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— Bu standard; EN ISO 9001: 2015 standardinin Miihendislik Hizmetleri ihtisas Kurulu'na bagli TK29
Yonetim Sistemleri Teknik Komitesi marifetiyle hazirlanan Tirkge tercimesidir.

— Bu standard, TS EN ISO 9001: 2008, TS EN ISO 9001:2009 Kalite ve TS EN ISO 9001/AC: 2010
standardinin yerini alir.

— CEN resmi dillerinde yayinlanan diger standard metinleri ile ayni haklara sahiptir.

— Bu standardda kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Béyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.

— Bu standardda atif yapilan standardlarin milli karsiliklari asagida verilmistir.

EN, ISO, IEC ~ Adi TS No Adi
vb. No (Ingilizce) (Tiirkge)
ISO 9000: 2015 Quality management systems — TS EN ISO 9000: Kalite ydnetim sistemleri — Temel
Fundamentals and vocabulary 2015 esaslar, terimler ve tarifler

TS EN ISO 9001:2015 standardi, EN ISO 9001:2015 standardi ile birebir ayni olup, Avrupa Standardizasyon Komitesi’'nin (CEN,
Avenue Marnix 17 B-1000 Brussels) izniyle basilmistir.

Avrupa Standardlarinin herhangi bir sekilde ve herhangi bir yolla tim kullanim haklari Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN) ve lye
Ulkelerine aittir. TSE kanaliyla CEN’den yazil izin alinmaksizin ¢gogaltilamaz.

EN ISO 9001:2008 standardinin yerini alir.
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On soz

Bu standard (EN ISO 9001: 2015), ISO/TC 176 “Kalite Yonetimi ve Kalite Glvence” teknik komitesi
tarafindan hazirlanmigtir.

Bu Avrupa standardina en ge¢ Mart 2016 tarihine kadar ayni metni yayimlayarak ya da onay duyurusu
yayimlayarak ulusal standard statiisi verilmeli ve celisen ulusal standardlar en ge¢ Mart 2016 tarihine kadar
yururlikten kaldiniimalidir.

Bu standardin bazi unsurlarinin patent haklarina konu olabilecegine dikkat edilmelidir. Bu tir patent
haklarinin kismen veya tamamen belirlenmesi durumunda CEN [ve/veya CENELEC] sorumlu tutulamaz.

Bu standard, EN ISO 9001: 2008 standardinin yerini alir.

Bu standard Avrupa Komisyonu ve Avrupa Serbest Ticaret Birligi tarafindan CEN’e verilen bir talimat ile
hazirlanmistir ve AB Direktifinin temel gereklerini desteklemektedir.

CEN/CENELEC i¢c Yoénetmeliklerine gére, bu Avrupa Standardinin ulusal standard olarak uygulamaya
alinmasindan sorumlu ulusal standard kuruluglarinin Ulkeleri sirasiyla; Almanya, Avusturya, Belgika, Birlesik
Krallik, Bulgaristan, Cek Cumhuriyeti, Danimarka, Estonya, Finlandiya, Fransa, Hirvatistan, Hollanda,
iranda, Ispanya, Isveg, Isvigre, italya, izlanda, Kibris, Letonya, Litvanya, Lilkksemburg, Macaristan,
Makedonya, Malta, Norveg, Polonya, Portekiz, Romanya, Slovakya, Slovenya, Tirkiye ve Yunanistan'dir.

Onay bilgisi

ISO 9001: 2015 standardinin metni, CEN tarafindan EN ISO 9001: 2015 olarak hicbir degisiklik
yapilmaksizin kabul edilmistir.
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ISO (Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu), ulusal standard kuruluglarinin (ISO Gyesi kuruluslar) diinya
capinda bir federasyonudur. Uluslararasi standard hazirlama calismasi genelde ISO teknik komiteleri
aracihgi ile yapilir. Teknik komitenin konusu ile ilgilenen UGyelerin o teknik komitede temsil edilme hakki
vardir. 1SO ile igbirligi icindeki resmi veya sivil uluslararasi kuruluslar da galismalarda yer alabilir. ISO,
elektroteknik standardizasyonla ilgili tim konularda Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu (IEC) ile yakin
isbirligi icinde calisir.

Bu dokimani gelistirmek icin kullanilan ve daha ileriye tasinmasini amaglayan prosedirler, ISO/IEC
Direktifleri, Bélum 1'de agiklanmistir. Ozellikle ISO standardlarinin farkli tipleri igin ihtiyag duyulan farkli onay
kriterleri belirtiimelidir. Bu standard ISO/IEC direktifleri, Bolim 2’nin yazi kurallarina uygun olarak
hazirlanmistir (bk. www.iso.org/directives).

Bu dokimanin bazi kisimlarinin patent haklarina konu olabilecedine dikkat edilmelidir. Bdyle herhangi bir
patent hakkinin belirlenmesi durumunda ISO sorumlu tutulamaz. Standardin gelistiriimesi stresince belirtilen
herhangi bir patent hakkinin detaylari Girig'te ve/veya ISO patent beyannamesi listesinde olacaktir (bk.
www.iso.org/patents).

Bu dokiimanda kullanilan her tirlG ticari unvan kullanicilara kolaylik i¢in verilen bir bilgi olup onaylandigi
anlami tagimaz.

ISO’nun Ticarette Teknik Engeller (TBT)'de Diinya Ticaret Orgiiti (WTO) ilkelerine bagli kalmasi hakkinda
bilginin yani sira uygunluk degerlendirmesi ile ilgili ISO’ya 6zgl terimlerin ve ifadelerin anlami hakkinda
aciklama igin bilgi igin bk. URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Bu belgenin sorumlu komitesi; Teknik Komite ISO / TC 176, Kalite yonetimi ve kalite glivencesi, Alt Komitesi
SC 2, Kallite sistemleri.

Yenilenmis madde siralamasini benimseyerek ve goézden gecirilmis kalite yonetim prensipleri ve yeni
kavramlari uyarlayarak teknik anlamda revize edilen bu besinci baski, dérdiinci baskiyr (ISO 9001: 2008)
iptal eder ve onun yerine gecer. Ayrica bu baski, Teknik Dizeltme ISO 9001:2008/Cor.1: 2009 ‘u da iptal
eder ve onun yerine geger.
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Giris
0.1 Genel

Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi, kurulusun genel performansini artirmaya yardimci olmasi ve
surdurdlebilir kalkinma girisimlerine saglam bir temel olusturmasi bakimindan, kurulus agisindan stratejik bir
karardir.

Bu standardi esas alarak bir kalite yonetim sistemi uygulamanin kurulusa asagidaki potansiyel faydalari
sunlardir:

a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygun Griin ve hizmetleri stirekli saglama
kabiliyeti,

b) Mdisteri memnuniyetini artirma yoniinde firsatlara imkan tanima,

c) Baglami ve hedefleri ile ilgili risk ve firsatlari belirleme,

d) Belirlenen kalite yonetim sistemi sartlarina uygunlugun gdsterilmesi kabiliyeti.

Bu standard ilgili i¢ ve dis taraflarca kullanilabilir.
Asagidakilere olan ihtiyaci belitmek bu standardin amaci degildir:

- Farkh kalite yénetim sistemlerinin ortak bir yapiya sahip olmasina,
- Bu standardin madde yapisi ile dokimantasyonun siralamasinin ayni olmasina,
- Kurulus igerisinde bu standarda 6zgu terminolojinin kullanimina.

Bu standardda belirtilen kalite yonetim sistemi sartlari, trlin ve hizmetler icin olan sartlari tamamlayici
niteliktedir.

Bu standard, Planla — Uygula — Kontrol et — Onlem al (PUKQO) dénglisii ve risk temelli diisiinmeyi igeren
proses yaklasimini uygular.

Proses yaklagimi kurulusa, prosesleri ve onlarin karsilikli etkilesimlerinin planlamasini saglar.

PUKO dénglsi kurulusa; proseslerine yeterli kaynak saglandigindan, proseslerinin yénetildiginden,
iyilestirme igin firsatlarin belirlenerek buna goére hareket edildiginden emin olunmasini saglar.

Risk temelli duslinme kurulusun, proseslerinin ve Kkalite yodnetim sisteminin planlanan sonuglardan
sapmasina yol acabilecek faktorleri belirlemesini, olumsuz etkileri asgari seviyeye indirecek oOnleyici
kontrolleri uygulamaya koymasini ve firsatlar ortaya ¢iktikga bunlardan azami derecede faydalanmasini
saglar (bk. Madde A.4).

Sartlarin surekli olarak karsilanmasi ve ileriye donuk ihtiyag ve beklentilerin belilenmesi, gittikge daha
dinamik ve karmasik bir gevrede yer alan kuruluslar i¢in bir guc¢lik olusturmaktadir. Bu amaca ulagmak igin
kurulus; buyuk degisiklik, inovasyon ve yeniden yapilanma gibi dizeltme ve sirekli iyilestirmenin yani sira
cesitli iyilestirme bigimlerini benimsemeyi gerekli gérebilir.

Bu standardda asagida belirtilen fiil sekilleri kullaniimaktadir:
— “-meli/ -mali” bir sarti belirtir,

— “esastir” kuvvetli bir tavsiyeyi belirtir,

— “izin verilir’ bir misaadeyi belirtir,

— “-abilir/ -ebilir’ bir olabilirligi veya yapabilirligi belirtir.

“Not” olarak verilen bilgiler ilgili sartin anlasiimasi veya agiklanmasina kilavuzluk igindir.

0.2 Kalite yonetim prensipleri

Bu standard ISO 9000'de agiklanan kalite yonetim sistemi prensiplerini esas alir. Bu agiklamalar, her bir
prensibin anlatimini, kurulus igin bu prensibin neden énemli oldugunun gerekgesini, prensiple ilgili faydalara
iliskin bazi ornekleri ve prensip uygulanirken kurulusun performansini arttirmak igin tipik faaliyetlere dair
ornekleri kapsar.

Kalite yénetim prensipleri:

Vi
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- Masteri odaklilik,

- Liderlik,

- Kisilerin katilimi,
- Proses yaklagimi,

- lyilestirme,

- Kanit esasli karar alma,

- lligki yonetimi

dir.

0.3 Proses yaklagimi

0.3.1 Genel

Bu Standard, musteri sartlarini karsilamak sureti ile musteri memnuniyetini artirmak igin kalite yonetim
sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin iyilestirimesinde proses yaklasiminin benimsenmesini
tesvik eder. Proses yaklasiminin uygulanmasi ile ilgili temel kabul edilen 6zel sartlar Madde 4.4’te yer

almaktadir.

Birbiri ile iligkili prosesleri bir sistem olarak anlamak ve yénetmek, kurulusun istenen sonuglara erismesi igin
etkinligi ve verimliligine katki saglar. Bu yaklagim kurulusa, bir sistemin proseslerinin iligkilerini ve birbirine

bagliliklarini kontrol etmeyi saglar; béylece kurulusun genel performansi artirilabilir.

Proses yaklasimi, kurulusun kalite politikasi ve stratejik yoni ile uyumlu istenen sonuglara erismek icin
proseslerin sistematik tanimlanmasini, yonetimini ve birbiri ile etkilesimini igerir. Proseslerin ve sistemin bir
bitln olarak yonetilmesi; firsatlardan avantaj saglamayi ve istenmeyen sonuglari 6nlemeyi amaglayan, risk

esash diisiinme (bk. Madde 0.3.3) odakli bir PUKO déngiisii (bk. Madde 0.3.2) kullanilarak basarilabilir.
Bir kalite yonetim sisteminde proses yaklasimi uygulamak asagidakileri saglar:

a) Sartlarin yerine getirilmesinin anlasiimasi ve tutarhhgi,

b) Proseslerin deger katma agisindan dikkate alinmasini,
c) Etkili proses performansina erigimi,

d) Veri ve bilgilerin degerlendiriimesini esas alan proseslerin iyilestiriimesini.

Sekil 1 herhangi bir prosesin sematik gosterilisini verir ve unsurlarinin birbiri ile etkilesimini gosterir. Kontrol

icin gerekli olan izleme ve 6lgme kontrol noktalari her bir prosese 6zeldir ve ilgili risklere gore degisir.
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|
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I ' I
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l(ic veya dis),
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| X
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| ENERJI BILGISI,

| Omegin;
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Sekil 1 — Tek bir prosesin unsurlarinin sematik gosterimi
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0.3.2 Planla — Uygula — Kontrol et — Onlem al déngiisii
PUKO dongusu tum proseslere ve kalite yonetim sistemine bir buttn olarak uygulanabilir. Sekil 2, Madde 4
ila Madde 10’un, PUKO dongusti ile iligkili olarak nasil gruplanabilecegini gosterir.

