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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي استاندارده نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسات  و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
 بـه شـرايط   توجـه  بـا  و ملـي  مصـالح  بـا  همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،

كننـدگان،  مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و توليدي، فناوري
 پـيش  .شـود  مـي  حاصـل  دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان

 سپ و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي نويس استانداردهاي
 )رسـمي (ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها از دريافت
  .شود مي منتشر و ايران چاپ

 مـي  تهيـه  شـده  تعيـين  ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي كنند دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  به عنـوان  و است 
5(CAC) خـاص  هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از يـت حما براي قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

اسـتاندارد،   عـالي  شـوراي  تصـويب  بـا  وارداتـي،  اقـلام  يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از
 كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  بـراي  المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد اجباري

 و سـازمان هـا   خـدمات  از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديو درجه صادراتي
-زيسـت  مـديريت  و كيفيـت  مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة فعال مؤسسات

 و هـا  سـازمان  گونـه  اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها آزمايشگاه محيطي،
 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد بر و اعطا ها آن به حيتصلا

 اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

  .است سازمان
 

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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 كميسيون فني تدوين استاندارد

  »ي ، فضايي و دفـاعي يهــوا سازمان هايالزامــات سيــستم مـديريت كيـفيت در  « 
  "تجديد نظر اول" 

 

  : رئيس
 

  نمايندگييا / سمت و

  كلانترمعتمدي ، سيد محمد حسين

  )مهندسي صنايع كارشناس ارشد(

  ملي تاييد صلاحيت ايران مركزرييس 

    :انيردب

  پوري رحيم ، حسين 

  )مواد كارشناس ارشد مهندسي(

نظري ، مسعود                                                                     

  )كارشناس مديريت(

  -اصفهان تاناس اداره كل استاندارد وتحقيقات صنعتي

  سرپرست آزمايشگاه هاي فلزي و مصالح ساختماني

مركز استاندارد و  -شركت صنايع هواپيماسازي ايران

  هسا  -تضمين مرغوبيت 

    )اسامي به ترتيب حروف الفبا: (اعضاء

اوحدي ، افشين                                                                    

 )ارشد مهندسي كشاورزي  كارشناس( 

  پوري رحيم ، علي اكبر

  )دكتري مديريت  راهبرد دفاعي(

  جعفر پور ، احسان

  )كارشناس ارشد مهندسي صنايع(

  جوادي نژاد ، محمد رضا 

  )مكانيك كارشناس ارشد مهندسي(

  خبازي ، غلامرضا

  )مهندسي صنايع ارشد كارشناس(

  رياضي ، سيد محمد علي

  )كارشناس مهندسي صنايع(

  مركز ملي تاييد صلاحيت ايران  

  

  نايب رييس انجمن علمي پدافند غير عامل ايران

 

  شركت آريا كيفيت پارس

 

مركز استاندارد و  -شركت صنايع هواپيماسازي ايران

  هسا  -تضمين مرغوبيت 
  

  پنها  -شركت پشتيباني و نوسازي هلي كوپتر ايران
  

  شركت صنايع هوايي قدس

  



 د 

  

  

  صالحي كهريزسنگي ، ابراهيم

  )كارشناس ارشد مهندسي صنايع(

  عزيزي ، مسعود

  )كارشناس ارشد مهندسي صنايع(

  علي رمضاني ، احسان

  )كارشناس مهندسي صنايع(

  كرباسي زاده ، ناصر

  )مهندسي صنايعكارشناس ارشد  -متالوژي  كارشناس(

  ..  كريمي مجد ، فرج ا

  )كارشناس ارشد مهندسي هوافضا(

   گواهي ، تورج

  )كارشناس ارشد مهندسي زلزله(

  متقي ، جواد 

  )موادمهندسي  ارشد كارشناس(

 مقيمي ، جواد  

  )هوافضاكارشناس مهندسي (

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  شركت صنايع هوايي قدس
  

مركز  –موسسه آموزشي و تحقيقاتي صنايع دفاعي

  هاي مديريتي مشاوره و آموزش سيستم

  پنها  -شركت پشتيباني و نوسازي هلي كوپتر ايران

  

  صها  -ركت صنايع هواپيمائي ايرانش

  

مركز  –موسسه آموزشي و تحقيقاتي صنايع دفاعي

  استاندارد دفاعي ايران 

  معاون  فني سازمان پدافند غير عامل كشور

  

   سازمان صنايع هوائي نيروهاي مسلح

  

معاونت توسعه  – سازمان صنايع هوائي نيروهاي مسلح

  كيفيت
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  فهرست مندرجات
 صفحه  عنوان 

 
  ب    استاندارد سازمان با شناييآ

    ج  استاندارد  تدوين فني كميسيون

    ط   پيش گفتار

  ي  تاريخچه

  ك     مقدمه

  ك   كليات   0-1

  ك  رويكرد فرآيندي   0-2

    1  هدف و دامنه كاربرد     1

    1  كليات 1-1

 1  كاربرد 1-2

   2  مراجع الزامي 2

   2  اصطلاحات و تعاريف 3

    3  ريسك 3-1

 3  الزامات خاص 3-2

 3  موارد بحراني 3-3

 3  وصيات كليديخص 3-4

  4  سيستم مديريت كيفيت 4

  4  الزامات عمومي 4-1

   5  الزامات مربوط به مستندات 4-2

  5  كليات   4-2-1

  5  نظامنامه كيفيت   4-2-2

  6  كنترل مستندات   4-2-3
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  6  كنترل سوابق   4-2-4

  6  مسئوليت مديريت 5

  6  تعهد مديريت 5-1

 7  مشتري محوري 5-2

 7  خط مشي كيفيت 5-3

 7  طرح ريزي 5-4

  7  اهداف كيفيت   5-4-1

  7  طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت   5-4-2

 8  مسئوليت ، اختيار و ارتباطات 5-5

  8  مسئوليت و اختيار   5-5-1

  8  نماينده مديريت   5-5-2

  8  ارتباطات داخلي   5-5-3

  8  بازنگري مديريت 5-6

  8  كليات   5-6-1

  9  دروندادهاي بازنگري   5-6-2

  9  بروندادهاي بازنگري   5-6-3

  9  مديريت منابع 6

  9  اهم كردن منابعفر 6-1

 9  منابع انساني  6-2

  9  كليات    6-2-1

  9  شايستگي ، آموزش و آگاهي   6-2-2

  10  زيرساخت 6-3

 10  محيط كار 6-4

  10  پديد آوري محصول 7

  10  طرح ريزي پديدآوري محصول 7-1

  11  مديريت پروژه    7-1-1
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  11  مديريت ريسك   7-1-2

  11  مديريت پيكره بندي   7-1-3

  12  كار كنترل نقل و انتقال   7-1-4

  12  فرآيندهاي مرتبط با مشتري 7-2

  12  تعيين الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول   7-2-1

  12  بازنگري الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول   7-2-2

  13  ارتباط با مشتري   7-2-3

 13  طراحي و تكوين 7-3

  13  طرح ريزي طراحي و تكوين   7-3-1

  14  كويندروندادهاي طراحي و ت   7-3-2

  14  بروندادهاي طراحي و تكوين   7-3-3

  15  بازنگري طراحي و تكوين   7-3-4

  15  تصديق طراحي و تكوين   7-3-5

  15  صحه گذاري طراحي و تكوين   7-3-6

  16  آزمون تصديق و صحه گذاري طراحي و تكوين   7-3-6-1

  16  مستند سازي تصديق و صحه گذاري طراحي و تكوين   7-3-6-2

  16  كنترل تغييرات طراحي و تكوين   7-3-7

  16  خريد   7-4

    16  فرآيند خريد   7-4-1

  17  اطلاعات خريد    7-4-2

  18  تصديق محصول خريداري شده    7-4-3

  19   توليد و ارائه خدمات    7-5

  19   كنترل توليد و ارائه خدمات   7-5-1

  20   تصديق فرآيند توليد   7-5-1-1

  20   ت فرآيند توليدكنترل تغييرا   7-5-1-2

  20   كنترل تجهيزات توليد ، ابزارآلات و برنامه هاي نرم افزاري   7-5-1-3
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                                           20  پشتيباني پس از تحويل   5-1-4- 7 

  21  ي توليد و ارائه خدماتصحه گذاري فرآيندها   7-5-2

  21  شناسايي و قابليت رديابي   7-5-3

  22   دارائي مشتري   7-5-4

  22   محافظت از محصول     7-5-5

  23    كنترل تجهيزات پايش و اندازه گيري   7-6

              24   اندازه گيري ، تحليل و بهبود    8

  24   كليات    8-1

 24   پايش و اندازه گيري   8-2

  24    رضايت مشتري  8-2-1

  25   مميزي داخلي    8-2-2

  25   پايش و اندازه گيري فرآيندها   8-2-3

  26     پايش و اندازه گيري محصول   8-2-4

  27   كنترل محصول نامنطبق    8-3

 28   تحليل داده ها    8-4

 28   بهبود   8-5

  28   بهبود مداوم      8-5-1

  29   اقدام اصلاحي   8-5-2

  29   اقدام پيشگيرانه   8-5-3

  30   مراجع فهرست 
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  پيش گفتار
  

. تدوين شد 1383در سال  ين بارنخست  "فضاهاي مـديريت كيـفيت در صـنايع هــوا سيــستم " استاندارد
 آن توسطيش نويس تجديد نظر اول جديد و پيشنهادهاي رسيده بررسي و پويرايش اين استاندارد بر اساس 
سيــستم مـديريت كيـفيت در الزامات  "  عنوان استانداردتحت  1392در سال  هيه وت كمسيون هاي مربوط

 مديريت كيفيت  كميته ملي  لاسجا ر يكصدو سي و هفتميند  "هــوائي ، فضايي و دفاع سازمان هاي
   .تصويب شد 7/8/1392 مورخ
 تحقيقات و استاندارد ات مؤسسةمقرر و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اين استاندارد اينك

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

 تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي ره و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي

 .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه اين استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بنابراين، بايد
  

  .ميگردد 1383سال  مصوب 7770اين استاندارد جايگزين استاندارد ملي ايران به شماره 
  

 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منابع و ماخذي
BS EN 9100 :2009 
Quality Management Systems - Requirements for Aviation, Space and Defense Organizations 
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  تاريخچه

  

محصـولاتي  مي بايسـت   هاي هوايي، فضايي و دفاعي سازمانايت مشتري، منظور حصول اطمينان از رضه ب
د تـا الزامـات مشـتري، مراجـع قـانوني و      نبهبـود بخش ـ  صورت مداوم و به كرده ايمن و قابل اطمينان توليد

  .را برآورده ساخته يا از آن فراتر روندي مقررات دولتي كاربرد
 را ايـن هـدف  يـابي بـه    دسـت تظارات منطقه اي و ملي جهاني سازي صنايع و تنوع حاصل از الزامات و ان

   ها درگير خريد محصولاتي از تامين كنندگان سراسر دنيا در كليه سـطوح  سازمان. ساخته است تر مشكل
 كـه  ي هسـتند متعـدد درگير تحويل محصولاتي به مشتريان نيز تامين كنندگان . زنجيره تامين مي باشند

  .ي باشندممختلفي الزامات و انتظارات كيفي داراي 
/ شامل نمايندگان شركتهايي از آمريكـا، آسـيا   1صنايع نسبت به تشكيل انجمن بين المللي كيفيت هوافضا

   هـا، كيفيـت را بـه ميـزان قابـل ملاحظـه اي       تا با انجام ابداعات و نـوآوري  نداقيانوسيه و اروپا اقدام نمود
تهيـه   IAQGاين اسـتاندارد توسـط    .  دنزش شول جريان ارباعث كاهش هزينه ها در كبهبود بخشيده و 

  .شده است
استاندارد نموده و مي تواند در تمـامي سـطوح   تا حد امكان  اين مدرك الزامات سيستم مديريت كيفيت را

  .هاي سراسر دنيا مورد استفاده قرار گيرد زنجيره تامين از سوي سازمان
از طريق كاهش يـا   اجرا هزينه فيت، زمانبندي ومنجر به بهبود كي بطور گسترده بكارگيري آن مي بايست

صـنايع  بـراي   اگرچـه ايـن اسـتاندارد   . گردد اعمال روشهاي مطلوب  وحذف الزامات منحصر بفرد سازمان 
 ، همچنين مي تواند در ديگر بخش هـاي صـنعتي، كـه نيازمنـد     شده است و دفاعي تدوين يي، فضاهوايي

اسـت، مـورد اسـتفاده      ISO 9001ت اضافي نسبت به سيستم يك سيستم مديريت كيفيت همراه با الزاما
  .قرار گيرد

  
  استدلال/ خلاصه بازنگري
بعـلاوه  . مورد بازنگري قرار گرفته اسـت  ISO 9001:2008منظور يكپارچه سازي الزامات ه اين استاندارد ب

نيارمنـديهاي  پاسخ بـه   الزامات صنعتي، تعاريف و يادآوري ها مورد بازبيني قرار گرفته و الزامات اضافي در
  .ذينفعان در آن گنجانده شده است

  
 ISOتمـام مـتن   . براي مرور بصري بهتر، عبارات متني متفاوتي در اين مدرك مورد استفاده قرار گرفته است  -يادآوري

  . دنشان داده مي شوصورت مورب ب  BS/EN 9100به خط مشكي، و متن اختصاصي  9001:2008
  
  
  
  

                                                 
1 IAQG – International Aerospace Quality Groupe 



 ك 

  

