Sayfa 1/36
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ICS 03.120.10

Bu dizelime metni, TSE Mohendislik Hizmetleri Thtisas Kurulu'na bagh TK29 Yonetim Sistemleri Teknik
Komitesi'nce hazirlanmis ve 20 Mart 2017 tarihli toplantisinda kabul edilerek yayimina karar verilmistir.

On séz

ifadest

Kalite yonetim sistemleri — Sartlar

Quality management systems - Requirements

Bu dokiimani geligtirmek icin kullanilan ve daha ileri gelistiriimesi igin amaglanan faalivetler, ISOAEC
Direktifleri, Bolim 1'de aciklanmugtir. Ozellikle ISO standardlarinin farkli tipleri igin ihtiyag duyutan
farkh onay kriterleri belirtilmelidir. Bu standard ISOAEC direktifleri, BSIum 2'nin yazi kurallarina uygun
olarak hazirlanmistir (bk. www.iso.org/directives).

Bu dokiimant gelistirmek igin kullanilan ve daha ileriye tasinmasint amaglayan prosedirier, ISOAEC
Direktifteri, Bolim 1'de actklanmustir. Ozellikle 1SO standardlarinin farkl tipleri igin ihtivag duyutan
farkh onay kriterferi belirtimelidir. Bu standard ISO/IEC direktifleri, Bolum 2'nin yazr kurallarina
uygun slarak hazirlanmigtir (bk. www.iso.org/directives).

seklinde dedistirilmistir,

{fadesi

Uyguniuk degerlendirmesi ile ilgili 1SO &zel terimlerini ve ifadelerinin anlami hakkinda aciklama ve
Ticarette Teknik Engeller (TBT) konusundaki WTO prensiplerine bagh ISO'lar hakkinda bilgi igin bk.
URL Onstiz — Tamamlayici bilgiler igin bk. URL: www.iso.org/iso/foreword. html.

ISO'nun Ticarette Teknik Engeller (TBT)'de Dunya Ticaret Orgiiti {(WT O} ilkelerine badl kalmasi
hakkinda bilginin yani sira uygunluk dederlendirmesi ile ilgili ISO'ya 6zgl terimlerin ve ifadelerin
anlami hakkinda agtklama igin bilgi igin bk. URL.: www.iso.orafiso/forewerd. html.

seklinde degistiritmistir.

ifadesi

Bu besinci basksins iptal eder ve dérdincii baskist (IS0 €001: 2008) yerine teknik olarak gézden
gecirilip benimsenmesi ve gdzden gegirilip kalite yénetim ilkeleri ve yeni kavramlarin adaptasyonu
sayesinde, revize edilmistir, Ayrica, Teknik Diizeltme IS0 9031:2008/Cor.1; 2009 9 iptal eder ve
dedistirir,

Yenilenmig madde siralamasini benimseyerek ve gdzden gegiriimis kalite yonetim prensipleri ve yeni
kavramlari uyarlayarak teknik anlamda revize edilen bu besinci baski, dérdiincl baskiyr (1SO 8001:
2008} iptal eder ve onun yerine gecer. Ayrica bu baski, Teknik Diizeltme 1SO 9001:2008/Cor.1: 2009
‘u da iptal eder ve onun yerine gecer.

seklinde degistirilmistir,
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[

0.1 Maddesi

{fadesi

Kalite yonetim sistemini-uygulamaya karar vermek, kurulugun genel performansini artirmaya yardim
etmesi ve slirdirllebilir kalkinma inisiyatifleting saglam bir temel olugturmasi bakimendan, bir kurulus
acisindan stratejik bir karardir.

Bu standardi esas alarak bir kalite yénetim sistemi uygulamak kurulusa asadidaki potansivel
faydalar saglar;

a) Misteri ve uygulanabilir birincit ve ikincil mevzuat sartlarina uygun Urin ve hizmetieri slrekli
saglama kabiliyetini,

b) Musteri memnuniyetini artirmak icin firsatlari,

c) Baglami ve amaglar ile ilgili risk ve firsatlan belirlemeyi,

d) Belirilmis kalite ydnetim sistemi sartarina uygunlugun gosterilmesi kabiliyetini,

Kaiite yonetim sisteminin uygulanmast, kurulusun genel performansini artirmaya yardimct olmasi ve
surddrdlebilir kalkinma girisimlerine saglam bir temel olugturmasi bakimindan, kurulus agisindan
stratejik bir karardir. ‘

Bu standardt esas alarak bir kalite ySnetim sistemi uygulamanin kuruluga asagidaki potansiyel
faydalarn sunlardir;

a) Mdasteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygun Griin ve hizmetleri strekli
sadlarma kabiliyeti,

b) Miusteri memnuniyetini artirma yéniinde firsatiara imkéan tanima,

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

d) Belirlenen kalite yonetim sistemi sartlarina uyguniugun gésteriimesi kabiliyeti.

seklinde degistirilmistir,

Ifadesi

PUKO déngusii kurulusa, proseslerine uygun sekilde kaynak saglandigindan, proseslerinin uygun
sekilde ydnetildiginden, iyilestirme igin firsatlartn tayin edildiginden ve bu sekiide hareket edildiginden
emin olunmasini sadlar.

Risk temelli distinme kurulusa; prosesleri ve kalite yénetim sisteminin plantanan scnuglardan
sapmaya yol agan fakitrlerin tayinini, olumsuz etkileri asgari seviyeye indirecek dnleyici kontroller
uygulamay ve ortaya giktikga firsatlardan azami derecede faydalanmayi saglar (bk. Madde A4

Sartlar duzenli sekilde karsilama, gelecek ihtiyag ve beklentilerini belirfeme, artarak dinamiklesen ve
karmagiklasan bir cevrede, kurulug icin bir giglitk olusturmaktadir. Bu amaca erismek igin kurulus,
dizeltme ve surekli iyitestirmeye ek olarak blyiik degisiklik, inovasyon ve organizasyon dedisiklidi
gibi gesithi sekillerdeki iyilestirmeleri benimsemeye ihtiyag duyabilir.

PUKO déngusi kurulusa; proseslering yeterli kaynak saglandi§indan, proseslerinin yénetildiginden,
iyilegtirme igin firsatlann belirlenerek buna gére hareket edildiginden emin olunmasini saglar.

Risk temelli dusiinme kurulusun, proseslerinin ve kalite yonetim sisteminin planianan sonuclardan
sapmasina yol agabilecek faktorleri belirlemesini, olumsuz etkileri asgari seviyeye indirecek dnleyici
kontrolleri uygulamaya koymasim ve firsatlar ortaya ciktikga bunlardan azami derecede
faydalanmasini saglar (bk. Madde A.4).

Sartlanin sirekli olarak kargilanmasi ve ileriye déniik ihtiyag ve beklentilerin beliienmesi, gittikge
daha dinamik ve karmagik bir gevreds yer alan kuruiuglar igin bir gligiik olusturmaktadir. Bu amaca
ulagmak i¢in kurulug; buylk degisiklik, inovasyon ve yeniden yapitanma gibi duzeltme ve strekli
lyilestirmenin yani sira gesitli ivilestirme bigimlerini benimsemeyi gerekli gérebilir. .

seklinde degistiriimistir.
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0.2 Maddesi

Ifadesi

Bu standard 1SO 9000'de aciklanan kalite ydnetim sistemi prensiplerini esas alir. Bu agtklamatar, her
bir prensiple ilgili bir climle, kurulug igin bu prensibin neden &nemii oldudunu aniatan bir gerekee,
prensiple ilgili faydalara bazi érnekler ve prensibi uygularken kurulusun perfermansini arttirmak igin
tipik faaliyet rneklerini kapsar.

Kalite yonetim prensipleri:
Personelin baghhdi,

Bu standard 150 9000'de aciklanan kalite yénetim sistemi prensiplerini esas alir. Bu aciklamalar, her
bir prensibin ankatimini, kurulug igin bu prensibin neden énemli eldugunun gerekgasini, prensiple ilgili
faydalara iliskin bazi érnekleri ve prensip uygulanirken kurulusun performansini arthirmak icin tipik
faaliyetiere dair rnekleri kapsar.

Kalite yénetim prensipleri:
Kisilerin katiimi,

seklinde degistirilmistir.

0.3.1 Niaddesi

lfadesi

Birbiri ile itigkili prosesleri bir sistem igerisinde anlamak ve yonetmek, kurulugun amaclanan
sonuclara erigmek icin etkinligi ve verimliligine katkt saflar. Bu yaklasim kurulusa, bir sistemin
prosesleri arasindaki iliskilert ve birbirine baglihkiarine kontrol etmeyi saglar, bdylece kurulusun tim
performans artirilabilir,

Proses yaklagtmi, kurulusun Kalite politikasi ve stratejik yénlne gbre istenen sonuglara erigsmek igin
proseslerin sistematik tarimlanmasintg, yonetimini ve birbiri e etkilesimini icerir. Proseslerin ve
sistemin bir bitin olarak yonetiimesi; firsatlardan avanta; saglamayi ve istenmeyen sonuglari
onlemeyi amaglayan, risk esash diisiinme (bk. Madde 0.3.3) odakh bir PUKQ déngiisii (bk. Madde
0.3.2) kulfanitarak bagariabilir,

Birbiri ile iliskili prosesieri bir sistem olarak anlamak ve yonetmek, kurulusun istenen sonuglara
erismesi igin etkinligi ve verimliliine katkr saglar. Bu yaklagim kurulusa, bir sistemin proseslerinin
iigkilerini ve birbirine baghliklarini kontrol etmeyi saglar; bdylece kurulusun genel performansi
artirilabilir,

Proses yaklagimi, kurulusun kalite politikast ve stratejik yan0 ile uyumlu istenen sonuglara erigmek
icin proseslerin sistematik tanimlanmasini, yénetimini ve birbiri ile etkilesimini icerir. Proseslerin ve
sistemin bir bitlin olarak y&netiimesi; firsatlardan avantaj sadlamayr ve istenmeyen sonuglar
énlemeyi amaglayan, risk esasl diglinme {bk. Madde 0.3.3} odakli bir PUKO déngisit (bk. Madde
0.3.2} kullandarak basarlabilir.

seklinde degistirilmistir.

{fadesi

¢) Etkili proses performansina erisimini,

c) Etkili proses performansina erigimi,

seklinde degistirilmistir.
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seklinde degistirilmistir.
0.3.2 Maddesi

0.3.2 Planla ~ Uygula — Kontrol et — Onlem al
PUKO dénglist bOtin proseslere ve kalite yonetim sistemine bir bttn olarak uygulanabilir. Sekil 2,
Madde 4 ila Madde 10'un, PUKO déngust ile iliskili olarak nasd gruplanabilecegini gosterir.

ifadesi

0.3.2 Pianla — Uygula — Kontrol et — Onlem al dénglisi
PUKO dénglsii tim proseslere ve kalite ydnetim sistemine bir bitin olarak uygulanabilir. Sekil 2,
Madde 4 ila Madde 10'un, PUKO déngsi ile iliskili olarak nasil gruplanabilecegini gasterir.

seklinde dedistirilmigtir.

0.3.2 Maddesi
Sekil 2

QMS’'nin sonuglan
ifadest

KYS'nin sonuclarn

seklinde degistirilmistir.
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- Planla: Musteri sartlar ve kurulug politikalarina gére sonuglar elde etmek icin sistemin amaci ve
prosesleri ile ihtiyag duyulan kaynaklarin olusturulmast, risk ve firsatlarin tamimlanmas) ve
belirlenmesi,

- Uygula: Planlananin uygulanmasi,

- Kontrol et: Politikalar, amaclar, sartlar ve planlanan faaliyetler agisindan, prosesler ve sonucunda
clugan Grin ve hizmeilerin izlenmesi, (uygulanabildiginde) élcllmesi ve senuclann rapor edilmesi,

ifadesi
- Planla: Sistemin hedeflerinin, prosesierinin, misterilerin sartlarina ve kurulusun politikalarina
uygun sonuclarin elde edilmesi icin ihtiyac duyulan kaynaklann olusturuimasi, risk ve firsatlarin
taninianmasi ve belirlenmesi,

- Uygula: Planianantn uygulanmasi,

- Kontrol et: Politikalar, amaglar, sartlar ve plantanan faaliyetler agisindan, prosesler ve sonucunda
olusan Uriin ve hizmetlerin izlenmesi, {uygulanabildiginde) l¢ilmesi ve sonuglarin rapor edilmesi,

seklinde degisgtirilmistir.
1 Maddesi

a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarim karsilayan roni ditzenli olarak
sadlama yetenegini gdsterme ihtiyaci oldugunda ve

Ifadesi

a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsitayan rian ve hizmetleri diizen
olarak saglama yetenegini gésterme ihtivact oldugunda ve

seklinde degistiriimistir.
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Not 1 - Bu standardda yer alan “iiriin” veya “hizmet” adesi misteri icin amaglanan veya misteri
tarafindan talep edilen triine uygulanir.

Ifadesi

Not 1 — Bu standardda yer alan “irin” veya “hizmet” ifadesi misteri igin amaglanan veya misteri
tarafindan talep edilen riin ve hizmete uygulanir.

sekiinde degistiriimistir.

2 Maddesi

Asagida atf yapllan standard vefveya dokiimaniar, bu standardin uygulanmas! acisindan
zorunludur, Tarihi befirtilen atif vaprlan standard vefveya dokiimaniar i¢in sadece alinti yapididi
baskis! kullamilir. Atif yapilan standard velveya dokimanin tarihinin belirtimemesi halinde en son
baskrs: {herhangi bir degisikiik dahil) kullantir.

{fadesi
Asadida kismen veya tamamen atf yapdan standard velveya dokUmanlar, bu standardin
uygulanmasi agisindan zorunludur. Tarih belirtilerek atif yapilan standard velveya dokiimanlar igin
sadece atif yapildi§! baski gegerlidir. Tarih belitiimeden atif yapitan standard velveya dokiimanlarin
(varsa degisiklikleri de iceren) son baskis| gegerlidir.

seklinde degistiriimistir.

