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On s6z

Bu standard (EN ISO 8001:; 2015), ISO/TC 176 "Kalite Yénetimi ve Kalite Guvence® teknik komitesi tarafindan
hazirlanmustr.

Bu Avrupa standardina en ge¢c Mart 2016 tarihine kadar ayni metni yayinlayarak ya da onay duyurusu
yaymlayarak ulusal standard statiis verilmeli ve gelisen ulusal standardlar en geg¢ Mart 2616 tarihine kadar
yarirlikten kaldinimahdir.

Bu standardin bazi unsurlarinin patent haklarina konu clabilecegine dikkat ediimelidir. Bu tir patent haklarinin
kismen veya tamamen belirlenmesi durumunda CEN [ve/veya CENELEC] scrumiu tutulamaz,

Bu standard, EN ISO 3001: 2008 standardimin yerini alir.

Bu standard Avrupa Komisyonu ve Avrupa Serbest Ticaret Birligi tarafindan CEN'e verilen bir talimat ile
hazirlanmistir ve AB Direkiifinin temel gereklerini desteklemekiedir,

CEN/CENELEC I¢ Yénetmeliklerine gdre, bu Aviupa Standardinin ulusal standard olarak uygulamaya
alinmasindan sorumlu ulusal standard kuruluslarinin Glkeleri sirasiyla; Almanya, Avusturya, Belcika, Birlesik
Kirallik, Bulgaristan, Cek Cumhuriyeti, Danimarka, Estonya, Finlandiya. Fransa, Hirvatistan, Hollanda, irlanda,
ispanya, [sveg, isvigre, italya, izlanda, Kibris, Letonya, Litvanya, Loksemburg, Macaristan, Makedonya, Malta,
Norvet, Polonya, Portekiz, Romanya, Slovakya, Slovenya, Turkiye ve Yunanistan'dir.

Onay bilgisi

1SO 9001: 2015 standardinin metni, CEN tarafindan EN 1SQ 9001: 2015 olarak hicbir degisiklik yaptimaksizin
kabul edilmistir.
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On sbz

SO (Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu), ulusal standard kuruluglarinin (ISO dyesi kuruluslar) diinya
¢aptnda bir federasyonudur. Uluslararast standard hazirlama ¢alismasi genelde 1SO teknik komiteleri aracig
ile yaptlir. Teknik komitenin kanusu ile ilgilenen Gyelerin o teknik komitede temsil edilme hakki vardir. 1SO ile
ishirligi icindeki resmi veya sivil uluslararas kuruluglar da c¢aligmalarda yer alabilir. 1S, elektroteknik
standardizasyonla ilgili tim konularda Ulusiararasi Elekiroteknik Komisyonu (IEC} ile yakin isbirligi icinde

calisr.

Bu dokuman: geligtirmek igin kullanilan ve daha ileri gelistiriimesi icin amaglanan faaliyetler, [ISOAEC
Direktifleri, Balum 1'de agiklanmistir, Ozellikle ISO standardlarinin farki; tipleri igin ihtiyag duyulan farkli onay
kriterleri belittilmelidir. Bu standard  ISO/IEC direktifleri, Bélim 2'nin vazl kurallanina uygun olarak
hazifanmustir (bk. www iso.ora/directives).

Bu dokimanin bazi kisimlaninin patent haklarina konu olabilecegine dikkat edilmelidir, Bdyle herhangi bir
patent hakkinin belirlenmesi durumunda 1SO sarumlu tutelamaz. Standardin gelistirilmesi sresince belirtilen
herhangi patent haklarinin detaylan Girig'te ve/veya ISO patent beyannamesi listesinde olacaktir (bk.
www.iso.ora/patenis).

Bu dokimanda kultanilan herhangi bir ticari unvan kullanicilara kolaylik icin verilen bilgilerdir ve onaylandigl
anlami tagimaz.

Uygunluk degerlendirmesi ile iigif 1SO &zel terimlerini ve ifadelerinin anlam hakkinda agtklama ve
Ticarette Teknik Engeller (TBT) konusundaki WTO prensiplerine bagl [SO'lar hakkinda bilgi igin bk, URL
Ons6z — Tamamlayict bilgiler igin bk, URL: www.iso.org/isoffioreword himl,

Bu belgenin sorumlu komitest; Teknik Komite ISCG / TC 1786, Kalite yonetimi ve kalite glivencesi, Alt Komitesi
SC 2, Kalite sistemleri,

Bu besinci basksini iptal eder ve dérdiinc baskist (ISC 9001: 2008} yerine teknik olarak gozden getirilip
benimsenmesi ve gézden gegirilip kalite yonetim ilkeleri ve yeni kavramlarin adaptasyonu sayesinde, revize
edilmistir. Ayrica, Teknik Diizeltme ISO 9001:2008/Cor.1: 2009 i iptal eder ve degistirir.

TURK STANDARDLARININ TELIF HAKKI TSE'YE AITTIR. STANDARDIN BU NISHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
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Girig

0.1 Genel
Kalite yonetim sistemini uygulamaya karar vermek, kurulugun genel performansinl arirmaya yardim etmesi
ve slirddrilebilir kalkinma inisiyatiflerine saglam bir temel olusturmas: bakimindan, bir kurulus agisindan

stratejik bir karardir,
Bu standard) esas alarak bir kalite yonetim sistemi uygulamak kurulusa asagidaki potansiyel faydalan saglar;

a) Miusteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sarttarina uygun Grin ve hizmetleri strekli saglama
kahiliyetini,

b) Musteri memnuniyetini artirmak igin firsatlari,

¢} Badlami ve amaclan ile ilgili risk ve firsatlar belirlemeyi,

d) Belirtiimis kalite y&netin sistemi gartlarina uygunlugun gdésteriimesi kabiliyetini.

Bu standard ilgiii i¢ ve dig taraflarca kullaniabilir.
Asagidakilere ofan ihtiyac belirtmek bu standardin amaci degildir:

- Farkli kalite yanetim sistemlerinin yapisindaki tekdlzelik,
- Bu standardin madde yapisi ile dokimantasyonun siralamasinin ayni olmast,
- Kurulus igerisinde bu standarda dzel terminolajinin kullamm,

Bu standardda belirtilen kalite yénetim sistemi sartlan, trin ve hizmet igin olan sartlar tamamlayicidir.,

Bu standard, Plania — Uygula — Kontrol et -« Onlem al (PUKQ) déngitsi ve risk temelii ditsiinmeyi iceren proses
vaklagimini uygular.

Proses yaklasimi kurulusa, prosesleri ve onlanin karsibikll etkilesimlerinin planiamasinr saglar.

PUKO déngisir kurulusa, proseslerine uygun sekilde kaynak sadlandigindan, proseslerinin uygun sekilde
yonetildidinden, iyilestirme igin firsatlarin tayin edildiinden ve bu sekilde hareket edildiginden emin olunmasini

saglar.

Risk temelli disiinme kurulusa, prosesleri ve kalite yénetim sisteminin planlanan sonuglardan sapmaya yol
acan faktérlerin tayinint, olumsuz etkileri asgari seviyeye indirecek énleyici kontrolleri uygulamawy ve ortaya
ciktikea firsatlardan azami derecede faydalanmay! sadlar (bk. Madde A 4), .

Sartlar duzenli sekilde karsiiama ve gelecek ihtiyag ve beklentilerini belirleme, artarak dinamikiesen ve
karmasik cevrede, kurulus icin bir tehdit olusturmaktadir. Bu amaca erigmek igin kurulug, dogrulama ve strekli
iyilestirmeye ek olarak blyik degisiklikler, inovasyon ve organizasyon degisikligi gibi farkll sekillerdeki
iyilestirmeyi adapte etmeye ihtiyag duyabilir.

Bu standardda agagida belirtilen fiil sekilleri kullanilmaktadir:

= “-melif -mall” bir sartt belirtir,

— “esastir” kuvvetli bir tavsiyeyi belirtir,

— “izin verilir" bir misaadeyi belirtir,

~— “-abilir/ -ebilir" bir olabilirlidi veya yapabilirlik/ yapahilirligi kelirtir.

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

0.2 Kalite ydnetim prensipieri

Bu standard 1SO 8000'de agiklanan kalite yonetim sistemi prensiplerini esas alir. Bu agiklamalar, her bir
prensiple ilgili bir cimle, kurulus igin bu prensibin neden &nemii oldugunu antatan bir gerekge, prensiple ilgili
faydalara baz drnekler ve prensibi uygularken kurulusun performansint aritirmak igin tipik faaliyet rneklerini
kapsar.

Kalite yénetim prensipleri:
- Miusteri odakliik,
vi
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- Liderfik,

- Personelin baglikg,

- Proses yaklagimy,

- lyilestirme,

- Kamt esash karar alma,
- lligki yénetimi

dir.
0.3 Proses yaklagimi

0.3.1 Genel

Bu Standard, musteri sartlarint kargilamak sureti ile mistert memnuniyetini artirmak igin kalite y&netim
sisteminin olusturuimasi, uygulanmasi ve etkinliginin iyilestirimesinde proses vaklasiminin benimsenmesini
“tegvik eder. Proses yaklagiminin uygulanmas ife ilgili hayati kabui edilen &zel sartlar Madde 4.4’0n
kapsaminda yer almakiadir.

Birbiri ile iligkili prosesleri bir sistem icerisinde anlamak ve yénetmek, Kurulugun amaclanan sonuglara erismek
icin etkinligi ve verimliligine katk! saglar. Bu yaklagim kurulusa, bir sistemin prosesleri arasindaki iligkileri ve
birbirine baghliklarini kontrot etmeyi saglar, boylece kurulusun tim performans) artinlabitir.

Proses yaklagimi, kurufusun kalite politikasi ve stratejik yoniine giire istenen sonuglara erigmek igin proseslerin
sistematik tanimlanmasini, ydnetimini ve birbiri ile etkilegimini icerir. Proseslerin ve sistemin bir bitin olarak
yonetiimesine, firsatlardan avantaj saglamayr ve istenmeyen sonuglar onlemeyi amaglayan, risk esasl
diistnmenin (bk. Madde 0.3.3) bitincil bir odadi olan PUKO déngitsi (bk. Madde 0.3.2) kullamitarak
erisilebiiir.

Bir kalite ySnetim sisteminde proses yaklagimi uygulamak asagidakileri saglar:

a) Sartlarin yerine getirilmesinin anlagiimas ve strdariimesini,

b) Proseslerin deger katma agisindan dikkate alinmasin:,

¢) Etkili proses performansina erigimini,

d} Verive bilgilerin degerlendirimesini esas alan proseslerin iyilestiriimesini.

Sekil 1 herhangi bir prosesin sematik gésteriligini verir ve unsurlaninin birbiri ile etkilegimini gésterir. Kontrol
icin gerekli ofan izleme ve dlgme kontrol noktalari her bir prosese ézeldir ve ilgili risklere gére degisir.

T e e 4
Bagiangig 1 Son nokta §
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Sekil 1 — Tek bir prosesin unsurlarinin gematik gésterimi
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0.3.2 Planla — Uygula — Kontrol et — Onlem al
PUKG déngiisii bisiin prosestere ve kalite yonetim sistemine bir bittin olarak uygulanabilir, Sekil 2, Madde 4
ila Madde 10'un, PUKO déngisa ile iligkili olarak nasil gruplanabilecegini gosterir.

- m—— e . o . po—

e Kalite Yanetim Sistemi (4) \\\

Kurulug ve
bagjlami

Destek
{71,
Operasyon

@

- Migteri-- .
rmemnuniyeti

Performans QMS" In
degetlendirme

()

Planfama - -

(6}

Miisteri 3
sartlare .

