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 مقدمه  0

 کلیات 0.1

کند، رضایت مشتری را ایجاد و اجرای سیستم مدیریت کیفیت، تصمیمی راهبردی برای سازمان است که از بهبود عملکرد پشتیبانی می
 سازد. دهد و مبنایی برای موفقیت پایدار و ابتکارهای توسعه پایدار فراهم میافزایش می

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

a) اعمال را برآورده کنند؛ توانایی ارائه مستمر و یکنواخت محصولات و خدماتی که الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل 

b) های افزایش رضایت مشتری؛تسهیل فرصت 

c) های مرتبط با محیط و اهداف سازمان؛ ها و فرصتپرداختن به ریسک 

d) .توانایی اثبات انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت 

 توانند از این سند استفاده کنند. های داخلی و خارجی میطرف

 این سند به معنای ضرورت موارد زیر نیست:

 های مدیریت کیفیت مختلف؛بودن ساختار سیستمیکسان -

 کردن ساختار مستندات با ساختار بندهای این سند؛ منطبق -

 استفاده از اصطلاحات اختصاصی این سند در داخل سازمان.  -

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

نفع مرتبط، در محیطی که های ذیکردن مستمر و یکنواخت الزامات و پرداختن به نیازها و انتظارات آینده مشتریان و دیگر طرفبرآورده
تواند بهبود مستمر را به کند. سازمان برای دستیابی به این هدف میها چالش ایجاد میطور فزاینده پویا و پیچیده است، برای سازمانبه

 های مختلف، مانند تغییر تدریجی یا جهشی، نوآوری یا ابتکارهای تجدید سازمان، دنبال کند. شیوه 

توانند به درک ساختار، اصطلاحات و بندهای این سند کمک کنند. این پیوست  کند که میپیوست الف اطلاعات و توضیحاتی ارائه می
 هیچ الزام اضافی ندارد. 

 [ مراجعه کنید.1]  ISO 9002برای راهنمای کاربرد تمام بندهای این سند، به 

 eiqm.orgشده در نسخه فارسی غیررسمی ارائه 

 اصول مدیریت کیفیت 0.2

[ استوار است. توضیحات شامل بیان هر اصل، دلیل اهمیت آن برای 2] ISO 9000شده در این سند بر اصول مدیریت کیفیت تشریح
 کارگیری آن اصل است. هایی از اقدامات برای بهبود عملکرد سازمان هنگام بههایی از منافع مرتبط با آن و نمونهسازمان، نمونه

 اند از:اصول مدیریت کیفیت عبارت

 مداری؛مشتری -

 رهبری؛ -

 مشارکت افراد؛ -

 رویکرد فرایندی؛  -

 بهبود؛  -

 گیری مبتنی بر شواهد؛ تصمیم -

 مدیریت روابط.  -

 رویکرد فرایندی 0.3

 کلیات 0.3.1

کند تا رضایت مشتری از این سند، اتخاذ رویکرد فرایندی را هنگام ایجاد، اجرا و بهبود اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ترویج می
درج   4.4شوند، در بند کردن الزامات او افزایش یابد. الزامات اختصاصی که برای کاربرد رویکرد فرایندی ضروری تلقی میطریق برآورده

 اند. شده



 

 

عنوان یک سیستم، به اثربخشی و کارایی سازمان در دستیابی به نتایج موردنظر کمک  درک و مدیریت فرایندهای مرتبط با یکدیگر به
های متقابل میان فرایندهای سیستم را کنترل کند تا عملکرد کلی سازمان سازد روابط و وابستگیکند. این رویکرد سازمان را قادر میمی

 بهبود یابد. 

مشی کیفیت و  ها برای دستیابی به نتایج موردنظر، مطابق خطمند فرایندها و تعاملات آن رویکرد فرایندی شامل تعیین و مدیریت نظام
ریزی، اجرا، بررسی و اقدام  عنوان یک کل، با استفاده از چرخه برنامهگیری راهبردی سازمان است. مدیریت فرایندها و سیستم بهجهت 

(PDCA بنگرید به ،)پذیر است؛ با تمرکز کلی بر تفکر مبتنی بر ریسک، بنگرید به ، امکان0.3.2A.6.1.2  برای پیشگیری از نتایج ،
 ها. برداری از فرصت کردن نتایج مطلوب از طریق بهره، برای دنبالA.6.1.3نامطلوب، و تفکر مبتنی بر فرصت، بنگرید به 

 سازد: پذیر میکارگیری رویکرد فرایندی در سیستم مدیریت کیفیت، موارد زیر را امکانبه

a) ها؛ کردن آندرک الزامات و ثبات در برآورده 

b) درنظرگرفتن فرایندها از منظر ریسک، فرصت و ارزش افزوده؛ 

c)  دستیابی به عملکرد اثربخش فرایندها؛ 

d) ها و اطلاعات. بهبود فرایندها بر پایه نتایج ارزیابی داده 

گیری که برای دهد. نقاط کنترل پایش و اندازهکند و تعامل عناصر آن را نشان می، نمایش شماتیک یک فرایند منفرد را ارائه می1شکل 
 های مرتبط متفاوت خواهند بود. اند، مختص هر فرایند هستند و بسته به مراحل فرایند و ریسک کنترل لازم

 
 نمایش شماتیک عناصر یک فرایند منفرد  —  ۱شکل  



 

 

 ریزی اجرا بررسی اقدام چرخه برنامه  0.3.2

 اختصار چنین تشریح کرد:توان به را می PDCAچرخه 

نفع مرتبط و  های ذیریزی: اهداف سیستم و فرایندهای آن و منابع لازم برای ارائه نتایج مطابق الزامات مشتری و دیگر طرفبرنامه -
 ها بپردازید. ها را تعیین کرده و به آنها و فرصتهای سازمان را تعیین کنید، و ریسکمشیخط 

 ریزی شده است اجرا کنید.اجرا: آنچه را برنامه -

شده پایش کنید  ریزی های برنامهها، اهداف، الزامات و فعالیتمشیبررسی: فرایندها و محصولات و خدمات حاصل را در مقایسه با خط -
 گیری کنید و نتایج را گزارش دهید. و، در صورت کاربرد، اندازه

 اقدام: برای بهبود عملکرد سیستم مدیریت کیفیت اقدام کنید.  -

دهد  نشان می 2عنوان یک کل به کار گرفت. شکل توان برای تمام فرایندها و برای سیستم مدیریت کیفیت بهرا می PDCAچرخه 
 بندی کرد. گروه PDCAرا در ارتباط با چرخه  10تا  4توان بندهای چگونه می

 
 اعداد داخل پرانتز به بندهای این سند اشاره دارند.  —یادآوری 

 PDCAنمایش ساختار این سند در چرخه    —  ۲شکل  

 ارتباط با دیگر استانداردهای سیستم مدیریت 0.4

گیرد.  درباره تدوین استانداردهای سیستم مدیریت را به کار می ISO/IECهای شده منتشرشده در دستورالعمل این سند، رویکرد هماهنگ
های یک یا چند استاندارد سیستم مدیریت در سیستم مدیریت  سازی الزامات و توصیه راستایی و تسهیل یکپارچه مقصود، پشتیبانی از هم

 سازمان است.

 .https://www.iso.org/management-system-standards.htmlبرای اطلاعات بیشتر، بنگرید به 

، تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت به PDCAکند تا سازمان، رویکرد فرایندی را همراه با چرخه این سند مبنایی فراهم می
 راستا یا یکپارچه کند. کار گیرد و سیستم مدیریت کیفیت خود را با الزامات دیگر استانداردهای سیستم مدیریت هم



 

 

 این سند با استانداردهای زیر ارتباط دارد:

- ISO 9000 [2مفاهیم بنیادی و واژگان ضروری برای درک الزامات این سند را فراهم می ] کند؛ 

- ISO 9002 [1راهنمای کاربرد الزامات این سند را ارائه می ] کند؛ 

- ISO 9004 [3راهنمای ارتقای کیفیت سازمان و توانایی آن برای دستیابی به موفقیت پایدار را ارائه می ] .کند 

زیست، مدیریت ایمنی و بهداشت شغلی یا مدیریت  های مدیریت، مانند مدیریت محیطاین سند شامل الزامات مختص دیگر سیستم
 دارایی، نیست.

اند. برخی از این  های تخصصی، بر مبنای الزامات این سند تدوین شدهبرای سیستم مدیریت کیفیت در بخش ISOاستانداردهای 
که برخی دیگر صرفاً راهنمای کاربرد این سند را در  کنند، درحالیاستانداردها الزامات اضافی سیستم مدیریت کیفیت را مشخص می

 کنند. بخش مربوط ارائه می



 

 

 های مدیریت کیفیت الزامات سیستم 

 دامنه کاربرد  1
 کند که:این سند الزامات سیستم مدیریت کیفیت را برای سازمانی مشخص می

a)   نیاز دارد توانایی خود را در ارائه مستمر و یکنواخت محصولات و خدماتی اثبات کند که الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی
 کنند؛ اعمال را برآورده میقابل

b)  قصد دارد رضایت مشتری را از طریق کاربرد اثربخش سیستم افزایش دهد؛ از جمله از طریق فرایندهای بهبود سیستم و تضمین
 اعمال. انطباق با الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل

 تمام الزامات این سند عمومی هستند.

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

شوند که برای مشتری در نظر در این سند، اصطلاحات »محصول« یا »خدمت« فقط به محصولات و خدماتی اطلاق می — 1یادآوری 
 کند. ها را مطالبه میاند یا مشتری آن گرفته شده

 توان با عنوان الزامات حقوقی بیان کرد. الزامات قانونی و مقرراتی را می — 2یادآوری 

 مراجع الزامی  2
دهد. برای مراجع ها، الزامات این سند را تشکیل میای ارجاع داده شده است که تمام یا بخشی از محتوای آن گونهبه اسناد زیر در متن به

شده، شامل هرگونه اصلاحیه، کاربرد  دار، فقط ویرایش ذکرشده کاربرد دارد. برای مراجع بدون تاریخ، آخرین ویرایش سند ارجاعتاریخ
 دارد.

ISO 9000 مبانی و واژگان   —، مدیریت کیفیت 

 اصطلاحات و تعاریف  3
 و موارد زیر کاربرد دارند.  ISO 9000شده در برای مقاصد این سند، اصطلاحات و تعاریف ارائه

ISO   وIEC  کنند: های زیر نگهداری میشناسی را برای استفاده در استانداردسازی در نشانیهای اصطلاحپایگاه 

 ISO: https://www.iso.org/obpبستر مرور آنلاین  -

 IEC: https://www.electropedia.orgالکتروپدیای  -

Persian unofficial edition available at eiqm.org 

 سازمان  3.1

 ها، اختیارات و روابط دارند.( خود، وظایف خاص خود را همراه با مسئولیت3.6شخص یا گروهی از افراد که برای دستیابی به اهداف )

وکار انفرادی، شرکت، شرکت سهامی، بنگاه، مؤسسه تجاری، مفهوم سازمان شامل، اما نه محدود به، کسب   —ذیل تعریف  1یادآوری 
هاست؛ خواه شخصیت حقوقی داشته باشند یا نداشته باشند و خواه مرجع، مشارکت، مؤسسه خیریه یا نهاد، یا بخشی یا ترکیبی از آن

 عمومی یا خصوصی باشند. 

تر  تر باشد، اصطلاح »سازمان« فقط به آن بخش از موجودیت بزرگ اگر سازمان بخشی از موجودیتی بزرگ —ذیل تعریف  2یادآوری 
 گیرد.( قرار می3.4.1اشاره دارد که در دامنه سیستم مدیریت کیفیت )



 

 

 نفع طرف ذی 3.2

 نفعذی

 تواند بر یک تصمیم یا فعالیت اثر بگذارد، از آن تأثیر بپذیرد یا خود را متأثر از آن بداند. ( که می3.1شخص یا سازمان )

تواند شامل  ها، شرکا یا جامعه که میگذار، اتحادیهکنندگان، بانکداران، مراجع مقررات مشتریان، مالکان، افراد سازمان، تأمین  —مثال 
 های فشار مخالف باشد.رقبا یا گروه

 مدیریت ارشد  3.3

 کنند. ( را در بالاترین سطح هدایت و کنترل می3.1شخص یا گروهی از افراد که سازمان )

 مدیریت ارشد اختیار تفویض اختیار و تأمین منابع در سازمان را دارد.   —ذیل تعریف  1یادآوری 

( فقط بخشی از سازمان را پوشش دهد، مدیریت ارشد به کسانی اشاره دارد  3.4اگر دامنه سیستم مدیریت ) —ذیل تعریف  2یادآوری 
 کنند. که آن بخش را هدایت و کنترل می

 سیستم مدیریت 3.4

( برای 3.8(، و نیز فرایندهایی )3.6( و اهداف ) 3.5ها )مشی( برای ایجاد خط3.1ای از عناصر مرتبط یا دارای تعامل در سازمان )مجموعه 
 دستیابی به آن اهداف. 

 تواند یک یا چند حوزه تخصصی را دربر گیرد.سیستم مدیریت می —ذیل تعریف  1یادآوری 

 ریزی و عملیات هستند. ها، برنامهها و مسئولیتعناصر سیستم مدیریت شامل ساختار سازمان، نقش  —ذیل تعریف  2یادآوری 

 های جاری، قواعد و باورهای سازمان باشند. ها، رویهمشیتوانند شامل خط عناصر سیستم مدیریت می  —ذیل تعریف  3یادآوری 

 کند تا به اهداف خود دست یابد. صورت منظم مدیریت میسازمان عناصر مرتبط با یکدیگر را به —ذیل تعریف  4یادآوری 

های مشخص و  شده سازمان، بخشتواند کل سازمان، وظایف مشخص و شناساییدامنه سیستم مدیریت می —ذیل تعریف  5یادآوری 
 ها را شامل شود.ای از سازمانشده سازمان، یا یک یا چند وظیفه در مجموعهشناسایی

 سیستم مدیریت کیفیت 3.4.1

 ( که به کیفیت مربوط است. 3.1( کلی سازمان )3.4بخشی از سیستم مدیریت )

 مشی خط 3.5

 کند. طور رسمی بیان می( آن را به3.3( که مدیریت ارشد )3.1گیری سازمان )مقاصد و جهت

 مشی کیفیتخط 3.5.1

 ( مرتبط با کیفیت. 3.5مشی )خط 

 مشی کیفیت:خط —ذیل تعریف  1یادآوری 

 ( سازگار است؛ 3.1مشی کلی سازمان )عموماً با خط -

 راستا باشد؛ انداز و مأموریت سازمان همتواند با چشممی -

 کند. چارچوبی برای تعیین اهداف کیفیت فراهم می -

 مشی کیفیت باشند. توانند مبنایی برای ایجاد خط[ می2] ISO 9000شده در اصول مدیریت کیفیت ارائه —ذیل تعریف  2یادآوری 

 هدف  3.6

 ای که باید به آن دست یافت.نتیجه 

 تواند راهبردی، تاکتیکی یا عملیاتی باشد. هدف می  —ذیل تعریف  1یادآوری 



 

 

زیست، مربوط  های تخصصی مختلف، مانند امور مالی، ایمنی و بهداشت یا محیطتوانند به حوزهاهداف می —ذیل تعریف  2یادآوری 
 ( باشند. 3.8توانند در سطح کل سازمان یا مختص یک پروژه، محصول، خدمت یا فرایند )باشند. برای مثال، می

(، یا با  3.6.1های دیگر، مانند نتیجه موردنظر، مقصود، معیار عملیاتی، هدف کیفیت )توان به شیوه هدف را می  —ذیل تعریف  3یادآوری 
 شده، بیان کرد. های دیگری با معنای مشابه، مانند منظور، غایت یا هدف تعیینواژه

(، سازگار با  3.1( را سازمان )3.6.1(، اهداف کیفیت )3.4.1های مدیریت کیفیت )در چارچوب سیستم —ذیل تعریف  4یادآوری 
 کند. (، برای دستیابی به نتایج مشخص تعیین می3.5.1مشی کیفیت )خط 

 هدف کیفیت  3.6.1

 ( مرتبط با کیفیت. 3.6هدف )

 ( مبتنی هستند.3.1( سازمان )3.5.1مشی کیفیت )اهداف کیفیت عموماً بر خط —ذیل تعریف  1یادآوری 

 شوند. ( مرتبط در سازمان مشخص می3.8اهداف کیفیت عموماً برای وظایف، سطوح و فرایندهای ) —ذیل تعریف  2یادآوری 

 ریسک  3.7

 اثر عدم قطعیت.

