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:ورشة  تعريفية بعنوان 
9001:2015التعريف بالمواصفة 

:المحاور الاساسية للورشة التدريبية•

.2015: 9001التعريف بمفهوم مواصفة الايزو •

الايزو التعريف بالايزو وماهي فوائد الحصول على شهادة•

.تطور مواصفة الجودة و ماهو الجديد فيها•

9001متطلبات الايزو •
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اجتمعييم موموعيية معاهييد المواصييفات الو نييية 1947شييبا  /فبراييير23فييي تيياري  •

اصيفات من حول العيال  فيي مدينية لنيدن ر وايرروا تمسيمة مننمية تعاي  بوصيدار المو 

مننمييييييييييية المواصيييييييييييفات الدوليييييييييييية )وتوحييييييييييييدها ر ينيييييييييييون م رهيييييييييييا جنييييييييييييف ر وسيييييييييييموها 

International Standardization Organization ) وبومع الأحير  الأوىيى(ISO ) لياا

 بمننمة ال 
ً
.لاس يزور وعرفم المواصفات الصادرة عنها بهاا اعرفم اختصارا
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   تضممممممة الأيزممممممض يتهممممممت  مممممممو عضمممممماصف      مممممم    الأيزمممممم    ا   مممممم  ي اي مممممم •

د لض158يل  ل ض ان 

لجلأممض )يرصم  عزمم  2,830خبيم   اتشامم مق ايتمزيى ع مم  30,000 ي زم  يه مم •

؛(يلأ ض

؛هت   تطام ي اي     يل لأ ضتص م الأيزض يل •

  تت  ة مو ج   تصن ع  تأايى ي لأتج    يلخ ا   أكث  ي  ل ض•
 
ق  أكثم  أا ام 

 للبي ض
 
.ق  أكث  يحت يا 
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؛ااي  ض24,000الأذ تأسيته  أ  م  الأيزض يتهت  أكث  ان •

صمممملأع أكثمممم  اممممن ال مممماى وممممركض  ا ستممممض  الأيزممممض  امممممو تطبيهمممم   امممم   مسمممم   •

 مو يلي مي  يلخزس175حال يل  لة ق ع   يات يد 
 
بل ي

27001 ,22000 ,14001,45001 ,9001ان يوهر ااي     يلاهت  •
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همممممت   نممممن يللأيمممممر عممممن يلممممردة ي اجممممماد مممممو خ امممممض يلحمممم دق يممممملأ نآعلأمممم ا  ايممممال •
’’Quality Management Systemاي م إديمة يلجادة ‘‘ات  ث عن 

:هو اجزاعض يتي  ل يلت  تيام ب   جهض ا  لتضزنإديمة يلجادة •

.ئ   زلايلخ  ض  ’’ اتطلب   يلجادة‘‘ترض  أى الأتج ت   أ  خ ا ت   •

ض ب مممذ  يلخ  ممم’’ يللمممايال يلتلأي ز مممض‘‘امممع ثممم أى الأتج ت ممم  أ  خممم ا ت   تتز •
. ي لأتج   أ  يلخ ا  

ز ى لضممقإديمة يلجممادة هممو اجزاعممض يتي مم ل يلتمم  تيممام ب مم  الأيزممض امم :ب لزمم   أخممر  

.ق  ت ي   يلتطاصر ي تتزر تديئ   زلاءمض  يل

ا   ا يتهت ؟-1
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9001:2015اي م يديمة يلجادة يلاهت  ت رصف 

 للمواصييفة  (QMS)تعريييف انييام ةدارة الجييودة يييت  •
ً
بماييم موموعيية ميين ال ياسييات والعمليييات  ISO 9001:2015 ب ييا

الوفيييييال بهيييييد  التم يييييد مييييين ايييييدرة الم  يييييمة عليييييى( الخيييييدمات/ المنتويييييات )والإجيييييرالات اللتمييييية لتذطيييييي  وتنفييييييا وت يييييدي  
ت الم دمييييةر بمتطلبييييات العمييييللر ومعميييي  انييييام ةدارة الجييييودة علييييى ترسييييي  مبييييدأ الت  يييي ن الم ييييتمر ل خييييدمات والمنتوييييا

 لأييييزو 
ً
يمكييين تطبي يييم عليييى أك م  يييمة حنوميييية أو خاصييية ب ييي  الننييير عييين   يييا ها أو9001وانيييام ةدارة الجيييودة  ب يييا

.حجمها أو مواعها الج رافي

•
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 يلحصال ع   وه دة يتهت  9001:2015تطب   يلاهت  يايا  
وجود انام موثق للعم  بمنهجية اائمة على الننام ولمة الأفرادر وبالتاىى مهما ت ي ر الأفراد سين  الننام يعم  ب ن  م تمر•

م اعدة الم  مة فى ت  يق الإدارة الفعالة والمننمة لجميع عملياتها وأ  طتها•

 وت ديد الجهات المهتمة وت ديد متطلباته•
ً
 جيدا

ً
 رفع ادرة المننمة فى التعر  على المخا ر المحيطة بها وفه  سياق المننمة فهما

 من يؤدي اىى ت   ن العمليات والأ  طة وتيادة ادرة الم  مة فى ضب  معاي ر الجودة  ول فترة ت دي  المنتج أو الخ9001:2015تطبيق الايزو •
ً
دمة بدلا

 بالت لي  وخدمات ما بعد البيع
ً
شرال المعدات والم تلزمات وااتهالا

ت   ن ال يمة والمخرجات من ك  عملية وبالتاىي ت لي  جميع الأ  طة غ ر الضرورية والت  ت بب هدر فى الوام والمال والجهد•

ت   ن صورة الم  آة أمام العملل وتيادته  ث ته  فى منتوات وخدمات الم  مة•

رفع ال درة التناف ية للم  مة أمام المناف  ن وإستبااه  بذطوة•

ةاذفاض معدل الهوالك والفوااد والمنتوات والخدمات المعيبة•

ر وتيادة ادرة الم  مة على اتذاذ الاجرالات التصحي ية اللتمة فى الوام الصحيح•
ً
ة ت ا  الأخطال والعيوب مبكرا

.شعور الموظف ن بالفذر تواه عمله  وت   ن عمليات الإتصال الداخلي والخارجي•

والأرباحتيادة الحصة ال واية للم  مة وتيادة المبيعات والإيرادات •
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9001:2015الأهج شلأ  م  تطب   اي م إديمة يلجادة يلاهت  

9001:2015يلإجتز ع يلإيتت حو  يلت رصف ب  ار ع يلاهت  : يت لوي رحلض 1.

GAP Analysisت ل   يل جاة: ي رحلض يلث ا ض2.

يلت مصب  تأ    يلكايمد يلبارصض: ي رحلض يلث لثض3.

9001:2015يلاهت  يلاث ا  ي طلابض لإنا ء اي م إديمة يلجادة–يلتاث   : ي رحلض يلري  ض4.

ي لأيااض ي اثيض  ح ظ يلسجلا  ك ل   ع   يلتطب  تطب   5.

Internal Auditي ريج ض يل يخل ض : يلت دسضي رحلض 6.

 Management Reviewتلأ  ذ إجتز ع لجلأض اريج ض يلإديمة: تطب   ي لأيااض ي اثيض  ح ظ يلسجلا  ك ل   ع   يلتطب   ي رحلض يلت   ض: يلخ اتض رحلض 7.
Meeting

ISO 9001 Certificationبايسطض يلجهض ي  ا ضISO 9001الأل وه دة: يلث الأضي رحلض 8.
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إل  يلجادةا خ  

لا هاج  ت رصف  يح  للجادة: ت رصف يلجادة

للاست ز لالاءاض ي لأتج 

  للزتطلب   أ  ي اي  اط بيض ي لأتج 

د مة ي لأتج ع   إمض ء يل زلاء

ياخ  ض نتبض يل  اب

ياخ  ض و     يل زلاء

يللأج ح مو خ ن يلت  ل ف
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:’’ Genericو الض‘‘بأن   9000تتصف ي اي  ض أهت  •

و أي الأيزممض هممو تلممو ي اي مم ض يلتمم  هزكممن تطب يهمم  مممي اي مم ض يلامم الض •

ق أك امممب كبيممم ة أم  مممني ةق اصممملأ ض  لأتجممم   أم اي امممض لخممم ا  سمممايء  

يء  ع ممم  اتمممتا  ك اممم  ناممم و   ي لأيزمممض أ  ع ممم  اتمممتا  جمممتء ا  ممم ق سممما 

.أك ى  ذي يلجتء ا ستض إات ج ض أ  الأيزض و ب ض أ  إديمة حكاا ض

ا   ا يتهت ؟-1
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:اتطلب   إديمة يلجادة9001هت  يل 

؛1987يلا  يم يت ل ع م -تة نار ي اضاع ك كرة اب ا ض مو يل  م. 1

؛1994مو يل  م يلرس   يلث ني   يم يلإ   م . 2

2000  م مو يل  م لثيلإ  يم يلث . 3

   م مو ري عيلإ  يم يل. 4
 
؛2008تارصن ث ني/ اايزب 14ي   ل ي طب  ح ل  

.(ISO 9001:2015)2015أهلال / يلا  يم يلخ اس يلمح ث مو سبتزب  . 5

14



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h



TREY
r e s e a r c h

 Scopeيلمج ل . 1

  Normative referencesي ريجع يلي  س ض. 2

  Terms and definitionsي صطلح    يلت  مص   . 3

 Context of the organizationس  ق ي لأيزض. 4

 Leadershipيلي  دة. 5

 Planningيلتخط ط للأي م إديمة يلجادة. 6

 .Supportيل عة. 7

 Operationيلشان  . 8

 Performance evaluationتي  ة يتديء. 9

 Improvementيلت تيى ي تتزر. 10

ISO 9001:2015بلأاد  اتطلب   يلاهت  

HLS
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تلبمممم  ت طممممي يلاممممركض يليمممم مة ع مممم  تممممايي  ا ممممس ي لأتجمممم    يلخمممم ا   يلتمممم  

.اتطلب   يل زلاء يلي ااا ض  يلتلأي ز ض ي  زال ب  

يته  يرص ت تصت مض  يل زلاء.

 ييه ي ت ع ة مو يلتص ي للزخ ور  يل رص ي رتبطض  ت  ده   أ .

 ISO 9001: 2015فوائد 
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عائلة مواصفات الأيزو-6

ISO 9001

المواصفةمتطلبات
ISO-9001 

لشرح أساسيات نظم 

الجودة والمصطلحات 

المستخدمة

ISO-9000 

ارشادات عامة
ISO-9004 

إرشادات لمراجعة نظام 

الجودة 

ISO-19011 

01

02

03

04
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عائلة مواصفات الأيزو-6

يلمج ل ي اي  ض يلمج ل ي اي  ض
إمو دي  حال يلت مصب ISO 10015:19999 إديمة يلجادةاي م ISO 9001:2015

يل  اض لك  ءةي تطلب  
اختب ي  يل  ص  ي   هرة

ISO 17025:2015 اي م إديمة سلااض يلنذيء ISO 22000:2018

اي م إديمة يلط دض ISO 50001:2011 يلب ئ ضاي م يلإديمة ISO 14001:2015

إمو دهض لتاث   اي م خطاط
إديمة يلجادة

ISO 10013:2001 اي م إديمة يلتلااض  يلصحض ي
 هلأ ض

ISO 45001:2018

إمو دي  حال إديمة يلمخ ور ISO 31000:2018 اي م إديمة أان ي  لاا   ISO 27000:2013

إمو دي  حال يخت  م يسشا مي يل
جادة

ISO 10019:2005 عن عزل ضخطاط إمو دهض 
يلت د   يل يخ و

ISO 19011:2018
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(Quality Control)رقابة الجودة-2

هي جزء من إدارة الجودة يركز على-
.أن المنتج النهائي مطابق للمواصفات

/يعتمد على الفحص النهائي للمنتج -
(.الخدمة/يراقب فقط المنتج)الخدمة
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تاكممم   يلجمممادة-3
Quality Assurance (QA)

تء ان إديمة يلجادة  يلذ  هركت ع   تايي  يلثيض مو أى ممممج-
.اتطلب   يلجادة ساف هتة إاج ز  

هو ك يه يلاجريءي  يلت  هتة يتخ ذ   لإعط ء يلثيض ب ى يجريءي  -
.ضبط يلجادة ي  له  ت ي  يلنرض ي طلاب ا   

هو يلتخط ط بز   ج ض  لأع ح  ث ع اب ب  لأتج أ  ح اد عن -
.ي اي     يلمح دة

ت  ف إل  تلأ  ذ يتعز ل بطرصيض صح  ض ان أ ل ارة  ك  ارة-
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رقابة الجودة مقابل توكيد الجودة

توكيد الجودة رقابة الجودة

منهجية رد الفعل 

تحسين المنتج 

عملية تصحيحية

اكتشاف المعيب
(بعد العملية)

التفتيش والاختبار

منهجية استباقية 

تحسين العمليات 

عملية وقائية

منع المعيب
(الوقاية قبل العملية)

تعريف العمليات
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PDCA CYCLE

(Plan)يلتخط ط-أ

(Do)يلتلأ  ذ-ب

(Check)يلت ي -جم 

(Act)يلت تيى–د 

ديارة دهزلأج للت تيى ي تتزر-4
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(Plan)يلتخط ط -أ

ديارة دهزلأج للت تيى ي تتزر-4

-:المرحلة الأوىى لنواح أي عم  وت م  التاىي

.ت ديد الأهدا -1

.ت ديد الموارد الم تذدمة لت  يق الأهدا -2

.ت ديد المعاي ر-3

 على المعاي ر-4
ً
.اياس جودة المنتج بنالا
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:(Do)التنفيا-ب

دائرة ديمنج للت   ن الم تمر-4

. وىىفي هاه المرحلة يت  تنفيا الخطة التي ت  وضعها في المرحلة الأ 

.اوالأه  في تلك المرحلة تسجي  ك  النتائج التي ت  التوص  له

طي  لها ف د بالضرورة أن تنون النتائج هي اف ها التي ت  التذلمة :م حوظة
 )تنهر اتائج جديدة

ً
(  يت  تسجيلها ايضا
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:(Check)الت  ق-جي 

دائرة ديمنج للت   ن الم تمر-4

ول عليها في في هاه المرحلة يت  عم  م اراة  ب ن النتائج الفعلية التي ت  الحص
.المرحلة الثااية وب ن المعاي ر التي ت  ت ديدها في المرحلة الأوىى 

مرحلة )ة الأخ رةالفروق ب ن النتائج والمعاي ر سمبا  عليم ال رار في المرحل: م حوظة
(الت   ن
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)الت   ن–د  Act):

دائرة ديمنج للت   ن الم تمر-4

)الت   ن–د  Act): في هاه المرحلة يت  اتذاذ ال رار بنال على المرحلة ال اب ة
(.مرحلة الف ص)

(فرصة للت   ن–تصحيحي –واائي )وهاا ال رار ينون 
والهد  منم الاستمرارية في الأدال

 و  في مدة تمنية 15يريد شخص ةا اص وتام بم دار : مثال لفه  دائرة ديمنج
.رم دارها شهرين فكيف لم أن ي  ق ذلك م تعينا بدائرة ديمنج للت   ن الم تم
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ديارة دهزلأج للت تيى ي تتزر-4

