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ای )راهنمايی برISO16949:2016نیازمندی های سیستم مديريت کیفیت در صنعت خودرو  : عنوان و نام پديدآور

مازيار  واحد تحقیق و توسعه شرکت فرآيند بهبود پارسیان. مترجماندازه گیری و پايش( 

 جهادی

 ، ۱۳۹۷.تهران: : مشخصات نشر

 ص.۱0۹ : مشخصات ظاهری

 استاندارد مديريتی، ايزو : موضوع

 ISO : موضوع

 مديريت   : موضوع

 Management : موضوع

 شرکت فرآيند بهبود پارسیان : شناسه افزوده

 

 

 



 IATF 16949:2016الزامات ویرایش جدید استاندارد 

 

 3  

 مقدمه مترجم 
پژوهشگران و صاحبان کسب و کار را به خود مشغول  ،نخبگان ،ایران راهی پرفراز و نشیب بوده و همیشه ذهن صنعتگرانتوسعه اقتصادی در 

 نموده است. 

شرکت پژوهشی و مشاور مدیریت فرآیند بهبود پارسیان را بر آن داشت تا در مسیر با توجه به این مهم از یک سو، و تشدید فضای رقابتی، 

 ، ترجمه و نشر کتاب نماید.فیتألخود، و در مسیر ارتقاء بهره وری، اقدام به توسعه دانش مدیریت، از طریق  تیمأمور

مهندسی صنایع، اقتصاد و اساتید دانشگاههای برتر کشور بوده و سعی  ،اکثر همراهان شرکت فرآیند بهبود پارسیان دانش آموختگان مدیریت

ه خویش طی سالیان اخیر و یادگیری از بهترینها، خدمتگزار و همراهی شایسته برای تمامی کارفرمایان دارند با تکیه بر تجارب اندوخته شد

 خود باشند، که به حضوری موفق و شایسته در بازار فردا می اندیشند.

ی ارتباط مداوم و موثر با لذا با نشر کتابهای مدیریتی، رسالت خود را یاری رسانی در ارتقاء سطح مدیریت در بین خوانندگان، جهت برقرار

ی حاصل از موفقیت آنها برگزیده است و تمرکز هاافتهفعالان بخش خدمات و صنعت و مراکز دانشگاهی و تحقیقاتی و به اشتراک گذاشتن ی

سیستم  ،ستاندارد سازی، مدیریت استراتژیکا ،ی افزایش فروش، کاهش قیمت تمام شده، مدیریت فرآیند و مهندسی سیستممحورهاخود را 

را در اختیار  هانهیزممدیریت منابع انسانی، کنترل پروژه، مهندسی ارزش و بهره وری قرارداده و سعی دارد مطالبی جدید و کاربردی در این 

                    عمومی و غیر دولتی قرار دهد.                                             ،صنعت و خدمات و در بخش تجارت ختگانیفرهمتخصصان و 

 
 مازیار جهادی                                                          

 مدیر عامل شرکت                                                        

 فرآیند بهبود پارسیان                                                         
                                                                                   www.FBPGROUP.org 

 
 

 

 

 

http://www.fbpgroup.org/
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IATF 16949:2016 

 هاي هاي سیستم نیازمندي  

 مدیریت کیفیت در صنایع خودرو

 تهیه شده در شرکت فرآيند بهبود پارسیان:

 اخذ استاندارد های بین المللی زمینهمشاور در 

 افزايش فروش، سود و رونق کسب و کار

 سرمايه گذاری با تسهیلات ويژهبرگزاری دوره های تخصصی مديريت، مهندسی صنايع و 

0۲۱۴۴۲۲۵۲۱۳ 

www.FBPGROUP.ORG 

@FBPGROUP 

http://www.fbpgroup.org/
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 پیشگفتار 

سازی  المللی استاندارد( يک فدراسیون جهانی از مراجع ملی استاندارد )نهادهای عضو ايزو( است. آماده ايزو )سازمان بین

شود. هر عضو علاقمند به يک موضوع، حق  می های فنی ايزو انجام  کمیتهطور معمول از طريق  المللی به استانداردهای بین

المللی، دولتی و غیردولتی، در ارتباط با ايزو نیز بخشی  های بین شده برای آن را دارد. سازمان ی تأسیس کمیتهنمايندگی در 

در استانداردسازی  (IEC) المللی علوم الکتروتکنیکی سیون بینمی ايزو همکاری نزديکی با ک رسانند.می انجام  از کار را به

شده برای توسعه اين مدرك و کسانی که برای نگهداری آن در آينده در  استفاده روش ها .موضوعات الکتروتکنیکی دارد می تما

طور خاص معیارهای تايید متفاوت مورد نیاز  شرح داده شده است. به ISO/IEC دستورالعمل 1اند در بخش  نظر گرفته شده

 ISO/IEC قوانین نگارش دستورالعمل 2برای انواع مختلف مدارك ايزو بايد مورد توجه قرار گیرند. اين مدرك در انطباق با بخش 

  را ببینید( .www.iso.org/directives) پیشنويس شدهاست

حقوق  می ق ثبتشده باشد. ايزو نبايد مسئول شناسايی هر بخش يا تماشود که شايد بخشی از اجزاء اين مدرك موضوع حقو توجه

های حقوق  ی مدرك در مقدمه و/يا در لیست اعلان شده در زمان توسعه دادشود. جزئیات هر گونه حقوق ثبتش انحصاری قلم

 . ی ايزو خواهد بود شده ثبت

  www.iso.org/patents) در اين مدرك اطلاعات ارائه شده برای راحتی کاربران بوده هر نام تجاری استفاده شده .) را ببینید

 .شودمی و موافقت تلقی ن

برای دريافت توضیح در مورد معنای اصطلاحات خاص ايزو و عبارات مربوط به ارزيابی انطباق، و همچنین اطلاعات در مورد 

 ww.iso.org/iso/foreword.htmlw  به ( WTO) سازمان تجارت جهانی( TBT) تبعیت ايزو واصول موانع فنی تجارت

، SC2 فرعی کمیتهن کیفیت، می ايزو، مديريت کیفیت و تض 176ی فنی  کمیتهی مسئول اين مدرك،  کمیته نمايید. مراجعه

 . کیفیت است سیستم های

شود، مطابق با شود، تا از لحاظ فنی تجديدنظر می را لغو و جايگزين آن ) 2008: 9001اين ويرايش پنجم، نگارش چهارم )ايزو 

  شود و با اصول مديريت کیفیت تجديدنظر شده و مفاهیم جديد سازگار شود. تکمبلبندی تجديدنظرشده  بخش

 . شودمی را لغو و جايگزين آن  2009: 1اصلاحیه / 2008: 9001ی فنی ايزو  اين ويرايش همچنین اصلاحیه

 صنعت خودرو QMSاستاندارد  –پیش گفتار 

 يا“ صنعت خودرو OMS استاندارد”سیستم مديريت کیفیت صنعت خودرو، در اينجا ارجاع شده تحت عنوان اين استاندارد 

”IATF “16949 9000و ايزو  2015ويرايش  9001، همراه با الزامات خاص مشتری دارای کاربرد در صنعت خودرو، الزامات ايزو 

 .نمايند می يف های مرتبط بخش خدمات را تعر خودرو و سازمان، اساس الزامات سیستم مديريت کیفیت تولید 2015ويرايش 

ا به ديريت کیفیت در نظر گرفته شود اماستاندارد مستقل سیستم م می تواندصنعت خودرو ن QMS از اين رو، اين استاندارد

به  2015ويرايش  9001استفاده شده است. ايزو  2015ويرايش  9001در نظر گرفته شده و عطف به ايزو  تکمیلعنوان يک بخش 

 . عنوان يک استاندارد ايزو جداگانه منتشر شده است
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IATF 16949 2016  (ارائهوويرايش ا )ی يک مدرك نوآورانه است، که با تلفیق تعدادی از الزامات خاص مشتريان سابق،  ل

 . گیری جدی بر مشتری تأکید دارد بر جهت

فراهم شده است مگر اينکه در الزامات خاص مشتری به شکل  IATF 16949 الزاماتسازی  برای راهنمايی پیاده ب ضمیمهدر 

   .ديگری مشخص شده باشد

 

  تاریخچه

ISO/TS 16949  المللی صنعت خودرو توسط کارگروه بین 1999ل( در سال )ويرايش او (IATF) سازی  با هدف هماهنگ

 .بخش خودرو ايجاد شد تأمینها در سراسر جهان در زنجیره  ی سیستم های متفاوت و صدور گواهینامه ارزيابی

ای بخش صنعت  ( مبتنی بر نیازهای توسعه2009در سال  ، و ويرايش سوم2002م در سال تجديدنظرهای ديگر )ويرايش دو

 . ايجاد شدند 9001های ايزو  خودرو يا ويرايش

 ISO/TS 16949  (يافته توسط سازندگان اصلی تجهیزات ]اشاره شده به عنوان همراه با پشتیبانی از نشريات فنی توسعه    

[OEM     ی محصولات و  های معمول برای توسعه ها و روش ای متعارف از تکنیک های ملی صنف خودرو( مجموعه ديهاتحا

 . نمايد می فرآيندهای تولید خودرو را در سراسر جهان معرفی 

 IATFصنعت خودرو ، OMS ويريش سوم( به اين استاندارد) ISO TS 16949 2009 سازی برای انتقال از در آماده

ويرايش ) IATF 16949 2016 ها برای ايجاد OEMکنندگان، و تأمین، میزان، بازخورد مراجع صدور گواهینامه، م16949

 . شودمی م( را لغو و جايگزين آن ويرايش سو) ISO TS 16949 2009 استعلام شده است، که (لاو

IATF  حفظ نموده 9001سازگاری با ايزو  می ن دائمیت تضوضعی می ی ارتباط دائ کمیتههمکاری قوی با ايزو را از طريق ،

 .است

  هدف

تاکید بر با است که  سیستم مديريت کیفیت توسعه ایجاد یکهدف از اين استاندارد سیستم مديريت کیفیت صنعت خودرو،

 . فراهم شده است بهبود مداوم را تأمینی  اتلافها در زنجیره وانحراف ها پیشگیری از نقص و کاهش 

 صدور گواهینامه  توضیحاتی براي

دستیابی و نگهداری شناخت از "صنعت خودو در قوانین سیستم مديريت کیفیت  برای اين استاندارد الزامات صدور گواهینامه

Iسوی  ATF"  تعريف شده اند. جزئیات }مربوطه{ را می توان از دفاتر منطقه ایI ATF :که در زير آورده شده اند به دست آورد 

 

 

 

 

 



 IATF 16949:2016الزامات ویرایش جدید استاندارد 

 

 7  

 

 

 (ANFIA) ملی زنجیره  انجمن  

               خودروسازانای صنايع 

www.anfia.it وب سايت 

 ايمی anfia@anfia.it     ايتالیا                   

 ل            

 

   (IAOB) و       المللی خودرن بی دفترنظارت   

www.iaob.org                     وب  سايت

iatf16949feedback@iaob.org ايمی ل   

 

   IATFفرانسه 

 www.iatf-france.com وب  سايت    

iatf@iatf-france.com لمی اي  

 

 (MMMT Ltd) خودرو            انجمن  تولید و تجارت

www.smmtoversight.co.uk                  وب

                                                                     سايت

iatf16949@smmt.co.uk لمی اي  

 

  لمی اي  qmc.de-www.vdaوب سايت )VDA QMC(مرکز مديريت کیفیت –انجمن صنايع خودرو 

qmc.de-info@vda  

 IATF توان در وب سايت می را  IATF در مورد می اطلاعات عمو می تما

 : www.iatfglobaloversight.orgيافت

 

mailto:anfia@anfia.it%20ایمیل
mailto:anfia@anfia.it%20ایمیل
mailto:iatf16949feedback@iaob.org%20%20ایمیل
mailto:iatf16949feedback@iaob.org%20%20ایمیل
mailto:iatf16949feedback@iaob.org%20%20ایمیل
http://www.smmtoversight.co.ukوب/
http://www.smmtoversight.co.ukوب/
mailto:info@vda-qmc.de
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 مقدمه

 .نیست  تکمیل دارای الزامات -بخش نمی ه- مقدمه بخش در 16949IATF 2016 استاندارد

 . را ببینید( 2015ويرايش  9001درج شده است )الزامات ايزو  IATF 16949 2016 بندهای اين بخش در استاندارد می ذيل تما

 

 کلیات 0-1

به بهبود عملکرد کلی آن کمک نموده  می تواندراهبردی در سازمان است که  تصمیم انطباق با يک سیستم مديريت کیفیت يک 

 . های توسعه پايدار فراهم نمايد و مبنايی دقیق برای طرح

 ا:عبارتند از بین المللیسازی يک سیستم مديريت کیفیت برای يک سازمان بر مبنای اين استاندارد  منافع بالقوه پیاده

 سازند؛ می محصولات و خدماتی که الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل اجرا را برآورده  می ی دائ لف( توانايی ارائه

 افزايش رضايت مشتری؛   به منظور فرصت هااستفاده از ب( تسهیل 

   آن های مرتبط با محیط و اهداف ها و فرصت به ريسک پرداختن( ج

 .انطباق با الزامات سیستم مديريت کیفیت مشخص شده ( توانايی اثباتد

 .استفاده شود درون و برون سازمانی  طرف هایتوسط  می تواندلمللی  ا اين استاندارد بین

 :المللی به اين مقاصد نیست بینسازی اين استاندارد  پیاده

 مختلف مديريت کیفیت؛ سیستم های ساختار در یيکسانا— 

 المللی؛  اين استاندارد بین به بند گی مستندات با ساختار بندهماهن— 

 .در سازمانبین المللی استفاده از اصطلاحات خاص اين استاندارد — 

 .می باشدالمللی مکمل الزامات محصولات و خدمات  استاندارد بینی سیستم مديريت کیفیت در اين  شده الزامات مشخص

و تفکر مبتنی بر  (PDCA) ی طرح، اجرا، بررسی و اقدام المللی رويکردی فرآيندی که مبتنی بر چرخه اين استاندارد بین

   .گیردمی کار  ريسک است را به

 .سازدمی متقابل آنها فرآيندها و اثرات  طرح ريزیرويکرد فرآيندی سازمان را قادر به 
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حاصل نمايد که منابع کافی به فرآيندها اختصاص يافته و فرآيندها  اطمینانسازد که می يک سازمان را قادر  PDCA چرخه

 . شوندمی های بهبود تعیین و عملیاتی  شوند، و فرصتمی مديريت 

ريزی شده فرآيندها و  به انحراف از نتايج طرح توانند منجر می تفکر مبتنی بر ريسک سازمان را قادر به تعیین عواملی که 

 منظور به حداقل رساندن اثرات منفی و استفاده های پیشگیرانه به سازی کنترل شوند، برای پیاده می سیستم مديريت کیفیت 

 (را ببینید 4-بخش الف.)می  نمايددر چنین مناطقی  فرصت های حداکثری از 

طور فزاينده پويا و پیچیده است.  ه نیازها و انتظارات آينده، چالش سازمان در محیطی بهالزامات و رسیدگی ب می برآوردن دائ

برای رسیدن به اين هدف، سازمان ممکن است نیاز به انواع مختلفی از بهبود را برای اصلاح و بهبود مداوم تشخیص دهد، نظیر 

 . مجدد سازمان دهیتغییرات غیرمعمول، نوآوری و 

  :زير استفاده شده است می استاندارد، اَََشکال کلادر اين 

 بیانگر يک الزام است؛“ بايد—” 

 بیانگر يک توصیه است؛“ بايستی—” 

  است؛ اجازهبیانگر يک “ ممکن است—” 

 است؛   قابلیتيا  امکانبیانگر يک “ دتوانمی —” 

 .اند الزامات مربوطه سازی برای راهنمايی درك و شفاف“ يادآوری”عنوان  شده به اطلاعات مشخص

 

 اصول مدیریت کیفیت 0-2

ISO 9001:2015 است. توضیحات شامل  9000المللی مبتنی بر اصول مديريت کیفیت تشريح شده در ايزو  اين استاندارد بین

هايی  نمونههايی از مزايای مرتبط با اصل و  بیان هر يک از اصول، دلیلی منطقی که چرا اصول برای سازمان مهم هستند، نمونه

 . می باشداز اقدامات معمول برای بهبود عملکرد سازمان ضمن کاربرد اصول 

 :اصول مديريت کیفیت عبارتند از

 تمرکز بر مشتری؛ — 

 رهبری؛  — 

 مشارکت کارکنان؛ — 

 رويکرد فرآيندی؛ — 



 IATF 16949:2016الزامات ویرایش جدید استاندارد 

 

 10  

 بهبود؛  — 

 گیری مبتنی بر شواهد؛ تصمیم — 

 .مديريت ارتباطات— 

 رویکرد فرآیندي 0-3

 می عمو 0-1-3

ISO 9001:2015 استفاده سازی الزامات مشتری المللی به منظور افزايش رضايت مشتری از طريق برآورده اين استاندارد بین ،

نمايد. الزامات خاص  می از رويکرد فرآيندی را به هنگام ايجاد،پیاده سازی و بهبود اثربخشی سیستم مديريت کیفیت پشتیبانی 

 . گنجانده شده است 4-4مربوط به اتخاذ رويکرد فرآيندی در بند 

به نتايج مورد نظر کمک  دست يابیيی سازمان در اعنوان يک سیستم به اثربخشی و کار درك و مديريت فرآيندهای متعامل به

، به نحوی می  نمايدشترك بین فرآيندهای سیستم های م . اين رويکرد سازمان را قادر به کنترل تعاملات و وابستگیمی  نمايد

 . که بتوان عملکرد کلی سازمان را افزايش داد

به  دست يابیفرآيندها و تعاملات آنها، به نحويست که برای  سیستماتیک مند و مديريت رويکرد فرآيندی شامل تعريف نظام

کلی  به طورنتايج مورد انتظار بر مبنای خط مشی کیفیت و مقاصد راهبردی سازمان مناسب باشد. مديريت فرآيندها و سیستم 

را ببینید( با هدف  3-3-0 )را ببینید( با تمرکز کلی در تفکر مبتنی برريسک 0-3-2)PDCA ی با استفاده از چرخه می تواند

 . شود و جلوگیری از نتايج نامطلوب؛ انجام فرصت هاگیری از  بهره

  :سازدمی  –موارد زير  به –استفاده از رويکرد فرآيندی سیستم مديريت کیفیت را قادر 

 الزامات؛ سازی الف( درك و سازگاری در برآورده

 به فرآيندها از نظر ارزش درنظر گرفتنب( 

 افزوده؛

 به عملکرد مؤثر فرآيند؛  دست يابی( ج

 .ها و اطلاعات فرآيندها بر مبنای ارزيابی داده ت( بهبود

   .می  دهدنمايش الگويی از هر فرآيند ارائه و تعامل عناصر آنها را نشان  1شکل 
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گیری، که برای کنترل ضروری هستند، برای هر فرآيند تعیین شده است و مبتنی  نقاط بررسی پايش و اندازهبرای هر فرآيند، 

 . متفاوت خواهد بودها مربوطه  بر ريسک

 
 های يک فرآيند ساده نمايش نموداری مؤلفه -1شکل 

 بررسی، اقداماجرا،طرحریزي ، چرخه0-2-3

 .رود  به کار کیفیت  مديريت فرآيندها وسیستم می برای تما  کامل  طور  به  می تواند  PDCAی چرخه

 .بندی شوند گروه PDCA ی ارتباط با چرخهتوانند در می  10تا  4بندهاي چگونه  می  دهدتوضیح  2شکل 

 

  المللی در اين استاندارد بین PDCA ی ساختار چرخهی ارائه -2شکل 
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   :توان به طور خلاصه به شرح زير تشريح نمودمی را  PDCA چرخه

 های سازمان؛ اهداف سیستم و فرآيندهای آن و منابع مورد نیاز برای ارائه نتايج مطابق با الزامات مشتريان و سیاست تعیین: طرح

 ريزی شده است؛   سازی آنچه که طرح پیاده: اجرا 

، ت هاسیاسآمده و خدمات در مقابل  دست فرآيندها، محصولات و خدمات به اندازه گیریپايش و )در صورت کاربرد( : بررسی

 اهداف و الزامات و گزارش نتايج؛  

 .بهبود عملکرد، در صورت لزوم به منظوراقدامات : اقدام

 تفکر مبتنی بر ریسک 0-3-3

ISO 9001:2015 ( برای  4-بخش الف )مبتنی بر ريسک به يک سیستم مديريت کیفیت اثربخش دست يابیرا ببینید 

 .ضروريست

طور ضمنی آمده بود، برای مثال اجرای اقدامات  المللی به های قبلی اين استاندارد بین مفهوم تفکر مبتنی بر ريسک در نسخه

يافته ،و اقدام برای جلوگیری از وقوع مجدد  انطباق وقوع وتحلیل هر عدم های بالقوه، تجزيه انطباق پیشگیرانه برای حذف عدم

 . ها انطباق اثرات عدم

ها و  سازی اقدامات برای رسیدگی به ريسک و پیاده طرح ريزی، سازمان به المللی بینجهت انطباق با الزامات اين استاندارد 

به  دست يابیای برای افزايش اثربخشی سیستم مديريت کیفیت و  پايه فرصت هاو  ريسک هاها نیاز دارد .رسیدگی به  فرصت

 . نمايد می نتايج بهبوديافته و جلوگیری از اثرات منفی ايجاد 

ای  عنوان نمونه، مجموعه مورد انتظار باشند، به نتیجه یبه  دست يابیی يک وضعیت مطلوب برای  توانند نتیجهمی ها  فرصت

دهد، توسعه محصولات و خدمات جديد، کاهش ضايعات يا بهبود عملکرد.  می از شرايط که به سازمان اجازه جذب مشتريان را 

 نان و هر نوع عدممیاط ی مرتبط باشد. ريسک مؤثر بر عدمريسک هاه به شامل توج تواند مینیز  فرصت هااقدامات رسیدگی به 

يک فرصت فراهم نمايد، اما نه  می تواند. انحراف مثبت ناشی از يک ريسک داشته باشداثرات مثبت يا منفی  می تواند اطمینان

 . ها لحاظ شوند در فرصت ريسک های اثرات مثبت  اينکه همه

 استانداردهاي سیستم مدیریتارتباط با سایر  4-0

ISO 9001:2015 عنوان چارچوب توسعه يافته توسط ايزو برای بهبود هماهنگی مورد نظر در  المللی به اين استاندارد بین

  (را ببینید 1-بخش الف. )شودمی مديريت اعمال  سیستم هایالمللی  استانداردهای بین

و تفکر مبتنی بر ريسک،  PDCA سازمان را قادر به استفاده از رويکرد فرآيندی، همراه با چرخه بین المللیاين استاندارد 

 . نمايد می سازی سیستم مديريت کیفیت با الزامات ساير استانداردهای سیستم مديريت،  سازی يا يکپارچه هماهنگ

  :به شرح زير است 9004و ايزو  9000المللی با ايزو  ارتباط اين استاندارد بین
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 سازی اين استاندارد بین ی ضروری برای درك صحیح و پیاده زمینهمبانی و واژگان  –مديريت کیفیت  سیستم های 9000ايزو 

 . کندمی المللی را فراهم 

هايی که  رويکرد مديريت کیفیت برای موفقیت پايدار سازمان راهنمايی برای سازمان –مديريت کیفیت  سیستم های 9004ايزو 

 . المللی دارند تمايل به فراتر رفتن از الزامات اين استاندارد بین

ی فنی  کمیتهالمللی ديگر مديريت کیفیت و سیستم مديريت کیفیت سیستم که توسط  جزئیات استانداردهای بین پیوست ب

 . می  نمايداند را تشريح  ايزو توسعه يافته 176

الزامات خاص ساير سیستم های مديريت، مانند موارد مربوط به مديريت محیط زيست، ايمنی و المللی شامل  اين استاندارد بین

 . شودمی بهداشت شغلی ،يا مديريت مالی ن

اند.  المللی برای تعدادی از بخش ها توسعه يافته مديريت کیفیت بخش خاص مبتنی بر الزامات اين استاندارد بین سیستم های

ی راهنمايی  کنند، و ساير آنها به ارائهمی شده به سیستم مديريت کیفیت را مشخص  الزامات اضافهبرخی از اين استانداردها 

 . شوندمی خاص محدود  بخش هایالمللی در  برای کاربرد اين استاندارد بین

( را 2008: 9001المللی و ويرايش قبلی )ايزو  ی ارتباط بین بندهای اين ويرايش از اين استاندارد بین دهنده يک ماتريس نشان

 توان در می 

 دسترسی آزاد وبسايت ISO/TC 176/SC 2 در www.iso.org/tc176/sc02/public يافت. 
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 الزامات -مدیریت کیفیت سیستم هاي 

 کاربرد دامنه– 1

ISO 9001:2015 وقتی  می  نمايدالمللی الزامات سیستم مديريت کیفیت سازمان را در مواقع زير مشخص  اين استاندارد بین

  :که يک سازمان

و مقرراتی دارای کاربرد را محصولات و خدمات که الزامات مشتری و الزامات قانونی مستمر  الف( نیاز به اثبات توانايی در ارائه 

 سازد می برآورده  می به طور دائ

از انطباق آنها با  اطمینانب( با هدف افزايش رضايت مشتری از طريق کاربرد موثر سیستم، شامل فرآيندهای بهبود سیستم و 

 . الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل کاربرد

ی آن، يا محصولات و  نظر از نوع يا اندازه هستند و برای هر سازمان، صرف می مللی عموال تمام الزامات اين استاندارد بین

 . کند؛ کاربرد داردمی خدماتی که فراهم 

تنها برای محصول يا خدمات نظر گرفته شده يا مورد “ خدمت”يا “ محصول”المللی، اصطلاحات  در اين استاندارد بین 1تبصره 

   .شودمی نیاز مشتری اطلاق 

 .با عنوان الزامات قانونی بیان شود می تواندالزامات قانونی و مقرراتی  2تبصره 

 2015ویرایش  9001صنعت خودرو براي ایزو  تکمیلدامنه، بخش  1–1

هنگام  صنعت خودرو الزامات سیستم مديريت کیفیت برای طراحی و توسعه، تولید، و به سیستم مديريت کیفیت اين استاندارد

شده را تعريف  اندازی، و خدمات محصولات مرتبط با خودرو، از جمله محصولات با نرم افزار تعبیه مونتاژ، نصب و راهموضوعیت، 

 .نمايد می 

ی  شده های سازمان که در آن تولید قطعات تولیدی مشخص صنعت خودرو برای سايت سیستم مديريت کیفیت اين استاندارد

   .شودمی کار برده  شوند، بهمی نبی ايجاد مشتری، قطعات خدمات، و )يا( قطعات جا

کار برد  صنعت خودرو به تأمینصنعت خودرو بايد در سراسر زنجیره ی  سیستم مديريت کیفیت اين استانداردتاوصیه می شود 

 .شود

  می مراجع الزا -2

 می مراجع الزا- 2

ISO 9001:2015  .مدارك زير، در کل يا جزئیات، مبانی ارجاعشده در اين مدرك بوده و برای استفاده از آن ضروری هستند

 در مورد مراجع دارای تاريخ، فقط ويرايش ذکر شده کاربرد دارد. 
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 .شامل هر نوع اصلاحیه( کاربرد دارد)در مورد مراجع بدون تاريخ، آخرين ويرايش از مدرك اشاره شده

 . مبانی و واژگان –مديريت کیفیت  سیستم های 2015: 9000ايزو 

 رسانی اطلاع الزامی و حاويمراجع  2-1

  .صنعت خودرو است سیستم مديريت کیفیت طرح کنترل( يک بخش اصلی از اين استاندارد)الفپیوست 

برای آگاهی است، که اطلاعات اضافی در نظر گرفته شده برای  }صرفا{ صنعت خودرو( تکمیل –کتابشناسی ) بپیوست 

 .می  نمايدصنعت خودرو را فراهم مديريت کیفیت  سیستم دستیاری درك يا استفاده از اين استاندارد
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 اصطلاحات و تعاریف -3

 اصطلاحات و تعاریف- 3

ISO 9001:2015 کاربرد دارد 2015: 9001شده در ايزو  برای مقاصد اين مدرك، اصطلاحات و تعاريف ارائه. 

