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ISO NEDIR?
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« ISO 160'dan fazla ulkenin ulusal standardizasyon

kuruluslarindan olusan, 1946'da Cenevre'de
kurulan uluslararasi bir teskilattir.

« ISO’nun calismalarinin son halleri uluslararasi

standart olarak yayinlanir.

Gonulla ayelik: ISO, standartlarinin
benimsenmesini dayatma yetkisine sahip
degildir.

V-l |nternational

Iso Organization for

Nv-Z Standardization
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ISO'NUN
AMACI NEDiR?
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Farkli Ulkelerde benzer teknolojiler igin
gelistirilen farkl standartlar zaman zaman
"ticaret icin teknik engel" olusturmaktaydi.

ISO' nun gunumuzdeki en dnemli islevi,

ISO xxx y6netim standartlari ve diger
Uriin/hizmet standartlari gibi uluslararasi kabul
gOrmus standartlar hazirlayarak, ticaretin
onundeki bu tip teknik engelleri ortadan
kaldirmaktir.
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YONETIM
SISTEMININ
ORTAYA CIKISI
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Bitmis Griiniin son kontrolde hatali/hatasiz olarak ayrilmasi
yerine Uretim sistemlerinin ara kontroller ile glivence altina
alinmasi, boéylece hatali Gretimin engellenmesi esas
alinmstir.

1963 yilinda A.B.D. Savunma Sanayinde yUksek kalite
taleplerine yonelik (MIL-Q 9858)

1968 AQAP /Allied Quality Assurance Publication
(Muttefikler Kalite GUvence Yayini) NATO Uyesi Ulkelerde
askeri kalite glvencesi standardi

Enerji Sektory, Nukleer Tesisler, Atom Enerjisi Standartlar
1977 yihnda Muhendislik Endistrilerinde Standartlar ve
Spesifikasyonlar (belgelendirme kuruluslari ile
degerlendirme)

1987 1SO tarafindan Kalite GUvence Standartlari yayinland.

25.02.2025

Standartlarda Revizyona Neden ihtiya¢ Duyulur?

= Butun ISO standartlar yeterliliklerinin devamini glivence altina almak igin
periyodik olarak revize edilirler.

= Nedenlerini Belirtmek Gerekirse:

»IS0O 9001 kullanicilarinin gesitliliginin artmasi

> Bilgi ve teknolojideki degisimler

»Internet kullaniminin yayginlagsmasi
»Endustrideki degisiklikler

= 2010 ve 2011 yillarinda 122 tlkede, 11.722 kisi ile ISO tarafindan web tabanli ve
genis katilimi yapilan anket sonuglari

= Sistematik gzden gecirme ve revizyon karari 3 / 2012'de alinmistir
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ISO 9001°IN GELISIMI

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
CONTINUAL IMPROVEME

1987: Kalite glivence

= 20 bilesen T N Management —

1994: Minér revizyon g ® E
2000: Kalite yonetim ; ‘ i:l
= sire¢ yaklasimi= ? m >

2008: Minér revizyon L] i L

Fig. 1 Quality Management Process Model

2015: Revize edilmis standardin yayin tarihi:15.09.2015:
= Yeni yapi, risk odakh dusiinme yaklasimi
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ISO 9001 Standardinin Revizyon Tarihg¢esi

ISO % iso
9001: 2000 9001: 2008

1SO
9001:1994

ISO

o 9001:2015

9001: 1987
Process Process
Preventive

Procedures e Approach Approach
il & PDCA } & PDCA
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ISO 9001 NE SAGLAR?

Kalite nedir?

ISO 9001 Musteri ihtiyag ve beklentilerini karsilayabilmek, miimkiinse daha
fazlasini basarabilme becerisidir.

— Masteri glvenini kazanmak ve memnuniyetini artirmak

— Calisan motivasyonunu artirmak

— Sorumluluklari agik¢a tanimlamak

— Gergeklere dayali kararlar almak

— Verimli ve etkili kurumsal stiregler olusturmak

— Kurumsal riski en aza indirmek ve kurumsal imaji gelistirmek
— Surekliiyilestirme baslatmak

— Zamandan ve isletme maliyetlerinden tasarruf etmek

— Duzeltmek yerine hatalari énlemek

— Bilgi bosluklarini en aza indirmek

— Degisen pazar kosullarina 6nceden tepki verebilmek
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Yapi 6ncelikle, ISO yénetim sistemi
standartlarinin tutarhligini ve uyumunu
artirmayl amaclar. Ayni temel metin ve ortak
terimler cercevesinde, birlestirici bir yapi
ANNEX SL STANDART olusturarak, tim ISO yonetim sistemlerini
YAPISI gereksinimlere uyumlu hale getirmeyi hedefler.

Baslangicta, ISO 9001 ve ISO 14001 arasindaki

uyumlulugu koordine etmek icin kurulan Annex
SL, tim ISO yoénetim sistemi standartlari igin >
uygulanabilir bir taslak haline getirilmistir.
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ANNEX SL STANDART
YAPISI
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1. Kapsam

2. Atf Yapilan Standartlar
3. Terimlerve Tarifler m

4. Kurulusun icerigi

7. Destek

8 Kontrol
’ Et

9.  Performans Degerlendirme

25.02.2025

5. Liderlik :
lyilestir Uygula
6. Planlama \ /

11

ANNEX SL YAPININ
KAZANIMLARI
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Diger yonetim sistemleriyle ortak yanlar

Hizmet sektoru icin daha uygulanabilir bir yapi

Kurumsal baglam kavrami

Proses yaklasimi ve iliskin talepler daha belirgin

Risk Tabanli Yaklasim: EYS icin pek cok maddede risk ve firsatlarin
belirlenmesi

Uygulanabilirlik

Kurumsal Bilgi Birikimi

Dis kaynakli saglanan drinlerin ve hizmetlerin belirginlesmesi

Zorunlu sartlarin azaltilmasi; Yonetim temsilcisi, hari¢ birakma ve
Kalite el kitabina atif yok (Esnek Yapi)

Liderlik vurgusunun daha belirgin yapilmasi ve Stratejik Yaklasim,

Tedarikgi mulkiyeti kavrami gelmesi

25.02.2025
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ANNEX SL YAPISI

(Ne)
20000
28000
[Ne] Q
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das o

Tum yonetim sistemi
standartlarinda
kullanilmak tzere
gelistirilmigtir.
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS
Giris
0.1 Genel

» Bu standart, ilgili i¢ ve dis taraflarca kullanilabilir,

+ Bu standartta belirtilen Kalite Yénetim Sistemi sartlari, Uriin ve
Hizmet icin olan sartlari tamamlayicidir,

+ Bu standart, PUKO déngiisi ve Risk Temelli Diistinmeyi iceren
proses yaklasimini uygular,

» Bu standartta asagida belirtilen fiil sekilleri kullaniimaktadir:

-“meli /[ mali’  =bir sarti belirtir
-' esastir’ =kuvvetli bir tavsiyeyi belirtir
-"izin verilir * = bir mUsaadeyi belirtir
- —abilir / ebilir * = bir olabilirligi belirtir
" Not ‘ olarak verilen bilgiler, ilgili sartin anlasiimasi veya agiklanmasina kilavuzluk icindir.
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0.2 Kalite yonetim prensipleri
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0.2 Kalite yonetim prensipleri
I1ISO 9001:2015 STANDARDI
Giris
0.2 Kalite Yonetim Prensipleri
3- Personelin
Baghhg:
1- Musteri Odaklilk
4- Proses
Yaklagimi
A e, S
5- lyilestirme > 6- Kanit Esasl Karar
Alma
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

1-Misteri Odakhhk

» Kurulusun ilk asama da musteri beklentilerinin karsilanarak musteri

memnuniyetinin saglamasi, bu beklentilerin 6tesine gecmeye

odaklanmasi ve bunu surdurmesidir. Surekli basari, bir organizasyon,

bagl oldugu musterilerin ve diger ilgili taraflarin guvenini kazandiginda ve

muhafaza ettiginde saglanir.

= Buradaki 6nemli fark, musteri memnuniyeti Uzerine etkisi olan ilgili

taraflarin sartlarinin ve ihtiyaclarinin dahil edilmesidir. Kurulus memnun
musteriler ve diger ilgili taraflar arasinda dengeli bir yaklasim

saglamalidir.
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

Liderler, Musteri
ihtiyaglarinin
karsilanmasinin
oneminin tiim
kurulus tarafindan
anlasildigindan emin

olmalidir.
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Bu mesaj, olasi iletigsim
araglari kullanilarak
iletilecektir.

25.02.2025
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

2. Liderlik

= Liderler birligin amacini ve kurulusun rotasini belirlerler.

= Calisanlar icin amacg ve yon birligi saglanmali, kisilerin kurulus hedeflerini

yakalamasina tam olarak dahil olabilmeleri icin gerekli ic ortam

olusturulmali ve surdurualebilmelidir. Amac, yon ve birlik birligi yaratiimasi,

bir organizasyonun amaclarini gerceklestirmek icin kendi stratejilerini,
politikalarini, streclerini ve kaynaklarini hizalamasini saglar.

CJC|S 19 | www.dgsglobal.com
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

2.Liderlik

Liderlik,
organizasyonu
onlara misyon,
vizyon, hedefler,
politikalar,
standartlar

saglayarak
yonetmektir.
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

3.

Personelin Baglhhgi

Kurulusun her kademesinde yetkin, yetkili ve bagli insanlar deger yaratma

ve sunma yetenegini gelistirmek icin gereklidir.

Kurulusun kalite hedeflerinin kurulustaki kisiler tarafindan daha iyi
anlasiilmasi ve bu hedeflere ulasmak icin artan motivasyon

Insanlarin iyilestirme faaliyetlerine daha fazla katilimi
Kisisel gelisim, girisimler ve yaraticihk

Gelismis calisan memnuniyeti

Kurulus genelinde artan guven ve isbirligi

Kurulus genelinde paylasilan degerler ve kultar

dqs 21 | www.dgsglobal.com

25.02.2025

21

ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

= Tutarh ve dngorulebilir sonucglarin daha etkin ve verimli bir sekilde elde

4. Proses Yaklasimi

Kalite yonetim sistemi birbiriyle iliskili sireclerden olusur.

edilmesi, faaliyetlerin tutarh bir sistem olarak islev géren birbiriyle iligkili uyumlu
surecler olarak anlasilmasi ve yénetilmesi durumunda gerceklesir.

= Temel sureglere ve iyilestirme firsatlarina odaklama yetenegi

Uyumlu suregler sistemi sayesinde tutarl ve dngdérulebilir sonuclar

= Etkili sureg¢ yénetimi, kaynaklarin verimli kullanimi ve azaltiimis islevler arasi
engeller aracihgiyla optimize edilmis performans

= Kurulusun tutarliligi, etkinligi ve etkinligi konusunda ilgili taraflara gtiven

vermesini saglamak
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS
5. fliski yonetimi

Onceki versiyonda tedarikciler konusunda odak sahasi tedarikgiyle iliskilerde
karsilikh fayda olarak tanimlanmisti,

Ortaklar,tedarikgiler,bayiler,servislerle iliski ydnetimi 6zellikle yiksek 6neme
haizdir. Surekli basariyl saglamak icin hizmet saglayicilari, masteriler, paydaslar ve is
ortaklar gibi ilgili taraflarla iliskili baglantilar kurulmasini ve yénetilmesini icerir.lgili
taraflar bir organizasyonun performansini etkiler. Surdurtlen basariya, bir
organizasyonun, performansi Uzerindeki etkilerini en iyi duruma getirmek icin ilgili
taraflarla iliskileri yénettiginde ulasiimasi muhtemeldir.

