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 مترجمین   مقدمه

بر اساس   SC2 ) ، مدیریت کیفیت و تضمین کیفیت ، کمیته فرعیTC176توسط کمیته فنی( ) ISOالمللی استاندارد (سازمان بین
  سال بر 7تا  4هاي زمانی نمود و در بازه 1987در سال   ISO 9000مطالعه تجربیات موفق دنیا اقدام به تدوین و معرفی سري استاندارد

 شود توسط کمیته بررسی و در صورت نیاز استاندارد موردهایی که از کشورهاي عضو به کمیته تخصصی مرتبط ارسال میاساس گزارش

استاندارد وظیفه  1994مورد ویرایش قرار گرفت ، استاندارد ویرایش سال  1994 گیرد . بر همین اساس استاندارد در سالبازنگري قرار می
در این استاندارد تأکید زیادي بر مدون   "نویسی اجرا کنیی بنویس و هرچه میگوهرچه می "مدار بود و یک شعار معروف داشت با مضمون

گرایی تغییر یافت و تأکید   استاندارد از وظیفه گرایی به فرآیند 2000صورت دقیق بود ، در ویرایش سال ها بهها و اجراي آننمودن فعالیت
هش  ها حجم مستندات کامنظور چابک سازي سازمانها مطرح شد ، در این ویرایش همچنین بهگذاري آنها و هدفریزي فعالیتبر طرح

 نیز حفظ گردید. 2000شده در ویرایش سال گرایی مطرح تأکیداتی به استاندارد اضافه گردید و نگرش فرآیند 2008، در ویرایش سال  یافت

هاي  ، مفاهیم جدیدي مطرح گردید ازجمله محیط سازمان ( شامل محیط داخلی و خارجی) ، شناسایی ریسک 2015در ویرایش سال 
ذف  الزام مرتبط با نظامنامه کیفیت ، ح ازجمله  هاي سیستم مدیریت کیفیت ، مدیریت دانش و حذف الزاماتی از استانداردمرتبط با فعالیت

 الزام مرتبط با نماینده مدیریت و....

حفظ و الزاماتی در خصوص رویکرد تفکر مبتنی بر  2008گرایی ویرایش  به نظر مترجمین متن استاندارد در ویرایش جدید، تفکر فرآیند
اهد  ها مؤثرتر خوریسک ، جهت گیري استراتژیک و بلندمدت اضافه گردیده است و استاندارد ویرایش جدید در جهت بهبود عملکرد سازمان

 بود .

 در ترجمه متن استاندارد سعی در انتقال مفاهیم تخصصی با در نظر گرفتن وفاداري به متن اصلی مدنظر مترجمین بوده است .

هاي تولیدي و  هاي مدیریتی و تعالی سازمانی در خدمت سازمانعنوان مدرس و مشاور در زمینه سیستمدر ضمن مترجمین متن حاضر به 
 خدماتی کشور هستند.

 پیام خرازیان –صمد عدل محمدي 

 مشاور و مدرس سیستم هاي مدیریتی و تعالی سازمانی

 

 ید:هاي ارتباطی زیر با مترجمین در ارتباط باشاز طریق کانال نیدتوامی شما

adlmohammady@yahoo.com 09122096390                   صمد عدل محمدي                     

 info@kharazian.ir                                         09123386349                  پیام خرازیان        
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 پیش گفتار 

. کار  باشدمی)  ISO عضو هايسازمان جهانی نهادهاي ملی استاندارد کشورهاي مختلف () فدراسیون ISO  استاندارد ( المللیبینسازمان 
علاقه به موضوعی که   صورت در،  یک از نهادهاي عضو . هرپذیردمی فنی آن صورت هايکمیتهاز طریق  "معمولاًتهیه استانداردهاي جهانی 
نیز ،   دولتیغیر، دولتی و  المللیبین هايسازمانکه در آن کمیته نماینده داشته باشند .  دارند حق،  شده تشکیلیک کمیته فنی براي آن 

     کلیه موضوعات استانداردهاي الکتروتکنیک خصوص درISO استاندارد در این فعالیت مشارکت دارند. المللیبینبا سازمان  همکاري در
)  IEC.دارد ( 

  ISO/IEC، در مقررات  اندشده استفادهکه براي نگهداري آن در آینده  هاییآندر تدوین این سند و  استفاده مورداجرایی  هايروش
 .   اندشدهتشریح  1بخش 

  قواعداین سند مطابق  نویسپیش.  گیرند قرار رنظ مدباید  ISO واع مختلف اسنادن، براي ا نیاز مورد تائیدویژه ، معیارهاي مختلف  طوربه 
 .www.iso.org/directives). نیدبهک جوع(ر است شده تهیه 2بخش  ISO/IECویراستاري مقررات 

  هابخش گونهایننباید مسئول شناسایی  ISOاین سند ، مشمول حق تکثیر باشند .  هايقسمتباید توجه کرد که ممکن است برخی 
در طی تدوین این سند در مقدمه و یا فهرست حق  شده شناساییرگونه حق امتیاز کلی و یا جزئی در نظر گرفته شود . جزئیات ه بصورت

 .www.iso.org/patents). نید به.کجوعر( ود استموج ISO ياظهارشده هايثبت

 .هاآن تائیدجهت راحتی کاربران است و نه اطلاعاتی  منزله بهدر این سند ،  استفاده ردموهرگونه نام تجاري 

سازمان   اصول از ISOخصوص ارزیابی انطباق و همچنین اطلاعاتی راجع به تبعیت  در ISOواژگان و اصطلاحات خاصبراي شرح معنی 
 ) به آدرس ذیل مراجعه نمایید:TBT) در موانع تجارت (WTOتجارت جهانی (

www.iso.org/iso/forword.html 

 .باشدمیکیفیت  هايسیستم،  SC2، مدیریت کیفیت و تضمین کیفیت ، کمیته فرعی ISO/TC 176 فنی کمیته ،این سند کمیته مسئول

. این ویرایش   شودمی) را منسوخ کرده و جایگزین آن  ISO 9001:2008که ویرایش چهارم ( باشدمیاین پنجمین ویرایش این استاندارد 
ري شده  فنی بازنگ صورت بهبازنگري شده و مفاهیمی جدید ،  "اصول مدیریت کیفیت "با استفاده از توالی جدید بندها ، استفاده از  جدید

 .شودمیرا منسوخ و جایگزین آن  ISO9001:2008/Cor.1:2009است . همچنین این ویرایش ، اصلاحیه فنی 
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 مقدمه 0

 کلیات 0-1

لی خود را تا عملکرد ک نمایدمییک سیستم مدیریت کیفیت ، یک تصمیم استراتژیک براي سازمان است که به سازمان کمک  کارگیريبه
 توسعه پایدار فراهم نماید. هايفعالیتبهبود داده و یک مبناي منطقی براي 

 :باشدمیبراي یک سازمان شامل موارد زیر  المللیبیناین استاندارد  اساس برسیستم مدیریت کیفیت  استقرارمبناي بالقوه 

 ،سازندمیمستمر محصولات و خدماتی که الزامات مشتري ، قانونی مقرراتی را برآورده  ارائهالف ) توانایی 

 افزایش رضایت مشتري منظوربه هافرصتب) تسهیل 

 مرتبط با اهداف و محیط سازمان هايفرصتو  هاریسکج) پرداختن به 

درون و   هايطرفتوسط  تواندمی  المللیبینسیستم مدیریت کیفیت ، این استاندارد  شدهمشخصد) توانایی اثبات انطباق با الزامات 
 قرار گیرد.   مورداستفاده سازمانیبرون

 به این معنی نیست که نیاز به موارد زیر باشد : المللیبینمقصود این استاندارد 

 مختلف مدیریت کیفیت ،   يهاستمیسیکسانی در ساختار  

 ،یالمللنیبمستندات با ساختار بند به بند این استاندارد  ییراستاهم 

 در سازمان . یالمللنیباستفاده از واژگان خاص این استاندارد  

 .باشدمی، مکمل الزامات محصولات و خدمات  المللیبیندر این استاندارد  شدهمشخصالزامات سیستم مدیریت کیفیت 

، بررسی و اقدام ) و تفکر مبتنی بر ریسک را بکار گرفته  اجرا،  ریزيطرح( PDCAرویکرد فرآیند شامل چرخه  المللیبیناین استاندارد 
 است.

 .نماید. ریزيطرحرا  هاآنتا فرآیندهاي خود و تعاملات  سازدمی قادررویکرد فرآیندي سازمان را 

هبود ب هايفرصتو  شوندمیو مدیریت  یافتهاختصاصتا اطمینان یابد که منابع کافی به فرآیندها  سازدمیسازمان را قادر  PDCA چرخه
 .گیردمیاقدام انجام  هاآنبر روي  شدهتعیین

موجب انحراف فرآیندها و سیستم مدیریت کیفیت از نتایج   توانندمیتا عواملی که  سازدمیتفکر مبتنی بر ریسک ، سازمان را قادر 
که   هاییتفرصبراي به حداقل رساندن این اثرات منفی و استفاده حداکثر  ايپیشگیرانه هايکنترلو ، شوند را تعیین نموده  شدهریزيطرح

 ).4.الف.رجوع کنید بند، به کار گیرد .( آیندمی به وجود هاآنبا 

در یک محیط داراي  گرفتن قرار با چالش هاسازمان شودمیبرآورده سازي مستمر الزامات و پرداختن به نیازها و انتظارات آینده ، باعث 
وه بر اصلاح و بهبود ، ممکن است استفاده از  دستیابی به این هدف ، سازمان علا منظوربهپیچیدگی و پویایی رو به افزایش مواجه شوند . 

 ضروري باشد.مجدد  دهیسازماناشکال متنوعی از بهبود ، همچون تغییر اساسی ، نوآوري و 

 :  شودمیزیر استفاده  صورتبه هافعل، اشکال مختلف  المللیبیندر این استاندارد 

 ؛یک الزام است دهندهنشان "باید" 
 ؛یک توصیه است دهندهنشان "بایستی" 
 ؛یک اجازه است دهندهنشان "ممکن است" 
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 یک امکان یا قابلیت است. دهندهنشان "تواندیم" 

 .باشندمیالزام مربوطه  سازي شفاف، براي راهنمایی در درك یا اندشده دادهنشان  "یادآوري"اطلاعاتی که با 

 اصول مدیریت کیفیت 0-2

شامل شرح  ها توصیف. این باشدمی،  اندشده توصیف ISO9000مبناي اصول مدیریت کیفیت که در استاندارد  بر المللیبیناین استاندارد 
بهبود  منظور بهاز اقدامات رایج  هاییمثالط با این اصول و از منافع مرتب هاییمثالهر اصل ، دلیل اهمیت هریک از اصول براي سازمان ، 

 .باشدمیاین اصول  کارگیريبهعملکرد سازمان ، هنگام 

 :باشدمی زیر موارداصول مدیریت کیفیت شامل 

  يمشتر برتمرکز  
 رهبري  
 کارکنانمشارکت  
 رویکرد فرآیندي  
 بهبود  
 مبتنی بر شواهد   يریگمیتصم 
 مدیریت ارتباطات 

 رویکرد فرآیندي 0-3

 کلیات  0-3-1

 وسعهتکردن الزامات وي ، استفاده از رویکرد فرآیندي را به هنگام افزایش رضایت مشتري از طریق برآورده  منظوربه المللیبیناین استاندارد 
  4,4رویکرد فرآیندي در بخش  کارگیريبه . الزامات خاص ضروري براينمایدمیترویج و بهبود اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ،  اجرا، 

 لحاظ شده است.

کمک  نآ موردنظریک سیستم ، به کارایی و اثربخشی سازمان در دستیابی به نتایج  عنوان به هم وابسته بهدرك و مدیریت فرآیندهاي 
 نتیجه در که نمایدکنترل  ايگونه بهمتقابل فرآیندهاي سیستم را  هايوابستگیتا روابط و  سازدمی. این رویکرد ، سازمان را قادر نمایدمی

 یابد. افزایشآن ، عملکرد کلی سازمان بتواند 

 مشیخطا مطابق ب نظر موردو درنتیجه دستیابی به نتایج  هاآنتعریف و مدیریت سیستماتیک فرآیندها و تعاملات  رویکرد فرآیندي شامل
رجوع  (PDCA  چرخه کارگیريبهاز طریق  تواندمی. مدیریت فرآیندها و سیستم در کل  باشدمیسازمان  استراتژیک گیريجهتکیفیت و 
و جلوگیري از نتایج   هافرصتاستفاده از  هدف با) و  3-3-0رجوع کنید بند ) و با تمرکز کلی بر تفکر مبتنی بر ریسک ( 2-3-0کنید بند 

 ناخواسته انجام گردد.

 :نمایدمید فرآیندي در سیستم مدیریت کیفیت ، سازمان را قادر به انجام موارد زیر استفاده از رویکر

  استمرار در برآورده کردن الزامات؛الف) درك و 

   ؛افزوده شارز اساس برب) در نظر گرفتن فرآیندها 

   ؛ج) دستیابی به عملکرد اثربخش فرآیندها

 .و اطلاعات هادادهد) بهبود فرآیندها بر مبناي ارزیابی 
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ه ک گیرياندازه، نقاط بررسی پایش و  فرآیند هر. براي دهدمیآن را نشان  اجزايیک نمایش شماتیک از هرگونه فرآیند و تعامل  - 1شکل 

 مرتبط ، از یکدیگر متفاوت هستند. هايریسک، خاص همان فرآیند هستند و بسته به  اندضروريبراي کنترل آن 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 واحد یک فرآیند اجزاء: نمایش شماتیک  1شکل 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 مواد 
انرژي مواد، ژیانر

براي مثال در 
قالب  

 منابع،،مواد
 الزامات

ع   نا

 
 

 موادانرژي
مواد، انرژي 

براي مثال در 
قالب محصول،  

خدمت، 
 تصمیم

ت  خد

فعالیت  

 فرآیندهاي قبلی
براي مثال در تامین  
کنندگان (درون یا 

 برون سازمانی )  
 در مشتریان

در سایر طرف هاي 
 ذینفع

ورودي   منابع ورودي ها 
 

خروجی   
 

 دریافت کنندگان خروجی ها

فرآیندهاي بعدي 
براي مثال در 

مشتریان (درون یا 
برون سازمان ) در 

 هايطرفسایر 
 ذینفع مرتبط

 

و نقاط بررسی ممکن  هاکنترل
 عملکرد گیرياندازهبراي پایش و 

نقطه پایان  نقطه شروع
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 ریزي ، اجرا ، بررسی ، اقدامچرخه طرح 0-3-2

این  دهندهنشان 2یک کلیت بکار گرفته شود. شکل  عنوانبهفرآیندها و سیستم مدیریت کیفیت در مورد همه  تواندمی PDCAچرخه 
 شوند. بنديگروه توانندمی PDCAدر رابطه با چرخه  10تا  4موضوع است که چگونه بندهاي 

 

 

 

 

 

 

 

 PDCAدر چرخه  المللیبین: نمایش ساختار این استاندارد 2شکل 

 

 

 

 

 

 )دهندمیرجاع ا المللیبین، به شماره بندها در این استاندارد  هاکروشهداخلی  هايشماره(

 :شریح نمودزیر ت صورت بهمختصر  طور به توانمیرا   PDCA يچرخه

  يهایمشخطو  نتایج در تطابق با الزامات مشتريبراي  ازین مورد: تعیین اهداف سیستم و فرآیندهاي آن و منابع  يزیرطرح 
   هافرصتو  هاسکیرو پرداختن به و تعیین  ؛سازمان

 است؛ شده يزیرطرحآنچه استقرار اجرا:  

  ، اهداف ، الزامات هایمشخطبا  مقابلفرآیندها و محصولات و خدمات منتج ، در  يریگاندازهکاربرد )  صورت دربررسی: پایش و (  
 و گزارش نتایج؛ شده يزیرطرح يهاتیفعالو 

 .نیاز صورت دراقدام : انجام اقداماتی براي بهبود عملکرد ،  

 

 مبتنی بر ریسکتفکر   0-3-3

قبلی   هاي نسخهدر ) ضروري است . 4 .الف بند.رجوع کنید (ریسک  براي دستیابی به یک سیستم مدیریت کیفیت اثربخش ، تفکر مبتنی بر
دن عدم  پیشگیرانه براي از بین براقدامات  انجام مثال عنوان بهبود .  شده اشارهبه مفهوم تفکر مبتنی بر ریسک  المللیبیناین استاندارد 

 )4سیستم مدیریت کیفیت(

الزامات 
 مشتري

سازمان و 
 )4فضاي آن (

نیازها و 
انتظارات طرف 

 )4هاي ذینفع (

نتایج سیستم 
 مدیریت کیفیت

محصولات 
 و خدمات 

رضایت 
 مشتري

 )7پشتیبانی (
 

 )8عملیات (

 

ارزیابی 
 )9عملکرد (

 

 )5رهبري (

 

طرحریزي 
)6(

 

 )10بهبود (

 طرحریزي

 بررسی اقدام

 اجرا
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متناسب با اثرات عدم   که مجددبراي جلوگیري از رخداد اقدام  اتخاذ و، دهدمیهر عدم انطباق که رخ  تحلیل و هتجزیبالقوه ،  هايانطباق
 انطباق است.

