‌‌PDCAبه‌کارگیری‌چرخه‌

 هدف‌استفاده‌از‌فرصت‌ها‌و‌جلوگیری‌از‌نتایج‌ناخواسته‌انجام‌گردد.‌‌‌

 ارد‌زیر‌می‌نماید:‌‌‌استفاده‌از‌رویکرد‌فرآیندی‌در‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌سازمان‌را‌قادر‌به‌انجام‌مو

‌الف(‌درک‌و‌استمرار‌در‌برآورده‌کردن‌الزامات‌‌

‌ب(‌در‌نظر‌گرفتن‌فرآیندها‌براساس‌ارزش‌افزوده‌

 ج(‌دستیابی‌به‌عملکرد‌اثربخش‌فرآیندها‌‌‌‌

‌د(‌بهبود‌فرآیندها‌بر‌مبنای‌ارزیابی‌داده‌ها‌و‌اطلاعات‌‌‌

  



 
 

  

4 

 و … با متخصصان ایزو کانسالت سنتر در ارتباط باشید.  CE، جهت‌مشاوره‌و‌صدور‌گواهینامه‌های‌بین‌المللی‌ایزو

 

Tel: 09173191369 

https://isoconsultcenter.ir 

info@isoconsultcenter.ir 

اجزای‌آن‌را‌نشان‌می‌دهد.برای‌هر‌فرآیند،‌نقاط‌بررسی‌پایش‌و‌‌یک‌نمایش‌شماتیک‌از‌هر‌گونه‌فرآیند‌و‌تعامل‌‌-1شکل

اندازه‌گیری‌که‌برای‌کنترل‌آن‌ضروری‌اند،‌خاص‌همان‌فرآیند‌هستند‌و‌بسته‌به‌ریسک‌های‌مرتبط،‌از‌یکدیگر‌متفاوت‌‌

 هستند.‌‌‌

‌

‌

‌

   

  

 ‌‌نقطه‌شروع  نقطه‌پایان‌
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 چرخه‌طرح‌ریزی،‌اجرا،‌بررسی،‌اقدام‌‌‌‌‌0‌-3‌-2

نشان‌‌‌2شکل‌‌می‌تواند‌در‌مورد‌همه‌فرآیندها‌و‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌به‌عنوان‌یک‌کلیت‌بکار‌گرفته‌شود.‌PDCAچرخه‌

 میتوانند‌گروه‌بندی‌شوند.‌‌‌‌PDCAدر‌رابطه‌با‌چرخه‌‌‌10تا‌‌4دهنده‌این‌موضوع‌است‌که‌چگونه‌بندهای‌

  

 

‌)شماره‌های‌داخلی‌کروشه‌ها،‌به‌شماره‌بندها‌در‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌ارجاع‌می‌دهند(‌‌‌

 را‌می‌توان‌به‌طور‌مختصر‌به‌صورت‌زیر‌تشریح‌نمود:‌‌‌‌PDCAچرخه‌

طرح‌ریزی‌:‌تعیین‌اهداف‌سیستم‌و‌فرآیندهای‌آن‌و‌منابع‌مورد‌نیاز‌برای‌نتایج‌در‌تطابق‌با‌الزامات‌مشتری‌و‌خط‌ •

 ‌‌ای‌سازمان‌و‌تعیین‌و‌پرداختن‌به‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌مشی‌ه‌

 ‌‌.اجرا‌:‌استقرار‌آنچه‌طرح‌ریزی‌شده‌است •

بررسی‌:‌پایش‌و‌)در‌صورت‌کاربرد(‌اندازه‌گیری‌فرآیندها‌و‌محصولات‌و‌خدمات‌منتج،‌در‌مقابل‌با‌خط‌مشی‌ها‌‌ •

 .‌،اهداف،‌الزامات‌و‌فعالیت‌های‌طرح‌ریزی‌شده‌و‌گزارش‌نتایج

 .‌ام‌اقداماتی‌برای‌بهبود‌عملکرد،‌در‌صورت‌نیازاقدام‌:‌انج •
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 تفکر‌مبتنی‌بر‌ریسک‌‌‌‌‌0‌-3‌-3

در‌نسخه‌‌‌(‌ضروری‌است.4برای‌دستیابی‌به‌یک‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌اثربخش،‌تفکر‌مبتنی‌بر‌ریسک‌)رجوع‌کنید.بند‌الف.

به‌عنوان‌مثال‌انجام‌اقدامات‌پیشگیرانه‌‌‌بود.های‌قبلی‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌به‌مفهوم‌تفکر‌مبتنی‌بر‌ریسک‌اشاره‌شده‌

برای‌از‌بین‌بردن‌عدم‌انطباق‌های‌بالقوه،‌تجزیه‌و‌تحلیل‌هر‌عدم‌انطباق‌که‌رخ‌می‌دهد‌و‌اتخاذ‌اقدام‌برای‌جلوگیری‌از‌

 رخداد‌مجدد‌که‌متناسب‌با‌اثرات‌عدم‌انطباق‌است.‌‌‌

ازمان‌نیاز‌دارد‌تا‌اقداماتی‌را‌برای‌پرداختن‌به‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌‌به‌منظور‌انطباق‌با‌الزامات‌این‌استاندارد‌بین‌المللی،‌س

 طرح‌ریزی‌و‌استقرار‌نماید.‌‌‌

پرداختن‌توام‌به‌فرصت‌ها‌و‌ریسک‌ها،‌پایه‌ای‌برای‌افزایش‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌دستیابی‌به‌نتایج‌بهبود‌یافته‌‌

 و‌جلوگیری‌از‌تاثیرات‌منفی،‌ایجاد‌می‌نماید.‌‌‌

به‌عنوان‌مثال‌‌‌ا‌می‌توانند‌در‌نتیجه‌یک‌وضعیت‌مطلوب‌برای‌دستیابی‌به‌یک‌نتیجه‌مورد‌نظر،‌به‌وجود‌آیند.فرصت‌ه

مجموعه‌ای‌از‌شرایط‌که‌اجازه‌می‌دهد‌سازمان‌مشتریان‌را‌جذب‌نماید،‌محصولات‌و‌یا‌خدمات‌جدیدی‌را‌توسعه‌دهد،‌‌

که‌برای‌پرداختن‌به‌فرصت‌ها‌انجام‌می‌شود،‌می‌تواند‌شامل‌در‌‌اقداماتی‌‌ضایعات‌را‌کاهش‌داده‌و‌بهره‌وری‌را‌بهبود‌دهد.‌

ریسک‌اثر‌عدم‌قطعیت‌است‌و‌هر‌عدم‌قطعیتی‌می‌تواند‌اثرات‌مثبت‌و‌منفی‌داشته‌‌‌نظر‌گرفتن‌ریسک‌های‌مرتبط‌نیز‌باشد.

ات‌مثبت‌نتیجه‌ی‌یک‌انحراف‌مثبت‌به‌وجود‌آمده‌از‌یک‌ریسک‌می‌تواند‌یک‌فرصت‌را‌فراهم‌آورد،‌اما‌نه‌همه‌اثر‌باشد.‌

‌ریسک‌در‌فرصت‌ها‌است.‌‌‌

 

 ارتباط‌با‌سایر‌استانداردهای‌سیستم‌مدیریت‌‌‌‌‌‌‌0‌-4

(‌به‌منظور‌بهبود‌هم‌‌ISO)این‌استاندارد‌بین‌المللی‌از‌چارچوب‌توسعه‌یافته‌به‌وسیله‌سازمان‌بین‌المللی‌استانداردسازی

 ترازی‌میان‌استانداردهای‌بین‌المللی‌برای‌سیستم‌های‌مدیریت‌بکار‌گرفته‌می‌شود‌)رجوع‌کنید.بند‌الف.ا(‌‌

و‌تفکر‌مبتنی‌بر‌ریسک‌‌PDCAاین‌استاندارد‌بین‌المللی‌یک‌سازمان‌را‌قادر‌می‌سازد‌از‌رویکرد‌فرآیندی‌در‌کنار‌چرخه‌

 سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌خود‌با‌الزامات‌دیگر‌استانداردهای‌سیستم‌مدیریت‌استفاده‌نماید.‌‌‌‌برای‌هم‌ترازی‌یا‌یکپارچه‌سازی

 ارتباط‌دارد:‌‌‌ ISO 9004و‌‌‌ISO 9000این‌استاندارد‌بین‌المللی‌به‌صورت‌زیر‌با‌استانداردهای

• ISO 9000‌:استقرار‌صحیح‌این‌مبانی‌و‌واژگان‌پیش‌زمینه‌ضروری‌برای‌درک‌و‌‌-سیستم‌های‌مدیریت‌کیفیت‌

‌.‌استاندارد‌بین‌المللی‌را‌فراهم‌می‌کند

‌
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• ISO 9004‌: راهنمایی‌برای‌سازمان‌هایی‌‌‌‌-یک‌رویکرد‌مدیریت‌کیفیت‌‌-مدیریت‌برای‌موفقیت‌پایدار‌یک‌سازمان‌‌

 ‌‌است‌که‌برای‌پیشرفت‌فراتر‌از‌الزامات‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌را‌انتخاب‌می‌کنند.

 ISO/TCن‌المللی‌در‌زمینه‌مدیریت‌کیفیت‌و‌سیستم‌های‌مدیریت‌کیفیت‌که‌توسط‌‌بیاستانداردهای‌‌‌‌جزئیات‌سایر‌‌-پیوست‌ب

 توسعه‌یافته‌اند‌را‌فراهم‌می‌آورد.‌‌‌‌ 176

این‌استاندارد‌بین‌المللی،‌الزامات‌مشخص‌شده‌در‌سایر‌سیستم‌های‌مدیریتی‌را‌شامل‌نمی‌شود‌مانند‌مدیریت‌زیست‌

 بهداشت‌شغلی‌و‌مدیریت‌ایمنی،‌یا‌مدیریت‌مالی‌را‌در‌برنمی‌گیرد.‌‌‌ محیطی،

بر‌مبنای‌این‌استاندارد‌بین‌المللی،‌برای‌تعدادی‌از‌صنایع،‌استانداردهای‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌خاص‌آن‌صنایع‌تدوین‌‌

کرده‌اند،‌در‌حالی‌که‌‌برخی‌از‌این‌استانداردها،‌الزامات‌اضافه‌تری‌برای‌سیستم‌های‌مدیریت‌کیفیت‌مشخص‌ شده‌است.

