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Belgelendirme Danismanlk Egitim

0 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi Nasil Kurulur?
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Belgelendirme Danismanlik Egit

Kalite Yonetim Operasyon

Kurulusun Baglami Uretim
Dokiiman Yonetimi insan Kaynaklari
Musteri Hizmetleri Satin Alma

ic Tetkik Planlama

Satis/Pazarlama

Yonetim Gozden Gegirme N .
e Musteri Hizmetleri

Finansman/Muhasebe


https://www.adlbelge.com/iso-9001-egitimi

PUKO DONGUSU NEDIR?

Belgelendirme Danismanlk Egitim
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Belgelendirme Danismanlk Egitim
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KURULUSUN BAGLAMI

Kurulus kendi yeteneklerinin ve faaliyet gosterdigi sektorin farkinda mi?

Belgelendirme Danismanlk Egitim
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KURULUSUN BAGLAMI
llgili Taraflar (DIS)
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KURULUSUN BAGLAMI
llgili Taraflar (IC)
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KURULUSUN BAGLAMI
Ihtiyac ve Beklentiler

Kurulus ilgili taraflarin ihtiyac ve beklentilerini karsilayabiliyor mu?

* Bu standartta, ilgili taraflarin kurulusun kalite yonetim sistemi ile iliskili olmadigina karar
verildigi durumlarda kurulusun bu taraflar dikkate almasina dair bir sart yoktur.

* Birilgili tarafin belirli bir sartinin kurulusun kalite yonetim sistemi ile ilgili olup olmadigi
kurulusun kararidir.
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Belgelendirme Danismanlk Egitim
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Danismanlik

Belgelendirme Danismanlk Egitim

« L & | 6.1RISKve FIRSATLARI Belirleme Faaliyetleri
;S\; /.. &P’ e« Kurulusun Baglami ve ilgili Taraflarin ihtiyac ve Beklentileri

e " . ¥ 1" e« Proses bazinda Risk Tehdit Firsat Belirleme/izleme ve Giincelleme Faaliyetleri

&«

6.2 KALITE HEDEFLERI ve Bunlara Erismek Icin PLANLAMA

e Kalite Hedefleri / Kalite Politikasi ve Genel ile Diger Proseslerle Uyumlu / iletisim
e Planlama / Delile Dayali Karar Verme / Gercekci Hedefler / Kaynak Yeterliligi

S w6 3 Degisikliklerin Planlanmasi (Kalite Yonetim Sistemi Igin)

e Degisiklik ihtiyaclarinin belirlenmesi / Planlanmasi / Yonetimi / iletisim ve Entegrasyonu
e Degisiklikler yapilirken risk tehdit ve firsatlar hesaba katilmali

o 7 8.5.6 Operasyon > Degisikliklerin Kontroll (Operasyonlar Icin)

! e Degisiklik ihtiyaclarinin belirlenmesi / Planlanmasi / Yonetimi / iletisim ve Entegrasyonu
e Degisiklikler yapilirken risk tehdit ve firsatlar hesaba katilmali
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AVD 1@ 7. DESTEK (1)

Belgelendirme Danismanlik Egiti

Kaynaklar (Genel > Tim IC ve DIS Kaynaklar)

e Mevcut i¢ kaynaklarin yeteneklerini ve yetersiz kaynaklar (Kaynak Yonetim Proseduiri)
e Hangi ihtiyaclarin dis tedarikcilerden tedarik edilecegini (Uriin ve Hizmet Tedarikgileri)

<
-y Kisiler (Insan Kaynaklari)
SOSYAL
o MIANLAR o Kurulus, kalite yonetim sisteminin etkili sekilde uygulanmasi ile proseslerin isletilmesi ve kontroli icin gerekli
POLITIKASI o kisileri tayin ve temin etmelidir.
p
0 Altyapi
! " e Kurulus, proseslerin isletilmesi, Grtin ve hizmetlerin uygunlugunun elde edi!mesi icin gerekli altyapiyi, tayin
EM & etmeli, temin etmeli ve siirekliligini saglamalidir. Binalar, Ofisler, Bilgisayar, Internet, Cihazlar, Makine,
= Ekipman ve Yazilimlar vb.
N
n o Proseslerin isletimi icin Ortam (Verimli ve Huzurlu Calisma Ortaminin Saglanmasi)
Y ‘ e Sosyal (6rnegin, ayrimcilik yapmayan, sakin, catismadan kacinan),