4.1 Maddesi
Not 1 - Hususlar deferlendirme igin clumlu veya olumsuz etkenleri icerebilir.

Not 2 — Dis baglami anlamak; yasal, teknolojik, rekabetci, pazar, kiltirel, sosyal ve ekonomik
cevrelerden (uluslararasi, ulusal, bélgesel ve yerel olabilir) kaynaklanan hususlasin degerlendiriimesi
ile yapilabilir,

Not 3 — i¢ baglamin anlasiimass; kurclusun degerleri, kiltard, bilgisi ve performansi ile ilgili hususiarin
degerlendirilmesi ile yapilabilir.

[fadesi
Not 1 ~ Hususiar degerlendirme icin olumlu/olumsuz etkenleri veya kogullart icerebilir.
Not 2 — Yasal, teknolojik, rekabetgi, piyasa ile ilgili, kiiftirel, sosyal ve ekonomik cevrelerden
{uluslararasi, ulusal, bolgesel veya yerel) kaynaklanan hususlarin dikkate alinmasi, dis baglamin

anlastimasini kolaylastirabilir.

Not 3 — Kurutusun degerteri, kQitlrl, bilgi birikimi ve performansi ile ilgili hususlarin dikkate alinmast,
i¢ baglamin anlagilmasint kolaylastirabilir.

seklinde degistirilmistir.

4.3 Maddesi
Kurulus, kapsami belirlemak amaciyla, kalite yénetim sisteminin sinirtarini ve uygulanabifiriigini tayin
etmelidir.
Bu kapsam belirtenirken, kurulug agsadidakileri degerlendirmelidir;

{fadesi

Kurulug, kapsaminu olugturmak amaciyla, kalite yénetim sisteminin sinirlanin: ve uygulanabilidligini
belirlemelidir.
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Bu kapsam belirlenirken, kurulus asagidakileri dikkate aimahdir:
seklinde degistiriimistir.

Kurulus, bu standardin sartlarmdan belittiien kapsam dabhilinde uygulanabilir olanlanin tamamin:
uygulamalidir,

Ifadesi

Kurulug, kendi kalite yonetim sisteminin belirlenmis kapsami dahilinde bu standardin sartlarindan
uygulanabilir olaniarin tamamin: uygulamahdir,

seklinde dedistirilmistir.

Kurulusun kalite y&netim sisteminin kapsam:, dokiimante edilmis bilgi seklinde bulunmali ve
muhafaza ediimelidir. Kapsam, kapsanan (riin ve hizmet tiplerini belitmeli ve bu standardin herhangi
bir sartinin kurulug tarafindan kalite yénetim sistemi kapsaminda uygulanabilir olmadig) tayin edilirse,
gerekcesini ifade etmelidir.

Bu standarda vygunluk ancak, uygulanabilir olmayan ofarak tayin edilen sartin, kurulugun arim ve
hizmetlerinin uygunlugunu ve misteri memnuniyetini artirmayr glvence altina alma vetenedi ve
kabiliyetini etkilememesi durumunda séylenebilir,

lfadesi

Kurulugun kalite ydnetim sisteminin kapsami, dokimante ediimis bilgi seklinde bulunmall ve
sireklifigi saglanmahdir. Kapsam, kapsanan orin ve hizmet tiplerini belitmeli ve bu standardin
herhangt bir sartimin kurulus tarafindan kalite yénetim sistemi kapsaminda uygulanabitic olmad:gs
tayin edilirse, gerekcesini ifade etmelidir.

Bu standarda uyguniuk ancak, uygulanabilir clmadigt belirlenen sartlann, Uriin ve hizmetlerin
uyguniugunun ve misteri memnuniyetinin arbinimasimin glivence altina alinmasina iliskin kurulusun
kabilivyet ve sorumlulugunu etkileremesi durumunda séz konusu olabitir,

seklinde degistirilmistir.

4.4.1 Maddesi _
c) Proseslerin etkili igletimi ve KontrolinO glivence altina almak icin ihtiyag duyulan kriter ve
yontemleri (izleme, dlgme ve ilgili performans kriterleri dahil) tayin edilmeli ve uygulanmall,
g) Bu prosesler degerlendirmelt ve bu proseslerin istenen sonuglara erigmesini gilvence aitina
almak ig¢in ihtiyag duyulan herhangi bir dedisikligi uygulamall,

[fadesi

¢} Bu proseslerin etkili igletimi ve kontrolini: givence altina almak igin thtiyag duyulan kriter ve
yontemleri {izleme, dlgme ve ilgili perfoermans géstergeleri dahil) tayin etmeli ve uygulamalr,

g} Bu prosesleri degerlendirmeli ve bu proseslerin istenen sonuglara erigmesini glvence altina almak
icin ihtiyac duyulan degisikleri uygulamah,

seklinde dedistirilmistir.

4.4.2 Maddesi
a) Bu prosesterin isletimini desteklemek icin dokiimante edilmig biigiyi muhafaza etmali,
b} Proseslerin planlanan sekilde ylritildigiinden emin olmak igin doklimante edilmis bilgiyi
surdirmelidir,

lfadesi
a) Proseslerinin isletimini desteklemek igin doktimante edilmis bilginin strekfiligini saglamali,
b) Proseslerin planlanan sekilde yOrdtildiginden emin olmak ig¢in dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmelidir.

seklinde degistirilmistir.
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51.1 Maddesi

b) Kalite politikasi ve kalite amaglanintn olusturuldugu ve bunlanin kurulusun stratejik yont ve badlam
fle uyumiulugunun givence altina alinmass,

h) Kalite yénetim sisteminin etkinligine katk: saglayacak Kigilerin, ise alinmasi, yonlendiriimesi ve
destekienmesi,

ifadesi

b) Kalite yonetim sistemi igin kalite politikasi ve kalite hedeflerinin olusturuldugu ve bunlarin
kurulusun stratejik yoni ve baglamt ile uyumiu oldugunun giivence aitina alinmas,

h) Kalite y6netim sisteminin etkinligine katki saglayacak Kigilerin  katthminin  saflanmast,
yonlendirilmesi ve destekienmesi,

seklinde degistirilmistir,

Not —“Is” kavramina bu standardda yapilan atif kurulusun, zel veya kamu olmasi ya da kar amacl
gudip gitmedigine bakidmaksizin, varlik amaci olan ana fazliyetler clarak tercime edilebilir.

ifadesi

Not - Bu standardda, “is" kavramina yapilan atif kurulusun, 6zel veya kamu olmas: va da ké&r amaci
gudp gitmedigine bakiimaksizin, varlik amaci olan ana faaliyetler ofarak yorumianabiir,

seklinde dedistirilmigtir,
5.1.2 Maddesi

5.1.2 Musteri odad
Ust yonetim, asagidakileri givence altina alarak, misteri odaklilikla ilgili liderlik ve taahhit
gostermelidir:

a) Miusteri ihtiyaclaninin ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlannin tayin edildigi,
anlasidigl ve dizenli olarak karsitandidnl,

by Urun ve hizmetlerin uygunlugunu etkileyebilecek risk ve firsatlar ile mitsteri memnuniyetinin
artinlmast igin yetenegin tayin edilmesi ve belirlenmesini,

¢) Musteri memnuniyetinin artinimasi odaginin strdirrtimesini.

lfadesi

5.1.2 Miisteri odakhiik
Ust yénetim, asadidakileri givence altina afarak, misteri odakhlikla iigili liderlik ve taahhiit
géstermelidir;

a) Maugteri ve uygulanabilir birincil ve ikincit mevzuat sartlarinin tayin edilmesi, anlasiimasi ve
déizenli olarak kargilanmasin,

by Urin ve hizmetlerin uygunlugunu etkileyebilecek risk ve firsatlar ile misteri memnuniyetini
artirma yeteneginin belirlenmesi ve ele ahnmasini,

¢) Misteri memnuniyetinin artinlmasina odaklamanin surdariimesini.

seklinde degdistirilmisgtir.

5.2.1 Maddesi
&) Kurulugun amag ve baglamina uygun ve stratejik istikametini destekieyen,
b) Kalite amaglaninin belidlenmesi igin bir cergeve saglayan,
¢) Uygulanabilir sartlar! yerine getirme igin bir taahhlt iceren,

[fadesi
a) Kuruiusun amag ve baglamina uygun ve stratejik ysniini: destekleyen,
b} Kalite hedeflerinin belirlenmesi icin bir cerceve saglayan,
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¢) Uygulanabilir sartlan yerine getirilmesi igin bir taahhlt igeren,

seklinde degdistirilmistir,

5.3 Maddesi

' lfadesi

Ust yonetim, ilgili gorevler icin yetki ve sorumluluklarin belirlendigi ve kurulus igerisinde
duyuruidugunu glvence altina almalidir.

a) Kalite yénetim sisteminin, bu standardin sarttarini karstlamasinin gllvence altina alinmasi,

¢) Kalite yénetim sisteminin performans: ve iyilestirme (bk. Madde 10.1) icin firsattar ile ilgili
raporlama (6zellikle Ust yénetime raporlama),

e) Kalite yonetim sistemindeki degigiklikler planlanir ve uyguianirken, kalite yénetim sisteminin
butiniiganan giivence altina alinmast.

Ust yonetim, kurulug igerisinde, ilgili gérevier igin yeiki ve sorumluluklarin beliflendigini,
duyuruldugunu ve anfasildigmi giivence altina almahdr.

a) Kalite yénetim sisteminin, bu standardin sartlanna uygunlugunun givence altina altnmast,

¢) Kalite ybnetim sisteminin performansinin ve iyilestirme (bk. Madde 10.1) igin firsatlann
raporlanmasi (6zellikle st yénetime), -

e) Kalite ydnetim sistemindeki degisiklikler planlanir ve uygulanirken, kalite ydnetim sisteminin
battinliginiin devam ettirilmesinin givence aitina alinmast.

seklinde degistirilmigtir.

6.1.1 Maddesi

Ifadesi

Kurulus, kalite ydnetim sistemint planlarken, Madde 4.1'de abif yapilan hususlari, Madde 4.2'de atif
yapllan sartlan ve asaJidakilere atifta bulunmast gereken risk ve firsatlarin tayinini
degerlendirmelidir;

a) Kalite yonetim sisteminin amagianan gikbisina/giktlanna ulagabilecegine glivence vermek;
b) Istenen etkileri gelistirmek,

c) [stenmeyen etkileri 6nlemek veya azaltmak,

d) lyilesmeye erigim.

Kurulus, kalite yonetim sistemini planiarken, Madde 4.1'de atif yapilan hususlar ile Madde 4.2'de atif
vaptlan sartlart dikkate almah ve

a} Kalite yénetim sisteminin amaglanan giktisina/giktilarina ulasabilecegine givence vermek,
b} Istenen etkileri artirmak,

¢) Istenmeyen etkileri 8nlemek veya azaltmak,

d} lyilestirmeyi saglamak

icin ele abnmasi gereken risk ve firsatlan belirlemeiidir.

seklinde degistirilmistir,

6.1.2 Maddesi

Not 1 — Risk belirleme secenekleri; riskten kaginma, firsat kovalarken risk alma, risk kaynagmin yok
edilmesi, gergeklesme veya sonuglarin degistiriimesi, risk paylasimi veya bilgiyve dayanan karar ile
risk tespiti.

Not 2 — Firsatiar, yeni uygulamalarin adapte edilmesi, yeni Urinlerin lansmanini yapma, yeni
pazarlara erigim, yeni misterilerin belirlenmesi, ortakiiklar kurma, veni teknolaji kullammi ve
kurulugun veya misterilerinin ihtiyaglarini beliten diger istenen ve uygulanabilir olasitikiara yol
acabilir.
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ifadesi
Not 1 - Riskleri ele alma segenekleri; riskten kaginma, firsat kovalarken risk aima, risk kaynadini yok
etme, riskin gerceklesme ihtimalini veya sonuglarini degigtirme, riski paylagma veya bilgiye dayall
karar ile riskin oldugu gibi birakiimasin: igerebilir.
Not 2 - Firsatlar; yeni uygulamalarin benimsenmesine, yeni iiriinlerin lansmaninin yapiimasina, yeni
pazarlarin agilmasina, yeni musterilere hitap ediimesine, ortakliklar kuruimasina, veni teknolojilerin
ve kurulusun veya misterilerinin ihtiyaciarini karsilayacak istenen ve uygulanabilir diger olasiliklarin
kullaniimasina yol agabilir.

seklinde degistiriimistir.

6.2 Maddesi

6.2 Kalite amaclan ve bunlara erismek icin planlama

lfadesi

6.2 Kalite hedefleri ve bunlara erismek icin planlama
seklinde dedistiritmisgtir.

6.2.1 Maddesi
Kurulus, kalite amaglarini dokiimante edilmis bilgi olarak muhafaza etmelidir,

adesi
Kurulug, kalite hedefleriyle ilgili dokimante edilmis bilginin siirekliligini saglamalidir.
geklinde degistirilmistir.
6.2.2 Maddesi
Kalite amaclanna ulagsmak icin planiama yaparken, kurulus:
tradesi
Kalite hedeflerine ulasmak igin plantama yaparken, kurulus:

seklinde degistiriimistir.

6.3 Maddesi

Kurulus asadidakileri degerlendirmelidir;

ffadesi
Kurulus asafudakileri dikkate almalidir:

seklinde degistirilmistir.
7.1.1 Maddesi
Kurulus, kalite yonetim sisteminin olugturulmasi, uygulanmas, siirekliliginin saglanmasi ve strekli
lyilestiriimesi icin ihtiyac duyulan kaynaklari tayin etmeli ve saglamalidir.
Kurulus asadidakileri degerlendirmelidic:
a) Var olan i¢ kaynakiarin yetenekieri ve kisitlamalarin,
b) Dis tedarikgilerden neyin {edarik edilecegini.

