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 الزامات- هاي مديريت كيفيت سيستم

و دامنه كاربرد1 1هدف

 كليات1-1
كنـد مـي يك سيستم مديريت كيفيت را در مواردي مـشخص2اين استاندارد الزامات

:كه سازمان
و به اثبات توانايي خود در ارايه مستمر محـصولي كـه خواسـته-الف هـاي مـشتري

و مقررات ذي ميالزامات مربوط به قوانين و ربط را برآورده  نمايد نياز دارد
م-ب ثر سيستم شامل فرآيندهايي براي بهبود مـداومو قصد دارد از طريق بكارگيري

و تضمين انطباق بـا  و خواسـته سيستم و الزامـات مربـوط بـه قـوانين هـاي مـشتري
.ررات رضايت مشتري را افزايش دهدمق

مي در اين استاندارد، اصطلاح محصول-1يادآوري :شود فقط به موارد زير اطلاق
 محصولي كه براي ارايه به مشتري در نظر گرفته شده يا بر حسب خواست وي ارايه-

 گردد مي
 هر گونه برونداد مورد نظر حاصل از فرآيندهاي پديدآوري محصول-

مي-2يادآوري و مقرراتي را  مربوط به ضوابطتوان به صورت الزامات الزامات قانوني
.ن كردبيا

3اربردك1-2

ق و هانصد بر آن است كه براي تمامي سازما كليه الزامات اين استاندارد عمومي بوده
و محصولي كه ارا .كنند قابل بكارگيري باشدميهيبدون توجه به نوع، اندازه

و محـصول آن نتـوان هرگاه يك يا چند الزام اين استاندارد را بدليل ماهيت سـازمان

 
1 Scope 

2 Requirements 

3 Application 
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ابكار برد، ماين .وان در نظر نگرفتتيلزامات را
 شود، ادعاي انطباق با اين استاندارد قابل پذيرش نيست، مگـرءهرگاه الزاماتي استثنا

و چنـين7آنكه اين استثنائات محدود به الزامات مذكور در بند  اين اسـتاندارد باشـد
ك مسئولاستثناهايي بر توانايي يا هاي خواستهه يت سازمان در فراهم آوردن محصولي

ت و مقررات ذيربط را برآورده نمايد و الزامات مربوط به قوانين .ثير نگذاردامشتري

1مراجع الزامي2

در مـورد مراجـع. اين مدرك ضروري است بكارگيريشده در زير براي مدارك ارجاع
در مـورد مراجـع بـدون تـاريخ، آخـرين. تاريخدار، فقط ويرايش ذكرشده كاربرد دارد 

.كاربرد دارد) از جمله هر گونه اصلاحات(شده داده يرايش مدرك ارجاعو
و واژگان– سيستمهاي مديريت كيفيت-2005 ويرايش 9000ايزو  مباني

و تعاريف3 2اصطلاحات

 بـه كـار رفتـه 9000در اين مدرك، اصطلاحات با تعاريف مذكور در اسـتاندارد ايـزو
به كار رود، اين اصـطلاح» محصول« گاه اصطلاح، هر در سرتاسر اين استاندارد. است
.تواند به معناي خدمت نيز باشد مي

3سيستم مديريت كيفيت4

4الزامات عمومي4-1

و آن را برقـرار و اجرا نموده سازمان بايد يك سيستم مديريت كيفيت را ايجاد، مدون
و به طور مداوم اثربخشي آن را بر طبق ال انگهدارد .ستاندارد بهبود بخشدزامات اين

1 Normative references 

2 Terms and definitions 

3 Quality management system 

4 General requirements 
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:سازمان بايد
و كاربرد آنها را در سرتاسـر- الف  فرآيندهاي مورد نياز براي سيستم مديريت كيفيت

.) رجوع شود2-1به بند(سازمان، مشخص نمايد
و تعامل بين اين فرآيندها را تعيين نمايد-ب  توالي
و روش-ج كه معيارها و هم كنتـرل هاي لازم جهت حصول اطمينان از اين  هم اجرا

 اين فرآيندها اثربخش هستند را تعيين كند
و پـايش ايـن-د و اطلاعات لازم جهت پشتيباني از اجـرا  از در دسترس بودن منابع

 فرآيندها اطمينان يابد
و اندازه در موارد مقتضيين فرآيندها را پايش،ا-ه و تحليل نمايد  گيري
به-و و بهبود مداوم اين فرآيندهاش ريزيمهنتايج برنا اقدامات لازم جهت دستيابي ده

.را انجام دهد
.اين فرآيندها بايد توسط سازمان بر طبق الزامات اين استاندارد مديريت گردد

هر گاه سازمان تصميم بگيرد فرآيندي را كه بـر انطبـاق محـصول بـا الزامـات تـأثير
يد، سازمان بايـد از اعمـال كنتـرل واگذار نما) كننده بيروني تأمين(1گذارد به غير مي

و ميـزان كنتـرل اعمـال. خود بر چنين فرآيندهايي اطمينان يابد  شـده بـر ايـن نـوع
بايـد در چـارچوب سيـستم) كننـده بيرونـي تـأمين(فرآيندهاي واگذارشده بـه غيـر 

.مديريت كيفيت تعريف گردد
شـده در فـوقه فرآيندهاي مورد نياز براي سيستم مديريت كيفيت اشار-1يادآوري

شامل فرآيندهاي مربوط به فعاليتهـاي مـديريتي، فـراهم كـردن منـابع، پديـدآوري 
ميو اندازه2محصول و بهبود .باشد گيري، تحليل
بـه صـورت فرآينـدي) كننده بيرونـي تأمين( فرآيند واگذارشده به غير-2يادآوري

 ولـي تـصميم شود كه براي سيستم مديريت كيفيـت سـازمان لازم اسـت، تعريف مي 
.گرفته شده است كه طرف بيروني سازمان، آن را انجام دهد

1 Outsource 

2 Product realization 
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كننده تأمين( كسب اطمينان از كنترل بر فرآيندهاي واگذارشده به غير-3يادآوري
و)بيروني ، رافع مـسئوليت سـازمان در انطبـاق بـا تمـامي الزامـات مـشتري، قـانوني

و ميزان كنترل اعمال. مقرراتي نيست فرآينـدهاي واگذارشـده بـه غيـر شـده بـر نوع
:ممكن است تحت تأثير عواملي مانند موارد زير باشد) كننده بيروني تأمين(

بر قابليـت سـازمان) كننده بيروني تأمين( تأثير بالقوه فرآيند واگذارشده به غير- الف
 در عرضه محصولي كه با الزامات انطباق دارد،

