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   مقدمه مقدمه 

  كليات 0,1  كليات 0,1
ا رالمللي ،تفكر مبتني بر ريسك مزاياي بالقوه سيستم مديريت كيفيت بر اساس استانداردهاي بين ويرايش جديد استاندارد،اين بند در 

الفاظ بكار رفته در اين  است. شدهاين بند رويكرد فرآيند با چرخه دمينگ و تفكر مبتني بر ريسك اشاره در همچنين كندميتشريح 
  شده است. تواند و يادآوري معرفي،ممكن ، مياستاندارد شامل بايد،بايستي 

   اصول مديريت كيفيت0,2
تشريح شده  ISO 9000جزييات اصول مديريت كيفيت در  ذكرشده و متن استاندارد  دراصول مديريت كيفيت  ، 2015در ويرايش 

  است.

هر يك در زير بر ريسك  مبتني تفكرو  PDCA، سه بخش ، رويكرد فرآيندي،چرخه  2015ويرايش  در اما استعنوان بند همانند قبل   رويكرد فرآيندي 0,2  رويكرد فرآيندي 0,3
  مطالعه نماييد.در سايت را  چرخه دمينگمطلب  توانيدمياطلاعات بيشتر براي  شده استتشريح  بندي مجزا ،

سيستم  استانداردهاي سايرارتباط با  0,4
 مديريت

  ISO 9004ارتباط با  0,3
 هايسيستمسازگاري با ساير   0,4

  مديريت

كه جزيياتي از ساير  شده است.و ضميمه ب استاندارد ارجاع   ISO 9000،ISO 9004اين بند در ويرايش جديد استاندارد به 
  .يد.نماتشريح مياستانداردهاي مديريت كيفيت را 

    هاي مديريت كيفيتالزامات سيستم  هاي مديريت كيفيتالزامات سيستم

  ISO 9000:2015است. در قسمت مراجع الزامي استاندارد مباني و واژگان   ISO 9001 اين بند تقريباً همانند ويرايش قبلي استاندارد  . دامنه كاربرد1  .دامنه كاربرد1
  مراجع الزامي -2  .مراجع الزامي2  شده است. ISO 9001:2000جايگزين 

  ارجاع شده است ISO 9000:2015در ويرايش جديد به   .تعاريف و اصطلاحات3  .تعاريف و اصطلاحات3

      . محيط سازمان 4
  نمايد.مديريت كيفيت را تعيين مياين الزام جديد ، محيط داخلي و خارجي سازمان و تأثيرات بر دستيابي بر نتايج مورد انتظار سيستم     درك سازمان و محيط آن 4,1
 هايطرفدرك نيازها و انتظارات  2,4
نفع و تأثير آن بر توانايي سازمان در ارائه محصولات و خدمات در جهت برآورده سازي هاي ذيدر ويرايش جديد بر نيازها و انتظارات طرف    نفعذي

  نموده است. در ويرايش قبلي فقط به مشتري تمركز شده است.هاي مشتري و الزامات قانوني و مقرراتي ، اشاره خواسته
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تعيين دامنه كاربرد سيستم مديريت  3,4
  نظامنامه كيفيت 2,2,4  كيفيت

شده است در ويرايش جديد نظامنامه كيفيت الزام نيست ، اما سازمان بايد دامنه نامه كيفيت اشارهدر ويرايش قبلي، اين الزام دربند نظام
لات و خدمات سيستم مديريت كيفيت و توجيه بندهايي از استاندارد كه در سازمان كاربرد ندارد را در اطلاعات مستند كاربرد محصو
  ،تعيين نمايد.