 خودرو صنعتبراي اصطلاحات و تعاریف  3-1

 جانبی  لوازم

ترکیب )ترکیبات( اضافی مشخص شده توسط مشتری که قبل از تحويل به مشتری نهايی )يا پس از آن( به صورت مکانیکی يا 

پوش تخت  پوش زيرپايی سفارشی، کف عنوان مثال: کفشود. )به می ی نقلیه يا انتقال قدرت الحاق  الکترونیکی به وسیله

 (ی موتور و غیره کننده ی آفتابگیر، باد شکن، تقويت اطاقک بار، قالپاق چرخ، سیستم صوتی پیشرفته، دريچه

  (APQP)محصول  کیفیت هنگام پیش ریزي طرح

 ؛می  نمايدريزی کیفیت محصول که از توسعه يک محصول يا خدمت که نیاز مشتری را برآورده سازد، پشتیبانی  فرآيند طرح

APOP  نتايج بین سازمان و  اشتراك گذاریبه عنوان يک راهنما برای فرآيند توسعه و همچنین يک روش استاندارد برای

انطباق مشخصات، طراحی فرآيند تولید، استانداردهای  طراحی قوی، آزمون طراحی و  APOP ؛می  نمايدمشتريان، عمل 

بندی محصول، آزمون محصول و طرح آموزش اپراتور، به همراه موارد ديگر،  بازرسی کیفیت، قابلیت فرآيند، ظرفیت تولید ،بسته

 .می  دهدپوشش 

 ه پس از فروشقطع

است با مشخصات  ، که ممکن نشده اندد يا ارائه تولی OEM که توسط گزين برای کاربرد در قطعات خدماتقطعه )قطعات( جاي

 . تجهیزات اصلی يا غیر از آن تولید شده باشند

  مجوز

ی مشخص مربوط به ارائه يا رد مجوز يا ايجاد محدوديت در يک مسئولیت هامستند برای يک فرد )افراد( با حقوق و  اجازه ی

 .، برای يک فرد يا افرادسازمان
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 )مرجع( )نمونه ي مرزي(مورد مجادله   قطعات مرجع

قطعه )قطعات( با مشخصات معلوم، کالیبره شده و قابل رديابی به استانداردها، با نتايج مورد انتظار )پذيرش يا خرابی( که به 

 نرو( گیرهای برو شود يا ملزومات کنترل )نظیر اندازهمی گذاری عملکرد يک تجهیز خطاناپذيرسازی شده استفاده  منظور صحه

  .شود می استفاده 

 کنترل  طرح 

 الف را ببینید( ی ضمیمهتوضیحات مستند از سیستمها و فرآيندهای مورد نیاز برای کنترل تولید محصول )

 

 مشتري  الزامات

تمام الزامات مشخص شده توسط مشتری )به عنوان مثال: فنی، تجاری، الزامات مربوط به محصول و فرآيند تولید، ضوابط و 

 (شرايط عمومی  ، الزامات خاص مشتری، و غیره

  (CSRs) مشتري خاص الزامات

 صنعت خودرو QMS تفاسیر يا الزامات تکمیل مربوط به يک بند )بندهای( خاص از اين استاندارد

   (DFA) مونتاژ براي طراحی

مثال: چنانچه يک محصول شامل چند فرايندی که طی آن محصولات برای تسهیل شرايط مونتاژ طراحی شده باشند. )به عنوان 

 (های مونتاژ خواهد شد قطعه در زمان کمتری مونتاژ شود، منتج به کاهش هزينه

   (DFM)  ساخت براي طراحی 

 .سازی طرح ريزی محصول و فرآيند برای طراحی محصولی که به سهولت و اقتصادی تولید شود يکپارچه

 

   (DFMA) ومونتاژ ساخت براي طراحی

  :ترکیبی از دو روش 

سازی طراحی برای سهولت تولید، توان عملیاتی بالاتر، و بهبود کیفیت می  ، که فرآيند بهینه(DFM) طراحی برای ساخت

ها، و ايجاد  سازی طراحی برای کاهش ريسک مواجهه با خطا، کاهش هزينه ، که بهینه (DFA) باشد؛ وطراحی برای مونتاژ

 .سهولت مونتاژ می باشد
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   (DFSS) سیگما شش براي طراحی

های سیستماتیک با هدف طراحی قوی محصولات يا فرآيندهايی است که انتظارات مشتريان را تأمین  روشها، ابزارها و تکنیک

  نموده و می توانند در سطح کیفیتی شش سیگما تولید شوند

 طراحی  مسئول سازمان

 تغییر مشخصات محصول موجود محصول جديد، ياسازمان دارای اختیار برای ايجاد مشخصات يک 

 .اين مسئولیت شامل آزمون و تصديق عملکرد طراحی برنامه های کاربردی مشخص شده ی مشتری می باشد توجه

 

  خطاناپذیرسازي

 طراحی و توسعه محصول و فرآيند تولید برای پیشگیری از تولید محصولات نامنطبق

 اعلان فرآیند

مسائل خاص در درون يک سازمان به نحوی که افراد مرتبط بتوانند به اين  ايجاد توجه دريا  تاکیدبرای فرآيند مورد استفاده 

 . شرايط پاسخ داده و بر حل و فصل آن نظارت داشته باشند

   (FTA) خطا درخت تحلیل

درخت خطا تحلیل که در آن حالتهای نامطلوب از يک سیستم تجزيه و تحلیل شده باشد؛ استنتاجی خرابی تحلیل  متدولوژی

ها، و عناصر افزون بر طراحی را ضمن ايجاد يک نمودار منطقی از سیستم کلی  ها، زير سیستم ی بین خرابی نقشه ی رابطه

 . تجزيه و تحلیل می  نمايد

  آزمایشگاه

، فلزکاریشیمیايی،  ولی نه محدود به اين موارد باشد: آزمايشهایامکانات بازرسی، آزمون، يا کالیبراسیون که ممکن است شامل 

 .ابعادی، فیزيکی، الکتريکی، يا آزمون قابلیت اطمینان

 آزمایشگاه  کاربرد ي دامنه 

 مدرکی تحت کنترل شامل 

 .های خاصی که يک آزمايشگاه واجد شرايط برای انجام آنهاست، ارزيابی ها، و کالیبراسیون ی خاصآزمونها •

  فهرستی از تجهیزات که آزمايشگاه برای ارائه ی موارد فوق از آنها استفاده می  نمايد؛ و •

 . فهرستی از روشها و استانداردهايی که در آزمايشگاه فوق استفاده می شوند •
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 ساخت

 فرآيند ساخت يا تولید 

  مواد تولید؛ •

  تولیدی يا قطعات خدمات؛قطعات  •

  مجموعه ها؛يا  •

 .عملیات حرارتی، جوشکاری، نقاشی، آبکاری، يا ديگر خدمات تکمیل •

  ساخت  سنجی امکان

وتحلیل و ارزيابی يک پروژه پیشنهادی برای تعیین امکان تولید محصولی که به لحاظ فنی الزامات مشتری را تأمین نمايد.  تجزيه

های برآوردشده، و حسب ضرورت منابع،  د( شامل موارد زير است اما محدود به آنها نمی شود: هزينه)مبتنی بر کاربر امر اين

های پشتیبانی، که موجود هستند يا  های مورد نیاز، شامل فعالیت افزارها، و پرسنل دارای مهارت امکانات، ابزار، ظرفیت، نرم

 . برای در دسترس بودن برنامه ريزی شده اند

 ساخت  خدمات

اجزا و مجموعه ها را مورد آزمايش قرار داده، می سازند، توزيع می کنند و }يا{{ خدمات تعمیری }برای آن ها{ شرکتهايی که 

 ارائه می کنند.

  تخصصی رویکرد چند

نحوه راهبری يک فرآيند توسط تیمی از کارکنان سازمان و که ممکن است بر  یورودی از طرف های ذينفع دريافتروش برای 

ممکن است از درون يا بیرون سازمان باشند، تأثیر داشته باشند، توسط يک تیم  احتمالا نمايندگان مشتری و تامین کنندگان

بسته به شرايط ممکن است از تیم های موجود و يا از تیم های موقتی استفاده شودورودی تیم ها ممکن است هم }شامل{ 

  شد.ورودی های سازمان و هم ورودی های مشتری با

   (NTF) بدون اشکال

ی  ی وسیله توسط تولیدکننده( قطعات)ی خدمات برای هنگامی  که  طرحی اعمال شده برای قطعات جايگزين شده در دوره

هیچ خرابی “را تأمین نموده باشند. )همچنین به عناوين ” خوبی  قطعه“نقلیه يا قطعات تجزيه و تحلیل شده، تمامی  الزامات 

 (ارجاع شده است” شکلی پیدا نشدم“يا ” پیدا نشد

 شده   برون سپاري فرآیند

 .بخشی از فعالیت )يا فرايندهای( يک سازمان است که توسط يک سازمان بیرونی فراهم شده باشد
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  اي دوره اساسی تعمیرات

توقفات، برای  ی عیوب يا ريزی نشده، مبتنی بر تاريخچه ی برنامه روش تعمیر و نگهداری برای پیشگیری از توقفات عمده

، {اجزاء برای تعمیر}نمودن  هنگام خروج از استفاده و پیاده بخشی از تجهیزات ،يا زيرسیستمی  از تجهیزات، اتخاذ پیش

 پیشبینانه   نگهداري تعمیرات، جايگزينی قطعات، بازمونتاژ، و پس از بازگردانی برای استفاده

شرايط تجهیزات در حال کار، ضمن انجام نظارت دورهای يا مستمر شرايط ای از روشها برای ارزيابی  يک رويکرد و مجموعه

 . تجهیزات، به منظور پیشبینی زمانی که فعالیت ها نگهداری بايد انجام شوند

 

 حمل   اضافی ي هزینه

  .ها يا مخارج افزون بر تحويل قرارداد شده هزينه

 .زمانبندی يا تأخیر در تحويل، و غیره ايجاد شده باشدتوجه اين امر می تواند ناشی از روش، مقدار، عدم 

 پیشگیرانه   نگهداري

شرايط  ای يا مداوم ای از روشها برای ارزيابی شرايط تجهیزات در حال کار، ضمن انجام نظارت دوره ک رويکرد و مجموعهي

 .بايد انجام شوند تجهیزات، به منظور پیشبینی زمانی که فعالیتهای نگهداری

  محصول

 قابل استفاده برای هر خروجی مورد انتظار از فرآيند تحقق محصول

 محصول   ایمنی

 .استانداردهای مربوط به طراحی و ساخت محصولات برای حصول اطمینان از اينکه مشتری در معرض آسیب يا مخاطرات نیست

 تولید { خاموشی} توقف

 .زمان آن ممکن است از چند ساعت تا چند ماه باشدشرايطی که در آن فرآيندهای تولید غیرفعال هستند؛ مدت 

 واکنشی  طرح

 ها انطباق اقدام يا مجموعه ای از گامهای اجرايی تجويز شده در يک طرح کنترل به هنگام شناسايی وقايع غیرمعمول يا وقوع عدم

 مجزا  محل
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 .تولیدی اجرا می شوندمحلی که از سايتهای تولیدی پشتیبانی می  نمايد و در آن فرآيندهای غیر 

 خدمات  قطعات

تولید و يا ترخیص شده  OEM که برای کاربرد قطعات خدمات توسط OEM قطعه )قطعات( جايگزينی تولیدشده با مشخصات

 باشد، از جمله قطعات بازسازی شده  

 محل تولید

 .مکانی که در آن فرآيندهای تولید ارزش افزوده انجام می شود

 ویژه  مشخصات

ای از مشخصات محصولات يا عوامل فرآيند تولید که می تواند بر ايمنی يا انطباق با مقررات، تناسب، کارايی، عملکرد،  طبقه

 . الزامات، و يا فرآيندهای بعدی محصول تاثیرگذار باشد

 ویژه   شرایط

ی آن يک يا چند الزام شده توسط مشتری، اختصاص يافته به يک سازمان که ط بندی مشخص موارد مورد توجه از يک طبقه

 . بخش نیستند مشتری در حال حاضر با توجه به مسائل کیفیتی يا تحويل رضايت

 پشتیبان   فرآیند

فعالتهای غیرتولیدی )انجام شده در سايت يا در يک محل جداگانه( است که از يک )يا تعداد بیشتری( از سايتهای تولیدی 

 . سازمان پشتیبانی می نمايند

  

 تبادل  منحنی 

دهی ويژگی های طراحی های مختلف از يک محصول به يکديگر؛ عملکرد محصول برای يک مشخصه  ابزاری برای درك و ارتباط

برداری می شود، پس از آن يک منحنی برای نشان دادن عملکرد محصول نسبت  ها نقشهXها و ديگری در محور  Yدر محور

 . به دو مشخصه ترسیم می شود

 
 

 تبادل   فرآیند

های طراحی؛ و  ی بین گزينه روش توسعه و استفاده از منحنیهای تبادل محصولات و مشخصات عملکردی آنها که که رابطه

  . نمايد مشتری، فنی ،و اقتصادی ايجاد می 
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 سازمان بافت -4بخش 

 آن بافتشناخت سازمان و -4-1

ISO 9001:2015  به نتیجه  دست يابیسازمان بايد شرايط داخلی و خارجی که مربوط به مقاصد راهبردی و مؤثر بر توانايی

   .نتايج مورد انتظار از سیستم مديريت کیفیت است را تعیین نمايد/

 .اطلاعات مربوط به شرايط داخلی و خارجی را پايش و بازنگری نمايدسازمان بايد 

  .ملاحظه باشد شرايط ممکن است شامل عوامل مثبت و منفی يا شرايط قابل 1تبصره 

، رقابت، بازار، فرهنگ، محیط فن آوریمنتج از قانون،  ويژگی هایاز طريق توجه به  می تواند بافت برون سازمانیدرك  2تبصره 

   .، ملی، منطقهای يا محلی تسهیل شودبین المللیسیاسی و اقتصادی؛ 

مربوط به ارزشها، فرهنگ، دانش و عملکرد سازمان  ويژگی هایاز طريق توجه به  می تواند درون سازمانیدرك شرايط  3تبصره 

 .تسهیل شود

 ذینفع طرف هايو انتظارات  نیازمندي هادرك  4-2

ISO 9001:2015  محصولات و خدماتی که الزامات مشتری  می دائ ارائه یبا توجه به اثر يا اثر بالقوه در توانايی سازمان برای

   :سازند، سازمان بايد موارد زير را تعیین نمايد برآورده میو الزامات قانونی و مقرراتی قابل اجرا را 

 های ذينفع مربوط به سیستم مديريت کیفیت؛  طرف الف

 .ذينفع که مربوط به سیستم مديريت کیفیت باشد طرف هایالزامات اين  ب

 .ذينفع و الزامات مربوط به آنها را پايش و بازنگری نمايد طرف هایسازمان بايد اطلاعات مربوط به 

 ي سیستم مدیریت کیفیت تعیین دامنه 4-3

ISO 9001:2015  نمايد بايد حدود و کاربرد سیستم مديريت کیفیت را برای ايجاد دامنه آن تعیینسازمان.  

   :هنگام تعیین دامنه، سازمان بايد به موارد زير توجه نمايد

 ؛ 1-4شرايط خارجی و داخلی اشاره شده در  الف

 ؛ 4.2ذينفع اشاره شده در  طرف هایالزامات  ب
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 .محصولات و خدمات سازمان پ

ی تعیین شده سیستم مديريت کیفیت قابل اجرا  المللی را، چنانچه در دامنه الزامات اين استاندارد بین می تما سازمان بايد

ی سیستم مديريت کیفیت سازمان بايد به عنوان اطلاعات مکتوب در دسترس بوده و حفظ شود. دامنه  دامنه.باشند، اعمال نمايد

المللی  داده، و توجیه غیرکاربردی بودن هر يک از الزامات اين استاندارد بینبايد تنوع محصولات و خدمات را تحت پوشش قرار

 . در دامنه را ارائه نمايد

عنوان غیرکاربردی، توانايی  پذيرش است که الزامات تعیین شده به قابل می المللی تنها هنگا ادعای انطباق با اين استاندارد بین

 . سازمان از انطباق محصولات و خدمات مربوطه و افزايش رضايت مشتری را تحت تأثیر قرار ندهد اطمینانيا مسئولیت کسب 

 تکمیل– سیستم مدیریت کیفیت  دامنه يتعیین  4-3-1

 فرآيندهای پشتیبان، چه در محل باشند يا دور از محل )مانند مراکز طراحی، دفتر مرکزی شرکت، و مراکز توزيع(، بايد در دامنه

   .ديده شده باشد (QMS)ی سیستم مديريت کیفیت 

خودرو مربوط به الزامات طراحی و توسعه محصول در   (QMS)سیستم مديريت کیفیت  تنها استثنای مجاز برای اين استاندارد

 . می باشد 8-3، بخش 9001ايزو 

   .( حفظ شود7-5را ببینید، بخش  9001کنارگذاری بايد توجیه شود و به عنوان اطلاعات مدون )ايزو 

 .شودمی استثنای مجاز شامل انجام طراحی فرايند ساخت ن

 الزامات خاص مشتري 4-3-2

 .سیستم مديريت کیفیت سازمان شده باشد دامنه یالزامات خاص مشتری بايد ارزيابی شده و مشمول 

 سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهاي آن 4-4

ISO 9001:2015 ۴-4-1  سیستم مديريت کیفیت از جمله فرآيندهای بین المللیسازمان بايد مطابق با الزامات اين استاندارد ،

 . طور مداوم بهبود دهد و نگهداری نموده و به پیاده سازیمورد نیاز و اثر متقابل آنها را ايجاد، 

  :سراسر سازمان و موارد زير را تعیین نمايدسازمان بايد فرآيندهای مورد نیاز سیستم مديريت کیفیت و کاربرد آنها را در 

 مورد انتظار اين فرآيندها؛ خروجی هایمورد نیاز و  ورودی های الف

 تعیین توالی و تعامل اين فرآيندها؛   ب  

ندازه ااز عملکرد و کنترل اثربخشی اين فرآيندها. )از جمله پايش،  اطمینانمورد نیاز برای  روش هاتعیین و اعمال معیارها و  پ

 (و تعیین شاخصهای عملکرد گیری
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از دردسترس  اطمینانعیین منابع مورد نیاز برای اين فرآيندها و ت ت

 بودن آنها؛

 و اختیارات برای اين فرآيندها؛   مسئولیت هاتخصیص  ث 

 ؛  1-6مبتنی بر تعريف ارائه شده در  فرصت هاو  ريسک هارسیدگی به  د

 اين فرآيندها به نتايج مورد انتظار؛  دست يابیاز  اطمینانهر گونه تغییرات مورد نیاز برای  سازیپیاده ارزيابی اين فرآيندها و  ذ

 .مديريت کیفیت سیستم هایبهبود فرآيندها و  ر

 انطباق محصولات و فرآیندها 4-4-1-1

الزامات  می ، با تماشده اندسازمان بايد از انطباق تمام محصولات و فرآيندها، از جمله قطعات خدمات و مواردی که برون سپاری 

 . حاصل نمايد اطمینانرا ببینید(  2-2-4-8قابل اجرای مشتريان، مقرراتی، و قانونی )بخش 

 لمحصو ایمنی 4-4-1-2

مديريت محصولات ايمنی محصولات و فرآيندهای تولید داشته باشد، که در صورت کاربرد سازمان بايد فرآيندهای مدونی برای 

   :شودمی بايد شامل زير باشد، اما محدود به آنها ن

 سازمان؛  نونی و مقرراتی قطعات ايمنی توسطشناسايی الزامات قا الف        

 رسانی الزامات بخش الف به مشتريان؛  اطلاع ب

 طراحی؛  FMEA ويژه برایهای  تأيیديه پ

 شناسايی مشخصات مربوط به ايمنی محصول؛  ت 

 شناسايی و کنترل مشخصات مربوط به ايمنی محصول و نقاط تولید؛  ث

 فرآيند؛  FMEA های کنترل و های ويژه برای برنامه تأيیديه د

 را ببینید( 1-1-1-9های واکنشی )بخش  برنامه ذ 
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   :حسب اقتضا، سازمان بايد 4-4-2

 اطلاعات مکتوب برای پشتیانی از اجرای سیستم مديريت کیفیت را نگهداری نمايد؛   الف

 .شده را حفظ نمايد از پیش تعیین طرح هایاز اجرای فرآيندها بر اساس  اطمیناناطلاعات مکتوب کسب  ب

 

 رهبري -5بخش 

 رهبري  - 5

 رهبري و تعهد   5-1

 کلیات 5-1-1

ISO 9001:2015  بايد رهبری و تعهد خود به سیستم مديريت کیفیت را بر اساس موارد زير به اثبات رساندمدير ارشد:   

 پاسخگويی در رابطه با اثربخشی سیستم مديريت کیفیت؛   الف

گاری آنها با محیط و مقاصد از ايجاد خط مشی کیفیت و اهداف کیفی سیستم مديريت کیفیت و ساز اطمینانکسب  ب

 ردی سازمان؛ راهب

 وکار؛   از هماهنگی الزامات سیستم مديريت کیفیت با فرآيندهای کسب اطمینانکسب  پ 

 ترويج استفاده از رويکرد فرآيندی و تفکر مبتنی بر ريسک؛   پ

 از دسترسی به منابع مورد نیاز سیستم مديريت کیفیت؛ اطمینانکسب  ت

 مديريت کیفیت اثربخش و انطباق با الزامات سیستم مديريت کیفیت؛ اهمیتانتقال  ث

 سیستم مديريت کیفیت به نتايج مورد انتظار؛ دست يابیاز  اطمینانکسب  د

 اثربخشی سیستم مديريت کیفیت؛ توسعه ی، کارگردانی و پشتیبانی از افراد برای به کارگیری ذ

 ترويج بهبود؛ ر
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 .های تحت مسئولیت اعمال رهبری ايشان در حیطه به منظوررتبط ديگر ی مديريتی منقش هاحمايت از  ز

مربوط به فلسفهی وجودی سازمان تعبیر  پايه ای فعالیت هاتوان به مفهوم می در اين استاندارد “ وکار  کسب”اشاره به  تبصره

 . شود؛ چه سازمان دولتی باشد يا خصوصی، انتفاعی باشد يا غیرانتفاعی

 سازمانی مسئولیت 5-1-1-1

خواری، يک کد رفتاری کارکنان، و  رشوه های خط مشی عدم پذيری شرکت را، شامل حداقل سازمان بايد خط مشی مسئولیت

 . سازی نمايد را تعريف و پیاده”( مشی افشاگری خط“مشی تشديد اخلاقی )  خط

 کارایی و اثربخشی فرآیند 5-1-1-2

فرآيندهای پشتیبانی را به منظور ارزيابی و بهبود اثربخشی و کارايی آنها بازنگری مديريت ارشد بايد فرآيندهای تحقق محصول و 

-9های بازنگری فرآيندها بايد به عنوان ورودی بازنگری مديريت در نظر گرفته شده باشد. )بخش  نمايد. نتايج حاصل از فعالیت

  را ببینید( 3-2-1

 مالکین فرآیند3-1-1-5

آيند که مسئول مديريت فرآيندهای سازمان و خروجی مربوطه هستند را مشخص نمايد. مالکین مديريت ارشد بايد مالکین فر

 . فرآيند بايد نقش خود را درك نموده و حائز صلاحیت اجرای آن نقش باشند

 (2-7را ببینید، بند  9001ايزو )

 تمرکز بر مشتري 5-1-2

ISO 9001:2015  محوری را بر اساس موارد زير به اثبات رساند مدير ارشد بايد رهبری و تعهد خود به مشتری:  

 الزامات مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی کاربردی؛ می تعیین، درك و تحقق دائ الف

توانند انطباق محصولات و خدمات و توانايی افزايش رضايت مشتری را می يی که فرصت هاو  ريسک هاتعیین و رسیدگی به  ب

  تحت تأثیر قرار دهند؛

 .حفظ تمرکز بر افزايش رضايت مشتری پ

 

 خط مشی 5-2

 خط مشی کیفیت ایجاد 5-2-1
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ISO 9001:2015  ،و حفظ نمايد که پیاده سازیمدير ارشد بايد يک خط مشی کیفیت را ايجاد: 

 متناسب با اهداف و محیط سازمان بوده و از مقاصد راهبردی پشتیبانی نمايد؛ الف

 کیفی فراهم آورد؛چارچوبی برای تعیین اهداف  ب

 الزامات قابل اجرا باشد؛ تأمینشامل تعهد به  پ

 .شامل تعهد به بهبود مستمر سیستم مديريت کیفیت باشد ب

 خط مشی کیفیت اطلاع رسانی 5-2-2

ISO 9001:2015 خط مشی کیفیت بايد : 

 در دسترس بوده و به شکل اطلاعات مکتوب حفظ شود؛ الف

 يافته، درك شده و اجرا شود؛در درون سازمان انتقال  ب

 .ذينفع قرارگیرد طرف هایحسب اقتضاء، در دسترس  پ

 و اختیارات سازمانی مسئولیت ها، نقش ها 5-3

ISO 9001:2015  ی مربوطه اختصاص و انتقال نقش ها و اختیاراتِ مسئولیت هاحاصل نمايد که  اطمینانمدير ارشد بايد

   .يافته و در درون سازمان درك شده است

 :و اختیارات مربوط به موارد زير اختصاص دهد مسئولیت هامديريت ارشد بايد 

 المللی؛ از انطباق سیستم مديريت کیفیت با الزامات اين استاندارد بین اطمینانکسب  الف

 مورد انتظار توسط فرآيندها؛ خروجی هایاز ارائه  اطمینانحصول  ب

 را ببینید(، به ويژه برای مدير ارشد؛ 1-10 )های بهبود گزارش عملکرد سیستم مديريت کیفیت و فرصت پ

 محوری در سراسر سازمان؛ از ارتقاء مشتری اطمینانکسب  ت
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 .سازی تغییرات ريزی و پیاده از حفظ هماهنگی سیستم مديريت کیفیت، هنگام طرح اطمینانکسب  ث

 تکمیل –ها، و اختیارات سازمانی  ها، مسئولیت نقش 5-3-1

شدن الزامات مشتری اختصاص دهد.  از برآورده اطمینانمنظور حصول  ت و اختیار را بهبايد پرسنل دارای مسئولی ت ارشدمديري

مرتبط، اقدامات  آموزش هایاين تخصیص بايد مدون شده باشد. اين امر شامل انتخاب مشخصات ويژه، تعیین اهداف کیفیت و 

اصلاحی و پیشگیرانه ،طراحی و توسعه محصولات، تجزيه و تحلیل ظرفیت، اطلاعات لجستیکی، کارت امتیازی مشتری، و پورتال 

 . شودمی ؛ اما محدود به آنها نمی باشدمشتری 

 مسئولیت و اختیار 5-3-2

 مربوط به الزامات محصول و اقدامات اصلاحی

 :حاصل نمايد که اطمینانمديريت ارشد بايد 

 .پرسنل مسئول برای انطباق با الزامات محصول دارای اختیار توقف ارسال و توقف تولید برای اصلاح مشکلات کیفی هستند الف

نباشد. در چنین مواردی،  امکان پذيرمبتنی بر طراحی فرآيند در برخی از صنايع، ممکن است جلوگیری بلافاصله از تولید  توجه

 . تأثیرپذيرفته بايد محافظت شده و از ارسال برای مشتری پیشگیری شده باشد انباشته ی

پرسنل دارای اختیار و مسئولیت برای اقدام اصلاحی بايد به سرعت از محصولات يا فرآيندهابی که با الزامات مطابقت ندارد  ب

محصول احتمالاً نامنطبق شناسايی  می و تما حاصل شود که محصول نامنطبق برای مشتری ارسال نشده اطمینانآگاهی يابند ،تا 

  اند؛ شده و محافظت شده

اند و انطباق با  شده تکمبلهای تولیدی در تمام شیفتها با پرسنل متصدی، يا مسئولیت واگذار شده برای ايشان  فعالیت پ

 . بخش است اطمینانالزامات 
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 طرح ریزي -6بخش 

 هافرصت و  ریسک هااقدامات رسیدگی به  -6-1

ISO 9001:2015 6-1-1  و الزامات  1-4سیستم مديريت کیفیت، سازمان بايد به شرايط اشاره شده در  طرح ريزیهنگام

 : يی که نیازمند رسیدگی هستند، توجه داشته باشدفرصت هاو  ريسک هاو  2-4مندرج در 

 کیفیت؛ ايج مورد انتظار از سیستم مديريتنتیجه/ نت تأمیناز  اطمینانکسب  الف

 افزايش اثرات مطلوب؛ ب

 نامطلوب؛ت يا کاهش اثرا جلوگیری پ

 .به بهبود دست يابی ت

 :نمايد طرح ريزیسازمان بايد موارد زير را  6-1-2

 ؛فرصت هاو  ريسک هااقدامات برای رسیدگی به اين  الف

 :چگونگی ب

 (را ببینید 4-4 )سیستم مديريت کیفیت؛ اقدامات مربوط به فرآيندهای پیاده سازیو  هماهنگ سازی- 1

 . بررسی اثربخشی اين اقدامات- 2

 .ی تعیین شده بايد متناسب با تأثیر بالقوه در انطباق محصولات و خدمات باشدفرصت هاو  ريسک هااقدامات برای رسیدگی به 

ايجاد فرصت، حذف منبع  به منظورشامل اجتناب از ريسک، ريسک  می تواند ريسک هاهای رسیدگی به  گزينه 1تبصره 

 . گیری آگاهانه برای پذيرش ريسک باشد تصمیمريسک، تغییر عواقب يا کاهش احتمال وقوع، توزيع خطر، يا 

جديد، راهاندازی محصولات جديد، گشايش بازارهای جديد، رسیدگی به  روش هاتوانند به اتخاذ  می  فرصت ها 2تبصره 

های جديد و ساير تسهیلات مطلوب و مناسب برای رسیدگی به نیازهای فن آوريمشتريان جديد ،ايجاد مشارکت، استفاده از 

