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40...........................................................................................................................................1.بجدول

  

  مقدمھ

  کلیات٠٫١
در بهبود عملکرد کلان سازمان کمک کند و  تواند یماست که سیستم مدیریت کیفیت، تصمیم استراتژیک سازمان  یريکارگ به

  پایدار ارائه دهد. يتوسعهدر  ها قدمی یشپمبناي خوبی را براي 

از: اند عبارتالمللی ینباین استاندارد  ي یهپامدیریت کیفیت بر  اجراي یک سیستم مزایاي بالقوه براي سازمان 

  ؛کنند یمبرآوردهاتی و قانونی را محصولات و خدماتی که الزامات مشتري و الزامات مقرر ي یوستهپيارائهتوانایی در الف) 

  ؛براي ارتقاي رضایت مشتري ها فرصتتسهیل ) ب

  ؛مرتبط با بافت سازمان و اهدافش يها فرصتو  ها یسکریرينظرگدر ج) 

  .سیستم مدیریت کیفیت يشده مشخصانطباق با الزامات توانایی در اثبات د) 

  قرار گیرد. مورداستفادهیسازمان برونو درون  يها طرفتوسط تواند یمالمللی ینبن استاندارد ای

  

  :باشد ینمالمللی ینباین استاندارد  موردنظرنیاز به موارد زیر، 

  

يساز همسان- 
1

  مدیریت گوناگون هاي یستمسدر ساختار 

همترازسازي- 
2

  المللی ینبساختاربندي این استاندارد  يمستندساز
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  در درون سازمان المللی ینباین استاندارد  خصوص بهیشناس واژهیريکارگ به- 

  

  مکمل الزامات محصولات و خدمات هستند.، المللی ینبدر این استاندارد  شده مشخصالزامات سیستم مدیریت کیفیت 

مبتنی بر ریسک  را بکار گرفته بررسی و اقدام و تفکر ، اجرا، یزير طرحيچرخهشامل رویکرد فرایندي  المللی ینباین استاندارد 

  است.

  .کند یزير طرحرا  ها آنو تعاملات خود  تا فرایندهاي دهد یماین امکان را سازمان  بهرویکرد فرایندي 

وشود میمدیریتویافتهاختصاصفرایندهابهکافیمنابعکهیابداطمینانتامی سازدسازمان را قادر PDCAچرخه

  . گیرد میانجاماقدامآنهابر رويوشدهتعیینبهبودهاي فرصت

سازمان و سیستم  یندهايفراباعث شوند که  توانند یمعواملی که اطمینان یابد تا می سازدسازمان را قادر ریسک،برمبتنیتفکر

را مقرر کند تا اثرات منفی را به  اي یشگیرانهپيها کنترلمنحرف شوند تعیین کند و  شده یزير طرحمدیریت کیفیتش از نتایج 

  ).4الف.ر.ك. بیشترین بهره را ببرد ( آورند یمبه وجودکه  ییها فرصتحداقل برساند و از 

پویا و پیچیده را  دائماًنیازها و انتظارات آینده، چالشی را براي سازمان در محیطی  یريدر نظرگالزامات و  ي یوستهپبرآورده سازي 

بهبود،ازمتنوعیاشکالازاستفادهاستممکنبهبود،واصلاحبرعلاوهسازمان، . براي دستیابی به این هدفکند یممطرح 

  .ببیندضروريرامجددسازماندهیونوآورياساسی،تغییرهمچون

    :شود میاستفادهزیرصورتبهها فعلمختلفاشکالالمللی، بیناستانداردایندر

  ؛استالزامیکدهندهنشان"باید"- 

  ؛دهد یمیک توصیه را نشان  "بایست"- 

  ؛دهد یمیک اجازه را نشان  "ممکن است"- 

  .دهد یمیا یک قابلیت را نشان امکانیک  "تواند یم"- 

  .هستمربوطهالزام  يساز شفافبراي راهنمایی در درك یا ، استآمده"یادآوري"صورت بهاطلاعاتی که 

  

  اصول مدیریت کیفیت٠٫٢

  .باشد یم9000در ایزو  شده یفتوصاصول مدیریت کیفیت ي یهپابر  المللی ینباین استاندارد 

هاي مثالواصول اینبامرتبط منافعازهایی مثالسازمان،براياصولازیکهراهمیتدلیل،شامل شرح هر اصلها توصیفاین

  .باشد میاصولاینکارگیري بههنگامسازمان،عملکردبهبودمنظوربهرایجازاقدامات

  اصول مدیریت کیفیت عبارتند از:
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  ؛11مشتريبرتمرکز- 

  ؛رهبري - 

  ؛افراد12مشارکت - 

  ؛رویکرد فرایندي - 

  ؛بهبود - 

  ؛تصمیم گیري مبتنی بر شواهد - 

  .13ارتباطاتمدیریت  - 

  

  رویکرد فرایندی٠٫٣

  کلیات0,3,1

کارگیري رویکرد فرایندي را هنگام توسعه، اجرا و بهبود اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت براي ارتقاي این استاندارد بین المللی ب

بهضروريفرآینديرویکردارگیريک بهبرايکهالزاماتیورده سازي الزامات مشتري ترویج می نماید. آرضایت مشتري از طریق بر

  اشاره شده است.4,4بخش در رسد مینظر

ن در دست یابی به نتایج مورد سازما 16و کارایی 15، به عنوان یک سیستم به اثر بخشیو مدیریت فرایندهاي به هم مرتبط درك

در میان فرایند هاي سیستم توانمند 18و وابستگی هاي متقابل  17کمک می کند. این رویکرد سازمان را در کنترل روابط متقابلنظر،

  می کند به طوري که عملکرد کلان سازمان ارتقا یابد.

در  مورد نظریابی به نتایج و در نتیجه دستآن هاها و تعاملات ستماتیک فرایندتعریف و مدیریت سیشامل رویکرد فرایندي، 

رایند ها و سیستم به عنوان یک کل، میتوانداز مدیریت ف راهبردي سازمان می باشد.جهت گیري و  با خط مشی کیفیت 19تطابق

هاي فرصت ها  20با هدف اتخاذ سودمندي ) و3,3,0(ر.ك.  ریسک مبتنی بر بر تفکر کلیبا تمرکز  و )2,3,0ر.ك. (PDCAطریق

  .انجام گردد21ناخواستهاز نتایج  جلوگیريو 

  

  ، موارد زیر را توانمند می سازد:در سیستم مدیریت کیفیتد فرایندي به کارگیري رویکر

  ؛در برآورده سازي الزامات 22درك و پایداريالف) 

  ؛23افزودهتن فرایند ها از لحاظ ارزش در نظر گرف ب)

  ؛هافراینداثربخش دست یابی به عملکرد  )ج

  .بهبود فرایندها بر پایه ي ارزیابی داده ها و اطلاعات )د
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که براي  27را نشان می دهد. نقاط کنترلی پایش و اندازه گیري 26عناصرش25تعامل و فرایند  گونهاز هر 24شماتیکنمایش  1شکل 

  1خواهد کرد.تغییر مرتبط هاي خاص هر فرایند بوده و بسته به ریسک تند، کنترل ضروري هس

           

  
  

  اقدام ،بررسی ،اجراچرخه ي طرح ریزي،   0,3,2

چگونگی گروه  2شکل  .براي همه فرایند هاي سیستم مدیریت کیفیت به عنوان یک کل می توان به کار برد  PDCAچرخه ي 

  نشان می دهد.  PDCAدر ارتباط با چرخه ي  را 10تا  4بندهاي بندي شدن 

                                                       
14

Interrelated Processes
15

Effectiveness
16

Efficiency
17

Interrelationship
18

Interdependency
19

In Accordance
20

Advantage
21

Undesired Results
22

Consistency
23

Added Value
24

Schematic Representation
25

Interaction
26

Elements
27

Monitoring and Measuring Check Points
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   )المللی اشاره دارند اعداددر پرانتز ها به بندهاي این استاندارد بین(

  به طور خلاصه می تواند به صورت زیر توصیف شود: PDCAچرخه ي 

  

ا الزامات مشتري و خط مشی نیاز براي تحویل نتایج در تطابق ب و فرایند آن و منابع مورداستقرار اهداف سیستم  :ریزي برنامه

  ریسک ها و فرصت ها؛ تعیین و پرداختن بهو سازمان 

  ؛ریزي شده است برنامهنچه که : اجراي آاجرا

 ،) اندازه گیري فرایند ها و محصولات و خدمات به دست آمده در برابر خط مشی ها، اهدافپایش و (در صورت کاربردبررسی: 

  ؛ت و فعالیت هاي طرح ریزي شده و گزارش دهی نتایجاالزام

  نیاز.در صورت بهبود عملکرد، انجام اقداماتی براي : اقدام

  مبتنی بر ریسک تفکر   0,3,3

به سیستم مدیریت کیفیت اثربخش بسیار لازم است. مفهوم تفکر ریسک  ) براي دست یابی4بند الف.فکر ریسک بنیان (ر.ك. ت

براي جلوگیري از عدم ت. مانند اجراي اقدامات پیشگیرانه، بنیان در ویرایش هاي پیشین این استاندارد بین المللی تشریح شده اس

 و سازمان

)4آن ( فضاي

 الزامات

 انتظارات و نیازها

 نفعذي هايطرف

) 4(مرتبط

 رضایت

محصولات و 

خدمات 

نتایج 

QMS 

)4( کیفیت مدیریت سیستم
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تضی با آثار عدم انطباق براي پیشگیري از روي ، تحلیل عدم انطباق هایی که روي داده اند و در نظر گیري اقدامی متقبالقوهانطباق 

  دادن دوباره آن.

  

، یک سازمان نیاز دارد تا اقداماتی را براي در نظر گیري ریسک ها و فرصت ها طرح لزامات این استاندارد بین المللیبراي انطباق با ا

، حصول نتایج یش اثربخشی سیستم مدیریت کیفیتزا، بنیانی را براي اففرصت ها و ریسک هاپرداختن توام به ریزي و اجرا نماید.

  ، استقرار می دهد.ود یافته و پیشگیري از آثار منفیبهب

  

مجموعـه   ،به عنـوان مثـال  نظر، به وجود آیند.  یابی به یک نتیجه موردمطلوب براي دستیک وضعیت در نتیجه فرصت ها می توانند 

محصـولات و خـدمات جدیـدي را توسـعه دهـد، ضـایعات را       ازه می دهد که مشتري را جذب نمایـد،  اي از شرایط که به سازمان اج

 نظر قـرار دادن ریسـک هـا باشـد.    در کاهش دهد یا بهره وري را افزایش دهد. اقدامات براي در نظر گیري ریسک ها می تواند شامل 

انحراف مثبت ناشـی از یـک    مثبت یا منفی داشته باشد. اثراتاثر عدم قطعیت بوده و هرگونه از این عدم قطعیت ها می تواند ریسک 

  ریسک منجر به فرصت نمی شوند.یک مثبت  یسک می تواند فرصتی را فراهم کند، با این حال همه اثراتر

  

  سیستم مدیریتاستاندارد هاي  سایرارتباط با 0,4

میان استاندارد هاي بین المللی اش براي  هماهنگیبراي بهبود  ISOاین استاندارد بین المللی چارچوب توسعه داده شده توسط 

  .)1بند الف.یستم هاي مدیریتی به کار می گیرد(ر.ك. س

همبرايریسک برمبتنیتفکروPDCAهچرخکناردرفرآینديرویکردازتاسازد میقادرراسازمانالمللی بیناستاندارداین

  .نمایداستفادهمدیریت،سیستماستانداردهايدیگرالزاماتباخودکیفیتمدیریتسیستمسازيیکپارچهوراستایی

  داراي ارتباطات زیر است: ISO 9004و  ISO 9000استاندارد بین المللی با این 

-ISO ، پیش زمینه اي را براي درك و اجراي مناسب این استاندارد بین اصول و واژگان -سیستم مدیریت کیفیت   9000

  ه می کند.یالمللی ارا

-ISO راهنماهایی را براي سازمانی انتخاب کرده مدیریت کیفیتیک رویکرد-مدیریت براي موفقیت پایدار یک سازمان  9004

  ارائه می کند.،لزامات این استاندارد بین المللیاست که فراتر از ا

  

