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 ISO 9001  با   آشنایی   —  1  فصل 

 مقدمه  1.1

ISO 9001   کیفیت  مدیریت  سیستم  برای  المللی بین  استاندارد  یک (QMS) برای  چارچوبی که  است   

  قوانین  و   مشتری  نیازهای  با  مطابق  خدماتی و  محصولت   مستمر   طور به  بتوانند  تا  کند می  فراهم   ها سازمان

 .ببخشند  بهبود  را  سازمان   عملکرد   و دهند  افزایش  را  مشتری   رضایت   دهند،  ارائه  مرتبط

 

 ISO 9001 کاربرد   و   هدف  1.۲

 با  که است  ساختاریافته   کیفیت  مدیریت  سیستم  یک  سازیپیاده  به   هاسازمان  تشویق ISO 9001 هدف  

  نفعانذی  رضایت   افزایش   و  عملکرد  بهبود  به   مستمر،   بررسی  و   شواهد  فرآیند،   بر  مبتنی  های روش  از  استفاده

( خصوصی  و  عمومی   خدماتی، تولیدی،)  ای حوزه  هر  در  و  اندازه  هر  هایسازمان  برای استاندارد  این.  شود  منجر

 سازیپیاده  خود   شرایط  با  متناسب  توانندمی  ها سازمان  که  دهد می  ارائه  ایکلی  الزاماتِ  و  است  شده   طراحی

  .کنند

 

 ( کلی   نگاه )  ها نسخه  و   تاریخچه  1.۳

 ،19۸7 هاینسخه  از   عبارتند  ها بازنگری  ترین مهم  اند؛شده  منتشر ISO 9001 از  متعددی   های نسخه   

 ISO کنندمی  استناد  آن  به  معمولً  ها سازمان  که  اصلی  فعلیِ   ی  نسخه .  ۲015 و   ۲00۸  ، ۲000  ، 199۴

 برجسته  را «ریسک  بر   مبتنی  تفکر »  و  PDCA چرخه   فرآیندی،  رویکرد   نسخه  این  است؛ 9001:2015

  .شد  استانداردها  ساختار   ترازیهم  در   عطفی   نقطه   ۲015 ی   نسخه  انتشار.  کندمی

https://qexam.ir/
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 جمله   از )  هستند   بازنگری / انتشار  حال   در   جدید  های نویسپیش  و   هااصلاح  اخیر  های سال  در  همچنین   

  دنبال  را  استاندارد  بودن  روزبه  باید  هاسازمان  که   است  معنی  بدان  این(.  کار   تحت   هاینویسپیش  و  ها الحاقیه

   .دهند  تطبیق  اصلاحات   با  را  شانسیستم  نیاز   صورت  در   و  کنند

 

 ( اصل   هفت )   کیفیت   مدیریت   کلیدی   اصول  1.۴

ISO نظری  یپایه  عنوانبه  را  کیفیت  مدیریت  اصول QMS  کمک  سازمان  به   اصول  این.  است  کرده  مشخص 

 :بگیرند  سازگار   و   سیستماتیک  تصمیمات  تا   کنندمی

 .او  رضایت  افزایش  روی  کار  و   مشتری  انتظارهای  و  نیازها   درک  —  مشتری  بر   تمرکز  .1

 .کند  مشخص  را  تعهد   و  سیاست   جهت،   باید  ارشد  مدیریت  — رهبری  .2

 .کیفیت  اهداف  به  دستیابی  برای   کارکنان  ٔ  انگیزه  و   شایستگی  از  گیریبهره  —  کارکنان  مشارکت  .3

 .عملکرد  گیریاندازه  و   هاخروجی/ ورودی   تعیین فرآیندها،  اساس   بر  مدیریت  —  فرآیندی  رویکرد  .4

 .سازمانی عملکرد  بهبود  برای  مداوم  تلاش  —  مستمر  بهبود  .5

 .گیریتصمیم برای  هاتحلیل  و   هاداده   از  استفاده  —  شواهد  بر   مبتنی   گیری تصمیم  .6

  .مشترک   ارزش   ایجاد  برای  سازنده  روابط  حفظ  —  نفعانذی   و   کنندگان تأمین   با   رابطه   مدیریت  .7

 ( .شد  خواهد  آورده  کاربردی   هایروش و  ها مثال بعدی  هایفصل  در  اصل   هر  برای)

 

 بدانید   باید   که   کلیدی   های واژه   و   مفاهیم  1.5

 برای   که  منابع   و   هارویه  فرآیندها،  ها، سیاست از  ای مجموعه (QMS) : کیفیت  مدیریت   سیستم  •

 .شودمی  طراحی   کیفیتی  اهداف  به  دستیابی

• PDCA (Plan–Do–Check–Act) :  بهبود  و  پایش   اجرا،  ریزی،برنامه  برای  مدیریتی  یچرخه. 

 و   هافرصت  و   هاریسک  شناسایی  به   را  سازمان ISO 9001:2015 :ریسک   بر   مبتنی   تفکر  •

  .کندمی  تشویق   هاآن مدیریت  برای  ریزیبرنامه

https://qexam.ir/
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 دهدمی  انعطاف  ها سازمان  به  ۲015  ی  نسخه (Documented information) : مستندسازی •

 و   انطباق  دادن  نشان  برای   کافی  اطلاعات   که  کندمی  تأکید  اما  است،   لزم مستندات  مقدار  چه  که

  .باشد  داشته  وجود  باید  سیستم  اثربخشی

 
 

 ( مزایا )   کنند؟ می   پیاده   را  ISO 9001 ها سازمان   چرا  1.6
 

 نفعان؛ ذی  و   مشتریان  اعتماد  افزایش •

 کاری؛ دوباره  و  خطاها  کاهش  و   فرآیندها  کارایی  بهبود •

 المللی؛ بین  معاملات   و مناقصات  در  شرکت   و   بازارها  به   ترآسان  دسترسی •

 ها؛ مسئولیت  و   هانقش  در   شفافیت •

  .شواهد   بر  مبتنی   گیریتصمیم  و  مستمر   بهبود  برای  مناسب   بستر  شدنفراهم •

 
 

 ( مقدماتی   نگاه )   داد   خواهیم   پوشش   بعدی  های فصل   در   که   هایی حوزه  1.7

 و  مشیخط تدوین آنالیز،  گپ  و   فعلی  وضعیت  تحلیل:  به  پرداخت   خواهیم  تفصیلبه  کتاب  بعدی  فصول   در

 گواهی  دریافت   فرآیند  داخلی،   ممیزی  عملیاتی،   سازیپیاده  ، (ها قالب  و   هانمونه)  مستندسازی کیفیت،  اهداف

 در  اجرا  قابل  که   موردی  مطالعات / عملی  های مثال  و  مستمر،   بهبود  و  نگهداری   ،Certification Body از

 .است  بزرگ  تا   کوچک   های سازمان

 فصل   ی   خلاصه  1.۸

ISO 9001   ینسخه.  کندمی  فراهم   کیفیت مدیریت  برای  ها شیوه  بهترین  بر   مبتنی  و  منعطف  چارچوبی  

 راهنمای (  اصل  7) ایپایه  اصول  و   دارد  تأکید  ریسک  بر  مبتنی   تفکر   و   رهبری،  فرآیندی،  رویکرد   بر  ۲015

 سازمان  در   استفاده  قابل  هاینمونه  و  عملیاتی   جزئیات  وارد  بعدی   هایفصل  در.  هستند QMS  مؤثر   سازیپیاده

.شد  خواهیم  شما

https://qexam.ir/
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 ISO 9001  در   کیفیت   مدیریت   اصول 

 

  

 دوم:فصل 

 

 

 ISO 9001 در کیفیت مدیریت اصول     

  
 دوم: فصل        

 

 

 ISO 9001 اصول مدیریت کیفیت در     
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 ISO 9001 در   کیفیت   مدیریت   اصول   —  ۲  فصل 
 

 مقدمه  ۲.1

 

 Quality Management) کیفیت   مدیریت  اصول  از  ای مجموعه  اساس  بر ISO 9001 استاندارد

Principles)  کیفیت  مدیریت  سیستم  فقرات  ستون و  راهنما   اصول،  این.  است  شده  بنا (QMS) هستند  .