  مقدمه
  كليات 1- 0

بكـارگيري  طراحـي و  . تلقـي شـود  سازمان يك تصميم راهبردي  يستيمديريت كيفيت باش سيستم پذير
  :موارد زير قرار مي گيردسازمان تحت تأثير يك سيستم مديريت كيفيت 

  ،آن محيطي آن، تغيير در آن محيط و ريسك هاي مرتبط با محيط سازمان -الف
  ،ر آنيتغيدر حال  نيازهاي -ب
  ،آن ويژهاهداف  -ج
  ،كندارائه مي سازمان  محصولاتي كه -د
  ،مي گيرد كاربه سازمان فرايندهايي كه  -ه
  .اندازه و ساختار سازماني آن -و

قصد بر اين نيست كه يكساني در ساختار سيستم هاي مديريت كيفيت يـا يكسـاني    ملياستاندارد در اين 
  .در مستندات به وجود آيد

و يـا خواسـته   تعيين شده است، مكمل الزامات  ملياستاندارد ن سيستم مديريت كيفيت كه در ايالزامات 
بهتـر يـا   درك  بـراي راهنمـايي  آمده اسـت،   ″يادآوري″ زيردر اطلاعاتي كه . هاي مربوط به محصول است

  .مربوط را ارائه مي دهدالزامات روشن ساختن 
نهادهـاي گـواهي   از جملـه  درون سازماني و برون سازماني، تواند توسط طرف هاي  مي ملياين استاندارد 

الزامات مربوط به قـوانين و  تري، كردن خواسته هاي مشبرآورده براي توانايي سازمان كننده جهت ارزيابي 
  .و الزامات خود سازمان مورد استفاده قرار گيردمقررات قابل اعمال در مورد محصول 

 در هنگام تهيه اين استاندارد ISO 9004و  ISO 9000بيان شده در استانداردهاي مديريت كيفيت اصول 
  .در نظر گرفته شده اند ملي

  
 رويكرد فرآيندي 2- 0

اثربخشـي سيسـتم   پذيرش يك رويكرد فرآيندي را در هنگام ايجاد، بكارگيري و بهبود  ملياين استاندارد 
ترغيـب  مشـتري  كردن خواسته هـاي  برآورده از طريق  به منظور افزايش رضايت مشتري مديريت كيفيت

  .مي نمايد
 يـك . كنـد متعـددي را تعيـين و مـديريت     به همِ فعاليت هاي مرتبطسازمان بايد  ،اثربخشكاركرد براي 

) فعاليـت هـا  (با استفاده از منابع و با مديريت كردن آن فعاليت كه يي فعاليت يا مجموعه اي از فعاليت ها
غالبـاً  . رآيند در نظر گرفته شـود يك فبه عنوان مي تواند تبديل دروندادها به بروندادها را ميسر مي سازد، 

  .ل مي دهديشكتبعدي را درونداد فرآيند مستقيماً برونداد يك فرايند 
مشخص كردن و تعامل اين فرآيندها و نيز سازمان همراه با يك درون در  بكارگيري سيستمي از فرآيندها

  .ناميده شود ″رويكرد فرآيندي″نتايج مطلوب مي تواند به منظور ايجاد  مديريت كردن آنها



 ل 

  

در تـك فرآينـدها   بـه  است كه بر روي ارتباط بين تـك  مداومي كنترل  ″رويكرد فرآيندي″مزاياي يكي از 
  .فراهم مي كندتركيب و تعامل آن ها  و همچنين بردرون سيستم فرآيندها 

يـد  كيفيت، اين رويكرد بر اهميت موارد زير تأكدر يك سيستم مديريت رويكردي چنين بكارگيري  هنگام
  :دارد
  الزامات، كردندرك و برآورده ) الف
  فرآيندها بر حسب ارزش افزوده،نياز به در نظرگرفتن ) ب
  مربوط به عملكرد و اثربخشي فرآيند،نتايج  دستيابي به) ج
  .تعينيمبتني بر فرآيندها بر پايه اندازه گيري مداوم بهبود ) د

 ، ارتباطنشان داده شده است ر شكل شماره يككه د فرآيندمبتني بر  سيستم مديريت كيفيت يكي الگو
اين شـكل نشـان مـي    . اين استاندارد را نمايش مي دهد 8تا  4 بندهايدر معرفي شده بين فرآيندهاي ما

پـايش   .دروندادها دارا مي باشندبه عنوان و يا خواسته ها الزامات  تعييننقش مهمي در  اندهد كه مشتري
توانسـته  آيا سازمان در اين مورد است كه مشتري راجع به تلقي عات ارزيابي اطلامستلزم ضايت مشتري ر

تمـامي   شـماره يـك   شـده در شـكل  الگوي نشـان داده  . نمايد يا نهمشتري را برآورده است خواسته هاي 
  .را در بر مي گيرد ولي فرآيندها را به تفضيل نشان نمي دهدالزامات اين استاندارد ملي 

بـه   فرآيندهامي تواند در تمامي » اقدام بررسي و -اجرا -برنامه ريزي«سوم به به علاوه، روش مو -يادآوري
  :به شرح زير توصيف نمودبه صورت خلاصه اين روش را مي توان . كار گرفته شود

بر طبق خواسته هاي مشتري و خط مشـي   نتايجلازم جهت ارائه  تعيين اهداف و فرآيندهاي: برنامه ريزي
  .هاي سازمان

   ي فرآيندهااجرا: اجرا
و يا خواسته هاي پايش و اندازه گيري فرآيندها و محصول بر طبق خط مشي ها، اهداف و الزامات : بررسي

  .محصول و گزارش دهي نتايجمربوط به 
 .جهت بهبود مداوم عملكرد فرآيند انجام اقدامات: اقدام
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  يندفرآمبتني بر سيستم مديريت كيفيت الگوي  -شماره يك شكل
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  الزامات  – سيــستم مـديريت كيـفيت
  ي ، فضايي و دفـاعييهــوا سازمان هاي

  هدف و دامنه كاربرد  1  
 كليات 1- 1

بـوده و الزامـات اضـافه شـده در       ISO 9001:2008اين استاندارد شامل الزامات سيستم مديريت كيفيـت  
 .مشـخص مـي نمايـد   » مـورب   «را بصـورت   هـا  ورييادآهوايي، فضايي و دفاعي، تعاريف و  سازمان هاي

 الزامـات ) نـه جـايگزين  (بدينوسيله تاكيد مي گردد كه الزامات مشخص شـده در ايـن اسـتاندارد مكمـل     
 در صورت هر گونه تناقض بين الزامات اين استاندارد با الزامات. قانوني و مقررات دولتي مي باشد كاربردي
  .دومي ارجحيت خواهد داشت  قانوني و مقررات دولتي، كاربردي

  :در مواردي مشخص مي كند كه سازمانسيستم مديريت كيفيت را يك الزامات ملي اين استاندارد 
مربوط به قوانين و مشتري و الزامات خواسته هاي محصولي كه ارائه مستمر  توانايي خود را دراثبات ) الف

  .نياز دارد، نمايدمقررات را برآورده مي 
سيستم و تضمين مداوم بهبود براي فرآيندهايي شامل بكارگيري اثربخش سيستم، از طريق قصد دارد ) ب

  .افزايش دهدرضايت مشتري را  ،و مقرراتمربوط به قوانين مشتري و الزامات خواسته هاي انطباق با 
  :فقط در موارد زير به كار مي رود ″محصول″اصطلاح در اين استاندارد  -1يادآوري

  .استمشتري درخواست يا مورد مشتري در نظر گرفته شده ارائه به براي  محصولي كه -الف
  .فرآيندهاي پديدآوري محصول حاصل از مورد نظر دگونه برونداهر  -ب

  .شودمقررات مي تواند به عنوان الزامات حقوقي بيان مربوط به قوانين و الزامات  -2يادآوري
  
  كاربرد 2- 1

قصد بر آن است كه براي تمامي سازمان ها بدون توجه به نـوع،  ه و كليه الزامات اين استاندارد عمومي بود
  .باشدارائه مي كنند قابل بكارگيري اندازه و محصولي كه 

نتوان بكار برد، اين الزامات آن  را به دليل ماهيت سازمان و محصولاين استاندارد هر گاه يك يا چند الزام 
  .را مي توان در نظر نگرفت

قابـل پـذيرش نيسـت،    ادعاي انطباق با اين استاندارد اين استاندارد در نظر گرفته نشود، از الزاماتي هرگاه 
و چنـين  باشـد  ايـن اسـتاندارد    7مذكور در بنـد  الزامات مگر آن كه موارد در نظر گرفته نشده محدود به 

شـتري و  در ارائه محصولي كـه خواسـته هـاي م   مسئوليت سازمان  ياوانايي موارد در نظر گرفته نشده بر ت
  .مربوط به قوانين و مقررات را برآورده نمايد، تأثير نگذاردالزامات 
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محصـولات هـوايي،    توليـد  هايي كه در خصوص طراحي، توسعه و يـا  اين استاندارد جهت استفاده سازمان
قطعـات  ،  نگهـداري جمله تعميـر و   از ، پس از تحويلخدمات  هاي سازمانهمچنين  و؛  فضايي و دفاعي

  .كاربرد دارد فعاليت مي كنند، محصولات آن مربوط به ا مواديدكي ي
مي تعمير و تعميرات اساسي محصولات هوايي تجاري و نظـا  نگهداري، اصلي آنهافعاليت  هايي كه سازمان

انجـام  بطور مستقل  را تعمير و تعميرات اساسي نگهداري، عمليات ي كهو سازندگان اصلي تجهيزات ؛ است
، تـدوين   AS 9110از اسـتاندارد   ت ساخت و توليد مغايرت دارند بايستياساساً با عمليايا اينكه  نددهمي 

  .استفاده نمايند  IAQGشده از سوي 
بـه مشـترياني در    مجـددا  نمـوده و ايـن اقـلام را    فراهمرا مجموعه هايي هايي كه قطعات، مواد و  سازمان

يي كه محصولاتي را تهيه كرده و آنهـا را بـه   ها ، شامل سازمانمي فروشند صنايع هوائي، فضايي و دفاعي
، تدوين شـده از سـوي    AS 9120از استاندارد  اي فروش مجدد تبديل مي كنند، بايستياجزاء كوچكتر بر

IAQG  استفاده نمايند.  
  
  
  لزاميامراجع  2

  . ه شده است مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داد
  .بدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود 

  در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد ، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن 
ار به آن ها ارجاع داده در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتش. مورد نظر اين استاندارد ملي ايران نيست 

  .شده است ، همواره آخرين تجديد نظر و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است 
  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است 

  
  "مباني و واژگان -سيستم هاي مديريت كيفيت"، 1387، سال 9000ايزو  -ايران ملي استاندارد 2-1

   "الزامات سيستم مديريت كيفيت "، 1388 سال،  9001ايزو –يران ا ملي استاندارد 2-2
2- 3 ISO 9000:2005;”Quality management systems - Fundamentals and vocabulary”   

  
 

 
  و تعاريفصطلاحات ا  3

در . به كار رفتـه اسـت   9000ايزو  -مذكور در استاندارد ايرانتعاريف با اصطلاحات  ملي، در اين استاندارد
نيز  ″خدمت″به كار رود، اين اصطلاح مي تواند به معني  ″محصول″سرتاسر اين استاندارد هر گاه اصطلاح 

  .باشد
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  ريسك  3-1

  .پيامد بالقوه منفي باشد هميك موقعيت يا وضعيت نامطلوب كه هم داراي احتمال وقوع و عبارت است از 
  
  الزامات خاص  3-2

يـابي بـه آنهـا بـا      يا تعيين شده توسط سازمان هستند كـه دسـت   الزامات مشخص شده از سوي مشتري
 ـگردلحـاظ   فرآينـد مـديريت ريسـك   لازم است در  بالائي همراه است، از اين روريسك  رد عوامـل مـو  . دن
شامل پيچيدگي فرآيند يا محصـول، تجـارب قبلـي و بلـوغ محصـول يـا       در تعيين الزامات خاص  استفاده

ز الزامات خاص عبارتنـد از الزامـات عملكـردي مـورد نظـر مشـتري كـه در        ي اياهنمونه . فرآيند مي باشد
محدوده قابليت و توانايي صنعت بوده يا الزامات تعيين شده توسط سازمان كه در محـدوده قابليـت هـاي    

  .فني يا فرآيندي آن مي باشد
  
  بحرانيموارد   3-3

     كه اثـرات قابـل تـوجهي بـر پديـدآوري      ) دهاها، فرآين ، قطعات، نرم افزار، ويژگيكاركردهامانند (مواردي 
، قابليت توليد، عمر خـدمتي و غيـره   كاركرد، شكل، تناسب، عملكرداز جمله ايمني،  ؛و بكارگيري محصول

    نمونـه هـايي   .مـي باشـد  مناسب آن  مديريتو نيازمند اقدامات ويژه اي جهت حصول اطمينان از  ؛شتهدا
اني ايمني ، موارد بحراني شكست، مـوارد بحرانـي ماموريـت، خصوصـيات     از موارد بحراني شامل موارد بحر

  .كليدي و غيره مي باشد
  

  كليديخصوصيات  3-4  
، عمر خدمتي يا عملكرد، كاركرد آن تاثير قابل توجهي بر تناسب، شكل، در كه تغيير يا خصيصه اي جنبه

  .مي باشد نياز آن ييراتتغكنترل كه به اقدامات ويژه اي براي  توليد پذيري محصول داشته
. ارنـد د عامـل ت كليـدي خصوصـيات  بـا  و  واژگان جديدي هستند بحرانيالزامات خاص و موارد  - يادآوري

