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  پيشگفتار
ISO  ) موسسه هاي عضو  (يك فدراسيون جهاني متشكل از موسسات ملي استاندارد است  )سازمان بين المللي استاندارد

هر كدام از اعضاء . كار آماده نمودن استاندارد هاي بين الملي معمولا از طريق كميته هاي فني ايزو صورت مي پذيرد ) . ايزو 
سازمان هاي بين المللي .حق نمايندگي در آن كميته را دارد . علاقمند به موضوعي كه كميته فني براي آن تشكيل شده است 

براي تمامي موضوعات  ISO. ارتباط دارند نيز بخشي از انجام كار را به عهده دارند  ISOغير دولتي كه با اعم از دولتي و 
  .همكاري نزديك دارد  (IEC)نيك تكمربوط به استاندارد سازي الكترونيكي با كمسيون بين المللي الكترو

بخش در  درنظر گرفته شده اند ،  گهداري بيشتر آنن براي يي كهآنهاتوسعه اين سند و  براي استفاده مورد  اجرايي هايروش
 ورد نياز براي انواع اسناد ايزو مي بايست معيار تائيد مختلف مبه به ويژه   .شرح داده شده است  ISO/IECاول رهنمود هاي 

صورت آورده شده ، به  ISO/IECرهنمود هاي استاندارد هاي بين المللي طبق قواعدي كه در بخش دوم  .توجه داشت 
 ) را ببينيد  www.iso.org/directivesسايت ( .پيش نويس آماده مي شوند 

احتمال دارد بخش هايي از اين مدرك، موضوع مربوط به حقوق انحصاري ثبت معطوف مي شود كه امكان توجه به اين 
ه مسئوليتي در قبال شناسايي تمام و يا هر يك از اين حقوق انحصاري هيچگون ISO . باشند  (Patent Rights)شده

جزئيات هرگونه حقوق انحصاري در طي توسعه سند در مقدمه و يا در ليست اعلانهاي ثبت انحصار .ثبت شده نخواهد داشت 
ISO  سايت (.  دريافت خواهد شد ntswww.iso.org/pate   را ببينيد( 

هر نام تجاري مورد استفاده در اين سند ، اطلاعات داده شده براي راحتي كاربران است و به معناي موافقت با ان تلقي نمي 
  .شود 

 ISOمعني اصطلاحات و عبارات خاص مربوط به ارزيابي انطباق ، همچنين اطلاعات مربوط به پايبندي براي توضيخ در مورد 
: ك زير مراجعه كنيد لينبه آدرس وب  (TBT)در موانع فني تجارت  (WTO)مان تجارت جهاني به اصول ساز

 www.iso.org/iso/foreword.html 

كميته (ه ، زير كميت مديريت كيفيت و تضمين كيفيت ،  ISO/ TC 176  كميته فني  استكه مسئول اين سند  كميته
  .سيستمهاي كيفيت مي باشد،   2) جانبي 
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از طريق تطبيق با يك دنباله تجديدنظر شده از بندها و تطبيق با اصول مديريت كيفيت ، كه به صورت فني  پنجماين ويرايش 
ن لغو نموده و جايگزين آرا  (ISO 9001:2008) چهارم، ويرايش ويرايش شده است تجديد نظر شده و اصول جديد  ، 

  .را لغو نموده و جايگزين ان مي شود  ISO 9001:2008/Cor.1:2009هم چنين اصلاحيه فني  .مي شود 
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  مقدمه

  كليات 0-1
  

كلي آن پذيرش يك سيستم مديريت كيفيت يك تصميم استراتژيك براي يك سازمان مي باشد كه مي تواند به بهبود عملكرد 
  .. طرح هاي توسعه پايدار كمك نمايد  و ارائه يك مبناي اصلي براي

    :عبارتست از  اين استاندارد بين المللييك سيستم مديريت كيفيت بر اساس  پياده سازي ازيك سازمان براي   منافع بالقوه

a  (قابل كاربرد  مقرراتيالزامات مشتري و الزامات قانوني و  توانايي ارائه مداوم محصولات و خدمات مطابق با.  

b (سهيل فرصت به منظور افزايش رضايتمندي مشتري ،ت  

c  ( ، پرداختن به ريسكها و فرصتهاي مرتبط با موقعيت و اهداف آن  

d (  توانايي نشان دادن انطباق با الزامات مشخص شده سيستم مديريت كيفيت.  

  .استفاده شود  بيرونيداخلي و  طرفهاياين استاندارد بين المللي مي تواند توسط 

  :  ) د باشموارد زير ( نيست كه نياز به  منظور به اين  اين استاندارد بين المللي مقصود

 اختي در ساختار سيستمهاي مختلف مديريت كيفيت ،ويكن -

 تاندارد بين المللي ،ساين ا،  ) عناوين ( دساختار بن  با مستندسازي همراستايي -

  .ازمان استفاده از اصطلاحات خاص اين استاندارد بين المللي در س -

الزامات سيستم مديريت كيفيت مشخص شده در اين استاندارد بين المللي مكمل الزامات براي محصولات و خدمات مي 
  .باشند

 مبتني برو تفكر  (PDCA)اقدام -بررسي-اجرا-كه چرخه برنامهاين استاندارد بين المللي رويكرد فرايندي را بكار مي گيرد ، 
  .ريسك را در هم مي آميزد
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  . يكرد فرايندي يك سازمان را قادر مي سازد كه فرايندهايش و اثر متقابل آنها  را طرح ريزي نمايد رو

فرايندهايش به اندازه كافي تامين منابع و مديريت شده و  اطمينان يابديك سازمان را قادر مي سازد كه  PDCAچرخه 
  . فرصتهايي براي بهبود تعيين و اقدام شده است 

و سيستم مديريت كيفيت آن  فرايندهاعلت انحراف  ريسك يك سازمان را قادر مي سازد عواملي را كه مي تواند تقكر مبتني بر
شناسايي نمايد و كنترلهاي پيشگيرانه را براي به حداقل رساندن اثرات منفي و استفاده از  ، باشداز نتايج طرح ريزي شده ، 

  ).را ببينيد  A.4بند ( .به كار بگيرد  حداكثر فرصتهايي كه با آنها بوجود مي آيند ،

چالشي را براي ،  تحقق مداوم الزامات و پرداختن به نيازها و انتظارات آينده در يك محيط به طور فزاينده پويا و پيچيده 
لاح و علاوه بر اصرا  اشكال مختلفي از بهبودسازمان ضرورتاً ، سازمان ايجاد ميكند ، براي رسيدن به اين هدف ممكن است 

  .، نوآوري و سازماندهي مجدد  پيشرفت غير منتظره تغييرپيدا نمايد، از قبيل بهبود مداوم 

  :در اين استاندارد بين المللي اشكال كلامي زير استفاده مي شود  

 .نشان دهنده يك الزام است  " (shall )بايد" -

 .نشان دهنده يك توصيه است  "should ) ( مي بايست" -

 .نشان دهنده يك اجازه است  ") may ( ممكن است " -

 .نشان دهنده يك احتمال يا قابليت است  " can) ( مي توان " -

 .براي راهنمايي در درك يا روشن سازي الزام مرتبط است  ")   (noteيادآوري "اطلاعات مشخص شده به عنوان 

 اصول مديريت كيفيت  0-2

توضيحات شامل .شرح داده شده اند ، مي باشد  ISO 9000فيت كه در اين استاندارد بين المللي بر اساس اصول مديريت كي
ي مرتبط با اصل و نمونه بيانيه اي از هر اصل ، يك دليل منطقي كه چرا اين اصل براي سازمان مهم است ، چند نمونه از مزايا

  .هايي از اقدامات معمول براي بهبود عملكرد سازمان در هنگام استفاده از اصل مي باشد 
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  :صول مديريت كيفيت عبارتند از ا

 تمركز بر مشتري ، -  

 رهبري ، - 

 تعامل كاركنان ، - 

 رويكرد فرآيندي ، - 

 بهبود ، - 

 تصميم گيري مبتني بر شواهد ،- 

  .مديريت ارتباط  - 

  رويكرد فرايندي  0-3

 كليات   0-3-1

هبود اثربخشي سيستم مديريت كيفيت ، به منظور اتخاذ يك رويكرد فرايندي در توسعه ، اجرا ، باين استاندارد بين المللي 
الزامات خاص ضروري براي اتخاذ يك  .افزايش رضايتمندي مشتري ازطريق برآوردن الزامات مشتري  ، را ترويج مي نمايد 

 .گنجانده شده است  4-4) بند(رويكرد فرآيندي در 

مطلوب ، ي و كارايي سازمان در دستيابي به نتايج بهم وابسته به صورت يك سيستم به اثربخشدرك و مديريت فرايندهاي 
را  روابط متقابل و وابستگي هاي متقابل ميان فرايندهاي سيستمقادر مي سازد كه اين رويكرد سازمان را . كمك مي نمايد

   . سراسري سازمان مي تواند افزايش يابد  كارايي، همچنين  كنترل نمايد

منظور دستيابي به نتايج مطلوب در به ديريت فرايندها ، و تعامل اين فرايندها را تعريف سيستماتيك و مرويكرد فرايندي 
مديريت فرايندها و سيستم دركل مي تواند . فيت و جهت گيري استراتژيك سازمان ، بكار مي گيردتطابق با خط مشي كي

را  3-3- 0بند ( بر مبناي ريسك تفكر روي تمركز فراگير بر يك با ) را ببينيد 2-3- 0بند (  PDCAاستفاده از چرخه  
   .به دست آورد  ،  از نتايج نامطلوب جلوگيري فرصتها و بهره گيري از  در جهت  ) ببينيد
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  :قادر مي سازد  ،به كار گيري رويكرد فرايندي در سيستم مديريت كيفيت

a  ( برآورده كردن الزامات ، رددرك و سازگاري  

b ( وده،توجه به فرايندها بر حسب ارزش افز  

c  (، دستيابي به نتايج مربوط به عملكرد فرايند اثربخش  

d ( بهبود فرايندها بر اساس ارزيابي داده و اطلاعات.  

پايش و اندازه گيري ، كه  بررسينقاط . ، نمايش شماتيك فرايند را ارائه مي دهد و ارتباط اجزاء آنرا نشان مي دهد  1شكل 
    .تغيير خواهند كردريسكهاي مربوطه بسته به يند مشخص شده اند و براي كنترل ضروري هستند ، در هر فرا

فعاليتها 

نقطه شروع نقطه پايان

فرايندهاي 
سلف

به عنوان مثال در  
تامين كنندگان 

داخلي يا (
، )خارجي 

در مشتريان ،
در ساير ذينفعان 

مربوطه

منابع ورودي ها

ماده ،
انرژي،
اطلاعات

به عنوان مثال در  
قالب مواد ،

منابع ، 
الزامات ، 

ورودي ها

ماده ،
انرژي،
اطلاعات

به عنوان مثال در  
قالب محصول ،

خدمات ، 
تصميم ،

خروجي ها

فرايندهاي 
متعاقب

به عنوان مثال در  
مشتري 

داخلي يا (
،)خارجي 

در ساير ذينفعان 
مربوطه

دريافت كنندگان 
خروجي ها 

كنترلها و نقاط بررسي ممكن  
براي پايش و اندازه گيري 

عملكرد 

اجزاء يك فرايند واحدشماتيك نمايش  - 1شكل 
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 اقدام   –بررسي  –اجرا  –چرخه طرح   0-3-2

  .مي تواند براي تمام فرايندها و براي سيستم مديريت كيفيت كلا به كار رود  PDCAچرخه 

  .گروه بندي شود  PDCAمي تواند با چرخه  10 تا 4نشان مي دهد كه چگونه بند  2شكل 

  

پشتيباني
 )7 (،

عمليات 
)8(

رهبري
)5(

بهبود
)10(

طرح ريزي
)6(

ارزيابي 
عملكرد

)9(

طرح اجرا

اقدام بررسي

سازمان و 
فضاي آن 

)4(

الزامات 
مشتري

نيازها و 
انتظارات 
ذينفعان 

)4(مربوطه 

نتايج 
QMS

رضايتمندي 
مشتري

محصولات 
و خدمات

)4(سيستم مديريت كيفيت 

.يادآوري  شماره هاي در پرانتز به بندهاي اين استاندارد بين المللي ارجاع ميدهند
  . PDCAنمايش ساختار اين استاندارد بين المللي در چرخه -2شكل
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  :مي تواند به طور خلاصه به صورت زير شرح داده شود  PDCAچرخه 

برقراري اهداف سيستم و فرايندهاي آن ، ومنابع مورد نياز براي تحويل نتايج در تطابق با الزامات مشتريان و خط  :طرح  -
  ان ، و شناسايي و اداره كردن ريسكها و فرصتها ،مشي سازم

  اجراي آنچه كه طرح ريزي شده ،:  اجراء -

اندازه گيري فرايندها و خدمات و محصولات نتيجه شده در مقابل با خط مشي ها ) جائيكه ممكن است ( پايش و :  بررسي -
  ،، اهداف ، الزامات و فعاليتهاي طرح ريزي شده ، و گزارش نتايج 

  .اتخاذ اقدامات براي بهبود عملكرد ، در صورت لزوم:  اقدام -

 ريسك   مبتني بر تفكر   0-3-3

  .براي دستيابي به يك سيستم مديريت كيفيت اثربخش ضروري است ) را ببينيد  A.4بند ( ريسك  مبتني برتفكر 

، از جمله براي آمده بوده است  ن الملليدر ويرايش هاي قبلي اين استاندارد بي به صورت ضمني ريسك مبتني برمفهوم تفكر 
مثال ، انجام اقدامات پيشگيرانه براي از بين بردن عدم انطباقهاي بالقوه ، تجزيه و تحليل هر عدم انطباق كه رخ مي دهد ، و 

  .اثرات عدم انطباق است  متناسب با اتخاذ اقدام براي جلوگيري از رخداد مجدد كه

ريسك ها و فرصتها به استاندارد بين المللي ، يك سازمان نيازمند طرح و اجراي اقداماتي است كه براي تطابق با الزامات اين  
ريسكها و فرصتها يك مبنا را  براي افزايش اثربخشي سيستم  مديريت ، دستيابي به ) مورد(  هردو پرداختن به .  بپردازد 

  .نمايد نتايج بهبود يافته و جلوگيري از تاثيرات منفي ،  ايجاد مي 

براي دستيابي به يك نتيجه مورد نظر بوجود آيد، براي مثال ،  مساعدفرصتها مي تواند به عنوان يك نتيجه از يك وضعيت 
، توسعه محصولات و خدمات جديد ، كاهش  را جذب نمايد  سازمان مشتريان يك مجموعه از شرايط كه اجازه مي دهد

 تاثيرريسك . ريسكهاي مرتبط باشد درنظر گرفتن مي تواند شامل  نيز اداره فرصتها اقدامات براي. ضايعات يا بهبود بهره وري 
يك انحراف مثبت برخاسته از يك . عدم اطمينان مي تواند هرگونه اثرات مثبت يا منفي داشته باشد  هرعدم اطمينان  است و 

   .ريسك در فرصتها ست   نه همه ي اثرات مثبت نتيجه يريسك مي تواند يك فرصت را فراهم اورد ، اما 
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 ارتباط با ساير استانداردهاي سيستم مديريت     0-4

در آن  مراستاييهبهبود  به منظور (ISO)اين استاندارد بين المللي چارچوب توسعه يافته بوسيله سازمان جهاني استاندارد 
  ) .را ببينيد A.1بند (. استانداردهاي بين المللي براي سيستمهاي مديريت بكارگرفته مي شود ميان 

و تفكر مبتني بر ريسك ،  PDCAاين استاندارد بين المللي يك سازمان را براي استفاده از رويكرد فرايندي ، همراه با چرخه 
يا يكپارچه سازي سيستم مديريت كيفيت خود با الزامات ساير استانداردهاي سيستم مديريت ،  قادر مي  استاييربراي هم 

  .سازد

  :به صورت زير ارتباط دارد ISO 9004و  ISO 9000المللي با اين استاندارد بين 

- ISO 9000  مباني و واژگان پس زمينه ضروري براي درك و اجراي مناسب اين  –سيستمهاي مديريت كيفيت
 . استاندارد بين المللي را فراهم  مي كند 

- ISO 9004  راهنمايي براي سازمانهايي كه يك رويكرد مديريت كيفيت  –مديريت براي موفقيت پايدار يك سازمان
 .براي پيشرفت فراتر از الزامات اين استاندارد بين المللي را انتخاب مي كنند 

ساير استانداردهاي بين المللي مديريت كيفيت و سيستمهاي مديريت كيفيت كه توسط كميته  جزئيات Bپيوست 
ISO/TC176   توسعه يافته اند ، فراهم مي آورد.  