سيستم مديريت كيفيت و فرآيندهاي  4,4
هاي مورد ها و خروجيدر انطباق با الزامات ، وروديها  ها و فرصتمانده است، و الزامات جديد به تعيين ريسكالزامات ويرايش قبلي باقي  الزامات عمومي 1,4  آن

  شده استها و اختيارات و ارزيابي فرآيندها اشارهانتظار فرآيند، ، تخصيص مسئوليت

      رهبري 5
 گيري استراتژي ، يكپارچگيوكار و جهتكسبمشي و اهداف كيفيت با محيط باشند، در ويرايش جديد، بر سازگاري خطبندها مشابه مي  تعهد مديريت 1,5  تعهد و رهبري 1,5

كارگيري رويكرد فرآيندي و تفكر مبتني بر ريسك و ترويج بهبود وكار ، ترويج بهالزامات سيستم مديريت كيفيت با فرآيندهاي كسب
  سيستم مديريت كيفيت ريزيطرح 2,4,5  كليات 1,1,5  ت است.ريت كيفيگويي مديريت ارشد در قبال اثربخشي سيستم مديسازمان تأكيد شده است. تفاوت اصلي در ويرايش جديد بر پاسخ

ها در انطباق با محصولات و خدمات و همچنين تأكيد بر تعيين ، درك و ها و فرصتمانده است تعيين ريسكالزامات ويرايش قبلي باقي  تمركز بر مشتري 2,5  تمركز بر مشتري 2,1,5
  مقرراتي ،الزامي جديدي است.برآورده سازي الزامات قانوني و 

  مشيخط 2,5
  كيفيت مشيخط 3,5

گيري استراتژي سازمان تناسب وكار و جهتمشي كيفيت با محيط كسبشده ، خطمانده است. الزام اضافهالزامات ويرايش قبلي باقي
را  يتمشي كيفگارش خطنمطلب  توانيدمياطلاعات بيشتر نفع قرار گيرد. براي هاي ذيصورت مناسب در دسترس طرفداشته باشد و به

  مطالعه نماييد.در سايت 
  كيفيت مشيايجاد خط 1,2,5
  مشي كيفيتارتباط با خط 2,2,5

و اختيارات  هامسئوليت، هانقش 3,5
و  هامسئوليت، هانقشحال در بند جديد ،به تخصيص در استاندارد جديد، الزامي جهت انتصاب نماينده مديريت وجود ندارد،بااين  اختيار مسئوليت و 1,5,5  سازماني

  است . شدهاشارهاختيارات در سيستم مديريت كيفيت 

      ريزيطرح 6

    هافرصتو  هاريسكاقدامات مرتبط با  1,6
هاي موردنياز تعيين و اقدامات مرتبط ها و فرصتريزي سيستم مديريت كيفيت سازمان ، ريسكاين الزام كاملاً جديد است،در زمان طرح

 ها بايد متناسب با تأثير بالقوه در انطباق محصولات و خدمات باشد. ها و فرصتبا ريسك

  مطالعه نماييد..در سايت را  ISO 9001:2015ريسك در توانيد جهت اطلاعات مي
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دستيابي به  ريزيطرحاهداف كيفيت و   2,6
  اهداف كيفيت 1,4,5  هاآن

  مانده است،اما در ويرايش جديد بيشتر تشريح شده است.همان الزامات باقي
كيفيت بايد در انطباق با  محصولات ، خدمات و افزايش رضايتمندي مشتري و الزامات قابل كاربرد علاوه بر الزامات ويرايش قبلي ،اهداف 

  شده و مورد پايش قرار گيرد.روزآوري شود و در درون سازمان منتقلشده و بهدر سازمان تعيين

مديريت تغييرات در سيستم مديريت كيفيت با در نظر گرفتن هدف از تغيير،عواقب بالقوه آن ،در دسترس  در ويرايش جديد استاندارد،  سيستم مديريت كيفيت ريزيطرح 2,4,5  تغييرات ريزيطرح 3,6
  ها تشريح شده است.بودن منابع و تخصيص مسئوليت

      پشتيباني 7
  منابع 1,7

 دهندههاي منابع داخلي موجود و نيازهاي ارائهمحدوديتها و مانده است، اما در ويرايش جديد بر قابليتالزامات ويرايش قبلي باقي  فراهم آوري منابع 1,6
  كليات 1,1,7  تأكيد شده است. خارجي

هستند.در ويرايش جديد بر تعيين و تأمين كاركنان براي اثربخشي استقرار سيستم مديريت كيفيت در  يكسان تقريباًالزامات هر دو بند   عمومي 1,2,6  كاركنان 2,1,7
  اجرا و كنترل فرآيندهاي آن تأكيد شده است.

