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   الزامات-   كيفيت  مديريت هاي سيستم
 1 كاربرد  و دامنه هدف -1 
  كليات -1-1 

 :   سازمان كند كه  مي  مشخص  را در مواردي  كيفيت  مديريت  سيستم  يك 2 استاندارد الزامات  اين
   را بــرآورده  ذيــربط  مقــررات  بــه  مربــوط ت و الزامــا  مــشتري هــاي  خواســته  كــه  مــستمر محــصولي  خــود در ارايــه  توانــايي  اثبــات  بــه-   الــف
 نمايد نياز دارد و  مي

  هـاي    بـا خواسـته      انطبـاق    و تـضمين     بهبـود مـداوم  سيـستم         بـراي    فرآينـدهايي    شـامل    مـوثر سيـستم      بكـارگيري    قصد دارد از طريـق     -     ب
 . دهد ش را افزاي  مشتري  رضايت  و مقررات  قوانين  به  مربوط  و الزامات مشتري

 
 : فقط براي موارد ذيل به كار مي رود"محصول"در اين استاندارد بين المللي، واژه  - 1  يادآوري

 محصول درخواست شده توسط مشتري-الف
 )محصولات مياني(فرآيند هاي محصول هر گونه نتيجه مورد انتظار حاصله از تحقق پذيري -ب

 . به عنوان الزامات قانوني بيان شوندالزامات مدون و نظم دهنده مي توانند-2 يادآوري

 3كاربرد -1-2
   كـه   و محـصولي  ، انـدازه   نـوع   بـه   توجـه  هـا بـدون    سـازمان   تمـامي   بـراي   كـه   اسـت    و قـصد بـر آن        بـوده    اسـتاندارد عمـومي      اين   الزامات   كليه
 . باشد  بكارگيري كنند قابل  مي ارايه

 در نظــر  تــوان  را مــي  الزامــات  بكــار بــرد، ايــن  نتــوان  آن  و محــصول  ســازمان  ماهيــت ارد را بــدليل اســتاند  ايــن  يــا چنــد الــزام  يــك  هرگــاه
 . نگرفت
 مـذكور     الزامـات    محـدود بـه      اسـتثنائات    ايـن   ، مگـر آنكـه       نيـست    پـذيرش    اسـتاندارد قابـل      بـا ايـن      انطباق   استثناء شود، ادعاي     الزاماتي   هرگاه
   مـشتري  هـاي   خواسـته   كـه   محـصولي   آوردن  در فـراهم   سـازمان    يـا مـسووليت      برتوانـايي    اسـتثناهايي   رد باشـد و چنـين      اسـتاندا    اين 7در بند   

 . نمايد تاثير نگذارد  را برآورده  ذيربط  و مقررات  قوانين  به  مربوط و الزامات

 4 الزامي مراجع -2
 اسـتاندارد    از ايـن   جزيـي   اسـتاندارد،   از طريـق ارجـاع بـه آن در ايـن      كـه   اسـت  اتـي  مقرر  آيـد شـامل      در زيـر مـي       آن  استانداردمرجعي كه  نام   

 اصـلاحات يـا تجديـدنظرهاي بعـدي آن شـامل       ،در صورتي كـه بـه اسـتانداردي بـا ذكـر تـاريخ انتـشار ارجـاع شـده باشـد                     . شوند   مي  محسوب
اسـتاندارد تنظـيم شـده اسـت توصـيه مـي شـود امكـان بـه                  امـا بـه طرفهـاي موافقـت هـايي كـه براسـاس ايـن                 . اين اسـتاندارد نمـي شـوند      

                                                           
١ - Scope 
٢ - Requirements 
٣ - Application 
٤ - Normative references 
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در مـورد اسـتانداردهايي كـه بـدون ذكـر تـاريخ انتـشار بـه آنهـا ارجـاع شـده            . كارگيري آخرين چاپ استاندارد مرجـع زيـر را بررسـي نماينـد          
اســتاندارد و تحقيقــات ن ســازماآخــرين اطلاعــات لازم را مــي تــوان از .  همــواره آخــرين چــاپ اســتاندارد ارجــاع شــده معتبــر اســت ،اســت

 .صنعتي ايران كسب كرد
   و واژگان  مباني-   كيفيت  مديريت هاي  سيستم- 1380 سال –  9000ايزو استاندارد 

 

   1  و تعاريف اصطلاحات -3
ــاريف  اســتاندارد، اصــطلاحات  در ايــن ــا تع ــذكور در اســتاندارد   ب ــزو  م ــه 9000اي ــر كــه اصــطلاحات.    اســت  بكــار رفت ــن   زي ــرايش در اي    وي

 بكــار   اكنــون  كــه  بــا واژگــاني  منظــور همــاهنگي ، بــه  شــده    بكــار گرفتــه2"  تــامين زنجيــره"   تـــشـريـح ، بــراي 9001 ايــزو اسـتـانـــدارد 
 .  است  تغيير يافته] 1374   سال  ويرايش  به  نسبت[رود   مي

 5  كننده   تامين4→ سازمان→ 3 مشتري
ــن ــده  عرضــه"   اصــطلاح  جــايگزين"  ســازمان"  اصــطلاح اســتاندارد   در اي ــه"   كنن ــبلاً در اســتاندارد   ك ــزو  ق ــار 1374   ســال 9001 اي  بك

 "   اصـــطلاح   همـــچنين .شـــود    مـي    كـار گــرفــته      بــه    اســـتاندارد در آن      ايـن   گـــردد كـــه      مـي    اطــلاق    واحــدي    و بـه     شده   است  رفته
 بكـار   "   محـصول  "   اصـطلاح    اسـتاندارد، هرگـاه     در سـر تـا سـر ايـن        .   اسـت    شـده  "   پيمانكـار فرعـي    "   اصـطلاح   زينجـايگ   نيـز    "   كننده  تامين

 . نيز باشد  خدمت  معناي تواند به  مي  اصطلاح رود، اين

 6  كيفيت  مديريت سيستم -4
  7 عمومي الزامات -4-1

 آنـرا بـر       طـور مـداوم  اثـر بخـشي           و آنـرا برقـرار نگهـدارد و بـه            و اجـرا نمـوده      ون را ايجـاد، مـد       كيفيـت    مـديريت    سيـستم    بايد يـك     سازمان
 . استاندارد بهبود بخشد  اين  الزامات طبق

 : بايد  سازمان
   رجـوع  2-1 بنـد     بـه ( نمايـد   ، مـشخص     و كـاربرد آنهـا را در سرتاسـر سـازمان             كيفيـت    مـديريت    سيـستم    مـورد نيـاز بـراي        فرآينـدهاي  -   الف
 ).دشو

  نمايد  فرآيندها را تعيين  اين  بين  و تعامل  توالي-     ب
  كند  فرآيندها اثربخش هستند را تعيين  اين  كنترل  اجرا و هم  هم  از اينكه  اطمينان  حصول  جهت  لازم هاي  معيارها و روش-     ج
  يابد  فرآيندها اطمينان  اين  اجرا و پايش از  پشتيباني  جهت  لازم  و اطلاعات  منابع  بودن  از در دسترس-   د 

                                                           
١ - Terms and definitions 
٢ - Supply chain 

 ٣- Customer 
٤ - Organization 

 ٥ - Supplier 
٦- Quality management system 

٧ - General requirements 
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  نمايد و   و تحليل گيري ، اندازه  فرآيندها را پايش  اين-   ه
 . دهد  فرآيندها را انجام  و بهبود مداوم  اين  شده  ريزي  برنامه  نتايج  به  دستيابي  جهت  لازم  اقدامات-   و 
 . گردد  استاندارد مديريت  اين لزامات ا  بر طبق  سازمان  فرآيندها بايد توسط  اين

واگـذار  )   بيرونـي  كننـده   تـامين   (1 غيـر   گـذارد بـه      تـاثير مـي      بـا الزامـات      محـصول    بـر انطبـاق      را كـه     بگيـرد فرآينـدي      تـصميم    سازمان   هرگاه
 . يابد  اطمينان  فرآيندهايي  خود بر چنين  كنترل  بايد از اعمال نمايد، سازمان

 . گردد  مشخص  كيفيت  مديريت  سيستم بايد در چارچوب)   بيروني  كننده تامين( غير   به  واگذار شده  فرآيندهاي  چنين كنترل
 

