YILDIZ TEKNIK UNIVERSITESI
FEN BILIMLERI ENSTITUSU

. STANDARTLARIN KALITEY] GELISTIRME
UZERINDEKI ETKILERI VE ISO 9000 STANDARTLARI-

_— - -~ " MakMih. Selahattin POLAT _ _ T -

- F.B.E Metalurji ve Malzeme Ana Bilim DaliMalzeme Programi’nda Hazirlanan —.

YUKSEK LISANS TEZI

: _— .:_: lo é 32‘, - ﬁ)ob@ﬂfﬁ )

Tez Savunma Tarihi i
Tez Danismani : Dog.Dr.Adem BAKKALOGLU

— - Jiiri Uyeleri XDDG— \D)" 7’714/ &f\j 1

:Prvg D A’hM U/UA{—— gﬁ/fz"&oﬁy -

ISTANBUL, 2001 f“ﬁ;&




STANDARTLARIN KALITEYi GELISTIRME UZERINDEKI ETKILERI VE ISO
9000 STANDARTLARI

Yildiz Teknik Universitesi
Fen Bilimleri Enstitiisii Metalurji Miihendisligi
Malzeme Ana Bilim Dali
Mak. Miih. Selahattin POLAT

Uretim, hizmet veya diger amaglar i¢in kurulmus olan tiim organizasyonlar, kalitenin elde
edilmesi problemiyle kargsilagmaktadirlar. Bu noktada Toplam Kalite Yonetirni, bir
organizasyonun Uriin veya hizmetlerinin kalitesini elde etmeye ve arttirmaya gaJigan miisteri
odakli bir yonetim felsefedir. Yiiksek bir etkinlik i¢in Toplam Kalite Yonetirninin prensipler,
her organizasyonun kendi yapisina gore uyarlanmalidir. Béylece, organizasyon performansim
kontrol etmeyi amaglayan Toplam Kalite yaklagimi organizasyonun amacina uyum
saglayarak, bu organizasyonun kiiltiiriinii, ortamin, kalitesini ve prodiiktivitesini attirmaktadir

Bu tezde, Standartlanin Kaliteyi Gelistirme Uzerindeki Etkileri Toplam Kalite Yonetirni ve
ISO 9000 Kalite Giivence Sistemleri incelenrnigtir.

Birinci bolimde, standart ve kalitenin tamimu, tarihi gelisimi ve boyutlan incelenmistir. Bu
boliimde aynca, kalitenin 6nemi iizerinde durulmustur.

Ikinci bélimde, Toplam Kalite Yénetimi genel olarak Incelenmistir. Toplam Kalite
Yonetiminin tammlanmasinda ¢ok ¢esitli yaklagimlar oldugundan, bu bélimde bu
tanimlardan bazi O6mekler verilrnigtir. Burada ozellikle, ISO 9000'in Toplam Kalite
Yonetiminin uygulanmasinda temel bir gegis noktasi olarak gozoniine alinmasi gerektigi
belirtilmigtir.

Ugiincii bolim ise, ISO 9000 Kalite Giivence Sitemini agiklamaktadir. Bu béliimde, ISO
9000'in baz1 temel elemanlan tammlanarak incelenrnistir.

Daordiincii bolum ise, standartlarin kaliteyi geligtirme iligkisi agiklanmaya galigilmigtir.

Son olarak, temel sonuglan dzetlenrnigtir.



QUALITY iMPROVEMENT EFFECT OF STANDARTS AND ISO 9000 STANDARTS
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Metallurgical and Materials Engineering
Mech. Eng.Selahattin POLAT

All institutions, whether for manufacture, service or other purposes face problems of attaining
quality. Total Quality Management is a comprehensive costumer-focused management philosophy
for attaining and improving the quality of an organization’s products and services. For maximum
effectiveness, the principles of Total Quality Management should be tailored to each organization.
In this way, the Total Quality Management approach to managing organizational performance will
fit with the organization's mission, and improve its culture, environment, quality, and productivity.

In this thesis, standard and quality concepts are defined, Total Quality Management and ISO 9000
Quality Assurance Systems are examined.

The first chapter examines definitions of quality and standards, its historical background and
dimensions. This chapter also focuses on the importance of quality.

The second chapter looks in general of Total Quality Management. Since there are many
approaches to defining Total Quality Management, a sampling of several definitions is given in this
chapter. It was here given emphasis to the fact that ISO 9000 should be considered as a route to
implementing Total Quality Management.

The third chapter explains ISO 9000 Quality Assurance Systems. in this chapter , some elements of
ISO 9000 are defined and examines between ISO 9000

The fourth chapter explains relationship quality improvement effect of standarts discusses

Finally, the sixth chapter summarizes basic results in implementing..
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TESEKKUR

Standartlarin Kaliteyi Gelistirme Uzerindeki Etkileri ve ISO 9000 Standartlart konusunda
bana galigma firsat1 veren, tez ¢aligmam sirasinda beni tegvik eden ve titiz ¢alismalanyla beni
yonlendiren Hocam Sayin Dog¢.Dr.Adem BAKKALOGLU'na tesekkiirii bir borg bilirim.
Aynca, Toplam Kalite Yonetimi ve ISO 9000 konusunda uygulama ve kaynak agisindan
destegini esirgemeyen Hocam Sayin Dog¢.Dr Ahmet EKERIM’e, tezin yazimi esnasinda
yardimda bulunan Ogr.Gor.Dr. Yaman ERASLAN’a ve TSE KALITE KAMPUSU ‘nde
deteklerini esirgemeyen mesai arkadaglarim ve amirlerime en igten tesekkiirlerimi sunarnm.
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OZET

Uretim, hizmet veya diger amaglar igin kurulmus olan tiim organizasyonlar, kalitenin elde
edilmesi problemiyle karsilasmaktadirlar. Bu noktada Toplam Kalite Yonetirni, bir
organizasyonun {iriin veya hizmetlerinin kalitesini elde etmeye ve arttirmaya ¢aligan miisteri
odakl1 bir yonetim felsefedir. Yiiksek bir etkinlik i¢in Toplam Kalite Y6netiminin prensipleri,
her organizasyonun kendi yapisina gére uyarlanmalidir. B&ylece, organizasyon performansini
kontrol etmeyi amaglayan Toplam Kalite yaklasum organizasyonun amacina uyum
saglayarak, bu organizasyonun kiiltiirtinii, ortamini, kalitesini ve prodiiktivitesini attirmaktadir

Bu tezde, Standartlarin Kaliteyi Gehstlrrne Uzerindeki Etkllen Toplam Kalite Yonetirni ve
ISO 9000 Kalite Giivence Sistemleri incelenmistir.

~ Birinci béliimde, standart ve kahtemn tamm1 tarihi gehsum ve boyutlan 1ncelenm1$t1r Bu
bolumde aynca, kalitenin énemi iizerinde durulmustur.

Ikinci bolimde; Toplam Kalite Yoénetimi genel olarak Incelenmigtir. Toplam Kalite
Yonetiminin tanimlanmasifida ¢ok ¢esitli yaklasimlar oldugundan, bu béliimde bu
tammlardan bazi omekler verilmistir. Burada “6zellikle, ISO 9000'in Toplam Kalite
Yonetiminin uygulanrnasmda temel bir gecis noktasi olarak gbzonline alinmasi gerektigi
behrtllrmgtlr TN -

Uc;uncu boliim ise, ISO 9000 Kalite Guvence Sitemini ag:lklama.ktadlr Bu béliimde, I1SO
9000'in baz1 temel elemanlan tamimlanarak 1ncelenm1$t1r

Dérdiincii béliim ise, standartlann_k_aliteyi gelistirme iliskisi aciklanmaya calisilmugtir. -

Son olarak, temel sonuglart 6zetlenrnistir.~ o e



ABSTRACT

All institutions, whether for manufacture, service or other purposes face problems of attaining
quality. Total Quality Management is a comprehensive costumer-focused management philosophy
for attaining and improving the quality of an organization’s products and services. For maximum
effectiveness, the principles of Total Quality Management should be tailored to each organization.
In this way, the Total Quality Management approach to managing organizational performance will
fit with the organization's mission, and improve its culture, environment, quality, and praductivity.

In this thesis, standard and quality concepts are deﬁned Total Quality Management and ISO 9000
Quality Assurance Systems are examined. -

The first chapter examines definitions of ‘quality and -standards, its historical background and -
dimensions. This chapter also focuses on the importance of quality.

The second chapter—looks in general of Total Quality Management. Since there are many
approaches to defming Total Quality Management, a sampling of several definitions is given in this
chapter. It was here given emphasis to the fact that ISO 9000 should be considered as a route to
1mp1ementIng Total Quahty Management. }

The third chapter explams I1SO 9000 Quality Assurance Systems. in this Chapter , some elements of

ISO 9000 are defined and examines between ISO 9000 _ y

— The fourth chapter explains relationship quality improvement effect of standarts discusses

Finally, the sixth chapter summarizes basic results in implementing..  — -
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TESEKKUR

Standartlarin Kaliteyi Gelistirme Uzerindeki Etkileri ve ISO 9000 Standartlar1 konusunda
bana ¢aligma firsat1 veren, tez ¢aligmam sirasinda beni tesvik eden ve titiz ¢aligmalanyla beni
yonlendiren Hocam Saymn Do¢.Dr.Adem BAKKALOGLU'na tesekkiirii bir borg bilirim.
Aynca, Toplam Kalite Yonetirni ve ISO 9000 konusunda uygulama ve kaynak agisindan
destegini esirgemeyen Hocam Saym Dog¢.Dr Ahmet EKERIM’e, tezin yazimi esnasinda
yardimda bulunan Ogr.Gér.Dr. Yaman ERASLAN’a ve TSE KALITE KAMPUSU ‘nde
deteklerini esirgemeyen mesai arkadaglarim ve amirlerime en igten tesekkiirlerimi sunarim.
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OZET

Uretim, hizmet veya diger amaglar i¢in kurulmus olan tiim organizasyonlar, kalitenin elde
edilmesi problemiyle kargilagsmaktadirlar, Bu noktada Toplam Kalite Yénetirni, bir
organizasyonun lirlin veya hizmetlerinin kalitesini elde etmeye ve arttirmaya c¢aligan miisteri
odakl: bir yonetim felsefedir. Yiiksek bir etkinlik i¢in Toplam Kalite Y6netiminin prensiplert,
her organizasyonun kendi yapisina gére uyarlanmalidir. Bylece, organizasyon performansini
kontrol etmeyi amaglayan Toplam Kalite yaklasimi organizasyonun amacina uyum
_ saglayarak, bu organizasyonun kiiltiirlinii, ortamini, kalitesini ve prodiiktivitesini attirmaktadir

Bu tezde, Standartlarin Kaliteyi Gelistil;me Uzerindeki Etkileri Toplam Kalite Yo6netirni ve
ISO 9000 Kalite Giivence Sistemleri incelenrnistir.

Birinci béliimde, standart ve kahtemn tanimi, tarihi gelisimi ve boyutlari 1nce1enrn1$t1r Bu
“béliimde aynca, kalitenin 6nemi iizerinde durulmugtur. =~

Ikinci béliimde, ~Toplam Kalite Yonetimi genel olarak_ Incelenmistir. Toplam Kalite
Yonetiminin tammlanmasinda g¢ok gesitli yaklasimlar oldugundan, - bu boliimde bu
tanimlardan bazi 6mekler “verilmistir. Burada Bzellikle, ISO 9000'in Toplam Kalite
_ Yénetiminin uygulanmasinda- temel bir ‘gecis nektasr- olarak gdzoniine alinmasi gerektigi
beln111rn1$t1r - r -

Uc;uncu boliim ise, ISO 9000 Kalite Giivence Sltemuu—ac;lklamaktadlr Bu bolumde _ISO
9000'in baz1 temel elemanlan 1 tammlanarak incelenrnistir.

Dérdiincii bolim ise, standartlarin kaliteyi gelistirme iliskisi agiklanmaya ¢ahsilmistir.

Son olarak, temel sonuglan &zetlenrnistir. -



ABSTRACT

All institutions, whether for manufacture, service or other purposes face problems of attaining
quality. Total Quality Management is a comprehensive costumer-focused management philosophy
for attaining and improving the quality of an organization’s products and services. For maximum
effectiveness, the principles of Total Quality Management should be tailored to each organization.
In this way, the Total Quality Management approach to managing organizational performance will
fit with the organization's mission, and improve its culture, environment, quality, and productivity.

In this thesis, standard and quality concepts are defined, Total Quahty Management and ISO 9000
Quality Assurance Systems are examlned

The first chapter examines definitions of quality and standatds, its historical background and
dimensions. This chapter also focuses on the importance of quality.

The second chapter looks in general-of Total Quality Management. Since there are many
approaches to deﬁning Total Quality Management; a sampling of several definitions is-given in this
chapter. It was here given emphasis to the fact that ISO 9000 should be_ con51dered as a route to
1mp1ementIng Total Quahty Management —

The third chapter explains ISO 9000 Quahty Assurance Systems in this chapter some elentents of
ISO 9000 are defined and examines between ISO 9000 .

The fourth-chapter explainstelationship quality improvement effect of standarts discusses

Finally, the sixth chapter summarizes basic results in implementing..
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1 GIRIS
Savag ekonomisinden uzaklasan sanayilesmis tilkeler , giderek yogunlasan bir rekabet ortam

olusturmuglardir. Firmalara uygulanan korumaciliklarin azalmasi ,uluslararasi ticaretin

yayginlagmasi ile artan 6lgiide global stratejiler izlenmeye baglanmstir.

Uretim miktarlarimn artmasi ve talebin iizerinde olmas: ile ulusal ¢alisan firmalar dis ticaret
imkanlarim aragtirmak ve gergeklestirmek igin ¢aba gostermek zorunda kalmislardir. Aynu
sekilde yurt digindan gelen {irlin ve hizmetler icin de ulusal ¢alisan firmalar pazarlanni

koruyabilmek i¢in ¢aba gstermek zorundadirlar.

Refah diizeyinin artmasi ile tiiketimin artis1 tekel olmayi yasal olmasi diginda zorlastirildigi

gibi rekabet sartlarinda miicadele etmeyi firmalar igin sart kilmaktadur.

Bu zorlasan sartlar da tiiketicilerin begeni ve istekleri ¢ok gesitlilik nedeniyle tercih etmekte
zorlanmalarim getirdigi gibi aymi zamanda can ve mal emniyetlerini saglayacak yasal

zorunluluklarida giindeme getirmistir.

Bu yasal zorunluluklar {ireticilerin trettikleri mamullerden sorumlu tutmakta, piyasaya arz
ettikleri iriinlerin can ve mal emniyetini tehlikeye atmayagak sekilde olmasini temin etme
zomnluluguﬁu getirmektedir. Bunu saglama yolu olarak da standart veya teknik dokiimanlara

uygunluk halinde miimkiin olacagim belirtmektedir (4706 sayil1 kanun).

Bu yasal zorunluluklar insan can ve emniyeti yaninda yasadig1 ortamin ve bu ortamla birlikte

bulunan diger canlilarin korunmasini da talep etmektedirler.

Bu sayilan sebebler sonucu ozellikle savas doneminde biiyiik énem tasiyan ve uygulanan
standartlastirma ile kalite kavramlan savas sonrasi rekabet ortaminda daha giincel hale

gelmistir.

Ayn zamanda yasal zorunluluklarda standartlara atfen bu gérevlerini yerine getirmektedirler.



2 STANDART VE KALITE

2.1 Standart

Standart ,bir drneklik anlamim ortaya koyan wusul ve kurallarin tiimiinii igine alan genel

kavramdir.

Standartlastirma ,belirli bir faaliyetin o faaliyetle ilgili bulunanlarin kendi yararlar i¢in ve
ozellikle fonksiyonel kosullarla giivenlik kogsullarmi dikkate alarak genel ekonominin
optimum diizeye ulastirilmasi amaciyla tiim taraflanin katki ve isbirligi ile belirli kurallar

koyma ve bu kurallar1 uygulama islemidir(Kutlutan, 1973).

Standartlastirma ,toplumun ¢aligmalarimin sonucu olarak ortaya c¢ikacak karmagiklig:

azaltmay1 ve sadelestirmeyi saglar (Kocaoglu, 1979).
Bu tanimi olusturan unsurlar incelendiginde su hususlar goriiliir.

Oncelikle bir ¢alisma s6z konusudur. Bu ¢aligma ekonomik alanda olabilecegi gibi, bilimsel
bir aragtirma, bir deney, uygulama ile ilgili bir metod, sosyal amaglh herhangi bir ¢alisma da

olabilir.

Bu ¢aligma, liretici, tiiketici gibi tiim ilgili taraflarin ekonomik .yararim gozetmelidir. Séz
konusu yarar, sosyal hayati da olumlu yonde etkileyeceginden buna toplumun yaran demek

dogru olur.
Kural koyma ve uygulama ¢alismalarinda ilgililerin hepsinin katki ve igbirligi bulunmalidir.
Belirli kurallar koymak ve bu kurallan uygulamak gereklidir.

Buradan da anlasilacag: lizere, standardizasyon aslinda toplumun kalite ve ekonomikligi

arama ¢aligmalarinin sonucu olarak ortaya ¢ikan bir faaliyettir.

Standardizasyon; belirli bir ¢alismanin, o ¢aligma ile ilgili bulunanlarin ve &zellikle
ekonominin yararina yapilabilmesi igin tiim taraflanin katki ve isbirligi ile belirli kurallar

koyma ve bu kurallar uygulama islemidir.

Standardizasyon ¢alismasi sonucu ortaya g¢ikan belge, dokiiman veya esere standard adi

verilmektedir.

Standardlar bilimsel, teknik ve deney ¢aligmalarinin kesinlesmis sonuglarini esas alir. Yalniz
gliniimiiziin gartlarim belirlemekle yetinmez, ayni1 zamanda gelecegin gelisme imkanlarini da

goz Oniinde bulundurur ve gelismelere ayak uydurur. Standartlann uygulanma imkani



3
saglanmadik¢a pek az deger tasirlar.Uygulama bazi fedakarliklarda bulunulmasini gerektirir.

Bu durumda standartlarin giincel olmasimi ilgili taraflanin ortak goriigilyle,girisimde

bulunulmasiyla gerceklestirilir.

2.1.1 Standardizasyonun Amaglan
Standardizasyonun amaglar dort ana baglikta toplanmaktadir.

e Uretimde ve mallanin degisiminde iggiicii, malzeme, giic kaynaklar vb. faktdrlerden en
yliksek seviyede tasarruf saglamak.

e Tatmin edici kalitede mal ve hizmet liretimini saglayarak, tiikketici ¢ikarlarnim gézetmek.

¢ Insan hayatinin saglik ve giivenligini korumak.

e llgili gruplann, birbirileri ile olan bilgi alig verisini ve anlasmalarini kolaylagtirmak.

» Hangi seviyede olursa olsun bu amaglarin tamamini g6z Oniinde tutmak, onlara

ulagabilmek i¢in gosterilecek gayretleri uyumlu bir bicimde gelistirmek gerekmektedir. ;

Standardizasyonun Ilkeleri

Insanhigin her alanda bas dondiiriicii bir hizla ilerlemeler g8stermesi karsisinda toplum hayats
da gittik¢e daha karmagik bir goriiniim almaktadir. Bu karmagiklig1 azaltma hedefini giiden
standardizasyon, bir takim ilkeler belirlemek zorundadir. Bunlar su sekilde 6zetlenebilir:

s Standardizasyon, bilingli gayretlerin sonuglari olarak ortaya ¢ikan bir sadelestirme
islemi olduguna gore, bir takim nesnelerin sayilarin azaltmalidir.

e Standardizasyon ekonomik oldugu kadar, sosyal bir ¢alisjma oldufuna gére, tiim
ilgililerin katkilan ve igbirligi ile gerceklestirilmelidir ve genel kabul gormelidir.

e Standardizasyon ¢aligmalarinin bir eseri olan standard, yayimlanmis ve uygulama alam
bulmus olmalidir. |

s Standard, gesitli alternatifler arasindan yapilan bir se¢im sonucunda tespit edilmis

olmalidir. Ancak bu, standardin bir daha degismeyecegi anlamina gelmez.

Standard, belirli araliklarla incelenmeli ve gerekirse revizyondan gegirilmeli; zaman zaman-

giiniin sartlarina uydurulmalidir.

Standard, herhangi bir malin isleyis veya &zelliklerini belirlemigse o malin bunlara gére
denenmesini saglayacak deney metotlarim da gostermelidir. Deney metodu numune almay1 da .

gerektiriyorsa, alinacak numunelerin sayisi ve numune alma siireleri belirlenmelidir.

Standardin mecburi uygulamaya konmas: kararlastirnilirken, o standardin niteligi , tilkenin

sanayilesme seviyesi, ilgili hukuki durum ve standardin ilgili oldugu firmalarin hususi sartlan




g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Standartlarin siniflandirilmasi

Cizelge 2.1 Standartlarin siniflandiriimas:

Yap1 Karakterlerine Gore Uygulama Sekillerine Gére Uygulama Alanlarina Gore
Temel Standardlar Ihtiyari Isletme

Tirev Standardlar Mecburi Endiistriyel

Madde " Milli (TS, DIN,vb)
Mamiil(Uriin) - Bslgesel (EN, vb)
Ustil(Metod) Milletleraras: (ISO,vb)
Hizmet

/

Yap: karakterlerine gore standartlar :Temel standartlar ve tiirev standartlar olarak ayirmak

gerekir.

Standartlarin  olusturulmasinda faydalanilacak birim,sembol,terim,standart sayilar,teknik
resim kurallan1 v.b.esaslarin tesbit edilmesine yarayacak temel standartlar hazirlanir.Temel
standartlar olusturulmadan hazirlanacak standartlarda ilerleme ve bir 6rneklik saglama imkani

azalmaktadir.

Temel standartlar esas alinarak olusturulan tiirev standartlar ise (Berkiin,1975);

e Madde standartlar1 (meyve ,sebze, maden cevheri gibi dogal halleriyle bir rnek yapan
standartlar)

e Mamul standartlar1 (tarim ve sanayi mamullerini bir 6rnek yapan standartlar)

e Usul (metot) standartlar1 (bir hizmetin ne tiirlii alet ve cihazlarla gergeklestirilecegini
bir 8mek yapan standartlar),

e Hizmet standartlani(ihtiyaglarin nasil nerede ve ne sekilde kullamilacagim ve
tiiketilecegini gésteren standartlar),

Olarak tasnif etmek miimkiindiir.

Standartlar1 uygulama alanlarina gore ise (Suner,1964);

¢ Isletme Standardlan (kurulus igi)
Isyerlerinin, belirli ihtiyaglarim kargilamak igin diizenledikleri 6zel standardlardir.( 6r: Ford
standardi)

¢ Endiistriyel Standardlar
Ayni mali iireten sanayi kuruluslannin mamiilleri i¢in hazirladiklan standardlardir. ( &r: RAL
Kap: ve pencere donamimlari imalt¢ilar birligi standardi, VDE Alman elektrik miithendisleri

birligi standart1 )



e Milli (ulusal) Standardlar
Milli Standard Kuruluglarinin milli sinirlar iginde uygulanmak {izere yapilan standardlardir.(

or: TS Tirk standardr)

e Bolgesel Standardlar
Ticari iliskilerde bulunan iilkelerin ortak konularda fayda saglamak maksadiyla aralarinda

anlasarak diizenledikleri ve birlikte uyguladiklan standardlardir. ( 6r : EN Avrupa birligi
standard: )

e Milletleraras: Standardlar
Milletleraras1 standard kuruluglan biinyesinde {iye milli standard kuruluslar tarafindan
ortaklasa hazirlanan ve iiye iilkelerde uygulanan standardlardir.( &r : ISO uluslar aras standart

orgiitii standardi ,JEC )
Olarak simiflanmaktadir.
Standartlarin Uygulama Sekillerine Gore ;

Mecburi Standardlar,Ozellikle can ve mal giivenligini dogrudan ilgilendiren konularia ilgili
olan ve ilgili bakanlikga yiiriirliife konan standardlardir. Uyulmadif: taktirde cezai

mﬁéyyideleri vardir.

Ulkemizde, mecburi uygulamaya konulmas: gerekli goriilen bir Tlirk Standardi TSE (Tiirk
Standartlar1 Enstitiisii)’nin tavsiyesi, standardin ilgili oldugu bakanligin onay: ile Resmi
Gazete’de yayinlanmak suretiyle mecburi uygulamaya konulur. Ancak, ilgili bakanlik gerekli
gordiigii taktirde TSE’nin tavsiyesi olmadan da gerekli gordiigli standardi mecburi

uygulamaya koyabilir.
Ihtiyari Standardlar ,Mecburi uygulamaya konulan standardlarin disinda kalan standardlardr.

Her malin standard: i¢cinde ,uzlasma sonucu tesbit edilen istekler bulunduguna gére ,standart

ayni zamanda bir kaliteyi belirtme unsurudur.

2.1.2 Standardizasyonun Konusu

Standardin konusunu genellikle somut kavramlar (her tirli madde, malzeme, firln ve
mamiiller) ile terimler, birim ve semboller, metotlar, limitler, uygunluklar vb. soyut kavramlar

olusturmaktadir.

Ekonomik, sosyal ve Kkiiltiirel hayatin her kademesinde binlerce standard konusu
bulunmaktadir. Ancak, giizel sanatlar, sanat¢inin niteligi dolayisiyla kendi ruh ve diistinceleri

ve diinya goriisii ile ilgili oldugundan standardizasyona konu olmamaktadir.



2.2 Kalite

Insanlarin  tiim ihtiyaglarimin karsilanmmasi igin ¢ok sayida isletme kurulus ve
organizasyonlar kurulmustur. Bunlanin birgogu tekel olmadifindan ve diinya ticaretinin
gelismesine paralel olarak aym smiftan ¢ok sayida tirlin ve hizmet {ireten kuruluslar
bulunmakta ve bunlar pazar paylanm biliylitmek veya mevcut konumlarint muhafaza etmek
i¢in miisterilerinin ihtiyaglarinin karsilanmasinda zorlanmaktadirlar. Bunu miisterilere begeni

kavrami olarak anlatmak ve tercih sebebi olusturmak igin kalite ortaya atilmistr.
Kalite'nin degisik tanimlan bulunmaktadir:

Kalite kavrami insanlarin ve sistemlerin "hata yapmas1" ve "miikemmele ulasma istegi"
gerceginden ortaya ¢ikmistir. Latince nasil olustugu anlamina gelen "Qualis" kelimesinden
tiiremis ve "Qualitas" kelimesiyle ifade edilmistir. Temelde kalite soz¢iigii ,hangi tiriin veya
hizmet i¢in kullaniliyorsa , onun gergekte ne oldugunu belli etmek amacini tasir (Bingél .
1983). '
e Kalite; belirlenen sartlar altinda ve belirlenen bir zaman siiresi i¢inde istenilen
fonksiyonlar: yerine getirebilme kabiliyetidir (Ross , 1988 ).
e Kalite, bir iiriinlin kulamm uygunlugunu belirleyen 6zelliklerinin tlimiidiir (Juran,
1974).
e Kalite, herhangi bir uriin smmfinin o&zelliklerinin insan topluluklarinin istek
potansiyelini karsilayabilme derecesidir (Mitra , 1993 ).

o Kalite, 6nceden tespit edilmis olan spesifikasyonlara ya da standartlara gore iiretim
yapma olgusudur (Crosby , 1979 ).

Kalite ,bir iriin veya hizmetin belirlenen veya olabilegek ihtiyaglari karsilayabilme

kabiliyetine dayanan &zelliklerinin toplamidir (ISO 8402 ,1987).

Kalite, yapisal ozellikler kiimesinin sartlart (genellikle ima edilen veya zorunlu olarak beyan

edilen ihtiyag veya beklenti) yerine getirme derecesi’dir (ISO 9004, 2000).
Bu tanim standartlagtirilmigtir.

Kalite bir mamulun veya hizmetin karakteristik 6zelliklerinin toplami oldugu kadar herhangi
bir mamulun bilesimindeki veya hizmetin olusma elamanlarinin tamamini i¢ine alan sonsuz

zitliklarin toplamini ifade eder (Fawz1,1988).

Kalite tliketiciye sunulan mal veya hizmetin tiiketicinin begenecegi ve ihtiyacini
karsilayabilecegi karakterlerin bilesimi oldufunu belirten bu kavramin her seyden &nce
mutlak anlamda en iyi demek olmadigimi belirtmek gerekir. Yani kalite teriminin
karsilastirilmasinin s6z konusu oldugu durumlarda miikemmelligin derecesini ifade etmek

icin kullanilamayacagi gibi kantitatif olarak yapilan teknik degerlendirmelerde de
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kullanilmamalidir.Bu kalite s6zcligiiniin kesin ¢izgilerle tanimlanmasini zorlagtirmaktadir.Bu
zorluk kalitenin soyut olmasi ve isteklerle ilgili bulunmasindan ileri gelmektedir.Buna karsihk

mamullerin veya hizmetin kalitesi vardir ve kalite deyimi de gergektir.

Kalite igerigi fazla olan ¢ok boyutlu bir kavramdir. Bu kavrami olusturan degismez unsurlar
dan bir kagt olarak fonksiyon,dayaniklilik ,estetik, performans, giivenirlilik v.b. ,kisaca
insanlarin isteklerini kargilayabilmektir.

Bir tiriin veya hizmetin beklenen fonksiyonunu 6ngoriilen siire igerisinde arzuya uygun olarak
yerine getiriyorsa kalite gerceklesmis demektir. Bir iirlin veya hizmetin saglam ,diizgiin.
gosterisli olmas1 veya fiyatimin yiiksek olmasi o {irlin veya hizmetin kaliteli oldugunu

gostermez.

Genel anlamda kalitenin tesbit edilmesinde belli bir {irlin veya hizmetin varolus nedenlerine

bagl olarak gergeklestirilmesi ,beklenen amaglan gerceklestirme derecesi olarak;

e Belli bir iiriin veya hizmetin &zellikle kullamimi veya sunumu agisindan ‘hangi
niteliklerinin 6nem tasidigi saptanarak bunlarin sahib olagagi degerlerin hangi sinurlar
arasinda kalmasinin gerektiginin ,bagka bir deyisle niteliklerinin belirlenmesine,

e Bu niteliklerin iiriin veya hizmet de hangi degerlerde olduklarinin belirli yéntemlerle
saptanmasina

e Saptanan nitelik degerlerini ilk asamada belirlenen nitelik kriterleri ile (belirli
yo6ntemlerle) karsilagtirilmasina ,

e Her bir nitelik  kriterlerinin  kullanim  agisindan  6nem  derecesinin
agirliginin)saptanmasina,

o Bagli olarak ortaya konabilir.

Kaliteden anlasilan dogus ve anlay1s itibariyla toplumlarin ve kisilerin kiiltiirleri, egitimleri .

gelismis ve az geligmis olmalar ile degisik yargilanda meydana getirmektedir.

Kalite smnirlari devamli genisleyen bir kavramdir. Teknoloji, degisen kosullar, ihtiyaglar

kaliteye degisik boyutlar getirmektedir.

Kalite niteligi bakimindan dinamik bir 6zellik tasimakta, tiiketici ihtiyaglarina paralel olarak
gelismekte ve degismektedir. Veri toplamak suretiyle {iretici, yeni teknikler ve yeni
orgiitlenme yollar1 gelistirerek ayni maliyetle daha yiiksek kalitede liretmek ve tiiketicinin

kaliteye yonelik taleplerini yerine getirmek durumundadir.

Ureticilerin birgogu igin diisiik kalitenin karlilik iizerine olumsuz etki yapmasi gergegi

ortadadir. Diisiik kalite, imalatg1 i¢in hatalar1 bulma ve diizeltmedeki maliyet demektir. Bazen
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bu maliyetler bilyiik boyutlara ulasabilmektedir. Ayrica diigilk kalitenin alicilardaki giiven

kaybindan dolay: {irliniin piyasa payinin azalmasina neden olacagi da agiktir.

Bir malin kalitesi, Kalite Parametreleri olarak nitelenebilen unsurlardan olugmaktadir. Bu
unsurlar malin gesidine gore degismektedir. Mekanik ve elektronik mallarda performans,
giivenlik ve gériiniimle ilgili olabilirken, kimyasal tiriinler i¢in fiziksel ve kimyevi 6zellikler,

tibbi etki, zehirlilik, tat gibi parametreler 6nemli olabilmektedir.

Tanimlar ve agiklamalardan yola ¢ikarak kalitenin esas olarak baglica iki faktdrii igerdigi

goriilmektedir.
1) Objektif 6zellikler
2) Subjektif 6zellikler

Objektif 6zellikler insan unsurunun diginda kalan &zelliklerdir. Subjektif 6zellikler ise objektif

6zellikleri gsrmekten hissetmekten ve diisiinmekten kaynaklanan Szelliklerdir.

Kalitenin subjektif 6zellikleri ne 6lgiide objektif hale getirilebiliniyor ise o &lgiide kontrol
etme olanad: ortaya ¢ikmaktadir. Standardizasyon objektif 6lgiiler esasina gére calisan bir
yontemdir. Diger bir anlamda kalite dedigimiz kavramin iskeletini teskil etmektedir. Objektif
esaslara gore yapilan bu iskelete subjektif baza 6zelliklerin de ilave edilmesiyle kalite kavram

ortaya ¢ikmaktadir.

Standarda uygun mal asgari kaliteye sahip demektir. Fakat her standart mal mutlaka en
yliksek kalitede mal demek degildir. Bununla beraber kaliteli malda standarda uygun

anlamina gelmemektedir.

Kalite bir giiven duygusu yaratmaktadir. Giiven kriterinin  olusumu kalitenin
degerlendirilmebilme imkanina baglidir. Degerlendirilebilme ise &lgiilebilme imkanina
baghdir. Olgiilebilme kalite ile ilgili metroloji ¢alismalar1 kapsamina girmekte ve gesitli test

ve incelemeleri igermektedir.

Madde veya mamiiliin kalitesinin, imalat¢ilar tarafindan kullanici veya tiikketiciye giivenilir
ve tarafsiz kuruluslarca verilmis bazi belgelerle garantiye alinmasi da 6nem tagimaktadur.
Belge bir giiven aract olacagindan kalitesi belgelenmis bir mamiiliin tercih edilecegi de

aciktir.

Kisaca ifade edilecek olursa, standartlar, kalite kontroli, belgelendirme ve metroloji
calismalarinin diizenlenmesinin kaliteyl artirma yoniinde etkili araglar olduklari ortaya

¢ikmaktadir.




Kalite kontrol nedir?

Toplumda kalite ile kalite kontrolu kavramida birbirine kangtirilmaktadir.Kalitenin tesbiti
kalite kontrol araglartyla gergeklestirilmektedir.Burada standartin verdigi kalite kontrol
tammim yaparsak kalite kontrol Jkalite isteklerini saglamak i¢in kullamilan uygulama

teknikleri ve faaliyetleridir.

'2.2.1 Kalite Kavrammin Gelisimi

Kalite ile ilgili ilk kayitlar M.O. 2150 yilina kadar uzamir. Unlii Hammurabi Kanunlarimn
229. Maddesinde su hiikme yer verilmistir:"Eger bir ingaat ustasi bir adama ev yapar ve
yapilan ev yeterince saglam olmayip ev sahibinin tistiine ¢okerek sliimiine neden olursa o

insaat ustasinin basi ugurulur. * o —

Fenikelilerde bir denetci kalite standartlarina aykirilik gérdiginde bunun tekrarlanmamas:
i¢in kusurlu mal imal edenin elini kesme yetkisine sahipti. Kalitenin bir kavram olarak ortaya
g¢ikmast 19. yiizyila rastlar. Ancak bu donemden sonradir ki fireticiler kalite‘_bilinciglle_.

tiriinlerine kendi markalarim vurmaktan gurur duymaya baglamislardir.

l;rederick 'i'aylor “un Ingiltere’de tohumlanm attgi sanayi devrimi 1901 de Henry Ford'—un_

gelistirdigi tiretim sistemi ile yeni bir boyut kazanmigtir. Henry Ford ‘un uyguladig devrim -

niteligindeki yiiriiyen montaj bantlan y&ntemi, iiretim prosediiriiniin ucuz ve niteliksiz is glicti

ile gerceklestirilebilecek basit ve kisa islemlere béliinmesidir. Bu yéntem iyi malrkétiisiinden

ayiracak bagimsiz bir denetim uygulamasim da be_raberinde—getinhistir. Kalite artik tiretimin

bir pargasi haline gelmeye-baslamigtir. B -

Resmi olarak kalite kontroliin ve muayenenin bagli bagina konu edildigi ilk eser 1977'de G. S.
Radfords'un ¢ikardigi "The Control of Quality in Manufacturing" isimli kitabidir. Ayrica.

bugiin modérn kalite anlayisinin temet prensiplerinden biri olan tasarim kalitesine b—l:t eserde

deginilmistir. Kitabin genis bir béliimi{i muayene konusuna ayrilmig; hatalarin ayiklanmasi,

standartlara uyumlugun kontroli, muayene tekniklerinin gelisinii, 6mekleme metodu ~

" (istatistie dayanmayan Srnekleme), 6lgme teknikleri, muayene departmémmn organizasyonu

gibi konular bu kapsamda islenilmigtir.

Walter A. Shewart, 1924 *de’ilk " Olasilik Cizelgesi " ni ortaya koyarak Istatistikel Kalite

Kontroliin temellerini atmigtir. T

- -

1926 yilinda George Edwars, kalitenin gelecekteki satiglar i¢in hayati bir dnem kazanacagini

nceden sezebilmis ve kalite kontrol uygulamayan firmalarin rekabet sansini yitirecegini 6ne
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stirmiigtiir. Shewart ve Edwars "Kalite Miihendisligi" ¢ nin babalari olarak anilirlar.

1930 'lu yillarda Waldo Vezlau ve Joseph V. Talacko, unsurlar1 bilyiikten kii¢iige dogru bir
sira iginde siniflandirarak problemlerin ¢6zlimiinde Onceliklerin belirlenmesi ilkesini

getirmiglerdir. "Pareto Analizi" denilen bu ilke ¢ok genis bir uygulama alani bulmustur.

Ikinci diinya savasi ile beraber kalite, savas teknolojisine kaymus, {iretim sektériinde
onceligini yitirmigtir. B6yle bir ortamda Deming ve Juran gibi kalite kuramcilarimi pek
dinleyen olmadi. Bu isimlerin gergek degerleri kavramlan Japonya da kamitlandiktan sonra

onem kazandi. Adeta Amerika yeniden kesfedildi.

1950'lerin baglarinda Dr. Armand V.Feigenbaum ve ekibi. bir Kalite Maliyet Sistemi
gelistirdiler. Bu g¢alisma kalite uzmanlarmin sézligline "Koruyucu Maliyetler","Tahmini

Maliyetler","I¢ Basansizlik Maliyeti',"D1s Bagarisizlik Maliyeti" gibi yeni terimler kazandird.

Toplam Kalite Kontrol anlays1 ilk kez Dr. Armand V. Feigenbaum tarafindan ortaya atilmakla

beraber Japonlarin yaklasimi daha farkli, beseri unsurlan daha agirlikh olmugtur.

Kalite Kontrolil tanmiyan Japonlar, ABD ve Avrupa’ daki yaygin goriise karsiik. muayeneye
giivenmek yerine hatali iiriinlere yol agan faktorlerin kontrol altina alinmasi gerektigi

goriisiinii benimsemislerdir.

Batililar 1950° 1i yillarda bildikleri gibi tiretip satarken Japonlar Toplam Kalite Kontrol
felsefesini sanayilerine yerlestirmeye calisiyorlardi. Calisanlar arasinda kalite bilincini
gelistirmek icin ustabas: ve isgilere yonelik dergi yayinladilar. Bu yayin ile birlikte Toplam
Kalite Kontrolii felsefesini ustabagi ve is¢ilere kadar uzatan yepyeni bir kavram ortaya atildi:

"Kalite Cemberleri".

Derginin Yaymn Kurulu Bagkani Dr. Kaoru Ishikawa Kalite Kontrol Cemberlerini soyle
tammliyor; "Kalite Kontrol Cemberleri ayni boliimde calisan kisilerden olusan ve Kalite
Kontrol faaliyetlerinde bulunan kiigiik bir géniilliiler grubudur. Bu kiigiik grup sirket ¢capinda
Kalite Kontrol faaliyetlerinin bir parcasi olarak, kisilerin kendilerini ve birbirlerim
gelistirmelerini, boliim iginde kontrol ve gelisme saglamayi, Kalite Kontrol tekniklerini

" kullanmay1, biitiin tiyelerin katilimiyla stirekli saglar."

Tamimdan da anlasildigi gibi Kalite Kontrol olayr ancak herkesin katilimiyla basariya
ulasabilir. Kalite Kontrol Cemberleri sadece bir Kalite Kontrol sistemi de degildir. Kalite
Cemberlerinin tasariminda esas insanlar motive etmek, isini sevdirmek ve yaptig: isten zevk

almasim saglamaktir. Bunlarin sonucunda da kalite dogal olarak yiikselecektir.
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Kalite Cemberleri gergegi Batililarca da anlasilinca Cemberlere olan ilgi artti. ABD de ilk

¢emberler 1974 'de kuruldu ve hizla yayildi. Yurdumuzda ise 1983 de ilk defa uygulanmaya

baglamugtir.

1980'ler kaliteyi liretim tabanindan y6netim odasina getirmistir. Kalite aniden giiclii bir

pazarlama silahi haline gelmis ve iist y6netimler , insanlarin diinyanin her yaninda yiiksek

kaliteli tiriine daha fazla deme yapmaya hazir olduklarint farketmistir.

Cizelge 2.2 Kalitenin Tarihgesi(www.eylem.com)

ggg' Kalite. daha ¢ok zanaatkarlarin kisisel ¢abalarryla belirleniyordu.
Frederick W. Taylor isleri daha kii¢lik ve daha kolay yaptlabilir parcalara avirarak. dah.

1875 komplike iiriinlerin ve proseslerin uygulanmasinda ilk uygulamayi vapmistir. Daha sonr:
Gilbreth ve Gantt katkida bulunmuslardir. Hedef {iretkenlikti.

1900- Henry Ford -montaj fabrikasi- ilretkel?lik ve"k:aliteyi gelistirmek i¢in daha 1"aﬁne calisma

1930 metotlarl.u)./gulamlstlr. Hatasiz montaj, kendini kontrol ve proses muayenesi kavramlarin
gelistirmistir.

1901 Itk standartlar laboratuarlar Biiyiik Britanya® da kuruldu.

}gg;_ AT&T sistematik muayeneve ve de {iriinlerle. malzemelerin testlerine baslad..

1908 W. S. Gosset; Guiness Biralarindaki ¢alismasinda - t-dagilimini tanitti.

igig- WWI ingiliz hiikiimeti “Tedarik¢i Sertifikas1 Programi” na basladh.

1919 "Tekpik Muayene ' Kurumu" Ingiltere’de  kuruldu. Bu kurum daha sonra
"Kalite Glivence Enstitlisii" oldu.
AT&T Bell laboratuarlar kaliteyi, muayene ve testleri ve de iiriin giivenirliligini

19205 vurgulamak igin kalite departmanlarini kurdu.
B.P.Dudding Ingiltere’de General Elektrik’ te: elektrik ampullerinin kalite kontroli igin
istatistiksel metotlar kuitandi.

1922- R.A.Fisher deneysel tasarim ve tarim bilimi uygulamalari {izerine bir seri temel vazilar

1923 yayinlamistir.

1924 WA Sl‘1ewhart; Bell laboratuarlar1 teknik notlarinda kontrol diyagramlari (Olasihk
Cizelgest) kavramini tanitmistir.

1924 Juran, miihendis olarak mezun olup, Western Electric Hawtrone ¢alismalarina katildi.

1927 Deming, Bell Laboratuarlarinda Shewhart'dan kontrol diyagrami kavramii 6grenis or.

1928 Kabul edilir émekl(.em.e. m.etodolojisi, H. F. Dodge ve H.C. Roming tarafindan Bcil
laboratuarlarinda gelistirilmis ve hassaslagtirilmistir.