مندي فرآ كه تا به آن اندازه، كنترليميزان-ب  شود،ي به اشتراك گذاشته
.4-7 قابليت دستيابي به كنترل لازم از طريق بكارگيري بند-ج

1لزامات مربوط به مستنداتا4-2

 كليات4-2-1
:مستندات سيستم مديريت كيفيت بايد شامل موارد زير باشد

و اهداف كيفيتههبياني- الف  اي مدون در مورد خط مشي كيفيت
 منامه كيفيتيك نظا-ب
الزامـي شـده اسـتاندارد ايـندر آنها تهيهكه سوابقيو مدون اجرايي هاي روش-ج

واست 
 مدارك از جمله سوابقي كه سازمان، آنها را جهت حـصول اطمينـان از اثـربخش-د

و كنترل فرآيندهاي آن ضروري ه استدانستبودن طرحريزي، اجرا

بدين در اين استاندارد ذكر شود،2»ي مدون روش اجراي« هرگاه عبارت-1يادآوري
و برقرار نگه .داشته شود معني است كه روش اجرايي بايستي ايجاد، مدون، اجرا

 روش بـيش از يـك يك مدرك منفرد ممكن است شامل الزامات مربوط بـه يـك يـا
.اجرايي باشد

1 Documentation requirements 

2 Documented Procedure 
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الزامات مربوط به يـك روش اجرايـي مـدون ممكـن اسـت در بـيش از يـك مـدرك
.انده شودگنج

وانـد از سـازماني بـهت مـي گستره مستندات سيستم مديريت كيفيـت-2يادآوري
:باشدسازمان ديگر به علل زير متفاوت 

و نوع فعاليت-الف آن اندازه سازمان  هاي
و تعامل آنها-ب  پيچيدگي فرآيندها
 شايستگي كاركنان-ج

.ي باشدانهاز هر رساواند به هر شكل يا نوعتمي مستندات-3يادآوري

1نظامنامه كيفيت4-2-2

و برقرار نگه دارد كه شامل موارد زير باشد :سازمان بايد نظامنامه كيفيتي ايجاد
و توجيهات براي هـر- الف و از جمله جزئيات  دامنه شمول سيستم مديريت كيفيت

.) رجوع شود2-1به بند(2نوع استثناء
بر روش-ب ايجاد شـده اسـت يـا اي سيستم مديريت كيفيت هاي اجرايي مدون كه

وارجاع به آنها
.توصيفي از تعامل فرآيندهاي سيستم مديريت كيفيت-ج

 كنترل مدارك4-2-3
ده بوسيله سيستم مديريت كيفيت بايـد تحـت كنتـرل قـرار داشـتهشميمدارك الزا

و بايد بـر طبـق الزامـات مـذك. باشند  ور در بنـد سوابق نوع خاصي از مدارك هستند
. تحت كنترل باشند4-2-4

1 Quality manual 

2 Exclusion 
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را يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد تا كنترل هاي مورد نياز بـراي مـوارد زيـر
:تعيين كند

 تصويب مدارك از نظر كفايت قبل از صدور- الف
و تصويب مجدد مدارك-ب و روز آمد كردن بر حسب نياز  بازنگري
و وضعيت كنوني تجديد نظر مدارك مـشخص حصول اطمينان از اينكه تغيير-ج ات

 است
از حصول-د مك اطمينان درنااينكه نسخ مربوطه از مدارك ذيربط در هـاي اسـتفاده

 دسترس هستند
صب اينكه مداركاز اطمينان حصول-ه  سـهولتو بـه ماننـد ورت خوانـا بـاقي مـيه

 شناسايي هستند قابل
و سـازمان، آنهـا را بـراين از اينكه مداركي حصول اطمينا-و  كه منشأ بيروني دارند

و و اجراي سيستم مديريت كيفيـت، ضـروري دانـسته، مـشخص هـستند طرحريزي
و توزيع آنها تحت كنترل مي  باشد

و مشخص كردن آنها بـه نحـوشدخپيشگيري از استفاده سهوي از مدارك منسو-ز ه
. نگهداري شوندمناسب در صورتيكه اين نوع مدارك براي هر منظوري

1كنترل سوابق4-2-4

و اجـراي اثـربخش سوابق ايجادشده جهت فراهم آوردن شـواهد انطبـاق بـا الزامـات
. شودسيستم مديريت كفيت بايد كنترل 

هـاي مـورد نيـاز بـراي سازمان بايد يك روش اجرايي مـدون ايجـاد كنـد تـا كنتـرل
و ذخيره، حفاظت، دستيابي، شناسايي، بايگ  و تعيـين تكليـف سـوابق را نگهداني اري
.تعيين نمايد

و قابل دستيابي باقي بمانند .سوابق بايد به صورت خوانا، به سهولت قابل شناسايي

1 Control of records 
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1يت مديريتمسئول5

2عهد مديريتت5-1

و اجـراي سيـستم و تكوين مديريت رده بالا بايد شواهدي دال بر تعهد خود در ايجاد
و به طربود دادن مديريت كيفيت :ق زير فراهم آوردمداوم اثربخشي آن به

و تفهيم اهميت برآورده كردن خواست- الف و همچنين الزامات3اي مشتريهه انتقال
و مقررات به سازمان  مربوط به قوانين

و برقرار كردن خط مشي كيفيت-ب  تعيين
شد-ج نداهحصول اطمينان از اينكه اهداف كيفيت تعيين
وهاي مديريتيانجام بازنگر-د
.حصول اطمينان از در دسترس بودن منابع-ه

4محوري شتريم5-2

اي مشتري بـا هـدف افـزايش سـطحههمديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه خواست
م و برآورده ). رجوع شود1-2-8و1-2-7به بند(ودشيرضايت مشتري تعيين

5مشي كيفيتطخ5-3

:اطمينان يابد كه خط مشي كيفيتمديريت رده بالا بايد
 براي مقصد سازمان مناسب است- الف
و يا خواست-ب و همچنين بهبود مداوم اثربخـشيههتعهد به برآورده كردن الزامات ا

م ودشيسيستم مديريت كيفيت را شامل

1 Management responsibility 

2 Management commitment 

3 Customer requirements 

4 Customer focus 

5 Quality policy 
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م-ج و بازنگري اهداف كيفيت فراهم  وردآيچارچوبي را براي تعيين
ا-ه و درك شده استنتقالدر درون سازمان و يافته، تفهيم شده
م-و .يردگياز نظر تداوم مناسب بودن آن مورد بازنگري قرار

1يزيرحرط5-4

2اهداف كيفيت5-4-1

و از جملـه آنهـايي كـه جهـت مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه اهداف كيفيـت
و يا خواست  بـه بنـد[ نياز هستندل مورد اي مربوط به محصوههبرآورده كردن الزامات