~ Kalite Yénetim Sistemi (4) ~.
y ~
Kurulus ve ] b
baglami
4) Dv.?s‘?,t)ek
e Operaéyon
~ 8
S
~— Musteri
memnuniyeti
/)
e Planlama _ _ Performans J"— KYS’ nin
Miistarl ~ (8) degerlendirme ; \ sonuglari
sartlan (9) T_ é \1
| N
N
Uriin ve
;’"/‘7 hizmetler
< A o] Kontrol et
-~ nlem al an
//,/ 4rv
-
ilgili taraflarin o
ihtiyag ve lyilestirme
beklentileri s (10) :
(4) b /
b S
~.. -

Not — Parantez icerisindeki rakamlar bu standarddaki madde numaralarini gdsterir.
Sekil 2 — PUKO dénguisi igerisinde bu standardin yapisinin gésterimi
PUKO dénglisii kisaca asagidaki sekilde agiklanabilir:

- Planla: Sistemin hedeflerinin, proseslerinin, musterilerin sartlarina ve kurulusun politikalarina uygun
sonuglarin elde edilmesi igin ihtiyag duyulan kaynaklarin olusturulmasi, risk ve firsatlarin
tanimlanmasi ve belirlenmesi,

- Uygula: Planlananin uygulanmasi,

- Kontrol et: Politikalar, amaglar, sartlar ve planlanan faaliyetler agisindan, prosesler ve sonucunda
olusan urln ve hizmetlerin izlenmesi, (uygulanabildiginde) 6lglilmesi ve sonuglarin rapor edilmesi,

- Onlem al: Gerektiginde, performansi iyilestirmek igin faaliyetlerin yapilmasi.

0.3.3 Risk temelli diigiinme

Risk temelli digiinme (bk. Madde A.4), etkin bir kalite ydnetim sistemine erigsmek igin esastir. Risk temelli
distinme kavrami, érnegin, potansiyel uygunsuzluklari yok etmek i¢in 6nleyici faaliyetlerin gergeklestiriimesi,
meydana gelen herhangi bir uygunsuzlugun analizi ve uygunsuzlugun etkisine uygun faaliyetleri
gerceklestirerek yeniden olugmasini 6nlemek dahil, bu standardin 6nceki baskilarinda zimnen yer
almaktaydi.

viii
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Bu standardin sartlarini saglamak icin kurulusun, risk ve firsatlari belirlemek amaciyla faaliyetleri planlamasi
ve uygulamasi gerekir. Risk ve firsatlarin belirlenmesi; kalite yonetim sisteminin etkinliginin arttiriimasi,
iyilestiriimis sonugclara erisilmesi ve olumsuz etkilerin énlenmesi igin bir temel olusturur.

Firsatlar, amaglanan bir sonuca ulasiimasina iligkin olumlu bir durumun sonucu olarak ortaya cikabilir;
kurulusun musterileri etkilemesi, yeni Urin ve hizmetler gelistirmesi, atigi azaltmasi veya verimliligi
artirmasina izin veren durumlar buna o6rnek verilebilir. Firsatlar ele alma faaliyetleri, ilgili risklerin
degerlendirmelerini de kapsayabilir. Risk, belirsizligin etkisidir ve bdyle bir belirsizlik olumlu veya olumsuz
etkilere sahip olabilir. Bir riskten kaynaklanan olumlu bir sapma, firsat olusturabilir ancak riskin bitin olumlu
etkileri firsat ile sonuglanmaz.

0.4 Diger yonetim sistem standardlari ile iligki
Bu standard, yonetim sistemlerine dair uluslararasi standardlar ile uyumu arttirmak igin ISO tarafindan
gelistirilen gerceveyi uygular (bk. Madde A.1).

Bu standard kurulusa, PUKO dénguisii ve risk temelli diisiinme ile birlesik proses yaklagimi kullanimini, kalite
yonetim sisteminin diger yonetim sistem standardlarinin sartlari ile uyumu ve entegrasyonunu saglar.

Bu standard 1ISO 9000 ve ISO 9004 ile asagidaki sekilde iligkilidir:

- ISO 9000 Kalite ybnetim sistemleri — Temel esaslar, terimler ve tarifler standardi, bu standardin
uygun sekilde anlagilmasi ve uygulanmasi i¢in temel bir arka plan saglar,

- ISO 9004 Kalite ybénetim yaklasimi - Bir kurulugun siirdlirdilebilir basarisi i¢in yénetim standardi, bu
standardin sartlarinin 6tesinde ilerlemeyi se¢en kuruluslar igin kilavuzluk saglar.

Ek B, kalite yonetim sistemleri ile ilgili diger uluslararasi standardlarin detaylarini ve ISO/TC 176 tarafindan
gelistirilmis kalite yonetim standardlarinin detaylarini saglar.

Bu standard, ¢evre yonetimi, is saghgi ve givenligi yonetimi veya finansal yonetim igin olanlar gibi diger
ydnetim sistemlerine 6zgu sartlari kapsamaz.

Bu standardin sartlarini esas alan, sektdre 6zgu kalite yonetim sistem standardlari birgok sektor igin
geligtiriimigtir. Bu standartlardan bazilari, ilave kalite ydnetim sistem sartlari belirtirken, digerleri bu
standardin belirli bir sektorde uygulamasina kilavuzluk saglama ile sinirlidir.

Bu standardin bu baskisi ile onceki baskisindaki maddeler (ISO 9001: 2008)
arasindaki iligkiyi gosteren bir matris, ISO/TC 176/SC 2’nin web sayfasinda
bulunabilir: www.iso.org/tc176/sc02/public.
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Kalite yonetim sistemleri — Sartlar

1 Kapsam
Bu standard, asagidaki durumlarda, bir kurulusun kalite yonetim sisteminin kargilamasi gereken sartlari
kapsar:

a) Miuisteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan Griin ve hizmetleri dizenli
olarak saglama yetenegini gdsterme ihtiyaci oldugunda ve

b) Sistemin surekli iyilestiriimesi, musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk
glvencesi icin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak uygulayarak musteri memnuniyetini
artirmay! amacladiginda.

Bu standardin butin sartlari genel olup tipine veya boyutuna ya da tedarik ettigi trlin ve hizmetlere
bakilmaksizin butin kuruluslara uygulanmasi amagclanmigtir.

Not 1 — Bu standardda yer alan “Uriin” veya “hizmet” ifadesi misteri icin amaglanan veya musteri tarafindan
talep edilen driin ve hizmete uygulanir.

Not 2 — Birincil ve ikincil mevzuat hikimleri, yasal sartlar olarak ifade edilebilir.

2 Atif yapilan standard ve/veya dokimanlar

Asagida kismen veya tamamen atif yapilan standard ve/veya dokimanlar, bu standardin uygulanmasi
acisindan zorunludur. Tarih belirtilerek atif yapilan standard ve/veya dokimanlar igin sadece atif yapildig
baski gecgerlidir. Tarih belirtimeden atif yapilan standard ve/veya dokimanlarin (varsa degisiklikleri de
iceren) son baskisi gecerlidir.

ISO 9000: 2015, Quality management systems - Fundamentals and vocabulary (Kalite yénetim sistemleri -
Temel esaslar, terimler ve tarifler)

3 Terimler ve tarifler
Bu standardin amagclari bakimindan ISO 9000: 2015 standardinda verilen terimler ve tarifler uygulanir.

4 Kurulugsun baglami

4.1 Kurulus ve baglaminin anlagiimasi
Kurulug, amaci ve stratejik yonu ile ilgili olan ve kalite yodnetim sistemlerinin amaglanan
sonucuna/sonugclarina ulasabilme yetenegini etkileyen, i¢ ve dis hususlari tayin etmelidir.

Kurulus bu i¢ ve dis hususlarla ilgili bilgiyi izlemeli ve gézden gecirmelidir.

Not 1 — Hususlar degerlendirme icin olumlu/olumsuz etkenleri veya kosullari icerebilir.

Not 2 — Yasal, teknolojik, rekabetgi, piyasa ile ilgili, kiltirel, sosyal ve ekonomik ¢evrelerden (uluslararasi,
ulusal, bolgesel veya yerel) kaynaklanan hususlarin dikkate alinmasi, dis badlamin anlasiimasini

kolaylastirabilir.

Not 3 — Kurulusun degerleri, kulturd, bilgi birikimi ve performansi ile ilgili hususlarin dikkate alinmasi, i¢
baglamin anlasiimasini kolaylastirabilir.

4.2 lgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin anlagiimasi
Kurulus, mugsteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat hakUmlerini karsilayan urUnleri ve hizmetleri
dizenli olarak saglama yetenegine etkisi veya potansiyel etkisinden dolayi, asagdidakileri belirlemelidir:

a) Kalite yonetim sistemi ile ilgili taraflari,
b) Bu ilgili taraflarin kalite yonetim sistemi ile ilgili sartlarini,

Kurulus, bu ilgili taraflar hakkindaki bilgiler ile bu taraflarin sartlarini izlemeli ve gézden gecirmelidir.
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4.3 Kalite yonetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi
Kurulug, kapsamini olusturmak amaciyla, kalite yonetim sisteminin sinirlarini ve uygulanabilirligini
belirlemelidir.

Bu kapsam belirlenirken, kurulus asagidakileri dikkate almalidir:

a) Madde 4.1'de atif yapilan i¢ ve dis hususlari,
b) Madde 4.2’de atif yapilan ilgili taraflarin sartlarini,
c) Kurulugun, irln ve hizmetlerini.

Kurulug, kendi kalite yodnetim sisteminin belirlenmis kapsami dahilinde bu standardin sartlarindan
uygulanabilir olanlarin tamamini uygulamaldir.

Kurulusun kalite yonetim sisteminin kapsami, dokimante edilmis bilgi seklinde bulunmali ve surekliligi
saglanmalidir. Kapsam, kapsanan drtn ve hizmet tiplerini belirtmeli ve bu standardin herhangi bir sartinin
kurulus tarafindan kalite yonetim sistemi kapsaminda uygulanabilir olmadigi tayin edilirse, gerekgesini ifade
etmelidir.

Bu standarda uygunluk ancak, uygulanabilir olmadigi belirlenen sartlarin, Griin ve hizmetlerin uygunlugunun
ve misteri memnuniyetinin artirlmasinin glvence altina alinmasina iliskin kurulusun kabiliyet ve
sorumlulugunu etkilememesi durumunda s6z konusu olabilir.

4.4 Kalite yonetim sistemi ve prosesleri

4.4.1 Kurulug, bu standardin sartlarina uygun olarak, ihtiyag duyulan prosesler ve bunlarin birbiri ile
etkilesimi dahil bir kalite yonetim sistemi olusturmali, uygulamali, surekliligini saglamal ve sirekli
iyilestirmelidir.

Kurulus, kalite yonetim sistemi icin ihtiyag duyulan prosesleri ve bunlarin kurulugsun tamaminda
uygulamalarini tayin etmeli ve:

a) Bu proseslerin istenen girdileri ile beklenen ¢iktilarini tayin etmeli,
b) Bu proseslerin sirasi ve birbirleri ile etkilesimini tayin etmeli,

c) Bu proseslerin etkili igletimi ve kontrolinli givence altina almak igin ihtiyag duyulan kriter ve
yontemleri (izleme, 6lgme ve ilgili performans gdstergeleri dahil) tayin etmeli ve uygulamali,

d) Bu prosesler igin ihtiyag duyulan kaynaklari tayin etmeli ve varligini glivence altina almali,
e) Bu prosesler igin yetki ve sorumluluklari belirlemeli,
f) Madde 6.71’in sartlarina gore tayin edilmis risk ve firsatlari belirlemeli,

g) Bu prosesleri degerlendirmeli ve proseslerin istenen sonuglara erismesini glivence altina almak igin
ihtiya¢ duyulan degisikleri uygulamali,

h) Prosesleri ve kalite yonetim sistemini iyilestirmeli
dir.

4.4.2 Kurulus, ihtiyag duyulan olgiide:

a) Proseslerinin isletimini desteklemek igin dokiimante edilmis bilginin surekliligini saglamali,

b) Proseslerin planlanan sekilde yiritildiginden emin olmak i¢in dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza
etmelidir.
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5

Liderlik

5.1 Liderlik ve taahhiit

5.1.1 Genel
Ust yonetim, asagidakiler vasitasiyla kalite yonetim sistemi i¢in liderlik ve taahhit gdstermelidir:

a)
b)

c)

d)
e)
f)
9)
h)

i)
)

Kalite yonetim sisteminin etkinligi i¢in hesap verilebilirligi,
Kalite yonetim sistemi igin kalite politikasi ve kalite hedeflerinin olusturuldugu ve bunlarin kurulugun
stratejik yonu ve baglami ile uyumlu oldugunun glivence altina alinmasi,

Kalite yénetim sistemi sartlarinin, kurulusun is prosesleri ile entegre oldugunun givence altina
alinmasi,

Proses yaklagimi ve risk temelli disiinmenin kullaniminin tesvik edilmesi,

Kalite ydnetim sistemi icin gerekli kaynaklarin varliginin glivence altina alinmasi,

Etkin kalite yonetimi ve kalite ydnetim sistemi sartlarina uygunlugun éneminin paylasiimasi,
Kalite yonetim sisteminin amagclanan c¢iktilarina ulagsmasinin gliivence altina alinmasi,

Kalite yonetim sisteminin etkinligine katki sadlayacak kisilerin katiliminin saglanmasi, yénlendiriimesi
ve desteklenmesi,

lyilestirmenin tesvik edilmesi,
Diger ilgili yonetim gorevlilerinin (kendi sorumluluk alanlarina uygulanmasi bakimindan) liderligini
gOstermek igin desteklenmesi.