Ilgili taraflari (tedarikgiler, ortaklar, musteriler, yatirimcilar, calisanlar ve bir bitdn
olarak toplum gibi) ve bunlarin kurulusla iliskilerini belirlemek

Yoénetilmesi gereken ilgili taraf iliskilerini belirlemek ve énceliklerini belirlemek.
Kisa vadeli kazanimlari uzun vadeli degerlendirmelerle dengeleyen iliskiler kurmak.
Ilgili ilgili taraflarla bilgi, uzmanlik ve kaynaklari toplanmasi ve paylasiimasi
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS
6.Kanita dayali karar alma

Verilerin ve bilgilerin analiz edilmesine ve degerlendirilmesine dayanan
kararlarin istenen sonuglari vermesi daha olasidir.

Karar verme karmasik bir stre¢ olabilir ve her zaman bir miktar belirsizlik icerir.
Genellikle birden fazla tur ve girdi kaynagi icerir.Neden ve sonucg iliskilerinin ve
istenmeyen olasi sonuglarin anlasilmasi 6nemlidir. Gergekler, kanitlar ve veri
analizi yapilan kararlarda somutluk ve guveni saglar

Kurulusun performansini gdstermek icin temel géstergeleri belirlenmesi,
6lctulmesi ve izlenmesi.

Gerekli tum verileri ilgili kisilerin kullanimina sunulmasi

Veri ve bilgilerin yeterince dogru, guvenilir ve glvenli olmasi

dqs 24 | www.dgsglobal.com 25.02.2025

12

24



25.02.2025

ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

6. Kanita dayali karar alma

Kararlar, veri
analizlerine
[EVELITS
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS
7. lyilestirme

Bu prensip kurulus performansinin iyilestirilmesi Gizerine odaklanir. lyilestirme, bir organizasyonun
mevcut performans seviyelerini korumasi, i¢ ve dis kosullarindaki degisikliklere tepki gdstermesi ve
yeni firsatlar yaratmasi icin sarttir.

Oncesinde “Stirekli lyilestirme” terimi kullanilirken simdi “iyilestirme” ile degistirildi, KYS'nin
performansinin surekli iyilestiriimesi artik iyilestirmenin yeni Urtnlerin saglanmasi, yeni pazarlar ve
firsatlar, kesfetme yoluyla iyilestirmeler , (innovasyon) gibi daha genis bir alani hedeflemesini talep
etmektedir.

+ Kurulusun tum duzeylerinde iyilestirme hedeflerinin olusturulmasini

* Her seviyedeki insanlari, iyilestirme hedeflerine ulasmak i¢in temel araclarin ve metodolojilerin nasil
uygulanacagi konusunda egitilmesi.

+ Insanlarin iyilestirme projelerini basariyla tanitmak ve tamamlamak icin yetkin olduklarindan emin
olun.

* Organizasyon genelinde iyilestirme projeleri uygulamak icin stiregler gelistirmek ve dagitmak.

+ lyilestirme projelerinin planlanmasi, uygulanmasi, tamamlanmasi ve sonuglarini izlemek, gézden
gecirmek ve denetlemek.

+ lyilestirme hususlarini yeni veya degistiriimis mal, hizmet ve sureclerin gelistiriimesine entegre
etmek.

dqs 26 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS
» Giris

= 0.3 Proses Yaklasimi

* 0.3.1 Genel

= 0.3.2 Planla - Uygula - Kontrol et - Onlem al
= 0.3.3 Risk temelli dusiinme

= Proses Nedir?

27 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS
Sekil 1'de, herhangi bir prosesin sematik gosterilisini verir ve unsurlarinin birbiri

ile etkilesimini gdsterir. Kontrol icin gerekli olan izleme ve 6lgme kontrol
noktalari her bir prosese 6zeldir ve ilgili risklere gore degisir.

i-“Ba§Iang|9 nokta-s-l-“i i Bitis r-\<-)kta5| : *
Girdi Kaynaklari Ef Faaliyetler > Cikti Kaynaklari

IONCEKI SURECLER | .. ——=————____. " & o ... " ISONRAK i SURECLER! |
(6rn. saélaylmlacr;da i IMADDE, ENERJI : [ {MADDE; ENERJI : E§ONR5KI S-UREQL‘E-Ri
(dahill ve harici i BILGILERI &m. BILGILERI, rn. trin, | {0m- mUsterilerde igili
miisterilerde digerilgili | imalzeme, kaynak : thizmet, karar seklinde | jdiger taraflarda
taraflarda i igereksinimi seklinde | H [
______________________________________________
T Performans izleyip 6lgmek

maksadiyla olasi kontrol noktalari

Sekil 1 — Tek bir siirecin 6gelerinin sematik
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

Pizza Proses Modeli

FAALIYET
KONTROL
(ZAMAN-SICAKLIK)

GIRDI

CIKTI

KAYNAK
(ENERJI,
iNSAN)

Proses Performansi
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Proses Odakli Yonetim

| T
(T T 1]

Geleneksel Departmanlar ve Yonetimi Sure¢ Odakli Yénetim

dc!s 30 | www.dgsglobal.com
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

PUKO DONGUSU
UYGULA
PLANLA 0&1 ) 0
Y \)
ol &
ONLEM AL KONTROL
ET
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

PUKO DONGUSU

PUKO déngusu, urunleri veya hizmetleri surekli iyilestirmek ve sorunlari
¢dzmek icin dort asamal bir yinelemeli yaklasimdir.

Olasi ¢ozUmleri sistematik olarak

test etmek, sonuclari degerlendirmek ve ¢alismakta olanlarin
uygulanmasini igerir.

Surec kalitesinin iyilestirilmesi icin bir modeldir.
Dort basamakli bir problem ¢ézme teknigidir.

32 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

ISO 9001:2015 PUKO DONGUSU

L

.
A

furgun 7

Memninfyet:

X5 Sonugian

Hizmetier
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS
Giris
0.4 Diger yonetim sistem standartlari ile iligki

Bu standart kurulusa, PUKO dongisii ve risk temelli diisiinme ile birlesik proses yaklagimini, kalite yonetim
sisteminin diger yénetim sistem standartlarinin sartlan ile uyumu ve entegrasyonunu saglar.

Bu standart, 1ISO 9000 ve 1SO 9004 ile asagidaki sekilde iliskilidir:

- 1SO 9000 Kalite Yénetim Sistemleri — Temel esaslar, terimler ve tarifler standardi, bu standardin uygun sekilde
anlasiimasi ve uygulanmasi i¢in hayati arka plan saglar,

- 1SO 9004 Kalite Yonetim Yaklagimi — Bir kurulusun siirdiiriilebilir basarisi igin yénetim standardi, bu standardin
sartlarinin 6tesinde ilerlemeyi segen kuruluslar igin kilavuzluk saglar.

CJC]S 34 | www.dgsglobal.com
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ISO 9001:2015 STANDARDI-GIRIS

1SO 9000 I1SO 9004
Sozlik Uygulama
Kilavuz
—

SO 021
Belgelendirme
Kurulugu
Gereksinimleri

150900
KYS
gereksinimleri

-
2
£
=

2

o
o

3

N 1SO 10001 50 10002 1SO 10003 ISO 10004 ISO 10005

2 Uygulama Pq Sikayetlerin Ele itirazlarin Miisteri Kalite Planlari
= Kodlari ’,’ Alinmasi Goéziimlenme Memnuniyeti

ISO 13485 1SO 90003
Medikal Yazihm
Cihazlar

Endiistri
Kilavuzlan

/, si
"'
TL 9000 AS 9000 ISO 16949
Telekomiinikasyon LEVETS] Otomotiv
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Giris
0.3 Proses Yaklasimi
0.3.3 Risk Temelli Duginme

Risk temelli distinme ( bk. Madde A.4 ), etkin bir kalite yonetim sistemine
erismek igin esastir.

Kurulusun, Risk ve Firsatlari belirlemek amaciyla faaliyetleri planlamasi ve
uygulamasi gerekir.

Risk ve Firsatlarin belirlenmesi, kalite yonetim sisteminin etkinliginin

arttirilmasi, iyilestirilmis sonuclara erisim
ve olumsuz etkileri 6nlemek icin bir temel olusturur.
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“Risk Yaklagim1”

Risk: Belirsizlik Etkisi I |

Etki, beklenen sonuctan bir sapmadir — pozitif veya negatif olabilir.

Belirsizlik, olaylarin gerceklesme olasihginin bilinmedigi durumdur.

-

R

i

37 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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“Risk Bazli Dusunme”

ISO 9001:2015 organizasyonel suregleriniz igin risk bazli yaklasim talep
etmektedir

» Organizasyonunuzdaki riskleri ve firsatlar tanimlayin -kapsaminiza bagl
olarak

= [SO 9001:2015 komple bir risk degerlendirmesi talep etmedigi gibi risk
kaydi da istemez.

= ISO 31000 (“Risk yonetimi - Prensipler ve rehberler”) faydali fakat
zorunlu olmayan bir standart olarak basvuru kaynagi olarak
kullanilabilir.

38 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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Risk Bazli Disinme Nedir ?

= Risk bazli dustinme bizim otomatik olarak bilincaltimizla strekli yaptigimiz
bir davranis seklidir.

= Risk konsepti aslinda ISO 9001’in icinde ortult olarak hep vardi. Bu
revizyon, risk konseptini tamamen aciga ¢ikardigi gibi ydonetim sisteminin
her yerine yerlestirdi.

= Risk bazli dUsuinme zaten sure¢ yaklasiminin bir parc¢asidir.
= Risk bazli dustinme, onleyici faaliyeti rutinin bir parcasi haline getirir.

= Risk siklikla negatif acidan degerlendirilir. Risk bazli dusinme firsatlarin
tespit edilmesine de yardimci olabilir. Bu riskin olumlu tarafi olarak
degerlendirilir.

dqs 39 | www.dgsglobal.com 25.02.2025

39

Risk ve ISO 9001'in temel amaclari

ISO 9001’'in temel amaglari:

» Organizasyonun devamli olarak sundugu urun ve hizmetlerin surekliligini
saglama becerisine yénelik guven olusturmak

= Musteri memnuniyetini gelistirmek

ISO 9001’'in kapsami i¢indeki risk konsepti yukaridaki hedefleri
basarmadaki belirsizligin yénetimi hakkinda organizasyonda biling
yaratir.
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Ne Yapmali ?

» Organizasyonunuzdaki risk ve firsatlari analiz edin ve dnceliklendirin.
= Ne kabul edilebilir?
= Ne kabul edilemez?
= Risklere yonelik aksiyon planlari olusturun
= Risklerden nasil kaginabilirim veya nasil ortadan kaldirabilirim
= Riski nasil hafifletebilirim veya yumusatabilirim?
= Plani uygulayin ve aksiyon alin
= Aksiyonlarin etkinligini 6lciin! Calistyor mu? Ise yariyor mu?
» Deneyimlerden 6grenin - surekli iyilestirme
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SWOT ANALIizi

Swot Analizi
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ISO 9001:2015 ve RiSK
Neden Risk Tabanlh Dusunmeliyiz?

