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TS EN ISO 9001 (2009) standardi, EN ISO 9001 (2008) standard1 ile birebir ayni olup, Avrupa
Standardizasyon Komitesi’nin (CEN, rue de Stassart 36 B-1050 Brussels) izniyle basiimistir.

Avrupa Standardlarinin herhangi bir sekilde ve herhangi bir yolla tim kullanim haklari Avrupa
Standardizasyon Komitesi (CEN) ve (iye ulkelerine aittir. TSE kanaliyla CEN’den yazili izin alinmaksizin
cogaltilamaz.

TURK STANDARDLARI ENSTITUSU
Necatibey Caddesi No.112 Bakanliklar/ANKARA

- Bugunku teknik ve uygulamaya dayanilarak hazirlanmis olan bu standardin, zamanla ortaya ¢ikacak
gelisme ve degisikliklere uydurulmasi mimkin oldugundan ilgililerin yayinlari iziemelerini ve
standardin

uygulanmasinda karsilastiklari aksakliklari EnstitimUze iletmelerini rica ederiz.

- Bu standardi olusturan ihtisas Grubu Uyesi dederli uzmanlarin emeklerini; tasarilar (izerinde
goruglerini

bildirmek suretiyle yardimci olan bilim, kamu ve 6zel sektdr kuruluslari ile kigilerin degerli katkilarini
stkranla anariz.

Kalite Sistem Belgesi

imalat ve hizmet sektérlerinde faaliyet gdsteren kuruluslarin sistemlerini TS EN I1SO 9000 Kalite
Standardlarina uygun olarak kurmalari durumunda TSE tarafindan verilen belgedir.

Tiirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

TSE Markasi, Gzerine veya ambaléjina konuldugu mallarin veya hizmetin ilgili Tlrk Standardina uygun
oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ¢iktiginda Turk Standardlari Enstitisi’nin
garantisi altinda oldugunu ifade eder.

TSEK

Kalite Uygunluk Markasi (TSEK Markasi)

TSEK Markasi, Uzerine veya ambalgjina konuldugu mallarin veya hizmetin henliz Turk Standardi
olmadigindan ilgili milletlerarasi veya diger Ulkelerin standardlarina veya Enstitl tarafindan kabul
edilen

teknik 6zelliklere uygun oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ¢iktiginda Turk
Standardlari Enstitlisi’nin garantisi altinda oldugunu ifade eder.

DIKKAT!

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

Standardlar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.
TURK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR.
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On so6z

- Bu standard, CEN/ISO tarafindan kabul edilen EN ISO 9001: 2008 standardi esas alinarak TSE
Miihendislik Hizmetleri ihtisas Grubu’'nca TS EN ISO 9001: 2000’in revizyonu olarak hazirlanmig ve
TSE

Teknik Kurulu’nun 19 Mart 2009 tarihli toplantisinda Turk Standardi olarak kabul edilerek yayimina
karar

verilmistir.

- Bu standard’in daha 6nce yayimlanmis bulunan baskilari gegersizdir.

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

0.1 Genel

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

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

b) Kurulusun degisen ihtiyaglari,

c¢) Kurulusa 6zel amaglar,

d) Kurulusun sagladidi dranler,

e) Kurulusun prosesleri,

f) Kurulusun biyUkligu ve organizasyon yapisi

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

Bu Standard’da belirtilen kalite ydnetim sistemi sartlari, Gran sartlarini tamamlayicidir. “Not* olarak
belirtilen

bilgiler, ilgili sartlarin anlasiimasi veya acikliga kavusturulmasina kilavuzluk saglamak icindir.

Bu Standard, belgelendirme kuruluslari dahil i¢ ve dig taraflarca kurulusun; musteri sartlari, tGrine
uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlan ve kendi sartlarini karsilamadaki yeterliligini
degerlendirmek

icin kullanilabilir.

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

alinmistir.

0.2 Proses yaklagimi

Bu Standard, musteri sartlarini karsilamak sureti ile masteri memnuniyetini artirmak icin kalite yonetim
sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin iyilestiriimesinde proses yaklasiminin
benimsenmesini

tesvik eder.

Bir kurulus, etkin ¢calismasi icin birgok baglantili faaliyetleri belirlemeli ve yonetmelidir. Kaynaklari
kullanan ve

girdilerin ¢iktilara déntsUmunin saglanmasi igin yonetilen bir faaliyet veya faaliyetler grubu bir proses
olarak

degerlendirilebilir. Siklikla, bir prosesin ¢iktisi bir sonrakine dogrudan girdi olusturur.

istenen giktiyl elde etmek amaciyla, bir kurulus icerisinde, proseslerin tanimlanmasi ve etkilesimleri ile



birlikte bir prosesler sisteminin uygulanmasi ve bunlarin yénetiimesi “proses yaklasimi” olarak
adlandirilabilir.

Proses yaklagiminin bir avantaji, hem proseslerin olusturdugu prosesler sistemi igindeki birbirinden
ayri

prosesler arasindaki baglantilar Gzerinde ve hem de bu proseslerin birlesimi ve etkilesimleri Uizerinde
surekli

bir kontrol saglamasidir.

Kalite yonetim sisteminde kullanildijinda bdyle bir yaklagim, asagida verilenlerin 6nemini vurgular:
a) Sartlarin anlasiimasinin ve yerine getiriimesi,

b) Prosesleri deger katma acgisindan dikkate alma ihtiyaci,

c¢) Proses performans ve etkinliginin sonuglarinin elde edilmesi,

d) Proseslerin, objektif dlgime dayali olarak surekli iyilestiriimesi.

Sekil 1’de gdsterilen proses tabanli kalite yonetim sistemi modeli, Madde 4 ila Madde 8'de verilen
proseslerin

aralarindaki baglantilari gosterir. Bu gosterim, sartlarin girdi olarak tanimlanmasinda musterinin énemli
bir rol

oynadigini gosterir. Musteri memnuniyetinin izlenmesi, kurulusun musgteri isteklerini karsilayip
karsilamamasi

ile ilgili mugteri algilama bilgilerinin degerlendiriimesini gerektirir. Sekil 1’de gdsterilen model, bu
Standard’in

tim sartlarini kapsar, ancak bu prosesleri ayrintili seviyede géstermez.

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

Planla : Musteri sartlarina ve kurulusun politikasina uygun sonuglarin ortaya ¢ikmasi igin gerekli
hedefleri ve prosesleri olustur,

Uygula : Prosesleri uygula,

Kontrol et : Prosesleri ve Urund; politikalara, hedeflere ve UrGn sartlarina gore izle, él¢ ve sonuglari
rapor et,
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Onlem al : Proses performansini sirekli iyilestirmek igin tedbirler al.

Aciklama

Deger katan faaliyetler

Bilgi akisi

Sekil 1 - Proses tabanli kalite ydnetim sistemi modeli

0.3 1SO 9004 ile iligki

Bu Standard ve ISO 9004 birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmig, fakat bagimsiz olarak da
kullanilabilen kalite ydnetim sistemi standardlaridir.

Bu Standard; kurulus tarafindan i¢ uygulamalarda, belgelendirme veya s6zlesme amaglari icin
kullaniimak

Uzere, bir kalite ydnetim sistemi sartlarini belirtir. Musteri sartlarinin karsilanmasinda, kalite yonetim
sisteminin etkinligine odaklanir.

Bu Standard’in yayin tarihinde ISO 9004’Un revizyonu devam etmektedir. ISO 9004’Un revize edilmis
baskisi; karmasik, talep eden ve sirekli degisen bir ortamda bulunan kuruluglarda yénetime,
surdurulebilir

basar icin kilavuzluk saglayacaktir. ISO 9004 kalite yénetiminde, bu Standard’dan daha genis bir
alana

odaklanmayi saglar; kuruluglarin performanslarinin sistemli ve surekli iyilestiriimeleri yolu ile tim ilgili
taraflarin ihtiyac ve beklentilerine ve bunlarin memnuniyetlerine isaret eder. Bununla birlikte ISO 9004;
belgelendirmede, yasal alan veya s6zlesmelerde kullanim amacli degildir.

0.4 Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk

Bu Standard’in olusturulmasi sirasinda ISO14001 Standardi’nin sartlari, kullanicilara fayda saglamasi
adina

iki standard arasindaki uyumlulugun artiriimasi igin, ISO 14001:2004'Gn maddelerine / hiikiimlerine
gereken

dikkat verilmistir. EK A bu Standard ile ISO14001 arasindaki benzerlikleri gosterir.

Bu Standard; ¢evre yonetimi, is saghgi ve givenligi ydnetimi, finans ydnetimi veya risk yonetimi gibi
yonetim

sistemlerine 6zgu sartlari igermez. Bununla birlikte bu Standard, bir kurulusun kendi kalite yénetim
sistemini;



ilgili diger yonetim sistem sartlari ile bir araya getirmesini veya bittnlestirmesini saglar. Bir kurulusun,
bu

Standard’in sartlarina uygun bir kalite yénetim sistemi olusturmak amaciyla, kendisinde mevcut
yonetim

sistem(ler)ini uyarlamasi mumkundur.
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Kalite yonetim sistemleri - Sartlar

1 Kapsam

1.1 Genel

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

a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini kargilayan trint, dizenli olarak
saglama

yetenegini gostermeye ihtiya¢ duydugunda,

b) Sistemin slrekli iyilestiriimesi ve mlsteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina
uygunluk

glvencesi icin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak uygulayarak mugteri memnuniyetini
artirmay

amacladiginda.

Not 1 - Bu Standard’da “Urin “ terimi ile yalnizca asagdidakiler kastedilmisgtir:

a) Musteri icin amaglanan veya musteri tarafindan talep edilen Grdn,

b) Urlin gerceklestirme prosesleri sonucunda olusan amaclanmis herhangi bir ¢ikti icin kullanilabilir.
Not 2 - Birincil ve ikincil mevzuat sartlari yasal sartlar olarak da ifade edilebilir.

1.2 Uygulama

Bu Standard’in bitin sartlari genel olup tipleri, blyukltkleri ve sagladiklari Urlinlere bakiimaksizin
bitin

kuruluglara uygulanabilir olmasi amaglanmistir.

