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پروانه خدمات فنی و مهندسی در زمینه سیستم های مدیریت و تکنیکهای کیفیت از وزارت صنعت ،معدن و تجارت
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شرکت فنی و مهندسی

پویـندگان بهــبود کیـفیت

آموزش ، مشاوره و استقــــرار سیستم های مدیریتی و صنعتی

شرکت بــازرسی و نمونه برداری سازمان ملی استاندارد ایـران

ن آزمــایشگاه مرجع کالیبراسیون سازمان ملی استاندارد ایـرا

تــــــــدوین استــــاندارد های ملی ایــــــران    



داخلی سیستم مدیریت کیفیتالزامات و ممیزی

ISO9001:2015

مشاور سیستم های مديريت و صنعتي 

www.iranQC.com

بنام خدا

شركت مهندسین مشاور پويندگان بهبود كیفیت



:بخش اول 

سیستم های کیفیت تاریخچه آشنایی با مبانی و 

History & Overview



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

سرفصل مطالب 

ضرورت توجه به سیستم های مدیریت 1.

مفاهیم ، تعاریف ، واژگان مرتبط و تاریخچه  استاندارد 2.
سیستم های مدیریت 

گانه سیستم های مدیریت کیفیتهفتاصول 3.

ISO 9001:2015آشنایی با الزامات سیستم مدیریت کیفیت 4.
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سالدهدرتوانیدمیکهکنیدمیگماناگر
درکهکنیدادارهطوریراخودسازمانآینده،

اشتباهدرسختاید،کردهگذشتهسالده
عوضبایدآیندهدههدرتوفیقبرای.هستید
.بریزیدهمدرراموجود

کوکاکولاعاملمدیر
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ع این مناب. منابع کره زمین در ایران قرار دارد% 7
نفت ،گاز، معادن و زمین های حاصلخیز: در قالب 

وجود دارد
چهار منطقه طلایی در دنیا هست که به آن زمین

های کشاورزی طلایی
(GOLDEN Agricultural Land  )

.می گویند 

: اعلام صندوق جهاني پول 2009بنا به گزارش سال 
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: ول بنا به اعلام صندوق جهاني پ

. منابع دنــیا درایــران قراردارد% 7

از جمعیت دنیا را به خود اختصاص داده %   1ایران  حدود 

.است

و یك سوال 

شهروندان ايراني بايد چه خصوصیاتي داشته باشند؟
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ISOمعرفی سازمان بین المللی استاندارد 

ازشدهلتشکیالمللیبینفدراسیونایزواستانداردى‌جهانیسازمان
کهباشدمیاعضاءبعنوانمختلفکشور160ازبیشنمایندگان

درسازماناین.داردعهدهبرراجهانیهایاستانداردتهیهوظیفه
منتشراستاندارد200.000ازبیشکنونتاواستمستقرسوئیس
وقهعلابهبستهتوانندمیسازمانایناعضایازکدامهر.استنموده

دوینتکاربهوشدهعضواستانداردفنیهایکمیتهدرخودتوانمندی
.بپردازنداستاندارد

ویبتص،تهیهجهتایزوسازماندراستانداردیککهمختلفیمراحل
:استزیرشرحیهکندمیطیانتشارو
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

 ISOمعرفی سازمان بین المللی استاندارد 

نسخه پیش نویس کاری -1

نسخه پیش نویس کمیته -2

بین المللی نسخه پیش نویس -3

المللی نهایی بین نسخه -4

استاندارد بین المللی -5
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ISOمعرفی سازمان بین المللی استاندارد 

تهکمیدرایزوهایاستانداردتمامینویسپیشنسخه
دهشتهیهپروژههایکمیتهیاوهاکمیتهزیر،فنیهای

کیانتشار.شودمیارائهاعضاءتمامبهگیریرأیبرایو
از٪75حداقلتأییدواجماعنیازمندجهانیاستاندارد
.استرأیحقدارایاعضای
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ISO 9000تاریخچه شکل گیری مجموعه استاندارد های 

کیمبانیکههستندمدیریتیهایاستانداردمجموعه9000سریهایاستاندارد
دروودهبعمومیکاملاًخانوادهاین.کنندمیبیانراکیفیتمدیریتسیستم
کنندهارائه9000خانوادههستنداستفادهقابلخدماتیوصنعتیهایبخشتمامی

مناسبفیتکیبهرسیدنبرایاجراییهاییراهکار،‌ولینیستندمحصولاستاندارد
.کنندمیارائهمشتریرضایتومحصولات

ایبرکهباشندمیایزوهایاستانداردترینمحبوب9000سریهایاستاندارد
پشتراموفقسال27حاضرحالدرواندشدهمنتشر1987سالدرباراولین
باورموفقیتیبه9000سریهایاستاندارد،مدتاینطولدر.اندگذشتهسر

دستجهانرسراسدرکیفیتمدیریتهایسیستمگیریبکارتوسعهدرنکردنی
،ایزوازمانسهایاستانداردبیندرفروشمیزانبالاترینبهخانوادهاین.اندیافته
پایهسطحیکوانبعنکیفیتمدیریتسیستمگیریبکاربرایمشترکزمینهیک
فراهمانیجهتجارتجهت،شدهتعریفکیفیالزاماتبامحصولاتتطبیقبرای
.اندآورده
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ISO 9000تاریخچه شکل گیری مجموعه استاندارد های

رسایبکارگیریتوسعهجهتاساسیوپایه9001استاندارد
ستمسی،محیطیزیستمدیریتسیستمنظیرهااستاندارد
تامنیمدیریتسیستم،شغلیبهداشتوایمنیمدیریت
.استآوردهفراهمانرژیمدیریتسیستم،اطلاعات

برایمدیریت،9004:2009ایزوراهنمایاستانداردهمچنین
،ضافهواصنایعدرایگستردهبطور،سازمانپایدارموفقیت
هایدولتهمچنینوآموزش،مخابراتوارتباطاتصنایع
.شودمیگرفتهبکارمحلی
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ISO 9000تاریخچه شکل گیری مجموعه استاندارد های 

«یتکیفتضمینوکیفیتمدیریت»عنوانبا176فنیکمیته
اختارسکهاستداشتهعهدهبرراخانوادهاینتدوینمسئولیت

.باشدمیترتیببدین176فنیکمیته

176کمیته‌

2کمیته‌فرعی‌ 3کمیته‌فرعی‌1کمیته‌فرعی‌

9000ایزو‌
9001ایزو‌

9004ایزو‌

ا

استاندارد‌های‌پشتیبان‌

ا9000ایزو‌

و‌کمیته‌های‌فرعی‌176ساختار‌کمیته‌فنی‌–1شکل‌
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ISO 9000مجموعه استانداردهایتاریخچه شکل گیری

MIL-Q-9858Aتدوين استاندارد نظامي -1963

متفقین تدوين استانداردهای دفاعي ناتو ، تحت عنوان انتشارات تضمین كیفیت–1969
(AQAP)

در انگلستان ، تحت عنوان استانداردهای سه گانه BS 5770تدوين استاندارد –1979
برای مدلهای تضمین كیفیت

ISO 9000ری ساستانداردهای تضمین  كیفیت ويرايش اول انتشار –1987

ISO 9000ری ساستانداردهای تضمین  كیفیت ويرايش دوم انتشار بازنگری و –1994

ISO 9000ری سكیفیت مديريتاستانداردهای ويرايش سوم انتشار بازنگری و –2000

ISO 9000كیفیت سری مديريتاستانداردهای ويرايش چهارم انتشار بازنگری و –2008

ISO 9000كیفیت سری مديريتاستانداردهای پنجم  ويرايش انتشار بازنگری و –2015
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 ISO 9001(2015)ساختارسیستم مديريت كیفیت 

ISO

(International  
Organization 

Standardization)

AB

(Accreditation Body)

CB

(CERTIFICATION BODY)

مشاورين استقرار سیستم 
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ISO 9000معرفی مجموعه استانداردهای 

ISO 9000:2005

مبانی و واژگان–سیستمهای مدیریت کیفیت 

ISO 9001:2015

الزامات-سیستمهای مدیریت کیفیت 

ISO 9004:2009

راهنمایی برای پایدار سازمان –سیستمهای مدیریت کیفیت 
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ISO 9000استاندارد سری  

معرفي كننده اصول مدديريت ISO 9000:2005استاندارد 
ن ايد. كیفیت ، اهمیت مستندسازی و خودارزيدابي اسدت

بدا استاندارد در برگیرنده اصطلاحات و تعداري  مدرتب 
ای تمامي را بر« زبان مشتركي»مديريت كیفیت مي باشد تا 

ر ذينفعان و استفاده كنندگان چه در سطح ملدي و چده د
.سطح بین المللي فراهم سازد
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

ISO 9001استاندارد 

در برگیرنده الزاماتي برای ايجاد،ISO 9001:2015استاندارد 
فیت مدي استقرار، اجرا و برقرار نگهداشتن سیستم مديريت كی

سدتقرار باشد به گونه ای كه اگر لازم شد تا قابلیت سازمان در ا
ارزيابي كرد سیستم مديريت كیفیت به اثبات برسد، بتوان آنرا

و در صورت لدزوم اسدتقرار و اجدرای ( ارزيابي شخص دوم)
(. ثالثارزيابي شخص)سیستم مديريت كیفیت را گواهي كرد 

ی و اين استاندارد بر برآورده كردن مداوم خواسته های مشتر
ز تاكیدد همچنین بر رعايت مستمر الزامات قانوني و مقرراتي نی

.دارد
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ISO 9004:2009استاندارد 

در برگیرندده راهنمدايي ISO 9004:2009اسدتاندارد 
اسدت كده هايي برای استقرار سیستم مديريت كیفیتي

پیش ISO 9001:2008بتواند فراتر از الزامات استاندارد 
ه هدای رفته و بر پايه آن سازمان نه تنها بتواند خواسدت

مشتری را مستمراً بدرآورده نمايدد ، بل ده فراتدر از
مدامي انتظارات وی نیز پیش رفته و همچنین رضايت ت

.ذينفعان را مد نظر قرار دهد
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ISO 9001:2015دلایل بازنگری 

ایرهدوصورتبهایزوسازمانتوسطمنتشرهاستانداردهای

دراهآنبودنمتناسبازتاگیرندمیقراربازنگریمورد

.ودشحاصلاطمینانمرتبطتغییراتباهمگاموزمانگذر

خصوصدرایزوسازمانتوسطمنتشرهمستنداتدر

استاندارداینکهاستشدهیادچنین9001ایزواستاندارد

:باید
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

.کندحفظرامخاطبانباارتباط-

.باشدهماهنگویکپارچهمدیریت،استانداردهایسایربا-

.کندایجادسازمانبرایرایگپارچهرویکردیك-

.آوردفراهمآیندهسال10برایحداقلرامناسبساختزیریك-

.کندپیداتطبیقهاسازمانکارمحیطبرحاکمفرآیندهایتغییراتبا-

تاثیرهکنندمصرفهایگروهتمامیبرجدیداستانداردهایتاکندحاصلاطمینان-

.گذاردمی

.دهدارتقاءمشتریانرضایتافزایشجهتسازیتوانمنددرراهاسازمان-

ISO 9001:2015دلایل بازنگری 
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رآیند الگوی سیستم مدیریت کیفیت مبتنی بر ف
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دمینگPDCAچرخه 
کار نیز در اجرای تمامی فرآیندهای سیستم مدیریت کیفیت ب PDCAچرخه بهبود 

نیز آوده شده بود، لیکن در ویرایش 2008این چرخه در ویرایش . گرفته می شود

.استاندارد به صورت شماتیك و شفاف تر به شرح زیر ارائه شده است2015
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اجزای فرآیند

PROCESSInputs Outputs

تجهیزات
منابع انسانی

روش ها ،

...دستورالعمل ها ،

قوانین

ساختمانها و

.فضاهای کاری
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ISO 9001:2015تغییرات اساسی 

بهنسبت2015ویرایشاستاندارددرشدهایجاداساسیتغییرات

:استزیرمحورهایحول2008ویرایش

بند10بهاصلیبند8تغییر-

ونیازهامربوطه،درکسازمانکاملدرکهدفباسازمانماهیتبندشدناضافه-

(استراتژیكمدیریت)ذینفعانکلیهانتظارات

بهپیشگیرانهاقدامکلیمفهومتغییرو(ریسكمدیریت)ریسكبرمبتنیتفکربرتاکید-

31000ایزواستانداردبهاشارهوریسكمدیریت

شاملواندتمیاستانداردجدیدتعریفدربهبود)بهبودبهمستمربهبودواژهتغییر-

آورینووخلاقیتمنتظره،غیرپیشرفتوتحولمستمر،بهبوداصلاحی،اقدامات

(.باشد
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

ISO 9001:2015تغییرات اساسی 

(مدون)شدهمستنداطلاعاتبندیكبهسوابقکنترلومدارککنترلبند2تغییر-

10تا4بندهایدرکیفیتمدیریتسیستمترجزئیالزاماتوترعمیقمحتوای-

دانشمدیترویکردبهاشارهومستندسازیازاستفادهدرپذیریانعطافافزایش-
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

ISO 9001:2015تغییرات اساسی 

مهم

شکلبهاستاندارد7بندبندهایزیردیگرهمچنین

تواندمیانسازمبلکهنیست،کردناستثناءقابلسابق

ازفادهاستعدمبهنسبتخود،ماهیتمناسبتوجیهبا

.نمایداقداماستانداردبندهر
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

ISO 9001:2015تغییرات اساسی 

تغییرات در اصول مدیریت کیفیت

2015ویرایش 9001ایزوی  2008ویرایش 9001ایزوی 

مشتری محوری.1 مشتری محوری.1

رهبری.2 رهبری.2

کارکنان( درگیر شدن)التزام .3 مشارکت کارکنان.3

رویکرد فرآیندی.4
رویکرد فرآیندی.4

رویکرد سیستمی در مدیریت.5

بهبود.5 بهبود مستمر.6

تصمیم گیری بر مبنای شواهد.6 رویکرد واقع بینانه در تصمیم گیری.7

مدیریت ارتباطات.7 روابط سودمند متقابل با تامین کننده.8
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

اصول مدیریت کیفیت

مشتری محوری-1

راهبری-2

التزام کارکنان -3

رویکرد فرآیندی-4

بهبود-5

تصمیم گیری مبتنی بر شواهد-6

مدیریت ارتباطات-7
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

Customer Focusمشتری محوری (1)

وتندهسوابستهخودمشتریانبهسازمانها

آیندهوحالنیازهایبایستیلذا

هایخواسته،نماینددرکرامشتریان

فراجهتدروسازندبرآوردهراآنان

.ندکنتلاشمشتریانتظاراتازرفتن
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:مشکل اصلی بنگاههای صنعتی 

ن مشکلی که شرکتها در عصر حاضـر بـا آ

لکـه مواجه هستند کمبود کالاها نیسـت ، ب

.کمبود مشتریان است 

یشـتر اغلب صنایع جهان می توانند خیلی ب

از آن مقداری که مصرف کنندگان جهـان

.نند می توانند خریداری نمایند ، تولید ک
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

Leadershipراهبری (2)

رهبران وحدت مقصـد و جهـت گیـری 

تی آنان بایسـ. سازمان را ایجاد می کنند

محیط درون سازمان را به نحوی بوجـود 

انند آورده و برقرار نگهدارند تا افراد بتو

در دستیابی به اهداف سازمان بـه طـور

.کامل دخیل شوند
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

التزام کارکنان (3)

افراد در هر سطحی که باشـند جـوهره 

هـا سازمان هستند و دخیل بودن کامل آن

موجب می شود تا توانایی های آنهـا در 

جهت منافع سازمان مورد استفاده قـرار

.گیرد
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

Process Approachرویکرد فرآیندی (4)

راترکاصورتبههنگامیمطلوبنتیجه

منابعوهافعالیتکهشودمیحاصل

دفرآینیكصورتبهآنهابهمرتبط

.شوندمدیریت
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

(ادامه)Process Approachرویکرد فرآیندی

ی شناسایی ، درک و مدیریت فرآینـدها

، بـه مرتبط به هم به عنوان یك سیسـتم

ابی اثربخشی و کارایی سازمان در دسـتی

.به اهداف آن کمك می کند

36



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

(ادامه)Process Approachرویکرد فرآیندی

:ازعبارتندمديريتدرسیستميروي ردمزايایومنافع

مورداهدافبهدستیابيبرایفرآيندهاهمسوئيوي پارچگي
نظر

ييكارآواثربخشي،سازگاریجهتذينفعاندراعتمادايجاد
سازمان

ستمسیفرآيندهایبینموجودهایوابستگيوارتباطاتدرك

بهيدستیاببرایلازممسوولیتهایونقشازبهتردركايجاد
متقابلعمل ردموانعكاهشنتیجهدروعمومياهداف

دريژهوهایفعالیتچگونهاين هكردنمشخصوكردنهدفمند
كنندعملبايدسیستم

ارزيابيوگیریاندازهطريقازسیستممداومبهبود
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

(ادامه)Process Approachرویکرد فرآیندی 

:منافع و مزایای رویکرد فرآیندی عبارتند از 

کاهش هزینه ها و زمان نیل به اهداف با استفاده مؤثر از منابع 

ورد نظر مشخص شدن فعالیت های نظام مند لازم برای دستیابی به نتایج م

کلیدی ایجاد قابلیت اعتماد و مسئولیت واضح برای مدیریت فعالیت های

تجزیه و تحلیل واندازه گیری توانایی فعالیت های کلیدی 

زمان مشخص شدن وجوه اشتراک فعالیت های کلیدی در و بین وظایف سا

عالیـت تمرکز بر عواملی مانند منابع ، روشها و مواردی که موجب پیشرفت ف

های کلیدی سازمان هستند 

ننـدگان و ارزیابی ریسك ها ، نتایج و آثار فعالیت ها بر مشتریان ، تأمین ک

سایر ذینفعان 
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

Improvementبهبود (5)