توسط پیوست ب جزئیاتی از دیگر استاندارد هاي بین المللی در مورد مدیریت کیفیت و سیستم هاي مدیریت کیفیت را که 

ISO/TC 176ارائه می دهد. ،توسعه داده شده است  

و  مدیریت ایمنی ، این استاندارد بین المللی الزامات خاص براي دیگر سیستم هاي مدیریتی از قبیل مدیریت زیست محیطی

  .شود نمیشاملرااستبهداشت شغلی یا مدیریت مالی 

برخی. استشدهتدوینآنهاخاصکیفیتمدیریتسیستماستانداردهايصنایع،ازتعدادبرايالمللی، بیناستاندارداینبرمبناي

استانداردها،اینازدیگربرخیکه درحالیکردن،مشخصکیفیتمدیریتهاي سیستمبرايتري اضافهالزاماتاستانداردها،ایناز

  .اند شدهمحدودخاصصنایعآندرالمللی بیناستاندارداینکارگیري بهمنظوربهراهنماییارائۀبه
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وبرويبرمی توان را  ISO9001:2008  پیشینویرایشوالمللیبیناستانداردویرایشاینبندهايمیانارتباطماتریس

  .یافتتوانمیwww.iso.org/tc176/sc02/publicدر ISO/TC 176/SC 2فنیکمیتهسایت

  الزامات - ھای مدیریت کیفیتسیستم

  دامنه کاربرد.1

  این استاندارد بین المللی الزامات را مشخص می کند هنگامی که سازمان ها:

می ورده آالزامات مقرراتی و قانونی قابل کاربرد را برالزامات مشتري و که محصولات و خدماتی یه توانایی خود را در ارانیاز دارند  - 

  نمایند را نشان دهد و 

اي بهبود سیستم و تضمین تطابق با شامل فرایندهایی بر، در نظر دارند تا رضایت مشتري رااز طریق بکارگیري اثربخش سیستم - 

  توسعه دهند. ،الزامات مشتري و الزامات مقرراتی و قانونی قابل کاربرد

  

یا محصولات و هرگونه سازمانی بدون توجه به نوع یا اندازه، امات این استاندارد بین المللی عمومی بوده و مدنظر است که براي الز

  قابل کاربرد باشد. دهند،ه می یخدماتی که ارا

  

د دارد که براي مشتري تنها براي محصولات و خدماتی کاربر "خدمت"یا  "محصول" واژگان : در این استاندارد بین المللی1یادآوري

  مدنظر است یا او الزام کرده است.

  کرد.قانونی بیان  اتعنوان الزام اب توانرا می: الزامات قانونی و مقرراتی 2یادآوري 

  

  الزامی مراجع.2

. براي مراجع لازم الاجراستآن هاگیريکارببوده وبه عنوان مراجع الزامی این استانداردجزئی یا کلی،صورتزیر به  مستندات

(شامل هرگونه متمم)  مورد اشارهمستندآخرین ویرایش ، براي مراجع بدون تاریختنها ویرایش اشاره شده کاربرد دارد. داراي تاریخ،

  کاربرد دارد.

  واژگاناصول و - سیستم مدیریت کیفیت 9000:2015ایزو 

  

  واژگان و تعاریف.3

  کاربرد دارد.ISO 9000:2015در  موجودواژگان و تعاریف براي مقاصد این مدرك، 
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  بافت سازمان.4

  درك سازمان وبافت آن 1,4

ایی که بر توانایی مرتبط هستند و آنههاي استراتژیک28و جهت گیري27برون و درون سازمانی که با مقاصد مسائلسازمان باید 

  تعیین کند. ،گذارندیابی به نتایج مورد انتظار سیستم مدیریت کیفیت تاثیر سازمان در دست

  2سازمانی را پایش و بازنگري نماید.و بروندرون مسائلسازمان باید اطلاعات مربوط به 

  

  د.نباشو یا شرایطی که باید مورد بررسی قرار گیرند، منفی  یامی توانند شامل عوامل مثبت  مسائل: 1ادآوريی

فرهنگی  تجارتی،،رقابتی ،فناوري ،قانونی هاي بدست آمده از محیطسازمانی با توجه کردن به موارد : درك بافت برون2یادآوري

  ملی یا محلی تسهیل می شود. ،اجتماعی و اقتصادي چه بین المللی

دانش و عملکرد سازمان تسهیل ، فرهنگ، مرتبط به ارزش هاسازمانی با توجه کردن به موارد بدست درك بافت درون:3یادآوري

  می شود.

  انتظارات طرف هاي ذینفع رك نیاز ها ود2,4

ه محصولات و خدماتی که الزامات مشتري و الزامات قانونی یبر توانایی سازمان در ارا ظرف هاي ذینفع تاثیر یا تاثیر بالقوه به سبب

  را به طور پایداري برآورده می کنند سازمان باید موارد زیر را تعیین کند:

 ؛مرتبط هستندی که با سیستم مدیریت کیفیت ذینفعطرف هاي

 که با سیستم مدیریت کیفیت مرتبط هستند. ذینفعالزامات این طرف هاي

  و الزامات مرتبط با آنها را پایش و بازنگري کند. ذینفعسازمان باید اطلاعات مرتبط با این طرف هاي 

  سیستم مدیریت کیفیتکاربرد ي تعیین دامنه3,4

سازمان باید  مرزها و کاربردپذیري
30

  .مدیریت کیفیت خود را براي استقرار دامنه تعیین نمایدسیستم  

  سازمان باید به موارد زیر توجه کند: ،هنگام تعیین دامنه

؛1,4ونسازمانی ارجاع داده شده به بند مورد درونسازمانی و برالف) 

  ؛2,4ارجاع داده شده در بند  ذینفعالزامات طرف هاي ب)

محصولات و خدمات سازمان.ج)

                                                       
28

Purpose
29

Direction
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باید همه ي الزامات این استاندارد بین المللی را چنانچه داراي کاربرد می باشند در دامنه ي سیستم مدیریت کیفیت خود سازمان 

  3به کار گیرد.

دامنه باید نوع نگهداري شود. مستنددامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید در دسترس بوده و به عنوان اطلاعات 

داده شده را بیان کرده و توجیه براي هرگونه الزام این استاندارد بین المللی که سازمان تعیین کرده محصولات و خدمات پوشش 

  است که در دامنه ي سیستم مدیریت کیفیت اش کاربرد ندارد ارایه نماید.

، بر توانایی یا مسئولیت کاربردت تعیین شده به عنوان عدم انطباق با این استاندارد بین المللی تنها زمانی قابل ادعاست که الزاما

  سازمان در اطمینان از انطباق محصولات و خدماتش و ارتقاي رضایت مشتري تاثیر گذار نباشد.

  

  سیستم مدیریت کیفیت و فرایند هاي آن4,4

زامات این سازمان باید یک سیستم مدیریت کیفیت را شامل فرایندهاي مورد نیاز تعامل میان آن ها را در تطابق با ال 1,4,4

  ر مداوم بهبود دهد.وبه ط و، نگهداري کرده ، اجرا نمودهاستاندارد بین المللی استقرار داده

  سازمان باید فرایندهاي مورد نیاز براي سیستم مدیریت کیفیت و کاربرد آنها را در سراسر سازمان تعیین نموده و باید:

؛ن فرایندها را تعیین کنددي هاي الزامی و خروجی هاي مورد انتظار از ایوورالف) 

؛توالی و تعامل این فرایندها را تعیین کند  )ب

معیارها و روش هاي مورد نیاز (شامل پایش، اندازه گیري و شاخص هاي عملکرد مرتبط) را براي اطمینان از عملیات و   )ج

؛کنترل اثربخش این فرایند ها تعیین کرده و به کار گیرد

؛فرایندها را تعیین کرده و از دسترس پذیري آنها اطمینان یابدمنابع مورد نیاز براي این   )د

؛مسئولیت ها واختیارات براي این فرایند ها را تخصیص دهد  )ه

؛تعیین شده اند در نظر بگیرد 1- 6ریسک ها و فرصت ها را آن گونه که در انطباق با الزامات بند   )و

ر خود یاز براي اطمینان از این که این فرایند ها به نتایج موردانتظااین فرایند ها را ارزیابی کرده و هرگونه تغییر مورد ن  )ز

؛، اجرا نمایددست می یابند

.فرایندها و سیستم مدیریت کیفیت را بهبود دهد  )ح

  ،:به میزان لازمسازمان باید 2,4,4

؛این فرایندها را نگهداري نماید اطلاعات مدون براي پشتیبانی از عملیاتالف) 

.نمایدحفظهستند،اجراحالدرشدهانجامریزي طرحمطابقفرایندهااینکهازاطمینانحصولجهتمستنداطلاعاتب) 

                                                       
30
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  رهبري.5

  رهبري وتعهد1,5

  کلیات1,1,5

  مدیریت ارشد باید رهبري و تعهد را با رعایت سیستم مدیریت کیفیت از طریق موارد زیر اثبات نماید:

؛برابر اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت به عهده گرفتن مسئولیت درالف) 

اطمینان از این که خط مشی کیفیت و اهداف کیفیت براي سیستم مدیریت کیفیت استقرار یافته و با بافت و مسیر استراتژیک  ب)

؛سازمان سازگار می باشند

؛الزامات سیستم مدیریت کیفیت با فرایندهاي کسب وکار سازمان یکپارچگیاطمینان از ج) 

؛ریسکمبتنی بر رویج استفاده از رویکرد فرایندي و تفکر ت د)

؛اطمینان از این که منابع مورد نیاز براي سیستم مدیریت کیفیت در دسترس می باشنده) 

؛اطلاع رسانی اهمیت مدیریت کیفیت اثربخش و انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیتو) 

؛نتایج مورد انتظار دست می یابد اطمینان از این که سیستم مدیریت کیفیت بهز) 

؛، هدایت و پشتیبانی از کارکنان مشارکت کننده در اثربخشی سیستم مدیریت کیفیتح) تشویق

؛ترویج بهبودط) 

  .پشتیبانی از دیگر نقش هاي مدیریتی مرتبط براي اثبات رهبري خود آن گونه که براي حوزه هاي مسئولیت آنان کاربرد داردي) 

درکهباشدهایی فعالیتدسته ازآنمعنیبهتفسیر عام بهتواند میالمللی بیناستانداردایندر"کاروکسب"بهاشاره :یادآوري

  یا غیرانتفاعی.وانتفاعیخصوصی،خواهباشد، عمومی سازمانخواههستند ،سازماناصلیمقصودمرکز

  مشتري مداري2,1,5

  خود را با رعایت مشتري مداري با اطمینان از موارد زیر اثبات کند:مدیریت باید رهبري و تعهد 

؛الزامات مشتري والزامات مقرراتی و قانونی تعیین درك و به طور دائمی برآورده می شوندالف) 
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، تعیین و قاي رضایت مشتري تاثیرگذار باشندو خدمات و توانایی در ارت تریسک ها وفرصت هایی که بتوانند بر انطباق محصولاب) 

  ؛درنظر گرفته شده اند

.تمرکز بر ارتقاي رضایت مشتري حفط می شودج) 

  خط مشی2,5

  کیفیت خط مشی ایجاد1,2,5

  و نگهداري نماید که : سازي پیادهایجاد،مدیریت باید خط مشی کیفیتی را 

استراتژیک اش را پشتیبانی نماید؛ متناسب با مقاصد و بافت سازمان بوده و جهت گیري هايالف) 

؛چارچوبی را براي تنظیم اهداف کیفیت فراهم آوردب) 

؛شامل تعهدي دربراورده سازي الزامات قابل کاربرد باشدج) 

.شامل تعهدي به بهبود مداوم سیستم مدیریت کیفیت باشدد) 

  کیفیت اطلاع رسانی خط مشی 2,2,5

  خط مشی کیفیت باید:

؛در دسترس بوده و نگهداري گرددبه عنوان اطلاعات مدون الف) 

؛درك و به کار گرفته شود ،در درون سازمان اطلاع رسانیب) 

.قرار گیرد ذینفعدر موارد مقتضی در دسترس طرف هاي ج) 

  مسئولیت ها و اختیارات سازمانی ها، نقش 3,5

نقش هاي مرتبط تخصیص داده شده و در سراسر سازمان اطلاع  مدیریت باید اطمینان یابد که مسئولیت ها و اختیارات براي

  رسانی شده اند.

