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  مقدمهمقدمه

 كلیات -3-1

بکارگیری یک سیستم مدیریت کیفیت، یک تصمیم استراتژیک برای سازمان است که بهه سهازمان کمهک    

می نماید تا عملکرد کلی خود را بهبود داده و یک مبنای منطقی بهرای فعالیهت ههای توسهعه پایهدار فهراهم       

 نماید.

س این استاندارد بین المللهی بهرای یهک سهازمان     منافع بالقوه پیاده سازی سیستم مدیریت کیفیت براسا

 شامل موارد زیر می باشد:

الف( توانایی ارائه مستمرمحصولات و خدماتی که الزامات مشتری، قانونی و مقرراتهی را بهرآورده مهی    

 سازند؛

 ب( تسهیل فرصت ها به منظور افزایش رضایت مشتری

 بافت سازمان؛ ج( پرداختن به ریسک ها و فرصت های مرتبط بااهداف و

 د( توانایی اثبات انطباق با الزامات مشخص شده ی سیستم مدیریت کیفیت؛

 این استاندارد بین المللی می تواند توسط طرف های درون و برون سازمانی مورد استفاده قرار گیرد.

 نیاز به موارد زیر، مورد نظر این استاندارد بین المللی نمی باشد:

 های مختلف مدیریت کیفیت؛ یکسانی در ساختار سیستم 

 همراستایی مستندات با ساختار بند به بند این استاندار بین المللی؛ 

 .استفاده از واژگان خاص این استاندارد بین المللی در سازمان 

الزامات سیستم مدیریت کیفیت مشخص شده در این استاندارد بین المللی، مکمل الزامات محصهولات و  

 خدمات می باشد. 

)طرح ریهزی، اجهرا، بررسهی و اقهدام ( و      PDCAستاندارد بین المللی رویکرد فرایندی شامل چرخه این ا

 تفکر مبتنی برریسک را بکار گرفته است. 

رویکرد فرایندی به سازمان این امکان را می دهد تا فرایندهای خود و تعهاملات آن هها را طهرح ریهزی     

 کند. 

سازد تا عواملی کهه مهی تواننهد موجهب انحهراف فراینهدها و        تفکر مبتنی بر ریسک، سازمان را قادر می

سیستم مدیریت کیفیت از نتایج طرح ریزی شده، شوند را تعیین نمهوده و بهرای بهه حهداقل رسهاندن ایهن       

اثرات منفی و اسهتفاده حهداک ر از فرصهت ههای بوجهود آمهده، کنتهرل ههای پیشهگیرانه ای بهه کهارگیرد)            

 (4ر.ک.الف.
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ر الزامات و پرداختن به نیازها و انتظارات آینده، باعث مهی شهود سهازمان هها بها      برآورده سازی مستم

چالش قرار گرفتن در یک بافت دارای پیچیدگی و پویایی رو به افزایش مواجه شوند. به منظور دستیابی بهه  

تغییهر   این هدف، سازمان علاوه بر اصلاح و بهبود، ممکن است استفاده از اشکال متنهوعی از بهبهود، همچهون   

 اساسی، نوآوری و سازماندهی مجدد را ضروری ببیند. 

 دراین استاندارد بین المللی، اشکال مختلف فعل ها بصورت زیر استفاده می شود:

 باید نشان دهنده یک الزام است؛ 

 بایستی نشان دهنده یک اجازه است؛ 

  .می تواند نشان دهنده یک امکان یا قابلیت است 

ی نشان داده شده اند، برای راهنمایی در درک یا شفاف سازی الزام مربوطه مهی  اطلاعاتی که با یادآور

 باشند. 

 اصول مدیریت كیفیت -3-2

توصیف شهده انهد،    ISO9000این استاندارد بین المللی بر مبنای اصول مدیریت کیفیت که در استاندارد 

بهرای سهازمان، م هال ههایی از     می باشد. این توصیف ها شامل شرح هر اصل، دلیل اهمیت هریک از اصهول  

منافع مرتبط با این اصول و م ال هایی از اقدامات رایج به منظور بهبود عملکرد سازمان، هنگام بکارگیری این 

 اصول می باشد. 

 اصول مدیریت کیفیت شامل موارد زیر می باشد:

 تمرکز بر مشتری 

  رهبری 

  مشارکت افراد 

  رویکرد فرایندی 

  بهبود 

 تنی بر شواهدتصمیم گیری مب 

 مدیریت ارتباطات 
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 رویکرد فرایندی -3-1

 كلیات -3-1-1

این استاندارد بین المللی  به منظور افزایش رضهایت مشهتری از طریهق بهرآورده کهردن الزامهات وی،       

استفاده از رویکرد فرایندی رابه هنگام ایجاد، پیاده سازی و بهبود اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت، پشتیبانی 

آورده شهده   4.4الزاماتی که برای بکارگیری رویکرد فرایندی ضروری به نظر می رسند در بخش  می کند.

اند. درک و مدیریت فرایندهای متعامل بعنوان یک سیستم، به کارایی و اثربخشی سهازمان در دسهتیابی بهه    

و وابسهتگی ههای   نتایج مورد نظر آن کمک می نماید. این رویکرد، سازمان را قادر می سهازد تها در روابهط    

 متقابل فرایندهای سیستم را به گونه ای کنترل کند که در نتیجه آن، عملکرد کلی سازمان بتواند بهبود یابد. 

رویکرد فرایندی شامل تعریف و مدیریت سیستماتیک فرایندها و تعاملات آن ها و در نتیجه دستیابی به 

اهبردی سازمان می باشد. مهدیریت فراینهدها و   نتایج مورد نظر مطابق با خط مشی کیفیت و جهت گیری ر

( وبا تمرکز کلی بهر تفکهر مبتنهی بهر     2.3.0) ر.ک. PDCAسیستم در کل می تواند از طریق بکارگیری  چرخه

 ( و باهدف استفاده از فرصت ها و جلوگیری از نتایج ناخواسته انجام گردد. 3.30ریسک) ر.ک.

 یت کیفیت، سازمان را قادر به انجام موارد زیر می نماید: استفاده از رویکرد فرایندی در سیستم مدیر

 الف( درک و استمرار در برآورده کردن الزامات؛

 ب( در نظر گرفتن فرایندها براساس ارزش افزوده؛

 ج( دستیابی به عملکرد اثربخش فرایندها؛

 د( بهبود فرایندها بر مبنای ارزیابی داده ها و اطلاعات.

ک از هرگونه فرایند و تعامل عناصر آن را نشان می دههد. بهرای ههر فراینهد،     یک نمایش شماتی 1شکل 

نقاط بررسی پایش و اندازه گیری که برای کنترل آن ضروری اند، خاص همان فراینهد هسهتند و بسهته بهه     

 ریسک های مرتبط، از یکدیگر متفاوتند. 
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 نمایش شماتیک عناصر یک فرایند -1شکل 

 

 

 اجرا، بررسي، اقدام چرخه طرح ریزی، -3-1-2

می تواند در مورد همه فرایندها و سیستم مدیریت کیفیت به عنوان یک کلیت بکار گرفته  PDCAچرخه 

مهی   PDCAدر رابطهه بها چرخهه    10تها  4نشان دهنده این موضوع است که چگونه های بندهای 2شود. شکل 

 توانند دسته بندی شوند. 

 

 
 PDCAبین المللی در چرخه : نمایش ساختار این استاندارد 2شکل 

 ) شماره داخل کروشه ها ، به شماره بندها در این استاندارد بین المللی اشاره می کنند(
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 را می توان به طور مختصر به صورت زیرتوصیف کرد: PDCAچرخه 

  طرح ریزی: تعیین اهداف سیستم و فرایندهای آن و منابع مورد نیاز برای ایجاد نتایج در

 امات مشتری و خط مشی های سازمان؛ و تعیین و پرداختن به ریسک ها و فرصت هاتطابق با الز

  اجرا: پیاده سازی آنچه طرح ریزی شده است؛ 

   ،بررسی: پایش و )درصورت کاربرد( اندازه گیری فرایندها و محصولات و خدمات منهتج

 ی نتایج؛درقیاس با خط مشی ها، اهداف، الزامات و اقدامات طرح ریزی شده و گزارش ده

  .اقدام: انجام اقداماتی برای بهبود عملکرد در صورت نیاز 

 

 تفکر مبتني بر ریسک -3-1-1

( ضهروری  4برای دستیابی به یک سیستم مدیریت کیفیت اثربخش، تفکر مبتنهی برریسهک )ر.ک.بنهدالف.   

ه بود. بهه عنهوان   است. درنسخه های قبلی این استاندار بین المللی به مفهوم تفکر مبتنی برریسک اشاره شد

م ال در اقدامات پیشگیرانه برای ازبین بردن عدم انطباق های بالقوه، تجزیه و تحلیل هر عدم انطباق که رخ 

 می دهد و اقدام مناسب به منظور جلوگیری از تکرار دوباره عدم انطباق. 

قداماتی را برای پهرداختن بهه   به منظور انطباق با الزامات این استاندارد بین المللی، سازمان نیاز دارد تا ا

ریسک ها وفرصت ها طرح ریزی و پیاده سازی نماید. پرداختن توام به فرصت ها و ریسک ها، پایه ای برای 

افزایش اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت، دستیابی به نتایج بهبود یافته و جلوگیری از اثرات منفی ایجاد می 

 کند. 

عیت مطلوب برای دستیابی به یک نتیجه مورد نظر، بوجود آینهد.  فرصت ها می توانند در نتیجه یک وض

به عنوان م ال مجموعه ای ازشرایط که به سازمان این امکان را می دهد تا مشتری جذب کند، محصهولات و  

یا خدمات جدیدی را تولید کند، ضایعات را کاهش داده و بهره وری را افهزایش دههد. اقهداماتی کهه بهرای      

ت ها انجام می شود، می تواند شامل در نظر گرفتن ریسک های مرتبط نیز باشد. ریسهک  پرداختن به فرص

 اثرعدم قطعیت است و هرعدم قطعیتی می تواند اثرات م بت یا منفی داشته باشد. 
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 ارتباط باسایر استانداردهای سیستم مدیریت   -3-4

سازمان بین المللی استانداردسازی بهه   این استاندارد  بین المللی از چارچوبی استفاده می کند که توسط

منظور بهبود هماهنگی میان استانداردهای بین المللی برای سیستم های مدیریت ایجاد شده است)ر.ک.بند 

 ( 1الف

و  PDCAاین استاندارد بین المللی یک سازمان را قادر می سازد از رویکرد فراینهدی در کنهار چرخهه ی    

تایی یها یکپارچهه سهازی سیسهتم مهدیریت کیفیهت خهود باالزامهات دیگهر          تفکر مبتنی برریسک برای هم راس

 استانداردهای سیستم مدیریت استفاده نماید. 

 ارتباط دارد: ISO9004و  ISO9000این استاندارد بین المللی به صورت زیر با استانداردهای 

 ISO 9000  نهه  ارایه دهنده یک پیش زمی -اصول و واژگان -سیستم های مدیریت کیفیت

 ضروری برای درک و پیاده سازی صحیح این استاندارد بین المللی است. 

 ISO 9004 ارایه  -یک رویکرد مدیریت کیفت -مدیریت برای موفقیت پایدار یک سازمان

دهنده ی راهنمایی برای سازمان هایی است که می خواهند از الزامهات ایهن اسهتاندارد بهین المللهی      

 فراتر روند. 

سایر استانداردهای بین المللی در زمینه مدیریت کیفیهت و سیسهتم ههای مهدیریت      پیوست ب جزئیات

 ایجاد شده اند، را ارائه می نماید.  ISO/TC176کیفیت که توسط 

این استاندارد بین المللی الزاماتی که مختص سایر سیستم های مدیریتی مانند مدیریت زیست محیطی، 

 ت مالی است را دربرنمی گیرد. بهداشت شغلی و مدیریت ایمنی، یا مدیری

بر مبنای این استاندارد بین المللی، برای تعدادی از صنایع، استانداردهای سیستم مدیریت کیفیهت خهاص   

آن صنایع تدوین شده است. برخی از این استانداردها، الزامات اضافه تری برای سیستم های مدیریت کیفیت 

این استانداردها، به ارایه راهنمایی بهه منظهور بکهارگیری ایهن     مشخص کرده اند، در حالی که برخی دیگر از 

 استاندارد بین المللی در آن بخش های خاص محدود شده اند. 

یک ماتریس نشان دهنده ی ارتباط متقابل میان بندهای این ویرایش اسهتاندارد بهین المللهی و ویهرایش     

 به آدرس زیر یافت: ISO/TC176C2نی ( را می توان برروی وبسایت کمیته فISO9001:2008قبلی آن )

 www.iso.org/tc176/sc02/public 
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  كاربردكاربرد  دامنةدامنة  وو  هدفهدف--11
 این استاندارد بین المللی الزامات یک سیستم مدیریت کیفیت را تعیین می نماید وقتی سازمان :

مشهتری و الزامهات   ارائه یکنواخت محصولات و خدماتی که الزامات  الف: نیازمند نشان دادن توانایی اش در

 قانونی و مقرراتی کاربردی را برآورده می سازد، می باشد و 

ب: به دنبال جلب رضایت مشتری ازطریق به کارگیری اثربخش سیسهتم شهامل فرآینهدهایی جههت بهبهود      

 مستمر سیستم و انطباق سازی با الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد می باشد. 

زامات این استاندارد بین المللی عمومی هستند و به نحوی درنظر گرفته شهده انهد کهه بهرای تمهام      تمام ال

 سازمان ها صرفنظر ازنوع ، اندازه و محصولی که ارائه می دهند قابل استفاده باشد.

 فقط برای محصولات یا خدماتی "خدمت"یا  "محصول  ": دراین استاندارد بین المللی اصطلاحات 1یادآوری 

 که برای مشتری درنظر گرفته شده یا خواسته مشتری است نامیده می شود. 

 : الزامات قانونی و مقرراتی را می توان به طور خلاصه الزامات قانونی گفت.2یادآوری 

  الزاميالزامي  مراجعمراجع--22

مراجع الزامی وجود ندارد این بند برای حفظ یکپارچگی در شماره گذاری بنهدها بهین دیگهر اسهتانداردهای     

 در نظر گرفته شده است .  ISOیستم های مدیریتی س

  اصطلاحات و تعاریفاصطلاحات و تعاریف--11

 برای اهداف این استاندارد اصطلاحات و تعاریف زیر کاربرد دارد. 

 سازمان  -1-1

مسهئولیت ، اختیهارات و روابهط خهود را بهرای رسهیدن بهه         3-25شخص یا اشخاصی از افراد کهه وظهایف   

 اهدافشان را می دانند.

مفهوم سازمان میتواند دربرگیرنده مفهوم تاجرمستقل ، شهرکت ، موسسهه ، بنگهاه اقتصهادی،     : 1یادآوری

مقام مسئول، شرکت تضامنی ، انجمن ، موسسه خیریه یا نهاد یا بخشی یا ترکیبی از آنها چه ثبت شده باشد چه 

 عمومی چه خصوصی باشد اما تنها به این مفاهیم محدود نمی شود. 