:  شود مندبهره ISO 9001 واقعی  مزایای  از   تواندمی  کند،  سازیپیاده  مؤثر  طوربه  را  اصول  این  که   سازمانی

 .وریبهره  ارتقای   و   هاریسک  کاهش   فرآیندها،   بهبود  مشتری،  اعتماد  افزایش

 

 را  کدام هر   ادامه   در  و  اندشده  بیان  ساده  زبان  با ISO 9001 استاندارد  ۲015  نسخه  در   گانههفت  اصول  این

 .دهیممی  شرح   تفصیل  به

 

 (Customer Focus) مشتری   بر   تمرکز :  اول   اصل  ۲.۲

 

  مشتریان  انتظارات  و   نیازها  که   است  ممکن  زمانی تنها  سازمان  پایدار  موفقیت.  است سازمان  هر  قلب   مشتری،

 .کند  حرکت آن  از  فراتر   امکان  صورت در  حتی  و  سازد  برآورده  را  الزاماتشان  کند،  درک  را

 

  مشتریان  شکایات   میزان  ساعته،   ۲۴  پشتیبانی   سیستم  اندازیراه  با  اینترنتی  خدمات  شرکت   یک  :عملی  نمونه

  .داد  کاهش   ٪۴0  را
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 پایش  ،NPS (Net Promoter Score) شاخص مشتری،   رضایت   هاینامهپرسش:  کلیدی  ابزارهای

 .شکایات

 

 (Leadership) رهبری :  دوم   اصل  ۲.۳

 

  واقعی حمایت   و   تعهد  بدون.  کند  مشخص  شفاف   را  سازمان  هایارزش  و  ها سیاست مسیر،  باید  ارشد  مدیریت

 .ماندمی کاغذ  روی   عملاً ISO 9001  مدیران،

 

 دهدمی  نشان   کند،می  برگزار  « مدیریت  بازنگری»  جلسه  ماه  سه  هر که  ایکارخانه  مدیرعامل :  عملی  نمونه

 .است  اولویت   برایش  کیفیت

 

 .بازنگری   رسمی  جلسات کیفیت،   سیاست  انداز،چشم و  مأموریت  بیانیه :  کلیدی  ابزارهای

 

 (Engagement of People) کارکنان   مشارکت :  سوم   اصل  ۲.۴

 

 موفقیت در   کنند  احساس   و  باشند  داشته  انگیزه  ببینند،   آموزش  وقتی.  هستند  سازمان  محرک   موتور   کارکنان

 .یابدمی  افزایش  چشمگیری  شکل  به   کیفیت  و  وریبهره  دارند،  نقش   سازمان

 

 نرخ  کار  این  شود؛ می  اجرا  هاایده  بهترین  و   ثبت  کارکنان  پیشنهادهای   خدماتی، شرکت  یک  در:  عملی  نمونه

  .است داده  کاهش   ٪۲5 را  خطا 

https://qexam.ir/


 

15 

www.qexam.ir 

 ISO 9001 جامع راهنمای
 ISO 9001 در کیفیت مدیریت اصول — ۲ فصل

 .پاداش  و   قدردانی  مستمر،  آموزشی  هایبرنامه  پیشنهادها، سیستم :  کلیدی  ابزارهای

 

 (Process Approach) فرآیندی   رویکرد :  چهارم   اصل  ۲.5

 

 فرآیندها  مدیریت .  جداگانه کارهای  نه  ببیند،  متعامل   و  مرتبط فرآیندهای  عنوانبه  را  هایش فعالیت  باید  سازمان

 .شودمی  منابع  و  ها خروجی ها، ورودی  بهتر  کنترل  موجب 

 

 و   متصل  هم  به  کیفیت   کنترل  و   تولید  مواد،  تأمین  فرآیند  خودرو،   قطعات   تولید  شرکت  یک  در:  عملی  نمونه

 .هاهزینه و  کاری دوباره  کاهش :  نتیجه  شوند؛ می  پایش

 

-SIPOC (Supplier تحلیل فرآیندی،  هایKPI  ،(Process Map) فرآیندها  نقشه :  کلیدی  ابزارهای

Input-Process-Output-Customer). 

 

 (Improvement) مستمر   بهبود :  پنجم   اصل  ۲.6

 

 .است  بقا  و  پذیری رقابت برای  حیاتی الزام  یک  مستمر   بهبود.  کنند  بسنده  موجود  وضعیت  به   نباید  ها سازمان

 

 رضایت  و  کرد   روزرسانیبه  را  خود  بانکموبایل  خدمات   مشتریان،  بازخورد   از  استفاده  با   بانک  یک:  عملی  نمونه

 .داد افزایش  ٪۳0  را  مشتریان

 

https://qexam.ir/


 

16 

www.qexam.ir 

 ISO 9001 جامع راهنمای
 ISO 9001 در کیفیت مدیریت اصول — ۲ فصل

 . (Six Sigma) سیگما   شش  بهبود  های پروژه  ،(Kaizen) کایزن  ،PDCA چرخه: کلیدی  ابزارهای

 

 (Evidence-based Decision Making) شواهد   بر   مبتنی   گیری تصمیم :  ششم   اصل  ۲.7

 

. است  گمان  و   حدس اساس  بر   گیری تصمیم  از  تر مطمئن  بسیار  ها تحلیل  و   هاداده  اساس   بر  گیری تصمیم

 .باشند   اعتماد  قابل  و  موقع به  دقیق،   باید  ها داده 

 

 هزینه  و   کرد  بهینه  را  ونقلحمل  مسیرهای   ، GPS هایداده  تحلیل  با  لجستیک  شرکت   یک:  عملی  نمونه

 .داد  کاهش  ٪15  را   سوخت

 

 .هاداده  ممیزی   آماری،  تحلیل مدیریتی،  داشبوردهای :  کلیدی  ابزارهای

 

 (Relationship Management) ارتباطات   مدیریت :  هفتم   اصل  ۲.۸

 

 اعتماد ایجاد.  باشند  داشته  نفعانذی  سایر  و   مشتریان  کنندگان،تأمین  با   متوازن  و  پایدار  روابط  باید  ها سازمان

 .کندمی  تضمین  را  کیفیت   افزایش  و   تأمین  زنجیره پایداری  متقابل،

 

 و   اولیه  مواد  کیفیت  کلیدی،  کنندگانتأمین با  بلندمدت قراردادهای  عقد  با   فناوری  شرکت   یک:  عملی  نمونه

 .کرد  تضمین  را  تولیدش   پایداری
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 ISO 9001 در کیفیت مدیریت اصول — ۲ فصل

 .شرکا  با   مشترک  جلسات  کننده،تأمین  انتخاب  و  ارزیابی  ، SLA قراردادهای:  کلیدی  ابزارهای

 

 فصل   بندی جمع  ۲.9

 

 رهبری،  مشتری،  بر  تمرکز .  هستند ISO 9001 نگهداری  و   سازی پیاده  راه  چراغ کیفیت،  مدیریت   اصل  هفت 

 اگر  ارتباطات  مدیریت  و  شواهد بر   مبتنی  گیریتصمیم  مستمر،  بهبود  فرآیندی،  رویکرد  کارکنان،   مشارکت

 .شوندمی  نفعانذی  و   سازمان  برای   پایدار  ارزش  خلق باعث  شوند،  اجرا  درستیبه

 

 بررسی  را  استاندارد  بند   به  بند   و  شویممی  ISO 9001:2015  استاندارد  الزامات   جزئیات وارد  بعد،  فصل   در

 . کرد  خواهیم
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 فصل سوم:

 

 

 (بند به بند) ISO 9001:2015 الزامات

 

  
 سوم: فصل        

 

 

 (بند به بند) ISO 9001:2015 الزامات   
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 (بند به بند) ISO 9001:2015 الزامات — ۳ فصل

 ( بند   به   بند )   ISO 9001:2015  الزامات   —  ۳  فصل 
 

 اجرایی  نکات   و   معادل  یترجمه شرح،  با  را ISO 9001:2015 استاندارد  الزامات  از  یک   هر فصل،  این  در

 :چیست ISO 9001 اینکه  درباره ISO استاندارد  از  ایخلاصه  ابتدا  در .  دهممی  توضیح 

 (ISO رسمی   سایت   از )   ISO 9001:2015 چیستی   ۳.1
 

ISO کندمی  بیان   چنین: 

“ISO 9001 is a globally recognized standard for quality management. It 

helps organizations of all sizes and sectors to improve their performance, 

meet customer expectations and demonstrate their commitment to quality. 

Its requirements define how to establish, implement, maintain, and 

continually improve a quality management system (QMS).”  

