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0 Girig

0.1 Genel

Bir kalite yonetim sisteminin benimsenmesi, kurulusun stratejik bir karari olmahldir. Bir kurulusun kalite
yonetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasina asagidakiler etki eder:

a) Kurulus ortami, bu ortamdaki degisiklikler ve bu ortamin beraberinde gelen riskler,

b) Kurulusun degisen ihtiyaglari,

¢) Kurulusa has hedefler,

d) Kurulusun sagladigi dranler,

e) Kurulusun prosesleri,

f) Kurulugsun blyUklGgul ve organizasyon yapisi

Bu Standard ile, kalite ydnetim sistemlerinin yapisinda tek tiplilik veya dokimantasyonun tek tipliligi
amaglanmamaktadir.

Bu Standard’ ta belirtilen kalite yénetim sistemi sartlari, Grlin sartlarini tamamlayicidir. “Not* olarak belirtilen
bilgiler, ilgili sartlarin anlasiimasi veya agikliga kavusturulmasina kilavuzluk igindir.

Bu Standard, belgelendirme kuruluslari dahil i¢ ve dis taraflarca kurulusun; musteri sartlari, Griine
uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari ve kendi sartlarini karsilamadaki yeterliligini degerlendirmek
icin kullanilabilir.

ISO 9000 ve ISO 9000 9004‘te belirtilen kalite yonetim prensipleri bu standardin gelistiriimesi asamasinda
dikkate alinmistir.

0.2 Proses yaklagsimi

Bu Standard, misteri sartlarini kargilamak sureti ile misteri memnuniyetini artirmak igin, kalite yonetim
sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin iyilestirimesinde proses yaklagiminin benimsenmesini
tesvik eder.

Bir kurulus, etkin ¢calismasi icin birgcok baglantili faaliyetleri belirlemeli ve yonetmelidir. Kaynaklari kullanan ve
girdilerin ¢iktilara donidsiminin saglanmasi igin yonetilen bir faaliyet veya faaliyetler grubu bir proses olarak
degerlendirilebilir. Siklikla, bir prosesin ¢iktisi bir sonrakine dogrudan girdi olusturur.

istenen ciktiyl elde etmek amaciyla, bir kurulus igerisinde, proseslerin tanimlanmasi ve etkilesimleri ile
birlikte bir prosesler sisteminin uygulanmasi ve bunlarin yonetiimesi “ proses yaklasimi” olarak
adlandirilabilir.

Proses yaklasiminin bir avantaji, hem proseslerin olusturdugu prosesler sistemi icindeki birbirinden ayri
prosesler arasindaki baglantilar Gzerinde ve hem de bu proseslerin birlesimi ve etkilesimleri Gzerinde surekli
bir kontrol saglamasidir.

Kalite yonetim sisteminde kullanildiginda bdyle bir yaklasim sunlarin 6énemini vurgular:

a) Sartlarin anlasilmasinin ve yerine getirilmesinin,

b) Prosesleri deder katma agisindan dikkate alma ihtiyacinin,

c) Proses performans ve etkinliginin sonuclarinin elde edilmesinin,

d) Proseslerin, objektif dlglime dayali olarak surekli iyilestiriimesinin.

Sekil 1°de gosterilen proses tabanl kalite yonetim sistemi modeli, Madde 4 ila Madde 8'de verilen proseslerin
aralarindaki baglantilari gésterir. Bu gdsterim, sartlarin girdi olarak tanimlanmasinda musterinin énemli bir rol
oynadigini gosterir. MUsteri memnuniyetinin izlenmesi, kurulusun masteri isteklerini kargilayip karsilamamasi

ile ilgili musteri algilama bilgilerinin degerlendiriimesini gerektirir. Sekil 1’de gésterilen model, bu standardin
tim sartlarini kapsar, ancak bu prosesleri detayli seviyede gbéstermez.

Not - Ek olarak, “Planla-Uygula - Kontrol et - Onlem al” olarak bilinen (PUKQO) metodolojisi, biitiin proseslere
uygulanabilir. PUKO kisaca soyle aciklanabilir;

Planla : Mdasteri sartlarina ve kurulugun politikasina uygun sonuglarin ortaya c¢ikmasi icin gerekli
hedefleri ve prosesleri olustur,

Uygula . Prosesleri uygula,
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Kontrol et : Prosesleri ve Urinu; politikalara, hedeflere ve Urlin sartlarina goére izle, 6l¢ ve sonuglari rapor
et,

Onlem al : Proses performansini surekli iyilestirmek igin tedbirler al.

Kalite yonetim sisteminin siirekli iyilegtirilmesi
[=—=>

Anahtar

— > Deger katan faaliyetler
—————— »> Bilgiakist

Sekil 1 - Proses tabanli kalite yonetim sistemi modeli

0.3 1SO 9004 ile iligki

Bu standard ve 1ISO 9004 birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmig, fakat bagimsiz olarak ta kullanilabilen
kalite ydnetim sistemi standardlaridir.

Bu standard; kurulus tarafindan i¢ uygulamalarda, belgelendirme veya sb6zlesme amaglari icin kullaniimak
Uzere, bir kalite ybnetim sistemi sartlarini belirtir. Musteri sartlarinin karsilanmasinda, kalite ydnetim
sisteminin etkinligine odaklanir.

Bu Standard'in yayin tarihinde ISO 9004’Gn revizyonu devam etmektedir. ISO 9004’Un revize edilmis
baskisi; karmasik, talep eden ve surekli dedisen bir ortamda bulunan organizasyonlarda yonetime,
surdurulebilir basari igin kilavuzluk saglayacaktir. ISO9004 kalite yénetiminde, bu Standard’tan daha genis
bir alana odaklanmayi saglar; kuruluslarin performanslarinin sistemli ve sirekli iyilestiriimeleri yolu ile tim
ilgili taraflarin ihtiya¢ ve beklentilerine ve bunlarin memnuniyetlerine isaret eder. Bununla birlikte ISO 9004;
belgelendirmede, yasal alan veya s6zlesmelerde kullanim amagh degildir.

0.4 Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk

Bu Standard’in olusturulmasi sirasinda 1ISO14001 standardinin sartlari, kullanicilara fayda saglamasi adina
iki standard arasindaki uyumlulugun artiriimasi igin, gereken sekilde dikkate alinmistir. Ek A bu Standard ile
ISO14001 arasindaki benzerlikleri gosterir.

Bu Standard; ¢evre yonetimi, is sagligi ve givenligi yonetimi, finans yonetimi veya risk yonetimi gibi yonetim
sistemlerine 6zgl sartlari icermez. Ama bununla birlikte bu Standard, bir kurulusun kendi kalite yénetim
sistemini; ilgili diger yonetim sistem sartlar ile bir araya getirmesini veya butunlestirmesini saglar. Bir
kurulusun, bu Standard’in sartlarina uygun bir kalite ydnetim sistemi olusturmak amaciyla, kendisinde
mevcut yonetim sistem(ler)ini uyarlamasi mimkundar.
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Kalite yonetim sistemleri - Sartlar

1 Kapsam

1.1 Genel
Bu Standard asagidaki durumlarda, bir kurulusun kalite yénetim sisteminin karsilamasi gerekli sartlar
kapsar:

a) Mdusteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan Griinii, dizenli olarak saglama
yetenegdini gostermeye ihtiyag duydugunda,

b) Sistemin surekli iyilestiriimesi ve musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk
glivencesi igin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak uygulayarak musteri memnuniyetini artirmayi
amagcladiginda.

Not 1 - Bu Standard’ta “Uruin “ terimi ile yalnizca asagidakiler kastedilmistir:

a) Mdusteri icin amaglanan veya musteri tarafindan talep edilen Griin,
b) Uriin gergeklestirme prosesi sonucunda olusan herhangi bir amaglanan cikti.
Not 2 - Birincil ve ikincil mevzuat sartlar yasal sartlar olarak ta ifade edilebilir.

1.2 Uygulama
Bu standardin bitln sartlari genel olup tipleri, buyUklUkleri ve sagladiklari Grlnlere bakilmaksizin butin
kuruluslara uygulanabilir olmasi amaglanmistir.

Bu standardin bazi sart(lar)1 kurulusun ve Urindnin yapisi nedeniyle uygulanamadiginda bu durum, bir
“hari¢ tutma” olarak disunulebilir.

Hari¢ tutmalar yapildigi durumlarda bu standarda uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde 7’deki sartlarla
sinirlandiriimadigi ve kurulusun musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan Grin
saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi taktirde kabul edilemez.

2 Atf yapilan standardlar

Bu standardda, tarih belirtilerek veya belirtimeksizin diger standardlara atif yapiimaktadir. Bu atiflar metin
icerisinde uygun yerlerde belirtiimis ve asagida liste halinde verilmigtir. Tarih belirtilen atiflarda daha sonra
yapilan tadil veya revizyonlar, atif yapan bu standardda da tadil veya revizyon yapilmasi sarti ile uygulanir.
Atif yapilan standardin tarihinin belirtimemesi halinde ilgili standardin en son baskisi kullanilir.

Atif yapilan asagidaki dokiiman, bu dokiimanin uygulanmasi i¢in zorunludur.

IEC,ISO,EN  vb | Adi (ingilizce) TS No.” Ad ( Tirkce )

No.

ISO 9000:2005 Quality management | TS EN ISO 9000 Kalite  Yonetim  Sistemleri-
systems- Fundamentals and Temel Esaslar, Terimler ve
vocabulary Tarifler

3 Terimler ve tarifler

Bu dokimanin amaglari bakimindan, ISO 9000 standardinda verilen terimler ve tarifler uygulanir.
Bu standardin metni boyunca, nerede “Urin” terimi geciyorsa bu ayni zamanda “hizmet” anlamina da
gelebilir.

Y'TSE Notu : Atif yapilan standardlarin TS numarasi ve Turkce adi 3. ve 4. kolonda verilmistir.
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4 Kalite yonetim sistemi
4.1 Genel sartlar

Kurulus, Standard’'in sartlarina uygun bir kalite ydnetim sistemi olusturmali, dokiiman haline getirmeli,
uygulamali, surekliligini saglamal ve etkinligini surekli iyilestirmelidir.

