
  استاندارد صنايع نفت و گاز و پتروشيمي 
ISO 29001:2007 

 

 1

 ميگردد كه از لحاظ فني 2003ويرايش دوم لغوكننده و جايگزين ويرايش اول اين استاندارد در سال 
 .تغييرات آن اعمال گرديده است

 
 :اين ويرايش استاندارد شامل  تغييرات به شرح زير

  تكميلي– دامنه كاربرد -1-1-1
  تكميلي–  بندهاي غيركاربردي -1-2-1

 )ريفتع( بازرسيهاي پذيرش -3-1-2
 )تعريف( عدم انطباق ميداني -3-1-9
  تكميلي-يا فرآيندهاي برون سازماني /  خدمات و -4-1-1
  تكميلي- برنامه ريزي تحقق محصول  -7-1-1
  تكميلي- طراحي و توسعه خارجي بيروني  -7-3-3-1
  تكميلي– تصديق محصول خريداري شده -7-4-3-1
  تكميلي–ارائه خدمات  صحه گذاري فرآيندهاي توليدي و -7-5-2-1
  تكميلي– زمانهاي انجام -8-2-2-2
  تكميلي- بازرسيهاي پذيرش  -8-2-4-2
  تكميلي– ترخيص و پذيرش محصول نامنطبق -8-3-1
  تكميلي– ابلاغ به مشتري -8-3-3
  تكميلي– زمانهاي انجام -8-5-2-2

           
 .مي باشد                

 
كه تحت تاثير عوامل .محسوب ميگردد تصميم استراتژيك در سازمان يك سيستم مديريت كيفيتپذيرش 

 :مختلفي از جمله
 

  نياز هاي سازمان، »
  اهداف مشخص، »
  محصول، »
  فرايند هاي بكار گرفته شده و »
  اندازه و ساختار   »

  .مي باشد                                                                     
 
 

 :ضوعات رقابتي از قبيل    الزامات اين استاندارد مو
  قيمت ،  –
  وارانتي ،  –
  گارانتي يا  –
  بند هاي مرتبط با تحقق اهداف تجاري –
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  .                                                     را شامل نمي شود
 

 :هدف اين استاندارد،ايجاد سيستمي است كه با تاكيد بر
  

  پيشگيري ازخطا و 
  كاهش انحرافات و  
  جيره تامين و ارائه كنندگان خدمت ، ضايعات در زن 

  
  .                    زمينه را براي بهبود مداوم در سازمان فراهم نمايد

 
 (ISO/TS 29001:2007)  سيستم مديريت كيفيت    
 
 :با استفاده از ابزارهايي مانند شواهد عيني، جا گذاردن و به وقايع ثبت با

 ها و مميزي يشگيرانهپ اصلاحي و اقدامات بازنگري مديريت،
 .نمايند تسهيل مي سازمان در  شرايط يادگيري را                           

 
 
 مديريت كه براي سازمان از ديدگاه كيفيت سيستم از يك است عبارت  

  برنامه ريزي،       
  ،سازماندهي                         

 رهبري و هدايت                                            
 .نمايد مي كنترل                                                                      

 
 معيارهاي پذيرش 
 حدود مشخص شده قابليت پذيرش براي ويژگي هاي فرآيند يا محصول  
  )افزوده شده درويرايش جديد(  بازرسيهاي پذيرش  
  شده توليد بر مبناي پايش و اندازه گيري نشان دادن كفايت نيازمنديهاي معين   
 كاليبراسيون  
 مقايسه و تنظيم نسبت به يك استاندارد با يك دقت معلوم  
 ويژگي كنترلي 

روش مدون سازمان براي انجام يك فعاليت در شرايط تحت كنترل به منظور دستيابي به انطباق با 
 الزامات مشخص شده

 تحويل  
  مالكيت كه توافق شده است ، حادث ميشود زمان و مكاني كه در آن انتقال

 معيارهاي پذيرش طراحي 
حدود تعريف شده براي ويژگيهايي از مواد ، محصولات يا خدمات كه توسط خود سازمان ، مشتري و يا بر 

 .شوند  اساس ويژگيهاي كاربردي به منظور انطباق يا طراحي محصول ، تعريف مي
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 صحه گذاري طراحي  
 طرح با انجام آزمايشهايي به منظور اثبات انطباق محصول با الزامات طراحيفرايند تاييد يك 

 تصديق طراحي 
 فرآيند بررسي نتيجه يك فعاليت طراحي يا توسعه به منظور تعيين انطباق با الزامات مشخص شده 

 معيارهاي پذيرش توليد  
ت به منظور دستيابي به حدود تعريف شده توسط سازمان براي ويژگيهايي از مواد ، محصولات و خدما

 انطباق با الزامات توليد يا ارائه خدمات
 )حذف شده در ويرايش جديد(فرآيند ويژه  

فرآيندي كه انطباق محصول خروجي آن را نتوان به سادگي و يا با صرف هزينه كم، بوسيله پايش يا 
 اندازه گيري بعدي تصديق نمود 

  
  )ويرايش جديدافزوده شده درتعاريف ( عدم انطباق ميداني  

  محصول نامنطبقي كه پس از تحويل يا شروع به استفاده شناسايي مي شود: عدم انطباق ميداني
  پيشنهاد مناقصه  

 .پيشنهادي كه توسط يك سازمان در پاسخ به دعوت براي فراهم آوري يك محصول، ارائه مي شود 
 

 برونداد ها وندادها را بهدر تبديل جهت فعاليت يا مجموعه اي از فعاليتها كه از منابع هر 
 .شود فرايند خوانده مي كند مي  استفاده

را  همبرهم و                    مؤثّر  فرايند مرتبط  با مؤثّرتر بايد تعدادي سازماني براي عملكرد هر  
  .تعيين و مديريت نمايد

 .دهند  ميها به فرايند بعدي را تشكيل داده ها از يك فرايند،ستانده بيشتر موارد در  
ويژه تعامل ميان به سازمان و كارگرفته شده در يك هاي بهشناسايي و مديريت نمودن فرايند  

 .شود سيستماتيك رويكرد فرايندي ناميده مي اين فرايندها به شكل
يكي از مزاياي رويكرد فرايندي كنترل دائمي برروي ارتباط ميان فرايندهاي مجزا ازهم در  

  .دها و نيز بر روي تركيب و تعامل آنها استداخل يك سيستم فراين
كيفيت مورد استفاده قرار گيرد بر  رويكردي در صورتي كه در يك سيستم مديريت چنين  

 : اهميت موارد زير تأكيد دارد
 ها،درك و برآورده ساختن نيازمندي) الف
 نياز به موردتوجه قراردادن فرايندها برمبناي ارزش افزوده، )ب
 وردن نتايجي همچون كارآيي و اثربخشي، وبه دست آ) ج
 .بينانه گيري واقع اندازه بهبود مداوم فرايندها بر مبناي )د
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 دامنه كاربرد -1
  استاندارد مرجع-2
  تعاريف و اصطلاحات-3
  سيستم مديريت كيفيت-4
  مسئوليت مديريت-5
  مديريت منابع-6
  تحقق محصول-7
  تحليل و بهبوداندازه گيري ،تجزيه و -8
 

 :دامنه كاربرد
    الزامات اين استاندارد براي طراحي ، توسعه ، توليد ، نصب و ارائه خدمات مرتبط براي محصولات 

  .صنايع نفت ، پتروشيمي و گاز طبيعي مي باشد
  

  برآوردن الزامات مشتري و الزامات قانوني جهت تامين مداوم محصول �
  افزايش رضايت مشتري �

 
 :ددامنه كاربر

    بند هاي ذيل مي تواند از دامنه كاربرد سيستم حذف گردد مشروط بر اينكه اين موضوع توانايي يا 
مسئوليت سازمان را در قبال فراهم آوري محصول منطبق با الزامات مشتري و همچنين الزامات قانوني 

  :مقتضي، تحت تاثير قرار نگيرد
  طراحي و توسعه-7-3
  كنترل ارائه خدمات-7-5-1
  صحه گذاري فرايند هاي توليد و ارائه خدمات-7-5-2
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  اموال مشتري-7-5-4
 

  1-2-5-7 صرفا كاربرد دارد براي نيازمندي تكميلي بند 2-5-7غير كاربردي بودن : يادآوري
 
  سيستم مديريت كيفيت-4

   الزامات عمومي4-1       
   الزامات مربوط به مستندات4-2       

  ليات ك4-2-1                
    نظامنامه كيفيت4-2-2                
   كنترل مدارك4-2-3                
    كنترل سوابق4-2-4                

 الزامات عمومي   4-1
براساس  ايجاد، مدون، اجرا و نگهداري يك سيستم مديريت كيفيت و بهبود مداوم اثر بخشي آن     

 .استاندارد اين الزامات
 سراسر سازمان ها درندها و كاربرد آنشناسايي فراي  
 تعيين توالي و تعامل ميان اين فرايند ها  
 فرايندها كنترل اين از اثر بخشي اجرا و جهت حصول اطمينان هاي لازمتعيين معيارها و روش  
 پايش فرايندها اجرا و از جهت پشتيباني لازم اطلاعات دسترس بودن منابع و از در اطمينان 
 گيري، و تحليل فرايندها هانداز پايش،  
 ريزي شده و بهبود مداوم فرايندها اجراي اقدامات لازم براي دستيابي به نتايج طرح  
  

 : تكميلي-يا فرآيندهاي برون سازماني /  خدمات و -4-1-1
 

 سازمان بايد مسئوليت نگهداري انطباق محصول با نيازمنديهاي مشخص شده فرآيندهاي برون سازماني 
 .ار باشدرا عهده د

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

 : كيفيت بايد شامل مدارك سيستم مديريت
 كيفيت، مدون در مورد خط مشي كيفيت و اهداف هاي بيانيه �
 نامة كيفيت، يك نظام   �
 الزامي در اين استاندارد، هاي اجرايي روش  �
 ،كنترل فرايندهاي آن اجرا و  ،ريزي رحجهت اطمينان از اثربخشي ط سازمان مدارك مورد نياز  �
 استاندارد سوابق كيفيت الزامي در اين  �

 
 نظام نامه كيفيت   4-2-2
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 :دارد كه شامل موارد زير باشدبرقرار نگه ايجاد و نامه كيفيتي سازمان بايد نظام
  جمله جزئيات و توجيهات هر نوع استثناء سيستم مديريت كيفيت از شمول دامنة  �
 آنها كيفيت يا ارجاع به ي اجرايي مدون سيستم مديريتهاروش  �
 از تعامل فرايندهاي سيستم مديريت كيفيت توصيفي  �

 
 تكميلي-نظام نامه كيفيت 4-2-2-1
   

نظامنامه كيفيت بايد نحوه در نظرگيري هر يك از الزامات خاص اين مشخصه فني ، شامل الزامات 
  .يد  و الزامات تكميلي ، را مشخص نما9001:2000

 
 كنتـرل مـدارك   4-2-3

 گيرند كيفيت بايد تحت كنترل قرار موردنياز در سيستم مديريت مدارك
 :تعيين كند را موارد زير روش اجرايي مدوني بايد ايجاد شود تا كنترلهاي مورد نياز براي

 تصويب مدارك از نظر كفايت قبل از صدور �
 جدد مداركنياز و تصويب م نمودن بر حسبروزآمد بازنگري و  �
 نظرمدارك مشخص است حصول اطمينان ازاينكه تغييرات و وضعيت كنوني تجديد �
 دسترس است استفاده در مكانهاي ذيربط در اينكه نسخ مدارك حصول اطمينان از �
مانند و به سهولت قابل شناسايي  حصول اطمينان از اينكه مدارك به صورت خوانا باقي مي �

 هستند
 دارند مشخص وتوزيع آنها تحت كنترل بيروني كه منشأ داركيحصول اطمينان از اينكه م �

 باشد مي
 كردن آنها به نحو مناسب شده و مشخص از مدارك منسوخ پيشگيري از استفادة سهوي  �

 
  تكميلي-كنتـرل مـدارك 4-2-3-1
  

 به منظور شناسايي مستندات الزام شده در سيستم مديريت كيفيت و وضعيت ويرايش جاري آنها ، بايد
  .از يك فهرست مرجع يا ويژگي كنترلي معادل استفاده نمود 

 
  تكميلي-مـداركتغييرات كنتـرل  4-2-3-2
  

تغييرات مستندات بايد توسط همان واحدهاي سازماني كه بازنگري و تصويب اوليه را انجام داده اند ، 
  .مورد بازنگري و تصويب قرار گيرد 

 
 كيفيت كنترل سوابق 4-2-4
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مديريت  بخش سيستم  جهت فراهم آوردن  شواهد انطباق با الزامات و اجراي اثرسوابق بايد �
 .داشته شودنگه وبرقرار ايجاد كيفيت

  .بمانند باقي دستيابي شناسايي و قابل سوابق كيفيت بايد خوانا و به سهولت قابل �
 ذخيره، ي،بايگان اجرايي مدوني بايد ايجاد شود تا كنترلهاي مورد نياز براي شناسايي، روش �

 .نمايد را تعيين داري و تعيين تكليف سوابق كيفيت نگاه دستيابي، مدت حفاظت،
  تكميلي- كيفيت كنترل سوابق1- 4-2-4

 .ل جمع آوري و نگهداري سوابق را مشخص نمايد .بايد واحد هاي سازماني مسئو  روش اجرايي مدون
 ، بايد براي دوره زماني كه كمتر از مدت    سوابق الزام شده در استانداردهاي محصول مختص هر صنف

) هر كدام كه طولاني تر باشد (  ساله 5مشخص شده توسط استاندارد صنفي نبوده و يا يك دوره 
سوابق الزام شده به عنوان شاهد انطباق با الزامات و عملكرد موثر سيستم مديريت . گردآوري شوند 

   . سال گردآوري شوند5كيفيت ، بايد حداقل براي 
جمع آوري به فرآيندي اطلاق ميگردد كه شامل فراهم كردن ، تركيب و يا سازماندهي :   يادآوري 

  .ميباشد ) 4-2-4(مستندسازي با هدف برآورده ساختن الزامات بند 
 
 مديريت تعهد    5-1

 سيستم مديريت كيفيت ازطريق ارائه پايبندي مديريت ارشد به توسعه و بهبود مداوم اثربخشي    
 :شواهدي دال بر

 
o وهمچنين الزامات مربوطبه قوانين  اهميت برآورده كردن خواسته هاي مشتري انتقال وتفهيم

 سازمان ومقررات به
o  كيفيت برقراري خط مشي تعيين و 
o  كيفيت تعيين شده اند اهداف اطمينان از اينكه حصول 
o  انجام بازنگري هاي مديريت 
o  عدسترس بودن مناب در از اطمينان حصول. 

