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0.1 Genel

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

Stratejik
Yonetinr
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Genel

Bu standardi esas alarak bir kalite yonetim sistemini

uygulayacak kurulusa asagidaki POTANSIYEL faydalari saglar:

a.Musteri ve uygulanabilir birincll (Laws
which were accepted by the lawmaking body-Yasama organi
tarafindan kabul edilen kanunlar) ve ikincil mevzuat
(Regulations and communiqués to be published in relation to
the law - Kanunla ilgili olarak yayinlanacak tuztk, yonetmehk
ve tebligler) sartlarina uygun drdn ve hizmetleri surekl
saglama kabiliyetini,

0.Musteri memnuniyetini artirmak icin firsatlari,

c.Baglami ve amaclari ile ilgili risk ve firsatlari belirlemeyi,

d.Belirtiimis kalite yoOnetim sistemi sartlarina uygunlugun

gosterilmesi kabiliyetini.



https://www.seslisozluk.net/laws-which-were-accepted-by-the-lawmaking-body-nedir-ne-demek/
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https://www.seslisozluk.net/laws-which-were-accepted-by-the-lawmaking-body-nedir-ne-demek/
https://www.seslisozluk.net/laws-which-were-accepted-by-the-lawmaking-body-nedir-ne-demek/
https://www.seslisozluk.net/laws-which-were-accepted-by-the-lawmaking-body-nedir-ne-demek/

ISO 9001:2015 Standardi, Kalite yo6netim sistemine ve bu
sistemin her bir unsuruna uygulanabilir. PUKO kisaca asagidaki
sekilde ifade edilebilir:

Planla: Kurulusun Kalite Politikasina uygun olarak, sonugclarin
elde edilmesi icin gerekli amaclarin ve sureclerin olusturulmasi.
Uygula: Sureclerin planlandigi sekilde uygulanmasi.

Kontrol Et: Taahhutler, Kalite amaclari ve calisma kriterleri dahil
proseslerin izlenmesi ve Olcilmesi ile sonuclarin rapor edilmesi.
Onlem Al: Surekli iyilestirme icin 6nlem alinmasi.
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PUKO DONGUSUNUN ISO 9001:2015 STANDARDINA UYGULANMASI
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Risk temelli disiinme
Risk temelli distinme, etkin bir kalite yonetim sistemine erismek

Icin esastir. Risk temelli distiinme kavrami, 6rnegin, potansiyel
uygunsuzluklart  yok etmek icin Onleyici faaliyetlerin
gerceklesmesi, olusan herhangi bir uygunsuzlugun analizi ve
uygunsuzlugun etkisine uygun faaliyetleri gerceklestirerek
yeniden olusmasini dnlemek anlamindadir.
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Risk temelli diisinme kurulusa, prosesleri ve kalite yonetim
sisteminin planlanan sonuclardan sapmaya yol acan faktorlerin
tayinini, olumsuz etkileri asgari seviyeye indirecek 0nleyici
kontrolleri uygulamay! ve ortaya ciktikca firsatlardan azami
derecede faydalanmayi saglar.

PUKO DONGUSU VE RISK TEMELLI DUSUNCE



Bu standardda asagida belirtilen fiil sekilleri kullaniimaktadir:
» “_meli/-mali” bir sarti belirtir,

» “esastir’ kuvvetli bir tavsiyeyi belirtir,

» “izin verilir’ bir misaadeyi belirtir,

» “-abilir/-ebilir’ bir olabilirligi veya yapabilirlik/ yapabilirligi

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Bagdenetgisi



Kalite YOnetim Sistemi Prensipleri:
Musteri Odaklilik,

Liderlik,

Personelin Bagllig,

Proses yaklasimi,

lyilestirme,

Kanit Esasli Karar Alma,

lliski Yonetimi
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1. Musteri Odaklilik

Kuruluslarin strddrulebilir basariyi elde edebilmeleri icin,
mustegilerinin ve ilgili taraflarin gavenini tesis edip,
surddrulebilirligini tesis etmeleri gerekmektedir.




Muster

Odaklilik

DIS MUSTERI
Kurum veya kuruluslarin
sundugu hizmetlerden
faydalanan kisilerdir.

IC MUSTERI

Kurumda calisan kisi/bolumun
sundugu hizmetten etkilenen Kisi.

Mutlu Calisanlar

Mutlu Miisteriler
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Kurulus tarafindan yapilmasi gerekenler

1. Direkt ve dolayli musteriler tanimlanmali,

2. Musterinin simdiki ve gelecekteki ihtiyac ve beklentileri
tamfmlanmall,

3. Kurulus hedefleri ile mduasteri ihtiyac ve beklentileri
eslestiriimeli,

4. Musteri ihtiyac ve beklentilerini karsilayacak trtn ve
hizmetler planlanmali, tasarlanmali, gelistiriimeli, Gretilmel,

5. Musteri intiyac ve beklentileri kurulus icinde iletiimeli,

. Musteri memnuniyeti 6lctlmeli ve izlenmeli,

7. Musteri lliskileri guclendirilmeli.
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2. Liderlik

Kurulusun stratejileri, politikalari, prosesleri ve kaynaklari ile
hedefine ulasabilmesi icin calisanlarin ortak amacg ve hedefe
odaKlanmasinin saglanmasi gerekmektedir.




Kurulus tarafindan yapilmasi gerekenler

1. Kurulusun misyon, vizyon, strateji, politika ve prosesleri
kurulus icine iletiimel,

2. Glwen ve butunluk kaltar olarak olusturulmali,

. Kurulus genelinde kaliteye katilim tesvik edilmel,
. Kurulus icindeki her seviyedeki lider digerlerine pozitif 6rnek
teskil etmeli,
5. Gerekli kaynaklar, egitim ve yetkinlik hesap verilebilir sekilde
Kisilere saglanmali,
6. Ortak degerler ve etik davranis modellerl kurulus icinde
yayginlastiriimali.

Mi ﬁ ﬁ
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3. Kisilerin Katilimi

Kurulusun hedeflerine ulasmasinda kisilerin takdir edilmesi,
yureklendiriimeleri ve yetkinliklerinin zenginlestiriimesi isleri
~ kolaylastiracaktir.

MI‘ANTURK -Yén Sistemleri Basdenetcisi
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. Kisisel hedeflere ulasiimasinda 6zdegerlendirme

Kurulus tarafindan yapilmasi gerekenler

Kisisel katilimlarin 6nemi tiim calisanlara anlatiimali,
Kurulus icinde yardimlasma kolaylastiriimali,

Acik tartisma ortami ve bilgi birikiminin paylasiimasi
kolaylastiriimali,

. Kisiler performansi kisitlayan konulari belirlemeleri ve

gerekli tedbirleri almalari konusunda yureklendirilmeli,

. Kisilerin basarilari, 6grenme dizeyleri ve gergeklegtlrdlklerl

lyllestirmeler takdir edilmel,

yapabilmeleri saglanmali. &
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4. Proses Yaklasimi

Kalite YoOnetim Sistemi Dbirbiri ile iliskili proseslerden

olusmaktadir. Sonuclarin nasil Uretildigini anlamak kurulusun
perfoeEmansini optimize etmesini saglayacaktir.

Baslangig Bitis
Maoktasi Maktasi

GIRDILERIN
KaYMAKLARI

GIRDILER & FAALIVETLER : CIKTILARI

ALAMNLAR

ONCEKI YARI MAMUL YARI MAMUL SONRAKI
PROSESLER ENERJI, BILG ENERJ], BILGI PROSESLER
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Kurulus tarafindan yapilmasi gerekenler
Ulasilmasi gereken sistem ve proses hedefleri
tanimlanmali,

2. Praeseslerin yonetimi icin sorumluluklar, yetkiler belirlenmeli,
B.
4. Kalite hedeflerine ulasabilmek icin proseslerin birbiri ile

Kurulusun yeterlilikleri ve kaynak kisitlari belirlenmeli,

lliskilerine bakilmall,

. Prosesleri yurtitmek ve lyilestirmek icin gerekli bilgilerin

mevcudiyeti giivence altina alinmali,

. Proseslerin ciktisini etkileyecek riskler yonetiimeli.
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5. lyilestirme

Kurulusun mevcut performans seviyesini koruyabilmesi icin
lyllestirmeler cok dnemlidir ve yeni firsatlarin olusmasina yol

acacaktir.

Siirec lyilestirme

Analiz

+ ANOVA
- Regresyon
« HTEA

- Veri Ozetleme
*+ Hipotez Testleri

y

Olgme
Temel istatistik

= Veri Toplama
- QOlgim Yeterliligi
= Sirec Yeterliligi
= Pareto Analizi

Kontrol

Kontrol Gizelgeleri (IPK
Sirekli lyilegtirme
Sistemleri
Standardizasyon
Dokimantasyon
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’fi ! ]
yilestirme -

* Deney Tasarimi

» Planlama

= Pilot Uygulama

» Veri Akis Haritalama
» Beyin Firtinasi
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Kurulus tarafindan yapilmasi gerekenler

1. Kurulusun her seviyesinde iyilestirme hedeflerinin
olusturulmasi desteklenmeli,

2. lyilestirme hedeflerine nasil ulasilacagina dair tim personel
temel araclar ve metodlar konusunda egitiimeli,

3. lyilestirme projelerini basari ile tamamlama konusunda
personelin yetkin oldugu guvence altina alinmali,

4. lyilestirme projelerinin tim kurulus icinde yayginlasmasi i¢in
prosesler uygulanmali,

5. lyilestirme projelerinin izlenmesi, gdzden geciriimesi,
uygulanmasi ve denetlenmesi saglanmali,

6. lyilestirmeler takdir edilmeli ve bilgilendirme yapilmal.

Galisanlarin Galisanlarin
Katilimi Katilimi
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6. Delile Dayali Karar Verme

Karar verme karmasik bir prosestir ve belirsizlikler icerir.
Neden-sonuc iliskisinin  ve  beklenmeyen durumlarla
karsilasilabileceginin anlasiimasi dnemlidir. Delil ve veri analizi,
karar vermede objektifligi ve guiveni artiracaktir.

AT inzaifer CANTURK - Yonetim Sistemleri Bagdenetgisi
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Kurulus tarafindan yapilmasi gerekenler

Kurulusun performansini géstermesi icin anahtar gostergeler
belirlenmeli, dlctlmeli ve izlenmeli,

llgili kisiler icin gerekli tim verilerin mevcut olmasi saglanmali,
Veri ve bilginin eksiksiz, guvenilir ve gliivende oldugu glivence
altina alinmali,

Veri ve Dbilgi uygun metodlarla analiz edilmeli ve
degerlendiriimeli,

Verilyi degerlendiren kisilerin yetkin oldugu gtvence altina

alinmali,
Kararlar ve faaliyetler delile dayanmali.




7. lliski Yonetimi

llgili taraflar kurulusun performansini etkilerler. Kurulus ilgili
taraflarla iliskisini  optimum  dizeyde vydrattiginde,
surdartlebilir basarinin gelmesi daha kolay olacaktir.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetcisi



Kurulus tarafindan yapilmasi gerekenler

1. Kurulus ilgili taraflari (tedarikci, ortaklar, musteriler,
yatirinmcilar, calisanlar, toplum) ve bunlarla iliskisini
tanimlanmalidir,

2. Yonetilmesi gereken ilgili taraf iliskileri tanimlanmali ve
onceliklendiriimel,

3. llgili taraflarin performansi 6lctilmeli ve performansi
hakkinda geri besleme verilmeli,

4. Tedarikcilerle ve diger ilgili taraflarla iyilestirme faaliyetleri
ve iliskileri gelistiriimeli,

5. Tedarikciler ve ortaklarin elde ettigi iyilestirmeler tesvik

edilmeli ve gelistiriimeli.
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4 Kurulusun baglami

4.1 Kurulus ve baglaminin anlasiimasi

Kurulus, amaci ve stratejik yonu ile ilgili olan ve kalite yonetim
sistemlerinin amacglanan sonucuna/sonuclarina ulasabilme
yetenegini etkileyen, i¢ ve dis hususlari tayin etmelidir.

Kurulus bu ic ve dis hususlarla ilgili bilgiyi izlemeli ve gozden
gecirmelidir.




4.1 Kurulus ve baglaminin anlasiimasi

Not 1 - ic ve dis hususlar degerlendirme icin olumlu veya olumsuz

etkenleri icerebilir.

Not 2 - Dis baglami anlamak; yasal, teknolojik, rekabetci, pazar,

ktltirel, sosyal ve ekonomik cevrelerden kaynaklanan hususlarin

degerlendirilmesi ile yapilabilir.

Not 3 - I¢c baglamin anlasilmasi; kurulusun degerleri, kiltiru, bilgisi ve
erformansi ile ilgili hususlarin degerlendirilmesi ile yapilabilir.




Organizas
on Kiiltiri

S:::S‘fﬂ' ve
Organizasyon Ekonomik
degerleri

ic

Baglam/
Kapsam

Organizasyon
Yapisi

Sureclerin
Performansi

\
. ic ve dis Kurulusun Duzenli
i q tzenli
b";‘fe '3 taraflarin ve baglaminin izleme ve
glamin bunlarin dokiimante ozd
belirlenmesi — gozden
ihtiyaclarinin edilmesi gecirme
belirlenmesi

URUN VE
HIZMETLER

Muzaffer CANTURK - Yonetim Sistemleri Ba



4.1 Kurulus ve baglaminin anlasiimasi

Ulusal Cevre

Is Cevresi

-Politik Cevre

Ekonomik Cevre

isletme ve Etkilesim Cevresi
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Kurulusun amacini ve stratejik yonunu etkileyen ic ve dis
faktorleri analiz etmek,
2. Ig ve dis faktorler icin riskleri ve firsatlari analiz etmek,
3. Analizi dizenli araliklarla tekrarla ve gtincellemek,

Not: Ic ve dis faktorlerin analizinde Gucli Yonler-Zayif Yonler-
Firsatlar- Tehditler (SWOT) gibi bir analiz metodu kullanilabilir.

OLUMLU OLUMSUZ




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulus; kendi icinde bulundugu durumu ve sartlari anladigina
dair kanitlari olusturmahdir. Bulundugu pazarda, urin ve
hizmet icin kalite gereksinimlerini gerceklestirebilmesi i¢in
mevcut riskleri ve firsatlari analiz edecegi bu maddede kalite
yonetim sisteminin basarili olmasini engelleyecek hususlari da

ortaya C,‘Ikal’m_i?.lldll’.
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Kurulus, kendi i¢c yapisini incelemeli ve i¢ kaynaklarinin
(makina, ekipman, yazilim, dlcum cihazlari, personel egitim
durumu vs.) vyeterli olup olmadigina karar vermelidir.
Personelin yeterlilikleri, her bir proseste gorev yapan Kisilerin
yeterli olup olmadigi, personel sayisinin yeterlilikleri, kurulus
iIcindeki kisitlar (bulundugu cevre, sosyal imkanlar vs.),
Kurulusun altyapi intiyaci (bina, ekipman, donanim, yazilim,
vS.), calisma ortaminin uygunlugu (sosyal, psikolojik, fiziksel
vs.) ile birlikte dis tedarikcilere olan bagimliliklari ve temin
edilmesi gerekenler bu analiz neticesinde ortaya konmalidir.




4.1 ORNEK UYGULAMA

&
s
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4.2 llgili taraflarin ihtiyac ve beklentilerinin anlasiimasi
Kurulus, mdusteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat
hikUmlerini karsilayan CGrinleri ve hizmetleri dizenli olarak

saglama yetenegine etkisi veya potansiyel etkisinden dolayi,
asagidakileri belirlemelidir:

a) Kalite yonetim sistemi ile ilgili taraflari,

b) Bu ilgili taraflarin kalite yonetim sistemi ile ilgili sartlarti,
Kurulus, bu ilgili taraflar hakkindaki bilgileri ile bu taraflarin
sartlarini izlemeli ve g6zden gecirmelidir.

-y’ 14
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1.Kalite Yonetim Sistemi ile iliskili, ilgili taraflari belirlemek,

2 llgili taraflarin gereksinimlerini belirlemek,

3.Analizi duzenli araliklarla tekrarlamak ve gincellemek.