Kurulus;

a) Kalite yonetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve bu proseslerin bitin kurulustaki uygulamalarini belirlemeli
(bkz. Madde 1.2),

b) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemeli,

c) Bu proseslerin etkin olarak uygulanmasi ve kontrol altinda bulundurulmasini giivence altina almak igin
gereken kriter ve metotlari belirlemeli,

d) Bu proseslerin uygulanmasini ve izlenmesini desteklemek icin gereken kaynagin ve bilginin
mevcudiyetini glivence altina almali,

e) Bu prosesleri izlemeli, 6lgmeli (uygulanabilir oldugunda) ve analiz etmeli,

f)  Planlanmis sonuglara ulasmak ve bu prosesleri sirekli iyilestirmek igin gerekli faaliyetleri
gergeklestirmelidir.

Bu prosesler kurulus tarafindan, Standard’in sartlarina uygun olarak yonetiimelidir.

Kurulus, Grinln sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale getirmeyi segtiginde,

bu tir prosesler Gzerinde kontroli guivence altina almalidir. Bu proseslere uygulanacak kontrolin tipi ve
kapsami kalite yonetim sistemi iginde tanimlanmalidir.

Not 1- Yukarida deginilen kalite yOnetim sistemi igin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri, kaynaklarin
saglanmasi, Urlin gergceklestirme, 6lgme, analiz ve iyilestirme proseslerini igerir.

Not 2- Bir “dis kaynakli proses”, kalite yonetim sistemi i¢in kurulusun ihtiya¢ duydugu ve bunun, disaridan
bir kisi/kurulus tarafindan gergeklestiriimesini tercih ettigi prosestir.

Not 3- Dis kaynakli prosesler Gzerindeki kontrolli glivence altina almis olmak, kurulusun “tim musteri ve,
birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk” sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Dis kaynakl
proseslere uygulanan kontrollin tipi ve kapsamina asagidakiler gibi faktorler etki edebilir:

c) Dis kaynakl prosesin, kurulusun sartlara uygun Urlinl saglama konusundaki kapasitesi Uzerindeki
potansiyel etkisi,

d) Prosesler igin gereken kontroliin paylasim derecesi,
e) Madde 7.4’Gn uygulanmasi ile gereken kontroll saglayabilme yetenegi.

4.2 Dokumantasyon sartlari

4.2.1 Genel
Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu asagidakileri icermelidir:

a) Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiiman haline getirilmis beyanlari,

b) Kalite el kitabi,

c) Bu Standard’in istedigi dokiiman haline getirilmis prosedurler ve kayitlar,

d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontrol altinda bulundurulmasini giivence altina
almak icin kurulus tarafindan gerekli olduguna karar verilen kayitlar dahil dokiimanlar

Not 1 - Bu Standard’da gecen “dokiman haline getirilmis prosedur” ifadesi; prosedurin olusturuldugu,
dokiiman haline getirildigi, uygulandigi ve surekliliginin saglandigi anlamina gelir. Bir tek dokiiman, bir
veya daha ¢ok prosedirin sartlarini kapsayabilir. Diger yandan, dokiman haline getirilmesi gereken
bir tek prosedir sartini, birden fazla dokiman kapsayabilir.

Not 2 - Bir kalite yonetim sisteminin dokimantasyonunun kapsami, asagida verilenlere bagh olarak bir
kurulustan bir digerine farklilik gdsterir:
a) Kurulusun buylkligu ve faaliyetlerin tipi,
b) Proseslerin karmasikligi ve etkilesimleri,
c) Personelinin yeterliligi.
Not 3 - Dokiimantasyon herhangi bir formatta veya ortamda olabilir.
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4.2.2 Kalite el kitabi
Kurulus, asagidakileri iceren bir kalite el kitabi olusturmali ve sirekliligini saglamalidir.

a) Kalite yonetim sisteminin kapsami ve varsa tim hari¢ tutmalarin ( bkz. Madde 1.2) ayrintilari ve
dayanaklari,

b) Kalite ydonetim sistemi i¢in olusturulan dokiiman haline getirilmis prosediirler veya bunlara atiflar,

c) Kalite yonetim sistemi prosesleri arasindaki etkilesimlerin agiklanmasi.

4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii

Kalite yonetim sistemince gerekli goérilen dokimanlar kontrol altinda bulundurulmalidir. Kayitlar, 6zel
dokimanlar olup Madde 4.2.4’ te belirtilen sartlara uygun olarak kontrol altinda bulundurulmalidir.

Ihtiya¢ duyulan asagidaki kontrolleri tanimlamak igin dokiiman haline getirilmis bir prosedur olusturulmaldir:
a) Dokimanlarin yayimlanmadan 6nce yeterlik acisindan onaylanmasi,

b) Dokimanlarin gerekli oldukga gézden gegcirilmesi ve glincellestirmesi ve yeniden onaylanmasi,

c) Dokumanlarda, degisikliklerin ve giincel revizyon durumlarinin belli edilmesinin saglanmasi,

d) Uygulanabilir dokiimanlarin uygun baskilarinin kullanim noktalarinda mevcudiyetinin glivence altina
alinmasi,

e) Dokumanlarin okunabilir kalmasinin ve kolaylikla ayirt edilebilmesinin glivence altina alinmasi,

f)  Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin planlanmasi ve uygulanmasi igin gerekli oldugu belirlenen
dis kaynakli dokimanlarin tanimlanmasi ve dagitimlarinin kontrol altinda bulundurulmasinin gtivence
altina alinmasi,

g) Gincelligini yitirmis dokimanlarin istenmeyen kullaniminin 6nlenmesi ve herhangi bir amacla elde
tutulmalari durumunda bunlarin, uygun bir sekilde ayirt edilebilmesinin glivence altina alinmasi.
4.2.4 Kayitlarin kontrolu

Sartlara uygunlugun ve kalite yonetim sisteminin etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi igin olusturulan
kayitlar, kontrol altinda bulundurulmalidir.

Kurulus; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve elden ¢ikariimasi
icin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokiman haline getirilmis bir prosedur olugturmalidir.

Kayitlar kalici bir okunabilirlige sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulasilabilir olmalidir.
5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhidi

Ust yénetim asag@idaki yollarla, kalite yonetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin strekli
iyilestirilmesi konularindaki taahhutlerine dair kanitlarini saglamalidir:

a) Kuruluga musteri sartlari ve bunun yani sira birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin yerine getirilmesinin
6nemini ileterek,

b) Kalite politikasini olusturarak,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasini guvence altina alarak,
d) Yonetim gézden gecgirmesi yaparak,

e) Kaynaklarin mevcudiyetini glivence altina alarak.

5.2 Miusteri odaklilik
Ust yénetim misteri sartlarinin belirlenmesini ve misteri memnuniyetinin artirlmasi amacina yénelik olarak
yerine getirilmesini glvence altina almalidir ( bkz. Madde 7.2.1 ve Madde 8.2.1).

5.3 Kalite politikasi
Ust yénetim, kalite politikasinin;
a) Kurulugsun amacina uygunlugunu,
b) Sartlara uyulacagina ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin surekli iyilestirilecegine dair bir taahhtdu
icermesini,
c) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gecirilmesi igin bir gergceve saglamasini,
d) Kurulus iginde iletiimesini ve anlagiimasini,
e) Uygunlugunun sirekliliginin gézden gegirilmesini,
glvence altina almalidir.
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5.4 Planlama

5.4.1 Kalite hedefleri

Ust ydénetim, kurulus iginde, Urlin sartlarinin kargilanmasi igin gerekli olan kalite hedefleri dahil [ bkz. Madde
7.1 a) ], kalite hedeflerinin, kurulusun uygun fonksiyon ve seviyelerinde olusturulmasini saglamalidir. Kalite
hedefleri 6lgilebilir ve kalite politikasi ile tutarli olmalidir.

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi
Ust yénetim;

a) Madde 4.1’ de verilen sartlari ve bunun yani sira kalite hedeflerini yerine getirmek tzere kalite yonetim
sisteminin planlamasinin gergeklestiriimesini,

b) Kalite yonetim sisteminde degisiklikler planlanip uygulandidinda, kalite yonetim sisteminin butlnlGginin
surddrulmesini,

glvence altina almalidir.
5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki
Ust yénetim, sorumluluklarin ve yetkilerin, tanimlanmasini ve kurulus igerisinde iletimini giivence altina
almalidir.

5.5.2 Yonetim temsilcisi
Ust yonetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin kurulus yénetiminden bir Uyeyi, asagida belirtilen yetki ve
sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

a) Kalite yonetim sistemi igin gerekli proseslerin olusturulmasini, uygulanmasini ve surduriimesini glivence
altina almak,

b) Kalite ydonetim sisteminin performansi ve herhangi bir iyilestiriime ihtiyaci hakkinda ust yénetime rapor
vermek,

c) Butin kurulusta, masteri sartlarinin farkindaliginin yayginlastiriimasini giivence altina almak.

Not - Yénetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite yonetim sistemi ile ilgili konularda dis kuruluslarla isbirligi
yapmayi da igerebilir.

5.5.3 lg iletigim

Ust ydnetim, kurulus icerisinde uygun iletisim proseslerinin olusturulmasini ve kalite ydnetim sisteminin

etkinligi ile ilgili iletisimin saglanmasini glvence altina almalidir.

5.6 Yonetimin gozden gegirmesi

5.6.1 Genel

Ust yénetim, kurulusun kalite yénetim sistemini; bu sistemin uygunluk, yeterlilik ve etkinliginin strekliligini
glvence altina almak icin planlanmis araliklarla gbézden gecirmelidir. Bu gbézden gecirme iyilestirme
firsatlarinin ve kalite politikasi ve kalite hedefleri dahil kalite ydnetim sistemindeki degisiklik ihtiyaglarinin
deg@erlendiriimesini igermelidir.

