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  پیشگفتار
براي  1380سال  9001ایزو  –کارگیري استاندارد ایران هالزامات ویژه جهت ب –مدیریت کیفیت هاي  سیستم“استاندارد 

بیست و  فنی مربوطه تهیه و تدوین شده و در  نکه توسط کمسیو ”سازمان هاي تولیدي صنعت خودرو و قطعات یدکی مرتبط
 یکاستناد بند   هاینک ب است،  موردتأیید قرار گرفته 30/10/83جلسۀ کمیته ملی استاندارد مدیریت کیفیت مورخ ششمین 

اندارد عنوان استه ب 1371ماه   قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران مصوب بهمن 3ماده 
  .شود ملی ایران منتشر می

هاي ملی و جهانی در زمینه صنایع،  علوم و خدمات،  استانداردهاي ملی  براي حفظ همگامی و هماهنگی با تحولات و پیشرفت
ایران در مواقع لزوم تجدیدنظر خواهد شد و هر گونه پیشنهادي که براي اصلاح یا تکمیل این استاندارد ارائه شود،  در هنگام 

بنابراین براي مراجعه به استانداردهاي ملی ایران باید .  تجدیدنظر در کمیسیون فنی مربوطه موردتوجه قرار خواهد گرفت
  .ها استفاده کرد همواره از آخرین تجدیدنظر آن

  :است است و معادل آن به زبان فارسی المللی زیر تدوین شده بین مشخصات فنی/  این استاندارد ملی بر اساس استاندارد

ISO / TS 16949: 2002 Quality management systems – Particular requirements for the application of 

ISO9001: 2000 for automotive production and relevant service part organizations 



 

  

  توضیحات کلی  
و اتحادیه تولیدکنندگان خودرو  IATFودرو المللی خ توسط گروه کاري بین ISO / TS 16949:2002مشخصات فنی  -

  .است شدهتهیه  ISO / TS 176با پشتیبانی کمیته فنی مدیریت کیفیت و تضمین کیفیت ) JAMP(در ژاپن 
  یــی یعنــی این مشخصات فنــچاپ قبل, است ی تجدیدنظر شدهـــکه از لحاظ فن  ISO / TS 16949چاپ جدید -

)ISO/TS16949 :1999 (رده و جایگزین آن شده استرا ابطال ک.  
المللی  هاي فنی سازمان بین  بیانگر توافق نظر مابین اعضاي یکی از کمیته) ISO/TS(هر مشخصات فنی  -

  .شود کمیته براي انتشارپذیرفته می دهنده يأازاعضاربوده ودرصورت تصویب توسط) ISO(استاندارد

که آیا بایستی  گیرد تا بتوان در مورد این ل پس از انتشار مورد بازنگري قرار میسه سا) ISO/TS(هر مشخصات فنی  -
المللی درآید یا ابطال  یید قرار گیرد یا تجدیدنظر شده و به صورت استاندارد بینأبراي سه سال دیگر مورد ت مجدداً

  .گیري گردد شود، تصمیم
پس از شش سال مورد بازنگري  ر گرفته باشد، مجدداًیید مجدد قراأمورد ت) ISO/TS(که مشخصات فنی  در صورتی -

  .لمللی تبدیل شود یا ابطال گرددا گیرد تا در این زمان به استاندارد بین قرار می

الزامات تکمیلی که در  ولی است ISO9001:2000 1المللی  متن داخل کادر، متن استاندارد بین, استاندارددر این  -
  .تهیه شده است IATF ه گردیده توسطئخارج از کادر ارا

  :اند ها و سازندگان زیر در تهیه این مشخصات فنی دخیل بوده سازمان -
International Automotive Oversight Bureau (IAOB/USA) 

Associazione Nazionale Fra Industria Automobilistiche (ANFIA / Italy) 

Comite des Constructeurs Francais dAutomobiles (CCFA / France) 

Federation des Industries des Equipements pour Vehicules (FIEV / France) 

Society of Motor Manufacturers and Traders (SMMT / UK) 

Verband der Automobilindustrie – Qualitatsmanagement Cemter (VDA – QMC / Germany)  

  لر، فورد و جنرال موتورزسه شرکت خودرو سازي دایمیلر کرایس

_________________________________________________________________________________________ 
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معادل ( بایستیواژه . است 1زامـر یک الگبیان) در زبان انگلیسی Shallمعادل ( باید ةواژ مشخصات فنیدر ایـن  -
Should معادل ( یادآوريهایی که تحت عنوان  پاراگراف . است 2بیانـگر یک توصیـه) در زبان انگلیسیNote  در

  .سته راهنمایی در مورد درك یا روشنگري بیشتر در رابطه با الزام مربوطه ائامنظور اره ، ب آمده) زبان انگلیسی

ه و فقط باست  آمـده اته پیشنهادئبراي ارا) یــدر زبان انگلیس Such asادل ــمع( مانند یا از قبیلِ هاي عبارت -
  .استراهنمایی  منظور

  .است مشخصات فنیر این د) در زبان انگلیسی Normativeمعادل (پیوست الف یک بخش الزامی  -

 
 
 

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Requirement 

2 - Recommendation 
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 مقدمه   0
  کلیات  0-1

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران
  مقدمه 

 کلیات    0-1

طراحی و به کارگیري سیستم . پذیرش سیستم مدیریت کیفیت می بایستی یک تصمیم راهبردي سازمان باشد
حت تاثیر نیازهاي در حال تغییر، اهداف ویژه آن، محصولات ارائه شده ، مدیریت کیفیت در یک سازمان ت

در این استاندارد قصد بر این نیست که . فرایندهاي به کار گرفته شده ، اندازه و ساختار سازمان قرار می گیرد
 .یکسانی در ساختار سیستم هاي مدیریت کیفیت یا یکسانی در مستندات به وجود آید

هاي مشخص  مدیریت کیفیت که در این استاندارد تعیین شده است، مکمل الزامات و یا خواستهالزامات سیستم 
آمده است، راهنمایی هایی را براي درك بهتر و » یادآوري«اطلاعاتی که در ذیل . شده براي محصول هستند

 .روشن ساختن الزامات مربوطه ارائه می دهد

هاي گواهی کننده  سازمانی و برون سازمانی و از جمله سازمآن این استاندارد می تواند توسط طرف هاي درون
جهت ارزیابی توانایی سازمان در برآورده کردن خواسته هاي مشتري، الزامات مربوط به مقررات و قوانین و 

 .الزامات خود سازمان مورد استفاده قرار گیرد

در هنگام تدوین این  9004ایزو  –و ایران  9000ایزو  –اصول مدیریت کیفیت بیان شده در استانداردهاي ایران 
  .استاندارد مد نظر قرار گرفته است

  
  
   

  
  رویکرد فرآیندي  0-2

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران
  رویکرد فرآیندي   0-2 
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ري و بهبود اثربخشی سیستم مدیریت این استاندارد پذیرش یک رویکرد فرآیندي را در هنگام ایجاد، به کارگی
  .نماید کیفیت بمنظور افزایش رضایت مشتري از طریق برآورده کردن خواسته هاي مشتري ترغیب می

. هاي مرتبط به هم متعددي می باید شناسایی شده و مدیریت گردد براي کارکرد اثربخش یک سازمان فعالیت
ردن آن تبدیل دروندادها به بروندادها را میسر می سازد می فعالیتی که طی استفاده از منابع و با مدیریت ک
برونداد، یک فرآیند مستقیما درونداد فرآیند بعدي را ” غالبا.تواند به عنوان یک فرآیند در نظر گرفته شود

 .تشکیل می دهد

و مدیریت به کارگیري سیستمی از فرآیندها در درون یک سازمان همراه با مشخص کردن و تعامل این فرآیندها 
 .ها رویکرد فرآیندي نامیده می شود کـــــردن آن

یکی از مزایاي رویکرد فرآیندي کنترل مداومی است که بر روي ارتباط بین تک به تک فرآیندها در درون 
 .کند ها فراهم می سیستم فرآیندها و همچنین بر ترکـیب و تعامل آن

 :یت کیفیت، این رویکرد بر اهمیت موارد زیر تاکید داردهنگام به کارگیري چنین رویکردي در یک سیستم مدیر

 درك و برآورده کردن الزامات - الف

 نیاز به نظر گرفتن فرآیندها برحسب ارزش افزوده –ب 

 دستیابی به نتایج مربوط به عملکرد و اثربخشی فرآیند –ج 

 بهبود مداوم فرآیندها بر پایه اندازه گیري مبتنی بر عینیت –د 

سیستم مدیریت کیفیت مبتنی بر فرآیند که در شکل شماره یک نشان داده شده است  ارتباط مابین الگوي یک 
 .این استاندارد را نمایش می دهد 8تا  4فرآیندهاي معرفی شده در بندهاي 

این شکل نشان می دهد که مشتریان نقش مهمی در تعیین الزامات و یا خواسته ها به عنوان دروندادها دارا می 
پایش رضایت مشتري مستلزم ارزیابی اطلاعات راجع به تلقی مشتري در این مورد است که آیا سازمان . ندباش

 .توانسته خواسته هاي مشتري را برآورده نماید یا نه

الگوي نشان داده شده در شکل شماره یک تمامی الزامات این استاندارد را در بر می گیرد ولی فرآیندها را به 
 .دهد تفصیل نشان نمی

بررسی و اقدام می تواند در تمامی فرآیندها به  - اجرا –به عــــلاوه، روش موســوم به برنامه ریزي :  یادآوري
 .لاصه به شرح زیر توصیف نموداین روش را می توان به صورت خ. کار گرفته شود

مشتري و خط مشی  تعیین اهداف و فرآیندهاي لازم جهت ارائه نتایج بر طبق خواسته هاي : ریزي برنامه
 هاي سازمان

 اجراي فرآیندها    :راــــــــاج

پایش و اندازه گیري فرآیندها و محصول بر طبق خط مشی ها، اهداف و الزامات و یا خواسته   :  یـــبررس
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 هاي مربوط به محصول و گزارش دهی نتایج

 انجام اقدامات جهت بهبود مداوم عملکرد فرآیند   : دامـــــــاق

  
  



  16949ایزو  –استاندارد ایران 

 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  بهبود مداوم
  سیستم مدیریت کیفیت

  

  

  

  مشتریان
  
  یا/و  الزامات

  ها واستهخ 

  

  

  

  مشتریان

  رضایت

  

  

  آوري پدید
  محصول

  راهنما
  افزا هاي ارزش فعالیت

  جریان اطلاعات

  مدیریت منابع

  ولیت مدیریتئمس

  ،گیري  اندازه
  تحلیل و بهبود

  درونداد

  الگوي سيستم مديريت كيفيت مبتني بر فرآيند –شكل شماره يك 

 برونداد
  محصول
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  9004ایزو  –ارتباط با استاندارد ایران  0-3

 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 9004ایزو –ارتباط با استاندارد ایران     0-3

به صورت یک زوج همخوان از  9004ایزو  –و ایران  9001ایزو  –ویرایش فعلی استانداردهاي ایران 
ها به گونه اي است که مکمل یکدیگر  استانداردهاي سیستم مدیریت کیفیت تهیه شده اند و طراحی آن

اگر چه این دو استاندارد داراي دامنه کاربرد . اما هر کدام به صورت جداگانه نیز قابل استفاده هستند.باشند
ها به صورت یک زوج همخوان کمک  ولی داراي ساختارهاي مشابهی هستند تا به کاربرد آنمتفاوتی می باشند 

 .نماید

تواند براي به  الزاماتی را براي یک سیستم مدیریت کیفیت مشخص می کند که می 9001ایزو  –استاندارد ایران 
این . داد مورد استفاده قرار گیردها یا براي گواهی کردن یا براي موارد مبتنی بر قرار کارگیري در درون سازمآن

 .استاندارد بر اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت در برآورده کردن خواسته هاي مشتري تمرکز دارد

راهنمایی هایی در مورد اهداف سیستم مدیریت کیفیت فراتر از آنچه که در  9004ایزو  –استاندارد ایران 
خصوص در زمینه بهبود مداوم در عملکرد کلی و کارایی مشخص شده است به  9001ایزو  –استاندارد ایران 

به عنوان یک راهنما براي  9004ایزو  –به کارگیري استاندارد ایران . سازمان علاوه بر اثربخشی آن ارائه می دهد
ها می خواهند به سوي الزاماتی فراتر از آنچه که در  هایی توصیه می شود که مدیریت  رده بالاي آن سازمآن

با این . آمده است و در پی دستیابی به بهبود مداوم عملکرد سازمان، حرکت کنند 9001ایزو  –دارد ایران استان
  .براي گواهی کردن یا موارد مبتنی بر قرارداد در نظر گرفته نشده است 9004 ایزو –حال استاندارد ایران 

  

 9000ایزو - که در استــانداردهاي ایران  کیـفیـت اصــــل مدیـــریت آگاهی و به کارگیـــري هـشت - یادآوري
بایستی  توسط مدیریت رده بالا  ها اشاره شده است  به آن 1382سال  9004ایزو  - و ایران 1380سال 

 .در سرتاسر سازمان جاري شده و به اثبات برسد
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 ن استاندارددر مورد ای IATF 1اهنمایی ر  1- 0-3

ها،  توضیحات و  ها، مثال مدرکی است حاوي رویه استاندارد در مورد این IATFراهنماي تدوین شده توسط 
ها به عنوان یک راهنما، امکان انطباق با الزامات این  تشریحاتی در خصوص صنعت خودرو که در صورت پیروي از آن

  .را فراهم می سازداستاندارد 
 .رارداد درنظر گرفته نشده است یا موارد مبتنی بر ق) صدور گواهینامه(این راهنمایی براي مقاصد گواهی کردن 

  

  سازگاري با سایر سیستم هاي مدیریت کیفیت  0-4
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 هاي مدیریت  سازگاري با سایر سیستم   0-4

ا به لحاظ منافع استفاده کنندگان، هم راستا شده است ت) 1377( 14001ایزو  - این استاندارد با استاندارد ایران 
 .سازگاري بین این دو استاندارد افزایش یابد

این استاندارد در برگیرنده الزامات خاص سایر سیستم هاي مدیریت از قبیل الزاماتی که در مدیریت زیست 
با . باشد محیطی، مدیریت بهداشت و ایمنی کار، مدیریت مالی یا مدیریت ریسک در نظر گرفته شده اند، نمی

این حال این استاندارد سازمان را قادر می سازد تا سیستم مدیریت کیفیت خود را با الزامات ذیربط سیستم 
سازمان می تواند سیستم هاي مدیریت فعلی خود را به منظور ایجاد یک . مدیریت، هم راستا یا یکپارچه نماید 

  .رد باشد تطبیق دهدسیستم مدیریت کیفیت که منطبق با الزامات این استاندا
  
  استانداردهدف این   0-5

کید بر پیشگیري از ایجاد أباشد که بهبود مداوم را با ت ، ایجاد یک سیستم مدیریت کیفیت میاستانداردهدف این 
 .مین میسر سازدأعیوب و کاهش تغییرات و ضایعات در چرخه ت

  
هایی  اي سیستم مدیریت کیفیت را براي آن الزامات پایه ها و الزامات خاص مشتریان، همراه با خواسته استاندارداین 

 .کند برند، تعیین می که این مدارك را به کار می

_________________________________________________________________________________________ 
1 - IATF = International Automotive Task Force 
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هاي چند باره براي گواهی کردن جلوگیري کرده و رویکرد واحدي را در مورد  قصد دارد از ممیزي استاندارداین 
 .فراهم آورد مرتبط و خدمات ات یدکیهاي تولیدي صنعت خودرو و قطع سیستم مدیریت کیفیت براي سازمآن
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  1380سال :  9001ایزو  -ایران  کارگیري استاندارد الزامات ویژه براي به –سیستم هاي مدیریت کیفیت 

  هاي تولیدي صنعت خودرو و قطعات یدکی مرتبط نابراي سازم

 هدف و دامنه کاربرد   1
  کلیات  1- 1

 الزامات –تم هاي مدیریت کیفیت ، سیس1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
 هدف و دامنه کاربرد     1
 کلیات 1- 1

 :این استاندارد الزامات یک سیستم مدیریت کیفیت را در مواردي مشخص می کند که سازمان 

به اثبات توانایی خود در ارائه مستمر محصولی که خواسته هاي مشتري  و الزامات مربوط به قوانین و  - الف
 .را برآورده می نماید نیاز داردمقررات ذیربط 