  الزامات هر دو بند بسيار يكسان هستند.  زيرساخت 3,6  زيرساخت 1,3,7

تواند  تركيبي از عوامل بسيار يكسان هستند. در قسمت يادآوري ويرايش جديد ، تأكيد شده كه  محيط مناسب ميالزامات هر دو بند   محيط كار 4,6  محيط براي اجراي فرآيند 4,1,7
  هاي از اين عوامل در اين ويرايش آمده است.انساني و فيزيكي باشد و نمونه

  گيرياندازهمنابع پايش و  5,1,7
در انطباق با  گيرياندازهپايش و  اعتمادقابلجهت اطمينان از  نتايج معتبر و  موردنيازدر ويرايش جديد استاندارد ، بر تأمين منابع   گيري تجهيزاتكنترل پايش و اندازه 6,7

  كليات 1,5,1,7  گيري تمركز شده است.شده است. در ويرايش قبلي استاندارد فقط بر تجهيزات اندازه تأكيدمحصولات و خدمات 
  شده است  اين الزام ،مشابه الزام ويرايش قبلي است .صورت زير بندي مجزا در ويرايش جديد ارائهاين الزام به    گيرياندازهرديابي  2,5,1,7

ه دستيابي بعنوان يك منبع مهم است. سازمان بايد دانش ضروري را براي اجراي فرآيندها و اين الزام كاملاً جديد است،دانش سازماني به    دانش سازماني 6,1,7
  انطباق با محصولات و خدمات را تعيين نمايد.اين دانش بايد نگهداري شود و به ميزان لازم در دسترس باشد.

  صلاحيت 2,7
ت ، اهداف كيفي مشيشده است در بند آگاهي بر آگاهي افراد به خطجزييات بيشتر تقسيم صلاحيت و آگاهي به بندهاي مجزا با تأكيد بر  صلاحيت ، آموزش و آگاهي 2,2,6

  آگاهي 3,7  كيفيت، سهم كاركنان در اثربخشي سيستم مديريت كيفيت و پيامدهاي عدم انطباق با الزامات سيستم مديريت كيفيت تأكيد شده است.
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  كيفيت است.بند جديد شامل تعيين  ارتباطات داخلي و خارجي مرتبط با سيستم مديريت   سازمانيدرونارتباطات  3,5,5  ارتباطات 4,7
  اطلاعات مستند 5,7

  كنترل مدارك 3,2,4
  كنترل سوابق 4,2,4

اطلاعات الزامات در هر دو ويرايش ، معادل است. اطلاعات مستند در ويرايش جديد همان مدارك و سوابق ويرايش قبلي است. . براي 
  مطالعه نماييد.در سايت را  اطلاعات مستند شده توانيد،ميبيشتر 

  عمومي 1,5,7
  روزرسانيبهايجاد و  2,5,7
  كنترل اطلاعات مستند 3,5,7

    تحقق محصول 7  عمليات 8

شده و بازنگري پيامد ناشي از تغييرات ناخواسته ريزي. در ويرايش جديد بر كنترل تغييرات طرحاستالزامات در هر دو ويرايش ، معادل   تحقق محصول ريزيطرح 1,7  و كنترل عملياتي ريزيطرح 1,8
  است شدهاشارهشده  سپاريبرون. همچنين بر كنترل فرآيندهاي  تأكيد شده است.

اجرا باشد و ارتباط با مشتري در كه قابلالزامات تقريباً يكسان است، اما در ويرايش جديد بر ارتباط در مورد اموال مشتري درصورتي  مرتبط با مشتريهاي فرآيند 2,7  الزامات براي محصولات و خدمات 2,8
  ارتباط با مشتري 3,2,7  ارتباط با مشتري 1,2,8  خصوص الزامات خاص براي اقدام احتمالي در زمان موردنياز، تأكيد شده است.

  الزامات هر دو بند بسيار يكسان است.  تعيين الزامات مرتبط با محصول 1,2,7  تعيين الزامات محصولات و خدمات 2,2,8

بازنگري الزامات  محصولات و  3,2,8
  خدمات

  تعيين الزامات مرتبط با محصول 1,2,7
  بازنگري الزامات مرتبط با محصول 2,2,7

  الزامات هر دو بند بسيار يكسان است.