ين المللي شامل الزامات مشخص شده در ساير سيستمهاي مديريت نمي باشد ، مانند موارد مديريت زيست اين استاندارد ب
  .محيطي ، مديريت ايمني و بهداشت حرفه اي ، يا مديريت مالي 

اند  تعدادي از بخشها توسعه يافته استانداردهاي سيستم مديريت  بخش خاص بر اساس الزامات اين استاندارد بين المللي براي
الزامات اضافي سيستم مديريت كيفيت را مشخص مي كنند ، درحاليكه سايرين براي فراهم كردن برخي از اين استانداردها . 

  .راهنما براي اجراي اين استاندارد بين المللي در بخش خاصي محدود شده اند 

نشان مي دهد  (ISO 9001:2008)ش قبلي يك ماتريس ارتباط بين بندهاي اين ويرايش استاندارد بين المللي را با ويراي
  : دسترسي آزاد  وبسايت در آدرس زير يافت  ISO /TC 176/SC2را مي توان در 

www.iso.org/tc176/sc02/public 

  )در انتهاي اين استاندارد توسط مترجم قرار داده شده است (
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  الزامات -سيستمهاي مديريت كيفيت 

  دامنه كاربرد 1
  :مايد وقتي سازمان اين استاندارد بين المللي الزامات يك سيستم مديريت كيفيت را تعيين مي ن

a(  نيازدارد توانايي اش را در ارائه يكنواخت محصولات و خدماتي كه الزامات مشتري و الزامات قانوني و مقرراتي قابل كاربرد را
  دهد وبرآورده مي كند نشان 

b (و تضمين  قصد دارد كه رضايت مشتري را از طريق بكارگيري اثربخش سيستم شامل فرآيندهايي براي بهبود سيستم
  .انطباق با الزامات قانوني و مقرراتي قابل كاربرد افزايش دهد

تمام الزامات اين استاندارد بين المللي عمومي هستند و به صورتي در نظر گرفته شده اند كه براي تمام سازمانها صرف نظر از 
  .كاربرد داشته باشد  ،  نوع ، اندازه ، يا محصول و خدماتي كه ارائه مي دهند

   1ياد آوري 

تنها براي محصولات يا خدماتي كه براي مشتري در نظر  "خدمت "يا  "محصول  "ات حدر اين استاندارد بين المللي اصطلا
 .خواسته شده است اطلاق مي شود ) مشتري(توسط گرفته شده يا 

   2ياد آوري 

  .نمود الزامات قانوني و مقرراتي را مي توان به طور خلاصه الزامات قانوني بيان 

  مراجع الزامي 2 
 .مدارك زير  بطور كامل يا  جزئي در اين مدرك  به صورت الزامي ارجاع شده است  و براي بكارگيري لازم الاجرا  مي باشند 

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آنها ارجاع  فقط ويرايش گفته شده كاربرد دارد ،  براي ارجاعات با ذكر تاريخ ، 
  .كاربرد دارد  ) شامل هر پيشنهاد اصلاحي (ويرايش مدرك ارجاع شده آخرين  ، ده شده است دا

ISO 9000:2015  مباني و واژگان –، سيستمهاي مديريت كيفيت  
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  اصطلاحات و تعاريف  3
  . كاربرد دارد ISO 9000:2015   براي مقاصد اين استاندارد ، اصطلاحات و تعاريف داده شده شده در

  سازمان   (context) )فضاي(عيت موق 4

 آن )فضاي ( درك سازمان و موقعيت  4-1

و بر توانايي آن به منظور   و جهت گيري استراتژيك آن هستند  مقاصدمرتبط با  كه و داخلي بيروني مسائل بايدسازمان 
  . نمايد  نتعيي،  تاثير مي گذارد ،  كيفيت سيستم مديريت  انتظار ي مورد )ها ( دستيابي به نتيجه 

 .را مورد پايش و بازنگري قراردهد بيرونياطلاعات مربوط به اين مسائل داخلي و  بايد سازمان

    1 ياد آوري

  .عوامل مثبت و منفي يا شرايط درنظرگرفته شده باشد مسائل مي تواند شامل 

   2ياد آوري  

وني ، فن اوري ، رقابتي ، تجاري ،فرهنگي ، اجتماعي را مي توان با بررسي مسائل برخاسته از محيطهاي قان بيرونيدرك فضاي 
  .و اقتصادي تسهيل نمود ، خواه بين المللي ، ملي ، منطقه اي يا محلي باشند 

    3ياد آوري 

  .درك فضاي داخلي را مي توان با بررسي مسائلي از قبيل ارزشها ، فرهنگ ، دانش و عملكرد سازمان تسهيل نمود 

 

 ظارات طرفهاي ذينفع  و انت نيازهادرك  4-2

يا تاثير بالقوه طرفهاي ذينفع بر توانايي سازمان در ارائه پيوسته محصولات و خدماتي كه نيازهاي  )بالفعل(به منظور تاثير
 :  موارد زير را تعيين نمايد  بايدسازمان مشتري و الزامات قانوني و مقررات قابل كاربرد را براورده مي كنند ، 

a  ( كيفيت ؛با  سيستم مديريت طرفهاي ذينفع مرتبط 

b  ( سيستم مديريت كيفيت مي باشند  مرتبط با كه الزامات اين طرفهاي ذينفع.  
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 .نين الزامات مربوط به آنان را مورد پايش  و بازنگري قرار دهدچاطلاعات مربوط به طرفهاي ذينفع و هم بايد سازمان

  كيفيتتعيين دامنه كاربرد سيستم مديريت   4-3

  .تعيين كند  خود ،  دامنه كاربردايجاد براي را مديريت كيفيت سيستم  كاربرد  مرزها و قابليت ايدبسازمان 

 : موارد زير را درنظر بگيرد   بايد در هنگام تعيين دامنه كاربرد ، سازمان

a  (؛1-4ارجاع شده در بند  بيرونيداخلي و  مسائل 

b  ( ؛ 2-4 بند  ارجاع شده درطرفهاي ذينفع مربوطه الزامات 

c  ( محصولات و خدمات سازمان.  

تمام الزامات اين استاندارد بين المللي را اگر در دامنه كاربرد تعيين شده سيستم مديريت كيفيت ،  قابل كاربرد   بايد سازمان
  .هستند ، بكار گيرد 

دامنه  .نگهداري شود   مدون تاطلاعابه صورت يك در دسترس بوده و   بايد دامنه كاربرد سيستم مديريت كيفيت سازمان

دلايل توجيهي را  براي هريك از  الزامات انواع محصولات و خدمات تحت پوشش را جزء به جزء شرح دهد ، و   بايدكاربرد 
سازمان براي دامنه كاربرد سيستم  مديريت كيفيت خود ، غير كاربردي تعيين كرده است،  اين استاندارد بين المللي را كه 

  .ايد فراهم نم

هر كدام از الزامات تعيين شده به عنوان غير قابل  كهپذيرفته شود وقتي انطباق با اين استاندارد بين المللي ممكن است فقط 
تاثيري  و افزايش رضايتمندي مشتري در توانايي يا مسئوليت سازمان براي اطمينان از انطباق محصولات و خدمات  ،  كاربرد

   . نداشته باشد 

 كيفيت و فرآيندهاي آن تم مديريت سيس 4-4

مطابق با الزامات اين شامل فرآيندهاي مورد نياز و تعاملات آنها را  مديريت كيفيتيك سيستم   بايد سازمان  4-4-1
   .نموده ،  و بطور مداوم بهبود دهد  نگهداري پياده سازي كند ،   ايجاد كرده ،، استاندارد بين المللي 

  اي مورد نياز براي سيستم مديريت كيفيت و به كارگيري آنها را در سراسر سازمان ، تعيين نمايد فراينده  بايدسازمان 
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  :  بايد و

a(ورودي هاي مورد نياز و خروجي هاي مورد انتظار از اين فرايندها را تعيين نمايد ؛  

b(توالي و تعامل اين فرايندها را تعيين نمايد ؛  

c ( معيارها و روشها) ، مورد نياز براي حصول اطمينان از عمليات موثر  )اندازه گيري و شاخصهاي عملكرد مرتبط شامل پايش
  ؛ و كنترل اين فرايندها را  تعيين كرده و به كار گيرد

d (؛ منابع مورد نياز براي اين فرايندها را تعيين نمايد و از قابل دسترس بودن آنها اطمينان حاصل نمايد  

e (؛ راي اين فرايندها را تخصيص دهدمسئوليتها و اختيارات ب  

f ( ؛ را اداره نمايد 1- 6ريسكها و فرصتهاي تعيين شده مطابق  با الزامات بند  

g (اين فرايندها را ارزيابي نمايد و براي حصول اطمينان از دستيابي به نتايج مورد انتظار تغييرات لازم را اجرا نمايد ؛  

h (هبود بخشد فرايندها و سيستم مديريت كيفيت را ب .  

   بايد سازمانبه ميزان لازم ،   4-4-2

a( نمايد ؛ نگهداريبراي پشتيباني از عمليات فرايندها را  مدون اطلاعات  

b (را براي حصول اطمينان از اينكه فرايندها مطابق طرح ريزي در حال اجرا هستند ، حفظ نمايد  مدون اطلاعات.   

  رهبري  5

  رهبري و تعهد 5-1

 ت  كليا 5-1-1

 :  اثبات نمايد ، در رابطه با سيستم  مديريت كيفيت را رهبري و تعهد خود ) زير درامو(از طريق   بايدمديريت ارشد  

a  ( پاسخگويي براي اثربخشي سيستم  مديريت كيفيت ؛ اخذ  
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b ( و با جهت گيري حصول اطمينان از اينكه خط مشي كيفيت و اهداف كيفيت براي سيستم مديريت كيفيت ايجاد شده اند
  استراتژيك و فضاي سازمان سازگارند ؛ 

c  ( سازمان كسب و كار فرايندهاي  با  مديريت كيفيتاطمينان از يكپارچگي الزامات سيستم حصول.  

d ( ترويج  استفاده از رويكرد فرايندي و تفكر مبتني بر ريسك ؛  

e  ( هستند ؛در دسترس  يت كيفيتمديرمورد نياز براي سيستم  اطمينان از اينكه منابعحصول 

f  ( ؛ مديريت كيفيتبا  الزامات سيستم  انطباقاثربخش و  مديريت كيفيتاطلاع رساني درباره اهميت 

g  ( ؛ بدست مي اوردرا  نتايج خواسته شده مديريت كيفيتاطمينان از اينكه سيستم حصول 

h  ( ، ؛  مديريت كيفيتسيستم  اثربخشي  كمك بهكاركنان براي   ازهدايت  و پشتيباني به كار گيري. 

i  ( ؛  بهبود ترويج  

j  (برد كارشان نشان دادن رهبري آنان  به طوريكه  در محدوده هاي  مسئوليت براي مرتبط يساير نقشهاي مديريت حمايت از
   .دارد 

  ياد آوري  

به معني آن دسته از فعاليتهايي باشد كه در  در اين استاندارد بين المللي مي تواند به تفسير عام "كسب و كار  "اشاره به 
  .، خصوصي ، انتفاعي يا غير انتفاعي باشد   عامقرارگرفته است ، خواه سازمان  مركز قصد سازمان

 تمركز بر مشتري   5-1-2

  : نشان دهد ) موارد زير(اطمينان از  از طريقتمركز بر مشتري در رابطه با رهبري و تعهد را   بايدمديريت ارشد 

a( برآورده مي شود ؛ به طور مداومالزامات مشتري و الزامات قانوني و مقرراتي قابل كاربرد تعيين شده ، درك شده و  

b ( ريسكها و فرصتها يي كه مي توانند بر انطباق محصولات و خدمات و توانايي افزايش رضايت مشتري موثر باشند ، تعيين
  شده و اداره مي شوند ؛

c (ايش رضايتمندي مشتري نگهداري مي شود تمركز بر افز.  
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  خط مشي  5-2

 ايجاد خط مشي كيفيت    5-2-1

 : كه نموده ، اجرا كرده و نگهداري نمايد ،  را ايجاد مديريت كيفيت خط مشي  يك  بايدمديريت ارشد 

a  (باني نمايد ؛يو از جهت گيري استراتژيك آن پشت سازمان باشدو فضاي با مقاصد  متناسب  

b(؛ ارچوبي را براي تعيين و بازنگري اهداف كيفيت فراهم نمايدچ  

c  ( شامل تعهدي براي برآورده سازي الزامات قابل كاربرد  باشد ، و 

d  ( باشد  مديريت كيفيتسيستم  بهبود مداوم برايشامل تعهدي. 