برخی‌از‌این‌استانداردها‌به‌ارائه‌راهنمایی‌به‌منظور‌به‌کارگیری‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌در‌آن‌بخش‌های‌خاص‌محدود‌‌

 شده‌اند.‌‌‌

  (ISO 9001:2008)یک‌ماتریس‌نشان‌دهنده‌ارتباط‌متقابل‌میان‌بندهای‌این‌ویرایش‌استاندارد‌بین‌المللی‌و‌ویرایش‌قبلی‌آن

 به‌آدرس‌زیر‌یافت:‌‌‌‌2ISO/TC176Cمی‌توان‌بر‌روی‌وب‌سایت‌کمیته‌فنی‌ را

http://www.iso.org/tc176/sc02/public 

  

http://www.iso.org/tc176/sc02/public


 
 

  

8 

 و … با متخصصان ایزو کانسالت سنتر در ارتباط باشید.  CE، جهت‌مشاوره‌و‌صدور‌گواهینامه‌های‌بین‌المللی‌ایزو

 

Tel: 09173191369 

https://isoconsultcenter.ir 

info@isoconsultcenter.ir 

 الزامات‌‌‌-‌سیستم‌های‌مدیریت‌کیفیت‌

 دامنه‌کاربرد‌‌‌‌‌-1

 این‌استاندارد‌بین‌المللی‌الزامات‌یک‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌مشخص‌می‌نماید،‌وقتی‌که‌یک‌سازمان:‌‌‌

الف(‌نیاز‌دارد‌توانایی‌اش‌در‌ارائه‌مستمر‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌الزامات‌مشتری‌و‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد‌را‌‌

 برآورده‌می‌نمایند‌را‌اثبات‌نماید.‌‌

با‌‌ب(‌به‌دنبال‌آن‌است‌که‌از‌طریق‌به‌کارگیری‌اثربخش‌سیستم،‌شامل‌فرآیندهایی‌برای‌بهبود‌سیستم‌و‌تضمین‌انطباق‌

 الزامات‌مشتری‌و‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد،‌رضایت‌مشتری‌را‌افزایش‌دهد.‌‌‌

تمام‌الزامات‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌عمومی‌هستند‌و‌به‌نحوی‌در‌نظر‌گرفته‌شده‌اند‌که‌برای‌هر‌سازمانی‌صرف‌نظر‌از‌نوع‌‌

 داشته‌باشند.‌‌‌‌یا‌اندازه،‌یا‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌ارائه‌می‌دهند،‌کاربرد

تنها‌به‌محصولات‌یا‌خدماتی‌اطلاق‌می‌شود‌که‌برای‌‌‌"خدمت"یا‌‌"محصول":‌در‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌واژگان‌‌1یادآوری

 مشتری‌در‌نظر‌گرفته‌شده‌یا‌توسط‌وی‌درخواست‌شده‌باشد.‌‌‌

‌کرد.‌‌‌‌:‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌را‌می‌توان‌با‌عنوان‌الزامات‌قانونی‌بیان‌‌2یادآوری

 

 مراجع‌الزامی‌‌‌‌‌-2

در‌مورد‌ مستندات‌زیر‌به‌صورت‌جزئی‌یا‌کلی،‌به‌عنوان‌مراجع‌الزامی‌این‌استاندارد‌بوده‌و‌به‌کارگیری‌آن‌ها‌لازم‌الاجراست.

 مراجع‌دارای‌تاریخ،‌تنها‌ویرایش‌ذکر‌شده‌ی‌آن‌ها‌کاربرد‌دارد.‌‌‌

ده،‌آخرین‌ویرایش‌مستندات‌ارجاع‌شده‌)شامل‌هر‌نوع‌اصلاحیه‌ای(‌در‌مورد‌مدارکی‌که‌بدون‌تاریخ‌به‌آن‌ها‌ارجاع‌داده‌ش

 کاربرد‌دارد.‌‌‌

ISO 9000:2015مبانی‌و‌واژگان‌‌‌-،‌سیستم‌های‌مدیریت‌کیفیت‌

 

 واژگان‌و‌تعاریف‌‌‌‌‌-3

‌کاربرد‌دارد.‌‌‌‌ ISO 9000:2015برای‌اهداف‌این‌سند،‌واژگان‌و‌تعاریف‌موجود‌در‌

‌

‌
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 محیط‌سازمان‌‌‌‌‌-4

 درک‌سازمان‌و‌محیط‌آن‌‌‌‌4-‌‌1

سازمان‌باید‌مسائل‌درونی‌و‌بیرونی‌سازمان‌که‌مرتبط‌با‌مقصود‌و‌جهت‌گیری‌استراتژیک‌آن‌هستند‌و‌توانایی‌سازمان‌در‌‌

 دستیابی‌به‌نتیجه‌)های(‌مورد‌انتظار‌از‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌تحت‌تاثیر‌قرار‌می‌دهند‌را‌تعیین‌نماید.‌‌‌

 سازمانی‌را‌مورد‌پایش‌و‌بازنگری‌قرار‌دهد.‌‌‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مربوط‌به‌مسائل‌درون‌و‌برون‌

 مسائل‌می‌توانند‌شامل‌عوامل‌مثبت‌یا‌منفی‌و‌یا‌شرایط‌در‌نظر‌گرفته‌شده‌باشد.‌‌‌‌:‌1یادآوری‌‌

درک‌محیط‌بیرونی‌سازمان‌را‌می‌توان‌با‌در‌نظر‌گرفتن‌مسائل‌برآمده‌از‌محیط‌های‌قانونی،‌فن‌آوری،‌رقابتی‌‌‌:‌2یادآوری‌‌

 ،‌اجتماعی‌و‌اقتصادی،‌خواه‌بین‌المللی،‌ملی،‌منطقه‌ای‌یا‌محلی‌تسهیل‌نمود.‌‌‌،تجاری،‌فرهنگی

درک‌محیط‌درونی‌سازمان‌را‌می‌توان‌با‌در‌نظر‌گرفتن‌مسائل‌مرتبط‌به‌ارزش‌ها،‌دانش‌و‌عملکرد‌سازمان‌‌‌:‌3یاداوری‌‌

‌تسهیل‌نمود.‌‌‌

 

 درک‌نیازها‌و‌انتظارات‌طرف‌های‌ذینفع‌‌‌ 4-2

القوه‌طرف‌های‌ذینفع‌بر‌توانایی‌سازمان‌در‌ارائه‌پیوسته‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌نیازهای‌مشتری‌و‌به‌سبب‌تاثیر‌یا‌تاثیر‌ب‌

 الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد‌را‌برآورده‌می‌کنند،‌سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌تعیین‌نماید:‌‌‌

‌الف(‌طرف‌های‌ذینفع‌مرتبط‌با‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌‌

‌.‌ای‌ذیفع‌که‌مرتبط‌با‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌می‌باشندالزامات‌این‌طرف‌ه‌(‌ب

‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مربوط‌به‌این‌طرف‌های‌ذینفع‌و‌همچنین‌الزامات‌مربوط‌به‌آنان‌را‌مورد‌پایش‌و‌بازنگری‌قرار‌دهد.‌‌

‌

 تعیین‌دامنه‌کاربرد‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌‌‌‌‌‌4‌-3

هنگام‌تعیین‌این‌‌‌‌مدیریت‌کیفیت‌را‌برای‌ایجاد‌دامنه‌کاربرد‌خود‌تعیین‌نماید.سازمان‌باید‌مرزها‌و‌قابلیت‌کاربرد‌سیستم‌

 دامنه‌کاربرد،‌سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر‌بگیرد:‌‌‌‌

 ‌‌‌1-4الف(‌مسائل‌درونی‌و‌بیرونی‌اشاره‌شده‌در‌بند‌

‌‌‌2-4الزامات‌مرتبط‌با‌طرف‌های‌ذینفع‌اشاره‌شده‌در‌بند‌ب(‌

 مان‌‌‌ج(‌محصولات‌و‌خدمات‌ساز

 اگر‌الزامات‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌در‌دامنه‌کاربرد‌تعیین‌شده‌قابل‌اجرا‌باشد،‌سازمان‌باید‌تمام‌آن‌ها‌را‌به‌کار‌گیرد.‌‌‌
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.دامنه‌کاربرد‌‌‌دامنه‌کاربرد‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌باید‌در‌دسترس‌باشد‌و‌به‌عنوان‌اطلاعات‌مستند‌نگهداری‌شود

خدمات‌تحت‌پوشش‌را‌بیان‌کرده‌و‌برای‌هر‌یک‌از‌الزامات‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌که‌سازمان‌آن‌را‌باید‌انواع‌محصولات‌و‌

 در‌دامنه‌کاربرد‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌غیرقابل‌کاربرد‌مشخص‌نماید،‌توجیهی‌داشته‌باشد.‌‌‌

الزاماتی‌که‌غیر‌قابل‌کاربرد‌مشخص‌شده‌اند،‌‌انطباق‌با‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌تنها‌در‌صورتی‌می‌تواند‌مورد‌ادعا‌باشد‌که‌

‌بر‌توانایی‌یا‌مسئولیت‌سازمان‌برای‌اطمینان‌از‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌و‌افزایش‌رضایت‌مشتری‌تاثیری‌نداشته‌باشند.‌

‌

 سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌و‌فرآیندهای‌آن‌‌‌‌‌4‌-4

ز‌و‌تعاملات‌آن‌ها‌را‌مطابق‌با‌الزامات‌این‌‌سازمان‌باید‌یک‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌شامل‌فرآیندهای‌مورد‌نیا‌4‌-4‌-1

 استاندارد‌بین‌المللی‌ایجاد،‌استقرار‌و‌نگهداری‌و‌به‌طور‌مداوم‌بهبود‌دهد.‌‌‌

 سازمان‌باید‌فرآیندهای‌مورد‌نیاز‌برای‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌و‌کاربرد‌آن‌ها‌را‌در‌سرتاسر‌سازمان،‌تعیین‌نماید‌و‌باید:‌‌‌

‌اید.‌الف(‌ورودی‌های‌الزامی‌و‌خروجی‌های‌مورد‌انتظار‌این‌فرآیندها‌را‌تعیین‌نم

 ‌‌‌.‌ب(‌توالی‌و‌تعامل‌این‌فرآیندها‌را‌تعیین‌نماید

ی‌مورد‌نیاز‌)از‌جمله‌پایش،‌اندازه‌گیری‌و‌شاخص‌های‌عملکرد‌مرتبط(‌به‌منظور‌حصول‌اطمینان‌از‌معیارها‌و‌روش‌هاپ(‌

 اجرای‌اثربخش‌و‌کنترل‌این‌فرآیندها‌را‌تعیین‌و‌بکار‌گیرد.‌‌‌

 منابع‌مورد‌نیاز‌برای‌این‌فرآیندها‌را‌تعیین‌کرده‌و‌از‌در‌دسترس‌بودن‌آن‌ها‌اطمینان‌حاصل‌نماید.‌‌‌ت(‌

 ها‌و‌اختیارات‌را‌برای‌این‌فرآیندها‌تخصیص‌دهد.‌‌‌مسئولیت‌ج(‌

 را‌تعیین‌نماید.‌‌‌‌1-6ریسک‌ها‌و‌فرصت‌های‌اشاره‌شده‌مطابق‌با‌الزامات‌بند‌چ(‌

 این‌فرآیندها‌را‌ارزیابی‌نماید‌و‌جهت‌دستیابی‌به‌نتایج‌مورد‌انتظار‌تغییرات‌مورد‌نیاز‌را‌استقرار‌نماید.‌‌‌د(‌

 کیفیت‌را‌بهبود‌دهد.‌‌‌فرآیندها‌و‌سیستم‌مدیریت‌ن(‌

 سازمان‌باید‌به‌میزان‌لازم‌:‌‌‌‌‌‌‌‌4‌-4‌-2

 الف(‌اطلاعات‌مستند‌را‌برای‌پشتیبانی‌از‌اجرای‌فرآیندها‌نگهداری‌نماید.‌‌‌

 ب(‌اطلاعات‌مستند‌را‌جهت‌حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌فرآیندها‌مطابق‌طرح‌ریزی‌در‌حال‌اجرا‌هستند،‌حفظ‌نماید.‌‌‌

‌

‌

‌



 
 

  

11 

 و … با متخصصان ایزو کانسالت سنتر در ارتباط باشید.  CE، جهت‌مشاوره‌و‌صدور‌گواهینامه‌های‌بین‌المللی‌ایزو

 

Tel: 09173191369 

https://isoconsultcenter.ir 

info@isoconsultcenter.ir 

 رهبری‌‌‌‌‌‌-‌‌5

 رهبری‌و‌تعهد‌‌‌‌‌5‌-1

 کلیات‌‌‌‌‌5‌-1‌-1

 مدیریت‌ارشد‌باید‌رهبری‌و‌تعهد‌را‌در‌خصوص‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌با‌انجام‌موارد‌زیر‌اثبات‌نماید:‌‌‌

 الف(‌پذیرش‌پاسخگویی‌برای‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌‌

حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌خط‌مشی‌کیفیت‌و‌اهداف‌کیفیت‌برای‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌ایجاد‌شده‌اند‌و‌با‌محیط‌ب(‌

 سازمان‌و‌جهت‌گیری‌استراتژیک‌سازمان‌سازگارند.‌‌‌

حصول‌اطمینان‌از‌یکپارچگی‌الزامات‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌با‌فرآیندهای‌کسب‌و‌کار‌سازمان‌‌د(‌ترویج‌استفاده‌از‌پ(‌

