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1987: Quality assurance 
  20 elements 
 
 
1994: small revision 
 
 
 
2000: Quality management 
  process model  
 
 
2008: small revision 
 
 
 
2015: revision planned 
  consistent structure (HLS) 
      like ISO 14001 and others 
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 توسعه محتوا

  سوي به است برنده پيش عامل يك كيفيت :   

(درآمد كسب)كار و كسب موفقيت 

( هزينه كنترل) فرايندها كارايي  

 

 

  از ناشي توسعه : 

(فرايند و محصول) فني گرايش با كيفيت 

( كننده مصرف و مشتري) بازار گرايش با كيفيت 
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New High-Level Structure 
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 دامنه كاربرد 1)
 مراجع 2)
 تعاريف 3)
 contextفضاي سازمان  4)
 رهبري  5)
 طرح ريزي 6)
 پشتيباني  7)
 عمليات  8)
 ارزيابي عملكرد 9)

 بهبود  01)
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 ساختاراستاندارد
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 اصول سيستم هاي مديريت كيفيت 

تمركز بر مشتري: اصل اول 
 رهبري  : اصل دوم 
 مشاركت كاركنان : اصل سوم 
 رويكرد فرايندي: اصل چهارم 
 بهبود: اصل پنجم 
 تصميم گيري مبتني برشواهد : اصل ششم 

 مديريت ارتباطات  : اصل هفتم 
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 تمركز بر مشتري: اصل اول

 :اصل (الف
 براي تلاش و مشتري نيازمنديهاي كردن برآورده كيفيت، مديريت سيستم اصلي تمركز
 .است وي انتظارات از رفتن فراتر

 
 :توضيح (ب

 هاي طرف ساير و مشتريان اعتماد سازمان، كه شود مي حاصل وقتي موفقيت تداوم
  .نمايد حفظ و جلب را  وابسته، ذينفع
مشتري براي بيشتر ارزش ايجاد جهت فرصت يك مشتري، با تعامل ابعاد از يك هر 

   .كند مي فراهم
تقويت و تداوم به ذينفع هاي طرف ساير و مشتريان آينده و حال نيازمنديهاي درك 

  .كرد خواهد كمك سازمان موفقيت
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 رهبري  : اصل دوم 

 :اصل (الف
 فراهم را شرايطي  و  كرده ايجاد را گيري جهت و هدف وحدت سطوح، همه در رهبران

 .كنند مشاركت سازمان، كيفيت اهداف تحقق در كاركنان تا كنند، مي
 
 :توضيح (ب

 كردن هماهنگ در را سازمان كاركنان، مشاركت و گيري جهت اهداف، وحدت ايجاد
  .سازد مي توانا خود، اهداف به نيل براي منابع و فرايندها مشي، خط استرات ژي،
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 مشاركت كاركنان  : اصل سوم 

 
 :اصل (الف

  ارائه به متعهد و توانمند ، صلاحيت با كاركنان تمامي كه است ضروري بسيار سازمان براي
   .باشند ارزش

 مي افزايش ارزش، ايجاد براي را خود هاي ظرفيت متعهد، و توانمند ، صلاحيت با كاركنان
 .دهند

 
 :توضيح (ب

  تك تك به گذاشتن احترام و كردن گير در سازمان، يك كاراي و بخش اثر مديريت براي
  .دارد اهميت سطوح درتمامي كاركنان

  تحقق در را آنها مشاركت كاركنان، دانايي و مهارت افزايش و سازي توانمند شناسايي،
    .كند مي تسهيل سازمان اهداف
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 رويكرد فرايندي  : اصل چهارم

 :اصل (الف
  كه مي شود حاصل كاراتر و تر بخش اثر بصورت بيني پيش قابل و سازگار نتايج هنگامي
 شناسايي  منسجم، سيستم يك صورت به يكديگر با مرتبط فرايندهاي قالب در ها فعاليت

   .شوند مديريت و
 

 :توضيح (ب
 .است شده تشكيل متعامل فرايندهاي از كيفيت مديريت سيستم

 و ها كنترل منابع، فرايندها، تمام شامل سيستم، اين وسيله به نتايج ايجاد چگونگي درك
   .كند بهينه را خود بخشي اثر تا دهد مي فرصت سازمان به تعاملات،
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 بهبود:  اصل پنجم 

 :اصل (الف
 .هستند بهبود بر روزافزون تمركز داراي موفق هاي سازمان

 
 :توضيح (ب

 و بيروني و دروني تغييرات به واكنش عملكرد، سطح حفظ براي سازمان، يك در بهبود
    است ضروري جديد، هاي فرصت ايجاد براي
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 تصميم گيري مبتنی بر شواهد: اصل ششم 

 :اصل (الف
 نتايج ارائه احتمال اطلاعات، و ها داده ارزيابي و تحليل و تجزيه اساس بر گيري تصميم
 .دهد مي افزايش را مطلوب

 
 :توضيح (ب

   .باشد قطعيت عدم مقداري داراي معمولا و پيچيده، فرايند يك  تواند مي گيري تصميم
 است مختلف تفاسير با و مختلف منابع از ورودي نوع چندين شامل اغلب تصميمات اين
   .باشد ادراكي و ذهني مي تواند كه

  .دارد اهميت آنها بالقوه نشده بيني پيش نتايج و معلولي و علت روابط درك
  سازي تصميم در بيشتر اعتماد و عينيت به منجر ها داده تحليل و شواهد ها، واقعيت 

   .گردد مي
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 مديريت ارتباطات  : اصل  هفتم

 :اصل (الف
 كنندگان تأمين جمله از ذينفع، هاي طرف با  ارتباط خود، موفقيت تداوم براي ها سازمان

 .كند مي مديريت را

 

 :توضيح (ب
   .دهند مي قرار تأثير تحت را سازمان عملكرد ذينفع هاي طرف

 بر آنها تأثيرات كردن بهينه هدف با ذينفع هاي طرف با را خود ارتباط سازمان وقتي 
 .يابد مي افزايش موفقيت تداوم احتمال كند، مي مديريت عملكردش

  برخوردار اي ويژه اهميت از اغلب ، سازمان شركاي و ذينفع طرفهاي با ارتباطات مديريت
 .است
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 اشكال مختلف فعل ها

 Shall است الزام يك دهنده نشان بايد. 
 

 Should است توصيه يك دهنده نشان بايستی. 

 

 May است اجازه يك دهنده نشان است ممكن. 
 

  Canاست قابليت يا امكان يك دهنده نشان تواند می. 
 

با كه اطلاعاتي  NOTEيا درك در راهنمايي براي اند شده داده نشان يادآوري  
 .باشد مي مربوطه الزام سازي شفاف

 

16 
Quality Certification Bureau Italia S.r.l 



 كليات

از استفاده وي، الزامات كردن برآورده طريق از مشتري رضايت افزايش منظور به استاندارد اين 
 كيفيت، مديريت سيستم اثربخشي بهبود و سازي پياده ايجاد، هنگام به را فرآيندي رويكرد

 .كند مي پشتيباني

چرخه كارگيري به طريق از تواند مي كل در سيستم و ها فرآيند مديريت PDCA  بر كلي تمركز با و 
 .گردد انجام ناخواسته نتايج از جلوگيري و ها فرصت از استفاده هدف با و ريسك بر مبتني تفكر

نمايد مي زير موارد انجام به قادر را سازمان كيفيت، مديريت سيستم در فرآيندي رويكرد از استفاده: 
 الزامات كردن برآورده در استمرار و درک -1        

 افزوده ارزش اساس بر فرآيندها گرفتن نظر در -2         
 فرآيندها اثربخشی عملكرد به دستيابی -3         
     اطلاعات و ها داده ارزيابی مبناي بر فرآيندها بهبود -4         
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 تفكر مبتنی بر ريسک

را اقداماتي تا دارد نياز سازمان المللي، بين استاندارد اين الزامات با انطباق منظور به  
 .نمايد سازي پياده و ريزي طرح ها فرصت و ها ريسك به پرداختن براي

 
سيستم اثربخشي افزايش براي اي پايه ،ها ريسك و ها فرصت به توام پرداختن 

 مي ايجاد منفي اثرات از جلوگيري و يافته بهبود نتايج به دستيابي كيفيت، مديريت
 .كند

 
نتيجه يك به دستيابي براي مطلوب وضعيت يك نتيجه در توانند مي ها فرصت 

 :مثال عنوان به .آيند بوجود نظر مورد

      .... جديد، خدمات و كالا وري، بهره افزايش و ضايعات كاهش       
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2015و  2008تفاوت هاي مهم واژگان ويرايش   