 :برداشت  و   ترجمه 

 .است   کیفیت  مدیریت برای   شدهشناخته  جهانی  استاندارد  یک   9001  ایزو

 را  مشتریان  انتظارات   دهند،   بهبود  را  عملکردشان  تا   کندمی  کمک  بخش  هر در  و اندازه  هر در   هاسازمان  به

 .دهند  نشان  را  کیفیت   به  خود   تعهد   و  کنند  برآورده

 .یابد  بهبود  و   نگهداری  اجرا،  ایجاد،  « کیفیت  مدیریت  سیستم »  باید   چگونه  کندمی  مشخص   آن  الزامات
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 (بند به بند) ISO 9001:2015 الزامات — ۳ فصل

 استاندارد   بندهای   و   کلی   ساختار  . ۳.۲

 

ISO الزامات  گویدمی ISO 9001 شودمی  تقسیم   کلیدی حوزه چند  به: 

“The ISO 9001 standard specifies requirements for the establishment, 

maintenance, and continuous improvement of a quality management 

system, covering a wide range of topics including: context of the 

organization; leadership; planning; support; operation; performance 

evaluation; improvement.”  

 

 :برداشت  و   ترجمه 

 مشخص  را  کیفیت  مدیریت  سیستم  یک  «مداوم  بهبود و   نگهداری  ایجاد،»  برای  لزم   الزامات  استاندارد  این

 :از   اندعبارت  دهد می  پوشش  که   موضوعاتی.  کندمی

 (Context) سازمان  زمینه •

 (Leadership) رهبری  •

 (Planning) ریزیبرنامه •

 (Support) پشتیبانی •

 (Operation) عملیات •

 (Performance Evaluation) عملکرد  ارزیابی •

  (Improvement) بهبود •
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 و  مراجع  زمینه،   بیشتر  ۳ تا  1 بندهای   که  است  بند  10 شامل   استاندارد  ساختار  ، 9001:۲015  ینسخه  در

 .دهندمی  پوشش  را  کیفیت   مدیریت  سیستم  اصلی  الزامات   10 تا  ۴ بندهای   و  هستند   تعاریف

 ( Context of the Organization)   « سازمان   »زمینه   —   ۴  بند   ۳  . ۳

 

 :است  زیر زیرمباحث  شامل  بند  این

 اش زمینه   و  سازمان   درک  ۴.1

 در   انتظار  مورد  نتایج   به  دستیابی  جهت   آن   توانایی  بر  توانندمی  که  را خارجی و  داخلی  مسائل   باید  سازمان

 .کند  شناسایی  بگذارند،   تأثیر  کیفیت   مدیریت  سیستم

 نفعان ذی  نیازمندی  درک  ۴.۲

 انتظارات  و   نیازها  و   کند  شناسایی  را  کیفیت   مدیریت  سیستم با  مرتبط   خارجی   و   داخلی  نفعان ذی  باید  سازمان

 .نماید  تعیین را  هاآن

 کیفیت  مدیریت   سیستم (Scope) حوزه   تعیین  ۴.۳

 .(خدمات   محصولت،  ها،بخش  کدام مثلاً)   کند   مشخص   را  کیفیت  مدیریت  سیستم  کاربرد  و  مرزها   باید  سازمان

 آن   فرآیندهای   و  کیفیت   مدیریت   سیستم  ۴.۴

 را  هاآن بین  تعامل   و   نیاز  مورد   فرآیندهای  و  کند   نگهداری  اجرا،   ایجاد،  را کیفیت  مدیریت  سیستم   باید  سازمان

 .نماید  مدیریت
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 :تردقیق  ترجمه  و   اجرایی  نکات

o ( فناوری  رقبا،  بازار،  قوانین،) خارجی  محیط  و(  منابع  ساختار،   فرهنگ،  مثل )  داخلی  محیط  باید  سازمان

 .بسنجد  کیفیت  سیستم   بر  را  آنها   تأثیر  و   کند  بررسی  را

o بر  است   ممکن که  کسانی  سایر  و   قانونی  مراجع کارکنان،   کنندگان، تأمین مشتریان،   مثل  نفعانیذی 

 .شوند  شناسایی  باید  گیرند،  قرار   تأثیر  تحت   یا  بگذارند  تأثیر   کیفیت  سیستم

o کیفیت  سیستم کاربرد  دامنه »  است   لزم (scope)» سیستم  در   چیزهایی چه  که  شود  بیان   روشنی  به 

 الکترونیکی   قطعات   تولید برای  کیفیت  مدیریت  سیستم» مثلاً   ـ  شودمی  داده  پوشش  کیفیت  مدیریت

 .« فروش  از   پس  خدمات کیفیت، کنترل  تولید،   طراحی،  فرآیند  شامل X کارخانه  در

o فرآیندها  بین  تعامل  و   کنترل  معیارهای   منابع، ها، مسئولیت  ها، خروجی  ها، ورودی  با  باید   فرآیندها 

 .شوند  تعریف

 

 :است   زیر   مفاد   شامل   بند   این ( Leadership)   « »رهبری   —   5  بند   ۳.۴

 تعهد   و   رهبری  5.1

 با  کیفیت  سیستم   که  یابد   اطمینان  و  کند   تعیین  را  ها نقش و   هامسئولیت  دهد،   نشان  تعهد   باید  ارشد  مدیریت

 .همسوست  سازمان   کلان  استراتژی

 

 کیفیت   سیاست  5.۲

 همه   برای   فهم  قابل  باشد،   داشته  مطابقت  سازمان   جهت و   هاهدف با  که   شود  تدوین  کیفیتی   سیاست  باید

  .باشد  شدنیروزرسانیبه  و  کارکنان
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 سازمان   در  اختیارات   و   هامسئولیت   نقش،  5.۳

 .دهد   قرار  کارکنان   دسترس  در  و   کرده  تعیین  وضوحبه  را  اختیارات   و   هامسئولیت  ها،نقش  باید  سازمان

 :اجرایی  نکات

 کند  مشارکت   کیفیت   سیستم  اجرای   در   عملی  صورت به  بلکه   نمادین،   صورت به  فقط  نه   باید  ارشد  مدیریت

 .(منابع   تخصیص  مدیریت،  بازنگری  در   مثلاً)

 .باشد  گیریاندازه  قابل  و  کلان  اهداف  با   مرتبط فهم،  قابل  کوتاه،  باید  کیفیت   سیاست

 .هستند   چه   هایشانمسئولیت  و   دارند  کیفیت  سیستم   در  نقشی   چه  که  بدانند  باید  سازمان  افراد

 ( Planning)  « ریزی »برنامه   —   6  بند   ۳.5

 

 :مهم  اجزای

 ها فرصت   و  ها ریسک   به   پرداختن   برای   اقدامات 6.1

 همچنین و  ها آن  مدیریت  برای  ایبرنامه  کرده،  شناسایی  را کیفیت   سیستم   به  مربوط هایریسک  باید  سازمان

 .نماید   تدوین  هافرصت  از  برداریبهره 

 ها آن   به  دستیابی   برای  برنامه  و   کیفیت  اهداف  6.۲

 شامل که   ایبرنامه.  باشند  شدهبندیزمان  و  کیفیت   سیاست  با   مرتبط  گیری،اندازه  قابل  باید   کیفیت  اهداف

 .است  لزم  اهداف  به   رسیدن  برای   باشد،  منابع  و  ها مسئولیت  اقدامات،

 تغییرات   ریزی برنامه  6.۳

 و  ریسک  ارزیابی  ریزی، برنامه  با  تغییرات   این  باید  بدهد،   کیفیت   سیستم   در  تغییراتی بخواهد  سازمان  اگر

 .شود   مدیریت  رسانیاطلاع
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  :اجرایی  نکات

 .باشد   مشتریان  جدید  نیازهای  یا  ها قانون  فناوری،   رقبا،   بازار،   تغییرات  شامل تواندمی  فرصت   و  ریسک

 .باشند   تحویل  زمان  بهبود  مشتری،   رضایت   افزایش  خطا، نرخ  کاهش   مثلاً  توانندمی  کیفیت  اهداف

 روند  یک   طبق   باید(  ساختار  در تغییر   ها،روش  اصلاح   جدید،  فرایند  افزودن) کیفیت  سیستم  در   تغییری  هر

    .باشد  شدهکنترل

 

 (« Support)   »پشتیبانی   —   7  بند   ۳.6

 :شامل

 اجرای   برای  فناوری   و   تجهیزات مناسب،  محیط  زیرساخت،   مالی،  انسانی،  منابع تأمین  — منابع  7.1 •

 کیفیت   سیستم

 باشند  داشته  را(  تجربه آموزش،) لزم  صلاحیت   باید  کارکنان  —  شایستگی 7.۲ •

 دارند  کیفیت   بر  تأثیری   چه  که  کنند   درک  باید  سازمان  افراد  — آگاهی 7.۳ •

