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  دامنه كاربرد -1
   كليات -1-1

  :اين استاندارد بين المللي نيازمنديهاي نظامي مديريت كيفيت را در مواردي مشخص مي كند كه يك سازمان
  .نيازمد اثبات توانايي پايدار خود در تامين محصولاتي مطابق با نيازمنديهاي مشتري و الزامات قانوني است) الف 

ز طريق به كارگيري مداوم آن و تضمين برآوردن الزامات قانوني و نيازمنديهاي مشتري، رضاي               قصد دارد ا  ) ب  
  .مشتريان را ارتقاء بخشد

  :فقط براي موارد ذيل به كار مي رود» محصول« در اين استاندارد بين المللي، واژه :1يادآوردي 
   محصول درخواست شده توسط مشتري–الف 

  )محصولات مياني ( ظار حاصله از تحقق پذيري فرآيندهاي محصول  هر گونه نتيجه مورد ات–ب 
  كاربرد: 2يادآوري 

صـرف نظـر از       كليه نيازمنديهاي اين استاندارد بين المللي جنبه عمومي دارد و براي به كارگيري در همه سازمانه،               
برخي از نيازمنديهاي اين در مواردي كه به كار گيري  . نوع ، اندازه و محصول توليدي، در نظر گرفته شده است            

در . استاندارد، به دليل ماهيت سازمان و محصول آن ميسر نباشد مي توان از به كـارگيري آنهـا صـرف نظـر كـرد         
 مگـر    صورت صرف نظر كردن از برخي نيازمنديها، ادعاي انطباق با ايـن اسـتاندارد بـين المللـي پذيرفتـه نيـست،                     

در   آمـده و بـر توانـايي يـا مـسئوليت سـازمان،      7نديهاي باشد كه در بند     اينكه، صرف نظر كرده ها مربوط به نيازم       
  .اثر سوء نگذارد تامين محصولي كه نيازمنديهاي مشتري و الزامات قانوني را برآورده سازد،

   استاندارد مرجع -2
تند   ـ نظامهاي مديريت كيفيت ـ مباني و اصـلاحات ، دربرگيرنـده مقرراتـي هـس      Iso 9000: 2005سند مرجع 

ايـن سـند، بـراي منـابع و         . كه در اين متن بدان ارجاع شده و مقررات اين استاندارد بين المللي را تشكيل مي دهد                



در هر حال توصيه مـي شـود        .  معتبر نخواهد بود    مĤخذ تاريخ گذشته و اصلاحات يا تجديدنظرهاي بعدي در آن،         
ي انعقادتوافق بين گروههاي مختلـف اسـتفاده مـي شـود،     در مواردي كه از اين استاندارد بين المللي به عنوان مبنا       

در مـورد مĤخـذي كـه    . نسبت به امكان دسترسي به جديدترين نسخه اين سند مرجع بررسيهاي لازم به عمل آيـد            
 شـماره هـاي معتبـر    IECو   ISOاعـضاي  . منسوخ نشده انـد، بايـد بـا آخـرين نـشر سـند مرجـع مراجعـه شـود         

  . ثبت و نگهداري مي كننداستانداردهاي بين المللي را
   واژگان و تعاريف -3

 اسـتفاده شـده اسـت در هـر جـاي مـتن ايـن        9000در تدوين اين استاندارد از واژه ها و تعاريفـل اسـتاندارد ايـزو        
  .مفهوم خدمت را نيز مي توان از آن مستفاد كرد به كار برده شده است ،» محصول« المللي ، واژه  استاندارد بين

  
  
  مديريت كيفيت  نظام -4
   نيازمنديهاي عمومي -4-1

سازمان بايد يك نظام مديريت كيفيت را ايجاد كند، مستند سازد، اجرا نمايد، برقرار نگه دارد و بطور مداوم، اثر                    
  .بخشي آن را بر اساس نيازمنديهاي اين استاندارد بين المللي بهبود بخشد

  
  :سازمان بايد

مراجعه به  ( .مديريت كيفيت و كاربرد آنها را در سرتاسر سازمان شناسايي نمايد          فرآيندهاي مورد نياز نظام     ) الف  
1-2(  

  .توالي و تعامل اين فرآيندها را مشخص كند) ب 



معيارها و روشهاي موردنياز را براي حصول اطمينان از اينكه هم اجرا و هم كنترل اين فرآيندها، از اثر بخشي                    ) ج
  .لازم برخوردارند، تعيين نمايد

  .از در دسترس بودن منابع  و اطلاعات لازم، براي پشتيباني از عمليات و نظارت بر فرآيندهاي اطمينان يابد) د
  .فرآيندها را تحت نظر قرارداده، اندازه گيري كرده و تجزيه و تحليل نمايد) ه
  .را به انجام رساننداقذامات لازم براي دستيابي به نتايج برنامه ريزي شده و بهبود مداوم اين فرآيندها ) و

  .اين فرآيندها بايد توسط سازمان، مطابق با نيازمنديهاي اين استاندارد بين المللي، هدايت و راهبري شوند
چنانچه سازمان تصميم بگيرد كه برخي از فرآيندهاي موثر بر كيفيت را به منـابع بـرون سـازماني واگـذار نمايـد،                       

كنتـرل ايـن فرآينـدها، بايـد در چـارجوب نظـام             . ي اطمينان حاصـل كنـد     بايد از اعمال كنترل بر چنين فرآيندهاي      
  .مديريت كيفيت تعريف شوند

فرآينـدهاي مـورد نيـاز نظـام مـديريت كيفيـت كـه در بـالا بـه آن اشـاره شـد، بايـد دربرگيرنـده                             : - 1يادآوري  
  .شدفرآيندهايي براي فعاليتهاي مديريتي، تامين منابع ، تحقق محصول و اندازه گيري با

 فرآيند برون سپاري شده عبارتست از فرآيندي كه سازمان براي سيستم مديريت كيفيت خود بدان                – 2يادآوري  
  .نياز داشته و تصميم گرفته است انجام آن را به طرف هاي برون سازماني واگذار نمايد

 مبـرا شـدن سـازمانها از         اطمينان از كنترلهاي انجام شده به فرآيندهاي برون سـپاري شـده بـه معنـي                – 3يادآوري  
  .مسئوليتهاي آنان در قبال تامين نيازهاي مشتريان و قوانين و مقررات نخواهد شد