يلت     ي رحلض

يلمح ييض ع   يلرص ضض تاي ص يلازى بزي يم:يله ف
.كجة مو وهرصن15

(P)يلتخط ط

يلرص ضض عن ورص  يلاوت يك مو يلج ة   ة از مسض

 
 
.س عض هاا  

(D)يلتلأ  ذ

كجة ييط 10ياف  ء يلاهرصن  ج  أى  زاه ايص بزي يم    
(.كجة5)يل رق ( .....كجة15)عن ا  ك ى اخطط له 

(  C)يلت ي 

 ان : يليريم
 
 ب لا

 
از مسض يلرص ضض   ة س عض  اصف هاا  

.از مسف     ة س عض
(A)يلت تيى
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Illustration below shows the grouping of clauses 4 to 10 in relation to the PDCA cycle
PDCAي ز  هت ل  د مة 10-4 صبيى يلرسة يلتاض حو أدا   تجز ع بلأاد 

Quality Management System   (4)انام ادارة الجودة

Support & Operation
الدع  والعمليات

(7&8)

Performance Evaluation
ت يي  الأدال

(9)

Improvement
التطوير (10)

Planning
التذطي 

(6)

Leadership
ال يادة

(5)

Plan

Check

Do

Act

Organization and 
it’s context
سياق المننمة

(4)

Customer 
requirements
اتطلب   يل ز   

Needs and expectations 
of relevant interested 
parties
يهة اتطلب    تاد    
يلجه   ي هتزض (4)

Results of the 
QMS

ات اج اي م يديمة 
يلجادة

Customer 
Satisfaction
رض   العمي 

Products and 
services

المنتوات والخدمات

42
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ا هام يل زل ض

ن ا( خ اض/الأتج)ت اص  ي  خلا  إل  اخرج  : يل زل ض
  خلال سلتلض ان يتناطض  يلخطاي   يلت  ت د  إل

.د زض اض يض
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(4Ps......)علأ  ر يل زل ض: لضز ى اخرج   اط بيض  تطلب   يل ز   تكاى يلت طرة ع  •

تاع ض-ت مصب –تأ   : يتيريد Personnel

يلصرف –يلتختصن -ي ص يلايمد-يلاريء: ي ايد Product

خ ا  -ا  ي  –ألا  –اب نى :يل ز اادع Premises

؟؟؟؟؟؟؟؟؟؟؟؟؟؟؟:يل زل ض Processes
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Methods Materials Machines

Process

People Environment Measurement

Output

الطرقالخاماتالمعدات

العاملينطةالبيئة المحيالقياس

العملية

خرج العملية
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Quality principles

مبادئ الجودة

 ه  ي ب دئ هو يلخطاط يل رصضض يلايجب يحت ياه    ض
 مذكامة   يى يلاعتب م ل   تطب م  أي ييمرة امن يل يمري  ي

: ذ  ي ب دئ هو... 
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ISO 9001:2015 is based on 7 quality principles

مباديء الجودة

47

ابممممممممممممممممممممم دئ يلجمممممممممممممممممممممادة همممممممممممممممممممممو 

اجزاعمممممممض امممممممن ي  تيممممممم ي  

يتس سممممممممممممممممممممممممم ضق ي  ممممممممممممممممممممممممم هي ق 

ض يليايعمممممم   يليمممممم ة ي يبالمممممم

 يلتمممممممم  هزكممممممممن يسممممممممتخ ياه 

.كأس س لإديمة يلجادة
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يلمج ل. 1

ي ريجع يلي  س ض. 2

ي صطلح    يلت  مص   . 3

س  ق ي لأيزض. 4

يلي  دة. 5

يلتخط ط للأي م إديمة يلجادة. 6

يل عة. 7

يلشان  . 8

تي  ة يتديء. 9

يلت تيى ي تتزر. 10

ISO 9001:2015يلاهت  بلأاد  اتطلب   

Introduction ISO 9001:2015 مقدمة في
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Clause 4 – Context of the organization   س  ق ي لأيزض-4يلبلأ
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Clause 4 – Context of the organization   س  ق ي لأيزض-4يلبلأ

عله    ع   ي لأيزض ت  ه  يليض ه  يل يخل ض  يلخ مج ض يلت  له  تأثي  ع   
اج ي رجاة ان يتج  ه  يلاست يت جو  يلت  ت ثر ع   د مت   مو ت ي   يللأت 

تطب   اي م يديمة يلجادة ل ي   

يليض ه  يلخ مج ض  يل يخل ض ي ت ليض ب                 ت رصف 1.

 مس لض ي لأيزض                      ف 2.

يلمحتز  لهذ  يليض ه  ع   ي  يف اي م يديمة يلجادة يلتأثي  3.

50

الخطة الإستراتيوية هي م تند ديناميني أو عرض ت ديمي يوضح : يلخطض يلاست يت ج ض
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Clause 4 – Context of the organization   س  ق ي لأيزض-4يلبلأ

:وهنا بع  الأسئلة التي ارغب في اخاها بع ن الاعتبار في هاا البند
؟-ال وق –لماذا أام في هاا العم  •
ما هي المنتوات أو الخدمات التي ت دمونها؟•
من ه  المتعامل ن معك؟•
ما هي تواعاته ؟•
ما هي أهدافك على المدك ال ص ر؟•
أهدا  بعيدة المدك؟•
 يف يمكنك أن تعر  ةذا كاام ال ر ة تعم  ب ن  جيد؟•
ماذا ستفع  عندما لا تلبي أهدافك؟•

.باختصار هاه هي الرسالةر وال رضر وال ضايا والأهدا 
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يلرسمممممم لض هممممممو ب مممممم ى يلتممممممبب يلجمممممما ري 

 ممممممممم  لاجممممممممماد ي لأيزمممممممممض   اصف ممممممممم   عزل  ت

 زيمم   از مسممف  ق  هممو يلإومم م يلراي مم   ي

 م  له  ان ح ث اج ل نام وه   الأتج ت

يده  . عزلائ    يسا

الرسالةمفهوم 

Why we exist as organization?

What do we do today?

For whom do we do it?

What is the benefit?

ب و يلرؤصممممممض هممممممو تصممممممام للتاجممممممه ي تممممممتي

للزلأيزمممممممض يلممممممممذي تر مممممممب مممممممممو يلا ممممممممال 

إل مممممممممممهق  ي ركمممممممممممت يلتممممممممممما و يلتممممممممممم  تلأممممممممممما  

 امم   ت ي يممهق  ااع ممه يليمم مي   يلإا  

.يلت  تخطط لتلأز ف  

What do we want to do going 

forward?

When do we want to do it?

How do we want to do it?

 يلرس لضا هام
 يلرؤصضا هام

2024قسم التميز وتطوير الاداء لعام  52
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اممممممن خمممممملال أسمممممملاب يممممممرق يل زمممممم  يلصممممممني ة  ب سممممممتخ يم ازمممممماذ  تاامممممم س سممممممش ايم  
Thomas Stewart  هرج  كت بض مؤصض ازاذج ض للزلأيزض يلت  ت ز  يه.

يل ب مةاث ل لتكزلض اي اض يل ب مة

(مايت ض ق د ا ة ق ات ادض قع   ض ق سري ض يللأزا) ......أى اكاى وركض 

 ر يلاب يع ضق ذي  يلت( )ي لأتج    ي لأتج    يلخ ا   ) 
(ي لأ سبق ي تخصصضق ي تلأاعضق ذي  يلجادة يل  ل ض

....................تاير

 يا تلأ  خ اض يلتاق يل   يق ميع د زض أسهزلأ ق يلاي ء ب لت)
(تج   ات  ز لأ 

ان 
.................  أج 

(ي  لاا  ق حلال يل ز ق يلحلال ي  ل ض) ...............  مو اج ل

    ض يلرؤصض 

2024قسم التميز وتطوير الاداء لعام  53
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 اتزي ةوركض
 
خ ا  يلتي هةاج لموع    

ي  لأ ا ض
ك دم لخلاان ي تلأاعضي تطامة يللاجتش ض

خ اضل اتت ياضآالأضبي ضم ا ت ف اري 
. يل   ييلمح ويلتاق 

2024قسم التميز وتطوير الاداء لعام  54
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اث ل ع       ض يلرس لض

يلهاصض دضوركض يلبا هر لخ ا   يلطا ن مو ان ا ن؟1

2

وب  ض يل ز ا ذي ا   ؟ 

يلتبب   ذي؟

  ن؟
جزهام 
ي لأيزض

3
ك ف ا    

 ذي؟
يلي ة

2024قسم التميز وتطوير الاداء لعام  55
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56

:اث ل

   يللو لتكاى ميا ة مو يلتجز ع يللو   لأ عض ا  ي  يلاختب م ان خلال تايي  ا  ي  يلشان ABCتتع  وركض 
تتزر هضزن ل هلأ  عزل ض  لأ س ض يرص ة  يلت  ني مو خ اض يل زلاء اع يلتاي   ي . ل زلاالأ  مو اج ل يلتصن ع

دب يلذي  ير  ارص  ات ع ة عزلاالأ  يلادب  ي  لق  ساف تشبع يلا . ل زلاالأ  أى تنتج الأتج ت    ا   أكث  ك  ءة
.ات ي اع عزلاالأ 

 سيتة . يت  يف يلخ  ض ب لاركض( سلأاي 5) ي    يلطاص  ( سلأاص )ت  د سايء ع   ي    يليصي   ABCوركض 
.  F 802-04يلح  ظ ع    ذ  يلا  يف  تي  زه  ان خلال ت ل   أ  يف يلاركض ب ستخ يم ازاذ  يلتي  ة مدة 

.  ذ  ي لأ داض تكاى جتءي ان يجتز ع   اريج ض يلإديمة
مو يجتز ع    ساف تلأ دش أي ان ي ت ا  يلخ مج ض  يل يخل ض يلت  ت ثر ع   د متلأ  مو تلب ض يت ريض  يت  يف

.ي ريج ض يلإديمصض يلاهرصض  أي ات اج لاحيض ان  ذ  ي لأ دا  
أ   ث ا  أخر  / يلإجريءي  ي رتبطض ب     

ازاذ  ت ل   يلتي  ة يلا  يف يلخ  ض ب لاركض
"إجريء ي ريج ض يلاديمصض 

Clause 4 – Context of the organization  سياق المننمة-4البند
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Clause 4.1 – Understanding the organization and its context

فهم المنظمة وسياقها

Clause 4 – Context of the organization  سياق المنظمة-4البند

-الرؤية 
الرسالة

V-M

ةالاستراتيجي
Strategy/ Focus

الأهداف
Objectives

مؤشرات الأداء
Measures

Understanding the organization 

and its context

فهم المنظمة وسياقها
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Clause 4.2 – Understanding the needs and expectations of interested parties

فهم متطلبات وتوقعات الجهات المهتمة 

Clause 4 – Context of the organization  سياق المنظمة-4البند

سمممتزريم  يلتممم  تلبممم  لتأثي  ممم  أ  يلتمممأثي  يلمحتزممم  ع ممم  دممم مة ي لأيزمممض ممممو  تمممايي  الأتج ت ممم   خممم ا ت   ب ايمممري 
:اتطلب   يل زلاء  يلجه   يلي ااا ض  يلتلأي ز ض هت يى ع   ي لأيزض ت  ه  ا  ه و

.يتوريف ي  لأ ض ذي  يلصلض للأي م إديمة يلجادة( أ
.اتطلب    ذ  يتوريف ي  لأ ض ذي  يلصلض بلأي م إديمة يلجادة( ب

يدبض  اريج ض ي  لاا   حال  ذ  يتوريف ي  لأ ض  اتطلب ت   ذي  يل .صلضهجب ع   ي لأيزض  ار

58



TREY
r e s e a r c h

.ت  ه  يتوريف يلت  ت ثر أ  هزكن أى ت ثر ع   اي م إديمة يلجادة يلخ ص بو

    يلخ ا   يللأير مو ك ف هزكن للأوريف ي هتزض أى ت ثر ع   يلي مة ع   تايي  ي لأتج• 

.يلت  تلب  اتطلب   يل زلاء

    يلخ ا   يللأير مو ك ف هزكن للأوريف ي هتزض يى ت ثر ع   يلي مة ع   تايي  ي لأتج• 

.يلت  تلب  ي تطلب   يلي ااا ض  يلتلأي ز ض

.تاض ل  يهة يلاحت  ج    يلتاد    يل رص ة ان ااعه • 

يدبض  اريج ض ي  لاا   حال يلاوريف ي هتزض •  .ار

Clause 4.2 – Understanding the needs and expectations of interested parties
يهة اتطلب    تاد    يلجه   ي هتزض 

Clause 4 – Context of the organization   سياق المنظمة-4يلبلأ
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Risk based-thinking التفكير المبني على المخاطر

Has always been implicit in previous 

editions of the standard through 

requirements for planning, review 

and improvement.  

The standard requires for the 

organization to understand it’s 

context and determine the risks as a 

basis for planning.

Consequently there is no longer a 

separate clause for preventive 

actions.

There is no requirement for formal 

risk management methods or a 

documented risk management 

process.

من كان دائما ضمنا في الطبعات ال اب ة
  المواصفة من خلل متطلبات التذطي

.والمراجعة والت   ن
ااها تطلب المواصفة من المننمة فه  سي

.وت ديد المخا ر كمساس للتذطي 

  وبالتاىي ل  يعد هناك بند منفص
.للإجرالات الواائية

لا يوجد أي شر  لأساليب ةدارة المخا ر

.الرسمية أو عملية ةدارة مذا ر موث ة
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Risk based-thinking التفكير المبني على المخاطر
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62

Responsibilities

Quality risk management activities can be 

undertaken by interdisciplinary teams. 

Teams should include experts from the 

appropriate areas such as:

• quality unit, 

• business development, 

• engineering, 

• regulatory affairs, 

• production operations, 

• sales and marketing, 

• legal, statistics, 

• individuals who are 

knowledgeable about the quality risk 

management process.

Risk based-thinking التفكير المبني على المخاطر

المسؤوليات

يمكن ان يقوم بأنشطة إدارة مخاطر 
.الجودة فرق متعددة التخصصات

وينبغي أن يشمل الفريق خبراء من 
:المناطق المناسبة مثل

وحدة الجودة،•
تطوير الأعمال،•
المكتب الهندسي،•
الشؤون التنظيمية،•
عمليات الإنتاج،•
المبيعات والتسويق،•
الشؤون القانونية والإحصاءات،•
الأفراد الذين هم على دراية بعملية •

.إدارة مخاطر الجودة
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63

Risk Assessment

Risk assessment consists of:

• the identification of hazards and 

• the analysis and evaluation of 

risks associated with exposure to those 

hazards. Quality risk assessments 

begin with a well-defined problem 

description or risk question. 

• As an aid to clearly defining the risk for 

risk assessment purposes, three 

fundamental questions are often helpful:

- What might go wrong?

- What is the likelihood 

(probability) it will go wrong?

- What are the consequences 

(severity)?