 فرآیندی‌و‌تفکر‌مبتنی‌بر‌ریسک‌‌‌رویکرد

 حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌منابع‌مورد‌نیاز‌برای‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌در‌دسترس‌هستند‌‌ت(‌

اطلاع‌رسانی‌در‌خصوص‌اهمیت‌مدیریت‌کیفیت‌اثربخش‌و‌انطباق‌با‌الزامات‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌ز(‌حصول‌اطمینان‌‌ج(‌

 مورد‌نظر‌دست‌می‌یابد‌‌‌از‌اینکه‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌به‌نتایج‌

 (‌مشارکت‌دادن،‌هدایت‌و‌پشتیبانی‌از‌کارکنان،‌به‌منظور‌کمک‌به‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌ط(‌ترویج‌بهبود‌‌‌چ‌

پشتیبانی‌از‌سایر‌نقش‌های‌مدیریتی‌مرتبط‌برای‌نشان‌دادن‌رهبری‌آن‌ها‌به‌نحوی‌که‌در‌حوزه‌های‌مسئولیت‌آن‌ها‌‌‌‌د(‌

 کاربرد‌دارد‌‌‌

در‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌می‌تواند‌به‌تفسیر‌عام‌به‌معنی‌آن‌دسته‌از‌فعالیت‌هایی‌باشد‌‌‌‌"کسب‌و‌کار"اشاره‌به‌‌ری:یادآو‌

 که‌در‌هسته‌مقصود‌وجودی‌سازمان‌هستند،‌خواه‌سازمان‌عمومی‌باشد،‌خواه‌خصوصی،‌انتفاعی‌و‌یا‌غیرانتفاعی.‌‌‌

 تمرکز‌بر‌مشتری‌‌‌‌‌5‌-1‌-2

 مدیریت‌ارشد‌باید‌رهبری‌و‌تعهد‌خود‌را‌در‌خصوص‌تمرکز‌بر‌مشتری‌با‌حصول‌اطمینان‌از‌موارد‌زیر‌اثبات‌نماید:‌‌‌

 الف(‌الزامات‌مشتری‌و‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد‌تعیین،‌درک‌و‌به‌طور‌مستمر‌برآورده‌می‌شوند.‌‌‌

ولات‌و‌خدمات‌و‌توانایی‌افزایش‌رضایت‌مشتری‌تاثیرگذار‌باشند‌‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌هایی‌که‌می‌توانند‌بر‌انطباق‌محصب(‌

 تعیین‌شده‌و‌به‌آن‌ها‌پرداخته‌می‌شود.‌‌‌

‌تمرکز‌بر‌افزایش‌رضایت‌مشتری‌نگه‌داشته‌می‌شود.‌‌‌پ‌(‌

‌
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‌خط‌مشی‌‌‌‌‌5‌-2

 ایجاد‌خط‌مشی‌کیفیت‌‌‌‌‌‌‌5‌-2‌-1

 که:‌‌‌‌مدیریت‌ارشد‌باید‌یک‌خط‌مشی‌کیفیت‌را‌ایجاد،‌اجرا‌و‌نگهداری‌نماید‌‌

 الف(‌متناسب‌با‌مقصود‌و‌محیط‌سازمان‌باشد‌و‌از‌جهت‌گیری‌استراتژیک‌سازمان‌پشتیبانی‌نماید.‌‌‌

 چارچوبی‌برای‌تعیین‌اهداف‌کیفی‌ارائه‌نماید.‌‌‌ب(‌

 شامل‌تعهد‌به‌برآوردن‌الزامات‌قابل‌کاربرد‌باشد.‌‌‌ج(‌

 شامل‌تعهد‌به‌بهبود‌مستمر‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌باشد.‌‌‌د(‌

‌اطلاع‌رسانی‌خط‌مشی‌کیفیت‌‌‌‌‌‌‌5‌-2‌-2

 خط‌مشی‌کیفیت‌باید:‌‌‌‌

 الف(‌در‌قالب‌اطلاعات‌مستند‌در‌دسترس‌بوده‌و‌نگهداری‌شود.‌‌‌

 در‌درون‌سازمان‌اطلاع‌رسانی،‌درک‌و‌به‌کار‌گرفته‌شود.‌‌‌ب(‌

‌به‌صورت‌مناسبی‌در‌دسترس‌طرف‌های‌ذینفع‌مربوطه‌باشد.‌‌‌ج(‌

 

 نقش‌ها،‌مسئولیت‌ها‌و‌اختیارات‌سازمانی‌‌‌‌‌5‌-3

داده‌‌‌مدیریت‌ارشد‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌مسئولیت‌ها‌و‌اختیارات‌برای‌نقش‌های‌مربوطه‌در‌درون‌سازمان‌تخصیص

 شده،‌به‌اطلاع‌رسیده‌و‌در‌ک‌شده‌اند.‌‌‌

 مدیریت‌ارشد‌باید‌برای‌موارد‌زیر‌مسئولیت‌ها‌و‌اختیاراتی‌تخصیص‌دهد:‌‌‌

‌الف(‌حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌با‌الزامات‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌انطباق‌دارد.‌‌

 روجی‌های‌مورد‌نظرشان‌هستند.‌‌‌حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌فرآیندها‌در‌حال‌ارائه‌خب(‌

رجوع‌کنید(‌به‌ویژه‌برای‌‌1-10گزارش‌دهی‌در‌مورد‌عملکرد‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌و‌فرصت‌های‌بهبود‌)به‌بند‌ج(‌

 مدیریت‌ارشد.‌‌‌

 حصول‌اطمینان‌از‌ترویج‌تمرکز‌بر‌مشتری‌در‌سرتاسر‌سازمان.‌‌‌د(‌

هنگامی‌که‌تغییراتی‌در‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌طرح‌ریزی‌و‌‌حصول‌اطمینان‌از‌حفظ‌یکپارچگی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیته(‌

‌اجرا‌شده‌است.‌‌‌
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‌طرح‌ریزی‌‌‌‌‌‌-‌6

 اقدامات‌مربوط‌به‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌‌‌‌‌6‌-1

 و‌الزامات‌اشاره‌شده‌در‌بند‌‌‌1-4در‌زمان‌طرح‌ریزی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌سازمان‌باید‌مسائل‌اشاره‌شده‌در‌بند‌‌6‌-1‌-1

 را‌در‌نظر‌گرفته‌و‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌هایی‌که‌باید‌به‌آن‌ها‌پرداخته‌شود‌را‌به‌منظور‌رسیدن‌به‌موارد‌زیر‌تعیین‌نماید:‌‌‌ 4-2

‌واند‌به‌نتیجه‌های‌مورد‌نظر‌خود‌دست‌یابد.‌‌‌الف(‌تضمین‌این‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌می‌ت

 افزایش‌اثرات‌مطلوب‌‌ب(‌

 پیشگیری‌یا‌کاهش‌اثرات‌نامطلوب‌ج(‌

 د(‌دستیابی‌به‌بهبود‌‌‌‌

 سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌طرح‌ریزی‌نماید:‌‌‌‌6‌-1‌-2

‌الف(‌اقداماتی‌برای‌پرداختن‌به‌این‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌‌‌

‌یکپارچگی‌‌ب(‌

 (‌‌‌4-4یکپارچه‌سازی‌و‌اجرای‌این‌اقدامات‌در‌فرآیندهای‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌)رجوع‌کنید‌به‌بند‌‌(‌1

 (‌ارزیابی‌اثربخشی‌این‌اقدامات‌‌‌2

 با‌اثرات‌بالقوه‌بر‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌باشند.‌‌‌‌اقدامات‌انجام‌شده‌برای‌پرداختن‌به‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌باید‌متناسب

گزینه‌های‌پرداختن‌به‌ریسک‌ها‌می‌تواند‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌اجتناب‌از‌ریسک،‌قبول‌ریسک‌به‌منظور‌دنبال‌‌‌:1یادآوری‌

ا‌تصمیم‌‌ریسک‌یا‌حفظ‌ریسک‌ب‌یکردن‌یک‌فرصت،‌حذف‌منبع‌ریسک،‌تغییر‌احتمال‌وقوع‌یا‌عواقب‌آن،‌به‌اشتراک‌گذار

 آگاهانه‌‌‌

فرصت‌ها‌می‌تواند‌منجر‌به‌شیوه‌های‌جدید،‌راه‌اندازی‌محصولات‌جدید،‌گشایش‌بازارهای‌جدید،‌پرداختن‌به‌‌:2یادآوری‌

مشتریان‌جدید‌،ایجاد‌مشارکت‌ها،‌استفاده‌از‌فناوری‌جدید‌و‌دیگر‌امکانات‌مطلوب‌و‌مناسب‌برای‌پرداختن‌به‌نیازهای‌‌

‌د.‌‌‌سازمان‌یا‌مشتریان‌آن‌شون

‌

 هداف‌کیفیت‌و‌طرح‌ریزی‌جهت‌دستیابی‌به‌آن‌ها‌‌‌ا‌‌6‌-2

 سازمان‌باید‌اهداف‌کیفیت‌را‌در‌بخش‌ها،‌سطوح‌و‌فرآیندهای‌مورد‌نیاز‌برای‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌ایجاد‌نماید.‌‌‌‌6‌-2‌-1

 اهداف‌کیفیت‌باید:‌‌‌

‌‌‌.الف(‌با‌خط‌مشی‌کیفیت‌سازگار‌باشند
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 ‌‌.‌قابل‌اندازه‌گیری‌باشندب(‌

 الزامات‌قابل‌کاربرد‌را‌در‌نظر‌بگیرند‌‌‌ج(

‌مرتبط‌با‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌و‌افزایش‌رضایت‌مشتری‌باشندد(‌

‌ه(‌مورد‌پایش‌قرار‌گیرند‌‌‌

 و(‌اطلاع‌رسانی‌شوند‌‌‌

 .‌(‌به‌صورت‌مناسبی‌به‌روزآوری‌شوندی

 سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستندی‌در‌خصوص‌اهداف‌کیفیت‌نگهداری‌نماید.‌‌‌

 زمان‌طرح‌ریزی‌چگونگی‌دستیابی‌به‌اهداف‌کیفیت،‌سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌تعیین‌نماید:‌‌‌‌در‌6‌-2‌-2

‌.‌الف(‌چه‌)کارهایی(‌انجام‌خواهد‌شد

‌‌‌‌.ب‌چه‌منابعی‌مورد‌نیاز‌خواهد‌بود

‌‌‌‌.‌ج(چه‌کسانی‌مسئول‌خواهند‌بود

‌‌‌‌.‌د(‌چه‌زمانی‌تکمیل‌خواهد‌شد

‌.‌ه(‌چگونه‌نتایج‌ارزیابی‌خواهند‌شد

‌

 طرح‌ریزی‌تغییرات‌‌‌‌‌6‌-3

هنگامی‌که‌سازمان‌نیاز‌به‌تغییرات‌در‌سیستم‌مدیریت‌را‌تعیین‌می‌نماید،‌تغییرات‌باید‌به‌صورت‌برنامه‌ریزی‌شده‌انجام‌‌

 (‌‌‌4-4شود‌)رجوع‌کنید‌بند‌

 ‌‌:سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر‌بگیرد

‌الف(‌مقصود‌از‌تغییرات‌و‌پیامدهای‌احتمالی‌آن‌ها‌‌‌

‌ب(‌یکپارچگی‌سیستم‌مدیریت‌‌‌

‌ج(‌در‌دسترس‌بودن‌منابع‌

‌
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 پشتیبانی‌‌‌‌‌‌-7

 منابع‌‌‌‌‌‌7‌-1

 کلیات‌‌‌‌‌‌‌7‌-1‌-1

‌‌تعیین‌و‌فراهم‌نماید.سازمان‌باید‌منابع‌لازم‌را‌جهت‌ایجاد،‌استقرار،‌نگهداری‌و‌بهبود‌مستمر‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌

 بگیرد:‌‌‌‌سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر

 الف(‌قابلیت‌ها‌و‌محدودیت‌های‌منابع‌داخلی‌موجود‌‌‌

 ب(‌چه‌نیازمندی‌هایی‌از‌تامین‌کنندگان‌برون‌سازمانی‌تامین‌شود‌‌

 کارکنان‌‌‌‌‌7‌-1‌-2

و‌اجرا‌و‌کنترل‌فرآیندهای‌آن،‌تعیین‌و‌فراهم‌‌‌سازمان‌باید‌افراد‌لازم‌را‌جهت‌استقرار‌اثربخش‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌خود

 نماید.‌‌‌

 زیرساخت‌ها‌‌‌‌‌7‌-1‌-3

سازمان‌باید‌زیرساخت‌لازم‌جهت‌اجرای‌فرآیندها‌و‌دستیابی‌به‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌خود‌را‌تعیین،‌فراهم‌و‌نگهداری‌

 نماید.‌‌‌

 یادآوری:‌زیرساخت‌می‌تواند‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌

 و‌تاسیسات‌مرتبط‌‌الف(‌ساختمان‌ها‌

‌ب(‌تجهیزات‌از‌جمله‌سخت‌افزارها‌و‌نرم‌افزارها‌‌‌

 ج(‌منابع‌حمل‌‌نقل‌‌‌

‌د(‌فناوری‌اطلاعات‌و‌ارتباطات‌‌

 اجرای‌فرآیندها‌‌‌‌‌محیط‌7‌-1‌-‌‌4

سازمان‌باید‌زیرساخت‌لازم‌جهت‌اجرای‌فرآیندها‌و‌دستیابی‌به‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌خود‌را‌تعیین،‌فراهم‌و‌نگهداری‌

 ید.‌‌‌نما

 یک‌محیط‌مناسب‌می‌تواند‌ترکیبی‌از‌عوامل‌انسانی‌و‌فیزیکی‌مانند‌موارد‌باشد:‌‌‌‌یادآوری:

 الف(‌عوامل‌اجتماعی‌)به‌عنوان‌مثال‌تبعیض،‌آرام،‌غیرتهاجمی(‌‌‌
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ب(‌عوامل‌روانی‌)به‌عنوان‌مثال‌استرس‌کاهنده،‌پیشگیری‌از‌خستگی‌و‌حفاظت‌کننده‌از‌نظر‌احساسی(‌‌ج(عوامل‌فیزیکی‌‌

)به‌عنوان‌مثال‌دما،‌گرما،‌رطوبت،‌نور،‌جریان‌هوا،‌بهداشت،‌صدا(‌‌این‌عوامل‌بسته‌به‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌ارائه‌می‌‌

 شوند،‌می‌توانند‌متفاوت‌باشند.‌‌‌

 ابع‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌‌‌من‌‌‌7‌-1‌-5

 کلیات‌‌‌‌‌7‌-1‌-5‌-1

هنگامی‌که‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌به‌منظور‌تصدیق‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌با‌الزامات‌مشخص‌شده‌استفاده‌می‌شود،‌‌

 سازمان‌باید‌منابع‌لازم‌جهت‌حصول‌اطمینان‌از‌دستیابی‌به‌نتایج‌معتبر‌و‌قابل‌اعتماد‌را‌تعیین‌و‌فراهم‌نماید.‌‌‌

 باید‌اطمینان‌یابد‌که‌منابع‌فراهم‌شده:‌‌‌‌سازمان

 مناسب‌می‌باشند.‌‌‌‌،الف(‌برای‌آن‌نوع‌مشخصی‌از‌فعالیت‌های‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌که‌در‌حال‌انجام‌است

 ب‌جهت‌اطمینان‌از‌تداوم‌تناسب‌آن‌ها‌با‌مقاصدشان،‌نگهداری‌می‌شوند.‌‌‌

 ز‌تناسب‌منابع‌پایش‌و‌اندازه‌گیری،‌حفظ‌نماید.‌‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌مناسبی‌را‌به‌عنوان‌شواهدی‌ا

 قابلیت‌ردیابی‌اندازه‌گیری‌‌‌‌‌‌‌7‌-1‌-5‌-2

هنگامی‌که‌قابلیت‌ردیابی‌یک‌الزام‌باشد‌یا‌توسط‌سازمان‌به‌عنوان‌یک‌بخش‌اساسی‌از‌کسب‌اطمینان‌از‌اعتبار‌نتایج‌اندازه‌‌

 گیری‌در‌نظر‌گرفته‌شده‌است،‌تجهیزات‌اندازه‌گیری‌باید:‌‌‌

در‌فواصل‌زمانی‌مشخص‌یا‌قبل‌از‌استفاده،‌با‌استانداردهای‌اندازه‌گیری‌قابل‌ردیابی‌بین‌المللی‌یا‌ملی،‌کالیبره‌یا‌‌الف(‌

تصدیق‌شوند،‌هنگامی‌که‌چنین‌استانداردهایی‌وجود‌نداشته‌باشند،‌مبنای‌استفاده‌شده‌جهت‌کالیبراسیون‌یا‌تصدیق،‌باید‌به‌‌

‌صورت‌اطلاعات‌مستند،‌حفظ‌شود.‌‌‌

 ‌‌‌.هت‌تعیین‌وضعیت‌آن‌ها‌شناسایی‌شوند‌جب(‌

در‌مقابل‌تنظیمات،‌آسیب‌یا‌خرابی‌که‌وضعیت‌کالیبراسیون‌و‌نتایج‌اندازه‌گیری‌های‌پس‌از‌آن‌را‌نامعتبر‌می‌کند،‌‌ج(‌

 محافظت‌شوند.‌‌‌

اندازه‌گیری‌های‌‌‌هنگامی‌که‌مشخص‌شود‌تجهیز‌اندازه‌گیری،‌برای‌کاربرد‌مورد‌نظر‌نامناسب‌است،‌سازمان‌باید‌اعتبار‌نتایج

‌قبلی‌که‌به‌نحو‌نامطلوبی‌تحت‌تاثیر‌هستند‌را‌تعیین‌نماید‌و‌باید‌در‌صورت‌لزوم‌اقدام‌مناسب‌انجام‌دهد.‌‌‌
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 دانش‌سازمانی‌‌‌‌‌7‌-1‌-6

 سازمان‌باید‌دانش‌لازم‌جهت‌اجرای‌فرآیندها‌و‌دستیابی‌به‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌را‌تعیین‌نماید.‌‌‌

 شود‌و‌به‌میزان‌لازم‌در‌دسترس‌قرار‌گیرد.‌‌‌این‌دانش‌باید‌نگهداری

هنگام‌پرداختن‌به‌نیازها‌و‌روندهای‌در‌حال‌تغییر،‌سازمان‌باید‌دانش‌فعلی‌خود‌را‌در‌نظر‌بگیرد‌و‌چگونگی‌به‌دست‌آوردن‌و‌‌

 یا‌دسترسی‌به‌دانش‌اضافی‌لازم‌و‌به‌هنگام‌سازی‌مورد‌نیاز‌را‌تعیین‌نماید.‌‌‌

.این‌دانش‌‌‌دانش‌سازمانی،‌دانشی‌است‌که‌خاص‌همان‌سازمان‌بوده‌و‌معمولا‌از‌طریق‌تجربه‌به‌دست‌می‌آید‌:1یادآوری‌‌

 ،اطلاعاتی‌است‌که‌به‌منظور‌دستیابی‌به‌اهداف‌سازمان‌مورد‌استفاده‌قرار‌گرفته‌و‌به‌اشتراک‌گذاشته‌می‌شود.‌‌‌

 ‌‌‌دانش‌سازمانی‌می‌تواند‌مبتنی‌بر‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌:2یادآوری‌‌

الف(‌منابع‌درون‌سازمانی‌)به‌عنوان‌مثال:‌سرمایه‌فکری،‌مطالب‌فراگرفته‌شده‌از‌طریق‌تجربه،‌آموخته‌های‌حاصل‌از‌شکست‌‌

ها‌و‌پروژه‌های‌موفق،‌ثبت‌و‌به‌اشتراک‌گذاشتن‌دانش‌و‌تجربه‌های‌مستند‌نشده،‌نتایج‌حاصل‌از‌بهبود‌در‌فرآیندها،‌‌

‌محصولات‌و‌خدمات(‌‌‌

منابع‌برون‌سازمانی‌)به‌عنوان‌مثال‌:‌استانداردها،‌دانشگاه‌ها،‌اجلاس‌ها،‌دانش‌جمع‌آوری‌شده‌از‌مشتریان‌یا‌تامین‌‌‌(ب

کنندگان‌برون‌سازمانی(‌
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 شایستگی‌‌‌‌‌7‌-2

 سازمان‌باید:‌‌‌

یریت‌کیفیت‌‌الف(‌شایستگی‌لازم‌برای‌افرادی‌که‌تحت‌کنترل‌سازمان‌کار‌می‌کنند‌و‌بر‌روی‌عملکرد‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مد

 تاثیرگذار‌هستند‌را‌تعیین‌نماید.‌‌‌

 شایستگی‌هستند.‌‌‌‌دارایاطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌این‌افراد‌از‌نظر‌تحصیلات،‌آموزش‌و‌یا‌تجربه‌ی‌مناسب،‌ب(‌

 در‌صورت‌کاربرد،‌جهت‌به‌دست‌آوردن‌شایستگی‌لازم‌و‌ارزیابی‌اثربخشی‌اقدامات‌انجام‌شده،‌اقدام‌نماید.‌‌‌ج(‌

 مستند‌مناسبی‌را‌به‌عنوان‌شواهد‌شایستگی‌حفظ‌نماید.‌‌‌‌اطلاعات‌د(‌

اقدامات‌قابل‌کاربرد‌می‌تواند‌به‌عنوان‌مثال‌شامل‌این‌موارد‌باشد:‌فراهم‌آوری‌آموزش،‌مربی‌گری،‌یا‌انتصاب‌مجدد‌‌‌یادآوری:

‌افراد‌حاضر،‌یا‌استخدام‌یا‌عقد‌قرارداد‌با‌اشخاص‌با‌شایستگی.‌‌‌

 

 آگاهی‌‌‌‌‌7‌-3

 ز‌موارد‌زیر‌آگاه‌هستند:‌‌‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌افرادی‌که‌تحت‌کنترل‌سازمان‌کار‌می‌کنند‌ا

 الف(‌خط‌مشی‌کیفیت‌‌‌

 هداف‌کیفیت‌مرتبط‌‌‌ب(‌ا

‌سهم‌آن‌ها‌در‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌از‌جمله‌مزایای‌عملکرد‌بهبود‌یافتهج(‌

‌د(‌پیامدهای‌عدم‌انطباق‌با‌الزامات‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌

‌

 ارتباطات‌‌‌‌‌‌7‌-4

 نی‌مرتبط‌با‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌تعیین‌نماید،‌از‌جمله:‌‌‌سازمان‌باید‌ارتباطات‌درون‌و‌برون‌سازما

‌‌‌‌.‌الف(‌درباره‌چه‌چیزی‌ارتباط‌برقرار‌نماید

‌.‌ب(‌چه‌زمانی‌ارتباط‌برقرار‌نماید

 ‌‌‌.ج(‌با‌چه‌کسی‌ارتباط‌برقرار‌نماید‌

‌.‌چگونه‌ارتباط‌برقرار‌نماید‌(د

‌‌‌‌.‌ه(‌چه‌کسی‌ارتباط‌برقرار‌نماید

‌
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 اطلاعات‌مستند‌‌‌‌‌‌‌7‌-5

 کلیات‌‌‌‌‌7‌-5‌-1

 سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌باید‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌

 الف(‌اطلاعات‌مستند‌الزام‌شده‌توسط‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌‌‌

 .‌ب(‌اطلاعات‌مستند‌تعیین‌شده‌توسط‌سازمان‌که‌برای‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌ضروری‌باشد

ستند‌برای‌یک‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌می‌تواند‌از‌سازمانی‌به‌سازمان‌دیگر‌به‌دلایل‌زیر‌متفاوت‌‌میزان‌اطلاعات‌م‌یادآوری:

 باشد:‌‌‌

 محصولات‌و‌خدمات‌آن‌‌‌‌‌ندها،یها،‌فرآ‌‌تیاندازه‌سازمان‌و‌نوع‌فعال •

 ‌‌پیچیدگی‌فرآیندها‌و‌تعاملات‌آن‌ها •

 ‌‌شایستگی‌افراد •

 ایجاد‌و‌به‌روزرسانی‌‌‌‌‌7‌-5‌-2

 ‌‌روزرسانی‌اطلاعات‌مستند،‌سازمان‌باید‌از‌مناسب‌بودن‌موارد‌زیر‌اطمینان‌حاصل‌نمایدهنگام‌ایجاد‌و‌به‌

 ‌‌الف(‌شناسایی‌و‌توضیحات‌)‌به‌عنوان‌مثال:‌عنوان،‌تاریخ،‌نویسنده،‌یا‌شمارش‌مرجع(

 ‌‌ب(‌قالب‌)به‌عنوان‌مثال:‌زبان،‌ویرایش‌نرم‌افزار،‌تصاویر(‌و‌رسانه‌)به‌عنوان‌مثال:‌کاغذی،‌الکترونیک(

 ‌‌ج(‌بازنگری‌و‌تصویب‌برای‌تناسب‌و‌کفایت

 کنترل‌اطلاعات‌مستند‌‌‌‌‌7‌-5‌-3

اطلاعات‌مستند‌الزام‌شده‌توسط‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌و‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌باید‌کنترل‌شود‌تا‌اطمینان‌‌7‌-5‌-3‌-1

 حاصل‌شود‌که:‌‌‌

 .‌الف(‌در‌مکان‌و‌زمان‌مورد‌نیاز،‌در‌دسترس‌و‌برای‌استفاده‌مناسب‌می‌باشند

ب(‌به‌اندازه‌کافی‌محافظت‌شده‌است‌)به‌عنوان‌مثال:‌از‌دست‌دادن‌محرمانگی،‌استفاده‌نادرست،‌یا‌از‌دست‌دادن‌

 یکپارچگی(‌‌‌

 صورت‌کاربرد،‌سازمان‌باید‌برای‌کنترل‌اطلاعات‌مستند،‌فعالیت‌های‌زیر‌را‌انجام‌دهد:‌‌‌‌در‌7‌-5‌-3‌-2

 الف(‌توزیع،‌دسترسی،‌بازیابی‌و‌استفاده‌‌‌

‌سازی‌و‌محافظت،‌از‌جمله‌محافظت‌از‌خوانایی‌‌‌ب(‌ذخیره‌

‌ج(‌کنترل‌تغییرات‌)به‌عنوان‌مثال‌کنترل‌ویرایش(‌‌‌
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 د(‌حفظ‌و‌امحا‌‌‌

اطلاعات‌مستند‌دارای‌منشاء‌برون‌سازمانی،‌که‌توسط‌سازمان‌برای‌طرح‌ریزی‌و‌اجرای‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌لازم‌تعیین‌

 ل‌شوند.‌‌‌شده‌اند،‌باید‌به‌نحو‌مناسبی‌شناسایی‌و‌کنتر

 اطلاعات‌مستندی‌که‌به‌عنوان‌شواهد‌انطباق‌حفظ‌می‌شوند‌باید‌در‌برابر‌تغییرات‌ناخواسته‌محافظت‌شوند.‌‌‌

دسترسی‌می‌تواند‌به‌معنای‌تصمیم‌به‌دادن‌اجازه‌ی‌مشاهده‌صرف‌یک‌اطلاعات‌مستند‌یا‌اعطای‌اجازه‌و‌اختیار‌‌‌یادآوری:

‌.‌باشد‌‌‌مشاهده‌و‌اعمال‌تغییر‌در‌آن‌اطلاعات‌مستند

‌

 عملیات‌‌‌‌-‌8

 طرح‌ریزی‌و‌کنترل‌عملیات‌‌‌‌‌‌‌8‌-1

(‌مورد‌نیاز‌جهت‌برآورده‌سازی‌الزامات‌ارائه‌محصولات‌و‌خدمات‌و‌اجرای‌4-4سازمان‌باید‌فرآیندهای‌)رجوع‌کنید‌بند‌

 را‌از‌طریق‌موارد‌زیر‌طرح‌ریزی،‌اجرا‌و‌کنترل‌نماید:‌‌‌‌6اقدامات‌تعیین‌شده‌در‌بند‌‌

‌الف(‌تعیین‌الزامات‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌

 ب(‌ایجاد‌معیارهایی‌برای:‌‌‌

 فرآیندها‌‌‌.1

 پذیرش‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌.‌2

‌یین‌منابع‌مورد‌نیاز‌برای‌دستیابی‌به‌انطباق‌با‌الزامات‌محصول‌و‌خدمات‌‌‌ج(‌تع

 د(‌اجرای‌کنترل‌فرآیندها‌مطابق‌با‌معیارها‌‌‌

 ه(‌تعیین،‌نگهداری‌و‌حفظ‌اطلاعات‌مستند‌به‌میزان‌لازم‌به‌منظور:‌‌‌

 اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌فرآیندها‌به‌صورت‌طرح‌ریزی‌شده‌انجام‌شده‌اند.‌‌‌.1

 هد‌که‌محصولا‌و‌خدمات‌با‌الزامات‌انطباق‌دارند.‌‌‌نشان‌د.2

‌خروجی‌این‌طرح‌ریزی‌باید‌برای‌عملیات‌سازمان‌مناسب‌باشد.‌‌‌

سازمان‌باید‌تغییرات‌طرح‌ریزی‌شده‌را‌کنترل‌و‌پیامدهای‌ناشی‌از‌تغییرات‌ناخواسته‌را‌بازنگری‌نموده‌و‌در‌صورت‌لزوم‌برای‌

 ید.‌‌‌کاهش‌هرگونه‌اثرات‌ناخواسته‌اقدام‌نما

‌(‌‌‌4-8سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌فرآیندهای‌برون‌سپاری‌شده‌کنترل‌می‌شوند‌)رجوع‌کنید‌بند‌‌

‌
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 الزامات‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌‌‌8‌-2

 ارتباط‌با‌مشتری‌‌‌‌‌8‌-2‌-1

 ارتباط‌با‌مشتریان‌باید‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌

 الف(‌ارائه‌اطلاعات‌مرتبط‌با‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌

 تغییرات‌‌‌ه‌رسیدگی‌به‌استعلام‌ها،‌قراردادها‌یا‌سفارش‌ها،‌از‌جملب(‌

‌گرفتن‌بازخورد‌مشتری‌در‌خصوص‌محصولات‌و‌خدمات،‌از‌جمله‌شکایات‌مشتری‌‌‌پ(‌

 د(‌رسیدگی‌یا‌کنترل‌اموال‌مشتری‌‌‌

 ی،‌هنگامی‌که‌مرتبط‌باشد.‌‌‌ه(‌ایجاد‌الزامات‌خاص‌برای‌اقدامات‌احتمال

 تعیین‌الزامات‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌‌‌‌‌8‌-2‌-2

 هنگامی‌که‌الزامات‌تعیین‌شده‌برای‌محصولات‌و‌خدماتی‌به‌مشتریان‌ارائه‌می‌شود،‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که:‌‌‌

 الف(‌الزامات‌محصولات‌و‌خدمات‌تعریف‌شده‌اند،‌از‌جمله:‌‌‌

‌ی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد‌‌هر‌گونه‌الزامات‌قانون.1

 آن‌هایی‌که‌توسط‌سازمان‌ضروری‌در‌نظر‌گرفته‌شده‌‌‌‌.2

 ب(‌سازمان‌می‌تواند‌ادعاهایی‌که‌در‌خصوص‌محصولات‌و‌خدمات‌ارائه‌می‌نماید،‌برآورده‌نماید.‌‌‌

 بازنگری‌الزامات‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌‌‌‌‌8‌-2‌-3

رآوردن‌الزامات‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌به‌مشتری‌ارائه‌می‌دهد‌را‌‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌توانایی‌ب‌8‌-2‌-3‌-1

 سازمان‌باید‌قبل‌از‌تعهد‌به‌تامین‌محصولات‌و‌خدمات‌به‌مشتری،‌یک‌بازنگری‌انجام‌دهد،‌که‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌.‌‌دارد

‌از‌تحویلالف(‌الزامات‌مشخص‌شده‌توسط‌مشتری،‌از‌جمله‌الزامات‌مربوط‌به‌فعالیت‌های‌تحویل‌و‌پس‌

الزاماتی‌که‌توسط‌مشتری‌بیان‌نشده‌اند‌ولی‌برای‌استفاده‌مشخص‌شده‌یا‌مورد‌نظر‌ضروری‌هستند،‌هنگامی‌که‌‌ب‌(‌

 شناخته‌شده‌باشند.‌‌‌

 الزامات‌مشخص‌شده‌توسط‌سازمان‌‌‌ج‌(‌

که‌با‌آنچه‌قبلا‌بیان‌شده‌‌‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد‌برای‌محصولات‌و‌خدمات‌‌ه(‌الزامات‌قرارداد‌یا‌سفارشد‌(‌

 اند،‌مغایرت‌دارند.‌‌‌

سازمان‌باید‌اطمینان‌یابد‌که‌الزامات‌قرارداد‌یا‌سفارشی‌که‌با‌آنچه‌قبلا‌تعریف‌شده‌بود،‌مغایرت‌دارند،‌حل‌و‌فصل‌شده‌‌ه‌(‌

‌اند.‌‌‌
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هنگامی‌که‌مشتری‌الزامات‌خود‌را‌به‌صورت‌بیانه‌ای‌مکتوب‌بیان‌نکرده‌باشد،‌الزامات‌مشتری‌باید‌قبل‌از‌پذیرش‌توسط‌

 سازمان‌تایید‌شود.‌‌‌

در‌برخی‌موقعیت‌ها،‌نظیر‌فروش‌اینترنتی،‌یک‌بازنگری‌رسمی‌برای‌هر‌سفارش‌غیرعملی‌است.‌در‌عوض،‌بازنگری‌‌یادآوری:‌

‌می‌تواند‌اطلاعات‌مرتبط‌با‌محصول‌نظیر‌کاتالوگ‌ها‌را‌پوشش‌دهد.‌‌‌

 ‌‌‌به‌نحوی‌که‌قابل‌کاربرد‌باشد،‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌مربوط‌به‌موارد‌زیر‌را‌حفظ‌نماید:‌‌8‌-2‌-3‌-2

‌الف(‌نتایج‌حاصل‌از‌بازنگری‌ها‌‌‌

‌ب(‌هرگونه‌الزامات‌جدید‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌

 تغییرات‌الزامات‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌‌‌8‌-2‌-4

هنگامی‌که‌الزامات‌محصولات‌و‌خدمات‌تغییر‌کند،‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌اطلاعات‌مستند‌مربوطه،‌اصلاح‌

 یر‌یافته،‌آگاه‌می‌شوند.‌‌‌شده‌و‌افراد‌مربوطه‌از‌الزامات‌تغی

‌

 

 

‌‌‌ 
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 طراحی‌و‌توسعه‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌‌‌8‌-3

 کلیات‌‌‌‌‌8‌-3‌-1

سازمان‌باید‌به‌منظور‌حصول‌اطمینان‌از‌تامین‌محصولات‌و‌خدمات‌بعدی،‌یک‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه‌را‌ایحجاد‌و‌نگهداری‌‌

 نماید.‌‌‌

 طرح‌ریزی‌طراحی‌و‌توسعه‌‌‌‌‌8‌-3‌-2

 سازمان‌باید‌در‌تعیین‌مراحل‌و‌کنترل‌ها‌برای‌طراحی‌و‌توسعه‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر‌گیرد:‌‌‌

 پیچیدگی‌فعالیت‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌‌‌‌‌الف(‌ماهیت،‌مدت‌زمان‌و

‌ب(‌مراحل‌مورد‌نیاز‌فرآیند‌از‌جمله‌بازنگری‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌قابل‌کاربرد‌‌‌