  .نوع و گسترده كنترل اين نوع فرآيندهاي برون سپاري شده مي تواند بصورت زير باشد
كـه بتوانـد نيازهـاي       اثرات بالقوه فرآيندهاي برون سپاري شده بر توانايي هاي سازمان در ارائه محـصولي                –الف  

  .مشتريان را تامين نمايد
  . درجه اي از كنترل كه بتواند سهمي از فرآيندهاي واگذار شده را پوشش دهد–ب 
  .استاندارد) خريد ( 4 – 7 توانايي دسترسي به كنترل هاي مورد نياز ازطريق اجراي بند –ج 
   نيازمنديهاي مستندسازي-4-2
   كليات-4-2-1

  :يت كيفيت بايد دربرگيرنده موارد زير باشدمستندات نظام مدير
  بيانيه هاي مكتوب خط مشي كيفيت و اهداف كيفيت ،)  الف 

  يك نظامنامه كيفيت،) ب 
  روشهاي اجرايي مدون و موردنياز اين استاندارد بين المللي ،) ج 
 و كنتـرل فرآينـدها      عمليـات   مستندات و سوابقي كه توسط سازمان بـراي اطمينـان از اثربخـشي برنامـه ريـزي،                ) د

  .ضروري تشخيص داده شده



بـه مفهـوم    به ميان آمده،» روش اجرايي مدون« در اين استاندارد بين المللي، هر جا ذكري از عبارت          : 1يادآوري  
يـك سـند بـه    . آنست كه روش اجرايي ، ايجاد شده، مستندگرديده، اجرا مي شود و برقراري آن تامين مي گردد     

يك الزام استاندارد بـراي يـك       .  الزامات متعدد و يا يك يا چند روش اجرايي ارجاع بدهد           تنهايي ممكن است به   
  .روش اجرايي مستند ممكن است توسط يك يا چند پوشش داده شود

گسترده مستندات نظام مديريت كيفيت از سازماني به سازمان ديگر، متناسب با موارد زيـر متفـاوت                  : 2يادآوري  
  :مي باشد

  .»  سازمان و نوع فعاليتهاي آاندازه) الف 
  .ها»پيچيدگي فرآيندها و تعامل آ) ب 
  مهارت و شايستگي كاركنان  )ج 

  .مستند سازي، با هر شكل و نوع واسطه ارتباطي امكان پذير است : 3يادآوري 
   نظامنامه كيفيت -4-2-2

  :برقرار نگهداردسازمان بايد يك نظامنامه كيفيت را كه دربرگيرنده موارد زير باشد تدوين و 
دامنه كاربرد نظام مديريت كيفيت، از جمله جزئيات و دلايل توجيهي براي صرف نظر كردن از برخـي از                   ) الف  

  )2 – 1مراجع به ( نيازمنديها
  .ها»روشهاي اجرايي مدون ايجاد شده براي نظام مديريت كيفيت باارجاع به آ ) ب 
  ت كيفيت شرخي از تعامل بين فرآيندهاي نظام مديري) ج
  
   كنترل مستندات -4-2-3

  .مستندات مورد نياز نظام مديريت كيفيت بايد تحت كنترل باشد
  . تحت كنترل قرار گيرند4 -2 – 4سوابق، نوع خاصي از مستندات هستند كه بايد مطابق با نيازمنديهاي بند 

  :جاد گرددبه منظور تعيين كنترلهاي مورد نياز به شرح زير، بايد روش اجرايي مدوني اي
  قبل از صدور تصويب كفايت مستندات،) الف 

  بازنگري بهنگام سازي بر حسب نياز و تصويب مجدد مستندات ) ب 
  اطمينان از مشخص بودن تغييرات و وضعيت آخرين باز نگري) ج 
  اطمينان از در دسترس بودن نسخ معتبر در محلهاي مصرف) د
   شناسايي بودن مستمر آنهااطمينان از خوانان بودن مستندات و قابل) ه
اطمينان از اينكه مستندات برون سازماني مرتبط با برنامه ريزي و عمليـات سيـستم مـديريت كيفيـت شناسـايي                     ) و

  .شده و توزيع آنها تحت كنترل مي باشد
  .پيشگيري از بكارگيري ناخواسته اسناد منسوخ شده و مشخص كردن آنها و تعيين عللل منسوخ نمودن آنها) ز



   كنترل سوابق -4-2-4
سوابق به منظور ارائه شواهدي دال بر انطباق با الزامات و اثربخش بودن عمليات سيستم مـديريت كيفيـت تهيـه و                      

براي اثبات انطابق با نيازمنـديها و عملركـد مـوثر نظـام             . اين سوابق بايستي تحت كنترل باشند     .نگهداري مي شوند  
سوابق بايد خوانا، قابل دسـترس سـريع و قابـل بازيـابي             . و نگهداري شود  مديريت كيفيت، بايد سوابق لازم ايجاد       

 مـدت زمـان نگهـداذب و تعبـبن           بايگـاني، محافظـت ، بازيـابي،        براي تعيين كنترلهاي لازم براي شناسـايي،      . باشند
  .تكليف سوابق، يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد

   مسئوليت مديريت-5
   تعهد مديريت-5-1

شد بايد با استفاتده از راههاي زير، شـواهدي دال بـر تعهـدات خـود نـسبت بـه توسـعه و تحقـق نظـام                           مديريت ار 
  :ارائه نمايد مديريت كيفيت و بهبود مداوم اثزبخشي آن،

  ايجاد باور در سازمان نسبت به اهميت برآورده كردن نيازمنديهايمشتري و مقررات قانوني،) الف 
  تعيين خط مشي كيفيت) ب 
   اطمينام از تعيين اهداف كيفيتحصول) ج
  .برگزاري بازنگري هاي مديريت) د
  حصول اطمينان از دردسترس بودن منابع) ه
   مشتري گرايي-5-2

مديريت ارشد سازمان، بايد اطمينان حاصل كند كه در راستاي جلب رضايت هر چه بيشتر مشتري، نيازمنـديهاي                  
  ).1-2-7 و -1-2-8مراجعه ( او تعيين و برآورده شده اند

   خط مشي كيفيت-5-3
  :مديريت ارشد بايد اطمينان يابد كه خط مشي كيفيت

  .با اهداف سازمان تناسب دارد) الف 
  .برخوردار است  از تعهد لازم براي برآوردن نيازمنديها و بهبود مداوم اثربخشي نظام مديريت كيفيت،) ب
  .ي سازدچارچوبي براي ايجاد و بازنگري و اهداف كيفيت فراهم م )ج
  .به سازمان ابلاغ و در آن نهادينه شده است) د
  .به منظور حصول اطمينان از سازگاري با شرايط روز، مورد بازنگري قرار گرفته است) ه
   طرح ريزي-5-4
   اهداف كيفيت-5-4-1