و   زيریطرح هافرصتو  هاریسکاي پرداختن به ، سازمان نیاز دارد تا اقداماتی را بر المللیبینانطباق با الزامات این استاندارد  منظور به
 نماید. استقرار

و جلوگیري  افتهی بهبودبراي افزایش اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ، دستیابی به نتایج  ايپایه،  هاریسکو  هافرصتبه  توأم پرداختن
 .نمایدمیایجاد  ، منفی تأثیراتاز 

از شرایط  ايمجموعه مثال عنوان بهآیند.  وجود به،  نظر موردمطلوب براي دستیابی به یک نتیجه یک وضعیت  درنتیجه توانندمی هافرصت
را  وريبهره، ضایعات را کاهش داده و توسعه دهد ، محصولات و یا خدمات جدیدي را  ان مشتریان را جذب نمایدسازم دهدمیاجازه که 

 اثرک . ریس باشدمرتبط نیز  هايریسکشامل در نظر گرفتن  تواندمی،  شودمیانجام  هافرصتدهد. اقداماتی که براي پرداختن به  بهبود
یک  واندتمیآمده از یک ریسک  وجود بهیک انحراف مثبت  . اثرات مثبت و منفی داشته باشد تواندمیقطعیت است و هر عدم قطعیتی  عدم

 است. هافرصتریسک در  ينتیجهفرصت را فراهم آورد، اما نه همه اثرات مثبت 

 سیستم مدیریت ارتباط با سایر استانداردهاي 4-0

میان  ترازي بهبود هم منظور به )ISO  ( استانداردسازي المللیبین سازمان وسیله به یافته توسعهاز چارچوب  المللیبیناستاندارد  این
 ). 1.بند الف .رجوع کنید  ( شودمیمدیریت بکار گرفته  هايسیستمبراي  المللیبیناستانداردهاي 

و تفکر مبتنی بر ریسک براي هم   PDCA يچرخهاز رویکرد فرآیندي در کنار  سازدمیرا قادر  هاسازمانیک  المللیبیناین استاندارد 
 سیستم مدیریت کیفیت خود با الزامات دیگر استانداردهاي سیستم مدیریت ، استفاده نماید. سازي یکپارچها ی ترازي

 دارد:ارتباط  ISO 9004و  ISO 9000زیر با استانداردهاي  صورت به المللیبیناین استاندارد 

 ISO9000  صحیح این استاندارد  استقرار وضروري براي درك  نهیزم شیپو واژگان  مبانی –مدیریت کیفیت  يهاستمیس
 کندیمرا فراهم  یالمللنیب

 ISO9004  راي  ب است که ییهاسازمانبراي  راهنمایی –یک رویکرد مدیریت کیفیت  –مدیریت براي موفقیت پایدار یک سازمان
 .کنندیمرا انتخاب  یالمللنیباستاندارد پیشرفت فراتر از الزامات این 

 ISO/TC176مدیریت کیفیت که توسط  هايسیستممدیریت کیفیت و ه زمین در المللیبینسایر استاندارهاي جزئیات  -پیوست ب 

 .آوردمیرا فراهم  اندیافته توسعه

هداشت ، ب محیطی زیستمانند مدیریت  شودنمیرا شامل  مدیریتی هاي سیستمدر سایر  شده مشخص الزامات ،المللیبیناین استاندارد 
 .گیردبرنمیت را در شغلی و مدیریت ایمنی ، یا مدیریت مالی اس

است .   دهش تدوینن المللی ، براي تعدادي از صنایع ، استانداردهاي سیستم مدیریت کیفیت خاص آن صنایع این استاندارد بی مبناي بر
ه  برخی از این استانداردها ، ب که حالی در،  اندکردهمدیریت کیفیت مشخص  هايسیستمبراي  ترياضافه، الزامات  برخی از این استانداردها

  هايخشبدر آن  المللیبیناین استاندارد  کارگیري به منظور بهراهنمایی  ارائهاین استانداردها ، به  کارگیري به منظور بهراهنمایی  ارائه
 .اندشده محدودخاص 

) را   ISO9001:2008ایش قبلی آن (یرو و المللیبیناین ویرایش استاندارد  بندهاي میانارتباط متقابل  دهنده نشانیک ماتریس 
 به آدرس زیر یافت: ISO/TC176C2کمیته فنی  سایت وببر روي  توانمی

www.iso.org/tc176jsc02/public. 
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 الزامات -مدیریت کیفیت  هايسیستم

 دامنه کاربرد 1

 یک سازمان: کهوقتی،  نمایدمیمشخص  الزامات یک سیستم مدیریت کیفیت را المللیبیناین استاندارد 

الزامات مشتري و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد را برآورده مستمر محصولات و خدماتی که  ارائهدر  اشتواناییالف ) نیاز دارد 
 و   اثبات نمایدرا  نمایندمی

ي بهبود سیستم و تضمین انطباق با الزامات مشتراثربخش سیستم ، شامل فرآیندهایی براي  کارگیريبهب) به دنبال آن است که از طریق 
 و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد ، رضایت مشتري را افزایش دهد.

، یا   نوع یا اندازه از نظر صرفکه براي هر سازمانی  اندشده گرفتهعمومی هستند و به نحوي در نظر  المللیبیناین استاندارد  تمام الزامات
 ، کاربرد داشته باشند. دهندمی ارائهمحصولات و خدماتی که 

که براي مشتري در  شودمیتنها به محصولات یا خدماتی اطلاق  "خدمت"یا  "محصول"واژگان  المللیبین: در این استاندارد  1یادآوري 
 یا توسط وي درخواست شده باشد. شده گرفتهنظر 

 با عنوان الزامات قانونی بیان کرد. توانمی: الزامات قانونی و مقرراتی را 2یادآوري 

 مراجع الزامی 2

ي مراجع دارا مورد در.  الاجراست لازم هاآن کارگیري بهمراجع الزامی این استاندارد بوده و  عنوان بهجزئی یا کلی ،  صورت بهمستندات زیر 
 د.کاربرد دار هاآن يذکرشدهتاریخ ، تنها ویرایش 

 ) کاربرد دارد. اياصلاحیه نوع هرشامل  ( ارجاع شده مستندات، آخرین ویرایش  شده دادهارجاع  هاآنبه  تاریخ مدارکی که بدون مورد در

ISO 9000:2015  ،و واژگان  مبانی –مدیریت کیفیت  هايسیستم 

 واژگان و تعاریف 3

 کاربرد دارند. ISO 9000:2015اهداف این سند، واژگان و تعاریف موجود در  براي
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 سازمان محیط 4

 درك سازمان و محیط آن  4-1

یجه آن هستند و توانایی سازمان در دستیابی به نت استراتژیک گیريجهتکه مرتبط با مقصود و  نسازما یرونیو ب یسازمان باید مسائل درون
 را تعیین نماید. دهندمیقرار  تأثیر(هاي) مورد انتظار از سیستم مدیریت کیفیت را تحت 

 را مورد پایش و بازنگري قرار دهد. سازمانی برونسازمان باید اطلاعات مربوط به این مسائل درون و 

 شده باشد. توانند شامل عوامل مثبت یا منفی و یا شرایط در نظر گرفتهمی مسائل : 1یادآوري 

آوري ، رقابتی ، تجاري ،  هاي قانونی ، فن نظر گرفتن مسائل برآمده از محیط توان با دردرك محیط بیرونی سازمان را می : 2یادآوري 

 اي یا محلی تسهیل نمودالمللی ، ملی ، منطقهفرهنگی ، اجتماعی و اقتصادي ، خواه بین

 ، دانش و عملکرد سازمان تسهیل نمود. هاارزشبا در نظر گرفتن مسائل مرتبط به  توانمیسازمان را  : درك محیط درونی 3یادآوري 

 اي ذینفعهدرك نیازها و انتظارات طرف  4-2

انونی  قمحصولات و خدماتی که نیازهاي مشتري و الزامات  پیوسته ارائهذینفع بر توانایی سازمان در  هايطرفبالقوه  تأثیریا  تأثیربه سبب 
 ، سازمان باید موارد زیر را تعیین نماید:کنندمیو مقرراتی قابل کاربرد را برآورده 

   ؛ذینفع مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت هايطرفالف) 

 .باشندمیذینفع که مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت  هايطرفاینب) الزامات 

 .ذینفع و همچنین الزامات مربوط به آنان را مورد پایش و بازنگري قرار دهد هايطرفاینسازمان باید اطلاعات مربوط به 

 تعیین دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت 4-3

اربرد ،  هنگام تعیین این دامنه ک . دامنه کاربرد خود تعیین نماید ایجادسازمان باید مرزها و قابلیت کاربرد سیستم مدیریت کیفیت را براي 
 سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد:

 ؛1-4 دربند شده اشاره نی و بیرونیالف) مسائل درو

 ؛2-4در بند  شدهاشارهذینفع  هايطرف مرتبط با ب) الزامات

 ج) محصولات و خدمات سازمان .

 کارگیردرا به  هاآن تمامباشد ، سازمان باید  اجراقابل شدهتعییندر دامنه کاربرد  المللیبیناگر الزامات این استاندارد 

انواع  باید کاربردنگهداري شود. دامنه  اطلاعات مستند عنوانبهدامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید در دسترس باشد و 
تم  کاربرد سیس يدامنهکه سازمان آن را در  لمللیابینمحصولات و خدمات تحت پوشش را بیان کرده و براي هر یک از الزامات این استاندارد 

 توجیهی داشته باشد. کاربرد مشخص نماید ، غیرقابلمدیریت کیفیت 

ر توانایی یا  ، ب اندشده مشخصکاربرد  غیرقابلباشد که ، الزاماتی که  مورد ادعا تواندمیتنها در صورتی  المللیبینانطباق با این استاندارد 
 نداشته باشند. تأثیريي اطمینان از انطباق محصولات و خدمات و افزایش رضایت مشتري مسئولیت سازمان برا
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 سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهاي آن 4-4

  المللینبیرا مطابق با الزامات این استاندارد  هاآنو تعاملات  نیاز موردسازمان باید یک سیستم مدیریت کیفیت شامل فرآیندهاي  4-4-1
 مداوم بهبود دهد. طور بهو نگهداري و  ارستقرا ایجاد ،

 تعیین نماید و باید : ،در سرتاسر سازمان را  هاآنبراي سیستم مدیریت کیفیت و کاربرد  موردنیازسازمان باید فرآیندهاي 

 ظار این فرآیندها را تعیین نماید؛مورد انت هاي خروجیالزامی و  هاي وروديالف) 

 امل این فرآیندها را تعیین نماید؛ب) توالی و تع

حصول اطمینان از اجراي اثربخش   منظور بهعملکرد مرتبط )  هاي اخصشو  گیرياندازهپایش ،  ازجمله(  موردنیاز هايروشج) معیارها و 
 ؛و کنترل این فرآیندها را تعیین و بکار گیرد

 ؛اطمینان حاصل نماید هاآنبراي این فرآیندها را تعیین کرده و از در دسترس بودن  نیاز موردد) منابع 

 ؛دهد تخصیص آیندها ،این فر براي راو اختیارات  هامسئولیته) 

 را تعیین نماید؛ 1-6مطابق با الزامات بند  شده اشاره هايفرصتو  هاریسکو) 

 نماید؛ استقراررا  موردنیاز اتییرتغ جهت دستیابی به نتایج مورد انتظار ونماید ز) این فرآیندها را ارزیابی 

 ح) فرآیندها و سیستم مدیریت کیفیت را بهبود دهد.