و سـطوح مـرتبط در درون سـازمان تعيـينهـش در بخـ،.]رجوع شود)الف-7-1( ا
و با خـط مـشي كيفيـت همخـوانگهاهداف كيفيت بايد قابل انداز.نداهشد يري بوده

.باشد

3يزي سيستم مديريت كيفيترحرط5-4-2

:مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه
دررحطر- الف يزي سيستم مديريت كيفيت به منظور برآورده كردن الزامات مـذكور
و نين اهداف كيفيت انجام گرفته استو همچ1-4بند 
طر-ب مـرحهنگامي كه تغييرات در سيستم مديريت كيفيت و اجـرا ،رددگـييـزي

م .ودشيانسجام سيستم مديريت كيفيت برقرار نگهداشته

انمسئول5-5 و 4تقال اطلاعاتيت، اختيار

و اختيارمسئول5-5-1  يت
و اختيارات تعيـين شـدهيتمسئولمديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه در ها و انـد

 
1 Planning 

2 Quality objectives 

3 Quality management system planning 

4 Responsibility, Authority and Communication 
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م .وندشيدرون سازمان ابلاغ

1نده مديريتنماي5-5-2

خـود را بـه عنـوان نماينـده مـديريت سـازمان مديريت رده بالا بايد يكي از مـديران
ا  و اختيـاراتيهـتيمـسئول ايش بايـد دارايهـتيمسئولز ساير منصوب كند كه جدا ا
:شامل موارد زير باشد

 حصول اطمينان از اينكه فرآيندهاي مورد نياز براي سيستم مـديريت كيفيـت- الف
و برقرار نگهداشته مي و اجرا شده  شود ايجاد

و كيفيـت هي به مديريت رده بالا در مورد عملكـرد سيـستم مـديريتدشگزار-ب
وهر نوع نياز براي بهبود

اي مـشتري در سرتاسـرهـهحصول اطمينان از افزايش آگاهي در مـورد خواسـت-ج
.سازمان

م مسئول- يادآوري  هـاي بيرونـي واند شامل ارتباط بـا طـرفتييت نماينده مديريت
.در مورد موضوعات مربوط به سيستم مديريت كيفيت باشد

دا5-5-3 2رون سازماننتقال اطلاعات در

مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه فرآيندهاي مناسب انتقـال اطلاعـات در درون
و اينكه انتقال اطلاعات در خصوص اثر بخـشي سيـستم مـديريت  سازمان ايجاد شده

.ردگيميكيفيت انجام 

1 Management Representative 

2 Internal Communication 
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1ازنگري مديريتب5-6

 لياتك5-6-1
ــديريت كيفيــت ســاز ــستم م ــد سي ــالا باي ــديريت رده ب ــاني م مان را در فواصــل زم

و اثربخـشي شده ريزيهبرنام  مورد بازنگري قرار دهد تا از تداوم مناسب بودن، كفايـت
و نياز بـه تغييـرهتاين بازنگري بايد ارزيابي فرص. آن اطمينان حاصل كند اي بهبود

و اهداف كيفيت را شامل گردد .سيستم مديريت كيفيت از جمله خط مشي كيفيت
.) رجوع شود4-2-4به بند(.اي مديريت بايد نگهداري شودهيرسوابق بازنگ

2دروندادهاي بازنگري5-6-2

:دروندادهاي بازنگري مديريت بايد شامل اطلاعاتي راجع به موارد زير باشند
ها نتايج مميزي- الف
 از مشتري3بازخور-ب
و انطباق محصول-ج  عملكرد فرآيند
و اصلاحيوضعيت اقدامات پيشگيرانه-د
 اي قبلي مديريتهياقدامات پيگيرانه مربوط به بازنگر-ه
م-و برتيتغييراتي كه و سيستم مديريت كيفيت تاثير گذاردواند
.ايي براي بهبودههتوصي-ز

4بروندادهاي بازنگري5-6-3

و اقدامات مربوط به مـوارد بروندادهاي بازنگري مديريت بايد شامل هر نوع تصميمات
:ير باشدز

1 Management review 

2 Review inputs 

3 Feedback 

4 Review outputs 
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آن- الف و فرآيندهاي  بهبود اثربخشي سيستم مديريت كيفيت
وهاي مشتريهبهبود محصول در رابطه با خواست-ب
.نيازهاي مربوط به منابع-ج

1ديريت منابعم6

 راهم كردن منابعف6-1
ب و آنها را فراهم آورده سازمان بايد :منظورهاي زير منابع مورد نياز را تعيين

و برقرار نگه داشتن سيستم مـديريت كيفيـت-لفا و بهبـود دادن به اجرا در آوردن
و مداوم اثر بخشي آن

.اي مشتريههرضايت مشتري از طريق برآورده كردن خواست ارتقاء-ب

2نابع انسانيم6-2

 كليات6-2-1
ت نـد بايـدده يرگذار بر انطباق الزامات محـصول را انجـام مـيثاكاركناني كه كارهاي

و تجربه مناسب داراي شايستگي باشند بر اساس تحصيلات، آموزش، مهارت .ها
از-يادآوري  انطباق با الزامات محصول ممكن است به طور مستقيم يا غير مستقيم

اي را در چـارچوب سيـستم مـديريت كيفيـت انجـام كاركناني كه هـر گونـه وظيفـه
.دهند، تاثير پذيرد مي

وي،شايستگ6-2-2 3گاهيآ آموزش

:سازمان بايد نسبت به موارد زير اقدام نمايد

1 Resource management 

2 Human resources 

3 Competence, training and awareness 
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ت تعيين شايستگي-الف  انطبـاق بـا ثيرگـذار بـراهاي مورد نياز كاركناني كه كارهاي
 دهند الزامات محصول را انجام مي

در موارد مقتضي، فراهم آوردن آموزش يا انجام ساير اقداماتي كه براي دستيابي-ب
 مورد نياز، لازم هستنده شايستگيب

هشدمارزيابي اثربخشي اقدامات انجا-ج
و اهميت فعاليـت-د و حصول اطمينان از اينكه كاركنان از مرتبط بودن هـاي خـود

وف كيفيت مشاركت دارند آگاه هستنداينكه چگونه آنها در دستيابي به اهدا
بـه بنـد(.و تجربـه نگهداري سوابق مناسب مربوط به تحصيلات، آموزش، مهارت-ه
). رجوع شود4-2-4

1يرساختز6-3

و يــا ســازمان بايــد زيرســاخت مــورد نيــاز جهــت دســتيابي بــه انطبــاق بــا الزامــات
و برقرار نگهداردههخواست زيرساخت بر حسب. اي مربوط به محصول را تعيين، فراهم

