


 ...آنچه بررسی خواهیم کرد

،مروری بر تاریخچه سیستم مدیریت کیفیت 
 مفهوم کیفیت و معرفی مفهومPDCA  ، 
 سیستم مدیریت یکپارچه یا معرفیIMS ، 
 استانداردهای مطرح درIMS، 
 اصلی سیستم استانداردهای مروری بر کلیاتIMS ، 
 پیاده سازی مزایایIMS  ها،  در سازمان 

آشنایی با مفهوم ریسک و تفکر مبتنی بر ریسک، 
 13485بررسی کلیاتی از ایزو  ، 
 34000بررسی کلیاتی از ایزو  ، 
مزایای اجرا و انواع مزیت های کاری  . 



 کتاب شناسی
کیفیت مدیریت سیستم الزامات کتابISO 9001-2015  و آموزش مرکز حسینیان، رضا محمد ترجمه 

 .ایران صنعتی تحقیقات

کیفیت مدیریت سیستم المللی بین استاندارد ISO 9001:2015، صنعتی تحقیقات و آموزش مرکز انتشارات 
 .بزرگ دشت مهدی :مترجم ایران،

ارشدان، تالیفی آموزشی انتشارات اشکانی، امید نوپا، کارهای و کسب در محصول کیفیت پیشاپیش ریزی طرح  
   .1399 اول چاپ

 The ISO 9001:2015 Implementation Handbook (E-Book), Milton P. 
Dentch. 

 The Absolute Beginners Guide to ISO9001:2015, John Watt.  
 



 کیفیت تضمین تاریخچه
 .میگردد بر باستان دوران به کیفیت تضمین سوابق اولین
 .بودند کنندگان استفاده اولین باستان مصر و ایران

   .داشتند فعالیت زمینه این در نیز رومیان

 
   .گردید گذاری پایه امریکا تلفن بل هایآزمایشگاه از شوهارت والتر توسط 1920 دهه در آماری کیفیت کنترل

 نمودارهای تصویر اولین 1924 مِی 16 در یادداشتی در وی
 مطالعات در روش این بیشتر بررسی به و کرد ترسیم را کنترل
 .پرداخت خود بعدی



 کیفیت تضمین تاریخچه
   .گردید منتشر و تهیه  MIL-STD-105D استاندارد گیرینمونه هایروش تلفیق از 1950 سال در
 

  .گردید منتشر متغیرها بازرسی جداول  MIL-STD-414 استاندارد ،1957 سال در
 

    تغییر مشتری نیاز و محصول ماهیت با کیفیت، از خاصی جنبه اهمیت که بود معتقد (1984) گاروین
 .دارد بستگی کارگیری به زمینه به کیفیت از خاصی معنی نتیجه، در و کندمی

 

  بود معتقد و دانستمی او .است تولید خط یک قسمت ترینمهم مشتری کرد بیان نیز (1986) دمینگ
 .باشد متمرکز مشتری آینده و حال نیازهای بر باید کیفیت

 
  .شدند مطرح 9000 سری کیفی استانداردهای نیز 1987 سال از پس



History? 

اولین استاندارد سیستم  
)مدیریت کیفیت  BS 5750 )

.میلادی 1987در سال   
مطرح شدن سیستم مدیریت 

کیفیت در سطح جهان در سال 
.میلادی 1994  

 تدوین نسخه رسمی 
ISO 9001  2000در سال  

.میلادی  

اولین بازنگری برای درک بهتر  
  2008مفاهیم در سال 

. میلادی  

آخرین بازنگری و تغییرات  
گسترده در ساختار استاندارد در  

. میلادی 2015سال   



میلادی 1987 سال در:  
استاندارد ISO 9001 خدماتی، و تولیدی طراح، های سازمان برای 

استاندارد ISO 9002 خدماتی، و تولیدی های سازمان برای 

استاندارد ISO 9003 ها سازمان عملکرد بهبود راهنمای.  

