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1.1 Girig

IS0 2000 Ealite Yénetim Sistemi Bilgilendirme Editimi'nin birtnct bélimia olan bu
bélimde, kalite ve kalite yénetimine iligkin temel kavramlar, kalite yénetiminin tarthsel
geligimi ve temel prensipleri dzerinde durulmustur.

Ealite kavrami tammlamrken, éncelikle kalitenin halk arasinda vaymn olarak kullanilan
tanimlarindan yola pikilmig, daha sonra kelimenin sézlik anlami mcelenmis ve son olarak
da endistride kabul gérmiz ve ginimizde de gecerli olan tammlara gelinmigtir.

Ealite wénetiminin tetel prensiplerini agiklayabilmek amaciyla, ik olarak vénetim
taalivetinin gereklerinden bahsedilmis, ardindan da kalite yénetiminin tanimi yvapilmigtir.
Ealite yénetiminin temellerini olugturan kalite kontrol we kalite givence faalivetlen
avrintili bir sekilde incelenmistir.

1.2 Kalite Kavraminin Agiklanmasi

Farkli ilgi gruplanindaki kisilerden Kafifewi tammlamalan istendifinde veya literatirdel
kalite tamimlanina bakildifinda, kesin wve acik bir kalite tanimina rastlamak mimbkin
degildir, bununla birlikte vapilmiz olan tamimlarin belli anlamlar etrafinda toplandifs da
gérilmektedir. Bu baglik altinda, kalite igin sayilan tamimlar sirasivla incelenecel wve
sonucta gunimizde kabul gérmis olan kalite tanimina ulagilacaktir.

Finlik dilde, kalite denildiginde akla hemen mikemmellik derecesi gelmektedir Ealitenin
sézlitk anlami incelendifinde de bu fikri destekleven bir dizi aciklamalara rastlanmaletadir.
Hallr arasinda da benzer olaral;

“Bir grin veva kizmet kaliteli ise mikemmeldir ve aym zamanda da pabahdir veya viksek
kaliteli bir diriin veva hizmet alabilmelk icin mutlaka ¢ok para harcamak gerellidir 7
anlavist oldukca vaygindir.

Bu vaklagimlara, tedarikct yéninden bakildifinda da cok biyik farklilk olmadigi gézlenir.

“Kaliteli bir qriln qrefmek veva hizmet sunmak mutlaka ¢ok yatirm veya para gerektirir”
vaklaginina sikga rastlanir.

Tukarida vapilmis olan tammlamalara bakildifinda, kesin ve net bir tanim ortaya kovymak
mimkian olamamaktadir. Acikrca tammlanamayan bir kavrami kontrol etmek ve yénetmek
ize miimkin dedildir. Bu nedenle kalite yénetimine gegmeden kalite tantminin acik ve net

bir sekilde vapilmasi gerekmektedir.

Endistri lteratGri incelendifinde Kalite Eavrami tamamivla yukarnida belirtilenlerden
farkli bir anlam ifade etmektedir Ealite Eavwramini  aciklavabilmek icin kalitew

olugturanfbelirleven etmenlent tammlamalk favdali olacaktir,

Her igletmenin varlifing devam ettirebilmesi icin para kazanmava thtivact vardir. Para
karanabilmek icin ise dretilen mal’hizmeti satinalacak kisilerinfkurumlarin difer bir devyigle
milgterilerin bulunmasi, tatmin edilmest ve milsterinin given ve baglilifinin kazamlmasi
gerekmektedir. Bu durumda, igletme icin en dnemli nokta milgterinin memnun edilmesi
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oltnalidir. O halde wvapilacak olan kalite tamminda bu nokta Lkesinlikle gézden
kagirlmamalidir,

Eger kaliteyn sézliklerde ifade edildigi  seklivle “mikemmellik  derecest” olarak
tatimlarsak, pivasadaki en kaliteli otomobil olarak BWW w1 veya Mercedes™1 kabul etmek
gerekecektir. Oysa ki bu tammlamaya gére disik kaliteli olan LADA marka otomobillerin
pivasada gok fazla talep gérmesinin mantikls bir apklamasin vapmak  neredeyse
imkansizdir.  Bagka bir devigle, hangisinin kaliteli oldufuna kim, neye gére karar
verecektir? Buradan cikanlacak sonuc, vapilacak olan kalite tamiminin bu soruva cevap

verebilecek nitelikte olmasim zorunlu kilacagidir

sekil 1 Ealite Kavraminin Algilanmas:

Tukarida bahsedilenlerin 1;181inda Kalite Kavram icin agafidaki tanimlart yapmak dogru
olacaltir;

=  DMMiisteriyi memnun eden, beklenti ve ihtiyaglarimi karsilayan her iiriin‘hizmet

kalitelidir.

» FKalite kavrami kullanima uygunlugun ifadesidir. Kullanima uygunluk iiretici

veya saticl tarafindan degil sadece Miigfers tarafindan belirlenir.

Tukaridaki ifadeler dikkatle incelenecek olursa, bu tanimlamalarin “yiksek” kaliteve veya
“duguk” kaliteve 1zin vermedift  apiketir, pinkd bir drin veva hizmet musterinin
spesifikasyonlanna famaglarina ya uyar va da uymaz, bagka bir devigle ya kalitelidir va da
degildir. Burada énemli olan diger bir nokta 1se kalitesizlik nasil bir uygunsuzluk oluvorsa,
spesifikasyonlan agmanin da  kaynaklarnt gereksiz kullanmaktan dolayt bir uygunsuzluk

olacagidr.
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I=0 9000, kalite sézlugtne gére Kalife,

“Yapisal dzellikler takiminin sartlar: yerine getirme derecesi.”

EBu tamimda ifade edilen urtn elle tutulabilir bir nesne olabilecedi gibi (software,
tagimacilik b)) bir vazilim veya hizmette olabilir

Tukaridaki tammin vanlis anlagilmasina engel olabilmek icin ju ilave tammlamalan

vapmak faydali olacaktir;

= Bir drin belirl spesifikasyonlar verilerek siparts edilirse, kalitenin tanimi, tanimlanmig
gereksinimlerefsartlara uygunluk olmalidir

»  Efer tigtert, tedarikcinin belitll bir thtivaciu karsilayabilecel drin werebilecedine
givenerek siparigind wverivor ise, kalite kullanim  amacina uygunluk  seklinde
tanmlanmalidir,

Migtert ile vapilan sézlegmelerin codu, ik tanimin kombinasyonu olarak hazrlanmalktadir.

13 Miisterinin Beklenti ve lhtivaglari

Ealite, lisaca migterinin  beklentilerinin - ve  thtivaclarinin  kargilanmast  olarak
tattnlanmigtt, Masterinin bir Grinthizmet alirken karsilanmasing istedidi beklentiler 1se
genel olarak subagliklar altinda siralanabilir.

o DUrinan fonksivonel dzellikleri ve performans

— Uriiniin verine getirmesi beklenen ézellik

o Siziare, anlagmalara ve beklentilars wyguniuic

— Trintn ézelliklerinin eksikesiz olmas: we zamaninda teslim

o Davantkiiik

— Trintn kullamim émrinin vzun olmasi

o Sails soRrast servis

— Uriinin kullanimi sirasinda bir problem ile karpilagldigimda tamir edilebilirligi
®  Emuivet

— Urinin kullaniciva hic bir sekilde zarar vermemesi

o Crivenilirlik

— Urinin kullanim sirasinda az problem cikarmas:

o Urinin benzerlerinden aris ézellikleri

— Eakip irinlerde olmavan ézelliklere sahip olmasi

o Toplumsal Bid

— Uriiniin toplumsal beklentileri kargilamas:
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14 Kaliteyi Belirleyen Faktérler

Loafida ifade edilen her madde misterive sunulan Grinin kalitesinde etkisi olan
agamalardir.  Bu  agamalanin  herhangi  birinde  migtern  isteklerinin  tam  olarak
kargilanamarnasi son irinin milgteriyi tatmin ettnemest anlamina gelecektir.

® Tazarim sirect o Tletisim

o  Tretim sireci o  Tlzak gariglilik

& Satin alinan dranler ve servisler s  Celenekler — Sirket kaltari
o FEekabet o  FProsedirler

* Ekipmanlar s Efitim

15 Kalite Yonetimi

Ealite vénetimi, adindan gokca bahsedilmesine ragmen uygulamaya gecirilmest oldukca
zahmetli, bununla birlikte faydalan zaman igerisinde géralebilen bir yénetim vaklagimiadir,
Ealitenin nasil vénetilecedinin apiklanmasindan énce tarthsel gelisiminin anlatilmast
tavdali olacaktir.

1.5.1  Kalite Yénetiminin Tarihsel Gelisimi

Gunimiz dinyasinin rekabet kogullannda basanlt olmanin yolu yofun bir sekilde
tartisilmalctadir. Ulkelerin tiretim we tiketim mekanizmalar, 17007 lerde baglayan sanavi
devriminden gintmize kadar bayik bir defizime ugramiz ve uluslararasi boyut

kazanmigtir.

Ulkeler we bélgeler arasindaki rekabet, baglangicta sadece dretebilme veterlilidi ile
sitrliyken, zamanla bunlan tiketicilerin beklentilert dogrultusunda dretebilme yeterliliine
dénismistir. Bunun baslica nedent dinya sartlarnin, ilkelerin, toplumlann ve bireylerin
degisimidir. Ulkelerin uwluslararasi platformda almak istedikleri verin sagladifi ivmeyle
hareketlenen dlke kaynaklari wve sermayesi, dinya rekabet dengesinin defizimine vol
acmaktadir. 1960 lara kadar siren bu dénemin en dnemli dzellifi, dedisimin belirli alkeler
ve sirketler tarafindan vénlendiriliver olmasidir 1%60°larda Japonya wve Uzakdogu
ulkelerinin, dinya ticaret sahnesine biyik bir atakla girmesi, dinya ticaretinin kurallaring
uluslararasi iktizatoilanin teorilerini bozarcasina dedistirmistir. Bu willara kadar belirhi
ilkelerin ve sitketlerin elinde olan ticaret, artik tim dinya tarafindan paylasilir ve kurallan
belirlenir  hale  gelmigtir.  Uluslararast  ticaret, bu  dénemde meveout  kurallan
belirsizlestirmistir. Bu tarthe kadar kullamlan dretim, wénetim wve ticaret kurallar artik
gecerlilifini kaybetmeye baglamigtir. Bu tarth  dinvada kalite kavraminin  degizim
rizgarlarint arkasina alarak ortaya cikmaya bagladigi tarith olarak kabul edilebilir. O
tarihlerde baslayan ve ginimize kadar devam eden bu veni dénemde kalite vénetimi éne
cikan ve gecen zamanla da énemini artiran bir kavram olmugtur.
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Eekabet edebilime gartlarinin giderek agirlagmasy, sinirlarin ortadan kalkmast olarak kisaca
tamimlayabilecedimiz ve &ni kesilemeven bir hizla ilerleven globallesme akimi ile birlikte
kalite kavrami éne gikmava baglamigtir. 195071 willarda kalite ile barlikte énem kazanan
faalivet ise kalite kontrol olmustur. Ovle ki, izletmelere kaliteyi dretmek icin ne vaptiklar
soruldugunda kicik bir kismi gézetimn ve kalite kontrol faaliveti uyguladiklaring
belirtirken, bivik bir kismi 1se ekstradan hig bir sey vapmadiklanni ifade etmiglerdir.

Ealite kontroliin sadece iyilerin ipinden kétilerin aviklanmast i3lemi oldugu, her defasinda
bu ayiklama iglemini vapmanin igletmeyve giderek artan bir malivet getirdidi wve en énemlist
de bu 1zlemin ayni hatalarnin tekrarlanmamast icin bir givence vermedifinin farkina
vartlmast 196071 villann sonlarnt bulmugtur. Yeni baglayan bu dénem, kalite kontrol
faaliyetinin tek basina veterll olmadifinin anlagilmast we bu faalivetin yanina hangi  vent
taalivetlerin ilave edilmesinin gereklilifinin diginilmesivle gegmigtir. 198071 villara kadar
devam eden bu dénem ipinde Kalite Guvence faalivetleri ortaya pikmig, kalitewt
vonetmenin bu ki faalivetin beraber we koordineli bir gekilde yuritilmesi ile mimbkin
olacag anlagilmistir. Ancak bu dénemde de bu islevin nasil yerine getirtleceft, bagka bir
devigle kalitenin nasil yénetilmesi gereltifi tartisilmaya baglanmigtir Bu tartigmalar
siregelirken, vanlig, kismen dogru veva tamamen dofru bir cok vaklasimlar ve vorumlar

ortava atildigs gézlenmigtir.

Ealite Yénetimi nin bu kadar cok ilgi gérmesinin bagka bir nedent 1se girket véneticilerinin
defigen pivasa kosullann  altinda  “vénetim  problemlerine”  cézim  arayisindan
kaynaklanmaktadir. “Ealite Yénettm1”, “Ealite Guvencest?”, “Toplam Ealite Yénetimi”,
“Ealite Cemberlert” we benzert kawramlar ile sirketlere karhilik, mutluluk, dizen ve
istikrarll bilyiime gibi nimetler vaat edilmistir. Dolayisiyla, sitket yéneticilert bunlar bir
nevi “Japon mucizesi” velveya Avrupa pazarlarina girig “wizest” gibi algilamiz ve yeter ki
uygulansin tim sorunlann kendilifinden kavybolacagint daginmigtiar.

Ancak uygulama sonucunda bir cok sirtket bunun béyle olmadift we kalite yénetiminin
kendilifinden vaat edilen nimetlert getirmedifi anlamistir. Gerive dénilip bakildifinda
“Ealite Yénetimi™ uygulamalarinda belirgin hatalar yapildigs gézlenmigtir.

1.5.2 Kalite Yénetiminin Agiklanmas)

Ealite wénetimi, 13letme tarafindan arin kalitesini herhangi bir gekilde etkileven bitin
taalivetlerin vyénetilmesi olarak tamimlanabilir. Ancak bu tanimlama kalite yénetiminin
etkin bir sekilde uygulanabilmest icin yeterlh dedildir. Bu nedenle éncelikle, vénetim
izlevinin gereklerinden, ardindan da kalite yénetiminin temel esaslanm olusturan kalite
kontrol ve kalite givence faalivetlerinden bahsetmek kalite yvénetimini anlagilabilmesi ve
etkin bir sekilde uygulanabilmesi acisindan oldukca faydali olacaktir.

Yinetim, belirlenen hedeflere ulagmada insanlan harekete gegiren bir sirectir. Bu sirecin
gereksinimler: ise yéneticiler tarafindan verine getirilir. Bir yéneticinin bu sirecin
gereklerini yerine getirebilmesi igin vapmasi gereken dért faalivet vardir ki bunlar su

sekilde siralanabilir;

o Calizanlarin gérev tanimlannin vaptlmasi
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o Calizanlarin iglert vaparken izlevecekleri kurallarinin belirlenmesi
s Calizanlarnn egitilmest ve talimatlar

o Calizanlarin Eontrol ve denetimi

Ténetim faaliyetinin verine getirilmest, agafida swralanmig olan dért iglevin vyerine
getirilmest ile gergeklestirilir. MNormal sartlar altinda bu dént ézellifin tek bir kigide
toplanmas1 neredeyvse imkansizdir. Diger bir devigle hic bir vénetict mikemmel degildir,
Euda zaten beklenmemelktedir.

Bazi yéneticiler tam bir gérev adami gseklinde calizirlar Bu kisiler kendilerine werilen
gérevleri derhal verine getirirler. Bu yénetici tipt icin 13lerin bir an énce vapilmasi her
sevden énce gelir. Bu tip yéneticiler genelde sonuclara odaklanmiz bir profil pizerler ayni
zamanda da kendi konularinda uzman bilgizsine sahiptirler.

Baz véneticiler faalivetlerin daima bir sistematik dahilinde we belith kurallar cercevesinde
yiritilmesi taraftaridirlar,. Bu tip yéneticiler planlama, kurallar koyma ve koyulan bu
kurallara uyulmasi konusunda cok hassastir,. Dider bir dewigle bu yéneticiler icin

sistemlerin dizenlendifi sekilde caligmast esastir,

Eaz yéneticiler belirlenmis planlara ve kurallar gére caligmaktan higc hognut olmazlar Eu
tip yvéneticiler genellikle olavlarin farkll vénlerine bakarak yenilikler pesinde kogarlar.

Ancak  vent projenin birinden diferine kogarken arkalarin da tamamlanmarmis projeler
birakirlar.

Baz yéneticiler 1se uzlasma pesindedirler. Bu tip wéneticiler radikal kararlar almalkta
zorlanirlar ancak bireysel risklenn ve hedeflenn grup riskleri ve hedefleri haline getirirler.
Diger bir devisle birlestiricidirler.

Bu hbahsedilen wvénetici tiplerinden hic birisi icin uygun, mikemmel weya vanls
tatnimlamasini yapmak miumkin degildir. Cinki bir organizasvon igerisinde tim bu rollen
gerpeklestiren hetkese ithtivap vardir Difer bir devigle yvénetim fonksivonunun amaci bu
dért rolden her birini en 1y1 Ustlenmis yénetici ve calizanlan bir arayva getirerel bir talim

olarak calismalarini saglamak olarak tanimlanabilir.

Ealite Ténetiming zor lilan kalitenin kendisinin tanimidie. Ealite, musteri tarafindan
belirlendifine gére isletmenin misterinin  beklentt we thtivaclarina gére  sisteming
yvaptlandirmas1 ve yénetmesi gerefi kalite yénetiminin kendine has kurallarinin olugmasing
saglamigtir. Ealite yénetimi ne kayitsiz gartsiz migteri tatminin saflanmasing ne de
pivasadaki en kaliteli arininfhizmetin Gretilmesingt amaclar. Ealite yénetimi, belirlenmis

kaliteye ulagmak 1pin gerekli tim faalivetlerin vénetilmesini kapsar.

