TS EN ISO 9001: 2015 KALITE YONETIM SISTEMI STANDARTLAR VE SARTLAR

TS EN ISO 9001: 2015 Standartlar1 Miisteri Odaklilik, Liderlik, Calisanlarin Katilimi, Proses
Yaklagimi, Sistem Yaklasimi, Siirekli lyilestirme, Kanita Dayali Karar Verme, Tedarikgilerle Karsilikli
Cikar Ortakligina Dayal iligki temel prensipleri {izerine kurgulanmistir. Bu kapsamda TS EN ISO 9001:
2015 KYS geregi asagidaki standart ve sartlar uygulanmalidir:

4 Kurulusun kapsami

4.1 Kurulusu ve kapsamin anlamak

Kurulus amacini, stratejik yoniinii ve K'Y S’ nin istenen sonuglari elde etme yetenegini etkileyecek
ilgili i¢ ve dis unsurlar1 belirlemelidir. Kurulus, bu i¢ ve dis unsurlar hakkindaki bilgiyi izlemeli ve

gozden gegirmelidir.

Not 1: Dis kapsami anlamak; yasal, teknolojik, rekabet, pazar, kiiltiir, sosyal ve ekonomik
cevreden dogan unsurlar dikkate alarak miimkiin olabilir. Bu uluslararasi, ulusal, bolgesel ve yerel
olabilir.

Not 2: I¢ kapsami anlamak; kurulusun degerleri, kiiltiirel bilgisi ve performansi ile ilgili unsurlara

bakilarak mimkiin olabilir.

4.2 Tlgili taraflarin beklentilerini ve ihtiyaclarin1 anlamak

Kurulusun miisteri ve yiiriirliikkte olan yasal ve mevzuat sartlarini karsilayan {iriinleri ve hizmetleri
stirekli saglama yetenegine etkisi ya da potansiyel etkisinden dolayz;

a) KYS ile alakali olan ilgili taraflari,

b) KYS ile alakal1 olan ilgili taraflarin sartlarini, belirlemelidir.

Kurulus, bu ilgili taraflar1 ve onlarin sartlar1 hakkindaki bilgiyi izlemeli ve gozden gegirmelidir.

4.3 Kalite yonetim sisteminin kapsamini belirlemek

Kurulus, KYS kapsami olusturmak i¢in onun sinirlarin1 ve uygulanabilirligini belirlemelidir. Bu
kapsam belirlenirken:

a) 4.1 de belirtilen dis ve i¢ unsurlari,

b) 4.2 de belirtilen ilgili taraflarin sartlarmi

¢) Kurulusun iirtin ve hizmetleri dikkate alinmalidir.



Bu standardin bir sarti, belirlenen kapsam igerisinde uygulanabilirse, Kurulus bu sarti yerine
getirmelidir.Eger bu standardin her hangi bir sarti yerine getirilmez ise; bu durum, kurulusun iiriin ve
hizmetlerinin uygunlugundan emin olma sorumlulugunu ve yetenegini etkilememeli.Kapsam mevcut

olmalidir ve asagidakileri aciklayacak sekilde dobi olarak muhafaza edilmelidir.

- KYS tarafindan kapsanan tirlinler ve hizmetler,

- Bu standardin bir sartinin uygulanmadigi durumlarda hakli gerekge,

4.4 Kalite yonetim sistemi ve prosesleri
Kurulus bu standardin sartlarina uygun, ihtiya¢ duyulan prosesleri ve onlarin etkilesimlerini i¢ceren
bir KYS olusturmali, uygulamali, siirdiirmeli ve siirekli iyilestirmelidir. Kurulug, KYS i¢in ihtiyag

duyulan prosesleri ve onlarin kurulus i¢cindeki uygulamalarini belirlemelidir ve;

a) Proseslerin gerekli goriilen girdilerini ve beklenen ¢iktilarini,
b) Bu proseslerin sirasini ve iligkilerini,

¢) Olgiimler ve proseslerin kontrolii ve etkinliginden emin olmak igin ihtiya¢ duyulan performans

gostergeleri dahil, kriterleri ve metotlari,

d) ihtiya¢ duyulan kaynaklar1 ve bunlarm varligindan emin olmayi,

e) Bu prosesler i¢in sorumluluklarin ve yetkilerin atanmasin,

f) 6.1 in sartlar1 ile uyumlu riskleri ve firsatlart ve bunlara odakli uygun faaliyetlerin
planlanmasini ve uygulanmasini,

g) izleme, 6lgme ve uygunsa proseslerin degerlendirilmesi igin metotlari. Istenen sonuglara
ulasildigindan emin olmak i¢in, ihtiyag duyulursa, proseslerdeki degisiklikleri,

h) KYS ve proseslerin iyilestirilmesi i¢in firsatlar1 belirlemelidir.

Kurulus, proseslerin calismasini desteklemek icin gerekli oldugu oOlgiide dobileri muhafaza
etmelidir. Proseslerin planlandig1 gibi yiiriitiildiigiinden emin olmak i¢in gerekli oldugu dlgiide dobileri

aklamalidir.



5 Liderlik

5.1 Liderlik ve taahhiit

5.1.1 Kalite yonetim sistemi icin liderlik ve taahhiit

Ust yonetim, KYS ile ilgili olarak liderligini ve taahhiidiinii;

a) KYS etkinliginin sorumlulugunu alarak,

b) KYS i¢in olusturulan kalite politikas1 ve kalite hedeflerinin, stratejik yon ve kurulusun kapsami
ile uyumlu oldugundan emin olarak,

¢) Kalite politikasinin kurulus icinde aktarildigindan, anlasildigindan ve uygulandigindan emin
olarak,

d) KYS sartlarinin kurulusun is proseslerine entegre oldugundan emin olarak,

e) Proses yaklasimi bilincini destekleyerek,

f) KYS i¢in ihtiya¢ duyulan kaynaklarin varligindan emin olarak,

g) KYS sartlarina uymanin ve etkin kalite yonetiminin 6nemini ileterek,

h) KYS’nin istenen sonuclara ulagtifindan emin olarak,

i) KYS’nin etkinligine katki saglamak i¢in personeli cezbederek, yonlendirerek ve destekleyerek,

j) Siirekli iyilestirmeyi tesvik ederek,

k) Sorumluluk alanlarina giren kendi liderliklerini gostermek icin, diger ilgili yonetim rollerini

destekleyerek, gostermelidir.