صول مديريت ارشد بايستي از تعيين اهداف كيفيت، از جمله اهداف مورد نياز براي بـرآوردن نيازمنـديهاي مح ـ       
اهداف كيفيت بايد قابل اندازه گيـري بـوده    . در فعاليتها و سطوح مرتبط در سازمان، اطمينان يابد        ) 7 –1مراجع    (

  .و با خط مشي كيفيت سازگار باشد
   طرح ريزي نظام مديريت كيفيت – 5-4-2

  :مديريت ارشد بايد ازموارد زير اطمينان يابد
 و نيز، بـا هـدف       1- 4ف برآوردن نيازمنديهاي اشاره شده در بند        طرح ريزي نظام مديريت كيفيت، با هد      ) الف  

  .برآوردن اهداف كيفيت اجرا مي شود
  .هنگام طرح ريزي و اعمال در نظام مديريت كيفيت، يكپارچه گي نظام حفظ مي شود) ب
   مسئوليت، اختيار و ارتباطات-5-5
   مسئوليت و اختيار5-5-1

  . كه مسئوليتها و اختيارات سازماني، تعيين و ابلاغ شده استمديريت ارشد، بايد اطمينان حاصل كند
   نماينده مديريت-5-5-2

مديريت ارشد، بايستي يك نفر از اعضاي مديران خود را جدا از ساير مسئوليتهاي وي، با مسئوليت و اختيـارات          
  :زير برگزيند

  د نياز نظام مديريت كيفيت حصول اطمينان از ايجاد، اجرا و برقرار نگهداشتن فرآيندهاي مور) الف 
  ارائه گزارش به مديريت ارشد در مورد عملكرد نظام مديريت كيفيت و هر گونه نيازمندي براي بهبود) ب 
  .حصول اطمينان از ترويج آگاهي نسبت به نيازمنديهاي مشتري در كل سازمان) ج 

برون سازماني در خـصوص موضـوعات       مسئوليت نماينده مديريت مي تواند شامل ارتباط با طرفلهاي          : يادآوري
  . مرتبط بانظام مديريت كيفيت نيز باشد

   ارتباطات داخلي -5-5-3
مديرتي ارشـد سـازمان، بايـد اطمينـان حاصـل كنـد كـه فرآينـدهاي ارتبـاطي مناسـب در سـازمان ايجـاد شـده                            

  .وارتباطات در راستاي اثربخشي نظام مديريت كيفيت برقرار مي گردند
  يريت  بازنگري مد-5-6
   كليات-5-6-1

مديريت ارشد، بايد نظام مديريت كيفيت سازمان را در فواصل زماني برنامـه ريـزي شـده مـورد بـازنگري قـرار                   
دراين بازنگريها، فرصتهاي بهبـود و      . داده، تا از تداوم مناسب بودن، كفايت  اثربخشي آن اطمينان حاصل نمايد            

بوابـق  . ط مـشي كيفيـت و اهـداف كيفيـت ، ارزيـابي مـي شـوند                نياز به تغييرات نظام مديريت كيفيت، شامل خ       
  ) 4-2-4مراجعه به ( بازنگري مديريت بايد نگهداري شوند

  : وروديهاي بازنگري-5-6-2



  :وروديهاي بازنگري مديريت بايد حاوي اطلاعات زير باشد
  نتايج مميزيها) الف
  بازخورد مشتري) ب 
  عملكرد فرآيند و انطباق محصول) ج 
  يت اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه وضع) د
  پيگيري اقدامات تعيين شده در بازنگريهاي قبلي مديريت) ه
  تعييراتي كه بر نظام مديريت اثر مي گذارند) و
  توصيه هايي براي بهبود) ز
  
   خروجي بازنگري-5-6-3

  :ر باشدخروجي بازنگري مديريت بايد دربرگيرنده هر گونه تصميمات و اقدامات مرتبط با موارد زي
  »بهبود و اثربخشي نظام مديريت كيفيت و فرآيندهاي آ) الف 

  بهبود محصول در ارتباط با نيازمنديهاي مشتري) ب 
  نيازمنديهاي منابع ) ج 
   مديريت منابع -6
   تامين منابع -6-1

  :سازمان، بايد نسبت به تعيين و فراهم ساختن منابع لازم براي مقاصد زير اقدام كند
   و برقرار نگه داشتن نظام مديريت كيفيت و ارتقاي مداوم اثربخشي آن اجرا) الف 

  ارتقاي رضايت مشتري، از طريق برآورده ساختن نيازمنديهاي وي) ب 
   منابع انساني -6-2
   كليات-6-2-1

 كاركناني كه كارهاي موثر بر انطباق نيازمنديهاي محصول را انجام مي دهند، بايد از نظر تحصيلات، آموزش ،                 
  .مهارت و تجربه ، داراي صلاحيت لازمه باشند

انطباق با نيازمنديهاي محصول ممكن است توسط كاركناني صـورت بگيـرد كـه بطـور مـستقيم و يـا                     : يادآوري
  .غيرمستقيم فعاليتهايي را در زمينه سيستم مديريت كيفيت انجام مي دهند

   شايستگي ، آگاهي و آموزش-6-2-2
  :سازمان بايد

  .گي لازم را براي كاركناني كه كارهاي موثر بر كيفيت را انجام مي دهند تعيين نمايدشايست) الف 
  .از طريق ارائه آموزشهاي مورد نياز يا ساير اقدامات مقتضي اين نيازها را برآورده سازد) ب



  .اثربخشي اقدامات انجام شده را ارزيابي نمايد) ج
گي كارهايي كه انجام مي دهند و نيز چگونگي مـشاركت در            ازآگاه بودن كاركنان نسبت به اهميت و وابست       ) د

  .دستيابي به اهداف كيفيت  سازمان، اطمينان حاصل كند
  )4-2-4مراجعه به ( سوابق مرتبط با تحصيلات، آموزش، مهارتها و تجارب را نگهداري كند) ه
   زيرساخت-6-3

ديهاي محـصول را تعيـين ، فـراهم و برقـرار      سازمان ، بايـد زيرسـاخت لازم بـراي دسـتيابي بـه انطبـاق بـا نيازمن ـ                 
  .زيرساخت، بر حسب كاربرد، موارد زير را در بر مي گيرد. نگهدارد