{fadesi

Kurulug, kalite yénetim sisteminin clugturuimast, uygulanmas, sirekiiliginin saglanmas ve stirekli
ivilestiriimesi igin ihtivag duyulan kaynaklari tespit ve temin etmelidir.
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Kurutus asadidakileri dikkate almalidir:
a) Mevcut i¢ kaynaklarin yeteneklerini ve kisitlaring,
b} Hangi ihtiyaclarin dis tedarikgilerden tedarik edilecegini,
sekiinde degistirilmistir.
7.1.2 Maddesi
Kurulug, kalite yénetim sisteminin etkili sekilde igletiimesi ile proseslerin isletiimesi ve kontrolil icin
gerekli personeli tayin ve tedarik etmelidir.
Ifadesi

Kurulug, kalite ydnetim sisteminin etkili sekilde uygulanmas: ile proseslerin isletiimesi ve kantrolit igin
gerekli kisileri tayin ve temin etmelidir.

seklinde degistiriimistir.

7.1.3 Maddesi
Kurulug, proseslerin igletilmesi, driin ve hizmetlerin uyguniugunu elde etmek igin gerekli altyapiyi,
tayin etmeli, tedarik etmeli ve strekliligini sagiamalidir.

Ifadesi

Kurulus, proseslerin isletiimeasi, drin ve hizmetlerin uyguniugunun elde edilmesi icin gerekli altyapivi,
tayin etmeli, temin etmeli ve srekliligini saglamahdtr.

seklinde dedistirilmistir.

7.1.4 Maddesi
7.1.4 Proseslerin isletimi igin gevre

Kurulug, proseslerin isletiimesi ile Orlin ve hizmetlerin uygunluga erisimi igin gerekli cevrayi tayin
etmeli, tedarik etmeli ve sbreklifigini saglamahdir,

Not — Uygun bir gevre, asagidakiler gibi beseri ve fiziki unsurarin birlesimi olabilir:
a) Sasyal (érnegin, aynmciik yapmayan, sakin, cephelegsmemis),

{fadesi
7.1.4 Proseslerin igletimi icin ortam

Kurulug, proseslerin igletitmesi ile (rin ve hizmetlerin uygunlugunu sadlamak igin gerekli artami tayin
etmeli, temin etmeli ve streklilidini saglamalidir.

Not ~ Uygun bir ortam, agadidakiler gibi beseri ve fiziki unsurlarin bir birlesimi olabilir:
a) Sosyal (8rnedin, aynimeilik yapmayan, sakin, ¢attsmadan kaginan),
seklinde degistiriimistir.
Bu unsurlar, tedarik edilen tirlin ve hizmetlere gére farkliik gésterebilir.
ifadesi
Bu unsurlar, sunulan Grin ve hizmetlere gére farkhik gésterabilir.

sekiinde degistiriimistir.
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7.1.5 Maddesi

(fadesi

7.1.5 Kaynaklarin izlenmesi ve 8l¢iimii

7.1.5 izleme ve Slgme kaynaklari

seklinde degistiriimigtir.

7.1.5.1 Maddesi

ifadesi

Kurulug, ariin ve hizmetlerin sartlara uyguntugunu dogrulamak amaciyla izleme ve dlgme kullandig
zaman, gegerit ve glvenilir sonuglan givence altina almak igin ihtiyag duyulan kaynakiari tayin ve
tedarik etmelidir.

b) Amaglarina strekli uyguniugu givence altina almak igin stirdirilebilic oldugunu.
Urtin ve hizmetlerin sartlara uyguniugunu dogrulamak amaciyla izleme ve sigme kullanidiginda
kurulus, gecerli ve giivenilir sonuctart giivence altina almak igin ihtiyac duyulan kaynaklar tayin ve

temin etmeligir.

b} Amaglarina uyguniugun devamliligint giivence altina almak igin muhafaza edildigini.

sekiinde degistirilmistir,

7.1.5.2 Maddesi

[fadesi

Olcum izlenebilirligi istendiginde ya da kurulus tarafindan 6lgim sonuglarinin gegerliligi agisindan
uygunluk saglamanin dnemli bir pargast olarak gérildiigiinde, dlciim teghizatr:

a) Wuslararas ve ulusal 6lgim standardiarina izlenebilir élgiim standardlarina karst, belirlenmis
aralikiarda veya kullanimdan dnce kalibre edilmeli veya dogrutanmalt ya da her ikisi birden yapilmali,
b) Durumlann tayin etmek icin taramlanmalt,

¢) Kalibrasyon durumu ve sonraki élgtim sonuclartni gegersiz kilacak sekiide ayarlamadan, hasardan
ve bozulmadan korunmall

dir.

Kuruiug, lglim techizatinin istenen amag icin uygun olmadigi zaman, énceki élcim sonuclarinin
gecerliiginin olumsuz sekilde etkilendigini tayin etmeli ve gerekli uygun faaliyetleri gergeklestirmelidir.

Olgiim izlenebilirligi bir gereklilik veya kurulug tarafindan dlgim seonuglarinin gegerliligi agisindan
uygunluk saglamanin énemli bir pargasi olarak degerlendirildiginde, 6lctim teghizatr:

a) Belirli araliklarda veya kullammdan énce, uluslararast veya ulusal dicim standardlarina izlenebilir
élgtim standardlan ile kalibre ediimeli veya dogrulanmali ya da her ikisi birden yapiimali: béyle bir
standard bulunmadiginda, kalibrasyon veya dogrulama igin esas alinan hususlar dokiimante edilmis
bilgi seklinde muhafaza edilmeti,

b) Durumiarint tayin etmek igin tammlanmall,

¢} Kalibrasyon durumunu ve sonraki 6lgim sonuglanni gecersiz kdacak ayarlama, hasar veya
bozulmadan Korunmali

dir.

Olgim techizatinin istenen amag igin elverissiz oldugu tespit edildiginde kurulus, dnceki Giclim
sonuglarinin gegerliliginin olumsuz sekilde etkilenip etkilenmedigini belirlemeli ve gerekli uygun
faaliyetleri gerceklestirmelidir,

seklinde degistiritmistir,

THAKKITEEYE
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7.1.6

lfadesi

Maddesi
Kurulug, proseslerinin igletiimesi, Uriin ve hizmetlerinin vyguniuga erismesi igin ihtiyag duyulan bilgiyi
tayin etmelidir.

Bu bilgi sUrdirdlebilir clmak ve gerekli sekilde ulasilabilir clmahdir.
Degisiklik ihtiyact ve edilimleri ele alindigi zaman, kurulus; mevceut bilgi birikimini degertendirmeli ve

ihtiyag duyulan herhangi bir itave bilgiyi ve gerekli gincellemeleri nasil kazanaca@ veya buniara nasil
erisebilecegini tayin etmelidir.

Kurulug, proseslerin isletilmesi, Grin ve hizmetlerinin uygunluga erismesi igin intiyag duyulan bilgiyi
tayin etmelidir.

Bu bilgi $UrdUru]ebiIir ve gerekli lcide ulasilabilir olmalidir.
Kurulug, dedisen ihtivaglar ve egilimleri ele alirken, mevcut bilgi birikimini dikkate almall ve ihtiyag

duyular ilave bilgileri ve gerekli gincellemeleri nasil edinecedini veya bunlara nasil erisebilecedini
tayin etmelidir.

seklinde degistirilmistir.

7.2

lfadesi

Maddesi
7.2 Yeterlilik

Kurulus;

a) Kalite: yonetim sisterninin performansini ve etkiniigini etkileyen kendi kontrolil altinda ¢alisan
kigi/kisilerin gerekli yeterliligini belirfemeli,

b} Bu kigilerin, uygun egitim, égretim ve tecrtbelerini dikkate alarak yeterliliklerini giivence altina
almalk,

¢} Uygulanabildiginde, ihtlyac duyulan yeterliligi kazanmasi igin gerekli faaliyetleri yapmali ve bu
faaliyetlerin etkinligini degertendirmeti,

d) Uygun dokiimanie ediimis bilgiyi yeterlilidin kaniti clarak muhafaza etmelidir.

Not — Uygulanabilir faaliyetler; mevcut calisan personelin egitime tabi tutuimasini, bunlara mentérlik
verilmesini veya gérev yeri degigtiriimesini ya da yeterli personelin kiralanmasini veya sdzlesmeli
olarak gahstiriimasini kapsayabilir,

7.2 Yetkiniik
Kurulug: -

a) Kalite.ydnetim sisteminin performansini ve etkinligini etkileyen kendi kontrolii altinda calisan
kisi/kigilerin gerekli yetkinligini belirlemeli,

b} Uygun editim, &grenim veya tecribeleri temelinde bu kisilerin yetkin oldugunu givence altina
almali,

c} Uygulanabildiginde, ihtiyag duyulan yetkinlidin kazanilmasi icin gerekli faaliyetieri yapmal ve bu
faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

dy Uygun dekiimanie ediimis bilgiyi yetkinligin kanitt olarak muhafaza etmelidir,

Not — Uygulanabilir faaliyetler; meveut caligan persenelin egitime tabi tutulmasini, bunlara mentérlizk
verilmesini veya gorev dedisikligini ya da yetkin personelin ise alinmasini veya sézlesmeli olarak
cabstinlmasini kapsayabilir.

seklinde degistirilmistir.
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7.3 Maddesi

Ifadesi

a) Kalite politikas,

b) lgili kalite amaclary,

c) lyilestirimis performansin faydalari dahil, kendilerinin kalite yénetim sisteminin etkinlidine katkilar),
d) Kalite yénetim sistemi sartlarinin yerine getiriimedigi durumiarda midahil olmak.

a} Kalite politikasimn,

b} ligili kalite hedeflerinin,

c) lyilestirimis performansin faydatarr dahil, kendilerinin kalite yonetim sisteminin  etkiniigine
katkilarinin,

d) Kalite ydnetim sistemi sartlarinin yerine getiriimemesinin etkilerinin.

seklinde degistirilmistir.

7.5.1

ifadesi

Maddesi

Kurulusun kalite yénetim sistemi asagidakileri icermelidir:

&) Bu standardda istenen dekiimante edilmis bilgiyi,
b} Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin etkinligini artirmak icin befirlenen dokiimante edilmis

bilgiyi.

Not ~ Bir kalite yénetim sistemi igin dokiimante edilmis bilginin boyutu, bir kurulustan diger kurutuga
asagidaki sebeplerle degisebiiir;

- Kurulugun biiyiklagune, faaliyetlerinin tirline, proseslerine, Uriin ve hizmetierine,
- Proseslerin ve bunlann birbiri ile etkilesimlerinin karmasikhdina,
- Kisilerin yeterliliine.

Kurulusun kalite yénetim sistemi asagidakileri icermelidir:

a} Bu standardin gerektirdidi dokiimante ediimis bilgiyi,

b} Kurulus tarafindan, kalite yénetim sisteminin etkinligi icin gerekii oldugu belirlenen dokimante
edilmis bilgiyi.

Not - Bir kalite yonetim sistemi i¢in dokUmante edilmig bilginin boyutu, bir kurulustan diger kuruiuga

asagidaki sebeplerle degisebilir:

- Kurulusun biyikligu ve faaliyetlerinin, proseslerinin, dritn ve hizmetlerinin tird,
- Proseslerin karmasiklig ve birbiri ile etkitesimieri,
- Kisilerin yetkinligi.

seklinde degistiritmistir.

7.5.2

Maddesi
Kurulug; dokiimante edilmis bilgileri olustururken ve giincellerken asafidakileri uygun sekilde
givence altina almalidir:

¢y Uyguniuk ve kifayeti icin gézden gegirme ve onay.

ifadesi

Kurulug: dokimante edilmis bilgileri olustururken ve gincellerken asadidakilerin uyguniugunu
glivence altina almakhdir:

c) Uygunluk ve yeterlik igin gézden gecirme ve onay.

seklinde degistiriimistir.
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7.5.3.1 Maddesi

ifadesi

Kalite yonetim sistemi ve bu standard tarafindan istenen dokimante edilmis bilgi, asadidakileri
glvence altina almak icin kontrol edilmelidir:

a) Ihtiyag oldugu yer ve zamanda kullanim igin varhd ve uygun olmasi,
b) Uygun sekilde korunmasi (8rnegin, gizliligin yok olmast, uygun olmayan kultanim veya bituntiugin
kaybolmasi).

Kalite yGnetim sistemi ve bu standardin gerektigi dokitmante edilmis bilgi, asagidakileri giivence
attina almak igin kontrol edilmelidir:

a} Intiyag oldugu yer ve zamanda, kullanim igin hazir ve uygun oldugunu,
b} Yeterli duzeyde korundugunu (&rnedin, gizliligin yitirimesinden, uygunsuz kullanimdan veya
butinligin kaybolmasindan).

7.5.3.2 Maddesi

ifadesi

Doktimante edilmig bilginin kontroll igin kurulug asagidaki faaliyetlerden uygulanabilir olanlan
belirlemelidir;

a) Dagitim, erisim, kullanim ve tekrar kullanim,

b) Niteliginin korunmast dahil, arsivieme ve koruma,
¢} Degisikliklerin kontrollt (8rnegdin, stram kontrolii),
d) Muhafaza ve elden gikarma.

Kalite yonetim sisteminin planlamast ve igletimi icin gerekli oldugu, kurulus tarafindan belirlenen dis
kaynakh dokiimante edilmig bilgi, uygun sekilde tanimlanmah ve kontrol edilmelidir.

Uygunlugun kaniti olarak muhafaza edilen dokiimante edilmis bilgi, istenmeyen degisiklikiere kars
korunmalidir.

Not — Erigim, dokiimante edilmis bilgiye bir izinle sadece bakiimasini veya dokimante edilmis bilgiyi
gorme ve degistirme misaade ve yetkisini ifade edebilir, '

Kurulug, dokiimante edilmis bilginin kontrelix igin agafidaki faaliyetlerden uygulanabilir olanlan ele
almalidir:

a) Dagitim, erisim, bulma ve kullanim,

b} Ckunabiliriginin korunmas) dahil, depolama ve koruma,
) Degisikliklerin kontroll {Grnegin, stirim kontrolii},

d) Muhafaza ve elden ¢tkarma,

Kurulug tarafindan kalite yénetim sisteminin planiamasi ve igletimi igin gerekli aldugu belirlenen dis
kaynakll dokiimante edilmis bilgi, uygun sekilde tanimlanmah ve konirol altinda tutuimalidir.