 شود   تعیین  خارجی  نفعانذی  با  و   سازمان   داخل   ارتباط  ی  نحوه  باید  —  ارتباطات 7.۴ •

 «سوابق  و   مستندات» جایگزین  بند   این — (Documented information) مستندسازی  اطلاعات  •

 را   آن  تغییرات   کنترل  و  کند   مستندسازی  را  دارد  نیاز   که   اطلاعاتی  باید  سازمان  است؛  قبل   هاینسخه

 .باشد  داشته

 :ترجمه   و   نکات
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 باید  است،   نیاز  سیستم  اثربخش  عملکرد  برای   که  مستنداتی  فقط:  باشد  کافی  یاندازه به  باید   مستندسازی

  .شوند  نگهداری

 .(دسترسی  ها، نسخه  دهد،   تغییر  را  آن  تواندمی  کسی   چه)  شود کنترل  باید   مستندسازی

 .باشند  مؤثر   و  موقعبه  شفاف،   باید  ارتباطات 

 

 (« Operation)  »عملیات   —   ۸  بند   ۳.7

 

 :است  سازمان  عملیاتی   فرآیندهای  به   مربوط  الزامات   بخش   این  در

 عملیات   ریزیبرنامه •

 خدمت/ کال   الزامات   تعیین •

 ( اعمال   صورت  در ) توسعه  و   طراحی •

 کنندگان تأمین  کنترل •

 خدمت   ارائه  و   تولید •

 عملیات  در   تغییرات  کنترل •

 خدمت / محصول   آزادسازی •

 انطباق   غیر  هایخروجی  کنترل •
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 (بند به بند) ISO 9001:2015 الزامات — ۳ فصل

 :اجرایی  نکات

 گیریاندازه  عملیاتی،  شرایط  ها،ورودی  کنترل  معنی   به  باشد؛  کنترل  تحت  باید  خدمات ارائه  یا  تولید   فرآیند

  .ها خروجی

 .(تأیید   طراحی،   بازبینی  مثلاً)  کند   کنترل  را  طراحی  فرآیند   باید  دهد، می انجام  طراحی  سازمان  اگر

 .آید  عملبه  خدمات/ مواد  تأمین  کنترل   و  شوند  ارزیابی  باید  کنندگان تأمین

 .( دهی تغییر تولید  روش  در   بخواهی  اگر  مثلاً )  شوند  مدیریت  باید   فرآیندی  تغییرات

 اطمینان  ها آن  انطباق   از   تا  شوند  تأیید   و   بررسی  باید  شوند،  داده  تحویل  است  قرار که   خدماتی یا  محصولت 

 .شود  حاصل 

 چشم،سنگ  اصلاح،  بازنگری،  مانند) باشد  داشته  وجود   باید  هاییکنترل  باشد،  نداشته  انطباق   ای خروجی  اگر

 ( کننده تأمین  به  بازگشت

 

 (« Performance Evaluation)   عملکرد   »ارزیابی   —   9  بند   ۳.۸

 :شامل

 ارزیابی   و  تحلیل   گیری، اندازه   پایش،  9.1 •

 .نماید  ارزیابی  را  نتایج  و  کند   تحلیل  را  ها داده  کند،   مانیتور   را  محصولت   و   فرآیندها  باید  سازمان

 داخلی   ممیزی  9.۲ •

 .است  الزامی  کیفیت   مدیریت  سیستم  اثربخشی  و  انطباق   بررسی  برای   داخلی  ممیزی 
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 (بند به بند) ISO 9001:2015 الزامات — ۳ فصل

 مدیریت   بازنگری  9.۳ •

 بهبود  هایفرصت  ضعف، و  قوت   نقاط  کرده،  عمل   چگونه کیفیت  سیستم  که   کند  بازبینی  باید  ارشد  مدیریت

 .چیست

  :اجرایی  نکات

 .(مشتری  رضایت  تحویل، زمان  نقص،   نرخ  مثلاً) شوند  انتخاب  باید (KPI) کلیدی   هایشاخص 

 .باشد  شدهاثبات  و  طرفانه بی  شده،ریزیبرنامه  باید   داخلی  ممیزی 

 وضعیت  فرآیندها،  عملکرد   مشتریان،  بازخورد  ها، ممیزی  نتایج   مانند  هاییورودی باید   مدیریت  بازنگری   در

 .شود بررسی  اصلاحی   اقدامات

 

 (« Improvement)   »بهبود   —   10  بند   ۳.9

 

 :اجزاء

 عمومی   بهبود   –   کلی  10.1

 .کند  دنبال  را کیفیت  مدیریت   سیستم  مستمر   بهبود  باید  سازمان

 اصلاحی   اقدامات  و  انطباق   عدم  10.۲

 .شود جلوگیری تکرار از  و  گیرد  صورت  اصلاح   و  شناسایی  آن  علت   باید  نباشد،   الزامات  با   مطابق  چیزی   اگر

 اصلاحی   اقدامات   بازنگری  10.۳

 .نماید  ارزیابی  را آن  ینتیجه  و   کند  بررسی   را  اصلاحی   اقدامات   تأثیر   باید  سازمان
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 :اجرایی  نکات

  بررسی  ممیزی،  مشتریان،  شکایات  طریق از  مثلاً)  باشد  داشته  وجود  نواقص   شناسایی  برای  مکانیزمی   باید

 .(ها داده 

 .ظاهری علائم   درمان  فقط   نه  شود،  شناسایی (root cause) ایریشه  علت   باید  شود،می یافت  نقصی   وقتی

  .شودنمی  تکرار دیگر  مشکل  شویم  مطمئن   تا  شود بررسی  باید  آن   تأثیر  اصلاحی،  اقدام   اجرای  از   پس

 QMPs اصول   با   الزامات   ارتباط   و   فصل   بندی جمع  ۳.10

 پایه  بر الزامات  این .  شد  داده  پوشش  10  تا   ۴  بند  از ISO 9001:2015 اصلی  الزامات   تمام  فصل،  این  در

 «Quality management principles» سند  در ISO که  هستند (QMPs) کیفیت   مدیریت  اصول

  .است  کرده  معرفی

  تحویل)  ۸.۲ ،5.1  مثل   بسیاری  بندهای   در (customer focus) مشتری   بر  تمرکز اصل  مثال،  عنوانبه

  .کندمی  تجلی(  مشتری  رضایت  پایش ) 9.1  و (  محصول
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 فصل چهارم: 

 :سوم

 

 

) ISO 9001:2015 الزامات بند به بند ) 

 

  
 چهارم: فصل        

 

 

 در سازمان ISO 9001 سازیمراحل پیاده
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 در سازمان  ISO 9001 سازی پیاده   مراحل   — فصل چهارم 
 

 مقدمه  ۴.1
 

تواند کل  سازی شود، میفقط یک مدرک نیست؛ یک سیستم مدیریتی است که اگر درست پیاده  9001ایزو  

ریزی، تعهد مدیریت، آموزش کارکنان و ایجاد سازی آن نیاز به برنامهعملکرد سازمان را بهبود دهد. پیاده

 .تغییرات فرهنگی دارد

 .را در هفت گام اصلی خلاصه کرد ISO 9001 سازیتوان مراحل پیادهطور کلی میبه

 

 سازی گام اول: آموزش و فرهنگ  ۴.۲
 

آشنا کند. بدون آموزش، مقاومت در برابر تغییر  ISO 9001 سازمان باید ابتدا کارکنان و مدیران را با مفاهیم

 .آیدوجود میبه

 چه باید کرد؟ •

o های مقدماتیبرگزاری دوره ISO 9001  برای مدیران و کارکنان 

o معرفی مزایا و اهداف استاندارد 

o های کارکنان ها و نگرانیپاسخ به دغدغه 
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 (Gap Analysis) گام دوم: تحلیل شکاف  ۴.۳

 .ISO 9001 الزامات   با  سازمان  موجود   وضعیت   یتحلیل شکاف یعنی مقایسه

 چه باید کرد؟ •

o  بررسی فرآیندهای جاری 

o شناسایی نقاطی که با الزامات استاندارد همخوانی ندارد 

o  تهیه گزارشی از نقاط قوت و ضعف 

 .ها کردن شکافبرای برطرف (Action Plan) یک نقشه راه :خروجی •

 