  مدیریت ارشد باید مسئولیت ها و اختیارات را براي موارد زیر تعیین نماید:

؛داردانطباقالمللی بیناستاندارداینالزاماتباکیفیتمدیریتسیستماینکهازاطمینانحصولالف) 

هستند؛نظرشانموردهاي خروجیارائهحالدرفرایندهااینکهازاطمینانحصولب) 

  .ارشدمدیریتبرايویژهبه) 1،10(ر.ك.بهبودهاي فرصتوکیفیتمدیریتسیستمعملکردمورددریده گزارشج) 

  ؛سازمانسرتاسردرمشتريبرتمرکزترویجازاطمینانحصولد)



ISO 9001:2015 استاندارد سیستم مدیریت کیفیت  

براي دریافت راهنمایی به سایت شخصی حمیدرضا مفتخري رجوع نمایید.

Hamid reza moftakhari    www.hmoftakhari.com  info@hmoftakhari.com

شدهاجراوریزي طرحکیفیت،مدیریتسیستمدرتغییراتیکههنگامیکیفیتمدیریتسیستمنگهداريازاطمینانحصوله)

  .است

  طرح ریزی.۶

  ریسک ها وفرصت هابهمربوطاقدامات 1,6

و الزامات ارجاع داده شده در بند  1,4همگام طرح ریزي سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید موارد ارجاع داده شده در بند 1,1,6

  توجه کرده و ریسک ها و فرصت هایی که نیاز است که موارد زیر را مورد توجه قرار دهند تعیین کند: 2,4

؛اطمینان دادن از این که سیستم مدیریت کیفیت می تواند نتایج مورد انتظار را به دست آوردالف) 

؛اثرات مطلوب ب) افزایش

؛پیشگیري یا کاهش اثرات نامطلوبج) 

.بوددست یابی به بهد) 

  سازمان باید موارد زیر را طرح ریزي کند:2,1,6

ها؛ اقداماتی براي درنظر گرفتن این ریسک ها و فرصتالف) 

چگونگی:ب) 

)؛4,4کیفیت خود (ر.ك. بند یکپارچه سازي و اجراي اقدامات در فرایندهاي سیستم مدیریت ) 1

.ارزیابی اثربخشی این اقدامات) 2

  .ریسک ها و فرصت ها باید متناسب با اثر بالقوه بر انطباق محصولات و خدمات باشد پرداختن بهشده براي  انجاماقدامات 

: گزینه ها براي درنظر گرفتن ریسک ها می تواند شامل اجتناب از ریسک، اتخاذ ریسک به منظور به دست آوردن یک 1یادآوري

  .ا باقی ماندن ریسک با یک تصمیم اطلاع رسانی شده باشد، تسهیم ریسک ی، کاهش منبع ریسک، تغییر احتمال یا پیامدهافرصت

ولات جدید، گشودن بازارهاي جدید، توجه به ، راه اندازي مجصد منجر به اتخاذ یک طرز کار جدیدفرصت ها میتوان:2یادآوري

نیازهاي سازمان یا  ، ایجاد شراکت بهره گیري از فناوري و دیگر محتملات مطلوب و بادوام براي در نظر گرفتنمشتریان جدید

  مشتریانش شود.

  اهداف کیفیت و طرح ریزي جهت دستیابی 2,6

  تعیین نماید.، سطوح و فرایندهاي مرتبط مورد نیاز براي سیستم مدیریت کیفیتاید اهداف کیفیت را در کارکرد هاسازمان ب1,2,6
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  اهداف کیفیت باید:

؛سازگار با خط مشی کیفیت باشند  )أ

؛باشندقابل اندازه گیري   )ب

؛الزامات قابل کاربرد را در نظر بگیرند  )ت

؛با انطباق محصولات و خدمات و ارتقاي رضایت مشتري مرتبط باشند  )ث

؛پایش شوند  )ج

؛اطلاع رسانی شوند  )ح

.وري شوندآدر موارد مقتضی به روز  )خ

  .را در خصوص اهداف کیفیت نگهداري نماید مستندسازمان باید اطلاعات 

  :کیفیت سازمان باید تعیین کند که یابی به اهدافی دستنگهمگام طرح ریزي چگو2,2,6

؛چه چیزي انجام خواهد شد  )أ

؛چه منابعی مورد نیاز خواهد بود  )ب

؛چه کس یا کسانی مسئول خواهند بود  )ت

؛به پایان خواهد رسید زمانیچه {کارها}  )ث

.ه ارزیابی خواهند شدچگوننتایج   )ج

  طرح ریزي تغییرات3,6

و  کند تغییرات باید به شکلی طرح ریزي شدهتغییرات در سیستم مدیریت کیفیت را تعیین میهنگامی که سازمان نیاز به 

  )4,4(ر.ك. انجام شوند. سیستماتیک

  سازمان باید به موارد زیر توجه کند:

؛مقصود از تغییرات و پیامدهاي محتمل آنها  )أ

؛یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت  )ب

؛دسترس پذیري منابع  )ت

.مسئولیت ها و اختیارات تخصیص مجددتخصیص یا   )ث
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  پشتیبانی.٧

  منابع1,7

  کلیات1,1,7

  .سازمان باید منابع مورد نیاز براي استقرار، اجرا، نگهداري و بهبود مستمر سیستم مدیریت کیفیت را تعیین و فراهم کند

  سازمان باید به این موارد توجه کند:

؛سازماندرونموجودمنابعهاي محدودیتوها قابلیت  )أ

.شود میتامینسازمانی برونکنندگان تأمینازبایدکههایی نیازمندي  )ب

  افراد2,1,7

  .براي اجراي سیستم مدیریت کیفیت خود و نیز عملیات و کنترل فرایندهاي خود را تعیین و فراهم نماید لازمسازمان باید افراد 

  زیرساخت3,1,7

، فراهم و ولات و خدمات خود را تعیینخود و نیز حصول انطباق محص سازمان باید زیرساخت ضروري براي عملیات فرایندهاي

  نگهداري نماید.

  : زیرساخت ها شامل موارد زیر می باشند:یادآوري

؛ساختمان ها و تاسیسات مرتبط  )أ

؛تجهیزات شامل سخت افزار و نرم افزار  )ب

؛منابع حمل و نقل  )ت

.فناوري اطلاعات و ارتباطات  )ث

  محیط عملیاتی فرایندها 4,1,7

، فراهم و نگهداري اق محصولات و خدمات خود را تعیینسازمان باید محیط ضروري براي عملیات فرایندهاي خود ونیز حصول انطب

  نماید.

  :نسانی و فیزیکی باشد مانند عواملیک محیط مناسب می تواند ترکیبی از عوامل ایادآوري:

)33مقابلهعدمو32آرامش،31تبعیضعدم(اجتماعیعوامل  )أ

)35عاطفیحمایتو  34خستگیازپیشگیري، تنشکاهش(روانشناختیعوامل   )ب

)سروصداو  بهداشت، هواجریان، روشنایی، رطوبت، حرارت، دما(فیزیکیعوامل   )ت

  .ه شده می تواند متفاوت باشدیاین عوامل بسته به محصولات و خدمات ارا
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  4منابع پایش و اندازه گیري5,1,7

  کلیات1,5,1,7

منابعبایدنماید، میاستفادهگیري اندازهوپایشازالزامات،باخدماتومحصولاتانطباقمنظور تصدیق بهسازمانکههنگامی

  .نمایدفراهموتعیینرااعتمادقابلومعتبرنتایجبهدستیابیازاطمینانحصولجهتلازم

  شده: فراهمسازمان باید اطمینان یابد که منابع 

؛خاص فعالیت هاي پایش و اندازه گیري در حال انجام می باشندمناسب براي نوع   )أ

؛نگهداري می شوند کاربرد{مورد نظر}برای 36براي اطمینان از تداوم سازگاري  )ب

  را به عنوان شواهد سازگاري براي مقاصد منابع پایش و اندازه گیري نگهداري نماید. مناسبیمستندسازمان باید اطلاعات 

  ردیابی اندازه گیريقابلیت 2,5,1,7

در درستی نتایج هنگامی که ردیابی اندازه گیري یک الزام است یا سازمان در نظر گرفته است که بخش اساس حصول اطمینان 

  تجهیز اندازه گیري باید:اندازه گیري باشد؛ 

ي اندازه ابی به استانداردهادر فواصل زمانی تعیین شده یا پیش از استفاده در برابر استاندارد هاي اندازه گیري قابل ردی  )أ

تفاده هنگامی که این گونه استاندارد هایی وجود نداشته باشد مبناي مورد اسد؛ ، کالیبره یا تصدیق شونگیري ملی یا بین المللی

.حفظ شود مستند،باید به عنوان اطلاعات براي کالیبراسیون یا تصدیق، 

؛شناسایی شود آن هاوضعیت تعیین به منظور   )ب

 ،که وضعیت کالیبراسیون و نتایج اندازه گیري متعاقب آن را نامعتبر می کند فرسایشآسیب یا ل تنظیمات، در مقاب  )ت

محافظت گردد.

نتایجباریکبایدسازماناست،نبودهمناسبنظرموردکاربردبراي،گیري اندازهتجهیزیکشودمشخصکههنگامی

  .دهدانجاممناسباقداملزومصورتدرونمایدتعیینهستند راتأثیرتحتنامطلوبینحوبهکهقبلیهاي گیري اندازه

  دانش سازمانی6,1,7

  و نیز حصول انطباق محصولات و خدمات را تعیین کند. انش ضروري براي عملیات فرایندهاي خودسازمان باید د

  در دسترس باشد. به میزان لازماین دانش باید حفظ شده و 
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گرفتن نیازها و روندهاي تغییرات سازمان باید دانش جاري را در نظر گرفته و تعیین کند که چگونه هرگونه دانش هنگام در نظر 

  می را تصاحب کرده یا به آن دست می یابد.هاي الزا 37ضروري افزون تر و روز آمد

اطلاعاتدانش،این. آید میدستبهتجربهطریقازمعمولاًوبودهسازمانهمانخاصکهاستدانشسازمانیدانش:1یادآوري 

  .شود میگذاشتهاشتراكبهوگرفتهقراراستفادهموردسازمانیاهدافبهدستیابیمنظوربهکهاست

  :باشدزیرمواردبرمبتنیتواند میسازمانی: دانش2یادآوري

وها شکستازحاصلهاي تجربه آموختهطریقازشده فراگرفتهمطالبفکري،سرمایه: مثالعنوان(باسازمانیمنابع درونالف) 

ومحصولاتفرایندها،دربهبودازحاصلنتایج،نشدهدنمستهاي تجربهودانشگذاشتناشتراكبهو ثبتموفق، هاي پروژه

  )خدمات

برونکنندگان تأمینمشتریانازدانشآوري جمعها، کنفرانسها، دانشگاهاستانداردها،: مثالعنوان به(سازمانیدرمنابعب)

  )سازمانی

  شایستگی2,7

  سازمان باید:

صلاحیت ضروري کارکنان انجام دهنده ي کارهاي زیر کنترل خود را که بر عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت   )أ

؛و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت تاثیر گذارند تعیین کند

؛هستند شایستهمناسب،آموزش یا تجربه ي  ،تحصیلات از نظراطمینان یابد که این کارکنان   )ب

در صورت کاربرد اقدامات براي در اختیار گرفتن صلاحیت لازم را به کار گیرد و اثر بخشی این اقدامات به کار گرفته شده   )ت

؛را ارزیابی نماید

مقتضی را به عنوان شواهد صلاحیت حفظ نماید. مستنداطلاعات   )ث

یا بازتخصیص افراد استخدام شده ي  ،ارشاد ،آموزشفراهم آوري اربرد می تواند به عنوان نمونه شامل یادآوري: اقدامات قابل ک

  باشد. شایستهیا قرارداد بستن با افراد  و فعلی، یا استخدام

  آگاهی3,7

  از موارد زیر آگاهند:می کنندکار کنترل سازمان  تحتسازمان باید اطمینان یابد که افراد 

؛خط مشی کیفیت  )أ

؛اهداف کیفیت مرتبط  )ب

؛مشارکت آنان در اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت شامل مزایاي عملکرد بهبود یافته  )ت