قصد دارد از طر یق به کارگیري مؤثر سیستم شامل فرآیندهایی براي بهبود مداوم سیستم و تضمین انطباق  - ب
 . با خواسته هاي مشتري و الزامات مربوط به قوانین  و مقررات رضایت مشتري را افزایش دهد

فقط به محصولی اطلاق می شود که براي ارائه به  ))محصول((در این استاندارد اصطلاح : یادآوري 
  .مشتري در نظر گرفته شده یا برحسب خواست وي ارائه می گردد

، الزامات سیستم مدیریت کیفیت را براي طراحی و 1380سال  9001ایزو  - ، همراه با استاندارد ایراناستاندارداین 
ـه خدمات جهت محصولات مرتبط با صنعت خودرو ئاراتکوین ، تولید و هرگاه ربط داشته باشد، براي نصــب و 

 .تعیین می کند

شده توسط مشتریان براي تولید یا ارائه  ها قطعات مشخص ها که در آن هایی از سازمآن در مورد مکآن استاندارداین 
  .کارگیري است شوند قابل به خدمات ساخته می

از قبیل مراکز طراحی، دفاتر مرکزي (ر از آن باشند که در محل سازمان یا دو هاي پشتیبانی، اعم از این بخش
کنند بخشی از ممیزي در محل را تشکیل  جایی که مقر سازمان را پشتیبانی می از آن) سازمانی و مراکز توزیع

  .دریافت نمایند استانداردتوانند گواهینامه مستقل بر طبق این  دهند، اما نمی می
 .مین خودرو به کار گرفته شودأرخه تتواند در سرتاسر چ می استاندارداین 

  کاربرد  1-2
 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
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 کاربرد  2- 1

ها بدون توجه به نوع، اندازه و  کلیه الزامات این استاندارد عمومی بوده و قصد بر آن است که براي تمامی سازمآن
 .قابل به کارگیري باشد محصولی که ارائه می کنند

هرگاه یک یا چند الزام این استاندارد را به دلیل ماهیت سازمان و محصول آن نتوان به کار برد، این الزامات را می 
 . توان در نظر نگرفت

که این استثنائات محدود  هرگاه الزاماتی استثنا شود، ادعاي انطباق با این استاندارد قابل پذیرش نیست، مگر آن
این استاندارد باشد و چنین استثناهایی بر توانایی یا مسئولیت سازمان در فراهم  7الزامات مذکور در بند  به

آوردن محصولی که خواسته هاي مشتري و الزامات مربوط به قوانین و مقررات ذیربط را برآورده نماید تأثیر 
  .نگذارد

 
شود، هنگامی که سازمان براي طراحی و  یمربوط م 3- 7بند مجاز در مورد این مشخصات فنی به  يتنها موارد استثنا

 .تکوین محصول مسئول نیست

  .شود مجاز، شامل طراحی فرآیند ساخت نمی يموارد استثنا

 1مراجع الزامی  2
به آن ارجاع شده است و لذا آن  استاندارداستاندارد مرجعی که نام آن در زیر می آید شامل مقرراتی است که در این 

در مورد استاندارد ارجاع شده در ذیل که با ذکر تاریخ انتشار . شوند محسوب می استانداردجزئی از این  مقررات
نظرهاي بعدي آن مشمول این امر نمی شود اما به طرف هاي قراردادهایی که  تعیین شده باشد، اصلاحات یا تجدید

ارگیري آخرین چاپ استاندارد مرجع زیر را بررسی ک شود امکان به گردند توصیه می تنظیم می استانداردبر اساس این 
ها ارجاع شده است، همواره آخرین چاپ ارجاع شده  در مورد استانداردهایی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن. کنند 

 .سسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران کسب کردؤتوان از م آخرین اطلاعات لازم را می. معتبر است 

  مبانی و واژگان –سیستم هاي مدیریت کیفیت  -  1380سال :  9000ایزو  –ن استاندارد ایرا

  اصطلاحات و تعاریف  3
 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 اصطلاحات و تعاریف   3

 . کار رفته است  به 9000ایزو  –در این استاندارد، اصطلاحات با تعاریف مذکور در استاندارد ایران 
_________________________________________________________________________________________ 

1 - Normative references 
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به کار گرفته شده، » مینأزنجیره ت«، براي تشریح 9001ایزو  –اصطلاحات زیر که در این ویرایش استاندارد ایران 
 .تغییر یافته است  1374نسبت به ویرایش سال «رود  به منظور هماهنگی با واژگانی که اکنون به کار می

  ندهکن مینأت     →سازمان           →مشتري     
 9001ایزو  –که قبلا در استاندارد ایران » عرضه کننده«جایگزین اصطلاح » سازمان«در این استاندارد اصطلاح 

. به کار رفته است شده و به واحدي اطلاق می گردد که این استاندارد در آن به کار گرفته می شود 1374سال 
 .شده است» رعیپیمانکار ف«جایگزین اصطلاح » تامین کننده«همچنین اصطلاح 

نیز » خدمت«به کار رود، این اصطلاح می تواند به معناي » محصول«در ســرتاسر این استاندارد، هر گاه اصطلاح
  .باشد

 اصطلاحات و تعاریف براي صنعت خودرو   3-1
ت و و اصطلاحا 1380سال :  9000ایزو  - اصطلاحات و تعاریف ارائه شده در استاندارد ایران  استاندارددر این 

  .تعاریف زیر مورد استفاده قرار گرفته است
 control plan  طرح کنترل  3-1-1

 ).به پیوست الف رجوع شود(ها و فرآیندهاي مورد نیاز براي کنترل محصول  مشرح مدون سیست

 design responsible organization سازمان مسئول طراحی  3-1-2

 تغییر در مشخصات کنونی محصول سازمان داراي اختیار جهت ایجاد مشخصات جدید یا

این مسئولیت ، آزمون و تصدیق عملکرد طراحی در محدوده کاربرد مشخص شده توسط مشتري را شامل   -یادآوري
  .گردد می

 error proofing  مصون کردن از خطا  3-1-3

   .گیري شود اي که از ساخت محصولات نامنطبق پیش طراحی و تکوین محصول و فرآیند ساخت به گونه
 laboratory  آزمایشگاه  3-1-4

هاي شیمیایی، فلزشناسی، ابعادي، فیزیکی،  تواند شامل آزمون مکانی جهت بازرسی، آزمون یا کالیبراسیون که می
  .شود الکتریکی یا قابلیت اطمینان باشد ولی محدود به این موارد نمی

 laboratory scope  دامنه فعالیت آزمایشگاه  3-1-5

 : که شامل موارد زیر استتحت کنترلی مدرك 

 باشد ها واجد شرایط می هاي معینی که آزمایشگاه براي انجام آن ها و کالیبراسیون ها، ارزیابی آزمون −
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 و ،دهد فهرست تجهیزاتی که آزمایشگاه براي انجام کارهاي فوق مورد استفاده قرار می −

  .دهد هــاي فوق را انجام میها آزمایشگاه کار ها و استانداردهایی که بر مبناي آن فهرست روش −
 
 manufacturing  ساخت  3-1-6

  :فرآیندي براي ایجاد یا تولید
  مواد براي تولید −
  قطعات تولیدي یا یدکی −
  هاي مونتاژ شده، یا مجموعه −
 عملیات حرارتی، جوشکاري، نقاشی، آبکاري یا سایر خدمات مربوط به پرداخت سطح −

 predictive maintenance  بینانه نگهداري پیش  3-1-7

بینی احتمال روند  ها به منظور اجتناب از مشکلات نگهداري و تعمیر از طریق پیش هاي مبتنی بر فرآیند داده فعالیت
  خطا جهت پیشگیري از توقف تولید

 preventive maintenance  نگهداري پیشگیرانه  3-1-8

تولید، به عنوان خروجی طراحی  ةزي نشدری شده براي حذف علل خرابی تجهیزات و توقفات برنامه ریزي اقدام طرح
  فرآیند ساخت

 premium freight  مخارج اضافی حمل  3-1-9

  شود هاي تحویل قراردادي تحمل می هاي اضافی که علاوه بر هزینه هزینه
 remote location  مکان پشتیبان3-1-10

  .شود ي اجرا میهاي سازمان پشتیبانی کرده و در آن فرآیندهاي غیرتولید مکانی که از جایگاه
 site  جایگاه3-1-11

  شود افزا اجرا می مکانی که در آن فرآیندهاي تولیدي ارزش
 special characteristic  ویژگی خاص3-1-12

تواند بر ایمنی یا انطباق با مقررات، مناسب بودن، کارکرد یا فرآوري  ویژگی محصول یا عوامل فرآیند ساخت که می
  .ثیر بگذاردأبعدي محصول ت
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 سیستم مدیریت کیفیت  4
  الزامات عمومی  4-1

 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
 سیستم مدیریت کیفیت   4
 الزامات عمومی   4-1

سازمان باید یک سیستم مدیریت کیفیت را ایجاد، مدون و اجرا نموده و آن را برقرار نگهدارد و به طور مداوم 
 . بخشی آن را بر طبق الزامات این استاندارد بهبود بخشداثر

 :سازمان باید

ها را در سرتاسر سازمان، مشخص نماید  فرآیندهاي مورد نیاز براي سیستم مدیریت کیفیت و کاربرد آن - الف
 )رجوع شود 2- 1به بند (

 توالی و تعامل بین این فرآیندها را تعیین نماید –ب 

لازم جهت حصول اطمینان از این که هم اجرا و هم کنترل این فرآیندها اثربخش هاي  معیارها و روش –ج 
 هستند را تعیین کند

 از در دسترس بودن منابع و اطلاعات لازم جهت پشتیبانی از اجرا و پایش این فرآیندها اطمینان یابد –د 

 این فرآیندها را پایش، اندازه گیري و تحلیل نماید، و  –ه 

 .زم جهت دستیابی به نتایج برنامه ریزي شده و بهبود مداوم این فرآیندها را انجام دهداقدامات لا –و 

 .این فرآیندها باید توسط سازمان بر طبق الزامات این استاندارد مدیریت گردد

کننده  تامین(هـر گاه سازمان تصمیم بگیرد فرآیندي را که بر انطباق محصول با الزامات تاثیر می گذارد به غیر 
 .واگذار نماید، سازمان باید از اعمال کنترل خود بر چنین فرآیندهایی اطمینان یابد) بیرونی

باید در چهارچوب سیستم مدیریت کیفیت ) تامین کننده بیرونی(کنترل چنین فرآیندهاي واگذار شده به غیر 
 .مشخص گردد

در فوق بایســتی شــامل فرآیندهاي مورد نیاز براي سیستم مدیریت کیفیت اشاره شده : یادآوري 
هاي مدیریتی، فراهم کردن منابع، پدید آوري محصول و  فــرآیندهاي مربوط به فعالیت

 .اندازه گیري باشد
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  موارد تکمیلی –الزامات عمومی   4-1-1

 حصول اطمینان از کنترل فرآیندهاي به غیر واگذار شده، نباید رافع مسئولیت سازمان در مورد انطباق با تمامی
  .الزامات مشتري باشد

 

  .نیز رجوع شود 3- 4- 7و  1- 4- 7به بندهاي  -یادآوري

 الزامات مربوط به مستندات   4-2
  کلیات   4-2-1

 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 الزامات مربوط به مستندات   4-2

 کلیات  4-2-1

 :ید شامل موارد زیر باشدمستندات سیستم مدیریت کیفیت با

 بیانیه هاي مدون در مورد خط مشی کیفیت و اهداف کیفیت –الف 

 یک نظامنامه کیفیت –ب 

 ها در این استاندارد الزامی شده است هاي اجرایی مدونی که تهیه آن روش –ج 

رآیندهاي آن، مدارك موردنیاز سازمان جهت حصول اطمینان از اثربخش بودن طرح ریزي، اجرا و کنترل ف –د 
 و 

 ).رجوع شود 4- 2- 4به بند (ها در این استاندار الزامی شده است  سوابقی که تهیه آن –ه 
در این استاندارد ذکر شود بدین معنی است که روش » روش اجرایی مدون«هرگاه عبارت  – 1یادآوري 

 .داشته شوداجرایی بایستی ایجاد، مدون ، اجرا و برقرار نگه

ره مستندات سیستم مدیریت کیفیت می تواند از سازمانی به سازمان دیگر به علل زیر گست – 2یادآوري 
 .متفاوت باشد

 هاي آن اندازه سازمان و نوع فعالیت –الف 

 ها پیچیدگی فرآیندها و تعامل آن –ب 

 شایستگی کارکنان –ج 

 .از هر رسانه اي باشدمستندات می تواند به هر شکل یا نوع  – 3یادآوري 
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  نظامنامه کیفیت  4-2-2
 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 نظامنامه کیفیت  2-2- 4  

 :سازمان باید نظامنامه  کیفیتی ایجاد و برقرار نگه دارد که شامل موارد زیر باشد

 2-1به بند (اي هر نوع استثناء دامنه شمول سیستم مدیریت کیفیت و از جمله جزئیات و توجیهات بر - الف
 )رجوع شود

 ها  هاي اجرایی مدون که براي سیستم مدیریت کیفیت ایجاد شده است یا ارجاع به آن روش –ب 

  .توصیفی از تعامل بین فرآیندهاي سیستم مدیریت کیفیت –ج 
  کنترل مدارك   4-2-3

 الزامات –یت ، سیستم هاي مدیریت کیف1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 کنترل مدارك   4-2-3

سوابق نوع خاصی از . مدارك الزام شده به وسیله سیستم مدیریت کیفیت باید تحت کنترل قرار داشته باشند
 . تحت کنترل باشند 4- 2-4مدارك هستند و باید بر طبق الزامات مذکور در بند 

 :براي موارد زیر را تعیین کند هاي مورد نیاز یک روش اجرایی مدون باید ایجاد گردد تا کنترل

 تصویب مدارك از نظر کفایت قبل از صدور –الف 

 بازنگري و روز آمد کردن بر حسب نیاز و تصویب مجدد مدارك –ب 

 حصول اطمینان از این که تغییرات و وضعیت کنونی تجدید نظر مدارك مشخص است –ج 

 هاي استفاده در دسترس هستند ط در مکآناین که نسخ مربوطه از مدارك ذیرب اطمینان از حصول –د 

 شناسایی هستند  به سهولت قابل مانند و صورت خوانا باقی می به این که مدارك از اطمینان  حصول –ه 

ها تحت کنترل  حصول اطمینان از این که مدارکی که منشاء بیرونی دارند مشخص هستند و توزیع آن –و 
 باشد، و می

ها به نحو مناسب در صورتی که این  هوي از مدارك منسوخ شده و مشخص کردن آنپیشگیري از استفاده س –ز 
  .نوع مدارك براي هر منظوري نگهداري شوند
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 1مشخصات مهندسی  4-2-3-1

مهندسی  مشخصات فنی/ موقع، توزیع و اجراي تمامی استانداردها سازمان باید فرآیندي براي تضمین بازنگري به
موقع بایستی در اسرع  بازنگري به. خواست مشتري داشته باشددري برنامه زمانبندي مورد مشتري و تغییرات بر مبنا

اي از تاریخی که هر تغییر در تولید  سازمان باید سابقه. پذیر باشد و نباید از دو هفته کاري تجاور نماید وقت امکان
 .شداجرا باید شامل روزآمد کردن مدارك نیز با. شود را نگهداري کند اجرا می

اي از تائید قطعات تولیدي  مستلزم در دست داشتن سابقه روزآمدشده» مشخصات«/تغییر در این استانداردها -یادآوري 
این امر هرگاه که این مشخصات در سوابق طراحی مورد ارجاع قرار می گیرد یا اگر . است انجام شدهتوسط مشتري است که 

لقوه اقطعات تولیدي از قبیل طرح کنترل، تحلیل حالات و اثرات خرابی ب تأییدها بر روي مدارك مربوط به فرآیند  آن
)FMEA (ها تاثیر داشته باشد، صادق است و مانند آن . 

