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ONSOZ

Uretim sirketlerinden baslayarak, hizmet ve yazilim sirketlerine, kar amaci giitmeyen
kuruluslardan, kamu kurum ve kuruluslarina kadar yayginlagan ISO 9000 serisi
Standardlar; diinya ticaretini kolaylastirmak i¢in bir ¢ok ulusal kalite standarddini tek

bir standard serisi i¢inde birlestirmektedir.

ISO 9000 uygulamalari, kuruluslarin irettikleri mal ve hizmetlerin kalitesinin
gelistirilmesi ve organizasyonun siirekli iyilestirilmesi i¢in bir ara¢ olarak kullanilabilir.
Bence bunu saglamada en 6nemli nokta iist yonetimin ve tiim ¢alisanlarin ISO 9000

uygulamalarina inanmalar1 ve katilmalaridir.

Eger ISO 9000 uygulamalarina iist yonetim ve c¢alisanlarca gerekli katilim saglanmaz
sadece dokiimantasyon boyutunda ve vitrinde sergilenmek ya da bir zorunluluk
amaciyla uygulanmaya calisilir ise kuruluglara yarardan ¢ok zarar getirme riski

bulunmaktadir.
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ISO 9000 standardi ile Adapazari Ticaret ve Sanayi Odasi’nmin ISO 9002 Kalite
Gilivence Sistemi belgesi almak amaciyla 1998 yilinda baslattigi sistem kurma
calismalari ile tanmistim. Bu cercevede kalite yonetim temsilcisi olarak TSE’ce verilen
“Kalite Giivence Sistemi” ve “I¢ Tetkik” egitimlerine katilarak bu konuda gerekli bilgi

ve donanimlara sahip oldum.

ATSO’nun sistem kurma g¢aligmalari, aldigim egitimler ve ISO 9000 standardlarinin
giliniimiizde hizla yayginlagmasi ve ekonomik hayatimizda fazlasiyla yer almasi beni bu

konuda bir ¢caligma yapmaya yonetmistir.

Oncelikle bu tez calismam siiresince bana vermis oldugu destek igin esime tesekkiir
ediyorum. Ayrica, bana gerekli izni veren ATSO’ya, aileme, Borutas A.S. yetkililerine
ve ¢calismamda bana vermis oldugu destekten dolay1r danismanin Sayin Prof.Dr. Yilmaz
OZKAN’a tesekkiirii de 6zellikle bir borg bilirim.
Teyfik OZTURK
Sakarya, Haziran 2001

OZET

Bu calismada, iiretim sirketlerinden baslayarak, hizmet ve yazilim sirketlerine, kar
amaci glitmeyen kuruluslardan, kamu kurum ve kuruluslarina kadar diinyada hizla
yayginlagan ve Uluslararas1 Standardlar Organizasyonu (ISO) tarafindan alinan karar
geregi her bes yilda bir revize edilen “ISO 9000 Kalite Gilivencesi ve YOnetimi Sistemi

Standardlar1” incelenmektedir.

Amag, 15 Aralik 2000 tarihinde yayimlanarak uygulamaya giren ISO 9000:2000
revizyonunu  ve bu revizyonun ISO 9000 standardlarinda meydana getirdigi
degisiklikleri irdelemek, belgelendirmeye esas ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi
sartlarini aciklamak ve ISO 9002:1994 Kalite Giivence Sistemi’ne gore yapilandirilmis
bir kurulus tlizerinde bir uyarlama c¢alismasi yaparak, ISO 9002:1994 Kalite Giivence
Sistemi’ne gore sistem kurmus firmalara, revize edilen yeni ISO 9001:2000 Kalite

YoOnetim Sistemine gecis uygulamalari i¢in 6nerilerde bulunmaktir.
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Bu c¢alismada oncelikle, kalitenin ve ISO 9000 kalite standardlarinin gelisimi ile ISO
9000 kalite standardlar1 hakkinda kaynak taramasi yapilarak elde edilen bildiler
derlenmistir. Daha sonra ISO 9000 Kalite Standardlarinda yapilan revizyonlar
incelenmis ve ISO 9000:2000 revizyon siireci ve revizyonun getirmis oldugu yenilikler

ve degisiklikler tespit edilmeye ¢alisiimistir.

Diger boliimlerde, ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi sartlar1 maddeler halinde
aciklanmis ve ISO 9002:1994 Kalite Giivence Sistemine gore kurulmus bir firma
tizerinde ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi sartlarinin karsilastirmasi yapilarak,
revize edilen ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemine uyarlanma ¢alismasi
yapilmistir. Calisma sonucu elde edilen bulgular degerlendirilerek, firmalara onerilerde

bulunulmustur.

GIRIS

Hizli ve siirekli degisen sosyo-ekonomik cevre, teknolojik yenilikler, bilgi ve iletisim
alaninda yasanan gelismeler ve kiiresel rekabet, isletmeleri etkilemekte ve degisime
zorlamaktadir. Cagimizda yasanan bu hizli degisime cabuk tepki vermek rekabetin
temelini olusturmaktadir. Degisime ayak uyduramayan isletmeler ise eskimekte ve kisa

stirede bu yogun rekabet i¢inde yok olmaktadir.

Isletmeleri etkileyen degisimlerden en dnemlisi “kalite” konusunda yasanan degisimler
ve gelismelerdir. 1980’11 yillarin sonlarina dogru iiriin bazinda standardlarla ¢alismanin
belirlenen ve talep edilen kalitede siirekliligin saglanmasinda yetersiz kaldigi anlagilmig
ve kaliteyi giivence altina almanin ve yonetmenin kaginilmaz oldugu ve bunu saglamak

icin de sistemin sart oldugu anlasilmistir.
Standard hazirlama alaninin Birlesmis Milletleri olarak kabul edilen Uluslararasi

Standardlar Organizasyonu (ISO), kalite sistemi ve yonetimi konusunda ortak bir dil

gelistirmek amaciyla “ISO 9000 Kalite Sistemi Standardlari”n1 gelistirmistir.
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ISO’nun TC/176 Teknik Komite’si tarafindan gelistirilen ISO 9000 kalite sistemi
standardlar1; bir iirlin ya da hizmetin miisteri istek ve beklentilerini tam ve dogru olarak
karsilamasin1  saglamak amaciyla, tiim isletme fonksiyonlarmin ayni amag
dogrultusunda planli ve sistematik bir bicimde diizenlenerek yapilandirilmasi ve etkin

olarak uygulanmasi temeline dayanmaktadir.

ISO 9000 kalite sistemi standardlari, kuruluslarin mevcut is yapma big¢imini
iyilestirmeleri icin bir ara¢ olarak kullanilabilmektedir. ISO 9000 kalite sistemi
standardlar1 ile kurulus, kalite politikalarin1 uygulamayi, her seviyede bu politikanin
anlasilmasii ve sartlarinin saglanmasini, kalite sisteminin periyodik ve siirekli olarak
gbzden gecirilmesini, kalite sisteminin etkin bir sekilde devaminin saglanmasini, siirekli

tyilestirilmesini ve boylece miisteri istek ve beklentilerinin karsilanmasini amaglar.

Kuruluglarin ISO 9000 kalite sistemi standardlarini etkin bir sekilde uygulamalari
neticesi, yoOnetim kolayligi, miisteri memnuniyetindeki artis, siirekli iyilestirme,
yiiksek motivasyona sahip c¢alisanlar, maliyet ve zamandan tasarruf, etkinlik ve
verimlilik, saglikl1 bir iletisim, daha az hata orani, pazar pay: artisi, daha fazla kar ve

daha az miisteri sikayetleri v.b konularda basarilar elde edilebilmektedir.

ISO 9000 kalite sistemi standardlarinin sadece belge almak ya da reklam amacima
yonelik olarak uygulanmaya konulmak istendigi durumlarda da, yukarida belirtilen
faydalarin saglanmasinin miimkiin olmayacagi gibi, kurulusun ne yaptigini bilmeyen ve
kontrol edemeyen bir biirokrasi i¢inde bogulmast riski ile karst karsiya

kalinabilmektedir.

ISO tarafindan ilk kez 1987 yilinda yaymlanan ISO 9000 kalite sistemi standardlari,
imalat igletmelerinden baglayarak, hizmet ve yazilim isletmelerine, kar amaci glitmeyen

kuruluslardan, kamu kurum ve kuruluslarina kadar hizla yayginlagmistir.
ISO tarafindan alinan karar geregi, kullanan sektorlerin goriis ve Onerileri de alinarak

her bes yilda bir ISO 9000 kalite sistemi standardlarinda revizyon islemleri
yapilmaktadir. 1994 yilinda yapilan ilk revizyonda kapsamli bir degisiklikten ziyade
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ylzeysel bir degisiklik yapilmistir. 2000 yilinda yapilan revizyon isleminde ise

standardin yapisinda ve kapsaminda énemli degisiklikler olmustur.

Bu calismada, diinyada bir ¢ok iilkede hizla yayginlasan ve binlerce firmanin belgeli
oldugu yada belge almak icin ugrastigt “ISO 9000 Kalite Sistemi Standardlar1”
incelenmis, son revizyon olan ISO 9000:2000 revizyonunun getirmis oldugu yenilikler
ortaya konulmaya calisilmis, belgelendirme esasli ISO 9001:2000 Kalite Yonetim
Sistemi’nin sartlar1 agiklanmig, 1999 yilinda ISO 9002:1994’e gore belge almig bir
kurulus iizerinde uyarlama c¢alismas1 yapilarak, ISO 9001:2000 Kalite Yonetim

Sistemi’ne gegmek isteyen firmalara 6nerilerde bulunulmustur.

Calismanin birinci boliimiinde; kalite kavrami ve gelisimi ile kalite giivencesi ve kalite
yonetim sistemi kavramlar1 agiklanmistir. Ikinci boliimde; standard ve standardizasyon
kavrami, ISO 9000 kalite sistemi standardlarinin gelisimi ve hazirlanma asamalar ile
ISO 9000:1994 kalite standardlar1 hakkinda detayl bilgi sunulmustur. Ugiincii boliimde,
ISO 9000 kalite sistemi standardlarinda yapilan revizyonlar ile ISO 9000:2000 revizyon
siireci ile revizyon ile standardda meydana gelen yapisal degisiklikler maddeler halinde

ortaya konulmustur.

Dordiincii boliimde ise, 15 Aralik 2000 tarihinde yayinlanarak yiiriirliige giren ve IS0
9001, 9002 ve 9003 Kalite Giivence Sistemi Standardlarini konsolide ederek tek bir
standardda toplayan belgelendirmeye esas “ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi

Standardi”nin sartlart maddeler halinde ayrintili olarak a¢iklanmustir.

Besinci boliimde; TS-EN-ISO 9002:1994 Kalite Giivence Sistemi sartlarina gore
yapilandirilmis bir kurulusun sistemi ile ISO 9001:2000 KYS sartlar1 karsilastirilmis

ve uyarlama galigmasi yapilmstir.

Sonu¢ ve Oneriler boliimiinde de; elde edilen bulgular degerlendirilerek, ISO
9002:1994’e gore belge almig mevcut kuruluslara ve ISO 9001:2000’e gore belge
almak i¢in ¢alisma yapacak olan kuruluglara, ISO 9000:2000 Kalite Yonetim Sistemine
gecis dogrultusunda yapmalar1 gereken faaliyetler hakkinda goriis ve Onerilerde

bulunulmustur.
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1. KALITE KAVRAMI VE GELISIMI

1.1 Kalite Kavram

Giiniimiizde diinyada her konuda biiyiik degisimler yaganmaktadir. Yasanan bu degisim
siireci igerisinde isletmeleri ve kuruluslar1 etkileyen degisimlerden en Onemlisi de
“kalite” konusundaki gelismelerdir. Kalite sozcliglinii herkes tarafindan kabul edilmis
bir sekilde tanimlamak oldukga zordur. Kalitenin soyut bir kavram olmas1 ve tercihlerle
ilgili bulunmas1 kalitenin tanimini giiglestirmektedir. (Akova, 1997:3) Giliniimiizde

kalitenin ¢ok cesitli tanimlar1 yapilmaktadir. Bu tanimlardan bazilari,

Kalite, bir mal ya da hizmetin belirli bir gerekliligi karsilayabilme yeteneklerini

ortaya koyan karakteristiklerin tiimiidiir (ABD Kalite Kontrol Dernegi-ASQC)

Kalite, bir malin ya da hizmetin tiiketicinin isteklerine uygunluk derecesidir.

(Avrupa Kalite Kontrol Organizasyonu-EOQC)

Kalite, bir {iriiniin gerekliliklere uygunluk derecesidir. (P.Crosby)

Kalite, kullanima uygunluktur. (J.M.Juran)
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Kalite, en ekonomik, en kullanish ve her zaman tiiketiciyi tatmin eden iiriin

tiretilmesidir. (Dr.K.Ishikawa)

Tiiketicilerin ne istedikleri ve imalatgilarin buna karsilik ne iirettiklerine dair bir

olgudur. (Gatchalian, 1989)

Standardlara ve spesifikasyonlara uygunluktur. (Kremer&Twing, 1982)

Kalite, iirlinlin sevkiyattan sonra toplumda neden oldugu minimum zarardir.

(G.Taguchi)

Kalite, bir {iriin veya hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglar1 karsilama

kabiliyetine dayanan 6zelliklerin toplamidir. (TS 9005)

ISO Kalite sozliigiinde ise kalite, “tanimlanan veya talep edilen ihtiyaglari tatmin etme

yetenegini gosteren, 6zellik veya karekteristiklerin toplam1” olarak tanimlanmaktadir.

Insanlar, kalite kavramini ¢ok sik duyar ve kullanirlar. Ancak, bu kavramin giiniimiizde
tagidig1 onemi ¢ok az kisi tahlil eder ve degerlendirir. Zira giiniimiizde kalite, sadece
basit bir yontem degil, isletmelerin miisterilerini memnun etmeye ve igletme iginde tim
birimlerin optimizasyonunu saglamaya yonelik bir isletme yOnetim araci olarak

goriilmektedir.(Demirkan, 1997:43 )

Kisaca “amaca uygunluk™ derecesi olarak da tanimlanabilen kalite, dnceleri “standarda
uygunluk” seklinde ifade edilmekteydi. Daha sonra tiiketici istek ve beklentilerinin
zamanla degisim gostermesi lizerine giderek “kullanima uygunluk” olarak algilanmaya

baslamistir.

Gilinlimiizde kalite kavrami dar tanimlama kaliplarindan ¢ikarak, esnek ve dinamik bir
cergeve icerisine yerlestirilmistir. Bu 6zelligiyle kalite kavrami, stratejik bir yonetim

aract durumuna getirilmistir. Cagdas kalite kavrami ise “bir mal veya hizmetin

103



~ 199

gereksinim ve beklentileri karsilayabilme yetenegi” olarak tanimlanabilmektedir. Biitiin
bu tanimlardan anlasilacag: tlizere kalite kavraminin temel 6zelligi, bir malin ya da
hizmetin miisteri tatminine yonelik bazi1 6nemli 6zellikleri kendisinde toplamasidir. Bu
ozellikler, tasarimda kusursuzluk, kullanimda kusursuzluk, fiyatta kusursuzluk, teslim
stiresinde kusursuzluk, satig siiresinde ve sonrasinda kusursuzluktur. Dolayisiyla kalite
sadece miisteri tarafindan kullanilan bir ¢ikt1 degil, ayni zamanda o ¢iktiya nasil

ulasildigin1 gbsteren bir isarettir. (Simsek, 2000:1)

Miisteri acisindan kalite onemli ve vazgegilmez bir unsurdur. Miisteriler her zaman
kafalarindaki amaca uygun kaliteli {irlin ve hizmet satin almaya yoneldikleri i¢in
rahatlikla kalitenin, hem imalat¢ilarin hem de miisterilerin ortak ilgi alan1 oldugu

sOylenebilir. (Kondo, 1999:19)

1.2 Kalitenin Gelisimi

1.2.1 Diinya’da Kalitenin Gelisimi

Insanoglunun “en iyiye ulasma” hedefine paralel olarak “daha kaliteli iiriin kullanma”,
“daha kaliteli hizmet gérme” gibi talepleri yiizyillardir devam etmistir. Bu gerceklen

hareket ile “kalite” kavraminin ortaya ¢ikisinin oldukga eskilere dayandigi sdylenebilir.

Kalite kavramm ile ilgili ilk bilgilere M.O. 2150 tarihli Hammurabi Yasalarinda
karsilagilmaktadir. Bu yasalarda yer alan hiikiimlerden bir tanesi su sekildedir. “Bir
insaat ustasinin insaat ettigi bir ev, ustanin yetersizligi ve igini geregi gibi yapmamasi
nedeniyle yikilarak ev sahibinin 6liimiine yol acarsa, o usta oldiiriilecektir” (Bozkurt,

1999:3)

M.0.1450 yilinsa ise eski Misir’daki muayene elemanlari, tas bloklarin yiizeylerinin
dikligini telden olusturduklar1 bir ara¢ ile kontrol etmekteydiler. Bu yontemi Orta
Amerika’da Aztekler de kullanmaktaydi. Bu 6rneklerden ¢ikarilabilecek genel sonug,
bu tarihlerde kalitenin isin dogru yapilmasi ile es anlamli tutuldugudur. (Bozkurt,

Odaman, 1999:1)
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19 yiizyilin ikinci yarisindan itibaren, endiistriyel sistemin dogmasi ve iiretimde biiyiik
artiglar meydana gelmesi, kalite kavraminin 6nemini bir anda 6n plana ¢ikarmis ve bu
alanda Onemli gelismelerin dogmasina yol a¢mustir. Sanayi devriminin temelinde,
insanlar, makineler ve 6teki maddesel ve dogal kaynaklar arasinda olusturmus oldugu
yeni iligkilerin yattig1 kabul edildiginde, kalite kavraminin da canlanmasinda iiretim-
tirlin-miisteri tiggeninde yer alan iliski aginin énemli rolii oldugu soylenebilir.(Muluk ve

Digerleri, 2000:9)

Kalite kavramimnin bir sistem olarak ele alinmasi ve Onceden belirlenmis ilkelere
dayandirilmast ise ilk olarak ABD’de ortaya ¢ikmis, daha sonra Japonya ve
Avrupa’daki gelismelerle zirveye ulasarak, yonetim bilimi igerisinde yerini almistir.

(Simsek, 2000:2)

1.2.2 Ulkemizde Kalitenin Gelisimi

Ulkemizde ise, Cumhuriyet dncesi dénemde, kalite kavranu ilk kez ahilikte goriiliir. 13.
ylizyillda Ahi Evran tarafindan kurulan ve Osmanli Devleti’nin kurulus doneminde
yayginlagan esnaf Orgiitii ahilik, alim-satim iglerinde birlikte davranma, kazancta belirli
topluluklar bi¢iminde ortaklik ve kalitede standartlasma gibi temel ilkeleri

benimsemektedir.

Ahilik orgiitiinde ustalarin iiretecekleri {iriin standarda baglandigi gibi, alacaklar ¢irak
sayist da standarda baglanmistir. Eger bir usta kalitesiz mal iiretir, iiretim standardlarina
uymaz, kalfalarin iicretlerini vermez, ¢iraklarini somiiriir, onlara bildiklerini 6gretmez

ve kendinden beklenen gorevleri yerine getirmez ise, isyeri kapatma cezasi verilirdi.

Osmanli Imparatorlugu’nda kalitenin énemini vurgulayan ilk yazili belge, 1502°de II.
Beyazit tarafindan ¢ikartilan ve Bursa ipeklilerinin standardini belirleyen “Kanunname-i
Ihtisab-1 Bursa’dir. Osmanlilarda bu belgeden sonra 1520-1644 tarihleri arasinda
kumasglarin iiretiminde uyulmasi gereken standartlari belirten, yayimmlanmis c¢esitli

belgeler bulunmaktadir.
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Tirkiye Cumhuriyeti’nin kurulusu ile birlikte tilkenin kalkinmas1 ve sanayilesmesi i¢in
iktisat politikalar1 uygulamaya konulmus ve bu ¢ergevede cesitli kanunlar ¢ikarilmis ve
kurumlar olusturulmustur. 1930 yilinda ¢ikartilan “Ticarette Tagsisin Men’i ve Ihracatin
Murakabesi Hakkinda Kanun” ile standardizasyon hareketinin ilk adimi atilmustir.
Organize standardizasyon caligsmalari, 1954 tarihinde Tiirk Standardlari Enstitlisii’niin
(TSE)  Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) biinyesinde kurulmasiyla
baslamistir. TSE, 1955 yilinda Uluslararas1 Standardizasyon Organizasyonu’na (ISO)
liye olmus ve 1960 yilinda da T.B.M.M.’de kabul edilen 132 sayili kanun ile Tiirk
Standardlar Enstitlisli kurularak, liretilen mal ve hizmetlerin belirli standartlar tagimasi,
kaliteli iirtin ve hizmeti tegvik etmesi ve diinya pazarlarinda yer alinabilmesi i¢in 6nemli

bir adim atilmistir. (Muluk ve Digerleri, 2000:43)

1.3 Standard ve Standardizasyon Kavrami

Standard, ISO tarafindan, “imalatta, anlayista, lgme ve deneyde orneklilik” olarak
tamimlanmaktadir. Standard terimi, Ingilizce’de “standard”, Fransizca ve Almanca’da
“Norm” kelimeleri ile ifade edilen evrensel bir kavramdir. Diinyada standard kavrami,

uygulama alanina gore bes grupta toplanmaktadir. Bunlar;

e Isletme Standardlari,
e Endiistri Standardlari,
e Milli Standardlar,

e Bolgesel Standardlar,

e Uluslararas1 Standardlar,

Uluslararasi bilgi ve iiretim teknolojilerindeki gelisme ile birlikte hizli bir kiiresellesme
siirecinin yasandigi giiniimiizde standardlar, “uluslararasi ticaret ortak dili” haline

gelmistir.

Genel olarak standard, standardizasyon ¢alismalari sonucunda yetkili kurum ve/veya

kuruluglar tarafindan hazirlanarak onaylanan, yerine getirilmesi gereken kosullari
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kapsayarak, uygulanmasi taraflarin istegine birakilan teknik 6zellik veya belgelerdir.
Standard kavrami, imalatta, anlayista, 6lgmede ve test islemlerinde birlik ve beraberlik

anlamina gelmektedir.

Bagka bir goriise gore standard, (Oviit, 2000,:28) “mutabakat saglanmis ve kabul
edilmis bir kurumca onaylanmis, mevcut sartlar altinda ve uygun seviyede bir diizen
kurulmasini amaglayan, ortak tekrar eden kullanimlar ve faaliyetler ve sonuclariyla ilgili

kurallar, kilavuzlar veya karakteristik ihtiva eden dokiimanlar” olarak tanimlanmistir.

Standardizasyon uygulamalarinda temel dokiiman standardlardir. Standard,
standardizasyon c¢alismasi sonucu ortaya cikan herhangi bir faaliyle ilgili bulunan
taraflarca katki ve isbirligi ile ekonomik yarar saglamak iizere belirli kurallar koyma ve
bunlara uyma islemidir. (Simsek, 2000: 41)

Standardlar, insan sagligi, can ve mal giivenligini 6n planda tutan, iirlinlerin bir ornek,
kaliteli, kullanim amacina elverisli ve ekonomik olarak iiretilmelerini 6ngoren, bilimsel,
teknik ve deneysel calismalarin kesinlesmis sonuglarini esas alan, dogruluklari

ispatlanmig dokiimanlardir.

Standardizasyon, ISO tarafindan; “Belirli bir calismanin, o ¢alisma ile ilgili
bulunanlarin ve 6zellikle ekonominin yararina olarak yapilabilmesi i¢in tiim taraflarin
katki ve igbirligi ile belirli kurallar koyma ve bu kurallar1 uygulama islemi” olarak

tanimlanmustir.

Standardizasyon, belirli bir faaliyet ile ilgili olarak fayda saglamak {izere, biitiin ilgili
taraflarin yardim ve isbirligi ile belirli kurallar koyma ve bu kurallar1 uygulama islemi

olarak da tanimlanmaktadir. (a.g.e., s.42)

Standardizasyon aslinda toplumun kalite ve ekonomikligi arama ¢aligmalarinin sonucu
olarak ¢ikan bir faaliyettir. Standardizasyon, daha iyi haberlesme, daha fazla
uluslararas1 ticarette kapilar1 acan bir anahtar hem de hoslandigr mallar talep eden
herhangi bir toplumda kabul edilmesi gereken bir disiplin olarak ortaya ¢ikmustir.

(Kiigiik, 2001:4)
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1.4 Uluslararasi Standardlar Organizasyonu (ISO)

Diinyada standardizasyona yonelik ilk ¢alismalar 26-27 Haziran 1906 tarihinde yapilan
bir toplantida Uluslararasi Elektromekanik Komisyonu’nun (IEC) kurulmasiyla
birlikte elektromekanik sektoriinde baslamistir. Bu toplantinin amaci, Avrupa iilkeleri
arasinda giderek artan ticaret gercevesinde, farkli sektorler arasinda, sektore yonelik

kurallar konusunda igbirliginin ve goriis alis verisinin saglanmasini temin etmektir.

Bunu takip eden yillarda, standardizasyon calismalari ¢ok sayida iilkede milli seviyede
standardizasyon kuruluslarinin tesis edilmesi ve elektromekanik sektoriintin disindaki
konularda benzer amaglarla standardizasyon c¢alismalarinin yapilmasi ile devam

etmistir. (Batigiin, 1998:35)

IEC’nin Onciiliigii ile Uluslararast Standardlasma Federasyonu (ISA) kurulmustur.
ISA’nin faaliyetleri 1942 yilinda savas nedeniyle kesintiye ugramistir. 1946 yilinda 25
iilkeden gelen delegelerin katilimi ile Londra’da yapilan toplantida, endiistriyel
standardlar alaninda birlik ve uluslararas1 koordinasyonu saglamak amaciyla yeni bir

kurumun olugturulmasi kararlagtirilmigtir. (Y1ildirim, 2000:17)

Diinya capinda milli standardizasyon kuruluslarinin bir araya geldigi bir federasyon
olan ISO, uluslararas1 alanda standardizasyon saglamak amaciyla 23 Subat 1947

tarihinde Cenevre’de kurulmustur.

ISO diinya genelinde ulusal standard kuruluglarinin olusturdugu bir federasyondur.

Uluslararasi standardlarin hazirlanma isi, ISO teknik komitelerince yiiriitilmektedir.

ISO’nun Ingilizce agilim, “International Organization for Standardization” dur. Detayli
olarak incelendiginde ISO Yunanca esit anlamina gelen “isos” kelimesinde tiiretilmis
bir kelimedir. Bu kelime koken olarak isometrik (isometic-esit Ol¢iim boyutu) ile
izonomi (isonomy-yasa oniinde bireylerin esitligi) kelimelerinden kaynaklanmaktadir.

(a.g.e, s.17)
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ISO tarafindan yaymlanan ilk standardi “Endiistriyel Uzunluk Olgiimleri i¢in Referans
Sicaklik Standardi” basligini tasimaktadir ve 1951 yilinda yayinlanmistir. Giintimiizde
onbirbinin tizerinde ISO standardinin hazirlanmis oldugu goriilmektedir. ISO halen 135
tilkeden (her iilke bir liye olmak {iizere) ulusal standard kuruluslarimin katilimiyla
faaliyetlerini,

e Uluslararas1 mal ve hizmet degisimini hizlandirmak,

o Entelektiiel, bilimsel, teknolojik ve ekonomik faaliyetlerde igbirligini gelistirmek

hedefleriyle siirdiirmektedir.

ISO’nun gilintimiizde en 6nemli islevi, ISO 9000 kalite sistem standardlar1 ve diger iiriin
standardlar1 gibi uluslararasi kabul gormiis standardlar hazirlayarak ticaretin oniindeki

teknik engelleri ortadan kaldirmaktir.

ISO yiiriittiigii standardizasyon faaliyetleri ile,
¢ Diinya capinda ticari liberalizasyonun gelismesine katkida bulunmakta,
e Birbiri ile alici-satic1 iligkisi i¢inde olan sektorler arast teknik uyumu
saglamakta,
e Diinya capinda iletisim sistemlerinde uyum i¢in gerekli altyapilari olusturmakta,
e lleri malzemeler, gevre ve yasam bilimleri gibi yeni gelistirilen teknolojilerde

diinyada uygulanabilir standardlar hazirlamaktadir.

Standard hazirlama alaniin Birlesmis Milletleri olarak kabul edilen ISO, bu yaklagim
ve hedefler dogrultusunda, diinyada ticaret ve sanayiinin saglikli bir sekilde yiiriitiilmesi

i¢cin vazge¢ilmez bir uluslararasi orgiit olarak hizmetini siirdiirmektedir.

1.5 Tiirk Standardlar: Enstitiisii (TSE)

Diinyada oldugu gibi, iilkemizde de tiim standardlari uygulayacak bir merkezi bir
kurulus, bu kurulusun hazirladig1r standardlar1 uygulayacak ilgili bakanliklara bagl
organlarin kurulmasi gorevi, amacimin ve kurulus kanunun uygunlugu nedeniyle
TOBB’ye verilmistir. 16 Ekim 1954 yilinda kurulan ve kurulug faaliyetleri bu teskilat
bilinyesinde olan bugiinkii TSE, bir yil sonra maddi destegi TOBB’den alarak, 6zel
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biitce ile ayri bir binada ¢alismis, 1955 yilinda ISO, 1956 yilinda IEC’ye iiyeligi kabul
edilmistir. (Muluk ve Digerleri, 2000, 42-43)

Kisa adi ve markasi TSE olan Enstiti, 25.11.1960 tarihinde, 132 sayili Kanun ile
bugiinkii tlizel kisilige haiz, 6zel hukuk hiikiimlerine gore yliriitiilen bir kamu kurumu

statiisiine kavusmustur.

TSE, kendisine verilen, “standardlara uygun ve kaliteli {iretimi tesvik edecek her tiirlii
calismay1 yapmak ve bununla ilgili belgeleri diizenlemek™ gorevini yerine getirirken,
standardizasyonun yanisira, kalite konusuna da egilmis ve bu alanda yiirtttigi

calismalar son yillarda 6zel bir 5Gnem ve yogunluk kazanmaistir.

Kurulug yilinda ondokuzbin standard toplanarak, bugiinkii arsivin temeli
olusturulmustur. TSE markas1 ¢esitli sekillerde gosterilir. TSE’nin izni olmadan bu
marka higbir sekil ve sart altinda kullanilamaz. Yalniz TSE tarafindan verilen
standardlar “Tiirk Standardi” adini alir. Bu standardlar ihtiyari olup, standardin ilgili
oldugu Bakanligin onay1 ile mecburi kilinabilir. Bir standardin mecburi kilinmasi igin
Tirk Standardi olmasi sarttir. Mecburi kilinan standardlar Resmi Gazete’de yayinlanir.

TSE’nin ilgili oldugu bakanlik ise Bagbakanliktir. (Y1ldirim, 2000:19)

TSE, ISO’nun Tiirkiye’deki tek temsilcisidir. Bu temsilcilik sonucu TSE, ISO’nun
yluriitmekte oldugu standard hazirlama caligmalarina {ilkemiz uzmanlarinin araciligiyla

katilma ve katkida bulunma gorevini ytiriitmektedir.

TSE’nin gorevlerinden bazilar1 sunlaridir;
e Her tiirlii standardi hazirlamak ve hazirlatmak,
o Enstitii biinyesinde veya harigte hazirlanan standardlar tetkik ve uygun oldugu
takdirde Tiirk Standardi olarak kabul etmek,
e Kabul edilen standardi yayinlamak ve ihtiyari olarak uygulanmalarimi tesvik
etmek, mecburi olarak yiriirliige konmalarinda fayda gorilenleri ilgili

Bakanligin onayina sunmak,
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e Kamu ve 0zel sektoriin talebi iizerine standardlar1 veya projeleri hazirlamak ve
goriis bildirmek,

e Standardlara uygun kaliteli liretimi tegvik edecek calismalar yapmak ve bununla
ilgili belgeleri diizenlemek,

e Metroloji ve kalibrasyon ile ilgili arastirma ve gelistirme ¢aligsmalar1 yapmak ve
gerekli labaratuarlar1 kurmak,

e Standardlar konusunda her tiirlii bilimsel ve teknik incelemelerle arastirmalarda
bulunmak, yabanci iilkelerdeki benzer calismalar1 takip etmek, uluslararasi ve

yabanci standard kurumlari ile iliskiler kurmak ve igbirligi yapmak,

2.1SO 9000 KALITE SISTEMi STANDARDLARI

2.1 Kalite Giivence Sistemi

Hizla globallesen diinyamizin yogun rekabet ortaminda istikrarli bir mal ya da hizmet
tiretebilmek icin kalitenin giivenceli bir bi¢cimde siirekli korunmas1 gerektigi ve bunun
bir yonetim isi oldugu, bu isin de belirli bir boyut ve odlgiiler igerisindeki ¢abalar ile
gerceklestirilebilecegi yani bir “sistem” olmasmin gerekliligi ortaya c¢ikmustir. Bu
gerceklerden yola cikilarak sistem modelleri iizerinde calismalar yapilmis ve bu

calismalarin neticesinde “Kalite Giivence Sistemi (KGS)” gelistirilmistir.