تقييم المخاطر

:يتألف تقييم المخاطر من
 تحديد المخاطر
بطة تحليل وتقييم المخاطر المرت

تبدأ . بالتعرض لتلك المخاطر
عمليات تقييم المخاطر بوصف

جيد وواضح للمشكلة أو السؤال
عن الخطر

كعامل مساعد في تعريف واضح
ر، للمخاطر لأغراض تقييم المخاط

ا ثلاثة أسئلة أساسية غالبا م
:تكون مفيدة

ما الذي يمكن أن يحدث خطأ؟-
أن الخطأ ( الاحتمال)ما هو احتمال -

سوف يحدث؟
؟(شدة)ما هي العواقب -

Risk based-thinking التفكير المبني على المخاطر
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Risk management also includes control and monitoring of risks, 

as well as communicating these risks

How likely is it? What are the Impacts

Risk Level

MANAGE RISK

What can go Wrong

Risk Concepts

64
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SWOT: أدوات التحليل

Weaknesses

نقاط الضعف

Strengths

نقاط القوة 

Threats

التهديدات

Opportunities

الفرص

ل
قب

ست
م

ال
  

  
  

  
  

  
ر
ض

حا
ال
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 SWOTت لي  مصفوفة 

يلياة:
علىادرةاوتنون المننمةتمتلكهاالتيي لزاسض  ي  ي لزاسضالأشيالتلك

فيف  نالمناعلىات ادضيوعلهاوبماأهدافهالإاواتإهج بيب ن استذدامها
.الصناعةذات
يلض ف:

ت  ي مةىىت عىمابلوغمنالمننمةتمكنالتي يلي مي يلإا  ا  مويللأيصهو
 
ً
.يهافالمت  قالأدالم توك علىبالتاىيينعكةومابالمناف  ناياسا

66
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 SWOTتحليل مصفوفة 

يل رص:
 حصاله يلمحتز الأحداثأوالمجالاتهي

 
 أ  ح ل  

 
أنيمكنالتيو يلتاق مواتتيبلا

 أهدافهارلت  يقالمننمةت تثمرها
ً
المت  ق ديالنبالعائدالفرصت اسماوغالبا

.ال وايةالحصةأوالمضافةال يمةأو

 يلف  ه ي:
ت عىيالابال ن لأهدافهاالمننمةت  يقد ى ت ال التيالأحداثأوالعوام هي

فيأوهاخ رتالتيالن ودبم داروت اسالمننمةرعلىسلب أثر له وينون ةليم
.ال وايةحصتهااا  ار

67
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Risk based-thinking التفكير المبني على المخاطر
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 Risk assessment methods طرق تقييم الخطر – PEST Analysis

Risk based-thinking التفكير المبني على المخاطر
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 Risk assessment methods - PESTEL

Risk based-thinking التفكير المبني على المخاطر
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71

Example of document that could be 

used:

The risk register or risk log, although 

there is no requirement in the standard 

for this. There is no standard list of 

components that should be included in 

the risk register. Some of the most 

widely used components are:

• Dates

• Description of the Risk

• Risk Type (business, project, stage

• Likelihood of Occurrence

• Severity of Effect

• Countermeasures

• Owner

• Status

:هامثال الوثيقة التي يمكن استخدام

رغم عدم سجل المخاطر أو الخطر، 
.  وجود شرط في مستوى لهذا الغرض

ليس هناك قائمة موحدة من المكونات
التي ينبغي إدراجها في سجل 

بعض من المكونات الأكثر . المخاطر
:استخداما هي

التاريخ•
وصف الخطر•
عمل ما أو مشروع، )نوع المخاطر •

(المرحلة
احتمال حدوث الخطر•
شدة تأثيره•
اجراءات ضبط الخطر•
المسئول•
الحالة•

Risk based-thinking التفكير المبني على المخاطر
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Risk Assessment - Quantitative

72

72



TREY
r e s e a r c h

4.4.2 To the extent necessary, 

the organization shall:

a) maintain documented 

information to support the 

operation of its processes;

b) retain documented 

information to have 

confidence that the processes 

are being carried out as 

planned.

Clause 4.4 – Quality management system and its processes

نظام إدارة الجودة والعمليات

Clause 4 – Context of the organization  سياق المنظمة-4البند

الى الحد الضروري 4.4.2
:يجب على المنظمة

الحفاظ على معلومات ( أ
موثقة لدعم تشغيل 

.عملياتها

الاحتفاظ بالمعلومات ( ب
الموثقة لاعطاء  ثقة أن 

ما عملياتها  يجري تنفيذها ك
.هو مخطط لها
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:4.4 ي ز  ه و اتطلب   ا  يلذي هجب أى ه  د كجتء ان يلبلأ  

.اخرج   يل زل   / ا خلا  •
تتلت   ت  ع  يل زل   •
ا  هي   أس ل ب  أ  يف يتديء•
ي ايمد يللازاض•
يتيريد ي ت  ليى عن يل زل   •
ا  يلطرق لاستخ ياه  لي  س يتديء•
يرص يلت تيى ان يل زل   •

ل    يلخ  ض لو أى تيرم كة يلاث ا  يلت  تر ب مو يلح  ظ عله   لضز ى تلأ  ذ يل ز
.بو بطرصيض تري   الأ سبض

Clause 4 – Context of the organization   س  ق ي لأيزض-4يلبلأ
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5.1 Leadership and commitment

5.1.1 General

Top management shall demonstrate leadership and commitment 

with respect to the quality management system by:

a) taking accountability for the effectiveness of the quality 

management system;

b) ensuring that the quality policy and quality objectives are 

established for the quality management system and are 

compatible with the context and strategic direction of the 

organization;

c) ensuring the integration of the quality management system 

requirements into the organization’s business processes;

d) promoting the use of the process approach and risk-based 

thinking;

e) ensuring that the resources needed for the quality 

management system are available;

f) communicating the importance of effective quality management 

and of conforming to the quality management system 

requirements;

g) ensuring that the quality management system achieves its 

intended results;

h) engaging, directing and supporting persons to contribute to the 

effectiveness of the quality management system;

i) promoting improvement;

j) supporting other relevant management roles to demonstrate 

their leadership as it applies to their areas of responsibility.

:القيادة والالتزام1
:عامة5.1.1

تزام يجب على الإدارة العليا اثبات القيادة والال
:فيما يتعلق بنظام إدارة الجودة من خلال

.المسئولية عن فعالية نظام إدارة الجودة( أ
التأكد من أن أهداف وسياسة الجودة ( ب

لنظام إدارة الجودة متوافقة مع السياق 
والتوجه الاستراتيجي للمنظمة؛

ضمان إدماج متطلبات نظام إدارة الجودة ( ج
.في العمليات التجارية للمنظمة

ر تشجيع استخدام منهج العملية والتفكي( د
.القائم على المخاطر

التأكد من أن الموارد اللازمة لنظام إدارة ( ه
.الجودة متوفرة

ايصال أهمية إدارة الجودة الفعالة ( و
والمطابقة لمتطلبات نظام إدارة الجودة؛

التأكد من أن يحقق نظام إدارة الجودة ( ز
.النتائج المرجوة

المشاركة وتوجيه ودعم الأشخاص ( ح
.للمساهمة في دعم فعالية نظام إدارة الجودة

تشجيع التحسين؛( ط
دعم الادارات الأخرى ذات الصلة لإثبات ( ي

.قيادتهم في مناطق مسؤوليتهم
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Clause 5 – Leadership                         -قيادةال البند 5

5.1 Leadership and commitment

5.1.2 Customer focus

Top management shall demonstrate 

leadership and commitment with respect 

to customer focus by ensuring that:

a) customer and applicable statutory and 

regulatory requirements are determined, 

understood and consistently met;

b) the risks and opportunities that can 

affect conformity of products and services 

and the ability to enhance customer 

satisfaction are determined and 

addressed;

c) the focus on enhancing customer 

satisfaction is maintained.

القيادة والالتزام5.1

:التركيز على العميل5.1.2

ادة يجب على الإدارة العليا أن تثبت القي
العملاء والالتزام فيما يتعلق بالتركيز على

:من خلال ضمان ما يلي

ين تحديد وفهم متطلبات العملاء والقوان( أ
ها الخدمة والالتزام ب/ المتعلقة بالمنتج

.باستمرار

ن تحديد المخاطر والفرص التي يمكن أ( ب
تؤثر على مطابقة المنتجات والخدمات 

.هاوالقدرة على تعزيز رضا العملاء ومعالجت

ا يتم الحفاظ و التركيز على تعزيز رض( ج
.العملاء
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Evidence of such commitment can be 

found when looking at:

 The role they played in planning and 

implementing the processes  -

business planning, quality planning, 

management review, internal 

communication, organization structure

 Documents for the processes - process 

map, process flow diagram, a 

documented procedure, business plan, 

statement of policies and objectives

 Communicate- meetings, documented 

policies, memos, directives, email

 Involvement in risk assessments prior 

to and ongoing.

الدليل على مثل هذا الالتزام يمكن 
:التأكد عند البحث في

ط الدور الذي تلعبه الإدارة في تخطي•
ال، تخطيط الأعم-وتنفيذ العمليات 

وتخطيط الجودة، مراجعة الإدارة 
والاتصال الداخلي، والهيكل 

التنظيمي
ة، خريطة العملي-وثائق العمليات •

مخطط تدفق العمليات، إجراءات 
التوثيق، خطة العمل، وثائق 

السياسات والأهداف
من اجتماعات، سياسات -التواصل•

موثقة والمذكرات والتوجيهات 
والبريد الإلكتروني

الاشتراك في عمليات تقييم •
.المخاطر قبل وبعد وباستمرار
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5.2 Policy

5.2.1 Developing the quality policy

Top management shall establish, implement and 

maintain a quality policy that:

a) is appropriate to the purpose and context of the 

organization and supports its strategic direction;

b) provides a framework for setting quality objectives;

c) includes a commitment to satisfy applicable 

requirements;

d) includes a commitment to continual improvement of 

the quality management system.

5.2.2 Communicating the quality policy

The quality policy shall:

a) be available and be maintained as documented 

information;

b) be communicated, understood and applied within 

the organization;

c) be available to relevant interested parties, as 

appropriate.

السياسة5.2

تطوير سياسة الجودة5.2.1

يجب على الإدارة العليا إنشاء وتنفيذ 
:والحفاظ على سياسة الجودة كما يلي

أن تكون مناسبة لغرض وسياق المنظمة( أ
.وتدعم الاتجاه الاستراتيجي

توفر إطارا لتحديد أهداف الجودة؛( ب
تشمل التزاما لتلبية متطلبات؛( ج
ظام تشمل التزاما بالتحسين المستمر لن( د

.إدارة الجودة

نشر سياسة الجودة5.2.2
:سياسة الجودة يجب ان 

تكون متاحة وموثقة كجزء من المعلومات ( أ
.الموثقة

تم ارسالها ، وفهمها وتطبيقها داخل ( ب
المنظمة؛

ة، تكون متاحة للأطراف المعنية ذات الصل( ج
.حسب الحاجة 79
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5.3 Organizational roles, responsibilities and 

authorities

Top management shall ensure that the responsibilities 

and authorities for relevant roles are assigned, 

communicated and understood within the organization.

Top management shall assign the responsibility and 

authority for:

a) ensuring that the quality management system 

conforms to the requirements of this International 

Standard;

b) ensuring that the processes are delivering their 

intended outputs;

c) reporting on the performance of the quality 

management system and on opportunities for 

improvement (see 10.1), in particular to top 

management;

d) ensuring the promotion of customer focus throughout 

the organization;

e) ensuring that the integrity of the quality management 

system is maintained when changes to the quality 

management system are planned and implemented.

تنظيم الأدوار والمسؤوليات 5.3
والصلاحيات

يجب على الإدارة العليا أن تضمن ان 
وار المسؤوليات والصلاحيات للقيام بالأد

مها ذات الصلة قد تم تعيينها، وصولها وفه
.داخل المنظمة

ة يجب على الإدارة العليا اسناد المسؤولي
:والصلاحية  ل

التأكد من أن نظام إدارة الجودة يتوافق ( أ
.مع متطلبات هذه المواصفة

التأكد من أن مخرجات العمليات حسب ( ب
.المطلوب

إعداد التقارير عن أداء نظام إدارة الجودة ( ج
، ولا سيما (10.1انظر )وفرص التحسين 

.للإدارة العليا
ضمان تعزيز التركيز على العملاء في( د

.جميع أنحاء المنظمة
ضمان ان نظام ادارة الجودة تم الحفاظ ( هـ

ي عليه وصيانته لاي تغييرات تم عملها ف
.المنظمة
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6.1 Actions to address risks and 

opportunities

6.1.1 When planning for the quality 

management system, the organization shall 

consider the issues referred to in 4.1 and the 

requirements referred to in 4.2 and determine 

the risks and opportunities that  need to be 

addressed to:

a) give assurance that the quality 

management system can achieve its intended 

result(s);

b) enhance desirable effects;

c) prevent, or reduce, undesired effects;

d) achieve improvement.

إجراءات التعامل مع الأخطار 6.1
والفرص

عند التخطيط لنظام إدارة 6.1.1
الجودة، يجب على المنظمة الاخذ 
ها في الاعتبار المتطلبات المشار إلي

والشروط المشار إليها في 4.1في 
التيوتحديد المخاطر والفرص4.2

:تحتاج إلى معالجة ل

إعطاء تأكيد بأن نظام إدارة الجودة ( أ
يمكن أن يحقق النتيجة المقصودة

,  منه
تعزيز التأثير المرغوب؛( ب
منع أو تقليل، الآثار غير المرغوب( ج

.فيها
.تحقيق التحسين المستمر( د
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6.1.2 The organization shall plan:

a) actions to address these risks 

and opportunities;

b) how to:

1) integrate and implement the 

actions into its quality management 

system processes (see 4.4);

2) evaluate the effectiveness of 

these actions.

Actions taken to address risks and 

opportunities shall be proportionate 

to the potential impact on the 

conformity of products and services.

يجب على المنظمة 6.1.2
:وضع خطة ل

إجراءات للتصدي لهذه ( أ
المخاطر والفرص؛

:كيفية( ب
دمج وتنفيذ الإجراءات في ( 1

انظر )عمليات نظام إدارة الجودة 
؛(4.4

.تقييم فعالية هذه الإجراءات( 2

يجب أن تكون الإجراءات المتخذة 
لمعالجة المخاطر والفرص 

متناسبة مع التأثير المحتمل
على مطابقة المنتجات 

والخدمات
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6.2 Quality objectives and planning to achieve 

them

6.2.1 The organization shall establish quality 

objectives at relevant functions, levels and 

processes needed for the quality management  

system.

The quality objectives shall:

a) be consistent with the quality policy;

b) be measurable;

c) take into account applicable requirements;

d) be relevant to conformity of products and 

services and to enhancement of customer 

satisfaction;

e) be monitored;

f) be communicated;

g) be updated as appropriate.

The organization shall maintain documented 

information on the quality objectives.

هاأهداف الجودة والتخطيط لتحقيق6.2
يجب على المنظمة تحديد أهداف 6.2.1

ات الجودة في الوظائف والمستويات والعملي
ذات الصلة اللازمة لنظام ادارة الجودة

:أهداف الجودة يجب
.أن تكون متسقة مع سياسة الجودة( أ

.أن تكون قابلة للقياس( ب
مراعاة المتطلبات السارية؛( ج
أن تكون ذات صلة مطابقة للمنتجات ( د

.والخدمات وتعزيز رضا العملاء
.أن تكون مراقبة( ه
.أن تنشر( و
.يتم تحديثها حسب الاقتضاء( ز

ن تحتفظ المنظمة بمعلومات موثقة ع
.أهداف الجودة
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1

2

3

4

pecific

easurable chievable

elevant

imetable 

أهداف الجودة 
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Clarify criteria for setting quality objectives.