 
 مشتري محوري    5-2

سطح رضايت مشتري  افزايش هدف با هاي مشتريكه خواسته مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد     
  .شود برآورده مي تعيين و

 )1-2-8 و1-2-7به بند (
 
 خط مشي كيفيت    5-3

 :مشي خط كه يابد اطمينان بايد بالاي سازمان رده مديريت       
 .مناسب باشد سازمان مقصد براي �
اثربخشي سيستم مديريت  مداوم همچنين بهبود ها وخواسته ويا كردن الزاماتبرآورده تعهد به �

 .شود شامل كيفيت را
 .كيفيت فراهم آورد اهداف براي تعيين و بازنگري چارچوبي �
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 .شود يافته، تفهيم شده و درك انتقال درون سازمان �
 .قرار گيرد يبازنگر ن مورد آْ بودن نظرتداوم مناسب از �

 
  تكميلي-خط مشي كيفيت 1-  5-3

        
  

  .   مديريت ارشد بايد تصويب خط مشي كيفيت را مدون نمايد 
 
 كيفيت طرح ريزي    5-4
 
  كيفيت اهداف     5-4-1
 

 سازماني بخشها و سطوح مختلف كيفيت در اهداف مديريت ارشد بايد اطمينان حاصل نمايد كه �
 اند مرتبط تعيين شده

 
 باشند خوان هم مشي كيفيت گيري بوده و با خط اندازه كيفيت بايد قابل اهداف �

 
 ريزي سيستم مديريت كيفيت طرح   5-4-2
 كه مديريت رده بالاي سازمان بايد اطمينان يابد 

  و1-4مذكور در بند  برآورده ساختن الزامات منظور ريزي سيستم مديريت كيفيت به طرح  �
 است گرفته امكيفيت انج همچنين اهداف

سيستم  گردد انسجام و اجرا مي ريزي كه تغييراتي در سيستم مديريت كيفيت طرح هنگامي �
 .شود داشته ميمديريت كيفيت برقرار نگه

      
 مسئوليت، اختيار و ارتباط    5-5
 مسئوليت و اختيار   5-5-1
 

 : كه بالاي سازمان بايد اطمينان يابد مديريت رده
 

 .شوند ابلاغ مي درون سازمان  شده و در ختيارات تعيينها و ا مسئوليت  �
 
 نماينده مديريت    5-5-2

 :هاي زيرنماينده مديريت با مسئوليت عنوان يكي از اعضاء مديريت به تعيين      
 كيفيت نياز سيستم مديريت مورد وبرقراري فرايندهاي اطمينان ازايجاد، اجرا حصول  �
 براي بهبود نياز عملكرد سيستم و هر نوع  در موردمديريت رده بالا دهي به گزارش  �
 سازمان هاي مشتري در داخلاطمينان از گسترش آگاهي نسبت به نيازمندي حصول  �

 درون سازمانراطلاعات د انتقال 5-5-3
 كه مديريت رده بالاي سازمان بايد اطمينان يابد



  استاندارد صنايع نفت و گاز و پتروشيمي 
ISO 29001:2007 

 

 9

 اند ايجاد شده اطلاعات در درون سازمان فرايندهاي  مناسب انتقال �
 .گيرد مي بخشي سيستم كيفيت انجام در خصوص اثر اطلاعات انتقال  �

 
 بازنگري مديريت    5-6

      
 
 كليات    5-6-1

 :مديريت رده بالاي سازمان بايد
 

 براي ريزي شدهبرنامه را در فواصل زماني سيستم �
 بخشي سيستم اطمينان از تداوم مناسب بودن و اثر

  هاي بهبودارزيابي فرصت
 دهد قرار بازنگري مورد  كيفيت اهداف مشي و طخ  سيستم مديريت كيفيت ازجمله از به تغييرات درني

 )شود رجوع4-2-4به بند(بازنگري  داري سوابق نگه  �
 

      
 
  تكميلي- كليات 5-6-1-1

 .بازنگري مديريت بايد در هر سال حداقل يك بار انجام شود
  

  . عنوان بخشي از بازنگري مديريت انجام شود پايش اهداف كيفيت بايستي به: يادآوري 
 
  بازنگرييدروندادها    5-6-2
 

n   ها نتايج مميزي 
n   بازخور از مشتري 
n   عملكرد فرايند و انطباق محصول 
n   وضعيت اقدامات پشگيرانه و اصلاحي 
n   هاي قبلياقدامات پيگيرانه بازنگري مديريت 
n   سيستم مديريت تواند بر تغييراتي كه مي 

 و تأثيرگذارد  كيفيت     
n   هايي براي بهبود توصيه  

 
  تكميلي- بازنگرييدروندادها 5-6-2-1
 
ورودي بازنگري هاي مديريت بايد بر حسب مورد شامل گزارش ها و تجزيه و تحليل عدم انطباق هاي  

 .ميداني شود 
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  .محصول را نشان مي دهد روندهاي عدم انطباق )  ج 4-8(به همراه بند )  ج 2-6-5( بند  : 1يادآوري 
تغييرات استانداردهاي صنعت نفت ، پتروشيمي و گاز طبيعي را شامل مي ) و-2-6-5( بند  : 2يادآوري 

  .شود 
 – در صورت كاربرد - شامل گزارشها و تجزيه و تحليل عدم انطباقهاي ميدانيc-2-6-5بند  : 3يادآوري

  )در ويرايش جديد افزوده شده است(مي باشد 
 
     بروندادهاي بازنگري5-6-3
  
  

n  فرايندهاي آن  بهبود اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت و  
n هاي مشتري   بهبود محصول در رابطه با خواسته  
n نيازهاي مربوط به منابع    

        
  
 منابع هتهي6-1

  براي تعيين و تدارك منابع لازم
 

 آن اثربخشي مداوم وبرقرارنگهداشتن سيستم مديريت كيفيت وبهبود به اجرا درآوردن  
 ازطريق برآورده ساختن خواسته هاي مشتري ارتقاء رضايت مشتري  

 
 منابع انسانـي    6-2
 كليات    6-2-1

 :براساس تأثيرگذار بر كيفيت محصول را انجام مي دهند بايد كاركناني كه كارهاي
 تحصيلات  �
 آموزش  �
 مهارت  �
 تجربه  �

 .شايستگي باشند مناسب داراي
 
 آموزش آگاهي و يستگي،شا    6-2-2

 :زيراقدام نمايد بايد نسبت به موارد سازمان
 كيفيت بر مورد نياز كاركنان تأثيرگذار شايستگي تعيين  �
 آن اقدامات ديگر براي برآورده كردن نيازهاي يا فراهم آوردن آموزش  �
 بخشي اقدامات انجام شده ارزيابي اثر  �
چگونه آنها  فعاليتهاي خود واينكه اهميت و دناطمينان از  آگاهي كاركنان ازمرتبط بو حصول �

 كيفيت مشاركت دارند به اهداف دستيابي در
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 ) شود رجوع4-2-4به بند (مهارت  آموزش، تجربه و نگهداري سوابق تحصيلات،  �
 
  تكميلي- آموزش    6-2-2-1

 فراهم آوري را به منظور شناسايي نيازهاي آموزشي و)) 4-1-3.(ك.ر(سازمان بايد ويژگيهاي كنترلي 
منابع لازم براي آموزش كاركناني كه فعاليت هاي مرتبط با سيستم مديريت كيفيت را انجام ميدهند ، 

الزامات آموزش بايد براي آموزش سيستم مديريت كيفيت و آموزش در زمينه شغلي . تعيين نمايد 
 .سازمان بايد تواتر آموزش را تعيين نمايد. پرسنل تعيين شوند 

  
 

 فرآهم آوردن آموزشهاي حين كار براي پرسنل موثر بر كيفيت  قراردادي يا 1-2-2-6: 1يادآوري
 در كار جديد يا كار تغيير يافته بايد صورت پذيرد) كاركنان پيمانكار(نمايندگي 

