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— Bugunku teknik ve uygulamaya dayanilarak hazirlanmig olan bu standardin, zamanla ortaya cikacak
gelisme ve degisikliklere uydurulmasi mimkun oldugundan ilgililerin yayinlari izlemelerini ve standardin
uygulanmasinda karsilastiklari aksakliklari Enstitimuaze iletmelerini rica ederiz.

— Bu standardi olusturan Ihtisas Grubu lyesi degerli uzmanlarin emeklerini; tasarilar iizerinde goérislerini
bildirmek suretiyle yardimci olan bilim, kamu ve 6zel sektdr kuruluslari ile kisilerin degerli katkilarini
stikranla anariz.

K-Q
TSE-ISO-EN
9000

Kalite Sistem Belgesi
Imalat ve hizmet sektorlerinde faaliyet gdsteren kuruluglarin sistemlerini TS EN 1SO 9000 Kalite
Standardlarina uygun olarak kurmalari durumunda TSE tarafindan verilen belgedir.

Tirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

TSE Markasi, Uzerine veya ambalgjina konuldugu mallarin veya hizmetin ilgili Tirk Standardina uygun
oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ¢iktiginda Tirk Standardlari Enstitisid’nin
garantisi altinda oldugunu ifade eder.

TSEK

Kalite Uygunluk Markasi (TSEK Markasi)

TSEK Markasi, Uzerine veya ambaljina konuldugu mallarin veya hizmetin henuz Turk Standardi
olmadigindan ilgili milletlerarasi veya dider Ulkelerin standardlarina veya Enstiti tarafindan kabul edilen
teknik 6zelliklere uygun oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ciktiginda Turk
Standardlari Enstitisi’nin garantisi altinda oldugunu ifade eder.

DIKKAT!

TS isareti ve yaninda yer alan sayi tek basina iken (TS 4600 gibi), mamulin Tirk Standardina uygun
uretildigine dair Ureticinin beyanini ifade eder. Turk Standardlar Enstitiisii tarafindan herhangi bir
garanti s6z konusu degildir.

Standardilar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.

TURK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR.
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On soz

— Bu standard, CEN/ISO tarafindan kabul edilen EN ISO 9001: 2008 standardi esas alinarak TSE
Muhendislik Hizmetleri Ihtisas Grubu’'nca TS EN ISO 9001: 2000’in revizyonu olarak hazirlanmis ve TSE
Teknik Kurulu’nun 19 Mart 2009 tarihli toplantisinda Tirk Standardi olarak kabul edilerek yayimina karar
verilmigtir.

— Bu standard’in daha énce yayimlanmis bulunan baskilari gegersizdir.

— Bu standardda kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Bdyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.
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0 Giris
0.1 Genel

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

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

b) Kurulugsun degisen ihtiyaglari,

¢) Kurulusa 6zel amaglar,

d) Kurulugun sagladig: dranler,

e) Kurulusun prosesleri,

f) Kurulusun blyukIGgl ve organizasyon yapisi

Bu Standard ile, kalite yonetim sistemlerinin yapisinda tek tiplilik veya dokimantasyonun tek tipliligi
amaclanmamaktadir.

Bu Standard’da belirtilen kalite yonetim sistemi sartlari, tGrGn sartlarini tamamlayicidir. “Not“ olarak belirtilen
bilgiler, ilgili sartlarin anlagilmasi veya agikliga kavusturulmasina kilavuzluk saglamak igindir.

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

ISO 9000 ve ISO 9004‘te belirtilen kalite yonetim prensipleri bu Standard’in gelistiriimesi asamasinda dikkate
alinmigtir.

0.2 Proses yaklagimi

Bu Standard, musteri sartlarini karsilamak sureti ile musteri memnuniyetini artirmak icin kalite yénetim
sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin iyilestiriimesinde proses yaklagiminin benimsenmesini
tesvik eder.

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

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

Proses yaklasiminin bir avantaji, hem proseslerin olusturdugu prosesler sistemi igindeki 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, asagida verilenlerin énemini vurgular:
a) Sartlarin anlasiimasinin ve yerine getiriimesi,

b) Prosesleri deger katma agisindan dikkate alma ihtiyaci,

c) Proses performans ve etkinliginin sonuglarinin elde edilmesi,

d) Proseslerin, objektif dlgiime dayali olarak surekli iyilestiriimesi.

Sekil 1’de gosterilen proses tabanli kalite yénetim sistemi modeli, Madde 4 ila Madde 8'de verilen proseslerin
aralarindaki baglantilari gésterir. Bu gdsterim, sartlarin girdi olarak tanimlanmasinda musterinin dnemli bir rol
oynadigini gdsterir. Musteri memnuniyetinin izlenmesi, kurulusun musteri isteklerini karsilayip karsilamamasi
ile ilgili migteri algilama bilgilerinin degerlendiriimesini gerektirir. Sekil 1'de gosterilen model, bu Standard’in
tum sartlarini kapsar, ancak bu prosesleri ayrintili seviyede gdstermez.

Not - ilave olarak, “Planla - Uygula - Kontrol et - Onlem al” olarak bilinen (PUKO) metodolojisi, bitin
proseslere uygulanabilir. PUKO kisaca soyle agiklanabilir;

Planla : Mdasteri sartlarina ve kurulusun politikasina uygun sonuglarin ortaya ¢ikmasi icin gerekli
hedefleri ve prosesleri olustur,
Uygula . Prosesleri uygula,

Kontrol et : Prosesleri ve Urln0; politikalara, hedeflere ve Uriin sartlarina gore izle, dl¢ ve sonuglari rapor et,
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Onlem al : Proses performansini surekli iyilestirmek igin tedbirler al.

Kalite ydnetim sisteminin
sirekli iyilestirilmesi

- — — — — — Y6netim
sorumlulugu
Miisteriler
Miisteriler e
Kaynak Olgmeanaliz Ly | _ _ o \emnuniyet’
yonetimi ve iyilestirme : :
R
. Sartlar Girdi Uriin D Cikti -
: gerceklestirme
Aciklama
— y Deger katan faaliyetler
———— Bilgi akisi

Sekil 1 - Proses tabanli kalite yonetim sistemi modeli

0.3 1SO 9004 ile iligki
Bu Standard ve ISO 9004 birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmig, fakat bagimsiz olarak da
kullanilabilen kalite yonetim sistemi standardlaridir.

Bu Standard; kurulus tarafindan i¢ uygulamalarda, belgelendirme veya s6zlesme amaglari igin kullaniimak
Uzere, bir kalite yonetim sistemi sartlarini belirtir. Muasteri sartlarinin karsilanmasinda, kalite yonetim
sisteminin etkinligine odaklanir.

Bu Standard’in yayin tarihinde ISO 9004’Un revizyonu devam etmektedir. ISO 9004’Gn revize edilmis
baskisi; karmasik, talep eden ve surekli degisen bir ortamda bulunan kuruluglarda ydnetime, surdurilebilir
basar icin kilavuzluk saglayacaktir. ISO 9004 kalite yonetiminde, bu Standard’dan daha genis bir alana
odaklanmay! saglar; kuruluslarin performanslarinin sistemli ve sirekli iyilestiriimeleri yolu ile tim ilgili
taraflarin ihtiyac ve beklentilerine ve bunlarin memnuniyetlerine isaret eder. Bununla birlikte ISO 9004;
belgelendirmede, yasal alan veya s6zlesmelerde kullanim amagli degildir.

0.4 Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk

Bu Standard’in olusturulmasi sirasinda 1ISO14001 Standardi’'nin sartlari, kullanicilara fayda saglamasi adina
iki standard arasindaki uyumlulugun artiriimasi igin, ISO 14001:2004'tin maddelerine / hiikiimlerine gereken
dikkat verilmistir. Ek A bu Standard ile ISO14001 arasindaki benzerlikleri gosterir.

Bu Standard; ¢evre yonetimi, is sagligi ve guvenligi ydnetimi, finans yonetimi veya risk yonetimi gibi yonetim
sistemlerine 6zgu sartlari icermez. Bununla birlikte bu Standard, bir kurulusun kendi kalite yonetim sistemini;
ilgili diger yonetim sistem sartlari ile bir araya getirmesini veya buttnlestirmesini saglar. Bir kurulusun, bu
Standard’in sartlarina uygun bir kalite yonetim sistemi olusturmak amaciyla, kendisinde mevcut yénetim
sistem(ler)ini uyarlamasi mimkuindur.
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Kalite yonetim sistemleri - Sartlar

1 Kapsam
1.1 Genel

Bu Standard asagidaki durumlarda, bir kurulusun kalite yonetim sisteminin karsilamasi gerekli sartlari

kapsar:

a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini kargilayan Griind, diizenli olarak saglama
yetenegini gostermeye ihtiya¢ duydugunda,

b) Sistemin sirekli iyilestiriimesi ve musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk
glivencesi igin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak uygulayarak misteri memnuniyetini artirmay!
amacladiginda.

