@ TURK STANDARDI

TS EN ISO 9001

Ekim 2015
TS EN ISO 9001: 2008,TS EN ISO 9001:2009 ve
TS EN ISO 9001/AC:2010’un yerine

ICS 03.120.10

Kalite yonetim sistemleri — Sartlar

Quality management systems - Requirements (ISO 9001:2015)

Systémes de management de la qualité - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen
Exigences (ISO 9001:2015) (1SO 9001:2015)

TURK STANDARDLARI ENSTITUSU
Necatibey Caddesi No.112 Bakanliklar/ANKARA

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
YASIN AKKEMIK'A VERILMISTIR. BASILMA TARiHi: 28.12.2016
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.120.10 TURK STANDARDI TS EN ISO 9001: 2015-10
EN ISO 9001: 2015

Milli On s6z
— Bu standard; kaynagi EN ISO 9001: 2015 standardi olan TS EN ISO 9001: 2015 Turk standardinin
Mihendislik Hizmetleri lhtisas Kurulu'na baghh TK29 Yonetim Sistemleri Teknik Komitesi marifetiyle

hazirlanan Turkge 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 vel/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Béyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.

— Bu standardda atif yapilan standardlarin milli karsiliklari asagida verilmigtir.

EN, ISO, IEC ~Adi TS No Adi
vb. No (Ingilizce) (Turkge)
ISO 9000: Quality management systems — TS EN ISO Kalite yonetim sistemleri —
2015 Fundamentals and vocabulary 9000: 2015 Temel 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 basiimistir.

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

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
YASIN AKKEMiK'A VERILMISTiR. BASILMA TARiHi: 28.12.2016
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



AVRUPA STANDARDI

EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM TS EN I1SO 9001:2015-10
EN 1SO 9001:2015

ICS 03.120.10

EN ISO 9001:2008 standardinin yerini alir.
Kalite yonetim sistemleri — Sartlar

Quality management systems — Requirements (ISO 9001:2015)

Systémes de management de la qualité - Exigences Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen
(1ISO 9001:2015) (1ISO 9001:2015)

Bu Avrupa Standardi CEN tarafindan 14 Eylil 2015 tarihinde kabul edilmistir.

CEN uyeleri, bu Avrupa Standardina hicbir degisiklik yapmaksizin ulusal standard statisl veren kosullari
o6ngoren CEN/CENELEC I¢ Yoénetmeliklerine uymak zorundadirlar. Bu tir ulusal standardlarla ilgili gtincel
listeler ve bibliyografik atiflar, CEN-CENELEC Y&netim Merkezi'ne veya herhangi bir CEN Uyesine basvurarak
elde edilebilir.

Bu Avrupa Standard, ti¢ resmi dilde (ingilizce, Fransizca, Almanca) yayinlanmistir. Bagka herhangi bir dile
tercimesi, CEN dyesinin sorumlulugundadir ve resmi sirumleri ile ayni statide oldugu CEN-CENELEC
Yonetim Merkezi’'ne bildirilir.

CEN Uyeleri sirasiyla, Almanya, Avusturya, Belgika, Birlesik Krallik, Bulgaristan, Cek Cumhuriyeti, Danimarka,
Estonya, Finlandiya, Fransa, Hirvatistan, Hollanda, irlanda, ispanya, isveg, Isvicre, italya, izlanda, Kibris,
Letonya, Litvanya, Luksemburg, Macaristan, Makedonya, Malta, Norve¢, Polonya, Portekiz, Romanya,
Slovakya, Slovenya, Turkiye ve Yunanistan’in milli standard kuruluslaridir.

. — |

AVRUPA STANDARDIZASYON KOMITESI
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

CEN/CENELEC Yonetim Merkezi: Avenue Marnix 17, B-1000 Brussels

© 2015 CEN Dinya genelinde herhangi bir sekilde ve herhangi bir yolla tim kullanim Ref. No. EN ISO 9001: 2015:E
haklari CEN ulusal Uyelerine aittir.

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
YASIN AKKEMIK'A VERILMISTIR. BASILMA TARiHi: 28.12.2016
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

icindekiler

Sayfa
0 1 T S 3
2

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
YASIN AKKEMIK'A VERILMISTiR. BASILMA TARiHi: 28.12.2016
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

On soz
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Bu standardin bazi unsurlarinin patent haklarina konu olabilecegine dikkat edilmelidir. Bu tir patent haklarinin
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Bu standard, EN ISO 9001: 2008 standardinin yerini alir.
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ISO (Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu), ulusal standard kuruluglarinin (ISO Gyesi kuruluslar) dinya
capinda bir federasyonudur. Uluslararasi standard hazirlama g¢alismasi genelde ISO teknik komiteleri aracihgi
ile yapilir. Teknik komitenin konusu ile ilgilenen Uyelerin o teknik komitede temsil edilme hakki vardir. ISO ile
isbirligi icindeki resmi veya sivil uluslararasi kuruluslar da calismalarda yer alabilir. 1SO, elektroteknik
standardizasyonla ilgili tim konularda Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu (IEC) ile yakin isbirligi icinde

calisir.

Bu dokimani gelistirmek igin kullanilan ve daha ileri gelistiriimesi igin amagclanan faaliyetler, ISO/IEC
Direktifleri, Blim 1°de agiklanmistir. Ozellikle ISO standardlarinin farkli tipleri igin ihtiyag duyulan farkli onay
kriterleri belirtimelidir. Bu standard ISO/IEC direktifleri, B6lim 2’nin yazi kurallarina uygun olarak
hazirlanmistir (bk. www.iso.org/directives).

Bu dokimanin bazi kisimlarinin patent haklarina konu olabilecegine dikkat edilmelidir. Béyle herhangi bir
patent hakkinin belirlenmesi durumunda ISO sorumlu tutulamaz. Standardin gelistiriimesi sliresince belirtilen
herhangi patent haklarinin detaylar Giris’te ve/veya ISO patent beyannamesi listesinde olacaktir (bk.
www.iso.org/patents).

Bu dokimanda kullanilan herhangi bir ticari unvan kullanicilara kolaylik igin verilen bilgilerdir ve onaylandigi
anlami tasimaz.

Uygunluk degerlendirmesi ile ilgili ISO 6zel terimlerini ve ifadelerinin anlami hakkinda agiklama ve
Ticarette Teknik Engeller (TBT) konusundaki WTO prensiplerine bagli 1ISO'lar hakkinda bilgi i¢in bk. URL
Onséz — Tamamlayici bilgiler igin bk. URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

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

Bu besinci baskisini iptal eder ve dordincu baskisi (ISO 9001: 2008) yerine teknik olarak gézden gegirilip
benimsenmesi ve gbzden gegirilip kalite yonetim ilkeleri ve yeni kavramlarin adaptasyonu sayesinde, revize
edilmistir. Ayrica, Teknik Dizeltme ISO 9001:2008/Cor.1: 2009 ‘i iptal eder ve degistirir.
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Giris
0.1 Genel

Kalite yonetim sistemini uygulamaya karar vermek, kurulusun genel performansini artirmaya yardim etmesi
ve surdurilebilir kalkinma inisiyatiflerine saglam bir temel olusturmasi bakimindan, bir kurulus acgisindan
stratejik bir karardir.

Bu standardi esas alarak bir kalite yonetim sistemi uygulamak kurulusa asagidaki potansiyel faydalari saglar:

a) Misteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygun riin ve hizmetleri sirekli saglama
kabiliyetini,

b) Mdisteri memnuniyetini artirmak igin firsatlari,

c) Baglami ve amaglari ile ilgili risk ve firsatlari belirlemeyi,

d) Belirtiimis kalite ydnetim sistemi sartlarina uygunlugun gosterilmesi kabiliyetini.

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

- Farkli kalite yénetim sistemlerinin yapisindaki tekduzelik,
- Bu standardin madde yapisi ile dokimantasyonun siralamasinin ayni olmasi,
- Kurulus igerisinde bu standarda 6zel terminolojinin kullanimi.

Bu standardda belirtilen kalite ydnetim sistemi sartlari, tGrlin ve hizmet igin olan sartlari tamamlayicidir.

Bu standard, Planla — Uygula — Kontrol et — Onlem al (PUKO) dénguisii ve risk temelli diisiinmeyi iceren proses
yaklagimini uygular.

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

PUKO déngiisu kuruluga, proseslerine uygun sekilde kaynak saglandigindan, proseslerinin uygun sekilde
yonetildiginden, iyilestirme igin firsatlarin tayin edildiginden ve bu sekilde hareket edildiginden emin olunmasini
saglar.

Risk temelli dusinme kurulusa, prosesleri ve kalite ydnetim sisteminin planlanan sonu¢lardan sapmaya yol
acan faktorlerin tayinini, olumsuz etkileri asgari seviyeye indirecek 6nleyici kontrolleri uygulamayi ve ortaya
ciktikga firsatlardan azami derecede faydalanmayi saglar (bk. Madde A.4).

Sartlan duzenli sekilde karsilama ve gelecek ihtiyag ve beklentilerini belirleme, artarak dinamiklesen ve
karmasik ¢evrede, kurulus igin bir tehdit olusturmaktadir. Bu amaca erismek igin kurulus, dogrulama ve srekli
iyilestirmeye ek olarak buyuk degisiklikler, inovasyon ve organizasyon degisikligi gibi farkli sekillerdeki
iyilestirmeyi adapte etmeye ihtiyag duyabilir.

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 yapabilirlik/ 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
prensiple ilgili bir cimle, kurulus i¢in bu prensibin neden 6énemli oldugunu anlatan bir gerekge, prensiple ilgili
faydalara bazi érnekler ve prensibi uygularken kurulusun performansini arttirmak igin tipik faaliyet érneklerini
kapsar.

Kalite yonetim prensipleri:
- Mdasteri odaklilik,
Vi
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- Liderlik,

- Personelin baglihg,

- Proses yaklagimi,

- lyilestirme,

- Kanit esasli karar alma,
- lliski yonetimi

dir.
0.3 Proses yaklasimi

0.3.1 Genel

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

Birbiri ile iligkili prosesleri bir sistem igerisinde anlamak ve yonetmek, kurulusun amaglanan sonuglara erismek
icin etkinligi ve verimliliine katki saglar. Bu yaklagim kuruluga, bir sistemin prosesleri arasindaki iligkileri ve
birbirine baglliklarini kontrol etmeyi saglar, bdylece kurulusun tim performansi artirilabilir.

Proses yaklasimi, kurulusun kalite politikasi ve stratejik ydonlne goére istenen sonuglara erismek igin proseslerin
sistematik tanimlanmasini, yénetimini ve birbiri ile etkilesimini igerir. Proseslerin ve sistemin bir bltln olarak
yonetilmesine, firsatlardan avantaj saglamayl ve istenmeyen sonuglari 6nlemeyi amaglayan, risk esasli
disinmenin (bk. Madde 0.3.3) bitincil bir odagi olan PUKO dénglsi (bk. Madde 0.3.2) kullanilarak
erisilebilir.