  )در ويرايش جديد استاندارد وجود دارد(
  

لي كه، آگاه از ارتباطات و  شامل فرآيندي براي اندازه گيري حوزه فعاليت پرسن1-2-2-6:  2يادآوري
 .هايشان هستند و مشاركت آنان براي رسيدن به اهداف كيفي ميشود اهميت فعاليت

  )در ويرايش جديد استاندارد وجود دارد(
  
 زيرساخت    6-3

        
مربوط به محصول محصول  هاي خواسته ويا زير ساخت مورد نياز جهت دستيابي به انطباق با الزامات     
 :بعنوان مثال. فراهم و نگهداري گردد   تعيين،بايد

 
 تأسيسات جانبي ساختمان، محل كار و  �
 )افزار از سخت افزار و هم نرم هم(فرايند  تجهيزات مربوط به  �
 )اطلاعات شامل حمل و نقل يا تبادل( پشتيباني كننده خدمات  �

 
 محيـط كـار    6-4

خواسته هاي محصول را   و يا  به انطباق با الزاماتسازمان بايد محيط كاري مورد نياز براي دستيابي
 .مديريت نمايد تعيين و
، نظافت و تعمير بر )از نظر نظم(در مكان سفارش ) حريم( شامل نگهداري اين فرضيه ها -4-6: يادآوري

 .باشد و فرآيندهاي توليدي مورد نياز مي) مطابق با نيازمنديهاي محصول(پايه محصول 
 
 پديدآوري محصول طرح ريزي    7-1

  پديدآوري محصول نياز براي فرايندهاي مورد و تكوين ريزي طرح  �
 )1-4بند( فرايندهاي سيستم مديريت كيفيت مربوط به ساير سازگار با الزامات  �

 :حسب مورد تعيين موارد زير
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 خواسته هاي محصول ويا الزامات كيفيت و اهداف  4
 منابع مربوط به محصول فراهم آوردن برقراي فرايندها، ايجاد مدارك و نياز به  4
 محصول آزمون و معيارهاي پذيرش بازرسي و پايش، صحه گذاري، فعاليتهاي تصديق،  4
 الزامات حاصله، پديدآوري و محصول فرايندهاي آوردن شواهدي فراهم نيازجهت سوابق مورد  4

 )رجوع شود4-2-4به بند. (كنند برآورده مي را
 كارسازمان مورد عمل در هاي روش ريزي برايطرح بودن برونداد اين مناسب  4

 
  تكميلي-پديدآوري محصول طرح ريزي    7-1-1
  
  

در صورتيكه نيازمنديهاي محصول توسط منابع برون سازماني فراهم شده باشند، سازمان بايد روشهاي 
  .را مشخص كند )) 3-1-4.(ك.ر(تعيين نموده و ويژگي هاي كنترلي مرتبط ) تبديل(ترجمه 

 
 مشتري با مرتبط فرايندهاي7-2
 
  مربوط به محصول خواسته هاي ويا الزامات تعيين 7-2-1

  :تعيين كند را بايد موارد زير سازمان
 

 فعاليتهاي مربوط به تحويل و هاي خواسته جمله از خواسته هاي مشخص شده توسط مشتري،  �
  تحويل از پس

 صورتيكه در(شده يا مورد نظر  مشخص مشتريكه براي استفاده بيان نشده توسط خواسته هاي �
 هستند ضروري) باشند معلوم

 محصول با الزامات مربوط به قوانين و مقررات مربوط �
 سازمان تعيين شده توسط هرنوع الزامات ديگر  �

 
 بازنگري نيازمندي هاي مربوط به محصول   7-2-2
 را بازنگري ط به محصولمربو خواسته هاي ويا الزامات سازمان بايد تأمين محصول، تعهدبه از پيش 

 :كه اطمينان يابد نمايد تا اين
 خواسته هاي مربوط به محصول تعيين شده اند ويا الزامات    4
 حل شده اند هستند موارد بيان شده در قبل مغاير سفارش كه با يا الزامات قرارداد    4
 راستدا تعيين شده را خواسته هاي و يا سازمان توانايي برآورده كردن الزامات    4
 )رجوع شود4-2-4به بند(نتايج بازنگري و اقدامات ناشي از بازنگري  نگهداري سوابق  �
بوسيله سازمان به تاييد  بايد اندپيش از پذيرش مدون بيان نشده خواسته هايي كه بصورت  �

 برسد
كاركنان ذيربط  خواسته هاي محصول، مدارك مربوطة اصلاح و ويا تغييرالزامات درصورت  �

 يافته آگاهي يابند ازمنديهاي تغييرنسبت به ني
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  تكميلي-بازنگري نيازمندي هاي مربوط به محصول -7-2-2-1
را به منظور بازنگري الزامات مربوط به محصول تعيين )) 4-1-3.(ك.ر(سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي   

 .كند 
 
 اطلاعات با مشتري تبادل  7-2-3

 :با مشتري در رابطه با اطبراي ارتب هاي مؤثري اجراي روش تعيين و
 

 در مورد محصول اطلاعات  �
 اصلاحيه ها موردپيشبرد قراردادها يا سفارشها، شامل در اقدامات استعلامها،  �
 شكايات مشتري جمله از بازخور از مشتري  �

 
 تكوين و طراحي7-3
  طرح ريزي طراحي و تكوين    7-3-1 

 :ينريزي و كنترل طراحي و تكوين محصول شامل تعي طرح
 مراحل طراحي و تكوين  4
 مناسب باشد از طراحي هر مرحله براي گذاري صحه بازنگري، تصديق و 4
 مسئوليتها و اختيارات  4
طراحي و تكوين بمنظور  اعمال مديريت بر فصل مشترك بين گروههاي مختلف دخيل در  �

 اطمينان ازتبادل اطلاعات بصورت اثربخش و واگذاري شفاف مسئوليتها حصول
  گردد رود روزآمد د طرحريزي همچنانكه طراحي و تكوين پيش ميبروندا  �

 
  تكميلي- طرح ريزي طراحي و تكوين    7-3-1-1

 .طراحي محصول را تعيين كند ))4-1-3.(ك.ر(سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي 
ايد كه در صورتي كه طراحي و توسعه به برون سازمان واگذار شده باشد ، سازمان بايد اطمينان حاصل نم

را برآورده نموده و شواهدي دال بر برآورده شدن الزامات توسط  )3-7(تامين كننده الزامات بند     
  .تامين كننده را فراهم نمايد 

 
  تكميلي– طراحي مستندسازي    7-3-1-2
  

 .مستندسازي طراحي بايد شامل روش ها ، فرضيات ، فرمول ها و محاسبات باشد 
 
 :  تكميلي-سعه خارجي بيروني   طراحي و تو-7-3-3-1
  

  خروجيهاي طراحي و توسعه بايد مستند سازي شود
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 طراحي و تكوين دروندادهاي    7-3-2

 :داده هاي مرتبط با نيازمنديهاي محصول شامل تعيين  �
 خواسته هاي عملي و اجرائي ويا الزامات 4
 ذيربط الزامات مربوط به قوانين و مقررات  4
  حاصل از طراحي هاي مشابه،اطلاعات  مورد برحسب  4
 اساسي براي طراحي و تكوين ساير الزامات ويا خواسته هاي  4
 كفايت از نظر بازنگري داده ها  �
 .نباشند هم با تعارض نيازمنديها بايد كامل و بدون ابهام بوده و در  �

 
 
  تكميلي-ين طراحي و تكو دروندادهاي 7-3-2-1

ورودي هاي طراحي . محصول را شناسايي ، مدون و بازنگري كند سازمان بايد الزامات ورودي طراحي      
 )).2-2-7.(ك.ر(و توسعه بايد شامل الزامات مشخص شده توسط مشتري شوند 