Kalite giivencesi, bir iirlin ya da hizmetin miisteri ihtiyaclarini tam ve dogru olarak
karsilanmasini  saglamak amaciyla, tiim isletme fonksiyonlarinin ayni amag

dogrultusunda siirdiiriilmesidir.
ISO 8402 Kalite Sozliigii’'nde (1986) kalite giivencesi; “Uriin ya da hizmetin kalite i¢in

belirlenmis gereklerini karsilamada yeterli giiveni saglayacak planli ve sistematik

faaliyetler ve sistematik faaliyetler biitiinii” olarak tanimlanmustir.
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KGS, miisterinin hatali bir {iriin almamasini garanti etmek tizerine egilir, fakat bu, iiriinii
kontrol ile degil, siire¢ kontrolii yoluyla yapilir. (Sanders, Johnson, Scott, 1998; 27)
KGS ile istenen kaliteye ulagmada katilimci bir yonetim anlayisinin ortaya konmakta ve
KGS toplam kalite yonetimine gecis de bir ara¢ olarak kullanilmaktadir. (Aydeniz,
1998:76)

Kalite giivencesinde ilk adim miisteri gereklerinin tam olarak anlagilmasidir. KGS’nin
temelinde, Urlin ya da hizmetin gegtigi tiim asamalardaki talimatlar, gorev ve
sorumluluk tanimlarinin belirtilmesi, calisanlarin egitilmesi ve kalite konusunda
bilin¢lendirilmeleriyle, kalitenin planlanan diizeyde en az kaynak kullanimi ile

korunmasi yatmaktadir.

KGS’nin amaci, tiim kurulusu kaliteyi dogrudan veya dolayl etkileyen siirecler zinciri
olarak ele alip, kalitenin siirekliligini saglamak ve kurulusun hedeflenen kalite diizeyini
asgari maliyet ile elde edebilmesini saglayacak ¢abalar1 baglatmak, esgiidiimii saglamak

ve sonugclart siirekli izleyerek, gerekli onlemleri almaktir (Simsek, 2000:156)

KGS ile kuruluslar, daha tasarim asamasindan bagslayarak hammadde temini, {iretim,
pazarlama ve satis sonrast hizmetlere kadar tiim asamalar1 kapsayan bir siire¢
cergevesinde gerekli teknik donanim ve organizasyonel diizenlemeler ile sifir hatayi

hedefleyen ve siirekli gelismeyi ongoren bir sistem hedeflenmektedir.(Turgut, 1999:41)

KGS’nin bir bagka taniminda da; bir iiriin ya da hizmetin ihtiya¢ duyulan kalite
isteklerine uygunlugunu giivencede saglamaya yonelik olarak uygulanmasi gereken tiim

planli ve sistematik faaliyetleri kapsadigi belirtilmektedir. (Efil, 1999:136)

Kalite giivence sistemi, miisteri isteklerinin tatmini, miisteri tarafindan istenilen
sartlarin tam olarak anlasilmasi ve bu sartlara uygun {iriin ya da hizmet {retilmesi
anlamina gelmektedir. KGS’nde, iiriiniin tasarim asamasindan miisteriye ulagincaya
kadar ve ham maddeden son firiin elde edilinceye kadar gegirecegi tiim asamalar

onceden tarif edilip, yazili hale getirilecektir. Ayrica, yapilan her islemin uygun bir
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sekilde kayitlar1 tutulacak, c¢alisanlara iirtin ve kalite ile ilgili egitimler verilerek
bicimlendirilecek ve sonugta {iriiniin maliyeti artmadan hedeflenen kalite seviyesine

ulasilmis olacaktir.

KGS, onleyici bir yaklagimdir. Yapilan bir isin bir defada, tam ve hatasiz yapilarak,
hatali {irtinden kaynaklanabilecek ek maliyetlerin azaltilmasi temeline dayanmaktadir.
Uretim béliimii ne denli igtenlikle ¢alisirsa caligsin, dizayn hatali ya da malzeme kotii
oldugu siirece, {rlin dayanikliligi, giivenligi ve ekonomikligi gibi konular
coziimlenemez. Tiim bu sorunlar1 ortadan kaldirmak i¢in yeni bir iirliniin gelistirme,
plan ve dizayn asamalarindan gecerli olmak iizere tiim siiregler kontrol altina
almmalidir. (Ishikawa, 1995;24) Bu yaklasimda, politika, prosediir ve standardlar
olmadan, hatalarin 6nlenmesinin garanti edilemeyecegi vurgulanmaktadir. (Ulusoy,

1998: 69)

2.2 Kalite Yonetim Sistemi

Kalite YOnetimi, stratejik planlama, kaynaklarin tahsisi ve kalite planlamasinin
isletilmesi ve degerlendirilmesi gibi kalite icin yapilan diger sistematik faaliyetleri

kapsar. (Efil, 1999:136)

Baska bir ifade ile KYS, organizasyonlarin miisteri sartlarin1 analiz etmelerini,
miisterinin kabul edecegi tirliniin olusturulmasina katkisi olan siiregleri tanimlamalarini
ve kontrol altinda tutmalarini saglar ve organizasyonun kalite konusunda yonetilmesi ve

kontrolii i¢in gelistirilen yonetim sistemidir.

KYS, genel yonetim fonksiyonunun, kalite politikasini tespit eden ve uygulayan
boliimiidiir. Kalite yonetimi, stratejik planlama, kaynaklarin tahsisi ve kalite planlamasi,
isletilmesi ve degerlendirilmesi gibi kalite icin yapilan diger sistematik faaliyetleri

kapsamaktadir.

113



KYS, firmanin kalite politikasini yorumlayan ve uygulayan genel yoOnetim
fonksiyonunu gosterir. Kalite yonetimi, firmanin {ist yonetiminin sorumlulugundadir.

(Sanders, Johnson, Scott, 1998;35)

KYS, organizasyonlara miisteri memnuniyet diizeylerinin artirilmasi konusunda
yardimer olabilir. KYS yaklasimi, organizasyonlarin miisteri gerekliliklerini analiz
etmelerini, triinlin olusturulmasinda katkisi olan siirecleri tanimlamalarin1 ve kontrol
altinda tutmalarini saglar. Bir KYS, miisterilerin ve diger ilgili kesimlerin tatmin olma

diizeyinin artirilmasi i¢in stirekli iyilestirme ¢alismalarinin temelini olusturur.

KYS’nin gelistirilmesi ve uygulanmasi yaklagimi asagida belirtilen adimlardan olusur.

e miisterilerin ve diger kesimlerin gereksinim ve beklentilerinin belirlenmesi,

e organizasyonun kalite politikasi ile kalite amaglarinin belirlenmesi,

e kalite amacglarma ulasilmasi i¢in gerekli olan siireclerin ve sorumluluklarin
belirlenmesi,

e kalite amaglarina ulasilmasi i¢in gerekli olan kaynaklarin belirlenmesi ve temin
edilmesi,

e her siirecin etkililigi ile etkenliginin Ol¢iilmesi i¢in gerekli yontemlerin
belirlenmesi,

e belirlenen bu dlgiitlerin her siire uygulanmasi,

e uygunsuzluklarin énlenmesi ve nedenlerinin ortadan kaldirilmasi i¢in araglarin
belirlenmesi,

e KYS’nin siirekli olarak 1iyilestirilesi igin bir siirecin olusturulmas: ve

uygulanmasi, (Hamesoglu, 2001;11)

2.3 ISO 9000 Kalite Sistemi Standardlarinin Gelisimi

Kalite gilivence sistemi kavrami ilk olarak 1963 yilinda A.B.D.’de askeri alanda
savunma sanayiinde MIL-Q-9858 ile giindeme gelmis, daha sonra 1968 yilinda NATO
iilkeleri arasinda AQAP (miittefik kalite giivencesi yayini) hazirlanmistir. (Andag,
1996;10) MIL Q 9858’in hazirlanmasinin nedeni, bitmis {riiniin liretim faaliyeti
tamamlandiktan sonra kontrol edilmesi yerine, {iretim sisteminin kontrole gerek

birakmayacak sekilde giivence altina alinmasidir. (Naktiyok, 1996:114) Bu felsefenin
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sivil alanda da uygulanmasi amaciyla yaymlanmis olan standardlardan da esinlenerek

ISO 9000 kalite standardlar1 gelistirilmistir.

ANSI/ASQC Z-1.15

ANSI/ASQC A-3
ANSI/ASQC_C-1
DIN 55-35
NEN 2646

7299 _—Y¥ v\ BS 5750
AQAP-1,2,4,5&9 NFX 50-110&111
DEF/STAN 05-21,22-24

TL-Q-9858A

4MIL-I-45208A
ISO 9000
Ailesi B8 4891
Standardlar [ €¢—RBS 5179

Sekil 2.1 ISO 9000 Ailesi Standardlarin Temeli (Kaynak; Esin, 1996:24)

1979 yilinda ISO iiyesi llkelerin Onerisi ve onayiyla kalite giivencesi  alaninda
standardizasyonu gerceklestirmek amaciyla ISO tarafindan ISO/TC 176 Teknik
Komitesi kurulmustur (Technical Committee). Bu teknik komiteye 5 ISO iiyesi lilke
temsilcileri aktif olarak katilmis ve diger iiye iilkelerin goriisleri alinmak suretiyle
standard hazirlama siirecine katilmalar1 saglanmistir. Bu komite ¢alismalarina asagida

belirtilen li¢ ¢alisma grubunu (WG-Working Groups) kurarak baslamistir.

Bu ¢alisma gruplart;

WGI Kalite Giivence Terminolojisi
WG2 Jenerik Kalite Giivence Sistemi Elemanlari
WG3 Kalite Giivence Sistemleri I¢in Sertifikasyon

ISO/176 Teknik Komite’nin organizasyon ve ¢aligma yonetimi, komitenin 1982 yilinda
Paris’te diizenlenen dordiincii toplantisinda tiim boyutlar1 ile tartisilmistir. Bu
tartismalar ve fikir aligverisi sonucunda, TC/176 Teknik Komitesi’nin SC1 terminoloji
ve SC2 kalite sistemleri adi altinda (Sub Committee) iki alt komitede faaliyetlerini
sirdiirmesi kararlagtirmigtir. ' WG2 ve WG3’de SC2’nin  altinda faaliyetlerini

siirdiirmeye baglamistir.  Yukarida belirtilen komitelerin yapmis olduklar1 ¢alismalar
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neticesi ISO 9000 standardinin ilk versiyonu Mart 1987 yilinda hazirlanarak basilmistir.
(Yildirim, 2000;22-23)

ISO TC/176
Kalite Yonetim ve Kalite Giivencesi
Komitesi
I |
SC1 SC2 SC3
Kavramlar ve Kalite Sistemleri Destek Teknolojileri
Terminoloji Komitesi Komitesi Komitesi
I I I
WG1 WGI15 WG1-10012
9000 (8402) Kalite flkeleri Metroloji
I I
WG2 WG18 WG4-10015
ic Destek 9001+9004 Egitim
Gruplari I
| WG6-10017
WG3 Istatistik
Dis Destek
Gruplan 1SO TC/207 ile
Ortak Grup Tetkik

Sekil 2.2 ISO TC/176 Teknik Komitesinin Organizasyon Y apist
(Kaynak; Y1ldirim,2000;23)

Kalite yonetimi ve kalite giivencesi alanlarinda standardizasyon saglanmasi amaciyla
ISO tarafindan kurulan ISO TC/176 numarali Teknik Komite yukarida verilen
organizasyon yapist g¢ercevesinde caligsmalarini slirdiirmektedir.  Bu organizasyon

yapisinda;

SC1; 1 numarali alt komite; kalite yonetimi ve kalite glivencesi alaninda uygulanan
kavramlar1 ve terimleri igerecek yeni ISO 9000 standardinin gelismesinden sorumlu

olan alt komitedir.
SC2; 2 numaral alt komite; birbiri ile uyumlu ve tutarli ISO 9001/9004 standardlarinin

gelistirilmesinden sorumludur. Is yiikii ve ¢alisma agirlig1 agisindan ISO TC/176’1n en

onemli ve etkin alt komitesidir.
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SC3; 3 numarali alt komite ise; ISO 10011 Kalite Sistemleri Tetkiki standardlar1 da
dahil olmak {izere ISO 9001 standardina destek olabilecek metroloji, egitim, istatistiksel
uygulamalar gibi standardlarin ve destek dokiimanlarin gelistirilmesinden sorumlu alt
komitedir. Her ti¢ alt komite de calismalarint kurmus olduklar1 “calisma gruplari”

aracilii ile ve birbiri ile uyumlu ve birbirini destekler sekilde siirdiirmektedir.

ISO 9000 serisi standardlar yayimlandig tarihten itibaren ISO standardlar1 arasinda en
fazla ilgiyi ve uygulama alanini bulan standardlar haline gelmislerdir. Asagidaki tabloda
da belirtildigi gibi 1999 yili verilerine gore ISO 9000 standardlari diinyanin tiim
iilkelerinde yerel dillere cevrilen ve 343.643 adet belge sahibi kurulus ve 4 milyar
dolarlik bir pazara ulasmistir. (a.g.e, s.21-22)

Tablo 2.1 Yillara Gore ISO 9000 Belgeleri ve Belge Verilen Ulkeler (Kaynak;Yildirim; 2000,31)

Diinya Toplam Diinya Artis Belge Veren Ulke Sayisi
Ocak 1993 27.816 48
Eyliil 1993 46.571 18.755 60
Haziran 1994 70.364 23.793 75
Mart 1995 95.117 24.753 88
Aralik 1995 127.349 32.232 96
Aralik 1996 162.701 35.352 113
Aralik 1997 223.299 60.698 126
Aralik 1998 271.847 48.548 141
Aralik 1999 343.643 71.796 150

Bugiin, ISO 9000 serisi standardlar, hemen hemen her iilkenin kendi diline ¢evrilmis ve
uygulanir haldedir. Bolgesel standard orgiitlerinden Avrupa Standardizasyon Komitesi
(CEN, European Committee for Standardization) ve Avrupa Elektroteknik
Standardizasyon Komitesi (CENELEC, European Committee for Electrotechnical
Standardization) bu standardlar1 “EN-ISO 9000 olarak, Avrupa Standardlar1 Orgiitii
(Committee Europan de Normalisation) tarafindan EN 29000 serisi olarak, Amerikan
Standardlar Komisyonu (COPANT, Pan American Standards Commission) COPANT-
ISO 9000 olarak, Afrika Standardlar Bélgesel Orgiitii (ARSO, African Regional
Organization for Standardization) bu standardlar1 ARS 9000 olarak yaymlamigtir.
Diinyada seksenden fazla iilkede ISO 9000 standardlarini kendi ulusal standardlari
olarak benimsemistir. Ornegin; Ingiltere’de BS-EN-ISO 9000, Almanya’da DIN-EN-
ISO 9000, ABD’de ANSI/ASQC Q9000, Fransa’da NF-EN-ISO 9000, Danimarka’da
DS-EN 9000, Japonya’da JIS Z 9900, Kanada’da CAN/CSA-ISO 9000 olarak
yaymlanmistir. (Tanyel, 2001, 7)
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Ulkemizde ise TS-EN-ISO 9000 olarak 1988 yilinda benimsenerek yaymlanmis ve ilk
ISO 9000 belgesi TSE tarafindan 1990 yilinda verilmistir.

Kalite Dernegi’nden (KALDER) alinan bilgilere gére 31 Mayis 2001 tarihi itibariyle
tilkemizde 1355 tanesi TSE tarafindan, geri kalanlar1 ¢esitli belgelendirme kuruluslari
tarafindan verilmek tizere 3180 adet ISO 9000 kalite giivence sistemi belgesine sahip

firma vardir.

2.4 ISO 9000 Kalite Sistemi Standardlarimin Hazirlanma Asamalar

Uluslararas: standardlarin hazirlanmasinda ISO’nun yayinladigi “Teknik Caligma Igin
Kurallar Yonergesi’nden yararlanilir. Bir uluslararasi standard asagida belirtilen

asamalardan gecgerek hazirlanir.

* On Hazirhk Asamasi (Preliminary Stage-0) ; Teknik veya alt komite kendi ¢aligma
programini, hazirhgmi yapacagi ¢alisma konularim iiye iilkelerin onayina sunar. On
hazirlik agsamasi yapilan ¢aligmalar i¢in herhangi bir tarih belirtilmez. Biitiin ¢aligmalar
diizenli olarak komite tarafindan yapilir.

* Teklif Asamas1 (Proposal Stage-1) ; Uye iilkelerden veya Sekreteryalig yiiriiten
iilkeden gelen “Yeni Calisma Maddesi Teklifi” ¢alisma programina alinip

alimmayacagina karar verilmesi i¢in oylamaya sunulur.

* Hazirhk Asamasi1 (Prepatory Stage-2) ; “Yeni Calisma Maddesi Teklifi” kabul
edildiginde bir proje liderinin bagkanliginda uzmanlardan olusan bir ¢alisma grubu konu
lizerinde caligmaya baslar. En iyi teknik ¢6ziim bulununcaya kadar birden ¢ok calisma
dokiimani hazirlanabilir. Bu asamada, ana komite ile iliskiye gececek son taslak

tizerinde goris birligine varilir.

* Komite Asamasi (Comittee Stage-3) ; Hazirlik asamasi biten taslak dokiiman (CD-

Komite Taslagi) oylama i¢in liye kuruluglara gonderilir.
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* Inceleme Asamasi (Enquiry Stage-4) ; Uluslararas1 Taslak Standard (DIS)
dokiimani, ISO Merkez Sekreteryasi tarafindan biitiin liyelere 5 aylik siire i¢inde
cevaplanmak iizere oylama ve goriis i¢cin gonderilir. Taslak dokiiman asil iiyelerin 2/3
cogunlugu ile kabul edilir ise bir sonraki asamaya gecilir. Aksi takdirde tekrar ¢alisma
yapilmak iizere teknik komite sekreteryasina geri gonderilir ve revize dokiiman igin

ayni islem tekrarlanir.

* Onay Asamasi (Approval Stage) ; Nihai uluslararas: taslak standard (FDIS), iki
aylik bir oylama siiresiyle ve sadece “evet/hayir” oyuyla degerlendirilmek iizere biitiin
ISO iiyelerine gonderilir. Bu asamada ongdriilen goriisler dikkate alinmaz. Ancak
dokiiman uluslararas1 standard olduktan sonra revizyon yapilmasi diisiintildiigiinde

dikkate alinir.

* Yaymn Asamasi (Publication Stage-6) ; Nihai uluslararasi taslak standard (FDIS)
kabul edildikten sonra nihai metin ISO Merkez Sekreteryasi’na gonderilir ve

uluslararas1 ISO standardi olarak standard yayinlanarak yiiriirliige girer. (Yildirim,

2000;24-25)

2.5 ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Standardlar1 Serisi

1980’11 yillarin sonunda {iriin bazinda standardlarla ¢alismanin belirlenen kalitede
tiretimde siirekliligin saglanmasinda yeterli olmadigi anlasilmis ve kaliteyi yonetmenin
ve bunu saglamak ic¢in de sistemin sart oldugu anlasilmistir. (Adigiizel, 2001;26) ISO
tarafindan 1987 yili igerisinde yedi yillik bir ¢alismadan sonra 90 iilkeden daha fazla
temsilcilerin katilimi ile diinya ¢apinda uygulanabilir olmasi amaciyla ISO 9000 serisi

kalite standardlar1 gelistirilmistir.

ISO 9000 kalite standardlari, ¢esitli milli ve uluslararasi standardlarin uyum saglamasi,
uluslararas1 ticaret icinde bir faktor olarak kalitenin gelismesine ydnelik olarak
tasarlanmistir. ISO 9000 kalite standardlar1 genel olarak tiim endiistri ve hizmet

sektorlerine uygundur ve belli bir {iriinli ya da teknik sartnameler kapsaminda verilen
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hizmeti kapsamaz. Bu standardlar, uygulamalar ve kalite giivencesinin yonetimi i¢in bir

uluslararasi referans noktasidir. (Prasad, Naidu, 1993, 1)

ISO 9000 KGS standardlar serisi, tiretim ve hizmet sektorlerinde kalite gilivencesini
saglamak i¢in olusturulmus bir standardlar serisidir. ISO standardlar1 iyi bir yonetim
uygulamasi seklinde ilizerinde uluslar arasi fikir birligi olusmus ve diinyada 150’den
fazla tilke tarafindan milli standard olarak adapte edilmistir. (Julin, 2000:20) ISO 9000
standardi, bir organizasyonun, kalite sistemini calistirmasini, gelistirmesini ve
belgelemesini ister. ISO 9000, sahip olunan kalite diizeyinin elde edilmesi sirasinda
uygulanan islemlerin kayit altinda oldugunu ve Ongoriilen islem akislarinin

uygulandigini gosterir (Tanyel, 2001:7)

ISO 9000 standardlar1 diinya capinda bir standardlar serisidir ve bu standardlar,
KYS’nin ihtiyaclarim karsilamada yardimer olur. Uretim standardlarindan farkli olarak

bu standardlar, kalite yonetim sistemleri i¢indir. (Business Week, 1993, 360)

ISO 9000 kalite sistemi modeli, iiriin veya hizmetin iretilmesini temin eden
prosediirlerin iizerinde odaklanmaktadir. Bu model, miisteri ihtiyaglarin1 karsilayacak
olan bir hizmet ya da {iriiniin tasarimindan dagitimina kadar, biitiin bir proses i¢inde
olmasini ve herhangi bir asamada hedeften sapilmamasini sart kogsmaktadir. (Rehman,

2000:31)

ISO 9000 imalat ve hizmet endiistrilerinde kalite glivencesi i¢in kurulmus, kapsamli bir
standardlar serisidir. ISO 9000 serileri, bir firmanin kalite sistemini gelistirmesini,
belgelemesini ve ¢aligtirilmasini ister yani firma iginde yoOnetimin kalite tetkik
uygulamalar1 i¢in sahip oldugu sorumluluktan, satin alma politikalarindan, egitime
kadar uzanan kalite yoOnetimi uygulamalarini kapsar. ISO 9000 standardlari,
kullanicilarin kendi durumlarina, uygulamalarina ve se¢gmelerine yardim ederek, yol
gosterir. (Sanders, Johnson, Scott, 1998; 19) ISO 9000 standardlari, {iriin ile ilgili bir
standard olmayip, bir kurulusun yonetimini ilgilendiren kalite sistemi ile ilgili

standarddir. (Andag, 1996;13)
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ISO 9000 standardlar serisi, kuruluslarin i¢ ve dis kalite giivencesi ihtiyaglarinin
karsilanabilmesi amaci ile kalite yonetimi ve giivencesi modelleri ile bunlara iliskin
temel sartlar1 tanimlar. (Peskircioglu, 1999: 39) ISO 9000, etkili bir yonetim sisteminin
nasil kurulabilecegini, dokiimante edilebilecegini ve siirdiiriilebilecegini gdzoniine
sererken, bu standardlarin kullanimi, faaliyetlerin daha iyi planlanmasini, sorunlarin
daha hizli ¢oziilmesini, verimliligin, kazancin ve saygmligin artmasini sagliyor.

(Mistepe, 1999:49)

ISO 9000 gerek bir kalite sistemi olusturmak, gerekse mevcut bir kalite sistemini
degerlendirmek amaciyla kullanilabilen bir kalite yonetim sistemi modelidir. (Efil,
1999:226) ISO 9000, ISO tarafindan gelistirilmis “yOnetim sistemleri” i¢in uluslararasi
standardlar serisidir. Bu standardlar, her biiyliklik ve sektére uygulanabilme
ozelliklerinden dolay1 jenerik standardlar olarak adlandirilirlar. Bu 6zelligi ile ISO 9000
yonetim standardi kurulusa yonetim sistemlerini kurmak ve isletmek amaciyla bir
model gosterir. Modelin sartlarinin yerine getirildigi bir yonetim sisteminde faaliyetler
planli ve sistematik ir sekilde yiiriitiiliir. Boylece, hem miisterilerde, hem de ¢alisanlarda

tirtin ve hizmet giivenle saglanir. (Y1ildirim, 2000: 26)

ISO 9000 kalite standardlar serisi, kaliteye 6nem verildigini ve kalite gereksinimlerinin
karsilanabildigini miisteriye kanitlayacak etkin bir kalite sisteminin nasil
kurulabilecegini, dokiimante edilebilecegini ve siirekliliginin saglanabilecegi konusunda
yol gosteren uluslararasi alanda kabul gérmiis standardlar serisidir. Bu standardlar, bir
iiriin ya da hizmet {ireten ve miisterilerine sunan sistemlere iliskin kalite ilizerine
dogrudan etkisi olan faaliyetlerin, sistematik bir bicimde diizenlenerek
yapilandirilmasin1 ve etkin olarak da uygulanmasini Oneren sistemlerdir. (Andag,

2000:9)

Bir baska goriise gore (Bozkurt, Odaman, 1999:12) “ISO 9000, isletmenin kosullarina
uygun bir kalite giivence sistemi gelistirilmesinde ve/veya bir baska organizasyonun
kalite giivence sisteminin degerlendirilmesinde esas olarak kullanilabilecek bir

modeldir.”
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ISO 9000 serisi standardlar {irtin gelistirme, {iretim ve hizmet verme amaglarina yonelik
olarak kurulusun yonetim sistemlerine uygulanir ve tiiketiciye belirli bir kaliteyi
sunabilmek amaciyla gerekli olan asgari sartlari tanimlar. ISO 9000 serisi standardlar,
diger yonetim sistem ve standardlarinda oldugu gibi dogrudan {iriinle/hizmetle degil de

tirtintin/hizmetin tiretilmesine yonelik siireglerle ilgilidir.

Tablo 2.2 ISO 9000 Kalite Standardlar Serisi (Kaynak ; Tanyel, 2001; 8-9)

ISO/TS NO BASLIK
ISO 9000-1 (1994) Kalite yonetimi ve gilivencesi standardlari, se¢im ve
TS-ISO 9000-1 kullanim kilavuzu
ISO 9000-2(1993) ISO 9001, 9002 ve 9003 uygulamasina yonelik genel
TS-ISO 9000-2 kilavuz
ISO 9000-3 (1991) ISO 9001’in yazilim gelistirme, iiretim ve bakimina
TS-ISO 9000-3 uygulanmasi i¢in kilavuz

ISO 9000-4 (1993) Giivenilirlik programlari yonetimi i¢in kilavuz
TS-ISO 9000-4

ISO 9001 (1994) Kalite sistemleri- tasarim/gelistirme, {retim, tesis ve
TS-ISO 9001 hizmette kalite giivencesi modeli

ISO 9002 (1994) Kalite sistemleri- liretim, tesis ve hizmette kalite giivencesi
TS-ISO 9002 modeli

ISO 9003 (1994) Kalite sistemleri- son muayene ve deneylerde kalite
TS-ISO 9003 giivencesi modeli
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ISO 9004-1 (1994) Kalite yonetimi ve kalite sistemi elemanlari i¢in kilavuz
TS-ISO 9004-1

ISO 9004-2 (1991) Hizmetler i¢in kilavuz
TS-ISO 9004-2

ISO 9004-3 (1993) Islenmis malzemeler i¢in kilavuz
TS-ISO 9004-3

ISO 9004-4 (1993) Kalite gelistirme i¢in kilavuz
TS-ISO 9004-4

ISO 10005 (1995) Kalite planlar1 i¢in kilavuz
TS-ISO 10005
ISO 10007 (1995) Konfigiirasyon yonetimi

TS-ISO 10007

ISO 10011-1 (1990) Kalite sistemleri denetimi, kilavuz-denetim

ISO 10011-2 (1991) Kalite sistemleri denetimi- kilavuz-kalite sistem denetgileri
TS-ISO 10011-2 i¢in nitelendirme kriterleri

ISO 10011-3 (1991) Kalite sistemleri denetimi- kilavuz-denetim programlarinin
TS-ISO 10011-3 yonetimi

ISO 10012-1 (1992) Olgiim cihazlar i¢in kalite giivence gerekleri
TS-ISO 10012-1

ISO 10013 (1995) Kalite el kitab1 hazirlama kilavuzu
TS-ISO 10013

ISO 8402 (1994) Kalite terimleri sozIigi

TS-ISO 9005

2.5.1 Belgelendirmeye Esas ISO 9000 Kalite Standardlari (1994)

ISO 9000 (1994) standardlar serisinden belgelendirmeye esas ii¢ ana kalite giivence

sistemi modeli agagida kisaca aciklanmaktadir.

2.5.1.1 ISO 9001:1994 Kalite Giivence Sistemi

ISO 9001 serideki en genis kapsamli sartlar1 igeren modeldir. ISO 9001; bir isletmenin
tasarim/gelistirme, imalat ve/veya montaj yapan ve servis hizmeti veren kuruluslarin
yerine getirmesi gereken sartlar1 belirtmektedir. Bu sartlarin bir ya da bir kag1 kurulusun
faaliyet alanlar1 igerisinde yer almiyor ise, bu durum dokiimanlarda belirtilmelidir. Bu
standard ayrica, Uriinlerin uygunluguna giiven duyulmasi, tedarik¢inin tasarim,
gelistirme, lretim, tesis ve hizmet konularinda yeterliliginin gosterilmesi gereken

durumlar kapsar.
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ISO 9001, iirtiniin gelistirilmesi ve tasarimindan, iiretim, lriiniin kurulup ¢alistirilmasi
ve servis isletmelerine kadar imalatin tim hususlarn ile ilgili firmalar i¢in kalite

giivencesi standardidir.

