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 مقدمه

 کلیات 0-1
خود را بهبود داده و یک  تا عملکرد کلی کندسازمان است که به سازمان کمک می  یک استراتژیک برای ییک سیستم مدیریت کیفیت، تصمیم پذیرش
 د.فراهم نمایلیت های توسعه پایدار برای فعا اصولیمبنای 

  :رد زیر می باشدمدیریت کیفیت براساس این استاندارد بین المللی برای یک سازمان شامل موا پیاده سازی یک سیستمبالقوه  مزایای

 ارائه مستمر محصولات و خدماتی که الزامات مشتری، قانونی مقرراتی را برآورده می سازند  در الف( توانایی
 افزایش رضایت مشتری  ب( تسهیل فرصت ها به منظور

 سازمان اهداف  ماهیت و ج(پرداختن به ریسک ها و فرصت های مرتبط با
طرف های درون و برون سازمانی مورد  د( توانایی اثبات انطباق با الزامات مشخص شده سیستم مدیریت کیفیت، این استاندارد بین المللی می تواند توسط

  .استفاده قرار گیرد

 :اشاره به ضرورت موارد ذیل نیسترد بین المللی این استاندا قصد

 در ساختار سیستم های مختلف مدیریت کیفیت بودن یکسان 
  هم راستایی مستندات با ساختار بند به بند این استاندارد بین المللی 
  استفاده از واژگان خاص این استاندارد بین المللی در سازمان 

این استاندارد بین المللی رویکرد   .در این استاندارد بین المللی، مکمل الزامات محصولات و خدمات می باشدالزامات سیستم مدیریت کیفیت مشخص شده 
که رویکرد فرآیندی سازمان را قادر می سازد  ر می گیرد.ام( و تفکر مبتنی بر ریسک را بکاطرح ریزی، اجرا، بررسی و اقد (PDCA شامل چرخه یفرآیند

 همچنین واز کفایت منابع و تناسب مدیریت فرآیندهای خود تا سازمان را قادر می سازد  PDCAرخه چ تعاملات آن ها را طرح ریز نماید.فرآیندهای خود و 
 اطمینان حاصل نماید. برای انجام آنها اقدامو فرصت های بهبود تعیین 

انحراف فرآیندها و سیستم مدیریت کیفیت از نتایج طرح ریزی شده، شوند را  تفکر مبتنی بر ریسک، سازمان را قادر می سازد تا عواملی که می توانند موجب
آیند به کار گیرد  تعیین نموده و کنترل های پیشگیرانه ای برای به حداقل ساندن این اثرات منفی و استفاده حداکثر از فرصت هایی که با آن ها به وجود می

 (.()پیوست های آخر استاندارد را ببینید 4-الف بخش)

چیدگی و پویایی رو برآورده سازی مستمر الزامات و پرداختن به نیازها و انتظارات آینده، باعث می شود سازمان ها با چالش قرار گرفتن در یک محیط دارای پی
بهبود، همچون تغییر اساسی،  به افزایش مواجه شوند. به منظور دستیابی به این هدف، سازمان علاوه بر اصلاح و بهبود، ممکن است از اشکال متنوعی از

  .نوآوری و سازمان دهی مجدد ضروری باشد

 در این استاندارد بین المللی، اشکال مختلف فعل ها به صورت زیر استفاده می شود

 نشان دهنده یک الزام است  :باید  
 نشان دهنده یک توصیه است  :بایستی 
 نشان دهنده یک اجازه است  :ممکن است 
 نشان دهنده یک امکان یا قابلیت است  :می تواند 
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 .نشان داده شده اند، برای راهنمایی در درک یا شفاف سازی الزام مربوطه می باشند "یادآوري"اطلاعاتی که با 

 اصول مدیریت کیفیت  0-2
وصیف ها شامل شرح هر اصل، دلیل شد.این تتوصیف شده اند، می با ISO9000 این استاندارد بین المللی بر مبنای اصول مدیریت کیفیت که در استاندارد

نظور بهبود عملکرد سازمان، هنگام به اهمیت هر یک از اصول برای سازمان، مثال هایی از منافع مرتبط با این اصول و مثال هایی از اقدامات رایج به م
  .کارگیری این اصول می باشد

 اصول مدیریت کیفیت شامل موارد زیر می باشد

  مشتریتمرکز بر 
 رهبری 
 مشارکت کارکنان 
 رویکرد فرآیندی 
 بهبود 
 تصمیم گیری مبتنی بر شواهد 

 مدیریت ارتباطات 

  رویکرد فرآیندي 0-3

 کلیات 0-3-1 

اجرا و بهبود وسعه، این استاندارد بین المللی به منظور افزایش رضایت مشتری از طریق برآورده کردن الزامات وی، استفاده از رویکرد فرآیندی را به هنگام ت
 .لحاظ شده است 4, 4الزامات خاص ضروری برای به کارگیری رویکرد فرآیندی در بخش  اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت، ترویج می نماید.

ید. این درک و مدیریت فرآیندهای به هم وابسته به عنوان یک سیستم، به کارایی و اثربخشی سازمان در دستیابی به نتایج مورد نظر آن کمک می نما
کلی سازمان بتواند  رویکرد، سازمان را قادر می سازد تا روابط و وابستگی های متقابل فرآیندهای سیستم را به گونه ای کنترل نماید که در نتیجه آن، عملکرد

 .افزایش یابد

نتایج مورد نظر مطابق با خط مشی کیفیت و جهت  رویکرد فرآیندی شامل تعریف و مدیریت سیستماتیک فرآیندها و تعاملات آن ها و در نتیجه دستیابی به
و با تمرکز کلی ( را ببینید 2-3-0بند ) PDCA مدیریت فرآیندها و سیستم در کل می تواند از طریق به کارگیری چرخه گیری استراتژیک سازمان می باشد.

 .جلوگیری از نتایج ناخواسته انجام گرددو با هدف استفاده از فرصت ها و ( را ببینید 3-3-0نی بر ریسک )بند بر تفکر مبت

 :استفاده از رویکرد فرآیندی در سیستم مدیریت کیفیت، سازمان را قادر به انجام موارد زیر می نماید

 الف( درک و استمرار در برآورده کردن الزامات
 ب( در نظر گرفتن فرآیندها براساس ارزش افزوده 

 ج( دستیابی به عملکرد اثربخش فرآیندها 
 فرآیندها بر مبنای ارزیابی داده ها و اطلاعات د( بهبود 
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 هر فرآیندبرای کنترل هایی که   گیری پایش و اندازه ،بررسی .را نشان داده و تعامل اجزای آن را به تصویر می کشدیک نمایش شماتیک از فرآیند ، 1شکل
 .هستند از یکدیگر و بسته به ریسک های مرتبط، متفاوت بوده، خاص همان فرآیند ضروری اند

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 توصیف شماتیک از عناصر یک فرآیند ساده -1شکل

  

پیش نیازفرآیندهاي   

به عنوان مثال از تأمین 
کنندگان )داخلی یا خارجی(، از 
مشتریان، از دیگر طرف های 

 ذی نفع مرتبط

 مواد، انرژي، اطلاعات

مثلا در قالب مواد، منابع و 
 الزامات

 مواد، انرژي، اطلاعات

قالب محصول، مثلا در 
 خدمات و تصمیم

 

 فرآیندهاي بعدي
مثلا مشتریان )داخلی و خارجی( 
 و سایر طرف های ذی نفع مرتبط

 

کنترل ها و نقاط بازررسی احتمالی برای 
 پایش و اندازه گیری عملکرد

 ورودي منابع ورودي
 فعالیت ها

 نقطه پایان نقطه شروع

 خروجی
 ها خروجی هدریافت کنند
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 (PDCA) چرخه طرح ریزي، اجرا، بررسی، اقدام -0-3-2
ده این موضوع است که چگونه نشان دهن 2شکل  بکار گرفته شود. طور کامل می تواند در مورد همه فرآیندها و سیستم مدیریت کیفیت به PDCA چرخه

 .میتوانند گروه بندی شوند PDCA رابطه با چرخهدر  10تا  4بندهای 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 PDCAنمایش ساختار این استاندارد بین المللی در چرخه  -2شکل 

 :توان به طور خلاصه به شرح زیر تشریح نمود را می PDCA رخهچ

 اهداف سیستم و فرآیندهای آن و منابع مورد نیاز برای ارائه نتایج مطابق با الزامات مشتریان و سیاستهای سازمان؛ تعیین  :(Plan -طرح ریزی )برنامه ریزی 
 ریزی شده است؛  سازی آنچه که طرح پیاده :اجرا

 سیاستها، اهداف و الزامات و گزارش نتایج؛  حاصله بر اساسگیری فرآیندها، محصولات و خدمات  پایش و )در صورت کاربرد( اندازه :بررسی
 .منظور بهبود عملکرد اقدامات بهدر صورت لزوم،  :اقدام

 تفکر مبتنی بر ریسک 0-3-3
ویرایش ست. مفهوم تفکر مبتنی بر ریسک در ا ( براي دستیابی به یک سیستم مدیریت کیفیت اثربخش ضروريرا ببینید 4-الف بخشبر ریسک )تفکر مبتنی 

 هر عدمتحلیل  و انطباقهاي بالقوه، تجزیه طور ضمنی آمده بود، براي مثال اجراي اقدامات پیشگیرانه براي حذف عدم المللی به هاي قبلی این استاندارد بین
 .جلوگیري از وقوع مجدد متناسب با اثر عدم انطباق جهتیافته، و اقدام  انطباق وقوع

ریسکها و فرصتها نیاز دارد. رسیدگی به  در نظر گرفتنسازي اقدامات براي  المللی، سازمان به طرحریزي و پیاده انطباق با الزامات این استاندارد بین به منظور
 می کند.دستیابی به نتایج بهبودیافته و جلوگیري از اثرات منفی ایجاد  ،زایش اثربخشی سیستم مدیریت کیفیتراي افبمبنایی ریسکها و فرصتها 

( 7پشتیبانی )
و عملیات 

(8)  

(٥رهبری )  
ارزیابی 
(9عملکرد )  

برنامه ریزی 
(6)  

(10بهبود )  

 اجرا برنامه ریزی

 بررسی
 اقدام

(4سیستم مدیریت کیفیت )  

ماهیت آن  سازمان و
(4)  

 رضایت مشتری

مدیریت نتایج سیستم 
 (QMSکیفیت )

 محصولات و خدمات

 الزامات مشتری

نیازها و انتظارات مرتبط 
(4با طرف های ذی نفع )  

شد.یادآوری: اعداد ذکر شده در پرانتز نشان دهنده شماره بندهای این استاندارد بین المللی می با  
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شرایط که به سازمان  اي از مجموعه ،براي مثال د آیند.ودلخواه به وجي  براي دستیابی به نتیجه مناسبیک وضعیت  به عنوان نتیجهتوانند  ها می فرصت
 جهت در نظرگرفتن. اقدامات دهد ودبهب و بهره وري را کاهشرا  ، ضایعاتدهدتوسعه را  ، محصولات و خدمات جدیدرا جذب کند مشتریان می دهد تا اجازه

باشد.  ثرات مثبت یا منفی داشتهتواند ا میعدم قطعیتی و هر  قطعیت است عدماثر د. ریسک نتواند شامل توجه به ریسکهاي مرتبط باش فرصتها نیز می
 .وندشنمی  ختمفرصتها  بهتواند یک فرصت فراهم نماید، اما همه اثرات مثبت ریسکها  راف مثبت ناشی از یک ریسک میانح

 ارتباط با سایر استانداردهاي مدیریت کیفیت 0-4
ردهای بین المللی برای سیستم های مدیریت میان استاندا راستاییبه منظور بهبود هم  ISOکه توسط  است توسعه یافته بیچارچودر ین استاندارد بین المللی ا

 .(را ببینید 1-الفبخش بکار گرفته می شود )

یا یکپارچه سازی  راستایییسک برای هم رو تفکر مبتنی بر  PDCA این استاندارد بین المللی یک سازمان را قادر می سازد از رویکرد فرآیندی در کنار چرخه
 د.ردهای سیستم مدیریت استفاده نمایبا الزامات دیگر استانداسیستم مدیریت کیفیت خود 