Her kurulug kaliteyt kendine ézgi bir sekilde yénetmeltedir Bu islem kimi zaman iyi
tasarlanmiz sistemlerle, kimi zaman da aliskanliklann ve tesadiflerin karisimi olarak verine

getirilmektedir,

Ealite wénetim  sisteminin etkin  olamamasi, biyik olasilikla kétd wveya hataly
arunlerinfhizmetlerin  dretilmesine wol acacaktir. Difer bir devisle kétid weya hatali
irinlerin/hizmetlerin milgterive ulagmast, milgteride kurulusun kalite vénetiminin etkin
oltnadid digincesinl de uyandirabilir,
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Ealite yénetitn sistemi, mistert icin uygun arinlerin/hizmetlerin tasarlanmasi ve mugteriye
sunulmasi igin kontrol altinda yiritilen ve dokimante edilmiz sistem prosedirlering tarf
eder. Kalitenin nasil yénetildifinin daha apik we net olarak anlagilabilmes: icin kalite
yénetiminin temel &geleri olan Ealite Eontrol we EKalite Givence faalivetlerinin
tanimlarimin vapilmasi faydali olacaktir.

15621 Kalite Kontrol

I=50 8402 (1994 kalite sézliginde Kalite Kontrol bir draninfhizmetin tanimlanmig
gereksinimlent karsilawp karstlamadifinin tespitinde kullanilan teknikler we faalivetler
olarak tamimlanmigtir. Ealite Eontrel faaliveti, gerceklesen performansin izlenmesi,
belirlentnis bir referanslafstandartla karsilagtirilmast ve farklilik durumunda farkl olanlarin
diferlerinden ayrilmas1 faalivetlerini icerir.

Ealite Eontrol faalivetinin en énemli karakteristifi gegmigte yiratilmis faalivetlerin
sonuglarinin kontrol tarthinde degerlendirilerek uygun olmayan Grinlerin uygun olanlardan
avirt edilmesinin saglamasidir. Bagka bir devisle, kalite kontrol faaliveti uygun olmayan bir
irinfhizmet dretilmesine engel olamaz, ancak uvgun olmayan urinlerin tespit edilerek
milgterive sunulmasint engeller.

1622 Kalite Glvence

Ealite szézligiunde Kalite Giivence, Ealite sistemi kapsaminda uygulamava alinmig,

gerektifinde sunulabilen, bir dranin kalite gereksinimlerini karsilayvacafina dair yeterli
giveni saflayacak tiim planli ve sistematik faalivetlerdir.

Ealite givence faalivetinin en énemli karakteristik ézellifi icerdign faalivetler dizizinin
gelecedl kapsamasidir Kalite Givence faalivetleri, uygunsuzluklarin ortaya pikmarmasi
veya tekrar etmemesti icin yiritilen bir dizi faalivetlerden iharettir ki bunlar belirlenmis

planlar gercevesinde birbirlerivle iliskili olarak yiriatilen faalivetlerdir.

izeleneksel olarak gecmis performanslara bakaralk gelecel ipin bir given duyulsa da bu, en
givenilit metot degildir. Eder bir organizasyon sistemlerini ve prosedirlering tam olarak
izleyerek bagariva ulagmigsa, gelecekte de efer aymi kural ve metotlarini tam olarak
izleyecek olursa, gelecekte de ayni sonuglara ulagacalktir. Bunu saglamanin en 1w volu da
Ealite Givencesinden gecmelktedir

Ealitesini givence altina almak isteven bir kurulus éncelikli olarak kalitede thtivac
duydugu  givence seviyesini tespit  etmelidir. Eurulug, belitlenen bu  givencewt
saflayabilmek icin faalivetlerin yiritilmesinden sorumlu personelinin gérevlerini acikca
tanimlamali, bu faalivetlerin hangi kurallara gére yiratilecegini belirlemeli, personeline
gerekli editimler ve talimatlart vermelidir,

Ealite ¥Ténetimi, misterilerin  talep ettiklert drinlerthizmetlert daima  belirlenmis
gereksinimlere gére almalan ipin Ealite Eontrol wve Ealite Giwvence faalivetlerinin
koordinasyon  icerisinde  yiritilmesidir  Bu  tanim, mugteri  isteklerinin  daima
karstlanacadinin  ispatt icin kurulugun kullandidr tim kaynaklann, malzemelerin ve

prosedirlerin mantiksal ve dokiimante kontroliini zorunlu kilar.
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Ealite YTénetimi, tim faalivetlerin bugin ve gelecekte mikemmel dizeyde alizacafina
dair mutlak bir garanti vermez Ancak Kalite Ténetim Sistemleri etkin bir zekilde

kullanildiginda hata eranlarinin ve problemlerin biyik éloide azaldigs gérilmektedir

Ealite Ténetim Sistemi inisivatifi ortadan kaldirmal icin tasarlanmatigtiy. Ealite ¥ énetim
sistemleri, varatict ve venilikgl caligmalarn nasil vapilacagl haklinda emirler vermezler.
Ealite Ténetim Sistemlerinin amaci vénetimin dickating kéti yapilan faalivetler izerine
celemeltir

Etlili bir Kalite Yénetim Sistemi, toplam kalite anlayisinin anahtar vapt taglarindan biridir,

ancak bununla birlikte Toplam Ealite Yénetimi elemanlanndan sadece biridir,

Ealite yénetiminde bugin gelinen son nokta Toplam Ealite felsefesine gecistit. Bu nedenle
Toplam Kalite Yénetimine ait cok temel bazt bilgiler bir sonraki bashk altinda ver
almaltadir.

16 Toplam Kalite Yénetimine Girig

Toplam Kalite wénetimi Ealite Yénetim Standardinin werlestirilmesinin ardindan veya

beraberinde havata gegirilmesi gereken bir felsefedir. Bu nedenle efitimin bu béliminde

Toplam Ealite Ténetiminden kisaca bahzedilmistir,

Kalite Yonetim Sistemleri Toplam Kalite FonetingAnlayvist
Eapsami cadece dretim/Hizmet kalitesini Idari isler, para yénetimi verimlilik
etlaleven faalivetler. dahil olmak Gzere kurulusun tim
faalivetlen
Hatalara Hatalar miusterive ulagmadan tespit | Hatalarin heniiz olusmadan énlenmest,
vaklagmn edilmest ve bir daha ortaya potansivel hatalarin ortadan
cikbmamast igin sistemler kurulur, kaldirilmasi icin sistemler kurulur
Sorn bl =Sistemin denetlenmesinin ve Ealiteden we tim faalivet alanlaninda
wk ve gelistirilmesinin sorumlulugu siirekli 1v1lesmenin saglanmasindan
Eatrlvm genellikle kalite departmanlarinindir. herkes sorumludur.
Favdalar: Faalivetleri denetlemelk amaciyla Ealite Ténetim Sistemi temellert
temel kontrol faalivetler: tahsis iizerine oturur. Her agamadaki
edilir. Migsterive ulagan hatalarda ve hatalarin ve gereksiz faalivetlerin
it hatalarda azalmalar baglar. elimine ediltesini amaclar.
Miigteri Dz misterive ulagtirilan Tim proseslerin (hem ic hem de dig
Arnlayvist servisfiranlerdelki Hatalarin milgterive ulagan hizmet/irinlerin)
azaltilmast temel amactir. ciktilarinin uygun olmast esastir,

Bir cok klasik kalite yénetitn sistemi muhasebe ve personel gibi kurulugun idari bir cok
1zlemini, kapsama almaz. Bu nokta Toplam kalite yénetimi ile Ealite yénetim sistemlering
bitbirinden ayrilan en temel ézelliktir,
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Miisterilerin
Tatmini

Dig Misteri

-

Kalite Siirekli Kalite
fo Misteri ‘S.L’ﬁnetim. Zelistirme Kalite Araclan
v Isin Anlasilmas flsigg;?so *  Ténetimin s [PE
_ Eatilimi s QFD
. Fonk.SIYC'nel e Calisanlarn e Bencmarking
Analiz Eatilimi s PCT
o  Kalite o  Editim
Malivetler: o  Takim
caligtnast
o Olpiim
sistemlen
o Hata
Onleme

ukarida Toplam Ealite Felsefesini olugturan temel bilegenler siralanmigtir.

MMiisterilerin Tatmini : Toplam EKalite Vénetimi{TEY) diz we i misteri kavramlaring
beraberinde getirir ve bu igletmenin tim faalivetlerinin bu ik grubu tatmin edecek selilde
dizenlenmesini amaclar. Burada diz mugteri ile kastedilen en basit ifade 1le “galizanlarin
maaginy édeven’ Urin veya hizmete para ddeverek satin alandir. I misteri ise aym amaca
yvénelik olarak bir 15letme igenisinde galizan wve birbirlerivle iligki de olan bélumler ifade
edilmektedir

Isin Anlasilmas: : Klasik kalite vonetim standartlart ki bunlara ISO 9000 1994 de  dahil
oltmak tzere kalite malivetlert ile ilgilenmezler. Bununla birlikte bir igletmenin kalite
maliyetleri yénetimin karar altmasinda ve faalivetleri vénetmesinde énemli bir aractir. Bu
acidan bakildifinda Toplam kalite vénetimi kalite malivetlert de dahil olmak izere

izletmenin tim faalivetlering kapsar ve surekl ivilesmevi temel prensip olarak kabul eder.
Kalite Y dnetim Sistemleri : Bu eitimin konusudur.

Niirekli Kalite Gelisimi @ Sirekli ivilesme wénetimin destek ve énderlifinde calizanlarin
katilimi, birlikte beraberce calizma, gerekli noktalarda egitimler, kurulmus élpim sistemlen
ve hata énleme metotlart ile mimkin olabilir,

Kalite Araclar: : Burada bahsediliis olan araclar ve tekniklerin temel amact toplam kalite
yénetim sirecine gegiste ve  uvgulamalannda yvénetime katkida bulunmalktir Burada
bahsedilen tekniklerin hepsi ayri birer editim konusu oldugu icin burada bahsedilmemigtir.

[30 9001:200% Bilgilendirme EZitimi



otlaK vinstim Sistemler Diatigmanlik ve Egitim Merkezi

odak

BOLUM 2
ISO 9000 Kalite
Yonetim Standartiars

IGERIK
T T SRR
2.2 EKalite Sistem Standartlarnin Ortava Cikast
2.3 IS0 9000 Zerisifie (IS e
24 Bertifikasy o STIBLL.
2.5 IS090007in Sadladify Avantailar .
2.6 IS 2000 Ipin Ifade Edilen Dezavantailar. ..o,

[30 9001:200% Bilgilendirme EZitimi



otlaK vinstim Sistemler Diatigmanlik ve Egitim Merkezi

21 Girig

Bu bélumde Kalite Sistemn Standartlarina olan thtivacin belirmesivle baglayan IS0 nun
olugumu, ilk standartlarinin vavinlanmasi ve yvapilan revizvonlarla devam eden sirecten kisaca
bahsedilmigtir.

Ik Ealite Sistem Standartlar: 195071 willann sonunda ortaya cikrmg, daha vayon hale geldigi
19601 willarda vénetimlere rehberlik eder hale gelmigtir 1987 wilinda ISO 2000 szerisi
standartlar ilk defa vayinlanmig, 1994 wilinda da ilk revizyonu gecirmigtir. Bu bélumde, savilan
dénemlere 1liskin dzet bilgiler 1le IS0 2000710 avantajlan ve yine bu standart icin 1fade edilen

dezavantajlara da ver verilmigtir

Ealite Sistem Standartlarinin amact problemlerin dalenmesi ipin tavsivelerde bulunmaltir ve
iceridinin biyik bélimi bu amaca adanmigtir. Fakat mukemmele ulagmamn neredeyse
milmkin olmadifi gergek hayatta, irin ve hizmetlerin tamimlanmast igin sistemlerin tespit
edilmest gerektifi anlagilmistir. Bagta ISO 9000 olmalk Gzere tim kalite sistem standartlarinda
adnemli nokta, Grin ve hizmetin dretiminde ortaya cikan  problemlerin tekrarini engellemek
iizere bir gari besleme ve sistem avarlemas: mekanizmalanimin var olmasidir. Bu gerpevede
kalite sistem standartlart kalite ivilestirme programlarinin icine yerlegmigtit,

2.2 Kalite Sistem Standartlarinin Ortaya Cikisi

19507 1erin sonlart we 1960°L1 willarin baslaninda Ingiliz Silahll Euwvetleri kullandiklan
ekipman we techizatlarda kabul edilemeyecelk siklikta we biyikliklerde problemlerle
karsilasmiglardir. Bu problemlere son wermek isteven Ingiltere Sawvunma Bakanlifi bir cok
techizat ve ekipmant ok kapsamli muavene ve deneylere tabit tutmasina ragmen problemlerin
azalmadifing, hatta zamanla artty gésterdifini tespit etmistir. Bunun tzerine Ingiltere Savunma
Bakanlig, belirlenmis spesifikasyonlarda techizat dretmelering saflamak idzere éncelikli olarak
tageronlart igin bir diz dizayn we dretim kontrel gereksinimlerini ortaya kovmustur.  Bu
gereksinimler  dokiimante edilmiz we Lkontrol altinda  yordtilen prosedirler halinde
tamimlanmigtir. En genig anlamli kontroller, bir parcanin dizayn we idretiminden tamamen
sorumlu olan tedarikcilere uygulamrken, malzeme saglayvan tedarikcilere daha dar kapsamli
kontroller uygulanmigtit. Uygulanan bu kontrol sartlart Savunma Standartlars 05-21 serilerinde
toplanmiztir. Bu geri standartlar daha sonra vering NATO" va dahil tim dlkelerin savunma ile
ilgili tedarikcilen tarafindan kabul gérmis bir standart olan AQAP Standartlarina birakmigtir.
Bunlar kalite sistem standartlan adina yapilan ilk caligmalan olugturmustur,

Eesmi kalite sistem standartlarinin hizla gelisimi, nikleer sanaviinde wve proses tipi iretim
vapan fabrikalarda olmustur. Ealite sistem standartlarinin bu sahalarda hizla vavilmasinda da
ottaya cikacak hatalarin bedelinin hem maddi hem de insan hayatt agisindan cole yiksek olmast
etkili olmustur. Mikleer zantraller de olugan kazalanin sebebivet verdifi felaketleri unutmak
pek mimkin olmamaktadir. Sonug olarak, bu sektérlerde vapilan hatalanin telafisi va mimkin
oltnamalkta vada cok buyik bedeller ddenmektedir. Bu durum BS 5BE2 gibi sadece MNukleer
eneryi santrali tasarim, imalat, monta] we igletmesine &zgi konulart  kapsavan kalite
standartlarinin gelistirilmesine sebep olmustur.
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Ealite yénetim standartlarinin faydalannin gérilmeve baglanmasi, 1979 wilinda B (Eritish
Standart) 5750 standardinin gelistirilmesing saglamistir. Bu standart codunlukla NATO AQAP
standardini temel almigtir. Baglangicta oldukpa az savida (pofunlukla da dretim sektérinden)
kuruluglar standarda gére sertifika (uygunluk belges) almigken, kalitenin rekabet avantaj
karandirmast ve dneminin anlagilmast standarda gére sertifika alan izletmelerin sayisinda hizli
bir artiza sebep olmugtur. Bu surec icinde hizmet sektéri de standardin faydalarinin farkina
varmig, hizmet sektérinden standarda gére onay almig igletmelerin savisinda artis olmugtur,

Ealite wénetim standartlannin ortava cikmasinda ve hizla gelismesinde en énemli faktér,
milgterilerin tedarikgilerine veterince  givenmiver olmasi ve bunun bir sonucu olarak
tedarikcilerinin denetlenebilir bir sistem dahilinde caligmalaring saflayarak onlan kontrol altina
almalk istemeleri olmustur. Bu amagla ortaya cikan ilk standartlar, hata potansivelinin cok
oldugu weva gok ciddi sonuclar defurdugu sektérler icin gelistirilmigtir. Ancak kalite
sistemlerinin faydalarinin hem mistert hem de tedarikgi tarafindan gértlmesinin ardindan
kalite sistem standartlarina olan thtivar genel endistri tarafindan kabul gérmeye baslamigtir.
Hatta misterilerin beraber galisabilmek icin tedarikgilerinin belgelendirilmiz bir kalite yénetim
sistemine  sahip  olmasing  jart  kogmaya  baglamasi  kalite  yénetin  standartlarinin
vayoinlagmasina biyik ivme kazandirmistr.

2.3 IS0 9000 Serisine Girig

197970 takip eden willarda, bir cok tlkede gesith sektérler igin Kalite Sistem Standartlan
gelistirilmigtir, fakat dikkate deger nokta bu dekimanlarin iceriklerinin bitbirine gok yakin
oltnalaridir. Bu standartlarda gérilen ortak ézellik, nevin ve kimin yénetildifinden bagimsiz
olarak yénetimin hep benzer nektalarda hata vaptifidir. Bunun senucunda gok sawidaki bu
standartlar, 1987 wilinda bir gok ilkenin onavladigs bir uzlagma ile (International Organization
for Standardization - ISO) uluslararasi Ealite sistem standards olan IS0 9000 serisi altinda tels
bir standart olarak toplanmistir. Bu standart BS 5750 (1987 nin tamamivla esdeZeridir.

Bu standart serisi 1994'e kadar gecerll olmugtur. Bu tarthe kadar standart gézden gecirilip
dizeltmeler ve eklemeler yapilaral, 1924 senesinin Temmuz ayinda yveniden yayinlanmigtir,
Standart serisinin 1994 baskist 1le 1987 baskist arasinda bir cok defisiklik vapiliig olmasina
ragmen, defizikliklerin buyik bélimi net olarak ifade edilmemis tanimlarin daha detayh
olarak apiklanmasindan, col az bir bélimia 1se vent gereksinimlerden olugmaletadir.