Not — Bu standardda, “is” kavramina yapilan atif kurulusun, 6zel veya kamu olmasi ya da ka&r amaci gudip

glitmedigine bakilmaksizin, varlik amaci olan ana faaliyetler olarak yorumlanabilir.

5.1.2 Musteri odaklilik
Ust yOnetim, asagidakileri glivence altina alarak, musteri odaklilikla ilgili liderlik ve taahh(t gostermelidir:

a)
b)

c)

Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin tayin edilmesi, anlasiimasi ve duzenli
olarak karsilanmasini,

Uriin ve hizmetlerin uygunlugunu etkileyebilecek risk ve firsatlar ile misteri memnuniyetini artirma
yeteneginin belirlenmesi ve ele alinmasini,

Mdisteri memnuniyetinin artirnimasina odaklamanin surdarilmesini.

5.2 Politika

5.2.1 Kalite politikasinin olusturulmasi
Ust yobnetim, asagidakileri kargilayan bir kalite politikasini olusturmali, uygulamali ve surekliligini
saglamaldir:

a)
b)
c)
d)

Kurulusun amag ve baglamina uygun ve stratejik yoninU destekleyen,
Kalite hedeflerinin belirlenmesi igin bir cergeve saglayan,
Uygulanabilir sartlari yerine getirilmesi igin bir taahh(t iceren,

Kalite ydnetim sisteminin surekli iyilestirilmesi i¢in bir taahhtt iceren.

5.2.2 Kalite politikasinin duyurulmasi
Kalite politikast:

a)
b)
c)

dir.

Dokumante edilmis bilgi olarak mevcut olmali ve surekliligi saglanmall,
Kurulus igerisinde duyurulmali, anlagiimali ve uygulanmali,
Uygun sekilde, ilgili taraflarin erigsimine agik olmali
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5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar
Ust yonetim, kurulus igerisinde, ilgili gérevler igin yetki ve sorumluluklarin belirlendigini, duyuruldugunu ve
anlasildigini glivence altina almaldir.

Ust yénetim asagidakiler igin yetki ve sorumluluklari belirlemelidir:

a) Kalite yonetim sisteminin, bu standardin sartlarina uygunlugunun gtivence altina alinmasi,
b) Proseslerin, istenen sonuglari ortaya gikarmasinin giivence altina alinmasi,

c) Kalite yonetim sisteminin performansinin ve iyilestirme (bk. Madde 10.1) igin firsatlarin raporlanmasi
(6zellikle Ust yonetime),

d) Kurulugsun tamaminda musteri odaklihgin tesvik edilmesinin glivence altina alinmasi,

e) Kalite ydnetim sistemindeki degisiklikler planlanir ve uygulanirken, kalite ydnetim sisteminin
bitinliginun devam ettiriimesinin glvence altina alinmasi.

6 Planlama

6.1 Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri

6.1.1 Kurulus, kalite yonetim sistemini planlarken, Madde 4.1'de atif yapilan hususlar ile Madde 4.2'de atif
yapilan sartlari dikkate almali ve

a) Kalite yonetim sisteminin amaglanan giktisina/ciktilarina ulasabilecedine glivence vermek,
b) istenen etkileri artirmak,
c) Istenmeyen etkileri dnlemek veya azaltmak,
d) lyilestirmeyi saglamak
icin ele alinmasi gereken risk ve firsatlari belirlemelidir.

6.1.2 Kurulus asagidakileri planlamalidir:

a) Burisk ve firsatlari belirleme faaliyetlerini,
b) Asagidakileri nasil yapacagini:

1) Faaliyetleri kalite yonetim sistem prosesleri (bk. Madde 4.4) icerisine nasil entegre edecegi ve
uygulayacagini,

2) Bu faaliyetlerin etkinligini nasil degerlendirecegini.

Risk ve firsatlari ele alma faaliyetleri, Griin ve hizmetlerin uygunluguna potansiyel etkileri ile orantili olmalidir.

Not 1 — Riskleri ele alma segenekleri; riskten kaginma, firsat kovalarken risk alma, risk kaynagini yok etme,
riskin gergeklesme ihtimalini veya sonuglarini degistirme, riski paylasma veya bilgiye dayal karar
ile riskin oldugu gibi birakilmasini i¢erebilir.

Not 2 — Firsatlar; yeni uygulamalarin benimsenmesine, yeni UrUnlerin lansmaninin yapilmasina, yeni
pazarlarin agilmasina, yeni musterilere hitap edilmesine, ortakliklar kurulmasina, yeni teknolojilerin

ve kurulusun veya mausterilerinin ihtiyaglarini karsilayacak istenen ve uygulanabilir diger
olasliliklarin kullanilmasina yol agabilir.

6.2 Kalite hedefleri ve bunlara erigmek i¢in planlama

6.2.1 Kurulus, kalite yonetim sistemi igin ihtiyag duyulan ilgili fonksiyon, seviye ve proseslerde kalite
hedeflerini olusturmaldir.

Kalite hedefleri:

a) Kalite politikasi ile uyumlu olmali,
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b) Olgllebilir oimali,
c) Uygulanabilir sartlari dikkate almali,
d) Uriin ve hizmetlerin uygunlugu ve misteri memnuniyetini artirmaya uygun olmali,
e) lIzlenmeli,
f)  Duyurulmali,
g) Uygun sekilde glincellenmeli
dir.

Kurulug, kalite hedefleriyle ilgili dokiimante edilmis bilginin strekliligini saglamalidir.
6.2.2 Kalite hedeflerine ulagsmak icin planlama yaparken, kurulus:

a) Ne yapilacagini,

b) Hangi kaynaklarin gerekecegini,

¢) Kimin sorumlu olacagini,

d) Ne zaman tamamlanacagini,

e) Sonuglarin nasil degerlendirilecegdini

tayin etmelidir.

6.3 Degisikliklerin planlanmasi
Kurulus kalite yodnetim sisteminde dedisiklik ihtiyaci tespit ederse, degisiklikler planl sekilde
gerceklestiriimelidir (bk. Madde 4.4).

Kurulus asagidakileri dikkate almalidir:

a) Degisikliklerin amaglari ve potansiyel sonuglarini,

b) Kalite ydonetim sisteminin batinlGgind,

c) Kaynaklarin varligini,

d) Yetki ve sorumluluklarin belirlenmesi veya yeniden belirlenmesini.

7 Destek

7.1 Kaynaklar

7.1.1 Genel
Kurulug, kalite yodnetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi, sdrekliliginin saglanmasi ve surekli
iyilestirilmesi icin ihtiya¢ duyulan kaynaklari tespit ve temin etmelidir.

Kurulus asagidakileri dikkate almalidir;

a) Mevcut i¢ kaynaklarin yeteneklerini ve kisitlarini,
b) Hangi ihtiyaglarin dis tedarikgilerden tedarik edilecegini.

7.1.2 Kigiler
Kurulus, kalite ydénetim sisteminin etkili sekilde uygulanmasi ile proseslerin igletiimesi ve kontroli igin gerekli
kisileri tayin ve temin etmelidir.

7.1.3 Altyapi
Kurulug, proseslerin isletiimesi, Uriin ve hizmetlerin uygunlugunun elde edilmesi i¢in gerekli altyapiyi, tayin
etmeli, temin etmeli ve surekliligini saglamaldir.

Not — Altyapi asagidakileri igerebilir:
a) Binalar ve ilgili tesisati,
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b) Donanim ve yazilim dahil makine techizatini,
c) Tasima kaynaklarini,
d) Bilgi ve iletisim teknolgjisini.

7.1.4 Proseslerin igletimi igin ortam
Kurulus, proseslerin isletiimesi ile Grlin ve hizmetlerin uygunlugunu saglamak igin gerekli ortami tayin etmeli,
temin etmeli ve surekliligini saglamalidir.

Not — Uygun bir ortam, asagidakiler gibi beseri ve fiziki unsurlarin bir birlesimi olabilir:

a) Sosyal (6rnegin, ayrimcilik yapmayan, sakin, ¢catismadan kaginan),
b) Psikolojik (6rnegin, stresi azaltan, tikenmisligi 6nleyen, duygusal olarak koruyucu),
c) Fiziksel (6rnegin, sicaklik, 1si, nem, i1sik, ortamin havasi, hijyen, girdlta).

Bu unsurlar, sunulan Urln ve hizmetlere gére dnemli 6lglide farklilik gosterebilir.
7.1.5 izleme ve 6lgme kaynaklari

7.1.5.1 Genel
Uriin ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu dogrulamak amaciyla izleme ve 6lgme kullanildiginda kurulus,
gecerli ve guvenilir sonuglari glivence altina almak igin ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin ve temin etmelidir.

Kurulus, saglanan kaynaklarla ilgili asagidakileri glivence altina almalidir;

a) Gergeklestirilen belirli izleme ve dlgme faaliyet tipleri igin uygun oldugunu,
b) Amagclarina uygunlugun devamliligini glivence altina almak igin muhafaza edildigini.

Kurulus, izleme ve dlgim kaynaklarinin amaca uygunlugunun kaniti olarak uygun dokimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmelidir.

7.1.5.2 Olgiim izlenebilirligi
Olciim izlenebilirligi bir gereklilik veya kurulus tarafindan élgiim sonuglarinin gegerliligi agisindan uygunluk
saglamanin énemli bir parcasi olarak degerlendirildiginde, 6lcim techizat:

a) Belirli araliklarda veya kullanimdan 6nce, uluslararasi veya ulusal élgim standardlarina izlenebilir
Olgum standardlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali ya da her ikisi birden yapilmali; bdyle bir
standard bulunmadiginda, kalibrasyon veya dogrulama igin esas alinan hususlar dokiimante edilmis
bilgi seklinde muhafaza edilmeli,

b) Durumlarini tayin etmek igin tanimlanmali,

c) Kalibrasyon durumunu ve sonraki 6lgim sonuglarini gegersiz kilacak ayarlama, hasar veya
bozulmadan korunmali

dir.

Olclim techizatinin istenen amag icin elverissiz oldugu tespit edildiginde kurulus, énceki élgiim sonuglarinin
gecerliliginin - olumsuz gekilde etkilenip etkilenmedigini belirlemeli ve gerekli uygun faaliyetleri
gerceklestirmelidir.

7.1.6 Kurumsal bilgi
Kurulus, proseslerin igletiimesi, Griin ve hizmetlerinin uygunluga erismesi icin ihtiya¢ duyulan bilgiyi tayin
etmelidir.

Bu bilgi strdurdlebilir ve gerekli dlgtide ulasilabilir olmalidir.

Kurulus, degisen ihtiyaglar ve egilimleri ele alirken, mevcut bilgi birikimini dikkate almali ve ihtiya¢ duyulan
ilave bilgileri ve gerekli giincellemeleri nasil edinecegini veya bunlara nasil erisebilecegdini tayin etmelidir.
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Not 1 — Kurumsal bilgi, kurulusa 6zel bilgi olup genellikle tecriibe ile kazaniimigtir. Bu, kurulusun amaclarina
erigsmek icin kullandidi ve paylastigi bilgidir.

Not 2 — Kurumsal bilgi asagidakileri temel alabilir:

a) ic kaynaklar (6rnegin; fikri miilkiyet, tecriibelerden kazanilan bilgi, basarisizliklar ve bagarili
projelerden alinan dersler, dokiimante edilmemis bilgi ve tecrlibelerin yakalanmasi ve paylasiimasi,
proses, Urlin ve hizmetlerdeki iyilestirmelerin sonuglari),

b) Dis kaynaklar (6rnegin; standardlar, akademik cevreler, konferanslar, musteri ve dis tedarikgilerden
toplanan bilgi).

7.2 Yetkinlik

Kurulus:

a) Kalite ydnetim sisteminin performansini ve etkinligini etkileyen kendi kontroli altinda c¢alisan
kisi/kisilerin gerekli yetkinligini belirlemeli,

b) Uygun egitim, 6grenim veya tecribeleri temelinde bu kisilerin yetkin oldugunu glivence altina almali,

c) Uygulanabildiginde, ihtiya¢ duyulan yetkinligin kazanilmasi igin gerekli faaliyetleri yapmali ve bu
faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

d) Uygun dokiimante edilmis bilgiyi yetkinligin kaniti olarak muhafaza etmeli
dir.

Not — Uygulanabilir faaliyetler; mevcut galisan personelin egitime tabi tutulmasini, bunlara mentoriik
verilmesini veya gérev dedisikligini ya da yetkin personelin ise alinmasini veya s6zlesmeli olarak
calistinilmasini kapsayabilir.