Bu standard, taraflar arasindaki sozlesmede tedarik¢inin iirlin tasarimi ve temini
konusunda yeterliliginin gosterilmesi istenildiginde kullanilmak iizere kalite sistemi
kosullari belirtmektedir. Bu kosullar {iretim siirecinin tasarim agamasinda, satis
sonrasina kadar tiim agsamalarinda oncelikle uygunsuzluklarin 6nlenmesi amacina

yonelik bir modeldir. ISO 9001:1994 standardinin maddeleri asagida bagliklar halinde

sunulmustur.
Giris
1 Kapsam
2 Referanslar
3 Tanimlar
4 Kalite Yonetim Sistemi

4.1  Yonetim Sorumlulugu

4.1.1 Kalite Politikas1

4.1.2  Organizasyon

4.1.2.1 Sorumluluk ve Yetkiler

4.1.2.2 Kaynaklar

4.1.2.3 Yonetim Temsilcisi

4.1.3 Yonetimin Gozden Gegirilmesi
4.2  Kalite Sistemi

4.2.1 Genel Kosullar

4.2.2 Kalite Sistem Prosediirleri

4.2.3 Kalite Planlamasi

4.3 Sozlesmenin Gozden Gegirilmesi
4.3.1 Genel Kosullar

432 Sozlesmenin Gézden Gegirilerek incelenmesi

4.3.3 Yapilan Degisiklikler ve Ek S6zlesme
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43.4
4.4

44.1
442
443
4.4.4
445
4.4.6
44.7
4438
449
4.5

45.1
452
453
4.6

4.6.1
4.6.2
4.6.3
4.6.4

Kayaitlar

Tasarim Kontrolii

Genel Kosullar

Tasarim ve Gelistirme Faaliyetlerinin Planlanmasi
Organizasyon ve Teknik Iliskiler

Tasarim Girdileri

Tasarim Ciktilari

Tasarimin Gozden gegirilmesi

Tasarimin Dogrulanmasi

Tasarimin Onaylanmasi

Tasarimin Degisiklikleri

Dokiiman ve Verilerin Kontrolii

Genel Kosullar

Dokiiman ve Verilerin Kabulii ve Yayimi
Dokiiman ve Verilerde Yapilan Degisiklikler
Satinalma

Genel Kosullar

Taseron Firmalarin Degerlendirilmesi
Satinalma Verileri

Satinalinan Uriiniin Dogrulanmasi

4.6.4.1 Tederakei Firma Tarafindan Taseron Firmanin Isyerinde Yapilan Dogrula

Faaliyetlerinin Gergeklestirilmesi

4.6.4.2 Taseron Firmaya Siparis Edilen Uriiniin Miisteri Tarafindan Yapilan Dogrulama

4.7
4.8
4.9
4.10

Faaliyeti

Miisteri Tarafindan Temin Edilen Uriiniin Kontrolii
Uriiniin Tanim ve Izlenebilirligi

Proses Kontrolii

Muayene ve Deneyler

4.10.1 Genel Kosullar

4.10.2 Giris (kabul) Sirasinda Yapilan Muayene ve Deneyler

4.10.3 Proses Asamalarinda Yapilan Muayene ve Deneyler

4.10.4 Cikis Sirasinda Yapilan (son) Muayene ve Deneyler

125



4.10.5 Muayene ve Deney Kayaitlar

4.11 Muayene, Ol¢cme ve Deney Techizatinin Kontrolii
4.11.1 Genel Kosullar

4.11.2 Kontrol Prosediirleri

4.12 Muayene ve Deneylerin Durumu

4.13 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

4.13.1 Genel Kosullar

4.13.2 Uygun Olmayan Uriiniin Incelenmesi ve Karar Verilmesi
4.14 Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler

4.14.1 Genel Kosullar

4.14.2 Diizeltici Faaliyetler

4.14.3 Onleyici Faaliyetler

4.15 Tasima, Depolama, Ambalajlama, Koruma ve Teslim
4.15.1 Genel Kosullar

4.15.2 Tasima

4.15.3 Depolama

4.15.4 Ambalajlama

4.15.5 Koruma

4.15.6 Teslim

4.16 Kalite Kayitlarinin Kontrolii

4.17 i¢ Kalite Denetimi (kurulus ici kalite sisteminin degerlendirilmesi)
4.18 Egitim

4.19 Servis (teknik bakim ve destek hizmetleri)

4.20 Istatistiksek Teknikler

4.20.1 Gereksinimlerin Saptanmasi

4.20.2 Prosedirler

2.5.1.2 ISO 9002:1994 Kalite Giivence Sistemi

Bir {iriiniin iiretimi ve kurulmasi ile ilgilenen ve 6zellikle uzun tek bir siireci veya ¢ok
sayida stireci olan KGS standardidir. (Sanders, Johnson, Scott, 1998;22) ISO 9002
standard modeli, sozlesmeli durumlarda, tedarik¢inin tesis edilmis bir tasarima uygun

iirlin {iretilmesi konusundaki yeterliliginin gdsterilmesi gereken durumlarda kullanilan
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kalite sistem sartlarin1 belirler. Bu modelde ortaya konan kosullar, ilk etapta imalat ve
hizmete sokma konusunda ortaya cikabilecek eksiklikleri ve muhtemel hatalar
onlemeyi, ayrica mevcut halde ortaya ¢ikmis olan hatalarin tekrarlanmamasi i¢in gerekli

tedbirleri almay1 amaglar.

ISO 9002 kalite giivence sistemi, bir biitiin halinde ortaya konan teknik bilgilere ve
verilere dayanarak, miisteri isteklerine gore iliretim gergeklestiren ancak bu {iretim

esnasinda tasarim ile ilgili faaliyetleri olmayan firmalar i¢cin uygulanan bir modeldir.

2.5.1.3 ISO 9003:1994 Kalite Giivence Sistemi

ISO 9003 standardi, iki taraf arasindaki sozlesmede, tedarik¢inin son muayene ve
deneylerde iirlinlin uygunsuzlugunu tespit ve kontrol edebilme yetene§inin gosterimi

istenildigi zaman kullanilan kalite giivence sistemi sartlarin1 belirtmektedir.

ISO 9003, nispeten basit ve diizgiin bir imalati olan veya miisterilerine tiiretim
stireglerine iligkin kalite giivencesi vermek isteyen kuruluslar icin ve sadece test

asamalarini igeren bir kalite giivence standardidir. (Sanders, Johnson, Scott, 1998;22)

ISO 9003, basit imalat adimlarina sahip ve mamul 6zelliklerinin saglandiginin son
kontrolde onaylanabilecegi mamulleri tireten kuruluslar tarafindan uygulanmaktadir.
ISO 9003 kalite giivence sistemi ile bitmis iirlinlerin test ve kontrolden gectigi

belgelenir.

Tablo 2.3; ISO 9001, 9002 ve 9003(1994)’iin Karsilastirilmasi

ISO 9004 Deki
Madde Veya Alt Bashk Tlgili Madde (veya alt madde
Madde No.su)
No.su ISO 9001 1SO 9002 1SO 9003
4 Yonetim Sorumlulugu 4.1% 4.1+ 4.1#
5 Kalite Sistemi Prensipleri 4.2% 4.2% 4.2+
5.4 Kalite Sisteminin I¢ Tetkiki 4.17* 4.16+ -
6 Kalite Maliyetleri - - -
7 Pazarlamada Kalite (Sozlesmenin

Gozden Gegirilmesi) 4.3% 4.3 -
8 Tasarim ve Spesifikasyonlarda Kalite

(Tasarim Kontrol) 4.4% - -
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9 Teminde Kalite (Satin Alma) 4.6* 4.5% -

10 Uretimde Kalite (Proses Kontrol) — 4.9%* 4.8% -
11 Uretim Kontrol 4.9% 4.8% -
11.2 Malzeme Kontrol ve Izlenebilirlik

(Uriine Kimlik Verme Izlenebil.)  4.8%* 4.8* 4.4+
11.7 Kontrol ve Dogrulama Durumu

(Muayene ve Test) 4.12% 4.11* 4.7+
12 Uriin Dogrulamasi

(Muayene ve Test) 4.10%* 4.9% 4.5+
13 Olgme ve Test Ekipmanlarinm Kontrolii

(Muayene, Olgme ve Test Ekip.)  4.11%* 4.10% 4.6+
14 Uygunsuzluk

(Uygun Olmayan Uriin Kontrolii) ~ 4.13* 4.12% 4.8+
15 Diizeltici Eylem 4.14%* 4.13%* -
16 Tasima ve Uretim Sonrasi Fonksiyonlar

(Tasima, Depolama, Ambalaj.) 4.15% 4.14* 4.19+
16.2 Satis Sonrasi1 Servis 4.19%* - -
17 Kalite Kayitlar1 ve Belgeleme

(Belge Kontrol) 4.5% 4.4% 4.10+
18 Personel (Egitim) 4.18%* 4.17+ 4.11#
19 Uriin Emniyeti ve Sorumluluk - - -
20 Istatistiksel Yéntemlerin Kullanimi

(Istatistiksel Yontemler) 4.20% 4.18% 4.12+
- Saticinm Verdigi Uriinler 4.7* 4.16* -

(Kaynak; Ssnders, Johnson, Scott, 1998; 33-34)

(*) Tam gereksinme (+) ISO 9001’e gore daha zayrf
#) ISO 9002’ye gore daha zayif (-) Bu eleman yok
3.1SO 9000 KALITE STANDARDLARINDA YAPILAN REVIZYONLAR

3.1 1SO 9000:1994 Y1l Revizyonu

ISO 9000 kalite yonetimi ve kalite giivence standardlari ISO tarafindan 1987 yilinda
yaymlanmustir. {1k uluslararast yonetim sistemleri olan bu standardlar, iiriin ve/veya
hizmet tireten kuruluslar tarafindan kullanilmaktadir. ISO 9000 kalite yonetimi ve kalite
giivence standardlar ailesi ISO {iyesi iilkelerin katilimi ile olusturulan ISO TC/176
teknik Komite tarafindan gelistirilmis ve bir ¢ok tilkede kabul edilerek uygulamaya
gecilmistir.
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1 Ekim 1990 tarihinde ISO/TC 176 Ozel Stratejik Calisma Grubu tarafindan ISO 9000
serisi standardlarin numaralandirilmasi, yapist ve uygulamalarina iliskin bir stratejik
plan hazirlanmistir. Bu plan daha sonra “Vizyon 2000:1990’larda Kalite Arenasinda
Uygulanan Uluslararas1 Standardlar  I¢in Bir Strateji” isimli rapor halinde
yayinlanmistir. Bu raporda belirtilen ve asagida siralanan hedefler hem 1994 hem de
2000 yili degisikliklerine 151k tutmustur. Bu stratejinin yayimlanmasi ile birlikte ISO
9000 standardlarina yonelik yapilan ¢alismalarda ;

e Evrensel Uyum,

e Mevcut Kabul

e Gelecekteki Gelismelere Uyum, ve

e lleri Seviyede Esneklik
hedeflenmistir. (Yildirim, 2000: 32)

1990 yilinin basinda alinan karar geregi, ISO 9000 standardlari, kullanan sektorlerin de
gorlis ve oOnerileri alinarak birinci glincellestirme isleminin 1994 yilinda, ikinci

giincellestirme igleminin de 2000 yillinda yapilmasi programlanmistir. (Andag 2000:9)

ISO tarafindan alinan bu karar dogrultusunda, teknolojinin ve pazarin gelisimi ve
kullanicilarin  gereksinimleri dogrultusunda ISO 9000 standardlarmin etkinligini
Olemek, revizyona tabi tutulacak veya iptal edilecek hususlari belirlemek amaciyla her
yil periyodik olarak gdzden gecirme caligmalar1 yapilmaktadir. Bu ¢alismalar ile ISO
9000 standardlarinin teknoloji ve piyasanin degisen ihtiyaglarina cevap verip vermedigi

Olciilmeye calisilmaktadir.

ISO 9000 serisi standardlar ilk olarak 1987 yilinda yayinlanmis ve 1994 yilina kadar da
revizyon yapilmamistir. Bunun nedeni ISO 9000 standardlarma dayali olarak kalite
sistemini tesis eden kuruluslar agisindan yonetim sistemlerinin yeni bir kavram
olmasidir. Kalite yoOnetimi ve kalite glivencesinden sorumlu ISO TC/176 Teknik
Komitesi, standardlarda yapilacak koklii degisimlerin, kuruluslarin kalite sistemi tesis
etme yOniindeki ¢abasina sekte vurabilecegi gdzoniine alinmistir. 1994 revizyonu daha

cok icteki tutarsizliklarin ele alindigi, ufak tefek degisiklikleri iceren bir revizyon
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olmustur. ISO 9000 standardlar serisinin 1994 versiyonunda 27 adet standard ve
dokiiman bulunmaktadir. (Ekiz, 2001;56-57)

3.2 IS0 9000:2000 Y1l Revizyonu Siireci

ISO 9000:1994’1in yayinlandig1 andan itibaren uygulamada bazi sartlar1 tam anlamiyla
karsilamadig1 goriilmiistiir. Ozellikle yeni gelisen bilgi sistemleri ve buna bagli olarak
calisma yasaminda giindeme gelen degisikliklerin standard kapsaminda ele alinmasinda
tim diinyada yorum ve uygulama farkliliklar1 yasanmistir. 1994 yilinda standardin
uygulayicilart arasindaki mevcut kabul diizeyi ve kiiltiirel uyum sorunlar1 arastirilarak,
yeni, standardin esnek ve gelisime agik bir yapiya sahip olmasi hedeflenmistir.

(Adigtizel, 2001; 26)

1994 yilinda yayimlanan ISO 9000 standardlar1 27 standarddan olusmaktadir. Cok
sayida standard, dokiiman ve gereklilikten olusan yapisi nedeniyle bazi karisikliklara ve
kullanicilar arasinda belirsizlikler yasanmasimna neden olmustur. Bu nedenle ISO
TC/176 Teknik Komitesi, ISO 9000:1994 standardlarinda yapisal ve kavramsal olarak
onemli degisiklikler yapilmasi i¢in kapsamli bir revizyon yapmak icin c¢alismalara

baglamistir.

1997 yilindan itibaren ISO 9000 standardlarinin revize edilmesi i¢in caligsmalara
baslanilmigtir.  ISO  9000:2000 revizyon siireci boyunca ISO TC/176 Teknik
Komitesince kullanicilarin istek ve beklentileri revizyonu yonlendirmek amaciyla
degerlendirilmistir. Bu amagla ISO TC/176 SC2’, WG 18/1.22 tarafindan 40 iilkeden
1120 kurulusu kapsayan global bir “Kalite Gilivence ve Kalite Yonetimi Aragtirma

Anketi” gerceklestirilmistir.

S6zkonusu anket,
e Tiim ulusal standard kuruluslarina ve onlarin araciligi ile iilkedeki diger
kuruluslara,
e Tiim ulusal akreditasyon kuruluslari ile belge veren kuruluslara, ve

e [ISO TC/176 SC2 iiyelerine
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iletilmistir.

Anket asagida belirtilen konulardaki goriisleri icerecek sekilde diizenlenmistir.

Kalite giivence ve kalite yonetim standardinda 6ngoriilen degisiklikleri,

Kalite yonetim ve ¢evre yonetim sistemi arasindaki iliskileri, etkilesimleri,

Bir dokiiman olarak kalite yonetim ve kalite gilivence standardinin tagimasi
gereken ozellikler ile,

1994 revizyonunun yorumlanmasinda ve uygulanmasinda giicliikk c¢ekilen

noktalarin a¢ikliga kavusturulmasi.

Bu anket sonuclari genellikle beklenen yonde talepler oldugunu gostermistir. Bu

talepler;

Standardlar siire¢ (proses) modelini igermeli,

ISO 14000 ile uyumlu olmali,

Standardda kapsam daraltma olabilmeli,

Siirekli iyilesmeyi ve uygunsuzlugun dnlenmesini i¢ermeli,

Etkinlik ve verimlilige yer verilmeli,

Oz degerlendirme kolaylikla uygulanabilmeli,

Kullanimi1 ve anlasilmasi kolay ve diizgiin bir dil ve terminoloji olmali,

Endiistri, hizmet ve yazilim gibi her tiirlii sektore ve organizasyonel biiytikliige

hitap etmeli

ISO 9000:2000 revizyonu asagida belirtilen siireci izlemistir.

Tablo 3.1 ISO 9000:2000 Revizyon Siireci

1-) Calisma Taslaginin (WD1) hazirlanmasi 1997 yilinin 4. geyregi
2-) Calisma Taslaginin (WD2) hazirlanmasi 1998 yiliin 1. ¢eyregi
3-) Calisma Taslaginin (WD3) hazirlanmasi 1998 yilinin 2. ¢eyregi
1. Komite Taslaginin (CD1) iiye iilkelerin goriiglerine | 1998 yilinin 3. ¢eyregi
sunulmasi (CD1-The First Committee Draft)
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2. Komite Taslagimin (CD2) iiye iilkelerin goriislerine | 1999 yilinin 1. ¢eyregi
Sunulmasi (CD2-The Second Committee Draft)

Taslak Uluslararast Standardin (DIS- Draft International | 1999 yilmin 4. ¢eyregi

Standard) tiye iilkelerin goriis ve oylamasina sunulmasi

Son Uluslararas1 Taslak Standardin (FDIS-Final Draft|2000 yilinin 3. ¢eyregi
International Standard) iiye iilkelerin goriis ve oylamasina

sunulmasi

Uluslar aras1 Standardin Yayinlanmasi 15 Aralik 2000

(Kaynak; Hamesoglu, 2001;1)

Belirtilmeye calisilan siire¢ igerisinde revize edilen ve bundan sonraki boliimlerde
detayli olarak agiklanacak olan revize islemi ile ISO standardlarinin, miisteri
beklentilerine cevap vermesinin yani sira, kalite yonetim sistemlerine yapilan yatirimin
kurulusun verimliligine, isletim ve ekonomik performansina, ayni zamanda iiriin ve

hizmetlerin kalitesine fayda saglamasi hedeflenmistir.

ISO 9000 serisi standardlarin 2000 yili giincellestirilme isleminin nedenlerinden biri,
kullanicilarin faaliyetlerine yeni degerlerin ilave edilmesi firsatin1 ve kurulusun ana
stireclerinin siirekli olarak etkinliginin gelistirilmesidir. ISO 9000 kalite standardlarinin
temel anlayis1 tiim kullanicilarin gereksinimlerinin evrensel olarak yerine getirilmesidir.
2000 yili revizyonunun baslica nedeni, miisteri memnuniyetinin Olg¢iilmesine 6nem
vermek, kalite yonetim sistemi gereksinimleri ile kilavuz dokiimanlar arasinda gerekli
olan uyumu temin etmek ve kuruluslarda yonetim ilkelerini genel anlamda
birlestirmektir. (Andag, 2000;200)

3.3. ISO 9000:2000 Yih Revizyonu Ile Standartta Meydana Gelen Degisiklikler

ISO 9000:2000 revizyonu ile standardda meydana gelen temel degisiklikler iic baslik

altinda toplayabiliriz. Bu degisikler, standardin sayist ve adi, yapisi ve icerigidir.

3.3.1 Standardin Sayis1 ve Adinda Meydana Gelen Degisiklikler
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* ISO 9000:1994 27 adet standart ve rehber gibi dokiimanlardan olusan bir seri standard
yardimiyla uygulanmaktaydi. ISO 9000:2000 revizyonu ile tim bu standardlar
anlasilabilirligi ve uygulanabilirligi kolay olan 4 temel standarda indirgenmistir. ISO
9000:2000 standardlar1 maksimum fayda i¢in entegre bir paket olarak kullanilacak
sekilde hazirlanmisg 4 standarddan olugmaktadir. (Ekiz, 2001:57-58) Bu nedenle her
sektore ve her biiylikliikteki organizasyona kolayca uygulanabilen 4 temel standart

“jenerik standart” olma 6zelligine de sahiptir.

Bu standardlar, birbirleri ile ilgili kalite yonetim standardlar1 ve kilavuzlar setidir ve
ulusal ve uluslararasi ticarette organizasyonlarin karsilikli olarak ayni dili konugmalarini
kolaylagtirmak amaciyla hazirlanmistir. Asagida revizyon ile 4 standarda indirilen ISO

9000:2000 standardlar1 kisa olarak agiklanmaktadir.

ISO 9000:2000 ; Kalite Yonetim Sistemleri-Temel Kavramlar ve Terimler; Kalite
yonetim sisteminin esaslarini ve kalite yonetim sistemi i¢in kullanilan terminolojiyi

aciklar.

ISO 9001:2000 ; Kalite Yonetim Sistemleri, Sartlar; Bir organizasyonun miisteri ve
yasal sartlar1 karsilayan {riinler sunma kabiliyetini gostermesi icin gerekli
olan ve miisteri tatmin diizeyini artirmay1 amaglayan bir Kalite yonetim sisteminin 6zel

sartlarini agiklar

ISO 9004:2000 ; Kalite Yonetim Sistemleri-Performans lIyilestirme Kilavuzu;
Kalite yonetim sisteminin etkililii ve etkenligi acgisindan onemli olan unsurlarin
aciklanmasina yonelik olarak hazirlanmis bir kilavuzdur. Bu standardin amaci,
organizasyonun performansinin iyilestirilmesi ve miisteriler ile diger ilgili kesimlerin

tatmin olma diizeyini yiikseltmektir.

ISO 19011:2000 ; Kalite ve Cevre Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu (2002
yilinda yayinlanmasi hedeflenmektedir.); Kalite ve ¢evre yonetim sistemlerinin kurulus

tarafindan denetlenmesi amaciyla kilavuz olarak hazirlanmistir.
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* ISO 9000:2000 standardlarinin 6ne ¢ikan degisimlerin basinda belgelendirmeye esas

teskil eden standardin “kalite giivence sistemi” yerine “kalite yonetim sistemi” olarak

diizenlenmesidir. Bu yeni diizenleme ile miisteri isteklerinin siirekli gelistirilmesini

hedefleyen kalite giivence kavramimi da kapsayan kalite yonetim sistemi yaklagimini

getirmektedir.

3.3.2 Standardin Yapisinda Meydana Gelen Degisiklikler

*ISO 9000:2000°de yapilan degisiklerle, standardin;

Proses (siire¢) odakli bir yapiya ve daha diizenli bir igerige sahip olmasina,
Kalite yonetim sisteminin siirekli gelistirebilmesine,

Miisteri memnuniyetinin 6l¢iilmesine,

Diger yonetim sistemi standardlari ile uyumluluguna,

Her biiyiikliikteki tiim {iriin ve/veya hizmet sektdrlerinde uygulanabilirligine,

olanak tanimnmustir.

ISO 9000:2000 ile getirilen Kalite yonetim sistemi yaklasimi ise asagida belirtilen

faaliyetleri kapsamaktadir.

Miisterilerin ve diger ilgili taraflarin ihtiyaglarini ve beklentilerini tayin etmek,
Kurulusun kalite politika ve hedeflerini olusturmak,

Kalite hedeflerine ulagsmak icin gerekli olan siire¢ ve sorumluluklari tayin etmek,
Kalite hedeflerine ulasmak i¢in gerekli olan kaynaklar1 belirlemek ve saglamak,
Her siirecin etkinligini ve verimliligini 6l¢gmek i¢in metodlar olusturmak,

Bu metodlar1 her stirecin etkinligi ve verimliligini 6l¢mek i¢in uygulamak,
Uygunsuzluklar1 dnlemek ve bunlarin sebeplerini yok etmek icin araglari tayin
etmek,

Mevcut kalite yonetimi sisteminin siirekli iyilestirilmesi i¢in bir siirecin

olusturulmasini ve uygulanmasini saglamak,

Kalite yonetim sistemi ile etkenlik ve kalite sisteminin siirekli iyilestirilmesi gibi

kavramlar belgelendirme siirecinde tetkik edilebilecektir. ISO 9000:2000 revizyonu ile
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kuruluglara kendilerine katma deger saglayacak bir sisteme sahip olma sansi

taninmaktadir. (Askaroglu, 2001:18)

* ISO 9000:2000 ile getirilen diger bir yaklasim da, standardin yapisinin “siire¢ bazh
kalite yonetim sistemi modeli” cercevesinde yapilandirilmig olmasidir. Bu yap ile
siirekli 1iyilestirme temel alinmistir. Siire¢ (proses), girdileri ¢iktilara doniistiiren
faaliyet(ler) ve/veya islem(ler) olarak tanimlanir. ISO 9000:2000 kalite yonetim sistem

standardlari, siire¢ yaklagimina dayali olarak gelistirilmis standardlardir.

Bu yeni yaklasim ile siliregler arasinda stirekli iyilestirmenin gergeklestirilmesi ve
kurulusta bir yasam ve is yapma bi¢imi haline doniistiiriilmesi amaciyla Deming’in

PUKO (Planla-Uygula-Kontrol Et- Onlem Al) dongiisiine gdére yapilandirilmasi

saglanmistir.
NNLA
ONLEM AL UYGULA
KONTROL ET

Sekil : 3.1 PUKO Déngiisii
ISO 9000:2000 kalite yonetim sistemine esas siire¢ yaklagimu ile,

e Siirecglerin belirlenmesi ve tanimlanmasi,

e Siireclerin siralamasinin ve etkilesimlerinin belirlenmesi,

e Siireclerin faaliyetleri ve kontrolii i¢in kriter ve metodlarin belirlenmesi,

e Siireclerin faaliyetleri ve izlenmesi i¢in gerekli kaynak ve bilginin saglanmasi,

e Siire¢lerin izlenmesi, 6l¢iilmesi ve analiz edilmesi,
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e Siireclerin siirekli iyilestirilmesi, planlanan sonuglara ulasabilmesi i¢in gereken
faaliyetlerin uygulanmasi,

e Siirecin tekrar isletilmesi saglanmak istenmistir.

* ISO 9001:2000 kalite yonetim sisteminin, siire¢ esasli yaklasim g¢ergevesinde, ISO
9001:1994’1in 20 elemanin ve ISO 9004-1:1994’iin kilavuz bilgilerini dort ana boliimde

yeniden diizenlenmistir ve yeni bir yapiya dontistiiriilmiistiir.

Bu yapi;

e Yonetimin Sorumlulugu; politika, amaclar, planlama, kalite yonetim sistemi,
yonetimin gozden gegirilmesi,

e Kaynak Yonetimi; insan kaynaklari, enformasyon, tesisler,

e Siire¢ Yonetimi; miisteri tatmini, tasarim, satin alma, liretim,

e Olciim, Analiz ve iyilestirme; denetim, siire¢ kontrol, siirekli iyilestirmeyi

icermektedir.

* Yenilenmis ISO 9001 ile ISO 9004 standardlar1 “tutarh ikili” olarak gelistirilmistir
ve standardlarin maddeleri aynidir. Burada revize edilen ISO 9001 bir kurulusun,
miigteri ihtiyaclarin1 karsilayabilmesine yonelik kalite yOnetim sistemi sartlarina
yogunlasmis iken, ISO 9004, ilgili biitiin taraflarin ihtiyaglarina cevap veren daha
kapsamli ve  isletmenin performansinin artirmaya yonelik kilavuz niteliginde
hazirlanmis bir standarddir. ISO 9001 ve 9004 standardlari, ISO 9000:2000°de
tanimlanan ve ayni zamanda standardlarin temel yapisini agiklayan ortaklaga bir
sOzIigii kullanacaklaridir. Bu standarda, yer alan ve agiklanan terimler mantiksal ve

sistematik bir yaklagim ile kullanim kolaylig1 saglamak i¢in tanimlanmustir.

* ISO 900:2000 revizyonu ile gelen bir diger degisiklik de mevcut ISO 9001, 9002 ve
9003 standardlarinin konsolide edilerek, tek bir standarda “ISO 9001:2000” standardi
haline getirilmesidir. Bu standard, ¢esit, biiyiikliikk ve {irlin katagorisine bakilmaksizin
biitiin organizasyonlara uygulanabilmesi i¢in hazirlanmigtir. 15 Aralik 2000 tarihinde
ISO 9001:2000’in yayinlanmastyla birlikte halen uygulanmakta olan 1994 yili
revizyonu olan ISO 9001, 9002 ve 9003 yiirtirliikten kaldirilmistir.
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Tirk Standardlar1 Enstitiisii’de, ISO tarafindan 15 Aralik 2000 tarihinde yayinlanan ve
yirtirlige giren ISO 9000:2000 Tiirk¢e’ye cevirerek “Tiirk Standardi” yapilmasi
calismalarin1 tamamlamigtir. ISO 9000:2000 standardi 29 Mart 2001 tarihinde, ISO
9001:2000 standardr 19 Nisan 2001 tarihinde ve ISO 9004 standardi da 20 Nisan 2001
tarihinde TSE Teknik Kurulu tarafindan Tiirk Standard1 olarak kabul edilmistir.

Bu standdardlarin kabulii ile TSE tarafindan yapilacak olan sistem belgelendirme

caligsmalarinda;

e TS-EN-ISO 9000 standardlarmin 1994 yili basimina gore yapilacak
miiracaatlarin son kabul tarihinin, 19 Nisan 2002 olmasi,

e TS-EN-ISO 9000 standardlarinin 1994 yili basimina gore belgelendirilmis olan
mevcut firmalarin ISO 9001, 9002 ve 9003 kalite gilivence belgelerinin, 14
Aralik 2003 tarihine kadar gegerli olmasi kararlagtirilmisgtir.

* ISO 9001:2000’in madde 1.2 uygulama maddesine gore “kurulusun veya iriinlerin
dogas1 geregi uygulanamaz olarak belirlenen sartlar, kurulus tarafindan sistem dis1
tutulabilir” denilerek yol gosterilmekte ve bu hari¢ tutma isleminin de ancak standardin
7. maddesinde belirtilen sartlarla sinirli oldugu, bu madde disindaki tiim sartlarin
sistemin varlig1 ve yiiriitilmesi i¢in gerekli olan sartlar oldugu belirtilmektedir. Bu
maddeye gore kuruluslar sistemlerini analiz edecekler ve uygulama dis1 kalan
faaliyetlerini saptayacaklar ve mevcut sistemlerini ISO 9000:2000’¢ uyumlu hale

getireceklerdir.

3.3.3 Standardin iceriginde Meydana Gelen Degisiklikler
* ISO 9000:2000 ile gelen diger yeni bir yapilanma da, ISO 9000:2000 kalite yonetim

sistemi ile diger yonetim standardlar1 (AS9100, QS-9000, TL 9000, AQAP 110, 120,
130, PS 9000, IMS, TickIT, OHSAS. V.b.) arasinda daha yiiksek diizeyde bir

137



uyumlulugun saglanmis olmasidir. (Hamesoglu, 2001;3) ISO 9001 tasarlanirken, ISO
14001 gevre yonetim sistemi standardiyla maksimum uyum gdzetilmistir. Ileride

yaymlanacak olan ISO 19011 ise her ikisini de uygulanacaktir. (Ekiz, 2001:58)

* ISO 9000:2000 ile standardlarin temelini teskil eden temel sozciiklerde radikal bir
anlam degisikligi getirilmistir. ISO 9000:1994°de kullanilan “tedarik¢i” deyimi,
“organizasyon” deyimi ile, “taseron” deyimi, “tedarik¢i” deyimi ile, “iiriin” deyimi

“iiriin ve/veya hizmet” deyimi ile degistirilmistir.

ISO 9000:2000°de “iiriin” kaynaklar1 kullanarak girdileri ¢iktilara doniistiiren faaliyet
sisteminin bir sonucu” olarak tanimlanmistir. Bu tanim ile iiriin kategorisine agiklik

getirilerek, tanimlarin daha net anlagilmasi saglanmistir.

ISO 9000:2000 ile gelen tiriin asagida belirtilen 4 kategori ile tanimlanmustir.
e Hizmetler,
e Yazilim,
e Donanim,

e islem gormiis malzemeler

*ISO 9000:2000 revizyonu 1994 baskina gore daha az dayatmaci ve kalite yonetim
sisteminin yonetilmesi i¢in kurulusa daha fazla esneklik saglayan bir yaklasim
getirmistir. Bu yaklasim ile her organizasyona kalite yonetim sisteminin kurulmasi ve
uygulanmasi, siireglerin planlanmasi, gergeklestirilmesi ile kontroliiniin etkin bir sekilde
yapildigin1 gdsterecek asgari dokiimantasyonu hazirlamasina imkan vermektedir. ISO
9000:2000 revizyonu ile standard, KYS ile organizasyon ihtiyaglarim1 daha 1yi
birlestiren, daha rahat anlasilabilir ve kolay uygulanabilir bir standard haline

getirilmistir. (Tanyel, 2001, 13)

* ISO 9001:2000 ozellikle 6 ana konuda dokiimante prosediir olmasini sart
kosmaktadir. Bunlar;
e 4.2.3 Dokiimanlarin Kontrolii,

e 4724 Kalite Kayitlarinin Kontrolii,
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o 822 Ig tetkik,

e 8.3 Uygunsuzlugun Kontrolii,
e 8.5.2 Diizeltici Faaliyetler,

e 8.5.3 Onleyici Faaliyetler,

Dokiimantasyonda dikkat edilmesi gereken, organizasyonun biiylikliigii ve siireglerin
karmagikligidir. Organizasyonlar, siireglerini planlamak, yiiriitmek ve kontrol etmek

i¢in yeterli dokiimantasyon olusturmalidirlar.

Ayrica, ISO 9000:2000 madde 4.2°de “Dokiiman gereksinimleri” bagligi altinda,
dokiimana yonelik sartlar agiklanmis, ayrica ISO 9000:2000 madde 2.7.2°de ise
dokiiman “bilgi ya da bilgiyi destekleyen ortamlar” olarak da asagida belirtilen

ortamlarin olabilecegini belirtmistir.

Bu ortamlar;
e Kagit,
e Manyetik,

e Elektronik veya bilgisayar diski,
e Fotograf,

e Ana kopya

* ISO 9000:2000 ile yeni bir kavram daha getirilmistir. Bu kavram “paydas”tir.
Paydaslar, kurulusun faaliyetlerinde ve basarilarinda menfaati olan tiim taraflardir. Bu
paydaslar, miisteriler, tedarikgiler, isbirligi ortaklari, ¢alisanlar, hissedarlar, toplum,
hiikiimet ve kural koyuculardir. Bu yeni yaklasim ile organizasyon tiim paydaslarin
ihtiyag ve beklentilerini gozetmeli ve tliim paydaslarin memnuniyetini saglamaya

yonelik faaliyetlerini siirdiirmelidir.
* ISO 9000: 2000’in temel aldig1 diger bir yaklasim da “kalite yonetim ilkeleri”dir.