 طرف ذی نفع  -1-2

 رد یا سازمانی که بریک تصمیم یا فعالیت اثر می گذارد یا ازآن تاثیر بپذیرد یا خود را تاثیر پذیر بداند. ف

، بانکهداران ، اتحادیهه هها ،     3-27، تهممین کننهدگان    3-01، مالکین ، کارکنان سهازمان   3-26م ال ، مشتریان 

 ند. شرکاء یا جامعه که می تواند شامل رقبا یا گروهای مخالف باش



 
                                                                                                                 مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم کاران

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         11 
 

 سيستم کاران

56197-121 

 الزام – 1-1

 نیاز یا خواسته ایی که به طور عمومی عنوان می شود ، متداول یا الزامی است. 

طهرف   3-01: به طور عمومی متداول به این معنیست که تجربه متداول یا معمول بهرای سهازمان   1یادآوری

 می باشد که نیاز یا خواسته مورد بحث، متداول شده است .  3-02های ذی نفع 

 بیان شده است. 3-11: یک الزام مشخص شده الزامی می باشد که م لا درقالب اطلاعات مستند2ییادآور

: می توان از یک توصیف کننده برای مشخص نمودن یک نوع خاص ازالزام استفاده نمود م ل الزام 3یادآوری 

 ،الزام کیفی 3-26، الزام مشتری 3-30، الزام مدیریت کیفیت 3-47محصولی 

 الزاماً ممکن است توسط طرف های ذی نفع مختلف ایجاد شود.  :4یادآوری 

، ممکن است برآوردن یکی از خواسته های مشتری  3-57: برای رسیدن به رضایت بالای مشتری  5یادآوری 

 ، لازم باشد. ولی نه آنکه تلویحاً مطرح شده و الزام آور باشد. 26-3

 سیستم مدیریت  1-4

، و فرآیندها  3-08، اهداف  3-07برای ایجادخط مشی  3-01متعامل سازمان مجموعه ای ازعناصر مرتبط و

 برای دستیابی به اهداف 

: یک سیستم مدیریت می تواند به یک موضوع یا چند موضوع بپهردازد ماننهد مهدیریت کیفیهت     1یادآوری 

 ، مالی یا مدیریت محیط زیست .  3-29، مدیریت  30-3

، ساختار ، وظایف و مسئولیت ها ، برنامه ریزی ، عملیات ، خط مشی هها   : عناصر سیستم مدیریت2یادآوری 

، را برای رسیدن بهه آن اههداف    3-1، سازمان  3-12، و فرآیندهای  3-8، تجارب ، قوانین ، عقاید، اهداف  7-3

 پایه گذاری می نماید. 

مشهخص و   3-25وظایف  3-01: دامنه کاربرد یک سیستم مدیریت می تواند شامل کل سازمان 3یادآوری 

تعیین شده سازمان ، بخش های مشخص و تعیین شده سازمان ، یا یک چند وظیفه ازمیان گروهی از سازمان ها 

 باشد.

 مدیریت ارشد -1-5

 ، که آن را در بالاترین سطح هدایت و کنترل می نمایند.  3-1فرد یا گروهی از افراد سازمان 

 را دارد. 3-1اختیار و فراهم آوری منابع در سازمان  : مدیریت ارشد قدرت تفویض1یادآوری 

، را پوشش دهد، مهدیریت   3-1، تنها بخشی ازسازمان  3-4: اگر دامنه کاربرد سیستم مدیریت  2یادآوری 

 ارشد به کسانی گفته میشودکه آن بخش از سازمان را هدایت و کنترل می نماید. 

 اثربخشي  -1-6

 یزی شده و دستیابی به نتایج طرح ریزی شده میزان تحقق فعالیت های طرح ر
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 خط مشي-1-7

 ، بیان می شود. 3-5، که به شکل رسمی توسط مدیریت ارشد 3-1مقاصد وجهت گیری سازمان 

 هدف-1-8

 نتیجه ای که باید به آن دست یافت.

 : هدف می تواند استراتژیک ، تاکتیکی ، یاعملیاتی باشد.1یادآوری

ست به موضوعات مختلف مربوط شوند، ماننداههداف مهالی، بهداشهتی و ایمنهی     : اهداف ممکن ا2یادآوری 

وزیست محیطی و می تواند برای سطوح مختلف اعمال شود، مانند استراتژیک سازمانی ، پروژه ای ، محصهولی  

  3-12، فرآیندی  3-48، خدماتی ،  47-3

رت یک حاصل مورد نظر، یهک مقصهود،   : هدف را می توان به طریق دیگر بیان نمود. م لا به صو3یادآوری 

 ، یا بادیگر کلماتی با معنی مشابه ، مانند مقصود، هدف  3-37یک معیار عملیاتی، یک هدف کیفی

 ریسک  -1-2

 اثر عدم قطعیت برروی یک نتیجه مورد انتظار

 : تمثیر یک انحراف ازآنچه مورد انتظار است می باشد . م بت یا منفی 1یادآوری 

، از یهک   3-53،مرتبط بادرک یهادانش   3-50قطعیت حالتیست حتی ناقص ازکمبود اطلاعات :عدم2یادآوری

 واقعه ،عواقب یا احتمال آن 

تعریف شده  ISO Guide73 2009 3.5.1.3: ریسک اغلب با اشاره به وقایع به بالقوه به طوری که 3یادآوری 

ده است عنوان می شود. یها ترکیبهی از   تعریف ش  ISOGuide73 2009 3.6.1.3است و عواقب به طوری که در

 این دو مشخص می شود.

 : اصطلاح ریسک زمانی که احتمال عواقب منفی وجود دارد به کار می رود.   4یادآوری 

 صلاحیت  -1-13

 و مهارتها برای رسیدن به نتایج مورد نظر  3-53توانایی به کارگیری دانش 

 اجد شرایط می دانند. : صلاحیت نشان داده شده را گاهی و1یادآوری 

 اطلاعات مستند -1-11

الزام می باشد و رسانه ایی کهه آن را شهامل    3-01که کنترل و نگهداری آن توسط سازمان  3-50اطلاعاتی 

 می شود. 

 : اطلاعات مستند می تواند در هر قالب یا رسانه ای و از هر منبعی باشد.1یادآوری 

 موارد زیر دلالت نماید: : اطلاعات مستند می تواند به2یادآوری 

 مرتبط  3-12، شامل فرآیندهای 3-33سیستم مدیریت کیفیت  -

 ، برای عملیات ) مستند سازی ( 3-01، ایجاد شده برای سازمان  3-5اطلاعات  -
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 شواهد نتایج به دست آمده ) سوابق ( -

 فرآیند -1-12

 ، تبدیل می نماید.  3-46روجی ها مجموعه ای از فعالیتهای به هم مرتبط و متعادل که ورودی ها را به خ

 ، فرآیندهای دیگر هستند. 3-46: ورودی های یک فرآیندعموما خروجی های 1یادآوری 

، مهی شهوند    3-46: در برخی فرآیندها ، برخی ورودی ها بدون تغییرشکل تبهدیل بهه خروجهی    2یادآوری 

شیمیایی عموما تحت شرایط کنترل شهده ای   مانند طرح مورد استفاده در فرآیند تولید یا کاتالیزور در فرآیند

 طرح ریزی شده و اجراء می شوند تا ارزش افزوده ایجاد نمایند. 

، حاصله از یک فرآیند را نمی توان فورا یا به طور اقتصهادی   3-46، خروجی  3-18: وقتی انطباق 4یادآوری 

 صحه گذاری نمود، به آن فرآیند : فرآیند ویژه گفته می شود.

 عملکرد -1-11

 نتایج قابل اندازه گیری 

 : عملکرد می تواند به یافته های کمی یا کیفی مرتبط شود.1یادآوری 

، خهدمات   3-47، محصهولات   3-12، فعالیت ها ، فرآیندها  3-29: عملکرد می تواند به مدیریت 2یادآوری 

 ارتباط داشته باشند.  3-01،  یا سازمان ها 3-31، سیستم ها  48-3

 رون سپاری ب -1-14

، یهک   3-12، یها فرآینهدهای   3-25، بخهش از وظهایف    3-1ایجاد ترتیباتی به نحوی که یک سازمان بیرونهی 

 سازمان را انجام دهد . 

، مهی باشهد اگرچهه     3-04، بیرون از دامنه کهاربرد سیسهتم مهدیریت     3-1: یک سازمان بیرونی1یادآوری 

 ، دردامنه کاربرد باشد.  3-12، یا فرآیند  3-25وظیفه برون سپاری شده 

 پایش   -1-15

 ، یا یک فعالیت  3-12، یک فرآیند  3-31، وضعیت یک سیستم  3-67تعیین 

 : برای تعیین وضعیت ممکن است ، نیاز به بررسی ، سرپرستی یا مشاهده کاملا دقیق باشد. 1یادآوری 

شود ودر مراحل و در زمان های  ، است که پایش می 3-67، موضوعی  3-67: پایش اغلب تعیین 2یادآوری 

 مختلف انجام می شود .

 اندازه گیری -1-16

 ، یک مقدار 3-67، برای تعیین  3-12فرآیندی 

 مقدار تعیین شده به طور عمومی ارزش آن مقدار است .  ISO 3534 -2:2006: برطبق1یادآوری 
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 ممیزی -1-17

عینی و ارزیابی آن برمبنهای واقعیهت بهرای     ، 3-61سیستماتیک و مستقل برای کسب شواهد  3-12فرآیند 

  3-60تعیین میزان برآوردشدن معیارهای ممیزی 

: ممیزی می تواند ممیزی داخلی ) شخص اول ( یا ممیزی خارجی ) شخص دوم ( یا شخص ثالهث  1یادآوری 

 باشد و می تواند به صورت ممیزی ترکیبی یا مشترک باشد. 

، و ازطهرف   3-01میزی شخص اول نامیده می شود توسهط سهازمان   : ممیزی داخلی که گاهی م2یادآوری 

، و دیگر مقاصد داخلی انجام می شود وممکن است مبنایی برای اظهار  3-29، مدیریت  3-68آن برای بازنگری 

، ایجاد نماید.در بسیاری از موارد به خصوص در سازمان های کوچکتر ، مستقل بودن را می توان با  3-18انطباق 

 بودن از مسئولیت فعالیتی که ممیزی می شود نشان داد.جدا 

: ممیزی های خارجی معمولا شامل ممیزی های شخص دوم یا شخص ثالث مهی باشهند. ممیهزی    3یادآوری 

، یها دیگهر افهراد از     3-26، دارند ماننهد مشهتریان    3-01های شخص دوم توسط طرفهایی که نفعی درسازمان 

ههای شهخص ثالهث توسهط سهازمانهای ممیهزی خهارجی و مسهتقل ماننهد           طرف آنها انجام می شهود. ممیهزی  

را انجام می دهند صورت  ISO14001یا  ISO9001 3-18سازمانهایی که خدمات صدور گواهینامه ، ثبت انطباق 

 می گیرد. 

 انطباق -1-18

  3-03برآورده شدن یک الزام 

ت اما منسوخ شده اسهت . در فرانسهه بها    هم معنی اس Conformance: در زبان انگلیسی با لغت 1یادآوری 

 هم معنی است اما منسوخ شده است .  Complianceلغت 

 عدم انطباق  -1-12

  3-03برآورده نشدن یک الزام 

 ا قدام اصلاحي -1-23

 ، و جلوگیری از وقوع مجدد آن . 3-19اقدامی برای حذف علت یک عدم انطباق 

 ، بیش از یک علت وجود داشته باشد.  3-19 : ممکن است برای یک عدم انطباق1یادآوری 

: اقدام اصلاحی برای جلوگیری از وقوع مجدد انجام می شود در حالیکه اقدام پیشگیرانه از وقهوع  2یادآوری 

 آن جلوگیری می نماید. 

 بهبود مستمر-1-21

  3-13فعالیت تکرارپذیربرای بهبود عملکرد
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، یهک فرآینهد    3-28و یهافتن فرصهت ههایی بهرای بهبهود       3-08، تدوین اهداف  3-12: فرآیند 1یادآوری 

، بهازنگری ههای    3-49و نتایج ممیزی ، تجزیه و تحلیهل داده   3-62مستمر است که از طریق یافته های ممیزی 

، یها اقهدام    3-21، یا دیگر روش ها صورت می گیرد و معمهولا منجربهه اقهدام اصهلاحی      3-29، مدیریت  68-3

 پیشگیرانه می شود. 

 اصلاح -1-22

  3-19اقدام برای حذف عدم انطباق مشاهده شده 

 ، ترکیب شود.  3-21: اصلاح می تواند با اقدام اصلاحی 1یادآوری 

 : اصلاح می تواند برای م ال بازکاری یا درجه بندی مجدد باشد. 2یادآوری 

 مشاركت  -1-21

 ، مشترک و یا سهم داشتن درآنها  3-08مشارکت در اهداف 

 محیط سازمان  -1-24

، محصهولات   3-01محیط کسب و کار ترکیبی از عوامل داخلی و خارجی و شرایطی که بررویکهرد سهازمان   

 ، تمثیر گذار می باشد. 3-02، سرمایه گذاری ها و ذی نفعان  3-48، خدمات  47-3

،  3-48خهدمات  ، غیر انتفاعی یها   3-47: مفهوم محیط سازمان به طور یکسان برای سازمان های 1یادآوری 

 عمومی و آنهایی که به دنبال سود هستند کاربرد دارد.

: در زبان انگلیسی این مفهوم اغلب توسط عبارت دیگری مانند محیط کسب وکار، محیط سازمان 2یادآوری 

 ، اطلاق می شود. 3-01یا اکوسیستم سازمان 

 وظیفه   -1-25

 می شود. ، ایفا 3-01نقشی که توسط یک واحد اختصاصی سازمان 

 مشتری-1-26

، کهه تمایهل بهه داشهتن آن را دارد      3-48، یا خدمتی  3-47،که می تواند محصول  3-01شخص یا سازمانی 

 دریافت نماید،  یا شخص یا سازمانی که محصول یا خدمتی دریافت نمی کند. 

، داخلی منتفهع   3-12م ال: مصرف کننده ، ارباب رجوع ، کاربر نهایی ، خرده فروش ، ورودی به فرآیندهای 

 یا خریدار

، داخلی یها خهارجی باشهد مشهتری ههای خهارج از        3-01یادآوری : یک مشتری می تواند نسبت به سازمان 

داخلی ورودی فرآیند بعدی اسهت . فرآینهد    3-12، هرفرآیند 3-46سازمان مشتریان خارجی هستند. خروجی 

 بعدی مشتری داخلی فرآیندقبلی است . 
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 ارائه كننده –ننده تامین ك -1-27

 ، را ارائه می نماید.  3-48، یا خدماتی  3-47، که محصول  3-01فرد یا سازمانی 

، یها اطلاعهات    3-48، یها خهدمات    3-47م ال تولیدکننده ، توزیع کننده ، خرده فروش یا فروشنده محصول 

50-3  

 خارجی باشد.  داخلی یا 3-01: یک ارائه کننده می تواند نسبت به سازمان 1یادآوری 

 : گاهی درشرایط قراردادی به تامین کننده پیمانکار می گویند.2یادآوری 

 بهبود -1-28

  3-13فعالیتی برای بهبود عملکرد

 یادآوری : بهبود می تواند توسط یک فعالیت تکرارپذیریا منفرد به دست آید. 