• Set quality objectives in all relevant areas.

• Communicate your quality objectives.

• Document your quality objectives.

• Monitor your quality objectives.

• Update your quality objectives.

.توضيح معايير تحديد أهداف الجودة
.وضع أهداف الجودة في جميع المجالات ذات الصلة• 
.تواصل أهداف الجودة الخاصة بك• 
.توثيق أهداف الجودة الخاصة بك• 
.مراقبة أهداف الجودة الخاصة بك• 
.تحديث أهداف الجودة الخاصة بك• 

86

Clause 6 – Planning                            -تخطيطال البند 6

http://www.praxiom.com/iso-definition.htm


TREY
r e s e a r c h

6.2.2 When planning how to achieve 

its quality objectives, the organization 

shall determine:

a) what will be done;

b) what resources will be required;

c) who will be responsible;

d) when it will be completed;

e) how the results will be evaluated.

• Establish plans to achieve quality 

objectives.

• Plan how you're going to evaluate 

your results.

داف عند التخطيط لكيفية تحقيق أه6.2.2
:الجودة، فإن على المنظمة تحديد ما يلي

.ما سيتم القيام به( أ
التي تكون مطلوبة؛المواردما هي ( ب
.من المسؤل( ج
.متى سيتم الانتهاء منه( د
.كيف سيتم تقييم النتائج( ه

لتحقيق أهداف (برامج)خطط وضع •
.الجودة

.جتخطيط كيف سيتم تقييم النتائ•
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الأهداف العامة للجودة

.  انخفاض في معدلات المعيب، معدلات التالف  وإعادة التصنيع-المنتج 
نسبة مئوية-التحسن في التسليم في الوقت المحدد 

حد من تركز الأهداف عموما على تحسين إنتاجية العملية من خلال القضاء أو ال: العمليات
تخدام  عملية المدخلات والمخرجات، نشاط التحويل والاس-التفاوت والفاقد في أي عملية 

.الأمثل للموارد

ي التحسن في نسبة رضا العملاء، ٪ التسليم ف. الشكاوى# انخفاض في -العملاء 
الوقت المحدد

.الشكاوى مع كل مورد# ٪ التسليم في الوقت المحدد، -الموردون 

يمكن وضع الأهداف على أساس -( ويشمل المرافق؛ المعدات؛ العمالة؛ الخ)-الموارد 
فاءة معدلات الإنتاج؛ ك. التوافر، القدرة، الصيانة؛ كفاءة الموظفين، والتغيب عن العمل

الانتاج ؛ السلامة؛ إلخ

نتائج المراجعة الداخلية؛ نتائج فرص . ردود فعل رضا العملاء-نظام إدارة الجودة 
إلخ. التحسين
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Generic Quality Objectives:

Product - reduction in defect rates, PPM’s (defective parts per million), scrap rates, 

rework; improvement in on time delivery – included a percentage.

Process - objectives generally focus on improving process productivity through the 

elimination or reduction of variation and waste in process - inputs, outputs, conversion 

activity and related use of resources.

Customers - reduction in # of complaints; improvement in customer satisfaction rating; % 

on time delivery

Suppliers - % on time delivery; # of complaints with supplier.

Resources - (includes facility; equipment; labour; etc.) - objectives could be established 

based on availability; capability; maintenance; personnel competency, absenteeism; 

production rates; efficiency; safety; etc.

For the QMS - customer satisfaction feedback; internal audit results; # of and results of 

improvement opportunities; etc.
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6.3 Planning of changes

When the organization determines the 

need for changes to the quality 

management system, the changes

shall be carried out in a planned 

manner (see 4.4).

The organization shall consider:

a) the purpose of the changes and 

their potential consequences;

b) the integrity of the quality 

management system;

c) the availability of resources;

d) the allocation or reallocation of 

responsibilities and authorities.

التخطيط للتغيرات6.3
عندما تقرر المنظمة الحاجة 
ة لإجراء تغييرات في نظام إدار

الجودة، التغييرات
يجب أن تتم بطريقة مخططة

(.4.4انظر )
:يجب الاخذ في الاعتبار

الغرض من التغييرات ( أ
وعواقبها المحتملة؛

سلامة نظام إدارة الجودة؛( ب
توافر الموارد؛( ج
تخصيص أو إعادة توزيع ( و

.المسؤوليات والسلطات
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7.1 Resources

7.1.1 General

The organization shall determine and 

provide the resources needed for the 

establishment, implementation, 

maintenance and continual improvement of 

the quality management system.

The organization shall consider:

a) the capabilities of, and constraints on, 

existing internal resources;

b) what needs to be obtained from external 

providers.

• Determine the resources that your QMS 

needs.

• Provide the resources that your QMS 

needs.

الموارد7.1
عام7.1.1

بتحديد يجب ان تقوم المنظمة 
اء وتوفير الموارد اللازمة لإنش

وتنفيذ وصيانة والتحسين
.المستمر لنظام إدارة الجودة

:يجب الاخذ في الاعتبار
القدرات والقيود على الموارد ( أ

الداخلية القائمة؛
ما يحتاج إلى الحصول عليه من( ب

.جهات خارجية

ة تحديد الموارد التي يحتاجها  نظام إدار•
.الجودة الخاص بك

ة توفير الموارد التي يحتاجها نظام إدار•
.الجودة
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7.1.2 People

The organization shall determine and 

provide the persons necessary for the 

effective implementation of its quality 

management system and for the 

operation and control of its processes.

• Provide the people that your QMS needs 

to be effective.

• Provide the people that you need in 

order to operate processes.

• Provide the people that you need in 

order to control your processes.

الناس( الموارد البشرية)7.1.2

يجب ان تقوم منظمة بتحديد 
وتوفير الأشخاص الضروريين من
أجل التنفيذ الفعال لنظام إدارة 
ى الجودة، للتشغيل والسيطرة عل

.العمليات

اجها  توفر الموارد البشرية  الذي يحت•
.فعالنظام إدارة الجودة ليكون 

حتاج توفير الموارد البشرية التي ت• •

لادارة العملياتإليها المنظمة 
لضبط توفير الموارد البشرية • •

.العمليات
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7.1.3 Infrastructure

The organization shall determine, provide 

and maintain the infrastructure necessary for 

the operation of its processes and to achieve 

conformity of products and services.

NOTE Infrastructure can include:

a) buildings and associated utilities;

b) equipment, including hardware and 

software;

c) transportation resources;

d) information and communication 

technology.

البنية التحتية7.1.3
يجب على  المنظمة تحديد، 

ية وتوفير وصيانة البنية التحت
قيق اللازمة لتشغيل عملياتها وتح
.المطابقة للمنتجات والخدمات

مكن ملاحظة البنية التحتية ي
:أن تشمل

.هاالمباني والمرافق المرتبطة ب( أ
المعدات، بما في ذلك الأجهزة ( ب

.والبرمجيات
موارد النقل؛( ج
تكنولوجيا المعلومات ( د

.والاتصالات
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7.1.4 Environment for the operation of 

processes

The organization shall determine, provide and 

maintain the environment necessary for the 

operation of its processes and to achieve 

conformity of products and services.

NOTE A suitable environment can be a 

combination of human and physical factors, 

such as:

a) social (e.g. non-discriminatory, calm, non-

confrontational );

b) psychological (e.g. stress-reducing, burnout 

prevention, emotionally protective);

c) physical (e.g. temperature, heat, humidity, 

light, airflow, hygiene, noise).

These factors can differ substantially depending 

on the products and services provided.

اتالبيئة لتنفيذ العملي7.1.4

يجب على المنظمة تحديد، وتوفير
غيل والحفاظ على البيئة اللازمة لتش
تجات عملياتها وتحقيق المطابقة للمن

.والخدمات

وجود بيئة مناسبة يمكن: ملاحظة 
ة أن يكون مزيجا من العوامل البشري

:والمادية، مثل
مثل عدم التمييز، )الاجتماعي ( أ

؛(والهدوء، وعدم المواجهة
، على سبيل المثال)النفسية ( ب

الحد من الإجهاد، والوقاية من 
؛(الإرهاق والحماية عاطفيا

مثل درجة الحرارة، )المادي ( ج
الحرارة والرطوبة والضوء، تدفق 

(.الهواء، والنظافة، والضوضاء

ويمكن لهذه العوامل ان تختلف 
ت بشكل كبير اعتمادا على المنتجا

.والخدمات المقدمة
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7.1.5 Monitoring and measuring resources

7.1.5.1 General

The organization shall determine and provide the 

resources needed to ensure valid and reliable 

results when monitoring or measuring is used to 

verify the conformity of products and services to 

requirements.

The organization shall ensure that the resources 

provided:

a) are suitable for the specific type of monitoring 

and measurement activities being undertaken;

b) are maintained to ensure their continuing 

fitness for their purpose.

The organization shall retain appropriate 

documented information as evidence of fitness for 

purpose of the monitoring and measurement 

resources.

المراقبة وموارد القياس7.1.5
عامة7.1.5.1

تحديد وتوفير يجب على المنظمة 
ائج الموارد اللازمة لضمان تحقيق نت
صحيحة وموثوقة عند المراقبة أو

القياس للتحقق من مطابقة 
.المنتجات والخدمات لمتطلبات

يجب على المنظمة ضمان أن الموارد 
:المقدمة

هي مناسبة لنوع أنشطة المراقبة ( أ
.والقياس

يتم صيانتها لضمان كفائتها ( ب
.المتواصلة لهذا الغرض

يجب على المنظمة عمل التوثيق 
المناسب للمعلومات الخاصة بكفاءة 

.وصلاحية اجهزة المراقبة والقياس
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7.1.5.2 Measurement traceability

When measurement traceability is a requirement, or is 

considered by the organization to be an essential part 

of providing confidence in the validity of measurement 

results, measuring equipment shall be:

a) calibrated or verified, or both, at specified intervals, 

or prior to use, against measurement standards 

traceable to international or national measurement 

standards; when no such standards exist, the basis 

used for calibration or verification shall be retained as 

documented information;

b) identified in order to determine their status;

c) safeguarded from adjustments, damage or 

deterioration that would invalidate the calibration 

status and subsequent measurement results.

The organization shall determine if the validity of 

previous measurement results has been adversely 

affected when measuring equipment is found to be 

unfit for its intended purpose, and shall take 

appropriate action as necessary.

تتبع القياس7.1.5.2
عتبر عندما يكون تتبع القياس مطلوبا أو ي

من قبل المنظمة جزءا أساسيا لتوفير
هزة الثقة في صحة نتائج القياس، فان اج

:القياس يجب ان تكون
ما، ، أو كليهمعايرة أويمكن التحقق منها( أ

في فترات زمنية محددة، أو قبل 
استخدامها في القياس اعتمادا على 

وعند وجود أي من. معايير دولية او محلية
ن هذه المعايير، يتم الاحتفاظ بنسخة م

.المعايير المستخدمة كمعلومات موثقة
.تم تحديدها من أجل تحديد وضعهم( ب
ير تحفظ في مكان آمن لحمايتها من تغ( ج

المعايرة أو التلف أو التدهور الذي من 
شأنه أن يبطل حالة معايرتها وبالتالي

.يبطل النتائج اللاحقة

يجب على المنظمة تحديد ما إذا كان 
رت صحة نتائج القياس السابقة قد تأث

سلبا عند معرفة أن معدات القياس غير
ت صالحة للغرض المقصود، وإتخاذ الإجراءا

.المناسبة عند الضرورة
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7.1.6 Organizational knowledge

The organization shall determine the knowledge 

necessary for the operation of its processes and to 

achieve conformity of products and services.  This 

knowledge shall be maintained and be made available to 

the extent necessary.  When addressing changing needs 

and trends, the organization shall consider its current 

knowledge and determine how to acquire or access any 

necessary additional knowledge and required updates.

NOTE 1 Organizational knowledge is knowledge specific 

to the organization; it is gained by experience. It is 

information that is used and shared to achieve the 

organization’s objectives.

NOTE 2 Organizational knowledge can be based on:

a) internal sources (e.g. intellectual property; knowledge 

gained from experience; lessons learned from failures 

and successful projects; capturing and sharing 

undocumented knowledge and experience; the results of 

improvements in processes, products and services);

b) external sources (e.g. standards; academia; 

conferences; gathering knowledge from customers or 

external providers).

المعرفة داخل المنظمة7.1.6
ة تحديد المعرفة اللازميجب على المنظمة 

لتشغيل عملياتها وتحقيق المطابقة
يجب الحفاظ على . للمنتجات والخدمات

عند . هذه المعرفة وإتاحتها بالقدر اللازم
معالجة احتياجات والاتجاهات المتغيرة، 

يجب على المنظمة ان تأخذ المعرفة 
اكتساب الحالية بعين الاعتبار وتحديد كيفية

ة أو الوصول إلى المعرفة الإضافية اللازم
.والتحديثات المطلوبة

المعرفة التنظيمية هي معرفة 1ملاحظة 
ق ويتم إكتسابها عن طري. محددة للمنظمة

ومن المعلومات التي يتم . التجربة
استخدامها ومشاركتها لتحقيق أهداف 

.المنظمة
المعرفة التنظيمية يمكن أن 2ملاحظة 

:تقوم على
؛ مثل الملكية الفكرية)مصادر داخلية ( أ

المعرفة المكتسبة من الخبرة؛ الدروس 
حة؛ المستفادة من الفشل والمشاريع الناج

التقاط وتبادل المعارف والخبرات غير 
ليات الموثقة، ونتائج التحسينات في العم

؛(والمنتجات والخدمات
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• Determine the knowledge that your 

organization needs to have.

• Acquire the knowledge that your 

organization needs to have.

• Make organizational knowledge 

available to the extent necessary.

• Monitor relevant trends and 

changes in knowledge and 

information.

• Maintain the organizational 

knowledge that has been acquired.

يجب تحديد المعارف التي • 

تحتاجها مؤسستك 
ا اكتساب المعرفة التي تحتاجه• 

.المؤسسة
ة جعل المعرفة التنظيمية متاح• 

.بالقدر اللازم
رصد الاتجاهات والتغيرات ذات • 

.الصلة في المعرفة والمعلومات
ية الحفاظ على المعرفة التنظيم• 

.التي تم الحصول عليها
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7.2 Competence

The organization shall:

a) determine the necessary competence of 

person(s) doing work under its control that 

affects the performance and effectiveness of 

the quality management system;

b) ensure that these persons are competent on 

the basis of appropriate education,  training, 

or experience;

c) where applicable, take actions to acquire the 

necessary competence, and evaluate  the 

effectiveness of the actions taken;

d)  retain appropriate documented information 

as evidence of competence.

القدرة/الجدارة/ةيالكفا7.2
:يجب على المنظمة ما يلي

/  اللازمة للشخصيةتحديد الكفا( أ
ن الأشخاص الذين يقومون بأعمال يمك
ان تؤثر على أداء وفعالية نظام إدارة 

الجودة؛
هؤلاء الأشخاص التأكد من أن ( ب

على أساس التعليم مؤهلين 
المناسب والتدريب، أو الخبرة؛

اتخاذ الإجراءات عند الحاجة، يجب ( ج
ة اللازمة، اياللازمة لاكتساب الكف

؛وتقييم فعالية الإجراءات المتخذة
الاحتفاظ بالمعلومات المناسبة ( د

.ةيوثوثيقها كدليل على الكفا
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7.3 Awareness

The organization shall ensure that 

persons doing work under the 

organization’s control are aware of:

a) the quality policy;

b) relevant quality objectives;

c) their contribution to the effectiveness 

of the quality management system, 

including the benefits of improved 

performance;

d) the implications of not conforming 

with the quality management system 

requirements.