بهبود مداوم در عملکرد کلی 

سازمان بایستی یك هدف دایمی

.برای سازمان باشد
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

(ادامه)Improvementبهبود 

:منافع و مزايای بهبود مداوم عبارتند از 

بهبود عمل رد از طريق ارتقاء سطح توانايي های سازمان

 همسوكردن كلیه فعالیت های بهبود در تمامي سطوح سازمان

 ايجاد انعطاف در جهت واكنش سريع به فرصت ها

 ايجاد نگرش وسیع در سازمان در جهت بهبود مداوم عمل رد سازمان

 آموزش و تجهیز كاركنان به روشها و ابزارهای بهبود مداوم

یت ها و محور قرار گرفتن بهبود مداوم محصولات ، فرآيندها و سیستم ها در فعال
اهداف هر فرد از مجموعه سازمان 

 ايجاد اهداف برای راهنمايي و مقیاسهايي برای پیدا كردن بهبود مداوم

 تشخیص ، اندازه گیری و تصديق بهبودها
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

تصمیم گیری بر مبنای شواهد(6)

.استاطلاعاتوهادادهتحلیلبرمبتنیمؤثرتصمیمات

:ازدعبارتنگیریتصمیمدربینانهواقعروي ردمزايایومنافع

آگاهانهتصمیماتاتخاذ

قبليتصمیماتاثربخشيدادننشانجهتدرتواناييايجاد
آنهاسوابقبهمراجعهازطريق

عقايدوتصمیماتتغییروبازنگریدرتواناييايجاد

اطلاعاتوهادادهبودناعتمادقابلودقیقازاطمینانحصول

دارندازنیآنهابهكهكسانيبرایاطلاعاتگرفتنقراردسترسدر

رمعتبروشهایازاستفادهبااطلاعاتوهادادهتحلیلوتجزيه

متناسبواقعيتحلیلوتجزيهاساسبرآنهابهعملوگیریتصمیم
بصیرتوتجربهبا
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فیتپويندگان بهبود كی
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

مدیریت ارتباطات (7)

ودانوابستههمبهآنکنندگانتامینوسازمانهر

افزایشموجبآنهابینمتقابلسودبخشرابطه

.گرددمیارزشایجاددردوهرتوانایی
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:از دیدگاه شما تعریف کیفیت چیست 
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:کیفیت

ایبرآنتواناییدرکهمقولهیكویژگیهایتمام

موثرتلویحییاشدهتصریحنیازهایکردنبرآورده

.است
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

تغییرات عمده در مبانی و واژگان

2015ویرایش 9001ایزو 2008ویرایش 9001ایزو 

محصولات‌و‌خدمات‌محصولات

عدم‌استفاده‌استثنائات‌

(‌مدون‌)مستند‌شده‌اطلاعاتمستندسازی‌،‌سوابق‌

فرآیند‌ها‌(‌عملیات‌)محیط‌اجرای‌محیط‌کار‌

محصولات‌و‌خدمات‌تامین‌شده‌از‌محصولات‌خریداری‌شده‌
بیرون‌سازمان‌

فراهم‌آورنده‌برون‌سازمانی‌کنندهتامین
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:سیستم

دریکدیگرباکهاجزاییمجموعهازاستعبارت

.دانحرکتدرمعینیهدفطرفبهوهستندواکنش
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:فرایند

هکهمبهمرتبطهایفعالیتومنابعازایمجموعه

.کندمیتبدیلهاستاندهبهراهاداده

جهیزات،ت،تسهیلات،داراییکارکنانتواندمیمنابع

.باشدوروشهاو،فنون
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:فرایند

مدارمشتریهایفرآیند-

پشتیبانفرآیندهای-

مدیریتهایفرآیند-
؟شاخصيچه؟باایوسیلهچهكسي؟باچه؟توس چگونه-
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:بخشیاثر

(سازماناهدافتحققجهتدر)درستهایفعالیت

یتفعالیكانجاماثردرهدفبهشدننزدیكمیزات
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:کارایی

هایهزینهکاهش)هافعالیتدرستاجرای

حصولاتمکیفیتبهبودوستاندهافزایش،غیرضروری

(خدماتو

50



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:مشتریرضایت

برآوردهمیزانازمشتریبرداشت

اوالزاماتشدن
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:شایستگی

اهبنگیاسازمانافرادهایصلاحیتشایستگیازمنظور

ازاستجهاتتمامیازمحولهوظایفانجامبرایاقتصادی

صلاحیتاز،برخورداریلازمداناییوآگاهیداشتنجمله

تخصصومهارتاز،برخورداریایحرفهواخلاقیهای

.هشدگرفتهنظردرمشاغلبرایلزومموردجایگاهوکاری
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:ساختزیر

خدماتوتجهیزات،تسهیلاتازمتشکلسیستمی

.استنیازموردسازمانیكعملکردبرایکه
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:کیفیتمدیریتسیستم

یكرلکنتوهدایتبمنظورمدیریتیسیستمی

کیفیتملاحظهبا،اهدافجهتدرسازمان
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:کیفیتمشیخط

بارابطهدرسازمانکلیهایگیریجهتومقاصد

.گرددمیاعلامارشدمدیریتسویازرسماًکهکیفیت
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com
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:اهداف

انتظارموردنتایجازعبارتست

ایواستراتژی،تاکتیکیاهدافاستممکناهداف-

.باشدعملیاتی
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Specific: (مشخص) relating to one thing and not others; particular

Measurable: (يقابل اندازه گير) the ability to discover the exact 

size, amount, etc of something

Assignable: (قابل تخصيص) the ability to give a job or

responsibility to something or someone

Realistic: (واقع بينانه) having or showing a practical awareness of

things as they are

Time bound: (يدر محدوده زمان) the ability to earn results in a

defined time interval

باشندSMARTد بایت یفیکاهداف 
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خردوکلانخط مشی، اهدافمیانمثال ارتباط

سازی منابع سازمان ذخیره  :عنوان درخط مشی

کاهش مصرف انرژی  :هدف کلان
تا پایان kg/ Ton  50کاهش مصرف سوخت فسیلی به میزان :1هدف خرد 

2003

ماه15درصد در 15بمیزان 3کاهش میزان آب در واحد:2هدف خرد

بهبود آگاهی زیست محیطی :عنوان درخط مشی•

افزایش آگاهی زیست محیطی کارکنان در مورد  :هدف کلان•

های مرتبط مسئولیت

در نفرساعت آموزشی پرسنل %2افزایش  :هدف خرد•
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:کیفیتریزیطرح

دافاهتنظیمرویبرکهکیفیتمدیریتازبخشی

منابعوازنیموردعملیاتیهایفرایندتعیینوکیفیت

رآوردهبکیفیتیاهدافتااستمتمرکزآنبهمرتبط

.شوند
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:کیفیتبهبود

شافزایرویبرکهکیفیتمدیریتازبخشی

تکیفیالزاماتسازیبرآوردهبرایتوانایی

.استمتمرکز
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:نوآوری

بااقانطبوبازارجدیدهاینیازبهپاسخگوییمیزان

ومحصولاتارائهوتولیدجهتدرمحیطیتغییرات

بازارسهمتوسعههدفباجدیدخدمات
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:و تعاریف متداول اصطلاحات

:محصول

فرآیندیكنتیجه

:محصولاتعمومیگروهچهار

(نامهواژه)افزارنرم-2(نقلوحمل)خدمات-1

(روانسازها)شدهفرایندمواد-4(موتور)افزارسخت-3
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:سازمان

باهمراه،تسهیلاتوکارکنانازگروهی

.اتارتباطواختیارات،مسئولیتهاازآرایشی

تمسیساستانداردهایبرایفقطتعریفاین

.نیستمتعمیقابلودارداعتبارکیفیتمدیریت
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:کنندهعرضه

.کندمیفراهمرامحصولیکهفردییاوسازمان

:ذینفعطرف

رافعیمناسازمانموفقیتیاکاراییکهگروهییافرد

.باشدداشتهبردرآنهابرای
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:کیفیتکنترل

،صولمحویژگیهای،طراحیدرهاتطابقبهدستیابی

ردنکبرآوردهبرایکهعملیاتیفعالیتهایوفنون

جهتتاسنظامییارودمیبکارکیفیتنیازمندیهای

لفمختگروههایفهالیتهایهماهنگیوریزیبرنامه

سازمانیك

65



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com
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هاتطابقحفظ:تضمین

راگنظاموشدهریزیطرحهایفعالیتتمامی

اجرافیتکیسیستمچارچوبدرکه(سیستماتیك)

.باشدشدهاثباتلزومصورتدروگردیده

سازمانیبرونهمواستسازمانیدرونهم
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کیفیتینتضمبرایدهیسازمان،گذاریهدف،ریزیبرنامه:کیفیتمدیریت

تعیینهکمدیریتوظایفکلبهمربوطفعالیتهایتمام

وهبودهامسئولیتواهدافکیفیتمشیخطکننده

،یتکیفریزیطرحقبیلازهاییروشکمكبهراآنها

چهاردرویتکیفبهبود،کیفیتتضمین،کیفیتکنترل

.آوردمیدراجرامرحلهبهکیفیتسیستمچوب
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:مشتری

.ندکمیدریافترامحصولیکهفردییاسازمان
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:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:کیفیتنظامنامه

كیکیفیتمدیریتسیستمکهمدرکی

.کندمیمشخصراسازمان
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:کیفیتنظامنامه

فعالیتهاییچه•

هاییمحلچهدر•

ایمحدودهچهبا•

نداردکاربردسازماندرکهبندهاییحذفدلایل
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:کیفیتطرح

واجراییروشهایکدامکندمیمشخصکهمدرکی

بهقتیوچهوکسیچهبوسیلهبایستیمربوطهمنابع

مشخصقراردادیافرآیند،محصول،پروژهیك

.شونداعمال
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:اجراییروش

.فرآیندیافعالیتیكانجامبرایمشخصراه

لازماجراییهایروش

–یداخلممیزی–سوابقکنترل–مستنداتکنترل

اقدام–اصلاحیاقدام–نامنطبقمحصولکنترل
پیشگیرانه
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:عینيشواهد

تايیدراچیزیصحتياوجودكههاييداده
.كنندمي

،مشاهدهازطريقتوانندميهادادهاين
بدستابزارهاديگرياتست،گیریاندازه
.آيند
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:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:بازرسي

وقضاوتومشاهدهطريقازانطباقارزيابي
تست،گیریاندازهبوسیله،مقتضيصورتدر
زدنفرمانيا
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: صحه گذاری 

يكبرایالزاماتشدنبرآوردهتايید
ازشدهخواستهمشخصكاربرديااستفاده
عینيشواهدآوردنفراهمطريق
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:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:ممیزی

هكمستندومستقل،يافتهنظامفرايندی
مندهدفارزيابيوممیزیشواهدكسببمنظور

چهبهشودمشخصتاپذيردميصورتآن
.اندشدهبرآوردهممیزیمعیارهایمیزان
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: بازنگری 

سبمنامیزانتاشودميانجامكهفعالیتي
بودنبخشاثروبودنكافي،بودن

اهدافبهنیلجهتراشدهمطرحموضوعات
.نمايدمشخصشدهبرقرار

78



:دومبخش 
ISO 9001-2015استانداردالزامات 



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

در یك نگاه ISO 9001:2015استاندارد 

مقدمه‌
هدف و دامنه کاربرد -1

مراجع الزامی -2

مبانی و واژگان -3

ماهیت سازمان -4

رهبری -5

طرح ریزی -6

پشتیبانی-7

عملیات -8

ارزیابی عملکرد -9

بهبود  -10
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تغییرات‌ایجاد‌شده‌در‌ساختار‌کلی‌استاندارد

2015ویرایش 9001ایزو 2008ویرایش 9001ایزو 
دامنه . 1دامنه . 1

مراجع الزامی.2مراجع الزامی.2

مبانی و واژگان .3مبانی و واژگان .3

سیستم مدیریت کیفیت .4
الزامات کلی -
مربوط به مستند سازی الزامات-
نظامنامه کیفیت -
کنترل مدارک -
کنترل سوابق -

ماهیت سازمان .4
ماهیت -
طرف های ذینفع -
مدیریت کیفیت دامنه سیستم-
سیستم مدیریت کیفیت -

مسئولیت مدیریت . 5
تعهد مدیریت -
مشتری گرایی-

رهبری .5
عمومی الزامات-
تعهد مدیریت -
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خط مشی کیفیت -
طرح ریزی -
مسئولیت ،اختیار و ارتباطات -
بازنگری مدیریت -

خط مشی-
قوانین ،مسئولیت و اختیار -

مدیریت منابع . 6
تامین منابع -
منابع انسانی -
زیر ساخت -
محیط کار -

طرحریزی . 6
اقداماتی برای شناسایی ریسک هاو فرصت ها-
اهداف و برنامه های دستیابی به آن-
طرحریزی تغییرات  -
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در یك نگاه  ISO 9001: 2015استاندارد 

محصول ( تحقق)تکوین . 7
طرحریزی تکوین محصول -
فرآیند های مربوط به مشتری -
طراحی و توسعه -
خرید -
تولید و ارائه خدمات -
کنترل تجهیزات پایش و اندازه گیری -

پشتیبانی . 7
منابع -
صلاحیت -
آگاهی -
ارتباطات -
(مدون )اطلاعات مستند شده -

اندازه گیری ، تحلیل و بهبود .8
کلیات -
پایش و اندازه گیری-
کنترل محصول نامنطبق -
تجزیه و تحلیل داده ها -
بهبود مستمر  -

عملیات . 8
طرحریزی و کنترل عملیاتی -
بازار و تعامل با مشتریان تعیین نیازمندیهای-
فرآیند طرحریزی عملیاتی -
کنترل تأمین کالا و خدمات برون سازمانی -
توسعه کالا و خدمات-
تولید کالا و فراهم آوری خدمات -
ترخیص کالا و خدمات -
محصولات و خدمات نامنطبق -

ارزیابی عملکرد . 9
پایش ، اندازه گیری ، تحلیل و ارزیابی -
داخلی ممیزی-
بازنگری مدیریت -

بهبود . 10
عدم انطباق و اقدامات اصلاحی -
بهبود -
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رویکرد فرآیندی-0

بهم مرتبفعالیتهایسازمانيكاثربخشكاركردبرای
عالیتيف.گرددمديريتوشدهشناساييبايدميمتعددی

يلتبدآنكردنمديريتباومنابعازاستفادهطيكه
هبمیتواند،سازدميمیسررابروندادهابهدروندادها

يكادبروندغالباً.شودگرفتهنظردرفرآينديكعنوان
.دهدميلتش یرابعدیفرآينددروندادمستقیماًفرآيند

انسازميكدروندرفرآيندهاازسیستميب ارگیری
تمديريوفرآيندهااينتعاملوكردنبامشخصهمراه
.میشودنامیده«فرآيندیروي رد»آنهاكردن
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(ادامه)رویکرد فرآیندی -0

ديريت در يك سیستم مفرآيندی هنگام ب ار گیری روي رد
:كیفیت ، اين روي رد بر اهمیت موارد زير تاكید دارد 

درک و برآورده کردن الزامات-الف 

زش نیاز به در نظر گرفتن فرآیندها بر حسب ار-ب 
افزوده

ربخشی دستیابی به نتایج مربوط به عملکرد و اث-ج 
فرآیند و

بتنی بهبود مداوم فرآیندها بر پایه اندازه گیری م-د 
.  بر عینیت
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رآیند الگوی سیستم مدیریت کیفیت مبتنی بر ف
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ر فرآیند الگوی سیستم مدیریت کیفیت  مبتنی ب

ینبارتباطچرخهایندر،شودمیملاحظهکههمانگونه
تاسشدهمشخصیکدیگربااستاندارد10تا4هایبند

فرآیندیچرخهخروجیوورودیدرهمچنانمشتری.
یترضاومشترینیازکهنحویبه،استگرفتهقرار

تمسیسهایفرآیندطرحریزیدرمحورینقشمشتری
مدلنایدرلیکن،کندمیایفاسازمانکیفیتمدیریت
براینیزذینفعهایطرفسایرهاینیاز،جدیدفرآیندی

رضایتافزایشوکیفیتمدیریتسیستممناسباجرای
.استگرفتهقرارمدنظرنیزمشتریانمندی
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دمینگPDCAچرخه 
کار نیز در اجرای تمامی فرآیندهای سیستم مدیریت کیفیت ب PDCAچرخه بهبود 

نیز آوده شده بود، لیکن در ویرایش 2008این چرخه در ویرایش . گرفته می شود

.استاندارد به صورت شماتیك و شفاف تر به شرح زیر ارائه شده است2015
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دمینگPDCAچرخه 
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چرخه بهبودمستمر
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دامنه کاربرد-1

کلیات-1-1

درراکیفیتمدیریتسیستمیکالزاماتالمللیبیناستاندارداین
:سازمانکهکندمیمشخصمواردی

وتریمشالزاماتکهمحصولیمستمرهئارادرخودتواناییاثباتبه-الف
.داردنیازنمایدمیآوردهبرمرتبط،مقرراتیوقانونیالزامات

برایفرآیندهاییشاملسیستمموثربکارگیریطریقازداردقصد-ب
زاماتال،مشتریهایخواستهباانطباقتضمین،سیستمستمرمبهبود
.دهدافزایشرامشتریرضایتمرتبط،مقرراتیوقانونی
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مراجع الزامی-2

.ندباشمیلازمسنداینکاربردبرایزیرمرجعمستندات
موردویرایشهمانفقطتاریخدارایمراجعمورددر

تاریخبدونمراجعمورددر.گیردمیقراراستفاده
(الحاقیههرگونهشامل)مرجعسندویرایشآخرین

.شودمیاستفاده

ISO9000:2005مفاهیم و لغات، –نظام مدیریت کیفیت 
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اصطلاحات و تعاریف-3

درمذکورتعاریف،واصطلاحاتاستاندارد،ایندر
.استرفتهبکار9000ایزواستاندارد

اصطلاحهرگاهاستاندارد،اینتاسرسردر
هبتواندمیاصطلاحاینرود،بکار“محصول”