Not: Bu standartta atif yapilan “is” genel olarak, kurulusun varlik amacina esas faaliyetler olarak

yorumlanabilir. Burada kurulus; kamu, 6zel, kar amagh ya da kar amagli olmayan olabilir.

5.1.2 Miisteri odakhihk

Ust yonetim, miisteri odaklilik ile ilgili liderligini ve taahhiidiinii;

a) Miisteri sartlari, yasal ve mevzuat sartlarinin belirlendiginden ve karsilandigindan,

b) Uriin ve hizmetlerin uygunlugunu ve miisteri memnuniyetini artirma yetenegini etkileyen
risklerin ve firsatlarin belirlendiginden ve yoneltildiginden,

¢) Miisteri sartlari, yasal ve mevzuat sartlarini siirekli karsilayan iirlinler ve hizmetlere
odaklanmanin siirdiiriildiigiinden,

d) Miisteri memnuniyetini artirmaya odaklanmanin stirdiiriildiigiinden, emin olarak gostermelidir



5.2 Kalite politikasi

5.2.1 Ust yonetim;

a) kurulusun kapsamina ve amacina uygun,

b) kalite hedefleri olusturma ve gézden gecirme igin bir ¢ergeve saglayan,

¢) uygulanabilir sartlar1 karsilamak i¢in bir taahhiit i¢eren,

d) KYS’nin siirekli iyilestirilmesi i¢in bir taahhiit iceren, bir kalite politikas1 olusturmali, gézden

gecirmeli ve siirdiirmelidir:

5.2.2 Kalite politikasi:
a) dobi olarak mevcut olmalidir.
b) kurulus i¢inde iletilmis, anlasilmis ve uygulaniyor olmalidir.

¢) uygun oldugunda, ilgili taraflarda mevcut olmalidir.

5.3 Kurumsal roller, sorumluluklar ve yetkiler

Ust Yonetim, kurulus iginde ilgili roller, sorumluluklar ve yetkilerin belirlendiginden,
iletildiginden ve anlasildigindan emin olmalidir.

Ust ydnetim yetki ve sorumluluklari;

a) KYS’nin, bu standardin sartlarini karsiladigindan emin olmak i¢in,

b) Proseslerin istenilen ¢iktilari sagladigindan emin olmak igin,

¢) KYS’nin performansini, iyilestirme firsatlarini, degisim ve yenilik ihtiyaclarini 6zellikle st
yonetime raporlamak igin,

d) Kurulus i¢inde miisteri odakliligin desteklendiginden emin olmak i¢in,

e) KYS de degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda, KYS nin biitlinliigliniin

stirdiiriildiigiinden enin olmak i¢in, belirlemelidir.

6 Kalite yonetim sistemi icin planlama

6.1 Risklere ve firsatlara yonelik faaliyetler

6.1.1 KYS’nin planlanmasi asamasinda, kurulus madde 4.1 ve 4.2 de yer alan sartlar1 dikkate
almalidir. Asagidakilere hitaben riskleri belirlemeli ve firsatlar1 tanimlamalidir:

a) KYS’nin hedeflenen sonuglara ulagacagina giivence vermek i¢in,

b) istenmeyen etkileri dnlemek veya azaltmak igin,

¢) Stirekli iyilestirmeyi saglamak i¢in.



6.1.2 Kurulus asagidaki unsurlar1 planlamal:
a) risklere ve firsatlara odaklanan faaliyetleri,

b) nasillari;

1) KYS prosesleri i¢indeki faaliyetlere nasil entegre edildigini ve uygulandigini (bak 4.4),
2) bu faaliyetlerin etkinligini nasil degerlendirdigini.
Risklere ve firsatlara yonelik alinmis faaliyetler, {iriin ve hizmetlerin uygunluguna olan potansiyel

etki nispetinde olmalidir.

Not: Risklere ve firsatlara yonelik segenekler sunlari igerebilir: riskten kaginma, bir firsati
kovalamak i¢in risk almak, bir riskin kaynagini yok etmek, olasiligin1 veya akibetini degistirmek, riski

paylasmak ya da aciklanan karar ile riski muhafaza etmek.

6.2 Kalite hedefleri ve hedeflere ulasmak icin planlama
6.2.1 Kurulus ilgili fonksiyon, seviye ve proseslerde kalite hedeflerini olusturmali. Kalite
hedefleri;

a) Kalite politikasi ile tutarli olmals,

b) Olgiilebilir olmal,

¢) Uygulanabilir sartlar dikkate alinmali,

d) Uriin ve hizmetlerin uygunlugu ve miisteri memnuniyetinin artirilmasi ile ilgili olmali,
e) izlenmeli,

f) fletilmeli,

g) Uygun oldugunda giincellenmeli.

Kurulus, kalite hedefleri ile ilgili dobileri saklamalidir.

6.2.2 Kalite hedeflerine nasil ulasilacagi planlandigi zaman, Kurulus asagidakileri
belirlemelidir;

a) Ne yapilacagini,

b) Hangi kaynaklarin gerekli olacagini,

¢) Kimin sorumlu olacagini,

d) Ne zaman tamamlanacagini,

e) Sonugclarin nasil degerlendirilecegini.



6.3 Degisikliklerin planlanmasi

Kurulus KYS de degisiklik ihtiyact belirlediginde (bak 4.4), degisiklik planli ve sistematik bir
sekilde yapilmalidir.

Kurulus dikkate almalidir:

a) degisikligin ve potansiyel sonug¢larinin amaci,

b) KYS’in biitiinliigi,

¢) kaynaklarin mevcudiyeti,

d) sorumluluk ve yetkilerin paylasimi veya yeniden tahsisi.

7 Destek

7.1 Kaynaklar

7.1.1 Genel

Kurulus, KYS’nin olusturulmasi, uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve stirekli iyilestirilmesi i¢in ihtiyag
duyulan kaynaklar1 belirlemeli ve saglamalidir.

Kurulus;

a) var olan i¢ kaynaklarin yeterliligini ve kisitlarini,

b) dis tedarik¢ilerden nelerin saglandigini, dikkate almalidir.