الزامات خاص در موقعي كه الزامات مربوط به محصول تعيين و بازنگري مي گـردد، مشـخص مـي شـوند     
برونـداد  . باشـد  بحرانـي مـوارد   الزامات خاص مي توانـد مسـتلزم شناسـايي   ). 2-2-7و  1-2-7 طبق بند(

اشد كه نيازمند انجام اقدامات خاصـي  بحراني ب مي تواند شامل شناسايي موارد) 3-3-7 طبق بند(طراحي 
 بحرانيدر نهايت برخي از موارد . مي شوند مديريتاست تا اين اطمينان حاصل گردد كه آنها به حد كافي 

  .دشونآنها كنترل نياز است تا تغييرات يرا كليدي رده بندي مي گردند زخصوصيات عنوان ه ب
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  سيستم مديريت كيفيت  4
  الزامات عمومي  4-1

ايجاد ، مدون و اجرا نموده و آنرا برقرار نگهدارد و بطور مـداوم  را  مديريت كيفيتسيستم يك سازمان بايد 
  . بود بخشدهبالزامات اين استاندارد  اثر بخشي آن را بر طبق

مـرتبط بـا    دولتـي و قـانوني   الزامات مشـتري و الزامـات   به بايدسازمان همچنين  يفيتسيستم مديريت ك
  .سيستم مديريت كيفيت ، اشاره نمايد

  :سازمان بايد
اسـر سـازمان تعيـين    تسيسـتم مـديريت كيفيـت و كـاربرد آنهـا را در سر     براي فرآيندهاي مورد نياز ) الف

  ،)رجوع شود 2-1به بند (نمايد
  ،ين نمايديعتين فرآيندها را بين اتعامل توالي و ) ب
 فرآينـدها جهت حصول اطمينان از اين كـه هـم اجـرا و هـم كنتـرل ايـن       را لازم ي معيارها و روش ها) ج

  د،اثربخش هستند تعيين كن
  د،ياباطمينان  از اجرا و پايش اين فرآيندها پشتيبانيلازم جهت از در دسترس بودن منابع و اطلاعات ) د
  و تحليل نمايد،) هرگاه مورد داشته باشد( اندازه گيريرا پايش و  اين فرآيندها) ه
  .دانجام دهاين فرآيندها را  داومبهبود مبرنامه ريزي شده و دستيابي به نتايج  جهتاقدامات لازم ) و

  .مديريت شوند مليالزامات اين استاندارد توسط سازمان مطابق اين فرآيندها بايد 
محصول با الزامات تاثير مـي گـذارد بـرون سـپاري     فرآيندي را كه بر انطباق  تصميم بگيردسازمان هر گاه 
 ـميـزان  نـوع و  . خود بر چنين فرآيندهايي اطمينـان يابـد  كنترل بايد از اعمال سازمان نمايد،  كـه   يكنترل

تعيـين  سيستم مديريت كيفيت محدوده بايد در شود، اعمال شده سپاري بايستي به اين فرآيندهاي برون 
  .شود

فرآينـدهاي  فـوق شـامل   براي سيستم مديريت كيفيـت اشـاره شـده در    مورد نياز  فرآيندهاي -1يادآوري 
 انـدازه گيـري، تحليـل و بهبـود     كردن منابع، پديدآوري محصـول، فعاليت هاي مديريتي، فراهم مربوط به 

  .است
كيفيت خـود نيـاز   برون سپاري شده، فرآيندي است كه سازمان براي سيستم مديريت  فرآيند -2يادآوري 

  .بيروني انجام شودطرف توسط يك آن فرآيند ترجيح مي دهد دارد و 
رافع مسئوليت سـازمان در   ،فرآيندهاي برون سپاري شدهبر نترل اعمال كاطمينان از حصول  -3يادآوري 

 نـوع و ميـزان   .نيسـت و الزامات مربوط بـه قـوانين و مقـررات     مشتريخواسته هاي  يانطباق با تماممورد 
كنترلي كه بايستي بر فرآيندهاي برون سپاري شده اعمال شود، مي تواند تحت تأثير عواملي ماننـد مـوارد   

  :زير قرار گيرد
ارائه محصـولي كـه بـا الزامـات انطبـاق      سازمان در توانمندي بالقوه فرآيند برون سپاري شده بر تأثير ) الف

  دارد،
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  ،كنترل فرآيندشراكت در  ميزان) ب
  .4-7بند اجراي از طريق لازم به كنترل دستيابي توانمندي ) ج
  
  اتمستندمربوط به الزامات   4-2
  كليات  4-2-1

  :سيستم مديريت كيفيت بايد شامل موارد زير باشد اتمستند
  ،در مورد خط مشي كيفيت و اهداف كيفيت بيانيه هاي مدون) الف
  يك نظامنامه كيفيت،) ب
  و ،ملياين استاندارد م شده در الزا روش هاي اجرايي مدون و سوابق) ج
اثـربخش  و كنترل  طرح ريزي، اجراحصول اطمينان از مدارك، از جمله سوابقي كه سازمان آنها را براي ) د

  .ضروري تشخيص داده استفرآيندهاي آن 
و  مربـوط بـه خـود    سازمان بايد اطمينان حاصل نمايد كه كاركنان به مستندات سيستم مديريت كيفيـت 

  .و از آن آگاهي دارند داشته دسترسي تغييرات آن
روش در اين استاندارد ذكر شود، بدين معني است كـه   ″روش اجرايي مدون″هر گاه اصطلاح  -1 يادآوري
منفـرد ممكـن اسـت الزامـات     مـدرك  در يـك   .اجرا و بر قرار نگهداشته شود ،ايجاد، مدونبايستي اجرايي 
يك روش اجرايي مدون ممكن اسـت  در مورد  يالزام. گيردمدنظر قرار به يك يا چند روش اجرايي مربوط 

  .بيش از يك مدرك پوشش داده شودبه وسيله 
زيـر  از سازماني به سازمان ديگر بـه علـل   سيستم مديريت كيفيت مي تواند ات گستره مستند -2يادآوري 

  :متفاوت باشد
  اندازه سازمان و نوع فعاليت آن،) الف
  و نها،آتعامل پيچيدگي فرآيندها و ) ب
  .شايستگي كاركنان) ج

  .از هر رسانه اي باشدنوع بر هر مي تواند به هر شكل يا ات مستند -3يادآوري 
  
  نظامنامه كيفيت  4-2-2

  :كه شامل موارد زير باشدو برقرار نگه دارد سازمان بايد نظامنامه كيفيتي ايجاد 
 ″در نظـر نگـرفتن  ″براي هـر مـورد    لدلايجزئيات و و از جمله سيستم مديريت كيفيت شمول دامنه ) الف
  ،)رجوع شود2-1بند  به(ات الزام
   و ،يا ارجاع به آنهاايجاد شده است سيستم مديريت كيفيت كه براي  روش هاي اجرايي مدون) ب
  .فرآيندهاي سيستم مديريت كيفيتتعامل توصيفي از ) ج
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  كنترل مستندات  4-2-3

نـوع   سـوابق . باشـند قـرار داشـته   ت كيفيت بايد تحت كنترل سيستم مديريمدارك الزامي شده به وسيله 
  .باشدتحت كنترل  4-2-4مذكور در بند الزامات بر طبق بايد مدرك است و اصي از خ

  :را تعيين كند زيربراي موارد كنترل هاي مورد نياز ايجاد گردد تا يك روش اجرايي مدون بايد 
  ،قبل از صدوراز نظر كفايت مدارك تصويب ) الف
  ،مداركبرحسب نياز و تصويب مجدد آمد كردن بازنگري و به روز) ب
  ،است مشخص شدهكنوني تجديد نظر مدارك كه تغييرات و وضعيت  حصول اطمينان از اين) ج
  ،هستنددسترس نسخ مربوط مدارك ذيربط در مكان هاي استفاده در كه  حصول اطمينان از اين) د
  هستند،قابل شناسايي به سهولت  وباقي مي مانند خوانا ورت مدارك به صكه  حصول اطمينان از اين) ه
اجـراي   طرح ريـزي و آنها را براي كه سازمان  مدارك با منشاء برون سازمانيكه  حصول اطمينان از اين) و

   و ،توزيع آنها تحت كنترل استضروري تشخيص داده است، مشخص شده اند و سيستم مديريت كيفيت 
در صورتي كه  سهوي از مدارك منسوخ شده و مشخص كردن آنها به نحو مناسب،پيشگيري از استفاده ) ز

  .اين نوع مدارك براي هر منظوري نگهداري شوند
  
  كنترل سوابق  4-2-4

سيستم مـديريت كيفيـت   اجراي اثر بخش شواهد انطباق با الزامات و براي فراهم كردن سوابق ايجاد شده 
  .دقرار گيركنترل تحت بايد 

بايگـاني و  شناسـايي،  مـورد نيـاز بـراي    كنترل هاي به منظور تعيين يد يك روش اجرايي مدون سازمان با
  .نمايدو تعيين تكليف سوابق ايجاد نگهداري حفاظت، بازيابي، ذخيره، 

يا گردآوري مي شـود  / و ايجاد اين روش اجرائي مدون بايد شيوه كنترل سوابقي كه توسط تامين كنندگان
  .را  تعريف نمايد

  .باقي بمانندقابل شناسايي و بازيابي سهولت خوانا، به بايد به صورت ابق سو
  
  مسئوليت مديريت  5
  تعهد مديريت  5-1

سيسـتم مـديريت كيفيـت و    در ايجاد و تكوين و اجـراي  بر تعهد خود دال بايد شواهدي رده بالا مديريت 
  :زير فراهم آوردبه طرق اثر بخشي آن دادن مداوم بهبود 

مربـوط بـه قـوانين و    همچنين الزامـات  كردن خواسته هاي مشتري و برآورده ت يال و تفهيم اهمانتق) الف
  مقررات به سازمان،

  خط مشي كيفيت،و برقرار كردن تعيين ) ب
  تعيين شده اند، كه اهداف كيفيت حصول اطمينان از اين) ج
  و ،انجام بازنگري هاي مديريت) د
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  .ابعاطمينان از در دسترس بودن من حصول) ه
  محوري مشتري  5-2

تعيـين  مشتري سطح رضايت هدف افزايش يابد كه خواسته هاي مشتري با بايد اطمينان رده بالا مديريت 
  .)رجوع شود1-2-8و  1-2-7به بند (د و برآورده مي شو

موقـع محصـول، انـدازه گيـري     ه بايد اطمينان حاصل نمايد كه عملكرد انطباق و تحويل ب رده بالا مديريت
  .و در صورت عدم تحقق نتايج طرح ريزي شده در حال يا آينده، اقدام مقتضي صورت مي پذيرد شده

  
  خط مشي كيفيت   5-3

  :كه خط مشي كيفيتيابد كه بايد اطمينان رده بالا مديريت 
  ناسب است،ود سازمان مصبراي مق) الف
اثـر بخشـي سيسـتم مـديريت     وم مدابهبود يا خواسته ها و همچنين الزامات و كردن تعهد به برآورده  )ب

  ،را شامل مي شودكيفيت 
  فراهم مي آورد، تعيين و بازنگري اهداف كيفيت چارچوبي را براي) ج
  و انتقال يافته و درك شده است،سازمان درون در ) د
  .گيرد مورد بازنگري قرار ميبودن آن ناسب متداوم از نظر ) ه
  
  طــرح ريزي  5-4
  اهداف كيفيت  5-4-1

و الزامات  كردنبرآورده جهت اهداف كيفيت و از جمله آن هايي كه يابد كه بايد اطمينان رده بالا  مديريت
بخش ها و سـطوح  ، در ]رجوع شود) الف-1-7(بند  به[ هستندمحصول مورد نيازيا خواسته هاي مربوط به 

و با خط مشي كيفيـت  بايد قابل اندازه گيري بوده  اهداف كيفيت. زمان تعيين شده اندسادر درون مرتبط 
  .دهمخوان باش

  
  طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت  5-4-2

  :كهيابد بايد اطمينان رده بالا مديريت 
همچنـين  و  1-4مذكور در بنـد  الزامات كردن طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت به منظور برآورده ) الف

  و اهداف كيفيت انجام گرفته است،
سيستم مديريت انسجام  ،مي گردد طرح ريزي و اجرا ديريت كيفيتهنگامي كه تغييرات در سيستم م) ب

  .برقرار نگهداشته مي شودكيفيت 
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  مسئوليت، اختيار و ارتباطات  5-5
  مسئوليت و اختيار  5-5-1

سـازمان ابـلاغ   در درون و  انـد  كه مسئوليت ها و اختيارات تعيين شدهيابد بايد اطمينان رده بالا مديريت 
  .مي شوند

  
  نماينده مديريت  5-5-2

به عنوان نماينده مديريت منصوب كنـد كـه جـدا از سـاير     بايد يكي از مديران سازمان را رده بالا مديريت 
  :شامل موارد زير باشدداراي مسئوليت ها و اختياراتي بايد خود  مسئوليت هاي

و  و اجـرا شـده  ايجـاد   كه فرآيندهاي مورد نياز براي سيستم مديريت كيفيت حصول اطمينان از اين) الف
  د،برقرار نگهداشته مي شو

  نياز براي بهبود، نوع عملكرد سيستم مديريت كيفيت و هر رده بالا در مورد گزارش دهي به مديريت ) ب
  و ،سازمانسرتاسر مشتري در در مورد خواسته هاي آگاهي افزايش حصول اطمينان از ) ج
به مديريت عالي بمنظور حل و فصل مسائل مربوط بـه   بي قيد و شرط آزادي عمل سازماني و دسترسي) د