‌ج(‌فعالیت‌های‌تصدیق‌و‌صحه‌گذاری‌ضروری‌در‌طراحی‌و‌توسعه‌‌‌

 د(‌مسئولیت‌ها‌و‌اختیارات‌مورد‌بحث‌در‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه‌‌‌

‌ه(‌منابع‌مورد‌نیاز‌داخلی‌و‌بیرونی‌برای‌طراحی‌و‌توسعه‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌

‌و(‌نیاز‌به‌کنترل‌ارتباط‌بین‌افراد‌درگیر‌در‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه‌‌

‌‌‌ز(‌نیاز‌به‌مشارکت‌مشتریان‌و‌کاربران‌در‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه

 ح(‌الزامات‌برای‌فراهم‌نمودن‌محصولات‌و‌خدمات‌بعدی‌‌‌

 سطحی‌از‌کنترل‌که‌مشتریان‌و‌سایر‌طرف‌های‌ذینفع‌مرتبط،‌از‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه‌انتظار‌دارند.‌‌‌ن‌(‌

 اطلاعات‌مستند‌مورد‌نیاز‌جهت‌اثبات‌اینکه‌الزامات‌طراحی‌و‌توسعه‌برآورده‌شده‌اند.‌‌‌و‌(‌

 ی‌و‌توسعه‌‌‌ورودی‌های‌طراح‌‌‌8‌-3‌-3

سازمان‌باید‌الزامات‌ضروری‌برای‌هر‌یک‌از‌انواع‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌باید‌طراحی‌و‌توسعه‌داده‌شود‌را‌تعیین‌

 نماید.سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر‌بگیرد:‌‌‌

 الف(‌الزامات‌کارکردی‌و‌عملکردی‌‌‌

‌ب(‌اطلاعات‌حاصله‌از‌فعالیت‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌مشابه‌قبلی‌‌‌

 الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌‌‌ج(‌

‌‌‌‌.د(‌استانداردها‌یا‌آئین‌نامه‌ای‌که‌سازمان‌متعهد‌به‌اجرای‌آن‌ها‌شده‌است

 ه(‌عواقب‌بالقوه‌شکست‌ناشی‌از‌ماهیت‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌
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باید‌‌تعارض‌بین‌ورودی‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌‌ورودی‌ها‌باید‌برای‌مقاصد‌طراحی‌و‌توسعه‌کافی،‌کامل‌و‌بدون‌ابهام‌باشند.

 حل‌و‌فصل‌شود.‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌ورودی‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌را‌حفظ‌نماید.‌‌‌

 کنترل‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌‌‌‌‌‌‌8‌-3‌-4  

‌سازمان‌باید‌بر‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه‌کنترل‌هایی‌اعمال‌نماید‌تا‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌‌‌

 الف(‌نتایجی‌که‌به‌دست‌می‌آید،‌تعریف‌می‌شود‌‌‌

‌بازنگری‌ها‌به‌منظور‌ارزیابی‌توانایی‌نتایج‌طراحی‌و‌توسعه‌برای‌برآورده‌نمودن‌الزامات‌انجام‌شده‌است.‌‌‌ب(‌

ان‌از‌اینکه‌خروجی‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌الزامات‌ورودی‌را‌برآورده‌می‌نماید،‌فعالیت‌های‌تصدیق‌‌به‌منظور‌حصول‌اطمینپ(‌‌

 انجام‌می‌شود.‌‌‌

به‌منظور‌حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌محصولات‌و‌خدمات‌نتیجه‌شده،‌الزامات‌مربوط‌به‌کاربرد‌مشخص‌شده‌و‌استفاده‌مورد‌ت(‌

 اری‌انجام‌می‌شود.‌‌نظر‌را‌برآورده‌می‌نمایند،‌فعالیت‌های‌صحه‌گذ

 اقدامات‌ضروری‌بر‌روی‌مشکلات‌شناسایی‌شده‌در‌طی‌فعالیت‌های‌بازنگری‌یا‌تصدیق‌و‌صحه‌گذاری،‌انجام‌می‌شود.‌‌‌ج(‌

 اطلاعات‌مستند‌این‌فعالیت‌ها‌حفظ‌می‌شود.‌‌‌چ(‌

ه‌برای‌محصولات‌و‌خدمات‌‌بازنگری‌ها،‌تصدیق‌و‌صحه‌گذاری‌طراحی‌و‌توسعه‌مقاصد‌متمایزی‌دارند.بسته‌به‌اینک‌یادآوری:

 سازمان‌به‌چه‌صورت‌مناسب‌باشد،‌این‌فعالیت‌ها‌می‌توانند‌به‌صورت‌جداگانه‌و‌یا‌ترکیبی‌انجام‌شود.‌‌‌

 خروجی‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌‌‌‌‌8‌-3‌-5

 سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌خروجی‌های‌طراحی‌و‌توسعه:‌‌‌

 الف(‌الزامات‌ورودی‌را‌برآورده‌می‌کند‌‌‌

 برای‌فرآیندهای‌بعدی‌تامین‌محصولات‌و‌خدمات‌کافی‌می‌باشد‌‌‌ب(‌

 در‌موارد‌مقتضی،‌شامل‌الزامات‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌و‌معیارهای‌پذیرش‌باشند‌یا‌به‌آن‌ها‌ارجاع‌دهند.‌‌‌پ(‌

ه‌ایمن‌و‌صحیح‌از‌آن‌ها‌ضروری‌هستند‌را‌مشخص‌می‌‌ویژگی‌های‌محصولات‌و‌خدمات‌برای‌مقصود‌مورد‌نظر‌و‌استفادت(‌

 نمایند.‌‌‌

 سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌خروجی‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌را‌حفظ‌نماید.‌‌‌

 تغییرات‌طراحی‌و‌توسعه‌‌‌‌‌8‌-3‌-6

سازمان‌باید‌تغییرات‌انجام‌شده‌درحین‌و‌یا‌پس‌از‌طراحی‌و‌توسعه‌محصولات‌و‌خدمات‌را‌به‌میزانی‌که‌اطمینان‌حاصل‌

 نماید‌هیچ‌تاثیر‌منفی‌بر‌انطباق‌با‌الزامات‌وجود‌ندارد،‌شناسایی،‌بازنگری‌و‌کنترل‌نماید.‌‌‌
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 سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌مربوط‌به‌موارد‌زیر‌را‌حفظ‌نماید:‌‌‌

‌لف(‌تغییرات‌طراحی‌و‌توسعه‌ا

‌ب(‌نتایج‌بازنگری‌ها‌‌‌

 ج(‌مجوز‌تغییرات‌‌‌

‌د(‌اقدامات‌انجام‌شده‌جهت‌جلوگیری‌از‌اثرات‌نامطلوب‌‌‌

 

 کنترل‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدمات‌تامین‌شده‌بیرونی‌‌‌‌‌8‌-4

 کلیات‌‌‌‌‌8‌-4‌-1

بیرون‌سازمان‌تامین‌می‌شوند،‌با‌الزامات‌انطباق‌‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌از‌

 دارند.‌‌‌

سازمان‌باید‌در‌مواقع‌زیر‌کنترل‌هایی‌که‌باید‌بر‌روی‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌‌بیرون‌سازمانی‌تامین‌می‌شوند‌را‌‌

 تعیین‌نماید:‌‌‌

ت‌و‌خدمات‌خود‌سازمان‌تامین‌می‌‌الف(‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌توسط‌ارائه‌دهندگان‌بیرونی‌برای‌استفاده‌در‌محصولا

 شوند.‌‌‌

‌ب(‌محصولات‌و‌خدماتی‌توسط‌ارائه‌دهندگان‌بیرونی‌مستقیما‌برای‌مشتریان‌از‌طرف‌سازمان‌تامین‌می‌شود‌‌‌

 ج(‌در‌نتیجه‌تصمیم‌گیری‌سازمان،‌یک‌فرآیند‌و‌یا‌بخشی‌از‌یک‌فرآیند،‌توسط‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌انجام‌شود.‌‌‌

ی‌را‌جهت‌ارزیابی،‌انتخاب،‌پایش‌عملکرد‌و‌ارزیابی‌مجدد‌ارائه‌دهندگان‌بیرونی‌براساس‌توانایی‌آن‌ها‌‌سازمان‌باید‌معیارهای

 در‌تامین‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدمات‌با‌توجه‌به‌الزامات،‌تعیین‌و‌به‌کار‌گیرد.‌‌‌

 حفظ‌نماید.‌‌‌‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌این‌فعالیت‌ها‌و‌هرگونه‌فعالیت‌ضروری‌حاصل‌از‌ارزیابی‌ها‌را

 نوع‌و‌میران‌کنترل‌‌‌‌‌8‌-4‌-2

سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌از‌بیرون‌سازمانی‌تامین‌شده‌اند،‌بر‌توانایی‌سازمان‌‌

 در‌ارائه‌مداوم‌محصولات‌و‌خدمات‌منطبق‌به‌مشتریانش‌تاثیر‌نامطلوب‌نمی‌گذارد.‌‌‌

 سازمان‌باید:‌‌‌

ن‌حاصل‌نماید‌که‌فرآیندهایی‌که‌بیرون‌سازمان‌تامین‌می‌شوند،‌تحت‌کنترل‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌‌الف(‌اطمینا

 ‌‌.باقی‌می‌ماند‌
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‌ب(‌کنترل‌هایی‌که‌می‌خواهد‌بر‌روی‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌و‌بر‌روی‌خروجی‌به‌دست‌آمده،‌اعمال‌کند‌را‌تعریف‌نماید‌‌‌

‌ج(‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر‌داشته‌باشد:‌‌‌

تاثیر‌بالقوه‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدمات‌برون‌سپاری‌شده‌بر‌توانایی‌سازمان‌در‌برآورده‌سازی‌مداوم‌الزامات‌مشتری‌و‌‌.‌‌1

‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد‌‌‌

 اثربخشی‌کنترل‌های‌اعمال‌شده‌توسط‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌‌‌.‌‌2

یندها،‌محصولات‌و‌خدمات‌برون‌سپاری‌شده‌برآورده‌می‌شوند،‌‌د(‌به‌منظور‌حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌الزامات‌توسط‌فرآ

 تصدیق‌یا‌دیگر‌فعالیت‌های‌ضروری‌دیگر‌را‌تعیین‌نماید.‌‌‌

 اطلاعات‌برای‌ارائه‌هنده‌بیرونی‌‌‌‌‌8‌-4‌-3

 سازمان‌باید‌قبل‌از‌اطلاع‌رسانی‌به‌ارائه‌دهنده‌بیرونی،‌از‌کفایت‌الزامات‌اطمینان‌حاصل‌نماید.‌‌‌

 خصوص‌موارد‌زیر،‌الزامات‌خود‌را‌به‌اطلاع‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌برساند:‌‌‌سازمان‌باید‌در‌

‌الف(‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌باید‌تامین‌شود‌‌‌

‌ب(‌تائید‌)موارد‌زیر:(‌‌

 (‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌1

 محصولات‌و‌خدمات‌‌‌‌ترخیص‌(‌روش‌ها،‌فرآیندها‌و‌تجهیزات2

‌راد‌مورد‌نیاز‌‌‌ج(‌شایستگی‌ها‌از‌جمله‌تائید‌صلاحیت‌اف

 د(‌تعاملات‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌با‌سازمان‌‌‌

 کنترل‌و‌پایش‌عملکرد‌ارائه‌دهندگان‌بیرونی‌که‌توسط‌سازمان‌به‌کار‌گرفته‌شده‌اند.‌‌‌و‌(

‌فعالیت‌های‌تصدیق‌یا‌صحه‌گذاری‌که‌سازمان‌یا‌مشتری‌می‌خواهند‌در‌محل‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌انجام‌دهند.‌‌ن‌(‌‌
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 تولید‌و‌ارائه‌خدمات‌‌‌‌‌8‌-5

 کنترل‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات‌‌‌‌‌8‌-5‌-1

 سازمان‌باید‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات‌را‌در‌شرایط‌کنترل‌شده‌ای‌اجرا‌نماید.‌‌‌