Not 1 - Bu Standard’da “Urin “ terimi ile yalnizca asagidakiler kastedilmistir:
a) Mdusteri icin amaglanan veya musteri tarafindan talep edilen drin,
b) Uriln gergeklestirme prosesleri sonucunda olugan amaglanmis herhangi bir ¢ikti icin kullanilabilir.

Not 2 - Birincil ve ikincil mevzuat sartlari yasal sartlar olarak da ifade edilebilir.

1.2 Uygulama
Bu Standard’in bitin sartlari genel olup tipleri, buytklikleri ve sagladiklari Griinlere bakilmaksizin batin
kuruluglara uygulanabilir olmasi amaglanmistir.

Bu Standard’in bazi sart(lar)i kurulusun ve Grininlin yapisi nedeniyle uygulanamadiginda bu durum, bir
“hari¢ tutma” olarak disundlebilir.

Hari¢ tutmalar yapildigi durumlarda bu Standard’a uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde 7°deki sartlarla
sinirlandiriimadigr ve kurulugsun musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini kargilayan Grin
saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi taktirde kabul edilemez.

2 Atif yapilan standard ve/veya dokuimanlar

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

Atif yapilan asagidaki dokiiman, bu Standard’in uygulanmasi igin zorunludur.

IEC, ISO, EN Adi TS No.” Adi
vb No (ingilizce) (Tiirkge )
ISO 9000: 2005 Quality management TS EN ISO 9000 : Kalite yonetim sistemleri -
systems - Fundamentals and | 2007 Temel esaslar, terimler ve
vocabulary tarifler

3 Terimler ve tarifler
Bu Standard’in amaglari bakimindan, ISO 9000 Standardi'nda verilen terimler ve tarifler uygulanir.

Bu Standard’in metni iginde yer alan “Gran” terimi, ayni zamanda “hizmet” anlamina da gelebilir.
4 Kalite yonetim sistemi
4.1 Genel sartlar

Kurulug, Standard’in sartlarina uygun bir kalite ydonetim sistemi olusturmali, dokimante etmeli, uygulamali,
surekliligini saglamali ve etkinligini surekli iyilestirmelidir.

*

Y TSE Notu: Atif yapilan standardlarin TS numarasi ve Turk¢e adi 3. ve 4. kolonda verilmigtir. * isareti

olanlar bu standardin basildidi tarihte ingilizce metin olarak yayimlanmig olan Tirk Standardlarrdir.
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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 kontrolliinii glivence altina almak igin gereken kriter ve metotlar
belirlemeli,

d) Bu proseslerin uygulanmasini ve izlenmesini desteklemek igin gereken kaynadin ve bilginin
mevcudiyetini glivence altina almali,

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

f) Planlanmig sonuglara ulasmak ve bu prosesleri sirekli iyilestirmek igin gerekli faaliyetleri
gerceklestirmelidir.

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

Kurulus, Grinin sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale getirmeyi sectiginde,
bu tir prosesler izerindeki kontroli glivence altina almalidir. Bu proseslere uygulanacak kontrolln tipi ve
kapsami kalite yonetim sistemi igcinde tanimlanmalidir.

Not 1 - Yukarida deginilen kalite ydnetim sistemi icin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri, kaynaklarin
saglanmasi, urdn gerceklestirme, dlgme, analiz ve iyilestirme proseslerini igerir.

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

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

a) Dis kaynakli prosesin, kurulusun sartlara uygun Uriini saglama yetenegi Uzerindeki potansiyel
etkisi,

b) Prosesler icin gereken kontrollin paylasim derecesi,

c) Madde 7.4’Un uygulanmasi ile gereken kontroll saglayabilme yetenegi.

4.2 Dokimantasyon sartlari

421 Genel
Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu asagidakileri icermelidir:
a) Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiimante edilmis beyanlari,
b) Kalite el kitabi,
c) Bu Standard’in istedigi dokiimante edilmis proseddrler ve kayitlar,
d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontrolini giivence altina almak i¢in kurulus
tarafindan gerekli olduguna karar verilen, kayitlar dahil dokiimanlar

Not 1 - Bu Standard’da gecen “dokiimante edilmis prosedir” ifadesi; prosedirin olusturuldugu, dokiimante
edildigi, uygulandigi ve surekliliginin saglandigi anlamina gelir. Bir tek dokiiman, bir veya daha ¢ok
prosedir sartlarini kapsayabilir. Diger yandan, dokiimante edilmesi gereken bir prosedir sarti,
birden fazla dokiiman tarafindan kapsanabilir.

Not 2 - Bir kalite ydnetim sisteminin dokimantasyonunun kapsami, asagida verilenlere bagli olarak bir
kurulugtan bir digerine farkhlk gosterir:
a) Kurulusun blyuklaga ve faaliyetlerin tipi,
b) Proseslerin karmasikhigi ve etkilesimleri,
c) Personelinin yeterliligi.

Not 3 - Dokiimantasyon herhangi bir bicimde veya ortamda olabilir.

4.2.2 Kalite el kitabi
Kurulus, asagidakileri iceren bir kalite el kitabi olusturmali ve sirekliligini saglamalidir:
a) Kalite yonetim sisteminin kapsami ve varsa tium hari¢ tutmalarin (bkz. Madde 1.2) ayrintilari ve
dayanaklari,
b) Kalite yénetim sistemi igin olusturulan dokimante edilmis prosedurler veya bunlara atiflar,
c) Kalite yonetim sistemi prosesleri arasindaki etkilesimlerin agiklanmasi.
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4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii
Kalite yonetim sistemince gerekli gorilen dokimanlar kontrol altinda bulundurulmahdir. Kayitlar, 6zel
dokimanlar olup Madde 4.2.4° de belirtilen sartlara uygun olarak kontrol altinda bulundurulmalidir.

intiyag duyulan asagidaki kontrolleri tanimlamak igin dokiimante edilmis bir prosediir olusturulmalidir:

a) Dokimanlarin yayimlanmadan dnce yeterlik agisindan onaylanmasi,

b) Dokimanlarin gerekli olduk¢a gézden gegirilmesi, glincellenmesi ve yeniden onaylanmasi,

c) Dokumanlarda, degisikliklerin ve glincel revizyon durumlarinin gésteriimesinin glivence altina alinmasi,

d) Uygulanabilir dokimanlarin uygun baskilarinin kullanim noktalarinda mevcudiyetinin glvence altina
alinmasi,

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

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

g) Guncelligini yitirmis dokimanlarin istenmeyen kullaniminin énlenmesi ve herhangi bir amagla elde
tutulmalari durumunda bunlarin, uygun bir sekilde ayirt edilebilmesinin glivence altina alinmasi.

4.2.4 Kayitlarin kontrolii
Sartlara uygunlugun ve kalite yonetim sisteminin etkin olarak uygulandidinin kanitlanmasi igin olusturulan
kayitlar, kontrol altinda bulundurulmalidir.

Kurulus; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve elden ¢ikariimasi
icin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokiimante edilmis bir prosedir olugsturmalidir.

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

5.1 Yonetimin taahhudu

Ust yonetim asagidaki yollarla, kalite ydnetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin strekli

iyilestiriimesi konularindaki taahhitlerine dair kanitlarini saglamahdir:

a) Kurulusa misteri sartlari ve bunun yani sira birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin yerine getiriimesinin
onemini ileterek,

b) Kalite politikasini olusturarak,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasini glivence altina alarak,

d) Yonetim gbzden gegirmesi yaparak,

e) Kaynaklarin mevcudiyetini guvence altina alarak.

5.2 Misteri odaklihk

Ust yénetim miisteri gartlarinin belirlenmesini ve miisteri memnuniyetinin artiriimasi amacina yénelik olarak
yerine getiriimesini glivence altina almalidir (bkz. Madde 7.2.1 ve Madde 8.2.1).

5.3 Kalite politikasi

Ust yoénetim, kalite politikasinin;

a) Kurulusun amacina uygunlugunu,

b) Sartlara uyulacagina ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin surekli iyilestirilecegine dair bir taahhidi
icermesini,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gegirilmesi i¢in bir gcerceve saglamasini,

d) Kurulus iginde iletiimesini ve anlasilmasini,

e) Uygunlugunun surekliliginin gbzden gegirilmesini,

glvence altina almalidir.

5.4 Planlama

5.4.1 Kalite hedefleri

Ust yoénetim, kurulus iginde, (riin sartlarinin karsilanmasi igin gerekli olan kalite hedefleri dahil [ bkz. Madde
7.1 a) 1, kalite hedeflerinin, kurulugun uygun fonksiyon ve seviyelerinde olugturulmasini saglamalidir. Kalite
hedefleri élgulebilir ve kalite politikasi ile tutarli olmalidir.



ICS 03.120.10 TURK STANDARDI TS EN ISO 9001/Mart 2009

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

Ust yonetim;

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

b) Kalite yonetim sisteminde degisiklikler planlanip uygulandiginda, kalite yonetim sisteminin butinliginun
surdardlmesini,

glvence altina almalidir.

