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 پیشگفتار 

ISO المللی استانداردسازی( یک فدراسیون جهانی از نهادهای استاندارد ملی است)سازمان بین (نهادهای عضو ISO).   کار

مند شود. هر نهاد عضو که به موضوعی علاقه انجام می ISO های فنیالمللی معمولاً از طریق کمیتهبینتهیه استانداردهای 

المللی، دولتی  های بینباشد که برای آن یک کمیته فنی تشکیل شده است، حق دارد در آن کمیته نمایندگی داشته باشد. سازمان

در تمام موضوعات استانداردسازی الکتروتکنیکی با   ISO .کت دارندنیز در این کار مشار ISO و غیردولتی، در ارتباط با

 .همکاری نزدیک دارد (IEC) المللی الکتروتکنیککمیسیون بین

 ISO/IEC شده برای نگهداری بعدی آن درهای در نظر گرفتههای مورد استفاده برای تدوین این سند و روشروش

Directives, Part 1 معیارهای متفاوت تأیید موردنیاز برای انواع مختلف اسنادویژهاند. بهتشریح شده ، ISO   باید مورد

 .تدوین شده است ISO/IEC Directives, Part 2 توجه قرار گیرند. این سند مطابق با قواعد ویرایشی

ISO تراع باشدکند که اجرای این سند ممکن است مستلزم استفاده از یک یا چند حق اختوجه را به این احتمال جلب می. 

ISO کند. در تاریخ انتشار این  در مورد شواهد، اعتبار یا قابلیت کاربرد هرگونه حقوق اختراع ادعاشده موضعی اتخاذ نمی

هیچ اطلاعی درباره حق اختراعی که ممکن است برای اجرای این سند موردنیاز باشد دریافت نکرده است. با   ISOسند، 

توان روز را میشود که این اطلاعات ممکن است آخرین اطلاعات نباشد و اطلاعات بهمیاین حال، به مجریان هشدار داده 

مسئول شناسایی همه یا هر یک از این  ISO .به دست آورد www.iso.org/patentsاز پایگاه داده اختراعات موجود در 

 .حقوق اختراع نخواهد بود

ت که برای سهولت استفاده کاربران ارائه شده و به منزله تأیید آن هر نام تجاری مورد استفاده در این سند، اطلاعاتی اس

 .نیست

مرتبط با ارزیابی انطباق، همچنین   ISO برای توضیح ماهیت داوطلبانه استانداردها، معنای اصطلاحات و عبارات خاص

، به  (TBT) تدر مورد موانع فنی تجار (WTO) به اصول سازمان تجارت جهانی ISO اطلاعات مربوط به پایبندی

www.iso.org/iso/foreword.html مراجعه شود. 

های کیفیت، با  ، سیستمSC 2 ، مدیریت کیفیت و تضمین کیفیت، کمیته فرعیISO/TC 176 این سند توسط کمیته فنی

 )توافق وین( تهیه شده CEN و ISO ، مطابق با توافق همکاری فنی بین(CEN) همکاری کمیته اروپایی استانداردسازی

 .است

کند که از نظر فنی مورد بازنگری قرار گرفته را لغو و جایگزین می (ISO 9001:2015) این ویرایش ششم، ویرایش پنجم

 .گیردرا دربر می ISO 9001:2015/Amd 1:2024 است. همچنین اصلاحیه



 :تغییرات اصلی به شرح زیر است

این سند اکنون تعداد محدودی از اصطلاحات و  3بند  :ISO مدیریتهای گنجاندن اصطلاحات و تعاریف اصلی سیستم —

 .همچنان مرجع هنجاری برای تمام اصطلاحات و تعاریف مدیریت کیفیت است ISO 9000 .شودتعاریف را شامل می

ا رهبری، ویژه در ارتباط بمعرفی فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی: فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی اکنون در الزامات، به —

 .اندآگاهی و محیط برای اجرای فرایندها، مورد توجه قرار گرفته

اند و برای اقدامات  تری از یکدیگر متمایز شدهصورت روشنها بهها و فرصتها: ریسکها و فرصتتفکیک ریسک —

 .مربوط به هر یک، ملاحظات جداگانه در نظر گرفته شده است

اند تا از دستیابی به نتایج موردنظر  رتبط با تغییرات سیستم مدیریت کیفیت تقویت شدهتقویت مدیریت تغییر: الزامات م —

 .پشتیبانی شود

این پیوست بازنگری شده است تا توضیح بیشتری درباره ساختار،  :A شده در پیوستمحتوای توضیحی تقویت —

 .ه الزامات اضافی ایجاد کندرسان ارائه دهد، بدون اینک عنوان متن اطلاعاصطلاحات و قصد الزامات به

کرد. ارجاعات به  ارائه می ISO/TC 176 تر اطلاعاتی درباره سایر استانداردهایاین پیوست پیش :B حذف پیوست —

 .اندگنجانده شده ISO/TC 176 سایتو وب A این استانداردها اکنون در پیوست

ستاندارد کشور کاربر ارسال شود. فهرست کامل این نهادها در هرگونه بازخورد یا پرسش درباره این سند باید به نهاد ملی ا

www.iso.org/members.html موجود است. 

 مقدمه 

 کلیات 0.1

ایجاد و اجرای یک سیستم مدیریت کیفیت یک تصمیم راهبردی برای سازمان است که از بهبود عملکرد، افزایش رضایت 

 .کندکارات توسعه پایدار پشتیبانی میای برای موفقیت پایدار و ابتمشتری و ایجاد پایه

 :اند ازمزایای بالقوه برای یک سازمان از اجرای سیستم مدیریت کیفیت مبتنی بر الزامات این سند عبارت

الف( توانایی ارائه مستمر محصولات و خدماتی که الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل اعمال را برآورده 

 کنند؛ می

 ها برای افزایش رضایت مشتری؛ تسهیل فرصتب( 

 های مرتبط با زمینه و اهداف سازمان؛ها و فرصتج( پرداختن به ریسک

 .د( توانایی اثبات انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت

 .های داخلی و خارجی مورد استفاده قرار گیردتواند توسط طرفاین سند می

 :این سند مستلزم موارد زیر نیست

 های مختلف مدیریت کیفیت؛ یکنواختی در ساختار سیستم —



 راستایی مستندات با ساختار بندهای این سند؛هم —

 .استفاده از اصطلاحات خاص این سند در داخل سازمان —

 .الزامات سیستم مدیریت کیفیت در این سند، مکمل الزامات مربوط به محصولات و خدمات هستند

نفع مرتبط، برای  های ذیمات و پرداختن به نیازها و انتظارات آینده مشتریان و سایر طرفکردن مستمر الزابرآورده

کند. برای دستیابی به این هدف، سازمان ای پویا و پیچیده است، یک چالش ایجاد میطور فزایندهها در محیطی که بهسازمان

دهی غییر تدریجی یا جهشی، ابتکارات نوآوری یا سازمانهای مختلفی بهبود مستمر را دنبال کند، مانند ت تواند به روشمی

 .مجدد

تواند از درک ساختار، اصطلاحات و بندهای این سند پشتیبانی کند. کند که میاطلاعات و توضیحاتی ارائه می  A پیوست

 .این پیوست شامل هیچ الزام اضافی نیست

 .مراجعه شود ISO 9002 برای راهنمایی درباره کاربرد تمام بندهای این سند، به

 اصول مدیریت کیفیت  0.2

است. توضیحات شامل بیان هر اصل، دلیل اهمیت آن   ISO 9000 شده دراین سند بر اساس اصول مدیریت کیفیت تشریح

هایی از اقدامات برای بهبود عملکرد سازمان هنگام های مزایای مرتبط با اصل و نمونهاصل برای سازمان، برخی نمونه

 .ری اصل استکارگیبه

 :اند ازاصول مدیریت کیفیت عبارت

 مداری؛مشتری —

 رهبری؛ —

 مشارکت افراد؛ —

 رویکرد فرایندی؛ —

 بهبود؛  —

 گیری مبتنی بر شواهد؛تصمیم —

 .مدیریت روابط —

 رویکرد فرایندی  0.3

 کلیات  0.3.1

اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت، برای افزایش رضایت این سند پذیرش رویکرد فرایندی را هنگام ایجاد، اجرا و بهبود 

کند. الزامات خاصی که برای کاربرد رویکرد فرایندی کردن الزامات مشتری، ترویج میمشتری از طریق برآورده

 .اندگنجانده شده 4.4اند، در ضروری در نظر گرفته شده



ه اثربخشی و کارایی سازمان در دستیابی به نتایج  عنوان یک سیستم، بدرک و مدیریت فرایندهای مرتبط با یکدیگر به

های متقابل میان فرایندهای سیستم  سازد روابط متقابل و وابستگیکند. این رویکرد سازمان را قادر میموردنظر آن کمک می

 .ای که عملکرد کلی سازمان افزایش یابدگونهرا کنترل کند، به

مشی کیفیت  منظور دستیابی به نتایج موردنظر مطابق با خط مند فرایندها و تعاملات آنها به رویکرد فرایندی شامل تعیین و مدیریت نظام 

- اجرا-ریزیتوان با استفاده از چرخه طرح عنوان یک کل را می گیری راهبردی سازمان است. مدیریت فرایندها و سیستم به و جهت 

هدف پیشگیری از نتایج نامطلوب، و تفکر مبتنی بر فرصت، با   با تمرکز کلی بر تفکر مبتنی بر ریسک، با (PDCA) اقدام -بررسی

 .ها، انجام دادگیری از فرصت کردن نتایج مطلوب از طریق بهره هدف دنبال 

 :کندکارگیری رویکرد فرایندی در یک سیستم مدیریت کیفیت امکان موارد زیر را فراهم میبه

 کردن الزامات؛الف( درک و ثبات در برآورده

 ظر گرفتن فرایندها از نظر ریسک، فرصت و ارزش افزوده؛ب( در ن

 ج( دستیابی به عملکرد اثربخش فرایند؛

 .ها و اطلاعاتد( بهبود فرایندها بر اساس نتایج ارزیابی داده

دهد. نقاط کنترل برای پایش و  کند و تعامل عناصر آن را نشان می یک نمایش شماتیک از هر فرایند منفرد ارائه می 1شکل 

های مرتبط  گیری، که برای کنترل ضروری هستند، برای هر فرایند خاص بوده و بسته به مراحل فرایند و ریسکاندازه

 .متفاوت خواهند بود

 ها فعالیت

 فرایندهای پیشین 

 ها مواد، انرژی، اطلاعات، مانند مواد، منابع، خدمات، تصمیم

 فرایند

 هاتصمیم مواد، انرژی، اطلاعات، مانند محصولات، خدمات،

 فرایندهای بعدی

 نفع مرتبط های ذی کنندگان داخلی یا خارجی، مانند مشتریان و سایر طرفاز تأمین

 نفع مرتبط های ذیبه مشتریان داخلی یا خارجی و سایر طرف

 گیری عملکرد و اثربخشیها و نقاط کنترل احتمالی برای پایش و اندازهکنترل

 رایند منفرد نمایش شماتیک عناصر یک ف  — 1شکل 

 اقدام -بررسی-اجرا -ریزیچرخه طرح  0.3.2

 :طور خلاصه به شرح زیر توصیف کردتوان بهرا می  PDCA چرخه



های  اهداف سیستم و فرایندهای آن و منابع موردنیاز برای ارائه نتایج مطابق با الزامات مشتری و سایر طرف :ریزی طرح

 .ها را تعیین کرده و به آنها بپردازیدها و فرصتکنید و ریسکهای سازمان را تعیین مشینفع مرتبط و خطذی

 .ریزی شده است اجرا کنیدآنچه را طرح :اجرا

شده  ریزیهای طرحها، اهداف، الزامات و فعالیتمشیفرایندها و محصولات و خدمات حاصل را در برابر خط :بررسی

 .نتایج را گزارش دهیدگیری کنید و پایش و، در صورت کاربرد، اندازه

 .برای بهبود عملکرد سیستم مدیریت کیفیت اقدام کنید :اقدام

نشان  2عنوان یک کل به کار برد. شکل توان برای تمام فرایندها و برای سیستم مدیریت کیفیت بهرا می  PDCA چرخه

 .کردبندی گروه PDCA توان در ارتباط با چرخهرا می  10تا  4دهد که چگونه بندهای می

 PDCA نمایش ساختار این سند در چرخه — 2شکل 

 های مدیریت ارتباط با سایر استانداردهای سیستم  0.4

های مدیریت را مربوط به تدوین استانداردهای سیستم ISO/IEC Directives شده منتشرشده دراین سند رویکرد هماهنگ

های یک یا چند استاندارد سیستم  سازی الزامات و توصیهارچهراستایی و تسهیل یکپگیرد. هدف، پشتیبانی از هم به کار می

 .مدیریت در سیستم مدیریت سازمان است

 .مراجعه شودstandards.html-system-https://www.iso.org/management برای اطلاعات بیشتر، به 

، تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر  PDCA کند تا رویکرد فرایندی، همراه با چرخهاین سند مبنایی را برای سازمان فراهم می 

راستا یا  مبتنی بر فرصت را به کار گیرد تا سیستم مدیریت کیفیت خود را با الزامات سایر استانداردهای سیستم مدیریت هم

 .یکپارچه کند

 :ای زیر مرتبط استاین سند به استاندارده

— ISO 9000  کند؛ مفاهیم بنیادی و واژگان ضروری برای درک الزامات این سند را ارائه می 

— ISO 9002 کند؛راهنمایی برای کاربرد الزامات این سند ارائه می 

— ISO 9004 کندئه میراهنمایی برای ارتقای کیفیت یک سازمان و توانایی آن برای دستیابی به موفقیت پایدار ارا. 

محیطی، مدیریت ایمنی و بهداشت شغلی، یا های مدیریت، مانند مدیریت زیستاین سند الزامات خاص مربوط به سایر سیستم

 .شودها را شامل نمیمدیریت دارایی

ین  اند. برخی از اهای مختلف، بر اساس الزامات این سند تدوین شدهخاص بخش ISO استانداردهای سیستم مدیریت کیفیت

کنند، در حالی که برخی دیگر صرفاً به ارائه راهنمایی استانداردها الزامات اضافی سیستم مدیریت کیفیت را مشخص می

 .شوندبرای کاربرد این سند در بخش خاص مربوط محدود می

 الزامات   —های مدیریت کیفیت سیستم

 دامنه کاربرد  1

https://www.iso.org/management-system-standards.html


 :کند که یک سازمانی مشخص میاین سند الزامات یک سیستم مدیریت کیفیت را هنگام

الف( نیاز دارد توانایی خود را برای ارائه مستمر محصولات و خدماتی که الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی  

 کنند، نشان دهد؛ قابل اعمال را برآورده می

ستم و اطمینان از انطباق با  ب( هدف دارد رضایت مشتری را از طریق کاربرد اثربخش سیستم، شامل فرایندهای بهبود سی

 .الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل اعمال، افزایش دهد

 .تمام الزامات این سند عمومی هستند

 .کند، قابل کاربرد استنظر از نوع یا اندازه آن، یا محصولات و خدماتی که ارائه میاین سند برای هر سازمان، صرف

روند که برای اصطلاحات »محصول« یا »خدمت« فقط برای محصولات و خدماتی به کار میدر این سند،  :1یادداشت 

 .اند یا موردنیاز مشتری هستندمشتری در نظر گرفته شده

 .صورت الزامات حقوقی بیان شوندتوانند بهالزامات قانونی و مقرراتی می :2یادداشت 

 مراجع هنجاری  2

دهد.  اند که تمام یا بخشی از محتوای آنها الزامات این سند را تشکیل میای مورد ارجاع قرار گرفته گونهبهاسناد زیر در متن 

برای مراجع دارای تاریخ، فقط ویرایش ذکرشده کاربرد دارد. برای مراجع بدون تاریخ، آخرین ویرایش سند مورد ارجاع، 

 .شامل هرگونه اصلاحیه، کاربرد دارد

ISO 9000مبانی و واژگان  — یت کیفیت ، مدیر 

 اصطلاحات و تعاریف  3

 .و موارد زیر کاربرد دارند ISO 9000 شده دربرای اهداف این سند، اصطلاحات و تعاریف ارائه