:است مورد شامل موارد زير
جهنساختما- الف و تاسيسات ، محل كار  انبيا
سخ(تجهيزات مربوط به فرآيند-ب نراتهم و هم و)افزارمفزار
و نقـل، تبـادل اطلاعـات(كننده خدمات پشتيباني-ج يـا سيـستمهاي شامل حمل

).اطلاعاتي

2حيط كارم6-4

و يـا سازمان بايـد محـيط كـار مـورد نيـاز جهـت دسـتيابي بـه انطبـاق بـا الزامـات
رههخواست و مديريت كنداي مربوط به محصول .ا تعيين

1 Infrastructure 

2 Work environment 
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مي» محيط كار« اصطلاح-يادآوري شود كه تحت آن، كار انجام به شرايطي مربوط
و سـاير عوامـل مي و صـدا، دمـا،(پذيرد از جمله عوامل فيزيكي، محيطي ماننـد سـر

و هوا ).رطوبت، روشنايي يا آب

1ديدآوري محصولپ7

2يزي پديدآوري محصولرحطر7-1

وحيد فرآيندهاي مورد نياز براي پديـدآوري محـصول را طـر سازمان با ريـزي نمـوده
يزي پديدآوري محصول بايد با الزامات مربوط به ساير فرآيندهايرحطر. تكوين نمايد 

. همخواني داشته باشد،) رجوع شود1-4به بند(سيستم مديريت كيفيت 
ارد زيـر را تعيـين يزي پديدآوري محصول سازمان بايد برحسب اقتـضاء مـورحدر طر
:كند
و يا خواست- الف و الزامات  اي مربوط به محصولههاهداف كيفيت
و فـراهم آوردن منـابع مربـوط بـه-ب و ايجـاد مـدارك  نياز به برقـراري فرآينـدها

 محصول
به گذاري، پايش، اندازه هاي تصديق، صحه فعاليت-ج و آزمون مربوط گيري، بازرسي

و معيارهاي پذير ش محصولمحصول
ســوابق مــورد نيــاز جهــت فــراهم آوردن شــواهدي حــاكي از اينكــه فرآينــدهاي-د

م و محصول حاصله الزامات را برآورده ). رجوع شود4-2-4به بند(.نندكيپديدآوري
 عمل در كار سـازمان هاي مورد يزي بايد به صورتي كه براي روشرح اين طر3برونداد

. باشدمناسب است

از جملـه(ننده فرآيندهاي سيـستم مـديريت كيفيـتكصرك مشخمد-1 يادآوري

 
1 Product realization 

2 Planning of product realization 

3 Output 
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وو منـابع بكار) فرآيندهاي پديدآوري محصول  رفتـه در مـورد يـك محـصول، پـروژه
م . ناميد1»طرح كيفيت«وانتيقرارداد خاص را

مي-2يادآوري  را جهـت تكـوين3-7تواند الزامات مذكور در بند سازمان همچنين
م .حصول بكار بردفرآيندهاي پديدآوري

2رآيندهاي مرتبط با مشتريف7-2

و يا خواستهت7-2-1  هاي مربوط به محصول عيين الزامات
:سازمان بايد موارد زير را تعيين كند

اي مربـوط بـههـهده توسط مـشتري، از جملـه خواسـتشصاي مشخههخواست- الف
و فعاليت  هاي پس از تحويل تحويل

ده يـا مـوردشـصتوسط مشتري كه براي استفاده مـشخ شدهنناي بياههخواست-ب
، ضروري هستند)در صورتي كه معلوم باشند(نظر 

و مقررات-ج و الزامات مربوط به قوانين  قابل بكارگيري در مورد محصول
.كه سازمان آنها را ضروري بداند هر نوع الزامات ديگر-د

مات مربوط به شـرايط ضـمانت، فعاليتهاي پس از تحويل مثلاً شامل اقدا-يادآوري
و خدمات تكميلي مانند بازيافت يا  و تعمير تعهدات قراردادي مانند خدمات نگهداري

.شود از دور خارج كردن نهايي مي

و يا خواست7-2-2  اي مربوط به محصولههبازنگري الزامات
و يا خواست اين بازنگري. اي مربوط به محصول را بازنگري كندههسازمان بايد الزامات

. بايد پيش از آنكه سازمان متعهد به تامين محصول براي مشتري گـردد انجـام گيـرد 
دره پيشنهادها، پذيرش قراردادها يـا سـفارشيبراي مثال ارا( هـا، پـذيرش تغييـرات

 
1 Quality plan 

2 Customer related processes 
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كه)ها قراردادها يا سفارش :و بايد اطمينان يابد
و يا خواست- الف شداي مربوط به محصول تعيهه الزامات نداهين
 ده در قبـل مغـاير هـستندشـنالزامات قـرارداد يـا سـفارش كـه بـا مـوارد بيـا-ب

و فصل شد ونداهحل
و يا خواست-ج .ده را دارا استشناي تعييههسازمان توانايي برآورده كردن الزامات

و اقدامات ناشي از اين بازنگري بايـد نگهـداري شـود  بـه بنـد(.سوابق نتايج بازنگري
). رجوع شود4-2-4

اي مـشتريهـهاي خود را به صورت مدون بيان نكند، خواستهههرگاه مشتري خواست
.يد قرار گيردئبايد پيش از پذيرش بوسيله سازمان مورد تا

و يا خواست اي مربوط به محصول تغيير يابد، سازمان بايـد اطمينـانهههرگاه الزامات
و يـا حاصل كند كه مدارك مرتبط اصـلا  و كاركنـان ذيـربط نيـز از الزامـات ح شـده

.نداهاي تغييريافته مطلع گرديدههخواست

ا از قبيل فروش از طريق اينترنـت، بـازنگري رسـميهت در برخي موقعي- يادآوري
م. عملي است براي هر قرارداد غير واند بـا اسـتفاده از اطلاعـاتتيبجاي آن بازنگري

.ا يا نشريات تبليغاتي انجام شودهگتالومرتبط به محصول از قبيل كا

1تبادل اطلاعات با مشتري7-2-3

سازمان بايد ترتيبات موثري را جهت تبادل اطلاعات با مشتريان در رابطـه بـا مـوارد
و به اجرا گذارد :زير تعيين نموده

 اطلاعات در مورد محصول- الف
واههيا سفارش، از جمله اصلاحيا، اقدامات در مورد پيشبرد قراردادهاهماستعلا–ب
.بازخور از مشتري از جمله شكايات مشتري-ج

1 Customer communication 
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و تكوين7-3 1طراحي

و تكوينرحطر7-3-1  يزي طراحي
و تكوين محصول را طر و تحت كنترل داشته باشدرحسازمان بايد طراحي . يزي كرده