.باشدنیزخدمتمعنای
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4بند 

2015ویرایش 9001ایزوی  2008ویرایش 9001ایزوی 

ماهیت سازمان  4 سیستم مدیریت کیفیت  4

درک سازمان و ماهیت آن  4-1

ف شناسایی انتظارات و خواسته های طر
های ذینفع 

4-2

یت تعیین دامنه سیستم مدیریت کیف 4-3

های آن سیستم مدیریت کیفیت و فرآیند 4-4
الزامات عمومی 

4-1

(مدون ) اطلاعات مستند شده  7-5 نیازمندیهای مستند سازی  4-2

محیط سازمان -4
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الزامات عمومی  7-5-1 الزامات عمومی  4-2-1

ایجاد و بروز آوری  7-5-2 نظامنامه کیفیت  4-2-2

(مدون )کنترل اطلاعات مستند شده  7-5-3
(مدارک)کنترل مستندات  4-2-3

کنترل سوابق 4-2-4

محیط سازمان -4
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استانداردجدیدویرایشدر(سازمانماهیتوسازماندرک)-1-4بندشدناضافه
لیتفعاچگونگیوماهیتوکاروکسبمحیطدقیقشناختضرورتبردلالت،

ثیرتأآنکیفیتمدیریتسیستمریزیطرحبرتواندمیکهداردسازمانهای
جدیدیبابنیزجدیدویرایش1-4بنددراستراتژیکگیریجهتبهاشاره.بگذارد

.کندمیبازاستراتژیکریزیبرنامهبهتوجهخصوصدررا

.تاسقسمتایندرمهمنکاتازیکی،جدیدویرایشازکیفیتنظامنامهحذف

مدونوسازیمستندموضوع،شدعنوانقبلبخشدرکههمانطورهمچنین
بلیقویرایشدرسوابقومدارککنترلبندهایجایگزینسازماناطلاعاتنمودن

.استشدهاستاندارد

محیط سازمان -4
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اطلاعاتسازیمستنددرتغییرات

ISOاستاندارد.استبدندرخونمانندسازمانیکدراطلاعات 9001:2015

بهتنسبهادستورالعملواجراییهایروشسازیمستندرویبرکمتریتأکید
ISO أکیدتکلیدیوحیاتیاطلاعاتکردنمستندبرمقابلدردارد9001:2008

.دارد

ISOدر لیقبهایویرایشبهنسبتتغییراتیمستنداتساختار9001:2015
ISOاستاندارد .شدهحذفکیفیتنظامنامهمثالبرایدارد9001

ISOاستاندارددر یکسریتدوینتنهاازسازیمستندمعنای9001:2015
استفدهلقاب،اطلاعاتثبتبهتبدیلویافتهگسترشورفتهفراتردستورالعمل

.شده

ISOدر وسازیمستندارزشیعنیاندشدهجابجاسوابقومدارک9001:2015
.یافتهافزایششدتبهسازمانیدانشوسوابقازمناسباستفاده

محیط سازمان -4
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درک سازمان و محیط آن 4.1
گیریجهتووجودیمقاصدبامرتبطداخلیوخارجیمسائلبایدسازمان

ازانتظارردموهاینتیجهبهدستیابیبرایراسازمانتواناییوهستندآناستراتژیک
.نمایندتعییندهندمیقرارتاثیرتحتراکیفیتمدیریتسیستم

ریبازنگوپایشموردراداخلیوخارجیمسائلاینبهمربوطاطلاعاتبایدسازمان
.دهندقرار

هایمحیطازبرآمدهمسائلبررسیباتوانمیراخارجیمحیطدرک:1یادآوری
خواهمود،نتسهیلاقتصادیواجتماعی،فرهنگی،تجاری،رقابتی،فناوری،قانونی
.باشندمحلییاایمنطقه،ملی،المللیبین

ش،دانهاارزشقبیلازمسائلیبررسیباتوانمیراداخلیمحیطدرک:2یادآوری
.نمودتسهیلسازمانعملکردوفرهنگی

محیط سازمان -4
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محیط سازمان -4

درک نیازها و انتظارات طرف های ذینفع 4.2
ارائهردسازمانتواناییبرنفعذیهایطرفبالقوهتاثیریاتاثیرسبببه

رراتمقوقانونیالزاماتومشتریهاینیازکهخدماتیومحصولاتپیوسته
:نمایدتعیینرازیرمواردبایدسازمانکندمیبرآوردهراکاربردقابل

،کیفیتمدیریتسیستمبامرتبطنفعذیهایطرف(الف

میتکیفیمدیریتسیستمبامرتبطکهذینفعهایطرفاینالزامات(ب
.باشند

الزاماتهمچنینونفعذیهایطرفاینبهمربوطاطلاعاتبایدسازمان
.دهدقراربازبینیوپایشموردراآنانبهمربوط
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www.IRANQC.com

محیط سازمان -4

تعیین دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت 4.3
خودربردکادامنهسازیپیادهبرایراکیفیتمدیریتسیستمکاربردقابلیتومرزهابایدسازمان
.نمایدتعیین

:بگیردنظردررازیرمواردبایدسازمان،کاربرددامنهاینتعیینهنگام

.4.1بنددرشدهاشارهداخلیوخارجیمسائل(الف

.4.2بنددرشدهاشارهمربوطهذینفعهایطرفالزامان(ب

سازمانخدماتومحصولات(ج

باید،باشدرااجقابلشدهتعیینکاربرددامنهدرالمللیبیناستاندارداینالزاماتازیکیکههنگامی
.گیردقراراستفادهموردسازمانتوسط

ولیتمسئیاتواناییبرنبایدموضوعاینباشداجراقابلغیراستاندارداینالزاماتازهرکداماگر
.باشدداشتهتاثیریخدماتومحصولاتانطباقازاطمینانبرایسازمان

:شودهدارینگزیرمواردبیانبرایشدهمستنداطلاعاتعنوانبهوباشددسترسدربایدکاربرددامنه

کیفیتمدیریتسیستمپوششتحتخدماتومحصولات-

.برداربکنتوانراالمللیبیناستاندارداینالزاماتازیکیکههرموردیبرایتوجیهیدلایل-
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محیط سازمان -4

سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهای آن4.4

راهاآنتعاملاتونیازموردفرآیندهایشاملکیفیتمدیریتسیستمبایدسازمان
طورهبونمایدنگهداریواجراء،ایجادالمللیبیناستاندارداینالزاماتبامطابق
.بخشدبهبودمستمر

درآنهایریبکارگوکیفیتمدیریتسیستمبراینیازموردهایفرآیندبایدسازمان
:نمایدتعیینرازیرمواردبایدهمچنینونمایدتعیینراسازمانکل

.فرآیندهااینازانتظارموردهایخروجیونیازموردهایورودی(الف

؛فرآیندهااینتعاملوتوالی(ب

نیازموردمرتبطعملکردهایشاخصوگیریاندازهشاملروشها،ومعیارها(ج
؛فرآیندهااینکنترلوموثرعملکردازاطمینانحصولبرای

؛آنهابودندسترسدرازاطمینانحصولونیازموردمنابع(د

؛فرآیندهااینبرایاختیاراتوهامسئولیتتخصیص(ه
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محیط سازمان -4

اجرایوریزیطرحو،6.1الزاماتبامطابقهایفرصتوهاریسک(و
؛آنهابهپرداختنبرایمناسباقدامات

دروفرآیندهاارزیابی،تناسبصورتدروگیریاندازهوپایشهایروش(ز
موردجنتایبهدستیابیازاطمینانحصولبرایفرآیندهاتغییرنیازصورت
؛انتظار

.کیفیتمدیریتسیستموفرآیندهابهبودبرایهاییفرصت(ح

ردعملکازپشتیبانیبرایلازممیزانبهرامستنداطلاعاتبایدسازمان
ولحصجهتلازممیزانبهراشدهمستنداطلاعاتونمایدنگهداریفرآیندها
.نمایدحفظهستنداجراءحالدربرنامهطبقفرآیندهااینکهازاطمینان
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رهبری -5

5بند

2015ویرایش 9001ایزوی  2008ویرایش 9001ایزوی 

رهبری  5 مسئولیت مدیریت  5

رهبری و تعهد  5-1 تعهد مدیریت  5-1

مشتری محوری  5-1-2 مشتری محوری  5-2

خط مشی کیفیت  5-2 خط مشی  5-3

فیت طرحریزی برای سیستم مدیریت کی 6
طرحریزی 

5-4

اهداف کیفیت و طرحریزی تحقق آنها 6-2 اهداف کیفیت  5-4-1
اقداماتی جهت شناسایی ریسك ها و 

فرصت ها 
6-1

طرحریزی تغییرات  6-3
طرحریزی سیستم مدیریت 

کیفیت 
5-4-2

انی نقش ها مسئولیت ها و اختیارات سازم 5-3
ت مسئولیت ، اختیار و ارتباطا 5-5

مسئولیت و  اختیار  5-5-1
نماینده مدیریت  5-5-2
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رهبری -5

ارتباطات 7-4 ارتباطات داخلی 5-5-3

بازنگری مدیریت  9-3

بازنگری مدیریت  5-6

الزامات عمومی 5-6-1

ورودی های بازنگری  5-6-2

خروجی های بازنگری 5-6-3
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رهبری -5

وشدهحذفمدیریتنمایندهبهبهمربوطبند،استانداردجدیدویرایشدر
شدهآوردهتعهدورهبریویژهبهاستانداردهایبندبقیهدرآنمفهوم
نمیمدیریتنمایندهبههاسازماننیازعدممعنایبهبنداینحذف.است
شرحواختیار،هامسئولیتتدوینوانتصابوتعیینلزومبلکه،باشد

هرهب.استشدهبرداشتهجدیدویرایشدرمدیریتنمایندهبرایوظایف
ودوجرسدمینظربه،جدیدویرایشدرموضوعاینحذفعلیرغمتقدیر

نزدرابیشتریاطمینانحصولبتواندهرسازماندرمدیریتنماینده
یفیتکمدیریتسیستمبخشاثراجرایبهنسبتسازمانارشدمدیریت
.نمایدایجاد
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رهبری  -5

رهبری و تعهد  5.1
زیرواردمطریقازراکیفیتمدیریتسیستمبارابطهدرتعهدورهبریبایدارشدمدیریت
:دهدنشان

؛کیفیتمدیریتسیستمبخشیاثرقبالدرپاسخگویی(الف

هتجباواندشدهایجادکیفیتاهدافوکیفیتمشیخطاینکهازاطمینانحصول(ب
.سازگارندسازمانمحیطواستراتژیکگیری

شدهتهگرفکاربهودرک،منتقلسازماندرکیفیتمشیخطاینکهازاطمینانحصول(ج
؛است

؛سازمانارکوکسبفرآیندهایبامدیریتسیستمالزاماتیکپارچگیازاطمینانحصول(د

؛فرآیندیرویکردازآگاهیافزایش(ه

؛ستندهدسترسدرکیفیتمدیریتسیستمنیازموردمنابعاینکهازاطمینانحصول(و

؛کیفیتمدیریتسیستمالزاماتباانطباقوکیفیتمدیریتاثربخشیاهمیتانتقال(ز
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رهبری-5

مینایلدهشگرفتهنظردرنتایجبهکیفیتمدیریتسیستماینکهازاطمینانحصول(ح
؛یابد

مدیریتمسیستاثربخشیبهکمکمنظوربهافرادازپشتیبانیوهدایت،گیریبکار(ط
؛کیفیت

؛مستمربهبودترویج(ی

درهکمیزانیبهآنهارهبریدادننشاندرمرتبطمدیریتیهاینقشسایرازحمایت(ک
.داردکاربردمسئولیتشانهایزمینه

معنیبهعامتفسیربهتواندمیالمللیبیناستانداردایندر“کاروکسب”بهاشاره:یادآوری
سازماناهخو؛هستندسازمانوجودیفلسفههستهمرکزدرکهباشدفعالیتهاییازدستهآن

.باشدانتفاعیغیریاوانتفاعی،خصوصییاودولتی
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رهبری -5

تمرکز بر مشتری 5.1.2
مواردزااطمینانبامشتریبرتمرکزخصوصدرراتعهدورهبریبایدارشدمدیریت

:دهدنشانزیر

طباقانوشدهتعیینکاربردقابلمقرراتیوقانونیالزاماتومشتریالزامات(الف
؛دارند

ییتواناوخدماتومحصولاتانطباقبرتوانندمیکهفرصتهاییوریسکها(ب
؛گیرندمیقرارتوجهموردوشدهتعیینباشندموثرمشتریرضایتافزایش

الزاماتومشتریالزاماتباکهخدماتومحصولاتیکنواختارائهبرتمرکز(ج
؛دارندانطباقاجراقابلمقرراتیوقانونی

.شودحفظمشتریرضایتافزایشبرتمرکز(د
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رهبری -5

خط مشی کیفیت 5.2
:کهیدنمانگهداریوبازنگری،ایجادراکیفیتمشیخطبایدارشدمدیریت.5.2.1

؛باشدسازمانمحیطومقاصدبامتناسب(الف

؛نمایدفراهمکیفیاهدافبازنگریوتعیینبرایراچارچوبی(ب

؛باشدکاربردقابلالزاماتبرآوردنجهتتعهدیشامل(ج

؛باشدکیفیتمدیریتسیستممستمربهبودجهتتعهدیشامل(د

:بایدکیفیتمشیخط.5.2.2

؛باشددسترسدرشدهمستنداطلاعاتقالبدر(الف

؛شودگرفتهکاربهودرک،انتقالسازماندروندر(ب

.گیردقرارمربوطهنفعذیهایطرفدسترسدرمقتضیصورتدر(ج
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سازمانیاختیاراتوهامسئولیت،وظایف5.3
دربوطهمروظایفبرایاختیاراتوهامسئولیتکهنمایدحاصلاطمینانبایدارشدمدیریت
.اندشدهتفهیموابلاغ،شدهدادهتخصیصسازماندرون

:نمایدتخصیصاختیاراتیومسئولیتهازیرمواردبرایارشدمدیریت

المللیینباستاندارداینالزاماتباکیفیتمدیریتسیستماینکهازاطمینانحصول(الف
؛داردانطباق

.کنندمیارائهرانظرشانموردهایخروجی،هافراینداینکهازاطمینانحصول(ب

بهازنیوبهبودهایفرصتدربارهکیفیت،مدیریتسیستمعملکردمورددرگزارش(ج
؛ارشدمدیریتبهگزارشبرایویژهبهونوآورییاتغییر

؛سازمانتمامیدرمشتریبرتمرکزترویجازاطمینانحصول(د

دریراتیتغیکههنگامیکیفیتمدیریتسیستمیکپارچگیحفظازاطمینانحصول(ه
.استشدهاجراوریزیبرنامهکیفیتمدیریتسیستم
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طرحریزی برای سیستم مدیریت کیفیت  -6

هافرصتوهاریسکبامرتبطاقدامات.6.1
ارهاشمواردبایدسازمان،کیفیتمدیریتسیستمبرایطرحریزیزماندر6.1.1
وهاریسکوبگیردنظردررا4.2بنددرشدهاشارهالزامات.4.1بنددرشده

؛دنمایتعیینهستند،لازمزیرمواردبهپرداختنبرایکهرامرتبطهایفرصت

خودنظرمورد(نتایج)نتیجهبهتواندمیکیفیتمدیریتسیستمآنکهتضمین(الف
؛یابددست

ناخواسته؛اثراتکاهشیاوجلوگیری(ب

.مستمربهبودبهدستیابی(ج
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:سازمان باید موارد زیر را برنامه ریزی نماید6.1.2
اقدامات‌مرتبط‌با‌این‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌؛(‌الف

چگونگی‌انجام‌؛‌(‌ب‌

به‌)‌ت‌یکپارچه‌سازی‌و‌پیاده‌سازی‌این‌اقدامات‌در‌فرآیندهای‌سیستم‌های‌مدیریت‌کیفی
(‌‌رجوع‌شود‌404بند‌

.ارزیابی‌اثربخشی‌این‌اقدامات‌

نطباق‌اقدامات‌انجام‌شده‌مرتبط‌با‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌باید‌متناسب‌با‌اثرات‌بالقوه‌برر‌ا
.‌محصولات‌و‌خدمات‌باشد‌

:‌ند‌گزینه‌های‌پرداختن‌به‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌می‌توانند‌شامل‌موارد‌زیر‌باش:‌یادآوری‌
ک‌اجتناب‌از‌ریسک‌،‌قبول‌ریسک‌به‌منظور‌دنبال‌کردن‌یک‌فرصت‌،‌حذف‌منبع‌ریس

میم‌گیری‌،تغییر‌احتمال‌یا‌عواقب‌،‌به‌اشتراک‌گذاری‌ریسک‌و‌با‌حفظ‌ریسک‌بوسیله‌تص
.آگاهانه‌
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.اهداف کیفیت و طرحریزی جهت دستیابی به آنها 6.2
عیین‌سازمان‌باید‌اهداف‌کیفیت‌را‌در‌وظایف‌،‌سطوح‌و‌فرآیندهای‌مرتبط‌ت.‌6.2.1
.‌‌کند

:‌‌اهداف‌کیفیت‌یاید‌

با‌خط‌مشی‌کیفیت‌سازگار‌باشد‌؛(‌لف‌

قابل‌اندازه‌گیری‌باشد‌؛‌(‌ب‌

الزامات‌قابل‌کاربرد‌را‌در‌نظر‌گرفته‌شود‌؛‌(‌ج‌

مرتبط‌با‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات‌و‌افزایش‌رضایت‌مندی‌مشتری‌باشد‌؛‌(‌د‌

مورد‌پایش‌قرار‌گیرد‌؛‌(‌ه‌

منقل‌شود‌؛‌(‌و‌

در‌صورت‌نیاز‌به‌روز‌آوری‌شود‌؛‌(‌ز‌

.‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌در‌خصوص‌اهداف‌کیفیت‌را‌حفظ‌نماید‌