ISO و IEC کنندهای زیر نگهداری میشناسی را برای استفاده در استانداردسازی در نشانیهای داده اصطلاحپایگاه: 

 https://www.iso.org/obpموجود در   :ISOینپلتفرم مرور آنلا— 

Electropedia  —المللی الکتروتکنیک: موجود در کمیسیون بینhttps://www.electropedia.org 

3.1 

 سازمان 

 .ها، اختیارات و روابط خاص خود برای دستیابی به اهداف خود استز افراد که دارای وظایف، مسئولیتشخص یا گروهی ا

وکار انفرادی، شرکت، مؤسسه، بنگاه، سازمان، نهاد، مشارکت،  مفهوم سازمان شامل، اما محدود به، کسب :1یادداشت 

 .نشده، دولتی یا خصوصی استشده یا ثبتاز ثبت مؤسسه خیریه یا مؤسسه، یا بخشی از آنها یا ترکیبی از آنها، اعم

تر اشاره  تر باشد، اصطلاح »سازمان« فقط به آن بخش از نهاد بزرگاگر سازمان بخشی از یک نهاد بزرگ :2یادداشت 

 .دارد که در دامنه سیستم مدیریت کیفیت قرار دارد

https://www.iso.org/obp
https://www.electropedia.org/


3.2 

 نفع طرف ذی

 نفع ذی

 .تصمیم یا فعالیت تأثیر بگذارد، از آن تأثیر بپذیرد، یا خود را متأثر از آن بداندتواند بر یک شخص یا سازمانی که می

ها، شرکا یا دهندگان، بانکداران، مراجع قانونی و مقرراتی، اتحادیهمشتریان، مالکان، افراد در یک سازمان، ارائه :مثال

 .های فشار مخالف باشدتواند شامل رقبا یا گروهجامعه که می

3.3 

 ریت ارشدمدی

 .کندشخص یا گروهی از افراد که سازمان را در بالاترین سطح هدایت و کنترل می

 .مدیریت ارشد اختیار تفویض مسئولیت و تأمین منابع در سازمان را دارد :1یادداشت 

ارد که آن  اگر دامنه سیستم مدیریت فقط بخشی از یک سازمان را پوشش دهد، مدیریت ارشد به کسانی اشاره د :2یادداشت 

 .کنندبخش از سازمان را هدایت و کنترل می

3.4 

 سیستم مدیریت

منظور دستیابی  ها و اهداف، و همچنین فرایندها، بهمشیای از عناصر مرتبط یا متعامل یک سازمان برای ایجاد خطمجموعه

 .به آن اهداف

 .رشته را پوشش دهدتواند یک رشته واحد یا چندین یک سیستم مدیریت می :1یادداشت 

 .ریزی و عملیات هستندها، طرحها و مسئولیتعناصر سیستم مدیریت شامل ساختار سازمان، نقش :2یادداشت 

 .ها، قواعد و باورهای سازمان باشندها، رویهمشیتوانند شامل خطعناصر سیستم مدیریت می :3یادداشت 

 .کند تا به اهداف خود دست یابدمنظم مدیریت می صورتیک سازمان عناصر مرتبط خود را به :4یادداشت 

های مشخص و  شده سازمان، بخشتواند کل سازمان، وظایف مشخص و شناساییدامنه یک سیستم مدیریت می :5یادداشت 

 .ها را شامل شودشده سازمان، یا یک یا چند وظیفه در سراسر گروهی از سازمانشناسایی

3.4.1 

 سیستم مدیریت کیفیت 

 .از سیستم مدیریت کلی یک سازمان که با کیفیت مرتبط است بخشی



3.5 

 مشیخط

 .طور رسمی توسط مدیریت ارشد آن بیان شده استگیری یک سازمان که بهنیات و جهت

3.5.1 

 مشی کیفیت خط

 .مشی مرتبط با کیفیتخط

 :مشی کیفیتخط :1یادداشت 

 مشی کلی سازمان سازگار است؛عموماً با خط —

 راستا باشد؛انداز و مأموریت سازمان هماند با چشمتومی —

 .کندچارچوبی برای تعیین اهداف کیفیت فراهم می —

 .مشی کیفیت باشندتوانند مبنایی برای ایجاد خطمی ISO 9000 شده دراصول مدیریت کیفیت ارائه :2یادداشت 

3.6 

 هدف

 .ای که باید به آن دست یافت نتیجه

 .تواند راهبردی، تاکتیکی یا عملیاتی باشدمییک هدف  :1یادداشت 

های مختلف )برای مثال، امور مالی، بهداشت و ایمنی، محیط زیست( مربوط باشند. توانند به رشتهاهداف می :2یادداشت 

 .( باشند3.8توانند در سطح کل سازمان یا خاص یک پروژه، محصول، خدمت یا فرایند )ها میبرای مثال، آن 

( یا 3.6.1های دیگری مانند نتیجه موردنظر، مقصود، معیار عملیاتی، هدف کیفیت )تواند به شکلیک هدف می :3یادداشت 

 .های دیگری با معنای مشابه )برای مثال، منظور، هدف، مقصد( بیان شودبا استفاده از واژه

مشی  (، همسو با خط3.1( توسط سازمان )3.6.1)(، اهداف کیفیت  3.4.1های مدیریت کیفیت )در زمینه سیستم :4یادداشت 

 .شوند(، برای دستیابی به نتایج مشخص تعیین می3.5.1کیفیت )

3.6.1 

 هدف کیفیت 

 ( مرتبط با کیفیت 3.6هدف )

 .شوند( تعیین می3.1( سازمان )3.5.1مشی کیفیت )اهداف کیفیت عموماً بر اساس خط :1یادداشت 



ً  :2یادداشت   .شوند( مرتبط در سازمان مشخص می3.8برای وظایف، سطوح و فرایندهای ) اهداف کیفیت عموما

3.7 

 ریسک

 اثر عدم قطعیت

 .مثبت یا منفی —اثر، انحراف از مورد انتظار است  :1یادداشت 

صورت جزئی، در ارتباط با یک رویداد، پیامد آن یا احتمال عدم قطعیت، وضعیت کمبود اطلاعات، حتی به :2یادداشت 

 .آن، یا درک یا دانش مربوط به آن استوقوع 

 .شودها، مشخص میریسک اغلب با ارجاع به رویدادهای بالقوه و پیامدها، یا ترکیبی از آن  :3یادداشت 

صورت ترکیبی از پیامدهای یک رویداد )شامل تغییرات در شرایط( و احتمال وقوع مرتبط با  ریسک اغلب به :4یادداشت 

 .شودآن بیان می

 .شود که تنها احتمال پیامدهای منفی وجود داشته باشدواژه »ریسک« گاهی زمانی استفاده می :5شت یاددا

3.8 

 فرایند 

 .کند تا یک نتیجه ارائه دهدها را تبدیل میها استفاده کرده یا آنهای مرتبط یا متعامل که از ورودیای از فعالیتمجموعه

 .«، »محصول« یا »خدمت« نامیده شود، به زمینه مورد اشاره بستگی دارداینکه نتیجه یک فرایند »خروجی :1یادداشت 

های های یک فرایند عموماً ورودیهای سایر فرایندها هستند و خروجیهای یک فرایند عموماً خروجیورودی :2یادداشت 

 .سایر فرایندها هستند

 .توانند »فرایند« نامیده شوندیصورت متوالی نیز مدو یا چند فرایند مرتبط و متعامل به :3یادداشت 

شوند تا اطمینان حاصل ریزی و اجرا میشده برنامه( عموماً تحت شرایط کنترل3.1فرایندها در یک سازمان ) :4یادداشت 

 .شود که نتایج موردنظر قابل دستیابی هستند

ا از نظر اقتصادی اعتبارسنجی کرد، آسانی یتوان به( خروجی حاصل از آن را نمی3.15فرایندی که انطباق ) :5یادداشت 

 .شوداغلب »فرایند ویژه« نامیده می

3.9 

 شایستگی 

 ها برای دستیابی به نتایج موردنظرکارگیری دانش و مهارتتوانایی به

3.10 



 اطلاعات مدون 

 .قرار داردای که اطلاعات بر روی آن ( کنترل و نگهداری شود و رسانه3.1اطلاعاتی که باید توسط یک سازمان )

 .ای و از هر منبعی باشدتواند در هر قالب و رسانهاطلاعات مدون می :1یادداشت 

 :تواند به موارد زیر اشاره داشته باشداطلاعات مدون می :2یادداشت 

 (؛3.8(، شامل فرایندهای مرتبط )3.4سیستم مدیریت ) —

 (؛ منظور انجام عملیات سازمان )مستنداتاطلاعات ایجادشده به —

 .آمده )سوابق(دستشواهد نتایج به —

3.11 

 عملکرد 

 گیری نتیجه قابل اندازه

 .های کمی یا کیفی مربوط باشدتواند به یافتهعملکرد می :1یادداشت 

( 3.1ها )ها یا سازمان(، محصولات، خدمات، سیستم3.8ها، فرایندها )تواند به مدیریت فعالیتعملکرد می :2یادداشت 

 .مربوط باشد

3.12 

 بهبود مستمر

 (3.11) فعالیت تکرارشونده برای ارتقای عملکرد

3.13 

 اثربخشی 

 .انددست آمدهشده بهریزیاند و نتایج برنامهشده تحقق یافتهریزیهای برنامهمیزانی که فعالیت

3.14 

 الزام

 .شده، عموماً ضمنی یا اجباری استنیاز یا انتظاری که بیان

(  3.2نفع )های ذی ( و طرف3.1نی« به این معناست که این نیاز یا انتظار، برای سازمان )عموماً ضم» :1یادداشت 

 .صورت ضمنی وجود داردموردنظر، عرف یا رویه معمول است و به



 .(3.10) شده، الزامی است که بیان شده باشد، برای مثال در اطلاعات مدونالزام مشخص :2یادداشت 

کننده برای مشخص کردن نوع خاصی از الزام استفاده کرد، برای مثال الزام محصول،  یینتوان از یک تع می :3یادداشت 

 .الزام خدمت، الزام سیستم مدیریت کیفیت، الزام مشتری، الزام کیفیت

 .نفع مختلف یا توسط خود سازمان ایجاد شوند های ذیتوانند توسط طرفالزامات می :4یادداشت 

رضایت بالای مشتری ممکن است لازم باشد انتظار مشتری برآورده شود، حتی اگر این برای دستیابی به  :5یادداشت 

 .انتظار نه بیان شده باشد، نه عموماً ضمنی باشد و نه اجباری

3.15 

 انطباق 

 (3.14) سازی یک الزامبرآورده

 .اصطلاح »همخوانی« مترادف است، اما استفاده از آن منسوخ شده است :1یادداشت 

3.16 

 عدم انطباق 

 (3.14) برآورده نشدن یک الزام

3.17 

 اقدام اصلاحی 

 .( و جلوگیری از تکرار آن3.16اقدام برای حذف علت یا علل یک عدم انطباق )

شود، در حالی که اقدام پیشگیرانه برای جلوگیری از وقوع اقدام اصلاحی برای جلوگیری از تکرار انجام می :1یادداشت 

 .شودانجام می

3.18 

 ممیزی

شدن منظور تعیین میزان برآوردهها بهآوردن شواهد و ارزیابی عینی آندست( برای به 3.8فرایندی سیستماتیک و مستقل ) 

 معیارهای ممیزی 

تواند تواند ممیزی داخلی )طرف اول( یا ممیزی خارجی )طرف دوم یا طرف سوم( باشد و مییک ممیزی می :1یادداشت 

 .یب دو یا چند رشته( باشدممیزی ترکیبی )ترک 

 .شود(، یا توسط یک طرف خارجی از طرف سازمان، انجام می3.1ممیزی داخلی توسط خود سازمان ) :2یادداشت 

 .اندتعریف شده ISO 19011 شواهد ممیزی« و »معیارهای ممیزی« در» :3یادداشت 



وع بر اساس یک روش اجرایی است که ( یک موض3.15عناصر اساسی یک ممیزی شامل تعیین انطباق ) :4یادداشت 

 .شودطرفی و عینیت فرایند ممیزی انجام میشده برای اطمینان از بیتوسط افرادی انتخاب

توانند مبنایی برای شوند و میهای داخلی برای بازنگری مدیریت و سایر اهداف داخلی انجام می ممیزی :5یادداشت 

تواند از طریق آزاد بودن از مسئولیت در قبال فعالیت مورد ممیزی نشان داده می اظهارنامه انطباق سازمان باشند. استقلال

 .شود

نفع هستند، مانند مشتریان، یا سایر افرادی که از  هایی که در سازمان ذیهای طرف دوم توسط طرفممیزی :6یادداشت 

کننده خارجی و مستقل، مانند ی ممیزیهاهای طرف سوم توسط سازمانشوند. ممیزیکنند، انجام میها عمل میطرف آن 

 .شوندهای دولتی، انجام میکنند، یا سازمانهایی که خدمات صدور گواهی یا ثبت انطباق ارائه میسازمان

 .شودکننده انجام میتواند ممیزی مشترکی باشد که توسط دو یا چند سازمان ممیزییک ممیزی همچنین می :7یادداشت 

3.19 

 گیری اندازه

 ( برای تعیین یک مقدار 3.8ایند )فر

 .شده عموماً مقدار یک کمیت است، مقدار تعیینISO 3534-2:2006 ،3.2.1 مطابق با :1یادداشت 

3.20 

 پایش 

 ( یا یک فعالیت 3.8تعیین وضعیت یک سیستم، یک فرایند )

 .انتقادی وجود داشته باشدبرای تعیین وضعیت، ممکن است نیاز به بررسی، نظارت یا مشاهده  :1یادداشت 

 .تواند وضعیت یک محصول یا یک خدمت را تعیین کندپایش همچنین می :2یادداشت 

 .شودهای مختلف انجام میپایش عموماً تعیین وضعیت یک موضوع است که در مراحل یا زمان  :3یادداشت 

 زمینه سازمان 4

 درک سازمان و زمینه آن 4.1

گیری راهبردی خود را که بر توانایی آن برای دستیابی به خارجی مرتبط با مقصود و جهتسازمان باید مسائل داخلی و 

 .گذارند، تعیین کندنتیجه یا نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت تأثیر می

 .سازمان باید تعیین کند که آیا تغییر اقلیم یک موضوع مرتبط است یا خیر

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

 .توانند شامل عوامل یا شرایط مثبت و منفی مورد توجه باشندمسائل می :1یادداشت 



تواند با در نظر گرفتن مسائل قانونی، فناوری، رقابتی، بازار، فرهنگی، سیاسی، درک زمینه خارجی می :2یادداشت 

 .ای یا محلی تسهیل شودالمللی، ملی، منطقهمحیطی در سطح بینزیستاجتماعی، اقتصادی و 

ها، فرهنگ، منابع،  گیری راهبردی، ارزشتواند با در نظر گرفتن مسائل مرتبط با جهتدرک زمینه داخلی می :3یادداشت 

 .دانش و عملکرد سازمان تسهیل شود

 نفع های ذی درک نیازها و انتظارات طرف  4.2

 :موارد زیر را تعیین کندسازمان باید 

 نفع مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت؛ های ذیالف( طرف 

 نفع؛ های ذی ب( الزامات مرتبط این طرف

 .یک از این الزامات از طریق سیستم مدیریت کیفیت مورد توجه قرار خواهند گرفتج( اینکه کدام

 .ها را پایش و بازنگری کندرتبط آننفع و الزامات مهای ذی سازمان باید اطلاعات مربوط به این طرف

 .توانند الزامات مرتبط با تغییر اقلیم داشته باشندنفع مرتبط میهای ذیطرف :یادداشت

 تعیین دامنه سیستم مدیریت کیفیت  4.3

 .سازمان باید مرزها و قابلیت کاربرد سیستم مدیریت کیفیت را برای تعیین دامنه آن مشخص کند

 :نه، سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد هنگام تعیین این دام

 ؛ 4.1شده در الف( مسائل داخلی و خارجی اشاره

 ؛ 4.2شده در ب( الزامات اشاره

 .ج( محصولات و خدمات سازمان

 .اعمال کندشده سیستم مدیریت کیفیت قابل کاربرد باشند، سازمان باید تمام الزامات این سند را در صورتی که در دامنه تعیین

 .دامنه باید انواع محصولات و خدمات تحت پوشش را بیان کند

دهد برای سیستم مدیریت کیفیت آن قابل کاربرد  دامنه باید شامل توجیه هر الزامی از این سند باشد که سازمان تشخیص می