7.3 Farkindahk
Kurulus, kontroll altinda ¢alisan kisilerin asagidakilerin farkinda oldugunu givence altina almaldir:

a) Kalite politikasinin,
b) llgili kalite hedeflerinin,

c) lyilestirilmis performansin faydalari dahil, kendilerinin kalite yonetim sisteminin etkinligine
katkilarinin,

d) Kalite yonetim sistemi sartlarinin yerine getiriimemesinin etkilerinin.

7.4 lletisim
Kurulus; asagidaki hususlar dahil olmak Gzere kalite ydonetim sistemi ile ilgili gerekli olan i¢ ve dig iletisimleri
belirlemelidir:

a) Neyle ilgili iletisim kuracagini,
b) Ne zaman iletisim kuracagini,
¢) Kiminle iletisim kuracagini,

d) Nasililetisim kuracagini,

e) Kimin iletisim kuracagini.

7.5 Dokiimante edilmis bilgi

7.5.1 Genel
Kurulusun kalite yonetim sistemi asagidakileri icermelidir:

a) Bu standardin gerektirdigi dokiimante edilmis bilgiyi,

b) Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin etkinligi icin gerekli oldugu belirlenen dokimante
edilmis bilgiyi.
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Not — Bir kalite yonetim sistemi icin dokimante edilmis bilginin boyutu, bir kurulustan diger kuruluga
asagidaki sebeplerle degisebilir:

- Kurulusun blyUkliga ve faaliyetlerinin, proseslerinin, Griin ve hizmetlerinin tird,
- Proseslerin karmasiklhigi ve birbiri ile etkilesimleri,
- Kigilerin yetkinligi.

7.5.2 Olusturma ve giincelleme
Kurulus; dokimante edilmis bilgileri olustururken ve giincellerken agagidakilerin uygunlugunu givence altina
almaldir:

a) Tanimlama ve agiklama (6rnegin, bir baslik, tarih, yazar veya referans numarasi),
b) Format (6rnegin, dil, yazihm sirimu, grafikler) ve ortam (6rnegin, kagit, elektronik),
c) Uygunluk ve yeterlik icin gdzden gecirme ve onay.

7.5.3 Dokiumante edilmis bilginin kontrolii

7.5.3.1 Kalite yonetim sistemi ve bu standardin gerektigi dokiimante edilmis bilgi, asagidakileri glivence
altina almak i¢in kontrol edilmelidir:

a) Intiyag oldugu yer ve zamanda , kullanim igin hazir ve uygun oldugunu,

b) Yeterli dizeyde korundugunu (6rnegin, gizliligin yitirimesinden, uygunsuz kullanimdan veya
bltinlGgin kaybolmasindan).

7.5.3.2 Kurulus, dokiimante edilmis bilginin kontroli igin asagidaki faaliyetlerden uygulanabilir olanlari ele
almahdir:

a) Dagitim, erisim, bulma ve kullanim,

b) Okunabilirliginin korunmasi dahil, depolama ve koruma,
c) Degisikliklerin kontrold (6rnegin, sirim kontrolu),

d) Muhafaza ve elden g¢ikarma.

Kurulus tarafindan kalite yonetim sisteminin planlamasi ve igletimi igin gerekli oldugu belirlenen dis kaynakh
dokumante edilmis bilgi, uygun sekilde tanimlanmali ve kontrol altinda tutulmalidir.

Uygunlugun kaniti olarak muhafaza edilen dokimante edilmis bilgi, istenmeyen degisikliklere karsi
korunmalidir.

Not — Erisim, dokimante edilmis bilginin sadece gérilmesi iznine veya dokimante edilmis bilginin gérilmesi
ve degistiriimesi izni ve yetkisine dair bir karari ifade edebilir.

8 Operasyon

8.1 Operasyonel planlama ve kontrol
Kurulus, Grtn ve hizmetlerin sunulmasina iliskin sartlari kargilamak icin ihtiyag duyulan prosesleri (bk. Madde
4.4) planlamali, uygulamali ve kontrol etmeli ve Madde 6’da belirlenen faaliyetleri yerine getirmelidir. Bunun
iGin;

a) Uriin ve hizmetler igin sartlari tayin etmeli,

b) Asagidakiler icin kriterler olusturmali:

1) Prosesler,
2)  Uriin ve hizmetlerin kabuld.

c) Uriin ve hizmet sartlarina uygunlugu saglamak icin ihtiyag duyulan kaynaklari tayin etmeli,
d) Kriterlere gore proseslere kontrol uygulamali,

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
ANKARA UNIVERSITESISTRATEJi GELISTIiDAIRESI BASKANLI'A VERILMISTIR. BASILMA TARIHi: 28.03.2018
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.120.10 TS EN ISO 9001: 2015-10

EN ISO 9001: 2015

e)

Asagidakileri saglamak icin gerekli dlcide, dokimante edilmig bilgiyi tayin etmeli, surekliligini
saglamali ve muhafaza etmelidir:

1) Proseslerin planlanan sekilde yuriatildiginden emin olmak,
2) Uriin ve hizmetlerin sartlarina uygunlugunu géstermek.

Planlamanin ¢iktisi, kurulugun operasyonlarina uygun olmalidir.

Kurulug, planli degisikleri kontrol etmeli ve istenmeyen degisikliklerin sonuglarini gézden gecirmeli, olumsuz
etkilerini azaltmak igin gerektiginde faaliyetler gergeklestirmelidir.

Kurulus, disariya yaptirdigi proseslerin kontrol edildigini glivence altina almalidir (bk. Madde 8.4).

8.2 Uriin ve hizmetler igin sartlar

8.2.1 Musteri ile iletigsim
Musteri ile iletisim asagidakileri icermelidir:

a)
b)
c)
d)
e)

Uriin ve hizmetlerle ilgili bilgi saglanmasini,

Degisiklikler dahil, taleplerin, sézlesmelerin veya sipariglerin ele alinmasini,

Mdsteri sikayetleri dahil, Griin ve hizmetlerle ilgili misterilerden geri bildirimler saglanmasini,
Musteri mulkiyetinin ele alinmasi veya kontrolind,

Beklenmedik durumlar igin 6zel sartlar belirlenmesini (uygun oldugunda).

8.2.2 Uriin ve hizmetler igin sartlarin tayin edilmesi
Mdusteriye sunulacak Urin ve hizmetler igin sartlar tayin edilirken, kurulus asagidakileri glivence altina
almalidir:

a)

b)

Asagidakiler dahil Grin ve hizmetler icin sartlarin tanimlandigini:

1) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,
2) Kurulusun gerekli goérdigu sartlar.

Kurulugun sundugu urin ve hizmetlerle ilgili taahhatlerini karsilayabilecegini.

8.2.3 Uriin ve hizmetler igin sartlarin gézden gegirilmesi

8.2.3.1 Kurulus, misteriye sunulacak Grin ve hizmetler icin sartlari karsilayabilme yetenegine sahip
oldugunu glvence altina almahdir. Kurulug, musteriye Uriin ve hizmetleri saglamayi taahhit etmesinden
Once, asagidakileri iceren bir gézden gecirme yapmalidir:

a)
b)

c)
d)
e)

Teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerle ilgili sartlar dahil, misteri tarafindan belirlenen sartlar,

Musteri tarafindan ifade edilmeyen ancak biliniyorsa, belirlenen veya amaclanan kullanim igin gerekli
sartlar,

Kurulus tarafindan belirlenen sartlar,
Uriin ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,
Daha 6nce ifade edilenden farkli sézlesme veya siparis sartlari.

Kurulug, daha dnce tanimlanandan farkli s6zlesme veya siparis sartlar ile ilgili hususlarin ¢ézimlendigini
glvence altina almalidir.

Mdsteri, sartlarini dokiimante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; musteri sartlari, kabulden énce kurulus
tarafindan teyit edilmelidir.

Not - internet ortamindaki satislar gibi bazi durumlarda, her siparis icin formel bir gézden gegirme pratik
degildir. Bunun yerine gézden gegirme, kataloglar gibi ilgili Grtin bilgilerini kapsayabilir.
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8.2.3.2 Kurulus, uygulanabilir oldugunda asagidakilerle ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir:

a) Gozden gegirme sonuglari,
b) Uriin ve hizmetler igin yeni sartlar.

8.2.4 Uriin ve hizmetler igin sartlarin degismesi
Kurulus, Urun ve hizmetler i¢in sartlarin dedismesi durumunda, ilgili dokiimante edilmis bilginin tadil edildigini
ve ilgili kigilerin bu degisen sartlardan haberdar edildigini glvence altina almalidir.

8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi

8.3.1 Genel
Kurulus, drin ve hizmetlerin daha sonraki sunumunu glvence altina almak igin bir tasarim ve gelistirme
prosesi olusturmali, uygulamali ve surekliligini saglamaldir.

8.3.2 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
Tasarim ve gelistirmenin asamalari ve kontrolleri tayin edilirken kurulug agsagidakileri degerlendirmelidir:
a) Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin yapisi, suresi ve karmasikhgini,

b) Uygulanabilir tasarim ve gelistirme gézden gegirmeleri dahil, gerekli proses asamalarini,

c) Gerekli tasarim ve gelistirme dogrulama ve gecerli kilma faaliyetlerini,

d) Tasarim ve gelistirme prosesinde yer alan yetki ve sorumluluklari,

e) Uriin ve hizmetlerin tasarim ve gelistiriimesi igin ihtiya¢ duyulan i¢ ve dis kaynaklari,

f) Tasarim ve gelistirme proseslerinde yer alan kisiler arasindaki arayuzlerin kontrol ihtiyacini,

g) Mdusteri ve kullanicilarin tasarim ve gelistirme prosesinde yer alma ihtiyacini,

h) Uriin ve hizmetlerin daha sonraki sunumu igin sartlari,

i) Tasarim ve gelistirme prosesi i¢cin musteri ve diger ilgili taraflarca beklenilen kontrol seviyesini,

j) Tasarim ve gelistirme sartlarinin karsilandigini gostermek igin ihtiyag duyulan dokiimante edilmis
bilgiyi.

8.3.3 Tasarim ve gelistirme girdileri
Kurulus, tasarimi ve geligtiriimesi yapilacak belirli Griin ve hizmet tipleri igin temel sartlari belirlemelidir.
Kurulus asagidakileri dikkate almalidir:

a) Fonksiyonel ve performans sartlari,

b) Onceki benzer tasarim ve gelistirme faaliyetlerinden elde edilen bilgi,

¢) Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

d) Kurulusun uygulamayi taahhut ettigi standardlar veya uygulama esaslari,

e) Uriin veya hizmetin yapisindan kaynaklanan basarisizhgin potansiyel sonuglari.

Girdiler, tasarim amaglari bakimindan yeterli ve tam olmali, muglak olmamalidir.
Birbiri ile gatigsan tasarim ve gelistirme girdileri ¢éziimlenmelidir.
Kurulusg, tasarim ve gelistirme girdileri ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.3.4 Tasarim ve gelistirme kontrolleri
Kurulus, asagidakileri glivence altina almak igin tasarim ve gelistirme prosesine kontroller uygulamalidir;

a) Erisiimesi amaclanan sonuglarin tanimlandigini,

b) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin sartlari karsilama kabiliyetini degerlendirmek igin gbzden
gecirmelerin yapildigini,

c) Tasarim ve gelistirme c¢iktilarinin, girdi sartlarini karsiladigini giivence altina almak igin dogrulama
faaliyetlerinin yapildigini,

d) Ortaya c¢ikan uriin ve hizmetlerin, belirlenen uygulama veya amaclanan kullanimina yénelik igin
sartlar karsilamasini glivence altina almak igin gegerli kilma faaliyetlerinin yapildigini,
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e) Gozden gegirme veya dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri esnasinda tespit edilen problemler igin
gerekli her turld 6nlemin alindigini,

f)  Bu faaliyetlerle ilgili dokiimante edilmig bilgilerin muhafaza edildigini.

Not — Tasarim ve gelistirmeye iliskin gézden gecirme, dogrulama ve gecerli kilma faaliyetleri farkli amaclara
sahiptir. Bu faaliyetler, kurulusun Uriin ve hizmetlerine uygun olacak sekilde ayri ayri veya birlikte
gerceklestirilebilir.

8.3.5 Tasarim ve geligtirme ciktilari
Kurulus, tasarim ve geligtirme ciktilarinin;

a) Girdi sartlarini karsiladigini,
b) Uriin ve hizmetlerin sunumu ile ilgili daha sonraki proseslerin yeterli oldugunu,

c) Uygun oldugunda, izleme ve olgim sartlarini ve kabul kriterlerini icermesini veya bunlara atifta
bulunmasini,

d) Uriin ve hizmetlerin istenen amaci ile givenli ve uygun sunumu agisindan temel o6zelliklerini
belirlemesini

glvence altina almalidir.
Kurulus, tasarim ve gelistirme c¢iktilari ile ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.