 مراوده ي خط مشي كيفيت     5-2-2

 : بايد كيفيت  خط مشي 

a  (در دسترس بوده و نگهداشته شود ؛ ون  اطلاعات مد به صورت 

b  ( درك شده و بكارگرفته شود  ؛  اطلاع رسيده سازمان بهدرون در ،  

c ( در صورت مقتضي در دسترس طرفهاي ذينفع مربوطه قرار گيرد ؛  

 

 نقشها ، مسئوليتها و اختيارات سازماني  5-3

تعيين شده و به اطلاع  مربوطه در درون سازمان ت براي نقشهاي اطمينان يابد كه مسئوليتها و اختيارا  بايدمديريت ارشد  
 .و درك شده است  رسيده

 :  تعيين كرده باشد) براي موارد ذير ( مسئوليتها و اختياراتي را   بايد  مديريت ارشد

a ( ؛  باشد  مطابق با نيازمندي هاي اين استاندارد بين المللي مي مديريت كيفيتاطمينان از اينكه سيستم  حصول  

b (حصول اطمينان از اينكه فرايندها خروجي هاي مورد نظرشان را ارائه مي كنند ؛  
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c ( گزارش دهي  در مورد عملكرد سيستم  مديريت كيفيت و درباره فرصتها براي بهبود ) به ويژه براي ) را ببينيد 1- 10بند ،
  مديريت ارشد ؛ 

d  (؛ سراسر سازمان  حصول اطمينان از ترويج تمركز بر مشتري در   

e ( حصول اطمينان از حفظ يكپارچگي سيستم مديريت هنگاهي كه تغييراتي در سيستم مديريت كيفيت طرح ريزي و اجرا
  . شده است 

 طرح ريزي  6

 ريسكها و فرصتها  اداره براي  ات اقدام 6-1

6-1-1  

شده در بند  اشارهو الزامات  1- 4شده در بند  ارهاش مسائل  بايد، سازمان  مديريت كيفيتدر زمان طرح ريزي براي سيستم 
 : ، تعيين نمايد  مورد نياز است )  موارد زيربه  (رداختن په براي كرا مد نظر قرار داده و ريسكها و فرصتهايي را  2- 4

a  ( مي تواند نتيجه  مديريت كيفيتاينكه سيستم  تضمين ) ي خواسته شده  را برآورده نمايد ) ها. 

b  (يا كاهش تاثيرات نامطلوب ، و  جلوگيري ، 

c  ( دستيابي به بهبود. 

6-1-2     
 :نمايد برنامه ريزي ) موارد زير را (  بايد ازمانس

a  ( اين ريسكها و فرصتها و اداره كردن اقداماتي به منظور 

b  (انجام  چگونگي    : 

 ، و يفيتمديريت كيكپارچه كردن و پياده سازي اقدامات در فرايندهاي سيستم  )1

 .ارزيابي اثربخشي اين اقدامات ) 2
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  .متناسب با اثرات بالقوه بر انطباق محصولات و خدمات باشد  بايدريسكها و فرصتها  اداره شده  اتخاذ اقدامات 

     1ياد آوري  

يك فرصت ،  گزينه هاي اداره كردن ريسكها و فرصتها مي تواند شامل اجتناب از ريسك ،قبول ريسك به منظور دنبال كردن
. حذف منبع ريسك ، تغيير احتمال وقوع يا عواقب ، به اشتراك گذاري ريسك ، ياحفظ ريسك بوسيله تصميم گيري آگاهانه 

  .باشد 

    2ياد آوري 

، راه اندازي محصولات جديد ، گشودن بازارهاي جديد ، پرداختن به مشتريان فرصتها مي تواند به اتخاذ شيوه هاي جديد 
اد مشاركت ، استفاده از تكنولوژي هاي جديد و ساير امكانات مطلوب و قابل دوام براي رسيدگي به نيازهاي جديد ، ايج

   .سازمان يا مشتريان ، منجر شود 

 و طرح ريزي براي دستيابي به انها  كيفيتاهداف  6-2

6-2-1     
ايجاد  لزوم براي سيستم  مديريت كيفيت ،  مورد مرتبطو فرايندهاي   و سطوح  وظايف را در  كيفيت اهداف  بايد سازمان
 .نمايد 

 : بايدكيفيت اهداف 

a  ( ؛  باشد كيفيت سازگار  با خط مشي 

b  ( ؛  قابل اندازه گيري باشد 

c  ( را به حساب اورد ؛ الزامات قابل كاربرد  

d ( مرتبط با انطباق با محصولات و خدمات و افزايش رضايتمندي مشتري باشد ؛  

e ( پايش قرار گيرد ؛ مورد  

f  (به اطلاع رسانده شوند ، و 
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g  ( در صورت لزوم به روز آوري شوند. 

  .نمايد نگهداري  كيفيت ، را براي اهداف  اطلاعات مدوني  بايدسازمان 

6-2-2     
 :تعيين كند  بايد، سازمان  كيفيتدر زمان طرح ريزي ، چگونگي دست يابي به اهداف 

a  ( چه)؛ م خواهد شدانجا) كارهايي  

b (؛ .چه منابعي مورد نياز مي باشد 

c  (؛  چه كسي مسئول خواهد بود 

d  ( ؛  تكميل خواهد شدزماني چه 

e  ( چگونه نتايج،  ارزيابي خواهند شد.   

  

 طرح ريزي تغييرات  6-3

به صورت طرح ريزي شده انجام  بايدسازمان نياز به تغيير در سيستم  مديريت كيفيت را تعيين نمايد ، تغييرات در زماني كه 
  ) .را ببينيد  4-4بند . ( شود 

  :در نظر بگيرد ) موارد زير را( بايدسازمان 

a(قصد  از تغييرات  و هر يك از عواقب احتمالي آنها ؛ 

b ( يكپارچگي سيستم مديريت كيفيت ؛  

c (در دسترس بودن منابع ؛  

d ( تخصيص و يا تخصيص مجدد مسئوليتها و اختيارات.  
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 پشتيباني  7

  منابع  7-1

  كليات     1-1- 7
را تعيين و تامين  مديريت كيفيتمنابع مورد نياز براي ايجاد ، پياده سازي ، نگهداري و بهبود مداوم سيستم  بايد سازمان
  .نمايد

  :در نظر بگيرد ) موارد زير را (  بايدسازمان 

a( قابليتها و محدوديتهاي منابع داخلي موجود ؛  

b (تامين خواهد شد  ارائه دهندگان بيروني ازهايي بوسيلهچه ني.  

  كاركنان     1-2- 7
كاركنان لازم را براي اجراي موثر سيستم مديريت كيفيت و براي عمليات و كنترل فرايندهاي آن تعيين و   بايد سازمان

  .فراهم نمايد 

  زيرساخت      1-3- 7
يندهاي آن  براي دستيابي به انطباق محصولات و خدمات  ، تعيين ،  فراهم فرا و زيرساخت لازم را براي عمليات  بايد سازمان

  .و نگهداري نمايد 

  ياد آوري   

  :باشد ) موارد زير ( زيرساخت مي تواند شامل 

a( ساختمانها و تاسيسات مرتبط ؛  

b  (تجهيزات ، از جمله سخت افزار و نرم افزار ؛  

c (منابع حمل و نقل ؛  
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d (ات و ارتباطات تكنولوژي اطلاع.  

  محيط براي اجراي فرايندها     1-4- 7
دستيابي به انطباق محصولات و خدمات  ، تعيين ،   ه منظورب، محيط لازم را براي عمليات و  فرايندهاي آن   بايد سازمان

  .فراهم و نگهداري نمايد 

  ياد آوري   

  :باشد ، مانند   محيط لازم جهت اجراي فرايندها مي تواند شامل عوامل انساني و فيزيكي

a ( اجتماعي )؛) غير تبعيض آميز ، آرام ، غير تهاجمي  به عنوان مثال  

b  ( رواني)؛ )كاهش استرس ، جلوگيري از فرسودگي شغلي ، حفاظت عاطفي  به عنوان مثال  

c ( فيزيكي)؛ )دما ، گرما ، رطوبت ، نور ، جريان هوا ، بهداشت ، سروصدا  به عنوان مثال  

  .متفاوت باشد . مي تواند بسته به محصولات و خدمات تامين شده  اين عوامل

  منابع پايش و اندازه گيري   1-5- 7

  كليات     1-5-1- 7
براي حصول در جائيكه پايش و اندازه گيري تائيدكننده  انطباق محصولات و خدمات با الزامات مشخص شده مي باشد ، 

  .منابع لازم را تعيين و تامين نمايد  بايد سازمان هستند ،  معتبر و قابل اطمينان نتايج پايش و اندازه گيرياينكه اطمينان از 

  :اطمينان يابد كه منابع تامين شده  بايدسازمان 

a(براي ان نوع مشخصي از فعاليتهاي پايش و اندازه گيري كه در حال انجام است ، مناسب است ؛  

b ( ، نگهداري مي شوند براي اطمينان از تداوم تناسب با مقاصدشان.  

  .مناسب را به عنوان شاهدي از تناسب براي مقاصد منابع پايش و اندازه گيري ، حفظ نمايد اطلاعات مدون  بايدسازمان 
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  رديابي اندازه گيري     قابليت   1-5-2- 7
از كسب اطمينان در ك الزام است ، يا توسط سازمان به عنوان يك بخش اساسي يقابليت رديابي اندازه گيري ، در جائيكه 

  : بايد تجهيزات اندازه گيري  صحت نتايج اندازه گيري در نظر گرفته شده است ، 

a(بر روي استانداردهاي اندازه گيري قابل رديابي به استانداردهاي اندازه گيري بين المللي  در فواصل زماني، يا قبل از استفاده
 مبناي ايدبچنين استانداردهايي وجود نداشته باشند  و هرگاه ،  قرار گيرد   ، يا هردو كاليبراسيون تائيد يا مورد يا ملي 

   .نگهداري شود  اطلاعات مدون به صورت  يق، استفاده شده جهت كاليبراسيون و يا تصد

b(به منظور شناسايي وضعيت كاليبراسيون آنها شناسايي شود.  

c (نامعتبر مي كندا و نتايج اندازه گيري هاي پس از ان را از تنظيمات ، آسيب يا صدمه كه وضعيت كاليبراسيون آنه   ،
  .محافظت شوند 

تاثيرات منفي در  بايد، سازمان  است تجهيز اندازه گيري براي مقاصد درنظر گرفته شده نامناسب  هرگاه مشخص شود 

  .را انجام دهد  در صورت لزوم اقدام اصلاحي مناسب  بايد صحت نتايج اندازه گيري قبلي را تعيين نمايد و 

  دانش سازماني       1-6- 7
  .دانش لازم  براي اجراي فرايندهايش و دستيابي به براي دستيابي به انطباق محصولات و خدمات تعيين نمايد  بايدسازمان 

  .نگهداري شود و به ميزان لازم در دسترس قرار گيرد  بايداين دانش 

دانش فعلي خود را در نظر بگيرد و چگونگي به دست اوردن  بايدتغيير ، سازمان هنگام پرداختن به نيازها و روندهاي در حال 
  .و يا دسترسي به دانش اضافي لازم و بروز آوري هاي مورد نياز را تعيين نمايد 

     1ياد آوري 

اطلاعاتي ) دانش(اين . به طور كلي از طريق تجربه به دست مي آيد  )كه(سازمان است ، براي، دانش خاص دانش سازماني 
   .است كه براي دستيابي به اهداف سازمان ،  استفاده شده و به اشتراك گذاشته شده است 
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    2ياد آوري 

  :باشد ) موارد زير( دانش سازماني مي تواند بر اساس 

a( منابع داخلي ) به دست به عنوان مثال مالكيت معنوي ، دانش حاصل از تجربه ، درسهايي از شكستها و پروژه هاي موفق ،
  )محصولات و خدمات گرفتن و به اشتراك گذاري دانش و تجربه مستند نشده ، نتايج حاصل از بهبودهاي در فرايندها ، 

b( بيرونيمنابع  ) به عنوان مثال استانداردها ، دانشگاه ، كنفرانسها ، دانش جمع آوري شده از مشتريان يا ارائه دهندگان
  ) بيروني

 شايستگي  7-2

 : بايد سازمان

a  ( كاركنان را براي لازم شايستگي ) و اثربخشي سيستم مديريت كيفيت ش كار مي كنند و بر عملكرد يي كه تحت كنترل)ها 
 .تاثيرگذار است ، تعيين نمايد 

b  (اطمينان حاصل كند ،  كه اين اشخاص بر اساس تحصيلات ، آموزش ، يا تجربه ي  مناسب ، با صلاحيت هستند. 

c  (انجام دهد  ، و اثربخشي اقدامات اتخاذ شده را  لازمئيكه قابل اجرا باشد ، اقداماتي به منظور بدست آوردن شايستگي در جا
 ارزيابي كند ، و

d  (مناسبي را به عنوان شاهد شايستگي حفظ نمايد  اطلاعات مدون. 

 ياداوري

م مشاوره ، يا انتساب دوباره كاركنان حاضر ، يا تدارك آموزش ، انجا: شامل براي مثال اقدامات قابل اجرا ممكن است  
 .استخدام يا عقد قرارداد با اشخاص با صلاحيت،  باشد 

 آگاهي   7-3

 : آگاه باشند ، نسبت به  بايد اشخاصي كه تحت كنترل سازمان كار مي كنند ، 

a  ( ؛ كيفيتخط مشي  
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b(اهداف كيفيت مربوطه ؛  

c  ( ؛فوايد عملكرد بهبوديافته  از جمله ، يت كيفيتمديرسهم آنها در اثربخشي سيستم 

d  ( كيفيت عدم تطابق با الزامات سيستم مديريت  مفاهيم . 

 ارتباطات   7-4

 :نمايد ، از جمله  ،  را تعيينمديريت كيفيتمربوط به سيستم  بيرونيارتباطات داخلي و   بايدسازمان ، 

a ( درباره چه چيزي ارتباط برقرار كند ؛ 

b  (زماني ارتباط برقرار كند ؛ چه 

c  ( ارتباط برقرار كند ؛با چه كسي 

d  ( چگونه ارتباط برقرار كند ؛ 

e   ( چه كسي ارتباط برقرار كند.  

 اطلاعات مدون  7-5

 كليات 5-1- 7

 :  )موارد زير باشد( شامل  بايدسازمان   مديريت كيفيتسيستم 

a  (اندارد بين المللي ، وخواسته شده بوسيله اين است اطلاعات  مدون 

b ( ضروري هستند  مديريت كيفيتتعيين شده بوسيله سازمان كه براي اثربخشي سيستم  اطلاعات  مدون.  

 يادآوري

از يك سازمان به سازمان ديگر ،  به دلايل ذيل مي تواند  مديريت كيفيتبراي يك سيستم  اطلاعات  مدون گستره
 :متفاوت باشد 

 و نوع فعاليتها ، فرايندها ، محصولات و خدمات آن ،اندازه ي  سازمان  - 1
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 پيچيدگي فرايندها و اثرات متقابل آنها ، و - 2

 . افراد شايستگي  - 3

 ايجاد و به روز آوري  5-2- 7

 :  اطمينان حاصل كند   ) موارد زير ( از مناسب بودن  بايدسازمان   اطلاعات  مدوندر زمان ايجاد و به روز اوري 

a  (ي و توضيحات شناساي) عنوان ، تاريخ ، نويسنده ، يا شماره مرجع : به عنوان مثال (، 

b  ( قالب(format)  ) كاغذ ، : به عنوان مثال ( و واسط ارتباطي ) زبان ، ويرايش نرم افزار ، نمودارها : به عنوان مثال
 ، و ) الكترونيك 

c  (بازنگري و تصويب براي  تناسب  و كفايت  . 