Kaontrol et

lgili taraflarm o
itivagve . lyilegtirme
 beklentileri ! {10)
@\ /o
N S
...... ~ -

i & e & ALl 4 AA . S—— —— T & MY & WYY - ST = e, =

Not — Parantez igerisindeki rakamlar bu standarddaki madde numaralarini gosterir.
Sekil 2 - PUKO déngiisil icerisinde bu standardin yapisinin gosterimi

PUKO déngisil kisaca agagidaki sekilde aciklanabilir:

- Planla: Misteri sartlart ve kurulus politikalanina gore sonuglar elde etmek igin sistemin amact ve
prosesteri ile ihtivag duyutan kaynaklanin olusturulmasi, risk ve firsatlann tanimlanmasi ve

belirienmesi,
- Uygula: Planlananin uygulanmasi,

- Kontrol et: Politikalar, amaclar, sartlar ve planlanan faaliyetlere kargi, prosesler ve sonuglanan
uriinlerin izlenmesi, {uygutanabildiginde) dlgGimest ve sonuglarin rapor edilmesi,

- Onlem al: Gerektiginde, performansi iyilestirmek icin faaliyetierin yapiimas).

0.3.3 Risk temeilli diislinme

Risk temelli dusiinme (bk. Madde A.4), etkin bir kalite yonetim sistemine erismek igin esastir. Risk temellj
distnme kavrami, &rnegdin, potansivel uygunsuziuklar yok etmek i¢in énleyici faaliyetlerin gergeklesmesi,
olusan herhangi bir uygunsuzlugun analizi ve uygunsuzlugun etkisine uygun faaliyetleri gergeklestirerek
yeniden olusmasin onlemek dahil bu standardin 6nceki baskilarinda zimnen yer almaktaydi.

viii
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Bu standardin sarilarini saglamak igin kurulusun, risk ve firsatlan beliflemek amaciyla faaliyetlert planiamasi
ve uygulamast gerekir. Risk ve firsatlann beliienmesi, kalite vénetim sisteminin etkindiginin arttinimasi,
iyllestiriimis sonuglara erigim ve olumsuz etkileri dnlemek igin bir temel olusturur,

Firsatlar, amaglanan bir sonuca erismek icin olumlu bir durumun sonucu olarak ortaya c¢ikabilir, drnegin,
kurulugun mosterileri etkilemesi, yeni Grin ve hizmetler gelistirmesi, ati§i azaltmasi veya verimliligi artirmasina
katki saglar. Firsattan belirleme faaliyetleri, iigili risklerin degerlendirmelerini de kapsayabilir. Risk, belirsizligin
etkisidir ve boyle bir belirsizlik olumlu veya olumsuz etkilere sahip olabilir. Bir riskten kaynaklanan olumlu bir
sapma, firsat olusturabilir ancak riskin bitlin clumlu etkileri firsat ile sonuglanmaz.

0.4 Diger yonetim sistem standardlari ile iliski
Bu standard, ydnetim sistemleri uluslararasi standardlan ile uyumu arttirmak igin ISO tarafindan geligtirilen
gergeveyi uygular (bk. Madde A.1).

Bu standard kuruluga, PUKO dongisii ve risk temelli diiganme ile birlesik proses yaklagimu kullammin, kalite
yonetim sisteminin diger yonetim sistem standardiarinin sartlar ile uyumu ve entegrasyonunu sagjlar.

Bu standard ISO 9000 ve ISO 9004 ile asagidaki sekilde iliskilidir:

- 180 8000 Kalite ybnetim sisternleri — Temel esasiar, terimfer ve tarifier standardi, bu standardin uygun
sekilde anlagtimasi ve uygulanmasi igin hayati arka plan saglar,

- IS0 9004 Kalite yénetim yaklagtmi - Bir kurulugun siirdirilebilir basarisi igin yénetim standard), bu
standardin gartlarmnin Stesinde ilerlemeyi segen kurufuslar igin kilavuziuk saglar.

Ek B, kalite yonetim sistemleri ile ilgili dijer uluslararasi standardlarin detaylarint ve 1SO/TC 176 tarafindan
geligtirilmis kalite yénetim standardlarimin detaylanini saglar.

Bu standard, cevre yénetimi, is saghgr ve glvenligi yénetimi veya finansal yénetim icin olanlar gibi diger
yonetim sistemlerine 6zgl sartlan kapsamaz.

Bu standardin sartlarint esas alan sektdre 8zgi kalite yénetim sistem standardlan birgok sektér icin
geligtiriimistir. Bu standartfardan bazilan, ilave kalite yonetim sistem sartlan belirticken, digerleri bu standardin
belirli sektdrlerde uygulamasina kilavuziuk saglama ile sinirhdir.

Bu standardin bu baskisi ile énceki baskisindaki maddeler (1ISO 9001: 2008) arasindaki iliskiyi gosteren bir
matris, ISO/TC 176/SC 2'nin web sayfasinda bulunabilir: www.iso.orgitc176/sc02/public.
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Kalite yonetim sistemleri — Sartlar

1 Kapsam
Bu standard, asaidaki durumlarda, bir kurulusun kalite yénetim sisteminin karsilamasi gereken sarilan
kapsar:

a) Misteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarin kargl!ayan {r{ini diizenli olarak saglama
yetenedini gosterme ihtiyact oldugunda ve

b) Sistemin siirekli iyilestiriimesi, misteri ve uygulanabitir birincil ve ikincll mevzuat sartlarina uyguniuk
glhvencesi icin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak uygulayarak misteri memnuniyetini
artirmay) amacladiginda.

Bu standardin biitin sartlan genel olup tipine veya boyutuna ya da tedarik ettigi GOrin ve hizmetlere
bakilmakstzin batin kurutuglara uygulanmast amaclanmistir,

Not 1 — Bu standardda yer alan “0rdn" veya “hizmet" ifadesi migteri icin amaclanan veya masten tarafindan
talep edilen Grtine uygulanir,

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

2 Atif yapilan standard ve/veya dokiimanlar

Asadida atif yapilan standard velveya dokimanilar, bu standardin uygulanmasit agisindan zorunludur. Tarihi
belirtilen atif yapilan standard vefveya dokUmaniar icin sadece alinti yapiididi baskist kullarlir. Atif yapitan
standard ve/veya dokirmanmn tarihinin belirfilmemesi halinde en son baskist (herhangi bir dedisiklik dahil)
kullanihir.

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

3 Terimler ve tarifler
Bu standardin amaglan bakimmdan 18O 8000: 2015 standardinda verilen terimler ve tarifier uygulanir.

4  Kurulusun baglami

4.1 Kurulus ve baglaminin anlastimasi
Kurulug, amaci ve stratejik yonut ile ilgili olan ve kalite yonetim sistemlerinin amaglanan sonucuna/sonuglarina
ulagabiime yetenegini etkileyen, i¢ ve dis hususlan tayin etmelidir,

Kurulug bu i¢ ve dis husustarla ilgili bilgiyi izlemeli ve gdzden gegirmelidir,
Not 1 — Hususlar degerlendirme igin olumiu veya olumsuz etkenleri icerabilir.

Not 2 — Dis baglamt anlamak; yasal, teknolojik, rekabetgi, pazar, kiltiirel, sosyal ve ekonomik gevrelerden
(utuslararast, ulusal, bélgesel ve yerel olabilir) kaynaklanan hususlann degerlendiriimesi ile yapilabilir,

Not 3 — ig baglamin aniagiimasy; kurulugun deferleri, kiltori, bilgisi ve performansi ile ilgili hususlarin
degertendiriimesi ile yapilabilir.

4.2 llgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin anlasiimasi
Kurulus, misteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat hitkiimlerini kargtlayan Grinleri ve hizmetleri ditzenli
olarak saglama yetenedine etkisi veya potansiyel etkisinden dolayi, asadidakileri belirlemelidir:

2) Kalite ybnetim sistemi ile ilgili taraflari,
b) Bu ilgili taraflarin kalite yonetim sistemi ite ligili sartlar,

Kurulug, bu ilgili taraflar hakkindaki bilgileri ile bu taraflarin sartlanin iziemelt ve gézden gegirmelidir.
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4.3 Kalite yonetim sisteminin kapsaminin belirtenmesi
Kurulug, kapsami belilemek amaciyla, kalite y5netim sisteminin sinirlarint ve uygulanabilirligini tayin etmelidir.

Bu kapsam belirlenirken, kurulus agagidakileri degerlendirmelidir:

a) Madde 4.1’de atif yapilan i¢ ve dis hususlar,
b) Madde 4.2'de atif yapitan iigili taraflanin sartlanint,
€}  Rurulusun, arin ve hizmetlerini.

Kurulus, bu standardin sartlarindan belirtilen kapsam dahilinde uygulanabilir olanlann tamarurt uygulamahdir,

Kurulugun kalite yénetim sisteminin kapsami, dokimante edilmis bilgi seklinde bulunmall ve muhafaza
edilmelidir. Kapsam, kapsanan riin ve hizmet tiplerini belirtmeli ve bu standardin herhangi bir sartinin kuruius
tarafindan kalite yonetim sistemi kapsaminda uygulanabilir olmadigi tayin edifirse, gerekcesini ifade etmelidir.

Bu standarda uygunluk ancak, uygulanabilir olmayan olarak tayin edilen sartin, kurulusun driin ve hizmetlerinin
uygunlugunu ve misteri memnuniyetini artirmay! givence altina alma yetenegi ve kabilivetini etkilememesi
durumunda sdylenebilir.

4.4 Kalite yénetim sistemi ve prosesleri

4.4.1 Kurulus, bu standardin sartlarina uygun olarak, ihtiyag duyutan prosesler ve bunlarin birbiri ile etkilegimi
dahil, bir kalite yénetim sistemi kurmah, uygulamal, sirekliligini saglamah ve stirekli iyifestirmefidir,

Kurulug, kalite yonetim sistemi igin ihtiyac duyulan prosesleri ve bunlarn kurulusun tamaminda uygulamalarini
tayin etmeli ve:

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

¢} Proseslerin etkili isletimi ve kontroliini givence altina almak icin ihtiyag duyulan kriter ve yéntemleri
(izleme, dicme ve ilgili performans kriterleri dahil) tayin edilmeli ve uygulanmall,

d) Bu prosesler igin ihtiyag duyutan kaynaklari tayin etmeli ve varligint giivence altina almall,
e) Bu prosesler igin yetki ve sorumlulukiarn beliriemeli,
f} Madde 6.1'in sartlarina gére tayin edilmis risk ve firsatiar belirlemeli,
a) Bu prosesleri degerlendirmeli ve bu proseslerin istenen sonuglara erismesini giivence altina almak
igin ihtiyag duyulan herhangi bir dedisiklidi uyguiamall,
h) Prosesleri ve kalite yonetim sistemini iyilestirmeli
dir.