8.3.6 Tasarim ve gelistirme degisiklikleri

Kurulug, drin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistiriimesi esnasinda veya sonrasinda gercgeklestirilen
degisiklikleri, sartlarin karsilanmasina olumsuz bir etki olmamasini glivence altina almak igin gerekli élglide
tanimlamali, gézden gecirmeli ve kontrol etmelidir.

Kurulus asagidakilerle ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir:

a) Tasarim ve geligstirme degisiklikleri,

b) Gobzden gegirme sonuglari,

c) Degisiklik yetkisi,

d) Olumsuz etkileri dnlemek igin yapilan faaliyetler.

8.4 Disaridan tedarik edilen proses, liriin ve hizmetlerin kontrolii

8.4.1 Genel
Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, Urin ve hizmetlerin sartlara uygun olmasini givence altina
almalidir.

Kurulus, asagidaki durumlarda, disaridan tedarik edilen proses, urln ve hizmetlere uygulanacak kontrolleri
tayin etmelidir:

a) Dis tedarikgilerden gelen Uriin ve hizmetlerin, kurulusun kendi Uriin ve hizmetleri ile birlestiriimesi
amagclandiginda,

b) Urin ve hizmetler, kurulus adina dis tedarikgiler tarafindan dogrudan misteri/musterilere tedarik
edildiginde,
c) Kurulusun karari ile bir proses veya prosesin bir bolim, dis tedarikgi tarafindan tedarik edildiginde.

Kurulus, proses, Urin ve hizmetleri sartlara uygun sekilde tedarik etme yeteneklerini temel alarak, dis
tedarikcileri dederlendirmek, segmek, performanslarini izlemek ve yeniden degerlendirmek icin kriterler tayin
etmeli ve uygulamalidir. Kurulus, bu faaliyetler ve degerlendirme sonucunda ihtiya¢ duyulan faaliyetlerle ilgili
dokUmante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.

8.4.2 Kontroliin tipi ve boyutu
Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, urin ve hizmetlerin, kurulusun musterisine duzenli olarak uygun
urtin ve hizmet saglama yetenegini olumsuz sekilde etkilememesini glivence altina almalidir.
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Kurulus:
a) Disaridan tedarik edilen proseslerin kurulusun kalite yénetim sisteminin kontroliinde oldugunu
glvence altina almali,

b) Bir dis tedarikgiye ve elde edilen giktilara uygulamayi amagladigi kontrolleri tanimlamall,
c) Asagidakileri degerlendirmeli:

1) Disaridan tedarik edilen proses, drin ve hizmetlerin, kurulusun; musteri ve uygulanabilir
birincil ve ikincil mevzuat sartlarini dizenli olarak karsilama yetenegdi Gzerindeki potansiyel
etkisi,

2) Dis tedarikciler tarafindan uygulanan kontrollerin etkinligi.

d) Disaridan tedarik edilen proses, Urlin ve hizmetlerin sartlari karsiladigini giivence altina almak igin
ihtiya¢ duyulan dogrulamay! veya diger faaliyetleri tayin etmeli

dir.

8.4.3 Dis tedarikgi igin bilgi
Kurulus, dis tedarikgiyle paylasmadan 6nce, sartlarin yeterli oldugunu givence altina almalidir.

Kurulus, asagidakilerle ilgili sartlarini dis tedarikgilere bildirmelidir:
a) Tedarik edilecek, proses, Urln ve hizmetler,

b) Asagidakilerin onaylanmasi:

1) Urlin ve hizmetler,
2) Yontemler, prosesler ve teghizat,
3) Uriin ve hizmetlerin serbest birakiimasi.

c) Kisilerin her tirli gerekli vasif dahil yetkinligi,
d) Dis tedarikgilerin kurulus ile etkilesimleri,
e) Dis tedarikgilerin performansina kurulus tarafindan uygulanacak kontrol ve izleme,

f)  Kurulus veya misterisinin dis tedarikginin tesislerinde yapmayi amagladigi dogrulama veya gegcerli
kilma faaliyetleri.

8.5 Uretim ve hizmetin sunumu

8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontrolii
Kurulug, Gretimi ve hizmetin sunumunu kontrolli sartlarda yurtutmelidir.

KontrollG sartlar uygulanabildigi élgtide:

a) Asagidakileri tanimlayan dokiimante edilmis bilgilerin mevcudiyetini:
1) Uretilecek uriinlerin, sunulacak hizmetlerin veya gergeklestirilecek faaliyetlerin karakteristikleri,
2) Erisilmesi amaclanan sonuglar.

b) Uygun izleme ve élgme kaynaklarinin varligi ve kullanimini,

c) Proses veya ciktilarin kontroli igin kriterler ile Urin ve hizmetler igin kabul kriterlerinin,
karsilandiginin uygun asamalarda dogrulanmasi igin izleme ve 6lgme faaliyetlerinin uygulanmasini,

d) Proseslerin igletimi icin uygun altyapi ve ortamin kullanimini,
e) Her turll gerekli vasif dahil yetkin kisilerin gérevlendirilmesini,

f) Elde edilen ciktilarin sonraki izleme veya Olgiimle dogrulanamadigi durumda, Uretim ve hizmetin
sunumu igin proseslerin planlanan sonuclara erisme yeteneginin, gecerli kilnmasi ve periyodik
olarak gecerli kilma faaliyetinin tekrarlanmasi,

g) Insan hatalarini dnlemek igin faaliyetlerin gergeklesmesini,
h) Urlintin serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini

kapsamalidir.
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8.5.2 Tanimlama ve izlenebilirlik
Uriin ve hizmetlerin uygunlugunu givence altina almak amaciyla kurulus, gerektiginde c¢iktilari tanimlamak
icin uygun yontemler kullanmalidir.

Kurulus g¢iktinin durumunu, Uretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme ve o6lgme sartlari agisindan
tanimlamalidir.

izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, ¢iktilara ait benzersiz kodu kontrol etmeli ve izlenebilirligi saglamak
icin gerekli olan dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.5.3 Musteri veya dis tedarikgiye ait milkiyet
Kurulus, kendi denetiminde oldugu veya kendisi tarafindan kullanildigi sirece, musteri veya dis tedarikgiye
ait mulkiyete itina géstermelidir.

Kurulus, kullanim icin veya kendi Urinu ve hizmetiyle birlestirilecek musteri veya dis tedarikgiye ait mulkd
tanimlamali, dogrulamali, korumali ve guvenligini saglamalidir.

Bir musteri veya dis tedarikgiye ait mulk kaybolur, zarar gorir veya bir sekilde kullanim i¢in uygun olmadigi
tespit edilirse kurulus, bu durumu muisteriye veya dis tedarikgiye rapor etmeli ve ne oldugu ile ilgili
dokimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

Not — Musteri veya dis tedarikciye ait mulkiyet; malzeme, bilesen, alet ve techizat, tesis, fikri mulkiyet ve
kisisel bilgileri igerebilir.

8.5.4 Muhafaza
Kurulug, Uretim veya hizmet sunumu esnasindaki ¢iktilari, sartlara uygunlugu giivence altina almak igin
gerekli oldugu derecede muhafaza etmelidir.

Not — Muhafaza; tanimlama, ellegleme, kontaminasyon kontrolli, ambalajlama, depolama, tasima veya
nakliye ve korumayi igerebilir.

8.5.5 Teslimat sonrasi faaliyetler
Kurulug, Grtn ve hizmetlerle ilgili teslimat sonrasi faaliyetler i¢in sartlar karsilamalidir.

Gerekli teslimat sonrasi faaliyetleri tayin ederken, kurulus asagidakileri dikkate almahdir:

a) Birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

b) Urln ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglari,
c) Uriin ve hizmetlerin yapisi, kullanimi ve amaglanan émriindi,
d) Mauasteri sartlarini,

e) Mausteri geri bildirimlerini.

Not — Teslimat sonrasi faaliyetler; garanti hikimleri kapsamindaki faaliyetleri, servis hizmetleri gibi s6zlesme
yukumlUliklerini ve geri donlsim veya bertaraf gibi tamamlayici hizmetleri kapsayabilir.

8.5.6 Degisikliklerin kontrolii
Kurulus, sartlara uygunlugu sirdirmeyi glvence altina almak amaciyla Gretim ve hizmet sunumu igin
degisiklikleri gerekli derecede goézden gegirmeli ve kontrol etmelidir.

Kurulus, gézden gegirme sonuglarini, degisiklige onay veren kisi/kisileri ve gézden gegirme sonucu ortaya
ctkan gerekli her turlt faaliyeti belirten dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.6 Uriinlerin ve hizmetlerin piyasaya sunumu
Kurulus, uygun asamalarda drin ve hizmetin gartlari kargiladigini dogrulamak icin planli dizenlemeleri
uygulamalidir.
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ilgili merci ve uygulanabilir oldugunda miisteri tarafindan aksi onaylanmadikga, iriin ve hizmetlerin miisteriye
sunumu planli dizenlemeler tatmin edici dizeyde tamamlanmadan gerceklesmemelidir.

Kurulus Griin ve hizmetin piyasaya sunumu ile ilgili dokimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir. Dokiimante
edilmis bilgi asagidakileri icermelidir:

a) Kabul kriterlerine gére uygunlugun kaniti,
b) Piyasaya sunumu onaylayan kisi/kisiler icin izlenebilirlik.

8.7 Uygun olmayan ¢iktinin kontroli

8.7.1 Kurulug, sartlara uymayan ciktilarin istenmeyen kullanimi veya teslimatini &nlemek amaciyla
tanimlanmasini ve kontrol edilmesini glivence altina almalidir.

Kurulus, uygunsuzlugun yapisi ve uygunsuzlugun Uriin ve hizmetlerin uygunlugu Uzerindeki etkisini esas
alarak gerekli faaliyetleri gerceklestirmelidir. Bu faaliyetler, Griinin teslimati sonrasinda, hizmetin ise sunumu
sirasinda veya sonrasinda tespit edilen uygun olmayan urtin ve hizmetlere de uygulanmalidir.

Kurulus uygun olmayan ¢iktiy1 asagdidaki yollardan biri veya fazlasi ile ele almalidir:

a) Dduzeltiimesi,

b) Ayriimasi, karantinaya alinmasi, geri ¢gagirilmasi veya urln ve hizmet sunumunun askiya alinmasi,
c) Mausterinin bilgilendirilmesi,

d) Sarth kabulii i¢in yetkilendirme elde edilmesi.

Uygun olmayan ciktilar dizeltildiginde, sartlara uygunluk dogrulanmaldir.

8.7.2 Kurulus, asagidakileri kapsayan dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir:

a) Uygunsuzlugu belirten,

b) Yapilan faaliyetleri belirten,

c) Herhangi bir sartli kabuli belirten,

d) Uygunsuzlukla ilgili isleme karar veren yetkiliyi belirten.

9 Performans degerlendirme

9.1 izleme, 6lgme, analiz ve degerlendirme

9.1.1 Genel
Kurulus asagidakileri tayin etmelidir:

a) Neyin izlenmesi ve dlglilmesi gerektigini,
b) Gegerli sonuglarn glvence altina almak amaciyla ihtiyag duyulan izleme, 6lgme, analiz ve
degerlendirme yontemlerini,

c) izleme ve dlgmenin ne zaman gergeklestirimesi gerektigini,
d) lizleme ve dlgme sonuglarinin ne zaman analiz edilmesi ve dederlendiriimesi gerektigini.

Kurulus, kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini degerlendirmelidir.
Kurulus, sonuglarin kaniti olarak, uygun dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

9.1.2 Misteri memnuniyeti
Kurulus, ihtiyag ve beklentilerinin ne oOl¢ide karsilandiina dair masteri algilarini izlemelidir. Kurulus, bu
bilginin elde edilmesi, izlenmesi ve gézden gegirilmesi icin yontemler tayin etmelidir.
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Not - Maugteri algilarinin izlenmesine 6rnekler; musteri anketleri, teslim edilen triin ve hizmet kalitesi ile ilgili
musteri geri bildirimleri, musteri ile toplantilar, pazar payi analizleri, dvguler, garanti kapsaminda gelen
talepler ve saticilardan gelen raporlari igerebilir.

9.1.3 Analiz ve degerlendirme
Kurulus, izleme ve 6lgmeden gelen uygun veri ve bilgiyi analiz etmeli ve degerlendirmelidir.

Analiz sonuglari, asagidakilerin degerlendirilmesi igin kullaniimahdir:

a) Uriin ve hizmetlerin uygunlugu,

b) Mdisteri memnuniyet derecesi,

c) Kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi,

d) Planlamanin etkin sekilde yapilip yapiimadigi,

e) Risk ve firsatlari belirlemek igin yirdtilen faaliyetlerin etkinligi,
f) Dis tedarikgilerin performansi,

g) Kalite yonetim sisteminin iyilestirme ihtiyaclari.

Not — Verileri analiz etmek icin kullanilacak yontemler istatistiksel teknikleri icerebilir.