ISO 9001:2015 ISO 9001:2008 

 محصولات محصولات و خدمات

 استثنائات مورد استفاده قرار نگرفته است

مسئوليت و . مورد استفاده قرار نگرفته است
داده شده است ولي الزامي به  اختيارات مشابهي

 .داشتن يك نماينده مديريت وجود ندارد

 نماينده مديريت

 مستندسازي، كيفيت، روش هاي اجرايي، سوابق اطلاعات مستند

 محيط كار محيط اجراي فرآيندها

 تجهيزات پايش و اندازه گيري منابع پايش و اندازه گيري

 محصولات خريداري شده محصولات و خدمات برون سازماني

 تامين كننده تامين كننده برون سازماني
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4-  Context of the organization    ماهيت سازمان 

 :درك سازمان و ماهيت آن( 4-1
  استراتژيك گيري جهت با مرتبط كه سازماني برون و درون مسايل بايد سازمان    

  مديريت سيستم از انتظار مورد (هاي) نتيجه به دستيابي در سازمان توانايي و هستند
 .نمايد تعيين را دهند مي قرار تاثير تحت را كيفيت

 
 و پايش مورد را سازماني برون و درون مسايل اين به مربوط اطلاعات بايد سازمان  

 .دهد قرار بازنگري
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 (ادامه)شناسايی سازمان و ماهيت آن( 4-1

 مورد بايد كه شرايطي يا و منفي يا مثبت  عوامل شامل تواند مي مسائل (1يادآوري  

     .باشند گيرند، قرار بررسي

 هاي محيط از ناشي مسائل به توجه با توان مي را بيروني محيط درك (2يادآوري  

 ملي، المللي، بين خواه و اقتصادي اجتماعي، فرهنگي، تجاري، رقابتي، فناوري، قانوني،

 .نمود تسهيل محلي يا اي منطقه

 به مرتبط مسايل گرفتن نظر در با توان مي را سازماني درون محيط درك (3يادآوري 

 .نمود تسهيل سازمان عملكرد و فرهنگ،دانش ها، ارزش
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 شناسايي سازمان و زمینه آن( 4-1
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 درک نيازها و انتظارات طرف هاي ذينفع( 4-2

 :بايد سازمان
 و كيفيت مديريت سيستم با مرتبط ذينفع هاي طرف (الف

 .نمايد تعيين كيفيت مديريت سيستم با مرتبط كه را ذينفع طرفهاي اين نيازمنديهاي (ب
 

  را آنان به مربوط الزامات همچنين و ذينفع هاي طرف اين به مربوط اطلاعات بايد سازمان
 .دهد قرار بازنگري و پايش مورد
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 تعيين دامنه كاربرد سيستم مديريت كيفيت( 4-3

  را آن كاربرد و محدوده  كيفيت، مديريت سيستم كاربرد دامنه تعيين براي بايد سازمان
 .نمايد مشخص
 :نمايد توجه زير موارد به كاربرد دامنه اين تعيين هنگام بايد سازمان

   1-4 بند در شده اشاره سازماني برون و درون مسائل (الف
 2-4 بند در شده اشاره مربوطه، ذينفع هاي طرف الزامات (ب

  سازمان خدمات و محصولات (ج
 
 نگهداري مستند اطلاعات عنوان به و باشد دسترس در بايد كاربرد دامنه 

  .شود
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 (ادامه)تعيين دامنه كاربرد سيستم مديريت كيفيت ( 4-3 

    قابل سيستم كاربرد دامنه در كه استاندارد اين نيازمنديهاي تمامي بايد سازمان 
 .بگيرد بكار را است كاربرد

 
   توجيهات و كرده بيان را پوشش تحت خدمات و محصولات انواع بايد كاربرد دامنه 

 .كند بيان استثنائات براي را لازم
 
    ارائه در را سازمان مسئوليت و توانايي نبايد (شده حذف الزامات) استثنائات 

   .دهد قرار تأثير تحت مشتري رضايت افزايش و خدمات و محصولات
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 سيستم مديريت كيفيت و فرايندهاي آن  4 -4

4-4-1) 
ها آن تعاملات و نياز مورد فرايندهاي شامل كيفيت، مديريت سيستم يك بايد سازمان  
 بهبود  را آن دائما  و نموده نگهداري و مستقر ايجاد، استاندارد، اين الزامات طبق بر را

 .بخشد
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   1ادامه ( 4-4-1

 .نمايد تعيين را آنها كاربرد و كيفيت مديريت سيستم نياز مورد فرايندهاي بايد سازمان
 

 :بايد سازمان
 .نمايد تعيين را فرايند هر انتظار مورد هاي خروجي و الزامي هاي ورودي (الف
 .نمايد تعيين را ها فرايند اين وتعامل توالي (ب
  از اطمينان براي نياز مورد عملكرد هاي شاخص و ها، گيري اندازه متدها، معيارها، (ج

 .نمايد تعيين را هستند اثربخش فرايندها اين كنترل و اجرا اينكه
 .نمايد حاصل اطمينان ها آن بودن دسترس در از و نموده تعيين را نياز مورد منابع (د
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 2ادامه ( 4-4-1

 .دهد اختصاص را اختيارات و ها مسئوليت فرآيندها، اين براي  (ه

 .بپردازد 1-6 بند الزامات با مطابق ها فرصت و ها ريسك به  (و

 را آنها رسد مي نظر مورد هاي خروجي به فرايندها اين اينكه از اطمينان براي (ز
 .نمايد اعمال را لازم تغييرات و كرده ارزيابي

 .دهد بهبود را كيفيت مديريت سيستم و فرآيندها (ح
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 عناصر يک فرايند

Quality Certification Bureau Italia S.r.l 



 نيازمندي هاي اطلاعات مستند در اين قسمت 

   :لازم اندازه به بايد سازمان (4-4-2
 از پشتيباني براي را مستند اطلاعات (الف

 .نمايد نگهداري فرايندها اجراي
 

  از اطمينان براي را مستند اطلاعات (ب
 شده انجام ريزي طرح مطابق ها فرايند اجراي
 .نمايد حفظ
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 رهبــري( 5

 تعهد و رهبري (5-1

   كليات (5-1-1

 اثبات به زير طرق به را كيفيت مديريت سيستم به تعهد و رهبري بايد ارشد مديريت

   :برساند

   كيفيت مديريت سيستم بخشي اثر مورد در پاسخگويي (الف

  مديريت سيستم براي كيفيت اهداف و كيفيت مشي خط اينكه از اطمينان (ب

  سازگار سازمان استراتژيك  گيري جهت و سازمان ماهيت با و شده تعيين كيفيت

 .است
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 (  1ادامه(  )5-1-1

اطمينان از يكپارچگي نيازمنديهاي سيستم مديريت كيفيت با فرايندهاي كسب و كار ( ج

 سازمان  

 ترويج  استفاده از رويكرد فرايندي و تفكر مبتني بر ريسك  ( د

 اطمينان از در دسترس بودن منابع مورد نياز سيستم مديريت كيفيت( ه

اطلاع رساني در خصوص اهميت مديريت كيفيت اثربخش و انطباق با نيازمندي هاي  ( و

 سيستم مديريت كيفيت

از اينكه سيستم مديريت كيفيت به نتايج و خروجي هاي برنامه ريزي  حصول اطمينان ( ز

 .  شده  نائل مي گردد
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 (  2ادامه(  )5-1-1

 سيستم اثربخشي به كمك منظور به افراد، از پشتيباني و هدايت دادن، مشاركت (ح

 كيفيت مديريت

 بهبود ترويج (ط

 تحت هاي حوزه تمام بر رهبري اثبات براي مديريتي، هاي نقش ديگر تقويت (ي

 خود مسئوليت

به عام تفسير به تواند مي المللي بين استاندارد اين در "كار و كسب" به اشاره :يادآوري 

 خواه هستند سازمان اصلي مقصود مركز در كه باشد هايي فعاليت از دسته آن معني

 انتفاعي غير يا و انتفاعي خصوصي، خواه باشد، عمومي سازمان
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 تمركز بر مشتري( 5-1-2

 از اطمينان طريق از مداري مشتري به را خود تعهد و رهبري بايد ارشد مديريت     

 :برساند اثبات به زير موارد

  برآورده مستمر طور به و  درك ،  تعيين مقرراتي و قانوني الزامات و مشتري الزامات (الف

  .است شده

 رضايت و خدمات و محصولات انطباق بر تواند مي كه هايي فرصت و ها ريسك (ب

 .شود مي پرداخته ها آن به و شده تعيين  باشند، گزار تاثير مشتري

   . شود مي داشته نگه مشتري رضايت افزايش بر تمركز ( ج

 