E:Fﬁ;?{ . .' [




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun yasal yuktmlaltklerinin neler olduguna dair bir dokd
- mani ve ilgili yonetmeliklerin isimlerini iceren bir dokiimanin
yazirlanmasi istenmektedir. Bu dokiiman kurulusun Urettigi
runle ilgili standartlar, ttiketici haklari, Grtin garanti suresi, Y
renlikle ilgili zorunluluklar vs. gibi temel konulari icermektedir.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun ilgili taraf olarak belirleyebileceqi taraflar arasinda
finansal kuruluslar, tedarikciler, yasa koyucular, medya, kamu,
sendikalar gibi ilgili somut tanimlamalarin bulunmasi
gerekmektedir. Kurulus ilgili taraflarin beklentilerinin ve
ihtiyaclarinin neler olduguna dair bir calisma gerceklestirmelidir.
Bu calismada ilgili taraflara belirli sorularin sorulup geri bildi
rimlerin alinmasi ve bunlarin saklanmasi gerekmektedir. Ilgil
taraflarin ilgili istekleri ve beklentileri dtizenli sekilde izlenmel

ve gozden gegciriimelidir.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetcisi



4.2 ORNEK UYGULAMA
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4.3 Kalite yonetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi
Kurulus, kapsami belirlemek amaciyla, kalite yonetim sisteminin
sinirlarint ve uygulanabilirligini tayin etmelidir.

Bu kapsam belirlenirken, kurulus asagidakileri
degerlendirmelidir:

a.Madde 4.1'de atif yapilan i¢ ve dis hususlari,

0.Madde 4.2’de atif yapilan ilgili taraflarin sartlarini,
C.Kurulusun, Grdn ve hizmetlerini.

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

ISO 9001:2015
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Kurulusun kalite yoOnetim sisteminin kapsami, dokumante
edilmis bilgi seklinde bulunmali ve muhafaza edilmelidir.
Kapsam, kapsanan urin ve hizmet tiplerini belirtmeli ve bu
standardin herhangi bir sartinin kurulus tarafindan kalite
yonetim sistemi kapsaminda uygulanabilir olmadigi tayin
edilirse, gerekcesini ifade etmelidir. Bu standarda uygunluk
ancak, uygulanabilir olmayan olarak tayin edilen sartin,
Kurulusun Grin ve hizmetlerinin  uygunlugunu ve musteri
memnuniyetini artirmay! guvence altina alma yetenegi ve
kabiliyetini etkilerhemesi durumunda soylenebillif.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

. KYS'nin kapsami ve sinirlari belirlenmeli,

2. Kapsam ve sinir belirlenirken kurulus baglami ve ilgili
taraflar dikkate alinmali,

. Kapsamda, urtin ve hizmetler belirtilmeli,

Kapsamda, kurulus faaliyetleri kapsaminda uygulama

Imkani olmayan maddeler varsa Dbelirtimeli ve

gerekcelendiriimeli

. Kapsami dokimante edilmeli.

=
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kapsamda kurulus icerisinde olusturulan yonetim sisteminin;

1.Standardin hangi maddelerini icerdigi,

2.Hangi organizasyonel bolimleri, fonksiyonlari icerdigi,

3.Hangi urin ve hizmetleri icerdigi ve fiziksel sinirlari
belirlenmeli ve kapsam dokiimaninda belirtilmelidir.

Kurulus, standardin herhangi bir maddesinin uygulanabilir

olmamasi durumunu gerekce goOsterecekse, sadece lgili

maddenin uygulanmamasi durumunda Grin uygunlugunun

etkilenmedigini kanitlamasi gerekmektedir. Kurulusun (CGrettigi

uriin/hizmet uygunlugu veya miusteri memnuniyeti herhangi bir

maddenin uygulanmamasi sonucu zarar ggrecekse o zaman

llgili madde uygul dir. "

\_/ \‘\ I
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4.3 ORNEK UYGULAMA
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4.4 Kalite yonetim sistemi ve prosesleri

4.4.1 Kurulus, bu standardin sartlarina uygun olarak, ihtiyac
duyulan prosesler ve bunlarin birbiri ile etkilesimi dahil, bir kalite
yonetim sistemi kurmali, uygulamali, surekliligini saglamali ve

surekli ifileftirmelidir.
~ =

1IS0/9001:2015 KALITE YONETIM SISTE!
PROSES ERIN‘\(DNETIMI'ET ILESiMIi VE
0’ IYILESTIRME TEKNIKLERI |
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Kurulus, kalite yonetim sistemi icin ihtiyac duyulan prosesleri ve

bunlarin kurulusun tamaminda uygulamalarini tayin etmeli ve:

a.Bu proseslerin istenen girdileri ile beklenen ciktilarini tayin
etmeli,

0.Bu proseslerin sirasi ve birbirleri ile etkilesimini tayin etmeli,

C.Proseslerin etkili isletimi ve kontrolinu glvence altina almak
Icin ihtiyac duyulan kriter ve yontemleri (izleme, Glcme ve lilgili
performans kriterleri dahil) tayin edilmeli ve uygulanmali,

Geri besleme

. . Insan CIKTI
GIRDI Ekipman Bilgi
Talepler Yontem Veri
Miusteri Ortam Hizmet
sartlari Malzeme Yazilim vb
vb.

Faaliyetler
Kaynaklar
Kontroller
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d. Bu prosesler icin ihtiyac duyulan kaynaklari tayin etmeli ve
varligini gtivence altina almali,

e. Bu prosesiler icin yetki ve sorumluluklari belirlemeli,

Madde 6.1'in sartlarina gore tayin edilmis risk ve firsatlari

belirlemeli,

g. Bu prosesleri degerlendirmeli ve bu proseslerin istenen
sonuclara erismesini guvence altina almak icin ihtiyac duyulan
herhangi bir degisikligi uygulamali,

n. Prosesleri ve kalite yonetim sistemini iyilestirmelidir.

SUREG YONETIMI w

—h

Teknoloji m; il
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4.4.2 Kurulus, ihtiya¢ duyulan oélciide:

a.Bu proseslerin isletimini desteklemek icin dokiimante edilmis
bilgiyi muhafaza etmeli,

b.Proseslerin planlanan sekilde ydrutlildiginden emin olmak

Icin dokiimante edilmis bilgiyi strdtrmelidir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. KYS icin gerekli olan prosesleri tanimlayiniz, {
2. Proseslerin birbiriyle olan etkilesimini belirleyiniz,
3. Proseslerde asagidakileri 6zellikle tanimlayiniz;
> Girdi/Cikt)
» Kontrol, Olciim ve Performans Gostergeleri
» Kaynaklar
> Proses Sahibi ve Sorumlular
> Riskler ve Firsatlar
4. Prosesleri dokiimante ediniz ve kayitlarini tutunuz.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Standard kurulustan en az asagidaki proseslerin belirlenmesi
ve dokimante edilmesini beklemektedir;

» Uruin/hizmet gerceklestirme ile ilgili olan prosesler,

» Satin alma ile ilgili olan prosesler,

» Satis ile ilgili olan prosesler,

» Tasarim ile ilgili olan prosesler (varsa),
Belirlenen proseslerin birbirleri ile nasil etkilesimde oldugu

Kurulus tarafindan ortaya konma.h ve tarif edilmelidir.

SUREC YONETIMI -
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Bununla beraber asagidakilerin her proseste tanimlanmis olmasi

gerekmektedir:

> Proseslerin girdi/ciktilart,

» Proseslerin siralari, proses haritasi,

> Proses kontrolleri, 6lcuimleri ve performans gostergeleri,

> Proses iletisimi (i, dis) (opsiyonel),

» Proses kaynaklari (makina, olcim aleti, yazim, donanim,
calisma ortami) (altyapt),

» Proses sorumlulari (insan) ve prosesi degistirmeye vyetkili
proses sahibi,

» Proses sorumlulari (insan) ve prosesi degistirmeye vyetkili
proses sahibi,
Proseslerin riskleri ve firsatlari,
Proses he '




Dokiimante Edilmis Bilgi Sarti: Proseslerin dokiimante
edilmis olmasi standart tarafindan ZORUNLU olarak {
Istenmektedir. Yukarida ifade edilen basliklar da dahil olmak
Uzere proseslerin denetci tarafindan gortlmesi gerekmektedir.
Kayit: Proseslerin uygulanmasi neticesinde elde edilen

~ kayitlarin da tutulmasi standart tarafindan ZORUNLU olarak
Istenmektedir.




4.4 ORNEK UYGULAMA
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5 Liderlik

5.1 Liderlik ve taahhit

Ust yonetim, asagidakiler vasitasiyla kalite yonetim sistemi igin

liderlik ve taahhtt gdstermelidir:

a. Kalite yonetim sisteminin etkinligi icin hesap verilebilirligi,

0. Kalite politikasi ve kalite amaclarinin olusturuldugu ve bunlarin
Kurulusun stratejik yonu ve baglami ile uyumlulugunun
glvence altina alinmasi,

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetcisi



5.1 Liderlik ve taahhut

c. Kalite yonetim sistemi sartlarinin, kurulusun is prosesileri ile
entegre oldugunun gtivence altina alinmasi,

d. Proses yaklasimi ve risk temelli disinmenin kullaniminin
tesvik edilmesi,

e. Kalite yonetim sistemi icin gerekli kaynaklarin varliginin
glvence altina alinmasi,
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5.1 Liderlik ve taahhut

Etkin kalite yonetimi ve kalite yonetim sistem sartlarina
uygunlugun 6neminin paylasiimasi,

. Kalite yonetim sisteminin amaclanan ¢iktilarina ulasmasinin
guvence altina alinmasi,

. Kalite yonetim sisteminin etkinligine katki saglayacak Kisilerin,
Ise alinmasi, yonlendirilmesi ve desteklenmesi,

i
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5.1 Liderlik ve taahhit

. lyilestirmenin tesvik edilmesi,

|. Diger ilgili yonetim goérevlilerinin (kendi sorumluluk alanlarina
uygulanmasi bakimindan) liderligini gdstermek icin
desteklenmesi.

Not - “Is” kavramina bu standardda yapilan atif kurulusun, 6zel

veya kamu olmasi ya da kar amaci gudup gitmedigine

bakilmaksizin, varlik amaci olan ana faaliyetler olarak terctime

edilebilir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Surekli iyilestirme faaliyetleri yuruttintiz ve tesvik edilmesini
saglayiniz,

2. Stratejik yon ile hedeflerin tutarli olmasina dikkat ediniz,

3. Etkili bir KYS icin kaynaklari tesis ediniz,

4. Hedeflerin gerceklestiriime seviyelerini takip ediniz.

Liderlik Y
_ etkilemektir

Lider birleyin ¢ikarlanni
ve amaca odaklanmis grup cikarlan ile bagdas-
tasanmilar Gretmektedir, tinr.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Sirketin stratejik yonu ile hedeflerin tutarl olmali,

2. Hedefler tutturulmus olmali, tutturulmamissa gerekceleri
arastiriimis olmall,

3. KYS'nin etkili olarak kurulusta yurutulmesi icin desteklenmesi
(Sirket icinde lyilestirmeye yonelik birtakim kampanyalarin,
odul sisteminin baslatiimasi vs.)

Yukaridaki konularla ilgili asagidaki kanitlari bulunmahdir;

» Yonetim kademesindeki herkesin eksiksiz olarak YGG
toplantisina katiimasi,

» YGG toplantilarinda veya diger toplantilarda proses
hedeflerinin ve kurum hedeflerinin tutturulup tutturulmadiginin
sorgulanmasi. Tutturulamamasi durumunda gerekli
arastiriimalarin ve kok-neden analizinin yapilmasi,

Muzaffer CANTURK - Yonetim Sistemleri Basdenetcisi



» Kurulusa gectigimiz 1 sene icinde yapilan kaynak yatirimlari,

» Proseslerdeki risklerin degerlendirildigine iliskin kanitlar, ﬂ

> Risk seviyesi yiiksek olan prosesler icin ortaya konan |
kontroller ve riskin dusmemesi halinde alman tedbirler.

Dokiuimante Edilmis Bilgi Sarti: Liderlik ve Taahhut ile ilgili

maddede tutulmasi gereken dokiiman ve bir kayit olmasi

standart tarafindan talep edilmemis de olsa, kurulusun bu

katilimi gostermesi icin gerekli doktimanlari ve kayitlari tutmasi

objektif delil olmasi acisindan dnemilidir.




5.1 ORNEK UYGULAMA
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5.1.2 Misteri odagi

Ust yonetim, asagidakileri givence altina alarak, musteri

odaklilikla ilgili liderlik ve taahhlt gostermelidir:

a. Musteri ihtiyaclarinin  ve uygulanabilir birincil ve ikincll
mevzuat sartlarinin tayin edildigi, anlasildigi ve dizenli olarak
karsilandigini,

b. Urlin ve hizmetlerin uygunlugunu etkileyebilecek risk ve
firsatlar ile misteri memnuniyetinin artirilmasi icin yetenegin
tayin edilmesi ve belirlenmesini,

c. Musteri memnuniyetinin artirilmasi odaginin surdartlmesini.

— musteri memnuniyetini -

saglamak
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Misteri istekleri ve yasal sartlarla s6zlesmelerin birbiriyle
tutarli olmasini saglayiniz.
2. Musteri memnuniyetini engelleyecek riskleri tanimlayiniz ve

azaltiniz.

UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Satis prosesi ile ilgili olarak masterinin memnuniyetini

etkileyecek risklerin tanimlanmis olup olmadigi, bu riskleri
azaltmak icin alinan tedbirler ve bu tedbirler neticesinde elde
edilenlerin gortlmesi gerekmektedir.
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Dokiimante Edilmis Bilgi Sarti: Musteri Odaklilik ile ilgili
dokimante edilmis bilgi olmasi standart tarafindan zorunlu olarak

Istenmemekle beraber 4.4 maddesi kapsaminda hazirlanmasi
gereken prosesler arasinda yer alan hizmet sunma prosesi ile
dokimantasyonu tavsiye edilmektedir. Boylece proses ile birlikte
tim unsurlarin tanimlanmasi ve bu unsurlarin gerceklestigine dair
kayitlarin tutulmasi da gerekecektir.

Musteri Odaklihik




5.1.2 ORNEK UYGULAMA
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5.2 Politika

5.2.1 Kalite politikasinin olusturulmasi
Ust yonetim, asagidakileri karsilayan bir kalite politikasini

olusturmali, uygulamali ve surekliligini saglamalidir:

el

o}

Kurulusun amac ve baglamina uygun ve stratejik istikametini
destekleyen,

Kalite amaclarinin belirlenmesi icin bir cerceve saglayan,

c. Uygulanabilir sartlari yerine getirme icin bir taahht iceren,
d.

Kalite yonetim sisteminin strekli tyilestirilmesi icin bir taahhut
iceren.

-

- " b . .
yitksek Teknolo)l
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5.2.2 Kalite politikasinin duyurulmasi

Kalite politikasi:

a. Dokimante edilmis bilgi olarak var olmali ve surekililigi
saglanmali,

b Kurulus icerisinde duyurulmali, anlasiimali ve uygulanmali,
c. llgili taraflarin erisimine uygun ekllde acik olmahdir.

E POLI

"

Kalite Politikan

AN
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Kalite politikasi olusturup stratejik hedeflerle tutarli olmasini

saglamaliyiz,
2. Kalite Politikasinin tim kurulus icinde anlasiimis oldugundan

emin olmaliyiz.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetgisi



UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Asagidakileri iceren bir politika olusturulmahdir;

> Politikanin stratejik hedeflerle tutarli olmasi,

» Hedef icin cerceve,

> KYS'nin ilgili maddelerinin uygulanmasi,

» Surekli iyilestirme icinde olma taahhudu.
Ayrica politikanin erisilebilir oldugu ve ilgili taraflarin erisimine
de acik oldugu gorulmelidir. llgili taraflar standardin 4.2
maddesinde tanimlanmalidir. Kurulus politikanin ilgili taraflara
nasil erisilebilir oldugunu belirtmelidir.

