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  ر پيشگفتا

  اندارد ــيك مرجع جهاني متشكل از مراجع ملي است)  iso(سازمان جهاني استاندارد سازي 
طريق  از"ا ــغالبي ــبين المللآماده سازي استانداردهاي كاربه شمارمي آيد )  isoاعضاء ( 

  .صورت مي پذيردISO فنيكميته هاي 
  

شده است حق دارد شكيل يك كميته فني براي آن تهرعضوي برحسب علاقه به موضوعي كه 
در همكاري   ، نيزدولتيدولتي و غيري ،للملهاي بين اسازمان . در آن كميته حضور داشته باشد

للي  لمبين ابا كميسيـون كي ــدي همــكاري  نزISO .مي نمايند   دراين كارمشاركت isoبا 
   .داردالكتروتكنيكي ستاندارد سازي  موضوعات ابر روي ) (IECالكتروتكنيك

 
  بهISO/IECقواعد 2ن ارائه شده دربخش ــق با قوانيــهاي بين المللي درتطاباستاندارد

  .صورت پيش نويس تهيه مي شوند
  

 ش نويسـپيمي باشدبين اللملي اي ــانداردهــه استـي تهيـوظيفه اصلي كميته هاي فن
شند براي راي ده بامورد پذيرش واقع ش كه توسط كميته هاي فني لملليبين ااستانداردهاي 

  .آيدگيري بين اعضاء به گردش در
  

  حق راي ء داراي از اعضا% 75ست كم تاييد دنيازمندي ــاندارد بين اللمللــيك استانتشار
  مي باشد
ت  ـثباز ــمدرك تحت حق امتي ايناين موضوع دقت نمود كه ممكن است بخشي ازبايد به 

  .نمي پذيرد)"جزاو"كلا(ارها ه بخشمسئوليت شناسايي اينگون ISO ،شده باشد
  
تضمين مديــريت كيفيـت و()  ISO/TC 176(كميته فني  9001ستاندارد بين اللملي  ايزو  ا
  .تهيه شده است ) سيستم هاي كيفيت (  SC2كميته و زير)فيت كي

و جانشين آن  مي باطل كرده ) 9001، 2000ايزو  (وم ـــهارم  ، ويرايش  ســرايش چــاين وي
  .ارتقا ء دهد2004:14001ايزواده و هماهنگي  با استاندارد دكاتي را در متن توضيح گردد  تا ن

  
  . چهارم در پيوست ب داده شده است سوم و اين ويرايشـرايش ويرات بين ـات تغييــجزئي
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  مقدمه  

   كليات- 5-1
 باشد  ندر سازمايك تصميم گيري استراتژيك مديريت كيفيت بايد  پذيرش يك سيستم 

  :مي باشدم مديريت كيفيت سازمان تحت تاثير عوامل زيراستقرار سيستو طراحي
  

  آن محيط يرات و مخاطرات تغي  محيط سازمان و- الف
  آن نيازهاي متغير- ب
   اهداف خاص آن- ج
  مي نمايد محصولاتي كه ارائه -د
  مت مي گيردكه به خدي ي فرايند ها-ه
  ساختار سازماني آن اندازه و- و
  
ويا شكل يكسان درمستند سازي ازجمله )يستم هاي مديريت كيفيتس( ل يكسان دركش

  بين المللي نمي باشدهاي اين استاندارد و خواسته اهداف 
  

 المللي  براي يك سيستم  مديريت كيفيت  ، مكمل  بين الزامات معين شده دراين استاندارد 
د به ـ مشخص شده ان)يياد آور(ي كه با عبارت ـاطلاعات. مي باشندالزامات مرتبط با محصول 

  .ذيربط درج شده اندامات الزمنظور راهنمايي در درك يا شفاف سازي 
  

 اين استاندارد بين المللي مي تواند توسط طرف هاي داخلي وخارجي واز جمله مراجع  صدور 
ي و ـونــمراجع قانامات مشتري ،الزدر برآورد سازي مه براي ارزيابي توانايي سازمان گواهينا
  .قرار گيرد مورد استفاده مات خود سازمان الزات دولتي قابل كاربرد در محصول ومقررا

  
  درحين ايجاد وتوسعه  ،بيان  شده اند  9004 و ايزو 9000ت كه در ايزو  فيـريت كيــمدي ي مبان

  .اندشده اين استاندارد بين المللي درنظرگرفته 
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  فرآيندي رويكرد -0-2
   سيستم مديريت استقرار و بهبود اثربخشي لي درطي مراحل توسعه ،استاندارد بين المل اين  

ه سازي طريق  برآوردتا ازش رويكرد فرآيندي ترغيب مي نمايدگزين، سازمان را براي يت  كيف
  .را افزايش  دهدالزامات مشتري ، رضايت مشتري 

  
ن  را تعييمتعددي وبايد فعاليت هاي مرتبط  عمل نمايد ،اني به طرزاثربخش ـ براي اينكه سازم

نمايد هرفعاليت يا مجموعه اي از فعاليت ها كه منابعي را به خدمت  مي گيرد و آنرا و مديريت 
  شود گرفته  مي تواند يك فرآيند در نظر،درجهت تبديل ورودي  به خروجي مديريت مي نمايد

   شكل مي دهدورودي فرآيند بعدي را"اـقيممستد ــيك فرآينروجي ــخ" غالبا
  
تعيين ارتباط متقابل مراه با شناسايي وفرآيند هاي درون سازمان، هكارگيري سيستمي ازب

به عنوان مي تواند به منظورايجاد خروجي مطلوب ،،ها  و همچنين مديريت آنها اين فرآيند
   ناميده  شود)رويكرد فرآيندي (
  

تك تك  ط بين ري است كه بر روي ارتباــ، كنترل مستمرويكرد فرآيندييكي ازامتيازات 
همانطوركه بر روي تركيب وتعامل بين  مي گردد ستم فرآيند ها اعمال سيدرون فرآيند ها 

ريت بكارمي رود بر روي تم مدييك سيسدرديدگاهي نين كه چهنگامي.آنها اعمال مي شود
  :مي گرددتاكيد موارد زير

  الزاماتدرك و برآورده سازي )الف
 زودهفاارزش حسب نيازبه درنظرگيري فرآيند ها بر)ب 

 فرآيندايج عملكرد واثربخشي نتحصول )ج 
  عينيزه گيريهاي اندابهبود مستمر فرآيند ها برپايه )د
  

نشان داده شده است ارتباطات 1 الگويي ازسيستم مديريت كيفيت فرآيندگرا كه درشكل  
 دهدكه اين شكل نشان مي. را بيان مي دارد 8 تا 4هاي  فصل بين فرآيند هاي مطرح شده در

 عنوان ورودي ها ايفاءمي نمايد پايش ميزان بهمشتري نقش  مهمي  را در تعريف الزامات 
شتري ازاينكه آيا سازمان الزامات ماطلاعات مربوط به برداشت به ارزيابي رضايت مشتري 

تمامي الزامات 1، دارد درمدل نمايش داده شده در شكل تري را برآورد ساخته است يا خيرمش
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  .نشده استيند ها پرداخته فرآ المللي نمايش داده  شده اند  اما به جزئيات بيناندارد اين است
  

  شناخته ) PDCA ( اقدام -  بررسي -اجرا ء-رح ـط(لاوه روشــي كه به نام ـ به ع: ياد آوري 
ورت   مي تواند  به ص PDCAرا درآيدـد ها به اجــمورد تمام فرآيني شود  نيز مي تواند درم

  :توصيف  شود اينگونه خلاصه 
لزامات با اتطابق ،درتعيين  اهداف و فرآيند هايي كه براي حصول نتايج ):PLAN( طرح 

  .هستندهاي سازمان مورد نيازخط مشي و مشتري 
  فرآيند هااستقرار ) DO( اجرا 

 برطبق خط مشي ها اهداف و محصولپايش و اندازه گيري فرآيندها و) CHECK(  بررسي
  . دهي نتايجگزارش نيز ل والزامات محصو