طرحریزی برای سیستم مدیریت کیفیت  -6
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در زمان طرحریزی چگونگی دستیابی به اهداف کیفیت ، سازمان 6.2.2
:  سازمان باید موارد زیر را تعیین نماید 

چه‌کارهایی‌انجام‌خواهد‌شد‌؛‌(‌الف‌

چه‌منابعی‌مورد‌نیاز‌خواهد‌بود‌؛(‌ب‌

چه‌کسی‌مسئول‌خواهد‌بود‌؛‌(‌ج‌

چه‌زمانی‌تکمیل‌خواهد‌شد‌؛‌(‌د‌

.‌‌نتایج‌آن‌چگونه‌ارزشیابی‌خواهد‌شد‌(‌ه‌
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تغییراتطرحریزی6.3
4.4بندبه)دنمایتعیینراکیفیتمدیریتسیستمدرتغییربهنیازسازمانکهصورتیدر

.شودانجامسیستماتیکوشدهطرحریزیصورتبهبایدتغییر(شودرجوع

:بگیردنظردررازیرمواردبایدسازمان

؛آناحتمالیعواقبازهریکوتغییرازهدف(الف

؛کیفیتمدیریتسیستمیکپارچگی(ب

منابع؛بودندسترسدر(ج

.اختیاراتوهامسئولیتمجددتخصیصیاوتخصیص(د

طرحریزی برای سیستم مدیریت کیفیت  -6
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اندارد بکارگیری گسترده تفکر مبتنی بر ریسك در ویرایش جدید است

ودونممستقلفرآیندیکداشتنبهملزمراشمااستانداردجدیدویرایش
،ندکنمیریسکارزیابیهایمدلازاستفادهیاوریسکارزیابیمستند
انجامبرایراهترینمناسبوترینآسانشایدهاابزاراینازاستفادهلیکن

.باشدسازمانسطحدریکپارچهریسکارزیابی

ریسکمدیریتبرایخوبراهنماییکتواندمی31000ایزواستاندارد
ایزونامهگواهیدریافتقصدکههاییسازمانبرایولینیستالزامیکهباشد

.شودمیتوصیه،دارندرا2015ویرایش9001
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ارد ردیابی تفکر مبتنی بر ریسك در بندهای ویرایش جدید استاند

رویکرد فرآیندی ، رهبری ، طرحریزی 
راهدافایهدستیابیتواناییتوانندمیکهراهاییریسکبایستمیسازمان4بنددر-

.نمایدتعیین،دهندقرارتأثیرتحت

4دبنبهمربوطاقداماتکهنمایدحاصلاطمیناناستمتعهدارشدمدیریت،5بنددر-
.اندشدهپیگیریواجرا

واهریسکارزیلبیوشناساییجهترامناسبیاقداماتبایستمیسازمان6بنددر-
.دهدانجامهافرصت

عملیات ، ارزیابی و بهبود 

یات‌سازمان‌می‌بایست‌فرآیند‌هایی‌جهت‌شناسایی‌و‌ارزیابی‌ریسک‌ها‌در‌عمل8در‌بند‌-
.داشته‌باشد‌

سازمان‌می‌بایست‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌را‌پایش‌،‌اندازه‌گیری‌،‌تحلیل‌و‌9در‌بند‌-
.‌ارزیابی‌کند

.سازمان‌می‌بایست‌‌با‌ایجاد‌تغییرات‌در‌ریسک‌ها‌،‌خود‌را‌بهبود‌دهد‌10در‌بند‌-
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تاندارد بکارگیری گسترده تفکر مبتنی بر ریسك در ویرایش جدید اس

تهگرفقرارمدنظرزیرموضوعات،فوقشدهذکرمواردبهرسیدنبرایهمچنین
:اند

سازمانهایفرآیندطرحریزیدرمحورریسکرویکردیکازاستفاده-

سازمانهایفرصتوهاریسکشناسایی-

کدامواستپذیرفتنیریسککدام)سازماندرریسکبندیاولویتوتحلیل-
(؟نیستندپذیرفتنییک

اباجتنهاریسکازتوانمیچگونه)ریسکبامواجههبرایاقداماتیطرحریزی-
(؟دادکاهشراهاریسکتوانمیچگونه؟کردحذفراآنهایا

شدهریزیبرنامهاقداماتاجرای-

شدهانجاماقداماتاثربخشیمیزانارزیابی-

مداومبهبودبرایهاآموختهوتجاربازاستفاده-
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پشتیبانی-7

7بنــــد 

2015ویرایش 9001ایزوی  2008ویرایش 9001ایزوی 

پشتیبانی 7 مدیریت منابع 6

منابع 7-1 تامین منابع 6-1

الزامات عمومی 7-1-1 منابع انسانی 6-2

افراد 7-1-2 الزامات عمومی 6-2-1

صلاحیت 7-2
صلاحیت، آموزش و آگاهی 6-2-2

آگاهی 7-3
زیر ساخت 7-1-3 زیر ساخت 6-3

فرآیندها( اجرای)محیط عملیات 7-1-4 محیط کار 6-4

منابع پایش و اندازه گیری 7-1-5

دانش سازمانی 7-1-6

.می باشند2008ویرایش 6متناظر با بند 2015ویرایش 3-7و 2-7، و 1-7بندهای 

ك مفهوم اولین نکته قابل توجه در این بند، حذف موضوع آموزش در ویرایش جدید و تبدیل آن به ی

.می باشد2015بدیهی و ذاتی در ویرایش 
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ندهایبازترکیبینوعیبهجدیدویرایشدرگیریاندازهوپایشمنابع
یرایشودرگیریاندازهوپایشتجهیزاتکنترلهمچنینومنابعتامین
.استقبلی

بلیقویرایشدرکهاستجدیدیموضوع،سازمانیدانشبندهمچنین
.بودنشدهاشارهآنبه

پشتیبانی -7
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منابع7.1
کلیات7.1.1

مستمربهبودونگهداری،اجراء،استقرارجهترالازممنابعبایدسازمان
.نمایدتامینوتعیینکیفیتمدیریتسیستم

:بگیردنظردررازیرمواردبایدسازمان

؛موجودداخلیمنابعهایمحدودیتوهاقابلیت(الف

.شودتامینخارجیکنندگانتامینازبایدنیازهاییچه(ب

پشتیبانی -7
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کارکنان7.1.2
الزاماتومشتریالزاماتمستمرشدنبرآوردهازاطمینانمنظوربهبایدسازمان
یریتمدسیستمموثراجرایبرایرالازمکارکنان،کاربردقابلمقرراتیوقانونی
.نمایدفراهمنیازموردفرآیندهایهمراهبه،کیفیت

ساختزیر7.1.3
بهیدستیابجهتفرآیندهایشاجرایبرایرانیازموردهایساختزیربایدسازمان
.نمایدنگهداریوتامین،تعیینخدماتومحصولاتانطباق

:باشدزیرمواردشاملتواندمیزیرساخت:یادآوری

؛مرتبطتاسیسات،ساختمانها(الف

؛افزارنرموافزارسختجملهازتجهیزات(ب

؛نقلوحمل(ج

ارتباطاتواطلاعاتتکنولوژی(د

پشتیبانی -7
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فرآیندهااجرایبرایمحیط7.1.4

انطباقبهدستیابیوفرآیندهااجرایجهترالازممحیطبایدسازمان
.نمایدنگهداریوتامین،تعیینخدماتومحصولات

،فیزیکیعاملشاملتواندمیفرآیندهااجرایجهتلازممحیط:یادآوری
ووارگونومیرطوبت،دمامانند)مواردسایرومحیطی،روانی،اجتماعی
.باشد(پاکیزگی
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گیریاندازهوپایشمنابع7.1.5
شدهمشخصالزاماتباخدماتومحصولاتانطباقشواهدعنوانبهگیریاندازهیاپایشکهجاییدر

.شودمیاستفاده

عتماداقابلومعتبرگیریاندازهوپایشنتایجازاطمینانحصولبرایرالازممنابعبایدسازمان

.نمایدتعیین
:شدهتامینمنابعکهیابداطمینانبایدسازمان

باشد؛میمناسباستانجامحالدرکهگیریاندازهوپایشفعالیتهایازمشخصینوعآنبرای(الف

.شودمینگهداریآنهاکاربردباتناسبتداومازاطمینانبرای(ب

دازهانوپایشمنابعهدفباتناسبشواهدعنوانبهرامناسبشدهمستنداطلاعاتبایدسازمان
.نمایدحفظگیری

ومشتریتانتظاراازیکی؛استمقرراتیاقانونیالزام،یکگیریاندازهردیابیقابلیتکهجاییدر
یناناطمکسبازاساسیبخشیکعنوانبهسازمانتوسطیاو؛استمرتبطنفعذیهایطرفیا
:بایدگیریاندازهوسایل؛استشدهگرفتهنظردرگیریاندازهنتایجصحتدر
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ریگیاندازههایاستانداردرویبراستفادهازقبلیاومشخصزمانیفواصلدر-
؛شوندیبرهکالوتاییدملییاالمللیبینگیریاندازهاستانداردهایبهردیابیقابل
هتجشدهاستفادهمبانی،باشندنداشتهوجودهاییاستانداردچنینکهزمانی

.ودشنگهداریشدهمستنداطلاعاتصورتبهبایدتصدیقیاوکالیبراسیون

شود؛شناساییآنهاکالیبراسیونوضعیتتعیینجهت-

هاییریگاندازهنتایجوکالیبراسیونوضعیتکهصدمهیاوآسیب،تنظیماتاز-
.شوندمحافظتنمایندمیخارجاعتبارازراآنازپس

،ستاشدهریزیبرنامهآنکالیبراسیونوتصدیقزمانطولدرکهابزاریچنانچه
ندازهاصحتدرمنفیتاثیراتبایدسازمان،شوددادهتشخیصمعیوباستفادهدر

.ددهانجامرامناسباصلاحیاقداملزومصورتدرونمایدتعیینراقبلیگیری
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سازمانیدانش7.1.6
ومحصولاتانطباقبهدستیابیوفرآیندهااجرایبرایرانیازمورددانشبایدسازمان
.نمایدتعیینخدمات

.گیردقراردسترسدرلازممیزانبهوشوددارینگهبایددانشاین

ظرندرراخودفعلیدانشبایدسازمان،تغییرحالدرروندهایونیازهابهپرداختنهنگام
.یدنماتعیینرالازماضافیدانشبهدسترسییاوآوردندستبهچگونگیوبگیرد

رفتهگفرامطالبوفکریسرمایهنظیراطلاعاتیشاملتواندمیسازمانیدانش:1یادآوری
.باشدشده

.بگیردنظردرلازمدانشکسبجهترازیرموادبایدسازمان:2یادآوری

وشدانثبت،موفقهایپروژهوهاشکستازیادگیریمثالعنوانبه)داخلیمنابع(الف
؛(سازماندروندرمتبحرکارشناساننشدهمستندهایتجربه

آوریجمع،هاکنفرانس،هادانشگاه،هااستانداردمثالعنوانبه)خارجیمنابع(ب
(دهندگانارائهیامشتریانازدانش
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سازمانیدانش7.1.6
ومحصولاتانطباقبهدستیابیوفرآیندهااجرایبرایرانیازمورددانشبایدسازمان
.نمایدتعیینخدمات

.گیردقراردسترسدرلازممیزانبهوشوددارینگهبایددانشاین

ظرندرراخودفعلیدانشبایدسازمان،تغییرحالدرروندهایونیازهابهپرداختنهنگام
.یدنماتعیینرالازماضافیدانشبهدسترسییاوآوردندستبهچگونگیوبگیرد

رفتهگفرامطالبوفکریسرمایهنظیراطلاعاتیشاملتواندمیسازمانیدانش:1یادآوری
.باشدشده

.بگیردنظردرلازمدانشکسبجهترازیرمواردبایدسازمان:2یادآوری

وشدانثبت،موفقهایپروژهوهاشکستازیادگیریمثالعنوانبه)داخلیمنابع(الف
؛(سازماندروندرمتبحرکارشناساننشدهمستندهایتجربه

آوریجمع،هاکنفرانس،هادانشگاه،هااستانداردمثالعنوانبه)خارجیمنابع(ب
(دهندگانارائهیامشتریانازدانش
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صلاحیت 7.2
:سازمان‌باید‌

ن‌بر‌صلاحیت‌لازم‌کارکنانی‌را‌که‌تحت‌کنترل‌سازمان‌کار‌می‌کنند‌و‌عملکردشا(‌الف‌
کیفیت‌موثر‌است‌تعیین‌نماید‌؛‌

اطمینان‌حاصل‌کند‌این‌کارکنان‌از‌نظر‌تحصیلات‌،‌آموزش‌و‌یا‌تجربه‌صلاحیت(‌ب‌
مناسب‌را‌دارند‌،

انجام‌در‌صورت‌کاربرد‌جهت‌بدست‌آوردن‌شایستگی‌لازم‌و‌ارزیابی‌اثربخشی‌اقدامات(‌ج‌
شده‌اقدام‌کند‌؛‌

.اطلاعات‌مستند‌مناسب‌را‌به‌عنوان‌شواهد‌صلاحیت‌حفظ‌کند‌(‌د‌

ب‌اقدامات‌کاربردی‌می‌تواند‌به‌عنوان‌مثال‌شامل‌ارائه‌آموزش‌،‌هدایت‌یا‌انتصا:‌یادآوری‌
.‌اشد‌مجدد‌افراد‌در‌حال‌کار‌فعلی‌و‌یا‌استخدام‌و‌یا‌قرارداد‌بستن‌با‌کارکنان‌شایسته‌ب
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آگاهی 7.3
:کارکنان‌که‌تحت‌کنترل‌سازمان‌کار‌می‌کنند‌باید‌از‌موارد‌زیر‌آگاه‌باشند‌

خط‌مشی‌کیفیت‌(الف‌

اهداف‌کیفیت‌مرتبط‌(‌ب‌

کیفیت‌سهم‌آنها‌در‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌،‌از‌جمله‌مزایای‌بهبود‌عملکرد(‌ج

پیامد‌عدم‌انطباق‌با‌الزامات‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌(‌د‌

پشتیبانی -7

ارتباطات 7.4
ن‌نماید‌از‌سازمان‌باید‌ارتباطات‌داخلی‌و‌خارجی‌مرتبط‌با‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌تعیی

:جمله‌

درباره‌چه‌چیزی‌ارتباط‌برقرار‌کند‌؛‌(‌الف‌

چه‌زمانی‌ارتباط‌برقرار‌کند‌؛(‌ب‌

با‌چه‌کسی‌ارتباط‌برقرار‌کند‌؛‌(‌ج‌

129.چگونه‌ارتباط‌برقرار‌کند‌(‌د‌
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اطلاعات مستند 7.5
کلیات 7.5.1

:سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌باید‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد

اطلاعات‌مستند‌مورد‌نیاز‌این‌استاندارد‌بین‌المللی‌؛(‌الف

مدیریت‌اطلاعات‌مستند‌تعیین‌شده‌توسط‌سازمان‌که‌برای‌اثربخشی‌سیستم(‌ب
.‌‌کیفیت‌لازم‌شمرده‌می‌شود‌

د‌از‌میزان‌اطلاعات‌مستند‌برای‌یک‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌می‌توان:‌یادآوری‌
:سازمانی‌به‌سازمان‌دیگر‌به‌دلایلی‌زیر‌متفاوت‌باشد

اندازه‌سازمان‌،‌نوع‌فعالیت‌ها‌،‌فرآیندها‌،‌محصولات‌و‌خدمات‌آن‌؛(‌الف‌

پیچیدگی‌فرآیندها‌و‌تعاملات‌آنها‌؛‌(‌ب‌

.‌‌صلاحیت‌افراد‌(‌ج‌
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ایجاد و به روز رسانی7.5.2
مینان‌هنگام‌ایجاد‌و‌بروز‌رسانی‌اطلاعات‌مستند‌،‌سازمان‌باید‌از‌تناسب‌موارد‌زیر‌اط

:‌حاصل‌نماید‌

؛‌(‌جع‌به‌عنوان‌مثال‌عنوان‌،‌تاریخ‌،‌نویسنده‌،‌یا‌شماره‌مر)‌شناسایی‌و‌شرح‌(‌الف‌

ذی‌،‌مثلاً‌کاغ)‌و‌رسانه‌(‌به‌عنوان‌مثال‌زبان‌،‌نسخه‌نرم‌افزار‌،‌تصاویر‌)‌قالب‌(‌ب‌
؛‌(‌الکترونیک‌

بازنگری‌و‌تصویب‌برای‌تناسب‌و‌کفایت‌آن‌(‌ج‌
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کنترل اطلاعات مستند 7.5.3
اندارداستاینوکیفیتمدیریتسیستمنیازموردمستنداطلاعات7.5.3.1

:کهشودحاصلاطمینانتاشودکنترلبایدالمللیبین

؛دباشمیاستفادهبرایمناسبودسترسدر،نیازموردزمانیومکانیدر(الف

،یمحرمانگرفتنبینازمثالعنوانبه)استشدهمحافظتکافیاندازهبه(ب
(یکپارچگیدادندستازیا،نادرستاستفاده
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الیت در صورت کاربرد برای کنترل اطلاعات مستند سازمان باید فع7.5.3.2
: های زیر را انجام دهد 

توزیع‌،‌دسترسی‌،‌بازیابی‌و‌استفاده‌؛(‌الف‌‌

ذخیره‌سازی‌و‌حفظ‌،‌از‌جمله‌حفظ‌خوانایی‌؛‌(‌ب‌

کنترل‌تغییرات‌(‌ج‌

حفظ‌و‌جایگزینی(د

لکردعموطرحریزیبرایسازمانتوسطکهسازمانیبرونمنشابامستنداطلاعات
وناساییشمناسبایگونهبهبایداندشدهتعیینلازمکیفیتمدیریتسیستم
.شودکنترل