 سازمان باید به میزان لازم: 4-4-2

 ؛الف) اطلاعات مستند را براي پشتیبانی از اجراي فرآیندها نگهداري نماید

 .هستند ، حفظ نماید اجرادر حال  ریزيطرحب) اطلاعات مستند را جهت حصول اطمینان از اینکه فرآیندها مطابق 
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 رهبري 5

 رهبري و تعهد  5-1

 کلیات 5-1-1

 :اثبات نمایددر خصوص سیستم مدیریت کیفیت را با انجام موارد زیر  مدیریت ارشد باید رهبري و تعهد خود را

 ؛اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت برايالف) پذیرش پاسخگویی 

 گیريهتجو با محیط سازمان و  اندشده ایجادکیفیت و اهداف کیفیت براي سیستم مدیریت کیفیت  مشیخطب) حصول اطمینان از اینکه 
 استراتژیک سازمان سازگارند؛

 ؛سازمان کار و کسبکیفیت با فرآیندهاي ج) حصول اطمینان از یکپارچگی الزامات سیستم مدیریت 

 ؛د) ترویج استفاده از رویکرد فرآیندي و تفکر مبتنی بر ریسک

 ؛براي سیستم مدیریت کیفیت در دسترس هستند نیاز مورده) حصول اطمینان از اینکه منابع 

 ؛در خصوص اهمیت مدیریت کیفیت اثربخش و انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت رسانیاطلاعو) 

 ؛یابدمیدست  موردنظرنتایج  ز) حصول اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت به

 ؛کیفیت  کمک به اثربخشی سیستم مدیریت منظوربه،  کارکنانح) مشارکت دادن ، هدایت و پشتیبانی از 

 ط) ترویج بهبود ،  

 کاربرد دارد. هاآنمسئولیت  هايحوزهدر  کهنحوي به هاآننشان دادن رهبري  برايمدیریتی مرتبط  هاينقشي) پشتیبانی از سایر 

 هستهدر  باشد که هاییفعالیتبه تفسیر عام به معنی آن دسته از  تواندمی المللیبیندر این استاندارد  " وکارکسب ": اشاره به  یادآوري

  غیرانتفاعیسازمان هستند ، خواه سازمان عمومی باشد، خواه خصوصی ، انتفاعی و یا  وجودي مقصود

 تمرکز بر مشتري  5-1-2

 : اثبات نمایدخصوص تمرکز بر مشتري با حصول اطمینان از موارد زیر  خود را درباید رهبري و تعهد مدیریت ارشد 

 ؛شوندمیده برآورمستمر  طور بهالزامات مشتري و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد تعیین ، درك و الف) 

و به   شده تعیینباشند  تأثیرگذارحصولات و خدمات و توانایی افزایش رضایت مشتري بر انطباق م توانندمیکه  هاییفرصتو  هاریسکب) 
 ؛شودمیپرداخته  هاآن

 .شودمی داشته نگهرضایت مشتري  افزایش برج) تمرکز 

 مشیخط 5-2

 کیفیت  مشیخطایجاد   5-2-1

 و نگهداري نماید که : اجراکیفیت را ایجاد ،  مشیخطمدیریت ارشد باید یک 
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 استراتژیک سازمان پشتیبانی نماید؛ گیريجهتالف) متناسب با مقصود و محیط سازمان باشد و از 

 نماید؛ ارائهي تعیین اهداف کیفی چارچوبی براب)

 رآوردن الزامات قابل کاربرد باشد؛ج) شامل تعهد به ب

 .باشدسیستم مدیریت کیفیت ستمر د) شامل تعهد به بهبود م

 کیفیت  مشیخط رسانیاطلاع  5-2-2

 کیفیت باید : مشیخط

 ؛الف) در قالب اطلاعات مستند در دسترس بوده و نگهداري شود

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

 ذینفع مربوطه باشد. هايطرفمناسبی در دسترس  صورت بهج) 

 ها و اختیارت سازمانیها ، مسئولیتنقش 5-3

لاع به اط،  شده دادهمربوطه در درون سازمان تخصیص  هاينقشاختیارات براي و  هامسئولیتمدیریت ارشد باید اطمینان حاصل نماید که 
 .اندشدهو درك  رسیده

 و اختیاراتی تخصیص دهد: هامسئولیتمدیریت ارشد باید براي موارد زیر 

 انطباق دارد؛ المللیبینتاندارد الف) حصول اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت با الزامات این اس

   هستند؛ موردنظرشان هايخروجی ارائهحصول اطمینان از اینکه فرآیندها در حال  ب)

 براي مدیریت ارشد؛ ویژه به رجوع کنید) 1-10به بند( بهبود هايفرصتج) گزارش دهی در مورد عملکرد سیستم مدیریت کیفیت و 

 از ترویج تمرکز بر مشتري در سرتاسر سازمان ،  د) حصول اطمینان 

 .است شده اجرا و ریزيحطرتغییراتی در سیستم مدیریت کیفیت  کههنگامیسیستم مدیریت کیفیت حفظ یکپارچگی  ه) حصول اطمینان از
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 ریزيطرح 6

 هاها و فرصتاقدامات مربوط به ریسک  6-1

را در نظر 2-4در بند  شده اشارهو الزامات  1-4در بند  شده اشارهسیستم مدیریت کیفیت ، سازمان باید مسائل  ریزيطرح.در زمان  6-1-1
 رسیدن به موارد زیر تعیین نماید: منظور بهشود را پرداخته  هاآنبه  که باید هاییفرصتو  هاریسکگرفته و 

 ؛خود دست یابد نظر مورد (هاي) به نتیجه تواندمیالف ) تضمین این سیستم مدیریت کیفیت 

 ؛ب) افزایش اثرات مطلوب

 ؛ج) پیشگیري یا کاهش اثرات نامطلوب 

 د) دستیابی به بهبود.

 نماید: ریزيطرح.سازمان باید موارد زیر را  6-1-2

 ؛ هافرصتو  هاریسکالف) اقداماتی براي پرداختن به این 

 ب) چگونگی :

 )4-4.بند جوع کنید به این اقدامات در فرآیندهاي سیستم مدیریت کیفیت (ر اجرايو  سازي یکپارچه) 1

 ) ارزیابی اثربخشی این اقدامات .2

 باید متناسب با اثرات بالقوه بر انطباق محصولات و خدمات باشند. هافرصتو  هاریسکبراي پرداختن به  شده انجاماقدامات 

 کردن یکدنبال  منظور بهشامل موارد زیر باشد: اجتناب از ریسک ، قبول ریسک  تواندمی هاریسکپرداختن به  هايگزینه :1 یادآوري

 ریسک یا حفظ ریسک با تصمیم آگاهانه   گذاريتراكاشیا عواقب آن ، به  وقوع یسک ، تغییر احتمالفرصت ، حذف منبع ر

، گشایش بازارهاي جدید ، پرداختن به مشتریان جدید   محصولات جدید اندازيراهجدید ، هايشیوهمنجر به  تواندمی هافرصت :2یادآوري 

 ، استفاده از فناوري جدید و دیگر امکانات مطلوب و مناسب براي پرداختن به نیازهاي سازمان یا مشتریان آن شوند. هامشارکت، ایجاد 

 هاریزي جهت دستیابی به آناهداف کیفیت و طرح  6-2

 نماید.ایجاد براي سیستم مدیریت کیفیت ،  نیاز مورد، سطوح و فرآیندهاي  هابخشاهداف کیفیت را در سازمان باید  6-2-1

 اهداف کیفیت باید:

 کیفیت سازگار باشند؛ مشیخطبا  الف )

 باشند؛ گیرياندازه قابلب) 

 ات قابل کاربرد را در نظر بگیرند؛ج) الزام

   ؛د) مرتبط با انطباق محصولات و خدمات و افزایش رضایت مشتري باشند

 ؛ه) مورد پایش قرار گیرند
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 ؛شوند رسانی اطلاعو) 

 شوند. روزآوري بهمناسبی  صورت بهز) 

 در خصوص اهداف کیفیت نگهداري نماید. يسازمان باید اطلاعات مستند

 چگونگی دستیابی به اهداف کیفیت ، سازمان باید موارد زیر را تعیین نماید: ریزيطرحدر زمان  6-2-2 

   ؛انجام خواهد شد ) کارهایی (الف) چه 

 ؛خواهد بود نیاز موردب) چه منابعی 

 ؛ج) چه کسانی مسئول خواهند بود

 ؛د) چه زمانی تکمیل خواهد شد

 ارزیابی خواهند شد. نتایج ه) چگونه

 ریزي تغییراتطرح 6-3

  رجوع کنید ( دانجام شو شده ریزيبرنامه صورت بهباید تغییرات ،  نمایدمیسازمان نیاز به تغییرات در سیستم مدیریت را تعیین  کههنگامی
 ) 4-4بند 

 در نظر بگیرد:) موارد زیر را  ( سازمان باید

   ؛هاآنالی از تغییرات و پیامدهاي احتم مقصودالف) 

   ؛ب) یکپارچگی سیستم مدیریت

   ؛ج) در دسترس بودن منابع
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 پشتیبانی 7

 منابع 7-1

 کلیات  7-1-1

سیستم مدیریت کیفیت را تعیین و فراهم نماید . سازمان باید  ستمر هبود ماستقرار ، نگهداري و ب ، ایجاد سازمان باید منابع لازم را جهت
 موارد زیر را در نظر بگیرد:

 ؛موجود اخلید منابع هايمحدودیتو  هاقابلیتالف) 

 شود، تأمین سازمانی برون کنندگانتأمیناز  هایینیازمنديچه ب) 

 کارکنان 7-1-2

 تعیین و فراهم نماید. ، آنفرآیندهاي  و کنترل اجرااثربخش سیستم مدیریت کیفیت خود و  استقرارجهت را لازم  افرادسازمان باید 

 هازیرساخت 7-1-3

 و دستیابی به انطباق محصولات و خدمات خود را تعیین ، فراهم و نگهداري نماید.سازمان باید زیرساخت لازم جهت اجراي فرآیندها 

 شامل موارد زیر باشد: تواندمی: زیرساخت  یادآوري

 مرتبط؛ تأسیساتو  هاساختمانالف) 

 ؛افزارهانرمو  افزارهاسخت ازجملهب) تجهیزات 

 ؛ونقل حملج) منابع 

 .لاعات و ارتباطاتد) فناوري اط

 محیط اجراي فرآیندها 7-1-4

 سازمان باید زیرساخت لازم جهت اجراي فرآیندها و دستیابی به انطباق محصولات و خدمات خود را تعیین ، فراهم و نگهداري نماید.

 ترکیبی از عوامل انسانی و فیزیکی مانند موارد زیر باشد: تواندمییک محیط مناسب  :یادآوري 

 ؛ )غیرتهاجمیبدون تبعیض ، آرام ،  مثال عنوان بهالف) عوامل اجتماعی ( 

   ؛احساسی ) ازنظرخستگی و حفاظت کننده ، استرس کاهنده ، پیشگیري از  مثال عنوان بهب) عوامل روانی ( 

   ؛، صدا ) بهداشت: دما ، گرما ، رطوبت ، نور ، جریان هوا ،  مثال عنوان بهج) عوامل فیزیکی ( 

 .متفاوت باشند توانندمی،  شوندمی ارائهاین عوامل بسته به محصولات و خدماتی که 
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 گیريپایش و اندازه منابع 7-1-5

 کلیات   7-1-5-1

نابع مباید سازمان ، شودمیاستفاده  شده مشخصبا الزامات  محصولات و خدمات تصدیق انطباق منظور به گیرياندازهپایش و  که هنگامی
 را تعیین و فراهم نماید. اعتماد قابلبی به نتایج معتبر و جهت حصول اطمینان از دستیالازم 

 : شده فراهمسازمان باید اطمینان یابد که منابع 

 ؛باشندمیانجام است ، مناسب  که در حال گیرياندازهپایش و  هايفعالیتاز  مشخصیالف ) براي آن نوع 

 .شوندمی، نگهداري  با مقاصدشان هاآنب) جهت اطمینان از تداوم تناسب 

 .، حفظ نماید گیرياندازهتناسب منابع پایش و  ي ازشواهد عنوان بهسازمان باید اطلاعات مستند مناسبی را 

 گیريقابلیت ردیابی اندازه 7-1-5-2

در نظر  یريگاندازهاز کسب اطمینان از اعتبار نتایج  اساسییک بخش  عنوان بهزمان قابلیت ردیابی یک الزام باشد یا توسط سا که هنگامی
 باید: گیرياندازهاست ، تجهیزات  شده گرفته

یا ملی ،   یالمللبین گیرياندازهبه استانداردهاي  ردیابی قابل گیرياندازهالف) در فواصل زمانی مشخص یا قبل از استفاده ، با استانداردهاي 
 به، باید  جهت کالیبراسیون یا تصدیق شده استفادهچنین استانداردهایی وجود نداشته باشند، مبناي  که هنگامیکالیبره یا تصدیق شوند ، 

 اطلاعات مستند ، حفظ شود. صورت

 شناسایی شوند؛ هاآنتعیین وضعیت  ب) جهت

 وند .، محافظت ش کندمینامعتبر را  ازآنپس هايگیرياندازهکه وضعیت کالیبراسیون و نتایج  خرابیج) در مقابل تنظیمات ، آسیب یا 

که به  قبلی هايگیرياندازه، سازمان باید اعتبار نتایج  نامناسب است موردنظر، براي کاربرد  گیرياندازهمشخص شود تجهیز  که هنگامی
 .لزوم اقدام مناسب انجام دهد صورت در باید هستند را تعیین نماید و تأثیرنحو نامطلوبی تحت 

 انیدانش سازم 7-1-6

 تعیین نماید. راسازمان باید دانش لازم جهت اجراي فرآیندها و دستیابی به انطباق محصولات و خدمات 

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

ر ، سازمان باید دانش فعلی خود را در نظر بگیرد و چگونگی به دست آوردن و یا دسترسی هنگام پرداختن به نیازها و روندهاي در حال تغیی
 را تعیین نماید. موردنیازبه دانش اضافی لازم و به هنگام سازي 

. این دانش ، اطلاعاتی   آیدمیاز طریق تجربه به دست  " معمولاًدانشی است که خاص همان سازمان بوده و  ،: دانش سازمانی 1 یادآوري

 .شودمیو به اشتراك گذاشته  قرارگرفته استفاده مورددستیابی به اهداف سازمان  منظور بهاست که 

 مبتنی بر موارد زیر باشد: تواندمینی دانش سازما :2یادآوري 

و   هاشکستل از حاص هايآموخته: سرمایه فکري ، مطالب فراگرفته شده از طریق تجربه ،  مثال عنوان به(  سازمانی درونالف) منابع 
 در فرآیندها ، محصولات و خدمات ) ؛ مستند نشده ، نتایج حاصل از بهبود هايتجربهموفق ، ثبت و به اشتراك گذاشتن دانش و  هايپروژه
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  کنندگانتأمیناز مشتریان یا  شدهآوريجمع، دانش  هااجلاس،  هادانشگاه: استانداردها،  لمثا عنوان به ( سازمانی برونب) منابع 
 .) سازمانیبرون

 شایستگی 7-2 

 سازمان باید:

 أثیرگذارت عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت روي برو  کنندمیکه تحت کنترل سازمان کار  افرادي لازم براي شایستگیالف) 
 هستند را تعیین نماید؛

 هستند؛ شایستگیبامناسب ،  يتجربها تحصیلات ، آموزش و ی ازنظر افرادب) اطمینان حاصل نماید که این 

 ، اقدام نماید؛ شدهانجامقدامات خشی الازم و ارزیابی اثرب شایستگیآوردن  دست بهکاربرد، جهت  صورت درج) 

 .حفظ نماید شایستگیشواهد  عنوانبهد) اطلاعات مستند مناسبی را 

 افراد، یا انتصاب مجدد  گريمربی،  آموزششامل این موارد باشد : فراهم آوري  مثال عنوان به تواندمیاقدامات قابل کاربرد  یادآوري :

   .شایستگی بااشخاص با  یا عقد قرارداد، یا استخدام  حاضر

 آگاهی 7-3

 از موارد زیر آگاه هستند: کنندمیسازمان باید اطمینان حاصل نماید که افرادي که تحت کنترل سازمان کار 

 ؛ کیفیت مشیخطالف) 

   ؛ یفیت مرتبطب) اهداف ک

 ؛ بهبودیافتهمزایاي عملکرد  ازجملهدر اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ،  هاآنج) سهم 

 .عدم انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت هايد) پیامد

 ارتباطات 7-4

 :ازجمله،  مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت را تعیین نماید سازمانی بروندرون و  ارتباطاتسازمان باید 

 ؛ نماید ارتباط برقرارالف) درباره چه چیزي  

 ؛ نماید برقرارارتباط ب) چه زمانی 

   ؛نماید ارتباط برقرارج) با چه کسی 

   ؛ نماید ارتباط برقرارد) چگونه 

 .نماید ارتباط برقرار ه) چه کسی
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 مستنداطلاعات  7-5