  .را بهبود دهد مستمرعملكرد فرآيند انجام اقداماتي كه به طور) ACT(اقدام 
  
   9004 ارتباط  با ايزو -0-3

د طراحي شده اناز  استانداردهاي سيستم مديريت كيفيت  به گونه اي 9004ايزو    و9001ايزو  
  بگيرند قرار  هم مورد استفاده لامستقكه يكديگر  را كامل نمايند  اما مي توانند  

ايدكه مي تواند براي كاربردهاي مي نمن مات سيستم مديريت كيفيت رامعي  الزا9001ايزو   
مورد استفاده قرارگيرد و يا براي مقاصد قراردادي امه هينگوايا براي صدور سازمان داخلي 

مشتري سازي الزامات ه ي سيستم  مديريت كيفيت در برآوردبخشراثدارد برروي ـاين استان.
  .مي نمايدتمركز

  ويرايش  9004است  ايزو  حال ويرايش  در9004ايزو  درزمان انتشاراين استاندارد بين المللي ،
حصول  موفقيت پايدار  براي  هرسازمان  در محيط متغير مديريتي  جهت شده  ،يك راهنماي 

  نگاه  بازتري  به مديريت  كيفيت  9001 نسبت  به ايزو  9004مي باشد ايزو  ده ، سخت  و پيچي
و رضايتمندي  آنها  را از طريق  بهبود ندارد به انتظارات تمامي طرف هاي ذينفع اين استادارد 

گواهينامه يا صدور مي نمايد اين استاندارد براي سازمان توجه  مند عملكرد و نظاممستمر 
  . قراردادي كاربرد  نداردمقاصد قانوني و

  سيستم هاي  مديريتبا سايرزگاري سا 0-4
ت شده اس  توجه 14001 :2004ندارد  ايزو  استا، به بند هاي اندارد بين المللي اين است درايجاد

ارتقا ء داده شود پيوست نداردبا هدف منافع جامعه مصرف كنندگان استاتا سازگاري اين دو
  .ي دهدمنشان را 14001 ' 2004ايزو  و 9001 :2008 بين ايزو  الف ارتباط 
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مانند  سيستمهاي مديريت سايري براي ــامات خاصزــلمللي شامل الن اــاين استاندارد بي 

ريسك  يا مديريت ت مالي شغلي  ،مديريايمني  و بهداشت مديريت ، محيط زيست مديريت 
 تا سيستم مديريت  بين المللي  سازمان را قادرمي سازداستانداردنمي گردد با اين وجود اين 

 سازد براي يك سازمان يا يكپارچههمسومديريت سيستم هاي ساير ت خود را با الزامات كيفي
تا سيستم تغيير دهد اي گونه كه سيستم هاي  مديريت موجود  خود را به امكان پذيراست 

  .سازدرا برآورد تاندارد  بين المللي اس  به وجود  آورد كه خواسته  هاي اين كيفيتي
  

   الزامات-كيفيت سيستم مديريت 
  كار برد    دامنه -1
  ليات  ك ١-١

 تعيين  مي كند كيفيت  را براي  سازمانيمديريت امات  سيستم الز اين استاندارد بين المللي 
 :كه 

لزامات مشتري والزامات كه اولي ــمحصداوم ــدارد توانايي خود را فراهم آوردن منياز)الف
  و    نمايش دهد سازد ميهرا برآورد مقتضيدولتي قانوني ومقررات 

 
جمله فرآيند طريق بكار گيري اثربخش سيستم ، ازازن رضايت مشتري راميزامي خواهد )ب  

مقررات دولتي قانوني وامات با الزامات مشتري و الزتضمين انطباق  به بهبود مستمروهايي كه
   .افزايش دهدمقتضي مي پردازد 

   
  : در موارد زير بكارمي رود ل اين استاندارد واژه  محصو در :1 ياد آوري  

ه شده است يا از طرف يك مشتري ـظرگرفتـري درنــيك مشتكه براي ولي ــمحص – الف 
  .ده است گرديخواستدر
    .محصولفرآيند هاي پديد آوري خروجي  هاي مورد نظر يك ازهر - ب

  .گرددبيان ي امات حقوقالزمي تواند به عنوان دولتي مات قانوني ومقررات االز: 2وري ياد آ
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  كاربرد   -1-2

دركليه سازمان  ها را  قابليت  اعمال عمومي  بوده وامات اين استاندارد  بين المللي الزتمامي 
مواقعي  دروردند دارا مي باشند او نوع  محصولي  كه فراهم  مي آنهاز نوع ،اندازه  آصرف  نظر
محصولات آن اعمال   ويت سازمان ب ماهبرحسامات اين استاندارد بين المللي از الزكه هريك 

  ند وانند  كنار گذاشته شومي ت ،نمي باشندشدني 
  

انطباق  با اين استاندارد  بين المللي فقط اماتي كنـارگذاشتـــه شود ادعاي كه الزهنگامي 
باشد واين موضوع  توانايي ]7[امات  بند  موارد مربوط به الزاست كه اينگونه پذيرفته هنگامي 

امات  قانوني و و الزامات مشتري كه الزولي صآوري محهم ادرقبال  فرمسئوليت سازمان  را ا ي
  قرارندهد مقتضي رابرآورده مي سازد   تحت تاثير تي مقررات  دول

  
  مرجعاندارد   است-2
باشد  براي مراجع تاريخ  ميضروري مستند ، براي استفاده ازاين ذيل معرفي شده مدارك  

ون تاريخ  آخرين ويرايش مستندي دباجع  شده معتبر است  براي مرذكريش دار ، فقط ويرا
  است  كه ارجاع  به آنها مربوط مي گردد معتبر ) اصلاحيه ها مي  مشتمل برتما(

  گان  مباني  و واژ-مديريت كيفيت  تم هاي يسس   9000   :2005 ايزو  
  
  :اريف  واژگان  و تع-3  

  مي روند   به كار9000ايزو ارائه  شده دراستاندارد تعارف ون  واژگا،ن مدرك ايي مقاصد  برا
وم  ـاست مفهه ول  بكار رفتــمحصللي هرجا عبارت الممي متن اين استاندارد بين درتما 

  .مي گرددرا نيز شامل خدمات 
   

  يت   سيستم مديريت كيف-4
  عمومي  ت مااالز-4-1  

ن المللي ايجاد بياين استاندارد   با الزامات را مطابقمديــريت كيفيتي  سازمان بايد سيستم 
  . دهد آنرا بهبود بخشي ثراو به طور مستمرنمايد و نگهداري ، مستقر مستند 

  :بايد  سازمان  
   .تعيين  نمايدسراسرسازمان در برد آنها راركا مديريت كيفيت وسيستمد نيازمورهاي فرآيند
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   نمايد  نرامعي ندهاآياين فرتوالي وتاثيرات متقابل )ب 
اين فرآيند ء وكنترل اجراروش هاي را معين نمايد تا بدين وسيله ازاثر بخشي وارها معي)ج  

  نمايد  ها اطمينان  حاصل  
و پايش  اين فرآيند اجرا ء  دسترس بودن منابع و اطلاعات مورد نياز  براي پشتيباني دراز)د  

  حاصل نمايد اطمينان ،ها  
    .يري  وتحليل  قراردهد  اندازه گكاربرددر صورت ، پايشرا مورد ها اين فرآيند) ه
فرآيند ها  را مراين مستنيز بهبود دستيابي  به نتايج  طرح ريزي شده و براي لازم اقدامات ) و

  ورد  به عمل  آ
  .مديريت شوند سازمان بين المللي توسط ات اين استاندارد مابا الزمطابق بايد د ها فرآيناين  
امات تاثيرمي گذارند  به بيرون  زل  با الانطباق  محصو كه  برفرآيند هاي سازمان كههنگامي   
ره گست نوع وهاي اطمينان حاصل  نمايد رآيند فاينگونه كنترل از، بايدنمايد اگذار وازمان ساز