Bir kalite yonetim sisteminde proses yaklasimi uygulamak asagidakileri saglar:

Sartlarin yerine getirilmesinin anlasilmasi ve surdarilmesini,

Proseslerin deger katma acgisindan dikkate alinmasini,

Etkili proses performansina erisimini,

Veri ve bilgilerin degerlendiriimesini esas alan proseslerin iyilestiriimesini.

O 0 T
S — ==

Sekil 1 herhangi bir prosesin sematik gosteriligini verir ve unsurlarinin birbiri ile etkilesimini gésterir. Kontrol
icin gerekli olan izleme ve dlgme kontrol noktalari her bir prosese 6zeldir ve ilgili risklere gére degisir.

r 1
| | Son nokta |
L

L Doflast ——7—=4

| |

|

| |

Girdilerin kaynaklari Faaliyetler Ciktilari alanlar
| - I : o : : : > - : T . P
|

IGNCEKI PROSESLER] | MALZEME, | | MALZEME, | | SONRAKI :
| | | ENERJI BILGISI, : | ENERJI BILGISI, : | PROSESLER |
10megin; tedarikgide, | - I L i - :
l(ic veya dis), | I Ornegin; | | Omegin; | | Omegin; |
| mUsteride, : : malzeme, | | rdn, | | Musteride |
|diger ilgili | | kaynak ve : | hnzmet, karar : | (lgveya.qus), |
Itaraflarda | | sartlar seklinde | : seklinde 1 : diger ilgili :
| I | | i | | taraflarda '
| N S P =) A | SRR o | N T e T %)

Performansi izleme ve
dlgme icin muhtemel
kontrol noktalar

Sekil 1 — Tek bir prosesin unsurlarinin sematik gosterimi

Vii
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0.3.2 Planla — Uygula — Kontrol et — Onlem al
PUKO dongusu batun proseslere ve kalite yonetim sistemine bir bltun olarak uygulanabilir. Sekil 2, Madde 4
ila Madde 10’un, PUKO déngusii ile iligkili olarak nasil gruplanabilecegini gosterir.

e Kalite Ydnetim Sistemi (4) ™.
y ~
Kurulus ve ] i
baglami
4) Deét)ek
e \J Operaéyon
g (@)
\\‘L/\ I
e i Miisteri
memnuniyeti
7}
Sl Planlama _ _ Performans J"— QMS' in
Mo tor ~ (6) degerlendirme - sonuglan
sartlan ) T_ é \1
| N
N
Uriin ve
..-77 hizmetler
o Kontrol et
P
//_,/ 4rv
-
ilgili taraflarin o
ihtiyag ve lyilestirme
beklentileri ] (10) F
@) \ /
\. A
~.. _

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

- Planla: Musteri sartlar ve kurulus politikalarina gére sonuglar elde etmek icin sistemin amaci ve
prosesleri ile ihtiyag¢ duyulan kaynaklarin olusturulmasi, risk ve firsatlarin tanimlanmasi ve
belirlenmesi,

- Uygula: Planlananin uygulanmasi,

- Kontrol et: Politikalar, amaglar, sartlar ve planlanan faaliyetlere kargi, prosesler ve sonuglanan
drtnlerin izlenmesi, (uygulanabildiginde) dlctimesi ve sonuglarin rapor edilmesi,

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

0.3.3 Risk temelli diigiinme

Risk temelli disinme (bk. Madde A.4), etkin bir kalite yonetim sistemine erismek icin esastir. Risk temelli
distinme kavrami, 6rnegin, potansiyel uygunsuzluklari yok etmek igin 6nleyici faaliyetlerin gergeklesmesi,
olusan herhangi bir uygunsuzlugun analizi ve uygunsuzlugun etkisine uygun faaliyetleri gerceklestirerek
yeniden olusmasini dnlemek dahil bu standardin dnceki baskilarinda zimnen yer almaktaydi.

viii
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Bu standardin sartlarini saglamak i¢in kurulusun, risk ve firsatlari belirlemek amaciyla faaliyetleri planlamasi
ve uygulamasi gerekir. Risk ve firsatlarin belirlenmesi, kalite yonetim sisteminin etkinliginin arttirlimasi,
iyilestirilmis sonuglara erigsim ve olumsuz etkileri dnlemek icin bir temel olusturur.

Firsatlar, amaglanan bir sonuca erismek igin olumlu bir durumun sonucu olarak ortaya gikabilir; érnegin,
kurulusun musterileri etkilemesi, yeni trin ve hizmetler gelistirmesi, atigi azaltmasi veya verimliligi artirmasina
katki saglar. Firsatlari belirleme faaliyetleri, ilgili risklerin dederlendirmelerini 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 sistemleri uluslararasi standardlari ile uyumu arttirmak igin ISO tarafindan gelistirilen
cerceveyi uygular (bk. Madde A.1).

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

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

- ISO 9000 Kalite yénetim sistemleri— Temel esaslar, terimler ve tarifler standardi, bu standardin uygun
sekilde anlasiimasi ve uygulanmasi igin hayati arka plan saglar,

- ISO 9004 Kalite yénetim yaklasimi - Bir kurulugun siirdriilebilir basarisi igin yénetim standardi, bu
standardin sartlarinin étesinde ilerlemeyi segen 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, gevre yonetimi, is saghg: ve guvenligi yonetimi veya finansal yonetim igin olanlar gibi diger
yonetim sistemlerine 6zgl sartlari kapsamaz.

Bu standardin sartlarini esas alan sektdre 6zgl kalite ydnetim sistem standardlari bircok sektor icin
gelistirilmigtir. Bu standartlardan bazilari, ilave kalite ydnetim sistem gartlari belirtirken, digerleri bu standardin
belirli sektorlerde uygulamasina kilavuzluk saglama ile sinirlidir.

Bu standardin bu baskisi ile 6nceki baskisindaki maddeler (ISO 9001: 2008) arasindaki iliskiyi 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 yénetim sisteminin kargilamasi gereken sartlari
kapsar:

a) Misteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini kargilayan Griini dizenli olarak saglama
yetenegdini gosterme ihtiyaci oldugunda ve

b) Sistemin sirekli iyilestirilmesi, musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk
glvencesi igin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak uygulayarak musteri memnuniyetini
artirmay1 amagcladiginda.

Bu standardin butin sartlari genel olup tipine veya boyutuna ya da tedarik ettigi trin ve hizmetlere
bakilmaksizin batdn kuruluslara uygulanmasi amaglanmigtir.

Not 1 — Bu standardda yer alan “lriin” veya “hizmet” ifadesi musteri icin amaclanan veya musteri tarafindan
talep edilen Griine uygulanir.

Not 2 - Birincil ve ikincil mevzuat hikumleri, yasal sartlar olarak ifade edilebilir.

2 Atif yapilan standard ve/veya dokimanlar

Asagida atif yapilan standard ve/veya dokiimanlar, bu standardin uygulanmasi agisindan zorunludur. Tarihi
belirtilen atif yapilan standard ve/veya dokimanlar icin sadece alinti yapildigi baskisi kullanilir. Atif yapilan
standard ve/veya dokimanin tarihinin belirtimemesi halinde en son baskisi (herhangi bir degisiklik dahil)
kullanilir.

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

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

4 Kurulusun baglami

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

Kurulus bu i¢ ve dis hususlarla ilgili bilgiyi izlemeli ve gézden gegirmelidir.
Not 1 — Hususlar degerlendirme icin olumlu veya olumsuz etkenleri icerebilir.

Not 2 — Dis baglami anlamak; yasal, teknolojik, rekabetci, pazar, klltlrel, sosyal ve ekonomik ¢evrelerden
(uluslararasi, ulusal, bélgesel ve yerel olabilir) kaynaklanan hususlarin degerlendiriimesi ile yapilabilir.

Not 3 — i¢c baglamin anlagiimasi; kurulusun degerleri, kltiirQi, bilgisi ve performansi ile ilgili hususlarin
degerlendirilmesi ile yapilabilir.

4.2 ilgili taraflarin ihtiya¢ ve beklentilerinin anlasilmasi
Kurulus, musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat hukimlerini karsilayan Uranleri ve hizmetleri dizenli
olarak saglama yetenegine etkisi veya potansiyel etkisinden dolayi, asagidakileri belirlemelidir:

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

Kurulus, bu ilgili taraflar hakkindaki bilgileri ile bu taraflarin sartlarini izlemeli ve gdézden gegirmelidir.
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4.3 Kalite yonetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi
Kurulus, kapsami belirlemek amaciyla, kalite ydnetim sisteminin sinirlarini ve uygulanabilirligini tayin etmelidir.

Bu kapsam belirlenirken, kurulug asagidakileri degerlendirmelidir:

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

Kurulus, bu standardin sartlarindan belirtilen kapsam dahilinde uygulanabilir olanlarin tamamini uygulamalidir.

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

Bu standarda uygunluk ancak, uygulanabilir olmayan olarak tayin edilen sartin, kurulusun triin ve hizmetlerinin
uygunlugunu ve musteri memnuniyetini artirmayi glvence altina alma yetenegi ve kabiliyetini etkilememesi
durumunda sdylenebilir.

4.4 Kalite yonetim sistemi ve prosesleri

4.4.1 Kurulus, bu standardin sartlarina uygun olarak, intiyag duyulan prosesler ve bunlarin birbiri ile etkilesimi
dahil, bir kalite yonetim sistemi kurmali, uygulamal, surekliligini saglamali ve surekli iyilestirmelidir.

Kurulus, kalite yénetim sistemi icin ihtiyag duyulan prosesleri ve bunlarin kurulusun tamaminda uygulamalarini
tayin etmeli ve:

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

c) Proseslerin etkili isletimi ve kontrolinl glvence altina almak i¢in ihtiya¢ duyulan kriter ve yontemleri
(izleme, 6lcme ve ilgili performans kriterleri dahil) tayin edilmeli ve uygulanmali,

d) Bu prosesler igin ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin etmeli ve varligini glivence altina almali,
e) Bu prosesler igin yetki ve sorumluluklari belirlemeli,
f) Madde 6.1’in sartlarina gore tayin edilmis risk ve firsatlari belirlemeli,

g) Bu prosesleri degerlendirmeli ve bu proseslerin istenen sonuglara erismesini givence altina almak
igin ihtiyag¢ duyulan herhangi bir degisikligi uygulamali,

h) Prosesleri ve kalite yonetim sistemini iyilestirmeli
dir.