   .سازمان يا مشتريان منجر شوند

 تجزيه و تحلیل ريسک  6-۱-۲-۱

ها و  زی محصول، بازگشتیمیريسک، لااقل، درسهای آموخته شده از فراخوانی محصول، م سازمان بايد در تجزيه و تحلیل

ها را در نظر گرفته باشد. سازمان بايد اطلاعات مدون را به عنوان شواهدی  کاری ها، ضايعات و دوباره ات پای کار، شکايتتعمیر

 . از نتايج حاصل از تجزيه و تحلیل ريسک حفظ نمايد
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 پیشگیرانهاقدام  6-1-2-2

سازی نمايد. اقدامات  بالقوه را به منظور جلوگیری از وقوع آنها تعیین و پیاده عدم انطباقسازمان بايد اقدام )اقدامات( از رفع علل 

 . پیشگیرانه بايد متناسب با شدت مسائل بالقوه باشد

 :ايجاد نمايدکاهش اثرات/ اثرات منفی ريسک، شامل موارد زير،  سازمان بايد فرآيندی برای 

 ی بالقوه و علل آنها؛انطباق ها تعیین عدم لفا

 ها؛ انطباق ارزيابی نیاز به اقدام برای پیشگیری از وقوع عدم ب

 تعیین و اجرای اقدامات مورد نیاز؛ پ

 اطلاعات مدون از اقدام اتخاذ شده؛ ت

 بررسی اثربخشی اقدامات پیشگیرانه اتخاذ شده؛ ث

 (6-1-7را ببینید، بند  9001شده برای پیشگیری از وقوع مجدد در فرآيندهای مشابه )ايزو  استفاده از دروس آموخته د

 هاي اقتضایی طرح 6-1-2-3

 : سازمان بايد

فرآيندهای تولید، تجهیزات و زيرساختهای ضروری را برای حفظ خروجی تولید و  می ی داخلی و بیرونی تماريسک ها الف

 . مشتری شناسايی و ارزيابی نمايد از برآوردهسازی الزامات  اطمینانحصول 

 اقتضايی مبتنی بر ريسک و تأثیر آن بر مشتری را تعريف نموده باشد؛ طرح های ب

 :اقتضايی برای تداوم عرضه را در صورت بروز هر يک از موارد زير تهیه نموده باشد طرح های پ

 — 

 را ببینید(؛ 1-1-6-5-8خرابی تجهیزات کلیدی )همچنین بند  •

  آوری بیرونی محصولات، فرآيندها و خدمات؛ ی فراهم وقفه •

  وقوع مجدد حوادث طبیعی؛ •

  آتشسوزی؛ •

  وقفهی ابزار؛ •

  کمبود نیروی کار؛ •

  اختلالات زيرساخت؛ •
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و مدت زمان  میزانذينفع برای  طرف هایرسانی به مشتريان و ساير  ، يک فرآيند اطلاعتکمیلاقتضايی  طرح هایشامل،  ت

  مشتری؛ فعالیت هاتأثیر هر وضعیت بر 

 ، حسب اقتضاء(شبیه سازیهای اقتضايی )به عنوان مثال،  آزمون دورهای اثربخشی طرح ث

روزرسانی  شامل مديريت ارشد، و به می طرح اقتضايی )لااقل سالانه( با استفاده از يک تیم چندانتظا بازنگری هایانجام  ج

 حسب نیاز؛

اقتضايی و حفظ اطلاعات مدون توصیف هر ويرايش )ويرايشها(، از جمله شخص )اشخاص( دارای اختیار  طرح هایتدوين  د

سازی مشخصات محصولات تولیدشده  گذاری تداوم برآورده اقتضايی بايد شامل پیشبینیهای صحه طرح های.تغییر )تغییرات(

که تولید متوقف شده  می های اضطراری، هنگا پس از موقعیت سازی الزامات مشتری، پس از شروع مجدد تولید برای برآورده

 . باشد، و چنانچه خاموشی فرآيندها در روال عادی پیگیری نشده باشد

 ریزي تحقق آنها اهداف کیفی و طرح -6-2

 .اد نمايدسازمان بايد اهداف کیفی و وظايف مربوطه، سطوح و فرآيندهای مورد نیاز برای سیستم مديريت کیفیت را ايج 6-2-1

 : اهداف کیفیت بايد

 با خط مشی کیفیت سازگار باشند؛ الف

 گیری باشند؛ قابل اندازه ب

 متناظر با الزامات قابل اجرا باشند؛ پ

 در ارتباط با انطباق محصولات و خدمات و افزايش رضايت مشتری باشند؛ ت

 نظارت شوند؛ ث

 شوند؛ انتقال داده د

  .باشندروزآوری شده  بر حسب اقتضاء به ذ
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 .سازمان بايد اطلاعات مکتوب در مورد اهداف کیفیت را نگهداری نمايد

 :تحقق اهداف کیفیت، سازمان بايد موارد زير را تعیین نمايد طرح ريزیهنگام  6-2-2

 آنچه که انجام خواهد شد؛ الف

 منابعی که مورد نیاز خواهند بود؛ ب

 افرادی که مسئول خواهند بود؛ پ

 خواهند شد؛ تکمبلزمانی که  ت

 .نتايج چگونه ارزيابی خواهند شد ث

 تکمیل –تحقق آنها  طرح ریزياهداف کیفیت و  6-2-2-1

اند و در  اند، ايجاد شده سازی الزامات مشتری تعريف شده ن نمايد که اهداف کیفیت برای برآوردهمی مديريت ارشد بايد تض

 . اند حفظ شدهخصوص وظايف ،فرآيندها، و سطوح در سراسر سازمان 

( دست کمکه سازمان اهداف کیفی ) می ذينفع و الزامات مربوطه به ايشان بايد هنگا طرف هاینتايج بازنگری سازمان در مورد 

 . ، در نظر گرفته شده باشندمی  نمايدهای عملکردی مربوطه )داخلی و بیرونی( را ايجاد  سالانه و شاخص

 ریزي تغییرات طرح -6-3

( اجرا شوند ريزی شدهطرح هنگام تعیین نیاز سازمان به تغییرات در سیستم مديريت کیفیت، تغییرات بايد به روشی 

 : سازمان بايد موارد زير را در نظر بگیرد)را ببینید 4-4.

 هدف از تغییرات و عواقب بالقوه آن؛ الف

 هماهنگی سیستم مديريت کیفیت؛ ب

 دسترسی به منابع؛ پ

  .و اختیارات مسئولیت هاتخصیص يا تخصیص مجدد  ت
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 پشتیبانی -7بخش 

 منابع   7-1

 کلیات 7-1-1

سازی، نگهداری و بهبود مستمر سیستم مديريت کیفیت را تعیین و فراهم  سازمان بايد منابع مورد نیاز برای ايجاد، پیاده

 : نمايد.سازمان بايد موارد زير را در نظر گیرد

 های منابع موجود داخلی؛ محدوديتقابلیتها و  الف

 .آيد دست کنندگان بیرونی به تأمینيی که بايد از نیازمندی ها ب

 کارکنان 7-1-2

سازی و کنترل فرآيندهای آن را تعیین  سازمان بايد کارکنان مورد نیاز برای اجرای اثربخش سیستم مديريت کیفیت، و پیاده

 . و فراهم نمايد

 زیرساخت 7-1-3

به انطباق محصولات و خدمات خود را تعیین، فراهم و حفظ  دست يابیهای لازم برای اجرای فرآيندها و  بايد زيرساختسازمان 

   .نمايد

 :شامل موارد زير باشد می تواندزيرساخت  تبصره

 ساختمانها و تأسیسات مربوطه؛ الف

                          افزار؛ افزار و نرم شامل سختتجهیزات،ب

 ونقل؛ منابع حمل ت

   .اطلاعات و ارتباطات فن آوری ث

  ریزي کارخانه، تأسیسات و تجهیزات طرح 7-1-3-1

کاهش ريسک را برای توسعه و بهبود طرح کارخانه،  روش هاشامل شناسايی ريسک و  می سازمان بايد از يک رويکرد چندانتظا

 : تأسیسات،  و تجهیزات استفاده نمايد. در طراحی جانمايی کارخانه، سازمان بايد
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جريان مواد، جابجايی مواد، و استفادهی ارزش افزا از فضای پای کار شامل کنترل محصول نامنطبق را بهینهسازی نمايد،  الف

 .اد هموار را تسهیل نمايدحسب کاربرد، جريان مو بو
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ارزيابی سازی شده باشند.  تولید برای محصول جديد و يا عملیات جديد بايد توسعه داده شده و پیاده امکان سنجیارزيابی  روش ها

ظرفیت باشد. اين روشها همچنین بايد قابل استفاده برای ارزيابی تغییرات پیشنهادی  طرح ريزیسنجی تولید بايد شامل  امکان

 . باشد جاری فعالیت هادر 

گهداری ی مرتبط، در لحاظ هر حالت تغییر در زمان تأيید فرآيند، نريسک هاسازمان بايد اثربخشی فرآيند را، شامل ارزيابی مجدد 

 .را ببینید( حفظ نمايد 8-5-1-3را ببینید(، و تصديق تنظیم راهاندازی )بخش  8-5-1-1طرح کنترل )بخش 

  .( باشد3-9را ببینید، بخش  1009ظرفیت بايد ورودی به بازنگری مديريت )ايزو  طرح ريزیسنجی تولید و ارزيابی  ارزيابی امکان

 .اين الزامات بايستی شامل استفاده از اصول تولید ناب باشد  1توجه

 .کنندگان به کار برده شود تأمینمحل -در فعالیت هادر صورت کاربرد، اين الزامات بايستی برای   2توجه

 محیط اجراي فرآیندها 7-1-4

  .به انطباق محصولات و خدمات را تعیین، فراهم و حفظ نمايد دست يابیسازمان بايد محیط لازم برای بهرهبرداری از فرآيندها و 

 :ترکیبی از عوامل انسانی و فیزيکی، مانند می توانديک محیط مناسب تبصره 

 (؛می اجتماعی )مانند بدون تبعیض، آرام، غیرتهاج الف

 کننده از فرسودگی شغلی، عاطفی(؛ استرس، پیشگیری روانی )مانند کم ب

 .دما، گرما، رطوبت، نور، جريان هوا، بهداشت، سروصدا(فیزيکی )مانند  پ

 .شده متفاوت باشد ای وابسته به نوع محصولات و خدمات ارائه ملاحظه نحو قابل به می توانداين عوامل 

ت شناخته شده، که ممکن است برای اثبات می )يا معادل آن( به رس 10054ی شخص ثالث برای ايزو  توجه صدور گواهینامه

 . های ايمنی پرسنل با اين الزامات استفاده شود انطباق سازمان با جنبه

 تکمیل –محیط اجراي فرآیندها  7-1-4-1

 .سازگار با الزامات محصول و فرآيند تولید حفظ نمايد تعمیرسازمان بايد شرايط را در حالت نظم، پاکیزگی، و 

 

 

 

 گیري منابع پایش و اندازه 7-1-5
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 کلیات 7-1-5-1

گیری انطباق محصولات  اعتمادبودن نتايجی که هنگام پايش يا اندازه از اعتبار و قابل اطمینانسازمان بايد منابع مورد نیاز برای 

   .شوند را تعیین و فراهم نمايدمی و خدمات استفاده 

 :باشد که منابع ارائه شده داشته اطمینانسازمان بايد 

  . گیری که در حال انجام است، مناسب هستند پايش و اندازههای  برای نوع خاصی از فعالیت الف

 .شوندمی از تداوم تناسب با کاربردشان حفظ  اطمینانمنظور  به ب

 .گیری با اهداف حفظ نمايد سازمان بايد اطلاعات مکتوب مناسبی را به عنوان شواهدی از تناسب منابع پايش و اندازه

 گیري اندازهتجزیه و تحلیل سیستم  7-1-5-1-1

گیری، و سیستم تجهیزات آزمون  مطالعات آماری بايد برای تجزيه و تحلیل انحراف در نتايج حاصل از هر نوع بازرسی، اندازه

های تحلیلی و معیارهای پذيرش مورد استفاده بايد با آنچه که در مرجع راهنمای  مشخص شده در طرح کنترل انجام شود. روش

تحلیلی و معیارهای پذيرش، در صورتی که توسط  روش هاگیری مطابقت داشته باشد. ساير  ی اندازهتجزيه و تحلیل سیستم ها

 .شود استفادهمشتری تايید شده باشد، ممکن است 

جايگزين  اندازه گیری سیستم هایجايگزين بايد همراه با نتايج حاصل از تجزيه و تحلیل  روش هاسوابق پذيرش مشتری برای 

 را ببینید 1-1-1-9بخش . حفظ شده باشد

 .ی محصول يا فرآيند باشد بايستی متمرکز بر مشخصات بحرانی يا ويژه MSA بندی مطالعات توجه اولويت

 گیري قابلیت ردیابی اندازه 7-1-5-2

سازمان گیری توسط  عنوان بخشی ضروری از اعتمادپذيری تتايج اندازه گیری الزام شده يا به که قابلیت رديابی اندازه می هنگا

 : گیری بايد طرح شده باشد ،تجهیزات اندازه

المللی يا  گیری بین به استانداردهای اندازه قابل رديابیدر فواصل زمانی مشخص، يا قبل از استفاده بر مبنای استانداردهای  الف

نباشد، مبنای استفاده شده برای که هیچ استانداردی موجود  میملی؛ مورد کالیبراسیون يا تصديق، يا هر دو مورد، قرارگیرند. هنگا

  عنوان اطلاعات مکتوب حفظ شوند؛ کالیبراسیون يا تصديق بايد به

 به لحاظ تعیین وضعیتشان قابل شناسايی باشند؛ ب

 آتی حفاظت شده گیری های وضعیت کالیبراسیون و نتايج اندازه بی اعتباریدر برابر تنظیمات، آسیب يا خرابی منجر به  پ

 .باشند

شوند، تأثیر پذيری نامطلوب  داده بینی شده نامناسب تشخیص گیری برای مقاصد پیش که تجهیزات اندازه می سازمان بايد هنگا

 . گیری قبلی را تعیین نموده، و بايد اقدامات مقتضی را حسب نیاز اتخاذ نمايد اعتبار نتايج اندازه
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را برآورده  2015ويرايش  9001کالیبراسیون ابزار انتظار از الزامات ايزو ی ديگر قابل رديابی به سوابق  توجه يک شماره يا شناسه

 .سازد می 

 سوابق کالیبراسیون/ تصدیق -7-1-5-2-1

 .سازمان بايد يک فرآيند مدون برای مديريت سوابق کالیبراسیون/ تصديق داشته باشد

گیری، بازرسی و آزمون )از جمله تجهیزات متعلق به کارکنان  ابزار اندازه می های کالیبراسیون/ تصديق برای تما سوابق فعالیت

سازی  کننده( مورد نیاز برای فراهم تأمینگیری، تجهیزات متعلق به مشتری ، و يا تجهیزات در محل متعلق به  مرتبط برای اندازه

 .حفظ شود ی مشتری بايد شده شواهدی از انطباق با الزامات داخلی، مقرراتی و قانونی و الزامات تعريف

  : می باشدهای کالیبراسیون/ تصديق و سوابق شامل جزئیات زير  ن نمايد که فعالیتمی سازمان بايد تض

 هستند؛ گیری تأثیرگذار های اندازه ر سیستمتجديدنظر تغییرات مهندسی که ب الف

 هر گونه قرائت خارج از مشخصات برداشت شده ضمن کالیبراسیون/ تصديق؛ ب

 از خطر استفاده مورد نظر از کالا ناشی از شرايط خارج از مشخصات؛يک ارزيابی  پ

 ی زمانی برنامه گیری و آزمون خارج از کالیبراسیون تشخیص داده شود يا در فاصله که يک بخش از تجهیزات اندازه می هنگا ت

 اعتبار نتايج اندازه میزانعات مدون از ی تصديق يا کالیبراسیون يا در زمان استفاده از آن آسیب ديده باشد، بايد اطلا شده ريزی

گیری و آزمون شامل تاريخ آخرين کالیبراسیون استاندارد مرتبط و تاريخ  گیری قبلی انجام شده با اين بخش از تجهیزات اندازه

 . مقتضی آتی گزارش کالیبراسیون؛ حفظ شود

 .باشدرسانی به مشتری چنانچه محصول يا مواد مشکوك ارسال شده  اطلاع ث

 ی انطباق با مشخصات پس از کالیبراسیون/ تصديق بیانیه ج

 شده است؛  افزار مورد استفاده برای کنترل محصول و فرآيند عنوان مشخص تصديق اينکه ويرايش نرم د

گیريها )شامل تجهیزات متعلق به کارکنان، تجهیزات متعلق به  اندازه می کالیبراسیون و نگهداری برای تما فعالیت هاسوابق  ذ

  کننده(؛ تأمینمشتری، يا تجهیزات در محل متعلق به 

شده بر روی تجهیزات متعلق  افزار نصب افزار مرتبط با تولید استفاده شده برای کنترل محصول و فرآيند )شامل نرم تصديق نرم ر

 کننده(؛ تأمینبه کارکنان ،تجهیزات متعلق به مشتری ، يا تجهیزات در محل متعلق به 

 

 آزمایشگاه الزامات 7-1-5-3

 آزمایشگاه داخلی 7-1-5-3-1
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بازرسی، آزمون، يا آوری خدمات  ی تعريف شده شامل توانايی برای فراهم تسهیلات يک آزمايشگاه داخلی سازمان بايد يک دامنه

ی آزمايشگاه بايد در مستندات سیستم مديريت کیفیت گنجانده شده باشد. آزمايشگاه  کالیبراسیون مورد نیاز داشته باشد. دامنه

 : سازی نموده باشد عنوان حداقل، مشخص و پیاده بايد الزامات برای موارد زير را، به

 کفايت روش هايهای اجرايی فنی آزمايشگاه؛ الف

 صلاحیت پرسنل آزمايشگاهی؛ ب

 آزمون محصول؛ پ

که هیچ  می ؛ هنگا)، و غیرهEN ، ASTMمانند( توانايی انجام صحیح اين خدمات، قابل رديابی به استاندارد فرآيند مربوطه ت

 اندازه گیریدر دسترس نباشد، سازمان بايد روشی به منظور تصديق قابلیت سیستم  بین المللیاستاندارد )استانداردهای( ملی يا 

 نمايد؛ پیاده سازیتعريف و 

 الزامات مشتری، در صورت وجود؛ث 

 .بازنگری سوابق مرتبط ج

يا معادل آن( برای اثبات انطباق آزمايشگاه داخل  (ISO/ IEC 17025 شخص ثالث می ممکن است اعتباردهی رس توجه

 . سازمان با اين الزام استفاده شده باشد

 آزمایشگاه خارجی 7-1-5-3-1-2

تسهیلات آزمايشگاه خارجی/ تجاری/ مستقل برای بازرسی، آزمون، يا خدمات کالیبراسیون مورد استفاده توسط سازمان بايد يک 

 : مورد نیاز داشته باشد ی آزمايشگاهی تعريف شده شامل توانايی انجام بازرسی، آزمون، يا کالیبراسیون دامنه

ی  يا معادل ملی آن، و شامل بازرسی، آزمون، يا خدمات کالیبراسیون مربوطه در دامنه ISO/ IEC 17025 آزمايشگاه بايد با

 می )گواهینامه( گواهی شده باشد؛ گواهی کالیبراسیون يا گزارش آزمون بايد شامل علامت از يک طرف مجاز رس می مجوز رس

 .ملی باشد؛ يا بايد شواهدی دال بر قابل قبول بودن آزمايشگاه خارجی از طرف مشتری وجود داشته باشد

شواهد مشابه ممکن است در ارزيابی مشتری نشان داده شده باشد، به عنوان مثال، ارزيابی طرف دوم مورد تأيید مشتری  توجه

 . سازدمی دل ملی آن را برآورده يا معا  ISO / IEC 17025 که آزمايشگاه مفاد استاندارد

 .ارزيابی طرف دوم ممکن است توسط سازمان سنجش آزمايشگاهی با استفاده از روش ارزيابی مورد تأيید مشتری انجام شده باشد

که يک آزمايشگاه واجد شرايط برای بخشی از تجهیزات در دسترس نباشد، خدمات کالیبراسیون ممکن است توسط  می هنگا

 1,3,5,1,7حاصل نمايد که شرايط ذکر شده در بخش  اطمیناندر چنین مواردی، سازمان بايد . ی تجهیزات انجام شود تولیدکننده

 . برآورده شده اند
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شده از طرف مشتری(، در صورت لزوم، ممکن  های واجد شرايط )يا پذيرفته کالیبراسیون، به غیر از آزمايشگاهاستفاده از خدمات 

 . است موضوع تأيید مقررات دولتی باشد

 دانش سازمانی7-1-6

 .به انطباق محصولات و خدمات را تعیین نمايد دست يابیسازمان بايد دانش لازم برای اجرای فرآيندها و 

 . بايد حفظ شده و بر حسب نیاز در دسترس باشداين دانش 

يا  دست يابیها و روندهای در حال تغییر، سازمان بايد به دانش فعلی توجه داشته و چگونگی  هنگام رسیدگی به نیازمندی

 . روزآوری های مورد نیاز را تعیین نمايد دسترسی به دانش بیشتر و به

به  دست يابیی سازمان بوده و حاصل تجربه است. دانش سازمان اطلاعاتی است که برای  دانش سازمانی، دانش ويژه 1تبصره 

   .شودمی گذاری  اهداف سازمان استفاده شده و اشتراك

 :مبتنی بر موارد زير باشد می توانددانش سازمانی  2تبصره 

ده از شکستها و پروژه های ناموفق؛ تبديل ش منابع داخلی )مانند مالکیت معنوی؛ دانش حاصل از تجربیات، درسهای آموخته الف

  گذاری دانش و تجربیات غیرمکتوب؛ نتايج حاصل از بهبود در فرآيندها، محصولات و خدمات(؛ و به اشتراك

 کنندگان بیرونی( تأمیناز مشتريان يا  جمع آوری شدهمنابع خارجی )مانند استانداردها؛ منابع دانشگاهی؛ کنفرانسها؛ دانش  ب

 صلاحیت 7-2

 :بايد سازمان

های لازم برای کارکنان تحت کنترل سازمان که کارشان بر اثربخشی و کارايی سیستم مديريت کیفیت مؤثر است  شايستگی الف

 . را تعیین نمايد

 .يابد اطمیناناز اينکه اين کارکنان به لحاظ تحصیلات، آموزش و مهارت دارای شايستگی هستند،  ب

 ارزيابی نمايد؛ و اثربخشی اقدامات انجام شده را که کاربر داشته باشد، اقدامات حصول شايستگی لازم را تعیین می هنگا پ

 .اطلاعات مکتوب مناسب را به عنوان شواهد شايستگی حفظ نمايد ت

ه در حال حاضر شاغل گری، يا بازبینی افرادی ک ی آموزش، مربی شامل ارائه می توانداقدامات قابل اجرا، برای مثال،  تبصره

 . هستند، يا استخدام يا عقد قرارداد با افراد داری صلاحیت باشد

 تکمیلصلاحیت،  7-2-1
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به  دست يابیرا ببینید( و  1,3,7سازمان بايد فرآيند )فرآيندهای( مدونی برای شناسايی نیازهای آموزشی از جمله آگاهی )بخش 

رسانند؛ ايجاد و حفظ می موثر بر انطباق با الزامات محصول و فرآيند را به انجام  فعالیت هاکارکنانی که  می شايستگی برای تما

 . نمايد. پرسنل مجری وظايف ويژه، حسب نیاز، بايد مبتنی بر انتظارات ويژه الزامات مشتری واجد شرايط باشند

 آموزش حین کار –صلاحیت   7-2-2

 ی جديد يا تغییر يافتهمسئولیت هاسازمان بايد آموزش حین کار )شامل آموزش الزامات مشتری( را برای کارکنان در هر يک از 

ی مؤثر بر انطباق با الزامات کیفیت، الزامات داخلی، الزامات مقرراتی يا قانونی فراهم نمايد؛ که اين امر شامل کارکنان قراردادی يا 

 . شودمی موقت 

جزئیات مورد نیاز برای آموزش حین کار بايد متناسب با سطح دانش پرسنل و پیچیدگی کار )کارهايی( باشد که ايشان ملزم سطح 

کیفیت را تحت تأثیر قرار دهد بايد در مورد عواقب ناشی از  می تواندباشند. کارکنانی که کار ايشان می ی آنها  به انجام روزانه

 . مشتری آگاهی داده شده باشندانطباق با الزامات مشتری  عدم

 

 ز داخلیمی صلاحیت م  7-2-3

ن داخلی، با توجه به هر گونه الزامات خاص مشتری ممیزيسازمان بايد يک )يا چند( فرآيند مدون به منظور تصديق صلاحیت 

 داشته باشند .

ن ممیزيمراجعه نمايید. سازمان بايد يک لیست از  19011ز، به ايزو می های م در رابطه با صلاحیت تکمیلهای  برای راهنمايی

 . داخلی واجد شرايط را حفظ نمايد

های زير  ن محصول بايد قادر به اثبات حداقل صلاحیتممیزين فرآيند تولید و ممیزين سیستم مديريت کیفیت ، ممیزي می تما

 :باشند

 بر ريسک؛ ، شامل تفکر مبتنیممیزیدرك رويکرد فرآيندی صنعت خودرو برای  الف

 درك الزامات قابل اجرای خاص مشتری ؛ ب

 زی؛میی م مربوط به دامنه IATF 1694 و 9001درك الزامات قابل اجرای ايزو  پ

 زی؛ میی م درك الزامات قابل اجرای ابزار بنیادين مربوط به دامنه ت

ن فرآيند تولید بايد درك فنی از فرآيند ممیزيعلاوه بر اين، .ممیزیهای  ريزی، اجرا، گزارش، و بستن يافته درك چگونگی طرح ث

و طرح کنترل را به اثبات رساند.  (PFMEA)مانند ، از جمله تجزيه و تحلیل ريسک فرآيندممیزی)فرآيندهای( ساخت مربوط به 

تصديق  های مربوط گیری و آزمون ن محصولات بايد صلاحیت درك الزامات محصول و صلاحیت استفاده از تجهیزات اندازهممیزي

 .انطباق محصولات را به اثبات رساند
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الذکر بايد حفظ  که آموزش برای تحقق شايستگی ارائه شده باشد، اطلاعات مدون اثبات شايستگی مربی با شرايط فوق می هنگا

 .شده باشد

 :ن داخلی بايد از طريق موارد زير به اثبات رسیده باشدممیزيحفظ و بهبود صلاحیت 

 ها در هر سال، که توسط سازمان تعريف شده باشد؛ وممیزيحداقل تعداد  د

حفظ دانش الزامات مربوطه بر اساس تغییرات داخلی )به عنوان مثال، تکنولوژی فرآيند، تکنولوژی محصول( و تغییرات خارجی  ذ

  )، ابزار بنیادين و الزامات خاص مشتریIATF 16949، 9001)به عنوان مثال، ايزو 

 طرف دوم ممیزيصلاحیت  7-2-4

ن طرف دوم بايد الزامات خاص ممیزيطرف دوم را به اثبات رساند.  ممیزین انتخاب شده برای ممیزيسازمان بايد صلاحیت 

 : های اصلی زير را به اثبات رسانند، از جمله درك نموده و حداقل صلاحیت تأمینن را ممیزيمشتری برای احراز صلاحیت 

، شامل تفکر مبتنی بر ممیزیرويکرد فرآيندی صنعت خودرو برای  الف

 ريسک؛

 الزامات قابل اجرای خاص سازمان و مشتری؛ ب

 ؛ممیزیی  مربوط به دامنه IATF 1694 و 9001الزامات قابل اجرای ايزو  پ

و برنامه  FMEA ، شاملممیزیفرآيند )فرآيندهای( تولید دارای کاربرد برای  ت

 کنترل؛

 ؛ممیزی دامنه یالزامات قابل اجرای ابزار بنیادين مربوط به  ث

 .ممیزیهای  ی گزارش، و بستن يافته ، اجرا، تهیهطرح ريزیچگونگی  د

 آگاهی 7-3

 :کنند از موارد زير آگاهندمی نمايد که افرادی که تحت کنترل سازمان کار  اطمینانسازمان بايد 

 خط مشی کیفیت؛ الف

 مرتبط؛اهداف کیفیت  ب
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 شان در اثربخشی سیستم مديريت کیفیت، شامل مزايای بهبود عملکرد؛ سهم ت

 .انطباق با الزامات سیستم مديريت کیفیت مفهوم عدم ث

 تکمیل –آگاهی  7-3-1

، دست يابیخود در  فعالیت ها اهمیتکارکنان از تأثیر خود بر کیفیت محصول و  می سازمان بايد اطلاعات مدون اثبات آگاهی تما

 . بر مشتری منتج از محصول نامنطبق را حفظ نمايد تحمیلیهای  حفظ و بهبود کیفیت، شامل الزامات مشتری و ريسک

 توانمندسازي و انگیزش کارکنان 2-3-7

به اهداف کیفیت، بهبود مستمر، و ايجاد محیطی  دست يابیسازمان بايد يک )يا چند( فرآيند مدون ايجاد انگیزه در کارکنان برای 