IS0 2000 zerisi standartlarda Aralik 20007 de wizyon we felsefe dedisiklifi vapilarak ISO
S001:2000 standarts virirlife girmigtir,

Tusal kalite sistem standartlarinin bayak bir bélimi I5O-standartlarina gére duzenlenmigtir.
Buna gére IS0 2000 standartlar Tirkive  de TSE-ISO-EN 2000 olarak amlmaktadir.

Kalite givence standartlarinm gelistirilmesinden sonumlu 150 teknik alt komitest TC 176, 1995 wilinda,
1994 wili revizyonu haklinda inceleme calismalart baglatmasty. Bu calismalar strasinda 1000710
tzerinde kurulugun girigi alinmistyr. Arastirma somuclary, standardin toplam kalite prensiplent yintnde

gelistirilmesi gerelaidi heklentising ortaya cikartmigtir,
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1990°L  willarda  tim  dlkelerde  toplam  kalite  prensiplern  gercevesinde  calipmalar
vavginlagmistir. Ulusal ve uluslarast kalite édillenn (ABD - Malcolm Baldridge, Avrupa -
EFQM, Tutkave - Tisiad! EalDer vb) bu calismalara hiz kazandirmugtir, IS0 2000 serisi
kalite givence standartlarinin 2000 w1l revizvonu EFOQM toplam kalite modeline benzer
sekildedir,

I50 20007 2000 wili revizvonu énemli defigiklikler igermekte ve bu nedenle standardin
uygulama felsefesinde de bir talum defisiklikler olmugtur,

standardin son hali 2008 wili kasim avinda gézden geginlerek yirtrlige girmigtir. Yayin
tarthinde belge sahibi olan firmalar belge gecerlilik sirelerinin sonunda mevcout sistemlering
gézden gecirerek vemt sisteme gére gerekli dizenlemelen vapmig olacaklardr. Easum 200%
tarthine kadar I50 20012000 standartina gére denetim ve belgelendirme vapilacak ancak IS0
S001:2000 standarrina gére verilen belgeler 2010 vili kasim avina kadar gecerli olacaktir.

Teni dizenleme sonucunda standartlar serisi su gekilde olacaletir
I50 5000 Eavramlar ve sézlik
50 5001 (ereksinimler
I5C 5004 Eehber

5019011 Ealite ve Cevre Ténetim sistem denetimi rehben

I=0 2000 serisi standartlar bir kurulug veya seletére $zel hazirlanmig standartlar defildir. Difer
bir devizle Standart teletir ancak cok farklt sektérlerde caligan cesitli kuruluglar ayni standarda
gére kalite sistemlerini kurar ve belgelendirilirler. Ornegin bir fabrika, cezaevi veya saghk
kurulugu ayni standarda gére belgelendirilir. IS0 9000 genel bir dil kullanilarak yazilmigtir ve
bu nedenle de yorum gerektirir. Difer bir acidan bakaldifinda da IS0 2000 genel anlamda bir
standart degil daha ok bir rehber nitelifindedir. Fakat vénetimin kontrol altina altmasi gereken
gereksinimlert iperir ve yénetimin 1wl bir sekilde kontrol altina alamadigy virmi alant igaret
eder.

2.4 Sertifikasyon Slreci
I=0 9001 kalite yénetim sisteminin belgelendirilmesi, tedarikcinin kurmus oldugu kalite
yénetim sisteminin bafimsiz ve akredite bir Sertifikasyon kurulugunun denetiminden bagariyla

gecmesi ve bunun devamlilfin saglamast ile mimkindar,

Tedarikei Ealite yénetim sistemini standardin gereksinimlerini karsilayacak sekilde kurduktan
sonra bu sistemin belgelendirilmest pin bir sertifikasyon kurulugu ile anlasir. Sertifikasyon
kurulugu tedarikcinin kalite sisteminin standardin gereksinimlerint kargilavip karsilamadiging
tespit etmek izere bir sertifikasyon denetimi vapar. Bu denetim sonucunda Sertifikasvon
kurulugu, kurulmus olan kalite sisteminin 1lgili standardin gereksinimlerinin yetert derecede

kargiladifina karar verirse tedarikoinin kalite sistemint belgelendirilir,
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Tedarikeinin  kalite  sisteminin belgelendirilmesinin ardindan  sertifikasyon  kurulugu
tedarikpinin standardin gereklerini yerine getirmeve devam edip etmedidini tespit etmek tzere
belitlentnis araliklarla takip denetimlert yvapar. Tedarikginin kalite yénetim sistemine verilmig
olan bu belge aslinda tamamen sertifikasyon kurulugunun mali olup belirll bir sire icin
tedarikpive édunc verilmigtir.  Tapilan bu takip denetimleri sonucunda sertifikasyon kurulusu
tedarikcinin kalite sisteminin standardin gereksinimlerinin yetert derecede saglanamadiga
kararina varir 1se tedarikpive éding vermis oldugu bu belgeyi geri alabilir.

25150 9000°'in Sagladig Avantajlar

Isletmenin belgelendirilmis bir kalite yénetim sitemine sahip olmasy, isletmenin pazarlamadan

baglamak Gzere yénetim ve daha bir pok faalivetinde gézle gérilebilir favdalar saglamaletadir.

Bu faydalar kizaca su sekilde siralanabilir;

s Thom idrin ve hizmetler mistert gereksinimlerinin tam anlamiyla karsilanmast amaclanarak
tasarlandift ipin milgtent memnunivets ve bagliifinda artig,

= Tygunsuzluklarin elimine edilmesiyle artirtlan verimlilik ve azaltilan 13letme malivetler

v  Isletmenin yénetiminde kolaylik,

=  Hata oranlar, hurda miktarlan ve veniden 1zleme faalivetlerindek: azalmalar we bunun
sonucunda ip maliyvetlerde diagag,

m IS0 2000 belgesi olan kuruluglara duyulan giveninin daha fazla olmasindan dolaw
pazarlama faalivetlerinde avantay,

s Calizanlarnin kalite bilincinde artig,

v Isletme icinde sorumluluklann dagiliminda avantajlar,

s Nlisteri sikayetine sebep olan etkenlerin tespit edilerek dizeltilmesinin sonucu mistert
stkavetlerinde azalma,

=  Toplam Ealite Yénetimi felsefesinin verlestirilmesinde énemli bir aragtir,

2.61S0 9000 Igin Ifade Edilen Dezavantajlar

Tukarida igletmelere safladigr avantajlan ifade edilen IS0 9000 Ealite vénetim standardi igin
bir diz1 dezavantajlardan da bahsedilmektedir Bu  dezavantajlar izletmeden 13letmeye
defizebilmelle beraber, énemli bir kismi standardin vanliz vorumlanmast sonucu standardin
izletmeye beklenilenden fazla 1g yuki getirmest seklinde ortayva cikmistir.

cavilan dezavantajlar icerisinde en buyik payt LSO 200071n i1zletmenin yénetiminde we
taalivetlerin yiratilmesinde burokrasiyvi artirdifi géragi tutmalctadie. IS0 9000 kalite yénetim
standardinin bir igletmede uygulamaya gecirilmesiyle birokraside bir miktar artiz oldugu
dogrudur. Ancak bu sikavette bulunan bir cok 1zletmede kalite sistem vapisi incelendifinde
standardin baz noktalarda vanliz veya hatali worumlandift ve bunun sonucunda da hem
birokraside hem de kirtasive iglerinde fazlasivla wve gereksiz miktarda artiz  oldufu

gézlenmigtir.

I50 9000 ipin dezavanta) olarak ifade edilen difer bir zellik ise béyle bir kalite sisteminin
estieklidl azaltivor olmasidir. Ancak bu ézellifin ortayva cikmasinin biyik élgide temel nedent

vine standardin maddelerinin vanliy vorumlanmasidir  Cinka I3O 2000 varaticilifin ve
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esnekligin gerektidi verlerde dokimantasyon ve kisitlama istememelte, bununla birlikte bu
noktalarin tespitini de igletmenin kendisine birakmaktadir.  Tanlis yorumun ortayva ciktii
nokta daburasidir.

I=0 9000 ipin ifade edilen dezavantajlar siralayacak olursak;
»  EBirokraside ve kirtasivede artig

»  Gereksiz yatirima zotlanma

s Makemmeliveteilile

» Sorumluluk duygusunun kaybi

= Esneklifin kaybolmasi
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3.1. Standardin Tarihgesi ve Revizyon Nedeni
1987 wlinda 1k olarak vayinlanan IS0 2000710 1994 wilinda ik revizyonu, 2000 wilinda da

ikinct rewvizyonu vapiltigtir Standartin dcinci revizyonu ize 2008 wilt kasim awinda
gergeklestirilmiztir. Eewizyon thtivact bir éncekinin bazm konularda yetersiz olmasi,
anlagilamamasi, difer standartlarla uyusmamasi gibi nedenlerden dogmustur. IS0, her 5

vilda bir standardin revizyon thtivact olup olmadifin deferlendirir.

Revizyon Nedenler Yeni Hedefler
Eartnasik bir standartlar zincin I=09001- ISO 9002- TSO 2003 ayriminin
(T=0 9001, 2002, 2003 kaldirilmas:
Irnalat agirlikh bir dili ve tarz Her sektére hitap eden bir tarz ve vap
Toplam kalite ve verimlilik konularinda Toplam kalite ve verimlilik konularinda
gereksinimin olmamas gereksinimler
Diger vénetim sistemlerivle uyumsuzluklar | Difer vénetim sistemlerivle uyum
Eonu bazli vapilandirma Islevis bazli yapilandirma

3.2 1994 ve 2000/ 2008 Revizyonlan Arasindaki Kapsam Degisikligi
Azafgidaki tabloda standardin 1994 we 2000/ 2008 revizyonlarnndaki defiziklikler
verilmigtir.

ISC 0000:199%4 IS0 9000:2000

Belirlenmis misteri sartlarina uyumun Mevcut ve gelecekteld mister thtivag we

saflantnast bellentilering belirle. Migtert memnuniyeting 8l; ve
bununla ilgili faalivet baglat.

Politikeayi, hedeflert olugtur, politikay Vizyon von ve ortak dederler: olugturur. Hedefler

vayginlagtir, kaynaklar sagla, kaltte 1gin hir helirle we hunlara ulagmalk icin stratejilert uygula.

ortam olugtur. Inzanlar cesaretlendir.

Personeli edit we vetenek kazanmasini sadla. Kurilugun hedeflerinin sorumluluklaring insanlarin

Atk bir selalde vetkilendirme ve sorumluluk | hilgi we tecrithesing giz dninde tutarak helirle ve

temin et. edititnle operasyonel kararlarda we prosesin
iyilestirilmesinde katilimi sadla

Dokiimante prosedirlert olugtu, kontrol et ve Prosedirlerin migterilerin ve tedarikeilering belirle,

sireklilifing sagla prosedirdela faalivetlerde kaynak kullanimina

odaklan, insanlardan, ekipmanlardan metotlardan e
malzemeden etkili vararlan

Usygun ve etkin dokimante edilmig kalite Sistemdeld prosedirler helirle we hadimeiz olarak

yinetim sisternini olustur ve uygula anlagilmasi sadla. Prosedirlert hedeflere gére
diizenle ve sonuclar ol

TG, i tethkils ve dizeltict ve dnleyict Ivilestirme hedeflerini ve prosedirlerin sirelch

faalivetler ile kalite sistemmi tyilestir. iyilestirilmest igin katilimin faydalarims belirle.

Venlerden ve tethik raporlarindan, ditzeltict Verlerin analizi ve vertmliligl arthirmak ve artiklan

faaliyetlerden, uygun olmayan irinden ve we telrar 13lemeyi azaltmak 1le 1lgili bilgilere

diger kaynaklardan elde edilen bilgilere dayali | dayanarak yinetimnin karar vermesi wve faalivet

kalite yinetim sistemi haldonda yinetimin haglatilmast Vinetimsel amaclart we telenolojiyi

learar wermesi ve faalivet haglatilmast. lmallanarak maliveti digir, performanst ve pazar

payint gelistir,

Tageronlar tarafindan uyulmas: gereken sartlart | Tedardopiler tle ortaklik kur, birlikte gelizme ve
yeterlt bir gelulde belirle ve doliimante et. uriinlerin, prosedirlerin ve sistemlerin ivilegtirilmes:
Urinlerin ve hizmetlerin kontroli ipin sartlarinin belirlenmesinde katilimi sagla
performanst degerlendir ve gizden gecir.
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IS0 0001:2000
MADDE NO

PARAGEAF
INOT

ISO 9001 2008 DE GISIKLIKLER (CHANGES)

0.1

PARAGRAF 1
2.ciimle 3

SialLINER E:EELENEN

0.1

E

Eir kumilusun Falite ¥ ianetim Sisteminin tagatim ve uygulanmasina

asamdakiler etld eder,

4] Fumaluzun organizasyonel ortami, bu ortamdaki deZisiklikler ve

b ortamdan kavhaklatnan riskler

b Eumilusun deFisen thtdvaglan

¢l Eurulusun dzel amaclar

1 Eumlusun safladiz dninler

&) Kumlusun proseslers

) Faralas hilgnikliisd ve organizasyonel yvapist

0.1

3. ciimle paragraf
oldu

Bu statidart ile Kalite winetith sistethinin wapisinda tek tiplilik weval

dikiimantasyornn tek tipliliz amaclanmamalidadis,

0.1

PARAGRAF 4

Bu standart belgelendirme kunaluglar dahil ip we dig taraflarea
kunalugun; migter sartlary Grdne uymulanabilen katnn ve mevzuat
gartlariy we kunilugun kendi gartlanng kargilamadaki yeterliliZing
deZerlendirmek icin kallanilabilis

02

PARAGRAF 2

Bir kuralug etkin olarak galigmasi igin, birgok baglantids faalivetleri
tarpmlamals helirlemeli ve yonetmelidit, Kaynaklar killanan ve
girdilerin ciktilara déniGginoinin saglanabilmesi igin yonetilen
faalivet yada faalivetler grubu proses olarak degerlendirilebiliy.

02

PARAGRAF 2

Istenen cikdiys elde etmek amacryla; bir kurulug iinde
proseslerin tanimlanmas ve etkilegimleri ile biflilde bhir
prosesler sisteminin uygulanmast ve bunlarm yinetilmesi
'‘prozes yaklagimi' olarak adlandirilabiliv.

03

PARAGRAF 1

[30 2001 VE 2004 in seseut-baekalars bishisind tamamlarracal
pokildstacarlannue. tutarh kalite wonetim sistemd standartlan olarak

geligtirilmelerine rafmen badimsiz olarak da kullamlabilirler Budki

0z

PARAGRAF 3

Eu ulusla.raam statidardin yayin tarihinde ISDQEIEI-’-l

guincellenmektedir [S0 90040 gincellenmiz baskis, yonetime
hethang hir kbunilns igin karmasik, taleplen artan ve sirelli defisen

hir ortamda bulunan ureuluslarda yinetime, sirdinilebilir bagan
it klavuzluk saflavacaktar TS0 F004 kalite winetim sistemitide,
bu Standard’ dan daha genis bir alana odaklanmay saglar,

Euniluslarm, performanslanmm sistemli we strekli syilestivilm e siyle

tim 11zili taraflann ihtivag ve beklentilerine we bunlarm
memnunivetlerine isaret eder. Bununla hirlilde T30 9004

belzelendivmede, wasal alan veya sézlesmelerde Inllanim amach

deZildir
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I50 9001:2000
MADDE NO

PARAGEAF
INOT

IS0 9001 2008 DE GISIKLIKLER (CHAN GES)

04

PARAGRAF1

Bu standardin olustumilmas sirasmda IS0 14001 Standardiin

gattlatrt kallatiicilara fawda saflamast adina iki standar arastdaki
wnlulugun arthirdmas igin T30 14001 2004 i maddelerin e’
hitkiimlerine gereken dzen ghsterilmistit. Ek A bu Standard ile T30

14001 arasmdaki karsilastirmay ghsterir

1.1

Dligter taleplering ve yirirlikteki karn ve mevzuat sartlarg
karslayan G dizenli bir gekilde saflama yeteneZind gésterme
ihtivaci oldufunda

1.1

)

Sistemin slrekli iyilestirilmesi ve misteriye yirklikteki kanun e
mevmiat gartlarma wyaldudu givencesinin verilmesi igin, prosesler
de dahil olmak dzere, sistemin etkin wygulanmast yoluyla migteri
memnuniyetinin arttinlmast amacma yoneldig dunamlarda

1.1

NOT

BLOIT By ptasdlastt s “riarien 4o e 2 147 T

.:. A cataa-bato—a B TR LA A
Mot 1- Bu standardda " terimi ile walhizeas agafidakiled
[rastedilmigtir.
a) thilsteri igit amaclatiah wewa milsteri tarafindan talep ediles Ginin
b asin getrpeklestitme prosesleri somucunda olusan

athaglatimig hethatng bir oalds dein Jaallangle,
FOT 2 Biriteil we ikincil mevzuat  sartlar wasal sartlar olarak dal

ifade edilebilir

12

PARAGRAF 3

Harie tutmalann yapildidy yerlerde, bu standarda uygunluk iddialar
b harip totmalar Wadda 77deki sartlarla singlandirdmadikea we gy
hatig tutmalar korslugun, misteri gartlarmg ve yorlikteki yasall
sattlarin  karplayan  rin Gretme  yetenek we  sorumlulugung

PARAGRAF]

ethilediz takdirde kabul edilemesz.

sonbankier Jaallamby
Eu standarda tarih belittilerelk weya belitilmeksizin difer statidars

atif wapilmaldadiy. Bu  atiflar  metin  icerisinde uwoun  werl erds
belittilimis e aza@mda liste halinde wverilmistir, Tarih  bhelitfilen
atiflarda daha sornra wapilan tadil wewa revizyonlar, atif wapan by
Btandarda da tadil veya revizyon wapilmas: sarts ile uygulamr, At
rrapilan standardin tarthinin beliftilmemesi halinde 1lzili standardin et
son haskisr kullanili,

& 4if apilan azafidaki dokiiman bu standardin uyoulanmast icin
Eorunludur,

PARAGRAFI]

Bu wluslararass statndardin amact bakimindan T30 9000 de werilen
terim e tarifler uygulate.