Dokiumante Edilmis Bilgi Sarti: Politikanin dokimante edilmis

olmasi standart tarafindan ZORUNLU olarak istenmektedi
EALITE POLITIKASI

Muzaffer CANTURK - Yonetim Sistemleri Bagdenetgisi



5.2 ORNEK UYGULAMA
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* Gorev, mutlaka yapilmasi gereken

* Gorev adami ise verilen isi

5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar

Ust yonetim, ilgili gorevler icin yetki ve sorumluluklarin belirlendigi

ve kurulus icerisinde duyuruldugunu guvence altina almalidir.

Ust yonetim asagidakiler icin yetki ve sorumluluklari belirlemelidir:

a. Kalite yonetim sisteminin, bu standardin sartlarini
karsilamasinin givence altina alinmasi,

0. Proseslerin istenen sonuclari ortaya ¢ikarmasinin givence
altina alinmasi,

istir. gOR’E(V v
benimseyerek ve 6nem vererek, en

iyi sekilde yapan kimsedir. :
+ Onlari tanir, bilir, hissedersiniz. . Sorumluluk..

* Yada hava gibi, su gibi her zaman

etrafinizdadirlar, onlan ancak
yokluklarinda farkedersiniz.

SORIAAML AL (Al 7 '
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c. Kalite yonetim sisteminin performansi ve lyilestirme icin
firsatlar ile ilgili raporlama (6zellikle st yonetime raporlama),

d. Kurulusun tamaminda musteri odakliligin tesvik edilmesinin
glvence altina alinmasi,

e. Kalite yonetim sistemindeki degisiklikler planlanir ve

uygulanirken, kalite yonetim sisteminin buttnltgtntn glvence
altina alinmasi.

* Gorev, mutlaka yapilmasi gereken
istir. 2 q) 2

* @Gorev adami ise verilen isi gORE V .
benimseyerek ve dnem vererek, en -
iyi sekilde yapan kimsedir.

* Onlan tanir, bilir, hissedersiniz. Sorumluluk..

* Yada hava gibi, su gibi her zaman
etrafinizdadirlar, onlan ancak
yokluklarinda farkedersiniz.

SORUMLULUK ?
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Urin ve hizmet kalitesini etkileyen kisilerin rolleri, yetkileri ve
sorumluluklarini belirleyiniz,

2. Rollerin birbirleri ile iliskisini tanimlayiniz,

3. Rollerin proseslerdeki yetki ve sorumluluklarini tanimlayiniz,

4. KYS performansini ve lyilestirme firsatlarini rapor edecek
Kisinin yetki ve sorumluluklarini belirleviniz.

o M--.r.‘q*n.'ﬁ'
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun yonetiminin asagidaki konularla ilgili rolleri, yetki ve

sorumluluklari tanimlamasi gerekmektedir,

» Kurulus KYS sartlarina uyulmasini, performansi ve iyilestirme
firsatlarinin rapor edilmesini hangi rol, hangi yetki ve sorumiu
luklarla guvence altina almaktadir,

» KYS'de degisiklik oldugunda KYS'nin battnlaglndn
bozulmamasini hangi rol, hangi yetki ve sorumluluklarla
glvence altina almaktadir?

KYS'nin performansinin ve KYS ile ilgili yilestirme firsatlarinin

kim tarafindan yonetime rapor edilecegi gorevinin ve

sorumlulugunun verildigi belirlenmelidir.




5.3 ORNEK UYGULAMA
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6 Planlama

6.1 Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri

6.1.1 Kurulus, kalite yonetim sistemini planlarken, Madde 4.1'de

atif yapilan hususlari, Madde 4.2’de atif yapilan sartlari ve

asagidakilere atifta bulunmasi gereken risk ve firsatlarin tayinini

degerlendirmelidir:

a.Kalite yonetim sisteminin amaclanan ciktisina/ciktilarina
ulasabilecegine glivence vermek;

b.Istenen etkileri gelistirmek, -

c.Istenmeyen etkileri 6nlemek veya azaltmak, '

d.lyilesmeye erisim. ¥
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6.1.2 Kurulus asagidakileri planlamalidir:
a. Bu risk ve firsatlari belirleme faaliyetlerini,
0. Asagidakileri nasil yapacagini:
1.Faaliyetleri kalite yonetim sistem prosesleri icerisine nasil
entegre edecegi ve uygulayacagini,
2.Bu faaliyetlerin etkinligini nasil degerlendireceqgini.
3.Risk ve firsatlari ele alma faaliyetleri, trin ve hizmetlerin
uygunluguna potansiyel etkisi ile orantili olmahdir.
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Not 1 — Risk belirleme secenekleri; riskten kacinma, firsat
kovalarken risk alma, risk kaynaginin yok edilmesi,
gerceklesme veya sonuclarin degistiriimesi, risk paylasimi veya
bilgiye dayanan karar ile risk tespiti.

Not 2 — Firsatlar, yeni uygulamalarin adapte edilmesi, yeni
urtnlerin lansmanini yapma, yeni pazarlara erisim, yeni
musterilerin belirlenmesi, ortakliklar kurma, yeni teknoloji
kullanimi ve kurulusun veya mausterilerinin intiyaclarini belirten
diger istenen ve uygulanabilir olasiliklara yol acabilir.




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Tanimh her prosese iliskin riskler ve firsatlari tanimlayiniz,

2. Risklerin iyilestirilmesi icin gerekli faaliyetleri planlayiniz,

3. Riskleri 6nceliklendiriniz ve lyilestirme icin dusinilen kay
naklari belirleyiniz.

RISK
PLANING




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Kurulus, risklerle ilgili asagidakilerin proseslerde nerelerde

oldugunu gosterecek sekilde ortaya koymalidir;

» Riskler ve tanimlamalari,

~ Risklerin 6nceliklendirilmeleri,

» Riskleri kaldirmak icin iyilestirme planlart ve gerekili
kaynaklarin bu noktalara atanmis olmasi.

Dokumante Edilmis Bilgi Sarti: Riskler ve Firsatlar ile ilgili

maddede tutulmasi gereken bir kayit veya dokiman olmasi

standart tarafindan talep edilmemis de olsa kurulus, faaliyetin

gerceklestirildigini gostermesi icin doktimanlari olusturabilir.
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6.2 Kalite amaclari ve bunlara erismek icin planlama

6.2.1 Kurulus, kalite yonetim sistemi icin ihtiyac duyulan ilgili
fonksiyon, seviye ve proseslerde kalite amaclarini olusturmalidir.
Kalite amaclarti:

a. Kalite politikasi ile uyumlu olmal,

b. Olculebilir olmall,

c. Uygulanabilir sartlari dikkate almali,

P
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d. Urtin ve hizmetlerin uygunlugu ve musteri memnuniyetini
arttirmaya uygun olmali,

e. Izlenmeli,

f. Duyurulmali,

g. Uygun sekilde gutincellenmelidir.

Kurulus, kalite amaclarini dokiimante edilmis bilgi olarak

muhafaza etmelidir.

- -

tim Sistemleri Basdenetgisi



6.2.2 Kalite amaclarina ulasmak icin planlama yaparken,
kurulus:
a.Ne yapilacagini,
b.Hangi kaynaklarin gerekecegini,
- €. Kimin sorumlu olacagini,
- d.Ne zaman tamamlanacaginli,
~ e.Sonuclarin nasil degerlendirilecegini,
tayin etmelidir.




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Politika ile uyumlu olcllebilir proses ve bolum hedefleri

belirleyiniz,

2. Farkh seviyelerdeki hedeflerin birbirleri ile tutarli olmasini
saglayiniz,

3. Hedeflere K icin planlama yapildigindan emin olunuz.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulus asagidakileri iceren bir planlama olusturmahdir;

> Politika ile uyumlu olma,

» Olculebilir olma,

» Uriin uygunlugu veya miisteri memnuniyetini giivence altina
alma.

Kurulus icin genel hedefler olusturulduysa bunun bolim hedefleri

lle tutarhligi, bolim hedeflerinin de proses hedefleri ile

tutarliligindan kurulusun emin olmasi gerekmektedir. Hedefler

guncel olmali, kontrol edilmeli ve belirli donemlerde g6zden

gecirilmelidir. Hedeflerin ne kadar surede bir gozden gecirilerek

guncellendlgl belirlenmelidir.
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G0Ozden gecirme faaliyetinin kim/kimler tarafindan uygulandigi
kurulus tarafindan tanimlanmis olmalidir.

Kurulus/boliim, hedeflerine ulasmak icin planlama yapmalidir.
Planlarda hedeflere ulasmak icin;

> Ne yapilacag!,

» Hangi kaynaklara ihtiyac oldugu,

» Yirutulecek faaliyetlerin sorumlulari,

» Faaliyetlerin tamamlanma tarihleri,

» Sonuclarin nasil degerlendirilecedi mutlaka belirtiimelidir.
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6.3 Degisikliklerin planlanmasi

Kurulus kalite yonetim sisteminde degisiklik ihtiyaci tespit ederse,

degisiklikler planli sekilde gerceklestiriimelidir. (Bak. Madde 4.4).

Kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

a. Degisikliklerin amaclari ve potansiyel sonuclarini,

0. Kalite yonetim sistemini butinltgind,

c. Kaynaklarin varhigint,

d. Yetki ve sorumluluklarin belirlenmesi veya yeniden
belirlenmesini.

e i Basdenetcisi



KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Degisikliklerin nasil yonetilecegini tarif ediniz,

2. Degisikliklerin amaci ve potansiyel etkileri, blttn tzerine
etkisi, kaynaklarin mevcudiyeti ve yetki ve sorumluluklarin
yeniden tanimlandigindan emin olunuz

UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusta herhangi bir prosesin/birimin, degisimi/eklenmesi/
cikartilmasi neticesinde uygulanacak adimlar belirlenmelidir.
Degisiklik yapildiginda asagidaki hususlar dikkate alinmalidir.
> Degisikligin amaci ve potansiyel etkileri,

» KYS'nin buttnltigt Gzerine etkisi,

» Kaynaklarin mevcudiyeti,

~ Yetki ve sorumluluklarin yeniden tanimlanmasi.
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7.1 Kaynaklar

7.1.1 Genel

Kurulus, kalite yonetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi,
surekliliginin saglanmasi ve surekli iyilestirilmesi icin ihtiyag
duyulan kaynaklari tayin etmeli ve saglamalidir.

Kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

a. Var olan ic kaynaklarin yetenekleri ve kisitlamalarini,

0. Dis tedarikcilerden neyin tedarik edileceqgini.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetcisi



7.1 Kaynaklar
7.1.2 Kisiler
Kurulus, kalite yonetim sisteminin etkili sekilde isletiimesi ile

proseslerin isletiimesi ve kontrold i¢in gerekli personeli tayin ve
tedarik etmelidir.
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7.1.3 Altyapi

Kurulus, proseslerin isletilmesi, Griin ve hizmetlerin uygunlugunu

elde etmek icin gerekli altyapiyi, tayin etmeli, tedarik etmeli ve

surekliligini saglamalidir.

Not — Altyap! asagidakileri icerebilir:

a.Binalar ve ilgili mustemilati,

0.Donanim ve yazilim dahil makine techizati,

c. Tasima kaynaklari,

d.Bilgi ve iletisim teknolojisi.
H‘V"’
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7.1.4 Proseslerin isletimi icin cevre

Kurulus, proseslerin isletilmesi ile trlin ve hizmetlerin
uygunluga erisimi icin gerekli cevreyi tayin etmeli, tedarik
etmeli ve surekliligini saglamalidir.




7.1.4 Proseslerin isletimi icin cevre

Not — Uygun bir cevre, asagidakiler gibi beseri ve fiziki

unsurlarin birlesimi olabilir:

a.Sosyal (6rnegin, ayrimcilik yapmayan, sakin, cephelesmemis),

0.Psikolojik (6rnegin, stresi azaltan, tikenmisligi onleyen,
duygusal olarak koruyucu),

C.Fiziksel (6rnegin, sicaklik, 1s1, nem, isik, ortamin havasi,
hijyen, guraltd).

Bu unsurlar, tedarik edilen Grtin ve hizmetlere gore farklilik

gosterebilir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Yeterli ve yetkin insan kaynaginin kurulusta oldugundan
emin olunuz,

2. Uygun altyapi oldugundan emin olunuz,
3. Uygun calisma ortami oldugundan emin olunuz,




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun, bu kisimda 4.1 Kurulus Baglaminda yapilan analize
atifta bulunarak ic yapisi ile ilgili bulgulari belirtmesi
gerekmektedir.

Kurulusun insan kaynaginin yeterli olup olmadigi yukarida yapilan
analiz neticesinde burada belirtilecektir.

Altyapi olarak belirlenebilecek hususlar sunlardir;

» Binalar ve ilgili yardimci tesisler,

» Yazilim ve donanimi da icine alan ekipmanilar,

» Tasima hizmetleri,

~ Bilgi ve iletisim teknolojileri.
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7.1.5 Kaynaklarin izlenmesi ve ol¢cimu
7.1.5.1 Genel

Kurulus, triin ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu dogrulamak
amacilyla izleme ve dlcme kullandigi zaman, gecerli ve gtvenilir
sonuglari givence altina almak icin ihtiya¢ duyulan kaynaklari
tayin ve tedarik etmelidir.
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7.1.5 Kaynaklarin izlenmesi ve olcimu

Kurulus, saglanan kaynaklarla ilgili asagidakileri giivence altina

almalidir:

a. Gerceklestirilen belirli izleme ve 6lcme faaliyet tipleri icin uygun
oldugunu,

0. Amaclarina strekli uygunlugu givence altina almak igin
surdurulebilir oldugunu.

Kurulus, uygun dokiimante edilmis bilgiyi, izleme ve 6l¢cim

kaynaklarinin amaca uygunlugunun kaniti olarak muhafaza

etmelidir.
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7.1.5.2 Olciim izlenebilirligi

Olcum izlenebilirligi istendiginde ya da kurulus tarafindan

Olcum sonuclarinin gecerliligi acisindan uygunluk saglamanin

onemli bir parcasi olarak goruldugtnde, 6lcim techizati:

a. Uluslararasi ve ulusal 6lcim standardlarina izlenebilir 6lgtm
standardlarina karsi, belirlenmis araliklarda veya
kKullanimdan once kalibre edilmeli veya dogrulanmali ya da
her Ikisi birden yapilmali, g
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7.1.5.2 Olciim izlenebilirligi

0. Durumlarini tayin etmek icin tanimlanmalili,

c. Kalibrasyon durumu ve sonraki 0lcim sonugclarini gecersiz
kilacak sekilde ayarlamadan, hasardan ve bozulmadan
korunmalidir.

Kurulus, 6lcim techizatinin istenen amac icin uygun olmadigi

zaman, onceki 6lcim sonuclarinin gecerliliginin olumsuz

sekilde etkilendigini tayin etmeli ve gerekli uygun faaliyetleri
gerceklestirmelidir.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetgisi



KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1.Urln ve hizmet Kkalitesinin izlenmesi ve oOlctlmesi igin
kaynaklarin uygunlugunu kontrol ediniz,

2. Izleme ve olgme kaynaklarinin kalibrasyonunun bozulmasina
karsi tedbir alindigindan emin olunuz,

3. Izleme ve 6lcme kaynaklarinin izlenebilirliginin saglandigindan

emin olunuz.




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
1.Kurulus, mevcutta kullanilan izleme ve 6lcum kaynaklarinin
listesini ayri bir doktiman olarak ya da ilgili proseslerin icinde
belirtmeli ve kontrolll nasil sagladigini aciklamaldir.
2.1zleme ve 6lgcme kaynaklarinin kayitlarinin tutulmasi
Zorunludur.
Belirlenen bu izleme ve dlcme kaynaklarinin, Grinin istenen
kalite seviyesinde Uretilip Gretilmedigini kontrol edebilme
yetenegine (hassasiyet, 0lcim belirsizligine ve kalibrasyona
sahip olmasi) sahip olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetgisi



Bu izleme ve 6lcme kaynagi bir dlcim ekipmani olabilecegi gibi
hizmet veren kuruluslarda bir anket, bir yazilim, bir insan da
olabilir. Bu durumda bu farkli izleme ve Glcme kaynaklarinin
1zlenebllirliklerinin nasil saglandigini kurulusun gostermesi
gerekmektedir.

IzZleme ve 6lgme kaynaklarinin kalibrasyonunun bozulmasina
karsi hangi tedbirleri alinmalidir.