ــدهاي - 1  يادآوري ــراي   فرآين ــاز ب ــورد ني ــستم  م ــديريت  سي ــت  م ــاره  كيفي ــوق  شــده  اش ــستي  در ف ــامل  باي ــدهاي  ش ــوط  فراين ــه  مرب    ب
 . باشد گيري   و اندازه2  محصول ، پديدآوري  منابع ردن ك ، فراهم  مديريتي هاي فعاليت

فرآيند برون سـپاري شـده عبارتـست از فرآينـدي كـه سـازمان بـراي سيـستم مـديريت كيفيـت خـود بـه آن نيـاز                        -2 يادآوري
 .داشته و تصميم گرفته است انجام آن را به طرفهاي برون سازماني واگذار نمايد

ــادآوري ــاي-3ي ــان از كنترله ــازمانها از      اطمين ــرا شــدن س ــي مب ــه معن ــده ب ــپاري ش ــرون س ــدهاي ب ــه فرآين ــده ب ــام ش  انج
 .مسئوليتهاي آنان در قبال تامين نيازهاي مشتريان و قوانين و مقررات نخواهد شد

 :نوع و گستره كنترل اين نوع فرايندهاي برون سپاري شده مي تواند به صورت زير باشد
پاري شـده بـر توانـايي هـاي سـازمان در ارائـه محـصولي كـه بتوانـد نيازهـاي مـشتريان                     اثرات بالقوه فرآيند هـاي بـرون س ـ        -الف

 .را تامين نمايد
 .درجه اي از كنترل كه بتواند سهمي از فرآيند هاي واگذار شده را پوشش دهد-ب
 .استاندارد) خريد (4-7توانايي هاي دسترسي به كنترل هاي مورد نياز از طريق اجراي بند -ج

 3  مستندات  به  مربوط مات الزا -4-2 
    كليات -4-2-1 

 : موارد زير باشد  بايد شامل  كيفيت  مديريت  سيستم  مستندات
   كيفيت  و اهداف  كيفيت  مشي  در مورد خط  مدون هاي  بيانيه-     الف
   كيفيت  نظامنامه  يك-    ب
   است  شده تاندارد الزامي اس  آنها در اين  تهيه  كه   مدوني  اجرايي هاي  روش-     ج
  و  آن  فرآيندهاي ، اجرا و كنترل  ريزي  طرح  از اثربخش بودن  اطمينان  حصول  جهت  مورد نياز سازمان  مدارك-   د 

                                                           
١ - Outsource 
٢ - Product realization 
٣ - Documentation requirements 
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  ستي بايــ  اجرايــي  روش  كــه  اســت  معنــي  اســتاندارد ذكــر شــود، بــدين    در ايــن1"   مــدون  اجرايــي  روش"   عبــارت  هرگــاه -1  يادآوري 

 يـك سـند بـه تنهـايي ممكـن اسـت بـه الزامـات متعـدد و يـا يـك يـا چنـد روش اجرايـي ارجـاع                                 . شود  ، اجرا و برقرار نگهداشته      ايجاد، مدون 
 .يك الزام استاندارد براي يك روش اجرايي مستند ممكن است توسط يك يا چند سند پوشش داده شود. بدهد

 

 : باشد  زير متفاوت  علل  ديگر به  سازمان  به تواند از سازماني  مي  كيفيت يريت مد  سيستم  مستندات  گستره -2   يادآوري
   آن هاي  فعاليت  و نوع  سازمان  اندازه-      الف
  آنها و  فرآيندها و تعامل  پيچيدگي-    ب
    كاركنان  شايستگي-     ج

 
 . باشد اي انه يا نوع از هر رس  هر شكل تواند به  مي  مستندات -3   يادآوري

   2  كيفيت نظامنامه -4-2-2
 : موارد زير باشد  شامل  دارد كه  ايجاد و برقرار نگه  كيفيتي  بايد نظامنامه  سازمان

 ). شود  رجوع2-1 بند  به (3 استثناء  هر نوع  براي  و توجيهات  جزئيات  و از جمله  كيفيت  مديريت  سيستم  شمول  دامنه-   الف
 و  آنها  به  يا ارجاع  است  ايجاد شده  كيفيت  مديريت  سيستم  براي  كه  مدون  اجرايي هاي  روش-    ب
  .  كيفيت  مديريت  سيستم  فرآيندهاي  از تعامل  توصيفي-     ج

   4  مدارك كنترل -4-2-3
 هـستند و بايـد        از مـدرك     خاصـي    نـوع   سـوابق .ند باش ـ   قـرار داشـته      كنتـرل    بايـد تحـت      كيفيـت    مـديريت    سيستم   بوسيله   شده   الزامي  مدارك 

 . باشند  كنترل  تحت4-2-4 مذكور در بند   الزامات بر طبق
 : كند  موارد زير را تعيين  مورد نياز براي هاي  بايد ايجاد گردد تا كنترل  مدون  اجرايي  روش  يك
  از صدور  قبل  از نظر كفايت  مدارك  تصويب-   الف
   مجدد مدارك  نياز و تصويب  بر حسب  و روز آمد كردن  بازنگري-    ب
   است  مشخص  تجديد نظر مدارك  كنوني  و وضعيت  تغييرات  از اينكه  اطمينان  حصول-     ج
  هستند  در دسترس  استفاده هاي  در مكان  ذيربط  از مدارك  مربوطه  نسخ  از اينكه  اطمينان  حصول-   د 
  هستند  شناسايي  قابل مانند و بسهولت  مي  خوانا باقي  صورت  به  مدارك  از اينكه ن اطمينا  حصول-   ه

 باشد و  مي  كنترل  آنها تحت  هستند و توزيع  دارند مشخص  منشاء بيروني  كه  مداركي  از اينكه  اطمينان  حصول-   و 
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   بـراي   مـدارك   نـوع   ايـن    در صـورتيكه     نحـو مناسـب      آنهـا بـه      كـردن    و مـشخص     شـده    منـسوخ    از مـدارك     سـهوي    از استفاده    پيشگيري -   ز  
 . شوند  نگهداري هر منظوري

 1  سوابق كنترل -4-2-4
   و برقـرار نگهداشـته       ايجـاد شـده      كيفيـت    مـديريت    اثـربخش  سيـستم       و اجـراي     بـا الزامـات      شـواهد انطبـاق      آوردن   فـراهم    بايد جهت    سوابق

بـراي اثبـات انطبـاق بـا نالزامـات و عمكلـرد مـوثر نظـام مـديريت كيفيـت، بايـد سـوابق لازم،                 . ستي تحـت كنتـرل باشـند       اين سوابق باي   .شود
   مـدون    اجرايـي    روش  يـك . بماننـد    بـاقي    دسـتيابي    و قابـل     شناسـايي    قابـل    سـهولت    خوانـا، بـه      صـورت    بايـد بـه     سوابق. ايجاد و نگهداري شود   

   و تعيـين   نگهـداري  ، مـدت  ، دسـتيابي  ، حفاظـت   و ذخيـره  ، بايگـاني   شناسـايي   مـورد نيـاز بـراي    هـاي   تـا كنتـرل   منظور ايجـاد شـود   بايد بدين 
 . نمايد  را تعيين  سوابق تكليف

  2 مسووليت مديريت -5
  3  تعهد مديريت -5-1

   طرق  به  آن  مداوم  اثر بخشي  و بهبود دادن  كيفيت  مديريت  سيستم  و اجراي  بر تعهد خود در ايجاد و تكوين  دال  بالا بايد شواهدي  رده  مديريت
 : آورد زير فراهم

   سازمان  به  و مقررات  قوانين  به  مربوط  الزامات  و همچنين4  مشتري هاي  خواسته  كردن  برآورده  اهميت  و تفهيم  انتقال-   الف
   كيفيت  مشي  خط  و برقرار كردن  تعيين-     ب
 اند  شده  تعيين  كيفيت  اهداف  از اينكه  اطمينان  حصول-     ج
  و   مديريت هاي  بازنگري  انجام-   د 
  .  منابع  بودن  از در دسترس  اطمينان  حصول-   ه

   5  محوري مشتري -5-2
  بـه . (شـود    مـي    و بـرآورده     تعيـين   ي مـشتر    افـزايش سـطح رضـايت        بـا هـدف      مـشتري   هـاي    خواسـته    يابـد كـه      بالا بايد اطمينان     رده   مديريت