  ساختمانها، فضاي كار و امكانات مرتبط ) الف 
  )سخت افزاري و نرم افزاري ( تجهيزات فرآيندي ) ب 
  )تيارتباطات يا سيستم هاي اطلاعا نظير حمل و نقل ،( خدمات پشتيباني ) ج 
  
   محيط كار-6-4

  .سازمان ، بايد محيط كار لازم را براي دستيابي به انطباق با نيازمنديهاي محصول، تعيين كرده و مديريت نمايند
اصطلاح    محيط كار   به شرايطي اطلاع مـي شـود كـه كـار در آن شـرايط انجـام مـي شـود، ماننـد             : يادآوري  

  )نور و آب و هوا دما، رطوبت ، مانند سروصدا،( كتورهازيست، محيطي  و يا ساير فا شرايط فيزيكي ،
   تحقق محصول-7
   طرح ريزي، تحقق محصول-7-1

طرح ريزي تحقـق  . سازمان، بايد نسبت به طرح ريزي و توسعه فرآيندهاي لازم براي تحقق محصول اقدام نمايد        
  )1-4مراجعه به ( باشدمحصول ، بايد با نيازمنديهاي ساير فرآيندهاي نظام مديريت كيفيت، سازگار 

  :در طرح ريزي تحقق محصول، سازمان بايد نسبت به تعيين موارد زير به نحو مناسب اقدام نمايد
  اهداف و نيازمنديهاي كيفيت براي محصول) الف 

  ضرورت برقراري فرآيندها، مستندات و تامين منابع خاص براي محصول) ب 
 نظارت، و فعاليتهاي ويژه آزمون محصول و معيارهـاي پـذيرش          فعاليتهاي مورد نياز تصديق، صحه گذاري،     ) ج  

  آن 
سوابق لازم به منظور ارائه شواهدي دال بر اينكه فرايندهاي تحقق و محـصول نهـايي، نيازمنـديها را بـرآورده                     ) د

  )4-2-4مراجعه به  (مي سازد 
  



  
  :ددنتايج اين طرح ريزي، بايد به شكلي مناسب براي روشهاي عملياتي ارائه گر

و منابع به كار    ) از جمله فرآيندهاي تحقق محصول      ( مدركي كه فرآيندهاي نظام مديريت كيفيت        : 1يادآوري  
گرفته شده براي محصول ، پروژه يا قراردادي خاص مشخص مي كند بـه عنـوان طـرح كيفيـت در نظـر گرفتـه                         

  .شود
ا نيـز بـراي توسـعه فرآينـدهاي تحقـق            ر 3 – 7سازمان، ممكن اسـت نيازمنـديهاي منـدرج در بنـد             : 2يادآوري  

  .محصول به كار گيرد
   فرايندهاي مربوط به مشتري-7-2
   تعيين نيازمنديهاي مربوط به محصول -7-2-1

  .سازمان بايد موارد زير را تعين نمايد
  نيازمنديهايي كه توسط مشتري مشخص شده، شامل الزامات مربوط به تحويل و بعد از تحويل) الف 

ولي در صورتي كـه شـناخته شـده باشـند، بـراي كاربردهـاي                 يهايي كه توسط مشتري بيان نشده اند،      نيازمند) ب  
  .خاص ضروري مي باشد

  مقررات و الزامات قانوني بيان شده مربوط به محصول) ج 
  .هر نيازمندي ديگري كه توسط سازمان ضروري تشخيص داده شده باشد) د 

ند براي مثال شامل تداركات تضمين شده ، تعهدات قـراردادي ماننـد             فعاليتهاي پس از تحويل مي توا     : يادآوري
  .خدمات نگهداري و تعميرات و خدمات تكميلي مانند جمع آوري و بازيافت اقلام دورريز باشد 

   بازنگري نيازمنديهاي مربوط به محصول-7-2-2
بايد قبل از تعهد سازمان در تـايمن        اين بازنگري   . سازمان بايد نيازمنديهاي مربوط به محصول را بازنگري نمايد          

براي مثال ارائه مناقصه ، پذيرش قراردادها يا سفارشات ، پذيرش تغييـر       ( يك محصول براي مشتري انجام پذيرد     
  :و اطمينان حاصل شود كه ) قراردادها يا سفارشات 

  .نيازمنديهاي محصول معين شده اند) الف 
  .فعلي، با آنچه قبلا بيان شه ، حل و فصل شده است تفاوت نيازمنديهاي قرارداد يا سفارش ) ب 



  .سازمان توانايي برآوردن نيازمنديهاي تعيين شده را دارد) ج 
  )4-2-4مراجعه شود به ( سوابق بازنگري و اقدامات ناشي از آن، بايد نگهداري شوند

نيازمنديهاي مشتري را قبل    چنانچه مشتري نيازمنديهاي خود را بصورت مكتوب اعلام نكرده باشد، سازمان بايد             
  .از پذيرش مورد تائيد قرار دهد

در صورت تغيير نيازمنديهاي محصول، سازمان بايد مطمئن شود كه مـدارك ذيـربط اصـلاح شـده و كاركنـان                     
  .مرتبط از اين تغييرات آگاه شده اند

سـفارش غيـر ممكـن    در برخي از موارد نظير فروش از طريق شبكه اينترنت كه بـازنگري رسـمي هـر              : يادآوري
  .است، اطلاعات محصول مربوطه نظير كاتولوگها و يا موارد اعلام شده به منزل بازنگري تلقي خواهند شد

   ارتباط با مشتري -7-2-3
  :سازمان، بايد روشهاي موثري را براي برقراري ارتباط با مشتري در موارد زير، تعيين و به اجرا درآورد

  اطلاعات محصول) الف 
  دگي به استعلامات، قراردادها يا سفارشات ، از جمله اصلاحيه هاي آن رسي) ب 
  بازخور مشتري ، از جمله شكايات مشتري )ج 

  
   ـ طراحي و توسعه3 ـ 7
  ريزي طراحي و توسعه ـ طرح1 ـ 3 ـ 7

ريـزي    در طـول طـرح    . ريـزي نمـوده و آن را نظـارت كنـد            سازمان بايد فرآيند طراحي و توسعه محصول را طرح        
  :طراحي و توسعه، سازمان بايد موارد ذيل را مشخص نمايد