Bu Standard’in bazi sart(lar)1 kurulugun ve Urdnunin yapisi nedeniyle uygulanamadiginda bu durum,
bir

“hari¢ tutma” olarak dusunulebilir.

Hari¢ tutmalar yapildigi durumlarda bu Standard’a uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde 7’deki
sartlarla

sinirlandiriimadigi ve kurulugun musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini kargilayan
ardn

saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi taktirde kabul edilemez.

2 Atif yapilan standard ve/veya dokimanlar

Bu Standard’da, tarih belirtilerek veya belirtiimeksizin diger standardlara atif yapiimaktadir. Bu atiflar
metin

icerisinde uygun yerlerde belirtilmis ve asagida liste halinde verilmistir. Tarih belirtilen atiflarda daha
sonra

yapilan tadil veya revizyonlar, atif yapan bu Standard’da da tadil veya revizyon yapilmasi sarti ile
uygulanir.

Atif yapilan standardin tarihinin belirtiimemesi halinde ilgili standardin en son baskisi kullanilir.

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

IEC, ISO, EN

vb No

Adi

(Ingilizce)

TS No.1 Adi

(Turkge )

ISO 9000: 2005 Quality management

systems - Fundamentals and

vocabulary

TS EN ISO 9000 :

2007

Kalite yonetim sistemleri -

Temel esaslar, terimler ve

tarifler



3 Terimler ve tarifler

Bu Standard’in amagclari bakimindan, ISO 9000 Standardi’nda verilen terimler ve tarifler uygulanir.
Bu Standard’in metni icinde yer alan “Grlin” terimi, ayni zamanda “hizmet” anlamina da gelebilir.

4 Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel sartlar

Kurulusg, Standard’in sartlarina uygun bir kalite yénetim sistemi olusturmali, dokiimante etmeli,
uygulamall,

surekliligini saglamali ve etkinligini strekli iyilestirmelidir.

1) TSE Notu: Atif yapilan standardlarin TS numarasi ve Turkge adi 3. ve 4. kolonda verilmistir. * isareti
olanlar bu standardin basildidi tarihte ingilizce metin olarak yayimlanmig olan Tirk Standardlarrdir.
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Kurulus;

a) Kalite yénetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve bu proseslerin buttin kurulustaki uygulamalarini
belilemeli

(bkz. Madde 1.2),

b) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemeli,

c¢) Bu proseslerin etkin olarak uygulanmasi ve kontrolini glvence altina almak igin gereken kriter ve
metotlari

belirlemeli,

d) Bu proseslerin uygulanmasini ve izlenmesini desteklemek icin gereken kaynagin ve bilginin
mevcudiyetini glivence altina almali,

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

f) Planlanmis sonuclara ulasmak ve bu prosesleri surekli iyilestirmek igin gerekli faaliyetleri
gerceklestirmelidir.

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

Kurulug, Grindn sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale getirmeyi
sectiginde,

bu tur prosesler Gzerindeki kontroll glivence altina almalidir. Bu proseslere uygulanacak kontrolln tipi
ve

kapsami kalite ydnetim sistemi icinde tanimlanmahdir.

Not 1 - Yukarida deginilen kalite yonetim sistemi icin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri, kaynaklarin
saglanmasi, urlin gergeklestirme, dlgcme, analiz ve iyilestirme proseslerini igerir.

Not 2 - Bir “dis kaynakli proses”, kalite yonetim sistemi i¢in kurulusun ihtiya¢ duydugu ve bunun,
disaridan

bir kisi/kurulus tarafindan gercgeklestiriimesini tercih ettigi prosestir.

Not 3 - Dis kaynakl prosesler tzerindeki kontroll giivence altina almis olmak, kurulusun “tim mdasteri
ve,

birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk” sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Dis kaynakli
proseslere uygulanan kontrolin tipi ve kapsamina asagidakiler gibi faktorler etki edebilir:

a) Dis kaynakli prosesin, kurulusun sartlara uygun Griini saglama yetenegi tUzerindeki potansiyel
etkisi,

b) Prosesler icin gereken kontroltin paylasim derecesi,

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

4.2 Dokumantasyon sartlari

4.2.1 Genel

Kalite yonetim sistemi dokimantasyonu asagidakileri icermelidir:

a) Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokimante edilmis beyanlari,

b) Kalite el kitabi,

¢) Bu Standard’in istedigi dokiimante edilmis prosedurler ve kayitlar,

d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontrollinii giivence altina almak igin kurulus
tarafindan gerekli olduguna karar verilen, kayitlar dahil dokiimanlar

Not 1 - Bu Standard’da gegen “dokimante edilmis prosedir” ifadesi; prosedirin olusturuldugu,
dokimante

edildigi, uygulandig ve slrekliliginin saglandidi anlamina gelir. Bir tek dokiman, bir veya daha ¢ok
prosedir sartlarini kapsayabilir. Diger yandan, dokimante edilmesi gereken bir prosedur sarti,

birden fazla dokiiman tarafindan kapsanabilir.

Not 2 - Bir kalite yonetim sisteminin dokimantasyonunun kapsami, asagida verilenlere bagl olarak bir
kurulustan bir digerine farklilik gosterir:



a) Kurulusun buyukluga ve faaliyetlerin tipi,

b) Proseslerin karmasikligi ve etkilesimleri,

c) Personelinin yeterliligi.

Not 3 - Dokiimantasyon herhangi bir bicimde veya ortamda olabilir.

4.2.2 Kalite el kitabi

Kurulus, asagidakileri igeren bir kalite el kitabi olugturmali ve sirekliligini saglamalidir:

a) Kalite yonetim sisteminin kapsami ve varsa tim hari¢ tutmalarin (bkz. Madde 1.2) ayrintilari ve
dayanaklari,

b) Kalite yonetim sistemi icin olusturulan dokimante edilmis proseddrler veya bunlara atiflar,

c) Kalite yonetim sistemi prosesleri arasindaki etkilesimlerin agiklanmasi.
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4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii

Kalite yonetim sistemince gerekli gérilen dokimanlar kontrol altinda bulundurulmalidir. Kayitlar, 6zel
dokimanlar olup Madde 4.2.4’ de belirtilen sartlara uygun olarak kontrol altinda bulundurulmalidir.
intiyag duyulan asagidaki kontrolleri tanimlamak icin dokiimante edilmis bir prosediir olusturulmalidir:
a) DokUmanlarin yayimlanmadan énce yeterlik agisindan onaylanmasi,

b) Dokiimanlarin gerekli oldukga gézden gegirilmesi, glincellenmesi ve yeniden onaylanmasi,

c) Dokimanlarda, degisikliklerin ve giincel revizyon durumlarinin gosterilmesinin glvence altina
alinmasi,

d) Uygulanabilir dokiimanlarin uygun baskilarinin kullanim noktalarinda mevcudiyetinin glivence altina
alinmasi,

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

f) Kurulug tarafindan, kalite yonetim sisteminin planlanmasi ve uygulanmasi i¢in gerekli oldugu
belirlenen

dis kaynakli dokimanlarin tanimlanmasi ve dagitimlarinin kontrol altinda bulundurulmasinin glivence
altina alinmasi,

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

Sartlara uygunlugun ve kalite yénetim sisteminin etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi icin
olusturulan

kayitlar, kontrol altinda bulundurulmalidir.

Kurulug; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve elden
ctkarilmasi

icin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokimante edilmis bir prosedur olugsturmaldir.
Kayitlar kalici bir okunabilirlige sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulagilabilir olmalidir.

5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhudu

Ust yénetim asagidaki yollarla, kalite yénetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin
surekli

iyilestiriimesi konularindaki taahhtlerine dair kanitlarini saglamalidir:

a) Kurulusa musteri sartlari ve bunun yani sira birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin yerine
getirilmesinin

onemini ileterek,

b) Kalite politikasini olusturarak,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasini gtivence altina alarak,

d) Yonetim gézden gegirmesi yaparak,

e) Kaynaklarin mevcudiyetini glivence altina alarak.

5.2 Musteri odaklilik

Ust yénetim misteri sartlarinin belirlenmesini ve musteri memnuniyetinin artirilmasi amacina yoénelik
olarak

yerine getiriimesini glivence altina almahdir (bkz. Madde 7.2.1 ve Madde 8.2.1).

5.3 Kalite politikasi

Ust yénetim, kalite politikasinin;

a) Kurulusun amacina uygunlugunu,

b) Sartlara uyulacagina ve kalite yénetim sisteminin etkinliginin surekli iyilestirilecegine dair bir
taahhudu

icermesini,



c) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gegciriimesi icin bir gerceve saglamasini,

d) Kurulus iginde iletilmesini ve anlasiimasini,

e) Uygunlugunun surekliliginin gézden gegirilmesini,

glvence altina almalidir.

5.4 Planlama

5.4.1 Kalite hedefleri

Ust yénetim, kurulus iginde, Uriin sartlarinin karsilanmasi igin gerekli olan kalite hedefleri dahil [ bkz.
Madde

7.1 a) ], kalite hedeflerinin, kurulusun uygun fonksiyon ve seviyelerinde olusturulmasini saglamalidir.
Kalite

hedefleri dl¢ulebilir ve kalite politikasi ile tutarli olmalidir.
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5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

Ust yénetim;

a) Madde 4.1’ de verilen sartlari ve bunun yani sira kalite hedeflerini yerine getirmek tzere kalite
yonetim

sisteminin planlamasinin gergeklestiriimesini,

b) Kalite yonetim sisteminde degisiklikler planlanip uygulandiginda, kalite ydnetim sisteminin
butinltginin

surdardlmesini,

glvence altina almalidir.

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki

Ust yénetim, sorumluluklarin ve yetkilerin, tanimlanmasini ve kurulus igerisinde iletimini glivence altina
almaldir.