* Psikolojik (6rnegin, stresi azaltan, tikenmisligi 6nleyen, duygusal olarak koruyucu),
;M' _ o Fiziksel (6rnegin, sicaklik, i1s1, nem, 1sik, ortamin havasi, hijyen, gtrilti).
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Danismanlik

Belgelendirme Danismanlk Egitim

\-

_\ j" izleme ve Olgme Kaynaklari

" Uriin ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu dogrulamak amaciyla izleme ve dlcme kullanildiginda kurulus, gecerli

~— 4 ve glvenilir sonuglari giivence altina almak igin ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin ve temin etmelidir.

1’”"%‘ — 9

" Kalibrasyona tabi cihazlar listesi, kalibrasyon planlari

Olgiim izlenebilirligi
¢ Kalibrasyon durumunu ve sonraki dlciim sonuglarini gecersiz kilacak ayarlama, hasar veya bozulmadan
korunmalidir.

Kalibrasyon dogrulama, izleme kayitlari

Kurumsal Bilgi

Kurumsal bilgi, kurulusa 6zel bilgi olup genellikle tecriibe ile kazanilmistir. Bu, kurulusun amaglarina erismek igin
kullandigi ve paylastigi bilgidir.

Yetkinlik

Mevcut calisan personelin egitime tabi tutulmasini, bunlara mentorlik (Mentorlik danisanin kendi 6grenme
strecini destekleme yolu seklinde diistintlebilir.) verilmesini veya gorev degisikligini ya da yetkin personelin ise
alinmasini veya sozlesmeli olarak calistirilmasini kapsayabilir. (Gorev Tanimlari Yetkinlik Alani)
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Belgelendirme Danismanlk Egitim

iletisim

KiM, NEYLE, NE ZAMAN, KiIMINLE, NASIL iletisim kuracak?

 Iletisim Matrisi hazirlanmalidir.

» Farkindalik

Calisanlar; kalite politikasi, kalite hedefleri, performansin faydalari,
kendilerinin kalite ydnetim sisteminin etkinligine katkilarinin
farkinda ve bilincinde olmalidir. (personel memnuniyet anketleri)

4

Dokiumante Edilmis Bilgi

Kurulus, BUYUKLUGUNE, PROSESLERIN ve SURECLERIN
KARMASIKLIGINA, personelin yetkinligine uygun, Kalite Yonetim
Sistemini olusturmalidir.
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Danismanlik

Belgelendirme Danismanlk Egitim

!;igc

Olusturma ve Guincelleme

Dokiiman hazirlama, dagitim, erisim, yonetim, saklama, yedekleme, imha ve revizyonlarin nasil
yapilacaginin tanimlandigi prosediir hazirlanmalidir. (2008 versiyonunda olmasi gerekli)

Dokiimante Edilmis Bilginin Kontrolu

Doktuiman ve kayitlarin; korunmasi, saklanmasi, erisimleri, dagitimlari, arsivleme, elden ¢ikarma,
imha edilmesi veya kontrol edilmesi. (Dokiiman Yonetimi Prosedtir(i) (2008 versiyonunda mevcut)

Dis Kaynakli Dokiiman Listeleri

Kurulus tarafindan kalite yonetim sisteminin planlamasi ve isletimi icin gerekli oldugu belirlenen
dis kaynakh dokiimante edilmis bilgi, uygun sekilde tanimlanmali ve kontrol altinda tutulmalidir.

Uygunlugun kaniti olarak muhafaza edilen dokiimante edilmis bilgi, istenmeyen degisikliklere karsi

korunmalidir.
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8. OPERASYON (1)

Kurulus, trtn ve hizmetlerin sunulmasina iliskin sartlari karsilamak icin ihtiyac duyulan
prosesleri planlamali, uygulamali ve kontrol etmelidir.