  مراحل مختلف طراحي و توسعه) الف
  گذاري درخصوص هر يك از مراحل طراحي و توسعه نحوه بازنگري، تصديق و صحه) ب
  ها و اختيارات هر يك از كاركنان درگير در فرآيند طراحي و توسعه مسئوليت) ج

براي اين منظور سازمان بايد نقاط اشتراك هر يك از گروههـاي مختلفـي كـه در فرآينـدهاي طراحـي و توسـعه              
  .مشغول بكار هستند را شناسايي و مديريت كند تا از ارتباط مؤثر و اجراي شفاف مسئوليتها اطمينان حاصل نمايد

  .بايست متناسب با پيشرفت كار طراحي بروز شوند هاي اين مرحله مي خروجي
بايـست بـصورت جداگانـه و يـا بـه             گذاري اهداق متمـايزي دارنـد آنهـا مـي           بازنگري، تصديق و صحه   : يادآوري

  .طريقي مناسب تركيبي براي محصول و سازمان ثب شوند
  ـ وروديهاي طراحي و توسعه2ـ3ـ7

رجـوع  . (هاي آن تعيين و مدون شده و سـوابق مربوطـه نگهـداري شـود                بايست ورودي    مي براي طراحي و توسعه   
  :تواند شامل موارد ذيل باشد ، اين وروديها مي)4ـ2ـ4شود به 
  الزامات و قوانين مربوط به نحوه كاركرد محصول) الف



  الزامات قانوني و سازمانهاي دولتي موجود درخصوص طراحي محصول) ب
  .آوري شده است هاي مشابه جمع عات ديگري كه از طراحيهر گونه اطلا) ج
  .هر گونه الزامات ديگري كه براي طراحي و توسعه ضروري تشخيص داده شود) د

بايست نسبت به بازنگري آنها اقدام شود تـا هـر گونـه نكـات                 براي اطمينان از صحت وروديها و كاربري آنها مي        
  .مبهم و غيرمشخص رفع گردد

  ي طراحي و توسعهـ خروجيها3ـ3ـ7
بايست به نحوي بـا وروديهـاي انطبـاق داده شـوند و قبـل از انتـشار                    ها مي   پس از انجام طراحي و توسعه، خروجي      

  :هاي طراحي و توسعه بايد شامل موارد ذيل باشد خروجي. بايست مورد تصويب افراد مسئول قرار بگيرند مي
  برآورد كردن وروديهاي طراحي و توسعه) الف
  ه اطلاعات مناسب براي خريد، توليد يا ارائه خدماتارائ) ب
  به معيارهاي پذيرش محصول ارجاع نموده و يا شامل آنها باشد) ج
باشـد را مـشخص     از محصول را كه براي ايمني محصول و كاربرد مناسب محصول ضـروري مـي  هايي  ويژگي) د

  نمايد
  جرئيات نگهداري محصول نيز باشدتواند شامل  اطلاعات مربوط به توليد و خدمات مي: يادآوري

  
  
  
  



  ـ بازنگري طراحي و توسعه4ـ3ـ7
بايست نسبت به بازنگري منظم طراحـي و توسـعه مطـابق بـا                براي حصول اطمينان از صحت طراحي و توسعه، مي        

  :تا از اين طريق) 1ـ3ـ7رجوع به (هاي مدون اقدام شود  برنامه
  . اطمينان حاصل شودنسبت به توانايي طرح در تأمين الزامات) الف
  هر گونه مشكلات براحتي شناسايي و برطرف شوند) ب

 امر طراحي و توسعه، نمايندگان كليه واحدهاي مربتط بايد در اين بازنگري             "براي افزايش دقت بازنگري و نهايتا     
  )4ـ2ـ4رجوع به (شركت نموده و سوابق آن را نگهداري نمايند 

   ـ تصديق طراحي و توسعه5ـ3ـ7
ريزي شده استفاده كرد، تـا از ايـن طـرث بتوانـاز رعايـت                 بايست از ترتيبات برنامه      تصديق طراحي مي   انجامبراي  

سوابق تصديق طراحي و همچنين اقدامات انجام شـده در          . ها اطمينان حاصل نمود     وروديهاي طراحي در خروجي   
  )4ـ2ـ4رجوع به (رابطه با تصديق بايد نگهداري شود 

  احي و توسعهگذاري طر ـ صحه6ـ3ـ7
گـذاري طراحـي و    بايست نسبت بـه صـحه    از توانايي طرح حاصله در تأمين نيازمنديهاي مصرف مي     براي اطمينان 

سـوابق  . بايست قبل از ارسال و يا كاربرد آن انجام شـود       گذاري در صورت امكان مي      امر صحه . توسعه اقدام شود  
  )4ـ2ـ4رجوع به (اين كار بايستي نگهداري شود 

  كنترل تغييرات طراحي و توسعهـ 7ـ3ـ7
بايست بازنگري،  اين گونه تغييرات مي   . بايست شناسايي و مدون شود      هر گونه انجام تغيير در طراحي و توسعه مي        

بايـست اثـرات تغييـر در         براي بـازنگري مـي    . گذاري شده و پيش از اجرا به تصويب ارسال شوند           تصديق و صحه  
سـوابق  .  اقـدامات اثربخـشي انجـام شـود        انـد    ارسـال شـده    " كه قـبلا   طرح ارزيابي شده و درخصوص محصولاتي     

  )4ـ2ـ4رجوع بند (بايست نگهداري شود  تغييرات مي
  ـ خريد4ـ7
  ـ فرآيند خريد1ـ4ـ7

نـوع و گـستره     . سازمان، بايد از مطابقت كالاي خريداري شده با نيازمنديهاي مشخص شده خريد، اطمينـان يابـد               
ي خريداري شده، به ميزان تأثير كالاي خريداري شده بر فرآيند تحقق محصول، يـا               كنترل بر تأمين كننده و كالا     

  .محصول نهايي بستگي خواهد داشت
سازمان، بايد تأمين كنندگان را براساس توانايي آنهـا در تـأمين كـالاي منطبـق بـا نيازمنـديهاي خـود، ارزيـابي و                         

سوابق ارزيابيها و هـر گونـه اقـدامات         .  مشخص گردند  معيارهاي انتخاب، ارزيابي و تجديد ارزيابي     . انتخاب كند 
  .ضروري مرتبط با نتايج آن، بايد نگهداري گردد

  ـ اطلاعات خريد2ـ4ـ7
  :اطلاعات خريد، بايد كالاي موردنظر براي خريد را توصيف نموده و به تناسب دربرگيرنده موارد زير باشد