1931 WA Shewhart “Imalat ﬁr.ilnle‘ril?in kalitesinin ekonomik kontroli™ nu iiretim ve kontrel
diyagramlari metotlarinda istatistiksel metotlarin kullanimi taslagini gizerek yayinladi.

1932 W.A. Shewhart. Lonfira Universitesinde iiretim ve kontrol diyagramlarinda istatistikscl
metotlar egitimi verdi.

1932- Ingiliz tekstil ve aga¢ endiistrisi ve Alman kimya endiistrisi iiriin/proses gelistirme igin

1933 deneysel tasarimi kullanmaya bagladi.

1933 Kraliyet istatistik kurumu * Endiistriyel ve Zirai Arastirma Boliminii™ nii kurdu.

1938 W.E.Deming: ,Shewal'“t’i. Amerika Zirai boliimiine kontrol diyagramlar {izerine seminericr

- vermesi i¢in davet etti.

1940 Amerika savas departmam proses bilgilerini analizde kontrol divagramlarmin kullamnu
i¢in bir rehber yayinladi.
Stanford Seminerleri (ABD)

igjg— Bell laboratuarlari Amerika ordusu i¢in askeri standart 6rnekleme plant gelistirdi.
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Biiylik Britanya’da istatistiksel metotlar ve kalite kontrol fizerine tedarik ve damismanli.

1942 bakanligi kuruldu.
1942- Endiistride kalite kontrol egitim kurslari verildi ve Kuzey Amerika'da onbes den tas!:
1946 kurum kuruldu.
"Endustriyel Kalite Kontrol” dergisi yayinlanmaya baslad:.
1944 Feigenbaum. GE de Jet motorianinin kalitesi iizerine ¢alismaya basladi. Burada "Toplam
Kalite Kontrolu" yaklagimini geligtirdi. "Kalitesizlik Maliyeti" kavramini olusturdu.
Farkli kalite kurumlarinin birlesmesiyle Amerikan kalite kontrol kurumu kuruldu. JUSE
(Japon Bilim Adamlan ve Miihendisler Birligi) nin ve ASQC (Amerikan Kalite Kontro!
1946 Cemiyeti) nin kurulusu (Japonya ve ABD)
Deming, Amerika Savas Bakanligmin ekonomi ve bilimsel servisi tarafindan Japonyadak i
yeniden yapilanmaya yardim etmek lizere Japonya’ya davet edildi. ‘
Japon miihendisler ve bilim adamlar sendikasi kuruldu.
1946- Deming Japon endiistrisinde istatistiksel kalite kontrol seminerleri vermek iizere davc
1949 edildi.
1948 Profesor G. Taguchi deneysel tasarim ¢aligmalarina baslads.
1950 Deming Japonlarin endiistriyel yoneticilerini egitmeye basladi ve Japon disiincesind.
istatistiksel kalite kontrol metodu yaygin olmaya baglad: .( Istatistigin Uygulanmasi)
1950 Profesor K.Ishikawa (Istatistiksel Deney Tasarim ) sebep ve sonug diyagramlarini tanit
Eugene Grant ve A.J.Duncan tarafindan istatistikse! kalite kontrolda klasik testler mevdana
1950 ler = d
¢ikanldi.
Dr. A.V.Feigenbaum “Toplam kalite kontrol” adli kitabinin ilk baskisini yaynladi .
1951 JUSE triin kontrolii ve kalite metodolojisinde basarili olanlara verilmek iizere Deminy
Odiliinii ¢ikardn.
G.E.P Box ve K.B.Wilson proses optimizasyonu igin denevsel tasarimm kullanmn
1951+ hakkinda temel bir ¢aliyma yayinladi. Bundan sonra uygulamalar kimya endiistrisinde
diizenli olarak gelisti.
1952 Kalite Kontrol Dergisi ( Toplam Kalite Kontrol Anlayis )
Dr Joseph M. Juran bazi kalite gelistirme ve yonetimi egitimleri vermek igin Japonya'ya
1954 davet edildi.
Ingiliz Istatistikgiler E.S. sayfalarinda Kiimiilatif toplam kontrol diyagramlarini tanittilar.
J.M.Juran ve F.M.Gryna’nin "Kalite Kontrol El Kitabi" ilk defa yayinladi
1957 EOQC (Avrupa Kalite Kontrol Orgiitii) ‘nin Kurulusu’
Dr. Armand Feigenbaum ( Toplam Kalite Kontrol )
1959 Technometrics (fizik, kimya ve mithendislik bilimleri igin istatistik dergisi) kuruldu \¢
editérii J.Stuart Hunter oldu,
S. Robert, Ustel, agirliklandirilmig hareketli ortalama kontrol diyagramlarini tanitti
1959 Amerika’nin insanli uzay ucuslart programi endiistriyi giivenilir iiriinlere olan ihtivay
hakkinda bilgilendiriyor ve bundan sonra giivenilirlik mithendisligi gelisiyor.
G.E.P Box ve J.S. Hunter; 2" faktdryel dizayni iizerine temel bir yazi yazdilar.
1960 Japonya’da K.Ishikawa tarafindan Toplam kalite gemberleri kavrami tanitild.
Kalite ve verimlilik uluslararasi konseyi Biiyiik Britanya’da Ingiliz verimlilik konscyinin
1961 N
bir b&liimii olarak kuruldu.
Istatistiksel kalite kontrol kurslart Endiistri mithendisligi akademik programlarinda vayein
olmaya baslad:.
1960 lar | Taguchi. istatistik Kalite kontrolu galismalari nedeniyle Deming 6&diiliinit kazandi. Bi
6diilii cesitli nedenlerle ii¢ defa daha kazand.
Sifir hata programlan belirli Amerika endistrilerinde P.Crosby tarafindan tanminld.
1961 K.Ishikawa Formenler igin K.K Dergisi
1962 K Ishikawa Kalite Cemberleri (Japonya)
1965 Crosby. ABD de ilk olarak "Kaliteden Sorumiu Baskan Yardimcisi” olarak [TT de gire o
basladi
1969 “Endiistriyel Kalite Kontrolii™ dergisinin yayinlanmasi durdu verin

“Kalite prosesi ve Kalite teknolojisi™ dergisi ¢tkarildi (Editorii Dr. L.S. Nelson )
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KOBE STEEL QFD (Kalite Fonksiyon C6ziimlemesi) Kavrami (Japonya)

Biiylik Britanya’da NCQP ve “Kalite Giivence Enstitiisii” birleserek Ingiliz Kalite Kurunin
1970 ler (BSI) oldu S

1970 G. Taguchi QLF (Kalite Kaybi Fonksiyonu) Kavrami (Japonya)

1976 T.Chro / TOYOTA JIT (Tam Zamaninda Uretim Kavrami) (Japonya)

Deneysel tasarim {izerine kitaplar, mithendisler ve bilim adamlari dogrultusunda orvente
1975- edildi.

1978 Kuzey Amerikada  “Kalite Cemberleri™ ile ilgilenilmeye baslanild:-
Bu Toplam Kalite Yonetimi iginde gelisti.

Juran Enstitiisii kuruldu.

1979 Crosby. "Kalite Bedavadir” temasi {izerine lizerine danismanlik ¢alismalarina baslad:.

Endiistriyel dizayn metodu tamttldi ve bilyiik organizasyonlar tarafindan adapte edildi.

1980 ler | Profesor G.Taguchi’nin (Parametre Tasarimi) deneysel tasarim calismalart ilk kes
Amerika’da goriildd.

Amerikan Istatistik Kurumu (ASA) kalite ve verimlilik {izerine ADHOC komitesini kurdu.

1984 Bu daha sonra ASA’nin bir bsliimii oldu.

1986 Box ve digerleri Japonya’yi ziyaret ettiler deneysel tasarim ve diger istatistiksel metotlarin
kullanimi kadar higbir sey vaygin degildi.

1987 MENQA(Malcolm Baldrige Milli Kalite Odiilii (ABD)) Odiilii

1988 Malcom Baldrige Uluslararasi Odiilleri Amerikan Kongresi tarafindan kuruldu.

1989 “Kalite Miihendisligi” dergisi yayina girdi.

1990 lar Amerikan endiistrisinde 1SO 9000 sertifikalarina ilgi artiyor. Baldrige i¢in basvuranlar
durmadan artryor, bazi sponsorlar kalite &diillerinde Baldrige kriterlerini temel aliyorlar.

1992

EFQM (Avrupa Kalite Yonetim Vakfi) Odiilii

2.3.1.1 Endiistri Devriminden Once Osmanh Imparatorlugunda Kalite Yonetimi

Sanayi devriminden o6nce Uretim, kiiclik atdlyelerde ve az sayida kisi tarafindan
gerceklesirilmekte idi. tiretim ve treten iligkileri loncalar tarafindan diizenlenmekteydi
(Meydan Larousse,1972). Bir ekonomik ve sosyal sistem olan loncalar ve ahilik teskilatlar1
hem dretimin hem de insanin kalitesiyle yakindan ilgiliydiler. Her isteyen istedigi alanda
¢aligmak tizere bir atélye agamazdi. Kethiida, yigitbas: ve loncalarin onayimi almak zoruhda
idi. Hammadde olarak gelen mallarmn ilk kalite kontrold, yigitbasilar tarafindan bir yerde
yapilir ve buradan esnafa dagitilirdi. Malin kalitesine gore miisteriye satilacak fiyati da
belirlenir (narh), bunun tstiinde fiyatla mal satan veya bozuk mal satan esnafin belgesi
elinden alinirdi. Her esnaf bagli oldugu loncaya yazilir ve bir aidat dderdi. Cumhuriyetten

sonra bu loncalarin yerini esnaf odalan ald: (Ekin,1979).

Loncalarda "is ahlaki” ile ilgili diizenlemeler de vardi. Lonca sisteminde usta girak iliskileri
dolaysiz bir nitelik tagimakta idi. Cirak belirli sathalardan gectikten sonra kalfa ve ustaliga
yiikselmekteydi. Her yiikseligte kendine 6zgli merasimler yapilmakta idi. Bu merasimler hem
gldiileme, hem de kimin ne seviyede oldugunu gosterme agisindan Snemliydi. Boylece
“konunun uzmanlarina is yaptirilmig” olmaktaydi. Ayrica usta yerine adam yetistirmek

zorundaydi.



14

Lonca sisteminde ig¢i tiretim siirecinin her asamasinda galisifn igin “isin timinii
gorebilmekte” ve hammaddeden Baslayarak mamiiliin bitimine kadar her konuyu bilmekte idi.

Bugiinde ayni amagla “ig rotasyonu" ve "i§ zenginlestirmesi” y6ntemleri uygulanmaktadir.

Ayn1 zamanda diinyanin buglinkii anlamda yazl olarak standard: diye nitelendirebilecegimiz
1502 tarihli ve zamanin padisahi Sultan II. Bayezid Han tarafindan ¢ikarilan "Kanunname-i
Intisab-1 Bursa" mn icerigi kalite gereklerinin kanuni olarak sartlara baglanmasim

gostermektedir.

Ozetle Osmanli’da kalite olgusunun loncalarda basladigim séyleyebiliriz.

2.3 Toplam Kalite Kavrami

2.3.1 Toplam Kalite Yénetimi Ile Ilgili Temel Kavramlar

2.3.1.1 Tasarim kalitesi

Isletmelerin en biiyiik hedefi miisteri memnuniyetini saglamaktir. Bunun i¢in de miisterinin
kullandig: iiriinden her agidan memnun olmasi gerekmektedir. Bu agidan bakildiginda; bir
isletmenin kalitesi, miigterisinin memnuniyetinin Sl¢iistidiir. Burada dikkat edilmesi gereken
husus, miisteri mutlulugunun miigteri tatmininin sadece bir pargast olmasidir. Iste bu yiizden

isletmelerde kalite i¢in tasarim olgusu oturtulmalidir.

Bir iiriin veya hizmetin tasarim ve projesi ne derece uygun ve kaliteli olursa, iriiniinde o
derece kaliteli olmasim beraberinde getirecektir. Tasarim kalitesi, boyut, agirlik, hacim,
dayamklilik ve benzeri fiziksel nitelikler gibi olgiilerle belirlenmektedir. Iki Mamuliin aym
fonksiyonu géren kalite 6zellikleri arasindaki fark, onlarin dizayn kaliteleri arasindaki farkin

gostergesidir.

Bir tiriiniin kalitesi, s6z konusu {iriiniin gelistirilmesi sonucunda olusur. Bu erken asamada
belirlenen iiriin &zellikleri, {riinin niteliklerini olusturdugundan tasarm evresinde ortaya

konmalidir.
Bunlar;
e Kalite karakteristiklerinin belirlenmesi,
e Gerek duyulan ve éngoriilen kalite diizeyinin belirlenmesi,

e Ulasilan kalite diizeyinin kontrolii Degerlerin hedef degerlerle kargilagtirilmasi
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o Kesinlesen kalite diizeyine ulasiimasi,
Tasarim kalitesi kapsaminda su alt §geleri siralamak miimkiindiir;
e Performans : Uriiniin hiz, harcanan enerji, is miktar1 ve bunun gibi karakteristikleridir.
e Estetik : Urliniin albenisi ve duyulara seslenebilme yetenegidir.

Kalite i¢in tasarim, efektif, verimli ve ince bir stratejidir.

2.3.1.2 Uygunluk kalitesi

Tasarim ile belirlenen &zelliklere ve standartlara iiretim esnasinda uyulup uyulmadigini ifade
eder. Uygunluk kalitesinin 6lgiitii bozuk mal yiizdesi olabilir. Kalite, iiriin ve iiriinii ileriye
tasimaya yonelik proseslerin ¢esitli yonlerinin toplamindan olusmugtur. Kaliteyi olusturan bu
bolinmiis degerler miisteriye saglanabilecek en yliksek kalite seviyesini elde edebilmek
amaciyla sarfedilen ¢abalarla ilgili aktivitelerin tizerine egilinmesindé ve bu aktivitelere
oncelik verilmesinde kullamlir.Kalite etkinligi arttikca, yani tasarlanan kalite 6zelliklerine
uyan parca yiizdesi yiikseldik¢e (veya hatali par¢a orani azaldikga ) bozuk mallarin ortaya
¢ikardign malzeme ve is¢ilik kayiplan ile tamir masraflari ve miisteri sikayetleri hizla
azalacaktir. Bu durum maliyetlerin azalmasina neden olurken, buna karsilik 6lgme,
degerlendirme ve koruma faaliyetlerinin yogunlugunun artisindan kaynaklanan bir maliyet
artis1 s6z konusu olacaktir. Fakat birinci durumdaki maliyet diigiisii yiizdesi ikinci durumdaki
maliyet artis1 yiizdesinden daha yiiksek olacagindan, toplam maliyet, bir azalma ile

sonuglanacaktir.

2.3.1.3 Kullanim kalitesi

Kalite olgusu global itici gii¢ niteliinde olmalidir, béylelikle miisteri iiriinden en yiiksek
degeri elde ederek kullamim olanagina sahip olur. Bu da isletmenin karinin artmasina neden
olur. Uretim ve satig sonrasinda, isletme ve iiriin giivencesi kapsamindaki kalite boyutlandir.

Bu boyutun alt 6geleri :

e Giivenilirlik; Uriiniin teknik kullanim 6mrii boyunca performans stirekliligidir. Baska bir
deyisle, giivenilirlik, belirli bir zaman periyodunda ve verilen kosullar altinda

fonksiyonlarinda hata olmadan, bir iiriinlin performans gésterme derecesidir.



16

[ Uriin Spesifikasyonu|
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Uriintn Sevkiyat

¥
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Sekil 2.1 Tasarim gergeklestirme prosesi (www.itu.edu.com)
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e Dayaniklilik; Urliniin teknik kullanim &mriiniin uzunlugu acisindan tasarim kalitesindeki

belirlemelere uygunluktur.

e Hizmet goriirliilitk; Uriiniin tasarim kalitesinde belirlenen performans ve estetik boyutlari

agisindan meydana gelen sorun ve sikayetlerin kolay ¢6ziimlenebilirligidir.

o Uriin yada marka itibari; Uriiniin yada aym tesebbiisiiniin diger {iretim ¢iktilarimin gegmis

dénemlerdeki tasanim ve uygunluk kaliteleri agisindan miisterilerde olusturdugu diisiincedir.

Bilgi ¢agina girdigimiz su giinlerde is hayatinda biiyiik degisiklikler yaganmaktadir. Bilim ve
teknolojideki hizli gelisme, kiiresellesmeye, ulusal sorunlarin kalkmasina ve béylece siki bir
rekabetin olugmasina neden olmuslardir. Isletmeler hem ulusal sorunlar iginde hem de
uluslararas: piyasalarda rekabet etmeye ¢alismaktadirlar. Birgoklar bu siki rekabet karsisinda
ya yok olmakta ya da daha gliglii olan igletmelerle birlesme yoluna gitmektedirler. Bu siki
rekabetten basariyla ¢ikan isletmeler ise daha biiyiik ve giicli olarak yine kendileri gibi
hayatta kalabilmis giiclii ve bilyiik isletmelerle rekabet etmeye baslamislardir.

Rekabet edebilmenin temel sarti, isletmenin yarattifi mal ve hizmeti satabilmek ve giktilarin
bir an evvel girdiye ¢evirerek cirosunu arttirabilmektir. Ciktilarim satabilmenin temel sart: ise
bu ¢iktilarin satilabilir bir mal veya hizmet olmasidir. Yani talep edilmelidir. Talepse bu mal
ve hizmetlere tiiketicilerin duydugu istekle es anlamlidir. Tiiketicilerin bir mal veya hizmeti

istemesi ondan saglayacagi tatmine baghdir.

Eger bir kimse o malin gereksinimlerini layikiyla 'kargﬂayabilecegine inaniyorsa o mali
alacaktir. Yoksa gereksinimlerine uygun olan mali arayacaktir. Ulasim ve iletisim
sektoriindeki gelismeler de kisinin aradigini bulmasina olanak saglamaktadir. Bu durum yeni
kalite kavraminmi ortaya ¢ikarmistir. Kalitenin simdiki tamimi "miisterilerin beklentilerini

karsilayan 6zellikler" olarak belirlenmigtir (Berry,1991).

Bir mal veya hizmeti herkesin begenmesi beklenemez. Bu yiizden 6nce hedef miisteriler
belirlenmeli, sonra bu hedef miisterilere talep ettikleri sartlarda mal veya hizmet tiretilmelidir.
Bu sartlarla 0 mal, o miisteri grubu igin istenen kalitededir. Ciinkii amag bir diinya harikasi

yaratmak degil, satilabilir bir mal veya hizmet tiretmektir.

2.3.1.4 Kalite kavrami

Eskiden kalite en giizel, en iyi, en biiyiik gibi sifatlarla tarif edilirdi. Teknik agidan ise kalite
tolerans sinirlan iginde, spesifikasyonlara gore, optimum seviye gibi bazi kavramlarla

tanimlanirdi. Bu tanimlar o zaman igin dogruydu. Ancak bugiinkii is ortaminda en biiytik. en
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pahali gibi sifatlara haiz mallarn liretmek ve satmak zorlagmaktadir. Simdi mal satabilmek i¢in

miisterinin arzu ve isteklerini karsilayacak mal veya hizmet iiretmek gerekir. Bu anlamda

kaliteyi asagidaki gibi formiile edebiliriz (Shecter, 1992).

Kalite = Miigteri Tatmini

Bugiin kalite kavram klasik anlamindan daha farkl olarak sadece iiriin veya hizmetin kalitesi
olmaktan ¢ikmis, yonetimin kalitesi anlaminda daha genis olarak kullanilmaya baslanmigtir.
Ciinkii bir mal veya hizmetin kaliteli olabilmesi, i¢inde olustugu stirecin kalitesine baglidir.
Bu gnlamda kalite artik teknik bir kavram olmaktan ¢ikmis stratejik" bir kavram haline
gelmigtir ( Efil,1995)

2.3.1.4.1 Hizmet sektoriinde kalite kavrami

Hizmet sektériinde kalite ii¢ boyutlu karmagik bir kavramdir:

1) Planlanan Kkalite ; verilen hizmetin sekli ve cesidiyle ilgili pazarda goérecegi kabul
derecesini- ve miisteri isteklerini yerine getirme basarisim gosterir. Bu &zellik ayrica

organizasyonun is bitirme ve degisik kosullara uyum saglama basarisini da ifade eder.

Hizmet paketi, hizmet plani, hizmet kapsami, hizmetin nasil verilecegirie dair ydnetmelikler

vb. buna 6rnek olarak verilebilir.

2) Uygulama (sunug) Kkalitesi; hizmetin dogru, zamaminda ve tutarli bir sekilde
verilmesindeki giivenilirligi gosterir. Baska bir deyisle; planlanan kalite ne sunuldugunu,
uygulama kalitesi ise hangi sekilde sunuldugunu gosterir. Planlanan kaliteye uygun olmadan
verilen bir hizmet zamaninda ve hatasiz olsa bile miisterinin fazla bir begenisini

kazanmayacaktir.

3) Beklenen Kkalite ; planlanan hizmetin sunug kalitesine uygun verilmesinde miisteri
tarafindan nasil algilandiimi gosterir. Sayet miisteri, organizasyon tarafindan planlanan ve
sunulan hizmetin ihtiyacin1 karsilamadigim ve memnun olmadigim diisiinlirse, o kurulus

zorluklarla kars: karsiyadir demektir.
Konu edilen ii¢ boyut arasirida genelde agagidaki model s6z konusudur:

Sunus kalitesi(SK) = Planlanan kalite (PK) - Beklenen kalite(BK)
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Sunus kalitesi miigteri memnuniyetinin bir Slgiistidiir.

SK>0 ise miisteri memnun demektir ve bagka bir alternatif aramadan hizmeti almaya devam

eder.

Genelde yapilan hata ise SK=PK oldugudur..

Pazarda tercih derecesi(PTD) ise kalite diizeyi(KD), fiyat(F) ve zaman(T) igliistine baglh olup
PTD =KD/ (F *T)

seklinde ifade edilebilir.

2.3.1.5 Miisteri Kavrami

Miisteri Nedir ? Miisteri bizim bagimli oldugumuz kisidir. O bize bagimh degildir. Miisteri
organizasyonumuzun en Snemli pargasidir, karsimizda durmas: telefonda olmasi veya bizden
cevap bekliyor olmasi onun 6nemini azaltmaz. Miisteri disaridan biri degildir, o her zaman
icimizde yanibagimizdadir. Biz hizmet vermek suretiyle ona bir iyilik yapiyor sayilmayiz asi
onun kendisine hizmet edilmesine imkan tanimasi bizim i¢in bir iyiliktir. O ¢alismamizin
anlamidir. Miigteri bize kars: isteklerini dile getiren kisidir. Goérevimiz onun beklentilerini
yerine 'getirmek ve ona daimi bir kalite / servis, tam bir giiven ve miimkiin olan en iyi sekilde
bilgi akis1 saglamaktir (Brakhahn ve Voght, 1996).

Sertifika {rlintin kaliteli oldufunun garantisini vermez, kalite sisteminin mevcudiyetini
ispatlar, gelismeyi saglayan bir sistem kalitenin gelistirilebilecegini garanti eder. Simdiye
kadar miisteriyi hep dig miigteri olarak alglladik. Genel olarak mal veya hizmetimize karsilik
faturay: 6deyen kimseyi miigteri olarak tamimlanz. Oysa insanlar bagkalan icin de mal
alabilirler. Bu yiizden alan ve kullanan kavramlarina dikkat ¢ekmek gerekir. Bu kavramdan
hareketle misteriyi mal veya hizmetimizi kullanan kisiler olarak tamimlayabiliriz
(Deming,1986).

Toplam Kalite Yonetiminin yoOnetime kazandirdig: bir diger kavram da "I¢ miisteri"

kavramdir. I¢ miisteri kavramina gére isletme igerisindeki birimlerde eger birbirlerinden mal

veya hizmet aliyorlarsa birbirlerinin misterisidirler (Towsend ve Gebhardt,1990).
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2.3.1.5.1 I¢ Miisteri Kavram

I¢ miisterilerden kasit, orgiitte galisanlardir. I¢ miisteri kavrami, bir rgiitiin firetim siireci
etkinli§inin iyilestirilmesi agisindan son derece 6nemlidir. Ciinkii bu sayede ¢alisanlarin
ihtiya¢larinin karsilanabilmesi ve faaliyetlerin 6rgiit icerisinde devam ettirilebilmesi miimkiin
olabilmektedir (Collard, 1995).

Toplam kalite felsefesine gore, bir orgiit igerisinde daha onceden de belirtildigi gibi ic
miisteri kavrami 6rgiitiin gelisim stirecinin iyilestirilmesi agisindan &nemlidir. Ornegin; bir
Orgiitte iiretim biriminde bir elefnana ihtiyag duyuldugunda tiretim birimi y&neticisi gerekli
istemi insan kaynaklan birimi yoneticisine bildirecektir. Bu durum insan kaynaklar birimi
yoneticisini miisteri konumuna gegirecektir. Insan kaynaklam birimi yoneticisi gerekli
bilgileri, {iretim birimi y&neticisine iletmesi durumunda bu kez iiretim birimi yOneticisi

miisteri konumuna gececektir.

Yukanda ortaya koymaya g¢alistifimiz bilgiler 1s181nda, orgiitte ¢alisan herkesin birbirinin
miigterisi oldugu vurgulanmali, bu diislince tarz1 dncelikle iist y6netim olmak iizere tiim 6rgiit
¢alisanlarina benimsetilmeye ¢alisilmahidir. Dolayisiyla bu bilgilere dayanarak toplam kalite
de, yalnmizca dis miigteri kavraminin degil, i¢ miisteri kavraminin da Snemli oldugunu

vurgulayabiliriz.

2.3.1.5.2 Dis Miisteri Kavram

Dis miigteri olarak nitelendirdifimiz miisteriler ise, bir liriin veya hizmetten kaliteli olmasi
kosuluyla en yiiksek fayday1 saglamak isteyenlerdir. I¢ miisterilerin tirettiklerini titketen dis
miisterilerle olan iliskilerde, aym dili konugmak, dinleyici olmak ve anlasmaya varmak igin
gerekli esnekligi saglamak, alinan sonuglar1 1g¢ebilmek, gerekli diizeltmeleri yaparak sifir

hata diizeyine gitmek esastir (Erzen, 1996).

Orgiitler yaptiklan tiim ¢alismalarda firiin ve hizmet kalitesine 6nem vererek dis miisterilerini
mutlu ederken, i¢ miisterilerinin de kendi is iliskilerinde, davranmiglarinda ayn: mutlulugu

yakalamalarini saglamalidirlar.
Orgiitler hi¢ bir zaman dis miisteri mutlulugunun ¢alisanlardan gectigini unutmamalidirlar.

Dis miisterilerinn incelenme siirecinde Orglitlerde pazar arastirmasi ve Ar-Ge o6n plana
cikmaktadir. Urliniin kalitesinin olusturdugu siire¢ degerlendirildiginde pazar arastirmasi ile
Ar-Ge nin bu siiregte 6nemli bir yeri oldugu goriilecektir. Bunun nedeni de iiriin kalitesinin 6n

kosulunun dizayn kalitesi olmasidir. Ciinkli bir {irliniin kalitesi hi¢ bir sekilde tasarim
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kalitesinden daha {istiin olamaz. Kaliteli bir lirlin tasarimimin 6n kosulu miigteri talep ve
beklentilerini igeren pazar bilgilerinin saglanmasidir. Orgiitlerde {iretim-hizmet Kkalite
siirecinde de miisteri taleplerinin belirlenmesi ve bunlarin Ar-Ge ¢alismalant ile iirlin
tasarimina yansitilmasi gerekmektedir. Bu stirecin en kritik 6zelligi, miisteri taleplerine iliskin

yeterli bilgi edinilmede tirin tasarimlarimn yapilmasidir.

Buraya kadar ortaya konulan bilgilerin 1s18inda toplam kalite denilince kisaca,
kurumsallagsmak g¢aliganlara verilen deger ve ¢alisanlanin niteliklerinin arttinlmasi, kiigiik,
siirekli iyilestirmeler, demokratik bir ortam, maksimum miisteri tatmini ve bu sekilde

maliyetleri diisiirme anlagiimalidir.

2.3.1.6 Miisteri Tatmini

Miisteri tatmini, kisinin beklentilerini 0 malin ne derecede kargilayip karsilamadigidir. Eger
kisinin beklentileri o mal1 algilayisindan biiyiik ise, yani o mal beklentilerini karsilayamadiysa
burada bir tatminsizlik vardir. Yok eger beklentisi o mali algilayisindan kiiciikse, yani mal

beklentilerini karsiliyorsa o zaman miisteri tatmininden s6z edilebilir.

Miisteri tatmini isletmeler igin ¢ok Onemlidir. Tatmin olmus bir miisteri daima alimlarnm
bizden yapacak demektir. Onu kendimize baglamis oluruz. Ayrica gevresinde bizim olumlu

reklamimizi yaparak pazar payimizi arttirmamiza yardimci olur.

Tatmin olmayan miigeri ise sadece pazar kaybimiza degil, biiylimemize de engel olur. Bir
aragtirmaya gore tatmin olmayan her 10 misteri, 3500 potansiyel miisteri kaybina neden
olmaktadir (KOC 2000 Egitim Notlar1).

O halde sormamiz gereken ii¢ soru var. Ne iiretiyoruz ? Kim i¢in iiretiyoruz ? Beklenen nedir
? (Griffiths,1990).

Toplam Kalite Yonetiminin temel prensibi miisteri tatminidir. Miisteriyi tatmin edebilmek
i¢in ne istediini iyi bilmek gerekir. Her miisterinin beklentisi farklidir. Bu farkl: beklentileri

tatmin etme yollan da farkli olacaktir. Bu bakimdan bu 2 konu {izerinde durmamiz yararli

~ olacaktir:

o Miisterinin gereksinirlerinin belirlenmesi.

¢ Miisterinin gereksinimlerini en az maliyetle karsilayacak siirecin belirlenmesi.

Bu stireci gergeklestirebilmek i¢in gerekli bilgiyi toplamak gerekir. Asagida ne tiir bilgiler
gerektigi ve bu bilgilerin hangi kaynaklardan toplanabilecegi gosterilmistir (Munro-
Faure,1985)
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Faaliyetler Amaglar

1.Msteriye sunulacak iiriin veya hizmetin tanimlanmasi. Misterinin gereksinimlerini
=  Hangi lirlin veya hizmetlerin tiretileceginin belirlenmesi. tanimlanmasi

Bu iiriin veya hizmetlerin hangi standartlarda tiretilmesi

gerektiginin bir sézlegymeyle belirlenmesi.

Eger bdyle bir sézlesme yoksa, misterinin beklentilerinin

ve standartlarinin pazar arastirmastyla belirlenmesi.

Bu iiriin veya hizmetin miigteri tarafindan nasil algilandiginin belirlenmesi.

Uritniin degerini hangi kriterler beliriyor.
o Rakip tiriinlerle farkint nasil ortaya koyuyor.

Bu bilgiler su kaynaklardan | elde edilebilir:
* Miigteri .
e Pazar aragtirmasi
o sikayet analizleri vb. gibi

Bu urun veya hizmeti gelistirmek cm yararlamlan kaynaklar
» Miisteri ve Pazar analizleri
¢ Rakiplerin analizleri
Kiyaslama (Benchmarking)
Kalite fonksiyon yayilmasi (QFD)
Bunu gelistirebilmek igin: Misteri gereksinimlerini
» Fonksiyonel analiz _ » karsilayacak i¢ siireglerin
e Devaml Gelisme (Kaizen) : L gelistirilmesi

eKalite Maliyet Analizi

Sekil 2.1 Miisteri gereksinimlerini kargilamak i¢in gerekli bilgiler ve elde edilecegi kaynaklar

Yukarida da (Sekil 2.1)goriildligii gibi miisteri tatmini miisterinin istedigi mal veya hizmeti
miisteriye istedigi sartlarda sunmaktir. Bunu basarabilmek i¢in o mal veya hizmeti meydana

getirecek siirecin de kaliteli olmasi gerekir.

2.3.1.7 Siire¢ Tanim1

Webster, stireci bir seri faaliyetler olarak tammliyor. Toplam Kalite Yénetiminde de benzer
olarak tamimlanabilir. Siire¢ girdilerin birbirlerine bagh bir seri faaliyetlerle bir deger artis:
elde etme islemidir. Siirecin soluna girdiler, sagina da artan deger konulur (Jablgnski,1994).
Bu deger miisteri beklenti ve gereksinimlerini karsilayacak tiriin hizmet veya bilgi seklinde
olabilir. Isletmede yapilan her sey hemen hemen bir siiregtir. Ancak bu siireglerin bazilar isin
basarisi ile dogrudan ilgili kritik stirelerdir. Bu siiregler ¢ogu kez fonksiyonlar arast alanda
yer alir. Asagida bunlardan bazilan verilmistir ( TUSIAD-KalDer Odiilii, Oz Denetim El
Kitabi, 1995).

o Tedarik¢ilerin y6netimi

I:Iammadde ve malzeme kabulii,

Urlin ve hizmet teslimi,

Biitceleme ve planlama,
Faturalama ve alacaklarin tahsili,
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Yeni urun ve hizmet gelistirme,

Is giivenligi saghk ve Cevre yonetimi,
Uretim,

Miihendislik,

Siparis kontrold,

Tasarim,

Pazarlama

Yasal konularin ySnetimi.

Her siirecin isletme iginde veya diginda bir miisterisi vardir. Her siire¢ miisterisinin

gereksinimlerini kargilay1p karsilamadigina gére degerlendirilir.

Stirecin amac1 miisteri gereksinimlerini bir kerede ve dogru kargilamaktir. Buna "dogru gitme
yiizdesi" denir. Eger miigteri gereksinimleri % 100 tatmin edilemiyorsa siire¢ yeniden gézden
gecirilir. Stirecin gézden gegirilmesine girdilerden baslanir, sonra islemler ve yé&ntemler

gozden gegcirilir. Eger siireg dogruysa, ¢giktilar da dogru olacaktir.

2.4 Toplam Kalitenin Temel {lkeleri

Toplam kalite kavrami Amerika'da ortaya ¢ikmasina ragmen gerekli ilgiyi gérmedi, bunun
yerine bati ile rekabete hazirlanan Japonya’da 6rgiitlerin dort elle sanldiklan ve siirekli
gelisme (Kaizen) diye agikladiklan ve bu giinkii Japonya'nin bagarisinin temeli olan yaklasim
haline déniigmiistiir. Onceleri yalmzca tiretim alam ve {irlin gelistirmede kullanilan yaklasim,

giderek bir hayat tarz1 olmaya baglamuisg, hatta devlet yonetimlerinde dahi kullamlmistir.

Toplam kalitenin bagarili bir sekilde 6rgiitlerde uygulanabilmesi icin temel ilkelerin dikkate
alinmas1 zorunludur. Deming, Juran, Crosby gibi toplam kalite'nin &nciilerinin kendilerine
dzgii ilkeleri var ise de toplam kalite anlayis1 dort ilkeye indirgenebilir. Bu dért temel ilke
sunladir (Erzen, 1994).

MUSTERI
ONCELIGI

SURECLERIN
IYILESTIRILMESI

CALISANLARIN ( SUREKLi
KENETLENMESI \ GELISME

N~

EKONOMIK

ETKINLIK

Sekil 2.2 Toplam Kalitenin Dért Temel Ilkesi.
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Miisteri 6nceligi,

Calisanlarin kenetlenmesi,

Siireglerin iyilestirilmesi,

Ekonomik etkinilik.

Yapilan aragtirmalar sonucunda toplam kalite felsefesinin temelinde yatan ilkelerin sunlar

oldugu goriilmektedir:

o Siirekli geligme,

o Katilim,

e Miisteri odakli ¢alisma,
e Muayene degil 6nleme,
e % 100 kalite

Bu ilkeler aym zamanda siirekli, kiiciik iyilestirmelerin yapilacag: énemli noktalar niteliginde
olup, siirekli gelismenin temelini olustururlar. S6zkonusu ilkelerden biri olan miisteri

Onceliginin giiniimiizde g6ézard1 edilemeyecek bir kavram oldugu goriilmektedir.

Toplam kalite felsefesine gore, kalite herkesin isidir, yani tiim &rgiitiin kalitesidir. Miisteri
odakl ¢alismalar: savunan bu anlayigta miisteri kavrami sadece liretilen mal ve hizmetleri
satin alan kisi ve kurumlar olarak tanmlanan dis miisterilerle sinirlt olmayip, ayn1 zamanda
orgiit ici miisterileri de kapsamaktadir. Dolayisiyla toplam kalite de iki farkl: miisteri

kavramindan bahsedilebilir. Bunlar i¢ miigteri ve dis miisterilerdir.

2.5 Toplam Kalitenin Ozellikleri

Toplam kalite, diger yonetim tekniklerine oranla 6zellikle farkli bir yénetim teknigidir. Bu
dzellikler, zaman igerisinde toplam kaliteye olan ihtiyaci daha da arttirmis ve Orgiitlerin
ozellikle 1990 sonrasinda ilgi odagi olmaya baslamistir. Bunun nedeni 1980'li yillarda
orgiitlerde amag verimlilik artisi iken, 1990’ yillarda kaliteyi etkin bir strateji olarak gor-

meleridir. Toplam kalitenin 6nemini arttiran 6zellikleri sunlardir;

Yeni bir drgiit kiiltiirii yaratmaktir

Orgiit yapisin basitlestirip yalin hale getirmektir

Orgiitteki tiim galiganlar sisteme dahil etmektir

Egitime biiyiik onem vermektir

Calisanlarin kigisel gelismesini ve mesleki ilerlemesini saglamaktir
Calisanlarin fikirlerine sayg1 duymaktir

Diigiince yapisinda tamamen degisiklik yapmaktir

Yeni fikirler, y6ntemler ve teknikler iiretmektir

‘Bilgiyi ve beceriyi ise tatbik etmektir

Takim ¢alismas1 demektir

Calisanlann yaptig1 ise sahip ¢ikmasi demektir

Orgiitsel davramslarin degismesi demektir

Islerin ve sistemlerin standartlar

I¢ ve dis miisterilerin mutlulugunu en st seviye ¢ikarmaktadur.
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Kalite, boyutlarinin bir iirtiniin tasarimindan baslayarak, iiretim sonrasi hizmetleri kapsamas:

nedeniyle pek ¢ok faktérden etkilendigi bir gercektir. Bu faktorler;

Pazar

Sermaye

Yonetim grubu

Insan

e Motivasyon

o Malzeme

¢ Kullamlan teghizatlar

e Modermn bilgi

Uretim parametreleri olusturma seklinde genellenerek siralanabilir(Dog.Dr Simsek.ve

Dr.Arda, 1997).

Kalitede kusurlu mal ve hizmet sayisin veya birim {iretimde yapilan kusurlari gosterirken g
yol kullanilir. Bunlar ;

e Hata tespit

e Hata 6nleme

e Kesintisiz iyilestirme

yOntemleridir.

Bunlardan kalite agisindan iizerinde en ¢ok durulmasi gereken kesintisiz iyilestirme
yOntemidir. Hata tespit yontemi mevcut tiretim sistemini oldugu gibi kabul eder; hata 6nleme
yontemi iiretim sistemini yiiksek ama statik bir diizeye ¢ikarmay: hedefler. Kesintisiz
iyilestirme y6ntemi ise, iiretim sistemini geligtirmenin sonu gelmez bir stire¢ oldugunu kabul

eder.

2.6 Kalite Maliyet Iliskisi

Ozellikle tiretim isletmelerinin en dnemli gayesi mal ve hizmetlerin firetim ve dagitiminda
kullanilan tiim sistem ve siireglerde siirekli gelistirme saglayarak tiiketicilerin tatminini temin
etmektedir. Bu, siiphesiz 6nemli ¢aba ve strateji gerektiren bir siirectir. Bu dnemli ¢aba ve
siirecin aym 6l¢iide 6nemli maliyet unsurlar1 igerecegide agiktir. Diigitk maliyet, farkhilastirma
ve odaklamadir. Porter’a gore, diisiik maliyet stratejisi yiiksek is hacmi, 6lgek ekonomileri.
6grenme egrisinde hzli hareket, yaygin bir lirlin hatt1 ve orta kalitede {irlin gerektirmektedir.

Kalitenin artmast i¢in maliyetin artmasi gerekir.

Farklilastirma stratejisi, iiriin veya hizmeti benzersiz hale getirme ve marka sadakati yaratma
girisimidir. Bunun gerceklesmesi i¢in ii¢ alternatife ihtiya¢ vardir : Yenilik yapma, maksimum
kalite diizeyi birde miisteri hizmeti odaklama stratejisidir. Bu ise iireticinin, pazarin kiigiik bir

kesiminde ya en diigiik maliyetli veya en farkl iiretici olmay1 se¢mesidir.
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Bu modellerin disinda birde kalite devrimi diisiincesinin sahibi Edwards DEMING’in
zincirleme reaksiyon modeli vardir ki; Deming’e gore, liretim siirecindeki gelisme yiiksek
kaliteye, yiiksek kalite daha iyi tiretkenlik ve daha diigiik maliyete yol acar. Yiiksek kalite ve
diiglik maliyet Pazar payim arttirir, bu ise daha yiiksek kararlilifa yol acar, demek suretiyle
yiiksek Kkalitenin aym: zamanda yiiksek maliyet anlamina gelmeyecegini ¢linkii daha iyi
kaliteyle elde edilen gelir, mal ve hizmet degiskenlerinin getirilmesine harcanan paralarin

saglandigindan, daha iistiin getiriye sahip oldugu bilinen bir gergektir.

Bilindigi iizere kalite maliyet iliskisinin klasik izah tarzinda isletmeler sadece olgiilebilir
maliyetleri dikkate almakta yiiksek kaliteye ulagsmak i¢in ytliksek maliyete katlanma geregini
kabul etmektedir. Bu durumda maliyetin minimize etmek igin optimum Kkalite diizeyinde

liretim yapma geregine inanilmaktadir.
Sekil 2.3’de tasarim ile kalite maliyeti arasindaki kar iliskisi verilmigtir.

Son olarak diyebiliriz ki; kalite yiikseldik¢e maliyetler azalir. Bu bir zincirleme reaksiyon
baglatir. Daha iyi kalite daha diigiik maliyet ve daha yiiksek tiretkenlige yol agar. Maliyetleri
diisen sirket tasarrufunun bir kismini diisiik fiyatlar seklinde miigterilerine yansitir. B6ylece
sirketin miisterilerinin keyfine diyecek yoktur. Kalite yiikselmigtir, fiyatlar diigmiistiir. Bu

durum ise sirketin Pazar payin1 arttinr ve yeni istihdama yol agar.(Tutar, 1997)

Para
4 Kalitenin Maliyeti
Kalitenin
Degeri
Ureticinin Kan
" - — - -
7 ~ = ~
e Max. ~N
Kar \
N

X(1) X(2) Tasarim Kalitesi (x)

Sekil 2.3 Tasanm kalitesi / Maliyet iligkisi
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2.7 Kalite Ekonomisi

Giinlimiizde Japon kalite faaliyetlerinin bagansi, tiim dikkatleri Japon ve Bati kalite
kontrolleri arasindaki farka gekmigtir. Bu farki olugturan baslica etken, iki farkh gorisiin.
kalite maliyetlerine bakis agisidir. Bu kavramin Japonya'da tamnmasi 1961'de
A.V .Feingenbaum'un "Total quality Control" adl1 kitab: sayesinde‘olmustur. O zamandan beri
Japon sirketleri bu kavrami yonetim stillerine yerlestirmeye galigmislardir. Bu ¢aligmalar tam
anlamiyla basariya ulagmamis, birgok Japon sirketi hata méliyetlérini tam olarak kaydettikleri
halde, yabancilarla iligkileri olan sirketler disinda sadece birkag tanesi kalite méliyetlerini tam
olarak tarifleyebilmistir. Bat1 iilkelerinde ise durum farklidir. Kalite kontrol faaliyetleri, kalite

méliyeti sisteminden bagimsiz olarak diigiiniilememektedir.