Kalite yonetim ilkeleri, tim paydaslarin ihtiya¢ ve beklentisini karsilarken, oncelikle

miisterinin  ihtiyag ve beklentilerine yogunlasan, uzun donemde kurulusun
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performansini siirekli olarak iyilestirmeyi hedefleyen, kurulusun isletilmesi ve liderligi

gerceklestirebilmesi i¢in kullanilan yaygin ve temel inang ve kurallardir.

ISO 9000:2000 standardi 8 kalite yonetim ilkesine dayanmaktadir. Bunlar;
e Miisteri Odaklilik,
e Liderlik,
e Calisanlarin Katilimi,
e Siire¢ Yaklasimu,
e Yonetime Sistem Yaklagimi,
e Siirekli lyilestirme,
e Verilere Dayali Karar Verme,

e Tedarikgilerle Isbirligi,

* ISO 9000:2000 ile getirilen bir baska yaklagim da, iist yonetimin roliine agirlik
verilmesidir. Ust yonetim, miisteri odakli olarak kalite ydnetim sisteminin gelistirilmesi
ve iyilestirilmesi i¢in kararlilik ve irade, diizenleyici ve yasal sartlarin dikkate alinmast,
gereken kaynaklarin saglanmasi ve hazir bulundurulmasi, ilgili fonksiyon ve
kademelerde oSlgiilebilir hedeflerin olusturulmasini, ¢alisanlar ve miisteriler ile iletigimi
saglamalidir. ISO 9000:2000 ile getirilen bu yaklasim ile iist yonetimin dikkati
cekilmekte ve st yonetime ISO 9000:1994’den daha fazla sorumluluk
yiiklenilmektedir.

* ISO 9000:2000 Kalite Yonetim Sistemi standardinin isaret ettigi diger bir nokta da
“siirekli iyilestirme” yaklasimidir. Siirekli iyilestirme, organizasyonun hedefleri ve
politikalarin1 hayata gecirmek amaciyla verimliligini ve/veya etkenligini siirekli olarak
artirmas1 siireci olarak tanimlanmaktadir. Siire¢ esasina gore dizayn edilen ISO
9000:2000 kalite yonetim sisteminde, siireglerin Planla, Uygula, Kontrol Et, Onlem Al
(PUKO) déngiisii gergevesinde siirekli iyilestirilmesi igin organizasyonda sistematik
yaklasimlarin kurulmasini getirmektedir. ISO 9000:2000 revizyonu ile siireglerin

stirekli iyilestirilmesi bir sart olarak getirilmistir.

Artan Misteri Beklentilerini
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Karsilamak/Asmak

(PUKO) @ /@ Siirekli Tyilestirme

Standardizasyon
Sekil 3.2 Siirekli lyilestirme (Kaynak, Simsek, 2001, 14)
4.1S0 9001:2000 KALITE YONETIM SISTEMI SARTLARI

2000 yih revizyonunun amaci ISO 9000 serisini
basitlestirmek ve standard sayisini azaltmaktir. Bu
nedenle, ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 ve ISO
9003:1994 tek bir standarda, “ISO 9001:2000”
standardina indirgenmistir. ISO 9001:2000; cesit,
buyukluk ve lirin kategorisine bakilmaksizin butin

organizasyonlara uyarlanabilmesi i¢cin hazirlanmistir.

ISO 9001:2000; bir organizasyonun uygun iiriin ve/veya hizmet temini konusunda
yeterliliginin gosterilmesi gereken durumlarda kullanilan kalite yonetim sisteminin

sartlarini tanimlar ve kurulusun belgelendirmesinde sadece bu standard esas alinacaktir.
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ISO 9001:2000’in sartlar1 geneldir ve tiim {riin kategorilerine ve herhangi bir sanayi
koluna veya ekonomik sektore ve her tip ve biyiikliikteki organizasyonlara
uygulanabilir niteliktedir.

ISO 9001:2000 kalite yonetim sistem sartlari, oncelikle sistemin uygulanmasi ile
miigteri beklentilerinin karsilanarak ve hatta asilarak, miisteri memnuniyetinin
saglanmasini, sistemin siirekli iyilestirilmesini ve uygunsuzluklarin Onlenmesini

amaclamaktadir.

4.1 1SO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi Sartlarinin
Aciklamasi

4.1.1 Kapsam
4.1.1.1 Genel

Bu uluslararasi standard organizasyonun,

a) miisteri sartlarim1 ve uygulanabilir diizenleyici sartlar1 karsilayan iiriiniin
diizenli bir sekilde becerisini gostermesine ihtiya¢c duydugu,

b) sistemin siirekli iyilestirilmesi ve wuygulanabilir diizenleyici sartlara
uyuldugunun miisteriye karsi giivencesinin verilmesi icin siirecler de dahil
olmak iizere, sistemin etkin olarak uygulanmasi yoluyla miisteri
memnuniyetinin arttirilmasi amacina yoneldigi yerlerde Kalite Yonetim

Sistemi icin sartlar: belirtir.

Not: Bu uluslar arasi standartta “iiriin” terimi miisteri tarafindan istenilen veya

amaglanan iiriine uygulanir.

ISO 9001:2000 KYT standardinda miisteri memnuniyeti kavramina biiyiik ol¢lide yer
verilmekte, sadece iirlin kalitesinin devaminin saglanmasi yeterli olmamaktadir.
Organizasyon, miisteri sartlar1 ve yasal sartlart da dikkate alarak, miisteri
memnuniyetinin artirtlmas1 amacma yonelik olarak KYS’ni kurmalidir. KYS’nin
kargilamas1 gereken {iriinle ilgili sartlarin yalnizca miisterinin dogrudan bildirmis
oldugu sartlar degil, miisteri beklentileri, istek ve mevzuat gibi diger sartlar1 da

kapsamasi1 gerekmektedir.
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ISO 9001:2000 “kalite yonetim sistemi-gartlar” standardi;
e miisteri sartlari,
e iirilin ile ilgili uygulanabilir yasal sartlar,
e sistemin siirekli iyilestirilmesi ve yasal sartlara uyma giivencesi i¢in siire¢lerin
belirlenmesi,
e sistemin etkin olarak uygulanmasi yoluyla miisteri memnuniyetinin artirilmast,

amacina yonelik olarak KY'S i¢in genel sartlar1 belirtmektedir.

4.1.1.2 Uygulama

Bu uluslararast  standardin tiim sartlar1 geneldir ve tiim organizasyonlara; cesit, Olgek,
saglanilan {irlin diisiiniilmeden uygulanabilirligi amaglanmigtir. ~ Bu uluslararas1 standardin
sartinin/sartlarinin organizasyonun ve iirliniin dogas1 geregi uygulanmadig: yerlerde, disarida
birakmak diisiiniilebilir. Disarida birakmanin yapildig: yerlerde, bu ¢ikartmalar 7 nci maddenin
sartlarinin  disinda yapildigi ve bu c¢ikartmalar organizasyonun miisteri ve uygulanabilir
diizenleyici sartlar1 yerine getiren irilinii saglama kabiliyetini ve sorumlulugunu etkiledigi
zaman, uluslararasi standarda uygunlugunun iddias1 kabul edilemez.

ISO 9001:2000, mevcut ISO 9001:1994°1in tiim ana basliklarini i¢erir ve ISO 9001, ISO
9002 ve ISO 9003’ii tek bir standardda, disarida birakmaya izin verecek sekilde kapsar.
Standardda 7 nci maddenin kapsamindaki sartlar, organizasyonun kabul edilebilir {irlin
tiretmesinde bir fonksiyonu olmadigi zaman KYS’ne uygulanmayabilir. 7 nci

maddedeki ¢ikartmalar organizasyonun ve {iriiniin 6zelligine bagli olarak kisitlanmistir.

Bu c¢ikartmalar, yeni standardin 7 nci maddesi altindaki madde/maddelerin KYS’ne
dahil edilmemesi, kalite organizasyonunun miisteri ve uygulanabilir yasal sartlara uyan

iirlin iretme kabiliyetini ve sorumlulugunu etkilemedigi siirece yapilabilir.

4.1.2 Atifta Bulunulan Referanslar

Asagidaki atifta bulunulan dokiiman bu metinde referans gosterilme yoluyla bu uluslararasi
standardin agiklamalarini igerir. Tarihli referanslar i¢in, bu yayinlarda olan, izleyen degisiklikler
veya revizyonlar uygulanmaz. Ancak, bu uluslararasi standard baglamindaki anlagsmalarla ilgili
taraflara asagida isaret edilen atif dokiimanin en son yaymin uygulanmasi olasiliginin
arastirilmasi tesvik edilir. Tarihsiz referanslar icin, isaret edilen referans dokiimanin en son
yayini gegerlidir. ISO ve IEC mevcut gegerli uluslararasi standardlarin kayitlarini saklar. ISO
9000:2000 “Kalite Yonetim Sistemleri-Temel Kavramlar ve S6zIiik”
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Bu standardin atifta bulundugu standard; ISO 9000:2000 Kalite Yonetim Sistemleri-
Temel Kavramlar ve Sozliik” standardidir. ISO 9001:2000 standardinda gecen bazi
terimlerin agiklamasi bu standardda yapilmaktadir ve bu terimler agiklandigindan farkl
yorumlanamazlar. Bu sozliik standardin agiklamadigi ISO 9001:2000°deki diger

terimler i¢in terimlerin sézliik anlami gegerlidir.

4.1.3 Terimler ve Tanimlar

Bu uluslararas1 standard icin, ISO 9000:2000°de verilen temel kavramlar ve
tammmlamalar gecerlidir. Asagidaki terimler, tedarik zincirini aciklamak icin ISO
9001’in bu yayminda kullamilan ve halen kullanilmakta olan soézciigii yansitmak
amaciyla degistirilmistir.
tedarikci—®  organizasyon —» miisteri

“organizasyon” ve “tedarikci” terimleri, ISO 9001:1994°de kullanmilan “tedarikci”
ve “taseron” terimleri ile yer degistirmistir. Organizasyon, ISO 9001:2000’in
uygulandigi birim anlamina gelmektedir. Bu uluslararasi standardin metni icinde

“iiriiln” teriminin gectigi yerlerde, “iiriin” aym zamanda “hizmet” anlamina

gelebilir.

Organizasyon ; Kalite Yonetim Sistemi kuran, uygulayan
Tedarikei ; Organizasyona liriin/hizmet temin eden
Miisteri ; Organizasyondan {iriin/hizmet alan

4.1.4Kalite YOnetim Sistemi
4.1.4.1 Genel Sartlar

Organizasyon, KYS’ni bu uluslararasi1 standardin sartlariyla baglantih bicimde
olusturmali, dokiimante etmeli, siirekliligini saglamal ve etkinligini siirekli
iyilestirmelidir. Organizasyon;
a) KYS icin ihtiya¢c duyulan siirecleri ve bu siireclerin organizasyonda
uygulanmasim belirlemeli,(bkz.1.2)

b) bu siireclerin siralamasim ve etkilesimini belirlemeli,
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c) bu siireclerin isletilmesi ve Kkontroliiniin etkili bir bicimde
gerceklestirilmesi icin ihtiya¢ duyulan Kkriterleri ve yontemleri
belirlemeli,

d) bu siire¢lerin isletilmesi ve izlenmesine destek olmak icin gerekli
kaynaklarin ve bilginin hazir olmasini saglamali,

e) bu siiregleri izlenmeli, 6lciilmeli ve analiz etmeli,

f) bu siirecleri siirekli iyilestirilmeli ve planlanmis sonuclara ulasilmasi
icin gerekli onlemleri almal,

Bu siirecler, organizasyon tarafindan bu uluslararasi standardin gereklerine
uygun bir sekilde yonetilmelidir. Organizasyon, iiriiniin sartlara uygunlugunu
etkileyecek herhangi bir siireci dis kaynakhh hale getirmeyi sectiginde,
organizasyon bu tiir siirecler iizerindeki kontrolii saglamalhdir. Bu tiir dis kaynakh

hale getirilmis siireclerin kontrolii, KYS icerisinde tanimlanmahdar.

Sitireg, girdilerin alinmast ve kaynaklarin kullanilarak ¢iktiya doniistiiriilmesi
faaliyetidir. Bir siirecin ¢iktisi diger bir siirecin i¢in girdisi olabilir. Siire¢lerin sistematik
bir sekilde tanimlanmasi ve yonetimi ile siireglerin birbirleriyle etkilesimlerinin

belirlenmesi “Siire¢ (proses) Yaklasimi1” olarak isimlendirilir.

Kalite Yonetim Sisteminin Siirekli lyilestirilmesi

< Yénetim Sorumlulug
— Miisteri
Kaynak Olgme, Analiz |} | Memnu
Miisteri Y Onetimi ve lyilestirme niyet
artlar - -
3 »| Uriin Gergeklestirme Triin - [P

Sekil 4.1 Siire¢ Yaklagimi
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Stire¢ tabanli KYS’nde girdi miisteri sartlaridir. Yukaridaki sekil miisteri sartlariin

karsilanmasi ile miisteri memnuniyetini artirmak iizere siire¢ yaklasiminin uygulanmasi,

gelistirilmesi ve KYS etkinliginin ve etkenliginin iyilestirilmesi i¢in Planla, Uygula,

Kontrol Et, Onlem Al (PUKO Déngiisii) ile gosterilmektedir.

Miisteri ve ilgili taraflarin memnuniyetinin izlenebilmesi; miisteri ve ilgili taraflarin

kaliteye iliskin ihtiyag ve beklentilerinin karsilanmasina dair diisiinceleri ile ilgili

bilgilerin elde edilmesi ve degerlendirilmesine baglidir.

KYS icin gerekli olan siirecler; “yonetim sorumlulugu”, “kaynak yonetimi”,

“iiriiniin gerceklestirilmesi” ve “6lciim, analiz ve iyilestirme” siireclerinden olusur.

v

Sorumluluk, Yetki
ve Iletisim

Yonetim Taahhtidii
v
Miisteri Odaklilik ‘ 5 Mﬁ§teri Gergklerinin 5 Miisteri Gereklerinin
+ Belirlenmesi Karsilanmasi
Kalite Politikasi
Planlama' ‘ > Kalite Amaglari > Kalite Yonetim
Sisteminin Planlanmasi

Sorumluluk ve Yetki L »

v

Y 6netimin G6zden
Gegirmesi

onetim e
Temsilcisi Iletisim

Go6zden Gegirme Girdisi

Sekil 4.2 Yonetim Sorumlulugu Siireci

‘ 5 Gozden Gegirme Ciktisi
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Kaynaklarin Temini
v
Insan Kaynaklar | »| Personelin Lyl Yetkinlik, Biling ve
" Gorevlendirilmesi Egitim
Alt Yap1
Y
Calisma Ortami
Sekil 4.3 Kaynak Yonetimi Siireci
Uriin Gergeklestirmenin
Planlanmas1
Miisteri Baglantih | | Uriine Iliskin | | Urinle Ilgili || Miusteri
Stirecler Gerekliliklerin Gerekliliklerin Tatmini
' Belirlenmesi Gozden
l Gegirilmesi
Tasarimve |y} Tagarm ve Tasarim ve Tasarim ve Tasarim ve
Gelistirme Gelistirmenin Gelistirme Gelistirme Gelistirmenin
Planlanmasi Girdileri Ciktilar Gozden
Gegirilmesi
¥
Tasarim ve Gelistirme Tasarim ve Tasarim ve
arim ve ety . [*7] Gelistirmenin [®—| Gelistirmenin
Degisikliklerinin Kontrolii e -
Gegerliligi Dogrulanmast
v
Tedarik¢i Se¢gme, Satin Alinan
Satm Allma | Degerlendirme ve — Ei?grriz?aonu " Uriiniin
l Yeniden Degerlendirme Y Dogrulanmasi
Uretim ve Uretim ve Uretim ve Tanim- Miisteri Uriintin
Hizmet Saglama Hizmet Hizmet lama ve Miilki- Korun-
Saglamanin Saglamanin izlenebi yeti mast
Kontrolii Gegerliligi lirlik

Izleme ve Olgme
Cihazlarinin Kontrolia

Sekil 4.4 Uriin Gergeklestirme Siireci
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Planlama

)

Iyilestirme —

fyilestirme || Faaliyet

Sekil 4.5 Olgme, Analiz ve lyilestirme Siireci

Sﬁreglerin Urunun
[zleme ve Miisteri Ic Denetim I“zle{lmem.ve Ql(;ijlmeg ve
Olgme B Memnuniyeti Olgtilmesi [zlenmesi
Uygun Olmayan Uriiniin
Kontrolii
Verilerin Analizi
¢ Siirekli Diizeltici Onleyici

—®| Faaliyet

Organizasyon; ISO 9001:2000°de aciklanan KYS’ndeki siireglerin tanimlamasini

yukaridaki kriterleri dikkate alarak yapacak ve bu bilgileri “Siire¢lerin Dokiimanlar1”

olarak adlandirarak sisteme ekleyecektir.

4.1.4.2 Dokiimantasyon Sartlar

4.1.4.2.1 Genel

KYS dokiimantasyonu;

a) Kkalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiimante edilmis beyanlarini,

b) Kkalite el kitabin,

¢) bu uluslararasi standardin gerektirdigi dokiimante edilmis prosediirleri,

d) organizasyon tarafindan, organizasyonun siireclerinin etkin planlanmasin,

uygulanmasini ve kontroliinii giivence altina almasi icin ihtiya¢ duyulan

dokiimanlari,

e) bu uluslararasi standardin gerektirdigi diger kalite kayitlarini (bkz.4.2.4)

icermelidir.
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Not 1 : Uluslararas1 standardda “dokiimante edilmis prosediir” ifadesi, prosediiriin

hazirlandid), dokiimante edildigi, uygulandig: ve siirdiiriilldiigii anlamina gelir.

Not 2 : KYS dokiimantasyonunun genisligi asagidaki ozelliklere gore organizasyonlar
arasinda farkhlik gosterebilir.

a) organizasyonun biiyiikliigii ve faaliyetlerin 6zelligi,

b) proseslerin karmasikhigl ve birbirine etkileri ve,

¢) personelin yetkinligi,
Not 3 : Dokiimantasyon herhangi bir formda veya ortam tiiriinde olabilir.

Uluslararasi standard organizasyondan, kalite politikasi, hedefler, kalite el kitab1 ve 6
madde ile ilgili prosediirlerin dokiimante edilmesi ile birlikte organizasyonun siireglerin
etkin planlanmasi, uygulanmasi ve kontroliinlin giivence altina alinmasi i¢in ihtiyag

duyulan dokiimanlar talep etmektedir.

Standard, “Dokiimanlarin Kontrolii”, “Kayitlarin Kontrolii”, “i¢c Denetim”,
“Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii”, “Diizeltici Faaliyet” ve “Onleyici Faaliyet”

ile ilgili prosediir istemektedir.

Bu prosediirler hazirlanirken; Prosediirler,
¢ Bir faaliyetin amacini ve kapsamini tanimlamali,
e Kalite el kitabindaki politikay1 desteklemeli,

e Miisteri isteklerinin karsilanmasinda etkili olan tiim faaliyetleri kapsamalidir.

Kalite sistem prosediirlerinde sunlar yer almalidir,
e Ne gergeklestirilecek?
e Neden gergeklestirilecek?
e Nerede kontrol edilecek?
e Kim faaliyet/kontrolden sorumludur?
e Nasil gerceklesecek/kontrol edilecek?

¢ Ne zaman gerc¢eklesecek/kontrol edilecek?
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Ne- neden-ne zaman-nasil-nerede-kim? sorularinin cevabini vermelidir.

KYS igerisinde kullanilacak diger bir dokiiman da kalite planlaridir.

Kalite planlari;
e Belirli bir iirlin, hizmet, sdzlesme veya proje ile ilgili 6zel kalite uygulamalarini,
e Kaynaklarin ve faaliyetlerin siralarini,

oraya koyan dokiimanlardir.

Siiregler tanimlanirken, detayli konularda is talimatlar1 kullanilabilir. Is talimatlar1 ne

yapilmasi gerektigini gosterir, kisa, basit, anlagilabilir ifadeleri igerir.

4.1.4.2.2 Kalite El Kitab1 (KEK)
Organizasyon;
a) KYS’nin herhangi bir sartinin kapsam dis1 birakilmasinin ayrintilarini ve
gerekcelerini de iceren kapsami,
b) KYS ic¢in olusturulan dokiimante edilmis prosediirleri veya onlara yapilan
referanslari, ve
¢) KYS’nin siiregleri arasindaki etkilesimin tarifini iceren bir KEK

olusturulmalh ve siirekliligi saglanmahdir.

Kalite El kitabi,
e Kalite politikasini igermeli,
e Genel sistemi gozoniine sermeli,
e Pazarlama araci olmall,,
e Iletisim mekanizmasi olarak kullanilabilmeli,
e [Egitim arac1 olmals,,
e Sistemin gézden ge¢irilmesi ve tetkikinde yardimci olmali,
e KYS’nin kapsaminin ve disarida birakmalarin kanitlarini icermeli,

e Siireglerin etkilesiminin tarifini igermelidir.
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4.1.4.2.3 Dokiimanlarin Kontrolii

KYS’nin gerektirdigi dokiimanlar kontrol edilmelidir. Kalite kayitlar1 6zel bir tiir
dokiiman olup, 4.2.4°de verilen sartlara bagh olarak kontrol edilmelidir.
Dokiimante edilmis bir prosediir,
a) dokiimanlarin yayimlanmadan 6nce uygunluklar1 agisindan onaylanmalar,
b) dokiimanlarin gerektig¢inde gozden gecirilmesi, giincellestirilmesi ve
yeniden onaylanmasi,
¢) dokiimanlarda yapilacak degisikliklerin ve mevcut revizyon durumunun
tanimlanmasinin saglanmasi,
d) ilgili dokiimanlarin uygun versiyonlarinin kullanom noktalarinda
bulundurulmasinin giivence altina alinmasi,
e) dokiimanlarin okunakhh ve kolayca tamimlanabilir halde olmasinin
saglanmasi,
f) dis kaynakhh dokiimanlarin belirlenmesi ve bunlarin dagitiminin
kontroliiniin giivence altina alinmasi
g) giincelligini yitirmis dokiimanlarin istenmeyen kullaniminin 6nlenmesi ve
herhangi bir amacla saklanmalar1 durumunda, uygun bir belirlemenin
uygulanmasi,

icin gerekli kontrolleri tammmlamak icin olusturulmahdar.

Organizasyon, KYS dahilinde hazirladig1 kalite el kitabi, prosediir, is talimatlari, is
tanimlar1 v.b. dokiimanlarin kontroliinii saglamalidir. Bu kontrolii saglayabilmek i¢in;
dokiimanlarin onaylanmasi i¢in yetkililer belirlemeli, dokiimanlar yaymlanmadan 6nce
belirlenen yetkili kisiler tarafindan onaylanmali, gozden ge¢irme yetkisi ve metodu
tanimlanarak, belirli siirelerde gézden gecirilmeli, hangi dokiimanin kag¢inci revizyonda
oldugunu gorebilmek amaci ile giincel revizyon listesi kullanilmali, siire¢ faaliyetleri
yuriitiildigi yerlerde ilgili dokiimanlar bulundurulmali, dokiimanlar okunabilir olmali
ve belirlenebilmelidir. Standardlar, miisteri ¢izimleri, sartnameler v.b. dis kaynakl
dokiimanlar belirlenmeli ve bunlarin dagitimlar1 da kontrol altina alinmali, yiirtirliikkten
kalkmuis, gilincelligini yitirmis dokiimanlarin yanlis kullanimlar1 6nlenmeli ve bu tiir

dokiimanlar uygun bir sekilde belirtilmelidir.
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4.1.4.2.4 Kalite Kayitlarin Kontrolii

Kayitlar, KYS’nin, sartlara uygunlugunun ve etkin bir sekilde isletildiginin
kanitim gosterecek sekilde olusturulacak ve korunacaktir. Kayitlar okunabilir,
kolayhkla tamimlanabilir ve tekrar ulasilabilir ozellikte olacaktir. Kalite
kayitlarinin korunmasi, ulasilmasi, elde tutulma siiresi ve elden cikartilmasi icin
gerekli olan kontrollerin tanimlanacagi dokiimante edilmis bir prosediir

hazirlanmahidir.

Standard, kayitlar1 da bir ¢esit dokiiman olarak tanimlamakta, ancak kayitlar1 6zel bir
statiiye alarak kontrolii i¢in sartlari bu maddede vermektedir. Kayitlar, KYS’nin
islediginin ispatidir ve sartlara uygunlugun ve etkin isletildiginin delilini saglamak i¢in
olusturulmali ve devam ettirilmelidir. Kayitlar okunabilir olmali, belirlenebilmeli ve
gerektiginde tekrar ulasabilmek iizere gerekli tedbirler alinarak muhafaza edilmelidir.
Hangi kayitlarin KYS igerisinde kayit olarak olusturulacag: belirlenmelidir. Kayitlarin
kontroliine iliskin standardin diger bir sartt da, bir prosediir olusturmaktir. Bu
prosediiriin igeriginde, kayitlarin belirlenmesi, bozulma, kaybolma, hasar gérme v.b.
kars1 depolama ve korunma sartlari, gerektiginde kayitlara tekrar ulasabilmek ig¢in
metotlar ve tekrar ulasabilmeyi saglayacak tedbirler ve elden ¢ikarma yontemleri

olmalidir.

4.1.5 Yonetimin Sorumlulugu
4.1.5.1 Yonetimin Taahhiidii

Ust yonetim, KYS’nin gelistirilmesi ve uygulanmasi ile etkinliginin siirekli
iyilestirilmesi icin taahhiidiinii asagidakiler ile gosterecektir.
a) organizasyona, belirleyici ve diizenleyici sartlar da dahil olmak iizere
miisteri sartlarinin yerine getirilmesinin 6neminin iletilmesiyle,
b) Kkalite politikasini olusturmakla,
¢) Kkalite hedeflerinin olusturulmasinin giivence altina alinmasiyla,
d) yonetim gozden gecirme faaliyetlerinin yapilmasi ve

e) gerekli olan kaynaklarin bulunmasinin saglanmasi.
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Standard, yonetim taahhiidii maddesinde; {ist yonetimden, KYS’nin gelistirilmesi,
uygulanmasi ve etkinliginin siirekli iyilestirilmesine ydnelik taahhiidiiniin delilinin
saglanmasini istemektedir. Bu delilleri saglayabilmek i¢in iist yonetim ;

e yasal sartlar da dahil olmak iizere, miisteri sartlarinin yerine getirilmesinin
Onemini organizasyona iletmelidir. Bu iletim i¢in, organizasyon i¢inde verilecek
egitimler, uyar1 yazilar1 v.b. metotlar olabilir.

e kalite politikasini, standardin 5.3 maddesindeki sartlar1 yerine getirecek sekilde
belirlemelidir.

e kalite hedeflerinin olusturulmasini giivence altina almalidir.

e yOnetimin gdzden gecirme faaliyetlerini diizenli olarak yapmalidir.

e personel, altyapi, ¢alisma ortami v.b. kaynaklar1 saglamali ve bu kaynaklarin

mevcudiyetini giivence altina almalidir.

4.1.5.2 Miisteri Odakhihk

Ust yonetim, miisteri memnuniyetinin artirilmasi amacina yonelik olarak, miisteri

sartlarinin belirlenmesi ve yerine getirilmesini saglamahdir. (bkz.7.2.1 ve 8.2.1)

ISO 9001:2000’de sart olarak belirlenen miisterilerin ihtiya¢ ve beklentilerini tatmin
etmek i¢in organizasyon yonetimi;
e potansiyel miisteriler de dahil olmak iizere, miisteri ihtiya¢ ve beklentilerini
anlamali
e miisteri ve son kullanicilar i¢in 6nemli olan iiriin karekteristiklerini belirlemeli,
e pazardaki rekabeti tanimlamali ve degerlendirmeli, ve
e pazar firsatlarini, zayif yanlarmi ve gelecekteki rekabet avantajini

tanimlamalidir.

Miisteri gereklerinin belirlenmesi i¢in organizasyon, mevcut ve potansiyel miisteriler ile
olan tiim iletisim kanallarini agik tutmali ve onlar1 her firsatta dinlemelidir. Miisteri
gerekliliklerinin  belirlenmesinden sonra, onlar1 {riin/hizmet spesifikasyonlarina
dontistiirmeli ve karsilanmasini saglamalidir. Amag¢ miisterinin tatmin olma diizeylerini
artirmak  olmalidir. Bu nedenle belirli zaman araliklarinda miisterilerin

memnuniyetlerinin  6l¢iimii  yapilmali ve gelisme durumu izlenmelidir. Miisteri
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memnuniyet Ol¢iimlerinden elde edilen bilgi ve bulgular, iyilestirme c¢alismalarinin

yapilmasinda degerlendirilmelidir.

4.1.5.3 Kalite Politikas1

Ust yonetim Kalite politikasinin,

a)
b)

¢)

d)
e)

organizasyonun amacina uygunlugunu,

KYS’nin sartlarina uyma ve etkinliginin siirekli iyilesmesini icermesini,
kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gozden gecirilmesi icin bir cerceve
gorevi gormesini,

organizasyon icine iletilmesini ve anlasilmasini, ve

uygunlugunun siirekliligi icin gozden gecirilmesini saglamahdir.

Ust yonetim, organizasyonun performansmnin iyilestirilmesinde organizasyona yol

gosteren bir arag olarak kalite politikasin1 kullanmalidir. Ayrica kalite politikasi, kalite

hedeflerinin olusturulmasi ve gozden gecirilmesi i¢in bir ¢erceve goérevi gormelidir.

Kalite politikasi, organizasyonun biitiin politikalar1 ve stratejileriyle esdegerde ve

onlarin ayrilmaz bir pargasi olmalidir. Kalite politikasi, agik, 0z, kesin ve anlagilir

olmalidir.

Kalite politikasini olustururken iist yonetim agagida belirtilenleri géz dniine almalidir.

organizasyonun basarili olmasi igin gelecekteki iyilestirme ihtiyaglarinin
seviyesi ve tipi,

miisteri memnuniyetinin beklenilen ve istenilen derecesi,

organizasyon ¢alisanlarinin gelisimi,

diger ilgili taraflarin ihtiyaglar1 ve beklentileri,

ihtiyac duyulan kaynaklari,

tedarik¢i ve ortaklarin potansiyel katkilari.
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4.1.5.4 Planlama

4.1.5.4.1 Kalite Hedefleri

Ust yonetim, iiriin sartlarinin yerine getirilmesi icin gerekli olanlar da dahil olmak
iizere, kalite hedeflerinin organizasyonun ilgili fonksiyon ve seviyesinde
olusturulmasim saglamahdir. Kalite hedefleri olgiilebilir ve kalite politikas: ile

uyumlu olmahdir.

Kalite hedefleri, kalite ile ilgili ¢aligmalarin yonetildigi bagimsiz varis noktalaridir. Bu
hedeflerin niceligi belirlenmeli ve yaziya dokiilmelidir. Kalite hedefleri belirlenirken,
KYS’nin stirekli iyilestirilmesi i¢in alanlar belirlenmeli ve 6ncelikle bu alanlar i¢in
kalite hedefleri belirlenmelidir.

e miisteri sikayetleri,

e geri doniisler,

e irilin tesliminde termin ve miktara uyma,

e yeniden isleme,

e satin alma siireleri,

e iskartalar, hurdalar

e personele verilen egitim,

e ¢ tetkikler,

e verimlilik,
gibi konularda kalite hedefleri belirlenebilir. Kalite hedefleri Olgiilebilir ve kalite
politikastyla uyumlu olmalidir. Siirekli iyilestirme taahhiidii ile uyumlu hedefler
belirlenmelidir. Hedeflere ulasilmasi iyilestirmenin iyi bir yoludur. Olgiilebilir kalite
hedefleri belirlenirken, mevcut durum, hedeflenen nokta ve hedefe ulasabilmek igin

ongoriilen siire mutlaka belirtilmelidir.