4.4.2 Kurulus, ihtiyag duyulan olgide:

a) Bu proseslerin isletimini desteklemek icin dokimante edilmis bilgiyi muhafaza etmeli,

b) Proseslerin planlanan sekilde yiritildiginden emin olmak igin dokimante edilmis bilgiyi
surdirmelidir.
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5

Liderlik

5.1 Liderlik ve taahhiit

5.1.1 Genel
Ust yénetim, asagidakiler vasitasiyla kalite yénetim sistemi icin liderlik ve taahhit géstermelidir:

Kalite ydonetim sisteminin etkinligi icin hesap verilebilirligi,
Kalite politikasi ve kalite amagclarinin olusturuldugu ve bunlarin kurulusun stratejik yonu ve baglami ile
uyumlulugunun guvence altina alinmasi,

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

Proses yaklasimi ve risk temelli disinmenin kullaniminin tesvik edilmesi,

Kalite yonetim sistemi igin gerekli kaynaklarin varliginin glivence altina alinmasi,

Etkin kalite yonetimi ve kalite yonetim sistem sartlarina uygunlugun éneminin paylasiimasi,
Kalite yonetim sisteminin amaglanan ¢iktilarina ulasmasinin glivence altina alinmasi,

Kalite yonetim sisteminin etkinligine katki saglayacak kisilerin, ise alinmasi, yonlendiriimesi ve
desteklenmesi,

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

Not — “is” kavramina bu standardda yapilan atif kurulusun, dzel veya kamu olmasi ya da kar amaci gudiip

gltmedigine bakilmaksizin, varlik amaci olan ana faaliyetler olarak terciime edilebilir.

5.1.2 Musteri odagi
Ust ydnetim, asagidakileri givence altina alarak, musteri odaklilikla ilgili liderlik ve taahh(t gdstermelidir:

Musteri ihtiyaglarinin ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin tayin edildigi, anlasildig ve
dizenli olarak kargilandigini,

Uriin ve hizmetlerin uygunlugunu etkileyebilecek risk ve firsatlar ile misteri memnuniyetinin artiriimasi
icin yetenegin tayin edilmesi ve belirlenmesini,

Musteri memnuniyetinin artirlmasi odaginin surdurilmesini.

5.2 Politika

5.2.1 Kalite politikasinin olusturulmasi
Ust ydénetim, asagidakileri kargilayan bir kalite politikasini olugturmali, uygulamali ve siirekliligini saglamalidir:

a
b
c
d

—_ ~— ~— ~—

Kurulusun amag ve baglamina uygun ve stratejik istikametini destekleyen,
Kalite amaglarinin belirlenmesi igin bir gergeve saglayan,

Uygulanabilir sartlari yerine getirme igin bir taahh(t iceren,

Kalite yonetim sisteminin surekli iyilestiriimesi icin bir taahhit iceren.

5.2.2 Kalite politikasinin duyurulmasi
Kalite politikasi:

a)
b)
c)

dir.

Dokumante edilmig bilgi olarak var olmali ve sirekliligi saglanmali,
Kurulus igerisinde duyurulmali, anlasiimali ve uygulanmali,
ilgili taraflarin erigimine uygun sekilde agik olmali
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5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar
Ust yonetim, ilgili gorevler igin yetki ve sorumluluklarin belirlendigi ve kurulus icerisinde duyuruldugunu
glvence altina almalidir.

Ust ydnetim asagidakiler igin yetki ve sorumluluklari belirlemelidir:

a) Kalite yonetim sisteminin, bu standardin sartlarini karsilamasinin giivence altina alinmasi,
b) Proseslerin istenen sonuglari ortaya ¢ikarmasinin givence altina alinmasi,

c) Kalite yonetim sisteminin performansi ve iyilestirme (bk. Madde 10.1) igin firsatlar ile ilgili raporlama
(6zellikle Ust yonetime raporlama),

d) Kurulusun tamaminda musteri odaklihdin tesvik edilmesinin giivence altina alinmasi,

e) Kalite ydnetim sistemindeki degisiklikler planlanir ve uygulanirken, kalite ydnetim sisteminin
batunliginin 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 hususlari, Madde 4.2'de atif
yapilan sartlari ve asagidakilere atifta bulunmasi gereken risk ve firsatlarin tayinini degerlendirmelidir:

a) Kalite yonetim sisteminin amagclanan ciktisina/giktilarina ulasabilecegdine giivence vermek;
b) istenen etkileri gelistirmek,

c) lIstenmeyen etkileri dnlemek veya azaltmak,

d) lyilesmeye erigim.

6.1.2 Kurulus asagidakileri planlamalidir:

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

1) Faaliyetleri kalite ydnetim sistem prosesleri icerisine nasil entegre edecegdi ve uygulayacagini,
2) Bu faaliyetlerin etkinligini nasil degerlendirecegini.

Risk ve firsatlari ele alma faaliyetleri, Griin ve hizmetlerin uygunluguna potansiyel etkisi ile orantili olmahdir.

Not 1 — Risk belirleme secgenekleri; riskten kaginma, firsat kovalarken risk alma, risk kaynaginin yok edilmesi,
gerceklesme veya sonuglarin degistiriimesi, risk paylasimi veya bilgiye dayanan karar ile risk tespiti.

Not 2 — Firsatlar, yeni uygulamalarin adapte edilmesi, yeni trtnlerin lansmanini yapma, yeni pazarlara erisim,
yeni musterilerin belirlenmesi, ortakliklar kurma, yeni teknoloji kullanimi ve kurulusun veya
musterilerinin ihtiyaglarini belirten diger istenen ve uygulanabilir olasiliklara yol agabilir.

6.2 Kalite amacglari ve bunlara erigmek icin planlama

6.2.1 Kurulus, kalite yonetim sistemi igin ihtiyag duyulan ilgili fonksiyon, seviye ve proseslerde kalite amaglarini
olusturmalidir.

Kalite amagilari:

a) Kalite politikasi ile uyumlu olmali,

b) Olgiilebilir olmali,

c) Uygulanabilir sartlar dikkate almali,

d) Uriin ve hizmetlerin uygunlugu ve misteri memnuniyetini arttirmaya uygun olmali,
e) lizlenmeli,
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f)  Duyurulmali,
g) Uygun sekilde gincellenmeli

dir.
Kurulus, kalite amaglarini dokiimante edilmis bilgi olarak muhafaza etmelidir.

6.2.2 Kalite amaglarina ulasmak igin planlama yaparken, kurulus:

a) Ne yapilacagini,

b) Hangi kaynaklarin gerekecegini,

c) Kimin sorumlu olacagini,

d) Ne zaman tamamlanacagini,

e) Sonuglarin nasil degerlendirilecegini

tayin etmelidir.

6.3 Degisikliklerin planlanmasi

Kurulugs kalite ydnetim sisteminde degisiklik ihtiyaci tespit ederse, degisiklikler planh sekilde
gerceklestiriimelidir (bk. Madde 4.4).

Kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

a) Degisikliklerin amaglari ve potansiyel sonuglarini,

b) Kalite ydonetim sistemini batinlaginda,

c) Kaynaklarin varligini,

d) Yetki ve sorumluluklarin belirlenmesi veya yeniden belirlenmesini.
7 Destek

7.1 Kaynaklar

7.1.1 Genel
Kurulug, kalite ydnetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi, surekliliginin saglanmasi ve surekli
iyilestirilmesi i¢in ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin etmeli ve saglamalidir.

Kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

a) Var olan i¢ kaynaklarin yetenekleri ve kisitlamalarini,
b) Dis tedarikgilerden neyin tedarik edilecegini.

7.1.2 Kisiler
Kurulus, kalite yonetim sisteminin etkili sekilde igletiimesi ile proseslerin igletiimesi ve kontrolu igin gerekli
personeli tayin ve tedarik etmelidir.

7.1.3 Altyapi
Kurulus, proseslerin isletiimesi, Uriin ve hizmetlerin uygunlugunu elde etmek icin gerekli altyapiyi, tayin etmeli,
tedarik etmeli ve sirekliligini saglamalidir.

Not — Altyapi asagidakileri icerebilir:

a) Binalar ve ilgili mistemilati,

b) Donanim ve yazilim dahil makine techizati,
c) Tasima kaynaklari,

d) Bilgi ve iletisim teknolojisi.
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7.1.4 Proseslerin igletimi i¢in ¢evre
Kurulus, proseslerin igletilmesi ile Grtin ve hizmetlerin uygunluga erisimi igin gerekli gevreyi tayin etmeli, tedarik
etmeli ve surekliligini saglamalidir.

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

a) Sosyal (6rnegin, ayrimcilik yapmayan, sakin, cephelesmemis),
b) Psikolojik (6rnegin, stresi azaltan, tikenmisligi 6nleyen, duygusal olarak koruyucu),
c) Fiziksel (6rnegin, sicaklik, 1s1, nem, i1sik, ortamin havasi, hijyen, gurultu).

Bu unsurlar, tedarik edilen Uriin ve hizmetlere goére farklilik gosterebilir.

7.1.5 Kaynaklarin izlenmesi ve él¢iimii

7.1.5.1 Genel
Kurulusg, Urln ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu dogrulamak amaciyla izleme ve 6lgme kullandigi zaman,
gegerli ve glvenilir sonuglari glivence altina almak igin ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin ve tedarik etmelidir.

Kurulus, saglanan kaynaklarla ilgili asagidakileri glivence altina almalidir:

a) Gergeklestirilen belirli izieme ve 6lgme faaliyet tipleri icin uygun oldugunu,
b) Amaglarina sirekli uygunlugu glivence altina almak igin sirdirilebilir oldugunu.

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

7.1.5.2 Olgiim izlenebilirligi
Olglim izlenebilirligi istendiginde ya da kurulus tarafindan élgim sonuglarinin gegerliligi agisindan uygunluk
saglamanin dnemli bir pargasi olarak goruldugiinde, dlgim tecghizat:

a) Uluslararasi ve ulusal o6lgim standardlarina izlenebilir 6lgim standardlarina karsi, belirlenmis
araliklarda veya kullanimdan 6énce kalibre edilmeli veya dogrulanmali ya da her ikisi birden yapilmali,

b) Durumlarini tayin etmek igin tanimlanmali,

c) Kalibrasyon durumu ve sonraki élgim sonugclarini gegersiz kilacak sekilde ayarlamadan, hasardan ve
bozulmadan korunmali

dir.

Kurulus, élgim techizatinin istenen amag icin uygun olmadidi zaman, énceki 6lcim sonuglarinin gegerliliginin
olumsuz sekilde etkilendigini tayin etmeli ve gerekli uygun faaliyetleri gerceklestirmelidir.

7.1.6 Kurumsal bilgi
Kurulus, proseslerinin igletiimesi, Griin ve hizmetlerinin uygunluga erismesi igin ihtiya¢c duyulan bilgiyi tayin
etmelidir.