.عدم مطابقت با الزامات سیستم مدیریت کیفیت 39معناي ضمنی  )ث
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  5اطلاع رسانی4,7

  زیر را تعیین کند:سازمان باید اطلاع رسانی هاي درون و برون سازمانی مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت شامل موارد 

درباره چه چیزي تبادل اطلاعات نماید؛  )أ

چه زمانی تبادل اطلاعات نماید؛  )ب

با چه کسی تبادل اطلاعات نماید؛  )ت

چگونه تبادل اطلاعات نماید؛  )ث

چه کسی تبادل اطلاعات نماید.  )ج

  اطلاعات مدون5,7

  کلیات1,5,7

  سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید شامل موارد زیر باشد:

؛الزامی توسط این استاندارد بین المللی مستنداطلاعات   )أ

.تعیین شده که سازمان آنها را براي اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ضروري تشخیص داده مستنداطلاعات   )ب

یر براي یک سیستم مدیریت کیفیت می تواند از سازمانی به سازمانی دیگر با توجه به موارد ز مستندوري: گستره ي اطلاعات یادآ

  متفاوت باشد:

؛اندازه ي سازمان و نوع فعالیت ها فرایند  ها محصولات و خدمات

؛پیچیدگی فرایندها و تعاملات آن ها

.صلاحیت کارکنان

  ایجاد و به روزآوري2,5,7

  سازمان باید از مناسب بودن موارد زیر اطمینان یابد: مستندهنگام ایجاد و به روزآوري اطلاعات 

؛)توصیف(مانند عنوان، تاریخ، نگارنده، یا شماره مرجعشناسایی و   )أ

؛، الکترونیکی)( مانند زبان، ویرایش نرم افزار، اشکال گرافیکی) و رسانه (کاغذي40ساختار   )ب

.بازنگري و تایید از نظر تناسب و مناسب بودن  )ت
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  مستندکنترل اطلاعات 3,5,7

اطمینان حاصل د بین المللی باید کنترل شوند تا الزامی توسط سیستم مدیریت کیفیت و این استاندار مستنداطلاعات 1,3,5,7

  شود که:

؛مناسب هستندبراي استفاده در دسترس و مورد نیاز، زمان  در مکان و  )أ

)چگیرفتن، یکپار، استفاده نادرست یا از بین : از بین رفتن محرمانگیبه نحو مناسبی حفاظت می شوند (مانند  )ب

  

  :را در صورت کاربرد در نظر بگیرد سازمان باید فعالیت هاي زیر مستندبراي کنترل اطلاعات 2,3,5,7

؛، بازیابی و استفادهتوزیع، دسترسی  )أ

؛حفظ توانایی بایگانی و مراقبت، از جمله  )ب

؛کنترل ویرایش)به عنوان مثال: کنترل تغییرات (  )ت

.نگهداري و امحا  )ث

ریزي و اجراي سیستم مدیریت کیفیت، ضروري تشخیص سازمانی که سازمان آن ها را براي طرح برون ءبا منشا مستنداطلاعات 

  ، باید به طور مقتضی شناسایی شده و کنترل شوند.داده است

  حفظ شده به عنوان شواهد انطباق باید از دگرگونی ناخواسته محافظت شوند. مستنداطلاعات 

اختیارواجازهاعطاي  یامستند اطلاعاتم به دادن اجازه ي مشاهده ي صرفتصمیبه معنايتواندمیسترسی: دیادآوري

  .باشدمستند اطلاعاتدر آن تغییراعمال ومشاهده 

  . عملیات٨

  طرح ریزی و کنترل عملیات١٫٨
مورد نیاز براي برآوردن الزامات جهت ارایه محصولات و خدمات و نیز اجراي اقدامات شناسایی )4،4(ر.ك. سازمان باید فرایندهاي 

  اجرا و کنترل نماید: ،را از طریق موارد زیر طرح ریزي 6بند شده در 

؛تعیین الزامات مربوط به محصولات و خدمات  )أ

استقرار معیاري براي :  )ب

فرایندها

؛پذیرش محصولات و خدمات

؛مورد نیاز براي دستیابی به انطباق با الزامات محصولات و خدماتتعیین منابع   )ت
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؛اجراي کنترل فرایندها در مطابقت با معیار ها  )ث

، نگهداري و حفظ اطلاعات مدون در گستره ي ضروري:تعیین  )ج

؛براي اطمینان داشتن از این که فرایندها آن گونه که طرح ریزي شده اند انجام می شوند

 محصولات و خدمات با الزامات مرتبط با آنهابراي اثبات انطباق.

  تصریح دارد. مستندهم بر نگهداري و هم بر مراقبت از اطلاعات  "حفظ"یادآوري: 

  ، باید مناسب براي عملیات سازمان باشد.خروجی این طرح ریزي

، منتظره را با به کار گرفتن اقدام، پیامدهاي تغییرات غیر ه را کنترل کرده و در صورت ضرورتسازمان باید تغییرات طرح ریزي شد

  براي پیشگیري از اثرات نامطلوب بازنگري نماید.

  ، اطمینان یابد.برون سپاري شده نیز کنترل می شوندسازمان باید از این که فرایندهاي

  الزامات محصولات و خدمات٢٫٨

  ارتباط با مشتري 1,2,8

  :مشتري باید شامل موارد زیر باشد ارتباطات با

؛ه ي اطلاعات مرتبط با محصولات و خدماتارای  )أ

؛شامل تغییرات ،، قراردادها یا سفارش هارسیدگی کردن به استعلام ها  )ب

؛دریافت بازخورد مشتري در ارتباط با محصولات و خدمات شامل شکایات مشتري  )ت

رسیدگی یا کنترل دارایی مشتري  )ث

.بودن در صورت مرتبط ،استقرار الزامات مشخص براي اقدامات اقتضایی  )ج

  تعیین الزامات مرتبط با محصولات و خدمات2,2,8

  هنگام تعیین الزامات براي محصولات و خدمات که مشتریان درخواست می کنند سازمان باید از موارد زیر اطمینان یابد:

الزامات محصولات و خدمات شامل موارد زیر تعریف شده اند:  )أ

؛هرگونه الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد

؛آنهایی که سازمان ضروري تشخیص داده است

سازمان توانایی برآورده کردن ادعاهاي مربوط به محصولات و خدمات درخواست شده را دارد.  )ب
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  بازنگري الزامات مرتبط با محصولات و خدمات3,2,8

که به مشتریان پیشنهاد می دهند سازمان باید اطمینان یابد که توانایی برآورده کردن الزامات محصولات و خدماتی را 1,3,2,8

  ، یک بازنگري انجام دهد، که شامل موارد زیر باشد:داراست. سازمان باید پیش از تعهد به تامین محصولات و خدمات به مشتري

؛الزامات مشخص شده توسط مشتري شامل الزامات مربوط به تحویل و فعالیت هاي پس از تحویل  )أ

که شناخته شده  هنگامی، یا مورد نظر لازم هستند براي استفاده تعیین شدهبیان نشده اند ولی توسط مشتري یالزامات  )ب

؛باشد

؛الزامات تعیین شده توسط سازمان  )ت

؛الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد براي محصولات و خدمات  )ث

قرارداد یا الزامات سفارش متفاوت از آنها که پیشتر بیان شده اند.  )ج

  ، حل و فصل شده اند.اوت با آنچه پیشتر تعریف شده اندد اطمینان یابد که قرارداد یا سفارش متفسازمان بای

  ، سازمان باید الزامات مشتري را پیش از پذیرش تایید نماید.مستند الزامات خویش را بیان نمی کندهنگامی که مشتري به طور 

رسمی براي هر سفارش غیر عملی است. در عوض بازنگري میتواند  یادآوري: در برخی شرایط مانند فروش اینترنتی یک بازنگري

  .اطلاعات مربوط به محصول مرتبط را پوشش دهد مانند کاتالوگ

  شامل موارد زیر را نگهداري کند: مستنددر صورت کاربرد سازمان باید اطلاعات 2,3,2,8

؛نتایج بازنگري ها  )أ

.هرگونه الزامات جدید براي محصولات و خدمات  )ب

  تغییر در الزامات محصولات و خدمات4,2,8

اد اصلاح شده و افر ،مرتبط مستند، سازمان باید اطمینان یابد که اطلاعات ات محصولات و خدمات تغییر می کندهنگامی که الزام

  ، آگاهی یافته اند.مرتبط از الزامات تغییر یافته

  طراحی و توسعھ ی محصولات و خدمات٣٫٨

  کلیات1,3,8

ه ي متعاقب محصولات و کرده و نگهداري نماید تا از ارای اجراو توسعه ي مقتضی را استقرار داده، باید یک فرایند طراحی  سازمان

  خدمات اطمینان یابد.

  طراحی و توسعه طرح ریزي2,3,8

  در تعیین مراحل و کنترل هاي طراحی و توسعه سازمان باید به موارد زیر توجه کند:
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؛مدت زمان و پیچیدگی فعالیت هاي طراحی و توسعه ماهیت،  )أ

؛بازنگري هاي طراحی و توسعه از جملهمراحل الزامی فرایند   )ب

؛فعالیت هاي الزامی تصدیق و صحه گذاري طراحی و توسعه  )ت

؛مسئولیت ها و اختیارات درگیر در فرایند طراحی و توسعه  )ث

؛سعه ي محصولات و خدماتسازمانی براي طراحی و توو برونمنابع مورد نیاز درون  )ج

؛نیاز به کنترل فصل مشترك میان افراد درگیر در فرایند طراحی و توسعه  )ح

؛نیاز به درگیر شدن مشتریان و کاربران در فرایند طراحی و توسعه  )خ

؛متعاقب محصولات و خدمات تامینالزامات مربوط به   )د

؛در فرایند طراحی و توسعه ،طمرتب ذینفعسطح کنترل هاي مورد انتظار مشتریان و دیگر طرف هاي   )ذ

مورد نیاز براي اثبات این که الزامات طراحی و توسعه برآورده شده اند. مستنداطلاعات   )ر

  طراحی و توسعه ورودهاي3,3,8

سازمان باید الزامات اساسی را براي انواع محصولات و خدماتی که می یابد طراحی شده و توسعه داده شوند تعیین نماید سازمان 

  موارد زیر را در نظر بگیرد: باید

؛الزامات کاربردي و عملکردي  )أ

؛قبلیاطلاعات بدست آمده از فعالیت هاي طراحی و توسعه مشابه   )ب

؛الزامات قانونی و مقرراتی  )ت

؛استاندارد ها یا آیین نامه هایی که سازمان متعهد به اجرا شده است  )ث

.خدماتپیامدهاي محتمل نقص هاي مرتبط با طبیعت  محصولات و   )ج

  .دروندادها باید مناسب با مقاصد طراحی و توسعه بوده کامل و غیر مبهم باشند

  تضاد میان ورودي هاي طراحی باید حل و فصل شود.

  روي ورودي هاي طراحی و توسعه را نگهداري نماید. مستندسازمان باید اطلاعات 

  کنترل طرح ریزي و توسعه4,3,8

  روي فرایند طراحی و توسعه را اعمال کند تا اطمینان یابد که:سازمان باید الزامات کنترل ها 

؛نتایج بدست آمده تعریف شده اند  )أ

؛بازنگري ها صورت می پذیرد تا توانایی نتایج طراحی و توسعه را در برآورده سازي الزامات ارزیابی کند  )ب

سعه الزامات درونداد ها را برآورده می فعالیت هاي تصدیق صورت می پذیرد تا اطمینان دهد که برونداد هاي طراحی و تو  )ت

؛کند
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، الزامات  براي کاربرد صل شدهفعالیت هاي صحه گذاري صورت می پذیرد تا اطمینان دهد که محصولات و خدمات حا  )ث

مشخص شده یا استفاده ي مورد نظر را برآورده می نماید.