 کلیات  7-5-1

 سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید شامل موارد زیر باشد:

 ؛ المللیبینالف) اطلاعات مستند الزام شده توسط این استاندارد 

 .باشد ضروريتوسط سازمان که براي اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت  شده تعیینب) اطلاعات مستند 

 از سازمانی به سازمان دیگر به دلایل زیر متفاوت باشد: تواندمیمیزان اطلاعات مستند براي یک سیستم مدیریت کیفیت  :یادآوري 

   ؛، فرآیندها ، محصولات و خدمات آن هاتیفعالو نوع  اندازه سازمان

 ؛هاآنپیچیدگی فرآیندها و تعاملات  
 افراد. شایستگی 

 روزرسانیایجاد و به 7-5-2

 ینان حاصل نماید:اطلاعات مستند ، سازمان باید از مناسب بودن موارد زیر اطم روزرسانیبههنگام ایجاد و   
 ؛ : عنوان ،تاریخ ، نویسنده ، یا شماره مرجع ) مثال عنوان به ( توضیحاتو  اییالف) شناس 
 ؛: کاغذي ، الکترونیک) مثال عنوان به، تصاویر ) و رسانه ( افزارنرمایش : زبان ، ویر مثال عنوان به ب) قالب ( 
 . بازنگري و تصویب براي تناسب و کفایت ج) 

 کنترل اطلاعات مستند 7-5-3

 که : باید کنترل شود تا اطمینان حاصل شود المللیبیناطلاعات مستند الزام شده توسط سیستم مدیریت کیفیت و این استاندارد  1,3,5,7

   ؛باشندمی، در دسترس و براي استفاده مناسب  نیاز موردالف) در مکان و زمان 

 یکپارچگی ) .   محرمانگی ، استفاده نادرست ، یا از دست دادن از دست دادن:  مثال عنوان به ( است شده محافظتکافی  اندازه بهب) 

 زیر را انجام دهد:   هايفعالیتدر صورت کاربرد ، سازمان باید براي کنترل اطلاعات مستند ،  2,3,5,7

 ؛الف) توزیع ، دسترسی ، بازیابی و استفاده

   ؛محافظت از خوانایی ازجملهو محافظت ،  سازي ذخیرهب) 

 ؛ ، کنترل ویرایش) مثال عنوان بهج) کنترل تغییرات ( 

 د) حفظ و امحا.

، باید   دانشدهتعیینم و اجراي سیستم مدیریت کیفیت لاز ریزيطرح، که توسط سازمان براي  سازمانیبرون ءمنشااطلاعات مستند داراي 
 به نحو مناسبی شناسایی و کنترل شوند.

 باید در برابر تغییرات ناخواسته محافظت شوند. شوندمیشواهد انطباق حفظ  عنوان بهاطلاعات مستندي که 

اطلاعات مستند یا اعطاي اجازه و اختیار مشاهده و   یک مشاهده صرف ياجازهبه معناي تصمیم به دادن  تواندمیدسترسی  یادآوري :

 اعمال تغییر در آن اطلاعات مستند باشد.
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 عملیات 8

 ریزي و کنترل عملیاتطرح 8-1

 تعییناقدامات اجراي محصولات و خدمات و  ارائهجهت برآورده سازي الزامات  نیاز مورد ) 4 -4رجوع کنید بند  سازمان باید فرآیندهاي (
 و کنترل نماید: اجرا،  ریزيطرحطریق موارد زیر را از  6در بند  شده

 الف) تعیین الزامات محصولات و خدمات ،  

 ب) ایجاد معیارهایی براي :

 ) فرآیندها  1

 ) پذیرش محصولات و خدمات ،2

 ات؛براي دستیابی به انطباق با الزامات محصول و خدم نیاز موردج) تعیین منابع 

 کنترل فرآیندها مطابق با معیارها؛ اجرايد) 

 : منظوربهه) تعیین ، نگهداري و حفظ اطلاعات مستند به میزان لازم 

 ؛اندشدهانجام شده ریزيطرح صورت به) اطمینان حاصل نماید که فرآیندها 1

 ) نشان دهد که محصولات و خدمات با الزامات انطباق دارند.2

 باید براي عملیات سازمان مناسب باشد. ریزيطرحخروجی این 

را کنترل و پیامدهاي ناشی از تغییرات ناخواسته را بازنگري نموده و در صورت لزوم براي کاهش هرگونه  شده ریزيطرحسازمان باید تغییرات 
 اثرات ناخواسته اقدام نماید.

 ).4-8کنید بند رجوع (شوندمیشده کنترل  سپاريبرونکه فرآیندهاي سازمان باید اطمینان حاصل نماید 

 الزامات محصولات و خدمات 8-2

   مشتري با ارتباط 8-2-1

 با مشتریان باید شامل موارد زیر باشد: ارتباط

 عات مرتبط با محصولات و خدمات؛اطلا ئهالف) ارا

 ؛تغییرات ازجمله،  هاسفارش، قراردادها یا  هااستعلامب) رسیدگی به 

 ؛شکایات مشتري ازجملهج) گرفتن بازخورد مشتري در خصوص محصولات و خدمات ، 

 ؛د) رسیدگی یا کنترل اموال مشتري

 مرتبط باشد. کههنگامی،  حتمالیالزامات خاص براي اقدامات ا ایجاده) 
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 تعیین الزامات محصولات و خدمات 8-2-2

 که : نماید، سازمان باید اطمینان حاصل  شودمی ارائهان محصولات و خدماتی به مشتریبراي  شده تعیینالزامات  کههنگامی

 : ازجمله،  اندشده تعریفالف) الزامات محصولات و خدمات 

 ؛الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد هرگونه

 .شده گرفتهدر نظر  ضروري که توسط سازمان ییهاآن

 .، برآورده نمایدنمایدمیارائه ت ادعاهایی که در خصوص محصولات و خدما تواندمیب) سازمان 

 بازنگري الزامات محصولات و خدمات 8-2-3

 . سازمان را دارد دهدمی ارائه باید اطمینان حاصل نماید که توانایی برآوردن الزامات محصولات و خدماتی که به مشتري سازمان  8-2-3-1
 زیر باشد: واردمحصولات و خدمات به مشتري ، یک بازنگري انجام دهد ، که شامل م تأمینباید قبل از تعهد به 

 ؛تحویل و پس از تحویل هايفعالیتالزامات مربوط به  جمله ازتوسط مشتري ،  شده مشخصالزامات الف) 

 ؛باشند هشد شناخته کههنگامیهستند ،  ضروري نظر موردیا  شده مشخصولی براي استفاده  اندنشده بیانتوسط مشتري  ب) الزاماتی که

 ؛توسط سازمان شده مشخصج) الزامات 

 ابل کاربرد براي محصولات و خدمات؛و مقرراتی قلزامات قانونی د) ا

 ، مغایرت دارند.اندشده بیان "قبلاً آنچهمات قرارداد یا سفارش که با ه) الزا

 .اندشده فصل و حلبود، مغایرت دارند،  شده تعریف "قبلاً آنچهسازمان باید اطمینان یابد که الزامات قرارداد یا سفارشی که با 

 شود. ائیدت، الزامات مشتري باید قبل از پذیرش توسط سازمان  بیان نکرده باشد کتوبم ايبیانه صورت بهمشتري الزامات خود را  کههنگامی

 تواندمی، بازنگري  عوض در است . غیرعملیاینترنتی ، یک بازنگري رسمی براي هر سفارش  فروش نظیر،  هاموقعیتدر برخی  یادآوري:

 پوشش دهد.را  هاکاتالوگاطلاعات مرتبط با محصول نظیر 

 مربوط به موارد زیر را حفظ نماید:، سازمان باید اطلاعات مستند  باشد بردقابل کار کهنحوي به 8-2-3-2

 ؛هابازنگريز الف) نتایج حاصل ا

 .ب)هرگونه الزامات جدید محصولات و خدمات

 تغییرات الزامات محصولات و خدمات  8-2-4

 دو افرا شده اصلاحمربوطه ،  ، سازمان باید اطمینان حاصل نماید که اطلاعات مستند کندالزامات محصولات و خدمات تغییر  کههنگامی
 .شوندمی، آگاه  یافته تغییرمربوطه از الزامات 
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 طراحی و توسعه محصولات و خدمات 8-3

 کلیات   8-3-1

 و نگهداري نماید. اجراتوسعه را ایجاد،  محصولات و خدمات بعدي ، یک فرآیند طراحی و تأمینحصول اطمینان از  منظور بهسازمان باید 

 توسعه وطراحی  ریزيطرح 8-3-2

 احی و توسعه موارد زیر را در نظر گیرد:براي طر هاکنترلسازمان باید در تعیین مراحل و 

   ؛طراحی و توسعه هايفعالیتو پیچیدگی  زمان مدتالف) ماهیت ، 

   ؛طراحی و توسعه قابل کاربرد هايبازنگري ازجملهفرآیند  نیاز موردب) مراحل 

   ؛در طراحی و توسعهضروري  گذاريصحهتصدیق و  هايیتفعالج) 

 ؛در فرآیند طراحی و توسعه بحث موردو اختیارات  هامسئولیتد) 

 ؛براي طراحی و توسعه محصولات و خدمات داخلی و بیرونی نیاز موردمنابع ه) 

 ؛در فرآیند طراحی و توسعه ارتباط بین افراد درگیرو) نیاز به کنترل 

  ؛ز) نیاز به مشارکت مشتریان و کاربران در فرآیند طراحی و توسعه

 ؛لات و خدمات بعديمحصو براي فراهم نمودنح) الزامات 

 ؛نتظار دارندذینفع مرتبط ، از فرآیند طراحی و توسعه ا هايطرفمشتریان و سایر  کهط) سطحی از کنترل 

 .اندشدهجهت اثبات اینکه الزامات طراحی و توسعه برآورده  نیاز موردي) اطلاعات مستند 

 توسعه وطراحی  هايورودي 8-3-3

 سازمان باید موارد . سازمان باید الزامات ضروري براي هریک از انواع محصولات و خدماتی که باید طراحی و توسعه داده شود را تعیین نماید
 بگیرد: نظر درزیر را 

 ؛الف) الزامات کارکردي و عملکردي

 ؛ی و توسعه مشابه قبلیطراح هايفعالیته از حاصل ب) اطلاعات

 ؛رراتیج) الزامات قانونی و مق

 ؛شده است هاآن اجرايکه سازمان متعهد به  اينامهآئینیا د) استانداردها 

 .ماهیت محصولات و خدمات ناشی از عواقب بالقوه شکسته) 

 طراحی و توسعه کافی ، کامل و بدون ابهام باشند.باید براي مقاصد  هاورودي

 شود. وفصلحلطراحی و توسعه باید  هايوروديتعارض بین 

 .طراحی و توسعه را حفظ نماید هايوروديسازمان باید اطلاعات مستند 
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 توسعه طراحی و هايکنترل 8-3-4

 اعمال نماید تا اطمینان حاصل نماید که : هاییکنترلطراحی و توسعه  فرآیند برسازمان باید 

 ؛شودمی، تعریف  آیدمیالف) نتایجی که به دست 

 است؛ شدهانجامالزامات  براي برآورده نمودنارزیابی توانایی نتایج طراحی و توسعه  منظوربه هابازنگريب) 

 ؛شودمیتصدیق انجام  هايعالیتف ، نمایدمیرا برآورده  طراحی و توسعه الزامات ورودي هايخروجی اینکه حصول اطمینان از منظوربهج) 

 ردهبرآورا  موردنظرو استفاده  شدهمشخصکاربرد مربوط به  ، الزامات نتیجه شده حصول اطمینان از اینکه محصولات و خدمات منظوربهد) 
 ؛شودمیانجام  گذاريصحه هايفعالیت،  نمایندمی

 ؛شودمی، انجام  گذاريصحهصدیق و بازنگري یا ت هايفعالیت یط در شده شناساییوي مشکلات اقدامات ضروري بر ره) 

 .شودمیحفظ  هافعالیت) اطلاعات مستند این و

متمایزي دارند . بسته به اینکه براي محصولات و خدمات سازمان به مقاصد طراحی و توسعه  گذاريصحه، تصدیق و  هابازنگري :یادآوري 

 جداگانه و یا ترکیبی انجام شود. صورت به توانندمی هافعالیتچه صورت مناسب باشد ، این 

 طراحی و توسعه هايخروجی 8-3-5

 :توسعه وطراحی  هايخروجید اطمینان حاصل نماید که سازمان بای

   ؛کندمیالف) الزامات ورودي را برآورده 

 ؛باشدمیمحصولات و خدمات کافی  تأمینب) براي فرآیندهاي بعدي 

 ؛ارجاع دهند هاآنیا به  باشندمعیارهاي پذیرش  و گیرياندازهالزامات پایش و  شامل ، در موارد مقتضیج) 

 .نمایندمیند را مشخص ضروري هست هاآنو استفاده ایمن و صحیح از  ظرن موردمحصولات و خدمات براي مقصود  هايویژگید) 

 طراحی و توسعه را حفظ نماید. هايخروجیسازمان باید اطلاعات مستند 

 تغییرات طراحی و توسعه 8-3-6

 أثیرتو یا پس از طراحی و توسعه محصولات و خدمات را به میزانی که اطمینان حاصل نماید هیچ  حین در شده انجامسازمان باید تغییرات 
 منفی بر انطباق با الزامات وجود ندارد ، شناسایی ، بازنگري و کنترل نماید.