 . که نوآوری را ترويج دهد؛ حفظ کند

 .اين فرآيند بايد شامل ارتقاء کیفیت و آگاهی تکنولوژيکی در سرتاسر سازمان باشد

 ارتباطات 4-7

 :ن نمايدسازمان بايد ارتباطات داخلی و خارجی مربوط به سیستم مديريت کیفیت، از جمله موارد زير را تعیی

 آنچه که موضوع ارتباط خواهد بود؛ الف

 زمان ارتباط؛ ب

 افراد ارتباط گیرنده؛ پ

 چگونگی برقراری ارتباط؛ ت

 .فرد ارتباط گیرنده ث

 مکتوب اطلاعات 5-7

 می عمو 1-5-7

 :سیستم مديريت کیفیت سازمان بايد شامل موارد زير باشد

 المللی؛ بین اطلاعات مکتوب الزام شده در اين استاندارد الف

 اند؛ اطلاعات مکتوب که توسط سازمان برای اثربخشی سیستم مديريت کیفیت ضروری تشخیص داده شده ب
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 می تواندهای ديگر، بنابر ملاحظات زير  اطلاعات مکتوب سیستم مديريت کیفیت سازمان در مقايسه با سازمان میزان تبصره

 :متفاوت باشد

 خدمات؛محصولات و فعالیتها، فرآيندها، اندازه سازمان ونوع•  

 آنها؛ تعامل فرآيندهاو پیچیدگی•  

 .صلاحیت افراد•  

 تدوین سیستم مدیریت کیفیت  1-1-5-7

ای از مدارك  مجموعه می تواندی کیفیت باشد، که  سیستم مديريت کیفیت سازمان را بايد تدوين شده و شامل يک نظامنامه

 . باشند )الکترونیکی يا نسخ ملموس(

فرم و ساختار نظامنامه کیفیت در اختیار سازمان بوده و وابسته به اندازه، فرهنگ، و پیچیدگی سازمان خواهد بود. در صورتی که 

 . دهند را حفظ نمايدمی ی کیفیت را تشکیل  ای از اسناد استفاده شده باشد، بايد يک لیست از مدارکی که نظامنامه مجموعه

 :لااقل بايد شامل موارد زير باشد ی کیفیت، مهنا نظام

 سازی؛ ی سیستم مديريت کیفیت، شامل جزئیات و توجیه هر نوع مستثنی دامنه الف

 فرآيندهای مدون ايجاد شده برای سیستم مديريت کیفیت، يا اشاره به آنها؛ ب

 کنترل هر يک فرآيندهای برون میزانفرآيندهای سازمان و توالی و تعامل آنها )وروديها و خروجیها(، از جمله نوع و  پ

 شده؛ سپاری

يک مدرك )به عنوان مثال، ماتريس( محلی در سیستم مديريت کیفیت سازمان که به الزامات خاص مشتری رسیدگی  ت

 .می  نمايد

صنعت خودرو توسط فرآيندهای سازمان،   OMS توجه ممکن است يک ماتريس از چگونگی رسیدگی به الزامات اين استاندارد

 . صنعت خودرو استفاده شده باشد OMS دهی فرآيندهای سازمان و اين استاندارد برای کمک به ارتباط

 روزآوري ایجاد و به 2-5-7

 :حاصل نمايد اطمینانروزآوری اطلاعات مکتوب، سازمان بايد به نحو مقتضی از موارد زير  هنگام ايجاد و به

 کننده، يا شماره ارجاع(؛ شناسايی و شرح )مانند عنوان، تاريخ، تهیه الف

 الکترونیکی(؛ ، گرافیک( و رسانه )مانند کاغذی،افزاری ی نرم قالب )مانند زبان، نسخه ب
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 .بازنگری و تصويب برای تناسب و کفايت پ

 کنترل اطلاعات مکتوب 3-5-7

از موارد زير  اطمینانالمللی بايد به منظور  در سیستم مديريت کیفیت و اين استاندارد بین می اطلاعات مکتوب الزا 1-3-5-7

 :کنترل شوند

 در دسترس بودن و مناسب بودن برای استفاده، در مکان و زمانی که مورد نیازند؛ الف

 )ی نادرست، يا نقص در يکپارچگی بودن، استفاده ی کافی )مانند نقص در محرمانه اندازه حفاظت به ب

 :سازمان بايد در صورت کاربرد به موارد زير رسیدگی نمايدبرای کنترل اطلاعات مکتوب،  2-3-5-7

 توزيع، دسترسی، بازيابی و استفاده؛ الف

 خوانايی؛ سازی و حفظ، از جمله حفظ ذخیره ب

 ی بازنگری(؛ کنترل تغییرات )مانند کنترل شماره پ

 .حفظ و جايگزينی ت

، شده اندو اجرای سیستم مديريت کیفیت ضروری تعیین  طرح ريزیاطلاعات مکتوب با مبداء خارجی که توسط سازمان برای 

 . نحو مناسب شناسايیشده و کنترلشده باشند بايد به

 .اطلاعات مکتوب حفظ شده بهعنوان شواهد انطباق بايد از تغییرات ناخواسته محافظت شوند

مشاهده اطلاعات مکتوب، يا اجازه و اختیار مشاهده و تغییر اطلاعات  اجازه یگیری در مورد تصمیم بر  می توانددسترسی  تبصره

 . مکتوب دلالت نمايد

 حفظ سوابق 7-5-3-2-1

کنترل سوابق بايد الزامات قانونی، مقرراتی، سازمانی، و . سازی نمايد مشی حفظ سوابق را تعريف، تدوين، و پیاده سازمان بايد خط

 . الزامات مشتری را برآورده نمايد

ی تولیدی، سوابق ابزارسازی )از جمله نگهداری و مالکیت(، سوابق طراحی محصول و فرآيند ، سفارشات خريد  های قطعه تأيیديه

ها بايد در مدت زمانی که الزامات تولید و خدمات محصول فعال است، به علاوه يک  هی)در صورت کاربرد(، يا قراردادها و اصلاح

 . گذار مشخص شده باشد نکه به شکل ديگری توسط مشتری يا سازمان قانون، حفظ شود؛ مگر ايمی سال تقوي
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ی تولیدی ممکن است شامل محصولات تأيید شده، سوابق تجهیزات آزمون دارای کاربرد، و يا  اطلاعات مدون تأيید قطعه توجه

   .های آزمون تأيید شده باشد داده

 مشخصات مهندسی   7-5-3-2-2

ت مهندسی و ااستانداردها/ مشخص می سازی تما مدوَََن برای تشريح بازنگری، توزيع، و پیادهسازمان بايد يک فرايند 

 . تجديدنظرهای مرتبط بر اساس زمانبندی مشتری، حسب نیاز، داشته باشد

 6-3-8در بند  9001ی مهندسی منتج به تغییر طراحی محصول شود، به الزامات ايزو  که تغییر يک استاندارد/ مشخصه می هنگا

که تغییر يک استاندارد/ مشخصهی مهندسی منتج به تغییر فرآيند تحقق محصول شود، به الزامات ايزو  می مراجعه نمايید. هنگا

شده در تولید را حفظ نمايد.  سازی ی تاريخ هر يک از تغییرات پیاده مراجعه نمايید. سازمان بايد سابقه 1-6-5-8در بند  9001

 . شده باشد یرروزآو رك بهسازی بايد شامل مدا پیاده

 .رسانی تغییرات مهندسی استانداردها/ مشخصات به پايان رسیده باشد روز کاری از دريافت اطلاع 10بازنگری بايستی ظرف مدت 

روزآوری سوابق فرآيند تأيید قطعه تولیدی تولید مشتری  يک تغییر اين استانداردها/ مشخصات ممکن است نیازمند به توجه

که به اين مشخصات در سوابق طراحی اشاره شده يا چنانچه در مدارك تأيید قطعه تولیدی تأثیرگذار باشند، مانند  می هنگاباشد، 

 . (و غیره (FMEA طرح کنترل، تجزيه و تحلیل ريسک مانند

 عملیات -8بخش 

 ریزي و کنترل اجرایی طرح 1-8

سازی  آوری محصولات و خدمات، و پیاده سازی الزامات فراهم را ببینید( برای برآورده 4-4 )سازمان بايد فرآيندهای مورد نیاز

 :سازی و کنترل نمايد ريزی، پیاده را ضمن توجه به موارد زير طرح 6بند اقدامات تعیین شده در 

 تعیین الزامات محصولات و خدمات الف

 :تعیین معیارهای مربوط بهب 

 مراحل 1

 خدماتپذيرش محصولات و  2

به انطباق با الزامات محصول و  دست يابیتعیین منابع مورد نیاز برای  پ

 خدمات؛

 سازی کنترل فرآيندها مطابق با معیارها؛ پیاده ت

 :مورد نیاز برای نگهداشتن اطلاعات مکتوب در حد تعیین و ث

 ريزی شده، از اجرای فرآيندها بر اساس ترتیبات طرح اطمینانحصول ) 1

   .انطباق محصولات و فرآيندها با الزاماتاثبات ) 2

  .به هر دو معنی نگهداری و حفاظت از اطلاعات مکتوب است“ نگهداشتن” تبصره
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 .ريزی بايد متناسب با عملیات سازمان باشد خروجی اين برنامه

شده را کنترل و پیامدهای تغییرات ناخواسته را بررسی نموده، و حسب اقتضا، عوارض ناخواسته  طرح ريزیسازمان بايد تغییرات 

 . را کاهش دهد

 (را ببینید 4-8. )سپاريشده تحت کنترل هستند حاصل نمايد که فرآيندهای برون اطمینانسازمان بايد 

 تکمیل –اتی و کنترل عملی طرح ریزي 1-1-8

 :موارد زير بايد در نظر گرفته شده باشند ريزی تحقق محصول، هنگام طرح

 الزامات مشتری برای محصول و مشخصات فنی؛ الف

 الزامات لجستیکی؛ ب

 امکانسنجی تولید؛ پ

 (؛2-3-8، بخش 9001ريزی پروژه )اشاره شده در ايزو  برنامه ت

 .معیار پذيرش ث

گیری، بازرسی، و آزمون خاص محصولات و  اندازه گذاری، پايش، تأيید، صحه فعالیت هابه  پ 1-8منابع مشخصشده در بخش 

 . می  نمايدمعیارهای پذيرش محصول اشاره 

 رازداري 2-1-8

های در حال توسعه، از جمله اطلاعات مربوط به محصول،  سازمان بايد از محرمانهبودن محصولات قراردادی مشتری و پروژه

 . داشته باشد اطمینان

 خدمات محصولات و الزامات مربوط به 2-8

 ارتباط با مشتري 1-2-8

 :ارتباط با مشتريان بايد شامل موارد زير باشد

 ارائه اطلاعات مربوط به محصولات و خدمات؛ الف

 ها، قراردادها يا سفارشات، شامل تغییرات؛ رسیدگی به استعلام ب

 اخذ بازخورد مشتری در رابطه محصولات و خدمات، شامل شکايت مشتری؛ پ
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  کنترل اموال مشتری؛رسیدگی يا  ت

 .ايجاد الزامات خاص برای اقدامات اقتضايی، در موارد مناسب ث

 تکمیل –ارتباط با مشتري  1-1-2-8

سازمان بايد توانايی برقراری ارتباط اطلاعاتی ضروری، از . بايد با زبان مورد توافق با مشتری باشد می ارتباطات نوشتاری يا کلا

های طراحی توسط  شده توسط مشتری را داشته باشد. )به عنوان مثال، داده کامپیوتری و در قالب مشخصجمله داده در يک زبان 

 )ها کامپیوتر، تبادل الکترونیکی داده

  تعیین الزامات مربوط به محصولات و خدمات 2-2-8

 :حاصل نمايد که اطمینانهنگام تعیین الزامات محصولات و خدمات به منظور ارائه به مشتريان، سازمان بايد 

 :اند شده تعريف موارد زير شامل وخدمات الزامات محصولات الف

 اجرا؛ مقرراتی قابل و هرگونه شرايط قانونی) 1

  موارد ضروری قابل توجه توسط سازمان؛) 2

 .سازی مطالبات مربوط محصولات و خدمات پیشنهاد شده امکان برآورده ب

 تکمیل –تعیین الزامات محصولات و خدمات  1-2-2-8

دانش سازمان از محصول  نتیجه یزيست محیطی، و مشخصات مشخص شده به عنوان  جنبه هایاين الزامات بايد شامل بازيافت، 

 .باشد  تولیدی و فرآيندهای 

قوانین قانونی، ايمنی و محیط  می تما ( بايد در نظر گرفته شده باشد اما نبايد به:1بخش الف  8-2-8، بخش 9001انطباق با ايزو 

 . زيستی دارای کاربرد مبتنی بر مالکیت، انبارش، حمل و نقل، بازيافت، امحاء يا دفع مواد؛ محدود شده باشد

 تکمیل –بازنگري الزامات محصولات و خدمات 8-2-3

ات مطرح شده در ــمبتنی بر الزام می ری برای بازنگری رسـپوشی مجاز مشت مـی از چشان بايد شواهد مدونــسازم 8-2-3-1

 . را حفظ نمايد1-3-2-8بخش  9001ايزو 

حاصل  اطمینانسازی الزامات محصولات و خدمات پیشنهادی به مشتريان  سازمان بايد از توانايی خود برای برآورده 1-3-2-8

 نمايد .

 : نموده باشد تکمبلی محصولات و خدمات به مشتری، بازنگری موارد زير  سازمان بايد پیش از تعهد به عرضه

 پس از تحويل؛ فعالیت هاشده توسط مشتری، از جمله الزامات تحويل و  الزامات مشخص الف

 استفاده مورد نظر ضروری هستند، چنانچه شناخته شده باشند؛ اند، اما برای الزاماتی که توسط مشتری مطرح نشده ب
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 الزامات مشخص شده توسط سازمان؛ پ

 الزامات قانونی و مقرراتی دارای کاربرد در محصولات و خدمات؛ ت

 .الزامات متفاوت قرارداد يا سفارش نسبت به شرايط سابق ث

 .اند وفصل شده حاصل نمايد که تفاوتهای الزامات قراردادها و سفارشات نسبت به شرايط سابق حل اطمینانسازمان بايد 

صورت مکتوب ارائه نکرده باشد، الزامات مشتری بايد پیش از پذيرش توسط سازمان تصديق  که مشتری الزامات خود را به ی مهنگا

 .باشد شده

توانند از طريق می هر سفارش غیرعملی است. در عوض، بازنگريها  می در برخی شرايط، نظیر فروش اينترنتی، بازنگری رستبصره 

 . شوند داده های تبلیغاتی پوشش مانند کاتالوگها يا آگهیاطلاعات مربوط به محصول، 

 تکمیل –بازنگري الزامات محصولات و خدمات  1-1-3-2-8

        بخش 9001مبتنی بر الزامات مطرح شده در ايزو  می پوشی مجاز مشتری برای بازنگری رس نی از چشمسازمان بايد شواهد مدو

 . را حفظ نمايد8-2-3-1

 تکمیل –مشخصات ویژهی طراحی مشتري  2-1-3-2-8

 .سازمان بايد با الزام مشتری برای طراحی، مستندسازی تأيیديه، و کنترل مشخصات ويژه انطباق داشته باشد

 :سازمان بايد اطلاعات مکتوب زير را حسب کاربرد حفظ نمايد 2-3-2-8

 برای نتايج بازنگری؛ الف

 .برای هر الزام جديد محصولات و خدمات ب

 امکانسنجی تولید توسط سازمان 3-1-3-2-8

پذيری توانايی فرآيندهای تولید  سازمان بايد از يک رويکرد چند تخصصی برای انجام تجزيه و تحلیل تعیین شرايطی دال بر امکان

ستفاده سازند، امی شده توسط مشتری را برآورده  سازمان برای تولید سازگار محصولاتی که الزامات مهندسی و ظرفیت مشخص

جديد محصول برای سازمان و  فن آوریفرآيندهای تولید يا  می نمايد. سازمان بايد اين تجزيه و تحلیل امکانسنجی را برای تما

 . برای هر فرآيند تولید يا طراحی محصول تغییر يافته به انجام رساند

مناسب، توانايی خود را برای ايجاد  روش های، يا ديگر کاو اندازيهای تولید، مطالعات بهینه علاوه بر اين، سازمان بايستی ضمن راه

 . گذاری نمايد شده با نرخ تولید مورد نیاز صحه محصول با مشخصات تعیین

 تغییرات الزامات محصولات و خدمات 8-2-4
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 حاصل نمايد که اطلاعات مکتوب اصلاح شده اطمینانکه الزامات محصولات و خدمات تغییريافته باشند، سازمان بايد  می هنگا

 . اند اند، و افراد مرتبط از الزامات تغییريافته آگاه شده

 خدمات و ي محصولات توسعه و طراحی 8-3

 کلیات 8-3-1

 از فراهمآوری متعاقب محصولات و خدمات مناسب باشد را ايجاد، پیاده اطمینانسازمان بايد فرآيند طراحی و توسعهای که برای 

 . سازی و حفظ نمايد

 تکمیل –طراحی و توسعه محصولات و خدمات  8-3-1-1

، بايد به طراحی محصول و فرآيند تولید اعمال شود و بايد بر پیشگیری از خطا به جای 1-3-8، بخش 9001الزامات استاندارد ايزو 

 .باشد متمرکزتشخیص 

 .سازمان بايد فرآيند طراحی و توسعه را تدوين نمايد

 طراحی و توسعه طرح ریزي 8-3-2

 :در تعیین مراحل و کنترل طراحی و توسعه، سازمان بايد موارد زير در نظر بگیرد

 طراحی و توسعه؛ فعالیت هاماهیت، مدت زمان و پیچیدگی  الف

 طراحی و توسعه قابل کاربرد؛ بازنگری هایمراحل مورد نیاز فرآيند، از جمله  ب

 گذاری طراحی و توسعه؛ تصديق و صحه فعالیت ها پ

 و اختیارات مربوط به فرآيند طراحی و توسعه؛ مسئولیت ها ت

 منابع داخلی و خارجی مورد نیاز برای طراحی و توسعه محصولات و خدمات؛ ث

 فرآيند طراحی و توسعه؛ ی مربوط به کنترل ارتباطات افراد درگیر درنیازمندی ها د

 عهو کاربران در فرآيند طراحی و توسنیاز به تعامل با مشتريان  ذ

 الزامات مورد نیاز برای ارائه محصولات و خدمات؛ ر

 ذينفع مربوطه؛ طرف هایسطح کنترل مورد انتظار فرآيند طراحی و توسعه توسط مشتريان و ساير  ز

 .اند اينکه الزامات طراحی و توسعه محقق شدهاطلاعات مکتوب مورد نیاز برای اثبات  ژ
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 تکمیل –طراحی و توسعه  طرح ریزي 8-3-2-1

ذينفعان تحت تاثیر داخل سازمان و، حسب  می ريزی طراحی و توسعه شامل تما حاصل نمايد که طرح اطمینانسازمان بايد 

شامل موارد زير است، اما محدود به  می رويکرد چند انتظاهايی از نقاط استفاده از چنین  نمونه. آن است تأمینی  اقتضاء زنجیره

 : شودمی آنها ن

 ؛APQP  VDA-RGAبه عنوان مثال ، مديريت پروژه الف

ها و فرآيندهای  ، مانند توجه به استفاده از طراحیDFA و DFMبه عنوان مثال ، )طراحی محصول و فرآيند تولید فعالیت ها ب

 ( تولید جايگزين؛

 ، شامل اقدامات برای کاهش خطرات بالقوه؛)هاFMEA) )توسعه و بازنگری تجزيه و تحلیل ريسک طراحی محصول پ

های کنترل، و  ها، جريان فرآيند، برنامهFMEAتوسعه و بازنگری تجزيه و تحلیل ريسک فرآيند تولید )به عنوان مثال ، ت

 (.دستورالعملهای کاری استانداردشده

کننده، نگهداری و  تأمینيک رويکرد چند تخصصی به طور معمول شامل طراحی، تولید، مهندسی، کیفیت، تولید، خريد،  توجه

 . ات، و حسب تقتضاء ساير فرآيندهای سازمان استتعمیر

 مهارتهاي طراحی محصول 8-3-2-2

حاصل نمايد که کارکنان دارای مسئولیت طراحی محصول دارای صلاحیت تحقق شرايط طراحی بوده و برای  اطمینانسازمان بايد 

 . طراحی محصول دارای کاربرد مهارت يافتهاند روش هاابزار و 

 .دارای کاربرد بايد توسط سازمان مشخص شود روش هاابزار و 

 .ی رياضی است های عددی پايه ای از مهارتهای طراحی محصول، کاربرد داده نمونه توجه

 شده توسعه محصولات با نرم افزار تعبیه 8-3-2-3

شده استفاده نمايد. يک روش  افزار تعبیه ی داخلی نرم ن کیفیت محصولات خود ضمن توسعهمی سازمان بايد فرآيندی برای تض

توسط سازمان استفاده شده باشد. ضمن استفاده از افزار  افزار بايد به منظور بازنگری فرآيند توسعه نرم ی نرم ارزيابی توسعه

ی نرم افزار را  بندی مبتنی بر ريسک و تأثیر بالقوه بر مشتری، سازمان بايد اطلاعات مدون از خودارزيابی توانايی توسعه اولويت

  حفظ نمايد.

 را ببینید( 1-2-2-9ته باشد. )بخشداخلی خود در نظر گرف ممیزیی  ی برنامه افزار در را در دامنه سازمان بايد توسعه نرم

 

 هاي طراحی و توسعه ورودي 8-3-3
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سازمان بايد الزامات ضروری انواع خاص محصولات و خدمات در حال طراحی و توسعه را تعیین نمايد. سازمان بايد موارد زير را 

 :در نظر گیرد

 الزامات کارايی و عملکرد؛ الف

 طراحی و توسعه مشابه قبلی؛های  اطلاعات بهدست آمده از فعالیت ب

 الزامات قانونی و مقرراتی؛ پ

 سازی آنها شده است؛ استاندارد يا کدهای اجرايی که سازمان متعهد به پیاده ت

   .عواقب بالقوه شکست با توجه به ماهیت محصولات و خدمات ث

  .ها بايد متناسب با اهداف طراحی و توسعه، کامل و بدون ابهام باشند ورودی

 . وفصل شود طراحی و توسعه بايد حل ورودی هایلاف اخت

 . سازمان بايد اطلاعات مکتوب طراحی و توسعه ورودی را حفظ نمايد

 

 طراحی محصول ورودي هاي 8-3-3-1

بازنگری قرارداد شناسايی، تدوين، و بازنگری نمايد. الزامات  نتیجه یسازمان بايد الزامات ورودی طراحی محصول را به عنوان 

 : شودمی ورودی طراحی محصول شامل موارد زير است اما محدود به آنها ن

 را ببینید( 8-3-3-3ا نه محدود به آنها )بخش اممشخصات محصول شامل مشخصات ويژه  الف

 الزامات حدود و فصول مشترك؛ ب

 بندی؛ شناسايی، رديابی، و بسته پ

 در نظر گرفتن طراحی جايگزين؛ ت

 سنجی؛ ی الزامات ورودی و توانايی سازمان برای کاهش و )يا( مديريت ريسک، شامل از تجزيه و تحلیل امکانريسک هاارزيابی  ث

زمانبندی پذيری، بهداشت، ايمنی، محیط زيست، تعمیر، دوام، اطمیناناهداف انطباق با الزامات محصول شامل حفاظت، قابلیت  ج

  توسعه و هزينه؛
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 ی کشور مشتری مقصد، در صورت ارائه؛ شده الزامات قابل اجرای قانونی و مقرراتی شناسايی د

 .شده افزار تعبیه الزامات نرم ز

 های طراحی قبلی، تجزيه و تحلیل محصول رقابتی )بهینه سازمان بايد يک فرآيند برای گسترش اطلاعات کسب شده از پروژه

های جاری و آينده با ماهیت  دانی و ديگر منابع مربوط به پروژهمی های  کنندگان، ورودی داخلی، داده تأمینکاوی(، بازخورد 

 . مشابه داشته باشد

 .های تبادل است های طراحی، استفاده از منحنی يک رويکرد برای در نظر گرفتن گزينه توجه

 ورودي طراحی فرآیند ساخت 8-3-3-2

 :بايد الزامات ورودی طراحی فرآيند ساخت را شامل موارد زير، و نه محدود به آنها را، شناسايی، تدوين، و بازنگری نمايدسازمان 

 ويژه؛ داده های خروجی طراحی محصول شامل مشخصات  الف

 وری، قابلیت فرآيند، زمان و هزينه؛ اهداف بهره ب

 ساخت؛ فن آوریهای  گزينه پ

 الزامات مشتری، در صورت وجود؛ ت

 های قبلی؛ ی توسعه تجربه ث

 مواد جديد؛ د

 انتقال محصول و الزامات فاکتورهای انسانی؛ و ذ

 .طراحی برای ساخت و طراحی برای مونتاژ ر

طراحی فرآيند تولید بايد شامل استفاده از روش های خطاناپذيرسازی در سطح مقتضی با شدت مشکل )مشکلات( و متناسب با 

 . ی مورد مواجهه باشدريسک ها

 ت ویژهمشخصا 8-3-3-3

ويژه، شامل  تآيند )فرآيندهای( شناسايی مشخصاسازمان بايد يک از رويکرد چند تخصصی برای ايجاد، تدوين، و پیاده سازی فر

 :موارد تعیین شده توسط مشتری و تجزيه و تحلیل ريسک انجام شده توسط سازمان استفاده نمايد که شامل موارد زير است
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های کنترل و  برنامهFMEA مانند مشخصات ويژه در نقشه )در صورت لزوم(، تجزيه و تحلیل ريسک می تدوين تما الف

های خاص شناسايی شده و قابل مشاهده از  گذاری استانداردشده؛ مشخصات ويژه با نشانههای کاری و يا اجرايی  دستورالعمل

 طريق هر يک از اين مستندات؛

 ی محصولات و فرآيندهای تولید؛ ی کنترل و پايش راهبرد برای مشخصات ويژه توسعه ب

 که مورد نیاز باشد؛ می تأيید خاص مشتری، هنگا پ

ص مشتری، يا علامتها يا نمادهای معادل سازمان، مطابق با آنچه که در يک جدول تبديل نماد انطباق با تعاريف و علائم خا ت

 . تعريف شده باشد. جدول تبديل نماد، در صورت لزوم،بايد به مشتری ارائه شده باشد

 کنترل طراحی و توسعه 8-3-4

 :کار گیرد بههای طراحی و توسعه را  از موارد زير کنترل اطمینانسازمان بايد به منظور 

 اند؛ آمده تعريف شده دست نتايج به الف

 شوند؛می سازی الزامات هدايت  بازنگريها به منظور ارزيابی توانايی نتايج طراحی و توسعه برای برآورده ب

 شوند؛می های طراحی و توسعه با وروديها، هدايت  سازی خروجی از برآورده اطمینانمنظور  تصديق به فعالیت ها پ

 شوند؛می سازی کاربرد مشخص شده يا نتايج مورد انتظار، هدايت  از برآورده اطمینانمنظور  گذاری به صحه فعالیت ها ت

 شوند؛می گذاری اتخاذ  های تصديق يا صحه شده ضمن بازنگريها، يا فعالیت هرگونه اقدامات لازم برای مشکلات شناسايی ث

 .شوندمی اطلاعات مکتوب اين فعالیتها حفاظت  د

 توانند مجزا يا ترکیبی، بهمی شوند. آنها می بازنگريها، تصديق و صحهگذاری طراحی و توسعه با مقاصد متفاتی انجام تبصره 

 . باشد، هدايت شوند نحوی که برای محصولات و خدمات سازمان مناسب

 

 

 

 پایش 8-3-4-1
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ها بايد در مراحل مشخص در زمان طراحی و توسعه محصولات و فرآيندها تعريف شده، تجزيه و تحلیل شده، و  گیری اندازه

 (را ببینید 1-2-3-9گزارش شده باشد ،و خلاصه نتايج به عنوان ورودی در بازنگری مديريت گزارش شده باشند. )بخش 

شده، يا توافق شده  محصول و فرآيند بايد در مراحل مشخص ی توسعه فعالیت هاهای  گیری هنگام الزام توسط مشتری، اندازه

 . با مشتری، به مشتری گزارش شده باشد

های انتظار، مسیر بحرانی، و  ها، زمان های کیفیت، هزينه ها ممکن است شامل ريسک گیری حسب اقتضاء اين اندازه توجه

 . های ديگر باشد اندازه گیری

 گذاري طراحی و توسعه هصح 8-3-4-2

ادهای دولتی انجام گذاری طراحی و توسعه بايد مطابق با الزامات مشتری، از جمله استانداردهای مقرراتی قابل اجرای نه هصح

 .ريزی شده باشد شده مشتری برنامه گذاری طراحی و توسعه، حسب اقتضاء بايد هماهنگ با زمانبندی مشخص هشود. زمان صح

شده، با سیستم  افزار تعبیه امر بايد شامل ارزيابی تعامل محصول سازمان، از جمله نرمهنگام توافق قراردادی با مشتری، اين 

 . محصول مشتری نهايی باشد

 هبرنامه نمونه اولی 8-3-4-3

که توسط مشتری الزام شده باشد، سازمان بايد يک برنامه و طرح کنترل نمونه اولیه داشته باشد. سازمان بايد، در  می هنگا