التوعية7.3
يجب على المنظمة ان 
يها تتأكد من أن العاملين لد

:لديهم الوعي ب
.سياسة الجودة( أ

أهداف الجودة ذات ( ب
الصلة؛

مساهمتهم في فعالية( ج
نظام إدارة الجودة، بما في 

؛ذلك فوائد تحسين الأداء
الآثار المترتبة على ( د

عدم المطابقة مع 
متطلبات نظام إدارة 

.الجودة
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7.4 Communication

The organization shall determine the internal 

and external communications relevant to the 

quality management system, including:

a) on what it will communicate;

b) when to communicate;

c) with whom to communicate;

d) how to communicate;

e) who communicates.

• Support your QMS by managing QMS communications.

• Figure out how internal communications will be handled.

• Figure out how external communications will be handled.

الاتصال7.4
يجب على المنظمة تحديد الاتصالات 

ارة الداخلية والخارجية ذات الصلة بنظام إد
:الجودة، بما في ذلك

.مواضيع التواصل( أ
.مواعيد التواصل(ب
.قناة التواصل( ج
.كيفية التواصل( د
.من المسئول عن التواصل( ه
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7.5 Documented information

7.5.1 General

The organization’s quality management system 

shall include:

a) documented information required by this 

International Standard;

b) documented information determined by the 

organization as being necessary for the 

effectiveness of the quality management system.

NOTE The extent of documented information for 

a quality management system can differ from 

one organization to another due to:

— the size of organization and its type of 

activities, processes, products and  

services;

— the complexity of processes and their 

interactions;

— the competence of persons.

المعلومات الموثقة7.5
عام7.5.1

يجب أن يتضمن نظام إدارة الجودة 
:للمنظمة

ا توثيق المعلومات المطلوبة بموجب هذ( أ
.المواصفة الدولية

مة توثيق المعلومات التي تحددها المنظ( ب
.أنها ضرورية لفعالية نظام إدارة الجودة

ملاحظة مدى المعلومات الموثقة لنظام 
إدارة الجودة يمكن أن تختلف من منظمة 

:إلى أخرى للأسباب التالية
حجم المؤسسة ونوعها من الأنشطة -

والعمليات والمنتجات والخدمات؛
.تعقيد العمليات وتفاعلاتها-
.كفاءة الأشخاص-
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• Figure out how extensive documented QMS information should be.

• Consider your activities when you establish documents and records.

• Consider your personnel when you establish documents and records.

• Consider your processes when you establish documents and records.

• Consider your products when you establish documents and records.

• Consider your services when you establish documents and records.

• Consider your size when you establish documents and records.

• Select all the documents and records that your QMS needs.

• Select all the internal documents and records that your QMS needs.

• Select all the external documents and records that your QMS needs.
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7.5.2 Creating and updating

When creating and updating documented 

information, the organization shall ensure 

appropriate:

a) identification and description (e.g. a 

title, date, author, or reference number);

b) format (e.g. language, software 

version, graphics) and media (e.g. paper, 

electronic);

c) review and approval for suitability and 

adequacy.

إنشاء وتحديث7.5.2
ة، عند إنشاء وتحديث المعلومات الموثق

:يجب على المنظمة أن تضمن 
مثل العنوان أو )التحديد والوصف ( أ

؛(التاريخ أو الكاتب أو رقم المرجع

مثل اللغة، وإصدار )شكل النموذج ( ب
وسائل الإعلام( البرنامج، والرسومات

؛(مثل الورق والإلكترونية)

المراجعة والموافقة على الملاءمة ( ج
.والكفاية
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7.5.3 Control of documented information

7.5.3.1 Documented information required by the quality 

management system and by this International Standard 

shall be controlled to ensure:

a) it is available and suitable for use, where and when it 

is needed;

b) it is adequately protected (e.g. from loss of 

confidentiality, improper use, or loss of integrity).

7.5.3.2 For the control of documented information, the 

organization shall address the following activities, as 

applicable:

a) distribution, access, retrieval and use;

b) storage and preservation, including preservation of 

legibility;

c) control of changes (e.g. version control);

d) retention and disposition.

Documented information of external origin determined by 

the organization to be necessary for the planning and 

operation of the quality management system shall be 

identified as appropriate, and be controlled. Documented 

information retained as evidence of conformity shall be 

protected from unintended alterations.

:ضبط المعلومات الموثقة7.5.3

ها المعلومات الموثقة التي يتطلب7.5.3.1
نظام إدارة الجودة وهذا المواصفة الدولية 

:يجب ضبطها لضمان ما يلي
ان متوفرة ومناسبة للاستخدام، في المك( أ

.ووقت الحاجة إليها
على)يتم توفير الحماية الكافية لها ( ب

ام غير سبيل المثال فقدان السرية، الاستخد
(.السليم، أو فقدان النزاهة

من أجل السيطرة على معلومات 7.5.3.2
موثقة، يجب على المنظمة عمل الأنشطة 

:التالية، عند الحاجة
طريقة توزيع الوثائق والوصول إليها ( أ

واسترجاعها واستخدامها؛
التخزين والحفاظ عليها، بما في ذلك ( ب

.الحفاظ على وضوحها
مثل التحكم في )مراقبة التغيرات ( ج

؛(الإصدار
.الاحتفاظ بها والتخلص منها( د

معلومات موثقة ذات المنشأ الخارجي التي
تحددها المنظمة لتكون ضرورية لتخطيط
وتشغيل نظام إدارة الجودة يجب تعريفها

المعلومات الموثقة التي تمثل. وضبطها
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• Select the QMS documents and records that you need.

• Select all the documentation that you need in order to protect the   

confidentiality, integrity, and use of information.

• Select all of the documentation that is required by ISO 9001.

• Control the QMS documents and records that you need.

• Control all the internal documentation that your QMS needs.

• Control all the external documentation that your QMS needs.

.حدد وثائق نظام إدارة الجودة والسجلات التي تحتاج إليها• 
حدد جميع الوثائق التي تحتاجها من أجل حماية السرية والسلامة، • 

.واستخدام المعلومات
.ISO 9001حدد كافة الوثائق المطلوبة من قبل • 

.السيطرة على وثائق نظام إدارة الجودة والسجلات التي تحتاج إليها •
.بكمراقبة جميع الوثائق الداخلية التي يحتاج نظام إدارة الجودة الخاص• 
اص التحكم في جميع وثائق الخارجية التي يحتاجها نظام إدارة الجودة الخ• 

.بك
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• Control how QMS documents and records are controlled.

• Control how QMS documents and records are created.

• Control how QMS documents and records are identified.

• Control how QMS documents and records are distributed.

• Control how QMS documents and records are accessed.

• Control how QMS documents and records are retrieved.

• Control how QMS documents and records are stored.

• Control how QMS documents and records are used.

• Control how QMS documents and records are changed.

• Control how QMS documents and records are protected.

• Control how QMS documents and records are preserved.
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8.1 Operational planning and control

The organization shall plan, implement and control 

the processes (see 4.4) needed to meet the 

requirements for the provision of products and 

services, and to implement the actions determined in 

Clause 6, by:

a) determining the requirements for the products and 

services;

b) establishing criteria for:

1) the processes;

2) the acceptance of products and services;

c) determining the resources needed to achieve 

conformity to the product and service requirements;

d) implementing control of the processes in 

accordance with the criteria;

e) determining and keeping documented information 

to the extent necessary:

1) to have confidence that the processes have been 

carried out as planned;

2) to demonstrate the conformity of products and 

services to their requirements.

تخطيط وضبط التشغيل8.1
يجب على المنظمة تخطيط وتنفيذ 

اللازمة ( 4.4انظر )ومراقبة العمليات 
ات لتلبية الاحتياجات لتوفير المنتج

والخدمات، وتنفيذ الإجراءات المحددة 
:، من خلال6في الفقرة 

تحديد المتطلبات للمنتجات ( أ
والخدمات؛

: وضع معايير ل( ب
قبول المنتجات ( 2العمليات؛ ( 1

والخدمات؛
تحديد الموارد اللازمة لتحقيق ( ج

التوافق مع متطلبات المنتجات 
.والخدمات

فقا تنفيذ السيطرة على العمليات و( د
.للمعايير

در تحديد وحفظ معلومات موثقة بالق( ه
:اللازم

لاعطاء ثقة أن العمليات نفذت كما( 1
دليل على مطابقة ( 2. هو مخطط لها
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8.2 Requirements for products and services

8.2.1 Customer communication

Communication with customers shall include:

a) providing information relating to products and services;

b) handling enquiries, contracts or orders, including 

changes;

c) obtaining customer feedback relating to products and 

services, including customer complaints;

d) handling or controlling customer property;

e) establishing specific requirements for contingency 

actions, when relevant.

8.2.2 Determining the requirements related to 

products and services

When determining the requirements for the products and 

services to be offered to customers, the organization shall 

ensure that:

a) the requirements for the products and services are 

defined, including:

1) any applicable statutory and regulatory requirements;

2) those considered necessary by the organization;

b) the organization can meet the claims for the products 

and services it offers.

تحديد متطلبات المنتجات 8.2
والخدمات

الاتصال بالعملاء8.2.1
:ويشمل التواصل مع العملاء

توفير المعلومات المتعلقة بالمنتجات( أ
والخدمات؛

العقود بما في ذلك , استلام الطلبات( ب
.التغيرات

ة الحصول على ملاحظات العملاء المتعلق( ج
بالمنتجات والخدمات، بما في ذلك شكاوى

.العملاء
التعامل مع أو السيطرة على ممتلكات ( د

.العملاء
وضع متطلبات محددة لإجراءات الطوارئ، ( هـ

.عند الحاجة

تجات تحديد المتطلبات المتعلقة بالمن8.2.2
والخدمات

ت عند تحديد المتطلبات للمنتجات والخدما
التي سيتم تقديمها للعملاء، يجب على

:المنظمة تأكيد ما يلي
بما تحديد المتطلبات للمنتجات والخدمات،( أ
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The organisation is required to put in place a process to ensure that 

requirements for the products and services it intends to offer to customers 

have been defined. This includes the capture of any applicable statutory 

and regulatory requirements. Once this has been done, the organisation 

must then ensure that it has the ability to meet the defined requirements.

مطلوب من المنظمة وضع عملية لضمان ان متطلبات 
المنتجات والخدمات التي تعتزم تقديمها للعملاء قد تم

وهذا يشمل الحصول على أي متطلبات قانونية. تعريفها
مة وتنظيمية معمول بها، وعند اكتمال ذلك  يجب على المنظ

التأكد من أن لديها القدرة على تلبية تلك المتطلبات 
. المحددة
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8.2.3 Review of requirements related to products and 

services

8.2.3.1 The organization shall ensure that it has the ability to 

meet the requirements for products and services to be 

offered to customers. The organization shall conduct a 

review before committing to supply products and services to 

a customer, to include:

a) requirements specified by the customer, including the 

requirements for delivery and post-delivery activities;

b) requirements not stated by the customer, but necessary 

for the specified or intended use, when known;

c) requirements specified by the organization;

d) statutory and regulatory requirements applicable to the 

products and services;

e) contract or order requirements differing from those 

previously expressed.

The organization shall ensure that contract or order 

requirements differing from those previously defined are 

resolved.

8.2.3.2 The organization shall retain documented information, 

as applicable:

a) on the results of the review;

b) on any new requirements for the products and services.

مراجعة  المتطلبات المتعلقة 8.2.3
بالمنتجات والخدمات

يجب على المنظمة ضمان أن لديها 8.2.3.1
ات القدرة على تلبية متطلبات المنتجات والخدم

عة ويجب إجراء مراج. التي سيتم تقديمها للعملاء
قبل الالتزام بتوريد المنتجات والخدمات إلى 

:العملاء المنظمة، والتي تشمل ما يلي
المتطلبات المحددة من قبل العميل، بما في( أ

ذلك متطلبات التسليم ومابعد التسليم؛
متطلبات لم تذكر من قبل العميل، ولكنها( ب

المحدد أو المقصود، عندما ضرورية للاستخدام 
.تعرف

.من قبل المنظمةالمتطلبات المحددة ( ج
قة على المطبالمتطلبات القانونية والتنظيمية ( د

المنتجات والخدمات؛
ق أو اي متطلبات تختلف عن تلك المتفالعقد (ه

.عليها سابقا

يجب على المنظمة التأكد من أن العقد او الطلب
ه المختلف عن المتفق عليه قد تم التعامل مع

.بشكل كامل

يجب على المنظمة حفظ معلومات 8.2.3.2
:موثقة، تشتمل على
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8.2.4 Changes to requirements for products 

and services

The organization shall ensure that relevant 

documented information is amended, and that 

relevant persons are made aware of the changed 

requirements, when the requirements for 

products and services are changed.

If the customer does not provide a documented statement 

of their requirements then the organisation must confirm 

the customer’s requirements with the customer prior to the 

order/ contract being accepted. 

Where product or service requirements have been 

changed, the organisation must ensure that any relevant 

documents are amended and that relevant personnel are 

made aware of the changed requirements.

التغييرات في متطلبات 8.2.4
المنتجات والخدمات

 يجب على المنظمة التأكد من
ها ان المعلومات التي تم تعديل

موثقة 
وان الاشخاص المعنيين قد تم

ابلاغهم في حالة وجود اي 
تغييرات في المتطلبات وذلك

في حال حدوث اي تغيير في 
.الخدمة/ متطلبات المنتج

انبيلايملكالعميلكانإذا
فإنهباحتياجاته،موثق
كيدالتأالمنظمةعلىيتعين
لقبالعميلمتطلباتعلى
.دالعقتوقيع/الطلبقبول

اتمتطلبتغييرتمحالفي
يجبالخدمة،أوالمنتج

أنتضمنأنالمنظمةعلى
قدصلةذاتمستنداتأي
الموظفينوانتعديلهاتم

بينةعلىالمعنيين
.المتغيرةبالمتطلبات
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8.3 Design and development of products 

and services

8.3.1 General

The organization shall establish, implement 

and maintain a design and development 

process that is appropriate to ensure the 

subsequent provision of products and 

services.

In those instances where the organisation has not 

established detailed requirements for products or 

services, or where these have not been defined by 

the customer or other interested parties to the 

extent that they are adequate to allow production or 

service provision to take place, the organisation 

must implement and maintain a design and 

development process.