Bir driinii iireten ve piyasaya siiren isletmeler, daha kaliteli {irtinleri, daha diisiik maliyetlerle
elde etmeye ¢alismaktadirlar. Bu ¢alismalann esa51m,‘ kalitenin 6l¢iilmesi, parasal degerlere
déniistiiriilmesi, bu degerlerin méliyet muhasebesi sistemi ig¢inde diger kalemlere gore analiz
edilmesi, kalitenin ve iiretim islemlerinin gelistirilmesi faaliyetleri olugturmaktadir. Bu

calismalar, kalite fonksiyonlar1 i¢inde, kalite ekonomisi baghig: altinda ele alinir.

DIN 55350' ye gore kalite maliyetleri, meydana gelebilecek hatalart &nleme amaciyla
yiiriitiilen faaliyetlerin, planh kalite muayenelerinin ve mamiiliin tiretim asamalarinda veya
miisteriye tesliminden sonra goriilen hatalarin sonucunda ortaya ¢ikan méliyetlerdir. Bu
tanim, maliyet acisindan doyurucu bir bilgi vermektedir, ancak kalite maliyeti anlayiginin bu

noktaya gelmesi kolay olmamigtir.

Gegmis yillarda yoneticiler, kalite diizeyi ile {iretim miktarim ters orantih olarak
diistinmiislerdir. Bunun ilk akla gelen sebebi, kaliteyi, sadece kontrol sonucu elde edilebilecek
bir olgu olarak gérmeleridir. Aslinda kalitenin gelismesi ile tiretimin artis1, daha az fire ve
yeniden calisma ile agiklanabilir.Gergi kalite transferinin gergeklesmesi ve daha iyi iriin ve
hizmete ulasilabilmesi i¢in ¢ok insan ve makina zamam gerekmektedir;ancak karsihiginda
diisiik maliyetler, daha iyi rekabet imkam, ig baginda daha mutlu insanlar ve geligen i§ ortami
sonucunda daha fazla is seklinde birbirini takip eden halkalardan olusan bir zincirleme tepki

ortaya ¢ikmaktadir.

Bat1 kiiltiiriine sahip {ireticiler, kalite kavramina Japonya'dakilere nazaran g¢ok yﬁzeysel
bakarak isin sadece maliyetini gérmektedirler. Aslinda,sadece kontrol boyutu ile ele
alindiginda, klasik kalite anlayiginda dahi, kalite diizeyinin belirli bir noktaya kadar

arttirilmast, toplam maliyetin diigmesini saglar. Bu, $ekil 2.4'de agik¢a goriilebilir.

Gergekte bu fonksiyonlar, Sekil 2.4°'deki gibi ifade edilemez. Ciinkii, klasik anlayisa ve onun
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beraberinde getirdigi Taylor'cu yonetim modeline gore, hatay1 belli bir diizeyde daha diisiik
oranlara indirmek maéliyetleri artiracak "sifir hata" ya ulagsmak ise belki miimkiin dahi
olmayacaktir. Bu, zamamn kalite kavrami digtiriildiigtinde, kendi i¢inde tutarli bir
yaklagimdir. Ciinkii, bir trliniin hedeflenen her 6zelliini {irlinti tahrip etmeden %100
muayene etmek olanaksizdir. %100 muayene yerine diigiiniilebilecek olan 6rnekleme yolu ile

de biitiinde kaliteyi tamamen giivence altina almak, matematiksel olarak imkansizdir.

MALIYET

A
Hatalari
Onleme ~_
Maliyeti

«<—— Hata
- Maliyeti
Minimum
Maliyet >
Optimum HATA (%)

Sekil 2.4 Geleneksel Uretim Sisteminde Kalite / Maliyet iliskisi

Bir iirtiniin belirlenmis olan spesifikasyonlara ne 6lgiide uydugu "uygunluk kalitesi" bilimsel
olarak tespit edilebilir bir dzelliktir. Bunun i¢in de kalite ile ilgili ¢aligmalar biiyiik 6l¢iide
uygunluk kalitesi ile ilgili olmustur. Bu bakimdan uygunluk kalitesinin yiiksek yada diisiik

olmasi igletmelerin kalite maliyetlerinin belirlenmesinde biiyiik etkiye sahiptir.
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2.7.1 Kalite Maliyetlerinin Derlenmesi

Her isletme kendi yapist i¢inde ya da diginda yeni bir faaliyete gegecegi zaman bunun
gerekliligini ortaya koyacak bir 6n ¢aligma yapar. Ulasilan sonuglar isletme yo&netimi
tarafindan degerlendirilir ve s6zkonusu faaliyetin yapilip yapilmamasina karar verir. Kalite
maliyetinin belirlenmesine yo&nelik bir programin da baslangicinin ilk adimi bdyle bir
programa gerekliligin ortaya konmasidir. Bagli olarak programin ydnetime sunulmas1 ve
onlarin desteginin saglanmasi gerekir. Deneme programinin diizenlenmesi burada uygulanan

bir yaklagimdur.

Deneme programu basit fakat kolayca veri bulunabilecek temel kalite maliyeti bilesenlerine
yonelik olabilir.Gerekirse ilgili maliyetlerin tahmini yapilabilir. Isletmenin bir bélimii
segilerek dar kapsamli bir ¢aligma yapilabilir. Deneme programlarinin ¢ogu garpici ve
yoneticilerin tizerinde durmalarim gerektiren sonuglar verebilecegi agiktir. Yapilan islemler
ve sunu§ sonucu yonetimin onayi alimirsa Mubasebe Bolimii ile isbirligini daha da
kolaylastirmak i¢in gerekli kalite maliyeti bilesenleri, agik olarak belirlendikten sonra, ilgili
veriler, muhasebe kayitlarindan elde edilir. Baz1 kayitlar birden fazla kalite maliyeti verisini
kapsiyor olabilir. Boylesi kayitlann ilgili alt bilesenlere ayrilmasiyla istenen veriler ortaya
¢ikanhir. Ormegin, tiiketigilerden gelen iadelerin olusturdugu maliyetin iki kaynagi hatali
malin iadesi ve gonderilen fazla birimlerin iadesidir. Eger muhasebe bunlari ayn ayn

degerlendirirse, iki maliyet bileseni kaynag elde edilmis olur.

Bulunamayan veriler derlenmesinde, konuyla ilgili kisilerin bilgi ve deneyimlerinden
yararlanilir. Bir bagka yaklagim ise, uygun kayit formlar1 hazirlayip belirli bir siire ilgilenilen

verileri kaydetmektir.

Yapilan agiklamalar maddelestirilirse, kalite maliyeti verilerinin elde edilebilecegi asagidaki

kaynaklar ortaya ¢ikar.

Isletme béliimlerine iligkin maliyet kayatlar,

Temel muhasebe kayitlari,

Muhasebede bir ad ile maliyetlerin ilgili bilesenlerine aynlmas,

Tahmin yéntemi,

Gegici olarak kayit tutulmasi.

Giiniimiiz isletmelerinde gelismis muhasebe sistemleri uygulandifindan gerekli kalite

maliyeti verilerinin derlenmesi daha kolay olabilmektedir. Ayrica bilgisayarlann da

kullanliyor olmasi sézkonusu islemlerin stiresini de kisaltmaktadur.

Analiz islemlerinde baz1 temel Slgiitler kullamlir. S6z konusu &lgiitlerin se¢iminde riin tipi.

iiretim teknolojisi, isletmenin bilyiikliigi g6z oniinde bulundurulmahdir. Bir ya da birkac:
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birlikte kullanilan 6l¢iitlerin elde edilmesinde,

Direkt isgiici,

Uretigi isgiicti,

Uretim Maliyeti,

e Atelye iiretim maliyeti,

¢ Toplam iiretim maliyeti,

Net satiglar tutan,

Katma deger,

Birim maliyet,

degerlerinden biri alinir. Kalite maliyeti bilesenleri bu degerlerden birine béliinerek ilgili

déneme iligkin 6lgiitler elde edilebilir.

Kaliteyi gelistirmek‘ya da ulagilan diizeyi korumak amaciyla yapilan ¢aligmalar nereye kadar

stirdiiriilecektir? Toplam kalite maliyetinin en kiiglik oldugu bir kalite diizeyi - nasil

saglanabilir? Toplam kalite maliyetinin, diger bir deyisle sz konusu maliyetinin en kiigiik

Kaliteli
Urlin
Birim
Maliyeti

Toplam Kalite Maliyeti

Onleme

.+.
Ol¢. Deger M.

Basarisizlik

cok kot cok iyi
Kalite Diizeyi

Sekil 2.5 Toplam Kalite Maliyeti Grafigi

olmasinin belirlenmesinde kullamilan yaklasimlardan biri {i¢ temel bilesen arasindaki

iliskilerin analizidir. Oncelikle dnleme, 6lgme degerlendirme ve bagarisizlik maliyetlerinin

kaliteli kabul edilen iiriin sayisina bslinmesiyle kalite {irlin birim maliyeti hesaplanir. Diisey

hesaplanan bu birim maliyet, yatay eksende kalite diizeyi olmak fizere ¢izilen grafik ile en

kiiciik toplam kalite maliyetini veren kalite diizeyi belirlenir. Analize iliskin temel grafik Sekil
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2.5'de verilmigtir.

Grafigin incelenmesi, kullanim uygunlugunu, diger bir deyisle kaliteyi etkileyen temel kalite

maliyetlerini ortaya gikarir.

Herhangi bir isletmede iiriinlere yonelik yetersiz diizeyde de olsa kalitesizligi nleme ve
6lgme-degerleme caligmalar1 yapilmaktadir.Fakat tirlin kalitesinin diizeyi diigiiktiir.Kaliteyi
iyilestirmek i¢in yapilan g¢aligmalar sonucu snleme ve ol¢gmedegerleme maliyetleri

yiikselmeye baslar. Kalite diizeyi iyilestikge yikselme hizlamr.

Kusurlu iiriinlere bagh olan basarisizlik maliyeti kotii kalite diizeyinde gok yiiksektir. Kalite
iyilestirildik¢e hizla azalmaya baslar, nleme ve 6l¢me-degerleme maliyetleri toplami egrisini

keser ve yatay eksene asimptotik olarak seyreder.

Toplam kalite maliyeti egrisi yukarida belirtilen kesisﬁle noktasinda en kiiciik degerine ulagir
ve buna karsi gelen kalite diizeyi, var olan kosullarda, en iyi olur. Isletmede yapilacak
donanim yenilenmesi, nitelikli eleman kullanimi gibi bir takim degisikliklerin kalite maliyeti

temel bilesenlerine yansiyacagi agiktir. Cizilen grafik bu yo6niiyle, dinamik bir yapidadir.

Toplam kalite maliyeti egrisinin bir en kiigiik degere sahip oldugu grafikten de goriilmiistiir.
Kurumsal anlamimin yamsira, enkii¢iik degerin pratik anlami ve uygulanabilirligi vardir.

Toplam kalite maliyeti egrisi burada, $ekil 2.6'da gosterildigi gibi, ti¢ 6nemli bélgeye ayrilir:

enk.
'
]
1
1
Kalite
Gelistirme Farksizlik Mitkemmellik
Bolgesi B('jlgesi Bolgesi

Sekil 2.6 Toplam Kalite Maliyeti Egrisinin En Kii¢tik Bolgesi

Kalite gelistirme bolgesi : Grafigin sol tarafinda yer alir. Toplam kalite maliyetinin %70'den
fazlasim basansizlik maliyeti ve %10'dan azim Onleme maliyetinin olusturmasi bélgenin

belirleyici 6zelligidir. Béyle durumlarda gelistirme projeleri arastinnlmahdur.

Farksizhik bélgesi : Grafigin orta bolgesidir. Eniyi kalite diizeyine bu bélgede ulasilir ya da
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yaklagilir. Toplam kalite maliyetinin yaklasitk %50'sini basansizlik, %10'unu &nleme
maliyetlerinin olugturmas: bélgeyi belirleyen &zelliklerdir. Ulagilan durumun korunmas: igin

yapilan ¢aligmalara devam edilir, kontrollar 6nemini kaybetmez.

Miikemmellik bolgesi : Grafigin sa§ tarafinda yer alan bolgedir. Toplam kalite maliyetinin

%40'dan azini basanisizlik, %50'den fazlasini ise l¢me-degerleme maliyetleri olusturur.

Toplam kalite maliyetinde en iyiye ulagsmasi {i¢ temel bilesende de benzer duruma ulagildig:
anlaminda degildir. Basanisizhk maliyeti, onu azaltici nitelikte ve karli projeler

bulunamadiginda eniyi duruma uléslr.
Olgme-degerleme maliyeti ise,

e Basarisizlik maliyeti en iyi oldugunda,

e Olgme-degerleme maliyetini diigtirebilecek projeler bulunamadiginda,

e Daha iyi standartlar ve bunlarin saglanip saglanmadigim belirleyecek muayene ve test
yOntemleri gelistirildiginde,

eniyiye ulasmis olur.

Onleme maliyeti de,

¢ Onleme maliyetinin kendisi gelistirme analizi konusu oldugunda,
e Onleme ¢alismalarinin geligtirme projelerine y6nlendirildigi durumlarda,
Eniyiye ulasmig olur.

2.7.2 Kalite Maliyetlerinin Siniflandiriimasi

Isletmelerin uyguladiklan kalite artirma faaliyetlerinin iiretim faaliyetlerinden aynlmazligr.
kalite ile ilgili maliyet kalemlerinin, tiretimde oldugu gibi yaﬁnm maliyetleri ve faaliyet

maliyetleri olarak iki boliim altinda simflandinlmasina olanak saglamaktadir. Kanimizca bu

iki maliyet kalemine ek olarak harici giivence maliyetlerinin de dikkate alinmasi

gerekmektedir.

Kalite maliyetlerini genel olarak asagida gosterildigi gibi siniflandirilabiliriz.
e Yatinm Maliyetleri
Muayene ve deney cihazlan ile labaratuvar, bina ve tesisata ait yatinmlarin, faiz, amortisman

ve firsat maliyetleridir.

e Faaliyet Maliyetleri
Isletme faaliyetleri sonucunda ortaya ¢ikan kalite maliyetleri olup asagidaki gibi siralanabilir.

e Onleme maliyetleri
¢ Olgme ve degerlendirme maliyetleri
e Basarisizlik (hata) maliyetleri
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Bu agiklamalarin 15181nda, isletmelerin kalite maliyetleri igerisinde ¢ok biiyiikk 6neme sahip

olan kalite faaliyetlerine ait maliyetlerin ayrintili olarak incelenmesi yerinde olacaktir.

2.7.2.1 Onleme Maliyetleri

Onleme maliyetleri, tiriintin (madde, mamul, hizmet veya bilgi) tiiketici isteklerine olan
uygunsuzlugunu dnlemeye yonelik her tiirlii faaliyetlere ait maliyetler olup toplam kalite
maliyetleri icerisinde yaklasik olarak % 0.5 ile % 5 arasinda degi;en bir paya sahiptir.Onleme
maliyetleri, liriiniin tasarimi asamasindan sati§ sonrasi servis faaliyetlerine kadar genis bir

siireci kapsar.Onleme maliyetlerine ait kalite maliyet bilesenleri su sekilde siralanir;

Pazar ve tiiketici kalite imaj arastirmalar,

Dékiiman incelemesi ve anlagmalar,

Tasarim kalitesi gelistirme incelemeleri, destek faaliyetleri ve nitelendirme deneyleri,
Kalite 6l¢tim ve kontrol cihazlarinin tasarimi ve geligtirilmesi, kalibrasyonu ve bakimu,
Cihaz yeterlilik analizleri ve operator kalite egitimi,

e Kalite ydneticilerinin ticretleri ve idari harcamalar,

o Kalite gelistirme programlar planlamasi,

o Kalite performans raporlamasi,

o Kalite egitimi ve iggiicli gelistirme ve kalite denetimi.

2.7.2.2 Ol¢me Degerlendirme Maliyetleri

Bu tiir maliyetler, kalite isteklerine uygunlugun seviyesinin belirlenmesi ¢alismalar ile ilgili
olarak ortaya c¢ikan maliyetler olup her tiirli OSlgme ve dederlendirme maliyetleri bu
katagoride degerlendirilebilir.Bu tlir maliyetlerin toplam kalite maliyetleri icersindeki pay:
%10 ile %50 arasinda degismektedir.Bu maliyet kalemlerine ait bazi 6rnekler su sekilde

siralanabilir:

¢ Girdi muayene ve deneyleri, personel egitimi,

o Tedarikgei iiriin nitelendirmeleri,

e Planlanmis denetimler ve harici labaratuvar ¢aligmalar,

o Uriin kalite denetimi, ayar muayene ve deneyleri,

o Ozel imalat muayene ve deneyleri,

e Proses kontrol ve 6l¢iimleri, labaratuvar destegi,

e Muayene ve deney cihazlan1 ile bunlara ait sarf malzemeleri, bunlarin bakim ve
kalibrasyonu,

e Ozel {iriin degerlendirmeleri,

s Muayene ve deney verilerinin diizeltilmesi.

2.7.2.3 Basansizlik (Hata) Maliyetleri

Uriin kalite prosesisin herhangi bir asamasinda, kalite hedef ve standartlarindan sapmalarin

yol acacagi maliyetler basarisizlik maliyetleri olarak degerlendirilmekte olup toplam kalite
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maliyetleri igerisindeki payr %50 ile %90 arasinda degismektedir.Bu maliyetler i¢ ve dis

basarisizlik maliyetleri olarak iki béliime ayrilirlar.

2.7.2.3.1 I¢ Basarisizhik Maliyetleri

Bu maliyetler, kurulug igerisindeki miihendislik, imalat ve kaliteden meydana gelen
problemlerden olusan, yeniden isleme, hurda fazla mesai, yeniden test “ve miisteri

spesifikasyonlarim karsilamayan {iriin ve hizmetlerin neden oldugu maliyetleri kapsar.

Urliiniin tiiketiciye ulasmasindan &nce kalite sapmalarimin ortaya ¢ikardign maliyetlerdir. Bu
maliyetlerin toplam kalite maliyetleri arasindaki pay: %25 ile %60 arasinda degismekte olup

cesitli 6rneklerle agagida siralanmigtir.

e Tasanm diizeltme faaliyetleri, bunlara ait hurdalar ve fazla mesailer,

e Uretim irtibat maliyetleri (iletisim hatalar1)

Reddedilen girdileri elden ¢ikarma,

Satinalinan girdileri yenileme ve girdi teminine ait diizeltici faaliyetler,
Kontrol edilmeyen malzeme kayiplari,

Proses degisiklikleri ve operasyon diizeltme,

Malzeme inceleme ve iyilestirme, yeniden muayene ve deney,

Ilave operasyonlar (rétiisler) ve operasyon hurdalar,

Sinifi imdirilmis (1. kaliteden 2. kaliteye v.s.) liriin ve is¢ilik kayiplari,
Kalite gember ¢aligmalarn,

Iskarta ve red analizleri, envanter sapmalari,

ic Basarisizlik Maliyetleri
‘BBasarszlk

Maliyeti ,

{m Olgme ve i
| Degerlendirme ||
j Maliyetieri !
|

| O Onleme Maliyeteri H

Sekil 2.7 Kurulus Cirosunun % 10-20'si Kalite ile Ilgilidir.

2.7.2.3.2 Dis Basarisizlik Maliyetleri

Urliniin tireticiye ulasmasindan sonra ortaya ¢ikan maliyetler olup toplam kalite maliyetleri
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igerisindeki pay1 % 20 ile % 40 arasinda degismektedir. Bu tiir maliyet kalemlerine ait

omekler su sekilde siralanabilir.

e Sikayet aragtirmalan ve iade iiriinler,

e Diizeltici faaliyetler ve garanti talepleri,
e Taahiitler ve cezalar,

e Imaj kayb1 ve pazar pay1 daralmas:,

Bu maliyet kalemlerini isletmenin gesitli maliyet merkezlerine gerekirse yaymak miimkiindiir.

2.7.2.3.3 Harici Giivence Maliyetleri

Tiiketici tarafindan kamt olarak istenilen kismi ve ek Kalite Giivencesi sartlar, prosediirleri.
verileri, uygulama deneyleri ve incelemeyi de kapsayan uygulama ve kamtlama ile ilgili
maliyetlerdir. (Omegin, kabul géren tarafsiz deney kuruluglan tarafindan belirlj glivenlik

Ozelliklerinin denenmesine ait maliyetler)

2.7.2.4 Kalite Maliyetlerinin Azaltilmasi I¢in Yéntemler

Kalite maliyetlerinin azaltilmasi i¢in ilgililer ile metod gelistirme ve yéntem uygulamalarinda
bilgilendirme ¢ok 6nemli rol oynamaktadir. Asagida ana baghklar halinde maliyet tiplerine

gore uygulanacak yontemlerin ana bagliklan verilmistir.

o Basansiziik maliyetlerinin azaltilmas;

I1gililerin problemler ve olasi sebeplerinden haberdar olmasin saglamak,
Problemleri ¢6zmek i¢in istek yaratmak,

¢ Baganisizliklan gidermek i¢in planlama,

e Basansizlik maliyetlerindeki azalmamn kontrolii,

Onleme harcamalan ile kalite maliyetlerinin azaltilmasi;

Pazarlama ile 6nleme,

Tasarimda 6nleme,

Kalite saglama ile 6nleme
Degerlendirme maliyetlerinin azaltiimasi;
Muayene ve test planlama,

Operat6r muayenesi,

%100 Stire¢ i¢i muayene,

e On iiretim muayenesi,

¢ Devriye muayenesi,

e Siire¢ i¢i kabul muayenesi,

¢ Ekipman ve metod gelistirme,

o Istatistiksel kalite kontrol,

o Degerlendirme dogruluk galismalan,
e Karar analizleri,
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o s 6rneklemesi,
e Degerlendirme maliyetlerindeki azalmanin kontroli,

Yukarida verilen hususlarin géz &niinde tutulmasiyla kalite maliyetlerinin azaltilmasin da

onlemler alinabilir.

2.7.2.5 Kalite Maliyetlerini Degerlendirme Teknikleri

Kalite maliyet analizleri uygulamasinda degerlendirme tekniklerini saglayagak sekilde yer

alan temel agamalar:

Potansiyel kazang sahalarinin bulunmasi,
Gelisme hedeflerinin saptanmasi,
Faaliyet programinin planlanmasi,
Organizasyon,

Performans 6lgme,

Yontemleri uygulanabilir.

Kalite maliyet analizi uygulama programinin y6netim sistemi olmasi geregi ,béliimleri ise:

Yonetime sunus ve onay,

Pilot ¢alisma programi,

Egitim,

Pilot galismaya gore maliyet muhasebesi prosediirii gelistirme,
Kalite maliyet verilerinin derlenmesi ve analizi,

Analiz sonuglarinin sunumu ve yararlanma,

Ana basliklanyla verilebilir . kalite maliyet analizlerinin degerlendirilmesinde ise istitastik

teknikler uygulanarak analiz sonuglar degerlendirilir.
Kullanilan teknikler;
Trend Analizi: Mevcut maliyet seviyeleri ile gegmis maliyet seviyelerinin kiyaslanmasidir.

Pareto Analizi: Pareto diyagraminda problemlere neden olan faktérler, probleme olan
katkilanimin biiytikliklerine gére siralamurlar. Bu siralanma, frekans dagilimina gére, basit

gubuk diyagramlan seklinde olur. Pareto analizi dort degisik tipte diizenlenebilir:

Maliyet bilesenleri simiflarina gore,

¢ Departmanlara gére,

e Urliinlere gore,

e Diger gruplamalara gore,

Regresyon Analizi: Kalite maliyet kategorilerinin karsilikli etkilesimlerinin, olusturulan

denklemler yardimiyla belirlenmesidir.
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2.7.2.6 Kalite Maliyet Sisteminin Kurulmasi

Genel anlamda, bir kalite maliyet sisteminin amaci, {iretim maliyetlerinde diigiis saglayacak

yontemlerin uy gulamaya konmasi olarak diistiniilebilir.
Yukarda da bahsedildigi gibi Kalite maliyet sisteminin ii¢ 6gesi vardir:

¢ Onleme,

e Degerlendirme,

o Organizasyon,

Onleme faaliyetleri; firma/kurulus dahilinde yiiriitiilen {iretim faaliyetinde, hatali iiriine yol

acabilecek sapmalari, hatali {irin ortaya c¢ikmadan saptamak ve diizeltmek olarak
_ tamimlanabilir. Bu kapsam gercevesinde gergeklestirilebilecek belli bagh faaliyetler:

o Egitim,

¢ Proses planlama,

Istatistiksel tekniklerin uygulanmas,
s Pazar aragtirma faaliyetleri,

e Denetim,

olarak siralanabilir.

Degerlendirme faaliyeti; miisteriye sunulan iirtiniin, istekleri karsilar 6zellikte olmasinin
saglanmas: i¢in, kalite kontrol yontemleri kapsaminda, gerceklestirilen faaliyetler olarak

tamimlanabilir. Bunlar:

¢ Girdi muayene ve testleri,
e Ara muayene ve testler,
Ozel testler,

¢ Kalibrasyon,

e Son muayene ve testler,

olarak siralanabilir.

Yukarida sayilan unsurlar, kalite maliyet sistemi i¢inde, bir veri tabami olusturulmasini
saglayacak kaynaklar olarak gorev yapmaktadir. Bu faaliyetler kapsaminda elde edilecek
veriler, ¢esitli analiz teknikleri sayesinde, sistem dahilinde olusacak maliyetlerin

degerlendirmesinde kullanilabilecektir.

2.7.3 Bir Kalite Tutkusu Olusturmak,

Kalite duygusal baglantiyla baslar ve ne “eger” ne de “fakat” s6z konusudur. Apple firmasinin
genel midiiri “Tutku ile sevmediginiz bir seyi bagarabileceginizi sanmiyorum” der

(Giines.,1995)

Kalite giiniimiizde bir tutku haline déniimiigtiir. Bu tutku sadece rekabetgi bir ticaret stratejisi
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ve hizli gelismekte olan profesyonel bir alan degil,yasam tarzzmizda ve bizi kusatan gevie
{izerinde etkili olan bir kuvvettir.Bu tutkunun ana hatlarim1 Feigenbaum on madde halinde

Gzetliyor.

1 Kalite sirket ¢apinda bir stirectir. Topyekiin ve tavizsiz uygulanmas: gereken, miisteri
baglantil sistemli bir siireg.

2 Kalite miigterinin kalite dedigi seydir. Mithendis pazarlamaci veya genel miidiiriin kalite
dedikleri seyin 6nemi yoktur.
Kalite ve maliyet bir toplarhdirlar fark degil.

4 Kalite hem bireysel cosku hem de.ekip heyecam gerektirmektedir.
Kalite bir yonetim tarzidir. Iyi yonetim isletmede kaliteyi yiikseltmenin bagka herseyi
iyilestirmek anlamina gelecegi inancindadir.

6 Kalite ve yenilik karsilikli olarak birbirine baghidir.

7 XKalite bir ahlaktir. Mitkemmellik arayis1 herhangi bir organizasyondaki en giiglii beseri
heyecan diirtiistidiir.

8 Kaliteyi stirekli iyilestirmek gerekir. Daima kalite diizeyi diye bir sey yoktur. O gelisen bir
stirectir.

9 Kalite Uretkenlige giden en az maliyetli en az sermayeli yoldur.

10 Kalite, miisteri ve tedarik¢ileri i¢ine alan topyekiin bir sistem ile gergeklesir (Tutar., 1997)
2.8 Toplam Kalite Yonetiminin Dogusu Ve Temel Esaslan

2.8.1 Toplam Kalite Yonetiminin Temeli

Toplam Kalite Y&netiminin temeli bazi basit kavramlardan olugmustur(Munro ve Faure,
1992).

Isletmenin basarili olabilmesi igin karli satiglar yapmasi gerekir. Bunun isin de miisterisi
olmalidir. Isletmeler hem su andaki miisterilerini elde tutmak, hem de gelecekte miisteri

bulabilmek i¢in ¢abalamalidirlar.

Isletmeler miisterilerini belirtedikten sonra, onlarin gereksinim ve beklentilerini de belirlemeli

ve stireglerini bu gereksinimleri dogru ve zamaninda karsilayacak sekilde diizenlemelidirler.

Bir isletme karlarimi en gofa cikartabilmek igin, verimlilige ve etkinlife énem vermelidir.
Bunun icin migsteriyi tatmin edecek mal veya hizmeti en diigiik maliyetle liretmeye

calismalidir.

Maliyet etkinligi i¢in, miisteri gereksinimleri tasarim asamasindan itibaren géz 6ntine
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alinmahdir. Uriin veya hizmet {iretirken hata, fire ve iskartalan dnleyerek, verimsizligi en aza

indirmek gerekir.
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Sekil 2.8 Toplam Y6netimi Semsiyesi

Son olarak biitiin faaliyetlerin mitisteri gereksinimlerine yénelik oldugunun kontrol edilmesi,

eger 6yle degilse tiretimin durdurulup siirecin kontrol altina alinmas: gerekir.

Aslinda bu kavramlar ve bu siire¢ hemen hemen Taylor’dan beri bilinmektedir. Ancak birgok
yonetim uzmanlart bu temel kavramlan kullanarak yeni yaklagimlar ve teoriler
gelistirmiglerdir. Toplam Kalite Yonetimi de korkung bir rekabetin oldugu giniimiizde
isletmenin uzun zaman hayatta kalmasim saglayan bir yaklagimdir. Bu yaklagimin en temel
unsurlarnt Feigenbaum ve Ishikawa gibi gesitli kalite yoneticileri tarafindan asagidaki gibi
siralanmistir (Kavrakoglu; 1992).

Kalite odakli olmak,

Miisteri odakli olmak,

Stire¢ odakli olmak,

Kalite maliyetlerini hesaplamak,
Deming déngiisiinii bir yonetim model olarak kullanma,
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Gergekler ve istatistikleri kullanarak karar vermek,
Devamli Gelisme (Kaizen),

Hedeflerle Yonetim (Hoshin Kanri),

Giinliik Yo6netime (Nichijo Kanri) agirlik vermek
Katilime:r Yonetim ve grup ¢aligmasi,

Her girdi ve kaynagin kontroli,

I¢ miisteri kavrami (Bir sonraki siireg miisterinizdir.)
Onlemeye doniik yaklagim.

Bu ¢alismalarla isletme devamli kendini gelistirerek daha iyi rekabet edebilecegi birkonuma
gelecektir. Rekabet edebilir bir duruma gelebilmek i¢in isletme esnek ve gevre sartlarina
hemen cevap verebilecek bir durumda olmalidir. Bunun i¢in isletmenin ¢esitli faaliyetlerde
bulunmas1 gerekir. Tim bu faaliyetleri Toplam Kalite Yonetimi semsiyesi altinda

toplayabiliniz (Cartin, 1993).
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3 GUNCEL KALITE SISTEM STANDARTLARI

Orta Avrupada ve diinyada en ¢ok uygulanan kalite giivence standardlar1 ISO 9000 dir. Cevre
yonetimi ile ilgili olarak , ISO 14000 , igyeri glivenligi ve ig¢i saglifiyla ilgili OHSAS 18001
ve sosyal sorumluluk (ahlaki davranis ) ile ilgili olarak SA 8000 uygulanmaktadir. Ozellikle
askeri alanlarda uygulanmak iizere NATO tarafindan hazirlanmig bulunan AQAP standartlar:
da kalte teminatlarimi saglamaktadir.Son zamanlarda sektérel bazlarda kalite yodnetim
standardlan da hazirlamp yiiriiliige konulmaktadir. Ozellikle otomotiv sanayiinde QS 9000
standardlarimin  da yaygmlastigim gériiyoruz. Uretim ve hizmet alanlannda yeni kalite
gereksinimlerine ihtiya¢ duyulmasiyla yeni kalite standardlan uygulamaya kondugu gibi.

giincelligini yitirenler ya giincellestiriliyor, yada uygulamadan kaldirilmaktadar.

3.1 QS-9000 ve VDA 6.1 Sertifikasi

Otomobil sektdriinden gelen terminler tedarikcilerini QS 9000 ve VDA 6.1°e gore sertifika
almalan konusunda zorlamaktadir. Bir ¢ok tedarik¢i bugiine kadar uyguladiklar1 TS EN ISO
9001 yada 9002 QM-sistemlerine ilave sartlar getirmektedir. QS 9000 Endiistriyel bir standart
olarak Amerikan otomobil iireticisi Chrysler, Ford ve General Motors tarafindan

yayimlanmistir.

QS-9000 ve VDA 6.1 tedarik endiistrisinde aktiiel istekleri belirlemektedir. Amerikan ve
Avrupali otomobil fiireticileri tedarik¢ilerinden tesbit edilmis bir zaman igerisinde
sertifikalanmalarini istemektedirler. Amerikan otomobil iireticisi Chrysler, Ford ve General
Motors’un geligtirdigi QS 9000 biitlin direkt {iriin ve yedek parga tedarikg¢ileri igin gegerlidir

Aym sekilde ingaat sektdriinde 151 ve ylizey kaplama pargalar iginde gegerlidir.

Bir ¢ok 6zelliklerine ragmen her iki sertifikasyon standard: heniiz tam kabul gérmiis degildir
Uriinlerini Amerika ve Alman otomobil iireticilerine satan tedarik¢iler QM kalite sistemlerin

QS-9000 ve VDA 6.1’e ¢evirmekte zorluk ¢ekmektedirler.

3.1.1 Cifte masraf ve giderlerden tasarruf

Firmada hazir QM sistemi DIN EN ISO 9001 yada 9002 sertifikalanmigsa bundan QS 9000
ve nihayet VDA 6.1°e gecis kademeli olarak gergeklestirilir. Her haliikarda ISO 9001/900
i¢in yillik tekrarlanan tetkikler vardir. Bu tetkikler isletme i¢in zaman kaybina sebep olmasz
Isin termin ve aym1 zamanda parasal y6nii QS 9000’den ve VDA 6.1%e gegiste tedarikgi igi

uygun kombinasyon sertifikalanmasi ile miimkiin olur.
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Sekil 3.1 QS9000 ve VDA 6.1 sertifikalanmasimin EN ISO 9001°e benzerligi

Bunun i¢in QM sisteminin raporlann QS 9000 ve VDA 6.1°e gore bir tetkik gdrevlileri
tarafindan degerlendirilir. Bunun i¢in QS 9000 konusun da sertifika veren belgelendirme
kuruluglart EN 45012 standartina gére akredite olmasi sarttir. Tetkikgiler bu kombinasyon
tetkiki i¢cin her iki standarda uygun kalitedp olmalidir. Bu eleme belli se¢im metodlarina ve

sik yapilan kontrollarla tetkikgilerin sayis1 azalana kadar devam eder.

Bunun icin tetkikgilerin yeterli tetkik tecriibesi olmasi gerekir.Tetkikgilerin segim ve

degerlendirilmeleri TS EN 30011-1/2/3’e gore degerlendirilmektedir.

Tetkikgiler igin en 6nemli araglar i¢inde entegre sorularin oldugu ¢eklistlerdir. Bunun icinde
dikkat edilecek husus zaman tasarrufu olan tetkik yapmaktir. Bu soru listesinin gayesi ayni
isin tekrar tekrar yapilmasimn onlenmesidir. Boylece metodlar prosesler ve uygulamalar
sadece bir kez tetkik edilir , hatta bu her iki standart i¢inde gegerlidir. Bdylece raporlama ve

sertifikasyon masraflan azaltilmi§ olur. Ek olarak hazirhk asamasinda personel masraflari.
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uygulama ve tetkikin son hazirliklan oldukea kolaylastirilir.

Baz isietmeler kombine tetkik yolunu benimser ve sertifika veren kuruluslar bu hizmet icin
gerekli arastirmalan rapor ederler. Bu giline kadarki tecriibelere gére elde edilen sinerji
goriintiisi aym1 zamanda QS 9000 ve VDA 6.1'den gelen talepleri igletmelerde
sertifikalandirma agamasindan &nce tamamlamaktadir. Bir gogu tetkik gegirmis isletmelerin
bu talepler karsisinda iyi hazirlandigimi gostermektedir:Sekil 3.1°de sertikalandirmanin ortak

y6nleri verilmektedir.

Bunlar bir ¢ok kere klasik ISO 9001/2 taleplerinin tesbit edilen farkliliklarina ait QS 9000 ve
VDA 6.1°in “Neuland’(bos alanlar) dir.

3.2 QS 9000

QS-9000’in esas1 TS EN ISO 9001 normlaridir. Bunlar amerikan otomobil iireticilerinin 6zel
talepleri olarak gelismistir ve tedarikgilerin QM-kalite sistemine sahip olmalarini talep
etmektedir. Ana fikir hatalan azaltmak ve buna bagli olarak proses ve iiriinlerin miisteri

memnuniyetine ve son nihai kullanic1 emniyetine uygun gelistirilmesidir.

ISO 9001 e yoénelik QS 9000 6ncelikle sunlan ister:

e QM sisteminin isletme verimlilizi sayesinde etkinliginin kapsamli  sekilde
degerlendirilmesi

e [Isletme hedeflerinin stratejik planlamalarimin gésterilmesi

e Miisteri memnuniyetinin giderek tesbit edilmesi

Basiretli kalite planlamasi

Isin ehli kisilerin is basinda olmas1

Kaliteli gelistirme araglarinin kullanilmasi

Proses ve kontrol kabiliyetinin arastirilmasi

Biitiin ¢aliganlarin egitimi

Stirekli iyilestirme

Biitlin miisteri 6zelliklerine gére olusan isteklerin QM sistemi i¢inde birlegtirilmesi

Diger istekler ilave QS 9000 dékiimanlarin da belirlenmistir ve 6megin kalite planlamasi
(geligmis iiriin kalitesi planlamasi ve kontrol plani, APQP), ilk numune teslim metodu (PPAP)

ve Ol¢ii aletlerinin hassasiyet analizleri (MSA)

3.2.1 QS-9000 Sisteminin Uygulanmasi

Kalite sistemi degerlendirme stireci, tedarik¢inin kalite sisteminin QS dokiimanin
gereksinimlerini karsilayip karsilayamadifina karar vermek igin kullamlir. Degerlendirme.

tedarik¢inin operasyonlarini olabildigince etkilemeden gergeklestirmek lizere tasarlanmistir.
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1. Tedarik¢inin Uyumunu Dogrulamada Alternatif Metotlar

Miisteri QS-9000’e uygunlugu tespit etmek i¢in alternatif metotlar belirler. Bunlar:
Ikinci taraf (misteri) degerlendirme-QSA’ya dayamlarak

Uciincli taraf (kalite sistemi belgeleme kurulusu) degerlendirme ve kayt

2. Miisterinin Karar Siireci

Miisteri tedarik¢iden asagida belirtilenlerin bir yada daha fazlasim kendi gereksinimlerine
gore talep edebilir:

e Tedarikg¢inin kalite el kitab1 ( 1. seviye dokiimantasyon)

e Destekleyici prosediirler ( 2. seviye dokiimantasyon)

¢ QSA kullanmlarak (miisterinin istedigi sekilde yapilan) birinci taraf degerlendirme

e Ic tetkik sonuglan ‘

o Tedarik¢inin QS-9000’e tgiincii taraf kaydim elde etme slirecini zamanlamalanyla
gsteren bir‘plan

e QS-9000°e uygunlugu gosterir akredite edilmis tgilincli taraf belgeleme kurulusu
sertifikasinin bir kopyasi ve belgeleme kurulusu sertifikasyon raporu

Yukanida belirtilen belgeleri aldiktan sonra miisteri asagida verilen kriterlere gore tedarikgiyi
yerinde denetlemeyi 6n plana alir:

Tedarik edilen iiriiniin kalitesi tatmin edici midir?

Tedarikgi ulusal bir akredite belgeleme kurulusu tarafindan QS-9000 kayd: almig midir?
QS-9000 kayidinin kapsami tedarik edilen iirtine uygun mudur ve uygun ISO standartini

(9001 yada 9002) igermektemi dir?

Eger yukaridaki kriterlerden herhangi biri olumsuz ise:

Kalite el kitab1 QS-9000’e uygun mudur?

Tedarik¢inin QSA kullanarak gergeklestirdigi birinci taraf degerlendirmesi, kalite sisteminin
QS-9000nin gerektirdiklerini karsilayabilirligini dogrulamakta midir?

Genel olarak, {iriin ve hizmetleri misterinin kalite beklentilerini karsilayan ve {igiincii taraf
QS-9000 kaydina sahip tedarikgiler, cok sik denetlenmezier. Uriin ve hizmet Kkalitesi,
miisterinin siirekli gelistirme kriterlerini kargilayamayan tedarik¢ilere problemleri giderme ya

da denetleme amagli yerinde ziyaret igin 6ncelik verilir.

Miisteri tarafindan yapilan degerlendirmeler QS-9000 kaydina esdeger degildir ve diger
miisteriler tarafindan kargilikl: tasdik icermez. QS 9000 belgelendirme siirecinde yapilmas:

gerekenler Sekil 3.2°de verilmistir.
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Sekil 3.2 QS 9000 belgelendirme siireci gemast

3.3 VDAG.1

Otomobil endiistri birligi (VDA) ilk kez 1991 yilinda iigiincti baski olarak Alman otomobil

endiistrisi QM sistemi iginde soru listesi hazirlamistir (VDA kisim 6- bélim 1).

VDA 6.1 aym zamanda TS EN ISO 9001 ve Fransiz kalite sistemi EAQF 94 e de uygundur.
Buradaki sorular TS EN ISO 9004 ve otomobil endiistrisi pratik tecriibelerinden ¢ikmistir.
Burada VDA 6.1 parga talebinde QS 9000°de 6nerilen kisimlan icerir. Ornegin;

e Tiim ¢alisanlarin kalite bilincinde olmasi

Proses ve iiriin oditlerinin yapilmasi

QM sisteminin isletme verimliliginde degerlendirilmesi
Uriin emniyeti ve iiriin sorumlulugu

Calisanlarin memnuniyetinin iyilestirilmesi
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e Uriiniin Pazar ve satisinin aragtirtimasi
QM sisteminin raporlanmast ve degerlendirilmesi VDA 6.1°e gore belli kilit noktalarinda

yapilir. Yaklagik bu noktalarin % 90 1na ulagildiktan sonra VDA 6.1 sertifikasyonu

gergeklesebilir. Ulagilamazsa tekrar raporlamalar yapilir.

3.4 Kalite Yonetim (QM) sistemini gelistirmek

I1SO 9000 sistemi liriine uygun gelistirilmistir.Yénetim prosesi tirtintin biitlin alanlarim kaplar

Uretim prosesi altindaki alt prosés gruplar1 ve QM sisteminin altindaki prosesler asagida

aciklanmistir.

" Yonetim prosesi Deming ¢evrimini esas alir (Planla, uygula, kontrol et, tedbir al). Uriin
prosesi her &nemli adimda miisteri isteklerine baghdir. Bu bir zincirleme bagdir. QM
sistemindeki prosesler emniyetlidir ve gelismeye agiktir. Proje gruplan arasindaki uyum QM

sistemi ile emniyete alinir.
QM-sisteminin gelistirilmesinde géze alinacak noktalar sunlardir(Bourdon, 1996):

Miisteri merkezlilik

Calisan merkezlilik

Is givenligi

Kaynak kullanimi

Cevreyi koruma

Ekonomiklik yonii

Umutlu baslangigtan gergeklere dogru gidildiginde asagidaki konularda bosluklar mevcuttur

(Winke,1997) :

Miisteri memnuniyetinin belirlenmesi

Referans kullanma

Alt grup tedarikgilerinin geligtirilmesi

Stirekli iyilestirme (KVP)

Isletme anzalarinda emniyet

Strateji planlama, biitge planlamas:

Dékiimanli isletme planlart ve bagari kontrol dokiimanlari
Zamaninda teslim ve

Degerlendirme analizleri

Biiyiik isletmelerde kullanilan sistematikler tabii ki orta biiytikliiklere gére bu tiir kararlarda

direkt baglidir. Fakat bu tetkikgiler i¢in isletmenin uzun siireden beri pazarda aktif ve basanli

olmasi dolayistyla 6nemli degildir.