4.4.2 Kurulug, ihtiya¢ duyulan élgiide:

a) Bu prosesierin igletimini desteklemek igin dok@imante edilmis bilgiyi muhafaza etmeli,
b) Proseslerin planlanan sekilde yorutildiginden emin olmak igin dokimante edilmis bilgiyi
strdirmelidir.
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5 Liderlik
5.1 Liderlik ve taahhiit
5.1.1 Genel

Ust yénetim, asagidakiler vasitasiyta kalite yénetim sistemi igin liderlik ve taahhiit géstermelidir:

a)
b)

c)

Not —

Kalite yonetim sisteminin etkinligi icin hesap verilebilirligi,
Kalite politikasi ve kalite amaglarinin olugturuldugu ve bunlartn kurulusun stratejik yoni ve bagdlam ile
uyumiutudunun givence altina alinmast,

Kalite yonetim sistemi sartlanimin, kurulusun is prosesleri ile entegre oldugunun giivence altina
alinmasi,

Proses yaklagimi ve risk temelli distinmenin kullaniminin tesvik edilmesi,

Kalite yonetim sistemi icin gerekli kaynakiarin varliginin gtivence altina alinmasi,

Etkin kalite yGnetimi ve kalite yonetim sistem sartlarina uyguniugun dneminin paylasilmasi,

Kalite ydnetim sisteminin amaglanan ¢iktdarina ulagsmasinin gilvence altina alinmasi,

Kalite yonetim sisteminin etkinfigine katk: saglayacak kigilerin, ise alinmasi, yonlendirimesi ve
desteklenmesi,

lyilestirmenin tesvik edilmesi,

Diger ilgili yonetim géreviilerinin (kendi sorumiuluk alanlarina uygulanmasi bakimindan) lidenigini
gostermek igin desteklenmesi,

"is” kavramina bu standardda yapilan atif kurulugun, 8zel veya kamu olmasi ya da kar amaci gidip
gitmedigine bakiimaksizin, varlik amaci olan ana faaliyetler olarak terciime edilebilir.

5.1.2 Miisteri oda
Ust yonetim, asagidakileri giivence altina alarak, mugteri odakliikla igili liderlik ve taahhut géstermelidir:

a)
b)
c)

5.2

Musteri intiyaglarinin ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin tayin edildigi, anlasildid) ve
diizenli olarak kargdandigin,

Uriin ve hizmetlerin uyguniugunu etkileyebilecek risk ve firsatlar ile miisteri memnuniyetinin artiriimast
icin yetenegin tayin edilmesi ve belirlenmesini,

Muasteri memnuniyetinin artinlmasi odaginin sdrdariimesini.

Politika

5.2.1 Kalite politikasinin clusturulmasi
Ust yonetim, asa@idakileri kargilayan bir kalite politikasimi olusturmak, uygulamali ve stirekliligini saglamadir;

a)
b)
c)
d}

Kurulugun amag ve baglamina uygun ve stratejik istikametini destekleyen,
Kalite amaglarinin belirfenmesi igin bir cerceve saglayan,

Uygulanabilir sartlan yerine getirme igin bir taahhiit iceren,

Kalite yonetim sisteminin strekli iyilestiriimesi igin bir taahhiit igeren.

5.2.2 Kalite politikasinin duyurulmasi
Kalite politikasi:

a)
b)
¢

drr.

Dokiimante edilmis bilgi olarak var olmall ve siirekiiligi saglanmal,
Kurulus icerisinde duyurulmal, anlasiimal) ve uygulanmalt,
ligili taraflanin erigimine uygun sekilde agik olmall
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5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar
Ust ybnetim, ilgili gérevier icin yetki ve sorumlulukiarin belilendidi ve kuruius igerisinde duyuruldugunu
glhvence altina almalidir,

Ust yonetim asadidakiler igin yetki ve sorumiuiuklan belirlemelidir:

a} Kalite ydnetim sisteminin, bu standardin sartlariri kargttamasinin glvence altina alinmasi,
b) Proseslerin istenen sonuglart ortaya ¢ikarmasinin glivence altina alinmasi,

c} Kalite yonetim sisteminin performans: ve iyilestirme (bk. Madde 10.1) icin firsatlar ile ilgili raporlama
{6zellikle Gst yinetime rapariama),

d) Kurulusun tamaminda misteri odakhhigin tesvik edilmesinin glivence altina alinmasi,

e} Kalite yonetim sistemindeki degisiklikler planlanir ve uygulanirken, kalite yonetim sisteminin
bltinluginin glvence altina abnmas:.

6 Pianlama

6.1 Risk ve firsatlar belirleme faaliyetleri

6.1.1 Kurulus, kalite yénetim sistemini planlarken, Madde 4.1'de atif vaptan hususian, Madde 4.2'de atif
yapilan sartlan ve agagidakilere atifta bulunmasi gereken risk ve firsatlarin tayinini degerlendirmelidir:

a} Kalite yonetim sisteminin amaglanan cikttsina/giktilanina ulasabilecegine giivence vermek:
b) Istenen etkileri geligtirmek,

c) istenmeyen etkileri Snlemek veya azaltmak,

d) lyilesmeye erisim,

6.1.2 Kurulus asagidakileri planlamahidir:

a) Burisk ve firsatlan belirleme faaliyetlerini,
b} Asa@idakileri nasil yapacaginu:

1) Faaliyetleri kalite ydnetim sistem prosesieri icerisine nasil entegre edecegi ve uygulayacagini,
2) Bu faaliyetlerin etkinligini nastl degerlendirecedini.

Risk ve firsatlan efe alma faaliyetleri, triin ve hizmetierin uygunluguna potansiyel etkisi ile orantili olmahdir.

Not 1 - Risk belirleme secenekleri; riskten kaginma, firsat kovalarken risk alma, risk kaynagtin yok ediime§i,
gergeklesme veya sonuglarin degistiriimesi, risk paylasimi veya bilgiye dayanan karar ile risk tespiti,

Not 2 - Fursatlar, yeni uygulamalarin adapte ediimesi, yeni tiriinlerin lansmanini yapma, yeni pazarlara erisim,
yeni miusterilerin belilenmesi, ortakliklar kurma, yeni teknoloji kullanimn ve kurulusun veya
miisterilerinin ihtiyaclarini belirten diger istenen ve uygulanabilir alasiliklara yol acahilir.

6.2 Kalite amaclari ve bunlara erismek igin planfama

6.2.1 Kurulus, kalite ySnetim sistemi igin iktiyag duyulan ilgili fonksiyon, sevive ve proseslerde kalite amaglarini
olusturmahdir,

Kalite amaclart;

a) Kalite politikasi ile uyumlu olmalr,

b} Oigilebilir olmalt,

c} Uygulanabilir sartlarl dikkate almals,

d} Urlin ve hizmetlerin uygunludu ve misteri memnuniyetini artiirmaya uygun olmals,
e) fzlenmeli,
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T}y Duyurulmalt,
g) Uygun sekilde gincellenmeli

dir.
Kurulus, kalite amaglarim dokiimante edilmig bilgi olarak muhafaza etmelidir.
6.2.2 Kalite amaclarina ulagmak igin planlama yaparken, kurulug:

a) Ne yapilacagini,

b) Hangi kaynaklarin gerekecegini,

¢) Kimin sorumlu olacagini,

d} Ne zaman tamamianacagini,

e} Sonuglarin nasil dederlendirilecedini

tayin etmelidir.

6.3 Degisikliklerin planlanmasi
Kurtlus  kalite yénetim sisteminde dedisiklik ihtivaci tespit ederse, degigiklikler planlt sekilde
gerceklestiriimelidir (bk. Madde 4.4},

Kurulug asadidakileri dederlendirmelidir:

a) Dedgisikliklerin amacglan ve potansiyel sonuglanni,

b} Kalite yonetim sistemini butinlaginig,

c) Kaynaklarin varligini,

d) Yelki ve sorumluluklanin belirlenmesi veya yeniden belirlenmesini.

7 Destek
7.1 Kaynaklar

7.1.1 Genel
Kurulug, kalite yoénetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmast, sbrekiliginin sadlanmasi ve sirekli
lyilestiriimesi igin ihtivag duyutan kaynaklar) tayin etmeli ve saglamahdir.

Kurulus agadidakileri degerlendirmelidir:

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

7.1.2 Kisiler
Kurulug, kalite ydnetim sisteminin etkili gekilde isletilmesi ile proseslerin istetilmesi ve kontrolil igin gerekli
personeli tayin ve tedarik etmelidir.

7.1.3 Altyapi
Kurulus, proseslerin igletitmesi, Griin ve hizmetlerin uygunlugunu elde etmek igin gerekli altyapiyl, tayin etmeli,
tedarik etmeli ve siirexliligini saglamaidir.

Not — Altyapt asagidakileri icerebilir;

a} Binalar ve ilgili mastemilatr,

b} Denanim ve yazilim dahil makine techizati,
c} Tasima kaynaklari,

d) Bilgi ve iletisim teknolojisi.

TURK STANDARDLARIMIN TELIF HAKKI TSE'YE AITTIR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
"SIMET TEKNOLOJE SAN TiC A.5.'A VERILMISTIR. BASILMA TARHI: 10.04.2017
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BELUMBTAMAMI KTIBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



IC5 03.120.10 TS EN ISO 8001: 2015-10
EN ISO 9001: 2015

7.1.4 Proseslerin isletimi igin cevre
Kurulug, prosesierin igletiimesi ile Griin ve hizmetlerin uygunluga erigimi icin gerekli cevreyi tayin etmeli, tedarik
etmeli ve strekliligini saglamahdir.

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

a} Sosyal (6rnegin, aynmcilik yapmayan, sakin, cephelesmemis),
b} Psikolajik (6rnegin, stresi azaltan, tukenmisiigi 6nleyen, duygusal olarak koruyucu),
c) Fiziksel (6rnegin, sicaklik, 1s1, nem, isik, ortamin havasl, hijyen, guriiti).

Bu unsurlar, tedarik edilen Griin ve hizmetlere gbre farkhlik gésterebilir.

7.1.5 Kaynaklarin izlenmesi ve dlgimii

7.1.5.1 Genel
Kurulug, drtn ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu dogrulamak amaciyla izleme ve tlgme kullandifi zaman,
gecerli ve guvenilir sonuglan glvence altina almak igin ihtiyac duyulan kaynaklan tayin ve tedarik etmelidir.

Kurulug, sa§lanan kaynaklarla ilgili asagidakileri giivence altina almahdir:

a) Gergeklestirilen belirli izleme ve élgme faaliyet tipleri igin uygun oldugunuy,
b} Amaglarina siirekli uygunlugu giivence altina almak icin surdaralebilir olgugunu.

Kurulug, uygun dokiimante edilmis biigiyi, izleme ve dlgim kaynaklarinin amaca uyguniugunun kaniti olarak
muhafaza etmelidir.

7.1.5.2 Olgtim izlenebilirligi
Olgum izlenebilirligi istendiginde ya da kurulus tarafindan slgim sonuglarinin gegerliigi agisindan uygunluk
saglamanin 6nemli bir pargast olarak gorildidiinde, dlglim teghizat:

a) Uluslararast ve ulusal 6iglim standardlanina izlenebilir élgim standardlarina karsi, belirlenmis
aralixlarda veya kullanimdan 6nce kalibre edilmeli veya dogrulanmalt ya da her ikisi birden yapiimall,
b} Burumlanni tayin etrmek igin tanimlanmal,
¢) Kalibrasyon durumu ve sonraki 6l¢iim sonuglarini gecersiz kilacak sekilde ayarlamadan, hasardan ve
bozulmadan korunmal
dir.

Kurulus, dlgiim teghizatinin istenen amag i¢in uygun olmadigi zaman, Snceki Slgim sonuglarinin gecerilidinin
olumsuz sekilde etkilendigini tayin etmeli ve gerekli uygun faaliyetleri gergekiestirmelidir.

7.1.6 Kurumsal bilgi _
Kurulug, proseslerinin igletilmesi, Grin ve hizmetlerinin uygunluga erigmesi icin ihtiyac duyulan bilgiyi tayin
etmelidir,

Bu bilgi strdiralebilir olmall ve gerekli sekilde ulasitabilir olmalidir.