 سازمان باید اطلاعات مستند مربوط به موارد زیر را حفظ نماید:

 ؛الف) تغییرات طراحی و توسعه

   ؛هابازنگريب) نتایج 

 ؛راتیج) مجوز تغی

 .نامطلوبجهت جلوگیري از اثرات  شده انجام) اقدامات د
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 بیرونی شدهتأمینکنترل فرآیندها ، محصولات و خدمات  8-4

 کلیات 8-4-1

 ، با الزامات انطباق دارند.شوندمی تأمینسازمان باید اطمینان حاصل نماید که فرآیندها ، محصولات و خدماتی که از بیرون سازمان 

 ماید:را تعیین ن شوندمی تأمینفرآیندها ، محصولات و خدماتی که بیرون سازمانی  روي برکه باید  هاییکنترلسازمان باید در مواقع زیر 

 ؛شوندمی تأمین خود سازمان خدمات وبیرونی براي استفاده در محصولات  دهندگانارائه ی که توسطالف) محصولات و خدمات

 ؛شودمی تأمین از طرف سازمان براي مشتریان مستقیماً بیرونی دهندگانارائهتوسط ی ب) محصولات و خدمات

 انجام شود. بیرونی دهندهارائهیک فرآیند و یا بخشی از یک فرآیند، توسط  سازمان ، گیريتصمیم درنتیجهج) 

 نتأمیدر  هاآنتوانایی  اساس بربیرونی  دهندگانائهارمجدد  ارزیابی ومعیارهایی را جهت ارزیابی ، انتخاب ، پایش عملکرد سازمان باید 
 ، تعیین و بکار گیرد.الزاماتتوجه به ، محصولات و خدمات با  هافرآیند

 را حفظ نماید. هاارزیابیو هرگونه فعالیت ضروري حاصل از  هافعالیتسازمان باید اطلاعات مستند این 

 نوع و میزان کنترل -8-2-4

 داومم هارائسازمان در  توانایی بر،  اندشده تأمینسازمان باید اطمینان حاصل نماید که فرآیندها ، محصولات و خدماتی که از بیرون سازمانی 
 .گذاردنمی نامطلوب تأثیرمحصولات و خدمات منطبق به مشتریانش 

 سازمان باید:

 ؛ماندیم، تحت کنترل سیستم مدیریت کیفیت سازمان باقی  شوندمی تأمینالف) اطمینان حاصل نماید که فرآیندهایی که بیرون سازمان 

 ؛نماید عریف، اعمال کند را ت آمده دست بهخروجی  يرو برو  بیرونی دهندهارائه روي بر خواهدمیکه  هاییکنترلب) 

 ج) موارد زیر را در نظر داشته باشد:

الزامات مشتري و الزامات قانونی   داومشده بر توانایی سازمان در برآورده سازي م سپاري برونبالقوه فرآیندها ، محصولات و خدمات تأثیر  -1
 ؛و مقرراتی قابل کاربرد

   .بیرونی دهندهارائهتوسط  شده اعمال هايکنترلاثربخشی -2

، تصدیق یا دیگر  شوندمیشده برآورده  سپاريبرونحصول اطمینان از اینکه الزامات توسط فرآیندها ، محصولات و خدمات  منظور بهد) 
 .دیگر را تعیین نماید ضروري هايفعالیت

 بیرونی دهندهارائه اطلاعات براي 8-4-3

 ، از کفایت الزامات اطمینان حاصل نماید. بیرونی دهنده ارائهبه  رسانیاطلاعسازمان باید قبل از 

 برساند: بیرونی دهنده ارائهع ر ا به اطلا موارد زیر ، الزامات خود خصوص درسازمان باید 

   ؛شود تأمینالف ) فرایندها ، محصولات و خدماتی که باید 

 : (موارد زیر)تائیدب) 
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 ؛) محصولات و خدمات1      

   ؛، فرآیندها و تجهیزاتهاروش )2     

 .ترخیص محصولات و خدمات

 ؛نیاز موردصلاحیت افراد  تائید جمله از هاشایستگیج) 

 ؛با سازمان بیرونی دهندهارائه د) تعاملات

 ؛اندشده گرفتهبیرونی که توسط سازمان به کار  دهندگانارائه ه) کنترل و پایش عملکرد

 انجام دهند. بیرونی دهندهارائهدر محل  خواهندمیمشتري  یا که سازمان گذاريصحهتصدیق یا  هايفعالیتو) 

 تولید و ارائه خدمات 8-5

 کنترل تولید و ارائه خدمات  8-5-1

 نماید. اجرا ايشدهکنترلتولید و ارائه خدمات را در شرایط  سازمان باید

 :باشدمیشامل موارد زیر  شده کنترلقابل کاربرد باشد، شرایط  کهنحوي به

 :کندمیالف) در دسترس بودن اطلاعات مستندي که موارد زیر را تعریف 

 ؛که باید انجام گیرند ییهاتیفعال ای شوند ارائه دیبا، خدماتی که  محصولاتی که باید تولید شوند يهایژگیو

 آیند،   دست بهنتایجی که باید 

   ؛گیرياندازهپایش و  مناسب ب) در دسترس بودن و استفاده از منابع

و معیارهاي پذیرش  هاخروجیدر مراحل مناسب براي تصدیق اینکه معیار کنترل فرآیندها یا  گیرياندازهپایش و  هايفعالیت اجرايج) 
   ؛اندشدهمحصولات و خدمات برآورده 

 ؛و محیط مناسب براي اجراي فرآیندها زیرساختد) استفاده از 

   ؛موردنیازصلاحیت  تائیدهرگونه  ازجملهه) انتصاب افراد شایسته ، 

براي فرآیند تولید و ارائه خدمات ، درجاي که خروجی   شده ریزيطرحتوانایی دستیابی به نتایج اي دورهمجدد  گذاريصحهو  گذاريصحهو) 
    ؛بعدي تصدیق کرد گیرياندازهبا پایش و  تواننمیرا  آمدهدست به

 ؛جلوگیري از خطاي انسانی منظوربه هاییفعالیت اجرايز) 

 ترخیص، تحویل و پس از تحویل. هايفعالیت اجرايح) 

 شناسایی و ردیابی 8-5-2

 .د.استفاده نمای هاخروجیبراي شناسایی  روش مناسب از بایدباشد، سازمان  ضروريانطباق محصولات و خدمات  براي اطمینان از کههنگامی

 ت، شناسایی نماید.ادر سرتاسر تولید و ارائه خدم گیرياندازهالزامات پایش و با  رابطه را در هاخروجی سازمان باید وضعیت
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 ضروريی ردیابکنترل نماید و اطلاعات مستندي که براي  فردي به منحصربا شناسه را  هاخروجیالزام باشد ، سازمان باید  ردیابی کههنگامی
 است را حفظ نماید.

 بیرونی دهندگانارائهاموال متعلق به مشتري یا  8-5-3

اقبت رسازمان هستند، م مورداستفادهآن اموال تحت کنترل یا  کههنگامیرا تا  بیرونی دهندهارائهسازمان باید اموال متعلق به مشتري یا 
 .نماید

دیق را شناسایی ، تص اندشدهارائهدر محصولات و خدمات  به کار بردنرا که براي استفاده یا  بیرونی دهندهارائهسازمان باید اموال مشتري یا 
 و حراست نماید. محافظت،

را به  ئلهمسگم شود، آسیب ببیند یا دیگر براي استفاده مناسب نباشد، سازمان باید این  بیرونی دهندهارائهاموال مشتري یا  کههنگامی
 است را حفظ نماید. هرخداد آنچهگزارش نماید و اطلاعات مستند  بیرونی دهندهارائهمشتري یا 

  هايداده، ابزارها و تجهیزات ، محل مشتریان ، اموال معنوي و  اجزاء شامل مواد ، تواندمی بیرونی دهندهارائهیا  اموال مشتري :یادآوري

 شخصی باشند.

 محافظت 8-5-4

 .ظت نمایدفحامبه میزانی که براي اطمینان از انطباق با الزامات ضروري است ،  ،خدمات  ارائهتولید و  را در طی هاخروجیسازمان باید 

 پس از تحویل هايفعالیت 8-5-5 

 با محصولات و خدمات را برآورده نماید.پس از تحویل مرتبط  هايفعالیتباید الزامات سازمان 

 ازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد:، س موردنیازپس از تحویل  هايفعالیتدر تعیین میزان 

 ؛الف) الزامات قانونی و مقرراتی

   ؛ب) پیامدهاي بالقوه ناخواسته در خصوص محصولات و خدمات

 ؛محصولات و خدمات موردنظر، استفاده و دوره عمر ج) ماهیت 

   ؛د) الزامات مشتري

 ه) بازخورد مشتري 

گارانتی ، تعهدات قراردادي مانند خدمات تعمیر و نگهداري و خدمات تحویل شامل اقدامات مرتبط با اعطاي  پس از هايفعالیتیادآوري : 
 .باشدمیتکمیلی مانند بازیافت یا امحاي نهایی 

 کنترل تغییرات  8-5-6

ترل است، بازنگري و کن ضروريتداوم در انطباق با الزامات تضمین به میزانی که براي  ،خدمات ارائهید و لتو را براي سازمان باید تغییرات
 نماید.

قدام لازم ا هرگونه، و  داراي اختیار در مورد تغییر ) افراد ( ج بازنگري تغییرات،فردکه تشریح کننده نتایي را سازمان باید اطلاعات مستند
 .را حفظ نماید ، باشدمی بازنگريبرآمده از 
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   ترخیص محصولات و خدمات 8-6

 .دانشدهت محصول و خدمت برآورده نماید تا تصدیق نماید که الزاما اجرارا در مراحل مناسب  شده ریزيطرحسازمان باید ترتیبات 

، ترخیص محصولات و خدمات به مشتري نباید صورت پذیرد ،   اندنشدهرضایت بخشی کامل  طور به شده ریزيطرحترتیبات  کههنگامیتا 
 شده باشد. تائیدتوسط فرد مجاز و در صورت کاربرد توسط مشتري  این از غیرمگر اینکه 

 : ) موارد زیر باشد (زمان باید اطلاعات مستند ترخیص محصولات و خدمات را حفظ نماید ، این اطلاعات مستند باید شامل سا

 ؛معیارهاي پذیرش الف) شواهد انطباق با

 .مجوز ترخیص يصادرکننده )افراد  (ب) قابلیت ردیابی به فرد

 نامنطبق هايخروجیکنترل  8-7

یا   تا از استفاده شوندمیکه با الزامات خود انطباق ندارند ، شناسایی و کنترل  هاییخروجیسازمان باید اطمینان حاصل نماید که  8-7-1
 ي شود.جلوگیر هاآنتحویل ناخواسته 

  باید بههمچنین  ) اقدام ( سازمان باید اقدام مناسبی بر مبناي ماهیت عدم انطباق و اثر آن بر انطباق محصولات و خدمات انجام دهد. این
 .شودمیاعمال ، نیز  شوندمیمحصولات و خدمات نامنطبقی که پس از تحویل محصولات ، حین ارائه خدمت یا پس از شناسایی 

 به یک یا چند روش زیر برخورد نماید :نامنطبق  هايخروجیسازمان باید با 

 ؛الف) اصلاح

 ؛محصولات و خدمات ارائهیا تعلیق  عودتب) جداسازي ، محدودسازي ، 

    ؛به مشتري رسانیاطلاعج) 

 .شرایط ارفاقی برايد) کسب مجوز پذیرش 

 ، انطباق با الزامات باید مورد تصدیق قرار گیرد. اندشده اصلاحنامنطبق  هايخروجی کههنگامی

 :که نماید حفظرا مستندي سازمان باید اطلاعات  8-7-2

   ؛الف) شرح عدم انطباق

   ؛شدهانجام هاياقدامب) شرح 

 ؛شدهکسبج) شرح هرگونه مجوزهاي ارفاقی 

 .اقدام در خصوص عدم انطباق را شناسایی نماید يگیرتصمیماختیار د) 
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 ارزیابی عملکرد 9

  ، تحلیل و ارزیابی گیرياندازهپایش ،  9-1

 کلیات  9-1-1

 یین نماید:سازمان باید موارد زیر را تع

 ؛دارد گیريهاندازالف) چه چیزي نیاز به پایش و 

  ؛نتایج معتبرحصول اطمینان از  منظوربه،  نیاز مورد، تحلیل و ارزیابی  گیرياندازهپایش ،  هايروشب) 

 ؛باید انجام شود گیرياندازهپایش و  چه هنگامی) ج

 باید تحلیل و ارزیابی شوند. گیرياندازهاز پایش و  حاصلد) چه هنگامی نتایج 

 سازمان باید عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت را ارزیابی نماید.

 .نتایج حفظ نماید ي ازشواهد عنوانبهسازمان باید اطلاعات مستند مناسبی را 

  مشتري منديرضایت 9-1-2

براي دریافت ، پایش و   هاییروشمان باید سازمان باید برداشت مشتري از میزان برآورده شدن نیازها و انتظارات وي را پایش نماید . ساز
 بازنگري این اطلاعات تعیین نماید.

شامل نظرسنجی از مشتري ، بازخورد مشتري در خصوص محصولات و خدمات   تواندمیاز پایش برداشت مشتري  هاییمثال یادآوري:

 باشد. هافروشنده هايگزارشبا مشتریان ، تحلیل سهم بازار ، تعریف و تمجیدها ، مطالبات گارانتی و جلسات ،  شده دادهتحویل 

  تحلیل و ارزیابیتجزیه  9-1-3

 را تحلیل و ارزیابی نماید. گیرياندازهو از پایش  آمده تدس بهمناسب و اطلاعات  هايدادهسازمان باید 

 نتایج تحلیل باید جهت ارزیابی موارد زیر استفاده شوند:

  ؛الف ) انطباق محصولات و خدمات

  ؛ب) میزان رضایت مشتري

   ؛عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ج)

 ؛است اجراشدهاثربخش  طور به ریزيطرحد) اینکه آیا 

   ؛هافرصتو  هاریسکپرداختن به  منظور به شده انجامه) اثربخشی اقدامات 

 ؛بیرونی دهندگانارائهو) عملکرد 

 ز) نیاز به بهبود سیستم مدیریت کیفیت.

 آماري باشد. هايتکنیکشامل  توانندمیتحلیل داده  هايروش یادآوري :
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 ممیزي داخلی  9-2

 کیفیت؛ که آیا سیستم مدیریتید، اجرا نما شده ریزيطرحداخلی را در فواصل  هايممیزي،  براي تهیه اطلاعات سازمان باید 9-2-1

 الف) با موارد زیر انطباق دارد:

 ؛در خصوص سیستم مدیریت کیفیت آن الزامات خود سازمان )1

 .یالمللنیبد الزامات این استاندار )2

 .شودمیو نگهداري  استقراراثربخش  ايگونهبهب) 

 سازمان باید: 9-2-2

 استقراریجاد، ، ا ریزيطرحرا  و گزارش دهی شده ریزيطرح، الزامات  هامسئولیت،  هاروشممیزي ، شامل تواتر ،  هايبرنامهالف) برنامه یا 
 قبلی را در نظر بگیرد؛ هايممیزيبر سازمان و نتایج  تأثیرگذاراهمیت فرآیندهاي مربوطه ، تغییرات  باید و نگهداري نماید که

 ؛ب) معیارهاي ممیزي و دامنه هر ممیزي را تعریف نماید

 ؛نماید اجرا را هاممیزيممیزین را انتخاب و  فرآیند ممیزي ، طرفیبیو  بینیواقع ازحصول اطمینان  منظور بهج) 

 ؛شوندمیبه مدیریت مربوطه گزارش  هاممیزيد) اطمینان حاصل نماید که نتایج 

 انجام دهد؛ موردبی تأخیررا بدون ه) اصلاحات و اقدام اصلاحی مناسب 

 حفظ نماید.شواهدي از اجراي برنامه ممیزي و نتایج ممیزي ،  عنوان بهاطلاعات مستندي را و) 

 .مراجعه نمایید 19011ISO: براي راهنمایی به استاندارد یادآوري

  بازنگري مدیریت 9-3

 کلیات 9-3-1

ت  از تداوم مناسب بودن ، کفای قرار دهد تا بازنگري مورد،  شده ریزيطرحمدیریت کیفیت سازمان را در فواصل  مدیریت ارشد باید سیستم
 اطمینان حاصل نماید.سازمان ،  استراتژیک گیريجهت، اثربخشی و سازگاري با 

 بازنگري مدیریت  هايورودي 9-3-2

 شود: اجراو  ریزيطرحباید با در نظر گرفتن موارد زیر  دیریتبازنگري م

 ؛مدیریت قبلی هايبازنگرياز الف) وضعیت اقدامات 

  ؛مرتبط با سیستم مدیریت کیفیتداخلی و بیرونی ب) تغییرات در مسائل 

 روندهاي مربوط به : ازجملهکیفیت ،  مدیریتج) اطلاعات مربوط به عملکرد و اثربخشی سیستم 

   ؛مربوطه انذینفع هايطرف) رضایت مشتري و بازخورد 1

 ؛اندشده) میزانی که اهداف کیفیت برآورده 2

 ؛) عملکرد فرآیندها و انطباق محصولات و خدمات3
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 ؛و اقدام اصلاحی هاانطباق) عدم 4

   ؛يگیراندازه) نتایج پایش و 5

 ؛) نتایج ممیزي6

 .بیرونی دهندگانارائه) عملکرد 7

 ؛د) کفایت منابع

 ؛ )1-6رجوع کنید بند  ( هافرصتو  اهریسکبراي پرداختن به  شده انجامه) اثربخشی اقدامات 

 بهبود. براي  هاییفرصتو) 

  بازنگري مدیریت هايخروجی 9-3-3

 باید شامل تصمیمات و اقدامات مرتبط با موارد زیر باشد: ریتمدی بازنگري هايخروجی

 ؛بهبود هايفرصتالف) 

 ؛مدیریت کیفیت سیستم تغییرب) هرگونه نیاز به 

 . موردنیازمنابع ج) 

 حفظ نماید. مدیریت، هايبازنگريشواهد  عنوان بهاطلاعات مستندي را سازمان باید 
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 بهبود 10

 کلیات  10-1

ا انجام ر مندي مشتريافزایش رضایتبهبود را تعیین و انتخاب نماید و اقدامات لازم جهت برآوردن الزامات مشتري و  هايفرصتسازمان باید 
 دهد.