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigsim

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

5.5.2 Yonetim temsilcisi

Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin kurulug yénetiminden bir yeyi, asagida belirtilen yetki ve

sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

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

b) Kalite yonetim sisteminin performansi ve herhangi bir iyilestiriime ihtiyaci hakkinda Ust yénetime rapor
vermek,

c) Butun kurulusta, misteri sartlarinin farkindaliginin yayginlastiriimasini giivence altina almak.

Not - Yonetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite yonetim sistemi ile ilgili konularda dis kuruluslarla isbirligi
yapmay!i da igerebilir.

5.5.3 g iletigim
Ust yoénetim, kurulus icerisinde uygun iletisim proseslerinin olusturulmasini ve kalite yénetim sisteminin
etkinligi ile ilgili iletisimin saglanmasini givence altina almalidir.

5.6 Yonetimin gozden gegirmesi

5.6.1 Genel

Ust yénetim, kurulusun kalite yonetim sistemini; bu sistemin uygunluk, yeterlilik ve etkinliginin strekliligini
glvence altina almak igin planlanmis araliklarla gézden gecirmelidir. Bu gdzden gegirme iyilestirme
firsatlarinin ve kalite politikasi ve kalite hedefleri dahil kalite yonetim sistemindeki degisiklik ihtiyaglarinin
degerlendirilmesini icermelidir.

Yonetimin gézden gegirme kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

5.6.2 Gozden gegirme girdisi
Yonetimin gézden gegirme girdisi, asagidaki bilgileri icermelidir:
a) Tetkiklerin sonuglari,
b) Mausteri geri beslemeleri,
c) Proses performansi ve Urin uygunlugu,
d) Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,
e) Bir 6nceki yonetim gézden gecirmesine ait takip faaliyetleri,
f) Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler,
g) lyilestirme igin éneriler.

5.6.3 Gozden gegirme ¢iktisi

Yonetimin gézden gegirme ¢iktisi, agsagidaki konularla ilgili her turla karar ve faaliyetleri icermelidir;
a) Kalite ydnetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi,
b) Musteri sartlari ile ilgili olarak Grunin iyilestiriimesi,
c) Kaynak ihtiyaclari.

6 Kaynak yonetimi
6.1 Kaynaklarin saglanmasi

Kurulus;
a) Kalite yonetim sistemini uygulamak, surekliligini saglamak ve etkinligini surekli iyilestirmek,
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b) Mausteri 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 gergeklestiren personel; uygun 6grenim, egitim, beceri ve deneyim
yoénunden yeterli olmaldir.

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

6.2.2 Yeterlilik, egitim ve farkindahk
Kurulus;
a) Uriin sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gergeklestiren personelin sahip olmasi gereken yeterliligi
belirlemeli,
b) Uygulanabildijinde gereken vyeterlilige ulasiimasi igin egitim saglamali veya diger faaliyetleri
gerceklestirmeli,
c) Gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,
d) Personelinin, yaptiklari iglerin kalite hedeflerine ulasmadaki iligkisi ve éneminin, ve ulasmaya 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 i¢in gereken altyapiyi belirlemeli, saglamali ve surdirmelidir. Alt
yapl, uygulanabilirli§i oldugu dlgtude asagidakileri kapsar:

a) Binalar, galisma alanlari ve bunlarla baglantil tesisler,

b) Proses techizati (yazilim ve donanim),

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

6.4 Calisma ortami
Kurulus, Urtn sartlarina uygunlugu saglamak igin gereken galisma ortamini belirlemeli ve yonetmelidir.

Not — “Calisma ortami” terimi; fiziksel, ¢cevresel ve diger etkenler (guriltl, sicakhk, nem, aydinlatma veya
hava gibi) dahil isin gerceklestirildigi ortamdaki sartlara iligkindir.

7  Uriin gergeklestirme

7.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi
Kurulus, Uriiniin gerceklestirilmesi igin gerekli prosesleri planlamali ve olusturmahidir. Uriin gergeklestirme
planlamasi, kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli olmalidir (bkz. Madde 4.1).

Uriin gerceklestirme planlamasinda, kurulus uygulanabildigi 6lglide asagidakileri belirlemelidir:
a) Urinle ilgili kalite hedefleri ve (irin sartlari,
b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve Urline 6zgu kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,
c) Uriine 6zgii olarak gereken dogrulama, gecerli kilma, izleme, lgme, muayene ve deney faaliyetleri ile
artintn kabul kriterleri,
d) Gergeklestirme proseslerinin ve bunlarin sonucunda olusan urindn, sartlar karsiladigina dair kanitlari
saglamak icin gereken kayitlar (bkz. Madde 4.2.4).

Bu planlamanin ¢iktisi, kurulusun ¢alisma metoduna elverigli bir bicimde olmalidir.

Not 1 - Kalite yonetim sisteminin proseslerini (Uriin gerceklestirme proseslerini de i¢ceren) ve belirli bir Uriine,
projeye veya sOzlesmeye uygulanacak kaynaklari belirten bir dokiman, kalite plani olarak
adlandirilabilir.

Not 2 - Kurulug, Madde 7.3° te verilen sartlari, Uriin gergeklestirme proseslerinin olusturulmasinda da
uygulayabilir.
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7.2 Musteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine iligkin sartlarin belirlenmesi

Kurulus;

a) Teslim ve teslim sonrasi faaliyetlere ait sartlar dahil misteri 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 6ngérdugu ilave sartlari

belirlemelidir.

Not — Teslim sonrasi faaliyetler 6rnegin; garanti sartlari gercevesinde sunulan faaliyetleri, bakim hizmeti
gibi s6zlesme yukimlaliklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim disina gikarma gibi destek
hizmetlerini igerir.

7.2.2 Uriine iligkin sartlarin gézden gegirilmesi

Kurulus trGne iliskin sartlari gézden gecirmelidir. Bu gézden gegirme kurulusun, misteriye Urind saglamayi
taahhlt etmesinden 6nce (6rnegin; tekliflerin verilmesi, sdzlesmelerin veya sipariglerin kabull, sézlesme
veya sipariglerdeki degisikliklerin kabulli) yapilmali ve

a) Urdn sartlarinin tanimlanmis oldugunu,

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

¢) Kurulusun tanimlanmis sartlari karsilama yeterliligine sahip oldugunu

glivence altina almalidir.

Gozden gegirmeye ve bu gézden gegirmeden kaynaklanan faaliyetlerin sonuglarina ait kayitlar muhafaza
edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Mdasteri, sartlari dokiiman halinde beyan etmediginde musteri sartlari, kabulden énce kurulus tarafindan teyit
edilmelidir.

Uriin sartlar degistiginde kurulug, uygun dokiimanlarin degistirilmis ve ilgili personelin degisen sartlardan
haberdar edilmis olmasini saglamaldir.

Not -internet ortamindaki satislar gibi bazi durumlarda, her siparis igin resmi bir gézden gegirme pratik
degildir. Gézden gecirme bunun yerine, kataloglar veya tanitim materyalleri gibi ilgili Grin bilgilerini
kapsayabilir.

7.2.3 Misteri ile iletigim

Kurulus, musterileri ile asagidaki konulardaki iletisim igin, etkin dizenlemeleri belirlemeli ve uygulamalidir:
a) Urin bilgisi,

b) Degisiklikler dahil talepler, sdzlesmeler veya siparisin gerceklestiriimesi,

c) Musteri sikayetleri dahil misteri geri beslemesi .

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

Kurulus, Grinin tasarimini ve gelistiriimesini planlamali ve kontrol altinda bulundurmalidir.

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi sirasinda kurulus, asagidakileri belirlemelidir:

a) Tasarim ve gelistirme asamalari,

b) Her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun; gézden gecirme, dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri,
c) Tasarim ve gelistirme igin sorumluluklar ve yetkiler.

Kurulus etkin iletisimi ve sorumluluklarin acgik olarak tahsisini glvence altina almak igin, tasarim ve
gelistirmenin icinde yer alan farkli gruplar arasindaki ara yuzleri yénetmelidir.

Planlama ciktisi, tasarim ve geligtirme ilerledik¢e, uygulanabildigi 6lcide guncellenmelidir.
Not- Tasarim ve gelistirmenin gbézden gegciriimesi, dogrulanmasi ve gegerli kilnmasi faaliyetlerinin her

birinin farkh amaglari vardir. Bu faaliyetler, trlin ve kurulus i¢in hangisi elverigli ise, tek baslarina
veya beraberce gergeklestirilebilir ve kaydedilebilir.
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7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

Uriin sartlarina iliskin girdiler belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4). Bu girdiler
asagidakileri icermelidir:

a) Fonksiyonel sartlar ve performans sartlari,

b) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

c) Uygulanabilir oldugunda énceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgi,

d) Tasarim ve gelistirme igin zorunlu olan diger sartlar.

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

7.3.3 Tasarim ve gelistirme ¢iktilari
Tasarim ve gelistirme ciktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gére dogrulamaya elverigli bir bicimde olmali
ve serbest birakiimadan 6nce onaylanmalidir.