BU AMACLA KURULUS;
1. Uriin ve hizmetler icin sartlari tayin etmeli;
2. Prosesler icin kriterler olusturmali;
3. Uriin ve hizmetlerin kabuli;
4. Urlin ve hizmet sartlarina uygunlugu saglamak icin ihtiyac duyulan kaynaklari tayin

etmeli;
Kriterlere gore proseslere kontrol uygulamali ve gerekli 6lclide, dokimante edilmis
bilgiyi tayin etmeli, sirekliligini saglamali ve muhafaza etmelidir.
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8. OPERASYON (3)

Miisteri ile iletisim
Miisteri ile iletisim asagidakileri icermelidir:

a) Urin ve hizmetlerle ilgili bilgi saglanmasini;

b) Degisiklikler dahil, taleplerin, sozlesmelerin veya siparislerin ele alinmasini;

c) Musteri sikayetleri dahil, Grtin ve hizmetlerle ilgili mUsterilerden geri bildirimler
saglanmasini;

d) Miusteri mulkiyetinin ele alinmasi veya kontrolinu;

e) Beklenmedik durumlar icin 6zel sartlar belirlenmesini (uygun oldugunda).

Miisteriye sunulacak liriin ve hizmetler icin sartlar tayin edilirken, kurulus;

1) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari;
2) Kurulusun gerekli gordiugu sartlari belirlemelidir.
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8. OPERASYON (5)

Uriin ve Hizmetler icin Sartlarin Gozden Gegirilmesi (1)

Kurulus, musteriye sunulacak Grin ve hizmetler icin sartlari karsilayabilme yetenegine sahip
oldugunu glivence altina almahdir.

Kurulus, daha 6nce tanimlanandan farkli s6zlesme veya siparis sartlari ile ilgili hususlarin
cozumlendigini guvence altina almalidir.

Musteri, sartlarini dokiimante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; musteri sartlari, kabulden
once kurulus tarafindan teyit edilmelidir.

Kurulus, uygulanabilir oldugunda asagidakilerle ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza
etmelidir:

a) GoOzden gecirme sonuglari,
b) Uriin ve hizmetler icin yeni sartlar.
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8. OPERASYON (8)
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8. OPERASYON (9)

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

a) Dis tedarikcilerden gelen Urtin ve hizmetlerin, kurulusun kendi triin ve hizmetleri ile
birlestirilmesi amaclandiginda,

b) Urlin ve hizmetler, kurulus adina dis tedarikciler tarafindan dogrudan misteri/musterilere
tedarik edildiginde,

c) Kurulusun karari ile bir proses veya prosesin bir bolimu, dis tedarikci tarafindan tedarik
edildiginde.

Kurulus, proses, Grin ve hizmetleri sartlara uygun sekilde tedarik etme yeteneklerini temel alarak, dis
tedarikcileri degerlendirmek, secmek, performanslarini izlemek ve yeniden degerlendirmek icin kriterler tayin
etmeli ve uygulamalidir.

Kurulus, bu faaliyetler ve degerlendirme sonucunda ihtiyac duyulan faaliyetlerle ilgili dokiimante edilmis bilgileri
muhafaza etmelidir.
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8. OPERASYON (10)

Belgelendirme Danismanlk Egitim

Kontroliin Tipi ve Boyutu

Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, tiriin ve hizmetlerin, kurulusun musterisine dizenli olarak uygun Urin ve
hizmet saglama yetenegini olumsuz sekilde etkilememesini glivence altina almalidir.