 مدیریت -1-22

  3-29فعالیتهای هماهنگ برای هدایت و کنترل یک سازمان 

را برای رسیدن بهه   3-12و فرآیندهایی  3-08و اهداف  3-07: مدیریت می تواند خط مشی ها 1یادآوری 

 این اهداف تدوین نماید.

گاهی اوقات به افراد اطلاق می شود یعنی فرد یا گروهی از افراد با اختیارات  "مدیریت": اصطلاح 2یادآوری 

، وقتی مدیریت در این معنی به کهارمی رود بایهد همیشهه     3-01و مسئولیت های هدایت و کنترل یک سازمان 

آن را با یک نوع توصیف کننده به کار برد تا از سردرگمی با مفهوم مدیریت به معنای مجموعه ای از فعالیت ها 

مهدیریت ارشهد   "منسوخ است درحالیکه  "مدیریت باید..."به صورتی که در بالا تعریف شد جلوگیری شود م لا 

قابل قبول است . درغیر این صورت وقتی مفهوم مرتبط با افراد است باید لغات دیگهری بهه کهار    " ید... با 05-3

 گرفته شود تا مفهوم را منتقل نماید مانند مدیریتی یا مدیران 

 مدیریت كیفیت  -1-13

  3-37در زمینه کیفیت  3-29مدیریت 

، طرح ریهزی   3-45و اهداف کیفی  3-34 یادآوری : مدیریت کیفیت عموما شامل تدوین خط مشی کیفیت

 کیفیت ، کنترل کیفیت ، تضمین کیفیت و بهبود کیفیت است . 

 سیستم  -1-11

 مجموعه ای از عناصر به مهم مرتبط و متعادل 

 زیرساخت  -1-12

  3-01مورد نیاز برای عملیات سازمان  3-48، امکانات ، تجهیزات و خدمات 3-31سیستم 
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 كیفیت  سیستم مدیریت -1-11

  3-5-2در رابطه با کیفیت  3-04سیستم مدیریت 

 خط مشي كیفیت  -1-14

  3-37مرتبط با کیفیت  3-07خط مشی 

اسهت . مهی    3-01سهازمان   3-07: به طور کلی خط مشی کیفیت سازگار با خط مشی عمهومی  1یادآوری 

 ارائه نماید.  3-45یین اهداف کیفی تواند با چشم انداز و ماموریت سازمان همراستا شود و چارچوبی را برای تع

ارائه شده در این استاندارد میتواند مبنایی برای تدوین خط مشهی   3-30:اصول مدیریت کیفیت2یادآوری

 ایجاد نماید.  3-34کیفیت 

 استراتژی   -1-15

  3-08فعالیت های طرح ریزی شده برای رسیدن به یک هدف 

 موضوع  -1-16

 ک یا مشاهده باشد. موجودیت هرچیزی که قابل در

 منبع  3-31، سیستم  3-01، شخص ، سازمان  3-12، فرآیند  3-48، خدمت  3-47م ال ها :محصول 

: موضوعات ممکن است مادی باشد )م لا یک موتور، یک برگ کاغذ، یهک المهاس ( ، غیرمهادی    1یادآوری 

 )نسبت تبدیل ، یک طرح پروژه ( یا تخیلی ) نظیر تک شاخ (. 

 فیت كی -1-17

 را برآورده می کند.  3-03الزامات  3-36یک موضوع  3-65میزانی که یک سری خصوصیات ذاتی 

 را می توان به همراه صفاتی مانند ضعیف ، خوب یا عالی به کار برد. " کیفیت ": اصطلاح 1یادآوری 

 است  3-36 قرار می گیرد که به معنی موجوددر موضوع" نسبت داده شده  ": ذاتی دربرابر2یادآوری 

 الزام قانوني  -1-18

 تعیین شده توسط یک ارگان قانون گذار  3-03الزام اجباری 

 الزام مقرراتي  -1-12

 تعیین شده توسط یک مقام تحت امر نظیر یک ارگان قانون گذار  3-03الزام اجباری 

 عیب -1-43

 مرتبط با کاربرد مورد نظر یا مشخص شده  3-19عدم انطباق 



 
                                                                                                                 مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم کاران

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         21 
 

 سيستم کاران

56197-121 

مهم است زیرا به پیامدهای قهانونی بهه خصهوص     3-19فرق میان مفهوم عیب و عدم انطباق : 1یادآوری 

 مرتبط می شوند. 3-48و خدمت  3-47آنهایی که به تعهدات مرتبط با محصول 

بوده است تحت تاثیر ماهیهت اطلاعهات    3-26: کاربرد مورد نظر مانند آنچه مد نظر مشتری 2یادآوری 

 ای عملیات یا تعمیرات و نگهداری ارائه شده از طرف تامین کننده باشد. مانند دستورالعمل ه 50-3

 ردیابي  -1-41

  3-36توانایی ردیابی تاریخچه ، کاربرد یا مکان یک موضوع 

 ، ردیابی می تواند موارد زیر را شامل شود.  3-48، یا یک خدمت  3-47: درمورد یک محصول 1یادآوری 

 مبداء موارد و قطعات 

 فرآیند و  تاریخچه

 بعدازتحویل  3-48یا خدمت  3-47توزیع و مکان محصول 

  ISO/IEC Guide 99:2007: در زمینه اندازه گیری ، تعریف موجود در2یادآوری 

 نوآوری  -1-42

 که منجر به یک موضوع جدید یا تا حد زیادی تغییر یافته شود.  3-12فرآیند 

یهک   3-12یک فرآینهد   3-04ند مانند سیستم مدیریت درمورد نوآوری می توا 3-36یادآوری : موضوع 

 یا فن آوری باشد .  3-48یک خدمت  3-47محصول 

 قرارداد -1-41

 توافق نامه تعهدآور

 طراحي و توسعه  -1-44

، را بهه الزامهات دقیهق تهری      3-36، برای یک موضهوع   3-03، که الزامات  3-12مجموعه ای از فرآیندها 

 تبدیل می کنند.

تشکیل دهنهده ورودی طراحهی وتوسهعه رامیتهوان بصهورت کلهی وعمهومی تهر          3-03:الزامات1یادآوری

، را تشکیل می دهند بیان نمود. دریک پروژه ممکن است مراحل  3-46ازالزاماتی که خروجی طراحی و توسعه 

 متعدد طراحی و توسعه وجود داشته باشد. 

برخی اوقهات ههم معنهی     "طراحی و توسعه"لاح اصط "توسعه "و "طراحی": در انگلیسی کلمات ، 2یادآوری

هستند و برخی اوقات مراحل مختلف یک طراحی و توسعه کلی را تعریف می کننهد در زبهان فرانسهه کلمهات     

برخی اوقات ههم معنهی هسهتند و برخهی اوقهات       Conception et developmentمفهوم و توسعه و اصطلاح 

 ف می کنند. مراحل مختلف یک طراحی و توسعه کلی را تعری
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: می توان از یک توصیف کننده استفاده کرد تا بیانگر ماهیت چیزی که مورد طراحهی و توسهعه   3یادآوری 

  3-12، یا طراحی و توسعه فرآیند  3-47قرار        می گیرد باشد مانند طراحی و توسعه محصول 

 اهداف كیفي  -1-45

  3-37مرتبط با کیفیت  3-08هدف 

 هستند.  3-01، سازمان  3-34کیفی عموما برمبنای خط مشی کیفیت  : اهداف1یادآوری 

تعریهف مهی    3-01مرتبط و سطوح مختلهف سهازمان    3-25: اهداف کیفی عموما برای وظایف 2یادآوری 

 شوند. 

 خروجي  -1-46

  3-12نتیجه یک فرآیند 

 درمورد خروجی : چهار گروه عمومی خروجی به شرح زیر وجوددارد.  1یادآوری 

 دمات ) مانند حمل و نقل (خ

 نرم افزار) مانند برنامه کامپیوتری ، لغتنامه (

 سخت افزار ) مانند قطعه مکانیکی موتور(

 مواردفرآیندی )مانند روانکار(

بسیاری خروجی ها شامل عناصری هستند که به گروه های مختلهف عمهومی تعلهق دارنهد اینکهه خروجهی ،       

ر، یا موارد فرآیندی نامگذاری شود به بخش اصلی آن بستگی دارد مه لا  خدمت محصول ، نرم افزار، سخت افزا

یک خودرو از سخت افزار مانند) لاستیک ها (، مواد فرآیندی مانند )سوخت ، مایع خنک کننده( ، نرم افزار ) نرم 

تشهکیل شهده   افزار کنترلی موتور، دفترچه راهنما( و خدمات ، توضیحات عملیاتی  که فروشنده ارائه می نماید( 

 است . 

 محصول -1-47

و مشهتری   3-27که نتیجه فعالیت هایی است که هیچ کدام از آنها درحد فاصل میان ارائه کننهده   3-46خروجی 

 صورت نمی گیرد . 26-3

سخت افزار به طور کلی قابل لمهس بهوده و مقهدار آن یهک ویژگهی قابهل        "محصول": درمورد 1یادآوری 

موما قابل مشاهده هستند و مقدار آنها یک ویژگی پیوسهته اسهت . مهواد سهخت     شمارش است مواد فرآیندی ع

افزاری و نرم افزاری را عموما کالا می نامند نرم افزار شامل اطلاعات است و عموما غیر قابل لمس اسهت و مهی   

 باشد.  3-11تواند درقالب رویکردها ، تراکنشها یا اطلاعات مستند شده 
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 خدمت -1-48

یرقابل لمس بوده و نتیجه حداقل یک فعالیت است لزومها درحهد فاصهل میهان ارائهه کننهده       غ 3-46خروجی 

 ومشتری انجام می شود. 

 ارائه خدمت می تواند شامل موارد زیر باشد :   "خدمت": درمورد 1یادآوری

 یک فعالیت انجام شده درموردمحصول قابل مشاهده که به مشتری داده شده ،ماننهد خهودرویی کهه تعمیهر     

 می شود.

فعالیتی که درمورد محصول غیرقابل مشاهده که به مشهتری داده شهده انجهام میشودمانندصهورت سهود و زیهان مهورد نیهاز         

 بازگشت مالیات

 ارائه یک محصول غیرقابل مشاهده مانند ) ارائه اطلاعات در زمینه تبادل دانش (

 دمت توسط مشتری تجربه می شود. ایجاد محیطی برای مشتری مانند هتل ها و رستوران ها معمولا خ

 داده  -1-42

  3-36حقایقی درباره یک موضوع 

 اطلاعات   -1-53

 معنادار 3-49داده ها 

 شواهد عیني  - 1-51

 پشتیبان وجود یا درستی چیزی  3-49داده 

تست یا دیگر روش ها به دسهت   3-16: شواهد عینی ممکن است از طریق مشاهده ، اندازه گیری 1یادآوری 

 آید. 

 3-50به طور کلی شامل سوابق ، بیانه حقایق بها دیگهر اطلاعهات     3-17: شواهد عینی برای ممیزی 2یادآوری 

 و فایل تصدیق می باشند.  3-60می شود که مرتبط با معیارهای ممیزی 

 سیستم اطلاعات   -1-52

 3-01شبکه سیستم مدیریت کیفیت کانالهای ارتباطی مورد استفاده سازمان 

 دانش  -1-51

موجود که عقیده توجیه پذیری می باشد و دارای درجه قطعیت بالا درصحیح بهودن   3-50مجموعه اطلاعات 

 می باشد. 

 تصدیق  -1-54

 مشخصی را برآورده شده اند .  3-03که الزامات  3-51تایید ازطریق ارائه شواهد عینی 
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 3-67در نتیجه بازرسی یا دیگر اشهکال تعیهین   : شواهد عینی مورد نیاز برای یک تصدیق می تواند 1یادآوری 

 باشد. 3-67وضعیت مانند انجام محاسبات دیگر با بازنگری اطلاعات مستند شده 

 می نامند.  3-12: فعالیت های انجام شده برای تصدیق را گاهی اوقات فرآیند اثبات شرایط 2یادآوری 

 متناظر به کار می برند.  را گاهی برای تعیین وضعیت "تصدیق شده": کلمه 3یادآوری 

 صحه گذاری  -1-55

 برای مصرف یا کاربردمورد نظر برآورده شوند.  3-03تایید از طریق ارائه شواهد عینی که از الزامات 

 3-67مورد نیاز برای صحه گذاری نتیجه تست یا دیگر اشکال تعیین وضهعیت   3-51: شواهد عینی 1یادآوری 

 می باشد.  3-11ازنگری اطلاعات مستند شده مانندانجام محاسبات دیگر یا ب

 معمولا برای تعیین وضعیت متناظر به کار میرود. "صحه گذاری شده ": کلمه 2یادآوری 

 : شرایط مصرف برای صحه گذاری می تواند واقعی یا شبیه سازی شده باشد. 3یادآوری 

 بازخور  -1-56

 محصول ، خدمت یا فرآیند رسیدگی به شکایت عقاید، تفسیرها و اظهارنظرهای مورد علاقه در مورد 

 رضایت مشتری   -1-57

 از میزانی که انتظارات مشتری برآورده شده اند.  3-26برداشت مشتری 

-47یا حتی خود او تا زمانی که محصول  3-01برای سازمان  3-26: ممکن است انتظارات مشتری 1یادآوری 

باشد . ممکن است برای دسهتیابی بهه افهزایش رضهایت مشهتری      دریافت شود ، شناخته نشده  3-48یا خدمت  3

 برآوردن انتظارات مشتری لازم باشد حتی اگر بیان نشده یا تلویحاً عنوان نشده باشد یا الزامی نباشد. 

شاخص متداولی از رضایت پایین می باشد اما نبود آنها لزوما نشان دهنده افزایش  3-58: شکایات 2یادآوری 

  رضایت نیست .

با مشتری توافق میشودو برآورده میشوداین امرلزوما افزایش رضایت  3-26: حتی وقتی الزامات 3یادآوری 

 مشتری راتضمین نمیکند. 

 راهنمای پایش و اندازه گیری  –مدیریت رضایت مشتری  ISO10004: مراجعه کنید به 4یادآوری

 شکایت  -1-58

رسیدگی  3-12یا خودفرآیند  3-48یا خدمت  3-47با محصول دررابطه  3-01ابراز نارضایتی به یک سازمان 

 به شکایت که پاسخ یا راه حلی صریح یا تلویحی مورد انتظار است . 
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 برنامه ممیزی  -1-52

طرحریزی شده برای بازه زمانی مشخص و انجهام شهده بهرای یهک      3-17مجموعه ای از یک یا چند ممیزی 

 مقصود مشخص 

 معیارهای ممیزی  -1-63

مورد استفاده به عنوان یهک مرجهع    3-03یا الزامات  3-11اطلاعات مستند  3-07جموعه ای از خط مشی ها م

 با آن مقایسه می شود.  3-61که شواهد ممیزی 

 شواهد عیني /ممیزی  -1-61

مهی باشهند. و قابهل تصهدیق      3-60که مرتبط با معیارهای ممیزی  3-50سوابق ، بیانیه حقایق یادگیر اطلاعات 

 ستند.ه

 یافته های ممیزی  -1-62

  3-60جمع آوری شده دربرابر معیارهای ممیزی  3-61نتایج ارزیابی شواهد ممیزی 

 هستند 3-19یا عدم انطباق  3-18: یافته های ممیزی بیانگر انطباق 1یادآوری 

ارب خهوب  یها ثبهت تجه    3-28: یافته های ممیزی می تواند منجر به شناسایی فرصت های بهبهود  2یادآوری : 

 شوند. 