Tasarim ve gelistirme ciktilart;

a) Tasarim ve gelistirme girdilerinin gsartlarini kargilamali,

b)  Satin alma, Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili uygun bilgiyi saglamal,

c)  Uriin kabul kriterlerini icermeli veya atif yapmali,

d)  Bir arinin guivenli ve uygun kullanimi igin zorunlu olan Grtin 6zelliklerini belirtmelidir.

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

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi

Elverisli asamalarda, planlanmis diizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1), asagdida verilen amaglar
icin tasarim ve gelistirme sistemli olarak gézden gegcirilmelidir:

a) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin, sartlarin kargilanmasi agisindan yeterliliginin degerlendirilmesi igin,
b) Herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin 6nerilmesi igin.

Bu gibi gbézden gegirme faaliyetine katilanlar, gbézden gegiriimekte olan tasarim ve gelistirme
asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini de igcermelidir. G6zden gegirmenin ve varsa gerekli
faaliyetlerin sonugclarinin 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 ¢iktilarinin, tasarim ve
gelistirme girdi sartlarini karsiladigini glivence altina almak amaci ile dogrulama yapilmaldir. Dogrulamanin
ve varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi

Tasarim ve gelistirmenin gecerli kihnmasi, nihai drinin, eger biliniyorsa, belirtlen uygulama veya
amagclanan kullanim igin gerekli olan sartlari karsilayacak yeterlilikte oldugunu glvence altina almak igin
planlanmis dizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1) yapilmaldir. Uygulanabildigi yerlerde gegerli
kilma, Urinun tesliminden veya uygulanmasindan énce tamamlanmis olmalidir. Gegerli kilmanin ve varsa gerekli
faaliyetlerin sonuclarinin kayitlar muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolu

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu degisiklikler
uygulanabildigi dlcuide gbézden gecirilmeli, dogrulanmali ve gecerli kihnmali;; ve uygulanmadan o6nce
onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gézden gegirilmesi; degisikliklerin, tGrind olusturan
parcgalar ve teslim edilmis olan Urtnler Uzerindeki etkisinin degerlendiriimesini de igermelidir. Degisikliklerin
g6zden gecirilmesinin ve gerekli faaliyetlerin sonuclarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi

Kurulug, satin alinan dranudn, belirtilen satin alma sartlarina uygun olmasini guvence altina almahdir.
Tedarikgiye ve satin alinan Urlne uygulanan kontroliin tipi ve kapsami, satin alinan drinin sonraki Urin
gerceklestirmesine veya nihai Uriine olan etkisine bagimli olmahdir.

Kurulus tedarikgilerini, kurulug sartlarina uygun urin saglama yetenegi temelinde degerlendirmeli ve
segmelidir. Segme, degerlendirme ve yeniden degerlendirme kriterleri olusturulmahdir. Degerlendirmenin ve
varsa bu degerlendirme sonucu olarak ortaya ¢ikan gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza
edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
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7.4.2 Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, satin alinacak Griini tanimlamali ve uygun oldugu dl¢iide 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 giivence altina almalidir.

7.4.3 Satin alinan lriniin dogrulanmasi
Kurulus satin alinan Urtdnun, belirtilen satin alma sartlarini kargilamasini guvence altina almak i¢cin muayene
ve diger gerekli faaliyetleri olusturmali ve uygulamaldir.

Kendisinin veya miusterisinin dogrulamayi tedarikgi tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulus, satin
alma bilgileri igerisinde, amaclanan dogrulamayla ilgili dizenlemeleri ve Urinun serbest birakma metodunu
belirtmelidir.

7.5 Uretim ve hizmetin sunumu

7.5.1 Uretim ve hizmetin sunumunun kontrolii

Kurulug, uretim ve hizmetin sunumunu kontrol altindaki kosullarda planlamal ve yuaritmelidir. Kontrol
altindaki kosullar uygulanabildigi élcude;

a)  Urln karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin mevcudiyetini,

b)  Gerekli oldugunda ¢alisma talimatlarinin mevcudiyetini,

c)  Elverigli donanimin kullanimini,

d) Izleme ve dlgme donaniminin mevcudiyetini ve kullanimini,

e) Izleme ve dlgmenin uygulanmasini,

f) Uriiniin serbest birakiimasi, 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 dlgme ile dogrulanamadidi ve bunun sonucu olarak kusurlarin,
ancak Urun kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra gorilebildidi Uretim ve hizmetin sunumu
proseslerini gecerli kilmahdir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini gostermelidir;

Kurulus, bu prosesler i¢in asagidakiler dahil uygulanabildigi 6l¢iide dizenlemeler olusturmalidir:
a) Bu proseslerin gézden gegcirilmesi ve onaylanmasi igin tanimlanmis kriterler,

b) Donanimin onaylanmasi ve personelin nitelendiriimesi,

c) Belirli metotlarin ve prosedirlerin kullaniimasi,

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

e) Yeniden gecerli kilma.

7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik
Gereken yerlerde kurulus trlnd, Griin gerceklestirmesi boyunca uygun yollarla tanimlamalidir.

Kurulus Griinin durumunu, Griin gergeklestirmesi boyunca izleme ve 6lgme sartlari agisindan tanimlamalidir.

izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulug, o Uriine dzel olan tanimlamay kontrol altinda bulundurmali ve
kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Not - Bazi endustri sektorlerinde konfiglrasyon yonetimi, tanimlama ve izlenebilirligin strekliligini saglayan bir
aractir.

7.5.4 Musteri mulkiyeti

Kendi kontroli altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildigi siirece kurulus, misteri milkiyetine dikkat
gostermelidir. Kurulug, kullanim igin veya urinle bir araya getirmek icin sagdlanan musteri mulkiyetini
tanimlamali, dogrulamali, korumal ve glvenligini saglamalidir. Herhangi bir musteri malkd kaybolur, zarar
gOrur veya bir sekilde kullanim igin elverissiz halde bulunursa kurulus, bu durumu musteriye rapor etmeli ve
kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
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Not - Misteri milkiyeti, fikri milkiyeti ve kisiye ait verileri kapsayabilir.

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

Kurulus sartlara uygunlugun surekliligini saglamak icin, i¢ proses sliresince ve istenen yere teslim edilinceye
kadar Urini muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildigi 6lglide; tanimlamayi, tasimayi,
ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi icermelidir. Muhafaza, Grini teskil eden pargalara da
uygulanmalidir.

7.6 izleme ve 6lgme donaniminin kontrolii
Kurulus Urdnin belirlenen sartlara uygunluguna iligskin kanit saglamak Uzere gerceklestirecegi izleme ve
Olgmeleri, ve bunun igin gereken izleme ve 6lgme donanimini belirlemelidir.

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

Gerekli oldugu yerlerde, sonuglarin gegerliliginden emin olunmasi i¢in dlgme donanimi;

a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan 6nce, uluslararasi veya ulusal 6lgme standardlarina izlenebilir
O0lcme standardlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali veya her ikisi de uygulanmalidir. Bu tipte
standardlarin bulunmadigi 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 karsi emniyete alinmalidir.

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

ilave olarak kurulug, donanimin sartlara uygun olmadigi gériildiigiinde, dnceden yapilmis dlgme sonuglarinin
gecerliligini degderlendirmeli ve kaydetmelidir. Kurulug, donanim ve bu durumdan etkilenen Urtnle ilgili
gereken tedbiri almalidir.

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

Belirtilmis sartlarin izlenmesi ve olcliimesinde bilgisayar yazilimi kullanildiginda, yazilimin istenen
uygulamayi yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir. Bu islem ilk kullanimdan &énce gergeklestiriimeli ve
gerekli oldukga yeniden teyit edilmelidir.

Not — Bilgisayar yaziiminin 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 izleme, dlgme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve uygulamalidir:
a  Uriin sartlarina uygunlugu géstermek,

b) Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu giivence altina almak,

c) Kalite yénetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmek.

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

8.2 izleme ve 6lgcme

8.2.1 Musteri memnuniyeti

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

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

Kurulus, kalite yonetim sisteminin;

a) Planlanmis diizenlemelere (bkz. Madde 7.1), bu Standard’in sartlarina ve kurulus tarafindan olusturulan
kalite yonetim sistemi sartlarina uyup uymadigini,

b) Etkin olarak uygulanip uygulanmadigi ve surekliliginin saglanip saglanmadigini

belirlemek i¢in planlanmis araliklarla i¢ tetkikler gergeklestiriimelidir.

Bir tetkik programi, tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin durum ve énemleri ve bunun yani sira ge¢cmis
tetkiklerin sonuglari géz 6nunde bulundurularak planlanmalidir. Tetkik kriterleri, kapsami, sikligi ve metotlari
tanimlanmahdir. Tetkikgilerin segimi ve tetkikin gergeklestiriimesi, tetkik prosesinin objektifligini ve
tarafsizligini giivence altina almalidir. Tetkikgiler kendi islerini tetkik etmemelidir.

Tetkiklerin planlanmasi, gerceklestiriimesi, kayitlarin olusturulmasi ve sonuglarin rapor edilmesi igin
sorumluluk ve sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir proseduir olusturulmalidir.