Referans kullamlmahdir: QS 9000 ve VDA 6.1 taleplerini yerine getirmek igin gipta ile

bakilan referans metodu kullanimu ispat edilmistir. Pratik uygulamada insanin bir alt grubu ile
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karsilastinilabilecek olan “en iyi kaliteyi” nereden tedarik edebilecegi sorusu giindeme gelir.
Kendiliginden olan bu yansta kartlar agik degildir, goriilemez. Burada uzman kuruluslar,
demnekler yardimci olurlar. Uriine bu yénden bakildiginda bu kuruluslar pozisyon
belirlemesinde ve karakteristigin tesbitinde devreye girer. Kazanilan kararlar nihayet uygun

bir iyilestirme projesinde realize edilirler.

Alt grup tedarikeilerin gelistirilmesi: Alt grup tedarikgilerin istenilen gelismesi enteresan bir

Fiili dorum tesbit,
Duyarh clmak ¥ Sretim &n fonksiyorlan dnceden
vagaxmah ve
hedeflen belidemelidiy,

Suomflandirma
Gecis dimerm
soy e Belisderen hedeflere
dikkat edilere):
B8 Calisarlarm
tamarnlaromas 1 evtegrasyom-
bilzilendirilmesi
__,.-/, - S amirmiyeti
Isletme gelisimiigin saFlamak
i
Pioses gelising icin
Odit yonetinn

< - azalhbmasy
4
J - . .
—— w
gerceklestinlmesi ' '
Genye doritk
f taldbat

Sekil 3.3 Hedefe yonelten doért realizasyon adimi’Ref

sekilde ortaya cikar, %50 den fazla musteri grubunda ihtiyac1 hissedilen tedarik kalitesi
neticede elde edilir. ABC-Analizi yardimi ile daha onceden tetkik gecirmis olan en Snemli
“gelistirme yardimina muhtag” tedarikgiler belirlenir. Buradaki zorluk sudur; Bazi misteriler

“ya s0yle yaparsimz ya da isi birakin” gibi tavirlar gosterir ve yardime: olan bir tavir degildir.
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Sekil 3.4 Egitimin agirlik noktasim belirleyen faktorler(Ref.)

Bundan kaginma imkanlan azdir ve rijit bir metod olarak bagarili bir yontem degildir.
Tetkikler, arkadaslik ve problem merkezli atmosferde yapilir. Bu tetkikler de tetkikgiler aym
zamanda ilgili konularda kalitenin iyilegtirilmesinde benimsenen diigiik maliyetleri dnerebilen

bir danigman olarak vazife goriirler.

Stirekli iyilestirme projesini tegvik etmek: Stirekli iyilestirme projesini tesvik etmek stiphesiz
her isletmenin arzu ettigi bir seydir. Ayrica mevcut potansiyel,(KVP) siirekli iyilestirme
projesi uygun diizenlenmedigi i¢in tam olarak kullanilamamaktadir (Agamus Consult, 1996).
Saghkli iyilestirme gercevesinde izlenen yeni formiile edilmis isletmelerde bu daha net
goriilmektedir. Bunun i¢in iyilestirme aktivitelerini koordine eden bir grup olusturulmustur.

KVP-Ekibi hiyerarsisini tamamlamuisg, ig b6liimi hazir bir kurumdur.
Biitgesini olugturmustur ve kendi sorumluluguna sahiptir. Toplant: ve aktiviteleri esnasinda

iyi hesaplanmas:1 gereken isin paydos zamanlarinda gergeklestirilir. “Oneri” yerine
“dlizeltme” aktivitenin hedefidir ve kismen de ¢6ziimlere yonlendirir. Metot Egitiminin yani

stra gruptaki tiim iligki egitimi, egitimin agirlik noktasini belirler (Sekil 3.4).

Acil 6nlem planlamasini hazirlamak: QS-9000 ve VDA 6.1 biinyesinde isletme anzalanna

kars1 emniyet sartlar1 mevcut olup, ilgili 6nlem planlarinda ilk dnce 6nemsiz istekler etkili
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olur, “Bbyle giderse bagka islere bakarim” diiglincesi hakimdir. Miisteriye acil durum

planinda verilen garanti, tam kestirilemez.

Acil durum planlamasi stratejik ittifak yoniinde atilmis bir adimdir. Bu tiir 6zel durumlarda

yardimel olabilen arkadaslar prensip olarak zor bulunur kisiler degildirler.

Strateji planlama ve biitge tegkil edilmesi: Benzer bigimde dokiimanlar: hazirlanmis strateji
planlamasi ve isletmenin geligmesi igin gerekli biitge teskili ve bu giine kadar ki isletme
gelisimlerinden bilgilendirmeler yapilir. Bu konu ¢ok hassas bir konudur, ¢linkii bu konu orta
bityiiklitkteki firmalann ancak sadece distincelerinde bulunabilmektedir. Belirlenen
hedeflerden stratejik formiilasyondan sapma aynlma olursa bu ertelenebilir. Bu stratejinin

icerigi harici tetkiklerde gok hassas olmayan alanlarda uy gulanmaktadir.

Ideal olam stratejik sorularda belirlenen isletme hedeflerinin - kalite hedefleri ulasmak icin
tiim ¢ahsanlann katilimlan ile ve diizenli bir sekilde giincellestirilmesi gerekir. Bu agik olma
belirlenen hedeflere yonelik projenin belli noktalarinda ¢aliganlar arasinda giiveni ve

isletmede entegrasyonu saglar.

Bu yontem incelenen isletmelerde de 6zel hazirliklar esnasinda kullanilir. Bunun igin harici
tetkik soru formu kullamilir ve tiim ilgili ¢alisanlara dagitilir. Bu sayede “Self assessement”
yontemi cergevesinde erken zamanda her iki normun ve isletmenin taleplerini karsilamak
miimkiin olabilir.

Zamanida teslimi saglamak: Bu konuda zorlukiar gériilmektedir. Otomobil endiistrisinde
alicilar, siparislerinde yiiksek elastiklik sayesinde; ¢ikar, erteler veya derhal alima gidebilirler.
Burada miktarlan belirlemekte zorluk goriilebilir. Miisterilerin siparis miktarlanm (Termin
jojo) sabit tutabilmek icin tecriibeli galiganlarin deneyimlerinden faydalamlabilir. Bunu

garantiye almak igin tedarik¢iler belli oranda stok maliyetine katlanirlar.

Bagsan faktorlerini tarif etmek: 10 aylik bir stirede elde edilen deneyimler ve ¢abuk sonug

veren basar1 faktorleri soyle siralanr:

e Isletmeye uygun ihtiyaglarn temininin erken dénemlerde gelismis ISO-9001 QM-Sistemi
e [lgili calisanlar tarafindan rahat ¢ahisilabilir is akis dokiimantasyonu

e Miisteri memnuniyeti ve isletme hedeflerinin gergeklesmesi bakimindan isin ortasinda
bulunan kisiler i¢in isletme politikas:

e Yapilan hatalan iyilestirme imkam olarak géren ve hatalarin sebeplerini tespit eden ve
takip eden bir isletme kiiltlirli

o Hedeflerin belirtildigi ve bu konudaki ¢aba ve ulagimlarim korundugu emniyete alindifi
sik iletigim yogunlugu

e Kisa karar verme yollari, belirlenmis sorumluluklar, ilerki zaman araliklan igin risk géze
alinarak daha iyi ¢6ziimler bulma
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Calisanlarin siniflandiniimas: ve siirekli gelistirilmesi

Takimlar i¢inde herkes tarafindan kabul gérecek sekilde ¢oziimler bulmak

Sozlesme kabultinde baslangigta reaksiyon yerine énlemler alma

QS-9000 ve VDA 6.1 isteklerine gére QS-Sistemlerini geligtirmis olan miisterilerle siki
iliskide bulunmak

e Referanslardan ve uzman kuruluglarin bilgilerinden faydalanmak

Pazar fiyatlarinda degerlendirme basaris: elde edilince, zahmetler unutulur. Isin parasal yonii
her sey demek degildir. Stireklilik halinde kalite, servis, yeni bulus kabiliyeti sergilemek
(sertifikali veya sertifikasiz) 6nemli olacaktir. Yeni bir pazara giris veya yeni miisterilerle
tanigmak itimada dayali davramslarin miimkiin olmas: dolayisiyla daha kolaydir. Hazir aktif
" miisteri grubu QS-9000 (VDAG6.1) metotlarini uygulayan (istenilen) firmalarla daha kolay
calismaktadir.

Calisanlar i¢in basarli sertifikalanma dogru yolda ilerlediginin ve gelismenin ispatidir.

Isin diger yoénden de desteklenmesi sarttir. Sistem yonetici ve galigan kadrolarimin iletisim
imkanlarinin saglanmasi gerekmektedir. Hedef, iletisim kolaylif: ile yeniden miihendislik
imkanlanmn  birimler arasinda koordinasyonlu bir sekilde eszamanli olarak
gerceklestirilmesidir (Sekil 3.5).0Organizasyon beninsenir ve yasatilirsa uygun ¢éziimler elde

edilebilir.

TQM-Aﬂnndnanwve

Kisa vadeli net hedefley
Kuvvetl zaman-ve scng  EFF
veren rdikal defisiklikler

RACT AWARTT

Tiksek ;hh;mkm]m1
g 5 & een agmimsyory :
veg Stk Iyilegme ve sbitlanadilki

Sekil 3.5 Iletisim kolayhig: ve klasik TQM arasindaki koordinasyon
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Bu ¢ercevede ¢aliganlarin i b6liimii ve yaraticihiklan 6n plana gikar. Problemlere vakif olmak

ve onlart yerinde halletmek. Sadece anlamak ve kabullenmek yetmez, etkili bigimde

degistirmek ve fiiliyata gegirmek gerekir.

QM yapisinin 3 esasi: (Sekil 3.6):

Sekil 3.6 QM Programunin basarisini etkileyen faktorler

Proseslerde merkeziyetgilik: Isletme de “Kaliteli is” kavrami proses merkeziyetciligi ile
gergeklesmigtir. Sadece birlikte ¢aligma kiiltliriiniin ve fonksiyonlarin agilmasi, gézle gériiniir
sekilde degistirilmesi ve davranis olarak diizeltilmesi gerekmektedir.

Miisteri isteklerine yonelme : Miisteri isteklerinde istikrarli ,vazgegmeden yapilan uygulama,

“kaliteli is”in esasim teskil eder. Bunlar, direkt olarak i¢ ve dis miigterilerin birlikte
olusturduklar sorulardan olusmaktadir.

Isin merkez noktasinda caligan vardir: Isletmenin basarnisi, her bir ¢alisammin verim
kabiliyetine ve takim ¢aligmasina uyumluluguna baghidir. Takim ¢aligmas1 QM in gekirdek
hedefidir.

Bu temel felsefede 3 olgu 6nemlidir:

o Istemek: Calisanin degisim projesinde aktif rol alacaktir.

e Yapabilmek: Eleman problemleri takim iginde analiz edebilecek,¢6ziim liretecek ve bunu
uygulayarak hayata gegcirebilecektir.

e Yetkili olmak: Organizasyon ,y6resel ¢ergcevede miidahale ve karar verme yetkileri ile
donatilmis olacaktir.

QM yonetimi ile aktif destek vermektedir. [sletmelerdeki tim yetkililer baslangicta QM

prosesine entegrasyonu saglanmis ve “iyi ornek ile baslatilmiglardir”.
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Basariyi belirleyen 5 yapi tasi ise:

Kisisel iletigim.

Egitim

Proses yonetimi

¢ Tim alanlardaki kritik isletme proseslerinde proses takimi ve kalite ¢evrimi 6n plandadir.

o Kontrol ve dl¢lim sistemleri: Degisimin agik ve net hedeflere ihtiyaci vardir. Beklenilen
kalite fiyat,beceri gibi 6lgiilebilen somut degerlerden sapmalara izin verilmez.

Isin ilk adimi, y6netim seviyesi ve spesifik problemleri analizi ile kalite sistemi igin gérev

dagiliminin yapilmasidir.

3.5 Kalite Ile Yonetim Arasindaki Uyum

3.5.1 Zirveye dogru 10 basamak

Kalite ydnetiminin zirveye taginmas: diiglincesi, ﬁerzaman hayranlik duygulan ile birlikte
yasamr..Burada , metot, kavram ve fikirler yetmez en 6nemli unsur “katilim”dir. Martin
Bangemann, firmalardan verimlilik icabt “sadece” istemektedir (Bangeman,1995).
EU(Birlesik Avrupa ) endiistri komiserligi, miisteri ve ¢alisanlarin memnuniyetinin, bunun
lizerine bina edilecegini s6ylemektedir. Artan rekabet, kanunlarla belirlenmis, standartlan
belirlenmis ve sertifika ¢aligmalan oturtulmus, genis kapsamli bir kalite yonetimini geregini
ortaya ¢ikarmistir. Bir strateji ki, bunda tiim y6netiminin yeniden merkezilestirilmesi ve tiim

kullanilabilir kuvvet ve kaynaklara aktariimas: gerekmektedir.

Uluslaras: kalite yonetimi sistemleri, zirveye giden bu dar yolda baganh adimlar atmak i¢in

uygun Slceklerde ayakta kalmay: sart kogmaktadir.

(TQM) toplam kalite ydnetiminde pratikte, “referans kullanma” ve “kendi basina hareket

etme”nin bu yolda yeri olmadig1 6grenilmisgtir.

Asagidaki sikintili goriinen formiil iyi bir regetedir ve direkt olarak zirveye gétiiriir. Basari
yolunda birgok sikinti, zorluk, bazen umutsuzluklar yasanabilir. Bu handikaplar, harika
fikirler, itici gticler, istekler, karsilastirmalar, ve biiyiik fantazilerle, ve bunlann tiimii ile
“kanatlanip ugurulur” ve artik yola gikan engeller hissedilmemeye baglar. Zirveye giden yolda

10 basamak vardir. (Sekil 3.7)

Bu basamaklar asagida agiklanmaya ¢alisiimigtar.



53

I (greniken Organizasyonh;J

Internasyonal Kalite 5djjl]z1i
{EQA,AQA, Ludwig-Erhard Odihii)

r/ Kendine Yetme /-l
r/ Toplam Proses Art 1 |

Prosese uygun zarif yap 1

.l.il""

r‘?f'fiimﬁm arac1ve 3 Yaratw ik teknigi

'/ Referans Kullamma
r/ Yay thma Politkkas ,J

r/TQM-ije oYganizasyonu I
l‘/ 150-9001 Sertifikas 1

Sekil 3.7 Zirveye ¢ikan basamaklar(Ref.)

3.5.1.1 Sertifikalastirma ve TQM-proje organizasyonu

Isletmedeki ISO 9001 ile ilgili teghizatlandirma yapilirken, y6netim tarafindan sebatla ve aktif
olarak uygulanan bir TQM-Yolu vardir.

Cizelge 3.1 TQM-Proje karekteristikleri

[TQM-proje karakteristikler]]

Tiim ¢alisanlar miisteri bazinda aktif rol ahrlar
Tiim prosesler i¢in hedef ve lgiileri dnceden bildirilir

Iyi bir TQM uygulamasinda tiim 6lgiiler yonlendirilir, desteklenir ve degerlendirilir
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Yénetim sadece itici glic ve detaylari nceden belirleyici rol oynar (Bakiniz Cizelge 3.1).
Boyle durumlarda ISO9001 bazen isletmede yeni bir diisiinme ve is bicimi belirler. Bu

durumun TQM-projesinde kismen s6z sahibi olacag tabidir.

3.5.1.2 Politika agilmasi

3. kademede firmamin basarisinin kaliteyle nasil alakali oldugu ve hangi vizyonun hanéi
strateji ve hedeflerle ilgili oldugu belirlenir. Vizyonu gelistirmede ve firmamin pazardaki

yerini belirlemede ydnetim devreye girecektir.

Bunun metotlu ve kademeli olarak saglanmasi firmadaki kalite politikasi departmaninin

" gorevi olacaktir (japoncasi : hoshin kanri ) (Akao,1991 ).
Kalite politikasi departmani su soruya odaklanir :
“En iyi olmak i¢in ne yapmaliyiz 7

Bunun igin isletmenin her kademesinde somut iyilestirme programlan uygulanmahdir.
Boylece herkes aym hedefe ulasmaya galigir, ¢iinkli, bu ne igindir, neye ulasilmas:
gerekmektedir, ne iyidir sorularint herkes anlamigtir.

Tabiki her parga programin 6zellikleri olan kilit prosesleri vardir.

Mithim olan, iyilestirme programlarinin noksansiz olarak biitlin alanlarda ve diizeylerde
gergeklestirilebilmesi ve bu yonde kalic1 bir kiiltiiriin gelistirilmesidir. Diinya ¢apinda birgok
basarili isletmede iyilestirme programlar esas rolii oynamaktadir ve firmamn bir “marka”

olmasina yardime: olurlar. Omegin; Motorola, Electrolux, Xerox, Toyota gibi.

3.5.1.3 Referans kullanma

Iyilestirme igin diger imkanlarla kargilagtirma yapmak i¢in referanslar kullanilir. Bu ydntem.
kalite iyilestirme proses sisteminin bir pargasidir. Referans kullanmak, en iyiyi aramak i¢in en

1yl bir tiriinle mukayese etmek, lgmek demektir.

Su ayirimlar yapulir:

3.5.1.3.1 Dahili referans kullanma

Ornek bir organizasyonun is yaptign sektorii, kurulus yeri, fabrikalan ve subeleri bakimindan

referans alinmasi.
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Buginki hedef Kendi prosest

Y arinki hedef

Dinya klasi seviyesi

|['Bugl‘in.k& referans

Yarnki referans

Diinya eniyilerinin prosesi

zaman

Sekil 3.8 Referans olﬁsturma

3.5.1.3.2 Rekabete dayal referans kullanma:

Kendi verimliligini, “en iyi olan” ile mukayese etmek.

3.5.1.3.3 Islevsel (fonksiyonel) referans kullanma:

Belli aktivitelerin diger benzeri organizasyonlarin aktiviteleri ile mukayese edilmesi —yanliz

rekabet degil.

3.5.1.3.4 Cinse ozgii referans kullanma:

Tiim endiistri gruplarinin en iyileri ile mukayese edilmesi.

Stirekli olarak kendini en iyi proses akislarinmin yaminda hissetmesi igin isletmenin tiim bu
mukayeselerin yapilmast ve sonuglarimin yaratict bir diigiinceyle degerlendirilmesi

gerekmektedir.

Referans yiiksek degerleri 1993 yilindan beri uluslarasi referans odiilii verilmekte ve
Amerikan Prodiiktivite ve Kalite Merkezi tarafindan organize edilmektedir. Referans
kullanma, isletmenin egitim kavramimin bir pargasi olmalidir. Teori ve pratikte birgok

literatiirii mevcuttur (Camp,1994) (3.EOQ, 1996).



56

3.5.1.4 Yediyonetim araci

Problem ¢&zme arayigindaki veri analizleri yedi kalite aracina uygundur (Q7). Cogu
yonetime 6nemli bilgiler verir, ancak rakkamsal olarak mevzubahis degildirler. Buna ragmen
karar vermede yardimei olurlar. Japon bilim ve miihendislik birligi (JUSE) bu yiizden degisik

is gruplan i¢in yedi y6netim aract M7 yi olusturmuslardir(A.Gogoll ,1994).

Bunlar, Q7 yi tamamlamis ve planlamada karar basamaklarina destek saglamislardir. M7 ii¢

alt guruba aynlir:
e Benzesiklik diyagrami,

" Ust kavramlann guruplamasini ve yerléstirmesini yaparak, bir cok fikir,disiince ve

enformasyonu diizenlenmesine yardimei olur.
o lliski diyagramu ,

Degisik argumanlar ve olaylar arasindaki degisim iligkilerini gdsterir ve Snemli sebep-etki- ve
iligkilerin anlagilmasina yardimci olur. Gruplamada benzesiklik diyagramindan faydalanabilir.

Ikinci alt grup ¢6ziim ve karar vermeye y6neliktir.
e Apac diyagrami,

Konu, hedef ve degisik diizeylerdeki problemleri tiim diizeylere ve tariflere uygun olacak

bigimde tanzim eder.
e Matrix diyagrama,

Bir konunun degisik Sl¢timlerini bir araya toparlar ve kargilagtirmasim yapar. Her Slgtideki
g6ze ¢arpan hususlan bildirir , aralarindaki degisim etkilerini ve iligkilerini belirler. Daha

sonra bunlar degerlendirilir.
e Portfdy veya matrix verilerinin analizled ,

Veri veya enformasyon birikimlerinin tegkilinde, iki veya ii¢ ayr kriterden bakmamiza imkan

saglarlar.
e Agplan,

Projeyi zaman agisindan hizlandinr. Burada birbiri ile alakali iglerin siralamasinin yapildig:

PERT (program agilma ve goriis teknigi) ile CPM (Kritik yol metodu) Snemli iki metotdur.

e Problem karar plan1 (PDPC),
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Coziim igin muhtemel zorluklaryla ilgilenir ve bir akig diyagraminda gésterilen buna karsi

dnlemleri belirler. Yedi ydnetim aracimn siralamasi, birkag uygulamadan sonra belli olur.

3.5.1.5 Operasyon arastirmasi

[sletme ekonomisi dersleri kismen (OR) operasyon arastirmasi ile veya isletmelerin yada

projelerin 50 yildan beri matamatiksel problem ¢&zme uygulama metotlan ile ilgilenir.
M7 deki bazilan , regin ag plam teknigi OR i¢inde mevcuttur.
M7 nin bir boliimii olan yaraticilik teknigi ti¢ boliimde ele abimir(Miller,1974).

e 6-3-5 Metodu: 6 katitlimer bir problemin 3 ¢odziim olasiligim 5 dakika icinde bir kagida

yazar ve kagidi bir digerine aktarir.

e Synectic: Bir grupta bir probleme gére formiile edilmis anahtar bir kelime sdylenerek.

dogaclama ile ¢6ziim Onerileri istenir.

e Analog sonug: Bir problemin ¢dzlimii sirasinda benzeri bir problemin ¢oziimleri de elde

mevcuttur.

Yaraticilik teknikleri sikisildify zaman ¢6ziimler getirir. Fantezi ve aniden akla gelen fikirler

yeni ¢ikis yollar agabilirler.

Bu yontem, is ile iligkisi olmayan kisilerin, tarafsiz bir ortamda biraraya gelmeleri halinde

basarili olabilmektedir.

3.5.1.6 Proses merkezli, hassas yapilar (biinyeler)

Zirve yolundd dengesizlik, hatalarin tekrarlanmasi, israfin her tiirliisi kabul edilemez
olaylardir. Bu olaylar i¢in isletme gerekli 6nlemlerini almak zorundadir. Her bir proje

yOneticisi projenin tamamlanmasindan ve sifir hata kalitesinden sorumludur.

Yapimn narin olmas: (LPM), destek ve depo yap: modellerinin de just-in-time prensibine gore

yaptlmasim gerektirmektedir.

Degerlendirme guruplan i¢erdeki misterilerine dogru miktar1, dogru zamanda, dogru yerde ve

sifir kalite hatasi ile sunmak igin ¢alisirlar.

Olusturulan KVP-ekipleri, kendi proseslerini stirekli diizeltmeye ve en uygun hale getirmeye
calisirlar (Shingo,1992 ).
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Endtistri devrimi bu arada JIT uygulamasim sadece Japonya'da degil, Almanya’da da ilgi
gérmesi sonucunu dogurmustur. Bu anlamda VW , Kasim 1996’da Sao Paulo ve Rio de

Jenerio‘da binek araglar fabrikasim yeni bir anlayisiyla liretime agti:

Aracglar direkt olarak VW tarafindan iretilmeyecek, degisik yerlerde yapilan modiiler
parcalann bir araya getirilmesi ile ara¢ tamamlanmug§ olacaktir. VW burada son kontrollar ve
deneyleri yapacaktir. Boylece VW 6 misli personel tasarrufu yapacaktir. Modiil konsorsiyumu
tarifi , VW tarafindan korunmaktadir.

VW yi Ford takip etti, aym sekilde Sao Bernardo‘da (Brezilya) globallesme &megi olan bir
fabrika kurdu.

En geng isletme olarak Mercedes-fabrikas1 A-simf araglan igin Rastatt‘ta ki uygulamalarinda

montaj ve tedarikte ayni stratejiyi takip etmektedir.
Bu 6rnekler sunu ac;lklamaktadu :

Bulus zenginlikleri ve cesaretli olma, bagsan faktdrlerini aligitlmamis iretim yapilarina

déniistiirebilmektedir.

3.5.1.7 ' Toplam Proses Artisi (TPI)

Anafikir; kaliteli, gelistirilmis tiretim,' neticede maliyet diiglisii, sonuglarin iyilesmesi,
isyerinde emniyet her tlirtin i¢in rekabet sansim arttirmaktadir. TPI kaynak kullaniminin

iyilestirilmesi konusunda denenmis bir programdr :

¢ Uretimde iyilestirme potansiyelini kullanmak

e Maliyet tasarrufu potansiyellerinin kullanilmasi

o Israflan bertaraf etmek

e Akis ve parca proseslerinin optimizasyonu ve kolaylastinlmasi

e Islem siirelerinin azaltilmasi

o  On hazirhk siirelerinin azaltilmasi

e Prosesde degisiklik (Prosesin yeniden dizayn edilmesi)

e Prosesde yenilik (Prosesin yeniden hesaplanmasi)

o Ekolojik dizayn ve gevre ydnetimi

Bu TPI elemanlarinin kokenleriherbiri,isletmenin produktivite artist programina ait
olan,TQM ve EMS (Cevre y6netim sistemi ),LPM,TPM (Toplam prodiiktiv bakim)
sistemleridir (Hammer,1995)(Deming,1986).
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3.5.1.8 Kendi kendini asiste etmek

Bu sistem, isletme aktivitelerini kapsamh bir gekilde (EQA) Avrupa kalite 6diilti kriterlerine
goére kontrol etmeye yarar. Bu modelde elde edilen verilere gére g¢alisanlarin, pazarin,
kaynaklarin ve proseslerin yonetim gekli, mdisterilerin, ¢aliganlarin memnuniyetinin.
personelin benimsemesinin ve elde edilen kazanglarin degerlendiriimesi yapilir. Her bir
degerlendirme puanlamr, ve kazanan EQA puanlan ile bu karsilastinlir. Bu sayede isin

neresinde olundugu daha iyi anlasilir.

Bu sistem ayrica kuvvet ve iyilestirme potansiyellerini tesbit ederek yapilacak kademeli
iyilestirmelerle “bir sonraki en iyisi “seviyesine ulasana kadar ¢abalarimi siirdiiriir. Artik
isletme ulusal bir EQA veya Kalite 6diilti igin rekabet edebilir. Bu igleri yapabilmesi i¢in orta
veya iist y6netim kademesinden 2 veya 3 caligamin konu ile ilgili ,yetkili kuruluslardan
(DGO,0VQ, veya SAQ ,Bern gibi) egitim almalan favsiye edilir.

Egitimin bir bsliimiinde, EFQM tarafindan belirlenen &mek bir olaymn 6n hazirligr islenir.

Kurs sonunda basarili katilimer artik, kendi firmasinda uygulayacagi forma vakif olmugtur.

Kendini asiste etme TQM-tecriibelerine ve siirekli iyilestirmeye yonelik firmanin kalite

politikasinm destekler.

Kendini asiste etme, herseyden once kalite iyilestirmesi ile ticari sonuglart arasinda
olciilebilen baglantiy1 saglamakla gérevlidir. Onemli sart ve aym zamanda zorlugu katilim ve

tiim verilerin agiklanamamasidr.

3.5.1.9 Kalite ddiilii

Son yillarda birgok iilkede rekabeti tesvik eden ve ekonomilerini gelistirmeye yonelik kalite

ddiilleri uygulamalar yapilmaktadir.
¢ Deming &diilil

Ik kalite 6diili 1951 de Japonya’da W.Edwards DEMING adina diizenlenmistir. Bu 6diil,
1984’ten beri Japonya digindaki iilkelerde de verilmeye baslanmistir. 1993°e kadar 5
katagoride 129 firma Deming-ddiiliine hak kazanmistir. Bunlardan bazilan ; Nippon Electric-
Kawasaki Steel-Hitachi-Nissan Motor-Toyota Motor ve Fuji Photo Film.

e Malcom Baldrige Ulusal Kalite Odiilii

Bu kalite 6diilii 1987 de Ronald Regan tarafindan hayata gegirildi ve o donemin US-ekonomi

bakammn adiyla amlmaya baglandi. Ug boliimde degerlendirildi;
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Endiistriyel alanda- Hizmet alaninda —Kiigiik isletmeler alaninda.

Deming- 6diiliinden esinlenilmistir ve Malcom Baldrige National Quality Award (MBNQA
yada kisaca MBA) olarak aniimaktadir.

Daha genis kapsamli ve plirlizleri giderilmis degerlendirme sistemidir ve diger kalite

odiillerine ornek tegkil etmektedir.
MBA asiste-kriterlerini kuvvetli bir sekilde degistirmistir. (1994 ten bu giine degerlendirme):

Kazananlar arasinda, Motorola, Xerox, Cadillac, Texas Instruments , IBM ve Ritz-Carlton —
Hotelgruppe vardir.

¢ Avrupa Kalite Odiilii (EQA)

EFQM, (Avrupa kalite y6netimi fonu) 1988 den 1991 yilna kadar avrupa TQM-Modelini
gelistirmistir. Bu bazda ilk kez 1992 de Avrupa kalite odiilii (EQA) verilmistir. MBA ya
benzer ancak degerlendirmede daha fazla hareket serbestligi vardir. EQA daki yenilik, gevre
ve dogal kaynaklarin kullanimi bakimindan sirket sorumlulugudur. Bu bakimdan MBA’ya
Ustiinliik saglamaktadir.

e Avusturya Kalite Odiilii

[k defa Kasim 1996 da verilen Avusturya kalite &diilii (AQA), Avusturya kalite yonetim fonu
tarafindan hayata gecirilmistirr Bu model par¢a kritiklerinin ¢oklu kayitlarindan ve
degerlendirme tablolanindan olusan EQA modelinden etkilenmiglerdir. Degerlendirme
dokiimanlan 35 sayfay:r gegmemelidir.Tam zaman trendinde AQA modeli Avusturyada orta
bty likliikteki ekonomik yapi i¢in uygun bir modeldir.

e Ludwig-Erhard Odiilii

10 Eylil 1996 da Berlinde bu &diil EQA modeline uygulanmigtir. Kasim 1997 de ilk kez
verildi ve klas olarak diinyamin en iyileri ile degerlendirildi. DGQ ve VDI bilinen gelismis

kalite kiiltiirtin{in oldugu organizasyonlandir.
o TUSIAD - Kalder Odiilii

1996 yilindan itibaren verilmektedir. Toplam kaliteyi esas alan kriterleri mevcuttur.

3.5.1.10 Ogrenen organizasyon

Siirekli basarili olmak ve bagarih kalmak isteyen firmalar 6grenme kabiliyetinde olmalidirlar.
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Bdoyle bir organizasyonda temel aktiviteler sunlardir:

Problem ¢6zme rekabetinde selahiyet,

Yeni yollarin denenmesi,

Kendi tecriibe ve gelisimi ile 6grenme,

En iyilerin tecriibelerinden bilgi edinme,
Organizasyonun her alaninda bilgi transferi,
Yeni bilgi alanlarina kars: ilgili ve merakli olma.

Bu durumda siirekli iyilestirmeden dogal bir yol bulunur: Toplam kalite birligi.

Ogrenen organizasyon aym zamanda insan iligkileri ile ve caliganlar arasindaki degerleri
tesbit etmeye imkan saglar. Sirekli iyilestirme, yenileme, yapilanma ve merkezilestirme

risklerini de birlikte getirebilir. Bu riskler firma tarafindan karsilanmak zorundadir.
Bu yiizden y&netim dortlii Deming zincirleme reaksiyonu gérevini iistlenir:

Kapsamli kalite iyilestirmesi,
Verimliligin iyilestirilmesi,
Sonuglarin iyilestirilmesi,
Pazarda liderlik,

Is yeri emniyeti.

3.6 TQM ‘e dogru adim adim

ISO 9001 sahibi isletmelerin TQM yoniinde geligsmeleri i¢in kullanilan kademeli bir model.
TS EN ISO 9000 ve EFQM bugiine kadar birbirinden bagimsiz hareket etmislerdir. Bu
yizden tetkikler ve denetlemeleri de ayn ayn yapilmaktaydi. Bu bélimde ISO 9001

sisteminin kademeli olarak gelistirilmesi ile genis kapsamli TQM ‘e gegis anlatiliyor.

Diinyada TS EN ISO 9000 sertifikali olan 300,000 kalite ydnetim sistemli isietme vardir.
Cogu TQM yéniinde gelismek istemektedir, ancak sistematikleri eksiktir. TQM’e dogru
yonelmeye son zamanlarda (Avrupa’da EQA’dan EFQM‘e oldugu gibi) ¢ok sik
rastlanmaktadir. Deneyler, kapsamli kalite anlayiginin para kazandirdifimi gdstermistir.
Firmanin verim ve proseste zirvedeki kaliteyle satiglardaki ¢esit ve miktarlarinda artig, bu

yarista rakipleri arkasinda birakmaktadir (Rommel,1995).
Rekabet glicline ve pay alacak degere TQM sayesinde ulagilir mi?

Daimler-Benz Stuttgart firmasi, TQM sistemini krizden ¢ikis yolu olarak gérmiis ve ilgili
diizenlemeleri yaparak EQA-modeli ile “fit yapmak” (es giidlimlestirmek) istemektedir.
Burada bagarili olmak i¢in dnce su sorunun cevabi gerekir: ISO-sertifikasini kaybetmeden

TQM basamaklarina nasil ulagilir?

ISO ve EQA modelleri igerik olarak ayni olmakla beraber yapi, metot. ve evraklara ulasma
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bakimindan gok farklidirlar. EQA modeli isletmenin genis kapsamli faaliyetleri ile ilgilidir.
Stratejisi, bulus kabiliyeti, techizatlandinlmasi, yada siirekli iyilestirilmesi gibi. Her iki
modelin istenilen enformasyonlarin arastirilmasi konusunda ki metotlar1 birbirlerinden
ayndir. ISO 9001°den EQA’ya gegmek isteyen firmalar i¢in bu yol, bugiine kadar oldukc¢a
zahmetliydi ve birgok tekrarlanan faaliyetlerden olusuyordu. Firmalarda simdiye kadarki
analizler incelendi, ¢alisanlara aym veya benzeri, anlama katkisi olmayan raporlar, yilda
birkag kez soruldu. TQM olusumu, sertifikal, oturmus, temiz bir ISO 9001 sisteminden sonra
gerceklesebilmektedir. “ISO suz TQM “ veya “ISO yerine TQM?” y6ntemleri ¢ok risklidir

ve firmalar i¢in béyle yollar tavsiye edilmez.

~ TQM i denememis firmalarda bazi enstriimanlar gereksiz goriilebilir. $u boslugun giderilmesi
sarttir: EQA ya giris eksikligi ve ISO 9001 den TQM’e gecis igin yapilacak isler paketi
yapilirken sertifikanin da muhafaza edilmesi gerekmektedir. Basamak modeli ISO ve EQA yi
bagdagtirr.

St.Gallen tarafindan gelistirilen bu bagdastirma modeli,3 den 10 basamaga kadar gider.

Geligsimin temposu igletmenin sartlarina baglidir:

Kalite ydnetimi (QM-sistemi) yapilandirilmasi igin ka¢ basamagin kendi isletmesine uygun

olabilecegini firmalar belirler ; her basamak ortalama olarak ilave bir EQA-kriterini yiiritiir.

Esasen her basamakta 3 boliim vardir (Sekil 3.9).

e Degerlendirme,
e Tedbirlerin planlanmasi,
e Techizatlandirma.

Basamak modelinde, EQA-asistanlarinin ve Rehberlerinin tatbikatta kullanacaklari yeni tip

ISO tetkiklerine gore diizenlenmis referans ¢ek list’ler vardir(Ulich ve Strrohm,1996).
e Basamak 1: EQA ilgili (ortiilii) ISO tetkiki (Sekil 3.9)

Bir basamak modelinin ilerlemesi i¢in firmamn sertifikali bir QM-sistemine sahip olmasi
sarttir. Simdiye kadar ki tetkik bilgileri kapsamli bir TQM-sistemine gecis igin yeterli
olmayabilir. Yeni ISO ¢eklist TQM-ilgili’dir, yani ISO dan EQA ya baglantilar bu listede
mevcuttur. Sertifikanin gegerlilifinin yamsira firmamn gelismesi i¢in ¢apraz olarak TQM’a
gerekli ihtiyaclarin belirlenmesi gerekir. EQA min iistiinltigii olan konusu (6rnegin “rehberlik”
ve “politika&strateji” EQA-kriterler1 gibi) ve gerekli tedbirler itk TQM-paketinde

agiklanmustir.
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Sekil 3.9 Basamak modeli geligiminin goriiniigii(Ref.)

e Basamak 2:ISO- tetkiki ve EQA-kriterleri miigterektir.
Esasen 1.basamagin devami olarak ISO tetkikine devam edilir.
TQM-tedariki ISO-geklistine ilaveten ISO-tedarikli TQM-geklisti vardr.

Firma sertifikasimin devamliligi yanisira TQM-konularina da konsantre olmali ve adim adim
bu uygulamay: stirdlirmelidir. Bir sonraki basamakta nelerin gerekecegi de belirlenmis
olacaktir.

e Basamake 3 ten (n-1) e kadar: Kusursuz bir TQM’in yapist

{lerdeki basamaklarda , eksik kalan EQA-kriterleri tamamlanr, gelismeler degerlendirilir ve

yeni planlamalar yapilir.
* Basamak n: EQA Asistanlif1

Bu son basamaga kadarki basamaklar, isletme tarafindan tamamlanmistir. “n” kademesindeki
islemler de sadece EQA-asistam tarafindan TQM-geklisti kullanilarak yapilir.Burada EQA da

bulunmayan ancak normal ehemmiyette olan sorular iglenerek sertifikanin devamhlig:
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saglanir.

Herbir st kontrol kademesinde max. 10 basamakl: gesitli geklist ler kullamilir. “TQM-ilgili
ISO-geklist leri” ve “ISO ilgili TQM-geklistleri”

Geleneksel bir ISO tetkikinde QM-sistemi ISO 9001’e bilgi aktaracak sekilde “yapilmis”.

“yapilmamig” degerlendirmelerine sahiptir. Bu aktivitelerin derecesi belirtilmemistir.

Bir yenilik olarak ISO-geklist sorularimin formiile edilmis ve TQM-formuna uyumu
saglanmistir. Bdylece, tetkikten beklenen ¢apraz iligkiler otomatik olarak giindeme
gelmektedir. Ceklist de TQM-ilgili ISO-normundaki konu bagliklari ve -alt konu bagliklan
bulunmaktadir.

Yeni ISO-¢eklist leri yardimu ile tetkik¢i, QM-sistemini “girisim” ve “satis” iliskisi iginde

degerlendirir. Girisim bir gostergeye gore degerlendifilir :
A- Belirgin bir sekilde ISO-isteklerinden daha iyi

B- ISO-isteklerinden daha iyi

C- ISO-istekleri heniiz tamamlanmig

D- Diizeltilmeye ihtiyaci var

E-Kurulusu ve-sistematiginde zay:ifliklar var

“A” ve “B” sonuglan1 TQM-elverisliligini gosterirken “D” ve “E” sonuglan ise sertifika

almasinda tehlikelerin oldugunu géstermektedir.

Uygulama derecelerinin belirlenebilmesi i¢in ,isletmenin belirlenen aktivitelerin % kaginin
‘gergeklestirilebildiginin tesbit edilmesi gerekir. Bu sayede normun ayn bolimleri i¢in bir

isletme profili olusturabilmek ve zaman i¢inde mukayese etmek miimkiin olacaktir.

3.6.1 ISO ilgili “TQM-ceklistleri”

Bu enstriiman EQA-modelinin alt noktalarini ve nihayet bazi ilavelerin seviyesini
belirler.llave noktalar olarak, ilerki 3 veya 5 detay sorusu goriisme klavuzlugunu desteklemek
amacini tagimaktadir. Ceklistte uygun ISO-iliskisi eski EQA alt noktasi olarak not edilir.
TQM-¢geklistinin ekinde 1SO-iliskili orta ehemmiyetteki sorular sorularak, normun hatasiz

degerlendirilmesi yapilabilir.

Calisanlar isletme satiglarinm artmasma katkida bulunmahdir.
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Miimkiin oldugunca ¢ok ¢alisamin bu basamakli modelde ve EQA-modelinden bilgi
bakimindan haberdar olmasi gerekir.Tek tek boliimlerde de bu bilgi ve 6grenme seviyesi
yﬁkseltilmélidir. TQM-prosesinin desteklenmesi igin ek olarak isletmedeki kilit noktalardaki
personelin  egitiminin arttinimasi sarttir. Bu kisiler prosesi hizlandiran katalizér

durumundadirlar.
Uygulama kuvvetleri : Isletme gelisimi i¢in kullanilan basamak modeli

ISO dan TQM a giden yolda basamak modeli ile uygulama kuvvetleri yanyanadir. Burada
hangi metotla ne gibi sonuglar almabileceginin ve hangi imkanlarin dogabileceginin
tecriibeleri elde edilir. Aynica bu uygulamadaki basan ¢alisanlarin motivasyonunu iyi yonde

etkileyecektir.
Tetkikgiler / yargilayaniar : degerlendirmeleri uygulamak

Bu giine kadar tetkikgiler tarafindan kullamlan geklistlerde birgok elemanda gelisme
saglanmugtir. Yeni iki ¢eklistin kullanilmasi ile degerlendirme safhasinda planlama, her iki
modelin isteklerine goére hesaplanarak etraflica yapilir. Soru teknigi ve konusma tarzi
konusunda 6n caligma yapilmalidir. Simflandinlms tetkik i¢in skala kullanilmasi gerekir.

Sonuglarin toparlanmmasi bir raporla miimkiindiir.
Multiplikator : TQM yolunda “Coach” (egitmen)’lar

TQM egitmenleri iyilestirmede her kademede aktif rol alirlar (degerlendirme, tedbirlerin
planlamas: ve techizatlandirma). Onlar, tetkikl sonuglarimi degerlendirmeli, sonuglar
arasindaki bagintiy1 kurarak yeni planlamalari yapmali, modernlestirmeli ve bir sonraki

stratejik adimu akilli bir sekilde planlamalidir.
Kendi yolunda gitmek

Kuvvetler ,daha dogrusu tyilestirme potansiyelleri EQA fikrinin bir tarafinda ve 1SO9001
sertifikasinin varhifi ve birikimleri diger yandadir ve bu ikisi ayn1 bir potada faydali bir
sekilde kaynastirilmalidir. TQM yolundaki agirlikli faaliyetler, siralama ve tempo, isletmenin

kendi sartlarina gore belirlenir.

3.6.2 TQM (Toplam Kalite Yonetimi ) ile klasik kalite anlayis yaklagimi

Daha once uygulunan ve geleneksellesmis yontemlerin kullanildifn kalite anlayisi hizla
degismektedir. Geleneksel ile TKY vyaklasimlarni arasindaki farklar Cizege 3.2°de

Ozetlenmistir
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Cizelge 3.2 Geleneksel ile KSI/TKY yaklasimlan arasindaki farklar

GELENEKSEL YAKLASIM

| KSI/TKY YAKLASIMI

Kalite ve verimlilik birbirleriyle celisir.

| Verimlilikte artig kalitenin  gelistirilmesiyle
saglanir.

Kalite, standardlara / spesifikasyonlara |
| tatmin eden sartlara uy gunluktur.

uygunluktur.

Kalite, dogru tamimlanmig miisteri isteklerini

VKalite uygun olmama derecesi ile |
| gelistirme ¢alismalan ile 8lgiiliir.

oletiliir.

Kalite, kullamci tatmini ve devamli siireg/iiriin

Kalite yogun denetim ile saglanir.

| Kalite, irlin/hizmet tasarimu ile belirlenir ve etkili
| bir siireg kontrolu ile saglanir.