Degisiklik intiyaci ve eilimleri ele alindi§i zaman, kurulug; meveut bilgi birikimini degerlendirmeli ve iht]ygg
duyulan herhangi bir ilave bilgiyi ve gerekli giincellemeleri nasil kazanacagi veya bunlara nasil erigebilecegini
tayin etmelidir,

Not 1 — Kurumsal bilgi, kuruiusa Szel bilgi olup genellikie tecrlbe ile kazaniimistir. Bu, kurulusun amaglarina
erismek igin kullandig ve payiastid bilgidir.

Not 2 — Kurumsal bilgi asagidakileri femel alabilir:

a) l¢ kaynaklar (8rnegin; fikri milkiyet, tecriibelerden kazamlan bilgi, basansiziiklar ve basarnlh
projelerden alinan dersler, dokiimante ediimemis bilgi ve tecritbelerin yakalanmasi ve paylasiimas,
proses, Urin ve hizmetlerdeki iyilestirmelerin sonuglari),
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b} Dis kaynaklar (6rnegin; standardlar, akademik gevreler, konferanstar, miisteri ve dis tedarikgiterden
dertenen bilgi),

7.2 Yeterlilik
Kurulug:

a) Kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini etkileyen kendi kontrolii altinda ¢alisan
kisifkisilerin gerekli yeterliligini belidemel;,
b} Bu kisilerin, uygun egitim, é6gretim ve fecriibelerini dikkate alarak yeterliliklerini glivence altina almalt,

c) Uygulanabildiginde, ihtiyag duyulan yeterliligi kazanmasi igin gerekli faaliyetleri yapmali ve bu
faaliyetlerin etkiniigini degerlendirmeli,

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

Not - Uygulanabilir faaliyetler; meveut calisan personelin eitime tabi tutulmasini, bunlara mentsriok
veriimesini veya gorev yeri degistirilmesini ya da yeterli personelin kiralanmasini veya sézlesmeli olarak
calistirimasint kapsayabilir.

7.3 Farkindahk

Kurulus, kontrold altinda ¢alisan kisilerin asagidakilerin farkinda oldugunu givence altina almahdir;

a} Kalite politikast,

b} Hgili kalite amaclar,

g} lyilestiriimis periormansin faydalan dahil, kendilerinin kalite yonatim sisteminin etkinligine katkilar:,
d) Kalite ydnetim sistemi sartlarinin yerine getiriimedigi durumlarda mudahil olmak.

7.4 lletisim
Kurulus; asagidaki hususlar dahil olmak Gzere kalite yénetim sistemi ile ilgili gerekli olan ig ve dis iletisimleri
belirlemelidir:

a) Neyle ilgili iletisim kuracagdini,
b) Ne zaman iletisim kuracadin:,
¢} Kiminle iletisim kuracadini,
d} Nasililetisim kuracagini,

g) Kimin iletisim Kuracagint,

7.5 Dokiimante edilmis bilgi

7.5.1 Genel
Kurulusun kalite yénetim sistemi asagidakileri icermelidir;

a) Bu standardda istenen dokimante edilmis bilgiyi,
b) Kurulug tarafindan, kalite ynetim sisteminin etkinliini artirmak igin belirlenen dokimante ediimis
bilgiyi.
Not - Bir kalite yénetim sistemi igin dokiimante edilmis bilginin boyutu, bir kurulustan diger kurulusa asagidaki
sebeplerle dedisebilir;

- Kurulusun biiykliogine, faalivetierinin tdriine, prosesiering, Griin ve hizmetlerineg,
- Proseslerin ve bunlarin birbiri ile efkilesimlerinin karmasikligina,
- Kisilerin yeterliligine.
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7.5.2 Olusturma ve glincelleme
Kurulug; dokimante edilmis bilgileri olustururken ve glnceilerken asagidakileri uygun sekilde givence aliina
almahidir:

a} Tammilama ve agikiama (Srnedin, bir baslik, tarih, yazar veya referans numarasi),
b) Format (6rnegin, dil, yazihm sirimi, grafikier) ve ortam (érnegin, kagit, elektronik),
¢) Uygunluk ve kifayeti icin gézden gegirme ve onay.

7.5.3 Dokiimante ediimis bilginin kontrolii

7.5.3.1 Kalite yénetim sistemi ve bu standard tarafindan istenen dokitmante edilmis bilgi, asagidakileri
guvence altina almak icin kontrol edilmelidir:

a} Ihtiyac oldudu ver ve zamanda kullanim tgin varligi ve uygun olmasi,

b) Uygun sekilde korunmas) (Srnedin, gizliligin yok olmasi, uygun olmayan kullanim veya bitnlugun
kaybolmas!).

7.5.3.2 Dokiimante edilmis bilginin kontroli igin kurulug asagidaki faaliyetlerden uygulanabilir olanlar
belirfemelidir:

a) Dagitim, erigim, kullanim ve tekrar kullanim,

b} Niteliginin korunmasi dahil, arsivieme ve koruma,
c) Degisikliklerin kontrold {(8rnegin, strim kontrolii),
d) Muhafaza ve elden gikarma.

Kalite ydnetim sisteminin planlamasi ve isletimi icin gerekli oldugu, kurulus tarafindan belirlenen dis kaynakl
dekimante edilmig bilgi, uygun sekilde tantmlanmah ve kontro! edilmelidir,

Uygunlugun kamiti olarak muhafaza edilen dokiimante edilmis bilgi, istenmeyen degigiklikiere karsi
korunmalidir,

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

8 Operasyon

8.1 Operasyonel planiama ve kontrol
Kurulug, Griin ve hizmet sunmak igin sartlari kargilamak ve Madde 6'da tayin edilen faaliyetleri gerceklestirmek
igin ihtiyag duyulan prosesleri; asagidakiler vasitast ile planfamal, olusturmali, uygulamali ve kontrol etmelidir:

a} Urtn ve hizmetler igin sartlan tayin etmeli,
b) Asadidakiler igin kriter olugturmalh:

1) Prosesler,
2)  Uriin ve hizmet kabull.

¢) Uriin ve hizmet sarflarina uyguniugu saglamak icin ihtiyag duyulan kaynaklari tayin etmeli,
d} Kriterlere gére proseslere kontrol uygulamali,

&) Asadidakileri sadiamak igin gerekli olan kapsamda, dokiimante edilmis bilglyi tayin etmeli, muhafaza
etmeli ve surekiiligini saglamahdir:

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

Planlamanin ¢iktisi, kurulugun operasyonlarina uygun clmalidir,
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Kurulug, planli degisikleri kontrol etmeli ve istenmeyen degisikliklerin sonuglarini, olumsuz stkilerini azaltacak
gerekli faaliyetieri gerceklestirerek gdzden gegirmelidir.

Kurulusg, disariya yaptirdid@i proseslerin kontrol edildigini givence altina almalidir {bk. Madde 8.4).
8.2 Uriin ve hizmetler igin sartiar

8.2.1 Misteri ile iletisim
Musieri ile iletisim agadidakileri icermelidir:

a) Uriin ve hizmetle ilgili bilgi saglanmasin,

b} Dedgisiklikler dahil, ellegleme sorulari, sézlesme ve siparisleri,

c) Misteri sikayetleri dahil, Uriin ve hizmetlerle ilgili misterilerden geri bildirimler saglanmasini,
d) Misteri milkiyetinin elleglenmesi ve kontroliing,

e} Beklenmedik durumliar igin dzel sartlar belirlenmesini (uygun oldugu zaman).

8.2.2 Uriin ve hizmetler icin sartlarin tayin edilmesi
Musteriye teklif edilecek drin ve hizmetier igin sartlar tayin edilirken, kurulus asagidakileri givence altina
almaldir: :

a) Asafidakiler dahil iirlin ve hizmetler icin sartlann tanimlandigin:

1y Urtne uygulanabilir birinci] ve ikincil mevzuat sartlar),
2} Kurulusun gerekli oldugunu diisindGdil sartiarn.

b) Kurulusun, teklif ettigi rin ve hizmetler igin beyan ettigi sartlan karsilayabilecegdini.

8.2.3 Uriin ve hizmetler igin sartiarin gézden gegirilmesi

8.2.3.1 Kurulug, musteriye teklif edilecek uriin ve hizmetler igin sartlan karsilayabilme yetenegine sahip
oldugunu, glvence aliina almaldir. Kurulug, misteriye Gronl sadlamayt taahhit etmesinden o6nce,
agagrdakileri iceren bir gdézden gecgirme yapmalidir:

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

b) Masteri tarafindan ifade edilmeyen ancak belirtilmis veya amaglanan kullanim icin gerekli olan sartlar,
bilindiginde,

¢) Kurulus tarafindan belirtilen sarttar,

d) Urin ve hizmetiere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlar),

e) Onceden ifade edilenden farkli sézlesme veya siparis sartlari.

Kurulug, daha énceden tamimlanandan farkl sézlesme veya siparis sarlan ile ilgili hususlanin ¢ozuldagont
glvence alttna almalidir.

Musteri, sarflarini dokiimante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; musteri sarilan, kabulden énce Kurulus
tarafindan teyit edilmelidir.

Not - Internet ortamindaki satistar gibi bazi durumlarda, her siparis igin resm? bir gézden gegirme pratik degildir.
Bunun yerine gézden gegirme, kataloglar gibi ilgili Orin bilgilerini kapsayabilir,

8.2.3.2 Kurulus agagidakilerle ilgili dokimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir, uygulanabildigi sekilde:

a) Gozden gecirme sonuglar,
b) Urin ve hizmetler icin yeni sartlari.
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8.2.4 Uriin ve hizmetler igin sartlann degismesi
Urin veya hizmetler igin sartlar degistiginde kurulus, ilgili dokiimante edilmig bilginin degistiriimis oldugunu ve
ilgili personelin dedisen sartianin farkinda oldugunu glivence aitina almahdir.

8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi

8.3.1 Genel
Kurulug, 0riin ve hizmetlerin daha sonraki sunumunu glvence altina almak igin bir tasanim ve gelistirme
prosesi olugturmall, uygulamall ve strekiiligini saglamalidir.

8.3.2 Tasanm ve gelistirmenin planlanmasi
Tasanm ve geligtirmenin asamalart ve kontrolleri tayin edilirken kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:
a} Tasarm ve gelistirme faaliyetlerinin yapisi, stresi ve karmasikhg,

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

¢} Gerekli tasanim ve geligtirme dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri,

d) Tasanm ve gelistirme prosesinde yetki ve sorumluluklart,

e} Urin ve hizmetlerin tasarim ve gelistirilmesi igin ihtiyag duyulan i¢ ve dis kaynaklart,

f) Tasanm ve gelistirme faaliyetlerinde yer alan personel arasindaki ara ylzlerin kontrol ihtiyaclan,

9) Musteri ve kullanicilarin tasarim ve gelistirme prosesinde yer alma ihtivaglar,

h) Urlin ve hizmetlerin daha sonraki sunumu icin sartlar,

i) Tasarm ve gelistirme prosesi igin misteri ve diger ilgili taraflarca beklenilen kontrol seviyesi,

I} Tasanm ve gelistirme sartlarmin karsilandigins gostermek icin ihtiyag duyulan dokiimante ediimis bilgi.

8.3.3 Tasanm ve gelistirme girdileri
Kurulug, tasanimi ve geligtiriimesi yapilacak befirii Uriin ve hizmet tipleri icin 6nemli sartlan belirlemelidir.
Kurudus asagidakileri degerlendirmelidir;

a) Fonksiyonel ve performans sartlari,

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

¢} Birincil ve ikincit mevzuat sartlar,

d} Kurulusun uygulamay taahhdt ettigi standardlar veya uygulama esasiari,

e) Uriin veya hizmetin yapisindan kaynaklanan basansiziigin potansiyel sonuglar:.