 به‌نحوی‌که‌قابل‌کاربرد‌باشد،‌شرایط‌کنترل‌شده‌شامل‌موارد‌زیر‌می‌باشد:‌‌‌

 الف(‌در‌دسترس‌بودن‌اطلاعات‌مستندی‌که‌موارد‌زیر‌را‌تعریف‌می‌کند:‌‌‌

ویژگی‌های‌محصولاتی‌که‌باید‌تولید‌شوند،‌خدماتی‌که‌باید‌ارائه‌شوند‌یا‌فعالیت‌هایی‌که‌باید‌انجام‌گیرند‌‌نتایجی‌که‌باید‌‌

 دست‌آیند‌‌‌به‌

 در‌دسترس‌بودن‌و‌استفاده‌از‌منایع‌مناسب‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌‌‌ب(‌

اجرای‌فعالیت‌های‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌در‌مراحل‌مناسب‌برای‌تصدیق‌اینکه‌معیار‌کنترل‌فرآیندها‌یا‌خروجی‌ها‌و‌‌ج‌(‌

 معیارهای‌پذیرش‌محصولات‌و‌خدمات‌برآورده‌شده‌اند.‌‌‌

حیط‌مناسب‌برایاجرای‌فرآیندها‌‌ه(‌انتصاب‌افراد‌شایسته،‌از‌جمله‌هرگونه‌تائید‌صلاحیت‌مورد‌استفاده‌از‌زیرساخت‌و‌مد(‌

 نیاز‌‌‌

فرآیند‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات،‌در‌‌‌صحه‌گذاری‌و‌صحه‌گذاری‌مجدد‌دوره‌ای‌توانایی‌دستیابی‌به‌نتایج‌طرح‌ریزی‌شده‌برایه‌(‌

 دازه‌گیری‌بعدی‌تصدیق‌کرد.‌‌‌جای‌که‌خروجی‌به‌دست‌آمده‌را‌نمی‌توان‌با‌پایش‌و‌ان

‌اجرای‌فعالیت‌هایی‌به‌منظور‌جلوگیری‌از‌خطای‌انسانی‌‌ح(‌اجرای‌فالیت‌های‌ترخیص،‌تحویل‌و‌پس‌از‌تحویل‌‌‌و(‌

 شناسایی‌و‌ردیابی‌‌‌‌‌‌8‌-5‌-2

ها‌‌هنگامی‌که‌اطمینان‌از‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌ضروری‌باشد،‌سازمان‌باید‌از‌روش‌مناسب‌برای‌شناسایی‌خروجی‌‌

،‌‌سازمان‌باید‌وضعیت‌خروجی‌ها‌را‌در‌رابطه‌با‌الزامات‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌در‌سرتاسر‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات‌استفاده‌نماید.

 شناسایی‌نماید.‌‌‌

هنگامی‌که‌ردیابی‌الزام‌باشد،‌سازمان‌باید‌خروجی‌ها‌را‌با‌شناسه‌منحصر‌به‌فردی‌کنترل‌نماید‌و‌اطلاعات‌مستندی‌که‌برای‌

 روری‌است‌را‌حفظ‌نماید.‌‌‌ردیابی‌ض

 اموال‌متعلق‌به‌مشتری‌یا‌ارائه‌دهندگان‌بیرونی‌‌‌‌‌8‌-5‌-3

سازمان‌باید‌اموال‌متعلق‌به‌مشتری‌یا‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌را‌تا‌هنگامی‌که‌آن‌اموال‌تحت‌کنترل‌یا‌مورد‌استفاده‌سازمان‌‌

 هستند،‌مراقبت‌نماید.‌‌‌
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سازمان‌باید‌اموال‌مشتری‌یا‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌را‌که‌برای‌استفاده‌یا‌به‌کار‌بردن‌در‌محصولات‌و‌خدمات‌ارائه‌شده‌اند‌را‌‌

 ایی،‌تصدیق،‌محافظت‌و‌حراست‌نماید.‌‌‌شناس

هنگامی‌که‌اموال‌مشتری‌یا‌ارئه‌دهنده‌بیرونی‌گم‌شود،‌آسیب‌ببیند‌یا‌دیگر‌برای‌استفاده‌مناسب‌نباشد،‌سازمان‌باید‌این‌‌

 مسئله‌را‌به‌مشتری‌یا‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌گزارش‌نماید‌و‌اطلاعات‌مستند‌آنچه‌رخ‌داده‌است‌را‌حفظ‌نماید.‌‌‌

اموال‌مشتری‌یا‌ارائه‌دهنده‌بیرونی‌می‌تواند‌شامل‌مواد،‌اجزاء،‌ابزارها‌و‌تجهیزات،‌محل‌مشتریان،‌اموال‌معنوی‌و‌‌:یادآوری‌

 داده‌های‌شخصی‌باشند.‌‌‌

 محافظت‌‌‌‌‌‌‌8‌-5‌-4

سازمان‌باید‌خروجی‌ها‌را‌در‌طی‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات،‌به‌میزانی‌که‌برای‌اطمینان‌از‌انطباق‌با‌الزامات‌ضروری‌است،‌

‌محافظت‌نماید.‌‌‌

 فعالیت‌های‌پس‌از‌تحویل‌‌‌‌‌‌‌8‌-5‌-5

 سازمان‌باید‌الزامات‌فعالیت‌های‌پس‌از‌تحویل‌مرتبط‌با‌محصولات‌و‌خدمات‌را‌برآورده‌نماید.‌‌

 ان‌فعالیت‌های‌پس‌از‌تحویل‌مورد‌نیاز،‌سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر‌بگیرد:‌در‌تعیین‌میز

‌الف(‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌‌

‌ب(‌پیامدهای‌بالقوه‌ناخواسته‌در‌خصوص‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌

‌ج(‌ماهیت،‌استفاده‌و‌دوره‌عمر‌مورد‌نظر‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌

‌د(‌الزامات‌مشتری‌‌‌

 ه(‌بازخورد‌مشتری‌‌‌

یادآوری:‌فعالیت‌های‌پس‌از‌تحویل‌شامل‌اقدامات‌مرتبط‌با‌اعطای‌گارانتی،‌تعهدات‌قراردادی‌مانند‌خدمات‌تعمیر‌و‌نگهداری‌‌

 و‌خدمات‌تکمیلی‌مانند‌بازیافت‌یا‌امحای‌نهایی‌می‌باشد.‌‌‌

 کنترل‌تغییرات‌‌‌‌‌8‌-5‌-6

،‌به‌میزانی‌که‌برای‌تضمین‌تداوم‌در‌انطباق‌با‌الزامات‌ضرئری‌است،‌بازنگری‌‌سازمان‌باید‌تغییرات‌را‌برای‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات

 و‌کنترل‌نماید.‌‌‌

سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستندی‌را‌که‌تشریح‌کننده‌نتایج‌بازنگری‌تغییرات،‌فرد‌)افراد(‌دارای‌اختیار‌در‌مورد‌تغییر،‌و‌هرگونه‌‌

‌.‌‌‌اقدام‌لازم‌برآمده‌از‌بازنگری‌می‌باشد،‌را‌حفظ‌نماید
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 ترخیص‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌‌‌8-6

سازمان‌باید‌ترتیبات‌طرح‌ریزی‌شده‌را‌در‌مراحل‌مناسب‌اجرا‌نماید‌تا‌تصدیق‌نماید‌که‌الزامات‌محصول‌و‌خدمت‌برآورده‌‌

 شده‌اند.‌‌‌

‌‌تا‌هنگامی‌که‌ترتیبات‌طرح‌ریزی‌شده‌به‌طور‌رضایت‌بخشی‌کامل‌نشده‌اند،‌ترخیص‌محصولات‌و‌خدمات‌به‌مشتری‌نباید‌

 صورت‌پذیرد،‌مگر‌اینکه‌غیر‌از‌این‌توسط‌فرد‌مجاز‌و‌در‌صورت‌کاربرد‌توسط‌مشتری‌تائید‌شده‌باشد.‌‌‌

‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌ترخیص‌محصولات‌و‌خدمات‌را‌حفظ‌نماید،‌این‌اطلاعات‌مستند‌باید‌شامل‌)موارد‌زیر‌باشد:(‌‌‌

 الف(‌شواهد‌انطباق‌با‌معیارهای‌پذیرش‌‌‌

‌بی‌به‌فرد‌)افراد(‌صادرکننده‌مجوز‌ترخیص‌‌ب(‌قابلیت‌ردیا

 کنترل‌خروجی‌های‌نامنطبق‌‌‌‌‌8‌-7

سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌خروجی‌هایی‌که‌با‌الزامات‌خود‌انطباق‌ندارند،‌شناسایی‌و‌کنترل‌می‌شوند‌تا‌‌‌8‌-7‌-1

 از‌استفاده‌یا‌تحویل‌ناخواسته‌آن‌ها‌جلوگیری‌شود.‌‌‌

)اقدام(‌‌سازمان‌باید‌اقدام‌مناسبی‌بر‌مبنای‌ماهیت‌عدم‌انطباق‌و‌اثر‌آن‌بر‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌انجام‌دهد.این‌

همچنین‌باید‌به‌محصولات‌و‌خدمات‌نامنطبقی‌که‌پس‌از‌تحویل‌محصولات،‌حین‌ارائه‌خدمات‌یا‌پس‌از‌آن‌شناسایی‌می‌‌

 شوند،‌نیز‌اعمال‌می‌شود.‌‌‌

 سازمان‌باید‌با‌خروجی‌های‌نامنطبق‌به‌یک‌یا‌چند‌روش‌زیر‌برخورد‌نماید:‌‌‌

 الف(‌اصلاح‌‌

‌ب(‌جداسازی،‌محدودسازی،‌عودت‌یا‌تعلیق‌ارائه‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌

 ج(‌اطلاع‌رسانی‌به‌مشتری‌‌

 د(‌کسب‌مجوز‌پذیرش‌برای‌شرایط‌ارفاقی‌‌‌

 هنگامی‌که‌خروجی‌های‌نامنطبق‌اصلاح‌شده‌اند،‌انطباق‌با‌الزامات‌باید‌مورد‌تصدیق‌قرار‌گیرد.‌‌‌

 ماید‌که:‌‌‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستندی‌را‌حفظ‌ن‌8‌-7‌-2

‌الف(‌شرح‌عدم‌انطباق‌‌‌

 ب(‌شرح‌اقدام‌های‌انجام‌شده‌‌‌

 شرح‌هرگونه‌مجوزهای‌ارفاقی‌کسب‌شده‌‌‌ج(‌
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‌اختیار‌تصمیم‌گیری‌اقدام‌در‌خصوص‌عدم‌انطباق‌را‌شناسایی‌نماید.‌‌‌د(‌

‌ارزیابی‌عملکرد‌‌‌‌‌-‌9

‌ایش،‌اندازه‌گیری،‌تحلیل‌و‌ارزیابی‌‌پ‌‌‌9‌-1

 کلیات‌‌‌‌‌9‌-1‌-1

 سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌تعیین‌نماید:‌‌‌

 الف(‌چه‌چیزی‌نیاز‌به‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌دارد.‌‌‌

‌ب(‌روش‌های‌پایش،‌اندازه‌گیری‌،تحلیل‌و‌ارزیابی‌مورد‌نیاز،‌به‌منظور‌حصول‌اطمینان‌از‌نتایج‌معتبر‌‌

 ‌‌‌ج(‌چه‌هنگامی‌نتایج‌حاصل‌از‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌باید‌تحلیل‌و‌ارزیابی‌شوند.