PARAGRAF 2,3
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IS0 9001:2000
MADDE NO PARAGRAF IS0 9001 2008 DE GISIKLIKLER (CHAN GES)
INOT S:SILINEN E:EKLENEN
Bu standardan metni icinde yer alan “irin™ terimi, ayng zamatda ©
hizmet” anlamsna da gelebilir

4.1 a) Kalite yonetim sistemi igin ihtiyag duyulan prosesleri ve bunlarm
bitin onalustaki urgulamalarun basmdsamals belivlemeli (hkz 1.2)

4.1 e) Bu prosesleri izlemeld dlomeli (uygulanabiliy oldufunda) ve analiz
etimeli,

4.1 PARAGRAF 4 Fluaug, drinin gattlars uygundofung etkileyecek hethangi it
prosesi dig kaynakly hale getirmewi sectifinde bu tir prosesled]
fzerindeki kontrold  giwence altws  almalde. Bu proseslepdel
uyaulanacak kontrolin gekli we kapsama kalite yonetim sistemd
icinde tanimlanmalidis,

4.1 NOT Mot 1- Yukarida séz konusu olan kalite yonetim sistemi igin ibitivag
cyralan prosesler; yinetim faalivetler] kaynaklarin saBlanmas:, Gl
gergekleptirme, dlome, analiz ve ivilestirme proseslerini igerir,

4.1 NOT2,3 FOT 2: Bir ‘dis kaynakls proses” kalite winetim sistemd igin
Earalusun ihtivar duyduga ve bunun disandan bir ksl kurnalus
tarafidat yiritGlmesind tercih ettifi prosestir.

BOT 3: Due kawnakh prosesler dzerindeli kontrold givence altins)
almiz olmale lanalugun “tim misteri ve vasal we mevzuat sartlarms)
wysuntuk™  somumlnluiunun  orfadan kaldwmaz.  The  kagnakly
proseslere uymulansn kontrolin tipd ve kapsamina agamdakiler gibi
faltirler ethi edebiliv.
4] Dip kawnakh prosesing  Burslusun sarflars uygun diiin)
saflama yetenedi dzerindeki potansivel etkisi
by Prosesler igin gereken kontrolin paylagim detecesi
¢l Mladde T4 Gn uysulanmas  ile  gereken  kontrold
saflavabilme yetenedi

42.1 c) Eu standardin istedifi dokimante edilmis prosedieler ve kayitlar

421 d) Proseslerin ethin olarak planlanmasy wygulanmas ve kontrolind
givence atma almak igin koralug tarafindsn gerelli oldufuna karay
rrerilen, kayitlar dahil dokilmanlary

4_2.1 B:I E EFAET T T, ..:-::.:.--: diymiLoa k 453 -

421 NOT1 Bu  standardda”doliumante  edilmiz prosediy”™ ifadesi gorildigi
retlerde,  bu  prosedirin  olugturulmug,  dokimante  edilmig,
uygulanmig ve sirekliliFinin saglanmig oldugu anlaglir Tel hiy
dokiithaty,  bir  weya  daha  fazls  prosedimin gattl ating

argtlavabilecesi gibi dékiimante edilmiz bir prosedilr igin bir gat
birden fazla doldiman tarafmdan karsilanabilir,

423 f) Eurilug tarafindan kalite wonetim sistemminit planlatimasi ve
uygulanthas icin gerekli olduiu belirlenen dig kaynaklh
dokimanlarm belirlenmis olmasi ve bundarin dagitimiran kontrol
ediltnesinin saglanmasy,

424 PARAGRAF 1 Elalite yonetim sisteminin gartlara uygunlugumin ve etkin olarak
rgandiginin kamtlanmast dgin igin  hasadler alustonalmealt e
smabiafazs —edilmelidie Kardlar olonsbilir olarsl balmels
lelmalidar olusturulan kayitlar kontrol altmda bulunduradmalide.
Funaus kayitlann belitlenmesi depolantasy kornmas ulaglmas
rre elden cikarilmass igin gereken kontrollerin tammlanimas
atvaciyla doldimante edilmis prozediy olugtumlmalidir.

Favratlar kalies bir okunabilitlife sabip, kolayhkls ayired edilebiliv ve
ulasilabilir olmalidar,

552 PARAGRAF 1 st winetim, difer sorumluluklarma bakidmaksizn aga@idakilerd
irerer wetki we sorumlulullara sahip olan kunsdug wonetiminden bit
eyl temsiled olarak atamalidar,
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I50 9001:2000
MADDE NO

PARAGEAF
INOT

IS0 9001 2008 DE GISIKLIKLER (CHAN GES)
SSiLiNEN E:EKLENEN

62.1

PARAGRAF 1

Uriin kalitesind sartlarns uygunlugu etkileyven isi vapan personel,
uygut egitim, d3renim, beceri ve deneyim yoninden yeterli
olmaldir.

62.1

NOT

MOT: Urin sartlarma wysunlul kalite wénetim sisteminde ver alan
hethangi bir s yiniten personel tarafindan divekt wa da dolawls
olarak etkilenehilir.

622

BASLIK

YETERLILIK, EGITIM VE FARKINDALIK

622

a)

Uriin gartlaring uygunluiu etkileyen igleri yiriten personel ipin
gerekli yeterliligi belitlemeli

622

b)

Oyoulanabildifinde, gerekl weterliliZe wlagiltmam  igin  ESitimd
sadlamal veya difer faalivetleri gercellestirmeli,

63

5

Destek hizmetler (ulagtirma, iletizim weya hilgi sistemleri gibi)

6.4

NOT

"Craligma Oirtatng © terimi fiziksel cevresel ve diger falgorleri
it sicaklik nem avdinlatima va dahava gibi)] igeren isin

gerceklestinildizi ortamdaki gartlara iligkindir,

7.1

Proseslerin we dokimanlarn olugtunilmas ve GOrine Gzgi
kaynaklarm saflanman igin ibtivac.

7.1

Urine ozgii gerekli dogralama gegerli kilma, izleme, dlgme
tmuayene ve deney faalivetleri ve Uriin kabull icin kriterleri,

721

Usiinles ilgili Uritne uygulanabilis kanun ve mevzuat sartlarim

721

Eunilug tarafindan belislesen gerekli olduiu dngdrilen ilave gartlar

721

NOT

Teslim sonrasi faalivetler, GrneZin saranti garflar kapsaminda

sutilat faalivetleri balam hizmetleri gibi sézlegme
ikaimliliklering ve geri kazanim veva fithai olarak kallanim disina

pkarmak gibi destek bizmetlering icerir

731

NOT

dofnidatimas 1
gecerli kibnmasi faalivetlerinin her birinin farkls amaclars vardy. B
faalivetle, Grin ve lurulug ivin hangizi elverizli ize, tek bagma vey
beraberce gergeldestivilebilir ve kaydedilebilis,

Tasarim  we  =elistirmenin  gizden gecirilmesi

732

PARAGRAF 2

B girdiler, yetedlilik bakimindan gézden gegirilmelidir,
martlar, tam, tek anlamli olmali ve bithiri ile celiskili
olmamalidi

733

PARAGRAF 1

Tagarim  we geligtitme ciltilar, tasanm  ve geligtirme

girdisine ka.rgi dognilam sp—eaglarabilecelbir formda femin

adilavali i0in uygun bir yapida olmali ve dagitimdan dnce
otaylatimalidir.

733

NOT

Uretim ve servis sunumu igin bilsi Grinin muhafazas icin detaylar
icerehilir,

751

@)

Izleme ve Blpme sihazlannsn donamminin meveudiyeti ve
kallatim

751

f

riintin sethest hirakma, teslimat ve teslimat sonrast faalivetlerin
Wy gulatithast

752

PARAGRAF 1

Furilug, elde edilen qaldunn, bir sonraki izleme ve Glome ile
dognilanamadiZi erlerde, Gretim ve hizmet saflama prosesini
gecerli kalmalidir bunun sonucy olarak Ba kusurlar sadece Griin
kullanma girdikten veya hizmet verildikten sonra gdrinie

dumamlardakibar prosesidoeris dunima geget.

753

PARAGRAF 2

Euralug, drin gerceklestivme boyunca drin dunamung izleme
ve Glome gartlanna ghre tanamlamalichy,

T53

PARAGRAF 3

[zlenehilirlik bir part oldugunda , kuralug o drine dzel olan
tarumlamays kontrol altwds bulundurmali ve kasrd-sdavelidis
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INOT
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SSiLiNEN E:EKLENEN

fearritlars muhafaza etmelidiv, (Madde 4.2 .4

T54

PARAGRAF 1

Herhangi bir migteri malt kaybolursa, zarar girirse veya kullanim

ipin uygunolmayan halde bulunursa, bu-dusam-mleterize
bildirilmalivratarrdlar whafazaadilavelidis loyalus bunu misteriye

taporlamals ve kawblar mubaza edilmelidir (Madde 4.2.4)

754

NOT

Iligtert mali enteleddiiel mialli ve kisisel bilgivi de kapsayabilir,

755

PARAGRAF 1

Furalug, i proses siiresinee ve amaglanan teslimatin yerine
lagiicaya kadar Grinitswrmesdufoegeartlara uygunludu saflamalk
icity thuhafaza etmelidis. Ba Uyoulanabiliv oldufunda muhafaza;
tarnmlamay, tagimay, ambalajlamayi, depolamayt ve korumayi
iermelidic. Muhafaza, Grind teskil eden pargalara da

oy gulatim alidar,

T4

BASLIK

IZLEME VE OLCME DONANIMININ CIHAZLARININ
KONTROLT

T4

PARAGRAF 1

Euralug, taahbhit edilen izleme e Ginin belirlenen gartlara
uygunduguns katutlamak igin gereken izleme ve dlgme sihazlaruy

donatumung belitlemelidis, DdaddsFa1r

TH

Belirlenmiz araliklarla veya kullanamdan dnce uluslar arasi veya
ulusal dlgme standardlanns kesintisiz bir zincide izlenebilir dlgms
standattlan ile kalibre edilmeliveya dogrulanmals yada her ikisi de

yapalmalbdir,

Bu tipte standardlarm bulunmadi® yerlerde, kalibrasyon wewra
dogrulamada © esas alan hususlar™ kaydedilmelidir (MWadde

434

T4

Kalibragyon dunamunun belirlenebilimesi dpin tatamlamast

T4

NOT

bulunmalidir

Tasarlanmiz uygulamays karslamak igin bilsisayar yaziliminin
eterliliFinin kanitlantmam kallanitm igit w gy saglamal igin

yazilimin gecerli kilinmast ve konfisirasyon yénetiming igerebilis,

8.1

1 riinise sartlaring uygunlugu gostermek

82.1

NOT

Mliater algilamasmin izlentesi, milsteri  metmnunivet anketler

sunlan trln kalitesivle ilzili misteri werileri loallangcs fikid
arastirmalary, kayvip s analizi memnoniyetler, garanti talepleri e

sat1s rapotlart gihi kaynaklardan givdilerin saglanmasimng igerebilir,

g22

YENi
PARAGRAF

Tetkiklerin planlanimam e wiwitilmes: kawtlarm olustunilmas we
[sonmclarit  raporlanmasinda sonumhnluklar Ve gattlatin

tatithl atithasi ipity dilaiimante  edilmiz  bit  prosediy

822

PARAGRAF 3

olustunilmalidir,

kagitl 1 Ve su:unuglan muhaf'a Ta edilmehdir (42 1

822

PARAGRAF 4

Tetkik edilmelkte olan alandan sonamlu yinetim, tespit edilmis
wygunsuziuklarin ve bunlann nedenlerinin ortadan kaldirlmasi
icin gecikmeksizin gerekli olan her tirli ditzeltmelerin ve
diizeltici faalivetlerin baglatilmasmy saflamalide,
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822

NOT

Eilavie bilgl ipin J8Q 00 L8O TAOL 2 we TES TOATT 2
[30 19011 sfandardlaring bakimz

g2z

PARAGRAF 1
(PARAGRAPH I)

Euralug, gerektiinde kalite winetim sistemi proseslerinin
dlpilmesi we izlenmesi igin uwygun metotlarn wyrgulamalide
Bu metotlar, plinlanmig soruglar elde  etmeye  yonelik
proseslerin yeteneZini ghstermelidir. PlAnlanmig sonuclar

bagattlamadiFmda, dendavromhyiueg eaflamak dein UTIUNL
oldugunda diizeltmeler ve dizelticd faalivetler vapilmahdar,

823

NOT

Uryoun yontemleri tanimlarken kurulugun her bir prosesine uygun
olat izleme we dlotenin, Uin sattlarma uygunlugn dzerindeki

etkileri we kalite wonetim sisteminin etkinlidivle diskili olarak gekl

524

PARAGRAF 2

we kapsaminy dikkate almas tavsive edilir

Flayitlar, triniin midsterive sunulmas igin serbest birakilmasinda
yetkili kigi / kigileri gostermelidir (Madde 4.2.4).

824

PARAGRAF 3

Hevpaiserbost brrealma vo-servis-swmmmp 1 rintn serhest
baralalmast ve hizmetin migterive sunumg | ilzili vetkili tarafindan
e uygulanabilen duramlards migteri tarafindan onaylanmadikea
planls dizenlemelerin [ Madde 7.17 tatmin edici olarak
tamamlanmasma kadar vapilmamalidir,

83

PARAGRAF 1

Bu kontroller we wygun oltmayan Geinin ele almmasirls ilzili
sotululuklar ve yetkileri tarumlamalk dpin ddliimante edilmis bir
prozediit olustusalmalidiy,

83

PARAGRAF 2

Urygulanabiliv oldufunda, konalug, uygun olmoay an Giind; agagidaly
yollardan birl veya birden fazlasi ile ele almaidar:

83

d)

Oyeun olmayan  trdn teslimden somra  wa  da kallanalmaysl

haglandiminda  fark edildifinde uvgunsuzlufun  etkilerine wa  dal

potansivel etkilerine karsi uygun dnlem alarak

84

Uriin sartlarmna uygunluk Madde 8 2 4) Sdadds 7 2

84

Onleyici faalivet ipin firsatlar da dahil olmak tzere, proseslerin
e Grdnlerin dzellikleri we efilimleri (823 we 8.2 4 ¢ bakonz)

84

Tedarikgiler (7.4 ¢ balimsz)

852

Uygulanan dizeltici faalivetin etkinlizinin gdzden gegirilmesi,

853

Uygulanan dnleyici faaliyetin etkinlifinin gézden gegirlmesi

3.3 Kalite Yonetim Sistemi Prensipleri
1. Mauagter1 Odaklilil

S A T e o

Liderlik

Calisanlarin Eatilimi
Proses Yaklagim
Ténetimde Sistem Yaklagimi
Surekl Tyilestirme
Verilere Dayali Earar Verme Yallagimi
Tedarikeilerle Earplikli Faydaya Dayanan Iligkiler
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3.3.1 Mugteri Odaklilik

Euruluglar musterilerine baglidirlar dolayvisivla mevout ve gelecektely mistert thtivaglaring
anlamall, migteri sartlarn yerine getirmeli wve musteri beklentilerini de asmak icin
cabalamalidir,

Bunun icin kurulug,

o Dfigtert tatmininin arttindmasina yvénelik migter sartlarin tanimlamals,
o  Migtert memnunivetini/algising élgmels,
o Dfuster: digkilering 1y bir sekilde yénetmelidir,

3.3.2 Liderlik

Liderler, kurulugun amag ve idare birlifing saglamali ve kigilerin, kuruluglann hedeflerinin
bagarilmasina tam olarak katilimi oldufu ip ortami olugturmals ve sirdirmelidir,

Bunun icin lider,

o Gelizimefivilesmeye dénik hedefleni belirlemeli,
o  Calizanlart bu hedeflere ulagmalk 1gin vénlendirmels,
o  Eaynaklart bulmalt ve uygun bigimde kullanmalidir,

3.3.3 Galsanlarin Katihmi

Her mevkidela calian, bir kurulugun ézidir ve tam katilimin saflanmast veteneklerinin
kurulug vararina kullanilmasing saglar

Calizanlarin katilimiyla;

o  Hedeflere ulagmak icin kigisel sorumluluklar belirlenecel,
o  Kurulug hedeflen calizanlar tarafindan sahiplenilecek,

3.3.4 Proses Yaklagimi

Arzulanan sonug, faalivetler we 1lgili kaynaklar proses olarak wénetildifi zaman daha

verimli bir hal alirlar.
Bunun 1p1n;

o  Sonuca ulagmak igin proses tanif edilmeli,
o  DProsesi baglatan, ciktt, ekipman, insan, girdi, cevre, yéntem, sinirlar belirlenmely,
o It ve dis musteriler, tedarikeiler ve diger fayda saglayanlar tanimlanmalidir.

3.3.5 Yénetimde Sistem Yaklagimi

Birbirlert 1le  ilgili  proseslerin bir  sistem  olarak  tamimlanmasi,  anlagilmasi  we
yvanlendirilmesi, hedeflerin basarlmasinda kurulusun etkinligine ve wverimlilifine katk
yvapar. Bunun 1cin,

o Hedefi ethileven sireclerin tanimlanmasi,

o Aralanindalki iligkilerin belirlenmesi,

o  Sireclerin hedeflere ulagacak sekilde vénlendirilmes:,

o  Performansin takip edilmest gerekmelktedir.
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3.3.6 Sdrekli lyilegtirme

Eurulusun toplam performansinim strekli ivilestinilmest kurulugun kalict hedefi olmalidar.
Trin, proses ve sistemlerin sirekll ivilestirilmesi kurulugtaki her birevin hedefidir.

3.3.7 Verilere Dayali Karar Verme Yaklagimi

Etkili kararlar vert ve bilginin analizine davandirilmalidir. Vert we bilgiler incelenerek
alinan bu kararlar, verimlilifi artbirmak ve sistemi ivilestirmek icin icindir. Karar almada
uygun yonetin teknikleri kullanilmalidir.