Kalite Yonetim Sisteminin;
* Riskleri tanimlamak > Olusturulmasini
» Uygulanmasini
» Surdurdlmesini
* Riskleri kontrol etmek > lyilestirilmesini

» Riskleri ele almak

guvence altina alir.

dqs 43 | www.dgsglobal.com 25.02.2025

43

ISO 9001:2015 ve RISK

Giris - Risk tabanli dusunme kavrami agiklanmistir

Madde 4 - Kurulus gerekli Kalite Yonetim Sistemi proseslerini belirlemeli ve
bu prosesler icin risk ve firsatlari tanimlamalidir.

Madde 5 - Ust Yonetim;

- Risk tabanli dusinmeyi desteklemeli

- Uran ve hizmet uygunlugunu etkileyen risk ve firsatlari belirlemeli ve
tanimlamahdir.

Madde 6 - Kurulus, KYS performansini etkileyen riskleri ve firsatlari
belirlemeli ve tanimlamal, uygun faaliyetleri baslatmalidir.
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ISO 9001:2015 ve RiSK

Madde 7 -Kurulus, gerekli kaynaklari belirlemeli ve saglamaldir.(Risk
kavrami kaynagin uygunlugu ile ilgilidir.)

Madde 8 - Kurulus, gerekli operasyonel prosesleri yonetmelidir.(Risk
kavrami operasyonlarin uygun gerceklestirilmesi ile ilgilidir.)

Madde 9 -Kurulus, risk ve firsatlar icin gerekli izleme, 6lcme, analiz ve
etkinlik degerlendirme faaliyetlerini belirlemelidir.

Madde 10 - Kurulus, istenmeyen sonuglari duzeltmeli, 6nlemeli veya
azaltmali ve KYS'ni iyilestirmeli; risk ve firsatlari gincellemelidir.
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Risk YOnetim Sureci

Risk yonetimi sureci koordine edilmis bir dizi aktivite halinde sunulabilir.
Surecin alternatif tanimlari da mevcut olmakla birlikte risk yénetiminin
‘7R’ ve ‘4T'si belirtilmelidir :

= Recognition- Riskin tanimlanmasi ya da taninmasi

* Ranking - Riskin siralanmasi ya da degerlemesi

* Responding - Belirgin risklere cevap verme
v Tolerate - Tolere etme
v Treat - MUdahale etme (aksiyon)
v" Transfer - Transfer etme
v" Terminate - Sonlandirma
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Risk YOnetim Siireci

* Resourcing- Kontrollere kaynak ayrilmasi

= Reaction - Reaksiyon plani yapiimasi

Reporting - Risk performansinin raporlanmasi ve takibi
Reviewing- Risk yonetim cercevesinin gézden gecirilmesi

C]C]S 47 | www.dgsglobal.com
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ISO 9001:2015 STANDARDI
= Icindekiler

= ( Her Yonetim Sisteminde bulunmasi gereken 10 ortak ana madde (YSY) )

e“’“\ﬂ"w fop

09,

\nternatj,,
g 0
topezye®”

9001:2015
2- Atif Yapilan 3- Terimler ve 4- Kurulugun N
Kapsam Standart Tarifler 5- Liderlik

Baglami
ve/veya Doklimanlar

IW Vot
PLHN " (#

Planlama Destek Operasyon Degerlendirme
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ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR

= Kalite Yonetim Sistemi - Sartlar

Bu standardin butun sartlari genel olup, tipine veya boyutuna ya da tedarik ettigi
urdn ve hizmetlere bakilmaksizin butun kuruluslara uygulanmasi amaglanmistir.

Not 1: Bu standartta yer alan * Urun * veya ‘ hizmet ‘ ifadesi, musteri icin amacglanan
veya musteri tarafindan talep

edilen Urune uygulanir.

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

dc!s 49 | www.dgsglobal.com
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((ff)

Atif Yapilan Standart ve

[QJ
(FD
>3
((D
(EJJ
D
C‘

ya Delklimanlar

Asagida atif yapilan standart ve/veya dokiimanlar, bu standardin uygulanmasi
acisindan zorunludur.

2. Tarimlar ve Tariflar

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

dqs 50 | www.dgsglobal.com

25.02.2025

50

25



25.02.2025

ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR
Temel Terimler ve Tanimlar

* Organizasyon hedeflerine ulasmak <+ Ydnetim Sistemi politikalar ve
icin sorumluluklari, yetki ve iliskileri  hedeflerle bu hedefleri
ile kendi fonksiyonlarina sahip kisiya gerceklestirecek prosesleri
da kisiler toplulugu tanimlayan bir organizasyonun
birbiriyle iliskili veya etkilesimli

* ilgili taraf bir karar veya faaliyet(i) unsyriarmikonmess

etkileyebilecek, bunlardan

etkilenebilecek veya bunlardan * Politika bir organizasyonun st
etkilenecegini distinen kisi veya yonetimi tarafindan resmi olarak
organizasyon. ifade edilmis olan niyetleri ve yona.
dcls 51 | wwwdsglobal cor 25.02.2025
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= Kalite Yonetim Sistemi - Sartlar m
4- Kurulusun Baglami

T Stratejik Yol
?

4.1 Kurulusg ve Baglaminin Anlagiimasi -
1 ig ve dis hususlar tayin edilmeli, _
2 ¢ ve dig hususlarla ilgili bilgi izZlenmeli ve gézden gegirilmeli,

Dis hususlar, kurulusun amagclarina ulasabilmesinde
ve kalite bazinda onu disaridan etkileyen unsurlar

( Yasal, teknolojik, rekabetgi, kiiltirel, sosyal, politik,
ekonomik vb.. )

Giiglii Yanlar iayif;”"ﬁ{a‘n'lgr

ic Etkenler

I¢ hususlar, kurulusun, hedeflerini gergeklestirmeye
cahistigi suregte icinde bulundugu, kalitesini etkileyen
mevcut kosullar kapsamaktadir.

( Kurulugun degerleri, kiltrd, bilgisi, teknolojisi, vb.. )
& .

PN

b

Kalite Yonetim Sistemini

- Etkileyen?
dqs 52 | WWW.AGSGrwuurwris 25.02.2025
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ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR

4.2 Ilgili Taraflarin Ihtiyag ve Beklentilerinin Anlasiimasi
- llgili taraflar:

‘Bir karar veya faaliyet(i) etkileyebilecek, bunlardan etkilenebilecek veya
bunlardan etkilenecegini dustnen kisi veya organizasyon.’

- lgili taraflarin ihtiyac ve beklentilerinin karsilanmasi, kurulusun
surdurulebilir basariyr yakalamasina katkida bulunur.
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4.2 Ilgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin anlasiimasi

Kurulus, musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat hukimlerini
karsilayan drunleri ve hizmetleri duzenli

olarak saglama yetenegdine etkisi veya potansiyel etkisinden dolayi,
asagidakileri belirlemelidir:

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

Kurulus, bu ilgili taraflar hakkindaki bilgileri ile bu taraflarin sartlarini
izlemeli ve gdzden gecirmelidir.
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25.02.2025

27

54



25.02.2025

ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR

4.2 Ilgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin anlasiimasi

Ilgili Taraflar: MUsteriler, Yasal Kurumlar, Tedarikgiler, Taseronlar, Araci Kurumlar,
Nihai Tiketiciler, Bayiler, Dagiticilar ve Urlin ve/veya hizmete etkisi olan
her kurum ve kisiler...

Beklentilerin Kanitlari: S6zlesmeler, Anlasmalar, Standartlar, Sartnameler, Kanunlar,
Yonetmelikler, Tebligler, Kanun Hikmunde Kararnameler. Mevzuatlar. Tuztkler vb.

« llgili Taraflar Tablosu

+ Yasal Sartlar Takip ve Kontrol Listesi

« Misteri Ozel istekleri Takip ve Kontrol Listesi

« FMEA (Risk Tespit) ve Kontrol Planlarinda Ele Alinmasi
+ Teknik Sartnameler, Normlar Ozet Tablolari

» Sozlesmeler Listesi

» Vb. Tablolar ve Takip Listeleri
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Kalite Yonetim Sistemi - Sartlar
4.3 Kalite Yonetim Sisteminin Kapsaminin
Belirlenmesi

Not: 4.1 ve 4.2 maddelerinin sonuglari, 4.3 maddesi icin girdi
teskil etmektedir.

* Kurulusun, Kalite Yonetim Sisteminin Kapsami; Dokiimante Kapsam N

Edilmis Bilgi - Kapsanan irinve

seklinde bulunmali ve muhafaza edilmelidir! hizmet tipleri,

* Standardin herhangi bir maddesi uygulanabilir olmadigi zaman | Uygulamayan

(kapsam disi ) gerekgeleriile belirtiimelidir. maddelerin hakli
gerekgeleri

» Kurulugun ve varsa
farkl tesislerin
konumunu ve faaliyet

INFORMATION alanlarini
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ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR

4.3 Kalite Yonetim Sisteminin Kapsaminin Belirlenmesi

Kapsam belirlenirken TS EN ISO 9001: 2008 4.2.2 “Hari¢ Tutma” olarak
belirtilen gerekceler “Uygulanabilirlik “ olarak belirtilmistir.

Kapsam dokiimante edilmelidir. (Dokiimantasyon sarti) Kapsamda
kurulusun Grun ve hizmetleri; uygulanamayan maddelerin hakli gerekgesi
yer almaldir.

Kapsamda;

Kurulusun iiriin ve hizmetleri, ana prosesleri, kurulusun ve varsa farkli
tesislerinin konumu ve faaliyet alanlari yer almalidir.
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4.4 Kalite Yonetim Sistemi ve Prosesleri

1. Kurulus, bu standardin sartlarina uygun olarak, ihtiya¢ duyulan prosesler ve
bunlarin birbiri ile etkilesimi dahil, bir kalite yonetim sistemi kurmal,
uygulamali, surekliligini saglamali ve surekli iyilestirmelidir.