  کنترل سوابق  4-2-4
 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 کنترل سوابق    4-2-4

اهد انطباق با الزامات و اجراي اثربخش سیستم مدیریت کیفیت ایجاد شده و سوابق باید جهت فراهم آوردن شو
 . برقرار نگهداشته شود

یک روش اجرایی مدون باید . سوابق باید به صورت خوانا،به سهولت قابل شناسایی و قابل دستیابی باقی بماند
خیره ، حفاظت، دستیابی، مدت بدین منظور ایجاد شود تا کنترل هاي موردنیاز براي شناسایی، بایگانی و ذ

  .نگهداري و تعیین تکلیف سوابق را تعیین نماید

 .نیز می شود» وارهایی«براي سوابق شامل » تعیین تکلیف« - 1یادآوري 

 .همچنین شامل سوابق مشخص شده توسط مشتري نیز می شود» سوابق کیفیت« - 2یادآوري 

 حفظ سوابق 4-2-4-1
 .هاي مشتري را برآورده نماید الزامات مربوط به مقررات و خواستهداشتن سوابق باید کنترل تحت

  مسئولیت مدیریت 5
  تعهد مدیریت 5-1

 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
_________________________________________________________________________________________ 

1 - Engineering specifications 
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 مسئولیت مدیریت   5 
 تعهد مدیریت   5-1 

و تکوین و اجراي سیستم مدیریت کیفیت و بهبود  مدیریت رده بالا باید شواهدي دال بر تعهد خود در ایجاد
 :دادن مداوم اثربخشی آن به طروق زیر فراهم آورد

انتقال و تفهیم اهمیت برآورده کردن خواسته هاي مشتري و همچنین الزامات مربوط به قوانین و مقررات  - الف
 به سازمان 

 تعیین و برقرار کردن خط مشی کیفیت –ب 
 این که اهداف کیفیت تعیین شده اندحصول اطمینان از  –ج 
 انجام بازنگري هاي مدیریت، و –د 
  .حصول اطمینان از در دسترس بودن منابع –ه 
  

 رایی فرآینداک 1- 5-1
منظور تضمین اثربخشی و کارایی ه مدیریت رده بالا باید فرآیندهاي پدیدآوري محصول و فرآیندهاي پشتیبان را ب

  .ها مورد بازنگري قرار دهد آن
 

  محوري  مشتري 5-2
 الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 مشتري محوري  5-2 

مدیریت رده بالا باید اطمینان یابد که خواسته هاي مشتري با هدف افزایش سطح رضایت مشتري تعیین و 
  ).رجوع شود 1- 2-8و  2-1- 7به بند (برآورده می شود 

  
  مشی کیفیت طخ 5-3

  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران
 مشی کیفیت خط   5-3

 :مدیریت رده بالا باید اطمینان یابد که خط مشی کیفیت

 براي مقصد سازمان مناسب است - الف

ربخشی سیستم مدیریت کیفیت تعهد به برآورده کردن الزامات و یا خواسته ها و همچنین بهبود مداوم اث –ب 
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 شود را شامل می

 چهارچوبی را براي تعیین و بازنگري اهداف کیفیت فراهم می آورد –ج 

 در درون سازمان انتقال یافته، تفهیم شده و درك شده است، و –ه 

  .از نظر تداوم مناسب بودن آن مورد بازنگري قرار می گیرد –و 
  

 طرح ریزي  5-4
  اهداف کیفیت 5-4-1
  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  م، سیست1380سال :  9001ایزو - ستاندارد ایرانا

 طرح ریزي   5-4

 اهداف کیفیت 5-4-1

هایی که جهت برآورده کردن الزامات و یا  مدیریت رده بالا باید اطمینان یابد که اهداف کیفیت و از جمله آن
در بخش ها و سطوح مرتبط در ) الف رجوع شود-1- 7به بند (خواسته هاي مربوط به محصول موردنیاز هستند 

  .اهداف کیفیت باید قابل اندازه گیري بوده و با خط مشی کیفیت همخوان باشد. درون سازمان تعیین شده اند
 
 موارد تکمیلی –اهداف کیفیت  5-4-1-1

گرفته  در نظر 1ب و کارهایی را تعیین کند که باید در طرح کس گیري مدیریت رده بالا باید اهداف کیفیت و اندازه
 .کارگیري خط مشی کیفیت ، استفاده شود و براي به

اهداف کیفیت بایستی انتظارات مشتریان را مورد توجه قرار دهد و قابل دستیابی در یک مدت زمان مشخص  -یادآوري
  .باشد

  طرح ریزي سیستم مدیریت کیفیت  5-4-2
  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  تم، سیس1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 طرح ریزي سیستم مدیریت کیفیت   5-4-2

 :مدیریت رده بالا باید اطمینان یابد که 

و همچنین  1-4طرح ریزي سیستم مدیریت کیفیت به منظور برآورده کردن الزامات مذکور در بند  –الف 

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Business plan 
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 اهداف کیفیت انجام گرفته است، و 

م مدیریت کیفیت طرح ریزي و اجرا می گردد انسجام سیستم مدیریت هنگامی که تغییرات در سیست –ب 
  .شود کیفیت برقرار نگهداشته می

 

 مسئولیت، اختیار و انتقال اطلاعات 5-5
  مسئولیت و اختیار 5-5-1

  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
 عاتمسئولیت، اختیار و انتقال اطلا   5-5

 مسئولیت و اختیار  5-5-1 

  .اند و در درون سازمان ابلاغ می شوند ها و اختیارات تعیین شده مدیریت رده بالا باید اطمینان یابد که مسئولیت
 

 مسئولیت در قبال کیفیت 5-5-1-1
که با الزامات انطباق  از محصولات یا فرآیندهایی مدیران داراي مسئولیت و اختیار براي انجام اقدام اصلاحی باید فوراً

 .ندارند، مطلع گردند

کارکنان مسئول در مورد کیفیت محصول باید داراي اختیار جهت توقف تولید به منظور اصلاح مشکلات کیفیت 
ها باید کارکنانی را شامل باشد که تصدي مسئولیت براي حصول اطمینان از  عملیات تولید در کلیه شیفت. باشند

 .ها تفویض شده است د یا این مسئولیت به آنکیفیت محصول را دارن

 

  نماینده مدیریت   5-5-2
  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 نماینده مدیریت 5-5-2

مدیریت رده بالا باید یکی از مدیران خود را به عنوان نماینده مدیریت منصوب کند که جدا از سایر مسئولیت 
 :ایش باید داراي مسئولیت ها و اختیاراتی شامل موارد زیر باشده

حصول اطمینان از این که فرآیندهاي مورد نیاز براي سیستم مدیریت کیفیت ایجاد و اجرا شده و برقرار  - الف
 شود نگهداشته می

 اي بهبود، وگزارش دهی به مدیریت رده بالا در مورد عملکرد سیستم مدیریت کیفیت و هر نوع نیاز بر –ب 

 .حصول اطمینان از افزایش آگاهی در مورد خواسته هاي مشتري در سرتاسر سازمان –ج 
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هاي بیرونی در مورد موضوعات  مسئولیت نماینده مدیریت می تواند شامل ارتباط با طرف -  یادآوري
  .مربوط به سیستم مدیریت کیفیت باشد

   

 نماینده مشتري   5-5-2-1
هاي  یا خواسته/که الزامات و کارکنان داراي مسئولیت و اختیار را جهت حصول اطمینان از این مدیریت رده بالا باید

هاي خاص، تعیین اهداف کیفیت،  این امر شامل انتخاب ویژگی. شوند، تعیین کند مشتریان در نظر گرفته می
  .اشدب هاي مرتبط، اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه ، طراحی و تکوین محصول می آموزش

  

  تقال اطلاعات در درون سازمانان  5-5-3
  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 انتقال اطلاعات در درون سازمان   5-5-3

مدیریت رده بالا باید اطمینان یابد که فرآیندهاي مناسب انتقال اطلاعات در درون سازمان ایجاد شده و این که 
  .طلاعات در خصوص اثر بخشی سیستم مدیریت کیفیت انجام می گیردانتقال ا

  
 بازنگري مدیریت  5-6
  کلیات  1- 5-6

  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
  بازنگري مدیریت

 کلیات  1- 5-6

رنامه ریزي شده مورد  بازنگري قرار  مدیریت رده بالا باید سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در فواصل زمانی ب
این بازنگري باید ارزیابی فرصت هاي . دهد تا از تداوم مناسب بودن، کفایت و اثربخشی آن اطمینان حاصل کند

 .بهبود و نیاز به تغییر سیستم مدیریت کیفیت از جمله خط مشی کیفیت و اهداف کیفیت را شامل گردد

  ).رجوع شود 4-2- 4به بند (هداري شود سوابق بازنگري هاي مدیریت باید نگ
  
 ملکرد سیستم مدیریت کیفیت ع  5-6-1-1

ها را به عنوان یک بخش اساسی  ها باید تمامی الزامات سیستم مدیریت کیفیت و روندهاي عملکردي آن این بازنگري
دهی منظم و ارزیابی  بخشی از بازنگري مدیریت باید پایش اهداف کیفیت و گزارش. فرآیند بهبود مداوم شامل شود
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 ).رجوع شود 1- 5-8و  1-4- 8به بند (هزینه پایین بودن کیفیت را شامل گردد 

  
  

 :که حداقل شواهدي دال بر دستیابی به موارد زیر فراهم شود، ثبت گردد منظور اینه نتایج این بازنگري ها باید ب

 اهداف مشخص شده در طرح کسب و کار، و - 

 .ول عرضه شدهرضایت مشتري در رابطه با محص - 

  دروندادهاي بازنگري  2- 5-6
  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 دروندادهاي بازنگري  2- 5-6

 :دروندادهاي بازنگري مدیریت باید شامل اطلاعاتی راجع به موارد زیر باشند

 نتایج ممیزي ها - الف

 بازخور از مشتري –ب 

 فرآیند و انطباق محصولعملکرد  –ج 

 وضعیت اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی –د 

 اقدامات پیگیرانه مربوط به بازنگري هاي قبلی مدیریت –ه 

 تغییراتی که می تواند بر سیستم مدیریت کیفیت تاثیر گذارد، و –و 

  .توصیه هایی براي بهبود –ز 
 موارد تکمیلی  –دروندادهاي بازنگري   5-6-2-1

ها بر کیفیت، ایمنی  ثیر آنأو بالقوه و ت بالفعل 1هاي میدانی بازنگري مدیریت باید شامل تحلیلی از خرابی دروندادهاي
  .یا محیط زیست باشد

  بروندادهاي بازنگري   3- 5-6
  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Field – failures  

 ها در یک حوزه یا دامنۀ مشخصی را شامل گردد تواند خرابی هاي میدانی می خرابی
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 بروندادهاي بازنگري   3- 5-6

 :زنگري مدیریت باید شامل هر نوع تصمیمات و اقدامات مربوط به موارد زیر باشدبروندادهاي با
 بهبود اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهاي آن - الف
 بهبود محصول در رابطه با خواسته هاي مشتري، و –ب 
  .نیازهاي مربوط به منابع –ج 
  مدیریت منابع  6
  فراهم کردن منابع  6-1

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001یزو ا- استاندارد ایران
  مدیریت منابع  - 6
 فراهم کردن منابع  1- 6

 :ها را فراهم آورد سازمان باید بمنظورهاي زیر منابع مورد نیاز را تعیین و آن

 آن، و به اجرا در آوردن و برقرار نگه داشتن سیستم مدیریت کیفیت و بهبود دادن مداوم اثر بخشی  –الف 

  .رضایت مشتري از طریق برآورده کردن خواسته هاي مشتري ارتقاء  –ب 
  

 
 منابع انسانی  6-2
  کلیات  2-1- 6

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران
  منابع انسانی

 کلیات   2-1- 6

دهند باید براساس تحصیلات، آموزش، مهارت  کارکنانی که کارهاي تاثیر گذار بر کیفیت محصول را انجام می
  .ها و تجربه مناسب داراي شایستگی باشند
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  شایستگی، آگاهی و آموزش  2-2- 6

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
 شایستگی، آگاهی و آموزش   2-2- 6

 :سازمان باید نسبت به موارد زیر اقدام نماید

 تعیین شایستگی هاي مورد نیاز کارکنانی که کارهاي تاثیر گذار بر کیفیت را انجام می دهند –الف 

 ها لازم هستند فراهم آوردن آموزش یا انجام سایر اقداماتی که براي برآورده کردن نیازهاي آن –ب 

  ارزیابی اثربخشی اقدامات انجام شده –ج 
ها در  هاي خود و این که چگونه آن مرتبط بودن  و اهمیت فعالیت حصول اطمینان از این که کارکنان از –د 

 دستیابی به اهداف کیفیت مشارکت دارند آگاه هستند، و

  ).رجوع شود 4- 2- 4به بند (نگهداري سوابق مناسب مربوط به تحصیلات، آموزش، مهارت و تجربه  –ه 
  

  مهارت ها براي طراحی محصول  6-2-2-1
کارکنان داراي مسئولیت در مورد طراحی محصول براي برآورده کردن الزامات طراحی واجد  سازمان باید از این که

  .باشند، اطمینان حاصل نماید کارگیري داراي مهارت می صلاحیت هستند و در مورد ابزارها و فنون قابل به
 .کارگیري باید توسط سازمان مشخص گردد ابزارها و فنون قابل به

 آموزش  6-2-2-2
هاي اجرایی مدونی را براي شناسایی نیازهاي آموزشی و دستیابی به شایستگی لازم براي تمامی  باید روشسازمان 

کارکنانی که وظایف . دهند، ایجاد کرده و برقرار نگهدارد ثیرگذار بر کیفیت را انجام میأهاي ت کارکنانی که فعالیت
هاي  یا خواسته/ توجه خاص به برآورده کردن الزامات ورسانند باید بر حسب نیاز و با  معین محوله را به انجام می
 .مشتري، واجد شرایط باشند

  

 .این امر براي کلیه کارکنان تاثیرگذار بر کیفیت و در کلیه سطوح سازمانی کاربرد دارد - 1یادآوري

ی بر ریاضیات مبتن 1شده یا خواسته هاي مختص مشتري، کاربرد داده هاي رقومی/ مثالی براي الزامات و - 2یادآوري
_________________________________________________________________________________________ 

1 - Digitized 
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  .باشد می

  آموزش در حین کار  6-2-2-3
شده که بر کیفیت محصول  هاي در حین کار را براي کارکنان در مورد کارهاي جدید یا اصلاح سازمان باید آموزش

ها  کارکنانی که کار آن. گذارد و از جمله براي کارکنان قراردادي یا کارکنان شعبات عامل، فراهم آورد تاثیر می
وجود می آید، ه انطباق یا الزامات کیفیت براي مشتري ب واند برکیفیت تاثیر گذارد باید از عواقبی که در اثر عدمت می

  .مطلع و آگاه گردند

  1انگیزش و توانمندسازي کارکنان  6-2-2-4
  ود مداوم ومنظور دستیابی به اهداف کیفیت و ایجاد بهبه ـــزش کارکنان بــد فرآیندي را براي انگیـــسازمان بای

آگاهی در زمینه کیفیت و  ي این فرآیند باید شامل ارتقا. خلاقیت داشته باشد يهمچنین ایجاد محیطی براي ارتقا
گیري میزان آگاهی کارکنان از ارتباط و اهمیت  سازمان باید فرآیندي جهت اندازه .فناوري در سرتاسر سازمان باشد

) د رجوع شود- 2- 2-6به بند (ها در دستیابی به اهداف کیفیت  نهاي خود و همچنین چگونگی مشارکت آ فعالیت
  .دارا باشد

  زیر ساخت  6-3
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

  زیر ساخت  3- 6
حصول را سازمان باید زیر ساخت مورد نیاز جهت دستیابی به انطباق با الزامات و یا خواسته هاي مربوط به م

 :زیر ساخت بر حسب مورد شامل موارد زیراست. تعیین، فراهم و برقرار نگهدارد

 ساختمان ها ، محل کار و تاسیسات جانبی –الف 

 ، و)هم سخت افزار و هم نرم افزار(تجهیزات مربوط به فرآیند  –ب 

  ).شامل حمل و نقل یا تبادل اطلاعات(خدمات پشتیبانی کننده  –ج 

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Employee motivation and empowerment 
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 1یزي تسهیلات و تجهیزات کارخانهر طرح  3-1- 6

هایی براي  جهت ایجاد و گسترش طرح) رجوع شود 1- 3- 7به بند (سازمان باید از یک رویکرد چند تخصصی 
کارخانه باید حرکت مواد، جابجایی و استفاده  2)چیدمان(جانمایی . تسهیلات و تجهیزات کارخانه استفاده کند

هایی جهت ارزیابی و پایش  روش. را تسهیل کند 3د و جریان همزمان شده موادافزا از فضاي کار را بهینه نمای ارزش
 .و به اجرا درآید شده اثربخشی عملیات موجود باید ایجاد

  .و ارتباط با اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت متمرکز باشد 4این الزامات بایستی بر اصول تولید ناب -یادآوري 