Uygunlugun kamti olarak muhafaza edilen doklimante edilmis bilgi, istenmeyen degisiklikiere karsi
korunmalidir.

Not - Erigim, dokitmante ediimis bilginin sadece géritmesi iznine veya dokiimante edilmis bilginin
gorlimesi ve dedistirtmesi izni ve yetkisine dair bir karar ifade edebilir.

seklinde degistirilmistir.




Sayfa 16/36
ICS03.120.10 TS EN IS0 9001: 2015/D1: Mart 2017

8.1 Maddesi
Kurulug, Urin ve hizmet sunmak igin sartlan karsiiamak ve Madde 6'da tayin edilen faaliyetleri
gergekiestirmek icin ihtiyag duyulan prosesleri; asagidakiler vasitasi ile planlamali, olusturmali,
uygulamal ve kontrol etmelidis:

[fadesi
Kurulug, driin ve hizmetlerin sunulmasina iliskin sartian kargilamak icin ihtiyag duyulan prosesleri
{bk. Madde 4.4) plantamali, uygulamal ve kontrol etmeli ve Madde &'da belirienen faaliyetleri yerine
getirmelidir. Bunun igin;

seklinde degistiritmistir.

b} Asagidakiler i¢in kriter olusturmah:

2) Urin ve hizmet kabuli.
e) Asagidakileri sadlamak igin gerekli olan kapsamda. dokiimanie edilmis bilgiyi tayin etmeli,
muhataza etmeli ve sirekliligini saglamalidir:

1) Proseslerin planianan sekilde isletildigini giivence altina aimak,

Kurulug, planli degisikleri kontrol etmeli ve istenmeyen degisikliklerin sonuglaring, clumsuz etkilerini
azaltacak gerekli faaliyetleri gergeklestirerek gézden gegirmelidir.
{fadesi

b} Asadidakiler igin kriterler olusturmaly:

2} Urin ve hizmetterin kabuli.
e) Asagidakileri saglamak igin gerekfi slcide, dokiimante ediimis bilgiyi tayin etmeli, stirekliligint
sadlamall ve muhafaza etmelidir:

1) Proseslerin planlanan sekilde yuritGidiiginden emin olmak,

Kurulus, planl degisikieri kontro! etmeli ve istenmeyen degisikliklerin sonuglarinl gézden gecirmeli,
olumsuz etkilerini azaltmak icin gerektiginde faaliyetier gergeklestirmelidir.

seklinde degistirilmistir.

8.2.1 Maddesi
a) Uriin ve hizmetle ilgili bilgi saglanmasini,
b) Degigiklikler dahil, ellecleme sorular, sdzlesme ve siparisleri,
¢) Musteri sikayetleri dahil, drin ve hizmetlerle itgili musterilerden geri bildirimler saglanmasini,
d) Musteri milkiyetinin elleclenmesi ve kontroliing,
e) Beklenmedtk durumlar igin 6zel sartlar belirlenmesini (uygun oldugu zaman).

ffadesi

a)} Urin ve hizmetierle ilgili bilgi saglanmasini,

D) Dedigiklikler danil, taleplerin, sézlesmelerin veya siparislerin ele alinmasint,

c) Musteri gikayetieri dahil, Urin ve hizmetlerle ilgili misterilerden geri bildirimler saglanmasin,
d) Misteri milkiyetinin ele ahnmasi veya kontroliing,

e) Beklenmedik durumlar igin &zel sartlar belirlenmesini {uygun oldugunda).

seklinde dedistirilmistir,

8.2.2 Maddesi
Musteriye teklif editecek Griin ve hizmetler icin sartlar tayin edilirken, kurulus asagidakileri giivence
altina almahidir:

a) Asagidakiler dahil Urlin ve hizmetler igin sartlanin tarimlandiging
1) Urtine uygulanabitir birincil ve ikincil mevzuat sartlan,
2)  Rurulusun gerekli oldugunu distindiga sartlar.
b) Kurulusun, tekiif ettigi Griin ve hizmetler igin beyan ettigi sartlari karstlavabilecegini.
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Musteriye sunulacak Oriin ve hizmetier igin sartlar tayin edilirken, kurulus asagidakileri gitvence altina
almahdir:

¢} Asagidakiler dahil Urin ve hizmetler icin sartlarin tarimlandigin:
1y Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlar,
2)  Kurulusun gerekli gérdagn sartlar.
d) Kurutusun sundudu riin ve hizmetlerle ilgili taahhiitlerini karsilayabilecegini.

seklinde degistiriimistir.

8.2.3.1 Maddesi
Kurulus, misteriye teklif edilecek Oriin ve hizmetler icin gsartlan karsilayabilme yetenegine sahip
oldugunu, givence altina almahdir. Kurulus, misteriye Urind sadlamayi taahhiit etmesinden énce,
asagdakileri igeren bir gézden gecirme yapmalidir:

a} Teslimat ve teslimat sonrast faaliyetlerle ilgili sartlar dahil, misteri tarafindan belirtilen sartlar,

b} Masteri tarafindan ifade edilmeyen ancak belittiimis veya amactanan kullanim igin gerekli olan
sartlar, bilindiginde,

c) Kurulus tarafindan belirtilen sartlar,

d) Uriin ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlar,

e) Onceden ifade edilenden farkli sdzlesme veya siparis sartlarl.

Kurulus, daha énceden tamimlanandan farkll szlesme veya siparis sartlan ile ilgili hususlarn
¢ozildugini glivence altina almalidir.

Milsteri, sartfarmi dokiimante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; mistert sartlari, kabulden énce
kurulus tarafindan teyit edilmelidir.

Not - Internet ortamindaki satislar gibi bazi durumlarda, her siparis igin resmi bir gézden gegirme pratik
degildir. Bunun yerine gdzden gecirme, kataloglar gibi iigili irOn bilgilerini kapsayabilir.

ifadesi

Kurulug, misteriye sunulacak {irlin ve hizmetier igin sartlar karsilayabilme yetenegine sahip oldugunu
glivence altina almahdir. Kurulug, misteriye Uriin ve hizmetleri saglamay: taahhtit etmesinden 6nce,
asagidakileri igeren bir gbzden gecgirme yapmaldir;

a) Teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerle ilgili sartlar dahil, mugteri tarafindan belirlenen sartlar,

b) Mosteri tarafindan ifade edilmeyen ancak biliniyorsa, belirlenen veya amaglanan kullanim igin
gerekli sartlar,

c) Kurulus tarafindan belirlenen sarilar,

dy Oritn ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlar,

e} Daha &nce ifade edilenden farkl sbzlesme veya siparis sartlar.

Kurulug, daha Once fanimlanandan farklh sézlesme veya siparis sartlan ile ilgili hususlarm
¢hizOmlendidini glvence altina almalidir.

Musteri, sartlarin dok{imante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; musteri sartlari, kabulden énce
kurulus tarafindan teyit ediimelidir.

Not - Internet ortamindaki satiglar gibi bazi durumlarda, her siparis igin formel bir gézden gegirme
pratik degildir, Bunun yerine gézden gegirme, kataleglar gibi ilgili Grtin bilgilerini kapsayabilir.

seklinde dedistirilmistir.

8.2.3.2 Maddesi
Kurulug agsagidakilerle ilgili doklimante edilmis bilgiyvi muhafaza etmelidir, uygulanabildigi sekilde:
a) Gozden gecirme sonuglari,
by Urlin ve hizmetler i¢in yeni sartlan.
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lfadesi

Kurulug, uygulanabilir oldugunda asagidakilerie ilgili dokiimante edilmis bilgivi muhafaza etmelidir:
a) Gozden gecirme sonuglar,
b) UrGn ve hizmetler igin yeni sartlar.

seklinde degistiriimistir,

8.2.4 Maddesi
Urlin veya hizmetler icin sartlar degistiginde kurulus, ilgili dokiimante edilmis bilginin degistirilmis
oldugunu ve ilgili personelin degdisen sartiarin farkinda oldugunu giivence altina almalidir.

lfadesi

Kurulus, Griin ve hizmetler igin sartlarin degismesi durumunda, iigili dokiimante edilmig bilginin tadil
edildigini ve ilgili kigilerin bu degisen sartlardan haberdar edildigini glvence altina almahdir.

seklinde degistiriimistir.

8.3.2 Maddesi
a) Tasanm ve gelistirme faaliyetlerinin yapisi, sitresi ve karmasikhdr,
b} Uygulanabilir tasarim ve geligtirme gézden gecirmeleri dahil, gerekli proses agamalar,
c) Gerekli tasarim ve gelistirme dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri,
d) Tasarnm ve gelistirme prosesinde yetki ve sorumluluklar,
e) Uriin ve hizmetlerin tasarim ve gelistiriimesi icin ihtiyac duyutan ic ve dig kaynakiar,
f) Tasanm ve geligtirme faaliyetlerinde yer alan personel arasindaki ara yiizierin kontrol ihtiyaglart,
9) Musteri ve kullanicilanin tasanim ve gelistirme prosesinde yer alma ihtiyaclar,
h)y Urtn ve hizmetlerin daha sonraki sunumu igin sartlan,
i) Tasanm ve gelistirme prosesi igin misteri ve diger ilgili taraflarca beklenilen kontrol seviyesi,
i) Tasarim ve gelistirme sartlarinin karsilandigini gdstermek igin ihtiyag duyulan doktimante edilmisg
bilgi.

ifadesi

a) Tasarim ve geligtirme faaliyetlerinin yapisi, stresi ve karmasikiigins,

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

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

d) Tasanm ve gelistirme prosesinde yer alan yetki ve sorumlulukar,

e) Uriin ve hizmetlerin tasanm ve geligtiriimesi icin ihtiyag duyulan ig¢ ve dis kaynakiari,

f) Tasanim ve gelistirme proseslerinde yer alan kisiler arasindaki araylzlerin kontrol intiyacimt,
g) Misteri ve kullanicilanin tasanim ve gelistirme prosesinde yer alma ihtiyacini,

hy Uriin ve hizmetlerin daha sonraki sunumu icin garttari,

i) Tasanm ve gelistirme prosesi igin musteri ve diger ilgili taraflarca beklenilen kontrol seviyesini,
i) Tasanm ve geligtirme sartlarinin karsilandigini géstermek icin ihtiyag duyutan doklimante
edilmis bilgiyi.

seklinde degistiriimistir,

8.3.3 Maddesi
Kurulug, tasanmi ve gelistiriimesi yapilacak belifli firiin ve hizmet tipleri igin dnemli sartlan
belirlemelidir. Kurulus agagidakileri degerlendirmelidir:

Ifadesi

Kurulug, tasanimi ve gelistiimesi yapilacak belirli Ortin ve hizmet tipleri igin temel sartiar
belirlemelidir. Kurulus asagidakileri dikkate almalidr;

seklinde degistiriimistir,

Girdiler, tasarnm amaglarina uygun, tam ve baska sekilde anlasiimayacak tarzda olmalidir.
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lfadesi

Girdiler, tasanim amaglarina yeterii ve tam olmalt, muglak slmamalidir,

seklinde degistiriimistir.

8.3.4 Maddesi

lfadesi

8.3.4 Tasarim ve gelistirmenin kontrol
Kurulug, asagidakileri glvence altina almak icin tasanim ve geligtirme prosesine koniroller
uygulamalidir:

a) Erisilmesi amaglanan sonugiarin tanimlandid,

b) Tasarim ve gelistirme sonuclarinin sartlar kargtlama kabiliyetini degerlendirmek: igin gézden
gecirmelerin yapildidl, .

¢) Tasanm ve gelistirme ciktilaninin, girdi sartlanini karsiladigini giivence altina almak icin dogrulama
faaliyetlerinin yapildign,

d} Ortaya g¢ikan Orin ve hizmetlerin, belirtimis uygulama veya amagclanan kullanimi igin sarttar
kargilamasim glivence altina almak igin gegerli ktlma faaliyetierinin yapildigs,

e) Gozden gegirme veya dofrulama ve gegerli kilma faaliyetleri esnasinda tayin edilen problemler
icin gerekli herhangi bir faaliyetin yapildigt,

fyBu faaliyetlerle ilgili dokimante edilmis bilgilerin muhafaza edildigi.

Not — Tasarim ve gelistirme gézden gecirmelerinin, dogrulamalaninm ve gecerli kilmalarinin farkli
amaglan vardir. Bu faaliyetler, kurulugun Urtin ve hizmetlerine uyguniuk durumuna gére ayrt ayr
veya birlikte gergekiestiriiebilir.

8.3.4 Tasartm ve gelistirme kontrolleri
Kurulug, asadidakileri giivence altina almak igin tasarim ve gelistirme prosesine kontroller
uygulamalidir:

a) Erisilmesi amaglanan sonuglarin tamimlandigini,

b) Tasanm ve geligtirme sonuclarimin sartlan kargilama kabiliyetini degerfendirmek icin gozden
gecirmelerin yapitdigmi,

¢} Tasarim ve geligtirme gtktifarinin, girdi sartfanint kargiladigini givence altina almak igin dogrulama
faaliyetlerinin yapildidimn,

d} Ortaya gtkan Grin ve hizmetlerin, belirlenen uygulama veya amaglanan kullanimina yénelik icin
sartlan kargilamasint givence altina almak icin gecerli kilma faaliyetlerinin yapidigini,

e} Gozden gegirme veya dogrulama ve gecerli kiima faaliyetleri esnasinda tespit edilen problemler
icin gerekli her tarld éniemin ahindigin,

f) Bu faaliyetlerle ilgili doklimante edilmis bilgilerin muhafaza edildigini.

Not — Tasanm ve geligtirmeye iliskin gbzden gegirme, dogrulama ve gegerti kilma faalivetieri farkli
amaclara sahiptir. Bu faaliyetler, kurulugun Gran ve hizmetlerine uygun olacak sekilde ayri ayr veya
birlikte gergekiestirilebilir.

seklinde degistirilmistir.