3.3.8 Tedarikgilerle Karsilikll Faydaya Dayanan lligkiler

Eir kurulug ve tedarikeileri birbirlerine karsilikll baglidir ve karsilikll fayda esash bir dligki
her ikisinin de defer yvaratma kabilivetini artiracaktr.

3.4. Proses Yaklagimi

Eurulus 1pinde prosesler sistemin uygulanmas:, bu proseslerin belirlenmesi ve etlulesimler:
ile birlikte, “proses yvaklagimi olarak adlandirilabilirler.

Ealite yénetim sisteminin ethili uygulanabilmesi icin kurulug, proseslerini, proseslerin
birbirler: ile olan etkilesimini tammlanmali ve proseslerint yénetmelidir. Bu sistem
valnizca ana prosest defil avm zamanda destek proseslent de kapsar 1994 versivonunda
proses kelimesi TS EN IS0 90017 standardinda ana prosesler olan; iretim tesis, ve servis
e dligkili olarak kullanilivordu. Diger prosesler, érnefin satinaltma, sézlegmenin gézden
gecirilmesi vb. proseslere dogrudan proses olarak atifda bulunuyordu

Prozes girdilert, kaynaklar, kontrolleri (kontrol kritert ile kontrol) wve ciktilan ile birlikte
tattnlanir. Agadida verilen helva vapitn prosesinde girdiler; yad, un ve gekerdir. Prosesin
ciktilars helva, kullanilan eneryt 1se kaynak olarak tanimlamr. Helvanin pisirilmest yéntem
operasyon metodu, pisirme siresi sicakhk vh ise operasyon kriteridir,

I
TAG SEEER

SICAKLIE-ZAMAT EAYNAK
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Bir prosesin ciktist bagka bir prosesin girdisi olabilmektedir. Proseslerin sistematik bir
sekilde tantmlanmast ve yénetimi ile proseslerin birbirlen ile etkilesiminin belirlenmesi

Proses Yaklasimi olarak isimlendirilir,

35 Kiireg Bazli Yinetim

sirep bazh kalite yénetim sisteminde girdi migten sartidir. Azafidala mistert sartlarinin
karsilanmast ve kalite ¥énetim sisteminin etkinlifinin ivilestirilmesi PTEQ déngisi ile

gasterilmelktedir.

Migteri wve ilgili taraflarin memnuniyetinin izlenmesi; mistert ve ilgili taraflarin kaliteye
lizkin thtivag ve beklentilerinin karsilanmasina dair digunceleri ile lgili bilginin elde

edilmesi ve dederlendirilmesine baglidir.
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Priisheri
T emn uniHet

To-EN I50 2001:2008 standardinin bitin sartlant genel olup, tiplerine, bivikliklerine ve

irettikler drine bakilmaksizin bitin kuruluglarda uygulanabilir,

standardin 1lk g maddesi standardin tamtilmasivla ilgilidir ve sartlan kapsamaz. Jartlar

1ze, 4. Maddeden baglar ve kurulugun vapmast gerekenleri icerir.

Standardin bazt sartlar, kurulugun ve drinin vapisi nedeniyle uygulanamadifindan delayi
bu durum haric tutmalarla cézimlenmigtir. Bu haric tutmalar 7 Maddedeki sartlarla
sirlidir. Harip tutmadan tim maddenin digarida birakilabilecedi anlagilmamalidir. Sadece
7. Maddenin uygulanamavan alt maddeler: haric tutma kapsaminda degerlendirilebilir.
Tapilan bu dedigiklik muhaklkak gerekcesivle birlikte kalite el kitabinda belirtilmelidir,
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IS0 9001 Kalite Yanetim Sistemi Sartlan
4. KALITE YONETIM SiSTEMI

42 DOKUMANTASYON SARTLARI

Eunilug, kalite winetim sisteminin kapzaminy, dokiimante edilmis prosedirlesi wewra bunlara atiflan we
kalite wonetim sistemi proseslering, progeslerin birbiri ile olan etkilerinin agiklamalanng igeren bir el kitaby
olugturmalt ve sireklilifind saflamals. KEK harig tutma var ise haldiliZmg ve ayrintalanng igermelidis,

FEundug dokimanlanng yayumlamadan Gnce weterlilik agisindan onaylamali. Ddkiimanlar gerektiZinde
gizden gegirilmeli ve telrar onaylanmali.

Virlikteki dolimanlarin gincel baskilan takip edilmeli we kullamim noktalannda  yisdclikteki
revizyord arin balunmast saflanmali (Dokiman Master Liste)

Dig kaynakly dokimanlar belitlenmeli ve dagibimg kontrol altinda tutalmals (Dokiiman I aster Liste)

Gincelliging yitirmis doliimanlar saklanmalan duramunda istenmeyen lllanimin dnlenmesi igin uygun bir
sekilde igaretlenmeli

K¥3 kayitlar olugturalmals ve muhafaza edilmeli. Olunakly tekrar ulagalabilir olmals

Kayitlarm muhafazasy, komnmasi, tekrar elde edilebilir olmas saklama siresi ve elden gikarilmas igin
gereken kontrollerin belitlenmesi amacryla dolomante edilmig progedit olusturalmal (Fayitlarmn kontroli
prosediii)

51 YONETIMIN TAAHHUDO

st ¥Vonetim milgter sartlary vasal ve mevzuat sartlar komilarmda cahganlan hilinglendirmeli
st ¥anetim firmanin kalite politikasi belirlemeli

st ¥énetim firmanm kalite hedeflerini olugturmali.

st Vénetim helitlenmiz araliklarla kalite yonetim sistemini gizden gegirmeli.

Kaynaklarin bulunabilirligind salamali.

MiISTERI ODAKLILIK

Ust Yénetim, milsteri memnuniyetinin artirdmast amacing yonelik olarak, milgteri sartlarm belirlemeli ve
bunlarin gerelderinin yerine getirilmesini saglamals.

EALITE POLITIKASI

Ust Vénetim, bir kalite politikas: olugturmals Kalite politikas: kurulugun amacoma uygun olmaly strekli
tyilegme tashhitd icermeli, hedefler igin bhir cergeve girevi gbrmeli Kalite politikasi lamulug iginde
iletilmeli ve anlagdmasi saZlatimals,

Elalite politikast streldi uygunduk icin ghzden gegirilmeli
541 KALITE HEDEFLERI{

Euralug her fonksiyon ve seviye igin kalite hedefleri olugturmals,

Ealite hedefleri dlgilebiliv olmals ve kalite politikas: ile tutarls olmals,

542 EKALITE YONETIM SISTEMININ PLANLANMASI

Hedeflere ulagabilmek ivin Ust Yénetim tarafindan onayh bir aksivon plant olugturulmals,
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55 SORUMLULUK, YETKI VE ILETi§iM
Ust ¥énetim kurulug igindeki sorumluluk ve yetkileri tanimlamali ve yazih hale getirilmesini saZlamali.
Garev, yvetld ve soramluluklar lamlug dpinde iletilmeld

Ust Vonetim yonetimden bir Gyeyi Kalite Vonetim  Sisteminin  kurulmas, uygulanmast  ve
sirdirilmesinden den soramlu temsilel olarak atamals.

T anetim temsileisi kalite yinetim sisteminin olugtunilmasy sirdirilmesi ve kuniug icinde midgteri gartlan
bilitcinin olugturalmasindan somamlo ve Fetkili olmals,

Yanetim temsileisi kalite yonetim sisteminin performans: ve iyilestirilimesi dpin ihtivag duyaldudunda Gst
yinetite rapor vermeli.

st winetim uygun iletigim proseslerinin olustunilmasing saglayarak firma ici iletisimi saflamals.

56 YONETIMIN GOZDEN GECIRMESI

st yonetim, kurmbugun kalite yonetim sistemini ve bu sistemin sirekli uygunlugum, yeterliliging ve
etkinliing saflamak igin planlanmig aralildarla gdzden gegirmeli Gozden geqirme fyilegtitme firsatlarinm
degerlendirilmesing, kalite politika ve hedefleri ile KV3" ndelki degiziklik thtiyaclariu da igermeli

¥ onetimin ghzden gegirme faalivetlerinin kayitlar muhafaza edilmeli
62 INSAN KAYNAKLARI

Uriin kalitesini etkileyen personel ipin drenim, becetl ve deneyim yoninden gerekli yeterlilik belirlenmeli.
Bu yeterlilizin saflanmast igin gereken tedbirler alwmaly

OErenim, egitim, hecerive deneyim ile ilgili vygun kayitlar muhafaza edilmeli.

EZitim etkinlifi degerlendirilmeli

Caliganlar  jraptibdars dglerin  Gnemi, kalite yonetim  sistemi we bu  sisteme  katkilann  konusunda
bilinglendirilmeli.

63 ALTYAPI

Uriin sartlarma uygunluk igin gereken altyapi (hina, calisma alanlary techizat, destek hizmetleri vh)
saZlanmals.

64 CALISMA ORTAMI

Uriin sartlarina uygunluk ipin gereken galigma ortami belirlenmeli ve yonetilmeli
7. URUN GERCEKLESTIRME

71 {RUN GERCEKLESTIRMENIN PLANLANMASI

Uriin gergeklegtirme iin prosesler planlanmali ve geliptirilmeli, bu planlama KY3" nin diger proseslerinin
gartlart ile tutarls olmah,

Furnidug, Grettidi drinler igin dofralama, gegerll kilma, izleme, muayene ve deney faalivetleri we Grin
kabuali ipin kriterleri belirlemeli

Euradug, drinlerinin gartlan karsladiZma dair kanstlan saflamak icin gerekli kayitlan muhafaza etmeli

72 MUSTERI ILE ILISKILI PROSESLER
721 URUNE BAGLI SARTLARIN BELIRLENMESI

Eunalug, migteri tarafindan tammlanan we amaglanan kullanam icin gerekli olan partlars belirlemeli.
Eunilug ayrica Griinle ilzili vasal we mevzuat gartlarmg da belitlemeli

722 URUNE BAGLISARTLARIN GOZDEN GECIRILMESI
Kurnilug migteriye Grind saflamayi tashhit etmesinden dnce drine bagls gartlan gdzden gegirmeli.

Gézden gegirme faalivetlerinin kayitlan muhafaza edilmeli
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723 MUSTERI ILE ILETi§iM
Eunalug, migterileri igin trin hilzilerind muhafaza etmeli
Tadiller, bagvurnlar, sdzlegmeler veya sipariz alimlarmg ditzenlenmeli.

Kurnilug, migterilerin Grinlerinden memnun olup olmadiZm takip edebilmel igin migter geri beslemesi
haklmnda etkin ditzenlemeler belirlemeli ve uygulamals

731 TASARIM VE GELISTIRME PLANLAMASI

Funadug, triniin tasarim ve geligtirilmesing planlamal we kontrol etmeld
Tagarim ve gelistirme icin soramuluklar we yetkiler tanimlanimaly,

Hertasanm we gelistirme gbzden geqirilmell dogmilanmalive gecerli kilmimah,

Tasarim ve gelistirme agamalart tanamlanmal,

732 TASARIM VE GELISTIRME GIRDILERI

Uriin sartlart ile ilgili girdiler (fonksiyorn, performans, yasal, bir dnceki tasarimlardan elde edilen hilgi vh)
belitlenmeli ve kayitlar muhafaza edilmeli

7332 TASARIM VE GELISTIRME CIKTILARI

Tasarim ve geligtirme gakdlars girdi garflarmg karsilamals

Taszarim ve geligtirme gikdilars satin alma, Gretim ve hizmet sunumu igin uygun bilgivi saflamals.

Tasarim ve geligtirme gikdilars Grin kabul kriterlering icermeli veya atef wapmals

Tasarim we geligtirme gikddars drinin givenli ve uygon lullanimi igin esas olan Grin karalderistildering
helittmeli

734 TASARIM VE GELISTIRMENIN GOZDEN GECIRILMESI

Tagarim we geligtirmeler planli dizenlemelere gore sistematik olarak gézden gecirilmell we kayitlan
muhafaza edilmeli

735 TASARIM VE GELISTIRME DOGRULAMASI

Tasarim we gelistirme gikflarman givdd sartlarun kargdadifindan emin olmak igin planli dizenlemelere
uygut olarak dogrulama yaplmali Dognalama we gerekli faslivetlerin sonuglarmn kayitlan muhafaza
edilmeli

7346 TASARIM VE GELISTIRMENIN GECERLI KILINMASI(GECERLILIGD)

Nihai drinidn amaclanan Jallanim veya uygulama gartlarimng kargilayacalk yweterlilikte olmasuy saflamak igin
planlanan dizenlemelere gire tasarim ve gelisgtirme gecerlilizi wapilmals ve kayitlan muhafaza edilmeli

737 TASARIM VE GELISTIRME DEGISIKLIKLERIN KONTROL

Tasarim we gelighirme degigiklikleri belitlenmeli we kayitlars muhafaza edilmeli. Bu degiziklikler
uyglamaya komalmadan dnce uygun oldugunda gizden gegirilmeli, dogralanmaly, gecedli kilmmali ve
onaylatimali

74  SATIN ALMA
741 SATIN ALMA PROSESI
Eunalug, satin alnan Gebndn, belittilen satin alma sartlanna wygunlugung salamals

Eunilug, tedarikeilering, loanalug gartlarmg karplayan Griin saglama yeteneZi temelinde degerlendirmeli ve
secmeli (Onayls tedarikei listesi olugturalmaly satin alimda by listedekd tedarikeiler tercih edilmeli) Begme,
degetlendirme we tekrar deZetlendirme igin kriterler olugturmalmals. Degerlendirme sonuglan ve bhu
degetlendirme sonucu olarak orfaya gikan gerekli faalivetlerin kayitlar muhafaza edilmeli
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742 SATIN ALMA BiL ¢isi
Satm alma hilgisi, satmn alnacak Grind agildamaly.

Eunilug, tedarikeilere iletilmeden dnce beliflenmis satin alma gartlarmin yeterlilizing saZlamals

743 SATIN ALINAN IRUNTN DOGRULANMASI

Eunilug, satim alinan irinin belittilmiz satin alma gartlarmg karplamaszso saflamak igin muayene ve difer
gerekli faaliwetleri olugturmal ve uygulamal

75 ({RETIM VE HIZMETIiN SAGLANMASI (SUNULMASID)

751 URETIM VEHIZMET SAGLAMANIN KONTROLT

Furidug, kontrolld kogullar altinda dretim ve hizmet salamay planlamal we yhrdtmeld

752 URETIM VEHIZMET SAGLANMASI iCiN PROSESLERIN GECERLILIGE

Euniug, elde edilen ciktinm, sornraki izleme we Glgme ile dogralanamadift yerlerde, Gretim we hizmet
saflama proseslerind gecerli kilmali. Bu Grin koellanima girdikten weya hizmet verildikten sotra kasutdarin
gorini olduie verlerdeki tim prosesleri igerir.

753 BELIRLEME VE IZLENEBILIRLIK

Eunalug drin dunsm wygun izleme ve dlome gartlaring gire belirlemelidir.

Izlenebilirlik bir sart oldugunda kurolug, Grinin tek olarak belirlenmesini, kontrol ve kayit etmelidic.
(madde 4.2.4

754 MUSTERI MALI (VARLIGI)

Funidug kendi kontrolid altmda oldugu sirece migteri soiilkivetine dikkate etmell, migteri millini
tatnmlamaly, dofndamali ve givenlidind saflamali Mdgteri milkd kaybolur veya zarar girirse duram
migterive bildirilmeli ve kayitlar muhafaza edilmeld.

755 URUNUN KORUNMASI

Eundug, ip proses slresince ve amaglanan teslimatin yerine ulagmeaya kadar Grindn uygunlugunm
muhafaza etmeli.

76 IZLEME VE OLCME CIHAZLARININ KONTROLT

Eunilug, taahhit edilen izleme we Grinin belirlenen gartlara uyguntufum kanstlamak igin gereken izleme
ve dlpme cithazlaring belitlemeli.

Kurnilug, izleme we dlgmelerin yapilabilmesing ve bunlarn izleme ve dlgme gartlar dle tutarls olmasmy
saflayacak proseslen olugturmals.

Gerekli oldufunds &lpme techizats ulusal wewa uluslar aram standartlara gére kalibre edilmeli wewa
dognianmals, ayarlatimaly hasat ve bozmulmalara kars koranmal,

Falibragyon ve dogralama sonuglarin kayitlars muhafaza edilmeli
8  OLCME, ANALIZ VE IYILESTIRME
8.1 GENEL

Eunaug, Grin, kalite yinetim sistemi ve by sistemin etkinlidinin strekli iyilestirilebilmesi igin izleme,
dleme, analiz ve iyilestirme prosesleri olugturmali ve strdidrmeli
82 IZLEME VE OLCME

821 MUSTERI MEMNUNIYETI

Eunilug, migter gartlargun kargilang karglsnmadids konusunda migteri geri beslemesind elde etmeli,
milgteri algilamas de ilgili bilgilere ulagabilmelk igin metotlar geligtirmeli.
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g§22 i¢ TETKIK

Eunilug kalite yinetim sisteminin tamnmlanan gartlara uygun bir gekilde uygulang uygulanmadiFimg tespit
etmek igin plands araliklarls ig tetkikler yapmal. Tetkik sireci, sommluluklar we gartlar dokiimante edilmig
bir prosediiy iginde tanimlanmals

823 PROSESLERIN IZLENMESI VE OLCULMEST

Eunilug, planlanan sorglart elde edip etmedifing tespit etmel igin proseslerini izlemeli we &lgmeli Bu
kotmda uygun metotlar olugturmals,

Izleme we dlome sonucunda planlanan somglar bagarlamadifmda gerekli gérilirse dizeltici faalivetler
uygulatimali.
824 URUNUNIZLENMESI VE OL ¢ ULMES]

Eunadug, drin sartlanng yerine getirp getirmedifing kanstlamak igin Geind uygun agamalarda izlemeli ve
dlpmeli.