 ). شود  رجوع1-2-8 و 1-2-7بند 

 6  كيفيت  مشي خط -5-3
 :  كيفيت  مشي  خط  يابد كه  بالا بايد اطمينان  رده  مديريت

   است  مناسب  مقصد سازمان  براي-   الف
                                                           

١ - Control of records 
٢ - Management commitment 
٣ - Management commitment 
٤ - Customer requirements 
٥ - Customer focus 
٦ - Quality policy 
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 شود  مي  را شامل  كيفيت  مديريت  سيستم داوم اثر بخشي بهبود م ها و همچنين  و يا خواسته  الزامات  كردن  برآورده  تعهد به-    ب
 آورد  مي  فراهم  كيفيت  اهداف  و بازنگري  تعيين  را براي  چارچوبي-     ج
  و  است  شده  و درك  شده ، تفهيم  يافته  انتقال  سازمان  در درون-   ه

 .گيرد  قرار مي  مورد بازنگري  آن  بودن  مناسب  از نظر تداوم-   و 

 1  ريزي طرح -5-4
   2  كيفيت اهداف -5-4-1

ــرآورده  جهــت  كــه  آنهــايي  و از جملــه  كيفيــت  اهــداف  يابــد كــه  بــالا بايــد اطمينــان  رده  مــديريت   هــاي  و يــا خــــواسته  الزامــات  كــردن  ب

   سـازمان    در درون    مـرتبط   هـا و سـطوح      ر بخـش   ، د  ].  شـود   رجـــوع )   الـف  -1-7( بنـد      بـــه  [ مـورد نيـــاز هـسـتند            محـصول    بـه   مربــوط
 . باشد  همخوان  كيفيت  مشي  و با خط  بوده گيري  اندازه  بايد قابل  كيفيت اهداف.اند   شده تعيين

 3  كيفيت  مديريت  سيستم  ريزي طرح -5-4-2
 :   يابد كه  بالا بايد اطمينان  رده  مديريت

   انجــام  كيفيــت  اهـداف   و همچنــين1-4 مــذكور در بنـد    الزامـات   كــردن  منظــور بـرآورده   بـه  يفيــت ك  مـديريت   سيــستم  ريـزي   طــرح-   الـف 
  و  است گرفته
ــديريت  در سيــستم  تغييــرات  كــه  هنگــامي-     ب ــزي  كيفيــت  م ــسجام  و اجــرا مــي  طــرح ري ــديريت  سيــستم گــردد، ان ــرار   كيفيــت  م  برق

 .شود  مي نگهداشته

 4  اطلاعات ار و انتقال، اختي مسووليت -5-5
  و اختيار مسووليت -5-5-1

 .شوند  مي  ابلاغ  سازمان اند و در درون  شده  تعيين ها و اختيارات  مسووليت  يابد كه  بالا بايد اطمينان  رده  مديريت

     5 مديريت  نماينده -5-5-2
   بايـد داراي   هـايش   جـدا از سـاير مـسووليت       كنـد كـه      منـصوب    مـديريت   ه نماينـد    عنـوان    خـود را بـه       از مـديران     بالا بايـد يكـي       رده   مديريت
 : موارد زير باشد  شامل ها و اختياراتي مسووليت

 شود  مي  و برقرار نگهداشته  ايجاد و اجرا شده  كيفيت  مديريت  سيستم  مورد نياز براي  فرآيندهاي  از اينكه  اطمينان  حصول-   الف
  بهبود و   نياز براي  و هر نوع  كيفيت  مديريت  بالا در مورد عملكرد سيستم  رده  مديريت  به  دهي  گزارش-     ب

                                                           
١ - Planning 
٢ - Quality objectives 
٣ - Quality management system Planning 
٤ - Responsibility , Authority and Communication 
٥ - Management Representative 
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 .  در سرتاسر سازمان  مشتري هاي  در مورد خواسته  از افزايش  آگاهي  اطمينان  حصول-     ج
 

ــادآوري ــد شــامل  مــي  مــديريت  نماينــده  مــسووليت -   ي ــاط توان ــا طــرف  ارتب ــوط  در مــورد موضــوعات نــي بيرو هــاي  ب ــه  مرب    سيــستم  ب
 . باشد  كيفيت مديريت

 1  سازمان  در درون  اطلاعات  انتقال -5-5-3
 در    اطلاعـات    انتقـال    و اينكـه     ايجـاد شـده      سـازمان    در درون    اطلاعـات    انتقـال    مناسـب    فرآينـدهاي    يابـد كـه      بالا بايـد اطمينـان       رده   مديريت
 .گيرد  مي  انجام  كيفيت  مديريت تم سيس  اثر بخشي خصوص

   2  مديريت بازنگري -5-6
   كليات -5-6-1

   قـرار دهــد تـا از تــداوم    مــورد بـازنگري   شـده   ريــزي  برنامـه   زمـاني   را در فواصــل  سـازمان   كيفيــت  مـديريت   بـالا بايــد سيـستم    رده  مـديريت 
   تغييــر سيــستم  بهبــود و نيــاز بــه هــاي  فرصــت  بايــد ارزيــابي  بــازنگري ايــن.كنــد   حاصــل  اطمينــان  آن  و اثــر بخــشي ، كفايــت  بــودن مناســب
 . گردد  را شامل  كيفيت  و اهداف  كيفيت  مشي  خط  از جمله  كيفيت مديريت
 .) شود  رجوع4-2-4 بند  به.( شود  بايد نگهداري  مديريت هاي  بازنگري  سوابق

   3  بازنگري دروندادهاي -5-6-2
 : موارد زير باشند  به  راجع  اطلاعاتي  بايد شامل  مديريت  بازنگري هاي درونداد
 ها  مميزي  نتايج-     الف
   از مشتري 4 بازخور-     ب
   محصول  عملكرد فرآيند و انطباق-     ج
  پيشگيرانه و اصلاحي  اقدامات  وضعيت-   د 
   مديريت  قبلي هاي  بازنگري  به  مربوط  پيگيرانه  اقدامات-  ه
  تاثير گذارد و   كيفيت  مديريت تواند بر سيستم  مي  كه  تغييراتي-   و
 . بهبود  براي  هايي  توصيه-   ز

  5  بازنگري بروندادهاي -5-6-3
 : موارد زير باشد  به  مربوط  و اقدامات  تصميمات  هر نوع  بايد شامل  مديريت  بازنگري بروندادهاي

                                                           
١ - Internal Communication 
٢ - Management review 
٣ - Review inputs 
٤ - Feedback 
٥ - Review outputs 
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   آن  و فرآيندهاي  كيفيت  مديريت  سيستم بخشي بهبود اثر -     الف
  و  مشتري هاي  با خواسته  در رابطه  بهبود محصول-    ب
 .  منابع  به  مربوط  نيازهاي-     ج

   1  منابع مديريت -6
    منابع  كردن فراهم -6-1

 : آورد  و آنها را فراهم  مورد نياز را  تعيين  بايد به منظورهاي زير منابع  سازمان

  و   آن  مداوم اثر بخشي  و بهبود دادن  كيفيت  مديريت  سيستم  داشتن  و برقرار نگه  اجرا در آوردن  به-     الف

 .   مشتري هاي  خواسته  كردن  برآورده  از طريق  مشتري  ارتقاء  رضايت-    ب

  2  انساني منابع -6-2

   كليات -6-2-1
   مناسـب  هـا و تجربـه   ، مهـارت  ، آمـوزش   تحـصيلات  دهنـد بايـد بـر اسـاس       مـي    را انجـام     محـصول   گذار بـر كيفيـت     تاثير     كارهاي   كه   كاركناني

 . باشند  شايستگي داراي

ــادآوري ــستقيم       -  ي ــر م ــا غي ــه طــور مــستقيم و ي ــرد كــه ب ــاني صــورت بگي ــا الزامــات محــصول ممكــن اســت توســط كاركن ــاق ب انطب

 .ت كيفيت انجام مي دهندفعاليتهايي را در زمينه سيستم مديري

   3  و آموزش ، آگاهي شايستگي -6-2-2
 : نمايد  موارد زير اقدام  به  بايد نسبت  سازمان