 زیر باشد: مورداین امر باید شامل 

 ؛برآورده سازي الزامات و نیز پرداختن به نیازها و انتظارات آینده منظور بهالف) بهبود محصولات و خدمات 

 ؛یا کاهش اثرات نامطلوب جلوگیريب) اصلاح ، 

 ج) بهبود عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت.

نوآوري و   ، پیشرفت غیره منتظره تغییر) (، تغییر اساسیستمرشامل اصلاح ، اقدام اصلاحی ، بهبود م تواندمیاز بهبود  هايمثال یادآوري :

 مجدد باشد. دهیسازمان

 عدم انطباق و اقدام اصلاحی  10-2

 هرگونه موارد ناشی از شکایات ، سازمان باید: ازجملهبه هنگام بروز یک عدم انطباق ،  10-2-1

 :و در صورت کاربردالف) به عدم انطباق واکنش نشان دهد ، 

 ؛آن اقدام نماید اصلاح جهت کنترل و )1

 به پیامدها رسیدگی نماید، )2

ارد وم اینکه آن عدم انطباق تکرار نشود یا در جاي دیگر رخ ندهد، از طریق( منظور به) عدم انطباق را هايم براي حذف علت(انیاز به اقدب) 
 :) ارزیابی نماید زیر

 ؛) بازنگري و تحلیل عدم انطباق1

 ؛) تعیین علل عدم انطباق2

 ؛بالقوه اتفاق بیفتند طوربهمکن است مشابه وجود دارند و یا م هايانطباق) تعیین اینکه آیا عدم 3

 ؛هر اقدامی که نیاز باشد اجرا کردنج) 

   ؛شده انجامصلاحی د) بازنگري اثربخشی هر اقدام ا

 ؛در صورت لزوم ریزيطرحدر حین  شده تعیین هايفرصتو  هاریسک روزرسانیبهه) 

 و) اعمال تغییر در سیستم مدیریت کیفیت در صورت لزوم.

 باشند. آمدهپیش هايانطباقاقدامات اصلاحی باید متناسب با اثرات عدم 

 :ایدنمحفظ )  شواهدي( از موارد زیر عنوانبهرا د سازمان باید اطلاعات مستن 10-2-2

 ؛شده انجامو هرگونه اقدامات بعدي  هاانطباقالف) ماهیت عدم 
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 اقدام اصلاحی هر نتایجب)

 ستمربهبود م 10-3

 بهبود بخشد. مستمر طور بهستم مدیریت کیفیت را سازمان باید مناسب بودن ، کفایت و اثربخشی سی

بخشی  عنوانهبکه باید  هاییفرصتتعیین نیازها یا  منظور بهبازنگري مدیریت را  هايخروجیو  ،و ارزیابی تحلیل و تجزیهسازمان باید نتایج 
 قرار دهد. توجه مورد ، پرداخت شود هاآناز بهبود مستمر به 
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 الف پیوست

 (جهت اطلاع)

 تشریح ساختار، واژگان و مفاهیم جدید

 ساختار و واژگان  1-الف

                         یدر مقایسه با ویرایش قبل المللیبینبه ترتیب بندها ) و برخی واژگان این ویرایش استاندارد  دیگر عبارت بهساختار بند به بند ( 
) ISO9001:2008  المللیینبیابد . در این استاندارد  بهبودیتی مدیر هايسیستمبا دیگر استانداردهاي  راستاییهم) تغییر کرده ، است تا  

 شود. گرفته اربکدر اطلاعات مستند سیستم مدیریت کیفیت سازمان  المللیبینبراي ساختار و واژگان این استاندارد  نیست که ، هیچ الزامی

، اهداف و فرآیندهاي سازمان   هامشیخط، تا اینکه مدلی براي مستندسازي  پردازدمی به نمایش منسجم الزامات ذاتاًساختار بندها  بیشتر
هم به  ، چراکه این سیستم به کاربران آن مرتبط باشد تواندمی. ساختار و محتواي اطلاعات مستند سیستم مدیریت کیفیت ، اغلب  باشد

 .شودمیاطلاعات نگهداري شده براي مقاصد دیگر مرتبط  توسط سازمان و هم به هشد اجرافرآیندهاي 

ر این  د استفاده موردسازمان یا واژگان  مورداستفادهت ، الزامی در مورد جایگزینی واژگان براي مشخص کردن الزامات سیستم مدیریت کیفی
استفاده   ، مثال عنوان به ( . را انتخاب نمایند باشدمیواژگانی که مناسب عملیاتشان  توانندمی هاسازمان.  وجود ندارد المللیبیناستاندارد 

و   "فروشنده"یا  "شریک"،  " کنندهتأمین "، با استفاده از  "اطلاعات مستند  " جاي بهو غیره  "یا پروتکل  "مستندات  "،  "سوابق"از 
 .دهدمیمهم واژگان بین این ویرایش استاندارد و ویرایش قبلی آن را نشان  هايتفاوت 1-). جدول الف" بیرونی دهندهارائه" جاي بهغیره 

 ISO9001:2015و ISO9001:2008مهم واژگان بین  هايتفاوت:  1-فجدول ال

ISO9001:2008 ISO9001:2015 
 محصولات و خدمات محصولات
قرار نگرفته است (براي شفاف شدن کاربرد، بند   مورداستفاده استثنائات

 را ببینید) 5.الف
و اختیارات مشابهی  هامسئولیتقرار نگرفته است( مورداستفاده ه مدیریتنمایند

اشتن یک نماینده  داست ولی الزامی به  شدهدادهاختصاص 
 )مدیریت وجود ندارد.

 اطلاعات مستند ، سوابقمدون اجرایی هايروشمستندسازي ، نظامنامه کیفیت ، 
 محیط اجراي فرآیندها محیط کار

 گیرياندازهمنابع پایش و  گیرياندازهتجهیزات پایش و 
 شدهاز بیرون تأمینمحصولات و خدمات  شدهخریداريمحصولات 

 بیرونی دهندهارائه کنندهتأمین

 محصولات و خدمات 2-الف

ISO9001: 2008   محصول و خدمات "از  المللیینب. این استاندارد شدیمخروجی استفاده  يهاهگروتمام  رايب "محصول "از واژه"  
 گیرد. یبرم درو مواد فرآوري شده ) را  افزارهانرم، خدمات ،  افزارهاسختخروجی ( يهاگروهتمام  "محصول و خدمات " .کندیماستفاده 
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. خصوصیات   استبرخی الزامات  کارگیريبهتفاوت میان محصولات و خدمات در  مشخص کردن منظور به "خدمات "استفاده خاص از 
انطباق با  که براي مثال آن  معناست. این بدین  یابدتحقق میخدمات این است که حداقل بخشی از خروجی در زمان مواجهه با مشتري 

 شود. تائیدخدمات  ارائهقبل از  "لزوماً تواندنمیالزامات 

به مشتري  هاسازمانکه  هاییخروجی. بیشتر  گیرندمیقرار  دهاستفا موردمحصولات و خدمات به همراه هم  ) اصطلاحات (در بیشتر موارد
، یک  مثال عنوان بهو هم خدمات  شودمی محصولات، هم شامل  شودمی تأمین هاآنبراي  بیرونی ندگاندهارائه توسطیا  دهندمی ارائه

مشهود یا غیر  محصولات  تواندمییا یک خدمت  و باشدط را به همراه داشته برخی خدمات مرتب تواندمیمحصول مشهود یا غیر مشهود 
 .را به همراه داشته باشد ايوابستهمشهودي 

 ذینفع هايطرفدرك نیازها و انتظارات  3-الف

ذینفعی که به سیستم مدیریت کیفیت مرتبط هستند و همچنین الزامات   هايطرفتا  نمایدمی الزاماتی را براي سازمان مشخص 2-4بند 
 را تعیین نماید. هاآن

. دامنه  دنماینمی المللیبینفراتر از دامنه کاربرد این استاندارد  الزامات سیستم مدیریت کیفیت بیشتر به  اياشاره 2-4بند  که هرچند
ر محصولات خود را در ارائه مستم که نیاز دارد توانایی استکاربرد  براي سازمانی قابل المللیبیناین استاندارد که  کندمیتا حدي بیان  کاربرد

 را افزایش دهد، نشان دهد. رضایت مشتري قصد دارد و کنندمیرا برآورده الزامات مشتري ، قانونی و مقرراتی و خدماتی که 

هیچ الزامی  المللیبین، این استاندارد گیردمیذینفع را نامرتبط با سیستم مدیریت کیفیت در نظر  هايطرف )برخی از (که سازمان درجایی
ذینفع براي سازمان قرار نداده است . این الزام براي آن است که سازمان تصمیم بگیرد که آیا الزام خاص   هايفطرآنگرفتن  نظر دربراي 

 ذینفع مرتبط ، به سیستم مدیریت کیفیت سازمان ارتباط دارد یا خیر. هايطرفیکی از 

 تفکر مبتنی بر ریسک 4-الف

لزامات  از طریق ا مثال عنوان به، داشته است قرار اشاره موردضمنی  طور بهمفهوم تفکر مبتنی بر ریسک ، در ویرایش قبلی این استاندارد 
 ، بازنگري و بهبود . ریزيطرح

  عنوان بهرا  هاریسک) و 1 -4.رجوع کنید ( الزاماتی براي سازمان مشخص کرده است تا محیط خود را درك نماید المللیبیناین استاندارد 
 اجرايو  ریزيطرحکاربرد تفکر مبتنی بر ریسک براي  دهندهنشان) این موضوع 1 -6.جوع کنیدر ( تعیین نماید ریزيطرحبراي  ايپایه

 ) و در تعیین میزان اطلاعات مستند کمک خواهد نمود. 4-4د ( رجوع کنی باشدمیفرآیندهاي سیستم مدیریت کیفیت 

  المللیبیناستاندارد  ، این نتیجه دریک ابزار پیشگیرانه عمل نماید .  عنوانبهیکی از مقاصد کلیدي یکی سیستم مدیریت کیفیت این است که 
کردن الزامات   مولهفربا استفاده از تفکر مبتنی بر ریسک براي . مفهوم اقدام پیشگیرانه  ندارد " اقدام پیشگیرانه " بند جداگانه با بند فرعی

 .شودمیسیستم مدیریت کیفیت ، بیان 

با الزامات   هاآنو جایگزینی  تجویزي ، منجر به کاهش برخی الزامات المللیبیندر این استاندارد  شده گرفتهتفکر مبتنی بر ریسک بکار 
بیشتري در الزامات فرآیندها ، اطلاعات  ريپذیانعطاف  ISO9001: 2008نسبت به  ) ویرایش این در ( مبتنی بر عملکرد شده است

 سازمانی وجود دارد. هايمسئولیتمستند و 

 هايروشبا کند ، ولی هیچ الزامی براي مدیریت ریسک  ریزيطرح هاریسک، سازمان باید اقداماتی براي پرداختن به 1-6اگرچه مطابق با بند 
نچه نسبت به آ تريکاملبراي مدیریت ریسک از متدولوژي  توانندمی هاسازمان.  رسمی یا داشتن فرآیند مدون مدیریت ریسک وجود ندارد

 ایر راهنماها یا استانداردها.س کارگیريبهبا  مثال عنوان بهالزام شده ، استفاده کنند،  المللیبیندر این استاندارد 
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و   ددهننمیتوانایی سازمان در برآورده سازي اهداف را نشان  ازنظررا  سیستم مدیریت کیفیت ، سطح یکسانی از ریسک فرآیندهايهمه 
تی  ، سازمان مسئول کاربرد تفکر مبتنی بر ریسک و اقداما 1-6الزامات بند  اساس بریکسان نیست  هاسازمانعدم قطعیت براي همه  تأثیر

 خود. هايریسکشواهد تعیین  عنوانبه، حفظ یا عدم حفظ اطلاعات مستند،  ازجمله، دهدمیاست که براي پرداختن به ریسک انجام 

 کاربردپذیري 5الف.

اشاره   "ت استثنائا "الزامات براي سیستم مدیریت کیفیت ، سازمان ، دیگر به {واژه }  کاربردپذیريدر خصوص  المللیبیناین استاندارد 
ازمان س هايفعالیتمحدوده ، نمایدمیاندازه یا پیچیدگی سازمان ، مدل مدیریتی که اتخاذ  برحسب تواندمیسازمان  حالاین با. نمایدنمی

 قرار دهد. موردبازنگري، کاربردپذیري الزامات را  شودمیمواجه  هاآنکه با  هاییفرصتو  هاریسکو ماهیت 

تصمیم بگیرد که یکی از الزامات در  تواندمیکه یک سازمان  که در آن ، شرایطی اندشدهبرآورده  3-4در بندمات مربوط به کاربردپذیري الزا
است . سازمان تنها در صورتی  شدهمشخصنیست ،  اجراقابلاز فرآیندها در محدوده دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت  یکهیچمورد 

 نباشد.ت ادمیا خ تمحصولاانطباق در دستیابی به ص قتصمیم بگیرد که یک الزام برایش کاربرد ندارد که این تصمیم منجر به ن تواندمی

 اطلاعات مستند 6الف.

 ودنیا افز بدون تغییر "اطلاعات مستند "مشترك درباره  بند یکبا دیگر استانداردهاي سیستم مدیریتی، از  راستاییهمبخشی از  عنوانبه
 اراستهمالزامات این   با آمده است المللیبیناستاندارد  از این هرجاییدر . در موارد مناسب ، متن  ) را ببینید 5-7است ( بند  شدهاستفاده

 .است. شده استفاده براي همه الزامات مستند "اطلاعات مستند  "بارت ع درنتیجهشده است. 