مشاهدهاجازهصرفاخصوصدرگیریتصمیمبرتواندمیدسترسی:یادآوری
لالتد،شدهثبتاطلاعاتتغییرومشاهدهبرایاختیارواجازهیاومستنداطلاعات
.باشدداشته
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عملیات -8
8بند

2015ویرایش 9001ایزوی  2008ویرایش 9001ایزوی 

عملیات  8 محصول( تحقق)تکوین  7
طرحریزی و کنترل عملیاتی  8-1 طرحریزی تحقق محصول  7-1

تعیین نیازمندی هایی برای محصولات و خدمات  8-2 فرآیندهای مربوط به مشتری  7-2

تعیین نیازمندیهای مربوط به محصول و خدمات  8-2-2 تعیین الزامات مربوط به محصول  7-2-1

بازنگری نیازمندیهای مربوط به محصول و خدمات 8-2-3 بازنگری الزامات مربوط به محصول   7-2-2

ارتباط با مشتری  8-2-1 ارتباط با مشتری  7-2-3

طراحی و توسعه محصولات و خدمات  8-3 طراحی و توسعه  7-3

طرحریزی طراحی و توسعه 8-3-2 طرحریزی طراحی و توسعه  7-3-1

ورودی های طراحی و توسعه  8-3-3 ورودی های طراحی و توسعه  7-3-2

خروجی های طراحی و توسعه  8-3-5 خروجی های طراحی و توسعه  7-3-3

کنترل  های طراحی و توسعه  8-3-4

بازنگری طراحی و توسعه  7-3-4

تصدیق طراحی و توسعه  7-3-5

صحه گذاری طراحی و توسعه  7-3-6

تغییرات طراحی و توسعه 8-3-6 کنترل تغییرات طراحی و توسعه  7-3-7

کنترل محصولات و خدمات تامین شده از فراهم  
آورتدگان برون سازمانی 

8-4 خرید  7-4

الزامات عمومی 8-4-1 فرآیند خرید  7-4-1

نوع و ماهیت کنترل تامین برون سازمانی  8-4-2 اطلاعات خرید  7-4-2
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عملیات-8
اطلاعات برای فراهم آورندگان 

برون سازمانی
8-4-3

تصدیق محصول خریداری 
شده

7-4-3

تولید و ارائه خدمات 8-5 تولید و ارائه خدمات 7-5

کنترل تولید و ارائه خدمات 8-5-1 اتکنترل تولید و ارائه خدم 7-5-1

فعالیت های پس از تحویل  8-5-5

کنترل تغییرات
8-5-6

ید صحه گذاری فرآینهای تول
و ارائه خدمات

7-5-2

شناسایی و ردیابی 8-5-2 شناسایی و ردیابی 7-5-3

م دارایی متعلق به مشتری یافراه
آورنده بیرونی

8-5-3 دارایی مشتری 7-5-4

نگهداری 8-5-4 نگهداری محصول 7-5-5

منابع پایش و اندازه گیری 7-1-5
کنترل تجهیزات پایش و 

اندازه گیری
7-6
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عملیات-8

چنینهمو(عملیات)ترجامععبارتبهمحصولتکوینموضوعتبدیل
اینمهمنکاتاز2015ویرایش8بندبا9001ویرایش7بندتناظر
جایبهتوسعهوطراحیهایکنترلبندجایگزینی.استبخش

از،توسعهوطراحیگذاریصحهوتصدیق،بازنگریمجرایبندهای
جدیدویرایشدرمفهومایننمودنترروانجهتتوجهقابلنکات

.استاستاندارد

یکبعنواننیزتحویلازپسفعالیتهایجدید،ویرایشدرهمچنین
.استشدهافزودهجدیدبند
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برنامه ریزی و کنترل عملیات 8.1
را‌که‌برای‌انطباق‌با‌الزامات‌‌جهت‌4.4سازمان‌باید‌فرآیندهای‌مشخص‌شده‌در‌بند‌

مورد‌نیاز‌می‌6.1ارائه‌محصولات‌و‌خدمات‌و‌برای‌اجرای‌اقدامات‌تعیین‌شده‌در‌بند‌
:‌‌باشد‌‌را‌از‌طریق‌موارد‌زیر‌برنامه‌ریزی‌،‌اجرا‌و‌کنترل‌نماید‌

تعیین‌الزامات‌برای‌محصول‌و‌خدمات‌؛‌(‌الف‌

ایجاد‌معیار‌هایی‌برای‌فرآیندها‌‌و‌برای‌پذیرش‌محصولات‌و‌خدمات‌؛‌(‌ب‌

دمات‌؛‌تعیین‌منابع‌مورد‌نیاز‌برای‌دستیابی‌به‌انطبا‌ق‌با‌الزامات‌محصول‌و‌خ(‌ج‌

اجرای‌کنترل‌فرآیندها‌مطابق‌با‌معیارها‌؛‌(‌د‌

ه‌حفظ‌اطلاعات‌مستند‌شده‌به‌میزان‌لازم‌جهت‌اطمینان‌به‌این‌ک(ه‌
فرآیندها‌به‌صورت‌طرحریزی‌شده‌انجام‌و‌اجراء‌شده‌اند‌و‌همچنین‌

.‌‌جهت‌نشان‌دادن‌انطباق‌با‌نیازمندی‌ها‌ی‌محصولات‌وخدمات

عملیات  -8
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.‌‌خروجی‌این‌طرحریزی‌باید‌برای‌عملیات‌سازمان‌مناسب‌باشد‌

غییرات‌سازمان‌باید‌تغییرات‌طرحریزی‌شده‌را‌کنترل‌و‌عواقب‌ناشی‌از‌ت
ناخواسته‌را‌بازنگری‌نموده‌و‌در‌صورت‌لزوم‌اقدام‌به‌کاهش‌هر‌گونه‌

.‌‌تاثیرات‌ناخواسته‌نماید‌

ه‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌که‌فرآیندهای‌برون‌سپاری‌شد
.‌‌کنترل‌می‌شود‌8.4مطابق‌بند‌

عملیات  -8

138



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

تعیین الزامات محصولات و خدمات8.2

ارتباط با مشتری  8.2.1

باط‌با‌سازمان‌باید‌فرآیندهایی‌برای‌برقراری‌ارتباط‌با‌مشتریان‌در‌ارت
:‌‌موارد‌زیر‌ایجاد‌نماید‌

یرات‌؛استعلام‌ها‌،‌قراردادها‌و‌یا‌رسیدگی‌به‌سفارشات‌از‌جمله‌تغی(‌الف

اطلاعات‌مرتبط‌با‌محصولات‌و‌خدمات‌؛‌(‌ب‌

؛شکایت‌مشتری‌فراهم‌آوری‌دیدگاهها‌و‌انتظارات‌مشتری‌شامل‌(‌ج‌

رسیدگی‌یا‌برخورداری‌با‌اموال‌مشتری‌اگر‌قابل‌اجرا‌باشد‌؛‌(‌د‌

.‌الزامات‌خاص‌برای‌اقدامات‌احتمالی‌،‌زمانی‌که‌مرتبط‌است‌(‌ه‌

عملیات  -8
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تعیین الزامات مرتبط با محصولات و خدمات 8.2.2
بهاستقرارکهخدماتیومحصولاتالزاماتتعیینجهترافرآیندیبایدسازمان
.نمایدنگهداریوسازیپیاده،ایجاد،شوندعرضهبالقوهمشتریان

:یابدحاصلاطمینانزیرمواردازبایدسازمان

یمتلقیالزامیسازمانتوسطکهآنهاییجملهاز)خدماتومحصولالزامات(الف
؛اندشدهتعیین،کاربردقابلمقرراتیوقانونیالزاماتو(شوند

ومحصولات(ادعاها)مطالباتاثباتوشدهتعریفالزاماتبرآوردنتوانایی(ب
.نمایدمیارائهکهخدماتی

عملیات  -8
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بازنگری الزامات مرتبط با محصولات و خدمات 8.2.3
:‌‌بازنگری‌الزامات‌در‌موارد‌زیر‌کاربرد‌دارد‌

ویل‌و‌الزامات‌مشخص‌شده‌توسط‌مشتری‌،‌از‌جمله‌الزامات‌برای‌فعالیتهای‌تح(‌الف‌
پس‌از‌تحویل‌؛‌

ده‌یا‌الزاماتی‌که‌توسط‌مشتری‌بیان‌نشده‌است‌ولی‌برای‌استفاده‌مشخص‌ش(‌ب‌
مورد‌نظر‌مشتری‌لازم‌می‌باشد‌؛

دیگر‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد‌برای‌محصولات‌و‌خدمات؛‌(‌ج‌

.الزامات‌قرارداد‌یا‌سفارش‌متفاوت‌از‌آنهایی‌که‌قبلاً‌بیان‌شده‌است‌(‌د‌

الزامات‌همچنین‌می‌تواند‌شامل‌موارد‌برآمده‌از‌طرف‌های‌ذی‌نفع‌:‌‌یادآوری‌
.‌‌مرتبط‌باشد

عملیات  -8
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ریان‌این‌بازنگری‌باید‌پیش‌از‌تعهد‌سازمان‌در‌تامین‌محصولات‌و‌خدمات‌به‌مشت
انجام‌شود‌و‌باید‌اطمینان‌حاصل‌شود‌که‌قرارداد‌یا‌الزامات‌سفارش‌متفاوت‌از‌

.‌‌مواردی‌که‌قبلاً‌تعریف‌شده‌حل‌و‌فصل‌شده‌است‌

بل‌از‌هرجا‌مشتری‌بیانه‌ای‌مستند‌از‌الزامات‌خود‌ارائه‌نکند‌الزامات‌مشتری‌باید‌ق
.‌‌پذیرش‌توسط‌سازمان‌تایید‌شود‌

د‌و‌یا‌اطلاعات‌مستندی‌که‌شرح‌دهنده‌نتایج‌بازبینی‌از‌جمله‌هرگونه‌الزامات‌جدی
.‌‌تغییر‌یافته‌محصولات‌و‌خدمات‌می‌باشند‌باید‌حفظ‌شوند‌

هرجا‌الزامات‌مورد‌نیاز‌برای‌محصولات‌و‌خدمات‌تغییر‌کرد‌سازمان‌باید‌اطمینان
یافته‌حاصل‌نماید‌که‌اطلاعات‌مستند‌مربوط‌اصلاح‌و‌افراد‌مربوطه‌از‌الزامات‌تغییر

.‌‌آگاهی‌یابند‌

عملیات  -8
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طراحی و توسعه محصولات و خدمات-8
کلیات 8.3.1

تولیداتیاخدمتارائهجهتسازمانخدماتومحصولاتالزاماتجزییاتکههرجا
استهنشدشناساییدیگرنفعذیهایطرفیاومشتریتوسطیاوایجادهنوزکه

رآیندفیکبایدسازمان،باشدکافیآتیخدماتارائهیاوتولیدبرایاینکهبرای
.نمایدنگهداریواجراء،ایجادتوسعهوطراحی

توسعهدررا8.5بنددرشدهارائهالزاماتتواندمیهمچنینسازمان:1یادآوری
.گیردکاربهخدماتارائهوتولیدجهتفرآیندها

فرآیندکلتواندمیتوسعهوطراحیطرحریزی،خدماتمورددر:2یادآوری
بندالزاماتکهکندانتخابتواندمیسازماننتیجهدر.شودشاملراخدماتتحویل
.بگیریدنظردرهمبارا8.5و8.3

عملیات -8
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طرحریزی طراحی و توسعه 8.3.2
ظر‌سازمان‌باید‌در‌تعیین‌مراحل‌و‌کنترل‌ها‌برای‌طراحی‌و‌توسعه‌موارد‌زیر‌را‌در‌ن

:‌گیرد‌

ماهیت‌،‌مدت‌زمان‌و‌پیچیدگی‌فعالیت‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌؛(‌الف‌

عه‌الزامات‌خاص‌مرحله‌فرآیند‌،‌از‌جمله‌بکارگیری‌بازنگری‌های‌طراحی‌و‌توس(‌ب‌
را‌مشخص‌می‌کند‌؛‌

تصدیق‌و‌صحه‌گذاری‌مورد‌نیاز‌طراحی‌و‌توسعه‌؛‌(‌‌‌ج‌

مسئولیت‌و‌اختیارات‌موجود‌در‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه‌؛‌(‌ه‌

نیاز‌به‌مشارکت‌مشتری‌و‌گروه‌های‌کاربر‌در‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه؛‌(‌و‌

ده‌اطلاعات‌مستند‌ضروری‌جهت‌تایید‌اینکه‌الزامات‌طراحی‌و‌توسعه‌برآورده‌ش(‌ز‌
.‌‌است‌

عملیات  -8
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ورودی های طراحی و توسعه 8.3.3
:‌‌سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌تعیین‌کند‌

الزامات‌ضروری‌برای‌نوع‌خاصی‌از‌‌محصولات‌و‌خدمات‌در‌حال‌طراحی‌و‌(‌الف‌
توسعه‌،‌از‌جمله‌الزامات‌کارکردی‌و‌عملکردی‌در‌صورت‌کاربرد‌؛‌

الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌کاربرد‌؛‌(‌ب‌

استاندارد‌ها‌یا‌آیین‌نامه‌ای‌که‌سازمان‌متعهد‌به‌اجرای‌آن‌ها‌شده‌است‌؛(‌ج‌

منابع‌داخلی‌و‌خارجی‌مورد‌نیاز‌برای‌طراحی‌و‌توسعه‌محصولات‌و‌خدمات‌؛(‌د‌

عواقب‌احتمالی‌شکست‌به‌علت‌ماهیت‌محصولات‌و‌خدمات‌؛‌(‌ه‌

طراحی‌سطحی‌از‌کنترل‌که‌مشتریان‌و‌سایر‌طرف‌های‌ذی‌نفع‌مرتبط‌از‌فرآیند(‌و‌
.‌‌و‌توسعه‌انتظار‌دارند‌

ن‌ورودی‌ها‌باید‌برای‌طراحی‌و‌توسعه‌کافی‌بوده‌و‌بدون‌ابهام‌باشند‌تعارض‌بی
.‌‌ورودی‌ها‌باید‌حل‌و‌فصل‌شوند‌

عملیات  -8
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عملیات -8

کنترل های طراحی و توسعه8.4.3

:هکنترل‌های‌اعمال‌شده‌بر‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کنند‌ک

تعریف‌نتایجی‌که‌از‌فعالیتهای‌طراحی‌و‌توسعه‌بدست‌می‌آید‌باید‌به‌وضوح(‌الف
شده‌است‌؛‌

بازنگری‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌طبق‌برنامه‌انجام‌شده‌است‌؛‌(‌ب

جهت‌حصول‌اطمینان‌از‌انطباق‌خروجی‌های‌طراحی‌و‌توسعه‌با‌الزامات‌ورودی‌(ج
.طراحی‌و‌توسعه،تصدیق‌انجام‌شده‌است

جهت‌حصول‌اطمینان‌از‌توانایی‌محصولات‌و‌خدمات‌بدست‌آمده‌در‌برآورده‌(‌د
،صحه‌(در‌صورت‌آگاهی)نمودن‌الزامات‌جهت‌کاربرد‌مشخص‌و‌تعییین‌شده

.گذاری‌انجام‌شده‌است
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خروجیهای طراحی و توسعه8.3.5

:سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌خروجی‌های‌طراحی‌و‌توسعه

الزامات‌ورودی‌جهت‌طراحی‌و‌توسعه‌را‌برآورده‌نماید‌؛‌(‌الف

برای‌فرآیندهای‌بعدی‌تامین‌محصولات‌و‌خدمات‌کافی‌می‌باشد‌؛‌(‌ب

د‌و‌با‌در‌صورت‌کاربرد‌شامل‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌الزامات‌و‌معیارهای‌پذیرش‌باشن(ج
به‌آنها‌ارجاع‌داده‌شود‌؛‌

ین‌اطمینان‌حاصل‌کند‌که‌محصولاتی‌که‌تولید‌می‌شوند‌و‌یا‌خدماتی‌که‌تام(د
خواهند‌شد‌برای‌مقصود‌مورد‌نظر‌و‌استفاده‌ایمن‌و‌صحیح‌شان‌مناسب‌می‌

باشد‌؛‌

سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌بدست‌آمده‌از‌فرآیند‌طراحی‌و‌توسعه‌را‌نگهداری
.نماید
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تغییرات طراحی و توسعه8.3.6
سازمان‌باید‌تغیرات‌انجام‌شده‌بر‌روی‌ورودیها‌و‌خروجیهای‌طراحی‌را‌در‌حین‌
طراحی‌و‌توسعه‌محصولات‌و‌خدمات‌و‌یا‌پس‌از‌آن،به‌میزانی‌که‌هیچ‌تاثیر‌

.ی‌نمایدمنفی‌بر‌انطباق‌با‌الزامات‌وجود‌نداشته‌باشد،بازنگری،کنترل‌و‌شناسای

.اطلاعات‌مستند‌در‌خصوص‌تغییرات‌طراحی‌و‌توسعه‌باید‌حفظ‌شود

کنترل محصولات و خدماتی که از برون سازمانی تامین می شود8.4

کلیات8.4.1

زمانی‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌فرآیندها،محصولات‌و‌خدماتی‌که‌از‌برون‌سا
یل‌سازمان‌باید‌در‌مواقع‌ذ.تامین‌می‌شوند‌با‌الزامات‌مشخص‌شده‌انطباق‌دارند

الزامات‌مشخص‌شده‌را‌جهت‌کنترل‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌از‌برون‌سازمانی‌
:تامین‌می‌شوند‌به‌کار‌گیرد
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عملیات -8

و‌محصولات‌و‌خدماتی‌توسط‌ارائه‌دهندگان‌خارجی‌برای‌استفاده‌در‌محصولات(الف
خدمات‌خود‌سازمان‌تامین‌می‌شوند‌؛‌

رف‌محصولات‌و‌خدماتی‌توسط‌ارائه‌دهندگان‌خارجی‌مستقیما‌برای‌مشتریان‌ط(ب
سازمانی‌تامین‌می‌شوند‌؛‌