 .نیست

 .صورت اطلاعات مدون در دسترس باشددامنه باید به

کاربرد، بر توانایی یا مسئولیت  عنوان غیرقابل شده بهتواند ادعا شود که الزامات تعیینورتی میانطباق با این سند تنها در ص

 .سازمان برای اطمینان از انطباق محصولات و خدمات خود و ارتقای رضایت مشتری تأثیر نگذارند

 سیستم مدیریت کیفیت  4.4



4.4.1 

ها، را مطابق با الزامات این سند ایجاد،  موردنیاز و تعاملات آنسازمان باید یک سیستم مدیریت کیفیت، شامل فرایندهای 

 .طور مستمر بهبود دهداجرا، نگهداری و به

 :سازمان باید

 ها را در سراسر سازمان تعیین کند؛الف( فرایندهای موردنیاز سیستم مدیریت کیفیت و کاربرد آن

 رایندها را تعیین کند؛ های مورد انتظار از این فهای موردنیاز و خروجیب( ورودی

 ج( توالی و تعامل این فرایندها را تعیین کند؛

های عملکرد مرتبط( را برای اطمینان از عملیات و  ها و شاخصگیریهای موردنیاز )شامل پایش، اندازهد( معیارها و روش

 کنترل اثربخش این فرایندها تعیین و اعمال کند؛

 ها اطمینان حاصل کند؛ا را تعیین و از در دسترس بودن آن هـ( منابع موردنیاز برای این فراینده

 ها و اختیارات مربوط به این فرایندها را تعیین کند؛ و( مسئولیت

 اند، مورد توجه قرار دهد؛ تعیین شده 6.1گونه که مطابق با الزامات ها را همانها و فرصتز( ریسک

وردنیاز را برای اطمینان از اینکه این فرایندها به نتایج موردنظر خود ح( این فرایندها را ارزیابی کرده و هرگونه تغییر م

 یابند، اجرا کند؛دست می

 .ط( فرایندها و سیستم مدیریت کیفیت را بهبود دهد

4.4.2 

 :اطلاعات مدون باید تا حدی که برای موارد زیر ضروری است، در دسترس باشد

 الف( پشتیبانی از عملیات فرایندهای سازمان؛

 .شوندعنوان شواهدی مبنی بر اینکه فرایندها طبق برنامه انجام می( بهب

 رهبری  5

 رهبری و تعهد  5.1

 کلیات  5.1.1

 :مدیریت ارشد باید با انجام موارد زیر، رهبری و تعهد خود را نسبت به سیستم مدیریت کیفیت نشان دهد

 گیری راهبردی سازمان سازگار هستند؛ اند و با جهتایجاد شدهمشی کیفیت و اهداف کیفیت الف( اطمینان از اینکه خط



 وکار سازمان؛ سازی الزامات سیستم مدیریت کیفیت در فرایندهای کسبب( اطمینان از یکپارچه

 ج( اطمینان از در دسترس بودن منابع موردنیاز برای سیستم مدیریت کیفیت؛ 

 انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت؛ د( انتقال اهمیت مدیریت اثربخش کیفیت و 

 یابد؛ هـ( اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت به نتیجه یا نتایج موردنظر خود دست می

 و( هدایت و حمایت از افراد برای مشارکت در اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت؛ 

 ز( ترویج بهبود مستمر؛ 

ها مربوط  های مسئولیت آنن رهبری خود، در مواردی که به حوزه های مرتبط برای نشان دادح( حمایت از سایر نقش

 شود؛می

 ط( ترویج فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی؛ 

 ی( ترویج استفاده از رویکرد فرایندی؛

 ک( ترویج تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت؛ 

 .ل( پذیرش پاسخگویی در قبال اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت

هایی باشد که برای طور گسترده تفسیر شود و به معنای فعالیتتواند بهوکار« در این سند میاره به »کسباش :1یادداشت 

 .مقاصد وجودی سازمان، اصلی و اساسی هستند

ها و اقدامات مشترک آن منعکس  ها، رویهها، نگرشفرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی سازمان در ارزش  :2یادداشت 

 .شوندمی

 ز بر مشتری تمرک 5.1.2

 :مدیریت ارشد باید با اطمینان از موارد زیر، رهبری و تعهد خود را نسبت به تمرکز بر مشتری نشان دهد

 شوند؛طور مستمر برآورده میالف( الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد تعیین، درک و به

ولات و خدمات و توانایی ارتقای رضایت مشتری تأثیر بگذارند،  توانند بر انطباق محصهایی که میها و فرصتب( ریسک

 گیرند؛تعیین و مورد توجه قرار می

 .شودج( تمرکز بر ارتقای رضایت مشتری حفظ می

 مشی کیفیتخط  5.2

5.2.1 

 :مشی کیفیتی را ایجاد کند کهمدیریت ارشد باید خط



 الف( متناسب با مقصود سازمان باشد؛

 برای تعیین اهداف کیفیت فراهم کند؛ب( چارچوبی 

 سازی الزامات قابل کاربرد باشد؛ج( شامل تعهد به برآورده

 د( شامل تعهد به بهبود مستمر سیستم مدیریت کیفیت باشد؛ 

 .گیری راهبردی آن حمایت کندهـ( زمینه سازمان را در نظر بگیرد و از جهت

5.2.2 

 :مشی کیفیت بایدخط

 مدون در دسترس باشد؛ صورت اطلاعاتالف( به 

 ب( در داخل سازمان ابلاغ شود؛

 نفع باشد؛ های ذی ج( در صورت مقتضی، در دسترس طرف

 .کار گرفته شودد( در داخل سازمان اجرا، درک و به

 ها و اختیارات ها، مسئولیتنقش  5.3

مرتبط در داخل سازمان تعیین و ابلاغ  های ها و اختیارات مربوط به نقشمدیریت ارشد باید اطمینان حاصل کند که مسئولیت

 .اندشده

 :مدیریت ارشد باید مسئولیت و اختیار موارد زیر را تعیین کند

 الف( اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت با الزامات این سند انطباق دارد؛

 دهی درباره عملکرد سیستم مدیریت کیفیت به مدیریت ارشد؛ب( گزارش

 کنند؛فرایندها نتایج موردنظر خود را ارائه می ج( اطمینان از اینکه

 د( اطمینان از ترویج تمرکز بر مشتری در سراسر سازمان؛

 های بهبود به مدیریت ارشد؛دهی درباره فرصت هـ( گزارش

و ریزی و( اطمینان از حفظ یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت، از جمله زمانی که تغییرات در سیستم مدیریت کیفیت برنامه

 .شونداجرا می

 ریزی برنامه 6



 ها ها و فرصت اقدامات برای پرداختن به ریسک  6.1

 ها ها و فرصتتعیین ریسک  6.1.1

را در    4.2شده در و الزامات اشاره 4.1شده در ریزی برای سیستم مدیریت کیفیت، سازمان باید مسائل اشارههنگام برنامه

 :هایی را که باید مورد توجه قرار گیرند، برای موارد زیر تعیین کندفرصتها و نظر بگیرد و ریسک

 تواند به نتیجه یا نتایج موردنظر خود دست یابد؛ الف( اطمینان از اینکه سیستم مدیریت کیفیت می

 ها؛ب( پیشگیری از اثرات نامطلوب یا کاهش آن

 ج( دستیابی به بهبود مستمر؛ 

 .د( ارتقای اثرات مطلوب

 ها اقدامات برای پرداختن به ریسک  6.1.2

توانند اثر نامطلوبی بر توانایی آن برای ارائه مستمر و پایدار محصولات و خدمات  هایی را که میسازمان باید ریسک

 .منطبق و ارتقای رضایت مشتری داشته باشند، تعیین، تحلیل و ارزیابی کند

 :ریزی کندسازمان باید موارد زیر را برنامه

 ها؛ لف( اقدامات برای پرداختن به این ریسکا

 :ب( چگونگی

 سازی و اجرای اقدامات در فرایندهای سیستم مدیریت کیفیت؛ یکپارچه .1
  .ارزیابی اثربخشی این اقدامات .2

 .ها بر نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت باشندشده باید متناسب با تأثیر بالقوه ریسکاقدامات انجام 

های مرتبط با توانایی ارائه محصولات و خدمات منطبق در طول  توانند شامل ریسکشده میهای تعیینکریس  :1یادداشت 

 .و پس از یک اختلال باشند

کردن یک  منظور دنبالتوانند شامل اجتناب از ریسک، پذیرش ریسک بهها میاقدامات برای پرداختن به ریسک :2یادداشت 

گذاری ریسک یا حفظ ریسک از طریق تصمیم آگاهانه اشتراکال وقوع یا پیامدها، بهفرصت، حذف منبع ریسک، تغییر احتم

 .باشند

 ها اقدامات برای پرداختن به فرصت  6.1.3

توانند اثر مطلوبی بر توانایی آن برای ارائه مستمر و پایدار محصولات و خدمات منطبق  هایی را که میسازمان باید فرصت

 .ه باشند، تعیین، تحلیل و ارزیابی کندو ارتقای رضایت مشتری داشت

 :ریزی کندسازمان باید موارد زیر را برنامه



 ها؛ الف( اقدامات برای پرداختن به این فرصت

 :ب( چگونگی

 سازی و اجرای اقدامات در فرایندهای سیستم مدیریت کیفیت؛ یکپارچه .1
  .ارزیابی اثربخشی این اقدامات .2

 .ها باید متناسب با زمینه سازمان باشند و از دستیابی به نتایج مطلوب حمایت کنندپرداختن به فرصتشده برای اقدامات انجام 

اندازی محصولات یا خدمات  های جدید، راهتوانند شامل پذیرش روشها میاقدامات برای پرداختن به فرصت  :یادداشت

، اجرای ابتکارات و سایر اقدامات برای پرداختن به های نوظهورگیری از فناوریهای جدید، بهرهجدید، ایجاد مشارکت

 .نفع مرتبط باشند های ذی نیازها و انتظارات فعلی و در حال تغییر مشتریان سازمان و سایر طرف

 هاریزی برای دستیابی به آناهداف کیفیت و برنامه 6.2

6.2.1 

 .یین کندسازمان باید اهداف کیفیت را در وظایف، سطوح و فرایندهای مرتبط تع

 :اهداف کیفیت باید

 مشی کیفیت سازگار باشند؛الف( با خط

 گیری باشند؛ ب( قابل اندازه

 ج( الزامات قابل کاربرد را در نظر بگیرند؛

 د( پایش شوند؛

 هـ( ابلاغ شوند؛ 

 روزرسانی شوند؛ و( در صورت مقتضی به

 صورت اطلاعات مدون در دسترس باشند؛ ز( به

 .و خدمات و توانایی ارتقای رضایت مشتری مرتبط باشندح( با انطباق محصولات 

6.2.2 

 :ریزی برای دستیابی به اهداف کیفیت، سازمان باید تعیین کندهنگام برنامه

 الف( چه کاری انجام خواهد شد؛ 

 ب( چه منابعی موردنیاز خواهد بود؛

 ج( چه کسی مسئول خواهد بود؛



 د( چه زمانی تکمیل خواهد شد؛

 .نه ارزیابی خواهند شدهـ( نتایج چگو 

 ریزی تغییراتبرنامه 6.3

شده  ریزیصورت برنامهکند، تغییرات باید بههنگامی که سازمان نیاز به تغییرات در سیستم مدیریت کیفیت را تعیین می

 .انجام شوند

یابند، سازمان باید موارد زیر را شوند تا به نتایج موردنظر دست طور اثربخش اجرا میبرای اطمینان از اینکه تغییرات به

 :در نظر بگیرد

 ها؛الف( هدف تغییرات و پیامدهای بالقوه آن

 ب( تأثیر بالقوه بر یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت؛ 

 ج( در دسترس بودن منابع و اطلاعات؛

 ها و اختیارات؛ د( تخصیص یا تخصیص مجدد مسئولیت

 هـ( ابلاغ تغییرات؛ 

 ارزیابی اثربخشی تغییرات؛ و( چگونگی پایش و 

 .ز( چگونگی بازنگری نتایج تغییرات

 پشتیبانی  7

 منابع  7.1

 کلیات  7.1.1

 .سازمان باید منابع موردنیاز برای ایجاد، اجرا، نگهداری و بهبود مستمر سیستم مدیریت کیفیت را تعیین و تأمین کند

 :سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد

 های منابع داخلی موجود؛ حدودیتها و مالف( قابلیت

 .کنندگان خارجی تهیه شودب( اینکه چه چیزی باید از تأمین

 افراد  7.1.2

 .سازمان باید افراد لازم برای اجرای اثربخش سیستم مدیریت کیفیت و عملیات و کنترل فرایندهای خود را تعیین و تأمین کند



 زیرساخت 7.1.3

ی عملیات فرایندهای خود و دستیابی به انطباق محصولات و خدمات را تعیین، تأمین و سازمان باید زیرساخت موردنیاز برا

 .نگهداری کند

تواند شامل موارد زیر ها(، زیرساخت میبرای همه انواع کار )برای مثال، در محل، از راه دور یا ترکیبی از آن :یادداشت

 :باشد

 ها و تأسیسات مرتبط؛الف( ساختمان

 افزار؛ افزار و نرمل سختب( تجهیزات، شام

 ونقل؛ج( منابع حمل

 .د( فناوری اطلاعات و ارتباطات 

 محیط برای عملیات فرایندها  7.1.4

سازمان باید محیط موردنیاز برای عملیات فرایندهای خود و دستیابی به انطباق محصولات و خدمات را تعیین، تأمین و 

 .نگهداری کند

شده متفاوت هستند. تواند شامل ترکیبی از عوامل باشد که بسته به محصولات و خدمات ارائهمییک محیط مناسب  :یادداشت

 :توانند شامل موارد زیر باشندعوامل مرتبط می

 الف( اجتماعی )برای مثال، بدون تبعیض، آرام، بدون برخورد خصمانه(؛

 کننده عاطفی(؛ی شغلی، محافظتدهنده استرس، پیشگیری از فرسودگشناختی )برای مثال، کاهشب( روان

 .(ج( فیزیکی )برای مثال، دما، گرما، رطوبت، نور، جریان هوا، بهداشت، سروصدا

 .توانند تحت تأثیر فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی سازمان قرار گیرندبرخی عوامل می

 گیری منابع پایش و اندازه  7.1.5

 کلیات  7.1.5.1

گیری برای تأیید  ای اطمینان از نتایج معتبر و قابل اعتماد، هنگامی که پایش یا اندازهسازمان باید منابع موردنیاز را بر

 .شود، تعیین و تأمین کندانطباق محصولات و خدمات با الزامات استفاده می

 :شدهسازمان باید اطمینان حاصل کند که منابع تأمین

 شوند مناسب هستند؛م میگیری که انجاهای پایش و اندازهالف( برای نوع مشخص فعالیت

 .شوندها با هدف موردنظر، نگهداری میب( برای اطمینان از استمرار تناسب آن

 .گیری با هدف موردنظر در دسترس باشدعنوان شواهدی از تناسب منابع پایش و اندازهاطلاعات مدون مناسب باید به



 گیریقابلیت ردیابی نتایج اندازه 7.1.5.2

گیری یک الزام است، یا از نظر سازمان بخش اساسی برای ایجاد اطمینان از اعتبار ردیابی نتایج اندازههنگامی که قابلیت 

 :گیری بایدشود، تجهیزات اندازهگیری محسوب مینتایج اندازه

گیری  ازه گیری قابل ردیابی به استانداردهای اندالف( در فواصل مشخص یا پیش از استفاده، در برابر استانداردهای اندازه 

گیری وجود نداشته باشند،  المللی یا ملی، کالیبره یا تصدیق، یا هر دو، شوند؛ در صورتی که چنین استانداردهای اندازه بین

 صورت اطلاعات مدون در دسترس باشد؛مبنای مورد استفاده برای کالیبراسیون یا تصدیق باید به

 ها شناسایی شوند؛منظور تعیین وضعیت کالیبراسیون یا تصدیق آنب( به

 .اعتبار کند، محافظت شوندگیری را بیتواند نتایج اندازهج( در برابر تنظیمات، آسیب یا زوال که می

گیری برای هدف موردنظر خود نامناسب هستند، سازمان باید تعیین کند که آیا  هنگامی که مشخص شود تجهیزات اندازه