34 
Quality Certification Bureau Italia S.r.l 



 خط مشی( 5-2

 :مشي خط ايجاد 5-2-1  
 :كه نمايد نگهداري و سازي پياده ، ايجاد را كيفيت مشي خط يك بايد ارشد مديريت  

 نيز را سازمان استراتژيك گيري جهت و بوده  متناسب سازمان ماهيت و مقصد با (الف
 .كند پشتيباني

 .نمايد فراهم كيفيت اهداف تعيين  براي را چارچوبي (ب
   باشد، كاربرد قابل نيازمنديهاي كردن برآورده به تعهد شامل (ج

 .باشد كيفيت مديريت سيستم مداوم بهبود به تعهد شامل (د
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 اطلاع رسانی خط مشی ( 5-2-2

 :بايد كيفيت مشي خط

 .شود نگهداري و بوده دسترس در مستند اطلاعات قالب در (الف 

 .شود گرفته بكار و درك رساني، اطلاع سازمان درون در (ب

   .باشد مربوطه ذينفع هاي طرف دسترس در مناسبي صورت به (ج
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 وظايف ،  مسئوليت ها و اختيارات سازمانی( 5-3

 و تعيين مرتبط، وظايف براي اختيارات و ها مسئوليت كه يابد اطمينان بايد ارشد مديريت

 .است شده درك و ابلاغ سازمان درون در

 :نمايد واگذار را زير اختيارات و ها مسئوليت بايد ارشد مديريت

 .دارد انطباق استاندارد اين نيازمنديهاي با كيفيت مديريت سيستم اينكه از اطمينان(الف
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 (ادامه)وظايف، مسئوليت ها و اختيارات  سازمانی( 5-3

 .كنند مي ارايه را شده ريزي برنامه هاي خروجي ها، فرايند اينكه از اطمينان (ب
 

 به ويژه به بهبود هاي فرصت و كيفيت مديريت سيستم عملكرد مورد در دهي گزارش (ج
 .ارشد مديريت

 
  .سازمان سرتاسر در مشتريان نيازمنديهاي از آگاهي افزايش از اطمينان (د
 
 سيستم در تغييراتي كه هنگامي كيفيت مديريت سيستم يكپارچگي حفظ از اطمينان (ه

 .است شده اجرا و ريزي طرح
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 طرح ريزي( 6

  ها فرصت و ها ريسك با مقابله براي اقدامات(6-1

 شده اشاره موارد كيفيت، مديريت سيستم براي ريزي طرح هنگام بايد، سازمان(6-1-1

 هاي فرصت و ها ريسك و داشته نظر در را 2-4 بند نيازمنديهاي و 1-4 بندهاي در

   :كند راتعيين زير موارد با مرتبط
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  ريزي برنامه نتايج يا نتيجه به مي تواند كيفيت مديريت سيستم اينكه از اطمينان(الف 

 .يابد دست شده

 مطلوب اثرات افزايش (ب

   .ناخواسته اثرات كاهش يا پيشگيري (ج

   .بهبود به دستيابي (د
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 سازمان بايد فعاليت هاي زير را طرح ريزي كند  ( 6-1-2

 

 و ها، فرصت و ريسك اين به پرداختن براي اقدامات (الف

   چگونگي (ب

 ( 4-4 بند ك.ر) كيفيت مديريت  سيستم در اقدامات اين گيري بكار و سازي يكپارچه -1

  اقدامات اين بخشي اثر ارزيابي -2

 با متناسب بايد ها فرصت و ها ريسك به پرداختن براي گرفته صورت اقدامات گونه هر    

   .باشند خدمات و محصولات انطباق براي بالقوه اثرات
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 ( نكته)سازمان بايد فعاليت هاي زير را طرح ريزي كند ( 6-1-2

زيرباشد موارد شامل تواند مي ريسك  با مقابله اقسام :1 يادآوري: 

 تغيير ريسك، منبع حذف ، فرصت يك كردن دنبال منظور به ريسك قبول ريسك، از اجتناب

  يك با ريسك حفظ يا ريسك،  گذاري اشتراك به آن، عواقب يا ريسك پيامدهاي يا احتمال

 آگاهانه تصميم

گشايش جديد، محصولات ايجاد جديد، هاي روال به منجر توانند مي ها فرصت :2 يادآوري  

  و جديد فناوري از استفاده ها، مشاركت ايجاد جديد، مشتريان به پرداختن جديد، بازارهاي

 .شوند آن مشتريان با سازمان نيازهاي به پرداختن براي مناسب و مطلوب امكانات ديگر
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 آنها اهداف كيفيت و برنامه ريزي براي نيل به( 6-2

 تعيين مرتبط هاي فرايند و سطوح عمليات، در را كيفيت اهداف بايد سازمان (6-2-1
 .نمايد

 :بايد كيفيت اهداف
 باشد، كيفيت مشي خط با سازگار (الف

 باشد، گيري اندازه قابل (ب
   .بگيرند نظر در را كاربرد قابل الزامات (ج
 باشد، مشتري رضايت افزايش و خدمات و محصولات انطباق با مرتبط (د
 گردد، پايش (ه
 شود، رساني اطلاع (و
 شوند، روزآوري به مناسبي صورت به (ز
نمايد نگهداري كيفيت اهداف خصوص در مستندي اطلاعات بايد سازمان. 
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  (ادامه)اهداف كيفيت و برنامه ريزي براي نيل به آنها ( 6-2

  را زير موارد كيفيت، اهداف به نيل نحوه براي ريزي برنامه هنگام بايد سازمان (6-2-2
 :نمايد تعيين

  .شد خواهد انجام كارهايي چه (الف
   .خواهدبود نياز مورد منابعي چه (ب
 .بود خواهند مسئول كساني چه (ج
   و شد، خواهد كامل ها فعاليت اين زماني چه (د

   .شد خواهند ارزيابي نتايچ چگونه (ه
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 طرح ريزي تغييرات( 6-3

دهد تشخيص را كيفيت مديريت سيستم در تغييرات به نياز سازمان  كه هنگامي 
 .گردد انجام سيستماتيك و شده ريزي برنامه صورت به بايد تغييرات اين

باشد داشته درنظر را زير موارد بايد سازمان:   

  .آن احتمالي پيامدهاي و تغييرات از هدف (الف     

   .كيفيت مديريت سيستم يكپارچگي (ب     

   .منابع بودن دسترس در (ج     

   .اختيارات و ها مسئوليت مجدد تخصيص يا و تخصيص (د     
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 پشتيبانی  ( 7

 منابع (7-1
 كليات (7-1-1

 
  مديريت سيستم مداوم بهبود و نگهداري اجرا، استقرار، براي نياز مورد منابع بايد سازمان
 .نمايد فراهم و تعيين را كيفيت

 
 : باشد داشته نظر در را زير موارد بايد سازمان

  سازمان داخل در موجود منابع هاي محدوديت و  ها قابليت (الف
 .شود تامين سازماني برون كنندگان تامين از بايد كه هايي نيازمندي (ب
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 كاركنان  ( 7-1-2

  و اجرا و كيفيت مديريت سيستم بخش اثر اجراي براي نياز مورد كاركنان بايد سازمان
 .نمايد فراهم و تعيين را كيفيت، مديريت سيستم هاي فرايند كنترل
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زير ساخت( 7-1-3  
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 زير ساخت( 7-1-3

 را خدمات كالاو انطباق به نيل و خود هاي فرايند اجراي براي لازم زيرساخت بايد سازمان
 .نمايد نگهداري و فراهم ، تعيين

 
باشد زير موارد شامل تواند مي زيرساخت :يادآوري: 

   مرتبط تأسيسات و ها ساختمان (الف
 افزارها ونرم افزارها سخت شامل تجهيزات، (ب
   نقل و حمل منابع (ج

   .اطلاعاتي و ارتباطات  هاي فناوري (د
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محيط اجراي فرايند( 7-1-4  
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اجراي فرايند محيط ( 7-1-4   

 را خدمات و محصولات انطباق به نيل و خود فرايندهاي اجراي براي لازم محيط بايد سازمان
 .نمايد نگهداري و فراهم ، تعيين

 

مانند فيزيكي و انساني عوامل  از تركيبي شامل تواند مي مناسب محيط يك :يادآوري 
 .باشد زير موارد

 ( تضاد و ناسازگاري بدون ، آرام تبعيض، بدون) اجتماعي عوامل (الف
 ( احساسي نظر از كننده حفاظت و خستگي از پيشگيري و استرس كاهش) رواني عوامل (ب
 (صدا و سر و پاكيزگي ، هوا جريان نور، ، رطوبت دما،) فيزيكي عوامل (ج