و تكوين، سازرحدر طي طر : كندمان بايد موارد زير را تعيينيزي طراحي
و تكوين- الف  مراحل طراحي
صح-ب و و تكـوين مناسـبگهبازنگري، تصديق ذاري كه براي هر مرحله از طراحي

و باشد
و تكوينهتيمسئول-ج و اختيارات براي طراحي .ا

راههاي بين گروهكسازمان بايد فصل مشتر و تكـوين اي مختلف دخيل در طراحـي
ا  و واگـذاري روشـن بمنظور حصول اطمينان از تبادل طلاعـات بـه صـورت اثـربخش

.ها، مديريت نمايديتمسئول
مـرحبرونداد طر و تكوين پـيش ود بايـد بـه نحـو مقتـضيرييزي همچنانكه طراحي

.روزآمد گردد
و صحه-يادآوري و تصديق تـوان آنها را مـي. گذاري، مقاصد متفاوتي دارد بازنگري

و سازمان مناسب باشد، انجـام جداگانه يا به صورت هر نوع تركيبي كه   براي محصول
و ثبت كرد .داد

و تكوين7-3-2 2دروندادهاي طراحي

و يا خواست وههدروندادهاي مربوط به الزامات اي مربوط به محصول بايد تعيين شـده
اين دروندادها بايد شامل موارد). رجوع شود4-2-4به بند(.سوابق آن نگهداري شود 

:زير باشد
و يا خواست- الف و عملكرديهه الزامات  اي كاركردي
و مقررات ذيربط-ب  الزامات مربوط به قوانين

1 Design and development 

2 Design and development inputs 
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و اي مشابه قبليهيبرحسب مورد، اطلاعات حاصله از طراح-ج
و يا خواست-د و تكوينههساير الزامات .اي اساسي براي طراحي

يا. دروندادها بايد از نظر كفايت بازنگري شوند و ها بايد كامـل، بـدون خواسته الزامات
و در تعارض با يكديگر نباشند .ابهام بوده

و تكوين7-3-3 1بروندادهاي طراحي

و تكوين بايد به نحوي باشند كه مناسب براي تـصديق بـر طبـق بروندادهاي طراحي
و بايد قبل از ترخيص تأييد گردند و تكوين باشند .درونداد طراحي

و تكوين : بايدبروندادهاي طراحي
و يا خواست- الف و تكوين را برآورده كنندهه الزامات  اي مربوط به درونداد طراحي
و ارا-ب ه خدمات فراهم آوردياطلاعات مناسب را براي خريد، توليد
و شامل معيارهاي پذيرش محصول بوده يا به آنها ارجاع دهد-ج
آن اساسـي هـستند،و درسـت اي محصول را كـه بـراي اسـتفاده ايمـنهيويژگ-د

 مشخص كند
و ارايه خـدمات ممكـن اسـت شـامل جزئيـات-يادآوري  اطلاعات مربوط به توليد

.مربوط به محافظت از محصول باشد

و تكوين7-3-4 2بازنگري طراحي

و تكـوين بايـد بـريماي نظاهيدر مراحل مناسبي بازنگر طبـق ترتيبـات افته طراحي
تا) وع شودرج1-3-7به بند(دهشييزرحطر :انجام گيرد
و يـا- الف و تكـوين در بـرآورده كـردن الزامـات  توانـايي نتـايج حاصـل از طراحـي

وا ارزيابي شودههخواست
و اقدامات ضروري پيشنهاد گردداههر مسئل-ب .ي مشخص شده

1 Design and development outputs 

2 Design and development review 



 2008 ويرايش 9001 استاندارد ايزو

18

بخهينندگان در چنين بازنگركتشرك باهشايي بايد شامل نمايندگان ايي باشند كه
يا  و مرحله سـوابق نتـايج. تكـوين تحـت بـازنگري، مـرتبط هـستند مراحل طراحـي

و هر نوع اقدامات ضروري بايد نگهداري شودهيبازنگر ). رجوع شود4-2-4به بند(ا

و تكوين7-3-5 1تصديق طراحي

ده انجام گيـردش ريزيحطر) رجوع شود1-3-7به بند(تصديق بايد بر طبق ترتيبات
و تكوين، الزامات مربوط بـه درونـداد تا اطمينان حاصل شود   كه بروندادهاي طراحي

م و تكوين را برآورده و هر نوع اقـدامات.ندكيطراحي سوابق نتايج حاصل از تصديق
.) رجوع شود4-2-4به بند(.ضروري بايد نگهداري شود

و تكوينهصح7-3-6 2گذاري طراحي

و تكوين بايد بر طبـق ترتيبـاتگهصح ) رجـوع شـود1-3-7بـه بنـد( ذاري طراحي
مده قادر استآتده انجام گيرد تا اطمينان حاصل شود كه محصول بدسشييزرحطر

راشصالزامات براي كاربرد مشخ  كـه معلـوم در صـورتي(ده يـا اسـتفاده مـورد نظـر
صح در مواردي. برآورده نمايد)دنباش يـگهكه عملي باشد ا ذاري بايد پيش از تحويـل

.ل به اتمام برسدبكارگيري محصو
و هر نوع اقدامات ضـروري بايـد نگهـداري شـودگهسوابق نتايج صح  بـه بنـد(.ذاري

). رجوع شود4-2-4

و تكوينك7-3-7 3نترل تغييرات طراحي

و سوابق آن نگهداري شود و تكوين بايد مشخص شده تغييرات بايد. تغييرات طراحي
و  تا اريگذ صحهبر حسب مورد بازنگري، تصديق و قبل از به اجـرا درآمـدن يـدئ شده

 
1 Design and development verification 

2 Design and development validation 

3 Control of design and development changes 
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و تكوين بايد شامل ارزيابي تاثير تغييـرات بـر. گردد اجـزاء بازنگري تغييرات طراحي
و محصولي هم كه قـبلاً  سـوابق نتـايج بـازنگري. تحويـل شـده اسـت باشـد متشكله

و هر نوع اقدامات ضروري بايد نگهداري شود (تغييرات .) رجوع شود4-2-4به بند.

1خريد7-4

 فرآيند خريد7-4-1
ده بـرايشـصده با الزامـات مـشخشيسازمان بايد اطمينان يابد كه محصول خريدار

و گـستره كنتـرل اعمـا. خريد انطباق دارد  و محـصولكنده بـر تـاميشـلنـوع ننـده
ده بـر مراحـل بعـدي پديـدآوريشـيده بايد به تـاثير محـصول خريـدارشيخريدار

.يي بستگي داشته باشدمحصول يا بر محصول نها
نندگان را بر پايه توانايي آنان در تامين محصول بر طبق الزامـاتكنسازمان بايد تامي

و انتخاب كند  و ارزيابي مجدد بايد تعيـين. سازمان ارزيابي معيارهاي انتخاب، ارزيابي
نگها سوابق نتايج ارزيابي. گردد هداريو هر نوع اقدامات ضروري ناشي از ارزيابي بايد
(شود .) رجوع شود4-2-4به بند.