8.3.5 Maddesi

Kurulug, tasanim ve gelistirme ciktifarinin asadidakileri karsilamasim gilvence altina almalidir:

a) Girdi sartlarini kargtladigin,

b) Uriin ve hizmetin sunumu ile iigifi daha sonraki proseslerin uyguniugunu,

c) lzleme ve dlgiim sartiarini igermeli veya bunlara atifta bulunmall ve uygun otdugunda 4riin kabul
kriterlerini de igermesini,

d} Urln ve hizmetlerin istenen amaci ile gvenli ve uygun kullantmi igin zoruniu olan triin dzelliklerini
belitmesini.

Kurulug, tasanm ve gelistirme ciktilari ile ilgili dokimante ediimis bilgileri muhafaza etmelidir.

RS ZNE TEE TARATINDAN
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ifadesi

Kurulus, tasarim ve geligtirme gikidarinin;

a) Girdi sartlanini kargiladigin,

by Urlin ve hizmetlerin sunumu ile ilgili daha sonraki proseslerin yeterli oldugunu,

¢} Uygun oldugunda, izleme ve élcim sartlarini ve kabul kriterlerini icermesini veya bunlara atifta
bulunmasini,

d) Uriin ve hizmetlerin istenen amaci ile guvenli ve uygun sunumu acisindan temel ézelliklerini
belirlemesini

glvence altina almalidir,

Kurulug, tasanm ve gelistirme giktitart ile ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.

seklinde degistirilmistir,

8.4.1 Maddesi

ifadesi

Kurulug, dis tedarikgilerin proses, Oriin ve hizmetleri tedarik etme yeteneklerini temel alarak, sartlara
gére, degerlendirmek, secmek, performanslarini izlemek ve yeniden degerlendirmek igin kriterler
tayin etmeli ve uygulamalidir. Kurulug, bu faaliyetler ve degerlendirme sonucunda ihtiyag duyulan
faaliyetlerle ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.

Kurulus, proses, Oriin ve hizmetleri sartlara uygun sekilde tedarik stme yeteneklerini temel alarak,
dis tedarikgileri degerlendirmek, se¢mek, performanstanini iziemek ve yeniden degerlendirmek icin
kriterler tayin etmeli ve uygulamalidir. Kurulug, bu faaliyetler ve degerlendirme sonucunda ihtiyag
duyulan faaliyetlerie ilgili dokimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.

geklinde dedistirimistir.

8.4.3 Maddesi

[fadesi

Kurulug, dig tedarikgiyle paylasmadan énce, sartlann uyguniugunu glvence altina almalidir,

Kurulus, asadidakilerle ilgili dis tedarikciye bilgi saglamalidir:
a) Tedarik edilecek, proses, triin ve hizmetler,
b} Asagidakilerin onaylanmast:

1) Urin ve hizmetler,
2} Yontemler, prosesler ve teghizat,
3} Urln ve hizmetlerin piyasaya siriilmesi.

¢} Personelin istenen vasiflandinimasi dahil yeterlilik,

d) Dis tedarikgilerin kurulus ile etkilesimi,

e} Kurulus tarafindan dig tedarikgilerin performansina uygulayacagdi kontral ve izieme,

f) Kurulug veya misterisi tarafindan dis tedarikginin tesislerinde yapmay! amacladigi dogrulama
veya gecerli kilma faaliyetleri.

Kurulus, dis tedarikgiyle paylasmadan énce, sartlarin yaterli oldugunu glvence altina almalidir.

Kurulus, asadidakilerle ilgili sartlarini dig tedarikgilere bildirmelidir:
a) Tedarik edilecek, proses, {iriin ve hizmetier,
b) Asagidakilerin onaylanmast:

1) Uriin ve hizmetler,
2) Yontemler, prosesler ve techizat,
3) Urtn ve hizmetlerin serbest birakitmast.

c) Kigilerin her tirlil gerekli vasif dahil yetkinligi,
d} Dis tedarikgilerin kurulus ile etkilesimieri,
e} Dis tedarikgilerin performansina kurulug tarafindan uygulanacak konirol ve izleme,

PTSE TARAFINDG AN
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f) Kurulug veya misterisinin dig tedarikginin tesisierinde yapmay! amacladig: dogrulama veya
gecerli kilma faaliyetieri.

seklinde degistiriimistir.

8.5.1

[fadesi

Maddesi

d) Prosesterin isletimi igin uygun altyapt ve gevrenin kullarumi,
e) Gerekli vasiflandirma dahil, yeterli olan personel géreviendiriimesi,
fy Uretim ve hizmetin sunumu igin proseslerin planianan sonugiara erisme yetenedinin, sonuctaki
¢iktilar daha sonra izlenemedi§i veya olglilemedigi durumda, gegerli kilinmasi ve periyodik olarak
yeniden vasiflandirimasi,

@) Insan hatatarini énlemek igin faalivetierin gerceklesmesi,
h) Oranin piyasaya siriiimesi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygutanmasini

d} Proseslerin isletimi igin uygun altyapi ve ortamin kullanimint,

e} Her tarll gerekli vasif dahil yetkin kigilerin géreviendiriimesini,

f) Elde edilen ciktilanin sonraki izleme veya dl(;Um[e doGrulanamadigr durumda, iiretim ve hizmetin
sunumu igin proseslerin planlanan sonuglara erisme yeteneginin, gegerli kilinmasi ve periyodik
olarak gegerli kilma faaliyetinin tekrarlanmasi,

g) Insan hatalarini 6nlemek igin faaliyetlerin gerceklesmesini,

h) Uriiniin serbest birakiimas, teslimati ve tesfimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasin;

seklinde degistirilmistir.

B.5.2 Maddesi

ffadesi

Urtn ve hizmetierin uygunlugunu givence altina almak amactyla kurulug, gerektiginde ciktilan
tanimiamak igin uygun yontemler kullanmahdir,

Kurulus ¢ikttnin durumunu, Uretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme ve dlgme sartlan acisindan
tanimlamahdir,

Izlenebifirlik bir sart oldugunda kurulus, ciktilara ait benzersiz kodu kontrol etmeli ve izlenebilirtigi
sadlamak igin gerekii olan dokimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

Urlin ve hizmetlerin uygunlugunu gilvence altina almak amaciyla kurulug, gerektijinde ciktifan
tammiamak igin uygun yontemler kullanmaiidr.

Kurulus giktinin durumunu dretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme ve dlcme sartlan agisindan
tanimlamalidir,

[zlenebilirlik bir sart oldujunda kurulug, ¢iktilara ait benzersiz kodu kontrol etmeli ve izlenebilirigi
saglamak igin gerekli olan dokimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

seklinde degistirilmistir.

8.5.5 Maddesi

Gerekli teslimat sonras| faaliyetleri tayin ederken, kurulug asadidakileri degerlendirmelidir:

a) Birincil ve ikincit mevzuat sartlari,

b) Uriin ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglar,

c) Urlin ve hizmetierin yapisi, kulianimi ve amagtanan émrd,

d) Musteri sartlar,

e) Mister geri bitdirimleri,

Not — Teslimat sonras: faalivetier, garanti hitkm( kapsamindaki faaliyetler, servis hizmetleri gibi
sdzlesme zorunlulukiarr ve geri dénisum veya sen elden cikarma gibi ilave hizmetler] kapsayablhr
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ifadesi

Gerekli teslimat sanrast faaliyetleri tayin ederken, kurulus asadidakileri dikkate almabdir:

a) Birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

b) Qrﬂn ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglari,

¢) Urin ve hizmetlerin yapisi, kullanimi ve amaclanan émrtinl,

d) Musteri sartlarin,

e) Musteri geri bildirimlerini.

Not — Teslimat sonrasi faaliyetler; garanti hitkiimleri kapsamindaki faaliyetleri, servis hizmeileri gibj
sdzlegme yikiumlilUklerini ve geri doniisiim veya bertaraf gibi tamamlayici hizmetleri kapsayabifir,

seklinde degistirilmistir.

8.6 Maddesi

ifadesi

8.6 Uriin ve hizmet sunumu
Kurulug, uygun asamalarda Griin ve hizmetin sartlant karsiladigini dogrulamak igin planh
dirzenlemeleri uygulamahdir,

Uriin ve hizmetlerin misteriye sunumu, planlanan diizenlemeler basarih bir sekilde tamamianmadan,
ilgifi - bir yetkii ve uygulanabilir oldugunda muisteri tarafindan onaylanmadi§) takdirde
gerceklesmemelidir,

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

a) Kabul kriterlerine gére uygunlugun kaniti,
b) Sunumu onaylayan kisi/kisilere kadar izienebifirfik.

8.6 Uriinlerin ve hizmetlerin piyasaya sunumu
Kurulug, uygun asamalarda Griin ve hizmetin sarttan kargitadigint  dedrulamak icin  planli
dizenlemeleri uygulamalidir,

ligili merci ve uygulanabilir oldugunda mUsteri tarafindan aksi enaylanmadikga, Uriin ve hizmetierin
mdsteriye sunumu planii dizenlemeler tatmin edici diizeyde tamamlanmadan gerceklesmemelidir.

Kurulug triin ve hizmetin piyasaya sunumu ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
Dokumante edilmis bilgi asagidakileri icermelidir:

a) Kabul kriterlerine gdre uygunlugun kaniti,
b} Piyasaya sunumu onaylayan kisi/kigiler icin izlenebilirlik.

seklinde degistirilmistir.

8.7.1 Maddesi

Kurulug, sartlara uymayan ciktinin, istenmeyen kullamiminin veya teslimatinin énlenmesi icin
tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini glivence altina almalidir,

Kurulus, uygunsuzlugun yapisi ile drin ve hizmetin uygunlugu iizerindeki etkisini esas alarak uygun
faaliyetleri gerceklestirmelidir. Bu aynt zamanda (rintn teslimatindan sonra, hizmetin sunumu veya
sonrasinda tespit edilen uygun clmayan driine de uygulanmahdir.

Kurulus uygun olmayan ciktiyl asadidaki yollardan biri veya fazlasi ile ele almaiidir:

a} Dizeltilmesi,

b) Sunulan lirin ve hizmetin; ayrilmasi, karantinaya alinmast, geri cadirimas: veya askiya alinmasi,
¢y Muisterinin bilgilendiriimesi,

d) Sarth kabuld igin yetkilendirme elde edilmesi.

_________ COGALTILAMAL.
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ifadesi

Uygun olmayan ciktlar dozeltildiginde, sartlara uygunlugunu gdstermek igin Griin veniden
dogrulamaya tabi tutulmalidir,

Kurulug, sartlara uymayan ciktilann istenmeyen kullanimi veya teslimatint énlemek amaciyla
tanimlanmasint ve kentrof edilmesini glivence altina almahdir.

Kurulug, uygunsuziugun yamsi ve uygunsuzlugun irin ve hizmetlerin uygunlugu Gzerindeki etkisini
esas alarak gerekli faaliyetleri gergeklestirmelidir. Bu faaliyetler, Griiniin teslimati sonrasinda,
hizmetin ise sunumu siwasinda veya sonrasinda tespit edilen uygun olmayan Griin ve hizmetlere de
uyguianmaledir.

Kurulug uygun oimayan giktiyr asagidaki yollardan biri veya fazlasi ile ele almahdir:

a) Dizeltiimesi,

b) Aynimasi, karantinaya alinmasi, geri gaginimast veya Urln ve hizmet sunurmunun askiya
alinmasi,

c} Misterinin bilgilendirilmesi,

d) Sartl kabuidl icin yetkilendirme elde edilmesi.

Uygun olmayan ¢ ktilar duizeltildiginde, sartfara uyguniuk dogrulanmahdir,

seklinde dedistiriimistir.

8.7.2 Maddesi

ifadesi

a) Uygunsuzlugu tanimlayan,

b) Yapilan faaliyetleri tammiayan,

¢) Herhangi bir sarth kabuld tammlayan,

d} Uygunsuzlukla ilgili isleme karar veren yetkiliyi tanimlayan.

a) Uygunsuziugu belirten,

b) Yapilan faaliyetleri belirten,

¢) Herhangi bir sarth kabul belirten,

d) Uygunsuzlukla ilgili isleme karar veren yetkiliyi belirten.

seklinde dedistiriimistir.

9.1.1 Maddesi

lfadesi

b) Gecerli sonuclari glvence altina almak amaciyla ihtiyag duyulan izleme, sigme, analiz ve
degerlendirme igin yontemlerini,

c) lzleme ve élgmenin ne zaman gergeklestirmesi gerektigini,

d) lzleme ve slgme sonuglarimin ne zaman analizi ve degertendirilmesi gerektigini.

b) Gecerli sonugtan glvence alina almak amaciyla ihtiyag duyulan izleme, élgme, analiz ve
dageriendirme yoéntemierini,

¢) lzleme ve Slgmenin ne zaman gerceklestiriimesi gerektigini,

d) lzleme ve élgme sonuglarinm ne zaman analiz ediimesi ve degderlendiriimesi gerektigini.

seklinde degistirilmistir.

9.2.1 Maddesi

Kurulus, kalite yénetim sisteminin asagidakilerie ilgili durumunu belirlemak igin plantanan aralikiards
ic tetkikler yapmaldir:
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a) Asadidakilere uygunlugu:

1) Kurulusun kalite yonetim sisteminin sartlarina.