 

میلادی 2000 سال در:  
استاندارد در 9003 و 9002 – 9001 سه هر ادغام ISO 9001.   
عنوان با 9001 برای ای نامه واژه ایجاد ISO 9000 

عنوان تحت راهنما یک ایجاد ISO 9004 



 سازمان در استاندارد نقش و اهمیت
سازمان، کیفی سطح افزایش و ضایعات کاهش همچنین و مشتری رضایت افزایش هدف با ایزو، استانداردهای 

 .شوند می سازی جاری سازمان در
 

زمینه در استاندارد ترین ای پایه توان می را 9001 استاندارد IMS دانست.  
 

سیستم استانداردهای دیگر و استاندارد این نقش IMS است ناپذیر اجتناب سازمان در.   
 

است زیر موارد شامل استاندارد از استفاده دلایل کلی طور به:   

 
تدوین اقدامات 

 اصلاحی
دیدگاه بهبود 

 مستمر
ایجاد تفکر مبتنی 

 بر ریسک
ایجاد رهبری  

 مدرن در سازمان

تدوین طرح ریزی  
 پیشاپیش کیفیت

مستند سازی در 
 سازمان



: در همه سازمان ها، فارغ از  

 نوع و تیراژ محصولات تولیدی،

 ابعاد و اندازه سازمان، 

 مکان و محل جغرافیایی، 

 تعداد نیروی انسانی، 

. نوع انرژی های مصرفی  



  مفاهیم کلیدی در استاندارد  : 

 
 (Shall. )، نشان دهنده یک الزام استباید

 (Should. )، نشان دهنده یک توصیه استبایستی

 (May. )است، نشان دهنده یک اجازه می باشدممکن 

 (Can. )، که به مفهوم یک احتمال یا قابلیت استمی تواند

 (NOTE. )، به منظور راهنمایی ارائه شده استنکات



 تعریف کیفیت

 برگشت مشتریان، بدون برگشت محصول



 IMSمفهوم سیستم مدیریت یکپارچه یا 

است که سازمان برای مدیریت کلیه امور فرآیندی خود سیستمی 
   .بردبکار می 

 
 :بتواندتا  

  ، سازمان دست یابد اهدافبه  -1
 د،سازخود را برآورد  ذینفعانمتوازن اهداف بطور  -2

 ..در سازمان شودبهبود مستمر منجر به  -3



 اصول سیستم مدیریت کیفیت

 .است کرده پیدا تغییر اصل 7 به اصل 8 از کیفیت مدیریت سیستم اصول ورژن آخرین در
هستند سابق مشابه تغییر بدون رهبری و مشتری بر تمرکز اصل دو. 
کارکنان مشارکت اصل (Involvement) اشتیاق با همراه مشارکت اصل به (Engagement) تغییر 

   .است کرده پیدا
فرایندی رویکرد در ادغام و سیستمی رویکرد اصل حذف.  
(تدریجی) مستمر بهبود جای به بهبود اصل.  
گیری تصمیم در گرایانه واقع رویکرد اصل. 
کنندگان تامین با جانبه دو تعامل اصل.   

 

 





 فرآیندیرویکرد 



 ؟IMSچرا 

 :و در نهایت

 ایجاد تعالی سازمانی -

 بهبود مداوم -

ساده سازی کلیه 
فرآیندهای اصلی 

 مدیریتی

ایجاد یک سیستم 
 واحد در سازمان



 IMSاستاندارد های مطرح در 



ISO 9001 

کیفیت، مدیریت سیستم استقرار و سازی پیاده 
 

برای لازم بستر آوردن فراهم: 

ریزی، طرح   

،کنترل 

،و تضمین  

کیفیت بهبود.   
 