 اثر، انحراف مثبت یا منفی از وضعیت مورد انتظار است. —ذیل تعریف  1یادآوری 

طور جزئی، درباره یک رویداد، پیامد یا احتمال آن، یا کمبود عدم قطعیت، وضعیت کمبود اطلاعات، حتی به  —ذیل تعریف  2یادآوری 
 درک یا شناخت آن است.

 شود.ها، توصیف میریسک اغلب با اشاره به رویدادهای بالقوه و پیامدها، یا ترکیبی از آن —ذیل تعریف  3یادآوری 

ریسک اغلب برحسب ترکیبی از پیامدهای یک رویداد، شامل تغییرات شرایط، و احتمال وقوع مرتبط بیان   —ذیل تعریف  4یادآوری 
 شود. می

 رود که فقط امکان پیامدهای منفی وجود دارد.گاهی واژه »ریسک« هنگامی به کار می  —ذیل تعریف  5یادآوری 

 فرایند  3.8

 کند. گیرد یا تبدیل میها را به کار میهای مرتبط یا دارای تعامل که برای ارائه یک نتیجه، ورودیای از فعالیتمجموعه 

 اینکه نتیجه فرایند، خروجی، محصول یا خدمت نامیده شود، به زمینه ارجاع بستگی دارد.  —ذیل تعریف  1یادآوری 

های های یک فرایند عموماً ورودیهای دیگر فرایندها هستند و خروجیهای یک فرایند عموماً خروجیورودی —ذیل تعریف  2یادآوری 
 دیگر فرایندها هستند.

توانند »فرایند« نامیده  گیرند نیز میصورت متوالی قرار میدو یا چند فرایند مرتبط و دارای تعامل که به —ذیل تعریف  3یادآوری 
 شوند.

شوند تا اطمینان حاصل شود که شده اجرا میریزی و در شرایط کنترل ( عموماً برنامه3.1فرایندهای سازمان )  —ذیل تعریف  4یادآوری 
 پذیر است.دستیابی به نتایج موردنظر امکان

گذاری کرد، اغلب »فرایند  صرفه صحه آسانی یا به( خروجی حاصل از آن را نتوان به 3.15فرایندی که انطباق )  —ذیل تعریف  5یادآوری 
 شود. ویژه« نامیده می

 شایستگی  3.9

 ها برای دستیابی به نتایج موردنظر.کارگیری دانش و مهارتتوانایی به

 اطلاعات مدون  3.10

 ای که آن اطلاعات بر آن قرار دارند. ها را کنترل و نگهداری کند، و رسانه( آن3.1اطلاعاتی که لازم است سازمان )

 توانند در هر قالب و رسانه و از هر منبعی باشند. اطلاعات مدون می —ذیل تعریف  1یادآوری 

 توانند به موارد زیر اشاره داشته باشند: اطلاعات مدون می —ذیل تعریف  2یادآوری 



 

 

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

 اطلاعات ایجادشده برای فعالیت سازمان، یعنی مستندات؛ -

 شده، یعنی سوابق. شواهد نتایج حاصل -

 عملکرد 3.11

 گیری.اندازهنتیجه قابل

 های کمی یا کیفی مربوط باشد. تواند به یافتهعملکرد می  —ذیل تعریف  1یادآوری 

(  3.1ها )ها یا سازمان(، محصولات، خدمات، سیستم3.8ها، فرایندها )تواند به مدیریت فعالیتعملکرد می  —ذیل تعریف  2یادآوری 
 مربوط باشد. 

 بهبود مستمر  3.12

 (. 3.11فعالیت تکرارشونده برای ارتقای عملکرد )

 اثربخشی  3.13

 شده.ریزیشده و دستیابی به نتایج برنامهریزیهای برنامهمیزان تحقق فعالیت

 الزام  3.14

 نیاز یا انتظاری که بیان شده، عموماً ضمنی یا اجباری است.

(  3.2نفع )های ذی( و طرف3.1»عموماً ضمنی« یعنی نیاز یا انتظار موردنظر در عرف یا رویه رایج سازمان ) —ذیل تعریف  1یادآوری 
 مستتر است. 

 (. 3.10شده، الزامی است که بیان شده باشد؛ برای مثال، در اطلاعات مدون )الزام مشخص  —ذیل تعریف  2یادآوری 

توان از یک وصف استفاده کرد؛ مانند الزام محصول، الزام خدمت، کردن نوع خاصی از الزام میبرای مشخص  —ذیل تعریف  3یادآوری 
 الزام مدیریت کیفیت، الزام مشتری یا الزام کیفیت.

 نفع مختلف یا خود سازمان ایجاد شوند.های ذیتوانند از سوی طرفالزامات می —ذیل تعریف  4یادآوری 

کردن انتظار مشتری ضروری باشد، حتی اگر آن برای دستیابی به رضایت بالای مشتری، ممکن است برآورده —ذیل تعریف  5یادآوری 
 انتظار نه بیان شده باشد، نه عموماً ضمنی باشد و نه اجباری.

 انطباق  3.15

 (.3.14کردن یک الزام )برآورده

 شود.مترادف است، اما استفاده از آن توصیه نمی conformanceاصطلاح انگلیسی  —ذیل تعریف  1یادآوری 

 عدم انطباق 3.16

 (.3.14نکردن یک الزام )برآورده

 اقدام اصلاحی  3.17

 ( و پیشگیری از تکرار آن. 3.16های عدم انطباق )اقدام برای حذف علت یا علت

که اقدام پیشگیرانه برای پیشگیری از وقوع انجام شود، درحالیاقدام اصلاحی برای پیشگیری از تکرار انجام می —ذیل تعریف  1یادآوری 
 شود. می

 ممیزی 3.18

 شدن معیارهای ممیزی.منظور تعیین میزان برآورده ها، بهآوردن شواهد و ارزیابی عینی آندستمند و مستقل برای به ( نظام3.8فرایندی )

تواند  تواند داخلی، یعنی شخص اول، یا خارجی، یعنی شخص دوم یا شخص سوم، باشد و میممیزی می  —ذیل تعریف  1یادآوری 
 کند. ممیزی ترکیبی باشد که دو یا چند حوزه تخصصی را ترکیب می



 

 

 دهد. ( یا طرفی خارجی از جانب آن انجام می3.1ممیزی داخلی را خود سازمان )  —ذیل تعریف  2یادآوری 

 اند. [ تعریف شده4] ISO 19011»شواهد ممیزی« و »معیارهای ممیزی« در  —ذیل تعریف  3یادآوری 

شده برای ( یک موضوع طبق روشی است که افراد انتخاب3.15عناصر بنیادی ممیزی شامل تعیین انطباق )  —ذیل تعریف  4یادآوری 
 کنند. طرفی و عینیت فرایند ممیزی اجرا میتضمین بی

توانند مبنای اظهار  شوند و میهای داخلی برای بازنگری مدیریت و دیگر مقاصد داخلی انجام میممیزی  —ذیل تعریف  5یادآوری 
 توان از طریق نداشتن مسئولیت در فعالیت مورد ممیزی اثبات کرد.انطباق سازمان باشند. استقلال را می

هایی که در سازمان منفعت دارند، مانند مشتریان، یا دیگر اشخاص از جانب  های شخص دوم را طرفممیزی — ذیل تعریف  6یادآوری 
دهندگان گواهی یا ثبت انطباق یا  های ممیزی خارجی مستقل، مانند ارائههای شخص سوم را سازمان دهند. ممیزی ها انجام میآن 

 دهند. نهادهای دولتی، انجام می

 دهند. تواند ممیزی مشترک نیز باشد که دو یا چند سازمان ممیزی آن را انجام میممیزی می  —ذیل تعریف  7یادآوری 

 گیریاندازه 3.19

 ( تعیین یک مقدار. 3.8فرایند )

 شده عموماً مقدار یک کمیت است.، مقدار تعیین3.2.1[، بند 5] ISO 3534-2:2006مطابق   —ذیل تعریف  1یادآوری 

 پایش  3.20

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

 برای تعیین وضعیت، ممکن است بررسی، نظارت یا مشاهده نقادانه لازم باشد.  —ذیل تعریف  1یادآوری 

 تواند وضعیت یک محصول یا خدمت را نیز تعیین کند. پایش می  —ذیل تعریف  2یادآوری 

 شود. های مختلف انجام میپایش عموماً تعیین وضعیت یک موضوع است که در مراحل مختلف یا زمان  —ذیل تعریف  3یادآوری 

المللی الین  شده توسط مدیران کیفیت بین نسخه فارسی ارائه ) محیط سازمان 4
 (سرمت

 شناخت سازمان و محیط آن 4.1

گیری راهبردی خود را که بر توانایی آن در دستیابی به نتیجه یا نتایج  سازمان باید مسائل داخلی و خارجی مرتبط با مقصود و جهت
 گذارند، تعیین کند. موردنظر سیستم مدیریت کیفیت اثر می

 ای مرتبط است یا خیر. سازمان باید تعیین کند که آیا تغییر اقلیم، مسئله

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

 بررسی باشند. توانند شامل عوامل یا شرایط مثبت و منفی قابلمسائل می  — 1یادآوری 

تواند با درنظرگرفتن مسائل حقوقی، فناورانه، رقابتی، بازار، فرهنگی، سیاسی، اجتماعی،  شناخت محیط خارجی می — 2یادآوری 
 ای یا محلی تسهیل شود.المللی، ملی، منطقهمحیطی در سطوح بیناقتصادی و زیست

ها، فرهنگ، منابع، دانش و  گیری راهبردی، ارزش تواند با درنظرگرفتن مسائل مرتبط با جهتشناخت محیط داخلی می — 3یادآوری 
 عملکرد سازمان تسهیل شود. 

 نفعهای ذیشناخت نیازها و انتظارات طرف 4.2

 سازمان باید تعیین کند: 

a) اند؛ نفع با سیستم مدیریت کیفیت مرتبطهای ذیکدام طرف 

b) اند؛ نفع کدامهای ذیالزامات مرتبط این طرف 



 

 

c) یک از این الزامات از طریق سیستم مدیریت کیفیت مورد توجه قرار خواهند گرفت.کدام 

 ها را پایش و بازنگری کند. نفع و الزامات مرتبط آن های ذیسازمان باید اطلاعات مربوط به این طرف

 توانند الزاماتی درباره تغییر اقلیم داشته باشند. نفع مرتبط میهای ذیطرف —یادآوری 

 تعیین دامنه سیستم مدیریت کیفیت  4.3

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

 سازمان هنگام تعیین این دامنه باید موارد زیر را در نظر بگیرد: 

a) ؛ 4.1شده در مسائل داخلی و خارجی اشاره 

b) ؛ 4.2شده در الزامات اشاره 

c)  .محصولات و خدمات سازمان 

 اعمال باشند، به کار گیرد.شده سیستم مدیریت کیفیت آن قابلسازمان باید تمام الزامات این سند را، چنانچه در دامنه تعیین

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

 دهد. اعمال تشخیص میدامنه باید شامل توجیه هر الزام این سند باشد که سازمان آن را برای سیستم مدیریت کیفیت خود غیرقابل

 صورت اطلاعات مدون در دسترس باشد. دامنه باید به

شده، بر توانایی یا مسئولیت سازمان در  دادهاعمال تشخیصپذیر است که الزامات غیرقابلادعای انطباق با این سند فقط هنگامی امکان
 تضمین انطباق محصولات و خدمات آن و افزایش رضایت مشتری اثر نگذارند. 

 سیستم مدیریت کیفیت 4.4

4.4.1 

ها، ایجاد، اجرا، نگهداری و  سازمان باید مطابق الزامات این سند، سیستم مدیریت کیفیت را، شامل فرایندهای موردنیاز و تعاملات آن
 طور مستمر بهبود دهد. به

 سازمان باید: 

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

b) های مورد انتظار این فرایندها را تعیین کند؛ های موردنیاز و خروجیورودی 

c)  توالی و تعامل این فرایندها را تعیین کند؛ 

d) های عملکرد مرتبط، را برای تضمین اجرا و کنترل اثربخش این ها و شاخصگیریهای لازم، شامل پایش، اندازهمعیارها و روش
 فرایندها تعیین و به کار گیرد؛ 

e)  ها اطمینان حاصل کند؛ منابع موردنیاز این فرایندها را تعیین و از در دسترس بودن آن 

f)  ها و اختیارات این فرایندها را تخصیص دهد؛ مسئولیت 

g) بپردازد؛ 6.1شده مطابق الزامات های تعیینها و فرصتبه ریسک 

h) ها به نتایج موردنظر اجرا کند؛این فرایندها را ارزیابی کند و هر تغییر لازم را برای اطمینان از دستیابی آن 

i)  .فرایندها و سیستم مدیریت کیفیت را بهبود دهد 



 

 

4.4.2 

 اطلاعات مدون باید به میزان لازم در دسترس باشند: 

a)  برای پشتیبانی از اجرای فرایندهای سازمان؛ 

b) شوند. ریزی انجام میعنوان شواهدی مبنی بر اینکه فرایندها مطابق برنامهبه 

 رهبری  5

 رهبری و تعهد  5.1

 کلیات  5.1.1

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

a)  گیری راهبردی سازمان سازگارند؛ اند و با جهتمشی کیفیت و اهداف کیفیت ایجاد شدهاطمینان از اینکه خط 

b)  وکار سازمان؛ سازی الزامات سیستم مدیریت کیفیت در فرایندهای کسباطمینان از یکپارچه 

c) اطمینان از در دسترس بودن منابع موردنیاز سیستم مدیریت کیفیت؛ 

d) رسانی درباره اهمیت مدیریت کیفیت اثربخش و انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت؛ اطلاع 

e)  اطمینان از دستیابی سیستم مدیریت کیفیت به نتیجه یا نتایج موردنظر؛ 

f)  هدایت و پشتیبانی از افراد برای مشارکت در اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت؛ 

g) ترویج بهبود مستمر؛ 

h) های مسئولیتشان؛ ها در حوزه دادن رهبری آن های مرتبط برای نشانپشتیبانی از دیگر نقش 

i)  ترویج فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی؛ 

j) ترویج استفاده از رویکرد فرایندی؛ 

k)  ترویج تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت؛ 

l) گویی در قبال اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت. پذیرش پاسخ 

هایی تفسیر کرد که اساس مقاصد وجودی سازمان توان به معنای گسترده فعالیتوکار« در این سند را میاشاره به »کسب — 1یادآوری 
 هستند.