 :ارتباط دارد ISO 9004و  ISO 9000استاندارد بین المللی به صورت زیر با استانداردهای  نای

ISO 9000 را فراهم می کندپیش زمینه ضروری برای درک و استقرار صحیح این استاندارد بین المللی مبانی و واژگان -های مدیریت کیفیت سیستم 

 ISO 9004 رفتن از فراتر  تمایل بهبرای سازمان هایی است که  است راهنمایی که یک رویکرد مدیریت کیفیت -مدیریت برای موفقیت پایدار یک سازمان
 دارند.الزامات این استاندارد بین المللی 

 شده اند تهیهایزو  176مدیریت کیفیت که توسط کمیته فنی  های یت و سیستممدیریت کیفدر حوزه المللی دیگر  استانداردهای بینسایر  جزئیات بپیوست 
 .نماید را تشریح می

، مانند موارد مربوط به مدیریت محیط زیست، ایمنی و بهداشت شغلی، یا مدیریت یالمللی شامل الزامات خاص سایر سیستمهای مدیریت این استاندارد بین
 .شود مالی نمی

اند. برخی از این  المللی برای تعدادی از بخشها توسعه یافته الزامات این استاندارد بین بر اساس ،بخش خاص -مدیریت کیفیت  سیستماستانداردهای 
 خشالمللی در ب راهنمایی برای کاربرد این استاندارد بین کنند، و سایر آنها به ارائه خص میشده به سیستم مدیریت کیفیت را مش استانداردها الزامات اضافه

 .شوند های خاص محدود می

دسترسی آزاد  بصورتتوان  مینشان می دهد، را ( ISO 9001:2008المللی و ویرایش قبلی ) ارتباط بین بندهای این ویرایش استاندارد بین ی کهماتریس
 مشاهده کرد. public/02sc/176www.iso.org/tc سایت وبروی   2SC/176ISO/TCدر 
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 کاربرد هدامن -1
 :سازمانیک این استاندارد بین المللی الزامات یک سیستم مدیریت کیفیت را تعیین می نماید وقتی 

می ، مقرراتی کاربردی را برآورده می سازد قانونی والف: نیازمند نشان دادن توانایی اش در ارائه یکنواخت محصولات و خدماتی که الزامات مشتری و الزامات 
 باشد و 

باق سازی با الزامات مشتری و ب: به دنبال جلب رضایت مشتری ازطریق به کارگیری اثربخش سیستم شامل فرآیندهایی جهت بهبود مستمر سیستم و انط
 د.الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد می باش

اندازه و محصولی که ارائه می ، رد بین المللی عمومی هستند و به نحوی درنظر گرفته شده اند که برای تمام سازمان ها صرفنظر ازنوعتمام الزامات این استاندا
 د. ه باشدهند قابل استفاد

ظر گرفته شده یا خواسته فقط برای محصولات یا خدماتی که برای مشتری درن "خدمت"یا  "محصول": دراین استاندارد بین المللی اصطلاحات 1یادآوری 
 د.مشتری است نامیده می شو

 . قانونی و مقرراتی را می توان به طور خلاصه الزامات قانونی گفت : الزامات2یادآوری 

 مراجع الزامی  -2
در مورد مراجع تاریخ دار, فقط آن  است.الاجرا  لازمتمام یا بخشی از مدرک زیر علی القاعده در این استاندارد مورد ارجاع قرار گرفته و برای کاربرد آن 

 ..به کار می رود (شامل همه ضمائم آن)ویرایش ذکر شده قابل کاربرد می باشد. در مورد مراجع بدون تاریخ, آخرین ویرایش مدرک مورد ارجاع

 .سیستم های مدیریت کیفیت –مبانی و واژگان  9000:201٥ایزو 

 اصطلاحات و تعاریف -3
 .در این استاندارد کاربرد دارند ISO 9000: 2015 ارائه شده درحات و تعاریف لااصط

 سازمان (context) ماهیت -4

 درک سازمان و محیط آن 4-1

خارجی و داخلی که مرتبط با اهداف سازمان و جهت گیری استراتژیک آن هستند و توانایی سازمان را برای دستیابی به نتیجه  (issues) سازمان باید مسائل
  .تعیین نماید، رار می دهندر قانتظار از سیستم مدیریت کیفیت را تحت تاثی های مورد

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

 .می توانند شامل عوامل مثبت یا منفی یا شرایط مورد توجه باشند (issues: مسائل )1یادآوری 
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ماعی واقتصادی تسهیل فرهنگی، اجت وری، رقابتی، تجاری،آ: درک محیط خارجی را می توان با بررسی مسائل برآمده از محیط های قانونی، فن 2یادآوری 
 د.نمود، خواه بین المللی، ملی، منطقه ای یا محلی باشن

 .نمود سازمان تسهیل ی و عملکرددانش فرهنگ، درک محیط داخلی رامی توان با بررسی مسائلی از قبیل ارزش ها :3یادآوری 

 درک نیازها و انتظارات طرف هاي ذي نفع 4-2
ت و خدماتی که لایوسته محصوتوانایی سازمان در ارائه پ بر (interested party) طرف های ذی نفعیا تاثیرات بالقوه ه سبب تأثیرات مستقیم و ب

 د:مایتعیین نرا  برآورده می کنند سازمان باید موارد زیرنیازهای مشتری و الزامات قانونی و مقررات قابل کاربرد را 

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

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

 تعیین دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت 4-3
نگام تعیین این دامنه کاربرد سازمان باید موارد د. هتعیین نمای استقرار جهت، در دامنه کاربرد خود راو قابلیت کاربرد سیستم مدیریت کیفیت  حدودسازمان باید 

 د:زیر را درنظر بگیر

 1-4بند  جی و داخلی اشاره شده درالف: مسائل خار
 2-4بند  ب: الزامات طرف های ذی نفع مربوطه اشاره شده در

 .محصولات و خدمات سازمان :ج

تم سیس دامنه کاربرد .بکار برد، قابل کاربرد هستند شدهتعیین  سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید همه الزامات این استاندارد را در صورتی که در دامنه کاربرد
ت و خدمات تحت پوشش را بیان لانگهداری شود. دامنه کاربرد باید انواع محصو اطلاعات مدونسازمان باید در دسترس بوده و به عنوان  مدیریت کیفیت

 .ارائه دهد، یستآن قابل کاربرد ن سیستم مدیریت کیفیت نموده و توجیهی برای هر الزام این استاندارد را که سازمان تشخیص می دهد در دامنه کاربرد

تأثیری بر توانایی یا مسئولیت سازمان در اطمینان ، انطباق با این استاندارد تنها در صورتی می تواند ادعا شود که الزاماتی که غیر قابل کاربرد تعیین می شوند
 .دنت و خدمات آن و ارتقای رضایت مشتری نداشته باشلااز انطباق با محصو

 فرایندهاي آن وسیستم مدیریت کیفیت  4-4

4-4-1 
 و نماید نگهداریاجرا و ، ایجاد بین المللی این استاندارد الزامات با مطابق را آنها تعاملات و نیاز مورد های فرآیند شامل، کیفیت مدیریت سیستم باید سازمان

 .بخشد مستمر بهبود طور به

 نماید: تعیین را زیر موارد باید و همچنین نماید تعیین را سازمان درکل آنها بکارگیری و کیفیت مدیریت سیستم برای نیاز مورد فرآیندهای باید سازمان
 .فرآیندها ازاین انتظار مورد های خروجی و نیاز مورد های ورودی :الف
 فرآیندها این تعامل و توالی :ب
 فرآیندها این و کنترل موثر عملکرد از اطمینان حصول نیازبرای مورد مرتبط عملکرد های شاخص و گیری اندازه شامل، روشها، معیارها :ج
 ها آن بودندسترس  در از اطمینان حصول و موردنیاز منابع :د
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 فرآیندها این برای اختیارات و ها مسئولیت تخصیص :ه
 آنها به پرداختن برای مناسب تاقداما اجرای و و طرحریزی1-6الزامات با مطابق های فرصت و ها ریسک :و

 .موردانتظار نتایج به دستیابی از مینانبرای حصول اط فرآیندها تغییر نیاز ودرصورت فرآیندها ارزیابی، تناسب صورت ودر گیری اندازه و پایش های ز: روش
 .کیفیت مدیریت وسیستم فرآیندها بهبود برای هایی فرصت :ح

4-4-2 
 باید: به مقدار لازم سازمان

 نماید نگهداری فرآیندها عملکرد از پشتیبانی برای لازم میزان به را اطلاعات مدونالف: 

 .نماید حفظ هستند اجراء درحال برنامه طبق فرآیندها ازاینکه اطمینان حصول جهت لازم میزان به شده را اطلاعات مدونب: 

 رهبري -٥

 رهبري و تعهد 1-٥
 :دهد نشان زیر موارد طریق از را کیفیت مدیریت سیستم با رابطه در تعهد و رهبری باید ارشد مدیریت

  کیفیت مدیریت سیستم بخشی اثرقبل  در پاسخگویی :الف
 سازگارند محیط و تژیکگیری استرا جهت با و اند شده ایجاد مدیریت سیستم برای کیفیت اهداف و کیفیت مشی خط اینکه از اطمینان حصول: ب
 است شده کارگرفته به و درک، منتقل سازمان در کیفیت مشی خط اینکه از اطمینان حصول: ج
  سازمان کار و کسب های فرایند یا کیفیت مدیریت سیستم الزامات یکپارچگی از اطمینان حصول :د

 فرایندی رویکرد از آگاهی افزایشه: 
 هستند سدستر در کیفیت مدیریت سیستم نیاز مورد منابع اینکه از ناطمینا حصول: و
  کیفیت مدیریت سیستم الزامات با انطباق و کیفیت مدیریت بخشی اثر اهمیت انتقال: ز

 یابد می نایل شده گرفته نظر در نتایج به کیفیت مدیریت سیستم اینکه از اطمینان حصولح: 
 کیفیت مدیریت سیستم بخشی اثر به کمک منظور به افراد از پشتیبانی و هدایت، گیری کار به: ط
 مستمر بهبود ترویج :ی
 .دارد های مسولیت شان کاربرد زمینه درکه  میزانی به آنها رهبری دادن نشان در مرتبط مدیریتی های نقش سایر از حمایت: ک

 مرکز در که باشد فعالیت هایی از دسته آن معنی به عام تفسیر به تواند می المللی ( در این استاندارد بین"Business") ”کسب و کار“یادآوری: اشاره به 

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

 مشتري بر تمرکز 1-2-٥
 :دهد نشان زیر موارد از اطمینان یا مشتری بر تمرکز خصوص در را تعهد و رهبری باید ارشد مدیریت

 به طور مستمر برآورده می شوند.و  شوند می درک، شده تعیین مشتری الزاماتو  کاربرد قابل مقرراتی و قانونی الزامات :الف
 می قرار توجه مورد و شده تعیین مشتری موثر باشند رضایت افزایش توانایی و خدمات و محصولات انطباق بر توانند می که هایی فرصت و ها ریسک :ب

 .گیرند
 .شود نگه داشته می مشتری رضایت افزایش بر ج: تمرکز
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 کیفیت مشی خط 2-٥

 کیفیتایجاد خط مشی  2-1-٥
 :که نماید اجرا و برقرار نموده و نگهداری، ایجاد کند را کیفیت مشی خط باید ارشد مدیریت

 استراتژیک آن پشتیبانی کند مسیراز  باشد و سازمان محیط و مقاصد با متناسب :الف
  نماید فراهم کیفی اهداف (setting) تعریف و ایجاد برای را چارچوبی :ب
  باشد کاربرد قابل الزامات برآوردن جهت تعهدی شامل :ج
 .باشد کیفیت مدیریت سیستم مستمر بهبود جهت تعهدی شامل :د