5.5.2 Yonetim temsilcisi

Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin kurulus yénetiminden bir Gyeyi, asagida belirtilen
yetki ve

sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

a) Kalite yénetim sistemi icin gerekli proseslerin olusturulmasini, uygulanmasini ve surdurilmesini
glvence

altina almak,

b) Kalite yonetim sisteminin performansi ve herhangi bir iyilestiriime ihtiyaci hakkinda Ust yonetime
rapor

vermek,

c¢) Batun kurulusta, masteri sartlarinin farkindaliginin yayginlastiriimasini giivence altina almak.
Not - Yonetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite yénetim sistemi ile ilgili konularda dis kuruluslarla
isbirligi

yapmay! da igerebilir.

5.5.3 Ig iletigim

Ust yénetim, kurulus igerisinde uygun iletisim proseslerinin olusturulmasini ve kalite yonetim sisteminin
etkinlidi ile ilgili iletisimin saglanmasini giivence altina almalidir.

5.6 Yonetimin gozden gegirmesi

5.6.1 Genel

Ust yénetim, kurulusun kalite yénetim sistemini; bu sistemin uygunluk, yeterlilik ve etkinliginin
surekliligini

glvence altina almak i¢in planlanmis araliklarla gézden gecirmelidir. Bu gézden gecirme iyilestirme
firsatlarinin ve kalite politikasi ve kalite hedefleri dahil kalite ydnetim sistemindeki degisiklik
ihtiyaglarinin

degerlendirilmesini icermelidir.

Yoénetimin gdzden gecirme kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

5.6.2 Gozden gegirme girdisi

Yoénetimin gdézden gecirme girdisi, asagidaki bilgileri icermelidir:

a) Tetkiklerin sonuglari,

b) Musteri geri beslemeleri,

c¢) Proses performansi ve Urin uygunlugu,

d) Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,

e) Bir 6nceki ydnetim gézden gecirmesine ait takip faaliyetleri,



f) Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler,

g) lyilestirme icin oneriler.

5.6.3 Gozden gegirme ciktisi

Ydnetimin gézden gecgirme ciktisi, asagidaki konularla ilgili her tirlG karar ve faaliyetleri igermelidir;
a) Kalite yonetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi,

b) Musteri sartlari ile ilgili olarak Grlnun iyilestiriimesi,

c¢) Kaynak ihtiyaclari.

6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi

Kurulus;

a) Kalite yonetim sistemini uygulamak, surekliligini saglamak ve etkinligini surekli iyilestirmek,
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b) Musteri sartlarinin yerine getiriimesi yolu ile musteri memnuniyetini artirmak igin,

gerekli olan kaynaklari belirlemeli ve saglamalidir.

6.2 Insan kaynaklar

6.2.1 Genel

Uriin sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gergeklestiren personel; uygun égrenim, egitim, beceri ve
deneyim

yoénunden yeterli oimalidir.

Not - Urlin sartlarina uygunluk, kalite yénetim sisteminde herhangi bir gérevi tstlenen personel
tarafindan

dogrudan veya dolayli olarak etkilenebilir.

6.2.2 Yeterlilik, egitim ve farkindahk

Kurulus;

a) Uriin sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gergeklestiren personelin sahip olmasi gereken yeterliligi
belirlemeli,

b) Uygulanabildiginde gereken yeterlilige ulasiimasi igin egitim saglamali veya diger faaliyetleri
gerceklestirmeli,

c) Gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

d) Personelinin, yaptiklari iglerin kalite hedeflerine ulasmadaki iliskisi ve éneminin, ve ulagsmaya nasil
katkida bulunacaklarinin farkinda olmasini giivence altina almali,

e) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili uygun kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
6.3 Alt yapi

Kurulus, Grtn sartlarina uygunluga ulagsmak igin gereken altyapiyi belirlemeli, saglamali ve
surdurmelidir. Alt

yapl, uygulanabilirligi oldugu ol¢iide asagidakileri kapsar:

a) Binalar, calisma alanlari ve bunlarla baglantili tesisler,

b) Proses techizati (yazilim ve donanim),

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

6.4 Calisma ortami

Kurulus, Grtn sartlarina uygunlugu saglamak igin gereken galisma ortamini belirlemeli ve yonetmelidir.
Not — “Calisma ortam\” terimi; fiziksel, cevresel ve diger etkenler (gurdltd, sicakhk, nem, aydinlatma
veya

hava gibi) dahil isin gerceklestirildigi ortamdaki sartlara iligkindir.

7 Urun gerceklestirme

7.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi

Kurulus, Griiniin gergeklestiriimesi icin gerekli prosesleri planlamali ve olusturmalidir. Uriin
gergeklestirme

planlamasi, kalite ydnetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli olmalidir (bkz. Madde 4.1).
Uriin gerceklestirme planlamasinda, kurulug uygulanabildigi élglide asagidakileri belirlemelidir:

a) Uriinle ilgili kalite hedefleri ve (riin sartlar,

b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve driine 6zgu kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,

c) Uriine 6zgli olarak gereken dogrulama, gegerli kilma, izleme, élgme, muayene ve deney faaliyetleri
ile

ardndn kabul kriterleri,

d) Gergeklestirme proseslerinin ve bunlarin sonucunda olusan Grtndn, sartlar karsiladigina dair
kanitlan



saglamak igin gereken kayitlar (bkz. Madde 4.2.4).

Bu planlamanin giktisi, kurulusun ¢calisma metoduna elverigli bir bicimde olmalidir.

Not 1 - Kalite yonetim sisteminin proseslerini (lrtin gergeklestirme proseslerini de igeren) ve belirli bir
urline,

projeye veya s6zlesmeye uygulanacak kaynaklari belirten bir dokiiman, kalite plani olarak
adlandirilabilir.

Not 2 - Kurulug, Madde 7.3’ te verilen sartlari, Grtin gergeklestirme proseslerinin olusturulmasinda da
uygulayabilir.
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7.2 Misteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine iligkin sartlarin belirlenmesi

Kurulus;

a) Teslim ve teslim sonrasi faaliyetlere ait sartlar dahil musteri tarafindan belirtiimis olan sartlari,

b) Musteri tarafindan beyan edilmeyen ancak eger biliniyorsa, belirtilen veya amaglanan kullanim igin
gerekli olan sartlari,

c) Uriine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

d) Kendisinin gerekli oldugunu éngérdugu ilave sartlari

belilemelidir.

Not — Teslim sonrasi faaliyetler 6rnegin; garanti sartlari gergevesinde sunulan faaliyetleri, bakim
hizmeti

gibi sézlesme yukumlultklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim disina ¢ikarma gibi destek
hizmetlerini igerir.

7.2.2 Uriine iligkin sartlarin gdzden gegirilmesi

Kurulug Urtne iliskin sartlari gdézden gegirmelidir. Bu gézden gecirme kurulugun, musteriye Grinu
saglamayi

taahhit etmesinden dnce (6rnegin; tekliflerin veriimesi, s6zlesmelerin veya siparislerin kabulu,
sozlesme

veya sipariglerdeki degisikliklerin kabull) yapilmali ve

a) Uriin sartlarinin tanimlanmis oldugunu,

b) Onceden ifade edilenlerden farkli olan s6zlesme veya siparis sartlarinin ¢géziime kavusturuldugunu,
¢) Kurulugun tanimlanmis sartlan karsilama yeterliligine sahip oldugunu

glvence altina almalidir.

Gozden gegirmeye ve bu gézden gecirmeden kaynaklanan faaliyetlerin sonuglarina ait kayitlar
muhafaza

edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

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

edilmelidir.

Uriin sartlar degistiginde kurulus, uygun dokiimanlarin degistirilmis ve ilgili personelin degisen
sartlardan

haberdar edilmis olmasini saglamalidir.

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

7.2.3 Musteri ile iletigsim

Kurulug, musterileri ile asagidaki konulardaki iletisim igin, etkin dlizenlemeleri belirlemeli ve
uygulamalidir:

a) Urdn bilgisi,

b) Degisiklikler dahil talepler, sdézlesmeler veya siparisin gercgeklestiriimesi,

c) Musteri sikayetleri dahil musteri geri beslemesi .

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

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

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi sirasinda kurulus, asagidakileri belirlemelidir:

a) Tasarim ve gelistirme asamalari,

b) Her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun; gézden gecirme, dogrulama ve gecerli kilma
faaliyetleri,

c) Tasarim ve gelistirme i¢in sorumluluklar ve yetkiler.

Kurulug etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik olarak tahsisini glivence altina almak igin, tasarim ve



gelistirmenin iginde yer alan farkli gruplar arasindaki ara yuzleri ydnetmelidir.

Planlama ¢iktisi, tasarim ve gelistirme ilerledik¢e, uygulanabildigi él¢tide gincellenmelidir.

Not - Tasarim ve gelistirmenin gézden gegciriimesi, dogrulanmasi ve gegerli kilinmasi faaliyetlerinin her
birinin farkli amaglar vardir. Bu faaliyetler, Griin ve kurulus igin hangisi elverisli ise, tek baglarina
veya beraberce gergeklestirilebilir ve kaydedilebilir.
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7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

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

asagidakileri icermelidir:

a) Fonksiyonel sartlar ve performans sartlari,

b) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

c¢) Uygulanabilir oldugunda dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgi,

d) Tasarim ve gelistirme i¢in zorunlu olan diger sartlar.

Girdiler, yeterli olmalari agisindan gdzden gecirilimelidir. Sartlar eksiksiz, baska bir sekilde
anlasiimayacak

tarzda olmali ve birbiri ile ¢eligkili olmamalidir.

7.3.3 Tasarim ve gelistirme ¢iktilar

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gére dogrulamaya elverisli bir bicimde
olmali

ve serbest birakiimadan 6nce onaylanmalidir.

Tasarim ve gelistirme ciktilari;

a) Tasarim ve gelistirme girdilerinin sartlarini kargilamali,

b) Satin alma, dretim ve hizmetin sunumu ile ilgili uygun bilgiyi saglamall,

c) Urlin kabul kriterlerini igermeli veya atif yapmal,

d) Bir Grindn gavenli ve uygun kullanimi igin zorunlu olan drin 6zelliklerini belirtmelidir.

Not — Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili bilgi, Grindn korunmasi ile ilgili ayrintilari icerebilir.