2) Bu Standardin sarilarina.
_ b) Etkili bir sekilde uygulandigi ve strekliliginin saglandig,
- lfadesi

Kurulug, kalite yonetim sisteminin asagidakilerle ilgili durumunu belirflemek igin planh araliklaria ic
tetkikler yapmalidir:

a) Asagidakilere uygun olup olmadigr;
1) Kurulusun kendi kalite yonetim sistemi icin olan sartlarina,
2) Bu Standardin sartlarina.
D) Etkili bir sekiide uygulanip uygulanmadigr ve strekliiginin saglanip saglanmadiit,

seklinde degistirilmistir,

9.2.2 Maddesi
a} Siklik, yontemler, sorumluluklar, plantama sartlart ve raporlama dahil, sdz konusu proseslerin
onemi, kurulusu etkileyen defjisiklikler ve onceki tetkik sonuglan degerlendiriferek, bir tetkik
programi/programiar plantamall, olusturmali ve strekliligini saglamal,
b) Her bir tetkik igin tetkik kriteri ve kapsam beliflenmeii,
c) Tetkik prosesinin objektifligi ve tarafsizliiini givence altina almak icin tetkikciler secilmeli ve
tetkikleri yapmalr,
d) Tetkik sonuglannin ilgili yénetime rapor edilmesinin giivence altina almals,
e} Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun dizeltme ve diizeltici faaliyet gergeklestirmeali,
f) Tetkik programinin uygulanmasinin ve tetkik sonuglarinin kaniti olarak dektmante edilmis bilgiyi
muhafaza ediimeli
dir,

[fadesi

a) Siklik, yéntemler, sorumiulukiar, planlama sartlar ve raporlama dahit, iligili proseslerin &dnemi,
kurulusu etkileyen degisikliikler ve &nceki tetkik sonuclan  degerlendirilerek, bir  tetkik
programt/programlari planlamall, olusturmals ve strekliligini saglamats,

b} Her bir tetkik igin tetkik kriterleri ve kapsam belirlemeli,

c) Tetkik prosesinin objektifligi ve tarafsiziigini gitvence altina almak icin tetkikgileri secmeli ve
tetkikleri yapmall,

d) Tetkik sonuclarinin ilgili ydnetime rapor edilmesini giivence altina aimal,

e) Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun diizeltmeler ve diizeltici faaliyetler
gergeklestirmeli,

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

dir.

seklinde degistirilmistir.

9.3.1 Maddesi
Ust yonetim, kurulusun kalite yonetim sisteminin amacina uygunlugunu, veterliligini ve etkinligini
sUrddrmesini ve kurulugun stratejik yoni ile uyumlulugunu giivence altina aimak igin planh araliklaria
kalite yonetim sistemini gdzden gecirmelidir,

Ifadesi

Ust yonetim, kurulusun kalite yonetim sisteminin amacina uyguriugunun, yeterliginin, etkinkiginin ve
kuruiusun stratejik yéni ile uyumlulugunun devamiiliging glivence altina almak icin kalite yénetim
sistemini planl araliklarla gézden gegirmelidir.

seklinde degistirilmistir.

9.3.2 Maddesi o
Yonetimin gbzden gagirmesi agagidakileri dikkate alinarak planlanmat: ve gergeklestirimelidir:

a} Onceki ydnetimin gdzden gegirme toplantilarinda karar alinan faaliyetierinin durumu,
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b) Kalite yonetim sistemi ile iigiii ic ve dis hususlardaki degisiklikler,

c) Asagidakilerdeki edilimler dahil, kalite ydnetim sisteminin performansi ve etkinligi ite ilgili bilgi:
d) Kaynaklarn varhg,

e) Risk ve firsatiart belirleme faaliyetleri (bk. Madde 6.1) icin gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligi,

[fadesi
Ydnetimin gézden gegirmesi agadidakiler dikkate alinarak planfanmall ve gerceklestiriimelidir:

a) Onceki ydnetim gozden gegirmelerinde karar alinan faaliyetlerin durumu,

b) Kalite yonetim sistemi ile ilgili i¢ ve dis hususiardaki degisikiikler,

c} AsaQidakilerie ilgili egilimler dahil. kalite yonetim sisteminin performanst ve etkinligi ile ilgili biigi:
d) Kaynaklarin yeterligi,

e) Risk ve firsatlarin belirlenmesi (bk. Madde 6.1} icin gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligi,

seklinde degdistirilmistir,

9.3.3 Maddesi
b) Kalite yénetim sistemi ile ilgili degdisiklik ihtiyaci,

ifadesi '
b) Kalite yonetim sistemi ile ilgili her tarld degigiklik ihtiyact,

seklinde degistiriimistir.

10.1 Maddesi
a) Sartlan kargilamak ve bununla birlikte gelecekteki ihtiyag ve beklentileri de belireyerek Qriin ve
hizmetleri iyilestirmek,

ifadesi
a) Sartlan kargilamanin yan sira gelecekteki ihtiyag ve beklentilere de cevap vermek amaciyla ariin
ve hizmetleri iyilestirmek,

seklinde degistirilmistir.

Not - lyilestirmeye &rnekler; dizeltme, dizeltici faaliyet, strekli iyilestirme, Snemli degisiklik,
_ inovasyon ve organizasyon degigikligini icerebilir.
lfadesi

Not —~ lyilestirmeye &rnekler; diizeltme, dizeltici faaliyet, strekii iyilestirme, dnemli degisiklik,
inovasyon ve yeniden yapilanmay! icerebilir,

sekiinde degistiriimistir.

10.2.1 Maddesi
Bir uygunsuziuk olustugunda, sikayetlerden kaynaklananlar dahil, kurulus:

a) Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildigi sekilde:
1} Uygunsuzludu kontrol etmek ve diizelmek igin faafiyet yapmalr,
2} Sonuglar: degerlendirmeli.
b) Uygunsuzlugun; tekrar veya baska bir yerde olusmamas: icin nedenierini ortadan kaldirmak
amacwyla faaliyet ihtiyacinin asagidakileri dikkate alarak degerlendirmeli:
1) Uygunsuziugun gézden gegirimesi ve analizi,
2}  Uygunsuzlugun sebeplerinin tayini,
3)  Benzer uygunsuzluklarin varhgr veya potansiyel olarak olusabileceginin tayini.
¢} ihtiyag duyulan herhangi bir faaliyeti gergekiestirmeli,
d) Gergekiestirilen duzeltici faaliyetlerin etkinligini gézden gecirmeli,
e) Gerektiginde, planlama esnasinda tayin edilen risk ve firsatlan ginceliemeli,
f) Gerektiginde. kalite yonetim sistemindz degisiklik yapiimal
dir.
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[fadesi

Sikayetlerden kaynaklananlar da dahil, bir uygunsuziuk olustugunda kurulus:
a) Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildig: sekilde:
1} Uygunsuzlugu kontral altina almak ve diizeltmek icin faaityet yapmali,
2y Sonuclaria ilgili gerekenleri yapmals,
b) Uygunsuziugun tekrar veya bagka bir yerde olugmamast igin nedenlerini ortadan kaldirmak
amaciyla gerek duyulan faaliveti asagidakileri dikkate alarak degerlendirmeli:
1) Uygunsuzlugun gézden gegirimesi ve analizi,
2)  Uygunsuziugun sebeplerinin tespiti,
3) Benzer uygunsuziuklanin mevcut olup olmadig veya ortaya ¢lkma potansiyeiinin olup
almadiginin tespiti.
¢} thtiyac duyulan her tiri faaliyeti gergeklestirmali,
d) Gerceklestirilen dlzeltici faaliyetlerin etkinligini gézden gecirmedi,
e) Gerektiginde, planfama esnasinda tespit edilen risk ve firsatiar giincellemeli,
f) Gerektiginde, kalite yénetim sisteminde degisiklik yapmall
dir.

seklinde degistirilmistir.

10.2.2 Maddesi

tfadesi

a) Uygunsuziuklarin yapis) ve pesinden yapilan faaliyet,
b) Dozeltici faaliyetlerin scnucu.

a) Uygunsuzluklarin yapisi ve miteakiben yapiian her tirl faalivet,
b) Dizeltici faaliyetlerin sonuclar!.

seklinde degistirimistir.

10.3

Ifadesi

Maddesi
Kurulug, kalite yonetim sisterninin uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini surekli iyilestirmelidir.

Kurulug; analiz ve deferlendirmenin sonuglanini, yonetimin gbzden gecirmesi ¢iktiiarini, sdrekli
iyilesmenin pargasi clarak ihtiyac ve firsatiarin belirlenmesinin tayini icin degerlendirmelidir.
Kurulus, kalite yénetim sisteminin uygunlugunu, veterligini ve etkinligini stirekli iyilestirmelidir.
Kurulus, strekli iyilestirmenin bir pargast olarak ele alinacak ihtiyag veya firsatlarin meveut olup

clmadigini tespit etmek icin analiz ve degerlendirmenin sonuglar: ite yénetimin gézden gegirmesinin
¢iktilanini dikkate almalidir,

seklinde degistirilmistir,

Madde Ek A.1

{fadesi

Madde yapilarinda, kurulusun politikalart, amaclar ve proseslerinin dokiimante edilmesi igin bir
medel yerine gartlanin kolay anlasilabilir bir sunumunu saglamasi amaglanmistir. Bir kalite yénetim
sistemi ile ilgili dokiimante edilmis bilginin yaptsi ve igerigi kullanicilarina siklikla daha uygun olabiiir
(kurulus tarafindan uygulanan prosesler ve diger amaglar icin muhafaza edilen bilgi ile igili olursa).

Madde yapilarinda, kurulusun politikalarl, amaglart ve proseslerinin dokiimante edilmesi icin bir
model yerine sartlarin kolay anlasilabilir bir sekilde sunuimasi amaglanmistir. Bir kalite yonetim
sistemi ile ilgili dokimante edilmis bilginin yapisi ve igerigi kurulus tarafindan uygulanan prosesler ve
diger amaglar igin sirekliligi saglanan bilgi ile ilgili olursa kullanicilar agisindan daha uygun olabifir.

seklinde degistiriimistir.

EIAEZ COGALTILAMAL
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Madde A.2
Bu su anlama gelmektedir, 6rnedin, sartlann uygunlugunun dogrulanmasi, hizmetin sunumundan
dnce gergeklesemez.

Ifadesi

Bu su anlama gelmektedir, 6rnegin, sartlanin uygunfudunun dogrulanmasi, hizmetin sunumundan
dnce gergeklesemeyebilir,

seklinde degistiriimistir,

Kurulugun misteriye tedarik ettigi veya d@ tedarikcilerden sagladi§i ciktilar, Griin ve hizmetlerin her
ikisini de kapsar. Ornegin, maddi olan veya maddi olmayan bir trin, baz iigili hizmete veya iigili
maddi veya maddi olmayan Grinl olan bir hizmete sahip olabilir.

ifadesi

Kurulusun milsteriye sundugu veya dl?tedarikgiden temin ettigi ciktilarin gogu, trtin ve hizmetierin
her ikisini de igerir. Ornegdin, maddi olan veya olmayan bir dranle ilgili bir hizmet bulunabilecedi gibi
bir hizmetle ilgili maddi olan veya cimayan bir iiriin de bulunabilir.

seklinde degistirilmisgtir,

Madde A.3
Madde 4.2 kurulug igin kalite yonetim sistemi ile uyumiu ilgili taraflanin ve bu ilgili taraflarin sartlarin:
tayin etmesi igin sartlan belirtir. Bununla birlikte Madde 4.2, kalite yonetim sistemi sartlfarinin bu
standardin kapsaminin étesine tagimasini isaret etmez. Kapsamda ifade edildigi sekiide, bu standard
bir kurulug; misteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygun iiriin ve hizmeti diizenli
sekilde tedarik edecegini ve misteri memnuniyetini artirmayr amagladigini géstermek isterse
uygulanabiiir, .

Bu standardda kuruluglar igin kalite yénetim sistemi igerisinde ilgili taraf olarak karar verilenlerin
nerede karar verdidi ile ilgili gart yoktur. Uygun bir itgili tarafin belirli bir sartinin kalite yénetim sistemi
ile ilgili olup olmadigi kurulugun kararidsr.

ifadesi

Madde 4.2 kurulusg icin, kalite yonetim sistemi ile iigili taraflarin ve bu ilgili taraflanin sartlarinin
belirlenmesi igin sartlar belirtir. Bununla birlikte Madde 4.2, kalite yonetim sistemi sartlarinin bu
standardin kapsaminin Stesine genigletimesine isaret etmez. Kapsamda ifade edildigi sekilde bu
standard; bir kuruiusun, misteri ve uygulanabifir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygun Grin ve
hizmetleri dizenli gekilde sunma kabiliyetini ortaya koymasi gerektiginde ve misteri memnuniyetini
artirmay) amacladidinda uygulanabilir. :

Bu standardda, igili taraflarnin kurulugun kalite yénetim sistemi ile iliskili olmadi§ina karar verildigi
durumlarda kurulusun bu taraflan dikkate almasina dair bir sart yokiur. Bir ilgili tarafin beliri bir
sartinin kurulugun kalite yonetim sistemi ile ilgii olup olmadigt kurulusun karandir,

seklinde degistirilmistir.

Madde A.4 ;

Risk temelli digiinme kavrami, bu standardin énceki baskilarinda delaylt olarak ver almaktayd
{(6rnegin, planlama, gézden gecirme ve iyilestirme e ilgili sartlarin igerisinde). Bu standard,
kurulusun baglaminin anfasimasi (bk. Madde 4.1) ve planlama icin bir teme! olarak risklerin tayin
edilmesi (bk. Madde 6.1) ile ilgili sartlar belirlemektedir. Bu, kalite yénetim sisiemi proseslerinin (bk.
Madde 4.4} planlamast ve uygulamasi igin risk temelli distinmenin uygulamasin gbsterir ve
dokiimante edilmig bilginin boyutunun tayin edifmesine yardimer olur.
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[fadesi

Bir kalite yonetim sisteminin temel amaclarindan biri dnleyici bir arag olarak davranmasidir. Dolayis;
ile bu standardda &nleyici faaliyetle ilgili ayr bir madde veya alt madde yer almamaktadir. Onleyici
faaliyet kavrami kalite yénetim sistemi sartlarin kurgulanirken risk temelli ditsitnme vasitasiyla ifade
edilmistir.

Bu standardda uygulanan risk temelli diistinme, zorunlu hitkiim iceren bazi sartlarin azalmasina ve
bunlarin yerine performans temelli sartlarin gelmesine yardimer olmustur. Bu standard, 1SO
9001:2008'in prosesler, dokiimante edilmis bilgi ve kurumsal sorumluluklar igin gartlarina gére daha
fazla bir esnekiige sahiptir.