YOnetimin gézden gecirme kayitlari muhafaza edilmelidir ( bkz. Madde 4.2.4).
5.6.2 Gozden gegirme girdisi

Yoénetimin gdzden gegirme girdisi, asagidaki konulardaki bilgileri icermelidir:

a) Tetkiklerin sonuglari,

b) Mdasteri geri beslemeleri,

c) Proses performansi ve Griin uygunlugu,

d) Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,

e) Bir 6nceki yonetim gdzden gegirmesine ait takip faaliyetleri,

f) Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler,

g) lyilestirme igin 6neriler.

5.6.3 Gozden gecgirme ciktisi

YOnetimin gézden gegirme ¢iktisi, agagidaki konularla ilgili her turlu karar ve faaliyetleri icermelidir;
a) Kalite yonetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi,
b) Masteri sartlari ile ilgili olarak tGrGndn iyilestiriimesi,
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c) Kaynak ihtiyaglari.
6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi

Kurulus;

a) Kalite yonetim sistemini uygulamak, surekliligini saglamak ve etkinligini strekli iyilestirmek,
b) Mdasteri sartlarinin yerine getirilmesi yolu ile misteri memnuniyetini artirmak igin,

gerekli olan kaynaklari belirlemeli ve saglamalidir.

6.2 insan kaynaklari

6.2.1 Genel
Uriin sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personel; uygun dgrenim, egitim, beceri ve deneyim
yonunden yeterli olmalidir.

Not - Uriin gartlarina uygunluk, kalite yénetim sisteminde herhangi bir gérevi tstlenen personel tarafindan
dogrudan veya dolayli olarak etkilenebilir.

6.2.2 Yeterlilik, egitim ve farkindalik
Kurulus;

a) Urin sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personelin sahip olmasi gereken yeterliligi
belirlemeli,

b) Uygulanabildiginde gereken yeterlilige ulasilmasi igin egitim saglamali veya diger faaliyetleri
gerceklestirmeli,

c) Gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

d) Personelinin, yaptiklari iglerin kalite hedeflerine ulagsmadaki iliskisi ve 6neminin, ve ulagsmaya nasil
katkida bulunacaklarinin farkinda olmasini giivence altina almaili,

e) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili uygun kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
6.3 Alt yapi

Kurulus, Urdn sartlarina uygunluga ulasmak igin gereken altyapiyi belirlemeli, saglamali ve strdirmelidir.
Alt yapi, uygulanabilirligi oldugu 6l¢iide asagidakileri kapsar:

a) Binalar, calisma alanlari ve bunlarla baglantili tesisler,

b) Proses teghizati (yazilim ve donanim ),

c) Destek hizmetleri ( ulastirma, iletisim veya bilgi sistemleri gibi).

6.4 Calisma ortami

Kurulus, Grin sartlarina uygunlugu saglamak icin gereken galisma ortamini belirlemeli ve yonetmelidir.

Not — “Calisma ortam” terimi; fiziksel, gcevresel ve diger etkenler (gurultl, sicaklk, nem, aydinlatma ve hava
gibi) dahil isin gerceklestirildigi ortamdaki sartlara iligskindir.

7 Uriin gergeklestirme

7.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi

Kurulus, Griniin gergeklestiriimesi icin gerekli prosesleri planlamal ve olusturmalidir. Ur(in gergeklestirme
planlamasi, kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli olmalidir ( bkz. Madde 4.1 ).

Urlin gergeklestirme planlamasinda, kurulus uygulanabildigi 6l¢glide asagidakileri belirlemelidir:

a) Urinle ilgili kalite hedefleri ve triin sartlari,

b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve Uriine 6zgi kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,

c) Uriine 6zgii olarak gereken dogrulama, gecerli kilma, izleme, élgme, muayene ve deney faaliyetleri ile
ardnun kabul kriterleri,

d) Gerceklestirme proseslerinin ve bunlarin sonucunda olusan urliniun, sartlar karsiladigina dair kanitlari
saglamak icin gereken kayitlar (bkz. Madde 4.2.4).

Bu planlamanin ¢iktisi, kurulusun ¢alisma metoduna elverisli bir formatta olmalidir.
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Not 1 - Kalite yonetim sisteminin proseslerini ( Grlin gergeklestirme proseslerini de igeren) ve belirli bir Grline,
projeye veya soOzlesmeye uygulanacak kaynaklari belirten bir dokiman, kalite plani olarak
adlandirilabilir.

Not 2 - Kurulug, Madde 7.3’ te verilen sartlari, Urin gerceklestirme proseslerinin olusturuimasinda da
uygulayabilir.

7.2 Musteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine iligkin sartlarin belirlenmesi
Kurulus;
a) Teslim ve teslim sonrasi faaliyetlere ait sartlar dahil musteri tarafindan belirtiimis olan sartlari,

b) Mdasteri tarafindan beyan edilmeyen ancak eger biliniyorsa, belirtilen veya amagclanan kullanim igin
gerekli olan sartlari,

c) Uriine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,
d) Kendisinin gerekli oldugunu 6ngdérdugu ilave sartlart,
belirlemelidir.

Not — Teslim sonrasi faaliyetler 6rnegin; garanti sartlari gercevesinde sunulan faaliyetleri, bakim hizmeti gibi
sdzlesme yukumltllklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim disina g¢ikarma gibi destek
hizmetlerini igerir.

7.2.2 Uriine iligkin sartlarin gézden gegirilmesi

Kurulus Urane iligkin sartlari gdézden gegirmelidir. Bu gézden gegirme kurulusun, misteriye trlini saglamayi
taahhlt etmesinden 6nce (6rnegin; tekliflerin veriimesi, s6zlesmelerin veya siparislerin kabull, sézlesme
veya sipariglerdeki degisikliklerin kabulli) yapilmali ve

a) Urln sartlarinin tanimlanmis oldugunu,

b) Onceden ifade edilenlerden farkli olan sézlesme veya siparis sartlarinin ¢éziime kavusturuldugunu,

¢) Kurulusun tanimlanmig sartlar karsilama yeterliligine sahip oldugunu

glivence altina almahdir.

Gozden gecirmeye ve bu goézden gecirmeden kaynaklanan faaliyetlerin sonuclarina ait kayitlar muhafaza
edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Musteri, sartlari dokiman halinde beyan etmedidinde musteri sartlari, kabulden énce kurulus tarafindan teyit
edilmelidir.

Uriin sartlar degistiginde kurulug, uygun dokimanlarin degistiriimis ve ilgili personelin degisen sartlardan
haberdar edilmig olmasini saglamalidir.

Not - internet ortamindaki satiglar gibi bazi durumlarda, her siparis igin resmi bir gdzden gegirme pratik
degildir. Gézden gegirme bunun yerine, kataloglar veya tanitim materyalleri gibi ilgili Grtn bilgilerini
kapsayabilir.

7.2.3 Misteri ile iletigsim
Kurulus, musterileri ile agagidaki konulardaki iletisim icin, etkin dizenlemeleri belirlemeli ve uygulamalidir:

a) Urin bilgisi,

b) Degisiklikler dahil talepler, s6zlesmeler veya siparisin gerceklestiriimesi,
c) Musteri sikayetleri dahil musteri geri beslemesi .

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
Kurulus, arindn tasarimini ve gelistiriimesini planlamali ve kontrol altinda bulundurmalidir.

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi sirasinda kurulus, asagidakileri belirlemelidir:

a) Tasarim ve geligtirme asamalari,
b) Her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun; gdézden gegirme, dogrulama ve gecerli kilma faaliyetleri,
c) Tasarim ve gelistirme igin sorumluluklar ve yetkiler.
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Kurulus etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik olarak tahsisini givence altina almak igin, tasarim ve
gelistirmenin icinde yer alan farkli gruplar arasindaki ara yizleri ydnetmelidir.
Planlama ¢iktisi, tasarim ve gelistirme ilerledikge, uygulanabildigi dl¢cide guncellestiriimelidir.

Not — Tasarim ve gelistirmenin gdzden gecirilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi faaliyetlerinin her
birinin farkh amaglari vardir. Bu faaliyetler, Griin ve kurulus igin hangisi elverigli ise, tek baslarina
veya beraberce gerceklestirilebilir ve kaydedilebilir.

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri
Uriin sartlarina iligkin girdiler belirlenmeli ve kayitlari muhafaza ediimelidir (bkz. Madde 4.2.4). Bu girdiler
asagidakileri icermelidir:

a) Fonksiyonel sartlar ve performans sartlari,

b) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

¢) Uygulanabilir oldugunda dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgi,
d) Tasarim ve gelistirme igin zorunlu olan diger sartlar.

Girdiler, yeterli olmalari agisindan gézden gegcirilmelidir. Sartlar eksiksiz, baska bir sekilde anlasiimayacak
tarzda olmali ve birbiri ile geligkili olmamalidir.

7.3.3 Tasarim ve gelistirme c¢iktilari

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gére dogrulamaya elverisli bir formatta olmali
ve serbest birakiimadan énce onaylanmalidir.

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari;

a) Tasarim ve gelistirme girdilerinin sartlarini karsilamali,

b) Satin alma, Gretim ve hizmetin sunumu ile ilgili uygun bilgiyi saglamali,

c) Uriin kabul kriterlerini icermeli veya atif yapmali,

d) Bir Grinin glvenli ve uygun kullanimi igin zorunlu olan Urtin 6zelliklerini belirtmelidir.

Not — Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili bilgi, Griiniin korunmasi ile ilgili detaylari igerebilir.

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi
Elverisli asamalarda, planlanmis diizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1), asadida verilen amaglar
icin tasarim ve gelistirme sistemli olarak gézden gegirilmelidir:

a) Tasarim ve geligtirme sonuglarinin, sartlarin kargilanmasi agisindan yeterliliginin degerlendiriimesi igin,
b) Herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli duzeltici faaliyetlerin énerilmesi igin.