طرح "یا  "نظامنامه کیفیت  "،  "روش اجرایی مدون "،  "ستندم"نظیر  واژگاناز یک مجموعه  ISO9001:2008که در  جاهایی در
 . کندمیتعریف  "ري اطلاعات مستندنگهدا "الزاماتی براي  المللیبین، این ویرایش استاندارد کردمیاستفاده  "کیفیت 

شواهد انطباق با الزامات  منظور به موردنیاز ستنداتم مشخص کردنبراي  "سوابق "از واژه  ISO9001:2008ستاندارد جایی که ا در
 .شودمیبیان  "حفظ اطلاعات مستند "، این امر تحت عنوان الزام به  . در این ویرایش استانداردکردمیاستفاده 

 باید حفظ شوند. ايرسانهچه  روي برزمانی و  يدورهسازمان مسئول این امر است که تعیین نماید چه اطلاعات مستندي ، براي چه 

اطلاعات مستند مشابهی براي مقاصد خاص   "حفظ "نیاز به چنینهمامکان اینکه سازمان اطلاعات مستند ، " نگهداري "الزام مربوط به
 ..براي حفظ ویرایش قبلی آن مثال عنوان به  شودنمیداشته باشد، مانع 

سازمان "":1-4در بند  مثال عنوان به( نمایدمیاستفاده "اطلاعات مستند " جايبه "اطلاعات "از عبارت  المللیبینکه این استاندارد  درجایی
ین ر ا)، الزامی براي مستند کردن این اطلاعات وجود ندارد. د " باید اطلاعات مربوط به موضوعات داخلی و خارجی را پایش و بازنگري نماید

 مناسب است تصمیم بگیرد.آیا نگهداري این اطلاعات مستند ، لازم با  کهایندرباره  تواندمی، سازمان  هاموقعیت

 دانش سازمانی 7الف.

رآیندهاي  فتا سازمان از اجراي  پردازدمی، به نیاز به تعیین و مدیریت دانش نگهداري شده توسط سازمان  المللیبیناین استاندارد  6-1-7بند 
 به انطباق محصولات و خدمات دست یابد ، اطمینان حاصل نماید. تواندمیخود و اینکه 

 :اندشدهمانی با اهداف زیر برآورده ساز بادانشالزامات مرتبط 

 :مثال عنوان بهدانش  ) مراقبت از سازمان در مقابل از فقدانالف

   ؛کارکنان گردشاز طریق  
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 .اطلاعات يگذاراشتراكدر به دست آوردن و به  قصن 
 : مثال عنوان بهب) تشویق سازمان به کسب دانش 

 ؛یادگیري از طریق تجربه 
 مشاوره؛ 
 الگوبرداري. 

 .شودمی تأمینی که از بیرون سازمان کنترل فرآیندها ، محصولات و خدمات 8الف.

 از طریق : مثال عنوان به،  پردازدمی،  شوندمی تأمینبه تمام اشکال فرآیندها ، محصولات و خدماتی که از بیرون سازمان  4-8بند 

 ؛ کنندهتأمینالف) خرید از یک 

 ؛شرکت وابسته  یکهماهنگی با  ب) یک

 . بیرونی. دهندهارائهبه  شده سپاريبرونفرآیندهاي پ ) 

در {هنگام} مواجهه  "ضرورتاًحداقل یک فعالیت وجود خواهد داشت که  چراکهویژگی اساسی خدمت را همواره داراست ،  سپاريبرون
 بسته به ماهیت فرآیندها ، محصولات ايگسترده طوربه توانندمی تدارك بیرونیالزامی براي  هايکنترل،  .شودمیانجام  دهندهارائهسازمان و 
 خاص رونیبی دهندگانارائه مناسب براي هايکنترل از تفکر مبتنی بر ریسک براي تعیین نوع و تواندمی. سازمان  باشند متفاوتو خدمات 

 بیرونی، به کار گیرد. شدهتأمینفرآیندها ، محصولات و خدمات  و
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 ب پیوست

 (جهت اطلاع)

 ISO/TC176 توسط یافتهتوسعهمدیریت کیفیت  هايسیستم مدیریت کیفیت و المللیبینسایر استانداردهاي 

ت پشتیبان براي اطلاعا ارائه منظور به ISO/TC176کمیته فنی  توسط شوندمیکه در این پیوست شرح داده  المللیبیناستانداردهاي 
 .اندشده ایجادفراتر روند ،  المللیبیناز این استاندارد  خواهندمیکه  هاییسازمان

غییر را ت هاآناضافه نکرده یا  المللیبینیا الزامات مندرج در مستندات فهرست شده در این پیوست ، به الزامات این استاندارد  هاراهنمایی
 .دهدنمی

 .دهدمیرا نشان  المللیبینین استانداردها و بندهاي مرتبط در این استاندارد اارتباط  1-جدول ب

 ISO/TC176 توسط کمیته فنی به خصوصی که هايبخشیت کیفیت یرارجاع به استانداردهاي سیستم مدشامل این پیوست 
 . باشدنمی، اندیافتهتوسعه

 .باشدمی ISO/TC176توسط کمیته فنی  ،یافته توسعهیکی از سه استاندارد اصلی  المللیبیناین استاندارد 

 ISO 9000  ضروري براي درك مناسب و استقرار این استاندارد   نهیزمشیپ: یک مبانی و واژگان –مدیریت کیفیت  يهاستمیس
 .دینمایم ارائه یالمللنیب

.   اندگرفته قرارمدنظر  المللیبینو هنگام تهیه این استاندارد  اندشده توصیف ISO 9000اصول مدیریت کیفیت با جزئیات در استاندارد 
، ISO 9001 .دهندمیرا تشکیل  المللیبینتوسط این استاندارد  شده مشخصالزام نیستند ولی اساس الزامات  خودخودي بهاین اصول ، 

 .کندمیرا نیز توصیف  المللیبینهمچنین واژگان ، تعاریف و مفاهیم بکار رفته در این استاندارد 

 ISO 9001  ایجاد اطمینان به محصولات و  هاآنکه هدف اصلی  دینمایم) الزاماتی را مشخص  یالمللنیب( در این استاندارد
ري منافع سازمانی دیگ توانیمافزایش رضایت مشتري است . با استقرار مناسب این استاندارد ،  جهیدرنتتوسط سازمان و  شده ارائهخدمات 

 ، درك و کنترل بهتر فرآیندهاي سازمان را نیز انتظار داشت. افتهیبهبودهمچون ارتباطات داخلی 
 ISO 9004  ر از فرات خواهدیمکه  ییهاسازمانبراي  –یک رویکرد مدیریت کیفیت  –مدیریت براي موفقیت پایدار یک سازمان

به بهبود عملکرد کلی   توانندیماز موضوعات که  يترعیوسرا براي پرداختن به طیف  ییهاییراهنماالزامات این استاندارد حرکت کنند، 
که به کمک آن سازمان قادر خواهد بود تا سطح  باشدیم یابیخودارزشامل یک متدولوژي  ISO9004 .دینمایم ارائهسازمان منجر شود ، 

 بلوغ سیستم کیفیت خود را ارزیابی نماید.
یفیت مدیریت ک هايسیستمیا تلاش براي بهبود هنگام ایجاد  توانندمیدر زیر آورده شده است ،  هاآنکه خلاصه  المللیبیناستانداردهاي 
 ن کمک کنند.سازمان ، به آ هايفعالیت، از فرآیندها یا 

 ISO10001 در خصوص تعیین اینکه آنچه  -براي سازمان رفتاري يهانامهنیآئراهنما براي  –رضایت مشتري  –کیفیت  مدیریت
 . استفاده از آن ، به اعتمادپذیريدهدیم ارائهیا خیر ، راهنمایی  دینمایم، نیازها و انتظارات مشتري را برآورده دینمایم نیتأمرضایت مشتري 

مال خود احت نوبهبه، که این امر دینمایمباید از سازمان انتظار داشته باشد کمک  ازآنچهبیشتر مشتري به سازمان و بهبود درك مشتري 
 .دهدیمو شکایت را کاهش  سوءتفاهم

 ISO10002  فصلوحلدر خصوص فرآیند  -در سازمانشکایات  رسیدگی بهراهنمایی براي  –رضایت مشتري  –مدیریت کیفیت  
     .دهدیم ارائهو حل شکایات واصله ، راهنمایی  هاآنشکایات توسط شناخت نیازها و انتظارات شاکی و پرداختن به 
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ISO 10002 يهاسازمان. همچنین راهنمایی براي دهدیم ارائه، اثربخش و آسان رسیدگی به شکایات شامل آموزش افراد  زفرآیندي با  
 .دینمایم ارائهکوچک 

 ISO10003 رتبط  م یسازمانبرونبراي حل شکایات  -بیرونیاختلافات راهنمایی براي حل  –رضایت مشتري  –کیفیت  مدیریت
، حل اختلاف  دینماینمداخلی حل  صورتبهسازمان یک شکایت را  کهیوقت.  دهدیم ارائهکارا و اثربخش ، راهنمایی  صورتبهبا محصول 

 در داخل سازمان مرتفع کرد. انهیجوانتقام يهاهیروبدون  توانیم. اغلب شکایات را دینمایمایجاد  خسارتراهی براي جبران 
 ISO10004 درباره اقداماتی براي ارتقاي رضایت مشتري و   -يریگاندازهراهنمایی پایش و  –رضایت مشتري  -کیفیت مدیریت

ماتی  . چنین اقدادهدیمارائه  ییهاییراهنمامشتري ارزشمند است،  ازنظر کهآن يهایژگیوبراي بهبود محصولات ، فرآیندها و  هافرصتتعیین 
 تعهد مشتري را تقویت کرده و به حفظ مشتري کمک نماید. تواندیم

 ISO 10005 کیفیت  يهاطرحدر مورد ایجاد و استفاده از  –کیفیت  يهاطرحراهنمایی براي  –مدیریت کیفیت  يهاستمیس
کاري در پشتیبانی از تحقق محصول ،   يهاروالو  هاروش بهفرآیند ، محصول ، پروژه یا قرارداد ابزاري براي مرتبط کردن  عنوانبه

حت . فرآیندها ت شوندیم. مزایاي ایجاد یک طرح کیفیت ، حصول اعتماد بیشتر از این است که الزامات برآورده  کندیم ارائه ییهاییراهنما
 .دینمایماست که افراد را دخیل  يازهیانگ کنترل هستند و

 ISO 10006 از کوچک به بزرگ ، از   هاپروژهبراي  – هاپروژهراهنمایی براي مدیریت کیفیت در  –مدیریت کیفیت  يهاستمیس
  و افرادي که کنندیمرا مدیریت  هاپروژهتوسط افرادي که  هاآنکاربرد دارد.  هاپروژهاز  يامجموعه عنوانبهساده تا پیچیده ، از یک پروژه یا 

،   بردیمتجارب موجود در مجموعه استانداردهاي سیستم مدیریت کیفیت را به کاربر  هاآننیاز دارند اطمینان حاصل کند که سازمان 
 .رندیگیمقرار  مورداستفاده

 ISO10007 يریکارگبهدر  هاسازمانبراي کمک به  – يبندکرهیپراهنمایی براي مدیریت  –مدیریت کیفیت  يهاستمیس 
زامات  براي برآوردن ال تواندیم يبندکرهیپ. مدیریت باشدیمهدایت فنی و اجرایی در طول کل چرخه عمر محصول  ايبر يبندکرهیپمدیریت 

 قرار گیرد. مورداستفاده یالمللنیبدر این استاندارد  شدهمشخصشناسایی و ردیابی 

 ISO 10008  در   – دهکننمصرفتجارت الکترونیکی بنگاه به  يهاتراکنشراهنمایی براي  –رضایت مشتري  –مدیریت کیفیت
) اثربخش و کارایی B2C ECT( کنندهمصرفتجارت الکترونیکی بنگاه به  يهاتراکنشسیستم  توانندیم هاسازماناینکه چگونه  خصوص
ارتقاي توانایی سازمان در خشنودسازي  )B2C ECT (افزایش اعتماد به منظوربه کنندگانمصرفمبنایی براي  لهیوسنیبد، و  نمایند استقرار
 نمایند.فراهم  هااختلافو کمک به کاهش شکایات و  کنندگانمصرف

 ISO 10012  براي مدیریت فرآیندهاي   -يریگاندازهالزامات فرآیندهاي مدیریتی و تجهیزات  – يریگاندازهمدیریت  يهاستمیس
،   یشناساندازهبراي پشتیبانی و نمایش انطباق با الزامات  یشناساندازه ازنظر مورداستفاده يریگاندازهتجهیزات  دیتائو  يریگاندازه

را براي کسب اطمینان از   يریگاندازهالزامات سیستم مدیریت کیفیت یک سیستم  ISO 10012. استاندارد دینمایم ارائه ییهاییراهنما
 .دینمایم ارائه، اندشدهبرآورده  یشناساندازهاینکه الزامات 

 ISO /TR 10013  یستم س ازیموردنو نگهداري مستندات  توسعهبراي  –راهنمایی براي مستندسازي سیستم مدیریت کیفیت
استانداردهاي   رازیغبهمدیریتی  يهاستمیسممکن است براي مستندسازي  ISO/TR 10013. دینمایم ارائه ییهاییراهنمامدیریت کیفیت ، 

 .به کار گرفته شودمدیریت ایمنی  يهاستمیسو  ستیزطیمحمدیریت  يهاستمیس، براي  مثالعنوانبه ISOسیستم مدیریت کیفیت 

 ISO 10014  این استاندارد به مدیریت ارشد پرداخته و براي  –راهنمایی براي تحقق مزایاي اقتصادي و مالی  –مدیریت کیفیت
ریت . این استاندارد ، کاربرد اصول مدیدینمایم ارائه ییهاییراهنمااصول مدیریت کیفیت ،  يریکارگبهتحقق مزایاي مالی و اقتصادي از طریق 

 .دینمایمرا تسهیل  سازندیمو ابزارهایی که موفقیت پایدار سازمان را میسر  هاروشو انتخاب 

 ISO10015  و پرداختن به موضوعات مرتبط با آموزش ،   هاسازمانبراي کمک به  -راهنمایی براي آموزش –مدیریت کیفیت
 .دینمایم ارائهراهنمایی 
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ISO10015 در استانداردهاي سیستم مدیریت کیفیت  "آموزش  "و  "تحصیلات "هرگاه راهنمایی براي تفسیر موارد عطف به  تواندیم
 .شودیمشامل انواع تحصیلات و آموزش  "آموزش  "باشد ، به کار گرفته شود . هرگونه اشاره به  ازیموردن
 ISO/TR 10017  آماري براي  يهاکیتکنراهنمایی دربارهISO9001:2000 – که از   دینمایمآماري را تشریح  يهاکیتکن

ي به ما  آمار يهاکیتکن. کنندیمدر رفتار و نتیجه فرآیندها حتی تحت شرایط ثبات ظاهري مشاهده کرد پیروي  توانیمکه  يریرپذییتغ
کیفیت محصولات و فرآیندها براي نیل به رضایت مشتري  ستمرکمک به بهبود م لهیوسنیبدو  يریگمیتصمبراي کمک به  دهندیماجازه 

 در دسترس ، استفاده بهتري کنیم. يهادادهاز 
 ISO 10018  راهنماي است که بر مشارکت   دهندهارائه – هاآنراهنمایی درباره مشارکت کارکنان و شایستگی  –مدیریت کیفیت