 دهند  مي  را انجام  تاثير گذار بر كيفيت  كارهاي  مورد نياز كاركنانيكه هاي  شايستگي  تعيين-     الف

  هستند  لازم  آن  نيازهاي  كردن  برآورده  براي  كه تي ساير اقداما  يا انجام  آموزش  آوردن  فراهم-     ب

   شده  انجام  اقدامات  اثر بخشي  ارزيابي-     ج

ــودن  از مــرتبط  كاركنــان  از اينكــه  اطمينــان  حــصول-   د  ــه  خــود و اينكــه هــاي  فعاليــت  و اهميــت  ب ــه  آنهــا در دســتيابي  چگون    اهــداف  ب

 ستند و  ه  دارند آگاه  مشاركت كيفيت

 ). شود  رجوع4-2-4 بند  به. (  و تجربه ،مهارت ، آموزش  تحصيلات  به  مربوط  مناسب  سوابق  نگهداري-   ه

                                                           
١ - Resource management 
٢ - Human resources 
٣ - Competence , awareness and training 
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  1 زير ساخت -6-3
 و  ، فــراهم  را تعيـين   محـصول   بــه  مربـوط  هـاي   و يـا خواســته   بـا الزامـات    انطبــاق  بـه   دسـتيابي   مـورد نيـاز جهــت    بايـد زيـر ســاخت    سـازمان 

 :  موارد زير است  مورد شامل  بر حسب زير ساخت.رار نگهداردبرق
   جانبي  كار و تاسيسات ها، محل  ساختمان-   الف
 و) افزار  نرم افزار و هم  سخت هم( فرآيند   به  مربوط  تجهيزات-    ب
 )   اطلاعات  يا تبادل  و نقل  حمل شامل(كننده   پشتيباني  خدمات-     ج

  2 كار محيط -6-4
   و مـديريت   را تعيـين   محـصول   بـه   مربـوط  هـاي   و يـا خواسـته    بـا الزامـات    انطبـاق   بـه   دسـتيابي   بايد محـيط كـار  مـورد نيـاز جهـت            سازمان

 .كند

بـه شـرايطي اطـلاق مـي شـود كـه كـار در آن شـرايط انجـام مـي شـود، ماننـد شـرايط فيزيكـي، زيـست                    "محيط كـار  "اصطلاح  -  يادآوري
  )مانند سر و صدا، دما، رطوبت، نور و آب و هوا(فاكتورها محيطي و ساير 

 3 محصول پديدآوري -7
  4  محصول  پديدآوري  ريزي طرح -7-1

 بايـد     محـصول    پديـدآوري   ريـزي   طـرح .  نمايـد    و تكـوين     نمـوده    ريـزي    را طـرح     محـصول    پديـدآوري    مورد نيـاز بـراي       بايد فرآيندهاي    سازمان
 . باشد  داشته ، همخواني) شود  رجوع1-4 بند  به (  كيفيت  مديريت  سيستم  ساير فرآيندهاي به   مربوط با الزامات
 : كند  اقتضاء موارد زير را تعيين  بايد بر حسب  سازمان  محصول  پديدآوري  ريزي  در طرح

   محصول  به  مربوط هاي  و يا خواسته  و الزامات  كيفيت  اهداف-     الف
   محصول  به  مربوط  منابع  آوردن  و فراهم  فرآيندها، ايجاد مدارك  برقراري به نياز -    ب
   محصول  پذيرش  و معيارهاي  محصول  به  مربوط  و آزمون ، بازرسي ، پايش  گذاري ، صحه  تصديق هاي  فعاليت-     ج
ــاز جهــت   ســوابق-   د  ــورد ني ــراهم  م ــدهاي فرآ  از اينكــه  حــاكي  شــواهدي  آوردن  ف ــدآوري ين ــات  حاصــله  و محــصول  پدي ــرآورده  الزام    را ب
 ). شود  رجوع4-2-4 بند  به.(كنند مي

 . باشد  است  مناسب  در كار سازمان  مورد عمل هاي  روش  براي  كه  صورتي  بايد به  ريزي  طرح   اين5 برونداد
 

                                                           
١ - Infrastructure 
٢ - Work environment 
٣ - Product realization 
٤ - Planning of product realization 
٥ - Output 
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ــدرك -1   يادآوري ــشخص  م ــده  م ــدهاي  كنن ــستم  فرآين ــديريت  سي ــت ك  م ــه ( يفي ــدهاي از جمل ــدآوري  فرآين ــصول  پدي ــابع)   مح   و من
 .ناميد» 1   كيفيت طرح « توان  را مي  و قرارداد خاص ، پروژه  محصول  در مورد يك بكار رفته

 
 .برد بكار   محصول  پديدآوري  فرآيندهاي  تكوين  را جهت3-7 مذكور در بند  تواند الزامات  مي  همچنين  سازمان - 2  يادآوري

   2  با مشتري  مرتبط فرآيندهاي -7-2
    محصول  به  مربوط هاي  و يا خواسته  الزامات تعيين -7-2-1

 : كند  بايد موارد زير را تعيين  سازمان
   از تحويل  پس هاي  و فعاليت  تحويل  به  مربوط هاي  خواسته ، از جمله  مشتري  توسط  شده  مشخص هاي  خواسته-     الف

  ضــروري)  باشــند  معلــوم در صــورتيكه( يــا مــورد نظــر   شــده  مــشخص  اســتفاده  بــراي  كــه  توســط مــشتري  نــشده  بيــان هــاي  خواســته- ب   
 هستند

  و   با محصول  مرتبط  و مقررات  قوانين  به  مربوط  الزامات-     ج
 .   سازمان  توسط  شده  ديگر تعيين  الزامات  هر نوع-   د 

ــداركات تــضميين شــده، تعهــدات قــرار دادي ماننــد خــدمات    فعاليتهــاي -1  يادآوري ــراي مثــال شــامل ت ــد ب  پــس از تحويــل مــي توان
 .نگهداري و تعميرات و خدمات تكميلي مانند جمع آوري و بازيافت اقلام دور ريز باشد

    محصول  به  مربوط هاي  و يا خواسته  الزامات بازنگري -7-2-2
   تـامين   متعهـد بـه    سـازمان   از آنكـه   بايـد پـيش    بـازنگري  ايـن . كنـد   را بـازنگري     محـصول    بـه    مربـوط   هـاي    و يـا خواسـته       بايد الزامات    سازمان
 در قراردادهـا    تغييـرات   قراردادهـا يـا سـفارش هـا، پـذيرش       پيـشنهادها، پـذيرش    ارايـه   مثـال   بـراي .( گيـرد    گردد انجـام     مشتري   براي  محصول

 :  يابد كه يد اطمينانو با) ها  يا سفارش
 اند  شده  تعيين  محصول  به  مربوط هاي  و يا خواسته  الزامات-     الف
 و  اند  شده  و فصل  مغاير هستند حل  در قبل  شده  با موارد بيان  كه  قرار داد يا سفارش  الزامات-    ب
 .   را دارا است  شده  تعيين هاي  و يا خواسته  الزامات  كردن  برآورده  توانايي  سازمان-     ج

 .) شود  رجوع4-2-4 بند  به.( شود  بــايد نگهداري  بازنــگري  از اين  ناشي  و اقدامات  بـازنگري  نتـايج  ســوابق
 مـورد     سـازمان    بوسـيله    از پـذيرش     بايـد پـيش      مـشتري   هـاي    نكنـد، خواسـته      بيـان    مـدون    صـورت    خـود را بـه      هـاي    خواسـته    مشتري   هرگاه

 .تائيد قرار گيرد
 و   شـده   اصـلاح   مـرتبط   مـدارك   كنـد كـه    حاصـل   بايـد اطمينـان    تغييـر يابـد، سـازمان        محـصول    بـه    مربـوط   هـاي    و يا خواسته     الزامات   هرگاه

 .اند  گرديده  مطلع  تغيير يافته هاي  و يا خواسته  نيز از الزامات  ذيربط كاركنان

                                                           
١ - Quality plan 
٢ - Customer related processes 
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   آن بجــاي.   اســت  هــر قــرارداد غيرعملــي  بــراي  رســمي ، بــازنگري  اينترنــت  از طريــق  فــروش هــا از قبيــل عيــت موق  در برخــي -  يادآوري