  ترل اطلاعات مدون كن  5-3- 7

7 -5-3-1   
كنترل شود تا اطمينان حاصل شود   بايدو اين استاندارد بين المللي   مديريت كيفيتمورد نياز سيستم  اطلاعات  مدون

 :كه 

a  ( در  جائيكه و در زمانيكه مورد نياز است ، در دسترس بوده  و براي استفاده متناسب است . 

b  (است  به اندازه كافي محافظت شده ) . از دست دادن، يا  نادرست محرمانگي ، استفاده  بين رفتن به عنوان مثال از 
 ).يكپارچگي 

7 -5-3-2   
 : زير بپردازد فعاليتهاي به   بايد، سازمان  اطلاعات  مدونبراي كنترل در صورت كاربرد، 

a  (توزيع ، دستيابي(access)   ، بازيابي و استفاده ، 

b  (خوانايي، حفظ ازجمله هداري ، نگ و ذخيره سازي 

c  ( كنترل تغييرات ) و) كنترل ويرايش : به عنوان مثال ، 
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d (نگهداري و امحاء 

توسط سازمان ضروري  مديريت كيفيتبا منشاء برون سازماني ، كه براي طرح ريزي و  عمليات سيستم   اطلاعات  مدون

 .شوند  به صورت مناسب شناسايي و كنترل بايد تعيين شده اند ،

 .از تغييرات ناخواسته محافظت شود  بايدكه به عنوان شاهد انطباق حفظ شده است    اطلاعات  مدون

 يادآوري

و  براي مشاهده  اطلاعات مدون  ، يا اجازه و اختيار مشاهده در مورد اجازه ي  فقط  گيري  تصميم بر  مي تواند  دستيابي
 .ت داشته باشد دلال .تغيير دادن اطلاعات مدون ، و غيره

  عمليات 8

 طرح ريزي  و كنترل عملياتي  8-1

انطباق با الزامات جهت ارائه محصولات و خدمات ،  و براي براي  ) را ببينيد  4- 4بند ( فرايندهاي مورد نياز بايدسازمان 
  :  نمايد اجرا و كنترل، طرح ريزي ، ) موارد زير( مورد نياز مي باشد  از طريق   6اجراي اقدامات تعيين شده در بند  

a(تعيين الزامات براي محصولات و خدمات ؛  

b( ايجاد معيارهايي براي:  

  فرايندها ؛) 1

  براي پذيرش محصولات و خدمات  ؛) 2

c ( تعيين منابع مورد نياز براي دستيابي به انطباق با الزامات محصول و خدمات  

d ( اجراي كنترل فرايند مطابق با معيارها  

e(، به ميزان لازم  اطلاعات مدوننگهداري و حفظ  تعيين :  
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  جهت اطمينان به اينكه فرايندها به صورت طرح ريزي شده اجرا شده اند) 1

  يازمنديهايشان دن انطباق محصولات و خدمات  با نجهت نشان دا) 2

  .براي عمليات سازمان مناسب باشد   بايد خروجي اين طرح ريزي

ي شده را كنترل و عواقب ناشي از تغييرات ناخواسته را بازنگري نموده و در صورت لزوم اقدام تغييرات طرح ريز بايدسازمان 
  .به كاهش هرگونه تاثيرات ناخواسته نمايد 

                                              .كنترل مي شوند   4- 8مطمئن شود كه فرايندهاي برون سپاري شده مطابق بند  بايد سازمان

  

 الزامات براي محصولات و خدمات   8-2

  ارتباطات با مشتري  1- 8-2
  :باشد ) موارد زير( شامل  بايدارتباطات با مشتري 

a(ارائه اطلاعات مربوط به محصولات و خدمات ؛ 

b ( استعلامها ، قرادادها ، يا سفارشات از جمله تغييرات ؛رسيدگي   

c (بدست آوردن بازخورد مشتري در ارتباط با محصولات و خدمات ، ازجمله شكايات مشتري ؛  

d (رسيدگي يا كنترل اموال مشتري ؛  

e ( ايجاد شرايط خاص براي اقدامات احتمالي ، زمانيكه مرتبط است.  

  محصولات و خدمات  برايتعيين الزامات   8-2-2 
  :ئن شود كه ممط بايدسازمان ،  حصولات و خدمات به مشتريان ارائه مي شودهنگاهي كه الزامات تعيين شده براي م

a( الزامات براي محصولات و خدمات تعريف شده اند ، از جمله: 

  ه الزامات  قانوني و مقرراتي قابل كاربرد ؛نهرگو) 1
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  درنظر گرفته شده ، ضروريآنهايي كه توسط سازمان ) 2

b ( كه براي محصولات و خدمات ارائه مي نمايد ، برآورده نمايد سازمان مي تواند ادعاهايي را .  

   ازنگري الزامات براي محصولات و خدمات ب  3- 8-2

8-2 -3-1  
اطمينان يابد كه توانايي برآورده سازي الزمات براي محصولات و خدمات پيشنهاد شده به مشتريان را دارد   بايدسازمان 

  :كه شامل . انجام دهدرا يك بازنگري حصولات و خدمات براي مشتري قبل از تعهد به تامين م بايدسازمان .

a(الزامات مشخص شده توسط مشتري از جمله الزامات براي فعاليتهاي تحويل و پس از تحويل ؛  

b (الزاماتي كه توسط مشتري بيان نشده اند ولي براي استفاده مشخص شده يا مورد نظر مشتري لازم ميباشد ؛  

c (خص شده به وسيله سازمان ؛الزامات مش  

d (الزامات قانوني و مقرراتي قابل كاربرد براي محصولات و خدمات ؛  

e ( الزامات قرارداد يا سفارش متفاوت با آنهايي كه قبلا بيان شده بود ؛  

   .شده است متفاوت از مواردي كه قبلا تعريف شده ، حل و فصل اطمينان يابد كه قرارداد يا الزامات سفارش  بايدسازمان 

  . قبل از پذيرش توسط سازمان تائيد شود  بايدجائيكه مشتري بيانيه اي مكتوب از الزامات  خود ارائه نكند ، الزامات مشتري 

 يادآوري

در بعضي از موقعيتها ، از قبيل فروش اينترنتي ، بازنگري هاي رسمي از هر سفارش غير عملي است ، در عوض بازنگري ها مي 
 . عات  مربوط به محصول ،   مانند كاتالوگها را پوشش دهد توانند اطلا

8-2 -3-2  
  :را در صورت كاربرد حفظ نمايد   اطلاعات مدون بايدسازمان 

a(،  بر روي نتايج بازنگري  
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b ( بر روي الزامات جديد براي محصولات و خدمات   

  تغيير الزامات براي محصولات و خدمات  4- 8-2
  اطلاعات مدوناطمينان حاصل كند كه  بايدبراي محصولات و خدمات تغيير كرد ، سازمان  هرجا الزامات مورد نياز

  .مربوط اصلاح و افراد مربوطه از الزامات تغيير يافته آگاهي يابند 

 طراحي و توسعه محصولات و خدمات    8-3

  كليات   8-3-1
كه براي اطمينان از تدارك  آتي . نگهداري نمايد و  ه نمود ، اجراكرده يك فرايند طراحي و توسعه را ايجاد  بايدسازمان 

  . محصولات و خدمات متناسب باشد 

  طرح ريزي طراحي و توسعه    8-3-2
  :در نظر بگيرد ) موارد زير را (در تعيين مراحل و كنترلها براي طراحي و توسعه  بايدسازمان 

a(ماهيت ، مدت زمان و پيچيدگي فعاليتهاي طراحي و توسعه ؛  

b(مراحل  مورد لزوم فرايند ، از جمله به كارگيري بازنگري هاي طراحي و توسعه ؛  

c (فعاليتهاي تصديق و صحه گذاري مورد نياز طراحي و توسعه ؛  

d(مسئوليتها و اختيارات موردبحث در فرايند طراحي و توسعه ؛  

e( ؛براي طراحي و توسعه محصولات و خدمات  بيرونيمنابع مورد نيازداخلي و  

f ( نياز به كنترل ارتباط بين اشخاص درگير در فرايند طراحي و توسعه ؛  

g (نياز براي مشاركت بين مشتريان و كاربران در فرايند طراحي و توسعه  ؛  

h (الزامات براي تامين آتي محصولات و خدمات  ؛  

i ( ذينفعان مربوطه ؛سطح كنترل مورد انتظار براي فرايند طراحي و توسعه بوسيله مشتريان و ساير  
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j (ضروري جهت اثبات اينكه الزامات طراحي و توسعه برآورده شده اند  اطلاعات مدون.  

  

  ورودي هاي  طراحي و توسعه    8-3-3
  بايدسازمان  تعيين نمايد  ، مي شوند ،  طراحي را كهع خاصي از محصولات و خدمات انواالزامات ضروري براي  بايدسازمان 

  :در نظر بگيرد ) موارد زير را (

a(الزامات كاركردي و عملكردي ؛  

b(اطلاعات حاصله از فعاليتهاي طراحي و توسعه مشابه قبلي ؛  

c(الزامات قانوني و مقرراتي ؛  

d (استانداردها يا آيين نامه هايي كه سازمان متعهد به اجراي آنها شده ؛  

e ( ماهيت محصولات و خدمات ؛ عواقب بالقوه شكست ناشي از  

  .براي مقاصد طراحي و توسعه كافي ، كامل و بدون ابهام  باشند  بايدورودي ها 

  .حل و فصل شوند  بايدبين ورودي هاي طراحي و توسعه  تعارض

  . ورودي هاي طراحي و توسعه را حفظ نمايد   اطلاعات مدون بايدسازمان 

  كنترلهاي  طراحي و توسعه    8-3-4
  :يند طراحي و توسعه را اعمال نمايد تا  اطمينان نمايد  كه كنترلهايي بر فرا بايدسازمان 

a(نتايجي كه بدست خواهد آمد تعريف شده اند ؛  

b(؛ بازنگري ها براي ارزيابي قابليت  نتايج طراحي و توسعه براي برآورده كردن الزامات ، انجام شده است  

c ( الزامات ورودي را برآورده مي كنند ، فعاليتهاي تصديق به منظور حصول اطمينان از اينكه خروجي هاي طراحي و توسعه
  ؛ انجام شده است
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d (را شده  كاربري خواستهمشخص و  يكاربرد الزاماتنتيجه شده ،  به منظور حصول اطمينان از اينكه محصولات و خدمات
  ؛فعاليتهاي صحه گذاري انجام شده است برآورده مي كنند ، 

e ( ت تعيين شده در طي بازنگري ها ، يا فعاليتهاي تصديق و صحه گذاري ، اتخاذ مي گرددبر روي مشكلا ضرورياقدامات.  

f (اين فعاليتها حفظ شده است  اطلاعات مدون.  

 يادآوري

داراي مقاصد مجزا مي باشند ، آنها مي توانند به صورت جداگانه يا در بازنگري هاي طراحي و توسعه ، تصديق و صحه گذاري 
 . شوند ، كه براي محصولات و خدمات سازمان مناسب  باشد  هر تركيبي انجام

  خروجي هاي  طراحي و توسعه    8-3-5
  :  اطمينان حاصل كند كه خروجي هاي طراحي و توسعه  بايدسازمان 

a(الزامات ورودي را برآورده مي كند ؛  

b (براي فرايندهاي بعدي تامين محصولات و خدمات كافي مي باشد ؛  

c (ربرد شامل الزامات پايش و اندازه گيري و معيارهاي پذيرش باشند يا به انها ارجاع دهند ؛درصورت كا  

d ( استفاده ايمن و صحيح شان ضروري هستند ، مشخص شده مشخصه هاي محصول و خدمات كه براي مقصود مورد نظر و
  اند ؛

  .خروجي هاي طراحي و توسعه را حفظ نمايد  اطلاعات مدون بايدسازمان 

  تغييرات  طراحي و توسعه    8-3-6
تغييرات انجام شده بر ورودي ها و خروجي هاي طراحي را درحين طراحي و توسعه محصولات و خدمات و يا  بايدسازمان 

  .پس از آن ، به ميزاني كه هيچ تاثير منفي بر انطباق با الزامات وجود نداشته باشد ، بازنگري ، كنترل و شناسايي نمايد 

  :حفظ نمايد ) موارد زير را ( در خصوص  اطلاعات مدون دبايسازمان 

a(تغييرات طراحي و توسعه ؛  
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b (نتايج بازنگري ها ؛  

c  (مجوز  تغييرات ؛  

d ( اقدامات صورت گرفته  براي جلوگيري از تاثيرات نامطلوب.  

 كنترل فرايندها ، محصولات و خدمات تامين شده بيروني    8-4

  كليات   1- 8-4
، رون سازماني تامين مي شوند با الزامات از بياطمينان حاصل نمايد كه فرايندها ، محصولات و خدماتي كه  ايدبسازمان 

  .انطباق دارند

كنترل هايي  را كه در  فرايندها ،  محصولات و خدماتي كه از بيرون سازمان تامين مي شوند ، به كار گرفته مي  بايدسازمان 
   :شود ، تعيين نمايد ، وقتي  

a( براي استفاده در محصولات و خدمات خود سازمان تامين مي شوند ؛  بيرونيمحصولات و خدماتي توسط ارائه دهندگان  

b( ي مشتري مستقيماً برا بيرونيمحصولات و خدماتي توسط ارائه دهندگان)از طرف سازمان تامين مي شوند ؛ )نا  

c (تامين مي شوند، بيرونيم گيري سازمان توسط يك ارائه كننده يك فرايند و يا بخشي از يك فرايند در نتيجه تصمي  

بر اساس توانايي آنها  ارائه دهندگان بيرونيمعيارهايي را جهت ارزيابي ، انتخاب ، پايش عملكرد و ارزيابي مجدد  بايدسازمان 
  . در تامين فرايندها يا محصولات و خدمات ، با توجه به الزامات ، تعيين نمايد 

  .حفظ نمايد  اقدامات ضروري برخاسته از ارزيابي ها را ، نتايج اين فعاليتها و را درباره  اطلاعات مدون بايدسازمان 

    نوع و وسعت كنترل    2- 8-4
اطمينان حاصل نمايد كه فرايندها ، محصولات و خدماتي كه برون سازماني تامين مي شوند بر توانايي سازمان  بايدسازمان 

  .تاثير نامطلوب ندارد محصولات و خدمات  منطبق به مشتري ،   ارائه  مداومجهت 
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  :بايدسازمان 

a( ؛اطمينان نمايد فرايندهاي برون سپاري شده در كنترل سيستم مديريت كيفيت خود ،  باقي مانده است  

b (هر دو)رد براي اعمال بر نتايج قصد داكه  )كنترلهايي(اعمال نمايد و  ارائه دهنده بيرونيقصد دارد بر كه  يكنترل  )مورد
  ؛،  تعريف نمايد  خروجي فرايند بكار گيرد 

c( ) بگيرددرنظر ) موارد زير را  :  

تاثير بالقوه فرايندها ، محصولات و خدماتي كه برون سازماني تامين مي شوند بر توانايي سازمان جهت انطباق بطور مداوم  )1
  قابل كاربرد ، با الزامات مشتري و الزامات قانوني و مقرراتي 

  ؛  ارائه دهنده بيرونياثربخشي كنترل هاي اعمال شده بوسيله ) 2

d ( ، تصديق يا ساير فعاليتهاي ضروري براي اطمينان از اينكه فرايندها ، محصولات و خدمات الزامات را براورده مي سازد
  تعيين نمايد 

     بيرونياطلاعات براي ارائه كننده   8-4-3 
  اطمينان يابد  ارائه دهنده بيرونينها با آ تبادلقبل از  الزامات  كفايت  از بايدسازمان 

  : برساند  ارائه دهنده بيرونيبه اطلاع  ) موارد زير ( الزامات خود را براي  بايدسازمان  

a( فرايندها ، محصولات و خدماتي كه تامين مي شود.  

b(تائيد   ) موارد زير ( :  

  محصولات و خدمات ؛)1

  شها ، فرايندها و  تجهيزات ،رو) 2

  ترخيص محصولات و خدمات  ؛) 3

c (شايستگي ، شامل صلاحيت پرسنل  مورد نياز ؛  
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d( با سازمان ؛ارائه دهندگان بيروني تعاملات  

e( كه توسط سازمان به كار گرفته شده اند ؛ دهندگان بيرونيكنترل و پايش عملكرد ارائه  

f ( انجام دهند  دهنده بيروني، مي خواهند در محل ارائه   اش كه سازمان ، يا مشتريفعاليتهاي تصديق يا صحه گذاري.  