  
  طرح هاي اضطراري  3-2- 6

 هاي مشتري در صورت بروز یا خواسته/ هاي اضطراري را به منظور برآورده کردن الزامات و طرح سازمان باید

هاي اضطراري مانند توقف در کار تاسیسات، کمبودهاي نیروي انسانی و خرابی در تجهیزات کلیدي و  وضعیت
  .ها از محل استفاده تهیه نماید برگشتی

  محیط کار  6-4
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 محیط کار   4- 6

سازمان باید محیط کار موردنیاز جهت دستیابی به انطباق با الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول را 
  .تعیین و مدیریت کند

 ایمنی کارکنان براي دستیابی به کیفیت محصول  4-1- 6
خصوص در فرآیند طراحی و ه هاي بالقوه براي کارکنان باید ب ل رساندن ریسکایمنی محصول و وسایل در به حداق

  .تکوین و در فعالیت هاي فرآیند ساخت مورد توجه قرار گیرد

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Plant facility and equipment planning 

2 - Layout 

3 - Synchronous material flow 

4 - Lean production 
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 هاي کاري پاکیزگی مکان  4-2- 6
هاي کاري خود را در وضعیت مرتب، پاکیزه و مرمت شده که با نیازهاي محصول و فرآیند ساخت  نکاسازمان باید م

  .ار باشد، نگهداردسازگ

 پدیدآوري محصول  7
  طرح ریزي پدیدآوري محصول  7-1

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
  پدیدآوري محصول    7
 طرح ریزي پدید آوري محصول   7-1

 . تکوین نماید سازمان باید فرآیندهاي مورد نیاز براي پدیدآوري محصول را طرح ریزي نموده و

 1- 4به بند (طرح ریزي پدیدآوري محصول باید با الزامات مربوط به سایر فرآیندهاي سیستم مدیریت کیفیت 
 .همخوانی داشته باشد) رجوع شود

 :در طرح ریزي پدیدآوري محصول سازمان باید برحسب اقتضاء موارد زیر را تعیین کند 

 هاي مربوط به محصول اهداف کیفیت و الزامات و یا خواسته –الف 

 نیاز به برقراري فرآیندها، ایجاد مدارك و فراهم آوردن منابع مربوط به محصول  –ب 

فعالیت هاي تصدیق، صحه گذاري، پایش ، بازرسی و آزمون مربوط به محصول و معیارهاي پذیرش محصول،  –ج 
 و

ندهاي پدیدآوري و محصول حاصله سوابق مورد نیاز جهت فراهم آوردن شواهدي حاکی از این که فرآی –د 
 ).رجوع شود 4-2- 4به بند (الزامات را برآورده می کنند 

 .هاي موردعمل در کار سازمان مناسب است، باشد برونداد این طرح ریزي باید به صورتی که براي روش

از جمله فرآیندهاي پدیدآوري (مدرك مشخص کننده فرآیندهاي سیستم مدیریت کیفیت  - 1آوريدیا
و منابع به کار رفته در مورد یک محصول، پروژه یا قرارداد خاص را می توان ) صولمح

 .طرح کیفیت نامید

را جهت تکوین فرآیندهاي پدیدآوري  3- 7تواند الزامات مذکور در بند  سازمان همچنین می - 2یادآوري
  .محصول به کار برد
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به عنوان  APQP(1( یشاپیش کیفیت محصولریزي پ برخی از مشتریان به مدیریت پروژه یا طرح   -یادآوري
ریزي پیشاپیش کیفیت محصول، مفهوم  طرح. دهند ابزاري براي پدیدآوري محصول ارجاع می

پیشگیري از خطا و بهبود مداوم را در تقابل با تشخیص خطا در بر می گیرد و مبتنی بر رویکرد چند 
  .تخصصی می باشد

 تکمیلیموارد  -ریزي پدیدآوري محصول طرح  7-1-1
ریزي پدیدآوري محصول  شده توسط وي باید در طرح ارائه استانداردهاي مشتري و ارجاعات به  یا خواسته/ الزامات و

  .به عنوان بخشی از طرح کیفیت، گنجانده شود

  معیارهاي پذیرش  7-1-2
در رابطه با . دمعیارهاي پذیرش باید توسط سازمان تعیین گردد و هرگاه لازم باشد به تائید مشتري نیز برس

در ) صفربا تعداد اقلام معیوب در نمونه، برابر (هاي وصفی، سطح پذیرش باید برابر با صفر  برداري بر مبناي داده نمونه
  ).رجوع شود 1-3- 2- 8به بند (نظر گرفته شود 

  رازداري   7-1-3
هاي در دست تکمیل و  وژهسازمان باید در مورد رازداري در خصوص محصولات مربوط به قرارداد با مشتري و پر

  .اطلاعات مرتبط با محصول، اطمینان حاصل نماید

  کنترل تغییرات  7-1-4
سازمان باید داراي فرآیندي جهت کنترل و واکنش نسبت به تغییراتی که بر پدیدآوري محصول تاثیر می گذارد، 

  د ارزیابی شده وـــشود بای می) نندهک عرضه(کننده  هایی که مربوط به تامین تاثیر هر تغییري و از جمله آن. باشد
هاي مشتري ،  یا خواسته/ گذاري باید مشخص شوند تا در مورد مطابقت با الزامات و هاي تصدیق و صحه فعالیت 

 .گذاري شوند تغییرات باید قبل از اجرا، صحه. اطمینان حاصل گردد

باید ) شامل عملکرد و یا دوام(بودن و کارکرد  بیرگذاري بر نوع، مناسأ، تا2هاي با مالکیت اختصاصی در مورد طراحی
 .همراه با مشتري مورد بازنگري قرار گیرد به طوري که تمامی اثرات بتواند به طور مناسبی مورد ارزیابی قرار گیرد

چه براي معرفی  شناسایی مانند آن/ هرگاه توسط مشتري درخواست شده باشد، الزامات تکمیلی مربوط به تصدیق 
 .دید لازم است باید برآورده شوندمحصول ج

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Advanced product quality planning 

2 - Proprietary designs 
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هاي مشتري تاثیر  یا خواسته/ در مورد هر نوع تغییر در پدیدآوري محصول که بر الزامات و    - 1یادآوري
 .بگذارد، اطلاع به مشتري و توافق با وي الزامی است

  .ردالزام فوق، تغییرات در محصول و تغییرات در فرآیند ساخت را نیز در بر می گی    - 2یادآوري

  فرآیندهاي مرتبط با مشتري  7-2
  هاي مربوط به محصول یا خواسته /تعیین الزامات و  7-2-1

 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
 فرآیندهاي مرتبط با مشتري 2- 7
 تعیین الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول 1- 2- 7

  :ر را تعیین کندسازمان باید موارد زی
هاي پس از  خواسته هاي مشخص شده توسط مشتري، از جمله خواسته هاي مربوط به تحویل و فعالیت - الف

 تحویل
در صورتی که معلوم (خواسته هاي بیان نشده توسط مشتري که براي استفاده مشخص شده یا مورد نظر  –ب 

 ، ضروري هستند)باشند
 ررات مرتبط با محصول، والزامات مربوط به قوانین و مق –ج 
  . هر نوع الزامات دیگر تعیین شده توسط سازمان –د 

فعالیت هاي پس از تحویل، شامل هر نوع خدماتی است که پس از فروش به عنوان بخشی از   - 1یادآوري
 .قرارداد با مشتري یا سفارش خرید ارائه می گردد

و ویژگی هایی است که در نتیجه دانش سازمان در  محیطی شامل بازیافت، پیامد زیست این الزام  - 2یادآوري
 ).رجوع شود 3- 2- 3- 7به بند (مورد محصول و فرآیندهاي ساخت مشخص می گردد 

در فوق، کلیه مقررات دولتی ، ایمنی و زیست محیطی را شامل می گردد » ج«مطابقت با مورد   -3یادآوري
  . ء، یا وارهایی مواد کاربرد دارد، انبارش، جابجایی، بازیافت، امحا1که در مورد تدارکات

 ویژگی هاي خاص تعیین شده توسط مشتري   7-2-1-1
هاي خاص را به  هاي مشتري براي تعیین، مدون کردن و کنترل ویژگی یا خواسته/ سازمان باید انطباق با الزامات و

  .اثبات برساند

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Acquisition 
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  بازنگري الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول  7-2-2
  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  م، سیست1380سال :  9001ایزو - ایران استاندارد

 بازنگري الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول   7-2-2

این بازنگري باید پیش از آنکه سازمان . سازمان باید الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول را بازنگري کند
براي مثال ارائه پیشنهادها، پذیرش قراردادها یا . (انجام گیرد متعهد به تامین محصول براي مشتري گردد

 :و باید اطمینان یابد که ) ها ها، پذیرش تغییرات در قراردادها یا سفارش سفارش

 الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول تعیین شده اند - الف

 هستند حل و فصل شده اند،والزامات قرارداد یا سفارش که با موارد بیان شده در قبل مغایر  –ب 

 .سازمان توانایی برآورده کردن الزامات و یا خواسته هاي تعیین شده را دارا است –ج 

 ).رجوع شود 4-2- 4به بند (سوابق نتایج بازنگري و اقدامات ناشی از این بازنگري باید نگهداري شود 

هاي مشتري باید پیش از پذیرش به  هرگاه مشتري خواسته هاي خود را به صورت مدون بیان نکند، خواسته
 .وسیله سازمان مورد تایید قرار گیرد

هرگاه الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول تغییر یابد، سازمان باید اطمینان حاصل کند که مدارك 
 .مرتبط، اصلاح شده و کارکنان ذیربط نیز از الزامات و یا خواسته هاي تغییر یافته مطلع گردیده اند

در برخی موقعیت ها از قبیل فروش از طریق اینترنت، بازنگري رسمی براي هر قرارداد غیرعملی  : ادآوريی
ها یا  به جاي آن بازنگري می تواند با استفاده از اطلاعات مرتبط  به محصول از قبیل کاتالوگ. است

  .نشریات تبلیغاتی انجام شود
  

  
 موارد تکمیلی –مربوط به محصول  هاي یا خواسته/ ازنگري الزامات وب  7-2-2-1

باید به کسب اجازه از مشتري ) به یادآوري رجوع شود(در مورد بازنگري رسمی  2- 2-7انحراف از الزام مذکور در بند 
  .نیاز داشته باشد

  
 سنجی ساخت توسط سازمان امکان  7-2-2-2

» تحلیل ریسک«قرارداد و از جمله سنجی ساخت محصولات پیشنهادي را در فرآیند بازنگري  سازمان باید امکان
  .بررسی، تائید و مدون کند
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  تبادل اطلاعات با مشتري  7-2-3
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 تبادل اطلاعات با مشتري   7-2-3

با موارد زیر تعیین نموده و به اجرا  سازمان باید ترتیبات موثري را جهت تبادل اطلاعات با مشتریان در رابطه
 :گذارد

 اطلاعات در مورد محصول - الف

 اســتعلام ها، اقـدامات در مورد پیشبرد قراردادها یا سفارش، از جمله اصلاحیه ها،و  –ب 

  .بازخور از مشتري از جمله شکایات مشتري –ج 
  

 موارد تکمیلی  –تبادل اطلاعات با مشتري   7-2-3-1
شده توسط مشتري، دارا  ها را در زبان و نحوه ارائه تعیین توانایی تبادل اطلاعات ضروري، از جمله داده سازمان باید

 ).هاي الکترونیکی براي مثال داده هاي طراحی به کمک رایانه یا تبادل داده(باشد 

  

 طراحی و تکوین  7-3
شود و به جاي تشخیص  شامل می طراحی و تکوین محصول و فرآیندهاي ساخت را 3- 7الزامات بند   -یادآوري

  .خطا بر پیشگیري از آن تمرکز دارد
 

  طرح ریزي طراحی و تکوین  7-3-1
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

  طراحی و تکوین   3- 7
 طرح ریزي طراحی و تکوین   3-1- 7

در طی طرح ریزي . کرده و تحت کنترل داشته باشد  سازمان باید طراحی و تکوین محصول را طرح ریزي
 :طراحی و تکوین، سازمان باید موارد زیر را تعیین کند 

 مراحل طراحی و تکوین  - الف

 بازنگري ، تصدیق و صحه گذاري که براي هر مرحله از طراحی و تکوین مناسب باشد،و –ب 

 .مسئولیت ها و اختیارات براي طراحی و تکوین - ج

اید فصل مشترکهاي بین گروههاي مختلف دخیل در طراحی و تکوین را به منظور حصول اطمینان از سازمان ب
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 .ها، مدیریت نماید تبادل اطلاعات به صورت اثربخش و واگذاري روشن مسئولیت

  .برونداد طرح ریزي همچنان که طراحی و تکوین پیش می رود باید به نحو مقتضی روزآمد گردد
 د تخصصیرویکرد چن  7-3-1-1

شدن براي پدیدآوري محصول و از جمله براي موارد زیر، مورد  سازمان باید یک رویکرد چندتخصصی را جهت آماده
 :استفاده قرار دهد

 نهایی کردن و پایش ویژگی هاي خاص/ تهیه  - 

 هاي بالقوه، و شامل اقداماتی جهت کاهش ریسک  FMEAهاي  تهیه و بازنگري تحلیل - 

 .هاي کنترل ي طرحتهیه و بازنگر - 

کارکنان طراحی، ساخت، مهندسی، کیفیت، تولید و سایر کارکنان مربوطه در  اً رویکرد چند تخصصی نوع  -یادآوري
  .سازمان را در بر می گیرد

  

  دروندادهاي طراحی و تکوین   7-3-2
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 ندادهاي طراحی و تکویندرو  7-3-2

دروندادهاي مربوط به الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول باید تعیین شده و سوابق آن نگهداري شود 
 :این دروندادها باید شامل موارد زیر باشد). رجوع شود 4-2- 4به بند (

 الزامات و یا خواسته هاي کارکردي و عملکردي - الف

 ین و مقررات ذیربطالزامات مربوط به قوان –ب 

 برحسب مورد، اطلاعات حاصله از طراحی هاي مشابه قبلی،و –ج 

 .سایر الزامات و یا خواسته هاي اساسی براي طراحی و تکوین –د 

الزامات و یا خواسته ها باید کامل، بدون ابهام بوده و در تعارض . این دروندادها باید از نظر کفایت بازنگري شوند
  .با یکدیگر نباشند

  .در این الزام گنجانده شده است ) رجوع شود 1-1- 2- 7به بند ( ویژگی هاي خاص  -یادآوري
  
 درونداد طراحی محصول  7-3-2-1

 : سازمان باید الزامات دروندادهاي طراحی محصول، از جمله موارد زیر را شناسایی، مدون و بازنگري کند
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، شناسایی ، )رجوع شود 3- 2-3- 7به بند (خاص  هاي از قبیل ویژگی) بازنگري قرارداد(الزامات مشتري  −
  بندي  قابلیت ردیابی و بسته

هاي طراحی قبلی،  کارگیري اطاعات حاصل از پروژه سازمان باید فرآیندي را براي به: استفاده از اطلاعات −
رتبط، دارا هاي میدانی و سایر منابع م هاي داخلی، داده کنندگان، داده تحلیل در مورد رقبا، بازخور از تامین

  هاي جاري و آتی با ماهیت مشابه بتواند استفاده کند، و ها براي پروژه باشد تا از آن
اهداف براي کیفیت، طول عمر، قابلیت اطمینان، دوام، قابلیت نگهداري، زمانبندي و هزینه مربوط به  −

 محصول

  
 درونداد طراحی فرآیند ساخت    7-3-2-2

 :طراحی فرآیند ساخت، از جمله موارد زیر را شناسایی، مدون و بازنگري کندسازمان باید الزامات دروندادهاي 

 هاي برونداد طراحی محصول داده −

 وري، قابلیت فرآیند و هزینه اهداف براي بهره −

 )در صورت وجود(الزامات مشتري  −

 هاي قبلی تجارب حاصل از طراحی و تکوین −

هاي مصون کردن از خطا، در حد متناسب با بزرگی مشکلات و  طراحی فرآیند ساخت، شامل استفاده از روش - یادآوري 
  .باشد متناسب با ریسک مورد مواجهه می

 ویژگی هاي خاص  7-3-2-3
 : کند  زیر اقدام  موارد  در  و  کرده  مشخص  را) د رجوع شود- 3- 3-7به بند(  خاص  هاي ویژگی  باید  سازمان