4.1.5.4.2. Kalite Yonetim Sisteminin Planlanmasi

Ust yonetim, kalite hedefleri de dahil olmak iizere 4.1°de verilen sartlar1 yerine
getirmek icin,

a) KYS’nin planlanmasinin yapilmasi ve ,
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b) KYS’ne yonelik degisikliklerin planlandig1 ve uygulandigr zaman, KYS’nin

biitiinliigiiniin siirdiiriilmesini saglamahdir.

Standardin 4.1 genel sartlar maddesinde; KYS’nin kurulmasi, dokiimante edilmesi,
uygulanmasi, siirdiiriilmesi, siirekli iyilestirilmesi istenilmekte ve silire¢ yaklasimini
vurgulamaktadir. KYS planlamasi, tiim siirecleri, siireclerin  siralanmasini,
etkilesimlerini, ihtiya¢ duyulan kaynaklari, siireglerin izlenmesini, dl¢lilmesini, analizi
v.b. konular1 igermelidir. Miisteri sartlarinda, yasal sartlarda ve/veya organizasyonun
ortaya koydugu sartlarda herhangi bir degisiklik oldugunda, bu degisim ve yeni sartlara
uyum saglayacak sekilde KYS planlamas1 gézden gegcirilmeli ve gerekli degisiklikler
yapilmalidir. Degisim aninda sistemin biitiinliigiiniin ve siirekliliginin saglanmasi

giivence altina alinmalidir.

4.1.5.5  Sorumluluk, Yetki ve letisim
4.1.5.5.1 Sorumluluk ve Yetki

Ust yonetim, organizasyonda sorumluluklarin ve yetkilerin tanimlanmasmi ve iletilmesini
saglamaldir.

Ust yonetim, etken ve etkili bir KYS’ni uygulamak ve siirdiirmek igin gerekli olan
sorumluluk ve yetkiyi tanimlamali ve bunu organizasyona iletmelidir. Birimler arasi
koordinasyon, iletisim ve isbirligi, kisiler ve boliimler arasi hiyerarsik yap1
belirlenmelidir. Bu gorevlerin saglik bir sekilde yiiriitiilmesi i¢in siire¢ odakli
hazirlanmis bir organizasyon semasi ve is tanimlari etkili bir yoldur. Standard, siire¢
yaklasimint 6n plana ¢ikardigindan, organizasyondaki boliimlere goére hazirlanmis
klasik organizasyon semalarindan ziyade, siireglerin  tanimlandigi, siireglerin
sahiplerinin belirlenerek etkilesimlerinin de gosterildigi organizasyon semalari

kullanilmas1 daha yerinde olacaktir.

Yetki ve sorumluluklar, KYS igerisinde bosluk birakmayacak ve karmasaya yer
vermeyecek sekilde tanimlanmalidir. Sistemin uygulanmasi ve stirekliliginin saglanmasi
i¢in, organizasyon igerisinde bir kisi ya da gruba sorumluluk verilirken gereken yetki de
mutlaka verilmelidir.

4.1.5.5.2 Yonetimin Temsilcisi
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Ust yonetim, yonetimin bir iiyesini “Yonetimin Temsilcisi” olarak atayacak ve bu
temsilci diger sorumluluklarinin yaninda,
a) KYS icin gerekli olan siireclerin olusturulmasi, uygulanmasi ve
siirdiiriilmesini saglama,
b) KYS’nin performans1 ve iyilestirme icin ihtiyaclarin iist yonetime
raporlanmasi ve
¢) organizasyonda, miisteri gerekliliklerinin  bilincinde olunmasimin

yayginlastirilmasinin saglanmasi konularindan sorumlu olacaktir.

Not: Yonetim temsilcisinin sorumlulugu, KYS ile ilgili konularda organizasyon disindaki

taraflarla olan iletisimi de icerebilir.

Ust yonetim organizasyonda kalite yonetim temsilcisi (ya da temsilcileri) belirlemelidir.
Kalite yonetim temsilcisi, organizasyon igerisinde herhangi bir siirecin sorumlusu veya
belirli yetki ve sorumluluklara sahip kisi de olabilir. Bu atamanin amaci, KY S’nin etkili
ve etken bir sekilde isletilmesi ve iyilestirilmesidir. Kalite yonetim temsilcisi mevcut
sorumluluklarina ilave olarak, KYS i¢in gerekli siirelerin kurulmasi, uygulanmasi ve
stirdiiriilmesinin saglanmasi, KYS’nin performansinin artirilmasi ve iyilestirme igin
ihtiyaclarin iist yonetime raporlanmasi ve organizasyonda, miisteri gerekliliklerinin

bilincinde olunmasinin yayginlastirilmasi konularindan sorumlu olacaktir.

4.1.5.5.3 Ic Iletisim

Ust yonetim, organizasyonda uygun iletisim siireclerinin olusturulmasm ve

iletisimin KYS’nin etkinligi ile baglantih yapilmasini saglamahdir.

KYS, kalite politikasini, kalite sartlarin1 ve amaglar1 iletmek i¢in etken ve etkili bir
iletisim stirecini tanimlamali ve uygulamalidir. KYS’nin basaris1 i¢in organizasyon
icerisinde, siirecler arasi iletisim kanallar1 ve iletisim siiregleri olusturulmalidir.
Standard tarafindan, KYS’deki tiim siireclerin ve bunlarin etkinliginin tiim birimlerde
ve seviyelerde kabul edildiginden emin olmak i¢in kuruluslarda iletisimin saglanmasi
uluslararasi standard tarafindan istenmektedir.

4.1.5.6 Yonetimin Gozden Geg¢irmesi
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4.1 5.6.1 Genel

Ust yonetim, organizasyonun KYS’nin uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini
siirekli saglamak amaciyla planlanmis araliklarla sistemi gozden gecirecektir. Bu
gozden gecirme, iyilestirme firsatlarimin degerlendirilmesi ve kalite politikas1 ve
kalite hedefleri de dahil olmak iizere, kalite yonetim sistemindeki degisiklik
ihtiyacim icermelidir. Yonetimin gozden gecirmelerine iliskin kayitlar muhafaza

edilmelidir. (bkz.4.2.4)

4.1.5.6.2 Yonetimin Gozden Gecirmesinin Girdileri

Yonetimin gozden gecirme girdileri,
a) denetim sonuclari,
b) miisteriden gelen bilgiler,
¢) siireclerin performansi ve iiriin uygunlugu
d) onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,
e) onceki yonetimin gozden gecirme faaliyetlerinden devam eden takip
faaliyetleri,
f) Kkalite yonetim sistemini etkileyecek degisiklikler, ve
g) iyilestirme icin oneriler,

hakkindaki bilgileri icermelidir.

4.1.5.6.3 Yonetimin Gozden Gecirmesinin Ciktilar:

Yonetimin gozden gecirme ¢iktilari,
a) KYS ve siireclerinin etkinliginin iyilestirilmesi,
b) miisteri sartlariyla ilgili iiriiniin iyilestirilmesi, ve
¢) kaynak ihtiyaci

ile ilgili kararlar1 ve eylemleri icermelidir.

KYS kapsaminda gerceklestirilen yonetimin gozden gecirmesi bir siirectir. Standardin
bir sart1 olarak iist yonetim gézden gegirmeyi, organizasyonun KYS’nin uygunlugunun,
yeterliliginin ve etkinliginin siirekliligini saglamak amaciyla planlanmis araliklarla

gerceklestirmelidir.  YOnetimin gbézden gegirmesi, iist yoOnetimin liderligi ile
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yonlendirilen,  yeni fikirler hakkinda goriis aligverisinde bulunulan, girdilerin
degerlendirildigi acik tartisma ortami olan bir platform olmalidir. Bu gozden gecirme,
tyilestirme firsatlarinin degerlendirilmesini ve kalite politikast ve kalite hedefleri de

dahil olmak iizere kalite yonetim sistemindeki degisiklik ihtiyacini igermelidir.

4.1.6 Kaynak Yonetimi

4.1.6.1 Kaynaklarin Saglanmasi
Organizasyon,
a) KYS’nin uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve etkinliginin iyilestirilmesi,
b) miisteri gerekliliklerinin karsilanarak, miisteri memnuniyetinin artirilmasi

icin gerekli olan kaynaklar1 belirlemeli ve saglamahdir.

Ust yonetim, organizasyonun hedeflerine ulasmasinda ve stratejilerinin uygulanmasinda
gerekli olan kaynaklar1 tanimlamali ve elde bulundurulmasini saglamalidir. Bu
kaynaklar, KYS’nin isletilmesi ve 1iyilestirilmesi ile miisteri gerekliliklerinin

karsilanarak, miisterilerin tatmini konusunda gerekli olan kaynaklar1 icermelidir.

Miisteri  gerekliliklerinin  karsilanarak memnuniyet diizeyinin artirilmasi ig¢in
organizasyon, insan kaynaklari, altyapt ve c¢alisma ortamina iliskin kaynak
gereksinimlerini tanmimlamalidir. Oncelikle, karsilanacak ihtiyaglarm neler oldugu
belirlenmeli ve daha sonra bu dogrultuda hangi kaynaklarin gerekli oldugu detayl

olarak agiklanmalidir.

4.1.6.2 Insan Kaynaklar

4.1.6.2.1 Genel

Uriin Kalitesini etkileyen islerde ¢calisan personel, uygun egitim, 6grenim, beceri ve

deneyime dayah olarak konusunda yetkin olmahdir.

Organizasyonda Oncelikle {iriin kalitesini etkileyen islerin neler oldugunu
tanimlanmalidir. Organizasyonda mevcut siireclerde ¢alisan personelin, stiregleri

basarili bir sekilde yliriitmeleri i¢in gerekli olan egitim, 6gretim, beceri ve deneyim
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sartlar1 belirlenmelidir. Organizasyon yonetimi, her kadro ve unvani i¢in isin yetkin bir

sekilde yiirlitiilmesi i¢in sahip olunmasi gereken is gereklerini yazili hale getirmelidir.

4.1.6.2.2. Beceri, Bilin¢ ve Egitim
Organizasyon,
a) iriin kalitesini etkileyen isleri yapan personel icin gerekli yetkinlikleri
belirlemeli,
b) bu ihtiyaclarin karsilanmasi icin egitim saglanmah ya da diger faaliyetler
alinmal,
¢) diger faaliyetlerin etkinligi degerlendirilmeli,
d) calisanlan yaptiklan isin ve kalite hedeflerine ulasmaya iliskin katkilariin
onemi konusunda biling¢li olmasi saglanmali, ve
e) Ogrenim, egitim, beceri ve tecriibe ile ilgili uygun kaynaklari muhafaza

etmelidir.

Standard tarafindan bu madde kapsaminda, egitim ihtiyaclarinin belirlenmesinden daha
genis kapsamda yetkinlik ve bilinglendirme olarak ifade edilmistir. Bu madde
kapsaminda yapilmasi gereken ilk is; liriin kalitesini etkileyen isleri yapan personel i¢in
gerekli yetkinliklerin belirlenmesidir. Yetkinlik, 6grenim, egitim, beceri ve tecriibe
kapsaminda degerlendirilmelidir. ~ Yetkinlikler gorev tamimlarinda, yetki ve
sorumluluklarda, is tanimlarinda v.b. belirlenebilir. Uriin kalitesini etkileyen isleri
yapan personel icin gerekli yetkinliklerin belirlenmesinden sonra, bu yetkinliklerin
saglanip saglanamadig: tespit edilerek, yetkinligin saglanamadigi durumlarda ihtiyaclar
belirlenmelidir. Belirlenen ihtiyaclar, egitim eksikligi ise gerekli olan egitimler
saglanmalidir. Ihtiyag, egitim disinda, 6grenim, beceri ve tecriibe ile ilgili oldugu
durumlarda ise standarda belirtildigi lizere “diger faaliyetler” yani 6grenim, beceri ve
tecrilbbe konularinda eksikligi gidermek iizere faaliyetler; ornegin; toplanti, seminer,
bilgi yazilari, uyari levhalari, tecriibe ve beceriyi artirici faaliyetler gerceklestirilmelidir

ve etkinlikleri degerlendirilmelidir.

Standard, Ogrenim, egitim, beceri ve tecriibe ile ilgili uygun kayitlarin muhafaza

edilmesini istemektedir.
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4.1.6.3 Altyap:

Organizasyon, iiriin sartlarinin yerine getirilmesi icin gerekli altyapiy: belirlemeli,
saglamal ve siirdiirmelidir. Uygun oldugunda altyapa;

a) binalari, caliyma alani ve ilgili yardimea iiriinleri,

b) siire¢c ekipmanini, donanimi, ve yazilmi, ve

¢) ulastirma veya iletisim gibi destekleyici hizmetleri icerir.

Standard bu maddesi ile, iiriin sartlarinin yerine getirilmesi i¢in gerekli olan alt yapinin
belirlenmesini istemektedir. Alt yapi, binalari, ¢calisma alani ve ilgili yardimer iirtinleri,
siire¢ ekipmanlarini, donanimi, yazilimi, ulastirmay1 veya iletisim gibi destekleyici

hizmetleri igcermelidir.

Uriiniin etken ve etkili olarak gerceklestirilmesi igin gerekli olan altyap: tanimlama
siireci asagidakileri icermelidir.
a) hedefler, fonksiyon, performans, bulunabilirlik, maliyet, giivenilirlik emniyet ve
yenilenmeye gore tasarlanmis bir altyapinin temini,
b) altyapmin organizasyonun gereksinimlerini karsilamasint siirdlirmesi igin
gerekli olan bakim yontemlerinin gelistirilmesi ve uygulanmasi,
c) 1ilgili taraflarin beklenti ve ihtiyaglarina gore altyapinin degerlendirilmesi, ve
d) dogal kaynaklar1 koruma ve kirlilik, atik ve geri kazanma gibi altyapi ile ilgili

cevre sorunlariin gézoniine alinmast,

4.1.6.4 Calisma Ortam

Organizasyon, iiriin sartlarinin uygunlugunun saglanmasi icin gerekli caliyma

ortamini belirlemeli ve yonetmelidir.

Calisma ortami, dogrudan iirtin kalitesini olumsuz etkileyebilecegi gibi isi yapan
personeli de etkileyerek {iriin uygunlugunun saglanmasi i¢in olumsuz etkiye dolaylh
yoldan neden olabilir. Organizasyonun ¢alisma ortami, insani ve fiziksel faktorlerin
bilesiminden olusur. Bu iki unsur da go6zoniine alinmak suretiyle iiriin sartlaria

uygunlugun saglanmasi igin ¢alisma ortami belirlenmelidir.
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4.1.7 Uriin Ger¢eklestirme
4.1.7.1. Uriin Ger¢eklestirme Planlamasi

Organizasyon, iiriin gerceklestirilmesi icin gerekli olan siire¢leri planlamah ve
gelistirmelidir. Uriin gerceklestirme planlamasi1 KYS’nin diger siireclerin
sartlariyla uyumlu olmahdir. (bkz.4.1) Uriin gerceklestirme planlamasinda
organizasyon, uygun olan yerlerde asagidakileri belirlemelidir.
a) iriin icin kalite amaclar ve sartlan,
b) iiriine 6zel siirecleri ve dokiimanlari olusturma ve kaynaklarin saglanmasi,
¢) iiriine 6zel gerekli dogrulama, gecerlilik, izleme, muayene ve test faaliyetleri
ve iiriin kabul Kkriterleri,
d) gerceklestirme siireclerinin ve bunun sonucu olusan iiriiniin sartlar:
sagladigina dair delil saglamak i¢in gerekli kayitlar (bkz.4.2.4)
Bu planlamanin ¢iktisi, organizasyonun operasyonlarimin metotlarina uygun bir

formda olmalidir.

Not 1: KYS siireclerinin (iiriin gerceklestirme siirecleri de dahil) ve belirli bir iiriine,
projeye veya sozlesmeye uygulanabilecek kaynaklarin tamimlandigi bir dokiimana, bir

kalite plani olarak atifta bulunulabilir.

Not 2; Organizasyon, iiriin gerceklestirme siireclerini gelistirmek icin 7.3’te verilen

gereklilikleri de uygulayabilir.

ISO 9001:2000 standardinda iiriin  gerceklestirme siirecleri olarak; {iriin
gerceklestirmenin planlanmasini, miisteri ile baglantili siirecler, tasarim ve gelistirme,
satin alma, tretim ve servis saglama siiregleri olarak tanimlamistir. Standard oncelikle
bu siireclerin planlanmasini istemektedir. Uriin gerceklestirme igin yapilan planlama,
KYS yonetim sorumlulugu, kaynaklarin yonetimi ve olgme, izleme ve iyilestirme
stiregleri ile uyumlu olmali ve asagida aciklanan konular1 igermelidir.

o kalite hedefleri ve iiriin i¢in sartlar;

e siireglerin ve dokiimanlarin olusturulmas1 ve iirline 06zel kaynaklarin

saglanmasi,
e iirline Ozel gerekli dogrulama, gecerlilik, izleme, muayene ve Sl¢gme faaliyetleri

ve lriin kabul kriterleri ;

162



o gerceklestirme slireglerinin  ve bunun sonucunda olusan {iriin sartlarinin

saglandigina dair delil saglamak i¢in gerekli kayutlar,

4.1.7.2 Miisteri Baglantih Siirecler

4.1.7.2.1 Uriine Bagh Sartlarin Belirlenmesi
Organizasyon;
a) teslimat ve teslimat sonrasi sartlari da iceren miisteri sartlari,
b) miisteri tarafindan belirtilmeyen, ancak iiriiniin kullanimi amacina yonelik
diger sartlar,
¢) iriin ile ilgili belirleyici ve diizenleyici sartlar, ve
d) organizasyon tarafindan belirlenen ilave sartlari

belirlemelidir.

Standard bu madde ile organizasyonun sartlar1 tam olarak anlamasini saglamay1
amaclamaktadir. Bu sartlar, teslim ve teslim sonrasi icin sartlar da dahil olmak {izere
miigteri tarafindan belirtilmis olan sartlar, miisteri tarafindan belirtilmeyen ancak
bilindiginde tanimlanan veya amaglanan kullanimi i¢in gerekli sartlar, iirlinle ilgili
belirleyici ve diizenleyici sartlar ve organizasyon tarafindan belirlenen ilave sartlari

kapsamalidir.

Miisteri sartlarini, talep, sdzlesme, sartname, siparis, telefon goriismesi v.b. sekillerde
iletebilir. Ancak miisteri tirtinle ilgili tim detaylara hakim olamayacagindan, bazi sartlar
miisteri tarafindan belirtilmez. Bu tiir durumlar bilindiginde ya da farkina varildiginda
miigteri sartlar1 olarak alinmali ve KYS’nde gerekli degisiklikler yapilmalidir. Varsa
irtin ile ilgili yasal sartlar ile organizasyonun kendiliginden belirledigi sartlar da

KYS’ne dahil edilmelidir.
4.1.7.2.2. Uriine Bagh Sartlarin G6zden Gegirilmesi

Organizasyon, iiriin ile ilgili sartlar1 gozden gecirmelidir. Bu gozden gecirme

organizasyonun  miisteriye iiriinii temin etme taahhiidiinden once
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gerceklestirilmeli (6rnegin; teklifin sunulmasi, sozlesme veya siparisin kabulii,
sozlesme veya siparislerdeki degisikliklerin kabulii v.b) ve,
a) iirin sartlarimin tanimlanmasini,
b) daha once belirtilenlerden farkh olan s6zlesme veya siparis sartlarimin
¢oziimlenmesini,
¢) organizasyonun belirlenen sartlar1 karsilama yeterliligine sahip olmasini,

saglamahdir.

Gozden gecirme sonuclarimin ve gozden gecirme neticesi ¢ikan faaliyetlerin
kayitlar1 muhafaza edilmelidir (bkz.4.2.4) Uriin sartlarinin degismesi durumunda,
organizasyon ilgili dokiimanlarin diizeltilmesini ve ilgili personelin bu degisen

sartlardan haberdar edilmesini saglamahdir.

Not : Bazi1 durumlarda, internette satislar gibi, her bir siparis icin formal bir gézden
gecirme pratik degildir. Bunun yerine, goézden gecirme Kkataloglar veya reklam

malzemeleri gibi uygun iiriin bilgilerini kapsayabilir.

Organizasyon, {iriine bagl sartlar1 gozden gecirmeyi, lirlinii verme taahhiidiinden once
yani, teklifin sunulmasi, sozlesme veya siparisin kabulii ya da sozlesme veya
siparislerdeki degisikliklerin kabuliinden 6nce yapmalidir. Bu gozden gegirmede, {liriin
sartlar1 tanimlanmali, varsa daha once belirtilenlerden farkli olan sézlesme veya siparis
sartlart misteri ile gorisiiliip teyidi alinmak suretiyle c¢oziimlenmeli ve belirlenen

sartlarin kargilanma yeterliligine sahip olunup olunmadigi degerlendirilmelidir.

Gozden gegirme sonuglar1 ve gozden gegirmeden ¢ikan faaliyetlerin kayitlart muhafaza
edilmelidir. Miisteri sartlarinin yazi olarak temin edilmedigi durumlarda, miisteri sartlar

kabul edilmeden 6nce dogrulanmalidir.

4.1.7.2.3 Miisteri Ile Tletisim
Organizasyon;
a) iriin bilgisi,
b) degisiklikler de dahil olmak iizere, basvurular, s6zlesmeler, siparis alimi,

¢) miisteri sikayetleri da dahil olmak iizere, miisterilerden elde edilen bilgiler,
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ile ilgili olarak miisterilerle iletisim kurmak i¢in etkili diizenlemeleri belirlemeli ve

uygulamahdar.

Standardin bu maddesi ile, iirlin sartlarinin eksiksiz olarak belirlenmesi ve miisteriden

geri beslemenin saglanarak, miisteri memnuniyetinin artirilmasini amaglanmaktadir.

Organizasyon, iiriine iliskin bilgilerin, miisterilere zamaninda ve dogru olarak iletilmesi
icin diizenleme yapmali ve uygulamalidir. Misteriler ile olan iletisimde, miisteri
sikayetleri/memnuniyeti, miisterilerden iiriin ve hizmete yonelik olarak organizasyona
aktarilan bilgileri dikkate almalidir. Organizasyon bu amacla, miisterilerden gelen geri
besleme ve miisteri sikayetleri/memnuniyeti  konusunda iletisim kurulmasi igin

diizenleme yapmali ve yapilan bu diizenlemeler uygulanmalidir.

4.1.7.3 Tasarim ve Gelistirme
4.1.7.3.1 Tasarim ve Gelistirme Planlamasi

Organizasyon; iiriiniin tasarim ve gelistirilmesini planlamal ve kontrol etmelidir.
Tasarim ve gelistirme planlamasi boyunca, organizasyon;

a) tasarim ve gelistirme asamalarini,

b) her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun gozden gecirme, dogrulama

ve gecerlilik faaliyetlerini, ve

¢) tasarim ve gelistirme icin sorumluluk ve yetkileri belirlemelidir.
Organizasyon; etkili iletisi ve sorumluluklarin net bir sekilde dagilimini saglamak
icin, tasarim ve gelistirme icinde yer alan farkh gruplar arasindaki iliskileri
yonetecektir. Planlama c¢iktisi, uygun olan yerlerde tasarim ve gelistirme

faaliyetleri asama gosterdikce giincellestirilecektir.

Tasarim gelistirme planlamas1 asagida belirtilen hususlari igeriri.
a) proje tanitimi ve asamalari,
b) her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun gézden gecirme, dogrulama ve
gegcerlilik faaliyetleri,
¢) tasarim ve gelistirme i¢in sorumluluk ve yetki,

d) projenin girdi ve ¢iktilarinin tanimu,
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e) proje kaynaklarinin organizasyonu,

f) sirali ve paralel is programlari,

g) tasarim dogrulama yer ve metotlari,

h) iirlin tasariminda emniyet, performans ve giivenilirligi,
1) rlin 6l¢iim, deney ve kabul kriterlerini,

j) uygun sorumluluklarin verilmesini,

Tasarim ve gelistirme planlamasini amaci, tanimlanan miisteri sartlarini karsilayacak
tasarim ve gelistirme projelerini kontrol etmektir. Eger tasarim ve gelistirme siiregleri
1yi planlanir ve kontrol edilir ise, projelerin zamaninda ve 6ngoriilen biitce igerisinde

tamamlanmasi saglanmis olur.

Tasarim ve gelistirme planlama ¢iktisi, tasarim ve gelistirme asama gosterdik¢e uygun

bir sekilde giincellenmelidir.

4.1.7.3.2 Tasarim ve Gelistirme Girdileri

Uriin sartlariyla ilgili girdiler belirlenmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir.
(bkz.4.2.4) Girdiler asagida belirtilenleri icermelidir.
a) fonksiyonel ve performans sartlarini,
b) uygulanabilir belirleyici ve diizenleyici sartlar,
¢) uygulanabilir oldugunda onceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgileri,
d) tasarim ve gelistirme icin gerekli ve 6nemli olan diger sartlari
Bu girdiler, uygunluklar1 bakimindan gozden gecirilmelidir. Sartlar tam olarak

karsilanmal, siipheli ve birbiriyle celiskili olmamahdir.

Tasar1 girdilerinde;
e tasarim ve gelistirme faaliyetlerinde {irlinlere iliskin sartlar yazili olarak
belirlenmeli,
e belirlenen sartlarin amaca uygunluk dereceleri kontrol edilmeli,
e yetersiz, acik olmayan ya da celiskili sartlar, uygulanmalarindan sorumlu olan

birimle gorisiiliip, agiga kavusturulmalidir.
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4.1.7.3.3 Tasarmm ve Gelistirme Ciktilari

Tasarim ve gelistirme c¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gore
dogrulanabilir olacak sekilde olusturulmali ve yayimlanmadan once
onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme ¢iktilari;

a) tasarim ve gelistirme girdi sartlarimi karsilamal,

b) satin alma, iiretim ve servis sunumu i¢in uygun bilgiyi saglamali,

¢) iriin kabul Kkriterlerini icermeli veya bunlara atifta bulunmali,

d) iiriiniin giivenli ve uygun Kkullanimi icin onemli karakteristikleri

tanimlamahdir.

Tasarim ve gelistirme c¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdilerini karsilamali, satin alma,
iretim ve servis sunumu i¢in uygun bilgiyi saglamali, iiriin kabul kriterlerini icermeli,
veya bunlara atifta bulunmali ve iirliniin giivenli ve uygun kullanimi i¢in 6nemli

karakteristikleri tanimlamalidir.

Uriin ve/veya hizmetin tasarimma iliskin ¢iktilarin belirlenmesinde gdzoniinde
bulundurulmasi gerekli bazi husus ve faaliyetler sunlardir;

e tasarim sartnamesi,

e satin alma,

e siirecler,

e muayene, 6lcme ve deneyler,

e montaj,

e Dbakim,

e depolama,

e ambalaj,

e tasima,

o yiikleme,

4.1.7.3.4 Tasarmm ve Gelistirmenin Gozden Gegirilmesi

Tasarim ve gelistirme siireci uygun asamalarda sistematik olarak gozden

gecirilmelidir.
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a) tasarim ve gelistirme sonuclarimin sartlar1 yerine getirme kabiliyetinin
degerlendirilmesi, ve
b) herhangi bir problem varsa tanmmmlanmas1 ve gerekli faaliyetlerin
onerilmesi,
Gozden gecirme siirecinde, gozden gecirilmekte olan tasarim ve gelistirme
asamalariyla ilgili biitiin fonksiyonlarin temsilcileri katilmer olarak yer almahdir.

Gozden gecirme ve gerekli faaliyetlerin sonuclari kayitlar1t muhafaza edilmelidir.

Standard bu madde ile, tasarim ve gelistirmenin uygun asamalarinda faaliyetlerin
sistematik olarak gozden gecirilmesini istemektedir. Bu gézden gecirme, tasarim ve
gelistirme sonucglarmin sartlart  yerine getirme kabiliyetinin degerlendirilmesi,
problemlerin belirlenmesi ve gerekli faaliyetlerin Onerilmesi isleminin planlanan

diizenlemelere gore yapilmasi gerektigini belirtmektedir.

Gozden gegirme faaliyetlerine, yine planlama sathasinda belirlenerek tasarim ve

gelistirme agsamalarin gorev alan ilgili fonksiyonlarin temsilcileri katilmalidir.

Tasarim ve gelistirmenin gézden gecirilmesi ile ilgili siire¢ dokiimante edilmeli ve
tanimlanmalidir. Bu siiregte, tasarim ve gelistirme ile ilgili goézden gegirme
faaliyetlerinden kimin sorumlu oldugu, gozden gecirme faaliyetlerine kimlerin
katilacagi, gozden gecirme ic¢in sartlarin neler oldugu ve elde edilen sonuglarin

izlenmesi i¢in sartlarin neler oldugu tanimlanmalidir.

Gozden gecirme faaliyetlerinde;
e tasarim; Uriin, proses ve servis agisindan belirlenmis sartlar1 karsiliyor mu?

e {iriin tasarimu ve iretebilirlik uyumlu mu?

giivenlik sartlar1 karsilanmis m1?

tasarim fonksiyonel mi ve faaliyetler ile ilgili ihtiyag¢lar1 karsiliyor mu?
e uygun malzeme se¢ilmis mi?

Sorularina cevaplar aranmalidir.
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4.1.7.3.5 Tasarim ve Gelistirmenin Dogrulanmasi

Dogrulama, tasarim ve gelistirme ciktilarinin, tasarim ve gelistirme girdilerini
karsilamasim saglamak icin planlanan diizenlemelere gore yapilir. Dogrulama ve

gerekli faaliyetlerin sonu¢larinin kayitlart muhafaza edilmelidir. (bkz.4.2.4)

Dogrulama faaliyeti, tasarim ¢iktilarinin, tasarim girdilerini karsiladigindan emin olmak
icin planlanmis diizenlemelere uygun olarak yapilir. Dogrulama faaliyeti, alternatif
hesaplamalarin yapilmasi, eger mevcut ise yeni tasarimin ispatlanmis benzer bir tasarim
ile karsilastirmasi, deneyler, hazirlanan tasarim dokiimanlarinin dagitimindan once

gdzden gegcirilmesi gibi faaliyetleri kapsayabilir.

Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin dogrulanmasinda asagida belirtilenler gozoniinde
bulundurulmalidir.

e Tasarim ve gelistirme sartnameleri,

e Kalite planlari,

e Uriin ve/veya hizmet spesifikasyonlari,

e Teknik direktifler,

e Ulusal ve uluslararasi standardlar,

e Yasal uygulama, diizenleme ve yiikiimliiliikler,

e Emniyet ve giivenlik,

e Saglik,

e Performans

e Risk

e Istatistik calismalar,

e Servis (dagitim, teslim ve sevkiyat sonrasi hizmetler)

Dogrulama faaliyetlerinin sonuglar1 kayit altina alinmalidir.

4.1.7.3.6 Tasarim ve Gelistirmenin Gecerliligi

Tasarim ve gelistirme gecerliligi, nihai iiriiniin belirlenmis ya da amaclanan
kullanimi ya da uygulanmasi amaciyla sartlarin karsilanmasinin saglanmasi icin

planlanmis diizenlemelere uygun olarak gerceklestirilmelidir. Uygulanabilmesi
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halinde, gecerlilik iiriiniin sevkinden veya uygulanmasindan Once
tamamlanmahdir. Gegerliligin ve herhangi diger gerekli faaliyetin sonuclarinin

kayitlar1 muhafaza edilmelidir. (bkz.4.2.4)

Tasarim ve gelistirme gecerliligi planlanmis sartlara uygun olacak sekilde, nihai {iriiniin
kullanim sartlarin1 kargilama yeterliliginin ve kabiliyetinin onaylanmasidir. Uygun olan

gegerlilik, tirlinlin sevk edilmesinden ya da uygulanmasindan énce tamamlanmalidir.

Tasarim ve gelistirme gecerliligi ile ilgili siire¢ dokiimante edilmelidir. Gegerlilik

sonuclar1 ve kontrol kayitlari muhafaza edilerek, siire¢ izlenmelidir.