Bu gibi gbzden gecirme faaliyetine katilanlar, gbzden geciriimekte olan  tasarim ve gelistirme
asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini de icermelidir. Gézden gecirmenin ve varsa gerekli
faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

Planlanmis dizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1); tasarim ve gelistirme c¢iktilarinin, tasarim ve
gelistirme girdi sartlarini karsiladigini glivence altina almak amaci ile dogrulama yapilmalidir. Dogrulamanin
ve varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi
Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi, nihai Urintn, eger biliniyorsa, belirtilen uygulama veya
amagclanan kullanim icin gerekli olan sartlari kargilayacak yeterlilikte oldugunu givence altina almak icin
planlanmig dizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1) yapilmalidir. Uygulanabildidi yerlerde gecerli
kilma, Urinin tesliminden veya uygulanmasindan 6nce tamamlanmis olmalidir. Gegerli kilmanin ve varsa
gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlar muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri tanimlanmal ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu degisiklikler
uygulanabildigi o6lcide gbzden geciriimeli, dogrulanmali ve gecgerli kilinmali; ve uygulanmadan &nce
onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme dedisikliklerinin gézden gegiriimesi degisikliklerin, Urini olusturan
diger parcalar ile teslim edilmis olan Urlnler Uzerindeki etkisinin degerlendiriimesini de i¢ermelidir.
Degisikliklerin gbzden gecirilmesinin ve varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir
(bkz. Madde 4.2.4).
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7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi

Kurulug, satin alinan Grandn, belirtilen satin alma sartlarina uygun olmasini givence altina almalidir.
Tedarikgiye ve satin alinan driine uygulanan kontrolln tipi ve kapsami, satin alinan Grinin sonraki Urdn
gerceklestirimesine veya nihat Grline olan etkisine bagimli olmalidir.

Kurulus tedarikgilerini, kurulus sartlarina uygun rtin saglama yetenegi temelinde degerlendirmeli ve
se¢cmelidir. Segme, dederlendirme ve yeniden degerlendirme kriterleri olusturulmalidir. Degerlendirmenin ve
varsa bu degerlendirme sonucu olarak ortaya ¢ikan gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza
edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.4.2 Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, satin alinacak trini tanimlamali ve uygun oldugu dl¢ide asagidakileri icermelidir:

a) Urlin onayi, prosediirler, prosesler ve donanim sartlari,

b) Personel nitelidi ile ilgili sartlar,

c) Kalite yonetim sistemi sartlari.

Kurulus tedarikgilere iletiimeden énce, belirtilen satin alma sartlarinin yeterliligini glivence altina almalidir.
7.4.3 Satin alinan lrinin dogrulanmasi

Kurulus satin alinan Grdndn, belirtilen satin alma sartlarini kargilamasini givence altina almak igin muayene
ve diger gerekli faaliyetleri olusturmall ve uygulamalidir.

Kurulug veya musterisinin dogrulamayi tedarikgi tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulug, satin
alma bilgileri igerisinde, amaglanan dogrulamayla ilgili dizenlemeleri ve Urinidn serbest birakma metodunu
belirtmelidir.

7.5 Uretim ve hizmetin sunumu

7.5.1 Uretim ve hizmetin sunumunun kontrolii
Kurulus, Uretim ve hizmetin sunumunu kontrol altindaki kosullarda planlamali ve yurGtmelidir. Kontrol
altindaki kosullar uygulanabildigi dlgtide;

a) Urlin karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin mevcudiyetini,

b) Gerekli oldugunda ¢alisma talimatlarinin mevcudiyetini,

c) Elverisli donanimin kullanimini,

d) izleme ve élgme cihazlarinin mevcudiyetini ve kullanimini,

e) izleme ve 6lgmenin uygulanmasini,

f)  Urlniin serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,

kapsamalidir.
7.5.2 Uretim ve hizmetin sunumu igin proseslerin gegerli kilinmasi

Kurulus, elde edilen ¢iktinin sonraki izleme ve élgme ile dogrulanamadigi ve bunun sonucu olarak kusurlarin,
ancak Urtn kullanilma girdikten veya hizmet verildikten sonra gorulebildigi tretim ve hizmetin sunumu
proseslerini gecerli kilmalidir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmig sonuglara ulasabilme yetenegdini géstermelidir;
Kurulus, bu prosesler icin asagidakiler dahil uygulanabildigi dlgiide dizenlemeler olusturmalidir:

a) Bu proseslerin gézden gecirilmesi ve onaylanmasi i¢in tanimlanmisg kriterler,
b) Donanimin onaylanmasi ve personelin nitelendiriimesi,

c) Belirli metotlarin ve prosedurlerin kullaniimasi,

d) Kayitlarla ilgili sartlar ( bkz. Madde 4.2.4),

e) Yeniden gegerli kilma.

7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik
Gereken yerlerde kurulug Urlnd, Grin gergeklestirmesi boyunca uygun yollarla tanimlamalidir.

Kurulug drinin durumunu, drin gerceklestirimesi boyunca izleme ve 4lgme sartlar acgisindan
tanimlamalidir.
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izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulug, o Urline ézel olan tanimlamayi kontrol altinda bulundurmali ve
kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Not - Bazi endistri sektérlerinde konfiglirasyon yonetimi, tanimlama ve izlenebilirligin strekliligini saglayan bir
aractir.

7.5.4 Misteri miilkiyeti

Kendi kontrolii altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildi§i stirece kurulus, musteri milkiyetine dikkat
gostermelidir. Kurulus, kullanim igin veya drlnle bir araya getirmek icin saglanan musteri mulkiyetini
tanimlamali, dogrulamali, korumali ve glvenligini saglamalidir. Herhangi bir musteri mulkt kaybolur, zarar
gorlr veya bir sekilde kullanim igin elverissiz halde bulunursa kurulus, bu durumu musteriye rapor etmeli ve
kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Not - Musteri miilkiyeti, fikri milkiyeti ve kisiye ait verileri de kapsar.

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

Kurulus sartlara uygunlugun surekliligini saglamak igin, i¢ proses slresince ve istenen yere teslim edilinceye
kadar Grand korumalidir. Bu koruma, uygulanabildigi 6lgide; tanimlamayi, tasimayi, ambalajlamayi,
depolamayi ve korumayi igermelidir. Koruma, UrlnU teskil eden pargalara da uygulanmalidir.

7.6 Izleme ve 6lgme donaniminin kontrolu

Kurulus Grinin belirlenen sartlara uygunluguna iligkin kanit saglamak Uzere gergeklestirecegi izleme ve
olgmeleri, ve bunun igin gereken izleme ve 6lgme donanimini belirlemelidir.

Kurulus, izleme ve dlgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve dlgme sartlari ile tutarli olmasini glivence
altina alacak prosesleri olusturmalidir.

Gerekli oldugu yerlerde, sonuclarin gegerliliginden emin olunmasi igin élgme donanimi;

a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan 6nce, uluslararasi veya ulusal élgme standardlarina izlenebilir
6lgme standardlar ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali veya her ikisi de uygulanmalidir. Bu tipte
standardlarin bulunmadig! yerlerde, kalibrasyon ve dogrulamada esas alinan hususlar kaydedilmelidir
(bkz. Madde 4.2.4).

b) Gerekli oldukga ayarlanmali veya yeniden ayarlanmalidir.

c) Kalibrasyon durumunu belirlemeye imkan verecek sekilde tanimlanmis olmalidir.

d) Olgme sonuglarini gegersiz kilabilecek ayarlamalara kargi emniyete alinmalidir.

e) Tasima, bakim ve depolanma sirasinda olusabilecek hasar ve bozulmalara karsi korunmus olmalidir.

Ek olarak kurulug, donanimin sartlara uygun olmadigi gérildiginde, énceden yapilmis dlgme sonuglarinin

gecerliligini degerlendirmeli ve kaydetmelidir. Kurulus, donanim ve bu durumdan etkilenen urinle ilgili
gereken tedbiri almaldir.

Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Belirtiimis sartlarin izZlenmesi ve olgilmesinde bilgisayar yazilmi kullanildiginda, yazilimin istenen
uygulamayi yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir. Bu islem ilk kullanimdan énce gergeklestiriimeli ve
gerekli oldukga yeniden teyit yapiimaldir.

Not — Bilgisayar yaziliminin istenen uygulamayi yerine getirme yeteneginin teyidi tipik olarak, yazilimin
dogrulanmasini ve kullanima elverigliliginin sdrekliligi amaciyla konfiglirasyon yénetimini icerir.

8 Olgme, analiz ve iyilestirme
8.1 Genel

Kurulus, asagidakiler icin gerekli olan izZleme, 6lgme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve uygulamalhdir:

a) Urlin sartlarina uygunlugu gostermek,
b) Kalite ydnetim sisteminin uygunlugunu givence altina almak,
c) Kalite yonetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmek.

Bu, istatistiksel teknikler ve bu tekniklerin kullanim seviyesini de igine alan, uygulanabilir metotlarin
belirlenmesini icermelidir.
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8.2 izleme ve dlgme

8.2.1 Musteri memnuniyeti

Kalite yonetim sisteminin performansinin dlgmelerinden birisi olarak kurulus, musteri sartlarinin karsilanip
karsilanmadigi hakkindaki masteri algilamasi ile ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgileri elde etmek ve kullanmak
icin metotlar belirlenmelidir.

Not — Musteri algilamasinin izlenmesi; musteri memnuniyeti anketleri, teslim edilen Grindn kalitesi ile ilgili musteri
verileri, kullanici tercihi anketleri, ticari kayip analizleri, takdir etmeler, garanti kapsaminda gelen talepler ve
saticilardan gelen raporlar gibi kaynaklardan girdi elde etmeyi igine alabilir.

8.2.2 ig tetkik
Kurulus, kalite ydnetim sisteminin;

a) Planlanmis dizenlemelere (bkz. Madde 7.1), bu standardin sartlarina ve kurulus tarafindan olusturulan
kalite ydnetim sistemi sartlarina uyup uymadigini,

b) Etkin olarak uygulanip uygulanmadigi ve surekliliginin saglanip saglanmadigini,
belirlemek i¢in planlanmis araliklarla i¢ tetkikler gerceklestiriimelidir.