 لهاي خاص در طرح کنتر در نظر گرفتن کلیه ویژگی −

 انطباق با تعاریف و نمادهاي تعیین شده توسط مشتري −

هاي کنترل و  ، طرح FMEAهاي  ها، تحلیل مشخص کردن مدارك کنترل فرآیند از جمله نقشه −
 ري یا نماد معادل آن در سازمان یاـــی براي کاربران رعایت نماد ویژگی خاص مشتــهای دستورالعمل

 .گذارد هاي خاص تاثیر می فرآیند که بر ویژگیبراي درنظر گرفتن مراحلی از  1نوشت پی

  .هاي محصول و عوامل فرآیند را شامل گردد تواند ویژگی هاي خاص می ویژگی  -یادآوري

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Notation 
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  بروندادهاي طراحی و تکوین  7-3-3
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 بروندادهاي طراحی و تکوین   7-3-3

ها را بر طبق دروندادطراحی و تکوین تصدیق  روندادهاي طراحی و تکوین باید به نحوي ارائه شوند که بتوان آنب
 .کرد و باید قبل از ترخیص تائید گردند

 :بروندادهاي طراحی و تکوین باید

 الزامات و یا خواسته هاي مربوط به درونداد طراحی و تکوین را برآورده کنند - الف

 مناسب را براي خرید، تولید و براي ارائه خدمات فراهم آورداطلاعات  –ب 

 ها ارجاع دهد،و شامل معیارهاي پذیرش محصول بوده یا به آن –ج 

  .ویژگی هاي محصول را که براي استفاده ایمن و درست آن اساسی هستند، مشخص کند –د 
 موارد تکمیلی-بروندادهاي طراحی محصول   7-3-3-1

ارائه شود که در مقایسه با الزامات درونداد طراحی محصول بتواند  /ل باید به ترتیبی بیانبرونداد طراحی محصو
 :برونداد طراحی محصول باید شامل موارد زیر باشد. تصدیق و صحه گذاري گردد

 در مورد طراحی، نتایج مربوط به قابلیت اطمینان FMEAتحلیل  −

 هاي خاص مشخصات فنی محصول  ویژگی −

 دن محصول، برحسب اقتضامصون از خطا کر −

 هاي مبتنی بر ریاضیات تعریف محصول شامل نقشه ها یا داده −

 هاي طراحی محصول  نتایج بازنگري −

 .هایی براي تشخیص عارضه، هرگاه لازم باشد راهنمایی −

 برونداد طراحی فرآیند ساخت  7-3-3-2
الزامات درونداد طراحی فرآیند ساخت بتواند  برونداد طراحی فرآیند ساخت باید به ترتیبی ارائه شود که در مقایسه با

 . گذاري گردد تصدیق و صحه

 :برونداد طراحی فرآیند ساخت باید شامل موارد زیر باشد

 ها مشخصات و نقشه −

 جانمایی فرآیند ساخت /نمودار جریان −

 در مورد فرآیند ساختFMEA هاي  تحلیل −
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 )رجوع شود 1-1- 5- 7به بند (طرح کنترل  −

 کاريهاي  دستورالعمل −

 ید فرآیندأیمعیارهاي پذیرش براي ت −

 گیري ها براي کیفیت، قابلیت اطمینان، قابلیت نگهداري و تعمیرات و قابلیت اندازه داده −

 هاي مصون کردن از خطا، در حد اقتضا، و نتایج فعالیت −

 .فرآیند ساخت محصول و  به هاي مربوط  انطباق عدم  سریع در مورد  هاي تشخیص و بازخور روش −

  بازنگري طراحی و تکوین  7-3-4
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 بازنگري طراحی و تکوین   7-3-4

-3- 7به بند (در مراحل مناسبی بازنگري هاي نظام یافته طراحی و تکوین باید برطبق ترتیبات طرح ریزي شده 
 :انجام گیرد تا) رجوع شود 1

 توانایی نتایج حاصل از طراحی و تکوین در برآورده کردن الزامات و یا خواسته ها ارزیابی شود،و - الف
 .هر مسئله اي مشخص شده و اقدامات ضروري پیشنهاد گردد –ب 

شرکت کنندگان در چنین بازنگري هایی باید شامل نمایندگان بخش هایی باشند که با مرحله یا مراحل طراحی 
به (سوابق نتایج بازنگري ها و هر نوع اقدامات ضروري باید نگهداري شود. نگري، مرتبط هستندو تکوین تحت باز

  ).رجوع شود 4- 2- 4بند 

 شوند و شامل طراحی و تکوین فرآیند ساخت نیز ها معمولاٌ با مراحل طراحی هماهنگ می این بازنگري  -یادآوري
 .باشند می

 پایش   7-3-4-1
اي از نتایج  اي از طراحی و تکوین باید تعیین و تحلیل شده و همراه خلاصه شده خصها در مراحل مش گیري اندازه

 .ها به عنوان یک درونداد بازنگري مدیریت گزارش گردند آن

، مسیرهاي بحرانی و 1هاي پیشبرد ناهاي مربوط به کیفیت، هزینه ها، زم ها ریسک گیري این اندازه  -یادآوري
 .مل می گرددسایر موارد را برحسب اقتضا شا

  تصدیق طراحی و تکوین  7-3-5
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Lead time 
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 تصدیق طراحی و تکوین   7-3-5

تا اطمینان حاصل شود ) رجوع شود 1-3- 7به بند (تصدیق باید بر طبق ترتیبات طرح ریزي شده انجام گیرد 
سوابق نتایج . ین، الزامات مربوط به درونداد طراحی و تکوین را برآورده می کندکه بروندادهاي طراحی و تکو

  ).رجوع شود 4- 2-4به بند (حاصل از تصدیق و هر نوع اقدامات ضروري باید نگهداري شود
  صحه گذاري طراحی و تکوین   7-3-6

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
 صحه گذاري طراحی و تکوین   7-3-6

تا ) رجوع شود 1- 3- 7به بند (صحه گذاري طراحی و تکوین باید بر طبق ترتیبات طرح ریزي شده انجام گیرد 
اطمینان حاصل شود که محصول بدست آمده قادر است الزامات براي کاربرد مشخص شده و یا استفاده مورد 

در مواردي که عملی باشد صحه گذاري باید پیش از تحویل و . ه نمایدبرآورد) در صورتی که معلوم باشد(نظر را 
 . یا به کارگیري محصول به اتمام برسد

  ).رجوع شود 4-2- 4به بند (سوابق نتایج صحه گذاري و هر نوع اقدامات ضروري باید نگهداري شود 

 .گردد مشابه را شامل میبراي محصولات  1تحلیل گزارشات میدانی گذاري معمولاً فرآیند صحه  - 1یادآوري

  .فوق هم در مورد محصول و هم در مورد فرآیندهاي ساخت کاربرد دارد  6-3- 7و  5- 3- 7الزامات بندهاي   - 2یادآوري

 موارد تکمیلی - حه گذاري طراحی و تکوینص  7-3-6-1
  .رنامه انجام گیردهاي مشتري و از جمله زمانبندي ب یا خواسته/ وتکوین بایدبرطبق الزامات و گذاري طراحی صحه

 اولیه برنامه ساخت نمونه  7-3-6-2
هرگاه . هرگاه توسط مشتري الزام شده باشد، سازمان باید داراي برنامه ساخت نمونه اولیه و طرح کنترل آن باشد

 ها آنچه در تولید از کنندگان، ابزار و فرآیندهاي ساخت مشابه با آن د از همان تامینــــعملی باشد، سازمان بای
 .استفاده خواهد شد، استفاده کند

 .موقع و انطباق با الزامات مورد پایش قرار  گیرد به هاي آزمون عملکردي باید از نظر تکمیلِ کلیه فعالیت

، سازمان باید براي خدمات واگذارشده، از جمله راهبري فنی )سپاري برون(هر گاه انجام خدماتی به غیر واگذار شود 
  .مسئول باشد

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Field reports 
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 یید محصولأفرآیند ت  7-3-6-3
 .سازمان باید با روش اجرایی تایید محصول و فرآیند که توسط مشتري پذیرفته شده است، انطباق داشته باشد

  .یید محصول بایستی بعد از تصدیق فرآیند ساخت انجام گیردأت   -یادآوري
 

  .عمال گرددکنندگان نیز ا باید در مورد تامین ساختاین روش اجرایی تایید محصول و فرآیند 
  نترل تغییرات طراحی و تکوین ک  7-3-7

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران
 کنترل تغییرات طراحی و تکوین    7-3-7

تغییرات باید بر حسب مورد بازنگري، . تغییرات طراحی و تکوین باید مشخص شده و سوابق آن نگهداري شود
بازنگري تغییرات طراحی و تکوین باید شامل . صحه گذاري شده و قبل از به اجرا در آمدن تایید گرددتصدیق و 

سوابق نتایج بازنگري . ارزیابی تاثیر تغییرات بر اجزاء متشکله و محصولی هم که قبلا تحویل شده است ، باشد
  ).ع شودرجو 4- 2- 4به بند (تغییرات و هر نوع اقدامات ضروري باید نگهداري شود 

رجوع  4- 1- 7به بند(شود  تغییرات طراحی و تکوین شامل کلیه تغییرات در طول عمر برنامه محصول می   - 1یادآوري
  ).شود

 خرید  7-4
  فرآیند خرید  7-4-1

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
 خرید   4- 7
 فرآیند خرید   7-4-1

نوع و . اطمینان یابد که محصول خریداري شده با الزامات مشخص شده براي خرید انطباق داردسازمان باید 
گستره کنترل اعمال شده بر تامین کننده و محصول خریداري شده باید به تاثیر محصول خریداري شده بر 

 .مراحل بعدي پدیدآوري محصول یا بر محصول نهایی بستگی داشته باشد

نندگان را بر پایه توانایی آنان در تامین محصول بر طبق الزامات سازمان ارزیابی و انتخاب سازمان باید تامین ک
سوابق نتایج ارزیابی ها و هر نوع اقدامات . معیارهاي انتخاب، ارزیابی و ارزیابی مجدد باید تعیین گردد. کند

  ).رجوع شود 4- 2- 4به بند (ضروري ناشی از ارزیابی باید نگهداري شود 

محصولات خریداري شده فوق الذکر، شامل کلیه محصولات و خدماتی است که بر الزامات مشتري تاثیر   - 1وريیادآ
بندي،  مونتاژشده، تعیین توالی و ترتیب، دسته هاي نیمه ذارد، از قبیل خدمات مربوط به ساخت مجموعهگ می
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 .بازکاري و کالیبراسیون

کنندگان توسط دیگري خریداري شود یا بین  ادغام شده یا یکی از تامینکنندگان با هم  در صورتی که تامین  - 2یادآوري
کننده و اثربخشی آن را  ها وابستگی ایجاد گردد، سازمان بایستی تداوم سیستم مدیریت کیفیت تامین آن

  .تصدیق کند

 انطباق با مقررات   7-4-1-1
الزامات مربوط به مقررات ذیربط انطباق کلیه محصولات و مواد خریداري شده مورد استفاده در محصول باید با 

  .داشته باشند
 کننده وین سیستم مدیریت کیفیت تامینتک  7-4-1-2

، تکامل استانداردکننده با الزامات این  کننده را با هدف انطباق تامین سازمان باید سیستم مدیریت کیفیت تامین
  .باشد این هدف می نخستین گام جهت دستیابی به 1380سال  9001ایزو  - انطباق با الزامات استاندارد ایران .بخشد

کننده و اهمیت محصول  اولویت بندي تامین کنندگان در این مورد براي مثال به عملکرد کیفیتی تامین  -یادآوري
  .شده بستگی دارد تامین

 منابع تامین تائید شده توسط مشتري  7-4-1-3
، )شده توسط مشتري اي مهندسی یا مشخصات فنی ارائهه براي مثال نقشه(هرگاه در قرارداد مشخص شده باشد 

 .ین مورد تایید مشتري خریداري کندمسازمان باید محصولات، مواد یا خدمات را از منابع تا

، رافع مسئولیت سازمان 1شابلون /استفاده از منابع تامین مشخص شده توسط مشتري، از جمله تامین کتندگان ابزار
  .ت محصولات خریداري شده نیستدر حصول اطمینان از کیفی

 

  اطلاعات خرید  7-4-2
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 اطلاعات خرید  7-4-2

 :اطلاعات خرید باید محصولی که بایستی خریداري شود را شرح داده و برحسب مورد شامل موارد زیر باشد

 هاي اجرایی، فرآیندها و تجهیزات ید محصول، روشالزامات مربوط به تای- الف

 الزامات مربوط به واجد شرایط بودن کارکنان،و –ب 

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Gauge 
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 .الزامات سیستم مدیریت کیفیت –ج 

  .ها اطمینان یابد سازمان باید پیش از اعلام الزامات مشخص شده براي خرید به تامین کننده از کفایت آن
  تصدیق محصول خریداري شده  7-4-3

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -دارد ایراناستان
 تصدیق محصول خریداري شده   7-4-3

هاي لازم دیگري را جهت حصول اطمینان از این که محصول خریداري شده  سازمان باید بازرسی یا فعالیت
 .در آورد الزامات مشخص شده براي خرید را برآورده می کند، تعیین کرده و به اجرا

هر گاه سازمان یا مشتري آن قصد داشته باشد که تصدیق را در محلهاي تحت اختیار تامین کننده انجام دهد 
  .سازمان باید ترتیبات تصدیق مورد نظر و طریق ترخیص محصول را در اطلاعات خرید ذکر نماید

  
 کیفیت محصول ورودي  7-4-3-1

با استفاده از ) رجوع شود 3- 4-7به بند (شده  از کیفیت محصول خریداري سازمان باید فرآیندي براي ایجاد اطمینان
 :یک یا چند روش زیر را دارا باشد

 ها توسط سازمان هاي آماري و ارزیابی آن دریافت داده −

 برداري مبتنی بر عملکرد یا آزمایش اقلام دریافتی از قبیل نمونه/ انجام بازرسی و −

یا شخص ثالث هرگاه با سوابق قابل پذیرش کیفیت محصول  هاي شخص دوم ها یا ممیزي ارزیابی −
 شده همراه باشد  تحویل

  و ،ارزیابی قطعات توسط یک آزمایشگاه تعیین شده −

 هر روش دیگر توافق شده با مشتري −

  
 کننده  پایش تامین  7-4-3-2

 هاي زیر مورد پایش قرار گیرد کننده باید از طریق شاخص عملکرد تامین

 شده ویلکیفیت محصول تح −

 ها از محل کار مشتري متوقف کردن خرید از سازمان توسط مشتري، از جمله برگشتی −

 )از جمله موارد مربوط به کرایه اضافی حمل(عملکرد مرتبط با زمانبندي تحویل  −
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 .شود ل کیفیت یا تحویل داده مییدر رابطه با مسا 1تذکرات در سطح ویژه که توسط مشتري −

 .راترغیب نماید تا عملکرد فرآیندهاي ساخت مربوط به خود را مورد پایش قرار دهدکننده  سازمان بایدتامین −

  
  

 تولید و ارائه خدمات  7-5
  نترل تولید و ارائه خدماتک  7-5-1

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران
 تولید و ارائه خدمات    7-5

 ئه خدماتنترل تولید و اراک   7-5-1

 .سازمان باید تولید و ارائه خدمات را طرح ریزي کرده  و در شرایط تحت کنترل به اجرا درآورد

 :شرایط تحت کنترل برحسب مورد شامل موارد زیر می شود

 دهد در دسترس بودن اطلاعاتی که ویژگی هاي محصول را شرح می - الف

 در دسترس بودن دستورالعمل هاي کاري، برحسب نیاز –ب 
 استفاده از تجهیزات مناسب –ج 
 گیري در دسترس بودن و استفاده از وسایل پایش و اندازه –د 
 گیري،و انجام پایش و اندازه –ه 
  .هاي ترخیص، تحویل و پس از تحویل انجام فعالیت –و 
 طرح کنترل  7-5-1-1

 :سازمان باید
یا مواد براي /سیستم، قطعات ودر سطح سیستم، زیر) به پیوست الف رجوع شود(هاي کنترل را  طرح −

اي و همچنین قطعات تهیه  شده براي مشتري از جمله براي فرآیندهاي تولید مواد فله محصول تامین
 کند، و

طراحی و تحلیل  FMEAطرح کنترل براي پیش از راه اندازي و هنگام تولید داشته باشد که در آن تحلیل  −
FMEA  گرفته استمربوط به فرآیندهاي ساخت مد نظر قرار. 