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

Tetkik edilen alandan sorumlu yénetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan
kaldirimasi icin gereksiz bir gecikme olmaksizin gereken duzeltmelerin ve dlzeltici faaliyetlerin
gerceklestiriimesini glivence altina almalidir. Takip faaliyetleri, gerceklestirilen faaliyetlerin dogrulanmasi ve
dogrulama sonuglarinin raporlanmasini kapsamalidir (bkz. Madde 8.5.2).

Not — Kilavuzluk igin ISO 19011 Standardi'na bakilmalidir.

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve ol¢iilmesi

Kurulug, kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda olgtilmesi igin uygun
metotlari uygulamalidir. Bu metotlar proseslerin, planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini géstermelidir.
Planlanmis sonuglara ulasilamadiginda, uygulanabildigi dlgide dizeltmeler ve duzeltici faaliyetler
gerceklestiriimelidir.

Not — Uygun metotlar belirlerken kurulusun; her bir prosesi icin uygun izleme ve O6lgmenin tipi ve
kapsamini, bu proseslerin Urin gartlarina uygunluk ve kalite yonetim sisteminin etkinligi Gzerindeki
etkilerine gore dikkate almasi tavsiye edilebilir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi

Kurulug, Grin sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin triin karakteristiklerini izlemeli ve dlgmelidir. Bu
izleme ve Olgme, Uriin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda, planlanan dizenlemelere gére
gerceklestiriimelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir.

Kayitlar, Grinin musteriye teslim igin serbest birakilmasina izin veren kisi/kisileri gostermelidir (bkz. Madde
4.2.4).

ilgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde miisteri tarafindan baskaca onaylanmadikga, planlanmis diizenlemeler
(bkz. Madde 7.1) tatmin edici 6lglide tamamlanmadan Uriin miusteri icin serbest birakilmamali ve musteriye
hizmet sunulmamalidir.

8.3 Uygun olmayan uriiniin kontrolu

Kurulug, Urln sartlarina uymayan Urinin istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin énlenmesi igin,
tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini givence altina almalidir. Uygun olmayan driiniin ele
alinmasi igin gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve
yetkileri tanimlamak igin, dokiimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir.

Kurulus uygun olmayan GriinG; uygulanabildikleri 6lglide asagdidaki yollardan biri veya birden fazlasi ile ele

almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alarak ,

b) Uygun olmayan drinin o6zel izinle kullanimi, serbest birakilmasi veya kabullind, ilgili yetkili ve
uygulanabilen durumlarda musterinin iznine baglayarak,

c) Urliniin asil amaglanan kullanimini veya uygulanmasini engellemek icin gerekli tedbirleri alarak,

d) Uygun olmayan Urin, teslimattan veya kullaniimaya baslandiktan sonra tespit edildiginde,
uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine uygun tedbirler alarak.
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Uygun olmayan Urun duzeltildiginde, sartlara uygunlugunu géstermek igin trin yeniden dogrulamaya tabi
tutulmahdir.

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 géstermek ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin

surekli iyilestiriimesinin yapilabilecedi yerleri dederlendirmek icin uygun verileri belirlemeli, toplamali ve

analiz etmelidir. Bu analiz, izleme ve 6lgme sonuclarindan elde edilen ve ilgili diger kaynaklardan gelen

verileri kapsamalidir. Veri analizi asagidakilerle ilgili bilgi saglamalidir.

a) Mauisteri memnuniyeti (bkz. Madde 8.2.1),

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

c) Onleyici faaliyet igin 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
Kurulug kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuglarini, veri analizlerini, dizeltici ve dnleyici faaliyetleri
ve ybnetimin gézden gecirmesini kullanarak kalite yonetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmelidir.

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

Asagidakiler icin sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir:

a) Musteri sikayetleri dahil uygunsuzluklarin gézden gegirilmesi,

b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

c) Uygunsuzluklarin yeniden olusmamasini guvence altina almak ic¢in dizeltici faaliyet ihtiyacinin
degerlendirilmesi,

d) Gereken dizeltici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

e) Uygulanan dizeltici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari (bkz. Madde 4.2.4),

f)  Uygulanan dizeltici faaliyetlerin etkinliklerinin gdzden gegirilmesi.

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

Asagidakiler icin sartlari tanimlamak amaciyla dokimante edilmis bir prosedir olusturulmaldir:
a) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin belirlenmesi,

b) Uygunsuzluk olusumunu engellemek igin dnleyici faaliyet ihtiyacinin degerlendiriimesi,

c) Gereken Onleyici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

d) Uygulanan onleyici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari (bkz. Madde 4.2.4)

e) Uygulanan dnleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.
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(Bilgi igin)

Ek A

ISO 9001: 2008 ve ISO 14001: 2004 arasindaki esleme
Cizelge A.1 - 1SO 9001:2008 ve ISO 14001:2004 arasindaki esleme

ISO 9001:2008 ISO 14001:2004
Giris (sadece baslik) Girig
Genel 0.1
Proses yaklagimi 0.2
ISO 9004 ile iligki 0.3
Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk 04
Kapsam (sadece baslik) 1 1 Kapsam
Genel 1.1
Uygulama 1.2
Atif yapilan standardlar 2 2 Atif yapilan Standard ve/veya dokimanlar
Terimler ve tarifler 3 3 Terimler ve tarifler
Kalite yonetim sistemi (sadece baslik) 4 4 Cevre yonetim sisteminin sartlari
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel sartlar
Dokumantasyon sartlari (sadece baslik) 4.2
Genel 421 | 444 Dokumantasyon
Kalite el kitabi 422
Dokimanlarin kontrolii 423 | 445 Dokimanlarin kontroli
Kayitlarin kontroli 424 | 454 Kayitlarin kontroliu
Yoénetim sorumlulugu (sadece baslik) 5
Yénetimin taahhidu 5.1 4.2 Cevre politikasi
441 Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki
Musteri odaklilik 5.2 4.3.1 Cevre boyutlari
4.3.2 Yasal ve diger sartlar
4.6 Yonetimin gézden gegirmesi
Kalite politikasi 5.3 4.2 Cevre politikasi
Planlama (sadece baslik) 5.4 4.3 Planlama (sadece baslik)
Kalite hedefleri 541 | 433 Amaclar, hedefler ve program/programliar
Kalite yonetim sistemi planlanmasi 542 | 433 Amaglar, hedefler ve program/programlar
Sorumluluk, yetki ve iletisim (sadece baslik) 5.5
Sorumluk ve yetki 5.5.1 4.1 Genel sartlar
441 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
YoOnetim temsilcisi 552 | 441 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
ic lletisim 553 | 443 iletisim
Yonetimin gézden gecirmesi (sadece baslik) 5.6 4.6 Yonetimin gbzden gegirmesi
Genel 5.6.1 4.6 Yonetimin gbzden gegirmesi
Gozden gegirme girdisi 5.6.2 4.6 Yo6netimin gézden gegirmesi
Go6zden gegirme ciktisi 5.6.3 4.6 Yonetimin gbzden gegirmesi
Kaynak yOnetimi (sadece baslik) 6
Kaynaklarin saglanmasi 6.1 441 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
insan kaynaklari (sadece baslik) 6.2
Genel 6.2.1 | 44.2 Uzmanlik, egitim ve farkinda olma
Yeterlilik, egitim ve Farkindalik 6.22 | 44.2 Uzmanlik, egitim ve farkinda olma
Alt yapi 6.3 441 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
Calisma ortami 6.4
Uriin gerceklestirme (sadece baslik) 7 4.4 Uygulama ve faaliyetler (sadece baslik)
Uriin gergeklestirmesinin planlanmasi 71 4.4.6 Faaliyetlerin kontroll
Musteri ile ilgili prosesler (sadece baslik) 7.2
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Cizelge A.1 - 1S0 9001:2008 ve ISO 14001:2004 arasindaki esleme (devami)