در نظر گرفته می شود. تصدیق و صحه گذاريهرگونه اقدامات ضروري روي مشکلات شناسایی شده در طی بازنگري، یا   )ج

.روي این فعالیت ها حفظ می شود مستند،اطلاعات   )ح

خدماتومحصولاتبراياینکهبهبسته .دارندمتمایزياهدافتوسعهوطراحیگذاري صحهوتصدیقها، بازیگريیادآوري:

  .شوندانجامترکیبییاوجداگانهصورتبهتوانند میها فعالیتاینباشد،مناسبصورتچهبهسازمان

  هاي طراحی و توسعهخروجی  5,3,8

  هاي طراحی و توسعه: خروجیکه  نمایندحاصلسازمان باید اطمینان 

د؛را برآورده می کنن وروديالزامات   )أ

؛ه خدمات و محصولات هستندیمناسب براي فرایندهاي بعدي براي ارا  )ب

؛اندازه گیري و معیار پذیرش بوده یا به آنها ارجاع می دهند پایش،ضا در بر گیرنده ي الزامات در صورت اقت  )ت

ي ایمن و مناسب آنها اساسی هستند،  استفادهویژگی هایی از محصولات و خدمات را که براي مقاصد مورد نظر و نیز   )ث

مشخص می کنند.

  طراحی و توسعه را نگهداري نماید. خروجیمستندسازمان باید اطلاعات 

  ت طراحی و توسعهتغییرا6,3,8

، بازنگري محصولات را، براي گستره ي ضروري، شناساییسازمان باید تغییرات ایجاد شده در طی یا متعاقب از طراحی و توسعه ي 

  و کنترل نماید تا اطمینان یابد که اثر نامطلوبی روي انطباق با الزامات وجود ندارد.

  هداري نماید:، روي موارد زیر را نگمستندسازمان باید اطلاعات 

؛تغییرات طراحی و توسعه  )أ

؛نتایج بازنگري ها  )ب

؛تغییراتمجوزهاي   )ت

.منفیشده براي پیشگیري از اثر انجاماقدامات   )ث

  سازمانیبرونندها و محصولات و خدمات فرای کنترل4,8

  کلیات1,4,8

داردانطباقالزاماتباشوند، میتأمینسازمانیبرونازکهخدماتیومحصولاتفرایندها،کهنمایدحاصلاطمینانبایدسازمان

  :نمایدتعیینوشوند میتأمینسازمانبیرونازکهخدماتیومحصولاتفرایندها،بررويبایدکههایی کنترلربط ذيمباديدربایدسازمان
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  .اند شدهگرفتهنظردرسازمانخودخدماتومحصولاتباترکیببرايسازمانی برونکنندگان تأمینخدماتومحصولاتالف)

  .شوند میتعیینمشتریانبرايسازمان،ازنمایندگیبهسازمانی، برونکنندگان تأمینتوسطمستقیماًخدماتومحصولاتب)

.شود میانجامسازمانی برونکننده تأمینتوسطفرآیند،یکازبخشییاوفرآیندیکسازمان،تصمیمج) به

جهترامعیارهاییالزامات،بامطابقخدماتومحصولاتوفرایندهاطنیندرسازمانی برونکنندگان تأمینتواناییاساسبربایدسازمان

.بگیردکاربهوتعیینآنهامجددارزیابیوعملکردپایشانتخاب،ارزیابی،

  نماید  حفظراهاارزیابیازحاصلضروريفعالیتهرگونهوها فعالیتاینمستنداطلاعاتبایدسازمان

  نوع و میزان کنترل 2,4,8

، به طور نامطلوبی بر توانایی تامین می شوند سازمانبرونکه از ن باید اطمینان یابد که فرایندها، محصولات و خدمات سازما

  سازمان در تحویل محصولات و خدمات نامنطبق به مشتریانش تاثیر نمی گذارد.

  سازمان باید:

؛سازمانی زیر کنترل سیستم مدیریت کیفیت باقی می ماننده شده ي برونیندهاي ارایاطمینان یابد که فرا  )أ

سازمانی مورد نظر است اعمال شود و هم آنهایی را که روي خروجی هاي ه دهندگان برونهم کنترل هایی را که بر ارای  )ب

؛به دست آمده در نظر است اعمال شود، تعریف کند

:موارد زیر در نظر گرفته می شوند  )ت

محصولات و خدمات بر توانایی سازمان در برآورده نمودن بدون تناقض الزامات مشتري و الزامات تمال تاثیر فرایندهااح ،

؛مقرراتی و قوانین  قابل کاربرد

سازمانیه دهنده ي برونیاثربخشی کنترل هاي اعمال شده توسط ارا.

اطمینان یابد از این که فرایندها، محصولات و کند تا  فعالیت هاي تصدیق یا دیگر فعالیت هاي ضروري را تعیین می  )ث

، الزامات را برآورده میکنند.سازمانی ه شده برونخدمات ارای

  

  سازمانی برونکنندگان تأمیناطلاعات براي 3,4,8

  سازمانی اطمینان یابد.برون کنندگان تأمینسازمان باید از تناسب الزامات پیش از اطلاع رسانی به 

  سازمانی اطلاع رسانی کند:برون کنندگان تأمینسازمان باید الزاماتش را براي موارد زیر به 

.شودتامین بهفرایندها، محصولات و خدماتی که باید   )أ

تایید:{چگونگی}  )ب

؛محصولات و خدمات
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؛، فرایندها و تجهیزاتروش ها

ترخیص محصولات و خدمات؛

؛صلاحیت شامل هرگونه شایستگی کارکنان  )ت

؛برونسازمانی با سازمان تامین کنندگانامل تع  )ث

.سازمانی که باید بر آنها اعمال گرددبرون تامین کنندگانکنترل و پایش عملکرد   )ج

سازمانی برون تامین کنندگانمحلد تا در نش در نظر دارناصحه گذاري که سازمان یا مشتریفعالیت هاي تصدیق یا   )ح

د.نانجام ده

  خدمات تولید و ارایه  5,8

  خدماتکنترل تولید و ارایه  1,5,8

  .ه خدمت را تحت شرایط کنترل شده اجرا نمایدیسازمان باید تولید و ارا

  شرایط کنترل شده باید در صورت کاربرد شامل موارد زیر باشد:

زیر را تعریف کند: که موارد مستندياطلاعات  در دسترس بودن  )أ

ه شود یا فعالیت هایی که باید انجام شودیخدماتی که باید ارا ،شود ویژگی هایی از محصولاتی که باید تولید.

؛نتایجی که باید به دست آید

؛دسترس پذیري و استفاده از منابع پایش و اندازه گیري مناسب  )ب

 خروجی هااجراي فعالیت هاي پایش و اندازه گیري در مراحل مقتضی براي تصدیق این که معیار براي کنترل فرایندها یا   )ت

شده است؛ ار پذیرش براي محصولات و خدمات برآوردهو معی

؛استفاده از زیرساخت ها و محیط مناسب براي عملیات فرایندها  )ث

؛شایسته شامل هرگونه صلاحیت الزامی افرادانتصاب  )ج

مجدد صحه گذاريصحه گذاري و   )ح
43

ه شده ي فرایندهایی از تولید و ارایریزي دوره اي توانایی در حصول نتایج طرح 

؛اندازه گیري بعدي تصدیق نمود یاپایش با را نتوان  بدست آمدهخروجیهرکجا که  ،اتخدم

؛اجراي اقدامات براي پیشگیري از خطاي انسانی  )خ

.تحویل و فعالیت هاي پس از تحویل ،اجراي فعالیت هاي ترخیص  )د

  

  شناسایی و ردیابی2,5,8

خروجی هنگامی که ضروري است تا سازمان از انطباق محصول با خدمات اطمینان یابد سازمان باید ابزار مناسبی را براي شناسایی 

  ها مورد استفاده قرار دهد.

  خدمت شناسایی نماید.دازه گیر در سراسر تولید و ارایه ها را با رعایت الزمات پایش و انخروجی سازمان باید وضعیت 
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برايکهمستندياطلاعاتونمایدکنترلرافرآیندهاي خروجیفرد منحصربههشناسبایدسازمانباشد،الزامردیابیکههنگامی

  .نمایدحفظرااستلازمردیابی

  سازمانیبرون تامین کنندگانمتعلق به مشتري یا  اموال3,5,8

نترل سازمان بوده یا سازمان از آن زیر کسازمانی را تا هنگامی که سازمان باید دارایی هاي متعلق به مشتري و مهیا کنندگان برون

  استفاده می کند به طور صحیحی محافظت نماید.

سازمانی براي استفاده یا مشارکت در محصولات یا خدمات متعلق به مشتري و مهیا کنندگان  برونیه شده سازمان باید دارایی ارا

  اید.را شناسایی تصدیق و مراقبت و حفاظت نم

که براي استفاده آسیب ببیند یا به طریقی دریافته شود  ،سازمانی گم شودبرون نگامی که دارایی یک مشتري یا ارایه دهندهه

مستند را در سازمانی گزارش داده و اطلاعات برون ید این موضوع را به مشتري یا ارایه دهنده، سازمان بانامناسب شده است

  6گهداري نماید.، نخصوص آن چه روي داده است

ومعنويانبارها، محلوتجهیزات،وابزارهاقطعات،مواد،شاملتواند میسازمانی برونکننده تأمینیا مشتریاناموالیادآوري

  باشند .مشتريشخصیهاي داده

  

نگهداري4,5,8

  

  نماید تا از انطباق با الزامات اطمینان یابد.ه خدمات در گستره اي ضروري محافظت یها را در طی تولید و اراخروجی سازمان باید 

، انتقال یا حمل و نقل و حفاظت می : نگهداري می تواند شامل شناسایی، جابجایی، کنترل محتویات، بسته بندي، انبارشیادآوري

  شود.

  

  فعالیت هاي پس از تحویل5,5,8

  .نمایددمات را برآورده سازمان باید الزامات فعالیت هاي پس از تحویل مرتبط با محصولات و خ

  سازمان باید به موارد زیر توجه کند:پس از تحویلی که الزامی شده است، در تعیین گستره ي فعالیت هاي 

؛الزامات قانونی و مقرراتی  )أ

؛پیامدهاي ناخواسته ي محتمل مرتبط با محصولات و خدمات سازمان  )ب

؛، استفاده و دوره ي عمر محصولات و خدمات سازمانماهیت  )ت

؛الزامات مشتري  )ث

.بازخورد مشتري  )ج
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تعمیر مانند خدمات  46قراردادي تعهدات،45ارانتیگ  اعطايتحویل می تواند شامل اقدامات یادآوري: فعالیت هاي پس از 

  .باشد 47نهایی امحانگهداري و خدمات تکمیلی مانند بازیافت یا 

  

  ترخیص محصولات و خدمات6,8

را در مراحل مقتضی، براي تصدیق این که الزامات محصولات و خدمات برآورده شده اند، اجرا  سازمان باید ترتیبات طرح ریزي شده

  نماید.

، صورت شده به نحو رضایت بخشی تکمیل شودترخیص محصولات و خدمات به مشتري نباید تا زمانی که ترتیبات طرح ریزي 

  ورت کاربرد مشتري تایید شود.، توسط فردي داراي اختیار و در صبپذیرد مگر این که به شکل دیگري

  . اطلاعات مدون باید شامل موارد زیر باشد:حصولات و خدمات را نگهداري نمایدسازمان باید اطلاعات مدون را روي ترخیص م

؛عیار هاي پذیرششواهدي از انطباق با م  )أ

.ردیابی به فرد یا افرادي که اختیار ترخیص دارند  )ب

  

نامنطبق خروجی هايکنترل 7,8

  

، شناسایی و کنترل می شود تا از استفاده یا که با الزاماتشان مطابقت ندارندهایی خروجی سازمان باید اطمینان یابد که 1,7,8

  ها پیشگیري شود.تحویل ناخواسته آن

امر باید  سازمان باید اقدامات مقتضی بر اساس طبیعت عدم انطباق و تاثیر آن بر انطباق محصولات و خدمات در نظر بگیرد. این

  ه خدمات نیز اعمال شود.حویل محصولات در طی یا پس از ارایبراي محصولات و خدمات شناسایی شده پس از ت

  هاي نامنطبق به یک یا چند شکل زیر برخورد کند:خروجی سازمان باید با 

؛اصلاح  )أ

؛ه محصولات یا خدماتی، بازدارندگی یا تعلیق اراکاهش درجه، مهار  )ب

؛تريبه مش رسانیاطلاع   )ت

.ارفاقی شرایطکسب اختیار براي پذیرش تحت   )ث

  ، انطباق با الزامات باید دوباره تصدیق شود.خروجی هاي نامنطبق اصلاح می شودهنگامی که 

  :سازمان باید اطلاعات مستندي را که 2,7,8
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؛عدم انطباق را توصیف می کند  )أ