 یابند. های جاری و اقدامات مشترک آن بازتاب میها، رویهها، نگرشفرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی سازمان در ارزش  — 2یادآوری 

 مداری مشتری 5.1.2

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

a) شوند؛ طور مستمر و یکنواخت برآورده میاعمال، تعیین و درک شده و بهالزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل 

b) توانند بر انطباق محصولات و خدمات و توانایی افزایش رضایت مشتری اثر بگذارند، تعیین شده و مورد هایی که میها و فرصتریسک
 گیرند؛ توجه قرار می

c) شود.تمرکز بر افزایش رضایت مشتری حفظ می 



 

 

 مشی کیفیت خط 5.2

5.2.1 

 مشی کیفیتی ایجاد کند که: مدیریت ارشد باید خط

a)  متناسب با مقصود سازمان باشد؛ 

b)  چارچوبی برای تعیین اهداف کیفیت فراهم کند؛ 

c) اعمال باشد؛ کردن الزامات قابلشامل تعهد به برآورده 

d)  شامل تعهد به بهبود مستمر سیستم مدیریت کیفیت باشد؛ 

e) گیری راهبردی آن پشتیبانی کند. محیط سازمان را ملحوظ دارد و از جهت 

5.2.2 

 مشی کیفیت باید: خط 

a) صورت اطلاعات مدون در دسترس باشد؛ به 

b) رسانی شود؛در داخل سازمان اطلاع 

c) نفع در دسترس باشد؛ های ذیدر صورت اقتضا، برای طرف 

d)  .در داخل سازمان اجرا، درک و به کار گرفته شود 

 ها و اختیارات ها مسئولیت نقش 5.3

 اند. رسانی شدههای مرتبط در سازمان تخصیص یافته و اطلاعها و اختیارات نقشمدیریت ارشد باید اطمینان حاصل کند که مسئولیت 

 مدیریت ارشد باید مسئولیت و اختیار موارد زیر را تخصیص دهد:

a)  اطمینان از انطباق سیستم مدیریت کیفیت با الزامات این سند؛ 

b) دهی عملکرد سیستم مدیریت کیفیت به مدیریت ارشد؛ گزارش 

c) کنند؛ اطمینان از اینکه فرایندها نتایج موردنظر خود را ارائه می 

d)  مداری در سراسر سازمان؛اطمینان از ترویج مشتری 

e) های بهبود به مدیریت ارشد؛ دهی فرصتگزارش 

f) ریزی و اجرای تغییرات آن.اطمینان از حفظ یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت، از جمله هنگام برنامه 

 ریزی برنامه  6

 ها ها و فرصت اقدامات برای پرداختن به ریسک  6.1

 ها ها و فرصتتعیین ریسک 6.1.1

ها  را در نظر بگیرد و ریسک 4.2شده در و الزامات اشاره 4.1شده در ریزی سیستم مدیریت کیفیت باید مسائل اشارهسازمان هنگام برنامه
 ها پرداخته شود تا: هایی را تعیین کند که لازم است به آنو فرصت

a) تواند به نتیجه یا نتایج موردنظر خود دست یابد؛ اطمینان حاصل شود که سیستم مدیریت کیفیت می 

b) ها کاهش یابند؛ از آثار نامطلوب پیشگیری شود یا آن 

c) بهبود مستمر حاصل شود؛ 

d)  .آثار مطلوب افزایش یابند 



 

 

 هااقدامات برای پرداختن به ریسک 6.1.2

توانند بر توانایی آن در ارائه مستمر و یکنواخت محصولات و خدمات  هایی را تعیین، تحلیل و ارزیابی کند که میسازمان باید ریسک
 منطبق و افزایش رضایت مشتری، اثر نامطلوب داشته باشند. 

 ریزی کند: سازمان باید برنامه

a)  ها؛ اقداماتی را برای پرداختن به این ریسک 

b) :نحوه انجام موارد زیر را 

 سازی و اجرای اقدامات در فرایندهای سیستم مدیریت کیفیت خود؛یکپارچه (1

 ارزیابی اثربخشی این اقدامات.  (2

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

های مرتبط با توانایی ارائه محصولات و خدمات منطبق در حین اختلال و توانند شامل ریسکشده میهای تعیینریسک — 1یادآوری 
 پس از آن باشند. 

کردن یک فرصت، حذف  توانند شامل اجتناب از ریسک، پذیرش ریسک برای دنبالها میاقدامات برای پرداختن به ریسک  — 2یادآوری 
 داشتن ریسک از طریق تصمیم آگاهانه باشند.منبع ریسک، تغییر احتمال یا پیامدها، تسهیم ریسک یا نگه

 هااقدامات برای پرداختن به فرصت 6.1.3

توانند بر توانایی آن در ارائه مستمر و یکنواخت محصولات و خدمات  هایی را تعیین، تحلیل و ارزیابی کند که میسازمان باید فرصت
 منطبق و افزایش رضایت مشتری، اثر مطلوب داشته باشند.

 ریزی کند: سازمان باید برنامه

a) ها؛ اقداماتی را برای پرداختن به این فرصت 

b) :نحوه انجام موارد زیر را 

 سازی و اجرای اقدامات در فرایندهای سیستم مدیریت کیفیت خود؛یکپارچه (1

 ارزیابی اثربخشی این اقدامات.  (2

 ها باید متناسب با محیط سازمان باشند و از دستیابی به نتایج مطلوب پشتیبانی کنند. شده برای پرداختن به فرصتاقدامات انجام

های جدید، عرضه محصولات یا خدمات جدید، ایجاد  توانند شامل اتخاذ رویهها میاقدامات برای پرداختن به فرصت —یادآوری 
های نوظهور، اجرای ابتکارها و دیگر اقدامات برای پرداختن به نیازها و انتظارات فعلی و در  برداری از فناوریهای جدید، بهرهمشارکت

 نفع مرتبط باشند. های ذیحال تغییر مشتریان سازمان و دیگر طرف

 ها ریزی برای دستیابی به آناهداف کیفیت و برنامه 6.2

6.2.1 

 سازمان باید اهداف کیفیت را در وظایف، سطوح و فرایندهای مرتبط تعیین کند. 

 اهداف کیفیت باید: 

a) مشی کیفیت سازگار باشند؛ با خط 

b) گیری باشند؛ اندازهقابل 

c) اعمال را ملحوظ دارند؛ الزامات قابل 

d)  پایش شوند؛ 

e) رسانی شوند؛ اطلاع 



 

 

f) روزرسانی شوند؛در صورت اقتضا، به 

g) صورت اطلاعات مدون در دسترس باشند؛ به 

h)  .با انطباق محصولات و خدمات و توانایی افزایش رضایت مشتری مرتبط باشند 

6.2.2 

 ریزی نحوه دستیابی به اهداف کیفیت خود باید تعیین کند: سازمان هنگام برنامه

a)  چه کاری انجام خواهد شد؛ 

b)  چه منابعی لازم خواهند بود؛ 

c)  چه کسی مسئول خواهد بود؛ 

d)  چه زمانی کار تکمیل خواهد شد؛ 

e)  .نتایج چگونه ارزیابی خواهند شد 

 ریزی تغییرات برنامه  6.3

 شده انجام شوند. ریزی صورت برنامهدهد، تغییرات باید بهکه سازمان ضرورت تغییر در سیستم مدیریت کیفیت را تشخیص میهنگامی

 منظور دستیابی به نتایج موردنظر، سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد: برای اطمینان از اجرای اثربخش تغییرات به 

a)  ها؛ مقصود تغییرات و پیامدهای بالقوه آن 

b) تأثیر بالقوه بر یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت؛ 

c)  در دسترس بودن منابع و اطلاعات؛ 

d)  ها و اختیارات؛تخصیص یا تخصیص مجدد مسئولیت 

e) رسانی تغییرات؛اطلاع 

f) نحوه پایش و ارزیابی اثربخشی تغییرات؛ 

g)  .نحوه بازنگری نتایج تغییرات 

 پشتیبانی  7

 منابع  7.1

 کلیات 7.1.1

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

 سازمان باید موارد زیر را در نظر بگیرد:

a) های منابع داخلی موجود؛ها و محدودیتقابلیت 

b) کنندگان خارجی دریافت شود. آنچه لازم است از تأمین 

 افراد 7.1.2

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



 

 

 زیرساخت 7.1.3

 سازمان باید زیرساخت لازم برای اجرای فرایندهای خود و دستیابی به انطباق محصولات و خدمات را تعیین، فراهم و نگهداری کند. 

 تواند شامل موارد زیر باشد: ها، زیرساخت میبرای همه انواع کار، مانند کار در محل، دورکاری یا ترکیبی از آن  —یادآوری 

a) ها و تأسیسات و خدمات وابسته؛ساختمان 

b) افزار؛ افزار و نرمتجهیزات، شامل سخت 

c) ونقل؛ منابع حمل 

d)  .فناوری اطلاعات و ارتباطات 

 محیط اجرای فرایندها 7.1.4

 سازمان باید محیط لازم برای اجرای فرایندهای خود و دستیابی به انطباق محصولات و خدمات را تعیین، فراهم و نگهداری کند. 

اند. عوامل مرتبط  شده متفاوتتواند شامل ترکیبی از عوامل باشد که بسته به محصولات و خدمات ارائهمحیط مناسب می —یادآوری 
 توانند شامل موارد زیر باشند: می

a)  اجتماعی، مانند نبود تبعیض، آرامش و نبود تقابل؛ 

b) شناختی، مانند کاهش استرس، پیشگیری از فرسودگی شغلی و حمایت عاطفی؛ روان 

c) .فیزیکی، مانند دما، گرما، رطوبت، نور، جریان هوا، بهداشت و صدا 

 توانند از فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی سازمان تأثیر بپذیرند. برخی عوامل می

 گیریمنابع پایش و اندازه 7.1.5

 کلیات  7.1.5.1

شود، سازمان باید منابع لازم را برای گیری استفاده میکه برای تصدیق انطباق محصولات و خدمات با الزامات از پایش یا اندازههنگامی
 اعتماد تعیین و فراهم کند. اطمینان از نتایج معتبر و قابل

 شده: سازمان باید اطمینان حاصل کند که منابع فراهم

a) اند؛ گیری در حال انجام مناسبهای پایش و اندازهبرای نوع خاص فعالیت 

b) ها با مقصود تضمین شود.شوند که تداوم تناسب آنای نگهداری میگونهبه 

 گیری با مقصود، در دسترس باشند.عنوان شواهد تناسب منابع پایش و اندازهاطلاعات مدون مناسب باید به

 گیری قابلیت ردیابی نتایج اندازه 7.1.5.2

گیری تلقی گیری یک الزام است، یا سازمان آن را بخش ضروری ایجاد اطمینان از اعتبار نتایج اندازهکه قابلیت ردیابی نتایج اندازههنگامی
 گیری باید: کند، تجهیزات اندازهمی

a) المللی یا ملی،  گیری بینردیابی به استانداردهای اندازهگیری قابلدر فواصل مشخص یا پیش از استفاده، در برابر استانداردهای اندازه
گیری وجود نداشته باشند، مبنای مورد  ها انجام شود؛ اگر چنین استانداردهای اندازهکالیبره یا تصدیق شوند، یا هر دو اقدام درباره آن

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

b)  برای تعیین وضعیت کالیبراسیون یا تصدیق، شناسایی شوند؛ 

c) گیری را نامعتبر کند، حفاظت شوند.تواند نتایج اندازهدر برابر تنظیمات، آسیب یا افت کیفیتی که می 

گیری گیری برای مقصود موردنظر مناسب نیستند، سازمان باید تعیین کند که آیا اعتبار نتایج اندازهاگر مشخص شود تجهیزات اندازه
 طور نامطلوب تحت تأثیر قرار گرفته است یا خیر و در صورت لزوم، اقدام مناسب انجام دهد. قبلی به



 

 

 دانش سازمانی  7.1.6

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

 این دانش باید به میزان لازم حفظ، به کار گرفته و به اشتراک گذاشته شود.

هنگام پرداختن به نیازها و روندهای در حال تغییر، سازمان باید دانش فعلی خود را در نظر بگیرد و تعیین کند که چگونه دانش اضافی 
 ها دسترسی یابد. های موردنیاز را کسب کند یا به آنروزرسانیلازم و به

 های متفاوتی داشته باشد، مانند: تواند شکلدانش سازمانی می —یادآوری 

 دانش مبتنی بر تجربه که نزد افراد است؛ -

 شده از طریق تحصیلات، آموزش و یادگیری از دیگران؛دانش کسب -

 ها، فرایندها و محصولات؛دانش نهفته در روش -

 ها. های دیجیتال و دیگر رسانهشده در اطلاعات مدون، سیستمدانش بازنمایی -

 شایستگی 7.2

 سازمان باید: 

a) گذارند، تعیین کند؛ دهنده کار تحت کنترل خود را که بر عملکرد سیستم مدیریت کیفیت اثر میشایستگی لازم افراد انجام 

b) اند؛ اطمینان حاصل کند که این افراد بر پایه تحصیلات، آموزش یا تجربه مناسب، شایسته 

c) شده را ارزیابی کند. اعمال، برای کسب شایستگی لازم اقدام کند و اثربخشی اقدامات انجامدر موارد قابل 

 عنوان شواهد شایستگی در دسترس باشند.اطلاعات مدون مناسب باید به

توانند، برای مثال، شامل آموزش، مربیگری یا تغییر مأموریت افراد شاغل فعلی، یا استخدام افراد  اعمال میاقدامات قابل —یادآوری 
 ها باشند.شایسته یا انعقاد قرارداد با آن

 آگاهی  7.3

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

a) مشی کیفیت؛ خط 

b)  سهم خود در اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت، شامل منافع بهبود عملکرد؛ 

c)  پیامدهای عدم انطباق با الزامات سیستم مدیریت کیفیت؛ 

d)  اهداف کیفیت مرتبط؛ 

e)  .فرهنگ کیفیت و رفتار اخلاقی سازمان 

 ارتباطات  7.4

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

a) کند؛ درباره چه موضوعی ارتباط برقرار می 

b) کند؛چه زمانی ارتباط برقرار می 

c) کند؛ با چه کسی ارتباط برقرار می 

d) کند؛ چگونه ارتباط برقرار می 



 

 

e) کند.چه کسی ارتباط را برقرار می 

 اطلاعات مدون  7.5

 کلیات 7.5.1

 سیستم مدیریت کیفیت سازمان باید شامل موارد زیر باشد: 

a)  اطلاعات مدون موردنیاز این سند؛ 

b) دهد. ها را برای اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت ضروری تشخیص میاطلاعات مدونی که سازمان آن 

 تواند از سازمانی به سازمان دیگر به دلایل زیر متفاوت باشد: گستره اطلاعات مدون سیستم مدیریت کیفیت می —یادآوری 

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

 ها؛ پیچیدگی فرایندها و تعاملات آن -

 شایستگی افراد.  -

 روزرسانی اطلاعات مدون ایجاد و به 7.5.2

 بودن موارد زیر اطمینان حاصل کند: روزرسانی اطلاعات مدون باید از مناسبسازمان هنگام ایجاد و به

a) شناسایی و توصیف، مانند عنوان، تاریخ، پدیدآورنده و شماره مرجع؛ 

b) افزار و موارد گرافیکی، و رسانه، مانند کاغذی یا الکترونیکی؛ قالب، مانند زبان، نسخه نرم 

c)  .بازنگری و تصویب از نظر تناسب و کفایت 

 کنترل اطلاعات مدون 7.5.3

7.5.3.1 

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

a) اند؛ در مکان و زمان موردنیاز، در دسترس و برای استفاده مناسب 

b) شوند؛ برای مثال، در برابر از دست رفتن محرمانگی، استفاده نامناسب یا از دست رفتن یکپارچگی. اندازه کافی حفاظت میبه 

7.5.3.2 

 های زیر بپردازد:اعمال به فعالیتبرای کنترل اطلاعات مدون، سازمان باید در موارد قابل

a)  توزیع، دسترسی، بازیابی و استفاده؛ 

b) سازی و حفاظت، شامل حفظ خوانایی؛ذخیره 

c)  کنترل تغییرات، مانند کنترل نسخه؛ 

d) .نگهداری و تعیین تکلیف 

دهد، باید  ریزی و اجرای سیستم مدیریت کیفیت ضروری تشخیص میها را برای برنامهاطلاعات مدون با منشأ خارجی که سازمان آن
 صورت مناسب شناسایی و کنترل شوند. به

 اند، باید در برابر تغییرات ناخواسته حفاظت شوند.عنوان شواهد انطباق در دسترساطلاعات مدونی که به

ها  گیری درباره اجازه صرفاً مشاهده اطلاعات مدون، یا اجازه و اختیار مشاهده و تغییر آنتواند مستلزم تصمیم دسترسی می —یادآوری 
 باشد. 