سيستم  ردد مي گردد باي هاي برون سپاري شده اعمال ينگونه  فرآيندااي ربه ي كيكنترل ها
  دشوتعريف يت كيفريت مدي

  
از ـ نيوردــمدر بالا مديريت كيفيت اشاره شده ي سيستم برا فرآيندهاي كه   :1 ياد آوري  

وري محصول آ، پديد منابع هم ساختن افر،تي يفرآيند هاي  فعاليت هاي مديرهستند ، شامل 
  .  مي گردند دل وبهبوتحلياندازه گيري و
  

ديريت  ـم مـستاست كه سازمان براي سيندي فرآيبرون سپاري شده آيند فر :2 ياد آوري
  . ذار كرده است گوا سازماني ونبراجراي آن فرآيند را به طرف نيازدارد وخود كيفيت 

  
وليت  سازمــان در فع مسئارفرآيند هاي برون سپاري شده اطمينان ازكنترل  :3آوري ياد

آيند رفاي ركه بكنترلهاي ه گسترنوع ومات مشتري ،قانوني و دولتي نيست االز با تمامانطباق 
 قرارزيرتحت تاثير ر موارد نظيط عواملي ــمي تواند توسمي گردد اعمال هبرون سپاري  شد

    :گيرد
  مات ابا الزمنطبق ارك محصول تدبرقابليت سازمان درفرآيند برون سپاري شده  بالقوهاثر) الف

  تسهيم  شده است ترل  فرآيند   آن كنحسبكه بر ميزاني ) ب  
  .4- 7بند برد كاراز طريق مورد نياز رل هاي به كنتدسترسي قابليت )  ج 

  



 ٩

  
  مستند سازي  مات ا الز-4-2 
  ات  ــ كلي-4-2-1 

  :زير باشد شامل موارد كيفيت  بايد  مديريت سيستم سازي  مستند
  كيفيتي خط مشي كيفيت و اهداف بيانيه هاي مدون )  الف

  كيفيت  يك نظامنامه )ب 
    والزام  شده انداين استاندارد بين المللي طرف سوابقي كه ازواجرايي مدون وش هاي ر)ج
 ازن اي حصول اطميناكه برسازمان  معين  شده اند،كه توسط مستندات ، شامل  سوابق )د

  مي باشند   آن لازمفرآيند هاي موثر بودن طرح ريزي ،اجراء وكنترل 
  
دون  ــمرايي ــاجروش لمللي از عبارت ين اباستاندارد كه در اين امي  هنگ :1 آوري  ديا

شده ، مستقر ه گرديدشده مدون است كه ايجاد روش اجرايي ر منظواستفاده مي شود 
 يروش اجرايمات يك ويا چند به الزامي تواند به تنهايي يك مدرك دد رمي گونگهداري 

 ازيك مدرك توسط بيش ت اس ممكن جرايي مدونازام  به داشتن  يك روش ـال.ارجاع دهد 
  .داده شود پوشش 

  
م مديريت كيفيت در هرسازمان مي تواند به دلايل  سيستگستره مستندسازي  : 2  ياد آوري 

  : متفاوت  باشد  زير
  سازمان  و نوع  فعاليت  آن  زه اندا)  الف

  آنهاتاثيرات متقابل چيدگي فرآيند ها وپي) ب 
  انساني  صلاحيت  نيروي )ج

  واقع  شود عاتي اطلاوع  واسطه به هر شكل  يا نسازي مي تواند  مستند : 3 يادآوري 
  كيفيت  نظامنامه  4-2-2

 : زير باشد  موارد نموده و نگهداري نمايد كه شامل را ايجاد كيفيتي نظامنامه يد باسازمان 
گذاري  هرگونه كنار جزئيات و دلايلبرد سيستم  مديريت كيفيت ، شمال دامنه كار) الف 
 )] 2- 1 [ك. ر( استاندارد مات االز

 نها  و يا ارجاع  به آش هاي اجرايي مدون سيستم كيفيت،   رو)ب

  م  مديريت كيفيتتوصيفي از تاثيرات متقابل  بين فرآيند هاي سيست)ج
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   كنترل مستندات  -4-2-3

وابق  ــسرل  باشند ـتنداتي كه درسيستم مديريت كيفيت الزام شده اند بايد تحت كنت مس
تحت كنترل ] 4- 2-4[امات  مندرج  درالزمطابق بوده و بايد مستندات ازنوع خاصي ت كيفي
  . ربگيرند قرا

   :ايجاد گرددكنترلهاي مورد نياز زيري تعريف برا يك روش  اجرايي مدون بايد 
  انتشار ازب مستندات  ازنظركفايت آنها بيش تصوي) الف 
   مستندات    ب  مجددتصويو - حسب نياز بر- و به روز آوري بازنگري ) ب

  .تغييرات ووضعيت ويرايش جاري مستندات مشخص شده انداينكه حصول اطمينان  از)ج  
  دردسترس ات درمكان استفاده مستندهاي معتبر ويرايش اينكه حصول اطمينان از)د 

  مي باشند
  مي مانند باقي مستندات خوانا و قابل شناسايي اطمينان از اينكه حصول )ه 
ون سازماني كه توسط سازمان جهت  طرح بربا منشاء  ازاينكه مستندات طمينان حصول ا)و  

گرفته اند ده اند مورد شناسايي قرارشه دانستكيفيت لازم مديريت سيستم ريزي و عمليات 
  و است كنترل وتوزيع آنها تحت 

و نمي گيرند ه ناخواسته قرارمورد استفادحصول اطمينان ازاينكه مستندات غيرمعتبر ) ز
  مي گيرند مورد شناسايي قرارحو مناسبي به نكه به هر دليلي  گردآوري شوند درصورتي 

  
  كيفيت  ق بسوال  كنتر-4-2-4 

 موثر سيستم مديريت رييگا الزامات و نيزبا بكاربهد انطباق شواشده به عنوان ايجاد  سوابق 
  .گردندبايد كنترل كيفيت 

ش ،انبارريف كنترلهاي لازم براي شناسايي ي تعاجرايي مدون برايك روش بايد  ازمانــوس 
  . كند ليف سوابق ايجاددت گردآوري وتعيين تكم،بازيابياظت ـــحف،

  .باشنديابي بازخوانا ، به سادگي  قابل شناسايي وسوابق كيفيت بايد 
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  مديريت     مسئوليت -5
  مديريت    تعهد-5-1

ديريت سيستم منسبت  به توسعه  و استقرارد خود شواهدي مبني  بر تعهعالي بايد يريت  مد
  : ر فراهم  آوردزيهاي ارزبآن توسط  ااثربخشي كيفيت و نيز بهبود مستمر

همچنين  مشتري وامات سازي  الزره اهميت  برآورد در بااطلاعات لازم به سازمان  اراده ) الف
  دولتي  نوني و مقررات مات  قااالز
  كيفيت خط مشي تعيين )  ب
  تعيين  شده اند  كيفيتي اهداف  ازاينكه اطمينان حصول )ج
     وهاي مديريت انجام  بازنگري )د
  دسترس  بودن منابع  دراز حصول اطمينان )ه
  
  تمركز بر مشتري  -5-2
ا هدف افزايش و بامات مشتري  معين  شده اند الز هك دكناطمينان حاصل بايدعالي مديريت  

  )]1-2-8  [و]1- 2- 7 [ك.ر(مي شوند مشتري  برآوردهرضايت  
  
 خط مشي  كيفيت-5-3
    :كيفيتكه خط مشي   مديريت عالي بايد اطمينان حاصل  كند   

  است سازمان  متناسب با مقاصد )  الف 
 مديريت كيفيت بخشي  سيستماثربهبود مستمرامات والزساختن به برآورد تعهد شامل ) ب 