9001:2015 تدوین بند ده در قبلی نسخه به نسبت و استاندارد این ویرایش آخرین 
   .است شده



 اقدام• کنترل•

برنامه  • اجرا•
 ریزی

استقرار اهداف  
سیستم و 

 فرایندها و منابع

 انجام برنامه

پایش و اندازه 
گیری فرایندها و 

محصولات و 
 خدمات

انجام دادن 
اقدامات برای  
بهبود و برنامه 

 ریزی مجدد



.عنوان واحد سازمانی ذکر شود  

.رخدادهای اضطرار ذکر شوند  
تمامی رخدادهای ذکر شده باید 

.مرتبط با واحد باشند  

برنامه های متناسب با رخدادها  
. ارائه شوند  

توجه شود متناسب با هر رخداد یک 
.برنامه ذکر گردد  





 در دنیا ISO 9001 شدنفراگیر 

Source: http://www.iso.org/iso/iso-survey 





ISO 14000 

است زیست محیط مدیریت با ارتباط در استاندارد این.   
یا شرکت به کمک برای استاندارد این سازی جاری و تدوین 

  محیط به صدمات و نارسایی ها رساندن حداقل به در مؤسسه
 .می باشد

14000 تولید، در کیفیت رعایت و کیفیت نظر از 9001 به بسیار 
  .دارد شباهت

14000 است شده تدوین بند ده در 9001 همانند نیز.  



 دنیادر  ISO 14001فراگیر شدن 

Source: http://www.iso.org/iso/iso-survey 



 افزایش تمایل به جاری سازی سیستم مدیریت یکپارچه

 .طی ده سال در سراسر دنیا 14001و  9001تغییرات صدور گواهی نامه های 

Source: This figure was created based on the data from the ISO survey (2017) 



 IMSسهم کشورهای جهان در پیاده سازی 

 .میلادی 2017در سال  IMSسهم کشورهای جهان در اخذ گواهی نامه ها و پیاده سازی 

Source: This figure was created based on the data from the ISO survey (2017) 



ISO 45001 

انتشار ISO 45001 میلادی 2018 سال در.   
قبلی نسخه جایگزین OHSAS 18001، 
استانداردهای با سازی یکپارچه برای بندی ده ساختار        

ISO 9001 و ISO 14000، 
ذینفعان، و کارکنان خطرات رساندن حداقل به 
ریسک، بر مبتنی تفکر و مستمر بهبود دیدگاه ایجاد   
دنیا کشور 120 از بیش در سازی جاری. 



 ISO 45001الزام به اجرای 

 .ISO 45001کشورهای الزام کننده به اجرای 

Source: http://www.iso.org 



 IMSشباهت سیستم های 

 خط مشی سازمان 
 میزان تعهد مدیریت 
 ماهیت و شرایط کار 

 مدیریتی و بندهای مشابهساختار 

بر پایه چرخه دمینگ 
(PDCA  ) 



 IMSشباهت سیستم های 

سیستم مدون و مستندات با قابلیت یکسان 
 سازی

 آدیت فرآیند مشابه

روش های ثبت و  
دریافت یکسان برای 

 گواهینامهدریافت 



 IMSوضعیت جهانی 

 . IMSمیلادی در حوزه  2017و  2016گواهی نامه های صادر شده در سال های 

Source: http://www.iso.org 



9001 

30401 

31000 

55001 

45001 

27001 

22301 



ISO 13485 
که هنگامی پزشکی های دستگاه .شوند می استفاده کجا از و بیشتر چه هر مصرف لحاظ از پزشکی های دستگاه  

 .کنند ایجاد انسان سلامت برای را خطرناکی بسیار وضعیت توانند می و شوند می آماده ناخودآگاه صورت به
 .است شده تهیه هایی دستگاه چنین برای خاصی معیارهای و استانداردها بنابراین،

الزامات مقررات  هماهنگی   ISO 13485هدف اصلی سیستم 
قانونی تولید تجهیزات پزشکی و ارائه خدمات به سیستم مدیریت 

 .کیفیت است



13485و  9001تفاوت ایزو   
استاندارد ISO 13485 محصول شرایط و است پزشکی های دستگاه از خاصی الزامات اساس بر 