_________________________________________________________________________________________ 
1- Special status customer notifications 
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 :طرح کنترل باید شامل موارد زیر باشد
  هاي مورد استفاده براي کنترل فرآیندساخت فهرست کنترل −
که هم به ) رجوع شود 3-2- 3- 7به بند (هاي اعمال شده بر ویژگی خاص  هایی براي پایش کنترل روش −

  وسیله خود سازمان و هم مشتري تعیین شده است
  تري، در صورت لزوماطلاعات درخواست شده از سوي مش −
اي هرگاه فرآیند از ثبات خارج شود یا از  به اجرا درآوردن طرح واکنش مشخص شده Aابداع برنامه شروع −

  و ،)رجوع شود 1- 3-2- 8به بند (نظر آماري داراي قابلیت نباشد 
کات، گیري، تدار هاي کنترل بایدبازنگري شده وهرگاه تغییري که بر محصول، فرآیند ساخت، اندازه طرح −

ها رخ دهد، مورد تجدید نظر قرار گرفته و  تاثیرگذار باشد در آن  FMEAهاي  منابع تامین یا تحلیل
 ).رجوع شود 4-1- 7به بند (روزآمد شود 

  .تایید مشتري ممکن است پس از بازنگري و روزآمد کردن طرح کنترل لازم باشد  -یادآوري

 هاي کاري دستورالعمل  7-5-1-2
کلیه کارکنانی که براي اجراي فرآیندهایی که بر کیفیت محصول تاثیرگذار هستند، داراي سازمان باید براي 

هاي کاري باید جهت استفاده در  این دستورالعمل. هاي کاري مدون تهیه کند مسئولیت می باشند، دستورالعمل
 .هاي کار در دسترس باشند محل

  .طرح کنترل و فرآیند پدیدآوري محصول برگرفته شوند ها باید از منابعی از قبیل طرح کیفیت، این دستورالعمل

 1سازي کار تصدیق آماده  7-5-1-3

ساختارهاي شغلی هرگاه به اجرا در آیند باید مورد تصدیق قرار گیرند، از قبیل شروع اولیه یک کار، تغییر یا تعویض 
 شغل/ مواد، گردش یا تغییر کار

هاي آماري براي  سازمان باید هرگاه میسر باشد از روش. باشد هاي کاري باید در دسترس کارکنان دستورالعمل
 .تصدیق استفاده کند

  . شود هاي آخرین قطعه خروجی توصیه می مقایسه  -یادآوري

  

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Verification fo job set - ups 
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  نگهداري پیشگیرانه و پیش بینانه  7-5-1-4
/ آلات  ینسازمان باید تجهیزات فرآیندي کلیدي را شناسایی و مشخص کند و منابع لازم را براي نگهداري ماش

. ریزي شده، ایجاد نماید تجهیزات فراهم آورد و یک سیستم نگهداري پیشگیرانه جامع که به صورت اثربخش طرح
 :این سیستم باید حداقل موارد زیر را در بر داشته باشد

  نگهداري  ةریزي شد هاي برنامه فعالیت −
  ها بندي و محافظت از تجهیزات، ابزارها و شابلون بسته −
  بودن قطعات جایگزین براي تجهیزات کلیدي ساختدر دسترس  −
   و ،مدون کردن، ارزیابی و بهبود اهداف نگهداري −
هاي نگهداري پیشگیرانه را به منظور بهبود مداوم اثربخشی و کارایی تجهیزات  تولیدي  سازمان باید روش −

  .کار گیرده ب
 مدیریت ابزارهاي تولید  7-5-1-5

 .ها فراهم آورد هاي طراحی، ساخت و تصدیق ابزارها و شابلون  فعالیت سازمان باید منابع لازم را براي

 :سازمان باید سیستمی براي مدیریت ابزارهاي تولید ایجاد نموده و به اجرا در آورد که شامل موارد زیر باشد

  و تعمیر تسهیلات و همچنین کارکنان نگهداري −
  انبارش و بازیابی −
  ساختارها −
  الاستهلاك ه ویژه براي ابزار سریعهاي تعویض ابزار ب برنامه −
  مستندات مربوط به اصلاح طراحی ابزارها، از جمله سطح تغییر مهندسی −
  و ،مدارك مربوط به اصلاح ابزارها و تجدیدنظر در مستندات −
 .ها ازنظر تولید، تعمیر و وارهایی شناسایی ابزارها، تعیین وضعیت آن −

 .شده است به اجرا در آورد 1سپاري ا چنانچه کاري برونه سازمان باید سیستمی براي پایش این فعالیت

  .این الزام در دسترس بودن ابزار براي قطعات یدکی خودرو را نیز شامل می گردد  -یادآوري 

 

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Outsourced 
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  ریزي زمانی تولید  برنامه  7-5-1-6
به وسیله  نشد یبانیمنظور برآورده کردن الزامات مشتري زمانبندي شود، از قبیل تولید به هنگام پشته تولید باید ب

ند و بر مبناي ک یک سیستم اطلاعاتی که دسترسی به اطلاعات تولید را در مراحل کلیدي فرآیند امکان پذیر می
  .شود یاقدام م 1سفارش

 بازخور اطلاعات در مورد خدمات   7-5-1-7
اخت، مهندسی و هاي س فرآیندي براي انتقال اطلاعات در مورد مسایل خدمات به بخش هاي فعال در فعالیت

 .داشته شود طراحی باید ایجاد شده و برقرار نگه

ینان ازاین امراست که مبه این بند فرعی، حصول اط» بازخور در مورد مسایل خدمات«قصد از اضافه کردن   -یادآوري
  .خارج از سازمان رخ می دهد، آگاه است هایی که در انطباق عدم سازمان از

 ورد ارائه خدمات توافق با مشتري در م  7-5-1-8
هرگاه در مورد ارائه خدمات با مشتري توافقی وجود داشته باشد، سازمان باید اثربخشی موارد زیر را مورد تصدیق 

 :قرار دهد

  مراکز ارائه خدمات سازمان  −
  گیري با کاربرد خاص، و هر نوع ابزار یا تجهیزات اندازه  −
 آموزش کارکنان ارائه خدمات −

  ندهاي تولید و ارائه خدماتصحه گذاري فرآی 7-5-2
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 صحه گذاري فرآیندهاي تولید و ارائه خدمات  7-5-2

ها را از طریق پایش و اندازه  سازمان باید کلیه فرآیندهاي تولید و ارائه خدمات را که نتوان برونداد حاصل از آن
این امر کلیه فرآیندهایی را شامل می شود که نارسایی . عدي مورد تصدیق قرار داد صحه گذاري کندگیري ب
 .ها فقط پس از مورد استفاده قرار گرفتن محصول یا ارائه شدن خدمت ظاهر می گردند هاي آن

 .صحه گذاري باید توانایی این فرآیندها را جهت دستیابی به نتایج طرح ریزي شده اثبات نماید

 :سازمان باید ترتیباتی را براي این فرآیندها تعیین کند که بر حسب مورد شامل موارد زیر گردد

 معیارهاي تعیین شده براي بازنگري و تایید فرآیندها - الف

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Order driven 
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 تایید تجهیزات و واجد شرایط بودن کارکنان –ب 

 هاي اجرایی معین  ها و روش استفاده از شیوه –ج 

 ،و)رجوع شود 4- 2- 4به بند (وابق الزامات مربوط به س –د 

  .صحه گذاري مجدد –ه 
 موارد تکمیلی –گذاري فرآیندهاي تولید و ارائه خدمات  صحه  7-5-2-1

  .باید در مورد کلیه فرآیندهاي تولید و ارائه خدمات اعمال شود 2-5- 7الزامات بند 

  شناسایی و قابلیت ردیابی  7-5-3
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 شناسایی و قابلیت ردیابی  7-5-3

درمواردمقتضی،سازمان بایدشناسایی محصول را به طرق مناسب درسرتاسر مراحل پدیدآوري محصول تامین 
 .نماید

قابلیت  هر گاه سازمان باید وضعیت محصول را در رابطه با الزامات مربوط به پایش و اندازه گیري مشخص کند،
به بند (ردیابی یک الزام باشد سازمان باید شناسایی منحصر به فرد محصول را تحت کنترل داشته و ثبت کند 

 ).رجوع شود 4- 4-2

هاي صنعت، مدیریت پیکره بندي ابزاري است که به وسیله آن شناسایی و قابلیت  در برخی از بخش: یادآوري 
  .ردیابی برقرار نگهداشته می شود

  

مگر آنکه  ،ودشمحصول در جریان تولید مشخص » مکان«تعیین وضعیت بازر سی و آزمون نبایستی از طریق   -وريیادآ
که  هاي جایگزین مجاز است مشروط بر آن استفاده از روش. ذاتاٌ مشهود باشد، مانند مواد در یک فرآیند خودکار تولیدات

  .دست آیده ه و منظور تعیین شده ببه صورت روشنی مشخص و مدون شد» وضعیت بازرسی و آزمون«

 موارد تکمیلی  –شناسایی و قابلیت ردیابی   7-5-3-1
  . کاربرد ندارد استاندارددر این ) 3-5- 7(در بند فوق » در موارد مقتضی«عبارت 

  دارایی مشتري   7-5-4
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 ایی مشتريدار   7-5-4

سازمان باید از دارایی مشتري مادامی که این دارایی تحت کنترل سازمان است یا به وسیله سازمان مورد 
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سازمان باید دارایی مشتري را که براي استفاده یا به کار بردن در محصول . استفاده قرار می گیرد مراقبت کند
هر گاه دارایی مشتري مفقود شود، آسیب . گهداردارائه شده اند، شناسایی، تصدیق و حفاظت کرده و مصون ن

ببیند یا به هر صورت دیگر براي استفاده نامناسب تشخیص داده شود، این امر باید به مشتري گزارش داده شده 
 ).رجوع شود 4- 2- 4به بند (و سوابق آن نگهداري شود 

  .دارایی مشتري می تواند شامل دارایی معنوي نیز باشد: یادآوري 

  .برگشت متعلق به مشتري مشمول این بند است بندي قابل بسته  -وريیادآ

 ابزار تولید متعلق به مشتري  7-5-4-1
گذاري  ابزارها، وسایل و تجهیزات ساخت، آزمون و بازرسی و تجهیزات متعلق به مشتري باید به صورت دایمی علامت

  .تواند مشخص شودها قابل رویت بوده و ب اي که مالکیت هر یک از آن شوند به گونه

  محافظت از محصول  7-5-5
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 محافظت از محصول  7-5-5

این . سازمان باید از انطباق محصول در طی فرآوري داخلی و تحویل در مقصد موردنظر، محافظت نماید
محافظت همچنین باید در مورد . ه بندي، انبارش و حفاظت می گرددمحافظت شامل شناسایی، جابجایی ، بست

  .متشکله یک محصول نیز اعمال گردد اجزاء
  

 انبارش و موجودي 7-5-5-1 

ریزي شده مورد ارزیابی قرار  دیدگی، شرایط محصول انبارشده باید در فواصل زمانی طرح به منظور تشخیص صدمه
 .گیرد

ریت موجودي استفاده نماید تا زمان گردش موجودي را بهینه نموده و همچنین در سازمان باید از یک سیستم مدی
محصول از رده خارج شده باید به نحو مشابه . اطمینان ایجاد نماید» ورود اول، خروج اول«مورد گردش انبار از قبیل 

  .با روش کنترل محصول نامنطبق تحت کنترل قرار گیرد
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  1گیري نترل وسایل پایش و اندازهک  7-6
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 گیري نترل وسایل پایش و اندازهک   7-6

که بایستی انجام گیرد و همچنین وسایل پایش و اندازه گیري مورد نیاز  اي سازمان باید پایش و اندازه گیري
را مشخص ) رجوع شود 1-2- 7به بند (شده  با الزامات تعیینبراي فراهم آوردن شواهدي دال برانطباق محصول 

 .کند

سازمان باید فرآیندهایی جهت حصول اطمینان از این که اندازه گیري و پایش به طریق همخوان با الزامات 
 . گیري و پایش می تواند انجام گیرد و انجام می گیرد را برقرار نماید مربوط به اندازه

 :ینان از معتبر بودن نتایج ضروري باشد تجهیزات اندازه گیري بایددر مواردي که حصول اطم

به وسیله استانداردهاي اندازه گیري قابل ردیابی به استانداردهاي اندازه گیري بین المللی یا ملی در  - الف
اشد، فواصل زمانی مشخص یا پیش از استفاده، کالیبره یا تصدیق گردد و هر گاه چنین استانداردهایی موجود نب

 باید مبناي مورد استفاده براي کالیبراسیون یا تصدیق ثبت گردد

 بر حسب لزوم تنظیم شده یا تنظیم مجدد گردد –ب 

 به منظور فراهم کردن تعیین وضعیت کالیبره بودن، شناسایی گردد –ج 

 واز تنظیم هایی که می تواند نتیجه اندازه گیري را نامعتبر سازد، مصون نگه داشته شود، –د 

 .از آسیب دیدگی و خراب شدن در طی جابجایی، نگهداري و انبارش محافظت گردد –ه 

به علاوه هر گاه مشخص شود که تجهیزات به کار رفته با الزامات انطباق ندارد سازمان باید اعتبار نتایج اندازه 
هر نوع محصول تحت تاثیر سازمان باید اقدام مناسب در مورد تجهیزات و . گیري قبلی را ارزیابی و ثبت نماید

 ).رجوع شود 4- 2- 4به بند (قرار گرفته را انجام دهد و سوابق نتایج کالیبراسیون و تصدیق باید نگهداري شود 

در صورت استفاده از نرم افزار رایانه اي براي اندازه گیري و پایش در رابطه با الزامات مشخص شده، توانایی آن 
این امرباید پیش ازنخستین استفاده انجام گیرد . رد موردنظر باید تایید گردد ازنظر برآورده کردن شرایط کارب

 . وبرحسب لزوم تایید مجدد گردد 

، جهت راهنمایی  ISO 10012-2 المللی و استاندارد بین 10012- 1ایزو  -به استاندارد ایران: یادآوري 
  .رجوع شود

  .کند وسیله، الزام بند ج فوق را برآورده می به سوابق کالیبراسیونِ یک شماره یا سایر شناساگرهاي قابل ردیابی -یادآوري
_________________________________________________________________________________________ 

1 - Control of monitoring and measuring devices 



  16949ایزو  –استاندارد ایران 

 

 تحلیل سیستم اندازه گیري  7-6-1
گیري و آزمون انجام  هاي اندازه مطالعات آماري باید جهت تحلیل تغییرات موجود در نتایج هر یک از انواع سیستم

هاي تحلیلی  روش. شده در طرح کنترل اعمال گردد ادهگیري ارجاع د هاي اندازه این الزام باید در مورد سیستم. گیرد
هاي  ي مرجع مشتري در مورد تحلیل سیستماه چه در نظامنامه و معیارهاي پذیرش مورد استفاده باید با آن

  .گیري درج شده است، انطباق داشته باشد اندازه

 تصدیق/ سوابق کالیبراسیون   7-6-2
منظور فراهم کردن ه گیري و آزمون که ب ها، تجهیزات اندازه کلیه شابلونیا تصدیق / سوابق فعالیت کالیبراسیون و

، از جمله تجهیزات متعلق به کارکنان و مشتریان باید روند به کار می شواهد انطباق محصول با الزامات تعیین شده
 :شامل موارد زیر باشد 

  با آن کالیبره شده است گیري که وسیله درمقایسه اندازه ، از جمله استاندارد1شناسه تجهیزات −
  تجدیدنظرهاي ناشی از تغییرات مهندسی −
  یا تصدیق/ هر نوع قرائت خارج از مشخصات هنگام دریافت جهت کالیبره کردن و −
  ثیر شرایط خارج از مشخصاتأارزیابی ت −
   و ،تصدیق/ هاي انطباق با مشخصات پس از کالیبره  اظهاریه −
 .ی ارسال شده باشداطلاع به مشتري اگر محصول یا مواد مشکوک −

 الزامات مربوط به آزمایشگاه  7-6-3
 آزمایشگاه داخلی  7-6-3-1

شامل توانمندي آن جهت  کهاي داشته باشد  تسهیلات آزمایشگاه داخلی سازمان باید دامنه فعالیت مشخص شده
ر مستندات سیستم دامنه فعالیت آزمایشگاه باید د. انجام خدمات بازرسی، آزمون یا کالیبراسیون موردنیاز باشد