 .کنندگان، ابزارآلات و فرآيندهای تولید که در تولید استفاده خواهند شد، استفاده نمايد تأمیناز همان صورت امکان، 

 . موقع و انطباق با الزامات پايش شوند به تکمبلآزمون عملکرد بايد برای  فعالیت هاتمام 

ی سیستم مديريت کیفیت خود در  کنترل را در دامنه میزانشده باشند، سازمان بايد نوع و  برون سپاریکه خدمات  می هنگا

 (4-8را ببینید، بخش  9001شده مطابق با الزامات هستند. )ايزو برون سپاريحاصل شود که خدمات  اطمیناننظر گرفته باشد تا 

 فرآیند تأیید محصول 8-3-4-4

توسط مشتری )مشتريان( ايجاد، پیاده سازی و حفظ شده  سازمان بايد فرآيند تأيید محصول و ساخت را مطابق با الزامات تعريف

 .نمايد

قبل از اظهار تأيید قطعه به مشتری  ، ۳-4-8، بخش 9001سازمان بايد محصولات و خدمات فراهمشدهی بیرونی مبتنی بر ايزو 

 .باشد نمودهرا تأيید 

نموده باشد. سوابق اين تأيیديه بايد حفظ در صورت الزام توسط مشتری، سازمان بايد تأيید مدون محصول را قبل از حمل کسب 

 .شود

 .تأيیديه محصول بايستی متعاقب تأيید فرآيند تولید باشد توجه

 

 هاي طراحی و توسعه خروجی 8-3-5

 :های طراحی و توسعه حاصل نمايد که خروجی اطمینانسازمان بايد 
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 سازند؛می الزامات ورودی را برآورده  الف

 ارائه محصولات و خدمات کافی هستند؛برای فرآيندهای آتی  ب

 اند؛ آنها ارجاع داده شده گیری، و معیار پذيرش هستند؛ يا به طور مناسب، مشتمل بر الزامات پايش و اندازه به پ

 اند اند را مشخص نموده هايی که مبتنی بر اهداف مورد انتظار و کاربرد ايمن و مناسب محصولات و خدمات ضروری ويژگیت 

 . های طراحی و توسعه را حفظ نمايد بايد اطلاعات مکتوب خروجی؛سازمان 

 تکمیل– هاي طراحی و توسعه  خروجی 8-3-5-1

 نحوی بیان شده باشند که در برابر الزامات ورودی طراحی محصولات قابل تصديق و صحه خروجی طراحی محصول بايد به

 : شودمی شامل موارد زير باشد، اما محدود به آنها ن های طراحی محصول بايد گذاری باشند. در صورت کاربرد، خروجی

 ؛(FMEA)تجزيه و تحلیل ريسک طراحی  الف

 ؛اطمینانت نتايج مطالعات قابلی ب

 ی محصولات؛ ت ويژهمشخصا پ

 ؛FTA وOFMA  ،OFSSنتايج حاصل از خطاناپذيرسازی طراحی محصول، مانند ت

فنی، اطلاعات مربوط به محصول تولیدی، و ابعاد و تلرانسهای  تعريف محصول از جمله مدلهای سهبعدی، بستهی اطلاعات ث

 (GD&T؛)هندسی

 

 های هندسی های دو بعدی، اطلاعات مربوط به محصول تولیدی، و ابعاد و تلرانس نقشه ج

 ؛(GD&T)نتايج بازنگری طراحی محصول د  

 پذيری؛تعمیرو  تعمیرهای  راهنماهای تشخیصی خدمات و دستورالعمل ر

 الزامات بخش خدمات؛ ز

 .زنی برای حمل و نقل بندی و برچسب الزامات بسته س

آنها طريق فرآيند تبادل آغاز  حل و فصلهای طراحی موقت بايستی شامل هر گونه مشکلات کیفی و مهندسی که  خروجی توجه

 . شده است ،باشد
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 خروجی طراحی فرآیند ساخت 8-3-5-2

تولید را به شیوهای که امکان تصديق در برابر ورودی طراحی فرآيند تولید تدوين نموده سازمان بايد خروجی طراحی فرآيند 

باشد. سازمان بايد خروجیها را در برابر الزامات ورودی فرآيند تولید تصديق نموده باشد. خروجی طراحی فرآيند تولید بايد شامل 

 :شودمی ن  موارد زير باشد، اما محدود به آنها

 ها؛ قشهمشخصات و ن الف

 مشخصات ويژه محصول و فرآيند تولید؛ ب

 ها تاثیرگذارند؛ شناسايی متغیرهای ورودی فرآيند که بر ويژگی پ

 قالب و تجهیزات تولید و کنترل، شامل مطالعات قابلیت تجهیزات و فرآيند )فرآيندها(؛ ت

 نمودارهای جريان فرآيند تولید و )يا(طرح جانمايی، از جمله ارتباط محصول، فرايند، و ابزار؛ ث

 تجزيه و تحلیل ظرفیت؛ د

 فرآيند تولید؛ FMEA ذ

 ات؛تعمیر برنامه و دستورالعمل نگهداری و ر

 طرح کنترل )پیوست الف را ببینید(؛ ز

 دستورالعمل کاری و کار استانداردشده؛ ر

 رش تأيید فرآيند؛معیارهای پذي ز

 گیری؛ ت دوام، و قابلیت اندازه، قابلیاطمینانکیفیت، قابلیت دادههای  س

 نتايج حاصل از شناسايی خطاناپذيرسازی و تايید، حسب اقتضا؛ ش

 .های تشخیص سريع، بازخورد، و اصلاح عدم انطباق محصولات و )يا( فرآيند تولید روش ص

 

 تغییرات طراحی و توسعه 8-3-6
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وجود  از عدم اطمینانسازمان بايد تغییرات ايجاد شده در زمان طراحی و توسعه محصولات و خدمات، يا پس از آن را به منظور 

 . تأثیرات نامطلوب بر روی انطباق با الزامات شناسايی، بازنگری و کنترل نمايد

 :سازمان بايد اطلاعات مکتوب زير را حفظ نمايد

 توسعه؛ تغییرات طراحی و الف

 نتايج حاصل از بازنگری؛ ب

 مجوز تغییرات؛ پ

 .اقدامات صورت گرفته برای جلوگیری از اثرات نامطلوب ت

 تکمیل –تغییرات طراحی و توسعه  8-3-6-1

کنندگان پیشنهاد  تأمینتغییرات طراحی پس از تأيید اولیه محصول، از جمله مواردی که توسط سازمان يا  می سازمان بايد تما

را در رابطه با تاثیر بالقوه بر روی تناسب، فرم، عملکرد، کارايی، و )يا( دوام ارزيابی نمايد. اين تغییرات بايد در برابر  اند شده

 . گذاری شده باشند سازی در تولید صحه الزامات مشتری و تأيیدات داخلی ،قبل از پیاده

پوشی مستند از مشتری را کسب نموده  ، تأيید مستند يا چشمسازی در تولید در صورت الزام مشتری، سازمان بايد قبل از پیاده

 .باشد

افزار را به عنوان بخشی از سوابق تغییر،  افزار و سخت شده، سازمان بايد سطح تجديد نظر نرم افزار تعبیه برای محصولات با نرم

 . تدوين نموده باشد

 بیرونی تأمین شدهکنترل فرآیندها، محصولات و خدمات  8-4

 کلیات 8-4-1

 .بیرونی در انطباق با الزامات هستند تأمین شدهحاصل نمايد که فرآيندها، محصولات و خدمات  اطمینانسازمان بايد 

 :بیرونی فرآيندها، محصولات و خدمات تعیین نمايد تأمینهايی برای کاربرد در  سازمان بايد در موارد زير، کنترل

 اند؛ منظور الحاق به محصولات و خدمات سازمان در نظر گرفته شده که بهکنندگان بیرونی  تأمینمحصولات و خدمات  الف

طور مستقیم به مشتری/ مشتريان ارائه  کنندگان بیرونی و به نمايندگی از سازمان، به تأمینمحصولات و خدماتی که توسط  ب

 .شودمی 

 .سازمان تصمیم ی  عنوان نتیجهکنندگان بیرونی، به  تأمینيک فرآيند يا بخشی از يک فرآيند ارائهشده از  پ

 تأمینکنندگان بیرونی را، برمبنای توانايی ايشان در  تأمینسازمان بايد معیارهای ارزيابی، انتخاب، پايش عملکرد و ارزيابی مجدد 

ها و هر گونه فرآيندها يا محصولات يا خدمات مبتنی بر الزامات؛ تعیین و استفاده نمايد. سازمان بايد اطلاعات مکتوب اين فعالیت

 . اقدامات ناشی از اين ارزيابیها را حفظ نمايد
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 تکمیلات، کلی 8-4-1-1

 بندی، دوباره سازی، طبقه سازمان بايد تمام محصولات و خدماتی که بر الزامات مشتری تأثیرگذارند را مانند مونتاژ اجزاء، مرتب

شدهی بیرونی در نظر  محصولات، فرآيندها و خدمات فراهمی تعريف شدهی خود از  کاری، و خدمات کالیبراسیون را در دامنه

 . گیرد

 کنندگان تأمینفرآیند انتخاب 8-4-1-2

 :کننده را تدوين نموده باشد. فرآيند انتخاب بايد شامل موارد زير باشد تأمینسازمان بايد يک فرآيند انتخاب 

 ی محصول برای مشتريان خود؛ بدون وقفهکنندگان انتخاب شده برای انطباق و عرضه  تأمینارزيابی ريسک  الف

 کیفیت و عملکرد تحويل مناسب؛ ب

 کننده؛ تأمینارزيابی سیستم مديريت کیفیت  پ

 گیری چندتخصصی؛ و تصمیم  ت

  .افزار، حسب کاربرد های توسعه نرم يک ارزيابی از قابلیت ث

 :عبارتند ازکنندگان که بايستی در نظر گرفته شوند،  تأمینساير معیارهای انتخاب 

  کار(؛و  ستقل و به عنوان درصدی از کل کسبوکار در صنعت خودرو )م حجم کسب •

  ثبات اقتصادی؛ •

  محصولات، مواد، يا خدمات ترکیبی خريداری شده؛ •

  مورد نیاز )محصول يا فرآيند(؛ فن آوری •

  کفايت منابع در دسترس )برای مثال: کارکنان، زيرساخت(؛ •

  توسعه )از جمله مديريت پروژه(؛های طراحی و  قابلیت •

  ت تولید؛قابلی •

  فرآيند مديريت تغییر؛ •

 ريزی تداوم کسبوکار )به عنوان مثال، آمادگی در برابر سوانح، طرح اقتضايی(؛ طرح •

  فرآيندهای لجستیکی؛ •

 . خدمات مشتری •

 

 ”(خرید مستقیم“شده تحت عنوان  منابع مستقیم مشتري )همچنین شناخته8-4-1-3
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که توسط مشتری مشخص شده باشد، سازمان بايد محصولات، مواد يا خدمات از منابع مستقیم مشتری خريداری  می هنگا

 .نمايد

برای کنترل منابع مستقیم مشتری توسط سازمان ) 2-1-4-8، بخش IATF 16949 به جز الزامات( 4-8الزامات بخش  می تما

 . ديگری در قرارداد بین سازمان و مشتری تعريف شده باشدقابل اجرا هستند مگر اينکه تواقفات مشخصی به نحوی 

 کنترل میزاننوع و  8-4-2

ی بیرونی اثرات منفی بر توانايی سازمان در  شده تأمینحاصل نمايد که فرآيندها، محصولات و خدمات  اطمینانسازمان بايد 

 . محصولات و خدمات منطبق به مشتريان ندارد می ی دائ ارائه

 :سازمان بايد

 شدهی بیرونی تحت کنترل سیستم مديريت کیفیت ايشان ابقاء شده است؛ حاصل نمايد که فرآيندهای ارائه اطمینان الف

ی بیرونی و به منظور استفاده در نتايج خروجی مورد انتظارند،  کننده تأمینهر دو نوع کنترل که به منظور استفاده در مورد  ب

 اند؛ تعريف شده

 :به توجه پ

الزامات مشتری  می سازی دائ ی بیرونی در توانايی سازمان برای برآورده شده بالقوه فرآيندها، محصولات و خدمات ارائهتأثیر ) 1

  و الزامات قانونی و مقرراتی دارای کاربرد؛

 ی بیرونی؛ کننده تأمیناثربخشی کنترلهای استفاده شده توسط ) 

 .سازی الزامات فرآيندها، محصولات و خدمات از برآورده اطمینانديگر، که برای حصول  فعالیت هاتعیین تصديق، يا  ت

 تکمیل –کنترل  میزاننوع و  8-4-2-1

کنترل مورد استفاده به منظور  میزانسپاريشده و انتخاب نوع و  سازمان بايد فرآيندی مدون برای شناسايی فرآيندهای برون

 .ی بیرونی با الزامات داخلی )سازمانی( و مشتری داشته باشد شده آوری تصديق تطابق محصولات، فرآيندها و خدمات فراهم

 تأمینهای توسعه بر اساس عملکرد  کنترل و فعالیت میزاناين فرآيند بايد شامل معیارها و اقدامات تشديد يا کاهش نوع و 

 . کننده و ارزيابی ريسک محصولات، مواد يا خدمات باشد

 الزامات قانونی و مقرراتی 8-4-2-2

از اين که محصولات، فرآيندها و خدمات خريداری شده، مطابق با الزامات جاری  اطمینانسازمان بايد فرآيند خود را برای حصول 

 .کننده، کشور مسیر ارسال، و کشور مقصد مشتری، اگر ارائه شده باشد؛ تدوين نمايد قانونی و مقرراتی قابل اجرا در کشور دريافت

ای برای برخی از محصولات موضوع الزامات قانونی و مقرراتی تعريف نموده باشد، سازمان  های ويژه در صورتی که مشتری کنترل

 . شوندمی سازی شده و نگهداری  کنندگان، پیاده تأمینحاصل نمايد که آنها مطابق با تعاريف، از جمله نزد  اطمینانبايد 
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 تأمین کننده سیستم مدیریت کیفیت توسعه ي  8-4-2-3

سازی و بهبود يک سیستم مديريت  کنندگان محصولات و خدمات صنعت خودرو را ملزم به توسعه، پیاده تأمینسازمان بايد 

مگر اينکه شکل ديگری توسط مشتری مجاز شده باشد )نظیر مورد الف مندرج در زير(؛  نمايد ، 9001شده با ايزو  کیفیت گواهی

ارد سیستم مديريت کیفیت صنعت خودرو. در مواردی که به شکل ديگری توسط با هدف نهايی تبديل گواهی به اين استاند

 : به اين الزام استفاده شود دست يابیمشتری مشخص شده باشد، مراحل زير بايد برای 

 شخص دوم؛ ممیزیاز طريق  9001انطباق با ايزو  الف

شخص ثالث؛ مگر اينکه به شکل ديگری توسط مشتری مشخص شده باشد؛  ممیزیاز طريق  9001صدور گواهینامهی ايزو  ب

ی شخص ثالث صادر شده توسط يک مرجع صدور  را از طريق حفظ گواهینامه 9001ی سازمان بايد انطباق با ايزو  کننده تأمین

المللی اعتباربخشی( به اثبات  ت چندجانبهی انجمن بینمیمقررات رس) IAF MLA می گواهینامه دارای نماد مجاز و عضو رس

 . باشد ISO/IEC 17021اصلی مرجع صدور گواهینامه شامل گواهی سیستم مديريت مبتنی بر  دامنه یرساند، که 

ی سیستم مديريت کیفیت )مانند حداقل الزامات سیستم  شده ضمن انطباق با ساير الزامات تعیین 9001ی ايزو  گواهینامه پ

  شخص دوم؛ ممیزیيا معادل آن( از طريق  -MAQMSR- کنندگان جزء تأمینو برای مديريت کیفیت صنعت خودر

 شخص دوم؛ ممیزیاز طريق  IATF 16949 سازی الزامات ضمن برآورده 9001ی ايزو  گواهینامه ت

شخص ثالث صادر شده  IATF 16949 ی معتبر گواهینامه)شخص ثالث  ممیزیاز طريق  IATF 16949 ی گواهینامه ث

 (ت شناخته شدهمی به رس IATF ی يک مرجع صدور گواهینامهتوسط 

 افزار تعبیه شده نرم افزار محصول محور خودرو یا خودرو محصولات خودرویی با نرم 8-4-2-3-1

افزار تعبیه شده را ملزم به به  افزار محصول محور خودرويی خود يا محصولات خودرو با نرم کنندگان نرم تأمینسازمان بايد 

 . ن کیفیت نرم افزار برای محصولات خود نمايدمیسازی و حفظ فرآيندی برای تض پیاده

کننده استفاده شده باشد. با  تأمین نرم افزار توسعه یبايد به منظور ارزيابی فرآيند  نرم افزار توسعه یشناسی ارزيابی  روش

کننده را ملزم به حفظ اطلاعات  تأمینزمان بايد ی آن بر مشتری، سا بندی مبتنی بر ريسک و تاثیر بالقوه استفاده از اولويت

 . افزار نمايد مستند خودارزيابی قابلیت نرم

 

 

 کننده تأمینپایش  8-2-4-2

از تطابق محصولات، فرآيندها  اطمینانکنندگان را به منظور  تأمینسازمان بايد يک فرآيند مدون و معیارهای ارزيابی عملکرد 

 . بیرونی با الزامات مشتری داخلی و بیرونی داشته باشدی  شده آوری و خدمات فراهم
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 :کننده زير بايد پايش شده باشد تأمینلااقل، شاخصهای عملکردی 

 انطباق محصول تحويلی با الزامات؛ الف

 ی دريافت، از جمله بارانداز و محل قرنطینه؛ اختلالات برای مشتری در کارخانه ب

 شده؛ عملکرد تحويل زمانبندی پ

 .ی اضافی حمل تعداد تکرار کرايه ت

کنندگان خود در  تأمیناگر توسط مشتری ارائه شده باشد، حسب اقتضاء سازمان همچنین بايد موارد زير را در پايش عملکرد 

 :نظر گرفته باشد

 های وضعیت ويژه مشتری مربوط به کیفیت يا مسائل تحويل؛ اطلاعیه ث

 .ها ی مصرف و فراخوانی ر عرصهبازگشت از فروش، گارانتی، اقدامات د د
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 مهاي طرف دوممیزی 8-4-2-4-1

م طرف دو ممیزیر نظر گرفته باشد. کنندگان خود د تأمینوم را در رويکرد مديريت طرف د ممیزیايند سازمان بايد يک فر

 : ممکن است برای موارد زير استفاده شده باشد

 کننده؛ تأمینارزيابی ريسک  الف

 کننده؛ تأمینپايش  ب

 کننده؛ تأمینی سیستم مديريت کیفیت  توسعه پ

 محصول؛ ممیزی ت

 .فرآيند ممیزی ث

 کننده، و سطح صدور گواهینامه تأمینبر اساس تجزيه و تحلیل ريسک، از جمله الزامات ايمنی و )يا( قانونی محصول، عملکرد 

 . م را مستند نمايدشخص دو ممیزیی  تواتر، و دامنهی سیستم مديريت کیفیت، لااقل، سازمان بايد معیار برای تعیین نیاز، نوع، 

طرف دوم ارزيابی سیستم مديريت کیفیت  ممیزیی  م را حفظ نمايد. چنانچه دامنهطرف دو ممیزیرش سازمان بايد سوابق گزا

 . کننده باشد، در ادامه رويکرد بايد هماهنگ با رويکرد فرآيندی خودرو باشد تأمین

 .برداشت شود 19011و ايزو  IATF ممیزیاز راهنمای  می تواندتوجه راهنمايی 

 کننده تأمیني  توسعه 8-4-2-4

 ای تعیینه ان فعال را تعیین نمايد. ورودیکنندگ تأمین، و زمان مورد نیاز برای اقدامات توسعه میزانسازمان بايد اولويت، نوع، 

 : شودمی شده بايد شامل موارد زير باشد اما محدود به آنها ن

 را ببینید(؛۴-۲-۴-8ننده )بخش ک تأمینشده در پايش  مسائل مربوط به عملکرد شناسايی الف

 را ببینید(؛ ۱-4-2-4-8طرف دوم )بخش  ممیزیهای  يافته ب

 ت گواهینامه سیستم مديريت کیفیت شخص ثالث؛وضعی پ

 .تجزيه و تحلیل ريسک ت

 .سازی نمايد ی بهبود مستمر را پیادهفرصت هاسازمان بايد اقدامات لازم برای حل و فصل مسائل باز )ناموفق( عملکرد و پیگیری 
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 کنندگان بیرونی تأمیناطلاعات  8-4-3

  .حاصل نمايد اطمینانکنندگان بیرونی  تأمینها پیش از ارتباطات با  ی نیازمندی سازمان بايد از کفايت اولیه

  :                     کنندگان بیرونی ارتباط داشته باشد تأمینهای زير با  سازمان بايد در مورد نیازمندی

 اند؛ فرآيندها، محصولات و خدماتی که ارائه شده الف

 :تصويب ب

 و خدمات؛ محصولات) -۱

 تجهیزات؛  و  فرآيندها  روشها،) -۲

  زمان ارائه محصولات و خدمات؛) -۳

 هرگونه شايستگی مورد نیاز افراد؛صلاحیت، شامل  پ

 کنندگان بیرونی با سازمان؛ تأمینتعامل  ت

 کنندگان بیرونی که بايد توسط سازمان اعمال شود؛تأمینکنترل و پايش عملکرد  ث

 .گذاری نمايد کنندگان بیرونی تصديق يا صحه تأمینفعالیتهايی که سازمان، يا مشتری ايشان، در نظر دارد در محل  د

 تکمیل –آورندگان بیرونی  اطلاعات فراهم 8-4-3-1

کنندگان خود تسری  تأمینسازمان بايد تمام الزامات دارای کاربرد قانونی و مقرراتی و مشخصات ويژه محصول و فرآيند را به 

 . تا نقطه تولید نمايد تأمینی  الزامات دارای کاربرد به پايین زنجیره می کنندگان را ملزم به انتقال جريان تما تأمینداده و 

 تولید و ارائه خدمات 8-5

 کنترل تولید و ارائه خدمات 8-5-1

 .سازی نمايد سازمان بايد تولید و ارائه خدمات را تحت شرايط کنترل شده پیاده

 : شرايط کنترل شده، حسب اقتضا، بايد شامل موارد زير باشد

 :اند شده تعريف زير مکتوبی که در بودن اطلاعات در دسترس الف

 شده، انجام فعالیت هامحصولات تولید شده، خدمات ارائه شده، يا   مشخصات) 1

 . نتايج اکتسابی) 2

 گیری؛ در دسترس بودن و استفاده مناسب از منابع پايش و اندازه ب
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 کنترل فرآيندها و خروجیگیری در مراحل مناسب، به منظور تصديق اينکه معیارهای  های پايش و اندازه سازی فعالیت پیاده پ

  اند؛ ها، و معیارهای پذيرش محصولات و خدمات، برآورده شده

 های مناسب و محیط مناسب برای اجرای فرآيندها؛ استفاده از زيرساخت ت

 های مورد نیاز؛ انتصاب افراد دارای صلاحیت، شامل شايستگی ث

شده فرآيندهای تولید و ارائه خدمات، که نتايج  طرح ريزیبه نتايج  دست يابیگذاری دورهای، توانايی  گذاری، و صحه صحه د

  گیری بعدی قابل تصديق نیست؛ خروجی آنها در پايش و اندازه

 سازی اقدامات پیشگیری از خطای انسانی؛ پیاده ذ

 .پس از تحويل فعالیت هاارائه، تحويل و  فعالیت هاسازی  پیاده ر

 کنترل تولید و ارائه خدمات 8-5-1

گیری  . پايش و اندازهشده انداز انطباق محصول الزام  اطمینانهای مناسب شامل تجهیزات مناسب تولید برای  زيرساخت توجه

 . اند از کنترل مؤثر فرآيندهای تولید الزام شده اطمینانبرای  اندازه گیریمنابع شامل منابع پايش و 

 برنامه کنترل 8-5-1-1

در سطح سیستم، زير سیستم، اجزاء و )يا( مواد را برای سايت تولید مربوطه ) الفسازمان بايد برنامهی کنترل )مطابق با پیوست 

و )يا( و تمام محصولات عرضه شده، از جمله موارد مربوط به فرآيندهای تولید مواد فله را همانند قطعات توسعه دهد. برنامه 

 . می باشدو قطعات مشابه دارای يک فرآيند تولید مشترك قابل قبول کنترل گروهی برای مواد فله 

های ريسک طراحی  تولید و تولید که بیانگر ارتباط و پیوستگی اطلاعات تجزيه و تحلیل ی کنترل پیش سازمان بايد يک برنامه

 مانند تحلیل ريسک فرآيند تولیدهای تجزيه و  )در صورتی که توسط مشتری ارائه شده باشد(، نمودار جريان فرآيند، و خروجی

FMEA داشته باشد. 