 توليد و ارائه خدمات     8-5

  كنترل توليد و ارائه خدمات   8-5-1
  .شرايط كنترل شده اي را براي توليد و ارائه خدمات شامل فعاليتهاي تحويل و پس از تحويل ايجاد نمايد  بايدسازمان 

  ) : موارد زير مي باشد (شامل  بايد ل شده در صورت امكانشرايط كنتر

a(  كه  اطلاعات مدون قابليت دسترسي) تعريف نمايد ) موارد زير را:  

  خصوصيات  محصولات كه  توليد مي شوند ، خدماتي كه ارائه مي شوند ، يا فعاليتهايي كه انجام مي شوند ؛)1

  نتايجي كه به دست مي آيند ؛) 2

b ( دسترسي  و استفاده از منابع مناسب پايش و اندازه گيري ؛قابليت  

c ( ها ،  خروجي يا معيار كنترل فرايندهااينكه فعاليتهاي پايش و اندازه گيري در مراحل مناسب براي تصديق اجراي  
  ؛ را برآورده مي كند  معيارهاي پذيرش محصولات و خدمات

d(ي فرايندها ؛استفاده از زيرساخت و محيط مناسب براي اجرا  

e (، انتصاب افراد شايسته ، ازجمله هرگونه صلاحيت مورد نياز  

f (توليد و ارائه  ها برايصحه گذاري و صحه گذاري مجدد دوره اي ، توانايي براي دستيابي به نتايج طرح ريزي شده فرايند
  ؛خدمات ، وقتي نتايج خروجي را نمي توان با پايش اندازه گيري بعدي تصديق كرد

g (اجراي اقدامات براي جلوگيري از خطاي انساني ؛  

h (  اجراي فعاليتهاي ترخيص ، تحويل و پس از تحويل.  
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  شناسايي و رديابي    8-5-2
از روش مناسب براي شناسايي خروجي  بايددر جائيكه براي اطمينان از انطباق محصولات و خدمات ضروري باشد ، سازمان 

  .ها استفاده نمايد 

  وضعيت خروجي ها را در رابطه با الزامات پايش و اندازه گيري در سرتاسر توليد و ارائه خدمات شناسايي نمايد ،  يدباسازمان 

 اطلاعات مدونچنانچه رديابي الزام باشد ، سازمان بايد خروجي ها را با شناسايي منحصر به فردي كنترل نمايد و هرگونه 
  .مايد كه براي رديابي ضروري مي باشد ، حفظ نرا 

     بيرونياموال متعلق به مشتري يا ارائه كننده   8-5-3
مادامي كه اين دارايي تحت كنترل سازمان است يا به وسيله سازمان  بيرونياز دارايي مشتري  يا ارائه دهندگان  بايدسازمان 

  .مورد استفاده  قرار مي گيرد ، مراقبت كند 

را كه براي استفاده يا به كار بردن در محصول ارائه شده اند ،  شناسايي ،  يبيروندارايي مشتري يا ارائه كننده  بايدسازمان 
  .تصديق ، حفاظت و مراقبت نمايد 

 بايد گم شود ، آسيب ببيند ، يا به هر دليلي براي  استفاده مناسب نباشد ، سازمان بيرونيوقتي دارايي مشتري يا ارائه كننده 
  . آنچه واقع شده را حفظ نمايد  اطلاعات مدونگزارش نمايد و  بيرونيهندگان مشتري يا ارائه د بهاين مورد را 

 يادآوري

  .دارايي مشتري مي تواند شامل مواد ، اجزاء ، ابزار و تجهيزات ، مكان مشتري ، اموال معنوي و داده هاي شخصي باشد 

  محافظت    8-5-4 
  . نمايدطي توليد و ارائه خدمات محافظت خروجي ها را در   بايدازمان س، ه ميزان لازم براي اطمينان از انطباق با الزامات ب

 يادآوري

محافظت مي تواند شامل شناسايي ، جابجايي ، كنترل آلودگي ، بسته بندي ، انبارش ، ارسال ، يا حمل و نقل ، و حفاظت 
 .باشد 
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  فعاليتهاي پس از تحويل     8-5-5
  .پس از تحويل مرتبط با محصولات و خدمات را برآورده نمايد الزامات براي فعاليتهاي   بايدسازمان 

  :در نظر بگيرد ) موارد زير را (  بايد در تعيين ميزان فعاليتهاي پس از تحويل مورد نياز ،  سازمان

a(الزامات قانوني و مقرراتي ؛  

b (پيامدهاي نامطلوب بالقوه مرتبط با محصولات و خدماتش ؛  

c (وره عمر مورد نظر محصولات و خدمات ؛ماهيت ، استفاده و د  

d (الزامات مشتري ؛  

e ( بازخورد مشتري.  

 يادآوري

فعاليتهاي پس از تحويل مي تواند شامل اقدامات مرتبط با اعطاي گارانتي ، تعهدات قراردادي ، مانند خدمات تعميرو 
  .ونگهداري ، خدمات تكميلي مانند بازيافت يا امحاء  نهايي مي باشد 

  كنترل تغييرات      8-5-6
،  ضروري است  تداوم انطباق با الزاماتتضمين به ميزاني كه براي  ،  براي توليد و ارائه خدماترا تغييرات   بايدسازمان 

  بازنگري و كنترل نمايد ، 

ورد تغيير،  و داراي اختيار در م)  افراد(كه تشريح كننده نتايج بازنگري تغييرات ، فرد را   اطلاعات مدون بايد سازمان
  .، حفظ نمايد  مي باشد هرگونه اقدام لازم برآمده از بازنگري 

 ترخيص محصولات و خدمات      8-6

ترتيبات طرح ريزي شده را در مراحل مناسب اجرا نمايد تا تصديق كند كه الزامات محصول و خدمت برآورده   بايدسازمان 
  .شده اند 
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تا زمانيكه ترتيبات طرح ريزي شده براي تصديق انطباق به طور رضايتبخشي  يدبانترخيص محصولات و خدمات به مشتري 
 .  كامل شده اند صورت پذيرد ، مگر اينكه توسط فرد مجاز و در صورت كاربرد توسط مشتري تائيد شده باشد 

موارد زير (شامل  بايد  اطلاعات مدون. ترخيص محصولات و خدمات را حفظ نمايد   اطلاعات مدون بايد سازمان 
  ) :باشد

a(شواهد انطباق با معيارهاي پذيرش ؛  

b( قابليت رديابي به فرد)داراي اختيار براي ترخيص ) افراد.  

 كنترل خروجي هاي نامنطبق       8-7

8-7-1     
ز استفاده يا اطمينان حاصل نمايد ، خروجي هايي كه با الزامات انطباق ندارد ، شناسايي و كنترل مي شوند  تا ا  بايدسازمان 

  .تحويل ناخواسته آنها جلوگيري شود 

  .اقدام مناسبي بر مبناي ماهيت عدم انطباق و تاثير ان بر انطباق محصولات و خدمات انجام دهد   بايدسازمان 

ارائه خدمات يا بعد از در طي  ،به محصولات و خدمات نامنطبقي كه پس از تحويل محصولات   بايدهمچنين ) اقدام (اين
  ..اعمال گردداسايي مي شوند نيز شت

  : با خروجي هاي نامنطبق به يك يا جند روش زير برخورد نمايد  بايدسازمان 

a(اصلاح ؛  

b(تفكيك ، محدودكردن ، عودت يا تعليق ارائه محصولات و خدمات  ؛  

c (اطلاع رساني به مشتري ؛  

d ( ؛ ارفاقيكسب مجوز براي پذيرش  

  .تصديق بشود  بايدح شود ، انطباق با الزامات درجائيكه خروجي نامنطبق اصلا



    ISO 9001:2015استاندارد 

 

)  با مسئوليت محدود ( خدمات بين المللی ارزيابی ، تحليل و پيشبرد گواه   74از   46صفحه 
GOVAH Assessment, Analysis and Promotion International Services 

22634462 021-021 22634463 Tel: – tional.cominterna-www.aap 

 

 

8-7-2     
  : را حفظ نمايد كه   اطلاعات مدون بايدسازمان 

a(عدم انطباق را توصيف نمايد ؛ 

b(اقدام اتخاذ شده را توصيف نمايد ؛  

c (اجازه ارفاقي كسب شده را توصيف نمايد ؛  

d (ناسايي كندش را  اختيار تصميم گيري اقدام در خصوص عدم انطباق. .  

  ارزيابي عملكرد   9

  تحليل و ارزيابي تجزيه پايش ، اندازه گيري ،    9-1

  كليات   9-1-1
 

 :تعيين كند  )موارد زير را ( بايدسازمان 

a  ( چيز ي نياز به پايش و اندازه گيري دارد ؛ چه  

b  (نتايج معتبر تضمين ه منظور پايش ، اندازه گيري ، تحليل و ارزيابي ، درصورت كاربرد ، ب  روش هاي.  

c  (انجام شود  بايدپايش و اندازه گيري  زمانيكه. 

d  (تحليل و ارزيابي شوند ، و  بايدنتايج حاصل از پايش و اندازه گيري  زمانيكه  

  .عملكرد و اثربخشي سيستم  مديريت كيفيت را ارزيابي نمايد  بايدسازمان 

  .به عنوان شاهدي از  نتايج ، حفظ نمايد  مناسبي را اطلاعات مدوني  بايد سازمان
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  رضايتمندي مشتري   9-1-2
  .پايش نمايد  احتياجات و انتظارات اش مشتري را از ميزان براورده شدن  تلقي  بايدسازمان 

   .ي دريافت ، پايش و بازنگري اين اطلاعات را تعيين نمايد روشها بايدسازمان 

 يادآوري

ي مي تواند شامل  نظرسنجي از مشتري  ، بازخور از مشتري در مورد محصولات و خدمات اطلاعات مرتبط با تلقي مشتر
روشندگان ف و گزارشات)طلب شده( ادعا ها جلسات با مشتري ، تجزيه و تحليل سهم بازار ، تشكرات ، وارانتي ،  تحويل شده ، 

  .، باشد 

  تجزيه تحليل و ارزيابي     9-1-3
   .اندازه گيري را تجزيه و تحليل و ارزيابي نمايد  وو اطلاعات برآمده از پايش  داد هاي مناسب بايدسازمان 

  :استفاده شود )  موارد زير ( در ارزيابي  بايدنتايج تجزيه و تحليل 

a(انطباق با محصولات و خدمات ؛  

b (ميزان رضايتمندي مشتري ؛  

c (اثربخشي سيستم  مديريت كيفيت ، عملكرد و  

d (ه ريزي به صورت موثر اجر اشده است ؛وقتي كه برنام  

e (اثربخشي اقدامات اتخاذ شده براي اداره ريسكها و فرصتها ؛  

f ( ؛ بيرونيعملكرد ارائه دهندگان  

g (نياز به بهبود سيستم مديريت كيفيت ؛  

 يادآوري

  .روشهاي تجزيه و تحليل داده  مي تواند شامل تكنيكهاي آماري باشد 
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 مميزي داخلي    9-2

9-2 -1     

سيستم  كه آيا اجرا نمايد ،  ،مميزي هاي داخلي را در فواصل زماني برنامه ريزي شده ،  اطلاعاتتهيه  براي،  بايدسازمان 
 :مديريت كيفيت

a  () انطباق دارد ) با موارد زبر : 

 ، اش مديريت كيفيتسازمان براي سيستم خود الزامات  )1

 .الزامات اين استاندارد بين المللي  )2

b (  به صورت اثربخش پياده سازي و نگهداري شده است. 

9-2 -2  
 : بايدسازمان 

a  ( يك برنامه)ايجاد  برنامه ريزي، روش ها ، مسئوليتها ، الزامات طرح ريزي و گزارش دهي  ،  شامل تناوبمميزي ) هاي ،
و نتايج مميزي ، تغييرات موثر بر سازمان  طه اهميت فرايندهاي مربو بايدكه  ، و نگهداري نمايد  نموده  ، پياده سازي كرده
 ؛ .هاي قبلي را درنظر بگيرد

b  ( ؛معيار و دامنه كاربرد هر مميزي را  تعريف كند 

c  ( ؛ واقع بيني و بي طرفي فرايند مميزي ، مميزان را انتخاب و مميزي ها  را انجام دهدجهت تضمين 

d  (؛ديريت مربوطه گزارش مي شوند اطمينان حاصل كند كه نتايج مميزي ها به م 

e ( را بدون تاخير بي مورد انجام دهد ؛مناسب اصلاحات و اقدامات اصلاحي  

f  (برنامه اجراي را  به عنوان شاهدي از   اطلاعات مدوني)؛مميزي و نتايج مميزي ، حفظ نمايد ) هاي  
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 يادآوري

  .مراجعه نمائيد  ISO 19011براي راهنمايي به استاندارد 

 بازنگري مديريت    9-3

  كليات  1- 9-3
سازمان را در فواصل زماني برنامه ريزي شده ، مورد بازنگري قرار دهد تا از تداوم  مديريت كيفيتسيستم   بايدمديريت ارشد 

 .، اطمينان حاصل نمايد گيري استراتژيك سازمان  با جهت آن همراستاييو  اثربخشي ،تناسب ، كفايت 

  ورودي هاي بازنگري مديريت   2- 9-3
 : طرح ريزي و اجرا شود ) مواردزير(ر گرفتن با در نظ بايدبازنگري مديريت 

a  (، وضعيت اقدامات از بازنگري هاي مديريت قبلي 

b (  هستند  مديريت كيفيتمرتبط با سيستم كه  بيرونيو  داخليمسائل تغييرات در،  

c  ( شامل روند  اطلاعات عملكرد و اثربخشي سيستم مديريت كيفيت ،: 

  از ذينفعان مرتبط ؛رضايتمندي مشتري و بازخورد )1

  ميزاني كه اهداف كيفيت برآورده شده اند ؛ ) 2

  عملكرد فرايند و انطباق محصولات و خدمات ؛ ) 3

 ؛عدم انطباق ها و اقدامات اصلاحي  )4

 ؛نتايج پايش  واندازه گيري) 5

  ؛نتايج مميزي   )6

 ؛  بيرونيعملكرد ارائه دهندگان ) 7

d  ( كفايت منابع ، 
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e  ( ريسكها و فرصتها  پرداختن به اقدامات اتخاذ شده براي اثربخشي ) ؛) را ببينيد 1- 6بند 

f  ( فرصتهايي براي بهبود. 