Bir tetkik programi, tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin durum ve énemleri ve bunun yani sira gegmis
tetkiklerin sonuglari g6z 6éntnde bulundurularak planlanmalidir. Tetkik kriterleri, kapsami, sikhdi ve metotlar
tanimlanmahdir. Tetkikcilerin secimi ve tetkikin gerceklestiriimesi, tetkik prosesinin objektifligini ve
tarafsizligini glivence altina almalidir. Tetkikgiler kendi islerini tetkik etmemelidir.

Tetkiklerin planlanmasi, gergeklestiriimesi, kayitlarin olusturulmasi ve sonuglarin rapor edilmesi igin
sorumluluk ve sartlari tanimlamak amaciyla dokiiman haline getirilmis bir prosedur olusturulmalidir.

Tetkiklerin ve tetkik sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Tetkik edilen alandan sorumlu yonetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan
kaldinimasi icin gereksiz bir gecikme olmaksizin diizeltmelerin ve dizeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesini
glvence altina almalidir. Takip faaliyetleri, gerceklestirilen faaliyetlerin dogrulanmasi ve dogrulama
sonugclarinin raporlanmasini kapsamalidir (bkz. Madde 8.5.2).

Not — Kilavuzluk igin ISO 19011 standardina bakiniz.

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve ol¢iilmesi

Kurulus, kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda oélgiimesi igin elverigli
metotlari uygulamalidir. Bu metotlar proseslerin, planlanmis sonuglara ulagsabilme yetenegini géstermelidir.
Planlanmis sonuglara ulagilamadiginda, uygulanabildigi o6lcide duzeltmeler ve dizeltici faaliyetler
gerceklestiriimelidir.

Not — Elverigli metotlar belirlerken kurulusun; her bir prosesi i¢in uygun izleme ve 6lgmenin tipi ve
kapsamini, bu proseslerin trln sartlarina uygunluk ve kalite ydnetim sisteminin etkinligi Uzerindeki etkilerine
gore dikkate almasi tavsiye edilebilir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi

Kurulus, drtin sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak i¢in Urtin karakteristiklerini izlemeli ve dlgmelidir. Bu
izleme ve Olgme, Urlin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda, planlanan dizenlemelere goére
gerceklestiriimelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir.

Kayitlar, trinin musteriye teslim icin serbest birakilmasina izin veren kisi/kisileri géstermelidir (bkz. Madde
4.2.4).

ilgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde misteri tarafindan bagskaca onaylanmadikga, planlanmis diizenlemeler
(bkz. Madde 7.1) tatmin edici dlgiide tamamlanmadan Uriin musteri icin serbest birakilmamali ve musteriye
hizmet sunulmamalidir.

8.3 Uygun olmayan urunun kontrolii

Kurulug, 0rdn sartlarina uymayan drinin istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin dnlenmesi igin,
tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini givence altina almaldir. Uygun olmayan Urlinin ele
alinmasi i¢in gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve
yetkileri tanimlamak i¢in, dokiiman haline getirilmis bir prosedur olusturulmahdir.

Kurulus uygun olmayan Urinu; uygulanabildikleri 6l¢ciide asagidaki yollardan biri veya birden fazlasi ile ele
almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek icin tedbir alarak ,
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b) Uygun olmayan urinin O6zel izinle kullanimi, serbest birakilmasi veya kabulind, ilgili yetkili ve
uygulanabilen durumlarda musterinin iznine baglayarak,

c) Uriinlin asil amaglanan kullanimini veya uygulanmasini engellemek icin gerekli tedbirleri alarak,
d) Uygun olmayan drin, teslimattan veya kullanilmaya baslandiktan sonra tespit edildiginde,
uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine uygun tedbirler alarak.

Uygun olmayan urin dizeltildiginde, sartlara uygunlugunu géstermek icin Griin yeniden dogrulamaya tabi
tutulmalidir.

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda alinan tedbirlere ait
kayitlar muhafaza edilmelidir. (bkz. Madde 4.2.4).

8.4 Veri analizi

Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygunluk ve etkinligini gostermek ve kalite ydnetim sisteminin etkinliginin
surekli iyilestirilmesinin yapilabilecegi yerleri degerlendirmek igin uygun verileri belirlemeli, toplamali ve
analiz etmelidir. Bu analiz, izleme ve délgme sonuglarindan elde edilen ve ilgili diger kaynaklardan gelen
verileri kapsamalidir. Veri analizi asagidakilerle ilgili bilgi saglamaldir.

a) Mausteri memnuniyeti ( bkz. Madde 8.2.1),

b) Uriin sartlarina uygunluk (bkz. Madde 8.2.4),

c) Onleyici faaliyet icin firsatlar dahil proseslerin ve Uriinlerin karakteristikleri ve gidisati (bkz. Madde 8.2.3
ve Madde 8.2.4),

d) Tedarikgiler (bkz. Madde 7.4)
8.5 lyilestirme

8.5.1 Siirekli iyilestirme
Kurulus kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuglarini, veri analizlerini, duzeltici ve 6nleyici faaliyetleri
ve yonetimin gézden gegirmesini kullanarak kalite yonetim sisteminin etkinligini stirekli iyilestirmelidir.

8.5.2 Diizeltici faaliyet
Kurulus, uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek ve tekrarlarini énlemek igin tedbirler almalidir. Dizeltici
faaliyetler, karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.

Asagidakiler igin sartlari tanimlamak amaciyla dokiiman haline getirilmis bir prosedur olusturulmalidir:

a) Miusteri sikayetleri dahil uygunsuzluklarin gézden gegirilmesi,
b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

¢) Uygunsuzluklarin yeniden olusmamasini glvence altina almak igin dlzeltici faaliyet ihtiyacinin
degerlendiriimesi,

d) Gereken duzeltici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

e) Uygulanan dizeltici faaliyetlerin sonuclarinin kayitlar (bkz. Madde 4.2.4),
f)  Uygulanan dizeltici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegiriimesi.

8.5.3 Onleyici faaliyet

Kurulus, olusmalarini 6nlemek amaciyla potansiyel uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek icin tedbirleri
belirlemelidir. Onleyici faaliyetler, potansiyel uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.

Asagdidakiler igin sartlari tanimlamak amaciyla dokiman haline getirilmis bir prosedur olusturulmalidir:

a) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin belirlenmesi,

b) Uygunsuzluk olusumunu engellemek icin 6nleyici faaliyet intiyacinin degerlendiriimesi,
c) Gereken onleyici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

d) Uygulanan dnleyici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlar (bkz. Madde 4.2.4)

e) Uygulanan onleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegiriimesi.
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Ek A

(Bilgi i¢in)
ISO 9001:2008 ve ISO 14001:2004 arasindaki esleme
Gizelge A.1-1SO 9001:2008 ve ISO 14001:2004 arasindaki esleme

1ISO 9001:2008

ISO 14001:2004

Giris (sadece baslik) Giris
Genel 0.1
Proses yaklagimi 0.2
ISO 9004 ile iligki 0.3
Diger yénetim sistemleriyle uyumluluk 0.4
Kapsam (sadece baslik) 1 1 Kapsam
Genel 1.1
Uygulama 1.2
Atif yapilan standardlar 2 2 Atif yapilan Standard ve/veya dokidmanlar
Terimler ve tarifler 3 3 Terimler ve tarifler
Kalite ydnetim sistemi (sadece baslik) 4 4 Cevre ybnetim sisteminin sartlar
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel sartlar
Dokumantasyon sartlari (sadece baglik) 4.2
Genel 4.2.1 4.4.4 Dokimantasyon
Kalite el kitabi 422
Dokumanlarin kontrolu 423 445 Dokumanlarin kontrolu
Kayitlarin kontrolu 424 454 Kayitlarin kontroli
Yoénetim sorumlulugu (sadece baslik) 5
Ydnetimin taahhldu 5.1 4.2 Cevre politikasi
4.4.1 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
Mdasteri odaklilik 5.2 4.3.1 Cevre boyutlari
4.3.2 Yasal ve diger sartlar
4.6 Yo6netimin gbzden gecirmesi
Kalite politikasi 5.3 4.2 Cevre politikasi
Planlama (sadece baslik) 5.4 4.3 Plénlama (sadece baslik)
Kalite hedefleri 54.1 4.3.3 Amaclar, hedefler ve program/programlar
Kalite ydnetim sistemi planlanmasi 5.4.2 4.3.3 Amaclar, hedefler ve program/programlar
Sorumluluk, yetki ve iletisim (sadece 55
baslik)
Sorumluk ve yetki 55.1 4.1 Genel sartlar
44.1 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
Yoénetim temsilcisi 5.5.2 44.1 Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki
ic iletisim 5.5.3 4.4.3 iletisim
YOnetimin gézden gecirmesi (sadece 5.6 4.6 Yodnetimin gézden gegirmesi
baslik)
Genel 5.6.1 4.6 Yo6netimin gbzden gecirmesi
Gozden gegirme girdisi 5.6.2 4.6 Yonetimin gézden gegirmesi
Gobzden gecgirme ¢iktisi 5.6.3 4.6 Yo6netimin gbzden gecirmesi
Kaynak yonetimi (sadece baslik) 6
Kaynaklarin saglanmasi 6.1 44.1 Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki
insan kaynaklari (sadece baslik) 6.2
Genel 6.2.1 442 Uzmanlik, egitim ve farkinda olma
Yeterlilik, egitim ve farkindalik 6.2.2 4.4.2 Uzmanlik, egitim ve farkinda olma
Alt yapi 6.3 44.1 Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki
Calisma ortami 6.4
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Gizelge A.1 - 1ISO 9001:2008 ve ISO 14001:2004 arasindaki egleme (devami)