  مي گردد
  فراهم  ميĤورد كيفيتي هداف  را براي تعيين و بازنگري اچار چوبي) ج
  است و و درك شده معرفي گرديده سازمان در) د
  مي گيرد مورد بازنگري قرار تناسب براي تداوم )  ه
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   طرح ريزي-5-4
  كيفيت  اهداف 5-4-1

 كه براي  برآوردهآنهايي كه اهداف كيفيت وازجمله  مديريت عالي بايد اطمينان حاصل نمايد 
ها و سطوح مرتبط  سازمان براي بخش )]الف- 1-7 ) ك.ر(ل مورد نيازند محصوزي الزامات سا

كيفيت  سازگاري  با خط مشي  بوده و دربايد قابل  اندازه گيري كيفيتي  اهدافشده اند تعيين 
  .باشند 

  طرح ريزي سيستم  مديريت كيفيت  -5-4-2
 : سازمان  بايد اطمينان  حاصل  نمايد  كه  مديريت عالي 

  و ] 1- 4[نمودن  الزامات  بند  ه برآوردح ريزي سيستم مديريت كيفيت به منظور طر)  الف
 انجام  گرفته  است ونيز اهداف  كيفيت  

ي واجراء مي گردديكپارچگي ، طرح ريزيرات درسيستم مديريت كيفيتغيهنگامي كه ت) ب 
  مي گرددمديريت كيفيت حفظ سيستم 

  
  و ارتباطاتمسئوليت ، اختيار  -5-4

  اختيار و مسئوليت -5-5-1 
و مديريت عالي سازمان بايد اطمينان حاصل نمايد كه مسئوليت ها واختيارات تعيين  شده  

  . به سازمان  ابلاغ  گرديده  است  
  
  نماينده  مديريت   -5-4-2

ساير ازنظركه صرف ين نمايدتعيراسازمان ن بايديكي از مديران  مديريت عالي سازما
  :را داشته  باشدزيرموارد مسئوليت هايي شامل واختيارات يدها ، بامسئوليت 

كيفيت ايجاد شده اي  سيستم مديريت برمورد نياز فرآيند هاي ول اطمينان ازاينكه حص)الف
  مي شوند  و نگهداري ، استقراريافته 

گونه    و هره عملكرد  سيستم مديريت كيفيتدربارسازمان عالي ت گزارش دهي به مديري) ب 
  بهبود زي  براي نيا
  سازمان تمامي درگاهي نسبت  به الزامات مشتري به آترغيب زاطمينان احصول  )  ج
با طرف هاي برون اطات ــامل ارتبــمي تواند شمديريت هاي نماينده مسئوليت  :اد آوري  ي

  باشد كيفيت مرتبط با سيستم مديريت موضوعات  روي بر، سازماني 
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  داخلي  ارتباطات -5-4-3
سازمان  در درون ارتباطي  مناسبي كه فرآيندهاي ل  نمايد اطمينان حاصيريت عالي بايد مد

  انجام مي گرددكيفيت مديريت سيستم بخشي ت درمورد اثرارتباطااين   شده اند ومعين
  

  بازنگري مديريت   -5-5
 كليات  5-6-1

طرح ريزي  شده  ل    را درفواصسازمانبايد سيستم مديريت  كيفيت سازمان   مديريت عالي 
اين حاصــل نمايد اطمينان آن ،  بخشيواثركفايت ، تا ازتداوم تناسب دهدمورد بازنگري قرار

 ، كيفيتسيستم مديريت در صت هاي بهبود ونياز به اعمال تغييرات فرارزيابي بازنگري بايد 
  گردد را شامل كيفيتي اهداف كيفيت وجمله خط مشي واز

   )]4- 2-4[ك.ر(شوند ايد نگهداري ي مديريت بنگرسوابق باز
 
    ورودي هاي  بازنگري  -6-2—5

    :باشد زير درمواعاتي درباره اطلا شامل مديريت بايدهاي بازنگري دي  ورو
  ها  مميزي نتايج )  الف 
  ،مشتريانبازخورد   ) ب
   ،لمحصوطباق انفرآيند وعملكرد ) ج
    ،پيشگيرانهاصلاحي واقدامات  وضعيت ) د 
   ،مديريت از بازنگري هاي قبلي يهاي انجام گرفته گيرپي)  ه

  دهند  ي توانند سيستم مديريت كيفيت  راتحت تاثيرقرارمكه تغييراتي ) و 
  بهبود هايي براي توصيه )ز  

  
   بازنگري  هاي خروجي -5-6-3  

به موارد  زير اقدامات مربوط  وييهاازنگري مديريت بايد تمامي تصميم گيرب  خروجي هاي 
  راشامل  شود  

  و فرآيند هاي آن كيفيت بخشي سيستم مديريت بهبود اثر)  الف 
  مات  مشتري اتبط  با الزمحصولات مربهبود)   ب 
  منابع نياز به )   ج 
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  منابع   مديريت -6 
  بع  منااهم آوري فر-6-1
 كند فراهم د زيرراشناسايي ومواربراي منابع  لازم ازمان  بايد س
 آنبخشي اثرستمرمكيفيت و بهبود م  مديريت سيست نگهداري واستقرار )  الف
  آنانالزامات ريان  با برآورده سازي ميزان رضايت مشتافزايش )ب
  
  منابع  انساني -6-2

   كليات   6-2-1
صلاحيت   محصول تاثير مي گذارد بايد داراي اق  با الزاماتانطبآنها  بر كاركناني كه عملكرد 

  .مناسب  باشند  وتجارب  ها، مهارتيلات ،آموزش ر مبناي تحصلازم  بهاي 
 توسط مستقيممي تواند به صورت مستقيم يا غيرمحصول با الزامات  انطباق : ياد آوري  

  گيرد قرارمي دهد تحت تاثير انجام كيفيت را درسيستم  مديريت ي تيكه فعالافرادي ازهريك 
  
  آموزش و آگاهي  صلاحيت ،  ١-٢-۶

   :بايد سازمان 

برانطباق  با الزامات محصول گذار تاثيرهاي ركه كاكناني كاري اربهاي لازم صلاحيت )الف 
  .ين  نمايدانجام مي دهند  راتعي

يا سايراقدامات  لازم مورد نياز ، آموزش ها لاحيت دستيابي  به صموارد مقتضي جهت در)ب   
  .هددرا انجام 

  .ي قرار دهدارزياباثر بخشي اقدامات  انجام شده را مورد ) ج

 مهايشان  و چگونگي سهمي فعاليتارتباط و اهميت  كه كاركنان ازاطمينان حاصل  نمايد ) د 
  آگاهند  وكيفيت  خود  در رسيدن به اهداف بودن 

نمايد را نگهداري ا ــارت آنهــتجها وارت ــ، مههاآموزش  تحصيلات ،بهمربوط سوابق  )ه 
  )]4-2- 4[ك.ر(
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  ساخت    زير-6-3
محصول  را تعيين  امات با الزباق  به انطبه منظور دستيابي مورد نياز بايد زيرساخت  سازمان 

    :زير مي گرددتا آنها كه مقتضي  باشد موارد زيرساخت .  نمايدرينگهدانموده ،فراهم ساخته و
  مرتبط  فضاي كاري وتسهيلات ،  ساختمان )ف  ال

  )اري و نرم افز افزارياعم از سخت ( فرآيند تجهيزات  )ب 
  )سيستم  هاي اطلاعاتي حمل و نقل وارتباطات ونظير(ني پشتيبا خدمات )ج 

  
  محيط كار  -6-4 

محصول  را تعيين  نموده مات  لزابه انطباق با امناسب براي دستيابي  كارمحيط سازمان بايد 
  .مديريت  نمايدو

شامل  مي گيرد انجام درآن ر كه كامربوط  مي شود   محيط كار به شرايطيصطلاحا:ي  يادآور
  ) يا آب و هوا روشنايي ،رطوبت نظير سرو صدا ،(ي ، محيطي وسايرفيزيكط شراي