Dokiimante Edilmis Bilgi Sarti: Izleme ve Olgcme Ekipmanlari
lle ilgili kayitlarin olmasi standart tarafindan Zorunlu olarak
Istenmektedir. Ancak dokiiman hazirlanmasi zorunlu olarak
Istenmemektedir.

Muzaffer CANTURK - Yéonetim Sistemleri Basdenetcl
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7.1.6 Kurumsal bilgi

Kurulus, proseslerinin igletilmesi, trin ve hizmetlerinin
uygunluga erismesi icin ihtiyac duyulan bilgiyi tayin etmelidir.
Bu bilgi strdartlebilir olmali ve gerekli sekilde ulasilabilir
olmalidir.

Degisiklik ihtiyaci ve egilimleri ele alindigi zaman, kurulus;
mevcut bilgi birikimini degerlendirmeli ve ihtiyac duyulan
hernangi bir ilave bilglyi ve gerekli guncellemeleri nasil
kazanacag! veya bunlara nasil erisebilecegini tayin etmelidir.

SINIFLANDIRMA  BILGI HARITASI SINIFLANDIRMA  BILGI HARITASI
= BILGI = BILGI

VER] gtl =T TABLOLARI eri gtj - TABLOLARI
TABANI . TABANI o o

BILGI BANKASI BILGI BANKASI
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Not 1 - Kurumsal bilgi, kurulusa 0zel bilgi olup genellikle
tecrtibe ile kazanilmistir. Bu, kurulusun amaclarina erismek igin
kullandigi ve paylastigi bilgidir.

Not 2 — Kurumsal bilgi asagidakileri temel alabilir:

a. Ic kaynaklar (6rnegin; fikri miilkiyet, tecriibelerden kazanilan
bilgi, basarisizliklar ve basarili projelerden alinan dersler,
dokiimante edilmemis bilgi ve tecribelerin yakalanmasi ve
paylasiimasi, proses, urin ve hizmetlerdeki iyilestirmelerin
sonuclari),

0. Dis kaynaklar (6rnegin; standardlar, akademik cevreler,

konferanslar, musteri ve dis tedarikcilerden derlenen bilgi).

Kurumsal Bilgiler



KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
Kurulus icinde bilgi birikiminin nasil yonetildigini, faydalanildigint,
yayginlastirildigini tarif ediniz.

. UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Degisiklikler esnasinda mevcut bilgi birikimi ile degisim

neticesinde gerekli olacak bilgi birikiminin nasil belirlendigi kimler

tarafindan yonetildigi ve nasil hayata gecirildigi kurulus

tarafindan tanimlanmaldir.

Bilgi birikiminin yonetimi icin asagidakiler tanimlanmalidir;

» Deneyimler dokiimantasyona nasil aktariliyor,

» Know-how kurum icinde nasil yayginlastiriliyor,

» Basarlili projelerden dgrenilenler, basarisizliklardan
ogrenilenler nerede konusuluyor ve diger kisilere nasil
aktariliyor?
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7.2 Yeterlilik

Kurulus:

a. Kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini
etkileyen kendi kontroll altinda calisan kisi/kisilerin gerekli
yeterliligini belirlemel,

0. Bu kisilerin, uygun egitim, dgretim ve tecrtbelerini dikkate
alarak yeterliliklerini glivence altina almali,

c. Uygulanabildiginde, ihtiya¢c duyulan yeterliligi kazanmasi icin
gerekli faaliyetleri yapmali ve bu faaliyetlerin etkinligini
degerlendirmeli,




d. Uygun doktmante edilmis bilgiyi yeterliligin kaniti olarak
muhafaza etmelidir.

Not — Uygulanabillir faaliyetler; mevcut calisan personelin

egitime tabi tutulmasini, bunlara mentorlik verilmesini veya

gorev yeri degistiriimesini ya da yeterli personelin kiralanmasini

ve&dzlesmli olarak calistiriimasini kapsayabilir.

asdenetgisi



KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Urlin ve hizmet kalitesini etkileyen personelin yetkinliklerini
belirleyiniz,
2. Yetkinlikler mevcut degilse nasil kazandirilacagini tarif ediniz.

DokUumante Edilmis Bilgi Sarti: Yeterlilikler ile ilgili kayitlarin
olmasi standart tarafindan Zorunlu olarak istenmektedir.




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Kurulus kalite sisteminin ve urin ve hizmetin kalitesini
etkileyen personelin yetkinliklerini belirlemelidir.
Kurulus, proseslerde tanimlanan insan kaynaginin veya
organizasyonda belirtilen rollere ait yetkinliklerin kontroltnt
yapmali ve yeterli oldugundan emin olmahdir.
Bir gereklilik olarak ifade edilen bu yetkinliklerin ilgili kisilerde
var olup olmadigina dair kayitlari incelemelidir.
Kurulus ilgili kisilerde eger yetkinlikler mevcut degilse hangi

faaliyetlerin yurttulecegine dair adimlari tarif etmelidir.
m n
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7.3 Farkindalik

Kurulus, kontrolt altinda calisan kisilerin asagidakilerin

farkinda oldugunu givence altina almalidir:

a. Kalite politikasi,

b. llgili kalite amaclari,

c. lyilestirilmis performansin faydalari dahil, kendilerinin kalite
yonetim sisteminin etkinligine katkilarti,

d. Kalite yonetim sistemi sartlarinin yerine getirilmedigi
durumlarda madahil olmak.

FARKINDALIK SATIVORUAM,,
ALIE AMISINGE 2,
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulus asagidaki konular hakkinda farkindalik saglamali ve
bunlari glivence altina almali;

1. Kalite politikasi
2. Kisilerin calistigi proses/
3. KYS'ye uygun hareket edil




7.3 ORNEK UYGULAMA
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7.4 lletisim
Kurulus; asagidaki hususlar dahil olmak tzere kalite yonetim
sistemi ile ilgili gerekli olan i¢c ve dis iletisimleri belirlemelidir:
a. Neyle ilgili iletisim kuracagint,

0. Ne zaman iletisim kuracagini,

c. Kiminle iletisim kuracagint,

d. Nasil iletisim kuracagini,
e. Kimin iletisim kuracagini.

{
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Kurulus i¢ ve dis iletisim metodolojisini belirlemelidir,
2. Kimin, kimle, ne zaman, nasil iletisim kuracag belirlenmelidir.

UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulus iletisim icin belirledigi metodolojiyi tanimlamak icin ister
ayri bir tablo kullansin, isterse her bir prosesin icinde
tanimlamis olsun, asagidaki iletisim unsurlarini ortaya
koymalidir.

~ lletisim konusu bilgi,

iN_ez_aman, ) U
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7.5 Dokiimante edilmis bilgi

7.5.1 Genel

a. Kurulusun kalite yonetim sistemi asagidakileri icermelidir:

0. Bu standardda istenen dokiimante edilmis bilgiyi,

c. Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin etkinligini
artirmak icin belirlenen dokiimante edilmis bilgiyi.




Not — Bir kalite yonetim sistemi icin dokiimante edilmis bilginin

boyutu, bir kurulustan diger kurulusa asagidaki sebeplerle

degisebilir:

» Kurulusun buyikligine, faaliyetlerinin tiiriine, proseslerine,
urdn ve hizmetlerine,

» Proseslerin ve bunlarin birbiri ile etklleslmlerlnln
karmasikligina, e 2

» Kisilerin yeterliligine. *
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7.5.2 Olusturma ve glincelleme
Kurulus; dokiimante edilmis bilgileri olustururken ve guncellerken
asagidakileri uygun sekilde guvence altina almahdir:

a. Tanimlama ve aciklama (6rnegin, bir baslik, tarih, yazar veya
referans numarasi),

D. Format (6rnegin, dil, yazilim strtim, grafikler) ve ortam
(6rnegin, kagit, elektronik),
¢. Uygunluk ve kifayeti icin g6zden gecirme ve onay.

_A



7.5.3 Dokiimante edilmis bilginin kontrolu

Kalite yonetim sistemi ve bu standard tarafindan istenen

doktmante edilmis bilgi, asagidakileri glivence altina almak i¢in

kontrol edilmelidir:

a. Intiyac oldugu yer ve zamanda kullanim icin varligi ve uygun
olmasi,

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

/‘.'..-' et



Dokimante edilmis bilginin kontroll i¢cin kurulus asagidaki
faaliyetlerden uygulanabilir olanlari belirlemelidir:

a. Dagitim, erisim, kullanim ve tekrar kullanim,

0. Niteliginin korunmasi dahil, arsivieme ve koruma,

c. Degisikliklerin kontroll (6rnegin, strim kontroll),

d. Muhafaza ve elden cikarma.




Kalite yonetim sisteminin planlamasi ve isletimi icin gerekli
oldugu, kurulus tarafindan belirlenen dis kaynakli dokiimante
edilmis bilgi, uygun sekilde tanimlanmali ve kontrol edilmelidir.
Uygunlugun kaniti olarak muhafaza edilen dokiimante edilmis
bilgi, istenmeyen degisikliklere karsi korunmalidir.

Not — Erisim, doktimante edilmis bilgiye bir izinle sadece
bakilmasini veya dokiimante edilmis bilgiyi gorme ve degistirme
musaade ve vyetkisini ifade edebilir.

Sk | i
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

. Kurulusun ihtiya¢c duydugu doklimantasyon yapisini belirtiniz,
. Dokiimantasyon yapisi ve bulundugu ortami tarif ediniz,
. Dokiimantasyonu uygunluk acisindan gb6zden gecirip

onaylayiniz,

. Dokiman ve kayitlarin erisilebilir oldugunu ve bozulmaya

karsi gerekli tedbirlerin alindigini gtivence altina aliniz,

. Dis kaynakli doktimanlar tarif ediniz.




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Kurulusun dokimantasyonunu olustururken veya mevcut

dokimantasyonunda su bilgilerin bulunmasini saglayacaktir;
» Tanimlama ve tarif (baslik, tarih, yazan, ref. no vs.),

» Format (dil, grafik vs.) bulundugu ortam (kagit, elektronik),
» Uygunluk acisindan kimin gézden gecirdigi ve onayladigi.
Kurulus dokiimante edilmis bilgi ile ilgili olarak asagidaki
unsurlari kurulus icinde nasil karslladlqml
»Dagitim, erisim kullanma __. M=
» Saklama ve koruma, l |
» Degisiklik kontrol,

» Arsiv ve elden cikarma, |
> Yetkisiz kullanimin engellenmesi.
Dis kaynakli dokiimanlarin neler oldugunu kurulusun belirlemis
olmasi gerekmektedir. Kurulus bununla ilgili uyguladigi yontemi
tarif etmelidir.
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7.5 ORNEK UYGULAMA
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8 Operasyon
8.1 Operasyonel planlama ve kontrol

Kurulus, Urtin ve hizmet sunmak icin sartlari karsilamak ve
Madde 6’da tayin edilen faaliyetleri gerceklestirmek icin ihtiyac
duyulan prosesleri; asagidakiler vasitasi ile planlamall,
olusturmali, uygulamali ve kontrol etmelidir:

a. Urlin ve hizmetler icin sartlari tayin etmeli,

0. Asagidakiler icin kriter olusturmali:

1. Prosesler,

2. Urln ve hizmet k

Muzaffer CANTURK - Yonetim Sistemleri Basdenetcisi
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. Urlin ve hizmet sartlarina uygunlugu saglamak icin ihtiyac

duyulan kaynaklari tayin etmeli,

. Kriterlere gore proseslere kontrol uygulamall,
. Asagidakileri saglamak icin gerekli olan kapsamda, dokimante

edilmis bilgiyi tayin etmeli, muhafaza etmeli ve sirekliligini
saglamalidir:

. Proseslerin planlanan sekilde isletildigini gtivence altina almak,
. Urlin ve hizmetlerin sartlarina uygunlugunu géstermek.




Planlamanin ciktisi, kurulusun operasyonlarina uygun olmalidir.
Kurulus, planli degisikleri kontrol etmeli ve istenmeyen
degisikliklerin sonuclarini, olumsuz etkilerini azaltacak gerekili
faaliyetleri gerceklestirerek gozden gecirmelidir.

Kurulus, disariya yaptirdigi proseslerin kontrol edildigini
guvence altina almalidir (bakiniz. Madde 8.4).
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Urin ve hizmet olusturmayla iliskili tim prosesler
tanimlayiniz,

2. Bu proseslere ait risk ve firsatlari belirleyiniz,

3. Urtin ve hizmet kabul kriterlerini belirtiniz,

4. Uretim ve hizmet prosesindeki kontrol kriterlerini belirtiniz,

5. Urtin ve hizmet kontrol kayitlarini tutunuz.

.\/\/\ /\/\/.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun su noktalardaki bilgileri tanimlamalidir;

» Uriin ve hizmet olusturma ile ilgili tanimlanmis prosesler,

» Bu proseslere ait riskler veya firsatlar,

» Uriin ve hizmetin tabi oldugu standartlar (varsa),

» Uriin ve hizmetin kabul kriterleri (Tabi oldugu standart
ve/veya musteri sozlesmeleri, toleranslar),

» Uriin ve hizmet prosesindeki kontrol kriterleri (ne siklikta
kontrol edileceqi),

Kurulusun yukarida tanimlanan unsurlari proseslerinde

belirtmis olmasi gerekmektedir.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetcisi



Bununla beraber proseslerdeki planli degisikliklerin nasil
yapilacagi ile ilgili tanimlamalari da yapmis olmasi
gerekmektedir. Beklenmeyen degisikligin olusturacagi negatif
etkilerin nasil azaltilacag! yani buradaki riskleri ve bu risklerle
lgili alinmis olan tedbirlerin de tarif edilmesi gerekmektedir.
Dokiimante Edilmis Bilgi Sarti: Urtin ve hizmetle ilgili
proseslerin doktimante edilmesi ve ilgili kayitlarin olmasi standart
tarafindan ZORUNLU olarak istenmektedir.
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8.1 ORNEK UYGULAMA
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8.2 Uriin ve hizmetler icin sartlar
8.2.1 Musteri ile iletisim
Musteri ile iletisim asagidakileri icermelidir:

a.
D.
C.

Urtin ve hizmetle ilgili bilgi saglanmasini,

Degisiklikler dahil, ellecleme sorulari, sdzlesme ve siparisleri,
Musteri sikayetleri dahil, Grtin ve hizmetlerle ilgili
musterilerden geri bildirimler saglanmasini,

. Musteri mulkiyetinin elleclenmesi ve kontrollnu,
. Beklenmedik durumlar icin ozel sartlar bellrlenmesml (uyqun

oldugu zaman).

= Yonetim Sistemleri Bagdenetcisi



KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Musteri ile iletisim prosesini tanimlayiniz,
2. Urtin ve hizmet ile ilgili bilgilerin alinma metodunu belirtiniz,
3. Talep, sO6zlesme ve siparis degisikliklerinin nasil yonetilecegini

belirtiniz,
4. Musteri mulkintn kontrol yontemi tanimlayiniz.
Dokumante Edilmis Bilgi Sarti: Musteri iletisiminin dokimante
edilmis olmasi standart tarafindan Zorunlu olarak istenmektedir.
Yukarida ifade edilen maddelerin proses dokimaninda denetgl
tarafindan gorulmesi gerekmektedir.

N
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun musteri ile iliskili iletisim prosesinde asagidakilerin
nasil ele alinacagi tarif edilmis olmalidir;
> Urlin ve hizmet ile iliskili bilgilerin alinmasi,
» Taleplerin, s6zlesmelerin, siparislerin, Griin ve hizmetle ilgili

degisikliklerin alinmasi,
» Musteri mulktntn kontroli ve ele alinmasi,
> Beklenmeyen durumlarla ilgili isteklerin karsilanmasi.
Yukaridaki konularin bir proses veya lgili proseslerde nasil ele
alindigi tarif edilmelidir. ~
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8.2.1 ORNEK UYGULAMA
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8.2.2 Uriin ve hizmetler icin sartlarin tayin edilmesi

Musteriye teklif edilecek Urtin ve hizmetler icin sartlar tayin

edilirken, kurulus asagidakileri glivence altina almalidir:

a. Asagidakiler dahil tiriin ve hizmetler icin sartlarin
tanimlandigini:

1. Urtine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

2. Kurulusun gerekli oldugunu dustnduagu sartlari.

0. Kurulusun, teklif ettigi Grtin ve hizmetler icin beyan ettigi

sartlari karsilayabileceqgini.