 . شود  انجام  تبليغاتي ها يا نشريات  كاتالوگ  از قبيل  محصول  به  مرتبط  از اطلاعات تواند با استفاده  مي بازنگري
 

   1  با مشتري  اطلاعات  تبادل -7-2-3
 : اجرا گذارد  و به  نموده  با موارد زير تعيين  در رابطه  با مشتريان  اطلاعات  تبادل  را جهت  موثري  بايد ترتيبات  سازمان

    در مورد محصول  اطلاعات-   الف
 ها و   اصلاحيه ، از جمله  در مورد پيشبرد قراردادها يا سفارش ها، اقدامات  استعلام-    ب
 .   مشتري  شكايات  از جمله ي بازخور از مشتر-     ج

   2  و تكوين طراحي -7-3
    و تكوين  طراحي  ريزي طرح -7-3-1

  ، سـازمان     و تكـوين     طراحـي   ريـزي    طـرح   در طـي  . باشـد    داشـته    كنتـرل    و تحـت     كـرده    ريـزي    را طـرح     محـصول    و تكوين    بايد طراحي    سازمان
 : كند بايد موارد زير را تعيين

   و تكوين  طراحي حل مرا-     الف
 و  مناسب باشد   و تكوين  از طــراحي  هر مــرحله  بــراي  كه  گذاري  و صحه ، تــصديق  بــازنگري-    ب
 .   و تكوين  طراحي  براي ها و اختيارات  مسووليت-    ج

   بـه   اطلاعـات   اطمينـان از تبـادل   بمنظـور حـصول   را   و تكـوين   در طراحـي    دخيـل    مختلـف   هـاي    گـروه    بـين   هـاي    مشترك   بايد  فصل     سازمان

 . نمايد ها مديريت  مسووليت  روشن  و واگذاري  اثر بخش صورت

 . روزآمد گردد  نحو مقتضي رود بايد به  مي  پيش  و تكوين  طراحي  همچنانكه  ريزي  برونداد طرح

مــي بايــست بــه صــورت جداگانــه و يــا بــه طريقــي مناســب آنهــا . بــازنگري، تــصديق و صــحه گــذاري اهــداف متمــايزي دارنــد - يــادآوري

 .تركيبي براي محصول و سازمان ثبت شوند

  3  و تكوين  طراحي دروندادهاي -7-3-2
 4-2-4 بنــد  بــه.( شــود  نگهــداري  آن  و ســوابق  شــده  بايــد تعيــين  محــصول  بــه  مربــوط هــاي  و يــا خواســته  الزامــات  بــه درونــدادهاي  مربــوط

 : موارد زير باشد  دروندادها بايد شامل ينا). شود رجوع

   و عملكردي  كاركردي هاي  و يا خواسته  الزامات-     الف

                                                           
١ - Customer communication 
٢ - Design and development 
٣ - Design and development inputs 
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   ذيربط  و مقررات  قوانين  به  مربوط  الزامات-    ب
  و   قبلي  مشابه هاي  از طراحي  حاصله  مورد، اطلاعات  بر حسب-    ج

 .  و تكوين  طراحي  براي اسي اس هاي  و يا خواسته  ساير الزامات-   د 

 . با يكديگر نباشند  و در تعارض  بوده  ابهام ، بدون ها بايد كامل  و يا خواسته الزامات. شوند  بازنگري  دروندادها بايد از نظر كفايت  اين

 1  و تكوين  طراحي بروندادهاي -7-3-3
 از   كـرد و بايـد قبـل     تـصديق   و تكـوين   درونـداد طراحـي    آنهـا را بـر طبـق     بتـوان   شـوند كـه    ارايـه   نحوي  بايد به    و تكوين    طراحي   بروندادهاي

 . تائيد گردند ترخيص
 : بايد  و تكوين  طراحي  بروندادهاي

  كنند  را برآورده  و تكوين  درونداد طراحي  به  مربوط هاي  و يا خواسته  الزامات-     الف
  آورد  فراهم  خدمات  ارايه توليد و براي خريد،   را براي  مناسب  اطلاعات-    ب
  دهد و   آنها ارجاع  يا به  بوده  محصول  پذيرش  معيارهاي  شامل-     ج
  كند  هستند مشخص  اساسي  آن  و درست  ايمن  استفاده  براي  را كه  محصول هاي  ويژگي-   د 

 .يات نگهداري محصول نيز باشداطلاعات مربوط به توليد و خدمات مي تواند شامل جزئ - يادآوري

  2  و تكوين  طراحي بازنگري -7-3-4
)  شـود    رجـوع  1-3-7 بنـد     بـه  (  شـده    ريـزي    طـرح    ترتيبـات    بايـد بـر طبـق        و تكـوين     طراحـي    يافتـه    نظـام   هـاي    بـازنگري    مناسبي   در مراحل 

 : گيرد تا انجام
 شودو هاارزيابي  و يا خواسته  الزامات  كردن  برآورده در  و تكوين  از طراحي  حاصل  نتايج  توانايي-     الف
 . پيشنهاد گردد  ضروري  و اقدامات  شده  مشخص اي  هر مسئله-     ب

   تحـت   و تكـوين   طراحـي   يـا مراحـل    بـا مرحلـه    باشـند كـه    هـايي   بخـش   نماينـدگان   بايـد شـامل     هـايي    بـازنگري    در چنـين     كنندگان   شركت
 ). شود  رجوع4-2-4 بند  به.( شود  بايد نگهداري  ضروري  اقدامات ها و هر نوع  بازنگري  نتايج سوابق.ستند ه  مرتبط بازنگري

   3  و تكوين  طراحي تصديق -7-3-5
   برونـدادهاي    شـود كـه      حاصـل    گيـرد تـا اطمينـان        انجـام    شـده    ريـزي   طـرح )  شـود    رجـوع  1-3-7 بنـد     بـه  (  ترتيبـات    بايد بـر طبـق       تصديق
   اقـدامات    و هـر نـوع       از تـصديق     حاصـل    نتـايج   سـوابق . كنـد    مـي    را بـرآورده     و تكـوين     درونـداد طراحـي      بـه    مربـوط   ، الزامـات     و تكوين   طراحي
 . شود  بايد نگهداري ضروري

 .) شود  رجوع4-2-4 بند  به (
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   1  و تكوين  طراحي  گذاري صحه -7-3-6
   حاصـل    گيـرد تـا اطمينـان        انجـام    شـده    ريـزي   طـرح )  شـود    رجـوع  1-3-7 بنـد     بـه  (  ترتيبـات   بـر طبـق    بايـد      و تكوين    طراحي   گذاري   صحه

)  باشــند  معلــوم در صـورتيكه ( مـورد نظــر را    يـا اســتفاده   شــده  كــاربرد مـشخص   بـراي   الزامــات  قــادر اسـت   آمـده   بدســت  محـصول  شـود كــه 
 . برسد  اتمام  به  محصول  يا بكارگيري  از تحويل  بايد پيش گذاري   باشد صحه  عملي در موارديكه.   نمايد برآورده
 ). شود  رجوع4-2-4 بند  به.( شود  بــايد نگهداري  ضروري  اقدامات  و هــر نوع  گذاري  صحه  نتايج  سوابق

 2  و تكوين  طراحي  تغييرات  كنترل -7-3-7
   و صــحه ، تــصديق  مــورد بــازنگري  بايــد بــر حــسب تغييــرات. شــود  نگهــداري  آن  و ســوابق  شــده  بايــد مــشخص  و تكــوين  طراحــي  تغييــرات

 بـر اجــزاء    تـاثير تغييــرات   ارزيــابي  بايـد شـامل    و تكــوين  طراحـي   تغييــرات بـازنگري . تائيـد گــردد   اجــرا در آمـدن   از بـه   و قبــل  شـده  گـذاري 
 . باشد  است  شده  قبلاً تحويل  كه  هم  و محصولي متشكله

 .) شود  رجوع4-2-4 بند   به( . شود  بايد نگهداري  ضروري  اقدامات  و هر نوع  تـغييرات  بازنگري  نتــايج ــوابق س