{ Uriin/hizmet minimum

kabul edilebilir.

kalite
standardlarim  sagliyorsa baz hatalarc

Hatalar siire¢ agamasinda Snlenir.

Kalite ayr bir fonksiyondur ve liretimin |

degerlendirilmesiyle ilgilidir.

Kalite tiriiniin/hizmetin tasarimindan kullamc:
tarafindan  kullanilmasi hatta kullanimindan
¢ikanlmasina kadar gegen  siiredeki tiim

| fonksiyonlarin aynimaz bir pargasidir.

Diistik kaliteden
sorumludur.

isi

yapanlar |

Kaliteden yénetim sorumludur.

3.6.3 TOQM modelini teskil eden hususlar da aciklama

¢ Degisim etkilerine dikkat

Bagarili bir TQM gostergesi de “teknik” ve “zihniyet” kalitesidir(Kamiske,1990).

Bir PUKT (Planla-uygula-kontrol et- tedbir al) diisiincesinde zaten tiim aktiviteler siirekli

olarak kontrol ve gelistirmeye tabi tutulurlar. Bunlar ancak TQM-uygulamali kontrollarda

miimkiin olur. TQM in gérevi, informasyonu elde eden ile informasyonu kullanan arasinda bir

koordinatrlitktir. Modelin solundaki gosterge béliimiinde, saf tarafta istenilenlere ne

dereceye kadar ulagilabildigini gorebiliriz.Enformasyon elde etme ve kullaniminin

koordinasyonu tam belirlemek i¢in orta ¢evrim modiiliinde geriye déniik yardim alinir. TQM

gelistikce, isletme birgok degerlendirmeyi kendi yapar hale gelir, 6megin; referans kullanma.

kalite merkezi metotlari, TQM elkitabindaki d6kiimantasyonlar gibi.

¢ Kalite, en iist diizeydeki deger olarak isin i¢cine katilmasi

Kalitenin, her ticari uygulamada diislince ve davrams olarak tiim firma g¢alisanlan ile direkt

ilgili oldugu goriilmistiir. Verimlilik de, kalitenin dogal geregine uygun olmalidir. Kalite-
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Sekil 3.10 TQM-Modelini tegkil eden hususlar

maliyet-zaman {iggeni, ¢ok boyutlu kalite kavraminda ¢o6ziillir. Kalite, ulagilacak olan
hedeflerin en 6nde gelenidir. Kaliteli {iriin teminindeki siiphelerin olmamas: i¢in ,¢alisanlarin

tiim gerekli bilgileri edinmesinin geregi tecriibelerle goriilmiistiir.
e Miisterinin siirekli memnuniyetinin saglanmas:
Tiim ¢aliganlar i¢ ve dis miisterileri ve iligkileri diislinmeli ve ona gore hareket etmelidirler.

Yeni bir deger yaratma, ancak miisterinin faydasina olan veya faydasim arttirici bir gelisme
oldugunda yapilabilir. Bunun i¢in, isletmenin tiim prosesleri bu yeni miisteri hedefine

yonlendirilmelidir.
e Calisanlarm potansiyellerinin serbest birakilmasi

Caliganlarin gorevlerini kurallara uygun yapabilmeleri ig¢in yonetim ile hedef sdzlesmesi

yapmalar1 gerekir.

Burada galiganlarin gizli potansiyelleri ortaya ¢ikartilarak degerlendirilir. Calisanlarin kendine
glivenlerinin olmasi, isletmeye i¢ kuvvet kazandirir. Ayni zamanda motivasyonu arttirilir ve

Ak

eksiklikleri giderilir. SO

.'3 L4
e PUKH ile siirekli iyilestirme; ‘@ﬁﬂq‘w

o

\g
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Isletmedeki tiim proses ve aktiviteler siirekli bir iyilestirmenin altinda birlesirler. Buna giinliik
problemleri ¢&zmekle baglanir. Sonraki adimlar proseslerin iyilestirilmesi ve nihayet tiim
sistemin en uygun hale getirilmesidir. Bunun i¢in &nceki hatalarin 6grenilenlerle birlikte
PUKH (planla-uygula-kontrol et-tedbir al) sisteminin siirekli uygulanmas: gerekir.(Deming,
1986)

o Tekrarlanabilen, seffaf davranislar

Anlayish ve sistemli davranarak, kararlar akilc1 alinabilmeli ve tekrarlanabilir yapida ve seffaf

olmalidir.

Kararlar gerekli informasyonlara ve verilere haiz olmalidir.Bu siirekli iyilestirme icin

PUKH’un ana fikrini tegkil eder.
e Hatalar azaltmak i¢in tedbirli davranilmas:

Giinlitkk problemlerin ¢6ziimii olduk¢a fazla zaman alir. Baglangigta bunlardan kaginilirsa

Onemli 6l¢lide zaman tasarrufu saglanabilir.
o Bilgi ahs-verisi iiretmek

TQM in igerik yonii yamsira, tek tek modiillerin tarifinde agiklandig: iizere uygulamada

mantikli gelismeler sorusturulur.
Tabiki tek bir dogru baglangig sekli yoktur, isletmenin baglamak igin farkls olanaklar olabilir.

Genelde TQM-modelinin,isletmeyi bulundugu zamana alip gétiiren bir yapisi vardir. TQM

uygulamas: siireklilik ister. Bu arada mevcut kaynaklarin kontrolu yapilir.

Kesinﬁye ugrayan TQM-uygulamalari, bazen isletmenin durumunu daha da kotiye
gotiirebilir. Sadece dnemli hedefler kesintiye ugramakla kalmaz, galisanlarin kendine olan
glivenleri de azalir. TQM-uygulamasimin yikilmasi, belki kendi firmasinin da yikilacag:
fikrini dogurabilir.
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4 KALITE GUVENCESI NEDiR?

Bir kurulusun organizasyon performansinda temel faktor , tiriin ve hizmetlerin kalitesidir.
Artik  diinyanin her yerinde misterinin kalite agisindan beklentileri giderek arus
gostermektedir. Bu goriisle birlikte , ekonomik performansa ulagilabilmesi i¢in ve bunun

siirdiirtilebilmesi igin kalitedeki stirekli gelismenin gerekliligi kabul edilmektedir.

Kiigiikk olsun ya da olmasm, sahis sirketi olsun ya da olmasin, herhangi bir organizasyon
yasamin sadece miisterinin istedigi mal ya da hizmetleri, onun 6demeyi géze aldigi bedel
karsiliginda Uretirse stirdiirebilir. Bundan dolay: bir kalite giivencesi programi uygulanmadan

Once iizerinde durulmasi gereken iki nokta vardir.

Oncelikle amaca uygun olarak, belirlenen biitge ve termine bagli kalinarak miisteri
istemlerinin tatmin edilmesi ve ikinci olarak ta mal ya da hizmetlerin kalite giivencesi
standard: ile beraber etkili yonetim sistemlerini kullanarak, en etken ve en az maliyetle

iiretilmesinin saglanmasi zorunlulugudur.

Buna da genel kalite standartlarinda verilen kriterlere uygun bir kalite giivence programi

gelistirilmesi ve uygulanmasi ile ulasilabilir.

Kalite Giivencesi miisterinin hatal hi¢ bir {irlin almamasim garanti etmek tizerine egilir, fakat
by, iiriin kontrolii ile degil, proses kontrolii yoluyla yapilir. Deneyimler ve akli selim
gostermektedir ki; makineler asinir veya istenen kalitede ¢alismazlar, hazirlikta kullanilan ta-
kimlar ayarsiz olabilir, vardiya operatérleri, "Kabul edilebilirlik" konusunda degisik fikirlere
sahip olabilirler ve giren malzemede degiskenlikler bulunabilir, baz1 giris malzemesi prosesin

ihtiyaglarina uygun olmayabilir.

Kalite Giivencesini bilen bir firma tipik olarak tiim imalat hatt1 boyunca prosesi diizenlemek
iizere, veri toplamak i¢in istatiksel prosediirleri kullanacak bdylece, makine aginmasi, operatr
farkliliklar, hazirlik degisiklikleri, ¢evresel faktorler vb. degiskenlerin etkilerini minimum

yapacaktir. Kalite Giivencesi, muayene yoluyla degil, sistem yoluyla kaliteyi saglar
Kalite Giivencesi; "Kontrol Altinda Tutmayr Onerir"

Kalite Giivencesi sistemlerinde prosesin kontrol altinda olmasini garanti etmek i¢in imalat
prosesinin atélye diizeyindeki kritik tlim birlesme noktalarinda, ayn ayrn kontrol semalar:
kullanilir. Bu yolla makine performansinin stirekli ve zaman iginde tahmin edilebilir olmasi
saglanabilir, standartlar kurulabilir ve prosesin bu standartlara uygun olmasi igin gerekli

diizelmeler operatérler tarafindan yapilabilir.
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Burada dikkat edilmesi gereken Gnemli nokta, "spesifikasyonlar i¢inde" yerine "Kontrol
altinda" kavramanin kullanilmasidir. "Kontrol Altinda" en basit olarak, prosesin dengeli ve
zaman i¢indeki gelismesinin tahmin edilebilir olmas1 demektir. Prosesin parametreleri siirekli
olarak gbzden gecirilir ve prosesdeki degismeler kaydedilir. Fakat operatérler tarafindan sik
sik ayar yapilmasi istenmez, ve proses ortalama bir standard1 bulur, ideal olarak da miisterinin

istedigi spesifikasyonlar iginde olmas: hedeflenir.

Dolayis: ile kalite giivencesi dogrudan kalite kontrol ile ilgili birimler diginda herhangi bir
{irlin veya hizmetin son kullaniciya ulagana kadar gectigi tiim asamalarda gérevli béliimleri de
kapsamaktadir. Miisteri istegine uygun {rlin veya hizmet ulagimim ve siparis sartlarim

beklenmedik maliyetler olugturmadan saglanabilmesini giivenceye alir.

4.1 Neden Kalite Giivence Sistemleri ?

Kalite problemlerinin seri iiretimle bagladig: bilinen bir gergektir. Verimli ve seri ¢aligilmak
isteniyorsa, bitmig mamuliin muayeneye tabi tutulmas: yerine, muayene gerek birakmayacak
sekilde tiretim sistemi giivence altina alinmalidir. Bunun i¢in bir Kalite Giivence Sisteminin
uygulanmasi gerekir. Yapilan arastirmalara gore isletmelerde ortaya c¢ikan hatalarin % 2-15'
insandan, % 85-98'i sistemden kaynaklanmaktadir. Bu nedenle hatalarin. 6nlenmesi igin
sistemdeki hatalarin giderilmesi gereklidir. Muayene islemlerinde her zaman hata yapabilme
olasihig1 vardir. Dolayisiyla daima sistem yaklasimi ve dnleyici yaklasim optimum g¢alisma

kosullar igin gereklidir.

Isin monotonlugu, maldan beklenen fonksiyonlar1 ¢ahsanlarin bilmemesi, kalitenin iiretim
siireci boyunca denetlenerek yararlanilmasi yerine ¢ikan iiriiniin kontrol edilmesi- gibi
nedenler sonucu ortaya ¢ikan kalite sorunu neticesinde imalat siirecinde yapilan hatalarin
kullaniciya yansimasim 6nlemek igin gergeklestirilen muayene islemleri de kaliteli mal

pahalidir goriisiinii dogurmustur. Ancak giiniimiizde gelistirilen Kalite Giivence sistemleriyle;

Kalite Kontrol uygulamasinin bilimsel ve dolayisiyla 6lgiilebilir temellere oturtulmas: ile bir
lirlintin kalitesi belli kriterlerle ifade edilebilir oldu. Bu kriterlerin en yaygin olarak kullamlani
KKD: Kabul edilebilir Kalite Diizeyi (AQL: Acceptable Quality Level) oldu. Basit tanim ile
KKD, miisterinin tolare edecegi hata (veya hatali) yiizdesidir. Bu nedenle, daha dogru bir
ifade KHD (Kabul edilebilir Hata Diizeyi) olurdu. Omnegin, teslim edilen iiriinin %98'inin
normlara uygun olmasi, miisterinin o partiyi kabul etmesini gerekfirmesi gibi. (Teslim
edilecek {iriinlerin nasil bir ornekleme plam ile hangi giivenilirlikte belirlenecegi lizerinde

mutabakat saglanmasi sartiyla). Kalitenin yukarnida agiklanan sekilde temin edilmesi birgok
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sakincayi da beraberinde getirmektedir. Bunlara kisaca deginelim.

Kalite Kontrol (muayene) pahali bir istir. Belli araliklarla numune almak, bunlar1 muayene

etmek, analizler yapmak, vs. emek, para ve zaman gerektirir.

Ozellikle "son kontrol" de yapilan hatanin telafisi giictiir, zira hatali {irlinler miisterinin eline
gectikten sonra olan olmustur. Hata telafi edilse de (reklamasyon veya bir bagka yol ile) bu

islem pahali olacag: gibi, imaj ve/veya miisteri kaybina yine de sebep olabilir.

Baz1 iriinleri tahrip etmeden muayene etmek imkansizdir. Ornegin, malzemenin yapisi.
dayaniklilig1 veya deformasyonu s6z konusu oldugunda muayene edilen iiriin sevk edilemez

hale gelebilir.

Kalite kontrol bazen ¢ok uzun siireleri gerektirir ve bu nedenle tirlin veya girdi stoklar agin

yiiksek seviyelere gikabilir.

Ozellikle ¢ok sayida girdi ile ¢aligan iretim sistemlerinde satin alinan triinlerin kalitesini

kontrol etmek, teknolojik, pratik ve ekonomik nedenlerle miimkiin olmayabilir.

KKD yiizdelerden bindelere, yilizbindelere veya milyondalara diistiikge Ornek biiytikliigii

Ol¢iilemeyecek derecede artar ve muayene fiilen imkansizlagir.

Ornekleme yolu ile %100 kalite (sifir hata) higcbir zaman giivence altina alinamaz. %100

(veya %200) kalite kontrol ise genelde ¢ok pahal bir yéntemdir.
Iste biitiin bu nedenlerden &tiirii kaliteyi glivence altina alan bir sisteme ihtiyag dogmaktadir.

Kalite Kontrol ile Kalite Giivencesi kavramlar1 arasindaki en 6nemli fark, birincisinin tirtin
tizerinde ikincisinin ise lretim sistemi tizerinde odaklanmasidir. Bagka bir ifade ile, fark
"iriinde kalite dzellikleri" ile "sistem 6zellikleri"nin saglanmas: ile agiklanabilir. {1k bakista,
kalite kontrol dogrudan ,kalite glivencesi ise dolayli bir bakisi tanimlamaktadir. Her ne kadar
bu tanim yanlis degilse de, esas Snemli 6geyi igermemektedir. Daha dogru bir tanim yaparsak.
kalite kontroliin "ig isten gectikten sonra" etkisini gésterdigini, yani {iriin tiretildikten sonra
gercegi meydana ¢ikarmay: hedefledigini s6yleyebiliriz. Adi istiinde, yapilan sadece
"kontrol"dur

o lyilestirilmis/gelistirilmis ve siirekli kalite,

e Maliyet ve zamandan tasarruf,

e Daha az miisteri sikayetleri,
o Kaynaklarin optimum kullanimi, gergeklestirilebilir.

Mamuliin, tasarimdan kullaniciya ulagana kadar ve hammaddeden son mamule kadar

gecirdigi tim asamalar Onceden tariflenmis oldugundan ve yapilan her islem
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belgelendirildiginden, ¢alisanlar egitimle, iirettikleri mamul konusunda bilinglendirildiginden,

mamuliin maliyeti artmadan hedeflenen kalite seviyesine ulagilmig olacaktir.

Ote yandan yapilmus hatalar aramak yerine, bunlarin nedenleri iizerine sistematik olarak

gidilerek hata kaynaklar1 ortadan kaldirilirsa;

e Kalitede siireklilik,

e Fiyat, kalite ve termin de daha iyi rekabet olanag1

e Miisteri de giiven duygusu olusturma,

e Zaman igerisinde ve sistemin bagarisi oraninda kalite muayene igleminin kapsaminin
giderek daralmasi,

e Yiiksek verim,

o (Cagdas bir calisma ortamu,

e Calisanlara yiiksek motivasyon, saglanir.

Iste biitin bu nedenlerden dolay1 kaliteyi giivence altina alan bir sisteme ihtiyac

duyulmaktadar.

4,2 ISO 9000 Standartlan

Herhangi bir degisiklige ugramadan uluslararasi diizeyde kabul edilmis ve kullaniimakta olan
ISO 9000 standartlan kendi icinde bir dizi standarttan olusmustur. Bu dizi iginde yer alan

standartlar sunlardir:

e ISO 9000 Kalite Yonetimi ve Kalite Glivence Standartlan Segme ve Kullanma Kilavuzu

e ISO 9000-2 ISO 9001,9002 ve 9003'in Uygulanmas: i¢in Genel Kilavuz

e ISO 9000-3 ISO 9001 “in Yazilim Gelistirme, Temini ve Bakimina Uygulanmasi Kilavuzu
o ISO 9000-4 Giivenilirlik Y6netimi i¢in Uygulama

e ISO 9001 Kalite Sistemleri Tasarim / Gelistirme, Uretim, Tesis ve Hizmette Kalite Giivencesi
Modeli (Belgelendirmeye esas standart)

« ISO 9002 Kalite Sistemleri-Uretim ve Tesiste Kalite Giivencesi Modeli

o (Belgelendirmeye esas standart)

e ISO 9003 Kalite Sistemleri -Son Muayene ve Deneylerde Kalite Giivencesi Modeli
(Belgelendirmeye esas standart)

o [SO 9004 Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Unsurlan Kilavuzu.

o ISO 9004-2 Kalite Y6netim ve Kalite Sistemi Unsurlann Hizmet tiirii i¢in Kilavuz

e ISO9004-3 Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Unsurlan Proses Edilmis Malzemeler i¢in
Kilavuz

e [SO 9004-4 Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Unsurlan Kalite Iyilestirme Kilavuzu

e SO 9004-5.Kalite Y6netimi ve Kalite Sistemi Unsurlar: Kalite Planlan i¢in Kilavuz

ISO 9004-6.Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Unsurlan Proje Yo6netimi i¢in Kilavuz

ISO 1001 1-1 Kalite Sistem Denetimi Kilavuzu — Denetleme

ISO 1001 1-2 Kalite Sistem Denetimi Kilavuzu - Denetgi Nitelik Kriterleri

ISO 10012-1 Olgme Ekipmanlan igin Kalite Giivence Gereklilikleri

ISO 1001 3 Kalite EI Kitab1 Gelistirme Kilavuzu

Yukarida da belirtildigi iizere ISO 9000'in belgelendirmeye esas standardi sunlardir:

e IS0 9001 ( Tasarum / Gelistirme, Uretim, Tesis ve Hizmet )
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e IS0 9002 ( Uretim ve Tesis )
e ISO 5003 ( Son Muayene ve Deneyler )

2000 yilinda yapilan revizyonla belgelendirmeye esas olan standart yalmzca ISO 9001
olarak kalmis ISO 9002 ve ISO 9003 iptal edilmistir.

4.2.1 1S0O 9001/1994

Kapsam agisindan en genis standarttir..Bir isletmenin tasarim / gelistirme, imalat veya tesis
kurma ile ilgili gereklilikleri tammlar. Burada yer alan kalite sistem unsurlarindan bir ya da
daha ¢ogu isletmenin fonksiyonlann arasinda yer almiyorsa, bu durum kalite el kitabinda
belirtilmelidir. ISO 9001 hizrnet‘organizasyonlan icin de uygulanabilir 6zelliklere sahiptir.
Standart igletmenin biiytikligline degil fonksiyonuna baghdir. Bu standart miihendislik ve
insaat firmalan ile tasarim / gelistirme, imalat ve servis hizmetleri verebilen firmalar igin

uygundur.

4.2.2 IS0 9002/1994°

Bir f{iriiniin tretimi ve kurulmasi ile ilgilenen ve O&zellikle onaylanmis tasarimlar
dogrultusunda imalat yapan isletmeler igin uygundur. ISO 9002, 9001 deki maddelerin ikisi
disinda hepsini igerir ve bazi maddeleri 9001'e gére daha az kesindir. Standart, imalat,
muayene ve montaj isleri yapan kuruluslar i¢in uygundur. Uriin gelistirme fonksiyonu
olmayan her hangi bir imalat¢1 ya da nakliye, ambalajlama, kimya, gida, ilag, dagitim ve
tagima gibi isler yapan Hizmet firmalan kalite sistemlerini eger istiyorlarsa bu standarda gére

belgeleyebilirler.

4.2.3 ISO 9003

Nispeten basit ve diizglin bir imalat1 olan veya miisterilerine iiretim siireclerine iliskin kalite
glivencesi vermek isteyen firmalar i¢in ve sadece test agamalarim igeren bir kalite giivencesi
standardidir. Bu standart sadece son muayene ve test islemi yapan sirketlere uygulanabilir.
Biyiik kuruluslann alt birimleri olarak faaliyet gésteren laboratuarlar, bagimsiz laboratuarlar.
test merkezleri, gbzetim firmalari, kiigiik 6lcekli magazalar, ekipman ve donanin saticilar: gibi

nihai {iriin testi yapilan veya bu islemlerin yapilmas: gereken kuruluslarca uy gulanabilir.

4.2.4 1SO 9004

ISO 9000 ve sistem standartlarinda kargilikli referans gosterilen kalite sistem elemanlarinin
her birinin irdelenmesini kapsamaktadir. ISO 9004 standardi yukandaki {i¢ standarttan .
“Standardin  istedigi hususlar1 kontrol eden bir liste” olarak sunulmamas: bakimindan

farklidir. Sadece bir rehber nitelifinde olup difer ¢ standartta tanimlanan istemlerin
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uygulama yéntemlerini anlatir. Hatalan 6nleme, miisteriye ySnelme, maliyet hususlari, proses
kontrol, belgeleme, satin alma, istatiksel araglarin kullanilmasi, egitim ve hatta ¢alisanlarin

motivasyonu gibi temel kalite kavramlari lizerine yogunlagmistir.

Kalite giivencesi standartlarn, belli trtinler i¢in gerek sartlarn verildigi {irlin standartlan ile
kangtinlmamalidir. Kalite giivencesi standartlann {irlinden veya uygulama alanindan
bagimsizdir ve bir kalite sisteminin segilen diizeydeki minimum gereklerini tanimlamakta.
fakat bunlarin uygulanma yo6ntemlerini uygulayiciya birakmaktadir; yani séz konusu
standartlar neyin uygulanmasi gerektigini belirlemekte, nasil uygulanmasi gerektigini ise

esaslar ¢ergevesinde serbest birakmaktadir.

2000 revizyonunda aym: islevi gormek {izere ISO 9004 olarak yayinlanmigtir. ISO 9000 ise
kalite sozIiigii olarak yer almaktadir.

4.2.5 ISO 9000 Standartlarmim Geligimi

ISO 9000 serisi standartlar, diinya ¢apinda bir delegasyonun iiye oldugu ISO'nun 176 no'lu
teknik komitesi tarafindan hazirlanmasina ragmen genelde Avrupali bir standart olarak bilinir.
ISO'nun 176 no'lu teknik komitesi standardizasyon komitesi ve gesitli galigma guruplarindan
olusur. 5 Ulusal standart kurumu alt komitelerin yiiriitiiciisii olarak gérev almustir. Bunlar
AFNOR (Fransiz), ANSI (Amerikan), BSI (Ingiliz), NNI (Hollanda), SCC (Kanada)'dir.

ISO'nun diger tiyeleri ulusal standart teskilatlariyla bu komitelerde temsil edilmektedirler.

Bu komiteler tarafindan hazirlanan ISO 9000 Standartlan firmanin kalite sistemi igin gereken
asgari kosullan belirler, standart tirinlerin teknik spesifikasyonu ile ilgilenmez. Bunun yerine
misteri beklentilerine uygun kalitede {irtinti belirli bir giivenirlikte siirekli bigimde saglayan
kalite sisteminin nasil olmasi gerektiginin genel bir gergevesini gizer. ISO 9000, diinyada 6zel
olarak Kalite Giivence Sistemi lizerine hazirlanan yegane standarttir. Firmalarnn kalite
sistemini belgelemek ve kalite uygulamalarini gdstermek amaci ile gelistirilen ISO 9000
standartlar1, gerek i¢ pazara gerekse Avrupa ve Diinya pazarlarina mal ve hizmet saglayacak
olan tiim firmalan derinden etkileyecek diinya ¢apinda uygulama alam bulan standartlardir.
Bu standartlara uyum saglayacak olan firmalar i¢in her zaman yeni pazar imkanlan olacaktir.
Dolayis: ile doksanli yillarda pazar payini korumak ve bu pazarlarda is yaparak firmalann

hayatiyetini devam ettirmek i¢in ISO 9000 serisi standartlar bir vize belgesi islevi gérecektir.

Uretimin her asamasinda bilgisayarlarin yogun olarak kullamldig:i 1980'li yillar bilgi cag
olarak tanimlanmaktadir. 1990'h yillann ise gerek tek tek bireyler gerek isletmeler ve gerekse

isletme sahipleri agisindan kalite gag: olacagl ongériisii tartistimaz bir gercek olarak
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goriinmektedir.

Bugiin bir tirliniin satin alinmasinda kalite, fiyat ve teslimat stiresi olmak iizere ii¢ 6nemli ana
rekabet unsuru s6z konusudur. Bu nedenle i$1etmenin performansi; yiiksek kalite, disiik
maliyet, kisa teslim siiresi ile belirlenir. Giinlimiizde bunlar arasinda en &nemli kriterin
yiiksek kalite olduguna dair hi¢ kimsenin kugskusu bulunmamaktadir. Dolayisi ile giderek
daha karmagik hale gelen tliretim ydntemlerinde kalitenin siirekli gelistirilmesi ve istenen
seviyelerde tutulabilmesi igin 1960'li yillardan beri kalite olayina sistematik yaklasimlarda

bulunulmaktadir.

Bu sistematik yaklasimlar 1987 yilmda yayinlanan toplam kalite olayinin bir alt seviyesi olan

ISO 9000 Kalite Giivence Sistem Standardlari'na ulagsmis bulunmaktadir.

ISO’nun aldip: kararlar gergevesinde her alt1 yilda bir standartlarin gézden gegirilerek yeniden
yaynlanmasigercevesinde belgelendirmeye esas olarak alinan ISO 9000 standartlan 1994

yilinda ve son olarak 2000 yilinda revizyona tabi tutulmus ve yeni halleriyle yaymlanmistir.

Cizelge 3.3 Kalite Giivence Standartlarinin Gelisimi Tablosu

Yiiriirliige Giris | Adx Kullanim Amaci

Tarihi

1963 - MIL-Q-9858 Askeri Standard (A.B.D.)

1968 AQAP 1-13 NATO

1970. 10 CFR 50, App.B Nikleer Enerji  (A.B.D))

1971 ANSIN 45.2 "o "

1973 ASME III NCA 4000 "o "
11978 TAEA 50-C-QA "o "

1978 ISOTC85SC3 " " (Llluslararasi)

1978-79 CSA Z299.1-4 Genel Amaghi (Kanada)

1979 BS 5750 wo (Ingiltere)

1979 ANSI Z-1.15 no (A.B.D)

1987 ISO 9000 " " (Uluslararasi)

2000 1SO 9000 " " (Uluslararasi)
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4.3 Neden ISO 9000 Serisi Standartlari

Herhangi bir malin veya hizmetin satin alinmasinda {i¢ temel kriter rol oynar. Bunlar, kalite,
fiyat ve teslim stiresidir. Alici, bu (¢ kriteri degerlendirerek malin hangi kurulustan temin
edecegine karar verir. Iste ISO 9000 serisi standartlar; alici igin kaliteli mal ve hizmet
saglamada, satic i¢in kaliteli mal ve hizmet vermede asgari kosullarin yerine géldigine dair

bir mutabakati temsil eder.

Bu standartlarin uygulanmasina yonelik c¢alismalar yapilitken devamh akilda tutulmas:
gereken nokta bu standanlaré uygunluk sertifikasi almanin amag¢ degil, kurulusun kalite
seviyesini yiikseltmede ve korumada amag oldugudur. Kalite giivencesi uygulamasinin
kurulusun rekabet seviyesinin yiikseltilmesi ve korunmasi agisindan son derece anlamli bir

olgu oldugu goériilmektedir.

ISO 9000’le birlikte;

Sistemdeki hatalar azalir.

Islemler sistematize edilir.

Toplam kalite igin alt yap: hazirlama veya gegis saglamir.
Ticarette yesil pasaport anlami kazanlir.

Uriin kalitesi daha iyi anlatilir.

[zlenebilirlik ve dokiimantasyon saglanir.

ISO 9000’ nin kazandirdig: bu ayricaliklar bu belgeyi firmalar i¢in cazip hale getirmektedir.

44 IS0 9001 Kalite Giivencesi Sistemi

Bu standart, kalite giivencesi amaglar i¢in kullamlan kalite sistemi ile ilgili ii¢ standartdan
biridir. Asagida verilen {i¢ standartta yer alan kalite giivencesi modelleri, tedarikcinin
yeterliligini gostermesi ve yeterliliginin dis kuruluslar tarafindan degerlendirilmesi i¢in uygun

kalite sistemi sartlarinin ii¢ ayn seklini belirtmektedir.

ISO 9001 Kalite Sistemleri Tasarim, Gelistirme, Uretim, Tesis, ve Serviste Kalite Giivencesi
Modeli olup; belirtilen sartlara uygunlugun, tedarik¢i tarafindan tasarim, gelistirme, {iretim.
tesis ve servis agamalarinda saglanmasi gerektigi durumlarda kullamilir. Standart biiyiikliige
degil fonksiyona dayamir. Ornegin; sadece 90 is¢i cahistran bir firma da yukandaki
fonksiyonlara sahipse ISO 9001'e bagvurabilir

ISO 9002 Kalite Sistemleri ~ Uretim Tesis ve Serviste Kalite Giivencesi Modeli olup;
belirtilen sartlara uygunlugunun, tedarik¢i tarafindan iiretim, tesis ve servis asamalarinda

- saglanmasi gerektigi durumlarda kullanilir,
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ISO 9003 Kalite Sistemleri ~Son Muayene ve Deneylerde Kalite Giivencesi Modeli olup;
belirtilen sartlara uygunlugun tedarikgi tarafindan sadece son muayene ve deney asamalarinda

saglanmasi gerektigi durumlarda kullanilir.

ISO 9004 Bir firmada, Kalite Elkitabini yazmaya baslamadan 6nce; bu elkitabinin, {izerine
oturacag: Kalite Yonetim Sisteminin gelistirilmesi ve uygulanmasi i¢in gerekli olan
prensipleri veren, ISO 9004'in, ne oldugu &grenilmelidir. Bu standart, 9001, 9002 ve
9003'den farkl olarak kayit igin gerekli kriterler listesini degil, basarili bir kalite siirecinin
planlanmasina yonelik ipuglarimi vermektedir. Dolayisiyla 9001, 9002 ve 9003 standartlarinin
maksadim kavrayabilmek icin klavuz olarak ISO 9004 okunmalidir.

Son zamanlarda, hizmet ve yazilim firmalarinin ISO bagvurularim karsilamak i¢in, iki yeni
standart daha, (ISO 9004-2-Guidelines fon ser vites and ISO 9000-3-Guidelines fob THA
Development, Supply and Maintenance of Software) kabul edilmis ve ISO kapsami iginde yer
almis bulunmaktadir. '

Bu standart (ISO 9001) ile ISO 9002 ve ISO 9003 ‘de tanimlanan kalite sistem sartlarinin,
belirlenmis olan teknik (lirlin) 6zellikleri tamamlayici nitelikte oldugu (alternatif degil) goz
Ontine alinmalidir. Bunlar kalite sistemlerinin hangi elemanlar1 kapsamasi gerektigini
belirleyen sartlar1 tanimlar. Ancak bu standartlarin amaci kalite sistemlerinin aym olmasini
saglamak degildir. Bu standartlar geneldir ve 6zel herhangi bir endiistri veya ekonomik
sektére bagimli degildir. Kalite sisteminin tasarimi ve uygulanmasi, organizasyonun gesitli
ihtiyaglarindan, 6zel hedeflerinden, sundugu triinler ve hizmetlerden prosesler ve 6zel is

deneyiminden etkilenir.

Bu standartlarin mevcut sekilleri ile kullamilmasi istenir; ancak 6zel sozlesme durumlarinda
belirli kalite sistem sartlar1 gikarilarak veya eklenerek, uyarlama yapilarak kullamiabilir. ISO
9000-1 bu tip uyarlamalarda ve uygun kalite giivence modelleri (ISO 9001, ISO 9002 veya
ISO 9003 gibi ) seciminde yol gdstericidir.

4.5 Standart Maddelerinin Uygulanmasina Yénelik izahatlar

4.5.1 Kapsam

Bu standart, tedarik¢inin uygun iirlin tasarimu ve temini konusunda yeterliliginin gosterilmesi

gereken durumlarda kullanilan kalite sistem sartlarim belirtmektedir.

Belirtilen sartlar, tasarimdan servise kadar biitlin asamalarda oncelikle uygunsuzluklarin

Onlenerek miigteri memnuniyetinin saglanmasi amacina yoneliktir. Bu standart asagidaki
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durumlarda gegerhdir.

Tasannm gereken durumlarda ve lriin sartlarimin esas olarak performans terimleri ile

belirtildigi veya olusturulmas: gerektigi durumlarda.

Uriin  uygunluguna giivenin, tedarik¢inin tasarim, gelistirme {iretim, tesis ve servis

asamalarinda yeterliligini gostermesi ile saglanabildigi durumlarda

Kalite Sistem Sartlar1 asagidaki maddelerde agiklanmigtir.

4.5.2 Yonetim Sorumlulugu ( madde 4.1)

4.5.2.1 Kalite Politikasi ( madde 4.1.1)

Tedarik¢i firmamin ylrlitme sorumluluguna sahip yoénetimi; kalite politikasim, kalite i¢in
hedeflerini ve kalite taahhiitlerini belirlemeli ve bunlar dokiimanter etmelidir. Kalite
politikasi, tedarik¢inin kurulusu ile ilgili hedefleri ve miisterilerinin beklenti ve ihtiyaglarina
uygun olmalidir. Tedarik¢i, bu politikamin kurulugun her kademesinde anlagildigindan,

uygulandigindan ve devam ettirildiginden emin olmalidr.

ISO 9001 iist y6netimin kendini kaliteye adamasi gerekliligi ile baglamaktadir. Kalite
¢abalarimn basaris1 iist yonetimin bu yaklasimina dogrudan baghdir. Bolim 4.1.1. de.
yonetime, organizasyonun kalite politika ve amaglarin1 tamimlama, belgeleme, kaliteye vermis

olduklan 6nemi, destegi ve bagliliklarini ortaya koyma sorumlulugu verilmistir.

Gerek firma iginden ve gerekse firma disindan gerekli olan yardimlar alinabilir, fakat

yonetimin destegi; ve ne belgelendi ise her sey agik¢a ortada ve goriiniir olmalidir.

4.5.2.2 Organizasyon ( madde 4.1.2)

Ust yonetim, organizasyondaki kaliteye etki yapan isleri, yoneten, uygulayan veya
dogrulugunu tahkik eden insanlarin sorumlulugunu, yetkisini ve aralarindaki iligkilerin
tamimlanmis oldugunu gdérmelidir. Her ne kadar bu hususun, &zellikle belgelenmesi

istenmemekte ise de, B6liimiin amacinin yerine getirilmesi i¢in gerekli olmaktadir.

Bu bilginin etkin ve giivenilir bir bigimde iletilmesi i¢in miimkiin yontemler; is tanimlari.
kalite sorumluluklarim1 gésteren organizasyon semalari, el kitaplari, prosediir belgeleri veya

ayrintili is talimatlandir.
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Her organizasyon ISO 8402'de tanimlandigi gibi, hangi faaliyetlerin kaliteyi etkiledigini.
hangilerinin etkilemedigini belirlemelidir. Ayrica, bu boliim; insanlarnn kalite iyilestirme
icinde olmalarini,saglamak igin asagida belirtilen hususlarda serbestlik ve yetkiye sahip
olmalan geregi iizerinde durmaktadir.

¢ Kalite uygunsuzlugunu 6nlemek i¢in gerekli eylemleri baglatmak,

e Kalite problemlerini tespit etmek ve kaydetmek,

e Tim iletisim kanallarim1 kullanarak ¢6ziim O©nermek, ¢6ziimi gergeklestirmek veya
baslatmak,

e Uygulanan ¢6ziimlerin gegerligini kamtlamak,

Uygun olmayan triinlerin, kusur nedenleri teshis edilip diizeltilene kadar gelismelerini
izlemek veya bunun hesabim vermek. Ust yonetim, {iriinlerin veya hizmetlerin belirlenmis

olan gereksinmelere uygunlugunu kanitlamak igin yeterli miktarda egitilmis insan ve kaynak

temin etmelidir.

ISO 9001 ve 9002 (9003 bu elemaru igermez), muayene, test; tasarimun (sadece 9001),
firetimin, kurup isletme ve servis islemlerinin izlenmesi gibi, {irliniin kalitesinin

dogrulanmasiyla ilgili faaliyetleri tammlamaktadir.

Bu faaliyetler kaynak ve egitilmis insan gerektirir. Firma soruldugu zaman, is gérenlerin,

kendilerine atanan bu gorevleri yiirlitmeye uygun olduklarim ispatlayabilmelidir.
Dogrulamada Kullamilan Kaynaklar Bagimsiz Olmahdr

Tasarimi gozden gegiren, kalite sistemini ve prosediirlerini tetkik eden, veya iiriiniin
dogrulugunu kanitlayan kisilerin, direkt olarak isi kontrol etme sorumlulugu olan kisilerden

bagimsiz olmalar: gerekir.

Omegin {iretim departmamn gefi, iiretim prosesini muayene eden kisiye nezaret etmemelidir.
Bu ayinm, Kalite Giivencesi veya Kalite Kontrol departmanimin bu fonksiyonu yerine
getirmek tizere dis damgmanhik hizmeti alarak desteklenen bir organizasyon kurarak
gerceklenebilir, veya organizasyondaki mevcut insanlar egitip, esas isleri diginda goérev

degerleme ekiplerine atayarak da saglanabilir

Her {i¢ standart da, firmaya uygun olan modellerin gereklerini eyleme déniistirme, bunlari
etkin bir bigimde koruma ve kalite politikas1 amaglarim yerine getirme sorumlulugu verilen
bir kisinin atanmasim ve bu kisinin iist yonetim tarafindan tanimlanan bir yetkiye ve destege

sahip olmasini ister.

Bu kisi iist yonetimin 6zel bir kurmay yardimeisi veya bir ekip veya ayn bir iinitenin basi

olabilir. Bu atama ikinci bir gérev olarak yapilabilir. Gerekli olan sadece bu atamanin arzu
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edilen g:lktlyi saglamasidir.
"Etki" Gereklidir

Ancak deneyimler, yonetimin temsilcisi olarak secilen bu kisinin deneyimli ve etkili bir kisi
olmasi gerektigini telkin etmektedir. Kalite Giivencesi kavramlanm bilmek ve
organizasyonun Kalite sistemi ile ilgili bilgiye sahip olmak da énemli bir kalifikasyondur. Bu
kisi ile firmanin genel miidiirli arasinda agik, dogrudan rapor verilebilen ve karsilikhi bir

destek iligkisi olmahdir.

Ayrica, bu kisi ile firmanin pazarlama, satin alma, {iretim, finansman gibi fonksiyonlarinin

yoneticileri arasinda organizasyonel bir esitlik saglanmalidur.

Boylece hem fonksiyonlar arasindaki kaliteye iliskin faaliyetlerin koordinasyonu saglanabilir,

hem de {ist y6netimin kaliteye vermis oldugu énem agik bir sekilde ortaya konmus olur.

4.5.2.3 Sorumluluk ve Yetki ( madde 4.1.2.1)

Standardin bu maddesinde amag, kaliteye iliskin karar alma mekanizmasinda yer alan, alinan
kararlar1 uygulayan ve mamul kalitesine iligkin denetim ve kabul gérevini yerine getiren
personel i¢in gorev, yetki ve sorumlulugunun belirlenmis olmasidir. Bu gercevede kalite
* biriminin, prosesin ve/veya mamuliin ilgili kriterleri saglamamast halinde tiretim birimini

durdurma yetkisi saglanir.

Kalite Giivence Sisteminin kurulmasinda en 6nemli faktorlerden birisi gerekli organizasyonun

kurulmasidir. Bu durum;

o Kalite gérevlerinin tanimlanmasi,

o Bu gorevlerin yerine getirilebilmesi i¢in gereken yetki ve sorumluluklarin belirlenmesini,

o Istanumlarinin yapiimasim,

Iliskilerin kurulmasini, gerektirir.

Kaliteyi etkileyen isleri yoneten, uygulayan ve dogrulayan biitiin personelin sorumluluk, yetki

ve karsilikli iliskileri, 6zellikle;

e {irlin, proses ve kalite sistemi ile ilgili herhangi bir uy gunsuziugun olusmasim énlemek i¢in
faaliyetleri baglatma

e liriin, proses ve kalite sistemi ile ilgili problemleri tanimlama ve kaydetme;

e belirlenmis yollar ile ¢dziimler bulma, yeni teklifler getirme veya gereken faaliyetleri
baslatma,;

e ¢dzlimlerin uygulandifinin dogrulanmasi;

¢ kusurun veya tatmin edici olmayan durumun diizeltilmesine kadar uygun olmayan {iriiniin
islenmesi, dagitimi veya tesisini kontrol altinda bulundurma;

konularinda bagimsiz olarak ¢aligmasi ve yetkili olmasi gereken personel i¢in tanimlanmali ve
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dékiimante edilmelidir.

Iliskilerden hiyerarsi iligkilerin belirlenmesi, birimler aras: kalite faaliyetleri koordinasyonu
icin iletisim ve isbirligi kanallarimin agilmasi ve bunlarin stirekliliginin saglanmas: ile kalite
gérevinin optimum yliriitlilebilmesi i¢in birimlerin idaresidir. Bu ¢ergevede firma
organizasyon semasi yetki ve sorumluluk iligkilerini gosterir, ig tammlar ise kainna$1k11g1

dnleyerek iglerin dogru yapilmasini saglér.

4.5.2.4 Kaynaklar ( madde 4.1.2.2)

o Mevcut dogrulama diizenleme ve standartlarindan haberdar olmasini,

o Ilgili personelin egitilmesini,

e Isin yapilmasi i¢in yeterli siireyi,

e Planlamayi,

o Gerekli cihazlan,

¢ Dokiimante edilmis prosediirleri,

o (Caliyma ortamini, igerir.

Dogrulama faaliyetleri tirtintin dogrulanmas: ve kalite sisteminin dogrulanmasi olmak iizere

iki asamada gergeklestirilir;
a)Uriin bazinda yapilan kalite muayeneleri ile

Urlintin  6nceden belirlenmis olan ulusal/uluslararast standartlar/normlar ve yasal
y&netmeliklere uydugu Laboratuar testleri, Proses kontrol, Yan sanayi verileri ,Girdi imalat ve

son muayene iglemleri ile dogrulanmalidur.

b)Kalite sisteminin dogrulanmasi ise firmanin kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglarinin,
planlanan diizenlemelere uygunlugu, ve kalite sisteminin etkili olarak uygulanip
uygulanmadig1 ve kalite hedeflerine ulagmak i¢in bu sistemin uygun olup olmadig: sistematik

ve bagimsiz olarak i¢ kalite tetkikleri ile dogrulanar.

4.5.2.5 Yonetim Temsilcisi{ madde 4.1.2.3)

Firma Kalite Giivence temsilcisi ,

ISO 9000 Kalite Giivence standartlarina uygun olarak Kalite Giivence Sistemini kurmak.,

uygulamak ve yiiriitmekten,

Yénetimin gozden gegirilmesi igin tst y6netime Kalite Glivencesinin performansin rapor
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etmek ve bu raporlara dayali olarak Kalite Glivence Sistemini gelistirmek,

Kalite Giivence Sistemi konularinda sirketin diganiyla olan iligkilerini yiiriitmekten

sorumludur.