 

 

 عملیات  8

 ریزی و کنترل عملیات برنامه  8.1

را، از طریق موارد   6شده در بند کردن الزامات ارائه محصولات و خدمات و اجرای اقدامات تعیینسازمان باید فرایندهای لازم برای برآورده
 ریزی، اجرا و کنترل کند: زیر، برنامه

a)  ؛ 8.2تعیین الزامات محصولات و خدمات، بنگرید به 

b)  تعیین معیارهای پذیرش محصولات و خدمات؛ 

c)  تعیین معیارهای فرایندها؛ 

d)  اجرای کنترل فرایندها مطابق معیارها؛ 

e)  .تعیین منابع لازم برای دستیابی به انطباق با الزامات محصولات و خدمات 

 اند. ریزی انجام شدهاطلاعات مدون باید به میزان لازم در دسترس باشند تا اطمینان حاصل شود که فرایندها مطابق برنامه

شده را کنترل و پیامدهای تغییرات ناخواسته را بازنگری کند و، در صورت لزوم، برای کاهش هرگونه اثر ریزی سازمان باید تغییرات برنامه
 نامطلوب اقدام کند. 

اند، کنترل شده از خارج که با سیستم مدیریت کیفیت مرتبطسازمان باید اطمینان حاصل کند که فرایندها، محصولات یا خدمات تأمین
 .8.4شوند؛ بنگرید به می

 عنوان شواهد انطباق محصولات و خدمات در دسترس باشند. اطلاعات مدون باید به میزان لازم به

 الزامات محصولات و خدمات  8.2

 ارتباط با مشتری 8.2.1

 ارتباط با مشتریان باید شامل موارد زیر باشد: 

a)  ارائه اطلاعات مرتبط با محصولات و خدمات؛ 

b)  ها، شامل تغییرات؛های اطلاعات، قراردادها یا سفارشرسیدگی به درخواست 

c) دریافت بازخورد مشتری درباره محصولات و خدمات، شامل شکایات مشتری؛ 

d)  ها؛ رسیدگی به اموال مشتری یا کنترل آن 

e)  .ارائه اطلاعات مربوط به اقدامات اقتضایی، در موارد مرتبط، از جمله اقدامات مرتبط با اختلال در ارائه محصولات یا خدمات 

تواند شامل تماس مستقیم از طریق جلسه، رایانامه و تبادل اسناد، یا ارتباط غیرمستقیم از طریق ارتباط با مشتری می —یادآوری 
 های متداول و آموزش باشد. های اجتماعی، پاسخ به پرسشسایت، انتشارات، رسانهمحتوای وب 

 تعیین الزامات محصولات و خدمات  8.2.2

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

a) اند، شامل: الزامات محصولات و خدمات تعریف شده 

 اعمال؛ هرگونه الزام قانونی و مقرراتی قابل (1

 کند؛ ها را ضروری تلقی میالزاماتی که سازمان آن (2

b) کند، برآورده سازد. شده درباره محصولات و خدماتی را که عرضه میتواند ادعاهای مطرحمی 



 

 

 بازنگری الزامات محصولات و خدمات  8.2.3

8.2.3.1 

کردن الزامات محصولات و خدماتی را دارد که قرار است به مشتریان عرضه کند.  سازمان باید اطمینان حاصل کند که توانایی برآورده
 ای انجام دهد که شامل موارد زیر باشد: پیش از تعهد به تأمین محصولات و خدمات برای مشتری، سازمان باید بازنگری

a) اعمال؛ های پس از تحویل، در موارد قابلشده از سوی مشتری، شامل الزامات تحویل و فعالیتالزامات تعریف 

b) بودن؛اند، در صورت شناخته شده یا موردنظر ضروریالزاماتی که مشتری تعریف نکرده است، اما برای استفاده مشخص 

c) شده از سوی سازمان؛ الزامات مشخص 

d) اعمال برای محصولات و خدمات؛ الزامات قانونی و مقرراتی قابل 

e) شده تفاوت دارند. الزامات قرارداد یا سفارش که با موارد قبلاً بیان 

 شوند. شده، رفع میهای الزامات قرارداد یا سفارش با الزامات قبلاً تعریفسازمان باید اطمینان حاصل کند که تفاوت

 اگر مشتری بیان مدونی از الزامات خود ارائه نکند، سازمان باید پیش از پذیرش، الزامات مشتری را تأیید کند. 

تواند اطلاعات  ها، مانند فروش اینترنتی، بازنگری رسمی هر سفارش عملی نیست. در عوض، بازنگری میدر برخی موقعیت —یادآوری 
 ها، را پوشش دهد. ها یا کاتالوگسایتمرتبط با محصول یا خدمت، مانند وب

8.2.3.2 

 عنوان شواهد موارد زیر در دسترس باشند: اعمال، بهاطلاعات مدون باید، در موارد قابل

a)  نتایج بازنگری؛ 

b) یافته محصولات و خدمات. هرگونه الزام جدید یا تغییر 

 تغییرات الزامات محصولات و خدمات  8.2.4

های روزرسانی شده و به طرفهنگام تغییر الزامات محصولات و خدمات، سازمان باید اطمینان حاصل کند که اطلاعات مدون مرتبط به
 شوند. رسانی مینفع مرتبط اطلاعذی

 طراحی و توسعه محصولات و خدمات  8.3

 کلیات  8.3.1

 ای را ایجاد، اجرا و نگهداری کند که برای اطمینان از ارائه بعدی محصولات و خدمات مناسب باشد. سازمان باید فرایند طراحی و توسعه

گذاری و بازخورد باشد و رویکرد تکرارشونده را در های بازنگری، تصدیق، صحهتواند شامل چرخهفرایند طراحی و توسعه می —یادآوری 
 پذیر سازد. تمام مراحل طراحی و توسعه امکان

 ریزی طراحی و توسعهبرنامه  8.3.2

 های طراحی و توسعه باید موارد زیر را در نظر بگیرد: سازمان هنگام تعیین مراحل و کنترل 

a) های طراحی و توسعه؛ ماهیت، مدت و پیچیدگی فعالیت 

b) اعمال طراحی و توسعه؛ های قابلمراحل موردنیاز فرایند، شامل بازنگری 

c) گذاری موردنیاز طراحی و توسعه؛های تصدیق و صحهفعالیت 

d)  ها و اختیارات دخیل در فرایند طراحی و توسعه؛ مسئولیت 

e)  نیازهای منابع داخلی و خارجی برای طراحی و توسعه محصولات و خدمات؛ 

f)  ضرورت کنترل نقاط ارتباطی میان افراد دخیل در فرایند طراحی و توسعه؛ 



 

 

g) نفع مرتبط در فرایند طراحی و توسعه؛های ذیضرورت مشارکت مشتریان و دیگر طرف 

h)  الزامات ارائه بعدی محصولات و خدمات؛ 

i) نفع مرتبط برای فرایند طراحی و توسعه انتظار دارند؛ های ذیسطح کنترلی که مشتریان و دیگر طرف 

j) شدن الزامات طراحی و توسعه.عنوان شواهد برآوردهاطلاعات مدون لازم به 

 های طراحی و توسعهورودی 8.3.3

سازمان باید الزامات ضروری انواع مشخص محصولات و خدماتی را تعیین کند که قرار است طراحی و توسعه یابند. سازمان باید موارد زیر 
 را در نظر بگیرد:

a)  الزامات کارکردی و عملکردی؛ 

b) های مشابه قبلی طراحی و توسعه؛اطلاعات حاصل از فعالیت 

c)  الزامات قانونی و مقرراتی؛ 

d) ها متعهد شده است؛های کاری که به اجرای آن استانداردها یا آیین 

e) .پیامدهای بالقوه شکست، با توجه به ماهیت محصولات و خدمات 

 ها باید کامل، بدون ابهام و برای مقاصد طراحی و توسعه کافی باشند. ورودی

 های طراحی و توسعه باید رفع شود. تعارض میان ورودی

 های طراحی و توسعه در دسترس باشند. عنوان شواهد ورودیاطلاعات مدون باید به

شده نیستند. در عوض، ممکن است با پیشرفت شده یا شناختههای طراحی و توسعه همیشه در ابتدا کاملاً تعریفورودی —یادآوری 
 های تکرارشونده فعالیت توسعه تکامل یابند. طراحی، از طریق چرخه 

 های طراحی و توسعهکنترل 8.3.4

 هایی را بر فرایند طراحی و توسعه اعمال کند تا اطمینان حاصل شود که:سازمان باید کنترل

a) اند؛ نتایجی که باید حاصل شوند تعریف شده 

b) شوند؛ کردن الزامات انجام میها برای ارزیابی توانایی نتایج طراحی و توسعه در برآوردهبازنگری 

c) شوند؛ های طراحی و توسعه انجام میشدن الزامات ورودی توسط خروجی های تصدیق برای اطمینان از برآوردهفعالیت 

d) شده یا استفاده موردنظر توسط محصولات و خدمات  شدن الزامات کاربرد مشخصگذاری برای اطمینان از برآورده های صحهفعالیت
 شوند؛ حاصل انجام می

e) شوند؛ گذاری انجام میهای تصدیق و صحهها یا فعالیتشده در بازنگریاقدامات لازم برای پرداختن به مشکلات تعیین 

f) اند.ها در دسترسعنوان شواهد این فعالیتاطلاعات مدون به 

توان جداگانه یا با هر ترکیب  ها را میگذاری طراحی و توسعه، مقاصد متمایزی دارند. این فعالیتبازنگری، تصدیق و صحه  —یادآوری 
 مناسب برای محصولات و خدمات سازمان انجام داد. 

 های طراحی و توسعه خروجی  8.3.5

 های طراحی و توسعه: سازمان باید اطمینان حاصل کند که خروجی

a) کنند؛الزامات ورودی را برآورده می 



 

 

b) اند؛ برای فرایندهای بعدی ارائه محصولات و خدمات کافی 

c) دهند؛ ها ارجاع میشوند یا به آنگیری و معیارهای پذیرش را شامل میدر صورت اقتضا، الزامات پایش و اندازه 

d) اند،  ها را که برای مقصود موردنظر، از جمله ارائه ایمن و صحیح، ضروری های محصولات و خدمات و اطلاعات مربوط به آنویژگی
 کنند. مشخص می

 های طراحی و توسعه در دسترس باشند. عنوان شواهد خروجیاطلاعات مدون باید به

 تغییرات طراحی و توسعه 8.3.6

سازمان باید تغییرات ایجادشده در حین طراحی و توسعه محصولات و خدمات یا پس از آن را به میزان لازم تعیین، بازنگری و کنترل 
 کند تا اطمینان حاصل شود که بر انطباق با الزامات اثر نامطلوبی ندارند. 

 عنوان شواهد موارد زیر در دسترس باشند: اطلاعات مدون باید به

a) تغییرات طراحی و توسعه؛ 

b) ها؛ نتایج بازنگری 

c) صدور مجوز تغییرات؛ 

d) شده برای پیشگیری از آثار نامطلوب.اقدامات انجام 

 شده از خارجکنترل فرایندها محصولات و خدمات تأمین 8.4

 کلیات 8.4.1

 اند.شده از خارج با الزامات منطبقسازمان باید اطمینان حاصل کند که فرایندها، محصولات و خدمات تأمین

 شده از خارج را در موارد زیر تعیین کند: اعمال بر فرایندها، محصولات و خدمات تأمینهای قابلسازمان باید کنترل

a) اند؛ کنندگان خارجی برای ادغام در محصولات و خدمات خود سازمان در نظر گرفته شدهمحصولات و خدمات تأمین 

b) کنند؛ کنندگان خارجی، محصولات و خدمات را از جانب سازمان مستقیماً به مشتریان ارائه میتأمین 

c) کند. کننده خارجی ارائه مییک فرایند یا بخشی از آن را تأمین 

ها در ارائه کنندگان خارجی، بر پایه توانایی آنسازمان باید معیارهایی را برای ارزیابی، انتخاب، پایش عملکرد و ارزیابی مجدد تأمین
 فرایندها، محصولات یا خدمات مطابق الزامات، تعیین و به کار گیرد. 

 ها در دسترس باشند. ها و هر اقدام لازم ناشی از ارزیابیعنوان شواهد این فعالیتاطلاعات مدون باید به

 نوع و گستره کنترل 8.4.2

شده از خارج بر توانایی سازمان در تحویل یکنواخت محصولات سازمان باید اطمینان حاصل کند که فرایندها، محصولات و خدمات تأمین
 گذارند. و خدمات منطبق به مشتریان خود اثر نامطلوب نمی

 سازمان باید: 

a) شده از خارج در حیطه کنترل سیستم مدیریت کیفیت آن قرار دارند؛اطمینان حاصل کند که فرایندهای تأمین 

b) هایی را که قصد دارد بر خروجی حاصل اعمال کند،  کننده خارجی اعمال کند و هم کنترلهایی را که قصد دارد بر تأمینهم کنترل
 تعریف کند؛ 



 

 

c) :موارد زیر را ملحوظ دارد 

کردن مستمر و یکنواخت الزامات مشتری شده از خارج بر توانایی سازمان در برآوردهتأثیر بالقوه فرایندها، محصولات و خدمات تأمین (1
 اعمال؛و الزامات قانونی و مقرراتی قابل

 کننده خارجی؛ شده از سوی تأمینهای اعمالاثربخشی کنترل  (2

d) شده از خارج  شدن الزامات توسط فرایندها، محصولات و خدمات تأمینهای لازم را برای اطمینان از برآوردهتصدیق یا دیگر فعالیت
 تعیین کند. 