ISO 9001:2008

ISO 14001:2004

Urtine iliskin sartlarin belirlenmesi 7.21 | 4.3.1 | Cevre boyutlari
4.3.2 | Yasal ve diger sarlar
4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Urtine iliskin sartlarin gézden gegirilmesi 7.2.2 | 4.3.1 | Cevre boyutlari
4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Masteri ile iletisim 723 | 4.4.3 | lletisim
Tasarim ve gelistirme (sadece baslik) 7.3
Tasarim ve geligtirmenin planlanmasi 7.3.1 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve geligtirme girdileri 7.3.2 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve geligtirme ciktilari 7.3.3 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve geligtirmenin gézden 7.3.4 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
gecirmesi
Tasarim ve gelistirmenin dodrulanmasi 7.3.5 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve geligtirmenin gecerli kilnmasi | 7.3.6 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroll
Tasarim ve gelistirme dedgisikliklerinin 7.3.7 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
kontroll
Satin alma (sadece baslik) 7.4
Satin alma prosesi 741 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Satin alma bilgisi 7.4.2 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Satin alinan Urinin dogrulanmasi 7.4.3 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroli
Uretim ve hizmetin sunumu(sadece 7.5
baslk)
Uretim ve hizmetin sunumunun kontroli 7.5.1 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroli
Uretimin ve hizmetin sunumu igin 7.5.2 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroll
proseslerinin gegerli kilinmasi
Tanimlama ve izlenebilirlik 7.5.3
Musteri mulkiyeti 754
Uriniin muhafazasi 7.5.5 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroli
izleme ve 6lgme techizatinin kontrolii 7.6 4.5.1 | izleme ve dlgme
Olgme, analiz ve iyilestirme 8 4.5 Kontrol etme (sadece baslik)
Genel 8.1 4.5.1 | izleme ve dlgme
izleme ve 6lgme 8.2
Musteri memnuniyeti 8.2.1
ic tetkik 8.2.2 | 4.5.5 | Ig tetkik
Proseslerin izlenmesi ve dlglimesi 8.2.3 | 4.5.1 | izleme ve dlgme
4.5.2 | Uygunlugun degerlendiriimesi
Uriiniin izlenmesi ve 8lglilmesi 8.2.4 | 4.5.1 | izleme ve dlgme
4.5.2 | Uygunlugun degerlendiriimesi
Uygun olmayan urinin kontrolu 8.3 4.4.7 | Acil duruma hazir olma ve miidahale
4.5.3 | Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve 6nleyici faaliyet
Veri analizi 8.4 4.5.1 | izleme ve dlgme
lyilestirme (sadece baslik) 8.5
Sirekli iyilestirme 851 |42 Cevre politikasi
4.3.3 | Amaglar, hedefler ve program/programlar
4.6 Yoénetimin gdzden gegirmesi
Duzeltici faaliyet 8.5.2 | 4.5.3 | Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve dnleyici faaliyet
Onleyici faaliyet 8.5.3 | 4.5.3 | Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve dnleyici faaliyet
Giris 0.1 Girig
0.2 Proses yaklagimi
0.3 ISO 9004 ile iligki
04 Diger ydnetim sistemleriyle uyumluluk
Kapsam 1 1 Kapsam
1.1 Genel
1.2 Uygulama
Atif yapilan Standard ve/veya dokiimanlar | 2 2 Atif yapilan standardlar
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Cizelge A.2 - 1ISO 14001:2004 ve ISO 9001:2008 arasindaki esleme

ISO 14001:2004

ISO 9001:2008

Terimler ve tarifler 3 3 Terimler ve tarifler
Cevre ydnetim sisteminin sartlari (sadece | 4 4 Kalite ydnetim sistemi (sadece baslik)
baslk)
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel sartlar
5.5 | Sorumluluk, yetki ve iletisim
5.5.1| Sorumluluk ve yetki
Cevre politikasi 4.2 5.1 Ydnetimin taahhidi
5.3 | Kalite politikasi
8.5.1| lyilestirme
Planlama (sadece baslik) 4.3 5.4 | Planlama (sadece baslik)
Cevre boyutlari 4.3.1 | 5.2 | Misteri odaklilik
7.2.1 | Urlne iligkin sartlarin belirlenmesi
7.2.2 | Uriine iliskin sartlarin gézden gegirmesi
Yasal ve diger sartlar 4.3.2 | 5.2 | Misteri odaklilik
7.2.1| Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi
Amaclar, hedefler ve program/programlar | 4.3.3 | 5.4.1 | Kalite hedefleri
5.4.2 | Kalite ydnetim sisteminin planlanmasi
8.5.1 | Surekli iyilegtirme
Uygulama ve iglem 44 7 Uriin gerceklestirme (sadece baslik)
Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki | 4.4.1 | 5.1 Yonetimin taahhadu
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 4.4.3 | 55.3] Igiletisim
7.2.3 | Musteri ile iletisim
Dokimantasyon 444 | 42 | (Dokimantasyon sartlari) Genel
Dokimanlarin kontroli 4.4.5 | 4.2.3| Dokumanlarin kontroli
Faaliyetlerin kontrol( 446 |71 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi
7.2 | Musteri ile iligkili prosesler (sadece baslik)
7.2.1| Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi
7.2.2| Uriine iliskin sartlarin gézden gegiriimesi
7.3.1| Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
7.3.2 | Tasarim ve gelistirme girdileri
7.3.3 | Tasarim ve gelistirme ciktilari
7.3.4 | Tasarim ve geligtirmenin gézden geciriimesi
7.3.5| Tasarim ve geligtirmenin dogrulanmasi
7.3.6 | Tasarim ve geligtirmenin gecerli kilinmasi
7.3.7 | Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolU
7.4.1| Satin alma prosesi
7.4.2 | Satin alma bilgisi
7.4.3 | Satin alinan Griintn dogrulanmasi
7.5 | Uretimin ve hizmetin sunumu (sadece baslik)
7.5.1| Uretimin ve hizmetin sunumunun kontrolii
7.5.2| Uretimin ve hizmetin sunumu igin proseslerinin
kilinmasi
7.5.5| Uriiniin korunmasi
Acil duruma hazir olma ve midahale 447 | 83 Uygun olmayan artnin kontroli
Kontrol etme (sadece baslik) 4.5 8 Olcme, analiz ve iyilestirme (sadece bagslik)
izleme ve 6lgme 451 |76 izleme ve 6lgme donaniminin kontrolii
8.1 (Olgme, analiz ve iyilestirme) Genel
8.2.1 | Musteri memnuniyeti
8.2.3 | Proseslerin izlenmesi ve Olglimesi
8.2.4 | Urlinuin izlenmesi ve élgllmesi
8.4 | Veri analizi
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Cizelge A.2 - ISO 14001:2004 ve ISO 9001:2008 arasindaki esleme (devami)

ISO 14001:2004

ISO 9001:2008

Uygunlugun degderlendiriimesi 452 | 8.2.3 | Proseslerin izlenmesi ve dl¢ilmesi
8.2.4 | Uriinin izlenmesi ve dlgiilmesi
Uygunsuzluk, dulzeltici faaliyet ve | 4.5.3 | 8.3 Uygun olmayan artinin kontroli
Onleyici faaliyet 8.4 Veri analizi
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ICS 03.120.10

TURK STANDARDI TS EN ISO 9001/Mart 2009

Ek B
(Bilgi igin)

ISO 9001: 2000 ve ISO 9001: 2008 arasindaki farklar

Cizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar
ISO 9001: | Paragraf/ Eklenen
2000 Sekil/ (E) veya Tadil edilen metin
Madde No | Gizelge/Not | Silinen (S)
0.1 1. Paragraf | S
2. Cimle

0.1 E Bir kurulusun kalite yonetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasina asagidakiler etki eder:

a) Kurulusun organizasyonel ortami, bu ortamdaki degisiklikler ve bu ortamin beraberinde
gelen riskler.

b) Kurulusun degisen ihtiyaclari,

c) Kurulusa has hedefler,

d) Kurulusun sagladidi Grlnler

e) Kurulusun prosesleri,

f) Kurulusun biiyiikligi ve organizasyon yapisi

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

oldu. tipliligi amaglanmamaktadir.

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

0.2 2. Paragraf S+E Bir kurulug, etkin caligmasi igin birgok baglantili faaliyetleri tartmlamah belirlemeli ve
yoénetmelidir. Kaynaklari kullanan ve girdilerin ¢iktilara dénidsumudnin saglanmasi igin
yonetilen bir faaliyet veya faaliyetler grubu bir proses olarak degerlendirilebilir.

0.2 3. Paragraf E Istenen ciktiyl elde etmek amaciyla, bir kurulus igerisinde, 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:in-bu-baskiar birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmis, fakat
bagimsiz olarak da kullanilabilen . kalite-yénetim-sisteminin kalite yonetim sistemi tutarh-bir
g;tﬁh—elarak—geh{;tmﬂmmstandardlarldlr Her—ne—kada#bu#l—staqda#mn—kapsamian—fﬁkh—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 surekli dedisen bir ortamda bulunan
kuruluslarda ybnetime, sirdirilebilir basari icin kilavuzluk saglayacaktir. ISO 9004 kalite
yonetiminde, bu Standard’dan daha genis bir alana odaklanmayi sadlar; kuruluslarin
performanslarinin_sistemli ve sirekli iyilestiriimeleri yolu ile tiim ilgili taraflarin ihtivac ve
beklentilerine ve bunlarin _memnuniyetlerine isaret eder. Bununla birlikte 1ISO 9004;
belgelendirmede, yasal alan veya sozlesmelerde kullanim amach deqndlr

04 1. Paragraf S+E v m )

Bu Standard’in olusturulmasi sirasinda 1ISO14001 Standardr'nin sartlari, kullanicilara fayda
sadlamasi adina iki standard arasindaki uyumlulugun artiriimasi icin, gereken sekilde
dikkate alinmistir. Ek A bu Standard ile ISO14001 arasindaki benzerlikleri gdsterir.