 اين بند جديد در ويرايش قبلي نيز بوده است ، اما در ويرايش جديد ،در بندي مجزا الزاماتي را در ارتباط با تغييرات الزامات مرتبط با  بازنگري الزامات مرتبط با محصول 2,2,7  تغييرات الزامات محصول و خدمات 4,2,8
  نمايد.محصولات و خدمات را  تشريح مي

  طراحي و توسعه 7,3  صولات و خدماتطراحي و توسعه مح 3,8
  شودكه فرآيند طراحي و توسعه لازم باشد اين بند تعريف ميوقتي

  الزامات هر دو بند بسيار يكسان است.
  نمايد.جهت اطمينان از مناسب بودن ارائه خدمات و محصولات ، فرآيند طراحي و توسعه را ايجاد،استقرار و نگهداري  سازمان بايد    كليات 1,3,8

  طراحي و توسعه ريزيطرح 1,3,7  طراحي و توسعه ريزيطرح 2,3,8
  الزامات هر دو بند بسيار يكسان است. در ويرايش جديد بر موضوعات زير تأكيد شده است.

  منابع داخلي يا خارجي موردنياز براي طراحي و توسعه محصولات و خدمات.-
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  راحي و توسعه.كنترل موردنياز بين افراد درگير در فرآيند ط-
  مشاركت موردنياز مشتريان و كاربران در فرآيند طراحي و توسعه.-
  وسيله مشتريان و ديگران.سطح كنترل مورد انتظار براي فرآيند طراحي و توسعه به-

عنوان ورودي جديد عواقب بالقوه خرابي به علت ماهيت محصول و خدمات نيز بهالزامات هر دو بند بسيار يكسان است. در ويرايش   طراحي و توسعه هايورودي 2,3,7  طراحي و توسعه هايورودي 3,3,8
  موردتوجه قرارگرفته است.

  طراحي و توسعه هايكنترل 4,3,8
  بازنگري طراحي و توسعه 4,3,7
  تصديق طراحي و توسعه 5,3,7
  طراحي و توسعه گذاريصحه 6,3,7

  بند ارائه نموده است.را در يك اين بند جديد استاندارد، سه بند از الزامات قديمي

  الزامات هر دو بند بسيار يكسان است.   طراحي و توسعه هايخروجي 3,3,7  طراحي و توسعه هايخروجي 5,3,8

مستند شده شامل تغييرات طراحي و توسعه ، بازنگري نتايج الزامات هر دو بند بسيار يكسان است. در ويرايش جديد بر حفظ اطلاعات   كنترل تغييرات طراحي و توسعه 7,3,7  تغييرات طراحي و توسعه 6,3,8
  شده است.،اختيار تغييرات و اقدامات براي جلوگيري از اثرات نامطلوب اشاره

محصولات و خدماتي فرآيندها،كنترل  4,8
  الزامات بسيار يكسان است.اگرچه نام بند استاندارد تغيير كرده است اما   فرآيند خريد 1,4,7  شدهتأمينكه از برون سازمان 

  كليات 1,4,8

  الزامات هر دو بند بسيار يكسان است.  شدهخريداريتصديق محصول  3,4,7  نوع و ميزان كنترل  2,4,8

ا، هو تصويب روش خارجي دهندگان،برپايش و كنترل عملكرد ارائهالزامات هر دو بند بسيار يكسان است. در ويرايش جديد استاندارد   اطلاعات خريد 2,4,7  خارجي دهندگانارائهاطلاعات براي  3,4,8
  فرآيندها ، تجهيزات و  تصويب ترخيص محصولات و خدمات تأكيد شده است.

يرايش جديد استاندارد نيز مانند قبل، بر الزامات تقريباً يكسان است ؛ هر دو بند الزامات قديمي در بند جديد لحاظ شده است . در و  توليد و ارائه خدمات 5,7  توليد و ارائه خدمات 5,8
  شده است.اشاره"فرآيند ويژه "گذاري هاي تحويل و پس از تحويل و صحهشده اجرا براي فعاليتشرايط كنترل

و  تدر الزامات جديد ، اجراي اقدامات براي جلوگيري از خطاي انساني ، انتصاب افراد شايسته باصلاحيت موردنياز ، استفاده از زيرساخ
  محيط مناسب براي اجراي فرآيند مدنظر قرارگرفته است.