 ارتباطات در خط مشی کیفیت 2-2-٥ 
 :باید کیفیت مشی خط

 باشد دسترس درنگهداری شده و  شده اطلاعات مدون قالب الف: در
 شود گرفته کار به و درک، انتقال، سازمان درون در :ب
 .گیرد ر قرا مربوطه نفع ذی های دسترس طرف در مقتضی صورت در :ج

 سازمانی اختیارات و ها مسئولیت، وظایف 3-٥
 .اند شده تفهیم و ابلاغ، شده هتخصیص داد سازمان درون در مربوطه وظایف برای و اختیارات ها مسئولیت که نماید حاصل اطمینان باید ارشد مدیریت
 :نماید تخصیص اختیاراتی و ها مسئولیت زیر موارد برای باید ارشد مدیریت

 ؛ دارد انطباق المللی بین استاندارد این الزامات با کیفیت مدیریت سیستم اینکه از یناناطم حصول :الف
 .کنند می ارائه را نظرشان مورد های خروجی، ها فرایند اینکه از اطمینان حصول :ب
 ارشد مدیریت به گزارش برای ویژهبه  و ناوآوری یا تغییاربه  و نیاز و بهبود های فرصت درباره، کیفیت مدیریت سیستم عملکرد مورد در گزارش :ج
 سازمان تمامی در مشتری بر تمرکز ترویج از اطمینان حصول :د
 .است شده برنامه ریزی کیفیت مدیریت سیستم در تغییراتی که هنگامی کیفیت مدیریت سیستم یکپارچگی نگهداری از اطمینان حصول :ه

 ریزي طرح -6

 ها فرصت و ها ریسک با مرتبط اقدامات 6-1

6-1-1  

 :باید سازمان، کیفیت مدیریت سیستم برای ریزی طرح زمان در

 لازم زیر موارد به پرداختن برای که را مرتبط های فرصت و ها ریسک را در نظر بگیرد و 2-4و الزامات اشاره شده در بند  1-4بند  در شده اشاره موارد

 تعیین نماید: هستند

 یابد. دست خود نظر مورد )نتایج( نتیجه به تواند می کیفیت مدیریت سیستم آنکه تضمین :الف
 ب: افزایش اثرات مطلوب

http://www.caspianec.ir/


ISO 9001:2015  

  

 

 www.caspianec.ir 

  

15 

 

 ناخواسته اثرات کاهش یا و جلوگیری :ج
 مستمر بهبود به دستیابی :د

6-1-2  
 نماید: ریزی برنامه را زیر موارد باید سازمان

 ها فرصت و ها ریسک این با مرتبط اقدامات :الف
 انجام چگونگی :ب

 ) یدرا ببین 4-4 بند) کیفیت مدیریت سیستم های فرآیند در اقدامات این سازی پیاده و سازی . یکپارچه1
 اقدامات این بخشی اثر . ارزیابی2

 .باشد خدمات و محصولات انطباق بر بالقوه اثرات با متناسب باید ها فرصت و ها ریسک با مرتبط شده انجام اقدامات

، فرصت یک کردن دنبال منظور به سکقبول ری، ریسک از اجتناب :باشد زیر موارد شامل تواند می ها فرصت و ها ریسک به پرداختن های گزینه :1یادآوری 
 آگاهانه  گیری تصمیم با ریسک یا حفظ اشتراک، عواقب یا احتمال تغییر، ریسک منبع حذف

 آوری فن از استفاده، مشارکت یجادا، جدید مشتریان، جدید بازارهای به ورود، جدید محصولات اندازی راه، جدید های منجر به شیوه تواند می ها فرصت

 .شود، باشد گذار تاثیر سازمان و مشتریان روی بر تواند می که دیگر مطلوب و ماندگار موارد و، جدید های

 آنها به دستیابی جهت ریزي طرح و کیفیت اهداف 6-2

6-2-1  
 کند. تعیین مرتبط برای سیستم مدیریت کیفیت های فرایند و سطوح، وظایف در را کیفیت اهداف باید سازمان

 باید: کیفیت اهداف
  باشد سازگار کیفیت مشی خط با :الف
 باشد یریگ اندازه قابل :ب
  گیرد نظر در را کاربرد قابل الزامات :ج
  باشد مشتری رضایت افزایش و خدمات و محصولات انطباق با مرتبط :د
  گیرد قرار پایش مورد :ه
 )مربوطه افراد به(شود  منتقل :و
  شود آوری روز به نیاز صورت در :ز

 .نماید نگهداریایجاد و  را کیفیت اهداف خصوص در اطلاعات مدون باید سازمان

6-2-2  
 نماید: با اقدامات ذیل تعیین را کیفیت اهداف به دستیابی چگونگی ریزی طرح زمان سازمان باید در

 شد خواهد انجام کارهایی چه :الف
 شد خواهد موردنیاز منابعی چه :ب
 بود خواهد مسئول کسی چه :ج
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 شد خواهد تکمیل زمانی چه :د
 شد. خواهد ارزشیابی چگونه آن نتایج :ه

 تغییرات ریزي طرح 6-3
 انجام سیستماتیک و شده ریزی طرح به صورت باید( تغییر ا ببینیدر 4-4نماید)بند  تعیین را کیفیت مدیریت سیستم در تغییر به نیاز سازمان که صورتی در

 .شود

 :بگیرد نظر در را زیر موارد باید سازمان
 چیست آن احتمالی عواقب از یک هر و تغییر از هدف: الف
 شود نمی دار خدشه کیفیت مدیریت سیستم یکپارچگی: ب
 دسترس است در تغییر برای لازم منابع: ج

 بود. خواهد چگونه اختیارات و ها مسئولیت مجدد تخصیص یا و تخصیصد: 

 پشتیبانی -٧

 منابع 1-٧

 کلیات 1-1-٧
 .یدنما تأمین و تعیین کیفیت مدیریت سیستم مستمر بهبود و نگهداری، اجرا، استقرار جهت را لازم منابع باید سازمان

 :بگیرد نظر در را زیر موارد باید سازمان
 موجود داخلی منابع های محدودیت و ها قابلیت :الف
 شود.بیرونی فراهم  کنندگان تأمین از نیازاست آنچه که :ب

 کارکنان 1-2-٧
 سیستم موثر اجرای برای را لازم کارکنان ،کاربرد قابل مقرراتی و قانونی الزامات و مشتری الزامات مستمر شدن برآورده از اطمینان منظور به باید سازمان

 .نماید فراهم نیاز مورد های فرایند همراه به کیفیت مدیریت

 ساخت زیر 1-3-٧
 .نماید نگهداری و تأمین، تعیین و خدمات و محصولات انطباق به دستیبابی جهت هایش فرآیند اجرای برای را نیاز مورد ساخت زیر باید سازمان

  زیر باشد:: زیر ساخت می تواند شامل موارد یادآوري
 تاسیسات مرتبط ، الف: ساختمانها

 ب: تجهیزات از جمله سخت افزار و نرم افزار مرکز
 : حمل و نقلج

 .د: تکنولوژی اطلاعات و ارتباطات

 اجراي فرآیندهامحیط  1-4-٧ 
 و نگهداری نماید.  تأمین، تعیینرا انطباق محصولات و خدمات  به یندها و دستیابیآجهت اجرای فرلازم برای اجرای فرآیند ها سازمان باید محیط 

 :مانند باشد انسانی و فیزیکی عوامی از ترکیبیمی تواند  مناسب: محیط یادآوري 
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 )غیرتهاجمی محیط، آرامش، تبعیض نبود الف: اجتماعی )مانند

 )..و کار فرسودگی از پیشگیری، استرس مانند کاهش (ب: روانی

  .)صدا و سر، بهداشت، هوا جریان، نور، رطوبت، گرما، دما نندما (ج: فیزیکی

 باشد. متفاوت محصولات و خدمات نوع به بسته تواند می ها فاکتور این

 پایش و اندازه گیريمنابع  ٥-1-٧

 کلیات 1-٥-1-٧
ری برای تصدیق انطباق محصولات و خدمات با پایش و اندازه گیسازمان باید منابع مورد نیاز برای اطمینان از اعتبار و قابلیت اعتماد نتایج را هنگامی که 

 .تعیین و فراهم سازد، الزامات مورد استفاده قرار می گیرند

 شده: تأمینسازمان باید اطمینان یابدکه منابع  

 .الف: برای آن نوع مشخصی از فعالیت های پایش واندازه گیری که در حال انجام است مناسب می باشد 
 .اطمینان از تداوم تناسب آنها با هدفشان برقرار نگه داشته می شوندب: برای 

 .شده مناسب را به عنوان شواهد تناسب با هدف منابع پایش و اندازه گیری حفظ نماید اطلاعات مدونسازمان باید  

 قابلیت ردیابی اندازه گیري 1-2-٥-٧
، نتایج اندازه گیری در نظر گرفته می شود توسط سازمان بخشی ضروری از ایجاد اطمینان در اعتباردر صورتی که قابلیت ردیابی اندازه گیری الزام باشد یا  

 تجهیزات اندازه گیری باید؛

زه گیری قابل ردیابی به اردهای اندیش از استفاده طبق استانداپدر فواصل زمانی مشخص یا ، کالیبره یا تصدیق یا هم کالیبره و هم تصدیق شوندالف: 
اطلاعات لیبراسیون یا تصدیق باید به عنوان اردهای بین المللی یا ملی؛ در صورتی که چنین استانداردهایی موجود نباشد؛ مبنای مورد استفاده برای کااستاند
 نگهداری شود مدون

 شناسایی شوند، ین وضعیت آنهابه منظور تعیب: 
 .اندازه گیری ها ی پس ازآن را از اعتبار خارج می نمایند محافظت شوندآسیب و یا صدمه که وضعیت کالیبراسیون و نتایج ، ازتنظیماتج: 

منفی در نانچه ابزاری که در طول زمان تصدیق و کالیبراسیون آنها برنامه ریزی شده است در استفاده معیوب تشخیص داده شود سازمان باید تاثیرات چ
 .انجام دهد اقدام اصلاحی مناسب را صحت نتایج اندازه گیری قبلی را تعیین نماید و در صورت لزوم

 دانش سازمانی 1-6-٧
 .ت و خدمات تعیین نمایدلاصوحسازمان باید دانش مورد نیاز را برای اجرای فرآیندها و دستیابی به انطباق م

  .این دانش باید نگه داری شود و به میزان لازم در دسترس قرار گیرد 

یا دسترسی به دانش اضافی لازم  و چگونگی به دست آوردن و سازمان باید دانش فعلی خود رادرنظر بگیرد، ل تغییرهنگام پرداختن به نیازها و روند های درحا
  .را تعیین نماید

  .سرمایه فکری و مطالب فرا گرفته شده باشد : دانش سازمانی می تواند شامل اطلاعاتی نظیر1 یادآوري
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  .: سازمان باید مواد زیر را جهت کسب دانش لازم در نظر بگیرد2 یادآوري

 ) ارشناسان متبحر در درون سازمانکثبت دانش و تجربه ها ی مستند نشده ، شکست ها و پروژه های موفق به عنوان مثال یادگیری از)الف: منابع داخلی 

 ) هندگانجمع آوری دانش ازمشتریان یا ارائه د، انس هاکنفر، دانشگاه ها، به عنوان مثال استانداردها) ب: منابع خارجی 

 (Competence)شایستگی صلاحیت  2-٧
 سازمان باید:

 دنمای تعیین، موثر است سیستم مدیریت کیفیت الف: صلاحیت لازم کارکنانی را که تحت کنترل سازمان کار می کنند و عملکردشان بر
 آموزش و یا تجربه صلاحیت مناسب را دارند. ، تحصیلاتنظر  ب: اطمینان حاصل کند این کارکنان از

 : درصورت کاربرد جهت بدست آوردن شایستگی لازم و ارزیابی اثربخشی اقدامات انجام شده اقدام کندج
 .مناسب را به عنوان شواهد صلاحیت حفظ کند اطلاعات مدوند: 

بستن یا  فعلی و یا استخدام و یا قرارداد مجدد افراد درحال کار تخصیصیا ، هدایت، آموزش: اقدامات کاربردی می تواند به عنوان مثال شامل ارائه یادآوري
 .کارکنان شایسته باشد