ISO 9001:2008

ISO 14001:2004

Uriin gergeklestirme (sadece baslik) 7 4.4 Uygulama ve faaliyetler (sadece baslik)
Uriin gergeklestirmesinin planlanmasi 7.1 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Musgteri ile ilgili prosesler (sadece baslik) 7.2
Urtine iligkin sartlarin belirlenmesi 7.2.1 4.3.1 Cevre boyutlari
4.3.2 Yasal ve diger sarlar
4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Uriine iliskin sartlarin gézden gegiriimesi 7.2.2 43.1 Cevre boyutlari
4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Miisteri ile iletisim 7.2.3 4.4.3 iletisim
Tasarim ve gelistirme (sadece baslik) 7.3
Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi 7.3.1 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Tasarim ve gelistirme girdileri 7.3.2 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Tasarim ve gelistirme ciktilar 7.3.3 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Tasarim  ve  gelistirmenin  gbzden | 7.3.4 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolt
gegirmesi
Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi 7.3.5 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi | 7.3.6 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin | 7.3.7 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
kontroll
Satin alma (sadece baslik) 7.4
Satin alma prosesi 7.4.1 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolt
Satin alma bilgisi 7.4.2 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Satin alinan drdnun dogrulanmasi 7.4.3 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolu
Uretim ve hizmetin  sunumu(sadece | 7.5
baslik)
Uretim ve hizmetin sunumunun kontrolii 7.5.1 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolu
Uretimin  ve hizmetin  sunumu icin | 7.5.2 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolu
proseslerinin gegerli kiinmasi
Tanimlama ve izlenebilirlik 7.5.3
Musteri mulkiyeti 754
Urlintin muhafazasi 755 4.4.6 Faaliyetlerin kontroll
izleme ve dlgme donaniminin kontrolii 7.6 45.1 izleme ve 6lgme
Olgme, analiz ve iyilestirme 8 4.5 Kontrol etme (sadece baslik)
Genel 8.1 45.1 izleme ve élgme
izleme ve 6lgme 8.2
Musteri memnuniyeti 821
ic tetkik 8.2.2 4.5.5 ic tetkik
Proseslerin izlenmesi ve dlglimesi 8.2.3 451 izleme ve élgme
45.2 Uygunlugun deg@erlendiriimesi
Uriiniin izlenmesi ve dlglilmesi 824 451 izleme ve élgme
4.5.2 Uygunlugun degerlendirilmesi
Uygun olmayan urindn kontroli 8.3 447 Acil duruma hazir olma ve midahale
45.3 Uygunsuzluk, dlzeltici faaliyet ve onleyici
faaliyet
Veri analizi 8.4 451 izleme ve dlcme
lyilestirme (sadece baglik) 8.5
Surekli iyilestirme 85.1 4.2 Cevre politikasi
4.3.3 Amaclar, hedefler ve program/programlar
4.6 Yo6netimin gbzden gecirmesi
Duzeltici faaliyet 8.5.2 45.3 Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve énleyici
faaliyet
Onleyici faaliyet 8.5.3 45.3 Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve énleyici

faaliyet

19




ICS 03.120.20

TURK STANDARDI TASARISI

tst EN 1ISO 9001:2008

Gizelge A.2 - ISO 14001:2004 ve ISO 9001:2008 arasindaki esleme

ISO 14001:2004

ISO 9001:2008

Giris 0.1 Giris
0.2 Proses yaklasimi
0.3 ISO 9004 ile iligki
0.4 Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk
Kapsam 1 1 Kapsam
11 Genel
1.2 Uygulama
Atif yapilan Standard velveya | 2 2 Atif yapilan standardlar
dokumanlar
Terimler ve tarifler 3 3 Terimler ve tarifler
Cevre yonetim sisteminin sartlari (sadece | 4 4 Kalite yonetim sistemi (sadece baslik)
baslik)
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel sartlar
55 Sorumluluk, yetki ve iletisim
5.5.1 | Sorumluluk ve yetki
Cevre politikasi 4.2 5.1 Yodnetimin taahhidu
5.3 Kalite politikasi
8.5.1 | lyilegtirme
Planlama (sadece baslik) 4.3 5.4 Planlama (sadece baslik)
Cevre boyutlar 43.1 | 5.2 Musteri odaklilik
7.2.1 | Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi
7.2.2 | Uriine iliskin sartlarin gézden gecirmesi
Yasal ve diger sartlar 432 | 5.2 Masteri odaklilik
7.2.1 | Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi
Amagclar, hedefler ve program/programlar | 4.3.3 | 5.4.1 | Kalite hedefleri
5.4.2 | Kalite yonetim sisteminin planlanmasi
8.5.1 | Surekli iyilestirme
Uygulama ve islem 4.4 7 Uriin gerceklestirme (sadece baslik)
Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki 441 | 5.1 Yénetimin taahhidu
5.5.1 | Sorumluluk ve yetki
5.5.2 | Yonetim temsilcisi
6.1 Kaynaklarin saglanmasi
6.3 Altyapi
Uzmanlik, egitim ve farkinda olma 442 | 6.2.1 | Genel
6.2.2 | Yeterlilik, egitim ve farkindalik
iletisim 4.43 | 55.3 | Igiletisim
7.2.3 | Musteri ile iletisim
Dokidmantasyon 444 | 4.2 (Dokiimantasyon sartlari) Genel
Dokimanlarin kontroli 4.45 | 4.2.3 | Dokimanlarin kontroli
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Gizelge A.2 - ISO 14001:2004 ve 1SO 9001:2008 arasindaki esleme (devami)

ISO 14001:2004

| 1ISO 9001:2008

Faaliyetlerin kontrolu 446 | 7.1 Uriin gerceklestirmenin planlanmasi
7.2 Musteri ile iligkili prosesler (sadece baslik)
7.2.1 | Uriine iligkin sartlarin belirlenmesi
7.2.2 | Uriine iligkin sartlarin gézden gegiriimesi
7.3.1 | Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
7.3.2 | Tasarim ve gelistirme girdileri
7.3.3 | Tasarim ve gelistirme ¢iktilar
7.3.4 | Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi
7.3.5 | Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi
7.3.6 | Tasarim ve gelistirmenin gecerli kiinmasi
7.3.7 | Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontroli
7.4.1 | Satin alma prosesi
7.4.2 | Satin alma bilgisi
7.4.3 | Satin alinan Grinin dogrulanmasi
7.5 Uretimin ve hizmetin sunumu (sadece baglik)
7.5.1 | Uretimin ve hizmetin sunumunun kontroli
7.5.2 | Uretimin ve hizmetin sunumu igin proseslerinin
kilinmasi
7.5.5 | Uriiniin korunmasi
Acil duruma hazir olma ve mudahale | 4.4.7 | 8.3 Uygun olmayan urinin kontroli
Kontrol etme (sadece baslik) 4.5 8 Olgme, analiz ve iyilestirme (sadece baglik)
izleme ve 8lgme 451 |76 izleme ve 8lgme donaniminin kontrolii
8.1 (Olgme, analiz ve iyilestirme) Genel
8.2.1 | Musteri memnuniyeti
8.2.3 | Proseslerin izlenmesi ve olglilmesi
8.2.4 | Uriinlin izlenmesi ve dlgiilmesi
8.4 Veri analizi
Uygunlugun degerlendiriimesi 452 | 8.2.3 | Proseslerin izienmesi ve 6lgllmesi
8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi
Uygunsuzluk, dulzeltici faaliyet ve | 4.5.3 | 8.3 Uygun olmayan GrGndn kontrolt
Onleyici faaliyet 8.4 Veri analizi
8.5.2 | Duzeltici faaliyet
8.5.3 | Onleyici faaliyet
Kayitlarin kontrolU 4.5.4 | 4.2.4 | Kayitlarin kontroll
ic tetkik 455 |822 |igtetkik
Yoénetimin gbzden gecirmesi 4.6 51 Yo6netimin taahhidi
5.6 Yo6netimin gbzden gecirmesi (sadece baslik)
5.6.1 | Genel
5.6.2 | Gbdzden gegirme girdisi
5.6.3 | Gbézden gegirme ¢iktisi
5.5.1 | Surekli iyilestirme
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Ek B
(Bilgi i¢in)

ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar
Gizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve 1SO 9001:2008 arasindaki farklar

ISO Paragraf/ Eklenen
9001:2000 izelge/ . . .
Madde No gTabI%/ (ES_)_veya Tadil edilen metin
Not (S)
0.1 1. Paragraf | S
2. Cumle

0.1 E Bir kurulusun kalite yénetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasina asagidakiler etki eder:
a) Kurulus ortami, bu ortamdaki degisiklikler ve bu ortamin beraberinde gelen riskler,
b) Kurulusun degisen ihtiyaclari,
¢) Kurulusa has hedefler,

d) Kurulusun sagladidi Grinler
e) Kurulusun prosesleri,
f) Kurulusun biyukligu ve organizasyon yapisi

0.1 3. cumle Paragraf Bu Standard ile, kalite yonetim sistemlerinin yapisinda tek tiplilik veya dokiimantasyonun tek

oldu. tipliligi amaclanmamaktadir.

0.1 4. Paragraf E Bu Standard, belgelendirme kuruluglari dahil i¢ ve dis taraflarca kurulusun; misteri sartlari,
drine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari ve kendi sartlarini kargilamadaki
yeterliligini degerlendirmek icin kullanilabilir.

0.2 2. Paragraf S+E Bir kurulus, etkin galismasi igin bircok baglantili faaliyetleri tantmlamak belirlemeli ve
yonetmelidir. Kaynaklari kullanan ve girdilerin ciktilara dénlisiminin saglanmasi igin
ybnetilen bir faaliyet veya faaliyetler grubu bir proses olarak degerlendirilebilir.

0.2 3. Paragraf E istenen ciktiyl _elde etmek amaciyla, bir kurulus icerisinde, proseslerin tanimlanmasi ve
etkilesimleri ile birlikte bir prosesler sisteminin uygulanmasi ve bunlarin yonetilmesi “ proses
yaklasimi” olarak adlandirilabilir.

0.3 1. Paragraf S+E Bu standard ve 1SO 9004%4n-bu-baskitar birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmig, fakat
bagimsiz olarak ta kullanilabilen . kalite-yonetim-sisteminin kalite yonetim sistemi tutark-bir
cifti-olarak gelistirilmistir standardlaridir, . Her ne kadar bu-iki standardin kapsamlari farkh-ise

0.3 3. Paragraf S+E
Bu_ Standard’in yayin tarihinde 1ISO 9004’in revizyonu devam etmektedir. ISO 9004’in
revize edilmis baskisi; karmasik, talep eden ve sirekli dedisen bir ortamda bulunan
organizasyonlarda yénetime, surdirulebilir basari icin kilavuzluk saglayacaktir. 1ISO9004
kalite yonetiminde, bu Standard’'tan daha genis bir alana odaklanmayi sadlar; kuruluslarin
performanslarinin_sistemli ve surekli iyilestiriimeleri yolu ile tiim ilgili taraflarin ihtiyac ve
beklentilerine ve bunlarin _memnuniyetlerine isaret eder. Bununla birlikte 1ISO 9004;
belgelendirmede, yasal alan veya sdzlesmelerde kullanim amach degildir.