  كنترل توليد و ارائه خدمات 1,5,8
  خدمات ارائه وكنترل توليد  1,5,7
 وفرآيندهاي توليد  گذاريصحه 2,5,7
  خدمات ارائه
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  باشند.يكسان ميبندهاي الزامات استاندارد هر دو بند تقريباً   شناسايي و رديابي 3,5,7  شناسايي و رديابي 2,5,8

 دهندهارائهاموال متعلق به مشتري يا  3,5,8
  سازمانيبرون

  اموال مشتري 4,5,7
  

عنوان يك الزام در نظر سازماني نيز بهدهندگان برونالزامات هر دو بند بسيار يكسان است.،اما در استاندارد جديد ،اموال متعلق به ارائه
  شده است.گرفته

  الزامات هر دو بند بسيار يكسان است.  محافظت از محصول 5,5,7  محافظت 4,5,8

  پس از تحويل هايفعاليت 5,5,8
  خدمات ارائه وكنترل توليد  1,5,7

  فرآيندهاي مرتبط با مشتري 2,7

ه ظ شدعنوان يك زير بند مجزا لحاشده است،؛ اما در ويرايش جديد بههاي پس از تحويل در چندين بند در ويرايش قبلي اشارهفعاليت
است  در اين الزام عواقب ناخواسته مرتبط با محصول و خدمات، دوره عمر محصولات و خدمات ،بازخور مشتري و الزامات قانوني و 

  هاي پس از تحويل مدنظر قرارگرفته است.مقرراتي در فعاليت

  كنترل تغييرات 6,5,8
  ريزي سيستم مديريت كيفيتطرح 2,4,5

  
ا بندي مجز حال با توجه به اهميت كنترل تغييرات در ويرايش جديد در زيرشده است. بااينقبلي اشارهكنترل تغييرات در ويرايش 

  شده است.ارائه

  ترخيص محصولات و خدمات 6,8
  توليد و ارائه خدمات 1,5,7
  گيري محصولپايش و اندازه 2,4,8
  شناسايي و رديابي 3,5,7

صورت بندي مجزا با جزييات شده بود ، اما در ويرايش جديد بهصورت كلي اشارهقبلي به الزامات ويرايش جديد در متن الزامات ويرايش
بخش براي ترخيص محصولات و خدمات فراهم نشود ترخيص تا زماني كه ترتيبات رضايت آمده است. در اين ويرايش تأكيد شده،كه

  سط مشتري تائيد شود. كارگيري توصورت نگيرد مگر اينكه توسط مقام مربوطه تائيد يا جهت به
 شواهد انطباق با معيارهاي ترخيص كننده باشد و اطلاعات مستند شده در خصوص ترخيص محصول و خدمات بايد قابليت رديابي به فرد

  پذيرش نيز حفظ شود.
  .در استاندارد جديد، الزامي جهت ايجاد يك روش اجرايي مدون وجود ندارد استالزامات معادل   كنترل محصول نامنطبق 3,8  نامنطبق هايخروجيكنترل  7,8

      ارزيابي عملكرد 9
و تحليل و  تجربه،  گيرياندازهپايش ،  1,9

  فرآيندها گيرياندازهپايش و  3,2,8  ارزيابي
  محصول گيرياندازهپايش و  4,2,8

  نمايد.را يكجا تشريح ميفرآيندها،محصولات و خدمات  گيرياندازهبند جديد تمام الزامات براي پايش و 
  كليات 1,1,9
  .استالزامات يكسان   رضايت مشتري 1,2,8  رضايت مشتري 2,1,9
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استفاده شود در اين ويرايش، اثربخشي اقدامات ها در ارزيابي وتحليلكه نتايج تجزيهشده  تأكيددر استاندارد جديد  استالزامات معادل   داده وتحليلتجزيه 4,8  و ارزيابي وتحليلتجزيه 3,1,9
  شده است .ها  اضافهها و فرصتمرتبط با ريسك