7.1.2 insan
Kurulug; miisteri, yasal ve mevzuat sartlarim1 devamli karsilayabildiginden emin olmak igin,

proseslerin ihtiyaclar1 dahil, KYS’nin etkin ¢alistirilmasi amaciyla gerekli olan personeli saglamalidir.

7.1.3 Altyapi
Kurulus, tiriinlerin ve hizmetlerin uygunlugunu saglayan proseslerinin caligtirilmasi i¢in altyapiyi

belirlemeli, saglamal1 ve stirdiirmelidir.

Not: Altyapi;

a) binalar1 ve altyap1 hizmetlerini,

b) yazilim ve donanim dabhil techizati,
¢) ulagim sistemini,

d) bilgi ve iletisim teknolojisini, ihtiva edebilir.

7.1.4 Proseslerin calistirilmasi icin cevre
Kurulus, tiriinlerinin ve hizmetlerinin uygunlugunu saglamak ve proseslerinin ¢aligtirilmasi i¢in

gerekli olan gevreyi belirlemeli, saglamali ve siirdiirmelidir.



Not: Proseslerin calistirilmasi igin ¢evre; fiziksel, sosyal, psikolojik, ¢cevresel ve diger faktorleri

igerebilir (sicaklik, nem, ergonomik ve temizlik gibi).

7.1.5 izlenme ve 6l¢me kaynaklar

Izleme ve 6lgme, iiriin ve hizmetlerin belirlenen sartlara uygunlugunun kaniti i¢in kullanildig
zaman kurulus, gecerli ve giivenilir izleme ve 6lgme sonucglarindan emin olmak igin ihtiya¢ duyulan
kaynaklar belirlemelidir. Kurulus, saglanan kaynaklarin;

a) ylriitiilen izleme ve 6l¢gme faaliyetlerinin 6zel tiirii i¢in uygun oldugundan,

b) amaca siirekli uygun oldugundan emin olmak i¢in bakiminin saglandigindan, emin olmalidir.

Kurulus, izleme ve 6lgme kaynaklarmin amaci i¢in uygunlugun kaniti olarak uygun dobileri
saklamalidir. Burada 6lgme izlenebilirligi; “bir yasal ya da mevzuat sart1”, “bir miisteri veya ilgili taraf
beklentisi”, “Ol¢iim sonuglarinin gegerliligine giiven saglamanin gerekli bir pargast olarak kurulus
tarafindan diisiiniildiiglinde” 6l¢tim cihazlari;

- Belirli araliklarla veya kullanimdan 6nce dogrulanmali veya kalibre edilmeli (uluslararas1 veya
ulusal Ol¢lim standartlar1 ile izlenebilir 6l¢iim standartlarina karsi). Boyle bir standardin olmadig:
durumlarda; dogrulama veya kalibrasyon i¢in kullanilan kaynak dobi olarak muhafaza edilmelidir.

- Kalibrasyon durumunu belirlemek i¢in tanimlanmalidir.

- Ayarlamalardan, hasarlanmalardan veya bozulmalardan korunmalidir (kalibrasyon durumunu ve

Ol¢ciim sonuglarimi gecersiz kilacak).

Dogrulama veya kalibrasyon sirasinda veya kullanim sirasinda bir cihazin hasarli oldugu
gortldiiglinde, kurulus, olumsuz etkilenmis olan onceki Olgiim sonuglarmin gegerli olup olmadigini

belirlemelidir. Kurulus, gerekli oldugunda uygun diizeltici faaliyet yapmalidir.

7.1.6 Kurumsal bilgi

Kurulus, proseslerini ¢alistirmak ve iiriinlerin ve hizmetlerin uygunlugunu saglamak icin gerekli
bilgiyi belirlemelidir. Bu bilgi, siirdiiriilebilir ve gerekli kapsamda elde edilebilir olmalidir. Degisen
ihtiyaclara ve trendlere hitaben, kurulus, mevcut bilgisini dikkate almalidir ve gerekli ilave bilgiyi nasil

elde edecegini veya erisecegini belirlemelidir.

Not 1: Kurumsal bilgi, fikri miilkiyeti ve 6grenilen dersler gibi bilgileri igerebilir.
Not 2: Gerekli bilgiyi elde etmek i¢in kurulus;
a) dahili kaynaklar (6rnegin; basar1 ve basarisizlik projelerinden 6grenilenler, kurulus icindeki

dokiimante edilmeyen bilgi ve yerel uzmanlarin tecriibelerden ele gegirilenler),



b) harici kaynaklar (6rnegin; standartlar, akademik dokiimanlar, konferanslar, miisteriler ve

tedarik¢ilerden toplanan bilgiler). dikkate almalidir.

7.2 Yetkinlik

Kurulus:

a) Kalite performansini etkileyen ve kendi kontrolii altinda is yapan personelin gerekli yetkinligini
belirlemelidir.

b) Bu personelin, uygun egitim, 6grenim veya deneyim yoniinden yeterli oldugundan emin
olmalidir.

¢) Uygulanabilir oldugunda, gerekli yetkinlige sahip olmak i¢in faaliyetler yapilmalidir ve bu

faaliyetlerin etkinligi degerlendirilmelidir.

d) Yetkinligin kanitlar1 olarak uygun olan dobileri saklamalidir.

Not: Uygulanabilir faaliyetler sunlar1 igerebilir: egitim saglamak, mentorliik etmek, mevcut

personeli yeniden atamak, yetkin personeli ise almak veya sozlesme yapmak.

7.3 Farkindahk
Kurulusun kontrolii altinda ¢alisan personel:

a) Kalite politikasinin,
b) ilgili kalite hedeflerinin,
¢) Kalite performansini artirmanin yararlar1 dahil KY'S nin etkinligine katkilarinin,

d) KYS nin sartlarina uymamanin sonuglariin, farkinda olmalidir.

7.4 iletisim
Kurulus, KYS ile olan ilgili i¢ ve dis iletisimleri asagidakiler dahil belirlemelidir;

a) Neler iletilecek,
b) Ne zaman iletilecek,
¢) Kime iletilecek,

d) Nasil iletilecek.



7.5 Dokiimante edilmis bilgi

7.5.1 Genel

Kurulusun KYS;

a) Bu standart tarafindan istenen dobileri,

b) KYS’nin etkinligi i¢in, kurulus tarafindan gerekli goriilerek belirlenen dobileri, igermelidir.