 :آزمایشگاه باید الزامات فنی زیر را مشخص و اجرا نماید. مدیریت کیفیت درج گردد

  هاي اجرایی آزمایشگاه  کفایت روش −
  دهنده آزمایشات صلاحیت کارکنان انجام −
 آزمایش کردن محصول −

از (آیندي مرتبط توانمندي انجام این خدمات به صورت صحیح و داراي قابلیت ردیابی به استانداردهاي فر −
  ، و)و غیره  ENو  ASTMقبیل 

_________________________________________________________________________________________ 
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 بازنگري سوابق کیفیت مربوطه −

مبنی بر  انطباق با  17025ایزو آي اي سی  –یید صلاحیت آزمایشگاه داخلی  سازمان بر مبناي استاندارد ایرانأت  -یادآوري
الزام مورد استفاده قرار گیرد، ولی تواند براي اثبات انطباق آزمایشگاه داخلی سازمان با این  الزامات استاندارد می
  .این امر اجباري نیست

 آزمایشگاه بیرونی   7-6-3-2
باید  تسهیلات آزمایشگاهی بیرونی، تجاري یا مستقل مورد استفاده براي خدمات بازرسی، آزمون یا کالیبراسیون

باشد و  یبراسیون موردنیاز میداراي دامنه فعالیت آزمایشگاهی باشد که شامل توانمندي جهت بازرسی، آزمون و کال
 :باید یکی از شرایط زیر را داشته باشد 

  .ید صلاحیت شودأیت 17025سی  اي آي -ایزو –آزمایشگاه باید بر مبناي استاندارد ایران −
 .شواهدي دال بر این که آزمایشگاه بیرونی مورد پذیرش مشتري است، وجود داشته باشد −

وسیله ارزیابی ه اي مثال از طریق ارزیابـــی تـــوسط مشتـــري یا بتواند بر چنین شواهدي می  - 1یادآوري
 - ایزو –مورد تایید مشتري در مورد این که آزمایشگاه با مقصود استاندارد ایران» شخص دوم«

 .انطباق دارد، به اثبات برسد 17025سی  اي آي

ایطی موجود نباشد، خدمات هنگامی که براي مورد معینی از تجهیزات، آزمایشگاه واجد شر  - 2یادآوري
در چنین مواردي، سازمان باید . تواند به وسیله سازنده تجهیزات انجام گردد کالیبراسیون می

  .برآورده شده است 1-3- 6- 7شده در بند  اطمینان دهد که الزامات فهرست

 اندازه گیري، تحلیل و بهبود  8
  کلیات  8-1

  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران
 اندازه گیري، تحلیل و بهبود - 8

 کلیات  8-1

سازمان باید فرآیندهاي پایش، اندازه گیري، تحلیل و بهبود موردنیاز جهت موارد زیر را طرح ریزي نموده و به 
 : اجرا درآورد

 اثبات انطباق محصول - الف

 حصول اطمینان از انطباق سیستم مدیریت کیفیت،و –ب 

 .بهبود مداوم اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت –ج 
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  .ها باشد این امر باید شامل تعیین روش هاي ذیربط از جمله فنون آماري و گستره استفاده از آن
 شناسایی ابزارهاي آماري  8-1-1

طرح  تعیین گردیده و درمحصول ابزارهاي آماري مناسب براي هر فرآیند باید در طی طرح ریزي پیشاپیش کیفیت 
  .کنترل درج شود

 آگاهی از مفاهیم اساسی آماري  8-1-2
هاي بیش از حد باید درك شده و در  ، قابلیت فرآیند و تنظیم)ثبات(مفاهیم اساسی آماري، از قبیل تغییرات، کنترل 

  .سرتاسر سازمان به کار گرفته شود

 پایش و اندازه گیري  8-2
  رضایت مشتري  8-2-1

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران
 پایش و اندازه گیري   8-2

 رضایت مشتري 8-2-1

به عنوان یکی از موارد سنجش در باره عملکرد سیستم مدیریت کیفیت، سازمان باید اطلاعات مربوط به تلقی 
هاي به دست آوردن این  شیوه. مشتري از برآورده شدن خواسته هاي وي توسط سازمان را مورد پایش قرار دهد

  .ها باید تعیین گردد اطلاعات و استفاده از آن
  

  .جه بایستی هم به مشتري داخلی و هم به مشتري بیرونی معطوف گرددتو  -یادآوري
  
 موارد تکمیلی  –رضایت مشتري   8-2-1-1

. مورد پایش قرار گیردرضایت مشتري از سازمان باید از طریق ارزیابی مداوم عملکرد فرآیندهاي پدیدآوري 
 ها را شامل باشد از جمله موارد زیر ولی نه محدود به آن و هاي عینی بوده، هاي عملکردي باید مبتنی بر داده شاخص

: 
  عملکرد مربوط به کیفیت قطعات تحویلی −
  ها از محل استفاده از سوي مشتري ، از جمله برگشتی 1قطع ارتباط −
  و  ،)از جمله موارد مربوط به کرایه اضافی حمل(تحویل عملکرد مربوط به برنامه زمانبندي  −

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Disruption 
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 .دهی به مشتري در رابطه با مسایل کیفیت و تحویل اطلاع −

سازمان باید عملکرد فرآیندهاي ساخت را جهت اثبات انطباق با الزامات مشتري در مورد کیفیت محصول و کارایی 
  .فرآیند مورد پایش قرار دهد

  ممیزي داخلی  8-2-2
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - د ایراناستاندار

 ممیزي داخلی  8-2-2

سازمان باید ممیزي هاي داخلی را در فواصل زمانی برنامه ریزي شده به اجرا درآورد تا تعیین کند که آیا 
 : سیستم مدیریت کیفیت

مات این استاندارد والزامات سیستم مدیریت ، الزا)رجوع شود 1- 7به بند (با ترتیبات طرح ریزي شده  - الف
 کیفیت استقراریافته بوسیله سازمان انطباق دارد،و

 . به طور اثربخش اجرا و برقرار نگهداشته می شود –ب 

برنامه ممیزي باید با توجه به وضعیت و اهمیت فرآیندها و حوزه هایی که لازم است ممیزي شوند و نیز نتایج 
نحوه انتخاب . هاي ممیزي باید تعیین گردد معیارها، دامنه شمول، دفعات و شیوه. شودممیزي هاي قبلی تهیه 

. ممیزان و انجام ممیزي ها باید باعث حصول اطمینان از عینی بودن و بی طرف بودن فرآیند ممیزي گردد
 .ممیزان نباید کار خود را ممیزي کنند

به بند (زي ها و گزارش دهی نتایج و حفظ سوابق ممیزي مسئولیت ها و الزامات براي برنامه ریزي و انجام ممی
 .، باید در یک روش اجرایی مدون تهیه گردد) رجوع شود 4- 4-2

هاي تشخیص داده شده  انطباق مدیریت مسئول حوزه تحت ممیزي بایداطمینان یابدکه اقدامات جهت رفع عدم
پیگیري باید  تصدیق اقدامات انجام شده و  فعالیت هاي. ها، بدون تاخیر بی مورد انجام می گیرد و علل آن

  . را شامل گردد) رجوع شود 2- 5-8به بند (گزارش دهی نتایج تصدیق 
و استاندارد بین  10011- 2و  10011- 1ایزو  –جهت راهنمایی به استانداردهاي ایران: یادآوري

  1.رجوع شود ISO10011-3المللی

_________________________________________________________________________________________ 

  .به کتابنامه مراجعه شود  -1
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 ممیزي سیستم مدیریت کیفیت  8-2-2-1

و هر نوع الزامات تکمیلی  استاندارداید سیستم مدیریت کیفیت خود را جهت تصدیق انطباق با الزامات این سازمان ب
  .براي سیستم مدیریت کیفیت، ممیزي کند

 ممیزي فرآیند ساخت  8-2-2-2
  .سازمان باید هر یک از فرآیندهاي ساخت خود را مورد ممیزي قرار دهد تا اثربخشی آن را تعیین کند

 ممیزي محصول  8-2-2-3
شده  ها با کلیه الزامات تعیین سازمان باید محصولات را در مراحل مناسبی از تولید و تحویل، جهت تصدیق انطباق آن

گذاري محصول، به تعداد دفعات معینی، در فواصل  بندي و برچسب ، بسته1از قبیل ابعاد، دارا بودن کارکرد مورد نظر
  .مشخص مورد ممیزي قرار دهد

 هاي ممیزي داخلی طرح  8-2-2-4
هاي مرتبط با مدیریت کیفیت را پوشش دهد و باید  ممیزي هاي داخلی باید تمامی فرآیندها، فعالیت ها و شیفت

 .مطابق با یک طرح سالانه زمانبندي شود

 .ددهد،دفعات ممیزي بایدبه طورمتناسبی افزایش یاب انطباق داخلی یابیرونی ویاشکایت مشتري رخ هنگامی که عدم

  .براي هر ممیزي مورد استفاده قرار گیرد ستیهاي خاصی بای لیست چک  –یادآوري
 
 واجد شرایط بودن ممیزان داخلی  8-2-2-5

به بند (در اختیار داشته باشد  استانداردسازمان باید ممیزان داخلی واجد شرایطی جهت ممیزي کردن الزامات این 
  ).رجوع شود 2- 2-2- 6
 

  یري فرآیندهاپایش و اندازه گ  8-2-3
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 پایش و اندازه گیري فرآیندها   8-2-3

هاي مناسبی را براي پایش و در موارد مقتضی براي اندازه گیري فرآیندهاي سیستم مدیریت  سازمان باید شیوه

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Functionality 
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. وانایی فرآیندها را در دستیابی به نتایج طرح ریزي شده به اثبات برساندها باید ت این شیوه. کیفیت، به کار گیرد
هر گاه نتایج طرح ریزي شده حاصل نگردد، اصلاح و اقدام اصلاحی باید جهت حصول اطمینان از انطباق 

 .محصول انجام گیرد

  
 پایش و اندازه گیري فرآیندهاي ساخت  8-2-3-1

انجام ) از جمله مونتاژ یا  توالی عملیات(مورد کلیه فرآیندهاي جدید ساخت سازمان باید مطالعات فرآیندي را در 
نتایج مطالعات فرآیند باید . دهد تا قابلیت فرآیند را تصدیق کند و درونداد بیشتري براي کنترل فرآیند فراهم آورد

هاي نگهداري و  ملهمراه با مشخصات براي ابزارهاي ساخت، اندازه گیري و آزمون در صورت وجود و دستورالع
این مدارك باید اهداف براي قابلیت فرآیند ساخت، قابلیت اطمینان، قابلیت نگهداري و تعمیر، . تعمیر، مدون گردد

 .قابلیت دسترسی و همچنین معیارهاي پذیرش را شامل گردد

قطعه توسط مشتري مشخص چه در الزامات فرآیند تایید  سازمان باید قابلیت فرآیند یا عملکرد فرآیند را بر طبق آن
سازمان باید از این که طرح کنترل و نمودار جریان فرآیند ضمن رعایت موارد مشخص شده . شده است، حفظ کند

 :آید، اطمینان حاصل کند  زیر به اجرا در می
  فنون اندازه گیري −
  برداري هاي نمونه طرح −
  معیارهاي پذیرش، و  −
 .پذیرش برآورده نگردد هایی براي اقدام، هنگامی که معیارهاي طرح −

 .ظیم ماشین باید ثبت شودنرخدادهاي برجسته در فرآیند از قبیل تغییر و تعویض ابزار یا تعمیر یا ت

هایی که از لحاظ  دسته از ویژگی سازمان باید منتج از طرح کنترل، اقدام به آغاز یک طرح واکنشی در مورد آن
هاي واکنشی باید برحسب اقتضا شامل تحت کنترل  این طرح. نماید. ثبات هستند آماري داراي قابلیت نیستند یا بی

بندي و  پس از آن یک طرح اقدام اصلاحی که در آن زمان. داشتن محصول و بازرسی صد در صد باشد نگه
تا اطمینان دهد که فرآیند مجدداً قابلیت و ثبات  ها تعیین شده باشد، باید توسط سازمان به اجرا درآید مسئولیت

 .ها هرگاه لازم باشد باید با همراهی مشتري بازنگري شده و به تایید وي برسد این طرح. دا کرده استپی

  .هاي اعمال تغییر در فرآیندها را نگهداري کند سازمان باید سوابق مربوط به تاریخ
 

  پایش و اندازه گیري محصول  8-2-4 
  الزامات –ت کیفیت ، سیستم هاي مدیری1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 پایش و اندازه گیري محصول   8-2-4
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سازمان باید ویژگی هاي محصول را جهت تصدیق این که الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول برآورده 
این امر باید در مراحل مناسبی از فرآیند پدیدآوري محصول، بر . شده اند، مورد پایش و اندازه گیري قرار دهد

 ).رجوع شود 1- 7به بند (ات طرح ریزي شده انجام گیرد طبق ترتیب

کننده اجازه ترخیص  صادر) اشخاص(سوابق باید شخص . شواهد انطباق با معیارهاي پذیرش باید نگهداري شود
 ).رجوع شود 4- 2-4به بند (محصول را نشان دهد 

به طور رضایت ) رجوع شود 1-7به بند (ترخیص محصول و ارائه خدمت تا هنگامی که ترتیبات طرح ریزي شده 
بخش تکمیل نشده باشد، نباید صورت گیرد مگر آنکه به نحو دیگري به وسیله مرجع ذیربط و بر حسب اقتضاء، 

  . توسط مشتري تایید شده باشد

شده داخلی و  انتخاب عوامل مربوط به محصول، به منظور پایش انطباق با الزامات مشخص  هنگام  -یادآوري
شود، تعیین  شدن موارد زیر می هاي محصول را که منجر به مشخص مان انواع ویژگیبیرونی، ساز

 :کند می
 ها گیري نوع اندازه - 
 گیري، و ابزارهاي مناسب اندازه  - 
  .هاي موردنیاز توانمندي و مهارت - 

 1بازرسی جامع ابعادي و آزمون کارکردي  8-2-4-1 

و استانداردهاي  2مشتريمورد درخواست مواد مهندسی  صخصوردي در کارکتصدیق   و  بازرسی جامع ابعادي
گونه که در طرح کنترل مشخص شده  هاي زمانی در حد کفایت همان عملکردي براي کلیه محصولات و در دوره

 .نتایج این کار باید جهت بررسی، در دسترس مشتري قرار گیرد. است ، باید به اجرا در آید

ل اندازه گیري کامل تمامی ابعاد قطعات که در سوابق طراحی مندرج شده است، بازرسی جامع ابعادي شام  -یادآوري
  .گردد می

 3اقلام در معرض دید  8-2-4-2 

تعیین گردیده است، باید موارد زیر را » اقلام تزیینی«هاي سازنده قطعاتی که از سوي مشتري به عنوان  ناسازم
 :تامین کنند

_________________________________________________________________________________________ 
1 - Layout inspection and functional testing 

2 - Customer engineering material 

3 - Appearance items 
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 رزیابیمنابع مناسب و از جمله روشنایی براي ا −

 هاي اصلی رنگ، جلا، درخشندگی فلزي، تمایز تصاویر  ر صورت امکان نمونهد −

 هاي اصلی از اقلام تزئینی و تجهیزات ارزیابی  نگهداري و کنترل نمونه −

 دهند، شایسته و واجدشرایط هستند که ارزیابی اقلام تزئینی را انجام می  این که کارکنانی تصدیق  −

  کنترل محصول نامنطبق  8-3
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 کنترل محصول نامنطبق   8-3

سازمان باید اطمینان یابد محصولی که با الزامات و یا خواسته هاي مربوط به آن منطبق نیست به منظور 
ها و مسئولیت ها و  کنترل. می باشدجلوگیري از استفاده یا تحویل ناخواسته آن شناسایی شده و تحت کنترل 

 .اختیارات مربوطه جهت اقدام در مورد محصول نامنطبق باید در یک روش اجرایی مدون تعیین گردد

 :سازمان باید در مورد محصول نامنطبق به یک یا چند طریق زیر اقدام نماید

 اقدام جهت رفع عدم انطباق تشخیص داده شده  - الف

 خیص یا پذیرش با اجازه ارفاقی توسط مرجع ذیربط و برحسب اقتضاء توسط مشتري،واجازه استفاده، تر –ب 

 .اقدام جهت جلوگیري از استفاده یا کاربرد آن که در اصل مورد نظر بوده است –ج 

هاي ارفاقی کسب  سوابق ماهیت عدم انطباق ها و هر نوع اقدامات بعدي دیگر که انجام گرفته است از جمله اجازه
  ).رجوع شود 4-2- 4به بند (د نگهداري شود شده بای

