KALITE GUVENCE SISTEMLERI

Kalite Giivencesi ve Kalite Giivence Sistemleri

Uriin kalitesi, gerek ISO tarafindan belirlenmis 6lgiilere ve gerekse Tiirkiye’ de TSE’
nin ortaya koydugu standartlara gore belli bir diizeyde gerceklesmektedir. Belirlenmis ve
uyulmast mecburi veya ihtiyari(mecburi olmayan) olan standartlarla iiriiniin ne sekilde
tretilmesi ya da ortaya konmasi gerektigi tespit edilmistir. Bu standartlara uygun tiretim
yapmak ve iretimin standardim1  goriinecek  sekilde duyurmak, isletmelerin
sorumlulugundadir.

Hizmet standardi ve bunun iizerine siirecin standardize edilmesi, iirlin kalitesinin siire¢
kalitesine ve standart {iriin iiretilmesinin standart siireclere bagli oldugu diisiincesine
dayanmaktadir.

Bu diisiinceye gore, eger siire¢ standardize edilir ve her defasinda benzer siireglerle
iretim gergeklestirilecek olursa, ister fiziki iirlin isterse hizmet sunumu olsun, {iriin
standardize edilmis olur ve her defasinda beklenen iiriiniin liretilmesi gergeklestirilmis olur.

Her defasinda arzu ettigi ve bekledigi iirline ulasan miisteri, tatmin olur ve bunun
stirekliligi sonucunda da miisteri sadakati gergeklesir.

O halde; kalite giivencesi kavrami, “lirlin veya hizmetin kalite konusunda belirlenen
istekleri karsilamak amaciyla yeterli giiveni saglamasi icin gereken planli ve sistematik
faaliyetlerin biitiiniidiir” seklinde tanimlanabilir.

Kalite giivence kavraminin en 6nemli 6zelligi, igerdigi faaliyetler dizisinin gelecegi
kapsamasidir. Kalite gilivence faaliyetleri, uygunsuzluklarin ortaya ¢ikmamasi veya tekrar
etmemesi i¢in yiriitiilen bir dizi eylemden ibarettir ki bunlar, belirlenmis planlar ¢ergevesinde
birbirleriyle iligkili olarak yiiriitiilen faaliyetlerdir.

Kalite Giivence Sistemleri ve Gelisimi

I.Diinya Savas1’ nda kalitesiz tirlinler ile ilgili yasanan talihsizlikler, ABD’ nin 1950’ li
yillarda baslattig1 uzay calismalarinda parca basina onlenebilir hatalarin bile binlerce parca
iceren roketlerde % 50’ lere varan bir hata oranina neden olabilmesi ve 1960’ 11 yillarin
baslarinda ingiliz Silahli Kuvvetleri’ nin kullandig1 ekipmanda kabul edilemeyecek siklikta ve
biiyiikliikte meydana gelen problemler, kalitenin giivence altina alinmasini zorunlu kilmastir.

1950-1980/1990 yillar1 arasinda, hata dnlemeye yonelik ¢abalar 6n plana ¢ikmis, ISO
9000:1994 versiyonunun temelleri bu donemde atilmistir. ISO 9000 Kalite Yonetim Sistem
Standard: ifadesinin her kelimesinde, endiistrinin gecirdigi evrim goriilmektedir ve ISO 9000
endiistrinin 2-3 asirlik bilgi birikimini yansitmaktadir. Bu bilgi birikiminin temelleri, isimizi
dogru yapabilmek ve hatalar1 6nleyebilmek i¢in, hangi prensipleri yerine getirecegimizi bize
gostermektedir. 1980 sonrasi ise hatalar1 yakalama ve Onlemenin yeterli olmadig1 rekabet
diinyasinda, siirekli iyilestirmeyi igletmelerin 6niine koymustur.



Buna gore, 1987 de ilk olarak ortaya konulan ve Tiirkiye’ de de terciime
edilerek tilkemize uyarlanan ISO 9000 standartlar1 serisi, 1987’ de hatalar1 yakalamay1
ongoriirken, 1994 versiyonunda hatalari 6nleme ve 2000 versiyonunda ise hata onlemeye
ilaveten stirekli iyilestirmeyi kapsamaktadir. Bu da 1994 ve 2000 versiyonlarinin énemini ve
nasil bir atilim niteligi tasidigin1 gostermektedir.