2اطلاعات خريد7-4-2

و بـر حـسب اطلاعات خريد بايد محصولي كه بايستي خريـداري شـود را شـرح داده
:مورد شامل موارد زير باشد

تا- الف و تجهيزات يد محصول، روشئالزامات مربوط به  هاي اجرايي، فرآيندها
بو-ب و دن كاركنانالزامات مربوط به واجد شرايط
.الزامات سيستم مديريت كيفيت-ج

ننده از كفايـتكنده براي خريد به تاميشصسازمان بايد پيش از اعلام الزامات مشخ
.آنها اطمينان يابد

1 Purchasing 

2 Purchasing information 
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1دهشيتصديق محصول خريدار7-4-3

هـاي لازم ديگـر جهـت حـصول اطمينـان از اينكـه سازمان بايد بازرسي يـا فعاليـت
مـشصه الزامات مشخدشيمحصول خريدار  نـد، تعيـينكيده براي خريد را بـرآورده

و به اجرا درآورد .كرده
اي تحـتهـلهرگاه سازمان يا مشتري آن قصد داشته باشـد كـه تـصديق را در محـ

و طريـقكناختيار تامي  ننده انجام دهد سـازمان بايـد ترتيبـات تـصديق مـورد نظـر
.ترخيص محصول را در اطلاعات خريد ذكر نمايد

و ارات7-5 2ه خدماتيوليد

و ارا7-5-1 ه خدماتيكنترل توليد
و ارا و در شـرايط تحـت كنتـرلرحه خدمات را طـريسازمان بايد توليد  يـزي كـرده

.به اجرا درآورد
م شرايط تحت كنترل بر :ودشيحسب مورد شامل موارد زير

شرها در دسترس بودن اطلاعاتي كه ويژگي- الف مي محصول را هدديح
ي كاري، برحسب نيازها در دسترس بودن دستورالعمل-ب
 استفاده از تجهيزات مناسب-ج
از-د و استفاده و اندازتجهيزاتدر دسترس بودن  يريگه پايش
و انداز-ه و يريگهانجام پايش
و پس از تحويل انجام فعاليت-و . محصولهاي ترخيص، تحويل

1 Verification of purchased product 

2 Production and service provision 
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و اراذاري فرآيندهگهصح7-5-2 1ه خدماتياي توليد

و ارايه خدمات را كه نتوان برونداد حاصل از آن را سازمان بايد كليه فرآيندهاي توليد
و اندازه  هـاي در نتيجـه، نارسـاييو گيري بعدي مورد تصديق قرار داد از طريق پايش

آنها فقط پس از مورد استفاده قرار گـرفتن محـصول يـا ارايـه شـدن خـدمت ظـاهر 
.گذاري كند، صحهدگردن مي
دهشـ ريـزيحذاري بايد توانايي اين فرآيندها را جهت دسـتيابي بـه نتـايج طـرگهصح

.اثبات نمايد
سازمان بايد ترتيباتي را براي اين فرآيندها تعيين كند كه بر حسب مورد شامل موارد

:زير گردد
تاشن معيارهاي تعيي- الف و  يد فرآيندهائده براي بازنگري
و واجد شرايط بودن كاركنانيدئتا-ب  تجهيزات
و روش استفاده از شيوه-ج  هاي اجرايي معين ها
و) رجوع شود4-2-4به بند(الزامات مربوط به سوابق-د
.ذاري مجددگهصح-ه

و قابليت رديابي7-5-3 2شناسايي

در سازمان بايد مقتضي موارد در سرتاسـر شناسـايي محـصول را بـه طـرق مناسـب
.حل پديدآوري محصول تامين نمايدمرا

و اندازه در سازمان بايد وضعيت محصول را در رابطه با الزامات مربوط به پايش گيـري
.سرتاسر پديدآوري محصول مشخص كند

را هر گاه قابليت رديابي يك الزام باشد سازمان بايد شناسايي منحصر بفـرد محـصول
و  ). رجوع شود4-2-4به بند(سوابق را نگهداري كند تحت كنترل داشته

1 Validation of processes for production and service provision 

2 Identification and traceability 
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بخ-يادآوري  ابـزاري اسـت كـه1نـديبه مديريت پيكـريي صنعتاهش در برخي از
و قابليت رديابي برقرار نگهداشته .شودميبوسيله آن شناسايي

2دارايي مشتري7-5-4

سازمان بايد از دارايي مشتري مادامي كه اين دارايي تحت كنتـرل سـازمان اسـت يـا
سازمان بايد دارايي مـشتري. رد مراقبت كندگيميمان مورد استفاده قرار بوسيله ساز 

و انـدهه شـد ي ـرا كه براي استفاده يا بكـار بـردن در محـصول ارا   شناسـايي، تـصديق
و مصون نگهدارد  هر گاه دارايي مشتري مفقود شود، آسيب ببينـد يـا.حفاظت كرده

د اده شود، سازمان بايـد آن را بـه به هر صورت ديگر براي استفاده نامناسب تشخيص
و سوابق آن را نگهداري كند  ). رجوع شود4-2-4به بند(مشتري گزارش دهد

م-يادآوري .باشد هاي شخصيو داده3واند شامل دارايي معنويتي دارايي مشتري

4محافظت از محصول7-5-5

و تحويـل در مقـصد مـورد  نظـر سازمان بايـد از محـصول در طـي فـرآوري داخلـي
در موارد مقتضي، محافظـت شـامل.به منظور حفظ انطباق با الزامات محافظت نمايد

مي شناسايي، جابجايي، بسته  و حفاظت محافظت همچنين بايـد. گردد بندي، انبارش
.گردددر مورد اجزاء متشكله يك محصول نيز اعمال 

1 Configuration management 

2 Customer property 

3 Intellectual property 

4 Preservation of product 
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و اندازهتجهيزاتنترلك7-6 1گيري پايش

و اندازه سازمان بايد و همچنين پايش و گيري كه بايستي انجام گيرد تجهيزات پايش
ان اندازه طباق محصول بـا الزامـات گيري مورد نياز براي فراهم آوردن شواهدي دال بر

. را مشخص كندتعيين شده
و پايش به طريق گيري اندازهسازمان بايد فرآيندهايي جهت حصول اطمينان از اينكه