 .باشند متفاوت ميتوانند شوند مي ارايه كه خدماتي و محصولات به بسته عوامل اين
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منابع پايش و  اندازه گيري ( 7-1-5  
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 اندازه گيري    منابع پايش و( 7-1-5

 كليات(7-1-5-1
پايش از الزامات، با خدمات و محصولات انطباق تصديق منظور به سازمان كه هنگامي 

 دستيابي از اطمينان حصول جهت لازم منابع بايد نمايد، مي استفاده گيري اندازه يا
 .نمايد فراهم و تعيين را اعتماد قابل و معتبر نتايج به

 ؛ شده فراهم منابع كه نمايد حاصل اطمينان بايد سازمان
 است، انجام حال در كه گيري اندازه و پايش هاي فعاليت از خاص نوع آن براي (الف

 .باشند مي مناسب
   .اند شده تعيين هدف اين تناسب تداوم از اطمينان حصول براي (ب

 .نمايد وحفظ ايجاد را فوق هاي فعاليت از مقتضي مستند اطلاعات بايد سازمان
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 قابليت رديابی اندازه گيري( 2- 5 -7-1

هنگامي كه رديابي يك ضرورت باشد و يا سازمان براي ايجاد اعتماد بيشتر آن را ضروري      
 بداند ، تجهيزات اندازه گيري بايد؛

اگر . در دوره هاي زماني مشخص و يا قبل از استفاده، كاليبره يا تصديق شود( الف
استانداردي براي كاليبره كردن وجود نداشته باشد بايد سوابقي كه مبناي تصديق وسيله  

 .  اندازه گيري را نشان مي دهد ايجاد گردد
 .  شده باشند( نشانه گذاري )به منظور تعيين وضعيت كاليبره بودن شناسايي ( ب
در مقابل تنظيمات، آسيب يا فرسايش كه وضعيت كاليبراسيون و نتايج اندازه گيري ( ج

 .هاي پس از آن را از اعتبار خارج مي نمايند، محافظت شوند
اگر مشخص شود يك ابزار اندازه گيري، براي كاربرد مورد نظر مناسب نبوده است بايد اقدام 

 .  مناسب براي اندزه گيري هاي قبلي انجام شود
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دانش سازمانی ( 7-1-6  
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 دانش سازمانی  ( 7-1-6

و محصولات انطباق از اطمينان  و فرآيندها  اجراي براي لازم دانش بايد سازمان  

 .نمايد تعيين را خدمات

 باشد دسترسي قابل نياز، هنگام و شده نگهداري بايد دانش اين . 

 توجه خود فعلي دانش به نياز، مورد هاي روند و تغييرات اعمال هنگام بايد سازمان 

  .نمايد مشخص را نياز، مورد بيشتر دانش به دسترسي نحوه و كرده
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(ادامه)دانش سازمانی ( 7-1-6  

 دانش سازماني دانشي است كه خاص همان سازمان بوده و معمولا از  : 1يادآوري
اين دانش، اطلاعاتي است كه به منظور دستيابي به . طريق تجربه به دست مي آيد

 .اهداف سازمان مورد استفاده قرار گرفته و به اشتراك گذاشته مي شود
 
 سازمان بايد موارد زير را جهت كسب دانش لازم در نظر بگيرد: 2يادآوري: 

سرمايه فكري، مطالب فرا گرفته شده از  : به عنوان مثال ) منابع درون سازماني ( الف
طريق تجربه،  يادگيري از شكست ها و پروژه هاي موفق، ثبت دانش و تجربه هاي 

 مستند نشده، نتايج حاصل از بهبود در فرآيندها، محصولات و خدمات 
استانداردها، دانشگاه ها، كنفرانس ها، جمع آوري دانش از  ) منابع برون سازماني ( ب

 (.مشتريان يا تامين كنندگان برون سازماني
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صلاحيت ( 7-2  
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 صلاحيت  ( 7-2

   : بايد سازمان

 بر موثر هاي فعاليت سازمان، كنترل تحت كه كاركناني نياز مورد هاي صلاحيت (الف

 .كند تعيين را دهند مي انجام كيفيت مديريت سيستم اثربخشي و عملكرد

  داراي مناسب، تجربه يا آموزش تحصيلات، اساس بر كاركنان اين كه يابد اطمينان (ب

 .هستند صلاحيت

 ارزيابي و نياز مورد هاي صلاحيت كسب براي لازم اقدامات دارد، كاربرد كه هرجا (ج

   و دهد، انجام را آنها اثربخشي

 .نمايد حفظ صلاحيت شواهد عنوان به را مناسبي مستند اطلاعات (د
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يادآوري:   

 

  گري، مربي آموزش، كردن فراهم شامل مثال عنوان به است ممكن كاربرد قابل اقدامات
   .باشد باصلاحيت كاركنان با قرارداد بستن و استخدام  يا و ، كاركنان مجدد انتصاب
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 (ادامه)صلاحيت (  7-2
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آگاهی ( 7-3  
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 آگاهی  ( 7-3

 از كنند مي كار سازمان كنترل تحت كه كاركناني كه نمايد حاصل اطمينان بايد سازمان
 :دارند  آگاهي زير موارد

 كيفيت، مشي خط (الف
   مرتبط، كيفيت اهداف (ب
 يافته، بهبود عملكرد مزاياي جمله از كيفيت، مديريت سيستم بخشي اثر در خود سهم (ج
 و

 .كيفيت مديريت سيستم نيازمنديهاي با انطباق عدم پيامد (د
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ارتباطات ( 7-4  
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 ارتباطات  ( 7-4

 شامل را كيفيت مديريت سيستم با مرتبط سازماني برون و درون ارتباطات بايد سازمان

 :نمايد تعيين زير موارد

 .شد خواهد قرار بر ارتباط  مواردي  چه براي (الف

 و شود، برقرار ارتباط  زماني چه (ب

  .شود برقرار ارتباط كسي چه با  (ج

 .شد خواهد برقرار ارتباط چگونه (د

 .كند مي برقرار ارتباط كسي چه (ه
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مستنداطلاعات ( 7-5  
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 اطلاعات مستند( 7-5

 كليات (7-5-1
 :باشد زير موارد شامل بايد سازمان كيفيت مديريت سيستم

  .المللي بين استاندارد اين توسط شده الزام مستند اطلاعات (الف
 كيفيت مديريت سيستم اثربخشي براي كه سازمان توسط شده تعيين مستند اطلاعات (ب

   .است لازم
به سازماني از تواند مي كيفيت مديريت سيستم براي مدون اطلاعات ميزان  : يادآوري 

 :باشد متفاوت زير دلايل به ديگر سازمان
 آن، خدمات و محصولات فرايندها، ، ها فعاليت نوع و سازمان اندازه (الف
 و ها، آن تعاملات و ها فرايند پيچيدگي (ب

 .كاركنان صلاحيت (ج
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 ايجاد و به روز رسانی( 7-5-2

   زير موارد از مقتضي صورت در مستند، اطلاعات رساني روز به و ايجاد هنگام بايد سازمان

 :نمايد حاصل اطمينان

 

 ،(مرجع شماره يا ، كننده تدوين تاريخ،  عنوان، مثال عنوان به ) شرح و شناسه (الف

 كاغذ، مثال عنوان به )رسانه و (تصاوير افزار، نرم ويرايش زبان، مثال عنوان به) فرمت (ب

 ،(الكترونيك

 .ها آن كفايت و تناسب براي تصويب و بازنگري (ج
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 كنترل اطلاعات مستند( 7-5-3

7-5-3-1) 

 از تا شده، كنترل بايد استاندارد اين و كيفيت مديريت سيستم نياز مورد مستند اطلاعات

 :گردد حاصل اطمينان زير موارد

 هستند، استفاده براي مناسب و دسترس در مدارك اين باشد نياز كه جا هر و وقت هر (الف

 و

 استفاده  و محرمانگي نقض مقابل در مثال عنوان به) اند شده محافظت كافي اندازه به (ب

 .(يكپارچگي نقض يا و نادرست
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7-5-3-2) 

 انجام را زير اقدامات كاربرد صورت در مستند، اطلاعات كنترل براي تواند مي سازمان 

   : دهد

 استفاده، و بازيابي دسترسي، ، توزيع (الف

   بودن، خوانا محافظت جمله از نگهداري و بايگاني (ب

   و ،(ويرايش كنترل مثال عنوان به) تغييرات كنترل (ج

 .امحا و حفظ (د
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 (ادامه( )7-5-3-2