Not: KYS icin dobinin kapsami asagidakilerden 6tiirii bir kurulustan digerine farklilik gosterebilir.
a) Kurulusun biiyiikliigii ve faaliyetlerin, proseslerin, iiriinlerin ve hizmetlerin tiirt,
b) Proseslerin ve iligkilerinin karmagikligi,

¢) Personelin yetkinligi.

7.5.2 Hazirlama ve giincelleme

Kurulus, dobiyi hazirladigir ve giincelledigi zaman, asagidakileri uygun sekilde giivence altina
almaldir;

a) Nitelendirme ve tanimlama (baglik, tarih, hazirlayan, referans numarasi gibi),

b) Format (dil, yazilim versiyonu, grafik gibi) ve medya (kagit, elektronik gibi),

¢) Yeterliligi ve uygunlugu icin onay ve gézden gegirme.

7.5.3 Dokiimante edilmis bilginin kontrolii
7.5.3.1 KYS’nin ve bu standardin gerektirdigi dobi, asagidakilerden emin olmak icin
kontrollii olmahdir;

a) Ihtiya¢ duyuldugu zaman ve yerde, kullanim igin uygun olmali ve mevcut olmali.

b) Yeterince korunmalidir (gizlilik ihlali, uygun olmayan kullanim, biitiinliigiin bozulmas gibi).

7.5.3.2 Dokiimante edilmis bilginin kontrolii icin, kurulus uygulanabildiginde asagidaki
faaliyetlere yonelmelidir:

a) dagitim, erisim, tekrar erisim ve kullanim,

b) okunakli ligin korunmasi dahil, depolama ve muhafaza,

¢) degisikliklerin kontrolii (versiyon kontrolii gibi),

d) saklama ve elden ¢ikartma.

KYS nin planlanmasi ve isletilmesi i¢in kurulus tarafindan gerekliligi belirlenen dis kaynakli

dobiler, tanimlanmal1 (uygun oldugunda) ve kontrol edilmeli.

Not: Erisim, dobiyi sadece gorme iznine iligkin bir karar anlamina gelebilir. Veya dobiyi gérme

ve degistirme yetkisi anlamina gelebilir.



8 Operasyon

8.1 Operasyonel planlama ve kontrol

Kurulus, iirtin ve hizmetlerin saglanmasinda gerekli sartlar1 karsilamak ve 6.1 de belirlenen
faaliyetleri yerine getirmek i¢in asagidaki yollarla, proseslerini planlamali, uygulamali ve kontrol
etmelidir (4.4 de taslag: ¢izildigi gibi);

a) Uriin ve servisler i¢in sartlarin belirlenmesi,

b) Prosesler ve iiriin ve servislerin kabulii i¢in kriterlerin belirlenmesi,

¢) Uriin ve hizmet sartlarina uygunlugu saglamak icin ihtiya¢ duyulan kaynaklarin belirlenmesi,

d) Kriterlere uygun olarak proseslerin kontroliiniin uygulanmasi,

e) Uriin ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu gostermek ve proseslerin planlandig: gibi
yiriitildiigli glivencesine sahip olmak i¢in yeterli miktarda dobinin muhafaza edilmesi. Bu planlamanin

ciktilart kurulusun operasyonlari i¢in uygun olmalidir.

Kurulus, planlanan degisiklikleri kontrol etmelidir ve beklenmeyen degisikliklerin sonuglarini
herhangi bir olumsuz etkiyi hafifletmek i¢in gerekli faaliyetler yaparak gozden gecirmelidir. Kurulus, dis

kaynakl1 proseslerin madde 8.4 e uygun olarak kontrol edildiginden emin olmalidir.

8.2 Uriin ve hizmetler icin sartlarin belirlenmesi

8.2.1 Miisteri ile iletisim

Kurulus;

a) lirlin ve hizmetler i¢in gerekli bilgi,

b) degisiklikler dahil, sorular, s6zlesmeler veya diger muameleler,

¢) miisteri sikayetleri dahil, miisteri goriisleri ve algilarini elde etme,

d) uygulanabilir oldugunda, miisteri malinin islenmesi veya ele alinmast,

e) uygun oldugunda, beklenmedik faaliyetler icin 6zel sartlar hakkinda miisteri ile iletisim ig¢in

prosesler olusturmalidir.

8.2.2 Uriin ve hizmetler ile ilgili sartlarin belirlenmesi

Kurulus, potansiyel miisterilere sunulacak {iriin ve hizmetlerin sartlarin1 belirlemek i¢in bir proses
olusturmali, uygulamali ve stirdiirmelidir. Kurulus;

a) Uriin ve hizmetlerin sartlarinin ve yasal ve mevzuat sartlarmin tanmimlandigindan,

b) Tanimlanan sartlar1 karsilama yetenegine sahip olundugundan. Sunulan iiriin ve hizmetler i¢in

yapilan iddialar (sikayetleri) kanitladigindan, emin olmalidir.
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8.2.3 Uriin ve hizmetler ile ilgili sartlarin gozden gecirilmesi

Kurulus, uygulanabildiginde;

a) Sevkiyat ve sevkiyat sonrasi sartlar dahil, miisteri tarafindan belirlenen sartlari,
b) Miisteri tarafindan belirtilmeyen (fakat miisteri i¢in gerekli) sartlari,

¢) Uriin ve hizmetlere uygulanabilir yasal ve mevzuat sartlarmi,

d) Sozlesme veya siparis sartlarin1 (6ncekilerden farkli olan), gézden gegirmelidir.

Not: Sartlar, ilgili taraflardan ortaya ¢ikanlar1 da igerir.

Bu gozden gecirme; miisteriye sunulan {iriiniin ve hizmetler i¢in kurulusun taahhiidiine ve 6nceden
tanimlanandan farkli olan s6zlesme veya siparis sartlarinin ¢oziimlendiginden emin olmaya,
oncelikle odaklanir. Miisteri sartlarin1 yazili belirtmedigi durumda, miisteri sartlar1 kurulus tarafindan
kabul edilmeden 6nce konfirme edilmelidir.Gozden gecirme sonuglarini tanimlayan dobiler (iiriin ve
hizmetler icin yeni ya da degisen sartlar1 da iceren) muhafaza edilmelidir. Uriin ve hizmetler igin sartlar
degistigi zaman, kurulus ilgili dobinin degistirildiginden ve ilgili personelin degisen sartlar igin

bilinglendirildiginden emin olmalidir.