درنظر گرفته شده را توصیف می کند؛اقدامات   )ب

؛ارفاقی کسب شده را توصیف می کندي مجوز هاهرگونه   )ت

  را نگهداري نماید.ر گرفتن عدم انطباق تعیین می کند اختیار تصمیم گیري براي اقدام با در نظ  )ث

  ارزیابی عملکرد.٩

  پایش اندازه گیري تحلیل و ارزیابی1,9

  کلیات1,1,9

  سازمان باید وارد زیر را تعیین کند:

؛شود آنچه نیاز است تا پایش و اندازه گیري  )أ

؛روش ها براي پایش و اندازه گیري تحلیل و ارزیابی مورد نیاز براي اطمینان از نتایج معتبر  )ب

؛هنگامی که پایش و اندازه گیري باید صورت بپذیرد  )ت

؛هنگامی که نتایج پایش و اندازه گیري باید تحلیل و ارزیابی شود  )ث

  .بی نمایدو اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت را ارزیاسازمان باید عملکرد

  مقتضی به عنوان شواهدي از نتایج نگهداري نماید. مستندسازمان باید اطلاعات 

  رضایت مشتري2,1,9

ازمان باید ساز نیازها و انتظاراتش پوشش داده شده است، پایش نماید.سازمان باید برداشت مشتري را از این که چه درجه اي 

  ات را تعیین کند.، پایش و بازنگري اطلاعروش هاي به دست آوردن

مشتري، بازخورد مشتري روي محصولات و خدمات  نظر سنجی ازتواند شامل برداشت مشتري میپایش یادآوري: مثال هایی از 

  ها باشد. فروشندهارانتی و گزارش هاي ، ادعاهاي گتقدیرهاتحلیل سهم بازار،  ،مشتري با ملاقاتتحویل شده، 

  

  تحلیل و ارزیابی3,1,9

  باید داده ها و اطلاعات بدست آمده از پایش و اندازه گیري را تحلیل و ارزیابی کند.سازمان 

  نتایج تحلیل ها باید براي ارزیابی موارد زیر به کار گرفته شود:

؛انطباق محصولات و خدمات  )أ

؛رضایت مشتري میزان  )ب
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؛عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت  )ت

؛ربخشی اجرا شده استاطمینان از این که طرح ریزي به شکل اث  )ث

؛اثربخشی اقدامات درنظر گرفته شده براي درنظر گرفتن ریسک ها و فرصت ها  )ج

؛سازمانیعملکرد مهیا کنندگان برون  )ح

.نیاز به بهبود سیستم مدیریت کیفیت  )خ

  .آماري باشد تکنیک هايد شامل انیادآوري: روش ها براي تحلیل داده ها میتو

  

  ممیزي داخلی2,9

  آیا سیستم مدیریت؛که  یابداطلاعانجام دهد تا  سازمان باید ممیزي داخلی را در فواصل طرح ریزي شده 1,2,9

با موارد زیر انطباق دارد:  )أ

؛الزامات خود سازمان در خصوص سیستم مدیریت کیفیت

الزامات این استاندارد بین المللی.

.شده استنگهداريوسازيپیادهبه شکل اثربخش  )ب

  سازمان باید: 2,2,9

برنامه هاي ممیزي اي شامل تواتر، روش ها، مسئولیت ها، الزامات طرح ریزي و گزارش دهی، طرح ریزي کرده، استقرار   )أ

، اجرا کرده و نگهداري نماید که باید اهمیت فرایندهاي مرتبط ، تغییرات موثر بر سازمان و نتایج ممیزي هاي پیشین را مورد داده

ملاحظه قرار دهد.

؛عیار ممیزي و دامنه ي هر ممیزي را تعریف نمایدم  )ب

؛ممیزانی را برگزیده و ممیزي اي را انجام دهد تا از عینیت و بی طرفی فرایند ممیزي اطمینان یابد  )ت

؛در نظر بگیردتاخیر بی مورداصلاحات و اقدامات اصلاحی لازم را بدون   )ث

ممیزي نگهداري نماید.اطلاعات مدون را به عنوان شواهد اجراي برنامه و نتایج   )ج

  .7ببینیدرا ISO 19011راهنماعنوانبه: یادآوري
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  بازنگري مدیریت3,9

  کلیات1,3,9

شده براي اطمینان از تداوم مناسب، مناسب مدیریت ارشد باید سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در فواصل زمانی طرح ریزي 

  بازنگري نماید. ،همسویی با مسیر استراتژیک سازمان، اثربخشی و بودن

  هاي بازنگري مدیریتورودي  2,3,9

  این بازنگري باید طرح ریزي شده و با توجه به موارد زیر انجام شود:

؛وضعیت اقدامات از بازنگري مدیریت پیشین  )أ

؛کیفیت ارتباط دارند اي که با سیستم مدیریت مانیسازو برونتغییرات در موارد درون  )ب

بخشی سیستم مدیریت کیفیت شامل:اطلاعات روي عملکرد و اثر   )ت

 ؛ذینفعرضایت مشتري و بازخورد از طرف هاي

؛گستره اي اهداف کیفیت براورده شده است

؛عملکرد فرایندي و انطباق محصولات و خدمات

؛عدم انطباق ها و اقدامات اصلاحی

؛نتایج پایش و اندازه گیري

؛نتایج ممیزي

؛سازمانیعملکرد مهیا کنندگان برون

؛متناسب بودن منابع  )ث

؛اثربخشی اقدامات درنظر گرفته شده براي در نظر گرفتن ریسک ها و فرصت ها  )ج

.فرصت ها براي بهبود  )ح

  

  هاي بازنگري مدیریتخروجی  3,3,9

  هاي بازنگري مدیریت باید شامل تصمیمات و اقدامات مرتبط با موارد زیر باشد:خروجی 

؛فرصت ها براي بهبود  )أ

؛تغییرات در سیستم مدیریت کیفیتهرگونه نیاز به   )ب

؛نیاز به منابع  )ت

  .را به عنوان شواهد نتایج بازنگري مدیریت نگهداري کند دنستسازمان باید اطلاعات م
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  بھبود.١٠

  کلیات1,10

یت سازمان باید فرصت ها براي بهبود را تعیین کرده و هرگونه اقدام ضروري براي برآورده سازي الزامات مشتري و افزایش  رضا

  .مشتري را انجام دهد

  این امر باید شامل موارد زیر باشد:

؛بهبود محصول و خدمات براي برآورده سازي الزامات و نیز درنظر گرفتن نیازها و انتظارات آینده  )أ

؛اصلاح، پیشگیري و کاهش دادن تاثیرات نامطلوب  )ب

.بهبود عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت  )ت

اصلاحی عدم انطباق و اقدام 2,10

سازماندهیو نوآوري،51غیرمنتظرهتغییرات، مداومبهبود، اصلاحیاقدام، اصلاحشاملتواندمیبهبودازهايمثالیادآوري: 

  .8باشدمجدد 

  :از شکایت روي می دهد سازمان بایدهنگامی که عدم انطباقی شامل هرگونه مورد ناشی 1,2,10

در صورت کاربرد:در برابر عدم انطباق واکنش نشان داده و   )أ

؛اقدامی در نظر بگیرد تا آن را کنترل و اصلاح نماید

؛با پیامدها برخورد نماید

انطباق به منظور پیشگیري از بروز یا بروز مجدد آن از طریق  علل عدم یانیازها را براي اقدام جهت جلوگیري از علت   )ب

موارد زیر ارزیابی کند:

؛بازنگري و تحلیل عدم انطباق

 علل عدم انطباق؛تعیین

؛دند به طور بالقوه روي دهند یا می تواننتعیین این که آیا عدم انطباق هاي مشابه وجود دار

؛اجراي هرگونه اقدام مورد نیاز  )ت

؛بازنگري اثربخشی هرگونه اقدام اصلاحی در نظر گرفته شده  )ث

؛ریسک ها و فرصت هاي تعیین شده در طی طرح ریزي در صورت ضرورت رسانیبه روز  )ج

.یرات در سیستم مدیریت کیفیت در صورت ضرورتایجاد تغی  )ح

  .دنبا اثرات عدم انطباق هاي روي داده باش متناسباقدامات اصلاحی باید 
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  را به عنوان شواهدي از موارد زیر نگهداري نماید: مستندسازمان باید اطلاعات 2,2,10

؛عدم انطباق ها و هرگونه اقدام اتخاذ شده ي بعدي ماهیت  )أ

.نتایج اقدامات اصلاحی  )ب

  

  بهبود مداوم3,10

  و اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت را بهبود دهد.کفایت ، ان باید به طور مداوم مناسب بودنسازم

هاي بازنگري مدیریت را مورد توجه قرار دهد تا تعیین کند که آیا نیازها یا فرصت خروجی سازمان باید نتایج تحلیل و ارزیابی و 

  .دارد که باید به عنوان بخشی از بهبود مداوم در نظر گرفته شودهایی وجود 
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  ضمیمھ الف

  ( براي اطلاع)

  ، واژه شناسی و مفاهیم جدیدساختار تشریح

  

  ساختار و واژه شناسی1آ.

ویرایش پیشین تغییر کرده  ند ترتیب بند) و برخی از واژه شناسی این ویرایش استاندارد بین المللی در مقایسه باساختار بندي (مان

  است تا همسویی با دیگر استانداردهاي مدیریتی را بهبود دهد.

سیستم  ستندهیچ الزامی در این استاندارد بین المللی براي ساختار و واژه شناسی وجود ندارد که ضروري باشد در اطلاعات م

  .مدیریت کیفیت یک سازمان اعمال شود

،اهداف  و مدلی براي مستند سازي خط مشی ها منسجم از الزامات باشد تایه فراهم کننده ي یک ارابند ها مدنظر است ساختار

ربران مرتبط با یک سیستم مدیریت کیفیت اغلب بیشتر می تواند با کا ستندساختار و محتواي اطلاعات مفرایندهاي سازمان.

سازمان و هم با اطلاعات نگهداري شده براي مقاصد دیگر ارتباط داشته چه هم با فرایندهاي انجامی توسط ارتباط داشته باشد چنان

  باشد.

الزامی براي واژگان استفاده شده توسط یک سازمان وجود ندارد که آنها را با واژگان استفاده شده در این استاندارد بین المللی 

می شان واژگانی را که متناسب با عملیات می توانند سازمان هاجایگزین نماید تا الزامات سیستم مدیریت کیفیت را مشخص نماید.

شریک یا  ،ستند، یا تامین کننده، یا پروتوکل را در قیاس با اطلاعات ماستفاده از سوابق، مستند سازي انتخاب کنند( مانندباشد را 

ان این ویرایش استاندارد بین تفاوت هاي عمده در واژه شناسی می 1- آ لجدوسازمانی) ه کنندگان برونفروشنده در قیاس با ارای

  المللی و ویرایش پیشین را نشان می دهد.

  

  

وت هاي عمده در واژه شناسی میان اتف :1.جدول آ

ISO 9001:2008  وISO 9001:2015  

ISO9001:2008ISO9001:2015

  محصولات و خدمات  محصولات
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  (استثناعات)کنارگذاري ها

  استفاده نمی شود

را براي شفاف سازي در مورد کاربرد  5- (بند آ

  پذیري ببینید)

  نماینده ي مدیریت

  استفاده نمی شود

شده داده تخصیصمشابهیاختیاراتوها مسئولیت(

مدیریتنمایندهیکداشتنبهالزامیولیهست

  )نداردوجود

ت روش هاي نظامنامه ي کیفی،مستند سازي

  سوابق،اجرایی مستند
  دنستاطلاعات م

  فرایندها اجرايمحیط   محیط کاري

  منابع پایش و اندازه گیري  تجهیزات پایش و اندازه گیري

  سازمانیمحصولات و خدمات برون  خریداري شده تمحصولا

  سازمانیبرون تامین کننده  تامین کننده

  

  

محصولات و خدمات 2آ.