Uriin ve Marka
Hizmet Yaratmave
Gelistirme Konumlandirma

Inovasyon
Yonetimi

Uriin ve Hizmetler
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Urlinle ilgili sartlarin nasil karsilandig belirtiniz,
2. Musteri isteklerinin nasil karsilanacagina dair analiz yontemi
belirtiniz.




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulus sundugu urtnlerle ilgili olarak asagidakileri karsilamak
Icin nasil bir yol izledigini gostermelidir;
> Urlnle ilgili yasal sartlar,
> Urlinle ilgili musteri isteklerini nasil karsilayabilecegine dair

kendi icinde yaptigi analiz ve musteri ile kurdugu iletisim.
Burada standart tarafindan aranan istek, musterinin ilk olarak
urdndnd/nizmeti piyasaya sunarken yaptigi calismalari
kapsamaktadir. Siparis/Talep Geldiginde Yapilan Gozden
Gecirme Degildir.
Kurulug her bir urunu /nizmeti ile ilgili olarak bu %allgmayl nasil

At
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8.2.3 Uruin ve hizmetler icin sartlarin gézden gegcirilmesi

8.2.3.1 Kurulus, musteriye teklif edilecek trtin ve hizmetler

Icin sartlari karsilayabilme yetenegine sahip oldugunu,

glvence altina almalidir. Kurulus, musteriye Grind saglamayi

taahhiit etmesinden 6nce, asagidakileri iceren bir gézden

gecirme yapmalidir:

a. Teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerle ilgili sartlar dahil,
musteri tarafindan belirtilen sartlar,

0. Musteri tarafindan ifade edilmeyen ancak belirtiimis veya

amaclanan kullanim icin gerekli olan sartlar, bilindiginde,




0. Kurulus tarafindan belirtilen sartlar,

c. Urlin ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat
sartlari,

d. Onceden ifade edilenden farkl s6zlesme veya siparis sartlari.

Kurulus, daha 6nceden tanimlanandan farkli s6zlesme veya

siparis sartlari ile ilgili hususlarin ¢ozuldtgunt guivence altina

almalidir.

Musteri, sartlarini doktimante edilmis bir sekilde beyan

etmediginde; musteri sartlari, kabulden 6énce kurulus tarafindan

teyit edilmelidi\r.




Not - Internet ortamindaki satislar gibi bazi durumlarda, her
siparis icin resmi bir g6zden gecirme pratik degildir. Bunun
yerine gbzden gecirme, kataloglar gibi ilgili Grtn bilgilerini
kapsayabilir.

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

a. GOzden gecirme sonuclari,

b. Urlin ve hizmetler icin yeni sartlari.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

Siparis/Talep ile ilgili asagidaki hususlarin nasil gézden
gecirilecegini tanimlayiniz;

» Musterinin belirledigi tim sartlar,

» Musterinin belirtmedigi ama gerekli tim sartlar,

» Kurulus sartlar1 ve yasal gereklilikler,

» Sonradan belirlenen s6zlesme sartlari.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemle




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Siparis geldiginde kurulus icinde gbzden gecirilmesi gereken

hususlar asagida belirtilmistir;

» Teslimat da dahil olmak Uzere mdusteri tarafindan belirlenen
sartlar,

~ Musterinin  belirtmedigi ama kullanim icin gerekli olan
gereklilikler,

» Kurulus tarafindan belirlenen sartlar,

> Urtin ve hizmet icin belirlenen yasal zorunluluklar,

> Onceden belirlenenden farkli s6zlesme sartlari.

Yukaridaki konularin bir proses veya ilgili proseslerde nasil ele

__alindigi tarif ediimelidir. | |
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8.2.4 Uriin ve hizmetler icin sartlarin dejismesi

Urtin veya hizmetler i¢in sartlar degistiginde kurulus, ilgili
doktimante edilmis bilginin degistirilmis oldugunu ve ilgili
personelin degisen sartlarin farkinda oldugunu guiivence altina
almalidir. - -
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Urtin ve hizmette degisiklik_oldugunda bu degisikligin nasil
yonetilecegini tarif edis
2. Degisikliklerden  pég
tanimlayiniz.

UZUNCA

sonelin - na haberdar edildigini

APMAMIZ GEREKENLER

. 1lgili personelin
Inin tarif edilmesi

Kurulus tarafindan, degistklik yapildig:
bundan nasil haberdar egildiginin y6
gerekmektedir.
Yukaridaki konularin bir pr¢
alindigi tarif edilmelidir.
Dokiimante Edilmis Jr Sarti: Mu
degisikligin dokigfmante edilmis olmasi standa
Zorunlu olarakistenmektedir.

Kayit: Tarif edilen dizenlemeler dogrultusunda yapilan
degisiklikle ile ilgili kayitlarin tutulmasi Zorunludur.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetgisi
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8.2.4 ORNEK UYGULAMA
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8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi
8.3.1 Genel

Kurulus, Urtun ve hizmetlerin daha sonraki sunumunu guvence

altina almak icin bir tasarim ve gelistirme prosesi olusturmali,
uygulamali ve surekliligini saglamalidir.

teknoloji

fikir insan
Gorsel
bulusg ta Sa rl m tasarim/stil

inovasyon miihendislik

gelistirme
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8.3.2 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
Tasarim ve gelistirmenin asamalari ve kontrolleri tayin edilirken
kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

d.

b.

Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin yapisi, suresi ve
karmasikligl,

Uygulanabilir tasarim ve gelistirme gozden gecirmeleri dahil,
gerekli proses asamalari,

. Gerekli tasarim ve gelistirme dogrulama ve gecerli kilma

faaliyetleri,

. Tasarim ve gelistirme prosesinde yetki ve sorumluluklari,
. Urlin ve hizmetlerin tasarim ve gelistiriimesi icin ihtiyac

duyulan i¢ ve dis kaynaklari,

Izerik belirlenir - ANALIZ f;‘g;ii-: belirlenir
l Gdzden gedr
- Etkinlikler ve materyaller - Etkinlikler ve materyaller
TASARIM i — TASARIM
pelirlenir helirlenir
J, Gdzden gedr J, Gdzden gedr
Cdzimler lretilir
j Cozimler ve geligtirilen stireg
f uvaularnir

ANALIZz

l Gdzden gedr

L

> GELISTIRME > GELISTIRME
| Gdzden gedr | Gdzden gedr
v v
> UYGULAMA > UYGULAMA
Garden gegr l Gazden gedr Garden gedr .,l, Gazden gedr Etkili bir sonuc icin uyoulamsa
Y Y CLRDD BRI ZAnUG [N WY S Erm =

L :~"335{T"1%. “ E:‘=E,—-Z_J‘,':'_-‘i'.=:'.‘i!§§:i’i5:i' We TLIm SLUrecier
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f. Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinde yer alan personel
arasindaki ara yuzlerin kontrol ihtiyaclari,

g. Musteri ve kullanicilarin tasarim ve gelistirme prosesinde yer
alma ihtiyaclari,

h. Urlin ve hizmetlerin daha sonraki sunumu icin sartlari,

I. Tasarim ve gelistirme prosesi icin musteri ve diger ilgili
taraflarca beklenilen kontrol seviyesi,

|. Tasarim ve gelistirme sartlarinin karsilandigini géstermek icin
Ihtlya¢ duyulan dokiimante edilmis bilgi.




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
Tasarim asamalari ve kontrol noktalarinda asagidakilerin nasil
dikkate alindigini belirtiniz.
> Tasarim faaliyetinin yapisi suresi, karmasikligi
~ Dogrulama ve gecerlilik faaliyetleri
» Tasarimda gorevlilerin yetki ve sorumluluklari
* I ve dis kaynak gereklilikleri
~ Tasarimda diger faaliyetleri yudrttilen Kisilerin  yaptigi
calismalarin kontrolu
> Musterilerin veya digerlerinin katilimi
» Temin edilecek Urtn/ hizmetler
> Musiey ve ilglidakaflarin bekledigikontrol seviyesi

\
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Tasarimin asamalarini ve kontrol noktalarini belirlerken kurulus

asagidakileri dikkate aldigini gostermelidir.

» Tasarim faaliyetinin yapisi, suresi ve karmasikligi,

» Proses asamalari ve gozden gecirme safhalari,

» Dogrulama ve gecerlilik faaliyetinin asamalart,

» Tasarim prosesinde gorev alacaklarin yetki ve sorumluluklart,

» Tasarim icin i¢ ve dis kaynak gereklilikleri,

> Tasarim asamasinda arayizlerde gorevli olan personelin
yaptiklari calismalarin kontrold,

» Tasarim asamasinda musterilerin vey

> Urlin ve hizmetlerin temin edilmesi

» Musterinin ve ilgili taraflarin bekle

Yukaridaki konularin bir proses veya [lgili proseslgrde nasil ele

alindigi tarif edilmelidir. |

Kayit: Tasarim ve geWm karSilandigina dair
kayit tutulmasi Zorunludur. J
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nicilarin katilimi,




8.3.3 Tasarim ve gelistirme girdileri

Kurulus, tasarimi ve gelistiriimesi yapilacak belirli Grtin ve

hizmet tipleri icin 6nemli sartlari belirlemelidir.

Kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

a. Fonksiyonel ve performans sartlari,

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

c. Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

Sorunu Arastirma o) """ar, Sorunu Arastirma
Tanimlama ve ik, Tanimlama ve
Cozumil Tartisma Ome Cozimil Tartisma

Taslak
Tasarim Tasanm

TASARIM e TASARIM b

Gelistirme

SURECI : SURECI
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d. Kurulusun uygulamayi taahhut ettigi standardlar veya
uygulama esaslari,

e. Urtin veya hizmetin yapisindan kaynaklanan basarisizligin
potansiyel sonuclari.

Girdiler, tasarim amaclarina uygun, tam ve baska sekilde

anlasiimayacak tarzda olmalidir.

Birbiri ile catisan tasarim ve gelistirme girdileri ¢oztlmelidir.

Kurulus, tasarim ve gelistirme girdileri ile ilgili dokiimante edilmis

bilglyl muhafaza etmelidir.

DEGERLENDIRME




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulus Tasarim girdilerinde asagidakilerin dikkate alinmasini
saglamalidir.

> Fonksiyonel Sartlar ve performans sartlari

> Onceki tasarim ve gelistirme faaliyetlerinde tretilen bilgiler

> Yasa ve yonetmelikler

» Hatali olmasindan dolayi ortaya cikacak problemler

Kayit: Tasarim ve gelistirme sartlarinin karsilandigina dair kayit
tutulmas?io%mludur. =
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8.3.4 Tasarim ve gelistirmenin kontrolu

Kurulus, asagidakileri glivence altina almak icin tasarim ve

gelistirme prosesine kontroller uygulamalidir:

a. Erisilmesi amaclanan sonuclarin tanimlandigt,

0. Tasarim ve gelistirme sonuclarinin sartlari karsilama
kabiliyetini degerlendirmek icin gbzden gecirmelerin
yapildig,

c. Tasarim ve gelistirme ciktilarinin, girdi sartlarini karsiladigini
guvence altina almak icin dogrulama faaliyetlerinin yapildigt,

Tasarimin Genel s V@& Tasarimin Genel
Ozeliklerini I Ozeliklerini

Degerlendirme vi Degerlendirme vi
Test Test
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d. Ortaya cikan drtn ve hizmetlerin, belirtiimis uygulama veya
amaclanan kullanimi i¢cin sartlari karsilamasini glivence
altina almak icin gecerli kilma faaliyetlerinin yapildigt,

e. GOzden gecirme veya dogrulama ve gecerli kilma faaliyetleri
esnasinda tayin edilen problemler icin gerekli herhangi bir
faaliyetin yapildigt,

. Bu faaliyetlerle ilgili dokiimante edllmls bllgllerln muhafaza

edildigi.

Texture ve Map
Olusturma

Kapla ma
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Programlama
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Tasarnm ve
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Surecler
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Not — Tasarim ve gelistirme gdzden gecirmelerinin,
dogrulamalarinin ve gecerli kilmalarinin farkli amaclari vardir.
Bu faaliyetler, kurulusun Grtin ve hizmetlerine uygunluk
durumuna gore 2yt ayri veya birlikte gerceklestirilebilir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
Tasarim kontrolleri belirlenirken asagidakilerin dikkate
alinmasini saglayiniz;
~ Sonuclarin tanimlanmasi,
> GOzden gecirme sonuclari,
> Dogrulamalarin yapilmasi,
» Gecerliliklerin yapilmasi,
~ Problem ciktiginda gerekli faaliyetlerin yaratilmesi.
Kayit: Tasarim ve gelistirme girdi sartlarinin karsilandigina
dair kayit tutulmasi Zorunlud
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8.3.5 Tasarim ve gelistirme ciktilari

Kurulus, tasarim ve gelistirme ciktilarinin asagidakileri

karsilamasini gtivence altina almalidir:

a. Girdi sartlarini karsiladigini,

b. Urlin ve hizmetin sunumu ile ilgili daha sonraki proseslerin
uygunlugunu,

¢. Izleme ve 6lcum sartlarini icermeli veya bunlara atifta
bulunmali ve uygun oldugunda trtn kabul kriterlerini de
iIcermesini,

d. Urtin ve hizmetlerin istenen amaci ile giivenli ve uygun
Kullanimi icin zorunlu olan Grtn 6zelliklerini belirtmesini.

Kurulus, tasarim ve gelistirme ciktilari ile ilgili dokiimante

edilmis bilgileri muhafaza etmelidir
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

Tasarim ciktilarinda asagidakilerin dikkate alinmasini saglayiniz;

~ Girdi sartlarinin karsilandiqg,

> Urlin/hizmet temini icin proseslerin uygunlugu,

» Kabul kriterleri ve oOlcme ve izleme gerekliliklerinin
tanimlanmasi,

> Urtin/hizmet  karakteristiklerinin  tanimlandigr  ve gtvenli
oldugu.

Kayit: Tasarim ve gelistirme girdi sartlarinin karsilandigina dair

kayit tutulmasi Zorunludur.
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8.3.6 Tasarim ve gelistirme degisiklikleri

Kurulus, trtun ve hizmetlerin tasarimi ve gelistiriimesi esnasinda
veya sonrasinda gerceklestirilen degisiklikleri, sartlarin
karsilanmasina olumsuz bir etki olmamasini giivence altina
almak icin ihtiyac duyulan derecede tanimlamali, g6zden
gecirmeli ve kontrol etmelidir.
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Kurulus asagidakilerle ilgili dokimante edilmis bilgileri muhafaz.
“etmelidir: |
a. Tasarim ve gelistirme degisiklikleri,
b. Gbzden gecirme sonuglari, |
. Degisiklik yetkisi, _ &




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Tasarim gozden gecirme ve degisiklik kontrolinde Grinin
uygunluk kriterlerine uydugunu givence altina aliniz,

2. Degisikliklerle ilgili  kontrollerde asagidakilerin  dikkate
alinmasini saglayiniz;

> Degisiklikler

» GOzden gecirme sonuclari

> Yetkilendirme

» Olumsuz durumlarda yurutilecek faaliyetler.

Kayit: Tasarim ve gelistirme girdi sartlarinin karsilandigina dair




8.3 ORNEK UYGULAMA

&
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8.4 Disaridan tedarik edilen proses, lirin ve hizmetlerin

kontrolu

8.4.1 Genel

Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, Urtin ve hizmetlerin

sartlara uygun olmasini givence altina almaldir.