8.3 Uriin ve hizmetlerin tasarim ve gelistirilmesi

8.3.1 Genel

Kurulusun {iriin ve hizmetlerinin; liriin ve hizmet saglamak ig¢in yeterli olacak detayli sartlarinin
olusturulmadig1 veya miisteri ya da diger ilgili taraflar tarafindan tanimlanmadig1 yerlerde;

kurulus, tasarim ve gelistirme prosesi olusturmali, uygulamali ve siirdirmelidir.

Not 1: Kurulus, iirin ve hizmet saglamak i¢in proseslerin gelistirilmesi i¢in madde 8.5 de verilen
sartlar1 da uygulamalidir.
Not 2: Hizmetler icin, tasarim ve gelistirme planlamasi, tiimiiyle hizmet verme prosesine

odaklanabilir. Kurulus, bu nedenle, 8.3 ve 8.5 maddelerinin sartlarini birlikte dikkate almay1 segebilir.

8.3.2 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

Tasarim ve gelistirme asamalar1 ve kontrollerinin belirlenmesinde, kurulus asagidakileri dikkate
almalidir;

a) Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin dogasini, siiresini ve karmasikligini,

b) Uygulanabilir tasarim ve gelistirme gozden gecirmeleri dahil, kismi proses asamalarini
aciklayan sartlari,

¢) Istenen tasarim ve gelistirme dogrulamasi ve gecerli kilmasini,
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d) Tasarim ve gelistirme prosesinde yer alan sorumluluklar1 ve yetkileri,

e) Tasarim ve gelistirme prosesinde yer alan bireyler ve taraflar arasindaki iligkileri kontrol etme
ithtiyacini,

f) Miisterilerin ve kullanici gruplarin tasarim ve gelistirme prosesine katilim ihtiyacini

g) Tasarim ve gelistirme sartlarinin karsilandigin1 dogrulamak i¢in gerekli dobileri.

8.3.3 Tasarim ve gelistirme girdileri

Kurulus asagidakileri belirlemelidir;

a) Uygulanabildiginde, fonksiyon ve performans sartlari dahil, tasarlanmakta ve gelistirilmekte
olan iirlin ve hizmetlerin spesifik tiirii i¢in gerekli sartlari,

b) Uygulanabilir yasal ve mevzuat sartlarini,

¢) Kurulusun uygulama taahhiidiinde bulundugu standartlari veya uygulama kilavuzlarini,

d) Uriin ve hizmetlerin tasarlanmasi ve gelistirilmesi icin ihtiya¢ duyulan i¢ ve dis kaynaklari,

e) Uriin ve hizmetlerin dogasindaki hatalarin potansiyel sonuglarini,

f) Miisteriler ve diger ilgili taraflar tarafindan tasarim ve gelistirme prosesinin beklenen kontrol
seviyelerini,

Girdiler, tasarim ve gelistirme amaglar1 i¢in yeterli, tam ve sarih olmalidir. Girdiler arasindaki

uyusmazliklar ¢oziilmelidir.

8.3.4 Tasarim ve gelistirme kontrolleri
Tasarim ve gelistirme prosesine uygulanan kontroller ile asagidakilerden emin olunmalidir;

a) Tasarim ve gelistirme faaliyetleri tarafindan elde edilen sonuglar agik¢a tanimlanmalidir.
b) Tasarim ve gelistirme faaliyetleri planlandig1 gibi yiiriitiilmelidir.

¢) Tasarim ve gelistirme ¢iktilarmin, tasarim ve gelistirme girdi sartlarimi karsiladiginda emin

olmak i¢in dogrulama yapilmalidir.

d) Uriinlerin ve hizmetlerin sonuglarinin, belirlenen uygulama veya arzulanan kullanim

(biliniyorsa) i¢in sartlar1 karsilama kabiliyetinin oldugundan emin olmak i¢in gecerli kilma yapilmalidir.

8.3.5 Tasarim ve gelistirme ¢iktilar
Kurulus, tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin;

a) Tasarim ve gelistirme i¢in girdi sartlarini karsiladigindan,
b) Uriin ve hizmetlerin saglanmasi i¢in, sonraki proseslerin yeterli oldugundan,

¢) Uygulanabildiginde, izleme ve Olgme sartlarini ve kabul kriterlerini igerdiginden veya atif

yapildigindan,
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d) Uretilen iiriinlerin veya sunulan hizmetlerin amaca uygun oldugundan, giivenli ve dogru
kullanildigindan, emin olmalidir.

Kurulus, tasarim ve gelistirme prosesinden ortaya ¢ikan dobileri saklamalidir.

8.3.6 Tasarim ve gelistirme degisiklikleri

Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi sirasinda veya sonrasinda kurulus, tasarim girdi ve
ciktilarinda yapilan degisiklikleri goézden gecirmeli, kontrol etmeli ve tanimlamalidir (sartlara
uygunluguna olumsuz etkisi olmadig1 kapsaminda). Tasarim ve gelistirme degisikliklerindeki dobiler

saklanmalidir.

8.4 Disaridan saglanan iiriinlerin ve hizmetlerin kontrolii

8.4.1 Genel

Kurulus, disaridan saglanan prosesler, tiriinler ve hizmetlerin belirlenen sartlara uygunlugundan
emin olmalidir. Kurulus, disaridan saglanan iiriinlerin ve hizmetlerin kontrolii i¢in belirlenmis sartlari
asagidaki unsurlar gerceklestiginde uygulamalidir;

a) Kurulusun kendi iiriin ve hizmetine katmak icin dis tedarik¢ilerden saglanan {iriin ve
hizmetlerde,

b) Kurulus adina, dis tedarik¢ilerden miisteriye dogrudan saglanan {iriin ve hizmetlerde,

¢) Kurulusun karar1 sonucu, dis tedarikgiler tarafindan saglanan bir proses ya da bir prosesin
parcasinda.

Kurulus, dis tedarik¢ilerin degerlendirilmesi, se¢ilmesi, performansinin izlenmesi ve yeniden
degerlendirilmesi i¢in kriterler belirlemeli ve uygulamalidir (Belirlenen sartlara gore proses, iiriin veya
hizmet saglama yetenegine dayanan). Kurulus, dis tedarik¢ilerin degerlendirme, performans izleme ve

yeniden degerlendirme sonuglarina ait uygun dobilerini saklamalidir.