Bu bilgi surdurdlebilir olmali ve gerekli sekilde ulasilabilir olmalidir.

Degisiklik intiyaci ve egilimleri ele alindid1 zaman, kurulus; mevcut bilgi birikimini degerlendirmeli ve ihtiyac
duyulan herhangi bir ilave bilgiyi ve gerekli glincellemeleri nasil kazanacagi veya bunlara nasil erisebilecegini
tayin etmelidir.

Not 1 — Kurumsal bilgi, kurulusa 6zel bilgi olup genellikle tecriibe ile kazaniimistir. Bu, kurulusun amaglarina
erigmek i¢in kullandidi ve paylastigi bilgidir.

Not 2 — Kurumsal bilgi asagidakileri temel alabilir:

a) Ic kaynaklar (6rnegin; fikri miilkiyet, tecriibelerden kazanilan bilgi, basarisizliklar ve bagarlli
projelerden alinan dersler, dokiimante edilmemis bilgi ve tecriibelerin yakalanmasi ve paylasiimasi,
proses, urln ve hizmetlerdeki iyilestirmelerin sonuglar),
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b) Dis kaynaklar (6rnegin; standardlar, akademik ¢evreler, konferanslar, musteri ve dis tedarikgilerden
derlenen bilgi).

7.2 Yeterlilik

Kurulus:

a) Kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini etkileyen kendi kontrolii altinda calisan
kisi/kigilerin gerekli yeterliligini belirlemeli,
b) Bu kisilerin, uygun egitim, 6gretim ve tecribelerini dikkate alarak yeterliliklerini glivence altina almali,

¢) Uygulanabildiginde, ihtiyag duyulan yeterliligi kazanmasi icin gerekli faaliyetleri yapmali ve bu
faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

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

Not — Uygulanabilir faaliyetler; mevcut calisan personelin egitime tabi tutulmasini, bunlara mentoérlik
verilmesini veya gorev yeri degdistiriimesini ya da yeterli personelin kiralanmasini veya s6zlesmeli olarak
calistinlmasini kapsayabilir.

7.3 Farkindahk
Kurulus, kontrolii altinda galisan kisilerin asagidakilerin farkinda oldugunu givence altina almalidir:

a) Kalite politikasi,

b) llgili kalite amaglari,

c) lyilestiriimis performansin faydalari dahil, kendilerinin kalite ydnetim sisteminin etkinligine katkilari,
d) Kalite yonetim sistemi sartlarinin yerine getirilmedigi durumlarda muidahil olmak.

7.4 iletigim
Kurulus; asagidaki hususlar dahil olmak lzere kalite yonetim sistemi ile ilgili gerekli olan i¢ ve dis iletisimleri
belirlemelidir:

Y]

Neyle ilgili iletisim kuracagini,
Ne zaman iletisim kuracagini,
Kiminle iletisim kuracagini,
Nasil iletisim kuracagini,
Kimin iletisim kuracagini.

o O T
- - - - =

D

7.5 Dokumante edilmis bilgi

7.5.1 Genel
Kurulusun kalite yonetim sistemi asagidakileri icermelidir:

a) Bu standardda istenen dokiimante edilmis bilgiyi,

b) Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin etkinligini artirmak igin belirlenen dokimante edilmis
bilgiyi.

Not - Bir kalite yonetim sistemi icin dokiimante edilmis bilginin boyutu, bir kurulustan diger kurulusa asagidaki
sebeplerle degigebilir:

- Kurulusun biyukligine, faaliyetlerinin tiriine, proseslerine, riin ve hizmetlerine,
- Proseslerin ve bunlarin birbiri ile etkilesimlerinin karmasikhgina,
- Kisilerin yeterliligine.
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7.5.2 Olusturma ve giincelleme
Kurulus; dokiimante edilmis bilgileri olustururken ve guincellerken asagidakileri uygun sekilde glvence altina
almalidir:

a) Tanimlama ve agiklama (6rnegin, bir baslik, tarih, yazar veya referans numarasi),
b) Format (6rnegin, dil, yaziim siriimu, grafikler) ve ortam (6rnegin, kagit, elektronik),
c) Uygunluk ve kifayeti icin gézden gegirme ve onay.

7.5.3 Dokumante edilmis bilginin kontrolu

7.5.3.1 Kalite yonetim sistemi ve bu standard tarafindan istenen dokiimante edilmis bilgi, asagidakileri
glvence altina almak icin kontrol edilmelidir:

a) lIntiyac oldugu yer ve zamanda kullanim igin varligi ve uygun olmasi,

b) Uygun sekilde korunmasi (6rnegin, gizliligin yok olmasi, uygun olmayan kullanim veya bitinligin
kaybolmasi).

7.5.3.2 Dokimante edilmis bilginin kontroli igin kurulus asagidaki faaliyetlerden uygulanabilir olanlar
belirlemelidir:

a) Dagitim, erisim, kullanim ve tekrar kullanim,

b) Niteliginin korunmasi dahil, arsivieme ve koruma,
c) Degisikliklerin kontrolu (6rnegin, stirim kontroli),
d) Muhafaza ve elden gikarma.

Kalite ydnetim sisteminin planlamasi ve igletimi icin gerekli oldugu, kurulus tarafindan belirlenen dis kaynakh
dokiimante edilmis bilgi, uygun sekilde tanimlanmali ve kontrol edilmelidir.

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

Not — Erisim, dokiimante edilmis bilgiye bir izinle sadece bakiimasini veya dokiimante edilmis bilgiyi gérme ve
degistirme musaade ve yetkisini ifade edebilir.

8 Operasyon

8.1 Operasyonel planlama ve kontrol
Kurulus, Urln ve hizmet sunmak icin sartlari karsilamak ve Madde 6’da tayin edilen faaliyetleri gergeklestirmek
icin intiyag duyulan prosesleri; asagidakiler vasitasi ile planlamali, olusturmali, uygulamali ve kontrol etmelidir:

a) Uriin ve hizmetler igin sartlari tayin etmeli,
b) Asagidakiler igin kriter olusturmali:

1) Prosesler,
2)  Urin ve hizmet kabuli.

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

e) Asagidakileri saglamak igin gerekli olan kapsamda, dokimante edilmis bilgiyi tayin etmeli, muhafaza
etmeli ve surekliligini saglamalidir:

1) Proseslerin planlanan sekilde isletildigini glivence altina almak,
2) Uriin ve hizmetlerin sartlarina uygunlugunu géstermek.

Planlamanin giktisi, kurulusun operasyonlarina uygun olmalidir.
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Kurulus, planh degisikleri kontrol etmeli ve istenmeyen degisikliklerin sonuglarini, olumsuz etkilerini azaltacak
gerekli faaliyetleri gergeklestirerek gézden gecirmelidir.

Kurulus, disariya yaptirdigi proseslerin kontrol edildigini glivence altina almalidir (bk. Madde 8.4).
8.2 Uriin ve hizmetler igin sartlar

8.2.1 Miisteri ile iletigsim
Mdasgteri ile iletisim asagidakileri icermelidir:

a) Uriin ve hizmetle ilgili bilgi saglanmasini,

b) Degisiklikler dahil, ellegcleme sorulari, sézlesme ve siparigleri,

c) Musteri sikayetleri dahil, Grin ve hizmetlerle ilgili musterilerden geri bildirimler saglanmasini,
d) Mausteri milkiyetinin ellegclenmesi ve kontrolin,

e) Beklenmedik durumlar icin 6zel sartlar belirlenmesini (uygun oldugu zaman).

8.2.2 Uriin ve hizmetler igin sartlarin tayin edilmesi
Musteriye teklif edilecek urin ve hizmetler igin sartlar tayin edilirken, kurulus asagidakileri glivence altina
almalidir:

a) Asagidakiler dahil GrGn ve hizmetler igin sartlarin tanimlandigini:

1) Urline uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,
2) Kurulusun gerekli oldugunu distiindigu sartlari.

b) Kurulusun, teklif ettigi Grtin ve hizmetler i¢in beyan ettigi sartlar kargilayabilecegini.

8.2.3 Uriin ve hizmetler igin sartlarin gézden gegirilmesi

8.2.3.1 Kurulus, misteriye teklif edilecek Uriin ve hizmetler igin sartlar karsilayabilme yetenegine sahip
oldugunu, givence altina almahdir. Kurulug, musteriye Urinu saglamayi taahhit etmesinden o&nce,
asagidakileri igeren bir gézden gecirme yapmalidir:

a) Teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerle ilgili sartlar dahil, misteri tarafindan belirtilen sartlar,

b) Mausteri tarafindan ifade edilmeyen ancak belirtiimis veya amaclanan kullanim igin gerekli olan sartlar,
bilindiginde,

c) Kurulus tarafindan belirtilen sartlar,

d) Urin ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

e) Onceden ifade edilenden farkli s6zlesme veya siparis sartlari.

Kurulus, daha dnceden tanimlanandan farkli sdzlesme veya siparis sartlari ile ilgili hususlarin ¢o6zildugun
glivence altina almalidir.

Musteri, sartlarini dokiimante edilmis bir sekilde beyan etmedidinde; musteri sartlari, kabulden 6nce kurulug
tarafindan teyit edilmelidir.

Not - internet ortamindaki satislar gibi bazi durumlarda, her siparis icin resmi bir gézden gegirme pratik degildir.
Bunun yerine gézden gecirme, kataloglar gibi ilgili Grtin bilgilerini kapsayabilir.

8.2.3.2 Kurulug asagidakilerle ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir, uygulanabildigi sekilde:

a) Gozden gegirme sonuglari,
b) Uriin ve hizmetler icin yeni sartlari.
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8.2.4 Uriin ve hizmetler igin sartlarin degismesi

Uriin veya hizmetler igin sartlar degistiginde kurulus, ilgili dokiimante edilmis bilginin degistiriimis oldugunu ve
ilgili personelin degisen sartlarin farkinda oldugunu glivence altina almalidir.

8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistiriimesi

8.3.1 Genel
Kurulug, Urln ve hizmetlerin daha sonraki sunumunu glvence altina almak igin bir tasarim ve gelistirme
prosesi olugturmali, uygulamali ve surekliligini saglamalidir.