  .مديريت كيفيت
موضـوعات  ده مديريت مي تواند شامل ارتباط بـا طـرف هـاي بيرونـي در مـورد      نماين مسئوليت - يادآوري

  .سيستم مديريت كيفيت باشد بوط بهمر
  
  ارتباطات داخلي  5-5-3

كـه  شده و اين ايجاد در درون سازمان سب ارتباطات مناكه فرآيندهاي يابد بايد اطمينان رده بالا مديريت 
  .سيستم مديريت كيفيت انجام مي گيرداثر بخشي خصوص ارتباطات در 

  
  بازنگري مديريت  5-6
  كليات  5-6-1

شـده مـورد   زمـاني برنامـه ريـزي    بايد سيستم مديريت كيفيت سازمان را در فواصل بايد  رده بالامديريت 
اين بـازنگري بايـد   . كنداطمينان حاصل  مناسب بودن، كفايت و اثربخشي آناوم بازنگري قرار دهد تا از تد

جمله خـط مشـي كيفيـت و اهـداف     از  تغيير سيستم مديريت كيفيتارزيابي فرصت هاي بهبود و نياز به 
  .را شامل گردد كيفيت

  .)رجوع شود4-2-4بند به (سوابق بازنگري هاي مديريت بايد نگهداري شوند 
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  هاي بازنگري اددنرود  5-6-2

  :دنموارد زير باشراجع به بازنگري مديريت بايد شامل اطلاعاتي دروندادهاي 
  نتايج مميزي ها،) الف
  ،از مشتري بازخور) ب
  عملكرد فرآيند و انطباق محصول،) ج
  ،پيشگيرانه و اصلاحيوضعيت اقدامات ) د
  بازنگري هاي قبلي مديريت،اقدامات پيگيرانه مربوط به ) ه
  و گذارد،سيستم مديريت كيفيت تاثير بر ند تغييراتي كه مي توا) و
  .توصيه هايي براي بهبود) ز
  

  بازنگريبروندادهاي   5-6-3
  :باشداقدامات مربوط به موارد زير ات و تصميمشامل هر نوع بازنگري مديريت بايد بروندادهاي 

  بهبود اثربخشي سيستم مديريت كيفيت و فرآيندهاي آن،) الف
   و ،مشتريدر رابطه با خواسته هاي  بهبود محصول) ب
  .به منابعهاي مربوط نياز ) ج
  
  مــديريت منــابع  6
  منابعكردن فراهم   6-1

  :آوردفراهم مورد نياز را تعيين و آنها را منابع به منظور هاي زير سازمان بايد 
   و ،اثربخشي آندادن مداوم بود سيستم مديريت كيفيت و بهبه اجرا در آوردن و برقرار نگه داشتن ) الف
  .كردن خواسته هاي مشتريبرآورده از طريق  ارتقاي رضايت مشتري) ب
  منابع انساني  6-2
  كليات  6-2-1

را انجـام مـي   محصـول  و يا خواسته هاي مربوط بـه  بر انطباق با الزامات تأثير گذار ) هاي(كاركاركناني كه 
  .باشندداراي شايستگي مناسب تجربه ت ها و تحصيلات، آموزش، مهاردهند بايد بر اساس 

محصول مـي توانـد بـه صـورت مسـتقيم يـا غيـر        و يا خواسته هاي مربوط به انطباق با الزامات  - يادآوري
تحـت   ،سيستم مديريت كيفيت انجام مي دهندكاركناني كه هر گونه كاري را در محدوده مستقيم توسط 
  .تاثير قرار گيرد

  

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

و يا خواسـته هـاي   انطباق با الزامات  تاثير گذار بر )هاي(كاركناني كه كارتعيين شايستگي مورد نياز ) الف
  ،مي دهندانجام را محصول مربوط به 
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راي دستيابي به شايستگي هر گاه موضوعيت داشته باشد، فراهم آوردن آموزش يا انجام ساير اقدامات ب) ب
  ،لازم
  ،ارزيابي اثربخشي اقدامات انجام شده) ج
آنهـا در   اين كه چگونهو خود  مرتبط بودن و اهميت فعاليت هايكاركنان از از اين كه اطمينان حصول ) د

  و دستيابي به اهداف كيفيت مشاركت دارند، آگاه هستند،
  ).رجوع شود4-2-4بند به ( زش، مهارت و تجربهمناسب مربوط به تحصيلات، آموسوابق نگهداري ) ه
  

  زير ساخت  6-3
و يا خواسته هاي مربوط به محصـول  دستيابي به انطباق با الزامات جهت سازمان بايد زيرساخت مورد نياز 

  :استموارد زير بر حسب مورد شامل زيرساخت . و برقرار نگهدارد، فراهم را تعيين
  سات جانبي،محل كار و تأسي، ها ساختمان) الف
  و ،)هم نرم افزارو  هم سخت افزار(فرآيند مربوط به تجهيزات ) ب
  ).يا سيستم هاي اطلاعاتارتباطات  ،حمل و نقل مانند( كننده خدمات پشتيباني) ج
  

  محيط كار  6-4
محصـول  و يا خواسته هاي مربوط به دستيابي به انطباق با الزامات مورد نياز جهت سازمان بايد محيط كار 

  .كندمديريت و ا تعيين ر
عوامـل  شـامل  و  شـود آن انجـام مـي   تحت كار به شرايطي است كه اصطلاح محيط كار مربوط  - يادآوري

  .است )رطوبت، روشنايي يا آب و هوادما،  سروصدا، مانند(عوامل فيزيكي، محيطي و ساير 
  

  پديدآوري محصول  7
  طرح ريزي پديدآوري محصول  7-1

طـرح  . را طـرح ريـزي نمـوده و تكـوين نمايـد     محصول براي پديد آوري ي مورد نياز بايد فرآيندهاسازمان 
 1-4به بنـد  (ساير فرآيندهاي سيستم مديريت كيفيت مربوط به بايد با الزامات ريزي پديد آوري محصول 

  .همخواني داشته باشد) رجوع شود
  :دنكتعيين  موارد زير را ازمان بايد بر حسب اقتضاس در طرح ريزي پديدآوري محصول

  ؛محصولو يا خواسته هاي مربوط به اهداف كيفيت و الزامات ) الف
  :مي باشد زيراهداف كيفي و الزامات محصول شامل مد نظر قرار دادن جنبه هاي  -يادآوري 

  ،ايمني محصول و كاركنان  ▬   
  ،قابليت اطمينان، دسترس پذيري و قابليت نگهداري  ▬   
  ،بليت بازرسيقابليت توليد و قا  ▬   
  ،مناسب بودن قطعات و مواد بكار رفته در محصول  ▬   
 ، وبه كار گرفته شده انتخاب و توسعه نرم افزار  ▬   
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  .آن  محصول از چرخه فعاليت در پايان طول عمروارهايي يا  بيابازي  ▬   
  ؛محصولربوط به ممنابع  منظور فراهم آوردن بهايجاد مدارك فرآيندها و برقرار كردن نياز به ) ب
آزمـون مربـوط بـه    تصديق، صحه گذاري، پايش، اندازه گيـري، بازرسـي و   براي شده  فعاليت هاي الزام) ج

  ؛محصول و معيارهاي پذيرش محصول
پديـد   و محصـولِ فرآيندهاي پديـدآوري  حاكي از اين كه شواهدي جهت فراهم آوردن سوابق مورد نياز ) د

  ؛)رجوع شود4-2-4بند  به( آمده الزامات را برآورده مي كنند
  ؛مديريت پيكره بندي متناسب با محصول) ه
  .و نگهداري محصول استفادهپشتيباني از  برايمنابع مورد نياز ) و

  .صورتي باشد كه براي روش هاي مورد عمل در كار سازمان مناسب استطرح ريزي بايد به برونداد اين 
از جملـه فرآينـدهاي پديـدآوري    (مديريت كيفيت  سيستممدرك مشخص كننده فرآيندهاي  -1يادآوري 

» طـرح كيفيـت  «را مـي تـوان   قرارداد خـاص  و محصول، پروژه به كار رفته در مورد يك  و منابع) ولمحص
  .ناميد

پديـدآوري  جهت تكوين فرآينـدهاي  را  3-7بند مذكور در الزامات مي تواند سازمان همچنين  -2يادآوري 
  .بردكار ه محصول ب

  
  يريت پروژهمد  7-1-1

و كنتـرل  يافتـه   پديدآوري محصول را به شيوه اي ساختار سازمان بايد ،محصولو  سازمان نياز متناسب با
، زمـان هـاي منـابع و    حدوديتدر چهارچوب م قبولمنظور برآورده ساختن الزامات با ريسك قابل ه شده ب

  .طرح ريزي و مديريت نمايد
  
  مديريت ريسك  7-1-2

منظور برآورده نمودن الزامات كـاربرد پـذير متناسـب بـا     ه مديريت ريسك ب را براي ديسازمان بايد فرآين
  :و نگهداري نمايدپياده سازي ، ايجادزير  مواردشامل  سازمان و محصول

 ،مسئوليت هاي مديريت ريسك تعيين) الف
  ،)، پيامدها، پذيرش ريسكل وقوعمثل احتما(معيار ريسك  ريفتع) ب
  در تمامي مراحل پديدآوري محصول،ارتباط ريسك ها و  شناسايي، ارزيابي) ج
تعريـف   پـذيرش  و مديريت اقدامات مربوط به كاهش ريسك هايي كـه از معيـار  پياده سازي  شناسايي،) د

  شده ريسك فراتر رفته، و
  .پذيرفتن ريسك هاي باقي مانده پس از انجام اقدامات كاهش دهنده) ه
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  مديريت پيكره بندي  7-1-3

ن بايد يك فرآيند مديريت پيكره بندي متناسب با محصول ايجاد، پياده سازي و نگهداري نمايد كـه  سازما
  :باشد زير شامل موارد

  ،طرح ريزي مديريت پيكره بندي) الف  
  ،شناسايي پيكره بندي) ب
  ،كنترل تغييرات) ج
  وضعيت پيكره بندي، و گزارش) د
  .مميزي پيكره بندي) ه

  .ا به عنوان راهنما ملاحظه نماييدر ISO-10007 - يادآوري
  
  كنترل نقل و انتقال كار  7-1-4

 از تاسيسات : به عنوان مثال(يا دائمي كار  يو كنترل، انتقال موقت ريزي سازمان بايد فرآيندي جهت طرح
 ـ) از يك تامين كننده به تامين كننده ديگـر  از سازمان به يك تامين كننده و ياسازمان به ديگري،  يك ه ب
  .نمايدايجاد، پياده سازي و نگهداري  ،ق كار با الزاماتنظور تاييد انطبام
  
  فرآيندهاي مرتبط با مشتري  7-2
  مربوط به محصولو يا خواسته هاي تعيين الزامات   7-2-1

  :كندن يعيتسازمان بايد موارد زير را 
مربوط بـه تحويـل و فعاليـت هـاي     خواسته هاي مشخص شده توسط مشتري، از جمله خواسته هاي ) الف

  پس از تحويل،
كه براي استفاده مشخص شده يا مـورد نظـر، در صـورتي كـه     توسط مشتري خواسته هاي بيان نشده ) ب

   معلوم باشند، ضروري هستند،
   و قابل اعمال به محصول،مقررات مربوط به قوانين و الزامات ) ج
  .ي در نظر گرفته شودضروركه توسط سازمان ديگري الزامات نوع  هر) د

  .الزامات مربوط به محصول مي تواند شامل الزامات خاص باشد -1 يادآوري
در چارچوب مفاد ضمانت نامه، تعهـدات ناشـي   مثال اقدامات براي فعاليت هاي پس از تحويل  -2 يادآوري

  .را شامل مي شودنهايي وارهايي  بازيافت يااز قبيل خدمات نگهداري و خدمات تكميلي از قرارداد مانند 
  
  مربوط به محصولو يا خواسته هاي بازنگري الزامات   7-2-2

آن كـه  اين بازنگري بايد پيش از  .كندمربوط به محصول را بازنگري و يا خواسته هاي سازمان بايد الزامات 
 پـذيرش بـراي مثـال ارائـه پيشـنهادها،     (گردد انجام گيـرد  مشتري براي محصول متعهد به تأمين سازمان 

  :يابد كهو بايد اطمينان  ؛)ها قراردادها يا سفارشدر ، پذيرش تغييرات قراردادها يا سفارش ها
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  شده اند،تعيين محصول و يا خواسته هاي مربوط به الزامات ) الف
  يا سفارش كه با موارد بيان شده در قبل مغايرت داردند حل و فصل شده اند،الزامات قرارداد ) ب
  ،درا دارو يا خواسته هاي تعيين شده الزامات كردن آورده سازمان توانايي بر) ج
  ه اند، والزامات خاص محصول تعيين شد) د
 بـه بنـد   (شناسايي شده انـد  ) بندي تحويل كوتاه مدت وين، چارچوب زمانمثل تكنولوژي ن(ريسك ها ) ه
  ).رجوع شود7-1-2

  ).رجوع شود4-2-4بند  به(داري شود سوابق نتايج بازنگري و اقدامات ناشي از اين بازنگري بايد نگه
بايد پيش از پـذيرش  مدون ارائه نكند، خواسته هاي مشتري خود را به صورت خواسته هاي مشتري هرگاه 