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gozden gegirilmesi

Elverisli agsamalarda, planlanmis dlizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1), asagida verilen
amaglar

icin tasarim ve gelistirme sistemli olarak gézden gegcirilmelidir:

a) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin, sartlarin karsilanmasi acgisindan yeterliliginin degerlendiriimesi
igin,

b) Herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli dizeltici faaliyetlerin énerilmesi igin.

Bu gibi gbzden gegirme faaliyetine katilanlar, gézden gecirilmekte olan tasarim ve gelistirme
asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini de icermelidir. G6zden gegirmenin ve varsa
gerekli

faaliyetlerin sonugclarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

Planlanmis dizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1); tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin, tasarim
ve

gelistirme girdi sartlarini karsiladigini glivence altina almak amaci ile dogrulama yapilmalidir.
Dogrulamanin

ve varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerli killnmasi

Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi, nihai Grunln, eger biliniyorsa, belirtilen uygulama veya
amaclanan kullanim i¢in gerekli olan sartlari kargilayacak yeterlilikte oldugunu givence altina almak
igin

planlanmis diizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1) yapilmalidir. Uygulanabildigi yerlerde
gegerli

kilma, UrGndn tesliminden veya uygulanmasindan énce tamamlanmis olmalidir. Gegerli kilmanin ve
varsa gerekli

faaliyetlerin sonuclarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belilenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu degisiklikler
uygulanabildigi 6l¢clide gézden gegirilmeli, dogrulanmali ve gegerli kilinmali; ve uygulanmadan énce
onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gdzden gegirilmesi; degisikliklerin, Grinu
olusturan



parcgalar ve teslim edilmis olan Urlnler Gzerindeki etkisinin degerlendiriimesini de igermelidir.
Degisikliklerin

g6zden gecirilmesinin ve gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlart muhafaza edilmelidir (bkz. Madde
4.2.4).

7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi

Kurulug, satin alinan Grlnin, belirtilen satin alma sartlarina uygun olmasini glivence altina almaldir.
Tedarikgiye ve satin alinan Grtine uygulanan kontrolUn tipi ve kapsami, satin alinan Grindn sonraki
ardin

gergeklestirmesine veya nihai trlne olan etkisine bagimli olmalidir.

Kurulus tedarikgilerini, kurulus sartlarina uygun triin saglama yetenegdi temelinde degerlendirmeli ve
segmelidir. Segme, degerlendirme ve yeniden degerlendirme kriterleri olusturulmalidir.
Degerlendirmenin ve

varsa bu degerlendirme sonucu olarak ortaya ¢ikan gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari
muhafaza

edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
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7.4.2 Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, satin alinacak Grtind tanimlamali ve uygun oldugu 6l¢iide asagidakileri icermelidir:
a) Uriin onay!, proseddirler, prosesler ve donanim sartlari,

b) Personel niteligi ile ilgili sartlar,

c) Kalite yonetim sistemi sartlari.

Kurulug tedarikcilere iletiimeden dnce, belirtilen satin alma sartlarinin yeterliligini glivence altina
almalidir.

7.4.3 Satin alinan urunun dogrulanmasi

Kurulug satin alinan Grtndn, belirtilen satin alma sartlarini karsilamasini givence altina almak igin
muayene

ve diger gerekli faaliyetleri olusturmali ve uygulamalidir.

Kendisinin veya musterisinin dogrulamayi tedarikgi tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulus,
satin

alma bilgileri igerisinde, amaglanan dogrulamayla ilgili dizenlemeleri ve Grlinin serbest birakma
metodunu

belirtmelidir.

7.5 Uretim ve hizmetin sunumu

7.5.1 Uretim ve hizmetin sunumunun kontrolii

Kurulug, Uretim ve hizmetin sunumunu kontrol altindaki kosullarda planlamali ve yidratmelidir. Kontrol
altindaki kosullar uygulanabildigi élgtde;

a) Uriin karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin mevcudiyetini,

b) Gerekli oldugunda ¢alisma talimatlarinin mevcudiyetini,

c) Elverisli donanimin kullanimini,

d) izleme ve élgme donaniminin mevcudiyetini ve kullanimini,

e) izZleme ve dlgmenin uygulanmasini,

f) Urliniin serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,
kapsamalidir.

7.5.2 Uretim ve hizmetin sunumu igin proseslerin gegerli kiinmasi

Kurulus, elde edilen ¢iktinin sonraki izleme ve dlgme ile dogrulanamadigi ve bunun sonucu olarak
kusurlarin,

ancak Urin kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra gorulebildigi Gretim ve hizmetin sunumu
proseslerini gecerli kilmahdir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini géstermelidir;

Kurulus, bu prosesler i¢in asagidakiler dahil uygulanabildigi élglide dizenlemeler olusturmalidir:

a) Bu proseslerin gdzden gegirilmesi ve onaylanmasi igin tanimlanmisg kriterler,

b) Donanimin onaylanmasi ve personelin nitelendiriimesi,

c) Belirli metotlarin ve prosedurlerin kullaniimasi,

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

e) Yeniden gecerli kilma.

7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik

Gereken yerlerde kurulus trGnd, Grin gergeklestirmesi boyunca uygun yollarla tanimlamalidir.



Kurulug Griinin durumunu, Urtin gergeklestirmesi boyunca izleme ve 6lgme sartlari agisindan
tanimlamalidir.

izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o Uriine 6zel olan tanimlamay! kontrol altinda bulundurmali ve
kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Not - Bazi endustri sektorlerinde konfigurasyon yodnetimi, tanimlama ve izlenebilirligin strekliligini
saglayan bir

aragctir.

7.5.4 Musteri mulkiyeti

Kendi kontroll altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildidi surece kurulug, misteri mulkiyetine
dikkat

gOstermelidir. Kurulug, kullanim i¢in veya Urunle bir araya getirmek icin saglanan musteri mulkiyetini
tanimlamali, dogrulamali, korumali ve givenlidini saglamalidir. Herhangi bir musteri malkd kaybolur,
zarar

g6rir veya bir sekilde kullanim igin elverissiz halde bulunursa kurulus, bu durumu musteriye rapor
etmeli ve

kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
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Not - Musteri mulkiyeti, fikri malkiyeti ve kisiye ait verileri kapsayabilir.

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

Kurulus sartlara uygunlugun surekliligini saglamak igin, i¢ proses slresince ve istenen yere teslim
edilinceye

kadar Urinu muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildidi 6lgude; tanimlamayi, tasimayi,
ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi icermelidir. Muhafaza, trGni teskil eden pargalara da
uygulanmalidir.

7.6 Izleme ve 6lgme donaniminin kontrolu

Kurulus Grtiinin belirlenen sartlara uygunluguna iliskin kanit saglamak Gzere gergeklestirecegdi izleme
ve

olcmeleri, ve bunun icin gereken izleme ve dlgme donanimini belirlemelidir.

Kurulus, izleme ve dlgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve élgme sartlari ile tutarli olmasini
glvence

altina alacak prosesleri olusturmalidir.

Gerekli oldugu yerlerde, sonuglarin gegerliliginden emin olunmasi igin 6lgme donanimi;

a) Belirtilmis araliklarla veya kullanimdan énce, uluslararasi veya ulusal dlgme standardlarina
izlenebilir

6lcme standardlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali veya her ikisi de uygulanmalidir. Bu tipte
standardlarin bulunmadigi yerlerde, kalibrasyon ve dogrulamada esas alinan hususlar kaydedilmelidir
(bkz. Madde 4.2.4).

b) Gerekli oldukga ayarlanmali veya yeniden ayarlanmalidir.

c¢) Kalibrasyon durumunu belirlemeye imkan verecek sekilde tanimlanmig olmalidir.

d) Olgme sonuglarini gegersiz kilabilecek ayarlamalara karsi emniyete alinmalidir.

e) Tasima, bakim ve depolama sirasinda olusabilecek hasar ve bozulmalara karsi korunmus olmalidir.
ilave olarak kurulus, donanimin sartlara uygun olmadigi gérildiginde, énceden yapilmis dlgme
sonuglarinin

gecerliligini degerlendirmeli ve kaydetmelidir. Kurulus, donanim ve bu durumdan etkilenen Urtnle ilgili
gereken tedbiri almahdir.

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

Belirtiimis sartlarin izlenmesi ve dlgulmesinde bilgisayar yazilimi kullanildiginda, yazilimin istenen
uygulamayi yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir. Bu islem ilk kullanimdan énce gergeklestiriimeli
ve

gerekli oldukga yeniden teyit edilmelidir.

Not — Bilgisayar yaziliminin istenen uygulamay! yerine getirme yeteneginin teyidi tipik olarak, yazihmin
dogrulanmasini ve kullanima elverisliliginin strekliligi amaciyla konfiglirasyon ydnetimini icerir.

8 Olgme, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel

Kurulug, asagidakiler icin gerekli olan izleme, dlgme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve
uygulamalidir:

a Uriin sartlarina uygunlugu géstermek,

b) Kalite yénetim sisteminin uygunlugunu glvence altina almak,



c) Kalite yonetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmek.

Bu, istatistiksel teknikler ve bu tekniklerin kullanim seviyesini de i¢ine alan, uygulanabilir metotlarin
belirenmesini icermelidir.

8.2 Izleme ve 6lgcme

8.2.1 Musteri memnuniyeti

Kalite yonetim sisteminin performansinin élgmelerinden birisi olarak kurulug, masteri sartlarinin
karsilanip

karsilanmadigi hakkindaki musteri algilamasi ile ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgileri elde etmek ve
kullanmak

icin metotlar belilenmelidir.

Not — Musteri algilamasinin izlenmesi; musteri memnuniyeti anketleri, teslim edilen Grinan kalitesi ile
ilgili

musteri verileri, kullanici tercihi anketleri, is kaybi analizleri, takdir etmeler, garanti kapsaminda gelen
talepler ve saticilardan gelen raporlar gibi kaynaklardan girdi elde etmeyi icine alabilir.
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8.2.2 ig tetkik

Kurulus, kalite yénetim sisteminin;

a) Planlanmis dizenlemelere (bkz. Madde 7.1), bu Standard’in sartlarina ve kurulus tarafindan
olusturulan

kalite yonetim sistemi sartlarina uyup uymadigini,

b) Etkin olarak uygulanip uygulanmadidi ve surekliliginin saglanip saglanmadigini

beliremek icin planlanmig araliklarla i¢ tetkikler gergeklestiriimelidir.