تصميم وتطوير المنتجات 8.3
والخدمات

عام8.3.1
ذ يجب على المنظمة انشاء وتنفي
والحفاظ على عملية التصميم 
والتطوير بما يتناسب مع ضمان

.توفير المنتجات والخدمات

في الحالات التي لم تنشئ فيها
المنظمة المتطلبات التفصيلية

للمنتجات أو الخدمات، أو لم يحددها 
العميل أو الأطراف المعنية الأخرى 

إلى الحد الذي كانت فيه كافية 
، للسماح للإنتاج أو توفير الخدمات

هنا يجب على المنظمة تنفيذ 
والحفاظ على عملية التصميم 

.والتطوير
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Generic Design Process عملية تصميم عامة

Phase 0  
Planning

التخطيط

Phase 1  
Concept 

Development

تطوير الفكرة 

Phase 2 
System 
Level-
design

تصميم 
اولي

Phase 3 
Detail 

Design

تصميم 
تفصيلي

Phase 4 Testing 
and Refinement

الاختبار النهائي

Phase 5  
Production 

الانتاج
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Phase 0  
Planning

Phase 1  
Concept 

Development

Phase 2 
System Level-

design

Phase 3 Detail 
Design

Phase 4 
Testing and 
Refinement

Phase 5  
Production 
Ramp-up

• Marketing „ - Describe market opportunity 

• Design „ - Consider existing product platform (if any) „

Consider new technologies 

• Manufacturing - Identify production and/or corporate constraints 

• Other „ - Allocate project resources

Remember that already at this stage you would need to conduct a risk 

analysis.

تذكر انه في هذه المرحلة سوف تحتاج إلى إجراء 
.تحليل المخاطر
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Phase 0  
Planning

Phase 1  
Concept 

Development

Phase 2 
System Level-

design

Phase 3 Detail 
Design

Phase 4 
Testing and 
Refinement

Phase 5  
Production 
Ramp-up

• Market opportunity - Marketing „Identify customer needs „

- Research competitive landscape 

• Design Develop  - Determine feasibility of design concepts „

- Build and test prototypes 

• Manufacturing - „ Estimate manufacturing costs 

• Other -„ Investigate IP issues
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Phase 0  
Planning

Phase 1  
Concept 

Development

Phase 2 
System Level-

design

Phase 3 Detail 
Design

Phase 4 
Testing and 
Refinement

Phase 5  
Production 
Ramp-up

• Proof-of-concept - complete product architecture 

• Marketing „ - Develop extended product family „

- Develop marketing plan 

• Design „ - Describe all subsystems and components

• Develop software and firmware „

• Create prototypes of each subsystem „

• Select geometric layout and create industrial design „

• Choose all parts and tolerances 

• Manufacturing „

• Identify suppliers „

• Create assembly scheme „

• Define assembly process and obtain tooling 

• Control documentation
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Phase 0  
Planning

Phase 1  
Concept 

Development

Phase 2 
System Level-

design

Phase 3 Detail 
Design

Phase 4 
Testing and 
Refinement

Phase 5  
Production 
Ramp-up

• Control documentation prototypes 

• Marketing -„ Develop plans for field 

testing 

• Design „ - Create alpha and beta 

prototypes „

• Performance and reliability testing -„ Refine design 

• Manufacturing „ - Refine assembly and 

fabrication „

• Create quality assurance strategy
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Phase 0  
Planning

Phase 1  
Concept 

Development

Phase 2 
System Level-

design

Phase 3 Detail 
Design

Phase 4 
Testing and 
Refinement

Phase 5  
Production 
Ramp-up

• Prototypes products 

• Marketing - Get first-run products to “preferred 

customers”

• Design -„ Evaluate first-run output „

• Manufacturing „ - Start production „

121

Clause 8 – Operation   -تشغيلال البند 8



TREY
r e s e a r c h

8.3.2 Design and development planning
In determining the stages and controls for design and 
development, the organization shall consider:
a) the nature, duration and complexity of the design and 
development activities;
b) the required process stages, including applicable 
design and development reviews;
c) the required design and development verification and 
validation activities;
d) the responsibilities and authorities involved in the 
design and development process;
e) the internal and external resource needs for the design 
and development of products and services;
f) the need to control interfaces between persons involved 
in the design and development process;
g) the need for involvement of customers and users in the 
design and development process;
h) the requirements for subsequent provision of products 
and services;
i) the level of control expected for the design and 
development process by customers and other relevant 
interested parties;
j) the documented information needed to demonstrate that 
design and development requirements have been met.

تخطيط التصميم والتطوير8.3.2
وير، عند تحديد مراحل وضوابط التصميم والتط

:يجب على المنظمة اعتبار ما يلي
طبيعة ومدة وتعقيد أنشطة التصميم ( أ

والتطوير؛
مراحل العملية المطلوبة، بما في ذلك ( ب

ق انظمة التحق( مراجعة التصميم والتطوير ج
.والتثبت المطلوبة

المسؤوليات والصلاحيات الداخلة في ( د
عملية التصميم والتطوير؛

الاحتياجات من الموارد الداخلية ( هـ
والخارجية لتصميم وتطوير المنتجات 

والخدمات؛
الحاجة إلى السيطرة على عمليات ( و

التواصل بين الأشخاص المشاركين في 
عملية التصميم والتطوير؛

الحاجة إلى إشراك العملاء والمستخدمين( ز
في عملية التصميم والتطوير؛

متطلبات  لاحقة لتصميم المنتجات ( ح
والخدمات؛

مستوى السيطرة المتوقع لعملية ( ط
راف التصميم والتطوير من قبل العملاء والأط

المعنية الأخرى ذات الصلة؛
استيفاءالمعلومات الموثقة المطلوبة( ي
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8.3.3 Design and development inputs

The organization shall determine the requirements 

essential for the specific types of products and 

services to be designed and developed. The 

organization shall consider:

a) functional and performance requirements;

b) information derived from previous similar design 

and development activities;

c) statutory and regulatory requirements;

d) standards or codes of practice that the 

organization has committed to implement;

e) potential consequences of failure due to the 

nature of the products and services.

Inputs shall be adequate for design and 

development purposes, complete and 

unambiguous. Conflicting design and development 

inputs shall be resolved. The organization shall 

retain documented information on design and 

development inputs.

مدخلات التصميم والتطوير 8.3.3
ات يجب على المنظمة تحديد المتطلب
ات الأساسية لأنواع معينة من المنتج

والخدمات التي سيتم تصميمها 
:ويجب الاخذ بالاعتبار, وتطويرها

المتطلبات الوظيفية والأداء؛( أ
المعلومات المستمدة من ( ب

ر الأنشطة السابقة لتصميم وتطوي
مماثل؛

مية؛المتطلبات القانونية والتنظي( ج
معايير أو قواعد الممارسة التي ( د

التزمت المنظمة بها
العواقب المحتملة للفشل نظرا ( ه

.لطبيعة المنتجات والخدمات

يجب ان تكون المدخلات كافية 
كاملة ,لأغراض التصميم والتطوير

حل يجب أن يتم. وواضحة لا لبس فيها
. راي تداخلات في التصميم والتطوي

يجب ان تحتفظ المنظمة بمعلومات
.رموثقة لمدخلات التصميم والتطوي
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8.3.4 Design and development controls

The organization shall apply controls to the design 

and development process to ensure that:

a) the results to be achieved are defined;

b) reviews are conducted to evaluate the ability of 

the results of design and development to meet 

requirements;

c) verification activities are conducted to ensure 

that the design and development outputs meet the 

input requirements;

d) validation activities are conducted to ensure that 

the resulting products and services meet the 

requirements for the specified application or 

intended use;

e) any necessary actions are taken on problems 

determined during the reviews, or verification and 

validation activities;

f) documented information of these activities is 

retained.

ضبط التصميم والتطوير8.3.4
يجب على المنظمة تطبيق ضوابط

ان ما لعملية التصميم والتطوير لضم
:يلي

.يهاتحديد النتائج المراد الوصول ال( أ
يتم إجراء مراجعة لتقييم قدرة( ب

لبية نتائج التصميم والتطوير على ت
المتطلبات؛

لتأكد يتم القيام بأنشطة التحقق ل( ج
من أن مخرجات التصميم والتطوير 

تلبي متطلبات المدخلات؛
لتأكد يتم القيام بأنشطة التحقق ل( د

من أن ينتج عن ذلك من منتجات 
وخدمات تلبي متطلبات التطبيق

.المحدد أو الاستخدام المقصود
في حالة حدوث مشاكل خلال ( ه

المراجعات وعمليات التحقق يتم 
.  اتخاذ الاجراءات الضرورية

قة يتم الاحتفاظ بالمعلومات الموث( و
.لهذه الأنشطة

124

Clause 8 – Operation   -تشغيلال البند 8



TREY
r e s e a r c h

8.3.5 Design and development outputs

The organization shall ensure that design 

and development outputs:

a) meet the input requirements;

b) are adequate for the subsequent 

processes for the provision of products and 

services;

c) include or reference monitoring and 

measuring requirements, as appropriate, 

and acceptance criteria;

d) specify the characteristics of the 

products and services that are essential for 

their intended purpose and their safe and 

proper provision.

The organization shall retain documented 

information on design and development 

outputs.

ر مخرجات التصميم والتطوي8.3.5

يجب على المنظمة تأكيد أن مخرجات 
:التصميم والتطوير

تلبي متطلبات المدخلات؛( أ
كافية لعمليات لاحقة لتوفير ( ب

المنتجات والخدمات؛
تشتمل على متطلبات المراقبة ( ج

.والقياس، ومعايير القبول
تحديد خصائص المنتجات والخدمات( د

التي لا غنى عنها للغرض المقصود، 
.وتوفيرها الآمن والسليم

ت يجب على المنظمة الاحتفاظ بمعلوما
.رموثقة عن مخرجات التصميم والتطوي
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The organisation must ensure that 

the outputs from design and 

development meet the input 

requirements for design and 

development, and are suitable for 

use in subsequent processes. 

Finally, the organisation must 

ensure that the products that are to 

be produced or the services that 

are to be delivered are fit for their 

intended purpose and are safe to 

use.

من يتعين على المنظمة أن تض
ان المخرجات من التصميم 

والتطوير تلبي متطلبات 
مدخلات التصميم والتطوير، 

ومناسبة للاستخدام في 
.العمليات اللاحقة

وأخيرا، يتعين على المنظمة
أن تؤكد من أن المنتجات التي
يتم إنتاجها أو الخدمات التي 

رض سيتم تسليمها صالحة للغ
الذي أنشأت من أجله وآمنة 

.للاستخدام
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8.3.6 Design and development changes

The organization shall identify, review and 

control changes made during, or 

subsequent to, the design and 

development of products and services, to 

the extent necessary to ensure that there 

is no adverse impact on conformity to 

requirements.

The organization shall retain documented 

information on:

a) design and development changes;

b) the results of reviews;

c) the authorization of the changes;

d) the actions taken to prevent adverse 

impact

تغييرات التصميم 8.3.6
وتطوير 

يجب على المنظمة ان تقوم 
رات بتحديد ومراجعة ومراقبة التغيي
التي تم إجراؤها أثناء، أو بعد، 

تصميم وتطوير المنتجات 
والخدمات، بالقدر اللازم لضمان 

عدم وجود أي تأثير سلبي 
.للامتثال للمتطلبات

قة وتحتفظ المنظمة بمعلومات موث
:عن

.تغييرات التصميم والتطوير( أ
نتائج المراجعات؛( ب
.اعتماد التغييرات( ج
ر الإجراءات المتخذة لمنع التأثي( د
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8.4 Control of externally provided processes, products 

and services

8.4.1 General

The organization shall ensure that externally provided 

processes, products and services conform to requirements.

The organization shall determine the controls to be applied 

to externally provided processes, products and services 

when:

a) products and services from external providers are 

intended for incorporation into the organization’s own 

products and services;

b) products and services are provided directly to the 

customer(s) by external providers on behalf of the 

organization;

c) a process, or part of a process, is provided by an external 

provider as a result of a decision by the organization.

The organization shall determine and apply criteria for the 

evaluation, selection, monitoring of performance, and re-

evaluation of external providers, based on their ability to 

provide processes or products and services in accordance 

with requirements. The organization shall retain 

documented information of these activities and any 

necessary actions arising from the evaluations.

ضبط المنتجات والخدمات المقدمة من8.4
جهات خارجية

عام8.4.1
و يجب على المنظمة تأكيد ان العمليات ا

المنتجات او الخدمات المقدمة من الخارج 
.تتطابق مع المتطلبات

ي يجب على المنظمة ان تحدد الضوابط الت
ستطبق على العمليات والمنتجات 

:والخدمات خارجيا في الحالات التالية
ان المنتجات والخدمات من جهات ( أ

خارجية سيتم ادخالها في  المنتجات 
.والخدمات الخاصة بالمنظمة

رة يتم توفير المنتجات والخدمات مباش( ب
العملاء من جهات خارجية / إلى العميل 

بالنيابة عن المنظمة؛
رها عملية، أو جزء من العملية، يتم توفي( ج

من قبل مزود خارجي نتيجة لقرار 
.المنظمة

ير يجب على المنظمة تحديد وتطبيق معاي
ييم تقييم واختيار ومراقبة الأداء، وإعادة تق
ها الموردين الخارجيين، استنادا إلى قدرت

على توفير العمليات أو المنتجات 
ويجب ان . والخدمات وفقا للمتطلبات
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8.4.2 Type and extent of control

The organization shall ensure that externally provided 

processes, products and services do not adversely affect 

the organization’s ability to consistently deliver 

conforming products and services to its customers.

The organization shall:

a) ensure that externally provided processes remain 

within the control of its quality management system;

b) define both the controls that it intends to apply to an 

external provider and those it intends to apply

to the resulting output;

c) take into consideration:

1) the potential impact of the externally 

provided processes, products and services on the 

organization’s ability to consistently meet customer and 

applicable statutory and regulatory 

requirements;

2) the effectiveness of the controls applied by 

the external provider;

d) determine the verification, or other activities, 

necessary to ensure that the externally provided 

processes, products and services meet requirements.

نوع ومدى الضبط8.4.2

يجب على المنظمة ان تضمن ان 
العمليات والمنتجات والخدمات لا تؤثر

سلبا على قدرة المنظمة باستمرار 
.مطابقة المنتجات والخدمات لعملائها

:يجب على المنظمة
دمة ضمان بقاء العمليات الخارجية المق( أ

ضمن سيطرة نظام إدارة الجودة الخاص 
.بها
تعريف كل الضوابط التي تنوي ( ب

تي تطبيقها على المزود الخارجي وتلك ال
تنوي تطبيقها على الناتج لديك؛

:أن تأخذ في الاعتبار( ج
ليات الأثر المحتمل للتزود خارجيا بالعم( 1

والمنتجات والخدمات على قدرة المنظمة
ء على الوفاء باستمرار متطلبات العملا

القانونية والتنظيمية السارية؛
فعالية الضوابط المطبقة من قبل( 2

المزود الخارجي؛
تحديد انشطة التحقق، أو غيرها من ( د

الأنشطة الضرورية لضمان أن مزود 
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8.4.3 Information for external providers

The organization shall ensure the adequacy of 

requirements prior to their communication to the

external provider.

The organization shall communicate to external 

providers its requirements for:

a) the processes, products and services to be 

provided;

b) the approval of:

1) products and services;

2) methods, processes and equipment;

3) the release of products and services;

c) competence, including any required qualification of 

persons;

d) the external providers’ interactions with the 

organization;

e) control and monitoring of the external providers’ 

performance to be applied by the organization;

f) verification or validation activities that the 

organization, or its customer, intends to perform at 

the external providers’ premises.