 .گردد باید جهت اثبات انطباق با الزامات، مورد تصدیق مجدد قرار گیرد محصول نامنطبقی که اصلاح می

هنگامی که محصول نامنطبق بعد از شروع تحویل یا شروع استفاده تشخیص داده شود، سازمان باید اقدام 
  .رات بالقوه عدم انطباق را بعمل آوردمتناسب با تاثیرات بالفعل یا تاثی

 موارد تکمیلی –کنترل محصول نامنطبق   8-3-1
 3- 5- 7به بند(محصول با وضعیت مشخص نشده یا مشکوك باید به عنوان محصول نامنطبق در نظر گرفته شود 

  .)رجوع گردد

 کنترل محصول بازکاري شده  8-3-2
وط به بازرسی مجدد باید در دسترس کارکنان ذیربط قرار داشته هاي بازکاري و از جمله الزامات مرب دستورالعمل

  .باشد و مورد استفاده آنان قرار گیرد
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 اطلاع رسانی به مشتري  8-3-3
  .مشتریان باید به فوریت از ارسال محصول نامنطبق مطلع گردند

 ارفاق مشتري   8-3-4
مورد  چه فعلاً هرگاه محصول یا فرآیند ساخت با آن سازمان باید اجازه ارفاقی یا اجازه انحراف پیش از فرآوري بیشتر

 .تائید است، مغایرت داشته باشد، از مشتري کسب کند

سازمان باید هرگاه اجازه انقضا پایان . اخته شده است را نگهداري کندنسازمان باید تاریخ انقضا یا تعدادي که مجاز ش
مواد ارسال شده بر پایه چنین . شده، اطمینان حاصل کندیابد از انطباق با مشخصات و الزامات اصلی یا جایگزین 

 .هایی باید در هر محموله ارسالی به نحو مناسبی قابل شناسایی باشد اجازه

سازمان باید در مورد هر نوع درخواست . این امر به صورت یکسان در مورد محصولات خریداري شده نیز صادق است
  .مشتري، توافق حاصل کندکنندگان قبل از ارائه به  از سوي تامین

  تحلیل داده ها  8-4
  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 ها تحلیل داده   8-4

سازمان باید داده هاي مقتضی جهت اثبات مناسب بودن و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت و ارزیابی این که 
ربحشی سیستم مدیریت کیفیت می تواند انجام گیرد را تعیین، جمع آوري و در چه حوزه هایی بهبود مداوم اث

این امر باید داده هاي حاصل شده در نتیجه پایش و اندازه گیري و حاصل از سایر منابع مربوطه را . تحلیل کند
 .شامل گردد

 :تحلیل داده ها باید اطلاعاتی در رابطه با موارد زیر ارائه دهد

 )رجوع شود 1- 2-8به بند (رضایت مشتري  - الف

 )رجوع شود 1- 2- 7به بند (انطباق با الزامات و یا خواسته هاي مربوط به محصول  –ب 

 ویژگی ها و روند فرآیندها و محصولات شامل فرصت هایی براي اقدام پیشگیرانه،و –ج 

  .تامین کنندگان –د 
 ها تحلیل و استفاده از داده  8-4-1

اجرایی باید نسبت به پیشرفت به سوي اهداف، مورد مقایسه قرار گرفته و به اقدام جهت روندها در کیفیت و عملکرد 
 :پشتیبانی از موارد زیر منجر گردد

  هاي فوري در رابطه با مسایل مرتبط به مشتري حل تعیین اولویت ها براي یافتن راه −
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گیري و  وضعیت، تصمیم ها، براي بازنگري تعیین روندهاي کلیدي مرتبط با مشتري و همبستگی بین آن −
  ریزي بلندمدت، و طرح

موقع اطلاعات مربوط به محصول که ناشی از استفاده از  دهی به رسانی جهت گزارش هاي اطلاع ایجاد سیستم −
 .آن است

  .یا الگوي مورد نظر مقایسه شوند/ داده ها بایستی با داده هاي رقبا و -یادآوري 

 بهبود  8-5
  بهبود مداوم  8-5-1

  الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو -د ایراناستاندار
 بهبود 8-5

 بهبود مداوم 8-5-1 

مشی کیفیت،  سازمان باید به طور مداوم اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت خود را از طریق بهره گیري از خط
  .و بازنگري مدیریت بهبود بخشد اهداف کیفیت، نتایج ممیزي ها، تحلیل داده ها، اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه

 بهبود مداوم سازمان    8-5-1-1
هاي پیوست ب در استاندارد ایران  به مثال(. سازمان باید فرآیندي را براي بهبود مداوم تعیین کرده و برقرار نگه دارد

  .)رجوع شود 1382سال  9004ایزو  –
 بهبود فرآیند ساخت  8-5-1-2

هاي محصول و عوامل فرآیند ساخت،  ر مداوم بر کنترل و کاهش تغییرات در ویژگیبهبود فرآیند ساخت باید به طو
 .تمرکز یابد

 .شوند میویژگی هاي تحت کنترل در طرح کنترل مدون   - 1یادآوري

هاي محصول  بهبود مداوم هنگامی که فرآیندهاي ساخت داراي قابلیت و ثبات هستند یا ویژگی  - 2یادآوري
  .آید کنند، به اجرا در می زامات مشتري را برآورده میقابل پیش بینی بوده و ال

  اقدام اصلاحی  8-5-2
 الزامات –، سیستم هاي مدیریت کیفیت 1380سال :  9001ایزو - استاندارد ایران

 اقدام اصلاحی   8-5-2

 .ها اقدام نماید سازمان باید براي رفع علت عدم انطباق ها به منظور جلوگیري از وقوع مجدد آن
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 .ت اصلاحی باید متناسب با اثرات عدم انطباق هاي مورد مواجهه باشداقداما

 :یک روش اجرایی مدون باید ایجاد گردد که در آن الزاماتی براي موارد زیر تعیین شود

 )از جمله شکایات مشتریان(بازنگري عدم انطباق ها  - الف

 تعیین علل عدم انطباق ها –ب 

 اطمینان از این که عدم انطباق ها مجدداً رخ ندهند ارزیابی نیاز به اقدام جهت حصول –ج 

 تعیین و انجام اقدام مورد نیاز –د 

 ،و)رجوع شود 4-2- 4به بند (سوابق مربوط به نتایج اقدام انجام گرفته  –ه 

  . بازنگري اقدام اصلاحی انجام گرفته –و 

 حل مسئله  8-5-2-1
ها  اي و حذف آن شته باشد که منجر به شناسایی علل ریشهاي دا شده سازمان باید براي حل مسئله فرآیند مشخص

 . گردد

  .اي براي حل مسئله وجود دارد، سازمان باید از آن استفاده کند اگر از سوي مشتري ترتیب تجویز شده
  
 مصون کردن از خطا   8-5-2-2

  .ه قرار دهدهاي مصون کردن از خطا را در فرآیند اقدام اصلاحی خود مورد استفاد سازمان باید روش
  
 تاثیر اقدام اصلاحی  8-5-2-3

اعمال کند تا علل عدم در مورد سایر فرآیندها و محصولات مشابه  و کنترل اجرا شده را سازمان باید اقدام اصلاحی
 .انطباق از میان برود

  
 شده تحلیل محصول رد /آزمون  8-5-2-4

هاي فروش را مورد  یلات و مهندسی نمایندگیهاي ساخت مشتري، تسه سازمان باید قطعات رد شده توسط کارگاه
ها باید نگهداري شده و  سوابق این تحلیل. سازمان باید چرخه زمانی این فرآیند را به حداقل برساند. تحلیل قرار دهد

سازمان باید تحلیل را انجام داده و مبادرت به اقدام اصلاحی براي . در صورت درخواست در دسترس قرار گیرند
 .ز بروز مجدد نمایدپیشگیري ا

اي، اقدام اصلاحی و پایش اثربخشی  چرخه زمانی مربوط به تحلیل محصول رد شده بایستی با تعیین علت ریشه  -یادآوري
 .اجرا، سازگار باشد
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  اقدام پیشگیرانه  8-5-3
  الزامات –هاي مدیریت کیفیت  ، سیستم1380سال :  9001ایزو -استاندارد ایران

 انهاقدام پیشگیر   8-5-3

. ها، اقدام لازم را تعیین کند سازمان باید براي رفع علل عدم انطباق هاي بالقوه به منظور پیشگیري از وقوع آن
 .اقدامات پیشگیرانه باید متناسب با اثرات مسایل بالقوه باشد

 :یک روش اجرایی مدون باید ایجاد گردد که در آن الزاماتی براي موارد زیر تعیین شود

 ها عدم انطباق هاي بالقوه و علل آنتعیین  - الف

 ارزیابی نیاز به اقدام جهت پیشگیري از وقوع عدم انطباق ها –ب 

 تعیین و انجام اقدام موردنیاز –ج 

 ،و)رجوع شود 4- 2-4به بند (سوابق مربوط به نتایج اقدام انجام گرفته  –د 

  . بازنگري اقدام پیشگیرانه انجام گرفته –ه 
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  پیوست الف

  )میالزا(
 طرح کنترل

  

 مراحل طرح کنترل   1-الف
 :سه مرحله متمایز زیر را دربر گیرد طرح کنترل بر حسب اقتضا باید 

 نمونه اولیه  -الف
. شود هاي عملکردي که در طی مراحل ساخت نمونه اولیه انجام می هاي ابعادي، مواد و آزمون گیري شرحی از اندازه

 .باید داراي یک طرح کنترل نمونه اولیه باشد سازمان هرگاه از سوي مشتري الزام شود
  
 هاي قبل از تولید فعالیت  –ب

هاي عملکردي که بعد از ساخت نمونه اولیه و قبل از تولید کامل  هاي ابعادي، مواد و آزمون گیري شرحی از اندازه
پدیدآوري محصول در نظر فعالیت قبل از شروع به تولید به عنوان یکی از مراحل تولید در فرآیند . انجام می گیرد

  .شود که ممکن است پس از ساخت نمونه اولیه موردنیاز باشد گرفته می
 
 تولید  -ج

گیري که در طی تولید  هاي اندازه ها و سیستم هاي فرآیند، آزمون فرآیند، کنترل /هاي محصول مدون ساختن ویژگی
 .انبوه انجام می شود

تواند تعدادي از قطعات  هاي کنترل گروهی می در بسیاري از موارد، طرحهر قطعه باید داراي طرح کنترل باشد، اما 
 .پوشش دهد دکه طی فرآیند مشترکی تولید می شونرا مشابه 

 .هاي کنترل یک برونداد طرح کیفیت می باشد طرح /طرح

  

 اجزاء طرح کنترل  2-الف
 :ر باشدسازمان باید یک طرح کنترل تدوین کند که حداقل در برگیرنده موضوعات زی

  
 داده هاي عمومی –الف 

  شماره طرح کنترل - 
  )در صورت مورد داشتن(تاریخ صدور و تاریخ بازنگري  - 
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  )به الزامات مشتري رجوع شود(اطلاعات مشتري  - 
  مشخصه مکان/ نام سازمان  - 
  قطعات/قطعه) شماره هاي(شماره  - 
  شرح قطعه/نام - 
  سطح تغییرات مهندسی - 
  )ه اولیه، فعالیت هاي قبل از شروع به تولید، تولیدنمون(مرحله اي که پوشش داده شده است  - 
  طرف تماس کلیدي - 
  فرآیند/شماره مرحله قطعه - 
  شرح عملیات/نام فرآیند - 

 کنترل محصول   –ب
  ویژگی هاي اختصاصی مرتبط با محصول - 
  )شماره، محصول یا فرآیند(سایر ویژگی ها براي کنترل  - 
  رواداري / مشخصات  - 

 کنترل فرآیند   –ج
  عوامل فرآیند - 
  ویژگی هاي اختصاصی مربوط به فرآیند - 
 ماشین ها، جیگ ها، فیکسچرها و ابزار براي ساخت - 

 ها روش  –د
  گیري ارزیابی فن اندازه - 
  مصون کردن از خطا  - 
  حجم نمونه و دفعات نمونه برداري - 
 روش هاي کنترل - 

  

 طرح واکنشی و اقدامات اصلاحی  –ه
 ).درج شود یا به آن ارجاع داده شود(طرح واکنش  - 
 دام اصلاحیاق - 
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  کتابنـــامه

  
راهنمایی براي بهبود  -ســیستم هاي مدیریت کیفیت  1382سال  9004ایزو  –استاندارد ایران  -1

 عملکرد

بخش  -هاي کیفیت راهنمایــی براي ممیزي سیستم  1380سال  10011- 1ایزو  –استاندارد ایران  -2
 ممیزي کردن: اول

بخش  –هاي کیفیت  راهنمایی براي ممیزي سیستم  1380 سال 10011- 2ایزو  –ستاندارد ایرانا  -3
معیارهاي صلاحیت براي ممیزان سیستم هاي : دوم

 کیفیت

بخش  –هاي کیفیت  راهنمایی براي ممیزي سیستم ISO 10011-3 : 1991لمللی ا استاندارد بین  -4
  هاي ممیزي مدیریت برنامه: سوم

 –گیري زامات تضمین کیفیت براي تجهیزات اندازهال  1380سال  10012- 1ایزو - استاندارد ایران  -5
شناختی براي تجهیزات  ید اندازهأیسیستم ت: بخش اول

  گیري اندازه
بخش  –یريگ تضمیــن کیفیت بــراي تجهیزات اندازه  ISO 10012-2 : 1997المللی  استاندارد بین  -6

  گیري راهنمایی براي کنترل فرآیندهاي اندازه: دوم
سال  17025سی اي آي –ایزو –یراناستاندارد ا  -7

1381  
هاي  الزامات عمومی براي تعیین صلاحیت آزمایشگاه

  کننده  و کالیبراسیون آزمون
    استاندارددر مورد این  IATFراهنمایی   -8

ندارد و با استا طلبا) ISO( هالمللی استانداردا در حال حاضر از سوي سازمان بین 4و  3، 2استانداردهاي ردیف  –یادآوري 
ISO 19011: 2002 سسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ؤممعادل فارسی آن توسط که  , جایگزین شده است

  .منتشر خواهد شد 19011ایزو  –زودي به صورت استاندارد ایرانه بدر دست تدوین است و ایران 
  
  



  16949ایزو  –استاندارد ایران 

 

 
  کتابنـــامه

راهنمایی براي بهبـود   -یفیتهاي مدیریت ک ســیستم 1382سال  9004ایزو  –استاندارد ایران  – 1
 عملکرد

بخـش   -راهنمایــی براي ممیزي سیستم هاي کیفیت 1380سال  10011-1ایزو  –استاندارد ایران  – 2
 ممیزي کردن: اول 

بخـش   –راهنمایی براي ممیزي سیستم هاي کیفیـت   1380سال  10011-2ایزو  –استاندارد ایران  – 3
ن سیسـتم هـاي   معیارهاي صلاحیت براي ممیـزا : دوم

 کیفیت

بخـش   –هـاي کیفیـت    راهنمایی براي ممیزي سیستم ISO 10011-3 : 1991 المللی استاندارد بــین -4
 هاي ممیزي مدیریت برنامه: سوم 

 –گیـري   الزامات تضمین کیفیت براي تجهیزات انـدازه  1380سال  10012-1ایزو -استاندارد ایران -5
اختی براي تجهیزات شن سیستم تائید اندازه: بخش اول 

 گیري اندازه

 –گیــري  تضمیـــن کیفیــت بـــراي تجهیــزات انـدازه    ISO 10012-2 : 1997المللی  استاندارد بیــن -6
راهنمایی براي کنتـرل فرآینـدهاي انـدازه    : بخش دوم 

 گیري

 17025آي اي ســی  –ایــزو  –اســتاندارد ایــران  – 7
 1381سال 

هـاي   آزمایشـگاه  الزامات عمومی براي تعیین صـلاحیت 
 آزمون کننده  و کالیبراسیون

  در مورد این استاندارد IATFراهنمایی  -8

  
باطـل و بـا   ) ISO(المللـی اسـتانداردها    در حال حاضر از سوي سازمان بین 4و  3، 2استانداردهاي ردیف  –یادآوري 

سسـه اسـتاندارد و تحقیقـات    جایگزین شده است، که معادل فارسـی آن توسـط مو   ISO 19011 : 2002استاندارد 
  .منتشر خواهد شد 19011ایزو  –صنعتی ایران در دست تدوین است و به زودي به صورت استاندارد ایران 

  