  
 آوري  محصول  پديد-7

 آوري محصول   پديد طرح ريزي -7-1

هستند  طرح ريزي نموده آوري محصول مورد نيازپديد فرآيندهايي را كه براي ايد  سازمان  ب
سيستم  مديريت رآيندهاي فمات سايرابا الزبايد ل يد آوري محصو پدطرح ريزي.وتوسعه دهد

  )]1-4[ك.ر(باشد سازگاركيفيت 
  :ن  نمايد  يعيرا تي پديد آوري محصول ، سازمان بايد برحسب تناسب  موارد زير طرح ريزدر

 محصول  مات او الزكيفيت اهداف )الف

 محصول مختص فراهم  نمودن منابع ستندات و به منظور به ايجاد نمودن فرآيندها ومنياز )ب 

آزمايش وزرسي ندازه گيري ،باه گذاري ، پايش  ، اــصح،يق شده تصدالزام   هايتفعالي) ج
 محصول هاي  پذيرش و محصول  و معيارص مخت

ه سازي الزامات مربوط به فرآيند هاي برآوردراي ببه عنوان شواهدي كه سوابق مورد نياز)د   
   ) ]4-2- 4[ك.ر (.رود مده  ازآنها بكار آول  به دست ومحصد آوري محصول پدي

  ريزي  بايد  به شكلي  متناسب  با شيوه  عمليات  سازمان  باشد   خروجي  اين  طرح 
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پديد يند هاي   از جمله  فرآمديريت  كيفيت فرآيندهاي سيستم  كه  مستندي :1آوري  ياد 
رار ـقرارداد خاص مورد استفاده  قروژه يا  يك محصول  ،پ را كه برايمنابعيو) آوري  محصول

    .شودداده ارجاع يك طرح  كيفيت تواند به عنوان مي مشخص مي كندمي گيرند 
  

د هاي فرآين را در مورد توسعه ] 3-7[مات بندااست  الزممكن  سازمان همچنين  :2 ياد آوري 
  گيرد پديد آوري  محصول  بكار

  
  مرتبط  با مشتري فرآيند هاي -7-2
 مربوط به محصول   تعيين الزامات 7-2-1

   :نمايد سازمان بايد موارد زير را معين 
پس ات مربوط به تحويل وفعاليت هاي جمله الزاممشتري ،ازالزامات مشخص شده توسط ) الف
  تحويلاز

شده باشد براي  با اين وجود تا آنجا كه شناخته لزاماتي كه توسط مشتري بيان نشده اندا)ب 
  هستند  لازم ص شده يا مورد نظر،رف مشخمص
  براي محصول  قابل كاربرد  الزامات قانوني ومقررات دولتي )ج
  مي شود لازم دانسته كه توسط سازمان امات اضافي الزهرگونه ) د

فعاليت هاي پس از تحويل به عنوان مثال شامل اقدامات مربوط به دوران ضمانت  ، : ياد آوري 
يلي تكمخدمات اري وو نگهدات تعمير و نگهداري وخدمات تعمير الزامات قراردادي نظيرخدم

  مي باشد بازيافت يا دفع نهايي نظير 
  

  مربوط  به محصول مات االزبازنگري   7-2-2
از پيش بايد بازنگري دهد اين ل را مورد بازنگري قرار محصوهبمربوط   سازمان بايد الزامات 
ه پيشنهاد هاي  ــارائ"لاـمث(صورت پذيردري يك محصول  به مشتائه تعهد سازمان براي ار

   ) هاقراردادها يا سفارشروي  پذيرش تغييرات بر،ها يا سفارش  ،پذيرش قرار دادها مناقصه
  :نمايد  حاصل اطمينان از موارد زيربايد مان و ساز

  شده اند  تعريف امات محصول الز) الف 
  شده اند ت قبلي  آن حل وفصل سبت به حالنامات سفارش يا قرارداد الزتفاوتهاي ) ب
  مي باشد شده را دارا امات تعريف الزسازمان  توانايي برآورد ه سازي )  ج 
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  )]4- 2- 4[ك.ر(شوندبازنگري بايد نگهداري ناشي از اين سوابق نتايج بازنگري واقدامات  
ش بايدپيدالزامات مشتري نمي دارمكتوب بيان امات خود را به صورت الز كه مشتري هنگامي

  .شوند  از پذيرش توسط سازمان تاييد
  

اصلاح مي كنند ، سازمان بايداز اينكه مستندات مرتبط ل تغييرمحصوالزامات كه  هنگامي 
   .اطمينان حاصل كندشده اندآگاه شده اند وكاركنان ذيربط نسبت به الزامات تغييريافته 

يك بازنگري رسمي براي ،رنت ـد فروش ازطريق اينتــمانن،واردـــماز دربعضي:ياد آوري 
لوگ اتاتوسط اطلاعات مربوط به محصول مثل كبازنگري مي تواند.است عملي سفارش غيرهر
  .داده  شود   پوشش هايا آگهي ها
  
  مشتري  ارتباطات با-7-2-3

 وتعيين نموده اطات با مشتريان درزمينه هاي زيرارتبات موثري براي ــترتيببايد سازمــان 
  :سازدستقرم

 محصول  طلاعات ا)الف
 مربوط  است ها ، قرارداد ها يا سفارش هاو اصلاحيه هاي خوانجام امورمربوط به در)ب 
  مشتريان بازخورد مشتريان از جمله شكايات ) ج

 
  طراحي و توسعه  -7-3
  ه  توسعطرح ريزي طراحي و1 -7-3

   سازمان بايد طراحي وتوسعه محصول را طرح ريزي وكنترل نمايد 
  مايد ند زير را معين موارح ريزي طراحي و توسعه ، سازمان بايد  درحين طر

  وتوسعه  مراحل  طراحي )  الف
 توسعه  بازنگري ،تصديق وصحه گذاري متناسب با هريك از مراحل طراحي  و)   ب 
 توسعه  مسئوليت هاواختيارات براي طراحي و)  ج 

 گيروسعه درتوعاليت هاي طراحي فركه دارلفي ــنقاط تلاقي بين گروه هاي مختبايد سازمان
اطمينان سئوليت ها مديريت نمايدتا ازاين طريق ازارتباطات موثروتخصيص شفاف م هستند

 حاصل نمايد
  شود يشرفت طراحي وتوسعه به روز آوري خروجي طرح ريزي بايد متناسب با پ 

ا مي توانند به هآنبازنگري تصديق وصحه گذاري طراحي مقاصد جداگانه اي دارند :  يادآوري 
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ا هر يك تركيب ديگري كه براي محصول وسازمان مناسب باشد انجام بصورت  جداگانه يا 
  شوند وثبت 

   
  طراحي  وتوسعه  ورودي هاي -7-3-2

- 4[ك.ر(ها نگهداري شوندنامات محصول بايدمعين شده و سوابق آبا الزورودي هاي مرتبط 
2 -4[(  

 . ند  باشاين ورودي ها بايد شامل موارد زير
 عملكرديامات كاركردي والز) الف
 مرتبط  نوني ومقررات دولتي قاامات  الز)ب 

   از طراحي هاي مشابه قبلي و صورت كاربرداطلاعات به دست آمده در )ج  
  توسعه  سايرالزامات ضروري براي طراحي و) د  
ات بايد  كامل ، امالزبازنگري شوند ن ازكفايت آنها اطمينابراي حصول اين ورودي هاي بايد  

  باشند با يكديگربدون تناقض و بدون ابهام 
  
  طراحي  و توسعهخروجي ها  3 -7-3 

با وروديهاي طراحي  و به شكلي باشندكه جهت تصديق خروجي هاي طراحي وتوسعه بايد   
  قرارگيرند  مورد تصويب مناسب باشندوبايدپيش ازانتشارتوسعه 