 آگاهی 3-٧
 :اهی دارندگسازمان باید اطمینان یابد که افرادی که تحت کنترل سازمانی کار می کنند از موارد زیر آ

 الف: خط مشی کیفیت 
 ب: اهداف کیفیت مرتبط 

 ازجمله مزایای بهبود عملکرد کیفیت ، اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت آنها در : سهمج
 عدم انطباق یا الزامات سیستم مدیریت کیفیت  د: پیامد

 ارتباطات  4-٧
  جمله: از سازمان باید ارتباطات داخلی و خارجی مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت را تعیین نماید

 کندر الف: درباره چه چیزی ارتباط برقرا
 ب: چه زمانی ارتباط برقرار کند

 : با چه کسی ارتباط برقرار کندج
 .د: چگونه ارتباط برقرار کند

 اطلاعات مدون ٥-٧

 کلیات  1-٥-٧
  :سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید شامل موارد زیر باشد

 مورد نیاز این استاندارد بین المللی  اطلاعات مدونالف: 
 .تعیین شده توسط سازمان که برای اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت لازم شمرده می شود اطلاعات مدونب: 
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 :تفاوت باشدمزیر  لایلسازمانی به سازمان دیگر به د برای یک سیستم مدیریت کیفیت می تواند از اطلاعات مدون: میزان یادآوري

 محصولات و خدمات آن، فرآیندها، نوع فعالیت ها، اندازه سازمان -
 یدگی فرآیندها و تعاملات آنهاپیچ -
 .صلاحیت افراد -

 ایجاد و به روز رسانی 2-٥-٧
 .سازمان باید از تناسب موارد زیر اطمینان حاصل نماید اطلاعات مدونهنگام ایجاد و به روز رسانی 

 (یا شماره مرجع ، نویسنده، تاریخ، به عنوان مثال عنوان)ف: شناسایی و شرح ال
 (الکترونیک، کاغذی )مثلاو رسانه  (تصاویر، نسخه نرم افزار، زبان به عنوان مثال)ب: قالب 

 : بازنگری و تصویب برای تناسب و کفایت آن.ج

  اطلاعات مدونکنترل  3-٥-٧

٥-٧-3-1 
 :که ودشاید کنترل شوند تا اطمینان حاصل ب مورد نیاز سیستم مدیریت کیفیت و این استاندارد بین المللی اطلاعات مدون 

  است استفاده برای مناسب و دسترس در است نیاز مورد که زمانی و مکان درالف:  
 )دادن صحت دست از یا، نادرست استفاده، بودن محرمانه دادن از دست مثال عنوان به( است شده محافظت کافی اندازه ب: به

 

٥-٧-3-2  
 د:سازمان باید فعالیت های زیر را انجام ده اطلاعات مدونبرای کنترل  (As applicable) درصورت کاربرد

 بازیابی و استفاده ، دسترسی، الف: توزیع
 ازجمله حفظ خوانایی ، محافظتب: ذخیره سازی و 

 : کنترل تغییرات به عنوان مثال کنترل ویرایش ج
  امحاو  ابقاد: 

یریت کیفیت لازم تعیین شده اند باید به گونه ای مناسب دد سیستم مبا منشاء برون سازمانی که توسط سازمان برای طرحریزی و عملکر اطلاعات مدون
 .شود و نگهداری شناسایی و کنترل

اجازه و اختیار برای مشاهده و تغییر اطلاعات ثبت شده  یا و اطلاعات مدونخصوص صرفا اجازه مشاهده  تصمیم گیری در : دسترسی می تواند بریادآوري
 .دلالت داشته باشد
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 ملیات ع -8

 برنامه ریزي و کنترل عملیات -8-1
 6برای اجرای اقدامات تعیین شده در بند  ورا که برای انطباق با الزامات جهت ارائه محصولات و خدمات  (را ببینید 4-4بند لازم )سازمان باید فرآیندهای 

 داجرا و کنترل نمای، مورد نیاز می باشد را از طریق موارد زیر برنامه ر یزی

 الزامات برای محصول و خدمات؛  تعیین :لفا
 یی برای و محدودیت ها ایجاد معیارها :ب

 فرآیندها . 1
 پذیرش محصولات و خدمات؛ . 2

 تعیین منابع مورد نیاز برای دستیابی به انطباق با الزامات محصول و خدمات؛ ج: 
 اجرای کنترل فرآیندها مطابق با معیارها؛  :د
  :این که ازشده جهت اطمینان  اطلاعات مدونو نگهداری حفظ برای  نیازمورد میزان تعیین کردن  :ه

 به صورت طرحریزی شده انجام و اجرا شده اند  هافرآیند. 1
 .جهت نشان دادن انطباق با نیازمندیهای محصولات و خدمات. 2

 . خروجی این طرحریزی باید برای عملیات سازمان مناسب باشد

ت لزوم اقدام به کاهش هرگونه تأثیرات صورسازمان باید تغییرات طرحریزی شده را کنترل و عواقب ناشی از تغییرات ناخواسته را بازنگری نموده و در 
 .نماید و زیان آور ناخواسته

 (.را ببینید 4-8بند ) کنترل میشوند سازمان باید اطمینان حاصل نماید که فرآیندهای برون سپاری شده

 تعیین الزامات محصولات و خدمات  8-2

 ارتباط با مشتري  8-2-1
 :رتباط با مشتری باید شامل موارد زیر باشدا

 اطلاعات مرتبط با محصولات و خدمات: الف
 قراردادها و یا رسیدگی به سفارشات از جمله تغییرات، ها درخواست رسیدگی به :ب
 شکایت مشتری خدمات از جملهکسب بازخورد از مشتری در رابطه با محصولات و ج:
 اموال مشتری کنترلرسیدگی یا  :د
 .الزامات خاص برای اقدامات احتمالی زمانی که مرتبط است :ه

 تعیین الزامات مرتبط با محصولات و خدمات  8-2-2
 :د اطمینان یابد کهسازمان بای، به مشتریان پیشنهاد شود که تحویل مشتریان می شود ت و خدماتلاتعیین الزامات محصو زمانی که

 :جمله از، اند شده تعریف خدمات یا محصول برای نیاز مورد الف: الزامات
 نظارتی و قانونی الزام . هر1
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 .شود گرفته نظر در سازمان توسط است لازم که الزاماتی . آن2
 .نمایدبرآورده ، محصوالت و خدمات پیشنهاد می کند ۀ سازمان می تواند خواسته هایی را که دربار: ب

 بازنگري الزامات مرتبط با محصولات و خدمات 8-2-3

8-2-3-1 
ر می باشد. سازمان باید پیش از متعهد ت و خدمات پیشنهاد شده به مشتری برخوردالاسازمان باید مطمئن باشد که از توانایی برآورده کردن الزامات محصو

 :انجام دهد شاملیک بازنگری ، ت و خدمات برای یک مشتریلامحصو تأمینشدن به 

 از جمله الزامات برای فعالیت های تحویل و پس از تحویل؛ ، الزامات مشخص شده توسط مشتری :الف
  تی که معلوم باشددر صور الزاماتی که توسط مشتری بیان نشده است ولی برای استفاده مشخص شده یا مورد نظر مشتری لازم می باشد :ب

 نج: الزامات تصریح شده توسط سازما
 دیگر الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد برای محصولات و خدمات؛  د:
  ت.متفاوت از آنهایی که قبل بیان شده اس الزامات قرارداد یا سفارش ه:

 .حل و فصل می گردد، تعریف شده لسازمان باید اطمینان یابد که الزامات قرارداد یا سفارش مغایر با آنهایی که قب

 .در صورتیکه مشتری شرح مدونی از الزامات ارائه ندهد، باید توسط سازمان قبل از پذیرش تأیید شوند الزامات مشتری

محصول  اطلاعاتیک بازنگری رسمی برای هر سفارش غیر عملی است. در عوض این بازنگری می تواند شامل ، : در مواقعی نظیر فروش اینترنتییادآوري
 .ذیربط نظیر کاتالوگ ها باشد

8-2-3-2 
  :ە را نگهداری کند دربار اطلاعات مدونسازمان باید برحسب کاربرد 

 نتایج بازنگری: الف
 .ت و خدماتلامحصو ە همه الزامات جدید دربار :ب

 تغییرات الزامات محصولات 8-2-4
 .افراد ذیربط از الزامات تغییر یافته آگاه می شوندح و اصلا اطلاعات مدون، ت و خدمات تغییر کنندلاسازمان باید اطمینان یابد در صورتیکه الزامات محصو

 ت و خدماتلامحصو (Developmentتکوین)طراحی و  -8-3

 لیاتک 8-3-1
 .پیاده سازی و نگهداری نماید، ایجاد را تکوینطراحی و  فرآیندیک مناسب ت و خدمات لابعدی محصوارائه سازمان باید به منظور حصول اطمینان از 

 طراحی و تکوین طرحریزي -8-3-2 
  :موارد زیر را در نظر گیرد تکوینسازمان باید در تعیین مراحل و کنترل ها برای طراحی و 

 تکوینمدت زمان و پیچیدگی فعالیت های طراحی و ، ماهیت :الف
 تکوینطراحی و  قابل کاربرد از جمله بازنگری های، فرآیند الزامی مراحل :ب
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 تکوینتصدیق و صحه گذاری طراحی و فعالیت های الزامی  ج:
 تکوینمسئولیت ها و اختیارات موجود در فرآیند طراحی و  :د

 ت و خدماتلابرای طراحی و تکوین محصو لازممنابع داخلی / خارجی ه: 
 نیاز به کنترل فصل مشترک های بین افراد دخیل در فرایند طراحی و تکوین :و
 در فرایند طراحی و تکویننیاز به مشارکت مشتریان و کاربران  :ز
 .ت و خدماتلاالزامات ارائه بعدی محصو :ح
  .سطح کنترل مورد انتظار فرایند طراحی و تکوین ی توسط مشتریان و سایر طرف های ذینفع مربوطه :ط

 .رای اثبات اینکه الزامات طراحی و تکوین ی برآورده شده اندب لازم اطلاعات مدون ی:

 تکوینو ورودي هاي طراحی  8-3-3
باید موارد زیر را در نظر  سازمان. سازمان باید الزامات ضروری برای هریک از انواع محصولات و خدماتی که باید طراحی و تکوین داده شوند را تعیین نماید

 :بگیرد

 الزامات کارکردی و عملکردی :الف

 بدست آمده از فعالیت های طراحی و تکوین مشابه قبلی اطلاعات :ب

 الزامات قانونی و مقرراتی :ج

 استانداردها یا آیین نامه ای که سازمان متعهد به پیاده سازی آنها شده است :د

 پیامدهای احتمالی شکست به علت ماهیت محصولات و خدمات؛ :ه

  شود. کامل و بدون ابهام باشند. تعارض بین ورودی های طراحی و تکوین باید حل و فصل، کافیورودی های طراحی و تکوین باید 
  نماید. نگهداریرا  تکوینورودی های طراحی و  اطلاعات مدونسازمان باید 

  تکوینکنترل هاي طراحی و  8-3-4
 :اطمینان یابد که یند طراحی و تکوین اعمال کند تاآسازمان باید کنترل هایی را در فر

 که تعریف می شوند به دست خواهند آمد.نتایجی  :الف
 بازنگری هایی به اجرا در می آیند، عنوان الزامات کردن به منظور ارزیابی توانایی نتایج طراحی و تکوین در برآورده :ب
 ، شوند می اجرا، سازند می برآورده را ورودی الزامات تکوین و طراحی های خروجی اینکه از اطمینان برای تصدیق های فعالیت ج:
 می اجرا، کند می برآورده را نظر مورد استفادۀ یا مشخص کاربرد الزامات حاصله خدمات و محصوالت اینکه از اطمینان برای گذاری صحه های فعالیت د:

 شوند
 آیند می در اجرا به گذاری صحه و تصدیق های فعالیت یا ها بازنگری حین شده شناسایی مشکالت دربارۀ لازم اقدامات ه: همه

 .شود می نگهداری ها فعالیت این اطلاعات مدونو: 