 سازمان‌باید‌عملکرد‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌ارزیابی‌نماید.‌‌‌

 سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌مناسبی‌را‌به‌عنوان‌شواهدی‌از‌نتایج‌حفظ‌نماید.‌‌‌

 رضایتمندی‌مشتری‌‌‌‌‌‌‌9‌-1‌-2

سازمان‌باید‌برداشت‌مشتری‌از‌میزان‌برآورده‌شدن‌نیازها‌و‌انتظارات‌وی‌را‌پایش‌نماید.‌سازمان‌باید‌روش‌هایی‌برای‌دریافت‌‌

 ،پایش‌و‌بازنگری‌این‌اطلاعات‌تعیین‌نماید.‌‌‌

لات‌و‌مثال‌هایی‌از‌پایش‌برداشت‌مشتری‌می‌تواند‌شامل‌نظرسنجی‌از‌مشتری،‌بازخورد‌مشتری‌در‌خصوص‌محصو‌یادآوری:

خدمات‌تحویل‌داده‌شده،‌جلسات‌با‌مشتریان،‌تحلیل‌سهم‌بازار،‌تعریف‌و‌تمجیدها،‌مطالب‌گارانتی‌و‌گزارش‌های‌فروشنده‌‌

 ها‌باشد‌.‌‌‌

 تجزیه‌تحلیل‌و‌ارزیابی‌‌‌‌‌9‌-1‌-3

 سازمان‌باید‌داده‌های‌مناسب‌و‌اطلاعات‌به‌دست‌آمده‌از‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌را‌تحلیل‌و‌ارزیابی‌نماید.‌‌‌

 تایج‌تحلیل‌باید‌جهت‌ارزیابی‌موارد‌زیر‌استفاده‌شوند:‌‌‌ن

‌الف(‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌‌

 ب(‌میزان‌رضایت‌مشتری‌‌

‌ج(‌عملکرد‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌‌

 د(‌اینکه‌آیا‌طرح‌ریزی‌به‌طور‌اثربخش‌اجرا‌شده‌است‌‌‌

‌و‌فرصت‌ها‌‌‌ه(‌اثربخشی‌اقدامات‌انجام‌شده‌به‌منظور‌پرداختن‌به‌ریسک‌ها‌

 و(‌عملکرد‌ارائه‌دهندگان‌بیرونی‌‌ز(‌نیاز‌به‌بهبود‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌
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 روش‌های‌تحلیل‌داده‌می‌توانند‌شامل‌تکنیک‌های‌آماری‌باشد.‌‌‌یادآوری:

 ممیزی‌داخلی‌‌‌‌‌9‌-2

سازمان‌باید‌برای‌تهیه‌اطلاعات،‌ممیزی‌های‌داخلی‌را‌در‌فواصل‌طرح‌ریزی‌شده‌اجرا‌نماید،‌که‌آیا‌سیستم‌مدیریت‌‌‌9‌-2‌-1

 کیفیت‌‌

 الف(‌با‌موارد‌زیر‌انطباق‌دارد:‌‌‌

 ‌‌الزامات‌خود‌سازمان‌در‌خصوص‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌آن.1

 ‌‌الزامات‌این‌استاندارد‌بین‌المللی.2

 ستقرار‌و‌نگهداری‌می‌شود.‌‌‌ب(‌به‌گونه‌ای‌اثربخش‌ا

 سازمان‌باید:‌‌‌‌9‌-2‌-2

الف(‌برنامه‌یا‌برنامه‌های‌ممیزی‌،شامل‌تواتر،‌روش‌ها،‌مسئولیت‌ها،‌الزامات‌طرح‌ریزی‌شده‌و‌گزارش‌دهی‌را‌طرح‌ریزی‌

ج‌ممیزی‌های‌قبلی‌را‌‌،ایجاد،‌استقرار‌و‌نگهداری‌نماید‌که‌باید‌اهمیت‌فرآیندهای‌مربوطه،‌تغییرات‌تاثیرگذار‌بر‌سازمان‌و‌نتای

 در‌نظر‌بگیرد.‌‌‌

 معیارهای‌ممیزی‌و‌دامنه‌هر‌ممیزی‌را‌تعریف‌نماید.‌‌‌ب(‌

 به‌منظور‌حصول‌اطمینان‌از‌واقع‌بینی‌و‌بی‌طرفی‌فرآیند‌ممیزی،‌ممیزین‌را‌انتخاب‌و‌ممیزی‌ها‌را‌اجرا‌نماید.‌‌‌پ(‌

 اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌نتایج‌ممیزی‌ها‌به‌مدیریت‌مربوطه‌گزارش‌می‌شوند.‌‌‌ت(‌

 اصلاحات‌و‌اقدام‌اصلاحی‌مناسب‌را‌بدون‌تاخیر‌بی‌مورد‌انجام‌دهد.‌‌‌ج(‌

 اطلاعات‌مستندی‌را‌به‌عنوان‌شواهدی‌از‌اجرای‌برنامه‌ممیزی‌و‌نتایج‌ممیزی،‌حفظ‌نماید.‌‌‌د(‌

‌مراجعه‌نمایید.‌‌‌ISO 19011 برای‌راهنمایی‌به‌استاندارد‌‌یادآوری:

 

‌
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 بازنگری‌مدیریت‌‌‌‌9-‌‌3

 کلیات‌‌‌‌1=‌9‌-3

مدیریت‌ارشد‌باید‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌را‌در‌فواصل‌طرح‌ریزی‌شده،‌مورد‌بازنگری‌قرار‌دهد‌تا‌از‌تداوم‌مناسب‌‌

‌بودن،‌کفایت،‌اثربخشی‌و‌سازگاری‌با‌جهت‌گیری‌استراتژیک‌سازمان،‌اطمینان‌حاصل‌نماید.‌‌‌

 ورودی‌های‌بازنگری‌مدیریت‌‌‌‌‌9‌-3‌-2

 رفتن‌موارد‌زیر‌طرح‌ریزی‌و‌اجرا‌شود:‌‌‌بازنگری‌مدیریت‌باید‌با‌در‌نظر‌گ

 الف(‌وضعیت‌اقدامات‌از‌بازنگری‌های‌مدیریت‌قبلی‌‌‌

 تغییرات‌در‌مسائل‌داخلی‌و‌بیرونی‌مرتبط‌با‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌ب(‌

‌اطلاعات‌مربوط‌به‌عملکرد‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌از‌جمله‌روندهای‌مربوط‌به:‌‌‌پ(‌

‌د‌طرف‌های‌ذینفعان‌مربوطه‌‌‌رضایت‌مشتری‌و‌بازخور •

 میزانی‌که‌اهداف‌کیفیت‌برآورده‌شده‌اند‌‌‌ •

 عملکرد‌فرآیندها‌و‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌‌‌ •

 عدم‌انطباق‌ها‌و‌اقدام‌اصلاحی‌‌‌ •

 نتایج‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌‌‌ •

 نتایج‌ممیزی‌‌‌ •

 عملکرد‌ارائه‌دهندگان‌بیرونی‌‌‌ •

 د(‌کیفیت‌منابع‌‌‌

‌(‌‌‌1-6ه(‌اثربخشی‌اقدامات‌انجام‌شده‌برای‌پرداختن‌به‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌)‌رجوع‌کنید‌بند‌

 و(‌فرصت‌هایی‌برای‌بهبود‌‌‌

 خروجی‌های‌بازنگری‌مدیریت‌‌‌‌‌9‌-3‌-3

 خروجی‌های‌بازنگری‌مدیریت‌باید‌شامل‌تصمیمات‌و‌اقدامات‌مرتبط‌با‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌

 الف(‌فرصت‌های‌بهبود‌‌‌

‌ب(‌هرگونه‌نیاز‌به‌تغییر‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌‌

 ج(‌منابع‌مورد‌نیاز‌‌‌
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‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستندی‌را‌به‌عنوان‌شواهد‌بازنگری‌های‌مدیریت،‌حفظ‌نماید.‌‌‌

 ‌‌بهبود‌‌‌-10

 کلیات‌‌‌‌‌10‌-1

سازمان‌باید‌فرصت‌های‌بهبود‌را‌تعیین‌و‌انتخاب‌نماید‌و‌اقدامات‌لازم‌جهت‌برآوردن‌الزامات‌مشتری‌و‌افزایش‌رضایتمندی‌‌

 مشتری‌را‌انجام‌دهد.‌‌‌

 این‌امر‌باید‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد:‌‌‌

‌ه‌نیازها‌و‌انتظارات‌آینده‌‌‌الف(‌بهبود‌محصولات‌و‌خدمات‌به‌منظور‌برآورده‌سازی‌الزامات‌و‌نیز‌پرداختن‌ب

‌ب(‌اصلاح،‌جلوگیری‌یا‌کاهش‌اثرات‌نامطلوب‌‌‌

 ج(‌بهبود‌عملکرد‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌‌‌

مثال‌هایی‌از‌بهبود‌می‌تواند‌شامل‌اصلاح،‌اقدام‌اصلاحی،‌بهبود‌مستمر،‌تغییر‌اساسی‌)‌پیشرفت‌غیرمنتظره‌تغییر(‌‌یادآوری:

 باشد.‌‌‌‌‌،نوآوری‌و‌سازمان‌دهی‌مجدد

   

 عدم‌انطباق‌و‌اقدام‌اصلاحی‌‌‌ 10-2

 به‌هنگام‌بروز‌یک‌عدم‌انطباق،‌از‌جمله‌هرگونه‌موارد‌ناشی‌از‌شکایات،‌سازمان‌باید:‌‌‌‌10-2-1

 الف(‌به‌عدم‌انطباق‌واکنش‌نشان‌دهد،‌و‌در‌صورت‌کاربرد:‌‌‌

 ‌‌جهت‌کنترل‌و‌اصلاح‌آن‌اقدام‌نماید.1

 ‌‌به‌پیامدها‌رسیدگی‌نماید.2

ب(‌نیاز‌به‌اقدام‌برای‌حذف‌علت‌)های(‌عدم‌انطباق‌را‌به‌منظور‌اینکه‌آن‌عدم‌انطباق‌تکرار‌نشود‌یا‌در‌جای‌دیگر‌رخ‌ندهد،‌‌

 از‌طریق‌)موارد‌زیر(‌ارزیابی‌نماید:‌‌‌

 بازنگری‌و‌تحلیل‌عدم‌انطباق‌‌‌.1

 تعیین‌علل‌عدم‌انطباق‌‌‌.2

 و‌یا‌ممکن‌است‌به‌طور‌بالقوه‌اتفاق‌بیفتند‌‌‌‌تعیین‌اینکه‌آیا‌عدم‌انطباق‌های‌مشابه‌وجود‌دارند.3

 ج(‌اجرا‌کردن‌هر‌اقدامی‌که‌نیاز‌باشد‌‌‌

 بازنگری‌اثربخشی‌هر‌اقدام‌اصلاحی‌انجام‌شده‌‌‌د(

 به‌روزرسانی‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌های‌تعیین‌شده‌در‌حین‌طرح‌ریزی‌در‌صورت‌لزوم‌‌ه(
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 و(‌اعمال‌تغییر‌در‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌در‌صورت‌لزوم‌‌

 دامات‌اصلاحی‌باید‌متناسب‌با‌اثرات‌عدم‌انطباق‌های‌پیش‌آمده‌باشند.‌‌‌اق

 سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌را‌به‌عنوان‌شواهدی‌)از‌موارد‌زیر(‌حفظ‌نماید:‌‌‌‌10‌-2‌-2

‌الف(‌ماهیت‌عدم‌انطباق‌ها‌و‌هرگونه‌اقدامات‌بعدی‌انجام‌شده‌‌‌

‌ب(‌نتایج‌هر‌اقدام‌اصلاحی‌‌

‌

 بهبود‌مستمر‌‌‌‌‌‌10‌‌‌-3

 سازمان‌باید‌مناسب‌بودن،‌کفایت‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌به‌طور‌مستمر‌بهبود‌بخشد.‌‌‌

سازمان‌باید‌نتایج‌تجزیه‌و‌تحلیل‌و‌ارزیابی،‌و‌خروجی‌های‌بازنگری‌مدیریت‌را‌به‌منظور‌تعیین‌نیازها‌یا‌فرصت‌هایی‌که‌باید‌‌

 به‌عنوان‌بخشی‌از‌بهبود‌مستمر‌به‌آن‌ها‌پرداخت‌شود،‌مورد‌توجه‌قرار‌دهد.‌‌‌

   

   

   

 

   

 

‌‌ 