و ريزي برنامه براي سازمان توسط كه سازماني، برون منشا داراي مستند اطلاعات 

  و شناسايي مناسبي نحو به بايد اند، شده تعيين لازم كيفيت مديريت سيستم اجراي

 .شوند كنترل

تغييرات برابر در بايد شوند مي حفظ انطباق شواهد عنوان به كه مستندي اطلاعات 

 .شوند محافظت ناخواسته

يا و مدرك مشاهده اجازه تنها تواند مي مدارك به دسترسي از منظور : يادآوري  

 .گردد شامل را غيره و آن تغيير اعمال و مشاهده اختيار
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(تكميلی) اطلاعات مستند  

 .است رفته كار به مستندات همه براي مستند اطلاعات عبارت استاندارد اين در
 مدون، اجرايی روش مدرک، نظير واژگان مجموعه يك از 2008 ويرايش در

 2015 ويرايش در كه صورتي در كرد مي استفاده كيفيت طرح كيفيت، نطامنامه
 .كند مي تعريف مستند اطلاعات نگهداري  براي الزاماتي

 شواهد منظور به نياز مورد مدارك تفكيك براي سوابق واژه از 2008 ويرايش در
 به الزام عنوان تحت امر اين 2015 ويرايش در كرد، مي استفاده الزامات با انطباق
 .شود مي بيان مستند اطلاعات حفظ

Maintain= مستندات( نگهداشتن)      Retain= (سوابق) كردن حفظ                                                                                                                      
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 عمليات   -8

 عمليات كنترل و ريزي طرح (8-1

  و محصولات تحقق نيازمنديها نمودن برآوردن براي نياز موردي فرايندهاي بايد سازمان

 به را 6 بند در شده تعيين هاي فعاليت و  كرده كنترل و اجرا ريزي، برنامه را خدمات

 :دهد انجام  زير طرق

  خدمات و محصولات الزامات  تعيين (الف
 ؛ براي معيارهايي تعيين (ب

  فرايندها(1                                           
  خدمات و محصول پذيرش (2                                          
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 (  1ادامه)عمليات  برنامه ريزي و كنترل ( 8-1

  خدمات و محصولات انطباق به دستيابي براي لازم منابع تعيين (ج

 معيارها اساس بر فرايندها كنترل سازي پياده (د

 :منظور به لازم ميزان به شده مستند اطلاعات حفظ و نگهداري تعيين، (ه

 .شود مي اجرا اند شده ريزي طرح كه اي گونه به  فرايندها  كه اين از اطمينان جهت (1   

 .دارند انطباق الزامات، با خدمات و محصولات كه دهد نشان (2   
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 (  2ادامه)عمليات  ريزي و كنترل طرح ( 8-1

 باشد سازمان عمليات مناسب بايد ريزي طرح اين خروجي.   

را ناخواسته تغييرات از ناشي عواقب و كنترل را شده ريزي طرح تغييرات بايد سازمان  

 .نمايد ناخواسته تاثيرات هرگونه كاهش به اقدام لزوم صورت در و نموده بازنگري

4-8 بند مطابق شده سپاري برون فرايندهاي كه نمايد حاصل اطمينان بايد سازمان 

 .شوند مي كنترل
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 الزامات محصولات و خدمات( 8-2

   مشتري با ارتباط (8-2-1

 :شامل بايد مشتري با ارتباط

  خدمات و محصولات با مرتبط اطلاعات ي ارايه -الف

 .تغييرات جمله از سفارشات، يا قراردادها ها، درخواست به رسيدگي -ب

 مشتري شكايات جمله از خدمات، و محصولات خصوص در مشتري بازخورد گرفتن -ج

 مشتري اموال كنترل يا رسيدگي -د

 .باشد مرتبط كه هنگامي اقتضايي، اقدامات براي خاص الزامات قراردادن -ه
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 تعيين الزامات مرتبط با محصولات و خدمات  ( 8-2-2

  گردد مي تعيين شود، مي پيشنهاد مشتري به كه خدماتي و محصولات الزامات كه زماني

 :كه يابد اطمينان بايد سازمان

 ؛ است شده تعيين زير موارد شامل خدمات و محصول  نيازمنديهاي (الف

  كاربرد قابل قراردادي و قانوني الزامات همه (1       

   .اند شده داده تشخيص ضروري سازمان توسط كه الزاماتي (2      

 است كرده ارائه وخدمات محصولات درمورد كه ادعاهايي يا پشنهادات است قادر سازمان (ب

 .نمايد برآورده را
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 بازنگري الزامات مرتبط با محصولات و خدمات  ( 8-2-3

 به مربوط الزامات ساختن برآورده توانايي كه نمايد حاصل اطمينان بايد سازمان (8-2-3-1
  .دارد را نمايد عرضه مشتري به بايد كه خدماتي و محصولات

   .كند بازنگري را خدمات و محصولات به مربوط نيازمنديهاي بايد سازمان
 انجام گردد مشتري به خدماتي و كالا تأمين به متعهد سازمان اينكه از قبل بايد بازنگري اين

 :باشد زير موارد شامل و گيرد
  از پس خدمات و تحويل براي الزامات شامل مشتري توسط شده مشخص الزامات (الف 

   تحويل
  در) است نياز مورد خاص كاربرد براي اما است نشده بيان مشتري توسط كه الزاماتي (ب

 ( شدن شناخته صورت
 سازمان توسط شده مشخص الزامات (ج

 خدمات و محصولات براي كاربرد قابل ومقرراتي قانوني الزامات (د

 .باشد متفاوت قبلي اظهارات با كه سفارشات و قرارداد به مربوط الزامات (ه
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 (ادامه)بازنگري نيازمنديهاي مرتبط با كالا و خدمات ( 8-2-3

قبل با كه سفارشات و قراردادها به مربوط الزامات كه كند حاصل اطمينان بايد سازمان 
 . است شده فصل و حل است متفاوت

بايد مشتريان الزامات نكند، ارائه مكتوب صورت به را خود نيازمنديهاي مشتري كه زماني 
   . شود تاييد پذيرفتن از قبل سازمان توسط

 غير قرارداد هر براي رسمي بازنگري يك كه اينترنتي فروش مانند موارد دربعضي :يادآوري
 مانند دهد پوشش را محصول به مربوط اطلاعات تواند مي بازنگري آن، جاي به است، ممكن

 ها مجله و كاتالوگها
 

 .كند حفظ را زير موارد شامل مستند اطلاعات كاربرد، صورت در بايد سازمان (8-2-3-2
 ها بازنگري از حاصل نتايج (الف  
  خدمات و محصولات جديد نيازمنديهاي (ب  
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 و خدماتتغييرات در الزامات محصولات ( 8-2-4

 سازمان بايد تغيير كند، الزامات مورد نياز براي محصول و خدمات هنگامي كه

اصلاح و افراد مرتبط از الزامات  مستند مربوطه اطمينان حاصل نمايد كه اطلاعات 

 .  آگاه مي شونديافته تغيير 
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طراحی و توسعه محصولات  و خدمات ( 8-3  
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 طراحی و توسعه محصولات  و خدمات  ( 8-3

  كليات (8-3-1

  و محصولات پديدآوري از اطمينان ايجاد براي كه توسعه و طراحي فرايند بايديك سازمان

 .نمايد نگهداري و سازي پياده ، ايجاد را باشد  مناسب خدمات

   توسعه و طراحي طرحريزي (8-3-2

 نظر در را زير موارد توسعه و طراحي براي ها كنترل و مراحل تعيين در بايد سازمان

 :گيرد
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 وتوسعه طراحي فعاليتهاي پيچيدگي و زمان مدت ماهيت، (الف

 توسعه و طراحي بازنگري بكارگيري ازجمله فرايند  از مرحله هر خاص نيازمنديهاي (ب

  گذاري صحه و تصديق الزامي هاي فعاليت (ج

 توسعه و طراحي فرايند به وابسته اختيارات و مسئوليتها (د
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 (  ادامه)طرحريزي طراحی و توسعه ( 8-3-2

  توسعه و طراحي نياز مورد سازماني برون و درون منابع به ها نيازمندي (ه

 وخدمات محصولات

 توسعه و طراحي فرايند در افراد بين مشترك فصول كنترل به نياز (و

 توسعه و طراحي فرايند در كاربران و مشتريان مشاركت به نياز (ز

 بعدي  وخدمات محصولات بعدي تامين نيازمنديهاي (ح

 فرايند از مرتبط، ذينفع طرفهاي وديگر مشتريان كه كنترل  از سطحي (ط

 .دارند انتظار توسعه و طراحي

  توسعه و طراحي الزامات اينكه اثبات جهت نياز مورد شده مستند اطلاعات (ي

 .است شده برآورده
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 وروديهاي طراحی و توسعه  ( 8-3-3