Son olarak 2008 versiyonunda, birtakim kavramlarin kullanim1 disinda 6nemli
bir degisiklik olmamakla beraber, iiriiniin muhafazasi, koruma faaliyetlerinin planlanmasi,
Onleyici ve diizeltici faaliyetlerde hatanin teyidi hususlar1 belirtilmistir.

Kalite Giivenlik Sistemi (KGS); {iriiniin veya genel olarak ¢iktinin nitelik ve niceligini
giivenceye alacak sekilde siireci garanti altina almak iizere gergeklestirilen, standart ve dogru
islemlerin belli bir sistematige gore yiiriitiilmesi i¢in gelistirilmis uygulamalar biitiiniidiir.

Kalite Giivence Sistemleri ve TKY

Kalite giivencesi, tasarimdan dagitima ve dagitim sonrasina kadar, {iriin kalitesinin
belirlenmesi ve giivence altina alinmasidir. Bu ise, organizasyonun her kademesinde 6zen ve
dikkat gerektiren bir kalite yonetimi ile miimkiindiir. Boylece, toplam kalite icerisinde kalite
giivencesinin dnemli bir yer isgal ettigi rahatlikla sdylenebilir.

TKY, hatali {iriinlerin miisteriye sunulduktan sonra diizeltilmesi yerine, sunulmadan
once dnlenmesi goriisiine dayanan bir yonetim diislincesidir.

TKY’ de siirekli iyilestirme esastir. Buna bagli olarak, KGS de c¢agin gereklerine
uyarlanmakta olup ISO 9000 KGS’ nin, 1987, 1994, 2000 ve nihayet giiniimiizde gegerli olan
2008 versiyonu uyarlanmaistir.

ISO 9000 standartlarina uygun calismak, TKY anlayisina ve uygulamasia sahip
olmakla miimkiindiir. Bu nedenle TKY anlayis1 ile ISO 9000 standard: biitiinsel bir siirectir
diyebiliriz.

ISO 9000 KALIiTE GUVENCE SiSTEMLERI

Ozellikle Miisteri Odakli Pazarlama Anlayis1’ na gegisle birlikte, iiriin kalitesi ve satis
sonras1 hizmetlerin yaninda, miisterilere stirekli ayni kalite diizeyinde, ihtiyaglarini her zaman
ayni bi¢imde karsilayabilecekleri iirlinler iiretebilecek siireclerin giivence altina alinmasinin
Onemi artmistir.

Kalite Giivence Sistemleri’ nin temelinde de, siire¢lerin siirekli ayni kalite diizeyinde
kalmasinin giivence altina alinmas1 ve 6zellikle ISO 9000:2000 versiyonunda ayni zamanda
stirekli iyilestirilmesi yatmaktadir.

Uluslararas ticari iliskilerin giderek artmasi ve karmasiklagsmasi, ISO’ nun standartlar
konusunda yeni diizenlemeler yapmasini zorunlu hale getirmis, boylece ISO, 1987 yilina



kadar iiriin standartlar1 yayimlamisken bu tarihten itibaren sistem standartlar1 da yayimlamaya
baslamistir. Bu baglamda, Kalite Giivence ve Yonetim Sistemleri Standartlari, ISO 9000
adiyla yayimlanmastir.

ISO 9000 standartlari, iirtinlerin saglamasi gereken 6zelliklerin de 6tesinde, Uriinlerin
iiretildigi sistemin saglamasi gereken sartlart da tanimlamaktadir. ISO 9000 standardi, bir
firmadaki {iretim, kalite kontrol, satin alma, pazarlama, sevkiyat, depolama vb. alinan
kararlarin, {irlin kalitesine etki eden tiim faktorlerin nasil olmasi gerektigini agiklamaktadir.

ISO 9000 Standardi; iiriin kalitesinin giivence altina alinmasini saglayacak sekilde
sistemin standardize edilmesine yonelik dokiimanlar hazirlayip buna goére sistemin igleyigini
saglamak iizere gelistirilmis olan kalite glivence belgesidir.

Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE), 1987 yilinda bu standartlar1 bire bir g¢evirerek TS-
ISO 9000 olarak yaymlamis, 1994, 2000 ve 2008 yillarinda da bu standartlar revizyona tabi
tutulmustur. ISO 9000 serisi Kalite Gilivence Standartlari hala, toplam kaliteye ulasmada
Oonemli bir ara¢ olarak kullanilmaktadir.