2. Asagida belirtilen calismalarla ilgili dokiimante edilmis bilgiler,

saklanmali ve strdurilmelidir. ( ihtiyag duyulan élgtide )
Measurements

Prosesler adlari

Proseslerin tanimlari

Proseslerin sahipleri, yetkileri, sorumluluklar

Proseslerin kaynaklari ve bulunabilirliginin glvence altina
alinmasi Inputs
* Proseslerinriskleri ve firsatlari

( madde 6.1’e gore belirlenmis )

Proseslerin girdileri ve ciktilar

Proseslerin sirasi ve birbirleriyle olan etkilesimi

Resources

Output

Personnel

Proseslerin hedefleri ve gerceklesmelerinin takibi Methods/
Sureg iyilestirmelerinin kayit ve kanitlari Documentation
dqs 58 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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Kurulusun Baglami
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5- Liderlik

5.1 Liderlik ve Taahhut
5.1.1 Genel
Ust yénetim, asagidakiler vasitasiyla kalite yénetim sistemi icin liderlik ve taahhiit géstermelidir.
+ Kalite yonetim sisteminin etkinligi icin hesap verilebilirligi,
+ Kalite politikasi ve Kalite amaclarinin olusturuldugu ve bunlarin kurulusun
stratejik yonu ve baglami ile uyumlulugunun givence altina alinmasi,
+ Kalite yénetim sistemi sartlarinin, kurulusun is prosesleriile entegre
oldugunun guvence altina alinmasi,
+ Proses yaklagimi ve risk temelli distiinmenin kullaniminin tesvik edilmesi,
+ Kalite yonetim sistemi icin gerekli kaynaklarinin giivence altina alinmasi,
+ Etkin kalite yénetimi ve kalite yonetim sistem sartlarina uygunlugun éneminin anlasiimasi,
+ Kalite yonetim sisteminin etkinligine katki saglayacak kisilerin ise alinmasi, yonlendirilmesi ve
desteklenmesi,
+ lyilesmenin desteklenmesi,
- Diger ilgili yonetim goérevlilerinin ( kendi sorumluluk alanlarina uygulanmasi
bakimindan ) liderligini gostermek igin desteklenmesi.
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ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR
5- Liderlik

e N e

5.1 Liderlik ve Taahht

5.1.1 Musteri Odagi
Ust yénetim, asagidakileri giivence altina alarak, miisteri odaklilikla
ilgili liderlik ve taahhit gostermelidir.
» Mdusteri ihtiyaclarinin ve uygulanabilir birincil ve ikincil sartlarin tayin edildigi, anlasildigi
ve duzenli olarak karsilandigini,
+ Urin ve hizmetlerin uygunlugunu etkileyebilecek risk ve firsatlari ile musteri
memnuniyetinin artirilmasi i¢in yetenegdin tayin edilmesi ve belirlenmesini,
+ Mdusteri memnuniyetinin artiriimasi odaginin surdudrtlmesini.

L Y A‘.A@ af ac 28

I mlnf*
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5- Liderlik 2
5.2 Politika QH@J;FY

5.2.1 Kalite Politikasinin Olusturulmasi
Ust yénetim, asagidakileri karsilayan bir kalite
politikasi
olusturmali, uygulamali ve sirekliliGini saglamalidir.

Stratejilerle lliskilendirilmeli

o
3 o

+ Kurulusun amac ve baglamina uygun stratejik ARV

istikametini destekleyen,

+ Kalite amaclarinin belirlenmesi icin bir cerceve saglayan,

+ Uygulanabilir sartlari yerine getirme i¢in bir taahhtt
iceren,

+ Kalite yonetim sisteminin surekli iyilestirilmesi icin bir
taahhdt iceren.

Vizyon, misyon ve baglilikla lligkilendiriimeli
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Vizyonun Belirlenmesi
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5- Liderlik

5.2 Politika
5.2.2 Kalite Politikasinin Duyurulmasi INFORMATION
Kalite Politikasi;
+ Dokumante edilmis bilgi olarak var olmali ve surekliligi
saglanmali, N\
+ Kurulus icerisinde duyurulmasi, anlasiimali ve .
Kalite
uygulanmal Politikasi
+ Ilgili taraflarin erisimine uygun sekilde acik olmali.

f —————

TE

DD]E@
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ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR
5- Liderlik

e e e

5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar

Ust yénetim, ilgili gérevler icin yetki ve sorumluluklarin belirlendigi ve Kurulus icerisinde
duyuruldugunu guvence altina almahdir.

Ust yénetim, asagidakiler icin yetki ve sorumluluklari belirlemelidir.

+ Kalite yonetim sisteminin, bu standardin sartlarini karsilamasinin giivence altina alinmasi,
+ Proseslerin istenen sonuglari ortaya ¢ikarmasinin glivence altina alinmasi,
+ Kalite yonetim sisteminin performansi ve iyilestirme ( bknz. Madde 10.1) igin firsatlar
ile ilgili raporlama ( 6zellikle Gst yonetime raporlama ),
+ Kurulusun tamaminda musteri odakhhgin tesvik edilmesinin guivence altina alinmasi,
+ Kalite yonetim sistemindeki degisiklikler planlanir ve uygulanirken, kalite yonetim
sisteminin batinlagundn guvence altina alinmasi.

25.02.2025
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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.

- Kalite yonetim sisteminin amaclanan ciktisina / ciktilarina
ulasabilecegine glvence vermek; Pozitif -

« Istenen etkileri gelistirmek,

- Istenmeyen etkileri 6nlemek veya azaltmak,

« lyilesmeye erisim.

Giiglii Yanlar Zayif Yanlar

Failure Mode And
Effects Analysis Firsatiar T

(FMEA)

I Etkenler

25.02.2025
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6- Planlama .

6.1 Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri 1 S Vv

6.1.2 Kurulus asagidakileri planlamalidir: I ~

* Bu risk ve firsatlari belirleme faaliyetlerini,

+ Asagidakilerin nasil yapacagini:

* Faaliyetleri kalite ydnetim sistemi prosesleri icerisine nasil entegre
edecegi ve uygulayacagini,

+ Bu faaliyetlerin etkinligini nasil degerlendirecegini.

i¢ Etkenler

. APQP
. Advanced Product
=~ Quality Planning

+ Not: Risk ve firsatlari ele alma faaliyetleri, Griin ve hizmetlerin
uygunluguna potansiyel etkisi ile orantili olmalidir.
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6.2 Kalite amaclari ve bunlara erismek icin planlama

6.2.1 Kurulus, kalite yénetim sistemi icin ihtiya¢ duyulan ilgili fonksiyon, seviye ve
proseslerde kalite amaclarini olusturmaldir.

Kalite amaclart:

Kalite politikasi ile uyumlu olmali,
Olculebilir olmali,

Uygulanabilir sartlari dikkate almali,
Urain ve hizmetlerin uygunlugu ve musteri memnuniyetini arttirmaya uygun olmal,
izlenmeli,

Duyurulmal,

Uygun sekilde guincellenmeli.

INFORMATION

Kurulus, kalite amaglarini dokimante edilmis bilgi olarak muhafaza etmelidir.
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6.2 Kalite amaclari ve bunlara erismek icin planlama

6.2.2 Kalite amaclarina ulasmak icin planlama yaparken, kurulus;

* Neyapilacagni,

» Hangi kaynaklarin gerekecegini,

* Kimin Sorumlu olacagun, oo [
+ Ne zaman tamamlanacagini, —

- Sonuclarin ne zaman degerlendirilecegini, tayin etmelidir. : wsouss.

3. GOREV ve SORUMLULUKLAR :

Bolim WD

APQP PLANI 4. IERIK :
e : Sor 7 o
B | | P
o1 | [paaratamasi ||m,wum‘ [ [sassoa |
SIS IR TR
3, A nan siparis LMD, a2
: | =) e [
- T HHHEH 5 |Mus‘=mmDmn-\rn\miuﬂnnuv:tﬂm | |Mu§«eu ||‘”aﬂsma |
o ersvsta01 123
PPPPPPPP
3 I [
T HAZIRLAYAN T KONTROL T ONAY
T T T
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6.3 Degisikliklerin Planlanmasi

Kurulus, kalite yonetim sisteminde degisiklik ihtiyaci tespit
ederse, degisiklikler planli sekilde gergeklestirilmelidir. ( bknz.
Madde 4.4)

Kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

+ Degisikliklerin amaclari ve potansiyel sonuglarini,
+ Kalite yonetim sisteminin butunliguana,

+ Kaynaklarin varligin,

DEGISIKLIK YONETIM GANTT SEMASI
ERART i

T e e SIS e e
* Yetki ve sorumluluklarin belirlenmesi veya yeniden
belirlenmesini.
- 35
n
"
_ i
-
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Risk ve Firsatlarin Belirlenmesi
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7.1 Kaynaklar

7.1.1 Genel
Kurulus, kalite yénetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi, surekliliginin saglanmasi ve

surekli iyilestirilmesi icin ihtiya¢c duyulan kaynaklari tayin etmeli ve saglamalidir.

KuruIU§ asagidakileri degerlendirmelidir:

Var olan i¢ kaynaklarin yetenekleri ve kisitlamalarin,
Dis tedarikgilerden neyin tedarik edilecegini.
Toplanti kararlari

Fizibilite Raporlari

Kaynak Degisim Takip Tablolari

Muisteri Ozel Istekleri

Tedarik¢i Gelistirme Indikatérleri

DOF / 8D Ciktilari

Onayli Tedarikgi Listeleri

Ve Diger Calismalar...
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7.1 Kaynaklar
7.1.2 Kisiler

Kurulus, kalite yonetim sisteminin etkili sekilde isletilmesi ile proseslerin isletilmesi ve
kontrolU icin gerekli personeli tayin ve tedarik etmelidir.

» Organizasyon Semasi
« Ise Alimin Siireci

» Gorev Tanimlar

« Kariyer Planlamasi

. Vs..
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7.1 Kaynaklar
7.1.3 Altyapi
Kurulus, proseslerin isletilmesi, tGrun ve hizmetlerin

uygunlugunu elde etmek icin gerekli alt yapiyi tayin etmeli, Tedarik etmeli ve strekliligini saglamalidir.

Not: Altyapi asagidakileri icerebilir:
+ Binalar

Donanim ve yazilim dahil makine ve techizati
Tasima Kaynaklarini

Bilgi ve iletisim teknolojisi

Kaynak Planlamasi

25.02.2025
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7.1 Kaynaklar
7.1.4 Proseslerin isletimi icin cevre

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

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

«Sosyal ( 6rnegdin: ayrimcilik yapmayan, sakin, cephelesmemis )

*Psikolojik ( 6rnegin: stresi azaltan, tikenmisligi 6nleyen, duygusal olarak koruyucu )
*Fiziksel ( 6rnegin: sicaklik, 1si, nem, 1sik, ortamin havasi, hijyen, gurtlti ). Bu
unsurlar, tedarik edilen Grtn ve hizmetlere gore farklilik gésterebilir.

dqs 75 | www.dgsglobal.com
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Not: Kaynak Planinda, 6lgiim ve

izlenebilirlik yontemi ve dokiimante
edilmig bilgi belirtiimesini tavsiye ederim ;)

7.1 Kaynaklar

7.1.5 Kaynaklarin izlenmesi ve dlciimi

7.1.5.1 Genel

Kurulus, Grdn ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu
dogrulamak amaciyla izleme ve &lgme kullandig
zaman, gegerli ve glvenilir sonuglari glvence altina
almak icin ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin ve tedarik
etmelidir.

Kurulus, saglanan kaynaklarla ilgili asagidakileri

glvence altina almalidir:

+  Gergeklestirilen belirli izleme ve 6lgme faaliyet
tipleriicin uygun oldugunu,

+ Amaglarina uygunlugu guvence altina almak igin
surdurulebilir oldugunu.