Yonetim temsilcisi olarak tayin edilen bu kisinin sorumlugu diger sorumluluklar ile
¢atigmamalidir. Yonetimin temsilcisi sorumlulugu kendisinde kalmak iizere gérevlerinden bir
kismimi bagkasina delege edebilir. Yonetim temsilcisi firmanin dis kuruluslarla olan

iliskilerinide saglar.

4.5.2.6 Yonetimin Gozden Gegirmesi ( madde 4.1.3)

Yonetimin godzden gegirilmesi Kalite Giivence Sisteminin firma ¢apinda etkin olup
olmadiginm, gelisip gelismedigini, uygulanip uygulanmadigim ve gelecekteki durumunda g6z
Ontine alinarak belirlemek amaciyla gergeklestirilir. Yonetimin gézden gegirmesi toplantisi
periyodik, sistematik, iist yonetimce, i¢ kalite tetkik sonug¢larimin devamli niteliginde ve
kayitlanmin saklandigi Kalite Giivence Sistemi agisindan vazgegilmez 6neme sahip bir
toplantidir. Sistemin gozden gegirilmesi tercihen st yoOnetimi de kapsamalidir. Bu
toplantilarda i¢ kalite tetkik sonuglan, kalite k.ayltlan, kalite maliyetleri, dlizeltici faaliyetlerin

sonuglan degerlendirilir ve bu degerlendirilme sonucu gerekli 6nlemler tartigilir.

4.5.3 Kalite Sistemi ( madde 4.2)

Tedarikei, iirliniin belirlenen sartlan kargilamasim saglamak tizere dokiimante edilmis kalite

sistemi olusturmali ve bunun devamhiligini saglamalidir.

Bu da;

e Bu standardin sartlarina gore, doklimanter edilmis kalite sistemi prosediir ve talimatlarin
hazirlanmasim,
e Hazirlanan kalite sistemi prosediir ve talimatlarin etkin bir sekilde yerine getirilmesini,
kapsayacaktir.

NOT 1: Belirlenen sartlarin yerine getirilebilmesi i¢in agagida belirtilen faaliyetlerde, zaman

faktorii g6z Oniinde tutulmalidir:

o Belirlenen sartlara gore kalite planlan ve bir kalite el kitabinin hazirlanmasi,

o Istenilen kalitenin gergeklestirilmesinde gerekli olabilecek kontroller, prosesler, muayene
techizati, sabit donamimlar, toplam tiretim kaynaklar ve niteliklerin belirlenmesi ve elde
edilmesi,

e Gerektiginde, kalite kontrol muayene ve deney tekniklerinin, yeni cihaz gelistirmeyi de
kapsayacak sekilde glincellestirilmesi,

e Bilinen teknolojinin &tesindekilerin de zaman igerisinde gelistirilmesini de kapsayan
ihtiyag¢ duyulacak 6l¢iim yetenekleri ile ilgili ihtiya¢lanin tanmimlanmas,
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s Biitiin ozellik ve sartlara ait olan siibjektif unsurlar da kapsayan kabul standartlarinin
agiklanmasi,

o Uretim prosesi, tesis, muayene ve deney prosediirlerinin ve ilgili dokiimantasyonun kalite
kayitlarinin tanimlanmasi ve hazirlanmasi (Madde 4.16).

Dokiimante edilmis kalite sisteminin hazirlanmasi ve bu sistemin etkin olarak
uygulanabilmesi igin ©oncelikle bir sistemin var olmasi daha sonrada bu sisteme dayali
gelismelerin gergeklestirilmesi gerekir. Kalite sisteminin olusturulmasi organizasyon ve

dokiimantasyon gerektirir.

Dékiimante edilmis olan kalite sistemi ISO 9000'in sartlarimi saglamali ve kalite temel

kitabini, prosediirleri, is talimatlariu ve destekleyici dokiimanlari igermelidir.
Dokiimante edilmis olan kalite sistemi tiimiiyle uygulaniyor olmalidir.

Stirekli olarak firmanin degisen ihtiyaglarina karsilik verecek sekilde giincellestirilmelidir.
Kalite sistemi; politikayi, organizasyon ve dokiimantasyonu, kalite i¢in sorumluluk ve
yetkileri, kaynaklart (beceri, alet, edevat, techizat, ekipman vb.), kalite el kitabini,

prosediirleri ve destek dokiimanlan kapsar.

4.5.3.1 Kalite El Kitab;

Ust yonetim tarafindan uygulanan genel politikamn aynlmaz bir parcas: olarak resmen

belirlenen kalite amag ve y&niiniin yazili oldugu dokiimandir.

Kalite temel kitabi, kalite politikasinin, hedeflerini, organizasyonu, yetki ve sorumluluklar
tammlayan, ISO 9000 Kalite Giivence Standartlarindaki tiim kalite elemanlarinin
gerekliliklerini karsilayacak sekilde kalite sistemini ve faaliyetlerini tarif eden dokiimandir.
Kalite temel kitab; kalite politikasim igerir, genel sistemi g6z 6niine serer, pazarlama aracidir,
iletisim mekanizmasidir, egitim aracidir, sistemin gozden gegirilmesine ve tetkikine

yardimcidur.

4.5.3.2 Prosediirler;

Uriinlerin kalitesini ve uygulanan kalite sistemini giivence altina almaya yonelik y&ntemleri
genel hatlartyla agiklayan resmi yonergelerdir. , Prosediirler, herhangi bir isin veya birbirini
izleyen islerin nasil yapilacagini, sorumluluklan, tutulacak kayitlari, bilgi akigim tanimlayarak
belli bir mantiksal dizge ile anlatan, isin hep aym sekilde yapilabilmesi ve iyilestirilebilmesi
amaciyla standart olusturan, ilgili personel i¢in baglayict kontrollii dokiimandir. Prosediirler.

bolimler aras: iliskileri, sorumluluklar, is akiglarim, kaliteyi etkileyen faaliyetlerin nasil
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gerceklestirildigini ve kimler tarafindan ne zaman gergeklestirildigini belirtir.

4.53.3 Is Talimatlan;

Urtinlerin kalitesinin ve uygulanan kalite sisteminin giivence altina alinmasina yonelik

-----

tanimlanan faaliyetlerin her biri igin, gerekli ve uygun durumlarda hazrlanan ve o isin nasil
yapilacagim adim adim tamimlayan kontrolli dokiimandir. Kalite Giivence Sistemi is
talimatlar, birimlerin ¢aliyma taiimatlan, isletme talimatlan, kalibrasyon talimatlarn, teknik

spesifikasyonlar, ¢izimler vs’ den olusur.

Destek dokiimanlar; formlar, kayitlar, raporlar gibi dokiimanlardan olusur.

4.5.3.4 Kalite plany;

Belirli bir tiriinii, hizmet, s6zlesme veya proje ile ilgili 6zel kalite uygulamalarini, kaynaklar;

ve faaliyet siralarini ortaya koyan dokiimandir.
Kalite Giivence Sisteminin gereklerinin yerine getirilib getirilmedigi {irlin, proses ve sistem
tetkikleri ile yonetimin gézden gegirme toplantllanyla. dogrulanur.

4.5.4 Sizlesmenin Gozden Gegirilmesi ( madde 4.3)

4.5.4.1 Genel( madde 4.3.1)

Tedarikgi, s6zlesmenin incelenmesi ve bununla ilgili faaliyetlerin koordinasyonu igin gerekli

prosediirleri tespit ederek siirdiirecektir.

Her sozlesme, tedarik¢i tarafindan;

e Sartlann yeterli olarak tanimlandig1 ve dokiiman haline getirildigini,

o Teklif edilenden farkl: olan sartlarina karara baglandigini,

o Tedarik¢inin s6zlesme sartlarim yerine getirebilecek yeterlige sahip oldugunu,
garanti etmek amaciyla gbzden gegirilecektir.

Sézlesmenin gdzden gegirilmesine ait olan kayitlar muhafaza edilecektir.(Madde 4.16.)

NOT 2: Tedarik¢i kurulug, sdzlesmenin gézden gecirilmesi faaliyetlerini, gdriigmeleri ve

iliskileri gergeklestirirken, alic1 kurulus ile koordinasyon saglamalidir.
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4.5.4.2 Gozden Gegirme( madde 4.3.2)

Teklifin sunulmasindan, s6zlesmenin yapilmasindan veya siparisin kabuliinden (sartlarin
a¢iklanmasi) once, teklif, s6zlesme veya siparis; agagidaki hususlarin yerine getirildiginden
emin olmak amaciyla tedarik¢i tarafindan gézden gegirilmelidir;

e Sartlarin yeterli olarak tammlanmasi ve dkiiman haline getirilmesi;

e S&zlii alinan siparigler i¢in gartlari belirleyen yazih bir belge temini miimkiin olmadiginda.
tedarikginin siparisi kabul etmeden 6nce siparis sartlarinda mutabakatin saglanmis olmass,

o Sozlesme veya siparis sartlan ile, teklif sartlari arasinda herhangi bir farklilik olmasi
durumunda bu farkliliklarin giderilmis olmasi,

tedarik¢inin s6zlesme veya siparis sartlarim karsilayacak yeterlilikte olmasi.

4.5.4.3 Sozlesmede Degisiklik( madde 4.3.3)
Sézlesmenin gézden gegirilmesine de sunlara dikkat edilmelidir;

e So6zlesme sartlan agik olmah ve tam olarak anlasilmalidir.

o Teklif ile s6zlesme ve sozlii kararlagtirilan hususlar ile dokiimanlar arasinda farkliliklar
olmamalidir.

e Sozlesmenin sartlarimin yerine getirilebilmesi igin gereken kapasite ve teknik imkanlar
bulunmalidir. ‘ )
e Sozlesmenin gbzden gecirilmesi i¢in gerekli prosediirler gelistirilmeli ve uygulamaya
konulmalidur.

e Sozlesmenin g6zden gegirilmesi i¢in yapilacak igler dogruluk, noksansizlik ve
uygulanabilirlik gibi 6zellikler yeterince koordine edilmelidir.

e Sozlesmenin gdzden gegirilmesi yeterli diizeyde dokiimante edilmelidir.

Miisteri tarafindan 6zel olarak istenen imalat listesi harici veya mevcut iirlinde meydana
gelebilecek herhangi bir degisiklik konusunda miisteri ile anlasma saglanmali, bunun

gergeklestirilmesi giivence altina alinmalidir.

4.5.4.4 Kayitlar ( madde 4.3.4)
Sozlesmenin gozden gegirilmesine ait kayitlar muhafaza edilmelidir. (Madde 4.16)
NOT 3 - Sézlesme konularinda miigteri organizasyonu ile iletisim kanallar1 ve irtibat noktalarn

olusturulmalidir.

4.5.5 Tasarim Kontrolu ( madde 4.4)

4.5.5.1 Genel( madde 4.4.1)

Tedarikgi, belirtileri sartlarin yerine getirilmesini saglamak amaciyla, {iriin tasarimin: kontrol

etmek ve dogrulamak i¢in dokiimante edilmis prosediirleri olusturmali ve siirekliligini
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saglamalidir.

4.5.5.2 Tasanm ve Gelistirme Planlamasi ( madde 4.4.2)

Tedarikei, her bir tasannm ve gelistirme faaliyeti igin planlar hazirlamalidir. Planlar ilgili
faaliyetleri tanumlamali veya atifta bulunmali ve bu faaliyetlerin yerine getirilmesi icin
sorumluluklar1 belirtilmelidir. Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinde, yeterli kaynaklarla
donatilmis  nitelikli ~ personel  gorevlendirilmelidir ~ Planlar  tasamm  gelistikge

giincellestirilmelidir.

4.5.5.3 Kurulusla Ilgili ve Teknik iligkiler ( madde 4.4.3)

Tasanm prosesi i¢inde yer alan farkli gruplar arasindaki kurulugla ilgili ve teknik iliskiler
belirlenmeli ve gerekli bilgiler dokiimanter edilmeli, iletilmeli ve diizenli olarak gdzden

gecirilmelidir.

4.5.5.4 Tasarmm Girdileri ( madde 4.4.4)

Yiirtrliikte olan uygulanabilir belirleyici ve diizenleyici kurallar. dahil iriinle ilgili tasarim
sartlan1 tamimlanmali, dokiimante edilmeli ve segimleri, yeterlilik agisindan tedarikgi

tarafindan gézden gecirilmelidir.

Eksik, belirsiz ve ihtilafli sartlar bu gartlari belirlemesi sorumlu olan kisilerle birlikte
¢coziimlenmelidir Tasarim girdilerinde, s6zlesme gdzden gecirme faaliyetlerinin sonuglan
dikkate alinmalidur.

4.5.5.5 Tasarnm Ciktilar1 ( madde 4.4.5)

Tasarim giktilari, tasarim girdi sartlarima goére gecerli ve dogurabilir olacak gekilde

aciklanmali ve dokiimante edilmelidir .

Tasarim ¢iktilar;

e Tasanm girdi sartlanm kargilamali,

e Kabul sartlarini kapsamali ve atifta bulunmali,

e Urliniin giivenli ve diizgiin bir sekilde ¢aligmasinda hayati ©neme sahip tasarim
karakteristiklerini belirlemelidir (Mesela isletme, depolama, tasima, bakim ve elden ¢ikarma)

Tasarim ¢iktilan dagitimdan dnce gozden gegirilmelidir
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4.5.5.6 Tasarmmm Gozden Gegirilmesi ( madde 4.4.6)

Tasarima uygun agamalarinda tasarim sonuglanmn mevzuata uygun dokiimanter edilmis
gdzden gegirmeleri ve ylritiilmelidir. Her tasamin gozden gegirilme isleminde katilimecilar,
gbzden gegirilmekte olan tasarim agamasiyla ilgili biitiin birimlerin temsilcilerini ve gerektigi
takdirde diger uzman personeli kapsamalidir. Bu tiirden gozden geg¢irme kayitlan muhafaza
edilmelidir (Madde 4.16).

4.5.5.7 Tasarmm Dogrulanmasi ( madde 4.4.7)

Tasarimin uygun asamalarinda, tasanim giktilarinin, tasarim girdi sartlanm karsilamasin
saglamak igin tasarm dogrulanmasi yapilmalidir. Tasarim dogrulama 6lgiimleri kayit
edilmelidir (Madde 4.16).

NOT 4: Tasarimin gézden gecirilmesine ek olarak, tasarimin dogrulanmast;

Alternatif hesaplamalarin yapilmasi,

Eger mevcutsa, yeni tasarimin ispatlanmig benzer bir tasanm ile karsilastiriimasi,
Deneyler ve demostrasyonlari gésterme,

Dagitimdan 6nce her agama tasarim dokiimanlarinin gdzden gegirilmesi,

gibi faaliyetleri kapsayabilir.

4.5.5.8 Tasarmm Gegerliligi ( madde 4.4.8)

Tasarim, Uriiniin tanimlanan kullanier ihtiyaglarina ve/veya sartlarina uygunlugu saglamak

gayesiyle gecerli kilimmalidir

NOT 5: Tasanm gegerlilik islemleri baganli tasarim dogrulamasini takiben yapilir. (Madde
4.4.7)

NOT 6: Gegerlilik kontrolii normal olarak tanimlanan kullanim sartlar altinda yapilir

NOT 7: Gegerlilik kontrolii normal olarak bitmis lriin iizerinde yapilir Ancak {iriiniin

tamamlanmasindan dnceki agamalarda da yapilmasi gerekebilir.

NOT 8: Eger farkli amach kullanimlar s6z konusu ise, her amag i¢in ayn gegerlilik kontrolii

yapimasi gerekebilir.

4.5.5.9 Tasarim Degisiklikleri ( madde 4.4.9)

Biitiin tasarim degisiklikleri ve tadilleri uygulanmadan Once, yetkili personel tarafindan

tanimlanmali, dokiimante edilmeli, gézden gegirilmeli ve onaylanmalidir.
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4.5.6 Dokiiman Ve Veri Kontrolu ( madde 4.5)

4.5.6.1 Genel ( madde 4.5.1)

Tedarikei, bu standart da yer alan sartlara ilgili, standartlar ve miisteri ¢izimleri gibi dis
kaynakli doklimanlari da kapsayan (kapsamli olarak uygulanmasi igin) tiim verilerin ve
dokiimanlarin kontroldl igin dokiimanter edilmis prosediirleri olugturmali ve siirekliligini

saglamalidir

NOT 9: Dokiimanlar ve veriler basili kopya veya elektronik medya gibi herhangi bir sekilde

olabilir.

4.5.6.2 Dokiiman ve Veri Onay1 ve Yaym ( madde 4.5.2)

Dokiimanlar ve veriler yaymlanmadan &nce yeterlilik agisindan yetkili personel tarafindan
gbozden gegcirilmeli ve onaylanmahdir Gegersiz ve/veya yiiriirlilkten kalkan dokiimanlarin
kullanilmasin 6nlemek i¢in dokiimanlann yiiriirliikteki revizyonlarini gosteren ana liste veya

esdeger dokiiman kontrol prosediirii olusturulmal ve kullamima hazir bulundurulmalidir.

Bu kontrol;

e Kalite sisteminin etkili olarak uygulanmasi i¢in gereken faaliyetlerin ytnriitiildiigu
yerlerde ilgili dokiimanlann yiiriirlitkteki baskilarinin bulundugundan,

o Gegersiz ve/veya ylrtrliikten kaldinlan dokiimanlarin dagitildiklar1 veya kullamldiklan
tim noktalardan hemen kaldinldiklarindan veya istenmeyerek kullanilmasina kars:
glivencenin olusturuldugundan,

e Bilgi korunmasi ve/veya yasal amaglar igin tutulan, yiriirlikten kalkan herhangi bir
dokiimanin uygun bir sekilde tammlandigindan,

emin olunmasini saglamalidir.

4.5.6.3 Dokiiman ve Veri Degisiklikleri (madde 4.5.3)

Dokiimanlardaki degisiklikler, bagka bir gérevlendirme olmadikga, orijinal metni inceleyen ve
kabul eden, ayrnimin fonksiyonlar/birimler tarafindan incelenerek, onaylanacaktir.
Gorevlendirilen birimler, degisiklerle ilgili inceleme ve onay islemleri i¢in ge¢mis bilgilere

ulasabilmelidirler.

Miimkiin oldugu taktirde, degisikliklerin kapsami, dokiimanda veya ilgili eklerinde

belirtilecektir.

Yiiriirliikten kalkan dokiimanlara kullanimina engel olmak amaciyla, dokiimanlardaki gecerli

revizyonlari gosteren ana liste veya ona esdeger dokiiman kontrol prosediirli belirlenecektir.
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Yapilan degisiklikler belirli bir saymin {izerine ¢iktifinda dokiimanlar yeniden

yayinlanacaktir.

4.5.7 Satinalma (madde 4.6)

Satin alma iglemi, ister hammadde ister ekipman isterse hizmet satin ahniyor olsun, bir
firmamin kalite y&netim sistemi iginde 6nemli yer isgal eder. Bu nedenle satin alma islemi.
geri bilgi beslemeyi de igcermelidir. Ayrica degisen sanayi kosuMarinda g6z oniine almak

durumundadir.
Satin alma sistemi asagidakileri icermelidir:

e Kaliteyi etkileyen malzeme veya iiriinlerin (makine, ekipman, teghizat vs..) her birinin bir
spesifikasyonun olmasi (eger standard: varsa standart, yok ise satici ve alici tarafindan kabul

edilmis bir spesifikasyon)
e Bir tagseron smiflandirma listesi,

e Uzerinde anlagilmaya varlmig tageronun sagladify {iriiniin dogrulanmasi sistemi

(spesifikasyonlar, giivence ve test yontemleri gibi)
e Uzerinde anlasmaya vanlmis isletme ve kontrol yéntemleri,

satin alma ile ilgili tiim kayitlar kalite kaydi statiistinde degerlendirilmelidir.

4.5.7.1 Genel ( madde 4.6.1)
Tedarik¢i satinalindan iiriiniin belirlenen sartlara uymasini saglamak igin;

o Tagseron firmalan degerlendirir,
e Satin alma verilerini ileride satin alinacagi malzemelerde kullanmak tizere tutar,
e Satin alinan iriinlerin dogrulanmasi islemlerini gergeklestirir.

4.5.7.2 Taseronlarin Degerlendirilmesi ( madde 4.6.2)
Mamulii ireten firma dogru taseronu segebilmek i¢in su yontemleri kullanabilir:

e Benzeri {iriin veya hizmet saglamada gegmis performansim degerlendirmek,

o Yetkili bir kurulus tarafindan ISO 9000 veya esdeger standarda gore degerlendirilmig
ve/veya belgelendirilmis tageron segmek,

e Taseronun kalite ve iiretim sistemini degerlendirmek,

Taseron firmalarin  se¢imi sozlesmede yer alan sartlan veya kalite sartlann
karsilayabilecekler arasindan yapilir. Tageron firma segiminde kalite., firmamn termin

maliyet sartlarina uygunlugu goéz Oniine alinir. Se¢im Onceki tecriibelere, kalite sisterr
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degerlendirilmesine veya &mek mamullerin dogrulandirimasina dayandinlabilir. Uygun
bulunmug tageronlan ileride yapilacak degerlendirmelere esas teskil etmek iizere bir listesi
tutulmalidir. Dogrulama islemlerinin yogunlugu, satin alinan malzeme veya hizmetin kaliteyi
etkileme Onemine ve taseronun kalite sisteminin veya sagladigi malzeme veya hizmetin

performansina bagli olmalidir.

4.5.7.3 Satm alma Verileri ( madde 4.6.3)

Satinalma verileri istenilen {iriinii tarif eden veriler ile diger tammlan ( tip, smif, model,
derece, siparis i¢in gerekli resimler, proses ve muayene sartlar, ilgili sistem standardi.

icermelidir.
Satin alma verileri;

e Satin alma verileri, satin alinan iiriin veya hizmetin kalitesini garanti altina almak tizere
belirlenen teknik sartlan taserona agiklayacaktir.

e Satin alma verilerinin gdzden gegirilmesi ve onaylanmas: ile ilgili sorumluluklar uygun
personele verilmelidir.

e Satin alma verilerinde atif yapilan dokilimanlanin revizyon durumlarnm tamimlayan
diizenlemeler yapilmalidir.

4.5.7.4 Satin Alinan Uriiniin Dogrulanmasi ( madde 4.6.4)

Satin alinan tirliniin dogrulanmasindaki amag, lrliniin istenilen 6zelliklere uygunlugunu
belirlemektir. Bu islem satin alma sirasinda veya iiriiniin satin alindi1 yerde (kaynaginda)

gergeklestirilebilir.

Satin alinan tirlinlin dogrulanmasi, tedarik¢iye kabul edilebilir (iriin temin etme sorumlulugu
getirir. Ancak iriiniin daha sonrada istenilen &zelliklere sahip olmazsa stzlesmeye bagli
olarak reddedilebilir.

Satin alma prosediirleri;

o Taseronun kalite agisindan degerlendirilmesi islemlerini

¢ Siparis kalite sartlarini

e Satinalinan malzemenin kontrollii elden ¢ikarilmasim

e Hammadde/hizmetlerin belgelendirilmesini (ligiincti tarafca belgelendirme tercih edilir)
e Muayene islemlerini,

o I[zlenebilirlilik sartlarini,

e Ambalajlama talimatlarini,

¢ Satin alinan malzemenin depolanmasini icermelidir.

Sirketin bir satin alma programi olmalidir. Bu satin alma programinda; satin alma
dokiimanlar1 gdzden gegirilmesi (veriler, sartnameler, spesifikasyonlar, satin alma emirleri

gibi), taseronun degerlendirilmesi, nitelikli tageronun segilmesi, kalite giivencesi konusunda
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anlasma, dogrulama metotlar1 lizerinde anlasma, girdi kontrolleri, ilgili kalite kayitlan,
tageronun takibi (teslim edilen pargalar, teslim tarihi, kalite, hurda, garanti talepleri gibi) gibi

konulara yer verilmelidir.

4.5.7.4.1 Taseronun Mahallinde Yapilan Tedarik¢i Dogrulamas: ( madde 4.6.4.1)

Tedarikg¢i, satin alinan trtiniin taseronun yerinde dogrulanmasim talep ettigi taktirde, satin
alma dokiimaninin dogruluguna iliskin diizenlemeler ve iiriiniin serbest birakilma metotlarim

taumlanmalidir.

4.5.7.4.2 Satin Abman Uriinlerin Miisteri Tarafindan Dogrulanmasi ( madde 4.6.4.2)

Sézlesmede belirtildigi taktirde, miisteri veya miisteri temsilcisi, satin alinan iiriiniin istenilen
ozelliklere uyup uymadifim, tageronun veya tedé.rik(;inin mahallinde dogrulama hakkina
sahip olmadir. Bu gibi dogrulamalar tedarik¢i tarafindan taseronun kaliteyi etkin sekilde
kontrol ettigi anlaminda kullanilmamalidir. Miisteri tarafindan yapilan dogrulama, tedarikgi
kabul edilebilir {iriin temin etme sorumlulugunu ortadan kaldirmayacag: gibi, miisteri

tarafindan (irtintin ilerdeki agamalarda reddedilmesini de engellemelidir.

4.5.8 Miisterinin Temin Ettigi Uriiniin Kontrolu ( madde 4.7)

Tedarikei, diger girdileri birlestirmek veya ilgili faaliyetleri igin miisterinin temin ettigi
lirlinlin dogrulanmasi, depolanmasi ve bakiminin kontrolii amaciyla, dokiimante edilmis
prosediirleri olusturmali ve stirekliligini saglamalidir. B6yle bir tiriiniin kaybolmasi, hasar
gelmesi veya kullamima uygun olmamasi durumunda kayit tutulmali ve miisteriye rapor
edilmelidir. (Madde 4.16).

Tedarik¢i tarafindan yapilan dogrulama, miisterinin kabul edilebilir triin temin etme

sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

4.5.9 Uriin Tanim Ve Izlenebilirligi ( madde 4.8)

Uygun oldugu takdirde, tedarik¢i, alundan baglayarak iiretim, dagium ve tesisin biitiin
asamalarinda uygun yollarla iriinii tamimlamak igin dokiimante edilmis prosediirleri
olusturmali ve stirekliligini saglamalidir izlenebilirlik 6zellikle istendiginde, tedarikei, her bir
iriinlin veya partinin tek olarak tanimlanmasi i¢in dokiimanter edilmis prosediirleri
olusturmali ve siirekliligini saglamalidir. Bu tanimlama ile ilgili kayitlar tutulmahidir (Madde
4.16).
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Uriin tamm ve izlenebilirliginde su hususlara dikkat edilmelidir;

Imalat prosesinin herhangi bir safhasinda tiim yan mamul, mamul ve malzemeler dogrudan

yada eslik eden etiket ve dokiimanlar araciligiyla ile her zaman tammlanabilir olmalidir.

Firma kendi izlenebilirligini (eer herhangi bir miisteri talebi yoksa) kritiklik ve ekonomiklik

cergevesinde belirlemelidir.

Urlinlerin {iretim, dagiim ve tesisin bitin asamalarda gizimlere, sartnamelere ve ilgili

dokiimanlara uygun olmalarini saglayacak ¢nlemler getirilmelidir.

Belirli bir tanimlama sistemi aracilifi ile aym yada farkli lirtinler igin geriye dogru izleme
yapabilme imkam olmahdir. (Misteriye sevk edilen {riinler, miigteri sikayetlerinin

incelenmesi dahil)

Mamuller veya parti mallar i¢in ayn1 tanimlama isaretleri saglanmalidir.

4.5.10 Proses Kontrol ( madde 4.9)

4.5.10.1 Genel ( madde 4.9.1)

Kaliteyi dogrudan etkileyen prosesler planlamali, belirlenen yontem ve diizende kontrol
alinda bulundurulmalidir. Kontrol altinda bulundurma islemi, malzemeleri, iiretim
techizatini, proses ve prosediirleri, is talimatlanni, bilgisayar programlarini, personeli, ilgili

imkanlari, yan mamulleri ve ¢evreyi de kapsar.

Imalat islemleri yazih dokiimanlar cercevesinde yiriitiilmelidir. Imalat sirasindaki genel
uygulamalar i¢in sartlar dokiimante edilmeli ve ayn g¢aligma talimatlari sekline
doniistiiriilmelidir. Bu talimatlar tatminkar bir igin yerine getirilmesi igin genel kriterleri tarif
etmeli iscilik ile ilgili sartname ve standartlan belirlemelidir. Isgilik standartlari, yazil

standartlar, fotograflar ve/veya fiziki 6rneklerle gerektiginde tanimlamalidir.

Bir mamuliin, prosesin, kaliteye etkili bir bilgisayar programin, malzemenin veya ¢evrenin
kalite durumunun dogrulanmasi hatalara etkisini minimuma indirmek verimliligi ve karliligs
maksimuma ¢ikarmak igin zorunludur. Bu dogrulama islemleri dogrudan kalite kontrol
faaliyetlerine isaret eder ve bu kalite kontrol faaliyetleri sirasinda ise kontrol semalar,
istatistiki 6rnekleme metodian ve planlan gibi gesitli istatistiki ydntemler kullanilabilir.
Mamuliin iretiminin her asamasinda gergeklestirilen dogrulama faaliyetleri bitmis Uriin
ozelliklerini saglamak amacina doniik olarak gerektiginde proses igindeki sartlanm da

kapsamalidir. Zaman zaman proses dzelliklerini fiziki veya ekonomik olarak dogrulanmalari
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milmkiin olmadif: durumlarda en etkili y6ntem diriintin dogrulanmasidir. Tiim bu islemler
sirasinda proses ile bitmis tirlin 6zellikleri arasinda gerekli iligkiler kurulmah bunlar muayene

ve lretim personeline duyurulmali ve dokiimante edilmelidir.

Proses sirasinda yapilacak muayeneler ile son muayene planlanmali, 6zellikleri
belirlenmelidir. Deney ve test prosediirlerine iliskin dokiimanlar, bu kontrol ve testlerin yerine
getirilmesi igin 6zel techizat ve kontrol edilecek her bir kalite 6zelligi i¢in belirlenen kosullar
ile iscilik standartlan {riin kalitesinin maksimize edilmesi agisindan net bir bigimde ortaya
konulmalidir. Bu gergevede mamul kalitesi ve proses yeterliligini arttirmaya yénelik yeni

yontemleri gelistirici ¢abalar desteklenmelidir.

Imalat prosesleri mamul sartnameleri dogrultusunda firetim yapabilme yeterliligi agisindan
dogrulanmali, tirlin kalitesini etkileyen girdi veya proses ,6zellikleri belirlenmelidir. Bu
Ozellikleni sartnameye uydugu veya gerekli degisiklikleri yapildifim saptamak amaciyla

zaman zamam gerekli kontroller gergeklestirilmelidir.

Kaliteye etkisi agisindan onem tasidigi belirlenen; su, basinghi hava, elektrik giicli ve
islemlerde kullamlan kimyevi maddeler gibi ¢esitli yardimer malzemeler kaliteyi olumsuz
yonde etkilemelerini engellemek agisindan periyodik olarak kontrol edilmeli ve
dogrulanmahidir. Sicaklik, rutubet ve temizlik gibi ¢evre sartlar iiriin kalitesine dogrudan etki

yapiyorsa uygun sinurlar belirlenerek kontrol edilmeli ve dogrulanmahdir.

Is talimatlan, sartnameler ve gizimler i¢ kalite tetkikleri sirasinda kontrol edinilmelidir.
Prosesde degisiklik yapilmasi igin izin verecek sorumlular net olarak belirlenmeli, bu
degisiklik igin gerektifinde miisteri onay: alinmalidir. Herhangi bir degisiklik yapildiktan
sonra bu degisikligin mamul kalitesi lizerinde tasarlanan etkiyi gosterdigi belirlenmelidir.
Yapilan degisiklikten kaynaklanan proses ve tiriin 6zellikleri arasindaki iliskide meydana
gelen farkhiliklar doklimante edilmeli ve ilgililere duyurulmalidir. Malzeme ve yan
mamullerin dogrulanmas: liretim silireci boyunca gerceklestirilmelidir. Bu islemler {iriine
takilabilen damga, etiket, muayene kayitlar1 veya isaretler olabilir bunlar dogrulanmasi
yapilan veya yapilamayan malzemeyi ayirabilecek kabiliyette ve izlenebilirligi saglayacak

sekilde olmalidur.

4,5.10.2 Ozel Prosesler ( madde 4.9.2)

Ozellikle, mamul kalitesi agisindan hayati Sneme sahip firetim proseslerine &zen
gosterilmelidir. Bir ¢ergevede kolaylikla veya ekonomik olarak olglilemeyen mamul

ozellikleri, isletilmeleri ve slirdlirlilen 6zel yetenekler gerektiren iiretim prosesleri veya son
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muayene ve deneylerle sonuglan tam olarak dogrulanamayan bir iiriin veya proses igin de
ayrica 6zen gerekebilir. Ozel proseslerin daha sik dogrulanmasi, agagida belirtilen noktalarin

kontrolii amaciyla gergeklestirilmelidir.

e Mamul imalatin veya Olglim igin kullamlan techizatin tesis veya ayarlamalanm da
kapsayan dogruluk ve varyasyonu,

» Kalite isteklerini yerine getirebilecek teknik elemanlan tecriibe, yeterlilik ve bilgileri,

o Kaliteyi etkileyen &zel gevre sartlan (zaman, sicaklik veya diger faktorler),

o Uygun durumlarda personel, prosesler ve teghizat i¢in olusturulan belge ve kayitiar

4.5.11 Muayene Ve Deney ( madde 4.10)

4.5.11.1 Genel ( madde 4.10.1)
Muayene ve deneyler sirasinda dncelikle 3 ana soruya yamt getirmelidir. Bunlar;

e Tedarik¢i kendi islemlerini prosediirlerini nasil kontrol ediyor?
e Sonuglan / bulgular nasil kayit ediyor?
o Uriinlerin tamimlanmas: ve kayit edilmesi nasil gergeklesiyor?

Muayene ve deneylerin planlanmasi;

e Girdi, proses sirasi ve son muayenelerin planlanmasi, 6rnekleme plan ve prosediirleri dahil
muayene ve .deney kapsamim planjanmasi

e Metotlarin dogruluk ve hassasiyetleri dahil muayene ve deneyler igin uygun metot ve
techizatin segimi veya gelistirilmesi,

o Muayene ve deney spesifikasyonlarimn gelistirilmesi,

e Muayene ve deney sonuglarimin rapor edilmesi ve dokiimantasyonu igin prosediirlerin
gelistirilmesi,

seklinde gergeklestirilebilir.

4.5.11.2 Girdi Muayene ve Deneyleri ( madde 4.10.2)

4.10.2.1 Girdi muayene ve deneylerinde amag kalite sartlarina uymayan girdi malzeme ve

parcalarin tiretim prosesine katilmasini 6nlemekte ve yan sanayinin denetlenmesidir.

Girdi muayenesi sirasinda uyulmasi gereken prosediir agsagida verilmistir.

o Kaliteye dogrudan etkili girdi malzemelerin tanimlanmast,

e Uygunluk sartlarinin belirlenmesi,

e Gelen liriiniin muayene edilene kadar kullanilmadig veya islem gérmedigine dair garanti
veren talimatlarin kullanima,

o Diizeltici faaliyet sorumlulugunun belirlenmesi,

¢ B{yle bir islemin nasil yiiriitiileceginin ¢6ztime kavusturulmast,

e Gelen iirliniin nasil muayene ve deneylere tabi tutulacagina dair muayene ve deney
talimatlarinin hazirlanmasi,

e Uygunsuzluk halinde yapilacak islemlerin belirlenmesi,

e Bu talimatlarin belirlenen sartlara gore yerine getirilmesi
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e Gelen {rliniin uygunlufunun dogrulanmasi yapilmaksizin kullanima sunulmasina izin
veren personelin yetki ve sorumlulugunun belirlenmesi,

Boyle bir iiriiniin/malzemenin kullanim 6ncesi/kullamima sunuldugunda sartlara uymama
durumunda derhal geri génderilmesi, degistirilmesine imkan verilmesi i¢in tammlanmasi ve

kayit edilmesi

4.10.2.2 Girdi muayenesinin miktar ve yapisim tespit ederken, tageronun mahallinde yapilan

kontrollerin miktarini ve saglar uygunluguna kayith kamtlar g6z Sniine alinmahidir

4.10.2.3 Acil {iretim amaciyla dogrulanmadan dnce kullamlmasina izin verilen girdi iiriinler,
belirtilen sartlara uymama durumunda, derhal geri c¢ekilebilmesi ve degistirilebilmesi

amactyla, tam olarak tanimlanmal ve kayit edilmelidir (Madde 4.16).

4.5.11.3 Proses Sirasinda Muayene ve Deneyler ( madde 4.10.3)

Proses sirasinda muayene ve deneylerde goz bniinde bulundurulmas: gerekli unsurlar agagida

verilmigtir.

e Proses sirasindaki muayene ve deneylerle ilgili yetkiler ve uygulanma yoéntemlerinin
belirlenmesi ve uygulamaya alinmas.

o Proses sirasinda muayene ve deneylerin kalite planlarina yada iglem dokiimanlarina gére
yapilip yapilmayacaginin ve neye gore yapilacaginin belirlenmesi.

e Uriin kalitesinin 6énceden belirlenen sartlara uymasim saglamak amaciyla proses kontrolii
ve yonetimi ile ilgili sorumluluklarin ve prosediirlerin yazili olarak belirlenmesi.

o Islem dokiimanlan araciifiyla iirlinlerin {izerinde gerekli kontrollerin tam olarak
yapilmasinda yada verilen raporlarin incelenip olumlu bulunmasindan sonra isleme
alinmalarini saglanmas.

e Uriinlerin gegici olarak onaylanmas: konusunda yontem gelistirilmesi ve uy gulanmas:

e Kusurlu tiriinlerin isaretlenmesine iligkin y&ntemlerin gelistirilmesi.

¢ Urliinler dogrulanana kadar bir sonraki prosese aktarilmast.

e Dogrulanan ve dogrulanmayan iirtinlerin ayirnminin saglanmasi.

Proses sirasinda muayene ve deneylerde géz 6niinde bulundurulmasi gerekli unsurlar asagida
verilmistir,

o Proses sirasindaki muayene ve deneylerle ilgili yetkiler ve uygulanma yontemlerin
belirlenmesi ve uygulamaya alinmasi.

e Proses sirasinda muayene ve deneylerin kalite planlarina yada islem dokiimanlarina gére
yapilip yapiimayacaginin ve neye gre yapilacaginin belirlenmesi.

¢ Uriin kalitesinin onceden belirlenen gartlara uymasini saglamak amaciyla proses kontrol ve
yonetimi ile ilgili sorumluluklarin ve prosediirlerin yazil olarak belirlenmesi.

4.5.11.4 Son Muayene ve Deneyler ( madde 4.10.4.)

Son muayene ve deneylerde amag kalite sartlarina uymayan iiriinlerin fabrikadan ¢ikmasina

engel olmaktir. Burada ki en 8nemli li¢ sorun son muayene ve deneylerin ne zaman, nerede,
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nasil, yapilacag: sorularinin yanitlanmasidir. Son muayene ve deney prosediirlerinde; deney
techizati, dogruluk/hassasiyet, uygunluk, deney i¢in ¢evre sartlar, deneyin tipi. verilerin

dogru ve tam sekilde kayit edilmesi yer almasi ve uygulayici personelin yeterliligi olmalidir.

Dokiimanlarda kabul ve tretim igin belirlenen kontrollerin yapilmasi ve bu kontrollerde
onceden saptanan gartlarin aranmasina iligkin son muayene ve deney yontemleri olusturularak
uy gulanmalidir. Dokiimanlarda tamamlanmis firlinler igin son kontrol ile 6nceden saplanan
sartlara uygunlugun kanitlanmasi saglanmalidir. Sadece liretimleri ve kontrolleri kesin olarak
kanitlanabilen tiriinlerin sevk edilmek iizere onaylandii belgeler ile gosterilmelidir. Son

muayene ve deneyler uygunlugun kaniti oldugundan 6nemlidirler.

4.5.11.5 Muayene ve Deney Kayitlar1 ( madde 4.10.5)

Tedarike¢i, iirlinlin belirlenen kabul kriterlerine ‘ gére, muayene ve/veya deneylerden
gecirildigini gosteren kayitlarl tutmali ve muhafaza edilmelidir. Bu kayitlar, tamimlanms
kabul kriterlerine gore, lirlinlin muayene ve/veya deneylerden gecip gegemedigini agikca
gostermelidir. Uriiniin muayene ve/veya deneyden basanyla gegememesi durumunda, uygun
olmayan iiriin kontroli prosediirleri uygulanmalidir (Madde 4.13). Kayaitlar, {iriiniin

génderilmesine izin veren sorumlu muayene yetkilisini tamimlamalidir (Madde 4.16).

4.5.12 Muayene, Olgme ve Deney Techizatinin Kontrolu ( madde 4.1 1)

4.5.11.6 Genel ( madde 4.11.1)

Tedarikgi, iiriiniin belirlenen sartlara uygunlugunu gostermek amaciyla, kullandiy:1 6lgme
muayene ve deney techizatinin (deney yazilimlan da dahil) kontrolii, kalibrasyonu ve bakimi
i¢in dokiimanter edilmis prosediirleri olusturmali ve siirekliligini saglamalidir. Muayene,
6lgme ve deney techizati, olglim belirsizliginin bilindiginden ve bu belirsizligin istenilen

olciim yetenegi ile tutarciligindan emin olunacak sekilde kullaulmalidir.

Deney yazilimlan veya deney donamimlar gibi kiyaslama referanslan, muayenenin uygun
sekli olarak kullanildiginda, bunlarn iiretim, tesis ve servis sirasinda iiriniin kullanimindan
once kabul edilebilirligini, dogurabilecek yeterlikte oldugunu saglamak i¢in kontrol edilmeli
ve bu kontrol belirli araliklarla tekrarlanmalidir. Tedarikgi, bu kontrollerin kapsam ve sikligini
belirlenmeli ve kontrollerin yapildigim gosteren kayitlari delil olarak muhafaza etmelidir

(Madde 4.16).

Muayene, 6icme ve deney cihazlarina ait teknik verilerin hazir bulundurulmasi belirtilmis bir
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sart ise, miisterl veya temsilcisi tarafindan istenildiginde bu veriler, cihazin fonksiyonel

yeterliliginin dogrulanmasi igin hazir bulundurulmalidir

NOT 10: Bu standardin amaci bakimindan "6lgme ekipmanlar”" terimi 6lgme cihazlarim da

kapsar.

4.5.11.7 Kontrol Prosediirii. ( madde 4.11.1)

Tedarikgi; Yapilacak olgiimleri ve istenilen dogrulugu tanimlamali ve gereken dogruluk ve

hassasiyeti saglayacak uygun mudyene; 6lgme ve deney teghizatim segmeli.

e Uriin kalitesini etkileyebilecek tiim muayene, lgme ve deney cihazlarm tammlamali ve
bunlar, belirlenmis zaman araliklarinda veya kullanimdan énce kabul edilen uluslararas: veya
ulusal standartlar ile baglantili oldugu bilinen, sertifikali teghizat1 esas alarak kalibre etmeli,
ayarlamali ve bu standartlarin yoklugunda, kalibrasyonda esas alinan hususlan dokiiman
haline getirmeli.

» Techizat tipinin detaylarim, tanitim numarasini, konumunu, kontrol sikliklanmi, kontrol
metodunu, kabul kriterlerini ve sonuglarin yetersizligi durumunda alinacak Snlemleri de
kapsayan muayene, 6lgme ve deney teghizatinin kélibrasyonlan i¢in kullamlacak metotlan
belirlemeli.

e Muayene, 6lgme ve deney techizatin, kalibrasyon durumunu gésterecek sekilde uygun bir
isareti veya onaylanmis bir tanitim kaydi ile tanimlamali.

e Muayene, 6l¢me ve deney techizatina ait kalibrasyon kayitlarimi muhafaza etmeli (Madde
4.16).

e Muayene, 6lgme veya deney techizatinin kalibrasyonu saglanamadigi durumda daha 6nce
yapilmis olan muayene ve deney sonuglarinin gegerligini degerlendirmeli ve dokiimanter
etmell.