ISO9001:2008 از المللیبیناستاندارداین. دربرگیردراهاخروجی  طبقاتتابردمیکاربهرا»محصول«يواژه» 

نرمخدمات، افزاریها،خروجی (سختهايگروه يهمه»خدماتومحصولات «استفاده می کند. واژه»خدماتومحصولات

  گیرد.دربرمیرا )شدهفرآوريموادوافزاري

به منظور مشخص کردن تفاوت میان محصولات و خدمات در بکارگیري برخی الزامات می باشد.  »خدمات «خاص از استفاده 

.شودمیمحققمشتريبامواجههدرخروجیازبخشیکمدستکهاستنایتاخدمخصوصیات 

مشـتري بـه هـا سـازمان کههاییخروجی یشتر. بگیرندمیقراراستفادهموردیکدیگرباخدماتومحصولاتموارد، یشتر بدر

بـه .استخدماتهمومحصولاتشاملشوند، هم میتامینآنهابرايسازمانیبرونکنندگانمهیاطریقازیاکنندمیهیارا

برخـی دارايتوانـد مـی خـدمت یـک یـا باشـد خـدمات برخیدارايتواندمیناملموسیاملموسمحصولیکمثالعنوان

.باشدناملموسیاملموسمحوصلات
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ذینفعهايطرفانتظاراتونیازهادرك3.آ

را  آنالزامـات نیـز واندارتباطدرکیفیتمدیریتسیستمباکهرایذینفعهايطرفتعییندرسازمانبرايراالزاماتی4,2بند

نمیتصریحاستاندارد را کاربرديدامنهازفراترراکیفیتمدیریتسیستمالزاماتيگستره4,2بند بنابراینکند.میمشخص

راخودتواناییتاداردنیازسازمانیککههرکجاالمللیبیناستانداردایناست، شدهبیانکاربرديدامنهدرکهگونهآن. کند

داردنظـر درنیـز وداراست  راکاربردقابلمقرراتیوقانونیالزاماتومشتريالزاماتکهخدماتیومحصولاتمداوميهیارادر

.داردکاربرددهد، ارتقارامشتريرضایتکه

تصمیمهرگاه. دهدقرارتوجهموردراذینفعهايطرفتانداردوجودالمللیبیناستانداردایندرسازمانیکبرايالزامیهیچ

تصـمیم تـا اسـت سازمانيعهدهبهیننباشند، اارتباطدراشکیفیتمدیریتسیستمباذینفعهايطرفآنکهاستگرفته

.خیریاداردارتباطاشکیفیتمدیریتسیستمباخصوصبهذینفعطرفیکازخاصالزامیکآیاکهبگیرد

ریسکمبتنی بر تفکر4.آ

الزامـات طریـق ازمانند، استشدهتصریح، المللیبیناستاندارداینپیشینهايویرایشدرریسکمبتنی بر تفکرازمفهومی

و)1,4ر.ك. سـازمان ( بافـت دركدرسازمانبرايراالزاماتیالمللیبیناستاندارداین، بهبودوبازنگري، ریزيطرحبهمربوط

  است.کردهمشخص) 1,6ر.ك. (ریزيطرحبرايايپایهعنوانبههاریسکتعیین

بـه ودهـد مـی نشان) 4,4ر.ك. (کیفیتمدیریتسیستمفرایندهاياجرايوریزيطرحدررامبتنی بر ریسکفکر، تامراین

کیفیت این اسـت کـه بـه عنـوان یـک      مدیریتسیستمکلیديازمقاصدیکیکرد. خواهدکمکمستند اطلاعاتيگسترهتعیین

مفهـوم .نداردپیشگیرانهاقداممورددرجداگانهيزیربندیابندالملللیبیناستاندارداین،نتیجهدر.ابزار پیشگیرانه عمل نماید

شـده بیـان ، کیفیـت مـدیریت سیسـتم الزاماتقاعده مند کردندرمبتنی بر ریسک تفکرازاستفادهطریقازپیشگیرانهاقدام

  .است

هـا آنجایگزینیویوصیفتالزامات  برخی کاهش، منجر به المللیبیناستانداردایندرشدهگرفتهکاربمبتنی بر ریسک تفکر

، فراینـدها الزاماتدربیشتريپذیري  انعطافISO 9001:2008در این ویرایش نسبت به . استشدهعملکردمبتنی بر  الزاماتبارا

  .داردوجودسازمانیهايومسئولیتستندماطلاعات

الزامـی ولـی هـیچ   ، کنـد ریزيطرحهاریسکدرنظرگیريبرايرااقداماتیبایدسازمانکهاستکردهمشخص،1,6گرچه بند ا

بگیرندتصمیمتوانندمیهاسازمان.نداردوجودریسکمدیریتفرایندداشتن  یابا روش هاي رسمی  ریسکمدیریتبراي

به؛ خیریادهندتوسعه،استکردهالزامالمللیبیناستاندارداینآنچهبهنسبتراتريگستردهریسکمدیریتروشآیاکه

  .استانداردهایاراهنماخطوطدیگرکارگیريبطریقازمثالعنوان

اهـداف سـازي بـرآورده بـراي سـازمان توانـایی لحـاظ ازراریسکازمشخصیسطحکیفیتمدیریتسیستمفرایندهاييهمه

کـارگیري ببـه  نسـبت سازمان، 1,6الزاماتتحت. نیستهاسازماندیگرمشابهقطعیتعدمبرآثارشانوکنندنمینمایندگی

سـتند،  ماطلاعاتحفظعدمیاحفظاز جمله، ،کندمیاتخاذریسکدرنظرگیريبرايکهاقداماتینیزوریسکمبتنی بر تفکر

  .استمسئولهاي خود  ریسکتعیینواهدشعنوانبه
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  کاربردپذیري5.آ

  کند. براي سیستم مدیریت کیفیت سازمان اشاره نمیالمللی به استثنائات در رابطه با کاربرد پذیري الزاماتش  این استاندارد بین

هاي سازمان و  کند، محدوده فعالیت تواند بر حسب اندازه و پیچیدگی سازمان، مدل مدیریتی که اتخاذ می اگرچه سازمان می

  شود کاربرد پذیري الزامات را مورد بازنگري قرار دهد. هایی که با آن مواجه می ها و فرصت طبیعت ریسک

تواند  شرایطی است که تحت آن یک سازمان میکنندهپرداخت شده است که تعریف3,4به الزامات مربوط به کاربرد پذیري در بند 

توان اعمال کرد. سازمان  تصمیم بگیرد که یک الزام را به هر کدام از فرایندهاي داخل دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیتش نمی

ک الزام قابل کاربرد نیست اگر تصمیمش منجر به عدم دستیابی به انطباق محصولات و خدمات تواند تصمیم بگیرد که ی می

.شود نمی

  اطلاعات مستند6.آ

یـا  بـدون تغییـر   "اطلاعات مستند"به عنوان بخشی از هم راستایی با دیگر استانداردهاي سیستم مدیریت از یک بند مشترك درباره 

همراسـتا شـده    الزاماین  المللی با استاندارد بینهاي این  متنسایر موارد مناسب،در . ده است) استفاده ش5,7ر.ك.(افزودن خاصی

  .به جاي تمام الزامات مربوطه به مستندات مورد استفاده قرار گرفته است "اطلاعات مستند"عبارت  است. در نتیجه

طـرح  "یـا   "تامـه کیفی ـ نظامن"، "هـاي اجرایـی مـدون    روش" ،"مدرك"اصطلاحات خاصی مانند  از  ISO 9001:2008گرچه

   .کند تعریف می "نگهداري اطلاعات مستند"المللی الزاماتی براي استاندارد بیناین ویرایش ،کرد استفاده می "کیفیت

ا الزامـات اسـتفاده   ه شواهد انطباق ب ـیبراي اشاره به اسناد مورد نیاز براي ارا "سوابق"از اصطلاح ISO 9001:2008در حالی که

    .شود بیان می  "حفظ اطلاعات مستند"این مسئله اکنون به عنوان یک الزام براي  ،کرد می

اي بـراي   سازمان مسئول تعیین آن است که چه اطلاعات مستندي باید نگهداري شود، دوره زمانی حفظ آن چقدر است و چه رسانه

احتمال اینکه سازمان ممکن است نیاز به حفظ همـان اطلاعـات    ،اطلاعات مستند "نگهداري"شود. الزام به  نگهداري آن استفاده می

  .گیرد نادیده نمی ،قبلی آن را داشته باشد ویرایشمستند براي مقاصد خاص مثلاً نگهداري 

عـات دربـاره ایـن    سـازمان بایـد اطلا  ": 4,1(مـثلاً در بنـد    "اطلاعات"به "اطلاعات مستند"المللی به جاي  اگرچه این استاندارد بین

کند، الزامی براي آن نیست که ایـن اطلاعـات مسـتند باشـد. در چنـین       اشاره می)"مسائل خارجی و داخلی را پایش و بازنگري کند

.هایی سازمان باید تصمیم بگیرد که آیا نیاز است و مناسب است که اطلاعات مستند را نگهداري کند یا خیر موقعیت

سازمانیدانش7.آ

ازاطمینانبرايراسازمانتوسطشدهنگهداريدانشِمدیریتوتعیینبراينیازالمللیبیناستاندارداین6,1,7بند  در

دانشبهمربوطالزامات.گیردمینظردریابد، دستخدماتومحصولاتانطباقبهتواندمیکهاینوفرایندهایشعملیات

:اندشدهمعرفیزیرمقاصدبرايسازمانی

:ماننددانشدادندستازبهنسبتسازمانازپاسداري )أ

؛کارکنانجابجاییطریقاز-

؛دانشگذارياشتراكبهوفراگیريدرنقص-

:ماننددانشتصاحببهسازمانتشویق )ب
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؛تجربیاتازیادگیري-

مربی گري؛-

.الگوبرداري-

  سازمانیبرونخدماتومحصولاتفرایندهاکنترل8.آ

شدهگرفتهنظردرزیرمواردطریقاز4,8در بند سازمانیبرونيشدهمهیاخدماتومحصولاتفرایندها، هايشکليهمه

:اند

؛کنندهتامینیکازخرید )أ

؛وابستهشرکتیکباترتیبات )ب

  .سازمانیبرونيکنندهمهیایکبهسپاريبرونفرایندهاي )ت

شودانجامبایدسازمانومهیاکنندهمیانمشتركفصلدرکهاستضروريفعالیتیکدارايدستکمبرونسپاريکهآنجااز

همیشه

  .داشتخواهدراخدمتیکاساسیویژگی

  

خدماتومحصولاتفرایندهاطبیعتبهبستهايگستردهطوربهتواندمیسازمانیبرونمهیاسازيبرايالزامیهايکنترل

تامین کنندگانرويمقتضیهايکنترليگسترهونوعتعیینبرايرامبتنی بر ریسک تفکرتواندمیسازمان. باشدمتفاوت

.کنداعمالسازمانیبرونيمهیاشدهخدماتومحصولاتفرایندهاوخاص سازمانیبرون

بپیوست
)اطلاعبراي(

ISO/TC176توسطشدهدادهيتوسعهکیفیتمدیریتسیستموکیفیتمدیریتمورددرالمللیبیناستانداردهايدیگر

هاییسازمانبهپشتیباناطلاعاتهیارابرايISO/TC176توسطپیوستایندرشدهتوصیفالمللیبیناستانداردهاي

راالزاماتاینازفراترارتقاییکههاییسازمانبرايراهنماهیارانیزوگیرندمیکاربهراالمللیبیناستاندارداینکه

،پیوسـت ایـن درشـده فهرسـت مسـتندات  درشدهدادهپوششالزاماتیاراهنمااست.شدهدادهتوسعه، اندبرگزیده

  .دهندنمیتغییریااضافه نکرده المللیبیناستاندارداینالزاماتبهراچیزي

.دهدمینشانراالمللیبیناستاندارداینمرتبطبندهايواستانداردهااینمیاناطبارت1.بجدول

.نیستISO/TC 176توسطشدهدادهتوسعهکیفیتمدیریتاستانداردهايبهارجاعیيدربرگیرندهپیوستاین

9.استدادهتوسعهISO/TC176کهاستمرکزياستانداردسه ازیکیالمللیبیناستاندارداین
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ISO9000اینمناسباجرايودركبرايراايزمینهپیش: واژگانواصول-کیفیتمدیریتسیستم

توسعهطیدروشدهوصیفت ISO 9000درجزئیات بهکیفیتمدیریتاصولکند. میهیاراراالمللیبیناستاندارد

مشخصالزاماتبنیانامانیستندالزامخودخوديِبهاصولاین.اندگرفتهقرارتوجهموردالمللیبیناستانداردایني