 کنندگان خارجیاطلاعات برای تأمین 8.4.3

 ها اطمینان حاصل کند. کننده خارجی، از کفایت آنرسانی الزامات به تأمینسازمان باید پیش از اطلاع

 رسانی کند:کنندگان خارجی اطلاعسازمان باید در صورت اقتضا، الزامات خود را برای موارد زیر به تأمین

a)  فرایندها، محصولات و خدماتی که باید ارائه شوند؛ 

b)  :تأیید 

 محصولات و خدمات؛  (1

 ها، فرایندها و تجهیزات؛روش (2

 ترخیص محصولات و خدمات؛  (3

c) شایستگی، شامل هرگونه صلاحیت موردنیاز؛ 

d) نفع مرتبط آن؛های ذیاعمال، مشتریان و دیگر طرفکنندگان خارجی با سازمان و، در موارد قابلتعاملات تأمین 

e) کند؛ کنندگان خارجی خود اعمال میکنترل و پایشی که سازمان بر عملکرد تأمین 

f) کنندگان خارجی یا مکان دیگری انجام دهد. گذاری که سازمان یا مشتری آن قصد دارد در محل تأمینهای تصدیق یا صحهفعالیت 

 تولید و ارائه خدمت 8.5

 کنترل تولید و ارائه خدمت  8.5.1

 شده اجرا کند. سازمان باید تولید و ارائه خدمت را در شرایط کنترل 

 اعمال شامل موارد زیر باشند: شده باید در موارد قابلشرایط کنترل 

a) کنند: در دسترس بودن و استفاده از اطلاعات مدونی که موارد زیر را تعریف می 

 های محصولات یا خدمات؛ویژگی (1

 هایی که باید انجام شوند؛ فعالیت (2

 نتایجی که باید حاصل شوند؛  (3

b) گیری؛ در دسترس بودن و استفاده از منابع مناسب پایش و اندازه 

c) ها و  های آنشدن معیارهای کنترل فرایندها یا خروجیگیری در مراحل مناسب، برای تصدیق برآوردههای پایش و اندازهاجرای فعالیت
 معیارهای پذیرش محصولات و خدمات؛ 

d)  استفاده از زیرساخت و محیط مناسب برای اجرای فرایندها؛ 

e) کارگماری افراد شایسته، شامل هرگونه صلاحیت موردنیاز؛به 



 

 

f) شده، در مواردی که ریزیای توانایی فرایندهای تولید و ارائه خدمت در دستیابی به نتایج برنامهگذاری مجدد دورهگذاری و صحه صحه
 گیری بعدی تصدیق کرد؛ خروجی حاصل را نتوان با پایش یا اندازه

g)  اجرای اقداماتی برای پیشگیری از خطای انسانی؛ 

h) های ترخیص، تحویل و پس از تحویل.اجرای فعالیت 

 شناسایی و قابلیت ردیابی  8.5.2

 سازمان باید: 

a) ها استفاده کند؛ های مناسب شناسایی خروجیدر موارد لازم برای اطمینان از انطباق محصولات و خدمات، از روش 

b) گیری در سراسر تولید و ارائه خدمت شناسایی کند؛ ها را نسبت به الزامات پایش و اندازهوضعیت خروجی 

c) ها را کنترل کند؛ که قابلیت ردیابی الزام است، شناسه یکتای خروجیهنگامی 

d) اند. عنوان شواهد در دسترس پذیرکردن ردیابی، بهاطمینان حاصل کند که اطلاعات مدون لازم برای امکان 

 کنندگان خارجیاموال متعلق به مشتریان یا تأمین 8.5.3

ها استفاده  اند یا سازمان از آنکنندگان خارجی، در مدتی که تحت کنترل سازمانسازمان باید از اموال متعلق به مشتریان یا تأمین
 کند، مراقبت کند. می

اند،  کنندگان خارجی را که برای استفاده یا ادغام در محصولات و خدمات فراهم شدهسازمان باید اموال متعلق به مشتریان یا تأمین
 ها حفاظت و حراست کند. شناسایی و تصدیق کند و از آن

کننده خارجی گم شوند، آسیب ببینند یا به هر نحو دیگری برای استفاده نامناسب تشخیص داده  اگر اموال متعلق به مشتری یا تأمین
عنوان شواهد آنچه رخ داده است کننده خارجی گزارش دهد. اطلاعات مدون باید بهشوند، سازمان باید این موضوع را به مشتری یا تأمین

 در دسترس باشند. 

توانند شامل مواد، قطعات، ابزار و تجهیزات، اماکن، مالکیت فکری و  کننده خارجی میاموال متعلق به مشتری یا تأمین —یادآوری 
 های شخصی باشند. داده

 حفاظت  8.5.4

 ها را در طول تولید و ارائه خدمت، به میزان لازم برای اطمینان از انطباق با الزامات، حفاظت کند. سازمان باید خروجی

 ونقل و محافظت باشد.سازی، انتقال یا حملبندی، ذخیرهجایی، کنترل آلودگی، بستهتواند شامل شناسایی، جابهحفاظت می —یادآوری 

 های پس از تحویلفعالیت 8.5.5

 های پس از تحویل مرتبط با محصولات و خدمات را برآورده کند. سازمان باید الزامات فعالیت

 های پس از تحویل موردنیاز باید موارد زیر را در نظر بگیرد: سازمان هنگام تعیین گستره فعالیت

a)  الزامات قانونی و مقرراتی؛ 

b) پیامدهای بالقوه نامطلوب مرتبط با محصولات و خدمات خود؛ 

c) ماهیت، کاربرد و طول عمر موردنظر محصولات و خدمات خود؛ 

d) الزامات مشتری؛ 

e) .بازخورد مشتری 



 

 

توانند شامل اقدامات در چارچوب ضمانت، تعهدات قراردادی مانند خدمات نگهداری، و  های پس از تحویل میفعالیت —یادآوری 
 خدمات تکمیلی مانند بازیافت یا دفع نهایی باشند. 

 کنترل تغییرات 8.5.6

 سازمان باید تغییرات تولید یا ارائه خدمت را به میزان لازم برای اطمینان از تداوم انطباق با الزامات، بازنگری و کنترل کند. 

 عنوان شواهد نتایج بازنگری تغییرات، افراد مجازکننده تغییر و هر اقدام لازم ناشی از بازنگری، در دسترس باشند.اطلاعات مدون باید به

 ترخیص محصولات و خدمات  8.6

 اند. شده را در مراحل مناسب اجرا کند تا تصدیق شود که الزامات محصولات و خدمات برآورده شدهریزیسازمان باید ترتیبات برنامه

شده انجام شود، مگر اینکه مرجع دارای ریزی بخش ترتیبات برنامهترخیص محصولات و خدمات برای مشتری نباید تا تکمیل رضایت
 اعمال، مشتری، به نحو دیگری تأیید کرده باشند. اختیار مرتبط و، در موارد قابل

 عنوان شواهد ترخیص محصولات و خدمات در دسترس باشند. این اطلاعات مدون باید شامل موارد زیر باشند: اطلاعات مدون باید به

a) شواهد انطباق با معیارهای پذیرش؛ 

b) .قابلیت ردیابی به افراد مجازکننده ترخیص 

 های نامنطبق کنترل خروجی  8.7

8.7.1 

شوند تا از استفاده یا تحویل  هایی که با الزامات منطبق نیستند، شناسایی و کنترل میسازمان باید اطمینان حاصل کند خروجی
 ها پیشگیری شود.ناخواسته آن 

های  سازمان باید بر پایه ماهیت عدم انطباق و اثر آن بر انطباق محصولات و خدمات، اقدام مناسب انجام دهد. این امر عدم انطباق 
 شود. شده پس از تحویل محصول یا در حین یا پس از ارائه خدمت را نیز شامل میکشف

 های نامنطبق رسیدگی کند: سازمان باید به یک یا چند شیوه زیر به خروجی

a) اصلاح؛ 

b)  جداسازی، مهار، بازگرداندن یا تعلیق ارائه محصولات و خدمات؛ 

c) کردن مشتری؛آگاه 

d)  .دریافت مجوز پذیرش با ارفاق 

 های نامنطبق، سازمان باید انطباق با الزامات را تصدیق کند. هنگام اصلاح خروجی

8.7.2 

 عنوان شواهد موارد زیر در دسترس باشند: اطلاعات مدون باید به

a)  ماهیت عدم انطباق؛ 

b) شده؛ اقدامات انجام 

c) شده؛ هرگونه مجوز ارفاق دریافت 

d) گیرد. مرجع دارای اختیار که درباره اقدام مرتبط با عدم انطباق تصمیم می 



 

 

 ارزیابی عملکرد 9

 گیری تحلیل و ارزیابیپایش اندازه  9.1

 کلیات 9.1.1

 سازمان باید تعیین کند: 

a) گیری دارند؛چه چیزهایی نیاز به پایش و اندازه 

b) اعمال، برای اطمینان از نتایج معتبر؛گیری، تحلیل و ارزیابی را، در موارد قابلهای پایش، اندازهروش 

c) گیری چه زمانی باید انجام شوند؛ پایش و اندازه 

d) گیری چه زمانی باید تحلیل و ارزیابی شوند. نتایج پایش و اندازه 

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

 عنوان شواهد نتایج در دسترس باشند. اطلاعات مدون باید به

 رضایت مشتری 9.1.2

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

های مشتری، بازخورد مشتری درباره  توانند شامل نظرسنجیمنابع اطلاعات برای پشتیبانی از درک رضایت مشتری می —یادآوری 
های نمایندگان  های ضمانت، گزارش شده، جلسات با مشتریان، تحلیل سهم بازار، تقدیرها، شکایات، مطالبهمحصولات و خدمات تحویل

 های اجتماعی باشند. فروش یا رسانه

 تحلیل و ارزیابی  9.1.3

 گیری را تحلیل و ارزیابی کند. ها و اطلاعات مرتبط حاصل از پایش و اندازهسازمان باید داده

 نتایج تحلیل باید برای ارزیابی موارد زیر استفاده شوند: 

a)  انطباق محصولات و خدمات؛ 

b) رضایت مشتری؛ 

c) عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت؛ 

d) ریزی؛ اثربخشی اجرای برنامه 

e) ها؛ شده برای پرداختن به ریسک اثربخشی اقدامات انجام 

f) ها؛ شده برای پرداختن به فرصتاثربخشی اقدامات انجام 

g) کنندگان خارجی؛ عملکرد تأمین 

h) .ضرورت بهبود سیستم مدیریت کیفیت 

 توانند شامل فنون آماری باشند.ها میهای تحلیل دادهروش —یادآوری 

EIQM CERT |  نسخه فارسی غیررسمی 

 



 

 

 ممیزی داخلی 9.2

 کلیات  9.2.1

 شده انجام دهد تا اطلاعاتی فراهم کند درباره اینکه آیا سیستم مدیریت کیفیت:ریزیهای داخلی را در فواصل برنامهسازمان باید ممیزی

a) :با موارد زیر منطبق است 

 الزامات خود سازمان برای سیستم مدیریت کیفیت آن؛ (1

 الزامات این سند؛  (2

b) شود. طور اثربخش اجرا و نگهداری میبه 

 برنامه ممیزی داخلی 9.2.2

ریزی، ایجاد، اجرا و  دهی، را برنامهریزی و گزارشها، الزامات برنامهها، مسئولیتسازمان باید یک یا چند برنامه ممیزی، شامل تواتر، روش
 نگهداری کند. 

های قبلی و تغییرات مؤثر بر سازمان های ممیزی داخلی باید اهمیت فرایندهای مربوط، نتایج ممیزیسازمان هنگام ایجاد برنامه یا برنامه
 را در نظر بگیرد.

 سازمان باید: 

a)  اهداف، معیارها و دامنه هر ممیزی را تعریف کند؛ 

b)  طرفی فرایند ممیزی تضمین شوند؛ای انجام دهد که عینیت و بیگونهها را به ممیزان را انتخاب و ممیزی 

c)  شوند؛ ها به مدیران مرتبط گزارش میاطمینان حاصل کند که نتایج ممیزی 

d)  .اصلاح و اقدامات اصلاحی مناسب را بدون تأخیر غیرموجه انجام دهد 

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

 [ مراجعه کنید. 4] ISO 19011های مدیریت به برای راهنمای ممیزی سیستم  —یادآوری 

 بازنگری مدیریت 9.3

 کلیات 9.3.1

شده بازنگری کند تا از تداوم تناسب، کفایت، اثربخشی و  ریزی مدیریت ارشد باید سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در فواصل برنامه
 گیری راهبردی سازمان اطمینان حاصل شود.راستایی آن با جهتهم

 های بازنگری مدیریت ورودی 9.3.2

 بازنگری مدیریت باید شامل موارد زیر باشد: 

a) های مدیریت قبلی؛ وضعیت اقدامات ناشی از بازنگری 

b) تغییرات مسائل داخلی و خارجی مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت؛ 

c) نفع مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت؛ های ذیتغییرات نیازها و انتظارات طرف 

d)  :اطلاعات عملکرد سیستم مدیریت کیفیت، شامل روندهای 

 ها و اقدامات اصلاحی؛ عدم انطباق  (1

 گیری؛ نتایج پایش و اندازه (2



 

 

 نتایج ممیزی؛ (3

 نفع مرتبط؛ های ذیرضایت مشتری و بازخورد طرف (4

 میزان دستیابی به اهداف کیفیت؛ (5

 عملکرد فرایندها و انطباق محصولات و خدمات؛  (6

 کنندگان خارجی؛عملکرد تأمین (7

e) های بهبود؛فرصت 

f)  کفایت منابع؛ 

g) ؛ 6.1.2ها، بنگرید به شده برای پرداختن به ریسک اثربخشی اقدامات انجام 

h) 6.1.3ها، بنگرید به شده برای پرداختن به فرصتاثربخشی اقدامات انجام. 
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 نتایج بازنگری مدیریت  9.3.3

های بهبود مستمر و هرگونه ضرورت تغییر در سیستم مدیریت کیفیت و  نتایج بازنگری مدیریت باید شامل تصمیمات مربوط به فرصت
 نیازهای منابع باشند. 