Kurulus, uygun dokimante edilmis bilgiyi, izleme ve

6lciim kaynaklarinin amaca uygunlugunun kaniti

olarak muhafaza etmelidir.

dqs 76 | www.dgsglobal.com

Kullanma kilavuzlari
Kataloglar

Calisma talimatlari
Sertifikalar

Diplomalar

Ozgecmisler

Lisanslar

Garanti belgeleri
Muayene ve bakim kayitlar
Yasal 6lciim ve testler
ISG élcamleri

Cevre olgimleri

Egitim sertifikalari
Oddiller

Tescil belgeleri

Sinav sonuglari

Yasal izin ve/veya onaylar
Performans gostergeleri
Vb..
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7- Destek
7.1 Kaynaklar

7.1.5 Kaynaklarin izlenmesi ve él¢iimi

7.1.5.2 Olgiim izlenebilirligi

Olciim izlenebilirligi istendiginde ya da kurulus tarafindan élcim
sonuclarinin gegerliligi acisindan uygunluk saglamanin 6nemli
bir parcasi olarak géruldugunde, 6l¢im techizati:

+ Uluslararasi ve ulusal 6l¢cim standartlarina izlenebilir 6l¢im
standartlarina karsi, belirlenmis araliklarda veya kullanimdan
once kalibre edilmeli veya dogrulanmali ya da ikisi birden yapilmali.

» Durumlarini tayin etmek i¢in tanimlanmali

+ Kalibrasyon durumu ve sonraki 6lcim sonuglarini gegersiz kilacak
sekilde ayarlamadan, hasardan ve bozulmadan korunmalidir.

KALIBRASYON

« Kalibrasyon ve/veya dogrulama plani SERTIEIEHC]
- Kalibrasyon ve/veya dogrulama sertifikasi
C]S 77 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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7.1 Kaynaklar

7.1.6 Kurumsal Bilgi

Kurulus, proseslerinin isletilmesi, Grtiin ve hizmetlerin

uygunluga erismesi icin ihtiya¢ duyulan bilgiyi tayin etmelidir.

Bu bilgi sirduarulebilir olmal, gerektiginde giincellenmeli ve gerekli sekilde ulasilabilir
olmal.

Not 1: Kurumsal bilgi, kurulusa 6zel bilgi olup genellikle tecribe

fle kazanilmistir.

Not 2: Kurumsal bilgi asagidakileri temel alabilir:

a)ic Kaynaklar: Fikri mulkiyet, tecribelerden kazanilmis bilgi, basarisizliklar ve basarili
projelerden alinan dersler, dokimante edilmis bilgi ve tecribelerin yakalanmasi ve
paylasiimasi, proses, Grin ve hizmetlerdeki iyilestirmelerin sonuglari,

b)Dis kaynaklar: Standartlar, akademik cevreler, konferanslar, musterive dis
tedarikcilerden derlenen bilgi,

78 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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7.2 Yeterlilik

Kurulus:

+Kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini etkileyen

Kendi kontrolU altinda calisan kisi/kisilerin gerekli yeterliligini belirlemelidir.

Bu kisilerin, uygun egitim, 6gretim ve tecribelerini dikkate alarak yeterliliklerini
glvence altina almali,

-Uygulanabildiginde, ihtiya¢ duyulan yeterliligi kazanmasi icin gerekli

faaliyetleri yapmali ve bu faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

*Uygun dokumante edilmis bilgiyi, yeterliligin kaniti olarak muhafaza etmelidir.

DOCUMENTED
INFORMATION

Training Certificate ::LTL

__PERSONEL
0ZLUK DOSYASI

25.02.2025
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7.3 Farkindalik

Kurulus, kontrolu altinda ¢alisan kisilerin asagidakilerin farkinda oldugunu guvence altina
almaldir:

+ Kalite politikasi

« Tlgili kalite amaclari,

« lyilestirilmis performansin faydalari dahil, kendilerinin kalite yonetim sisteminin
etkinligine katkilari,

+ Kalite yonetim sistemi sartlarinin yerine getirilmedigi durumlarda mudahil olmak.

-

Staft i \‘
“Training :2 !

dqs 80 | www.dgsglobal.com 25.02.2025

40

80



25.02.2025

ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR
7.4 Iletisim

Kurulus, asagidaki hususlar dahil olmak (izere, kalite yénetim sistemi le ilgili gerekli olan i¢
ve dis iletisimleri belirlemelidir.

* Neyle iletisim kuracagini é @ - @
* Ne zaman iletisim kuracagini S -
« Kiminle iletisim kuracagini E))) . = c? E
* Nasililetisim kuracagini ‘ ——
+  Kimin iletisim kuracagini Li ~
isteler, Tablolar S8 v O =
« lletisim Matrisi m Iﬁs‘
«  Sireg ekibi R { 1 ) &
* Medya + Musteri iletisim bilgileri cm= @ "-5
+ Tedarikgiler + Tedarikci iletigim — - & =
*  Mausteriler bilgileri
« Yatinmcilar «  Telefon listeleri
. T «  Acil durum ekip
ageron bilgileri
< Vb.
C]C]S 81 | www.dgsglobal.com ! 25.02.2025
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7.5 Dokumante edilmis bilgi
7.5.1 Genel

Kurulusun kalite ydnetim sistemi asagidakileri icermelidir:
» Bu standartta istenen dokumante edilmis bilgiyi,

+ Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin etkinligini artirmak icin belirlenen
dokumante edilmis bilgiyi.

Onceden Kayit deniliyordu

CJC]S 82 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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7.5 Dokumante edilmis bilgi
7.5.2 Olusturma ve giincelleme

Kurulus; dokiimante edilmis bilgileri olustururken ve gtincellerken
asagidakileri uygun sekilde glvence altina almalidir:

« Tanimlama ve aciklama ( 6rnegin; bir baslik, tarih, yazar veya referans numarasi ),
« Format ( 6rnegin; dil, yazihm stramu, grafikler ) ve ortam ( 6rnegin; kagit, elektronik ),
» Uygunluk ve kifayeti icin gézden gegirme ve onay.

83 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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7.5 Dokimante edilmis bilgi

7.5.3 Dokiimante edilmis bilginin kontroli

7.5.3.1 Kalite yonetim sistemi ve bu standart tarafindan istenen dokiimante edilmis bilgi,

asagidakileri glivence altina almak igin kontrol edilmelidir.

+ TIhtiyac oldugu yer ve zamanda kullanim icin varligi ve uygun olmasi,

+ Uygun sekilde korunmasi ( 6rnegin; gizliligin yok olmasi, uygun olmayan kulanim veya
butunligun kaybolmasi ).

7.5.3.2 Dokiimante edilmis bilginin kontrolu icin kurulus, asagidaki faaliyetlerden uygulanabilir
olanlari belirlemelidir:

+ Dagitim, erisim, kullanim ve tekrar kullanim,

 Niteligin korunmasi dahil, arsivieme ve koruma,

« Degisikliklerin kontrolu ( 6rnegin; suram kontrol ),

+ Muhafaza ve elden ¢ikarma.

Kalite yonetim sisteminin planlanmasi ve isletimi icin gerekli oldugu, kurulus tarafindan

belirlenen dis kaynakli dokiimante edilmis bilgi, uygun sekilde tanimlanmali ve kontrol edilmelidir.
Erisim, dokiimante edilmis bilgiye bir izinle sadece bakilmasini veya dokiimante edilmis bilgiyi gérme
ve degistirme musaade ve yetkisini ifade edebilir.
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7.5 Dokumante edilmis bilgi E
* Dokiimante edilmis prosedurler ve kalite el kitabi istenmemektedir. UPDRE=

* Spesifik olarak ‘dokimante edilmis bilginin’
korunmasi, giincel olmasi (muhafaza edilmesi) gerekmektedir.
* Dokiimante edilmis bilgi herhangi bir formatta ve herhangi bir ortamda ve
herhangi bir kaynaktan gelebilir.
*Bu nedenle dokiman tipi daha esnek olmali, ancak format uygun olmali ve dokimante
edilmis bilgi kontrol edilmelidir.

W @y
R
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8.1 Operasyonel planlama ve kontrol

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

a) Uriin ve hizmetler icin sartlari tayin etmeli ( Misteri 6zel istekleri,
b) Asagidakiler igin kriterler olusturmalr:
1- Prosesler
2- Urin ve hizmet kabulii Opigye
c) Uriin ve hizmet sartlarina uygunlugu saglamak icin ihtiyac duyulan kaynaklari tayin etmeli, —
d)Kriterlere gore proseslere kontrol uygulamali,
e) Asagidakileri saglamak icin gerekli olan kapsamda, dokiimante edilmis bilgiyi tayin etmeli, muhafaza
etmeli ve slrekliligini saglamalidir:
1- Proseslerin planlanan sekilde isletildigini glivence altina almak,
2- Uriin ve hizmetlerin sartlarina uygunlugunu géstermek.
Planlamanin giktisi, kurulusun operasyonlarina uygun olmalidir.

Kurulus, planli degisiklikleri kontrol etmeli ve istenmeyen degisikliklerin sonuglarini, olumsuz etkilerini
azaltacak gerekli faaliyetleri gerceklestirerek gozden gegirmelidir.
Kurulus, disariya yaptirdigi proseslerin kontrol edildigini glivence altina almalidir. ( Bknz. Madde 8.4 )

87 | www.dgsglobal.com 25.02.2025
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8.2 Uriin ve hizmetler icin sartlar
8.2.1 Musteri ile iletisim

Musteri ile iletisim asagidakileri icermelidir.

+ Uriin ve hizmetle ilgili bilgi saglanmasini,
( Teknik datalar, standartlar, normlar, talimatlar vs.. )
- Degisiklikler dahil, ellecleme ( * ) sorulari, sézlesme ve siparisleri,
( Sozlesmeler, siparis bilgileri, ambalaj talimatlari, degisiklik yazismalari vs.. )
+ Musteri sikayetleri dahil, Gran ve hizmetlerle ilgili mUsterilerden geri bildirimler saglanmasini, ( 8D,
sikayet mailleri, anket sonuglari, musteri denetimleri vs.. )
+ Masteri mulkiyetinin elleglenmesi ve kontrolung,
( Giris, Uretim, Final kalite kontrol, laboratuvar, talimatlar, kontrol planlari vs.. )
« Beklenmedik durumlar igin 6zel sartlar belirlenmesini ( uygun oldugu zaman ).
( Acil durum eylem planlari, sapma onaylari, 8D aksiyonlari, denetim aksiyonlari vs.. )

(*) Ellecleme: gimrik gozetimi altindaki esyanin asli niteliklerini degistirmeden istiflenmesi, yerinin
degistirilmesi, buyuk kaplardan kiiglik kaplara aktariimasi, kaplarin yenilenmesi veya tamiri, havalandirilmasi,
kalburlamasi, karistiriimasi ve benzeriislemleri ifade eder.
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8.2 Uriin ve hizmetler icin sartlar

8.2.2 Uriin ve hizmetler icin sartlarin tayin edilmesi m /RoHS
/ COMPLIANT

Musteriye teklif edilecek Griin ve hizmetler icin sartlar tayin
edilirken kurulus, asagidakileri giivence altina almalidir:

+ Asagidakiler dahil Griin ve hizmetler icin sartlarin tanimlandigin:
-Urtine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,
-Kurulusun gerekli oldugunu disiindugu sartlari.

+ Kurulusun, teklif ettigi Griin ve hizmetler icin beyan ettigi sartlar

karsilayabilecegini.

Yonetmelikler

E
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8.2 Uriin ve hizmetler icin sartlar -
8.2.3 Uriin ve hizmetler icin sartlarin gozden gecirilmesi
8.2.3.1 fns g ge L\

Kurulus, musteriye teklif edilecek Griin ve hizmetler icin sartlari
karsilayabilme yetenegine sahip oldugunu glivence altina almalidir.