  خروجي هاي بازنگري مديريت   3- 9-3
  )  :موارد زير مي باشد (و اقدامات مربوط به  شامل تصميمات بايدخروجي هاي بازنگري مديريت 

a( ؛فرصتهاي بهبود  

b (؛  مديريت كيفيتيير در سيستم هر نيازي براي تغ  

c ( منابع مورد نياز .  

 .را  به عنوان شاهدي از نتايج بازنگري هاي مديريت ، حفظ نمايد   اطلاعات مدوني  بايدسازمان 

  بهبود   10

  كليات     10-1
شتري و افزايش رضايتمندي فرصتهاي بهبود را تعيين  وانتخاب نمايد و اقدامات لازم را جهت براوردن الزامات م بايدسازمان 
  .، انجام دهد  مشتري

  ) : موارد زير باشد ( شامل  بايداين امر 

a(بهبود محصولات و خدمات براي برآورده كردن الزامات و همچنين رسيدگي به نيازها و انتظارات آينده  ؛  

b (اصلاح ، جلوگيري يا كاهش عوارض نامطلوب ؛  

c (  مديريت كيفيت بهبود عملكرد و اثربخشي سيستم.  
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 يادآوري

تغيير ، نواوري و سازماندهي  غيرمنتظره پيشرفتمثالهايي از بهبود مي تواند شامل اصلاح ، اقدام اصلاحي ، بهبود مداوم ، 
  .مجدد باشد 

 عدم انطباق و اقدام اصلاحي 10-2

10-2 -1   
 :  بايد انسازم از جمله موارد برخواسته از شكايات ،  وقتي عدم انطباقي رخ مي دهد ،

a  ( به عدم انطباق واكنش نشان دهد ، و در صورت كاربرد: 

 براي كنترل و اصلاح آن اقدام نمايد ، و )1

 .به عواقب آن بپردازد  )2

b  (ت نياز به اقدام براي حذف عل)تكرار نشود يا در جاي ديگر رخ ندهد ، به منظور اينكه آن عدم انطباق  عدم انطباق را) هاي
 : ارزيابي نمايد) موارد زير ( از طريق

 بازنگري عدم انطباق ، )1

 تعيين علل عدم انطباق ، و )2

 تعيين اينكه ،آيا عدم انطباقهاي مشابه وجود دارد ، يا مي تواند به صورت بالقوه رخ دهد ، )3

c  (،اجرا كردن هر اقدام  مورد نياز 

d  ( ، بازنگري اثربخشي هر اقدام اصلاحي اجرا شده  

e (وز رساني ريسكها و فرصتهاي تعيين شده در هنگام طرح ريزي ، اگر لازم باشد ؛بر  

f  ( اگر لازم باشد  مديريت كيفيتبوجود آوردن تغييرات در سيستم ،. 

 . متناسب با اثرات عدم انطباقهاي رويداده باشد   بايد اقدامات اصلاحي
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10-2 -2   
 : حفظ نمايد ) موارد زير (  ي ازرا  به عنوان شاهد  اطلاعات مدوني  بايد سازمان

a  ( ؛ انجام شده ماهيت عدم انطباقها و هر اقدام بعدي 

b   (  نتايج هر اقدام اصلاحي. 

 

 بهبود مستمر    10-3

 .  را بهبود دهد  مديريت كيفيتبه صورت مداوم ،  تناسب ، كفايت و اثربخشي سيستم  بايدسازمان 

 بايد نيازها  يا فرصتهايي كه تعيين براي و ارزيابي ، و خروجي هاي از بازنگري مديريت را نتايج تجزيه و تحليل  بايدسازمان 
  .به عنوان بخشي از بهبود مداوم  به آن پرداخته شود ، مورد توجه قرار دهد 
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   Aپيوست 
  )  اطلاع رساني الزامي(

 تشريح ساختار ، واژگان و مفاهيم جديد 

A.1  ساختار و واژگان  
 ISO)و برخي ازواژگان اين ويرايش اين  استاندارد بين المللي در مقايسه با ويرايش قبلي ) به عنوان مثال توالي( ساختار بند 

  .يابد  بهبودتغيير كرده است تا هم راستايي با ديگر استانداردهاي سيستم  مديريت  (9001:2008

سيستم مديريت اطلاعات مدون يك در ) اين استاندارد ( ار و  واژگان نيست كه ساخت الزاميدر اين استاندارد بين المللي هيچ 
  .شود بكار گرفته كيفيت سازمان 

بيشتر ساختار بندها ذاتاً به نمايش منسجم الزامات مي پردازد تا اينكه مدلي از مستندسازي خط مشي ها ، اهداف و 
بيشتر مربوط مي تواند اغلب ه به سيستم مديريت كيفيت ساختار و مندرجات اطلاعات مدون وابست.فرايندهاي سازمان باشد 

مربوط به هردوي فرايندهاي بكارگرفته شده بوسيله سازمان و اطلاعات نگهداشته شده براي ساير اشد وقتيكه به كاربران آن ب
  . مقاصد باشد 

  .لمللي باشد ، وجود ندارد الزامي در مورد ساختار مستندسازي سيستم  مديريت كيفيت كه مطابق اين استاندارد بين ا

الزامي در مورد اصطلاحات مورد استفاده سازمان براي جايگزيني به جاي اصطلاحات مورد استفاده در اين استاندارد بين 
  .المللي براي مشخص كردن الزامات سيستم  مديريت كيفيت وجود ندارد 

مستند سازي  "،  "سوابق "مثلاً استفاده از ( به كار ببرند  سازمانها مي توانند اصطلاحاتي كه مناسب عملياتشان مي باشد را 
ارائه كننده  "و غيره به جاي  "فروشنده  "يا  "شريك "،  "تامين كننده  "يا  "اطلاعات مدون "به جاي  "پروتوكل "،  "

 .) "بيروني

  .يش قبلي ان را بيان مي كند تفاوتهاي عمده در واژگان بين اين ويرايش از استاندارد بين المللي و ويرا A.1جدول 
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ISO 9001:2008  ISO 9001:2015 

  محصولات و خدمات  محصولات

 استثنائات

  

مراجعه  A.5به ضميمه  ( مورد استفاده قرار نگرفته است 
  )كنيد براي تشريح كاربرد پذيري 

مسئوليتها و اختيارات مشابه ( مورد استفاده قرار نگرفته است   نماينده مديريت
خص شده است اما الزامي براي يك فرد نماينده مديريت مش

  )نيست 

مستند سازي ، نظامنامه كيفيت ، روشهاي اجرايي مدون ، 
  سوابق

  اطلاعات مدون

  محيط براي اجراي فرايندها   محيط كار

  منابع پايش و اندازه گيري  تجهيزات پايش و اندازه گيري

  بيرون تامين شده  محصولات و خدمات از  محصولات خريداري شده 

  بيرونيارائه دهنده   تامين كتتده

  

A.2  محصولات و خدمات  
استاندارد ويرايش از براي تمام گروه هاي خروجي استفاده مي شد ، اين  "محصول  "از اصطلاح   ISO 9001:2008در 

دمات ، نرم افزار  و مواد فرايندي سخت افزار ، خ(براي دلالت بر تمام گروه هاي خروجي  "محصول و خدمات  "بين المللي از 
 .استفاده مي نمايد) 

به منظور مشخص كردن تفاوت ميان محصولات و خدمات در بكارگيري برخي الزامات مي باشد  "خدمات  "استفاده خاصي از 
است كه خصوصيات خدمات اين است كه حداقل بخشي از خروجي در زمان مواجهه با مشتري تحقق مي يابد ، اين بدين معن. 

 .براي مثال انطباق با الزامات نمي تواند لزوماً قبل از ارائه خدمات تائيد شود 
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محصولات  و  خدمات به همراه هم  مورد استفاده قرار مي گيرند اغلب خروجي هايي كه  )اصطلاحات (در بسياري از موارد،
راي انها تامين مي شود هم شامل محصولات مي شوند ب بيرونيسازمان ها به مشتري ارائه مي نمايند يا توسط ارائه دهندگان 

و يا داشته باشد به همراه دمت وابسته اي را خ يا غير مشهود مي تواند   يك محصول مشهود به عنوان مثال .و هم خدمات 
  .داشته باشد به همراه يا غير مشهودي وابسته اي را  محصولات مشهود مي تواند  يك خدمت 

A.3 تظارات ذينفعان درك نيازها و ان  
الزامات براي سازمان به منظور تعيين ذينفعان كه مرتبط با سيستم  مديريت كيفيت هستند و الزامات اين  2-4زيربند 

اشاره اي بيشتر به الزامات سيستم مديريت فراتر از دامنه كاربرد اين استاندارد  2-4هرچند كه .ذينفعان را مشخص مي كند 
دامنه كاربرد تا حدي بيان مي كند كه اين استاندارد بين المللي براي سازماني قابل كاربرد است كه نياز .بين المللي نمي نمايد 

و قصد دارد  دارد توانايي خود را در ارائه مداوم محصولات و خدماتي كه الزامات مشتري و قانوني و مقرراتي را براورده مي كنند
  نشان دهد، .رضايتمندي مشتري را افزايش دهد 

 .هيچكدام از الزامات اين استاندارد بين المللي قابل تفسير براي توسعه اين كاربرد پذيري بدون توافق سازمان نيستند  

براي سازمان در اين استاندارد بين المللي الزامي وجود ندارد كه طرفهاي ذينفع غير مرتبط با سيستم  مديريت كيفيت در نظر 
مربوط به طرفهاي ذينفع مرتبط با سيستم مديريت  تصميم بگيرد الزامات اضافي است كه  نسازمااين دراختيار گرفته شود ، 
  .مي باشد  كيفيت اش 

A.4 تفكر مبتني بر ريسك  
مفهوم تفكر مبتني بر ريسك به صورت ضمني در ويرايش هاي قبلي اين استاندارد بين المللي آمده بوده است ، به عنوان مثال 

  .  ريزي ، بازنگري و بهبود در الزاماتي براي طرح 

و تعيين ريسكهاي اساسي ) را ببينيد 1 -4بند  (سازمان  ) فضاي(الزاماتي را براي درك موقعيت اين استاندارد بين المللي 
كاربرد تفكر مبتني بر ريسك براي طرح ريزي و ) استاندارد (اين .مشخص مي كند  )را ببينيد  1-6بند (براي طرح ريزي  

  .را معرفي مي نمايد )  را ببينيد 4- 4بند (يندهاي سيستم مديريت كيفيت اجراي فرا

يكي از مقاصد كليدي يك سيستم مديريت كيفيت اين است كه به عنوان يك ابزار پيشگيرانه عمل نمايد در نتيجه اين 
فهوم اقدام پيشگيرانه از طريق رويكرد ندارد ، م "اقدام پيشگبرانه  "استاندارد بين المللي بند جداگانه اي يا بند فرعي با عنوان 

  .مبتني بر ريسك فرموله كردن الزامات سيستم  مديريت كيفيت بيان مي شود 
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و الزامات كاهش يافته  برخي الزامات تجويزي قادر ساخته است كه  رويكرد مبتني بر ريسك در اين استاندارد بين المللي
 ISO 9001:2008 بيشتري نسبت به قابليت انعطاف ) در اين استاندارد (. جايگزين شود مبتني بر عملكرد به جاي انها 

  .وجود دارد در الزامات براي فرايندها ، اطلاعات مدون و مسئوليتهاي سازماني 

رسمي شيوه هاي الزامي براي ) اما( اقداماتي را براي اداره ريسك طرح نمايد ، بايدمشخص مي كند كه سازمان  1- 6گرچه ا
از يك  به هر حال سازمانها مي توانند تصميم بگيرند كه . يا يك فرايند مديريت ريسك مدون وجود ندارد  مديريت ريسك

، به مديريت ريسك را  توسعه دهند  ، است  شدهگسترده تر از آنچه كه توسط اين استاندارد بين المللي الزام  متدولوژي
  .تانداردها يا اس )ها(عنوان مثال از طريق به كارگيري ساير راهنما

نشان نمي فرايندهاي سيستم مديريت كيفيت سطح مشابهي از ريسك را از نظر توانايي سازمان  براي رسيدن به اهدافش همه 
سازمان براي كاربرد تفكر مبتني بر ريسك  1-6تحت الزامات  . د ، و اثرات عدم قطعيت براي تمام سازمانها مشابه نيست دهن

حفظ اطلاعات مدون به عنوان شاهدي  بهرصورت ازجمله  مسئول مي باشد ،  ريسك اتخاذ مي كند ، و اقداماتي كه براي اداره
   .بر تعيين ريسكها 

A.5 قابليت اجرا  
 ارجاع الزاماتش براي سيستم مديريت كيفيت سازمان  قابليت اجراي  ارتباط با در  "استثنائات"دارد بين المللي به ناين استا

، محدوده كه اتخاذ مي كند  ي، مدل مديريت اساس اندازه يا پيچيدگي سازمان يك سازمان مي تواند بر ، اگرچه  دهد ، نمي 
  .مورد بازنگري قراردهد قابليت اجراي الزامات را فعاليتهاي سازمان و طبيعت ريسكها و فرصتهايي كه با ان مواجه مي شود 

رايطي كه سازمان تحت آن مي تواند تصميم بگيرد كه يك الزام نمي ارائه شده اند ، كه ش 3- 4الزامات براي قابليت اجرا در 
)  زماني(سازمان تنها مي تواند . نمايد مي تواند در فرايندهايي در دامنه كاربرد سيستم مديريت كيفيت اجرا شود ، معين 

  .نباشد صولات و خدمات نقص در دستيابي به انطباق محتصميم بگيرد كه الزامي كاربرد ندارد كه اين تصميم نتيجه اش 

A.6 اطلاعات مدون  
بدون  "اطلاعات مدون "به عنوان بخشي از همراستايي با ديگر استاداردهاي سيستم  مديريتي از يك بند مشترك درباره 

 در اين استاندارد بين هرجايي كهدر زمان مقتضي ، متن در . استفاده شده است ) 5-7د به بند رجوع كني( تغيير يا افزودن 
  .براي تمام الزامات مستند استفاده شده است  "اطلاعات مدون "در نتيجه .الزامات همراستا شده است اين با المللي امده است 
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 "يا  "نظامنامه كيفيت "، "روشهاي اجرايي مستند"يا  "مستند "ه مخصوصي مثل ژوااز  ISO 9001:2008جائيكه در
تعيين  "نگهداري اطلاعات مدون "از استاندارد بين المللي نيازمنديهايي براي استفاده مي كرد ، اين ويرايش   "طرح كيفيت
 . كرده است 

مستندات استفاده شده براي تامين شواهدي از  مشخص كردن را براي  "سوابق "اصطلاح  ISO 9001:2008 جائيكه در 
بيان شده است  "حفظ اطلاعات مدون"منظور  بهبه صورت يك الزام ) مورد( انطباق با الزامات  استفاده مي كرد ، حال اين 

سازمان براي تعيين اينكه چه اطلاعات مدوني براي حفظ  شدن مورد نياز است ،  دوره زماني براي هرآنچه كه حفظ مي شود .
  مسئول است ،) آنها(و واسط مورد استفاده براي حفظ 

اطلاعات مدون مشابهي  براي  "حفظ"هم چنين نياز به امكان اينكه سازمان ،  اطلاعات مدون "نگهداري "يك الزام براي 
  .  مقاصد خاص داشته باشد ، مانع نمي شود ،  به عنوان مثال براي حفظ ويرايش قديمي خودش 

 ":  1-4به عنوان مثال در (ارجاع مي دهد  "اطلاعات مدون "به جاي "اطلاعات"درجائيكه اين استاندارد بين المللي به 
اين الزام كه اين اطلاعات به )  ".عات مربوط به اين مسائل داخلي و بيروني را مورد پايش و بازنگري قراردهدسازمان بايد اطلا

به صورت ) مورد( در موقعيتهاي مشابه ، سازمان مي تواند تصميم بگيرد كه به هر حال اين . صورت مكتوب باشد وجود ندارد 
  .نگهداري اطلاعات مدون ضروري يا مناسب است 

A.7 دانش سازماني  
اطمينان  تا.نگهداري شده توسط سازمان مي پردازد  دانش و مديريت نياز به تعيين به  اين استاندارد بين المللي 6-1- 7 در

  . به دست آورد تواند انطباق محصولات و خدمات را مي  ) دانش(و  آن  فرايندهاي عملكردحاصل شود كه 
  :معرفي شدند مقاصد زير  ربه منظو دانش سازمانيراجع به الزامات 

a(  به عنوان مثالدانش، فقدان ازسازمان امن نگهداشتن ،  
  ؛گردش كاركنان از طريق -
  ؛به اشتراك گذاري اطلاعات و گرفتننقص در  -
b( به عنوان مثالبه دست آوردن دانش براي  سازمان تشويق ،  
  ؛يادگيري از تجربه -
  ؛مشاوره -
  .الگو سازي از بهترينها  -
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A.8  مي شود  تامينرون سازمان يمحصولات و خدماتي كه از بفرايندها ، كنترل. 