* Kalibrasyon, muayene, Slgme ve deneylerin yerine getirilebilmesi igin uygun cevre
sartlarini saglamali.

e Muayene, Slgme ve deney teghizatinin tagima, muhafaza ve depolanmasinin kullanim igin
dogrulugunu ve uygun olmasini saglamali.

* Deney donamimlari ve deney yazilimlarniu da kapsayan muayene, Slgme ve deney
imkanlarim, kalibrasyonu gegersiz kilacak ayar islemlerinden korunmalidur.

NOT 11:ISO 10012'de verilen Olgtim Teghizati i¢in Kalite Giivencesi Sartlari-Kisim 1:
Olgtim Ekipmanlan (i¢in Metrolojik Onay Sistemi, kilavuz olarak kullanilabilir.

4.5.13 Muayene Ve Deney Durumu ( madde 4.12)

Uriiniin muayene ve deney durumu, yapilan muayene ve deneylere gore iiriiniin uygunlugunu
veya uygunsuzlugunu gosterecek sekilde uygun araglara tamimlanmali ve idame ettirilmelidir
Biitiin Uretim, tesis ve servis asamalarinda yalmzca muayene ve deneylerden gecen iiriiniin
[veya belirti bir yetki ile sevkine izin verilen (madde 4.13.2)] sevk edildiginden.
kullanildigindan veya tesis edildiginden emin olmak amaciyla muayenenin tamimi ve deney

statiisii, kalite planinda ve/veya dokiimanter edilmis prosediirlerde idame ettirilmelidir
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4.5.14 Uygun Olmayan Uriin Kontrolu ( madde 4.13)

4.5.14.1 Genel ( madde 4.13.1)

Tedarik¢i, belirlenen sartlara uymayan idriintin yanhghkla kullanr?aamn veya tesisinin
onlenmesini saglayacak olan dokiimante edilmis prosediirleri olusturmalt ve siirekliligini
saglamalidir. Bu kontrol, uygun olmayan iiriiniin tamimlanmasi, dokiimanter edilmesi,
degerlendirilmesi, ayriimasi (yapilabildigi taktirde), elden gikarilmasi ve ilgili béliimlere

duyurulmasi igin yapilmalidir.

4.5.14.2 Uygun Olmayan Uriiniin incelenmesi ve Elden Cikarilmas: ( madde 4.13.2)

Uygun olmayan irlinin incelenmesi igin sorumiuluk ve elden ¢ikanlmasi igin yetki

tamimlanmalidir.

Uygun olmayan irlin, doklimante edilmis prosediirlere gére incelenmelidir Bunlara gére
uygun olmayan {iriin;

e Belirlenen sartlan karsilamak igin tekrar isleme tabi tutulabilir.

e Tamir edilerek veya edilmeden yetkili bir makam tarafindan kabul edilebilir.

o Alternatif uygulamalar igin tekrar derecelendirilebilir.
o Iskarta veya hurdaya aymnlabilir.

Sozlesmede isteniyorsa belirtilen sartlara uymayan firliniin (Madde 4.13.2b) onerilen
kullanimi veya tamirati hakkinda gerekli izin i¢in miisteriye veya miisterinin temsilcisine
rapor edilmelidir Kabul edilen uygunsuzlugun ve tamiratin tammi, gergek durumu gostermek

amacityla kay1t edilmelidir (Madde 4.16).

Tamir edilmig ve/veya tekrar islem gormiis tiriiniin, kalite plan1 ve/veya dékiimante edilmis

prosediirlere gére yeniden muayene edilmelidir.

4.5.15 Diizeltici Ve Onleyici Faaliyetler ( madde 4.14)

4.5.15.1 Genel ( madde 4.14.1)
Tedariket;

e Uygun olmayan irlinlin meydana gelis sebebini ve bu hatanin tekrarim 6nlemek i¢in
gereken diizeltici faaliyeti aragtirmak.

¢ Biitlin prosesler caligma faaliyetlerine, standart dis1 izinleri, kalite kayitlanni, servis
raporlarimt ve miisteri ~sikayetlerini analiz ederek uygun olmayan iriiniin muhtemel
sebeplerini meydana ¢ikarmak ve ortadan kaldirmak.

¢ Karsilasilan riskleri meydana getiren problemlieri 6nleyici faaliyetleri baslatmak.

o Diizeltici faaliyetlerin uygulandifini ve bunlarin etkili oldugunu garanti etmek igir
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kontroller yapmak.
e Diizeltici faaliyetlerden kaynaklanan prosediir degisikliklerini uygulamak ve kaydetmek.

i¢in prosediirleri belirleyecek, dokiimante edecek ve bunlarin devamliligini saglayacaktir.

4.5.15.2 Diizeltici Faaliyetler ( madde 4.14.2)

Uygunsuzluk kaynaklarini ortadan kaldirmak lizere gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerin
uygulanmasi, kalite ile ilgili sorunlarim teshisinden baslar ve sorunlarin tekrarimi &nlemek
veya en aza indirmek i¢in alinan tiim 6nlemleri kapsar. Bu gergevede diizeltici faaliyetteki
sorumlulugun tespiti sorunun éneminin belirlenmesi muhtemel nedenlerinin arastirilmasi ve
sorunun analizi gerekir. Diizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi sirasinda bu faaliyetin
sorunun yeniden ortaya ¢ikmasim onleyici bir faaliyet olmas: hedeflenir. Uygun olmayan
tiriinlerin elden ¢ikarnlmas: icin gereken onlemler alinmali. Eger gerekiyorsa diizeltici

faaliyetler sonucunda meydana gelecek kalic1 degisiklikler gergeklestirilir.
Diizeltici faaliyetler sirasinda iizerinde titizlikle durulmas: gereken noktalar sunlardir;

Tekrarlayan kusurlari 6nlemek i¢in, uygun olmayan fliriinde meydana gelen kusurlarin
nedenlerini aragtirmak ve gereken diizeltici faaliyetleri yapmak {izere yontemler olusturulmal

ve uygulanmas: saglanmalidir.

Kusurlu triinlerin muhtemel sebeplerini arastirmak, sebeplerini bulmak ve gidermek icin; is

akiginin, kalite verilerinin, miigteri sikayetlerinin analizierine iligkin y6éntem olusturulmalidr.

e Olasi kusurlan risklerini azaltmak iizere onleyici yontemler gelistirilmeli ve uygulamaya
konulmalidir.

o Diizeltici faaliyetlerin gergek anlamda uygulanmasina katkida bulunan yontemler
olusturulmali, bu yontemlerin etkili olmasi saglanmalidir.

e Kullaniimakta olan y6ntemler lizerinde diizeltici faaliyetlerin uygulama sonuglarina gore
gerektiginde degisiklikler yapilmahdir.

4.5.15.3 Onleyici Faaliyetler ( madde 4.14.3)
Onleyici faaliyetler igin prosediirler;

» Uygunsuzluklarin potansiyel sebeplerini tespit etmek, analiz yapmak ve ortadan kaldirmak
amaciyla {irin kalitesini etkileyen islemler ve prosesler, standart disi izinler, tetkik sonuclari,
kalite kayitlar, hizmet raporlari ve miisteri sikayetleri gibi uygun bilgi kaynaklarin
kullaniimas.

e Onleyici faaliyet gerektiren problemler ile ugrasmak igin gerekli adimlarin tespiti.

o Onleyici faaliyetlerin baslatilmas1 ve bunlarm etkili olmasim saglamak icin kontrollerin
yapilmasi.

* Yaplan faaliyetlerle ilgili bilgilerin y6netimin gbzden gegirmesi igin sunulmasini, (Madde

4.1.3) igermelidir.
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4.5.16 Tasima, Depolama, Ambalajlama, Muhafaza Ve Sevkiyat ( madde 4.15)

4.5.16.1 Genel ( madde 4.15.1)

Tedarikgi, tirlintin taginmasi, depolanmasi, ambalajlanmasi, muhafaza ve sevkiyat: ile ilgili

dokiimanter edilmis prosediirleri olusturmali ve siirekliligini saglamalidir.

4.5.16.2 Tasima ( madde 4.15.2)

Tedarikgi, hasar veya bozulmay1 dnleyecek iiriin tasima metotlarim belirlenmelidir.

4.5.16.3 Depolama ( madde 415.3)

Tedérik¢i, lrlintin kullanimina veya sevkiyatina kadar hasar gérmesini veya bozulmasini
O6nlemek amaciyla, belirlenen depolama alanlarimi veya stok yerlerini kullanmalidir. Bu
alanlara girisin veya bu alanlardan sevkiyatin gergeklestirilmesi i¢in uygun metotlan

belirtilmelidir ,

Tedarikgi, bozulma olasilifim tespit etmek icin Urtiniin depodaki durumuna uygun araliklar

kontrol etmelidir.

4.5.16.4 Ambalajlama ( madde 4.15.4.)

Tedarikei, paketleme, ambalajlama ve isaretleme proseslerini, (kullanilan malzemeler dahil)
belirlenen sartlara uygunlugunun saglandigindan emin olmak i¢in gereken kapsamda kontrol

etmelidir.

4.5.16.5 Muhafaza ( madde 4.15.5)

Tedarikgi, kendi kontrolii altinda oldugu miiddetge, iirliniin muhafazas: ve ayirt edilmesi icin

uygun metotlar uygulanmalidir.

4.5.16.6 Sevkiyat ( madde 4.15.6)

Tedarikg¢i, son muayene ve deneylerden sonra sevkiyat sirasinda iiriin kalitesinin korunmas:
icin gerekli tedbirleri almalidir. S6zlesmede belirtilmigse, bu koruma islemi teslim yerine

kadar siirdiirtilmelidir.
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4.5.17 Kalite Kayitlarinin Kontrolu ( madde 4.16)

Tedarikei, kalite kayitlannin tanimlanmasi, toplanmasi, tasnifi, taginmasi, dosyalanmas,
muhafazasi, bakimi ve elden ¢ikarilmasi igin dokiimante edilmis prosediirleri olusturmali ve

stirekliligini saglamalidir.

Kalite kayitlari, kalite sisteminin tamimlanan sartlara uygunlugunu ve etkin olarak isleyisini
gostermek amaciyla tutulmahidir. Tageronlarla ilgili kalite kayitlar1 bu verilerin bir pargas:

olmalidir.

Biitiin kalite kayitlan okunakh olmali ve hasar veya bozulmay: ve kaybolmay1 6nleyecek
uygun c¢evre sartlanmi saflayan ortamlarda tekrar kolaylikla kullamilabilecek sekilde
depolanmali ve muhafaza edilmelidir. Kalite kayitlarinin saklama stireleri belirlenmeli ve
kaydedilmelidir. S6zlesmede anlagmaya varildif) taktirde, kalite kayitlar1 belirlenen bir siire
icin milgteri veya migteri temsilcisi tarafindan degerlendirilmesi amaciyla erisilebilir sekilde

korunmalidur.
NOT 12: Kayitlar, basili kopya veya elektronik medya gibi herhangi bir sekilde olabilir.

Kalite Glivence Sistemi istenilen kalitenin bagarildigim1 gostermek ve kalite ydnetimi
sistemini etkili olarak isledigini dogrulamak amaciyla kalite kayitlarin tutulmasim gerektirir.
Kalite Giivence Sistemi igerisinde hangi kayitlarin tutulacag: belirlenmeli, gerektiginde diger

dokiimanlarla baglant1 kurulabilecek yeterlilikte olmalidir.

Kalite kayitlar; belirlenen siire iginde kalite beklentilerini ve diizeltici faaliyete olan ihtiyaci,
diizeltici faaliyetin etkinligini belirlemek iizere yapilacak analize kaynak olmak tizere elde

bulundurulmalidir.

Kalite kayitlari, depolama sirasinda gevre sartlarina bagli olarak meydana gelebilecek, hasar,
kayip ve bozulmalardan korunmalidir. Kayitlar kalite sistemine ve/veya mamul
spesifikasyonlarina uyuma iligkin nesnel kamitlar saglamalidir. S6zlesme hiikiimlerinde yer
aliyorsa kayitlar miisteriye verilmelidir. Kalite kayitlarinin saklanma siireleri belirlenmis

olmali, uygun bir ortamda arsivlenmeli ve kolayca erisilebilir olmalidir.

Kalite kayitlarmin saklanma stirelerini belirlemek igin dikkat edilecek hususlar asagida
belirtilir;

¢ Ulusal\uluslararas: standartlar ve normlar

e Sozlesme hiikiimleri
o Mamuliin normal kullanim stiresi
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Kayitlann tutulmasinda bilgisayar ortami kullaniliyorsa

o Yazilimin kalite sisteminin gereklerini kargiladiginin dogrulanmasi
o Kayitlarin yanhighkla silinmesine karsin 6nlem alinmali
o Back-up 'lar sik sik yapilmali ve giincel halde tutulmalidir.

4.5.18 Kurulus I¢i Kalite Tetkikleri ( madde 4.17)

Tedarikgi, kalite ile ilgili faaliyetlerin ve ilgili sonuglarin planlanan diizenlemelere
uygunlugunu dogrulamak ve kalite sisteminin etkinligini tayin i¢in kurulus igi kalite
tetkiklerinin planlanmasi ve yerine getirilmesi ile ilgili dokiimanter edilmis prosediirleri

olusturmali ve stirekliligini saglamalidir.

Kurulus i¢i kalite tetkikinde, tetkik edilecek faaliyetlerin durumun ve 6nemi esas alinmak
suretiyle programlanmah ve tetkik edilen faaliyetten dogrudan sorumlulugu , olmayan tarafsiz

personel tarafindan yapilmaldir.

Sonuglar, kayit edilmeli (Madde 4.16) ve tetkik edilen alandan sorumlu personelin dikkatine
sunulmalidir. Bu alandan sorumlu yonetici personel, tetkik sonucunda bulunan eksiklikler ile

ilgili duizeltici faaliyetleri zamaninda uygulamalidir.
Diizeltici faaliyetlerin yerine getirilmesi ve etkinligi, takip tetkikleri ile dogrulanmali ve kayit
edilmelidir. |

NOT 13: Kurulug ici kalite tetkiklerinin sonuglari, ySnetimin gézden gecirmesi faaliyetlerinin

tamamlayic1 bir par¢asidir (Madde 4.13).

NOT 14:Kalite Sistem-Tetkikleri Kilavuzu ISO 10011'de verilmektedir.

4.5.18.1 Tetkik/Denetim/Audit ( madde 4.17.1)

Kalite ile ilgili faaliyetlerin planlanan diizenlemelere uyup uymadiginin, bu diizenlemelerin
etkili olarak uygulanip uygulanmadigimin ve amaca ulagmak igin uygun olup olmadigimnn,

sistematik ve tarafsiz olarak incelenmesidir. (TS-9005)

I¢ Kkalite tetkiklerinin uygulanabiliyor olmasi igin 6ncelikle firma st yOnetiminin bu
denetimlerin kapsamim, sorumluluk ve yetkileri, denetime tabi tutulacak birimleri |,

belirlemesi gerekmektedir.

Denetimlerin planlanmasi, uygulanmasi, raporlanmasi , dokiimante edilmesi ve tekrar
tetkiklerin gergeklestirilmesi ile tetkikgilerin segimi, egitimi ve degerlendirilmesine iliskin

prosediirler bulunmalidir.
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I¢ kalite tetkikleri;

Kalite sisteminin gelistirilmesine yardimci olur.

Kalite sisteminin uygun ve etkin unsurlarinin tespiti amaciyla yapilir.

Yonetim aracidir.

Kurulug hedeflerine ulagilmasinda yardimcidir.

e Uygunsuzluklann azaltilmasi, ortadan kaldirilmasi, 6nlenmesi i¢in objektif delil saglar.

Tetkiklerin Amaci;

Asagidaki konularda bagimsiz glivence saglar.

Kaliteye ulagmak i¢in uygun hazirliklarin yapildigs,
‘Uriinlerin kullamima uygun ve kullaniciya giivenli oldugu,
Kanunlarin ve mevzuatin gereklerinin yerine getirildigi,
Spesifikasyonlara uygunlugun varlig,

Yazili prosediirlerin yeterli oldugu ve takip edildigi,

Veri sisteminin kalite i¢in yeterli bilgi sagladig,

Diizeltici faaliyetin yapildigini (6nleme),

Gelistirme igin imkanlarin belirlendigini, géstermektedir.
Tetkik edilecek kalite glivencesi sistem elemanlari

KISILER Sistemi/prosediirii bilmeleri? Egitim/yetenek? Motivasyon/isbirligi ?

Sistemle ilgili problemler?

PROSESLER Verimli? Etkin? Tanumlanmis? Birbirini izlemekte mi?

MALZEME Tanimlanmis? Durumu? Cevre?

TECHIZAT Korunma? Yeri? Yeterliligi?

DOKUMANLAR  Yayin durumu? Tam ve $z1ii? Durumu?Okunabilir ve anlasilabilirligi,
onay1?Bulunabilirligi?

Diizeltici 6nlemlerden, tetkike tabi tutulan iinitenin yé&neticileri sorumludur. Her diizeltme
dnlemi igin termin saptanir. Burada amag, hatamn kendisinden ¢ok, hata kaynaginin ortadan

kaldirilmas, dolayistyla dogrudan yada dolayli olarak tekrarinin &nlenmesidir.
I¢ tetkik raporu;

e Tetkik yapilan tarihi ve yerini,
o Tetkikgileri, eksiklikler, gézlemler, olumlu hususlar, diizeltici 6nlemleri,
e Esas alinan standart ve dokiimanlari, igerir.

4.5.19 Egitim ( madde 4.18)

Tedarikei, egitim ihtiyaglarmin belirlenmesi i¢in dékiimante edilmis prosediirleri olusturmali,
stirekliliini ve kaliteyi etkileyen faaliyetleri uygulayan tiim personelin egitimini saglamalidur:
Verilen belirli isleri yapan personel gerektiginde ogretim, egitim ve/veya tecriibeleri esas
alinmak suretiyle degerlendirilmelidir. Egitimle ilgili uygun kayitlar tutturulmalidir (Madde
4.16).
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Egitim ¢alisanlarin sistemin islemesine tam olarak katilabilmeleri i¢in gereken arag, ySntem
ve teknikler ile birlikte kalite sistemini anlamalarimi saglar. Bu ¢ergevede personelin egiti
ihtiyac1 belirlenmeli ve bu egitim gergeklestirilmelidir. Kurulusun biitiin kademelerinde:
personelin egitiminin saglanmasina 6nem verilmelidir. Yeni atanmig personelin se¢im ve

egitimine §zen gdsterilmelidir.

Mamul kalitesini dogrudan veya detayli etkileme durumunda veya miisteriyle temasta olan

tiim ¢alisanlar kalite glivencesi, egitimi almalidur.

Firma egitim programinda;

Yukaridaki kapsama giren personel i¢in gerekli egitimleri belirlemeli

o Egitimi gerceklestirmeli,

o Calisanlar, islerinin gerektirdigi minimum egitim diizeylerinin tizerine ¢ikarilmal,
Bunlarla ilgili kayitlan icermelidir.

Kayitlarda;

o Egitimin igerigi

¢ Egiticilerin niteligi

o Sertifikalar, katilim belgeleri, vb. bulunmali ve kalite kayitlar statiisiinde saklanmalidir.
4.5.20 Servis ( madde 4.19)

Servis belirtilmis bir sart1 oldugunda, tedarik¢i servisin belirtilen sartlan karsilayacak sekilde
yerine getirilmesi, dogrulanmasi ve rapor edilmesi i¢in ddkiimante edilmis prosediirleri

olusturmali ve siirekliligini saglamalidir.

4.5.21 Istatistik Teknikleri ( madde 4.20)
[statistik;

Cesitli nedenlerin etkisi altinda bulunan olaylarin gézlemesi ve gerekli bilgilerin sistematik
bigimde toplanarak incelemesi sonunda belirli duyarhilikta tahmin ve yorumlar yapmay:

saglayan bir tedarik¢idir.

Standardin bu maddesi firmanin mamullerinin kalitesine duyulan giivenin seviyesini saptama
ve ifade etme amaciyla kullamilma istatistiksel araglara ayilmustir. Prosesin isleyisinin ve

mamul kalitesinin siirekli takibi ve kontrolii i¢in istatistiksel teknikler gelistirilmelidir.

[statistiksel Kalite Kontrol

e Veri toplamak

e Analiz etmek

o Yorumlamak

¢6ziim teklifleri getirmek, {izere istatistik tekniklerinin kalite problemlerine uygulanmasidir.
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[statistik Teknikler; Ozel istatistik metotlar ve mevcut uygulamalari, sinirlandirmakla beraber;

Deney tasarimi/faktdr analizleri,

Varyans analizleri/regrasyon analizleri,
Givenlik degerlendirmesi/risk analizleri,

Kalite kontrol semalar,

Istatistiksi rmekleme muayenesi, kapsamaktadir.

Firma onemli mamul Kkarakteristikleri igin proses yeterliliginin kabul edilebilirligini

dogrulamak amaciyla prosediirler olugturmalidir.

4.5.21.1 ihtiyaglarin Belirlenmesi ( madde 4.20.1)

Tedarikgi, proses yeterliligini ve lrtin kérakteristiklerini tespit etmek, kontrol etmek ve

dogrulamak i¢in ihtiya¢ duyulan istatistik tekniklerini belirlemelidir.

4.5.21.2 Prosediirler ( madde 4.20.1)

Tedarikei, Madde 4.20.1'de s6zil edilen istatistik teknikleri uygulamak ve kontrol etmek igin

dokiimante edilmis prosediirleri olugturmal: ve siirekliligini saglamalidir.

4.6 Kalite Sistem Standartlarinin Hatalar1 Onlemeye Yénelik Maddeleri

4.1-Yonetim Sorumlulugu

Sorumluluk ve yetkinin belirlenmesi kararsizhiktan' ve pozitif faaliyet yoksunlugundan

kaynaklanan hatalan dnler.
Kaynaklarin belirlenmesi ve tedariki,kapasite yoksunlugundan kaynaklanan hatalar Snler.

Yonetimin gbzden gecirilmesi,sistemin biitiiniin de ortaya ¢ikan genel aksaklik alanlarini

belirleyerek ve gereken y6netim dnlemlerini alarak hatalari énler.
4.2-Kalite Sistemi

Belgelere dayanan bir sistem olusturma geregi tedarik¢inin kontrol yoksunlugu-nunkisilere
bagimliligin ve sistem zayifliklarinin bulundugu alanlari saptamasini olanakli kilarak hatalan

onler.

Kalite planlamas: ,tedarik¢inin bir faliyeti tamamlayabilmek i¢in nelerin gerekli oldugunu

bagtan saptanmasim ve gerekli kaynaklan énceden saglamasini olanakl kilarak hatalan énler.

4.3-Sozlesmenin Gozden Gegirilmesi
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Bu tiimiyle ¢nleyici bir maddedir. Daha bagindan itibaren her seyi dogru yap ve eger

degisiklik gerekirse herkesi bundan haberdar olmasini saglayarak hatalar: 6nler.
4.4-Tasarim Kontroli

Bu da tiimiiyle 6nleyici bir maddedir. Uretime gegmeden 6nce tasarmin gereksinimleri

karsiladigindan emin olmasim saglayarak hatalar: &nler.

4.5-Dokiiman Ve Veri Kontrolii

Yanlis ,gecersiz ve giinii gegmis dokiiman ve verilerden olusacak hatalan 6nler.
4.6-Satinalma

Tageronlarin degerlendirilmesi ve satin alam verilerinin agik¢a belirlenmesiyle birlikte
staseronlarin iirlin veya hizmeti tam istenilen 6zelliklerde saglamasini garanti altina alarak

hatalar1 8nler.
4.9-Proses Kontrolii

Biitlin proses faaliyetlerini kontrol ederek ve boylece herkesin ne yapacaimi ,nerede
yapacagim ,nasil yapacaini ve ne zaman yapacafim bilmesini saflayarak ,bilgi ve

yOnlendirme eksikliginden kaynaklanacak hatalan &nler.
4.11-Muayene ,Olgme Ve Deney Ekipmanlarinin Kontrolii

Bu madde ,mallarin yanlis bigimde veya yanlis ya da hatali donanimlarla muayenesini ve test
edilmesini 6nleyerek,iyi bir malin kusurlu ya da kusurlu bir malin iyi olarak tanimlanmasinin

Oniine gegmeye yoneliktir.

4.13-Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolu

Bu madde. Uygun olmayan iirlinlerin kullanilmasin 6nlemeye yénelik tedbirler igerir.
4.14-Diizeltici Ve Onleyici Faaliyetler

Baghgindan da anlasilacagy gibi bu madde 6zel olarak hatalan 6nlemeye ydneliktir.
Tedarikeiyi , hatay1 6nleyebilmek igin elde edebilecegi biitiin bilgilerden yararlanmaya davet

eder.

4.7 Uygun Bir Kalite Giivence Sisteminin Olusturulmasi

Herhangi bir organizasyon iist yonetimi iki seyden sorumludur: Sirketin verimliligi ve sirket
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tarafindan sunulan hizmet ve {iriinlerin kalitesi.

Dabha biiytik bir organizasyonda, iist yonetici sirketin verimli bir sekilde galistiriimasindan ve
kérliligindan hissedarlara kargi tek sorumludur. Daha kiigiik bir organizasyonda, iist
yOneticinin sirketin sahibi olabildigi durumlarda, onun sorumlulugu is gorenlere, ailesine ve

sirketin kredisi agisindan bankasinin y&neticisine kargidir.

Oncelikle tizerinde durulmasi gereken konular kiigiik olsun ya da olmasin; sahis sirketi olsun
ya da olmasin, herhangi bir organizasyon yasamini sadece miigterinin istedigi mal ya da hiz-
metleri onun 6demeyi gbze aldif1 bedel karsiliginda {iretirse siirdiirebilir. Bundan dolay: bir

kalite giivencesi programi uygulanmadan dnce iizerinde durulmasi gereken iki konu vardir.

Oncelikle, amaca uygun olarak, belirlenen biitge ve termine bagh kalinarak miisteri
istemlerinin tatmin edilmesi ve ikinci olarak da mal ya da , hizmetlerin kalite giivencesi
standard1 ile beraber etkili yonetim sistemlerini kullanarak en etken ve en az maliyetle

tiretilmesinin saglanmasi zorunlulugu vardar.

4.8 Miisteri Istemlerinin Karsilanmasi Zorunlulugu

Buna genel kalite standartlarina verilen kriterlere uygun bir kalite giivence programi
gelistirilmesi ve uygulanmas: ile ulagilabilir. Bir kalite giivencesi programim endiistri ile ilgili
kalite glivencesi standartlarina uygun olmas: zorunlulugu satin alanlarca istenmektedir ve bu
durum ayrica bir kontrat maddesi olmugstur. Bu durumlarda 6zellikle is giivenligi ile ilgili

konularda, miisteriler uygun bir kalite giivence standardina uygunlugu da talep etmektedir.

Kalite gilivence standartlarinin gogu farkli yorumlara agik oldugu i¢in bu empoze edilen
gerekliliklerin kargilanmasinda zorluklar vardir. Bu yiizden bir kalite giivencesi programi
uygulamak isteyen herhangi bir kurulusa baslangigta en azindan mevcut kalite giivence
standartlarin1 yalmizca yol gésterici dokiiman olarak kullanmalan 6nerilir. Aslinda, kalite
glivencesi programu, kalite glivencesi standartlarindan bagimsiz olarak gelistirilmeli, deneme
yoluyla uygulama ve etkenlik diizeyi belirlenmeli ve daha sonra programin hangi kalite

glivence standardi ile uyum sagladig: belirlenmelidir.

4.9 Toplam Cahsma Esligindeki Iyilesme

Kalite glivence standartlari aragtirnlarak amaca uygun mal ve hizmetleri {iretmeye
yonlendirilmigtir. Bir organizasyonun toplam g¢alisma etkenlifine etkisi olan idari isler.

sekreterlik hizmetleri, muhasebe, pazar arastirmasi, bakim, satis sonrasi hizmet ve halkla



iliskiler gibi fonksiyonlar1 belirlenen kalite giivencesi standartlanmin asagisinda ya da
yukarisinda olabilir. Bu sahalarin herhangi birisindeki bir yetersizlik, ¢alisma kayiplarina yol

acabilir. Pazarda rekabet agisindan kalite ve yonetimin Sellileri Sekil 4.1’de ozet olarak

verilmistir.

Miisteri istemlerinin kargilanmas: ve toplam ¢aliyma etkinliginin iyilestirilmesi genellikle bir

kalite giivencesi programimn uygulamasina yol agan iki ana nedendir. Ancak goz Oniine
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alinmas1 gereken bazi diger amaglar da vardir, bu amaglar:

Miisteri giiveninin arttirtimasi,

Kurulug imajinin zenginlestirilmesi,
Is gdren katilimeiligimn ve moralinin artinlmasi,
Kalite giivencesini saglanmis kurulus olarak diger gevrelere kabul edilmesidir.

Amag, hatalarm

Amag, ilgili

Amag, insan

Amag, ilgili

ve kayiplann |- taraflarla | kaynagiun en taraflann

| azaltdmast veya |- uyumun {ist diizeye memnun
bertaraf edilmesi|- saglanmast gikanimas edilmesi

- Islemlerin Dogrulugu | | - Yasalara Upum ] - Katilm E| Tedarikgiler,

- Uriinlerin Dogrulugu - Yerel Yetkililerle ;2] - Biling :] calsantar,

- Kalite Giivenligi | +| [ligkiler 2 - Verimlilik £ tiiketiciler,

- Kayiplarm 7| - Toplumla liskiler 1 - Yenilik | dizenleyiciler ve
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REKABET EDEBILIRLIK

Sekil 4.1 Kalite glivence sisteminin ve cevre yonetiminin rekabet edebilirligi




109

4.10 Halkla Iliskiler

En genis anlamiyla, kalite giivencesi sadece iirline degil, biitiin ¢alisma etkinliklerine
uygulanmalidir. Ozellikle Halkla [liskilerde  uygulamir. Bu alan, Kkaliteye duyarh
organizasyonlarn g¢ogunun basarisiz oldugu bir alandir. Uretilen mallar en yiiksek kaliteye
sahip olabilir, 6rnegin efer o organizasyon miisteriye beklenmedik olaylar sonucu mal
teslimindeki gecikmelerle ilgili bilgi vermezse miisteri rahatsiz olacaktir. Miisteri gecikmeyie
ilgili neden hakkinda bilgi sahibi olmak isteyecektir, geleneksel nezaket bunu gerektirir.
[letisim gok bilyiik Sneme sahiptir.

Bir otobiis ya da tren ge¢ kaldifinda ya da gidece§i yere ulasmadiginda, yolcuyu en fazla
rahatsiz eden sey gecikme nedeninin kendisine sdylenmemesidir. Yolcu gidecegi yere

zamaninda ulasamayacaksa, onu bilgilendirmenin psikolojik avantaji ¢ok biiyiktiir.

Aym olay mallarin ge¢ teslimi ya da bir hizmet baglantisimin baslatilmasinin
geciktirilmesinde de gegerlidir. Miisteriyi bilgilendirin ve miisterinin kurulusun kendisiyle

icten ilgileniyor olmasini saglayn.

Yénetim kurulusun dig diinya ile baglanti kurmasim saglayan en Onemli iyelerine
(resepsiyonist ve telefon santrali operatoriine) gereken onemi gostermelidir. Kurulusu
disaridan arayan bir insant en ¢ok sinirlendiren iki sey, telefonuna yamt verilmemesi ya da
operatriin ilgili numaray: baglamasindan sonra uzun bir siire gegtigi halde hala yanit
alamamas1 ve operatdriin devreye girip "aradifiniz numara yanit vermiyor" dememesidir.
Boylesi durumlarda operatdr araciya, aradigl numaranin bir sekilde yanit vermedigini, bagka
biriyle goriigmek isteyip istemedigini sormalidir. Bu uygulama bir duyarli ve biiyiik

kuruluglarca yiritiilmektedir.

Resepsiyon alani bir baska 6nemli noktadir. Bu konu ile ilgili birgok olay meydana gelmistir
ve bilyiik bir olasilikla ayni tiirden olaylar giiniimiizde de birgok kurulusta meydana gelmeye
devam etmektedir. En sik rastlanilan olaylar sunlardir: Ziyaretgi, resepsiyon memurunun 5zel
telefon goriismesi bitene kadar kendisiyle ilgilenilmeden bekletilmektedir ya da resepsiyon
memuru kendi i arkadaslarindan birisiyle hareketli bir sekilde futbol magimin kritigini
yapmakta ve bu arada oraya gelen ziyaretgi ile hig ilgilenmemektedir. Aslinda bir ziyaret¢inin
ve/veya bir miisterinin herhangi bir kurulusa geldigi zaman edinecegi ilk izlenimler ¢ok

onemlidir.

Boyle yanlis uygulamalarin toplam ¢aligma etkenligine sadece olumsuz ydnde etkisi olabilir
ve bunlar giderilmesi verimliligi, karlilig1 ve rekabet diizeyini artirmak isteyen bir kurulusun

programu igerisinde kesinlikle yer almalidir.
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4.11 Iso'nun Uygulamaya Konmasimin Cizelgelenmesi

Isletme igindeki her gesit proseste oldugu gibi, ISO 9000'in uygulamaya konmas: i¢in de.
izlenmesi gereken adimlari ve programi tamimlayan bir eylem plani gereklidir. Firma i¢indeki
herkesin, kendisinden ne beklendigini ve ne yapmasi gerektigini anlamasi igin bu plan

eksiksiz olmalidir.

Uygulama plami ve asagida aynntist verilen ¢izelge firmamin ortak faaliyetlerini ve
karsilagilmasi muhtemel problemleri gosterir. Her firmamn ISO 9000 standartlanyla olan
baglant131 degisiktir, dolayisiyla s6z konusu planlar da bu ekte verilen &rnekten farkh

olacaktir.

Uygulama planlan firmadan firmaya degisir ve karmagikliklar1 da firmanin operasyonlarinin
karmasikligina baglidir. Bununla beraber, bu ekte verilen on iki adim, kayit olma ¢abalarinin

¢ogu igin gereklidir bu adimlarn §zetini vermektedir.

4.11.1 Adim 1 : Ust Yonetimin ISO 9000'e Sokulmasi

Firmalar1 ISO 9000'e kayit pesine diigtiren diirtii, genellikle disaridan (miisteriden) gelmekte
ve iist yénetim ISO 9000 ile ilgili her seyi tam olarak bilmeyebilmektedir. Bir firmanin ISO
programinin bagarisini, yonetimin katilim diizeyi belirliyecektir, dolayisiyla firma liderlerinin

baslangicta sahneye gikmalan Snemlidir.

(Not: Eger firma bir dis danigmanlik firmasindan yardim istemeye karar verirse, bu.is, siirecin
ilk kademesinde yapilmalidir. Damigsman firma asagida siralanan biitiin faaliyetlerle ilgili

olarak egitim yapabilir ve yol gosterebilir).

4.11.2 Adim 2: En Uygun Standardin Secilmesi

Bu kararin verilmesinde baskin husus, firmanin prosesleridir. Bu prosesler ISO 9001'in:
tasarim, iiretim, ¢alistirma ve servis seklindeki dort alami kapsamakta midir? Yoksa kayit

9002 veya 9003 igin mi elde edilecektir?

ki diger faktoriin daha ele alinmasi gerekir. Birincisi dis etkidir. Omnegin, otomobil
imalatgilar1 icin pencere cami yapan ve tasarim departmam olmayan bir kiigiik firma, SO
9002'ye kayit olabilecekken, miisterileri olan oto yapimcilari, satici firmalarindan 9001'e
kayitli olmalarini isteyebilir. Dolayisiyla cam firmasi ana miisterisini kaybetmemek igin 9001

almaya karar verebilecektir.

Ikinci husus ise, kayit seklinin algilanan degeri ve firmanin gelecekteki durumudur. ISO 9002
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altinda degerlendirilebilecek bir firma, potansiyel misterilerine ulagmak igin daha giiclii bir

standardin, daha etkili olacagim distinerek, 9001 kaydini isteyebilir.

4.11.3 Adim 3: ISO Uygulamasina Nezaret Edecek Bir Yiiriitme Komitesinin Atanmasi

Bu komitenin, biitiin ISO operasyonlarini idare edebilmesi igin, prosesin ¢ok erken
agamalarinda segilmesi esastir. Komite firmanm dst yonetimi ve ISO 9000'e uygunlukla
dogrudan iliskili departmanlarin ydneticilerinden olusur. (Bazi firmalar ise en yakin
olanlardan bilgi almay1 saglamak i¢in ig¢i temsilcilerini de almaktadirlar). Bu yaklasim ile
firmanmn {ist yonetimi, kalite sisteminin sahipligini paylagtigim ve bunu onayladigim

gostererek, kayit stirecine destek saglar.

Bu grup, uygulama stirecinin tiim sathalaninda yol gosterme ve destek verme sorumluluguna
sahip olacak bir kisiyi proje yoneticisi olarak seger. Firmadaki kigilerden veya disaridan bu is
i¢in atanabilen proje y®neticisi, yiirlitme komitesinin bir tiyesi olacaktir. Eger kayit periyodu
sirasindaki egitimi vermesi i¢in bir damgmanhk firmasi ile ¢aligiliyorsa, bu firmanin bir

temsilcisi de komitede yer almalidir.

4.11.4 Adim 4: Mevcut Kalite Sisteminin Iso Gereksinmeleri Kapsaminda Tetkiki

Bu adim 6nemlidir, ¢linkii firmamn ISO 9000 tetkikindeki baglangi¢ noktasini ve ilerleme
yoniinii belirleyecek esaslan verir. Omegin formel bir kalite sistemi olmayan bir firma
sifirdan baglayarak, ISO kurallanina tam uygun bir sistemi organize etmelidir Bu kapsamda
biitlin proseslerin, kalite giivencesi &lglilerine uygun olarak, belgelendirilmesi yapilmali ve

gerekiyorsa kaliteyi gelistirecek proses degisikliklerine de yer verilmelidir.

Bu diizeltmeler belgelerdeki ifadelerin diizenlenmesi ve dosyalama sisteminde ufak
degisikliklerden, Kalite Elkitabini destekleyen ¢ok fazla sayida belgenin hazirlanmasina kadar

uzanabilen faaliyetleri kapsayabilir.

4.11.5 Adim 5: Gerekli Olan Diizeltici Eylemin Belirlenmesi ve Eylem Planinin

Hazirlanmasi

Mevcut sistemin degerlendirilmesinden sonra, anahtar yoneticiler, kesin olarak neyin, nasil.
ve ne zaman defigmesi konusunda bir goriis birlifine varmak igin bir araya gelip
caligmalidirlar. Kalite Iyilestirme Prosesinin y6nii ve Oncelikleri konusunda gériis birligi

olmazsa, biiytik 6lgiide para ve zaman israf edilebilir.

Genel olarak gerekli olan eylemler lizerinde bir goriis birligi olustuktan sonra, ayrintili bir
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plan hazirlanabilir. Bu plan, firmanin ISO’ ya kaydim ger¢eklestirmek igin gerekli olan biitiin
proses iyilestirmelerini tanimlayacaktir. Ayrica bu plan uygulama i¢in gergekei bir ¢izelge

olusturmal ve her bir iyilestirmeden sorumlu olan kisiyi veya kisileri tanimlamalidir.

(Not: 5'den 11'e kadar olan adimlar planin uygulanmasi ve yonetim safhalarini olusturur. Her
ne kadar adimlar baglamalar1 gereken zamana gore kronolojik olarak siralanmis ise de.
bunlarin ¢ogunun tamamlanmas: olduk¢a zaman alir ve bazilanmn digerleri bitmeden bas-

lamasi gerekebilir, bu ylizden list liste binmeler s6z konusudur).

4.11.6 Admm 6: Kalite Elkitab1 Taslaginm Hazirlanmas:

Kalite Elkitab1 ISO kaydimn belkemigidir. Kalite Elkitabi ayrica firma boyunca herkesin
kaliteden haberdar olmasii ve egitimini saglayan bir kaynaktir. Bu nedenle elkitab: taslagi,
uygulama sitrecinin mimkiin oldugu kadar erken safhalarinda hazirlanmalidir. Kitabin
boliimleri kalite y6neticisi veya damigman firma tarafindan degil, her bir faaliyetten sorumlu
yoneticiler veya ¢alisanlar tarafindan hazirlanmalidir. Bu sekilde elkitabinin, faaliyetlerin

isyerinde gecerli olan dil ile gizilen ger¢ek resmini yansitmasi saglanir.

Bu taslak, goriislerini almak ve diizeltmek i¢in, firmadaki herkese gdsterilmelidir. Daha sonra
proje yoneticisi elkitabimin, standardin kosullarina uygun olmasimm saglamak igin, sanki
tetkike¢iler tarafindan degerlendiriliyormus gibi, diizenlemelidir. En son olarak da elkitab

kalite yonlendirme komitesi ve Genel Miidiir tarafindan onaylanr.
Elkitab: Tetkikler I¢in Gereklidir

Bazi Kalite Elkitab: tiplerinin ti¢lincii el tetkiklere ve ISO 9000 kaydina kuvvet veren bir
gereklilik oldugunu s6ylemek gerekir. Kuskusuz Kalite Elkitabinin, firmaya sagladig yararlar
da vardir, ¢iinkii Kalite sistemindeki ayrntilanin eyleme gegirilmesinde, bunlan bizzat
yapanlarin bilgilendirilmesini saglayan etkin bir aragtir. Ayrica miisteriler de Kalite Elkitabina

ilgi duyabilirler.

Kalite Elkitabi igin zorunlu bir format yoktur. Ancak genelde {izerinde fazla durulmayan tek
bir gereksinme bulunmaktadir: O da, resmi ¢izilen sistemin, firmanin gergek politikalanm ve
uygulamalarini tamamen ve dogru olarak gdstermesidir. Gergek sisteme tercih edilse bile, El
kitab1 ideal olami aksettirmemelidir. Kalite elkitabinin, tetkikgilerin firmay: ziyaret ettikleri

zaman kalite sistemini tam olarak yansittifin1 gérmeleri esastir.

En iyi Kalite Elkitaplar1 bizzat organizasyonda ¢aligan kisiler tarafindan yazilmistir. Clinkd,

firmalanin bityiikliikleri, uzmanliklar1 ve karmagiklig1 birbirinden gok farklidir, bu nedenle,
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organizasyon sistemini Kalite Elkitabinin maksadim gergeklemeye yeterli olacak ayrntilarda

tanimlayabilecek bir dig danismanin bulunmas: pahaliya mal olabilir ve ayrica risk unsurudur.

Bir Kalite El kitabini toparlamak i¢in en iyi yol sifirdan baslamak veya eger varsa halen
mevcut olant degerlendirmektir. Bunu yapmak igin kullamilan gesitli ydntemler asagida
tanimlanmigtir. Fakat tizerinde 6nemle durulmasi gereken nokta; daha dnce de vurgulandif
gibi, Kalite El kitabimin organizasyonun kendi kalite sistemini ve firmaya has yapisin

sunmasidir.

Dénenmemis veya dis kaynaklardan elde edilen hususlar firmanin Kalite sistemi igine katmak
. dogru degildir. Politikalan ve prosediirleri sadece gosteris olsun diye kabul etmek, bir yeniden
degerleme (tetkik) sonucunu yaratabilir. En iyisi, yazili el kitabimin firmay) yansitmasidir.
ISO kaydi igin bir talep oldugundan dolayi, bazi danigman/yayin firmalar, standardin her bir
boliimiine nasil karsilik veriidigini gosteren elkitaplar1 veya yazilim programlar yapmiglardir.
Bu irtinler birer model olarak yardimci olabilir, tamamen uygulanmasi, firmamin kendi

-sistemi {izerine oturan bir elkitabinin hazirlanmasina kiyasla ¢ok az fayda saglayabilir.
Yontem 1. Sistemin Ozeti:

Mevcut kalite sistemini belgelemek amaciyla fikir toplamak igin kullanilabilecek bir yol, ISO
9001 iginde tamimlanan kalite sistemine gore bir 6zet (taslak) hazirlamaktir. Biiyilk veya
karmagik organizasyonlarda bunu yapmak igin olasi bir metot, ISO 9001'deki bdliim
numaralarim kullanmaktir. Daha sonra bu 6zet yonetilebilir sayida pargalara ayrilabilir ve bu
pargalar bir matrisin diisen ekseni tizerinde (satirlar olarak) isaretlenir. Matrisin yatay
ekseninde de (stitunlan olusturmak lizere) firmanin idari yapis1 gésterilir. Bu amagla kodlama
veya (kelimeleri kisaltma) yontemleri kullamlabilir. Biilyiikk bir organizasyon i¢in tiim

hazirligin tamamlanmasi birden fazla matrisin hazirlanmasini gerektirebilir.