1.1 a) E a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan uriind, dizenli

olarak saglama yetenegini gdstermeye ihtiyaci oldugunda,

1.1 b) E b) Sistemin surekli iyilestiriimesi ve musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat
sartlarina uygunluk glvencesi igin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak
uygulayarak mugterl memnunlyetml artlrmayl amagladlgmda

1.1 Not S i (i

1.1 E Not 1 - Bu Standard’da “Urun “ terimi ile yalnizca asagdidakiler kastedilmistir:

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

1.1 Yeni Not 2 E Not 2 — Birincil ve ikincil mevzuat sartlari yasal sartlar olarak da ifade edilebilir.

1.2 3. Paragraf E Harig tutmalar yapildigi durumlarda bu Standard’a uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde
7'deki sartlarla sinirlandiriimadigr ve kurulusun mdisteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil
mevzuat sartlarini karsilayan urin saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi taktirde
kabul edilemez.

2 2. Paragraf E Asagida atif yapilan dokimanlar, bu Standard’in uygulanmasi icin zorunludur.

2 S+E 1ISO 9000:26008 2005- Quality management systems- Fundamentals and vocabulary
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TURK STANDARDI TS EN ISO 9001/Mart 2009

Cizelge B.1

- 1SO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

ISO 9001: | Paragraf/ Eklenen

2000 Sekil/ (E) veya Tadil edilen metin

Madde No | Cizelge/Not | Silinen (S)

3 1. Paragraf S+E Bu standardin Standard’in amaclari bakimindan, ISO 9000 Standardi’'nda verilen terimler ve
tarifler uygulanir.

3 2. ve 3.|8S )

Paragraf
4.1 a) S+E a) Kalite yonetim S|stem|n|n gerektlrd|g| prosesleri ve bu proseslerln butun kurulug.takl
uygulamalarini tanimlamak belilemeli (bkz. Madde 1.2),

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

4.1 4. Paragraf E Kurulus, urdnin sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale
getirmeyi sectiginde, bu tir prosesler Uzerinde kontroli glivence altina almalidir. Bu
proseslere uygulanacak kontrolin tipi ve kapsami kalite yonetim sistemi icinde
tanimlanmalidir.

4.1 Not 1 S+E Not 1- Yukarida deginilen kalite yonetim sistemi icin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri,
kaynaklarin saglanmasi, uriin gergeklestirme, ve 6lgcme, analiz ve iyilestirme proseslerini
icermelidir icerir.

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

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

4.1 Not 3 (yeni) E Not 3- Dis kaynakh prosesler tzerindeki kontrolu glivence 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 _kaynakh prosesin, kurulusun sartlara uygun GrGni sadlama yetenegi Uzerindeki
potansiyel etkisi
b) Prosesler icin gereken kontroliin paylasim derecesi,
c) Madde 7.4'in uygulanmasi ile gereken kontrolii saglayabilme yetenegi.

4.2.1 c) E c¢) Bu Standard’in istedigi dokiimante edilmis prosediirler ve kayitlar,

4.21 d) S+E d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontrolinli glvence altina almak
icin kurulusun—ihtivag—duydugu kurulus tarafindan gerekli olduguna karar verilen, kayitlar
dabhil dokiimanlar,

421 e) S 2

4.21 Not 1 E Not 1 - Bu Standardda gegen “dokimante edilmis proseduir” ifadesi; prosedurin
olusturuldugu, dokumante edildigi, uygulandigi ve surekliliginin saglandigi anlamina gelir.
Bir tek dokiman, bir veya daha c¢ok prosedir sartlarini kapsayabilir. Diger yandan,
dokiimante edilmesi gereken bir prosediir sartini, birden fazla dokiiman kapsayabilir.

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

424 1. Paragraf S+E Sartlara uygunlugun ve kalite ydnetim sisteminin etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi
icin kaytlar—olusturulmal—ve—muhafaza—edilmelidic olusturulan kayitlar, kontrol altinda
bulundurulmalidir. Kawtlar-ekunabilirolarak—kalmah—kelayhkla—ayrt-edilebilirve-tekrar-elde
edilebilirolmahdir
Kurulus; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve
elden cikariimasi igin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokimante edilmis bir
prosedir olusturulmakdir olusturmalidir.

Kayitlar kalici bir okunabilirlide sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulasilabilir olmalidir.

552 1. Paragraf E Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin ydnetimden kurulus ydnetiminden bir
Uyeyi, asagdida belirtilen yetki ve sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

6.2.1 1. Paragraf S+E Uriin kalitesini-sartlarina uygunlugu etkileyen igleri gerceklestiren personel; uygun égrenim,
egitim, beceri ve deneyim yéninden yeterli olmahdir.

6.2.1 Yeni Not E Not - Uriin sartlarina_uygunluk, kalite yonetim sisteminde herhangi bir gérevi (istlenen
personel tarafindan dogrudan veya dolayh olarak etkilenebilir.

6.2.2 Madde baghgi| S+ E Yeterlilik, editim ve farkindalik ve-egitim

6.2.2 a) ve b) S+E a) Urlin kalitesine sartlarina_uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personelin sahip
olmasi gereken yeterliligi bellrlemell
Uygulanabildiginde gereken yeterlilige ulasiimasi icin egitim
saglamali veya diger faaliyetleri gerceklestirmeli,

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

6.4 Yeni Not E Not — “Calisma ortami” terimi; fiziksel, cevresel ve diger etkenler (gurilti, sicakhk, nem,
aydinlatma veya hava gibi) dahil isin gerceklestirildi§i ortamdaki sartlara iliskindir.

71 b) S+E b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve Urliine 6zgu kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,

71 c) E c) Uriine 6zgi olarak gereken dogrulama, gegerli kilma, izleme, élcme, muayene ve deney
faaliyetleri ile Grinin kabul kriterleri,

7.21 c) S+E c) Uriinle-ilgiti Uriine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

7.21 d) S+E d) Kendisinin belirledigi gerekli oldugunu 6ngérdiigu ilave sartlari,

7.21 Yeni Not E Not — Teslim sonrasi faaliyetler 6rnegdin; garanti sartlari cercevesinde sunulan faaliyetleri,
bakim hizmeti gibi sézlesme yikimldliklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim
disina cikarma gibi destek hizmetlerini icerir.
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TURK STANDARDI TS EN ISO 9001/Mart 2009

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

ISO 9001: | Paragraf/ Eklenen

2000 Sekil/ (E) veya Tadil edilen metin

Madde No | Cizelge/Not | silinen (S)

7.31 Yeni Not E Not — Tasarim ve gelistirmenin gdzden gecirilmesi, dodrulanmasi _ve gecerli kilinmasi
faaliyetlerinin_her birinin farkli amagclari vardir. Bu faaliyetler, trlin ve kurulus icin hangisi
elverigli ise, tek baslarina veya beraberce gerceklestirilebilir ve kaydedilebilir.

7.3.2 2. Paragraf S+E Bu-girdiler; Girdiler, yeterli olmalar agisindan gézden gegirilmelidir. Sartlar eksiksiz, baska
bir sekilde anlagiimayacak tarzda olmali ve birbiri ile celigkili olmamalidir.

7.3.3 1. Paragraf S+E Tasarim ve gelistirme c¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gbre dogrulamayt
saglayabilecek-bir-formda-temin-edilmeli dogrulamaya elverisli bir bicimde olmali ve serbest
birakilmadan énce onaylanmalidir.

7.3.3 Yeni Not E Not — Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili bilgi, Griiniin korunmasi ile ilgili ayrintilari icerebilir.

7.3.7 1. ve 2. Metinde Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu

paragraflar degisiklik degisiklikler uygulanabildigi élclide gézden geciriimeli, dogrulanmali ve gecerli kihnmali; ve
yok. uygulanmadan ©nce onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gézden
Sadece gegiriimesi degisikliklerin, Griini olusturan pargalar ve teslim edilmis olan urinler Gizerindeki
paragraflar | etkisinin degerlendiriimesini de igcermelidir. Degisikliklerin gézden gegirilmesinin ve gerekli
birlestirildi. | faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.51 d) S+E d) Izleme ve 8lgme cihazlarsr donaniminin mevcudiyetini ve kullanimini

7.51 f) E f) Uriiniin serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,

7.5.2 1. Paragraf S+E Kurulus, elde edilen ¢iktinin sonraki izleme ve 6lgme ile dogrulanamadigi &retim-ve-hizmet
sag#ama—presesrm—ge@erh—kﬂma%% ve bunun sonucu olarak Bu—sadeee—émn—ku#anma
igerir: kusurlarln ancak arin kuIIanlIma girdikten veya hlzmet verlldlkten sonra goruleblldlgl
Uretim ve hizmetin sunumu proseslerini gecerli kilmalidir.

753 2. Paragraf E Kurulug GrGnin durumunu, uUridn gerceklestirmesi boyunca izleme ve o6lgme sartlari
acisindan tanimlamalidir.