مـگهت مربوط به انـداز همخوان با الزاما و پـايش و انجـامتييـري وانـد انجـام گيـرد
. يرد را برقرار نمايدگيم

كــه حـصول اطمينــان از معتبـر بــودن نتـايج ضــروري باشـد تجهيــزات در مـواردي
: بايدگيري اندازه
گيـري گيري قابل رديابي به استانداردهاي انـدازه به وسيله استانداردهاي اندازه-الف
يا(ي يا ملي، در فواصل زماني مشخص يا پيش از استفاده، كاليبره يا تصديق الملل بين

و هرگاه چنين استانداردهايي موجود نباشد، بايد مبناي مـورد اسـتفاده) هر دو گردد
). رجوع شود4-2-4به بند(براي كاليبراسيون يا تصديق ثبت گردد 

 بر حسب لزوم تنظيم شده يا تنظيم مجدد گردد-ب
ه منظور تعيين وضعيت كاليبره بودن آنها داراي علامت شناسايي باشد،ب-ج
مها از تنظيم-د  را نامعتبر سازد، مـصون نگهداشـته گيري اندازهواند نتيجهتييي كه

و شود
و انبـارش محافظـتدباز آسي-ه و خراب شدن در طي جابجـايي، نگهـداري يدگي

.گردد
 بكاررفته با الزامـات انطبـاق نـدارد سـازمان هرگاه مشخص شود كه تجهيزات،بعلاوه

و ثبت نمايد گيري اندازهبايد اعتبار نتايج سازمان بايد اقدام مناسـب. قبلي را ارزيابي
و هر نوع محصول تحت تاثير قرار گرفته را انجام دهد .در مورد تجهيزات

و تصديق بايد نگهد .)ع شود رجو4-2-4به بند(اري شود سوابق نتايج كاليبراسيون

1 Control of monitoring and measuring equipment 
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و پايش در رابطـه بـا الزامـات اي براي اندازه افزار رايانه صورت استفاده از نرم در گيري
ت مشخص يـدأيشده، توانايي آن از نظر برآورده كردن شرايط كاربرد مـورد نظـر بايـد

و بر حسب. گردد تلاين امر بايد پيش از نخستين استفاده انجام گيرد يد مجددأيزوم
.گردد

ورده كـردن كـاربرد مـورد نظـر بـرآ اي بـراي افزار رايانه تأييد توانايي نرم-يادآوري
و مديريت پيكره معمولاً بندي آن جهت حفظ مناسـب بـودن آن بـراي شامل تصديق

.شود استفاده مي

و بهبودگيري ندازها8 1، تحليل

 لياتك8-1
م گيري اندازهسازمان بايد فرآيندهاي پايش، و بهبود نياز جهت موارد زير ورد، تحليل

و به اجرا درآوردريزي طرحرا  : نموده
 اثبات انطباق با الزامات محصول- الف
و حصول اطمينان از انطباق سيستم مديريت كيفيت-ب
.بهبود مداوم اثربخشي سيستم مديريت كيفيت-ج

و گستره اسـتفها اين امر بايد شامل تعيين روش ازي ذيربط از جمله فنون آماري اده
.آنها باشد

وپ8-2 2گيري اندازهايش

3رضايت مشتري8-2-1

سـازمان بايـد به عنوان يكي از موارد سنجش درباره عملكرد سيستم مديريت كيفيت
راها اطلاعات مربوط به تلقي مشتري از برآورده شدن خواسته  ي وي توسـط سـازمان

1 Measurement, analysis and improvement 

2 Monitoring and measurement 

3 Customer satisfaction 
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و اسـتفاده از آنهـا بايـد هاي بدست آوردن اين اطلاعـ شيوه. مورد پايش قرار دهد ات
.تعيين گردد

از-يادآوري  پايش برداشت مشتري ممكن است شـامل بـه دسـت آوردن درونـداد
هاي مـشتري در بـاره كيفيـت محـصول منابعي مانند تحقيقات رضايت مشتري، داده

ها، تمجيـد رفتـه، شده، تحقيقات نظرهاي كاربران، تحليل تجارت ازدسـت داده تحويل
.مربوط به ضمانت، گزارشهاي فروشندگان باشدمطالبات 

1مميزي داخلي8-2-2

ده به اجرا درآورد تـاش ريزيهي داخلي را در فواصل زماني برنامها سازمان بايد مميزي
: تعيين كند كه آيا سيستم مديريت كيفيت

و) رجوع شود1-7به بند(هشديريز طرح با ترتيبات- الف ، الزامـات ايـن اسـتاندارد
و الزامات سيستم مديريت كيفيت استقراريافته بوسيله سازمان انطباق دارد

ميبه طور اثربخش-ب و برقرار نگهداشته .شود اجرا
و حوزه و اهميت فرآيندها يي كـه لازم اسـتها برنامه مميزي بايد با توجه به وضعيت

و نيز نتايج مميزي  شمول، دفعـات معيارها، دامنه.ي قبلي تهيه شودها مميزي شوند
و انجـام مميـزي. هاي مميزي بايد تعيين گرددو شيوه   بايـد هـا نحوه انتخاب مميزان

ب و مميـزان. رف بودن فرآيند مميزي گـرددطيباعث حصول اطمينان از عيني بودن
.نبايد كار خود را مميزي كنند

و اجـ و الزامات مربوط به طرحريـزي راي روش اجرايي مدوني براي تعيين مسئوليتها
و گزارش و تهيه سوابق .دهي نتايج بايد تهيه شود مميزيها

و نتايج آنها بايد نگهداري شود ). رجوع شود4-2-4به بند(سوابق مميزيها

1 Internal audit 
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و مديريت مسئول حوزه تحت مميزي بايـد اطمينـان يابـد كـه هـر گونـه اصـلاحات
عل داده هاي تشخيص اقدامات اصلاحي لازم جهت رفع عدم انطباق  و ل آنها بـدون شده

مي تأخير بي .گيرد مورد انجام

. رجوع شود19011 جهت راهنمايي به استاندارد ايزو-يادآوري

و8-2-3 1 فرآيندهاگيري اندازهپايش

و در موارد مقتضي بـراي سازمان بايد شيوه  گيـري انـدازه هاي مناسبي را براي پايش
شي. فرآيندهاي سيستم مديريت كيفيت، بكار گيرد راوهاين ها بايد توانـايي فرآينـدها

شـده ريـزي هر گاه نتـايج طـرح. ده به اثبات برساندشيريز طرحدر دستيابي به نتايج 
و اقدام اصلاحي بايد انجام گيرد .حاصل نگردد، اصلاح

و ميزان پايش-يادآوري  در تعيين روشهاي مناسب، مقتضي است كه سازمان، نوع
هر يا اندازه  يك از فرآيندهاي خود را با توجـه بـه تـأثير آنهـا بـر گيري مناسب براي