 
 
 وندادهاي طراحي و تكوينبر 7-3-3
 

 نمود تصديق آنها را برمبناي درونداد ها شوندكه بتوان ارائه بايد بنحوي بروندادها �
 گردند يداز ترخيص تأي بايد قبل  �
 :بروندادهاي طراحي و تكوين بايد  �
 را برآورده سازد مربوطبه دروندادهاي طراحي و تكوين الزامات ويا خواسته هاي 4
 آورد ارائه خدمت فراهم را براي خريد، توليد و مناسب اطلاعات  4
 دهد معيارهاي پذيرش محصول بوده يا به آنها ارجاع شامل  4
 .هستند مشخص كند اده ايمن ودرست آن اساسيويژگيهاي محصول را كه براي استف  4

 
 
 بازنگري طراحي و توسعه   7-3-4
 
 

 :طراحي وتكوين بمنظور از مناسبي يافته در مراحل نظام انجام بازنگريهاي  �
 خواسته ها ويا براي برآورده ساختن الزامات طراحي و توسعه از ارزيابي توانايي نتايج حاصل  4
 ضروري داماتوپيشنهاد اق مشخص شدن مسائل  4
 نمايندگاني از بخشهاي مرتبط كنندگان شامل شركت  �
 )رجوع شود4-2-4به بند(نتايج بازنگريها  نگهداري سوابق  �

 
 
  تكميلي-بازنگري طراحي و توسعه   7-3-4-1
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اشخاصي كه طرح اوليه را / افرادي غير از شخص / فرد . بازنگري نهايي طرح بايد انجام و مدون شود 
 . اند ، بايد طرح نهايي را تصويب نمايند ايجاد كرده

 
 تصديق طراحي وتكوين    7-3-5

 )1-3-7در بند (شده ريزي بر اساس ترتيبات طرح  �
 مي كند الزامات دروندادها را برآورده وتكوين بروندادهاي طراحي اينكه اطمينان از  �
 ) شودرجوع4-2-4به بند(ضروري  اقدامات نگهداري سوابق نتايج تصديق وهر نوع  �

 
 
 صحه گذاري طراحي و تكوين   7-3-6

 )1-3-7در بند (بر اساس ترتيبات طرح ريزي شده    �
اطمينان از اينكه محصول بدست آمده قادراست الزامات براي كاربرد مشخص شده ويااستفاده   �

  موردنظررا برآورده نمايد
 محصول انجام مي شودبكارگيري  در مواردي كه عملي باشدصحه گذاري بايد قبل از تحويل يا  �
 )رجوع شود4-2-4به بند(نگهداري سوابق نتايج صحه گذاري   �

 
  طراحي و تكوين كنترل تغييرات    7-3-7

 طراحي و تكوين  بايد مشخص و سوابق آن نگهداري شود تغييرات  �
 از اجرا تأييد گردد بازنگري، تصديق و صحه گذاري شوند و قبل مورد برحسب تغييرات بايد  �
كه قبلا تحويل شده مي  حصوليم  متشكله و ري شامل ارزيابي تأثير تغييرات بر اجزاءبازنگ  �

 باشد
 )رجوع شود4-2-4به بند(نگهداري سوابق نتايج بازنگري تغييرات   �

 
 تكميلي-نطراحي و تكوي كنترل تغييرات    7-3-7-1

م به كنترل هايي نظير طراحي     تغييرات طراحي و توسعه ، شامل تغييرات مستندات    طراحي ، بايد ملز
  .و توسعه اوليه و مستند سازي طراحي باشند 

 
 فرايند خريد   7-4

 .با الزامات مشخص شده موارد زير اطمينان يابد سازمان بايد انطباق محصول خريداري شده �
خريداري شده بر مراحل بعدي  برتأمين كننده و محصول به تأثير محصول نوع و گستره كنترل  �

 ري يا بر محصول نهايي بستگي داردپديدآو
الزامات سازمان  طبق بر محصول توانايي آنها در تأمين كنندگان را بر پاية سازمان بايد تأمين �

 ارزيابي و انتخاب كند
 مجدد بايد تعيين گردد ارزيابي و ارزيابي معيارهاي انتخاب، �
 )رجوع شود4-2-4به بند( ابيهاز ارزيا ناشي اقدامات وهر نوع نگهداري سوابق نتايج ارزيابيها  �
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  تكميلي-فرايند خريد   7-4-1-1

را براي فرآيند خريد و انتخاب تامين كننده ، تعيين )) 4-1-3.(ك.ر(سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي 
 . نمايد 

محصولات خريداري شده شامل كليه محصولات و خدماتي مي شوند كه بر الزامات مشتري : يادآوري 
  .رند تاثير مي گذا

 
محصولات خريداري شده شامل كليه محصولات و خدماتي ميشود كه بر اجابت الزامات مشتري : يادآوري

 تاثير ميگذارد
 
  تكميلي-معيارهاي انتخاب ، ارزيابي و ارزيابي مجدد تامين كننده    7-4-1-2

 مورد از موارد زير معيارهاي انتخاب ، ارزيابي و ارزيابي مجدد تامين كنندگان بايد شامل يك يا چند
 :باشند 

  بازرسي محصول نهايي تامين كننده ، توسط سازمان و در محل تامين كننده ) الف
  .بازرسي محصول نهايي تامين كننده ، توسط سازمان و به هنگام دريافت ) ب
  .نظارت بر انطباق تامين كننده با الزامات خريد سازمان ) ج
مشخصه فني سيستم / ت تامين كننده با يك استاندارد تصديق انطباق سيستم مديريت كيفي) د

  .مديريت كيفيت بين المللي به رسميت شناخته شده ، توسط سازمان 
 

در صورت وجود رابطه شراكتي، مالكيت يا وابستگي با تامين كنندگان، توجه سازمان بايد بر : يادآوري
 .عطوف گرددتداوم و اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت به منظور تصديق آن م

 
 : تكميلي- تصديق محصول خريداري شده -7-4-3-1
  

. براي تصديق محصول خريداري شده را تدوين نمايد)  4-1-3ك .ر( سازمان بايد ويژگيهاي كنترلي 
  .سازمان بايد سوابق تصديق محصولات خريداري شده را نگهداري نمايد

 
 خريد اطلاعات   7-4-2

 :شامل يداري شودكه در نظر است خر توصيف محصولي
 فرايندها و تجهيزات اجرايي، روشهاي الزامات تأييد محصول، �
 شرايط بودن كاركنان مرتبط واجد الزامات  �
 الزامات سيستم مديريت كيفيت  �

 
 .آنها اطمينان يابد ازكفايت شده به تأمين كننده مشخص الزامات اعلام از سازمان بايد پيش    
 
  تكميلي-خريد اطلاعات 7-4-2-1
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اطلاعات خريد كه در اختيار تامين كننده قرار مي گيرد ، بايد مدون شده و بايد مشخصات محصولي كه 
در صورت لزوم و همچنين موارد زير را ) 2-4-7(قرار است خريداري شود ، شامل موارد ذكر شده در بند 

 :توصيف نمايد 
  نوع ، سطح ، درجه يا ديگر شناسه هاي دقيق محصول ) الف 
تر يا ساير شناسه هاي مثبته ، و موضوعات مرتبط با مشخصات ، نقشه ها ، الزامات فرآيند ، تي) ب

  دستورالعمل هاي بازرسي و ديگر داده هاي فني مرتبط
 
 تصديق محصول خريداري شده    7-4-3

خريد ازطريق  با الزامات مشخص شده خريداري شده از انطباق محصول اطمينان حصول  �
 هاي لازمفعاليت بازرسي يا