 .نامطلوب قرار گرفته است یا خیر و در صورت لزوم اقدامات مناسب را انجام دهد گیری قبلی تحت تأثیراعتبار نتایج اندازه

 دانش سازمانی  7.1.6

 .سازمان باید دانش لازم برای عملیات فرایندهای خود و دستیابی به نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت را تعیین کند

 .اشتراک گذاشته شودکار گرفته و به این دانش باید تا حد لازم حفظ، به

هنگام پرداختن به نیازها و روندهای در حال تغییر، سازمان باید دانش فعلی خود را در نظر بگیرد و تعیین کند که چگونه 

 .ها دسترسی پیدا کنددست آورد یا به آنهای لازم را بهروزرسانیدانش اضافی موردنیاز و به

 :اشکال مختلفی داشته باشد، مانندتواند دانش سازمانی می :یادداشت

 دانش مبتنی بر تجربه که در اختیار افراد است؛  —

 شده از طریق آموزش، تعلیم و یادگیری از دیگران؛ دانش کسب —

 ها، فرایندها و محصولات؛ دانش نهفته در روش —

 .هاهای دیجیتال و سایر رسانهشده در اطلاعات مدون، سیستمدانش ارائه  —

 تگیشایس 7.2

 :سازمان باید

گذارد، تعیین  دهنده کار تحت کنترل خود را که بر عملکرد سیستم مدیریت کیفیت آن تأثیر میالف( شایستگی لازم افراد انجام

 کند؛

 ب( اطمینان حاصل کند که این افراد بر اساس تحصیلات، آموزش یا تجربه مناسب، شایسته هستند؛

 .شده را ارزیابی کندسب شایستگی لازم انجام دهد و اثربخشی اقدامات انجام ج( در صورت کاربرد، اقداماتی برای ک



 .عنوان شواهد شایستگی در دسترس باشداطلاعات مدون مناسب باید به

جایی افراد شاغل فعلی؛ یا  توانند، برای مثال، شامل ارائه آموزش، مربیگری یا جابهاقدامات قابل کاربرد می :یادداشت

 .رداد با افراد شایسته باشنداستخدام یا قرا

 آگاهی  7.3

 :دهنده کار تحت کنترل سازمان از موارد زیر آگاه هستندسازمان باید اطمینان حاصل کند که افراد انجام

 مشی کیفیت؛ الف( خط

 ب( مشارکت خود در اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت، از جمله مزایای بهبود عملکرد؛

 امات سیستم مدیریت کیفیت؛ ج( پیامدهای عدم انطباق با الز

 د( اهداف کیفیت مرتبط؛ 

 .هـ( فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی سازمان

 ارتباطات  7.4

 :سازمان باید ارتباطات داخلی و خارجی مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت را تعیین کند، از جمله

 الف( چه چیزی را ابلاغ خواهد کرد؛

 ب( چه زمانی ابلاغ خواهد کرد؛

 کسی ارتباط برقرار خواهد کرد؛ج( با چه 

 د( چگونه ارتباط برقرار خواهد کرد؛

 .هـ( چه کسی ارتباط برقرار خواهد کرد

 اطلاعات مدون 7.5

 کلیات  7.5.1

 :سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید شامل موارد زیر باشد

 الف( اطلاعات مدون موردنیاز این سند؛

 .دهدبرای اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ضروری تشخیص میها را ب( اطلاعات مدونی که سازمان آن 

تواند از یک سازمان به سازمان دیگر متفاوت باشد، به میزان اطلاعات مدون برای یک سیستم مدیریت کیفیت می :یادداشت

 :دلیل



 ها، فرایندها، محصولات و خدمات آن؛اندازه سازمان و نوع فعالیت —

 ها؛ت آن پیچیدگی فرایندها و تعاملا —

 .شایستگی افراد —

 روزرسانی اطلاعات مدونایجاد و به  7.5.2

 :روزرسانی اطلاعات مدون، سازمان باید مناسب بودن موارد زیر را اطمینان دهدهنگام ایجاد و به

 الف( شناسایی و توصیف )برای مثال، عنوان، تاریخ، نویسنده، شماره مرجع(؛ 

 افزار، گرافیک( و رسانه )برای مثال، کاغذی، الکترونیکی(؛نسخه نرمب( قالب )برای مثال، زبان، 

 .ج( بازنگری و تصویب از نظر تناسب و کفایت

 کنترل اطلاعات مدون  7.5.3

7.5.3.1 

 :اطلاعات مدون موردنیاز سیستم مدیریت کیفیت و این سند باید کنترل شوند تا اطمینان حاصل شود که

 ز، در دسترس و مناسب استفاده هستند؛ الف( در زمان و مکان موردنیا

شوند )برای مثال، در برابر از دست رفتن محرمانگی، استفاده نادرست یا از دست رفتن طور مناسب محافظت میب( به

 .(یکپارچگی

7.5.3.2 

 :های زیر را مورد توجه قرار دهدبرای کنترل اطلاعات مدون، سازمان باید در صورت کاربرد، فعالیت

 زیع، دسترسی، بازیابی و استفاده؛الف( تو

 سازی و نگهداری، شامل حفظ خوانایی؛ ب( ذخیره

 ج( کنترل تغییرات )برای مثال، کنترل نسخه(؛ 

 .د( نگهداری و تعیین تکلیف

ریزی و عملیات سیستم مدیریت کیفیت ضروری تشخیص  اطلاعات مدون با منشأ خارجی که توسط سازمان برای برنامه

 .اند، باید حسب مورد شناسایی و کنترل شوندشده داده 

 .عنوان شواهد انطباق در دسترس هستند باید در برابر تغییرات ناخواسته محافظت شونداطلاعات مدونی که به

گیری درباره مجوز صرفاً برای مشاهده اطلاعات مدون، یا مجوز و اختیار برای تواند مستلزم تصمیمدسترسی می :یادداشت

 .ده و تغییر اطلاعات مدون باشدمشاه



 عملیات 8

 ریزی و کنترل عملیات برنامه 8.1

شده در بند  سازی الزامات ارائه محصولات و خدمات و اجرای اقدامات تعیینسازمان باید فرایندهای موردنیاز برای برآورده

 :ریزی، اجرا و کنترل کندرا از طریق موارد زیر برنامه 6

 (؛8.2حصولات و خدمات )نگاه کنید به الف( تعیین الزامات م

 ب( ایجاد معیارهای پذیرش محصولات و خدمات؛ 

 ج( ایجاد معیارهای فرایندها؛

 د( اجرای کنترل فرایندها مطابق با معیارها؛

 .هـ( تعیین منابع موردنیاز برای دستیابی به انطباق با الزامات محصول و خدمت

 .اند، در دسترس باشدینان از اینکه فرایندها طبق برنامه انجام شدهاطلاعات مدون باید تا حد لازم برای اطم

شده را کنترل و پیامدهای تغییرات ناخواسته را بازنگری کند و در صورت لزوم برای  ریزیسازمان باید تغییرات برنامه

 .کاهش هرگونه اثر نامطلوب اقدام کند

شده از خارج که برای سیستم مدیریت کیفیت مرتبط  یا خدمات ارائه سازمان باید اطمینان حاصل کند که فرایندها، محصولات

 .(8.4شوند )نگاه کنید به هستند، کنترل می

 .عنوان شواهد انطباق محصولات و خدمات در دسترس باشداطلاعات مدون باید تا حد لازم به

 الزامات محصولات و خدمات 8.2

 ارتباط با مشتری  8.2.1

 :شامل موارد زیر باشد ارتباط با مشتریان باید

 الف( ارائه اطلاعات مرتبط با محصولات و خدمات؛ 

 ها، شامل تغییرات؛وجوها، قراردادها یا سفارشب( رسیدگی به پرس

 ج( دریافت بازخورد مشتری مرتبط با محصولات و خدمات، شامل شکایات مشتری؛ 

 د( رسیدگی یا کنترل اموال مشتری؛

مرتبط با اقدامات اقتضایی، در صورت مرتبط بودن، شامل هرگونه مورد مرتبط با اختلال در ارائه هـ( ارائه اطلاعات 

 .محصولات یا خدمات



طور غیرمستقیم  ها و تبادل اسناد، یا بههای مستقیم از طریق جلسات، ایمیلتواند شامل تماسارتباط با مشتری می :یادداشت

 .های متداول و آموزش باشدهای اجتماعی، پاسخ به پرسشانهسایت، انتشارات، رساز طریق محتوای وب

 تعیین الزامات محصولات و خدمات  8.2.2

 :هنگام تعیین الزامات محصولات و خدماتی که قرار است به مشتریان ارائه شوند، سازمان باید اطمینان حاصل کند که

 :اند، شاملالف( الزامات محصولات و خدمات تعریف شده

 امات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد؛  هرگونه الز .1
 شده توسط سازمان؛  دادهالزامات ضروری تشخیص  .2

 .کند، برآورده کندتواند ادعاهای مربوط به محصولات و خدماتی را که ارائه می ب( سازمان می

 بازنگری الزامات محصولات و خدمات  8.2.3

8.2.3.1 

سازی الزامات محصولات و خدماتی را که قرار است به مشتریان ارائه  دهسازمان باید اطمینان حاصل کند که توانایی برآور

ای انجام دهد که شامل موارد  شوند، دارد. پیش از تعهد به تأمین محصولات و خدمات برای مشتری، سازمان باید بازنگری

 :زیر باشد

 های پس از تحویل، در صورت کاربرد؛فعالیتشده توسط مشتری، شامل الزامات تحویل و  الف( الزامات تعیین

 شده یا موردنظر، در صورت معلوم بودن؛نشده توسط مشتری، اما ضروری برای استفاده مشخصب( الزامات تعیین

 شده توسط سازمان؛ج( الزامات مشخص

 د( الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد برای محصولات و خدمات؛

 .شده قبلی تفاوت دارندسفارش که با موارد بیانهـ( الزامات قرارداد یا 

وفصل اند، حل سازمان باید اطمینان حاصل کند که الزامات قرارداد یا سفارش متفاوت با مواردی که قبلاً تعریف شده

 .شوندمی

 .ذیرش تأیید کندکند، سازمان باید الزامات مشتری را پیش از پهنگامی که مشتری بیانیه مدونی از الزامات خود ارائه نمی

ها، مانند فروش اینترنتی، انجام یک بازنگری رسمی برای هر سفارش عملی نیست. در عوض، در برخی موقعیت :یادداشت

 .ها، را پوشش دهدها یا کاتالوگسایتتواند اطلاعات مرتبط محصول یا خدمت، مانند وببازنگری می

8.2.3.2 

 :واهد موارد زیر در دسترس باشدعنوان شاطلاعات مدون باید حسب مورد به

 الف( نتایج بازنگری؛



 .یافته برای محصولات و خدماتب( هرگونه الزام جدید یا تغییر

 تغییرات الزامات محصولات و خدمات  8.2.4

کنند، سازمان باید اطمینان حاصل کند که اطلاعات مدون مرتبط  هنگامی که الزامات محصولات و خدمات تغییر می

 .نفع مرتبط ابلاغ شده استهای ذیروزرسانی و به طرفبه

 طراحی و توسعه محصولات و خدمات  8.3

 کلیات  8.3.1

سازمان باید یک فرایند طراحی و توسعه مناسب ایجاد، اجرا و نگهداری کند تا از ارائه بعدی محصولات و خدمات اطمینان  

 .حاصل شود

های بازنگری، تصدیق، اعتبارسنجی و بازخورد باشد که امکان شامل چرخه تواندفرایند طراحی و توسعه می :یادداشت

 .کندرویکرد تکرارشونده را در سراسر مراحل طراحی و توسعه فراهم می

 ریزی طراحی و توسعه برنامه  8.3.2

 :های طراحی و توسعه، سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیردهنگام تعیین مراحل و کنترل

 های طراحی و توسعه؛، مدت و پیچیدگی فعالیتالف( ماهیت

 های قابل کاربرد طراحی و توسعه؛ب( مراحل فرایند موردنیاز، شامل بازنگری

 های موردنیاز تصدیق و اعتبارسنجی طراحی و توسعه؛ ج( فعالیت

 ها و اختیارات درگیر در فرایند طراحی و توسعه؛د( مسئولیت

 برای طراحی و توسعه محصولات و خدمات؛  هـ( نیازهای منابع داخلی و خارجی

 های بین افراد درگیر در فرایند طراحی و توسعه؛ و( نیاز به کنترل رابط

 نفع مرتبط در فرایند طراحی و توسعه؛های ذیز( نیاز به مشارکت مشتریان و سایر طرف

 ح( الزامات مربوط به ارائه بعدی محصولات و خدمات؛ 

 نفع مرتبط؛ های ذیبرای فرایند طراحی و توسعه توسط مشتریان و سایر طرفط( سطح کنترل مورد انتظار 

 .شدن الزامات طراحی و توسعهعنوان شواهدی مبنی بر برآوردهی( اطلاعات مدون موردنیاز به

 های طراحی و توسعه ورودی  8.3.3

ی و توسعه داده شوند، تعیین کند.  سازمان باید الزامات اساسی برای انواع مشخص محصولات و خدماتی را که باید طراح

 :سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد



 الف( الزامات عملکردی و عملکرد مورد انتظار؛

 های قبلی مشابه طراحی و توسعه؛ب( اطلاعات حاصل از فعالیت

 ج( الزامات قانونی و مقرراتی؛

 ها شده است؛جرای آن های عملی که سازمان متعهد به انامهد( استانداردها یا آیین

 .هـ( پیامدهای بالقوه شکست ناشی از ماهیت محصولات و خدمات

 .ها باید برای اهداف طراحی و توسعه کامل، بدون ابهام و کافی باشندورودی

 .وفصل شوندهای متعارض طراحی و توسعه باید حلورودی

 .توسعه در دسترس باشدهای طراحی و عنوان شواهد ورودی اطلاعات مدون باید به

توانند  ها میشده نیستند. در عوض، آن طور کامل تعریف یا شناختههای طراحی و توسعه همیشه در ابتدا بهورودی :یادداشت

 .های تکرارشونده فعالیت توسعه، تکامل یابندبا پیشرفت طراحی، از طریق چرخه 

 های طراحی و توسعه کنترل  8.3.4

 :ی را برای فرایند طراحی و توسعه اعمال کند تا اطمینان حاصل شود کههایسازمان باید کنترل

 اند؛الف( نتایج مورد دستیابی تعریف شده

 شوند؛ سازی الزامات انجام میها برای ارزیابی توانایی نتایج طراحی و توسعه در برآوردهب( بازنگری

کنند، انجام  های طراحی و توسعه الزامات ورودی را برآورده میخروجیهای تصدیق برای اطمینان از اینکه ج( فعالیت

 شوند؛ می

شده یا  های اعتبارسنجی برای اطمینان از اینکه محصولات و خدمات حاصل، الزامات مربوط به کاربرد مشخصد( فعالیت

 شوند؛کنند، انجام میاستفاده موردنظر را برآورده می

های تصدیق و اعتبارسنجی انجام ها یا فعالیتشده در طول بازنگریتن به مشکلات تعیینهـ( اقدامات لازم برای پرداخ

 شوند؛ می

 .ها در دسترس باشدعنوان شواهد این فعالیتو( اطلاعات مدون به

صورت توانند بهها میبازنگری، تصدیق و اعتبارسنجی طراحی و توسعه دارای اهداف متمایزی هستند. آن :یادداشت

 .نه یا با هر ترکیبی که برای محصولات و خدمات سازمان مناسب باشد، انجام شوندجداگا

 های طراحی و توسعه خروجی  8.3.5

 :های طراحی و توسعهسازمان باید اطمینان حاصل کند که خروجی

 کنند؛الف( الزامات ورودی را برآورده می



 ب( برای فرایندهای بعدی ارائه محصولات و خدمات کافی هستند؛

 دهند؛ها ارجاع میشوند یا به آنگیری و معیارهای پذیرش را شامل میج( حسب مورد، الزامات پایش و اندازه

ها، از جمله  های محصولات و خدمات و اطلاعات مربوط به محصولات و خدمات را که برای هدف موردنظر آند( ویژگی