8.3.2 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
Tasarim ve gelistirmenin agamalari ve kontrolleri tayin edilirken kurulug asagdidakileri degerlendirmelidir:
a) Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin yapisi, siiresi ve karmasikhgi,

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

c) Gerekli tasarim ve gelistirme dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri,

d) Tasarim ve gelistirme prosesinde yetki ve sorumluluklari,

e) Uriin ve hizmetlerin tasarim ve gelistirilmesi igin intiyag duyulan i¢ ve dis kaynaklari,

f) Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinde yer alan personel arasindaki ara yuzlerin kontrol ihtiyaglari,
g) Musteri ve kullanicilarin tasarim ve gelistirme prosesinde yer alma ihtiyaglari,

h) Uriin ve hizmetlerin daha sonraki sunumu igin sartlari,

Tasarim ve gelistirme prosesi igin musteri ve diger ilgili taraflarca beklenilen kontrol seviyesi,
Tasarim ve gelistirme sartlarinin karsilandigini géstermek icin ihtiyag duyulan dokiimante edilmis bilgi.

—
~ ~—

8.3.3 Tasarim ve gelistirme girdileri
Kurulus, tasarimi ve gelistiriimesi yapilacak belirli Griin ve hizmet tipleri icin dnemli sartlari belirlemelidir.
Kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

a) Fonksiyonel ve performans sartlari,

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

c) Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

d) Kurulusun uygulamayi taahhit ettigi standardlar veya uygulama esaslari,

e) Uriin veya hizmetin yapisindan kaynaklanan basarisizligin potansiyel sonuglari.

Girdiler, tasarim amaglarina uygun, tam ve baska sekilde anlasilmayacak tarzda olmalidir.
Birbiri ile ¢catisan tasarim ve gelistirme girdileri ¢éztlmelidir.
Kurulus, tasarim ve gelistirme girdileri ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.3.4 Tasarim ve gelistirmenin kontrolu
Kurulus, asagidakileri glivence altina almak igin tasarim ve gelistirme prosesine kontroller uygulamalidir:

a) Erisilmesi amaglanan sonuglarin tanimlandigi,

b) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin sartlari karsilama kabiliyetini degerlendirmek icin gdzden
gecirmelerin yapildigt,

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

d) Ortaya cikan Urin ve hizmetlerin, belirtiimis uygulama veya amaclanan kullanimi igin sartlan
karsilamasini glivence altina almak igin gecgerli kilma faaliyetlerinin yapildigi,

e) Gozden gecirme veya dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri esnasinda tayin edilen problemler igin
gerekli herhangi bir faaliyetin yapildid,

f) Bu faaliyetlerle ilgili dokimante edilmis bilgilerin muhafaza edildigi.

10
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Not — Tasarim ve gelistirme goézden gegirmelerinin, dogrulamalarinin ve gegerli kilmalarinin farkli amaclari
vardir. Bu faaliyetler, kurulusun Uriin ve hizmetlerine uygunluk durumuna gére ayri ayri veya birlikte
gergeklestirilebilir.

8.3.5 Tasarim ve gelistirme ciktilar
Kurulus, tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin agsagidakileri karsilamasini glivence altina almalidir:

a) Girdi sartlarini karsiladigini,
b) Uriin ve hizmetin sunumu ile ilgili daha sonraki proseslerin uygunlugunu,

c) lIzleme ve élgiim sartlarini igermeli veya bunlara atifta bulunmali ve uygun oldugunda (riin kabul
kriterlerini de icermesini,

d) Uriin ve hizmetlerin istenen amaci ile glivenli ve uygun kullanimi igin zorunlu olan Griin dzelliklerini
belirtmesini.

Kurulus, tasarim ve gelistirme ciktilari ile ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.

8.3.6 Tasarim ve gelistirme degisiklikleri

Kurulus, Griin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistiriimesi esnasinda veya sonrasinda gergeklestirilen degisiklikleri,
sartlarin karsilanmasina olumsuz bir etki olmamasini glivence altina almak igin ihtiya¢ duyulan derecede
tanimlamali, gézden gegirmeli ve kontrol etmelidir.

Kurulus asagidakilerle ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir:

a) Tasarim ve gelistirme degisiklikleri,

b) Gobzden gegirme sonuglari,

c) Degisiklik yetkisi,

d) Olumsuz etkileri dnlemek icin yapilan faaliyetler.

8.4 Disaridan tedarik edilen proses, liriin ve hizmetlerin kontrolu

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

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

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

b) Uriin ve hizmetler, kurulus adina dis tedarikgiler tarafindan dogrudan misteri/miisterilere tedarik
edilirse,

c) Kurulugun karari ile bir proses veya prosesin bir bélimu, dis tedarikgi tarafindan tedarik edildiginde.

Kurulus, dis tedarikgilerin proses, Griin ve hizmetleri tedarik etme yeteneklerini temel alarak, sartlara gore,
degerlendirmek, segmek, performanslarini izlemek ve yeniden degerlendirmek icin kriterler tayin etmeli ve
uygulamalidir. Kurulus, bu faaliyetler ve degerlendirme sonucunda ihtiya¢ duyulan faaliyetlerle ilgili dokiimante
edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.

8.4.2 Kontroliin tipi ve boyutu
Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, urlin ve hizmetlerin, kurulusun musteriye dizenli sekilde uygun Urdn
ve hizmet saglama yetenegini olumsuz sekilde etkilememesini glivence altina almalidir.

Kurulus:
a) Disaridan tedarik edilen proseslerin kurulusun kalite yonetim sisteminin kontroliinde oldugunu
glvence altina almali,
b) Bir dis tedarikgiye ve tedarik ettigi sonuglara uygulamayi amagladigi kontrolleri tanimlamali,
c) Asagidakileri degerlendirmeli:
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1) Disaridan tedarik edilen proses, urln ve hizmetlerin, kurulusun; musteri ve uygulanabilir birincil
ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan drinu dizenli olarak saglama yetenegi Uzerindeki
potansiyel etkisi,

2) Dis tedarikciler tarafindan uygulanan kontrollerin etkinligi.

d) Disaridan tedarik edilen proses, urtin ve hizmetlerin sartlar karsiladigini glivence altina almak igin
ihtiya¢c duyulan dogrulama veya diger faaliyetleri tayin etmeli

dir.

8.4.3 Dis tedarikgi icin bilgi
Kurulus, dis tedarikgiyle paylasmadan 6nce, sartlarin uygunlugunu gtivence altina almalidir.

Kurulus, asagidakilerle ilgili dis tedarikgiye bilgi saglamalidir:
a) Tedarik edilecek, proses, urln ve hizmetler,

b) Asagidakilerin onaylanmasi:

1) Urln ve hizmetler,
2) Yodntemler, prosesler ve techizat,
3) Uriin ve hizmetlerin piyasaya striilmesi.

c) Personelin istenen vasiflandirilmasi dahil yeterlilik,
d) Dis tedarikgilerin kurulus ile etkilesimi,
e) Kurulus tarafindan dis tedarikgilerin performansina uygulayacagi kontrol ve izleme,

f) Kurulus veya misterisi tarafindan dis tedarikginin tesislerinde yapmayi amagladigi dogrulama veya
gecerli kilma faaliyetleri.

8.5 Uretim ve hizmetin sunumu

8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontrolii
Kurulus, dretim ve hizmetin sunumunu kontrollu sartlarda yuriatmelidir.

Kontrolli sartlar uygulanabildigi él¢tde:

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

b) Uygun izleme ve élgcme kaynaklarinin varligi ve kullanimini,

c) Proses veya giktilarin kontroll igin kriterler ile Griin ve hizmetler igin kabul kriterlerinin, kargilandiginin
uygun asamalarda dogrulanmasi igin izleme ve 6lgme faaliyetlerinin uygulanmasini,

d) Proseslerin igletimi igin uygun altyapi ve ¢evrenin kullanimi,
e) Gerekli vasiflandirma dahil, yeterli olan personel gérevlendiriimesi,

f)  Uretim ve hizmetin sunumu igin proseslerin planlanan sonuglara erisme yeteneginin, sonugtaki giktilar
daha sonra izlenemedigi veya 6lgtlemedigi durumda, gegerli kiinmasi ve periyodik olarak yeniden
vasiflandiriimasi,

g) Insan hatalarini énlemek igin faaliyetlerin gergeklesmesi,
h) Urlnin piyasaya sirilmesi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini

kapsamalidir.

8.5.2 Tanimlama ve izlenebilirlik

Uriin ve hizmetlerin uygunlugundan emin olmak igin gerektiginde, kurulus ciktilari uygun vasitalarla
tanimlamalidir.

Kurulug c¢iktinin durumunu, Uretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme ve Olgme sartlari agisindan
tanimlamalidir.
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izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, giktilarin her birine dzel olan tanimlamay! kontrol altinda bulundurmal
ve izlenebilirligi glivence altina almak icin dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.5.3 Musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyet
Kurulus, kendi kontrolii altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildidi stirece, musteri veya dis tedarikgiye
ait mulkiyete itina géstermelidir.

Kurulusg, kullanim i¢in veya kendi Grlind ve hizmetiyle birlestirilecek musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyeti
tanimlamali, dogrulamali, korumali ve guvenligini saglamalidir.

Herhangi bir misteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyet kaybolur, zarar gortr veya bir sekilde kullanim igin uygun
olmadid tespit edilirse kurulug, bu durumu musteriye veya dis tedarikgiye rapor etmeli ve ne oldugu ile ilgili
dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

Not — Misteri veya dis tedarikgiye ait muilkiyet; malzeme, bilesen, alet ve techizat, tesis, fikri mulkiyet ve kisisel
bilgileri igerebilir.

8.5.4 Muhafaza
Kurulus, Uretim veya hizmet sunumu esnasindaki ¢iktilari, sartlara uygunlugu givence 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
Kurulus, driin ve hizmetlerle ilgili teslimat sonrasi faaliyetler igin sartlari karsilamalidir.

Gerekli teslimat sonrasi faaliyetleri tayin ederken, kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

a) Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

b) Uriin ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglar,
c) Uriin ve hizmetlerin yapisi, kullanimi ve amaglanan émri,
d) Musteri sartlari,

e) Mausteri geri bildirimleri.

Not — Teslimat sonrasi faaliyetler, garanti hikmi kapsamindaki faaliyetler, servis hizmetleri gibi s6zlesme
zorunluluklari ve geri dénlisim veya son elden ¢ikarma gibi ilave hizmetleri kapsayabilir.

8.5.6 Degisikliklerin kontrolii
Kurulus, sartlara uygunlugu sirdirmeyi glivence altina almak amaciyla Uretim ve hizmet sunumu igin
degisiklikleri gerekli derecede gézden gegirmeli ve kontrol etmelidir.

Kurulus, goézden gecirme sonuglarini, degisiklige onay veren kisi/kisileri ve gézden gegirme sonucu ortaya
ctkan gerekli herhangi bir faaliyeti tarif eden dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.6 Uriin ve hizmet sunumu
Kurulug, uygun asamalarda urin ve hizmetin sartlari kargiladigini dogrulamak icin planh didzenlemeleri
uygulamalidir.