آوری در طول اجرای طرح کنترل  و انطباق جمع اندازه گیریهای  چنانچه توسط مشتری الزام شده باشد، سازمان بايد، داده

 : تولید يا تولید را ارائه نمايد. سازمان بايد موارد زير را در برنامه کنترل در نظر گرفته باشد پیش

 اندازی؛ ای مورد استفاده برای کنترل فرآيند تولید، شامل تصديق تنظیم راه کنترله الف

 گذاری قطعات پیش از خاموشی و )يا( پس از خاموشی، در صورت کاربرد؛ هصح ب

 شده توسط مشتری و سازمان؛ الف را ببینید( تعريف ضمیمهروش پايش کنترل اعمال شده بر روش مشخصات ويژه ) پ

 مشتری، در صورت وجود؛ می الزااطلاعات  ت
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الف را ببینید(؛ وقتی محصول نامنطبق شناسايی شده باشد، فرآيند به لحاظ آماری  ضمیمهشده ) طرح واکنش مشخص ث

   .ناپايدار يا ناتوان باشد

 : روزرسانی نمايد سازمان بايد برنامه کنترل را در هر يک از شرايط زير بازنگری و حسب نیاز به

 متوجه شده است که محصول نامنطبق برای مشتری ارسال شده است؛سازمان  د

، تغییرات حجم تولید، تأمینگیری، لجستیک، منابع  که هر نوع تغییر موثر بر محصول، فرآيند تولید، اندازه می هنگا ذ

 الف را ببینید(؛ ضمیمهوقوع يافته باشد ) (FMEA)يا تجزيه و تحلیل ريسک

 که کاربرد داشته باشد؛ می سازی اقدامات اصلاحی مربوطه، هنگا پس از شکايت مشتری و پیاده ر

 .هنگام تنظیم تواتر مبتنی بر تجزيه و تحلیل ريسک ز

 .، سازمان بايد تأيیديه مشتری را پس از بازنگری يا تجديد نظر طرح کنترل کسب نمايدمی باشدچنانچه توسط مشتری الزا

 ارد شده و استانداردهاي دیداريدستورالعملهاي کاري اپراتور استاند 8-5-1-2

 : حاصل نمايد که مدارك کاری استاندارد شده اطمینانسازمان بايد 

 به کارکنان مسئول اجرای کار ابلاغ و تفهیم شده است؛ الف

 خواناست؛ ب

 به زبان )زبانهای( قابل درك توسط پرسنل مسئول برای پیگیری آنها ارائه شده است؛ پ

 .برای استفاده در محل )محلهای( کار تعیین شده در دسترس هستند ت

 .مستندات کاری استاندارد شده، همچنین بايد شامل قوانین برای ايمنی اپراتور باشند

 اندازي تصدیق تنظیمات راه 8-5-1-3

 : سازمان بايد

که اجرا شده باشند تصديق نمايد، مانند اجرای اولیه يک کار، تغییرات مواد يا تغییر کاری  می اندازی را، هنگا تنظمات راه الف

  که نیاز به تنظیمات جديد داشته باشد؛

 اند حفظ نمايد؛ ن پرسنلی که تنظیم را به انجام رساندهاطلاعات مدو ب

 يد؛های آماری برای تأيید استفاده نما که کاربرد داشته باشد، از روش می هنگا پ
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گذاری نمايد؛ قطعات پیش از  قطعات پیش از خاموشی و )يا( پس از خاموشی را، حسب کاربرد و در موارد مقتضی، صحه ت 

خاموشی بايد برای مقايسه با قطعات پس از خاموشی حفظ شده باشند؛ در موارد مقتضی، قطعات پس از خاموشی بايد برای 

  شند؛مقايسه با قطعات پیش از خاموشی حفظ شده با

گذاری قطعات پیش از خاموشی و پس از خاموشی بايد نگهداری  سوابق تأيید فرآيند و محصول متعاقب راهاندازی و صحه ث

 .شوند

 تأیید پس از خاموشی 8-5-1-4

 نشده ريزی ريزيشده يا برنامه ی برنامه از انطباق محصول با الزامات را پس از يک دوره اطمینانسازمان بايد اقدامات لازم برای 

 . سازی نمايد ی تعطیلی تولید تعريف و پیاده

 ور جامع نگهداري بهره 8-5-1-5

 .سازی و حفظ نمايد ور جامع مدون را توسعه، پیاده سازمان بايد يک سیستم نگهداری بهره

 : لااقل، اين سیستم بايد شامل موارد زير باشد

 شناسايی تجهیزات فرآيند لازم برای تولید محصول منطبق در حجم مورد نیاز؛ الف

 دسترسی به قطعات يدکی برای تجهیزات مشخص شده در مورد الف؛ ب

 ارائه منابع برای نگه داری ماشینآلات ،تجهیزات و تأسیسات؛ پ

 گیری؛ بندی و حفاظت تجهیزات، ابزارآلات و ابزار اندازه بسته ت

 خاص مشتری قابل اجرا؛الزامات  ث

می )  MTTRانگین زمان بین خرابیها ومی  MTBF ،اثربخشی کلی تجهیزات) OEE تدوين اهداف نگهداری، برای مثال د

( و شاخصهای مطلوبیت نگهداری پیشگیرانه. عملکرد نسبت به اهداف نگهداری بايد يک ورودی بازنگری تعمیرانگین زمان برای 

 . ( باشد3-9را ببینید، بخش  9001مديريت )ايزو 

که اهداف  می برای رسیدگی به اقدامات اصلاحی هنگا ی اقدام مدون  ی نگهداری و اهداف و برنامه بازنگری منظم برنامه ذ

  محقق نشده باشند؛

 های نگهداری پیشگیرانه؛ استفاده از روش ر

 های نگهداری پیشبینانه، حسب کاربرد؛ استفاده از روش ز

 .ای دورهات کلی تعمیر س
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 مدیریت ابزار تولید، آزمون، بازرسی و تجهیزات 8-5-1-6

های تولید و مواد خدمات و مواد فله را حسب کاربرد فراهم  های تصديق طراحی، ساخت ابزار و سنجه سازمان بايد منابع فعالیت

 .نمايد

 : سازی نمايد، شامل و پیاده سازمان بايد يک سیستم مديريت ابزار تولید را، چه توسط سازمان يا مشتری، ايجاد

 ات؛تعمیرپرسنل و امکانات نگهداری و  الف

 سازی و بازيابی؛ ذخیره ب

 تنظیم؛ پ

 پذير؛ های تغییر ابزار برای ابزار استهلاك برنامه ت

 تدوين تغییر طراحی ابزار، شامل سطح تغییرات مهندسی محصول؛ ث

 تغییر ابزار و تجديدنظر تدوين؛ د

 .يا وارهايی؛ مالکیت؛ و مکان تعمیرشناسايی ابزار، مانند شماره سريال يا کد اموال؛ وضعیت، مانند در حال تولید،  ذ

سازمان بايد ابزار، تجهیزات تولید و تجهیزات بازرسی و )يا( آزمون متعلق به مشتری را در يک مکان در معرض ديد به طور 

 . الکیت و استفاده از هر يک از موارد تعیین شده باشدگذاری نمايد به طوری که م علامت می دائ

 .سازی نمايد برای پايش اين فعالیتها پیاده می شده باشد، سازمان بايد سیست برون سپاریچنانچه هر بخش 

 زمانبندي تولید8-5-1-7

زمانبندی شده باشد، مانند تولید يا( خواسته مشتری (داشته باشد که تولید برای پاسخگويی به سفارشات و  اطمینانسازمان بايد 

ی دسترسی به اطلاعات تولید در مراحل کلیدی فرآيند و مبتنی بر  و توسط يک سیستم اطلاعاتی که اجازه (JIT) به موقع

 .سفارش پشتیبانی شود

موقع  تحويل به ريزی در طول زمانبندی تولید، به عنوان مثال، سفارشات مشتری، عملکرد سازمان بايد اطلاعات مربوطه برنامه

گذاری شده )ايستگاه چند قطعهای(، زمان انتظار، سطح موجودی، نگهداری  کنندگان ،ظرفیت، بارگذاری اشتراك تأمین

 . پیشگیرانه، و کالیبراسیون را در نظر گرفته باشد
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 شناسایی و ردیابی 8-5-2

 .ها استفاده نمايد از انطباق محصولات و خدمات، سازمان بايد از تسهیلات مناسبی را برای شناسايی خروجی اطمینانمنظور  به

گیری در سراسر تولید و ارائه خدمات شناسايی  ها را با توجه به وضعیت الزامات پايش و اندازه سازمان بايد وضعیت خروجی

 .نمايد

ی منحصربهفرد خروجیها را کنترل نموده، و اطلاعات مکتوب مورد نیاز  که رديابی الزام شده باشد سازمان بايد شناسه می هنگا

 . برای قابلیت رديابی را حفظ نمايد

 شناسایی و ردیابی 8-5-2

آشکار باشد، مانند مواد در شود مگر اينکه ذاتاْ می وضعیت بازرسی و آزمون از طريق محل اقلام در جريان تولید آشکار ن توجه

فرآيند تولید انتقال خودکار. جايگزينی چنانچه وضعیت به وضوح مشخص شده، تدوين شده، و هدف تعیین محقق شده باشد، 

 . مجاز است

 تکمیل –شناسایی و ردیابی  8-5-2-1

ی  توسط مشتری يا در عرصه هدف از قابلیت رديابی، پشتیبانی از شناسايی روشن آغاز و نقاط توقف محصول دريافت شده

 . های مربوط به کیفیت و )يا( ايمنی باشد انطباق مصرف است که ممکن است حاوی عدم

 .بنابراين، سازمان بايد فرآيندهای شناسايی و رديابی را به شرح زير اجرا نمايد

تمام محصولات خودرو، شامل توسعه و سازمان بايد تجزيه و تحلیل داخلی، مشتری، و الزامات مقرراتی قابلیت رديابی را برای 

کنندگان به انجام  قابلیت رديابی را بر اساس سطوح ريسک يا شدت شکست برای کارکنان، مشتريان، و مصرف طرح هایتدوين 

 های محصول، فرآيند، و محل تولید تعريف شده باشد، رساند. اين برنامه بايد متناسب با سیستم قابلیت رديابی، فرآيندها و روش

 : به نحوی که

 سازمان را قادر به شناسايی عدم انطباق و )يا( محصول مشکوك نمايد؛ الف

 سازمان را قادر به تفکیک عدم انطباق و )يا( محصول مشکوك نمايد؛ ب

 دهد؛ اطمیناناز توانايی در زمان پاسخگويی به الزامات مشتری و )يا( مقرراتی مورد نیاز  پ

سازی الزامات در زمان  )الکترونیکی، چاپی، آرشیو( که سازمان را قادر به برآورده از حفظ اطلاعات مدون در قالب ت

  دهد؛ اطمینان، می  نمايدپاسخگويی 

 دهد؛ اطمیناناز شناسايی سريالی محصولات منفرد، اگر توسط مشتری و يا استانداردهای مقرراتی مشخص شده،  ث

ی بیرونی با مشخصات ايمنی و )يا( مقرراتی،  شده از شرايط لازم برای شناسايی و رديابی توسعه يافته برای محصولات فراهم د

 .دهد اطمینان

 کنندگان بیرونیتأمیناقلام متعلق به مشتریان یا  8-5-3
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که تحت کنترل سازمان بوده يا در سازمان استفاده  می کنندگان بیرونی مادا تأمینسازمان بايد از اموال متعلق به مشتريان يا 

 . شوند، مراقبت نمايدمی 

می کار  شوند يا در محصولات و ارائه خدمات بهمی کنندگان بیرونی که مصرف  تأمینسازمان از اموال متعلق به مشتريان يا 

 . روند را شناسايی ،تصديق، مراقبت و حفاظت نمايد

کنندگان بیرونی مفقود شده، آسیب ببیند يا برای استفاده نامناسب باشد، سازمان  تأمینشتريان يا که اموال متعلق به م می هنگا

 . ی بیرونی گزارش و اطلاعات مکتوب در مورد آنچه که رخ داده است را حفظ نمايد کننده تأمینبايد آن را به مشتری يا 

شامل مواد، قطعات، ابزار و تجهیزات، مکان، مالکیت معنوی  واندمی تکنندگان بیرونی  تأمیناموال متعلق به مشتريان يا  تبصره

 . و اطلاعات شخصی باشد

 حفاظت 8-5-4

 .از انطباق با الزامات در حد لازم نگهداری نمايد اطمینانمنظور  تولید و ارائه خدمات را به خروجی هایسازمان بايد 

ونقل، و مراقبت  سازی، انتقال يا حمل بندی، ذخیره شامل شناسايی، جابجايی، کنترل آلودگی، بسته می تواندحفاظت  تبصره

 .باشد

 تکمیل –حفاظت  8-5-4-1

 .بندی، ذخیرهسازی، انتقال يا حمل و نقل، و حفاظت باشد حفاظت بايد شامل شناسايی، جابجايی، کنترل آلايندگی، بسته

شده اعمال شود، شامل حمل تا زمان تحويل و )يا(  آورندگان بیرونی و )يا( داخلی فرآوری فراهمحفاظت بايد به مواد و قطعات 

 . پذيرش توسط مشتری

ريزی شده، محل و )يا( نوع  به منظور تشخیص فرسايش، سازمان بايد وضعیت اقلام در انبار را در فواصل زمانی مناسب برنامه

 . يدحامل انبارش ،و محیط انبارش ارزيابی نما

انبارگردانی، شامل سازی زمان گردش موجودی استفاده نمايد و از  سازمان بايد از يک سیستم مديريت موجودی برای بهینه

 . استفاده نمايد (FIFO) ”لین ارسال از اولین دريافتاو“

 .وندش می گردش در روالی شبیه به اقلام نامنطبق کنترل  حاصل نمايد که اقلام کم اطمینانسازمان بايد 

  زدنی منطبق ارائه شده توسط مشتريان خود را بندی، حمل و نقل، و الزامات برچسب سازمان بايد حفاظت، بسته

   .رعايت نمايد

 پس از تحویل فعالیت ها 8-5-5

 میزانهای پس از تحويل مرتبط با محصولات و خدمات را برآورده نمايد. در تعیین  سازمان بايد الزامات مورد نیاز برای فعالیت

 : های پس از تحويل که مورد نیاز هستند، سازمان بايد موارد زير را در نظر گیرد فعالیت

 الزامات قانونی و مقرراتی؛ الف

 ی ناخواسته محصولات و خدمات مربوطه؛ پیامدهای بالقوه ب
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طول عمر در نظر گرفته شده برای محصولات و  ماهیت، کاربرد و پ

 خدمات؛

   نیاز مشتری؛ ت

 .بازخورد مشتری ث

شامل اقدامات تحت مفاد گارانتی، تعهدات قراردادی نظیر خدمات نگهداری و خدمات  می تواندپس از تحويل  فعالیت ها تبصره

 . نظیر بازيافت يا دفع نهايی باشد تکمیل

 از خدماتبازخورد اطلاعات  8-5-5-1

های خدمات به تولید، انتقال مواد، لجستیک،  حاصل نمايد که يک فرآيند انتقال اطلاعات در مورد نگرانی اطمینانسازمان بايد 

 . شودمی سازی و نگهداری  طراحی ايجاد شده، و پیاده فعالیت هامهندسی، و 

حاصل شود سازمان از محصول )محصولات(  اطمینانبه اين زير بند اين است که ” های خدمات نگرانی“منظور از افزودن  1توجه 

 . ی مصرف شناسايی شده باشند، آگاه است و مواد نامنطبق که ممکن است در محل مشتری و يا در عرصه

را  2-6-10مصرف )بند ی  بايستی شامل نتايج حاصل از تجزيه و تحلیل آزمون خرابیها در عرصه” نگرانی خدمات“ 2توجه 

 . ببینید( قابل اجرا باشد

 شده با مشتري خدمات توافق 8-5-5-2

 :شده با مشتری وجود دارد، سازمان بايد که خدمات توافق می هنگا

 رعايت الزامات در مراکز خدمات مربوطه را تصديق نمايد؛ الف

 نمايد؛منظوره را تصديق  گیری تک اثربخشی ابزار يا تجهیزات اندازه ب

 .پرسنل خدمات الزامات آموزش داده شده است می حاصل نمايد که الزامات به تما اطمینان پ

 

 

 

 کنترل تغییرات 8-5-6
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حاصل شود، بازنگری و  اطمینانی که از انطباق مداوم با الزامات میزانسازمان بايد تغییرات مربوط به تولید يا ارائه خدمات را به 

کنترل نمايد .سازمان بايد اطلاعات مکتوب مربوط به توصیف نتايج بازنگری تغییرات، شخص/ اشخاص مجاز برای اعمال تغییر، 

 . و هر گونه اقدام لازم منتج از بازنگری را حفظ نمايد

 تکمیل –کنترل تغییرات  1-6-5-8

سازمان بايد يک فرايند مدون، برای کنترل و واکنش نسبت به تغییراتی که بر تحقق محصول تاثیر داشته باشند، داشته باشد. 

 . کننده، بايد مورد ارزيابی قرار گیرد تأمیناثرات هر نوع تغییر، از جمله تغییرات ايجاد شده توسط سازمان، مشتری يا هر 

 :بايد  سازمان

 تعريف نمايد؛  از انطباق با الزامات مشتری اطمینانگذاری را برای  تأيید و صحه فعالیت ها الف

 گذاری نمايد؛ هسازی صح تغییرات را قبل از پیاده ب

 شواهد تجزيه و تحلیلهای ريسک مرتبط را تدوين نمايد؛ پ

 .گذاری را حفظ نمايد سوابق تصديق و صحه ت

شوند، بايستی منوط به اجرای آزمايشی تولید برای تصديق می کنندگان ايجاد  تأمینتغییرات، از جمله مواردی که توسط 

گذاری تاثیر هر گونه تغییر در فرايند تولید شده  تغییرات )مانند تغییرات طراحی قطعات، محل تولید يا فرآيند تولید( و صحه

 . باشد

 :که توسط مشتری الزام شده باشد، سازمان بايد می هنگا

 محصول جديد؛  شده پس از تصويب برنامه ريزیبه مشتری راجع به هر گونه تغییر تحقق محصول رسانی  اطلاع ث

 ی مستند، قبل از اجرای تغییر؛ به کسب تأيیديه د

 .گذاری محصول جديد يا الزامات شناسايی، مانند اجرای تولید آزمايش و صحه تکمیلی  تأيیديه تکمبل ذ

 فرآیندهاي  تغییر موقت کنترل 8-5-6-1-1

شده شامل کنترل  گیری، آزمون و تجهیزات خطاناپذيرسازی های فرآيند، شامل بازرسی، اندازه سازمان بايد فهرستی از کنترل

 . جايگزين، را شناسايی، تدوين و حفظ نمايد روش هافرآيند اصلی و پشتیبانی تأيید شده يا 

کنترل جايگزين را مديريت نمايد. سازمان بايد در اين فرآيند، بر  هاروش سازمان بايد فرآيندی را تدوين نمايد که استفاده از 

جايگزين کنترل  روش هاسازی  های داخلی اخذ شده پیش از پیاده شدت، و تأيیديهFMEA نظیر اساس تجزيه و تحلیل ريسک

   .را در نظر گرفته باشد
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يگزين، در صورت لزوم، سازمان بايد تأيیديه مشتری جا روش هاپیش از ارسال محصول بازرسی يا آزمايش شده با استفاده از 

کنترل فرآيند جايگزين تصويب شده را که در طرح کنترل به  روش ها)مشتريان( را کسب نموده باشد. سازمان بايد فهرستی از 

 . آنها اشاره شده باشد را حفظ و بازنگری نمايد

برداری از  ترل فرآيند جايگزين در دسترس باشد. سازمان بايد بهرههای کاری استانداردشده، بايد برای هر روش کن دستورالعمل

کار استاندارد شده با هدف بازگشت به فرآيند استاندارد عنوان  پیاده سازیکنترل فرآيند جايگزين را، لااقل، به منظور تصديق 

ه عبارتند از موارد زير، اما محدود به های نمون شده در طرح کنترل در اولین زمان ممکن، به صورت روزانه بازنگری نمايد. روش

 : شودمی آنها ن

 شده، در صورت کاربرد( بندی فرآيند طبقه ممیزیمتمرکز روزانه کیفیت )به عنوان مثال،  ممیزی الف

 جلسات رهبری روزانه ب

های  تمام ويژگیهايی مبتنی بر اين امر که  تصديق راهاندازی مجدد برای يک دورهی تعريف شده بر اساس شدت و تأيیديه

 . اند ، مستندسازی شدهشده اندتجهیزات يا فرآيندهای خطاناپذيرسازی شده به طور موثر ابقاء 

محصولات تولید شده با هر يک فرآيندها يا تجهیزات کنترل فرآيند جايگزين استفاده شده  می سازمان بايد قابلیت رديابی تما

 (ی هر شیفت و نگهداری قطعه اول و آخرين قطعه سازی نمايد. )به عنوان مثال، تأيید را پیاده

 ارائه محصولات و خدمات 8-6

سازی الزامات توسط محصول و خدمات مورد نیاز را در مراحل  ای به منظور تصديق برآورده شده طرح ريزیسازمان بايد ترتیبات 

شده  تکمبلريزی شده به طور رضايت بخشی  محصولات و خدمات نبايد تا زمانیکه ترتیبات طرح. سازی نمايد مناسب پیاده

 . باشند، ترخیص شوند؛ مگر اينکه توسط يک مقام دارای اختیار، يا حسب مورد مشتری، تأيید شده باشند

 :سازمان بايد اطلاعات مکتوب در مورد ترخیص محصولات و خدمات را حفظ کند. اطلاعات مکتوب بايد شامل موارد زير باشد

 با معیارهای پذيرش؛شواهد انطباق  الف

 .قابلیت رديابی به شخص/ اشخاص دارای اختیار ترخیص ب

 تکمیل –ي محصولات و خدمات  ارائه 8-6-1

ريزيشده به منظور تصديق الزامات محصول و خدمات مبتنی بر طرح کنترل  حاصل نمايد که ترتیبات طرح اطمینانسازمان بايد 

 (الف را ببینید ضمیمه. )شده اندکنترل مشخص شده است، مستندسازی  های برنامهبرآورده شده و بر اساس آنچه که در 

اولیه محصولات و خدمات مشتمل بر تأيید محصول  ارائه یشده برای  طرح ريزیحاصل نمايد که ترتیبات  اطمینانسازمان بايد 

 . می باشديا خدمات 

حاصل نمايد که تايید محصول يا خدمات پس از تغییرات  اطمینان، سازمان بايد 8-5-6، بخش 9001بر اساس استاندارد ايزو 

 . شودمی ی اولیه، انجام  نسبت به ارائه
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 بازرسی طرح و آزمون عملکردي 8-6-2

يک بازرسی جامع ابعادی و تايید عملکردی بايد برای استانداردهای مهندسی مواد و عملکردی مشتری دارای کاربرد برای هر 

 . ی کنترل مشخص شده است؛ انجام شود. نتايج بايد برای بازنگری مشتری در دسترس باشد برنامهمحصول مطابق آنچه که در 

 .گیری کامل از تمام ابعاد محصول نشان داده شده در سابقه )سوابق( طراحی است بازرسی طرح يک اندازه 1توجه 

 .شودمی تواتر بازرسی طرح توسط مشتری تعیین  2توجه 

 مشخصات ظاهري 8-6-3

اند سازمان بايد موارد زير را  تعیین شده” اقلام ظاهری“ی قطعاتی که توسط مشتری به عنوان  های تولیدکننده برای سازمان

 :فراهم نمايد

 منابع مناسب، از جمله نور، برای ارزيابی؛ الف

وارد مقتضی، ، و در م(DOI)  بندی، براقیت، درخشش فلزی، بافت، وضوح تصوير های شاهد برای رنگ، دانه نمونه ب

 لمسی؛ فن آوری

 های شاهد ظاهری و تجهیزات ارزيابی؛ نگهداری و کنترل نمونه پ

  .تصديق اين که پرسنل مجری ارزيابی ظاهری دارای صلاحیت بوده و واجد شرايط انجام اين کار هستند ت

 ي بیرونی شده تأیید و پذیرش انطباق محصولات و خدمات خارجی فراهم 8-6-4

ی بیرونی با استفاده از يک يا چند  شده آوری از کیفیت فرآيندها، محصولات و خدمات فراهم اطمینانسازمان بايد فرآيند برای 

 : روش زير داشته باشد

 کننده به سازمان؛ تأمیندريافت و ارزيابی داده های آماری ارائه شده توسط  الف

 برداری بر اساس عملکرد؛ دريافت بازرسی و )يا( آزمون، مانند نمونه ب

کننده به همراه سوابق قابل پذيرش بودن انطباق  تأمینهای طرف دوم يا شخص ثالث از محلهای تولید ممیزيها يا  ارزيابی پ

  شده با الزامات؛ محصولات تحويل

 ارزيابی قطعات توسط يک آزمايشگاه مستقل؛ ت
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 .هر روش ديگر توافق شده با مشتری ث

 قانونی و مقرراتیانطباق  8-6-5

سازی شواهدی از  ی محصولات فراهمآوری شده بیرونی به جريان تولید، سازمان بايد تصديق نمايد و توانايی فراهم قبل از ارائه

ی بیرونی با الزامات قابل اجرای قانونی، مقرراتی، و در صورت ارائه، ساير  انطباق فرآيندها، محصولات و خدمات فراهمآوريشده

 . ی مقصد مشتری را داشته باشد کشورهايی که تولید در آنجا انجام شده است و در کشورهای شناسايی شدهالزامات 
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 معیارهاي پذیرش 8-6-6

برداری  يا حسب اقتضا، توسط مشتری تأيید شده باشد. برای نمونهمعیار پذيرش بايد توسط سازمان تعیین شده و در صورت لزوم 

 . باشد را ببینید(  ۱-1-1-۹های وصفی، سطح پذيرش بايد نقص صفر )بند  داده

 نامنطبق خروجی هايکنترل  8-7

منظور جلوگیری از استفاده با  هايی که در انطباق با الزامات نیستند، به حاصل نمايد که خروجی اطمینانسازمان بايد  8-7-1

 . شوندمی تحويل ناخواسته شناسايی و کنترل 

 می انطباق و اثر آن بر انطباق محصولات و خدمات تعیین نمايد. اين موضوع  سازمان بايد اقدامات مناسبی بر اساس ماهیت عدم

يا حین ارائه و پس از ارائه خدمات  شده پس از تحويل محصولات بايست همچنین برای محصولات و خدمات نامنطبق شناسايی

 . استفاده شود

 :های نامنطبق را از يک يا چند روش زير تعیین تکلیف نمايد سازمان بايد با خروجی

 اصلاح؛ الف

 و خدمات؛ ، بازگشت يا تعلیق ارائه محصولاتتفکیک،قرنطینه ب

 رسانی به مشتری؛ اطلاع پ

 .اخذ مجوز برای پذيرش تحت مجوز ت

 .های نامنطبق، انطباق با الزامات بايد تصديق شود روجیپس از اصلاح خ

 مجوز ارفاقی مشتري 8-7-1-1

ی  که محصول يا فرآيند تولید متفاوت از آنچه که دارای تأيیديه جاريست، باشد؛ سازمان بايد مجوز ارفاقی يا اجازه می هنگا

 . انحراف مشتری را قبل از فرآوری بیشتر کسب نموده باشد

کاری محصولات نامنطبق  و تمايل به دوباره”کاربرد ديگر] ]استفاده به عنوان “سازمان بايد مجوز مشتری برای فرآوری بیشتر برای 

ها فرآيند تولید، استفاده مجدد اجزای فرعی بايد به روشنی در مجوز  کسب نموده باشد. در صورت استفاده مجدد زيرمجموعه

 . ابلاغ شده باشد ارفاقی يا اجازه انحراف مشتری

ی تاريخ انقضاء و يا مقدار مجاز تحت مجوز ارفاقی را حفظ کند. سازمان همچنین بايد از انطباق با مشخصات  سازمان بايد سابقه

داشته باشد. مواد تحويل شده تحت مجوز ارفاقی بايد  اطمینانشود، می و الزامات اصلی يا جايگزينی از زمانی که مجوز منقضی 

ن شکل برای محصول خريداری شده به کار برده می اين امر بايد به ه(  .در هر حامل حمل و نقل مشخص شده باشند به درستی

 (.کنندگان تايید نمايد تأمینسازمان بايد پیش از اظهار به مشتری، هر گونه درخواست را از ) شود
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ی  شده های مشخص بايد با کنترلسازمان شده توسط مشتري  مشخص -کنترل محصول نامنطبق و فرآیند 8-7-1-2

    . نموده باشد تکمبلبرای محصولات نامنطبق را  (محصولات)قابل اجرای مشتری برای محصول 

www.dastmardi.ir                               mdastmardi@yahoo. 

 کنترل محصول مشکوك 8-7-1-3

داشته باشد.  اطمینانبندی و کنترل محصولات با وضعیت نامشخص يا مشکوك به عنوان محصول نامنطبق  سازمان بايد از طبقه

حاصل نمايد که تمام پرسنل تولید در رابطه مهارسازی محصول مشکوك و نامنطبق به طور مناسب آموزش  اطمینانسازمان بايد 

 . اند ديده

 شده کاري کنترل محصول دوباره 8-7-1-4

را برای ارزيابی ريسک در فرآيند  (FMEA به دوبارهکاری اقلام، روش تجزيه و تحلیل ريسک مانند تصمیم سازمان بايد قبل از 

چنانچه توسط مشتری الزام شده باشد، سازمان بايد تأيیديه مشتری را قبل از شروع به دوباره کاری ( . کاری استفاده نمايد دوباره

 . محصول کسب نموده باشد

کاری مطابق با طرح کنترل يا ساير اطلاعات مدون مربوط به ارزيابی انطباق با  سازمان بايد يک فرآيند مدون برای تأيید دوباره

 . مشخصات اصلی داشته باشد

ه دستورالعمل جداسازی يا دوباره کاری قطعات ، از جمله الزامات بازرسی مجدد و قابلیت رديابی، بايد در دسترس و مورد استفاد

 . توسط پرسنل مربوطه باشد

سازمان بايد اطلاعات مستند در مورد وضعیت اقلام دوبارهکاريشده شامل مقدار، تغییر وضعیت، تاريخ تغییر وضعیت، و اطلاعات 

 . رديابی قابل اجرا را حفظ نمايد

 شدهتعمیرکنترل محصول  8-7-1-5

 تعمیررا برای ارزيابی ريسک در فرآيند  (FMEA اقلام، روش تجزيه و تحلیل ريسک مانند تعمیربه  تصمیم سازمان بايد قبل از 

 .محصول کسب نموده باشد تعمیرسازمان بايد تأيیديه مشتری را قبل از شروع به (استفاده نمايد. 

 . طه داشته باشدمطابق با طرح کنترل يا ساير اطلاعات مدون مربو تعمیرسازمان بايد يک فرآيند مدون برای تأيید 

ت رديابی، بايد در دسترس و مورد استفاده توسط له الزامات بازرسی مجدد و قابلیقطعات ، از جم تعمیردستورالعمل جداسازی يا 

 . پرسنل مربوطه باشد

 .باشد  نموده  کسب  را  محصولات  تعمیر  ارفاقی  ی اجازه  برای  مشتری  مجاز  مستند  مجوز  بايد  سازمان

شده شامل مقدار، تغییر وضعیت، تاريخ تغییر وضعیت، و اطلاعات تعمیرسازمان بايد اطلاعات مستند در مورد وضعیت اقلام 

 . رديابی قابل اجرا را حفظ نمايد
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 رسانی به مشتري اطلاع 8-7-1-6

مطلع سازد. در ارتباطات اولیه بايد مشتريان( را )در صورتی که اقلام نامنطبق ارسال شده باشند، سازمان بلافاصله بايد مشتری 

 . مستندات دقیق اين رويداد پیگیری شده باشد

 ها انطباق عدم تغییر وضعیت 8-7-1-7

داشته باشد. برای محصولی که  تعمیرسازمان بايد يک فرآيند مدون برای تغییر وضعیت اقلام نامنطبق موضوع دوبارهکاری يا 

سازمان بايد تصديق نمايد که اقلام اوراق شده قبل از امحاء غیر قابل استفاده تشخیص داده شده سازد،  می الزامات را برآورده ن

 . باشد

 .های ديگر تخصیص دهد سازمان نبايد بدون تأيیديه قبلی، اقلام نامنطبق را برای خدمات يا استفاده

 :سازمان بايد اطلاعات مکتوب زير را حفظ نمايد 8-7-2

 شرح عدم انطباق؛ الف

 شده؛ شرح اقدامات انجام ب

 شده؛ شرح هر نوع مجوز کسب پ

  .انطباق  گیرنده در مورد از عدم تصمیم تعیین مقام  ت
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 ارزیابی عملکرد -9بخش 

 وتحلیل و ارزیابی ، تجزیهاندازه گیريپایش،  9-1

 کلیات 9-1-1

 :سازمان بايد موارد زير را تعیین نمايد

 گیری شود؛ اندازهآنچه بايد پايش و          الف

 از اعتبار نتايج؛ اطمینانوتحلیل و ارزيابی مورد نیاز برای  گیری، تجزيه روش پايش، اندازهب 

 گیری؛ زمان انجام پايش و اندازه پ

سازمان بايد عملکرد و اثربخشی سیستم مديريت کیفیت را  بررسی شوند؛  وتحلیل و گیری تجزيه اندازه و زمانی که بايد نتايج نظارت ت

 ارزيابی نمايد.