 3-39یها الزامهات مقرراتهی     3-38الزامات قانونی  3-60: درزبان انگلیسی وقتی معیارهای ممیزی 3یادآوری 

 انتخاب می شوند. یافته های ممیزی را می توان تطابق یا عدم تطابق نامید.

 مجوز ارفاقي -1-61

مشهخص شهده    3-03ه بها الزامهات   ، که  3-48، یا خهدمت  3-47، یک محصول 3-64مجوز استفاده یا ترخیص 

 انطباق ندارد. 

 3-19نامنطبقی  3-65دارای خصوصیات  3-48و خدمات 3-47یادآوری:مجوزارفاقی عمومابه تحول محصول

دریک محدوده مشخص میباشند محدود میشود و عمومابرای مقدار محدود ازمحصولات یاخهدمات بهرای یهک    

 مصرف مشخص شده درنظرگرفته میشود. 

 خیص تر-1-64

  3-12مجوز رفتن به مرحله بعدی فرآیند

اغلهب در مهورد یهک     releaseیادآوری: درزبان انگلیسی درزمینه نرم افراز و اطلاعات مسهتند شهده ، لغهت    

 برای اشاره به پک نسخه ازنرم افزار یا اطلاعات مستند شده بکار می رود. 3-11نسخه نرم افزار یا اطلاعات 
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 خصوصیت -1-65

 ز کننده ویژگی متمای

 : یک خصوصیت می تواند ذاتی یا منتسب باشد. 1یادآوری 

 : یک خصوصیت می تواند کمی یا کیفی باشد.2یادآوری

 : دسته بندی های مختلفی از خصوصیات وجود دارند مانند موارد ذیل : 3یادآوری 

 الف: فیزیکی ) م ل خصوصیات مکانیکی ، برقی ، شیمیایی یا بیولوژیکی (

 ل بویایی ، لمسی ، چشایی ، بینایی یا شنوایی (ب: حسی )م 

 ج: رفتاری )م ل مودبانه ، صادقانه ، درستکاری(

 د: وابسته به زمان )وقت شناسی ، قابلیت اطمینان ، دسترس پذیری(

 و: ارگونومیک )خصوصیات فیزیولوژیکی یا مرتبط با ایمنی بدن (

 ه : کارکردی )م ل حداک ر سرعت هواپیما (

 خص عملکردشا -1-66

 معیار عملکرد 

 دارد. 3-57و رضایت مشتری  3-46که تاثیر مهمی برروی تحقق خروجی  3-65خصوصیتی 

 درهریک میلیون فرصت ، قابلیت دراولین بار، عدم انطباق در هر واحد.  3-19م ال ها: عدم انطباق ها 

 می تواند کمی یا کیفی باشد.  3-65یادآوری: خصوصیت 

 تعیین  -1-67

 و مقادیرآن خصوصیات . 3-65لیتی برای پی بردن به یک یا چند خصوصیت فعا

 بازنگری   -1-68

 برای دستیابی به اهداف تعیین شده . 3-36یک موضوع  3-06تناسب کفایت یا اثربخشی  3-67تعیین 

گری عدم ، بازن 3-26، بازنگری طراحی و توسعه ، بازنگری الزامات مشتری  3-29م ال ها: بازنگری  مدیریت 

 و بازنگری سوابق قبلی . 3-19انطباق 

 کارایی نیز باشد.  3-67یادآوری : بازنگری می تواند شامل تعیین 

 تجهیزات اندازه گیری   -1-62

ابزاراندازه گیری، نرم افزار،استاندارد اندازه گیری ماده مرجع یا دیگر تجهیزات کمکهی یهاترکیبی از آنهها کهه     

 لازم می باشند. 3-16اندازه گیری  3-12برای تحقق یک فرآیند 
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  محیط سازمان   محیط سازمان     --  44

 درک سازمان و محیط آن   -4-1

سازمان باید مسائل خارجی و داخلی که مرتبط با اههداف سهازمان و جههت گیهری اسهتراتژیک آن هسهتند و       

اثیرقرار مهی  توانایی سازمان را برای دستیابی به نتیجه های مورد انتظار از سیسهتم مهدیریت کیفیهت را تحهت ته     

 دهند، تعیین نماید. 

 سازمان باید اطلاعات مربوط به این مسائل خارجی و داخلی را مورد پایش و بازنگری قراردهد. 

، : درک محیط خارجی را می توان با بررسی مسهائل برآمهده از محهیط ههای قهانونی ، فهن آوری      1یادآوری 

 رقابتی ، تجاری ، فرهنگی ، اجتماعی واقتصادی خواه بین المللی ، ملی ، منطقه ای یا محلی تسهیل نمود. 

: درک محههیط داخلههی رامههی تههوان بهها بررسههی مسههائلی از قبیههل ارزش ههها، دانههش ، فرهنههگ و  2یههادآوری 

 عملکردسازمان تسهیل نمود. 

 درک نیازها و انتظارات طرف های ذی نفع   -4-2

سبب تمثیرات مستقیم و غیر مستقیم طرف های ذی نفع برتوانایی سازمان در ارائهه پیوسهته محصهولات و    به 

خدماتی که نیازهای مشتری و الزامات قانونی و مقررات قابل کاربرد را برآورده می کنند سهازمان بایهد مهوارد    

 زیرتعیین نماید:

 الف : طرف های ذی نفع مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت 

 : الزامات این طرف های ذی نفع که مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت می باشند. ب

سازمان باید اطلاعات مربوط به این طرف های ذی نفع و همچنین الزامات مربوط بهه آنهان را موردپهایش و    

 بازبینی قراردهد. 

 تعیین دامنه كاربرد سیستم مدیریت كیفیت  -4-1

برد سیستم مدیریت کیفیت را برای پیاده سازی دامنه کهاربرد خهود تعیهین    سازمان باید مرزها و قابلیت کار

 نماید. 

 هنگام تعیین این دامنه کاربرد سازمان باید موارد زیر را درنظر بگیرد.

  401الف: مسائل خارجی و داخلی اشاره شده دربند 

 402ب: الزامات طرف های ذی نفع مربوطه اشاره شده دربند 

 ت سازمانج: محصولات و خدما

هنگامی که یکی از الزامات این استاندارد بین المللی در دامنه کاربرد تعیین شده قابل اجراء باشد باید توسهط  

 سازمان مورد استفاده قرار گیرد . 
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اگر هرکدام از الزامات این استاندارد بین المللی دردامنه کاربرد تعیین شده قابل اجهراء باشهد ایهن موضهوع     

 ی یا مسئولیت سازمان برای اطمینان از انطباق محصولات و خدمات تاثیری داشته باشد. نباید برتوانای

 دامنه کاربرد باید در دسترس باشد و به عنوان اطلاعات مستند شده برای بیان موارد زیر نگهداری شود. 

 محصولات و خدمات تحت پوشش سیستم مدیریت کیفیت  -

 ز الزامات این استاندارد بین المللی را نتوان بکار برد.دلایل توجیهی برای هرموردی که یکی ا-

 

 سیستم مدیریت كیفیت و فرآیند های آن  -4-4

سازمان باید سیستم مدیریت کیفیت، شامل فرآینهد ههای مهورد نیهاز و تعهاملات آنهها رامطهابق بها          -4-4-1

 ر مستمربهبود بخشد.الزامات این استاندارد بین المللی ایجاد ، اجراء ونگهداری نماید و به طو

سازمان باید فرآیندهای مورد نیاز برای سیستم مدیریت کیفیت و بکارگیری آنهها درکهل سهازمان را تعیهین     

 نماید و همچنین باید موارد زیر را تعیین نماید. 

 الف: ورودی های مورد نیاز و خروجی های مورد انتظار ازاین فرآیندها .

 ب: توالی و تعامل این فرآیندها

: معیارها ، روشها ، شامل اندازه گیری و شاخص های عملکهرد مهرتبط مهورد نیهازبرای حصهول اطمینهان از       ج

 عملکرد موثر و کنترل این فرآیندها .

 د: منابع موردنیاز و حصول اطمینان از در دسترس بودن آن ها 

 ه: تخصیص مسئولیت ها و اختیارات برای این فرآیندها 

و طرحریزی و اجرای اقدامات مناسهب بهرای پهرداختن بهه      6-1طابق با الزامات و: ریسک ها و فرصت های م

 آنها .

ز: روش های پایش و اندازه گیری ودر صورت تناسب ، ارزیابی فرآیندها ودرصهورت نیهاز تغییهر فرآینهدها     

 برای حصول اطمینان از دستیابی به نتایج موردانتظار.

 مدیریت کیفیت .  ح: فرصت هایی برای بهبود فرآیندها وسیستم

 سازمان باید به میزان لازم: -4-4-2

 الف( اطلاعات مسنمد را برای پشتیبانی از اجرای فرایند ها نگهداری نماید 

ب( اطلاعات مستند را جهت حصوا اطمنان از اینکه فرایند ها مطابق طرح ریزی انجام شده در حال اجرا هستند 

 ، حفظ نماید. 
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  رهبریرهبری  --55

 عهدرهبری و ت -5-1

 رهبری و تعهد برای سیستم مدیریت كیفیت -5-1-1

 مدیریت ارشد باید رهبری و تعهد در رابطه با سیستم مدیریت کیفیت را از طریق موارد زیر نشان دهد : 

 الف : پذیرش پاسخگویی در قبال اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت ؛

دیریت ایجادشهده وباجههت گیهری    ب:حصول اطمینان ازاینکه خط مشهی واههداف کیفیهت بهرای سیسهتم مه      

 استراتژیک ومحیط سازگارند.

 ج: حصول اطمینان از اینکه خط مشی کیفیت در سازمان منتقل ، درک و به کارگرفته شده است؛

 د:حصول اطمینان از یکپارچگی الزامات سیستم مدیریت کیفیت با فرایند های کسب و کار سازمان ؛

 ه: افزایش آگاهی از رویکرد فرایندی

 و: حصول اطمینان از اینکه منابع مورد نیاز سیستم مدیریت کیفیت در دسترس هستند ؛

 ز: انتقال اهمیت اثر بخشی مدیریت کیفیت و انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت ؛

 ح: حصول اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت به نتایج در نظر گرفته شده نایل می یابد .

 ، هدایت و پشتیبانی از افراد به منظور کمک به اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت  ط: به کار گیری

 ی : ترویج بهبود مستمر.

ک: حمایت از سایر نقش های مدیریتی مرتبط در نشان دادن رهبری آنها بهه میزانهی کهه در زمینهه ههای      

 مسئولیتشان کاربرد دارد.

ارد بین المللی می تواند به تفسیر عام به معنی آن دسته از در این استاند "کسب و کار  "یادآوری : اشاره به 

فعالیت هایی باشد که در مرکز فعالیت های سازمان هستند ؛ خواه سازمان دولتی و یا خصوصهی ، انتفهاعی و یها    

 غیر انتفاعی باشد. 

 تمركز بر مشتری -5-1-2

 مینان از موارد زیر نشان دهد : مدیریت ارشد باید رهبری و تعهد را در خصوص تمرکز بر مشتری یا اط

 الف : الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد و تعیین شده، انطباق دارند ؛

ب : ریسک ها و فرصت هایی که می توانند بر انطباق محصولات و خدمات و توانایی افزایش رضایت مشتری 

 . موثر باشند تعیین شده و مورد توجه قرار می گیرند

ج :  تمرکز بر ارائه یکنواخت محصولات و خدمات که با الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتهی قابهل   

 اجرا انطباق دارند ؛
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 د:  تمرکز بر افزایش رضایت مشتری حفظ شود .

 خط مشي كیفیت   -5-2

 ه: مدیریت ارشد باید خط مشی کیفیت  را ایجاد ، بازنگری و نگهداری نماید ک -5-2-1
 الف:  متناسب با مقاصد و محیط سازمان باشد ؛

 ب :  چارچوبی را برای تعیین و بازنگری اهداف کیفی فراهم نماید ؛

 ج : شامل تعهدی جهت برآوردن الزامات قابل کاربرد باشد ؛

 د :  شامل تعهدی جهت بهبود مستمر سیستم مدیریت کیفیت باشد . 

 خط مشی کیفیت باید : -5-2-2

 قالب اطلاعات مستند شده در دسترس باشد . الف: در

 ب :  در درون سازمان ، انتقال ، درک و به کار گرفته شود .

 ج : در صورت مقتضی در دسترس طرف های ذی نفع مربوطه قرا ر گیرد . 

 وظایف ، مسئولیت ها و اختیارات سازماني  -5-1

تیارات برای وظایف مربوطه در درون سازمان مدیریت ارشد باید اطمینان حاصل نماید که مسئولیت ها واخ

 تخصیص داده شده ، ابلاغ و تفهیم شده اند .

 مدیریت ارشد باید برای موارد زیر مسئولیت ها و اختیاراتی تخصیص نماید :

 الف : حصول اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت با الزامات این استاندارد بین المللی انطباق دارد ؛

 اطمینان از اینکه فرایند ها ، خروجی های مورد نظرشان را ارائه می کنند. ب : حصول 

ج : گزارش در مورد عملکرد سیستم مدیریت کیفیت ، دربهاره فرصهت ههای بهبهود و نیهاز و بهه تغییهر یها         

 نوآوری و به ویژه برای گزارش به مدیریت ارشد

 مان د:  حصول اطمینان از ترویج تمرکز بر مشتری در تمامی ساز 

ه : حصول اطمینان از حفظ یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت هنگامی که تغییراتی در سیستم مدیریت کیفیت 

 .ریزی شده استبرنامه 

    تتییففییكك  تتییررییمدمد  ستمستمییسس  ییبرابرا  ییززییطرح رطرح ر  --66

 ها و فرصت ها  سکیاقدامات مرتبط با ر  -6-1

 4-1مهوارد اشهاره شهده در بنهد     دیا، سازمان ب تیفیک تیریمد ستمیس یبرا یزیدر زمان طرح ر -6-1-1

 ریپرداختن به موارد ز یمرتبط را که برا یها و فرصت ها سکیو ر ردیرا در نظر بگ 4-2الزامات اشاره در بند 

 ؛ دینما نییلازم هستند تع
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 ؛ ابدی( مورد نظر خود دست جی)نتا جهیتواند به نت یم تیفیک تیریمد ستمیآنکه س نی: تضمالف

 اهش اثرات ناخواسته ک ایو  یری: جلوگب

 به بهبود مستمر یابی: دستج

  .دینما یزیرا برنامه ر ریموارد ز دیسازمان با -6-1-2

 ها و فرصت ها  سکیر نی: اقدامات مرتبط با ا الف

 انجام  ی: چگونگ ب

 رجهوع  404)به بند  تیفیک تیریمد ستمیس یها ندآیاقدامات در فر نیا یساز ادهیو پ یساز کپارچهی. 1ب.

 شود (

 اقدامات  نیا یاثر بخش یابی. ارز2ب.