 .کنندها، ضروری هستند، مشخص میارائه ایمن و صحیح آن 

 .های طراحی و توسعه در دسترس باشدعنوان شواهد خروجی طلاعات مدون باید بها

 تغییرات طراحی و توسعه  8.3.6

سازمان باید تغییرات ایجادشده در طول یا پس از طراحی و توسعه محصولات و خدمات را تا حد لازم برای اطمینان از 

 .رد، تعیین، بازنگری و کنترل کنداینکه هیچ اثر نامطلوبی بر انطباق با الزامات وجود ندا

 :عنوان شواهد موارد زیر در دسترس باشداطلاعات مدون باید به

 الف( تغییرات طراحی و توسعه؛

 ها؛ب( نتایج بازنگری

 ج( مجوز تغییرات؛ 

 .شده برای جلوگیری از اثرات نامطلوبد( اقدامات انجام

 شده از خارجارائه کنترل فرایندها، محصولات و خدمات  8.4

 کلیات  8.4.1

 .شده از خارج با الزامات انطباق دارندسازمان باید اطمینان حاصل کند که فرایندها، محصولات و خدمات ارائه

شده از خارج اعمال شوند، تعیین کند، هنگامی  هایی را که باید برای فرایندها، محصولات و خدمات ارائهسازمان باید کنترل

 :که

 اند؛کنندگان خارجی برای ادغام در محصولات و خدمات خود سازمان در نظر گرفته شدهولات و خدمات تأمینالف( محص

 شوند؛کنندگان خارجی از طرف سازمان به مشتریان ارائه میب( محصولات و خدمات مستقیماً توسط تأمین

 .شودی کننده خارجی ارائه مج( یک فرایند یا بخشی از یک فرایند توسط یک تأمین

کنندگان خارجی، بر اساس توانایی  سازمان باید معیارهایی را برای ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد تأمین

 .ها برای ارائه فرایندها، محصولات یا خدمات مطابق با الزامات، تعیین و اعمال کندآن 

 .ها در دسترس باشدقدام ضروری ناشی از ارزیابی ها و هرگونه اعنوان شواهد این فعالیتاطلاعات مدون باید به



 نوع و میزان کنترل 8.4.2

شده از خارج، بر توانایی سازمان برای ارائه  سازمان باید اطمینان حاصل کند که فرایندها، محصولات و خدمات ارائه

 .گذارندمستمر محصولات و خدمات منطبق به مشتریان خود اثر نامطلوب نمی

 :سازمان باید

 شده از خارج تحت کنترل سیستم مدیریت کیفیت آن هستند؛ لف( اطمینان حاصل کند که فرایندهای ارائها

هایی را که قصد دارد برای خروجی  کننده خارجی اعمال کند و هم کنترلهایی را که قصد دارد برای یک تأمینب( هم کنترل

 حاصل اعمال کند، تعریف کند؛

 :ج( موارد زیر را در نظر بگیرد

سازی مستمر الزامات  شده از خارج بر توانایی سازمان برای برآورده تأثیر بالقوه فرایندها، محصولات و خدمات ارائه  .1
 مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد؛  

 کننده خارجی؛  شده توسط تأمینهای اعمال اثربخشی کنترل  .2

شده از خارج الزامات را  ن از اینکه فرایندها، محصولات و خدمات ارائههای لازم را برای اطمیناد( تصدیق یا سایر فعالیت

 .کنند، تعیین کندبرآورده می

 کنندگان خارجی اطلاعات برای تأمین  8.4.3

 .کننده خارجی، از کفایت الزامات اطمینان حاصل کندسازمان باید پیش از ابلاغ الزامات به تأمین

 :های زیر ابلاغ کندکنندگان خارجی در زمینهالزامات خود را برای تأمینسازمان باید حسب مورد 

 فرایندها، محصولات و خدماتی که باید ارائه شوند؛  (الف

 :ب( تصویب موارد زیر

 محصولات و خدمات؛   .1
 ها، فرایندها و تجهیزات؛  روش  .2
 آزادسازی محصولات و خدمات؛   .3

 موردنیاز؛ ج( شایستگی، شامل هرگونه صلاحیت 

 نفع مرتبط؛های ذیکنندگان خارجی با سازمان و، حسب مورد، با مشتریان و سایر طرفد( تعاملات تأمین

 کند؛ کنندگان خارجی خود اعمال می هـ( کنترل و پایشی که سازمان بر عملکرد تأمین

کنندگان خارجی یا مکان دیگری  نهای تصدیق یا اعتبارسنجی که سازمان یا مشتری آن قصد دارد در محل تأمیو( فعالیت

 .انجام دهد

 تولید و ارائه خدمت  8.5



 کنترل تولید و ارائه خدمت 8.5.1

 .شده اجرا کندسازمان باید تولید و ارائه خدمت را تحت شرایط کنترل

 :شده باید، حسب مورد، شامل موارد زیر باشدشرایط کنترل

 :کندی که موارد زیر را تعریف میالف( در دسترس بودن و استفاده از اطلاعات مدون

 های محصولات یا خدمات؛  ویژگی .1
 هایی که باید انجام شوند؛  فعالیت  .2
 دست آیند؛  نتایجی که باید به  .3

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

های اینکه معیارهای کنترل فرایندها یا خروجیگیری در مراحل مناسب برای تصدیق های پایش و اندازهج( اجرای فعالیت

 اند؛ها و معیارهای پذیرش محصولات و خدمات برآورده شدهآن 

 د( استفاده از زیرساخت و محیط مناسب برای عملیات فرایندها؛

 .هـ( انتصاب افراد شایسته، شامل هرگونه صلاحیت موردنیاز

شده فرایندهای تولید و ارائه خدمت، در ریزیی دستیابی به نتایج برنامهای توانایو( اعتبارسنجی و اعتبارسنجی مجدد دوره

 گیری بعدی تصدیق کرد؛توان از طریق پایش یا اندازهمواردی که خروجی حاصل را نمی

 ز( اجرای اقدامات برای پیشگیری از خطای انسانی؛

 .های آزادسازی، تحویل و پس از تحویلح( اجرای فعالیت

 و قابلیت ردیابی شناسایی  8.5.2

 :سازمان باید

های مناسب برای شناسایی  الف( هنگامی که برای اطمینان از انطباق محصولات و خدمات ضروری است، از روش 

 ها استفاده کند؛ خروجی

 گیری در سراسر تولید و ارائه خدمت مشخص کند؛ ها را از نظر الزامات پایش و اندازهب( وضعیت خروجی

 ها را کنترل کند؛فرد خروجی یت ردیابی یک الزام است، شناسایی منحصربهج( هنگامی که قابل

 .عنوان شواهد در دسترس استپذیر کردن قابلیت ردیابی، بهد( اطمینان حاصل کند که اطلاعات مدون لازم برای امکان

 کنندگان خارجی اموال متعلق به مشتریان یا تأمین  8.5.3

کنندگان خارجی، هنگامی که تحت کنترل سازمان یا در حال استفاده به مشتریان یا تأمین سازمان باید در قبال اموال متعلق

 .توسط سازمان هستند، مراقبت لازم را به عمل آورد



کنندگان خارجی را که برای استفاده یا ادغام در محصولات و خدمات ارائه سازمان باید اموال متعلق به مشتریان یا تأمین

 .تصدیق، حفاظت و نگهداری کند اند، شناسایی،شده

دیده یا به هر نحو دیگری نامناسب برای استفاده  کننده خارجی مفقود، آسیبهنگامی که اموال متعلق به مشتری یا تأمین

عنوان کننده خارجی گزارش کند. اطلاعات مدون باید بهتشخیص داده شوند، سازمان باید این موضوع را به مشتری یا تأمین

 .چه رخ داده است، در دسترس باشدشواهد آن

ها، مالکیت  تواند شامل مواد، قطعات، ابزارها و تجهیزات، محلکننده خارجی میاموال متعلق به مشتری یا تأمین :یادداشت

 .های شخصی باشدفکری و داده

 حفاظت  8.5.4

 .از انطباق با الزامات، حفظ کند ها را در طول تولید و ارائه خدمت، تا حد لازم برای اطمینانسازمان باید خروجی

 .ونقل و حفاظت باشدبندی، انبارش، انتقال یا حملجایی، کنترل آلودگی، بستهتواند شامل شناسایی، جابهحفاظت می :یادداشت

 های پس از تحویل فعالیت  8.5.5

 .برآورده کندهای پس از تحویل مرتبط با محصولات و خدمات را سازمان باید الزامات مربوط به فعالیت

 :های پس از تحویل موردنیاز، سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیردهنگام تعیین میزان فعالیت

 الف( الزامات قانونی و مقرراتی؛

 ب( پیامدهای نامطلوب بالقوه مرتبط با محصولات و خدمات آن؛

 ج( ماهیت، استفاده و طول عمر موردنظر محصولات و خدمات آن؛ 

 الزامات مشتری؛د( 

 .هـ( بازخورد مشتری

تواند شامل اقدامات تحت مفاد ضمانت، تعهدات قراردادی مانند خدمات نگهداری و های پس از تحویل میفعالیت :یادداشت

 .خدمات تکمیلی مانند بازیافت یا دفع نهایی باشد

 کنترل تغییرات 8.5.6

را تا حد لازم برای اطمینان از تداوم انطباق با الزامات، بازنگری و   سازمان باید تغییرات مربوط به تولید یا ارائه خدمت

 .کنترل کند

عنوان شواهد نتایج بازنگری تغییرات، شخص یا اشخاص مجازکننده تغییر و هرگونه اقدام ضروری  اطلاعات مدون باید به

 .ناشی از بازنگری، در دسترس باشد

 آزادسازی محصولات و خدمات  8.6



شده را در مراحل مناسب اجرا کند تا تصدیق شود که الزامات محصول و خدمت برآورده  ریزیترتیبات برنامهسازمان باید 

 .اندشده

بخش  طور رضایتشده بهریزیآزادسازی محصولات و خدمات برای مشتری نباید تا زمانی انجام شود که ترتیبات برنامه

 .، حسب مورد، توسط مشتری تأیید دیگری صورت گرفته باشدصلاح وتکمیل شده باشند، مگر اینکه توسط مرجع ذی

عنوان شواهد آزادسازی محصولات و خدمات در دسترس باشد. اطلاعات مدون باید شامل موارد زیر  اطلاعات مدون باید به

 :باشد

 الف( شواهد انطباق با معیارهای پذیرش؛

 .ب( قابلیت ردیابی به شخص یا اشخاص مجازکننده آزادسازی

 های نامنطبق کنترل خروجی  8.7

8.7.1 

شوند تا از استفاده یا  هایی که با الزامات انطباق ندارند، شناسایی و کنترل میسازمان باید اطمینان حاصل کند که خروجی

 .ها جلوگیری شودتحویل ناخواسته آن

دام مناسب انجام دهد. این امر شامل  سازمان باید بر اساس ماهیت عدم انطباق و تأثیر آن بر انطباق محصولات و خدمات، اق

 .شوندهایی است که پس از تحویل محصول یا در طول یا پس از ارائه خدمت شناسایی میعدم انطباق

 :های نامنطبق به یک یا چند روش زیر برخورد کندسازمان باید با خروجی

 الف( اصلاح؛ 

 مات؛ب( جداسازی، مهار، بازگرداندن یا تعلیق ارائه محصولات و خد

 رسانی به مشتری؛ ج( اطلاع

 .د( دریافت مجوز برای پذیرش تحت ارفاق

 .شوند، سازمان باید انطباق با الزامات را تصدیق کندهای نامنطبق اصلاح میهنگامی که خروجی

8.7.2 

 :عنوان شواهد موارد زیر در دسترس باشداطلاعات مدون باید به

 الف( ماهیت عدم انطباق؛ 

 شده؛اقدامات انجامب( 

 شده؛ج( هرگونه ارفاق دریافت



 .گیرنده درباره اقدام در رابطه با عدم انطباقد( مرجع تصمیم

 ارزیابی عملکرد  9

 گیری، تحلیل و ارزیابیپایش، اندازه  9.1

 کلیات  9.1.1

 :سازمان باید تعیین کند

 گیری دارد؛ الف( چه چیزی نیاز به پایش و اندازه

 گیری، تحلیل و ارزیابی، حسب مورد، برای اطمینان از نتایج معتبر؛ش، اندازههای پای ب( روش

 گیری چه زمانی باید انجام شود؛ج( پایش و اندازه

 .گیری چه زمانی باید تحلیل و ارزیابی شوندد( نتایج پایش و اندازه

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

 .عنوان شواهد نتایج در دسترس باشددون باید بهاطلاعات م

 رضایت مشتری  9.1.2

آوردن، پایش و بازنگری اطلاعات مربوط به  دستهای بهسازمان باید رضایت مشتری را پایش کند. سازمان باید روش

 .رضایت مشتری را تعیین کند

های مشتریان، بازخورد مشتری  مل نظرسنجیتوانند شا منابع اطلاعاتی برای کمک به درک رضایت مشتری می :یادداشت

شده، جلسات با مشتریان، تحلیل سهم بازار، تقدیرها، شکایات، ادعاهای ضمانت، درباره محصولات و خدمات تحویل

 .های اجتماعی باشندهای نمایندگان فروش یا رسانهگزارش

 تحلیل و ارزیابی  9.1.3

 .گیری را تحلیل و ارزیابی کندحاصل از پایش و اندازهها و اطلاعات مرتبط سازمان باید داده

 :نتایج تحلیل باید برای ارزیابی موارد زیر استفاده شوند

 الف( انطباق محصولات و خدمات؛

 ب( رضایت مشتری؛

 ج( عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت؛ 

 ریزی؛د( اثربخشی اجرای برنامه



 ها؛شده برای پرداختن به ریسکانجامهـ( اثربخشی اقدامات 

 ها؛شده برای پرداختن به فرصتو( اثربخشی اقدامات انجام

 کنندگان خارجی؛ز( عملکرد تأمین

 .ح( نیاز به بهبودهای سیستم مدیریت کیفیت

 .های آماری باشندتوانند شامل تکنیکها میهای تحلیل دادهروش :یادداشت

 ممیزی داخلی  9.2

 کلیات  9.2.1

 :شده انجام دهد تا اطلاعاتی درباره اینکه آیا سیستم مدیریت کیفیتریزیهای داخلی را در فواصل برنامهسازمان باید ممیزی

 :الف( با موارد زیر انطباق دارد

 الزامات خود سازمان برای سیستم مدیریت کیفیت؛  .1
 الزامات این سند؛   .2

 شود،طور اثربخش اجرا و نگهداری می ب( به

 .شودفراهم 

 برنامه ممیزی داخلی  9.2.2

دهی، ریزی و گزارشها، الزامات برنامهها، مسئولیتهای ممیزی را، شامل تناوب، روشسازمان باید برنامه یا برنامه

 .ریزی، ایجاد، اجرا و نگهداری کندبرنامه

های قبلی و تغییرات  ط، نتایج ممیزیهای ممیزی داخلی، سازمان باید اهمیت فرایندهای مربو هنگام ایجاد برنامه یا برنامه

 .مؤثر بر سازمان را در نظر بگیرد

 :سازمان باید

 الف( اهداف، معیارها و دامنه ممیزی را برای هر ممیزی تعریف کند؛

 طرفی فرایند ممیزی تضمین شود؛ ها را انجام دهد تا عینیت و بیب( ممیزان را انتخاب و ممیزی

 شوند؛ ها به مدیران مرتبط گزارش میممیزی  ج( اطمینان حاصل کند که نتایج

 .د( اصلاح و اقدامات اصلاحی مناسب را بدون تأخیر غیرضروری انجام دهد

 .های ممیزی و نتایج ممیزی در دسترس باشدعنوان شواهد اجرای برنامه یا برنامهاطلاعات مدون باید به

 .مراجعه شود ISO 19011 مدیریت، به های برای راهنمایی درباره ممیزی سیستم :یادداشت



 بازنگری مدیریت 9.3

 کلیات  9.3.1

شده بازنگری کند تا از تداوم تناسب، کفایت،  ریزیمدیریت ارشد باید سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در فواصل برنامه

 .گیری راهبردی سازمان اطمینان حاصل شوداثربخشی و همسویی آن با جهت

 زنگری مدیریت های با ورودی  9.3.2

 :بازنگری مدیریت باید شامل موارد زیر باشد

 های مدیریت قبلی؛الف( وضعیت اقدامات حاصل از بازنگری

 ب( تغییرات در مسائل خارجی و داخلی مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت؛ 