Kurulus, asagidaki durumlarda, disaridan tedarik edilen proses,

urtn ve hizmetlere uygulanacak kontrolleri tayin etmelidir:

a. Dis tedarikcilerden gelen trtn ve hizmetlerin, kurulusun kendi
urtin ve hizmetleri ile birlestiriimesi amaclandiginda,

b. Urlin ve hizmetler, kurulus adina dis tedarikgiler tarafindan
dodarudan musteri/musterilere tedarik edilirse,
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c. Kurulusun karari ile bir proses veya prosesin bir bolumu, dis
tedarikci tarafindan tedarik edildiginde.
Kurulus, dis tedarikcilerin proses, urln ve hizmetleri tedarik
etme yeteneklerini temel alarak, sartlara gore, degerlendirmek,
secmek, performanslarini izlemek ve yeniden degerlendirmek
Icin Kkriterler tayin etmeli ve uygulamalidir. Kurulus, bu faaliyetler
ve degerlendirme sonucunda ihtiyac duyulan faaliyetlerle ilgili
dokumante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Dlsarldan temm edilen uygun urin, proses, hizmetin kontr

Kriterl Iniz.
2. Urun, 5es icin kontrol yontemini belirtiniz
3. Tedarlkglegm ontemini belirleyiniz

1Nl izleyiniz ve degerlendiriniz.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulus disaridan alman triin, hizmet ve proses icin asagidaki

yontemlerden her biri icin hangi kontrol yontemini uyguladigini

belirtmelidir;

> Kurulusun drtin ve hizmetine dogrudan katilacak olan triin ve
hizmetler icin kullanilan kontrol yontemler,

» Dogrudan musteriye kurulus adina verilen triin ve hizmetlerin
kontrolinde kullanilan kontrol yontemler,

» Karari kurulus tarafindan verilen proses veya prosesin bir
kismyi icin kullanilan kontrol vontemleri.
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Kurulus tedarikciyi secmedeki kriterlerinin neler oldugunu
belirtmelidir. Kurulus tedarikc¢inin degerlendirilmesi, secilmesi,
performansinin izlenmesi ve tekrar degerlendirilmesi ile ilgili
yapisini belirlemelidir. Kurulusun bu degerlendirmeyi triin ve
hizmetler icin ayri olarak gerceklestirdigini géstermesi
gerekmektedir.

Yukaridaki konularin bir proses veya ilgili proseslerde nasil ele

alindigi tarif edilmelidir.

Kayit: Disaridan Tedarik Edilen Proses, Urlin ve Hizmetin
Kontroll ile ilgili yukaridaki faaliyetlerin gerceklestirildigine dair
kayit tutulmasi Zorunludur.
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8.4.2 Kontrolln tipi ve boyutu

Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, Urtn ve hizmetlerin,

kKurulusun musteriye dtzenli sekilde uygun trin ve hizmet

saglama yetenegini olumsuz sekilde etkilememesini givence

altina almalidir. Kurulus:

a. Disaridan tedarik edilen proseslerin kurulusun kalite yonetim
sisteminin kontroliinde oldugunu guvence altina almali,

0. Bir dis tedarikciye ve tedarik ettigi sonuclara uygulamayi
amacladigl kontrolleri tanimlamali,
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c. Asagidakileri degerlendirmeli:
1.Disaridan tedarik edilen proses, Urtin ve hizmetlerin,
kurulusun; muasteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat
sartlarini karsilayan artni diazenli olarak saglama yetenegi
tzerindeki potansiyel etkisi,
2.Dis tedarikciler tarafindan uygulanan kontrollerin etkinligi.
d. Disaridan tedarik edilen proses, Urun ve hizmetlerin sartlari
karsiladigini giivence altina almak icin ihtiya¢c duyulan
dogrulama veya diger faaliyetleri tayin etmelidir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Disaridan temin edilen urin, hizmet proses ic¢in ne tur kontrol

yapilacagini belirleyiniz,
2. Tedarikcilere ve ciktilara uygulanacak kontrolleri belirleyiniz,
3. Tedarikcilerin Grtne olan etkisini belirleyiniz,
4. Tedarikcilere uygulanan kontrollerin etkililigini belirleyiniz,

5. Proses, hizmet ve urun kontrol sonuclarini tutunuz.
. Th
. ;
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun asagida tarif edilenlerin nasil gerceklestirildigine dair

yaply! olusturmasi gerekmektedir;

> Disaridan temin edilen prosesin KYS'nin kontroliinde olmasi,
ne tur bir kontrolin yapildigi ve guvence altina alindigi
belirtilmelidir,

» Tedarikcilere ve ciktilara uygulanacak kontroller
tanimlanmalidir,
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

~ Disaridan temin edilen proses, Urtin ve hizmetlerin kurulusun
musterisine uygun Urdn vermesi uUzerine etkisi belirlenmeli ve
belirlenen bu etkiye gore alinacak kontrol tedbirleri ve
yontemler belirlenmelidir.

> Tedarikcilere uygulanan kontrollerin etkiligi (ne kadar hedefine
ulastigt),

» Disaridan temin edilen proses, urun ve hizmetin sartlarinin ne
kadar karsiladiginin dogrulanma3| ‘q-e: "

Yukaridaki konularin bir pros

alindigi tarif edilmelidir.

O sMZatter CANTURK - Yonetim Sistemleri Basdenetgisi



8.4.3 Dis tedarikci icin bilgi
Kurulus, dis tedarikciyle paylasmadan once, sartlarin
uygunlugunu givence altina almalidir.

Kurulus, asagidakilerle ilgili dis tedarikciye bilgi saglamalidir:
a. Tedarik edilecek, proses, Urun ve hizmetler,

0. Asagidakilerin onaylanmasi:

1. Urlin ve hizmetler,

2. YOntemler, prosesler ve techizat,
3. Urlin ve hizmetlerin piyasaya sirulmes;.




(@R

. Personelin istenen vasiflandiriimasi dahil yeterlilik,
. Dis tedarikgilerin kurulus ile etkilesimi,
. Kurulus tarafindan dis tedarikcilerin performansina

uygulayacagi kontrol ve izleme,
Kurulus veya musterisi tarafindan dis tedarikcinin tesislerinde
yapmay! amacladigl dogrulama veya gecerli kilma faaliyetleri.

Tedarikei i Tedarikei
Yonetimi Yonetimi
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

Tedarikcilerle bilgi alisverisi yaparken asagidakiler ta

nimlanmalidir;

» Proses, uruin ve hizmet sartlarinin nasil iletildigi,

» Tedarikci personelin niteligi,

» Tedarikcinin Urtin ve hizmetinin Uriin ve hizmet Uzerinde ne
kadar etkili oldugu,

» Tedarikci tesisinde yapilacak dogrulama ve gecerleme
faaliyetleri.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Kurulusun tedarikcileri ile kurdugu bilgi alisverisinde asagidaki

bilgileri tanimlamalidir;

~ Proses, Urlin ve hizmet sartlarini tedarikciye nasil bildirdigi,

> Urlin ve hizmet, kullanilacak proses, metod, ekipman, trin
ve hizmetin serbest birakma sartlarinin ne oldugunu ve onay
sartlarini tedarikciye nasil bildirdigi,

» Tedarikcideki personel niteliginin ne olmasi gerektigi ve nasil

kontrol edileceqi,

TEDARIK ZINCIRI

Tedarikc¢inin Tedarikci Lojistik
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Tedarikcinin  kurulusla ne kadar siklikta calistigi (sevkiyat
saylisi/sevkiyat miktari), tedarik¢inin drin/hizmetine ne kadar
bagimli oldugu,

Tedarikci ile ne kadar isbirligi icinde calistigl, tedarik¢inin
verdigi Urtn/ hizmetin musteri kurulusun drin/hizmetinin %
kacini olusturdugu ve bunlar icin olusturdugu kontrol
yontemleri,

Kurulus tarafindan tedarikcinin izlenerek ve kontrol edilerek
performansinin Olgculmesi,

Tedarik¢i tesisinde mdisterinin  veya kurulusun yapacag!
dogrulama ve gecerleme faaliyetlerinin kurulus tarafindan nasil
uratuldagu tarif edilmelidir.
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8.4 ORNEK UYGULAMA
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8.5 Uretim ve hizmetin sunumu

8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontrolii

Kurulus, Uretim ve hizmetin sunumunu kontrollU sartlarda

yuratmelidir.

Kontrollii sartlar uygulanabildigi 6lctde:

a. Asagidakileri tanimlayan dokiimante edilmis bilgilerin
mevcudiyetini:

1. Uretilecek urtinlerin, sunulacak hizmetlerin veya
gerceklestirilecek faaliyetlerin karakteristiklert,

2. Erisilmesi amaclanan sonuclar.
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0. Uygun izleme ve dlcme kaynaklarinin varligr ve kullanimint,
c. Proses veya ciktilarin kontrolt icin kriterler ile Grtn ve
hizmetler icin kabul kriterlerinin, karsilandiginin uygun
asamalarda dogrulanmasi icin izleme ve 6lcme faaliyetlerinin
uygulanmasini,
d. Proseslerin isletimi icin uygun altyapi ve ¢evrenin kullanimi,
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. Gerekli vasiflandirma dabhil, yeterli olan personel

gorevilendirilmesi,

Uretim ve hizmetin sunumu i¢in proseslerin planlanan
sonuclara erisme yeteneginin, sonuctaki ¢iktilar daha sonra
izlenemedigi veya Olclulemedigi durumda, gecerli kilinmasi ve
periyodik olarak yeniden vasiflandiriimasi,

. Insan hatalarini 6nlemek icin faaliyetlerin gerceklesmesi,
. Urdnln piyasaya surulmesi, teslimati ve teslimat sonrasi

faali etl_erin u

A . 2L —“:lu

.. .- e

"‘“‘"" '%M

3 e




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

. Urlin ve hizmet tretiminde kontrollti sartlari olusturunuz,
. Urtin ve hizmet karakteristiklerini belirleyiniz,
. Istenen sonuclari belirleyiniz,

. Kullanilacak izleme ve olcme kaynaklarini belirleyiniz,
. Insan hatasini engelleyecek faaliyetleri belirleyiniz,

. Urtin/hizmet kabul kriterleri belirleyiniz,

. Teslimat sonrasi faaliyetleri belirleyiniz,

. Dokiimantasyon ve kayitlar olusturunuz.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun drtin ve hizmet sunumunda kontrollU sartlari

olusturmasi gerekmektedir. Kontrolll sartlarin dokiimante

edilmesi gerekmektedir. KontrollU sartlar belirlenirken asagidaki

hususlari icermesi gerekmektedir;

> Uretilecek olan uriin ve hizmetin karakteristikleri ve yapilacak
olan faaliyetler,

» Elde edilecek sonuclar,

~ Uygun ve mevcut olan dlcme ve izleme kaynaklari,
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> Urtin ve hizmetin uygun asamalarinda prosesin veya ciktinin
kontrol edilerek kabul kriterlerine uygun oldugu,

> Insan hatasini engelleyecek faaliyetlerin uygulanmasi,

> Teslimat ve teslim sonrasi faaliyetlerin uygulanmasi.

Yukaridaki konularin bir proses veya ilgili proseslerde nasil ele

alindigi tarif edilmelidir.

Dokuimante Edilmis Bilgi Sarti: Urlin ve hizmet sunumunun

dokiimante edilmis olmasi standart tarafindan Zorunlu olarak

Istenmektedir. Yukarida ifade edilen maddelerin proses

dokiimaninda denetci tarafindan gorulmesi gerekmektedir.

Kayit: Tarif edilen dizenlemeler dogrultusunda yapilan Uriin ve

Hizmet Sunumu ile ilgili kayitlarin tutulmasi Zorunludur.
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8.5.2 Tanimlama ve izlenebilirlik

Urtin ve hizmetlerin uygunlugundan emin olmak icin
gerektiginde, kurulus c¢iktilari uygun vasitalarla tanimlamalhdir.
Kurulus ciktinin durumunu, tretim ve hizmetin sunumu boyunca
1zleme ve Olcme sartlari acisindan tanimlamalidir.

Izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, ciktilarin her birine 6zel
olan tanimlamay! kontrol altinda bulundurmali ve izlenebilirligi
guvence altina almak icin dokiimante edllmlg bilgiyi muhafaza
etmelidir. Y




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
Urtindn ilgili asamalarda tanimlamalarini yapiniz,
IzIenebilirlik isteniyorsa yontemi belirleyiniz,
. Izlenebilirlik icin kayit olusturunuz.

UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Kurulus, Grtin ve hizmetin tretim asamalari boyunca olgme ve

izleme sartlarina gore ciktilarin durumlarinin belirlenmesine
yonelik nasil bir sistem olusturdugunu gostermelidir.
2. Kurulustan eger izlenebilirlik bir sart olarak isteniyorsa bunu
karsilayacak bir yapi olusturmali ve ilgili kayitlari da tutmaldir.
Kayit: I1zlenebilirlikle ile ilgili kayit tutulmasi Zorunludur.

L

KONTROL

BENDE
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8.5.3 Musteri veya dis tedarikciye ait mulkiyet

Kurulus, kendi kontrolt altinda oldugu veya kendisi tarafindan
kullanildigi strece, musteri veya dis tedarikciye

ait mulkiyete itina gostermelidir. Kurulus, kullanim icin veya
kendi Grint ve hizmetiyle birlestirilecek musteri veya dis
tedarikciye ait mulkiyeti tanimlamali, dogrulamali, korumali ve
guvenligini sagla ahciw.
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Herhangi bir musteri veya dis tedarikciye ait mulkiyet kaybolur,
zarar gorur veya bir sekilde kullanim icin uygun olmadigi tespit
edilirse kurulus, bu durumu musteriye veya dis tedarikciye
rapor etmeli ve ne oldugu ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmelidir.

Not — Musteri veya dis tedarikciye ait mulkiyet; malzeme,
bilesen, alet ve techizat, tesis, fikri mulkiyet ve kisisel bilgileri

icerebilir.
-
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Musteri veya tedarikci milkd varsa tanimlayiniz, dogrulayiniz,
koruyunuz ve guvence altina aliniz,
2. Hasar gormesi veya kullanilmaz hale gelmesi durumunda
rapor ediniz,
3. Kayitlari olusturunuz.
UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Bu tur mulkin kurulus icinde olmasi durumunda, tanimlanmasi,
dogrulanmasi, korunmasi ve givenceye alinmasi ile ilgili
dlzenlemelerin ve uygulamalarin nasil yapildigi belirlenmelidir.

Bu tiir bir milkiin kaybolmasi, hasarmgédhesi veya kullanilamaz
| isiefiye veya disaridan temin edene
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8.5.4 Muhafaza

Kurulus, tretim veya hizmet sunumu esnasindaki ciktilari,
sartlara uygunlugu gtivence altina almak icin gerekli oldugu
derecede muhafaza etmelidir.

Not — Muhafaza; tanimlama, ellecleme, kontaminasyon kontrolt
ambalajlama, depolama, tasima veya nakliye ve korumayi

=



KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
Urtin ve hizmetin tim asamalarinda triint koru ve muhafaza et.

UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Koruma su asamalarda yapllmalldlr

» Tanimlama
Tasima

Kontaminasyon !
Kontrol :
Paketleme
Depolama
Yayinlama

vV V VY V VY V VY

Tasima
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8.5.5 Teslimat sonrasi faaliyetler

Kurulus, Grtn ve hizmetlerle ilgili teslimat sonrasi faaliyetler icin
sartlari karsilamalidir.

Gerekli teslimat sonrasi faaliyetleri tayin ederken, kurulus
asagidakileri degerlendirmelidir:

a. Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

b. Urlin ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglar,

¢. Urlin ve hizmetlerin yapisi, kullanimi ve amaglanan émrd,

d. Musteri sartlari,

e. Musteri geri bildirimleri.
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Not — Teslimat sonrasi faaliyetler, garanti hUkmu kapsamindaki
faaliyetler, servis hizmetleri gibi s6zlesme zorunluluklari ve geri J
donustm veya son elden cikarma gibi ilave hizmetleri
kapsayabilir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

Urtin ve hizmet icin gerekli olan teslimat sonrasi faaliyetleri belirle.
UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Teslimat sonrasi hizmetin gerekliligini tespit ederken

asagidaki su konulari inceleyeceklerdir;
> Yasal diizenlemeler

» Uriin ve hizmetle ilgili istenmeyen potansiyel sonuclar
» Uriin ve hizmetin yapisi, kullanimi ve beklenen kullanim

V]
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> Musteri sartlari

> Misteri geri beslemeleri.