 

 . سازمان بايد اطلاعات مکتوب مناسب را به عنوان شواهدی از نتايج حفظ نمايد

 گیري فرآیندهاي تولید پایش و اندازه 9-1-1-1

 منظور تصديق قابلیت فرآيند و فراهم فرآيندهای تولید جديد )از جمله مونتاژ يا توالی( را به می سازمان بايد مطالعات فرآيند تما

 . برای کنترل فرآيند، شامل موارد مربوط به مشخصات ويژه را به انجام رساند تکمیلای ه سازی ورودی

نیست. برای اين فرآيندها، ممکن  امکان پذيربرای برخی از فرآيندهای تولید، اثبات انطباق محصول از طريق قابلیت فرآيند  توجه

 . جايگزين مانند انطباق انباشته با مشخصات مورد استفاده قرار گیرد روش هااست 

سازمان بايد نتايج توانايی يا عملکرد فرآيند تولید که توسط مشتری مشخص شده است را به عنوان بخشی از الزامات فرآيند تأيید 

ی کنترل، ضمن پايبندی به موارد  ، و برنامهPFMEAبايد تصديق نمايد که نمودار جريان فرآيند ،قطعه حفظ نمايد. سازمان 

 :سازی شده است زير، پیاده

 گیری؛ اندازه روش ها الف

 برداری؛ های نمونه طرح ب

 معیارهای پذيرش؛ پ

 گیری شده و )يا( نتايج آزمون داده های متغیر؛ سوابق مقادير واقعی اندازه ت
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 .های واکنش تشديد برنامه ث

 .عنوان اطلاعات مستند حفظ شده باشد ماشین، بايد ثبت شده باشد و به تعمیروقايع ويژه فرآيند، از قبیل تغییر ابزار يا 

هايی  ی کنترل را بنا نهاده و تاثیر آن بر تطابق با مشخصات مربوط به ويژگی سازمان بايد يک طرح واکنش بیان شده در برنامه

 . از نظر آماری توانمند نیستند يا ناپايدار هستند، ارزيابی نموده باشدکه 

 .درصد باشد 100های واکنش بايد شامل محدودسازی محصول و حسب اقتضاء بازرسی  اين برنامه

 و مسئولیتشده باشد که شامل اقدامات ويژه، زمانبندی،  پیاده سازیيک برنامه اقدام اصلاحی بايد توسط سازمان توسعه يافته و 

ها بايد با بازنگری شده  برنامه. از تبديل به فرآيندهای پايدار و توانا به لحاظ آماری باشد اطمینانهای تعیین شده برای حصول 

 . باشند و حسب نیاز، توسط مشتری تايید شده باشند

 .های مؤثر تغییرات فرآيند را حفظ نمايد سازمان بايد سوابق تاريخ

 ابزار آماريشناسایی  9-1-1-2

سازمان بايد استفاده مناسب از ابزارهای آماری را تعیین نمايد. سازمان بايد ابزارهای آماری مناسب را به عنوان بخشی از فرآيند 

 DFMEA مانند(کیفیت محصول )يا معادل آن( را تصديق نمايد که در تجزيه و تحلیل ريسک طراحی  هنگام  پیش طرح ريزی

 . ، و طرح کنترل در نظر گرفته باشد(PFMEA مانند(، تجزيه و تحلیل ريسک فرآيند )اشته باشدکه کاربرد د می هنگا

 استفاده از مفاهیم آماري 9-1-1-3

مفاهیم آماری، مانند انحراف، کنترل )ثبات(، قابلیت فرآيند، و عواقب ناشی از تنظیم اضافی بايد درك شده باشد و توسط کارکنان 

 . های آماری به کار گرفته شده باشد و مديريت داده آوری، تحلیل درگیر جمع

 رضایت مشتریان 9-1-2

 .نمايد نیازهايشان را پايش سازی برآورده تلقی مشتريان از سطح سازمان بايد

 . ، پايش و بازنگری اين اطلاعات را تعیین نمايددست يابیسازمان بايد روش 

نظرسنجی از مشتری، بازخورد مشتری در مورد محصولات و خدمات ارائه  تواندمی هايی از پايش تلقی مشتری  نمونه تبصره

 . ی گارانتی و گزارشات فروشنده باشد ها، اخطارهای دوره وتحلیل سهم بازار، شکايت شده، ملاقات با مشتريان، تجزيه

 تکمیل –رضایت مشتري  9-1-2-1

از انطباق مشخصات  اطمینانرضايت مشتری از سازمان بايد ضمن ارزيابی مستمر شاخصهای عملکرد داخلی و خارجی برای 

   .محصول و فرآيند، و ساير الزامات مشتری پايش شده باشد

 :شودمی های عملکرد بايد بر اساس شواهد عینی و شامل موارد زير باشد، اما محدود به آنها ن شاخص
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 شده؛ رد کیفی محصولات تحويلعملک الف

 اختلالات برای مشتری؛ ب

 ی مصرف، فراخوانیها و گارانتی )در صورت کاربرد(؛ بازگشت از عرصه پ

 شده )شامل وقوع کرايه اضافی حمل(؛ بندی عملکرد تحويل زمان ت

 .های مشتری مربوط به مسائل کیفیت يا تحويل ، شامل وضعیت ويژه اطلاعیه ث

سازمان بايد عملکرد فرآيندهای تولیدی را به منظور اثبات انطباق با الزامات مشتری برای محصول با کیفیت و کارايی فرآيند 

 پايش نمايد. 

که ارائه شده باشد، از جمله پورتالهای آنلاين مشتريان و کارتهای  می پايش بايد شامل بازنگری دادههای عملکردی مشتری، هنگا

 . باشد امتیازی مشتری

 تحلیل و ارزیابی 9-1-3

 .وتحلیل و ارزيابی نمايد گیری را تجزيه ها و اطلاعات مناسب و منتج از پايش و اندازه سازمان بايد داده

 : وتحلیل بايد برای ارزيابی موارد زير استفاده شود نتايج تجزيه

 انطباق محصولات و خدمات؛ الف

 رضايت مشتری؛ میزان ب

 سیستم مديريت کیفیت؛ عملکرد و اثربخشی پ

 ريزی؛ سازی اثربخش طرح چگونگی پیاده ت

 ها؛ ها و فرصت اثربخشی اقدامات انجام شده برای رسیدگی به ريسک ث

 نندگان بیرونی؛ک تأمینعملکرد  د

 .نیاز به بهبود سیستم مديريت کیفیت ذ

 .آماری باشد روش هاشامل  می تواندوتحلیل دادهها  تجزيه روش ها
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 بندي تاولوی 9-1-3-1

بندی  روند در کیفیت و عملکرد عملیاتی بايد با پیشرفت به سوی اهداف مقايسه شده و منجر به اقدام برای پشتیبانی اولويت

 . اقدامات بهبود رضايت مشتری شود

 داخلی ممیزي 9-2

در مورد وضعیت سیستم مديريت منظور ارائه اطلاعات  شده، به ريزی های داخلی را در فواصل طرحممیزيسازمان بايد  9-2-1

 : کیفیت در موارد زير اجرا نمايد

 :با  انطباق الف

 کیفیت؛ تمديري سیستم الزامات سازمان در مورد 1

  المللی؛ الزامات اين استاندارد بین 2

 .وحفاظت اثربخش سازی پیاده ب

 :سازمان بايد 9-2-2

 اهمیتی، که بايد با توجه به  ريزی و گزارشده ها، الزامات طرح از جمله تواتر، روشها، مسئولیت ممیزیهای  برنامه/ برنامه الف

سازی و نگهداری  ريزی، ايجاد، پیاده اتخاذ شوند؛ را طرح ممیزیاين فرآيندها ،تغییرات موثر در سازمان، و نتايج حاصل از قبلی 

 نمايد؛

 را تعیین نمايد؛ ممیزیی  معیارها و دامنه ب

 را هدايت نمايد؛ ممیزین را انتخاب و ممیزي؛ ممیزیبودن و بیطرفی فرآيند  از واقعی اطمینانبه منظور کسب  پ

 کسب نمايد؛ اطمینانها برای مديريت  ممیزیاز گزارش نتايج  پ

 اصلاحات و اقدامات اصلاحی را بدون تأخیر اتخاذ نمايد؛ ت

 .حفظ نمايد ممیزیی  سازی برنامه شواهدی از پیادهعنوان  را به ممیزیاطلاعات مکتوب نتايج  ث

 داخلی ممیزيي  برنامه 9-2-2-1

داخلی باشد  ممیزیيک برنامه  پیاده سازیداخلی مدون داشته باشد. فرآيند بايد شامل توسعه و  ممیزیسازمان بايد يک فرآيند 

های محصول را  ممیزیهای فرآيند تولید و  ممیزیهای سیستم مديريت کیفیت ، ممیزيکه کل سیستم مديريت کیفیت شامل 

 . پوشش داده باشد

 .بندی شده باشد توخامت فرآيند )فرآيندها( اولوي بايد بر اساس ريسک، روند عملکرد داخلی و خارجی، و ممیزیبرنامه 
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 ممیزیی  را در برنامه افزار ی نرم باشد، سازمان بايد ارزيابی قابلیت توسعه نرم افزاری  در مواردی که سازمان مسئول توسعه

 . داخلی خود در نظر گرفته باشد

ی داخلی و خارجی، و )يا( عدم انطباق هابايد بازنگری شده باشد و حسب اقتضاء بر اساس وقوع تغییرات فرآيند،  ممیزیتواتر 

 . بايد به عنوان بخشی از بازنگری مديريت، بازنگری شده باشد ممیزیاثربخشی برنامه . شکايت مشتری تنظیم شده باشد

 سیستم مدیریت کیفیت ممیزي 9-2-2-2

ی  ، مبتنی بر يک برنامهمی ی تقوي ساله فرآيندهای سیستم مديريت کیفیت را در بیش از دورهی سه می سازمان بايد تما

 ممیزیسالانه، با استفاده از رويکرد فرآيندی به منظور بررسی انطباق با اين استاندارد سیستم مديريت کیفیت صنعت خودرو، 

سازی اثربخش سیستم مديريت کیفیت  هايی از الزامات خاص مشتری را برای پیاده ، سازمان بايد نمونهممیزینمايد. ضمن اين 

 . يکپارچهسازی نمايد

 فرآیند ساخت ممیزي 9-2-2-3

، به منظور تعیین اثربخشی و کارايی آنها، با می ی تقوي ساله فرآيندهای تولیدی را در بیش از دورهی سه می سازمان بايد تما

که توسط مشتری تعريف نشده باشد،  می نمايد. هنگا ممیزیفرآيند،  ممیزیی مشتری برای  شده استفاده از روش خاص الزام

 . ی را که مورد استفاده قرار گرفته است را تعیین نمايدسازمان بايد روش

دهد، از جمله نمونه برداری مناسب از  می های فردی، هر فرآيند تولید بايد در تمام شیفت آن رخ  ممیزیدر هر يک از طرح 

 . تحويل شیفت حسابرسی

، طرح کنترل، و ((PFMEA مانند از اجرای مؤثر تجزيه و تحلیل ريسک فرآيند ممیزیفرآيند تولید بايد شامل يک  ممیزی

 . مدارك مرتبط باشد

 محصول ممیزي 9-2-2-4

سازمان بايد محصولات را با استفاده از روش خاص الزام شدهی مشتری در مراحل مناسب تولید و تحويل، و به منظور تصديق 

که توسط مشتری تعريف نشده باشد، سازمان بايد روشی را که مورد  می نمايد. هنگا ممیزیانطباق با الزامات مشخص شده 

 . استفاده قرار گرفته است را تعیین نمايد

 بازنگري مدیریت 9-3

 کلیات 9-3-1

از تداوم تناسب، کفايت، اثربخشی و هماهنگی با  اطمینانمنظور  مدير ارشد بايد بايد سیستم مديريت کیفیت سازمان را، به

 . مقاصد راهبردی ،بازنگری نمايد
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 تکمیل –بازنگري مدیریت  9-3-1-1

های( مديريت بايد مبتنی بر ريسک انطباق با الزامات  بازنگری)بازنگری مديريت لااقل بايد سالانه انجام شود. تناوب بازنگری 

 . داخلی و خارجی بر سیستم مديريت کیفیت و مسائل مربوط به عملکرد افزايش داده شده باشدمشتری منتج از تأثیر تغییرات 

 هاي بازنگري مدیریت ورودي 9-3-2

 :ريزی شده و با در نظر گرفتن موارد زير انجام شود بازنگری مديريت بايد طرح

 وضعیت اقدامات بازنگری قبلی مديريت؛ الف

 داخلی مربوط به سیستم مديريت کیفیت؛تغییرات در شرايط خارجی و  ب

 :اطلاعات در مورد عملکرد و اثربخشی سیستم مديريت کیفیت، از جمله روندهای پ

 ذينفع؛  طرف هایرضايت مشتری و بازخورد  1

 شدن هر يک از اهداف کیفیت  برآورده میزان 2

 عملکرد فرآيند و انطباق محصولات و خدمات؛ 3
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 تکمیل –بازنگري مدیریت  ورودي هاي 9-3-2-1

 : بازنگری مديريت بايد شامل موارد زير باشد ورودی های

 (انطباق داخلی و خارجی ی عدم هزينه)های کیفیت پايین  هزينه  الف

 اثربخشی شاخصهای فرآيند؛  ب

 کارايی شاخصهای فرآيند؛  پ

 انطباق محصول؛  ت

-۱-۷سنجی تولید ايجاد شده برای تغییرات عملیات جاری، و برای امکانات جديد يا محصول جديد (بخش  ارزيابی امکان  ث

 را ببینید؛ ۳-۱

 ؛ (۲-1-۹را ببینید، بخش  9001استاندارد ايزو )رضايت مشتری   د

 ات؛تعمیربازنگری عملکرد در برابر اهداف نگهداری و    ذ

 (که کاربرد داشته باشد ؛ می هنگا)اثربخشی گارانتی   ر

 (که کاربرد داشته باشد ؛ می هنگا)بازنگری کارتهای امتیازی مشتری    ز

 ؛ FMEAمانند های القوه از طريق تجزيه و تحلیل ريسک شناسايی شکست  س

 . ی مصرف و تأثیر آنها بر ايمنی و محیط زيست است عرصههای واقعی در  خرابی  ش

 هاي بازنگري مدیریت خروجی 9-3-3

 : ات و اقدامات مربوط به موارد زير باشدتصمیم های بازنگری مديريت بايد شامل  خروجی

 های بهبود؛ فرصت الف

 هر گونه نیاز به تغییرات در سیستم مديريت کیفیت؛ ب

 .نیاز به منابع پ
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 . بايد اطلاعات مکتوب را بهعنوان شواهدی از نتايج بازنگری مديريت حفظ نمايدسازمان 

 تکمیل –هاي بازنگري مدیریت  خروجی 9-3-3-1

سازی  که اهداف عملکردی مشتری برآورده نشده باشند، بايد يک طرح اقدام را تدوين و پیاده می مديريت ارشد، هنگا

  .نموده باشد
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 بهبود -10بخش 

 وتحلیل و ارزیابی گیري، تجزیه اندازه نظارت، 10-1

سازی الزامات مشتری و افزايش رضايت  ی بهبود را تعیین و انتخاب نمايد و هرگونه اقدام لازم برای برآوردهفرصت هاسازمان بايد 

 . سازی نمايد مشتری را پیاده

 : اين موارد بايد شامل موارد زير باشد

 سازی الزامات و همچنین رسیدگی به نیازها و انتظارات آينده؛ برآوردهبهبود محصولات و خدمات برای  الف

 اصلاح، پیشگیری يا کاهش عوارض ناخواسته؛ ب

 . بهبود عملکرد و اثربخشی سیستم مديريت کیفیت پ

 ن دهیسازماشامل اصلاح، اقدام اصلاحی، بهبود مستمر، تغییر غیرمنتظره، نوآوری و  می تواندهای از بهبود  نمونهتبصره 

 .مجدد باشد

 عدم انطباق و اقدامات اصلاحی 2-10

   :، از جمله بروز هر شکايت، سازمان بايد موارد زير را به انجام رساندعدم انطباقکه وقوع  می هنگا 10-2-1

   :انطباق، ودر صورت کاربرد واکنش نسبت به عدم الف

 اتخاذ قدام برای کنترل و اصلاح؛   ( 1

  مقابله با عواقب ؛( 2

   :ارزيابی نیاز به اقدام برای حذف علت/ علل عدم انطباق، به منظور جلوگیری از وقوع مجدد يا وقوع در جاهای ديگر، توسط ب

  وتحلیل عدم انطباق؛ بررسی و تجزيه( 1

  تعیین علل عدم انطباق؛( 2

  ی مشابه در صورت وجود، يا با احتمال وقوع بالقوه؛انطباق ها تعیین عدم( 3

 ر گونه اقدام مورد نیاز؛سازی ه پیاده پ
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 بررسی اثربخشی هر اقدام اصلاحی اتخاذ شده؛ ت  

لزوم ، در صورتطرح ريزیتعیین در زمان  فرصت هاها و  کروزآوری ريس به ث   

ايجاد تغییرات سیستم مديريت کیفیت، د    

 اقدامات اصلاحی بايد متناسب با اثرات عدم انطباق مواجه شود.

 :اطلاعات مکتوب را به عنوان شواهدی از موارد زير حفظ نمايدسازمان بايد  10-2-2

 و هر گونه اقدامات اتخاذ شده پس از آن؛ عدم انطباقالف( ماهیت 

 . ب( نتايج حاصل از هر اقدام اصلاحی 

 حل مسئله 10-2-3

 :سازمان بايد يک )يا چند( فرآيند مدون حل مسئله شامل موارد زير داشته باشد

ده برای انواع مختلف و مقیاس مشکلات )به عنوان مثال، توسعه محصول جديد، مسائل جاری تولید، خرابیهای روش تعريف ش الف

  (؛ممیزیهای  ی مصرف، يافته عرصه

را ببینید، بخش  9001های نامنطبق )ايزو  مرتبط ضروری برای کنترل خروجی فعالیت هامحدودسازی، اقدامات موقت و  ب

 (؛ 8-۷

 ای، روش استفاده شده، تجزيه و تحلیل، و نتايج؛ تجزيه و تحلیل دلايل ريشه پ

 مند اقدامات اصلاحی، شامل در نظر گرفتن تأثیر بر فرآيندها و محصولات مشابه؛ اجرای نظام ت

 تأيید اثربخشی اقدامات اصلاحی اجرا شده؛ د

 (و طرح کنترل PFMEA به عنوان مثال )روزرسانی اطلاعات مدون مناسب بازنگری و در صورت لزوم، به ذ

برای حل مسئله تجويز نموده باشد، سازمان بايد از اين فرآيندها، ابزار يا سیستم  می که مشتری فرآيندها، ابزار يا سیست می هنگا

 . استفاده نمايد مگر در شرايطی که شکل ديگری توسط مشتری تأيید شده باشد
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 خطاناپذیرسازي 10-2-4

يک فرآيند مدون برای تعیین استفاده مناسب از روش خطاناپذيرسازی داشته باشد. جزئیات روش مورد استفاده بايد  سازمان بايد

 . و تواتر آزمون بايد در طرح کنترل تدوين شده باشد  PFMEA مانند در تجزيه و تحلیل ريسک فرآيند

شکست باشد. سوابق بايد حفظ شوند.  شبیه سازیيا  فرآيند بايد شامل آزمون تجهیزات خطاناپذيرسازی شده در برابر شکست

که استفاده شده باشند، بايد شناسايی، کنترل، تأيید و در صورت امکان کالیبره  می های( موضوع مجادله، هنگا قطعات )نمونه

 .شده باشند. خرابی دستگاه خطاناپذيرسازيشده بايد برنامهی واکنش داشته باشد

 گارانتیهاي مدیریت  سیستم 10-2-5

سازی گارانتی برای محصول )محصولات( خود باشد؛ سازمان بايد يک فرآيند مديريت گارانتی  که سازمان ملزم به فراهم می هنگا

شده  شناسايی NTFسازمان بايد در اين فرآيند روشی برای تجزيه و تحلیل قطعات گارانتی، )شامل . سازی نموده باشد را پیاده

که توسط مشتری مشخص شده باشد، سازمان بايد فرآيند مديريت گارانتی مورد نیاز  می گرفته باشد. هنگابدون مشکل( در نظر 

 . را پیاده سازی نمايد
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 ي مصرف تجزیه و تحلیل شکایت مشتري و آزمون خرابی در عرصه 10-2-6

ی مصرف، شامل هرگونه قطعات بازگشتی را ارائه نموده؛  سازمان بايد تجزيه و تحلیل شکايت مشتری و آزمون خرابی در عرصه

 . بروز مجدد را شروع نمايد و بايد حل مسئله و اقدامات اصلاحی برای جلوگیری از

ی  که توسط مشتری درخواست شده باشد، اين تجزيه و تحلیل بايد شامل تجزيه و تحلیل تعامل نرم افزار تعبیه شده می هنگا

 . محصول سازمان با سیستم محصول مشتری نهايی باشد

 .نین درون سازمانی ارتباط برقرار نمايدها برای مشتری و همچ سازمان بايد نتايج حاصل از آزمون و )يا( تجزيه و تحلیل

 بهبود مستمر 10-3

 .سازمان بايد به طور مستمر تناسب، کفايت و اثربخشی سیستم مديريت کیفیت را بهبود دهد

يی فرصت هاهای بازنگری مديريت را برای تعیین نیازها يا  وتحلیل و ارزيابی، و خروجی سازمان بايد به نتايج حاصل از تجزيه

 . شوند، رسیدگی نمايد بايد به عنوان بخشی از بهبود مداوم درنظر گرفتهکه 

 تکمیل –بهبود مدوام  10-3-1

 :سازمان بايد يک فرآيند مدون برای بهبود مستمر داشته باشد. سازمان بايد در اين فرآيند موارد زير را در نظر گرفته باشد

 ها، اثربخشی و اطلاعات مدون؛گیرياندازه مورد استفاده، اهداف،  روش هاشناسايی  الف

 برنامه بهبود فرآيند تولید با تأکید بر کاهش انحراف تولید و اتلافها؛ ب

 (.FMEAمانند )تجزيه و تحلیل ريسک پ

که مشخصات محصول قابل پیشبینی  می بهبود مداوم برای فرآيند تولیدی که به لحاظ آماری توانا و باثبات باشد يا هنگا توجه

 . شوندمی سازی  سازند؛ پیادهمی بوده و الزامات مشتری را برآورده 
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 ساختار، اصطلاحات و مفاهیم جدید

 ساختار و اصطلاحات 1-الف

طور مثال ترتیب بندها( و برخی از اصطلاحات در اين ويرايش از استاندارد، در مقايسه با ويرايش قبلی ايزو  بندی )به بخش

 . اند مديريت تغییر نموده سیستم هایدهای ر، به منظور بهبود هماهنگی با ساير استاندا2008: 9001

آن در اطلاعات مکتوب سیستم مديريت کیفیت يک  برای کاربرد ساختار و اصطلاحات می المللی، الزا در اين استاندارد بین

 .سازمان وجود ندارد

ها، اهداف و فرآيندهای  مشی منسجم الزامات، بهجای مدلی برای مستندسازی خط ارائه یبندی منطقی برای ارائه  بخش

ارتباط بیشتری با  می تواندسازمان مورد انتظار است. ساختار و محتوای اطلاعات مکتوب يک سیستم مديريت کیفیت اغلب 

کاربران آن داشته باشد، مشروط به توجه به همزمان به فرآيندهای اجرا شده توسط سازمان و اطلاعات حفظ شده برای مقاصد 

 . ديگر

المللی برای الزامات سیستم  جايگزينی اصطلاحات مورد استفاده توسط سازمان با اصطلاحات مورد استفاده در اين استاندارد بین

شان مناسب هستند را انتخاب نمايند  توانند عباراتی که برای عملیاتمی  سازمان هاشده وجود ندارد.  کیفیت مشخصمديريت 

“ فروشنده”يا “ شريک”، “کننده تأمین”، يا “اطلاعات مکتوب”به جای “ نويس پیش”، يا “مستندات”، “سوابق”)مانند استفاده از 

المللی و ويرايش قبلی به  عمده در اصطلاحات بین اين نگارش اين استاندارد بین های تفاوت“ی بیرونی) کننده تأمین”جای  به

 شرح زير است. 

I های مهم واژگان بینتفاوت SO 9001:2015  I SO 9001:2008 

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 
 محصولات و خدمات محصولات

 مورد استفاده قرار نگرفته است استثنائات

 را ببینید( ۵کاربرد، بند الف.) برای شفاف شدن 

 نماينده مديريت

 

 نگرفته است مورد استفاده قرار

و اختیارات مشابهی اختصاص داده شده است  مسئولیت ها)

 (به داشتن يک نماينده مديريت وجود ندارد می ولی الزا

 اطلاعات مستند های اجرايی، سوابقمستند سازی، نظامنامه کیفیت، روش

 اجرای فرايندهامحیط  محیط کار

 منابع پايش و اندازه گیری تجهیزات پايش و اندازه گیری

 محصولات و خدمات برون سازمانی محصولات خريداری شده

 کننده برون سازمانی تأمین کننده تأمین
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المللی  استاندارد بینهای خروجی بود. اين ويرايش از اين  بندی شامل تمام دسته 2008: 9001در ايزو “ محصول”استفاده از واژه 

 های خروجی است. )سخت ندیب دسته می شامل تما“ حصولات و خدماتم”کند. اصطلاح می استفاده “محصولات و خدمات ”از 

 افزار و مواد فرآوری شده(  افزار، خدمات، نرم

ست. ويژگی خدمات اين به قصد ايجاد تفاوت بین محصولات و خدمات در تعدادی از الزامات ا“ خدمات”ی مشخص از  استفاده

شود. اين بدين معنیاست که برای مثال، انطباق با الزامات لزوماً می است که برای مشتری فراهم  است که آخرين بخش خروجی

 . پیش از تحويل خدمات تأيید شده باشد می تواندن

، يا می  نمايدهايی که سازمان به مشتريان ارائه  ی خروجی شوند. عمدهمی در اغلب موارد، محصولات و خدمات با هم استفاده 

عنوان مثال، يک محصول  شود، شامل هر دوی محصولات و خدمات هستند. بهمی کنندگان بیرونی به ايشان عرضه  تأمینتوسط 

تبط همراه تعدادی از محصولات مر به می تواندهمراه برخی از خدمات باشد، يا يک خدمت  به می تواندمشهود و نامشهود 

 . شود مشهود و نامشهود ارائه

 محصولات و خدمات2-الف

I SO 9001:2008  محصول و "از  بین المللیکرد. اين استاندارد می های خروجی استفاده برای تمام گروه "محصول"از واژه

 کند.می استفاده  "خدمات

 گیرد.می های خروجی )سخت افزارها، نرم افزارها و موارد فراوری شده( را در بر تمام گروه "محصول و خدمات"

. می باشدان محصولات و خدمات در بکارگیری برخی الزامات می به منظور مشخص کردن تفاوت  "خدمات"استفاده خاص از 

گیرد. اين بدين معناست که می ن مواجهه با مشتری شکل خصوصیات خدمات اين است که حداقل بخشی از خروجی در زما

 لزوماً قبل از ارائه خدمات تايید شود. می تواندبرای مثال آن انطباق با الزامات ن

به  سازمان هاهايی که گیرند. بیشتر خروجیمی در بیشتر موارد، اصلاحات محصولات و خدمات به همراه هم مورد استفاده قرار 

شود و هم می شود، هم شامل محصولات می  تأمینها کنندگان برون سازمانی برای آن تأمیندهند يا توسط می مشتری ارايه 

برخی خدمات مرتبط را به همراه داشته باشد، يا يک خدمت  می تواندخدمات، به عنوان مثال، يک محصول مشهود يا غیرمشهود 

 ته باشد.محصولات مشهود يا غیرمشهود به همراه داش می تواند

 ذینفع طرف هايدرك نیازها و انتظارات  3-الف

ذينفع را  طرف هایذينفع مربوط به سیستم مديريت کیفیت و الزامات  طرف هایالزامات سازمان به منظور تعیین  4-2بند 

 . کندمی مشخص 

المللی دلالت ندارد. همانطور  بر گسترش الزامات سیستم مديريت کیفیت فراتر از محدوده اين استاندارد بین 4-2در عین حال ،

محصولات و  می دادن توانايی خود در ارائه دائ برای سازمانی که نیازمند نشان بین المللیکه دامنه آمده است، اين استاندارد 

گذاريشان افزايش رضايت  سازند و هدفمی و مقرراتی قابل اجرا را برآورده خدماتی که الزامات مشتری و الزامات قانونی 

 . مشترياست، کاربرد دارد
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که ايشان با سیستم  می ذينفع هنگا طرف هایبرای سازمان در رابطه با رسیدگی به  می المللی، الزا در اين استاندارد بین

ذينفع به سیستم مديريت  طرف هایگیری در مورد اينکه آيا يک الزام خاص  تصمیم مديريت کیفیت ارتباط ندارند، وجود ندارد. 