9.2 g tetkik

9.2.1 Kurulus, kalite yonetim sisteminin asagidakilerle ilgili durumunu belirlemek igin planl araliklarla i¢
tetkikler yapmalidir:

a) Asagidakilere uygun olup olmadigi:
1) Kurulusun kendi kalite ydnetim sistemi igin olan sartlarina,
2) Bu Standardin sartlarina.

b) Etkili bir sekilde uygulanip uygulanmadigdi ve surekliliginin saglanip saglanmadigi.

9.2.2 Kurulus:

a) Siklik, yontemler, sorumluluklar, planlama sartlari ve raporlama dahil, ilgili proseslerin dnemi,
kurulusu etkileyen degisiklikler ve o6nceki tetkik sonuglari de@erlendirilerek, bir tetkik
programi/programlari planlamali, olusturmal ve sirekliligini saglamall,

b) Her bir tetkik icin tetkik kriterleri ve kapsam belirlemeli,

c) Tetkik prosesinin objektifligi ve tarafsizligini glivence altina almak igin tetkikgileri segmeli ve tetkikleri
yapmali,

d) Tetkik sonuglarinin ilgili ydnetime rapor edilmesini glivence altina almali,

e) Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun dizeltmeler ve dizeltici faaliyetler gergeklestirmeli,

f) Tetkik programinin uygulandiginin ve tetkik sonuglarinin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmeli

dir.
Not — Kilavuzluk icin ISO 19011’e bakilmalidir.

9.3 Yonetimin gozden gegirmesi

9.3.1 Genel

Ust yonetim, kurulusun kalite yonetim sisteminin amacina uygunlugunun, yeterliginin, etkinliginin ve
kurulusun stratejik yoni ile uyumlulugunun devamlihdini giivence altina almak igin kalite yénetim sistemini
planli araliklarla gézden gegirmelidir.
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9.3.2 Yonetimin gozden gegirmesi girdileri
Yoénetimin gdézden gegirmesi asagidakiler dikkate alinarak planlanmali ve gerceklestiriimelidir:

a) Onceki yonetim gdzden gegirmelerinde karar alinan faaliyetlerin durumu,
b) Kalite yonetim sistemi ile ilgili ic ve dis hususlardaki degisiklikler,
c) Asagidakilerle ilgili egilimler dahil, kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi ile ilgili bilgi:

1) Muasteri memnuniyeti ve ilgili taraflardan gelen geri bildirimler,
2) Kalite hedeflerine erigsme derecesi,

3) Proses performansi ile Uriin ve hizmetlerin uygunlugu,

4) Uygunsuzluklar ve dizeltici faaliyetler,

5) izleme ve élgme sonuglari,

6) Tetkik sonuglari,

7) Dis tedarikgilerin performansi.

d) Kaynaklarin yeterligi,
e) Risk ve firsatlarin belirlenmesi (bk. Madde 6.1) icin gerceklestirilen faaliyetlerin etkinligi,
f) lyilestirme icin firsatlar.

9.3.3 Yonetimin gozden gecgirmesi ciktilari

Yonetimin gdézden gegirmesi giktilari, agsagidaki konularla ilgili karar ve faaliyetleri kapsamalidir:
a) lyilestirme igin firsatlar,
b) Kalite yonetim sistemi ile ilgili her tirli degisiklik ihtiyaci,
c) lIntiyag duyulan kaynaklar.

Kurulus, yonetimin gézden gegirmesi sonuglarinin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
10 lyilestirme

10.1 Genel

Kurulus iyilestirme igin firsatlari tayin etmeli ve segmeli, muisteri sartlarini karsilamak ve miusteri
memnuniyetini arttirmak igin gerekli tim faaliyetleri uygulamalidir.

Bunlar asagidakileri icermelidir:

a) Sartlar karsilamanin yani sira gelecekteki intiyag ve beklentilere de cevap vermek amaciyla driin ve
hizmetleri iyilestirmek,

b) istenmeyen etkileri diizeltmek, dnlemek veya azaltmak,
c) Kalite yonetim sisteminin performans ve etkinligini arttirmak.

Not — lyilestirmeye 6rnekler; diizeltme, diizeltici faaliyet, siirekli iyilestirme, dnemli degisiklik, inovasyon ve
yeniden yapilanmayi igerebilir.

10.2 Uygunsuzluk ve dizeltici faaliyet

10.2.1 Sikayetlerden kaynaklananlar da dahil, bir uygunsuzluk olustugunda kurulus:

a) Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildigi sekilde:
1) Uygunsuzlugu kontrol altina almak ve diizeltmek igin faaliyet yapmali,
2) Sonuglarla ilgili gerekenleri yapmall,
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b) Uygunsuzlugun tekrar veya bagka bir yerde olusmamasi igin nedenlerini ortadan kaldirmak amaciyla
gerek duyulan faaliyeti asagidakileri dikkate alarak degerlendirmeli:

1) Uygunsuzlugun gézden gegirilmesi ve analizi,
2) Uygunsuzlugun sebeplerinin tespiti,

3) Benzer uygunsuzluklarin mevcut olup olmadiji veya ortaya c¢ikma potansiyelinin olup
olmadiginin tespiti.

c) Ihtiyag duyulan her tiirlii faaliyeti gergeklestirmeli,

d) Gergeklestirilen duzeltici faaliyetlerin etkinligini gdzden gecirmeli,

e) Gerektiginde, planlama esnasinda tespit edilen risk ve firsatlari giincellemeli,
f)  Gerektiginde, kalite yonetim sisteminde degisiklik yapmal

Duzeltici faaliyet, karsilasilan uygunsuzlugun etkisine uygun olmahdir.

10.2.2 Kurulus, asagidakilerin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir:

a) Uygunsuzluklarin yapisi ve miteakiben yapilan her tirla faaliyet,
b) Dduzeltici faaliyetlerin sonuglari.

10.3 Sdrekli iyilestirme
Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygunlugunu, yeterligini ve etkinligini stirekli iyilestirmelidir.

Kurulus, sirekli iyilestirmenin bir pargasi olarak ele alinacak ihtiya¢ veya firsatlarin mevcut olup olmadigini
tespit etmek icin analiz ve degerlendirmenin sonuglari ile ydnetimin gézden gecirmesinin ciktilarini dikkate
almaldir.
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Ek A
(Bilgi icin)

Yeni yapi, terminoloji ve kavramlarin agiklanmasi

A.1 Yapi ve terminoloji

Standardin bu baskisinin madde yapisi (bir bagka deyisle, madde siralamasi) ve terminolojisinin bir kismi,
onceki baskisina kiyasla (ISO 9001: 2008) diger yonetim sistem standardlari ile uyumu artirmak igin
degistiriimistir.

Bu standardda bir kurulusun kalite yonetim sistemi dokiimantasyonuna uygulanacak yapi ve terminoloji ile
ilgili herhangi bir sart bulunmamaktadir.

Madde yapilarinda, kurulusun politikalari, amaglari ve proseslerinin dokiimante edilmesi i¢in bir model yerine
sartlarin kolay anlasilabilir bir sekilde sunulmasi amaclanmistir. Bir kalite ydnetim sistemi ile ilgili dokiimante
edilmis bilginin yapisi ve igerigi kurulus tarafindan uygulanan prosesler ve diger amaglar igin surekliligi
saglanan bilgi ile ilgili olursa kullanicilar agisindan daha uygun olabilir.

Kurulusun kalite yonetim sistemi sartlarini belirlemek icin kullandigi terimlerin, bu standardda kullanilan
terimlerle degistirilmesi ile ilgili bir sart yoktur. Kuruluslar, islerine en uygun terimleri kullanmayi tercih edebilir
(6rnegin; “dokiimante edilmis bilgi” yerine “kayitlar’, “dokiimantasyon” veya “protokoller” ya da “dis tedarikgi”
yerine, “tedarikgi”, “ortak” veya “satici” gibi). Cizelge A.1, bu standard ile dnceki baskisi arasindaki ana
terminoloji farklarini géstermektedir.

Cizelge A.1 —1SO 9001:2008 ile ISO 9001:2015 arasindaki ana terminoloji farklliklari

ISO 9001: 2008 1ISO 9001: 2015
Urinler Uriin ve hizmetler
Hari¢ tutma Kullaniimamaktadir.
(Uygulanabilirligin  agiklamasi icin Madde A.5e
bakiniz)
Yoénetim temsilcisi Kullaniimamaktadir.

(Benzer yetki ve sorumluluklar belirlenmigtir ancak,
bir tek yonetim temsilcisi icin sart yoktur)

Dokimantasyon, kalite el kitabi, dokimante edilmis | Dokimante edilmis bilgi
prosedurler, kayitlar

Calisma ortami Proseslerin igletimi i¢in gevre

izleme ve 8lgme donanimi izleme ve 6lgme kaynaklari

Satin alinmis Grin Disaridan tedarik edilen Urlin ve hizmetler
Tedarikgi Dis tedarikgi

A.2 Urun ve hizmetler

ISO 9001:2008, “Grtn” ifadesini bitlin kategorilerdeki ¢iktilar igin kullanmistir. Standardin bu baskisi “trin ve
hizmetler’ ifadesini kullanmaktadir. “Griin ve hizmetler’ ifadesi batin c¢ikti kategorilerini igcermektedir
(donanim, hizmetler, yazilim ve islenmis malzemeler).

“Hizmetler”in 6zellikle ilave edilmesinin amaci, bazi sartlarin uygulamasinda Grinler ile hizmetler arasindaki
farklihklarin altini gizmektir. Hizmetlerin karakteristigi, ¢ciktinin en azindan bir bolimnidn musteri ara yliziinde
gerceklesmesidir. Bu su anlama gelmektedir, 6rnegin, sartlarin uygunlugunun dogrulanmasi, hizmetin
sunumundan énce gerceklesemeyebilir.
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Bircok durumda, Urunler ve hizmetler birlikte kullanilir. Kurulusun muisteriye sundugu veya dis tedarikgiden
temin ettidi ¢iktilarin ¢ogu, Uriin ve hizmetlerin her ikisini de igerir. Ornegin, maddi olan veya olmayan bir
urtinle ilgili bir hizmet bulunabilecegi gibi bir hizmetle ilgili maddi olan veya olmayan bir (iriin de bulunabilir.

A.3 llgili taraflarin ihtiya¢ ve beklentilerini anlama

Madde 4.2 kurulus icin, kalite yonetim sistemi ile ilgili taraflarin ve bu ilgili taraflarin sartlarinin belirlenmesi
icin sartlari belirtir. Bununla birlikte Madde 4.2, kalite ydnetim sistemi gartlarinin bu standardin kapsaminin
Otesine genisletiimesine isaret etmez. Kapsamda ifade edildigi sekilde bu standard; bir kurulusun, misteri ve
uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygun triin ve hizmetleri dizenli sekilde sunma kabiliyetini
ortaya koymasi gerektiginde ve misteri memnuniyetini artirmayi amagladiginda uygulanabilir.

Bu standardda, ilgili taraflarin kurulusun kalite yonetim sistemi ile iligkili olmadigina karar verildigi durumlarda
kurulugsun bu taraflar dikkate almasina dair bir sart yoktur. Bir ilgili tarafin belirli bir sartinin kurulugun kalite
yonetim sistemi ile ilgili olup olmadigi kurulusun kararidir.

A.4 Risk temelli digsinme

Risk temelli distinme kavrami, bu standardin énceki baskilarinda dolayli olarak yer almaktaydi (6rnegin,
planlama, goézden gecirme ve iyilestirme ile ilgili sartlarin icerisinde). Bu standard, kurulugun baglaminin
anlasilimasi (bk. Madde 4.1) ve planlama igin bir temel olarak risklerin belirlenmesi (bk. Madde 6.1) ile ilgili
sartlar belirlemektedir. Bu, risk temelli disinmenin kalite yonetim sistemi proseslerinin (bk. Madde 4.4)
planlamasi ve yuritilmesi Uzerine uygulanmasi anlamina gelmektedir ve dokimante edilmis bilginin
boyutunun tayin edilmesine yardimci olmaktadir.

Bir kalite yonetim sisteminin temel amaglarindan biri onleyici arag olarak rol oynamasidir. Dolayisi ile bu
standardda Onleyici faaliyetle ilgili ayri bir madde veya alt madde yer almamaktadir. Onleyici faaliyet kavrami,
kalite yonetim sistemi sartlarinin kurgulanmasinda risk temelli diisiinmenin kullaniimasi ile ifade edilmistir.

Bu standardda uygulanan risk temelli disinme, zorunlu hikim igeren bazi sartlarin azaltimasina ve
bunlarin yerine performansa dayali sartlarin gelmesine imkan vermistir. Bu standard, ISO 9001:2008’in
prosesler, dokiimante edilmis bilgi ve kurumsal sorumluluklara iligkin sartlarina gére daha fazla bir esneklige
sahiptir.