 که آنچه مطابق ترکیبی بصورت یا مجزا صورت به توانند می ها فعالیت این. هستند متفاوتی مفاهیم مفاهیم گذاری صحه و یقتصد، ها بازنگری: یادآوری
 .شوند اجرا، باشد می متناسب سازمان خدمات و محصولات برای

 خروجی هاي طراحی و تکوین  ٥-8-3
  :تکوینسازمان باید اطمینان حاصل کند که خروجی های طراحی و 

 نمایدمی را برآورده  الزامات ورودی :الف
 باشد محصولات و خدمات کافی می تأمینبرای فرآیندهای بعدی  :ب
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 در صورت کاربرد شامل پایش و اندازه گیری الزامات و معیارهای پذیرش باشند و یا به آنها ارجاع داده شود ج:
 ند.ک می مشخص، است ضروری آنها مناسب ارائه و ایمنی و نظر مورد اهداف برای که را خدماتی و محصولات های ویژگی :د

 .را نگهداری نماید تکوینبدست آمده از فرآیند طراحی و  اطلاعات مدونازمان باید س

 تکوینتغییرات طراحی و  8-3-6
 انطباق روی منفی تأثیر آنها ینکها از اطمینان جهت ضرورت برحسب را خدمات و محصولات تکوین و طراحی از پس یا حین شده ایجاد تغییرات باید سازمان

 .نماید کنترل و بازنگری، شناسایی، ندارند الزامات با

 :کند نگهداری زیر موارد دربارۀ را مستند اطالعات باید سازمان

 تکوین و طراحی الف: تغییرات
 ها بازنگری نتایج ب:
 تغییرات مجوز ج:
 نامطلوب تأثیرات از جلوگیری برای شده اجرا اقدامات د:

 میشود تأمینکنترل محصولات و خدماتی که از برون سازمان  8-4

 کلیات 8-4-1
  .نطباق دارندمیشوند با الزامات ا تأمینمحصولات و خدماتی که از برون سازمانی ، سازمان باید اطمینان حاصل نماید فرآیندها

 :صورتیکه در کند اعمال سازمانی برون خدمات و محصولات، فرایندها برای را هایی کنترل باید سازمان

  میشوند؛ تأمینمحصولات و خدماتی توسط ارائه دهندگان خارجی برای استفاده در محصولات و خدمات خود سازمان  :الف
 می شوند؛  تأمینمحصولات و خدماتی توسط ارائه دهندگان خارجی مستقیما برای مشتریان طرف سازمان  :ب
  .می شوند تأمینتوسط ارائه کننده خارجی  از یک فرآیند در نتیجه تصمیم گیری سازمانیک فرآیند و یا بخش  ج:

 و محصولات یا ندهاآیفر تهیه در آنها قابلیت مبنای بر بیرونی تامین کنندگان مجدد ارزیابی و عملکرد پایش، انتخاب، ارزیابی برای را معیارهایی باید سازمان
 .کند. نگهداری را ها ارزیابی این از ناشی لازم اقدامات همه و ها فعالیت این مدوناطلاعات  باید سازمان. برد بکار و تعیین، الزامات با انطباق در خدمات

 نوع و میزان کنترل 8-4-2
و  بر توانایی سازمان در تحویل مستمر محصولات، شده اند تأمینت و خدماتی که از بیرون سازمان لامحصو، سازمان باید اطمینان حاصل نماید که فرایند ها

 .منطبق به مشتریانش تاثیر منفی نمی گذارد خدمات

 سازمان باید:

 می شوند تحت کنترل سیستم مدیریت کیفیت سازمان باقی می مانند تأمیناطمینان حاصل نماید که فرایند هایی که بیرون سازمان  :الف
 اعمال کند را تعیین نماید ،کننده برون سازمانی و بر روی خروجی بدست آمده تأمینکنترل هایی که می خواهد بر روی  :ب
 :موارد زیر را در نظر داشته باشد ج:

ت و خدمات برون سپاری شده بر توانایی سازمان در بر آورده سازی مستمر الزامات مشتتری و الزامات قانونی و لامحصو، تاثیر بالقوه فرایند ها. 1
 مقرراتی قابل کاربرد
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 کنندگان برون سازمانی  تأمیناثر بخشی کنترل های اعمال شده توسط . 2
تصدیق یا دیگر فعالیت های ، وندت و خدمات برون سپاری شده بر آورده می شلامحصو، به منظور حصول اطمینان از اینکه الزامات توسط فرایند ها د:

 د.ضروری دیگر را تعیین نمای

 بیرون سازمانیاطلاعات براي ارائه کننده  8-4-3
 یابد. بیرونی اطمینان دهندۀ ارائه به آنها رسانی اطلاع از قبل الزامات کفایت از باید سازمان

 :ی درباره کند رسانی اطلاع بیرونی دهندگان ارائه به را خود الزامات باید سازمان

  .محصولات و خدماتی که از طرف سازمان ارائه شده یا فرآیند هایی که از طرف سازمان انجام می شوند :الف
 تایید  :ب

 ، و خدماتمحصولات . 1
 تجهیزات  ورآیندها ف، روش ها. 2
 .ترخیص محصولات و خدمات3

 شایستگی ها از جمله تایید صلاحیت های الزامی برای افراد ج:
 سازمان با بیرونی دهندگان ارائه : تعاملاتد
  .کنندگان برون سازمانی بکار گرفته خواهد شد تأمینکنترل و پایشی که توسط سازمان بر روی عملکرد  :ه
 کننده برون سازمانی انجام دهند. تأمینفعالیت های تصدیق یا صحه گذاری که سازمان یا مشتریانش می خواهند در محل  :و

 ولید و ارائه خدماتت ٥-8

 کنترل تولید و ارائه خدمات  1-٥-8
 شده اجرایی نماید. ترلکن شرایط تحت را خدمت ارائه و تولید باید سازمان

 :باشد زیر موارد شامل کاربرد برحسب شرایط کنترل باید

 کند: می تعریف را زیر موارد که یاطلاعات مدون بودن دسترس در الف:
 .شوند می انجام که هایی فعالیت یا شوند می ارائه که خدماتی، شوند می تولید که محصولاتی خصوصیات .1

 .آیند می بدست که . نتایجی2

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

 و محصولات پذیرش معیارهای و ها خروجی یا فرایندها کنترل معیارهای اینکه تأیید جهت مناسب مراحل در گیری اندازه و پایش های فعالیت کاربرد ج:
 اند شده برآورده، خدمات

 فرایندها عملیات برای مناسب محیط و ساخت زیر از استفاده د:

 الزامی صلاحیت هر شامل شایسته افراد انتصاب ه:

 توسط نتواند خروجی صورتیکه در خدمت؛ ارائه و تولید فرایندهای شده ریزی طرح نتایج به دستیابی توانایی ادواری مجدد گذاری صحه و گذاری صحه و:
 .شود تصدیق بعدی گیری اندازه یا پایش

 انسانی خطای از جلوگیری برای اقداماتی اجرای ز:

 تحویل از پس و تحویل، ترخیص های فعالیت اجرای ح:
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 ناسایی و رد یابیش 2-٥-8
 .کند فادهاست، باشد می لازم خدمات و محصولات با انطباق برای که هایی خروجی شناسایی برای مناسبی وسایل از باید سازمان

 اید. نم مشخص خدمت ارائه و تولید سراسر در گیری اندازه و پایش الزامات به توجه با را ها خروجی وضعیت باید سازمان

 ردیابی قابلیت امکان برای لازم عات مدوناطلا باید و نموده کنترل باشد الزامی که قابلیت ردیابی صورتی در را ها خروجی بفرد منحصر شناسایی باید سازمان
 کند.  نگهداری را

 موال متعلق به مشتري یا ارائه کننده برون سازمانیا 3-٥-8
 قرار دهد.  توجهمورد ست سازمان باید به اموال مشتری یا ارائه کنندگان برون سازمانی تا مدتی که تحت کنترل یا مورد استفاده سازمان ا

 می قرار استفاده مورد سازمان توسط یا ودهب سازمان کنترل تحت که زمانی تا را بیرونی دهندگان ارائه یا مشتریان به متعلق دارایی از مراقبت باید سازمان
 .آورد عمل به، گیرد

 به را امر این باید سازمان ، شد داده صتشخی نامناسب استفاده برای دیگر صورتی به یا دید آسیب، شد مفقود بیرونی دهنده ارائه یا مشتری یک دارایی اگر
  نماید.نگهداری  را است افتاده اتفاق که آنچه دربارۀ اطلاعات مدون و داده گزارش بیرونی دهنده ارائه یا مشتری

 د.اموال معنوی و داده ها ی شخصی باشن، مکان، تجهیزات، ابزار، اجزا، : اموال مشتری می تواند شامل موادیادآوري

  حافظتم 4-٥-8
 . نماید محفاظت الزامات با انطباق از اطمینان جهت لزوم برحسب خدمت ارائه و تولید حین ها خروجی از باید سازمان

 د.قبت باشذخیره سازی یا حمل و نقل و مرا، بسته بندی، کنترل آلودگی، جابجایی، : محافظت می تواند شامل شناسایییادآوري

 عالیت هاي پس از تحویلف ٥-٥-8
 ..نماید برآورده را خدمات و محصولات برای شده ایجاد تحویل از پس های فعالیت الزامات باید سازمان

 :بگیرد نظر در را زیر موارد باید سازمان، هستند الزامی که تحویلی از پس یها فعالیت گسترۀ تعیین در

 مقرراتی و قانونی الزامات الف:
 آن خدمات و محصولات توسط شده ایجاد نامطلوب بالقوه پیامدهای: ب

 آن خدمات و محصولات نظر مورد عمر و کاربرد، ماهیت: ج

 مشتری الزامات: د

 مشتری بازخورد: هـ

 یا بازیافت نظیر تکمیلی خدمات و نگهداری خدمات نظیر قراردادی الزامات، وارانتی ارائه تحت اقدامات شامل تواند می تحویل از پس های فعالیت: یادآوري
 باشد.  نهایی انهدام

 کنترل تغییرات 6-٥-8
 .نماید کنترل و بازنگری الزامات با انطباق تداوم از اطمینان برای ضرورت برحسب را خدمت ارائه یا تولید تغییرات باید سازمان
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 نگهداری را بازنگری این از ناشی لازم اتاقدام همه و تغییر انجام به مجاز( افراد) فرد، تغییرات بازنگری نتایج کننده تشریح اطلاعات مدون باید سازمان
 نماید. 