Bir tetkik programi, tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin durum ve énemleri ve bunun yani sira
gecmis

tetkiklerin sonuglari g6z éninde bulundurularak planlanmalidir. Tetkik kriterleri, kapsami, sikhgi ve
metotlari

tanimlanmalhdir. Tetkikgilerin secimi ve tetkikin gerceklestiriimesi, tetkik prosesinin objektifligini ve
tarafsizligini giivence altina almalidir. Tetkikgiler kendi iglerini tetkik etmemelidir.

Tetkiklerin planlanmasi, gergeklestiriimesi, kayitlarin olusturulmasi ve sonuglarin rapor edilmesi igin
sorumluluk ve sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir.
Tetkiklerin ve tetkik sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Tetkik edilen alandan sorumlu ydnetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin
ortadan

kaldiriimasi icin gereksiz bir gecikme olmaksizin gereken dizeltmelerin ve dizeltici faaliyetlerin
gercgeklestiriimesini glivence altina almalidir. Takip faaliyetleri, gerceklestirilen faaliyetlerin
dogrulanmasi ve

dogrulama sonuglarinin raporlanmasini kapsamalidir (bkz. Madde 8.5.2).

Not — Kilavuzluk i¢in ISO 19011 Standardr’na bakiimalidir.

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve olgulmesi

Kurulug, kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda dlgtimesi igin
uygun

metotlari uygulamalidir. Bu metotlar proseslerin, planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini
g6stermelidir.

Planlanmis sonuclara ulasilamadidinda, uygulanabildigi élclide dluzeltmeler ve duzeltici faaliyetler
gerceklestiriimelidir.

Not — Uygun metotlari belirlerken kurulusun; her bir prosesi i¢in uygun izleme ve dlgmenin tipi ve
kapsamini, bu proseslerin Grin sartlarina uygunluk ve kalite ydnetim sisteminin etkinligi Gzerindeki
etkilerine gore dikkate almasi tavsiye edilebilir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve ol¢iilmesi

Kurulus, Grtn sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin Urtin karakteristiklerini izlemeli ve
6l¢gmelidir. Bu

izleme ve 6lgcme, Urlin gergeklestirme prosesinin uygun agamalarinda, planlanan dizenlemelere gore
gerceklestiriimelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir.
Kayitlar, Grindn musteriye teslim icin serbest birakilmasina izin veren kisi/kisileri gdstermelidir (bkz.
Madde

4.2.4).

ilgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde misteri tarafindan baskaca onaylanmadikga, planlanmis
dizenlemeler



(bkz. Madde 7.1) tatmin edici 6lglide tamamlanmadan Griin musteri icin serbest birakilmamali ve
musteriye

hizmet sunulmamalidir.

8.3 Uygun olmayan uruniin kontroli

Kurulus, Grtn sartlarina uymayan trindn istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin énlenmesi igin,
tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini glivence altina almaldir. Uygun olmayan Urinin
ele

alinmasi icin gerceklestirilen kontrol altinda bulundurma faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk
ve

yetkileri tanimlamak icin, dokimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir.

Kurulus uygun olmayan Urinu; uygulanabildikleri dlglide asadidaki yollardan biri veya birden fazlasi ile
ele

almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alarak ,

b) Uygun olmayan Urlnin 6zel izinle kullanimi, serbest birakilmasi veya kabullnd, ilgili yetkili ve
uygulanabilen durumlarda musterinin iznine baglayarak,

¢) Urliniin asil amaglanan kullanimini veya uygulanmasini engellemek icin gerekli tedbirleri alarak,
d) Uygun olmayan Urln, teslimattan veya kullaniimaya baslandiktan sonra tespit edildiginde,
uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine uygun tedbirler alarak.
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Uygun olmayan urtin dizeltildiginde, sartlara uygunlugunu géstermek igin Uriin yeniden dogrulamaya
tabi

tutulmahdir.

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda alinan
tedbirlere ait

kayitlar muhafaza edilmelidir. (bkz. Madde 4.2.4).

8.4 Veri analizi

Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygunluk ve etkinligini gdéstermek ve kalite ydnetim sisteminin
etkinliginin

surekli iyilestiriimesinin yapilabilecegi yerleri degerlendirmek icin uygun verileri belirlemeli, toplamali ve
analiz etmelidir. Bu analiz, izleme ve élgme sonuglarindan elde edilen ve ilgili diger kaynaklardan
gelen

verileri kapsamalidir. Veri analizi agagdidakilerle ilgili bilgi saglamalidir.

a) Masteri memnuniyeti (bkz. Madde 8.2.1),

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

c) Onleyici faaliyet icin firsatlar dahil proseslerin ve Uriinlerin karakteristikleri ve gidisati (bkz. Madde
8.2.3

ve Madde 8.2.4),

d) Te_darikgiler (bkz. Madde 7.4)

8.5 lyilestirme

8.5.1 Surekli iyilestirme

Kurulus kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuglarini, veri analizlerini, dizeltici ve 6nleyici
faaliyetleri

ve yonetimin gdzden gegirmesini kullanarak kalite yonetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmelidir.
8.5.2 Diizeltici faaliyet

Kurulus, uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek ve tekrarlarini énlemek igin tedbirler almalidir.
Duzeltici

faaliyetler, karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.

Asagidakiler icin sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosedur olusturulmalidir:

a) Musteri sikayetleri dahil uygunsuzluklarin gézden gegiriimesi,

b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

¢) Uygunsuzluklarin yeniden olusmamasini glivence altina almak i¢in dizeltici faaliyet ihtiyacinin
degerlendiriimesi,

d) Gereken duzeltici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

e) Uygulanan duizeltici faaliyetlerin sonuclarinin kayitlari (bkz. Madde 4.2.4),

f) Uygulanan duzeltici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.

8.5.3 Onleyici faaliyet



Kurulug, olugsmalarini dnlemek amaciyla potansiyel uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek igin
tedbirleri

belirlemelidir. Onleyici faaliyetler, potansiyel uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.
Asagidakiler icin sartlar tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosedur olusturulmalidir:
a) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin belirlenmesi,

b) Uygunsuzluk olusumunu engellemek igin dnleyici faaliyet ihtiyacinin degerlendiriimesi,

c) Gereken dnleyici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

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

e) Uygulanan dnleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.
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Ek A

(Bilgi igin)

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

Giris (sadece baslik)

Genel

Proses yaklagimi

ISO 9004 ile iligki

Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk

0.1

0.2

0.3

0.4

Giris

Kapsam (sadece baslik)

Genel

Uygulama

1

1.1

1.2

1 Kapsam

Atif yapilan standardlar 2 2 Atif yapilan Standard ve/veya dokiimanlar
Terimler ve tarifler 3 3 Terimler ve tarifler

Kalite yonetim sistemi (sadece baslik) 4 4 Cevre yonetim sisteminin sartlari
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel sartlar

Dokimantasyon sartlari (sadece baslik) 4.2

Genel 4.2.1 4.4.4 Dokumantasyon

Kalite el kitab1 4.2.2

Dokumanlarin kontrolii 4.2.3 4.4.5 Dokimanlarin kontroli

Kayitlarin kontrolu 4.2.4 4.5.4 Kayitlarin kontrolu

YoOnetim sorumlulugu (sadece baslik) 5

YOnetimin taahhidi 5.1 4.2

4.4.1

Cevre politikasi

Kaynaklar, goérevler, sorumluluk ve yetki

Musteri odaklilik 5.2 4.3.1

4.3.2

4.6

Cevre boyutlari

Yasal ve diger sartlar

Ydnetimin gézden gegirmesi

Kalite politikasi 5.3 4.2 Cevre politikasi

Planlama (sadece baslik) 5.4 4.3 Planlama (sadece baslik)

Kalite hedefleri 5.4.1 4.3.3 Amaglar, hedefler ve program/programlar
Kalite yonetim sistemi planlanmasi 5.4.2 4.3.3 Amaglar, hedefler ve program/programiar
Sorumluluk, yetki ve iletisim (sadece baslik) 5.5

Sorumluk ve yetki 5.5.1 4.1

4.4.1

Genel sartlar

Kaynaklar, goérevler, sorumluluk ve yetki



Ydnetim temsilcisi 5.5.2 4.4.1 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki

ic iletisim 5.5.3 4.4.3 iletisim

YOnetimin gdzden gegirmesi (sadece baslik) 5.6 4.6 Yonetimin gézden gegirmesi
Genel 5.6.1 4.6 Yonetimin gézden gecgirmesi

Gozden gegirme girdisi 5.6.2 4.6 Yonetimin gézden gegirmesi

Gdzden gegirme ¢iktisi 5.6.3 4.6 Yonetimin gézden gecirmesi

Kaynak yonetimi (sadece baslik) 6

Kaynaklarin saglanmasi 6.1 4.4.1 Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki
Insan kaynaklari (sadece baslik) 6.2

Genel 6.2.1 4.4.2 Uzmanlik, egitim ve farkinda olma

Yeterlilik, egitim ve Farkindalik 6.2.2 4.4.2 Uzmanlik, egitim ve farkinda olma
Alt yapi 6.3 4.4.1 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki

Calisma ortami 6.4

Uriin gerceklestirme (sadece bagslik) 7 4.4 Uygulama ve faaliyetler (sadece baglik)
Uriin gergeklestirmesinin planlanmasi 7.1 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli
Mdasteri ile ilgili prosesler (sadece baslik) 7.2
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Cizelge A.1 - IS0 9001:2008 ve ISO 14001:2004 arasindaki esleme (devami)
ISO 9001:2008 ISO 14001:2004