  بايد توسعه و خرو جي هاي طراحي 
    ازندازسامات ورودي هاي طراحي وتوسعه را برآورده الز) لف ا

  سازند  اطلاعات مناسب براي خريد، توليدوارائه خدمات را فراهم )  ب 
   معيارهاي پذيرش محصول را شامل شوند يا به آنها ارجاع دهندو)ج  

  .ايندنمويژگي هاي ازمحصول را كه براي كاربردايمن و مناسب آن ضروري هستند مشخص )د 
  

محصول  اطلاعات براي توليد وارائه خدمات مي تواندشامل جرئيات براي محافظت از:آوري  ياد
   .باشد
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  توسعه   بازنگري طراحي و 7-3-4
بق با ترتيبات طرحريزي شده درمراحل مناسب ، بازنگري سيستماتيك طراحي وتوسعه مطا

  :تا)]1- 3-7[ك.ر(پذيرد صورت بايد
   امات ارزيابي شودالزبرآورده سازي  طراحي وتوسعه درتوانايي نتايج)الف 

  .گردند شناسايي شده واقدامات مورد نيازپيشنهادمشكلات )  ب
بخش هاي مرتبط با گاني ازيي بايد شامل نمايندي هاشركت كنندگان درچنين بازنگر 

زنگري بانتايج ند سوابق باش، ندمي گير وتوسعه اي كه مورد بازنگري قرارطراحي)هاي(مرحله
  )]4- 2-4[ك.ر(  .مورد نياز  بايد نگهداري شوداقدام ها و هر

  
  سعه  تصديق طراحي وتو 7-3-5
 تا بدين )]1- 3-7[ك.ر(ي شده صورت پذيردديق طراحي بايد مطابق با ترتيبات طرح ريز تص

را برآورده امات ورودي هاي طراحي وتوسعه الزتوسعه خروجي هاي طراحي واز اينكه وسيله 
.  دشونگهداري  مورد نياز بايد اقداماتديق وتصل شود سوابق نتايج حاصاطمينان ند ساخته ا

  .)]4-2- 4[ك.ر(
  
  طراحي  وتوسعهصحه گذاري  7-3-6
 )]1- 3-7[ك.ر(س ترتيبات طرح ريزي  شدهبر اساصحه گذاري  طراحي  وتوسعه  بايد  

ده سازي ايي  برآورآمده  توانحاصل  شود كه محصول  به دست ن صورت پذيرد  تا اطمينا
، صحه گذاري امكانامات مصرف مشخص شده يا مورد انتظار را دارا مي باشد درصورت الز

نتايج صحه گذاري سوابق .  تحويل يا بكارگيري محصول تكميل شده باشد بايد پيش از
  . . )]4-2- 4[ك.ر(شوندنياز بايد نگهداري مورد واقدامات 

  
 سعه  تويرات طراحي وتغيكنترل   7-3-7  

ه بهداري شود تغييرات بايد آنها نگوسوابق ت طراحي و توسعه بايد شناسايي شده تغييرا
قرارگيرند ي شوند وپيش از اجرا مورد تصويب تناسب ، بازنگري شده تصديق وصحه گذار

ء تشكيل روي اجزابرشامل ارزيابي اثرات تغييرات بايد يرات  طراحي وتوسعه تغيبازنگري .
ي تغييرات گيرسوابق نتايج بار.شده اند باشدتحويل داده "لاتي كه قبلانيزمحصودهنده و

 .  .)]4-2- 4[ك.ر(شوندي رواقدامات مورد نياز بايد نگهدا
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  خريد   7-4
 خريد   فرآيند 7-4-1 

لزامات مشخص شده خريد با ا محصول خريداري شده كهد اطمينان حاصل نمايدي سازمان با
ومحصول خريداري شده اعمال كننده ي كه برروي تامين يها لباق دارد  نوع وگسترده كنترانط

ي محصول آورپديدروي مراحل بعدي ميگرددبايدبستگي به اثري كه محصول خريداري شده بر
 باشدداشته گذارد مي ي محصول نهاي و

زامات سازمان ،  الابمحصول منطبق د تامين كنندگان را برپايه توانايي آنان درارائه سازمان باي
  .گردند زيابي مجددبايد تعيين وارانتخاب نمايدمعيارهاي انتخاب و يابي ارز

    ..)]4-2-4[ك.ر(شوندي ربايد نگهدااقدامات لازم ناشي از ارزيابي هاسوابق نتايج ارزيابي هاو
  
  خريد   اطلاعات 7-4-2 

سب تناسب شامل ـف نمايدو برحــ توصيخريدرابراي ردنظرمواطلاعات خريد بايد محصول 
   .شود زيرموارد 

  تجهيزات   روش هاي اجرايي فرآيند ها و،امات براي تاييد محصولالز) الف 
  و الزامات مربوط به واجد شرايط بودن كاركنان )  ب
  مديريت كيفيت  امات سيستم الز)  ج 

ه تامين امات بالزآنكه اين پيش از امات تعيين شده براي خريد ،الزبايدازكفايت  سازمان 
  نمايد ن حاصل اطميناكننده  اطلاع  داده شوند،

  
  :شده  ري  تصديق  محصول  خريدا-7-4-3
 از اينكه محصول حصول اطمينانفعاليت هايي را به منظوران بايد بازرسي ها ياسايرــسازم 

سازدمعين را برآورده مي شده خريد الزامات مشخص شده امات مشخص زـخريداري  شده ال
 نمايدنموده واجراء 

سازمان ،انجام تصديق درمحل تامين كننده باشندن يا مشتري آن خواستاركه سازماهنگامي   
 به تصديق مورد نظر و روش ترخيص محصول اشاره  مربوطاطلاعات خريد به ترتيباتيد دربا

  .نمايد 
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  و ارائه خدمات توليد -7-5
  تخدما  كنترل  توليد و ارائه 7-5-1

 سازمان بايد توليد وارائه خدمات را تحت شرايط كنترل شده طرح ريزي نموده وبه انجام 
  :مي گردند رساند  برحسب كاربرد ، شرايط كنترل شده شامل موارد زير

   ،مي كنددردسترس بودن اطلاعاتي كه ويژگيهاي محصول را توصيف )  الف
  ،ازني،كاري برحسب هاي  العملدردسترس بودن دستور) ب 

 مناسب تجهيزات استفاده از)ج  
 واندازه گيري  در دسترس بودن واستفاده ازتجهيزات پايش ) د  

 اندازه گيري  انجام پايش و) ه 
 تحويل انجام فعاليت هاي ترخيص ،تحويل وپس از)و 
  
  
  ارائه  خدماتصحه گذاري  فرآيند هاي توليدي و ٢-۵-٧

ندازه ئه خدمات راكه خروجي آنها  به وسيله پايش واتوليد وارااي كليه فرآيند هبايدسازمان 
ص آنها فقط پس ازآنكه محصول گيري  بعدي قابل تصديق نمي باشد ودرنتيجه نقاي

 نمايد صحه گذاري يا خدمت ارائه شدآشكارمي گرددده قرارگرفت واستفامورد
د دارنده را ش ها قابليت حصول نتايج طرح ريزي اين فرآيندنمايانگرآنكه گذاري بايد صحه 
   .باشد

  :برد شاملكاريند ها ايجاد نمايد، برحسب براي اين فرآسازمان بايدترتيبات لازم را
  شده براي بازنگري و تصويب فرآيندهاتعريف معيارهاي ) الف
  كنانو واجدشرايط بودن كارتصويب تجهيزات ) ب
  روش هاي اجرايي مشخص شدهوه ها واستفاده از شي) ج
  )]4- 2- 4.[ك.ر(به سوابق الزامات مربوط ) د
  صحه گذاري مجدد) ه
  
   شناسايي و رديابي7-5-3

با وسايل ، ازمان بايدمحصول را درتمامي مراحل پديد آوري محصول ــس ،برحسب تنــاسب
  مورد شناسايي قرار دهدمناسب 