8.4.2 D1s tedarik kontroliiniin tiirii ve kapsam

Proses, iiriin ve hizmetin dis tedarik¢ilerine uygulanacak kontroliin tiirii ve kapsami belirlenirken
kurulus asagidakileri dikkate almalidir:

a) Dis tedarikten saglanan proses, iiriin ve hizmetin kurulusun miisteri, yasal ve mevzuat sartlarini

stirekli karsilama yetenegine potansiyel etkisin,

b) Dis tedarikgiler tarafindan uygulanan kontrollerin algilanan etkinligin.

Kurulus, disaridan saglanan proses, liriin ve hizmetlerin istenmeyen etkilerinin (kurulusun
miisterilere uygun {iriin ve hizmeti siirekli saglama yetenegini etkileyen) olmadigindan emin olmak icin
gerekli dogrulama ve diger faaliyetleri olusturmali ve uygulamalidir. D1s tedarik¢iye outsource edilen (dis

kaynak kullanilan) prosesler veya fonksiyonlar, kurulusun KY'S kapsaminda tutulmalidir.
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Dolayisiyla, kurulus, yukaridaki “a” ve “ b” maddelerini dikkate almalidir ve dis tedarik¢iye ve

onlarin proseslerinin ¢iktilarina uygulanmak istenen kontrolleri tanimlamalidir.

8.4.3 Dis tedarikgiler icin bilgi

Kurulus, asagidakiler i¢in uygulanabilir sartlar1 dis tedarikgilere iletmelidir:

a) Kurulus namina saglanan tiriinler ve hizmetler veya yiiriitiilen prosesleri,

b) Uriinler ve hizmetlerin, metotlarin, proseslerin veya ekipmanlarin kabulii veya serbest
birakilmasini,

¢) Gerekli kalifikasyon dahil, personelin yetkinligini,

d) Kurulusun KY'S ile iliskisini,

e) Dis tedarik¢inin performansinin kontroliinii ve izlenmesini (kurulus tarafindan kullanilan),

f) Kurulus ya da onun miisterisi tarafindan dis tedarik¢inin tesisinde yapilan dogrulama
faaliyetlerini.

Kurulus, dis tedarik¢iye iletmeden Once, belirlenen sartlarin yeterliliginden emin olmalidir

8.5 Uretim ve hizmetin saglanmasi

8.5.1 Uretim ve hizmetin saglanmasinin kontrolii

Kurulus, iiretim ve hizmet saglamak i¢in sevkiyatlar ve sevkiyat sonrasi faaliyetler dahil kontrollii
kosullar uygulamalidir. Uygulanabildiginde, kontrollii kosullar asagidakileri igerir;

a) Uriin ve hizmetlerin karakteristiklerini tanimlayan dokiimante bilginin mevcudiyeti.

b) Yiiriitiilen faaliyetleri ve elde edilen sonuglar1 tanimlayan dobinin mevcudiyeti.

¢) Proseslerin ve proses ¢iktilarinin kontrol kriterlerini dogrulamak i¢in uygun asamalarda izleme
ve 0lgme faaliyetleri ve iirlin ve hizmetlerin kabul kriterlerini karsilanmalidir.

d) Uygun altyap1 ve proses ¢evresinin kullanimi1 ve kontrolii.

e) Uygun izleme ve 6lgme kaynaklarinin mevcudiyeti ve kullanimi.

f) Yetkinlik ve uygulanabildiginde personelin istenen niteligi.

g) Izleme ve &lgme ile ¢iktinin dogrulanamadigi yerlerde; iiriin ve hizmet saglamak igin
proseslerin planlanan sonuglar1 karsilama yeteneginin gegerlilik (validasyon) ve periyodik tekrar
gecerligi.

h) Uriin ve hizmetlerde; serbest birakima, sevk etme ve sevkiyat sonrasi faaliyetlerin uygulanmas.
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8.5.2 Tamimlama ve izlenebilirlik

Uriin ve hizmetlerin uygunlugundan emin olmanin gerekli oldugu yerlerde, kurulus, proses
ciktilarii tanimlamak i¢in uygun yollar kullanmalidir. Kurulus, tiretim ve hizmet saglama boyunca
izleme ve dlgme sartlar: ile ilgili proses ciktilarinin durumunu tamimlamalidir. izlenebilirlik bir sart
oldugunda, kurulus proses ¢iktilarinin emsalsiz tanimlamasini kontrol altina almalidir. Ve izlenebilirligi

stirdiirmek icin, gerekli olan dobileri muhafaza etmelidir.

Not: Kurulusun miisterisine veya bir i¢ miisterisine sevkiyat i¢cin hazir olan proses ciktilar
herhangi bir faaliyetin sonucudur (bir sonraki prosesin girdisi gibi) iriinler, servisler, ara triinler,

komponentler vb.

8.5.3 Miisterilere ve dis tedarikgilere ait varhklar

Kurulus, kendi kontrolii ve kullaniminda olan miisteri ya da dis tedarik¢iye ait olan varliklarin
bakimimi yapmalidir. Kurulus, miisterilerine veya dis tedarikgilere ait varliklari (iirlin ve hizmetler
katilmasi veya kullanilmasi i¢in saglanan) tanimlamali, dogrulamali, korumali ve muhafaza etmelidir.
Miisterinin veya dis tedarik¢inin varliklarinin yanlis kullanimi, kaybolmasi, hasarlanmasi ya da kullanim

i¢cin uygun bulunmamasi durumunda, kurulus, bu durumu miisteri veya dis tedarik¢iye raporlamalidir.

Not: Miisteri varligi sunlar1 igerebilir; malzeme, komponent, arag-gereg, miisteri tesisi,

entellektiiel varlik ve kisisel veriler.

8.5.4 Muhafaza
Kurulus, iiretim ve hizmet saglama sirasinda (sartlara uygunlugu siirdiirmek icin gerekli olan

kapsamda), proses ¢iktilarinin muhafaza edildiginden emin olmalidir.

Not: Muhafaza sunlart igerir; tanimlama, tasima, paketleme, depolama, tagima, sevkiyat ve

koruma.