 های مدیریت در دسترس باشند.عنوان شواهد نتایج بازنگریاطلاعات مدون باید به

 بهبود  10

 بهبود مستمر 10.1

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

ها و اطلاعات و نتایج بازنگری مدیریت را در نظر بگیرد.  گیری، تحلیل و ارزیابی دادهها، نتایج پایش، اندازهسازمان باید برای تعیین فرصت
 عنوان بخشی از بهبود مستمر بپردازد.ها بهسازمان باید به این فرصت

 اقدامات باید شامل موارد زیر باشند: 

a)  بهبود فرایندها، محصولات و خدمات؛ 

b)  پرداختن به نیازها و انتظارات آینده؛ 

c)  .اصلاح، پیشگیری یا کاهش آثار نامطلوب 

 تواند از طریق تغییر تدریجی یا جهشی، نوآوری یا ابتکارهای تجدید سازمان حاصل شود.بهبود می —یادآوری 

 عدم انطباق و اقدام اصلاحی  10.2

10.2.1 

 هنگام وقوع عدم انطباق، سازمان باید: 

a) اعمال: به عدم انطباق واکنش نشان دهد و، در موارد قابل 

 برای کنترل و اصلاح آن اقدام کند؛  (1

 به پیامدها رسیدگی کند؛  (2

b) های عدم انطباق را ارزیابی کند تا عدم انطباق تکرار نشود یا در جای دیگری رخ ندهد، از  ضرورت اقدام برای حذف علت یا علت
 طریق:

 بازنگری عدم انطباق؛  (1



 

 

 های عدم انطباق؛ تعیین علت (2

 های مشابه وجود دارند یا ممکن است بالقوه رخ دهند؛ تعیین اینکه آیا عدم انطباق  (3

c)  هر اقدام لازم را اجرا کند؛ 

d) شده را بازنگری کند؛ اثربخشی هر اقدام اصلاحی انجام 

e) روزرسانی کند؛ ریزی را بهشده در برنامههای تعیینها و فرصتدر صورت لزوم، ریسک 

f)  .در صورت لزوم، در سیستم مدیریت کیفیت تغییر ایجاد کند 

 شده باشند.های مواجه اقدامات اصلاحی باید متناسب با آثار عدم انطباق 

 ها باشند. توانند منبع عدم انطباق شکایات مشتری می —یادآوری 

10.2.2 

 عنوان شواهد موارد زیر در دسترس باشند: اطلاعات مدون باید به

a)  شده؛ ها و هرگونه اقدام بعدی انجامماهیت عدم انطباق 

b)  .نتایج هرگونه اقدام اصلاحی 



 

 

 پیوست الف توضیح ساختار اصطلاحات و بندها 
 دهنده آگاهی

A.1 کلیات 

کند تا به کاربران در درک الزامات این سند کمک کند. این اطلاعات با الزامات سازگار است و چیزی به  این پیوست توضیحاتی ارائه می
 دهد. ها را تغییر نمیکاهد و به هیچ نحو آنها نمیکند، چیزی از آن ها اضافه نمیآن 

[  6های کوچک ]برای بنگاه ISO 9001[، راهنمای 1] ISO 9002کند. چنین راهنمایی در این پیوست راهنمای اجرای الزامات ارائه نمی
 های بندهای مرتبط این پیوست موجود است. شده در یادآورییا دیگر استانداردهای ارجاع

صورت مجزا؛ زیرا میان الزامات یک بند و الزامات دیگر بندها مقصود آن است که الزامات این سند از دیدگاه سیستمی بررسی شوند، نه به
 روابط متقابل وجود دارد. 

A.2 ساختار و اصطلاحات 

ها، اهداف یا فرایندهای سازمان در نظر گرفته نشده است.  مشیعنوان الگویی برای مستندسازی خط ساختار بندهای الزامات این سند به
تر است که اصطلاحات و ساختار و محتوای اطلاعات مدون مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت سازمان، هنگامی برای کاربران آن مرتبط

 فرایندهای مورد استفاده در سازمان را بازتاب دهد. 

ها صرفاً برای پشتیبانی از شناسایی و گذاری موارد این فهرست اند. شمارههای داخل بندها برای وضوح و سهولت ارجاع ارائه شدهفهرست 
دهنده هیچ توالی تجویزی، اولویت یا اهمیت نسبی نیست. همه  استناد است. مگر آنکه صریحاً بیان شده باشد، ترتیب موارد فهرست نشان

 اند کاربرد دارند. گونه که نوشته شدهنظر از جایگاهشان، همانشده، صرفموارد فهرست 

 شود:های زیر روشن میبرای جلوگیری از سوءبرداشت، معنای واژه

a) جایگزینی با یکدیگر نیستند. »مناسب« یعنی متناسب با محیط سازمان، و مستلزم قضاوت در تعیین  اعمال« قابل»مناسب« و »قابل
اعمال« یعنی اگر الزام مرتبط یا ممکن تشخیص داده شود، برای سازمان کاربرد دارد. »در کند. »قابلچیزی است که الزام را برآورده می

اعمال  ها غیرقابلاعمال باشد، در برخی موقعیتقابل 4.3طور کلی طبق اعمال« یعنی ممکن است یک الزام، حتی اگر بهموارد قابل
 تشخیص داده شود.

b) ( »در نظر گرفتن«considerیعنی سازمان درباره موضوع فکر می )گنجاند یا  کند تا تعیین کند آیا آن را در تصمیمات یا اقدامات می
 ( یعنی درباره موضوع فکرکردن و گنجاندن آن در تصمیمات یا اقدامات. take into accountداشتن« )خیر. »ملحوظ 

c) ( »مستمر«continualبیانگر تداومی است که طی یک دوره زمانی رخ می )هایی همراه است. اصطلاح »پیوسته« دهد، اما با وقفه
(continuous  در این سند به کار نرفته است، اما بیانگر تداوم بدون وقفه است. این تفاوت منبع رایج سوءبرداشت است. هنگام اشاره )

 به بهبود در چارچوب مدیریت کیفیت، »مستمر« واژه مناسب است.

d) گویی در  دادن یک نتیجه مشخص وجود دارد. این عبارت به پاسخ»اطمینان حاصل کردن« یعنی مسئولیتی برای موجودبودن یا رخ
توانند توان تفویض کرد و افراد تحت کنترل سازمان میهای مرتبط. اقدامات را میقبال نتیجه اشاره دارد، نه انجام مستقیم تمام فعالیت

 ها را انجام دهند. آن 

e) شده توسط  شده، مورد استفاده یا ارائه صورت اطلاعات مدون در دسترس باشد« به در دسترس بودن اطلاعات کسبعبارت »باید به
عنوان عنوان شواهد ... در دسترس باشند« به حفظ شواهد عینی اشاره دارد. عبارت »بهسازمان اشاره دارد. عبارت »اطلاعات مدون باید به

 شواهد« به معنای الزامات حقوقی ادله اثبات نیست.



 

 

f) سوی دستیابی به اهدافش هدایت  ها و اقدامات هماهنگی اشاره دارد که سازمان را بهگیری راهبردی« به تصمیمات، برنامه»جهت
 کنند. می

 [ مراجعه کنید.7] ISO 10013برای راهنمای اطلاعات مدون به  — 1یادآوری 

 [ مراجعه کنید. 8] ISO 9000نامه برای اطلاعات بیشتر درباره اصطلاحات مورد استفاده در این سند به واژه — 2یادآوری 

A.3  قابلیت کاربرد 

اعمال تشخیص داد که این امر بر توانایی سازمان در تضمین انطباق  توان الزامی را برای سیستم مدیریت کیفیت غیرقابلتنها زمانی می
اعمال« بیانگر  اعمال اثر نگذارد. اصطلاح »غیرقابلمحصولات و خدمات، افزایش رضایت مشتری یا ایفای تعهدات قانونی و مقرراتی قابل

آن است که سازمان الزام را بررسی کرده و با ارائه توجیه، تشخیص داده است که آن الزام در چارچوب سیستم مدیریت کیفیت آن 
 کاربرد ندارد.

 مراجعه کنید.  4.3برای الزامات قابلیت کاربرد و دامنه، به 

A.4 محیط سازمان 

A.4.1 شناخت سازمان و محیط آن 

توانند از عواملی ناشی شوند که بر مقصود،  دهند. این مسائل میمسائل داخلی و خارجی بخشی از محیط سازمان را تشکیل می
تواند از نحوه ایجاد و نگهداری سیستم مدیریت  گذارند. شناخت این مسائل میگیری راهبردی یا شرایط فعالیت سازمان اثر میجهت 

 کیفیت برای دستیابی مستمر و یکنواخت به نتایج موردنظر آن پشتیبانی کند. 

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

A.4.2 نفع های ذیشناخت نیازها و انتظارات طرف 

نفع مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت و تعیین الزامات مرتبط های ذینفع شامل تعیین طرفهای ذیشناخت نیازها و انتظارات طرف
شوند. هرجا  ها در مرزهای سیستم مدیریت کیفیت گنجانده میکند، آنکه سازمان این الزامات را مرتبط تلقی میهاست. هنگامیآن 

 اعمال باشند. توانند قابلکنندگان خارجی نیز میشده از خارج مرتبط باشند، الزامات تأمینفرایندها، محصولات و خدمات تأمین

ها ممکن است در طول زمان تغییر کنند؛ بنابراین آگاهی از این تغییرات بخشی از حفظ اثربخشی سیستم نفع و الزامات آنهای ذیطرف
 مدیریت کیفیت است.

های  هایی مانند رعایت مقررات، الزامات مشتری و تعهدات سازمان بر الزامات طرفتوانند در حوزه انتظارات مربوط به تغییر اقلیم می
 دهند.ریزی و اجرای سیستم مدیریت کیفیت را تشکیل مینفع اثر بگذارند. هرجا این انتظارات مرتبط باشند، بخشی از محیط برنامهذی

A.4.3  تعیین دامنه سیستم مدیریت کیفیت 

های مرتبطی را که  ها، محصولات و خدمات تحت پوشش و محلبرای امکان تعیین روشن، دامنه سیستم مدیریت کیفیت انواع فعالیت
اعمال دامنه خاص خود را داشته تواند در موارد قابلکند؛ با توجه به اینکه هر محل میشوند، تعریف میها انجام میها در آناین فعالیت

 باشد. 

 توانند از الزامات خاص مشتری تأثیر بپذیرند. مرزهای سیستم مدیریت کیفیت می

توانند بر سیستم مدیریت توان مرزهای سازمانی سیستم را تعریف کرد. این مرزها میتر باشد، میاگر سازمان بخشی از موجودیتی بزرگ
 کیفیت اثر بگذارند. 

A.4.4  سیستم مدیریت کیفیت 

، تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت را PDCAبا اصل مدیریت کیفیت »رویکرد فرایندی« مرتبط است که چرخه  4.4زیربند 
 گیرد. دربر می



 

 

راستایی هستند که شامل تمام فرایندهای ضروری برای تشکیل سیستم مدیریت کیفیت منسجم و هم 4.4شده در فرایندهای اشاره
 کند. الزامات این سند را برآورده می

ها و اختیارات دارد. شناخت توالی و تعامل فرایندهای سیستم  های مورد انتظار، مسئولیتشده، خروجیهای تعریفهر فرایند ورودی
 راستایی با دیگر فرایندهای سازمانی پشتیبانی کند. تواند از هممدیریت کیفیت می

توانند از تغییرات اهداف یا شرایط داخلی و خارجی  پردازد؛ مواردی که میها میارزیابی فرایندها به تداوم تناسب، کفایت و اثربخشی آن
 تأثیر بپذیرند. 

 شده تغییر داد تا اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت حفظ و بهبود یابد. صورت کنترل توان بهها را میفرایندها و تعاملات آن

توان از طریق اطلاعات مدون نشان داد، هرچند چنین مستنداتی همواره برای اثبات انطباق  شواهد اجرای فرایندها طبق مقصود را می
 ها چقدر است.کند کدام فرایندها به اطلاعات مدون نیاز دارند و سطح جزئیات آنضروری نیستند. سازمان تعیین می

A.5  رهبری 

A.5.1  رهبری و تعهد 

دهد و از اجرای اثربخش سیستم پشتیبانی، مشارکت و تعهد مشهود مدیریت ارشد سازمان، اولویت سازمان برای کیفیت را نشان می
 کند. مدیریت کیفیت پشتیبانی می

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

 نفع مرتبط پشتیبانی کند. های ذیکردن نیازها و انتظارات طرفتواند از اطمینان به توانایی سازمان در برآوردهرفتار اخلاقی می

 های کیفیت اثر بگذارد. تواند بر تمام جنبهرفتار اخلاقی در تصمیمات، اقدامات و تعاملات می

، به معنای اطمینان از آگاهی و درک الزامات مشتری و اطمینان از آن است که سیستم مدیریت  5.1.2مداری، طبق الزام حفظ مشتری 
 کند. کردن مستمر و یکنواخت آن الزامات و افزایش رضایت مشتری پشتیبانی میکیفیت سازمان را در برآورده

 [ مراجعه کنید.9] ISO 10010برای راهنمای فرهنگ کیفیت به  —یادآوری 

 eiqm.orgانتشار این نسخه فارسی:  ترجمه و منبع

A.5.2 مشی کیفیت خط 

تواند متناسب با محیط آن، فرهنگ کیفیت و انتظارات مربوط به رفتار کند و میمشی کیفیت، رویکرد سازمان به کیفیت را بیان میخط 
 اخلاقی را بازتاب دهد. 

مشی کیفیت توسط افراد در تمام سطوح سازمان، از آگاهی نسبت به قصد سازمان برای کارگیری خطرسانی، درک و بهاطلاع
 کند. کردن مستمر و یکنواخت الزامات کیفیت و دستیابی به اهداف کیفیت و بهبود مستمر پشتیبانی میبرآورده

کنندگان خارجی، به اطمینان از درک مقصود آن نفع مرتبط، شامل مشتریان و تأمینهای ذیمشی کیفیت به طرفرسانی خطاطلاع
 کند. کمک می

A.5.3 ها و اختیاراتها مسئولیتنقش 

ها و اختیارات را  یابند. این مسئولیت ها و اختیارات برای اطمینان از دستیابی سیستم مدیریت کیفیت به اهدافش تخصیص میمسئولیت 
 توان مطابق ساختار سازمان، میان یک یا چند نقش توزیع کرد. می

تواند اطلاعات مفیدی برای بررسی اقداماتی فراهم کند که هنگام وقوع تغییرات،  دهی عملکرد سیستم مدیریت کیفیت میگزارش 
 کنند. اثربخشی آن را حفظ می



 

 

تواند از شناسایی، پیشگیری یا مدیریت  ها میریزی یا اجرای تغییرات سیستم مدیریت کیفیت، تخصیص اثربخش مسئولیت هنگام برنامه
 های درون سیستم پشتیبانی کند. پیامدهای ناخواسته یا ناسازگاری

شود، موارد زیر از اطمینان به تداوم یکپارچگی  ها برای پشتیبانی از اداره سیستم مدیریت کیفیت استفاده میدر مواردی که از فناوری
 کنند: سیستم مدیریت کیفیت پشتیبانی می

 گیرند؛ اعتماد که مبنای تصمیمات قرار میدر دسترس بودن اطلاعات قابل -

 ها و اختیارات مربوط به آن تصمیمات. وضوح مسئولیت  -

A.6 ریزی برنامه 

A.6.1 ها ها و فرصتاقدامات برای پرداختن به ریسک 

A.6.1.1 ها ها و فرصتتعیین ریسک 

تواند بر توانایی سیستم مدیریت کیفیت در دستیابی به  شود که میعنوان اثر عدم قطعیتی درک میدر مدیریت کیفیت، ریسک غالباً به
شود که دستیابی به آثار سودمند بر عملکرد  عنوان شرایطی درک میکه فرصت بهنتایج موردنظر آن اثر منفی داشته باشد؛ درحالی

 سازد. پذیر میسیستم مدیریت کیفیت را امکان

توانند از نحوه بررسی عوامل مؤثر بر سیستم مدیریت کیفیت  تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت، مفاهیمی هستند که می
 توسط سازمان پشتیبانی کنند. 