پرداخته شده است ، به عنوان  4-8مي شود در بند  تامينرون سازمان يفرايند ها ، محصولات و خدمات كه از ب اشكالتمام 
  : مثال چه از طريق 

a( ، خريد از تامين كننده  

b (ه ، يك هماهنگي با يك شركت وابست  

c (، فرايند هاي برون سپاري شده به يك ارائه دهنده بيروني  

لزوما بين ارائه دهنده و سازمان  حداقل يك فعاليت، ازآنجائيكه  دارد  يك خدمت خصوصيت ويژه اي از برون سپاري هميشه 
  .انجام مي شود 

متفاوت ، محصولات و خدمات  هيت فرايندهابسته به ما مي تواند به طور گسترده اي بيروني تدارككنترل مورد نياز براي 
براي تعيين نوع و ميزان اعمال كنترلهاي مناسب براي ارائه دهندگان  را  سازمان مي تواند تفكر مبتني بر ريسك.  باشد 
   .بكار گيرد ،  بيرونيتامين شده محصولات و خدمات ، خاص و فرايندها بيروني
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   Bپيوست 
  )  اطلاع رساني جهت(

استاداردهاي بين المللي مديريت كيفيت و سيستمهاي مديريت كيفيت توسعه يافته توسط  ساير
ISO/TC 176  

توسعه يافته اند تا  ISO/TC 176كميته فني توسط بين الملل كه در اين ضميمه شرح داده مي شوند  استانداردهاي
و راهنمايي براي .نمايند  فراهمكار مي گيرند ، به المللي را  ناين استاندارد بي پشتيباني اطلاعاتي را براي سازمانها كه

راهنما يا الزامات بيان شده در .را انتخاب مي كنند ، تامين مي نمايد ) اين استاندارد(سازمانهايي كه پيشرفتي  فراتر از الزامات 
   .للي نمي باشندمستندات فهرست شده در اين ضميمه افزون بر ، يا اصلاح كننده الزامات اين استاندارد بين الم

  .نشان دهنده رابطه ميان اين استاندارد ها و بندهاي مرتبط اين استاندارد بين المللي مي باشد  B1جدول 

 ISO/TCاين ضميمه شامل ارجاع به استانداردهاي سيستم مديريت كيفيت بخشهاي بخصوصي كه توسط كميته فني 

  .توسعه يافته اند نمي باشد 176

  .، مي باشد  ISO/TC 176المللي يكي از سه استانداردهاي اصلي توسعه يافته توسط كميته فني اين استاندارد بين 

ISO 9000  درك و اجراي شايسته اين استاندارد بين زمينه اساسي را براي –مباني و واژگان  –سيستمهاي مديريت كيفيت
رح داده شده اند و در ملاحظات تحت توسعه ش   ISO 9000اصول مديريت كيفيت در جزئيات . المااي را فراهم مي كند 

اين اصول الزاماتي در خودشان نيستند ، اما آنها شالوده الزامات مشخص شده به . اين استاندارد بين المللي قرار گرفته اند
در همچنين اصطلاحات ، تعاريف و مفاهيم استفاده شده  ISO 9000. وسيله اين استاندارد بين المللي را شكل مي دهند 

  . اين استاندارد بين المللي را تعريف مي كند 

ISO 9001 )الزاماتي هدف گيري شده مقدماتي را در اطمينان بخشي به محصولات و خدمات ) همين استاندارد بين المللي
ند اجراي شايسته آن مي توا. ارائه شده بوسيله سازمان و به موجب آن افزايش رضايت مندي مشتري را ، مشخص مي نمايد 

هم چنين انتظار داشت كه ساير مزاياي سازماني را به وجود آورد ، از جمله ارتباط بهبوديافته داخلي ، درك و كنترل بهتر 
  .فرايندهاي سازمان 
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ISO 9004  براي سازمانهايي كه پيشرفتي  فراتر از  ، يك رويكرد مديريت كيفيت–مديريت براي موفقيت پايدار يك سازمان
سرفصلهايي كه مي تواند به پرداختن به محدوده وسيعتري از  براي راهنمايي را  تاندارد را انتخاب مي كنند ، الزامات اين اس

راهنمايي در مورد متدولوژي خود ارزيابي براي  ISO 9004،  فراهم مي نمايد .بهبود عملكرد كلي سازمان هدايت نمايد 
  .شامل مي شود . ستم مديريت كيفست خود باشد  يك سازمان براي اينكه قادر به ارزيابي سطح بلوغ سي

اين استاندارد هاي بين المللي مي توانند به سازمانها در هنگام ايجاد يا تلاش براي بهبود سيستمهاي مديريت كيفيت ، 
  .قرايندها يا فعاليتهايشان كمك نمايند 

ISO 10001  نمايي پيرامون اينكه سازمان رضايت مشتري را راه–ن نامه رفتاري و اخلاقي يئآراهنما براي  –رضايت مشتري
استفاده از آن به اعتمادپذيري بيشتر مشتري به .براي نيازها و انتظارات مشتري براورده مي كند يا خير ، ارائه مي دهد 

حتمال سوء سازمان و بهبود درك مشتري از آنچه بايد از سازمان انتظار داشته باشد كمك كي نمايد كه اين امر به نوبه خود ا
   .تفاهم و شكايت را كاهش مي دهد 

ISO 10002  راهنمايي پيرامون فرايند حل و فصل شكايات با –راهنمايي براي رسيدگي به شكايات  –رضايت مشتري
 اين استادارد فرايندي باز ، موثر و. شناخت نيازها و انتظارات شاكي و پرداختن به انها و حل شكايات واصله ارائه مي نمايد 

  سازمانهاي كوچك ارائه مي نمايد  همچنين راهنمايي براي. يت شامل آموزش به كاركنان ارائه مي نمايدآسان رسيدگي به شكا
  

ISO 10003   براي شكايت  بيرونيراهنمايي براي حل اختلافات  – بيرونيراهنمايي براي حل اختلافات –رضايت مشتري
هم مي نمايد ، وقتي كه سازمان شمايت را به صورت داخلي حل نمي كند ، حل مرتبط با محصول به صورت كارا و اثربخش فرا

اختلاف راهي براي جبران خسارت ايجاد مي نمايد ، اغلب شكايت را مي توان بدون رويه هاي انتقام جويانه در داخل سازمان 
  .مرتفع نمود 

  
ISO 10004  ماتي براي ارتقا رضايت مشتري و شناسايي راهنمايي درباره اقدا –راهنمايي براي پايش رضايت مشتري

  .فرصتهايي براي بهبود محصولات ، فرايندها و ويژگي هاي آن كه از نظر مشتري ارزشمند ارائه مي نمايد 
  

ISO 10005  راهنمايي در مورد ايجاد و استفاده از طرحهاي كيفيت به عنوان روش هايي  –راهنمايي براي طرحهاي كيفيت
. الزامات فرايند محصول ، پروژه يا قرارداد به روشها و تجارب كاري است كه پشتيبان تحقق محصول باشند براي مرتبط كردن 

نمودن الزامات مي باشد ، فرايندها تحت كنترل هستند و انگيزه اي مزاياي ايجاد يك طرح كيفيت اعتماد بيشتر به براورده 
  .است كه افراد را دخيل مي نمايد 
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ISO 10006 يي براي مديريت كيفيت در پروژه ها براي پروژه ها از كوچك تا بزرگ ، از ساده تا پيچيده ، از يك پروژه راهنما
آنها توسط افرادي كه پروژه ها را مديريت مي كنند و افرادي كه نياز . يا به عنوان بخشي از مجموعه پروژه ها كاربرد دارد 

موجود در مجموعه استادارد هاي سيستم مديريت كيفيت را به كار مي برد دارند اطمينان حاصل كنند كه سازمان آنها تجارب 
  .، مورد استفاده قرار گيرند 

  
ISO 10007  براي كمك به سازمانها در بكارگيري مديريت پيكره بندي براي هدايت –راهنمايي براي مديريت پيكره بندي

كره بندي مي تواند براي براوردن الزامات شناسايي و فني و اجرايي در طول كل چرخه عمر محصول مي باشد ، مديريت پي
  .مورد استفاده قرار گيرد  ISO 9001رديابي مشخص شده در 

  
ISO 10008  راهنمايي است پيرامون  –راهنمايي براي تراكنشهاي تجارت الكترونيكي بنگاه مصرف كننده  –رضايت مشتري

اثربخشي و  (B2C ECT)جارت الكترونيكي بنگاه به مصرف كننده اينكه چگونه سازمانها مي توانند سيستم تراكنشهاي ت
، ارتقاي توانايي  (B2C ECT)كارايي استقرار نمايند و بدينوسيله مبنايي براي مصرف كنندگان به منظور افزايش اعتماد به 
  .سازمان در خشنود سازي مصرف كنندگان و كمك به كاهش شكايت و اختلافها فراهم نمايند 

  
ISO 10012  راهنمايي است براي مديريت فرايندهاي اندازه گيري و تائيد  –راهنمايي براي مديريت فرايندهاي اندازه گيري

تجهيزات اندازه گيري مورد استفاده از نظر اندازه شناسي براي پشتيباني و نمايش انطباق با الزامات اندازه شناسي ، حصول 
ناسي در سيستم مديريت اندازه گيري توسط الزامات سيستم مديريت اين استاندارد اطمينان از برآورده سازي الزامات اندازه ش

  .صورت مي گيرد 
  

ISO /TR 10013  راهنمايي براي توسعه و نگهداري مستندات مورد  –مديريت كيفيت راهنمايي براي مستند سازي سيستم
براي مستد سازي سيستمهاي مديريتي به غير از اين گزارش فتي ممكن است .نياز سيستم مديريت كيفيت ارائه مي نمايد 

مثلا سيستمهاي مديريت محيط زيست و سيستمهاي مديريت ايمني  ISOمجموعه استاداردهاي سيستم مديريت كيفيت 
  .بكار گرفته شود 

  
ISO 10014  راهنمايي  ارشد مي باشد و اين استانداردراهنمايي براي تحقق مزاياي اقتصادي و مالي در ارتباط با مديريت

اين استاندارد كاربرد اصول . براي تحقق مزاياي مالي و اقتصادي از طريق بكار گيري اصول مديريت كيفيت ارائه مي نمايد 
 .مديريت و انتخاب روشها و ابزارهايي كه موفقيت پايدار سازمان را ميسر مي سازد ، تسهيل مي نمايد 

  
ISO 10015  براي كمك به سازمان ها و پرداختن به موضوعات مرتبط با آموزش ارائه مي راهنمايي  –راهنمايي براي آموزش

در مجموعه استادارد  "آموزش "و  "تحصيلات "نمايد ، اين استاندارد ممكن است هرگاه راهنمايي براي تفسير موارد عطف به 
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شامل تمام انواع تحصيلات و  "وزش آم "هاي سيستم مديريت كيفيت مورد نياز است ، به كار گرفته شود ، هرگونه اشاره به 
  .آموزش مي شود 

  
ISO 10017  تكنيكهاي آماري را تشريح مي نمايد كه از تغييرپذيري كه مي توان در  –راهنمايي درباره تكنيكهاي آماري

زه مي رفتار و نتيجه فرايندها حتي تحت شرايط ثبات ضاهري مشاهده نمود ، پيروي مي كند ، تكنيكهاي آماري به ما اجا
و فرايندها براي نيل به رضايت مشتري دست  كيفيت محصولات مستمردهند با داده در دسترس به تصميم گيري و بهبود 

  .يابيم 
  

ISO 10018  راهنمايي است كه بر مشاركت و صلاحيت كاركنان  –راهنمايي درباره مشاركت كاركنان و صلاحيت آنها
اركت كاركنان ذيصلاح وابسته است و اينكه آنها به سازمان معرفي و با آن اثرگذار است ، سيستم مديريت كيفيت به مش

  .، رفتار و محيط كار ، مورد نياز حياتي است يكپارچه شوند شناسايي ، توسعه و ارزيابي دانش ، مهارت 

ISO 10019  تم  مديريت راهنمايي براي انتخاب مشاورين سيس –راهنمايي براي انتخاب مشاورين سيستم  مديريت كيفيت
اين استاندارد راهنمايي درباره فرايند ارزيابي صلاحيت مشاورين سيستم . كيفيت و استفاده از خدمات آنها ارائه مي نمايد 

مديريت كيفيت ارائه مي نمايد و اين اطمينان را ايجاد مي نمايد كه نيازها و انتظارات سازمان براي خدمات مشتريان براورده 
  .شوند 

ISO 19011  راهنمايي پيرامون مديريت برنامه مميزي ، طرح ريزي و اجراي  –راهنمايي براي مميزي سيستم هاي مديريت
اين استادارد براي مميزين . مميزي سيستم مديريت و همچنين صلاحيت و ارزيابي مميز و تيم مميزي ارائه مي كند 

هايي كه نياز دارند مميزي سيستمهاي مديريت انجام سيستمهاي مديريت هستند و سازمانسازمانهايي كه در حال استقرار 
  .دهند كاربرد دارد 

با بندهاي ) و ديگر دستاوردها    ISO(ارتباط ديگر استانداردهاي مديريت كيفيت و سيستم مديريت كيفيت  -  B.1جدول 
ISO 9001 
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 ISO 9004, Managing for the sustained success of an organization — A quality management approach [2] ISO 10001, Quality management — Customer satisfaction — Guidelines for codes of conduct for [1] كتابنامه
organizations [3] ISO 10002, Quality management — Customer satisfaction — Guidelines for complaints handling in 
organizations [4] ISO 10003, Quality management — Customer satisfaction — Guidelines for dispute resolution 
external to organizations [5] ISO 10004, Quality management — Customer satisfaction — Guidelines for monitoring and measuring [6] ISO 10005, Quality management systems — Guidelines for quality plans [7] ISO 10006, Quality management systems — Guidelines for quality management in projects [8] ISO 10007, Quality management systems — Guidelines for configuration management [9] ISO 10008, Quality management — Customer satisfaction — Guidelines for business-to-consumer 
electronic commerce transactions [10] ISO 10012, Measurement management systems — Requirements for measurement processes and 
measuring equipment [11] ISO/TR 10013, Guidelines for quality management system documentation [12] ISO 10014, Quality management — Guidelines for realizing financial and economic benefits [13] ISO 10015, Quality management — Guidelines for training [14] ISO/TR 10017, Guidance on statistical techniques for ISO 9001:2000 [15] ISO 10018, Quality management — Guidelines on people involvement and competence [16] ISO 10019, Guidelines for the selection of quality management system consultants and use of 
their services [17] ISO 14001, Environmental management systems — Requirements with guidance for use [18] ISO 19011, Guidelines for auditing management systems [19] ISO 31000, Risk management — Principles and guidelines [20] ISO 37500, Guidance on outsourcing [21] ISO/IEC 90003, Software engineering — Guidelines for the application of ISO 9001:2008 to 
computer software [22] IEC 60300-1, Dependability management — Part 1: Guidance for management and application [23] IEC 61160, Design review [24] Quality management principles, ISO1) [25] Selection and use of the ISO 9000 family of standards, ISO1) [26] ISO 9001 for Small Businesses — What to do, ISO1) [27] Integrated use of management system standards, ISO1) [28] www.iso.org/tc176/sc02/public [29] www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup 
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Correlation matrices between ISO 9001:2008 and ISO 9001:2015 
 

This document provides correlation matrices from ISO 9001:2008 to ISO 9001:2015 and from  
ISO 9001:2008 to ISO 9001:2015.  