Girdiler, tasarim amaglarina uygun, tam ve bagka gekilde anlasilmayacak tarzda olmalidir,
Birbiri ile ¢atisan tasarim ve gelistirme girdileri géztImelidir.
Kurulug, tasarim ve gelistirme girdileri ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.3.4 Tasarim ve gelistirmenin kontrolii
Kurulug, agagidakileri givence altina almak igin tasanim ve geligtirme prosesine kontrolier uygulamahdir

a) Erisilmesi amaglanan sonuglann tanimlandigr,

b} Tasarm ve gelistrme sonuglarinin sartlan kargilama kabiliyetini degerlendirmek icin gézden
gecirmelerin yapildigs,

¢y Tasanm ve geligtirme giktilarinin, girdi sartlannt karsiladigini giivence altina almak icin dogrulama
faaliyetlerinin yapildif,

d) Ortaya gikan Grin ve hizmetlerin, belittimis uygulama veya amaglanan kullanimi igin sartlars
kargllamasini glvence altina almak icin gegerli kiima faalivetlerinin yapildig,

g) Gdzden gegirme veya dedrulama ve gegerli kilma faalivetleri esnasinda tayin edilen problemier icin
gerekli herhangi bir faaliyetin yapildig,

f) Bu faaliyetierle ilgili dokimante edilmis biigilerin muhafaza edildigi.
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Not — Tasarim ve gelistirme gbzden gegirmelerinin, dogrulamalarinm ve gecerli kilmalarinin farkhi amacglari
vardir. Bu faaliyetler, kurulusun driin ve hizmetlerine uyguniuk durumuna gére ayri ayrr veya birlikte
gergeklestirilebilir.

8.3.5 Tasanm ve gelistirme ciktilar
Kurulus, tasarim ve geligtirme giktilarinin asadidakileri kargilamasin gitvence altina almalidir:

a} Girdi sartlarimi kargitadigini,
b) Uriin ve hizmetin sunumu ile ilgili daha sonraki proseslerin uyguniugunu,
c} ldeme ve Slcim sartlarim icermeli veya bunlara atifta bulunmal ve uygun oldugunda Gran kabul
kriterlerini de icermesini,
d) Uriin ve hizmetlerin istenen amact ile giivenli ve uygun kullanimi igin zoruniu olan drin dzelliklerini
belirtrmesini.
Kuralus, tasarum ve gelistirme giktilar ile ilgili doklimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir,

8.3.6 Tasarim ve geligtirme degisiklikleri

Kuruiug, {riin ve hizmetlerin tasarimi ve geligtirimesi esnasinda veya sonrasinda gergeklestiriien degisiklikleri,
sartlarin kargidanmasina olumsuz bir etki olmamasini givence altina almak igin ihtivag duyultan derecede
tarumiamall, gdzden gecirmeli ve kontral etmelidir.

Kurulug asadidakilerle iigili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir:

a) Tasanm ve gelistirme dedisiklikler],

b) Godzden gegirme sonuglart,

c) Dedisiklik yetkisi,

d)} Olumsuz etkileri dnlemek igin yaptlan faaliyetier.

8.4 Disaridan tedarik edilen proses, triin ve hizmetlerin kontroii

8.4.1 Genel -
Kurulug, disandan tedarik edilen proses, Gran ve hizmetlerin sartiara uygun olmasini gitvence altina almahdir.

Kurulug, asagidaki durumlarda, disandan tedarik edilen proses, Urtin ve hizmetlere uygulanacak kontrolleri
tayin etmelidir:

a) Dis tedarikcilerden gelen iiriin ve hizmetlerin, kurulusun kendi Uriin ve hizmetleri ile birlestiriimesi
amaglandidinda,

b) Urin ve hizmetler, kuruius adina dig tedarikgiler tarafindan dogrudan miigteri/muisterilere tedarik
edilirse,

¢) Kurulusun karari ile bir proses veya prosesin bir bdlomil, dis tedarikei tarafindan tedarik edildiginde.

Kurulus, dis tedarikcilerin proses, Urin ve hizmetleri tedarik etme yeteneklerini temel alarak, sartlara gére,
degeriendirmek, secmek, performanslarint izlemek ve yeniden degerlendirmek igin kriterler tayin etmeli ve
uygulamalidir. Kurulus, bu faaliyetler ve degerlendirme sonucunda ihtivag duyulan faaliyetlerle ilgili dokiimante
edilmis bilgileri muhafaza etmelidir,

8.4.2 Kontroliin fipi ve boyutu
Kurulug, disaridan tedarik edilen proses, Uriin ve hizmetlerin, kurulugun misteriye ditzenli sekilde uygun triin
ve hizmet saglama yetenegini olumsuz sekilde etkilememesini glivence altina almahdir.

Kurulus:

a) Digsandan tedarik edilen proseslerin kurulusun kalite ydnetim sisteminin kontrolinde oldugunu
givence attina almalr,
b} Bir dis tedarikgiye ve tedarik ettigi sonuclara uygulamayr amactadid kontrolleri tanimlamal,

c) Asadidakileri dederlendirmeli:
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1) Disandan tedarik edilen proses, Griin ve hizmetlerin, kurutusun, musteri ve uygulanabilir biringil
ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan Orinl dizenli olarak saglama yetenegi Uzerindeki
potansiyel etkisi,

2) Dig tedarikgiler tarafindan uygulanan kentrollerin etkinligi.

d) Disandan tedarik edilen proses, iirin ve hizmetlerin sartlan kargiladidini glivence altina almak igin
ihtiyag duyulan dogrulama veya diger faaliyetleri tayin etmeli

dir,

8.4.3 Dis tedarik¢i igin bilgi
Kurulug, dis tedarikgiyle paylasmadan énce, sartlarin uygunlugunu givence altina almalrdir.

Kurulug, asadidakilerle ilgili dig tedarikgiye bilgi saglamalidir:
a} Tedarik edilecek, proses, {riin ve hizmetler,

b) Asagidakilerin onaylanmast:

1) Uriin ve hizmetler,
2) Yontemler, prosesler ve techizat,
3y Uriin ve hizmetlerin piyasaya sUrillmesi.

¢} Personelin istenen vasiflandiriimast dahil yetertilik,
d) Dis tedarikgilerin kurulug ile etkilegimi,
e) Kurulus tarafindan dig tedarikgilerin performansina uygulayacag kontrol ve izleme,

f} Kurulus veya misterisi tarafindan dis tedarikginin tesislerinde yapmay! amacladigt dogrulama veya
gecerhi kilma faaliyetleri.

8.5 Uretim ve hizmetin sunumu

8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontroli
Kurulug, tretim ve hizmetin sunumunu kontrolli sartlarda. yiritmelidir.

Kontrolld sartlar uygulanabildigi éiclide:

a} Asadidakileri tanimiayan dokUmante edilmis bilgilerin meveudiyetini:
1) Uretilecek Grlinlerin, sunulacak hizmetlerin veya gergeklegtirilecek faaliyetlerin karakteristikieri,
2) Erigsilmesi amaglanan sonuglar.

b) Uygun izleme ve digme kaynaklarinin varligi ve kullanimini,

¢) Proses veya giktifarin kontroll igin kriterler ile Griin ve hizmetler icin kabul kriterlerinin, karstlandiginin
dygun asamalarda dogrulanmasi icin izleme ve lgme faaliyetlerinin uygulanmasin,

d} Proseslerin igletimi igin uygun altyapt ve cevrenin kullanimi,
e} Gerekli vasiilandirma dahil, yeterli olan personel géreviendiriimesi,

f)  Uretim ve hizmetin sunumu igin proseslerin planlanan sonuclara erisme yeteneginin, sonugtaki ctktilar
daha sonra izlenemedigi veya édigtlemedidi durumda, gecerli kiinmasi ve periyodik olarak yeniden
vasiflandirimasi,

g) Insan hatalarini énlemek icin faaliyetlerin gergeklesmesi,
h) UrGniin piyasaya strllmesi, teslimati ve teslimat sonras| faaliyetlerin uygulanmasini

kapsamaldir.
8.5.2 Tamimlama ve izlenebilirlik

Urtin ve hizmetlerin uygunlugundan emin olmak igin gerektiginde, kurulus ciktilar uygun vasitalaria
tanimiamalidir.

Kurulug ¢iktinin durumunu, Gretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme ve olgme sartlan agisindan
tanimiamahdir,
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{zlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, giktilarin her birine 6zel olan tammlamay! kontrol altinda bulundurmall
ve izlenebilirligi glivence altina almak igin dokiimante ediimis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.5.3 Milsteri veya dis tedarikgiye ait miilkiyet
Kurulus, kendi kontroli: altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildi§t slrece, misteri veya dig tedarikciye
ait mulkiyete itina géstermelidir.

Kurulug, kullanum icin veya kendi irini ve hizmetiyle birlestirilecek misteri veya dig tedarikgiye ait milkiyeti
tanimlamall, dogrulamah, korumah ve givenlidini saglamalidir.

Herhangi bir musteri veya dis tedarikgiye ait milkiyet kaybolur, zarar gérlr veya bir sekilde kullanim icin uygun
clmadigl tespit edilirse kurulug, bu durumu misteriye veya dig tedarikgiye rapor etmeli ve ne oldugu ile ilgili
dokUmante ediimis bilgiyi muhafaza etmelidir.

Not —- Misteri veya dis tedarikgiye ait milkivet, malzeme, bilesen, alet ve techizat, tesis, fikri mitlkiyet ve kisisel
bilgileri igerebilir.

8.5.4 Muhafaza
Kurulusg, Oretim veya hizmet sunumu esnasindaki giktilary, sartlara uygunlugu gizvence altina almak i¢in gerekli
oldufu derecede muhafaza etmelidir.

Not - Muhafaza; tanimiama, eliegleme, kontaminasyen kontroll, ambalajlama, depolama, tasima veya nakliye
ve korumayt icerebilir.

8.5.5 Teslimat sonrast faaliyetler
Kurwdus, Ordn ve hizmetlerle ilgili teslimat sonras: faaliyetier icin sartlan karsilamalidir.

Gerekli teslimat sonrasi faaliyetleri tayin ederken, kurulus asagdidakileri degerlendirmelidir:

a) Birincil ve ikincil mevzuat sartlan,

by Uriin ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglar,
¢} Uran ve hizmetlerin yapisi, kullanimi ve amaglanan émril,
d) Musgteri sartlar,

e} Masteri geri bildirimleri.

Not — Teslimat sonras) faaliyetler, garanti hitkmil kapsamindaki faaliyetler, servis hizmetleri gibi sézlesme
zorunluluklan ve geri ddniisiim veya son elden gikarma gibi itave hizmetleri kapsayabilir,

8.5.6 Degisikliklerin kontrolii
Kurulug, sarflara uygunludu slrddrmeyi glvence altina almak amaciyla iretim ve hizmet sunumu igin
degisiklikleri gerekli derecede gtzden gecirmeli ve kontrol etmelidir.

Kurulug, gbzden gegirme sonuglanni, degigiklige onay veren kisikisileri ve gdzden gecgirme sonucu ortaya
citkan gerekli herhangi bir faaliyeti tarif eden dokimante ediimis bilgiyi muhafaza etmelidir.