 نفع مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت؛ های ذیج( تغییرات در نیازها و انتظارات طرف

 :مربوط به عملکرد سیستم مدیریت کیفیت، شامل روندهای مربوط بهد( اطلاعات 

 ها و اقدامات اصلاحی؛  عدم انطباق  .1
 گیری؛ نتایج پایش و اندازه  .2
 نتایج ممیزی؛   .3
 نفع مرتبط؛ های ذی رضایت مشتری و بازخورد طرف  .4
 میزان دستیابی به اهداف کیفیت؛   .5
 عملکرد فرایندها و انطباق محصولات و خدمات؛   .6
 کنندگان خارجی؛  عملکرد تأمین .7

 های بهبود؛ هـ( فرصت

 و( کفایت منابع؛ 

 (؛6.1.2ها )نگاه کنید به شده برای پرداختن به ریسکز( اثربخشی اقدامات انجام

 .(6.1.3ها )نگاه کنید به شده برای پرداختن به فرصتح( اثربخشی اقدامات انجام

 نتایج بازنگری مدیریت 9.3.3

های بهبود مستمر و هرگونه نیاز به تغییرات در سیستم  نتایج بازنگری مدیریت باید شامل تصمیمات مرتبط با فرصت

 .مدیریت کیفیت و نیازهای منابع باشد

 .های مدیریت در دسترس باشدعنوان شواهد نتایج بازنگریاطلاعات مدون باید به

 بهبود  10



 بهبود مستمر  10.1

 .طور مستمر بهبود دهدسازمان باید تناسب، کفایت و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت را به

ها و اطلاعات و نتایج بازنگری مدیریت را برای تعیین  گیری، تحلیل و ارزیابی داده سازمان باید نتایج پایش، اندازه

 .عنوان بخشی از بهبود مستمر مورد توجه قرار دهدهها را بها در نظر بگیرد. سازمان باید این فرصت فرصت

 :اقدامات باید شامل موارد زیر باشند

 الف( بهبود فرایندها، محصولات و خدمات؛ 

 ب( پرداختن به نیازها و انتظارات آینده؛ 

 .ج( اصلاح، پیشگیری یا کاهش آثار نامطلوب

 .دهی حاصل شودآوری یا ابتکارات بازسازمانتواند از طریق تغییر تدریجی یا جهشی، نوبهبود می :یادداشت

 عدم انطباق و اقدام اصلاحی  10.2

10.2.1 

 :دهد، سازمان بایدهنگامی که یک عدم انطباق رخ می

 :الف( نسبت به عدم انطباق واکنش نشان دهد و حسب مورد

 برای کنترل و اصلاح آن اقدام کند؛   .1
 با پیامدهای آن برخورد کند؛   .2

برای حذف علت یا علل عدم انطباق را ارزیابی کند تا اطمینان حاصل شود که عدم انطباق دوباره یا در  ب( نیاز به اقدام

 :دهد، از طریقجای دیگری رخ نمی

 بازنگری عدم انطباق؛   .1
 تعیین علل عدم انطباق؛   .2
 توانند بالقوه رخ دهند؛  های مشابه وجود دارند یا می تعیین اینکه آیا عدم انطباق  .3

 ج( هر اقدام موردنیاز را اجرا کند؛

 شده را بازنگری کند؛ د( اثربخشی هر اقدام اصلاحی انجام

 روزرسانی کند؛ریزی را بهشده در طول برنامههای تعیینها و فرصتهـ( در صورت لزوم، ریسک

 .صورت لزوم، تغییراتی در سیستم مدیریت کیفیت ایجاد کند و( در

 .شده باشندهای شناساییاقدامات اصلاحی باید متناسب با آثار عدم انطباق



 .ها باشندتوانند منبعی برای عدم انطباقشکایات مشتری می :یادداشت

10.2.2 

 :عنوان شواهد موارد زیر در دسترس باشداطلاعات مدون باید به

 شده؛ها و هرگونه اقدام بعدی انجام ماهیت عدم انطباق الف(

 .ب( نتایج هر اقدام اصلاحی

 A پیوست

 (رسان اطلاع)

 تشریح ساختار، اصطلاحات و بندها

A.1 کلیات 

کند. این اطلاعات با این الزامات سازگار این پیوست برای کمک به کاربران در درک الزامات این سند، توضیحاتی ارائه می

 .کندها را اضافه، کم یا به هیچ نحو اصلاح نمیاست و آن

برای   ISO 9001 راهنمای»، ISO 9002 کند؛ این راهنمایی دراین پیوست راهنمایی برای اجرای الزامات ارائه نمی 

 .های بندهای مرتبط این پیوست موجود استشده در یادداشت های کوچک« یا سایر استانداردهای ارجاعبنگاه

صورت مجزا، زیرا بین الزامات یک بند و الزامات سایر  مات این سند باید از دیدگاه سیستم مورد توجه قرار گیرند، نه بهالزا

 .بندها ارتباط متقابل وجود دارد

ها، اهداف یا فرایندهای سازمان در نظر گرفته مشیعنوان الگویی برای مستندسازی خطساختار بندهای الزامات این سند به

تر ه است. ساختار و محتوای اطلاعات مدون مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت یک سازمان زمانی برای کاربران آن مرتبطنشد

 .است که اصطلاحات و فرایندهای مورد استفاده در سازمان را منعکس کند

ها صرفاً برای  این فهرستگذاری موارد در اند. شمارههای موجود در بندها برای وضوح و سهولت ارجاع ارائه شدهفهرست

پشتیبانی از شناسایی و ارجاع در نظر گرفته شده است. مگر اینکه صراحتاً بیان شده باشد، ترتیب موارد در یک فهرست  

گونه  ها، هماننظر از جایگاه آنشده، صرفدهنده توالی، اولویت یا اهمیت نسبی تجویزشده نیست. تمام موارد فهرستنشان

 .ند قابل اعمال هستنداکه نوشته شده

 :شوندهای زیر روشن میبرای جلوگیری از سوءبرداشت، معانی واژه

الف( »مناسب« و »قابل کاربرد« قابل جایگزینی با یکدیگر نیستند. »مناسب« به معنای متناسب با زمینه سازمان است و  

کاربرد« به این معناست که اگر الزام مرتبط یا  کنند. »قابل شامل قضاوت برای تعیین مواردی است که الزام را برآورده می

شود. »حسب مورد« به این معناست که یک الزام، حتی اگر طبق پذیر تشخیص داده شود، برای سازمان اعمال می امکان

 .تواند غیرقابل کاربرد تشخیص داده شودها میعموماً قابل کاربرد باشد، در برخی موقعیت 4.3



کند تا تعیین کند آیا در تصمیمات یا اقدامات ین معناست که سازمان موضوع را بررسی میب( »در نظر گرفتن« به ا

 .گنجانده خواهد شد یا خیر. »مدنظر قرار دادن« به معنای بررسی یک موضوع و گنجاندن آن در تصمیمات یا اقدامات است

ما با فواصل وقفه همراه است. واژه دهد، ادهنده مدت زمانی است که در یک دوره زمانی رخ میج( »مستمر« نشان

دهنده مدت زمانی بدون وقفه است. این تفاوت یک منبع متداول  کار نرفته است، اما نشان»پیوسته« در این سند به

 .سوءبرداشت است. »مستمر« واژه مناسب برای اشاره به بهبود در زمینه مدیریت کیفیت است

مسئولیتی برای ایجاد یا تحقق یک نتیجه مشخص وجود دارد. این عبارت به   د( »اطمینان حاصل کردن« به این معناست که

توانند تفویض شده و توسط افراد تحت  پاسخگویی در قبال نتیجه اشاره دارد، نه انجام مستقیم هر فعالیت مرتبط. اقدامات می

 .کنترل سازمان انجام شوند

شده شده یا ارائهآمده، استفادهدستدسترس بودن اطلاعات به صورت اطلاعات مدون در دسترس باشد« به درهـ( »باید به

عنوان شواهد ... در دسترس باشد« به نگهداری شواهد عینی اشاره دارد.  توسط سازمان اشاره دارد. »اطلاعات مدون باید به

 .عنوان شواهد« به معنای وجود الزامات قانونی برای ادله نیست»به

ها و اقداماتی هماهنگ اشاره دارد که سازمان را به سمت دستیابی به تصمیمات، برنامهگیری راهبردی« به و( »جهت

 .کننداهداف آن هدایت می

 .مراجعه شود ISO 10013 برای راهنمایی درباره اطلاعات مدون، به :1یادداشت 

 .مراجعه شود ISO 9000 نامهشده در این سند، به واژهبرای اطلاعات بیشتر درباره اصطلاحات استفاده :2یادداشت 

A.3  قابلیت کاربرد 

تواند برای سیستم مدیریت کیفیت غیرقابل کاربرد تشخیص داده شود که این امر بر توانایی  یک الزام تنها در صورتی می

سازی تعهدات قانونی و مقرراتی سازمان برای اطمینان از انطباق محصولات و خدمات، ارتقای رضایت مشتری یا برآورده

دهد که سازمان الزام را بررسی کرده و با ارائه توجیه بل کاربرد تأثیر نگذارد. اصطلاح »غیرقابل کاربرد« نشان میقا

 .تعیین کرده است که در زمینه سیستم مدیریت کیفیت آن قابل کاربرد نیست

 .مراجعه شود 4.3برای الزامات مربوط به قابلیت کاربرد و دامنه، به 

A.4  زمینه سازمان 

A.4.1 درک سازمان و زمینه آن 

توانند از عواملی ناشی شوند که بر  دهند. این مسائل میمسائل خارجی و داخلی بخشی از زمینه سازمان را تشکیل می

تواند در  گذارند. درک این مسائل میکند تأثیر میگیری راهبردی یا شرایطی که سازمان تحت آن فعالیت میمقصود، جهت

 .گهداری سیستم مدیریت کیفیت برای دستیابی مستمر به نتایج موردنظر آن مؤثر باشدچگونگی ایجاد و ن

تواند به حفظ اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت  کنند. آگاهی از تغییرات میمسائل خارجی و داخلی در طول زمان تغییر می

 .کمک کند

A.4.2  نفع های ذی درک نیازها و انتظارات طرف 

نفع مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت و تعیین الزامات های ذی نفع شامل تعیین طرفهای ذی طرف درک نیازها و انتظارات

شوند، در محدوده سیستم مدیریت کیفیت  ها است. هنگامی که این الزامات توسط سازمان مرتبط تشخیص داده میمرتبط آن



کنندگان خارجی  ز خارج مرتبط هستند، الزامات تأمینشده اشوند. هنگامی که فرایندها، محصولات و خدمات ارائهگنجانده می

 .توانند اعمال شوندنیز می

توانند در طول زمان تغییر کنند، بنابراین آگاهی از این تغییرات بخشی از حفظ ها مینفع و الزامات آنهای ذی طرف

 .اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت است

هایی مانند انطباق قانونی، الزامات مشتری و  نفع در زمینههای ذیالزامات طرفتوانند بر انتظارات مرتبط با تغییر اقلیم می

ریزی و عملیات سیستم  تعهدات سازمانی تأثیر بگذارند. هنگامی که این انتظارات مرتبط هستند، بخشی از زمینه برنامه

 .دهندمدیریت کیفیت را تشکیل می

A.4.3 تعیین دامنه سیستم مدیریت کیفیت 

ها، محصولات و خدمات تحت پوشش و  پذیر کردن تعیین روشن دامنه، دامنه سیستم مدیریت کیفیت انواع فعالیتکانبرای ام

های منفرد، در صورت کند؛ با توجه به اینکه محلشوند، تعریف میها انجام میها در آنهای مرتبطی را که این فعالیتمحل

 .ته باشندهای خاص خود را داشتوانند دامنهکاربرد، می

 .توانند تحت تأثیر الزامات خاص مشتری قرار گیرندمرزهای سیستم مدیریت کیفیت می

 .توانند تعریف شوندتر باشد، مرزهای سازمانی سیستم میاگر سازمان بخشی از یک واحد بزرگ

 .توانند بر سیستم مدیریت کیفیت تأثیر بگذارنداین مرزها می

A.4.4 سیستم مدیریت کیفیت 

، تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی  PDCA با اصل مدیریت کیفیت »رویکرد فرایندی« مرتبط است که چرخه 4.4بند 

 .گیردبر فرصت را دربرمی

شامل تمام فرایندهای لازم برای تشکیل یک سیستم مدیریت کیفیت منسجم و همسو است که   4.4شده در فرایندهای اشاره

 .کندمی الزامات این سند را برآورده

ها و اختیارات است. درک توالی و تعامل  های مورد انتظار، مسئولیتشده، خروجیهای تعریفهر فرایند دارای ورودی 

 .تواند به همسویی با سایر فرایندهای سازمان کمک کندفرایندهای سیستم مدیریت کیفیت می

تواند تحت تأثیر تغییرات در اهداف یا شرایط دازد که می پرها میارزیابی فرایندها به تناسب، کفایت و اثربخشی مستمر آن

 .داخلی و خارجی قرار گیرد

 .شده اصلاح شوند تا اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت حفظ و بهبود یابدصورت کنترلتوانند بهها میفرایندها و تعاملات آن

طریق اطلاعات مدون نشان داده شود، اگرچه چنین  تواند از شواهد عملکرد فرایندها مطابق با آنچه موردنظر است می

کند کدام فرایندها به اطلاعات مدون و چه میزان  مستنداتی همیشه برای نشان دادن انطباق ضروری نیستند. سازمان تعیین می

 .جزئیات نیاز دارند

A.5  رهبری 

A.5.1 رهبری و تعهد 



دهد و از اجرای اثربخش ت سازمان برای کیفیت را نشان میحمایت آشکار، مشارکت و تعهد مدیریت ارشد سازمان، اولوی

 .کندسیستم مدیریت کیفیت حمایت می

 .مدیریت ارشد نقش کلیدی در ترویج فرهنگ کیفیت و آگاهی از سیستم مدیریت کیفیت در سراسر سازمان دارد

نفع مرتبط  های ذی و انتظارات طرف سازی نیازهاتواند از اطمینان به توانایی سازمان برای برآوردهرفتار اخلاقی می 

 .حمایت کند

 .های کیفیت تأثیر بگذاردتواند بر تمام جنبهرفتار اخلاقی در تصمیمات، اقدامات و تعاملات می

الزامی شده است، به معنای اطمینان از آگاهی و درک الزامات مشتری و   5.1.2گونه که در حفظ تمرکز بر مشتری، همان

 .سازی مستمر آن الزامات و ارتقای رضایت مشتری استت کیفیت از سازمان برای برآوردهحمایت سیستم مدیری

 .مراجعه شود ISO 10010 برای راهنمایی درباره فرهنگ کیفیت، به :یادداشت

A.5.2  مشی کیفیتخط 

آن برای رفتار اخلاقی  تواند فرهنگ کیفیت و انتظارات کند و میمشی کیفیت رویکرد سازمان نسبت به کیفیت را بیان میخط

 .را، متناسب با زمینه سازمان، منعکس کند

مشی کیفیت توسط افراد در تمام سطوح سازمان، از آگاهی نسبت به قصد سازمان برای  کارگیری خطارتباط، درک و به

 .کندسازی مستمر الزامات کیفیت، دستیابی به اهداف کیفیت و بهبود مستمر حمایت میبرآورده

کنندگان خارجی، به اطمینان از درک قصد آن  نفع مرتبط، از جمله مشتریان و تأمینهای ذی مشی کیفیت به طرفابلاغ خط

 .کندکمک می

A.5.3  ها و اختیاراتها، مسئولیتنقش 

شوند. این ها و اختیارات برای اطمینان از دستیابی سیستم مدیریت کیفیت به اهداف خود تخصیص داده میمسئولیت

 .توانند در یک یا چند نقش توزیع شوند تا نحوه ساختار سازمان را منعکس کنندها و اختیارات میتمسئولی 

تواند اطلاعاتی فراهم کند که هنگام بررسی اقدامات لازم برای حفظ دهی درباره عملکرد سیستم مدیریت کیفیت میگزارش

 .اثربخشی آن در زمان وقوع تغییرات مفید باشد

تواند به ها میشوند، تخصیص اثربخش مسئولیتریزی یا اجرا میرات در سیستم مدیریت کیفیت برنامههنگامی که تغیی