ان و یکپارچگی  به سازم هاآناست. یک سیستم مدیریت کیفیت به مشارکت کارکنان شایسته و نحوه معرفی  رگذاریتأثو شایستگی کارکنان 
 حیاتی است. ازیموردنبا آن وابسته است. تعیین ، توسعه و ارزیابی دانش ، مهارت ، رفتار و محیط کار 

 ISO10019  براي انتخاب مشاورین سیستم   –خدمات مشاورین سیستم مدیریت کیفیت  يریکارگبهراهنمایی براي انتخاب و
. این استاندارد راهنمایی درباره فرآیند ارزیابی شایستگی مشاورین دهدیم ارائه ییهاییراهنما،  هاآنمدیریت کیفیت و استفاده از خدمات 

 .شوندیمکه نیازها و انتظارات سازمان براي خدمات مشتریان برآورده  دینمایمو این اطمینان را ایجاد  دهدیم ارائهسیستم مدیریت کیفیت 

 ISO 19011  و اجراي ممیزي  يزیرطرحدر خصوص مدیریت برنامه ممیزي ،  –مدیریت  يهاستمیسراهنمایی براي ممیزي
براي ممیزین ،   IS019011.دینمایم ارائه ییهاییراهنماممیزي ،  گروهسیستم مدیریت و همچنین شایستگی و ارزیابی یک ممیز و 

مدیریت انجام دهند ،   يهاستمیس يهايزیممکه نیاز دارند  ییهاسازمانمدیریت هستند و  يهاستمیس استقرارکه در حال  ییهاسازمان
 کاربرد دارد.
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 شدبایم المللینیبرابطه میان این استانداردها و بندهاي مرتبط این استاندارد  دهندهنشان: 1-جدول ب

 سایر استانداردهاي

 المللیینب

 المللیینببندهاي این استاندارد 

4 5 6 7 8 9 10 

ISO 9000 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 9004 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 10001     
8-2-2 
8-5-1 

9-1-2  

ISO 10002     8-2-1 9-1-2 10-2-1 

ISO10003      9-1-2  

ISO10004      
9-1-2 
9-1-3 

 

ISO10005  5-3 
6-1 
6-2 

    

ISO10006 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 10007     8-5-2   

ISO10008 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO10012    7-5-1    

ISO/TR 10013    7-5    

ISO 10014 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO10015    7-2    

ISO/TR 10017   6-1 7-1-5  9-1  

ISO10018 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 10019      8-4  

ISO 19011       9-2 

  دیگر استانداردهاي ، به المللیینبن بند در این استاندارد ي زیر بندهاي آهمهبه معناي آن است که  "همه "عبارت  یادآوري :

 مرتبط هستند. المللیینب
 

 

 

 

 

 

www.kharazian.ir    42 
 

http://kharazian.ir/


 صمد عدل محمدي –: پیام خرازیان  مترجمین                       ISO9001:2015الزامات سیستم مدیریت کیفیت     

 کتابشناسی

 ISO 9004 یک رویکرد مدیریت کیفیت  -مدیریت موفقیت پایدارسازمان 
 ISO 10001   هاسازمان کدهاي هدایت راهنماي –رضایت مشتري  –مدیریت کیفیت   
 ISO 10002   راهنماي رسیدگی به شکایات در سازمان   –رضایت مشتري  –مدیریت کیفیت 
 ISO 10003   بیرونیراهنماي حل اختلافات   –رضایت مشتري  –مدیریت کیفیت 
 ISO 10004   يریگاندازهراهنماي براي پایش و  –رضایت مشتري  –مدیریت کیفیت  
 ISO 10005 کیفیت  يهاطرحراهنماي  –مدیریت کیفیت  يهاستمیس 
 ISO 10006 هاپروژهراهنماي مدیریت کیفیت در  –مدیریت کیفیت  يهاستمیس   
 ISO 10007   مدیریت پیکربندي   يراهنما –سیستم مدیریت کیفیت 
 ISO 10008   ندهکنمصرفتجارت الکترونیک بنگاه به  يهاتراکنشراهنماي  –مشتري  منديرضایت –مدیریت کیفیت 
 ISO 10012  يریگاندازهو تجهیزات  يریگاندازهالزامات فرآیندهاي  – يریگاندازهمدیریت  يهاستمیس 
 ISO / TR 10013 راهنماي مستندسازي سیستم مدیریت کیفیت 
 ISO 10014   راهنماي تحقق مزایاي مالی و اقتصادي  –مدیریت کیفیت 
 ISO 10015   راهنماي آموزش  –مدیریت کیفیت 
 ISO / TR 10017   آماري براي  يهاکیتکنراهنمايISO 9001:2000 
 ISO 10018  راهنماي مشارکت و شایستگی افراد –کیفیت مدیریت 
 ISO 10019   هاآنراهنماي انتخاب مشاورین سیستم مدیریت کیفیت و استفاده از خدمات   
 ISO 14001   يریکارگبهالزامات به همراه راهنماي  – یطیمحستیزسیستم مدیریت  
 ISO 19011  مدیریت يهاستمیسراهنماي ممیزي 
 ISO31000  اصول و خطوط راهنما  –مدیریت ریسک 
 ISO/DIS 37500  يسپاربرونراهنماي   
 ISO / IEC 90003    راهنماي کاربرد  – افزارنرممهندسیISO9001:2000 
 IEC 60300-1   راهنماي مدیریت و کاربرد1بخش  –مدیریت قابلیت اعتماد : 
 IEC 61160  بازنگري طراحی 
 ISO ،کیفیتاصول مدیریت  
  ISO9001 ،ISOانتخاب و استفاده از استانداردهاي خانواده  

 ISO9001    چه باید کرد ،  –کوچک  يوکارهاکسببرايISO 
 ISOاستفاده یکپارچه از استانداردهاي سیستم مدیریت ،  
 www.iso.org /tc176/sc02/public 
 www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup 
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 ISO 9001:2015 & ISO 9001:2008ماتریس ارتباط 

 ISO 9001:2008استاندارد  ISO 9001:2015استاندارد 

 مقدمه مقدمه 

 کلیات 0,1 کلیات 0,1

  اصول مدیریت کیفیت0,2

 رویکرد فرآیندي 0,2 رویکرد فرآیندي 0,3

 سیستم مدیریت استانداردهاي سایرارتباط با  0,4
 ISO 9004ارتباط با  0,3
 مدیریت هايسیستمسازگاري با سایر   0,4

 هاي مدیریت کیفیتالزامات سیستم هاي مدیریت کیفیتالزامات سیستم

 . دامنه کاربرد1 .دامنه کاربرد1

 مراجع الزامی -2 .مراجع الزامی2

 واژگان و تعاریف .3 واژگان و تعاریف.3

 مدیریت کیفیت. سیستم 4 . محیط سازمان 4

 . سیستم مدیریت کیفیت4 درك سازمان و محیط آن 1,4
 نفعذي هايطرفدرك نیازها و انتظارات  2,4 بازنگري مدیریت 6,5

 تعیین دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت 3,4
 کاربرد  2,1

 نظامنامه کیفیت 2,2,4

 سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهاي آن 4,4
 کیفیتسیستم مدیریت  4

 الزامات عمومی 1,4

 . مسئولیت مدیریت5 رهبري 5

 تعهد مدیریت 1,5 تعهد و رهبري 1,5

 تعهد مدیریت 1,5 کلیات 1,1,5

 تمرکز بر مشتري 2,5 تمرکز بر مشتري 2,1,5

 مشیخط 2,5

 کیفیت مشیایجاد خط 1,2,5 کیفیت مشیخط 3,5

 مشی کیفیتارتباط با خط 2,2,5

 و اختیارات سازمانی هامسئولیت، هانقش 3,5
 مسئولیت و اختیار 1,5,5
 نماینده مدیریت 2,5,5
 سیستم مدیریت کیفیت ریزيطرح 2,4,5

 سیستم مدیریت کیفیت ریزيطرح 2,4,5 ریزيطرح 6

 هافرصتو  هاریسکاقدامات مرتبط با  1,6
 سیستم مدیریت کیفیت ریزيطرح 2,4,5
 اقدام پیشگیرانه 3,5,8

 اهداف کیفیت 1,4,5 هاآندستیابی به  ریزيطرحاهداف کیفیت و   2,6

 سیستم مدیریت کیفیت ریزيطرح 2,4,5 تغییرات ریزيطرح 3,6
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 ISO 9001:2015 & ISO 9001:2008ماتریس ارتباط 

 ISO 9001:2008استاندارد  ISO 9001:2015استاندارد 

 مدیریت منابع 6 پشتیبانی 7

 منابعمدیریت  6 منابع 1,7

 فراهم آوري منابع 1,6 کلیات 1,1,7

 کلیات 1,2,6 کارکنان 2,1,7

 زیرساخت 3,6 زیرساخت 1,3,7

 محیط کار 4,6 محیط براي اجراي فرآیند 4,1,7

 گیرياندازهمنابع پایش و  5,1,7

 کلیات 1,5,1,7 گیري تجهیزاتکنترل پایش و اندازه 6,7

 گیريردیابی اندازه 2,5,1,7

  دانش سازمانی 6,1,7

 صلاحیت 2,7
 صلاحیت ، آموزش و آگاهی 2,2,6

 آگاهی 3,7

 سازمانیدرونارتباطات  3,5,5 ارتباطات 4,7

 الزامات مستندسازي 2,4 اطلاعات مستند 5,7

 کلیات 1,2,4 عمومی 1,5,7

 کنترل مدارك 3,2,4 روزرسانیبهایجاد و  2,5,7
 اطلاعات مستند کنترل 3,5,7 کنترل سوابق 4,2,4

 تحقق محصول 7 عملیات 8

 تحقق محصول ریزيطرح 1,7 و کنترل عملیاتی ریزيطرح 1,8

 مرتبط با مشتريهاي فرآیند 2,7 الزامات براي محصولات و خدمات 2,8

 ارتباط با مشتري 3,2,7 ارتباط با مشتري 1,2,8

 الزامات مرتبط با محصولتعیین  1,2,7 تعیین الزامات محصولات و خدمات 2,2,8

 بازنگري الزامات مرتبط با محصول 2,2,7 بازنگري الزامات  محصولات و خدمات 3,2,8

 بازنگري الزامات مرتبط با محصول 2,2,7 تغییرات الزامات محصول و خدمات 4,2,8

 طراحی و توسعه 7,3 طراحی و توسعه محصولات و خدمات 3,8

 کلیات 1,3,8
 طراحی و توسعه ریزيطرح 1,3,7

 طراحی و توسعه ریزيطرح 2,3,8

 طراحی و توسعه هايورودي 2,3,7 طراحی و توسعه هايورودي 3,3,8

 طراحی و توسعه هايکنترل 4,3,8
 بازنگري طراحی و توسعه 4,3,7
 تصدیق طراحی و توسعه 5,3,7
 طراحی و توسعه گذاريصحه 6,3,7
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 ISO 9001:2015 & ISO 9001:2008ماتریس ارتباط 

 ISO 9001:2008استاندارد  ISO 9001:2015استاندارد 

 طراحی و توسعه هايخروجی 3,3,7 طراحی و توسعه هايخروجی 5,3,8

 کنترل تغییرات طراحی و توسعه 7,3,7 تغییرات طراحی و توسعه 6,3,8

 فرآیند خرید 1,4,7 شده بیرونیتأمینمحصولات و خدمات فرآیندها،کنترل  4,8

 کلیات 1,4,8
 الزامات مستندسازي 1,4

 فرآیند خرید 1,4,7

 نوع و میزان کنترل  2,4,8
 فرآیند خرید 1,4,7
 شدهخریداريتصدیق محصول  3,4,7

 دهنده بیرونیارائهاطلاعات براي  3,4,8
 اطلاعات خرید 2,4,7
 شدهخریداريتصدیق محصول  3,4,7

 خدمات تولید و ارائه 5,7 تولید و ارائه خدمات 5,8

 کنترل تولید و ارائه خدمات 1,5,8
 خدمات ارائه وکنترل تولید  1,5,7
 خدمات ارائه وفرآیندهاي تولید  گذاريصحه 2,5,7

 شناسایی و ردیابی 3,5,7 شناسایی و ردیابی 2,5,8

 بیرونی دهندگانارائهاموال متعلق به مشتري یا  3,5,8
 اموال مشتري 4,5,7

 

 محافظت از محصول 5,5,7 محافظت 4,5,8

 پس از تحویل هايفعالیت 5,5,8
 خدمات ارائه وکنترل تولید  1,5,7

 فرآیندهاي مرتبط با مشتري 2,7

 کنترل تغییرات 6,5,8
 ریزي سیستم مدیریت کیفیتطرح 2,4,5
  کنترل تغییرات طراحی و توسعه 7,3,7

 ترخیص محصولات و خدمات 6,8

 تولید و ارائه خدمات 1,5,7
 گیري محصولپایش و اندازه 2,4,8

 شدهخریداريتصدیق محصول  3,4,7
 شناسایی و ردیابی 3,5,7

 کنترل محصول نامنطبق 3,8 نامنطبق هايخروجیکنترل  7,8

 گیري ، تجزبه ، تحلیل و بهبوداندازه 8 ارزیابی عملکرد 9

 و بهبود تحلیل ، تجزبه،  گیرياندازه 8 و تحلیل و ارزیابی تجزبه،  گیرياندازهپایش ،  1,9

 کلیات 1,1,9
 کلیات 1,8

 فرآیندها گیرياندازهپایش و  3,2,8

 رضایت مشتري 1,2,8 رضایت مشتري 2,1,9

 داده وتحلیلتجزیه 4,8 و ارزیابی وتحلیلتجزیه 3,1,9

 ممیزي داخلی 2,2,8 ممیزي داخلی 2,9

 بازنگري مدیریت 6,5 بازنگري مدیریت 3,9
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 ISO 9001:2015 & ISO 9001:2008ماتریس ارتباط 

 ISO 9001:2008استاندارد  ISO 9001:2015استاندارد 

 کلیات 1,6,5 کلیات 1,3,9

 بازنگري ورودي 2,6,5 هاي بازنگري مدیریتورودي 2,3,9

 بازنگري خروجی 3,6,5 هاي بازنگري مدیریتخروجی 3,3,9

 بهبود 5,8 بهبود  10

 بهبود مستمر 1,5,8 کلیات 1,10

 عدم انطباق و اقدام اصلاحی 2,10
 کنترل محصول نامنطبق 3,8.

 اقدام اصلاحی 2,5,8

 بهبود مستمر 3,10
 بهبود مستمر 1,5,8

 اقدام پیشگیرانه 8,53,

 هاپیوست هاپیوست

 ISO 14001:2004و  ISO 9001:2008ارتباط بین  – Aپیوست  واژگان و مفاهیم جدید، ساختار تشریح – Aپیوست 

مدیریت کیفیت و  المللیبینسایر استانداردهاي  – Bپیوست 
 است یافتهتوسعه ISO/TC 176مدیریت کیفیت که توسط  هايسیستم

 ISOو  ISO 9001:2008تغییرات بین استاندارد  – Bپیوست 
9001:2000 

 کتابشناسی کتابشناسی

 

  

www.kharazian.ir    47 
 

http://kharazian.ir/


 

 

 

 ارتباط با ما :

                     09122096390صمد عدل محمدي    

    09123386349پیام خرازیان             