متناسب با اثهرات بهالقوه بهر انطبهاق محصهولات و       دیها و فرصت ها با سکیانجام شده مرتبط با ر اقدامات

 باشد.خدمات 

باشهد : اجتنهاب از    ریه توانهد شهامل مهوارد ز    یها و فرصت ها م سکیپرداختن به ر یها نهی: گز 1یادآوری

عواقب ، به اشتراک  ایاحتمال  ریی، تغ سکیفرصت ، حذف منبع ر کیه منظور دنبال کردن ب سکی، قبول ر سکیر

 آگاهانه  یریگ میتصم لهیبه وس سکیر یگذار

:فرصت ها می توانند منجر به روال های جدید ، ایجهاد محصهولات جدیهد ، گشهایش بهازار ههای       2یادآوری 

، استفاده از فنهاوری جدیهد و دیگهر امکانهات مطلهوب و       جدید ، پرداختن به مشتریان جدید ، ایجاد مشارکت ها

 مناسب برای پرداختن به نیازیهای سازمان یا مشتریان آن شوند.

 به آنها  يابیجهت دست یزیو طرح ر تیفیاهداف ك -6-2

 کند  نییمرتبط تع یها ندیسطوح و فرا ، فیرا در وظا تیفیاهداف ک دیسازمان با -6-2-1

 :دیبا تیفیک اهداف

 سازگار باشد ؛   تیفیک ی: با خط مشلفا

 باشد ؛ یری: قابل اندازه گب

 ؛ گیرد: الزامات قابل کاربرد را در نظر ج

 باشد ؛ یمشتر تیرضا شی: مرتبط با انطباق محصولات و خدمات و افزاد

 ؛ ردیقرار گ شی: مورد پاه

 شود ؛ اطلاع رسانی: و

 ؛شود  یبه روز آور ازی:  در صورت نز
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 . دیرا حفظ نما تیفیاطلاعات مستند در خصوص اهداف ک دیبا سازمان

  را مطابق بندهای زیر تعیین نماید. تیفیبه اهداف ک یابیدست یچگونگ ی ،زیدر زمان طرح ر -6-2-2

 انجام خواهد شد؛ یی: چه کارهاالف

 ؛خواهد شد ازیموردن ی: چه منابعب

 ؛مسئول خواهد بود ی: چه کسج

  ؛د شدخواه لیتکم ی: چه زماند

 ؛خواهد شد یابیآن چگونه ارز جی: نتاه

   راتییتغ یزیطرح ر -6-1

رجهوع شهود (    4-4) بهه بنهد   دینما نییرا تع تیفیک تیریمد ستمیدر س رییبه تغ ازیکه سازمان ن یصورت در

 انجام شود.  کیستماتیشده و س یزیبه صورت طرح ر دیبا رییتغ

 : ردیرا در نظر بگ ریموارد ز دیبا سازمان

 چیست؟آن  یاز عواقب احتمال کیو هر  ریی: هدف از تغالف

 خدشه دار نمی شود؟ تیفیک تیریمد ستمیس یکپارچگی: ب

 لازم برای تغییر در دسترس است؟: منابع ج

 ؟چگونه خواهد بود اراتیها و اخت تیمجدد مسئول صیتخص ایو  صی: تخصد

  ييبانبانییپشتپشت  --77

 منابع  -7-1

  اتیكل -7-1-1

و  نیهی تع تیه فیک تیریمهد  سهتم یو بهبود مستمر س یمنابع لازم را جهت استقرار ، اجرا ، نگهدار دیبا سازمان

 .دینما نیممت

 : ردیرا در نظر بگ ریموارد ز دیبا سازمان

 موجود ؛ یمنابع داخل یها تیها و محدود تی: قابلالف

  ؛شود  نیتام یکنندگان خارج نیاز تام دیبا ییازهای: چه نب

 ان كاركن -7-1-2

قابل  یو مقررات یو الزامات قانون یاز برآورده شدن مستمر الزامات مشتر نانیبه منظور اطم دیبا سازمان

 . دیفراهم نما ازیمورد ن یها ندیبه همراه فرا تیفیک تیریمد ستمیموثر س یاجرا یکاربرد ، کارکنان لازم را برا
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 ساخت  ریز -7-1-1

بهه انطبهاق محصهولات و     یبابیجههت دسهت   شیهها  ندآیفر یاجرا یرارا ب ازیساخت مورد ن ریز دیبا سازمان

 .  دینما یو نگهدار نیمم، ت نییخدمات و تع

 باشد : ریتواند شامل موارد ز یساخت م ری: ز یادآوری

 مرتبط؛ ساتی: ساختمانها ، تاسالف

 از جمله سخت افزار و نرم افزار  زاتی: تجهب

 حمل و نقل منابع : ج

 عات و ارتباطات اطلا ی: تکنولوژد

 ها  فرآیند یاجرا یبرا طیمح -7-1-4

 یو نگهدار نیمم، ت نییو انطباق محصولات و خدمات تع یابیو دست ندهایفرا یجهت اجرا طیمح دیبا سازمان

 . دینما

 یک محیط مناسب می تواند ترکیبی از عوامل انسانی و فیزیکی مانند موارد زیر باشد: :یادآوری

 اعی ) بطور م ال: بدون تبعیض ، آرام ، بدون ناسازگاری و تضاد(؛الف( عوامل اجتم

ب( عوامل روانی ) بطور م هال: کهاهش اسهترس ،  پیشهگیری از خسهتگی و محافظهت از تنشههای عهاطفی و         

 احساسی(؛

 ج( عوامل فیزیکی )بطور م ال: دما ، رطوبت ، نور ، جریان هوا ، پاکیزگی ، صدا(؛

 ت و خدماتی که ارائه میگردند ، می توانند متفاوت باشند.این عوامل بسته به محصولا

  یریاندازه گ و شیمنابع پا  -7-1-5

هنگامیکه سازمان به منظور تصدیق انطباق محصولات و  خدمات با الزامات از پهایش یها انهدازه      -7-1-5-1

معتبر و  یریو اندازه گ شیپا جینتا دستیابی به از اطمینانحصول  یمنابع لازم را برا دیباگیری استفاده می نماید، 

 . دینما و فراهم نییقابل اعتماد تع

 شده :  نیممکه منابع تابدی نانیاطم دیبا سازمان

 باشد. یکه در حال انجام است مناسب م یریواندازه گ شیپا یها تیاز فعال یآن نوع مشخص ی: برا الف

 شود.  یم یرکاربرد آنها نگهدا ایاز تداوم تناسب  نانیاطم ی: براب
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 یریه و انهدازه گ  شیاطلاعات مستند شده مناسب را به عنوان شواهد تناسب با هدف منهابع پها   دیبا سازمان

 . دیحفظ نما

 قابلیت ردیابی اندازه گیری -7-1-5-2

طهرف   ایه و  یاز انتظارات مشهتر  یکی یا یمقررات ای یالزام قانون کی ، یریاندازه گو  یابیرد تیقابل هنگامیکه

اندازه  جیدر صحت نتا نانیازکسب اطم یبخش اساس کیتوسط سازمان به عنوان  ایو  باشد نفع مرتبط یذ یها

 د،یبا یریاندازه گ لی،  وسا باشددر نظر گرفته شده  یریگ

 ابه  یابیه قابهل رد  یریه انهدازه گ  یاسهتانداردها  یقبل از استفاده بهررو  ایمشخص و  یدر فواصل زمان الف(

وجود نداشته  ییاستانداردها نیکه چن یشوند، زمان برهیو کال دییتا یمل ای یالملل نیب یریگ اندازه یاستانداردها

  .شود حفظبه صورت اطلاعات مستند شده  دیبا قیتصد ایو  ونیبراسیاستفاده شده جهت کال یباشند ، مبان

 شود. بررسی آنها ونیبراسیکال تیوضعب( 

پهس ازآن را از اعتبهار    یها  یریاندازه گ جیو نتا ونیبراسیکال تیصدمه که وضع ای و بی، آس ماتیازتنظج( 

 محافظت شوند. ندینما یخارج م

ریزی شده  اسهت در اسهتفاده معیهوب    برنامه  هاآن ونیبراسیو کال قیکه در طول زمان تصد یابزار چنانچه

و در صهورت  نمایهد   تشخیص داده شود سازمان باید تاثیرات منفی در صحت نتایج اندازه گیری قبلی را تعیهین 

 مناسب را انجام دهد.  حیلزوم اقدام اصلا

  يدانش سازمان -7-1-6

 نیهی صهولات و خهدمات تع  حبهه انطبهاق م   یابیو دسهت  ندهایفرآ یاجرا یرا برا ازیدانش مورد ن دیبا سازمان

 . دینما

 . ردیلازم دردسترس قرار گ زانیشود و به م ینگه دار دیدانش با نیا

 یچگهونگ  ردویخود رادرنظر بگ یدانش فعل دی، سازمان با رییال تغحدر یو روند ها ازهایه نپرداختن ب هنگام

 .دینما نییلازم را تع یبه دانش اضاف یدسترس ایبه دست آوردن و

دانشی است که مختص همان سازمان بوده و معمولاً از طریق تجربه کسب می  ی: دانش سازمان1 یادآوری

ست که بمنظور دستیابی به اهداف سازمان مورد استفاده قرار گرفته م به اشهتراک  گردد. این دانش اطلاعاتی ا

 گذاشته می شود.

 . ردیرا جهت کسب دانش لازم در نظر بگ رید زرموا دی: سازمان با2 یادآوری

آموختهه ههای    سرمایه فکری ، مطالب فراگرفتهه شهده از طریهق تجربهه ،     به عنوان م ال) ی: منابع داخلالف

، نتهایج  مسهتند نشهده   یدانش و تجربه هها  و به اشتراک گذاشتن موفق ، ثبت یزشکست ها و پروژه هاا حاصله

 حاصل از بهبود فرایندها ، محصولات و خدمات(
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ارائه  ای انیدانش ازمشتر یبه عنوان م ال استانداردها ، دانشگاه ها ، کنفرانس ها، جمع آور ی): منابع خارجب

 برون سازمانی( دهندگان

 تیصلاح -7-2

، مهوثر اسهت    تیفیکنند و عملکردشان بر ک یتحت کنترل سازمان کار م که  را یلازم کارکنان تی: صلاحالف

 .دینما مشخص

 مناسب را دارند .  تیتجربه صلاح ای، آموزش و  لاتیکارکنان ازنظر تحص نیحاصل کند ا نانی: اطمب

 اقدامات انجام شده اقدام کند.  یاثربخش یابیلازم و ارز یستگی: درصورت کاربرد جهت بدست آوردن شاج

 حفظ کند.  تی: اطلاعات مستند مناسب را به عنوان شواهد صلاحد

انتصاب مجهدد افهراد    ای،  تیتواند به عنوان م ال شامل ارائه آموزش ، هدا یم ی: اقدامات کاربردیادآوری

 باشد.  تهسیکارکنان شا باقراردادبستن  ایاستخدام و  ای و یدرحال کار فعل

  يآگاه-7-1

 آگاه باشند. ریاز موارد ز دیبا کنند یان کار ممکه تحت کنترل ساز کارکنان

  تیفیک ی: خط مش الف

 مرتبط  تیفی: اهداف کب

  تیفیبهبود عملکرد ک یای، ازجمله مزا تیفیک تیریمد ستمیس ی: سهم آنها دراثربخشج

  تیفیک تیریمد ستمیالزامات س ایانطباق  امدعدمی: پد

 ارتباطات  -7-4

 : دازجملهینما نییرا تع تیفیک تیریمد ستمیمرتبط با س یو خارج یارتباطات داخل دیبا سازمان

 ارتباط برقرار کند.  یزی: درباره چه چ الف

 ارتباط برقرار کند. ی: چه زمانب

 ارتباط برقرار کند.  ی: با چه کسج

 : چگونه ارتباط برقرار کند.د

 تنداطلاعات مس -7-5

  اتیكل -7-5-1

 :باشد  ریشامل موارد ز دیسازمان با تیفیک تیریمد ستمیس

  یالملل نیاستاندارد ب نیا ازی: اطلاعات مستند مورد نالف



 
                                                                                                                 مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم کاران

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         11 
 

 سيستم کاران

56197-121 

 یلازم شمرده مه  تیفیک تیریمد ستمیس یاثر بخش یشده توسط سازمان که برا نیی: اطلاعات مستند تعب

 شود. 

بهه   گهر یبه سازمان د یتواند ازسازمان یم تیفیک تیریمد ستمیس کی یاطلاعات مستند برا زانی: میادآوری

 متفاوت باشد.  ریز یلیدلا

 محصولات و خدمات آن . ندها،یها، فرآ تی: اندازه سازمان ، نوع فعالالف

 و تعاملات آنها . ندهایفرآ یدگیچی: پب

 افراد. تی: صلاحج

 يو به روز رسان جادیا -7-5-2

 . دیحاصل نما نانیاطم ریاز تناسب موارد ز دیاطلاعات مستند سازمان با یانو به روز رس جادیا هنگام

 شماره مرجع  ای،  سندهی، نو خیو شرح به عنوان م ال عنوان ، تار یی: شناساالف

  کی، الکترون یو رسانه م لا کاغذ ری: قالب به عنوان م ال زبان ، نسخه نرم افزار ، تصاوب

 آن . تیسب و کفاتنا یبرا بیو تصو ی: بازنگرج

 كنترل اطلاعات مستند -7-5-1

کنترل شهوند   دیبا یالملل نیاستاندارد ب نیو ا تیفیک تیریمد ستمیس ازیاطلاعات مستند مورد ن -7-5-3-1

 حاصل شودکه  نانیتا اطم

 باشد،  یاستفاده م یدردسترس و مناسب برا ازیمورد ن ی: درمکان و زمان الف

شده  اند ) به عنوان م ال : در برابر نقض محرمهانگی ، اسهتفاده نادرسهت ، یها      ب( به اندازه کافی محافظت

 نقض یکپارچگی 

 را انجام دهد.  ریز یها تیفعال دیکنترل اطلاعات مستند سازمان با یدرصورت کاربرد برا -7-5-3-2

 و استفاده  یابی، باز ی، دسترس عی: توزالف

  ییو حفظ ، ازجمله حفظ خوانا یساز رهی: ذخب

 ( شیرایبه عنوان م ال کنترل و) راتیی: کنترل تغج

  ینیگزی: حفظ و جاد

 تیریمهد  سهتم یو عملکهرد س  یزیه طرحر یکه توسط سازمان بهرا  یمستند با منشاء برون سازمان اطلاعات

 و کنترل شود.  ییمناسب شناسا یبه گونه ا دیشده اند با نییلازم تع تیفیک

 انطبق حفظ می شوند باید در برابر تغییرات ناخواسته محافظت شونداطلاعات مستندی که به عنوان شاهد 
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درخصوص صرفا اجازه مشاهده اطلاعهات مسهتند و اجهازه و     یریگ میتواند برتصم یم ی: دسترس یادآوری

 اطلاعات ثبت شده دلالت داشته باشد. رییمشاهده و تغ یبرا اریاخت

  عملیاتعملیات  --88

 اتیو كنترل عمل یزیر طرح -8-1

انطباق با الزامات جههت  ارائهه محصهولات و     یرا که برا 4-4مشخص شده د ربند  یندهایفرآ دیبا سازمان

 ،یزیبرنامه ر ریموارد ز قیباشد را از طر یم ازیمورد ن 6-1شده در بند  نییاقدامات تع یاجرا یخدمات و برا