 ترخیص محصولات و خدمات 8-6
 .دهد انجام، اند هشد برآورده خدمت و محصول الزامات اینکه تصدیق برای مناسبی مراحل در را ای شده ریزی طرح ترتیبات باید سازمان

 به اینکه مگر گردد انجام  ،باشند شده کامل بخش رضایت صورت به شده ریزی طرح ترتیبات که زمانی تا نباید مشتری به خدمات و محصولات ترخیص
 شود.  تصویب مشتری توسط کاربرد صورت در یا ذیربط مرجعی توسط دیگر صورتی

 :باشد یرز موارد شامل باید اطلاعات مدون این. کند نگهداری خدمات و محصولات ترخیص دربارۀ را اطلاعات مدون باید سازمان

 پذیرش معیارهای با انطباق شواهد الف:

  ترخیص برای مجاز( افراد) فرد به ردیابی قابلیت ب:

 کنترل خروجی هاي نامنطبق  ٧-8

8-٧-1  
 مطمئن، شود جلوگیری آنها ناخواسته تحویل ای استفاده از تا شوند می کنترل و شناسایی، نداشته انطباق خود الزامات با که هایی خروجی اینکه از باید سازمان

 .باشد

 خدمات و محصولات دربارۀ اقدام این. آورد در اجرا به خدمات و محصولات با انطباق روی آن تأثیر و انطباق عدم ماهیت براساس مقتضی اقدام باید سازمان
 .شود اعمال باید نیز اند شده شناسایی خدمات ارائه از پس یا حین، محصول تحویل از بعد که نامنطبقی

 :کند تکلیف تعیین را نامنطبق های خروجی، زیر روش چند یا یک طریق از باید سازمان

 اصلاح :الف

 خدمات و محصولات ارائه تعلیق یا گرداندن باز، کردن محدود، جداسازی :ب

 مشتری به دادن اطلاع :ج

 ارفاقی پذیرش مجوز کسب :د

 شود.  تصدیق، شوند می اصلاح ها خروجی که صورتی در باید الزامات با انطباق

8-٧-2 
 :که کند نگهداری را یاطلاعات مدون باید سازمان

 دهد می شرح را انطباق عدم :الف

 دهد می شرح را شده اجرا اقدامات :ب
 دهد می شرح را شده کسب ارفاقی مجوز هر :ج

 کند.  شناسایی را انطباق عدم با رابطه در اقدام گیرنده تصمیم مقام :د
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 ارزیابی عملکرد  -9

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

 کلیات 9-1-1
 د:ازمان باید موارد زیر را تعیین نمایس

 الف: چه چیزی نیاز به پایش و اندازه گیری دارد 
 تجزیه و تحلیل و ارزیابی در صورت کاربرد جهت تضمین نتایج معتبر ، اندازه گیری، ب:روش های پایش

 : پایش و اندازه گیری چه زمانی باید انجام شود ج
 .د: چه هنگامی نتایج پایش و اندازه گیری باید تجزیه و تحلیل و ارزیابی شوند

مناسب را به عنوان  اطلاعات مدونباید  و سازمان باید اطمینان حاصل کند فعالیت های پایش و اندازه گیری در تطابق با الزامات تعیین شده اجرا شده اند
  .شواهد نتایج حفظ نماید

 رضایت مشتري 9-1-2
 و پایش، جمع آوری برای را هایی روش ایدب سازمان. کند پایش را است شده برآورده آنها انتظارات و نیازها که میزانی از ها مشتری های تلقی باید سازمان

 .نماید مشخص اطلاعات این بازنگری

 با جلسات، شده تحویل خدمات و محصولات دربارۀ مشتری بازخورد، مشتری از سنجی نظر شامل تواند می مشتری تلقی پایش ی ازهای مثال: یادآوري
 .باشد فروشندگان گزارشات و ادعاهای مبتنی بر ضمانت، شکایات، بازار سهم تحلیل، مشتریان

 جزیه و تحلیل و ارزیابی ت 9-1-3
 .کند ارزیابی و تحلیل را گیری اندازه و پایش از ناشی مناسب اطلاعات و ها داده باید سازمان

 شود:  استفاده زیر موارد ارزیابی برای باید تحلیل این نتایج

 خدمات و محصولات با انطباق :الف

 مشتری رضایت میزان :ب

 سیستم مدیریت کیفیت اثربخشی و عملکرد :ج

 است شده اجرا اثربخشی بصورت ریزی طرح آیا :د

 ها فرصت و ها ریسک کردن مشخص برای شده اجرا اقدامات اثربخشی :ه

 بیرونی دهندگان ارائه عملکرد :و

 سیستم مدیریت کیفیت در بهبودهایی به نیاز :ز

 باشد.  آماری فنون شامل تواند می ها داده تحلیل روشهای: یادآوري
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 میزي داخلیم 9-2

9-2-1  
 کیفیت:دیریت سیستم مآیا  اینکه درباره اطلاعاتی ارائه برای شده ریزی طرح زمانی فواصل در را داخلی های ممیزی باید سازمان

 با:  دارد انطباق :الف

 سیستم مدیریت کیفیت  در خصوص سازمان خود الزامات .1

 استاندارد این . الزامات2

 باشد.  می برقرار و شده اجرا اثربخش بصورت :ب

9-2-2  
 سازمان باید:

 بر مؤثر تغییرات ، ذیربط یندهایآفر اهمیت باید که را دهی گزارش و طرحریزی الزامات، ها مسئولیت، ها روش، تواتر شامل ممیزی( های) برنامه :الف
 .نماید برقرار و اجرا، ایجاد، کند لحاظ را قبلی های ممیزی نتایج و سازمان

 .کند تعریف را ممیزی هر کاربرد هدامن و ممیزی معیارهای :ب

 ممیزی فرایند استقلال و بودن عینی از اطمینان جهت نماید اجرا را هایی ممیزی و کرده انتخاب را ممیزهایی :ج

 شوند.  می گزارش ذیربط مدیریت به ها ممیزی نتایج اینکه از یابد اطمینان :د

 نماید.  اجرا را دلیل بی تأخیر بدون مقتضی اصلاحی اقدامات و اصلاحات :ه

 کند.  نگهداری ممیزی نتایج و ممیزی برنامه اجرای شواهد عنوان به را اطلاعات مدون :و

 شود.  رجوع راهنمایی برای 19011 ایزو به: یادآوري

 بازنگري مدیریت 9-3

 کلیات 9-3-1
 با جهتی هم و اثربخشی، کفایت، بودن مناسب تداوم از اطمینان منظور به شده طرحریزی فواصل در را سیستم مدیریت کیفیت سازمان  باید ارشد مدیریت
 کند.  بازنگری سازمان استراتژیک هدایت

 ورودي هاي بازنگري مدیریت 9-3-2
 :شود اجرا و ریزی طرح زیر ملاحظات به توجه با باید مدیریت بازنگری

 قبلی مدیریت های بازنگری از ناشی اقدامات وضعیت :الف

 هستند.  کیفیت مربوطسیستم مدیریت  به که خارجی و داخلی پیامدهای تغییرات :ب

 به:  مربوط روندهای شامل سیستم مدیریت کیفیت اثربخشی و عملکرد دربارۀ اطلاعات :ج

 مربوطه ذینفع های طرف از بازخورد و مشتری . رضایت1

 .اند شده برآورده کیفیت اهداف که . میزانی2

 خدمات و محصولات انطباق و فرایند . عملکرد3

 اصلاحی اقدامات و ها انطباق . عدم4
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 گیری اندازه و پایش . نتایج٥

 ممیزی . نتایج6

 بیرونی دهندگان ارائه . عملکرد7

 منابع کفایت :د

 ها فرصت و ها ریسک شناسایی برای شده اجرا اقدامات اثربخشی :ه

 خروجی هاي بازنگري مدیریت 9-3-3
 :باشد زیر موارد با رابطه در اقداماتی و تصمیمات شامل باید مدیریت بازنگری های خروجی

 بهبود های فرصت :الف

 سیستم مدیریت کیفیت در تغییرات به نیاز نوع هر :ب

 منابع نیازهای :ج

 نماید.  نگهداری مدیریت های بازنگری نتایج شواهد بعنوان را اطلاعات مدون باید سازمان

 بهبود  -10

 کلیات 10-1
 .دهد انجام را مشتری رضایت ارتقای و مشتری الزامات نمودن برآورده برای لازم اقدامات همه و کند انتخاب و تعیین را بهبود فرصتهای باید سازمان

 باشد:  زیر موارد شامل باید اقدامات این

 انتظارات و نیازها شناسایی نیز و الزامات کردن برآورده برای خدمات و محصولات بهبود :الف

 نامطلوب اثرات کاهش یا پیشگیری، اصلاح :ب

 سیستم مدیریت کیفیت اثربخشی و عملکرد بهبود :ج

 باشد.  مجدد سازماندهی و نوآوری، اساسی تغییر، مستمر بهبود، اصلاحی اقدام، اصلاح شامل تواند می بهبود های مثال: یادآوري

 انطباق و اقدام اصلاحیعدم  10-2
10-2-1  

  :شی از شکایت سازمان بایدبه هنگام بروز عدم انطباق از جمله موارد نا

 :کاربرد صورت در و داده نشان واکنش انطباق عدم به :الف

 کند اجرا آن اصلاح و کنترل برای . اقدامی1

 کند رسیدگی آن پیامدهای . به2

 توسط:  کند ارزیابی را نیفتد اتفاق دیگر صورتی به یا نشده تکرار مجدداً اینکه بمنظور انطباق عدم( های) علت حذف برای اقدام به نیاز :ب

 انطباق عدم تحلیل و . بازنگری1

 انطباق عدم های علت تعیین .2
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 .پیوندند وقوع به توانند می بالقوه یا دارد وجود مشابهی های انطباق عدم آیا اینکه . تعیین3
 لازم اقدام نوع هر اجرای :ج

 شده اجرا اصلاحی اقدام هر اثربخشی بازنگری :د

 لزوم صورت در طرحریزی حین شده شناسایی های فرصت و ها ریسک آوری بروز :ه

 لزوم برحسبسیستم مدیریت کیفیت   در تغییراتی ایجاد :و

 باشند.  داده رخ انطباق عدم تأثیرات با متناسب باید اصلاحی اقدامات

10-2-2  

 :کند نگهداری زیر موارد برای شواهدی بعنوان را اطلاعات مدون باید ازمانس

 شده اجرا بعدی اقدامات نوع هر و ها انطباق عدم ماهیت :الف

  .اصلاحی اقدام هر نتایج :ب

 بهبود مستمر  10-3
 دهد.  بهبود سیستم مدیریت کیفیت را  اثربخشی و کفایت، تناسب مستمر بطور باید سازمان

 شوند شناسایی باید که هایی فرصت یا نیازها آیا اینکه کردن تعیین برای، درنظربگیرد را مدیریت بازنگری های خروجی و ارزیابی و تحلیل نتایج باید سازمان
 .خیر یا هستند مستمر بهبود از جزئی بعنوان
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 ساختار، اصطلاحات و مفاهیم جدیدپیوست الف )جهت اطلاع( 

 ساختار و اصطلاحات 1-الف
به منظور بهبود  ،9001:2008  بلی ایزوقطور مثال ترتیب بندها( و برخی از اصطلاحات در این ویرایش از استاندارد، در مقایسه با ویرایش  )به هابند ساختار 

 .اند های مدیریت تغییر نموده دهای سیستمرهماهنگی با سایر استاندا

سیستم مدیریت کیفیت سازمان  مدونت در اطلاعا استفاده شده در این استاندارد الزامی برای کاربرد ساختار و اصطلاحات هیچ المللی، در این استاندارد بین
 . وجود ندارد

 ها، اهداف و فرآیندهای سازمان مشی خط مدلی برای مستندسازیواهد به عنوان تا اینکه بخ، ایجاد شده است منسجم الزامات ارائه به منظور ها بیشتربندساختار 
 .ایجاد شده باشد

همزمان به  به طور بر اینکهتواند ارتباط بیشتری با کاربران آن داشته باشد، مشروط  یک سیستم مدیریت کیفیت اغلب می مدونساختار و محتوای اطلاعات 
  .توجه شود رشده برای مقاصد دیگ نگهداریفرآیندهای اجرا شده توسط سازمان و اطلاعات 

المللی برای الزامات سیستم مدیریت  جایگزینی اصطلاحات مورد استفاده توسط سازمان با اصطلاحات مورد استفاده در این استاندارد بینهیچ الزامی برای 
 کیفیت وجود ندارد. 