Kurulus, musteriye Grlini saglamayi taahhtt etmesinden dnce, asagidakileri iceren
bir gdzden gecirme yapmalidir:

+ Teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerle ilgili sartlar dahil, musteri tarafindan belirlenen sartlar,

+ Mausteri tarafindan ifade edilmeyen ancak belirtilmis veya amaglanan kullanim icin gerekli olan sartlar,
+ Kurulus tarafindan belirlenen sartlar,

« Uriin ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

+ Onceden ifade edilen farkli sézlesme veya siparis sartlari.

Kurulus, daha 6nceden tanimlanandan farkli sézlesme veya siparis sartlariile ilgili hususlarin ¢6zildiguni givence altina almalidir.
Musteri kendi sartlarini, dokiimante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; musteri sartlari, kabulden énce kurulus tarafindan teyit
edilmelidir.

Not: internet ortamindaki satiglar gibi bazi durumlarda, her siparis icin resmi bir gézden gecirme pratik degildir.
Bunun yerine gbzden gecirme, kataloglar gibi ilgili Grin bilgilerini kapsayabilir. n
Y g g% garabite g peay Dis kaynalklh dekliman
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8.2 Uriin ve hizmetler icin sartlar

8.2.3 Uriin ve hizmetler icin sartlarin gézden gegirilmesi

8.2.3.2

Kurulus, asagidakilerle ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
Uygulanabilir sekilde:

* GOzden gegirme sonuglari
» Urln ve hizmetler icin yeni sartlari.

On seri iiretim denemeleri
Seriye alma kayitlari

Uriin denetimleri
Lay-outdenetimleri
Kademeli proses denetimleri
Gage R&R kayitlari
Kapabilite raporlari

INFORMATION
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8.2 Uriin ve hizmetler icin sartlar

8.2.4 Uriin ve hizmetler icin sartlarin degismesi

Uriin ve hizmetler icin sartlar degistiginde kurulus, ilgili dokiimante edilmis bilginin

degistirilmis oldugunu ve ilgili personelin degisen sartlarin farkinda oldugunu giivence
altina almahdir.

PPAP Giincellemesi
Engineering Change
kayitlari Degisiklik
toplanti kayitlari
Degisiklik PDCA
kayitlari

Tek nokta egitimleri
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8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi

8.3.1 Genel

= Kurulus, Gran ve hizmetlerin daha sonraki sunumunu glvence altina almak igin

= bir tasarim ve gelistirme prosesi olusturmali, uygulamali ve sirekliligini saglamalidir.

8.3.2 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

= Tasarim ve gelistirmenin asamalari ve kontrolleri tayin edilirken kurulus asagidakileri

degerlendirmelidir:

+ Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin yapisi, suresi ve karmasikligi,

« Uygulanabilir tasarim ve gelistirme g6zden gecirmeleri dahil, gerekli proses asamalari,

+ Gerekli tasarim ve gelistirme dogrulama ve gecerli kilma faaliyetleri

 Tasarim ve gelistirme prosesinde yetki ve sorumluluklari,

« Uriin ve hizmetlerin tasarim ve gelistirmesi icin intiya¢ duyulan i¢ ve dis kaynaklari,

» Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinde yer alan personel arasindaki ara yuzlerin kontrol ihtiyaclari,

» Musteri ve kullanicilarin tasarim ve gelistirme prosesinde yer alma ihtiyaglari,

« Uriin ve hizmetlerin daha sonraki sunumu igin sartlari,

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

 Tasarim ve gelistirme sartlarinin karsilandigini géstermek icin ihtiya¢ duyulan dokiimante edilmis
bilgi
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8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi
8.3.3 Tasarim ve gelistirmenin girdileri

Kurulus, tasarimi ve gelistirmesi yapilacak belirli Grin ve hizmet tipleri icin nemli sartlari
belirlemelidir. Kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:

* Fonksiyonel ve performans sartlari,

« Onceki benzer tasarim ve gelistirme faaliyetlerinden elde edilen bilgi,

« Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

+ Kurulusun uygulamayi taahhut ettigi standartlar veya uygulama esaslari,

« Urlin veya hizmetin yapisindan kaynaklanan basarisiziigin potansiyel sonuglari.

Kurulus, tasarim ve gelistirme girdileri ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmelidir.
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8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi
8.3.4 Tasarim ve gelistirmenin kontroli

Kurulus, asagidakileri glivence altina almak icin tasarim ve gelistirme

prosesine kontroller uygulamalidir.

« Erisilmesi amaglanan sonuclarin tanimlandigi,

 Tasarim ve gelistirme sonuglarinin sartlari karsilama kabiliyetini degerlendirmek i¢cin
g6zden gecirmelerin yapildigi,

 Tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin, girdi sartlarini karsiladigini giivence altina almak icin
dogrulama faaliyetlerinin yapildigi,

« Ortaya ¢ikan Urlin ve hizmetlerin, belirtilmis uygulama veya amaclanan kullanimi igin
sartlari karsilamasini
glUvence altina almak icin gegerli kilma faaliyetlerinin yapildigi,

» GOzden gecirme veya dogrulama ve gecerli kilma faaliyetleri esnasinda tayin edilen
problemler icin gerekli herhangi bir faaliyetin yapildig,

+ Bu faaliyetlerle ilgili dokiimante edilmis bilgilerin muhafaza edildigi,
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8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi
8.3.5 Tasarim ve gelistirmenin ciktilari

Kurulus, tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin asagidakileri karsilamasini givence altina alir:

* Girdi sartlarini karsiladigini,

« Urlin ve hizmetin sunumu ile ilgili daha sonraki proseslerin uygunlugunu,

« izleme ve élctim sartlarini icermeli veya bunlara atifta bulunmali ve uygun oldugunda riin
kabul kriterlerini de icermesini,

« Urlin ve hizmetlerin istenen amaci ile gtivenli ve uygun kullanimi icin zorunlu olan Griin
Ozelliklerini belirtmesini.

Kurulus, tasarim ve gelistirme ¢iktilari ile ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza

etmelidir.
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8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi
8.3.6 Tasarim ve gelistirmen degisiklikleri

Kurulus, Urin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistiriimesi esnasinda veya sonrasinda
gerceklestirilen degisiklikleri, sartlarin karsilanmasina olumsuz bir etki olmamasini
guvence altina almak i¢in ihtiya¢ duyulan derecede tanimlanmali, gézden gecirmeli ve
kontrol etmelidir.

Kurulus, asagidakilerle ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.

+ Tasarim ve gelistirme degisiklikleri,

» G6zden gecirme sonuglari,

* Degisiklik yetkisi,

» Olumsuz etkileri 6nlemek icin yapilan faaliyetler.
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8.4 Disaridan tedarik edilen proses, tiriin ve hizmetlerin kontroli

8.4.1 Genel

Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, triin ve hizmetlerin sartlara uygun olmasini giivence altina
almaldir.

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

+ Dis tedarikciden gelen Grln ve hizmetlerin, kurulusun kendi Grtin ve hizmetleriile birlestirmesi
amaclandiginda,

+ Urin ve hizmetler, kurulus adina dis tedarikgiler tarafindan dogrudan miisteri / musterilere
tedarik edilirse,

+ Kurulusun karartile bir proses veya prosesin bir bdlima, dis tedarikgi tarafindan tedarik
edildiginde.

Kurulus, dis tedarikgilerin proses, Urtin ve hizmetleri tedarik etme yeteneklerini temel alarak,

Sartlara gore; degerlendirmek, se¢mek, performanslariniizlemek ve yeniden degerlendirmek

icin kriterler tayin etmeli ve uygulamalidir. Kurulus, bu faaliyetler ve degerlendirme sonucunda htiyag
duyulan faaliyetlerle ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmelidir.
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8.4 Disaridan tedarik edilen proses, tiriin ve hizmetlerin kontroli
8.4.2 Kontrolun tipi ve boyutu

Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, Grlin ve hizmetlerin, kurulusun musteriye dizenli
sekilde uygun Urln ve hizmet saglama yetenegini olumsuz sekilde etkilememesini givence
altina almalidir.

Kurulus:

» Disaridan tedarik edilen proseslerin kurulusun kalite yonetim sisteminin kontrolinde
oldugunu glvence altina almali,

+ Bir dis tedarikgiye ve tedarik ettigi sonuclara uygulamayi amagladigi kontrolleri tanimlamali,

+ Asagidakileri degerlendirmeli:
1)Disaridan tedarik edilen proses, Uriin ve hizmetlerin, kurulusun; masteri ve uygulanabilir
birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan Grinua duzenli olarak saglama yetenegdi Gzerindeki
potansiyel etkisi,
2)Dis tedarikgiler tarafindan uygulanan kontrollerin etkinligi.

+ Disaridan tedarik edilen proses, Grun ve hizmetlerin sartlari karsiladigini glivence altina almak icin
ihtiyac duyulan dogrulama veya diger faaliyetleri tayin etmelidir.
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8.4 Disaridan tedarik edilen proses, uUruin ve hizmetlerin kontrolu
8.4.3 Dis tedarikgi icin bilgi

Kurulus, dis tedarikciyle paylasmadan énce, sartlarin uygunlugunu givence altina almaldir.

Kurulus, asagidakilerle ilgili dis tedarikgiye bilgi saglamalidir:
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Tedarik edilecek, proses, Griin ve hizmetler,

Asagidakilerin onaylanmasi

1)Uriin ve hizmetler,

2)Yontemler, prosesler ve techizat,

3)Uran ve hizmetlerin piyasa surtlmesi.

Personelin istenen vasiflandirmasi dahil yeterlilik,

Dis tedarikgilerin kurulus ile etkilesimi,

Kurulus tarafindan dis tedarikgilerin performansina uygulayacagi
kontrol ve izleme,

Kurulus veya musterisi tarafindan dis tedarikginin tesislerinde yapmayi amagladigi dogrulama
veya gecerli kilma faaliyetleri.
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8.5 Uretim ve hizmetin sunumu
8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontrolii
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Kurulus, uretim ve hizmetin sunumunu kontrollu sartlarda yarutmelidir.
Kontrolll sartlar uygulanabildigi élctde:

 Asagidakileri tanimlayan dokiimante edilmis bilgilerin mevcudiyetini:
1)Uretilecek Griinlerin, sunulacak hizmetlerin veya gerceklestirilecek faaliyetlerin karakteristikleri,
2)Erisilmesi amaglanan sonuglar.

+ Uygun izleme ve 6lgme kaynaklarinin varhgi ve kullanimini,

* Proses veya ciktilarin kontrold icin kriterler ile Griin ve hizmetler icin kabul kriterlerinin, karsilandiginin
uygun asamalarda dogrulanmasiicin izleme ve 6lgme faaliyetlerinin uygulanmasini,

* Proseslerin isletimi icin uygun altyapi ve ¢evrenin gdrevlendirilmesi,

« Uretim ve hizmetin sunumu icin proseslerin planlanan sonuglara erisme yeteneginin, sonugctaki
ciktilar daha sonra izlenemedigi veya dlcilemedigi durumda, gecerli kilinmasi ve periyodik
olarak yeniden vasiflandirilmasi,

« Insan hatalarini énleme

« kicin faaliyetlerin gerceklesmesi,

« Uriiniin piyasaya siiriilmesi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini kapsamalidir.
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8.5 Uretim ve hizmetin sunumu
8.5.2 Tanimlama ve izlenebilirlik

Urdin ve hizmetlerin uygunlugundan emin olmak icin gerektiginde, kurulus ciktilari
uygun vasitalarla tanimlamalidir.