8.6 Uriin ve hizmet sunumu
Kurulus, uygun asamalarda {rliin ve hizmetin sartlan karsiladifini dogrulamak igin planl diizenlemeleri
uygulamalidir,

Uriin ve hizmetlerin misteriye sunumu, pianlanan dizenlemeler basarh bir sekilde tamamlanmadan, ilgili bir
yetkili ve uygulanabilir cidugunda mdsteri farafindan onaylanmadidr takdirde gergeklesmemaelidir,

Kurulug oriin ve hizmetin sunumu ile ilgili dokimante edilimis bilgiyi muhafaza etmelidir. Dokiimante ediimis
bilgi asagidakileri icermelidir:

a) Kabul kriterlerine gére uygunlugun kanit,
b} Sunumu onaylayan kisi/kisilere kadar izlenebilirlik.
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8.7 Uygun olmayan ¢iktimin kontrolii

8.7.1 Kurulus, sarflara uymayan ciktinin, istenmeyen kullamminin veya teslimatimin dnlenmesi igin
tanimlanmasini ve Kentrol altinda bulunduruimasint giivence altina aimalidir.

Kurulus, uygunsuziugun yapis! ile driin ve hizmetin uyguniugu Uzerindeki etkisini esas alarak uygun faaliyetieri
gerceklestirmelidir. Bu ayni zamanda Oritniin teslimatindan sonra, hizmetin sunumu veya sanrasinda tespit
edilen uygun olmayan Griine de uygulanmalidir.

Kurulug uygun olmayan ciktiyl asagidaki yollardan biri veya fazlasi ife ele almalidir:

a) Dizeltilmesi,

b) Sunulan Ortn ve hizmetin; ayriimasi, karantinaya alinmasi, geri ¢agiriimasi veya askiya alinmasi,
¢) Masterinin bilgilendiriimesi,

d) Sarth kabulil igin yetkilendirme elde edilmesi.

Uygun olmayan giktilar dizeitildiginde, sartlara uygunlugunu géstermek igin riin yeniden dogrulamaya tabi
tutuimahidir,

8.7.2 Kurulus, asagidakileri kapsayan dokamante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir:

a) Uygunsuzlugu tamimlayan,

b} Yapilan faaliyetleri tarimlayan,

c) Herhangi bir sarth kabulii tamimlayan,

d) Uygunsuziukla ilgili isleme karar veren yetkiliyi tanimlayan.

9 Performans degerlendirme

9.1 izleme, 8lgcme, analiz ve degerlendirme

9.1.1 Genel
Kurulug asafidakileri fayin etmelidir:

a) Neyin izlenmesi ve diglilmesi gerektigini,

b) Gecgerli senuglar glvence altina almak amaciyla ihtiyag duyulan izleme, élgme, analiz ve
degerlendirme igin yoéntemlerini,

¢) lzleme ve élgmenin ne zaman gercekiestirmesi gerektigini,

d} lizleme ve élgme sonuglarinin ne zaman analizi ve degerlendiritmesi gerektigini.

Kurulug, kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini degerlendirmelidir.

Kurulug, soruglann kaniti olarak, uygun dokitmante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

9.1.2 Miisteri memnuniyeti
Kurulus, misterinin kendi ihtiyag ve beklentilerinin ne &lglide karsiiandigint algitamasing izlemelidir. Kurulus,

bu bilginin elde edilmesi, izlenmesi ve gozden gegirilmesi igin yéntemler tayin etmelidir.

Not- Misteri algilamasinin izlenmesine érnekler; misteri anketieri, teslim edilen (riin ve hizmet kalitesi ile ilgili
misteri geri bildirimleri, misteri ile toptantilar, pazar pay) analizieri, dvgller, garanti kapsaminda gelen
talepler ve saticilardan gelen raporiar icerebilir.

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

Analiz sonuclarl, asadidakilerin dederlendirmesi icin kullanimalidir:
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a) Urin ve hizmetlerin uygunliugu,

b) Misteri memnuniyet derecesi,

c) Kalite ydnetim sisteminin perfarmanst ve etkinligi,

d) Planlamanin etkin sekilde yapilip yapilmadigy,

e) Risk ve firsatlar belirlemek igin yOritilen faaliyetierin etkinligi,
f) Dis tedarikgilerin performans,

g} Kalite yénetim sisteminin iyilegtirme ihtiyaclar.

Not — Veriyi analiz etmek icin kullandacak yontemler istatistiksel teknikieri icerebilir.

9.2 g tetkik

9.2.1 Kurulusg, kalite yénetim sisteminin asagidakilerle ilgili durumunu belirlamek igin planlanan araliklarda ic
tetkikler yapmalsdir:

a) Asadidakilere uyguniugu:
1) Kurulusun kalite yénetim sisteminin sartlarina,
2) Bu Standardin sartlanina,

b} Etkilt bir sekiide uygulandidr ve strekliliginin saglandigr.

9.2.2 Kurulus:

a) Sikhk, yontemler, sorumluluklar, planlama sartlan ve raporlama dahil, s6z konusu proseslerin énemi,
kurulugu etkileyen dedisiklikler ve 8nceki tetkik sonuclan degerlendirifersk, bir tetkik
programi/programiart plantamall, olusturmall ve sireklilidini saglamalt,

b} Her bir tetkik igin tetkik kriteri ve kapsamt belirlenmel;,

c) Tetkik prosesinin objektifligi ve tarafsizhigint gavence altina almak igin tetkikgiler secilmeli ve tetkikleri
yapmzll, '

d) Tetkik sonuclannm ilgilt yénetime rapor edilmesinin glivence altina almal,

&) Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun dizeltme ve dilzeltici faaliyet gergeklestirmei,

f) Tetkik programmmin vygulanmasimin ve tetkik sonuglannin kanitl olarak dokimante edilmis bilgiyi
muhafaza ediimeli

dir.

Not — Kilavuziuk icin 1ISO 19011'e bakilmalidrr,

9.3 Yonetimin gézden gecirmesi

9.3.1 Genel

Ust yanetim, kurulusun kalite yénetim sisteminin amacina uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini surdiirmesini
ve kurulusun stratejik yéni ile uyumlufugunu givence altina almak icin planl aralikiarla kalite yonetim sistamini
gézden gegirmelidir.

9.3.2 Yonetimin gbzden gegirmesi girdileri
Yénetimin gozden gecirmesi asaidakileri dikkate alinarak planlanmah ve gerceklestiriimeiidir:

a) Onceki ydnetimin gézden gegirme taplantilarinda karar akinan faaliyetierinin durumu,
b) Kalite ydnetim sistemi ile ilgili ic ve dis hususlardaki degisiklikler,
¢} Asadidakilerdeki edilimler dahil, kalite yénetim sisteminin performansi ve etkinligi ile ilgili bilgi:

1y Mdosteri memnuniyeti ve ilgili taraflardan gefen geri bildirimier,
2}y Kaiite amaclarina erisme derecesi,
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3) Proses periormansi ile Uriin ve hizmetlerin uyguniugu,
4}  Uygunsuzluklar ve dizeltici faaliyetler,

5) lzleme ve slgme sonuglar,

§) Tetkik sonuglan,

7) Disg tedarikgilerin performansi.

d) Kaynaktarin varlign,
e} Risk ve firsatlan belirleme faaliyetleri (bk. Madde 6.1) igin gergeklestirilen faaliyetlerin etkiniigi,
f) lyilestirme igin firsatiar.

9.3.3 Yonetimin gézden gegirmesi ¢iktilan
Yonetimin gdzden gecirmesi ¢iktilari, asagidaki konularla ilgili karar ve faaliyetleri kapsamalidir:

a) lyilestirme icin firsatlar,
b) Kalite yGnetim sistemi ile ilgili degisiklik intiyact,
¢) ihtiyag duyulan kaynakiar.

Kurulug, yénetimin gézden gegirmesi sonuclarinin kanii olarak dokimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
10  lyilestirme
10.1 Genel

Kurulug iyilestirme icin firsatlar tayin etmeli ve segmeli, musteri sartlarini kargilamak ve misteri memnuniyetini
arthirmak igin gerekli faaliyetieri uygulamahdir,

Bunlar agagidakileri icermelidir:

a) Sartlan kargilamak ve bununla birlikte gelecekteki ihtiyac ve beklentileri de belirleyerek trin ve
hizmetieri iyilestirmek,

b) Istenmeyen etkileri diizeltmek, snlemek veya azaltmak,

¢} Kalite ydnetim sisteminin performans ve etkinligini arthrmak.

Not - lyilestirmeye 6rnekler; diizeltme, dizeltici faaliyet, slirekli iyilestirme, 6nemli degisiklik, inovasyon ve
organizasyon degisikligini igerebilir.

10.2 Uygunsuziuk ve diizeitici faaliyet

10.2.1 Bir uygunsuziuk olustugunda, sikayetlerden kaynaklananlar dahil, kurulus:

a) Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildigi sekilde:
1) Uygunsuziugu kontrol etmek ve dizelmek igin faaliyet yapmalt,
2) Scnuglan dederlendirmeli.

b) Uygunsuzlugun; tekrar veya baska bir yerde olusmamasi igin nedenierini ortadan kaldirmak amaciyla
faaiiyet ihtivacinin asagidakileri dikkate alarak deferlendirmeli:

1) Uyaunsuzlugun gézden gegirilmesi ve analizi,
2) Uygunsuzludun sebepierinin tayini,
3) Benzer uygunsuzlukiarin varligl veya potansiyet olarak olusabilecedinin tayini.

c¢) Intiyag duyutan herhangi bir faaliyeti gercekiestirmeli,
d) Gerceklestirlen diizeltici faalivetlerin etkinligini gézden gegirmeli,
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g} Gerektiginde, planlama esnasinda tayin edilen risk ve firsatlan giincellemeli,
f) Gerektifinde, kalite yonetim sisteminde degisiklik yapilmali
dir.

Dizeltici faaliyet, kargitasan uygunsuziugun etkisine uygun olmabhdir,
10.2.2 Kurulug, agadidakilerin kanitt olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir:
a) Uygunsuzluklarin yapisi ve pesinden yapilan faaliyet,

b) Diizeltici faaliyetlerin sonucu,

10.3 Sirekli iyilestirme
Kurulug, kalite yénetim sisteminin uygunludunu, yeterliligini ve etkinligini strekli iyilestirmelidir.

Kurulug; analiz ve dederlendirmenin sonuglarini, yonetimin gézden gegirmesi giktilanni, sirekli iyilesmenin
parcasi olarak ihtivag ve firsatlarin belirlenmesinin tayini icin degertendirmelidir.
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Ek A
(Bilgi icin)

Yeni yapi, terminoloji ve kavramlarin aciklanmasi

A.1 Yapi ve terminoloji

Standardin bu baskistnin madde yapisi (bir baska devyisle, madde siralamas!) ve terminolojisinin bir kismy,
Onceki baskisina kiyasia (ISO 9001: 2008) diger yénetim sistem standardlan ile uyumu arttirmak igin
degistiriimistir,

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

Madde yapilarinda, kurulugun politikalar), amaclar ve proseslerinin dokiimante edilmesi icin bir model yerine
sartlanin kolay anlagilabilir bir sunumunu saglamasi amagclanmigtir. Bir kalite yonetim sistemi ile ilgili
dokimante edilmig bilginin yapisi ve icerigi kullamictlarina sikhkla daha uygun olabilir (kurujus tarafindan
uygulanan prosesier ve diger amaclar icin muhafaza edilen bilgi ile ilgili clursa).

Kurulusun kalite ydnetim sistemi sartlanini belirtmek igin kullandir terimlerin, bu standardda kultanian
terimlerle degistirilmesi ile ilgili bir gart yoktur. Kuruluslar, kendi iglerine en uygun terimleri kullanabilir (drnegin;
“dokiimante edilmis bilgi® yerine “kayitlar’, “dok@imantasyon” veya “protokoller” ya da “dig tedarik¢i” yerine,
“tedarik¢i”, “"ortak” veya “satic!” gibi}. Cizelge A.1, bu standard ile 8nceki baskisi arasindaki ana terminoloji
farklarini gostermektedir.