اطلاعات “به جای ” پروتکل“، یا ”مستندات“، ”سوابق“مانند استفاده از )عباراتی که برای عملیاتشان مناسب هستند را انتخاب نمایند  توانند ها می سازمان
  ("ی بیرونی کننده تأمین“جای  به” فروشنده“یا ” شریک“، ”کننده تأمین“، یا ”مدون

 آمده است. 1-در جدول الفمللی و ویرایش قبلی ال های عمده در اصطلاحات بین نگارش این استاندارد بین تفاوت

 9001:201٥و ایزو  9001:2008تفاوت هاي عمده بین اصطلاحات ایزو  1-جدول الف
 9001:201٥ایزو     9001:2008ایزو 

 محصولات و خدمات     محصولات

 )را ببینید لفا-٥شدن کاربردپذیری بخش  استفاده نشده است. )به منظور شفاف     استثنائات

اما  است شده تخصیص دادهها و اختیارات مشابه  استفاده نشده است )مسئولیت     مدیریت نماینده
 نیازی به یک نماینده مدیریت واحد نیست(

 مدوناطلاعات  سوابق های اجرایی مکتوب، ی کیفیت، روش مستندسازی، نظامنامه

 ها یا فرآیندها محیط فعالیت محیط کار

 گیری منابع پایش و اندازه     گیری پایش و اندازهتجهیزات 

 شده از بیرون محصولات و خدمات فراهم    محصولات خریداری شده

 بیرونی کننده تأمین       کننده تأمین
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 محصولات و خدمات 2-الف
 ” محصولات و خدمات“لی از المل استاندارد بین. این ویرایش شدمی های خروجی  بندی شامل تمام دسته 9001:2008 در ایزو” محصول“ستفاده از واژه ا

 ( واد فرآوری شدهمافزار و  افزار، خدمات، نرم های خروجی است. )سخت بندی شامل تمامی دسته” محصولات و خدمات“کند. اصطلاح  استفاده می

خدمات این است که  ای مشخصه ویژگیاز از الزامات است.  موارد برخیتفاوت بین محصولات و خدمات در  برجسته کردنبه قصد ” خدمات“ واژه از ستفادها
تواند پیش از تحویل خدمات  اً نمیاست که برای مثال، انطباق با الزامات لزوم شود. این بدین معنی می ایجادمشتری  در مواجهه با خروجی ی ازبخش حداقل
 قرار گیرد. تأییدمورد 

کنندگان بیرونی به ایشان  تأمینوسط یا ت می کندیی که سازمان به مشتریان ارائه ها خروجی شوند. عمده هم استفاده می موارد، محصولات و خدمات با اکثردر 
ت خدمیک یا چندین ه همرا تواند به هود مینا مش یاعنوان مثال، یک محصول مشهود  به ؛شامل هر دوی محصولات و خدمات هستند که شود عرضه می

 .شوده ارائمشهود  نا یاهمراه تعدادی از محصولات مرتبط مشهود  تواند به خدمت می، یا یک ه شودارائ

 ذینفع طرف هاي انتظارات و نیازها درک 3-الف
 د.کن می بیانهای ذینفع را  طرفاین امات های ذینفع مربوط به سیستم مدیریت کیفیت و الز طرفکردن جهت مشخص سازمان مورد نیاز الزامات  ،2-4ند ب

آمده است،  کاربرد دامنه در المللی ندارد. همانطور که بر گسترش الزامات سیستم مدیریت کیفیت فراتر از محدوده این استاندارد بیناشاره ای  2-4 بند ،هرچند 
الزامات قانونی و  ،الزامات مشتری برآورده سازی در دادن توانایی خود نیازمند نشان قابل کاربرد باشد که یهای برای سازمانمی تواند المللی  ین استاندارد بینا

 .هستند افزایش رضایت مشتری هدفبا  در ارائه دائمی محصولات و خدمات مقرراتی قابل اجرا

 ندارد. تصمیم که با سیستم مدیریت کیفیت ارتباط ندارند، وجود یهای ذینفع المللی، الزامی برای سازمان در رابطه با رسیدگی به طرف در این استاندارد بین
 .ی سازمان است ، بر عهدهنداردیا  های ذینفع به سیستم مدیریت کیفیت ارتباط دارد گیری در مورد اینکه آیا یک الزام خاص طرف

 تفکر مبتنی بر ریسک 4-الف
ریزی، بازنگری و بهبود اشاره شده بود. این  طرحعنوان مثال از طریق الزامات  المللی، به های قبلی این استاندارد بین مفهوم تفکر مبتنی بر ریسک در نگارش

را ببینید( مشخص  1-6بند )ریزی ای برای طرحه عنوان پای ها به را ببینید( و تعیین ریسک 1-4بند )سازمان  برای درک ماهیتالمللی الزاماتی  استاندارد بین
را ببینید( و کمک به تعیین  4-4بند ) سازی فرآیندهای سیستم مدیریت کیفیت یادهریزی و پ کند. این امر بیانگر استفاده از تفکر مبتنی بر ریسک در طرح می

 د. خواهد بو اطلاعات مدونمیزان 

المللی بندی جداگانه یا بندی فرعی برای  یکی از اهداف کلیدی سیستم مدیریت کیفیت، عمل به عنوان ابزاری پیشگیرانه است. در نتیجه، این استاندارد بین
 .تنظیم الزامات سیستم مدیریت کیفیت بیان شده استتهیه و گیرانه ندارد. مفهوم اقدام پیشگیرانه ضمن استفاده از تفکر مبتنی بر ریسک در اقدامات پیش

کرده یگزین و الزامات مبتنی بر اثربخشی را جای شده رخی از الزامات تجویزب موجب کاهش المللی تفکر مبتنی بر ریسک مورد استفاده در این استاندارد بین
   .است های سازمانی ایجاد شده و مسئولیت اطلاعات مدوندر فرآیندها،  9001:2008پذیری بیشتری نسبت به ایزو  عطافاندر این ویرایش استاندارد . است

رسمی مدیریت ریسک یا  های ها داشته باشد، اما هیچ الزامی برای روش کند که سازمان باید طرحی برای رسیدگی به ریسک مشخص می 1-6 بند گرچها
المللی برای  تر از این استاندارد بین توسعه روشی گسترده توانند در رابطه با توسعه یا عدم ها می یک فرآیند مدیریت ریسک مکتوب وجود ندارد. سازمان

 ها.از سایر راهنماها یا استانداردگیری نمایند، به عنوان مثال از طریق استفاده  مدیریت ریسک تصمیم

قطعیت برای  سازی اهداف نیستند، و اثرات عدم برآورده برایتوانایی سازمان از نظر ی از ریسک ا سطح مشابه نشانگره فرآیندهای سیستم مدیریت کیفیت هم
 یکسان نیست.  ها تمام سازمان
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اطلاعات ، از جمله اینکه آیا استبرای رسیدگی به ریسک  امات لازمو اتخاذ اقد استفاده از تفکر مبتنی بر ریسکنحوه سازمان مسئول  1-6 بند بر اساس الزامات
 .شوند یا نه تعیین ریسک حفظ می به عنوان شواهد مدون

 کاربرد قابلیت  ٥-الف 
قابلیت تواند  ، یک سازمان میاین حال باد. ندارمربوط به کاربرد الزامات سیستم مدیریت کیفیت سازمان ” استثنائات“به  اشاره ای المللی این استاندارد بین

هایی ها و فرصت مان و ماهیت ریسکهای ساز فعالیت و محدوده ، حجمی که انتخاب می کندکاربرد الزامات را با توجه به حجم و پیچیدگی سازمان، مدل مدیریت
 .کنداست؛ بازنگری  که با آنها مواجه

یک از  تواند در هیچ که یک الزام نمیکند گیری  تواند تصمیم آن سازمان میند که تحت ک شرایطی را تعریف می 3-4شده در  الزامات کاربردپذیری اشاره 
زام قابل اجرا نیست که چنین تصمیمی سازمان تنها در صورتی می تواند  تصمیم بگیرد که یک ال. کار برد ی سیستم مدیریت کیفیت خود به فرآیندهای در دامنه

 .خدمات نشودمنتج به شکست در دستیابی به انطباق محصولات و 

  اطلاعات مدون 6-الف
-٥بند )استفاده شده است لاحظه قابل مبدون تغییر  ،”اطلاعات مدون“یک بند مشترکاز  سایر استانداردهای سیستم مدیریت،به عنوان بخشی از هماهنگی با 

برای تمامی الزامات ” اطلاعات مدون“یجه، ازگار شده است. در نتالمللی با الزامات آن س های مختلف این استاندارد بین در موارد مقتضی، متن بخش را ببنید(. 7
 .، استفاده شده استمدارکو  مکتوب

، این می شداستفاده ” طرح کیفیت“یا ” ی کیفیت نظامنامه“، ”مدونهای اجرایی  روش“یا ” سند“مانند  یاصطلاحات خاصاز  9001:2008که ایزو  جاهاییدر  
 .کند تعریف می (”maintain documented information“) ”اطلاعات مدون نگهداری“المللی، الزامات را  ویرایش استاندارد بین

می  ز انطباق با الزامات استفادهمورد نیاز برای ارائه شواهدی انظور نشان دادن مستندات به م (”records“) ”سوابق“از واژه  9001:2008در مواردی که ایزو  
شده است. سازمان مسئول تعیین  عنوان (”retain documented information“)” اطلاعات مدون حفظ“عنوان الزام به ، در حال حاضر به کرد

 .استمورد استفاده برای حفظ آنها وسیله دارند، مدت زمان حفظ آنها و  ی که نیاز به محافظتاطلاعات مدون

 برای مقاصد خاص داشته باشد را استثنا نمی مشابه اطلاعات مدون“ حفظ”؛ امکان اینکه سازمان همچنان شاید نیاز به اطلاعات مدون” نگهداری“الزام به  
 .کند، مانند حفظ نگارش قبلی آنها

اطلاعات مربوط به شرایط سازمان باید : ” 1-4 بند )به عنوان مثال در” اطلاعات مدون“به جای ” اطلاعات“ ازالمللی  در مواردی که در این استاندارد بین 
، هیچ الزامی برای این که این اطلاعات به شکل مکتوب باشند، وجود ندارد. در چنین شرایطی، کندده می استفا ”(کندداخلی و خارجی را پایش و بازنگری 

 د یا خیر.نمای نگهداریرا  اطلاعات مدونیا مناسب است که  لازمسازمان می تواند  تصمیم بگیرد که آیا 

 دانش سازمانی ٧-الف
سازمان، به منظور حصول اطمینان از توانایی دستیابی به انطباق  نگهداری شده توسطالمللی نیاز به تعیین و مدیریت دانش  این استاندارد بین 6-1-7ر بند د

     .محصولات و خدمات مورد توجه قرار گرفته است

 :شده اند مطرح زیر اهداف برای سازمانی دانش مورد در الزامات

 مثال عنوان به دانش، از دست دادن در مقابل سازمانمصون نگه داشتن ( الف
 کارکنان؛ ترک خدمت طریق از 
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 اطلاعات؛ اشتراک گذاری به و دریافت در ناکامی 
 مثال عنوان به دانش، به دست آوردن در سازمان تشویق( ب

 تجربه؛ از یادگیری 
 ؛شاگردی-استاد 
 .الگوبرداری 

 برون سازمانی فراهم شده خدمات و محصولات فرآیندها، کنترل 8-الف
 از طریق: مثال وانعن به است، مورد توجه قرار گرفته 4-8 بند در بیرون از فراهم شده خدمات و محصولات فرآیندها، حالات تمام

 کننده؛ تأمین یک از خرید( الف
 وابسته؛ شرکت یک با هماهنگی( ب
 .بیرونی کنندگان تأمین به فرآیندها برون سپاری( پ

ه دهنده صل مشترک سازمان و ارائدر ف رورتاًچرا که حداقل یک فعالیت وجود خواهد داشت که ض ،را داراست خدمت یک اساسی ویژگی همواره برون سپاری
 انجام شود.