  3خريد -7-4
 فرآيند خريد -7-4-1

   اعمـال  تـرل  كن  و گـستره  نـوع . دارد  خريـد انطبـاق    بـراي   شـده   مـشخص   بـا الزامـات     شـده    خريـداري    محـصول    يابد كـه     بايد اطمينان    سازمان
 يــا بــر   محـصول   پديــدآوري  بعـدي   بــر مراحــل  شـده   خريــداري  تــاثير محـصول   بايـد بــه   شــده  خريـداري   و محــصول  كننــده  بــر تـامين  شـده 

 . باشد  داشته  بستگي  نهايي محصول
  معيارهــاي. كنــد  و انتخــاب  ارزيــابي  ســازمان  الزامــات  بــر طبــق  محــصول  در تــامين  آنــان  توانــايي  را بــر پايــه  كننــدگان  بايــد تــامين  ســازمان
   بايـد نگهـداري      از ارزيـابي     ناشـي    ضـروري    اقـدامات   هـا و هـر نـوع         ارزيـابي    نتـايج   سـوابق . گـردد    مجـدد بايـد تعيـين        و ارزيابي   ، ارزيابي   انتخاب

 .شود

 4 خريد اطلاعات -7-4-2
 : موارد زير باشد  مورد شامل  و بر حسب  داده را شرح شود   خريداري  بايستي  كه  خريد بايد محصولي  اطلاعات

 ،  ، فرآيندها و تجهيزات  اجرايي هاي ، روش  به تائيد محصول  مربوط  الزامات-     الف
  و  كاركنان  بودن  واجد شرايط  به  مربوط  الزامات-    ب
 .  كيفيت  مديريت  سيستم  الزامات-     ج

 . يابد  آنها اطمينان  از كفايت  كننده  تامين  خريد به  براي  شده  مشخص  الزامات م از اعلا  بايد پيش  سازمان

   1  شده  خريداري  محصول تصديق -7-4-3
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   بـراي    شـده    مـشخص    الزامـات    شـده    خريـداري    محـصول    از اينكـه     اطمينـان    حـصول    ديگـر جهـت      لازم  هـاي    يـا فعاليـت      بايد بازرسي    سازمان
 . اجرا درآورد  و به  كرده كند تعيين  مي وردهخريد را برآ

 بايــد   دهــد ســازمان  انجــام  كننــده  اختيــار تــامين  تحــت هــاي  را در محــل  تــصديق  باشــد كــه  قــصد داشــته  آن  يــا مــشتري  ســازمان  هرگــاه
 . خريد  ذكر نمايد  را در اطلاعات  محصول  ترخيص  مورد نظر و طريق  تصديق ترتيبات

   2  خدمات  و ارايهتوليد -7-5
   خدمات  توليد و ارايه كنترل -7-5-1

 . اجرا در آورد  به  كنترل  تحت  و در شرايط  كرده  ريزي  را طرح  خدمات  بايد توليد و ارايه  سازمان
 :شود  موارد زير مي  مورد شامل  بر حسب  كنترل  تحت  شرايط
 دهد  مي  را شرح  محصول هاي  ويژگي  كه  اطلاعاتي  بودن  در دسترس-     الف
  نياز ، بر حسب  كاري هاي  دستورالعمل  بودن  در دسترس-    ب
   مناسب  از تجهيزات  استفاده-     ج
  گيري  و اندازه  پايش  از وسايل  و استفاده  بودن  در دسترس-   د 
  و  گيري  و اندازه  پايش  انجام-   ه

 .  از تحويل  و پس ، تحويل  ترخيص هاي  فعاليت  انجام-   و 

   3  خدمات  توليد و ارايه  فرآيندهاي  گذاري صحه -7-5-2
 مــورد   بعــدي گيــري  و انــدازه  پــايش  را از طريــق  از آن  برونــداد حاصــل  نتــوان  را كــه  خــدمات  توليــد و ارايــه  فرآينــدهاي  بايــد كليــه  ســازمان
 قـرار     از مـورد اسـتفاده       پـس    آنهـا فقـط     هـاي    نارسـايي   شـود كـه      مـي    را شـامل     فرآينـدهايي   ليـه  امـر ك    ايـن . كند   گذاري   قرار داد صحه    تصديق
 .گردند  ظاهر مي  خدمت  شدن  يا ارايه  محصول گرفتن
 . نمايد  اثبات  شده  ريزي  طرح  نتايج  به  دستيابي  فرآيندها را جهت  اين  بايد توانايي  گذاري  صحه

 : موارد زير گردد  مورد شامل  برحسب  كند كه  فرآيندها تعيين  اين  را براي ي بايد ترتيبات  سازمان
  و تائيد فرآيندها  بازنگري  براي  شده  تعيين  معيارهاي-     الف
   كاركنان  بودن  و واجد شرايط  تائيد تجهيزات-     ب
   معين  اجرايي هاي ها و روش  از شيوه  استفاده-     ج
 و)  شود  رجوع4-2-4 بند  به (  سوابق  به  مربوط ات الزام-   د 
 . مجدد  گذاري  صحه-   ه
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   1  و  قابليت رديابي شناسايي -7-5-3
 . نمايد  تامين  محصول  پديدآوري  در سرتاسر مراحل  مناسب  طرق  را به  محصول  بايد شناسايي  سازمان  در موارد مقتضي

   الـزام   يـك   قابليـت رديـابي   هرگـاه . كنـد   مـشخص  گيـري   و انـدازه   پـايش    بـه    مربـوط    بـا الزامـات     در رابطـه   را     محـصول    بايـد وضـعيت      سازمان
 ). شود  رجوع4-2-4 بند  به. ( كند  و ثبت  داشته  كنترل  را تحت  منحصر بفرد محصول  بايد شناسايي باشد سازمان

 برقـرار    و قابليـت رديـابي    شناسـايي   آن  بوسـيله   كـه   اسـت    ابـزاري 2   بنـدي   پيكـره   مـديريت   صـنعتي  هـاي   از بخـش   در برخـي -  يـادآوري 
 .شود  مي نگهداشته

   3 دارايي  مشتري -7-5-4
گيـرد    قـرار مـي      مـورد اسـتفاده      سـازمان    يـا بوسـيله      اسـت    سـازمان    كنتـرل    دارايـي  تحـت       ايـن    كـه    مـادامي    بايد از دارايي  مـشتري        سازمان
   و حفاظـت  ، تـصديق  انـد شناسـايي    شـده   ارايـه   در محـصول   يـا بكـار بـردن      اسـتفاده    بـراي    را كـه     بايـد دارايـي  مـشتري        ازمانس ـ. كند  مراقبت
   داده   تـشخيص    نامناسـب    اسـتفاده    ديگـر بـراي      هـر صـورت      ببينـد يـا بـه        مفقـود شـود، آسـيب        دارايي  مـشتري     هرگاه. نگهدارد   و مصون   كرده

 .) شود  رجوع4-2-4 بند  به.( شود  نگهداري  آن  و سوابق  شده  داده  گزارش  مشتري د به امر باي شود، اين

 .  نيز باشد4  دارايي  معنوي تواند شامل  مي  دارايي  مشتري-  يادآوري

  5  از محصول محافظت -7-5-5
،    شناسـايي    شـامل    محافظـت   ايـن . نمايـد   ظـر محافظـت    در مقـصد مـورد ن        و تحويـل     داخلـي    فـرآوري    در طـي     محـصول    بايد از انطباق     سازمان
 . گردد  نيز اعمال  محصول  يك  بايد در مورد اجزاء متشكله  همچنين محافظت.گردد  مي  و حفاظت ، انبارش  بندي ، بسته جابجايي

   6 گيري  و اندازه  پايش  وسايل كنترل -7-6
   آوردن  فــراهم  مــورد نيــاز بــراي گيــري  و انــدازه  پــايش  وســايل  گيــرد و همچنــين نجــام ا  بايــستي  كــه گيــري  و انــدازه  بايــد پــايش  ســازمان
 . كند مشخص)  شود  رجوع1-2-7 بند  به (  شده  تعيين  با الزامات  محصول  بر انطباق  دال شواهدي
 و   گيـري    انـدازه    بـه    مربـوط    بـا الزامـات      همخـوان    طريـق    بـه    و پـايش    گيـري    انـدازه    از اينكـه     اطمينـان    حـصول    جهت   بايد فرآيندهايي    سازمان

 .گيرد را برقرار نمايد  مي  گيرد و انجام تواند انجام  مي پايش
 : بايد گيري  اندازه  باشد تجهيزات  ضروري  نتايج  از معتبر بودن  اطمينان  حصول  در موارديكه