معلومات عن جهات خارجية8.4.3

يجب على المنظمة التأكد من كفاية 
المتطلبات قبل الاتصال بالموردين 

.الخارجيين

يجب على المنظمة ابلاغ المورد 
:الخارجي احتياجاتها من

ماهي العمليات والمنتجات والخدمات ( أ
التي ستقدم؛

:الموافقة على( ب
المنتجات والخدمات؛( 1
الأساليب والعمليات والمعدات؛( 2
الفسح عن المنتجات والخدمات؛( 3
الكفاءة، بما في ذلك أي مؤهلات ( ج

مطلوبة للأشخاص؛
التفاعل بين مقدم الخدمة الخارجي ( د

مع المنظمة؛
ن مراقبة ورصد أداء الموردين الخارجيي( ه
.ليتم تطبيقها من قبل المنظمة"
أنشطة التحقق أو الصلاحية التي ( و

ر تعتزم المنظمة، أو عملائها، إجراءها بمق
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:هذه المعلومات يجب أن تتضمن متطلبات قابلة للتطبيق على ما يلي
ت التي المتطلبات المتعلقة بالمنتجات أو الخدمات التي ستقدم أو العمليا

.يتعين القيام بها من قبل مزود خارجي نيابة عن المنظمة

اليب المتطلبات المتعلقة بالموافقة أو الإفراج عن المنتج أو الخدمة، والأس
.والعمليات أو المعدات

أن متطلبات تتعلق بكفاءة الموظفين، بما في ذلك أي مؤهلات لازمة يجب
.يمتلكها

 أي إجراءات يجب أن يتخذ مزود الخدمالة خارجي من أجل ضمان أن يتفاعل
.بشكل مناسب مع نظام إدارة الجودة للمنظمة

والتي تفاصيل عن الكيفية التي سيتم بها رصد أداء مقدم الخدمة الخارجي
.تسيطر عليها المنظمة

 مقر في التحقق منها ب( أو أحد عملائها)تفاصيل أي أنشطة ترغب المنظمة
.مقدمي الخدمة الخارجي

مع يجب على المنظمة التأكد من أن المتطلبات التي تعتزم التواصل بها
.المزود الخارجي قد تم مراجعتها بشكل كافي، قبل أن يقدموا على ذلك  
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8.5 Production and service provision

8.5.1 Control of production and service 

provision (1)

The organization shall implement production and 

service provision under controlled conditions.

Controlled conditions shall include, as applicable:

a) the availability of documented information that 

defines:

1) the characteristics of the products to 

be produced, the services to be provided, or the 

activities to be performed;

2) the results to be achieved;

b) the availability and use of suitable monitoring 

and measuring resources;

c) the implementation of monitoring and 

measurement activities at appropriate stages to 

verify that criteria for control of processes or 

outputs, and acceptance criteria for products and 

services, have been met;

الإنتاج وتقديم الخدمة8.5
ر الرقابة على الانتاج وتوفي8.5.1

الخدمات

يجب أن تنفذ المنظمة الإنتاج 
وتقديم الخدمات في ظل ظروف 

.خاضعة للرقابة
وتشمل الظروف التي تسيطر 

:عليها، حسب الحاجة
توافر المعلومات الموثقة التي( أ

:  تعرَف
خصائص المنتجات التي يتم ( 1

إنتاجها، الخدمات التي تقدم أو 
.  هاالأنشطة التي يتعين القيام ب

ها؛النتائج التي سيتم تحقيق( 2
ة توافر واستخدام موارد المراقب( ب

.والقياس المناسبة
تنفيذ أنشطة الرصد والقياس( ج

ن في المراحل المناسبة للتحقق م
أو معايير السيطرة على العمليات
المخرجات، وان معايير القبول 

ء للمنتجات والخدمات، قد تم الوفا
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8.5 Production and service provision

8.5.1 Control of production and service 

provision (2)

d) the use of suitable infrastructure and 

environment for the operation of 

processes;

e) the appointment of competent persons, 

including any required qualification;

f) the validation, and periodic revalidation, 

of the ability to achieve planned results of 

the processes for production and service 

provision, where the resulting output 

cannot be verified by subsequent 

monitoring or measurement;

g) the implementation of actions to prevent 

human error;

h) the implementation of release, delivery 

and post-delivery activities.

الإنتاج وتقديم الخدمات8.5
الرقابة على الانتاج وتوفير 8.5.1

(2)الخدمات 

يئة استخدام بنية تحتية مناسبة وب( د
لتشغيل العمليات؛

تعيين أشخاص أكفاء، بما في ذلك( ه
.أي مؤهلات مطلوبة

التحقق من كفاءة العمليات ، وإعادة( و
التحقق الدوري، من القدرة على 

تحقيق النتائج المتوخاة من عمليات
الإنتاج وتوفير الخدمات، في حالة عدم

امكانية التحقق من الانتاج بطرق 
.المراقبة والقياس المعتمدة

؛تنفيذ إجراءات لمنع الخطأ البشري( ز
تنفيذ اجراءات الافراج عن المنتج ،( ح

.والتسليم وأنشطة ما بعد التسليم
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8.5.2 Identification and traceability

The organization shall use suitable means to 

identify outputs when it is necessary to ensure the 

conformity of products and services.

The organization shall identify the status of outputs 

with respect to monitoring and measurement 

requirements throughout production and service 

provision.

The organization shall control the unique 

identification of the outputs when traceability is a 

requirement, and shall retain the documented 

information necessary to enable traceability.

The organisation must be able to identify the status 

of process outputs in respect of any monitoring and 

measurement requirements it has set, at all stages 

of production or service provision.

In cases where traceability is a requirement, the 

organisation must additionally ensure that its 

process outputs are uniquely identifiable. 

التعريف والتتبع8.5.2
 يجب على المنظمة استخدام

ات وسائل مناسبة لتعريف المخرج
عندما يكون ذلك ضروريا لضمان

.مطابقة المنتجات والخدمات
 يجب على المنظمة تعريف حالة

المخرجات حسب متطلبات 
المراقبة والقياس المعتمدة في

جميع مراحل الإنتاج وتوفير 
.الخدمات

 يجب على المنظمة السيطرة
على الهوية الفريدة للمخرجات 

ا، عندما يكون تتبع المنتج شرط
ويجب حفظ المعلومات الموثقة 

.اللازمة للتمكن من التتبع
يجب أن تكون المنظمة قادرة على

ما تحديد وضع مخرجات العملية في
يتعلق بأي متطلبات المراقبة
والقياس وتعيينها في جميع 

.مراحل الإنتاج أو توفير الخدمات
في الحالات التي يكون التتبع

شرطا، يتعين على المنظمة 
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8.5.3 Property belonging to customers or 

external providers

The organization shall exercise care with 

property belonging to customers or external 

providers while it is under the organization’s 

control or being used by the organization.

The organization shall identify, verify, protect and 

safeguard customers’ or external providers’ 

property provided for use or incorporation into the 

products and services.

When the property of a customer or external 

provider is lost, damaged or otherwise found to 

be unsuitable for use, the organization shall 

report this to the customer or external provider 

and retain documented information on what has 

occurred.

ممتلكات العملاء أو 8.5.3
.الموردين الخارجيين

يجب على المنظمة رعاية 
ممتلكات العملاء أو الموردين 

رة الخارجيين طالما أنها تحت سيط
المنظمة أو التي تستخدمها 

.المنظمة

ويجب على المنظمة تحديد 
التحقق، حماية وصون ممتلكات,

العملاء او الموردين الخارجيين 
المستخدمة او الدالة في انتاجها

.وخدماتها

عند فقدان ممتلكات العملاء أو 
المورد الخارجي أو تلفت أو وجدت 

لتكون غير صالحة للاستخدام، 
فإنه يجب على المنظمة كتابة 

وارساله الى العميل إلى العملاء
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8.5.4 Preservation

The organization shall preserve the outputs during 

production and service provision, to the extent 

necessary to ensure conformity to requirements. 

NOTE Preservation can include identification, handling, 

contamination control, packaging, storage, transmission 

or transportation, and protection.

8.5.5 Post-delivery activities

The organization shall meet requirements for post-

delivery activities associated with the products and 

services.

In determining the extent of post-delivery activities that 

are required, the organization shall consider:

a) statutory and regulatory requirements;

b) the potential undesired consequences associated 

with its products and services;

c) the nature, use and intended lifetime of its products 

and services;

d) customer requirements;

e) customer feedback.

التخزين8.5.4
يجب على المنظمة الحفاظ على 

ت، المخرجات أثناء الإنتاج وتوفير الخدما
بالقدر اللازم لضمان التوافق مع 

.المتطلبات
التخزين يشمل التعريف، : ملاحظة

والمناولة، ومراقبة التلوث والتعبئة
.والتخزين والنقل، والحماية

أنشطة ما بعد التسليم8.5.5
يجب على المنظمة تلبية متطلبات 

أنشطة ما بعد التسليم المرتبطة 
.بالمنتجات والخدمات

في تحديد أنشطة ما بعد التسليم 
:المطلوبة، تنظر المنظمة الى

ة؛المتطلبات القانونية والتنظيمي( أ
عواقب غير مرغوب فيها محتملة ( ب

.ومرتبطة بمنتجاتها وخدماتها
طبيعة واستخدام وعمر منتجاتها ( ج

.وخدماتها
.متطلبات العملاء( د
.ملاحظات العملاء( ه 136
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Sub-clause 8.5.4 requires the organisation to take appropriate measures 

during production and service provision to safeguard process outputs, in order 

to maintain their conformity to requirements. 

Sub-clause 8.5.5 requires the organisation to determine the nature and extent 

of any post-delivery activities it needs to undertake

Consideration of any post-delivery activities also needs to take into account 

customer feedback and any applicable statutory or legal requirements.

لية يتطلب من المنظمة إتخاذ التدابير المناسبة أثناء عم8.5.4البند الفرعي 
لى الإنتاج وتوفير الخدمات للحفاظ على مخرجات العملية، من أجل الحفاظ ع

.مطابقتها للمتطلبات

يتطلب من المنظمة  تحديد طبيعة وحدود أنشطة ما بعد8.5.5البند الفرعي 
التسليم  والتي يجب ان تقوم بها، 

ل وأية النظر في هذه الأنشطة يتطلب أن تأخذ بعين الاعتبار ردود الفعل العمي
.متطلبات قانونية أو محلية يجب العمل بها
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8.5.6 Control of changes

The organization shall review and control 

changes for production or service provision, 

to the extent necessary to ensure 

continuing conformity with requirements.

The organization shall retain documented 

information describing the results of the 

review of changes, the person(s) 

authorizing the change, and any necessary 

actions arising from the review.

• The organisation is required to 

control any unplanned changes that 

are considered essential in order to 

ensure that products or services 

continue to meet their specified 

requirements.

التحكم في التغييرات8.5.6
يجب على المنظمة مراجعة ومراقبة 

مات، التغييرات للإنتاج أو توفير الخد
قا بالقدر اللازم لضمان الاستمرار وف

.للمتطلبات

ة وتحتفظ المنظمة بمعلومات موثق
لوصف نتائج مراجعة التغيير، 

الذين ( الأشخاص)والشخص او
اعتمدوا التغيير، وأي إجراءات لازمة 

.نتجت عن االمراجعة

مطلوب من المنظمة السيطرة على•
أي تغييرات غير مخطط لها والتي 
تعتبر ضرورية من أجل ضمان أن 

المنتجات أو الخدمات لا تزال تلبي
.احتياجاتها المحددة
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8.6 Release of products and services

The organization shall implement planned 

arrangements, at appropriate stages, to verify that 

the product and service requirements have been 

met.

The release of products and services to the 

customer shall not proceed until the planned 

arrangements have been satisfactorily completed, 

unless otherwise approved by a relevant authority 

and, as applicable, by the customer.

The organization shall retain documented 

information on the release of products and services. 

The documented information shall include:

a) evidence of conformity with the acceptance 

criteria;

b) traceability to the person(s) authorizing the 

release.

فسح المنتجات والخدمات8.6

ات يجب على المنظمة تطبيق ترتيب
مخطط لها، في المراحل المناسبة، 

للتحقق من أن متطلبات المنتجات
.والخدمات قد استوفيت

ت لا يجب الإفراج عن المنتجات والخدما
يبات للعملاء حتى يتم الانتهاء من الترت

المخطط لها بشكل مرض، واذا كان 
م إلا هناك ضرورة للفسح فيجب ان لايت

بموافقة السلطة المختصة، وحسب
.الاقتضاء، من قبل العميل

يجب على المنظمة الاحتفاظ 
بمعلومات موثقة بشأن فسح 

.المنتجات والخدمات

:يجب أن تتضمن المعلومات الموثقة
أدلة على المطابقة مع معايير ( أ

.القبول
ن الذي( الأشخاص)تتبع  الشخص ( ب
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عملية هذا البند يطلب من المنظمة أن تحدد مسبقا نقاط التحقق المناسبة في
عايير التسليم في من أجل التحقق من أن المنتجات والخدمات تلبي م/ الإنتاج 

.القبول المتفق عليها

 ير التي تثبت أن المنتج أو الخدمة يلبي معاي(  الوثائق)الاحتفاظ بالأدلة
.المطابقة حسب احتياجات العميل/القبول

ن يجب ألا يتم الافراج  عن اية منتجات أو خدمات للعملاء حتى يتم الانتهاء م
ا جميع الاختبارات والفحوصات المخطط لها بشكل مرض، إلا إذا وافق شخص م

.صاحب سلطة مختصة لفسحها في وقت مبكر

 حسب الاقتضاء، يجب الحصول على إذن مسبق لاي فسح مبكر من قبل
.العميل

فراج يجب الاحتفاظ بالمعلومات الموثقة التي تسمح للشخص المفوض بأي إ
.مبكر للمنتجات أو الخدمات
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8.7 Control of nonconforming outputs

8.7.1 The organization shall ensure that outputs that do 

not conform to their requirements are identified and 

controlled to prevent their unintended use or delivery.

The organization shall take appropriate action based on 

the nature of the nonconformity and its effect on the 

conformity of products and services. This shall also 

apply to nonconforming products and services detected 

after delivery of products, during or after the provision of 

services.

The organization shall deal with nonconforming outputs 

in one or more of the following ways:

a) correction;

b) segregation, containment, return or suspension of 

provision of products and services;

c) informing the customer;

d) obtaining authorization for acceptance under 

concession.

Conformity to the requirements shall be verified when 

nonconforming outputs are corrected.

التحكم في المخرجات الغير مطابقة 8.7
للمواصفات

يجب على المنظمة تحديد المخرجات8.7.1
م لمنع التي لا تتوافق مع متطلباتهم والتحك
استخدامها أو تسليمها بطريقة غير 

.مقصودة 
يجب على المنظمة ان تتخذ الإجراءات 

المناسبة استنادا إلى طبيعة عدم 
ات المطابقة وتأثيرها على مطابقة المنتج

وينطبق هذا أيضا على . والخدمات
المنتجات والخدمات الغير مطابقة 

ناء أو والمكتشفة بعد تسليم المنتجات أو أث
.بعد توفير الخدمات

يجب تنظيم التعامل مع المخرجات الغير
:مطابقة بأحد الطرق التالية أو أكثر

.التصحيح( أ
الفصل، والاحتواء، إرجاع أو تعليق ( ب

تسليم المنتجات والخدمات؛
.إبلاغ العملاء( ج
ر الحصول على موافقة  للقبول في إطا( د

.تعويض
يجب التحقق من المطابقة للمتطلبات

قة عندما يتم تصحيح المخرجات غير المطاب
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8.7.2 The organization shall retain documented information that:

a) describes the nonconformity;

b) describes the actions taken;

c) describes any concessions obtained;

d) identifies the authority deciding the action in respect of the nonconformity.