 .های درون سیستم کمک کندشناسایی، پیشگیری یا مدیریت پیامدهای ناخواسته یا ناسازگاری

شود، اطمینان از یکپارچگی مستمر  میها برای پشتیبانی از مدیریت سیستم مدیریت کیفیت استفاده هنگامی که از فناوری

 :شودسیستم مدیریت کیفیت از طریق موارد زیر حمایت می

 شوند؛ ها اتخاذ میدر دسترس بودن اطلاعات قابل اعتماد که تصمیمات بر اساس آن  —

 .ها و اختیارات مربوط به آن تصمیماتشفافیت درباره مسئولیت —



A.6 ریزیبرنامه 

A.6.1 هاها و فرصترداختن به ریسک اقدامات برای پ 

A.6.1.1  ها ها و فرصتتعیین ریسک 

تواند تأثیر منفی بر توانایی سیستم مدیریت  شود که میعنوان اثر عدم قطعیت درک میدر مدیریت کیفیت، ریسک اغلب به

شود که دستیابی به یعنوان شرایطی درک مکیفیت برای دستیابی به نتایج موردنظر آن داشته باشد، در حالی که فرصت به 

 .کندپذیر میآثار سودمند بر عملکرد سیستم مدیریت کیفیت را امکان

توانند از نحوه در نظر گرفتن عوامل مؤثر بر سیستم تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت مفاهیمی هستند که می

 .مدیریت کیفیت توسط سازمان حمایت کنند

توانند از سازگاری سیستم مدیریت کیفیت در  شوند، میگیری استفاده میریزی و تصمیممههنگامی که این مفاهیم در برنا

 .سطوح راهبردی، تاکتیکی و عملیاتی حمایت کنند

 .توانند از طریق فرایندهای جداگانه تعیین و مورد توجه قرار گیرندها میها متمایز از یکدیگر هستند؛ آنها و فرصتریسک

 .مراجعه شود ISO 31000 نمایی درباره مدیریت ریسک، بهبرای راه :یادداشت

A.6.1.2  ها اقدامات برای پرداختن به ریسک 

گیری درباره  ها، کاربرد تفکر مبتنی بر ریسک از تصمیمریزی و اجرای اقدامات برای پرداختن به ریسکهنگام برنامه

 .کندیت حمایت میریزی، اجرا و کنترل فرایندهای سیستم مدیریت کیف چگونگی برنامه

طور مستمر به تفکر مبتنی بر ریسک با تعیین و اجرای اقدامات مناسب، از سازمان برای حفظ سیستمی مدیریت کیفیت که به

ها، رخدادهایی هستند که بر ارائه کند. اختلالها، حمایت مییابد، حتی در زمان وقوع اختلالنتایج موردنظر دست می

 .گذارندت و خدمات تأثیر منفی میشده محصولا ریزیبرنامه

کاربرد تفکر مبتنی بر ریسک به معنای استفاده از رویکردهای رسمی مدیریت ریسک یا یک فرایند مستند مدیریت ریسک  

 .نیست

کارگیری سایر راهنماها  تر مدیریت ریسک را انتخاب کنند، برای مثال از طریق بهتوانند رویکردهای گستردهها میسازمان

 .استانداردهایا 

 .مراجعه شود ISO 31000 برای راهنمایی درباره مدیریت ریسک، به :یادداشت

A.6.1.3  ها اقدامات برای پرداختن به فرصت 

نفع، قابلیت،  های ذی توانند از طریق ارزیابی زمینه خارجی و داخلی سازمان، شامل نیازها و انتظارات طرفها میفرصت

 .های عملکرد مرتبط، تعیین شوندگیری و شاخصهای پایش و اندازهتایج فعالیتظرفیت و شایستگی سازمان و ن



توانند بر نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت تأثیر مثبت بگذارند تواند از بررسی عواملی که میتفکر مبتنی بر فرصت می

توانند اثر سودمندی بر عملکرد سیستم مدیریت کیفیت  میهایی را که حمایت کند و به سازمان کمک کند محل وجود فرصت

 .و نتایج موردنظر آن داشته باشند، شناسایی کند

های نوظهور یا الزامات مقرراتی ناشی شوند. این  توانند از منابع مختلفی مانند تغییرات شرایط بازار، فناوریها میفرصت

 .تم مدیریت کیفیت خود را بهبود دهدتوانند سازمان را قادر سازند عملکرد سیسشرایط می

A.6.2 هاریزی برای دستیابی به آناهداف کیفیت و برنامه 

 .شوندمشی کیفیت همسو میاهداف کیفیت بخشی از اهداف کلی سازمان هستند و با خط

کل مناسب دیگری  صورت کمی یا به شتوانند بهتوانند در سطوح راهبردی، تاکتیکی و عملیاتی ایجاد شوند و میاهداف می 

 .بیان شوند

 .دهی اهداف کمک کنندتوانند به وضوح و سازگاری در نحوه ارتباط، درک و گزارشگیری و مدون میاهداف قابل اندازه 

تواند به نفع مرتبط، میهای ذیها هستند و، در صورت مقتضی، به طرفابلاغ اهداف به افرادی که مسئول دستیابی به آن

 .درک سیستم مدیریت کیفیت کمک کندحفظ آگاهی و 

تواند انسجام در  های مدیریت میسازی سیستمشوند، یکپارچههای مدیریت مرتبط میهنگامی که اهداف با اهداف سایر سیستم

 .گیری را تسهیل کندریزی و تصمیمبرنامه

A.6.3 ریزی تغییرات برنامه 

های مختلف بر سازمان تأثیر بگذارند؛ توانند به روشکیفیت آن، میتغییرات در سازمان، شامل تغییرات در سیستم مدیریت 

دهنده توانند نشانتوانند بر توانایی سازمان برای دستیابی به اهدافش اثر نامطلوب داشته باشند و برخی میها میبرخی از آن 

 .یک فرصت بالقوه باشند که بهبودها را هدایت کند

های مدیریت  ی یا داخلی، تصمیمات اتخاذشده توسط سازمان یا تغییرات در سایر سیستمتوانند از مسائل خارجتغییرات می

 .ناشی شوند

توانند بسته به دلایل تغییر،  ریزی میشود، رویکردهای برنامههنگامی که نیاز به تغییرات در سیستم مدیریت کیفیت تعیین می

 .وت باشندپیچیدگی تغییرات موردنظر و اهمیت بالقوه آثار حاصل متفا

 .مراجعه شود ISO/TS 10020 برای راهنمایی درباره نحوه مدیریت تغییر، به :یادداشت

A.7 پشتیبانی 

A.7.1  منابع 

A.7.1.1  کلیات 

شود که برای دستیابی به نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت ضروری و  تعیین و تأمین منابع به مواردی مربوط می

 .ند شامل در نظر گرفتن تعاملات میان منابع و فرایندها باشدتوا مناسب هستند. این امر می



A.7.1.2 افراد 

 .کندسازمان افراد موردنیاز برای اجرای اثربخش سیستم مدیریت کیفیت را تعیین می

 .تواند دائمی یا موقت باشدها با سازمان میتوانند داخلی یا خارجی نسبت به سازمان باشند و رابطه آن افراد می 

ها و  تواند منجر به ریسکشود، این امر میهای مرتبط استفاده میها برای پشتیبانی از افراد در نقش می که از فناوریهنگا

 .های مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت شودفرصت

 .مراجعه شود ISO 30201 های مدیریت منابع انسانی، بهبرای اطلاعات درباره سیستم :یادداشت

A.7.1.3  زیرساخت 

 .افزارهای موردنیاز برای عملیات فرایندهای سازمان استساخت شامل منابع فیزیکی و نرمزیر

 .تواند بر عملکرد فرایند و رضایت مشتری تأثیر بگذاردزیرساخت با سایر منابع و فرایندها تعامل دارد؛ تناسب آن می

 .کندک مینگهداری زیرساخت به اطمینان از دستیابی مستمر به انطباق با الزامات کم

هایی را برای مدیریت و کنترل  ها و فرصتتوانند ریسکهای نوظهور، میکار ترکیبی و از راه دور، و همچنین فناوری

 .زیرساخت ایجاد کنند

توانند الزامات خاصی برای مدیریت زیرساخت، از جمله دفع یا بازیافت آن،  نفع مرتبط میهای ذیمشتریان و سایر طرف

 .داشته باشند

محیطی،  های مدیریت زیستهای مدیریت، مانند سیستمسازی با سایر سیستمتواند نیازمند یکپارچهمدیریت زیرساخت می

 .ها باشدمدیریت ایمنی و بهداشت شغلی یا مدیریت دارایی

A.7.1.4  محیط برای عملیات فرایندها 

سازمان برای دستیابی به انطباق با الزامات قانونی و  محیط برای عملیات فرایندها شامل عواملی است که بر توانایی  

 .گذارندمقرراتی قابل کاربرد و ارتقای رضایت مشتری تأثیر می

های کاری تکامل یابد و مدیریت آن هنگامی که تحت  های نوظهور و روشتواند به دلیل تغییراتی مانند فناوریاین محیط می

تواند از دیدگاه مشتری حیاتی باشد و بر برداشت او از تر شود. همچنین مییدهتواند پیچ کنترل مستقیم سازمان نیست می

 .رضایت تأثیر بگذارد

های مدیریت،  توانند با الزامات سایر سیستمالزامات مربوط به محیط برای عملیات فرایندها در یک سیستم مدیریت کیفیت می

های  طی، مرتبط باشند. در حالی که نیازهای ناشی از سایر سیستممحیمانند مدیریت ایمنی و بهداشت شغلی یا مدیریت زیست

تواند  ها بر فرایندهای سیستم مدیریت کیفیت میگیرند، تأثیر آنمدیریت در دامنه سیستم مدیریت کیفیت مورد توجه قرار نمی

 .مرتبط باشد

A.7.1.5  گیری منابع پایش و اندازه 



گیری برای نشان دادن انطباق محصولات و خدمات یا اطمینان از کنترل اندازه ها، منابع پایش وبرای بسیاری از سازمان

با هدف اطمینان از ارائه نتایج معتبر توسط منابع   7.1.5فرایندها برای دستیابی به نتایج موردنظر ضروری هستند. الزامات 

 .اندتعیین شده

ویژه برای  داشتن، به ده، نظارت یا تحت بررسی نگهتواند شامل مشاهکند و میپایش، وضعیت یک موضوع را تعیین می

کند و  گیری فرایندی است که مقدار یک ویژگی یا پارامتر مشخص را تعیین میتأیید کنترل و وضعیت انطباق، باشد. اندازه 

استفاده قرار گیرد. ویژه تجهیزات، مورد گیری، بهتواند برای یک کمیت فیزیکی، مقدار یا بعُد با استفاده از منابع اندازهمی

ها و منابع  های کمتر ملموس، مانند رضایت مشتری یا عملکرد فرایند، با استفاده از روشتواند برای جنبههمچنین می

 .ها، کاربرد داشته باشدآوری و تحلیل دادههای فناوری اطلاعات برای جمعمناسب، از جمله سیستم

شده برای ارزیابی یا شایستگی افراد عناصر غیرتجهیزاتی، مانند معیارهای تعریفتوانند شامل گیری میمنابع پایش و اندازه

 .گیری نیز باشندهای پایش یا اندازهدرگیر در فعالیت

گیری استفاده شوند. در برخی دهی، پایش یا اندازهتوانند برای نشانگیری میبسته به شرایط خاص، تجهیزات پایش یا اندازه

 .ها استفاده شودتواند برای هر سه عملکرد یا هر ترکیبی از آنیز یکسان میموارد، یک نوع تجه 

تواند بر اساس  ها بستگی دارد و میگیری به کاربرد موردنظر آنشده بر منابع پایش و اندازهسطح و میزان کنترل اعمال

تواند شامل د. کنترل میهای مرتبط متفاوت باشها، محصولات، خدمات و ریسکهای آنماهیت فرایندها، خروجی

 .هایی مانند تصدیق یا کالیبراسیون در فواصل مناسب، با استفاده از رویکرد مبتنی بر ریسک، باشدفعالیت

گیری در  ( معمولاً شامل کالیبراسیون یا تصدیق تجهیزات اندازه7.1.5.2گیری )نگاه کنید به قابلیت ردیابی نتایج اندازه

 .شده یا مواد مرجع، در صورت نیاز، استهبرابر استانداردهای شناخت

کنندگان خارجی آن یا توسط محصولات آن، هنگامی هایی که توسط سازمان، تأمینگیریتواند برای اندازهقابلیت ردیابی می

 .شوند، کاربرد داشته باشدگیری هستند، انجام میکه دارای عملکردهای اندازه 

 .مراجعه شود ISO 10012 گیری، بههای مدیریت اندازهسیستمبرای الزامات  :یادداشت

A.7.1.6  دانش سازمانی 

شود که برای پشتیبانی از عملیات فرایندها و دستیابی به نتایج موردنظر سیستم مدیریت  دانش سازمانی به دانشی مربوط می

 .شودکار گرفته میکیفیت حفظ و به

یابد. مدیریت  روزرسانی دانش از طریق استفاده و تجربه تکامل مینه سازمان و بهدانش سازمانی پویا است و با تغییر زمی

ای که معتبر و مرتبط  گونهکارگیری مناسب دانش، حفظ دانش بههایی مانند کسب یا ایجاد دانش جدید، بهدانش شامل فعالیت

 .استهای مرتبط با از دست رفتن آن باقی بماند و نگهداری دانش برای کاهش ریسک

 .مراجعه شود ISO 30401 برای الزامات سیستم مدیریت دانش، به :یادداشت

A.7.2  شایستگی 

نظر از اینکه در ساختار گذارد، صرف ها بر عملکرد سیستم مدیریت کیفیت تأثیر میبرای تمام افرادی که کار آن  7.2بند 

 .ردکنند، کاربرد داسازمانی قرار دارند یا تحت کنترل سازمان کار می

توانند با تغییر زمینه سازمان تکامل یابند و توجه به این موضوع از دستیابی به نتایج موردنظر سیستم  الزامات شایستگی می

 .کندمدیریت کیفیت حمایت می



 .های مرتبط با عملکرد فرایند و انطباق محصولات و خدمات تأثیر بگذاردتواند بر ریسکشایستگی می

 .مراجعه شود ISO 10015 مایی درباره مدیریت شایستگی و توسعه افراد، بهبرای راهن :1یادداشت 

مراجعه   ISO 19011 های مدیریت، بهبرای اطلاعات بیشتر درباره شایستگی ممیزان استانداردهای سیستم :2یادداشت 

 .شود

A.7.3  آگاهی 

مشی و اهداف  قداماتشان در دستیابی به خطها و اختیارات خود و چگونگی مشارکت اافراد زمانی آگاه هستند که مسئولیت

 .کیفیت سازمان را درک کنند

های روزمره خود آگاهی را از طریق تشخیص اینکه  توانند در فعالیتکنند میافرادی که تحت کنترل سازمان کار می

فرایندها، محصولات یا خدمات به نتایج کند یا خیر و انجام اقدام مناسب هنگامی که کارشان الزامات مرتبط را برآورده می

 .یابند، نشان دهندموردنظر دست نمی

ها واکنش نشان دهند و تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی  طور مناسب به عدم انطباقتواند به افراد کمک کند بهآگاهی می

مشی و اهداف کیفیت را هدایت  و با خطتواند رفتارهای همسهای روزمره خود وارد کنند. آگاهی میبر فرصت را در فعالیت

 .کند و به فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی سازمان کمک نماید

 .مراجعه شود ISO 10010 برای راهنمایی درباره فرهنگ کیفیت، به :1یادداشت 

 .مراجعه شود ISO 10018 برای راهنمایی درباره مشارکت افراد، به :2یادداشت 

A.7.4 ارتباطات 

ها، منابع و عواملی  های فرایند، مسئولیتها و خروجیتواند به اهداف، ورودیتبط با سیستم مدیریت کیفیت میارتباطات مر 

 .ها و بازخورد از منابع داخلی و خارجی مربوط باشدها، فرصتمانند ریسک

ریزی و از نظر  ند، برنامهگذارهایی که بر نتایج موردنظر تأثیر میها و فرصتتواند با در نظر گرفتن ریسکارتباطات می