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

754 1. Paragraf, S+E Herhangi bir misteri mulki kaybolur zarar gorur veya bir sekilde kullanlm |Q|n elverigsiz

3. Cumle halde bulunursa kurulus, bu
durumu misteriye rapor etmeli ve kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

754 Not E Not - Mlsteri mulkiyeti, fikri milkiyeti ve kisiye ait verileri kapsayabilir.

755 1. Paragraf S+E Kurulus sartlara uygunlugun surekliligini saglamak icin, i¢ proses suresince ve istenen yere
teslim edilinceye kadar Urini muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildigi 6lcide;
tanimlamayi, tasimayi, ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi icermelidir. Muhafaza,
uriinu teskil eden parcalara da uygulanmalidir.

7.6 Baslik S+E izleme ve 6lgcme eikazlarr donaniminin kontrolii

7.6 1. Paragraf S+E Kurulug Grinun  belirlenen sartlara  uygunluguna iliskin kanit saglamak Uzere
gerceklestirecegi izleme ve Olgmeleri ve bunun igin gereken izleme ve dlgme cihazlarnt
donanimini belirlemelidir. {Madde-72-1

7.6 a) E a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan ©6nce, uluslararasi veya ulusal &lgme
standardlarina izlenebilir dlgme standardlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali veya her
ikisi_de uygulanmalidir. Bu tipte standardlarin bulunmadidi yerlerde, kalibrasyon ve
dogrulamada esas alinan hususlar kaydedllmelldlr (bkz. Madde 4.2.4).

7.6 c) S+E m m . m mlanm A
c) Kallbrasvon durumunu bellrlemeve |mkan verecek sekllde tanlmlanmls olmalldlr

7.6 4. paragraf, | Degismek-

3. ctmle ;S):rlggfjr'af Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. M.adde 4.2.4).
oldu

7.6 Not S+E -

Not — Bilgisayar yaziiminin istenen uygulamayi yerine getirme yeteneginin teyidi tipik
olarak, vyazimin dodrulanmasini _ve kullanima _elverisliliginin _sirekliligi _amaciyla
konfiglrasyon yénetimini icerir.

8.1 a) S+E a) Oriiniin-uyguntugunu Urlin sartlarina uygunlugu géstermek,

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

8.2.2 Paragraf 2 E Tetkikgilerin  segimi ve tetkikin gergeklestiriimesi, tetkik prosesinin objektifligini ve

Cimle 3 tarafsizligini givence altina almalidir.
8.2.2 Yeni 3. E Tetkiklerin _planlanmasi, gerceklestiriimesi, kayitlarin _olusturulmasi ve sonuglarin _rapor
paragraf edilmesi icin _sorumluluk ve sartlari tanimlamak amaciyla dokimante edilmis bir prosedur
olusturulmaldir.
8.2.2 3. paragraf | 4. Paragraf ikler
oldu.
S+E :
Tetkiklerin ve tetkik sonugclarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
8.2.2 4. Paragraf 5. Paragraf | Tetkik edilen alandan sorumlu ydnetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin
1. Cimle oldu. nedenlerinin ortadan kaldiriimasi igin gereksiz bir gecikme olmaksizin tedbirler—ahnmastnt
E gereken dizeltmelerin ve diizeltici faaliyetlerin gerceklestirilmesini glivence altina almaldir.
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Cizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

ISO 9001: | Paragraf/ Eklenen

2000 Sekil/ (E) veya Tadil edilen metin

Madde No | Cizelge/Not | Silinen (S)

8.2.2 Not S+E Not - Kilavuzluk igin_{S9-100141-11S0-10011-2 ve- 1SO-10011-3-standardlarina—I1SO 19011
Standardi’na bakilmalidir.

8.2.3 1. Paragraf S Planlanmis sonuglara ulasilamadiginda, rinitnuyguniugunu-saglamak-igin uygulanabildigi

3. Cimle Olciide dizeltmeler ve dizeltici faaliyetler gerceklestiriimelidir.

8.2.3 Yeni Not E Not — Elverisli metotlari belirlerken kurulusun; her bir prosesi icin uygun izleme ve dlcmenin
tipi ve kapsamini, bu proseslerin Grlin sartlarina uygunluk ve kalite yénetim sisteminin
etkinligi Gzerindeki etkilerine gére dikkate almasi tavsive edilebilir.

8.2.4 1. Paragraf E Kurulus, Urtn sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin triin karakteristiklerini izlemeli ve
Olgmelidir. Bu izleme ve o6lgme, Uriin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda,
planlanan diizenlemelere gore gergeklestiriimelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine
uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir.

8.2.4 2. Paragraf S+E i i § ir—Kayitlar, Grinin_musteriye
teslim icin serbest birakilmasina_izin veren kisi/kisileri gdstermelidir (bkz. Madde 4.2.4).

8.2.4 3. Paragraf S+E llgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde miisteri tarafindan baskaca onaylanmadikga,
planlanmis diizenlemeler (bkz Madde 7.1) tatmin edici olgude tamamlanmadan &rinin

arin  musteri _icin _serbest
birakilmamali ve musterlve hlzmet sunulmamalldlr

8.3 1. Paragraf- | S+E K i

2. Cumle -
Uygun olmayan Urinin ele alinmasi icin gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma
faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve yetkileri tanimlamak icin, dokiimante
edilmis bir prosedur olusturulmalidir.

2. Paragraf E Kurulus uygun olmayan urlin(; uygulanabildikleri élcide asagidaki yollardan biri veya birden
fazlasi ile ele almalidir:

8.3 d) (yeni) E d) Uygun olmayan Urln, teslimattan veya kullanilmaya baslandiktan sonra tespit
edlldlqmde uvqunsuzluqun etkllerlne veya potanswel etkllerlne uygun tedblrler alarak.

8.3 3. Paragraf | 4.Paragrafa v y v

kaydirildi. : . 2.4
8.3 4. Paragraf | 3.Paragrafa| Uygun olmayan Uriin dizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gdstermek igin Uriin yeniden
kaydirildi. dogrulamaya tabi tutulmalidir.
Verilen Ozel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda
alinan tedbirlere alt kayltlar muhafaza edilmelidir. (bkz Madde 4 2. 4)
8.3 5. Paragraf d) bendi y ey gu may
oldu.

8.4 b) S+E b) Uriin sartlarina uygunluk {Madde 721 (bkz. Madde 8.2.4),

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

8.4 d) E d) Tedarikgiler (bkz. Madde 7.4)

8.5.2 1. Paragraf S+E Kurulus, wygunsuziugun—sebebini uygunsuzluklarin _nedenlerini gidermek ve tekrarlarini
onlemek igin tedbirler almahdir.

8.5.2 f) E f) Uygulanan dizeltici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.

8.5.3 e) E e) Uygulanan 6nleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.

Ek A Tamami S+E Bu Standard’i ISO 14001:2004 ile karsilastirmak icin giincellendi.

Ek B Tamami S+E Bu Standard ‘1 ISO 9001:2000 ile karsilastirmak icin giincellendi.

Kaynaklar Yglrln vetadil | S+E Halen revizyonu devam eden ISO 9004 dahil yeni standardlari, yeni baskisi yayinlanan

‘reefle?;]nslar veya iptal edilenleri goéstermek igin glincellendi.
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Kaynaklar

ISO 9004:-", Managing for the sustained success of an organizaton - A quality management
approach

ISO 10001:2007, Quality management - Customer satisfaction - Guidelines for codes of conduct for
organizations

ISO 10002:2004, Quality management - Customer satisfaction - Guidelines for complaints handling in
organizations

ISO 10003:2007, Quality management- Customer satisfaction- Guidelines for dispute resolution external to
organizations

ISO 10005:2005, Quality management systems - Guidelines for quality plans

ISO 10006:2003, Quality management systems - Guidelines for quality management in projects

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

ISO 10012:2003, Measurement management systems - Requirements for measurement processes and
measuring equipment

ISO/TR 10013:2001, Guidelines for quality management system documentation

ISO 10014:2006, Quality management - Guidelines for realizing financial and economic benefits

ISO 10015:1999, Quality management - Guidelines for training

ISO/TR 10017:2003, Guidance on statistical techniques for ISO 9001:2000

ISO 10019:2005, Guidelines for the selection of quality management system consultants and use of their
services

ISO 14001:2004, Environmental management systems - Requirements with guidance for use

ISO 19011:2002, Guidelines for quality and/or environmental management systems auditing

IEC 60300-1:2003, Dependability management - Part 1: Dependability management systems

IEC 61160:2006, Design review

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

Quality management principles?, 1SO, 2001

ISO 9000-Selection and use I1SO?, 2008

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

ISO Management Systems®

Kaynak web siteleri

http://www.iso.org

http://www.tc176.org

http://www.iso.org/tc176/sc2

http://www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup

1) Yayinlanacaktir. (ISO 9004:2008'in revizyonu olarak)

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

3) Gincellenecek ve ISO 9001:2008 ile uyumlu hale getirilecekiir.

4) Iki ayda bir yayinlanan; diinyadaki c¢esitli tiirde kuruluslarda uygulanmalari dahil ISO'nun y6netim sistemi
standartlarina iligskin uluslar arasi gelismeler hakkinda kapsamli bilgi saglayan bir dergidir.
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