Kurulus, ¢iktinin durumunu, tretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme
ve 6lgme sartlari agisindan tanimlamalidir.

izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, ciktilarin her birine 6zel olan tanimlamayi kontrol

altinda bulundurmali ve izlenebilirligi givence altina almak icin dokiimante edilmis
bilgiyi muhafaza etmelidir.
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8.5 Uretim ve hizmetin sunumu
8.5.3 Musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyet

Kurulus, kendi kontrolu altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildigi sirece,
musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyete itina géstermelidir.

Kurulus, kullanim icin veya kendi Grinu ve hizmetiyle birlestirilecek musteri veya dis
tedarikgiye ait mulkiyeti tanimlamali, dogrulamali, korumali ve guvenligini saglamalidir.

Herhangi bir musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyet kaybolur, zarar goérir veya bir sekilde
kullanim i¢in uygun olmadigi tespit edilirse kurulus, bu durumu musteriye veya dis
tedarikgiye rapor etmeli ve ne oldugu ile ilgili

dokumante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.

Not: MuUsteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyet; malzeme, bilesen, alet ve techizat,
tesis, fikri mulkiyet ve kisisel bilgileri icerebilir.
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8.5 Uretim ve hizmetin sunumu

8.5.4 Muhafaza

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

Not: Muhafaza; tanimlama, ellecleme, kontaminasyon kontrolii,
Ambalajlama, depolama, tasima veya nakliye ve korumayi icerebilir.

Mal Kabul

Sevkiyat
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8.5 Uretim ve hizmetin sunumu
8.5.5 Teslimat sonrasi faaliyetler 7 GlN 24 SAT YOL YARDIMI
Kurulus, Griin ve hizmetlerle ilgili teslimat sonrasi faaliyetler icin sartlar karsilamalidir.
Gerekli teslimat sonrasi faaliyetleri tayin ederken, kurulus asagidakileri degerlendirmelidir:
* Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,
* Urdin ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglar,
+ Urlin ve hizmetlerin yapisi, kullanimi ve amacglanan émrd,
» Musteri sartlar
» Musteri geri bildirimleri
Not: Teslimat sonrasi faaliyetler, garanti hUkmU kapsamindaki faaliyetler, servis Hizmetleri
gibi s6zlesme zorunluluklari ve geri donusiim veya son elden ¢ikarma gibi ilave hizmetleri
kapsayabilir.

ﬂc!s 106 | www.dgsglobal.com 25.02.2025

53

106



25.02.2025

ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR

8.5 Uretim ve hizmetin sunumu
8.5.6 Degisikliklerin kontrolu

Kurulus, sartlara uygunlugu sturdidrmeyi glvence altina almak amaciyla Uretim ve hizmet
sunumu icin degisiklikleri gerekli derecede gézden gecirmeli ve kontrol etmelidir.

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

N A
¥ ngin change”

\ DOCUMENTED
& ,,
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8.6 Uriin ve hizmet sunumu
Kurulus, uygun asamalarda urin ve hizmetin sartlari karsiladigini dogrulamak icin planh
dizenlemeleri uygulamalhdir.

Uriin ve hizmetlerin misteriye sunumu, planlanan dizenlemeler basaril bir sekilde
tamamlanmadan, ilgili bir yetkili ve uygulanabilir oldugunda musteri tarafindan
onaylanmadigi takdirde gerceklesmemelidir.

Kurulus, Griin ve hizmetin sunumui ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
DokUmante edilmis bilgi asagidakileri icermelidir:

a) Kabul kriterlerine gére uygunlugun kaniti,
b) Sunumu onaylayan kisi/kisilere kadar izlenebilirlik
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8.7 Uygun olmayan ciktinin kontroli

8.7.1

Kurulus, sartlara uymayan ¢iktinin, istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin

dnlenmesi icin tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini giivence altina
almalidir.

Kurulus, uygunsuzlugunun yapisi ile Grin ve hizmetin uygunlugu Gzerindeki etkisini esas
alarak uygun faaliyetleri gerceklestirmelidir.

Bu, ayni zamanda uruntn teslimatindan sonra, hizmetin sunumu veya sonrasinda tespit
edilen uygun olmayan Grine de uygulanmahdir.

Kurulus, uygun olmayan ciktiyr asagidaki yollardan biri veya fazlasi ile el almahdir.

+ Duzeltilmesi,

+ Sunulan urun ve hizmetin ayrilmasi, karantinaya alinmasi, geri cagrilmasi veya askiya alinmasi,
+ Musterinin bilgilendirilmesi,

« Sartl kabult i¢in yetkilendirme elde edilmesi.

Uygun olmayan ciktilar dizeltildiginde, sartlara uygunlugu géstermek icin yeniden dogrulamaya tabi
tutulmahdir.
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8.7 Uygun olmayan ¢iktinin kontroli

8.7.2
Kurulus, asagidakileri kapsayan dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir:

+ Uygunsuzlugu tanimlayan,

+ Yapilan faaliyetleri tanimlayan,

» Herhangi bir sartli kabult tanimlayan,

» Uygunsuzlukla ilgili isleme karar veren yetkiliyi tanimlayan.

<

2T DOCUMENTED
. D report
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9- Performans Degerlendirme

9.1 Izleme, 6l¢me, analiz ve degerlendirme

9.1.1 Genel
Kurulug asagidakileri tayin etmelidir:

+ Neyin izlenmesi ve dlculmesi gerektigini,
» Gecerli sonuclari giivence altina almak amaciyla
ihtiya¢ duyulan izleme, 6lcme, analiz ve degerlendirme icin yéntemlerini,
+ Izleme ve 6lgmenin ne zaman gerceklestirmesi gerektigini,
+ Izleme ve 6lgme sonuglarinin ne zaman analiz ve degerlendirmesi gerektigini.

Kurulus, kalite yénetim sisteminin performansinive etkinligini degerlendirmelidir.

Kurulus, sonuglarin kaniti olarak, uygun dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmelidir.
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9- Performans Degerlendirme {.}“ ’y

9.1 izleme, 6I¢me, analiz ve degerlendirme
9.1.2 Musteri memnuniyeti

Kurulus, musterinin kendi ihtiyag ve beklentilerinin ne dlctide karsilandigina dair algisini izlemelidir.
Kurulus, bu bilginin elde edilmesi, izlenmesi ve gézden gecirilmesi icin
ydntemler tayin etmelidir.

Not: Musteri algilamasinin izlenmesine érnekler:

* Musteri anketleri e
* Teslim edilen urun ve hizmet kalitesi ile ilgili musteri geri bildirimleri, ‘53’{\3‘36
« Misteriile toplantilar, oS Y

* Pazar payi analizleri, . -

+ Ovgiler, “M@\m o)
+ Garanti kapsaminda gelen talepler ve, o o
« Saticilardan gelen raporlari s
Icerebilir...
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9- Performans Degerlendirme

9.1 izleme, 6I¢me, analiz ve degerlendirme
9.1.3 Analiz ve degerlendirme

Kurulus, izleme ve 6lgmeden gelen uygun veri ve bilgiyi analiz etmelidir.
Analiz sonuglari, asagidakilerin degerlendirmesiicin kullanilmahdir:

+ Uriin ve hizmetlerin uygunlugu,

+ Musteri memnuniyet derecesi,

+ Kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi,

+ Planlamanin etkin sekilde yapilip yapiimadig,

+ Risk ve firsatlari belirlemek icin yaratulen faaliyetlerin etkinligi,
+ Dis tedarikgilerin performansi,

+ Kalite yonetim sisteminin iyilestirme ihtiyaglari.

Not: Veriyi analiz etmek icin kullanilacak yoéntemler istatistiksel teknikleri icerebilir.
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TURK STANDARDI

TURKISH STANDARD

9- Performans Degerlendirme
9.2 i¢ tetkik

TS EN ISO 19011:2011
Ocak 2012

ﬁﬂﬁ;& GEVRE YONETIM SISTEMLERI TETKIK

Kurulus, kalite yonetim sisteminin asagidakilerle ilgili durumunu et
Belirlemek icin planlanan araliklarda i¢ tetkikler yapmalidir:
« Asagidakilere uygunlugu: < »

1)Kurulusun kalite yonetim sisteminin sartlarina, s 2

2)Bu standardin sartlarina. \ o
Ll . g RPN g y

Etkili bir sekilde uygulandigi ve surekliliginin saglandigi. \

N
dc!s 115 | www.dgsglobal.com 25.02.2025

115

ISO 9001:2015 STANDARDI-SARTLAR

9- Performans Degerlendirme COR_ECTIVEACTION
errormans Legerie me ﬁ @ %%%Qf

9.2 I¢ tetkik

9.2.2

Kurulus:

« Siklik, yontemler, sorumluluklar, planlama sartlari ve raporlama dahil, séz konusu
proseslerin &nemi, kurulusu etkileyen degisiklikler ve dnceki tetkik sonuclari degerlendirilerek, bir tetkik
programi/programlari planlamali, olusturmali ve strekliligini saglamali,

« Her bir tetkik icin, tetkik kriterleri ve kapsami belirlenmeli,

+ Tetkik prosesinin objektifligi ve tarafsizhgini gtivence altina almak igin tetkikgciler se¢meli ve
tetkikleri yapmali,

+ Tetkik sonuglarinin ilgili yénetime rapor edilmesini gtivence altina almali,

» Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun_dizeltme ve dizeltici faaliyet gerceklestirmeli,

+ Tetkik programinin uygulanmasinin ve tetkik sonuglarinin kaniti olarak,
dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmeli.

Not: Kilavuzluk icin ISO 19011’e bakilmahdir. DOCUMENTED
INFORMATION
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9- Performans Degerlendirme ]
T : . KEEP
9.3 Yonetimin g6zden gecirmesi CALM
9.3.1 Genel LOVE
Ust yénetim, kurulusun kalite yénetim sisteminin amacina THE BOSS

uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini sirdirmesini ve
kurulusun stratejik yonu ile

uyumlulugunu guivence altina almak icin planh araliklarla
kalite yonetim sistemini g6zden gecirmelidir.
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9- Performans Degerlendirme
9.3 Yonetimin gézden gec¢irmesi
9.3.2 Yonetimin gdzden gecirmesi girdileri
Yénetimin gézden gecirmesi asagidakileri dikkate alarak planlanmalive
gergeklestirilmelidir.
+ Onceki ydnetimin gézden gecirme toplantilarinda karar alinan faaliyetlerin durumu,
+ Kalite yonetim sistemiile ilgili i¢ ve dis hususlardaki degisiklikler,
+ Asagidakilerdeki egilimler dahil, kalite yénetim sisteminin performansi ve etkinligi ile ilgili bilgi:
1)MUsteri memnuniyeti ve ilgili taraflardan gelen geribildirimler,
2)Kalite amacglarina erisme derecesi,
3)Proses performansi ile Griin ve hizmetlerin uygunlugu,
4)Uygunsuzluklar ve duzeltici faaliyetler,
5)izleme ve 6lcme sonuglari,
6)Tetkik sonuclari,
7)Dis tedarikgilerin performansi.
+ Kaynaklarinvarhgu,
« Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri ( bk. Madde 6.1 ) icin gerceklestirilen
faaliyetlerin etkinligi,
« lyilestirme icin firsatlar.
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9- Performans Degerlendirme

9.3 Yonetimin g6zden gecirmesi
9.3.3 Yonetimin gézden gecirmesi ¢ciktilari

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

« lyilestirme icin firsatlar,
« Kalite yonetim sistemi ile ilgili degisiklik ihtiyaci,
« Thtiyag duyulan kaynaklar.