توانند از سازگاری سیستم مدیریت کیفیت در سطوح راهبردی، ها میگیری، آنریزی و تصمیمهنگام استفاده از این مفاهیم در برنامه
 تاکتیکی و عملیاتی پشتیبانی کنند. 

 ها پرداخت.ها را از طریق فرایندهای جداگانه تعیین کرد و به آنتوان آن ها متمایزند؛ میها و فرصتریسک 

 [ مراجعه کنید.10] ISO 31000برای راهنمای مدیریت ریسک به  —یادآوری 

A.6.1.2 هااقدامات برای پرداختن به ریسک 

ریزی، ها، کاربرد تفکر مبتنی بر ریسک از تصمیمات مربوط به نحوه برنامهریزی و اجرای اقدامات برای پرداختن به ریسک هنگام برنامه
 کند. اجرا و کنترل فرایندهای سیستم مدیریت کیفیت پشتیبانی می

کند که حتی  تفکر مبتنی بر ریسک، از طریق تعیین و اجرای اقدامات مناسب، سازمان را در حفظ سیستم مدیریت کیفیتی پشتیبانی می
کننده، رویدادهایی هستند که بر یابد. رخدادهای مختلطور مستمر و یکنواخت به نتایج موردنظر دست میکننده بهدر رخدادهای مختل

 گذارند. شده محصولات و خدمات اثر منفی میریزی ارائه برنامه

 کاربرد تفکر مبتنی بر ریسک به معنای استفاده از رویکردهای رسمی مدیریت ریسک یا فرایند مدون مدیریت ریسک نیست. 

تری برای مدیریت ریسک اتخاذ کنند؛ برای مثال، از طریق کاربرد دیگر  توانند انتخاب کنند که رویکردهای گستردهها میسازمان
 راهنماها یا استانداردها. 

 [ مراجعه کنید.10] ISO 31000برای راهنمای مدیریت ریسک به  —یادآوری 

ISO 9001:2026 — Persian unofficial version | EIQM CERT 

A.6.1.3 ها اقدامات برای پرداختن به فرصت 

نفع، قابلیت،  های ذیتوان از طریق ارزیابی محیط داخلی و خارجی سازمان تعیین کرد؛ شامل نیازها و انتظارات طرف ها را میفرصت
 های عملکرد مرتبط.گیری و شاخصهای پایش و اندازهظرفیت و شایستگی سازمان، و نتایج فعالیت

تواند از بررسی عواملی پشتیبانی کند که قادرند بر نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت اثر مثبت بگذارند و تفکر مبتنی بر فرصت می
توانند بر عملکرد سیستم مدیریت کیفیت و نتایج موردنظر هایی را تشخیص دهد که میتواند به سازمان کمک کند محل وجود فرصتمی

 آن اثر سودمند داشته باشند.



 

 

توانند  های نوظهور یا الزامات مقرراتی، ناشی شوند. این شرایط میتوانند از منابع مختلفی، مانند تغییر شرایط بازار، فناوریها میفرصت
 سازمان را قادر سازند عملکرد سیستم مدیریت کیفیت خود را بهبود دهد. 

A.6.2 هاریزی برای دستیابی به آناهداف کیفیت و برنامه 

 راستا هستند. مشی کیفیت هماند و با خطاهداف کیفیت بخشی از اهداف کلی سازمان

 های مناسب بیان کرد. توان در سطوح راهبردی، تاکتیکی و عملیاتی تعیین کرد و به شکل کمی یا دیگر شکلاهداف را می

 دهی اهداف کمک کنند. رسانی، درک و گزارشتوانند به وضوح و سازگاری در نحوه اطلاعگیری میاندازهاهداف مدون و قابل

تواند به حفظ آگاهی و درک  نفع مرتبط، میهای ذیها و، در صورت اقتضا، به طرفرسانی اهداف به مسئولان دستیابی به آناطلاع
 سیستم مدیریت کیفیت کمک کند. 

ریزی و تواند انسجام برنامههای مدیریت میسازی سیستم های مدیریت مرتبط باشند، یکپارچهاگر اهداف با اهداف دیگر سیستم
 گیری را تسهیل کند.تصمیم

A.6.3 ریزی تغییرات برنامه 

های مختلف بر سازمان اثر بگذارند؛ برخی ممکن است بر توانند به شیوهتغییرات سازمان، شامل تغییرات سیستم مدیریت کیفیت آن، می
 برد. دهنده فرصتی بالقوه باشند که بهبودها را پیش میتوانایی دستیابی به اهداف اثر نامطلوب داشته باشند و برخی ممکن است نشان

 های مدیریت باشند. توانند ناشی از مسائل داخلی یا خارجی، تصمیمات سازمان یا تغییرات دیگر سیستمتغییرات می

توانند بسته به دلایل تغییر، پیچیدگی تغییرات ریزی میپس از تعیین ضرورت تغییرات سیستم مدیریت کیفیت، رویکردهای برنامه
 موردنیاز و اهمیت بالقوه آثار حاصل، متفاوت باشند. 

 [ مراجعه کنید. 11] ISO/TS 10020برای راهنمای نحوه مدیریت تغییر به  —یادآوری 

A.7 پشتیبانی 

A.7.1 منابع 

A.7.1.1 کلیات 

شود. این  کردن منابع به آنچه برای دستیابی به نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت ضروری و مناسب است مربوط میتعیین و فراهم
 تواند شامل بررسی تعاملات میان منابع و فرایندها باشد. امر می

A.7.1.2  افراد 

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

 توانند داخلی یا خارجی و دارای رابطه دائمی یا موقت با سازمان باشند. افراد می

های مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت ها و فرصتتواند به ریسکهای مرتبط، میها برای پشتیبانی از افراد در نقشاستفاده از فناوری
 منجر شود.

 [ مراجعه کنید.12] ISO 30201های مدیریت منابع انسانی به برای اطلاعات درباره سیستم  —یادآوری 



 

 

A.7.1.3 زیرساخت 

افزار موردنیاز برای اجرای فرایندهای سازمان است. زیرساخت با دیگر منابع و فرایندها تعامل دارد؛ زیرساخت شامل منابع فیزیکی و نرم
 تواند بر عملکرد فرایند و رضایت مشتری اثر بگذارد. تناسب آن می

 کند. نگهداری زیرساخت به اطمینان از دستیابی مستمر و یکنواخت به انطباق با الزامات کمک می

 هایی برای مدیریت و کنترل زیرساخت ایجاد کنند. ها و فرصتتوانند ریسکهای نوظهور، میکار ترکیبی و دورکاری، و نیز فناوری 

 نفع مرتبط ممکن است الزامات خاصی برای مدیریت زیرساخت، شامل دفع یا بازیافت آن، داشته باشند. های ذیمشتریان و دیگر طرف

زیست، مدیریت ایمنی و بهداشت های مدیریت، مانند مدیریت محیطسازی با دیگر سیستممدیریت زیرساخت ممکن است به یکپارچه
 شغلی یا مدیریت دارایی، نیاز داشته باشد. 

A.7.1.4 محیط اجرای فرایندها 

اعمال و افزایش  محیط اجرای فرایندها شامل عواملی است که بر توانایی سازمان در دستیابی به انطباق با الزامات قانونی و مقرراتی قابل
 گذارند. رضایت مشتری اثر می

که تحت کنترل های کاری تکامل یابد و مدیریت آن، هنگامیهای نوظهور و شیوه تواند بر اثر تغییراتی مانند فناوریاین محیط می
 تواند از دیدگاه مشتری حیاتی باشد و بر برداشت او از رضایت اثر بگذارد.تر شود. همچنین میمستقیم سازمان نیست، پیچیده

های مدیریت، مانند ایمنی و بهداشت شغلی  توانند با الزامات دیگر سیستمالزامات محیط اجرای فرایندها در سیستم مدیریت کیفیت می
های مدیریت در دامنه سیستم مدیریت کیفیت مورد توجه زیست، مرتبط باشند. اگرچه نیازهای ناشی از دیگر سیستمیا مدیریت محیط

 تواند مرتبط باشد. ها بر فرایندهای سیستم مدیریت کیفیت میگیرند، تأثیر آنقرار نمی

A.7.1.5 گیری منابع پایش و اندازه 

منظور گیری برای اثبات انطباق محصولات و خدمات یا اطمینان از کنترل فرایندها بهها، منابع پایش و اندازهبرای بسیاری از سازمان
 ، اطمینان از ارائه نتایج معتبر توسط این منابع است. 7.1.5اند. مقصود از الزامات دستیابی به نتایج موردنظر ضروری

ویژه برای تأیید کنترل و وضعیت  تواند شامل مشاهده، نظارت یا بازنگری مداوم باشد؛ بهکند و میپایش، وضعیت چیزی را تعیین می
تواند برای کمیت فیزیکی، بزرگی یا بُعد، کند و میگیری فرایندی است که مقدار یک ویژگی یا پارامتر مشخص را تعیین میانطباق. اندازه

ها و منابع مناسب، شامل  تواند با استفاده از روشگیری همچنین میویژه تجهیزات، به کار رود. اندازهگیری، بهبا استفاده از منابع اندازه
های کمتر ملموس، مانند رضایت مشتری یا عملکرد فرایند،  ( برای گردآوری و تحلیل داده، درباره جنبه ITهای فناوری اطلاعات )سیستم 

 کاربرد داشته باشد. 

های  شده ارزیابی یا شایستگی افراد دخیل در فعالیتتوانند عناصر غیرتجهیزاتی، مانند معیارهای تعریفگیری میمنابع پایش و اندازه
 گیری، را شامل شوند. پایش یا اندازه

گیری استفاده شوند. در برخی موارد، یک  دهی، پایش یا اندازهتوانند برای نشانگیری میبسته به شرایط خاص، تجهیزات پایش یا اندازه
 تواند برای هر یک یا هر سه کارکرد استفاده شود. نوع تجهیز می

تواند با توجه به ماهیت  ها بستگی دارد و میگیری به کاربرد موردنظر آنشده بر منابع پایش و اندازهسطح و گستره کنترل اعمال
هایی مانند تصدیق یا  تواند شامل فعالیتهای مرتبط متفاوت باشد. کنترل میها، محصولات، خدمات و ریسکفرایندها، خروجی

 کالیبراسیون در فواصل مناسب، با استفاده از رویکرد مبتنی بر ریسک، باشد. 

گیری در برابر ، معمولاً در موارد لازم شامل کالیبراسیون یا تصدیق تجهیزات اندازه7.1.5.2گیری، بنگرید به قابلیت ردیابی نتایج اندازه
 شدههای انجامگیریتواند درباره اندازهشده یا مواد مرجع است. قابلیت ردیابی میاستانداردهای شناخته



 

 

 گیری هستند، کاربرد داشته باشد. که دارای کارکرد اندازهکنندگان خارجی آن یا محصولات آن، هنگامیتوسط سازمان، تأمین

 [ مراجعه کنید.13] ISO 10012گیری به های مدیریت اندازهبرای الزامات سیستم —یادآوری 

A.7.1.6 دانش سازمانی 

شود که برای پشتیبانی از اجرای فرایندها و دستیابی به نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت  دانش سازمانی به دانشی مربوط می
 شود.نگهداری و به کار گرفته می

یابد. مدیریت دانش شامل  روزرسانی دانش از طریق کاربرد و تجربه، تکامل میدانش سازمانی پویاست و با تغییر محیط سازمان و به
هایی مانند کسب یا ایجاد دانش جدید، کاربرد مناسب دانش، نگهداری دانش برای حفظ اعتبار و ارتباط آن و حفظ دانش برای  فعالیت

 رفتن آن است. های ناشی از ازدستکاهش ریسک

 [ مراجعه کنید.14]  ISO 30401برای الزامات سیستم مدیریت دانش به  —یادآوری 

A.7.2  شایستگی 

گذارد؛ خواه در ساختار سازمانی باشند یا  برای تمام افرادی کاربرد دارد که کارشان بر عملکرد سیستم مدیریت کیفیت اثر می 7.2زیربند 
 تحت کنترل سازمان کار کنند. 

توانند با تغییر محیط سازمان تکامل یابند و تشخیص این امر از دستیابی به نتایج موردنظر سیستم مدیریت کیفیت الزامات شایستگی می
 کند. پشتیبانی می

 های مرتبط با عملکرد فرایند و انطباق محصولات و خدمات اثر بگذارد. تواند بر ریسکشایستگی می

 [ مراجعه کنید. 15] ISO 10015برای راهنمای مدیریت شایستگی و توسعه افراد به  — 1یادآوری 

 [ مراجعه کنید. 4] ISO 19011برای اطلاعات بیشتر درباره شایستگی ممیزان استانداردهای سیستم مدیریت به  — 2یادآوری 

A.7.3 آگاهی 

مشی کیفیت و اهداف سازمان را  ها و اختیارات خود و نحوه مشارکت اقداماتشان در دستیابی به خطاند که مسئولیتافراد هنگامی آگاه
 درک کنند. 

های روزانه خود با تشخیص اینکه آیا کارشان الزامات مرتبط را برآورده توانند در فعالیتکنند، میافرادی که تحت کنترل سازمان کار می
 یابند، آگاهی را نشان دهند. که فرایندها، محصولات یا خدمات به نتایج موردنظر دست نمیکند و با انجام اقدام مناسب هنگامیمی

ها پاسخ مناسب دهند و تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت را در  تواند به افراد کمک کند به عدم انطباق آگاهی می
مشی کیفیت و اهداف باشد و به فرهنگ کیفیت و  راستا با خطتواند مبنای رفتارهای همهای روزانه خود بگنجانند. آگاهی میفعالیت

 رفتار اخلاقی سازمان کمک کند. 