Tanimlama ve izlenebilirlik

e Urlin ve hizmetlerin uygunlugunu giivence altina almak amaciyla kurulus, gerektiginde ciktilari tanimlamak icin
uygun yontemler kullanmalidir,

e Kurulus ciktinin durumunu, uretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme ve 06lcme sartlari acgisindan
tanimlamalidir,

e izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, ciktilara ait benzersiz kodu kontrol etmeli ve izlenebilirligi saglamak
icin gerekli olan dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir.
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Degisikliklerin Kontroli

p- e Sartlara uygunlugu glivence altina almak amaciyla tretim ve hizmet sunumu icin degisiklikleri
) gerekli derecede gdzden gecirilmeli ve kontrol edilmelidir.

e Kurulus, gozden gecirme sonuclarini, degisiklige onay veren kisi/kisileri ve gbzden gecirme

sonucu ortaya cikan gerekli her tirli faaliyeti belirten dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza
- etmelidir.

Urtinlerin ve Hizmetlerin Piyasaya Sunumu

e Kurulus triin ve hizmetin piyasaya sunumu ile ilgili dokimante edilmis bilgiyi muhafaza
etmelidir.

e Dokiimante edilmis bilgi; Kabul kriterlerine gore uygunlugun kaniti, Piyasaya sunumu
onaylayan kisi/kisiler icin izlenebilirlik.

Uygun Olmayan Ciktinin KontrolU

e Sartlara uymayan ciktilarin istenmeyen kullanimi veya teslimatini 6nlemek amaciyla

3 % tanimlanmasini ve kontrol edilmesini giivence altina almahdir.
e Kurulus, uygunsuzlugun yapisi ve uygunsuzlugun urtn ve hizmetlerin uygunlugu lzerindeki
H etkisini esas alarak gerekli faaliyetleri gerceklestirmelidir.
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8. OPERASYON (15)

Belgelendirme Danismanlk Egitim

Kurulus uygun olmayan ciktiyi asagidaki yollardan biri veya fazlasi ile ele almalidir:

a) Duzeltilmesi,

b) Ayrilmasi, karantinaya alinmasi, geri cagirilmasi veya urtin ve hizmet sunumunun askiya alinmasi,
c) Miusterinin bilgilendirilmesi,

d) Sarth kabuli icin yetkilendirme elde edilmesi.

Uygun olmayan ¢iktilar diizeltildiginde, sartlara uygunluk dogrulanmalidir.

Kurulus, asagidakileri kapsayan dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmelidir:

a) Uygunsuzlugu belirten,

b) Yapilan faaliyetleri belirten,

c) Herhangi bir sartli kabuli belirten,

d) Uygunsuzluklailgili isleme karar veren yetkiliyi belirten.
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9. PERFORMANS (1)
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9. PERFORMANS (2)

Musteri
Memnuniyeti

Belgelendirme Danismanlik Egitim

Analiz ve
Degerlendirme
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10. IYILESTIRME (1)

Uygunsuzluk ve Duizeltici Faaliyet

Uygunsuzluk olustugunda kurulus:

a) Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildigi sekilde:
1) Uygunsuzlugu kontrol altina almak ve diizeltmek icin faaliyet yapmali,
2) Sonuclarla ilgili gerekenleri yapmali,
b) Uygunsuzlugun tekrar veya baska bir yerde olusmamasi i¢cin nedenlerini ortadan kaldirmak amaciyla
gerek duyulan faaliyeti asagidakileri dikkate alarak degerlendirmeli:
1) Uygunsuzlugun gozden gecirilmesi ve analizi,
2) Uygunsuzlugun sebeplerinin tespiti,
3) Benzer uygunsuzluklarin mevcut olup olmadigi veya ortaya ¢ikma potansiyelinin olup olmadiginin tespiti.
c) Ihtiyac duyulan her tiirlii faaliyeti gerceklestirmeli,
d) Gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerin etkinligini gozden gecirmeli,
e) Gerektiginde, PLANLAMA esnasinda tespit edilen RiSK ve FIRSATLARI giincellemeli,
f) Gerektiginde, KALITE YONETiIM SISTEMINDE DEGIiSIKLIK yapmalidir.



10. IYILESTIRME (3)

IYILESTIRMEYE ORNEKLER

e Duzeltme,

* Duzeltici faaliyet,

e Surekliiyilestirme,
e Onemli degisiklik,
 INOVASYON

* Yeniden Yapilanma

Oneriler

lyilestirici
aaliyetler

- SUREKLI
IYILESTIRME
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