  .قرار گيردتاييد مورد سازمان به وسيله 
اطمينـان حاصـل كنـد كـه     ، سـازمان بايـد   يابـد محصول تغيير و يا خواسته هاي مربوط به الزامات هرگاه 

  .مطلع گرديده اندتغيير يافته و يا خواسته هاي الزامات نيز از و كاركنان ذيربط  مرتبط اصلاح شدهمدارك 
. ، بازنگري رسمي براي هر سفارش غير عملي استياينترنت فروشبرخي موقعيت ها از قبيل در  - يادآوري

نشـريات  كاتـالوگ هـا يـا     از قبيلبه محصول  تبطاطلاعات مربا استفاده از بازنگري مي تواند به جاي آن، 
  .تبليغاتي انجام شود

  
  با مشتري ارتباط  7-2-3

بـه  زير تعيين نمـوده و  رابطه با موارد با مشتريان در  ارتباط را جهت برقراريسازمان بايد ترتيبات مؤثري 
  :اجرا گذارد

  محصول،در مورد اطلاعات ) الف
  ،شامل اصلاحيه ها فارش،استعلام ها، اقدامات در مورد پيشبرد قراردادها يا س) ب
  .از مشتري، از جمله شكايات مشتري بازخور) ج
  
  تكوينطراحي و   7-3
   تكوينطرح ريزي طراحي و   7-3-1

 طرح ريـزيِ  طيدر  .داشته باشدكنترل كرده و تحت محصول را طرح ريزي  تكوينسازمان بايد طراحي و 
  :دكن تعيين، سازمان بايد موارد زير را تكوينطراحي و 

  ،تكوينمراحل طراحي و ) الف
  كه براي هر مرحله از طراحي و تكوين مناسب باشد،بازنگري، تصديق و صحه گذاري ) ب
  .تكوينوليت ها و اختيارات براي طراحي و ئمس) ج

هـاي مختلـف    را بـه فعاليـت   تكـوين سازمان بايد تلاش هاي صورت گرفته در طراحـي و   ،مورد بر حسب
 داده هـاي  ي طراحـي، امحتـو   هـا،  فعاليت، وظايف، منابع مورد نياز، مسئوليت تقسيم نموده و در مورد هر

  .طراحي را تعريف نمايدالزامات ورودي و خروجي و 
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ول مطـابق بـا   بايد مبتني بر ايمني و اهداف كاركردي محص تكويندر طراحي و انجام شده وظايف مختلف 
  .و مقررات دولتي باشد الزامات مشتري، قانوني

بايد توانمندي توليد، بازرسي، آزمايش و نگهداري محصول در نظر گرفتـه   تكوينطراحي و  ريزي در طرح 
  .شود

تكـوين را بـه منظـور حصـول     در طراحي و دخيل  فصل مشترك هاي بين گروه هاي مختلفسازمان بايد 
  .اطمينان از تبادل اطلاعات به صورت اثربخش و واگذاري روشن مسئوليت ها مديريت نمايد

  .تكوين پيش مي رود بايد به نحو مقتضي روزآمد گرددطراحي و همچنان كه طرح ريزي نداد برو
   ايـن فعاليـت هـا را     .دارنـد متمـايزي  مقاصـد   كوينو تطراحي  بازنگري، تصديق و صحه گذاريِ - يادآوري

و سـوابق   دادباشـد انجـام   براي محصول و سازمان مناسب كه  يصورت جداگانه يا با هر تركيبمي توان به 
  .كردبت آنها را ث

  
  تكويني طراحي و دروندادها  7-3-2

ين شده و سوابق آنها نگهـداري  عيتمحصول بايد و يا خواسته هاي مربوط به الزامات  بوط بهمردروندادهاي 
  :ددروندادها بايد شامل موارد زير باشاين ). رجوع شود4-2-4بند  به(د شو
  دي و عملكردي،كاركرو يا خواسته هاي الزامات ) الف
  ،ذيربطمقررات مربوط به قوانين و الزامات ) ب
    و ،از طراحي هاي مشابه قبليحاصله ، اطلاعات بر حسب مورد) ج
  .تكوينبراي طراحي و و يا خواسته هاي اساسي ساير الزامات ) د

ابهـام بـوده و در   الزامات و يا خواسته ها بايـد كامـل و بـدون     .بازنگري شونددروندادها بايد از نظر كفايت 
  .تعارض با يكديگر نباشند

  
  تكوينهاي طراحي و  بروندادهاي  7-3-3

باشند و تكوين طراحي و بر اساس درونداد تصديق مناسب براي  تكوين بايد به شكلطراحي و بروندادهاي 
  .تأييد شونداز انتشار قبل بايد 

  :بايدتكوين خروجي هاي طراحي و 
  ،كندرا برآورده تكوين طراحي و اي مربوط به درونداد يا خواسته ه الزامات و) الف
  ،آوردبراي خريد، توليد و ارائه خدمات فراهم را اطلاعات مناسب ) ب
  د،  بوده يا به آنها ارجاع دهمعيارهاي پذيرش محصول شامل ) ج
  و كند،هستند مشخص اساسي آن درست ايمن و استفاده ي محصول را كه براي ويژگيها) د
و اقدامات خاصي كـه در   كليديخصوصيات يك از از جمله هربحراني  هر گونه موارد  ت كاربرد،صور در) ه

  .نمايد انجام مي شود را مشخص خصوص اين
آن  بكارگيري و نگهداري ، ، بازرسيساختشناسايي، محصول را كه امكان  مورد نياز داده هايسازمان بايد 

  :دنماي معين زير را فراهم مي نمايد، از قبيل موارد
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قطعات و مشخصات مورد نياز جهت تعيين پيكره بندي و جوانب طراحي محصـول،   فهرستنقشه ها،  -

  و
 انطباق محصـول  منظور حصول اطمينان ازه ب كه ، ساخت و مونتاژهامربوط به مواد، فرآيند داده هاي -

  .مورد نياز است
  .محفاظت از محصول باشد ئيات در موردائه خدمات مي تواند شامل جزاطلاعات براي توليد و ار - يادآوري

  
  تكوينبازنگري طراحي و   7-3-4

بنـد   به(مطابق ترتيبات طرح ريزي شده تكوين بايد طراحي و نظام يافته بازنگري هاي  يدر مراحل مناسب
  :تا انجام گيرد )رجوع شود7-3-1

   ، ارزيابي شودا خواسته ها و يالزامات كردن در برآورده تكوين طراحي و حاصل از توانايي نتايج ) الف
  و، دضروري پيشنهاد گرداقدامات هر مسئله اي مشخص شده و ) ب
  .صادر شود به مرحله بعدورود اجازه ) ج

 )يا مراحل(با مرحله باشند كه ي يبخش ها ازنگري هايي بايد شامل نمايندگانشركت كنندگان در چنين ب
بايـد  نـوع اقـدامات ضـروري    نتايج بازنگري ها و هر  سوابق. مرتبط هستندبازنگري تكوين تحت طراحي و 

  ).رجوع شود4-2-4بند  به(نگهداري شود 
  
  تكوينتصديق طراحي و   7-3-5

انجام گيـرد تـا اطمينـان حاصـل     ) رجوع شود1-3-7بند  به(مطابق ترتيبات طرح ريزي شده بايد تصديق 
. طراحـي و تكـوين را بـرآورده كـرده انـد     شود كه بروندادهاي طراحي و تكوين، الزامات مربوط به درونداد 

  ).رجوع شود4-2-4بند  به(بايد نگهداري شود ضروري اقدامات هر نوع تصديق و حاصل از سوابق نتايج 
  
   تكوينصحه گذاري طراحي و   7-3-6

انجام گيرد ) رجوع شود1-3-7بند  به(ترتيبات طرح ريزي شده مطابق بايد تكوين صحه گذاري طراحي و 
اسـتفاده  مشخص شده يا براي كاربرد الزامات قادر است ان حاصل شود كه محصول به دست آمده اطمينتا 

يد پيش مواردي كه عملي باشد، صحه گذاري بادر . برآورده نمايد) در صورتي كه معلوم باشد(نظر را مورد 
  .به اتمام برسداز تحويل يا بكارگيري محصول 

  ).رجوع شود4-2-4بند به (د ضروري بايد نگهداري شوت اقداماهر نوع سوابق نتايج صحه گذاري و 
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  تكوينآزمون تصديق و صحه گذاري طراحي و   7-3-6-1
منظور حصـول  ه ها بايد ب هايي جهت تصديق و صحه گذاري مورد نياز است، اين آزمون در جائيكه آزمون

  :، كنترل، بازنگري و مستند گردندريزي ، طرحزير اطمينان و اثبات موارد
هاي آزمون، محصول مورد آزمايش و منابع مورد استفاده را شناسايي نموده، اهداف  يا ويژگيها  طرح) الف

  ،دنماي مي و شرايط آزمايش، پارامترهايي كه مي بايست ثبت گردند و معيار پذيرش مربوط را معين
  نمايد، مي صيفرا تو آن و ثبت نتايج ونعمليات ، عملكرد آزم يوهاجرايي آزمون، ش هاي روش) ب
  گردد، مي ارائه ونپيكره بندي صحيح محصول براي آزم) ج
  و گردد، مي الزامات طراحي آزمون و روشهاي اجرايي آزمون رعايت) د
  .گردند مي معيارهاي پذيرش برآورده) ه
  
  تكوينمستند سازي تصديق و صحه گذاري طراحي و   7-3-6-2

، محاسـبات، نتـايج   اتبايد اطمينان حاصل نمايد كه گزارش ، سازمانتكويندر مراحل تكميلي طراحي و يا 
مربوط به تمـامي شـرايط عمليـاتي مشـخص      فني الزامات ،محصول تعريفو غيره نشان ميدهد كه آزمون 

  .شده را برآورده مي سازد
  
  تكوينكنترل تغييرات طراحي و   7-3-7

بـر حسـب مـورد    تغييـرات بايـد   . نگهداري شـود  مشخص شده و سوابق آنبايد  تكوينتغييرات طراحي و 
بازنگري تغييرات طراحي و . شده و قبل از به اجرا در آمدن تصويب گرددبازنگري، تصديق و صحه گذاري 

. باشـد  شده است،قبلا تحويل متشكله و محصولي هم كه تغييرات بر اجزاء تأثير بايد شامل ارزيابي تكوين 
  ).رجوع شود4-2-4بند  به(د ضروري بايد نگهداري شوات اقدامهر نوع سوابق نتايج بازنگري تغييرات و 

رجـوع  3-1-7بـه بنـد   ( بايد مطابق با فرآيند مديريت پيكره بندي كنترل گردند تكوينتغييرات طراحي و 
  ).شود

  
  خــريد  7-4
  فــرآيند خــريد  7-4-1

نوع . يد انطباق داردخربراي حصول خريداري شده با الزامات مشخص شده يابد كه مسازمان بايد اطمينان 
محصـول خريـداري   بـه تـأثير   بر تامين كننده و محصول خريداري شده بايـد  اعمال شده و گستره كنترل 

  .داشته باشدبستگي محصول نهايي بر پديدآوري محصول يا  شده بر مراحل بعديِ
ي محصـول لـه  از جم ،باشد مسئول انطباق تمامي محصولات خريداري شده از تامين كنندگانبايد سازمان 

  .است معرفي شدهمنابع مشتري طرف از كه 
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ارزيـابي و   بر طبق الزامـات سـازمان  محصول تأمين سازمان بايد تامين كنندگان را بر پايه توانايي آنان در 
هر نوع سوابق نتايج ارزيابي ها و  .دي و ارزيابي مجدد بايد تعيين گردمعيارهاي انتخاب، ارزياب. كندانتخاب 
  ).رجوع شود4-2-4بند  به(د بايد نگهداري شوناشي از ارزيابي ري ضرواقدامات 
يكي از فاكتورهايي كه مي تواند در مرحله انتخاب و ارزيابي تامين كنندگان مورد استفاده قـرار   - يادآوري
  است كـه از سـوي سـازمان ارزيـابي     بيروني قابل اطمينانعيني و Ĥخذ كيفي تامين كننده از م دادهگيرد، 
سيسـتم مـديريت كيفيـت يـا مراجـع صـدور        بدست آمـده از اعتبـار دهنـدگان    اطلاعاتمثل (دد مي گر

اسـتفاده از چنـين اطلاعـاتي تنهـا     ). اخذ شده از مراجـع دولتـي   سازمانيگواهينامه فرآيند، تاييديه هاي 
ي محصول خريداري شـده ا  تصديقامين كننده است و سازمان در مورد سازمان ت بخشي از فرآيند كنترل

  .مسئول باقي مي ماند  ،ساخته است كه الزامات مشخص شده خريد را برآورده
  :سازمان بايد

، مشـروط،  شـده  مـثلاً تاييـد  ( يـه فهرستي از تامين كنندگان نگهداري نمايد كه شامل وضعيت تاييد) الف
  ،باشد) فرآيند هاي هم خانوادهمثلاً نوع محصول، ( يهتاييدآن  و دامنه) تاييد نشده

 ـ بايـد هـا   نتايج اين بازنگري ؛ور دوره اي عملكرد تامين كننده را مورد بازنگري قرار دهدبط) ب عنـوان  ه ب
  ،مبنايي جهت تعيين سطح كنترل هايي كه مي بايست برقرار گردد مورد استفاده قرار گيرد

  ،نمايد تعريفساخته اند ناقدامات لازم در خصوص تامين كنندگاني كه الزامات را برآورده ) ج
كليه تامين كنندگان از منابع فرآيند خـاص   همازمان وهم سكه حاصل نمايد اطمينان صورت لزوم در ) د