 . ی سازمان است کیفیت ارتباط دارد، بر عهده

 تفکر مبتنی بر ریسک 4-الف

ريزی، بازنگری  عنوان مثال از طريق الزامات طرح المللی، به به مفهوم تفکر مبتنی بر ريسک در نگارشهای قبلی اين استاندارد بین

عنوان  به ريسک هارا ببینید و تعیین  4-1 المللی الزاماتی در مورد محیط سازمان اين استاندارد بین )بود اشاره شده بود.و به

 و پیاده طرح ريزیکند. اين امر بیانگر استفاده از تفکر مبتنی بر ريسک در می را ببینید( مشخص  1-6ريزی ای برای طرح پايه

 .اطلاعات مکتوب خواهد بود میزانرا ببینید( و کمک به تعیین  4-4 کیفیتسازی فرآيندهای سیستم مديريت 

المللی بندی  يکی از اهداف کلیدی سیستم مديريت کیفیت، عمل به عنوان ابزاری پیشگیرانه است. در نتیجه، اين استاندارد بین

ن استفاده از تفکر مبتنی بر ريسک در تنظیم جداگانه يا بندی فرعی برای اقدامات پیشگیرانه ندارد. مفهوم اقدام پیشگیرانه ضم

 . الزامات سیستم مديريت کیفیت بیان شده است

المللی برخی از الزامات تجويزشده را کاهش داده و الزامات مبتنی بر  تفکر مبتنی بر ريسک مورد استفاده در اين استاندارد بین

مسئولیت در فرآيندها، اطلاعات مکتوب و  2008: 9001پذيری بیشتری نسبت به ايزو  اثربخشی را جايگزين نموده است. انعطاف

 . است ی سازمانی ايجاد شدهها

 روش هابرای  می داشته باشد، اما هیچ الزا ريسک هاکند که سازمان بايد طرحی برای رسیدگی به می مشخص  6-1گرچه 

توسعه  توانند در رابطه با توسعه يا عدممی مديريت ريسک يا يک فرآيند مديريت ريسک مکتوب وجود ندارد. سازمان ها  می رس

گیری نمايند، به عنوان مثال از طريق استفاده از  تصمیم المللی برای مديريت ريسک  تر از اين استاندارد بین روشی گسترده

همه فرآيندهای سیستم مديريت کیفیت در سطح مشابهی از ريسک به لحاظ توانايی . ساير راهنماها يا استانداردهای ديگر

سازمان  1-6قطعیت برای تمام سازمان يکسان نیست. بر اساس الزامات  سازی اهداف نیستند، و اثرات عدم سازمان در برآورده

، از جمله اينکه آيا اطلاعات می باشدسک مسئول استفاده از تفکر مبتنی بر ريسک و اتخاذ اقدامات لازم برای رسیدگی به ري

 . شوند يا نهمی مکتوب به عنوان شواهدی از تعیین ريسک حفظ 

 کاربرد 5-الف

کند. در عین حال، می مربوط به کاربرد الزامات سیستم مديريت کیفیت سازمان اشاره ن“ استثنائات”المللی به  اين استاندارد بین

سازمان و  فعالیت هاکاربرد الزامات را با توجه به حجم و پیچیدگی سازمان، مدل مناسب مديريت، حجم  می توانديک سازمان 

 . است؛ بازنگری نمايد هايی که با آنها مواجه و فرصت ريسک هاماهیت 

نمايد که يک گیری  تصمیم  می تواندکند که تحت آن سازمان می شرايطی را تعريف  4-3شده در  الزامات کاربردپذيری اشاره

 می تواندسازمان تنها در صورتی . کار برد ی سیستم مديريت کیفیت خود به يک از فرآيندهای در دامنه در هیچ می تواندالزام ن

به انطباق محصولات و خدمات  دست يابیمنتج به شکست در  ی تصمیم بگیرد که يک الزام قابل اجرا نیست که چنین  تصمیم 

 . نشود
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 اطلاعات مکتوب 6-الف

بدون تغییر قابل ملاحظه “ اطلاعات مکتوب”به عنوان بخشی از هماهنگی با ساير استانداردهای سیستم مديريت، يک بند مشترك

 .است شده پذيرفتهيا افزايش 

است. در نتیجه المللی با الزامات آن سازگار شده  مختلف اين استاندارد بین بخش هایرا ببینید( در موارد مقتضی، متن  5-7)

 . الزامات مکتوب، استفاده شده است می برای تما“ اطلاعات مکتوب”،

طرح ”يا “ نظامنامهی کیفیت”، “اجرايی مکتوب روش ها”يا “ سند”اصطلاحات خاص مانند  2008: 9001در مواردی که ايزو 

 . کندمی تعريف “ اطلاعات مکتوبحفظ ”، الزامات را بین المللیاستفاده شده باشد، اين ويرايش استاندارد “ کیفیت

به معنی مدارك مورد نیاز برای ارائه شواهدی از انطباق با الزامات استفاده شده “ سوابق”از واژه  2008: 9001در مواردی که ايزو 

ی که بیان شده است. سازمان مسئول تعیین اطلاعات مکتوب“ شده حفظ اطلاعات مکتوب”باشد، در حال حاضر به عنوان الزام به 

 . می باشد ای مورد استفاده برای حفظ آنها  نیاز به محافظت دارند ،مدت زمان حفظ آنها و رسانه

ی برای مقاصد خاص  اطلاعات مکتوب مشابه” حفظ“اطلاعات مکتوب؛ امکان اينکه سازمان همچنان شايد نیاز به “ حفظ”الزام به 

 . قبلی آنهاکند، مانند حفظ نگارش  می داشته باشد را استثنا ن

سازمان بايد :”  4-1)به عنوان مثال در “ اطلاعات مکتوب”به جای “ اطلاعات”المللی به  در مواردی که در اين استاندارد بین

برای اين که اين اطلاعات به شکل مکتوب  می ، هیچ الزا“(اطلاعات مربوط به شرايط داخلی و خارجی را پايش و بازنگری نمايد

يا مناسب است که اطلاعات مکتوب را  می بگیرد که آيا الزا تصمیم  می تواند. در چنین شرايطی، سازمان باشند، وجود ندارد

 . حفظ نمايد

از توانايی  اطمینانالمللی نیاز به تعیین و مديريت دانش اکتسابی سازمان، به منظور حصول  اين استاندارد بین 7-1-6در بند 

 . به انطباق محصولات و خدمات مورد توجه قرار گرفته است دست يابی

 :اند الزامات در مورد دانش سازمانی با مقاصد زير مطرح شده

 :الف( حفاظت سازمان از نقص دانش، به عنوان مثال

 از طريق گردش کارکنان؛¾ 

 گذاری اطلاعات؛ شکست در تبديل و به اشتراك¾ 

دانش، به عنوان آوردن  دست ب( تشويق سازمان در به

 :مثال

 يادگیری از تجربه؛¾ 

  مشاوره؛¾ 
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 . کاوی بهینه¾ 

  ي بیرونی شده کنترل فرآیندها، محصولات و خدمات فراهم 8-الف

 :رسیدگی شده است، به عنوان مثال از طرق 4-8تمام اشکال فرآيندها، محصولات و خدمات فراهمشدهی بیرونی در بند 

  ب( هماهنگی با يک شرکت وابسته؛ کننده؛ تأمینالف( خريد از يک 

 . کنندگان بیرونی تأمینسپاری فرآيندها به  پ( برون

کننده  تأمینآوری جزئی از يک عملیات ضمن تعامل بین  سپاری همواره ويژگی ابتدايی يک خدمت، پس از نیاز به فراهم برون

 .و سازمان است

بسته به ماهیت فرآيندها، محصولات و خدمات به طرز چشمگیری متفاوت باشد.  می تواندکنترل مورد نیاز برای ارائه بیرونی 

کنندگان بیرونی فرآيندها، محصولات  تأمینکنترل مناسب  میزانتفکر مبتنی بر ريسک را برای تعیین نوع و  می تواندسازمان 

 . کاربرد و خدمات به

 دیریت کیفیت توسعهم سیستم هايالمللی مدیریت کیفیت و  سایر استانداردهاي بین

  ایزو 176ي فنی  کمیتهیافته توسط 

های مجری اين استاندارد  برای سازمان تکمیلمنظور ارائه اطلاعات  ، بهضمیمهالمللی تشريحشده در اين  استانداردهای بین

ی  کمیتههايی که تمايل به فراتر رفتن از الزامات اين استاندارد را دارند، توسط  ی راهنمايی برای سازمان المللی، و ارائه بین

 ايزو ارائه شده است . 176فنی 

افزايند يا تغییرشان  می المللی ن راهنمايی يا الزامات مندرج در مدارك فهرست شده در اين پیوست به الزامات اين استاندارد بین

 . دهند می ن

 .می  دهدالمللی را نشان  اين استانداردها و بندهای مربوط به اين استاندارد بین ی بین رابطه 1-بجدول 

شود. می ايزو ن 176ی فنی  کمیتهشامل مرجع استانداردهای سیستم مديريت کیفیت خاص توسعه يافته توسط  ضمیمهاين 

 . ايزو است 176نی ی ف کمیتهيافته توسط  المللی يکی از سه استاندارد اصلی توسعه اين استاندارد بین

سازی اين استاندارد  ی ضروری برای درك صحیح و پیاده زمینه مبانی و واژگان –مدیریت کیفیت  سیستم هاي 9000ایزو 

 . کندمی المللی را فراهم  بین

مورد توجه  المللی ی اين استاندارد بین و بايد در راستای توسعه شده اندتشريح  9001اصول مديريت کیفیت با جزئیات در ايزو 

المللی را تشکیل  قرارگیرند. اين اصول به تنهايی الزامآور نیستند، اما پايه و اساس الزامات مشخص شده در اين استاندارد بین

 . می  نمايدالمللی را تشريح  اصطلاحات ،تعاريف و مفاهیم مورد استفاده در اين استاندارد بین 9001دهند. ايزو می 
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الزامات پايه با هدف اعتماد به محصولات و خدمات ارائه شده توسط سازمان و در  المللی( )این استاندارد بین 9001ایزو 

توان ايجاد مزايای متنوعی برای سازمان را می سازی صحیح آن نیز  کند. از پیادهمی نتیجه افزايش رضايت مشتری را مشخص 

 . درك بهتر و کنترل فرآيندهای سازمانانتظار داشت، از جمله بهبود ارتباطات داخلی، 

راهنمايی برای  رویکرد مدیریت کیفیت براي موفقیت پایدار سازمان– مدیریت کیفیت  سیستم هاي 9004ایزو 

می ، برای رسیدگی به طیف وسیعتری از موضوعات که بین المللیسازمان هايی که تمايل به فراتر رفتن از الزامات اين استاندارد 

شامل راهنمايی در روش خودارزيابی برای سازمان  9004. ايزو می  نمايدبه بهبود عملکرد کلی سازمان منجر شود، فراهم  تواند

 . در توانايی ارزيابی سطح بلوغ سیستم مديريت کیفیت آن است

سیستم ال ايجاد يا بهبود دنب که به می ها، هنگا توانند دستیاری برای سازمان می ی زير  شده المللی مشخص استانداردهای بین

 . خود هستند، فراهم نمايند فعالیت هامديريت کیفیت، فرآيندها يا  های

راهنمای سازمان در  راهنمایی هایی براي آیین رفتار براي سازمان –رضایت مشتري – مدیریت کیفیت  10001ایزو 

اعتماد  می تواند. استفاده از آن می  نمايدسازی نیازها و انتظارات مشتری فراهم  تعیین قوانین رضايت مشتری برای برآورده

مشتری به سازمان را افزايش داده و درك مشتری را از آنچه که از يک سازمان انتظار دارد بهبود بخشد، و در نتیجه احتمال سوء 

 . يابدمی ها کاهش  ها و شکايت تفاهم

هايی برای  . همچنین راهنمايیمی  نمايدروند شکايت باز، مؤثر و آسان برای استفاده، از جمله آموزش کارکنان ارائه  10002ايزو 

 . کندمی کسب و کارهای کوچک فراهم 

 اختلافات بیرون از سازمان حل و فصلهایی براي  راهنمایی– رضایت مشتري – مدیریت کیفیت  10003ایزو 

کند. می اند، فراهم  های بیرونی که منجر به شکايتهای مربوط به محصول شده مؤثر و کارآمد اختلافهايی برای حل  راهنمايی

توانند بدون می . يسیاری از شکايتها می  نمايدست، ارائه  که سازمان ناگزير از شکايت داخلی می مباحثه مسیر بررسی را هنگا

 . وفصل شوند مناقشه، با موفقیت در سازمان حل روش ها

هايی برای  راهنمايی گیري هایی براي پایش و اندازه راهنمایی– رضایت مشتري – مدیریت کیفیت  10004یزو ا

ارزش  برای بهبود محصولات، فرآيندها و ويژگیهايی که برای مشتريان با فرصت هااقدامات افزايش رضايت مشتری و تعیین 

 کند .می  هستند، فراهم

 . وفاداری مشتری را تقويت و به حفظ مشتريان کمک نمايندتوانند می چنین اقداماتی 

هايی برای ايجاد و کاربرد  راهنمايی هاي کیفیت براي طرح راهنمایی هاي– مدیریت کیفیت  سیستم هاي 10004ایزو 

کار و تجربیات که از ارائه محصولات  روش هاهای کیفیت، به عنوان ابزاری که از الزامات فرآيند، محصول، پروژه يا قرارداد،  طرح

 تأمینسازی يک طرح کیفیت افزايش اعتماد به اين امر است که الزامات  . مزايای پیادهمی  نمايدنمايند، ارائه می پشتیبانی 

 . دست آيد ايجاد خواهد شد از طريق مشارکت به می تواندخواهندشد، فرآيندها تحت کنترل هستند و انگیزه که اين امر 

براي مدیریت کیفیت در  راهنمایی هاي طرح هايبراي  راهنمایی هاي– مدیریت کیفیت  سیستم هاي 10006ایزو 

ها قابل اجراست.  های کوچک يا بزرگ، ساده يا پیچیده، يک پروژه مستقل يا بخشی از مجموعه پروژه که برای پروژه ها پروژه

های موجود  از اجرای شیوه اطمینانمناسب افرادی است که در مديريت پروژه دارای تجربه هستند و نیازمند حصول  10006ايزو 

 . در استانداردهای مديريت کیفیت ايزو در سازمانشان هستند
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 که در اعمال مديريت پیکره بندي هایی براي مدیریت پیکره راهنمایی– مدیریت کیفیت  سیستم هاي 10007ایزو 

 برای برآورده می تواندبندی  کند. مديريت پیکرهمی ی عمر يک محصول به سازمان کمک  بندی فنی و اجرايی در طول چرخه

 . المللی مورد استفاده قرار گیرد سازی الزامات مربوط به شناسايی و قابلیت رديابی محصول در اين استاندارد بین

-به-راهنمایی هایی براي معاملات تجارت الکترونیک فروشنده –رضایت مشتري  –مدیریت کیفیت  10008ایزو 

مصرف -به-توانند يک سیستم معامله تجارت الکترونیک فروشندهمی  سازمان هاراهنمای اينکه چگونه  مصرف کننده

، B2C ECTs کننده به نمايند، و در نتیجه بر مبنای افزايش اعتماد مصرف پیاده سازیمؤثر و کارآمد را  (B2C ECT)کننده

 .کنندگان افزايش داده و به کاهش شکايات و اختلافات کمک نمايند توانايی سازمان برای برآوردن رضايت مصرف

 که راهنمايی هگیري گیري و تجهیزات انداز الزامات فرآیندهاي اندازه –گیري  سیستم مدیریت اندازه – 10012ایزو 

گیری مورد استفاده برای پشتیبانی و اثبات  شناختی تجهیزات اندازه تأيید اندازهگیری و  هايی برای مديريت فرآيندهای اندازه

 از تحقق الزامات اندازه اطمینانمعیارهای مديريت کیفیت برای  10012. ايزو می  نمايدشناختی ارائه  انطباق با الزامات اندازه

 . می  نمايدشناختی ارائه 

مديريت  سیستم هایمديريت کیفیت ايزو، برای مدارك ساير  سیستم هایغیر استانداردهای  می تواند 10013گزارش فنی ايزو 

 . مديريت ايمنی سیستم هایمديريت محیط زيستی و  سیستم هایمورد استفاده قرارگیرد؛ مانند 

ريت که برای رسیدگی توسط مدي براي تحقق منافع مالی و اقتصادي راهنمایی هاي –سیستم کیفیت  10014ایزو 

می  هايی برای تحقق منافع مالی و اقتصادی از طريق استفاده از اصول مديريت کیفیت ارائه  ارشد است. اين استاندارد راهنمايی

می  . اين استاندارد استفاده از اصول مديريت و انتخاب روشها و ابزاری که قادر به موفقیت پايدار سازمان هستند را تسهیل نمايد

 . نمايد

برای ياری سازمان برای رسیدگی به مباحث  راهنمايی های براي آموزش راهنمایی هاي –سیستم کیفیت  10015ایزو 

های  در استانداردهای ايزو سیستم“ آموزش”و “ تحصیلات”که تفسیر  می هنگا می تواند 10015. ايزو می  نمايدآموزشی فراهم 

 . شامل هرگونه آموزش و تحصیلات است“ آموزش”قرارگیرد. هر نوع ارجاع به مديريت کیفیت مورد نیاز باشد مورد استفاده 

می آماری که تغییراتی را تشريح  روش ها 2000: 9001آماري براي ایزو  روش هاراهنماي  10017گزارش فنی ایزو 

می آماری اجازه  روش هاکه دارای ثبات هستند، مشاهده نمود.  می توان در نتايج و رفتار فرآيندها، حتی هنگامی نمايند که 

گیری شده، و در نتیجه به بهبود مداوم محصولات و فرآيندها برای  تصمیم دهند استفاده بهتری از اطلاعات در دسترس برای 

 . نمايندمی به رضايت مشتری کمک  دست يابی

راهنمايی که مشارکت و شايستگی  براي مشارکت و شایستگی کارکنان راهنمایی هاي– مدیریت کیفیت  10018ایزو 

 افراد 

دهد. يک سیستم مديريت کیفیت وابسته به مشارکت کارکنان دارای صلاحیت و مسیر تعیین شده و  می را تحت تأثیر قرار 

 . یازهای محیط کار امری حیاتی است. تعیین، توسعه و ارزيابی دانش، مهارت، رفتار و نمی باشدهماهنگ برای ايشان در سازمان، 

 

راهنمايی برای  راهنماي براي انتخاب مشاوران سیستم مدیریت کیفیت و استفاده از خدمات ایشان 19011ایزو 

 انتخاب 
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. اين استاندارد راهنمايی برای فرآيند ارزيابی می  نمايدمشاوران سیستم مديريت کیفیت و استفاده از خدمات ايشان فراهم 

صلاحیت مشاور سیستم مديريت کیفیت و اعتماد به اين امر که نیازها و انتظارات سازمان از خدمات مشاور برآورده خواهد شد، 

 . می  نمايدرا فراهم 

و  طرح ريزی، در ممیزیراهنمايی برای مديريت يک برنامه  سیستم هاي مدیریت ممیزيراهنمایی براي  19011ایزو 

برای  19011ايزو . می  نمايدفراهم  ممیزیز و يک تیم می سیستم مديريت، و همچنین شايستگی و ارزيابی م ممیزیهدايت 

سیستم  ممیزیيی که متعهد به سازمان هانمودهاند و  پیاده سازیمديريت را  سیستم هایيی که سازمان ها، میزاناستفاده م

 . مديريت هستند، کاربرد دارد های

  

 المللی مدیریت کیفیت و سیستم هاي مدیریت کیفیت رابطه سایر استانداردهاي بین 1-جدول ب

 بین المللیساير استانداردهای 
 بین المللیبندهای اين استاندارد 

۴ ۵ 6 ۷ 8 ۹ ۱0 

ISO 9000 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 9004 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 10001     2.2.8 
1.5.8 2.1.9  

ISO 10002     1.2.8 2.1.9 1.2.10 

ISO 10003      2.1.9  

ISO 10004      2.1.9 
3.1.9 

 

ISO 10005  3.5 1.6 
2.6 

   همه همه

ISO 10006 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 10007     2.5.8   

ISO 10008 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 10012    1.5.7    

ISO/TR 10013    5.7    

ISO 10014 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 10015    2.7    

ISO/TR 10017   1.6 5.1.7  1.9  

ISO 10018 همه همه همه همه همه همه همه 

ISO 10019      4.8  

ISO 19011       2.9 

 مرتبط هستند. بین المللیای ، به ديگر استانداردهبین المللیبندهای آن بند در اين استاندارد  ی زيربه معنای آن است که همه "همه"عبارت  یادآوري
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المللی به استاندارد  شده از اين استاندارد بین های موجود در بند مشخص دهد که همه زيربخش می نشان “ می تما”تبصره 

  . شود می المللی ديگر مربوط  بین
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 بهبود پارسيان  دشركت فراين 

  فرآيند بهبود پارسيان معرفي شركت
ساله خود در زمينه مشاوره و آموزش  15شركت فرايند بهبود پارسيان با اتكاء به تجربه 

اساتيد های مديريتي و ساير خدمات مرتبط با استفاده از دانش و تجربه متخصصان و سيستم
های ايراني پروژه اجرايي در سازمان 500نمايد. اين شركت با اجرای بيش از دانشگاهي فعاليت مي

المللي ای آموزشي مختلف، همكاری خود با گروهي از مشاوران بيندوره 1000بيش از  و برگزاری
 شروع نموده است. 1383و اساتيد دانشگاهي از سال 

 
 مديريتي  هایسيستمشاوره م( 1     

 توسعه كسب و كار: ) الف
 برند سازی و مديريت برند

 توسعه بازار

 مهندسي فروش و بازاريابي

 عارضه يابي

 رویچرخه بهره 

 سيستم مديريت منابع انساني

 اساس عملكرد پرسنل(   )پاداش و تنبيه بر  يسيستم نظام انگيزش

 6δپياده سازی 

 سيستم مديريت بازار

  كاستراتژي برنامه ريزی

 ارزيابي عملكرد سازمان/واحد/فرد

 های مالياتيمشاوره

 حسابداری و حسابداری صنعتي

 شناسايي و بهبود فرآيند ها
BPMN 

 

 ی مديريت كيفيتاستانداردها ) ب
 ISO9001:2015 تسيستم مديريت كيفي

 ISO10001,2,3,4 سيستم مديريت رضايت مندی مشتريان

 ISO/TS29001تروشيمي( پاز، گ)نفت،  تسيستم مديريت كيفي

 IATF16949سيستم مديريت كيفيت )صنعت خوردو( 

 ISO13485)تجهيزات پزشكي(  تسيستم مديريت كيفي
 ی ايمني و بهداشت حرفه ایاستانداردها ) ج
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 ISO14001:2015 تسيستم مديريت محيط زيس

 ISO450001:2018سيستم مديريت ايمني و بهداشت حرفه ای 
 HSE تلامت و محيط زيسس ،سيستم مديريت ايمني

 

 ساير  )  د
 ISO27001 تسيستم مديريت امنيت اطلاعا

 ISO10015:1999سيستم مديريت آموزشي 

 ISO17025 سيستم مديريت آزمايشگاه

 IWA2 يسيستم مديريت آموزش

 RF9000سيستم مديريت مالي 

 EFQM نمدل تعالي سازما

 MIS تسيستم مديريت اطلاعا

 PMسيستم 

 پروژه و كنترل پروژهسيستم مديريت 

  (…,SPC,MSA,FMEA,COQ,5S.CIP) كيفيت ابزارهایمشاوره و پياده سازی 

CRM 

 استاندارد فني محصول

 گواهي فني 

CE MARK 

 ...تحقيقات در خصوص منابع انساني، بازار، شاخصهای كليدی و

 

 مديريت پروژه ) ه
 ISO21500مشاوره سيستم مديريت پروژه 

 ISO10006پروژه مشاوره سيستم مديريت 

 PMBOKمشاوره سيستم مديريت پروژه 
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 موزش:آ( 2

 
 نام دوره نام دوره نام دوره

مباني و آشنايي با مديريت كيفيت بر مبنای 
 ISO9001استاندارد 

مميزی داخلي سيستم مديريت 
 ISO 9001كيفيت 

تشريح معيارهای مدل تعالي 
 سازماني
EFQM 

 ISOبر اساس   سيستم مديريت پروژه

10016 

تجزيه تحليل سيستمهای اندازه 
 MSAگيری 

كارگاه تدوين اظهارنامه بر مبنای 
 EFQMمدل 

 PRIMAVERAنرم افزار 
مميزی داخلي سيستم مديريت 

 ISO 14001محيط زيست 
 EFQMترتيب ارزيابي 

مباني و آشنايي با مديريت محيط زيست بر مبنای 
 ISO 14001استاندارد 

 مديريت استراتژيك DOEطراحي آزمايشات 

 COQهزينه كيفيت 
شناسايي و ارزيابي خطرات امنيت 

 اطلاعات و پايه اثرات
 BSCكارت متوازن 

مباني و آشنايي با مديريت ايمني و بهداشت 
 OHSAS 18001شغلي

 معماری سازماني يابيفروش و بازار يمهندس

 ISO 21500مديريت پروژه بر اساس 
آشنايي با مفاهيم مديريت پروژه با 

 PMBOKاستاندارد 

مديريت ارتباط با مشتری و 
سيستم پايش و اندازه گيری 

 CRM & CSMرضايت مشتری 

 SQFE حسابداری صنعتي مديريت مالي

كارگاه آموزشي طراحي ساختار شكست كار 
WBS 

 ستميس يو طراح ليو تحل هيتجز نگيبرند

 مديريت رفتار سازماني كاربرد اكسل در مديريت
مباني آشنايي با سيستم مديريت 

 كيفيت
مباني تشريح الزامات و مستند سازی سيستم 

 IMSمديريت يكپارچه 
 مديريت چرخه بهره وری

دوره تخصصي آمادگي آزمون 
 PMPحرفه ای مديريت پروژه 

6 ابزار های مهندسي كيفيت  مديريت نگهداری و تعميرات ∂

مباني و مستند سازی سيستم مديريت كيفيت 
 ISO 17025آزمايشگاه و مميزی داخلي 

مباني و آشنايي با مديريت ايمني 
 ISOغذا بر مبنای استاندارد 

22000 

برنامه ريزی و زمانبندی نگهداری 
 تعميرات

مباني و آشنايي با مديريت كيفيت توليد 
 ISO 13485كنندگان تجهيزات 

مباني،مستند سازی و مميزی داخلي 
سيستم مديريت كيفيت آموزش و 

 ISOشيوه های نوين نياز سنجي 

10015 

مميزی داخلي سيستم مديريت 
 ISO 22000ايمني غذا 

سيستم مديريت امنيت اطلاعات  مديريت تضمين كيفيت شاخص های كليدی عملكرد
ISO 27001 

 كارآفريني
مديريت مالي برای مديران غير 

 مالي
كار گروهي و نقش آفريني افراد 

 در گروه

 در مديريتSPSSكارگاه تخصصي نرم افزار 
 كارگاه تخصصي آموزش نرم افزار

Primavera P6 v8.3 
 MINI TABنرم افزار 

 MSPنرم افزار  مديريت فرهنگ سازی TRIZحل مساله بر اساس تكنيك 
 مذاكرهاصول و فنون  تحول سازماني مديريت سيستم بهره وری
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 بهبود فرايند ها
نحوه خلق سازمان يادگيرنده در 

 سازمان های دولتي
كارگاه تخصصي آموزش نرم افزار 

 ليزل

 مديريت دانش
تكنيكهای ارزيابي عملكرد پرسنل 

 و سازمان
 اصول مديريت

 مديريت استرس مديريت بحران مديريت زمان

 مهندسي فكر SPC آماری فرايندكنترل  FMEAآناليز حالات بالقوه و تاثيرات آن 
شناسايي و ارزيابي جنبه های زيست محيطي و 

 پايه اثرات آنها
و مكانيزم  ERPآشنايي با مفاهيم 

 پياده سازی در سازمان های دولتي
فرايند تاييد قطعات توليدی 

PPAP 

نظام مديريت ايمني بهداشت و محيط زيست 
HSE 

 سرمايه انسانيمديريت  تجزيه و تحليل و طراحي سيستم

 در صنايع غذاييHACCPتشريح الزامات 
در صنايع RRPآشنايي بااصول 

 غذايي
 ارزيابي عملكرد سازمان

مباني مستند سازی و مميزی داخلي سيستم 
مديريت كيفيت ويژه پيمانكاران نفت گاز 

 ISO/TS29001پتروشيمي 

 سازمان شاد و موفق طراحي سيستم های منابع انساني

 كاليبراسيون تجهيزات اندازه گيریاصول 
سيستم مديريت رضايتمندی 

 ISO 10002مشتری 
 HRMمديريت منابع انساني 

 PSتكنيك حل مساله 
مصاحبه گزينش و جذب نيروی 

 انساني
 LEANتوليد ناب 

PRODUCTION 

 
 و طرحريزی و اجرای كليه دوره های آموزشي در حوزه مهندسي صنايع، مديريت و سرمايه گذاری

 مطابق با نياز كارفرما.
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