   تجهيراتدها ونيازمنديهاي تصديق كالا، روشهاي اجرايي، فرآين) الف



  نيازمنديهاي لازم براي احراز شرايط كاركنان) ب
  نيارمنديهاي نظام مديريت كيفيت) ج

  كننده، اطمينان حاصل نمايد سازمان بايد از كفايت نيازمنديهاي مشخص شده خريد، قبل از اعلام آن به تأمين

  
  ـ تصديق محصول خريدراي شده3ـ4ـ7

 اينكه محصول خريداري شده نيازمنديهاي مشخص شده خريدار را برآورده           سازمان بايد براي حصول اطمينان از     
در صورتي كه سازمان يا مشتري او بخواهند        . سازد، بازرسي و ساير اقدامات لازم را برقرار و به اجرا در آورد              مي

حـصول را  كننده انجام دهند، سازمان بايد ترتيبات تصديق موردنظر و روشن تـرخيص م      تصديق را در محل تأمين    
  در اطلاعات خريد مشخص نمايد

   ـ توليد و ارائه خدمات5ـ7
  ـ كنترل توليد و ارائه خدمات1 ـ 5ـ7
شـرايط  . ريزي و تحت شرايط كنترل شـده بـه اجـرا در آورد              سازمان، بايستي توليد و ارائه خدمت خود را برنامه         

  :باشد كنترل شده به تناسب در برگيرنده موارد زير مي
  .سازد رس بودن اطلاعاتي كه ويژگيهاي محصول را مشخص ميدر دست) الف
  در دسترس بودن دستورالعملهاي كاري، در صورت ضرورت) ب
  به كارگيري تجهيزات) ج
  گيري در دسترس بودن و به كارگيري ابزارهاي نظارت و اندازه) د



  گيري  اقدام به نظارت و اندازه) ه
  يلانجام فعايت ترخيص، تحويل و پس از تحو) و
  گذاري فرآيندها براي توليد و ارائه خدمات  ـ صحه2 ـ 5 ـ 7

، بايد آن دسته از فرآيندهاي توليد و ارائه خدمات را كه تصديق نتيجـه نهـايي آنهـا از طريـق نظـارت يـا                          سازمان
ها پس  اين امر كليه فرآيندهايي كه اشكالات آنها تن       . گذاري نمايد    صحه "پذير نيست، مستقيما    گيري امكان   اندازه

  .گيرد مي شند، در بر از استفاده محصول يا انجام خدمات ظاهر مي
  .ريزي شده اثبات نمايد صحهگذاري بايد قابليت اين فرآيندها را در رسيدن به نتايج طرح

  :سازمان بايد ترتيباتي را به شرح زير و به تناسب براي فرآيندها ايجاد نمايد
  صويب فرآيندهمعيارهايي مشخص براي بازنگري و ت) الف
  تصويب تجهيزات و شرايط احراز كاركنان ) ب
  ها و روشهاسي اجرايي خاص استفاده از شيوه) ج
  )4ـ2ـ(نيازمنديهاي لازم براي وسابق ) د
  گذاري مجدد صحه) ه

  ـ شناسايي و رديابي3 ـ 5ـ 7
شناسايي محـصول اقـدام     در موارد مقتضي از كل فرآيند محصول، سازمان بايد بتواند به نحوي مناسب، نسبت به                

در مواردي كـه    . گيري شناسايي نمايد    سازمان، بايد وضعيت محصول را از نظر نيازمنديهاي نظارت و اندازه          . كند
. رديابي، يك نيازمندي باشد، سازمان بايد نسبت به كنترل و ثبت شناسايي منحـصر بـه فـرد محـصول اقـدام كنـد                       

  )4ـ2ـ4رجوع شود به (
  .گرد صنايع، با استفاده از ابزار مديريت ساختاري، فرآيند شناسايي و رديابي تأمين ميدر برخي از : يادآوري

   ـ دارايي و اموال مربوط به مشتري نزد سازمان4 ـ 5 ـ 7
گيـرد،    سازمان بايد از دارايي مشتري، مادام كه تحت كنترل سازمان بوده يا توسط سازمان مورد استفاده قرار مـي                  

 بايد دارايي مشتري را كـه بـراي اسـتفاده يـا الحـاث بـه محـصول فـراهم شـده، شناسـايي،                         سازمان. مراقبت نمايد 
خسارتي به آن وارد گردد و يا اينكـه  هر گاه دارايي مشتري مفقود شده، يا   . تصديق، نگهداري و محافظت نمايد    

. داري گـردد براي مصرف نامناسب تشخيص داده شود، اين امر بايد به مـشتري گـزارش شـده و سـوابق آن نگه ـ                 
  )4ـ2ـ۴رجوع شود به (

  .هاي كاركنان باشد نيز داشته باشد تواند شكل دارايي مشتري هوشمند و يا داده دارايي مشتري مي: يادآوري
   ـ حفاظت و نگهداري از محصول5 ـ 5 ـ 7

. ايـد سازمان بايد در طول فرآيندهاي داخلي و تحويل محصول به ايستگاه بعدي، از كيفيت محصول محافظت نم                
امـر حفاظـت، اجـراي تـشكيل        . شـود   بندي، انبارش و نگهداري مـي       جايي، بسته   اين حفاظت شامل شناسايي، جابه    

  .گيرد دهنده محصول را نيز در برمي



  گيري و نظارت  ـ كنترل وسايل اندازه6 ـ 7
ق محــصول بــا الاجــرا و وســايل موردنيــاز بــراي اثبــات انطبــا گيريهــاي لازم ســازمان بايــد نــوع نظــارت و انــدازه

  .نيازمنديهاي مشخص شده را تعيين نمايد
اي اجـرا   گيـري تهيـه  بـه گونـه     سازمان، بايد فرآيندهايي را براي حصول اطمينان از عملي بودن نظـارت و انـدازه              

  .گيري، سازگاري داشته باشد نمايد كه با نيازمنديهاي نظارت و اندازه
  :گيري بايد هيزات اندازهدر صورت ضرورت حصول اطمينان از صحت نتايج، تج

گيـري اسـتاندارد و       هاي انـدازه  ص به كارگيري، براساس شاخ ـ    ز پيش تعيين شده يا قبل ا      زدر فواصل زماني ا   ) الف
در صورت عدم دسترسـي بـه   . المللي يا ملي، كاليبره يا تصديق شوند       گيري بين   قابل ارجاع به استانداردهاي اندازه    
  )4ـ2ـ4. (تفاده براي كاليبراسيون يا تصديق بايد ثبت گردداين مراجع، مبناي موجود و مورداس