4.1.7.3.7 Tasarim ve Gelistirme Degisikliklerinin Kontrolii

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir.
Uygulanmadan once, degisiklikler, uygun olduk¢a gozden gecirilmeli,
dogrulanmah ve gecerli kihnmali ve onaylanmahdir. Bu tasarim ve gelistirme
degisikliklerinin gozden gecirilmesi teslimati yapilmis iiriin ve iiriinii olusturan
parcalar iizerinde degisikliklerin yol actig1 etkilerin degerlendirilmesini
icermelidir. Degisikliklerin gozden gecirilmesinin sonuclari ve gerekli faaliyetler ile

ilgili kayitlar muhafaza edilmelidir. (bkz.4.2.4)

Tasarim ve gelistirme faaliyetlerine iligkin degisiklikler kontrol edilmelidir. Tasarim ve
gelistirme faaliyetlerine iligkin degisiklikler, uygulama oncesinde yetkilendirilmis
kisiler tarafindan onaylanmali ve kayit altina alinmalidir. Degisikliklerin gbzden
gecirilmesine ait sonuclar ve izleme uygulamalar1 kayit altina alinmali ve ilgililere

dagitilmalidir.

Tasarim ve gelistirme degisikliklerine neden olabilecek bazi Ornekler asagida
belirtilmistir.

e hesaplamalardaki hatalar,

e tasarim ve gelistirme agamalari sonrasi ortaya ¢ikan iiretime iliskin sorunlar,

e hammadde ve malzeme teminindeki sorunlar ve degisiklikler,

e miisterilerin sozlesme disindaki 6zel istek ve degisiklikler,
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e yasal mevzuat ve yiikiimliiliikklerin degismesi,

e diizeltici faaliyetler sonrasi ortaya ¢ikan ihtiyaglar,

4.1.7.4 Satin alma
4.1.7.4.1 Satin alma Siireci

Organizasyon, satin alinan iiriiniin belirlenmis satin alma sartlarim karsilamasini
saglamahdir. Tedarikciye ve satin alinan iiriine uygulanan kontroliin tipi ve
kapsami satin alimin iiriiniin birbirini izleyen iiriin gerceklestirmesi veya nihai
iriin iizerine etkisine bagh olmahdir. Organizasyon tedarikcilerini, organizasyon
sartlarim1  karsilayan bir iiriin sunma yetenegine gore degerlendirmeli ve
secmelidir. Tedarikciler icin se¢me, degerlendirme ve yeniden degerlendirme
kriterleri belirlenmelidir. Degerlendirmelerin sonuclar1 ve degerlendirme sonrasi
ortaya cikan herhangi bir faaliyet ile ilgili kayitlar muhafaza edilmelidir.

(bkz.4.2.4)

Organizasyondaki satin alma siireci, satin alian {irlinlerin, satin alma sartlarma
uygunlugunu saglayacak sekilde tasarimlanmalidir. Satin alma siireci, satin alma
bilgisinin hazirlanmasindan baglar, satin alinan iriinlin dogrulanmasiyla biter. Satin
alma siirecinin 6nemli bir asamasi, tedarik¢ilerin se¢ilmesi, degerlendirilmesi ve
yeniden degerlendirilmesidir. Organizasyon bu konulara iligkin olarak kriterleri

belirlemeli ve uygulamalarin kayitlarini muhafaza etmelidir.

Satin alma siireci;
e satin alma sartlarinin belirlenmesi,
e satin alma sartlarinin yeterliliginin saglanmasi,
e satin alam sartlarinin tedarikgilere iletilmesi,
o tedarikgilerin, se¢me, degerlendirme ve tekrar degerlendirme kriterlerinin
belirlenmesi,
e tedarik¢ilerin belirlenen kriterlere gore secilmesi, degerlendirilmesi ve tekrar

degerlendirilmesi,
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e degerlendirme sonuglart ve degerlendirme sonucu ortaya c¢ikan gerekli
faaliyetler ile ilgili kayitlarin muhafaza edilmesi,
o gerekli muayene ve diger faaliyetlerin olusturulmasi ve uygulanmasi

konularini kapsar.

4.1.7.4.2 Satin alma Bilgisi

Satin alma bilgileri uygun durumlarda,

a) lriin, prosediirler, siirecler ve ekipmanlarin onaylanmasi icin sartlar,

b) personel niteligi icin sartlar, ve

¢) kalite yonetim sistemi sartlar:
da dahil olmak iizere satin alimacak iiriinii tammmlamahdir. Organizasyon,
tedarikgi ile iletisime gecmeden once, belirli satin alma sartlarinin tam olmasini

saglamahdir.

Organizasyon, tedarik¢i ile iletisime ge¢gmeden oOnce, satin alma sartlarinin daha

onceden tanimlandigi gibi tam olmasini saglamalidir.

Satin alma dokiimanlarinin igermesi gereken bilgilere agsagida bazi 6rnekler verilmistir.
e Satin aliacak iiriiniin tipi ve siniflandirilmasi,
e gerekli olan teknik 6zellikler,
e ortam ve gevre kosullari,
e muayene, 6lcme ve deney kosullar ile ilgili yontemler,
e kabul kriterleri,
e istenilen standardin adi, numarasi ve tarihi,
e teslim ve sevk durumu,
e idari ve hukuki esaslar,
e bakim ve teknik destek hizmetleri,

e personelin nitelik sartlari,
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4.1.7.4.3 Satin alinan Uriiniin Dogrulanmasi

Organizasyon, satin aliman iriiniin, belirlenmis satin alma sartlarim
karsilamasmin saglanmasi icin gerekli muayene diger faaliyetleri olusturmal ve
uygulamahdir. Organizasyon veya miisterisinin, tedarik¢inin  yerinde
dogrulamanin yapilmasini talep etmesi durumunda, organizasyon satin alma
bilgilerinde, talep edilen dogrulama diizenlemeleri ve iiriiniin serbest birakilma

metotlarimi belirtmelidir.

Satin alinan iirlinliin uygunlugunun saglanmasi icin, gerekli faaliyetler ve uygulama

sureci tanimlanmalidir.

Dogrulama faaliyeti agagidaki konulari igerir.
e teslim alinan iiriin ile, satin alma verilerinin karsilagtirilmasi,
e spesifikasyon ve sartnamelere gore uygunlugun degerlendirilmesi,
e lirlinlin daha sonraki siire¢lerde onaylanmasi kaydiyla serbest birakilmasi,
e siparis veya sOzlesmelerde agik olarak belirtilmis olan satin alma verilerinden

olan sapmalar hakkinda tedarikgi ile iletisim kurulmasi,

Satin alinan {riin ile ilgili uygun kalite kayitlar1 muhafaza edilmelidir. Bu kayitlar,
tageronun performansi ve kalite egilimini degerlendirmek igin gegcmis verilerin
mevcudiyetini saglar. Bun ek olarak, izlenebilme amaci1 i¢in parti tanimlama kayitlarini

muhafaza etmek faydali ve baz1 durumlarda gerekli olabilmektedir.

4.1.7.5 Uretim ve Servis Sunumu

4.1.7.5.1 Uretim ve Servis Sunumunun Kontrolii

Organizasyon, iiretim ve servis sunumunun kontrolii sartlar altinda planlamal ve
yonetmelidir. Kontrollii sartlar, uygulanabilir oldukca;

a) iriin karekteristiklerini tanimlayan bilginin mevcudiyeti,

b) gerektiginde, calisma talimatlarinin mevcudiyeti,

¢) uygun ekipman kullanilmasa,

d) izleme ve dl¢me cihazlarinin mevcudiyeti ve kullanimi,
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e) izleme ve 6l¢cmenin uygulanmasi, ve

f) elden cikarma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini

icermelidir.

Bu madde iki asamal1 olarak diistiniilebilir,

1.

Uretimin kontrollii sartlar altinda yiiriitiilmesi,

2. Servis sunumunun (iiriin sevki sonrasindaki faaliyetler) kontrollii sartlar altinda

yiriitiilmesi,

Uretim ve servisin kontrollii sartlar altinda yiiriitiilmesi,

iriin karaktersitiklerini tanimlayan bilginin mevcudiyetini (liriine ait 6zellikler,
boyut, goriiniim, performans parametreleri, fonksiyonel 6zellikler, renk, teknik
spesifikasyon, hizmet bilgisi, servis i¢in gerekli tanimlar v.b.)

gerektiginde, caligma talimatlarinin mevcudiyetini, (olmamasi durumunda
kaliteyi, iirlin sartlariin kargilanmasini, servis kalitesini etkileyebilecek ¢alisma
talimatlarinin hazirlanmasi ve uyulmasi)

uygun ekipman kullanilmasi, (liriin sartlarini karsilayabilmek ve servis hizmetini
tam olarak verebilmek ig¢in techizatin uygunlugu ve teknolojik gelismelere
ayarlanmasi, uygun siire¢ ve servis sartlarinin olusturulmasi)

izleme ve Olgme cihazlarinin mevcudiyeti ve kullanimini, (zaman, sicaklik,
basing, voltaj v.b. faktorlerin kontrol altinda tutulmasi ve 6l¢iilmesi i¢in gerekli
olan izleme ve 6lgme cihazlarinin temini, kullanima hazir bulundurulmas: ve
kullanimi)

izleme ve 6lgme uygulamasinin siirekliliginin saglanmasini,

elden ¢ikarma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini, (liriniin
kabulii, teslimat1 i¢in sartlarin karsilanmasi ve teslimat sonrasi bilgilendirme ve

servis v.b) icermelidir.

4.1.7.5.2 Uretim ve Servis Sunumu Siireclerinin Gecerliligi

Organizasyon, nihai ¢ciktinin bir sonraki izleme ve 6lcmelerde dogrulanamayacagi

durumlarda, iiretim ve servis sunumu siireclerini gecerli kilmalidir. Bu hatalarin

sadece iiriin kullanilmaya basladiktan veya servis sunulduktan sonra ortaya ¢iktig:
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siirecleri kapsar. Gegerlilik, bu siireclerin planlanan sonuclara ulasabilme
yeterliligini gostermelidir.
Organizasyon, uygulanabilir oldukca,

a) bu siireclerin gozden gecirme ve onayi icin tanimlanmis Kriterler,

b) ekipmanin ve personelin niteliginin onaylanmasi,

¢) spesifik metot ve prosediirlerin kullanimi,

d) kayitlar icin sartlar (bkz.4.2.4), ve

e) yeniden gecerli kilma

de dahil olmak iizere bu siirecler icin diizenlemeleri olusturmahidir.

Standardin bu maddesinde, elde edilen ¢iktinin, daha sonraki 6lgme ve izleme yoluyla
dogrulanmadigi durumlardaki {iretim ve servis sunumu siireglerinin gecerli kilinmasi
istenmektedir. Bu tip siirecler 6zel siire¢ olarak adlandirilir. Ozel siirecler, hatalarmn
sadece {riin kullanilmaya bagladiktan veya servis sunulduktan sonra ortaya ciktigi
siireglerdir. Standard bu tip durumlarda, iirlin sartlarim1 karsilamak iizere planlanmig

sonuclara ulasabilmek i¢in siire¢lerin yeterliliginin gegerli kilinmasini istemektedir.

Organizasyonda, bu tip 0zel siire¢ var ise, bu siireclerin nasil gozden gecirilecegi, hangi
sartlarda, kim tarafindan onaylanacagina dair kriterler belirlenmeli ve kullanilacak

ekipman ve bu siirecleri yiirliten personelin niteliginin de onaylanmasi gerekmektedir.

Ozel siireglerde kullanilacak spesifik metot ve prosediirler belirlenmeli ve bunlarm
kullanilmas1 saglanmalidir. Bu siireclere ait uygun parametrelerin kayitlar: tutulmalidir.
Siireglerde ya da iiriin sartlarinda bir degisiklik oldugunda, siirecler gézden gegirilmeli

ve yeniden gecerli kilinmalidir.

4.1.7.5.3 Belirleme ve izlenebilirlik

Uygun oldugu durumlarda, organizasyon iiriinii, iiriin gerceklestirilmesi boyunca
uygun yollarla belirlemelidir. Organizasyon, iiriiniin durumunu izleme ve 6l¢cme
sartlar1 bakimindan belirlemelidir. izlenebilirlik bir sart oldugunda, organizasyon

iiriiniin tek olarak belirlenmesini kontrol etmeli ve kaydetmelidir.
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Not: Baz1 endiistri sektorlerinde, konfigiirasyon yonetimi belirleme ve izlenebilirliligin

siirdiiriilmesinde bir arac¢ olarak kullanilmaktadir.

Standard bu maddede, iiriiniin belirlenmesini ve izlenmesini istemektedir. Uriin, uygun
oldugunca iiriin gerceklestirme siiregleri boyunca uygun yollarla belirlenmelidir. Bu
belirleme iiretim sektorii i¢in, seri numarasi, barkod, giin/ay/y1l verilmek suretiyle tarih,
y1gin numarasi, lUretim numarasi v.b. yollarla, hizmet sektorii i¢in ise, miisteri ismi,
proje ismi, tarih ve numara v.b.verilemek suretiyle girdiden itibaren nihai {iriine kadar

belirlenmeli ve izlenmelidir.

4.1.7.5.4 Miisteri Miilkiyeti

Organizasyon, kendi kontroliinde oldugu veya kendisi tarafindan kullanildig:
siirece miisteri miilkiyetine 6zen gostermelidir. Organizasyon, kullanimi veya iiriin
olusturacak sekilde birlestirmek icin saglanan miisteri miilkiyetini belirlemeli,
dogrulamali, korumal ve giivenligini saglamahlidir. Herhangi bir miisteri miilkiyeti
kaybolur, hasar goriir veya kullanoma uygun olmama durumunda ise, bu

miisteriye raporlanmal ve kayitlar muhafaza edilmelidir. (bkz.4.2.4)

Not: Miisteri miilkiyeti bilgiye dayal olan (entelektiiel) miilkiyeti de icerebilir.

Organizasyon, iiriin/hizmetin gerceklestirilmesi i¢in miisteri tarafindan temin edilen
varliklarin,

e tanimlanmasi,

e teslim alinmasi,

e kayitlarinin tutulmast,

e kontrol edilmesi,

e depolanmasi,

e korunmasi,

e liretimin ¢esitli asamalarinda izlenmesi,

e kaybolmasi, zarar gormesi veya kullanima elverissiz hale gelmesi durumunda

miisterinin haberdar edilmesi,

faaliyetlerinin yerine getirilmesi icin gerekli olan yontem, yetki ve sorumluluklar

tanimlamal1 ve kayitlart muhafaza edilmelidir.
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4.1.7.5.5 Uriin Muhafazasi

Organizasyon, iiriiniin, i¢ siirecler ve istenilen noktaya teslimatina kadar olan
asamalarinda uygunlugunu muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, belirleme, tasima,
ambalajlama, depolama ve korumayi icermelidir. Bu muhafaza, aym zamanda

iriinii olusturan parcalara da uygulanmahdir.

Standardin bu maddesinde istenilen, iiriinlin belirleme, tasima, ambalajlama, depolama

ve korumay1 da igerecek sekilde muhafazasinin saglanmasi istenmektedir.

Organizasyon, miisteri sartlarina gore tirtiniin;

e Dbelirlenmesini saglamali,

e siirecler arasi gegiste, Urliniin organizasyon icinde taginmasi sirasinda {riine
zarar vermeyecek tagima metotlar1 belirlemeli,

e sevkiyat, yiikleme, indirme ve depolama islemleri sirasinda {riine zarar
vermeyecek sekilde ambalajlama yontemleri belirlemeli,

e depolama sartlar1 saglanmali, gerektiginde sicaklik, nem v.b. kontroller
yapilmali,

e {irliniin korunmasi i¢in gerekli tedbirler alinmali,

Muhafaza sadece {iriin i¢in degil, iiriinii olusturan her parga i¢in de saglanmalidir.

4.1.7.6 lizleme ve Ol¢me Cihazlarimin Kontrolii

Organizasyon, yiiriitillecek izleme ve oOl¢cmeyi ve iriiniin belirlenen sartlara
uygunlugunu delil ile kamtlamak icin gerekli izleme ve ol¢cme cihazlarim
belirlemelidir. (bkz.7.2.1) Organizasyon, izleme ve ol¢menin yapilabilmesi ve
izleme ve oOlcme sartlariyla tutarh olacak sekilde yiiriitiilmesini saglayacak
siirecleri olusturmalhdir. Gecgerli sonuclarin elde edilmesi gereken durumlarda,
olcme ekipmanlari;

a) belirlenmis zaman arahklarinda veya kullannmdan once uluslararas1 veya
ulusal standardlan izlenebilir 6lcme standardlariyla kalibre edilmeli ve
dogrulanmahdir. Bu standardlarin yoklugunda Kkalibrasyon ve
dogrulamada esas alinan hususlar kaydedilmeli.

b) gerektiginde ayarlanmali veya tekrar ayarlanmal,
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¢) kalibrasyon durumunun belirlenmesi icin tanimlanmaly,
d) olciim sonuclarim gegersiz kilabilecek ayarlamalardan korunmal,

e) tasima, bakim ve depolama sirasinda hasar ve bozulmalarindan korunmal,

Organizasyon bunlarin yaymnda, ekipmanlar sartlara uygun bulunmadig
zamanlarda, onceki ol¢iim sonuclarmin gecerliligini degerlendirecek ve kayit
altina almahdir. Organizasyon, ekipman ve bundan etkilenen herhangi bir iiriinle
ilgili uygun onlemleri almahdir. Kalibrasyon ve dogrulama sonuc¢larinin kayitlari
muhafaza edilmelidir. (bkz.4.2.4) Belirlenen sartlarin izleme ve olciilmesinde
bilgisayar yazilimi kullanildig1 zaman, amaclanan uygulamay1 karsilama yetenegi
dogrulanacaktir. Bu ilk kullanim oncesi yapilmah ve gerektigi zaman yeniden

dogrulama faaliyeti gerceklestirilmelidir.

Not: Kilavuzluk i¢in ISO 10012-1 ve ISO 10012-2’ye bakilir.

Organizasyon, {rilinlin belirlenen sartlara uygunlugunu delille kanitlamak i¢in gerekli
izleme ve Olgme cihazlarini belirlemelidir. Belirlemenin kapsami, iriin kalitesini
etkileyen izleme ve 6lgme cihazlarinin belirlenmesidir. Organizasyon i¢inde bir izleme

ve O0lgme cihazlari listesi bu belirleme i¢in kullanilabilir.

Organizasyon, izleme ve 0l¢menin yliriitiilebilmesini ve izleme ve 6l¢gmenin glivenilir
olmas1 ve dogru sonuclarin alinabilmesi i¢in, izleme ve 6lgme sartlariyla tutarli olacak

sekilde yiiriitiilmesini saglayacak siirecleri olusturmalidir.

Organizasyon, izleme ve dlgme ekipmanlarin kalibrasyon periyodlarini, ekipmanin
kullanim siklig1, kullanim sartlar1, ekipmani kullanan kisinin yetkinligi, cihazin durumu,
onceki kalibrasyon sertifikalari, varsa uluslararasi veya ulusal standardlarin 6ngoriileri,
kalibrasyonu yapan kurulusun tavsiyeleri v.b. durumlar1 da dikkate alarak kendisi

belirleyebilir.

[zleme ve 6lgme ekipmani tasima, bakim ve depolama sirasinda hasar ve bozulmalara

kars1 korunmalidir. Bakim esnasinda cihazin ayar ve hassasiyetinin bozulmamasina
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dikkat etmeli, depolama i¢in cihazin tipine ve Ozelligine gore uygun sartlar

saglanmalidir.

Ekipman sartlara uygun olmadigi zaman, organizasyon onceki 6l¢iim sonuglarinin
gecerliligini degerlendirmeli ve kaydetmelidir. Cihazin durumu, cihazdaki sapma,
Olctim sonuglar1 ve 6l¢lim yapilan kriterlerin kabul edilebilir tolerans degerleri dikkate
almarak degerlendirilmelidir. Kalibrasyon ve dogrulama sonuglar1 kayitlar1 muhafaza

edilmelidir.

4.1.8  Olcme, Analiz ve Tyilestirme
4.1.8.1 Genel

Organizasyon,
a) lriiniin uygunlugunu gostermek,
b) KYS’nin uygunlugunu saglamak, ve
¢) KYS’nin etkinligini siirekli iyilestirmek icin ihtiya¢c duyulan izleme, 6l¢cme,
analiz ve iyilestirme siireclerini planlamah ve uygulamahdir.
Bu, istatistiksel teknikler de dahil olmak iizere, uygulanabilir metotlarin

kararlastirilmasi ve bunlarin kullanimlarinin detaylarini icermelidir.

Organizasyon, siirekli iyilestirmenin silirdiiriilebilmesi, miisteri memnuniyetinin
belirlenebilmesi ve karsilanabilmesi, siire¢ performansinin izlenmesi ve dlglilmesi, iiriin
uygunlugunun saglanmasi, izlenmesi ve Olgiilmesi, KYS’nin etkinligi ve stirekli
tyilestirilmesi, verilerin analizi amaci ile, izleme, 6l¢gme, analiz ve iyilestirme siire¢lerini

planlamal1 ve uygulamalidir.

Planlama ve uygulama agamalarinda istatistik teknikleri ve diger uygulanabilir metotlari

kullanmalidir.
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4.1.8.2 lizleme ve Olcme

Izleme ve olgme siireci; “miisteri memnuniyeti”, “i¢ denetim”, “siireclerin izlenmesi ve
Olciilmesi” ile “lriiniin izlenmesi ve Glgiilmesi” gibi alt siire¢lerden olusur.

4.1.8.2.1 Miisteri Memnuniyeti

KYS’nin performansinin 6l¢iim yontemlerinden birisi olarak organizasyon,
miisterilerinin sartlarim tam olarak karsilayip karsilayamadiginin belirlenmesi
icin, miisteri algilamasina iliskin bilgileri izlemelidir. Bu bilgilerin elde edilmesi ve

kullanilmasi i¢in yontemler belirlemelidir.

Organizasyon, KYS’nin performans o6l¢iim yoOntemlerinden birisi olarak miisteri
memnuniyetini 6lgmeli ve izlemelidir. Miisteri memnuniyetinin 6l¢lilmesi, miisteri ile
ilgili bilgilerin gézden gecirilmesine dayandirilmalidir. Organizasyonun performansinin
tyilestirilmesine yonelik be bilgilerin toplanmasi ve kullanilmasi i¢in etken ve etkili

siirecler olusturulmalidir.

Miisteri memnuniyetinin l¢timiine iliskin yontemler;
e miisteri ile dogrudan iletisim kanallar1 kurulmasi,
e sektorel veya miisteri grubu bazinda anketler yapilmasi,
e miisteri olmayan grup bazinda anketler yapilmasi,
e miisteri sikayetleri,
o sektorel veya genel yayin organlarinin organizasyon ile ilgili raporlari,
o rekabet ile ilgili bilgiler,
e {riine iliskin geri besleme,
e hizmet teslimat verileri,

e Pazar gereksinimlerini kullanabilir.

Organizasyon, miisteri memnuniyetinin belirlenmesine iliskin bilgi kaynaklar
olusturmali, kullanmali ve gelecekteki ihtiyaglar1 karsilamak ic¢in, miisteriyle isbirligi
icinde olmalidir. Organizasyon, miisterilerinin sesini etken bir sekilde dinleyecek

stirecleri planlamali ve olusturmalidir. Organizasyon miisteri memnuniyeti siirecinde,
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irlinlin fiyati ve teslimati kadar, gerekliliklere uygunlugu ve miisteri ihtiyag ve

beklentilerini karsilamay1 da gézoniinde bulundurmalidir.

4.1.8.2.2 1I¢ Denetim

Organizasyon, KYS’nin;

a) planlanms diizenlemelere (bkz.7.1), bu uluslararasi1 standardin sartlarina
ve organizasyon tarafindan olusturulan kalite yonetim sistemi sartlarina
uyup uymadigini, ve

b) etkin bir sekilde uygulanip uygulanmadigimn ve devamhhi@min saglanip
saglanmadigini,

belirlemek iizere planlanan arabklarla i¢c denetim yapmalidir. Bir denetim
programi, siireclerin ve denetlenecek bdliimlerin konumlarimi ve oOnemlerini
dikkate alarak planlanmahdir. Planlamanin yapilmasinda bundan onceki denetim
sonuclar1 da goz oniinde bulundurulmahdir. Denetim Kkriterleri, kapsami, yapilma
sikhig1i ve yontemleri belirlenmelidir. Denetcilerin secilmesi ve denetimin
yiiriitiilmesi, denetim siirecinin objektifligini ve tarafsizh@im giivence altina

almahdir. Denetciler kendi islerini denetlememelidirler.

Denetimin planlanmasi, yiiriitiilmesi, sonu¢larimin raporlanmasi ve Kkayitlarin
muhafaza edilmesi i¢in, sorumluluklar ve sartlar dokiimante edilmis prosediirde
tamimlanmahdir. Denetim yapilan alandan sorumlu yonetim, tespit edilen
uygunsuzluklarin ve nedenlerinin ortadan kaldirilmasi icin gerekli onlemlerin
alinmasi saglanmahdir. Takip faaliyetleri, baslatilan faaliyetlerin dogrulanmasi ve

dogrulama sonu¢larinin raporlanmasimi icermelidir. (bkz.8.5.2)

Not: Klavuz i¢in ISO 10011-1, ISO 100011-2 ve ISO 10011-3’e bakilir.

ISO 9001:2000 standardinin sartlari, organizasyon tarafindan olusturulan KYS’nin
sartlarinin, etkin uygulanmast ve devamliliginin saglanmasidir. Bu kriterlerin
saglandiginin dogrulanmasi i¢in organizasyon tarafindan belirlenmis araliklarla i¢

tetkikler gergeklestirilmelidir.
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Organizasyon, KYS’nin kuvvetli ve zayif noktalarini1 degerlendirmek i¢in bir i¢ denetim
siireci olusturmalidir. Bu siire¢, planlama, gerceklestirme, raporlama ve i¢ denetim ile
ilgili faaliyetleri icermelidir.

Denetim kriterleri, kapsami, siklig1 ve metotlar1 tanimlanmalidir. Denetgilerin segilmesi
ve denetimlerin yliriitiilmesi, denetim siirecinin objektifligini ve tarafsizligini giivence

altina almalidir. Denet¢iler kendi islerini denetlememelidir.

Denetimler sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi ve nedenlerinin ortadan
kaldirilmas: ic¢in gerekli faaliyetlerin baglatilmasi sorumlulugu, denetlenen bdliimiin
sorumlulugunda olmalidir. Takip faaliyetleri, baglatilan faaliyetlerin dogrulanmasini ve

dogrulama sonuglarinin raporlanmasini icermelidir.

Standard, denetimin planlanmasi ve yiiriitiilmesi ve sonuglarinin raporlanmasi ve
kayitlarin muhafaza edilmesi i¢in sorumluluklar ve sartlarin dokiimante edilmis bir

prosediir ile tantmlanmasini istemektedir.

4.1.8.2.3 Siireclerin Izlenmesi ve Ol¢iilmesi

Organizasyon, KYS siireclerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda olciilmesi
icin uygun metotlar1 uygulamahdir. Bu metotlar, siireclerin planlanan sonuclara
ulasabilme yetenegini gostermelidir. Planlanan sonuclara ulasilamadiginda,
diizeltme ve diizeltici faaliyetler uygun oldugunda, iiriin uygunlugunu saglamak

icin baslatilmahdar.

Organizasyon, siireglerin etkililigi ve etkenligini degerlendirmek icin olgme
yontemlerini tanimlamalidir. Organizasyon, bu dl¢limleri siireglerle biitiinlestirmeli ve
sire¢ yonetiminde kullanmalidir. Siireclerin etkinligini  6lgmede izlenebilecek
parametreler olarak, dogruluk, giivenilirlik, c¢alisanlarin yetkinligi ve verimliligi,
maliyet, i¢c ve dis taleplere gore siireglerin cevap vermesi, sartlara uygunluk,

karsilanmasi gereken yasal mevzuat, giivenlik sartlar1 gibi konulari igerebilir.

Stireglerin etkin isletilmesi ve kontroliinii saglamak icin, 6lgme ve izlemenin yapildigina

dair, objektif kanitlarin olmasi gerekmektedir. Objektif kanit, dokiimante edilmis
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prosediirler ve kayitlar seklinde olmalidir. Bu dokiiman ve kayitlar, organizasyonun tipi
ve biiylkligii, siireclerin karmasikligi ve i¢ iliskileri, personelin yeterliligine bagl

olarak degisebilir.

4.1.8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve Olciilmesi

Organizasyon, iiriin Kkarakteristiklerinin, iiriiniin sartlarom tam olarak
karsiladigim dogrulamak ic¢in izlemeli ve ol¢cmelidir. Bu, planlanmis
diizenlemelere uyumlu olarak, iiriin gerceklestirme siirecinin uygun asamalarinda
yapilmahdir. (bkz.7.1) Kabul kriterlerine gore uygunluk kamti saklanmaldir.
Kayitlarda, iiriiniin serbest birakilmasi icin yetkili olan Kisi yada Kisiler
belirtilmelidir. (bkz.4.2.4) Uriiniin sevki, tim planh diizenlemeler (bkz.7.1)
basarili bir sekilde karsilanmadan ya da ilgili otorite ve uygun olan yerde miisteri

tarafindan onaylanmadik¢a gerceklestirilmemelidir.

Uriin sartlarinin karsilandigini dogrulamak igin, iiriin karaketeristikleri izlenmeli ve
olgiilmelidir. Oncelikle iiriin i¢in sunulan sartlarin (miisteri tarafindan talep edilen
sartlar, yasal sartlar ve organizasyon tarafindan taahhiit edilen sartlar)

karakteristiklerinin belirlenmesi gerekmektedir.

Bu karakteristikler sunlar olabilir;
e hammadde 6zellikleri,
e {irliniin fonksiyonel (kullanim) 6zellikleri,
e iiriiniin kullanim 6mri,
e iirlinlin kullanim sartlari,
e iirliniin giivenlik ve emniyet sartlari,
e lirliniin servis ylkiimliligi,

o yasal gereklilikler, {iriine yonelik izlenmesi gereken kriterler,

4.1.8.3 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

Organizasyon, sartlar1 karsilamayan iiriiniin tamimlanmasin1 ve amag disi

kullannmi ya da sevk edilmesini onlemek icin, kontrol altina alinmasim
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saglamahdir. Uygun olmayan iiriinle ilgili kontroller ve ilgili sorumluluklar ve
yetkiler, dokiimante edilmis bir prosediirle belirlenmelidir. Organizasyon, uygun
olmayan iiriinle ilgili olarak, asagida belirtilen yollardan bir ya da birkac¢ini yerine
getirmelidir.

a) ortaya cikarilmis uygunsuzlugun giderilmesine yonelik onlemlerin alinmasi,

b) ilgili yetkiliyle ve uygulanabilirlii durumlarda miisteriyle mutabakatla

kullanim serbest birakilmasi veya kabulii icin yetkilendirme yapilmasi,
¢) baslangicta amacglanan kullammim disinda veya uygulanmasinin oOniine

gecmek icin faaliyet baslatilmasi,

Uygunsuzlugun o6zelligi ve bununla ilgili olarak baslatilan birbirini izleyen
faaliyetlerin kayitlari muhafaza edilmelidir. (bkz.4.2.4) Uygun olmayan iiriin
diizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gostermek icin tekrar dogrulanmahdir.
Teslimden veya kullamlmaya basladiktan sonra uygun olmayan iiriin tespit
edildiginde, organizasyon, uygunsuzlugun sonuclarina veya potansiyel sonu¢larina

uygun faaliyeti baslatmahdir.

Organizasyon, belirlenen sartlara uymayan iirliniin yanlishikla kullanimini veya
teslimatin1 Onleyecek yontemi olusturmali ve giivence altina almalidir. Uygulanacak
kontroller, uygun olmayan iirliniin ele alinmasiyla ilgili sorumluluklar ve yetkiler

dokiimante edilmis prosediirde belirtilmelidir.

Organizasyon, uygun olmayan iiriinii ele alirken;
e Oncelikle uygunsuzlugun siireglerin hangi asamasinda olustugunu tespit etmeli,
e tespit edilen uygunsuzlugun ortadan kaldirilabilmesi i¢in kaynak, yontem,
malzeme, ekipman ve ilgili faaliyetler veya personel belirlenmeli,

e belirlenen uygunsuzlugu ortadan kaldirmak i¢in faaliyet baglatilmali,

Baslangicta kullanim amaci disinda {iriin tespit edildiginde, tekrar ayni uygunsuzlugun

olugmamasi i¢in faaliyetler planlanmali ve baslatilmasi saglanmalidir.
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4.1.8.4 Veri Analizi

Organizasyon, KYS’nin uygunlugunu ve etkinligini gostermek ve KYS’nin siirekli
iyilesmesinin nerede yapilabilecegini degerlendirmek icin, uygun veriyi belirlemeli,

toplamal ve analiz etmelidir.