 
اطلاعات خريد درصورت انجام  تصريح ترتيبات تصديق مورد نظر و طريق ترخيص محصول در  �

 كننده توسط سازمان يا مشتري تصديق در محل تأمين
  تكميلي-تصديق محصول خريداري شده 7-4-3-1

  .سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي را براي تصديق محصول خريداري شده تعيين كند 
 
 رل توليد و ارائه خدمتكنت7-5-1
 

 :شامل كنترل شرايط تحت اجراي توليد و ارائه خدمت در ريزي و طرح
 در دسترس بودن اطلاعاتي كه ويژگيهاي محصول را تشريح مي كند �
 برحسب نياز دسترس بودن دستورالعمل هاي كاري در  �
 استفاده از تجهيزات مناسب  �
 دازه گيريدسترس بودن و استفاده از وسايل پايش و ان در  �
 انجام پايش و اندازه گيري �
 از تحويل انجام فعاليتهاي ترخيص، تحويل و پس �

 
  تكميلي-كنترل توليد و ارائه خدمت 7-5-1-1
 
 

انجام شده در زمينه كنترل توليد و ارائه خدمات را  سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي كه فعاليت هاي 
 .توصيف مي كنند ، تعيين نمايد 

 
  تكميلي-هاي فرآيندرل كنت 7-5-1-2
 
 

كنترل هاي فرآيند بايد به صورت برگه هاي مسير ، كارت هاي گردان ، چك ليست ها ، برگه هاي فرآيند 
يا ديگر انواع ويژگي هاي كنترلي مدون شده و همچنين بايد الزامات تصديق انطباق با طرح هاي كيفيت ، 

مستندات كنترل فرآيند بايد شامل .  شامل شوند كدهاي مرجع را/ ويژگي هاي كنترلي و استانداردها 
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دستورالعمل ها ، نحوه انجام و معيارهاي پذيرش فرآيند ها ، آزمايشها و نقاط بازرسي يا مشاهده مشتري 
 .باشند 

 
 ارائه خدمت صحه گذاري فرايندهاي توليد و  7-5-2

ز طريق پايش و اندازه صحه گذاري فرايندهايي كه بروندادهاي حاصل از آنها را نمي توان ا  �
دادن محصول يا  قرار ازمورد استفاده تنها پس و نارسائيها داد گيري بعدي مورد تصديق قرار

 ارائه خدمت ظاهر مي شود
 .نمايد توانائي اين فرايندها جهت دستيابي به نتايج طرح ريزي شده اثبات صحه گذاري بايد  �

 
 )ادامه(متارائه خد صحه گذاري فرايندهاي توليد و  7-5-2

 :ازجمله حسب مورد سازمان بايد ترتيباتي را براي اين فرايند ها برقرار سازد،
 

 فرايندها معيارهاي تعيين شده براي بازنگري و تأييد  �
 تأييد تجهيزات و واجد صلاحيت بودن كاركنان  �
 معين روشهاي اجرايي و استفاده ازشيوه ها  �
 )شودرجوع 4-2-4به بند(مربوط به سوابق  الزامات �
 صحه گذاري مجدد  �

 
 تكميلي-ارائه خدمت صحه گذاري فرايندهاي توليد و 7-5-2-1
 

سازمان بايد فرآيندهايي كه با توجه به مشخصات كاربردي محصول شناسايي شده اند را صحه گذاري 
اگر اين فرآيندها و يا مشخصات محصول مشخص نشده ) . مشخصاتي كه نياز به صحه گذاري دارند(نمايد
 فرآيندهايي كه نيازمند صحه گذاري هستند بايد حداقل شامل تستهاي غير مخرب، جوشكاري و اند

 .عمليات حرارتي گردند
 
 قابليت رديابي و شناسايي7-5-3
  

 محصول پديدآوري سرتاسر مراحل مقتضي شناسايي محصول به طرق مناسب در در موارد  �
 دازه گيريبا الزامات پايش و ان وضعيت محصول در رابطه تعيين  �
-2-4به بند(هرگاه قابليت رديابي يك الزام باشد  شناسايي منحصر بفرد محصول كنترل و ثبت �

 )رجوع شود4
  تكميلي-قابليت رديابي و شناسايي 7-5-3-1
  

سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي را به منظور شناسايي و رديابي محصول با روش هاي مناسب از      
طول مراحل توليد ، تحويل و نصب ، به گونه اي كه توسط سازمان ، مشتري و مرحله دريافت مواد و در 

 .ويژگي هاي مرتبط محصول الزام شده است ، تعيين نمايد 
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  نگهداري و تعويض ، شناسايي و رديابي7-5-3-2
  

  .ويژگيهاي كنترلي بايد شامل الزامات نگهداري يا تعويض علائم و سوابق شناسايي و رديابي شوند     
 
  تكميلي- وضعيت محصول 7-5-3-3
  

 .سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي را به منظور شناسايي وضعيت محصول تعيين نمايد      
 
  تكميلي-مشتري دارايي 7-5-4-1
 

سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي را به منظور تصديق ، انبارش، نگهداري و كنترل اموال مشتري تعيين 
  .نمايد 

  از محصولمحافظت 7-5-5
 نيز تا تحويل در مقصد مورد نظر فرآوري داخلي و محافظت از محصول طي �
  اظتفو ح انبارش جابجايي، بسته بندي، شناسايي، محافظت از محصول شامل �
 متشكله يك محصول اجزاء محافظت از �

  تكميلي-ل محافظت از محصو 7-5-5-1
بكار گرفته شده براي نگهداري و حفظ انطباق سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي را براي توصيف روش هاي 

  .تعيين نمايد ) 5-5-7( محصول به منظور انجام فعاليت هاي بند 
 
  تكميلي- ارزيابي دوره اي انبارش  7-5-5-2

به منظور مشخص شدن خرابي ، شرايط محصول يا اجزا، تشكيل دهنده موجود در انبار بايد در فواصل 
  .رد معيني مورد ارزيابي قرار گي

  
 شامل امكان استفاده از سيستم مديريت موجودي براي بهينه سازي زمان گردش 2-5-5-7: يادآوري

 FIFOموجودي و حصول اطمينان از گردش انبار مانند خروج به ترتيب اولويت ورود 
 
  كنترل وسايل پايش و اندازه گيري  7-6
 

 و پايش و اندازه گيري هايي كه مي بايد انجام شود تعيين  �
 وسايل پايش و اندازه گيري مورد نياز براي ارائه شواهد انطباق محصول تعيين  �
يا  المللي استانداردهاي اندازه گيري بين رديابي به قابليت اندازه گيري استانداردهاي بوسيله  �

 ملي باشد
 كاليبره يا تصديق گردد از استفاده در فواصل زماني مشخص يا پيش  �
 استفاده ثبت گردد نباشد، مبناي مورد  موجودهرگاه استانداردهاي مرجع  �
 بر حسب لزوم تنظيم يا تنظيم مجدد گردد  �
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 گردد وضعيت كاليبراسيون شناسايي فراهم كردن تعيين بمنظور �
 مصون نگهداشته شوند تنظيم هايي كه نتايج اندازه گيريها را بي اعتبار مي سازد از  �

  
  كنترل وسايل پايش و اندازه گيري  7-6

 نگهداري و انبارش محافظت شوند ابل آسيب و خرابي درحين جابجائي،درمق �
 نباشند با الزامات منطبق درصورتيكه تجهيزات ارزيابي اعتبار نتايج قبلي اندازه گيريها  �
 لازم در ارتباط با تجهيزات و هر محصولي كه تحت تأثير بوده انجام اقدامات  �
 )رجوع شود4-2-4دبه بن(كاليبراسيون و تصديق  نگهداري سوابق  �
 برآوردن شرايط كاربرد هرگاه براي پايش و اندازه گيري نظر از اي افزار رايانه نرم تاييد توانايي  �

گيرد و بر حسب لزوم  از نخستين استفاده انجام اين امر بايد پيش.از كامپيوتر استفاده شود
 .تأييد مجدد گردد

      (ISO10012-1,2) ستاندارد راهنماا
 
  تكميلي-يرل وسايل پايش و اندازه گيركنت7-6-1
  

سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي را به منظور كنترل ، كاليبره كردن و نگهداري ابزارهاي پايش و اندازه 
  .گيري تعيين نمايد 

ويژگي هاي كنترلي بايد شامل نوع ابزار ، شناسه منحصر به فرد ابزار ، مكان ، تواتر كنترل ها ، روش 
  .ارهاي پذيرش باشند كنترل و معي

 
  تكميلي-شرايط محيطي7-6-2
  

ها و  ها، اندازه گيري ها بازرسي سازمان بايد از مناسب بودن شرايط محيطي براي انجام كاليبراسيون
  .آزمايشهاي انجام شده اطمينان حاصل نمايد

ايش كه براي تصديق براي گيجها، تجهيزات اندازه گيري و آزم/سوابق فعاليت كاليبراسيون: يادآوري
فراهم آوردن شواهد انطباق محصول با الزامات از پيش تعيين شده مورد نياز ميباشند، شامل تجهيزات 

  :متعلق به كاركنان و مشتري، بايستي موارد زير را شامل شوند
 .شناسايي تجهيزات، شامل استاندارد اندازه گيري كه تجهيزات بر اساس آن كاليبره ميشنود -
  اقب تغييرات مهندسي ويرايشهاي متع -
تصديق، دريافت شده / هر نوع قرائتي كه خارج از ويژگيهاي تثبيت شده براي كاليبراسيون -

  باشد
   ارزيابي پيامد شرايط خارج از ويژگيهاي تثبيت شده -
 مطلع ساختن مشتري چنانچه نسبت به اندازه گيري محصول يا مواد تحويل داده شده، شك و  -

  شبهه وجود دارد
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 تكليا8-1
 

 :اندازه گيري، تحليل و بهبود به منظور اجراي فرايندهاي پايش، ريزي و طرح  �
 اثبات انطباق محصول  4
 انطباق سيستم مديريت كيفيت اطمينان از حصول  4
 كيفيت بهبود مداوم اثربخشي سيستم مديريت  4

 
 .باشد آماري و گسترةاستفاده از آنها ذيربط ازجمله فنون بايدتعيين روشهاي اين امر  �

 
  پايش و اندازه گيري-8-2
 
 رضايت مشتري8-2-1

 يكي از معيارهاي اندازه گيري عملكرد سيستم مديريت كيفيت �
 سازمان خواسته هاي وي توسط شدن پايش اطلاعات مربوط به تلقي مشتري از برآورده  �
 شيوه هاي بدست آوردن و استفاده از اين اطلاعات تعيين  �

 
 
 داخلي مميزي8-2-2
 

 آيا كندكه تعيين درآوردتا را در فواصل زماني برنامه ريزي شده به اجرا مميزيهاي داخلي بايدسازمان     
 :سيستم مديريت كيفيت

 
 يافته بوسيله سازمان استقرار باالزامات اين استاندارد و با الزامات ريزي شده، با ترتيبات طرح �

 دارد انطباق
 برقرار نگهداشته ميشود اجرا و اثربخش به طور  �

 
 )ادامه(مميزي داخلي   8-2-2
 

مورد مميزي و نيز  يها تهيه برنامة مميزي با در نظر گرفتن وضعيت و اهميت فرايندها و حوزه  �
 نتايج مميزي هاي قبلي

 شيوه هاي مميزي دامنه شمول، دفعات و تعيين معيارها،  �
  بينانه از واقع اطمينان با انجام مميزي انتخاب مميزان و  �

  بودن مميزيبيطرفانه و     
 كنند نبايد كارخود را مميزي مميزان  �
  وجود يك روش اجرايي مدون وحفظ سوابق  �

 )رجوع شود4-2-4به بند(
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 )ادامه(مميزي داخلي  8-2-2
جهت رفع عدم انطباقها و  اقدامات كه مديريت مسؤول حوزة مورد مميزي بايد اطمينان يابد  �

 .وردانجام ميگيردم علل آنها بدون تأخير بي
را شامل  نتايج تصديق  فعاليتهاي پيگيري بايد تصديق اقدامات انجام شده و گزارش دهي  �

 )شود  رجوع2-5-8به بند(باشد 
 
  تكميلي–مميزي داخلي 8-2-2-1
  

    مميزي هاي داخلي بايد زمانبندي شده و حداقل بطور سالانه توسط كاركنان مستقل از كساني كه 
 . مي دهند و يا نظارت مستقيم بر آن دارند، انجام شوند فعاليت هاي تحت مميزي را انجام

 
 :  تكميلي- زمانهاي انجام -8-2-2-2
  

  .سازمان بايد زمانهاي انجام رفع عدم انطباقهاي مشخص شده را شناسايي كند
  )تمام قسمتها( شده است 10011 جايگزين استاندارد ايزو 19011استاندارد ايزو : يادآوري 

 
 فرايندها دازه گيريپايش و ان 8-2-3
 

 فرايندهاي سيستم مديريت كيفيت درصورت كاربرد اندازه گيري پايش و  �
 نتايج طرح ريزي شده دستيابي به در توانايي فرايندها جهت اثبات �
 جهت اطمينان از هرگاه نتايج طرح ريزي شده به دست نيامده باشد اصلاح و اقدام اصلاحي �

 .گيرد انجام انطباق محصول
 . سوابق شامل اثربخشي تغييرات فرآيند نيز مي باشد3-2-8 :يادآوري

 
 پايش و اندازه گيري محصول  8-2-4
 

 ازطريق پايش برآوردن الزامات محصول تصديق  �
 مناسبي اندازه گيري ويژگيهاي محصول در مراحل و     
 )شود رجوع1-7به بند(ازفرايند پديدآوري محصول      

 يرش بايد نگهداري شودشواهد انطباق با معيارهاي پذ  �
-2-4به بند(دهد  نشان را اجازه ترخيص محصول كننده سوابق بايد شخص يا اشخاص صادر  �

 )رجوع شود4
تاهنگامي كه تمامي ترتيبات طرح ريزي شده به طور  ، ترخيص محصول و ارائه خدمت �

 عديگري بوسيله مرج مگر آنكه به نحو ،صورت گيرد رضايتبخش تكميل نشده باشد نبايد
 .وبرحسب اقتضاء مشتري تأييد شده باشد ذيربط

  تكميلي-پايش و اندازه گيري محصول8-2-4-1
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  سازمان بايد ويژگي هاي كنترلي را به منظور پايش و اندازه گيري ويژگي هاي محصول ، تعيين نمايد 

 
 :  تكميلي- بازرسيهاي پذيرش  -8-2-4-2
  

توليد محصول را انجام ميدهند بايد ) تهاي توليدسرپرس-سوپروايزها(پرسنلي كه به طور مستقيم 
بازرسي نهايي جهت تائيد محصول را در ايستگاههاي تعيين شده در فرآيند پديدآوري محصول انجام 

  .دهند
 
 نامنطبق كنترل محصول   8-3

جلوگيري از  بمنظور محصولي كه باالزامات وخواسته ها منطبق نيست شناسايي و كنترل  �
 ناخواسته يلاستفاده يا تحو