0.4 1. Paragraf S+E
Bu Standard’in olusturulmasi sirasinda 1ISO14001 standardinin sartlari, kullanicilara fayda
sadlamasi adina iki standard arasindaki uyumlulugun artiriimasi icin, gereken sekilde
dikkate alinmistir. Ek A bu Standard ile ISO14001 arasindaki benzerlikleri gosterir.

11 a) E a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan Griinti, dizenli

olarak saglama yetenegini géstermeye ihtiyaci oldugunda,

11 b) E b) Sistemin strekli iyilestiriimesi ve musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat
sartlarina uygunluk glvencesi icin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak
uygulayarak musteri memnuniyetini artirmayi amagladiginda.

1.1 Not S

11 E Not 1 - Bu Standard'ta “lirGin “ terimi ile yalnizca asagidakiler kastedilmistir:

a) Musteri icin amaclanan veya misteri tarafindan talep edilen Urtin,
b) Uriin gerceklestirme prosesi sonucunda olusan herhangi bir amaglanan cikti

11 Yeni Not 2 E Not 2 — Birincil ve ikincil mevzuat sartlari yasal sartlar olarak ta ifade edilebilir.
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Gizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

1ISO Paragraf/ Eklenen
9001:2000 izelge/
Madde No g‘llezabI%/ (E.) veya Tadil edilen metin
Not (S)

1.2 3. Paragraf E Haric tutmalar yapildigi durumlarda bu standarda uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde
7'deki sartlarla sinirlandiriimadigr ve kurulugsun mdasteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil
mevzuat sartlarini kargilayan drin saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi taktirde
kabul edilemez.

2 2. Paragraf E Asadida atif yapilan dokiimanlar, bu dokiimanin uygulanmasi i¢in zorunludur.

2 S+E ISO 9000:2000 2005- Quality management systems- Fundamentals and vocabulary

3 1. Paragraf S+E Bu standardir dokiimanin amaglari bakimindan, ISO 9000 standardinda verilen terimler ve
tarifler uygulanir.

3 2. ve 3.|S )

Paragraf
4.1 a) S+E a) Kalite yonetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve bu proseslerin butun kurulugtaki
uygulamalarini tarimlamak belirlemeli (bkz. Madde 1.2),

4.1 e) E e) Bu prosesleri izlemeli, 6lgmeli (uygulanabilir oldugunda) ve analiz etmeli,

4.1 4. Paragraf E Kurulug, Grinun sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale
getirmeyi sectiginde, bu tur prosesler Uzerinde kontroli giivence altina almahdir. Bu
proseslere uygulanacak kontrolin tipi ve kapsami kalite yonetim sistemi iginde
tanimlanmalidir.

4.1 Not 1 S+E Not 1- Yukarida deginilen kalite yonetim sistemi igin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri,
kaynaklarin saglanmasi, Urin gergeklestirme, ve Olgme, analiz ve iyilestirme proseslerini
icermelidir icerir.

4.1 Not 2 (yeni) E Not 2- Bir “dis kaynakh proses”, kalite yonetim sistemi icin kurulusun ihtiyac duydudu ve

bunun, disaridan bir kisi/kurulus tarafindan gerceklestirilmesini tercih ettigi prosestir.

4.1 Not 3 (yeni) E Not 3- Dis kaynakli prosesler tzerindeki kontroli glvence altina almis olmak, kurulusun

“tim musteri ve mevzuat sartlarina uygunluk” sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Dis
kaynakl proseslere uygulanan kontroliin tipi ve kapsamina asagdidakiler gibi faktérler
etki edebilir.
a) Dis kaynakl prosesin, kurulusun sartlara uygun Griin saglama konusundaki kapasitesi
Uzerindeki potansiyel etkisi,
b) Prosesler icin gereken kontroliin paylasim derecesi,
¢) Madde 7.4’in uygulanmasi ile gereken kontroli saglayabilme yetenedi.

4.21 ©) E ¢) Bu Standard'in istedigi dokiiman haline getirilmis prosedirler ve kayitlar,

4.2.1 d) S+E d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontrol altinda bulundurulmasini
glivence altina almak igin kurulusun—ihtiyac—duydugu kurulus tarafindan gerekli olduguna
karar verilen kayitlar dahil dokiimanlar,

421 e) S e) Bu standardin gerektirdigi kayitlar { Madde 4.2.4)

4.2.1 Not 1 Not 1 - Bu Standard’ta gecen “dokiiman haline getiriimis prosedir” ifadesi; prosedirin
olusturuldugu, dokiiman haline getirildigi, uygulandigi ve surekliliginin saglandigi anlamina
gelir. Bir tek dokiiman, bir veya daha ¢ok prosedirin sartlarini kapsayabilir. Diger yandan,
dokiman haline getiriimesi gereken bir tek prosedir sartini, birden fazla dokiiman
kapsayabilir.

4.2.3 f) E f) Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin planlanmasi ve uygulanmasi icin gerekli
oldugu belirlenen dis kaynakli dokiimanlarin tanimlanmasi ve dagitimlarinin kontrol altinda
bulundurulmasinin glivence altina alinmasi,

4.2.4 1. Paragraf | S+E Sartlara uygunlugun ve kalite yonetim sisteminin etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi
icin kaytlar—olusturdlmal—ve—muhafaza—edilmelidir= olusturulan kayitlar, kontrol altinda
bulundurulmalidir. Kaytlar-ekunabilirolarak—kalmal,—kelayhkla-ayirt-edilebilirve-tekrar-elde

edilebilirelmahdi-

Kurulus; kayitlarin belilenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulagilabilmesi, elde tutulmasi ve
elden cikariimasi igin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokiman haline getirilmis
bir prosediir elusturalmahdir olusturmaldir.

Kayitlar kalici bir okunabilirlie sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve geri cagrilabilir olmalidir.

5.5.2 1. Paragraf E Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin yénetimden kurulus ydnetiminden bir
Uyeyi, agagdida belirtilen yetki ve sorumluluklara sahip olacak sekilde atamaldir:

6.2.1 1. Paragraf S+E Uriin kalitesini-sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personel; uygun égrenim,

egitim, beceri ve deneyim yéniinden yeterli olmaldir.
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6.2.1 Yeni Not E Not - Uriin sartlarina_uygunluk, kalite y®énetim sisteminde herhangi bir gérevi (istlenen

personel tarafindan dogrudan veya dolayli olarak etkilenebilir.

Gizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

ISO Paragraf/ Eklenen
9001:2000 izelge/
Madde No gTabI%/ (E.) veya Tadil edilen metin

Not (S)
6.2.2 Madde S+E
bashgi Yeterlilik, egitim ve farkindalik ve-egitim

6.2.2 a) ve b) S+E a) Uriin kalitesine sartlarina _uygunlugu etkileyen igleri gerceklestiren personelin sahip
olmasi gereken yeterliligi belirlemeli,

b) Uygulanabildiginde gereken yeterlilide ulasiimasi icin
egitim saglamali veya diger faaliyetleri gergeklestirmeli,

6.3 ©) E c) Destek hizmetleri ( ulastirma, iletisim veya bilgi sistemleri gibi).

6.4 Yeni Not E Not — “Calisma ortami” terimi; fiziksel, cevresel ve dider etkenler (glrultu, sicakhk, nem,
aydinlatma ve hava gibi) dahil isin gerceklestirildigi ortamdaki sartlara iliskindir.

71 b) S+E b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve uriine 6zgli kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,

71 c) E c) Uriine 6zgii olarak gereken dogrulama, gegerli kilma, izleme, élgme, muayene ve deney
faaliyetleri ile Griinin kabul kriterleri,

721 c) S+E c) Uriinle-ilgili Urline uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

721 d) S+E d) Kendisinin belirledigi gerekli oldugunu 6ngérdigu ilave sartlari,

721 Yeni Not E Not — Teslim sonrasi faaliyetler 6rnedin; garanti sartlari cercevesinde sunulan faaliyetleri,
bakim hizmeti gibi sézlesme yikimliliklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim
disina cikarma destek hizmetlerini icerir.

7.3.1 Yeni Not E Not — Tasarim ve gelistirmenin gézden gecirilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi
faaliyetlerinin her birinin farkli amaglar vardir. Bu faaliyetler, uriin ve kurulus icin hangisi
elverisli ise, tek baslarina veya beraberce gerceklestirilebilir ve kaydedilebilir.

7.3.2 2. Paragraf S+E Bu-girdiler; Girdiler, yeterli olmalari agisindan gézden gegiriimelidir. Sartlar eksiksiz, baska
bir sekilde anlasiimayacak tarzda olmali ve birbiri ile ¢eligkili olmamalidir.

733 1. Paragraf | S+E Tasarm ve gelistirme ciktilar, tasarim ve gelistirme girdilerine goére dogrulamayt

d i i i i dogrulamaya elverisli bir formatta olmali ve serbest
birakilmadan énce onaylanmalidir.

7.3.3 Yeni Not E Not — Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili bilgi, {iriiniin korunmasi ile ilgili detaylar icerebilir.

7.3.7 1. ve 2. | Metinde Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi, nihaf Griiniin, eger biliniyorsa, belirtilen uygulama

paragraflar | degisiklik | \eya amaclanan kullanim igin gerekli olan sartlar karsilayacak yeterlilikte oldugunu giivence
yok. altina almak igin planlanmis dizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1) yapilmalidir.
Sadece Uygulanabildigi yerlerde gegerli kilma, (riiniin tesliminden veya uygulanmasindan énce
paragraflar | tamamlanmis olmalidir. Gegerli kilmanin ve varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari
birlestirildi. | mynataza edilmelidir. (bkz. Madde 4.2.4).