8.5.5 Sevkiyat sonrasi faaliyetler

Uygulanabildiginde kurulus, {iriin ve servis ile bilesik olan sevkiyat sonrasi faaliyetler i¢in sartlar
karsilamalidir. Sevkiyat sonrast gerekli olan faaliyetlerin kapsamini belirlerken kurulus;

a) Uriin ve hizmetlerle bilesik riskleri,

b) Uriin ve hizmetlerin dogasini, kullanimini ve yasam siiresini,

¢) Miisteri geribildirimini,

d) Yasal ve mevzuat sartlarini, dikkate almalidir.
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Not: Sevkiyat sonrasi faaliyetler sunlari igerir; garanti hilkkmii altindaki faaliyetler, bakim

hizmetleri gibi so6zlesmeye bagl yiikiimliiliikkler, geri doniisiim ve bertaraf gibi ek hizmetler.

8.5.6 Degisiklerin kontrolii

Kurulus, belirlenen sartlara siirekli uygun oldugundan emin olmak igin, iiretim veya hizmet
saglama kapsaminda gerekli olan ve plansiz yapilan degisiklikleri gozden gegirmeli ve kontrol altina
almalidir. Kurulus, degisikliklerin gézden gecirilmesinin sonuglarimi, kisisel yetki degisikliklerini ve

gerekli faaliyetlerin kayitlarini tanimlayan dobileri muhafaza etmelidir.

8.6 Uriin ve hizmetlerin serbest birakilmasi

Kurulus, iirtin ve hizmetlerin sartlar1 karsiladigini dogrulamak i¢in uygun asamalarda planlh
diizenlemeler uygulamalidir. Kabul kriterlerine uygunlugun kamitlar1 muhafaza edilmelidir. Uriin ve
hizmetlerin miisteri i¢in serbest birakilmasi; uygunlugun dogrulanmasi ic¢in planlanan diizenlemelerin
tatmin edici sekilde tamamlanmasina kadar yapilmamalidir (ilgili otorite ve uygulanabildiginde misteri
tarafindan kabul edilmesi diginda). Dobiler, miisteriye sevk i¢in, liriin ve hizmetleri serbest birakan yetkili

personelin(lerin) izlenebilirligini saglamalidir.

8.7 Uygun olmayan proses ciktilary, iiriinler ve hizmetler

Kurulus, sartlara uymayan proses e¢iktilarinin, iirlinlerin ve hizmetlerin tanimlandigindan ve
istenmeden kullanilmasi veya sevkiyatini dnlemek icin kontrol edildiginden emin olmalidir.
Kurulus, uygunsuzlugun dogasina ve {iriin ve hizmetlerin uygunluguna etkisine dayali uygun diizeltici
faaliyetler yapmalidir. Uygulanabildiginde kurulus, uygun olmayan proses e¢iktilarini, {riinleri ve
hizmetleri asagidaki yollarin biri veya daha fazlasi ile ele almals;

a) Diizeltme,

b) Ayirma, kontrol altinda tutma, iade alma, iirlin ve hizmet saglamay1 askiya alma,

¢) Miisteriyi bilgilendirme,

d) Asagidakiler i¢in yetki temini;

- Oldugu gibi kullanma,

- Serbest birakma, {iriin ve hizmetlerin tekrar saglanmasi veya devamu,

- Sarth kabul.

Uygun olmayan proses ciktilari, Uriinler ve hizmetler diizeltildigi zaman, sartlara uygunluk

dogrulanmalidir.
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Kurulus, uygun olmayan proses ¢iktilari, tirlinler ve hizmetler i¢in yapilan faaliyetlere yonelik
dobileri muhafaza etmelidir (elde edilmis imtiyazlar ve uygunsuzluk degerlendirmesini yapan kisi ve

yetkililer dahil).

9 Performans degerlendirme

9.1 izleme, 6l¢me, analiz ve degerlendirme

9.1.1 Genel

Kurulus asagidakileri belirlemelidir;

a) Izleme ve dlgme ihtiyaclarmin neler oldugunu,

b) lzleme, &lgme, analiz ve degerlendirme metotlarm (uygulanabildiginde, sonuglarmn
gecerliliginden emin olmayt),

¢) Izleme ve dlgiimlerin ne zaman yapilacagini,

d) izleme ve olgiimlerden elde edilen sonuglarin ne zaman analiz edilecegini ve

degerlendirilecegini.

Kurulus, Izleme ve 6lgme faaliyetlerinin belirlenen sartlara gére uygulandigindan emin olmalidir.
Ve sonuglarin kanit1 olarak, uygun dobinin tutuldugundan emin olmaldir.

Kurulus, KYS nin etkinligini ve kalite performansin1 degerlendirmelidir.

9.1.2 Miisteri memnuniyeti
Kurulus, sartlarin karsilanma derecesine yonelik miisterinin algilamasini izlemelidir.
Kurulus, tirtinleri ve servisleri hakkindaki miisteri goriis ve fikirleri ile ilgili bilgiyi elde etmelidir.

Bu bilgiyi elde etmek ve kullanmak i¢in metotlar belirlenmelidir.

Not: Miisterinin goriisii ile ilgili bilgi; miisteri memnuniyeti veya kamuoyu etiidiinii, sevk edilen
tirlinlerin veya hizmetlerin kalitesi hakkinda miisteri verisini, pazar payi analizini, tebrikleri, garanti

taleplerini ve bayi raporlarini igerebilir.

9.1.3 Analiz ve degerlendirme

Kurulus, izleme, 6l¢gme ve diger kaynaklardan elde ettigi uygun veri ve bilgiyi analiz etmeli ve
degerlendirmelidir.

Analiz ve degerlendirmenin ¢iktilari;

a) Uriin ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu gostermek,

b) Miisteri memnuniyetini tayin etmek ve artirmak,

¢) KYS nin etkinligi ve uygunlugundan emin olmak,

d) Planlamanin basarili bir sekilde uygulandigini géstermek,
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e) Proseslerin performansini tayin etmek,
f) D1s tedarikgilerin performansini tayin etmek,
g) KYS icindeki iyilestirmeler i¢in ihtiya¢ veya firsatlari belirlemek, i¢in kullanilmalidir.

Analiz ve degerlendirmenin sonuglar1 YGG girdileri olarak ta kullanilmalidir.