Madde 6.1, kurulusun riskleri ele almak icin faaliyetler planlamasi gerektigini belirtmesine ragmen, risk
yonetimi igin formel ydntemler veya dokimante edilmis bir risk yonetimi prosesi ile ilgili sart yoktur.
Kuruluglar, bu standardda istenenden daha genis kapsamli bir risk yénetim ydntemi gelistirip gelistirmemeye
karar verebilir (6rnegin, diger kilavuz veya standardlarin uygulanmasi ile).

Kalite yénetim sisteminin bitlin prosesleri, kurulusun amaclarina erismek bakimindan ayni seviyede risk
teskil etmez ve belirsizligin etkisi bitin kuruluslar icin ayni degildir. Madde 6.1’de verilen sartlar altinda
kurulus, risk temelli disinmeyi uygulamak ve riski ele almak igin gerceklestirdigi faaliyetlerden (riskleri
belirlediginin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza edip etmemek dahil) sorumludur.

A.5 Uygulanabilirlik

Bu standard, icerdigi sartlarin kurulusun kalite yonetim sistemine uygulanabilirlidi ile ilgili “hari¢ tutma’lara
atifta bulunmaz. Bununla birlikte bir kurulus sartlarin uygulanabilirligini; kurulusun bUyUklGgl veya
karmasikligi, benimsedigi yonetim modeli, kurulusun faaliyet yelpazesi ile karsilastigi risk ve firsatlarin
yapisini dikkate alarak gdézden gegirebilir.

Uygulanabilirlik igin sartlar Madde 4.3’te belirtilmistir (burada hangi sartlar altinda, kurulusun yonetim sistemi
kapsami igerisinde yer alan proseslere bir sartin kurulug tarafindan uygulanamayacagina karar verebilecegi
tarif edilmigtir). Bir kurulus ancak, neticesinde Uriin ve hizmetlerin uygunluga erismesinde basarisizliga yol
agmayacaksa bir sartin uygulanabilir olmadigina karar verebilir.

A.6 Dokiimante edilmis bilgi

Diger yonetim sistem standardlar ile uyumun pargasi olarak, “dokiimante edilmis bilgi” ile ilgili ortak bir
madde, dnemli bir degisiklik veya ilave olmaksizin (bk. Madde 7.5) benimsenmistir. Uygun oldugu yerlerde,
bu standarddaki diger metinler de standardin gartlari uyumludur. Dolayisiyla, “dokimante edilmis bilgi” tim
dokiman sartlari i¢in kullanilir.
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ISO 9001:2008 “dokiiman”, “dokiimante edilmis prosedir”, “kalite el kitabi” veya “kalite plani” gibi 6zel
ifadeler kullanirken, standardin bu baskisi “dokiimante edilmis bilginin strekliliginin saglanmasi” i¢in sartlari
tanimlamaktadir.

ISO 9001:2008 sartlara uygunluga kanit teskil edecek dokimanlari tanimlamak igin “kayitlar” ifadesini
kullanirken, bu standard bu sarti “dokiimante edilmis bilginin muhafazasi” olarak ifade etmektedir. Kurulug
hangi dokimante edilmis bilginin muhafaza edilmesi gerektigi, ne kadar slre ile muhafaza edilecegi ve hangi
ortamda tutulacaginin tayininden sorumludur.

Dokiimante edilmis bilginin “strddrilmesi” sarti, kurulusun bazi dokiimante edilmis bilgiyi belirli bir amag igin
“muhafaza etmesine” mani degildir, 6rnegin, dnceki baskilarinin muhafaza edilmesi.

Bu standardda “dokiimante edilmis bilgi” yerine “bilgi” ifadesine atifta bulunulursa (6rnegin, Madde 4.1
“Kurulus bu i¢ ve dis hususlarla ilgili bilgiyi izlemeli ve gézden gegirmelidir.”), bu bilginin dokiimante edilmesi
ile ilgili herhangi bir sart yoktur. Bu gibi durumlarda, kurulus dokimante edilmis bilgiyi strdlirmenin gerekli
veya uygun olup olmadigina karar verebilir.

A.7 Kurumsal bilgi
Bu standard Madde 7.1.6’da, proseslerin igletimi ile Griin ve hizmetlerinin uygunluga erisebilmesini glivence
altina almak i¢in kurulus tarafindan surekliligi saglanan bilginin tayini ve yénetimi ihtiyacini ele alir.

Kurumesal bilgi ile ilgili sartlar asagidaki amaglar igin konulmustur:

a) Kurulusu bilgi kaybindan korumak igin, érnegin:
- Calisanlarin degismesi sonucu,
- Bilgiyi yakalama ve paylasmada basarisizlik.

b) Kurulusu bilgi edinmeye tesvik, drnegin:
- Tecribeden 6grenme,
- Mentorlik,
- Kiyaslama.

A.8 Disaridan tedarik edilen proses, uriin ve hizmetlerin kontrolu
Madde 8.4’te disaridan tedarik edilen her turli proses, Uriin ve hizmetler belirtiimistir, 6rnedin asagidakiler
kanaliyla:

a) Bir tedarikgiden satin alma,
b) Bagli bir sirketten anlagsma ile,
¢) Bir dis tedarikciye prosesi digarida yaptirarak.

Kurulus ile tedarikgisi arasinda en azindan bir faaliyet gerceklestiginden dolayi; disariya is verme, hizmetin
temel bir karateristigine sahip olur.

Dis tedarikte gerekli kontroller, proseslerin, riin ve hizmetlerin yapisina bagl olarak ¢ok genis manada
degisken olabilir. Kurulus, belirli dis tedarikcilere ve disaridan tedarik edilen proses, Urin ve hizmetlere
uygun kontrollerin tirt ve kapsamini tayin ederken, risk temelli distinmeyi uygulayabilir.
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Ek B
(Bilgi icin)

Kalite yonetimi ve kalite yonetim sistemleri ile ilgili olarak ISO/TC 176

tarafindan gelistirilen diger standardlar

Bu Ek’te anlatilan standardlar, bu standardi uygulayan kuruluslara destekleyici bilgi saglamak ve bu
standardin sartlarinin da 6tesine gegmeyi segen isletmelere kilavuzluk saglamak i¢in ISO/TC 176 tarafindan
gelistiriimistir. Bu Ek’te listelenen dokimanlarda yer alan kilavuz ve sartlar, bu standardin sartlarina herhangi
bir ilave yapmaz veya bunlari modifiye etmez.

Cizelge B.1, s6z konusu standardlar ile bu standardin ilgili maddeleri arasindaki iliskiyi gostermektedir.

Bu Ek TC/ISO 176 tarafindan gelistirilen sektore 6zel kalite yonetim sistemi standardlarina yapilan atiflari
icermez.

Bu standard ISO/TC 176 tarafindan gelistirilen Ui¢ temel standarddan biridir.

ISO 9000 Kalite yonetim sistemleri — Temel esaslar, terimler ve tarifler; bu standardin diizgiin sekilde
anlasilmasi ve uygulanmasi i¢in temel bir arka plan saglamaktadir. Kalite yénetim prensipleri ISO
9000’de detayh sekilde anlatilmis ve bu standardin gelistiriimesinde dikkate alinmigtir. Bu prensipler
yalniz basina sartlar olmayip, bu standardda belirtilen sartlarin olusmasini sekillendirmistir. ISO 9000
ayni zamanda bu standardda kullanilan terimler, tarifler ve kavramlari da tanimlar.

ISO 9001 (bu standard); bir kurulus tarafindan sunulan Griin ve hizmetler igin oncelikli olarak
glivence vermeyi ve bdylelikle misteri memnuniyetini arttirmayi amaclayan sartlari belirtir. Uygun
sekilde uygulanmasinin, i¢ iletisimin iyilestiriimesi, proseslerinin daha iyi anlasiimasi ve kontrol
edilmesi gibi baska kurumsal faydalar da saglamasi beklenebilir.

ISO 9004 Kalite ybnetim yaklagimi — Bir kurulusun strddrtlebilir bagarisi igin yénetim; kurulusun
genel performansini iyilestirmenin yolunu agabilecek daha genis bir ¢cergevedeki basliklari belirlemek
amaciyla bu standardin sartlarinin da 6tesine gegmeyi segen kuruluslar igin kilavuzluk saglar. 1ISO
9004 kurulusa kalite yonetim sisteminin olgunluk seviyesini dederlendirmek igin 6z degerlendirme
yontemi ile ilgili kilavuzluk saglar.

Asagida Ozetlenen uluslararasi standardlar kuruluslarin yénetim sistemlerini, proseslerini ve faaliyetlerini
olustururken veya iyilestirmeye calisirken yardim saglayabilir.

ISO 10001 Kalite yénetimi - Miisteri memnuniyeti - Kuruluslarda uyulacak kurallar igin kilavuz bilgiler;
misteri memnuniyet sartlarinin musteri ihtiyag ve beklentilerini karsilamasinin tespitinde kurulusa
kilavuzluk saglar. Bu standardin kullanimi misterinin kuruluga olan guvenini artirabilir ve mugterinin
kurulugtan ne bekledigi ile ilgili musteri anlayisini iyilestirir ve boylelikle yanlis anlagilma ve sikayet
ihtimalini azaltir.

ISO 10002 Kalite yénetimi - Mlisteri memnuniyeti - Kuruluglarda sikdyetlerin ele alinmasi igin kilavuz
bilgiler; sikayetcilerin ihtiyag ve beklentilerinin taninmasi, ele alinmasi ve alinan her bir sikayetin
¢cozilmesi yoluyla sikayetleri ele almaya dair proseslere kilavuzluk saglar. ISO 10002 kisilerin egitimi
danhil, agik, etkili ve kullanimi kolay bir sikayetleri ele alma prosesi saglar. Ayrica kiguk isletmelere
de kilavuzluk saglar.

ISO 10003 Kalite yénetimi - Mlisteri memnuniyeti — Kuruluslara disaridan anlagsmazlik ¢6zimdi igin
kilavuz bilgiler; Granle ilgili anlagmazliklar igin etkili ve verimli bir harici anlagsmazlik ¢ézimu igin
kilavuzluk saglar. Kurulusglar, sikdyete kendi igerisinde bir ¢bzim Uretemezse anlasmazlik ¢ézimu
bir telafi yolu saglar. Sikayetlerin ¢cogu taraflarin karsi karsiya gelmesine yol agan prosedirler
olmadan kurulus igerisinde ¢ozulebilir.

ISO 10004 Kalite ybnetimi - Miisteri memnuniyeti — izleme ve élgme igin kilavuz bilgiler; misteri
memnuniyetini artirmak ve Urin, proses ve musteri tarafindan deder atfedilen hususlarin
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iyilestiriimesi ile ilgili firsatlar tayin etmek icin kilavuzluk saglar. Boyle faaliyetler misterinin kurulusa
olan bagliligini arttirabilir ve misterilerini muhafaza etmeye yardimci olur.

ISO 10005 Kalite ybénetim sistemleri — Kalite planlari i¢in kilavuz bilgiler; prosesin, UGrinin, projenin
veya sOzlesme sartlarinin iligkilendirilmesinin bir yolu olarak, kalite planlarinin olusturuimasi ve
kullanilmasi konusunda, Uriin gergeklestirmeyi destekleyen calisma yontem ve uygulamalarina
kilavuzluk saglar. Bir kalite planinin hazirlanmasinin yararlari; sartlarin karsilanacagi ve proseslerin
kontrol altinda olduguna dair duyulan glvende artis ile bunun isin iginde olanlara verebilecegdi
motivasyondur.

ISO 10006 Kalite ybnetim sistemleri — Projelerde kalite ybnetimi icin kilavuz bilgiler; kigukten
biyilge, basitten karmasiga, bir tek projeden bir proje portféyiinin pargcasina kadar tim projelere
uygulanabilir. ISO 10006 projeleri yoneten ve kuruluslarinin 1ISO kalite ydnetim standartlarinda yer
alan uygulamalari uyguladigini giivence altina almak isteyen personel tarafindan kullanilir.

ISO 10007 Kalite ybnetim sistemleri — Konfiglirasyon ydnetimi icin kilavuz bilgiler; bir Grinin yasam
dongusli boyunca teknik ve yodnetim istikameti igin konfiglirasyon yonetimi uygulayan kuruluslara
yardim igindir. Konfiglirasyon yénetimi bu standardda belirtilen Grin tanimlama ve izlenebilirlik
sartlarini kargilamak icin kullanilabilir.

ISO 10008 Kalite yénetimi — Migteri memnuniyeti — Elektronik ticarette isletmeden tiiketiciye islemler
icin kilavuz bilgiler; kurulusun elektronik ticarette isletmeden tiketiciye etkili ve verimli islemleri (B2C
ECT) nasil uygulayabilecegine kilavuzluk saglar ve bdylelikle musteriye B2C ECT hakkinda
arttinimig glven icin bir temel saglar, kurulusun mugsteri memnuniyetini arttinr ve sikayet ve
anlasmazliklarin azalmasina yardimci olur.