Bu izleme ve 6lcme sonuclarindan ve diger ilgili kaynaklardan dogan veriyi
icermelidir. Veri analizi;
a) miisteri memnuniyeti (bkz.8.2.1),
b) iiriin sartlarinin uygunlugu (bkz.7.2.1),
¢) onleyici faaliyetler icin firsatlarda dahil olmak iizere siireclerin ve
iiriinlerin karakteristikleri ve egilimleri, ve
d) tedarikgiler

ile ilgili bilgileri saglamahdir.

Organizasyon, KYS’nin performansinin etkili bir sekilde degerlendirilmesi igin,
organizasyonun tiim boliimlerinde elde edilen veriler ve bilgileri bir araya getirmeli ve
analiz etmelidir. Verilerin analizi, potansiyel veya mevcut problemlerin belirlenmesine
yardimci olabilir ve iyilestirme i¢in ihtiyag duyulan diizeltici ve Onleyici faaliyetler

hakkinda alinacak kararlara rehberlik eder.

Organizasyon, elde edilen verilerin degerlendirilmesi ve kullanilabilmesi amaciyla,

uygun analiz yontemleri belirlemelidir.

Elde edilen analiz sonuglarina gore;
e miisteri memnuniyeti,
e siireclerin performansi,
o diger ilgili taraflarin memnuniyeti,
e iirlin sartlarinin uygunlugu,
o tedarikgilerin performanslari, katkilari, eksiklikleri,
e uygunsuzluklarin durumu,
e miisteri ihtiyac ve beklentileri,

tespit edilebilir.
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4.1.8.5 lyilestirme

4.1.8.5.1 Siirekli Iyilestirme

Organizasyon, kalite politikasi, kalite hedefleri, denetim sonuclari, veri analizi,
diizeltici ve onleyici faaliyetler ve yonetimin gozden gecirmelerini kullanmak

yoluyla, KYS’ni etkinligini siirekli iyilestirmelidir.

ISO 9001:2000 revizyonunda siirekli iyilestirme kavrami c¢ok genis kapsamli bir
bicimde ele alinmaktadir. Strekli iyilestirme, kurulusun kalici bir amaci olmali,
planlama faaliyetlerinde mutlaka yer almali ve bunu destekleyici elemanlar

sunulmalidir.

Organizasyon, organizasyondaki siireclerin etkinliginin ve etkenliginin iyilestirilmesi
i¢in, siirekli olarak arastirmalar yapmaldir. lyilestirme faaliyetlerine baslamak igin
sorunlarin ortaya ¢ikmasi beklenmemelidir. Organizasyon, iyilestirme faaliyetlerini

tanimlamak ve yonetmek i¢in bir siire¢ olusturmalidir.

Iyilestirme, sistemin tiimiine ya da destekleyici siirecler/faaliyetler ~disarida
birakilmamak {izere sistemin bir kismina uygulanabilir. Denetimlerde de iyilestirme
mutlaka gozden gecirilmeli, iyilestirme faaliyetleri ve iyilestirmeye yonelik unsurlar
tetkik edilmelidir. Asagida bazi iyilestirme araglar1 belirtilmistir. Bunlar;

e histogram,

e sebep-sonug diyagrami,

e kontrol semalari,

e pereto diyagramlari,

o grafikler,

e kontrol foyleri,

e sacilma diyagramlari,

e beyin firtinasi,

e benzesme diyagramlari,

e kiyaslama,

e akis semalari
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Stirekli iyilestirme asagida belirtilen basamaklari igerir;

iyilestirme alaninin se¢imi ve se¢im nedenleri,

giincel durumlar (mevcut siire¢ etkinliginin degerlendirilmesi, yeniden ortaya
¢ikan problemlerin tanimlanmasi, problemlerin se¢imi ve iyilestirme igin hedef
konulmast)

analiz-ana nedenlerin tanimlanmasi ve dogrulanmasi,

olasi c¢ozlimlerin tanimlanmasi, (alternatiflerin tespiti ve iyilestirmelerin
uygulanmasi ana nedenlerin kaynagini ortadan kaldirma ve yeniden olusumlari
Onleme)

etkilerin degerlendirilmesi, (problem ve nedenlerinin tekrarlanmasini 6nlemek
icin yenilerin eski siireclerle degistirilmesi)

iyilestirme faaliyetinin etkinligini ve siireclerin etkinligi i¢cin degerlendirme
(proje etkinliginin iyilestirilmesinin goézden gecirilmesi ve iyilestirme ig¢in

hedefler ve problemlerin ortadan kaldirilmasi i¢in planlar ve ¢éziimler)

4.1.8.5.2 Diizeltici Faaliyet

Organizasyon, tekrarmm onlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenini ortadan

kaldiracak diizeltici faaliyetleri baslatmahdir. Diizeltici faaliyetler, karsilasilan

uygunsuzlugun etkilerine uygun olmahdir. Organizasyon diizeltici faaliyet ile ilgili

dokiimante edilmis prosediir olusturmahdir. Dokiimante edilmis prosediir;

a)
b)

c)

d)
e)
f)

uygunsuzluklarin gozden gecirilmesi, (miisteri sikayetleri dahil)
uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

uygunsuzluklarin tekrar etmemesini saglamak i¢in, diizeltici faaliyete olan
ihtiyacin degerlendirilmesi,

gerekli faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

baslatilan diizeltici faaliyetler ile ilgili kayitlarinin tutulmasi (bkz 4.2.4.),

baslatilan diizeltici faaliyetlerin gozden gecirilmesi,

icin sartlar1 tanimlamak icin olusturulmahdir.

Diizeltici faaliyet siireci, KYS’nin en 6nemli unsurlarindan biridir. Ust ydnetim,

diizeltici faaliyetlerin, organizasyonun ve siireclerin siirekli iyilestirilmesi i¢in bir arag

olarak kullanmalidir.
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Diizeltme; tespit edilen bir uygunsuzlugun giderilmesi i¢in yapilan faaliyettir. Diizeltici
faaliyet ise; tespit edilen bir uygunsuzlugun sebebini veya diger istenmeyen durumu tok
etmek icin yapilan faaliyettir. Uygunsuzlugun tekrarinin dnlenmesi icin yapilir. Diger
bir deyis ile, diizeltme uygunsuzlugu ortadan kaldirmak i¢in, diizeltici faaliyet ise,

uygunsuzlugun nedenini ortadan kaldirmak igin yapilir.

Standard bu madde ile, istenilen uygunsuzluklarin nedenini ortadan kaldirmak amaci
ile diizeltici faaliyetlerin uygulanmasina yonelik diizeltici faaliyet prosediirii

hazirlamasini istemektedir.

4.1.8.5.3. Onleyici Faaliyet

Organizasyon, potansiyel uygunsuzluklarin olusmasin1 onlemek amaciyla,
uygunsuzluklarin nedenlerini ortadan kaldirmak icin onleyici faaliyetleri
belirlemelidir. Onleyici faaliyetler, potansiyel problemlerin etkilerine uygun
olmalidir. Onleyici faaliyet ile ilgili dokiimante edilmis prosediir;

a) potansiyel uygunsuzluklarin ve sebeplerinin tanimlanmasi,

b) uygunsuzluklarin olusmasim dnlemek icin, onleyici faaliyete olan ihtiyacin

degerlendirilmesi,

¢) gerekli onleyici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

d) baslatilan 6nleyici faaliyetlerin sonuclarimin kayitlar (bkz 4.2.4)

e) baslatilan 6nleyici faaliyetlerin gozden gecirilmesi

icin sartlar1 tammmlamak icin olusturulmahdir.

Onleyici faaliyet; diizeltme ve diizeltici faaliyetten farkli olarak, potansiyel
uygunsuzluklarin sebebini veya diger istenmeyen potansiyel olumsuzluklarin
giderilmesi igin yapilan faaliyetlerdir. Onleyici faaliyet, mevcut uygunsuzluklar igin
degil, olmast muhtemel uygusuzluklar icin baglatilirlar. Standard bu madde ile,
muhtemel uygunsuzluklarin nedenini ortadan kaldirmak amaci ile dnleyici faaliyetlerin

uygulanmasina yonelik, 6nleyici faaliyet prosediirii hazirlanmasini istemektedir.
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Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin uygulanmasinda;

e Tekrarlanan uygunsuzluklari i¢in, uygun olmayan iiriinde meydana gelen
kusurlarin nedenlerini arastirmak ve gereken diizeltici faaliyetleri yapmak {iizere
yontemler olusturulmali ve uygulanmasi saglanmalidir.

e Kusurlu firiinlerin muhtemel nedenlerini arastirmak, sebeplerini bulmak ve
gidermek i¢in; is akiginin, kalite verilerinin, miisteri sikayetlerinin analizlerine
iligkin yontemler olusturulmalidir.

e Olast kusurlarin risklerini azaltmak {izere, onleyici yontemler gelistirilmeli ve
uygulamaya konulmalidir.

e Kullanilmakta olan yontemler lizerinde diizeltici/Onleyici faaliyetlerin uygulama
sonuclarina gore gerektiginde degisiklikler yapilmalidir.

e Diizeltici/Onleyici faaliyetler kayit edilmelidir.

5. TS-EN-ISO 9002:1994 KALITE GUVENCE SISTEMI

BELGELI
BORUTAS A.S. UZERINDE ISO 9001:2000 REVIZYONU UYARLAMASI

5.1 Borutas Boru Sanayi A.ve Ticaret A.S.’nin Tamitim ;

1980 — 1985 yillarinda kurulan ve isletmeye alinan Borutas Boru Sanayi ve Ticaret A.S.
Adapazart Subesi; Adapazart Ticaret ve Sanayi Odasi’nca diizenlenen kapasite
raporunda da belirtildigi iizere yillik 67.259 ton/yil boru ve profil iiretimi yapabilecek
kapasiteye sahiptir. 160.000 m” lik acik arazi iizerine kurulu 20.000 m*’lik betonarme

fabrikada, 72 ¢alisani ile faaliyetini siirdiirmektedir.

Firma; Tiirk standardlarinda dis ¢apt 13-114 mm’ye kadar olan dikigli kaynakli hafif ve
orta seri sanayi borularindan kare ve dikdortgen profillere dek genis bir iiriin

yelpazesine sahiptir. Firma, TS 6475 Tiirk Standardina Uygunluk Belgesine sahiptir.

Borutas A.S.’nin iiretim siireci; rulolar halinde alinan sagar, dilme hatlarinda tespit
edilen boyutlarda dilimlenmekte, dilimlenen saglar birbirine kaynak ile eklenmekte ve
daha sonra dikisli boru hattindan gecerek boru ve profil haline getirilmekte ve istenilen
ebatlarda kesilmektedir. Kesilen boru ve/veya profiller ambalajlanarak muhafaza

edilmekte ya da tirlinlin sevkiyat1 yapilmaktadir.

189



Firmaca tiretilen Uriinler, otomotiv ve otomotiv yan sanayi, bisiklet ve motosiklet
sanayi, mobilya sanayi, tekstil sanayi, elektrikli ev aletleri sanayi ve semsiye ve avize

sanayiinde kullanilmaktadir.

Borutas Boru Sanayi ve Ticaret A.S. firmasi, 27 Temmuz 1999 tarih, KG 1143/99
Belge No ile TS-EN-ISO 9002 belgesine sahiptir.

Firmanin kalite politikasi : “Bulundugumuz sektérde miisterilerimizin, ¢alisanlarimizin
ve ortaklarimizin istekleri dogrultusunda, standardlara uygun iirlinler {ireterek
Tiirkiye’nin sayili kuruluslarindan olmak, i¢ ve dis piyasadaki pazar payimni artirmaktir.
Bu amacla Borutas A.S.; calisanlarina siirekli egitimler vererek, kalite sistemini
gelistirmeyi, planl, sistemli ¢alismay1 ve kaynaklarin optimum kullanimini yonetim

politikasi olarak belirlemistir.”

Borutas A.S., TS-EN-ISO 9002 Kalite Giivence Sistemine gore yapilanmis ve bu
yapilanma ile miisteri istek ve beklentilerini karsilayan kaliteli iiriinler iiretmeyi
hedeflemistir. Borutas Boru Sanayi A.S.’nin “Is Akis Semas1” ile ISO 9002:1994’¢
gore olusturulmus “Kalite El Kitab1” asagida belirtilmistir.

IS AKIS SEMASI

I

Yerli ve ithal Rulo Sac

v

Dilme

v

Dilinen Bantlarn istifi

v

Gazalt1 (Mig-Tig) Elektrik Kaynag:

v

Akiimiilasyon

v

Sekil Verme (Form)

v

Yiiksek Frekans Kaynagi
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v

Hava ve Su ile Sogutma
]

v

Kalibrasyon (Anma Olgisii)

v

Boy Kesme
\ 4

Paketleme
[l

v

Stoklama
[l

v

Satis

Sekil 5.1 Borutas A.S. Is Akis Semas1
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KALITE EL KiTABI BOlim : 0

9 BORUT A$ Revizyon No : 3
/" BORU SANAYIi ve TICARET A.S. . . Revizyon Tarihi : 25.12.2000
SIRKETIN TANITIMI Sayfa No : 4/4

n

kare ve dikdortgen profillere dek genis bir {iriin yelpazesi vardir. TS 6475 Tiirk
Standardlarina Uygunluk Belgesi’ne sahiptir.

Sanayide 15 yillik deneyime sahip olan ve siirekli ilerlemeyi kendisine hedef
olarak secen BORUTAS, yeni iiretim ve yonetim teknikleri konusunda siirekli
egitilen dinamik bir kadro ile, iiretimin en yiiksek kalite standardlarina uygun
olmasin1 saglamakta ve en modern kalite kontrol yontemlerini titizlikle
uygulamaktadir.

BORUTAS igin {iiretimin kalitesi kadar onemli bir bagka olgu, miisteri
hizmetleridir. Buyiizden de siparisten teslimata kadar gecen siirede miisteri
isteklerine biiyilik 6zen gosterilmektedir.

BORUTAS, TS-ISO 9002 sistemine gore yapilanarak, miisteri ihtiya¢ ve
beklentilerini kaliteli iiriinler ile karsilamay1 hedeflemektedir.
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KALITE EL KiTABI BOlim : 1

= BORUT A $ Revizyon No : 2
// BORU SANAYIi ve TICARET A S. YONETIMIN SORUMLULUGU | Revizyon Tarihi : 25.12.2000
Sayfa No : 1/3

n

istekleri dogrultusunda, standardlara uygun iriinler treterek, Tirkiye’nin sayili
kuruluslarindan olmak,

I¢ ve dis piyasadaki Pazar payini artirmaktir.

Bu amagla BORUTAS A.S.; calisanlarma siirekli egitimler vererek kalite
sistemini  gelistirmeyi, planl, sistemli ¢alismay1r ve kaynaklarin optimum
kullanimin1 Yonetim Politikas1 olarak belirlemistir.

Genel Miidiir
Arif YILMAZ
25.11.1998
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KALITE EL KiTABI BOlim : 1

=) BORUT AS Revizyon No : 2
/" BORU SANAYIl ve TICARET A.5. YONETlMiN SORUMLULUGU ReViZyOn Tarihi : 25.12.2000
Sayfa No : 2/3

k

yiiriitiiliir.

1.2.2 KAYNAKLAR

BORUTAS A.S.’de Kalite Sisteminin stirekliligi, egitilmis personel, onu
ve bakimi siirekli olarak yapilan makine, muayene ve deney dlgme techizatlari ve
i¢ kalite tetkikleri ile saglanir ve kalite sistem dokiimantasyonu ile desteklenmistir.
Kaynak ihtiyacglar1 kalite sistemi gelismesine gore ilgili boliim sorumlular
tarafindan belirlenir ve iist yonetim tarafindan (GNM) giderilir. Ayrica, kaynak
ihtiyaclar1 yonetimin gézden gegirmesi toplantilarinda da goriistilebilir.

1.2.3  YONETIM TEMSILCISI
BORUTAS A.S.’de Kalite Sisteminin yerine getirilmesini, siirekliligini

ve etkinligini saglamak iizere KGS, GNM tarafindan Yonetim Temsilcisi
olarak atanmistir. Yonetim Temsilcisi, Kalite Sistemi performansi ile ilgili
konularda iist yonetime rapor verir. BORUTAS’1 dis firmalar Kkalite
konularinda temsil eder. Yonetim Temsilcisinin gorev, yetki ve sorumluluklar:

KGS’nin Gorev Taniminda belirtilmistir.

1.2.4 YONETIMIN GOZDEN GECIRMESI
Kalite Sisteminin uygunlugunun ve etkinliginin siirekliligini saglamak
amaciyla sistemin uygulayicist konumundaki tiim birimlerle birlikte her yilin 1. ve
7. (Ocak ve Temmuz) aylarinda KGS’nin belirleyecegi tarihte GNM’nin
baskanliginda “Yonetimin Gozden Gegirmesi” toplantist yapilir. Sistemde goriilen
aksakliklar ve gelismeler dogrultusunda belirlenen tarihlerin disinda da yapilabilir.
Toplantinin glindemini sunlar olusturur;
e Belirlenen kalite hedeflerine ne derece yaklasildigi ve/veya yeni hedeflerin
belirlenmesi,
I¢ Kalite Tetkik raporlari,
Diizeltici ve Onleyici Faaliyet sonuglari,
Miisteri sikayetleri,
Kalite Sistemi ile ilgili genel konular,

Toplant1 tutanaklar1 kalite kaydi olarak saklanir.
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KALITE EL KiTABI BOlim : 1

/' BORU SANAYIi ve TICARET A.S. R . R Revi Tarihi : 25.12.2000
KALITE SISTEMI evizyen fari
Sayfa No : 1/1

Kalite Sistemi, bu dokiimanlarin etkin bir sekilde isletilmesini ilke edinmistir. Sistem,
dokiimanlarin hazirlanisi, onaylanmasi, dagitiminin ve revizyonlarinin yapilmasi
“Dokiiman ve Veri Kontrolii Prosediirii”’nde agiklanmustir.
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2 BORUTAS

/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

SOZLESMENIN GOZDEN
GECIRILMESI

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No
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2 BORUTAS

/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

TASARIMIN KONTROLU

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No
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- KALITE EL KiTABI Bolam 5
. BORUTAS Revizyon No 0
/' BORU SANAYiIi ve TICARET A.S. DOKUMAN VE VERI KONTROL Revizyon Tarihi i
Sayfa No 1/1

n

gecirilirler.

Bkz. “Prosediir Hazirlama Prosediirii” (KGS-PR-001)
Bkz. “Talimat Hazirlama Prosediirii” (KGS-PR-002)
Bkz. “Dokiiman Numaralandirma Prosediirii” (KGS-PR-003)
Bkz. “Kalite Plan1 Hazirlama Prosediiri” (KGS-PR-004)
Bkz. “Teknik Sartname Hazirlama Prosediiri” (KGS-PR-005)
Bkz. “Dokiiman ve Veri Kontrolii Prosediirii” (KGS-PR-006)
Bkz. “Kalite El Kitab1 Hazirlama Prosediiri” (KGS-PR-007)

Bkz. “Gorev Tanimlari Hazirlama Prosediirii” (KGS-PR-008)
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2 BORUTAS

/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

SATIN ALMA

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No
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URUNUN KONTROLU

. KALITE EL KITABT  [B9Um .
[B’} BORUTA$ Revizyon No 0
( /" BORU SANAYI| ve TICARET A.S. MUSTERiNiN TEMIN ETTiGi Revizyon Tarihi -
Sayfa No 1/1
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/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

URUN TANIMI VE iZLENEBILIRLIGI
PROSEDURU

Bolim : 8
Revizyon No : 0
Revizyon Tarihi : -
Sayfa No : 1/1
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KALITE EL KiTABI BOlim : 9

9 BORUT A$ Revizyon No : 0
/" BORU SANAYI| ve TICARET A.S. PROSES KONTROL Revizyon Tarihi -
Sayfa No : 1/1

m

yapmasini saglamak iizere yonlendirilir ve KEK / Kalite Personeli tarafindan
prosesin her asamasinda Kalite Planlarina gore yapilan muayene ve deneylerle ilgili
kayitlar tutulur.

Prosesin her asamasinda kullanilan ve kaliteyi etkileyen muayene, deney ve
Olecme techizatinin kalibrasyonu yapilmistir.

Prosesin istenilen kalitede iirlin vermesinin siirekliligini saglamak amaciyla
kullanilan teghizatin periyodik olarak bakimi yapilir.

Proses kontroliinde kullanilan tiim kayitlar kalite kaydi olarak saklanir.

Bkz. “Uretim Prosediirii” (URM-PR-004)
Bkz. “Bakim Prosediirii” (URM-PR-001)
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/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

MUAYENE VE DENEYLER

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No

10

1/1
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2 KALITE EL KiTABI Bolum 1
A BORUTA$ Revizyon No 0

/" BORU SANAYii ve TICARET A.S. MUAYENE’ OLGME VE DENEY Revizyon Tarihi .
Sayfa No 1/1

TECHIZATININ KONTROL
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2 KALITE EL KiTABI Bolam : 12
BORUTA$ Revizyon No : 0

/' BORU SANAYiIi ve TICARET A.S. MUAYENE VE DENEY Revizyon Tarihi .
DURUMU Sayfa No : 1/1

BORUTAS A.S.’de, girdilerin ve iirlinlerin prosesin her agsamasinda yanlis
m1 Onlemek amaciyla muayene ve deney durumlari, el olara
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o KALITE EL KiTABI Bolam 13
BORUTAS Revizyon No 0
/" BORU SANAYI| ve TICARET A.S. UYGUN OLMAYAN URUNUN Revizyon Tarihi -
KONTROI (] Sayfa No 1/1

n

Uriiniin Kontrolii Prosediirii”nde agiklanmustir.

Girdilerin kabuliinde, proses ve bitmis {iriin agsamalarinda “Uygun Olmayan

Uriin”iin durumu kayitlarda belirtilir ve bu kayztlar kalite kayd1 olarak saklanr.

Bkz. “Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii” (KGS-PR-017)
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2 KALITE EL KiTABI Bolum 14
BORUTA$ Revizyon No 0
/' BORU SANAYIi ve TICARET A.S. DUZELTICI VE ONLEYICI Revizyon Tarihi .
FAALIYETLER Sayfa No 1/1
n
gergeklestirilen faaliyetlerdir.
Onleyici Faaliyet . lleride meydana gelebilecek uygunsuzluklarin

potansiyel sebeplerini tespit etmek, analiz etmek ve
ortadan kaldirmak i¢in {riin kalitesini etkileyen
prosesler, tetkik sonuglari, kalite kayitlar1 ve miisteri
sikayetleri gibi kaynaklar1 kullanarak gergeklestirilen

faaliyetlerdir.

Diizeltici/Onleyici faaliyetlere baslama karar1 asagida belirtilen durumlarda

alinabilir;

I¢ Kalite Tetkikleri sonucunda,
Uygun olmayan firiinler sonrasinda,
Miisteri sikayetleri sonrasinda,

konularda,
e Yonetimin Gozden Gegirmesi toplantilarinda,

Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerle ilgili kayitlar kalite kaydi olarak saklanir.

Bkz. “Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Prosediirii” (KGS-PR-011)

Bu durumlarin haricinde iiriin, proses ve kalite sistemi ile ilgili tim
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/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

TASIMA, DEPOLAMA, AMBALAJLAMA,
MUHAFAZA VE SEVKIYAT

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No

15

1/1
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2 KALITE EL KiTABI Bolum : 16
BORUTA$ Revizyon No : 0

/ BORU SANAYII ve TICARET A.S. KALITE KAYITLAR'N'N Revizyon Tarihi }
KONTROLU Sayfa No : 1/1

BORUTAS A.S.’de kalite kayitlarinin se¢cimi  ve saklanmasinin
esi kalite giivence sisteminin en dnemli bir pargasidir. Ilgili her bdliim

n
gbzden gecirme tutanaklari, kurulus ici ve dist ile ilgili tetkik kayitlari, miisteri
sikayetleri kayitlar1 ve personel egitim kayitlar1 “Kalite Kaydi” olarak tanimlanir ve
arsivlenir.

TS-ISO 9002 Kalite Giivence Standardina uygun olarak kurulan kalite

sisteminin geregi tutulan iiriin ve prosesi tanimlayan kayitlar ve bunlarin saklanmasi
“Kalite Kayitlar1 Prosediirii” kapsaminda ele alinir.

Bkz.; “Kalite Kayitlar1 Prosediirii” (KGS-PR-010)
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2 BORUTAS

/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

KURULUS iCi KALITE
TETKIKLERI

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No
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2 BORUTAS

/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

EGITIM

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No
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2 BORUTAS

/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

SERVIS

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No
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2 BORUTAS

/ BORU SANAYIi ve TICARET A.S.

KALITE EL KiTABI

ISTATISTIK TEKNIKLER

Bolim
Revizyon No

Revizyon Tarihi
Sayfa No
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5.2 ISO 9002 Kalite Giivence Sistemi Sartlarina Gore Sistemi Kurulmus Borutas
A.S.’nin; ISO 9001 : 2000 Kalite Yonetimi Sistemi’ne Uyarlanma Calismasi

Borutag A.S. TS-EN-ISO 9002 Kalite Giivence Sistemi sartlarina goére yapilanarak
sistemini  kurmustur. Borutas A.S.’nin ISO 9001:2000 KYS’ne uyarlanmasi
caligmasinin birinci asamasi; mevcut sistem ile ISO 9001:2000 KYS’nin sartlarinin
karsilastirilmas1 ve bu sartlardan eksik ve yetersiz kalanlarin tespit edilmesidir. Ikinci
asama; bu eksikliklerin sistem icerisine dahil edilmesi i¢in gerekli uygulamalarin
tanimlanmas1 ve faaliyete gecirilerek siirekliliginin saglanmasidir. Ugiincii asama;
Borutas A.S.’deki ana ve destek siireclerinin tanimlanmasi ve bu siirec¢lerin izlenmesi,
Olciilmesi ve siirekli iyilestirilmesi i¢in gerekli uygulamalarin gergeklestirilmesidir. Son
asama ise; tetkik faaliyetinin gercgeklestirilmesi ve gerekli diizeltici, Onleyici ve

tyilestirici faaliyetlerin baglatilmasidir.

5.2.1 Birinci Asama ; Borutas A.S. ISO 9002:1994 Kalite Giivence Sistemi ile
ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi’nin Karsilastirilmasi

Asagida verilen tabloda birinci asama olan Borutas A.S.’nin sistemi ile ISO 9001:2000
KYS sartlarinin karsilastirilmasi yapilmaktadir.

Tablo 5.1 ISO 9001: 2000 KYS ile Borutag A.S. ISO 9002:1994’{in Karsilagtirilmasi

ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi Borutas A.S. ISO 9002:1994 Kalite Giivence Sistemi
1 Kapsam 1
1.1  Genel

1.2 Uygulama

2 Referanslar 2

3 Terimler ve Tanimlamalar 3

4 Kalite Yonetim Sistemi

4.1 Genel Sartlar Kalite Sistemine Iliskin Genel Kosullar

4.2 Dokiimantasyon Sartlari Prosediir Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-001)
Talimat Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-002)
Dokiiman Numaralandirma Prosediirii (KGS-PR-003)
Kalite Plan1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-004)
Teknik Sartname Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-005)
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Dokiiman ve Veri Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-006)
Kalite El Kitab1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-007)
Gorev Tanimlar1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-008)

4.2.1 Genel

Kalite Sistemine Iliskin Genel Kosullar (4.2.1)

4.2.2 Kalite El Kitab1

Kalite El Kitab1 (KEK)

Kalite Sistemine Iliskin Genel Kosullar (4.2.1)
Kalite Sistem Prosediirleri (4.2.2)

Kalite El Kitab1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-007)

4.2.3 Dokiimanlarin Kontrolii

Dokiiman ve Veri Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-006)
Kalite Kayitlarinin Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-004)

4.2.4 Kalite Kayitlarinin Kontrolii

Kalite Kay1tlarinin Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-004)

5 Yonetimin Sorumlulugu

5.1 Yonetimin Taahhiidii

Kalite Politikas1

Kaynaklar

Yonetimin Gézden Gegirmesi Prosediirii (KGS-PR-009)
Kalite Sistem Prosediirleri

Kalite Plan1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-004)

Yonetim Temsilcisi

5.2 Misteri Odaklilik

Pazarlama ve Satis Prosediirii (PZM-PR-002)

Miisteri Sikayetleri Degerlendirme Prosediirii (PZM-PR-
001)

Taseron Degerlendirme Prosediirii (KGS-PR-013)

5.3 Kalite Politikas1

Kalite Politikasi

5.4 Planlama

Kalite Politikas1
Kalite Plan1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-004)

5.4.1 Kalite Hedefleri

Kalite Politikasi
Kalite Hedefleri

5.4.2 Kalite Yonetim Sisteminin Planlanmasi

Kalite Plan1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-004)
Kalite El Kitab1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-007)

Kalite Sistem Prosediirleri

5.5 Sorumluluk, Yetki ve Iletisim

Gorev Tanimlar1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-008)

Organizasyon Semast

5.5.1 Sorumluluk ve Yetki

Gorev Tanimlar1 Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-008)

Organizasyon Semasi

5.5.2 Yonetimin Temsilcisi

Kalite Yonetim Temsilcisi

5.5.3. I¢ Iletisim

5.6 Yonetimin Gozden Gegirmesi

Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediir (KGS-PR-009)

5.6.1 Genel

Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediir (KGS-PR-009)

5.6.2 Yonetimin Gézden Gegirmesinin Girdileri

Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediir (KGS-PR-009)

5.6.3 Yonetimin Gézden Gegirmesinin Ciktilar:

Yonetimin Gézden Gegirmesi Prosediir (KGS-PR-009)

6 Kaynak Yonetimi

6.1 Kaynaklarin Saglanmasi

Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
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015)
Yonetimin Gézden Gegirmesi Prosediirii (KGS-PR-009)
Egitim Prosediirii (KGS-PR-018)

6.2 Insan Kaynaklar Egitim Prosediirii (KGS-PR-018)

6.2.1 Genel Egitim Prosediirii (KGS-PR-018)

6.2.2 Beceri, Biling Egitim Egitim Prosediirii (KGS-PR-018)

6.3  Altyapt Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
015)

Yonetimin Gézden Gegirmesi Prosediirii (KGS-PR-009)
I¢ Kalite Tetkik Prosediirii (KGS-PR-012)

6.4 Calisma Ortami Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediirii (KGS-PR-009)
I¢ Kalite Tetkik Prosediirii (KGS-PR-012)

7 Uriin gerceklestirme Girdi Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-014)
Uretim Prosediirii (URM-PR-004)

Kalibrasyon Prosediirii (KGS-PR-016)

Bakim Prosediirii (URM-PR-001)

Muayene ve Deney Durumu Prosediirii (KGS-PR-019)
Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
015)

Uriin Tanimi ve 1zlenebilirligi Prosediirii (URM-PR-002)

Tasima, Ambalajlama, Depolama ve Muhafaza Prosediirii

(URM-PR-003)
7.1 Uriin Gergeklestirme Planlamasi Uretim Prosediirii (URM-PR-004)
7.2 Misteri Baglantili Siirecler Pazarlama ve Satis Prosediirii (PZM-PR-002)
Miisteri Sikayetleri Degerlendirme Prosediirii (PZM-PR-
001)
7.2.1 Uriine Baglh Sartlarin Belirlenmesi Pazarlama ve Satis Prosediirii (PZM-PR-002)
Teknik Sartname Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-005)
7.2.2 Uriine Bagh Sartlarin Gézden Gegirilmesi Pazarlama ve Satis Prosediirii (PZM-PR-002)
Teknik Sartname Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-005)
7.2.3 Misteri Ile Iletigim Miisteri Sikayetleri Degerlendirme Prosediirii (KGS-PR-
019)