Uriin ve hizmetlerin misteriye sunumu, planlanan diizenlemeler basarili bir sekilde tamamlanmadan, ilgili bir
yetkili ve uygulanabilir oldugunda musteri tarafindan onaylanmadigi takdirde gergeklesmemelidir.

Kurulus UrlGin ve hizmetin sunumu ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir. Dokiimante edilmis
bilgi asagidakileri icermelidir:

a) Kabul kriterlerine goére uygunlugun kaniti,
b) Sunumu onaylayan kisi/kisilere kadar izlenebilirlik.
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8.7 Uygun olmayan ¢iktinin kontroli

8.7.1 Kurulug, sartlara uymayan ciktinin, istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin 6nlenmesi igin
tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini glivence altina almalidir.

Kurulus, uygunsuzlugun yapisi ile trlin ve hizmetin uygunlugu tzerindeki etkisini esas alarak uygun faaliyetleri
gergeklestirmelidir. Bu ayni zamanda Urlnin teslimatindan sonra, hizmetin sunumu veya sonrasinda tespit
edilen uygun olmayan Uriine de uygulanmalidir.

Kurulus uygun olmayan ciktiy1 asagidaki yollardan biri veya fazlasi ile ele almalidir:

a) Dduzeltiimesi,

b) Sunulan Uriin ve hizmetin; ayrilmasi, karantinaya alinmasi, geri cagiriimasi veya askiya alinmasi,

c) Mdsterinin bilgilendiriimesi,
)

d) Sartl kabuli icin yetkilendirme elde edilmesi.

Uygun olmayan ciktilar dizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gdstermek igin Griin yeniden dogrulamaya tabi
tutulmalidir.

8.7.2 Kurulus, asagidakileri kapsayan dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir:

a) Uygunsuzlugu tanimlayan,

b) Yapilan faaliyetleri tanimlayan,

c) Herhangi bir sarth kabuli tanimlayan,

d) Uygunsuzlukla ilgili isleme karar veren yetkiliyi tanimlayan.

9 Performans degerlendirme

9.1 izleme, 6lgme, analiz ve degerlendirme

9.1.1 Genel
Kurulus asagidakileri tayin etmelidir:

a) Neyin izlenmesi ve 6lgllmesi gerektigini,
b) Gegerli sonuglari glvence altina almak amaciyla ihtiyag duyulan izleme, o6lgcme, analiz ve
degerlendirme icin yontemlerini,

c) lIzleme ve dlgmenin ne zaman gergeklestirmesi gerektigini,
d) izleme ve 6lgme sonuglarinin ne zaman analizi ve degerlendirilmesi gerektigini.

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

9.1.2 Miisteri memnuniyeti
Kurulug, musterinin kendi ihtiya¢ ve beklentilerinin ne dlgiide karsilandigini algilamasini izlemelidir. Kurulus,
bu bilginin elde edilmesi, izlenmesi ve gézden gegiriimesi icin yontemler tayin etmelidir.

Not — Mdusteri algilamasinin izlenmesine drnekler; musteri anketleri, teslim edilen Grin ve hizmet kalitesi ile ilgili
musteri geri bildirimleri, musteri ile toplantilar, pazar payi analizleri, dvgller, garanti kapsaminda gelen
talepler ve saticilardan gelen raporlari igerebilir.

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

Analiz sonuglari, asagidakilerin degerlendirmesi igin kullaniimalidir:
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a) Urlin ve hizmetlerin uygunlugu,

b) Mdusteri memnuniyet derecesi,

c) Kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi,

d) Planlamanin etkin sekilde yapilip yapilmadigi,

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

g) Kalite yonetim sisteminin iyilestirme ihtiyaglari.

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

9.2 g tetkik

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

a) Asagidakilere uygunlugu:
1) Kurulugun kalite yonetim sisteminin sartlarina,
2) Bu Standardin sartlarina.

b) Etkili bir sekilde uygulandigi ve surekliliginin saglandigr.

9.2.2 Kurulus:

a) Sikhk, yontemler, sorumluluklar, planlama sartlari ve raporlama dahil, s6z konusu proseslerin 6nemi,
kurulusu etkileyen degisiklikler ve o©nceki tetkik sonuglari degerlendirilerek, bir tetkik
programi/programlari planlamali, olusturmali ve surekliligini saglamall,

b) Her bir tetkik i¢gin tetkik kriteri ve kapsami belirlenmeli,

c) Tetkik prosesinin objektifligi ve tarafsizligini glivence altina almak icin tetkikgiler secilmeli ve tetkikleri
yapmall,

d) Tetkik sonuglarinin ilgili ydnetime rapor edilmesinin glivence altina almali,
e) Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun dizeltme ve dizeltici faaliyet gerceklestirmeli,

f) Tetkik programinin uygulanmasinin ve tetkik sonuclarinin kaniti olarak dokimante edilmis bilgiyi
muhafaza edilmel

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

9.3 Yonetimin gozden gegirmesi

9.3.1 Genel

Ust yénetim, kurulusun kalite ydnetim sisteminin amacina uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini sirdiirmesini
ve kurulusun stratejik yonu ile uyumlulugunu glivence altina almak igin planli araliklarla kalite yénetim sistemini
g6zden gegirmelidir.

9.3.2 Yonetimin gdzden gegirmesi girdileri
Yoénetimin gdézden gegirmesi agagidakileri dikkate alinarak planlanmali ve gergeklestiriimelidir:

a) Onceki ydnetimin gdzden gegirme toplantilarinda karar alinan faaliyetlerinin durumu,
b) Kalite yonetim sistemi ile ilgili ic ve dis hususlardaki degisiklikler,
c) Asagidakilerdeki egilimler dahil, kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi ile ilgili bilgi:

1) Muasteri memnuniyeti ve ilgili taraflardan gelen geri bildirimler,
2) Kalite amaglarina erisme derecesi,
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3) Proses performansi ile Uriin ve hizmetlerin uygunlugu,
4) Uygunsuzluklar ve dizeltici faaliyetler,

5) Izleme ve dlgme sonuglari,

6) Tetkik sonuglari,

7) Dis tedarikgilerin performansi.

d) Kaynaklarin varligi,
e) Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri (bk. Madde 6.1) igin gerceklestirilen faaliyetlerin etkinlidi,
f) lyilestirme icin firsatlar.

9.3.3 Yonetimin gozden gecirmesi ¢iktilan
YOnetimin gézden gecgirmesi ¢iktilari, agsagidaki konularla ilgili karar ve faaliyetleri kapsamaldir:

a) lyilestirme igin firsatlar,

b) Kalite yonetim sistemi ile ilgili degisiklik ihtiyaci,
c) lIntiyag duyulan kaynaklar.

Kurulus, yonetimin gézden gegirmesi sonuglarinin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
10 liyilestirme
10.1 Genel

Kurulus iyilestirme icin firsatlari tayin etmeli ve se¢meli, musteri sartlarini karsilamak ve misteri memnuniyetini
arttirmak icin gerekli faaliyetleri uygulamalidir.

Bunlar agagidakileri icermelidir:

a) Sartlari karsilamak ve bununla birlikte gelecekteki ihtiyag ve beklentileri de belirleyerek driin ve
hizmetleri iyilestirmek,

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

Not — iyilestirmeye érnekler; diizeltme, diizeltici faaliyet, siirekli iyilestirme, énemli degisiklik, inovasyon ve
organizasyon degisikligini icerebilir.

10.2 Uygunsuzluk ve duzeltici faaliyet

10.2.1 Bir uygunsuzluk olustugunda, sikayetlerden kaynaklananlar dahil, kurulus:

a) Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildigi sekilde:
1) Uygunsuzlugu kontrol etmek ve diizelmek icin faaliyet yapmali,
2) Sonuglari degerlendirmeli.

b) Uygunsuzlugun; tekrar veya bagka bir yerde olusmamasi i¢cin nedenlerini ortadan kaldirmak amaciyla
faaliyet ihtiyacinin asagidakileri dikkate alarak degerlendirmeli:

1) Uygunsuzlugun gbézden gegirilmesi ve analizi,
2) Uygunsuzlugun sebeplerinin tayini,
3) Benzer uygunsuzluklarin varligi veya potansiyel olarak olusabileceginin tayini.

c) Ihtiyag duyulan herhangi bir faaliyeti gergeklestirmeli,
d) Gerceklestirilen dizeltici faaliyetlerin etkinligini gézden gecirmeli,
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e) Gerektiginde, planlama esnasinda tayin edilen risk ve firsatlar guincellemeli,
f) Gerektiginde, kalite yonetim sisteminde degisiklik yapiimali
dir.

Duzeltici faaliyet, karsilasilan uygunsuzlugun etkisine uygun olmalidir.

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

a) Uygunsuzluklarin yapisi ve pesinden yapilan faaliyet,
b) Dduzeltici faaliyetlerin sonucu.

10.3 Siirekli iyilestirme

Kurulus, kalite ydnetim sisteminin uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini strekli iyilestirmelidir.

Kurulus; analiz ve degerlendirmenin sonuglarini, yonetimin gdézden gegirmesi ¢iktilarini, strekli iyilesmenin
parcasi olarak ihtiyag ve firsatlarin belirlenmesinin tayini icin degerlendirmelidir.

17

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
YASIN AKKEMIK'A VERILMISTIiR. BASILMA TARIiHi: 28.12.2016
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, GOGALTILAMAZ.



ICS 03.120.10 TS EN ISO 9001: 2015-10
EN ISO 9001: 2015

Ek A
(Bilgi icin)

Yeni yapl, terminoloji ve kavramlarin agiklanmasi

A.1 Yapi ve terminoloji

Standardin bu baskisinin madde yapisi (bir baska deyisle, madde siralamasi) ve terminolojisinin bir kismi,
onceki baskisina kiyasla (ISO 9001: 2008) diger yonetim sistem standardlar ile uyumu arttirmak igin
degistirilmigtir.

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

Madde yapilarinda, kurulusun politikalari, amaglari ve proseslerinin dokiimante edilmesi icin bir model yerine
sartlarin kolay anlagilabilir bir sunumunu saglamasi amaglanmistir. Bir kalite yonetim sistemi ile ilgili
dokiimante edilmis bilginin yapisi ve igerigi kullanicilarina siklikla daha uygun olabilir (kurulus tarafindan
uygulanan prosesler ve diger amaglar icin muhafaza edilen bilgi ile ilgili olursa).

Kurulugsun kalite yénetim sistemi sartlarini belirtmek igin kullandi§i terimlerin, bu standardda kullanilan
terimlerle degistiriimesi ile ilgili bir sart yoktur. Kuruluslar, kendi islerine en uygun terimleri kullanabilir (6rnegin;
“‘dokimante edilmis bilgi” yerine “kayitlar’, “dokiimantasyon” veya “protokoller” ya da “dis tedarik¢i” yerine,
“tedarik¢i”, “ortak” veya “satici” gibi). Cizelge A.1, bu standard ile 6nceki baskisi arasindaki ana terminoloji

farklarini géstermektedir.