امات با توجه به الزرا درسراسر مراحل پديد آوري محصول ، محصول  سازمان بايد وضعيت 
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  نمايداندازه گيري شناسايي پايش و
، كنترل راسازمان  بايد شناسه منحصر به فرد محصول رديابي يك الزام است ،  هنگامي كه 

  )4- 2- 4.ك.ر(. نمايد ثبت و سوابق آن را نگهداري 
شناسايي يريت پيكره بندي وسيله اي است كه مددربعضي ازبخش هاي صنعت ، : ياد آوري  

  .پذيرد مي و رديابي توسط آن صورت 
  
   اموال  مشتري  -7-5-4

ماني كه تحت كنترل سازمان در زي لازم را در قبال اموال مشتري ،هامان بايد مراقبت  ساز
  . آورد يا توسط سازمان مورد استفاده قرار مي گيرند به عمل هستند

ايي شناس سازمان بايد اموال مشتري راكه براي مصرف يا بكارگيري درمحصول تهيه شده اند 
 اموال مشتري مفقوده شده ، آسيب ببينديا هرگاه يكي از.، تصديق ،مراقبت ومحافظت نمايد 

  به هرطريق ديگر 
 را به مشتري گزارش كند و اين موردناسب تشخيص داده شود سازمان بايدبراي استفاده نام

  .شود نگهداري مربوطه سوابق 
  .باشد  عات شخصي نيزاموال مشتري مي تواند شامل اموال فكري واطلا: ري آوديا
  
  محصول   محافظت از-7-5-5  

 حفظرمقصد مورد نظر به منظوردلي وتحويل ـي داخفرآورول درطي ــ  سازمان بايد ازمحص
ايي ، بسته ــجابجفظت بايد شناسايي ،محا،برد درصورت كارانطباق با الزامات محافظت نمايد

تيب شامل اجزا ء تشكيل دهنده  يك محافظت بايد به همين تر.و حفاظت شودبندي ،انبارش 
  .گردد محصول نيز

  
  گيري كنترل  تجهيزات  پايش  و اندازه -7-6

مورد هيزات پايش و اندازه گيري تج سازمان بايد پايش واندازه گيري مورد نياز و همچنين 
سازمان معين  نمايد شده امات مشخص با الزمحصول فراهم آوري شواهدتطابق نياز را براي 

گيري اندازه وايش پكه مينان حاصل كند اطآنها يند هايي را ايجاد نمايدكه به وسيله فرآ بايد
پايش و اندازه گيري امات با الزبه گونه اي انجام مي شود كه درسازگاري مي تواند انجام شود و

  باشد 
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  :بايد  هيزات اندازه گيري ، تجهنگامي كه حصول اطمينان ازنتايج معتبر مورد نياز است 
يبراسيون يا تصديق يا هردو ، در برابر كاليش از استفاده موردپفواصل مشخص يادر)  الف 
 بين اللمللي ستاندارد هاي ملي وتا اگيرند  كه قابليت رديابي  قرارياندازه گيررد هاي استاندا

ين المللي راداشته باشند هنگامي ملي و بهنگامي كه چنين استانداردهاي را داشته باشند  ، 
يق مورد  تصدايارد هاي  موجود نيستند مبنايي كه براي كاليبراسيون استاند چنين كه

   ،شوداستفاده قرارمي گيرند بايد ثبت 
  گردند مجدد ، يا تنظيم برحسب نيازتنظيم ) ب 
  گردند  به منظور تعيين وضعيت كاليبراسيون شناسايي )  ج
    گردند ر مي كنند محافظت را نامعتبرتنظيماتي كه نتايج اندازه گيري برابدر) د
  .گردند  ، تعمير ونگهداري وانبارش محافظت خرابي درطي جابجاييآسيب ودربرابر) ه 

، سازمان نيستند امات با الزعلاوه براين ، هنگامي كه مشخص مي شود تجهيزات درانطباق 
امات مناسب را اقدبايد سازمان . نتايج اندازه گيريهاي قبلي را ارزيابي وثبت نمايد بايد اعتبار 

  انجام دهد برروي  تجهيزات وتمام محصولات تاثير پذيرفته 
ي كه ــهنگام )]4-2- 4.[ك.ر(دــ سوابق نتايج كاليبراسيون وتصديق بايد نگهداري شون

اندازه گيري الزامات مشخص شده بكارگرفته شوند ، پايش  و نرم افزارهاي  كامپيوتري در
اين موضوع بايد پيش از .بايد تاييد شود  كاربردهاي مورد نظر ه سازيدر برآوردتوانايي آنها 

  .گرددمجددز تاييد نيانخستين استفاده صورت پذيرد وبرحسب 
  

 "نوعاوتري جهت برآورده ساختن كاربرد مورد نظر ،ــپيكامي اهزارـافنرم  تاييد :آوري ياد
  .اشد مي بجهت حفظ تناسب استفاده آن شامل  مديريت پيكره بندي وتصديق 

  
    كليات اندازه گيري  ، تحليل و بهبود  -٨

رح ريزي واجرا  را ط سازمان بايد فرآيند هاي پايش ،اندازه گيري ، تحليل و بهبود مورد نياز 
  : تا نمايد 
  مي دهد  را نشان امات محصول زلبا اانطباق )  الف
  نمايد حاصل ازانطباق سيستم مديريت كيفيت اطمينان )  ب
  .دهد  سيستم مديريت كيفيت را به طورمستمر بهبود اثربخشي) ج

برد وگستره وكارآماري اي  ذيربط ،ازجمله فنون روش ه اين موضوع بايد شامل معين نمودن 
   .آنها گردد



 ٢٤

  يري  و اندازه گپايش -8-2
   رضايت مشتري 8-2-1 

د اطلاعات مديريت كيفيت سازمان بايسيستم اندازه گيري هاي عملكرد   به عنوان يكي  از
 سازي الزامات مشتري توسط سازمان مورد هدبرآورمربوط به برداشت مشتري را از ميزان 

  . قرار دهد  پايش 
  شوند  استفاده ازاين اطلاعات بايد تعيين روش هاي بدست آوردن و

امل بدست آوردن ورودي ازمنابعي مانند ــشري مي تواند ــپايش برداشت مشت :يادآوري  
مورد كيفيت محصولات تحويل شده ،مطالعات ي درمشترايت مشتري، داده هاي ،مطالعات رض

ديدگاه هاي  مصرف كننده ،تحليل كسب وكارازدست رفته ،شكايات ،درخواست هاي مربوط 
  .ش هاي فروشندگان مي باشد به ضمانت وگزار

   مميزي داخلي2 -8-2
ه انجام دهد تا معين كند شد طرح ريزيسازمان بايد مميزي هاي داخلي را درفواصل زماني  

  :سيستم مديريت كيفيت كه آيا 
د بين اللملي والزامات امات اين استانداربا الز) ]1-7[ك . ر( با ترتيبات طرح ريزي شده ) الف

  دارد مديريت كيفيتي كه توسط سازمان ايجاد شده اند ،انطباق سيستم 
  مي شود  اثربخشي استقرار يافته ونگهداري رزبه ط) ب 

ا وحيطه هاي مورد مميزي مميزي بايد با درنظرگيري وضعيت واهميت فرآيند ه برنامه 
معيارهاي مميزي،دامنه كاربردمميزي  گرددنتايج مميزي هاي قبلي طرح ريزي وهمچنين 

 . بايد تعيين گردندوش هاي آنرو،تواترمميزي ها 
زي اطمينان حاصل مميزان وانجام مميزي بايد ازعينيت وبي طرفي فرآيندممينتخاب درا

  . را مميزي نمايندشان دخوكارمميزان نبايد.شود
يزي وانجام مميزي طرح رامات الزوليت ها وــمسئيك روش اجرايي مدون بايد ايجاد شودتا