1.ISO 9000:1994 Standardinin icerigi

ISO 9000:1994 Kalite Giivence Sistemleri’ nin belgelendirmeye esas {i¢ ana bolimii,
kisaca asagidaki gibi agiklanabilir:

ISO 9001: Bir isletmenin tasarim, gelistirme, imalat veya tesis kurma ile ilgili
gerekliliklerini tanimlar.

ISO 9002: Ozellikle daha oOnceden olusturulmus ve onaylanmis tasarimlar
dogrultusunda imalat yapan isletmeler i¢in uygundur. ISO 9001’ e gore daha dar kapsamli
olup tasarimi igermez.

ISO 9003: Siireglerin ¢ok basit oldugu ve iriin kalitesinin nihai {iriin {izerinden
yapilan muayene ve testlerle belirlendigi isletmeler igin uygulanabilir.

ISO 9000 KGS Belgesi’ nin dort temel dokiimani bulunmaktadir. Bunlar:
*Talimatlar

*Prosediirler

*Formlar

*Kalite El Kitab1

Talimat dokiimani, ilgili orgiitte ise iliskin talimatlari, prosediirler dokiimani her bir
asamadaki her bir isin hangi bigimde yapilacagini, formlar dokiimani ise bu talimatlar yerine
getirilirken yararlanilacak olan formlar1 gostermektedir.



Kalite el kitabi, sirkete iliskin bilgilerin, orgiit semasiin, hatali iiriin diizeltme,
iletisim ve sorun ¢dzme gibi konularda sirketin belirledigi ve standart uygulama adina soziinii
verdigi isleyise iliskin bilgilerin yer aldig1 dokiimandir.

2.1SO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 Standartlarimin Icerigi

ISO 9000:1994 versiyonunda, 27 adet standart ve dokiiman bulunmaktadir. Bu
dokiimanlarin birgogunun pratikte kullanilip kullanilmamas:1 hususu kargasaya yol
acmaktadir. ISO 9001:2000 versiyonu ile standart serisi dort temel standarda indirgenmistir.

TSE-EN-ISO 9001:2000 serisi standartlar asagidaki boliimlerden olusmaktadir:

TSE-EN-1SO 9001:2000

Kalite Yonetim Sistemleri- Temel Terimler ve Sozliik
*Terimler ve tanimlar (ISO 8402’ nin yerine)

*Kalite Yonetim Sistemleri’ nin temelleri ve elemanlari
*Proses yaklagimi ve jenerik modelin tanitilmasi

Bu standart ile, terim ve tariflerin daha anlagilir olmasi amaciyla, kullanilan
tanimlamalarin sistematik bir yaklasimla formiile edilmesi benimsenmistir.

TSE-EN-1SO 9001:2000

Kalite Yonetim Sistemleri-Sartlar

*Sistem ve dokiimantasyonun genel sartlar1
*Ust ydnetimin sorumluluklari

*Kaynak yonetimi

*Uriin gergeklestirme

*QOleme, analiz ve iyilestirme

TSE-EN-1SO 9004:2000

Kalite Y&netim Sistemleri- Performansin Iyilestirilmesi i¢in Kilavuz
*ISO 9001 yapisina paralellik gosterir ve ISO 9001’ in sartlarinin metnini igerir.
*Oz degerlendirme igin kilavuzluk saglar.

*yilestirme i¢in bir metot saglar.



ISO 9004:2000 standardi, performansin iyilestirilmesi konusunda, kilavuz niteliginde
hazirlanmis bir standarttir.

1ISO 19011

Cevre ve Kalite Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu

TS EN ISO 9000:2000 serisi standartlar incelendiginde genel olarak su noktalarin
vurgulandig1 goriilmektedir: Yapi, list yonetim, silirekli iyilestirme, uygulama, miisteri
memnuniyeti, kaynaklar, terminoloji, dokiimantasyon.

TSE-EN-1SO 9001:2008

Bu revizyon birtakim kavramlar lizerinde degisiklikler getirmis, hatanin teyidine vurgu
yapmistir.

Bu standartta ayrica iletisim ve miisteri memnuniyetine yer verilmistir.
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