  .برحسب ضرورت، تنظيم و يا تنظيم مجدد شوند) ب
  .گيري شناسائي گردند به منظور فراهم آوردن امكان تعيين وضعيت كاليبراسيون، ابزارهاي اندازه) ج
  .يري شود، خودداري گرددگ اعتبار شدن نتايج اندازه از هر گونه تنظيمي كه ممكن است موجب بي) د
  .در مقابل آسيب و خرابيهاي ناشي از جابجائي، نگهداري و انبارش، محافظت شوند) ه

گيري، سازمان بايد نسبت به ارزيابي و ثبـت           علاوه بر آن، در صور وقوف بر عدم دقت و صحت يك ابزار اندازه             
  .گيري با آن ابزار اقدام كند  نتايج قبلي اندازهاعتبار

گيـري    بايد اقدامات اصلاحي لازم را در مورد تجهيزات نامنطبق و محصولي كـه بـا آن تجهيـزات انـدازه                سازمان
  ).4ـ2ـ4رجوع شود به (سوابق و نتايج كاليبراسيون و تصديق آن بايد نگهداري شود . شده سات؛ به عمل آورد

افزارهـاي كـامپيوتري اسـتفاده        رمگيـري، از ن ـ     در صورتي كه براي نيازمنديهاي خاص در فرآيند نظارت و انـدازه           
ايـن تأييـد بايـد قبـل از اسـتفاده از      . افزار براي برآورن كاربرد موردنظر بايـد تأييـد گـردد    شود، قابليت آن نرم    مي
  .افزار صورت گرفته و در صورت نياز تكرار شود نرم

بايـست شـامل تـصديق و مـديريت           افزار كامپيوتر در برآوردن نيازهاي موردانتظار مي        تأييد توانايي نرم  : يادآوري
  . تناسب كار با آن باشدافزار در ساختاري نرم

  ل و بهبود
   ـ كليات1 ـ 8

ريـزي و بـه       گيري، تجزيه و تحليل و بهبود لازم را براي مـوارد زيـر طـرح                سازمان بايد فرآيندهاي نظارت، اندازه    
  :اجرا در آورد

  اثبات انطباق محصول) الف
  اق نظام مديريت كيفيتحصول اطمينان از انطب) ب
  بهبود مداوم اثربخشي نظام مديريت كيفيت) ج

  .اين امر بايد دربرگيرنده تعيين روشهاي كاربردي، نظير فنون آماري و دامنه كاربرد آنها باشد



  گيري  ـ نظارت و اندازه2 ـ 8
   ـ رضايت مشتري1 ـ 2 ـ 8

ت كيفيـت، سـازمان بايـد اطلاعـات مـرتبط بـا تلقـي               گيري عملكرد نظام مديري     به عنوان يكي از مقياسهاي اندازه     
تحت نظارت و كنترل قـرار    . مشتري را، در مورد اين كه آيا انتظارات وي توسط سازمان برآورده شده است يا نه               

نظـارت بـر طـرز تلقـي مـشتري          : يـادآوري . روشهاي دستيابي و به كارگيري اين اطلاعات بايد تعيين شوند         . دهد
آوري شــده از كيفيــت  هــاي جمــع ابع متعــددي ماننــد ارزيــابي رضــايتمندي مــشتري، دادهتوانــد شــامل از منــ مــي

محصولات تحويل شده، افكارسنجي، تجزيه و تحليل علل از دست دادن بازارهـا،، تعريـف و تمجيـد مـشتريان،                    
  .شكايات مربوط به تعهدات و گزارشات فروشندگان باشد

   ـ مميزي داخلي2 ـ 2 ـ 8
اصل زماني از قبل تعيين شده، نسبت به برگزاري مميزيهاي داخلي اقدام كند تا مـشخص شـود                  سازمان بايد در فو   

  :كه آيا نظام مديريت كيفيت
المللـي و نيازمنـديهاي نظـام مـديريت      ، نيازمنديهاي اين استاندارد بين)1 ـ  7بند (ريزي شده  با ترتيبات طرح) الف

  د؟كن  كه توسط سازمان ايجاد شده، مطابقت ميكيفيت
  شود؟ به طور مؤثر اجرا و نگهداري مي) ب

هـاي    هـاي مـوردمميزي، همچنـين نتـايج مميـزي           برنامه مميزي، بايد توجه به وضعيت و اهميت فرآيندها و حـوزه           
گـزينش مميـزان و     . معيارها، دامنه كاربرد، دوره تناوب و روشهاي مميزي بايـد تعريـف شـوند             . قبلي، تنظيم شود  

مميـزين  . اي باشد كه از بيطرفي مميزين و هدفمند بودن مميزي، اطمينان حاصل گردد            گونه انجام مميزيها، بايد به   
  .مجاز نيستند وظايف محوله خود را مميزي كنند

رجوع شود  (دهي نتايج و نگهداري سوابق        ريزي و برگزاري مميزيها، و نيز گزارش        مسئوليتها و نيازمنديهاي برنامه   
مدير مسئول حوزه موردمميزي، بايـد ار رفـع بـه موقـع             . ايي مدون تعيين شوند   ، بايد طي يك روش اجر     )4ـ2ـ4به  

فعاليتهاي مرتبط با مميزيهاي مراقبتي بايد تصديق       . هاي كشف شده و علل آنها، اطمينان حاصل نمايد          عدم انطباق 
  ).2 ـ 5 ـ 8رجوع شود به (دهي نتايج تصديق را شامل شود  اقدامات انجام شده و گزارش

  . رجوع شود10011 ـ 3 و 10011 ـ 2 و 10011ـ 1به راهنماهاي ايرو : يادآوري
  گيري و نظارت بر فرآيندها  ـ اندازه3 ـ 2 ـ 8

بايــد روشــهاي مناســبي را بــراي نظــارت بــر فرآينــدهاي نظــام مــديريت كيفيــت و در صــورت امكــان  ســازمان، 
ريـزي شـده اثبـات         را براي دستيابي به نتايج طرح      اين روشها بايد قابليت فرآيندها    . گيري آنها، به كار گيرد      اندازه
در صورت عدم حصول اين نتايج بايد اقدامات اصلاحي مناسب براي اطمينان از انطباق محـصول صـورت                  . كنند
  . پذيرد