   .كندرا معين  سوابق وگزارش دهي نتايج،ايجاد
اقدامات لاح وــزي قرار مي گيرد بايد ازاينكه هر اصــكه مورد مميمديرمسئول حيطه اي  

بي اصلاحي كه براي برطرف سازي عدم انطباقهاي يافته شده وعلل آنها  لازمند بدون تاخير 
  .حاصل نمايدن اطميناد نمي پذير صورت مورد

امات انجام شده و گزارش دهي نتايج تصديق اقد فعاليت هاي پيگيري بايد شامل تصديق 
  )]2-5-8.[ك.ر(باشد

  ملاحظه  نماييد نوان راهنما عرا به  19011ايزو  :  ياد آوري 



 ٢٥

   پايش واندازه گيري  فرآيند ها 8-2-3
ها ي فرآيند دازه گيري ــرد ، انــناسب براي پايش ودر موارد كاربهاي مسازمان بايد روش 

ايد توانايي  فرآيند ها را براي دستيابي  اين روش ها  ب. گيردسيستم مديريت كيفيت را بكار
 طرح ريزي  شده به دست نمي آيند نتايج هنگامي كه . ان دهندبه نتايج طرح ريزي شده نش

  .پذيردبرحسب تناسب صورت ات اصلاحي بايد ماو اقد،اصلاحات 
  

يا اندازه  مي شود سازمان نوع وگستره پايش  درتعيين روش هاي مناسب ، توصيه: يادآوري 
 محصولامات زل با اانطباقگيري  مناسب هريك از فرآيند هايش را براساس تاثيرات آنها بر

  .سيستم مديريت كيفيت تعيين  نمايد واثر بخشي 
  
  پايش و اندازه گيري محصول ۴-٢-٨

سازمان بايد ويژگيهاي محصول را مورد پايش واندازه گيري قرار دهد تا بدين وسيله برآورده 
ري پديد آوفرآيند اين موضوع بايد درمراحل مناسب .محصول را تصديق نمايد امات شدن  الز

 شواهد انطباق با ) ]1- 7[ك . ر ( محصول مطابق  با ترتيبات طرح ريزي شده انجام شود
  .نگهداري شودمعيارهاي پذيرش بايد 

- 2-4 [ك.ر(صادركننده مجوز ترخيص محصول باشد)افراد(ابق بايدمشخص كننده فردسو
4[ (    

. ر( شده ريزي پيش ازآن كه ترتيبات طرحدنباي ترخيص محصول وارائه خدمات به مشتري 
ديگري مگر آنكه به گونه شده باشندصورت گيردبه صورت  رضايت بخش تكميل  )]1- 7[ك 

  .باشدتوسط مشتري تصويب شده برد،موارد كارودراراختيفرد داراي توسط 
   

  منطبق كنترل محصول نا-8-3
 باشد الزامات محصول نمي سازمان بايداطمينان حاصل نمايد كه محصولي را كه درانطباق با 

يك روش اجرايي .تحويل ناخواسته آن جلوگيري شوداستفاده يا وكنترل نموده تا ازشناسايي 
براي برخورد با محصول مرتبط ات اختيار شود تا كنترل ها ومسئوليت ها ومدون بايدايجاد

   .كندتعريف نامنطبق را
  

از راه هاي زير درصورت كاربرد سازمان بايد با محصول نامنطبق به وسيله يك يا چند راه 
  :برخورد نمايد
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  :شده  سازي عدم انطباق هاي يافت انجام اقداماتي جهت برطرف ) الف
خيص يا پذيرش آن تحت مجوز ارفاقي توسط يك فرد داراي تر، استفاده  كسب اختيار)ب 

  مشتري توسط  ودرمواردكاربرداختيار
  .كند  جلوگيري آنمورد نظرمصرف يا بكارگيري اصلي ازانجام اقداماتي كه ) ج 
نامنطبق محصول هنگاميكه ق ،توسط انجام اقدامات مناسب با اثرات بالقوه عدم انطبا)  د
  .شده باشد ،مشخص استفادهغازآْاز تحويل ياپس ازبعد

مي گردد بايد مورد تصديق مجدد قرارگيرد تا انطباق آن اصلاح محصول نامنطبق كه هنگامي 
  شود  نشان داده امات الزبا

واقدامات بعدي انجام شده ،ازجمله مجوزهاي ارفاقي ها قانطباعدم مربوط به ماهيت سوابق 
  .  .)]4- 2-4[ك.ر( .شوند نگهداري بايدكسب  شده 

  
  هاتحليل داده -8-4

تا تناسب واثربخشي نمايدجمع آوري وتحليل ،تعيين رااسب ــهاي منان بايد داده ــ سازم
بهبود مي تواند مكان هاكدام كه درابي نمايد ـيدهد وارزان ــنشرامديريت كيفيت سيستم 

داده هاي به وجود امل ـوضوع بايد شــاين مكيفيت صورت پذيرد مستمراثربخشي سيستم 
  .باشد ي وسايرمنابع مرتبط گيردازه انوپايش آمده به عنوان نتايج 

  
  :فراهم آورد را اطلاعات مربوط به موارد زير بايد تحليل داده ها 

  )  ]1- 2- 8[ك.ر( مشتريرضايت)الف 
  )  ]4- 2-8.[ك.ر(محصول امات با الزانطباق )ب  
ويژگي ها وروند هاي فرآيند ها ومحصولات وازجمله فرصت هايي براي اقدامات )ج  

  و]4-2- 8.    و3- 2- 8.[ك.ر(پيشگيرانه
  )  ]4-7 [ك.ر(تامين كنندگان )د  

  
    بهبود-8-5
   بهبود مستمر 8-5-1

  ري ــبكارگيريق ـرا از طيت كيفيت  مديرستمسيستمر اثر بخشي  سازمان بايد به طورم
ي اصلاحدامات ــخط مشي  كيفيت ،اهداف كييفيت ، نتايج مميزي ها، تحليل داده ها،اق

  دوپيشگيرانه و بازنگري  مديريت بهبود بخش
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  اصلاحي  اقدام  8-5-2

ي  جلوگيرها و به منظورباقطعدم انرف سازي علت هاي برطسازمان  بايد اقداماتي را براي 
اقدامات اصلاحي بايد متناسب با اثرات عدم انطباقهاي بروز . ازبروز مجددآنها به عمل آورد 

  .باشنديافته 
   :نمايدامات زير را تعريف تا الزيك روش اجرايي مدون بايدايجادگردد )الف 

   )از جمله شكايات مشتريان ( ها قبازنگري عدم انطبا) الف     
  باقها طعدم انعيين علل ت) ب
  نخواهند كرد دهند عدم انطباقها مجدد بروز اطمينان ه ماتي كابه اقدز نياارزيابي )ج
 نياز  تعيين وانجام اقدامات مورد )د 
   )  ]4- 2- 4.[ك.ر(انجام شده مات اقدا سوابق نتايج  )ه
  بازنگري اثر بخشي اقدامات اصلاحي انجام شده )و
 
 دهشانجام ي اقدامات  اصلاحي بخشربازنگري اث 8-5-3

  اقدام پيشگيرانه  8-5-3
هاي بالقوه جهت جلوگيري از بروز آنها ماتي را براي حذف علل عدم انطباق ا سازمان بايد اقد

  باشند  بالقوه با اثرات مشكلاتاقدامات پيشگيرانه بايد متناسب .انجام دهد
  :نمايد  را تعريف امات زيرتا الزمدون بايدايجاد گردد  يك روش اجرايي 

  نهالقوه و علل آباتعيين عدم انطباق هاي ) الف
  مي كنند ها جلوگيري  طباقانارزيابي نياز به اقدامات كه ازبروز عدم )  ب 
  مورد نياز  امات اقدتعيين وانجام  ج 
   )  ]4- 2-4.[ك.ر(ه سوابق نتايج اقدامات شد) د
  شده انجام رانه ياقدامات پيشگي اثر بخشي بازنگر)ه 