ایندرمورداستفادهمفاهیموتعاریفواژگانISO9000. دهندمیشکلراالمللیبیناستانداردایندرشده

.کندمیتعریفنیزراالمللیبیناستاندارد

ISO9001  شدههیاراخدماتومحصولاتدراطمیناناصلی ایجادهدفباراالزاماتی) المللیبیناستانداردین(ا 

دیگرداشتانتظارتوانمیآنمناسباجرايبا. کندمیمشخصمشتريرضایتفزایشانتیجهدروسازمانتوسط 

.سازمانفرایندهايبهترکنترلودرك،سازمانیدرونارتباطاتبهبودمانند، شودموجبنیزراسازمانیمزایاي

ISO9004 سازمانیبرايرايراهنماکیفیتمدیریترویکردیکسازمانیکپایدارموفقیتبرايمدیریت

ازتريگستردهيدامنهدرنظرگیريوبرودالمللیبیناستاندارداینالزاماتازفراترکهاستکردهانتخابکه

  .کندمیارائهشوندمیمنجرسازمانکلانعملکردبهبودبهکهموضوعاتی

ISO9004سیستمبلوغسطحبتواندتااستسازمانیکبرايخودارزیابیروشبرايراهنماییيدربرگیرنده

.کندارزیابیراخودکیفیتمدیریت

مدیریتسیستماستقرارحالدرهنگامیهاسازمانبهتواندمیزیردرشدهخلاصهالمللیبیناستانداردهاياین

.برساندیاريهستند،آندنبالبهیاهستندشانهايفعالیتوشانفرایندهايکیفیت

ISO10001 -رفتاريبرايراهنماهایی-مشتريرضایت-کیفیتمدیریتسیستمسازمانبراي56کد

میبرآوردهمشتريانتظاراتونیازها، اشمشتريرضایتمهیاسازيکهاینتعییندرسازمانیکبهراهنماییرا

دركودهدارتقاسازمانیکبهرامشترياطمینانتواندمیاستاندارداینکارگیريبهکند.میهیارا،خیریاکند

راشکایاتونادرستدركاحتمالنتیجهدرودهدبهبودباشدداشتهانتظارسازمانازچیزيچهکهاینازرامشتري

  .دهدکاهش

  

ISO10002  -درشکایاتبهرسیدگیبرايراهنماهایی-مشتريرضایت-کیفیتمدیریتسیستم

سازمان
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کنندگانشکایتانتظاراتونیازهادرنظرگیريوتشخیصطریقازشکایاتبهرسیدگیفرایندبرايراهايراهنمایی

57آسان رسیدگی به شکایاتواثربخشباز، فرایندیکISO10002.دهدمیهیارادریافتیشکایتهرگونهوحل

10.کندمیهیارانیزکوچککارهايوکسببرايراهاراهنماییاستانداردایندهد.میهیاراافرادآموزششامل

ISO10003سازمانیبروناختلافحلبرايراهنماهایی-مشتريرضایت-کیفیتمدیریتسیستم  

هیارامحصولترخیصبامرتبطشکایاتبرايکاراواثربخشسازمانیبروناختلافحلبرايراراهنماییسازمانبراي

جبرانبرايرامسیرينکنداندیشیچارهسازمانیدرونطوربهراشکایتیسازمانکههنگامیاختلافحلدهد.  می

خصمانههايروشبدونسازماندروندرآمیزيموافقیتطوربهتوانندمیشکایاتبیشتر.کندمیهیاراخسارت

.شوندفصلوحل

ISO10004گیرياندازهوپایشبرايراهنماهایی-مشتريرضایت-کیفیتمدیریتسیستم  

وفرایندها،محصولاتبهبودبرايهافرصتتعیینومشتريرضایتارتقايجهتدراقداماتبرايراهاییراهنمایی

تقویترامشتريوفاداريتواندمیاقداماتگونهاین. کندمیارائه،هستندارزشمندمشتريبرايکههاییویژگی

  .کندکمکمشتريحفظبهوکرده

ISO10005 واستقراربرايراراهنماییکیفیتهايطرحراهنماهایی-کیفیتمدیریتسیستم

  کیفیتطرحهايازاستفاده

کهايکاريهايشیوهوهاروشباقراردادیاپروژهمحصولفرایندهاالزاماتدهیارتباطبرايايوسیلهعنوانبه

کهاستاینازاطمینانافزایشکیفیتطرحیکاستقرارمزایاينماید. میهیارا، کندمیپشتیبانیرامحصولتحقق

.هستندشدندرگیرقابلهاطرحاینکهاینمحركواستکنترلتحتفرایندشد، خواهندبرآوردهالزامات

ISO10006هاپروژهدرکیفیتمدیریتبرايهاییراهنمایی-کیفیتمدیریتسیستم  

کاربردقابلهاپروژهازايمجموعهازبخشیتاپروژهیکازپیچیدهتاسادهازبزرگتاکوچکازهاپروژهبراي

کهیابنداطمینانتادارندنیازکهآنهاییوهاپروژهيکنندهمدیریتکارکنانِتوسطبایدISO10006است. 

  .بنددمیکاربهار  ISOکیفیتمدیریتسیستماستانداردهايدرشدهدربرگرفتههايروشداردسازمانشان
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ISO10007 بهرسانییاريبرايبنديپیکرهمدیریتبرايهاییراهنمایی-کیفیتمدیریتسیستم

هاسازمان

مدیریت. باشدمیمحصولعمريچرخهطیدراداريوفنیهدایتبرايبنديپیکرهمدیریتبستنکاربهبراي

المللیبیناستانداردایندرشدهمشخصمحصولردیابیوشناساییالزاماتسازيبرآوردهبرايتواندمیبنديپیکره

  . رودکاربه

ISO10008 کسبالکترونیکیِتجارتيمعاملهبرايراهنماهایی-مشتريرضایت-کیفیتمدیریت

  کنندهمصرفبهکارو

)يکنند مصرفبهکاروکسبالکترونیکیتجارتيمعاملهسیستمتواندمیسازمانچگونهکهاینبرراراهنمایی

B2C ECT)بیشتراطمینانداشتنبرايکنندهمصرفبرايرابناییسنگنتیجهدروکردهاجراراکاراواثربخش

هیاراهااختلافوشکایاتکاهشبهکمکوکنندگانمصرفسازيراضیدرسازمانتواناییِارتقايB2C ECTبه

.دهدمی

ISO10012 اندازهتجهیزاتوگیرياندازهفرایندهايبرايالزامات-گیرياندازهمدیریتسیستم

گیري

براياستفادهموردگیريِاندازهتجهیزات58شناسیاندازهتاییدوگیرياندازهفرایندمدیریتبرايراراهنمایی

.دهدمیارائهراشناسیاندازهالزاماتبا59مطابقتاثباتوپشتیبانی

ISO/TR10013کیفیتمدیریتسیستممستندسازيبرايراهنماهایی  

  .دهدمیهیاراراکیفیتمدیریتسیستمیکبرايضروريمستندسازينگهداريويتوسعهبرايراراهنماهایی

ISO/TR10013مدیریتسیستماستانداردهايجزبهدیگرايمدیریتیهايسیستمکردنمستندبرايتواندمی

.ایمنیمدیریتهايسیستمومحیطیزیستمدیریتهايمیستسمانندگیرد،قراراستفادهمورد ISOکیفیت

ISO10014 اقتصاديومالیمزایايتحققبرايهاییراهنمایی-کیفیتمدیریت  
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ازاقتصاديومالیمزایايتحققبرايراهاییراهنماییاستانداردایناستشدهنظرگرفتهدرارشدمدیریتبراي

هاروشانتخابومدیریتیاصولکارگیريبهاستاندارداین.دهدمیهیاراراکیفتمدیریتاصولکارگیريبهطریق

  .کندمیتسهیلکنندمیتوانمندراسازمانیکپایدارموفقیتکهابزارهاییو

ISO10015آموزشبرايهاییراهنمایی-کیفیتمدیریت  

 ISO 10015. دهدمیهیاراآموزشبامرتبطموارددرنظرگیريهاسازمانبهرساندنیاريبرايراهاییراهنمایی

و »آموزش«کیفیتمدیریتسیستماستانداردهايدرارجاعاتتفسیربرايراهنماییکههرکجادرتواندیم

وتحصیلاتانواعشامل » آموزش«به  ارجاع. هرگونهشودگرفتهکاربهاستنیازموردISOبامرتبط »تحصیلات«

  شود.میآموزش

  

ISO/TR10017آماريفنونبرايراهنمایی  

ISO9001:2000فرایندهانتایجورفتاردرتوانمیکهرااي60پذیريتغییرکهکندمیبیانراآماريفنون

تصمیمدریاريبرايدهدمیاجازهآماريفنون.کندمیدنبال،کردمشاهده61ظاهريثباتشرایطتحتحتی

دستبرايفرایندهاومحصولاتکیفیتمداومبهبودبهنتیجهدروکرداستفادهبهتردسترسدراطلاعاتازگیري

11.کندمیکمکمشتريرضایتبهیابی

ISO10018کارکنانصلاحیتوسازيدخیلبرهاییراهنمایی-کیفیتمدیریتسیستم  

مدیریتسیستمیک. کندمیهیاراراگذاردمیتاثیرکارکنانصلاحیتوسازيدخیلبرکهراهاییراهنمایی

تعیین.داردبستگیشوندمیادغامسازماندروشوندمیمعرفیآنهاکهمسیريوافرادبودندخیلبهکیفیت

  .استحیاتیالزامیکارمحیطورفتارهامهارتدانشارزیابیوتوسعه

ISO10019آنهاخدماتازگیريبهرهوکیفیتمدیریتسیستممشاورانانتخاببرايهايراهنمایی.

                                                       
58

Metrological
59

Compliance
60

Variability
61

Apparent Stability



ISO 9001:2015 استاندارد سیستم مدیریت کیفیت  

براي دریافت راهنمایی به سایت شخصی حمیدرضا مفتخري رجوع نمایید.

Hamid reza moftakhari    www.hmoftakhari.com  info@hmoftakhari.com

استاندارداین.دهدمیهیاراآنهاخدماتازگیريبهرهوکیفیتمدیریتسیستممشاورانانتخاببرايراراهنمایی

انتظاراتونیازهاکهاطمینانیایجادوکیفیتمدیریتسیستممشاورانصلاحیتارزیابیفرایندمورددرراراهنمایی

  .دهدمیدستبه، شدخواهدبرآوردهمشاورخدماتبهسازمان

ISO19011 مدیریتیهايسیستمممیزيبرايهاییراهنمایی  

نیزومدیریتیسیستمیکممیزيانجاموریزيح طربرايممیزييبرنامهیکمدیریتمورددرراراهنمایی

  .میدهدهیاراممیزيتیموممیزیکیابیزاروصلاحیت

هایی که نیاز  هاي مدیریت هستند و سازمان سازي سیستم هایی که در حال پیاده این استاندارد براي ممیزین، سازمان

  دارند ممیزي هاي سیستم مدیریت انجام دهند کاربرد دارد.

  

  

    

استانداردهايسایر 

  المللیبین 

  المللیبیناستانداردایندربندهاشماره 

4  5  6  7  8  9  10  

ISO9000همههمههمههمههمههمههمه

ISO9004همههمههمههمههمههمههمه

ISO10001          
2,2,8  

1,5,8  
2,1,9    

ISO10002          1,2,8  2,1,9  1,2,10  

ISO10003            2,1,9    

ISO10004            
2,1,9  

3,1,9  
  

ISO10005    3,5  1,6  همه  همه      
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2,6  

ISO10006  همههمههمههمههمههمههمه

ISO10007          2,5,8      

ISO10008  همههمههمههمههمههمههمه

ISO10012        1,5,7        

ISO/TR10013        5,7        

ISO10014  همههمههمههمههمههمههمه

ISO10015        2,7        

ISO/TR10017      1,6  5,1,7    1,9    

ISO10018  همههمههمههمههمههمههمه

ISO10019            4,8    

ISO19011              2,9  

المللیبیناستانداردهايدیگربا، المللیبیناستانداردایندر بندي آن زیربندهايهمهکهاستایننشانگر  »همه«وري:یادآ

  .داردرابطه

  