Eabnal kriterleri ile birlilkte Griwin gartlara uygunlugung kanstlayan kayitlar mohafazs edilmeli, Grin serbest
barakalirken yetkili kigilere gdsterilmeli

g3 UYGUN OLMAYAN TRUNTUN KONTROL

Kurnalug, uygun olmayan Gridnin yanlislikla lallamming veya teslimatin engellemek igin tarumlanmasing ve
kontrol edilmesind saZlamals.

Uygun olmayan Grinin tanimlanmasy ele alinmas ve bu konadaki sorumluluklar we yetkiler dolaimante
ediltmig bir prosedir iginde tanimlanmali,

Uygunsuzluklarn yapis, alinan tedbirler ve izinlerin kayitlar muhafaza edilmeli.
Urygun olmayan tin dizeltildizinde tekrar doZndamaya tabi tutulmali,

Teslimattan veya kullanmaya bagladibtan sonra uygun olmayan drdn tespit edildifinde, gerekli tedbirleri
almmali.

84 VERI ANALIZI

Eunilug, kalite yonetim sisteminin wyrgunludung gistermek ve strekli ivilestitmenin nerelerde yapilacaZfmg
tespit etmek igin uygun verileri belirlemeli, toplamali ve analiz etmeli

Veri analizi, migteri memnuniyets drin uygunluge, proses ve Urinlerin efilimleri we tedarikegilert
kapzamals.

85 IYILESTIRME
§5.1 SUREKLIIYILESTIRME
Euralug, kalite yinetim sisteminin igleyigind ve ethindifing stirekli fyilegtirmeld.

8§52 DUZELTICI FAALIYET

Furnidug, uygunsuzluklarm tekrar etmesing engellemek icin wapilacak dizeltici faalivetlerle ilgili sartlan
dokimatte edilmiz bir prosedir icinde tanimlamali.

Drizeltici faalivetlerin kayitlan muhafaza edilmeli

853 ONLEYICI FAALIYET

Eunilug, potansivel uygunsuzluklarn ortaya gikimasig engellemek igin ywapilacak dizeltici faalivetletle
ilzili gartlars dokiimante edilmiz bir prosedir icinde tarimlamals

Onleyici faaliyetlerin kaytlar muhafaza edilmeli
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0 GIRIS
01. Genel

Bir Kalite Vanetitn sisteminin henimsenmesi, kurulugun stratejik bir karart olmalidy. Bir kurulugun
Kalite Yonetim Sisteminin tasarum ve uyoilanmasma asafdakiler etla eder.

a) Kuralusun oroanizasyonel ortami, bu ortamdals defizillikder ve by ortamdan kayvnalklanan nigkler

b Kurulusun dedizen thtivaclan
o) Kuruluzun dzel amaclan

d) Kuruluzun sadladid irinler

&) Kurulusun prosesler,
b Kurulus bivrikliZi ve organizasyonel vapist

Bu standart ile Kalite vinetun sisteminin vapsinda tel tiplilike veva doldimantasvonun telr tiplilis
amaclanmarnaltadur

Bu standardda belittilen kalite vénetim sistetni sartlars, Gron sartlarn tamamlayicidy, “Not” olarak
belitilen bilgiler 1lgili sartlarin anlagilinast veya apbkhifa kavusturulmasina klavuzluk sadlamals
ipindir.

Bu standard, belgelendirme kuruluglart da dahil olmak dzere, 1 we dig taraflarca kurulugun

milgters,zartlaring, dirine uygulanabilen kanun ve mevzuat sartlarim ve kurulugun kendi sartlaring
karsilamadak yeterlilifing dederlendirmek icin kullanilabilir

IS0 9000 we IS0 9004°te helitilen kalite winetim prensiplert bu standardin gelistirilmesi
agamasinda dildeate alinmmagtir,

0.2 Proses Yaldasmm

Bu standard kalite winetitn sisteminin, misteri sartlarnnt  karsilamal sureti ile  mistert
metmnunivetin arttirmals icin kalite yvénetim sisteminin geligtirilmesi, uygulanmast ve etkinlifinin
iyilestirilmesinde proses vaklagiminin benimsenmesini tegvil eder.

Bir kurulug, etlin caligmast ipin by gok baglantili faalivetler: belirlemeli we yonetmelidir
Kaynalklari kullanan ve girdilerin, giktilara déniigiiminin saglanmast ipin vonetilen faaliyet, va da
faalivetler grubu proses olarak degerlendirilebilr. Genellikle, bir prosesin giktisy, bir sonrakine
dogrudan girdi olugturr,

Istenilen caktivi elde etmek amacryla, bir kurulug iginde, proseslerin tamimlanmasi ve etkilesimleri
ile hirlikte hir prosesler sisteminin uygulanmast, by ve proseslerin yinetilmesi “proses vaklagimi”
olaralk adlandmilabilir.

Proses yaklagiminin avantajy, proseslerin olugturdudu hem prosesler sisternt dahilindeln bireysel
prosesler arast badlantt ve hem de bunlarin bilegimi ve ethkilesimler: dzerinde strekli bir kontrol
saflamasidr.

Kalite yinetim sisteminde kullamldifinda biayle brr vaklagim agadidalalerin dnemini vurgular:

a) Sartlarin anlagilmasinin ve verine getirilmesinin,

b} Proseslerin deder katma agisindan dikkate alma gereksiniminin,

c) Proses performans ve etkinliginin sonuclarinin elde edilmesinin |

) Ohjektif dlemelere davandirilan proseslerin sirekli ivilestirilmesinin

Seldl 17 de gisterilen proses terneline dayanan kalite yinetim sistemi modeli Madde 47ten 1le MMadde
&g kadar verilen proses baglantilaring gostersr. Bu gésterim, sartlarn girdi olarak tanimlanmasmda
migterilenin dnemli bir rol oynadifing gosterir Mugteri memnunivetinin izlenmesi, migteri
algilamalary ile ilgili bilgilerin, kurulugun magter: stelklerini kargilayp karsilamadidt agisindan
degerlendirilmesini gereltirir. Selal 17de gésterilen model, bu standardin tim sartlarins kapsar,
ancalk bu proseslert detavli seviyede gistermesz,
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Not- Ek olarak “Planla-Uygula-EKontrol Et-Onlem AL olarak bilinen (PUKO) metodalojisy, bitin
proseslere uygulanabilir. PUKO kisaca stvle agiklanabilir,

Flanla o Migtert isteklert we lurulusun politikasi ile uyumlu sonuglarin ottaya gilkmast igin
gerekli objektif hedefleri ve prosesleri olugtur,
Uygula : Prosesleri uygula,
Kontrol Et:Prosesleri ve irinG, politikalar, hedefler ve trinin sartlarina gére izle, 8lp ve somuglary
rapor et,
Onlem Al : Prozes performansini siirekli 1yilestirmels igin gerekli tedhbirlers al
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0.3 IS0 9004 ile iliskiler

Bu standart we IS0 2004 birbirm tamamlavacak gekilde tasarlanmig, fakat bafumsiz olarak da
lullamlabilen Kalite Vanetim Sistemi standartlaridar.

Bu standart, hir kalite sistemi icin kurulug tarafindan igerdeld uygulamalarda veya helgelendirme
icin weya sizlesme amaclart icin kullamlmak dzere, sartlar helirler we miigteri sartlarinin
lkearstlanmasinda kalite yanetim sisteminin etlinliine odaklan.

Bu uluslararas standardin vayin tarthinde IS0 9004 oincellenmelgedir IS0 9004 an oincellenmis
haskizy, vinetime herhanst bir kurulus icin karmaside taleplen artan we stirekli defizen b ortamda
bulunan kureuluslarda vénetime, sirdinilebilir bazan icin kilavuzluk sadlavacaldir. [50 9004 kalite
vinetim sisterunde, by Standard’ dan daha geniz bw alana odallanmay saflar, Kuruluslarin,
nerformanslarunin sisteml ve sivekl rrlestirilmesyrle fim el taraflann ithtivac we bellentilerine
ve bunlarin memnumivetlerine 1zaret eder. Bununla brlilge [30 9004; beleelendwmede, vasal alan
veva sizlesmelerde kullamim amach dedildr

0.4 Diger Yinetim Sistemleri fle Uynmluluk

Bu standardin olusturulmasiy  swasmda IS0 14001 Standardiin sartlars, lollanicilara favda
gadflatmast adina do standar arasndaln wyumbiludun arttwdmas: win IS0 14001:2004 in
maddelerine/ hilcimlerine gerelen fdzen gésterilmustr. Elk A bu Standard ile IS0 14001
arasmdaln karsilastrmay: gdsterir.
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Bu standard, gevre yinetimi, 13 saglifh ve givenlifi yonetimi, finans vionetimi veya risk yinetimi
gihi spesifik yinetim sistemlerine dzgi sartlan icermez. Bununla birlikte, bu standard bir kurulugun
kendi kalite yinetimi sisternini difer 1lgili yvénetim sistem sartlar ile aym gizgive getirmesind veya
onlarla hitinlegmesint mitnkin kilar. Bir larulug icin, bu standardin gartlar ile uyum saflayacak
kalite vinetimn sistemini olugturmalk icin, kendisinin meveut olan yonetim sistern (sistemnler) i
henimsetnesi mitnbkindir.

1 KAPSAM

1.1 Genel

Bu standard agafidaki durumlarda, bir kurulugun kalite vénetim sistemi o karsilanmas: gerekli

sartlart kapsar.

a) Migtert sartlanni ve yinirlidktels kanun ve mevzuat sartlarin karsilayan irindg dizenli hir
sekilde sadlama yetenedini gisterme thtivact oldudu,

bl Sistemin sivekli ivilestirilmesi ve misteriyve yirirliktekl kanun ve mewzuat gartlarina wyuldugu
givencesinin verilmesi igin, prosesler de dahil olmak Gzere, sistemin etkin uygulanmasi yolu ile
miigteri memnuniyvetinin artirlinast amacina yoneldid,

Not 1- Bu standardda “0rin” tenmi ile valnizea aga@idaloler kaste dilmigtir.

a) rilstert 1oin amaclanan veva milster: tarafindan talep edilen Gnin

by firiin gerceklestirme prosesleri sonucunda oluzan amaclanmis hethanot b cild icin kullanilir

MOT 2: Birincil ve ikincil meveuat sartlar: vaszal sartlar olaral da ifade edilebilir,

1.2 Uygulama

Bu standardm butin sartlars genel olup, tiplerine bayikliklerine we sadladiklar drinlere
halilmalesizin bitin koruluglara uygulanabilir olmast amaclanmigtir.

Bu standardm baz sartlary, kurulugun ve Grinin vapist nedenivle uygulanamadiginda, bu durum bir
“harig tutma” olarak diginilebilir.

Hane tutmalarin vapildigs verlerde, bu standarda uygunluk iddialart, bu harig tutmalar Madda
Tdekt sartlarla sirlandmilmadikca we bu haric tutmalar lrulugun, milgtert sartlarm ve
yiurtrliktek vasal sartlarnn karsilayan irin dretme yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi takdirde
kabul edilemez.

2 ATIF YAPILAN STANDARD VE/VEYA DOKITMANLAR

Bu standarda tarth belitilerek veva belitilmelksizin difer standara abf yvapumalgadir Bu atiflar
metin wcensinde uvoun verlerde belrtilmiz we asadida liste halinde werilmustyr. Tarth belitilen
afitlarda daha zonra vapilan fadil weva revigvonlar, afif vapan bu standarda da fadil weva revizvon
vaptlmast sarft e uyoulanir, Af vapilan standardin tarthanin belstilmemest halhinde doly
standardin en son baskist kullanilir,

Ataf vapilan azadidak doldiman bu standardin uysulanmas: 1in zorunludur,

IEC, ISO, EN vh No. Ad (Ingilizce) Adi ( Turkge )

IS0 9000:2005 Cality Managetment Systems — Kalite Ydnetim Sistemleri —
Fundarentals and vocahulary Temel Kavramlar ve Sazlik

3 TERIMLER VE TARIFLER

Bu Standardin amaci balarmindan, IS0 3000 standardinda verilen terimler ve tarifler uygulanir,
Bu standardin metni 1cinde ver alan “iriin” terimi, aym zamanda “ hizmet” anlamina da gelebilir,
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4 KALITE YONETIM SISTEMI
4.1 >enel Sartlar

Kurilug, bu standardin dngdrdidi gartlara uygun olarak hir kalite vinetim sistemi olugturmali,
dokimante etmeli, uygulamaly, surelliliging sadlamali ve etkinliSing sirekli iyilestirmelidir,

Kurlug;

a)  Kalite wonetirn sisteminin  gerelawdidi  proseslert we bunlann  bitin  lurulugtak
uygulamalaring belitlemeli (Madde 1.2)

by Proseslerin swasin ve birbirlert ile ethalesiming belirlemeli

c)  Buproseslerin birbirine olan etkising swasim ve operasyonlarin etbinlifing beliwlemels,

d)  Bu proseslerin galigtirilmasing ve izlenmesing desteklemek ipin gereken kaynagin ve hilginin
hazir bulundurulmasing saglamali,

el Buprozeslert izlemeli, dlomeli (uvgulanabilir oldudunda) we analiz etmels,

fi  Planlanmig sonuclara wlagmak we prosesleri sirekli ivilestirmek icin gerekli faaliyetler:
uygulamalidir.

Bu prosesler, kurulug tarafindan bu standardin artlara uygun olarals vénetilinelidir,

Kurulug, Grantn sartlara uygunlufunu etkilevecek herhangi bir prosesi dig kaynalli hale getirmeyi
sectifinde bu tir prosesler dzerindeld Lkontroli gmivence altina almalidw. Bu  proseslerde
uyzulanacak kontrolin sekli ve kapsami kalite vénetim sisterni wwinde tammlanmalidsr,

Not 1- Yukarida stz kotusu olan kalite vinetim sistemi icin thtivag duyulan prosesler; yinetim
faalivetler1, kaynaklarin saglanmasy, iiriin gerceklestirme, dlgme, analiz ve tyilestirme proseslering
iGerir.

MOT 2: Bir “dis kaynall prozes” kalite winetun sisternt 10in kuralusun thtivac duyduiu we bunun
dizaridan b kst larulug tarafim dan yiritilmesing tercih ethifl prosestr.

MOT 3: Dz kaynalklh prozesler dzerindels kontrolil oivence altina alriz olmals, rulusun “tim
miisteri ve vasal ve mevaat sartlanina uysunlul” sommlulufunun ortadan kaldirmaz Diz kavnalkls
nroseslere uyoulanan kontroliln tipt ve kapsamina asafidalaler aibi faletérler eth edebilir,

d) Dig kaynakli prosesin,  Kurulugun sartlara uygun Grin saflama yetened: dzerindeki
potansivel ethisi

e) Proszesler icin gereken kontrolin pavlasim derecesi

fi  Madde 7.4 iin uygulanmasi ile gereken kontrolil saglayahilme yetenedi

4.2 Dokiimantasyon Sartlari
4.1.1 Genel
Kalite yonetim sistemi dokimantasyonu agafidalkilert icermelidir,

a)  Kalite politikasinin ve kalite hedeflerinin doliiman haline getirilmiz bevanlaring,

by Kalite el kitabim,

¢)  Bustandardin istedidi dokiimante edilmig prosedirlert ve kavitlar

d)  Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontrolind givence altina almalk igin
laurulug tarafindan gerekli olduguna karar verilen, kayitlar dahil dokiimanlar,

Not 1- Bu standardda”dokimante edilmis prosedir™ ifadesi goraldodi verlerde, bhu prozedirin
olugturulmug, dokimante edilmis, uygulanmig ve sireklilidinin sadlanmig oldudy anlagily. Tel hir
dolciman, bir veva daha fazla prozsedinin sartlarm karsilavabilecedt mibi déloimante edilmizs bhir
nrogedir icin bir sart hirden farla doloiman tarafindan karsilanabilir,

Not 2- Bir kalite yonetimn sisteminin doloimantasyonunun iceridi agafida verilenlere badli olaral bir
lurulugtan bir digerine farkllik gdsterir.

a)  Kurulugun biyiokliga ve falivetlerin dzellig,
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hY  Proseslerin karmagiklig ve bunlarin arasmdaka etkilegim,
c) Personelinin yeterliligi

Not 3- Dokiimantasyon hethangi bir ortam veya yvapida olabilir,

4.2.2 Kalite El Kitam
Kurulug, agadidakileri iperen bir kalite el kitabi olugturmalt ve strekliliding sadlamalidir,

a) Herhangi bir haric tutmanin ayrintilart ve gerelcelert dahil olmak Gzere kalite vénetim
ststeminin kapsami (Madde 1.2)

by Kalite yinetim sistemi ipin olugturulmug dokimante edilmig prosedirlert ve bunlara atiflary,

o) Kalite yinetimn sisteri proseslerinin hirhirine olan etkilerinin tarif edilmest.

4.2.3 Dokiimanlann Kontrolii
Kalite winetirn sistemi tarafindan gerekli gérilen dolmimanlar kontrol edilmelidic Kayitlar, dzel
dokimanlar olup Madde 4.2 4te helirtilen sartlara uygun olarak kontrol edilmelidir,

Agadmda  ihtryap  duyulan kontrollern  apddlamal  ipin dokimante  edilmiz  bir prosedir
olugturulmalidir,

a) Yaypimlanmadan dnce dokimanlarin yeterlilik apisindan onaylanmass,

by Dokimanlann gézden gecirilmesi, gerektifimde gincellenmesi ve telrar onaylanmasy,

o) Dokiman degizikliklerinin ve gincel revizyon durumunun belirlenmesinin saglanmass,

d)  Vorurloktelkn dokiimanlarin ilgill baskilanmin kullanim noltalannda bulunabilic olmasinin
saflantasi,

el Dokumanlarin okunahilir kalmasinin ve kolaylikla helirlenehilmesinin sadlantmasi,

i Kurulug tarafindan lkalite yinetim sisteminin planlantnasi ve uygulantasi icin gerekli oldugy
belirlenen diz kaynakli doliimanlarin belirlentnis oltnast we bunlarm daditiminm  kontrol
ediltnesinin sadlanmasi,

g)  Gincellifing vitirmig dokiimanlarin herhangt bir amacla saklanmalan durumunda, 1stenmeyen
lullaniminin dnlenmesi wwm bunlara uygun bir igaretleme uygulanmast,

4.2.4 EKaytlann Kontroli

Kalite yiinetim sisteminin gartlara uygunlugfunun ve ethin olarak uygulandifinin kanitlanmasi icin
olusturulan kavitlar kontrol albinda bulundunalmalidir,

Kuralug kavitlann belirlenmesi, depolanmasy, koranmasy, wlaslmasi ve elden  cldranilmas: 1icin
gereken  kontrollerin tamimlanmast amaciyla dokiimante edilimis prosedir olusturulmalider.