 .گیرد می قرار استفاده مورد ISO 9001 استاندارد از تر دقیق
استاندارد در قانونی مقررات با سازگاری ISO 13485 استاندارد از تر اجباری و موثرتر ISO 9001 

 .است
استاندارد نیاز مورد مستندات ISO 13485 استاندارد از تر جامع بسیار ISO 9001 است. 
اما سازد، برآورده را مشتری الزامات و مشتری نیازهای که است کافی ،13485 ایزو استاندارد در 

 .دارد مشتری رضایت بر نظارت به نیاز ISO 9001 استاندارد
استاندارد از مستمر بهبود ISO 13485 بسیاری مقررات که است این امر این دلیل .است شده حذف 

 بهبود حال، این با .است ها شرکت کیفیت مدیریت های سیستم تداوم نیازمند پزشکی های دستگاه از
 .است ضروری 9001 ایزو استاندارد در مستمر

 



محصولشناسنامه   
 ذکر مشخصات محصول

 تعاریف محصول و خدمت

 نقشه سه یا دو بعدی محصول



13485صادرات به اروپا مزیت ایزو   
 

را یکپارچه کرده  ISO 13485که از قبل سیستم مدیریت دستگاه های پزشکی مشاغلی 
علاوه . اند و دارای این گواهینامه هستند ، از صادرات به بازار اروپا مزایای بسیاری می برند

را به  CEرا ایجاد کنند تا گواهی  ISO 13485بر این ، این شرکت ها ابتدا باید سیستم 
 .محصولاتی که در زمینه تجهیزات پزشکی تولید می کنند ، اضافه کنند

 



ریسک عبارت است از عوامل موثر بر انحراف سیستتم  
بتر اهتداف بته    عددم قطعیدت   )از نتایج مورد انتظار 

 (.صورت مثبت یا منفی
 

 ریسک بر مبتنی تفکر بر مروری

به طور کلی عدم قطعیت وضعیتی از یک رویداد استت  
در دانش، شتناخت و یتا اطلاعتات     نقصکه به دلیل 

 .مرتبط، در نتیجه رخ خواهد داد



 تفکر مبتنی بر ریسک
ISO 31000 

ریسک عبارت است از مجموعه ای از فعالیت های هماهنگ شده در سازمان مدیریت 
با توجه به نوع ریسک که می تواند شامل یک برنامه برای پاسخگویی به ریسک،  

 پیگیری ریسک یا کنترل ریسک باشد. 

   آغاز، عدم طریق از ریسک از دوری و اجتناب (الف

 کرد، حذف را نظر مورد ریسک ریسک، منبع حذف با توان می ریسک، منبع و چشمه سر حذف (ب

 دهد، می رخ مثبت های ریسک برای و مثبت شرایط در معمولا موضوع این که ریسک پذیرش (ج

 آگاهانه، شرایط در ریسک حفظ (د

 سازمان، از واحد هر در ریسک آنالیزهای تهیه و اقتضایی های طرح تهیه (ه

 ریسک با برخورد انواع



ریسک بر مبتنی تفکر از پیروی نتایج  
 کیفیت،بهبود اعتماد و رضایتمندی مشتری در راستای تحقق اهداف 

 قانونی،دستیابی به انطباق با الزامات و مقررات 

 رقبا،بهبود سازمان در زمینه های مختلف و همچنین شناخت 

 ریسک، وفرهنگ پیشگیرانه و تفکر مبتنی بر استقرار 

 خدماتاطمینان از انطباق کیفیت محصولات و حصول . 