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

1ISO 9001: 2008 1ISO 9001: 2015
Uriinler Uriin ve hizmetler
Harig tutma Kullaniilmamaktadir.
(Uygulanabilirligin aciklamasi icin Madde A.5e
bakiniz)
Yoénetim temsilcisi Kullaniimamaktadir.

(Benzer yetki ve sorumluluklar belirlenmistir ancak,
bir tek yonetim temsilcisi igin sart yoktur)

Dokimantasyon, kalite el kitabi, dokimante edilmis | Dokiimante edilmis bilgi
prosedirler, kayitlar

Calisma ortami Proseslerin igletimi icin cevre

izleme ve 6lgme donanimi izleme ve dlgme kaynaklari

Satin alinmig Uriin Disaridan tedarik edilen uriin ve hizmetler
Tedarikgi Dis tedarikgi

A.2 Urin ve hizmetler

ISO 9001:2008, “Grin” ifadesini butln kategorilerdeki ¢iktilar icin kullanmistir. Standardin bu baskisi “Urin ve
hizmetler” ifadesini kullanmaktadir. “Grin ve hizmetler’ ifadesi butlin c¢ikti kategorilerini kapsamaktadir
(donanim, hizmetler, yazilim ve islenmis malzemeler).

“Hizmetler’in dzellikle ilave edilmesinin amaci, bazi sartlarin uygulamasinda Urinler ile hizmetler arasindaki
farklihklarin altini gcizmektir. Hizmetlerin karakteristigi, ¢ciktinin en azindan bir boliminin musteri ara yizinde
gergeklesmesidir. Bu su anlama gelmektedir, drnegin, sartlarin uygunlugunun dogrulanmasi, hizmetin
sunumundan 6nce gerceklesemez.
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Birgok durumda, drlnler ve hizmetler birlikte kullanilir. Kurulusun musteriye tedarik ettigi veya dis
tedarikgilerden sagladigi c¢iktilar, Griin ve hizmetlerin her ikisini de kapsar. Ornegin, maddi olan veya maddi
olmayan bir Grtin, bazi ilgili hizmete veya ilgili maddi veya maddi olmayan Griind olan bir hizmete sahip olabilir.

A.3 llgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerini anlama

Madde 4.2 kurulus igin kalite yonetim sistemi ile uyumlu ilgili taraflarin ve bu ilgili taraflarin sartlarini tayin
etmesi icin sartlari belirtir. Bununla birlikte Madde 4.2, kalite yonetim sistemi sartlarinin bu standardin
kapsaminin 6tesine tagsimasini isaret etmez. Kapsamda ifade edildigi sekilde, bu standard bir kurulus; musteri
ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygun Urin ve hizmeti dizenli sekilde tedarik edecegini
ve misteri memnuniyetini artirmayl amagcladigini gdstermek isterse uygulanabilir.

Bu standardda kuruluslar icin kalite yonetim sistemi icerisinde ilgili taraf olarak karar verilenlerin nerede karar
verdigi ile ilgili sart yoktur. Uygun bir ilgili tarafin belirli bir sartinin kalite yénetim sistemi ile ilgili olup olmadigi
kurulusun kararidir.

A.4 Risk temelli diigiinme

Risk temelli disiinme kavrami, bu standardin énceki baskilarinda dolayli olarak yer almaktaydi (6rnegin,
planlama, gdzden gecirme ve iyilestirme ile ilgili sartlarin igerisinde). Bu standard, kurulusun baglaminin
anlasiimasi (bk. Madde 4.1) ve planlama igin bir temel olarak risklerin tayin edilmesi (bk. Madde 6.1) ile ilgili
sartlar belirlemektedir. Bu, kalite yonetim sistemi proseslerinin (bk. Madde 4.4) planlamasi ve uygulamasi igin
risk temelli diglinmenin uygulamasini gosterir ve dokiimante edilmis bilginin boyutunun tayin edilmesine
yardimci olur.

Bir kalite yonetim sisteminin temel amaglarindan biri dnleyici bir ara¢ olarak davranmasidir. Dolayisi ile bu
standardda 6nleyici faaliyetle ilgili ayri bir madde veya alt madde yer almamaktadir. Onleyici faaliyet kavrami
kalite yonetim sistemi sartlarini kurgulanirken risk temelli disiinme vasitasiyla ifade edilmistir.

Bu standardda uygulanan risk temelli disiinme, zorunlu hikidm igeren bazi sartlarin azalmasina ve bunlarin
yerine performans temelli sartlarin gelmesine yardimci olmustur. Bu standard, 1SO 9001:2008’in prosesler,
dokimante edilmis bilgi ve kurumsal sorumluluklar i¢in sartlarina gére daha fazla bir esneklige sahiptir.

Madde 6.1, kurulusun riskleri belirlemesi igin faaliyetleri planlamasini belirtirken, risk yonetimi i¢in formal bir
yontem veya dokimante edilmis bir risk yonetimi prosesi ile ilgili sart yoktur. Kuruluslar, bu standardda
istenenden daha genis kapsamli bir risk yonetim ydntemi gelistirip gelistirmemeye karar verebilir (6rnegin,
diger kilavuz veya standardlarin uygulanmasi ile).

Kalite yonetim sisteminin butlin prosesleri, kurulusun amagclarina erismek bakimindan ayni seviyede riski
temsil etmez ve belirsizligin etkisi butiin kuruluslar icin ayni degildir. Madde 6.1°de verilen sartlar altinda,
kurulug butiin uygulamalarinda risk temelli digstinceden ve riskleri belirleme icin yaptidi faaliyetlerden
sorumludur (risklerin tayininin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmek veya etmemek dahil).

A.5 Uygulanabilirlik

Bu standard, kurulusun kalite yénetim sistemi sartlarinin uygulanabilirligi ile ilgili “hari¢ tutma’lara atifta
bulunmaz. Bununla birlikte bir kurulus sartlarin uygulanabilirligini; kurulusun blyukligia veya karmasikligi,
uyguladigi yénetim modeli, kurulusun faaliyetlerinin yelpazesi ile karsi karsiya bulundudu risk ve firsatlarin
yapisini dikkate alarak gézden gegirebilir.

Uygulanabilirlik igin sartlar Madde 4.3'te belirtilmistir (burada hangi sartlar altinda, kurulusun yonetim sistemi
kapsami igerisinde yer alan proseslere bir sartin kurulus tarafindan uygulanamayacagina karar verebilecegi
tarif edilmistir). Bir kurulus ancak, neticesinde Urin ve hizmetlerin uygunluga erismesinde basarisizlik
olmayacagi sartlarin uygulanabilir oimadigina karar verebilir.

A.6 Dokimante edilmis bilgi

Diger yonetim sistem standardlari ile uyumun bir pargasi olarak, “dokiimante edilmis bilgi” ile ilgili dnemli
degisiklik veya ilave olmayan bir ortak madde (bk. Madde 7.5) konulmustur. Uygun oldugu yerlerde, bu
standardda yer alan diger metinlerde de bu sart uygulanmaktadir. Dolayisiyla “dokiimante edilmis bilgi” tim
dokUman sartlari i¢in kullanilir.
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ISO 9001:2008 “dokiman”, “dokiimante edilmis prosediir”, “kalite el kitabi” veya “kalite plani” gibi 6zel ifadeler
kullanirken, standardin bu baskisi “dokiimante edilmis bilginin muhafazasi” i¢in sartlari tanimlamaktadir.

ISO 9001:2008 sartlara uygunlugun kaniti olarak tedarik edilmesi gereken dokiimani tanimlamak igin “kayitlar”
ifadesini kullanirken, bu standard bu sarti “dokiimante edilmis bilginin muhafazasi” olarak ifade etmektedir.
Kurulus hangi dokiimante edilmis bilginin muhafaza edilmesi gerektidi, ne kadar stire ile muhafaza edilecegi
ve hangi ortamda tutulacaginin tayininden sorumludur.

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

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

A.7 Kurumsal bilgi
Madde 7.1.6'da bu standard kurulus tarafindan muhafaza edilen bilginin tayini ve yénetimi ihtiyacini, prosesleri
ile Grin ve hizmetlerinin uygunluga erisebilmesini glivence altina almak igin belirler.

Asagidaki amaglar igin kurumsal bilgi ile ilgili sartlar konulmustur:

a) Kurulusu bilgi kaybindan korumak igin érnegin:
- Calisanlarin degismesi sonucu,
- Bilgiyi yakalamak ve paylasma eksikligi.

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

A.8 Disaridan tedarik edilen proses, uriun ve hizmetlerin kontrolu
Madde 8.4'te disaridan tedarik edilen her tirlG proses, Urlin ve hizmetler belirtiimistir, 6rnedin asagidakiler
kanaliyla:

a) Birtedarikciden satin alma,
b) Bagh bir sirketten anlagma ile,
c) Bir dis tedarikgiye prosesi disarida yaptirarak.

Kurulus ile tedarikgisi arasinda en azindan bir faaliyet gergeklestiginden dolayi, disariya is verme hizmetin
hayati bir karateristigine sahip olur.

Dis tedarikte istenen kontroller, proses, Urtiin ve hizmetin yapisina bagli olarak ¢ok genis manada degdisken
olabilir. Kurulus, belirli dis tedarikgilere ve disaridan tedarik edilen proses, Urln ve hizmetlere kontrolln tipi ve
kapsamini tayin ederken, risk temelli disiinme 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 6tesinde galismayi segen isletmelere kilavuzluk saglamak igin ISO/TC 176 tarafindan gelistirilmigtir.
Bu Ek’te listelenen dokimanlarda yer alan kilavuz ve sartlar, bu standardin sartlarina herhangi bir ilave
yapmaz bunlari modifiye etmez.

Cizelge B.1, s6z konusu standardlar ile bu standardin ilgili maddeleri arasindaki iligkiyi vermektedir.

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

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

ISO 9000 Kalite ybnetim sistemleri — Temel esaslar, terimler ve tarifler; bu standardin diizgiin sekilde
anlasilmasi ve uygulanmasi igin hayati bir geri plan saglamaktadir. Kalite yonetim prensipleri 1ISO
9000’de detayh sekilde anlatilmis ve bu standardin gelistirimesinde dikkate alinmistir. Bu prensipler
yalniz basina sartlar olmayip, bu standardda belirtilen sartlarin olugsmasini sekillendirmistir. ISO 9000
ayni zamanda bu standardda kullanilan terimler, tarifler ve kavramlari da tanimlar.