Kayitlar kalict bir olunabilirlide sahip, kolavlikla aywd edilebilir ve ulasilabily olmalide

S YONETIM SORUMLULUGU

5.1 Yinetimm Taahhiidii

Ust yénetim, Kalite yénetim sisterminin gelistirilmes:, uygulanmas:i ve etkinliinin strekl
iyilestirilmest ipin taahhidlerine dar kanitlarin agagidala vollarla saglamalidar,

a) Kuruluga, yasal sartlar ve mevzuat sartlart da dahil olmal dzere, milgter: sartlarmin da yerine
getirilmesinin dnemini letmekle,

b1 Kalite politikasing olugturmalla,

o) Kalite hedeflerinin olusturmasing sadlamalla,

d)  Vonetimin gizden gecirilmesing vapmakla,

g) Kaynaklarin bulunabilirlifing saglamalkla
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5.2 Miisteri Odakhhk

Ust Yenetim, mister: memnunivetinin artirilmasi amacma vonelik olarak, misteri sartlarimn
helitlentnesi we hunlarin gereklerinin verine getirilmis oltasin sadlamalide (Madde 721 we
IMadde &.2.1)

5.3 Kalite Politikkas1

Ust yiinetim, kalite politikasinin;

a)  Kurulugun amaca uygunlufunu,

by Kalite yonetim sisterninin gartlarina uyma ve  ethinlifin sirekli ivilestirilmes: taahhada
IpErmesin,

o) Kalite hedeflerinin olugturulimasi ve gizden geprilmest igm bir gergeve olugturulmasimi

d)  Kurulug icinde iletilmesing ve anlagilmasimni,
el Uwygunhifun streklilifinin gizden gecirilmesing,

gitvence altina almalidir,

£.4 Planlama
£.4.1 Kalite Hedefleri

Ust yonetim, kurulug iginde, irin [ Madde7. 1a] sartlarimin karsilanmasi gerekli olan sartlar da dahil
olmal dzere, kalite hedeflerinin kurulugun igili fonksivon we seviyelermde olugturulmasing
saflamalidir. Kalite hedeflert dlpilebilir olmali ve kalite politikasi tle tutarli olmalidir

£.4.2 Kalite Yinetim Sisteminin Planlanmasi
Ust yinetim;

a) Kalite hedefleri de dahil olmak Gzere Madde 4 17 de verilen gartlart verine getirmelk icin, kalite
vinetim sisterninin planlanmasing,

by Kalite yonetim sistetninde, dedigiklikler planlanip uygulandifinda, kalite vinetim sisteminin
batinladintn strdinilmesing,

Saglamalidy.

5.5, Sorumluluk, Yetki ve Iletisim

2.5.1 Sorumluluk ve Yetki
Ust yinetim, sorumbuluklarn we yetkilerin, tamimlanmasmi wve lurilug icinde  iletiziming
sadlarnalidir.

552 Yinetim Temsilcisi

Ust yinetim, difer sorumluluklarina hakilmaksizin agadidakileri iceren yetki ve sorumluluklara
sahip olan lunulug yonetiminden bir dyeyi temsilel olarak atamalidsr

a) Kalite vénetim sistemi icin gerekli prozeslerin olugturulmasm, uygulanmasing ve streklilifing
saflamals,

by Kalite yinetim sisteminin performans: ve ivilegtirilmest igin herhangt bir thtivag oldugunda st
yiinetime rapor vermelk

o) Kurnlugta, milgteri sartlarinin bilincinde olunmasinin yayginlagtirilmasing saglamak

Not- Vinetim temsileizsinin sorumlulugu, kalite yonetim sistemi ile ilgili konularda lorulug disinda
da ighirlidi vapmayi icerehilir.

5.5.3 [¢ iletisim

Ust yinetim, kurulugta uygun iletisim proseslerinin olugturulmasim ve iletigimin, kalite yinetim
sisteminin etbinlifing de diklate alarak gerceklesmesini sadlamalidy

[30 9001:200% Bilgilendirme EZitimi



otlaK vinstim Sistemler Diatigmanlik ve Egitim Merkezi

5.6 Yinetimin Gizden Gecirmesi

5.6.1 Genel

Ust vonetim, larulugun kalite vonetim sistemini ve bu sistemin sirekli uygunlugunu, veterliligini
ve etkinlidini saflamak igin planlantis araliklarla gizden gecirmelidit Bu gizden gegirme,
tyilestirtne firsatlarmin deferlendirilmesing, kalite politikast we kalite hedeflert de dahil olmalk
tzere, kalite yonetitn sisterninde de Siziklik thtiyaclaring wwertnelidir,

Yéanetimi gézden gecirmelerinden elde edilen kayitlar muhafaza edilmelidir. (Madde 4.2.4)
5.6.2 Gizden Gecirme Girdisi
Yonetimin gézden gecme girdisy, agadida belirtilen konulardaka bilgilert wwermelidr,

a) Tetkiklerin sonuglary,

by Migteri geri heslemess,

c)  Proses perfortnanst ve iriin uygunluguy,

d)  Onleyici ve dilzeltici faalivetlerin durumu,

e) Onceki yonetimin gozden gegirmelerinden devam eden takip faalivetleri,
£y Kalite yénetitn sisterning etkileyebilecek dedizdelikler,

g)  Iyilestirme icin dneriler.

5.6.3 Gizden Gecirme Ciktis
Yonetim gizden gecwme pibtist, agadidalalerle ilgili kararlars ve faalivetlert wwermelidsr,

a) HKalite yinetimn sisteminin ve bu sisteme att proseslerin etkinlifinin ivilegtirilmess,
by Migter: gartlart 1le ilgili drinin yilegtirilmes,
t)  Kaynak thtivaclary

i KAYNAK YONETIMI
6.1 Kaynaklarm Saglanmasi
Kurlug;

a) Kalite yonetim sistemint uygulama, sirdirme ve etlinlifing sirekli ivilestirme,
by Migter sartlarmin yverine getirilmest yolu ile migter: memnuniyeting arttirmals

ipin gerekli olan kaynaklari belilemeli ve saglamalidsr,

6.2 Insan Kaynaklan

6.2.1 Genel
Urin_sartlarina uyzunludu etkileven igleri yapan personel, uygun ddrenim, editim, heceri ve
denevim yonunden veterli oltnalidsr

MNOT: Uriin sartlarina uyounluk, kalite vonetin sisteminde ver alan herhansi bir 151 viiriten
nersonel tarafindan direlt va da daolayl olarak ethilenebilir,

6.2.2 Yeterlilik , Egitim ve , Farkindahk (hiling)

Kunilug;

a) Unin sartlarina uygunludy etkileyen izleri yiniten personel igm gerekli veterliligi belirlemeli

b1 Uygulanahildifinde, gerekli veterlilide ulasilinast icin ESitimi sadlamali veya dider faalivetleri
gerceklestirmels,

o) Gerceklestirilen faalivetlerin etkinliding de derlendirmels,

d) Personelinin yaptiklar iglerin dneminin ve uygunlugunun farkinda olmasm sadlamali ve kalite
hedeflerinin bagarilmasi ipin personelin nasil katlkida bulunacaklarimi belirlemels,

e} Ogrenim, editim, becert ve deneyim (Madde 4.2.4) 1le 1lgili wygun kayitlan muhafaza etmelidir,
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6.3 Alt Yapa
Kurulug, inin sartlarina uygunlugu saglamak icin gerekli olan alt yapiy belirlemeli, olugturmali ve
sirelliliging sadlamalidr. Al vapt, uygulanahildidinde agadidakilert kapsar:

a) Binalar, caligma alanlart ve hununla ilgili tesisler,
bl Proses techizat | (yazilim ve donanim),
o) Destel hizmetleri (ulagtirma |, tletigitn veva biloi sistemlert gibi).

6.4 Cahsma Ortam

FKurulug, trin sartlarina uygunlugu saglamak icin gerekli olan paligma ortamin belirlemeli ve
yiinetmelidir.

MOT: " Calisma Ortami © terimi fiziksel, cevresel we dider falgdrlert (etrilti, sicaklik, nem,
avdinlatma va da hava mib1) iceren 1zin gercellestirildidi ortamdali sartlara tislandir

7 URIIN GERCEKLESTIRME
7.1 Uriin Gergeklestirmenin Planlanmasi

Kurulug, Grilniin gergeklestirilmesi igin gerelli prosesleri planlamali ve gelistirmelidir. Uriin
gerceklestirme planlamasy, kalite vonetim sisteminin diger proseslerinin gartlar: ile tutarli olmalidir,
{Madde 4.1)

Urin gergeklestirme planlamasinda, kurulug uyzun oldugunda agagidakiler: belirlemelidir;

a) Uninle 1lgili kaltte hedefleri ve trin gartlan,

by Prosesler we dokiimanlarin olugturultmast ve irine dzgi kaynaklarin saglanmasi icin thtiyacs,

¢} Unine tzgi gerekli dodrulama, gecerli lulma, izleme, dlgme, muayene ve deney faaliyetleri ve
triin kabuli igin lriterler,

d) Gerceklestirme proseslerinin ve bunun sonucy meydana gelen Grinin gartlart karsiladidinag dair
leanitlart saflamals icin gerelen kayitlar (Madde 4.2.4)

Bu planlamanin giktisy, kurulugun paligma metoduna uygun bir formda olmalidsr,

Mot 1- Kalite yonetim sisteminin proseslerint {Grin gergeklestirme proseslering iperen ) ve belirli bir
riine, proje veya sizlegmeye uygulanan kaynaklan belirten bir dokiman kalite plani olarak
adlandirilabilir,

Mot 2- Kurulug, Madde 7.3°te verilen sartlar, trin gerceklestirme prozeslerinin gelistirilmesine de
uygulayahilir.

7.2 Miisteri le iligkili Prosesler
7.2.1 Uriine Bagh Sartlarn Belirlenmesi
Kurlug;

a) Teslim we teslim sonrasi faalivetler igm gartlar da dahil olmalk Gzere migter: tarafindan
belitilmig olan sartlar,

by Migter: tarafindan bevan edilmeyen ancak hiliniyorsa tanimlanan veva amaclanan kullanim
icin gerekli olan sartlar,

¢} Unine uygulanabilir kanun we mevzuat sartlarin |

d)  Kurulug tarafindan gerelli oldudu dngirilen ilave sartlar,

helirlemelidir,

[30 9001:200% Bilgilendirme EZitimi



otlaK vinstim Sistemler Diatigmanlik ve Egitim Merkezi

MOT: Teslim sonrasi faalivetler, drnedin sarant sartlan kapsaminda sunulan faalivetlery, balm
hizmetleri gibi sdzlesme yikaimlialiklering ve geri kazanim veva nihai olarak lallanim disina
pibrarmals mibt destel hizmetlering icenr.

7.2.2 liriine Bagh Sartlarn Gdzden Gegirilmesi

Kurulug, arine badl sartlart gézden gecinmelidir Bu gézden gecirmme |, Kurulugun migteriye Gring
saflamayi taghhit etmesinden dnce (mesela; telkliflerin verilmest, sézlesmelerin veva sipariglerin
keabuld, sdzlesme veva siparistel dedizikliklerin kabulil sirasinda) vapilmali ve,

a) Umn sartlarinin tanimlanmasing ,
by Onceden ifade edilenlerden farkli olan stizlesme veya sipartg sartlarinin gozimlenmesing,
o) Kurulugun tanimlanan sartlar kargilama yeterliliine sahip oltnasmi |

sadlarnalidir.

Gizden gecirtne we hu gizden gecirmeden kavnaklanan faalivetlerin sonuglarinin kayitlars
muhafaza edilmelidir. { Madde 4.2.4)

Mitgterinin gartlarinin dokiimante ediltnig beyanimin sadlanmadid duromlarda, migtert sartlar,
kabulden dnce kurulug tarafindan tevit edilmelidir,

Uriin sartlan dedistifinde, kurulug, ilaili dokiimanlarin tadil edilmesin ve 1lgili personelin hu
dedizen sartlardan haberdar edilmig olmasin saglamalidir,

MNat- Internet ortamindaki satiglar gibi bazi durumlarda, her siparty igm resmi bir gozden gegirme
pratik defildir. Gizden gecirme bunun yerine, kataloglar veva tanitim materyaller: gibt ilgili Grin
hilgilerini kapsayahilir.

72.3 Miisteri ile iletisim

Kurulug, agadidakilerle lgili olarak mugteri ile tletigim igin ethin dizenlemeler belirlemeli ve
uygulamalidit:

a) Unin hilgiss,

by Degipiklikler dahil olmal dzere, talepler, sdzlegmeler veva siparisin gergeklestirilmes,

o) Migtert sikavetlert de dahil olmak Gzere mugteri geri beslemest,

7.3 Tasanm ve Gelistirme
7.3.1 Tasanm ve Celistirme Planlamas

Kurlug, tmnin tasarimin ve gelistirilmesing planlamali ve kontrol etmelidir
Tasaritn ve gelistirme planlamasi agamasinda, kurulug agadidakilert belirlemelidir,

a) Tasatim ve geligtirme agamalatring,
b} Her tasanim ve geligtirme agamasina uygun olan gézden gecirme, dodrulama ve gecerli klmaryy,
c) Tasanm wve geligtirme sorumluluklar ve yethiler.

Kurulug, etkin iletizimi ve sorumluluklarin apdoca belirlenmesing saglamal i1 tasarim ve
gelistirmenin icinde ver alan farkli gruplar arasmdaka ethilesimlert (haglantilar) yonetmelidir

Planlama giktist, uygun oldugunda, tasarim ve gelistirme ilerledikce gincellestirilmelidir.

MOT:Tasarim  we  gelistirmenin gizden  oecirilmes:,  dofulamas wve gecerlh lalinmas:
faalivetlerinin her birinin farkll amaclan vardw, Bu faalivetle, Grin ve kuralug icin hanmst elverisli
1ze, telt basina veva beraberce gerceldestirilebilr ve kavdedilebilir,
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7.3.2 Tasanm ve Gelistirme Girdileri

Urin sartlan ile ieili girdiler belirlenmeli ve kayitlar muhafara edilmelidir. (Madde 4.2.4) Bu
girdiler agafidakileri ipermelidit:

a) Fonksiyon wve performans sartlary,

b1 Uygulanahilen vasal ve mevzuat sartlar,

o) Uygulanabildidinde énceld benzer tasanmlardan elde edilen bilgy,
d) Tasanm ve geligtirme ipin esas olan difer sartlars

Girdiler yeterlilik balimindan gézden gecmrilmelidy. Sartlar, tam, tel anlamli olmali ve birbiri 1le
celighili olmamalidir,

7.3.3 Tasanm ve Gelistirme {1ktilar,

Tasaritn ve geligtirme ciktilar, tasarim ve gelistirme girdilerine gire dogrulamaya uygun bir vapida
olmali we serhest hirakilmadan dnce onaylanmalidir

Tasatim ve gelistirme ciktilart;

a) Tasanm ve gelistirme icin girdi sartlaring kargilamals,

by Batin alma , Gretitn ve hizmet sunumo igin uygun bilgiyi sadlamaly,

¢}  Unin kahul lriterlerini icermeli veya atif vapmals,

d) Uninin givenli ve uygun kullanimi igin esas olan irin karakteristilklering

helitmelidar,
Mot: Uretim we hizmetin sunmimu ile ol bilgi, Grinin korunmasi dle dlaili aynntilan wgerebilir

734 Tasanm ve Gelistirmenin Gizden Gecirilmesi

Uygun agamalarda (Madde 7.3.1), tasarim ve gelistirmenin sistematik gizden gecirilmesi, agagida
verilen amaclar ipin planli dizenlemelere uygun olarak gerceklestirilmelidir:

a) Sartlarin karsilantasinda, tasanm we gelistirme sonuclarinin yeterlilifinin dederlendirilmesi,
b} Hethangi bir problemin belirlentnesi ve dnertlen falivetlerin tanitnlanmasi

Bu gizden gecirme faalivetlerine lkatilanlar, gézden gegirilmelde olan tasarim we geligtirme
agamalart ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini de wermelidir. Gézden gepirme we gerekl
faaliyvetlerin sonuglarinin kayitlart muhafaza edilmelidir, (Madde 4.2.4)

7.3.5 Tasanm ve Gelistirme Dogrulanmas:

Tasaritn ve gelistirme ciktilarinin tasarim ve gelistirme girdi sartlarnn karsiladifindan emin olmal
icin planh dizenlemelere (Madde 7.3.1) uygun olarak dogrulama vaptlmalidir Dogrulama ve
gerekli faalivetlerin sonuglarmin kayitlar muhafaza edilmelidic (Madde 4.2.4)

7.3.0 Tasanm ve Gelistirmenin Gecerli Kilmmasi (Gecerliligi)

Wihai Grinin bilindidinde amaclanan lullanitnt veya belittiliig uygulama sartlarng kargilayacak
veterlilikte oltnasin sadlamak ipin planlanan dizenlemelere (Madde 7.3.1) gére tasarim ve
gelistirtne gecetlilidi vapilmalidir,

Uygulanabildidy verlerde, gecerll lulma, drinin teshiminden wveya uygulanmasmdan dnce
tamamlanmiz olmalidir. Gegerli kilma ve gerekli faalivetlerin sonuclarimin kayitlart muhafaza
edilmelidr. (Madde 4.2.4)

7.3.7 Tasanm ve Gelistime Degisildilderin Kontrolii

Taszanm ve gelistirme dedisikliklert belitlenteli ve kayitlan muhafaza edilmelidir. Bu de Sigiklikler
uygulamaya konulmadan dnce uygun oldugunda gizden gecirilmeli, dodrilanmali gecerli kilinmali
ve onaylanmalidir. Tasarin ve gelistirme dedisikliklerinin, dnceden teslim edilmig Gmin ve dning
olugturan parcalar Gzerindeli etkisinin dederlendirilmesing de igermelidir

Dedizikliklerin gozden gecirilinesi ve gerekli faalivetlerin sonuglart ile 1lgili kayitlar muhafaza
edilmelids. (Madde 4.2.4)
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T4 Satin Alma
74.1 Satin Alma Prosesi

Kurilug, satin alinan tritnin, belirtilen satin alma gartlarina uyguniugunu sadlamalidar Te darikeiye
we satin alinan Griine uygulanan kontrolin tipt ve igeridi, satin alinan drintn sonrakd trin
gerceklestirilmesine olan etlkisine veya nihai drine hadinls olmalider

Kurulug, tedartkeilering, lunilug sartlaring kargilayan Grin sadlama yvetene 31 temelinde
degerlendirmeli ve secmelidir. Secme, dederlendirme ve telrar dederlendirme ipin kriterler
olugturulmalidyr. Dederlendirme sonuglart ve bu dederlendirme sonucu olarak ortaya gian gerekli
faalivetlerin kayitlar muhafaza edilmelidir, (Madde 4.2.4)

74.2 Satin Alma Bilgisi

Satin alma hilgisi, satin alinacak drini aciklamali ve uygun oldugu yerlerde, agagidakilen
icermelidit:

a) Unin onayy, prosedirler, proses ve donammlar igin gartlar,

bl Personelin nitelidi icin sartlar,

o) Kalite yénetimn sisterni sartlars,

Kurulug, tedarkeilere iletilmeden énce belirlenmis satin alma gartlarinm yeterliliFing sadlamalidir.
7.4.3 Satin Ahnan UTriiniin Dogrulanmas:

Kurulug, satin alman drinign belirtilmig satin alma sartlarin karsilamasin sadlamalk igin muayene
ve diger gerekli faalivetler: olugturmali ve uygulamalidir.