Uriine iligkin sartlarin belirlenmesi 7.2.1 4.3.1

4.3.2

446

Cevre boyutlar

Yasal ve diger sarlar

Faaliyetlerin kontrol(

Uriine iligkin sartlarin gdzden gegirilmesi 7.2.2 4.3.1

446

Cevre boyutlar

Faaliyetlerin kontrol(

Miisteri ile iletisim 7.2.3 4.4.3 lletigim

Tasarim ve gelistirme (sadece baslik) 7.3

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi 7.3.1 4.4.6 Faaliyetlerin kontroll
Tasarim ve gelistirme girdileri 7.3.2 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli

Tasarim ve gelistirme ciktilari 7.3.3 4.4.6 Faaliyetlerin kontroll

Tasarim ve gelistirmenin gézden

gecirmesi

7.3.4

4.4.6 Faaliyetlerin kontroll

Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi 7.3.5 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolU
Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi 7.3.6 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin

kontroll

7.3.7 4.4.6 Faaliyetlerin kontroli

Satin alma (sadece baslik) 7.4

Satin alma prosesi 7.4.1 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolU

Satin alma bilgisi 7.4.2 4.4.6 Faaliyetlerin kontroll

Satin alinan drinun dogrulanmasi 7.4.3 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolu
Uretim ve hizmetin sunumu(sadece

baslik)

7.5

Uretim ve hizmetin sunumunun kontrolii 7.5.1 4.4.6 Faaliyetlerin kontrol(i
Uretimin ve hizmetin sunumu igin

proseslerinin gecgerli kilinmasi

7.5.2

4.4.6 Faaliyetlerin kontroll

Tanimlama ve izlenebilirlik 7.5.3

Musteri mulkiyeti 7.5.4

Uriiniin muhafazasi 7.5.5 4.4.6 Faaliyetlerin kontrolii

izleme ve élgme teghizatinin kontrolii 7.6 4.5.1 izleme ve dlgme

Olgme, analiz ve iyilestirme 8 4.5 Kontrol etme (sadece baslik)



Genel 8.1 4.5.1 izleme ve dlgme

izleme ve 6lgme 8.2

Musteri memnuniyeti 8.2.1

ic tetkik 8.2.2 4.5.5 i¢ tetkik

Proseslerin izlenmesi ve dlgilmesi 8.2.3 4.5.1
452

izleme ve dlgme

Uygunlugun degerlendiriimesi

Uriiniin izlenmesi ve 6lgliimesi 8.2.4 4.5.1

452

izleme ve dlgme

Uygunlugun degerlendiriimesi

Uygun olmayan artinin kontroll 8.3 4.4.7

453

Acil duruma hazir olma ve mudahale
Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve onleyici faaliyet
Veri analizi 8.4 4.5.1 izleme ve 6lgme

lyilestirme (sadece baglik) 8.5

Sirekli iyilestirme 8.5.1 4.2

4.3.3

4.6

Cevre politikasi

Amaclar, hedefler ve program/programlar
Yonetimin gdzden gecgirmesi

Duzeltici faaliyet 8.5.2 4.5.3 Uygunsuzluk, duzeltici faaliyet ve dnleyici faaliyet
Onleyici faaliyet 8.5.3 4.5.3 Uygunsuzluk, diizeltici faaliyet ve énleyici faaliyet
Giris 0.1

0.2

0.3

0.4

Giris

Proses yaklasimi

ISO 9004 ile iligki

Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk

Kapsam 1 1

1.1

1.2

Kapsam

Genel

Uygulama

Atif yapilan Standard ve/veya dokumanlar 2 2 Atif yapilan standardlar
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Cizelge A.2 - 1ISO 14001:2004 ve ISO 9001:2008 arasindaki esleme
ISO 14001:2004 ISO 9001:2008

Terimler ve tarifler 3 3 Terimler ve tarifler

Cevre yonetim sisteminin sartlari (sadece

baslik)

4 4 Kalite yonetim sistemi (sadece baslik)

Genel sartlar 4.1 4.1

5.5

5.5.1

Genel sartlar

Sorumluluk, yetki ve iletisim

Sorumluluk ve yetki

Cevre politikasi 4.2 5.1

5.3

8.5.1

Yoénetimin taahhidi

Kalite politikasi



lyilestirme

Planlama (sadece baslik) 4.3 5.4 Planlama (sadece baslik)
Cevre boyutlar 4.3.1 5.2

7.2.1

7.2.2

Mdasteri odakhlik

Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi

Uriine iligkin sartlarin gézden gegirmesi

Yasal ve diger sartlar 4.3.2 5.2

7.2.1

Mdasteri odakhlik

Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi

Amaglar, hedefler ve program/programlar 4.3.3 5.4.1
5.4.2

8.5.1

Kalite hedefleri

Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

Sarekli iyilestirme

Uygulama ve islem 4.4 7 Uriin gergeklestirme (sadece baslik)
Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki 4.4.1 5.1
5.5.1

5.5.2

6.1

6.3

Yoénetimin taahhidi

Sorumluluk ve yetki

Yonetim temsilcisi

Kaynaklarin saglanmasi

Altyapi

Uzmanlik, egitim ve farkinda olma 4.4.2 6.2.1
6.2.2

Genel

Yeterlilik, egitim ve farkindalik

iletisim 4.4.3 5.5.3

7.2.3

i iletigim

Musteri ile iletisim

Dokumantasyon 4.4.4 4.2 (Dokimantasyon sartlari) Genel
Dokumanlarin kontroll 4.4.5 4.2.3 Dokimanlarin kontroll
Faaliyetlerin kontroll 4.4.6 7.1

7.2

7.2.1

7.2.2

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4.1

7.4.2

7.4.3

7.5

7.5.1

7.5.2

7.5.5

Uriin gergeklestirmenin planlanmasi

Masteri ile iliskili prosesler (sadece baslik)

Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi



Uriine iligkin sartlarin gézden gegiriimesi
Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

Tasarim ve gelistirme girdileri

Tasarim ve gelistirme ciktilari

Tasarim ve gelistirmenin gézden gegiriimesi
Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi
Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi
Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolU
Satin alma prosesi

Satin alma bilgisi

Satin alinan Urindn dogrulanmasi

Uretimin ve hizmetin sunumu (sadece baglik)
Uretimin ve hizmetin sunumunun kontrol{
Uretimin ve hizmetin sunumu igin proseslerinin
kilinmasi

Uriiniin korunmasi

Acil duruma hazir olma ve midahale 4.4.7 8.3 Uygun olmayan artnin kontrold
Kontrol etme (sadece baslik) 4.5 8 Olgme, analiz ve iyilestirme (sadece baslik)
izleme ve élgme 4.5.1 7.6

8.1

8.2.1

8.2.3

8.2.4

8.4

izleme ve élgme donaniminin kontroli

(Olgme, analiz ve iyilestirme) Genel

Musteri memnuniyeti

Proseslerin izlenmesi ve dlgilmesi

Uriiniin izlenmesi ve élgliimesi

Veri analizi
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Cizelge A.2 - 1ISO 14001:2004 ve ISO 9001:2008 arasindaki esleme (devami)
ISO 14001:2004 ISO 9001:2008

Uygunlugun degerlendiriimesi 4.5.2 8.2.3
8.2.4

Proseslerin izlenmesi ve dlgilmesi

Uriiniin izlenmesi ve élgliimesi

Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve

onleyici faaliyet

45.38.3

8.4

8.5.2

8.5.3

Uygun olmayan urtinin kontroli

Veri analizi

Duzeltici faaliyet

Onleyici faaliyet

Kayitlarin kontroll 4.5.4 4.2.4 Kayitlarin kontroll
i tetkik 4.5.5 8.2.2 i¢ tetkik

Yoénetimin gdézden gecirmesi 4.6 5.1

5.6

5.6.1

5.6.2

5.6.3

5.5.1

Yoénetimin taahhidi

Ydnetimin gézden gecgirmesi (sadece baslik)
Genel

Go6zden gegirme girdisi



Gozden gegirme ciktisi

Sarekli iyilestirme

ICS 03.120.10 TURK STANDARDI TS EN ISO 9001/Mart 2009
16

Ek B

(Bilgi igin)

ISO 9001: 2000 ve ISO 9001: 2008 arasindaki farklar
Cizelge B.1 - 1SO 9001:2000 ve I1SO 9001:2008 arasindaki farklar

1ISO 9001:

2000

Madde No

Paragraf/

Sekil/

Gizelge/Not

Eklenen

(E) veya

Silinen (S)

Tadil edilen metin

0.1 1. Paragraf

2. Cumle

S Kurulusun kalite ydnetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasi, gesitli ihtiyaclardan, ¢zel
hedeflerden, sunulan Urlnlerden, ¢alisilan proseslerden ve kurulusun buyukligu ve

yapisindan etkilenir.

0.1 E Bir kurulugun kalite yénetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasina agagidakiler etki eder:
a) Kurulusun organizasyonel ortami, bu ortamdaki degisiklikler ve bu ortamin beraberinde
gelen riskler,

b) Kurulusun degisen ihtiyaglari,

c) Kurulusa has hedefler,

d) Kurulusun sagladigi driinler

e) Kurulusun prosesleri,

f) Kurulusun buyiikligl ve organizasyon yapisi

0.1 3. cimle Paragraf

oldu.

Bu Standard ile, kalite yonetim sistemlerinin yapisinda tek tiplilik veya dokiimantasyonun tek
tipliligi amaglanmamaktadir.

0.1 4. Paragraf E Bu Standard, belgelendirme kuruluslari dahil i¢ ve dis taraflarca kurulusun; misteri sartlari,
Urtine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari ve kendi sartlarini kargilamadaki
yeterliligini degerlendirmek i¢in kullanilabilir.

0.2 2. Paragraf S + E Bir kurulus, etkin galismasi igin birgok baglantili faaliyetleri tanimlamali belirlemeli ve
ybénetmelidir. Kaynaklari kullanan ve girdilerin ¢iktilara dénugsuminin saglanmasi igin

yOnetilen bir faaliyet veya faaliyetler grubu bir proses olarak degerlendirilebilir.

0.2 3. Paragraf E

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

0.3 1. Paragraf S + E Bu Standard ve ISO 9004’uUn bu baskilari birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmig, fakat
bagimsiz olarak da kullanilabilen . kalite yonetim sisteminin kalite ydnetim sistemi tutarl bir

Gifti olarak gelistirilmistir standardlaridir, . Her ne kadar bu iki standardin kapsamlari farkli ise
de bunlar, uygulanmalarini tutarli bir gift olarak destekleyebilmek igin benzer yapilara

sahiptir.