 طراحي درحال خدمات و محصولات از خاصي نوع براي ضروري الزامات بايد سازمان

 :نمايد تعيين ذيل موارد گرفتن درنظر با وتوسعه

 عملكردي و  كاركردي الزامات :الف    

  قبلي مشابه توسعه و طراحي هاي فعاليت از آمده بدست اطلاعات :ب    

 قراردادي و قانوني الزامات :ج    

   .است شده آنها اجراي به متعهد سازمان كه هايي نامه آيين يا استانداردها :د    

 خدمات و محصولات ماهيت علت به شكست احتمالي  پيامدهاي :ه    
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 ورودي بين تعارض .باشند ابهام بدون و كامل كافي، بايد توسعه و طراحي  هاي ورودي

 .شود فصل و حل بايد توسعه و طراحي هاي

 .نمايد حفظ را توسعه و طراحي هاي ورودي مستند اطلاعات بايد سازمان
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 طراحی و توسعهكنترل هاي  8-3-4

  نمايد حاصل اطمينان تا  بكارگيرد وتوسعه طراحي فرايند براي را كنترلهايي بايد سازمان

 :كه

   .است شده تعريف شود حاصل بايد كه نتايجي :الف    

 هاي خروجي شود حاصل اطمينان كه شود هدايت اي گونه به بايد بازنگري :ب    

 .است كرده برآورده را الزامات ، توسعه و طراحي

 هاي خروجي شود حاصل اطمينان كه شود هدايت اي گونه به تصديق فعاليتهاي :ج

 .است كرده برآورده را ورودي به مربوط الزامات ، توسعه و طراحي
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 (ادامه)توسعهطراحی و كنترل هاي  8-3-4

 هاي خروجي شود حاصل اطمينان كه شود هدايت اي گونه به گذاري صحه فعاليتهاي :د

 .است كرده برآورده را نظر مورد استفاده با شده مشخص كاربردي الزامات ، توسعه و طراحي

  بازنگري هاي فعاليت حين در شده شناسايي مشكلات روي بر بايد كه لازم اقدام هرگونه :ه

 . شود مي انجام گذاري، صحه و تصديق يا

 .شود حفظ بايد فعاليتها اين به مربوط  مستند اطلاعات :و

 بسته.دارند متمايزي اهداف توسعه و طراحي گذاري صحه و تصديق ها، بازنگري :يادآوري

 مي ها فعاليت اين باشد، مناسب صورت چه به سازمان خدمات و محصولات براي كه اين به

 .شوند انجام تركيبي يا و جداگانه صورت به توانند
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 خروجی هاي طراحی و توسعه 8-3-5

 : توسعه و طراحي هاي خروجي كه نمايد حاصل اطمينان بايد سازمان

 .سازد مي برآورده را ها ورودي الزامات :الف    

   .كند مي كفايت خدمات و محصولات تامين بعدي فرايندهاي براي :ب    

 به يا شده شامل را پذيرش معيارهاي و گيري اندازه و پايش الزامات ، مناسبي نحو به :ج    

 .دهند مي ارجاع ها آن

  و ايمن توليد براي و نظر مورد كاربرد جهت كه خدمات و محصولات ويژگيهاي :د    

 .شوند مشخص هستند ضروري مناسب

 .نمايد حفظ را توسعه و طراحي هاي خروجي به مربوط مستند اطلاعات بايد سازمان
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 تغييرات طراحی و توسعه 8-3-6

  و محصولات  توسعه و طراحي از پس يا حين در گرفته صورت تغييرات بايد سازمان

  باشد نداشته وجود الزامات انطباق بر منفي تاثير هيچ كه ميزاني به را خدمات

 .نمايد وكنترل بازنگري شناسايي،

 :كند حفظ را ذيل موارد اطلاعات سوابق بايد سازمان 

 توسعه و طراحي تغييرات :الف      

 ها بازنگري نتايج :ب      

   مجوزتغييرات :ج      

 نامطلوب پيامدهاي جلوگيري جهت شده انجام اقدامات :د      
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برون سازمانی و خدمات  محصولات كنترل فرايندها، ( 8-4  
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 كنترل فرايندها، كالا و خدمات تامين شده از برون سازمان  ( 8-4

 كليات (8-4-1

 با سازمان  برون از شده تامين خدمات و محصولات فرايندها، انطباق از بايد سازمان

 .نمايد حاصل اطمينان شده، مشخص الزامات

 مي فراهم بيرون از كه خدماتي و محصولات ، فرايندها بر شده اعمال كنترل بايد سازمان

 :كند تعيين را شود

  و محصولات   با تركيب براي بيروني كننده تامين توسط كه خدماتي و محصولات : الف

   .شود مي تامين سازمان خود خدمات
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كنترل فرايندها، كالا و خدمات  تدارک شده از خارج ( 8-4
 (ادامه)سازمان  

 براي سازمان از نمايندگي به بيروني كننده تامين توسط كه خدماتي و محصولات :ب

 .شود مي تامين مشتريان

 برون كننده تامين توسط فرآيند، يك از بخشي يا و فرآيند يك سازمان، تصميم به :ج

 .شود مي انجام سازماني

مجدد ارزيابي و عملكرد پايش و انتخاب ، ارزيابي جهت را معيارهايي بايد سازمان 

  و محصولات و فرايندها درتامين آنها توانايي براساس سازماني برون كنندگان تامين

 .نمايد تعيين شده مشخص الزامات به توجه با خدمات

تامين مجدد ارزيابي و عملكرد پايش و ها ارزيابي مستند بايداطلاعات سازمان 

 .نمايد حفظ را آن از برآمده هاي فعاليت و سازماني برون كنندگان
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 نوع و ميزان كنترل( 8-4-2

بيرون از كه خدماتي و محصولات ، فرايندها كه كند حاصل اطمينان بايد سازمان 

 خدمات و محصولات مستمر تحويل در سازمان توانايي بر منفي تاثير ميشود تامين

 .باشد نداشته مشتريان براي منطبق

بايد سازمان: 

  مديريت سيستم كنترل تحت سپاري برون فرايندهاي كند حاصل اطمينان :الف     

   .ماند مي باقي كيفيت

   روي بر و سازماني برون كننده تأمين روي بر خواهد مي كه را هايي كنترل:ب     

 .نمايد تعيين را كند اعمال آمده، دست به خروجي
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 (ادامه)نوع و گستره كنترل ( 8-4-2

 : باشد داشته درنظر را زير موارد :ج

1) قابليت روي بر سازمان برون از شده تامين وخدمات محصولات ، فرايندها بالقوه تاثير 

 مقرراتي و قانوني الزامات كارگيري به و مشتري الزامات سازي برآورده در سازمان

2) سازماني بيرون كننده تامين توسط شده اعمال هاي كنترل بخشي اثر 

 

 برون خدمات و محصولات فرآيندها، توسط الزامات كه اين از اطمينان حصول منظور به :د

 .نمايد تعيين را ديگر ضروري هاي فعاليت ديگر يا تصديق شوند، مي برآورد شده سپاري
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 اطلاعات براي تأمين كنندگان برون سازمانی   ( 8-4-3

بيروني كننده تامين با ارتباط برقراري از پيش الزامات كفايت از بايد سازمان 

  .نمايد حاصل اطمينان

برساند بيروني كننده تامين اطلاع به زير موارد براي را خود الزامات بايد سازمان. 

 .شود فراهم بايد كه خدماتي و محصولات و فرايندها :الف

 :ذيل موارد تاييد :ب

  خدمات و محصولات(1                                        

 تجهيزات و فرايندها ، ها روش(2                                       

 خدمات و محصولات ترخيص(3                                       
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اطلاعات براي  تأمين كنندگان برون سازمانی   ( 8-4-3
 (ادامه)

 افراد براي الزامي هاي صلاحيت تاييد جمله از ها صلاحيت :ج

 

 سازمان با سازماني برون كننده تامين تعامل  :د

 

 .رود بكار سازمان  توسط بايد كه سازماني برون كننده تامين عملكرد پايش و كنترل :ه

 

 كننده تأمين محل در  مشتريانش يا و سازمان كه گذاري صحه و تصديق فعاليتهاي :و
 .دهد مي انجام بيروني
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توليد و ارائه خدمات ( 8-5  
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 توليد و ارائه خدمات  ( 8-5

  خدمات وارائه توليد كنترل (8-5-1

دهد انجام شده كنترل شرايط تحت را خدمات ارائه و محصولات توليد بايد سازمان. 