جهت اقدام در مورد  مسئوليت ها و اختيارات كنترل ها و تعيين براي يك روش اجرايي مدون  �
 نامنطبق محصول

 )ادامه(نامنطبق  كنترل محصول8-3
 

  نمايد يك يا چند طريق زير اقدام به نامنطبق بايد در مورد محصول سازمان  �
 شده داده اقدام در جهت رفع عدم انطباق تشخيص  �
و بر حسب اقتضاء توسط  ذيربط با اجازة ارفاقي توسط مرجع استفاده، ترخيص يا پذيرش جازةا  �

 مشتري
 .كه در اصل مورد نظر بوده است از استفاده يا كاربرد آن  اقدام در جهت جلوگيري  �

 )ادامه(كنترل محصول نامنطبق -8-3
 

ازجمله اخذ اجازه  بعدياقدامات  هرنوع نگهداري سوابق مربوط به ماهيت عدم انطباقها و  �
 )رجوع شود4-2-4به بند(ارفاقي        

 نامنطبق اصلاح شده تصديق مجدد محصول  �
سازمان بايد  داده شود، استفاده تشخيص بعداز شروع تحويل يا شروع هرگاه محصول نامنطبق  �

 آورد را به عمل با تأثيرات بالفعل يا تأثيرات بالقوه عدم انطباق اقدام متناسب
 
 : تكميلي–قبول محصول نامنطبق /  ترخيص و پذيرش-8-3-1

  : فرآيند ارزيابي، ترخيص و پذيرش محصول نامنطبق بايد شامل يك يا چند مورد زير باشد
 :پذيرش محصولاتي كه معيار قابل قبول توليد را برآورده نمي سازند) الف  

  را بر آورده مي نمايندمعيارهاي پذيرش طراحيمحصولاتي كه 
برآورده كردن معيارهاي  براي موارد غيرضرورياي پذيرش توليد كه بر آورده نشده اند، به عنوان معياره

 شده اند ياطبقه بندي ، پذيرش طراحي
  شدندتعمير و يا دوباره كاري  ، معيارهاي پذيرش طراحي يا توليدمحصولات براي برآورده شدن 
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 : برآورده نمي كنندرامعيارهاي پذيرش طراحي اوليه پذيرش محصولاتي كه )ب
  تغيير كردند ) 7-3-7(معيارهاي پذيرش طراحي اوليه  -1    

 و
  را برآورده ميكنندمعيارهاي جديد پذيرش طراحي محصولات يا مواد، -2    

 
 :تجزيه و تحليل عدم انطباقهاي ميداني-8-3-2
  

 سازي و گزارش روش اجرايي مدون براي محصول نامنطبق بايد شامل الزامات جهت شناسايي، مستند
همچنين روش اجرايي مدون بايد از . خطاهاي محصول باشد/رويدادهاي مرتبط با عدم انطباقهاي ميداني

به ) با فرض دردسترس بودن محصول يا شواهد مدون(انجام تجزيه و تحليل عدم انطباقهاي ميداني 
 .منظور تسهيل تعيين علت عدم انطباق، اطمينان حاصل نمايد

 
 : تكميلي-غ به مشتري ابلا-8-3-3
  

سازمان بايد مشتريان را در ارتباط با محصولاتي كه معيارهاي پذيرش طراحي را رعايت نكرده اند مطلع 
  .سوابق اين اطلاع رساني موجود باشد. سازد

 
 تجزيه و تحليل داده ها   8-4
 

كيفيت و  يريتمقتضي جهت اثبات مناسب بودن و اثر بخشي سيستم مد داده هاي سازمان بايد     
 تعيين، را گيرد تواند انجام كيفيت  مي حوزه هايي بهبود مداوم سيستم مديريت در چه اينكه ارزيابي

اين داده ها شامل داده هاي ايجاد شده در نتيجة پايش و اندازه گيري و نيز از . نمايد گردآوري و تحليل
 .ساير منابع مي باشد

 
 )ادامه(تجزيه و تحليل داده ها    8-4
 

 :ارائه دهد موارد زير با اطلاعاتي در رابطه  تحليل داده ها بايد
 )شود رجوع1-2-8به بند(رضايت مشتري   �
 )شود رجوع1-2-7به بند(مربوط به محصول  خواسته هاي ويا با الزامات انطباق  �
 پشگيرانه اقدام روند فرايندها و محصولات شامل فرصتهايي براي ويژگيها و  �
 كنندگان تأمين  �

 
  تكميلي- تجزيه و تحليل داده ها 8-4-1

را براي شناسايي و استفاده از فنون تجزيه و تحليل داده )) 4-1-3(ك.ر(سازمان بايد ويژگيهاي كنترلي 
 .ها، تعيين نمايد

 
 بهبود   8-5
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 بهبود مداوم  8-5-1  
 

 :از طريق بهره گيري بخشي سيستم مديريت كيفيت از بهبود مداوم اثر
 كيفيت يت و اهدافخط مشي كيف  �
 نتايج مميزي  �
 تحليل داده ها  �
 پيشگيرانه اقدامات اصلاحي و  �
 بازنگري مديريت  �

  سازمانبهبود مداوم8-5-1-1
 

سازمان بايد فرآيندي را براي بهبود مستمر تعريف نموده و همچنين ويژگيهاي كنترلي مرتبط را تعيين 
 .نمايد 

  
  . رجوع شود 9004:2000ر استاندارد ايزو به پيوست ب راهنماي بهبود مستم: يادآوري 

 
 اقدام اصلاحي    8-5-2
 

اثرات  جلوگيري از وقوع مجدد متناسب با رفع علت عدم انطباقها بمنظور براي بايد سازمان �
 .نمايد مورد مواجهه اقدام انطباقهاي عدم

 :شود براي موارد زير تعيين الزاماتي در آن كه يك روش اجرايي مدون 
 )ازجمله شكايات مشتري( عدم انطباقهابازنگري   �
 تعيين علل عدم انطباقها  �
 اطمينان ازاينكه عدم انطباقها مجددا رخ نميدهد جهت حصول ارزيابي نياز به اقدام  �
 نياز انجام اقدام مورد تعيين و  �
 )رجوع شود4-2-4به بند(نتايج اقدام انجام گرفته  سوابقي مربوط به  �
 م گرفتهانجا بازنگري اقدام اصلاحي  �

 
  تكميلي- اقدام اصلاحي    8-5-2-1
 
 .سازمان بايد از اثر بخشي هر اقدام اصلاحي انجام شده اطمينان حاصل نمايد  

 
 :  تكميلي- زمانهاي انجام -8-5-2-2
 

 .سازمان بايد زمانهاي انجام اقدامات اصلاحي مشخص شده را شناسايي كند
 
 پيشگيرانه اقدام    8-5-3
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آنها متناسب با اثرات  پيشگيري از وقوع انطباقهاي بالقوه بمنظور  براي رفع علل عدمسازمان بايد 
 .بالقوه اقدام نمايد مسائل

 :يك روش اجرايي مدون كه در آن الزاماتي براي موارد زير تعيين شود 
 آنها تعيين عدم انطباقهاي بالقوه و علل   �
 انطباقهاجهت پيشگيري از وقوع عدم  ارزيابي نياز به اقدام  �
 موردنياز انجام اقدام تعيين و  �
 )رجوع شود4-2-4به بند(نتايج اقدام انجام گرفته  سوابق مربوط به  �
 بازنگري اقدام پيشگيرانه انجام گرفته  �

  تكميلي-پيشگيرانه اقدام    8-5-3-1
 
 .از اثر بخشي هر اقدام پيشگيرانه انجام شده اطمينان حاصل نمايد سازمان بايد  

 
 