و اثربخشي سيستم مديريت كيفيت، در نظر بگيرد .انطباق با الزامات محصول

و8-2-4 2 محصولگيري اندازهپايش

و يـا خواسـته سازمان بايد ويژگي هـاي هاي محصول را جهت تصديق اينكـه الزامـات
و اندازه اند مورد مربوط به محصول برآورده شده  در. گيري قرار دهد پايش اين امر بايد

شـده انجـام ريزي مراحل مناسبي از فرآيند پديدآوري محصول بر طبق ترتيبات طرح 
شواهد انطباق بـا معيارهـاي پـذيرش بايـد نگهـداري). رجوع شود1-7به بند(گيرد 
.شود

تح) اشخاص(سوابق بايد شخص ويـل بـه صادركننده اجازه ترخيص محصول را براي
). رجوع شود4-2-4به بند(مشتري نشان دهد 

1 Monitoring and measurement of processes 

2 Monitoring and measurement of product 
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و ارايه خدمت تا هنگامي كه ترتيبات طرح 1-7بـه بنـد(شده ريزي ترخيص محصول
 بخش تكميل نشده باشد نبايـد صـورت گيـرد مگـر آنكـه به طور رضايت) رجوع شود

و بر حسب اقتضا توسط مـشتري تأييـد شـد ه به نحو ديگري به وسيله مرجع ذيربط
.باشد

1كنترل محصول نامنطبق8-3

و يـا خواسـته ي مربـوط بـه آن هـا سازمان بايد اطمينان يابد محصولي كه با الزامات
و منطبق نيست بمنظور جلوگيري از استفاده يا تحويل ناخواسته آن شناسـايي شـده

م  و مـسئوليترلروش اجرايي مدوني براي تعيين كنتـ. اشدبيتحت كنترل و هـا هـا
.ارات مربوطه جهت اقدام در مورد محصول نامنطبق بايد تهيه گردداختي

، سازمان بايد در مورد محصول نامنطبق به يك يا چنـد طريـق زيـر در موارد مقتضي
:اقدام نمايد

دهش دادهص اقدام جهت رفع عدم انطباق تشخي- الف
و اجازه استفاده، ترخيص يـا پـذيرش بـا اجـازه ارفـاقي توسـط مرجـع ذيـرب-ب ط
 حسب اقتضاء توسط مشتري بر
و آن كه در اصل مورد نظر بوده استاقدام جهت جلوگيري از استفاده يا كاربرد-ج
 اقدام متناسب با تأثيرات يا تأثيرات بـالقوه عـدم انطبـاق هنگـامي كـه محـصول-د

.، تشخيص داده شودنامنطبق پس از تحويل يا استفاده
گــردد بايــد جهــت اثبــات انطبــاق بــا الزامــاتح مــيمحــصول نــامنطبقي كــه اصــلا
.مورد تصديق مجدد قرار گيرد

و هر نوع اقدامات بعدي ديگـر كـه انجـام گرفتـه اسـتها سوابق ماهيت عدم انطباق
كس از جمله اجازه ). رجوع شود4-2-4به بند(.ده بايد نگهداري شودشبهاي ارفاقي

1 Control of nonconforming product 
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1ها حليل دادهت8-4

و اثربخشي سيستم مديريتها ان بايد داده سازم ي مقتضي جهت اثبات مناسب بودن
و ارزيابي اينكه در چه حوزه شي سيـستم مـديريت خ ـيي بهبـود مـداوم اثربها كيفيت

م  جمتيكيفيت و تحليل كندآعواند انجام گيرد را تعيين، يها اين امر بايد داده. وري
وشلحاص  حاصل از سـاير منـابع مربوطـه را شـاملو گيري اندازهده در نتيجه پايش
.گردد

:ه دهدي بايد اطلاعاتي در رابطه با موارد زير اراها تحليل داده
.) رجوع شود1-2-8به بند( رضايت مشتري- الف
و يا خواسته-ب  رجـوع4-2-8 بـه بنـد(هاي مربوط بـه محـصول انطباق با الزامات

 ). شود
م ويژگي-ج و و روند فرآيندها هايي براي اقـدام پيـشگيرانه حصولات شامل فرصت ها
و) رجوع شود4-2-8و3-2-8به بند(
). رجوع شود4-7به بند(كنندگان تأمين-د

2هبودب8-5

3بهبود مداوم8-5-1

ستم مـديريت كيفيـت خـود را از طريـق سازمان بايد به طـور مـداوم اثربخـشي سيـ
خ گيري بهره مش از ، اقداماتها، تحليل دادهي نتايج مميزي كيفيت، اهداف كيفيت،ط

و بازنگري مديريت بهبود بخشد و پيشگيرانه .اصلاحي

1 Analysis of data 

2 Improvement 

3 Continual improvement 
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1اقدام اصلاحي8-5-2

 به منظـور جلـوگيري از وقـوع مجـدد آنهـاها عدم انطباقلسازمان بايد براي رفع عل
.اقدام نمايد

.باشدي مورد مواجههها اقدامات اصلاحي بايد متناسب با اثرات عدم انطباق
يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد كه در آن الزاماتي بـراي مـوارد زيـر تعيـين

:شود
)از جمله شكايات مشتريان(ها بازنگري عدم انطباق- الف
ها تعيين علل عدم انطباق-ب
 مجـدداً رخ هـا ارزيابي نياز به اقدام جهت حصول اطمينان از اينكه عـدم انطبـاق-ج

 ندهند
و انجام اقدام مورد نيازتعيي-د ن
و) رجوع شود4-2-4به بند(رفتهگمسوابق مربوط به نتايج اقدام انجا-ه
.گرفته بازنگري اثربخشي اقدام اصلاحي انجام-و

2اقدام پيشگيرانه8-5-3

يري از وقـوع آنهـاشگي بـالقوه بمنظـور پيـها سازمان بايد براي رفع علل عدم انطباق
.اقدامات پيشگيرانه بايد متناسب با اثرات مسايل بالقوه باشد. يين كنداقدام لازم را تع

يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد كه در آن الزاماتي بـراي مـوارد زيـر تعيـين
:شود
و علل آنهاها تعيين عدم انطباق- الف ي بالقوه
ها ارزيابي نياز به اقدام جهت پيشگيري از وقوع عدم انطباق-ب
و انجام اقدام موردت-ج  نياز عيين
و) رجوع شود4-2-4به بند(رفتهگمسوابق مربوط به نتايج اقدام انجا-د

1 Corrective action 

2 Preventive action 
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. گرفته بازنگري اثربخشي اقدام پيشگيرانه انجام-ه
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