Cizelge A.1 - 130 9001:2008 jle |SO 9001:2015 arasindaki ana terminoloji farkltiklan

1SO 9001: 2008 IS0 9001: 2015
Uriinler Urain ve hizmetler
Harig tutma Kullaniimamaktadir.
(Uygulanabilirligin  agiklamasi igin Madde A.5'e
bakintz)
Yonetim temsilcisi Kullantimamaktadir.

{Benzer yetki ve sorumluluklar belirlenmistir ancak,
bir tek yénetim temsiicisi i¢in sart yokiur)

Dokiimantasyon, kalite el kitabl, dokiimante ediimis | Doktimante edilmis bilgi
prosediirler, kayitiar

Calisma ortami Proseslerin isletimi icin gevre

izleme ve 6lgme donanimi izleme ve dlgme kaynaklar

Satin alinmis Grin Digandan tedarik edilen Urin ve hizmetler
| Tedarikgi Dis tedarikgi

A.2 Urin ve hizmetler

ISC 9001:2008, "Urin” ifadesini butun kategorilerdeki giktifar icin kullanmistir. Standardin bu baskisi “Griin ve
hizmetier” ifadesini kullanmaktadir. “0rGn ve hizmetler” ifadesi buitin gikti kategorilerini kapsamaktadir
{donanim, hizmetler, yazihm ve iglenmig malzemeler).

“Hizmetler'in 6zellikle ilave edilmesinin amaci, baz! sartlann uygulamasinda Griinler ile hizmetler arasindaki
farkbliklarin altin cizmektir. Hizmetlerin karakteristigi, ¢iktinin en azindan bir bélumniin misteri ara yizinde
gerceklesmesidir. Bu su anlama gelmektedir, 6rnedin, sartianin uygunlugunun dodrutanmasi, hizmetin
sunumundan énce gergeklesemez.
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Birgok durumda, drinler ve hizmetler birlikte kullaniir. Kurulusun misterive tedarik etiigi veya dis
tedarikgilerden sagladi@ ¢iktilar, Grin ve hizmetlerin her kisini de kapsar. Ornedin, maddi olan veya maddi
olmayan bir Griin, bazt ilgili hizmete veya ilgili maddi veya maddi olmayan Griint: olan bir hizmete sahip oizbilir.

A3 llgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerini anlama

Madde 4.2 kurulus igin kalite ydnetim sistemi ile uyumlu ilgili taraflarin ve bu ilgili taraflarin sartiarine tayin
etmesi igin sartlar belirtir. Bununla birlikte Madde 4.2, kalite yénetim sistemi sartlarinin bu standardin
kapsamimin Gtesine tagimasini igaret etmez. Kapsamda ifade edildigi sekilde, bu standard bir kurulus; misteri
ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygun Grin ve hizmeti dizenli sekilde tedarik edecegini
ve misgteri memnuniyetini artirmay amacladigini géstermek isterse uygutanabilir.

Bu standardda kuruluglar igin kalite yénetim sistemi icerisinde ilgili taraf clarak karar verilenlerin nerede karar
verdidi ile ilgili sart yoktur, Uygun bir ilgili tarafin belirli bir sartimin kalite ydnetim sistemi ile ilgili olup olmadigi
kurulusun karandir,

A.4 Risk temelli diisiinme

Risk temelli disGnme kavrami, bu standardin énceki baskilarinda dolayli olarak yer almaktaydi (6rnegin,
pianlama, gbzden gegirme ve iyilestirme ile igili sartlann icerisinde). Bu standard, kurulugun baglaminn
anlagiimasi (bk. Madde 4.1) ve planlama igin bir temel olarak risklerin tayin ediimesi (bk. Madde 6.1) ile ilgili
gsartlar belirlemektedir. Bu, kalite yonetim sistemi proseslerinin (bk. Madde 4.4) planlamasi ve uygulamasi icin
risk temelli diginmenin uygulamasini gésterir ve dokiimante edilmis bilginin boyutunun tayin edilmesine
yardimct olur,

Bir kalite ydnetim sisteminin temel amaclarindan biri énleyici bir arag olarak davranmasidir. Dolayisi ile bu
standardda &nieyici fagliyetle ilgili ayn bir madde veya alt madde yer almamaktadir. Onleyici faaliyet kavrami
kalite yonetim sistemi sartlarinr kurgulanitken risk temelli diisinme vasitasiyla ifade edilmigtir.

Bu standardda uygulanan risk temelli disiinme, zorunlu hitkiim igeren bazi sartlanin azaimasina ve bunlarin
yerine perfarmans temelli sartlarin gelmesine yardimer olmustur. Bu standard, 1SO 8001:2008'in prosesler,
dokdmante edilmis bilgi ve kurumsal sorumluluklar icin sartlarina gére daha fazia bir esneklide sahiptir.

Madde 6.1, kurulusun riskleri belirlemesi icin faaliyetleri planlamasint belittirken, risk ydnetimi igin formal bir
yéntem veya dokimante edilmis bir risk ydnetimi prosesi ile ilgili sart yoktur. Kuruiuslar, bu standardda
istenenden daha genig kapsamlt bir risk yénetim ydntemi gelistirip geligtimemeye karar verebilir {érnegin,
dider kilavuz veya standardlarin uygulanmasi ile),

Kalite yonetim sisteminin b{itin prosesleri, kurulusun amacglarina erismek bakimindan ayni seviyede riski
temsil etmez ve belirsizligin etkisi biitiin kuruluglar igin ayni degildir. Madde 6.1'de verilen sartlar altinda,
kurulug bitiin uygulamalarinda risk temelli diisinceden ve riskleri belirlerne igin yaptigi faaliyetlerden
sorumludur (risklerin tayininin kamiti olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmek veya etmermek dahil).

A.5 Uygulanabilirlik

Bu standard, kurulugun kalite ybnetim sistemi sartlarimin uygulanabilitligi ile ilgili “hari¢ tutma’lara atifta
bulunmaz. Bununla birlikte bir kurulus sartlarin uygulanabilifligini; kurulugun biyikiigil veya karmasikhar,
uyguladigs yénetim medeli, Kurulusun faalivetlerinin yelpazesi ile karsi karsiya bulundugu risk ve firsatlann
vapisini dikkate alarak gézden gecirebilir,

Uygulanabilirlik icin sartlar Madde 4.3'te belirtiimistir (burada hangi sartlar altinda, kurulusun yénetim sistemi
Kapsami igerisinde yer alan proseslere bir sartin kurulusg tarafindan uygulanamayacagdina karar verebilecedi
tarif edilmistir). Bir kurulug ancak, neticesinde Griln ve hizmetlerin uygunluga erismesinde basarsiziik
olmayacag: sartlarin uygulanabilic olmadigina karar varebilir.

A.6 Dokiimante edilmis bilgi

Diger yonetim sistem standardian ile uyumun bir pargasi olarak, “doklmante edilmis bilgi” ile ilgili énemli
degigiklik veya ilave olmayan bir ortak madde (bk. Madde 7.5) konulmustur. Uygun oldugu yerlerde, bu
standardda yer alan diger metinlerde de bu sart uygulanmaktadtr, Dolayisiyla "dokUmante edilmis bilgi™ tim
dokiman sartlart icin kullamibir,
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1SO 8001:2008 “dokiiman”, "dokiimanie edilmis prosedir”, “kalite el kitabi” veya “kalite plani” gibi Gzel ifadeler
kullznirken, standardin bu baskisi “dokimante edilmis bilginin muhafazasi™ icin sartlar) tammlamaktadre.

SO 9001:2008 sartlara uyguniugun kaniti olarak tedarik edilmesi gereken dokmani tanimiamak igin “kayitiar”
ifadesini kullanirken, bu standard bu sarti “dokiimante edilmis bilginin muhafazas)” olarak ifade etmektedir.
Kurudus hangi doktimante edilmis bilginin muhafaza edilmesi gerektigi, ne kadar sire ile muhafaza edilecegi
ve hangi ertamda tutulacaginin tayininden sorumludur.

Dokiimante edilmis bilginin "siirdirilmesi” sarti, kurulugun bazi dokiimante ediimis bilgiyi belirli bir amag igin
‘muhafaza etmesine” mani degildir, grnegdin, tneeki baskilarinin muhafaza edilmesi.

Bu standardda “dokiimante edilmis bilgi* yerine “bilgi” ifadesine atifta bulunursa (Grnedin, Madde 4.1 “Kurulus
bu ig ve dig hususiarla ilgili bilgiyi izlemeli ve gdzden gegirmelidir.”}, bu bilginin dokttimante edilmesi ile ilgili bir
gart yoktur. Bu gibi durumiarda kuruius dokimante edilmis bilgiyi strdirmenin gerekli veya ihtivag olup
olmadi@ina karar verebilir,

A.7 Kurumsal bilgi h
Madde 7.1.6'da bu standard kurulus tarafindan muhafaza edilen bilginin tayini ve yénetimi ihtiyacini, prosesleri
fle Uriin ve hizmetierinin uygunluga erigebilmesini glivence altina almak igin belirler.

Asagdidaki amaglar igin kurumsal bilgi ile ilgili sartiar konulmustur:

a) Kurulusu bilgi kaybindan korumak icin drnegin:
- Cabsanlann degismesi sonucy,
- Bilgiyi yakalamak ve paylasma eksikligi.

b) Kurulusu bilgi edinmeye tegvik, &rnegin:
- Tecribeden 6grenme,
- Mentériik,
- Kiyaslama.

A.8 Digsandan tedarik edilen proses, iliriin ve hizmetlerin kontrolii
Madde 8.4'te diganidan tedarik edilen her turld proses, triin ve hizmetler belirtiimigtir, drnegin asagtdakiler
kanahyla:

a) Bir tedarikgiden satin alma,
b) Bagh bir sirketten anlasma ile,
c) Bir dis tedarikgiye prosesi disanida yaptirarak.

Kurulus ite tedarikgisi arasinda en azindan bir faaliyet gergeklestijinden dolayt, digarniya is verme hizmetin
hayati bir karateristigine sahip olur.

Dis tedarikte istenen kontrolfer, proses, triin ve hizmetin yapisina bagh clarak ¢ok genis manada deéf@ken
olabilir. Kurulug, belirli dis tedarikgilere ve disaridan tedarik edilen proses, iiriin ve hizmetlere kontroliin tipi ve
kKapsamint tayin ederken, risk temelli distinme uygulayabilir.
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Ek B
(Bilgi igin)

Kalite yonetimi ve kalite yonetim sistemleri ile ilgili olarak 1SO/TC 176

tarafindan gelistirilen diger standardlar

Bu Ek'te anlatilan standardlar, bu standard uygulayan kuruluglara desiekleyici bilgi saglamak ve bu standardin
sartlarinin Stesinde ¢aligmay: secen igletmelere kilavuzluk sadlamak icin ISO/TC 176 tarafindan gelistiritmistir.
Bu Ek'te listelenen dokimaniarda ver alan kilavuz ve sartlar, bu standardin gartlarina herhangi bir ilave
yapmaz buniar modifive etmez.

Cizelge B.1, sdz konusu standardlar ite bu standardin ilgili maddeleri arasindaki iligkiyi vermektedir.

Bu Ek TC/ISO 176 tarafindan geligtirilen sektdre dzel kalite yénetim sistemi standardlarina atiflart kapsamaz.