Kurilug weya onun migterisy, tedarikeinin verinde dofrulama vapmal istedifinde, satin alma
hilgisinde, talep edilen dogrulama dizenlemelerini ve Griiniin serbest hirakilma metoduny
belitmelidir.

75 Uretim ve Hizmetin Saglanmasi { Sunulmasi)

7.5.1 Uretim ve Hizmet Saglamanmm Kontrolii
Kurulug, kontrolli sartlar altinda dretim ve hizmet saglamayi planlamali ve yiritmelidir. Kontrolli
kogullar, uygulanahildiginde,

a) Uriniin karakteristiklerini agiklayan bilgilerin bulunabilirliging,

by Gerekli oldudunda, calipma talimatlarinin bulunabilirliing,

¢)  Uygun techizatin kullaniming,

d) Izleme ve dlpme donanmminin bulunabilirliging ve kllanimn

e} lzleme ve dlgmenin uygulanmasing,

fi Uninin Serbest biralilmass, teslimat: ve teslimat sonrasi faalivetlerin uygulanmasing,

kapsarmalidir,
7.5.2 Uretim ve Hizmet Saglanmas: i¢in Proseslerin Gecerliligi

Kurilug, elde edilen ciktinin, sonraki izleme we dlome ile dodrulanamadidi ve hunun sonucy olarak
lmzurlarin ancalk drin kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra girinebildidi dretim ve
hizmetin sunumu proseslerint gecerli kilmnalids

Geperli klma, bu proseslerin planlanmig sonuglari elde edebilme veteneding géstermelidir;

Kurulug, uygulanabilir oldufunda agafidakiler de dahil olmal Gzere bu prosesler icin dizenlemeler
yapmalidir:

a) Buproszeslerin gozden gecirilmesi ve onaylanmasi ipin tanimlanmig kriterler,
by Techizatin ve personelin yeterlilifinin onaylanmasi,

c)  Belirli metotlarin ve prosedirlerin kullanilmas,

d)  Kayitlar icin sartlar (Wadde 4.2 .4,

el Yeniden gecerli kilma.
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753 Belirleme ve Izlenehilirlik
Usggun durumlarda, kuralug, dring, Grin gerceklestirilmesi sirasinda uygun yollarla tanimlamalidar,

Kurlug, tmnin durumuno drin gerceldestirme boyunca izleme we dlpme sartlart agisindan
tamimlamali dir.

Izlenehilirlik bir sart oldugunda , kurulug o irine dzel olan tamimlamay kontrol altmda
bulundurmali ve kayitlart muhafaza ettnelidie (Madde 4.2.4)

MNot- Baz endistri, seltorlerinde, konfigirasyon yonetimi, belirleme ve 1zlenebilirlifin
sirdirilebildidi bir aractsr,

754 Miisteri miilkiyeti

Kendi kontrolil altinda oldugu veva kullanildigi strece, lurulug milster: milkivetine dildeat
gistermelidir. Kurulug, kullanim icin wveya triin olugturmal izere hirlestirmek icin saflanan milgtert
miilkiveting tanimlamall, dodnilamall, komumall ve givenliding sadlamalidir. Herhangi hir mistert
miillci kavholursa, zarar girirse veya kullanim icin uygun olmayan halde bulunursa, kunilug by
durumu mugterive raporlamali ve kayitlar muhafaza edilmelidie, { Madde 4.2.4)

Mot- Migtert malkiyeti, fikir milkivet: ve kizive ait verileri kapsayabilir,

7.5.5 Uriiniin muhafazas

Kurulug, i¢ proses siresince ve amaclanan teslimatin yerine ulagincaya kadar iring sartlara
uygunlugu saflamalk igpin muhafaza etmelidir. Uygulanabiliv oldugunda muhafazatanmimlamays,
tagimay1, amhbalajlamay, depolamay: ve korumayi igermelidir. Muhafaza, anini tegkil eden
parcalara da uygulanmalidi

7.0 izleme ve Olgme Donamminn Kontrolii

Kurilug, taahhit edilen izleme ve Grinin belirlenen sartlara uygunlugunu kanitlamalk igin gerelen
izletne ve dlpme donanirmim belirlemelidir

Kurulug, izleme ve dlemelerin vapilabilmesing ve bunlarin izleme ve dlpme gartlart ile tutarls
olmasini saglayacak prosesler olugturmalidir,

Gerekli oldugunda, gecerli sonuclarin saflanmasi wein dlpme techizats |

a) Belirlenmiz araliklarla veva kullanilmadan dnce uluslar arasi veva ulusal dlome standardlarina
kesmtisiz hir zincirle 1zlenehilir dlgpme standardlar ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali va da
her ikisi de vapidmalide Bu tipte standartlarn bulunmadigs yerlerde, kalibrasyon we
dogrulamada “esas alinan hususlar”™ kaydedilmelidir. (Madde 4.2 4%

bl Awvarlanmali veva gerekli oldufunda telrar ayarlanmalidir.

o) Kalibrasyon duromunu tespit ettneye imban verecel selilde tannmlamasi bulunmalidir,

d) Olpme somiglarin gecersiz kilacal hicimde ayarlanmamali ve bundan kacinilmalidir,

g) Tagma, bakitm ve depolanma sirasinda hasar ve bozulmalara kargt korunmalidir,

Ek olaral, kurulug, techizatin sartlara uygunlugu bulunmadidinda, daha dnceden vapilmig dlome
sonuglarinin gegerliliging dederlendirmeli ve bu sonuglarm gegerliliding kaydetmelidir. Kurulug, bu
durumdan etkilenen techizat ve irin haklmda uygun tedbir almalidir. Kalibrasyon ve dogrulama
sonuglarinin kayitlart muhafaza edilmelidir. ( Madde 4.2.4)

Belirlenmig sartlarin izlenmesinde we dloilmesinde llamldifinda, hilgisayar yaziliminin
atnaclanan uygulamayi yverine getirme yvetenedi teyit edilmelidic. Bu iglem 1k lallanimdan dnce
vapiltnalt ve gereltidinde yeniden tevit edilmelidir

Mot- Tazarlanmiz uyoulamay: karsilamals win bilotzavar vazdlumimn veterlilidinin kantlanmasi
loallamim icin uvsunlufum sadlamals icin varlinin gecerl kilinmas ve konfigiirasyon vonetimini

icerehilir,
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8 OLCME, ANALIZ VE IYILESTIRME
5.1 Genel

Kurilug, agadidakiler icin gerekli olan izleme, dlome, analiz ve tyilestirtme proseslering planlamali
we uygulamalidit.

a) Urin sartlarina uygunlugu gostermels,
by Kalite yonetim sisteminin uygunlufunu sadlamal,
o) Kalite yonetim sisteminin etbinlifing strekl 1vilestirmels

Bu, istatiksel telenikler ve bunlanin kullanim derecesi de kapsayan, uygulanabilir metotlarin tayin
ediltnesmni kapsamalidi

82 izleme ve dlgme
821 Dliisgteri Memnuniyeti

Kalite viinetimn sistemi performansinm dloimlerinden hirl olarak lalug, mister sartlarinin
kargilanip karglanmadids haldondals migtert almlamasi ile ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgiler
elde etmelk ve kullanmalr icin metotlar belirlenmelidir,

Mot: Mistert alsilamasmin izlenmest;, miistert memnumivet anketlery, sunulan irtin kaltesivle dlails
mitster: vertlery, kullamer filir arastwmalan, kavip 13 analizi, memnunivetler, sarant taleplert ve
satis raporlart gihi kayvnaklardan e dilerin saflanmasing icerehalir,

822 I¢ Tetkik
Kurilug, kalite yinetim sisteminin;

a) Planlanmiz diozenlemelere { Madde 7.1), bu standardin sartlarna we lorlug tarafindan
olugturulan kalite yénetim sistemmi gartlarina uyup uymadiding ve
by Etkin olaral uygulanip uygulanmadiding ve strdiralap sirdirilme difing

belirlemek igin planls araliklarla i tetkikler verine getirmelidir,

Bu tetlkik programi, gecmis tetkiklerin sonuglart da dahil olmalk Gzere, tetkil edilecek alanlarm ve
proseslerin dnem ve durumlan dikkate alinarak planlanmalidir. Tetlak kriterlerinin, kapsama,
siklif ve metotlar tamimlanmalidir. Tetkikeilerin secimi ve tetlikin uygulanmasy, tetkik prozesinin
ohiektifliging ve tarafsizligin saglamalidr Tetkikeiler kendi izlerini tetkik etmemelidir.

Tetlalklerin planlanmas: ve yiritilmesy, kavitlarm olusturulmas: ve sonuclarin raporlanmasinda
sorumlululdar ve sartlarm tanumlanmas: win dolomante edilmiz b prosedir olusturulmalidar

Tetlaklerin kavitlan: ve sonuclan muhafara edilmelidie. (Iadde 4.2.4)

Tetlak edilmelte olan alandan sorumlu vonetim, tespit edilinis uygunsuzluklarin ve bunlarm
nedenlerinin ortadan kaldirilmasi icin geciemeksizin gerekli olan her turli dizeltmelerin ve
diizeltici faalivetlerin haslatilmasmi saglamalidr. Takip falivetleri, alinan tedbirlerin dogrulanmas:
ve dogrulama sonuglarinin raporlanmasing da kapsamalide.  ( Madde 5. 5.2)

Mot- Kilavuzluk icin [30 19011 standardina hakiniz,

8.2.3 Proseslerin Izlenmesi ve Olgiilmesi

Kurulug, kalite vénetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen dunumlarda dlpilmesi ipin
uygun metotlart uygulamalidir. Bu metotlar, proseslerin planlanan sonuglara ulagabilme yetenedini
gistermelidr. Planlanmig sonuclar bagarilamadidinda, gereltifinde, dizeltmeler ve dizeltici
faaliyetler haglatilmalidsr,
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MOT: Uyzun vontemleri tammlarken kwrulusun her bir prosesine uvoun olan izleme  ve
olomenin,  irtin  sartlarina uysunlufu  dzerindeln  etkiler: we  kalite yonetim sisterninin
ethinlidiyle dizlali olaralk seldi ve lapzamim dikkate almasi taveiye edilir,

8.2.4 (lriiniin izlenmesi ve Olgiilmesi

Kurulug, arin sartlarinin yerine getirildifing dogrulamalr ipin Granin dzelliklering izlemeli ve
dlpmelidir. Bu dodrulama Grin gerpeklestirme prosesinin uygun agamalarinda planlanan
diizenlemelere gire gerpeklestirilmelidir. { Madde 7.1)

Kayitlar, Grinin misterive sunulmasi icin serbest biralulmasinda vetlal kigi / kgilen gostermelidir,
(Madde 4.2.4)

Uriiniin serbest hirakilmas: ve hizmetin misterive sunumm, ilzili yetkili tarafindan ve uygulanabilen
dururmnlarda migter tarafindan onaylanmadikea planh dizenlemelerin { Madde 7.1) memnuniyet
werici olarak tamamlanmasina kadar yapilmarmalidir,

83 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

Kurulug, arin sartlarina uymayan Grinin, vanlizlikla kullaniminin veya teslimatinin énlenmesi icin
tanimlanmasint ve kontrol edilmesing saglamalidy. Bu Kontroller ve uygun olmayan Grinin ele
alinmastyla ilgili sorumluluklar ve vethilert tanymlamalk iom dikimante edilmiz bir prosedir
olusturalmalidir.

Uygulanabilir oldugunda, Kurulug, uygun olmayan trini, agafidaki vollardan hirt veya birden
fazlasi ile ele almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek icin tedhir alinmast yolu ile,

bl Igili yetkili we uygulanahildidi durumlarda misteri ile muotabakatla kullanirm | serhest
birakalmasi veya kabulil ipin vethilendirme ile,

¢} Urnintn asil amaclanan kullanmiming veya uygulanmasmi engellemek igin gerekli énlemlerin
alinmasi ile.

d)  Uygun olmayan drin teslimden sonra va da lullamlmaya baglandifinda fark edildifinde
uysunsuzludun etkilerine va da potansivel etkilerine kars: uyzun dnlem alaral

Uygun olmayan inin dizeltildiginde, sartlara uygunlugunn gistermek iom veniden dogrulamaya
tabi tutulmalidir,

Uygunsuzluklari vapist ve sonra alinan tedhirlere att kayitlar, alnan izinlerin kayitlan da dahil
olmak tzere, ruhafaza edilmelidir. (Madde 4.2.4)

24 Veri Analizx

Kurulug, kalite vénetim sisterinin etkinlifing ve uygunludunu gostermel ve kalite vonetim
ststeminin etbinlifinin sirekli 1yilestirilmesinin nerelerde vapilabilece S1n1 de gerlendirmek 1pin
uygun verileri belirlemels, toplamali ve analiz etmelidy. Bu analiz, 1zleme ve dlome sonuclarindan
cikan ve diger ilgili kaynaklardan cikan verilen kapsamalidir,

Ver analizi agagidakilerle ilgili hilgl saglamalida

a)  Migtert memminiyet: (Madde 8.2.13,

b} Uriin gartlarina uygunluk (Madde 8.2.4),

c) Onlevici faalivet igin firsatlar da dahil olmak iizere, proseslerin ve trinlerin dzellikleri ve
edilimlert, (Madde 2.3 ve 8.2.4)

d) Tedardopiler (7.4
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8.5 Iyilestirme
8.5.1 Siirekli Iyilestirme

Kurilug, kalite politikasing, kalite hedeflering, tetleik sonuglaring, verilerin analizing, dizeltici ve
dnleyici faalivetlert ve yonetimin gizden gecirmesing kullanmak yvoly ile kalite vinetimn sisteminin
etlinliging sirekli ivilestirmelidir.

852 Diizeltici Faaliyet

Kurulug, telrarmi dnlemel amacivla uygunsuzluklarin nedenini giderecel dizeltici faalivetlen
baglatmalidir. Dizeltici faalivetler kargilagilan uygunsuzluklarin ethilerine uygun olmalidir,

Dokiimante edilmig prosedir,

a)  Uygunsuzluklarn gizden gecirilmesi, (Mugtert sikayetlert dahal),

b1 Uygunsuzluklarmn nedenlerinin helirlenmesi,

¢ Uygunsuzluklarin tekrarlanmamasing saflamak icin faalivet thtivacinin de derlendirilmesi,
d)  Gereken faalivetin helirlenmesi ve uygulanmasy,

g)  Uygulanan faalivetin sonuglarinin kayitlan,  ( Madde 4.2.4)

fi  Uygulanan dizeltici faaliyetin etlinlifinin gézden gecirilmesi,

ipin gartlar tanimlamals dzere olugturmalidy

8.5.3 Onleyici Faalivetler

Kurulus potansiyel uygunsuzluklann, olusmasm dnlemek igin, sebeplerini ortadan kaldiracak
faaliyetler: helirlemelidir. Onleyici faalivetler, potansivel problemlerin etkilerine uygun olmalidir.

Dokimante edilmig hir prosedir;

a) Potanzivel uygunsuzluklarin ve hunlarin nedenlerinin helirlenmes:,

by Uygunsuzluklarn olugmasini dnlemels ioin faalivet thtivacinin deferlendirilmess,
¢)  Ihtivag duyulan faalivetin belirlenmesi ve uygulanmasy,

d)  Uwygulanan faalivetin sonuclarinin kavitlar ( Madde 4.2.4),

g)  Uygulanan dnleyici faalivetlerin etlunliklerinin gozden gecirilmess,

ipin gartlan tamimlamals dzere olugturmalida
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