  د،نمورد تاييد مشتري استفاده مي نماي
وضـعيت   ات، تغييـر در مورد وضعيت تاييـد  تصميم گيريبه منظور ها و اختيارات را  فرآيند، مسئوليت) ه

  تعيين نمايد، و ، ين كنندگان مبتني بر وضعيت تاييد آنهاتام و شرايط استفاده كنترل شده از تاييد
-1-7به بنـد  ( .نمايد تعيين و مديريتدر هنگام انتخاب و بكارگيري تامين كنندگان، ريسك موجود را ) و
  ).رجوع شود2
  
  اطلاعات خريد  7-4-2

ل مـوارد زيـر   مـورد شـام  را كه بايستي خريداري شود شرح داده و بر حسب  ياطلاعات خريد بايد محصول
  :باشد
  تاييد محصول، روش هاي اجرايي، فرآيندها و تجهيزات، مربوط بهالزامات ) الف
  ،الزامات مربوط به واجد شرايط بودن كاركنان) ب
  الزامات سيستم مديريت كيفيت،) ج
تصـديق  / ، دستورالعمل هاي بازرسيي، نقشه ها، الزامات فرآيندمشخصات نگريشناسايي و وضعيت باز) د
  فني مرتبط، داده هايديگر  و
هـاي آمـاري    ، استفاده از تكنيك)شامل تصديق فرآيند توليد(بازرسي، تصديق  آزمون، الزامات طراحي، ) ه

براي پذيرش محصول، و دستورالعمل هاي مرتبط جهت پـذيرش توسـط سـازمان، و در صـورت مقتضـي      
   كليدي،خصوصيات از جمله بحراني موارد 
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، تائيد طراحـي  به منظور) انبارش مثل روش توليد، تعداد، شرايط( ونيآزمهاي  نمونه الزامات مربوط به) و
  ،يا مميزي كردن تحقيق  تصديق،/ سيبازر
  :تامين كننده جهت مندي هايالزامات مربوط به نياز) ز

  ن سازمان نسبت به محصول نا منطبق،مطلع ساخت   ـ     
  محصول نا منطبق،وضعيت تعيين اخذ تاييديه از سازمان جهت    ـ     
       ايجاد تغييرات در محصول و يا فرآيند، تغييرات مربوط به تامين در رابطه با  مطلع ساختن سازمان  ـ     
  تغيير محل تاسيسات ساخت و در صورت لزوم، اخذ تاييديه سازمان، و كنندگان،         
  شتري در زنجيره تامين،جاري سازي الزامات قابل كاربرد شامل الزامات م  ـ     
  الزامات نگهداري سوابق، و) ح
در  ،مرتبط با سـفارش نواحي از تاسيسات  تمامبه  آنها و مراجع قانوني ، مشتريحق دسترسي سازمان) ط

  .مربوطه سوابق همه مين واز زنجيره تا هر سطحي
  .يابداطمينان فايت آنها از كبه تامين كننده  مشخص شده براي خريدالزامات پيش از اعلام سازمان بايد 

  
  تصديق محصول خريداري شده  7-4-3

كه محصـول خريـداري شـده     حصول اطمينان از اينلازم ديگر جهت ي فعاليت هايا  سازمان بايد بازرسي
  .در آورد كرده و به اجراين يعكند تخريد را برآورده مي براي الزامات مشخص شده 

مشتري در هر سطح از زنجيره تامين نبايد از سوي سازمان  هاي صورت گرفته تصديق فعاليت -1يادآوري
سـازمان  رافع مسئوليت  و دريگب بخش كيفيت مورد استفاده قرار اثريا تامين كننده بعنوان شواهد كنترل 
  .باشد نمي نطبق با تمامي الزاماتدر قبال تهيه محصول قابل قبول و م

  :باشد زير دفعاليت هاي تصديق مي تواند شامل موار -2يادآوري
        مثل مستندات همراه، گواهي انطباق،(كسب شواهد عيني از تطابق محصول از سوي تامين كننده   ـ   

  ،)، سوابق آماري، سوابق كنترل فرآيندآزمونسوابق            
 زرسي و مميزي در محل تامين كننده،با  ـ  

 مستندات مورد نياز، بازنگري  ـ  

 در موقع دريافت، و بازرسي محصولات  ـ  

 .تامين كنندهنامه به تامين كننده يا گواهيواگذاري تاييد   ـ  

         هـاي مـورد نيـاز تصـديق بـراي توليـد تـرخيص        هنگاميكه محصول خريداري شده با تكميل تمام فعاليت
لـوم گـردد   تا بتوان جهت فراخواني يا تعويض، در صورتي كه بعـداً مع شود  شناسايي و ثبت بايدمي گردد، 

  .محصول الزامات را برآورده نساخته، اقدام نمود
 تعريـف  بايـد هاي تصديق را به تامين كننده واگذار مي نمايد، الزامات تفويض  هنگامي كه سازمان فعاليت

  .شده و اين تفويض ها ثبت و نگهداري گردد
انجام تامين كننده تيار هاي تحت اخ در محلرا تصديق قصد داشته باشد كه سازمان يا مشتري آن  هرگاه
  .را در اطلاعات خريد ذكر نمايدترخيص محصول طريق سازمان بايد ترتيبات تصديق مورد نظر و دهد 
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  توليد و ارائه خدمات  7-5
  كنترل توليد و ارائه خدمات  7-5-1

  .به اجرا در آوردنترل تحت كشرايط كرده و در سازمان بايد توليد و ارائه خدمات را طرح ريزي 
  :مي شودشامل موارد زير شرايط تحت كنترل بر حسب مورد 

  ،شرح مي دهددر دسترس بودن اطلاعاتي كه ويژگي هاي محصول را ) الف
  .اين اطلاعات مي تواند شامل نقشه ها، ليست قطعات، مشخصات مواد و فرآيندها باشد - يادآوري

  در دسترس بودن دستورالعمل هاي كاري، بر حسب نياز،) ب
مثـل طـرح   (فرآيند، مدارك توليـد  نمودارهاي جريان  هاي كاري مي تواند شامل دستورالعمل – رييادآو

  .و مستندات بازرسي باشد) كار ها، كارت هاي فرآيند دستورهاي ساخت، فرم هاي گردش كار، مسير كار، 
  استفاده از تجهيزات مناسب،) ج

و ) ، قالـب هـا   قيدوبنـدها   ثـل م( توليـد  ص هاي مخصوابزارتجهيزات مناسب مي تواند شامل  - يادآوري
  .باشدبرنامه هاي نرم افزاري 

  در دسترس بودن و استفاده از تجهيزات پايش و اندازه گيري،) د
  ، انجام پايش و اندازه گيري) ه
  محصول، انجام فعاليت هاي ترخيص، تحويل و پس از تحويل) و
  مثل تعداد قطعات، تفكيك سفارشـات، محصـول   ( توليدتمامي محصولات در حال محاسبه پذير بودن ) ز

  ،)نا منطبق
ريـزي انجـام شـده صـورت      طـرح طبـق   تصديق/ كليه عمليات توليد و بازرسي دال بر اينكهشواهدي ) ح

  ،استگرديده  زاصورت مستند شده و مج اين يا در غير پذيرفته،
  ،خارج كردن اشياء خارجي و پيشگيري، كشفمهيداتي به منظور ت) ط
كه بر  تا جائي) مثل آب، هواي متراكم، برق، فرآورده هاي شيميايي(ايش و كنترل تاسيسات و منابع پ) ي

  انطباق با الزامات محصول تاثير گذار بوده، و
مثـل  (مـي گـردد    هاي حرفه اي كه بصورت واضح ترين روش كاربردي مشخص براي مهارتمعياري ) ك

   ).تصويري حات، توضيمعرفاستانداردهاي مكتوب ، نمونه هاي 
  :باشد زير طرح ريزي در صورت مقتضي بايد شامل موارد

شـامل كنتـرل هـاي     بحراني موارد مديريتمنظور ه ب فرآيندها مناسب و نگهداريپياده سازي  ،ايجاد -
  ،اند شدهكليدي آن شناسايي خصوصيات فرآيندي كه 

 ،غيرجهت اندازه گيري داده هاي مت طراحي، ساخت و بكارگيري ابزار -

تطابق به ميزان كافي در مراحل آتي  تصديقكه  فرآيند هنگامي حين تصديق/ شناسايي نقاط بازرسي -
 پديدآوري نتواند صورت پذيرد، و

 ).رجوع شود2-5-7به بند ( ويژهفرآيندهاي  -
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  تصديق فرآيند توليد  7-5-1-1

 جهت تصـديق ايـن   ،د راجديجموعه يك قطعه يا م اتاولين توليد از )شاهد( معرف نمونهيك  سازمان بايد
هايي هستند كه الزامات جموعه قادر به توليد قطعات و م ابزارآلاتتوليد و  كه فرآيندهاي توليد، مستندات

  .را برآورده مي سازند، استفاده نمايد
مثـل  (اين فرآيند بايد در هنگام وقوع تغييراتي كه نتايج اصلي را نا معتبر مي سـازد مجـدداً تكـرار گـردد     

  ).مهندسي، تغييرات فرآيند ساخت، تغييرات ابزارآلات تغييرات
  .بازرسي اقلام ياد مي گردد اولين نمونه عنوانه از اين فعاليت اغلب ب - يادآوري

  
  كنترل تغييرات فرآيند توليد  7-5-1-2

  .تغييرات در فرآيندهاي توليد، بايد مشخص شوند اييداشخاص مجاز براي ت
ر به تحت تاثير قرار دادن فرآيندها، تجهيزات توليد، ابزارآلات، يا برنامه هاي سازمان بايد تغييراتي كه منج

  .نمايد را كنترل و مستند شود نرم افزاري مي
د كه تأثير دلخواه بدون اثرات نمايتا تأييد قرار گرفته ارزيابي مورد بايد  نتايچ تغييرات در فرآيندهاي توليد

  .تاس، حاصل شده نامطلوب بر تطابق محصول
  
  كنترل تجهيزات توليد، ابزارآلات و برنامه هاي نرم افزاري   7-5-1-3

پـايش فرآينـدهاي   / تجهيزات توليد، ابزارآلات و برنامه هاي نرم افزاري كه جهت خودكار سـازي و كنتـرل  
جهت توليد صـحه گـذاري شـده و     پديدآوري محصول مورد استفاده قرار مي گيرند، بايد پيش از ترخيص

  .ندشو نگهداري
 / شـرايط از  يه اوربازرسـي هـاي د  در انبار، بايد الزامات انبـارش، شـامل    آلاتابزار  براي تجهيزات توليد يا

 .تعريف گردد آنها نحوه محافظت

  
  پشتيباني پس از تحويل  7-5-1-4

  :باشد زير پشتيباني پس از تحويل بر حسب كاربرد بايد شامل موارد
  خدمت،حين  داده هايجمع آوري و تحليل ) الف
  پس از تحويل، تاقدامات اتخاذ شده، شامل بررسي و گزارش دهي، در هنگام بروز مشكلا) ب
  كنترل و بروز رساني مستندات فني،) ج
  ، وياتهاي تعمير طرحتاييد، كنترل و استفاده از ) د
 ـ مثل كاري كه سـازمان در محـل تاسيسـات مشـتري    (كنترل هاي ضروري براي امور خارج از محل ) ه  هب

  .)است عهده گرفته
  
  و ارائه خدمات صحه گذاري فرآيندهاي توليد  7-5-2
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پايش را از طريق آنها نتوان برونداد حاصل از  فرآيندهاي توليد و ارائه خدمات را كههر يك از سازمان بايد 
خـدمت  ارائـه  از محصول يـا  فقط پس از استفاده نارسايي ها در نتيجه كرد و و اندازه گيري بعدي تصديق 

  .كند، صحه گذاري ظاهر شوند
  .دناين فرآيندها اغلب بعنوان فرآيندهاي ويژه مورد اشاره قرار مي گير  - يادآوري

  .اثبات نمايدنتايج طرح ريزي شده را جهت دستيابي به اين فرآيندها توانايي صحه گذاري بايد 
  :مورد شامل موارد زير باشدبر حسب تعيين كند كه را براي اين فرآيندها  يسازمان بايد ترتيبات

  فرآيندها،تأييد شده براي بازنگري و تعيين معيارهاي ) الف
  تجهيزات و واجد شرايط بودن كاركنان،تأييد ) ب
  ،معيناستفاده از شيوه ها و روش هاي اجرايي ) ج
   و ،)رجوع شود4-2-4بند  به(الزامات مربوط به سوابق ) د
  .صحه گذاري مجدد) ه
  
  رديابيقابليت ي و شناساي  7-5-3

شناسايي  به طرق مناسب در سرتاسر مراحل پديدآوري محصولسازمان بايد محصول را در موارد مقتضي 
  .نمايد

هرگونه تفـاوت مـابين پيكـره بنـدي      مشخص نمودنپيكره بندي محصول را بمنظور  شناسهسازمان بايد 
  . واقعي و پيكره بندي توافق شده نگهداري نمايد

در سرتاسـر مراحـل   پـايش و انـدازه گيـري    رابطه با الزامات مربوط به وضعيت محصول را در سازمان بايد 
  .پديدآوري محصول مشخص كند

اسـتفاده          ) ، امضـاء هـاي الكترونيكـي، رمـز ورود     مهـر  مثـل  (  واسط هـاي اجـازه پـذيرش   هنگامي كه از 
  . نمايد لعماواسط ها امي شود، سازمان بايد كنترل هاي ويژه اي بر اين 