 بر مبتنی تفکر تواند می سازمان. باشد متفاوت گسترده ایطور  به خدمات و محصولات فرآیندها، ماهیت به بسته می تواند بیرونی تأمین برای نیاز مورد کنترل
 .کار گیردبه  خدمات و محصولات فرآیندها،بیرونی  کنندگان تأمینبرای  مناسب کنترل میزان و نوع تعیین برای را ریسک

 مدیریت سیستم هاي و کیفیت بین المللی مدیریت استانداردهاي سایر)جهت اطلاع(  -پیوست ب
 ایزو 1٧6 کمیته فنی توسط یافتهکیفیت توسعه 

 راهنمایی ارائه ی و بین المللی، استاندارد این مجری سازمان های برای تکمیلی اطلاعات ارائه به منظور ضمیمه، این در بین المللی تشریح شده استانداردهای
 در مندرج الزامات یا راهنمایی. است شده ارائه ایزو 176 فنی کمیته ی توسط دارند، را استاندارد این الزامات از رفتن فراتر به تمایل که برای سازمان هایی

 .نمی دهند تغییرشان یا افزایند بین المللی نمی استاندارد این الزامات به پیوست این در شده مدارک فهرست

 .دهدمی نشان بین المللی را استاندارد این به مربوط بندهای و استانداردها این بین رابطه ی 1-ب جدول

 از بین المللی یکی استاندارد این. نمی شود ایزو 176 فنی کمیته ی توسط یافته توسعه خاص کیفیت مدیریت سیستم استانداردهای مرجع شامل ضمیمه این
 .است ایزو 176 فنی کمیته ی توسط توسعه یافته اصلی سه استاندارد

 .فراهم می کند بین المللی را استاندارد این پیاده سازی و صحیح درک برای ضروری زمینه ی واژگان و مبانی – کیفیت مدیریت سیستم های 9000 ایزو

تنهایی  به اصول این. قرارگیرند توجه مورد بین المللی استاندارد این توسعه ی راستای در باید و شده اند تشریح 9001 ایزو در جزئیات با کیفیت مدیریت اصول
استفاده  مورد مفاهیم و تعاریف اصطلاحات، 9001 ایزو. می دهند تشکیل بین المللی را استاندارد این در شده مشخص الزامات اساس و پایه اما نیستند، الزام آور

  .کندمی  تشریح بین المللی را استاندارد این در
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 مشتری را رضایت افزایش نتیجه رد و سازمان توسط شده ارائه خدمات و محصولات به اعتماد هدف با پایه الزامات( بین المللی استاندارد )این 9001 ایزو
کنترل  و بهتر درک داخلی، ارتباطات بهبود جمله از داشت، انتظار را سازمان برای متنوعی مزایای ایجاد می توان نیز آن صحیح پیاده سازی از. می کند مشخص

 .سازمان فرآیندهای

 الزامات از رفتن به فراتر تمایل که هاییسازمان برای راهنمایی سازمان پایدار موفقیت برای کیفیت مدیریت رویکرد– کیفیت مدیریت سیستم های 9004 ایزو
 9004 ایزو. کندفراهم می  شود، منجر سازمان کلی عملکرد بهبود به می تواند که موضوعات از وسیع تری طیف به رسیدگی برای بین المللی، استاندارد این

  .است آن کیفیت مدیریت سیستم بلوغ سطح ارزیابی توانایی در سازمان برای ارزیابیخود  روش در راهنمایی شامل

 فرآیندها کیفیت، مدیریت سیستم های دبهبو یا ایجاد به دنبال که هنگامی ها،سازمان برای دستیاری توانند می زیر بین المللی مشخص شده ی استانداردهای
 .کنند فراهم هستند، خود های یا فعالیت

برآورده  برای رضایت مشتری نینقوا تعیین در سازمان راهنمای سازمان برای رفتار آیین برای راهنمایی هایی – مشتری رضایت– کیفیت مدیریت 10001 ایزو
 سازمان یک از آنچه که از را مشتری کدر و داده افزایش را سازمان به مشتری اعتماد می تواند آن از استفاده. کندمی  فراهم مشتری انتظارات و نیازها سازی
 .می یابد کاهش شکایت ها و تفاهم ها سوء احتمال نتیجه در و بخشد بهبود دارد انتظار

فراهم  کوچک کارهای و کسب برای راهنمایی هایی همچنین. کندمی  ارائه کارکنان آموزش جمله از استفاده، برای آسان و مؤثر باز، شکایت روند10002 ایزو
 .کند می

 هایاختلاف کارآمد و حل مؤثر برای راهنمایی هایی سازمان از بیرون اختلافات حل وفصل برای راهنمایی هایی –مشتری رضایت– کیفیت مدیریت 10003 ایزو
 ارائه داخلی ست، از شکایت ناگزیر سازمان که هنگامی را بررسی مسیر مباحثه. می کند فراهم شده اند، محصول به مربوط شکایت های به منجر که بیرونی
 .شوند حل وفصل سازمان در موفقیت با مناقشه، روش های بدون می توانند شکایت ها از بسیاری. دمی کن

فرصت  تعیین و رضایت مشتری افزایش اقدامات برای هاییراهنمایی اندازه گیری و پایش برای هاییراهنماییٔ–مشتری رضایت– کیفیت مدیریت 10004 ایزو
 به و تقویت را وفاداری مشتری می توانند اقداماتی چنین. کند فراهم می هستند، ارزش با مشتریان برای که ویژگی هایی و فرآیندها محصولات، بهبود برای ها

 .کنند کمک مشتریان حفظ

 که ابزاری به عنوان کیفیت، های طرح کاربرد و ایجاد برای هاییراهنمایی کیفیت طرح های برای هاییراهنمایی– کیفیت مدیریت سیستم های 10004 ایزو
 طرح یک سازیمزایای پیاده. کندمی   ارائه می نمایند، پشتیبانی محصولات ارائه از که تجربیات و کار روش های قرارداد، یا پروژه محصول، فرآیند، الزامات از

 آید به دست طریق مشارکت از می تواند امر این که انگیزه و هستند کنترل تحت فرآیندها شد، خواهند تأمین الزامات که است امر این به اعتماد افزایش کیفیت
 .شد خواهد ایجاد

 یا کوچک برای پروژه های که پروژه ها در کیفیت مدیریت برای هاییراهنمایی طرحهای برای هاییراهنمایی – کیفیت مدیریت سیستم های 10006 ایزو
 تجربه دارای مدیریت پروژه در که است افرادی مناسب 10006 ایزو. استا اجر قابل پروژه ها مجموعه از بخشی یا مستقل پروژه یک پیچیده، یا ساده بزرگ،
 هستند. شان سازمان در ایزو کیفیت مدیریت استانداردهای در موجود شیوه های اجرای از اطمینان حصول نیازمند و هستند

 عمر طول چرخه ی در اجرایی و فنی پیکره بندی مدیریت اعمال در که پیکره بندی مدیریت برای هاییراهنمایی – کیفیت مدیریت سیستم های 10007 ایزو
 استاندارد در این محصول ردیابی قابلیت و شناسایی به مربوط الزامات برآورده سازی برای می تواند پیکره بندی مدیریت. می کند کمک سازمان به محصول یک

 .گیرد قرار استفاده مورد بین المللی
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 هاسازمان چگونه اینکه راهنمای مصرف کننده-به-فروشنده الکترونیک تجارت معاملات برای هاییراهنمایی – مشتری رضایت – کیفیت مدیریت 10008 ایزو
 اعتماد افزایش مبنای بر نتیجه رد و کندپیاده سازی  را کارآمد و ( مؤثرECT B2Cمصرف کننده )-به-فروشنده الکترونیک تجارت معامله سیستم یک می توانند

 .ندکن کمک اتاختلاف و کاهش  شکایات به و داده افزایش مصرف کنندگان رضایت برآوردن برای سازمان توانایی ، ECTs B2Cبه مصرف کننده

 اندازه گیری مدیریت فرآیندهای برای هاییراهنمایی که اندازه گیری تجهیزات و اندازه گیری فرآیندهای الزامات – اندازه گیری مدیریت سیستم – 10012 ایزو
 مدیریت معیارهای 10012 ایزو. کندمی  ارائه یاندازه شناخت الزامات با انطباق اثبات و پشتیبانی برای استفاده مورد اندازه گیری تجهیزات اندازه شناختی تأیید و

 .کندمی  ارائه اندازه شناختی الزامات تحقق از اطمینان برای کیفیت

مانند  قرارگیرد؛ استفاده مورد مدیریت سیستم های سایر مدارک برای ایزو، کیفیت مدیریت سیستم های استانداردهای غیر تواند می 10013 ایزو فنی گزارش
 .ایمنی مدیریت سیستم های و زیستی محیط مدیریت سیستم های

 هاییاستاندارد راهنمایی این. تاس ارشد مدیریت توسط رسیدگی برای که اقتصادی و مالی منافع تحقق برای هاییراهنمایی – کیفیت سیستم 10014 ایزو
 ابزاری و انتخاب روش ها و مدیریت صولا از استفاده استاندارد این. کندمی  ارائه کیفیت مدیریت اصول از استفاده طریق از اقتصادی و مالی منافع تحقق برای

 .کندمی  تسهیل را هستند سازمان پایدار موفقیت به قادر که

 .کندمی  فراهم آموزشی ثمباح به رسیدگی برای سازمان یاری برای هاییراهنمایی آموزش برای هاییراهنمایی – کیفیت سیستم 1001٥ ایزو

هر . قرارگیرد استفاده مورد باشد نیاز مورد کیفیت مدیریت سیستم های ایزو استانداردهای در ”آموزش“ و ”تحصیلات“ تفسیر که هنگامی می تواند 1001٥ ایزو
 .است تحصیلات و آموزش هرگونه شامل ”آموزش“ به ارجاع نوع

 رفتار و در نتایج می توان که ندکنمی  تشریح را تغییراتی که آماری روش های 9001:2000 ایزو برای آماری روش های راهنمای 10017 ایزو فنی گزارش
 شده برای تصمیم گیری دسترس در اطلاعات از بهتری استفاده می دهند اجازه آماری روش های. کند مشاهده هستند، ثبات دارای که هنگامی حتی فرآیندها،

 .ندکنمی  کمک مشتری رضایت به دستیابی برای فرآیندها و محصولات مداوم بهبود به نتیجه در و

 یک. دهد قرار می تأثیر تحت را افراد شایستگی و مشارکت که راهنمایی کارکنان شایستگی و مشارکت برای هاییراهنمایی – کیفیت مدیریت 10018 ایزو
 ارزیابی و تعیین، توسعه. است سازمان، در ایشان برای هماهنگ و شده تعیین مسیر و صلاحیت دارای کارکنان مشارکت به وابسته کیفیت مدیریت سیستم
 .است حیاتی امری کار محیط نیازهای و رفتار مهارت، دانش،

 و کیفیت سیستم مدیریت مشاوران انتخاب برای راهنمایی ایشان خدمات از استفاده و کیفیت مدیریت سیستم مشاوران انتخاب برای راهنمای 19011 ایزو
 و نیازها که امر به این اعتماد و کیفیت مدیریت سیستم مشاور صلاحیت ارزیابی فرآیند برای راهنمایی استاندارد این. کندمی  فراهم ایشان خدمات از استفاده

 .کندمی  فراهم را شد، خواهد برآورده مشاور خدمات از سازمان انتظارات

 و سیستم مدیریت ممیزی هدایت و طرح ریزی در ممیزی، برنامه یک مدیریت برای راهنمایی مدیریت سیستم های ممیزی برای راهنمایی 19011 ایزو
 را پیاده سازی مدیریت سیستم های که سازمان هایی میزان، استفاده برای 19011 ایزو .کندمی  فراهم ممیزی تیم یک و ممیز ارزیابی و شایستگی همچنین
 .دارد کاربرد هستند، مدیریت سیستم های ممیزی به متعهد که سازمان هایی و نموده اند

  

http://www.caspianec.ir/


ISO 9001:2015  

  

 

 www.caspianec.ir 

  

37 

 

 

 کیفیت مدیریت سیستم هاي و کیفیت مدیریت بین المللی استانداردهاي سایر رابطه 1-ب جدول
 المللیبین استاندارد این بندهای

 استانداردهای بین المللی سایر
4 ٥ 6 ٧ 8 9 10 

 

ISO 9000 All All All All All All All 
ISO 9004 All All All All All All All 

ISO 10001     8,2,2 

8,5,1 9,1,2  

ISO 10002     8,2,1 9,1,2 10,2,1 

ISO 10003      9,1,2  
ISO 10004      9,1,2  
ISO 10005  5,3 6,2,6,1 All All 9,1 10,2 

ISO 10006 All All All All All All All 
ISO 10007     8,5,2   
ISO 10008        

ISO 10012    7,1,5    
ISO/TR 10013    7,5    

ISO 10014        
ISO 10015    7,2    

ISO/TR 10017   6,1 7,1,5  9,1  
ISO 10018 All All All All All All All 
ISO 10019     8,4   
ISO 19011      9,2  

 

می  مربوط بین المللی دیگر ارداستاند به بین المللی استاندارد این از مشخص شده بند در موجود زیربخش های همه که می دهد نشان ”All“ : واژهیادآوری
 شود.
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