ISO 9001 (bu standard); bir kurulus tarafindan tedarik edilen rin ve hizmetler igin glivence vermeyi
ve boylelikle musteri memnuniyetini arttirmayr amaglayan sartlari  belirtir.  Uygun sekilde
uygulanmasinin kurulusa, i¢ iletisimin iyilestiriimesi, kurulusun proseslerinin daha iyi anlasiimasi ve
kontrol edilmesi gibi bagka faydalar da saglamasi beklenebilir.

ISO 9004 Kalite ybnetim yaklasimi — Bir kurulugun strddrilebilir bagarisi igin yénetim; kurulugun tim
performansini iyilestirmeye yol acabilecek daha genis bir cercevedeki basliklari belirlemek amaciyla
bu standardin sartlarinin 6tesinde ilerlemeyi segen kuruluslar i¢in kilavuzluk saglar. ISO 9004 kurulusa
kalite yonetim sisteminin olgunluk seviyesini degerlendirmek icin 6z degderlendirme yontemi ile ilgili
kilavuzluk saglar.

Asagida d6zetlenen uluslararasi standardlar kuruluslarin yénetim sistemlerini, proseslerini ve faaliyetlerini
olustururken veya iyilestirmeye caligirken yardim saglayabilir.

ISO 10001 Kalite yénetimi - Miisteri memnuniyeti - Kuruluglarda uyulacak kurallar igin kilavuz bilgiler;
kurulusun mdisteri memnuniyet sartlarinin musteri ihtiyagc ve beklentilerini karsiladiginin tayininde
kilavuzluk saglar. Bu standardin kullanimi kurulusa gliveni arttirabilir ve kurulustan muisterinin ne
bekledigi ile ilgili mlgsteri anlayisini iyilestirir ve bdylelikle yanhs anlasiima ve sikayet ihtimalini azaltir.

ISO 10002 Kalite y6netimi - Misteri memnuniyeti - Kuruluglarda sikayetlerin ele alinmasi igin kilavuz
bilgiler; sikayetlerin ihtiyac ve beklentilerini tanima ve belirleme ile alinan herhangi bir sikayeti c6zecek
sekilde sikayetleri ele almayla ilgili proseslere kilavuzluk saglar. ISO 10002 kisilerin egitimi dahil, agik,
etkili ve kullanimi kolay bir sikayetleri ele alma prosesi saglar. Ayrica kiguk isletmelere de kilavuzluk
saglar.

ISO 10003 Kalite yénetimi - Miisteri memnuniyeti — Kuruluslara digaridan anlagsmaziik ¢6zimii igin
kilavuz bilgiler; GrGnle ilgili anlagsmazliklar icin disaridan etkili ve verimli anlasmazlik ¢ézimu igin
kilavuzluk saglar. Kurulug kendi igerisinde bir sikayete ¢6zim lretemezse anlagsmazlik ¢ézimu telafiye
yol agar. Sikayetlerin gogu muhalif prosedirler olmadan kurulus igerisinde ¢ozulebilir.

ISO 10004 Kalite yénetimi - Miisteri memnuniyeti — izleme ve élgme igin kilavuz bilgiler; musteri
memnuniyetini artirmak ve urln, proses ve musteri tarafindan deger atfedilen hususlarin iyilestiriimesi
ile ilgili firsatlan tayin etmek icin kilavuzluk saglar. Bu faaliyetler musteri bagliigini arttirmayi ve
musterileri muhafaza etmeyi saglayabilir.
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ISO 10005 Kalite yénetim sistemleri — Kalite planlari igin kilavuz bilgiler; proses, Uriin, proje veya
sOzlesme sartlarinin Urln gergeklestirmeyi destekleyen cgalisma ydntemleri ve uygulamalar ile
iliskilendirilmesinin araci kalite planlarinin olusturulmasi ve kullanimi ile ilgili kilavuzluk sadlar. Bir kalite
planinin hazirlanmasinin yararlari; sartlarin karsilanacagi, proseslerin kontrol altinda oldugu ile ilgili
artan glvence ve igin iginde olanlara motivasyon verebilmesidir.

ISO 10006 Kalite ybnetim sistemleri — Projelerde kalite yénetimi icin kilavuz bilgiler; kigikten buyuge,
basitten karmasiga, bir tek projeden bir proje portfdéyliniin pargasina kadar tim projelere uygulanabilir.
ISO 10006 kKisiler tarafindan yodnetilen ve ISO kalite yonetim sistemi standardlarinda yer alan
uygulamalari uyguladigini giivence altina almak isteyen kuruluslara uygulanir.

ISO 10007 Kalite ybnetim sistemleri — Konfiglirasyon ydnetimi igin kilavuz bilgiler; bir Grinin yasam
donglsi boyunca teknik ve yodnetim istikameti icin konfiglirasyon yonetimi uygulayan kuruluglara
yardim igindir. Konfiglirasyon yonetimi bu standardda belirtilen Griin tanimlama ve izlenebilirlik
sartlarini karsilamak icin kullanilabilir.

ISO 10008 Kalite ybénetimi — Migteri memnuniyeti — Elektronik ticarette isten miigteriye kadar islemler
igin kilavuz bilgiler; kurulusun elektronik ticarette isten musteriye kadar etkili ve verimli islemleri (B2C
ECT) nasil uygulayabilecegine kilavuzluk saglar ve boylelikle musteriye B2C ECT hakkinda arttiriimis
gliven igin bir temel saglar, kurulusun musteri memnuniyetini arttirir ve sikayet ve anlagmazliklarin
azalmasina yardimci olur.

ISO 10012 Olgiim yénetim sistemleri — Olgme prosesleri ve teghizati igin gerekli sartlar; uygunlugu
g6stermek ve desteklemek igin kullanilan élgim prosesleri ve dlgim tecghizatinin, metrolojik sartlara
uygunlugunun teyit edilmesinin yonetimi icin kilavuzluk saglar. ISO 10012 bir 6lgim yodnetim sisteminin
metrolojik sartlari sagladigini givence altina almak igin kalite yonetim kriterleri saglar.

ISO/TR 10013 Kalite ybnetim sistemi dokiimantasyonu igin kilavuz; bir kalite yonetim sistemi igin
gerekli dokiimantasyonun geligtirilmesi ve surekliliginin saglanmasi i¢in kilavuzluk saglar. ISO/TR
10013 1SO kalite yonetim sistem standardlar disindaki yonetim sistem dokimantasyonuna da
uyguanabilir, 6rnegin, cevre yonetim sistemleri ve givenlik ydnetim sistemleri gibi.

ISO 10014 Kalite ybnetimi — Mali ve ekonomik yararlarin gerceklesmesi icin kilavuz bilgiler; Ust
yonetim igindir. Kalite ydnetim sisteminin uygulanmasi sonucunda mali ve ekonomik yararlarin
gercgeklesmesi igin kilavuzluk saglar. Bu standard, bir kurulusun strdurilebilir basarisina yardimci
olacak, yénetim prensiplerinin uygulanmasi ile ydntem ve araclarin se¢imine yardimci olur.

ISO 10015 Kalite yénetimi — Egitim igin kilavuz; Kurulusa egitimle ilgili hususlarin belirlenmesinde
yardim i¢in kilavuzluk saglar. ISO 10015 ISO kalite ydnetim sistem standardlarinda “6gretim” ve
“egitime” atif yapildiginda her kilavuzluk istendiginde kullanilabilir. “Egitime” yapilan herhangi bir atif
egitim ve 6gretimin tim tiplerini kapsar.

ISO/TR 10017 ISO 9001: 2000 icin istatistiksel teknikler kilavuzu; proseslerin davranislari ve
sonuglarinda gézlemlenebilecek degiskenlikleri (agik bir sekilde dengede olan sartlar altinda bile) takip
eden istatistiksel teknikleri agiklar. Istatistiksel teknikler, var olan verilerin karar vermeye yardimi igin
daha iyi kullanimini saglar ve bdylelikle musteri memnuniyetine erismek igin Grin ve hizmetlerin
kalitesini surekli iyilestirmeye yardim eder.

ISO 10018 Kalite ybnetimi — Kigilerin katkisi ve yeterliligi icin kilavuz; kisilerin katkisi ve yeterliligi igin
kilavuzluk saglar. Bir kalite yonetim sistemi, yeterli kigilerin katkisina, bu kisilerin ne sekilde takdim
edildigi ve kurulusa entegre edildigine baghdir. Gerekli olan bilginin, becerinin ve ¢alisma ortaminin
tayini, gelistirilmesi ve degerlendirilmesi kritiktir.

ISO 10019 Kalite yénetim sistemi danigmanlarinin segimi ve danismanlarin verecekleri hizmetler igin
kilavuz; kalite yonetim sistemi danigsmanlarinin segimi ve verecekleri hizmetin kullanimi ile ilgili
kilavuzluk sadlar. Bu standard, bir kalite ydnetim sistemi danismaninin yeterliligini degerlendirmek icin
prosese kilavuzluk ve kurulusun danismanlik hizmetlerinden ihtiyag ve beklentilerinin karsilanacagina
dair glvence saglar.
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ISO 19011 Yénetim sistemleri tetkik kilavuzu; bir yonetim sisteminin tetkikinin tetkik programinin,
planlamasinin ve gerceklesmesinin, tetkikgi ve tetkik ekibinin yeterliligi ve degerlendiriimesi dahil,
yonetimi icin kilavuzluk saglar. ISO 19011’in tetkikgilere, yonetim sistemlerini uygulayan kuruluslara
ve yonetim sistemi tetkikleri gergeklestirmesi gereken kuruluglara 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 P 9 10
ISO 9000 Tdmi Tdmi Tdmu Tdmi Tumu Tama Tima
ISO 9004 Tdmi Tdmi Tdmu Tdmi Tumu Tima Tima
ISO 10001 8.2.2, 9.1.2

8.5.1
ISO 10002 8.21 9.1.2 10.21
ISO 10003 9.1.2
ISO 10004 9.1.2,

9.1.3

ISO 10005 5.3 6.1,6.2 Tumu Tima 9.1 10.2
ISO 10006 Tdmi Tdmi Tdmu Tdmi Tumu Tima Tima
ISO 10007 8.5.2
ISO 10008 Tdmi Tdmi Tdmu Tdmi Tumu Tima Tima
ISO 10012 715
ISO/TR 7.5
10013
ISO 10014 Tama Tumu Tima Tdmi Tumu Tumu Tumu
ISO 10015 7.2
ISO/TR 6.1 715 9.1
10017
ISO 10018 Tdmi Tdmi Tdmi Tdmi Tami Tami TOmu
ISO 10019 8.4
ISO 19011 9.2

ilgili oldugunu gdsterir.

Not — “TUmu” ifadesi, Bu standardin belirtilen maddenin tiim alt maddelerinin diger uluslararasi standardla
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