Teslimat sonrasi faaliyetler garanti kapsaminda yartttlen
faaliyetleri, bakim anlasmasi gibi s6zlesmelerin sartlari ve geri

dgnijgtlm gibi ek bir takim faaliyetleri de icine alabllir.
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8.5.6 Degisikliklerin kontrolii

Kurulus, sartlara uygunlugu surdirmeyi gtivence altina almak
amaclyla Uretim ve hizmet sunumu icin degisiklikleri gerekili
derecede gozden gecirmeli ve kontrol etmelidir.

Kurulus, gbzden gecirme sonuclarini, degisiklige onay veren
Kisi/kisileri ve gozden gecirme sonucu ortaya cikan gerekl

herhangi bir faaliyeti tarif eden dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmelid]




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Urlin ve hizmet degisikligi icin bir yontem belirle,
2. Degisiklik kayitlarini tut,
3. Degisiklige yetkisi olan kisileri belirle,
4. GOzden gecirme sonrasinda gereklilikleri tanimia.




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Bu maddede tarif edilen degisiklik Grtin ve hizmet sunumu
proseslerindeki degisiklikleri ifade etmektedir.

Kurulusun degisiklikle ilgili asagidaki konulara iliskin kayitlar
olusturmasi gerekmektedir,

» Degisiklik gozden gecirmesinin kayitlari,

» Deagisiklige yetkili olan kisi,

» GoOzden gecirme neticesinde ortaya cikan gereklilikler.
Kayit: Degisiklikle ilgili kayit tutulmasi Zorunludur.
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8.5 ORNEK UYGULAMA
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8.6 Uriin ve hizmet sunumu

Kurulus, uygun asamalarda Urtin ve hizmetin sartlari karsiladigini
dogrulamak icin planl diizenlemeleri uygulamalidir.

Urtin ve hizmetlerin musteriye sunumu, planlanan diizenlemeler
basarili bir sekilde tamamlanmadan, ilgili bir yetkili ve
uygulanabilir oldugunda musteri tarafindan onaylanmadigi
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Kurulus Grtin ve hizmetin sunumu ile ilgili doktimante edilmis
bilglyi muhafaza etmelidir. Dokimante edilmis

bilgi asagidakileri icermelidir:
a. Kabul kriterlerine gére uygunlugun kaniti,
0. Sunumu onaylayan kisi/kisilere kadar izlenebilirlik.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Uriin ve hizmetin belirlenen sartlara uydugunu gtivence
altina al,
2. Sartlara uymayan uridn ve hizmetin ilerlemesini engelle,
3. Urtin ve hizmetin kabul sartlarina uygunlugunu sagla,
4. Serbest birakma yetkisinin kimde oldugunu belirle.




UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulus Grtin/nizmet ile ilgili kabul kriterlerini belirlemelidir.
Kurulus kabul kriterleri dogrultusunda Grlin ve hizmetin
uygunluk gosterdiginin delillerini (kayitlarint) gostermelidir.
Serbest birakma yetkisi olan kisilerin izlenebilirliklerinin sistem
Icinde olusturulmasi gerekmektedir.

Yukaridaki konularin bir proses veya ilgili proseslerde nasil
ele alindigi tarif edilmelidir.

Kayit: Urtin ve Hizmetin Serbest Birakilmasi ile ilgili
yukaridaki faaliyetlerin gerceklestirildigine dair kayit tutulmasi
Zoruniud
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8.6 ORNEK UYGULAMA
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8.7 Uygun olmayan ciktinin kontroli

8.7.1 Kurulus, sartlara uymayan ciktinin, istenmeyen
kullaniminin veya teslimatinin 6nlenmesi icin tanimlanmasini
ve kontrol altinda bulundurulmasini glivence altina almalidir.
Kurulus, uygunsuzlugun yapisi ile Grtin ve hizmetin uygunlugu
uzerindeki etkisini esas alarak uygun faaliyetleri
gerceklestirmelidir. Bu ayni zamanda trunun teslimatindan
sonra, hizmetin sunumu veya sonrasinda tespit edilen uygun
olma‘an trine de uygulanmglldlr.
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Kurulus uygun olmayan ciktiyr asagidaki yollardan biri veya
fazlasi ile ele almalidir:

a. Duzeltilmesi,

0. Sunulan drtin ve hizmetin; ayrilmasi, karantinaya alinmasi,

geri cagiriimasi veya askiya alinmasi,
c. Musterinin bilgilendiriimesi,
d. Sarth kabuli icin yetkilendirme elde edilmesi.
Uygun olmayan ciktilar duzeltildiginde, sartlara uygunlugunu
gostermek icin trin yeniden dogrulamaya tabi tutulmahdir.
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8.7.2 Kurulus, asagidakileri kapsayan dokiimante edilmis
bilgiyi muhafaza etmelidir:

a. Uygunsuzlugu tanimlayan,

0. Yapilan faaliyetleri tanimlayan,

c. Herhangi bir sarth kabult tanimlayan,

d. Uygunsuzlukla ilgili isleme karar veren yetkiliyi tanimlayan.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Sartlara uymayan drtin ve hizmetin kullanimini engelle.

2. Musteriye teslimden sonrasinda uygunsuzluk ¢cikmasi
durumunda ne tir tedbirlerin alinacagini tarif et.

3. Uygunsuzluklarin nasil ele alinacagini tarif et.

4. Uygunsuzlukla ilgili yapilan faaliyete iliskin kayitlari olustur.

5. Kayitlari tut.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Kurulusun sadece uretim asamalarinda degil uygunsuzlugun
urdin ve hizmetin masteriye tesliminden sonra ortaya cikmasi
durumunda da atilacak adimlari belirlemis olmasi
gerekmektedir. Bu adimlarin nasil atilacagina dair yontemlerin
belirlenmesi gerekmektedir.
Kurulus asagidaki bir veya daha fazla yontemle uygunsuz
ciktilarla ilgilenmelidir;
> Duizeltme,
> Ayirma, geri gdnderme veya alimi durdurma,
» Musterinin bilgilendiriimesi,
» Sartl kontrolle ilgili yetki alinmasi.




Uygunsuzluklar duzeltildikten sonra dogrulandigini gtivence

altina alacak metodun ne oldugu kurulus tarafindan ifade

edilmelidir.

Kurulus yukarida yapilan faaliyetle ilgili olarak asagida tarif

edilen kayitlari olusturmali ve denetcilere gostermelidir;

» Uygunsuzlugun tanimi,

» Alinan tedbirlerin tarifi,

» Mutabik kalinan konular,

» Uygunsuzlukla ilgili karar verilen faaliyetlerde yetkili olan
Kisilerin tanimlanmasi.

Kayit: Uygunsuzluklarla ilgili yukarida tarif edilen kayitlarin

tutulmasi Zorunludur. |8
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9 Performans degerlendirme

9.1 izleme, 6lcme, analiz ve degerlendirme

9.1.1 Genel

Kurulus asagidakileri tayin etmelidir:

a. Neyin izlenmesi ve dlctlmesi gerektigini,

0. Gecerli sonuclari glivence altina almak amaciyla intiyag
duyulan izleme, 6lcme, analiz ve degerlendirme icin
yontemlerini,

c. Izleme ve 6lcmenin ne zaman gerceklestirmesi gerektigini,

. izleme ve Olcme sonuclarinin ne zaman analizi ve

,‘dmlme& gerektigini.

PERFI]RMAN
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Kurulus, kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini
degerlendirmelidir.

Kurulus, sonuclarin kaniti olarak uygun dokiimante edilmis
bilgiyi muhafaza etmelidir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER
1. Proses veya faaliyet olarak izlenmesi ve Olclilmesi gereken
hususlari belirle,
2. Izleme, 6lcme, analiz ve degerlendirme metodlarini tanimla,
3. lzleme ve Olgme sonuclarinin  kimin tarafindan de
gerlendirilecegini belirle.

Sureclerin izlenmesi ve olculmesi
Streg Takip / Analiz Formu

1) Hedef / Gergeklesen Karsilastiriimasi 3) Diizeltmeler, Diizeltici / onleyici faaliyetler
IR s

Faaliyetler =~ Sorumlu Ne zaman Son
durum

2) Pareto ve Sebep - Sonug Analizi 4) Yeterlilik Analizi / Kaynak Planlanmasi
Mevcut kaynak :
Yeterli |

Yeterli degil

Ek kaynak ihtiyaci :
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Kurulusun tim sistem icinde tanimlamasi gereken unsurlar

sunlardir;

> Proses veya faaliyet olarak izlenmesi ve 6lcilmesi gereken
hususlar,

~ Proses veya faaliyet olarak gecerli sonuclar almak igin
uygulanan izleme, o6lcme, analiz ve degerlendirme
metodlarinin tanimlamasi ve elde edilen sonuclar,

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Bagdenetgisi



» Proseslerde veya faaliyetlerde izleme ve Olcmenin hangi
periyodlarda gercekleseceqi, elde edilecek sonuclarin nereye
kayit edileceqi,

> |zleme ve 6lcme sonuclarinin ne zaman ve kim tarafindan
analiz edilecegi, degerlendirilecegi ve kayitlarinin nerede
saklanacag! acik olarak belirtiimelidir.




Kurulus her bir proses icin yukaridakileri tanimlamis oldugundan
emin olmalidir. Prosesler icin yukaridaki unsurlar eger
tanimlanmadiysa bu durum bir uygunsuzluk kabul edilir.

Kayit: 1zleme, 6lcme, analiz ve degerlendirme ile ilgili yukaridaki
faaliyetlerin gerceklestirildigine dair kayit tutulmas1 Zorunludur.

1ISO 9001:2015

Kalite Politikasi
Kalite Hedefleri
Yénetimin KYS nin planlanmasi
gozden gecirmesi
Siireglerin belirlenmesi

" Siireglerin performans parametrelerinin
ve hedeflerinin belirlenmesi

‘l
\ | 4

Olgmelizleme

Y PET SN ORI 2V Gnetim Sistemleri Basdenetgisi

Diizeltme/Diizeltici Faaliyet



9.1.2 Musteri memnuniyeti

Kurulus, musterinin kendi ihtiyac ve beklentilerinin ne Olcude
karsilandigini algilamasini izlemelidir. Kurulus, bu bilginin elde
edilmesi, izlenmesi ve gozden gecirilmesi icin yontemler tayin
etmelidir.

Not — Musteri algilamasinin izlenmesine ornekler; musteri
anketleri, teslim edilen Urin ve hizmet kalitesi ile ilgili musteri geri
bildirimleri, masteri ile toplantilar, pazar payi analizleri, 6vguler,
garanti kapsaminda gelen talepler ve saticilardan gelen raporlari




KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Musteri memnuniyeti ile ilgili ne tur calismalarin yapildigini
belirle,
2. Calismalarin etkili olarak yurttuldtgunt guvence altina al.

UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Musteri memnuniyeti ile ilgili drnek calismalar asagida verilmistir;
~ Musteri arastirmalari,

» Musteri geri beslemeler,

~ Musteri ziyaretleri,

~ Pazar pay! analizi, @
> Tesekktr mektuplari, @
» Garanti isteklert,
Kayit: Her ne kadar standardin icinde tarif edilmese de
standardin kendisinin verdigi orneklere bakarak musteri
memnuniyeti ile ilgili yukaridaki faaliyetlerin gerceklestirildigine
dair kayit tutulmasi Zorunlu Gibi G6zukmektedir.

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetgisi
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9.1.3 Analiz ve degerlendirme

Kurulus, izleme ve 6lcmeden gelen uygun veri ve bilgiyi analiz
etmeli ve degerlendirmelidir.

Analiz sonuclari, asagidakilerin degerlendirmesi icin
kullaniimahdir:

a. Urtin ve hizmetlerin uygunlugu,

0. Musteri memnuniyet derecesi,

c. Kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi,
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d. Planlamanin etkin sekilde yapilip yapiimadigt,

e. Risk ve firsatlari belirlemek icin ytrattlen faaliyetlerin etkinligi,
f. Di1s tedarikcilerin performansi,

g. Kalite yonetim sisteminin iyilestirme ihtiyaclari.

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

1. KYS'nin  etkililigini  degerlendirmek icin analiz ve
degerlendirme calismalarinin nasil yarttualdtgund tanimla.

2. Asagidaki hususlarla ilgili analiz ve degerlendirme
calismalarini yarut;

Musteri memnuniyetin derecesi,

KYS'nin hedefleri tutturma orani,

Planlamanin etkili olup olmadiq,

Risk ve firsatlarla ilgili alman faaliyetlerin etkili olup

olmadig!

Disaridan temin eden kuruluslarin performansi

KYS'deki iyilestirme ihtiyaclari
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Analiz ve degerlendirme icin kurulusun asagidaki konular ile
lgili calismalari yapmasi gerekmektedir;

> Urlin ve hizmet uygunlugu,

Musteri memnuniyetinin derecesi,

KYS'nin hedefleri tutturma orani,

Planlamanin etkili olup olmadiq,

Risk ve firsatlarla ilgili alman faaliyetlerin etkili olup olmadigi,
Disaridan temin eden kuruluslarin performansi,

KYS'deki iyilestirme ihtiyaclari.

Kurulus bu calismalari her bir prosesinin icinde tanimlayacag!
gibi ayri bir proses olarak tanimlayarak da yuratebilir.

-\ OO0
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9.2 I¢ tetkik

9.2.1 Kurulus, kalite yonetim sisteminin asagidakilerle ilgili
durumunu belirlemek icin planlanan araliklarda ic tetkikler
yapmalidir:

a. Asagidakilere uygunlugu:

1. Kurulusun kalite yonetim sisteminin sartlarina,

2. Bu Standardin sartlarina.
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9.2.2 Kurulus:

a. Sikhk, yontemler, sorumluluklar, planlama sartlari ve
raporlama dahil, s6z konusu proseslerin 6nemi, kurulusu
etkileyen degisiklikler ve 6nceki tetkik sonuclar
degerlendirilerek, bir tetkik programi/programiari planlamalili,
olusturmali ve strekliligini saglamal,

0. Her bir tetkik icin tetkik kriteri ve kapsami belirlenmeli,

c. Tetkik prosesinin objektifligi ve tarafsizligini glivence altina

almak icin tetkikciler secilmeli ve tetkikleri yapmall,




d. Tetkik sonuclarinin ilgili yénetime rapor edilmesinin givence
altina almali,

e. Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun dizeltme ve
duzeltici faaliyet gerceklestirmel,

f. Tetkik programinin uygulanmasinin ve tetkik sonuclarinin
kanitl olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza edilmelidir.

Not — Kilavuzluk icin ISO 19011’e bakiimaldir.

19011 I¢ Denetim Egitimi

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetcisi



KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. I¢ tetkik calismalarini yuriit,

2. Ic tetkik planlanirken proseslerin 6nemi, denetim sikligi,
degisiklikler ve 6nceki denetim sonuclarini dikkate al,

3. Ig tetkik planlarini olustur,

4. |¢ tetkikcilerin bagimsizligini giivence altina al,

5. I¢ tetkikleri raporlandir.

|C DENETIMIN UNSURLARI

Ic Denetim

‘ﬁj iC DENETIM BiRIMi BASKANLIGI
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Kurulus i¢ tetkikleri planlarken farkli bircok hususu dikkate
alarak denetimlerini planladigini tarif etmelidir. Bu hususlar
asagidaki konulari icermelidir;
> Proseslerin 6nemi,
» Denetim sikhg,
» Kurulus icindeki degisiklikler,
> Onceki denetimin sonuglari.
Bu dogrultuda kurulus 6nemli olan proseslerin/bdlimlerin daha
fazla denetlenecek sekilde planlamasini yapmalidir.

i DENETIM SURECI

CONTROLS

METHODS PROCEDURES

PLANS

CAPITAL




Ayrica kurulus her denetim icin denetim kapsamini ve kriterini
belirlemelidir, denetcilerin tarafsiz oldugunu (ilgili
proses/bolumlerin o birimde calisan kisiler tarafindan
denetlenmedigini), gtivence altina almali denetimin
raporlanmasini saglamali ve uygunsuzluk oldugunda diizeltme
ve duzeltici faaliyetlerin zaman kaybetmeksizin uygulandigini
guvence altina almalidir.

Yukaridaki konularin bir proses veya ilgili proseslerde nasil ele
alindigi tarif edilmelidir.

Kayit: I¢ Tetkik ile ilgili yukaridaki faaliyetlerin
gerceklestirildigine dair kayit tutulmasi Zorunludur.