 گام سوم: طراحی و توسعه مستندات  ۴.۴
 

 :نیازمند مستندات پایه است، مثل  9001ایزو  

 (Quality Policy) مشی کیفیت خط •

 (Quality Objectives) اهداف کیفیتی •

 (Procedures) های اجراییروش •

 ها ها و فرمدستورالعمل •

 نقشه فرآیندها  •

 .مستندسازی باید متناسب با سازمان باشد؛ نه خیلی سنگین، نه خیلی سطحی :نکته
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 گام چهارم: اجرای فرآیندها  ۴.5
 

 .ها را در عمل اجرا کندمستندات فقط روی کاغذ کافی نیست. سازمان باید آن

 چه باید کرد؟ •

o هایشانرسانی و آموزش کارکنان در مورد نقشاطلاع 

o  شروع به کار بر اساس فرآیندهای مستند 

o ها برای پایش عملکرد آوری دادهجمع 

 

 (Internal Audit) گام پنجم: ممیزی داخلی  ۴.6

 

 .ممیزی داخلی نوعی تمرین قبل از ممیزی رسمی است

 .ها ها و عدم انطباقشناسایی انطباق :هدف •

 چه باید کرد؟ •

o انتخاب و آموزش ممیزان داخلی 

o لیستبررسی فرآیندها بر اساس چک ISO 9001 

o  ثبت نتایج و پیشنهاد اقدامات اصلاحی 
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 (Management Review) گام ششم: بازنگری مدیریت  ۴.7

 

 .مدیریت ارشد باید گزارش ممیزی داخلی، وضعیت اهداف کیفیت و پیشنهادهای بهبود را بررسی کند

 چه باید کرد؟ •

o  برگزاری جلسه رسمی بازنگری 

o  بررسی عملکرد کلی سیستم مدیریت کیفیت 

o گیری درباره اقدامات اصلاحی و بهبودتصمیم 

 

 (Certification Body) گام هفتم: انتخاب مرجع صدور گواهی  ۴.۸

 

معتبر انتخاب کند. این  (CB) تواند مرجع صدور گواهیوقتی سیستم مدیریت کیفیت آماده شد، سازمان می

 :دهدنهاد در دو مرحله ممیزی رسمی انجام می

 بررسی مستندات  :(Stage 1) مرحله اول •

 بررسی اجرای واقعی در سازمان  :(Stage 2) مرحله دوم •

ساله دارد و هر سال باید ممیزی مراقبتی شود که اعتبار سهصادر می ISO 9001 در صورت موفقیت، گواهی

  .انجام شود
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 نکات کلیدی برای موفقیت  ۴.9
 

 .حمایت مدیریت ارشد شرط اول موفقیت است •

 .اندکارکنان باید درگیر فرآیند شوند و احساس کنند بخشی از سیستم •

 .کردن مستندات بسیار مهم استسازی و کاربردیتمرکز روی ساده •

• ISO 9001 بار مصرف نیست؛ یک سیستم زنده است که باید مدام بهبود یابدیک پروژه یک. 

 

 بندی فصل جمع  ۴.10
 

 :نیازمند هفت گام اصلی است ISO 9001 سازیپیاده

 سازیآموزش و فرهنگ .1

 تحلیل شکاف  .۲

 طراحی مستندات  .۳

 اجرای فرآیندها  .۴

 ممیزی داخلی  .5

 بازنگری مدیریت  .6

ممیزی رسمی و دریافت گواهی  .7
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شود  تنها به دریافت گواهی ختم میاین مسیر اگر با دقت، مشارکت کارکنان و تعهد مدیریت انجام شود، نه

  .بلکه باعث بهبود واقعی عملکرد سازمان خواهد شد 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  
 پنجم: فصل        

 

 

 ISO 9001 فرآیند دریافت گواهی         
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 ISO 9001 گواهی   دریافت   فرآیند   — فصل پنجم  
 

 مقدمه  5.1
 

تونه وارد مرحله دریافت گواهی بشه. این فرآیند  سازی موفق سیستم مدیریت کیفیت، سازمان میبعد از پیاده

هاست. نکته مهم های رسمی و رفع عدم انطباقمعمولً شامل انتخاب یک نهاد معتبر صادرکننده، انجام ممیزی

، بلکه توسط نهادهای مستقل به نام شهمستقیماً صادر نمی  ISOتوسط   ISO 9001 اینه که گواهی

Certification Body (CB) شه که باید معتبرصادر می (Accredited) باشن. 

 

 (Certification Body) انتخاب نهاد صادرکننده گواهی  5.۲
 

 .معتبر انتخاب کنه CB سازمان باید یک •

،  IASرسمی مثل   (Accreditation Body) مورد نظر توسط یک نهاد اعتباربخش CB بهتره •

UKAS ،DAKKS   باشه  شده  تأیید   …و. 

 :باید بر اساس معیارهایی مثل CB انتخاب •

o المللی اعتبار بین 

o  تجربه در صنعت مربوطه 

o ها و شرایط قرارداد هزینه 

o  خدمات پشتیبانی و زبان ممیزی 
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 درخواست صدور گواهی  5.۳
 

 .کنهتکمیل می CB سازمان یک فرم درخواست یا قرارداد با •

• CB کنه پس از بررسی دامنه فعالیت سازمان، برنامه ممیزی رو طراحی می. 

 

 (Stage 1 Audit) ممیزی مرحله اول  5.۴

 

 .بررسی آمادگی سازمان برای ممیزی اصلی :هدف •

مشی صورت آنلاین، مستندات سیستم مدیریت کیفیت )خطبه سازمان مراجعه کرده یا به CB ممیزان •

 .کنن ها، سوابق ممیزی داخلی و بازنگری مدیریت( رو بررسی میکیفیت، اهداف، روش

 .اگر مستندات ناقص باشه یا سیستم آماده نباشه، سازمان باید اصلاحات لزم رو انجام بده •

 

 (Stage 2 Audit) ممیزی مرحله دوم  5.5

 

 .ارزیابی اجرای واقعی سیستم مدیریت کیفیت در سازمان :هدف •

 .کنن ها و سوابق عملیاتی رو بررسی میممیزان فرآیندها، مصاحبه با کارکنان، شواهد اجرای روش •

 :شنها به سه دسته تقسیم میعدم انطباق •
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شه )مثل مشکل جدی که مانع انطباق با استاندارد می :(Major NC) عدم انطباق عمده (1

  .نبود ممیزی داخلی( 

 .اشکال کوچک یا موردی )مثل یک فرم ناقص(  :(Minor NC) عدم انطباق جزئی (۲

 .نکات پیشنهادی برای بهبود :(Observation) مشاهدات (۳

 

 ها رفع عدم انطباق  5.6
 

 .شده رو رفع کنه های اعلامروز( عدم انطباق  60تا    ۳0سازمان موظفه در زمان مشخص )معمولً  •

 .گزارش بشه  CB اقدامات اصلاحی باید مستند و به  •

 

 ISO 9001 صدور گواهی  5.7

 

 .کنهصادر می ISO 9001 گواهی CBاگر سازمان همه الزامات رو برآورده کنه،   •

 .داره  سال اعتبار ۳گواهی معمولً   •

انجام  (Surveillance Audit) ممیزی مراقبتیسالی یک یا دو بار   CBدر طول این سه سال،   •

 .ده تا مطمئن بشه سیستم همچنان فعال و مؤثرهمی
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 (Recertification) تمدید گواهی  5.۸

 .تا گواهی تمدید بشه (Stage 2 مانند) در پایان سه سال، سازمان باید دوباره ممیزی کامل انجام بده •

 نکات کلیدی در دریافت گواهی  5.9
 

 .المللی ندارنها اعتبار بینمعتبر بسیار مهمه، چون برخی گواهی CB انتخاب •

 .شه ها میسازی دقیق برای ممیزی باعث کاهش تعداد عدم انطباقآماده •

مشارکت کارکنان در ممیزی بسیار مهمه؛ چون ممیزان معمولً با افراد مختلف سازمان مصاحبه  •

 .کننمی

 .«روز و واقعی باشن، نه صرفاً برای »روز ممیزیمستندات باید به •

 

 بندی فصل جمع  5.10
 

 :شامل مراحل زیره ISO 9001 فرآیند دریافت گواهی  •

 انتخاب نهاد معتبر صادرکننده گواهی    .1

 ارسال درخواست و تعیین برنامه ممیزی    .۲

   ممیزی مرحله اول )بررسی مستندات(    .۳

 ممیزی مرحله دوم )بررسی اجرا(    .۴

 ها رفع عدم انطباق   .5

 های مراقبتیساله و ممیزیصدور گواهی با اعتبار سه  .6
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 هنید کنه نه فقط گواهی بگیرن، بلکه کیفیت واقعی در فرآیندهاشون نهاها کمک میاین فرآیند به سازمان