تحت كنتـرل قـرار   منحصر به فرد محصول را شناسايي سازمان بايد  باشد،رديابي يك الزام هر گاه قابليت 
  ).رجوع شود4-2-4بند  به( كندو سوابق را نگهداري دهد 

  :باشد زير الزامات رديابي مي تواند شامل موارد -يادآوري 
 ،دشو ينگهداري معمر محصول  اي كه در طوله برگه شناس -

مشابه سـاخت   هربمواد اوليه مشابه، يا از يك  هربرديابي تمامي محصولات ساخته شده از يك  قابليت -
  ،)مثل تحويل، اسقاط كردن(نهايي مقصد  تا

 بعدي، و هاي مجموعه درمونتاژ و سپس  درهاي آن  رديابي قسمت قابليتدر خصوص يك مونتاژ،  -

/ سـاخت ، مونتـاژ ، بازرسـي   ( مربوط به توالي توليـد   يابي سوابقزدر خصوص يك محصول، قابليت با -
  .)تصديق

شناسـايي و  به وسيله آن است كه ابزاري ، مديريت پيكره بندي ياز بخش هاي صنعتبرخي در  - يادآوري
  .برقرار نگهداشته مي شودرديابي قابليت 
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  مشتري دارايي  7-5-4
است يا به وسيله سازمان مـورد  ت كنترل سازمان تحمادامي كه اين دارايي  از دارايي مشتريسازمان بايد 

 ـ اسـتفاده  مشتري را كه براي دارايي سازمان بايد . مراقبت كندد استفاده قرار مي گير در بـردن   كـار ه يـا ب
از  گونه دارايي مشـتري هر اگر . كرده و مصون نگهداردظت فاحو  ارائه شده اند شناسايي، تصديقمحصول 
ديگر براي استفاده نا مناسـب تشـخيص داده شـود، سـازمان بايـد      صورت هر  ، آسيب ببيند يا بهبين برود

  ).رجوع شود4-2-4بند  به( كندنگهداري را و سوابق دهد را به مشتري گزارش مراتب 
  .شخصي باشددارايي معنوي و داده هاي مشتري مي تواند شامل  دارايي - يادآوري

  
  محافظت از محصول  7-5-5

تحويل در مقصد مورد نظـر بـه منظـور    در درون سازمان و هنگام در طي فرآوري  را محصول سازمان بايد
شـامل شناسـايي، جابجـايي،    بر حسب مورد محافظت بايد . نطباق با الزامات محافظت نمايدبرقرار ماندن ا

در مورد اجزاي متشكله محصول نيـز اعمـال   بايد همچنين محافظت . باشدبسته بندي، انبارش و حفاظت 
  .گردد

مشخصـات محصـول و الزامـات قـانوني و مقـرارت      صورت اجرا مطابق با  در ،چنين محافظت از محصولهم
  :تمهيدات زير را در بر گيرد ، بايديكاربرد

  تميز كاري، ) الف
   ،ارجياشياء خ، كشف و خارج كردن پيشگيري) ب
  ،جابجايي خاص در مورد محصولات حساس) ج
  ،ايمني رهايهشداعلامت گذاري و برچسب زني شامل ) د
  كنترل عمر انبارش و انبار گرداني، و )ه
  .در مورد مواد خطرناك ويژه هاي جابجايي) و
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  كنترل تجهيزات پايش و اندازه گيري  7-6
و همچنين تجهيزات پايش و اندازه گيـري مـورد   كه بايستي انجام گيرد سازمان بايد پايش و اندازه گيري 

  .تعيين شده را مشخص كندطابق محصول با الزامات نياز براي فراهم آوري شواهد ت
كـه بـراي    و فرآينـدي  نمـوده سازمان بايد سابقه اي از تجهيزات پايش و اندازه گيري را ثبت و نگهـداري  

تصديق آنها به خدمت گرفته مي شود شامل جزئيات مربوط به نوع تجهيزات، شناسه منحصر /كاليبراسيون
  .را تعيين نمايد آن رسي و معيارهاي پذيرشاز، روش باهازرسي ب تناوب، وقعيتبه فرد، م
سخت افـزار  : نها محدود نمي شود است اما به آ موارداين  تجهيزات پايش و اندازه گيري شامل - يادآوري

كه براي توليد داده هاي بازرسي به كار  2رسام و (ATE)1آزمون، نرم افزار آزمون، تجهيزات آزمون خودكار
شامل تجهيـزات متعلـق بـه اشـخاص و تجهيـزات تـامين شـده توسـط         همچنين  هيزاتاين تج .مي روند

   .، مي با شنددل بر انطباق محصول به كار مي رومشتري كه به عنوان شواهدي دا
بـه طريـق همخـوان بـا     كه پايش و اندازه گيري از اين اطمينان را جهت حصول سازمان بايد فرآيندهايي 

  .مي تواند انجام گيرد و انجام مي گيرد، برقرار نمايدزه گيري پايش و انداالزامات مربوط به 
سازمان بايد اطمينان حاصل كند كه شرايط محيطي براي انجـام كاليبراسـيون، بازرسـي، انـدازه گيـري و      

  .مناسب مي باشد آزمونانجام 
  :دتجهيزات اندازه گيري بايبودن نتايج ضروري باشد كه حصول اطمينان از معتبر  در مواردي

قابـل  استانداردهاي انـدازه گيـري   با به كار گيري  ،يا پيش از استفادهشده مشخص زمانيِ در فواصل ) الف
و قرار گيرد يا هر دو يا تصديق يا ملي، مورد كاليبراسيون بين المللي اندازه گيري استانداردهاي به رديابي 

استفاده بـراي كاليبراسـيون يـا تصـديق      مبناي موردبايد هر گاه چنين استانداردهايي وجود نداشته باشد 
  ؛)رجوع شود 4-2-4به بند (ثبت شود 

  ؛دشده يا تنظيم مجدد گردتنظيم لزوم بر حسب ) ب
  باشد؛شناسايي داراي وضعيت كاليبراسيون مشخص كردن به منظور ) ج
  ؛شته شوددا سازد مصون نگهاندازه گيري را نا معتبر از تنظيم هايي كه مي تواند نتيجه ) د
  .دنگهداري و انبارش حافظت گرددر طي جابجايي، ديدگي و خراب شدن آسيب از ) ه

كاليبراسـيون يـا تصـديق، فرآينـدي را      منـد پايش و اندازه گيري نياز تجهيزات سازمان بايد براي فراخوان
  .و نگهداري نمايد پياده سازي ايجاد،

سازمان بايد اعتبار نتـايج  انطباق ندارد، امات با الزبه كار رفته تجهيزات كه شود  هر گاه مشخص ،علاوهبه 
هر نوع محصـولِ  تجهيزات و در مورد مناسب  سازمان بايد اقدام. و ثبت نمايداندازه گيري قبلي را ارزيابي 

  .انجام دهدقرار گرفته را تاثير تحت 
  .)رجوع شود4-2-4بند  به(سوابق نتايج كاليبراسيون و تصديق بايد نگهداري شود 

                                                 
1 Automated Test Equipment 
2  Plotters 
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 ،الزامـات مشـخص شـده   و پـايش در رابطـه بـا    اندازه گيري رايانه اي براي  استفاده از نرم افزار در صورت
بايـد پـيش از نخسـتين    امر اين . گرددمورد نظر بايد تاييد كردن شرايط كاربرد برآورده توانايي آن از نظر 

  .تاييد مجدد گرددلزوم حسب انجام گيرد و بر استفاده 
و صـديق  طـور نمونـه شـامل ت   بكاربرد مـورد نظـر،   رايانه اي براي تامين  نرم افزار تواناييتاييد  - يادآوري

  .استاستفاده به منظور مناسب نگه داشتن نرم افزار براي آن مديريت پيكره بندي 
  
  اندازه گيري، تحليل و بهبود  8
  كليات  8-1

نموده را طرح ريزي ت موارد زير جهسازمان بايد فرآيندهاي پايش، اندازه گيري، تحليل و بهبود مورد نياز 
  :در آورداجرا و به 
  ،محصولو يا خواسته هاي مربوط به انطباق با الزامات اثبات ) الف
  و ،حصول اطمينان از انطباق سيستم مديريت كيفيت) ب
  .بهبود مداوم اثربخشي سيستم مديريت كيفيت) ج

  .باشدآنها استفاده از نون آماري و گستره ، از جمله فقابل كاربرد ين روش هاي يعتبايد شامل امر اين 
آمـاري مـي توانـد جهـت      فنـون مطابق با ماهيت محصول و بر اساس الزامـات مشـخص شـده،     - يادآوري

  :پشتيباني موارد ذيل بكار برده شوند
  ،)، قابليت نگهداري، ايمنيقابليت اطمينان مثل (تصديق طراحي  -
 ،يكنترل فرآيند -

  كليديخصوصيات  انتخاب و بازرسي، 

  قابليت فرآيند هاي اندازه گيري، 

  كنترل فرآيند آماري (SPC)، 

  آزمايشاتاحي طر (DOE)، 

 بازرسي، و -

 . 1آن تحليل حالت خرابي ، اثرات و حساسيت -

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

اطلاعات مربـوط بـه    عملكرد سيستم مديريت كيفيت، سازمان بايدموارد سنجش در باره به عنوان يكي از 
بدسـت  شيوه هاي . مورد پايش قرار دهدرا توسط سازمان شدن خواسته هاي وي مشتري از برآورده تلقي 

  .گرددبايد تعيين و استفاده از آنها آوردن اين اطلاعات 

                                                 
1  FMEA 
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انطبـاق محصـول،   :  شـامل مـوارد  بايد اطلاعات مورد استفاده و پايش شده جهت ارزيابي رضايت مشتري 
     امـا بـه آنهـا محـدود     ،باشـد حويل به موقع، شكايات مشتري و درخواست هـاي اقـدام اصـلاحي    عملكرد ت

ها بايد طرحهاي مربوط به بهبود رضايت مشتري كه نقايص آشـكار شـده توسـط ايـن      سازمان .دشونمي 
  .دنماينارزيابي  راآن و اثر بخشي نتايج توسعه و اجرا نموده  ،دهد وجه قرار ميها را مورد ت ارزيابي
نظر سنجي در مورد  درونداد از منابعي مانندمشتري مي تواند شامل بدست آوردن تلقي پايش  - يادآوري

نظرسـنجي از اسـتفاده   شـده،  داده تحويـل   هاي مشتري در مورد كيفيت محصـول  رضايت مشتري، داده
اي مبتني بر ضـمانت  تقديرهاي به عمل آمده، ادعاهاز دست رفته،  كسب و كارِدر مورد تحليل كنندگان، 

  .باشد و گزارش هاي فروشندگان
  
  مميزي داخلي  8-2-2

آيا كه ين كند يعتتا به اجرا در آورد ده برنامه ريزي ش سازمان بايد مميزي هاي داخلي را در فواصل زمانيِ
  :سيستم مديريت كيفيت

و الزامـات سيسـتم    ،د، الزامـات ايـن اسـتاندار   )رجـوع شـود  1-7بنـد  به (با ترتيبات طرح ريزي شده ) الف
سازمان انطباق دارد، واستقرار يافته به وسيله  مديريت كيفيت  

  . ترتيبات طرح ريزي شده شامل الزامات قراردادي مشتري مي باشد - يادآوري
  .مي شوداجرا و برقرار نگهداشته  به طور اثربخش) ب

نيـز   وشـوند  زي يي كه لازم است مميحوزه هاوضعيت و اهميت فرآيندها و توجه به برنامه مميزي بايد با 
. دبايد تعيـين گـرد   دفعات و شيوه هاي مميزي، شمولمعيارها، دامنه . تهيه شودنتايج مميزي هاي قبلي 
از عيني بودن و بي طرف بودن فرآيند اطمينان باعث حصول بايد ها انجام مميزي نحوه انتخاب مميزان و 

  .كنندي را مميز مميزان نبايد كار خود. مميزي شود
، ايجـاد سـوابق و گـزارش    ها طرح ريزي و انجام مميزيمربوط به مسئوليت ها و الزامات به منظور تعيين 

  .، بايد يك روش اجرايي مدون ايجاد شوددهي نتايج
  .)رجوع شود4-2-4بند به . (شودسوابق مميزي ها و نتايج آنها بايد نگهداري 

يابد كه به منظور رفع عدم انطباق هـاي تشـخيص داده    بايد اطمينانمميزي حوزه تحت مسئول  يتمدير
  .انجام مي گيردتاخير بي مورد هر گونه اصلاح و اقدام اصلاحي لازم بدون علل آنها شده و 

رجـوع  2-5-8بنـد   به(فعاليت هاي پيگيري بايد تصديق اقدامات انجام شده و گزارش دهي نتايج تصديق 
  .را شامل گردد )شود

  .رجوع شود 19011ايزو  –نمايي به استاندارد ايران جهت راه – يادآوري
  
  پايش و اندازه گيري فرآيندها  8-2-3

اندازه گيـري فرآينـدهاي سيسـتم    مقتضي براي براي پايش و در موارد شيوه هاي مناسبي را سازمان بايد 
ج طرح ريـزي شـده   دستيابي به نتايدر بايد توانايي فرآيندها را شيوه ها اين . كار گيردبه مديريت كيفيت 
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اقتضـا  اصلاحي بر حسـب  حاصل نشود، بايد اصلاح و اقدام نتايج طرح ريزي شده هر گاه . به اثبات برساند
  .انجام گيرد

پـايش يـا انـدازه گيـري     ميزان تعيين روش هاي مناسب، توصيه مي شود سازمان نوع و هنگام  -يادآوري
و يا خواسته هاي مربوط ها بر انطباق با الزامات تاثير آنخود را در رابطه با  با هر يك از فرآيندهايناسب تم