Madde 6.1, kurulusun riskleri belirlemesi igin faaliyetieri planlamastm belirtirken, risk ydnetimi igin
formal bir ydntem veya dokimante edilmis bir risk yénetimi prosesi ile iigili sart yoktur,

Kalite yGnetim sisteminin butiin prosesleri, kurulugun amaglarina erigmek bakimindan ayni seviyede
riski temsit etmez ve belirsizligin etkisi buttin kuruluslar igin ayn degildir, Madde 6.1'de verilen sartlar
altinda, kurulus bitiin uygulamalarinda risk temelli disiinceden ve riskleri belirleme icin yaptig
faaliyetlerden sorumludur (risklerin tayininin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmek
veya etmemek dabhil).

Risk temelli diisinme kavrami, bu standardin nceki baskilarinda dolayh olarak yer almaktayd:
(6rnegin, planlama, gozden gecirme ve iyilestirme ile ilgili sartlann igerisinde). Bu standard,
kurulusun baglaminia anlasiimasi (bk. Madde 4.1) ve planiama igin bir temel olarak risklerin
belirlenmesi (bk. Madde 6. 1) ile ilgili sartlar belirlemektedir. Bu, risk temelfi diisinmenin kalite yonetim
sistemi proseslerinin (bk. Madde 4.4) planlamasi ve ylriitilmesi fizerine uygulanmasi anlamina
gelmektedir ve dokiimante edilmis bilginin boyutunun tayin edilmesine yardimct cimaktadir,

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

Bu standardda uygulanan risk temeffi dustiinme, zorunlu hitkam iceren bazi sartlann azaltlmasina
ve bunlarin yerine performansa dayall sartiarin gelmesine imkan vermistir. Bu standard, 1SO
9001:2008'in prosesler, dokiimante edilmis bilgi ve kurumsal sorumluluklara iliskin sartlarina gére
daha fazla bir esneklige sahiptir.

Madde 8.1, kurulusun riskleri ele almak icin faaliyetler planlamasi gerektigini belirtmesine ragmen,
risk yonetimi icin formel yontemler veya dokumante ediimis bir risk yénetimi prosesi ile ilgili sart
yoktur.

Kalite yGnetim sisteminin butiin prosesleri, kurulusun amaglarina erismek bakimindan ayni sevivede
risk tegkil etmez ve belirsizligin etkisi bitiin kuruluglar igin ayni degildir. Madde 6.1'de verilen sartlar
altinda kurulug, risk temelli dislnmeyi uygulamak ve riski ele almak igin gergeklestirdigi
faaliyetierden (riskleri belirlediginin kaniti clarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza edip etmemek
dahil) sorumludur,

sekiinde dedistirilmistir.

Madde A.5

Bu standard, kurulugun kalite yénetim sistemi sartlanmn vygulanabilirligi ile ilgili “hari¢ tutma’lara
atiita bulunmaz. Bununla birlikte bir kurulug sartlanin uygulanabilirligini; kurulusun biyaklogi veya
karmagikligl, uyguladigi yonetim modeli, kurulugun faaliyetlerinin yelpazesi ile karsi karsiya
bulundugu risk ve firsatlarin yapisint dikkate alarak gézden gecirebilir.

Uygulanabilirlik icin sartlar Madde 4.3'te belirtilmistir (burada hangi sartlar altinda, kurulusun yonstim
sistemi kapsami igerisinde yer alan proseslere bir sartin kurulus tarafindan uygulanamayacagina
karar verebilecedi tarif edilmistir). Bir kurulus ancak, neticesinde Griin ve hizmetlerin uygunluga
erismesinde bagarisizlik olmayacagi sartfarin uygulanabilir olmadigina karar verebilir.

F R NUSHASININ KULLANIDA 28 TS5 TARAFIND AN

CTISAS EDNLEMED, COTALTILAMATL
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{fadesi

Bu standard, igerdigi sartlann kurulugun kalite yonetim sistemine uygulanabilirligi ile iigili "harig
tutma’lara atifta bulunmaz. Bununla birlikte bir kurulug sartlarin uygulanabilirfigini; kurulusun
blyDklngl veya karmasikhig), benimsedigi ybnetim modeli, kurulugun fazlivet yeipazesi ile
kargilagtig sisk ve firsatlarin yapisini dikkate alarak gézden gecirebilir.

Uygulanabilirlik igin sartlar Madde 4.3'te belirtiimistir (burada hangi sartlar altinda, kurulusun yénetim
sistemi kapsami igerisinde yer alan proseslere bir sartin kurulus tarafindan uygulanamayacagina
karar verebilecedi tarif edilmistir). Bir kurulug ancak, neticesinde riin ve hizmetlerin uyguniuga
erismesinde basarisiziiga yol agmayacaksa bir sartin uygulanabilir clmadigma karar verenbiiir.

seklinde degistiriimistir.

Madde A.6
Diger ydnetim sistem standardlart ile uyumun bir pargasi olarak, "dokiimante edilmis bilgi” ile ilgiti
énemli degisiklik veya ilave olmayan bir ortak madde (bk. Madde 7.5) konulmustur, Uygun oldugu
yerlerde, bu standardda yer alan dier metinlerde de bu sart uygulanmaktadir. Dolayistyla
“dokimante ediimis bilgi” tim dokdman sartlar igin kullanilir,

ISO 9001:2008 “dokiiman”, "dokiimante edilmis prosedir”, "kafite el kitabr” veya "kalite plani” gibi
ozel ifadeler kullanirken, standardin bu baskis) "dokUmante edilmis bilginin muhafazas:” icin sartlar
tanimlamaktadir.

ISO 2001:2008 sartlara uyguniugun kanit olarak tedarik edilmesi gereken dokiimans tamimlamak igin
“kayitlar” ifadesini kullanirken, bu standard bu sart "dokiimante edilmig bilginin muhafazast” olarak
ifade etmektedir. Kurulus hangi dok(imante edilmig bilginin muhafaza edilmesi gerektigi, ne kadar
slre ile muhafaza edilecedi ve hangi ortamda tutulacaginin tayininden sorumludur.

Dokiimante edilmis bilginin “sGrdiirdilmesi” sart, kurulugun bazi dokiimante ediimis bilgiyi belirli bir
amag igin “muhafaza etmesine” mani degildir, drnegdin, dnceki baskiarimn muhafaza edilmesi,

Bu standardda "dokiimante edilmis bilgi" yerine “bilgi” ifadesine atifta bulunursa (8rnedin, Madde 4.1
“Kurulus bu i¢ ve dig hususlarla iigili bilgiyi izlemeli ve gézden gegirmelidir.”), bu bilginin doktmante
edilmesi ile ilgili bir sart yoktur. Bu gibi durumlarda kuruius dokiimante editmis bilgiyi strdirmenin
gerekli veya ihtiyag olup clmadigina karar verebilir.

ifadesi

Diger yonetim sistem standardlart ile uyumun parcasi olarak, "dokimante edilmis bilgi” ile ilgili artak
bir madde, dnemli bir degigiklik veya ilave olmaksizin (bk. Madde 7.5) benimsenmistir. Uygun oldugu
yerlerde, bu standarddaki difer metinler de standardin sartlant uyumludur. Dolayisiyla, “dokiimante
edilmis bilgi” tiim dokiman sartlar igin kullantlr,

ISO 9001:2008 "dokiman”, "dokUmante ediimis prosedur”, “kalite el kitabi" veya “kalite plam” gibi
6zel ifadeler kullanirken, standardin bu baskisi “dokiimante edilmis bilginin siirekifliginin saglanmasi”
icin sartlari tammlamaktadir.

ISO 9001:2008 sartlara uyguniuga kanit teskil edecek dokimanlart tanimlamak igin “kaytlar”
ffadesini kullanirken, bu standard bu sarti “dokirmante edilmis bilginin muhafazas”” olarak ifade
etmektedir. Kurulug hangi dokitmante edilmis bilginin muhafaza ediimesi gerektidi, ne kadar siire ile
muhafaza edilecedi ve hangi ortamda tutulacadinin fayininden sorumludur.

Dokimante edilmis bilginin "strdirilmesi” sarti, kurulusun bazi dokiimante edilmis bilgiyi belirli bir
amag icin “muhafaza etmesine” mani degildir, 6rnedin, dnceki baskilarinin muhafaza ediimesi.

Bu standardda "dokiimante ediimis bilgi” yerine “bilgi” ifadesine atifta bulunulursa (Srnedin, Madde
4.1 "Kurulug bu ic ve drs hususlarla ilgiii bilgiyi izlemeli ve gézden gegirmelidir."), bu bilginin
dokiimante edilmesi ile ilgili herhangi bir sart yoktur. Bu gibi durumlarda, kurulus dokiimante edilmis
bilgiyi sGrdirmenin gerekii veya uygun olup olmadiditna karar verebilir.

seklinde degistiriimigtir.
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Madde A.7

Ifadesi

Madde 7.1.6'da bu standard kurulus tarafindan muhafaza edilen bilginin tayini ve yénetimi ihtiyacin,
prosesleri ile drlin ve hizmetlerinin uygunluga erisebilmesini givence altina almak igin belirler.
Asagidaki amaglar icin kurumsal bilgi ile ilgili sartlar konuimustur:

a) Kurulusu bilgi kaybindan korumak igin 6rnegin:

- Cabsanlann dedismesi sonucu,

- Bilgiyi yakalamak ve paylagsma eksikligi.

Bu standard Madde 7.1.6'da, proseslerin isietimi ile rin ve hizmetlerinin uygunliuga erisebilmesini
guvence altina almak igin kurulug tarafindan sirekliligi saglanan bilginin tayini ve yénetimi ihtiyvacim
ele alir,

Kurumsal bilgi ile ilgili sartlar agagidaki amagiar icin konulmustur:

b) Kurulusu bilgi kaybindan korumak icin, érnegin:

- Calisaniarin degismesi sonucu,

- Bilgiyi yakalama ve paylasmada basarisizlik.

seklinde degistirimistir,

Madde A.8

tfadesi

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

Dis tedarikte istenen Kontrolier, proses, triin ve hizmetin yapisina bagh olarak cok genis manada
degigken olabilir. Kurulus, belirli dis tedarikcilere ve disaridan tedarik edilen proses, Griin ve
hizmetlere kontrolin tipi ve kapsammi tayin ederken, risk temelli disiinme uygulayabilir.

Kurulug ile tedarikgisi arasinda en azindan bir faaliyet gergeklestiginden dolayr; disariya is verme,
hizmetin temel bir karateristigine sahip olur.

Dig tedarikte gerekli kontraller, proseslerin, triin ve hizmetlerin yapisina bagl olarak ¢ok genis
manada degigken olabilir. Kurulug, belirli dis tedarikgilere ve disaridan tedarik edilen proses, Uriin ve
hizmetlere uygun kontrollerin tiir() ve kapsamint tayin ederken, risk temelli distinmeyi uygulayabilir,

seklinde dedistiriimistir.

Madde Ek B

tfadesi

Bu Ek'te anlatilan standardlar, bu standard| uygulayan kuruluslara destekleyici bilgi saglamak ve bu
standardin sartlannin Stesinde calismayr secgen igletmelere kilavuziuk saglamak igin ISO/TC 176
tarafindan geligtiriimistir. Bu Ek'te listelenen dokimanlarda yer alan kilavuz ve sartlar, bu standardin
sartlarina herhangi bir ilave yapmaz bunfan modifiye etmez.

Bu Ek'te anlatilan standardlar, bu standard) uygulayan kuruluslara destekleyici bilgi sadlamak ve bu
standardin gartlarinin da Stesine gecmeyi secen igletmelere kilavuziuk saglamak igin 1SO/TC 176
tarafindan gelistiriimistir. Bu Ek'te listelenen dokiimanlarda yer alan kilavuz ve sartlar, bu standardin
gartlarina herhangi bir ilave yapmaz veya bunlari modifiye etmez.

seklinde degistiriimistir,

IS0 10001 Kalite yénetimi - Misteri memnuniyeti - Kuruluslarda uyulacak kurallar igin kilavuz bilgiler;
kurulusun misteri memnuniyet sartiarinin musteri ihtiyag ve beklentilerini karsiladiginin tayininde
kilavuzluk saglar. Bu standardin kullanimi kuruluga glveni arttirabilir ve kurulustan musterinin ne
bekledidi ile ilgili mdsteri anlayigint iyilestirir ve boylelikie yanlis antasilma ve sikayet ihtimalini azaltir.
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[fadesi

1SO 10001 Kalite yonetimi - Misteri memnuniyeti - Kuruluglarda uyulacak kuraliar igin kilavuz bilgiler:
misteri memnuniyet sartfarinin musteri ihtiyac ve beklentilerini kargilamasinin tespitinde kurulusa
kifavuzluk sadlar. Bu standardin kullarimi misterinin kuruluga olan glvenini artirabilir ve misterinin
kuruiustan ne bekledidi ile iigifi misteri anlayisini iyilestirir ve béylelikle yanhs anlasilma ve sikayet
ihtimalini azaltir.

seklinde dedistirilmistir,

1SQ 10002 Kalite ydnetimi - Misteri memnuniyeti - Kurulusiarda sikéyetlerin ele alinmas: igin kilavuz
bilgiler; sikayetlerin ihtiyag ve beklentilerini tanima ve belifleme ile ahnan herhangi bir sikayeti
¢ozecek sekilde sikayetleri ele almayla ilgili prosesiere kilavuziuk saglar.