Prosediir Plan Rapor

¢ Denetim

vYéntem  Bagimwsizlik Risk
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9.3 YOnetimin gozden gecirmesi

9.3.1 Genel

Ust yonetim, kurulusun kalite yonetim sisteminin amacina
uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini stirdirmesini ve kurulusun
stratejik yonu ile uyumlulugunu givence altina almak icin planli

araliklarla kalite yonetim sistemini gézden gecirmelidir.
-
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9.3.2 YOnetimin gozden gecirmesi girdileri

Ydnetimin gbzden gecirmesi asagidakileri dikkate alinarak

planlanmali ve gerceklestiriimelidir:

a. Onceki yonetimin gézden gecirme toplantilarinda karar alinan
faaliyetlerinin durumu,

0. Kalite yonetim sistemi ile ilgili ic ve dis hususlardaki
degisiklikler, _
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c. Asagidakilerdeki egilimler dahil, kalite yonetim sisteminin
performansi ve etkinligi ile ilgili bilgi:

. Musteri memnuniyeti ve ilgili taraflardan gelen geri bildirimler,
Kalite amaclarina erisme derecesi,

Proses performansi ile Grtin ve hizmetlerin uygunlugu,
Uygunsuzluklar ve dizeltici faaliyetler,

Izleme ve 6lgme sonuglart,

. Tetkik sonuclari,

. Dis tedarikcilerin performansi.
e
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d. Kaynaklarin varhqgt,
e. Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri (bakiniz Madde 6.1)
~_icin gerceklestirilen faaliyetlerin etkinligi,

. lyilestirme icin firsatlar.

L S Enerji Politikasi
3
$
o
&
3

Planlama

Yonetimin Uygulama
gizden gecirmesi ve Operasyon

Gizlem ve Olgiim

Diizeltici va
Onleyici Aksiyon
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9.3.3 YOnetimin go0zden gecirmesi ciktilari

Yonetimin gézden gecirmesi ciktilari, asagidaki konularla ilgili
karar ve faaliyetleri kapsamalidir:

a. lyilestirme icin firsatlar,

0. Kalite yonetim sistemi ile ilgili degisiklik ihtiyaci,

c. Inhtiyac duyulan kaynaklar.

Kurulus, yonetimin gézden gecirmesi sonuclarinin kaniti olarak
doktimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. KYS'nin etkililigini gozden gecirmek icin YOnetim Go6zden
Gecirme yap.

2. Gundem asagidakileri icermeli;

» YGG sonuclart,

» KYS ile ilgili ic ve dis degisiklikler,

» Proses performansi ve uriin ve hizmet uygunluga

» KYS'nin etkililigi (misteri memnuniyeti, hedeflerin tutmasi,
proses performansi, uygunsuzluklar ve duzeltici faaliyetler,
izleme ve oOlcme sonuclarl, denetim sonuclari, tedarikcilerin
performansi)

» Kaynaklarin uygunlugu,

> Riskler ve firsatlarla ilgil faallyetlerln uygunlugu,

’ Iyllegtlrme firsatlari
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3. YGG'den asagidakilerle ilgili kararlar olug,turulmall
> lyilestirme firsatlari, - e
» KYS'de degisiklik intiyaclari, o
» Kaynak ihtiyaglari. CESESERSIRReest

—
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

Yonetim G6zden Gecirme toplantisinda asagidaki konularin ele

alindigi guivence altina alinmalidir;

» Onceki Yonetimin Gézden Gecirmesi sonuclart,

» Kalite Yonetim Sistemi ile ilgili ic ve dis degisiklikler,

> Proses performansi ve uriin ve hizmet uygunlugu,

» Kalite YoOnetim Sisteminin etkililigi (musteri memnuniyeti,
hedeflerin tutmasi, proses performansi, uygunsuzluklar ve
duzeltici faaliyetler, izleme ve Olcme sonuclari, denetim
sonuclari, tedarikcilerin performansi)

» Kaynaklarin uygunlugu,

> Riskler ve firsatlarla ilgili faaliyetlerin uygunlugu,

> lyilestirme firsatlari.

i 7 g"‘ »

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetcisi



Kurulus Yonetimin G6zden Gecirmesinin ardindan asagidaki
konularla ilgili kararlar almali ve bu kararlarini
faaliyetlendirilmelidir;

> lyilestirme firsatlart,

» Kalite Yonetim Sisteminde degisiklik ihtiyaclari,

» Kaynak ihtiyaclart.

Kayit: Yonetimin G6zden Gecirmesi ile ilgili yukaridaki
faaliyetlerin gerceklestirildigine dair kayit tutulmasi Zorunludur.

YGG
| Yonetimin
Gozden

- - -
i tanimlanan toplantilarn kisa adidir. Ost G e I r‘m es I
| yBnetimin sorumlulugu olarak tanimlanan g

| bu toplantilar tim o netim sistemi R

i standartlarninda zorunlulektur.
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10 lyilestirme

10.1 Genel |
- Kurulus iyilestirme icin firsatlari tayin etmeli ve se¢cmeli, misteri
- sartlarini karsilamak ve musteri memnuniyetini arttirmak igin
_gerekli faaliyetleri uygulamalidir.

Cozum Etkisinin - ‘

Degerlendiril-
mesi

Lurecin
Belirle nme si

sureg
lyilestirme
Caziimiin MEtﬂdﬂlﬂ]lSl sirecle ilgili
Belirlenmesi VEr]
Toplanmas

\ lyile stirme /
A macini

EBelirlenmesi
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Bunlar asagidakileri icermelidir:

a. Sartlari karsilamak ve bununla birlikte gelecekteki ihtiyac ve
beklentileri de belirleyerek Urtin ve hizmetleri iyilestirmek,

b. Istenmeyen etkileri diizeltmek, 6nlemek veya azaltmak,

c. Kalite yonetim sisteminin performans ve etkinligini arttirmak.

Not - lyilestirmeye ornekler; diizeltme, diizeltici faaliyet, strekli

lyllestirme, onemli degisiklik, inovasyon ve organizasyon

degisikligini icerebilir.

ORGANIZASYONEL
YENIDEN
LANMA
DAHA HIZLI, BASIT
VE VERIMLI i$

ﬁRECLERi

NORM KADRO
ANALIZI
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Musteri memnuniyeti artirmak icin faaliyetler yurut.

2. lyilestirme calismalari asagidaki konulari icermel;

» Uriin ve hizmetin iyilestiriimesi

» Uygunsuzluklarin etkisinin diizeltiimesi, o6nlenmesi ve
azaltilmasi.
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER

lyilestirmeler asagidaki alanlarla ilgili olabilir.

» Urlin ve hizmet sartlarinin ve miisterinin gelecekteki
Ihtiyaclarinin iyilestiriimesi,

» Istenmeyen etkilerin diizeltiimesi, 6nlenmesi ve azaltiimasi,

» KYS'nin performansinin iyilestiriimesi

Kurulus bu calismalari her bir prosesin icinde tanimlayabileceqi

gibi ayri bir proses olarak da tanimlayip yurutebilir.

IYILESTIRME

Muzaffer CANTURK - Yénetim Sistemleri Basdenetgisi



10.2 Uygunsuzluk ve diizeltici faaliyet

10.2.1 Bir uygunsuzluk olustugunda, sikayetlerden
kaynaklananlar dahil, kurulus:

a. Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildigi sekilde:
. Uygunsuzlugu kontrol etmek ve dizelmek icin faaliyet yapmali,

Sonuglari degerlendirmeli. ;
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b. Uygunsuzlugun; tekrar veya baska bir yerde olusmamasi icgin

nedenlerini ortadan kaldirmak amaciyla faaliyet intiyacinin

asagldakileri dikkate alarak degerlendirmeli:

1. Uygunsuzlugun gdzden gecirilmesi ve analizi,

2. Uygunsuzlugun sebeplerinin tayini,

3. Benzer uygunsuzluklarin varligi veya potansiyel olarak
olusabileceginin tayini.

Sikayetin sikayetin Kararin
Alinmasi Takip Edilmesi Bildirilmesi
Sikayetin g™ Yy
. Siniflandiriimasi ve . Sikayetin .
o Onceliklendirilmesi - Cevaplandiriimasi -
Sikiyetin W% Sikayetin Analizi® | Sikayetin
Alindiginin ve y

Bildirilmesi Degerlendirilmesi Kapatiimasi
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c. Ihtiyac duyulan herhangi bir faaliyeti gerceklestirmeli,

d. Gerceklestirilen duzeltici faaliyetlerin etkinligini gbzden
gecirmeli,

e. Gerektiginde, planlama esnasinda tayin edilen risk ve firsatlari
guncellemeli,

f. Gerektiginde, kalite yonetim sisteminde degisiklik yapiimalidir.

Duzeltici faaliyet, karsilasilan uygunsuzlugun etkisine uygun
olmalidir.

JAC: HIZMETLERIVE
MUSTERI MEMNUNIVETING

SUREKLI IYILESTIRMFK

U‘EGIJNEUE.LIJIL ARIVE MEMNUNIYET

MUSTERI SIKAYETLERI '




10.2.2 Kurulus, asagidakilerin kaniti olarak doktimante edilmis
bilglyi muhafaza etmelidir:

a.Uygunsuzluklarin yapisi ve pesinden yapilan faaliyet,
0.Duzeltici faaliyetlerin sonucu.

Kalite
gostergeleri

Gorusmeler,
Odak gruplar

Memnuniyet
anketleri

Yonetimin
gozden
gecirmesi
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Uygunsuzluklarin giderilmesi icin gerekli faaliyetleri yarut,
2. Hatalarin tekrar etmemesi icin kok-neden analizi yap,

3. Alman tedbirlerin etkililigini gézden gecir,

4. Planlama asamasindaki riskler ve firsatlari gtncelle,

5. KYS lle ilgili gerekli degisiklikleri yarut,

6. Duzeltici faaliyetlerle ilgili gerekli kayitlar tut.

-
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UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Uygunsuzluklarin ele alinmasi esnasinda kurulusun asagidaki
tedbirleri almasi gerekmektedir;

1. Uygunsuzlukla ilgili gerekli faaliyetlerin yurutilmesi (gerekl
tedbirleri alarak kontrol edip duzeltmeli, ortaya cikan olasi
durumlari ele almali),

2. Ayni hatanin bir daha olusmamasi icin sebeplerin ortadan
kaldirllmasi (g6zden gecirme, kOk sebebe karar verme,
benzer uygunsuzluklarin olup olmadigina karar verme),

Dizeltici Onlevyici
Faaliyet

h O
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3. Alinan tedbirin etkililigini gézden gecirme (tedbir alindiktan
belirli bir stire sonra tekrar kontrol edilerek benzer hatanin
tekrar cikip ¢cikmadiginin belirlenmesi),

4. Planlama asamasindaki risk ve firsatlarin gincellenmesi,

5. Kalite Yonetim Sistemindeki gerekli degisikliklerin yapilmasi.
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Kurulus DF'nin sonuclari icin ve uygunsuzlukla ilgili alman
faaliyetleri gosterebilmek icin ilgili kayitlari tutmalidir.

Yukaridaki konularin bir proses veya ilgili proseslerde nasil ele
alindigi tarif edilmelidir.

Kayit: Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet ile ilgili yukaridaki
faaliyetlerin gerceklestirildigine dair kayit tutulmasi Zorunludur.

N

~

¢
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10.3 Surekli iyilestirme

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

Kurulus; analiz ve degerlendirmenin sonuclarini, yonetimin
go6zden gecirmesi ciktilarini, surekli iyilesmenin parcasi olarak
ihtiyac ve firsatlarin belirlenmesinin tayini icin degerlendirmelidir.
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KISACA YAPMAMIZ GEREKENLER

1. Surekli tyilestirme ile ilgili gerekli faaliyetleri yurut,

2. KYS'nin uygunlugu ve etkililigini iyilestir,

3. lyilestirme calismalarinda YGG sonuglari, dederlendirme ve
analiz sonuclarini dikkate al.

UZUNCA YAPMAMIZ GEREKENLER
Kurulusun surekli olarak su alanda iyilestirme yapmasi beklenir.
» KYS'nin uygunluk ve etkililiginin iyilestiriimesi,
Kurulus bu calismalari her bir prosesin icinde tanimlayacagi
gibi ayri bir proses olarak da tanimlayip ydratebilir.

e \ 4
| Aoy
f{'ll’
T
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Hangi Dokiimanlar Zorunlu Olarak Istenmektedir?

Zorunlu Dokiimanlar ISO 9001:2015 '
Madde

Kalite yonetim sisteminin kapsami Madde 4.3
KYS proseslerinin igletiimesini desteklemek [YF=Te[o (-} %!
icin gerekli dokiimante edilmis bilgi

Kalite politikasi Madde 5.2
Kalite hedefleri Madde 6.2

KYS'nin etkili isletilmesi icin gerekli Madde 7.5
dokiimante edilmis bilgi




Hangi Kayitlar Zorunlu Olarak istenmektedir?

Zorunlu Kayitlar ISO 9001:2015
Madde

[KYS proseslerinin planlandigi sekilde Madde 4.4
yurutuldiguni glivence altina alacak
dokiimante edilmis bilgi

Izleme ve 6lcme kaynaklarinin bakim ve [V ET[s (=3B!
kalibrasyon kayitlari

Izleme ve 6lcme kaynaklarinin Madde 7.1.5.2
kalibrasyonunda kullanilan temel
referans (eger herhangi bir ulusal veya
uluslararasi standart yoksa)

Yetkinlik kayitlari Madde 7.2

Uriin ve hizmet sartlarini g6zden gecirme [VEl[s[=¥: R
kayitlari

Uriin ve hizmetle ilgili yeni sartlara ait Madde 8.2.3
kay I tI ar uzaffer CANTURK - Yonetim Sistemleri Bagdenetgisi



Tasarim ve gelistirme gereksinimlerinin
karsilandigina dair kayitlar

Tasarim ve gelistirme girdi kayitlari

Tasarim ve gelistirme kontrol kayitlari

Tasarim ve gelistirme cikti kayitlari

Godzden gecirme, degisikliklerin yapiima onayi
ve gerekli faaliyetlerin uygulanmasini da
iIcerecek sekilde tasarim ve gelistirmeye iligkin
degisiklikler

Dis tedarikcilerin degerlendirilmesi, secilmesi,
performansinin izlenmesi ve tekrar
degerlendirilmesi kayitlari ve bu faaliyetlerden
kaynakli tiim faaliyetler

Izlenebilirlik bir sart oldugunda ciktilarin tekil
tanimlanmasi ile ilgili deliller

Miusteri veya dis tedarikciye ait miulkin
kaybolmasi, hasar gormesi ve kullanima uygun
olmamasi ve milk sahibi ile iletisim kayitlari

Madde 8.3.2

Madde 8.3.3
Madde 8.3.4
Madde 8.3.5
Madde 8.3.6

Madde 8.4.1

Madde 8.5.1-
8.5.2
Madde 8.5.3




Uretim ve hizmet gerceklestirme Madde 8.5.6
degisiklik, degisiklige onay veren Kisi ve
gerekli faaliyetlere iliskin kayitlari

Uretim ve hizmetin musteriye sevki icin Madde 8.6
uygunluk, kabul kriterleri ve onay veren
kisinin izlenebilirlik kayitlari

Uygunsuzluk, yapilan faaliyet, mutabakatla §\Yt:le{e (R4
varilan karar, uygunsuzlukla ilgili faaliyete
karar veren Kisinin belirlenmesine iligkin
kayit

KYS'nin performans bilgilerinin izlenmesi [\ F=Ts (o [SX¢ K8k

Ic tetkik programi ve sonugclari Madde 9.2.2
YoOnetim gozden gecirme kayitlari Madde 9.3.3
Uygunsuzlugun yapisi ve bununla ilgili Madde 10.2.2

kararlarin delilleri

Diizeltici faaliyetlerin sonugclari Madde 10.2.2



SUNUMU ETKIN BiR SEKILDE DINLEYiP {
INTERAKTIFIETKILESIMLI BiR EGiTiM ORTAMINA

YARDIMCI OLDUGUNUZ iCiN TESEKKUR EDERIM
EGITMEN: MUZAFFER CANTURK
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