                                                           
١ - Identification and traceability 
٢ - Configuration management 
٣ - Customer property 
٤ - Intellectual property 
٥ - Preservation of product 
٦ - Control of monitoring and measuring devices 
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 يـا    مـشخص   زمـاني  ، در فواصـل   يـا ملـي    المللـي    بـين   گيـري    انـدازه    اسـتانداردهاي    بـه   ي رديـاب    قابـل   گيري   اندازه   استانداردهاي   بوسيله -     الف
   كاليبراسـيون   بـراي   مـورد اسـتفاده     موجـود نباشـد، بايـد مبنـاي      اسـتانداردهايي   چنـين   گـردد و هرگـاه      يـا تـصديق     ، كاليبره    از استفاده   پيش

 ).4-2-4 (گردد   ثبت يا تصديق
  مجدد گردد  يا تنظيم  شده  تنظيم  لزوم  بر حسب-     ب
  گردد  شناسايي  بودن  كاليبره  وضعيت  تعيين  كردن  منظور فراهم  به-     ج
  شود و   نگهداشته  را نامعتبر سازد مصون گيري  اندازه تواند نتيجه  مي  كه  هايي  از تنظيم-   د 
 . گردد  حافظت  و انبارش ، نگهداري يي جابجا  در طي  شدن  و خراب  ديدگي  از آسيب-   ه

 و    را ارزيـابي     قبلـي   گيـري    انـدازه    بايـد اعتبـار نتـايج        نـدارد سـازمان      انطبـاق    بـا الزامـات      بكـار رفتـه      تجهيـزات    شود كه    مشخص  ، هرگاه    بعلاوه
   نتــايج  دهــد و  ســوابق  را انجــام  قــرار گرفتــه تــاثير  تحــت  محــصول  و هــر نــوع  در مــورد تجهيــزات  مناســب  بايــد اقــدام ســازمان. نمايــد ثبــت

 .)  شود  رجوع4-2-4 بند  به( شود   بايد نگهداري  و تصديق كاليبراسيون
  ، توانــايي آن از نظــر بــرآورده  شــده  مــشخص  بــا الزامــات  در رابطــه  و پــايش گيــري  بــراي  انــدازه اي در صــورت اســتفاده از  نــرم افــزار رايانــه

 تائيـد مجـدد       لـزوم    گيـرد و بـر حـسب         انجـام    اسـتفاده    از نخـستين     امـر بايـد پـيش       ايـن .ربرد مـورد نظـر بايـد تائيـد گـردد           كـا    شرايط  كردن
 .گردد

تاييد توانايي نرم افزار كامپيوتر در برآوردن نيازهاي مورد انتظار بايستي شامل تصديق و مديريت ساختاري نـرم افـزار در تناسـب                         -  يادآوري
 .شدكار با آن با

  1 و بهبود ، تحليل گيري اندازه -8
    كليات -8-1
 :  اجرا در آورد  و به  نموده  ريزي  موارد زير را طرح  و بهبود مورد نياز جهت ، تحليل گيري ، اندازه  پايش  بايد فرآيندهاي سازمان 

   محصول  انطباق  اثبات-     الف
  و   كيفيت ريت مدي  سيستم  از انطباق  اطمينان  حصول-     ب
 .   كيفيت  مديريت  سيستم  بهبود مداوم  اثر بخشي-     ج
 . از آنها باشد  استفاده  و گستره  آماري  فنون  از جمله  ذيربط هاي  روش  تعيين  امر بايد شامل  اين

   2 گيري  و اندازه پايش -8-2
   3  مشتري رضايت -8-2-1

                                                           
١ - Measurement , analysis and improvement 
٢ - Monitoring and measurement 
٣ - Customer satisfaction 
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 ـ   از مـوارد سـنجش       يكـي    عنوان   به    از بـرآورده     مـشتري    تلقـي    بـه    مربـوط    بايـد اطلاعـات      سـازمان    كيفيـت    مـديريت    عملكـرد سيـستم     اره درب
   از آنهـا بايـد تعيـين         و اسـتفاده     اطلاعـات    ايـن    آوردن   بدسـت   هـاي   شـيوه . قـرار دهـد      را مـورد پـايش       سـازمان    توسـط    وي  هـاي    خواسـته   شدن
 .گردد

ي مـي توانـد شـامل از منـابع متعـددي ماننـد ارزيـابي رضـايت مـشتري، داده هـاي جمـع آوري                           نظـارت بـر طـرز تلقـي مـشتر          - يادآوري
ــشتريان،          ــد م ــف و تمجي ــا، تعري ــت دادن بازاره ــل از دس ــل عل ــه و تحلي ــنجي، تجزي ــده، افكارس ــل ش ــصولات تحوي ــت مح ــده از كيفي ش

 .شكايات مربوط به تعهدات و گزارشات فروشندگان باشد

  1  داخلي  مميزي -8-2-2
 :  كيفيت  مديريت  آيا سيستم  كند كه  اجرا درآورد تا تعيين  به  شده  ريزي  برنامه  زماني  را در فواصل  داخلي هاي  بايد مميزي ازمانس

 اســتقرار   كيفيــت  مــديريت  سيــستم  اســتاندارد و الزامــات  ايــن ، الزامــات) شــود  رجــوع1-7 بنــد  بــه (  شــده  ريــزي  طــرح  بــا ترتيبــات-   الــف
  دارد و   انطباق  سازمان  بوسيله يافته
 .شود  مي  اجرا و برقرار نگهداشته  طور اثر بخش  به-    ب

   قبلـي  هـاي   مميـزي   شـوند و نيـز نتـايج     مميـزي   اسـت   لازم  كـه   هـايي    فرآينـدها و حـوزه       و اهميـت     وضـعيت    بـه    بايد با توجـه      مميزي   برنامه
  هـا بايـد باعـث        مميـزي    و انجـام     مميـزان    انتخـاب   نحـوه . گـردد    بايـد تعيـين      مميـزي   هـاي    و شـيوه    ، دفعـات    شـمول   معيارها، دامنـه  . شود  تهيه

 . كنند  نبايد كار خود را مميزي مميزان. گردد  فرآيند مميزي  بودن  طرف  و بي  بودن  از عيني  اطمينان حصول
   رجــوع4-2-4 بنــد  بــه (  مميــزي  ســوابق  و حفــظ  نتــايج  دهــي هــا و گــزارش ي مميــز  و انجــام  ريــزي  برنامــه  بــراي هــا و الزامــات  مــسووليت

 . گردد  تعيين  مدون  اجرايي  روش بايد در يك) شود
 آنهــا   و علـل   شـده   داده  تـشخيص  هـاي   انطبـاق   عـدم   رفـع   جهـت   اقــدامات  يابـد كـه    بايـد اطمينـان    مميـزي   تحـت   حـوزه   مـسوول   مـديريت 

-8 بنـد     بـه  (  تـصديق    نتـايج    دهـي    و گـزارش     شـده    انجـام    اقـدامات    بايـد تـصديق      پيگيـري   هـاي   فعاليـت .گيـرد    مي  مورد انجام    تاخير بي   بدون
 . گردد را شامل)  شود  رجوع5-2

 - ISO 10013    المللــي  و اســتاندارد بــين10011 - 2  ايــزو  و 10011 - 1  ايــزو    اســتانداردهاي  بــه  راهنمــايي  جهــت -   يــادآوري

 . شود   رجوع 3

  2 فرآيندها گيري  و اندازه پايش -8-2-3
ــراي  و در مــوارد مقتــضي  پــايش  را بــراي  مناســبي هــاي  بايــد شــيوه  ســازمان ــدازه  ب  بكــار   كيفيــت  مــديريت  سيــستم  فرآينــدهاي گيــري  ان

   شـده    ريـزي    طـرح    نتـايج   هرگـاه .  برسـاند    اثبـات    بـه    شـده   يريـز    طـرح    نتـايج    بـه    فرآينـدها را در دسـتيابي       هـا بايـد توانـايي        شـيوه   ايـن .گيرد
 . گيرد  انجام  محصول  از انطباق  اطمينان  حصول  بايد جهت  اصلاحي  و اقدام  نگردد، اصلاح حاصل