ها فرصت و ها ریسک به رسیدگی اقدامات  

  نمایدطرح ریزی باید موارد زیر را سازمان: 

 فرصت ها،و ریسک ها برای رسیدگی به این اقدامات  -1

 :  چگونگی اجرا اقدامات شامل -2

اقدامات مربوط به فرآیندهای سیستم مدیریت پیاده سازی و هماهنگ سازی 
 کیفیت،

 .بررسی اثربخشی این اقدامات



ریسک و فرصت ارزیابی خطرات، شناسایی  
 داشته خطرات مقابل در دستانه پیش رویکردی تا کند، ایجاد پیوسته شناسایی جهت فرآیندهایی باید سازمان 

   :باید موارد این .باشد

کنند، لحاظ را اجتماعی عوامل و سازمانی فرهنگ رهبری، کارها، انجام چگونگی 

کند، شناسایی را خطرات معمول های وضعیت و ها فعالیت 

کند، شناسایی را سازمانی برون و درون قبلی مرتبط رویدادهای 

کند، لحاظ را بالقوه اضطراری های موقعیت   

شوند، گرفته نظر در سازمانی پیشنهادهای یا واقعی تغییرات 

شود لحاظ دانش در تغییرات.  

6-1-2  
ISO 

45001 
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34000ایزو   
 مدیریت منابع انسانی

 .  منابع انسانی، یکی از اصلی ترین منابع موجود در سازمان

 

 .  حفظ، نگهداری و مدیریت منابع انسانی نیازمند انگیزش و رضایت شغلی است

مطرح می ... در این استاندارد اصول سرپرستی، رضایت شغلی، انگیزش، شرح شغل و 
 .شود



 پرسنلشناسنامه 
 .توسط واحد منابع انسانی تدوین می شود

 .در اختیار پرسنل قرار میگیرد
 .برای تمامی پرسنل باید وجود داشته باشد



 :چند نکته
 .در جانمایی محل انبار مشخص باشد

 .محل انبار قرنطینه مشخص باشد
 .مسیرهای حرکت با خطوط نمایش داده شود

 .تا حد امکان ساده باشد
 .محل های تجمع ایمن نشان داده شود

 .نام تجهیزات حتما ذکر شود
 .فضای کلی به صورت متر مربع ذکر شود

 
 



 IMSمزایای اجرای 

 عملیاتی مدیریتی

 پشتیبانی اقتصادی



 مزایای عملیاتی

،شناسایی ریسک، فرصت ها و تهدیدها 

 استانداردهای مختلف،به کار بستن 

 ها،کاهش عدم انطباق 
سازمان، اهداف به رسیدن برای افراد نقش شدن مشخص 
 پویا، و  ایجاد سازمان 

اجرای بهتر نوآوری و تحقیقات در سازمان ها. 



 مزایای مدیریتی

سازمانی، درون کوچک های امپراطوری حذف 

مدیریتی، های تعارض حذف 

سازمان، تر سهل رهبری و کنترل  
کار، در بوروکراسی کاهش 

و مدیریت، بازنگری اجرای دفعات کاهش 

اصلی مسئله روی بر تمرکز. 



 مزایای پشتیبانی

 ارتباطات داخلی درون سازمانی،بهبود 
،سهولت در اضافه کردن سیستم های جدید 
حذف کشمکش های موجود در سازمان، و 
،ارتباطات بهتر با مشتری 

 



 مزایای اقتصادی

 ها،کاهش دوباره کاری 
 سهل تر مستندات،کنترل 
،آموزش و کاهش خطای پرسنل 
 بوروکراسی های مالی،کاهش 

 چندگانه و حذف هزینه های ناشی از آن،حذف آدیت های 

 



 ؟؟IMSخطرات عدم اجرای 

سازمان، مدیریت نظام در هماهنگی عدم و چندگانه های سیستم وجود  
آن، از ناشی های هزینه افزایش و چندگانه های آدیت 
کاری، دوباره ایجاد   
واحد، صورت به تهدیدات و ها فرصت شناسایی عدم 
مدیریت، زمان رفت هدر 
ای، جزیره صورت به سازمان واحدهای کرد کار 
پرسنل، خطای افزایش   
و ها، انطباق عدم افزایش .... 