  .هشب
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 فصل ششم: 

 

 

 ISO 9001 نگهداری و بهبود سیستم

  
 ششم: فصل        

 

 

 ISO 9001 نگهداری و بهبود سیستم      
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   ISO 9001  سیستم   بهبود   و   نگهداری   —   ششم   فصل 
 

   مقدمه  6.1
 

پایان راه نیست؛ بلکه آغاز یک مسیر دائمی برای حفظ کیفیت و بهبود مستمر  ISO 9001 دریافت گواهی

ها را تحلیل کند و فرآیندها را را زنده نگه دارد، دائماً داده (QMS) است. سازمان باید سیستم مدیریت کیفیت

 .آید دست نمیبه ISO اثر شده و مزایای واقعیارتقا دهد. در غیر این صورت، گواهی بی

 

 (Surveillance Audits) های مراقبتی ممیزی  6.۲

 

 .شودانجام می (CB) بار توسط نهاد صادرکننده گواهی ماه یک  1۲معمولً هر  :بندیزمان  •

 .و اثربخشی آن ISO 9001 بررسی انطباق سیستم با الزامات  :هدف •

 :اقدامات سازمان •

o  آماده نگه داشتن مستندات و سوابق 

o رفع هرگونه عدم انطباق پیشین 

o روز از اجرای فرآیندها ارائه شواهد به 
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 (Internal Audits)  ممیزی داخلی  6.۳

 

 .سازمان موظف است حداقل سالی یک بار ممیزی داخلی انجام دهد •

 .کند قبل از ممیزی رسمی مشکلات شناسایی و رفع شوندممیزی داخلی کمک می •

 :نکات کلیدی •

o ها و اهمیت فرآیندها ریزی ممیزی داخلی بر اساس ریسکبرنامه 

o دیده طرف و آموزشانتخاب ممیزان بی 

o ها ثبت نتایج، اقدامات اصلاحی و پیگیری آن 

 

 (Management Review) بازنگری مدیریت  6.۴

 

 .ماه یا سالی یک بار( انجام شود  6ای )مثلاً هر  طور دورهباید به •

 :های جلسه شاملورودی •

o های داخلی و خارجی نتایج ممیزی 

o  بازخورد مشتریان 

o  عملکرد فرآیندها و محصولت 
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o وضعیت اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه 

o  تغییرات محیط داخلی و خارجی سازمان 

 .های بهبود گیری درباره منابع، اهداف جدید و فرصتخروجی جلسه: تصمیم •

 

 (KPIs) های کلیدی کیفیت گیری شاخص پایش و اندازه  6.5

 

 .تعریف کند (Key Performance Indicators) های کلیدی عملکردسازمان باید شاخص  •

 :هامثال  •

o نرخ شکایات مشتریان 

o  درصد محصولت معیوب 

o  زمان متوسط تحویل 

o  سطح رضایت مشتری 

آوری، تحلیل و گزارش شوند تا نشان دهند سیستم مدیریت کیفیت چقدر اثربخش ها باید جمعداده  •

 .است

 

 مدیریت تغییرات  6.6
 

 .شده مدیریت شوندطور کنترلتغییرات در فرآیندها، ساختار سازمان، تجهیزات یا قوانین باید به •
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  .هر تغییر باید ارزیابی ریسک شود تا بر کیفیت تأثیر منفی نگذارد •

 

 فرهنگ بهبود مستمر  6.7
 

 .(Continual Improvement) بهبود مستمر :همین است ISO 9001 اصل کلیدی •

 :ابزارهای عملی  •

o چرخه PDCA (ریزی، اجرا، بررسی، اقدام اصلاحیبرنامه) 

o سیستم پیشنهادات کارکنان 

o های بهبود فرآیندپروژه (Kaizen  ،Lean  ،Six Sigma) 

 .های بهبود ارائه دهند و بابت آن تشویق شوندسازمان باید فضایی ایجاد کند که کارکنان ایده •

 

 حفظ شایستگی و آموزش کارکنان  6.۸

 .روز بماندهایشان بهای ببینند تا مهارتهای دورهکارکنان باید آموزش •

 .آگاهی از نقش هر فرد در کیفیت و پیامدهای خطاها باید همواره تکرار شود •

 

 (Recertification) تمدید گواهی  6.9

 

 .سال، سازمان باید برای تمدید گواهی ممیزی کامل )مشابه ممیزی مرحله دوم( انجام دهد  ۳پس از   •

https://qexam.ir/


 

46 

www.qexam.ir 

 ISO 9001 جامع راهنمای
 ISO 9001 سیستم بهبود و نگهداری — ششم فصل

  .سازی مناسب برای این مرحله ضروری است تا گواهی سازمان قطع نشودآماده •

 

 بندی فصل جمع  6.10
 

 :نگهداری و بهبود سیستم مدیریت کیفیت پس از دریافت گواهی شامل اقدامات مستمر زیر است

 CB های مراقبتی توسطممیزی .1

 ممیزی داخلی منظم  .۲

 های مدیریت بازنگری .۳

 های کیفیتپایش شاخص  .۴

 مدیریت تغییرات  .5

 فرهنگ بهبود مستمر  .6

 آموزش و ارتقای شایستگی کارکنان  .7

 سازی برای تمدید گواهی آماده .۸

کند، بلکه تنها اعتبار گواهی را حفظ میصورت واقعی اجرا شوند، سیستم مدیریت کیفیت نهاگر این اقدامات به

 .کندارزش واقعی و مزایای رقابتی برای سازمان ایجاد می

 

 

 

 

https://qexam.ir/


 

47 

www.qexam.ir 

 ISO 9001 جامع راهنمای
 ISO 9001 سیستم بهبود و نگهداری — ششم فصل

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 فصل هفتم: 

  
 هفتم: فصل        

 

 

 ها و مشکلات در چالش        

 ISO 9001 سازی و نگهداریپیاده           
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 ISO 9001 نگهداری   و   سازی پیاده   در   مشکلات   و  ها چالش   — فصل هفتم  
 

 مقدمه  7.1
 

ها سازی و نگهداری آن در سازمانشده است، اما پیادهالمللی پذیرفتهیک استاندارد بین ISO 9001 هرچند

تواند ناشی از کمبود منابع، مقاومت فرهنگی، یا عدم درک صحیح از الزامات بدون چالش نیست. مشکلات می

را چند  ISO 9001 استاندارد باشد. شناخت این موانع و داشتن راهکارهای مناسب، شانس موفقیت پروژه

 .کندبرابر می

 

 سازی های رایج در مرحله پیاده چالش  7.۲
 

 مقاومت کارکنان در برابر تغییر  .１

 

 .بینندعنوان کاری اضافه و بوروکراتیک میرا به ISO 9001 بسیاری از کارکنان :شرح مشکل •

 .آموزش شفاف، توضیح مزایا، و درگیر کردن کارکنان در فرآیندها  :راهکار •

 کمبود تعهد مدیریت ارشد  .２

 

 .خوردمعمولً شکست می ISO بدون حمایت واقعی مدیریت، پروژه :شرح مشکل •

 .ها و بازنگری مدیریت فعال باشندمدیران باید خودشان در جلسات، آموزش :راهکار •

 پیچیدگی بیش از حد مستندات  .３

 

  .کنندها حجم زیادی فرم و دستورالعمل غیرکاربردی تولید میبعضی مشاوران یا سازمان :شرح مشکل •
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 .مستندسازی باید متناسب با نیاز سازمان باشد، ساده و عملیاتی  :راهکار •

 منابع محدود )زمان، هزینه، نیروی انسانی(  .４

 

سازی را ناقص انجام ها به دلیل کمبود بودجه یا پرسنل، پیادهبسیاری از سازمان :شرح مشکل •

 .دهندمی

 .هاسپاری بعضی فعالیتای، استفاده از ابزارهای دیجیتال، و برونریزی مرحلهبرنامه :راهکار •

 

 های رایج در مرحله نگهداری چالش  7.۳
 

 فراموش کردن بهبود مستمر  .１

 

شود و فقط برای ممیزی سالنه فعال بعد از دریافت گواهی، سیستم اغلب رها می :شرح مشکل •

 .شودمی

 .ای کیفیتهای بهبود، سیستم پیشنهادات و جلسات دورهتعریف پروژه :راهکار •

 های صوری )کاغذبازی( ممیزی  .２

 