رای‌برون‌یک‌فرآیند‌و‌یا‌بخشی‌از‌یک‌فرآیند‌در‌نتیجه‌تصمیم‌گیری‌سازمان‌ب(‌ج
.سپاری‌یک‌فرآیند‌یا‌وظیفه‌توسط‌ارائه‌کننده‌خارجی‌تامین‌می‌شوند

تامین‌و‌ارزیابی‌مجددپایش‌عملکرد‌،‌انتخابسازمان‌باید‌معیارهایی‌را‌جهت‌ارزیابی،‌
ات،‌کنندگان‌خارجی‌براساس‌توانایی‌آنها‌در‌تامین‌فرآیندها‌و‌یا‌محصولات‌و‌خدم

.باتوجه‌به‌الزامات‌مشخص‌شده‌تعیین‌نماید

د‌و‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌مناسب‌را‌درباره‌نتایج‌ارزیابی‌ها،‌پایش‌عملکر
.ارزیابی‌مجدد‌تامین‌کنندگان‌خارجی‌حفظ‌نماید
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نوع و میزان کنترل بر تامین برون سازمانی8.4.2
کار‌در‌تعیین‌نوع‌و‌میزان‌کنترل‌هایی‌که‌تامین‌خارجی‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدمات‌به

:گرفته‌می‌شود،‌سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر‌بگیرید

بر‌توانایی‌تاثیر‌بالقوه‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌برون‌سازمانی‌تامین‌می‌شوند(‌الف
اربرد‌؛سازمان‌جهت‌انطباق‌بطور‌مداوم‌با‌الزامات‌مشتری‌و‌الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌قابل‌ک

.اثربخشی‌مورد‌استنباط‌از‌کنترل‌های‌اعمال‌شده‌توسط‌ارائه‌کننده‌خارجی(‌ب

امین‌سازمان‌باید‌جهت‌تضمین‌اینکه‌فرآیندها،‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌از‌برون‌سازمانی‌ت
به‌می‌شوند‌تاثیر‌منفی‌بر‌توانایی‌سازمان‌در‌تحویل‌مداوم‌محصولات‌و‌خدمات‌منطبق
.ایدمشتریان‌خود‌نمی‌گذارند،‌تصدیق‌و‌یا‌دیگر‌فعالیت‌های‌لازم‌را‌ایجاد‌و‌استقرار‌نم

ه‌فرآیندها‌و‌یا‌وظایف‌سازمان‌که‌به‌تامین‌کننده‌خارجی‌برون‌سپاری‌شده‌اند‌در‌دامن
ف‌و‌ب‌را‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌باقی‌می‌مانند؛‌بر‌این‌اساس‌سازمان‌باید‌موارد‌ال

روجی‌در‌نظر‌بگیرد‌و‌کنترل‌هایی‌را‌که‌در‌نظر‌دارد‌بر‌تامین‌کننده‌خارجی‌و‌بر‌نتیجه‌خ
.فرآیند‌اجراء‌کند،‌تعیین‌نماید
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اطلاعات برای ارائه کننده خارجی8.4.3
:سازمان‌باید‌الزامات‌کاربردی‌را‌برای‌موارد‌زیر‌به‌اطلاع‌ارائه‌کنندگان‌خارجی‌برساند

محصولات‌و‌خدماتی‌که‌از‌طرف‌سازمان‌ارائه‌شده‌یا‌فرآیندهایی‌که‌از‌طرف‌سازمان(الف
.انجام‌می‌شوند

تایید‌یا‌ترخیص‌محصولات‌و‌خدمات‌،‌روش‌ها،‌فرآیندها‌یا‌تجهیزات(ب

صلاحت‌پرسنل‌شامل‌شرایط‌مورد‌نیاز‌واجد‌شرایط‌بودن(‌ج

تعامل‌آنها‌با‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان(د

شودکنترل‌و‌پایش‌عملکرد‌ارائه‌کنندگان‌خارجی‌که‌توسط‌سازمان‌به‌کار‌گرفته‌می(ه

فعالیت‌های‌تصدیق‌که‌سازمان‌با‌مشتریانش‌می‌خواهند‌در‌محل‌ارائه‌کننده‌خارجی(و
.انجام‌دهد

رجی‌سازمان‌باید‌از‌کفایت‌الزامات‌مشخص‌شده‌قبل‌از‌اطلاع‌رسانی‌به‌ارائه‌کنندگان‌خا
.اطمینان‌حاصل‌نماید
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تولید و ارائه خدمات8.5
کنترل تولید و ارائه خدمات8.5.1

های‌سازمان‌باید‌شرایط‌کنترل‌شده‌ای‌را‌برای‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات‌شامل‌فعالیت
.تحویل‌و‌پس‌از‌تحویل‌استقرار‌نماید

:‌‌شرایط‌کنترل‌شده‌درصورت‌کاربرد‌شامل‌موارد‌زیر‌می‌باشد

ف‌در‌دسترس‌بودن‌اطلاعات‌مستند‌که‌خصوصیات‌محصول‌و‌خدمات‌را‌تعری(‌الف‌
.نماید‌

در‌دسترس‌بودن‌اطلاعات‌مستندی‌که‌فعالیت‌هایی‌که‌باید‌انجام‌شود‌و(‌ب‌
.نتایجی‌که‌باید‌به‌دست‌آید‌را‌تعریف‌نماید‌
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ار‌برای‌فعالیت‌های‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌در‌مراحل‌مناسب‌برای‌تصدیق‌آنکه‌معی(‌ج‌
رده‌کنترل‌فرآیندها‌و‌خروجی‌فرآیندها‌و‌معیار‌های‌پذیرش‌محصولات‌و‌خدمات‌برآو

.‌‌شده‌اند‌

استفاده‌و‌کنترل‌زیر‌ساخت‌مناسب‌و‌محیط‌فرآیند‌(‌د

در‌دسترس‌بودن‌استفاده‌از‌منابع‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌مناسب‌(‌ه‌

صلاحیت‌و‌در‌صورت‌کاربرد‌تعیین‌واجد‌شرایط‌بودن‌مورد‌نیاز‌افراد‌(‌و‌

صحه‌گذاری‌و‌صحه‌گذاری‌مجدد‌دوره‌ای‌توانایی‌برای‌دستیابی‌به‌نتایج(‌ز‌
ا‌طرحریزی‌شده‌فرآیند‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات‌،‌وقتی‌نتایج‌خروجی‌را‌نمی‌توان‌ب

.‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌‌بعدی‌تصدیق‌کرد‌

.‌‌اجرای‌فعالیت‌های‌ترخیص‌محصولات‌و‌خدمات‌،‌تحویل‌و‌پس‌از‌تحویل‌(‌ح‌

عملیات  -8

153



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

شناسایی و ردیابی 8.5.2
هایروشبایدسازمانباشدخدماتومحصولاتانطباقتضمینبهنیازکهجاییدر

.شودگرفتهبکارفرآیندهایخروجیشناساییبرایرامناسبی

یریگاندازهوپایشالزاماتبارابطهدررافرآیندهایخروجیوضعیتبایدسازمان
.نمایدشناساییخدماتارائهوتولیدسرتاسردر

بهصرمنحشناساییبارافرآیندهایخروجیبایدسازمانباشدالزامردیابیچنانچه
باشدمیضروریردیابیبرایکهشدهمستنداطلاعاتهرگونهونمایدکنترلفردی

.نمایدحفظرا

مشتریبهارائهبرایکهباشندمیهاییفعالیتنتیجهفرآیندهایخروجی:یادآوری
میآماده(بعدیفرآیندهایورودیکنندهدریافتمثلاً)داخلیمشترییاسازمان
.باشندغیرهواجزاء،قطعات،خدمات،محصولاتشاملاستممکنآنها،شوند
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اموال متعلق به مشتری یا ارائه کننده برون سازمانی 8.5.3

تحتهکمدتیتاسازمانیبرونکنندگانارائهیامشتریاموالبهبایدسازمان
تریمشاموالبایدسازمانداردمبذولتوجهاستسازماناستفادهموردیاکنترل

شدهارائهخدماتومحصولاتدراستفادهبرایکهراسازمانیبرونکنندهارائهیا
.نمایدمراقبتوحفاظت،،تصدیقشناساییرااند

نمیقراراستفادهمورددرستیبهسازمانیبرونکنندهارائهیامشتریاموالوقتی
نیستندبمناساستفادهبرایدلیلیهربهیابیندمیآسیب،شودمیگم،گیرد

.نمایدگزارشسازمانیبرونکنندهارائهیامشتریبهرامسئلهاینبایدسازمان

مکان،تجهیزاتوابزار،اجزاء،موادشاملتواندمیمشتریاموال:یادآوری
.باشندشخصیهایدادهومعنونیاموال،مشتری
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محافظت 8.5.4
هایخروجیازنمایدحاصلاطمینانبایدسازمان،الزاماتباانطباقحفظبرای

.شودمیحفاظتلازممیزانبهخدماتارائهوتولیدطیدرفرآیند

سازیهذخیر،بندیبسته،جابجایی،شناساییشاملتواندمیمحافظت:آورییاد
.باشدمراقبتونقلوحملیاجابجایی،
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فعالیت های پس از تحویل 8.5.5
با‌در‌صورت‌کاربرد،‌سازمان‌باید‌الزامات‌برای‌فعالیت‌های‌پس‌از‌تحویل‌مرتبط

.‌‌محصولات‌و‌خدمات‌را‌برآورده‌نماید‌

گرفته‌در‌تعیین‌میزان‌فعالیت‌های‌پس‌از‌تحویل‌مورد‌نیاز‌باید‌موارد‌زیر‌را‌در‌نظر
:‌‌شود‌

ریسک‌های‌مرتبط‌با‌محصولات‌و‌خدمات‌:‌الف‌

ماهیت‌،‌استفاده‌و‌دوره‌عمر‌مورد‌نظر‌محصولات‌و‌خدمات‌:‌ب‌

بازخور‌مشتری‌:‌ج‌

الزامات‌قانونی‌و‌مقرراتی‌:د‌

عهدات‌فعالیت‌های‌پس‌از‌تحویل‌شامل‌اقدامات‌مرتبط‌با‌اعطای‌گارانتی‌،ت:یادآوری‌
ع‌قراردادی‌مانند‌خدمات‌تعمیر‌و‌نگهداری‌،‌خدمات‌تکمیلی‌مانند‌بازیافت‌یا‌دف

.‌‌نهایی‌می‌باشد‌

عملیات  -8

157



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

کنترل تغییرات 8.5.6

یزانی‌سازمان‌باید‌تغییرات‌طرحریزی‌نشده‌ضروری‌برای‌تولید‌و‌ارائه‌خدمات‌را‌به‌م
ری‌و‌که‌برای‌تضمین‌تداوم‌در‌انطباق‌با‌الزامات‌مشخص‌شده‌مورد‌نیاز‌است‌بازنگ

ری‌تغییرات‌،‌کنترل‌نماید‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌که‌تشریح‌کننده‌نتایج‌بازنگ
.‌‌دافراد‌دارای‌اختیار‌در‌مورد‌تغییرات‌‌و‌هر‌گونه‌اقدام‌لازم‌می‌باشند‌را‌حفظ‌نمای
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ترخیص محصول و خدمات 8.6

کندتصدیقتانمایداجرامناسبمراحلدرراشدهطرحریزیترتیباتبایدسازمان
دبایپذیرشمعیارباانطباقشاهد.اندشدهبرآوردهخدمتومحصولالزاماتکه

.شودحفظ

شدهیریزطرحترتیباتکهزمانیتانبایدمشتریبهخدماتومحصولاتترخیص
اینکهرمگپذیردصورتاندشدهکاملبخشیرضایتطوربههاانطباقتصدیقبرای
.باشدشدهتاییدمشتریتوسطبردکارصورتدرومجازفردتوسط

ائهاربرایخدماتومحصولاتترخیصاختیاردارایفردبرایبایدمستنداطلاعات
.نمایدفراهمراردیابیقابلیتمشتریبه
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کنترل خروجی های فرآیند ، محصولات و خدمات نامنطبق 8.7
ا‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌نماید‌خروجی‌های‌فرآیند‌،‌محصولات‌و‌خدماتی‌که‌ب

اخواسته‌آنها‌الزامات‌انطباق‌ندارد‌شناسایی‌و‌کنترل‌می‌شوند‌تا‌از‌استفاده‌یا‌تحویل‌ن
.‌‌جلوگیری‌شود‌

ر‌انطباق‌سازمان‌باید‌اقدام‌اصلاحی‌مناسبی‌بر‌مبنای‌ماهیت‌عدم‌انطباق‌و‌تاثیر‌آن‌ب
.‌‌محصولات‌و‌خدمات‌انجام‌دهد‌

ولات‌یا‌این‌مسئله‌همچنین‌به‌محصولات‌و‌خدمات‌نامنطبقی‌که‌پس‌از‌تحویل‌محص
.‌‌در‌طی‌ارائه‌خدمات‌شناسایی‌می‌شوند‌نیز‌صدق‌می‌کند

د‌سازمان‌باید‌با‌خروجی‌های‌فرآیند‌،‌محصولات‌و‌خدمات‌نامنطبق‌به‌یک‌یا‌چن
:‌‌روش‌زیر‌بر‌خوردار‌نماید‌
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اصلاح‌.‌الف‌

تفکیک،‌محدود‌کردن،‌عودت‌یا‌تعلیق‌ارائه‌محصولات‌و‌خدمات.‌ب

اطلاع‌رسانی‌به‌مشتری.ج

کسب‌مجوز‌برای.د

کاربرد‌به‌صورتی‌می‌باشد؛

ترخیص،‌ادامه‌یا‌ارائه‌خدمات‌مجدد‌محصولات‌و‌خدمات؛

پذیرش‌تحت‌شرایط‌ارفاقی

ابق‌درصورتی‌که‌خروجی‌های‌فرآیند،‌محصولات‌و‌خدمات‌نامنطبق،‌اصلاح‌شود،‌تط
.با‌الزامات‌باید‌تصدیق‌شود

سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌اقدام‌های‌انجام‌شده‌بر‌روی‌خروجی‌های‌فرآیند،‌
محصولات‌و‌خدمات‌شامل‌مجوزهای‌ارفاقی‌کسب‌شده‌و‌در‌مورد‌فرد‌یا‌شخص‌

.مجاز‌که‌تصمیمی‌در‌رابطه‌با‌عدم‌انطباق‌گرفته‌است‌را‌حفظ‌نماید
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ارزیابی عملکرد 9-1 هبوداندازه گیری ، تحلیل و ب 8

پایش، اندازه گیری، تحلیل و 
ارزیابی

9-1

الزامات عمومی 9-1-1 الزامات عمومی 8-1

تحلیل و ارزیابی 9-1-3 پایش و اندازه گیری 8-2

رضایت مشتری 9-1-2 رضایت مشتری 8-2-1

ممیزی داخلی 9-2 ممیزی داخلی 8-2-2

فرآیندهای توسعه 9-1-3
پایش و اندازه گیری 

فرآیندها
8-2-3
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ارزیابی عملکرد-9

ترخیص کالا و خدمات 8-6 پایش و اندازه گیری محصولات 8-2-4

ا کنترل خروجی های فرآیند، محصولات و خدمات ن
منطبق

8-7 کنترل محصول نامنطبق 8-3

پایش، اندازه گیری، تحلیل و ارزیابی 9-1 تحلیل داده ها 8-4

بهبود 10 بهبود 8-5

بهبود مستمر 10-3 بهبود مستمر 8-5-1

عدم انطباق و اقدام اصلاحی 10-2 اقدام اصلاحی 8-5-2

اقدام پیشگیرانه 8-5-3
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پایش، اندازه گیری، تجزیه و تحلیل و ارزیابی9.1
کلیات9.1.1

:سازمان‌باید‌موارد‌زیر‌را‌تعیین‌نماید‌

چه‌چیزی‌نیاز‌به‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌دارد؛.الف

مین‌روش‌های‌پایش،‌اندازه‌گیری،‌تجزیه‌و‌تحلیل‌و‌ارزیابی‌درصورت‌کاربرد،‌جهت‌تض.ب
نتایج‌معتبر؛

پایش‌و‌اندازه‌گیری‌چه‌زمانی‌باید‌انجام‌شود؛.ج

.چه‌هنگامی‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌باید‌تجزیه‌و‌تحلیل‌و‌ارزیابی‌شوند.د

ات‌تعیین‌سازمان‌باید‌اطمینان‌حاصل‌کند‌فعالیت‌های‌پایش‌و‌اندازه‌گیری‌در‌تطابق‌با‌الزام
.دشده‌اجراء‌شده‌اند‌و‌باید‌اطلاعات‌مستند‌مناسب‌را‌به‌عنوان‌شواهد‌نتایج‌حفظ‌نمای

.مایدسازمان‌باید‌عملکرد‌کیفیت‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌ارزیابی‌ن
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رضایت مشتری9.1.2
.نمایدپایشالزاماتشدنبرآوردهمیزانازرامشتریبرداشتبایدسازمان

وسازماندربارهمشترینظراتوهادیدگاهبهمربوطاطلاعاتبایدسازمان
.نمایدحفظراآنخدماتومحصولات

.شودتعیینبایدآنهاازاستفادهواطلاعاتایندریافتهایروش

یاومشتریرضایتشاملتواندمیمشتریهایدیدگاهبامرتبطاطلاعات:یادآوری
دمات،خکیفیتباوشدهدادهتحویلمحصولاتدربارهمشتریهایدادهنظرسنجی،

ایهگزارشوگارانتیمطالباتتشکرات،وتعارفاتسهام،-بازارتحلیلوتجزیه
.باشدهافروشنده
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تجزیه و تحلیل و ارزیابی9.1.3
وحلیلتوتجزیهرامنابعدیگروگیریاندازهپایش،ازناشیاطلاعاتومناسبهایدادهبایدسازمان
.نمایدارزیابی