This document can be used to highlight where the new, revised and deleted clauses are located, as well as 
the location of clauses that are unchanged. 

Please note that Annex A in ISO 9001:2015 states the following:   

 

A.1 Structure and terminology 

• The clause structure (i.e. clause sequence) and some of the terminology of this edition of this 
International Standard, in comparison with the previous edition (ISO 9001:2008), have been 
changed to improve alignment with other management systems standards. 

• There is no requirement in this International Standard for its structure and terminology to be 
applied to the documented information of an organization’s quality management system. 

• The structure of clauses is intended to provide a coherent presentation of requirements, rather than 
a model for documenting an organization’s policies, objectives and processes. The structure and 
content of documented information related to a quality management system can often be more 
relevant to its users if it relates to both the processes operated by the organization and 
information maintained for other purposes. 

• There is no requirement for the terms used by an organization to be replaced by the terms used in 
this International Standard to specify quality management system requirements. Organizations can 
choose to use terms which suit their operations (e.g. using “records”, “documentation” or 
“protocols” rather than “documented information”; or “supplier”, “partner” or “vendor” rather than 
“external provider”). Information on the major differences in terminology between ISO 9001:2008 
and ISO 9001:2015 can be found in Table A.1 of ISO 9001:2015.  
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ISO 9001:2015 to ISO 9001:2008 Correlation Matrix 

ISO 9001:2015 ISO 9001:2008 
1 Scope 1         Scope 

1.1      General 

4         Context of the organization 4         Quality management system  

4.1      Understanding the organization and its 
context 

4         Quality management system  

4.2      Understanding the needs and 
expectations of interested parties 

4         Quality management system 

4.3      Determining the scope of the quality 
management system 

1.2      Application 
4.2.2  Quality manual 

4.4      Quality management system and its  
processes 

4         Quality management system 
4.1      General requirements 

5          Leadership 5         Management responsibility 

5.1      Leadership and commitment 5.1      Management commitment 

5.1.1  General 5.1      Management commitment 

5.1.2  Customer focus 5.2      Customer focus 

5.2      Policy 5.3      Quality policy 

5.2.1  Establishing the Quality Policy 5.3      Quality policy 

5.2.2  Communicating the Quality Policy 5.3      Quality policy 

5.3      Organizational roles, responsibilities 
and  authorities 

5.5.1  Responsibility and authority 
5.5.2  Management representative 
5.4.2  Quality management system planning 

6         Planning  5.4.2  Quality management system planning 

6.1      Actions to address risks and 
opportunities 

5.4.2  Quality management system planning 
8.5.3  Preventive action 

6.2      Quality objectives and planning to 
achieve them 

5.4.1  Quality objectives 

6.3      Planning of changes 5.4.2  Quality management system planning 

7         Support 6         Resource management 

7.1      Resources 6         Resource management 

7.1.1  General 6.1      Provision of resources 

7.1.2  People 6.1      Provision of resources 

7.1.3  Infrastructure 6.3      Infrastructure 

7.1.4  Environment for the operation of 
processes 

6.4      Work environment 
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ISO 9001:2015 ISO 9001:2008 
7.1.5  Monitoring and measuring resources 7.6      Control of monitoring and measuring 

equipment 

7.1.5.1  General 7.6      Control of monitoring and measuring 
equipment 

7.1.5.2  Measurement traceability 7.6      Control of monitoring and measuring 
equipment 

7.1.6  Organizational knowledge No equivalent clause 

7.2      Competence 6.2.1  General 
6.2.2  Competence, training and awareness 

7.3      Awareness 6.2.2  Competence, training and awareness 

7.4      Communication 5.5.3  Internal communication 

7.5      Documented information 4.2     Documentation requirements 

7.5.1  General 4.2.1  General 

7.5.2  Creating and updating 4.2.3  Control of documents 
4.2.4  Control of records 

7.5.3  Control of documented Information 4.2.3  Control of documents 
4.2.4  Control of records 

8         Operation 7         Product realization 

8.1      Operational planning and control 7.1      Planning of product realization 

8.2     Requirements for products and services 7.2      Customer-related processes 

8.2.1  Customer communication 7.2.3  Customer communication 

8.2.2  Determination of requirements related 
to products and services 

7.2.1  Determination of requirements related 
to the product 

8.2.3  Review of requirements related to 
products and services 

7.2.2  Review of requirements related to the 
product 

8.2.4  Changes to requirements for products 
and services 

7.2.2  Review of requirements related to the 
product 

8.3      Design and development of products 
and services 

7.3Design and development 

8.3.1  General 7.3.1  Design and development planning 

8.3.2  Design and development planning 7.3.1  Design and development planning 

8.3.3  Design and development inputs 7.3.2  Design and development inputs 

8.3.4  Design and development controls 7.3.4  Design and development review 
7.3.5  Design and development verification 
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ISO 9001:2015 ISO 9001:2008 
7.3.6  Design and development validation 

8.3.5  Design and development outputs 7.3.3  Design and development outputs 

8.3.6  Design and development changes 7.3.7  Control of design and development 
changes 

8.4      Control of externally provided 
processes, products and services 

4.1 |  General requirements 
7.4.1  Purchasing process 

8.4.1  General 7.4.1  Purchasing process 

8.4.2  Type and extent of control  7.4.1  Purchasing process 
7.4.3  Verification of purchased product 

8.4.3  Information for external providers 7.4.2  Purchasing information 
7.4.3  Verification of purchased product 

8.5      Production and service provision 7.5      Production and service provision 

8.5.1  Control of production and service 
provision 

7.5.1  Control of production and service 
provision 

7.5.2  Validation of processes for production 
and service provision 

8.5.2  Identification and traceability 7.5.3  Identification and traceability 

8.5.3  Property belonging to customers or 
external providers 

7.5.4  Customer property 

8.5.4  Preservation 7.5.5  Preservation of product 

8.5.5  Post-delivery activities 7.5.1  Control of production and service 
provision 

8.5.6  Control of changes 7.3.7  Control of Design and Development 
Changes 

8.6      Release of products and services 7.4.3  Verification of purchased product 
8.2.4  Monitoring and measurement of 

product 

8.7      Control of nonconforming outputs 8.3     Control of nonconforming product 

9         Performance evaluation 8        Measurement, analysis and  
improvement 

9.1      Monitoring, measurement, analysis 
and evaluation 

8       Measurement, analysis and   
improvement 

9.1.1  General 8.1      General 
8.2.3  Monitoring and Measurement  

Processes 
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ISO 9001:2015 ISO 9001:2008 
9.1.2  Customer satisfaction 8.2.1  Customer satisfaction 

9.1.3  Analysis and evaluation 8.4      Analysis of data 

9.2      Internal audit 8.2.2  Internal audit 

9.3      Management review 5.6     Management review 

9.3.1  General 5.6.1 General 

9.3.2  Management review input 5.6.2 Review input 

9.3.3  Management review output 5.6.3 Review output 

10       Improvement 8.5  Improvement 

10.1   General 8.5.1 Continual improvement 

10.2   Nonconformity and corrective action 8.3     Control of nonconforming product 
8.5.2  Corrective action 

10.3   Continual Improvement 8.5.1   Continual improvement 
8.5.3   Preventive action 
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ISO 9001:2008 to ISO 9001:2015 Correlation Matrix 
ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

1 Scope 1         Scope 

1.1 General 1         Scope 

1.2 Application 4.3      Determining the scope of the quality 
            management system 

4        Quality management system 4         Context of the organization 

4.1      Understanding the organization and its 
context 

4.2      Understanding the needs and 
expectations of interested parties 

4.4 Quality management system and its 
processes 

4.1     General requirements 4.4     Quality management system and its 
processes 

8.4     Control of externally provided 
processes, products and services 

4.2     Documentation requirements    7.5     Documented information 

4.2.1  General 7.5.1  General 

4.2.2  Quality manual 4.3     Determining the scope of the quality 
management system 

7.5.1  General 

4.4     Quality management system and its 
Processes 

4.2.3  Control of documents 7.5.2  Creating and updating 

7.5.3  Control of documented Information 

4.2.4  Control of records 7.5.2  Creating and updating 

7.5.3  Control of documented Information 

5         Management responsibility 5        Leadership 

5.1      Management commitment 5.1     Leadership and commitment 

5.1.1  General 

5.2      Customer focus 5.1.2  Customer focus 

5.3      Quality policy 5.2     Policy  
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5.2.1  Establishing the Quality policy 

5.2.2  Communicating the Quality policy 

5.4      Planning 6        Planning  

5.4.1  Quality objectives 6.2     Quality objectives and planning to 
achieve them  

5.4.2  Quality management system planning 5.3     Organizational roles, responsibilities 
and  authorities 

6        Planning  

6.1     Actions to address risks and 
opportunities  

6.3     Planning of changes 

5.5      Responsibility, authority and 
communication 

5        Leadership 

5.5.1   Responsibility and authority 5.3     Organizational roles, responsibilities 
and  authorities 

5.5.2   Management representative 5.3     Organizational roles, responsibilities 
and  authorities 

5.5.3   Internal communication 7.4     Communication 

5.6      Management review 9.3     Management review  

5.6.1   General 9.3.1  General 

5.6.2   Review input 9.3.2  Management review input 

5.6.3   Review output 9.3.3  Management review output 

6         Resource management 7         Support  

7.1     Resources 

6.1      Provision of resources 7.1.1  General 

7.1.2  People 

6.2      Human resources 7.2     Competence    

6.2.1   General 7.2     Competence    

6.2.2  Competence, training and awareness 7.2      Competence    

7.3      Awareness  

6.3      Infrastructure 7.1.3  Infrastructure 
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6.4      Work environment 7.1.4  Environment for the operation of 
processes 

7         Product realization 8         Operation 

7.1      Planning of product realization 8.1      Operational planning and control 

7.2      Customer-related processes 8.2      Requirements for products and 
services 

7.2.1  Determination of requirements related 
to the product 

8.2.2  Determination of requirements related 
to products and services 

7.2.2  Review of requirements related to the 
product 

8.2.3  Review of requirements related to 
products and services 

8.2.4  Changes to requirements for products 
and services 

7.2.3  Customer communication 8.2.1  Customer communication 

7.3      Design and development 8.3      Design and development of products 
and services  

7.3.1  Design and development planning 8.3.1  General  

8.3.2  Design and development planning 

 

7.3.2  Design and development inputs 8.3.3  Design and development Inputs 

7.3.3  Design and development outputs 8.3.5  Design and development outputs 

7.3.4  Design and development review 8.3.4  Design and development controls 

7.3.5  Design and development verification 8.3.4  Design and development controls 

7.3.6  Design and development validation 8.3.4  Design and development controls 

7.3.7  Control of design and development 
changes 

8.3.6  Design and development changes 

8.5.6  Control of changes 

7.4      Purchasing 8.4      Control of externally provided 
processes, products and services  

7.4.1  Purchasing process 8.4      Control of externally provided 
processes, products and services 

8.4.1  General  

8.4.2  Type and extent of control 

7.4.2  Purchasing information 8.4.3  Information for external providers 
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7.4.3  Verification of purchased product 8.4.2  Type and extent of control 

8.4.3  Information for external providers  

8.6      Release of products and services 

7.5      Production and service provision 8.5      Production and service provision 

7.5.1  Control of production and service 
provision 

8.5.1  Control of production and service 
provision 

8.5.5  Post-delivery activities 

7.5.2  Validation of processes for production 
and service provision 

8.5.1  Control of production and service 
provision 

7.5.3  Identification and traceability 8.5.2  Identification and traceability  

7.5.4  Customer property 8.5.3  Property belonging to customers or 
external providers 

7.5.5  Preservation of product 8.5.4  Preservation  

7.6      Control of monitoring and measuring 
equipment 

7.1.5  Monitoring and measuring resources 

7.1.5.1  General  

7.1.5.2  Measurement traceability 

8      Measurement, analysis and 
improvement 

9         Performance evaluation  

9.1      Monitoring, measurement, analysis and 
evaluation 

8.1      General 9.1.1  General 

8.2      Monitoring and measurement 9.1      Monitoring, measurement, analysis and 
evaluation 

8.2.1  Customer satisfaction 9.1.2  Customer satisfaction  

8.2.2  Internal audit 9.2      Internal audit  

8.2.3  Monitoring and measurement of 
processes 

9.1.1  General 

8.2.4  Monitoring and measurement of product 8.6      Release of products and services 

8.3      Control of nonconforming product 8.7      Control of nonconforming outputs 

10.2   Nonconformity and corrective action 

8.4      Analysis of data 9.1.3  Analysis and evaluation 

8.5      Improvement 10       Improvement 
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8.5.1  Continual improvement 10.1   General  

10.3   Continual Improvement 

8.5.2  Corrective action 10.2   Nonconformity and corrective action 

8.5.3  Preventive action  6.1    Actions to address risks and 
opportunities (see 6.1.1, 6.1.2) 

10.3   Continual Improvement 

 

 