 .شودها فقط روی کاغذ انجام میممیزی داخلی و حتی خارجی بعضی وقت :شرح مشکل •

 .معتبر CB ای و درخواست ممیزی واقعی ازآموزش ممیزان داخلی حرفه :راهکار •

 ها ها و شاخص عدم استفاده از داده  .３

 

  .شوندشوند ولی تحلیل نمیآوری میها جمعداده  :شرح مشکل •
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 .ها های مدیریتی بر اساس دادهدار و گزارشهای معنیKPI استفاده از :راهکار •

 گردش بالی کارکنان  .４

 

 .رودبا تغییر پرسنل، دانش و فرهنگ کیفیت از بین می :شرح مشکل •

 .ایجاد سیستم آموزش مداوم و مستندسازی کامل :راهکار •

 

 های خاص در صنایع مختلف چالش  7.۴
 

 .مشکلات مربوط به کنترل کیفیت محصول و کاهش ضایعات  :صنایع تولیدی •

 .های کیفی خدماتدشواری در تعریف شاخص  :های خدماتیسازمان  •

 .محدودیت منابع و نبود تخصص داخلی :های کوچک و متوسطشرکت  •

 .های مختلفسازی فرآیندها در کشورها و فرهنگهماهنگ :المللیهای بین شرکت  •

 

 ها راهکارهای کلان برای غلبه بر چالش  7.5
 

 .های بهبودبرگزاری جلسات توجیهی، مشارکت کارکنان، پاداش برای ایده :مدیریت تغییر •

برای کاهش  (QMS Software) افزارهای مدیریت کیفیتاستفاده از نرم :فناوری اطلاعات •

 .کاغذبازی

  .گیری از مشاوران با تجربه در صنعت مربوطه بهره  :ایمشاوره حرفه  •
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 .عنوان ابزاری برای بهبود عملکرد، نه فقط گرفتن یک مدرک به ISO نگاه به :تمرکز بر ارزش واقعی •

 

 بندی فصل جمع  7.6
 

 :اند ازعبارت ISO 9001 سازی و نگهداری ها در پیادهترین چالشمهم

مقاومت کارکنان، کمبود تعهد مدیریت، پیچیدگی مستندات، و محدودیت منابع )در مرحله  •

 .سازی(پیاده

ها، و گردش کارکنان )در مرحله فراموشی بهبود مستمر، ممیزی صوری، ضعف در تحلیل داده  •

 .نگهداری(

است. اگر کارکنان و مدیران باور   ایجاد فرهنگ کیفیت در سازمانها،  راهکار کلیدی غلبه بر همه این چالش

طور طبیعی اجرا شود، همه ابزارها و استانداردها بهداشته باشند که کیفیت منجر به موفقیت واقعی سازمان می

 .خواهند شد
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 فصل هشتم: 

 

 

 های موفق در مطالعه موردی سازمان 

 ISO 9001 سازیپیاده  

 

  
 هشتم: فصل        

 

 

 های موفق مطالعه موردی سازمان         

 ISO 9001 سازیدر پیاده                    
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 ISO 9001 سازی پیاده   در   موفق   های سازمان   موردی   مطالعه   — فصل هشتم  
 

   مقدمه  ۸.1
 

سازی استانداردهاست. در ها برای درک عملی پیادهیکی از بهترین روش Case Studyمطالعه موردی یا 

اند  توانسته ISO 9001 پردازیم که با اجرایهای مختلف میاین فصل به بررسی چند نمونه واقعی از سازمان

 .کیفیت محصولت و خدمات خود را ارتقا دهند

 

 مطالعه موردی اول: یک شرکت تولیدی قطعات خودرو  ۸.۲
 

 معرفی سازمان 

 

 صنعت: تولید قطعات خودرو •

 نفر پرسنل  ۳50اندازه: حدود   •

 مشکلات اولیه: نرخ بالی محصولت معیوب، شکایات مشتریان، تأخیر در تحویل •

 شده اقدامات انجام 

 

 و شناسایی نقاط ضعف در فرآیند تولید  (Gap Analysis) انجام تحلیل شکاف .1

 در سال اول(  ٪۲مشی کیفیت و تعیین اهداف کمی )کاهش ضایعات به ایجاد خط .2
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 آموزش پرسنل خط تولید در زمینه کنترل کیفیت و ثبت سوابق .3

 طراحی سیستم ردیابی محصول از تولید تا تحویل .4

 نتایج 

 

 در کمتر از یک سال   ٪۲به   ٪7کاهش ضایعات از  •

 ٪۴0افزایش رضایت مشتریان و کاهش شکایات  •

 ورود به زنجیره تأمین یکی از خودروسازان بزرگ •

 

 مطالعه موردی دوم: یک بیمارستان خصوصی  ۸.۳
 

 معرفی سازمان 

 

 صنعت: خدمات درمانی  •

 پرسنل  1۲00اندازه: حدود   •

 مشکلات اولیه: شکایات بیماران از تأخیر در پذیرش و خطاهای پزشکی  •

 شده اقدامات انجام 

 

 مستندسازی فرآیندهای کلیدی مثل پذیرش، معاینه، بستری و ترخیص .1

 های کیفیت )زمان انتظار بیمار، نرخ خطاهای دارویی، میزان رضایت بیماران( تعریف شاخص  .2
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 ایجاد کمیته کیفیت و جلسات بازنگری مدیریت ماهانه  .3

 های آموزشی برای پرستاران و پزشکان در مدیریت ریسک اجرای دوره .4

 

 نتایج 

 

 در زمان انتظار بیماران  ٪۳0کاهش   •

 در خطاهای دارویی   ٪۲5کاهش   •

 ٪۸7به   ٪65افزایش رضایت بیماران از   •

 

 (IT) مطالعه موردی سوم: یک شرکت فناوری اطلاعات  ۸.۴

 

 معرفی سازمان 

 

 IT افزار و خدمات صنعت: توسعه نرم •

 نفر پرسنل  ۸0اندازه: حدود   •

 ها و نارضایتی مشتریانمشکلات اولیه: تحویل دیرهنگام پروژه •

 شده اقدامات انجام 

 

 ISO 9001 مطابق با الزامات  (SDLC) افزار مستندسازی چرخه توسعه نرم 
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 های موفق، سطح رضایت مشتریان( های کلیدی )زمان تحویل، درصد پروژهتعریف شاخص  .1

 ها برای مشتریانایجاد سیستم پایش آنلاین پروژه .2

 های داخلی منظم و اصلاح فرآیندهای ناکارآمد اجرای ممیزی .3

 

 نتایج 

 ها در تأخیر پروژه  ٪۴5کاهش   •

 در نرخ تمدید قرارداد مشتریان  ٪۳5افزایش   •

 ارتقای برند و اعتماد مشتریان به سازمان  •

 

 بندی فصل جمع  ۸.5
 

صرفاً یک مدرک نیست، بلکه ابزاری عملی برای بهبود  ISO 9001 دهند کهاین مطالعات موردی نشان می

 .هاستعملکرد سازمان

 .شود وری می: باعث کاهش ضایعات و افزایش بهره در صنایع تولیدی  •

 .یابد: کیفیت خدمات به بیماران و ایمنی افزایش میدر خدمات درمانی •

 .کندها و رضایت مشتریان ارتقا پیدا میمدیریت پروژه  در حوزه فناوری اطلاعات:  •
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با هر نوع صنعت و اندازه سازمان سازگار است، به شرطی که با تعهد مدیریت و   ISO 9001 :نتیجه نهایی

 .مشارکت کارکنان اجرا شود
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 نهم: فصل        

 

 

 های موفق مطالعه موردی سازمان         

 ISO 9001 سازیدر پیاده                    
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 ISO در موفقیت برای کمکی هایتکنیک و ابزارها — نهم فصل

   ISO 9001 در   موفقیت   برای   کمکی   های تکنیک   و   ابزارها   —  نهم   فصل 
 

 مقدمه  9.1

 

 مدیریت  سیستم   اینکه  برای.  رسهنمی  موفقیت   به   ممیزی و  مستندسازی   با  فقط ISO 9001 سازیپیاده

 این.  کنن   استفاده  تحلیلی   و  مدیریتی  هایتکنیک  و  ابزارها   از  باید  ها سازمان  باشه،  پایدار  و  اثربخش   کیفیت

  انجام  داده  اساس  بر   هاگیریتصمیم  و   کنن  پیدا   بهبود  فرآیندها  بشن،  یابی ریشه  مشکلات  کنن می  کمک   ابزارها

 .بشه

 

 (PDCA Cycle) دمینگ   چرخه  9.۲

 