:شوداستفادهزیرمواردجهتبایدارزابیوتحلیلوتجزیهخروجی

خدمات؛ومحصولالزاماتانطباقدادننشان.الف

مشتری؛رضایتافزایشوارزیابی.ب

کیفیت؛مدیریتسیستماثربخشیوانطباقتضمین.ج

طرحریزی؛موفقاجرایدادننشان.د

فرایندها؛عملکردارزیابی.ه

خارجی؛کنندهتامینعملکردارزیابی.و

.کیفیتمدیریتسیستمدرونبهبودجهتهاییفرصتیانیازهاتعیین.ز

.گیردقرارهاستفادموردمدیریتبازنگریهایورودیتامینجهتبایدارزیابیوتحلیلوتجزیهنتایج
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ممیزی داخلی9.2
دهدانجامشدهریزیبرنامهفواصلدرراداخلیهایممیزیبایدسازمان9.2.1
:مدیریتسیستماینکهدرمورداطلاعاتتامینجهت

:داردانطباقزیرمواردبا.الف

آن؛کیفیتمدیریتسیستمجهتسازمانالزامات.1

المللیبیناستاندارداینالزامات.2

.استشدهدارینگهواجراموثرایگونهبه.ب
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:سازمان باید 9.2.2
لزاماتاریزیبرنامهها،مسئولیتتناوب،روشها،شاملممیزی(هایبرنامه)برنامه.الف
تاهمیکیفیت،اهدافکهنمایدنگهداریواجراء،ایجادریزی،برنامهدهی،گزارشو

هایممیزینتایجوسازمانبرموثرتغییراتمشتری،بازخوردمربوطه،فرآیندهای
بگیرد؛درنظرراقبلی

نماید؛تعریفراممیزیهردامنهوممیزیمعیاری.ب

میزیمفرآیندطرفیبیوعینیتتضمینجهتراهاممیزیوانتخابراممیزین.ج
نماید؛اداره

؛شودمیارائهمربوطهمدیریتبهممیزینتایجگزارشنمایدحاصلاطمینان.د

دهد؛انجامموردبیتاخیربدونرالازماصلاحیاقدامواصلاحات.ه

مایدنحفظممیزینتایجوممیزیبرنامهاجرایشواهدعنوانبهرامستنداطلاعات.و

ISOاستانداردبهراهنماییبرای:یادآوری .نماییدمراجعه19011
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بازنگری مدیریت9.3

رنامه‌مدیریت‌ارشد‌باید‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌را‌در‌فواصل‌ب9.3.1
گری‌ریزی‌شده،‌به‌منظور‌اطمینان‌از‌تدام‌تناسب،‌کفایت‌و‌اثربخشی‌آن‌بازن

.نماید

:بازنگری‌مدیریت‌باید‌با‌درنظر‌گرفتن‌موارد‌زیر‌طرحریزی‌و‌اجراء‌شود‌

وضعیت‌اقدامات‌بازنگری‌مدیریت‌قبلی؛.الف

ت‌از‌جمله‌تغییرات‌در‌مسائل‌داخلی‌و‌خارجی‌مرتبط‌با‌سیستم‌مدیریت‌کیفی.ب
جهت‌گیری‌استراتژیک‌آن؛

:اطلاعات‌در‌مورد‌عملکرد‌کیفیت،‌از‌جمله‌روندها‌و‌شاخص‌های‌برای‌.ج
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عدم‌انطباق‌ها‌و‌اقدم‌اصلاحی؛.1

نتایج‌پایش‌و‌اندازه‌گیری؛.2

ممیزی‌های‌داخلی.3

رضایت‌مشتریان؛.4

مسائل‌مربوط‌به‌ارائه‌کنندگان‌خارجی‌و‌دیگر‌طرف‌های‌ذینفع‌مرتبط؛.5

ثر؛کفایت‌منابع‌مورد‌نیاز‌جهت‌نگهداری‌از‌یک‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌مو.6

عملکرد‌فرآیند‌و‌انطباق‌محصولات‌و‌خدمات-7

(6.1رجوع‌به‌)اثربخشی‌اقدامات‌انجام‌شده‌مرتبط‌با‌ریسک‌ها‌و‌فرصت‌ها‌.د

.فرصت‌های‌بالقوه‌جدید‌جهت‌بهبود‌مستمر.ه
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وارد‌خروجی‌های‌بازنگری‌مدیریت‌باید‌شامل‌تصمیمات‌و‌اقدامات‌مرتبط‌با‌م9.3.2
:زیر‌باشد

فرصت‌های‌بهبود‌مستمر؛(‌الف

.ابعهرگونه‌نیاز‌به‌تغییر‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌از‌جمله‌نیازهای‌به‌من(‌ب

.نمایدسازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌را‌به‌عنوان‌شواهد‌نتایج‌بازنگری‌مدیریت‌حفظ
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کلیات10.1
سازمان‌باید‌فرصت‌های‌بهبود‌را‌تعیین‌و‌انتخاب‌نماید‌و‌اقدات‌لازم‌را‌جهت‌

.برآوردن‌نیازهای‌مشتری‌و‌افزایش‌رضایت‌مشتری‌انجام‌دهد

:در‌صورت‌مقتضی،‌این‌امر‌باید‌شامل‌موارد‌زیر‌باشد

بهبود‌فرآیند‌جهت‌جلوگیری‌از‌عدم‌انطباق‌ها؛.الف

ده؛بهبود‌محصولات‌و‌خدمات‌جهت‌تحقق‌الزامات‌شناخته‌شده‌و‌پیش‌بینی‌ش.ب

بهبود‌نتایج‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت.ج

به‌)ی،‌تدریج(به‌عنوان‌اقدام‌اصلاحی)بهبود‌می‌تواند‌به‌صورت‌واکنشی‌:‌یادآوری‌
(‌‌واوریمانند‌ن)،‌خلاقانه(جهش‌چشمگیر)،‌تغییر‌مرحله‌ای(عنوان‌مثال‌بهبود‌مستمر‌

.اجراء‌می‌شود(‌به‌عنوان‌مثال‌تغییر‌شکل)و‌یا‌سازماندهی‌مجدد‌

بهبود.10
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عدم انطباق و اقدم اصلاحی10.2
:به‌هنگام‌بروز‌عدم‌انطباق‌از‌جمله‌موارد‌ناشی‌از‌شکایت،‌سازمان‌باید‌10.2.1

:نسبت‌به‌عدم‌انطباق‌عکس‌العمل‌نشان‌دهد‌و‌در‌صورت‌کاربرد‌.الف

جهت‌کنترل‌و‌تصحیح‌آن‌اقدام‌نماید؛(1

به‌عواقب‌رسیدگی‌کند؛(2

ر‌عدم‌انطباق‌را‌به‌منظور‌اینکه‌آن‌انطباق‌د(‌علل)نیاز‌به‌اقدم‌جهت‌حذف‌علت.ب
:جای‌دیگر‌تکرار‌نشود‌و‌یا‌اتفاق‌نیفتد؛‌از‌طریق‌موارد‌زیر‌ارزیابی‌نماید

بهبود.10
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بازنگری‌عدم‌انطباق؛(1

تعیین‌دلایل‌عدم‌انطباق؛(2

القوه‌تعیین‌اینکه‌آیا‌عدم‌انطباق‌های‌مشابه‌وجود‌دارند‌و‌یا‌ممکن‌است‌بطور‌ب(3
اتفاق‌بیفتند،

انجام‌هر‌اقدامی‌که‌نیاز‌باشد؛(ج

تغییر‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌در‌صورت‌نیاز؛(‌ه

.اقدامات‌اصلاحی‌باید‌متناسب‌با‌اثرات‌عدم‌انطباق‌های‌پیش‌آمده‌باشند

.در‌بعضی‌موارد‌حذف‌دلیل‌عدم‌انطباق‌می‌تواند‌غیر‌ممکن‌باشد:‌1یادآوری‌

ش‌اقدام‌اصلاحی‌می‌تواند‌احتمال‌وقوع‌مجدد‌را‌تا‌سطح‌قابل‌قبولی‌کاه:‌2یاداوری‌
.دهد

بهبود.10
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ظ‌سازمان‌باید‌اطلاعات‌مستند‌را‌به‌عنوان‌شواهدی‌برای‌موارد‌زیر‌حف10.2.2
:نماید

ماهیت‌عدم‌انطباق‌ها‌اقدامات‌بعدی‌انجام‌شده؛.الف

.نتایج‌هرگونه‌اقدم‌اصلاحی.ب

بهبود مستمر10.3
ر‌مستمر‌بهبود‌سازمان‌باید‌تناسب‌کفایت‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌بطو

.بخشد

ی‌که‌به‌سازمان‌باید‌برای‌تائید‌اینکه‌زمینه‌هایی‌با‌عملکرد‌پایین‌و‌یا‌فرصت‌های
.عنوان‌بخشی‌از‌بهبود‌مستمر‌درنظر‌گرفته‌شود
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ابتناظرمیزانبیشترینتقریبا2015ًویرایشدراستاندارد9.10هایبند
.دارندراقبلیویرایش8بند

درردعملکارزیابیعبارتجایگزینیوهابندبرخیادبیاتازتغییرجدای
اماقدبندحذف،بخشایندرتغییراتمهمترینازیکی،جدیدویرایش

هایبخشتمامیدرجامعوکلیمفهومیکبهآنتبدیلوپیشگیرانه
هرکدامدرکهمعنابدین.باشدمیریسکبرمبتنیتفکرقالبدراستاندارد

وانتمیمرتبطیهاریسکارزیابیوشناساییبا،سازمانهایفرآینداز
.نمودتعریفمحتملهایریسکبامواجههجهتایپیشگیرانهاقدامات
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2018                   2017                               2016                      2015

انتشار -2015سپتامبر 
استاندارد بین المللی

2015آخرین مهلت ارتقاء استاندارد به ویرایش -2018سپتامبر 

از 9001سازمان هایی که قبلا تجربه ارتقاء گواهینامه دریافتی ایزو 
را داشته اند، با این چرخه زمانی آشنایی 2008به 2000ویرایش 

.دارند

به 2008سال زمان برای ارتقاء از ویرایش 3همچون ویرایش قبلی، 
:وجود دارد2015

2015مدت زمان موجود برای ارتقاء گواهینامه ها به ویرایش 

177



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متداول 

:‌ممیزی‌

ظور‌فرایندی‌نظام‌یافته‌،‌مستقل‌و‌مستند‌که‌بمن
کسب‌شواهد‌ممیزی‌و‌ارزیابی‌هدفمند‌آن‌صورت‌می
پذیرد‌تا‌مشخص‌شود‌به‌چه‌میزان‌معیارهای‌ممیزی

.برآورده‌شده‌اند‌
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:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌ممیزی‌برنامه‌

مجموعه‌ای‌‌از‌یک‌یا‌چند‌ممیزی‌که‌برای‌یک‌
چارچوب‌زمانی‌مشخص‌برنامه‌ریزی‌شده‌و‌همچنین‌

.برای‌دست‌یابی‌به‌هدف‌خاصی‌انجام‌می‌شوند
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:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌معیارهای‌ممیزی‌

.مجموعه‌خط‌مشی‌ها،‌روش‌های‌اجرایی‌‌یا‌الزامات

معیارهای‌ممیزی‌به‌عنوان‌مرجعی‌برای‌:‌یادآوری
.مقایسه‌با‌شواهد‌ممیزی‌به‌کار‌می‌روند
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:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌شواهد‌ممیزی‌

ا‌سوابق‌شرح‌ماوقع‌یا‌سایر‌اطلاعات،‌که‌مرتبط‌ب
.د‌معیارهای‌ممیزی‌مربوط‌و‌قابل‌تصدیق‌می‌باشن
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:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌‌یافته‌های‌ممیزی‌

ع‌نتایج‌حاصل‌از‌ارزیابی‌و‌مقایسه‌شواهد‌ممیزی‌جم
.آوری‌شده‌با‌معیارهای‌ممیزی

اق‌یا‌یافته‌های‌ممیزی‌می‌توانند‌نشان‌دهنده‌انطب:‌یادآوری
عدم‌انطباق‌با‌معیارهای‌ممیزی‌‌و‌یا‌بیانگر‌فرصت‌های

.بهبود‌باشند
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:‌نتیجه‌نهائی‌ممیزی‌

ر‌ماحصل‌یک‌ممیزی‌که‌توسط‌تیم‌ممیزی‌بعد‌از‌د
ی‌نظر‌گرفتن‌اهداف‌ممیزی‌و‌کلیه‌یافته‌های‌ممیز

.‌حاصل‌شده‌است
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www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌کارفرمای‌ممیزی‌

ه‌سازمان‌یا‌شخصی‌که‌انجام‌ممیزی‌را‌درخواست‌کرد
.است‌

کارفرمای‌ممیزی‌ممکن‌است‌همان‌ممیزی‌:‌یادآوری
شونده‌یا‌سازمان‌دیگری‌باشد‌که‌حق‌قانونی‌یا

.قراردادی‌برای‌درخواست‌ممیزی‌را‌دارا‌می‌باشد
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌ممیزی‌شونده‌

.سازمانی‌که‌مورد‌ممیزی‌قرار‌می‌گیرد
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌ممیز‌

.فرد‌واجد‌شایستگی‌برای‌انجام‌ممیزی
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌تیم‌ممیزی‌

یک‌یا‌چند‌ممیز‌که‌یک‌ممیزی‌را‌انجام‌می‌دهند‌و
ی‌در‌موارد‌مقتضی‌توسط‌کارشناسان‌فنی‌همراهی‌م

.شوند‌
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌‌کارشناسان‌فنی

ر‌فردی‌که‌دانش‌یا‌تخصص‌معین‌خود‌را‌د«‌ممیزی»
.اختیار‌تیم‌ممیزی‌قرار‌می‌دهد

،‌منظور‌از‌دانش‌یا‌تخصص‌معین،‌دانش‌و‌تخصص‌مرتبط‌با‌سازمان:1یادآوری
ونده‌می‌فرآیند‌یا‌فعالیتی‌که‌قرار‌است‌ممیزی‌شود،‌زبان‌‌و‌یا‌فرهنگ‌ممیزی‌ش

.باشد

.کارشناس‌فنی‌در‌تیم‌ممیزی‌به‌عنوان‌ممیز‌عمل‌نمی‌کند:2یادآوری‌
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌طرح‌ممیزی‌

شرح‌فعالیت‌ها‌و‌هماهنگی‌های‌لازم‌برای‌یک‌
.ممیزی‌
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌دامنه‌کاربرد‌ممیزی‌

.محدوده‌و‌مرزهای‌یک‌ممیزی‌

دامنه‌کاربرد‌ممیزی‌معمولاً‌شامل‌شرحی‌از‌مکان‌:یادآوری
ها،‌واحد‌های‌سازمانی،‌فعالیت‌ها‌و‌فرآیندها،‌و‌همچنین‌

.بازه‌زمانی‌پوشش‌داده‌شده‌در‌ممیزی‌می‌باشد

190



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:اصطلاحات و تعاریف متدوال 

:‌‌شایستگی

ه‌ویژگی‌های‌فردی‌اثبات‌شده‌و‌توانایی‌ب«‌ممیزی»
.اثبات‌رسیده‌در‌به‌کارگیری‌دانش‌و‌مهارت‌
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  انواع ممیزی

شخص‌اول-:‌‌‌‌‌‌‌‌ممیزی‌داخلی‌

شخص‌دوم-:‌‌‌‌ممیزی‌خارجی‌•

شخص‌ثالث‌‌‌‌-
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  (شخص اول )ممیزی داخلی 

ممیزی‌داخلی‌که‌ممیزی‌شخص‌اول‌نیز‌نامیده‌می‌شود،‌توسط•
خود‌سازمان‌یا‌از‌جانب‌آن‌برای‌مقاصد‌داخلی‌انجام‌می‌گیرد‌و‌می

.تواند‌مبنایی‌برای‌خود‌اظهاری‌‌سازمان‌در‌مورد‌انطباق‌باشد

ت‌و‌به‌مسئولیت‌آن‌بر‌عهده‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌سازمان‌اس•
.منظور‌آن‌انجام‌می‌شود
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

(:شخص دوم ) ممیزی خارجی 

فع‌ممیزی‌شخص‌دوم‌توسط‌طرفهایی‌که‌مورد‌سازمان‌ذین•
هستند،‌از‌قبیل‌مشتریان‌یا‌از‌جانب‌آنها‌توسط‌سایر

.اشخاص‌انجام‌می‌گیرد

یز‌گفته‌به‌آن‌ممیزی‌فروشنده‌یا‌ارزیابی‌تامین‌کنندگان‌ن•
.می‌شود
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

: (شخص ثالث ) ممیزی  خارجی 

نجام‌ممیزی‌شخص‌ثالث‌توسط‌سازمان‌های‌مستقل‌بیرونی‌ا•
.می‌گیرد

دارد‌این‌سازمان‌ها‌انطباق‌با‌الزاماتی‌از‌قبیل‌الزامات‌استان•
ISO 9001و‌ISO 14001را‌گواهی‌یا‌ثبت‌می‌کنند...‌و‌.
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  زمانهای انجام ممیزی داخلی

:ممیزی‌داخلی•

ممیزی‌های‌منظم‌برنامه‌ریزی‌شده-

ممیزی‌های‌اضافی‌خارج‌از‌برنامه-

:‌انجام‌‌می‌شود‌(‌خارج‌از‌برنامه‌)در‌چه‌زمان‌هایی‌ممیزی‌اضافی‌•

افزایش‌شکایات‌مشتریان‌-

تغییرات‌مهم‌در‌سیستم‌کیفیت‌سازمان-

تغییرات‌بزرگ‌در‌سازمان-

افزودن‌خط‌تولید‌یا‌محصول‌جدید-

ضعف‌برخی‌از‌واحد‌های‌سازمان‌در‌اجرای‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت-
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:چرخه ممیزی

انجام‌اقدامات‌
اصلاحی‌و‌

ACپیگیری

T    

برنامه‌ریزی‌
PLممیزی

AN  

اجرای‌
  DOممیزی

گزارش‌
ممیزی

CHECK
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  اهداف ممیزی کیفیت 

:‌در‌ممیزی‌داخلی

حفظ‌و‌مراقبت‌برنامه‌ریزی‌شده‌از‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت•