باشد مي ذيل موارد شامل كاربرد درصورت شده كنترل شرايط: 

 :كند مشخص كه مستندي اطلاعات بودن دسترس در :الف

 فعاليت يا شوند ارايه بايد كه خدماتي شوند، توليد بايد كه محصولاتي هاي ويژگي (1     
 گيرد انجام بايد كه هايي

 .آيد بدست بايد كه نتايجي (2     

 پايش و گيري اندازه مناسب منابع از استفاده و دسترسي :ب

  كنترل معيار كه آن تصديق براي مناسب، مراحل در گيري اندازه و پايش فعاليتهاي :ج
 .است شده برآورده خدمات و محصولات پذيرش هاي معيار و فرايندها خروجي و فرايندها
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 (  ادامه)كنترل توليد وارائه خدمات ( 8-5-1

 فرايندها  اجراي مناسب كار محيط و زيرساخت از استفاده :د

   مهارت به مربوط الزامات جمله از صلاحيت داراي پرسنل بكارگيري :ه

  ريزي طرح نتايج به دستيابي براي توانايي اي دوره مجدد گذاري صحه و گذاري صحه :و

 گيري اندازه و پايش با نميتوان را خروجي نتايج كه وقتي خدمات ارائه و توليد فرايند شده

 .كرد تصديق بعدي

 انساني خطاهاي از جلوگيري جهت هايي فعاليت سازي پياده :ز

 تحويل از پس خدمات و خدمات و محصولات ترخيص فعاليتهاي سازي پياده :ح

100 
Quality Certification Bureau Italia S.r.l 



 شناسايی و رديابی   ( 8-5-2

از بايد دارد خدمات و محصولات انطباق از اطمينان حصول به نياز سازمان گاه هر 

 .نمايد استفاده ها خروجي شناسايي جهت مناسب (وسايل)ها روش

در گيري اندازه و پايش الزامات با رابطه در را فرايندها خروجي وضعيت بايد سازمان  

 .نمايد شناسايي خدمات ارائه و توليد سرتاسر

به منحصر شناسه با را فرايندها هاي خروجي بايد سازمان باشد الزامي رديابي چنانچه 

  را باشد مي ضروري رديابي براي كه را مستندي اطلاعات هرگونه و نمايد كنترل فرد

 .نمايد حفظ
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 تأمين كنندگانبه مشتري يا دارايی متعلق (8-5-3
 سازمانیبرون 

 
  

دارايي اين كه زماني تا سازماني برون كننده تأمين يا مشتري دارايي از بايد سازمان  

 .كند مراقبت گيرد مي قرار استفاده مورد سازمان وسيله به يا است سازمان كنترل تحت

 كار به يا استفاده براي كه سازماني برون كننده تأمين يا مشتري دارايي بايد سازمان  

 حراست و كرده حفاظت و تصديق شناسايي، را اند شده ارائه خدمات، و محصولات در بردن

 .نمايد
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 هر گاه دارايي مشتري يا تأمين كننده برون سازماني مفقود شود، آسيب ببيند يا به

هر صورت ديگر براي استفاده نامناسب تشخيص داده شود، سازمان بايد به مشتري يا 

 .تأمين كننده برون سازماني گزارش داده و سوابق آن رانگهداري نمايد

دارايي  مشتري مي تواند شامل مواد، قطعات، ابزار، تجهيزات ، مكان  : يادآوري

 مشتري يا اموال معنوي و داده هاي شخصي باشد
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 محافظت( 8-5-4

104 

 طول نيازمنديها خروجي فرايندها را  در تمام  با براي اطمينان از انطباق  سازمان بايد

 .نمايدميزان لازم محافظت به توليد و ارائه خدمات 

انبارش بسته بندي ، ، كنترل آلودگي، شناسايي، جابجايي: محافظت ميتواند شامل: يادآوري

 .حفاظت باشدحمل و نقل و يا 
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 فعاليت هاي پس از تحويل ( 8-5-5

را خدمات و محصولات  به مربوط تحويل از پس خدمات به مربوط الزامات بايد سازمان  

 .سازد برآورده

سازمان تحويل از پس فعاليتهاي به مربوط الزامات گستردگي نمودن مشخص جهت 

 :بگيرد درنظر را ذيل موارد بايد

 مقرراتي و قانوني الزامات :الف

 خدمات و محصولات ناخواسته بالقوه پيامدهاي :ب

 خدمات و محصولات نظر مورد عمر دوره و كاربرد، ،ماهيت :ج

 مشتريان هاي خواسته :د

 مشتريان بازخورد :ه
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گارانتي، اعطاي با مرتبط اقدامات شامل تواند مي تحويل از پس فعاليتهاي :يادآوري 
 بازيافت مانند تكميلي خدمات و نگهداري و تعمير خدمات مانند قراردادي تعهدات

 .باشد مي نهايي امحا يا
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 كنترل تغييرات( 8-5-6

با انطباق تداوم براي كه ميزاني به را خدمات و محصولات ارائه تغييرات بايد سازمان 

 .نمايد كنترل و بازنگري است، نياز مورد شده، مشخص الزامات

يا فرد و تغييرات بازنگري نتايج ي كننده تشريح كه مستندي اطلاعات بايد سازمان 

 را باشند تغييرات از برآمده لازم اقدام هرگونه و تغييرات مجوز كننده صادر افراد

 .نمايد حفظ
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 ترخيص محصولات و  خدمات( 8-6

108 

  بايد ترتيبات طرح ريزي شده اي را در مراحل مناسب اجرا نمايد تا تصديق كند سازمان

 .استكه الزامات محصولات و خدمات برآورده شده 

  زماني كه ترتيبات طرح ريزي شده براي تا محصولات و خدمات به مشتري ترخيص

صورت پذيرد مگر اينكه توسط تكميل نشده باشد، نبايد تصديق انطباق به طور رضايت بخش 

 .فرد مجاز و درصورت كاربرد مشتري، تاييد شده باشد
اطلاعات  كند، حفظ مربوط به ترخيص محصولات وخدمات را اطلاعات مستند سازمان بايد 

 :بايد شامل موارد ذيل باشدمستند 
 شواهد مربوط به انطباق با معيارهاي پذيرش: الف    
 ترخيصقابليت رديابي شخص داراي اختيار براي  : ب    
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 كنترل خروجی هاي نامنطبق( 8-7

  و شناسايي الزامات، با نامنطبق هاي خروجي كند حاصل اطمينان بايد سازمان 8-7-1

 .شود پيشگيري آنها ارسال يا ناخواسته استفاده از و شده كنترل

انطباق بر آن تاثير و انطباق عدم ماهيت مبناي بر را مناسبي اقدامات بايد سازمان 

 .دهد انجام خدمات و محصولات

 يا محصولات تحويل از پس كه نامنطبقي خدمات و محصولات به همچنين مسئله اين 

 .كند مي صدق نيز شوند مي شناسايي خدمات ارائه طي در
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 (1ادامه)كنترل خروجی هاي نامنطبق ( 8-7

نمايد برخورد ذيل روش چند يا يك به نامنطبق هاي خروجي با بايد سازمان: 

 اصلاح :الف

 محصولات و خدمات ارائه تعليق يا بازگرداندن محدودسازي، جداسازي، :ب

 مشتري به رساني اطلاع :ج

 ارفاقي شرايط تحت پذيرش براي اجازه كسب :د

شود تصديق بايد الزامات با تطابق شوند، اصلاح نامنطبق خروجيهاي كه درصورتي. 
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 (2ادامه)نامنطبق كنترل خروجی هاي ( 8-7

 :كه نمايد حفظ را مستندي اطلاعات بايد سازمان 8-7-2

 .كند تشريح را انطباق عدم :الف   

 شده انجام هاي اقدام شرح :ب   

   .نمايد مي توصيف را ارفاقي مجوزهاي روي بر اقدام هرگونه :ج   

 .نمايد مشخص را انطباق عدم مورد در گيري تصميم متولي :د   
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ارزيابی عملكرد ( 9  
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 ارزيابی عملكرد ( 9

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

   : كند تعيين را زير موارد بايد سازمان

  .دارد گيري اندازه و پايش به نياز چيزي چه (الف  

   نتايج اعتبار از اطمينان جهت گيري اندازه و پايش براي لازم  هاي روش (ب  

 .شود انجام بايد زماني چه گيري اندازه و پايش (ج  

 .شوند ارزيابي و تحليل و تجزيه بايد گيري اندازه و پايش نتايج هنگامي چه (د  

   .كند ارزيابي را كيفيت مديريت سيستم اثربخشي و عملكرد بايد سازمان

 .نمايد حفظ نتايج، شواهد عنوان به را مناسبي مستند اطلاعات بايد سازمان
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 رضايت مشتري  (9-1-2

 نمايدسازمان بايد تلقي مشتري از ميزان برآورده شدن نيازها و انتظاراتش را پايش. 