7.3 Tasarim ve Gelistirme

7.3.1 Tasarim ve Gelistirme Planlamas1

7.3.2 Tasarim ve Gelistirme Girdileri

7.3.3 Tasarim ve Gelistirme Ciktilar1

7.3.4 Tasarim ve Gelistirmenin Gézden Gegirilmesi

7.3.5 Tasarim ve Gelistirme Dogrulamasi

7.3.6 Tasarim ve Gelistirme Gegerliligi

7.3.7 Tasarim ve Gelistirme Degisikliklerinin

Kontroli
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7.4 Satm alma

Satin Alma Prosediirii (SAS-PR-001)
Taseron Degerlendirme Prosediirii (KGS-PR-013)
Teknik Sartname Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-005)

7.4.1 Satin alma Stireci

Satin Alma Prosediirii (SAS-PR-001)
Tageron Degerlendirme Prosediirii (KGS-PR-013)
Teknik Sartname Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-005)

7.4.2 Satin alma Bilgisi

Satin Alma Prosediirii (SAS-PR-001)
Taseron Degerlendirme Prosediirii (KGS-PR-013)
Teknik Sartname Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-005)

7.4.3 Satin almanin Uriiniin Dogrulanmasi

Satin Alma Prosediirii (SAS-PR-001)
Teknik Sartname Hazirlama Prosediirii (KGS-PR-005)
Girdi Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-014)

7.5  Uretim ve Hizmet Sunumu

Uretim Prosediirii (URM-PR-004)

Girdi Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-014)
Kalibrasyon Prosediirii (KGS-PR-016)

Muayene ve Deney Durumu Prosediirii (KGS-PR-019)
Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
015)

Tasima, Ambalajlama, Depolama ve Muhafaza Prosediirii
(URM-PR-003)

Uriin Tanimi ve 1zlenebilirligi Prosediirii (URM-PR-002)
Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-
017)

Bakim Prosediirii (URM-PR-001)

7.5.1 Uretim ve Servis Hizmet Sunumunun Kontrolii

Uretim Prosediirii (URM-PR-004)

Uriin Tanim1 ve {zlenebilirligi Prosediirii (URM-PR-002)
Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
015)

7.5.2 Uretim ve Hizmet Sunum Siireglerinin

Gegerliligi

Uretim Prosediirii (URM-PR-004)
Girdi Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-014)

7.5.3 Belirleme ve Izlenebilirlik

Uretim Prosediirii (URM-PR-004)

Uriin Tanimi ve 1zlenebilirligi Prosediirii (URM-PR-002)
Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
015)

7.5.4 Misteri Miilkiyeti

7.5.5 Uriin Muhafazasi

Tasima, Ambalajlama, Depolama ve Muhafaza Prosediirii

(URM-PR-003)

7.6 izleme ve Olgme Cihazlarinin Kontrolii

Kalibrasyon Prosediirii (KGS-PR-016)
Bakim Prosediirii (URM-PR-001)

8 Olcme, Analiz ve iyilestirme

8.1. Genel

Girdi Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-014)
Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
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015)

I¢ Kalite Tetkik Prosediirii (KGS-PR-012)

Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-
017)

Miisteri Sikayetleri Degerlendirme Prosediirii (KGS-PR-
003)

Istatistik Prosediirii (KGS-PR-020)

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (KGS-PR-011)

8.2 Izleme ve Olgme

Girdi Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-014)
Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
015)

Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-
017)

Istatistik Prosediirii (KGS-PR-020)

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (KGS-PR-011)

8.2.1 Miisteri Memnuniyeti

Miisteri Sikayetleri Degerlendirme Prosediirii (KGS-PR-
003)
Istatistik Prosediirii (KGS-PR-020)

8.2.2 I¢ Denetim

I¢ Kalite Tetkik Prosediirii (KGS-PR-012)

8.2.3 Siireclerin Izlenmesi ve Olgiilmesi

8.2.4 Uriiniin Izlenmesi ve Olgiilmesi

Girdi Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-014)
Proses ve Son Muayene ve Deney Prosediirii (KGS-PR-
015)

I¢ Kalite Tetkik Prosediirii (KGS-PR-012)

Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-
017)

Istatistik Prosediirii (KGS-PR-020)

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (KGS-PR-011)

8.3 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii (KGS-PR-
017)

I¢ Kalite Tetkik Prosediirii (KGS-PR-012)

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (KGS-PR-011)

8.4 Veri Analizi

Istatistik Prosediirii (KGS-PR-020)

8.5 lyilestirme

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (KGS-PR-011)
Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediir (KGS-PR-009)
I¢ Kalite Tetkik Prosediirii (KGS-PR-012)

8.5.1 Siirekli Tyilestirme

8.5.2 Diizeltici Faaliyet

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (KGS-PR-011)
Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediir (KGS-PR-009)

8.5.3 Onleyici Faaliyet

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (KGS-PR-011)
Yonetimin Gézden Gegirmesi Prosediir (KGS-PR-009)
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5.2.2 ikinci Asama; Tespit Edilen Eksik ve Yetersiz Kalan Maddelerin Sisteme
Dahil Edilmesi

Uyarlama calismasinda ikinci asama; eksik ya da yetersiz kalan maddelerin sisteme
dahil edilmesidir. Yukaridaki tabloda yapilan karsilastirmada da goriildiigii iizere, ISO
9002:1994’e gore sistemini kurmus ve dokiimante etmis olan Borutas A.S.’nin, ISO
9001:2000 KYS’ne uyarlanabilmesi i¢in asagida belirlenen eksikliklerin ve
yetersizliklerin giderilerek sisteme dahil edilmesi gerekmektedir. Borutag A.S. kalite
giivencesi sistem dokiimantasyonun evraklar {izerinde incelenmesi neticesi tespit edilen

eksik ve yetersiz kalan maddeler sunlardir.

Eksik olan maddeler;

*5.5.3 ¢ Iletisim

*7.3 Tasarim ve Gelistirme,

*7.5.4 Misteri Miilkiyeti

* 8.2.3 Siireclerin Izlenmesi ve Olgiilmesi

* 8.5.1 Siirekli lyilestirme

Yetersiz kalan maddeler;

* 5.1 Yonetimin Taahhiidi
* 5.2  Misteri Odaklilik

* 6.2.2 Beceri, Biling, Egitim
*6.3 Altyap

* 6.4 Calisma Ortami

* 7.2.3 Miisteri Ile Iletisim

Bu maddelerden sadece “7.5.4 Miisteri Miilkiyeti” maddesi sistem disinda tutulmalidir.
Ciinkii Borutag A.S.’de iirlin ve lriin gerceklestirme siireclerinde miisteri miilkiyeti
kullanilmamaktadir. Bunun digindaki diger biitiin sartlarin yerine getirilmesi i¢in gerekli

faaliyetler baslatilmali, dokiimanlar olusturulmali ve kayitlar tutulmalidir. Borutas
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A.S.’nin ISO 9001:2000 KYS sartlarina gore eksik yada yetersiz kalan sartlarin

gidermesi i¢in yapmasi gereken faaliyetler asagida maddeler halinde agiklanmistir.

5.2.2.1 i¢ Tletisim

Ust yonetim Borutas A.S. icerisinde uygun iletisim siireglerinin kurulmas1 ve KYS’nin
etkin bir sekilde yiiriitiilmesinin saglanmasi i¢in i¢ iletisime dnem verilmelidir. Borutag
A.S.’deki is siirecleri ve personel arasinda etkili bir iletisim sistemi kurularak sistem
icerisine dahil edilmelidir. Etkin i¢ iletisim sayesinde KYS’nin performansi ve
siirekliligi saglanmis olacaktir. I¢ iletisim saglamak igin iist yonetim, cesitli toplantilar,
calisanlara yonelik Oneri sistemleri, kurulus ici gazete, biilten ve duyuru panolar1 gibi

yontemleri kullanabilir.

5.2.2.2 Tasarim ve Gelistirme

ISO 9002:1994 Kalite Giivence Sistemi’ne gore dokiimante edilmis Borutas A.S.’de
tasarim faaliyeti yapilmadigi igin tasarim ve gelistirme faaliyeti sistemin diginda
tutulmustur. Ancak ISO 9001:2000 KY S’nde miisterilerin isteklerinin karsilanmasindan
ziyade miisterilerin beklentilerinin de karsilanmasinin gerekliligi  sistemin temel

amacini olusturmaktadir.

Bu nedenle, Borutas A.S.’nin sisteminde miisterilerin beklentilerinin karsilanmasi i¢in
iriiniin tasarim ve gelistirilmesi planlanmali ve kontrol edilmelidir. Bu amagla, tasarim
ve gelistirme planlamas1 yapilmali, tasarim ve gelistirme girdileri ile ¢iktilar
tanimlanmali, tasarim ve gelistirme gozden gecirilmeli ve dogrulanmali, gegerliligi
sinanmali ve yapilabilecek degisikliklerin kontrolii saglanmalidir. Tasarim ve gelistirme
ile ilgili birimler ve sorumlu personel tanimlanmalidir. Tasarim ve gelistirme ile ilgili

tiim bu faaliyetler de kayit altina alinmali ve muhafaza edilmelidir.

5.2.2.3 Siireclerin izlenmesi ve Olciilmesi
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Borutas A.S., kalite yonetim sisteminin etkinligini ve planlanan sonuglara ulasmadaki
yeterliligi tespit etmek icin is siireglerini tanimlamali ve bu siireclerin etkililigini ve
etkenligini izlemeli ve 6lgmelidir. ISO 9001:2000 KYS ile gelen temel yaklasim siire¢
yaklagimidir. Bu amagla Borutas A.S.’deki biitiin is siire¢leri tanimlanmalidir.
Tanimlanan siireglere Deming’in PUKO dongiisii uygulanmalidir ve siirekli
tyilestirilmelidir. Borutas A.S. siireclerin etkililigini ve etkenligini degerlendirmek i¢in

6lcme yontemlerini tanimlamali, kontroliinii saglamali ve gerekli kayitlar1 tutmalidir.

5.2.2.4 Siirekli Iyilestirme

Borutas A.S.’de; kalite politikasi, kalite hedefleri, denetim sonugclari, diizeltici ve
Onleyici faaliyetler, i¢ tetkikler ve yonetimin gozden gegirmelerinin yani sira, {irliniin,
stireclerin ve kalite yonetim sisteminin siirekli iyilestirilmesi i¢in uygun ydntemler
gelistirilmelidir. ISO 9001:2000 KYS’de stirekli iyilestirme kavrami genis kapsamli bir
bicimde ele alinmigstir. Siirekli iyilestirme Borutas A.S.’nin kalict bir amaci olmali,
iyilestirme faaliyetlerine tiim c¢alisanlarin katilimi saglanmali ve miisteri istek ve
beklentileri siirekli tespit edilmeye c¢aligilmalidir. Siirekli iyilestirme faaliyetlerinde

Deming’in (PUKO) Planla, Uygula, Kontrol Et, Onlem Al déngiisii kullanilmalidar.

5.2.2.5 Yonetimin Taahhiidii

Borutas A.S.’de iist yonetim, kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi, uygulanmasi ve
etkinliginin siirekli iyilestirilmesine yonelik taahhiidiinii yerine getirecek uygulamalar
yapmalidir. Bunun icin {ist ydnetimin aktif katilmi gereklidir. Ust ydnetim, kalite
politikasinin  olusturmasi, kalite hedeflerinin belirlenmesi, yonetimin gdzden
gecirmelerinin yapilmasinin yaninda 6zellikle kalite yonetim sisteminin etkinliginin
saglanmas i¢in gerekli kaynaklarin bulunmasini ve i¢ iletisimi saglamalidir. Borutas
A.S.’de iist yonetim, yasal sartlar da dahil olmak iizere miisteri istek ve beklentilerinin
yerine getirilmesinin 6nemini tiim c¢alisanlarina iletmelidir. Sistemin siirekliligin ve
etkinliginin saglanmasi i¢in gerekli personel, altyapi, calisma ortami, iletisim kanallar

ve kaynaklar saglamali ve bu kaynaklar giivence altina alinmalidir.
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5.2.2.6 Miisteri Odakhhik

Borutas A.S.; miisteri memnuniyetini artirmak amaci ile potansiyel miisteriler de dahil
olmak {iizere miisteri ihtiya¢ ve beklentilerini anlamali, miisteriler ile tiim iletisim
kanallarmi1 agik tutmali ve onlart her firsatta dinlemelidir. Miisteri sikayetlerinin
degerlendirilmesinin yaninda, miisteri ziyaretleri, miisteri anketleri, pazar analizleri v.b.
uygulamalar ile miisteri tatmin diizeyi ol¢lilmelidir. Miisteri istek ve beklentileri sisteme
dogru olarak iletilmeli, KYS’ni miisteri istek ve beklentilerini karsilayacak sekilde

planlanmali, siirdiiriilmeli ve siirekli iyilestirilmelidir.

5.2.2.7 Beceri, Bilin¢, Egitim

Borutag A.S.’de, iiriin kalitesini etkileyen isi yapan personelin gerekli 6grenim, egitim,
beceri ve tecriibbeye sahip olmasinmi saglamalidir. Bu madde ile egitim ihtiyacinin
belirlenmesinden daha genis kapsamda personelin gerekli beceri, biling ve egitimde
olmasinin saglanmasi amaclanmistir. Borutas A.S., mevcut ve gelecekteki beceri ve
egitim ihtiyaci karsilastirarak analiz edilmelidir. Calisanlara deneyimle birlikte, bilgi ve
beceri kazandirilmasina yoniinde faaliyetlerde bulunulmali ve bu faaliyet sonuglar1 kayit
altina alinmalidir. Borutas A.S.’de dokiimante edilen “Egitim Prosediirii’niin kapsami
genigletilmeli, egitimin yaninda beceri ve bilin¢lendirme ile ilgili faaliyetler de sisteme

dahil edilmelidir.
5.2.2.8 Altyap:
Borutag A.S., iirlin sartlarinin yerine getirilmesi ve miisteri istek ve beklentilerinin
karsilanmasi i¢in gerekli altyapiyr olusturmalidir. Bunun ig¢in gerekli binalari, calisma
alanini, gerekli ara¢c ve gerecleri, tasima ve iletisim ile yazilim ve donanimi
saglamalidir. Borutas A.S., {iriiniin iiretiminden miisteriye sunulmasina kadar olan

asamalarda gerekli olan fiziksel kaynaklar1 tanimlamali ve uygunlugunu saglamalidir.

5.2.2.9 Calisma Ortami
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Borutas A.S., kalite yonetim sisteminin performansimin artirilmast ve calisanlarin
motivasyonlariin ve is tatminlerinin artirilmasi i¢in Uiriin kalitesini dogrudan etkileyen
calisma ortamu sartlarini (sicaklik, havalandirma, sogukluk, hijyenlik, 151k v.b) uygun
hale getirmeli ve kontrol altinda tutmalidir. Borutas A.S. ¢calisma ortamu ile ilgili sartlar

tanimlamal1 ve uygun faaliyetler gerceklestirerek sistemine dahil etmelidir.

5.2.2.10 Miisteri Ile iletisim

Borutag A.S., irlin sartlarinin yerine getirilmesi i¢in miisterileri ile stirekli iletigim
icerisinde olmalidir. Miisteriler ile iletisimde, miisteri sikayetleri de dahil olmak {izere,
miisteriden iirlin ve hizmete yonelik olarak Borutag A.S.’ye iletilen bilgiler ve sikayetler
ya da memnuniyetler dikkate alinmali ve gerekli diizenlemeler yapilmali, tanimlanmali

ve sisteme dahil edilerek siirekliligi saglanmalidir.

5.2.3 Uciincii Asama ; Borutas A.S.’deki Ana ve Destek Siireclerinin Tespiti

Uciincii  asama; Borutas A.S.’deki ana ve destek siireclerinin belirlenmesi,
tanimlanmasi, Olc¢lilmesi ve siirekli iyilestirilmesidir. ISO 9001:2000 KYS’nin getirdigi
temel yaklagim siire¢ yaklasimidir. Bu yaklasim cergevesinde Borutas A.S.’deki ana ve
destek siiregleri tanimlanmali ve bu siiregler ile ilgili sorumlu personel belirlenmeli,
stirecler siirekli izlenmeli, ol¢iilmeli ve siirekli iyilestirme faaliyeti gerceklestirilmelidir.

Borutas A.S.’deki is siireglerinden bazilar1 sunlardir.

Ana siireclerden bazilart; * Dilme Siireci,

* Satin alma Siireci, * Dilinen Bantlarin Istifi Siireci
* Uretim Siireci, * Kaynak Siireci

* Finansman Siireci * Sogutma Siireci

* Pazarlama Siireci, * Boy Kesme Siireci,

* Personel YoOnetimi Siireci * Paketleme Siireci,

* Kalite Yonetimi Siireci * Bakim Siireci

Alt siireclerden bazilar,
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Siiregler devamli izlenmeli, Olclilmeli ve analiz edilerek siirekli iyilestirme faaliyetleri
gerceklestirilmelidir. Borutas A.S.’deki biitiin is siire¢lerine Deming’in PUKO déngiisii
uygulanarak gerekli faaliyetler sisteme dahil edilmelidir. Bu iyilestirme faaliyetlerinde
miisteri istek ve beklentileri her zaman dikkate alinmalidir. Borutas A.S. i¢in 6rnek bir “Siire¢

Yonetimi Prosediirii” hazirlanarak asagida sunulmustur.

2 KALITE EL KiTABI Bolim : 1
BO RUTAS Revizyon No : 1

/ BORU SANAYII ve TICARET A.§. SUREQ YONETiM PROSEDURU ReViZyOn Tarihi : 30.06.2001
Sayfa No : 1/2

1. Amag ; Siire¢ Yonetim Sistemini tanimlamak ve Borutas A.S.’de uygulanmasi ile
ilgili yontemleri aciklamak.

2. Uygulama Alani ; Borutas A.S.’de yapilan tiim faaliyetleri kapsar.

3. Tamimlar ve Kisaltmalar ;

3.1 Faaliyet; incelenen en kiigiik istir.

3.2 Siireg ; i¢ ve dig miigteriler i¢in deger lireten; belirli girdi ve ¢iktilart olan,
siirlart departman ve sirket disina tagabilen, ayn1 amaca odaklanmius,
tanimlanabilir, tekrarlanabilir ve Slgiilebilir faaliyetler serisidir.

3.3 Alt Siireg ; Siireclerin ara ¢iktilara gore belirlenen alt boliimleridir.

3.4 Cikt1 ; Siirec/alt siirec tarafindan, dig miisterilere ve bagka siire¢/alt siireclerde

kullanilmak tiizere i¢ miisterilere yonelik hazirlanan {iriinlerdir.

3.5 Cevrim Zaman ; Siirec/alt siireci harekete geciren olayin gerceklesmesinden,

¢iktinin iiretilmesine kadar gegen siiredir.

3.6 Kaynak ; Isletmenin tiim girdiler ve amortismanlari o isletmenin kaynaklarini

olusturur.

3.7 Girdi ; Stireg/Alt siireglerin gergeklestirilmesinde kullanilan, diger siirec/alt

siireclerin ve dis tedarikgiler tarafindan hazirlanan tiriinlerdir.

3.8 Miisteri ; Ciktilar1 kullanan igletme i¢i veya dis1 boliim ve kuruluslardir.

3.9 Performans Gostergeleri ; Siireg/alt siireclerin basarisini, yapilan diizeltmelerin
sonuclarini izlemek i¢in zaman, kalite, maliyet, motivasyon, is emniyeti v.b.

cinsinden belirlenen kritik basar1 faktorleridir.

4 Sorumluluk ve Yetkiler
Prosediir Yazma Sorumlusu  : Kalite Giivence Sefi
Onay Yetkisi : Genel Miidiir
Yiiriitme Sorumlusu : Tim Birimler

5 Stire¢ Sorumlulari ; Siire¢ sorumlulari, ana stratejilere uygun hedefleri belirler,
iyilestirme ¢aligmalarina yon verir ve yonetir, iyilestirme olanaklarini {ist ydonetime
bildirir, alt siireci ilgilendiren iyilestirme ¢aligmalarimi takip ve kontrol eder.

6 Siireg ve alt siireclerin Belirlenmesi ; Kalite Giivence Sefi, sirketin siire¢ ve alt
stireclerini belirler. Sirketin siire¢ ve alt siire¢ listesini hazirlar ve birimlere dagidir.
Siireglerde gorev alacak personele, siireg ve alt siiregler hakkinda bilgi verir.

7 Siireg lyilestirme Calismalari; Siiregler ve alt siirecler belirlendikten sonra siire¢
sorumlulari tespit edilir. Siire¢ sorumlular siireg iyilestirme ¢aligmalarint yiiritiir.
Siireg iyilestirme faaliyetleri kaydedilir ve siireclerde bir degisik oldugunda, Kalite
Giivence Sefine gonderilir. 02

8 Siirec iyilestirme ¢aligmalarina ¢alisanlarin katilimi saglanir, kaynak tahsisi,
iletisim imkanlar1, egitimin desteklenmesi ve takdir ve odiillendirme ile tesvik
edilir.
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9 Siireglerin gelistirilmesinde, miisterilerden ve ¢alisanlardan gelen bilgiler, tedarikgi
bilgileri, dig kuruluglardan gelen bilgiler ve performans bilgileri kullanilir.

10 Siireclerin izlenmesi neticesi her ay siire¢ sorumlulari tarafindan hazirlanan “Siireg
Izleme Raporlar1” Kalite Giivence Sefi’ne sunulur.

11 Kayit: Stire¢ yonetimi ile ilgili kayitlar en az 3 yil ilgili birimlerde saklanir.

Siire¢ Yonetimi Sisteminin Akis Semasi

SUREC BELIRLEME

Ana Siireclerin Belirlenmesi

\ 4
Alt Siireclerin Belirlenmesi

v
Siire¢ Sahiplerinin Belirlenmesi

v
Borutas A.S.’de Tiim Faaliyetlerin

Dokiimu

v
Faaliyetler Arasi iliskilerin
Belirlenmesi

Siire¢ Performans
Gostergelerinin Tespiti

izleme ve lyilestirme

03




5.2.4 Son Asama; Tetkik Faaliyetinin Gerg¢eklestirilmesi

Uyarlama calismasinin son asamasi tetkik faaliyetinin gerceklestirilmesidir.  Yapilan
uyarlama caligmasi neticesi uyarlama yapilan sistemin ISO 9001:2000 KYS’nin sartlarini
karsilamaya yeterli olup olmadig tetkik edilmelidir. KYS’nin performansinin devamliligini
saglamak ve tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi saglamak amaciyla diizeltici ve
onleyici faaliyetler baslatilmali ve sistemin siirekli iyilestirilmesi saglanmalidir. Ayrica st
yonetim ve tiim caligsanlara ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi ile ilgili egitimler stirekli

verilmelidir.
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6. SONUC VE ONERILER

Gilintimiizde kuruluslar1 etkileyen degisimlerden en Onemlisi “kalite” konusunda yasanan
degisimler ve gelismelerdir. Kuruluslarin varliklarini siirdiirebilmeleri i¢in, degisiklikleri
onceden tahmin edebilmeleri ve miisteri istek ve beklentileri dogrultusunda, kaliteli mal ve
hizmet iiretmek icin planli ve sistemli bir sekilde faaliyetlerini siirdiirerek, rakiplerine

iistiinliik saglamalar1 bir zorunluluk halini almistir.

1980’11 yillarin sonlarinda iirlin bazinda standardlarla ¢alismanin belirlenen kalitede iiretimde
stirekliligin saglanmasinda yeterli olmadigi, kaliteyi giivence altina almanin ve yonetmenin

gerektigi, bunu saglamak i¢inde sistemin sart oldugunun farkina varilmistir.

ISO 9000 kalite standardlar serisi, iiretim ve hizmet sektorlerinde kalite gilivence ve
yonetimini saglamak ic¢in olusturulmus bir standardlar serisidir. ISO 9000 kalite sistemi
standardlar1, kuruluslarin mevcut is yapma bigimini iyilestirmeleri i¢in bir arag olarak

kullanilabilmektedir.

ISO 9000 kalite sistemi ile kurulus, kalite politikalarin1 uygulamayi, her seviyede bu
politikalarin anlasilmasini ve sartlarinin saglanmasini, kalite sisteminin periyodik ve siirekli
olarak gozden gecirilmesini, kalite sisteminin etkin bir sekilde devaminin saglanmasini ve

boylelikle miisteri istek ve beklentilerinin karsilanmasini amaglar.

ISO 9000 serisi standardlar diger yonetim sistem ve standardlarinda oldugu gibi dogrudan

tiriinle/hizmetle degil, iirlinlin/hizmetin tiretilmesine yonelik siireglerle ilgilidir.

ISO 9000 kalite giivence ve yonetim standardlari, ISO tarafindan 1987 yilinda yayinlanmis
olup, 1994 ve 2000 yillarinda olmak {iizere iki defa revize edilmistir. 1994 yilinda yapilan
revizyonda standardin yapisinda ve igeriginde onemli ve radikal bir degisiklik yapilmamis,

daha ziyade kavramlar karmagikliklarin1 diizeltecek degisiklikler yapilmistir. 2000 yilinda
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yapilan revizyonda ise; standardin uygulayicilari arasindaki mevcut kabul diizeyi ve kiiltiirel
uyum sorunlart arastirilarak, standardin esnek ve gelisime agik bir yapiya sahip olmasi
hedeflenmis ve bu dogrultuda yapilan revizyon isleminde de standardin kapsaminda ve

iceriginde onemli degisiklikler yapilmistir.

ISO 9000:2000 revizyonunun amact ISO 9000 serisi standardlar1 basitlestirmek, standard
sayisini azaltarak daha esnek ve daha az dokiimantasyon gerektiren bir yapiya kavusturmaktir.
Bu amagla 2000 yilinda yapilan revizyonla ISO 9000 standardlarinin sayisinda, yapisinda ve

iceriginde onemli revizyonlar yapilmistir.

ISO 9000:2000 revizyonu ile 1994 versiyonundaki 27 adet standard, 4 temel standarda

indirgenmistir. Bu standardlar,

ISO 9000:2000; Kalite Yonetim Sistemleri-Temel Ilkeler ve Terimler,

ISO 9001:2000; Kalite Yonetim Sistemleri-Sartlar

ISO 9004:2000; Kalite Yonetim Sistemleri-Performans lyilestirme Kilavuzu
ISO 19011:2000; Kalite ve Cevre Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu’dur

ISO 9001:2000 ile ISO 9004:2000 “tutarl1 ikili” olarak birlikte kullanilacak sekilde
yapilandirilmistir. Bu iki standardin maddelerinin birbiriyle ayni1 olmasina dikkat edilmistir.
ISO 9001:2000, kurulugun miisteri beklenti ve taleplerinin karsilama yeterliligini gostermek
icin kalite yOnetim sistemi sartlarini agiklarken, ISO 9004:2000; kurulusun etkinliginin,
etkenliginin ve performansinin siirekli iyilestirilmesi i¢in kilavuzluk yapmaktadir. Bu iki
standardda kullanilan terimler ve temel kavramlar ISO 9000:2000°de tanimlanmis ve ISO

14000 Cevre Yonetim Sistemi standardi ile de uyumluluk saglanmaistir.

ISO 9000:2000 revizyonu ile, 1994 versiyonundaki belgelendirmeye esas ISO 9001, 9002 ve
9003 standardlar1 tek bir standardda konsolide edilerek “ISO 9001:2000 Kalite Yonetim
Sistemi” olarak uygulanacaktir. Ancak, ISO 9001:2000°nin 7 nci maddesiyle sinirli olmak

kaydiyla bazi uygulanmayan sartlarin sistem harici tutulmasi miimkiin kilinmaktadir.

ISO 9001:2000, 1994 versiyonuna gore daha az dayatmaci, her biiyiikliik ve her sektordeki

kuruluglara uygulanabilir ve kalite yonetim sisteminin yonetilmesi i¢in kurulusa daha fazla
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esneklik saglayan bir yaklagim gelistirmistir. Bu yaklagim ile her organizasyona KYS’nin
kurulmasi ve uygulanmasi, siireclerin planlanmasi, gergeklestirilmesi ile kontroliiniin etkin bir
sekilde yapildigimi gosterecek asgari dokiimantasyonu hazirlamasina imkan verilmektedir.

Standard 6 ana konuda dokiimante prosediir olmasin1 sart kogmaktadir. Bunlar

*4.2.3 Dokiimanlarin Kontrolii

* 4.2.4 Kalite Kayitlarinin Kontrolii
*8.2.2 I¢ Tetkik

* 8.3  Uygunsuzlugun Kontroli

* 8.5.2 Diizeltici Faaliyetler

* 8.5.3 Onleyici Faaliyetler dir.

ISO 9000 standardlarinin revize edilmesinin arkasinda yatan bir diger 6nemli gerekge ise,
kurulugtaki siireclere yogunlagarak performansi siirekli iyilestirmektir. Revize standard,
“Siire¢ Bazh Kalite Yonetim Sistemi Modeli” cercevesinde yapilandirilmistir.  Siirekli
iyilestirme yaklasiminin kurulusta bir yasam ve is yapma bi¢cimi haline doniismesi i¢in
Deming’in PUKO (Planla, Uygula, Kontrol Et, Onlem Al) déngiisiiniin tiim siireclere

uygulanmast amaglanmstir.
Ayrica, ISO 9000:1994’1in 20 maddesi, 2000 revizyonu ile 5 ana maddeye indirgenmistir.

Bunlar maddeler ;
4 Kalite Yonetim Sistemi,
Yo6netimin Sorumlulugu

5

6 Kaynak Y6netimi,

7 Uretimin/Hizmetin Gergeklestirilmesi,
8

Olg¢me, Analiz ve lyilestirme dir.

ISO 9000:2000 standardinda 6ne ¢ikan diger bir degisim de belgelendirmeye esas teskil eden
standardin  “Kalite Gilivence Sistemi” yerine “Kalite Yonetim Sistemi” olarak
diizenlenmesidir. Bu yeni diizenleme ile miisteri isteklerinin siirekli gelistirilmesini
hedefleyen ve kalite glivencesini de kapsayan kalite yonetim sistemi yaklasimi getirilmistir.

KYS yaklagimi agagida belirtilen 8§ tane kalite yonetim ilkesine dayanmaktadir. Bunlar,
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Miisteri Odaklilik,

Liderlik,

Calisanlarin Katilimi,

Stire¢ Yaklagimu,

Yonetime Sistem Yaklasimi,
Siirekli Iyilestirme,

Verilere Dayal1 Karar Verme,

Sl e

Tedarikgilerle Isbirligi’dir.

Bu kalite yonetim ilkelerinin uygulanmasi ile kurulusun performansinin siirekli iyilestirilmesi

hedeflenmistir.

ISO 9000:1994 kalite giivence sistemine gore sistemlerini kurmus olan firmalarin belgeleri
14 Aralik 2003 yilina kadar gecerli olacaktir. Yeni standarda gegis i¢in firmalara {i¢ yillik bir

siire taninmustir.

Bu siire iginde firmalarin yapmalari gereken faaliyetleri dort agama olarak 6nermek isterim.

Birinci asamada; mevcut sistemleri ile ISO 9001:2000 KYS sartlarmi karsilagtirmak
olmalidir. Bu karsilastirma neticesinde mevcut sistemlerinin eksik ya da yetersiz kalan yonleri

tespit edilmelidir.

Ikinci asama; mevcut sistemin eksik ya da yetersiz kaldig1 yonlerin tespit edilmesinden sonra,
yapilacak bir plan dogrultusunda bu eksik ve yetersiz kalinan yonleri giderecek faaliyetlerin

baslatilmasidir.

Ugiincii asama; yeni standardin yapist siiregler ve miisteri memnuniyeti iizerine kurulmustur.
Bu nedenle, ana ve destek siiregler belirlenmeli ve bu siireclerin izlenmesi, 6l¢iilmesi, analiz
edilmesi ve siirekli iyilestirilmesi ile misteri istek ve beklentilerin kargilanmasi iizerine

yogunlasilmalidir.

Son agama ise; bir tetkik faaliyetinin gergeklestirilmesi ve sistemin ISO 9001:2000 KYS’ne
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uyarlanmasi i¢in uygunsuzluklarin tespit edilmesi ve gerekli diizeltici, dnleyici ve iyilestirici
faaliyetlerin baslatilmasidir.  Ayrica kuruluslarda iist yonetim ve tiim calisanlara yeni

standardin yapis1 ve igerigi hakkinda devamli egitimler verilmelidir.
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