  .مد نظر قرار دهداثربخشي سيستم مديريت كيفيت نيز بر محصول و به 
  : فرآيند، سازمان بايددر عدم انطباق بروز در صورت 

  اقدامات مناسب جهت اصلاح فرآيند نا منطبق بعمل آورد، ) الف
  محصول شده است، در فرآيند منجر به عدم انطباق آيا عدم انطباق كه ارزيابي نمايد) ب
  آيا عدم انطباق فرآيند به يك مورد خاص محدود مي شود يا اينكه مي تواند ساير    تعيين نمايد) ج

  فرآيندها يا محصولات را تحت تاثير قرار دهد، و     
  .)رجوع شود3-8بند  به(هرگونه محصول نا منطبق را شناسايي و كنترل نمايد ) د
  
  پايش و اندازه گيري محصول  8-2-4

جهت تصديق اين كه الزامات و يا خواسته هـاي مربـوط بـه محصـول     سازمان بايد ويژگي هاي محصول را 
فرآيند پديـدآوري  از  يدر مراحل مناسباين امر بايد . شده اند مورد پايش و اندازه گيري قرار دهدبرآورده 

شواهد انطباق با معيارهاي ). رجوع شود1-7بند  به(گيرد جام ترتيبات طرح ريزي شده انبر طبق محصول 
  .دنپذيرش بايد نگهداري شو

  :باشد زير شامل مواردبايد الزامات اندازه گيري پذيرش محصول بايد مستند شده و 
  يا رد محصول،/ معيار پذيرش و ) الف
  د،شوي نجام مااندازه گيري و آزمون مراحل  عمليات  اين الزامات در كدام قسمت از) ب
  ، و ) شدنش يا ردرپذيه نشان ،حداقل(ازه گيري نتايج اندالزام شده از  سوابق) ج
  .هر نوع وسايل اندازه گيري خاص الزام شده و دستورالعمل هاي خاص مرتبط با نحوه استفاده از آنها) د

طمينـان حاصـل   كليدي شناسايي شده باشند، سازمان بايـد ا خصوصيات  شامل بحرانيهنگامي كه موارد 
  .شده، كنترل و پايش مي گردند ايجادنمايد آنها مطابق با فرآيندهاي 

  بعنوان ابزار پـذيرش محصـول اسـتفاده مـي نمايـد،     نمونه برداري روش  بهكه سازمان از بازرسي  هنگامي
يعنـي  (شده و براي استفاده مناسـب باشـد    هبايد بر اساس اصول آماري مشخص توجي برداري طرح نمونه

  )با حساسيت محصول و قابليت فرآيندبرداري ماهنگ نمودن طرح نمونه ه
اندازه گيري و پـايش  الزام شده كه محصول براي استفاده در توليد طي تكميل تمام فعاليت هاي  در جائي

ترخيص مي گردد، بايد شناسايي و ثبت شده تا در صورتيكه بعداً معلـوم گـردد ايـن محصـول الزامـات را      
  .خته اجازه فراخواني و جايگزيني داده شودبرآورده نسا

بنـد   به(براي تحويل به مشتري را نشان دهد ترخيص محصول اجازه دهنده ) اشخاص(سوابق بايد شخص 
  ).رجوع شود4-2-4
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كه اثبات صلاحيت محصول لازم باشد، سازمان بايد اطمينان حاصل نمايد كه سوابق، شواهدي را  در جائي
  . ف شده را برآورده كرده است، تامين مي نمايدكه محصول الزامات تعري

رجـوع  1-7بنـد   بـه (كه ترتيبات طرح ريـزي شـده   تا هنگامي ت به مشتري ترخيص محصول و ارائه خدم
بـه وسـيله   ديگـري  نحـو  صورت گيرد، مگر آنكه بـه  نبايد  ،دنشده باشرضايت بخش تكميل طور به ) شود

  .يد شده باشدمشتري تايتوسط مرجع ذيربط و در صورت اقتضا 
در موقـع تحويـل   اسـت  الزام شـده   ي كه به همراه محصولتمام مدارك سازمان بايد اطمينان حاصل نمايد

  .موجود مي باشد
  
  كنترل محصول نامنطبق  8-3

و يا خواسته هاي مربوط به آن منطبق نيست به منظـور  محصولي كه با الزامات يابد سازمان بايد اطمينان 
بـه منظـور تعيـين    . شناسايي شده و تحت كنترل مـي باشـد  يا تحويل ناخواسته آن استفاده جلوگيري از 

بايـد يـك روش   محصول نـامنطبق  با آن جهت اقدام در مورد كنترل ها و مسئوليت ها و اختيارات مرتبط 
  .اجرايي مدون ايجاد شود

، داده شـود كه از سوي مشتري عـودت   شامل محصول نا منطبقي "محصول نامنطبق "عبارت  - يادآوري
  .نيز مي گردد

   محصـول  تعيين تكليـف بايد مسئوليت و اختيارات مربوط به بازنگري و  ،سازمان ي مدون شدهيروش اجرا
  .تعريف نمايد ،كاركناني كه اين تصميم گيري ها را به عهده دارندنا منطبق و فرآيند تاييد 

  :نمايداقدام زير طريق به يك يا چند  محصول نامنطبقدر مورد سازمان بايد هر گاه مورد داشته باشد، 
  ؛شده تشخيص داده عدم انطباقِرفع جهت  اقدام) الف
توسـط  مرجـع ذيـربط و بـر حسـب اقتضـا      رفـاقي توسـط   با اجازه ااستفاده، ترخيص يا پذيرش اجازه ) ب

  ؛مشتري
  بوده است؛مورد نظر اقدام جهت جلوگيري از استفاده يا كاربرد آن كه در اصل ) ج
تحويل يا شروعِ محصول نامنطبق پس از هر گاه رات بالقوه عدم انطباق، ياثترات يا ياثتبا م متناسب اقدا )د

  ؛داده شودص يشختاستفاده 
سازمان بايد امكان گزارش به موقـع محصـول نـامنطبق تحويـل شـده را      فرآيند كنترل محصول نامنطبق 

  .فراهم نمايد
درباره محصول نـامنطبق الزامـي اسـت مـي توانـد تـامين        طرف هايي كه اطلاع رساني به آنها - يادآوري

  .كنندگان، سازمان هاي داخلي، مشتريان، توزيع كنندگان و مراجع قانوني باشد
  .اين عدم انطباق بر ديگر فرآيندها يا محصولات تاثيرمنظور جلوگيري از ه اقدامات لازم ب )ه

قط بايد پـس از تصـويب توسـط يـك نماينـده      ف "يا تعمير  به شكل موجوداستفاده  " تعيين تكليف هاي
  .سازمان مسئول طراحي اجرا شوداز طرف  مجاز
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به او واگـذار گرديـده    يشامل كاركناني است كه اختيارات لازم از سازمان طراحمجاز  نماينده  – يادآوري
  .است

طباق هـايي  نبايد در عدم ان ،باشدمجاز شده  طور مشخص از سوي مشتريه سازمان، مگر در صورتي كه ب
 "استفاده به شكل موجود  "كه منجر به انحراف از الزامات قرارداد مي شود تعيين تكليف هايي به صورت 

  .بكار ببرد را "تعمير "يا 
 ـ  ه محصول تعيين شده براي اسقاط بايد ب معـين   صـورت ه طور واضح و ماندگار علامت گذاري شـده، يـا ب

   .فيزيكي بتوان آن را غيرقابل استفاده تلقي كرد كه از نظر يتا زمان تحت كنترل قرار گيرد،
  .مورد تصديق مجدد قرار گيردانطباق با الزامات جهت اثبات بايد  شوداصلاح مي كه  يمحصول نامنطبق

اجـازه هـاي   از جملـه  ديگر كه انجام گرفتـه اسـت   اقدامات بعدي هر نوع سوابق ماهيت عدم انطباق ها و 
  ).رجوع شود4-2-4بند به (د شو بايد نگهداري كسب شده ارفاقيِ

  
  تحليل داده ها  8-4

و ارزيـابي  اثربخشي سيستم مـديريت كيفيـت   مقتضي جهت اثبات مناسب بودن و سازمان بايد داده هاي 
مي تواند انجام گيرد را تعيـين،  كيفيت مديريت اثر بخشي سيستم مداوم بهبود اين كه در چه حوزه هايي 
حاصـل از  انـدازه گيـري و   مر بايد داده هاي حاصل شده در نتيجه پايش و ااين . جمع آوري و تحليل كند

  .ساير منابع مربوط را شامل گردد
  :ارائه دهدزير در رابطه با موارد  يتحليل داده ها بايد اطلاعات

  ،)رجوع شود1-2-8بند  به(رضايت مشتري ) الف
  ،)رجوع شود4-2-8 بند به(محصول و يا خواسته هاي مربوط به انطباق با الزامات ) ب
و  3-2-8 بنـد به (پيشگيرانه  از جمله فرصت هايي براي اقدام ،فرآيندها و محصولات ويژگي ها و روند) ج
   ، و)رجوع شود8-2-4
  ).رجوع شود4-7بند  به(تامين كنندگان ) د
  
  بهبود  8-5
  مداومبهبود   8-5-1

خـط مشـي   از گيـري  بهـره  را از طريق خود اثربخشي سيستم مديريت كيفيت مداوم سازمان بايد به طور 
، تحليل داده ها، اقدامات اصلاحي و پيشـگيرانه و بـازنگري مـديريت    كيفيت، اهداف كيفيت، نتايج مميزي

  .بهبود بخشد
 .را ارزيابي نمايد آن سازمان بايد اجراي فعاليت هاي بهبود را پايش نموده و اثربخشي نتايج

و الگـوبرداري از بهتـرين    مسـائل ، حل  ها يادگيريواند حاصل هاي بهبود مستمر مي ت فرصت – يادآوري
  .باشد تجربيات
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  اقدام اصلاحي  8-5-2
  .اقدام نمايدمجدد آنها  وقوععدم انطباق ها به منظور جلوگيري از رفع علل سازمان بايد براي 

  .مواجهه باشداقدامات اصلاحي بايد متناسب با اثرات عدم انطباق هاي بروز 
  :تعيين شودزير براي موارد  يالزاماتكه در آن ايي مدون بايد ايجاد گردد يك روش اجر

  ،)از جمله شكايات مشتريان(بازنگري عدم انطباق ها ) الف
  تعيين علل عدم انطباق ها،) ب
  ،رخ ندهندعدم انطباق ها مجدداً از اين كه اطمينان ارزيابي نياز به اقدام جهت حصول ) ج
  مورد نياز، تعيين و انجام اقدام) د
   ،)رجوع شود4-2-4بند  به( گرفتهانجام  مربوط به نتايج اقدامسوابق ) ه
  ،گرفتهاصلاحي انجام  بازنگري اثربخشي اقدام) و
الزامات اقدامات اصلاحي به تامين كننده در صورتيكه تامين كننده مسئول عـدم انطبـاق   جاري سازي  )ز

  تشخيص داده شود،
  يا اثربخش به نتيجه نرسيده باشد، و/ ودر زمان خود  ائيكه اقدامات اصلاحيانجام اقدامات ويژه در ج) ح
و اخـذ  تعيين اينكه آيا محصول نـامنطبق ديگـري ناشـي از علـل ايـن عـدم انطبـاق هـا وجـود دارد          ) ط

  .تصميمات مناسب در صورت لزوم
  
  اقدام پيشگيرانه  8-5-3

اقدام لازم را تعيـين  آن ها  وقوعاز منظور پيشگيري  بهعلل عدم انطباق هاي بالقوه رفع سازمان بايد براي 
  .كند

  .دمسايل بالقوه باشاقدامات پيشگيرانه بايد متناسب با اثرات 
  :تعيين شودزير براي موارد  يالزاماتكه در آن يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد 

  تعيين عدم انطباق هاي بالقوه و علل آن ها،) الف
  ،جهت پيشگيري از وقوع عدم انطباق ها اقدامزيابي نياز به ار) ب
  مورد نياز، تعيين و انجام اقدام) ج
  و ،)رجوع شود4-2-4بند  به( گرفتهانجام  مربوط به نتايج اقدامسوابق ) د
  .بازنگري اثربخشي اقدام پيشگيرانه انجام گرفته) ه

، مصـونيت در مقابـل خطـا،    نمونه اي از فرصت هاي اقدامات پيشگيرانه شامل مديريت ريسـك  - يادآوري
، و اطلاعات مربوط به مشـكلات محصـول كـه توسـط منـابع بيرونـي       1تحليل وضعيت شكست و تاثير آن

  .گزارش شده، مي باشد
 
 
 

                                                 
1 FMEA – Failure Mode Effect Analysis  
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  :فهرست مراجع 

  
AS/EN 9110           هوايي هداريگالزامات سازمانهاي تعمير و ن -سيستمهاي مديريت كيفيت  
AS/EN 9120           فضايي و دفاعيهواييالزامات توزيع كنندگان  -اي مديريت كيفيتسيستمه ،  

ISO 9000               و واژگانمباني  -سيستم هاي مديريت كيفيت  
ISO 9001               الزامات -سيستم هاي مديريت كيفيت  
ISO 9004                مديريت كيفيت رويكرديك  -يك سازمان پايدارمديريت موفقيت  

ISO 10007             راهنماي مديريت پيكره بندي -سيستم هاي مديريت كيفيت  
ISO 19011              زيست محيطييا / راهنماي مميزي سيستم هاي مديريت كيفيت و  

  