ISO 10012 Olgiim yénetim sistemleri — Olgme prosesleri ve teghizati icin gerekli sartlar; dlgim
proseslerinin yénetimi ve metrolojik sartlara uygunlugu desteklemek ve goéstermek icin kullanilan
Olcim cihazlarinin metrolojik teyidi icin kilavuzluk saglar. ISO 10012 bir 6lgim yénetim sisteminin
metrolojik sartlari sagladigini giivence altina almak icin kalite yonetim kriterleri saglar.

ISO/TR 10013 Kalite ybénetim sistemi doklimantasyonu igin kilavuz; bir kalite ydnetim sistemi icin
gerekli dokiimantasyonun gelistiriimesi ve surekliliginin saglanmasi igin kilavuzluk saglar. ISO/TR
10013 ISO kalite yonetim sistem standardlari digindaki yénetim sistemleri dokiimantasyonuna da
uygulanabilir, 6rnegdin, ¢cevre yonetim sistemleri ve glvenlik ydnetim sistemleri gibi.

ISO 10014 Kalite ybnetimi — Mali ve ekonomik yararlarin gergeklesmesi igin kilavuz bilgiler; Ust
yonetim igindir. Kalite yodnetim sisteminin uygulanmasi sonucunda mali ve ekonomik yararlarin
gerceklesmesi icin kilavuzluk saglar. Bu standard, bir kurulusun surddrulebilir basarisina yardimci
olacak, yonetim prensiplerinin uygulanmasi ile yéntem ve araglarin segimine yardimci olur.

ISO 10015 Kalite yonetimi — Egitim igin kilavuz; Kurulusa, egitimle ilgili hususlarin belirlenmesinde
yardim igin kilavuzluk saglar. ISO kalite ydnetim sistem standardlarinda “egitim” ve “6gretim’e
yapilan atiflari yorumlamak igin kilavuzluk gerektiginde ISO 10015 kullanilabilir. “Egitim”’e yapilan
herhangi bir atif egitim ve 6gretimin tim tiplerini icerir.

ISO/TR 10017 ISO 9001: 2000 igin istatistiksel teknikler kilavuzu; agik bir sekilde dengede olan
sartlar altinda dahi davraniglarda ve proseslerin sonuglarinda gézlemlenebilecek dediskenlikleri takip
eden istatistiksel teknikleri aciklar. Istatistiksel teknikler, var olan verilerin karar verme siirecine
yardimi i¢in daha iyi kullanimini saglar ve bdylelikle musteri memnuniyetine erismek igin trin ve
proseslerin kalitesini strekli iyilestirmeye yardim eder.

ISO 10018 Kalite ybénetimi — Kisilerin katihmi ve yetkinligi igcin kilavuz; kigilerin katilimini ve
yetkinligini etkileyen kilavuz kurallar saglar. Kalite yonetim sistemi, yetkin kisilerin katihmina ve bu
kisilerin kurulug blnyesine alinma ve entegre edilme ydntemine baglidir. Gerekli olan bilginin,
becerinin, davranigin ve galisma ortaminin tayini, gelistiriimesi ve degerlendiriimesi hayati énem
tasir.

ISO 10019 Kalite ybnetim sistemi danismanlarinin segimi ve danismanlarin verecekleri hizmetler igin
kilavuz; kalite yonetim sistemi danismanlarinin segimi ve verecekleri hizmetin kullanimi ile ilgili
kilavuzluk saglar. Bu standard, bir kalite yonetim sistemi danismaninin yetkinligini degerlendirmesi
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prosesine kilavuzluk saglar ve kurulusun danigsmanlik hizmetlerine dair ihtiyag ve beklentilerinin
karsilanacagina dair guvence temin eder.

- I1SO 19011 Ybnetim sistemleri tetkik kilavuzu; bir ybnetim sisteminin tetkik programinin,
planlamasinin ve gerceklesmesinin, tetkik¢i ve tetkik ekibinin yetkinligi ve degerlendiriimesi dahil,
yonetimi icin kilavuzluk saglar. ISO 19011’in tetkikgilere, yonetim sistemlerini uygulayan kuruluglara
ve yonetim sistemi tetkiklerini gerceklestirmesi gereken kuruluslara uygulanmasi amaglanmaktadir.

Cizelge B.1 — Diger kalite yonetimi ve kalite yonetim sistemi standardlari ile bu standardin maddeleri

arasindaki iligki

Diger Bu standardin maddeleri

standardlar 4 5 6 7 8 9 10
ISO 9000 Tumu Tumdi Tuma Tumdi Tumda Tumdi Tdma
ISO 9004 Tumu Tumdi Tuma Tumdi Tumda Tumdi Tdma
ISO 10001 8.2.2,8.5.1 9.1.2

ISO 10002 8.2.1 9.1.2 10.2.1
ISO 10003 9.1.2

ISO 10004 9.1.2,9.1.3

ISO 10005 5.3 6.1,6.2 Tumi Tumu 9.1 10.2
ISO 10006 TUmi Timi Timi TUmi Timi Tumi Tumu
ISO 10007 8.5.2

ISO 10008 TUmdii Timi Timi Timi Timi Tumi Tum
ISO 10012 7.1.5

ISO/TR 7.5

10013

ISO 10014 Timi Tumi Tum Timi Timi Timi TUmi
ISO 10015 7.2

ISO/TR 6.1 7.1.5 9.1

10017

ISO 10018 TUmdii Timi Timi Timi Timi Tumi Tum
ISO 10019 8.4

ISO 19011 9.2

Not — “TUmd” ifadesi, bu standardin belirtilen maddenin tim alt maddelerinin diger uluslararasi standardla

ilgili oldugunu gdsterir.
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EkC
(Bilgi icin)

ISO 9001: 2008 ve ISO 9001:2015 arasindaki korelasyon matrisi

1ISO 9001:2008

1ISO 9001:2015

Kapsam 1 Kapsam
1.1 Genel 1 Kapsam
1.2  Uygulama 4.3  Kalite yonetim sisteminin kapsaminin
belirlenmesi
4 Kalite yonetim sistemi 4 Kurulugun baglami
4.1 Kurulus ve baglaminin anlagiimasi
4.2  ligili taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin
anlasiimasi
4.4 Kalite yonetim sistemi ve prosesleri
4.1 Genel sartlar 4.4 Kalite yonetim sistemi ve prosesleri
8.4 Disaridan tedarik edilen proses, Uriin ve
hizmetlerin kontrol{i
4.2 Dokumantasyon sartlari 7.5 Dokumante edilmis bilgi
4.2.1 Genel 7.5.1 Genel
4.2.2 Kalite el kitabi 4.3 Kalite ydnetim sisteminin kapsaminin
belirlenmesi
7.5.1 Genel
4.4 Kalite ydnetim sistemi ve prosesleri
4.2.3 DokUmanlarin kontrol( 7.5.2 Olusturma ve gincelleme
7.5.3 Dokimante edilmis bilginin kontrol(
4.2.4 Kayitlarin kontrolu 7.5.2 Olugturma ve guncelleme
7.5.3 Dokumante edilmis bilginin kontroli
5 Yoénetim sorumlulugu 5 Liderlik
5.1 Ydnetimin taahhidu 5.1 Liderlik ve taahhit
5.1.1 Genel
5.2  Mausteri odaklilik 5.1.2 Musteri odakhlik
5.3 Kalite politikasi 5.2 Politika
5.2.1 Kalite politikasinin olusturulmasi
5.2.2 Kalite politikasinin duyurulmasi
5.4 Planlama 6 Planlama
5.4.1 Kalite hedefleri 6.2 Kalite hedefleri ve bunlara erismek icin planlama
5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi 5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar
6 Planlama
6.1 Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri
6.3 Degisikliklerin planlanmasi
5.5  Sorumluluk, yetki ve iletisim 5 Liderlik
5.5.1 Sorumluluk ve yetKki 5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar
5.5.2 Yobnetim temsilcisi 5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar
5.5.3 lgiletisim 7.4 lletisim
5.6  Yonetimin gézden gegirmesi 4 Kurulusun baglami
4.1 Kurulus ve baglaminin anlasiimasi
4.2 llgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin
anlasiimasi
9.3 Ydnetimin g6zden gecirmesi
5.6.1 Genel 9.3.1 Genel
5.6.2 GOzden gecirme girdisi 9.3.2 Ydnetimin gézden gecirmesi girdileri
5.6.3 Gozden gegirme ciktisi 9.3.3 Yobnetimin gézden gegirmesi ¢iktilari
6 Kaynak yonetimi 7 Destek
7.1  Destek
6.1 Kaynaklarin saglanmasi 7.1.1 Genel
7.1.2 Kigiler
24
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6.2  Insan kaynaklari 7.2 Yetkinlik
6.2.1 Genel 7.2 Yetkinlik
6.2.2 Yeterlilik, egitim ve farkindalik 7.2 Yetkinlik
7.3 Farkindalk
6.3 Altyapl 7.1.3 Altyapi
6.4 Calisma ortami 7.1.4 Proseslerin igletimi igin ortam
7 Uriin gerceklestirme 8 Operasyon
7.1 Uriin gerceklestirmenin planlanmasi 8.1 Operasyonel planlama ve kontrol
7.2  Mausteriile iliskili prosesler 8.2  Uriin ve hizmetler icin sartlar
7.2.1 Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi 8.2.2 Uriin ve hizmetler icin sartlarin tayin edilmesi
7.2.2 Urlne iligskin sartlarin gézden gegiriimesi 8.2.3 Uriin ve hizmetler igin sartlarin gdzden
gegcirilmesi
8.2.4 Urlin ve hizmetler igin sartlarin degismesi
7.2.3 Musteri ile iletisim 8.2.1 Musteri ile iletisim
7.3 Tasarim ve gelistirme 8.3  Urlin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistiriimesi
7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi 8.3.1 Genel
8.3.2 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
7.3.2 Tasarim ve geligtirme girdileri 8.3.3 Tasarim ve gelistirme girdileri
7.3.3 Tasarim ve gelistirme ciktilari 8.3.5 Tasarim ve gelistirme ciktilari
7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi 8.3.4 Tasarim ve gelistirme kontrolleri
7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi 8.3.4 Tasarim ve gelistirme kontrolleri
7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi 8.3.4 Tasarim ve gelistirme kontrolleri
7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontroli 8.3.6 Tasarim ve gelistirme degisiklikleri
8.5.6 Degisikliklerin kontroli
7.4 Satin alma 8.4  Disaridan tedarik edilen proses, trin ve
hizmetlerin kontroll
7.4.1 Satin alma prosesi 8.4  Disaridan tedarik edilen proses, trin ve
hizmetlerin kontrol
8.4.1 Genel
8.4.2 Kontrolln tipi ve boyutu
7.4.2 Satin alma bilgisi 8.4.3 Dis tedarikgi icin bilgi
7.4.3 Satin alinan Urdnidn dogrulanmasi 8.4.2 Kontrolln tipi ve boyutu
8.4.3 Dis tedarikgi icin bilgi
8.6  Uriinlerin ve hizmetlerin piyasaya sunumu
7.5 Uygun olmayan c¢iktinin kontroll 8.5  Uygun olmayan ¢iktinin kontrolu
7.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontrol( 8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontroli
8.5.5 Teslimat sonrasi faaliyetler
7.5.2 Uretim ve hizmetin sunumu icin proseslerin 8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontrolii
gecerli kilinmasi
7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik 8.5.2 Tanimlama ve izlenebilirlik
7.5.4 Musteri mulkiyeti 8.5.3 Musteri veya dis tedarikciye ait mulkiyet
7.5.5 Urliniin muhafazasi 8.5.4 Muhafaza
7.6 izleme ve 6lgme donaniminin kontrolii 7.1.5 izleme ve 6lgme kaynaklari
7.1.5.1 Genel
7.1.5.2 Olglim izlenebilirligi
8  Olgme, analiz ve iyilestirme 9 Performans degerlendirme
9.1 izleme, élgme, analiz ve degerlendirme
8.1  Genel 9.1.1 Genel
8.2 Izleme ve élgcme 9.1 izleme, 8lgme, analiz ve degerlendirme
8.2.1 Musteri memnuniyeti 9.1.2 Musteri memnuniyeti
8.2.2 ic tetkik 9.2 g tetkik
8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve dlgllmesi 9.1.1 Genel
8.2.4 Urlinuin izlenmesi ve dlgiilmesi 8.6 Uriinlerin ve hizmetlerin piyasaya sunumu
8.3  Uygun olmayan urindn kontroli 8.7  Uygun olmayan ¢iktinin kontrolu
10.2 Uygunsuzluk ve dizeltici faaliyet
8.4  Veri analizi 9.1.3 Analiz ve degerlendirme
8.5 lyilestirme 10  lyilestirme
8.5.1 Srekli iyilestirme 10.1 General
10.3 Sirekli iyilestirme
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8.5.2 Duzeltici faaliyet

10.2

Uygunsuzluk ve dizeltici faaliyet

8.5.3 Onleyici faaliyet

6.1

10.3

Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri
(bk. Madde 6.1.1, Madde 6.1.2)
Sirekli iyilestirme
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