{fadesi

SO 10002 Kalite ydnetimi - Milsteri memnuniyeti - Kuruluglarda sikéyetlerin ele alinmas: icin kilavuz
bilgiler; sikayetgilerin ihtiyag ve beklentilerinin taninmasi, ele alinmasi ve alinan her bir sikayetin
¢bztimesi yoluyla sikayetleri ele almaya dair proseslere kilavuziuk saglar.

seklinde degistiriimistir,

ISO 10003 Kafite yonetimi ~ Misteri memnuniyeti — Kuruluglara digaridan anlasmazitk gozdmi icin
kilavuz bilgiter; Uriinle ilgili anlasmazlikiar icin disandan etkili ve verimli anfasmazlik ¢szimi icin
kilavuzluk saglar. Kurulug kendi igerisinde bir sikayete ¢ziim Uretemezse antasmazlik ¢ozOmi telafiye
yol agar. Sikayetlerin cogdu muhaiif prosedirler olmadan kurulus igerisinde ¢éziilebilir.

lfadesi

tSO 10003 Kalite yénetimi - Migteri memnuniyeli — Kuruluglara disaridan anlasmaziik gézimil fcin
kilavuz bilgiler; Urlnle ilgili anlagmazliklar igin etkili ve verimli bir harici anlagmaziik ¢ézimi icin
kilavuziuk saglar. Kurulugtar, sikayete kendi icerisinde bir ¢ézim Uretemezse anlasmazhk cézimi bir
telafi yolu saglar. Sikayetlerin cogu taraflarin karst kargiya gelmesine yol acan prosedirler olmadan
kurulug icerisinde ¢dzilebilir.

seklinde degistiriimistir,
Bu faaliyetler migteri baghligini arttirmay| ve musterileri muhafaza etmeyi sagdlayabilir.

ifadesi
Boyle faaliyetler misterinin kurulusa olan baghhdmt arttirabilir ve mitsterilerini muhafaza etmeye
yardimer olur,

seklinde degistiriimistir.

150 16005 Kalite yonetim sistemleri — Kalite planiart igin kdavuz bilgiler; proses, Urim, proje veya
stzlesme sgartlarinin Griin gerceklestirmeyi destekleyen calisma yontemleri ve uygulamalar ile
iligkilendirilmesinin araci kalite plantarinin olugturulmasi ve kullarimi ile ilgili kilavuzluk saglar. Bir kalite
planintn hazirianmasinin yararlars, sartlanin kargtianacadt, proseslerin kontral altinda oldugu ile ilgili
artan glivence ve isin iginde olanlara motivasyon verebitmesidir.

ifadesi

ISO 10005 Kalite yonetim sistemleri — Kalite planlari icin kilavuz bilgiler; prosesin, Urdnin, projenin
veya sdzlegme sartiarinin iligkilendiriimasinin bir yolu olarak, kalite planlarinm olusturulmast ve
kullamlmas: konusunda, Grin gerceklestirmeyi destekleyen calisma yéntem ve uygulamalanna
kilavuziuk saglar. Bir kalite planinin hazirlanmasinin yarariari; sartlarin karstlanacag! ve proseslerin
kontrol altinda oldujuna dair duyulan givende artis ile bunun isin iginde olanlara verebilecegi
motivasyondur.

seklinde degistiriimistir.

THITESE TARAF AN
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ifadesi

ISO 10006 kisiler tarafindan yonetilen ve 1SO kalite yénatim sistemi standardlarinda yer alan
uygulamalart uyguladigint giivence altina almak isteyen kuruluslara uygulanir,

ISO 10006 projeleri yéneten ve kuruluglarimin ISC  kaiite yénetim standartfaninda yer alan
uygulamalar uyguladigini glivence altina almak isteyen personel tarafindan kullanilr.

seklinde dedistirilmistir.

ifadesi

ISO 10008 Kalite yonetimi— Misteri memnuniyeti — Elekironik ticarette isten miigteriye kadar islemler
igin kilavuz bilgiler; kurulusun elektronik ticarette isten migteriye kadar etkili ve verimli iglemieri (B2C
ECT) nasil uygulayabilecegine kilavuziuk saglar ve boylelikle milsteriye B2C ECT hakkinda
artirdmis glven igin bir temel saglar, kurulusun musteri memnuniyetini arttirir ve sikayet ve
anlagmazliklarin azalmasina yardimet olur.

ISO 10008 Kalite yénetimi ~ Misteri memnuniveti — Elektronik ticaratte isletmeden tiketicive istemier
iein kilavuz bilgiler; kurufugun elektronik ticarette igletmeden tiketiciye etkili ve verimli istemleri (B2C
ECT) nasil uygulayabilecedine kilavuziuk saglar ve boyielikle musteriye B2C ECT hakkinga
arttinlmis gliven igin bir temel saglar, kurulusun musteri memnuniyetini arttinr ve sikayet ve
antagmazliklarin azalmasina yardimci olur.

seklinde degistirilmistir.

Ifadesi

IS0 10018 Kalite yonetimi — Kisilerin katkisi ve yeterliligi icin kilavuz; kigilerin katkisi ve yeterliligi igin
kilavuzluk saglar. Bir kalite ydnetim sistemi, yeterli Kigilerin katkisina, bu kigllerin ne sekilde takdim
edildigi ve kurulusa entegre edildigine baghdir. Gerekli olan bilginin, becerinin ve ¢calisma ortaminin
tayini, gelistiriimesi ve degerlendiriimesi kritiktir,

IS0 10018 Kalite yonetimi — Kigilerin katilimi ve yetkinligi igin kilavuz; kisilerin katilimini ve yetkinligini
etkileyen kilavuz kurallar saglar. Kalite yonetim sistemi, yetkin Kisilerin katiimtna ve bu kigiterin
kurulug blnyesine alinma ve entegre edilme yéntemine baglidir. Gerekli olan bilginin, becerinin,
davranigin ve galisma ortaminimn tayini, gelistirimesi ve degerfendiriimesi hayati dnem tasir,

sekiinde degistirilmigtir,

ifadesi

I1SO 18011 Yénetim sistemieri tetkik kiavuzu; bir yénetim sisteminin tetkikinin tetkik programinin,
planlamasinin ve gerceklesmesinin, tetkikci ve tetkik ekibinin yeterliligi ve degerlendiritmesi dahil,
yonetimi icin kilavuzluk sagiar.

ISO 18011 Ydnetim sistemieri tetkik kiavuzu: bir yBnetim sisteminin  tetkik programinin,
planiamasinin ve gergeklesmesinin, tetkik¢i ve tetkik ekibinin yetkinligi ve degerlendirilmesi dahil,
yonetimi igin kilavuziuk saglar.

seklinde degistiriimistir.

Asagida yer alan Ek C “ISO 9001: 2008 ve ISO 9001:2015 arasindaki korelasyon matrisi” ilave edilmistir,
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Ek C
(Bilgi igin)

iSO 9001: 2008 ve ISO 5001:2015 arasindaki korelasyon matrisi

150 9001:2008

180 9001:2015

1 Kapsam 1 Kapsam
1.1 Genel 1 Kapsam
1.2 Uygulama 4.3  Kalite ydnetim sisteminin kapsaminin
belirlenmesi
4 Kalite yGnetim sistemi 4 Kurulusun baglami
4.1 Kurulus ve baglaminin anlasiimasi
4.2 llgili taraflann ihtiyag ve bekientilerinin anlasilmasi
4.4  Kalife yonetim sistemi ve prosesleri
4.1 Genel sartlar 4.4 Kalite yénetim sistemi ve prosesleri
8.4 Dhisandan tedarik edilen proses, 0iriin ve hizmetierin
kontrolil
4.2  Dokimantasyon sarilan 7.5 Dokimanie edilmis bilgi
4.2.1 Genel 7.5.1 Genel
4.2.2 Kalite el kitabi 4.3 Kalite yénetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi
7.5.1 Genel
4.4  Kalite yonetim sistemi ve prosesleri
4.2.3 Dokdmaniarin kontroli 7.5.2 Olusturima ve giincelleme
7.5.3 Dokumante edilmis bilginin kontroli
4.2.4 Kayittarin kontrold 7.5.2 Olusturma ve giincelieme
7.5.3 Dokiimanie edilmis bilginin kontroli
5 Yénetim sorumliulugu 5 Liderlik
5.1 Yénetimin taahhidi 5.1 Liderlik ve taahhiz
5.1.1 Genel
5.2 Misteri cdaklilik 5.1.2 Musteri odakhiik
5.3  Kalite politikasi 5.2 Politika
5.2.1 Kalite politikasinin olusturulmas:
5.2.2 Kalite politikasinin duyuruimasi
54 Planlama 6 Planlama
5.4.1 Kalite hedefteri 6.2 Kalite hedefleri ve bunlara erigmek icin planlama
5.4.2 Kalite yonetim sisteminin plantanmasi 5.3 Kurumsal gérev, yetki ve sorumiulukiar
3] Plantama
8.1  Risk ve firsatlan belirleme faaliyetieri
6.3 Degisikliklerin planlanmas)
5.5  Sorumluluk, yetki ve iletisim 5 Liderlik
5.5.1 Sorumluluk ve yetki 5.3 Kurumsal gérev, vetki ve sorumiuluklar
5.5.2 Yonetim temsilcisi 5.3 Kurumsal gérev, yelki ve sorumluluklar
55.3 lciletisim 7.4 letisim
5.8 Yonetimin gdzden gegirmesi 4 Kurulusun badlamt
4.1 Kurulug ve badlaminin anlagiimasi
4.2 llgili taraflanin ihtiyac ve beklentilerinin anlasiimasi
9.3 Yonetimin gézden gegirmesi
5.6.1 Genel 5.3.1 Genel
5.6.2 Gdzden gecirme girdisi 8.3.2 Y6nelimin gozden gecirmesi girdileri
5.8.3 Gézden gecirme ciktis 9.3.3 Yénetimin gbzden gecirmesi ciktdar
6 Kaynak y&netimi 7 Destek )
7.1 Destek
6.1 Kaynaklarin saglanmast 7.1.1 Genel
7.1.2 Kisiler
5.2 Insan kaynaklar 7.2 Yetkinlik
6.2.1 Genel 7.2 Yetkintik
6.2.2 Yeterdilik, egitim ve farkindalik 7.2 Yetkinlik
7.3 Farkindahk
6.3 Altyap 7.1.3 Alt yapt
8.4  Calisma ortami 7.1.4 Proseslerin igletimi icin ortam
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7 Uriin gerceklestirme 8 Operasyon
7.1 Uran gerceklestirmenin planlanmasi 8.1 Operasyonel planiama ve kontro!
7.2 Mdisteri ile iliskili prosesler 8.2 Urin ve hizmetler icin sartlar
7.2.1_Uriine iligkin sartiarin belirienmesi 8.2.2 _ Urin ve hizmetler icin sarttanin tayin ediimesi
7.2.2 Uriine iliskin sartfanin gézden 8.2.3 Uriin ve hizmetler igin sarllarn gézden gecirilmesi
geciriimesi 8.2.4 Uriin ve hizmetier icin sartlarin degismesi
7.2.3 Muisteri ile iletisim 8.2.1 Musteri ile iletigim
7.3 Tasanm ve gelistirme 8.3 Urin ve hizmetlerin tasarim: ve geligtiriimesi
7.3.1 Tasanm ve gelistirmenin planlanmasi 8.3.1 Gensl
8.3.2 Tasanm ve gelistirmenin planlanmasi
7.3.2 Tasanm ve gelistirme girdileri 8.3.3 Tasarim ve geligtirme girdileri
7.3.3 Tasarim ve gelistirme ciktilan 8.3.5 Tasanm ve gelistirme ciktilar
7.3.4 Tasarun ve geligtirmenin gdzden 8.3.4 Tasanm ve gelistirme kontrolleri
geciriimest
7.3.5 Tasanm ve gelistirmenin dogrulanmasi | 8.3.4 Tasanm ve gelistirme kontrolleri
7.3.6 Tasanm ve geligtirmenin gegeri] 8.2.4 Tasanm ve gelistirme kontrolieri
kilinmast
7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin 8.3.6 Tasanm ve gelistirme dedigiklikleri
kontroli 8.5.6 Degisikliklerin kontroli
7.4 Satin alma 8.4  Disandan tedarik edilen proses, {riin ve
hizmetlerin kontroli
7.4.1 Satin alma prosest 8.4 Disandan tedarik edilen proses, Uiriin ve hizmetlerin
kentrold
8.4.1 Genet
8.4.2 Kontroliin tipi ve boyutu
7.4.2 Satin alma bilgisi 8.4.3 Dis tedarikei icin bilgi
7.4.3 Satn alinan dronin dogrulanmasi 8.4.2 Kontroilin tipi ve boyutu
8.4.3 Dis tedarikei icin bilgi
8.6 Urbinlerin ve hizmetlerin piyasaya sunumu
7.5 Uygun clmayan ciktinin kontrol 8.5 Uygun olmayan ciktinin kontroli
7.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun koniroly 8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontroll
8.5.5 Teslimat scnrasi faalivetier
7.5.2 Uretim ve hizmetin sunumu icin 8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun konirold
proseslerin gecerli kilinmasi
7.5.3 Tammiama ve izlenebilirlik B8.5.2 Tanimiama ve izlenebilirlik
7.5.4 Mosteri molkiyeti 8.5.3 Mdisteri veya dis tedarikcive ait mulkiyet
7.5.5 Urinin muhafazasi 8.54 Muhafaza
7.6 lzieme ve dlcme donaniminin Konérolia 7.1.5 zieme ve dlcme kaynaklari
7.1.5.1 Genel!

7.1.5.2 Olcum izlenebilirfigi

8  Olgme, analiz ve iyilestirme 9 Performans degerlendirme
9.1 lzleme, élgme, analiz ve degerlendirme
8.1 Genel 9.1.1 Genel
8.2 izleme ve sicme 9.1 Izleme, slcme, analiz ve degerlendirme
8.2.1 Musteri memnuniyeti 9.1.2 Misteri memnuniveti
§.2.2 lcletkik 9.2 ictetkik
8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve élciilmesi $.1.1 Genel
8.2.4 Urliniin izlenmesi ve &lciimesi 8.6 Uriinlerin ve hizmetierin piyasaya sunumu
8.3  Uygun olmayan Grinin kontrol( 8.7  Uygun olmayan ciktinin kontroll
10.2  Uygunsuzluk ve dizeltici faaliyet
3.4 Veri analizi 9.1.3 Analiz ve degerlendirme
8.5 lyilestirme 10 lyilestirme
8.5.1 S8drekli iyilestirme 10.4 General
10.3  Sorekli iyilestirme
8.5.2 Dizellici faalivet 10.2  Uygunsuziuk ve dlizeltici faaliyet
8.5.3 Onleyici faaliyet 6.1 Risk ve firsatlan belirleme faaliyetieri
{bk. Madde 6.1.1, Madde 6.1.2)
10.3  Surekli ivilestirme