 [ مراجعه کنید.9] ISO 10010برای راهنمای فرهنگ کیفیت به  — 1یادآوری 

 [ مراجعه کنید.16] ISO 10018برای راهنمای مشارکت افراد به  — 2یادآوری 

A.7.4  ارتباطات 

ها، منابع و عواملی مانند  های فرایند، مسئولیتها و خروجیتوانند به اهداف، ورودیارتباطات مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت می
 ها و بازخورد منابع داخلی و خارجی مربوط باشند. ها، فرصتریسک 

 ریزی و از نظر اثربخشی ارزیابی کرد. های مؤثر بر نتایج موردنظر، برنامهها و فرصتتوان با درنظرگرفتن ریسک ارتباطات را می

 ها برقرار شوند.توانند میان افراد یا از طریق تعاملات خودکار میان دستگاهارتباطات می



 

 

A.7.5  اطلاعات مدون 

الزام اطلاعات مدون برای اطلاعات موردنیاز این سند و نیز اطلاعاتی کاربرد دارد که سازمان برای اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت  
 دهد. ضروری تشخیص می

 ها منابع داخلی یا خارجی باشد. توانند در هر رسانه یا قالب وجود داشته باشند و منشأ آناطلاعات مدون می

 اند، به کار روند. شوند و الزامات برآورده شدهعنوان شواهدی مبنی بر اینکه فرایندها طبق مقصود اجرا میتوانند بهاطلاعات مدون می

طور استفاده و بههای مختلفی باشد تا اطمینان حاصل شود اطلاعات در دسترس، قابلتواند شامل کنترلمدیریت اطلاعات مدون می
 مانند.شده باقی میمناسب حفاظت

 ریزی و اجرای سیستم مدیریت کیفیت مرتبط باشند. شوند که با برنامهاطلاعات مدون با منشأ خارجی هنگامی گنجانده می

 اند. هایی برای پیشگیری از استفاده ناخواسته اطلاعات مدون منسوخ، در صورت نگهداری، مشمول کنترل

 شوند. روند، در برابر تغییر یا حذف ناخواسته یا غیرمجاز حفاظت میعنوان شواهد انطباق به کار میاطلاعات مدونی که به

 ( مراجعه کنید. A.2 eبرای اصطلاحات مرتبط با »اطلاعات مدون« به بند   — 1یادآوری 

 [ مراجعه کنید.7] ISO 10013برای راهنمای اطلاعات مدون به  — 2یادآوری 

A.8  عملیات 

A.8.1 ریزی و کنترل عملیاتبرنامه 

، تعامل دارند تا اطمینان حاصل شود 7، و پشتیبانی، بنگرید به بند 6ریزی، بنگرید به بند  های عملیات با برنامهریزی و کنترلبرنامه
 یابند. فرایندها به نتایج موردنظر دست می

توان با کاربرد تفکر مبتنی بر ریسک و تفکر مبتنی بر فرصت برای شناسایی و پرداختن به های عملیاتی را میشده فعالیتشرایط کنترل 
گیری اندازهتوانند به شرایط عینی و قابلعوامل مؤثر بر توانایی سازمان در دستیابی به نتایج موردنظر ایجاد کرد. معیارها در این زمینه می

توانند شامل افراد، زیرساخت و  مورد استفاده برای تأیید اثربخشی فرایند و انطباق محصولات و خدمات اشاره داشته باشند. منابع می
ها  شده از خارج به این معناست که سازمان همچنان در قبال خروجیاطلاعات موردنیاز اجرای فرایند باشند. کنترل فرایندهای تأمین

عنوان شواهد انطباق مناسب باشند و نشان دهند  توانند بهاند. اطلاعات مدون میسپاری شدهها برونکه فعالیتامیگوست، حتی هنگپاسخ
 اند. شوند و الزامات برآورده شدهکه فرایندها طبق مقصود اجرا می

 [ مراجعه کنید. 17] ISO 10005برای راهنمای نحوه تهیه طرح کیفیت به  — 1یادآوری 

 [ مراجعه کنید.18]  ISO 10007برای راهنمای مدیریت پیکربندی به  — 2یادآوری 

A.8.2  الزامات محصولات و خدمات 

 نفع مرتبط ناشی شوند. های ذیتوانند از مشتریان، نهادهای قانونی و مقرراتی یا دیگر طرفالزامات می

 شده توسط سازمان باشند. توانند شامل الزامات اجباری و الزامات تعریفالزامات محصولات و خدمات می

ها اشاره  به تبادل اطلاعات لازم برای تعیین الزامات محصولات و خدمات و نیازها و انتظارات وابسته به آن   8.2.1ارتباط با مشتری در 
 دارد.



 

 

شده، اطلاعات اقدامات اقتضایی در موارد مرتبط،  کردن الزامات توافقتواند شامل اطلاعات توانایی سازمان در برآوردهارتباط با مشتری می
 های محصول یا خدمت باشد. شده درباره عملکرد یا ویژگیو هرگونه ادعای مطرح

 [ مراجعه کنید.19] ISO 10001، به 8.2.1ها در ارتباط با مشتری، بنگرید به برای راهنمای قواعد رفتاری سازمان — 1یادآوری 

 [ مراجعه کنید. 20]  ISO 10002برای راهنمای رسیدگی به شکایات به  — 2یادآوری 

A.8.3  طراحی و توسعه محصولات و خدمات 

های تفصیلی و  هایی هستند که الزامات اولیه محصولات و خدمات را به ویژگیطراحی و توسعه محصولات و خدمات، مجموعه فعالیت
 کنند. شده تبدیل میتعریف

 کردن نیازها و انتظارات مشتری باشند. های مرتبط با برآوردههای فیزیکی، کارکردی یا دیگر ویژگیتوانند شامل ویژگیها میاین ویژگی

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

ها در تأیید توانایی  گذاری باشند. این کنترلتوانند شامل بازنگری، تصدیق و صحهشده بر فرایند طراحی و توسعه میهای اعمالکنترل 
های طراحی و توسعه با الزامات ورودی و تناسب محصولات و خدمات حاصل  کردن الزامات، انطباق خروجیطراحی و توسعه در برآورده

 برای استفاده یا کاربرد موردنظر، مقاصد متمایزی دارند. 

 [ مراجعه کنید. 18] ISO 10007، به 8.3.6برای راهنمای مدیریت پیکربندی مرتبط با تغییرات طراحی و توسعه، بنگرید به  —یادآوری 

A.8.4 شده از خارجکنترل فرایندها محصولات و خدمات تأمین 

شده از خارج با الزامات  شود که برای اطمینان از انطباق فرایندها، محصولات و خدمات تأمینبه تدابیری اطلاق می 8.4کنترل در 
 شوند. شده اعمال میتوافق 

ای اشاره دارند که در دامنه کنندهشده توسط تأمینهای عرضهها یا خروجیشده از خارج به فعالیتفرایندها، محصولات و خدمات تأمین
شده، ترتیبات با سازمان همکار، یا  گیرد. این امر شامل محصولات یا خدمات خریداریسیستم مدیریت کیفیت سازمان قرار نمی

 کننده و سازمان یا مشتری است. فرایندهای اجراشده در نقطه ارتباط میان تأمین

 سپاری شده باشد. که تأمین برونگویی در قبال انطباق همچنان بر عهده سازمان است، حتی هنگامیپاسخ

های خاصی باشند که در  توانند شامل صلاحیت شده از خارج، الزامات شایستگی سازمان میبرای فرایندها، محصولات و خدمات تأمین
 شوند. رسانی میکنندگان خارجی اطلاعموارد مرتبط به تأمین

 [ مراجعه کنید. 21] ISO 37500سپاری به برای راهنمای برون —یادآوری 

A.8.5  تولید و ارائه خدمت 

بودن عناصر پشتیبان سیستم مدیریت کیفیت مرتبط با تولید  توانند به میزان ایجاد و اثربخششده تولید و ارائه خدمت میشرایط کنترل 
گذاری  طور کامل تصدیق کرد، صحه گیری خود خروجی بهها را نتوان با پایش یا اندازهکه خروجیو ارائه خدمت وابسته باشند. هنگامی

 تواند تکرار شود.گذاری میتواند اطمینان ایجاد کند که خروجی با الزامات منطبق خواهد بود. با تغییر شرایط، صحه فرایند می

شناسایی و قابلیت ردیابی ارتباط نزدیکی دارند؛ زیرا اگر تعیین مراحل قبلی پردازش یا وضعیت پس از تحویل لازم باشد، قابلیت ردیابی  
ها را در هر مرحله نشان دهد؛ مانند اینکه آیا  تواند وضعیت کنترل خروجی هاست. شناسایی میمستلزم شناسایی یکتای خروجی

 اند یا هنوز اقدامی لازم است.شده تکمیل شدهریزی های برنامهبررسی

تواند تعیین مراحل قبلی پردازش قابلیت ردیابی ممکن است الزام سازمان، مشتریان یا الزامات قانونی و مقرراتی باشد. قابلیت ردیابی می
 پذیر سازد. نفع مرتبط را در صورت لزوم امکانهای ذیها به طرفرسانی آنیا وضعیت پس از تحویل و اطلاع



 

 

کننده خارجی، مانند مواد، اطلاعات، ابزار یا  تواند مستلزم استفاده از اموال متعلق به مشتری یا تأمینارائه محصولات یا خدمات می
 ها، باشد. مکان

حفاظت به حفظ انطباق محصولات و خدمات در طول تولید، ارائه خدمت و تحویل مربوط است و درباره اقلام ملموس و ناملموس کاربرد 
 دارد.

توانند  توانند به الزامات ناشی از قوانین، ترتیبات قراردادی یا نیازها و انتظارات مشتری مربوط باشند و میهای پس از تحویل میفعالیت
 کنند. هایی را شامل شوند که انطباق محصولات یا خدمات را پس از تحویل حفظ میفعالیت

 شده باشند. های شناساییها و فرصتها یا ریسکتوانند ناشی از شرایط جدید، درخواست شده میریزی تغییرات ترتیبات برنامه

 ها را فراهم کنند و از مدیریت پیامدها پشتیبانی کنند. توانند امکان ردیابی تصمیمات و مسئولیتاطلاعات مدون می

A.8.6   ترخیص محصولات و خدمات 

اند. این تأیید شدن الزامات توسط محصول یا خدمت، پیش از تحویل، مربوطهای ترخیص محصولات و خدمات به تأیید برآوردهکنترل 
تواند به شرایط تحویل محصول یا خدمت مربوط باشد.  تواند در حین تولید یا ارائه خدمت و نیز پیش از ترخیص انجام شود و میمی

 پذیر گردد. تواند در مراحل مختلف انجام شود تا پیشروی به مرحله بعد امکانتأیید می

A.8.7  های نامنطبق کنترل خروجی 

 ها همچنان ممکن است الزامات را برآورده نکنند. شوند، خروجیریزی اجرا میکه فرایندها مطابق برنامهحتی هنگامی

شده در مراحل میانی تولید و ارائه خدمت مربوط  شده و نیز موارد یافتتوانند به محصول نهایی یا خدمت ارائههای نامنطبق میخروجی
های  شده، هنگام وقوع رویدادهای اتفاقی یا از طریق گزارش مشتریان یا دیگر طرفریزیهای برنامهتوانند در کنترلها میباشند. آن

 نفع کشف شوند. ذی

A.9  ارزیابی عملکرد 

A.9.1 گیری تحلیل و ارزیابی پایش اندازه 

گیری ها برای تحلیل و ارزیابی استفاده کرد. رویکرد پایش و اندازهتوان از آن کنند که میها و اطلاعاتی فراهم میگیری دادهپایش و اندازه
 گیری راهبردی سازمان تأثیر بپذیرد. نفع و جهتهای ذیتواند از تغییرات مسائل داخلی و خارجی، الزامات طرفمی

کردن نیازها و انتظاراتشان به آن اشاره شده است، به برداشت مشتریان از توانایی سازمان در برآورده 9.1صورتی که در رضایت مشتری، به
شوند و از مقصود سیستم مدیریت کیفیت پشتیبانی  عنوان ورودی اقدامات بهبود استفاده میمربوط است. اطلاعات رضایت مشتری به

 کنند. می

 [ مراجعه کنید. 22] ISO 10004گیری رضایت مشتری به برای راهنمای پایش و اندازه — 1یادآوری 

 [ مراجعه کنید. 23] ISO 10003ها به وفصل اختلاف خارج از سازمانبرای راهنمای حل — 2یادآوری 

 [ مراجعه کنید. 24] ISO 10009ها به برای راهنمای ابزارهای کیفیت و کاربرد آن — 3یادآوری 

 [ مراجعه کنید.25] ISO 10017برای راهنمای فنون آماری به  — 4یادآوری 

A.9.2 ممیزی داخلی 

ای است که سازمان از طریق آن وضعیت فرایندهای خود و سهم به آن اشاره شده است، شامل برنامه 9.2صورتی که در ممیزی داخلی، به
کند. ممیزی داخلی برای تمام فرایندهای درون سیستم مدیریت  ها در دستیابی به اهداف سیستم مدیریت کیفیت را ارزیابی میآن 

 کیفیت کاربرد دارد. 

های  پذیرد. ممیزیهای مرتبط و تغییرات مسائل داخلی و خارجی تأثیر میتعیین تواتر و دامنه ممیزی از ارزیابی سازمان درباره ریسک
 توانند اطلاعاتی درباره اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت فراهم کنند. داخلی می



 

 

ها را شناسایی کند.  های سیستم مدیریت کیفیت را که به اصلاح یا بهبود نیاز دارند برجسته کند و فرصتتواند جنبهممیزی داخلی می
 گیرد.گیری درباره سیستم مدیریت کیفیت، نتایج ممیزی داخلی را در نظر میمدیریت ارشد هنگام تصمیم

 [ مراجعه کنید. 4] ISO 19011های مدیریت به  برای راهنمای ممیزی سیستم  — 1یادآوری 

 [ مراجعه کنید.26] ISO 9001های ممیزی برای راهنمایی به گروه رویه — 2یادآوری 

A.9.3  بازنگری مدیریت 

آورد و هنگام  بازنگری مدیریت فرایندی است که مدیریت ارشد از طریق آن اطلاعات وضعیت سیستم مدیریت کیفیت را به دست می
 گیرد. گیری، این اطلاعات را در نظر میتصمیم

 های شخص اول، دوم و سوم، اشاره دارند. های سیستم مدیریت کیفیت سازمان، شامل ممیزیروندهای نتایج ممیزی به تمام ممیزی 

ها و تغییرات محیط داخلی و خارجی ها، فرصتتوانند از ریسککند و این فواصل میهای مدیریت را سازمان تعیین میفواصل بازنگری
 تأثیر بپذیرند. 

گیری مبتنی بر شواهد درباره سیستم مدیریت کیفیت، شامل نیازهای منابع و مدیریت ارشد از بازنگری مدیریت برای پشتیبانی از تصمیم
 کند.های بهبود، استفاده میفرصت

A.10  بهبود 

A.10.1  بهبود مستمر 

 شود. بهبود مستمر با هدف ارتقای عملکرد سازمان و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت آن انجام می

 ها حاصل شود. ها، یا اتخاذ فناوری ها یا فرصتتواند از تغییرات محیط، ریسک بهبود می

ها تأثیر  ها و میان آنها در داخل سازمانسازی فناوریها و یکپارچهتواند از تحولاتی مانند افزایش اتکا به دادهماهیت و گستره بهبود می
 بپذیرد. 

 توانند شامل سازگارکردن فرایندها، دانش و منابع در پاسخ به تغییرات داخلی و خارجی باشند. های بهبود میفعالیت

A.10.2 عدم انطباق و اقدام اصلاحی 

شده در سیستم های شناساییهای نامنطبق و دیگر عدم انطباق الزامات عدم انطباق و اقدام اصلاحی به نحوه پاسخ سازمان به خروجی
 پردازند. مدیریت کیفیت می

های مورد استفاده، را تعیین ها، شامل گستره بررسی و روشسازمان بر پایه محیط و نیازهای خود، رویکرد پرداختن به عدم انطباق 
 کند. می

نفع  های ذیگیری درباره انجام اقدام اصلاحی، ریسک تکرار، تأثیر بالقوه یا واقعی و الزامات مشتریان و دیگر طرفسازمان هنگام تصمیم
 گیرد. مرتبط را در نظر می

 .[ مراجعه کنید20] ISO 10002برای راهنمای رسیدگی به شکایات به  —یادآوری 