Plan (ریزیبرنامه  :)ها روش  و   اهداف  تعیین 

Do (اجرا  :)سازمان  کل  یا  کوچک  مقیاس  در   هابرنامه  سازیپیاده 

Check ( بررسی  :) اهداف  با  مقایسه  و  نتایج پایش 

Act (اصلاحی   اقدام  :)بهبود   و  اصلاحات   انجام 

 .شود  گرفته  کاربه  فرآیندها   تمام   در   باید  و  است ISO 9001 بنیادی  اصول  از   یکی  چرخه   این    
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 (Why Analysis 5) چرا  پنج  9.۳

 

  «چرا؟ »   پرسیممی  بار  پنج   مشکل،  یک  ریشه   یافتن  برای:  روش

 چرا؟  → نشده  رعایت  کالیبراسیون  برنامه   چرا؟  →  نبوده کالیبره  دستگاه  چرا؟  → معیوب  محصول:  مثال

 .بوده  ناقص  آموزشی  فرآیند  چرا؟  →  ندیده  آموزش   مربوطه  مسئول

 .است (Root Cause Analysis) ایریشه  علت  تحلیل  برای  مؤثر   بسیار  ولی  ساده  ابزار  این    

 

   (Ishikawa یا   Cause & Effect Diagram)  معلول   و   علت   نمودار   9.۴
 

 و  محیط  روش،  مواد،  ماشین،   انسان،)  کند می  بندی دسته  را  مشکل   یک  احتمالی   دلیل  تمام  تصویری، صورتبه

…). 

 یا  اولیه  مواد  کیفیت   کارکنان،  آموزش  در   ضعف از  ناشی  است  ممکن  → مشتریان  شکایات  افزایش  علت:  مثال

 .باشد  مشتری  با  ارتباط   فرآیند

 .است  مفید  خیلی تیمی  جلسات  در  ویژهبه  ابزار  این    
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 ISO در موفقیت برای کمکی هایتکنیک و ابزارها — نهم فصل

   (FMEA) آن   اثرات   و   خرابی  حالت   تحلیل   و   تجزیه  9.5

 

 .محصول  یا  فرآیند   یک  در  احتمالی  خطرات  شناسایی برای   سیستماتیک  روش

 و  ،(Occurrence) وقوع  احتمال  ،(Severity) شدت: شودمی  ارزیابی  شاخص سه  اساس   بر   ریسک  هر

 .(Detection) کشف  قابلیت

 .کند   تمرکز  بال اولویت  با   هایریسک  روی  تواندمی  سازمان:  نتیجه

 

 (Six Sigma Tools) سیگما   شش   تکنیک  9.6
 

 .کیفیت  افزایش  و   فرآیند  نوسانات  کاهش  روی تمرکز

 .DMAIC: Define – Measure – Analyze – Improve – Control روش  از  استفاده

 .دارد  کاربرد  بزرگ  خدماتی   و تولیدی  صنایع  در  بیشتر

 مستمر   بهبود   و  (Kaizen) کایزن  9.7
 

 .مداوم  اما   کوچک،  و   تدریجی  بهبود  فلسفه

 .دهند  ارائه  بهبود  های ایده  شوندمی  تشویق  سطوح  تمام  در  کارکنان

  .یابدمی  افزایش  کارکنان  رضایت  و  وریبهره  یابد،می  کاهش  هاهزینه:  نتیجه
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 ISO در موفقیت برای کمکی هایتکنیک و ابزارها — نهم فصل

 (QMS Software) کیفیت   مدیریت   افزارهای نرم  9.۸
 

 :تا  کنندمی کمک  هاسازمان  به  دیجیتال  ابزارهای

 .کنند  مدیریت   الکترونیکی   صورتبه  را  سوابق  و  مستندات

 .کنند  پیگیری  را  اصلاحی   اقدامات   و  داخلی   ممیزی  فرآیندهای 

 .کنند  پایش  را (KPIs) عملکرد  کلیدی   هایشاخص 

 :افزارهانرم   نمونه 

ETQ Reliance 

MasterControl 

Q-Pulse 

Intelex 

 

 کمکی   های تکنیک   سایر  9.9

 

Benchmarking (الگوبرداری  :)صنعت هایبهترین  با  عملکرد   مقایسه. 

Brainstorming (فکری  بارش  :)مشکلات حل برای  کارکنان  هایایده  آوری جمع. 

  .کیفیت  پایش   برای  کنترل  نمودارهای  از  استفاده :(SPC) فرآیند  آماری   کنترل
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 ISO در موفقیت برای کمکی هایتکنیک و ابزارها — نهم فصل

 فصل   بندی جمع  9.10

 

 هاسازمان  به   ،QMS  افزارهای نرم  و  کایزن  ، PDCA، 5Why،  FMEA  مثل  کمکی  هایتکنیک  و  ابزارها

 مدیریت  قدرتمند   ابزار  یک  به  و   کنند  اجرا  «مدرک »  یک  از   فراتر  را  ISO 9001  سیستم  کنند می  کمک

 .کنند  تبدیل  مستمر   بهبود  و  کیفیت
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 دهم: فصل        

 

 

 های پایانیبندی و توصیهجمع         
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 ISO 9001 جامع راهنمای
 پایانی هایتوصیه و بندیجمع — دهم فصل

 پایانی   های توصیه   و   بندی جمع   — فصل دهم 
 

 مقدمه  10.1
 

تواند در هر سازمانی، فارغ از یک چارچوب جهانی برای مدیریت کیفیت است که می ISO 9001 استاندارد

سازی شود. در این کتاب تلاش کردیم از اصول و الزامات استاندارد گرفته تا مراحل اندازه یا صنعت، پیاده

 .مرحله توضیح دهیم بهصورت مرحلهها و ابزارهای کمکی را بهسازی، دریافت گواهی، نگهداری، چالشپیاده

 نکات کلیدی کتاب 10.۲
 

1. ISO 9001 ؛ یک سیستم مدیریتی برای بهبود واقعی سازمان استفقط یک مدرک نیست. 

 .ماندشرط اصلی موفقیت است. بدون آن، هیچ سیستم کیفیتی پایدار نمی  تعهد مدیریت ارشد .2

 .کننده اجرا و نگهداری صحیح سیستم استتضمین  آموزش و مشارکت کارکنان .3

 .؛ نه پیچیده و نه سطحی مستندسازی باید کاربردی باشد .4

 .اندابزارهای اصلی برای بررسی و اصلاح سیستم  ممیزی داخلی و بازنگری مدیریت .5

است؛ بدون آن، سیستم به یک  ISO 9001 قلب (Continual Improvement) بهبود مستمر .6

 .شودفایده تبدیل میکاغذبازی بی

باعث افزایش اثربخشی   QMS افزارهایو نرم PDCA  ،FMEA  ،Kaizen مثل  ابزارهای کمکیاستفاده از   .7

  .شودسیستم می

 

 های پایانی برای مدیران توصیه  10.۳
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• ISO 9001 ببینید، نه هزینه   گذاری استراتژیکسرمایه عنوان یک  را به. 

 .طراحی کنید  نقشه راه مشخص قبل از شروع، یک   •

 .کارکنان را در فرآیند درگیر کنید و فرهنگ کیفیت را در سازمان نهادینه سازید •

کمک بگیرید، اما مطمئن شوید که سیستم متناسب با شرایط سازمان   مشاوران یا مربیان با تجربهاز   •

 .شما طراحی شود 

 .در نظر بگیرید؛ گواهی فقط یک نتیجه جانبی است  مزیت رقابتیعنوان  همیشه کیفیت را به •

   ISO 9001 آینده  10.۴

 

نیز در آینده  ISO 9001 با توجه به تغییرات سریع در فناوری، نیازهای مشتریان و قوانین جهانی، استاندارد

عنوان  پذیر باشند و از سیستم مدیریت کیفیت بههایی موفق خواهند بود که انعطافروز خواهد شد. سازمانبه

 .یک ابزار پویا برای سازگاری با تغییرات استفاده کنند

 بندی نهایی جمع  10.5

 

ISO 9001   انضباط سازمانی، افزایش رضایت مشتری، کاهش خطاها و ارتقای  راهی است برای ایجاد

 .وریبهره 

شود که مدیران و کارکنان باور داشته باشند کیفیت یک ارزش بنیادین اما موفقیت واقعی زمانی حاصل می

 .است

 :پس

ISO 9001 را نه برای گرفتن گواهی، بلکه برای رشد و تعالی واقعی سازمانتان اجرا کنید.
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