751 d) E f) Uriinlin serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,

7.5.2 1. Paragraf S+E Kurulug, elde edilen giktinin sonraki izleme ve élgme ile dogrulanamadigi &retim-ve-hizmet
saglama—presesum—geeem—kﬂmalm# ve bunun sonucu. oIarak Bu—sadeee—é%wq—kuuamma
icerir- kusurlarln ancak ardn kuIIamIma girdikten veya hlzmet verlldlkten sonra goruleblldlgl
Uretim ve hizmetin sunumu proseslerini gegerli kilmalidir.

7.5.3 2. Paragraf E Kurulug Urindn durumunu, Urin _gerceklestiriimesi _boyunca izleme ve &lgme sartlari
agisindan tanimlamaldir.

753 3. Paragraf S+E izlenebilirlik bir sart oldujunda kurulus, o iriine 6zel olan tanimlamayi kontrol altinda
bulundurmali ve-kayt-etmelidir- kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

75.4 1. Paragraf, | S+E Herhangi bir misteri mulku kaybolur, zarar gérir veya bir sekilde kullanim igin elverigsiz

3. Cimle halde bulunursa bu-durum-misteriye-bildiriimeli-ve kayitlar muhafaza-edilmelidir kurulus, bu
durumu musteriye rapor etmeli ve kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

754 Not E Not - Musteri mulkiyeti, fikri milkiyeti ve kisiye ait verileri de kapsar.

7.5.5 1. Paragraf S+E Kurulus sartlara uygunlugun sirekliligini saglamak icin, i¢ proses suresince ve istenen yere
teslim edilinceye kadar Grini korumaldir. Bu-muhafaza Bu koruma, uygulanabildigi dlclide;
tanimlamayi, tasimayi, ambalajlamayi, depolamayi ve muhafazayi icermelidir. Koruma,
Urlnu teskil eden parcalara da uygulanmalidir.

76 Baslik S+E izleme ve dlgme eihazlarn donaniminin kontrolii

7.6 1. Paragraf S+E Kurulug  Urundn belirlenen sartlara uygunluguna iligkin kanit saglamak Uzere
gerceklestirecegi izleme ve olgmeleri ve bunun igin gereken izleme ve dlgme eihazlarnt
donanimini belirlemelidir. (Madde-7-2.1)
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Gizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

ISO Paragraf/ Eklenen
ﬁnoijldioNOg %';ﬁ:ge/ gﬁgﬁa Tadil edilen metin
Not (S)

7.6 a) E a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan &nce, uluslararasi veya ulusal d&lgme
standardlarina izlenebilir lcme standardlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmal veya her
ikisi_de uygulanmalidir. Bu tipte standardlarin bulunmadidi yerlerde, kalibrasyon ve
dogrulamada esas alman hususlar kayded|lmel|d|r (bkz Madde 4.2.4).

7.6 c) S+E y m m m m
c) Kallbrasvon durumunu bellrlemeve |mkan verecek sekllde tammlanmls oImaI|d|r

7.6 4. paragraf, | Degismek

3. climle gsjl;ggraf 5 Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. M.adde 4.2.4).
oldu

7.6 Not S+E Not —Kiavuzluk-icin 1ISO-10012-1 ve 10012-2 standardlarina bakiniz.

Not — Bilgisayar yaziliminin istenen uygulamayi yerine getirme yetenedinin teyidi tipik
olarak, yazihmin dogrulanmasini _ve kullanima elverisliliginin _surekliligi amaciyla
konfiglirasyon ydnetimini icerir.

8.1 a) S+E a) Oriiniin-uyguntuguny Urlin sartlarina uygunlugu gdstermek,

8.2.1 Yeni Not E Not — Musteri algilamasinin izlenmesi; musteri memnuniyeti anketleri, teslim edilen Grinun
kalitesi ile ilgili musteri verileri, kullanici tercihi anketleri, ticari kayip analizleri, takdir etmeler,
garanti kapsaminda gelen talepler ve saticilardan gelen raporlar gibi kaynaklardan girdi elde
etmeyi icine alabilir.

8.2.2 Yeni 3. | E Tetkiklerin _planlanmasi, gerceklestiriimesi, kayitlarin olusturuimasi _ve sonugclarin rapor

paragraf edilmesi icin _sorumluluk ve sartlari tanimlamak amaciyla dokiiman haline getirilmis bir
prosedur olusturulmalidir.

8.2.2 3. paragraf Simdi 4. g

Paragraf
oldu. :
S+E Tetkiklerin ve tetkik sonuclarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
822 ‘11 Cl?aragraf Simdi 5. Tetkik edilen alandan sorumlu yonetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin
. Cimle Paragraf L e e . .
oldu. ngdenlermlq ortadgn k.?lldlrllnjasl icin gereksiz p!r geglkm? olmaksizin tedbirler-ahnmastht
E duzeltmelerin ve duzeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesini glivence altina almalidir.

8.2.2 Not S+E Not — Kilavuzluk igin_{56-16011-1 1SO-10011-2 ve {SO-10011-3 standardlarina—|1SO 19011
standardina bakiniz.

8.2.3 1. Paragraf | S Planlanmis sonuglara ulasilamadidinda, &rind g g uygulanabildigi

3. Cimle Slciide diizeltmeler ve diizeltici faaliyetler gergeklestirilmelidir.

8.2.3 Yeni Not E Not — Elverisli metotlari belirlerken kurulusun; her bir prosesi icin uygun izleme ve élcmenin
tipi ve kapsamini, bu proseslerin {rGn sartlarina uygunluk ve kalite yonetim sisteminin
etkinligi Uzerindeki etkilerine gére dikkate almasi tavsiye edilebilir.

8.2.4 1. Paragraf E Kurulus, Urdn sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin trtin karakteristiklerini izlemeli ve
Olgmelidir. Bu izleme ve &lgcme, Urin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda,
planlanan dizenlemelere gore gergeklestiriimelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine
uygunlugun kanitlart muhafaza edilmelidir.

8.2.4 2. Paragraf S+E } } g ir—Kayitlar, Grindn_mdusteriye
teslim icin serbest birakilmasina_izin veren kisi/kisileri géstermelidir (bkz. Madde 4.2.4).

8.2.4 3. Paragraf S+E ligili yetkili ve uygulanabildigi takdirde miisteri tarafindan baskaca onaylanmadikca,
planlanmis dlzenlemeler (bkz. Madde 7.1) tatmin edici dlgide tamamlanmadan &rinin
serbest—birakiimast—ve—hizmetin—sunumu—yapimamahdi—Urin _ musteri icin serbest
birakilmamali ve musteriye hlzmet sunulmamahdlr

8.3 1. Paragraf- | S+E K y may i

2. Cumle :
Uygun olmayan Uurinin ele alinmasi icin gerceklestirilen kontrol altinda bulundurma
faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve yetkileri tanimlamak icin, dokiiman haline
getirilmis bir prosedir olusturulmalidir.

2. Paragraf E Kurulus uygun olmayan Urlini; uygulanabildikleri dlctide asagdidaki yollardan biri veya birden
fazlasi ile ele almalidir:

8.3 d) (yeni) E d) Uygun olmayan urln, teslimattan veya kullanilmaya baslandiktan sonra tespit
edildiginde, uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine uygun tedbirler alarak.

8.3 3. Paragraf 4.

Paragraf
oldu.
8.3 4. Paragraf 3. Uygun olmayan urun duzeltildiginde, sartlara uygunlugunu gostermek igin Uriin yeniden
Paragraf dogrulamaya tabi tutulmalidir.
oldu. Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda
alinan tedblrlere alt kayltlar muhafaza edilmelidir. (bkz Madde 4 2. 4)
8.3 5. Paragraf d) bendi ‘ g m
oldu.
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Gizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

1ISO Paragraf/ Eklenen
9001:2000 izel
Madde No 91!;&%‘7, (E.) veya Tadil edilen metin
Not (S)
8.4 ) E
8.4 d) E &)—— Tedarikgiler {bkz—Madde 74}
8.5.2 1. Paragraf S+E Kurulus, g it uygunsuzluklarin _nedenlerini gidermek ve tekrarlarini
Onlemek i¢gin tedbirler almalidir.

8.5.2 f) E f) Uygulanan dizeltici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.
8.5.3 e) E e) Uygulanan onleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.
EkA Tamam S+E Bu Standard’i ISO 14001:2008 ile karsilastirmak icin giincellendi.
EkB Tamami S+E Bu Standard ‘1 ISO 9001:2000 ile karsilastirmak igin giincellendi.
Kaynaklar | Yeni ve tadil | S+E

edilen Halen revizyonu devam eden ISO 9004 dahil yeni standartlari, yeni baskisi yayinlanan veya

referanslar

iptal edilen gdstermek igin guincellendi.
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ISO 10003:2007, Quality management- Customer satisfaction- Guidelines for dispute resolution external
to organizations
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ISO 10006:2003, Quality management systems - Guidelines for quality management in projects

1ISO 10007:2003, Quality management systems - Guidelines for configuration management

ISO 10012:2003, Measurement management systems - Requirements for measurement processes
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IEC 61160:2006, Design review

ISO/IEC 90003:2004, Software engineering- Guidelines for the application of ISO 9001:2000 to
computer software

Quality management principlesz), I1SO, 2001
ISO 9000-Selection and use 1SO?, 2008

ISO 9001 for Small Businesses - What to do; Advice from ISO/TC 176, 1SO,
ISO Management Systems”

[23] Kaynak web siteleri

http://www.iso.org
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1) Yayinlanacak (1ISO9004:2008’in revizyonu)

2)  http://www.iso.org sitesinde mevcuttur

3) Guncellestirilecek ve ISO9001:2008 ile uyumlu hale getirilecek.

4) Iki ayda bir yayinlanan; diinyadaki cesitli tirde kuruluslarda uygulanmalari dahil ISO ‘nun yénetim sistemi standartlarina iligkin
uluslar arasi gelismeler hakkinda kapsamli bilgi saglayan bir dergidir..
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