0.3 3. Paragraf S + E ISO 9004 Kalite Yonetim Sisteminin hedefleri igin 6zellikle bir kurulusun genel
performansinin, verimliliginin ve etkinliginin surekli iyilestiriimesi bakimindan, ISO 9001’in
yaptigindan daha genis bir bicimde rehberlik saglar. ISO 9004, lst yonetiminin performansin
surekli iyilestiriimesinde ISO 9001’in &tesine gegmeyi isteyen kuruluslar igin bir kilavuz

olarak énerilir. Bununla birlikte bu standard belgelendirme ve sézlesme amaglari igin
amaclanmamistir.

Bu Standard’in yayin tarihinde ISO 9004’Uin revizyonu devam etmektedir. ISO 9004’lin

revize edilmis baskisi; karmasik, talep eden ve surekli degisen bir ortamda bulunan
kuruluslarda yonetime, sirdurilebilir basar igin kilavuzluk saglayacaktir. ISO 9004 kalite
yonetiminde, bu Standard’dan daha genis bir alana odaklanmayi saglar; kuruluglarin
performanslarinin sistemli ve strekli iyilestiriimeleri yolu ile tim ilgili taraflarin ihtiyag ve
beklentilerine ve bunlarin memnuniyetlerine isaret eder. Bununla birlikte ISO 9004;
belgelendirmede, yasal alan veya sézlesmelerde kullanim amaglh degildir.

0.4 1. Paragraf S + E Bu standard, kullanicilarin yararina olmak tzere ISO 14001, 1996 ile uyumlulugu artirmak
icin, bu adi gegen standardla ayni gizgiye getirilmigtir.

Bu Standard’in olusturulmasi sirasinda ISO14001 Standardi’nin sartlari, kullanicilara fayda
saglamasi adina iki standard arasindaki uyumlulugun artirilmasi igin, gereken sekilde

dikkate alinmistir. Ek A bu Standard ile ISO14001 arasindaki benzerlikleri gosterir.

1.1 a) E a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan rind, dizenli
olarak saglama yetenegini géstermeye ihtiyaci oldugunda,

1.1 b) E b) Sistemin surekli iyilestiriimesi ve misteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat
sartlarina uygunluk glivencesi i¢in gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak



uygulayarak musteri memnuniyetini artirmayi amacladiginda.

1.1 Not S Not - Bu standardda “Uriin “ terimi, yalnizca musteri icin amaglanan veya musteri tarafindan
talep edilen Urtne uygulanir.

11E

Not 1 - Bu Standard’da “Uriin “ terimi ile yalnizca agagidakiler kastedilmistir:

a) Musteri igin amaglanan veya musteri tarafindan talep edilen Urtin,

b) Uriin gergeklestirme prosesi sonucunda olusan amaglanmis herhangi bir ¢ikti

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

1.2 3. Paragraf E Hari¢ tutmalar yapildigi durumlarda bu Standard’a uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde
7'deki sartlarla sinirlandiriimadigr ve kurulusun musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil

mevzuat sartlarini karsgilayan uriin saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi taktirde

kabul edilemez.

2 2. Paragraf E Asagida atif yapilan dokiimanlar, bu Standard’in uygulanmasi igin zorunludur.

2 S + E ISO 9000:2000 2005- Quality management systems- Fundamentals and vocabulary
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Cizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

1ISO 9001:

2000

Madde No

Paragraf/

Sekil/

Gizelge/Not

Eklenen

(E) veya

Silinen (S)

Tadil edilen metin

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

32.ve 3.

Paragraf

S ISO 9001 standardinin bu baskisinda tedarik zincirini tanimlamak igin kullanilan ve asagida

verilmis olan terimler, mevcut kullanimi yansitmak igin degistiriimigtir.

Tedarikgi — Kurulus — Musteri

"Kurulug” terimi ISO 9000:1994 baskisindaki, “tedarikgi” terimi yerine geger ve bu standardin

uygulandidi birime atif yapar. Ayni sekilde “tedarikgi” terimi ise "taseron ” terimi yerine geger.

4.1 a) S + E a) Kalite yonetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve bu proseslerin bitiin kurulustaki
uygulamalarini tanimlamal belirlemeli (bkz. Madde 1.2),

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

4.1 4. Paragraf E Kurulus, Griinin sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale
getirmeyi segtiginde, bu tur prosesler tzerinde kontroll glivence altina almalidir. Bu

proseslere uygulanacak kontrolin tipi ve kapsami kalite yonetim sistemi iginde

tanimlanmalidir.

4.1 Not 1 S + E Not 1- Yukarida deginilen kalite ydnetim sistemi igin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri,
kaynaklarin saglanmasi, trtn gergeklestirme, ve élgme, analiz ve iyilestirme proseslerini

icermelidir icerir.

4.1 Not 2 (yeni) E Not 2- Bir “dis kaynakl proses”, kalite yonetim sistemi igin kurulugun ihtiyag duydugu ve
bunun, disaridan bir kisi’kurulus tarafindan gerceklestiriimesini tercih ettigi prosestir.

4.1 Not 3 (yeni) E Not 3- Dis kaynakl prosesler tizerindeki kontroli giivence altina almis olmak, kurulusun
“tim misteri ve mevzuat sartlarina uygunluk” sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Dig

kaynakli proseslere uygulanan kontrollin tipi ve kapsamina asagidakiler gibi faktorler

etki edebilir.

a) Dis kaynakli prosesin, kurulusun sartlara uygun uriini saglama yetenegi tizerindeki

potansiyel etkisi,

b) Prosesler igin gereken kontrollin paylasim derecesi,

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

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

4.2.1d) S + E d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontroliinii glivence altina almak
icin kurulusun ihtiyag duydugu kurulus tarafindan gerekli olduguna karar verilen, kayitlar

dahil dokimanlar,

4.2.1 e) S e) Bu standardin gerektirdigi kayitlari (Madde 4.2.4)

4.2.1 Not 1 E Not 1 - Bu Standard’da gegen “dokiimante edilmis prosedur” ifadesi; prosediiriin
olusturuldugu, dokimante edildigi, uygulandidi ve surekliliginin saglandidi anlamina gelir.

Bir tek dokiiman, bir veya daha ¢ok prosedur sartlarini kapsayabilir. Diger yandan,

dokiimante edilmesi gereken bir proseddr sartini, birden fazla dokiiman kapsayabilir.

4.2.3 f) E f) Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin planlanmasi ve uygulanmasi igin gerekli

oldug@u belirlenen dis kaynakl dokiimanlarin tanimlanmasi ve dagitimlarinin kontrol altinda
bulundurulmasinin guvence altina alinmasi,

4.2.4 1. Paragraf S + E Sartlara uygunlugun ve kalite yonetim sisteminin etkin olarak uygulandiginin kanitianmasi
icin kayitlar olusturulmali ve muhafaza edilmelidir. olusturulan kayitlar, kontrol altinda

bulundurulmalidir. Kayitlar okunabilir olarak kalmali, kolaylikla ayirt edilebilir ve tekrar elde

edilebilir olmalidir.

Kurulusg; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve

elden gikariimasi igin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokiimante edilmis bir

prosedur olusturulmalidir olugturmaldir.



Kayitlar kalici bir okunabilirlige sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulagilabilir olmalidir.

5.5.2 1. Paragraf E Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin yénetimden kurulug yénetiminden bir
Uyeyi, asagida belirtilen yetki ve sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

6.2.1 1. Paragraf S + E Uriin kalitesini sartlarina uygunlugu etkileyen igleri gergeklestiren personel; uygun égrenim,
egitim, beceri ve deneyim yénunden yeterli olmalidir.

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

6.2.2 Madde bashgi S + E Yeterlilik, editim ve farkindalik ve egitim

6.2.2 a) ve b) S + E a) Uriin kalitesine sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personelin sahip
olmasi gereken yeterliligi belirlemeli,

Uygulanabildiginde bu gibi ihtiyaclari kargilamak icin gereken yeterlilige ulagilmasi igin egitim

saglamali veya diger faaliyetleri gergeklestirmeli,

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

6.4 Yeni Not E Not — “Calisma ortami” terimi; fiziksel, cevresel ve dider etkenler (gurultd, sicaklik, nem,
aydinlatma veya hava gibi) dahil isin gerceklestirildigi ortamdaki sartlara iligkindir.

7.1 b) S + E b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve uriine 6zgli kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,
7.1 ¢) E ¢) Uriine 6zgii olarak gereken dogrulama, gegerli kilma, izleme, lgme, muayene ve deney
faaliyetleri ile Grinln kabul kriterleri,

7.2.1¢) S + E ¢) Uriinle ilgili Uriine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

7.2.1d) S + E d) Kendisinin belirledigi gerekli oldugunu 6ngérdugu ilave sartlari,

7.2.1 Yeni Not E Not — Teslim sonrasi faaliyetler 6rnegin; garanti sartlari gergevesinde sunulan faaliyetleri,
bakim hizmeti gibi s6zlesme ylkumluluklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim

disina ¢ikarma gibi destek hizmetlerini igerir.
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7.3.1 Yeni Not E Not — Tasarim ve gelistirmenin gézden gegiriimesi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi
faaliyetlerinin her birinin farkli amaglari vardir. Bu faaliyetler, Giriin ve kurulus igin hangisi

elverigli ise, tek baglarina veya beraberce gergeklestirilebilir ve kaydedilebilir.

7.3.2 2. Paragraf S + E Bu girdiler; Girdiler, yeterli olmalari agisindan gézden gegirilmelidir. Sartlar eksiksiz, bagka
bir sekilde anlagiimayacak tarzda olmali ve birbiri ile geligkili olmamalidir.

7.3.3 1. Paragraf S + E Tasarim ve gelistirme ciktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gére dogrulamayi
saglayabilecek bir formda temin edilmeli dogrulamaya elverisli bir bicimde olmali ve serbest

birakilmadan énce onaylanmalidir.