:يجب على المنظمة ان تحتفظ بمعلومات موثقة لما يلي8.7.2
.وصف عدم المطابقة( أ

وصف الإجراءات المتخذة؛( ب
.وصف أي تعويضات تم الحصول عليها( ج
.تحديد سلطة البت في اجراءات عدم المطابقة( د
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9.1 Monitoring, measurement, analysis and 

evaluation

9.1.1 General

The organization shall determine:

a) what needs to be monitored and measured;

b) the methods for monitoring, measurement, 

analysis and evaluation needed to ensure valid 

results;

c) when the monitoring and measuring shall be 

performed;

d) when the results from monitoring and 

measurement shall be analysed and evaluated.

The organization shall evaluate the performance 

and the effectiveness of the quality management 

system.

The organization shall retain appropriate 

documented information as evidence of the 

results.

ييمالمراقبة والقياس والتحليل والتق9.1
عام9.1.1

:يجب على المنظمة تحديد ما يلي
.ما يجب مراقبته وقياسه( أ

س الأساليب اللازمة للمراقبة والقيا( ب
.حيحةوالتحليل والتقييم لضمان نتائج ص

؛متى يتم تنفيذ المراقبة والقياس( ج
ائج متى يجب يتم تحليل وتقييم نت( د

.المراقبة والقياس

ة يجب على المنظمة تقييم أداء وفعالي
.نظام إدارة الجودة

يجب على المنظمة حفظ المعلومات 
الموثقة كدليل على النتائج
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9.1.2 Customer satisfaction

The organization shall monitor 

customers’ perceptions of the 

degree to which their needs and 

expectations have been fulfilled. The 

organization shall determine the 

methods for obtaining, monitoring 

and reviewing this information.

NOTE Examples of monitoring 

customer perceptions can include 

customer surveys, customer 

feedback on delivered products and 

services, meetings with customers, 

market-share analysis, compliments, 

warranty claims and dealer reports.

رضا العملاء9.1.2
يجب على المنظمة مراقبة رضى 
العملاء ودرجة تحقيق احتياجاتهم

.وتوقعاتهم

يجب على المنظمة تحديد طرق 
الحصول ومراقبة ومراجعة هذه 

.المعلومات

أمثلة مراقبة تصورات : ملاحظة
ء، العملاء تشمل استبيانات العملا

وردود فعل العملاء على المنتجات 
والخدمات المسلمة، وعقد 

اجتماعات مع العملاء، وتحليل 
حصة السوق، الشكاوى، مطالبات

.الضمان وتقارير التجار
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9.1.3 Analysis and evaluation

The organization shall analyse and evaluate 

appropriate data and information arising from 

monitoring and measurement.

The results of analysis shall be used to 

evaluate:

a) conformity of products and services;

b) the degree of customer satisfaction;

c) the performance and effectiveness of the 

quality management system;

d) if planning has been implemented effectively;

e) the effectiveness of actions taken to address 

risks and opportunities;

f) the performance of external providers;

g) the need for improvements to the quality 

management system.

NOTE Methods to analyse data can include 

statistical techniques.

التحليل والتقييم9.1.3
م يجب على المنظمة تحليل وتقيي
البيانات والمعلومات الناتجة عن 

.المراقبة والقياس

قييم ما يتم استخدام نتائج التحليل لت
:يلي

مطابقة المنتجات والخدمات؛( أ
.درجة رضا العملاء( ب
.أداء وفعالية نظام إدارة الجودة( ج
إذا تم تنفيذ التخطيط على نحو( د

فعال؛
ة فعالية الإجراءات المتخذة لمعالج( ه

المخاطر والفرص؛
أداء الموردين الخارجيين؛( و
الحاجة إلى إدخال تحسينات على ( ز

.نظام إدارة الجودة
ن طرق تحليل البيانات يمك: ملاحظة

.أن تشمل التقنيات الإحصائية
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9.2 Internal audit

9.2.1 The organization shall 

conduct internal audits at planned 

intervals to provide information on 

whether the quality management 

system:

a) conforms to:

1) the organization’s own 

requirements for its quality 

management system;

2) the requirements of this 

International Standard;

b) is effectively implemented and 

maintained.

التدقيق الداخلي9.2
يجب على المنظمة إجراء عمليات 9.2.1

المراجعة الداخلية على فترات لتقديم 
معلومات بشأن ما إذا كان نظام إدارة 

:الجودة
:يتوافق مع( أ
متطلبات المنظمة الخاصة لنظام إدارة ( 1

الجودة
.متطلبات هذه المواصفة الدولية( 2
.هاتنفيذها على نحو فعال والحفاظ علي( ب
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9.2.2 The organization shall:

a) plan, establish, implement and maintain an audit 

programme(s) including the frequency, methods, 

responsibilities, planning requirements and 

reporting, which shall take into consideration the 

importance of the processes concerned, changes 

affecting the organization, and the results of 

previous audits;

b) define the audit criteria and scope for each 

audit;

c) select auditors and conduct audits to ensure 

objectivity and the impartiality of the audit process;

d) ensure that the results of the audits are reported 

to relevant management;

e) take appropriate correction and corrective 

actions without undue delay;

f) retain documented information as evidence of 

the implementation of the audit programme and the 

audit results.

:يجب على المنظمة 9.2.2

ة تخطيط ، انشاء، تنفيذ وصيان( أ
، برنامج التدقيق شاملاً التكرار

والأساليب، والمسؤوليات، 
ير، ومتطلبات التخطيط وإعداد التقار
ار والتي يجب أن تأخذ بعين الاعتب
رات أهمية العمليات المعنية، والتغي

التي تؤثر على المنظمة، ونتائج
.عمليات التدقيق السابقة

كل تحديد معايير التدقيق ونطاق( ب
.تدقيق

ق اختيار المدققين وعمل التدقي( ج
لضمان الموضوعية ونزاهة عملية 

التدقيق؛
ق ضمان أن نتائج عمليات التدقي( د

تم ارسالها الى الادارة المعنية؛
أخذ التصحيح المناسب ( ه

لا والإجراءات التصحيحية دون تأخير
مبرر له؛

ة الاحتفاظ بالمعلومات الموثق( من
يق كدليل على تنفيذ برنامج التدق
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خطة التدقيق /يشرح هذا البند ما هو مطلوب عند عمل برنامج
:الداخلي

الشكل العام–الهيكل 1.

ما هي الامور التي يجب أن مشمولة في التدقيق الداخلي2.

من الذي يجب عليه القيام بالتدقيق الداخلي3.

.غ  عنهاكيفية كتابة تقارير التدقيق الداخلي التي يتعين الإبلا4.
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اجعة المر)خطة التدقيق الداخلي /عند تصميم برنامج برنامج
:، تحتاج المنظمات إلى النظر فيما يلي(الداخلية

أهداف الجودة الخاصة بها،1.

أهمية العمليات المعنية،2.

آراءالعملاء،/ملاحظات 3.

التغييرات داخل المنظمة،4.

المخاطر والفرص،5.

.السابقة( التدقيق الداخلي)ونتائج المراجعات 6.
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ويجب أن تغذى النتائج إلى الإدارة ذات الصلة مع أي تصحيحات 
مطلوبة أو الإجراءات التصحيحية التي يجري اتخاذها في الوقت 

.المناسب

:الاحتياجات من المعلومات الموثقة يجب الاحتفاظ بها كونها
 (التدقيق الداخلي)دليلا على أنه تم تنفيذ برنامج المراجعة.
 (.التدقيق الداخلي)أدلة على نتائج المراجعة
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9.3 Management review

9.3.1 General

Top management shall review the organization’s quality management 

system, at planned intervals, to ensure its continuing suitability, adequacy, 

effectiveness and alignment with the strategic direction of the organization.

مراجعة الادارة9.3
عام9.3.1

يجب على الإدارة العليا مراجعة نظام إدارة الجودة للمنظمة، على فترات
لتوجه مخطط لها، لضمان استمرار ملائمته وكفايته وفعاليته ومواءمتة مع ا

.الاستراتيجي للمنظمة
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9.3.2 Management review inputs

The management review shall be planned and carried 

out taking into consideration:

a) the status of actions from previous management 

reviews;

b) changes in external and internal issues that are 

relevant to the quality management system;

c) information on the performance and effectiveness of 

the quality management system, including trends in:

1) customer satisfaction and feedback from relevant 

interested parties;

2) the extent to which quality objectives have been 

met;

3) process performance and conformity of products and 

services;

4) nonconformities and corrective actions;

5) monitoring and measurement results;

6) audit results;

7) the performance of external providers;

d) the adequacy of resources;

e) the effectiveness of actions taken to address risks 

and opportunities (see 6.1);

f) opportunities for improvement.

مدخلات مراجعة الادارة9.3.2
ع يجب التخطيط لمراجعة الإدارة وتنفيذها م

:الأخذ بعين الاعتبار
حالة الاجراءات المتخذه من مراجعات ( أ

الإدارة السابقة؛
لية التغيرات في القضايا الخارجية والداخ( ب

ذات الصلة بنظام إدارة الجودة؛
معلومات عن أداء وفعالية نظام إدارة ( ج

:الجودة، بما في ذلك اتجاهات
رضا العملاء وردود الفعل من الأطراف ( 1

المعنية ذات الصلة؛
إلى أي مدى تم تحقيق أهداف الجودة؛( 2
أداء العمليات ومطابقة المنتجات ( 3

والخدمات؛
.عدم المطابقة والإجراءات التصحيحية( 4
نتائج المراقبة والقياس؛( 5
نتائج التدقيق الداخلي؛( 6
أداء الموردين الخارجيين؛( 7
مدى كفاية الموارد؛( د
فعالية الإجراءات المتخذة لمعالجة ( ه

؛(6.1انظر )المخاطر والفرص 
.فرص التحسين( و 153
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9.3.3 Management review 

outputs

The outputs of the management 

review shall include decisions 

and actions related to:

a) opportunities for 

improvement;

b) any need for changes to the 

quality management system;

c) resource needs.

The organization shall retain 

documented information as 

evidence of the results of 

management reviews.

مخرجات مراجعة الادارة9.3.3
مخرجات مراجعة الإدارة يجب أن تشمل 

:قرارات وإجراءات متعلقة بما يلي

.فرص التحسين( أ
أي حاجة لإجراء تغييرات في نظام ( ب

إدارة الجودة؛
.احتياجات الموارد( ج

يجب على المنظمة الاحتفاظ بمعلومات 
.رةموثقة كدليل على نتائج مراجعات الإدا
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10 Improvement

10.1 General

The organization shall determine and select 

opportunities for improvement and 

implement any necessary actions to meet 

customer requirements and enhance 

customer satisfaction. 

These shall include:

a) improving products and services to meet 

requirements as well as to address future 

needs and expectations;

b) correcting, preventing or reducing 

undesired effects;

c) improving the performance and 

effectiveness of the quality management 

system.

NOTE Examples of improvement can 

include correction, corrective action, 

continual improvement, breakthrough 

change, innovation and re-organization.

التحسين . 10
عام10.1

يجب على المنظمة تحديد 
فيذ واختيار فرص للتحسين وتن
أي إجراءات ضرورية لتلبية 
ا متطلبات العملاء وتعزيز رض

.العملاء
:وتشمل هذه

تحسين المنتجات والخدمات( أ
تلبية لتلبية المتطلبات وكذلك ل

الاحتياجات والتوقعات 
.المستقبلية

تصحيح، منع أو الحد من ( ب
.الآثار غير المرغوب فيها

تحسين أداء وفعالية نظام( ج
.إدارة الجودة

ل أمثلة التحسن تشم: ملاحظة
التصحيح، الإجراءات 

التصحيحية، التحسين 
المستمر، الابتكار وإعادة 

.التنظيم
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10.2 Nonconformity and corrective action

10.2.1 When a nonconformity occurs, including any 

arising from complaints, the organization shall:

a) react to the nonconformity and, as applicable:

1) take action to control and correct it;

2) deal with the consequences;

b) evaluate the need for action to eliminate the cause(s) 

of the nonconformity, in order that it does not recur or 

occur elsewhere, by:

1) reviewing and analysing the nonconformity;

2) determining the causes of the nonconformity;

3) determining if similar nonconformities exist, or could 

potentially occur;

c) implement any action needed;

d) review the effectiveness of any corrective action 

taken;

e) update risks and opportunities determined during 

planning, if necessary;

f) make changes to the quality management system, if 

necessary.

Corrective actions shall be appropriate to the effects of 

the nonconformities encountered.

عدم المطابقة والإجراءات التصحيحية10.2
عند حدوث عدم مطابقة، بما في ذلك 10.2.1

الحالات الناشئة عن الشكاوى، يجب على 
:المنظمة

الاستجابة لحالة عدم المطابقة، وحسب ( أ
:الاقتضاء

.يحاتخاذ الإجراءات اللازمة للضبط والتصح( 1
.التعامل مع العواقب( 2

من أجل إزالة تقييم الحاجة إلى العمل ( ب
عدم المطابقة، حتى لا يتكرر أو أن سبب 

:يحدث في أماكن أخرى، من خلال
.مراجعة وتحليل عدم المطابقة( 1
.تحديد أسباب عدم المطابقة( 2
تحديد حالة وجود عدم مطابقة مماثلة، أو ( 3

.من المحتمل أن تحدث
تنفيذ أي إجراء ضروري؛( ج
مراجعة فعالية أي إجراءات تصحيحية ( د

متخذة؛
دها تحديث المخاطر والفرص التي تم تحدي( ه

.خلال التخطيط، إذا لزم الأمر
إجراء تغييرات على نظام إدارة الجودة، إذا ( و

.لزم الأمر
بة يجب أن تكون الإجراءات التصحيحية مناس

.لحالة عدم المطابقة
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Sub-clause 10.2.2 requires the organisation to keep documented information 

detailing the nature of any nonconformity identified and the action that the 

organisation decided to take to address it. 

This documented information must also record the results of the corrective action.

10.2.2 The organization shall retain 

documented information as 

evidence of:

a) the nature of the nonconformities 

and any subsequent actions taken;

b) the results of any corrective 

action.

يجب على المنظمة ان 10.2.2
يل تحتفظ بمعلومات موثقة كدل

:على
طبيعة عدم المطابقة وأي ( أ

إجراءات لاحقة متخذة؛
.ةنتائج أي إجراءات تصحيحي( ب
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10.3 Continual improvement

The organization shall continually 

improve the suitability, adequacy 

and effectiveness of the quality 

management system.

The organization shall consider 

the results of analysis and 

evaluation, and the outputs from 

management review, to 

determine if there are needs or 

opportunities that shall be 

addressed as part of continual 

improvement.

التحسين المستمر10.3
يجب على المنظمة بشكل مستمر 

تحسين مدى ملاءمة وكفاية وفعالية 
.نظام إدارة الجودة

يجب على  المنظمة النظر في نتائج 
التحليل والتقييم ومخرجات مراجعة 

الإدارة، لتحديد ما إذا كانت هناك 
احتياجات أو فرص يجب معالجتها كجزء 

.من التحسين المستمر

159

Clause 10 – Improvement              -         التحسين البند 10