 :دیاجرا و کنترل نما

 محصول و خدمات؛ یالزامات برا نیی( تعالف

 محصولات و خدمات؛ رشیپذ یو برا ندهایفرآ یبرا ییارهایمع جادی( اب

 به انطباق با الزامات محصول و خدمات؛ یابیدست یبرا ازیمنابع مورد ن نیی(تعج

 ارها؛یمطابق با مع ندهایکنترل فرآ ی( اجراد

 تعیین ، نگهداری و حفظ اطلاعات مستند شده به میزان لازم به منظور :( ه

 د که فرایند ها به صورت طرح ریزی شده انجام شده اند ؛( اطمینان حاصل نمای1 

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

 سازمان مناسب باشد. اتیعمل یراب دیبا یزیطرحر نیا یخروج

در نمهوده و   یناخواسته را بازنگر راتییاز تغ یشده را کنترل و عواقب ناش یزیطرحر راتییتغ دیبا سازمان

 .دیناخواسته نما راتیثمصورت لزوم اقدام  به کاهش هرگونه ت

 .شوندیکنترل م 8-4شده مطابق بند  یبرون سپار یندهایکه فرآ دیحاصل نما نانیاطم دیبا سازمان

 الزامات محصولات و خدمات  -8-2

 یارتباط با مشتر -8-2-1

 :دینما جادیا ریارتباط با موارد زدر  انیارتباط با مشتر یرقرارب یبرا ییندهایفرآ دیبا سازمان

 رات؛ییبه سفارشات از جمله تغ یدگیرس ای( استعلام ها، قراردادها و الف

 ( اطلاعات مرتبط با محصولات و خدمات؛ب

 ؛یمشتر تیشامل  شکا یها و انتظارات مشتر دگاهید ی( فراهم آورج

  یاموال مشتر کنترل ای یدگی( رسد

 ای اقدامات اقتضایی ، هنگامی که مرتبط باشد . قرار دادن الزامات خاص بر( ه
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 الزامات مرتبط با محصولات و خدمات  نییتع -8-2-2

 :ابدیحاصل  نانیاطم ریاز موارد ز دیبا سازمان

قابهل    یومقرراته  ی(والزامات قانونهستند یکه توسط سازمان الزامییآنهاو( الزامات محصول و خدمت )الف

 شده اند؛  نییکاربرد، تع

 .دینما یکه ارائه م یشده و اثبات مطالبات )ادعاها( محصولات و خدمات فیبرآوردن الزامات تعر ییتوانا( ب

 بازنگری الزامات محصولات و خدمات  -8-2-1

سازمان باید اطمینان حاصل نماید که توانایی برآوردن الزامات محصولات و خدماتی که به  -8-2-3-1

ازمان باید قبل از دادن تعهد به تامین محصولات و خدمات به مشتری ، یک مشتری ارائه می دهد را دارد . س

 بازنگری انجام دهد، که شامل موارد زیر است : 

 ل؛یو پس از تحو لیتحو یها تیفعال یاز جمله الزامات برا ،ی( الزامات مشخص شده توسط مشترالف

لازم  یمورد نظهر مشهتر   ایشخص شده استفاده م یبرا ینشده است ول انیب یکه توسط مشتر ی( الزاماتب

 باشد؛ یم

 ج( الزامات مشخص شده توسط سازمان 

 محصولات و خدمات؛ یقابل کاربرد برا یو مقررات یالزامات قانون گری( دد

اتی که با آنچه که قبلا بیان شده اند مغایرت دارند . سازمان باید اطمینان یابهد  سفارش ای( الزامات قرارداد ه

ارداد یا سفارشی که با آنچه که قبلا تعریف شده بود ، مغایرت دارنهد ، حهل و فصهل شهده انهد .      که الزامات قر

هنگامی که مشتری الزامات خود را به صورت مستند بیان نکرده باشد ، الزامات مشهتری بایهد قبهل از پهذیرش     

 توسط سازمان تایید شود . 

بازنگری رسمی برای ههر سهفارش غیهر عملهی      در برخی موقغیت ها نظیر فروش اینترنتی ، یک :یآور ادی

 است . در عوض بازنگری می تواند اطلاعات مرتبط با محصول نظیر کاتالوگ ها را در بر بگیرد . 

را حفظ بوط به موارد زیر به نحوی که قابل کاربرد باشد ، سازمان باید اطلاعات مستند مر -8-2-3-2

 :نماید

 الف( نتایج حاصل از بازنگری ها؛

 ب( هرگونه الزامات جدید محصولات و خدمات . 

 تغییرات در الزامات محصولات و خدمات  -8-2-4

هنگامی که الزامات محصولات و خدمات تغییر می کنند ، سازمان باید اطمینهان حاصهل نمایهد کهه اطلاعهات      

 . مستند مربوطه ، اصلاح شده و افراد مربوطه از الزامات تغییر یافته ، آگاه می شوند 
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 و توسعه محصولات و خدمات يطراح -8-1

 اتیكل -8-1-1

سازمان باید به منظور حصول اطمینان از تامین محصولات و خدمات بعدی یک فرایند طراحهی و توسهعه را   

 ایجاد ، پیاده سازی و نگهداری نماید .

 و توسعه  يطراح یزیطرحر -8-1-2

 :ردیرا در نظر گ ریو توسعه موارد ز یحطرا یمراحل و کنترل ها برا نییدر تع دیبا سازمان

 و توسعه؛ یطراح یها تیفعال یدگیچیان و پممدت ز ت،ی( ماهالف

 مراحل مورد نیاز فرایند از جمله بازنگری های طراحی و توسعه قابل کاربرد ( ب

 فعالیت های الزامی تصدیق و صحه گذاری در طراحی و توسعه ( ج

 داده شده در فرایند طراحی و توسعه مشارکت  اراتیها و اخت تی( مسئولد

 نیازمندیها به منابع دورون و برون سازمانی برای طراحی و توسعه محصولات و خدمات ( ه

 و( نیاز به کنترل فصول مشترک بین افراد در فرایند طرحی و توسعه 

 ز( نیاز به مشارکت مشتریان و کاربران در فرایند طراحی و توسعه 

 دی محصولات و خدمات بعدی الزامات تامین بع( ح

 ط( سطحی از کنترل که مشتریان و سایر طرف های ذینفع مرتبط از فرایند طراحی و توسعه انتظار دارند 

 ی( اطلاعات مستند مورد نیاز جهت اثبات اینکه طراحی و توسعه برآورده شده اند 

 و توسعه يطراح یها یورود -8-1-1

ریک از د انواع محصولات و خدماتی کهه بایهد طراحهی و توسهعه داده     الزامات ضروری برای ه دیبا سازمان

 شوند را تعیین نماید . سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد :

 الف( الزامات کارکردی و عملکردی 

 ب( اطلاعات بدست آمده از فعالیت های طراحی و توسعه مشابه قبلی 

  یو مقررات ی( الزامات قانونج

 آنها شده است؛ پیاده سازیکه سازمان متعهد به  ینامه ا نییآ ایا ( استانداردهد

 محصولات و خدمات؛ تیشکست به علت ماه یاحتمال پیامدهای( ه

ی طراحهی و  هها  یورود نیتعهارض به   .و بدون ابهام باشند ، کامل  یکاف دیبا ی طراحی و توسعه ها یورود

 حل و فصل شود. دیبا توسعه
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 ند ورودی های طراحی و توسعه را حفظ نماید . سازمان باید اطلاعات مست

 و توسعه يطراح یكنترل ها-8-1-4

 سازمان باید بر فرایند طراحی و توسعه کنترل هایی اعمال نماید تا اطمینان حاصل نماید که : 

 ؛تعریف می شوند  ی آیدو توسعه بدست م یطراح یها تیکه از فعال یجی( نتاالف

یی انطباق نتایج طراحی و توسعه با الزامات انجام شهده ، بهازنگری هها انجهام مهی      به منظور ارزیابی توانا( ب

 ؛شوند

از انطباق خروجی ههای طراحهی و توسهعه بها الزامهات ورودی ، فعالیهت ههای         نانیحصول اطم به منظور( ج

 تصدیق انجام می شوند

کهاربرد مشهخص شهده یها      د( به منظور حصول اطمینان از اینکه محصولات و خدمات ، الزامات مربهوط بهه  

 استفاده تعیین شده را برآورده می سازد ، فعالیت های صحه گذاری انجام می شوند

ه( هرگونه اقدام لازم بر روی مشکلات شناسایی شده در حهین فعالیهت ههای بهازنگری یها تصهدیق و صهحه        

 گذاری ، انجام می شود . 

 و( اطلاعات مستند این فعالیت ها حفظ می شوند.

ی : بازنگری ها ، تصدیق و صحه گذاری طراحی و توسعه اهداف متمایزی دارنهد . بسهته بهه ایهن کهه      یادآور

برای محصولات و خدمات سازمان به چه صورت مناسب باشد ، این فعالیت ها می توانند بصورت جداگانهه و یها   

 ترکیبی انجام شوند . 

 و توسعه يطراح یها يخروج-8-1-5

 و توسعه: یطراح یها یکند که خروج حاصل نانیاطم دیبا سازمان

 ؛می کنندرا برآورده  ی( الزامات ورودالف

 باشد؛یم یمحصولات و خدمات کاف نیممت یبعد یندهایفرآ ی( براب

به نحو مناسبی ، الزامات پایش و اندازه گیری و معیار های پذیرش را شامل شده یا به آن ها ارجاع مهی  ( ج

 دهند. 

خدمات که بری مقصود مورد نظر و استفاده ایمن و صحیح از آن ها ضهروری   ویژگی های محصولات و( د

 هستند را مشخص می نمایند.

 خروجی های طراحی و توسعه را حفظ نماید . اطلاعات مستند  دیبا سازمان

 و توسعه  يطراح راتییتغ  -8-1-6

ت و خدمات را به میزانی کهه  در حین و یا پس از طراحی و توسعه محصولاانجام شده  راتییتغ دیبا سازمان

 اطمینان حاصل نماید هیچ تاثیر منفی بر انطباق با الزامات وجود ندارد ، شناسایی ، بازنگری و کنترل نماید . 
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 سازمان باید اطلاعات مستند مربوط به موارد زیر را حفظ نماید:

 الف( تغییرات طراحی و توسعه 

 ب( نتایج بازنگری ها 

 ج( مجوز تغییرات

 اقدامات انجام شده جهت جلوگیری از اثرات منفی د( 

  يمحصولات و خدمات برون سازمانفرایند ها ، كنترل  -8-4

  اتیكل -8-4-1

 شهوند یم نیتام یرون سازمانیکه از ب یمحصولات و خدمات ندها،یفرآ که  دیحاصل نما نانیاطم دیبا سازمان

 با الزامات انطباق دارند.

نترل های که باید بر روی فرایند ها ، محصولات و خدماتی که بیهرون سهازمانی   ک زیردرمواقع دیبا سازمان

 تامین می شوند را تعیین نماید :

خدمات تامین کنندگان برون سازمانی برای ترکیب با محصولات و خدمات خود سهازمان  ( محصولات و الف

 درنظر گرفته شده اند 

برون سهازمانی ، بهه نماینهدگی از سهازمان ، بهرای       تامین کنندگانتوسط مستقیما ( محصولات و خدمات ب

 مشتریان تامین می شوند . 

به تصمیم سازمان ، یک فرایند و یا بخشی از یک فرایند ، توسط تامین کننده بهرون سهازمانی انجهام مهی     ( ج

 شود . 

و خهدمات  سازمان باید بر اساس توانایی تامین کنندگان برون سازمانی در تهامین فراینهدها یها محصهولات     

 منطبق با الزامات ، معیارهایی را جهت ارزیابی ، انتخاب ، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد آنها تعیین و بکار گیرد . 

 سازمان باید اطلاعات مستند این فعالیت ها و هر گونه فعالیت ضروری حاصل از ارزیابی ها را حفظ نماید . 

 كنترل  زانینوع و م  -8-4-2

ینان حاصل نماید که فرایند ها ، محصولات و خدماتی که از بیرون سازمان تامین شده اند ، سازمان باید اطم

 بر توانایی سازمان در تحویل مستمر محصولات و خدمات منطبق به مشتریانش تاثیر منفی نمی گذارد . 

 سازمان باید :

تحت کنترل سیسهتم مهدیریت   الف(اطمینان حاصل نماید که فرایند هایی که بیرون سازمان تامین می شوند 

 کیفیت سازمان باقی می مانند 
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کنترل هایی که می خواهد بر روی تامین کننده برون سازمانی  و بر روی خروجی بدست آمده ، اعمال ( ب

 کند را تعیین نماید 

 موارد زیر را در نظر داشته باشد :( ج

ه بر توانایی سهازمان در بهر آورده سهازی    ( تاثیر بالقوه فرایند ها ، محصولات و خدمات برون سپاری شد1

 مستمر الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد 

 ( اثر بخشی کنترل های اعمال شده توسط تامین کنندگان برون سازمانی 2

د( به منظور حصول اطمینان از اینکه الزامات توسط فرایند ها ، محصولات و خدمات برون سپاری شهده بهر   

 ورده می شوند ، تصدیق یا دیگر فعالیت های ضروری دیگر را تعیین نماید . آ

 تامین كنندگان برون سازماني  یاطلاعات برا -8-4-1

 قبل از اطلاع رسانی به تامین کننده برون سازمانی ، از کفایت الزامات اطمینان حاصل نماید .  دیبا سازمان

 ت خود را به اطلاع تامین کنندگان برون سازمانی برساند :سازمان باید در خصوص موارد زیر ، الزاما

 الف( فرایند ها ، محصولات و خدماتی که باید تامین شود 

 ب( تایید:

 ( محصولات و خدمات 1

 ( روش ها ، فرایند ها و تجهیزات 2

 ( ترخیص محصولات و خدمات 3

  شایستگی ها از جمله تایید صلاحیت های الزامی برای افراد( ج

 تعاملات تامین کننده برون سازمانی با سازمان(د

 ی که توسط سازمان بر روی عملکرد تامین کنندگان برون سازمانی بکار گرفته خواهد شد شی( کنترل و پاه

یا صحه گذاری که سازمان یا مشتریانش می خواهند در محهل تهامین کننهده بهرون      قیتصد یها تی( فعالو

 سازمانی انجام دهند . 

 رائه خدماتاو  دیلتو -8-5

 و ارائه خدمات دیكنترل تول -8-5-1

سازمان باید تولید و ارایه خدمت را در شرایط کنترل شده ای ، پیهاده سهازی نمایهد . بهه نحهوی کهه قابهل        

 کاربرد باشد ، شرایط کنترل شده شامل موارد زیر می باشد :

 کنند : موارد زیر را تعریف می( در دسترس بودن اطلاعات مستند که الف
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ویژگی های محصولاتی که باید تولید شوند ، خدماتی که باید ارایه شوند یا فعالیت هایی که باید  (1

 انجام گیرند 

 نتایجی که باید بدست آیند  (2

 ب( در دسترس بودن و استفاده از منابع پایش و اندازه گیری مناسب 

رل ته برای تصدیق این که معیار ههای کن  ج( پیاده سازی فعالیت های پایش و اندازه گیری در مراحل مناسب

 فرایندها یا خروجی ها و معیاهای پذیرش محصولات و خدمات برآورده شده اند. 