                                                           
١ - Internal audit 
٢ - Monitoring and measurement of processes 
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 يـا   هنگـام تعيـين روشـهاي مناسـب انـدازه گيـري و پـايش فرآينـد هـا، بـه صـلاح سـازمان اسـت كـه نـوع و گـستره پـايش و                                     -  يادآوري

بـر انطبـاق نيازمنـدي هـاي محـصول و اثربخـشي سيـستم               ) فرآينـدها (نظارت براي هر يك از فرآيند هـا را در ارتبـاط بـا ميـزان اثـرات آنهـا                     
 .مديريت كيفيت، تعيين كند

 
   1  محصول گيري  و اندازه پايش -8-2-4

 و  انـد مـورد پـايش     شـده   بـرآورده   محـصول   بـه   مربـوط  هـاي  واسـته  و يـا خ   الزامـات   اينكـه   تـصديق   را جهـت   محصول  هاي   بايد ويژگي    سازمان
  بـه .( گيـرد    انجـام    شـده    ريـزي    طـرح    ترتيبـات    بـر طبـق      محـصول    از فرآينـد پديـدآوري       مناسـبي    امر بايد در مراحـل      اين. قرار دهد   گيري  اندازه
 .) شود  رجوع1-7بند 

   را نـشان     محـصول    تـرخيص    اجـازه   صـادركننده )  اشـخاص  (  بايـد شـخص     سـوابق . شـود   ي بايـد نگهـدار      پـذيرش    بـا معيارهـاي      شواهد انطبـاق  
 .) شود  رجوع4-2-4 بند  به.(دهد

   تكميــل  بخــش بطــور رضــايت) شــود  رجــوع1-7 بنــد  بــه (  شــده  ريــزي  طــرح  ترتيبــات  كــه  تــا هنگــامي  خــدمت  و ارايــه  محــصول  تــرخيص
 . باشد  تائيد شده  مشتري  اقتضاء، توسط  و بر حسب  ذيربط  مرجع  بوسيله  نحو ديگري  به كه گيرد مگر آن  باشد نبايد صورت نشده

 
   2  نامنطبق  محصول كنترل -8-3

 يـا     از اسـتفاده     بمنظـور جلـوگيري      نيـست    منطبـق    آن   بـه    مربـوط   هـاي    و يـا خواسـته       بـا الزامـات      كـه    يابـد محـصولي      بايـد اطمينـان     سازمان
ــدام  جهــت  مربوطــه هــا و اختيــارات هــا و مــسووليت كنتــرل.باشــد  مــي  كنتــرل  و تحــت  شــده  شناســايي  آن خواســته نا تحويــل  در مــورد   اق
 . گردد  تعيين  مدون  اجرايي  روش  بايد در يك  نامنطبق محصول
 : نمايد  زير اقدام  يا چند طريق  يك  به  نامنطبق  بايد در مورد محصول  سازمان
   شده  داده  تشخيص  انطباق  عدم  رفع  جهت  اقدام-     الف
  و  مشتري  اقتضاء توسط  و بر حسب  ذيربط  مرجع  توسط  ارفاقي  با اجازه  يا پذيرش ، ترخيص  استفاده  اجازه-    ب
 .   است  مورد نظر بوده  در اصل  كه  يا كاربرد آن  از استفاده  جلوگيري  جهت  اقدام-     ج

 بايــد   شــده  كــسب  ارفــاقي هــاي  اجــازه  از جملــه  اســت  گرفتــه  انجــام  ديگــر كــه  بعــدي  اقــدامات هــا و هــر نــوع  انطبــاق  عــدم ماهيــت   سـوابق 
 ). شود  رجوع4-2-4 بند  به.( شود نگهداري
 . مجدد قرار گيرد  مورد تصديق  با الزامات  انطباق  اثبات گردد بايد جهت  مي  كه اصلاح  نامنطبقي محصول

   بــا تــاثيرات  متناســب  بايــد اقــدام  شــود، ســازمان  داده  تــشخيص  اســتفاده  يــا شــروع  تحويــل  بعــد از شــروع  نــامنطبق  محــصول  كــه  هنگــامي

 . آورد  را بعمل  انطباق   عدم  بالقوه   يا تاثيرات بالفعل

                                                           
١ - Monitoring and measurement of product 
٢ - Control of nonconforming product 
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   1ها  داده تحليل -8-4
   هـايي   حـوزه   در چـه   اينكـه   و ارزيـابي   كيفيـت   مـديريت   سيـستم   و اثـر بخـشي    بـودن   ب مناس ـ   اثبـات    جهـت     مقتـضي    هاي   بايد داده    سازمان

  هـاي    امـر بايـد داده      ايـن . كنـد    و تحليـل     آوري  ، جمـع     گيـرد را تعيـين      توانـد انجـام      مـي    كيفيـت    مـديريت    سيـستم   بهبود مـداوم  اثـر بخـشي       

 . گردد  را شامل  مربوطه ز ساير منابع ا  و حاصل گيري  و اندازه  پايش  در نتيجه  شده حاصل

 : دهد  با موارد زير ارايه  در رابطه ها بايد اطلاعاتي  داده  تحليل
 .) شود  رجوع1-2-8 بند  به (  مشتري  رضايت-     الف

 .) شود  رجوع1-2-7 بند  به (  محصول  به  مربوط هاي  و يا خواسته  با الزامات  انطباق-     ب

 و    پيشگيرانه  اقدام  براي  هايي  فرصت  شامل ها و روند فرآيندها و محصولات ي ويژگ-     ج

    كنندگان  تامين-   د 

 

 

  2بهبود -8-5
 3بهبود مداوم -8-5-1

   از خط گيري  بهره  خود را از طريق  كيفيت  مديريت  سيستم  طور مداوم اثر بخشي  بايد به سازمان
. بهبود بخشد  مديريت  و بازنگري  و پيشگيرانه  اصلاحي ها، اقدامات  داده ، تحليل  مميزي  نتايج،  كيفيت ، اهداف  كيفيت مشي  

 
 

   4  اصلاحي اقدام -8-5-2
 . نمايد  مجدد آنها اقدام  از وقوع  منظور جلوگيري ها به  انطباق  عدم  علت  رفع  بايد براي  سازمان

 . باشد  مورد مواجهه هاي  انطباق  عدم  با اثرات  بايد متناسب  اصلاحي  اقدامات

 : شود  موارد زير تعيين  براي  الزاماتي  در آن  بايد ايجاد گردد كه  مدون  اجرايي  روش  يك

 )  مشتريان  شكايات از جمله(ها   انطباق  عدم  بازنگري-     الف
                                                           

١ - Analysis of data 
٢ - Improvement 
٣ - Continual improvement 
٤ - Corrective action 
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 ها  انطباق  عدم  علل  تعيين-     ب

  ندهند ها مجدداً رخ  انطباق  عدم  از اينكه  اطمينان  حصول  جهت  اقدام  نياز به  ارزيابي-     ج

  مورد نياز  اقدام  و انجام  تعيين-   د 

 و )  شود  رجوع4-2-4 بند  به (  گرفته  انجام  اقدام  نتايج  به  مربوط  سوابق-   ه

 .  گرفته  انجام  اصلاحي  اقدام  بازنگري-   و 

 1  پيشگيرانه اقدام -8-5-3
 بايـد    پيـشگيرانه  اقـدامات . كنـد   را تعيـين   لازم  آنهـا اقـدام    از وقـوع  گيـري   بمنظـور پـيش     بـالقوه   هـاي    انطبـاق    عدم   علل   رفع   بايد براي    سازمان

 . باشد  بالقوه  مسايل  با اثرات متناسب

 : شود يين موارد زير تع  براي  الزاماتي  در آن  بايد ايجاد گردد كه  مدون  اجرايي  روش  يك

  آنها  و علل  بالقوه هاي  انطباق  عدم  تعيين-     الف

 ها  انطباق  عدم  از وقوع  پيشگيري  جهت  اقدام  نياز به  ارزيابي-     ب

  مورد نياز  اقدام  و انجام  تعيين-     ج

 و)  شود  رجوع4-2-4 بند  به (  گرفته  انجام  اقدام  نتايج  به  مربوط  سوابق-   د 

 .  گرفته  انجام  پيشگيرانه  اقدام  بازنگري-   ه

 

                                                           
١ - Preventive action 