Bu standard ISO/TC 176 tarafindan geligtirilen (¢ temel standarddan biridir,

1SO 9000 Kalite yénetim sistemleri — Temel esaslar, terimler ve tarifler; bu standardin dizgin sekilde
anlagiimas) ve uygulanmasi igin hayati bir geri plan saflamaktadir. Kalite yénetim prensipleri 1SO
9000'de detayl sekilde anlatiimis ve bu standardin geligtirimesinde dikkate alinmigtir. Bu prensipler
yalniz bagina sartlar olmayip, bu standardda belirtilen sartfarin olugsmasini gekillendirmisiir. 1SO 5000
ayn1 zamanda bu standardda kullanilan terimler, tarifler ve kavramian da tamimiar.

IS0 9001 (bu standard); bir kurulug tarafindan tedarik edilen 4rlin ve hizmetler icin gitvence varmeyi
ve boylelikle misteri memnuniyetini arttrmay! amagclayan sartlan  belittir, Uygun sekilde
uygulanmasinin kurulusa, ig iletisimin iyilestirimesi, kurulusun proseslerinin daha iyi anlasiimas! ve
kontrol edilmesi gibi baska faydalar da saglamasi beklenebilir.

ISO 9004 Kalite yonetim yaklagimi - Bir kurwlusun sirdirilebilir bagans: igin ySnetin, kurulusun tim
performansini iyilegtirmeye yol agabilecek daha genis bir gercevedeki basliklar belirlemek amaciyia
bu standardin sartlarinin 8tesinde ilerlemeyi segen kuruluslar igin kilavuziuk saglar. 1SO 9004 kuruluga
kalite ynetim sisteminin olguniuk sevivesini degerlendirmek igin 6z dederlendirme yontemi ile ilgili
kilavuzluk sagdlar.

Asadida Ozetlenen uluslararasi standardlar kuruluslanin yénetim sistemlerini, proseslerini ve faaliyetlerini
olustururken veya iyitestirmeye ¢ahsirken yardim saglayabilir,

150 10001 Kalite yonetimi - Milsteri memnuniyeti - Kuruluglarda uyulacak kurallar icin kilavuz bilgiter;
kurulugun misteri memnuniyet sartlarinin misgteri ihtiyag ve beklentilerini kargiladiginin tayininde
kilavuziuk sagfar. Bu standardin kullanimi kurulusa gliveni arttirabilir ve kurudugtan miisterinin ne
bekiedigi ile ilgili musteri anlayisin: iyilestirir ve boylelikle yanlis anlasiima ve sikayet intimalini azaltir.

ISC 10002 Kalite yénetimi - Misteri memnuniyeti - Kuruiuglarda sikdyetlerin ele alinmas: igin kilavuz
bilgiler, sikayetlerin intiyag ve beklentilerini tantima ve belirleme ile alinan herhangi bir sikayeti g8zecek
sekilde sikayetleri ele almayla ilgili proseslere kilavuzluk saglar. 1ISO 10002 kisilerin e@itimi dahil, agk,
etkili ve kullantmi kolay bir sikayetieri ele aima prosesi saglar. Ayrica kigik isletmelere de kilavuziuk
saglar.

1SC 10003 Kalite yGnetimi - Miigteri memnuniyeti — Kuruluglara diganidan anlasmaziik ¢6zimi igin
kilavuz bilgiler; trunle ilgili anlagmazhklar igin digandan etkili ve verimli anlasmaziik ¢ézamu igin
kiiavuzluk saglar. Kurulug kendi icerisinde bir sikayete cGzim Uretemezse anlagmazlik ¢ozimil tetafiye
yol agar, Sikayetlerin godu muhalif prosediirier olmadan kurulus icerisinde ¢6zilebilir.

ISO 10004 Kalite yonetimi - Misteri memnuniyeti — [zleme ve 6igme igin kilavuz bilgiler; musteri
memnuniyetini artirmak ve UrQin, proses ve misteri tarafindan deger atfedilen hususlanin iyilestiriimesi
ile iigili firsatlan tayin etmek igin kilavuziuk saglar. Bu faaliyetler mUsteri baghligini artirmay! ve
muisterileri muhafaza etmeyi saglayabilir.
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ISO 10005 Kalite yonetim sistemieri — Kalite planiar igin kilavuz bilgiler; proses, Urln, proje veya
sbzlesme sartlarinin Grin  gergeklestirmeyi destekleyen calisma yéntemleri ve uygulamalar iie
fliskilendiriimesinin araci kalite pfanlarinin olusturulmas: ve kullanim ile ilgili kilavuzluk sadlar. Bir kalite
pianinin hazirlanmasinin yararlar; sarttanin karsilanacag, praseslerin kontrol akttinda oidugu ile ilgili
artan guvence ve igin icinde olanlara motivasyon verebilmesidir,

ISO 10006 Kalite yénetim sistemieri — Projelerde kalite yonetimi igin kilavuz bilgiler; kiiglkten blyiide,
basitten karmasiga, bir tek projeden bir proje portféyiiniin pargasina kadar tim projelere uygutanabilir.
ISO 10006 kigiler tarafindan yénetilen ve 1830 kalite yonetim sistemi standardlannda ver alan
uygulamalar uyguladigini giivence altina almak isteyen kuruluglara uygutanir,

ISO 10007 Kalite y6netim sistemleri — Konfigiirasyon yénetimi igin kilavuz bifgiter; bir Grunéin yasam
donglsii boyunca teknik ve yénetim istikameti igin konfigiirasyon yénetimi uygulayan kuruluglara
yardim igindir. Konfigirasyon yonetimi bu standardda befirtilen @riin tanimlama ve izlenebilirlik
sartlarint karstlamak icin Kullanilabifir.

ISO 10008 Kalite yénetimi ~ Misteri memnuniyeti — Elektronik ticarette isten muisteriye kadar islemier
igin kilavuz bilgiler; kurulusun elektronik ticarette isten masteriye kadar etkili ve verimli islemleri (B2C
ECT) nasil uygulayabilecegine kilavuzluk sagdlar ve béylelikle misteriye B2C ECT hakkinda arttirtlmig
glven igin bir teme! sadlar, kuruiusun misteri memnuniyetini arttinr ve sikayet ve anlagmazliklarin
azalmasina yardrmci olur.

ISO 10012 Olgtim yénetim sistemieri — Olgme prosesleri ve teghizatt icin gerekii sartlar; uyguniugu
gostermek ve desteklemek igin kullanilan élgtim prosesleri ve lclm techizatinin, metrolojik sartlara
uyguniugunun teyit edilmesinin yanetimi igin kilavuziuk saglar. 1SO 10012 bir 8lcdm yénetim sisteminin
metrolojik sartian sagladigini glivence altina almak igin kalite yonetim kriterleri saglar.

ISO/TR 10013 Kalite yonetim sistemi dokimantasyonu igin kifavuz; bir kalite yénetim sistemi iGin
gerekli dokimantasyonun gelistiriimesi ve strekliliginin saglanmas: igin kilavuzluk saglar. 1SO/TR
10013 IS0 kalite yonetim sistem standardlan disindaki yénetim sistem dokimantasyonuna da
uyguanabilir, drnegin, gevre ydnetim sistemleri ve glivenlik yénetim sistemleri gibi.

ISO 10014 Kalite y6netimi — Mali ve ekonomik yararlanin gerceklesmesi igin kilavuz bilgiler: st
ydnetim igindir. Kalite yonetim sisteminin uygulanmas: sonucunda mali ve ekonomik yarartarin
gergeklesmesi igin kilavuziuk saglar. Bu standard, bir kurulugun sardoriilebitir basarisina yardimel
ofacak, ydnetim prensiplerinin uygulanmasi ile yéntem ve araglarin secimine yardime! olur.

ISC 10015 Kalite yonetimi ~ Egitim igin kilavuz; Kurulusa egitimle iigili hususiarin belirlenmesinde
yardim igin kilavuziuk saglar. 1SO 10015 ISO kalite yénetim sistem standardianinda “tgretim” ve
“egitime” atif yapildiginda her kilavuziuk istendiginde kullanilabilir. “Egitime” yapilan herhangi bir atif
editim ve dgretimin tim tiplerini kapsar.

ISO/TR 10017 /SO 9001: 2000 igin istatistiksel teknikler kiavuzu; proseslerin davranislan ve
sonuglarinda gdzlemlenebilecek dediskenlikleri (acik bir sekilde dengede olan sartlar altinda bile) takip
eden istatistiksel teknikleri aciklar. istatistiksel teknikler, var olan verilerin karar vermeye yardimi igin
daha fyi kullanimuni saglar ve boyielikie masteri memnuniyetine erismek igin Griin ve hizmetlerin
kalitesini stirekli ivilestirmeye yardim eder.

ISO 10018 Kalite yonetimi ~ Kisiterin katkisi ve yeterfiligi icin kilavuz; Kisilerin katkist ve yaterliligi igin
kilavuziuk saglar. Bir kalite yonetim sistemi, yeterli kisilerin katkuisina, bu kigilerin ne sekilde takdim
edildigi ve kurulusa entegre edildigine baglidir. Gerekli ofan bilginin, becerinin ve ¢alisma ortammin
fayini, geligtiriimesi ve degerlendiriimasi kritiktir.

150 10019 Kalite yGnelim sistemi damigmanlarimin segimi ve damsmanianin verecekleri hizmeatler igin
kilavuz; kalite ydnetim sistemi damsmantaninin secimi ve verecekleri hizmetin kullanimi ile ilgii
kifavuzluk saglar. Bu standard, bir kalite yonetim sistemi danigmaninin yeterliligini degeriendirmek igin
prosese Kilavuziuk ve kurulusun danismanltk hizmetlerinden intiyag ve beklentilerinin karsilanacagina
dair gilvence saglar.
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- IS0 18011 Yénetim sistemleri fetkik kilavuzu; bir yénetim sisteminin tetkikinin tetkik programinin,
ptanlamasinin ve gergeklesmesinin, tetkikgi ve tetkik ekibinin veterliligi ve degerlendiriimesi dahil,
yonetimi igin kdlavuziuk saglar. ISO 190171'in tetkikgiiere, yonetim sistemlerini uygulayan kuruluslara
ve ybnetim sistemi tetkikleri gergekiestirmesi gereken kuruluslara uygutanmasi amaclanmaktadir.

GCizelge B.1 - Diger kalite yénetimi ve kalite y&netim sisiemi standardliar ile bu standardin maddeleri

arasindaki iliski

Diger Bu standardin maddeleri
standardlar 4 5 6 - 3 9 10
ISO 90006 Timi Tum Tama Tima Tumi Timi Timao
ISO 8004 Tomi Tami Tiemo Tami Tuma TOmo Timi
1SO 10001 8.2.2, 9.1.2
B.5.1

SO 10002 8.2.1 g.1.2 10.2.1
1SO 10003 812
iSC 10004 9.1.2,

81.3
ISO 10005 53 8.1,86.2 Tumo Tumi 8.1 10.2
18O 10006 Tuma Tami Tumi Tumii Tuma Tumo TUmi
IS0 10007 852
ISQO 10008 Tamd Tima Tuma Tuma Tamu Timi Tami
ISC 10012 7.1.5
ISO/TR 7.5
10013
ISC 10014 Tomi Tuma Tomd TimuG Tumil TamaQ Toma
ISO 10015 7.2
ISO/TR 6.1 7.1.5 8.1
10017
ISC 10018 Tiumi Tomi Timu Tomu Tami Tami TOomo
SO 10019 8.4
SO 19011 9.2

ilgili cldugunu gosterir.

Not —"Timi" ifadesi, Bu standardin belirtilen maddenin tim alt maddelerinin diger viuslararast standardla
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