 .اثربخشی ارزیابی شود

 .تواند بین افراد یا از طریق تعاملات خودکار میان تجهیزات انجام شودارتباطات می

A.7.5 اطلاعات مدون 

ها را برای الزام مربوط به اطلاعات مدون، هم برای اطلاعات موردنیاز این سند و هم برای اطلاعاتی که سازمان آن 

 .سیستم مدیریت کیفیت ضروری تشخیص داده است، کاربرد دارداثربخشی 

 .تواند از منابع داخلی یا خارجی منشأ گرفته باشدتواند در هر رسانه یا قالبی وجود داشته باشد و میاطلاعات مدون می

اند، مورد ات برآورده شدهکنند و الزامعنوان شواهدی مبنی بر اینکه فرایندها طبق برنامه عمل میتواند بهاطلاعات مدون می

 .استفاده قرار گیرد



های مختلفی برای اطمینان از در دسترس بودن، قابلیت استفاده و حفاظت  تواند شامل کنترلمدیریت اطلاعات مدون می

 .مناسب آن باشد

د، در نظر گرفته ریزی و عملیات سیستم مدیریت کیفیت مرتبط باشاطلاعات مدون با منشأ خارجی، هنگامی که برای برنامه

 .شودمی

 .هایی برای جلوگیری از استفاده ناخواسته استاطلاعات مدون منسوخ، در صورت نگهداری، مشمول کنترل

 .شوندکنند، در برابر تغییر یا حذف ناخواسته یا غیرمجاز محافظت میعنوان شواهد انطباق عمل میاطلاعات مدونی که به

 .هـ( مراجعه شود A.2 اصطلاحات مرتبط با عبارت »اطلاعات مدون«، به بندبرای  :1یادداشت 

 .مراجعه شود ISO 10013 برای راهنمایی درباره اطلاعات مدون، به :2یادداشت 

A.8  عملیات 

A.8.1 ریزی و کنترل عملیاتبرنامه 

( تعامل دارند تا اطمینان  7بانی )نگاه کنید به بند ( و پشتی6ریزی )نگاه کنید به بند های عملیاتی با برنامهریزی و کنترلبرنامه

 .یابندحاصل شود که فرایندها به نتایج موردنظر دست می

کارگیری تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت  توانند از طریق بههای عملیاتی میشده برای فعالیتشرایط کنترل

ازمان برای دستیابی به نتایج موردنظر تأثیر بگذارند، شناسایی و مورد توجه توانند بر توانایی سایجاد شوند تا عواملی که می

گیری اشاره داشته باشند که برای تأیید اثربخشی  توانند به شرایط عینی و قابل اندازهقرار گیرند. معیارها در این زمینه می

افراد، زیرساخت و اطلاعات موردنیاز برای   توانند شاملشوند. منابع میفرایند و انطباق محصولات و خدمات استفاده می

ها پاسخگو  شده از خارج به این معناست که سازمان همچنان در قبال خروجیعملیات فرایند باشند. کنترل فرایندهای ارائه 

نشان عنوان شواهد انطباق مناسب باشد و  تواند بهاند. اطلاعات مدون میسپاری شدهها بروناست، حتی هنگامی که فعالیت

 .اندکنند و الزامات برآورده شدهدهد که فرایندها مطابق برنامه عمل می

 .مراجعه شود ISO 10005 برای راهنمایی درباره نحوه تهیه طرح کیفیت، به :1یادداشت 

 .مراجعه شود ISO 10007 برای راهنمایی درباره مدیریت پیکربندی، به :2یادداشت 

A.8.2 الزامات محصولات و خدمات 

 .نفع مرتبط ناشی شوندهای ذی توانند از مشتریان، نهادهای قانونی و مقرراتی یا سایر طرفالزامات می

توانند شامل مواردی باشند که اجباری هستند و همچنین مواردی که توسط سازمان تعریف الزامات محصولات و خدمات می

 .اندشده

یاز برای تعیین الزامات محصولات و خدمات و نیازها و انتظارات  به تبادل اطلاعات موردن 8.2.1ارتباط با مشتری در 

 .ها اشاره داردمرتبط با آن



شده، اطلاعات سازی الزامات توافقتواند شامل اطلاعات درباره توانایی سازمان برای برآوردهارتباطات با مشتری می

های محصول یا  شده درباره عملکرد یا ویژگیمرتبط با اقدامات اقتضایی در صورت مرتبط بودن و هرگونه ادعای مطرح

 .خدمت باشد

مراجعه   ISO 10001 ها مرتبط با ارتباطات با مشتری، بههای رفتاری سازمانبرای راهنمایی درباره آیین :1یادداشت 

 .شود

 .مراجعه شود ISO 10002 برای راهنمایی درباره رسیدگی به شکایات، به :2یادداشت 

A.8.3 ه محصولات و خدمات طراحی و توسع 

های  هاست که الزامات اولیه محصولات و خدمات را به ویژگیای از فعالیتطراحی و توسعه محصولات و خدمات مجموعه

 .کندشده تبدیل میدقیق و تعریف

انتظارات  سازی نیازها و های مرتبط با برآوردههای فیزیکی، عملکردی یا سایر ویژگیتوانند شامل ویژگیها میاین ویژگی

 .مشتری باشند

ها خدمات، محصولات فیزیکی یا ترکیبی از هر دو باشند، متفاوت  تواند بسته به اینکه خروجیرویکرد طراحی و توسعه می

 .باشد

ها اهداف توانند شامل بازنگری، تصدیق و اعتبارسنجی باشند. این کنترلشده بر فرایند طراحی و توسعه میهای اعمالکنترل

های طراحی و توسعه با الزامات سازی الزامات، انطباق خروجیبرای تأیید توانایی طراحی و توسعه در برآورده متمایزی

 .ها دارندورودی و مناسب بودن محصولات و خدمات حاصل برای کاربرد یا استفاده موردنظر آن

 ISO (، به8.3.6توسعه )نگاه کنید به برای راهنمایی درباره مدیریت پیکربندی مرتبط با تغییرات طراحی و  :یادداشت

 .مراجعه شود 10007

A.8.4  شده از خارج کنترل فرایندها، محصولات و خدمات ارائه 

شده از خارج با به اقداماتی اشاره دارد که برای اطمینان از انطباق فرایندها، محصولات و خدمات ارائه 8.4کنترل در 

 .شوندشده اعمال میالزامات توافق

ای ارائه کنندههایی اشاره دارند که توسط تأمینها یا خروجیشده از خارج به فعالیتدها، محصولات و خدمات ارائهفراین

شده، شوند که در دامنه سیستم مدیریت کیفیت سازمان قرار ندارد. این موارد شامل محصولات یا خدمات خریداریمی

 .شوندکننده و سازمان یا مشتری انجام میکه در محل تعامل میان تأمینترتیبات با یک سازمان وابسته یا فرایندهایی است 

 .سپاری شده است، پاسخگویی در قبال انطباق همچنان بر عهده سازمان استها برونحتی هنگامی که ارائه خدمات یا فعالیت

های خاصی ند شامل صلاحیتتوان شده از خارج، الزامات شایستگی سازمان میبرای فرایندها، محصولات و خدمات ارائه

 .شوندکنندگان خارجی ابلاغ میباشند که در صورت مرتبط بودن، به تأمین

 .مراجعه شود ISO 37500 سپاری، بهبرای راهنمایی درباره برون :یادداشت

A.8.5  تولید و ارائه خدمت 



اثربخشی عناصر پشتیبان سیستم مدیریت کیفیت  توانند به میزان استقرار و شده برای تولید و ارائه خدمت میشرایط کنترل

طور کامل از طریق پایش یا  توان بهها را نمیمرتبط با تولید و ارائه خدمت بستگی داشته باشند. هنگامی که خروجی

 تواند اطمینان ایجاد کند که خروجی با الزامات منطبق خواهدگیری خود خروجی تصدیق کرد، اعتبارسنجی فرایند میاندازه

 .کنند، تکرار شودتواند هنگامی که شرایط تغییر میبود. اعتبارسنجی می

فرد شناسایی و قابلیت ردیابی ارتباط نزدیکی با یکدیگر دارند، زیرا قابلیت ردیابی هنگامی مستلزم شناسایی منحصربه

 .هاست که تعیین مراحل قبلی پردازش یا وضعیت پس از تحویل ضروری باشدخروجی

شده تکمیل  ریزیهای برنامهها را در هر مرحله نشان دهد، مانند اینکه آیا بررسیتواند وضعیت کنترل خروجییشناسایی م

 .اند یا اینکه هنوز نیاز به اقدام وجود داردشده

 .تواند توسط سازمان، مشتریان یا الزامات قانونی و مقرراتی موردنیاز باشدقابلیت ردیابی می

نفع مرتبط را،  های ذی ند امکان تعیین و انتقال مراحل قبلی پردازش یا وضعیت پس از تحویل به طرفتواقابلیت ردیابی می

 .در صورت نیاز، فراهم کند

کننده خارجی، مانند مواد، اطلاعات، تواند شامل استفاده از اموال متعلق به مشتری یا تأمینارائه محصولات یا خدمات می

 .ها باشدابزارها یا محل

ت به حفظ انطباق محصولات و خدمات در طول تولید، ارائه خدمت و تحویل مربوط است و برای اقلام ملموس و حفاظ

 .غیرملموس کاربرد دارد

توانند به الزامات ناشی از قوانین، ترتیبات قراردادی یا نیازها و انتظارات مشتری مربوط باشند های پس از تحویل میفعالیت

 .کنندهایی باشند که انطباق محصولات یا خدمات را پس از تحویل حفظ میفعالیتتوانند شامل و می

شده های شناساییها و فرصتها یا ریسکتوانند به دلیل شرایط جدید، درخواستشده میریزیتغییرات در ترتیبات برنامه

 .رخ دهند

 .کند و از مدیریت پیامدها حمایت نماید ها را فراهمتواند امکان ردیابی تصمیمات و مسئولیتاطلاعات مدون می

A.8.6 آزادسازی محصولات و خدمات 

های مربوط به آزادسازی محصولات و خدمات به تأیید اینکه محصول یا خدمت پیش از تحویل الزامات را برآورده کنترل

تواند به آزادسازی انجام شود و می تواند در طول تولید یا ارائه خدمت و همچنین پیش ازکند، مربوط هستند. این تأیید میمی

 .شود، مربوط باشدشرایطی که محصول یا خدمت تحت آن تحویل می

 .تواند در مراحل مختلف انجام شود تا امکان پیشروی به مرحله بعد فراهم شودتأیید می

A.8.7 های نامنطبق کنترل خروجی 

 .همچنان ممکن است الزامات را برآورده نکنند  هاکنند، خروجیحتی هنگامی که فرایندها طبق برنامه عمل می

هایی که در مراحل میانی تولید و  شده و همچنین خروجیتوانند به محصول نهایی یا خدمت ارائههای نامنطبق میخروجی

ای شده، هنگام وقوع رویدادهریزیهای برنامهتوانند در طول کنترلها میشوند، مربوط باشند. آنارائه خدمت یافت می

 .شوند، شناسایی شوندنفع گزارش میهای ذیاتفاقی یا زمانی که توسط مشتریان یا سایر طرف



A.9  ارزیابی عملکرد 

A.9.1  گیری، تحلیل و ارزیابیپایش، اندازه 

 .توانند برای تحلیل و ارزیابی مورد استفاده قرار گیرندکنند که میها و اطلاعاتی فراهم می گیری دادهپایش و اندازه

نفع و  های ذی تواند تحت تأثیر تغییرات در مسائل خارجی و داخلی، الزامات طرفگیری میرویکرد پایش و اندازه

 .گیری راهبردی سازمان قرار گیردجهت

به آن اشاره شده است، به نحوه ادراک مشتریان از توانایی سازمان برای  9.1گونه که در رضایت مشتری، همان

عنوان ورودی برای اقدامات شود. اطلاعات مربوط به رضایت مشتری بهها مربوط میا و انتظارات آنسازی نیازهبرآورده

 .کندشود و از مقصود سیستم مدیریت کیفیت حمایت میبهبود استفاده می

 .مراجعه شود ISO 10004 گیری رضایت مشتری، بهبرای راهنمایی درباره پایش و اندازه :1یادداشت 

 .مراجعه شود ISO 10003 ها، بهرای راهنمایی درباره حل اختلاف خارج از سازمانب :2یادداشت 

 .مراجعه شود ISO 10009 ها، بهبرای راهنمایی درباره ابزارهای کیفیت و کاربرد آن :3یادداشت 

 .مراجعه شود ISO 10017 های آماری، بهبرای راهنمایی درباره تکنیک :4یادداشت 

A.9.2  ممیزی داخلی 

ای است که از طریق آن سازمان وضعیت به آن اشاره شده است، شامل برنامه 9.2گونه که در یزی داخلی، همانمم

 .کندها در دستیابی به اهداف سیستم مدیریت کیفیت را ارزیابی میفرایندهای خود و مشارکت آن

 .ممیزی داخلی برای تمام فرایندهای موجود در سیستم مدیریت کیفیت کاربرد دارد

های مرتبط و تغییرات در مسائل خارجی و داخلی قرار  تعیین تناوب و دامنه ممیزی تحت تأثیر ارزیابی سازمان از ریسک

 .گیردمی

 .توانند اطلاعاتی درباره اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت فراهم کنندهای داخلی میممیزی

ها را ه نیازمند اصلاح یا بهبود هستند برجسته کند و فرصتهایی از سیستم مدیریت کیفیت را کتواند جنبهممیزی داخلی می

 .شناسایی نماید

 .گیرندگیری مدیریت ارشد درباره سیستم مدیریت کیفیت مورد توجه قرار مینتایج ممیزی داخلی هنگام تصمیم

 .مراجعه شود ISO 19011 های مدیریت، بهبرای راهنمایی درباره ممیزی سیستم :1یادداشت 

 .مراجعه شود ISO 9001 های ممیزیبرای راهنمایی، به گروه رویه :2یادداشت 

A.9.3 بازنگری مدیریت 



دست  بازنگری مدیریت فرایندی است که از طریق آن مدیریت ارشد اطلاعاتی درباره وضعیت سیستم مدیریت کیفیت به

 .دهدگیری مورد توجه قرار میآورد و این اطلاعات را هنگام تصمیممی

های طرف اول، طرف دوم و طرف سوم سیستم مدیریت کیفیت  ها، از جمله ممیزیروندهای نتایج ممیزی به تمام ممیزی

 .سازمان، اشاره دارند

ها و تغییرات در  ها، فرصت توانند تحت تأثیر ریسکشوند و میهای مدیریت توسط سازمان تعیین میفواصل میان بازنگری

 .گیرند زمینه خارجی و داخلی قرار

گیری مبتنی بر شواهد مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت، از بازنگری مدیریت توسط مدیریت ارشد برای پشتیبانی از تصمیم

 .شودهای بهبود، استفاده میجمله نیازهای منابع و فرصت

A.10 بهبود 

A.10.1 بهبود مستمر 

 .یت کیفیت آن استهدف بهبود مستمر، ارتقای عملکرد سازمان و اثربخشی سیستم مدیر

 .ها ناشی شودها یا پذیرش فناوریها یا فرصتتواند از تغییرات در زمینه، ریسکبهبود می

ها در داخل و بین سازی فناوریها و یکپارچهتواند تحت تأثیر تحولاتی مانند افزایش اتکا به دادهماهیت و میزان بهبود می

 .ها قرار گیردسازمان

 .توانند شامل تطبیق فرایندها، دانش و منابع در پاسخ به تغییرات داخلی و خارجی باشندهای بهبود میفعالیت

A.10.2  عدم انطباق و اقدام اصلاحی 

های های نامنطبق و سایر عدم انطباقالزامات مربوط به عدم انطباق و اقدام اصلاحی به نحوه واکنش سازمان به خروجی

 .پردازندمیشده در سیستم مدیریت کیفیت شناسایی

های مورد استفاده، را بر اساس زمینه ها، از جمله میزان بررسی و روشسازمان رویکرد خود برای پرداختن به عدم انطباق

 .کندو نیازهای خود تعیین می

و  گیری درباره اینکه آیا اقدام اصلاحی اعمال شود یا خیر، ریسک تکرار، تأثیر بالقوه یا واقعی سازمان هنگام تصمیم

 .گیردنفع مرتبط را در نظر میهای ذی الزامات مشتریان و سایر طرف

 .مراجعه شود ISO 10002 برای راهنمایی درباره رسیدگی به شکایات، به :یادداشت
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