9.2 I¢ tetkik

9.2.1 Kurulus, KYS nin;

a) Uygunlugu:

1. KYS i¢in kurulusun kendi sartlarina,

2. Bu standardin sartlarina,

b) Etkin bir sekilde uygulandigi ve siirdiiriildiigii hakkinda bilgi saglamak i¢in planlanan
araliklarla i¢ tetkik gerceklestirmelidir.

9.2.2 Kurulus:

a) Siklig1, metodu, sorumluluklari, planlama sartlar1 ve raporlama dahil bir tetkik programi(lari)
planlanmali, olusturulmali, uygulanmali ve siirdiiriilmelidir. Bu planlama sirasinda, kalite hedefleri,
iliskili proseslerin 6nemi, miisteri geri bildirimi, degisikliklerin kurulus tlizerindeki etkileri ve Onceki
tetkiklerin sonuglar1 dikkate alinmalidir.

b) Her tetkik i¢in tetkik kriterleri ve kapsami belirlenmelidir.

¢) Tetkik prosesinin objektifligini ve tarafsizligini saglamak i¢in tetkikgiler se¢ilmeli ve tetkikler
gerceklestirilmelidir.

d) Tetkiklerin sonuglarinin ilgili yoneticilere raporlandigindan emin olunmalidir.

e) Gereksiz gecikmeler olmadan, diizeltmeler ve diizeltici faaliyetler yapilmalidir.

f) Tetkik programinin ve tetkiklerin sonuglarinin uygulamalarmin kanitlar1 olan dokiimante bilgi

muhafaza edilmelidir.

Not: rehberlik i¢in bakiniz ISO 19011: 2018

9.3 Yonetimin gozden gecirmesi :

9.3.1 Ust Yonetim, siirekli uygunlugu, yeterliligi ve etkinliginden emin olmak igin, kurulusun
KYS ni planli araliklarla gozden geg¢irmelidir. YGG asagidakileri dikkate alarak planlanmali ve
gergeklestirilmelidir

a) Onceki YGG faaliyetlerinin durumu,

b) Stratejik yon dahil, KYS ile iliskili i¢ ve dis unsurlardaki degisiklikler,
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¢) Kalite performansi hakkinda bilgi, asagidakiler i¢in trendler ve indikatdrler dahil,;

. Uygunsuzluklar ve diizeltici faaliyetler,

. Izleme ve 6lgme sonuglari,

. Tetkiklerin sonuclari,

. Miisteri memnuniyeti,

. D1s tedarikgiler ve diger ilgili taraflar ile alakali konular,

. Etkin bir KY'S siirdiirmek i¢in gerekli olan kaynaklarin yeterliligi,

N SN 0 AR W -

. Uriin ve hizmetlerin uygunlugu ve proseslerin performansi.

d) Risklere ve firsatlara odaklanarak yapilan faaliyetlerin etkinligi (bak madde 6.1)

e) Stirekli iyilestirme i¢in yeni potansiyel firsatlar.

9.3.2 YGG’nin ciktilari, asagidakilerle ilgili kararlar1 ve faaliyetleri kapsamalidir:
a) Siirekli iyilestirme firsatlarini,
b) Kaynak ihtiyaclar1 dahil, KY'S deki degisiklikler i¢in herhangi bir ihtiyact.

Kurulus, YGG sonuglarmin kanitt olarak dobileri saklamalidir.

10 Iyilestirme

10.1 Genel

Kurulus; iyilestirmek ve miisteri sartlarii karsilamaya ve miisteri memnuniyetini saglamaya
yonelik gerekli faaliyetleri yerine getirmek i¢in firsatlar1 belirlemeli ve segmelidir.

Bu uygun oldugunda sunlar1 kapsamalidir:

a) uygunsuzluklar1 6nlemek i¢in prosesleri iyilestirmek,

b) bilinen ve beklenen sartlar1 karsilamak i¢in {iriinleri ve hizmetleri iyilestirmek,

¢) KYS sonuglarini iyilestirmek.
Not: lyilestirmeler; bagintili bir sekilde (diizeltici faaliyet gibi), asamali olarak (siirekli iyilestirme

gibi), sigramal1 degisim (yeni fikir), yaraticilik (inovasyon gibi), yeniden yapilandirma (doniistiirme gibi)

sekilde gergeklesir.
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10.2 Uygunsuzluk ve diizeltici faaliyet
10.2.1 Sikayetlerden kaynaklananlar dahil bir uygunsuzluk olustugunda kurulus;
a) Uygulanabilirse, uygunsuzluga tepki gostermeli;

1. Onu kontrol etmek ve diizeltmek icin aksiyon almali,

2. Sonuglari ele alinmali.

b) Bir daha tekrarlamamasi i¢in, uygunsuzlugun sebeplerini ortadan kaldirmaya yonelik faaliyetler
icin ihtiyaci degerlendirmeli;

1. Uygunsuzluk gozden gegirilmeli,

2. Uygunsuzlugun sebepleri belirlenmeli,

3. Benzer uygunsuzluklar (mevcut veya potansiyel) belirlenmeli.

¢) Ihtiya¢ duyulan faaliyetler uygulanmali,
d) Yapilan diizeltici faaliyetin etkinligi gézden gegirilmeli,
e) Eger gerekli ise, KYS deki degisiklikler yapilmali.

Diizeltici faaliyetler, karsilagilan uygunsuzlugun etkilerine uygun olmalidir.

Not 1: Baz1 durumlarda, uygunsuzlugun sebebini ortadan kaldirmak miimkiin olmayabilir.

Not 2: Diizeltici faaliyet, tekrarlama olasiligin1 kabul edilebilir seviyeye diisiirebilir.

10.2.2 Kurulus;
a) uygunsuzlugun niteligi ve yapilan miiteakip faaliyetlerin,

b) diizeltici faaliyetlerin sonuglarinin, bir kanit olarak dobileri muhafaza etmelidir.

10.3 Siirekli iyilestirme

Kurulug, KYS nin uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini siirekli iyilestirmelidir. Kurulus analiz
ve degerlendirme ¢iktilarin1 ve YGG ¢iktilarini, diisilk performansh alanlarinin olup olmadigini veya
stirekli iyilestirme firsatlarini teyit etmek igin dikkate almalidir. Uygulanabildigi yerlerde kurulus; diigiik
performanslarin sebeplerini aragtirilmak ve stirekli iyilestirmeyi desteklemek igin uygulanabilir araglari

ve metotlar1 segmeli ve kullanmalidir.
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