  تفاوت اصلي در اين است كه در استاندارد جديد ، الزامي جهت ايجاد يك روش اجرايي مدون وجود ندارد استالزامات معادل   مميزي داخلي 2,2,8  مميزي داخلي 2,9
منظور اطمينان از مناسب بودن ، كفايت ،اثربخشي و ، در ويرايش جديد تأكيد شده كه ،مديريت ارشد بايد به استيكسان  تقريباًالزامات   بازنگري مديريت 6,5  بازنگري مديريت 3,9

  كليات 1,6,5  كليات 1,3,9  اي سيستم مديريت كيفيت سازمان را بازنگري نمايد .شدهريزيگيري استراتژي سازمان ، در فواصل طرحتطابق با جهت

  بازنگري ورودي 2,6,5  هاي بازنگري مديريتورودي 2,3,9

  شده است . هاي بازنگري مديريت اضافهتر شده و برخي از وروديهاي بازنگري مديريت شفافدر ويرايش جديد ورودي
سيستم مديريت كيفيت شامل بررسي تغييرات داخلي و خارجي در ارتباط با سيستم مديريت كيفيت، اطلاعات عملكرد و اثربخشي 

  دهنده خارجي، دستيابي به اهداف كيفيت تأكيد شده است.گيري ،عملكرد ارائهروندها در نتايج پايش و اندازه
  شده است.عنوان ورودي بازنگري مديريت ،اضافهها بهها و فرصتهاي اقدامات مرتبط با ريسككفايت منابع ، اثربخشي

در ويرايش جديد ، تأكيد شده كه تصميمات و اقدامات مرتبط با بازنگري مديريت بايد تغييرات موردنياز سيستم مديريت كيفيت را شامل   بازنگري خروجي 3,6,5  بازنگري مديريتهاي خروجي 3,3,9
  شود.

    بهبود 2,5,8  بهبود  10
  .كندميتشريح  را شودالزامات استاندارد جديد ، آنچه بايد در بهبود فرآيند در نظر گرفته     كليات 1,10

طي شده در ها تعيينها و فرصتروزآوري ريسك، در اين استاندارد به بهاستاندارد جديد ، ايجاد يك روش اجرايي مدون وجود ندارددر   اقدام اصلاحي 2,5,8  عدم انطباق و اقدام اصلاحي 2,10
  شده است.ريزي و تغييرات سيستم مديريت كيفيت در صورت نياز ، اشارهطرح

در ويرايش جديد بر مناسب بودن ، كفايت و اثربخشي بهبود مستمر سيستم مديريت كيفيت سازمان تأكيد .استيكسان تقريباً الزامات   بهبود مستمر 1,5,8  بهبود مستمر 3,10
  شده است.

    هاپيوست  هاپيوست
واژگان و ، ساختار تصريح – Aپيوست 

  مفاهيم جديد
 ISOارتباط بين  – Aپيوست 

 ISO 14001:2004و  9001:2008
  آمده است.مفاهيم جديد و تشريح  ISO 9001:2008و  ISO 9001:2015 واژگاندر ويرايش جديد جدول اختلاف  – Aپيوست 
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 الملليبينساير استانداردهاي  – Bپيوست 
مديريت  هايسيستممديريت كيفيت و 
 ISO/TC 176كيفيت كه توسط 

  است يافتهتوسعه

 ISOتغييرات بين استاندارد  – Bپيوست 

 ISO 9001:2000و  9001:2008

در اين با هر يك از استانداردها  ي استانداردارتباط بندهاجدول و  ISO 9001مرتبط با  ISOليست تمام استانداردهاي  – Bپيوست 
  است.  پيوست آمده

  كتابشناسي  تابشناسيك

شده است. برخي از استانداردهاي راهنماي جديدي كه به صورت فهرست ارائهالمللي بهاستانداردهاي راهنما مرتبط با اين استاندارد بين
  شده است شامل :اين بخش اضافه

- ISO 37500 سپاري راهنماي برون 

-  ISO 31000 اصول و راهنماي مديريت ريسك 

- ISO 10018  راهنماي مشاركت و صلاحيت كاركنان 

  و... -



 

 

ماتي هاي مديريتي و تعالي سازمشاوره سيستم  

هاي مديريتي و تعالي سازمانيآموزش سيستم  
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