 و محیط مناسب برای اجرای فرایند ساخت  ریزاز ( استفاده د

 انتصاب افراد شایسته ، از جمله هرگونه تایید صلاحیت الزام شده ( ه

ره ای توانایی دستیابی به نتایج طرح ریزی شده برای فرایند تولید صحه گذاری و صحه گذاری مجدد دو( و

 و ارایه خدمات ، در جایی که خروجی بدست آمده رانمی توان با پایش یا اندازه گیری بعدی تصدیق کرد 

 پیاده سازی فعالیت هایی به منظور جلوگیری از خطای انسانی ( ز

 س از تحویل محصولات و خدمات پیاده سازی فعالیت های ترخیص ، تحویل و پ( ح

 يابیو رد یيشناسا -8-5-2

هنگامی که تضمین انطباق محصولات و خدمات لازم باشد ، سازمان باید ابزار های مناسهبی بهرای شناسهایی    

 خروجی ها بکار گیرد. 

رائهه  ا و دیه در سرتاسهر تول  یریه و انهدازه گ  شیالزامات پها  با قیاس ها را در  یخروج تیوضع دیبا سازمان

 .دینما ییخدمات شناسا

شناسه منحصر به فرد خروجی های فرایند را کنترل نماید و اطلاعات  دیالزام باشد سازمان با یابیدر چنانچه

 مستندی که برای ردیابی لازم است را حفظ نماید. 

 يبرون سازمان تامین كننده ای یاموال متعلق به مشتر -8-5-1

مهورد اسهتفاده    ایه کهه تحهت کنتهرل     یتا مدت یارائه کنندگان برون سازمان ای یبه اموال مشتر دیبا سازمان

یا استفاده  یرا که برا یکننده برون سازمان تامین ای یاموال مشتر دیسازمان است توجه مبذول دارد سازمان با

 همکاری در محصولات و خدمت ارایه شده اند را شناسایی ، تصدیق ، حفاظت و حراست نماید. 

گم شود ، آسیب بیننهد یها دیگهر بهرای اسهتفاده مناسهب        یکننده برون سازمان تامین ای یل مشتراموا یوقت

سازمان باید این مساله را به مشتری یا تامین کننده برون سازمانی گزارش نماید و اطلاعات مستند آنچه  ،نباشد

 که رخ داده است را حفظ نماید . 

ون سازمانی می تواند شامل مواد ، قطعات ، ابزار ها و تجهیهزات ،  یا تامین کننده بر ی: اموال مشتریادآوری

 محل مشتریان ، اموال معنوی و داده های شخصی باشند . 
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 محافظت  -8-5-4

سازمان باید خروجی های حین تولید و ارایه خدمات را به میزانی کهه بهرای اطمینهان از انطبهاق بها الزامهات       

 ضروری است ، حفاظت نماید.

رسیدگی ، کنترل آلودگی ، بسته بندی ، ذخیره سهازی ، جابهه    ،ییتواند شامل شناسا ی: محافظت میورآادی

 جایی یا حمل و نقل و مراقبت باشد .

 لیپس از تحو یها تیفعال  -8-5-5

 .دیمرتبط با محصولات و خدمات را برآورده نما لیپس از تحو یها تیالزامات فعال دیسازمان با

 :بگیرددر نظر  ریموارد ز دیبا سازمان ،ازیمورد ن لیپس از تحو یها تیفعال زانیم نییتع در

 یو مقررات یالزامات قانون الف(

 ب( پیامد های بالقوه ناخواسته در خصوص محصولات و خدمات 

 استفاده و دوره عمر مورد نظر محصولات و خدمات ت،یماه ج(

  د( الزامات مشتری

 یبازخورد مشتر ه(

ماننهد   یتعههدات قهرارداد   ،یگهارانت  یشامل اقدامات مرتبط بها اعطها    لیپس از تحو یاه تی: فعالیادآوری

 باشد. یم یینها امحای ای افتیمانند باز یلیخدمات  تکمو ،یو نگهدار ریخدمات تعم

  راتییكنترل تغ -8-5-6

ا الزامات مشخص تغییرات تولیدو ارایه خدمات را به میزانی که برای تضمین تداوم در انطباق ب دیبا سازمان

 شده مورد نیاز است ، بازنگری و کنترل نماید.

سازمان باید اطلاعات مستندی که تشریح کننده نتایج بازنگری تغییرات ، فرد یها افهراد صهادر کننهده مجهوز      

 تغییرات و هر گونه اقدام لازم برآمده از تغییرات باشند را حفظ نماید .  

 محصولات و خدمات صیترخ  -8-6

کهه الزامهات    نماید قیتا تصد دینما پیاده سازی شده را در مراحل مناسب  یزیطرحر باتیترت دیبا انسازم

 محصول  و خدمت برآورد شده اند. 

ترخیص محصولات و خهدمات  شده اند نکامل  یبخش تیشده به طور رضا یزیطرح ر باتیکه ترت یتا زمان

توسط فرد مجاز و در صورت کاربرد توسط مشتری تایید  به مشتری نباید صورت پذیرد ، مگر اینکه غیر از این

 شده باشد . 
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سازمان باید اطلاعات مستند ترخیص محصولات و خدمات را حفظ نماید . این اطلاعات مسهتند بایهد شهامل    

 موارد زیر باشد :

 الف( شواهد انطباق با معیارهای پذیرش

 خیصب( قابلیت ردیابی به فرد یا افراد صادر کننده مجوز تر

 نامنطبق یها يكنترل خروج-8-7

و کنتهرل   ییکه با الزامات انطباق نهدارد شناسها   ییها یخروجکه  دیحاصل نما نانیاطم دیبا سازمان -8-7-1

 شود. پیشگیرینها آناخواسته  لیتحو ایشوند تا از استفاده  یم

 محصولات و خدمات انجام دهد.آن بر انطباق  اثرعدم انطباق و  تیماه یبر مبنا یاقدام مناسب دیبا سازمان

یها   تارائه خدم حین ،محصولات  لیکه پس از تحو یمحصولات و خدمات نا منطبق رایب نیمسئله همچن نیا

 پس از آن شناسایی می شوند نیز صدق می نماید .

 :دیبرخورد نما ریچند روش ز ای کینامنطبق به  یها یبا خروج دیبا سازمان

 : اصلاحالف

 دود سازی ، بازگرداندن یا تعلیق ارایه محصولات و خدمات جداسازی ، مح: ب

 یبه مشتر ی: اطلاع رسانج

 پذیرش تحت شرایط ارفاقی: کسب مجوز د

 هنگامی که خروجی های نامنطبق اصلاح شده اند ، انطباق با الزامات باید مورد تصدیق قرار گیرد. 

 دهد ، حفظ نماید :  سازمان باید اطلاعات مستندی که موارد زیر را شرح -8-7-2

 الف( شرح عدم انطباق 

 ب(شرح اقدام های انجام شده 

 ج ( شرح هر گونه مجوز های ارفاقی کسب شده 

 د( شناسایی طرف تصمیم گیرنده در خصوص اقدام پیرو عدم انطباق 

  عملکردعملکرد  ييابابییارزارز  --22

 يابیو ارز لیو تحل هیو تجز ،یریاندازه گ ش،یپا -2-1

 كلیات  -2-1-1

 ن باید موارد زیر را تعیین نماید .سازما

 دارد یریو اندازه گ شیبه پا ازین یزیچه چ (الف
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مورد نیاز ، به منظهور حصهول اطمینهان از ایجهاد نتهایج       یابیو ارز لیتحل ،یریاندازه گ ش،یپا یروش ها( ب

 معتبر 

 چه زمانی پایش و اندازه گیری باید انجام شود  (ج

 پایش و اندازه گیری باید تحلیل و ارزیابی شوند  برآمده از جینتا یچه هنگام (د

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

 سازمان باید اطلاعات مستند مناسبی را به عنوان شواهد نتایج حفظ نماید . 

  یمشتر تیرضا -2-1-2

 از ها و انتظارات وی را پایش نماید .نیبرآورده شدن  زانیرا از م یبرداشت مشتر دیبا سازمان

 روش هایی برای دریافت ، پایش و بازنگری این اطلاعات تعیین نماید .  دیبا سازمان

بهازخورد مشهتری در    ،ی از مشتری تواند شامل نظر سنجیم م ال هایی از پایش برداشت مشتری : یادآوری

یان ، تحلیل سهم بازار ، تعریهف و تمجیهد هها ،    خصوص محصولات و خدمات تحویل داده شده ، ملاقات با مشتر

 مطالبات گارانتی و گزارش های فروشنده ها باشد . 

 يابیو ارز لیو تحل هیتجز  -2-1-1

و  لیه و تحل هیه منهابع را تجز  گهر یو د یریه اندازه گ ش،یاز پا یمناسب و اطلاعات ناش یداده ها دیبا سازمان

 .دینما یابیارز

 یابی موارد زیر استفاده شوند : نتایج تحلیل باید جهت ارز

 و خدمات؛ تانطباق الزامات محصولا (الف

 ؛یمشتر تیرضا (میزانب

 ت؛یفیک تیریمد ستمیس یاثر بخش عملکرد و  (ج

 اینکه آیا طرح ریزی به طور اثربخش اجرا شده است  د(

 اثربخشی اقدامات انجام شده به منظور پرداختن به ریسک ها و فرصت ها  (ه

 ؛برون سازمانیکننده  نیرد تامعملک (و

 .تیفیک تیریمد ستمیبهبود س نیاز به (ز

 یادآوری : روش های تحلیل داده ها می توانند شامل تکنیک های آماری باشد . 
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 داخلي یزیمم -2-2

دهد ، تا اطلاع یابد که آیا شده انجام  یزیرادرفواصل برنامه ر یداخل یهایزیمم دیسازمان با -9-2-1

 یریت سیستم مد

 :داردانطباق  ریموارد ز با (الف

 آن؛ تیفیک تیریمد ستمیسدر خصوص  سازمان خود . الزامات1

 یالملل نیاستاندارد ب نی. الزامات ا2

 .شود ی میو نگه دار پیاده سازی ی اثربخش. به گونه اب

 : دیسازمان با -9-2-2

سئولیت ها ، الزامهات طهرح ریهزی و گهزارش     الف( برنامه یا برنامه های ممیزی ، شامل تواتر ، روش ها ، م

دهی را طرح ریزی ، ایجاد ، پیاده سازی و نگهداری نماید که اهمیت فرایندهای مربوطه ، تغییرات تاثیر گذار بر 

 سازمان و نتایج ممیزی های قبلی را در نظر بگیرد . 

 . دینما فیتعر را یزیو دامنه هر مم یزیمم یارهایمع (ب

به منظور حصول اطمینان از عینیت و بهی طرفهی فراینهد ممیهزی ، اجهرا      را  یزیتخاب و ممرا ان نیزیمم (ج

 نماید . 

 د. نشو یم گزارشمربوطه  تیریبه مد ی هازیمم جینتا که دیحاصل نما نانیاطم ( د

  پیاده سازی برنامه ممیزی و نتایج ممیزی ، اطلاعت مستند را حفظ نماید . به عنوان شواهد  ( و

 . دییمراجعه نما ISO 19011به استاندارد  ییراهنما ی: برا یادآوری

 تیریمد یبازنگر  -2-1

 كلیات-2-1-1

حصهول  شهده بهه منظهور     طهرح ریهزی  سازمان را در فواصل  تیفیک تیریمد تمیسس دیارشد با تیریمد 

 . دینما یبازنگر ی و سازگاریبا جهت گیری راهبردی سازمان،و اثربخش تیم تناسب، کفاواز تدا نانیاطم

 ورودی های بازنگری مدیریت -9-3-2

 و اجرا شود؛ یزیر طرح ریز دبا در نظر گرفتن موار دیبا تیریمد یبازنگر

 ؛یقبل تیریمد ی های بازنگر منتج از  اقدامات تیعوض (الف

  تیفیک تیریمد ستمیمرتبط با س درون و برون سازمانیدر مسائل  راتییتغ (ب

 و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ، از جمله روند های مربوط به : کرد عمل مربوط بهاطلاعات  (ج

 (رضایت مشتری و بازخورد طرف های ذینفع مربوطه1
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 ( میزانی که اهداف کیفیت بر آورده شده اند 2

 (  عملکرد فرایند ها و انطباق محصولات و خدمات 3

 ؛یانطباق ها و اقدام اصلاح عدم( 4

 ؛یریو اندازه گ شیپا جینتا( 5

 ها یزیمم( نتایج 6

 ( عملکرد تامین کنندگان برون سازمانی 7

 د(کفایت منابع

 (6-1ه( اثربخشی اقدامات انجام شده برای پرداختن به ریسک ها و فرصت ها ) ر.ک.

 و( فرصت های بهبود

  تیریمد یبازنگر یها یخروج  -9-3-3

 رتبط با موارد زیر باشد :خروجی های بازنگری مدیریت باید شامل تصمیمات و اقدامات م

 بهبود  یفرصت ها (الف

  تیفیک تیریمد ستمیس رییبه تغ ازیهرگونه ن ( ب

 ج( نیاز به منابع

 باید عنوان شواهد نتایج بازنگری مدیریت ، اطلاعات مستند را حفظ نماید.  سازمان

  بهبودبهبود    --1313

  اتیكل -13-1

الزامات مشهتری و افهزایش   واقدام لازم جهت برآوردن دینما وانتخاب نییتع بهبودرا یفرصتها دیبا سازمان

 رضایت وی را انجام دهد . 

 این امر باید شامل موارد زیر باشد:

و نیز پهرداختن بهه نیهاز هها و انتظهارات      الزامات به منظور برآورده سازی بهبود محصولات و خدمات  الف(

 آینده

 اصلاح ، پیشگیری یا کاهش اثرات نامطلوب ب(

 ملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیتعبهبود ( ج

م ال هایی از بهبود می تواند شامل اصلاح ، اقدام اصلاحی ، بهبود مداوم ، تغییر اساسی ، نوآوری و : یادآوری

 سازماندهی مجدد باشد . 
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  يعدم انطباق و اقدام اصلاح -13-2

 :دیسازمان با تیاز شکا یعدم انطباق از جمله موارد ناشیک به هنگام بروز  -10-2-1

 به نحوی که کاربرد پذیر باشد:نسبت به عدم انطباق عکس العمل نشان دهد  (الف

 د؛یآن اقدام نما حیجهت کنترل و تصح -1

 کند؛ یدگیرس به پیامدها -2

در جای دیگری  رخ ندهد ، نیاز به انجام اقدام جهت حذف  ایانطباق تکرار نشود  آن عدم نکهیبه منظور ا (ب

 ل( عدم انطباق را از طریق موارد زیر ارزیابی نماید :علت ) عل

 عدم انطباق؛و تحلیل   یبازنگر (1

 عدم انطباق علل نییتع (2

 .دنفتیممکن است بطور بالقوه اتفاق ب ایمشابه وجود دارند و  یعدم انطباق ها ایآ نکهیا نییتع ( 3

 باشد؛ ازیکه ن یهر اقدام (پیاده سازیج

 انجام شده؛ یر اقدام اصلاحه یاثربخش یبازنگر (د

 به روز رسانی ریسک ها و فرصت های تعیین شده در حین طرح ریزی ، درصورت لزوم  (ه

 آمده باشند.  شیپ یمتناسب با اثرات عدم انطباق ها دیبا یاصلاح اقدامات

 د؛یحفظ نما ریموارد ز یبرا یاطلاعات مستند را به عنوان شواهد دیسازمان با  -10-2-2

 انجام شده؛ یاقدامات بعد و هر گونه عدم انطباق ها تیاهم (الف

 .یاقدام اصلاح جینتا (ب

 بهبود مستمر -13-1

 را بطور مستمر بهبود بخشد. تیفیک تیریمد ستمیس یو اثربخش تیتناسب کفا دیبا سازمان

ود مداوم به آن ها به منظور تعیین اینکه آیا نیازها یا فرصت هایی وجود دارندکه باید به عنوان بخشی از بهب

 پرداخت شود ، سازمان باید نتایج تحلیل و ارزیابی و خروجی های بازنگری مدیریت را در نظر بگیرید.