Kurulus, yonetimin gézden gecirmesi sonuglarinin kaniti olarak,
dokumante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
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& :Tl[ e

10 iyilestirme /‘/“MU
10.1 Genel

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

10- \,.‘; 1!

Bunlar agagidakileri icermelidir:

« Sartlari karsilamak ve bununla birlikte gelecekteki ihtiyac ve beklentileri de Belirleyerek trin ve
hizmetleri iyilestirmek,

. 1stenmeyen etkileri diizeltmek, 6nlemek veya azaltmak,

+ Kalite yonetim sisteminin performans ve etkinligini artirmak.

Not: iyile§tirmeye ornekler; dizeltme, duzeltici faaliyet,
surekli iyilestirme, 6nemli degisiklik, inovasyon ve organizasyon degisikligini icerebilir.
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10 lyilestirme
10.2 Uygunsuzluk ve diizeltici faaliyet
10.2.1

Bir uygunsuzluk olustugunda, sikayetlerden kaynaklananlar dahil, kurulus: (
+ Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildigi sekilde: P
1)Uygunsuzlugu kontrol etmek ve diizeltmek igin faaliyet yapmal, =

2)Sonuglari degerlendirmeli.

Uygunsuzlugun; tekrar veya baska bir yerde olusmamasi icin nedenlerini

ortadan kaldirmak amaciyla faaliyet ihtiyacinin asagidakileri dikkate alarak degerlendirmeli:
1)Uygunsuzlugun gézden gecirilmesi ve analizi,

2)Uygunsuzlugun sebeplerinin tayini,

3)Benzer uygunsuzluklarin varligi veya potansiyel olarak olusabileceginin tayini.

fhtiya¢ duyulan herhangi bir faaliyeti gerceklestirmeli,

Gergeklestirilen duzeltici faaliyetlerin etkinligini gdzden gegirmeli,

Gerektiginde, planlama esnasinda tayin edilen risk ve firsatlarigincellemeli,

Gerektiginde, kalite yonetim sisteminde degisiklik yapiimalidir.

Duzeltici faaliyet, karsilasilan uygunsuzlugun etkisine uygun olmaldir.
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= 1Y irme
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10 lyilestirme

10.2 Uygunsuzluk ve diizeltici faaliyet

10.2.2

Kurulus, asagidakilerin kaniti olarak, dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmelidir.

+ Uygunsuzluklarin yapisi ve pesinden yapilan faaliyet, cneck ol
+ Dduzeltici faaliyetlerin sonucu. ..... %
10.3 Siirekli iyilestirme ‘‘‘‘‘‘‘ %

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

Kurulus; analiz ve degerlendirmenin sonuglarini, yénetimin
GOzden gegirmesi giktilarini, surekli iyilestirmenin parcasi olan
Ihtiyacg ve firsatlarin belirlenmesinin tayini icin degerlendirmelidir.
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A.1 Yapi ve terminoloji

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

* Kurulusun kalite yénetim sistemi sartlarini belirlemek icin kullandigi terimlerin, bu standartta kullanilan
terimlerle yer degistirilmesi ile ilgili bir sart yoktur.

* Kuruluslar, kendi islerine en uyqun terimleri kullanabilirler. ( Orn. " dokiimante edilmis bilgi* yerine"
kayitlar*, “dokiimantasyon " gibi. )

1SO 9001:2008

1S0 9001:2015

Uriinler

Harig tutma

tklamast icin Madde A.5'e bakiniz)

Vonetim temsilcisi

uklar belirlenmistir ancak, bir
sart yoktur)

Dokiimantasyon, kalite el kitabi, prosedirler, kayitlar |Do}

Calisma ortami

izleme ve lgme donanimi

izleme ve 8lgme kaynaklar

Satin alinmis iriin

Disanidan tedarik edilen iiriin ve hizmetler

Tedarikgi

Dis tedarikci
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A.3 Ilgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerini anlama

» Madde 4.2 kurulus icin kalite yonetim sistemi ile uyumlu ilgili taraflarin sartlarini tayin

etmesi icin sartlari belirler. Bununla birlikte;

« Madde 4.2, kalite yonetim sistemi sartlarinin bu standardin kapsaminin 6tesine tasimasini

isaret etmez.

 Bu standartta kuruluslar icin kalite yonetim sistemi icerisinde ilgili taraf olarak karar

verilenlerin ne olacagina dair sart yoktur.

* Uygun bir ilgili tarafin belirli bir sartinin kalite yénetim sistemi ile ilgili olup olmadigi kurulusun

kararidir.

1.4

a=] ,

-
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A.4 Risk temelli disiinme

* Bu, kalite ybnetim sistemi proseslerini ( bk. Madde 4.4 ) planlamasi ve uygulamasi i¢in risk

temelli diisiinmenin uygulamasini gésterir ve dokiimante edilmis bilginin boyutunun tayin
edilmesine yardimci olur.

Bu standartta “6nleyici faaliyet " ile ilgili ayri bir madde veya alt madde yer almamaktadir.
Onleyici faaliyet kavrami

kalite yonetim sistemi sartlarini kurqularken risk temelli diisiinme " vasitasiyla ifade edilmistir.
Madde 6.1, kurulusun riskleri belirlemesi icin faaliyetleri planlamasini belirtirken, risk

ybnetimi icin formal yéntem veya dokiimante edilmis bir risk yénetimi ile ilgili sart yoktur.

Risk belirleme zorunlu, degerlendirme ise degildir.

Madde 6.1'de verilen sartlar altinda kurulus, bitiin uygulamalarinda risk temelli diistinceden ve
riskleri belirleme icin Yaptigi faaliyetlerden sorumludur.

dqs 125 | www.dgsglobal.com 25.02.2025

125

ISO 9001:2015 STANDARDI-EK A

A.5 Uygulanabilirlik

Bu standart, kurulusun kalite yénetim sistemi sartlarinin uygulanabilirligi ile ilgili
“hari¢ tutma “lara atifta bulunmaz.

Sartlarin uygulanabilirligi; kurulusun blyukligi veya karmasikligi, uyguladigi yénetim
modeli, kurulusun faaliyetlerinin yelpazesi ile karsi karsiya bulundudu risk ve firsatlarin

yapisini dikkate alarak gézden gecirebilir.

Uygulanabilirlik icin sartlar Madde 4.3te belirtilmistir.

Uygulunabilirligin belirlenmesinde firma kendi sinirlarini tayin edebilir.
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Ek A

= &

A.6 Dokumante edilmis bilgi

* Bu standartta “dokiimante edilmis bilgi " yerine, "bilgi" ifadesine atifta bulunursa( 6rnegin
Madde 4.1 ), bu bilginin dokiimante edilmesi ile ilgili bir sart yoktur.

» Dokiimante edilmis bilginin “siirdiiriilmesi” sarti, kurulusun bazi dokiimante edilmis bilgiyi belirli
bir amac icin
‘muhafaza etmesine = mani degildir. ( 6rnegin, 6nceki baskilarin muhafaza edilmesi )

Not: Standardin Ingilizce baskisinda; dokiiman icin “maintain(siirdiirmek) ", kayit icin ise

‘retain(muhafaza etmek) " kelimeleri kullaniimistir. Dokiiman ve kayitlarin neler oldugu ile ilgili
detayli tablo, bir sonraki sayfada paylasiimistir ;)
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Ek A

A.7 Kurumsal bilgi

» Madde 7.1.6'da bu standart kurulus tarafindan muhafaza edilen bilginin tayini ve yonetimi
ihtiyacini, prosesleri ile tiriin ve hizmetlerinin uygunluga erisebilmesini glivence altina almak
icin belirler.

» Asagidaki amaclar icin kurumsal bilgi ile ilgili sartlar konulmustur:

a) Kurulusu bilgi kaybindan korumak icin érnegin:

-Calisanlarin degismesi sonucu,
-Bilgiyi yakalamak ve paylasma eksikligi.

b) Kurulusu bilgi edinmeye tesvik, érnegin: ‘
-Tecriibeden 6grenme,

-Mentorliik, Bllgl
-Kiyaslama.
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ZORUNLU DOKUMAN VE KAYITLAR

4.3 Dokiuman Kalite yonetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi
4.4.2.a Dokiman Kalite yonetim sistemi ve prosesler
5.2.2.a Dokiiman Kalite Politikasinin duyurulmas:
6.2.1 Dokiiman Kalite amaglan ve bunlara erismek igin planlama
8le Dokiman Operasyonel planlama ve kontrol
4.4.2.b Kayrt Kalite yonetim sistemi ve prosesler
7.1.5.1 Kayrt Kay i i ve olgimi - Genel
7.1.52a Kayit BOlgum izlenebi i
7.2.d Kayit ¥ ili
8.1e Kayit 0 ve kontrol
8.2.3.2 Kayrt Uriin ve hizmetler icin sartlanin gdzden gegirilmesi
8.3.3 Kayit Tasanm ve gelistirme girdileri
8.3.4.f Kayit Tasarim ve gelistirme kontrolt
8.3.5 Kayrt Tasanm ve gelistirme gktilarn
8.3.6 Kayit Tasanm ve gelistirme degisiklikleri
8.4.1 Kayrt DI tedarik edilen proses, urun ve hizmetlerin kontrolu - Genel
8.5.2 Kayrt ve i, irlik
8.5.3 Kayit Miisteri veya dis tedarikgiye ait milkiyet
8.5.6 Kayrt Deg in kontrola
8.6 Kayrt Urin ve hizmet
8.7.2 Kayrt Uygun olmayan giktinin kontroli
9.1.1 Kayit izleme, Glgme, analiz ve degerlendirme
9.2.2.f Kayit i tetkik
9.3.3 Kayrt Yonetimin gézden gegirmesi giktilan
10.2.2 Kayit u ve dizeltici faaliyet
7.5.1.b [ Kaynak/Dokaman/Kayit vs. Kurulus tarafindan belirlenmis " dokamante edilmis bilgiler "
7.5.2 Kaynak/Dokuman/Kayrt vs. Dokamante edilmis bilginin ol ve gi i
7.5.3 | Kaynak/Dokiiman/Kayit vs. Dokiimante edilmis bilginin kontroli
8.2.4 Kaynak/Dokuman/Kayrt vs. Orian ve hizmetler igin sartlann degismesi
8.3.2.] | Kaynak/Dokiman/Kayit vs.| Tasanm ve gelistirmenin planlanmasi igin dokiimante edilmis bilgiler
8.5.1.a Kaynak/Dokaman/Kayit vs. Uretim ve hizmetin sunumu
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