7.3.3 Yeni Not E Not — Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili bilgi, Griiniin korunmasi ile ilgili ayrintilari igerebilir.
7.3.7 1. ve 2.

paragraflar

Metinde

degisiklik

yok.

Sadece

paragraflar

birlestirildi.

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu

degisiklikler uygulanabildigi élgtide gézden gegirilmeli, dogrulanmali ve gecerli kilinmali; ve
uygulanmadan énce onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gézden

gegcirilmesi degisikliklerin, Grinu olusturan pargalar ve teslim edilmis olan urtnler Gzerindeki

etkisinin degerlendiriimesini de icermelidir. Degisikliklerin gézden gegirilmesinin ve gerekli

faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.5.1d) S + E d) izleme ve élgme cihazlarinin donaniminin mevcudiyetini ve kullanimini

7.5.1 f) E f) Urlintin serbest birakilmas, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,

7.5.2 1. Paragraf S + E Kurulus, elde edilen ¢iktinin sonraki izleme ve élgme ile dogrulanamadidi tretim ve hizmet
saglama prosesini gecerli kilmalidir. ve bunun sonucu olarak Bu sadece, urln kullanima

girdikten veya hizmet verildikten sonra kusurlarin gérindr oldugu durumlardaki her prosesi

igerir. kusurlarin, ancak urdn kullaniima girdikten veya hizmet verildikten sonra gérilebildigi

Uretim ve hizmetin sunumu proseslerini gecerli kilmalidir.

7.5.3 2. Paragraf E Kurulus Griiniin durumunu, Griin gergeklestirmesi boyunca izleme ve dlgme sartlari
agisindan tanimlamalidir.

7.5.3 3. Paragraf S + E izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o iriine ézel olan tanimlamayi kontrol altinda
bulundurmali ve kayit etmelidir. kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.5.4 1. Paragraf,

3. Cimle

S + E Herhangi bir misteri mulki kaybolur, zarar gorir veya bir sekilde kullanim igin elverigsiz

halde bulunursa bu durum musteriye bildirilmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir kurulus, bu

durumu musteriye rapor etmeli ve kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).



7.5.4 Not E Not - Musteri milkiyeti, fikri mUlkiyeti ve kisiye ait verileri kapsayabilir.

7.5.5 1. Paragraf S + E Kurulug sartlara uygunlugun sirekliligini saglamak igin, i¢ proses siresince ve istenen yere
teslim edilinceye kadar Uriini muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildidi 6lgtde;
tanimlamayi, tagimayi, ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi igermelidir. Muhafaza,
UrtinG teskil eden pargalara da uygulanmaldir.

7.6 Baslik S + E izleme ve dlgme cihazlarinin donaniminin kontrolii

7.6 1. Paragraf S + E Kurulus Uriinlin belirlenen sartlara uygunluguna iliskin kanit saglamak Gzere
gerceklestirecegi izleme ve 6lgmeleri ve bunun igin gereken izleme ve dlgme cihazlarini
donanimini belirlemelidir. (Madde 7.2.1)

7.6 a) E a) Belirtilmis araliklarla veya kullanimdan 6nce, uluslararasi veya ulusal 6lgme
standardlarina izlenebilir 6lgme standardlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali veya her
ikisi de uygulanmalidir. Bu tipte standardlarin bulunmadigi yerlerde, kalibrasyon ve
dogrulamada esas alinan hususlar kaydedilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.6 c) S + E c) Kalibrasyon durumunun tayin edilmis olmasini saglamak i¢in tanimlanmis olmalidir.
c) Kalibrasyon durumunu belirlemeye imkan verecek sekilde tanimlanmig olmalidir.

7.6 4. paragraf,

3. cumle

Degismeksizin

5.

paragraf

oldu

Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. M.adde 4.2.4).
7.6 Not S + E Not — Kilavuzluk igin ISO 10012-1 ve 10012-2 standardlarina bakiniz.

Not - Bilgisayar yaziliminin istenen uygulamayi yerine getirme yeteneginin teyidi tipik
olarak, yazimin dogrulanmasini ve kullanima elverigliliginin strekliligi amaciyla
konfiglirasyon yonetimini igerir.

8.1 a) S + E a) Uriiniin uygunlugunu Uriin sartlarina uygunlugu géstermek,

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

8.2.2 Paragraf 2

Cimle 3

E Tetkikgilerin secimi ve tetkikin gergeklestiriimesi, tetkik prosesinin objektifligini ve
tarafsizhigini glivence altina almalidir.

8.2.2 Yeni 3.

paragraf

E Tetkiklerin planlanmasi, gergeklestiriimesi, kayitlarin olusturulmasi ve sonuglarin rapor
edilmesi igin sorumluluk ve sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosedur
olusturulmaldir.

8.2.2 3. paragraf 4. Paragraf

oldu.

S+E

Tetkiklerin planlanmasi ve yerine getiriimesi, sonuglarin rapor edilmesi, kayitlarin (Madde
4.2.4) muhafaza edilmesi igin sorumluluklar ve sartlar dokiimante edilmis bir prosedir iginde
tarif edilmelidir.

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

8.2.2 4. Paragraf

1. Cumle

5. Paragraf

oldu.

E

Tetkik edilen alandan sorumlu yonetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin
nedenlerinin ortadan kaldiriimasi icin gereksiz bir gecikme olmaksizin tedbirler alinmasini
gereken dizeltmelerin ve diizeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesini giivence altina almalidir.
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8.2.2 Not S + E Not — Kilavuzluk igin ISO 10011-1, ISO 10011-2 ve ISO 10011-3 standardlarina ISO 19011
Standardi’'na bakilmalidir.

8.2.3 1. Paragraf

3. Cimle

S Planlanmis sonuglara ulasilamadiginda, Griintin uygunlugunu saglamak icin uygulanabildigi

dlciide diizeltmeler ve duzeltici faaliyetler gergeklestiriimelidir.

8.2.3 Yeni Not E Not — Elverigli metotlari belirlerken kurulugun; her bir prosesi igin uygun izleme ve élgmenin



tipi ve kapsamini, bu proseslerin Urtin sartlarina uygunluk ve kalite ydnetim sisteminin

etkinligi Gzerindeki etkilerine gore dikkate almasi tavsiye edilebilir.

8.2.4 1. Paragraf E Kurulus, trln sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin Griin karakteristiklerini izlemeli ve
Olgmelidir. Bu izleme ve dlgme, Urlin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda,

planlanan diizenlemelere goére gergeklestiriimelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine
uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir.

8.2.4 2. Paragraf S + E Kabul kriterlerine uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir. Kayitlar, Grinin misteriye
teslim igin serbest birakilmasina izin veren kisi/kisileri gdstermelidir (bkz. Madde 4.2.4).

8.2.4 3. Paragraf S + E llgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde misteri tarafindan bagkaca onaylanmadikga,
planlanmis diizenlemeler (bkz. Madde 7.1) tatmin edici 6lgiide tamamlanmadan Uriinin
serbest birakiimasi ve hizmetin sunumu yapiimamalidir. Griin musteri icin serbest
birakilmamali ve musgteriye hizmet sunulmamalidir.

8.3 1. Paragraf-

2. Cumle

S + E Kontroller ve uygun olmayan Urinle ilgili sorumluluk ve yetkiler, dokiimante edilmis bir
prosedir iginde tarif edilmelidir.

Uygun olmayan urlinin ele alinmasi igin gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma
faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve yetkileri tanimlamak igin, dokiimante

edilmis bir prosedur olusturulmalidir.

2. Paragraf E Kurulug uygun olmayan uriinQ; uygulanabildikleri 6lglide asagidaki yollardan biri veya birden
fazlasi ile ele almalidir:

8.3 d) (yeni) E d) Uygun olmayan Uriin, teslimattan veya kullaniimaya baslandiktan sonra tespit
edildiginde, uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine uygun tedbirler alarak.

8.3 3. Paragraf 4.Paragraf’a

kaydirildi.

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda
alinan tedbirlere ait kayitlar muhafaza edilmelidir. (bkz. Madde 4.2.4).

8.3 4. Paragraf 3.Paragraf'a

kaydirildi.

Uygun olmayan urln duzeltildiginde, sartlara uygunlugunu géstermek i¢in Uriin yeniden
dogrulamaya tabi tutulmalidir.

Verilen 6zel izinlerin kayitlar dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda
alinan tedbirlere ait kayitlar muhafaza edilmelidir. (bkz. Madde 4.2.4).

8.3 5. Paragraf d) bendi

oldu.

Uygun olmayan urlin veya teslimattan sonra uygun olmayan Urun tespit edildiginde, kurulus,
uygunsuzlugun etkilerine veya uygunsuzlugun potansiyel etkilerine karsi uygun tedbirler
almalidir.

8.4 b) S + E b) Uriin sartlarina uygunluk (Madde 7.2.1) (bkz. Madde 8.2.4),

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

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

8.5.2 1. Paragraf S + E Kurulus, uygunsuzlugun sebebini uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek ve tekrarlarini
onlemek igin tedbirler almalidir.

8.5.2 f) E f) Uygulanan duzeltici faaliyetlerin etkinliklerinin g6zden gecirilmesi.

8.5.3 e) E e) Uygulanan o6nleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.

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

Ek B Tamami S + E Bu Standard ‘1 ISO 9001:2000 ile karsilastirmak icin glincellendi.
Kaynaklar Yeni ve tadil

edilen

referanslar

S + E Halen revizyonu devam eden ISO 9004 dahil yeni standardlari, yeni baskisi yayinlanan
veya iptal edilenleri géstermek i¢in glincellendi.
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1) Yayinlanacaktir. (ISO 9004:2008’in revizyonu olarak)

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

3) Glncellenecek ve ISO 9001:2008 ile uyumlu hale getirilecektir.

4) iki ayda bir yayinlanan; diinyadaki gesitli tiirde kuruluslarda uygulanmalari dahil ISO‘nun yénetim
sistemi

standartlarina iligkin uluslar arasi gelismeler hakkinda kapsamli bilgi saglayan bir dergidir.