  

 پيشرو در پياده سازی سيستم های مديريتی و  -مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم کاران 

 اخذ گواهينامه های ايزو
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  ضمیمه الفضمیمه الف
 )جهت اطلاع(

 واژگان و مفاهیم جدید تشریح ساختار ،

 . ساختار و واژگان1الف .

ساختار بند به بند ) به عبارت دیگر به ترتیب بندها ( و برخی واژگان این ویرایش استاندارد بین المللی در  

( تغییر کرده است تا همراستایی با دیگر استانداردهای سیستم های  ISO900:2008مقایسه با ویرایش قبلی ) 

 ش یابد. مدیریت افزای

دراین استانداردبین المللی ، هیچ الزامی برای بکارگیری ساختار و واژگان این استاندارد بین المللی در 

 اطلاعات مستند سیستم مدیریت کیفیت سازمان وجود ندارد. 

ساختار بندها بیشتر به منظور نمایش منسجم الزامات است ، تا اینکه مدلی برای مستندسازی خط مشی ها ، 

داف و فرایندهای سازمان باشد. ساختار و محتوای اطلاعات مستند سیستم مدیریت کیفیت ، اغلب می تواند اه

به کاربران آن مرتبط باشد، چرا که این سیستم هم به فرایندهای اجرا شده توسط سازمان و هم به اطلاعات 

 نگهداری شده برای مقاصد دیگر مرتبط میشود. 

یستم مدیریت کیفیت ، الزامی در مورد جایگزینی واژگان مورد استفاده برای مشخص کردن الزامات س

سازمان با واژگان مورد استفاده دراین استاندارد بین المللی وجود ندارد. سازمان ها میتوانند واژگانی که 

و  ''پروتکل''یا  ''مستندات ''،  ''سوابق ''مناسب عملیاتشان می باشد را انتخاب نمایند ) به عنوان م ال: استفاده از 

 ''و غیره به جای  ''فروشنده  ''یا  ''شریک ''،  ''تامین کننده  ''، یا استفاده از  ''اطلاعات مستند  ''غیره به جای 

تفاوت های مهم واژگان بین این ویرایش استاندارد بین المللی و  1(. جدول الف. ''تامین کننده برون سازمانی 

 دهد.  ویرایش قبلی آن را نشان می

 

 ISO9001:2015و ISO9001:2008: تفاوت های مهم واژگان بین1جدول الف 

ISO9001:2008 ISO9001:2015 

 محصولات و خدمات محصولات

 مورد استفاده قرارنگرفته است است نائات

 را ببینید( 5)برای شفاف شدن کاربرد ، بند الف . 
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 مورد استفاده قرار نگرفته است نماینده مدیریت

ئولیت ها و اختیارات مشابهی اختصاصی داده )مس

شده است ولی الزامی به داشتن یک نماینده مدیریت 

 وجود ندارد.

مستند سازی ، نظامنامه کیفیت ، روش های 

 اجرایی ، سوابق

 اطلاعات مستند

 محیط اجرای فرایندها محیط کار

 منابع پایش و اندازه گیری تجهیزات پایش و اندازه گیری

 محصولات و خدمات برون سازمانی ت خریداری شدهمحصولا

 تامین کننده برون سازمانی تامین کننده

 

  .محصولات و خدمات  2الف.

 ISO 9001:2008  برای تمام گروه های خروجی استفاده می کرد. این استانداردبین المللی ''محصول''از واژه

 استفاده میکند. ''محصول و خدمات ''از

تمام گروه های خروجی ) سخت افزارها ، خهدمات ، نهرم افزارهها و مهواد  فهراوری       ''ات محصول و خدم '' 

به منظور مشخص کردن تفاوت میان محصولات و خدمات  ''خدمات ''شده ( را در برمی گیرد. استفاده خاص از 

ن مواجهه دربکارگیری برخی الزامات می باشد. خصوصیات خدمات این است که حداقل بخشی از خروجی در زما

با مشتری شکل می گیرد. این بدین معناست که برای م ال آن انطباق با الزامات نمی تواند لزومهاً قبهل از ارایهه    

 خدمات تایید شود. 

در بیشتر موارد ، اصطلاحات محصولات و خدمات به همهراه ههم مهورد اسهتفاده قهرار مهی گیرنهد. بیشهتر         

می دهند یا توسط تامین کننهدگان بهرون سهازمانی بهرای آن هها      خروجی هایی که سازمان ها به مشتری ارایه 

تامین می شود ، هم شامل محصولات می شود و هم خدمات . به عنهوان م هال ، یهک محصهول مشههود یها غیهر        

مشهود می تواند برخی خدمات مرتبط را به همراه داشته باشد ، یا خدمت می تواند محصولات مشهود یا غیهر  

 ته باشد. مشهود به همراه داش

 . درک نیاز ها وانتظارات طرف های ذینفع3الف.

الزاماتی را برای سازمان مشخص می نماید تا طرف های ذینفعی کهه بهه سیسهتم مهدیریت کیفیهت       2.4بند 

بسط الزامات سیستم مدیریت کیفیت  2.4مرتبط هستند و همچنین الزامات آن ها را تعیین نماید. با این حال بند
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راتر از دامنه کاربرد این استاندارد بین المللی را مطالبه نمی نمایهد . همهانطور کهه در دامنهه     به محدوده ای ف

کاربرد نیز بیان شده است ، این استاندارد بین المللی در جایی کاربرد دارد که سازمان نیاز دارد که نشان دهد 

ونی و مقرراتهی قابهل کهاربرد را    توانایی تامین مستمر محصولات و خدمات  منطبهق بها الزامهات مشهتری ، قهان     

 داراست و هدف آن افزایش رضایت مشتری است. 

در جایی که سازمان }برخی از{ طرف های ذینفع را نامرتبط با سیستم مدیریت کیفیت در نظر مهی گیهرد.   

سهت.  این استاندارد بین المللی هیچ الزامی برای در نظر گرفتن آن طرف های ذینفع برای سازمان قرار نداده ا

این الزام برای آن است که سازمان تصمیم بگیرد که آیا الزام خاص یکی از طرف های ذینفع مرتیط ، به سیسهتم  

 مدیریت کیفیت سازمان ارتباط دارد یا خیر. 

 . تفکر مبتنی بر ریسک4الف.

اشت ، به عنوان مفهوم تفکر مبتنی بر ریسک ، در ویرایش قبلی این استاندارد به طور ضمنی مورد اشاره قرار د

م ال از طریق الزامات طرح ریزی ، بازنگری و بهبود. این استاندارد بین المللی الزاماتی برای سازمان مشخص 

( و ریسک ها را به عنوان پایه ای برای طرح ریزی تعیین  1.4کرده است تا بافت خود را درک نماید ) ر.ک.

کر مبتنی بر ریسک برای طرح ریزی و پیاده سازی فراینده ( این موضوع نشان دهنده کاربرد تف1.6نماید)ر.ک.

 ( و در تعیین میزان اطلاعات مستند کمک خواهد نمود.  4. 4های سیستم مدیریت کیفیت می باشد ) ر.ک.

یکی از مقاصد کلیدی یک سیستم مدیریت کیفیت این است که به عنوان یک ابزار پیشگیرانه عمل نمایهد. در  

د بین المللی بند جداگانه یا بند فرعی اقهدام پیشهگیرانه نهدارد . مفههوم اقهدام پیشهگیرانه بها        نتیجه این استاندار

استفاده از تفکر مبتنی بر ریسک برای قاعده مند کردن الزامات سیستم مدیریت کیفیت ، بیان می گهردد. تفکهر   

برخهی الزامهات توصهیفی و    مبتنی بر ریسک بکار گرفته شده در این استاندارد بهین المللهی ، منجهر بهه کهاهش      

انعطهاف   ISO 9001:2008جایگزینی آن ها با الزامات مبتنی بر عملکرد شده است . }دراین ویرایش { نسبت به 

 پذیری بیشتری در الزامات فرایندها ، اطلاعات مستند و مسئولیت های سازمانی وجود دارد. 

ن به ریسک ها طرح ریزی کند ، ولی هیچ الزامی سازمان باید اقداماتی برای پرداخت 1.6اگرچه مطابق بابند 

برای مدیریت ریسک با روش های رسمی یا داشتن فرایند ، مدون مدیریت ریسک وجهود نهدارد. سهازمان هها     

میتوانند برای مدیریت ریسک از متدولوژی کامل تری نسبت به آنچه در این استانداردبین المللی الزام شهده ،  

 ال بابکارگیری سایر راهنماها یا استانداردها همه فرایند های سیستم مدیریت کیفیت ، استفاده کنند. به عنوان م

سطح یکسانی از ریسک توانایی سازمان در برآورده سازی اهداف را نشان نمی دهند و تاثیر عدم قطعیت برای 

نهی بهر ریسهک و    ، سهازمان مسهئول کهاربرد تفکهر مبت     1.6همه سازمان ها یکسان نیست . براساس الزامات بند 

اقداماتی است که برای پرداختن به ریسک انجام می دهد . ازجمله حفظ یا عدم حفظ اطلاعات مستند ، به عنوان 

 شواهد تعیین ریسک های خود 
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 . کاربرد پذیری5الف.

این استاندارد بین المللی در خصوص کاربردپذیری الزامات برای سیستم مدیریت کیفیت سازمان ، دیگر به 

اشاره نمی نماید. با این حال سازمان می تواند بر حسب اندازه یا پیچیدگی سازمان ، مهدل   ''است نائات  ''ژه{ }وا

مدیریتی که اتخاذ می نماید. محدوده فعالیت های سازمان و ماهیت ریسک هها و فرصهت ههایی کهه بهاآن هها       

 مواجه می شود، کاربردپذیری الزامات را مورد بازنگری قرار دهد. 

آورده شده اندکه در آن شرایطی که یک سازمان مهی توانهد    3.4زامات مربوط به کاربردپذیری در بند ال

تصمیم بگیرد که یکی از الزامات در مورد هیچ یک از یک فرایند ها در محدوده دامنه کاربرد سیستم مهدیریت  

میم بگیهرد کهه یهک الهزام     کیفیت قابل اجرا نیست ، مشخص شده است . سازمان تنها در صورتی می توانهد تصه  

 برایش کاربرد ندارد که این تصمیم منجربه ناکامی در دستیابی به محصول یا خدمت منطبق نشود. 

 . اطلاعات مستند6الف.

اطلاعات  ''به عنوان بخشی از همراستایی با دیگر استانداردهای سیستم مدیریتی ، از یک بند مشترک درباره 

را ببینید( . در موارد مناسب ، سایر متن ههای   5.7ش مهمی استفاده شده است )بند بدون تغییر یا افزای ''مستند

بهرای همهه   ''اطلاعهات مسهتند    ''این استاندارد بین المللی با الزاماتش همراستا شهده اسهت . در نتیجهه عبهارت     

 مستندات بکار رفته است. 

نظامنامهه  ''، ''روش اجرایهی مهدون   '' ،''مدرک ''ازیک مجموعه واژگان نظیر  ISO9001:2008درجاهایی که 

نگهداری اطلاعهات  ''استفاده می کرد این ویرایش استاندارد بین المللی الزاماتی برای  ''طرح کیفیت ''یا  ''کیفیت 

 تعریف می کند. ''مستند

 برای تفکیک مدارک مورد نیاز به منظهور شهواهد   ''سوابق ''از واژه  ISO9001:2008در جایی که استاندارد 

حفهظ اطلاعهات    ''انطباق با الزامات استفاده می کرد ، در این ویرایش استاندارد این امر تحهت عنهوان الهزام بهه     

بیان میشود سازمان مسئول این امر است که تعیین نماید چهه اطلاعهات مسهتندی ، بهرای چهه دوره ی       ''مستند 

 زمانی و بر روی چه رسانه ای باید حفظ شوند. 

اطلاعات مستند ، مانع از این احتمال نمی شود که ممکن است سازمان نیاز داشته  ''نگهداری  ''الزام مربوط به

 نماید.  ''حفظ  ''باشد تا همان اطلاعات مستند را با یک هدف خاص به عنوان م ال برای حفظ ویرایش قبلی آن 

می نماید )به عنوان م ال در بنهد   استفاده ''اطلاعات مستند ''در جایی که این استاندارد بین المللی از عبارت 

( ، الزامهی بهرای   ''سازمان باید اطلاعات مربوط به موضوعات داخلی و خارجی را پایش و بهازنگری نمایهد   '':  1.4

مستند کردن این اطلاعات وجود ندارد. در این موقعیت ها ، سازمان می تواند درباره این که آیا نگههداری ایهن   

 مناسب است تصمیم بگیرد.  اطلاعات مستند ، لازم یا
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 . دانش سازمانی 7الف .

این استاندارد بین المللی ، به نیاز به تعیین و مدیریت دانش نگهداری شده توسط سازمان می  6.1.7بند 

پردازد تا سازمان از اجرای فرایندهای خود و اینکه میتواند به انطباق محصولات و خدمات دست یابد، اطمینان 

 حاصل نماید. 

 الزامات مرتبط با دانش سازمانی با اهداف زیر آورده شده اند: 

 الف( مراقبت از سازمان در مقابل از دست دادن دانش به عنوان م ال: 

  ، از طریق تغییر کارکنان 

  ، ناکامی در به دست آوردن و به اشتراک گذاری اطلاعات 

 ب( تشویق سازمان به کسب دانش به عنوان م ال : 

  طریق تجربه یادگیری از 

  مربی گری 

  الگوبرداری 

 . کنترل فرایندها ، محصولات و خدمات برون سازمانی 8الف.

به تمام اشکال فرایندها ، محصولات و خدماتی که از بیرون سازمان تامین می شوند، می پردازد، به  4.8بند

 عنوان م ال از طریق : 

 الف( خرید از یک تامین کننده : 

 ده با یک شرکت وابسته : ب( ترتیبات انجام ش

 پ( برون سپاری فرایندها به یک تامین کننده برون سازمانی. 

برون سپاری ، ویژگی اساسی یک خدمت را همواره داراست ، چرا کهه حهداقل یهک فعالیهت وجهود خواههد       

ا ، داشت که ضرورتا  در }هنگام{ مواجهه سازمان و تامین کننده انجهام مهی شهود. بسهته بهه ماهیهت فراینهده       

محصولات و خدمات ،  کنترل های الزامی برای تامین از بیرون سازمان می توانند به طهور گسهترده ای متنهوع    

باشند. سازمان می تواند از تفکر مبتنی بر ریسک برای تعیین نوع و کنترل های مناسب برای یهک تهامین کننهده    

ز بیرون سازمان تامین مهی شهوند اسهتفاده    برون سازمانی و } همچنین { فرایندها ، محصولات و خدماتی که ا

 نماید. 