تعیین‌میزان‌انطباق‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌در‌محدوده‌مورد‌ممیزی•

اف‌کیفی‌ارزیابی‌میزان‌کارایی‌و‌اثربخشی‌سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌در‌برآوردن‌اهد•
مشخص‌شده

دیریت‌پیشگیرانه‌و‌بهبود‌سیستم‌م/‌فراهم‌نمودن‌موجبات‌انجام‌اقدامات‌اصلاحی‌•
کیفیت

حصول‌اطمینان‌از‌کفایت‌مستندات‌تهیه‌شده‌•

حصول‌اطمینان‌از‌انجام‌اقدامات‌اصلاحی‌و‌اثر‌بخشی‌آنها•
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  مسئولیتها در ممیزی

شخص‌دارای‌صلاحیت‌جهت‌انجام‌ممیزی:‌ممیز

.یک‌یا‌چند‌ممیز‌که‌ممیزی‌را‌انجام‌میدهند:‌تیم‌ممیزی

وب‌یک‌ممیز‌از‌بین‌تیم‌ممیزی‌معمولاً‌بعنوان‌راهبر‌تیم‌ممیزی‌منص-
.می‌شود

تیم‌ممیزی‌میتواند‌ممیزان‌در‌حال‌آموزش‌‌و‌در‌صورت‌لزوم،‌-
.کارشناسان‌فنی‌را‌نیز‌شامل‌گردد

ضوی‌ناظرانی‌می‌توانند‌تیم‌ممیزی‌را‌همراهی‌کنند‌ولی‌آنها‌به‌عنوان‌ع-
.از‌تیم‌عمل‌نمی‌کنند
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  مسئولیتها در ممیزی

ینه‌شخصی‌که‌دانش‌یا‌تخصص‌معینی‌را‌در‌زم:‌کارشناس‌فنی

.مورد‌ممیزی‌ارائه‌می‌نماید

دانش‌یا‌تخصص‌معین‌شامل‌دانش‌یا‌تخصص‌در‌مورد‌•
یی‌سازمان،‌فرآیند‌یا‌فعالیت‌مورد‌ممیزی‌و‌همچنین‌راهنما

.زبانی‌یا‌فرهنگی‌می‌باشد

.‌‌کارشناس‌فنی‌در‌ممیزی‌شخص‌دوم‌و‌سوم‌مصداق‌دارد•
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  مسئولیتها در ممیزی

:مسئولیتهای‌تیم‌ممیزی

روشن‌نمودن‌الزامات‌ممیزی‌•

برنامه‌ریزی‌و‌اجرای‌مسئولیتهای‌محوله‌به‌نحو‌موثر‌و‌کافی•

مکتوب‌نمودن‌مشاهدات‌ممیزی•

گزارش‌نمودن‌نتایج‌ممیزی•

بررسی‌میزان‌اثر‌بخشی‌اقدامات‌اصلاحی•
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

: مسئولیتها در ممیزی 

:مسئولیتهای‌سر‌ممیز

برنامه‌ریزی‌ممیزی•

همکاری‌در‌تعیین‌اعضای‌تیم‌ممیزی‌و‌توجیه‌آنها•

انجام‌‌مذاکرات•

ارزیابی‌و‌ارائه‌نتایج‌ممیزی•

تهیه‌گزارش‌ممیزی•

در‌صورت‌لزوم‌پیگیری‌اقدامات‌اصلاحی•
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

: مسئولیتها در ممیزی 

:مسئولیتهای‌ممیزی‌شونده

آگاه‌نمودن‌کارکنان‌مرتبط‌در‌خصوص‌اهداف‌و‌دامنه‌•
ممیزی

فراهم‌نمودن‌شرایط‌لازم‌جهت‌دسترسی‌تیم‌ممیزی‌به•
مدارک‌و‌شواهد‌مورد‌نیاز
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آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

: توصیه هایی به ممیزی شوندگان 

.هرگز‌کارهای‌نمایشی‌‌آماده‌‌و‌ارائه‌نکنید•

.خود‌را‌با‌شخصیت‌ممیز‌هماهنگ‌کنید•

.سوالات‌را‌ساده‌و‌بی‌آلایش‌و‌بی‌تکلف‌پاسخ‌دهید•

.از‌ارائه‌توضیحات‌مفصل‌خودداری‌کنید•

.اشتباهات‌خودرا‌بپذیرید‌و‌دروغ‌مصلحت‌آمیز‌نگویید•

.‌اطلاعات‌دقیقی‌از‌محل‌مورد‌ممیزی‌ارائه‌کنید•
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  معیارهای ممیزی 

مجموعه‌ای‌از‌خط‌مشی‌ها‌،‌روشهای‌اجرایی‌یا‌الزامات‌و‌
خواسته‌هایی‌که‌به‌عنوان‌مرجع‌ممیزی‌مورد‌استفاده‌واقع‌می

.شوند

:این‌معیارها‌می‌توانند‌در‌بر‌گیرنده

خط‌مشی‌ها‌،‌روشهای‌اجرایی،‌نقشه‌های‌فرآیند‌،‌الزامات‌
.‌‌..سیستم‌مدیریت‌کیفیت،‌استانداردها،‌الزامات‌قراردادی‌و‌

.باشند
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  انواع ممیزی کیفیت 

یت‌در‌این‌روش‌مجموعه‌سیستم‌مدیریت‌کیف:‌ممیزی‌سیستم-1
ط‌مانند‌ممیزی‌هایی‌که‌توس)یک‌سازمان‌مورد‌ممیزی‌قرار‌می‌گیرد

.(شرکتهای‌صادر‌کننده‌گواهینامه‌انجام‌میشود

یت‌در‌این‌روش‌بخشی‌از‌سیستم‌مدیریت‌کیف:‌میزی‌فرآیندم-2
رار‌سازمان‌که‌در‌ارتباط‌با‌یک‌فرآیند‌خاص‌می‌باشد،‌مورد‌ممیزی‌ق

ت‌و‌‌‌‌‌‌‌مهمترین‌سوالات‌این‌نوع‌ممیزی‌در‌ارتباط‌با‌قابلی.‌می‌گیرد
.کارایی‌فرآیند‌است

در‌این‌نوع‌ممیزی،‌محصول‌از‌نظر‌تطابق‌:‌ممیزی‌محصول-3
مشخصات‌فنی‌با‌معیارهای‌پذیرش‌و‌استانداردهای‌آن‌مورد‌ممیزی

.قرار‌می‌گیرد
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  ( ممیزی مستندات )بررسی مستندات 

حصول‌اطمینان‌از‌اینکه‌مستندات‌تهیه‌شده‌کلیه‌الزامات:‌هدف
.سیستم‌مدیریت‌کیفیت‌را‌پوشش‌دمی‌دهند

.اساساً‌بررسی‌مستندات‌،‌اولین‌مرحله‌در‌هر‌ممیزی‌میباشد•

د،‌رفع‌پس‌از‌بررسی‌مستندات‌چنانچه‌موردی‌از‌قلم‌افتاده‌باشد‌یا‌شفاف‌نباش•
.ابهام‌یا‌اضافه‌کردن‌آن‌به‌سیستم‌از‌ممیزی‌شونده‌درخواست‌می‌شود

رار‌مدارک‌تخصصی‌محصول‌‌در‌بررسی‌اولیه‌مستندات‌معمولاً‌مورد‌استفاده‌ق•
در‌(داردهااز‌قبیل‌نقشه‌و‌استان)‌نمی‌گیرند‌ولی‌باید‌مشخص‌شود‌که‌این‌مدارک‌

.حد‌کافی‌وجود‌دارند

ایسه‌توصیه‌می‌شود‌چک‌لیستی‌از‌الزامات‌استاندارد‌تهیه‌شود‌و‌سپس‌با‌مق•
امل‌بودن‌بین‌چک‌لیست‌و‌مستندات‌سیستم،‌ممیز‌می‌تواند‌تصویری‌از‌میزان‌ک

.‌‌و‌مشخص‌بودن‌سیستم‌کیفیت‌به‌دست‌آورد
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

: مستندات سیستم مدیریت کیفیت

خط‌مشی‌کیفیت

نظامنامه‌کیفیت

نقشه‌های‌فرآیندها

روش‌های‌اجرایی

دستورالعمل‌ها‌،‌فرم‌ها‌و‌...

نقشه‌ها‌،‌استانداردها‌و‌...
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فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

:  برنامه ریزی ممیزی 

مجموعه‌ای‌ازیک‌یا‌چند‌ممیزی‌برنامه‌ریزی‌شده‌برای‌:‌برنامه‌ریزی‌ممیزی
.محدوده‌زمانی‌مشخص‌و‌برای‌دستیابی‌به‌هدفی‌خاص

:تهیه‌برنامه‌ممیزی

:سرپرست‌تیم‌ممیزی‌مسئول‌تهیه‌برنامه‌زمانی‌با‌جزئیات‌زیر‌است

واحدها؟/‌کدام‌فرایندها-

چه‌زمانی‌ممیزی‌شوند؟-

چه‌کسانی‌تیم‌ممیزی‌را‌تشکیل‌می‌دهند؟-

محدوده‌های‌مورد‌ممیزی‌کدامند؟-

معیارهای‌ممیزی‌چیست؟-
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:  تهیه چك لیست
یک‌چک‌لیست‌باید‌شامل‌مجموعه‌ای‌از‌سوالات‌و‌

نها‌الزامات‌کلیدی‌که‌باید‌توسط‌شواهد‌عینی،‌پاسخ‌آ
.تعریف‌و‌روشن‌شود،‌باشد

تچک‌لیست‌مجموعه‌ای‌از‌سوالات‌برای‌پرسیدن‌نیس.

یک‌چک‌لیست‌خوب‌کمک‌می‌کند‌به‌:

حفظ‌و‌ادامه‌ممیزی‌در‌مسیر‌درست-

.اطمینان‌از‌اینکه‌همه‌الزامات‌کلیدی‌روشن‌شده‌است-

فراهم‌نمودن‌یک‌مبنا‌برای‌بررسی‌فعالیتها-
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: جریان ممیزی 

:جریان‌ممیزی‌شامل‌مراحل‌زیر‌می‌باشد

جلسه‌افتتاحیه‌و‌تشریح‌اهداف‌ممیزی-1

انجام‌ممیزی‌مطابق‌برنامه‌و‌جمع‌آوری‌شواهد‌و‌-2
اطلاعات‌لازم

تصمیم‌گیری‌در‌مورد‌شواهد‌جمع‌آوری‌شده-3

تهیه‌گزارش‌ممیزی-4

جلسات‌اختتامیه-5
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:  تهیه چك لیست های ممیزی 

چک لیست ممیزی داخلی، یک راهنما برای ممیز است و حداقل معیارهای لازم برای اثبات انطباق 
یهای چک لیست سبب ارتباط ممیزین با هم، و استفاده از تجربیات ممیز. سیستم را شامل می شود

:این چک لیست عموماً شامل عناصر زیر می باشد. پیشین می شود

فرمت یکسان چک لیست1)

ل هر چک لیست یک مدرک قاب: کد) شماره صفحه از کل صفحه و شماره کنترلی/ شماره چک لیست2)
(.کنترل است و باید به ساختار کنترل ارتباط داشته باشد

مکانهایی که باید ممیزی شوند، در چک لیست آورده می: بند و الزام مربوطه و واحد ممیزی شونده3)
.شوند

نام ممیزین و سر ممیز4)

(  توضیحات/ خیر/ بلی)محلی برای اظهار نظرممیزین 5)

تاریخ تکمیل چک لیست6)

ار با هر سوالی در چک لیست باید به یک روش و یایک الزام استاندارد ، مربوط شود اینک: مرجع سوال7)
:دو هدف صورت می گیرد

تصدیق پرسشها-81)

ایجاد یک نقطه مرجع برای ممیز-92)
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:  نحوه تدوین چك لیست  ممیزی 
.چک لیست می تواند به دو صورت با سوالات باز و سوالات بسته طراحی شود

:سوالات باز: الف

شونده سوالات باز عموماً تشریح یک عملیات یا یک فعالیت را از نقطه نظر کیفی از ممیزی
می پرسد و ممیزی شونده را وادار به توصیف و شرح خواسته می نماید و هدف اصلی از 

اند طراحی این تیپ سوالات اطمینان از تسلط ممیزی شونده از فعالیت می باشد و می تو
ی شامل دسترسی به شواهد مکتوب ممیزی نگردد ولی با توجه به جواب در چک لیست م

.تواند میزان دسترسی و انطباق را درج نماید
:سوالات بسته ( ب

ب خیر می شود و به همراه آن شواهد مکتو/سوالات بسته نهایتاً منتج به یک جواب بلی
ه یعنی جواب به همراه مشاهده شواهد مکتوبی است ک.ممیزی در چک لیست قید می گردد

.می تواند دلیلی بر انطباق  یا عدم انطباق خواسته یا الزام باشد
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:  باید ها و نباید ها-گزارش ممیزی

ارش های ممیزی نباید شامل گز:

نظرات شخصی ممیز -

اظهار نظر برای انجام اقدام اصلاحی-

گزارشهای  ممیزی باید شامل:

د و قضاوتهای انجام شده توسط ممیزین بر پایه کفایت ، تایی-
اطمینان از مشاهدات عینی جمع آوری شده در حین ممیزی ، برای

.برآورد کردن معیارهای ممیزی در سازمان   باشند
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:  باید ها و نباید ها-گزارش ممیزی

ری گزارش ممیزی باید در خصوص موارد زیر نتیجه گییک
:و استنتاج داشته باشد

زی میزان انطباق سیستم مدیریت کیفیت در واحد ممی•
شونده

بهبود میزان اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت  و نحوه•
آن 
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عدم انطباق چیست؟

قدار مغایرت یا عدم انطباق  عبارت است از تفاوت بین م
ی و زمانی به وجود م( مورد انتظار) واقعی با مقدار ایده آل 

.آید که الزامات یک استاندارد تامین نشود

یت  به بیان دیگر عدم انطباق یعنی اختلاف بین وضع
.“ هست”و “ باید”

 وضعیت باید توسط چک لیست مورد سوال قرار می
.گیرد  و یا در استاندارد به روشنی مشخص شده است
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گزارش عدم انطباق ها

: باید شامل موارد زیر باشند 

جزئیات  مشاهده شده•

تشریح موارد مغایر دیده شده•

(در صورت امکان) ارجاع به محدوده ممیزی شده •

ت که زیرا تنها در این صورت اس. توجه کنید که مغایرتها باید مکتوب شوند
.می توان در آینده آنها را ارزیابی کرد
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گزارش عدم انطباق ها

:‌‌اطلاعات‌زیر‌باید‌در‌یک‌فرم‌گزارش‌عدم‌انطباق‌وجود‌داشته‌باشد

معیار ممیزی-

جزئیات یافته های ممیزی-

اقدامات اصلاحی مورد نیاز-

تاریخ انجام اقدامات اصلاحی و رفع مغایرت-

اقدامات اصلاحی انجام شده-

امضاها و تاریخ بسته شدن و تائید ممیز یا سر ممیز-
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حیپیگیری رفع عدم انطباق ها و اقدامات اصلا

زمانی تیم ممیزی مسئول پیگیری انجام اصلاحات مطابق برنامه
.مندرج در گزارش عدم انطباق می باشد

د باید از اثر بخشی اقدامات اصلاحی در جلوگیری از وقوع مجد
.عدم انطباق ها ، اطمینان حاصل شود

نتیجه بررسی اقدامات اصلاحی باید دقیقاً نوشته شود.

“  اقدام اصلاحی تکمیل شد” یا ” روش اجرایی اصلاح شده ” عباراتی مانند 
.قابل قبول نیست
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مشاهدات 

جر به موقعیتهایی که اگر شناسایی و رفع نشوند، ممکن است من
:مثال. بروز خطا و عدم انطباق شوند

کتوب شرح وظایف برخی از پرسنل رده پایین موثر بر کیفیت به صورت م-

.تهیه نشده است

زمان انقضای محموله های مواد خارجی در انبار ، از تاریخ میلادی به تاریخ-
.فارسی تبدیل شوند

چیدمان نامناسب برخی از قطعات در خط تولید -

عدم تعیین زمانی برای انهدام مستندات منسوخ-

220



آموزش ، مشاوره و استقرار سیستم های مدیریت 

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فیتپويندگان بهبود كی

www.IRANQC.com

فرصتهای بهبود

کند و فرصتها یا اقداماتی که ممیز نسبت به انجام آنها توصیه می
.می توانند باعث بهبود و اثر بخشی در سازمان شوند

:مثال

د توصیه به استفاده از نرم افزارهای پیشرفته مهندسی در واح-
طراحی 

 , ISO 17025توصیه به دریافت گواهینامه های تکمیلی مانند -

ISO 14001

...وSPC, QFDتوصیه به استفاده از فنون مهندسی کیفیت مانند -
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جلسه اختتامیه

ارائه گزارش از مشاهدات ممیزی به مدیریت ارشد و افراد : هدف
.مسئول سازمان ممیزی شونده

ضور در جلسه اختتامیه باید همان افرادی که در جلسه افتتاحیه ح
.داشتند ، شرکت نمایند
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خلاصه اقدامات جلسه اختتامیه

فی یادآوری  این نکته که بررسی ها بصورت نمونه گیری تصاد
.انجام شده اند

 یادآوری این نکته که بر اساس شرح وظایف تعیین شده
نکته به مغایرتهای سیستم مدیریت کیفیت بررسی می شوند و این

.معنای عدم صلاحیت فنی و تخصصی سازمان نیست

جمع بندی نتایج ممیزی

هبودتشریح جزئیات مربوط به مغایرتها ، مشاهدات و فرصتهای ب

 تفاهم در مورد زمان اجرای اقدامات اصلاحی و زمان انجام
پیگیری های مورد نیاز
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