گيري و نظارت بر فرآيندها، به صلاح سازمان است كه نوع گستره              هنگام تعيين روشهاي مناسب اندازه    : يادآوري
بـر انطبـاق نيازمنـديهاي      ) فرآينـدها (ظارت براي هر يك از فرآيندها را در ارتباط با ميزان اثرات آنها              پايش و يا ن   

  .محصول و اثربخشي سيستم مديريت كيفيت تعيين كند
  گيري و نظارت بر محصول  ـ اندازه4 ـ 2 ـ 8

حـت نظـارت در آورده و       سازمان، بايد ويژگيهاي محصول را به منظور اثبات بـرآورده شـدن نيازمنـديهاي آن، ت               
ريـزي شـده،    اين امر بايد در مراحل مناسبي از فرآيند تحقق محصول، مطابق با ترتيبـات طـرح            . گيري نمايد   اندازه

   ).1 ـ 7رجوع شود به . (انجام گيرد
سوابق، بايد مـشخص كننـده كاركنـان مـسئول          . شواهد انطباق محصول با معيارهاي پذيرش بايد نگهداري گردد        

   ).4 ـ 2 ـ 4رجوع شود به . (ترخيص محصول نيز باشدمجاز به 
) ١ ـ  ٧رجوع شـود بـه   (ريزي شده  ترخيص محصول و ارائه خدما، نبايد قبل از انجام كامل مراحل و توالي طرح

   مگر اينكه مقام مسئول و يا در صورت امكان مشتري آن را تأييد نمايد.صورت گيرد
   ـ كنترل محصول نامنطبق3 ـ 8

ايد اطمينان حاصل كند كه محصول نامنطبق، شناسايي شده و به منظور جلوگيري از كـاربرد يـا تحويـل                    سازمان ب 
كنترلها، مسئوليتها، و اختيارات لازم براي برخورد با محصول نـامنطبق بايـد             . ناخواسته آن، تحت كنترل قرار دارد     

  . در يك روش اجرايي مدون تعيين شده باشد
  :ههاي زير، يا تركيبي از آنها، با محصول نامنطبق برخورد نمايدزمان بايد به يكي از راسا

  انجام اقدام اصلاحي لازم براي رفع عدم انطباق مشخص شده) الف
  صدور مجوز مصرف، ترخيص يا پذيرش با اجازه ارفاقي مقام مسئول، و در صورت امكان توسط مشتري؛) ب
  .ا كاربرد اصليانجام اقدامات لازم به منظور جلوگيري از مصرف ي) ج

هـاي ارفـاقي صـادر شـده، بايـد       سوابق حاكي از ماهيت عدم انطباقها و هر گونه اقدام متعاقب آن، از جمله اجـازه    
 مـورد  "شـود، بايـد مجـددا     هنگامي كه محصول نامنطبق اصـلاح مـي  .) 4 ـ  2 ـ  4رجوع شود به (نگهداري شوند 

  .اثبات برسدتصديق قرار گرفته تا انطباق آن با نيازمنديها به 
چنانچه محصول نامنطبق پس از تحويل يا شروع به استفاده شناسايي شود، سازمان بايد اقداماتي متناسب با اثـراث       

  .بالفعل و بالقوه عدم انطباق انجام دهد
  ها  ـ تجزيه و تحليل داده4 ـ 8

 و اثربخـشي نظـام مـديريت        آوري و تجزيه و تحليل كنـد تـا تناسـب            هاي مناسب را تعيين، جمع      سازمان بايد داده  
توانـده    ايـن تجزيـه و تحليـل مـي        . هاي مستعد بهبود مـداوم نظـام را بررسـي كنـد             كيفيت را اثبات نموده و عرصه     

  .شوند، در برگيرد گيري و ساير منابع توسط حاصل مي هايي را كه از نظارت بر فرآيندها، اندازه داده
  :ا موارد زير فراهم سازدها بايد اطلاعاتي مرتبط ب تجزيه و تحليل داده

  ).1 ـ 2 ـ 8رجوع شود به (رضايت مشتري ) الف



  ).1 ـ 2 ـ 7رجوع شود به (انطباق با نيازمنديهاي محصول ) ب
  ويژگيها و چگونگي روند فرآيندها و محصولات، از جمله فرصتهاي موجود براي اقدامات پيشگيرانه) ج
  تأمين كنندگان) د
   ـ بهبود5  ـ 8
  هبود مداومـ ب1 ـ 5 ـ 8

مشي كيفيت، اهـداف كيفيـت،      سازمان بايد به طور مداوم اثربخشي نظام مديريت كيفيت را با در نظر گرفتن خط              
  .ها اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه و بازنگري مديريت، بهبود بخشد و تحليل دادهنتايج مميزيها، تجزيه 

   ـ اقدام اصلاحي2 ـ 5 ـ 8
اقـدامات  . براي حذف عدم انطباق و جلوگيري از بروز مجدد آنها، بـه عمـل آورد              سازمان، بايد اقدامات لازم را      

در اين رابطه، بـراي تعيـين نيازمنـديهاي زيـر،           . اصلاحي، بايد متناسب با تأثيرات عدم انطباقهاي ايجاد شده باشند         
  :يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد

  )ياناز جمله شكايات مشتر(بازنگري عدم انطباقها ) الف
  تعيين علل عدم انطباقها) ب
  ارزيابي نياز به اقدام لازم براي تكرار نشدن عدم انطباقها) ج
  تعيين و به مرحله اجرا در آوردن اقدامات لازم) د
   )4 ـ 2 ـ 4بند (ثبت نتايج اقدامات انجام شده ) ه
  بازنگري اقدامات اصلاحي انجام شده) و
   ـ اقدام پيشگيرانه3 ـ 5 ـ 8

حذف علل عدم انطباقهاي بـالقوه را، بـه منظـور جلـوگيري از بـروز آنهـا تعيـين                     بايد اقدمات لازم براي      سازمان،
يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد شده و      . اقدامات پيشگيرانه بايد با اثرات مشكلات بالقوه متناسب باشند        . نمايد

  :نيازمنديهاي زير را تعيين كند
   و علل آنهاتعيين عدم انطباقهاي بالقوه) الف
  بررسي نياز به اقدام براي جلوگيري از بروز عدم انطباقها) ب
  تعيين و اجراي اقدامات لازم) ج
  )4 ـ 2 ـ 4مراجعه به (ثبت نتايج اقدامات انجام شده ) د
  بازنگري اقدامات پيشگيرانه انجام شده) ه
   
     
   