 نمايدسازمان بايد شيوه هاي جمع آوري پايش و بازنگري اين اطلاعات را تعيين. 

نظرسنجي از مشتري، بازخورد مثال هاي پايش تلقي مشتري مي تواند شامل : يادآوري      

تجزيه و تحليل سهم مشتريان، با شده،  ملاقات خدمات ارائه محصولات و مشتري درمورد 

 .باشدگزارش فروشنده بازار،  شكايات،  تقديرها، مطالبات گارانتي و 
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 تحليل و ارزيابی( 9-1-3

تحليل را گيري واندازه پايش از برآمده مناسب اطلاعات و ها داده بايد سازمان 
   .كند وارزيابي
گردد استفاده زير مواردي ارزيابي براي بايد تحليل و تجزيه نتايج: 

 خدمات و محصولات انطباق (الف 
 مشتري رضايت ميزان (ب 
 كيفيت مديريت سيستم بخشي اثر و عملكرد (ج 
 . است شده گرفته بكار بخش اثر صورت به ريزي طرح آيا (د 
 شده مشخص هاي فرصت و ها ريسك جهت در شده انجام اقدامات  بودن بخش اثر (ه 
 و 
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(ادامه ) تحليل و ارزيابی ( 9-1-3  

  سازماني برون كنندگان تأمين عملكرد (و
 
 كيفيت مديريت سيستم نياز مورد بهبودهاي (ز
 

 .باشد آماري هاي تكنيك شامل تواند مي ها داده تحليل و تجزيه شيوه :يادآوري
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 مميزي داخلی( 9-2

  تا نمايد هدايت شده ريزي برنامه فواصل در را داخلي هاي مميزي بايد سازمان 9-2-1

 : كيفيت مديريت سيستم آيا اينكه مورد در اطلاعاتي

   با دارد انطباق (الف

 كيفيت مديريت سيستم براي سازمان خود هاي نيازمندي (1

 جهاني استاندارد اين هاي نيازمندي (2

 .شود مي نگهداري و سازي پياده بخش اثر صورت به (ب

 نمايد فراهم                                                                        
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 (  1ادامه)مميزي داخلی ( 9-2

   :بايد سازمان 9-2-2

 برنامه الزامات ها، مسئوليت ها، روش تناوب، شامل مميزي هاي برنامه يا برنامه يك (الف     

 اهميت كه نمايد نگهداري و سازي پياده ايجاد، ريزي، طرح را است دهي گزارش و ريزي

   .بگيرد نظر در را قبلي هاي مميزي نتايج و سازمان بر تاثيرگذار تغييرات مربوطه، فرآيندهاي

 .نمايد تعريف را مميزي هر دامنه و مميزي معيارهاي (ب     

 بودن طرفانه بي و بودن عيني از كه اي گونه به مميزي هدايت و مميزان انتخاب (ج     

 .گردد حاصل اطمينان مميزي فرايند
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 (  2ادامه)مميزي داخلی ( 9-2

 .گردد مي ارسال مربوطه مديران براي مميزي نتايج اينكه از اطمينان (د    

 .دهد انجام مورد بي تاخير بدون را مناسب اصلاحي اقدام و اصلاحات (ه    

 حفظ را مستند اطلاعات مميزي، نتايج و مميزي برنامه سازي پياده شواهد عنوان به (و    

 .نمايد

 .كنيد ملاحظه را ISO19011 استاندارد راهنمايي جهت : يادآوري
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 بازنگري مديريت   (9-3

 كليات 9-3-1

 را كيفيت مديريت سيستم بايد ارشد مديريت 

 از اطمينان براي شده ريزي برنامه فواصل در

 و اثربخشی  كفايت، بودن، مناسب تداوم

  بازنگري سازمان استراتژيک مسير با همسويی

   .كند
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 بازنگري مديريتورودي هاي  9-3-2

 :شود اجرا و ريزي برنامه زير موارد گرفتن درنظر با بايد مديريت بازنگري
 قبلي مديريت بازنگري به مربوط اقدامات وضعيت (الف
   كيفيت مديريت سيستم با مرتبط سازماني برون و درون مسائل در تغييرات (ب
 : زير روندهاي شامل كيفيت مديريت سيستم اثربخشي و عملكرد به مربوط اطلاعات (ج
 مربوطه ذينفع هاي طرف بازخورد و مشتري رضايت -1
 اهداف تحقق ميزان-2
  خدمات و محصول انطباق و فرايندها عملكرد-3
  اصلاحي اقدامات و ها انطباق عدم-4
 گيري اندازه و پايش نتايج-5
 ها مميزي نتايج-6
 سازماني برون كنندگان تأمين عملكرد-7
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 منابع كفايت (د
  ها فرصت و ها ريسك به پرداختن براي شده انجام اقدامات بخشي اثر (ه
 بهبود هاي فرصت (و
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 بازنگري مديريتخروجی هاي  9-3-3
 

زير موارد به  مرتبط اقدامات و تصميمات شامل بايد مديريت بازنگري هاي خروجي 
 باشد؛

 بهبود هاي فرصت (الف    

 كيفيت مديريت سيستم نياز مورد تغييرات (ب    

 نياز مورد منابع (ج    

 

نمايد حفظ مديريت بازنگري نتايج شواهد عنوان به را مستند اطلاعات بايد سازمان. 
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بهبود مداوم ( 10  
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 بهبود  ( 10

 كليات  10-1

اقدامات مورد نياز براي برآورده را تعيين و انتخاب كرده و  فرصت هاي بهبودبايد سازمان 

 .  دهدرا انجام وافزايش رضايت وي الزامات مشتري كردن 

 :بايد شامل موارد زير باشدامر   اين

به منظور برآورده سازي الزامات و نيز پرداختن به نيازها و  بهبود محصولات و خدمات ( الف

 انتظارات آينده

 اصلاح، پيشگيري يا كاهش اثرات نامطلوب( ب

 بهبود عملكرد و اثربخشي سيستم مديريت كيفيت( ج

مداوم، تغييراساسي، نوآوري و يا   بهبود اصلاحي، اقدام اصلاح، تواند شامل بهبود مي  :يادآوري
 .مجدد باشدسازماندهي 
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 اصلاحی  انطباق و اقدام عدم ( 10-2

 سازمان شكايات، از ناشي موارد هرگونه جمله از انطباق، عدم يك بروز هنگام به 10-2-1
   :بايد

 :باشد كاربردپذير كه نحوي به دهد، نشان واكنش انطباق عدم به نسبت (الف 
 . آن اصلاح و كنترل براي اقدام ( 1       
 .نمايد رسيدگي پيامدها به (2       

 انجام به نياز ندهد، رخ ديگري جاي در يا نشود تكرار انطباق عدم آن كه اين منظور به (ب
 :نمايد ارزيابي زير موارد طريق از را انطباق عدم علت حذف جهت اقدام

   انطباق عدم تحليل و بازنگري -1        
 انطباق عدم علل تعيين -2       

 طور به است ممكن يا و دارند وجود مشابه هاي انطباق عدم آيا اينكه تعيين -3       
   .بيفتند اتفاق بالقوه
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 (ادامه)عدم انطباق و اقدام اصلاحی ( 10-2

   لازم اقدامات بكارگير (ج
   شده انجام اصلاحي اقدامات اثربخشي بازنگري (د
 صورت در سيستم، ريزي طرح هنگام شده تعيين هاي فرصت و ها ريسك كردن بروز (ه

   نياز

 نياز صورت در كيفيت مديريت سيستم در تغييرات ايجاد (و
 
 .باشند آمده پيش هاي انطباق عدم تأثيرات با متناسب بايد اصلاحي اقدام 

 :كند حفظ زير شواهد عنوان به را مستند اطلاعات بايد سازمان -10-2-2
 .شده انجام بعدي اقدامات هرگونه و ها انطباق عدم ماهيت (الف
 اصلاحي اقدامات نتايج (ب
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 بهبود مداوم(  10-3

 مناسب بودن، كفايت و  سازمان بايد

به را كيفيت اثربخشي سيستم مديريت 

 . بخشدبهبود طور مداوم، 

 سازمان بايد بر اساس نتايج تجزيه و تحليل

بازنگري مديريت خروجي هاي  و ارزيابي و 

 . نمايدبهبود را تعيين فرصت هاي نياز يا 
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Quality Certification Bureau Italia S.r.l 

با تشكر از توجه شما              
 
 

Email:  Info@qcbco.ir         

Tel: +98(21) 88562850 

Fax: +98(21) 89779151       

 