Sonugta, (matris seklindeki bu tablo {izerinde, her bir ISO 9001 eleman: ile organizasyonun
yapisal elemanlarini birbirine baglayan satir ve siitunun kesistigi noktada bir kare olacakur.
Daha sonra matrisin tamami organizasyonun hangi biriminin, ISO 9001'in hangi elemanindan
sorumlu oldugunu gostermek igin kullanilabilir. (Sekil 6.1. buna bir 6rnektir). Bu teknik ISO
9004'iin bir dzeti olarak da kullanilabilir.

Yontem 2. Firma Yapisina Bagh Degerlendirme:

Baska bir yontem, kalite sisteminin degerlendirilmesini organizasyonun yapisina
dayandirmaktir. Bu isleme, firmanin idari yapisimt (yukarida tanimlanan 6zet gikarmak

prosesine benzer sekilde) aym aym kagitlar {izerine listeleyerek baglanir. Sonra.
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organizasyonun her bir elemam tarafindan yapilan faaliyetler, sayfanin sol tarafinda siralanir
ve bu faaliyetlerin ig¢ ve dig miisterilere iletilen iirlin veya hizmetlerin kalitesine nasil etki

yaptig1 da sayfanin sag tarafinda ggsterilir.
Yoéntem 3. Faaliyet Akis Analizi:

Ucglincii bir yontem firmanin sattig1 trlinleri tiretmek igin gerekli olan faaliyetlerin akisinin
analiz edilmesi olabilir. Faaliyet akigi, iirtinin yaratilmasi kavraminin olustufu noktada
baslamali, her bir tiriiniin 6miir cevrimi boyunca gergeklestirilen ve kaliteye etki yapan tiim
faaliyetler listelenmelidir. Bu iglem, lirlinlerin 6miir ¢evrimini olusturan faaliyetlerin Proses
Akis Diyagramim1 (PAD) olusturmamn hemen aymsidir (S6z konusu faaliyetlerin birgogu
yukarida tanimlanan ISO 9001 6zeti i¢inde bulunmaktadir).

Bu liste ile PAD arasindaki en biiylik fark, faaliyetlerin bir sayfanin sol tarafina (iistten
baslayip sira ile alta dogru giderek) listelenmis olmasidir. Faaliyetlerin kaliteyi ne gekilde
etkiledikleri de sag tarafta gosterilmelidir. Bu teknik ile firma kalite sisteminin, ilk iki
yontemin daha genel olan sistem tanim igine giremeyen, 6zel karakteristiklerine agirhik
verilebilir. Ayrica yukaridaki yontemlerden iki veya daha fazlasimin birlesimi ile bagka

yontemlerin yaratilmasi da olasidur.

Hangi yontem kullanilirsa kullamlsin, hatirlanmasi gereken en &nemli nokta, belgelenen
bilgilerin mevcut kalite sistemini gergekteki sekliyle tamimlanmasidir. Bu ise projede ¢alisan
herkesin Kalite Elkitabinin yasayan bir belge oldufunu yani; degisen kosullara karsilik
verecek sekilde tasarlanmig oldugunu, tam olarak anlamalariyla saglanabilir. Her ne kadar
zaman iginde katilim azalabilir veya artabilirse de, Kalite Elkitabinin {izerindeki ¢aligmalar

Omiir boyu devam edecektir.
Elkitabi Giincellestirilmelidir:

Firmanin kayit islemini tamamlamasindan sonra bile, kalite sisteminde yer alan politikalar,
organizasyonel yapi, sorumluluklar, prosediirler, talimatlar, ve planlarda ortaya ¢ikan biitiin
degisikliklerin aksettirilmesi igin, glincellestirme devam etmelidir. (Bu giincellestirme
prosesi, tetkikgilerin teftis amagli ziyaretleri nedeniyle yapilmak zorundadir). Bu nedenle ISO
9000 kaydi i¢in uygun olan bir Kalite Elkitabinin bir araya getirilmesi igin gerekli is miktar1,
prosesin basinda ne kadar belgelenmis bilgi bulunduguna ve bunlarn ne kadarinin gegerli

olduguna baghdur.

Kalite Elkitabim bizzat toparlayan insanlarin sayisi az olabilir, fakat ideal olami katilimin

firma capinda olmasidir. Bilgiler her seviyedeki yoneticilerden ve organizasyonun Kaliteye
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etki yapan tiim birimlerinden toplanmalidir.

Organizasyonun biiylikliigli ve karmagiklig1 da Kalite Elkitabinin karakteristiklerinde farklilik
yapacaktir. Ornegin, is bulma konusunda damigmanlik yapan bir hizmet firmasi, Kalite
Elkitabini, muhtemelen tek bir dosya igine koyabilir. Ote yandan birgok iiriinii, birden fazla
yerde {ireten biiylik bir imalat organizasyonun, her bir bolgeye ait El kitaplarim igeren birden
fazla sayida dosyaya ihtiyact olabilir. Firmalarin Kalite Elkitabimin yapisim belirlemek icin

g6z 6niinde bulundurmalar gereken, daha bagka faktorler de vardir.
Elkitabi [letisimi Saglamahdir:

Oncelikle, bir Kalite Elkitabinin birincil maksadi iletisim saglamasidir. Bu nedenle Elkitabi,
organizasyon igindeki kisilerin (deneyimli veya yeni ise giren-) isin kaliteye iliskin hususlan
héakkindaki ne, nigin, nerede, nasil, ne zaman sorularimia cevap vermede yardime: olmak igin,
stirekli olarak el altinda olmalidir. Iletilmesi gereken bilgilerin dagilma aralig1 iist y6netimin

kalite politikasi ile, acemi iggiler i¢in aynntili i§ talimatlar arasinda degisir
Elkitabi1 Kullamlabilir Olmalidir:

Ikinci olarak, eger Kalite Elkitabi birincil maksadina hizmet edecek ise, tiim kalite sisteminin
parcalarim yerine getirecek olan kisilere yararli olacak sekilde bir araya getirilmelidir.
Omegin tiretimdeki kisi, muhasebenin kaliteye iliskin prosediirlerini bilmek istemeyecegi
gibi, ihtiyac1 da yoktur. Aym sekilde muhasebecinin de elektronik bir parganin montaj
talimatin1 bilmesi gerekli degildir. Eger her iki grup icindeki kisilere, kendilerine hicbir sey
ifade etmeyen bir siirii bilgi verilirse Elkitabi etkin bir iletisim araci olma 6zelligini
kaybedecektir. Elkitabimin kisilerin ihtiyaglari olan bilgileri, kolaylikla alabilmelerini

saglayacak bir yapida olmasi i¢in gereken dikkat g6sterilmelidir.
Elkitaby Degistirilebilir Olmalidir:

Kalite elkitabim1 hazirlarken ele alinmasi gereken liclincti husus, kalite sistemi degisiklik
gosterdigi zaman, degistirilebilmesi olayidir. Bu gercekten stratejik bir husustur, ¢linkii Kalite
Elkitabinin nerede ne kadar bilgi icermesiyle ilgili kararlar1 kapsar. Ayrica, kararlar acaba
elkitabi diizenli bir programa goére mi giincellestirilecek, yoksa kalite sistemindeki her
degisiklikten sonra mu veya onemli sayida degisiklik oldugu zaman mi giincellestirilecek
sorularina iliskin revizyon programi hazirlama kararlarini da kapsar. Bu hususlar ele
alinmalidir, ¢linkii dogru olmayan veya ¢atisan bilgilere sahip olan isgilerin faaliyetlerinin
yiiksek kalite saglamasi miimkiin degildir. Ek olarak; eger tetkik¢i kalite sistemine olumsuz

etki yapan bu hususlar bulursa firmanin kayit islemi gergeklenemeyecektir.
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Burada kullanilan "Kalite Elkitab1" kavramu kaliteyi destekleyen ii¢ elemam i¢ermektedir;
Sistemin kendisinin tanimini, bu sistemi destekleyen prosediirleri, ve prosediirleri destekleyen
is talimatlari. Is talimatlan tipik olarak Kalite Elkitabinin i¢inde yer almayabilir, fakat isin
yapilmis oldugu fonksiyonel alanlarda veya béliimlerde bulunabilir. Bununla beraber bunlar

tiim firmanin Kalite Elkitabinin kritik elemanlandir.

Kalite Elkitab1 mevcut veya potansiyel miisterilere, firmanin kaliteye vermis oldugu énemi
gosteren bir arag olarak gosterilebilir. Ayrica kuskusuz kalite sisteminin kayit olmasim
saglamak igin, Gigiincti el tetkikgilere ilk adimda verilecek olan bir belgedir. Bu nedenle
firmalar, Kalite Elkitabimin yapisini kurarlarken; ¢ok 6zel olan materyali kitabin biitiiniinden

ayr tutmalidirlar.
El Kitabmin Ayirimlan:

Elkitabinin yapisini goriiniir yapmanin bir yolu kisim kisim ayirmaktir. Bu ayinmlar ya, tek
bir cilt veya dosya igindeki degisik boliimler seklinde diizenlenebilir veya birden fazla ayn

ayn dosyalar hazirlanabilir. Bu yapinin birinci ayirimi firmanin Kalite Politikasidir.

Politikalar karakteristik olarak yoneticiler tarafindan olusturulan kalite felsefesinin veya

maksadinin ifadesidir ve asagidaki hususlan yahsfurla:.

Sozlesmelerle ilgili gereksinmeler

Uluslararas: hukuk

Bolgesel kurallar

Devlet kanunlan

Endiistri standartlan

Miisteri spesifikasyonlar

Muayene standartlan

Yeni iirlinler ve/veya prosediirier i¢in kontrol gerekleri
Kalite performans amaglan

Emniyetle ilgili hususlar

Organizasyonun sahibi olan veya kontrol eden kisilerin istekleri

Politikalar Cogunlukla Zorunludur:

ISO Kalite Elkitab1 firmanin Kalite politikas: ile baslar ve bu politika ¢aligan herkese ve her
birime hitabeder. Bazi politikalara ise herkesin uymasi zorunlu degildir. Dolayisiyla, bu gesit
politikalarin uygun kisilere rehber olmasinin saglanmasi, politika gelistirmenin 6nemli bir
konusudur. Ozellikle bu husus, politikalar &zel kalite performans: amaclarm icerdigi zaman
gecerlidir. Bu gesit bilgiler ona ihtiyaci olanlara verilmelidir, Kalite Elkitabinin igine

sokulmas: her zaman uygun olmayabilir.

Bilgisayar istasyonlar: ve kisisel bilgisayarlar gibi Elektronik medya, politikalan ve diger
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yonetim direktiflerini depolamak (saklamak) ve gosterim i¢in kullamlan popiiler araglar
olmaktadir. Bu yontemler geleneksel kagit kopyalara nazaran birgok yarar sunmaktadir.
Ancak eger bir elektronik medya sistemi kullanilacaksa firma, bu politika bilgilerine girme

ihtiyacim duyan herkesin gdsterim te¢hizatini nasil kullanacagini bilmesini saglamalidur.
Firma Kalite Politikas / Kalite Hedefi ifadesi:

Kalite politikasi, firmanin topyekiin kalite anlayisimin {ist yonetim tarafindan ifadesidir. Cogu
kez "Kalite Hedefi Ifadesi" olarak da isimlendirilir. Ktigtik firmalar igin sadece tek sayfada
olusan bir ifade yeterli olabilir, oysa bilyiik firmalar igin, hem firma y6netiminin felsefesini.
hem de firmanin ayn ayr birimlerini y&neten insanlarin felsefelerini sunan birgok politika
ifadeleri gerekli olabilir. Bu ifadelerin uzun belgeler halinde hazirlanmas: gerekli degildir,
sadece iist yonetimin, organizasyonun operasyonlarinda kalitenin roliinii nasil gérdiiklerini

acik bir sekilde isaret etmelidir.

En azindan Kalite Hedefi ifadesi, organizasyonun Kalite sisteminin neyi ger¢eklestirmek
istedigini genel kavramlarla tanimlamalidir. Yazilmis olan ifade, organizasyonun y6neticileri
tarafindan onaylanmalidir. Kalite Hedefi ifadesi Kalite Elkitabinin 6én kisminda ve tercihan
icerik tablosunun veya sayfasinin hemen arkasinda yer almalidir. Firma Kalite Politikasinda
bulunmas: gereken diger hususlar ise sunlardir;

o Firmanin Kalite tanimi,

e Miisterinin Snemi ve kalite sistemindeki rolii,

e Uriin emniyeti, kullanima uygunluk, satistan sonra devam eden destek hizmetler ve tiriin

emniyeti sorumlulugu gibi kalite konularna verilen nem,

o Firmanin hem miisteriye, hem de ¢alisanlara ydnelik verdigi sézler,

e Rutin caligmaya iliskin olarak, Kalite. maliyet ve programlar arasindaki goreceli
“oncelikler,

e Kalite sistemi i¢inde, tageronlarin (saticilarin) Snemi.

Kalite Hedefi Ifadesi Odak Noktasidir:

Bu ifadeler kalite sisteminin odak noktasi olarak, hayati 6neme sahiptir ve kalite sistemi
ekibinin olugturulmas: ve koordinasyonu i¢in bir temel olusturur. Bu nedenle Politika ifadeleri
sadece Kalite Elkitabinda kalmamali, kopyalar: tiim g¢alisanlara dagitilmali béylece firmanin

kalite kavramuiyla neyi kastettigini anlamalar1 saglanmalidir.

Daha biiyik organizasyonlar, yukarida belirtilen formel kalite politikasi ifadesindeki
hususlarin 6tesine gegmek gerektifine karar verebilirler ve daha 6zel hususlarin yer aldig1 ek
kalite politikalan kurabilirler. Omegin bu hususlar:

e Organizasyonun degisik alanlanyla ilgili kalite tanimi
e Ic ve dis miisteri iliskileri
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o Is gilclinlin katilimi

o Kalitenin iyilestirilmesi

e Planlama ve Organizasyon, olabilir.
Bir Kalite Hedefi Ifadesinin Faydalan:

Organizasyonun tiirline uygulanabilecek kapsamda yazilan politikalar bazen. "Ana 6giid{i" ne
benzetilerek kritik edilirler. Oysa, yazli kalite politikalar1 hazirlamig olan organizasyonlar. bu
¢abalarinin elde ettikleri yararlara degdigini rapor etmekte, ve bir misyon ifadesinin
geligtirilmesinin ve yayinlanmasimin asagida belirtilen yararlari olduguna dikkati

¢ekmektedirler.

Hem firma igindekilerin hem de disindakilerin firma kalite sistemini ¢ok iyi bir bigimde

anlayabilmelerini saglar. Yani, yonetsel eylemin yazili bir rehberidir.

Organizasyonu daha 6nce hig gerceklesmeyen bir derinlikte, kalite problemleri hakkinda

diisiinmeye zorlar. Ciinkii; "Yazmadan once diigiinmek gereklidir".

Emredici bir bigimde ve uniform olarak herkese iletilerek, kalite politikasinin firma ¢apinda

kabuliinii saglar.

Kriz veya firsatgilik yoluyla degil, politika yoluyla y6netimin temelini saglar.
Tetkik yapabilmek i¢in gerekli olan uygulamalara alt yap: saglar.

Kalite Hedefi ifadesi Diisiinmeyi ve Calismay: Gerektirir:

Bir¢ok firmada bu ifadenin yazilmamig olmasinin ana nedeni, bu is i¢in bir ¢alismamn
yapilmasi geregidir. Her ne kadar Kalite Hedefi ifadesi, {ist yonetimin felsefesini ve ne
yapilmak istendigini gostermekteyse de, bir bosluk i¢inde olusturulamaz. Neticede politikalar:
eyleme gecirecek olan is¢iler, misyon ifadesinin taslaginin hazirlanmasina katilmalidirlar. Bu
amagcla hepsi zaman ve ¢aba gerektiren koordinasyon ve taslagi gézden gegirme toplantilar
yapilmalidir. Bu ¢esit ¢abalar ekip iliskilerini gii¢lendirerek kalite sisteminin kavramsal ve

neyin yapilmasi neyin yapilmamastyla ilgili hususlarinda yol gosterici olurlar.

Bu gelistirme y8ntemi yapici olarak izlendigi zaman, misyon ifadesinde 6zetlenen politikalar.
beklenmedik durumlar altindaki degismelere imkan saglayacak Olgiide esnek olur. Kalite
Hedefi ifadesi periyodik olarak gézden gegirilmeli, ve kosullara gore diizeltilmelidir. Yani.
politikalar degismez (kemiklesmis) degildir. Aksine, tiim kalite politikalarim stirekliligini ve

firmanin ihtiyaglara uyma yetenegini saglamak amacina hizmet eden yasayan belgelerdir.

Ik Diizey Belgeler: Politikalar:
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Kalite Elkitabinin ikinci bdlimi, gergekte ise ISO 9000 kaydi igin gerekli birinci bgliimii;-
firmanin kalite politikalarimi kapsar. Bu politikalar yasayan direktifler olmali, ve asagidaki
noktalart g6z Oniinde tutmalidir:

 Her politika kimin (is unvam ve isim ile) tarafindan onaylandigim (kabul edildigini) ve ne
zaman (tarih olarak) uygulanacagim agiklamalidir.

e Politikanin amaci miimkiin oldugu kadar agik bir sekilde ifade edilmelidir.

o Kapsam ve/veya uygulanabilirligi agiklanmalidir.

¢ Politikamin uygulanmasi gerekliligini gosteren referans materyal agikga belirtilmelidir.

e Politikanin gézden gegirilmesi ve diizeltilmesinden kimin (is unvani ile) sorumlu oidugu
ifade edilmelidir.

e Politikanin hangi kosullarda g&zden gegirilecegini ve/veya diizeltilece§ini veya
programlanacagin, ilgili her kisi bilmelidir.

e Mevcut politikamin dagitimi tamumlanmali, bdylece yapilan diizeltmelerin ilgili tim
alicilara ulagmasi saglanmalidur.

Uygun olmayan veya ¢atigan politika ifadelerinin yiiriirlikte olmasi, higbir politika ifadesinin

olmamasi kadar zararli olabilir.

Kalite Elkitabiun ilk diizeyi olarak firma genel kalite politikasi lizerinde durulur, ikinci
ayirim organizasyonun miinferit konular1 veya fonksiyonlanna iligkin kalite politikalarin
icerir. Bu diizey ayrica, yan firmalarin veya boliimlerin iist y6netimi tarafindan kurulan

politika ifadelerini de kapsayabilir.
Kalite Amag ve Kapsamina Déniik Ikincil Politikalar:

Bu politikalar, birincil politikalar gibi ifade agisindan geneldirler, fakat amag ve kapsamlarina
daha fazla girilmistir. Ayrica firma politikalar i¢in tavsiye edilen bir ¢ok 6zelligi igerebilirler
ve kalite elkitabinin (acemi iiyelerin ¢elisen durumlar igine girmemeleri i¢in) ilk diizey

direktifleriyle uyumlu olmalidirlar.

Bu ikincil politikalar, ya organizasyonun yapisi esasina gére veya fonksiyonel hatlar boyunca
formiile edilmelidirler. Esasen birgok organizasyon fonksiyonel hatlar boyunca kurulmus

oldugu igin, son uygulama karar1 biiylik olasilikla bu ikisinin bir karisimi olabilir.

Iyi hazirlanmis bir elkitabinin bagta gelen amaci dis tetkike yardimer olmaktir. Bu nedenle
ISO 9004 ve firmanmn basvuracagr standart ile (9001 , 9002 veya 9003) uyumiu bir
terminolojinin ve siralamamn kullanilmas1 mantiklidir. Kalite Elkitabi yazarlari, tetkikg¢ilere

yardime1 olmak i¢in gereken her tiirlii ¢abay1 g&stermelidirler.
Ikincil Politika Alanlar::

Omegin ISO 9001 ihtiyaglanimi karsilamaya yonelik kalite politikalan asagidaki sekilde

gruplandirlabilir:
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Yonetimin sorumlulugu

Soézlesme ydnetimi

Uriin tasarinu ve gelistirme

Satin alma

Uretim

e Kalite Giivencesi ve Kontrol

o Paketleme ve iiretim sonrasi destek
o Idari destek

Kalite Elkitabi ayrica, (ve c¢ogunlukla) her biri standardin ihtiyaglarina paralel olarak

hazirlanmug kalite politikalarindan olusan yirmi bolim olarak hazirlanabilir. Eger firma
"gruplandirma” seklini se¢mis ise "Y&netimin sorumlulugu” kismu asagidaki hususlara rehber
olan politikalar1 kapsayabilir.

e Caliganlarin katilimi

e Kalite egitimi

o Calisanlarin dis etkiler tarafindan zayiflatilan performansimin iyilestirilmesine yardimci
olacak programlar ,

e Kalite iyilestirmenin tegvik edilmesi (bireylere performanslanm  arttirmalan igin
darugmanlik yapmak, 6diillendirmek, tanimak ve gii¢ vermek gibi) '

o ¢ tetkikler.

Her bir fonksiyonel eleman birgok ilgili politikaya sahip olabilir. Yani bu ikincil politikalarin,

kalite Elkitabinin tamamim kapsamasi olasidir. Ancak bu politikalara kolaylikla ulagilabilir
ise ve kalite sisteminin diger iki diizeyi ile baglantis1 kurulmus ise, politika amaglart yerine
getirilebilir.

Ikinci-Diizey Belgeler: Prosediirler:

Kalite Elkitabinin ikinci ayirimi, sistemle ilgili ne zaman, kim, nasil sorularina yénelik daha
fazla ayrnintiy1 saglar. Bu bilgiler, Standart Calisma Prosediirleri (SCP) bigimde olabilir.

SCP'ler politika ifadelerini eyleme doniistiiren temel kurallardir.

Firmalarda ve diger biiyiik organizasyonlarda prosediirler genellikle, orta kademe y&neticiler
ve nezaretgilere yoneliktir. Daha kiigiik organizasyonlarda ise, fonksiyonel birimler arasindaki
koordinasyonu kolaylastirmak igin veya politika ifadeleri ile ayrintili is talimatlan arasinda
uyumu saglamak i¢in, firma ¢apinda gerekli olabilirler. Standart ¢alisma prosedtirleri tipik
olarak departmanlar arasindaki faaliyetlerin akisim gésterir, is talimatlan ise, genellikle bizzat

departmanlara aittir.
Prosediir Belgelemenin Ozellikleri:

Prosediirlerin belgelenmesi, daha 6nce politikalarin belgelenmesiyle ilgili olan hususlara

benzer olan asagidaki dzellikleri igermelidir:
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 Her bir prosediir, bunlan kimin (is unvam olarak) baglattigim ve/veya onayladigim, ve bu
isin ne zaman tamamlandigim agiklamalidir.

e Standardize edilmis dosyalama veya depolama bilgilerini belirtmelidir.

¢ Prosediiriin amaci en bagta ve miimkiin olan agiklikla ifade edilmelidir.

» Kapsami ve/veya uygulanabilirlii agik¢a belirtilmelidir.

SCP'nii uygulama yetkisini veren referanslar agik¢a tanimlamalidir.

o Uygulamamn yapilmasi ve koordinasyonun saflanmasina yardimer olacak ekleri agikga
belirtmeli ve bunlar prosediirii kullanan veya kullanmayan herkese iletilmelidir.

e Sorumluluklan ve/veya yapilacak eylemleri (is unvam olarak) dzellikle atamalidir.

e Prosediir tamimlari, ¢izimler, ekipman cahistirma el kitaplan, endistri standartlari veya
ayrintili i talimatlan gibi prosediirle birlikte gerekli olan dis belgeleri. belirtmelidir.

e Prosediirii ( iy unvam olarak ) gbzden gegirme ve diizeltme sorumlulugunun kime ait
oldufunu ve hangi program veya kosullar altinda godzden gecirilip diizeltilecegini
belirtmelidir.

e Dagiimin nerelere yapildigim belirtmelidir. Boylece yapilan diizeltmeler biitiin alicilara
iletilebilir.

e Uygun olan yerlerde, proses akis diyagramlar ile desteklenmelidir.

Belge Bic¢imleri (Formatlan):

Yukarida belittilen 6zelliklerin, bir kalite sistemi belgesi iginde, nasil bigimlendirildigini
gostermektedir. Sekildeki yapi, her organizasyon igin uygun olmayabilir, fakat bu yapimn
elemanlar, bilgilerin ihtiya¢ olan yerlere nasil gidecegini gésteren ve prosediiriin giincel
tutulmasina etki yapan temel bazi hususlan vermektedir. Bu yapimn her bir elemaninin her
belgede kullaniimas1 gerekli degildir. Diinyadaki firmalar tarafindan basanli bir sekilde
kullanilan birgok degisik yap1 bulunmaktadir.

Etkin Yonetim Bilisim Sistemleri:

Prosediirler i¢in hangi bi¢im segilirse segilsin, 6nemli olan etkin bir y&netim bilisim sistemin
¢esitli karakteristiklerine sahip olmasidir. Bu karakteristikleri (yetenekleri) asagidakileri
icerir:

» Belgenin maksadini, ve bu maksadi gergeklestirmek igin gerekli eylemleri agik¢a ifade
edebilmesi yetenegi,

* Belgeyi giincel tutma veya iptal etme sorumlulugunu atayabilme yetenegi,

¢ Belirli bir belgenin ne ile ilgili oldugunu tanimlayabilme ve belgeye ulasabilme yetenegi,

o Belirli bir belgenin teslimini kolaylastiracak ve igerigindeki degisiklikleri koordine edecek,
veya gerekli ise ilgililere dagitacak kaynak veya alicilan belirleme yetenegi,

¢ Bir belgenin igerigini tam olarak anlamak igin bagka belgelerin veya kaynaklarin gerekli
olup olmadigini belirleme yetenegi,

e Bir belgenin dagitimi1 kapsami iginde yer alan fakat sadece, kiigiik bir grubu (bdlgeyi)
ilgilendiren uzun veya oldukga ayrintili olan tamamlayic: bilgileri ayrica bulundurma yetenegi
(Bu is, belgeye ekler ilave ederek veya tamamlayici bilgiyi igeren referanslarla veya dis
bélgeyi belirterek yapilabilir).

Belgelerin A¢tk¢a Tanimlanmasi:

Kalite sistemi belgelerinin agik¢a tanmimlanmas: Snemlidir. Genellikle politikalar, prosediirler
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ve iy talimatlan arasindaki farki ortaya koymak igin sadece terminoloji yeterlidir. Fakat
terminoloji, bu degisik diizeylerdeki belgelerin birbirleriyle olan iliskilerini gostermede fazla
etkin olmayabilir. Birgok durumda, prosediirler, i talimatlari vs., politikalar1 eyleme
doniigtiiren ve dogru uygulanmalarini emreden é.rac;lardu. Ancak bu, efer bir st diizeydeki

direktifin uygulanmasi igin gerekli birden fazla prosediir ve is talimat var ise, gok zor olabilir.
Numaralama Sistemi:

Bu zorlugu ortadan kaldirmanin ve iligkileri anlagilir yapmanin bir kolay yolu, terminoloji ile
baglantili bir numaralama sistemi kullanmaktir. Béylece, aym veya benzer numaralar olan
belgeler, ¢abucak birbirleriyle iliskilendirilebilir. Bu yaklasim dosyalama sistemlerinde alfa
niimerik bir standardi kullanmakta olan organizasyonlar igin uy gundur. Dosyalamada bu yolu
kullanmayan organizasyonlar ise, kolaylikla ISO 9004 veya 9001'in bolim numaralarina

dayanan bir numaralama sistemi hazirlayabilirler.

Omegin, ISO 9001'in 4.2 bdlimii, kalite sisteminin Kalite El kitabinda belgelenmesi
gereksinmesi ile ilgilidir. Bu sistem ile s6z konusu amaca yénelik politika, Politika 4.2 olarak
isimlendirilebilir ve Politika 4.2'yi uygulayan SCP'de prosediir 4.2.1. olabilir. Eger prosediir
42.1'" degistirmek gerekli ise, ilk diizeltmede degisen belge 4.2.1.A olarak

numaralandirilabilir.

Prosediir Organizasyonu:

GOVENCE ™\
EL KITABI) N
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{FIRMA HEDEFLER] EL KITARY) \\
d GSEK
/(GOREV, SORUMLULUKLAR VE YETKILER EL KITABDY,

/ SISTEM PROSEDURLER? N\

KGEK
/ (KALITE

S KALITE GUVENCE i$ TALIMATLARI AN

-t N
Ve e o

// DESTEK DOKUMANLAR B

KALITE KAYITLARI N

Sekil 4.2 Kalite sistemi dokiiman yapist 6rnek olarak verilmistir.
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Kalite Elkitab: i¢indeki prosediirlerin organizasyonu miimkiin oldugu kadar firmanin iiriin ve
hizmetleriyle ilgili faaliyetleri veya malzeme akisiyla, uyum halinde olmalidir. Omegin bir
imalat durumunda, normal olarak, satin alma ve teslimat prosediirleri, son muayene,

paketleme ve sevkiyattan 6nce dosyalanmalidir.

Yukarida belirtildigi gibi proses akis diyagramlari, prosediirlerin tamimim giiglendiren
mitkemmel birer aragtirlar. Ciinkii, proses igindeki faaliyetlerin akisimi grafik olarak

gostererek, tetkikgilerin prosesi kolayca anlamalarini saglarlar.

Siiphesiz, eger prosediirler halihazirda mevcut degilse bunlar gelistirilmelidir. Bu da
organizasyonun biitiin birimlerinin destegini gerektirir. (Bir kalite sisteminin sematik akisi
i¢cinde yer alan bir prosediir, giren malzeme veya bilgiyi degistiren ve bagka bir aliciya

teslimini saglayan bir faaliyettir).
Sekil 4.2°de dokiimantosyon piramidi 6mek olarak verilmistir.
Kalite Sistemi Ile Ilgili Prosediirler:

Hatirlanmasi gerekli onemli bir nokta firmanin tiim birimlerinin kalite sistemi ile ilgili

prosediirlere sahip olmasidir. Asagida buna baz 6rnekler verilmistir:

Idari-Gelen miisteri telefonlan nasil islem goriir?

Pazarlama-Miisterinin yeni iirlinler ile ilgili beklentileri nasil belirlenir?
Tasarim Mithendisligi-Miihendislik ¢izimlerindeki tasarim degisiklikleri nasil belgelenir?
Endiistri Mithendisligi Is 6l¢tim standartlar: nasil belirlenir?

Satin alma-Bir ¢er¢eve satin alma sézlesmesi altinda, siparisler nasil verilir?
Malzeme-Giris muayenesi nasil yapilir?

Imalat-Is kontrol kagitlari nasil islenir?

Metroloji-Olgme ekipmani nasil kalibre edilir?

Paketleme-Bir iiriiniin raf 6mrii nasil gésterilir?

Kalite Giivencesi-Ornekleme planlar1 nasil gelistirilir?

Sevkiyat-Teslimler nasil siralamr?

Servis-Garanti stiresi i¢indeki is emirleri nasil islem goriir?

Mali-Faturalar nasil iglem goriir?

Personel- Egitimi nasil istenir?

Bu cesit bilgiler i¢in en iyi bilgi kaynag, isi bizzat yapan kigilerdir. Yoneticilere veya

nezaretgilere bunu kabul ettirmek diplomas: gerektirebilir. Fakat Kalite Elkitabimin
hazirlanmasinin ilk safhalarinda ¢alisanlarin katilimim saglamak ¢ok yararli olabilir. Eger bir
fonksiyonunun yazili bir prosediirii yok ise, bir kisiye o isin o sirada gergek olarak nasil
yapildigini belgeleme goérevi verilmelidir. Bu is yapilirken eger bazi degisiklikler yapilmasi
gerektigi fark edilirse, s6z konusu degisiklikler belgeleme yapilmadan once uygulamaya
konmahdir. Ote yandan eger, ise en yakin kisinin, bu isin nasil daha iyi yapilacagina iliskin

fikirleri var ise, bu fikirler, daha sonra kullanilmak tizere kaydedilmelidir.
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ISO tetkikgileri ozellikle hatalara kapali prosediirleri ararlar. Ornegin bir satin alma
prosediirii, bir memurun Malzeme Ihtiyag Planlamasina uymayan bir eleman girisi yapmasini
engelleyen bir yazilim ile desteklenebilir. Bu gesit hatalan 6nlemeye dayanan yaklasimlar

miimkiin olan her yerde kullanilmalidir.
Uciincii Diizey Belgeler: I Talimatlar:

Biiyiik organizasyonlar igin, prosediirler, Kalite Elkitab: iginde yer alan son diizey belgeler
olabilir. Kalite sistemi igindeki bu son diizey; ayrintihi Is Talimatlarimi (IT), is performanslari
igin detayli prosediirleri, 6zel proseslerle ilgili teknik bilgileri, ekipman ¢alistirma
talimatlanim, onleyici bakim uygulamalarim, y6netim prosediirlerinin kayitlarin1 vb. igerir.
(Genellikle kiigiik firmalarin Kalite Elkitabs iginde Is Talimaﬂanna ayirabilecekleri daha fazla
yer bulunur). Bu son diizey belgeleme, aym zamanda gogunlukla &zel bilgileri igeren belge

diizeyidir.
Is Talimatlan Tiim Firmaya Dagitilir

Bu diizeydeki kalite sistemi belgeleri, sirf hacmi nedeniyle, gergekten kullanmak ihtiyacinda
olan kisilerin bunlara kolayca ulasmasim saglamak i¢in, genellikle ¢ok sayida dosya veya cilt
iginde tlim organizasyona dagitilir. Cogunlukla da Kalite Elkitabina bu bilginin nerede
bulunabilecegini gosteren bir not yerlestirilir. Onemli olan nerede oldugu degil, tetkik
sirasinda el altinda bulunmasimi saglamaktir. Tetkik ekibi tiyeleri genellikle bu, belgeleri,

kullanildiklar1 ig merkezlerinde gézden gegirirler.

Cesitli diizeylerdeki belgeler arasindaki iligki, Kalite Elkitab: iginde olsun veya aym olsun,
SCP ve IT'lerde ayrintih olarak gapraz referanslar vererek saglanabilir. Omegin standart
calisma prosediiriinde belirli bir gorevi yerine getirmek tizere, is talimatinda tanimlanan
metotlann kullailmasi i¢in, baz1 6zel is tammlarnna gonderim (Referans) yapilabilir. Atifta
bulunulan is talimati da bunun kullanim direktifini gapraz-referans ile saglamahdir. Bu
yaklasim ile, bir belgede degisiklik yapan kisiler, baglantihi diger belgede de degisiklik

yapmanin gerekli oldugu konusunda uyarilmis olur.
Belge Kopyalart Minimum Sayida Olmaldir:

Her ne kadar bu sistem altinda bir miktar kopya kaginilmaz ise de, 6nemli olan bunun
minimum diizeyde olmasidir. Belgelerin giincel tutulmasi zorunlulugu vardir. Bu nedenle eger
bir belgenin fazla kopyasi var ise, glincelligi kalmadifi zaman yapilacak olan degisiklik
onemli bir is yiikii yaratabilir. Bu durum 6zellikle ¢ok sik kullanilmayan kopyalar igin

dogrudur. Dolayisiyla ¢apraz-referansii belgeleme gok dnemlidir.
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Kalite Elkitabmin Kontrolu:

Mevcut kalite sistemi belgelerinin, tglincii kisiler tarafindan yapilan tetkikte basan
saglamanin sarti olmasi nedeniyle, miimkiin oldugu takdirde Kalite Elkitabinin kontrolii
gérevi ayn bir kisiye verilmelidir. Bu kisi belgelerin dogrulugunu, ve icerdigi bilgilerin
glincelligini koordine etmelidir. Aym kisi Kalite Elkitabinin kopyalarimi da kontrol edilmis
belgeler olarak, gozden gecirmelidir. Organizasyonun Kalite Giivencesinden sorumlu
y®neticisi bu goéreve uygun olan bir kisi olmalidir. S6z konusu igin orta kademe altinda bir
kisiye delege edilmesi genellikle tavsiye edilmez, ¢iinkii elkitabimin komﬁmas1 isi biyik

dlcgiide organizasyonun biitiin birimlerinin igbirligine baglidur.
Ust Yonetimin Sorumlulugu:

Stiphesiz, kalite sisteminin son sorumlulugu firmanin en tist kademesindeki yéneticiye aittir.
Bu kisi kalite sisteminin durumunu senede en az bir kere (tercihen ISO 9001, madde 4.17°de
tanimlanan sekilde ve bir i¢ tetkik yoluyla) gézden gegirmelidir. Organizasyondaki herkesin
sistemi desteklenmesini saglamak ve bunun Snemi {izerinde durmak sorumlulugu da en ist
yonetimdeki bu kigiye aittir. Ayrica Kalite Elkitabinin tanimladig: kosullar, kitabin kapsadig:
alanlardan sorumlu yoéneticiler tarafindan da goézden gegirilmelidir. Yoneticiler, biitiin
astlarimn gorevierini Kalite Elkitabinda tammlanan ve atanan sekilde anlamalarim ve

yapmalarini da saglamalidirlar.
Kalite Prosediirlerinin Desteklenmesi:

Bir firmamin kalite elkitabindaki metinleri kontrol eden ve koruyan "Kalite Prosediirii"
g6sterilmmelidir; bu prosediire is talimatlar1 eklenmelidir. Bu is talimatlari, iiretimle ilgili
Ozel prosediirler ve diizeltilmis elkitabindan iptal edilen bilginin gikartilmas1 gibi degisiklikler
hakkinda daha fazla bilgi verirler. Eger bu c¢esit is talimatlar1 olusturulmugsa buniar Kalite
Elkitab igeriginin yazilmasi veya iptal edilmesi ile ilgili ekipmanlar1 ¢alistirma talimatlarina

atifta bulunabilirler.

4.11.7 Admm 7: Firma Capinda Egitimin Baslamasi

Uygulama prosesinin ¢esitli sathalarinda degisik bi¢im ve diizeylerde egitim gereklidir.
Calisan her bireyin alacag: egitimin miktart isinin fonksiyonuna ve kalite prosesiyle olan
iliskisine baglidir. Ayrica egitim ihtiyaca gére firmadan firmaya degisik olacaktir. Ancak

genel olarak asagidakileri igerebilir.

e [SO'yu Tanmitma Egitimi: Biitiin ¢alisanlara [SO prosesinin kisaca anlatilmas:.
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o Istatiksel Proses Kontrolii: Histogramlar, Pareto diyagramlan ve Kontrol Semalar1 vb.

araglarini proseslerin ve {iriiniin izlenmesi i¢in kullanimi egitimi.

e I¢ Tetkik: Bir i¢ tetkikin planlanmasinin ve uygulanmasinin ve nelerin tetkik edileceginin

Ogretilmesi.
e Kalite Elkitabi Hazirlama: Kalite Elkitabimin olusturulmasina yardime: olmak.

(Not: Caligan herkesin hangi kursu, ne zaman ve kimden aldig: dahil egitim ile ilgili kayitlar
Kalite Elkitabini destekleyen belgelere eklenmelidir. Her yeni egitimden sonra bu kayitlar

giincellestirilmelidir).

4.11.8 Adum 8: Kalite El Kitabim1 Destekleyen Belgelerin Toplanmasi

Dogru ve eksiksiz belgeleme ISO 9000'e kaydi saglayan anahtardir. ISO 9004-
5.3.1;"Firmanin kalite yonetimi sisteminde uyguladig1 biitiin elemanlar, gereksinmeler ve
hazirliklar, yazili politikalar ve prosediirler bi¢iminde, sistematik ve sirali bir bigimde

belgelenmelidir. " demektedir.

Ancak, "uygulamaya uygun olmasi i¢in belgeleme kapsamina smir konulmas: gerekir " diye
devam etmektedir. Bunun anlami, bir ¢ok firmanin korkusunun tam aksine, ISO 9000'in her
seyin belgelenmesini istememesi, sadece standardin kapsami i¢ine giren alanlarin ele
alinmasidir. Standart ayrica, ISO 9000'e uygunlugu kanitlayacak gerekli belgelerin konu dist
malzeme ile kanigtirilmamasini ve bunlann tetkik¢i ve miisterilerin kolayca ulasabilmelerini

saglayacak ayr bir dosyaya konulmasim istemektedir.

En iyisi, ¢ok diizeyli bir belgeleme sistemi olusturmaktir Bu diizeyler; Kalite misyonu ifadesi,
politikalar, politikalar1 destekleyen prosediirler ve politikalarin nasil uygulandigimi gésteren is
talimatlanidir. Bir ¢ok firma, proseslere iliskin olmayan kayitlar1 besinci bir diizey ekleyerek
Kalite Elkitabmin arkasina koymaktadir. Omegin, eger bir firmanin elkitabi, kalite
komitesinin prosediirleri ayda bir gbzden gecirecegini sdyliiyorsa, bu toplantilarin tutanaklar

ayri dosyalarda bulundurulabilir.

En 6nemlisi tetkikgilerin, belgelerin hepsini kontrol edeceginin ve bunlarin tamam ve giincel

olmasi gerektiginin unutulmamasidir.

4.11.9 Adum 9: Her Is Fonksiyonu i¢in Calisma Prosediiriiniin Tanimlanmasi Ve Firma

Capinda Standardize Edilmesi

(Not: Bu adim. Adim 8 ile ayni1 anda yapilmal ve Adim 8, bitmeden tamamlanmalidir).
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IIk 6nce, kendi iglerini yapmak igin uyguladiklan gercek prosediirleri belirlemek i¢in
calisanlarin goriisiine basvurulfnahdn. Bu amagla, gériismeler diizenlenebilir, yazili formlar
dagitilabilir veya beyin firtinasi oturumlar yapilabilir. Hangi metot segilirse segilsin, iki
kisinin tam olarak ayni prosediiri uygulamamast olasi bir sonuctur. Firmanin imalat hatlarinin

ve/veya vardiya sayisi ne kadar fazla olursa, bu farklilik o kadar fazla olacaktir.

Ikinci is herkesin gorevleri aym sekilde yapmasim saglamak i¢in prosediirleri standardize
etmektir. Bu amagla, her bir i§ fonksiyonunda, nezaretgisi veya 6nderleri tarafindan "sinifinda
en iyi" bilinen kigi tammlanir ve prosediirii yazmasi istenir. Daha sonra bu kisi arkadaslarina

isin standart sekilde yapilmasini §gretir.

Ugtincii olarak da, belgeler iginde yer alan prosediirlerin gergekten kullamimasini saglamaktir.
Yukarida da belirtildigi gibi bu, "Ise en yakin olamn ", belgelerin kendine uygun olan kismim
yazmasiyla yapilabilir. Daha sonra yoneticiler ve nezaretgiler, prosediiriin tamam ve dogru

olduguna giivenmek icin bdliime giderek gozlem yaparlar.

Prosediirlerin ve i talimatlanmin giincelligini saglamak igin, diizenli olarak g&zden
gegirilmesi esastir. Eger bir proses degistirilmis ise, belgelerdeki siralama da dogru yéntemi

yansitacak sekilde degistirilmelidir.

4.11.10Admn 10: I¢ Kalite Tetkik Sisteminin Kurulmasi

I¢ tetkik, isimden de anlagilabilecegi gibi, firma iginden bir kisi tarafindan yapilir. i¢ tetkikin
en yaygin amaci, organizasyonun {ist yonetimine, Kalite sisteminin beklentiler dogrultusunda
¢alisnginin giivencesini vermektir (ISO 9000'de agiklanan ii¢ amagtan birisi). I¢ tetkikei
organizasyonun bir {iyesi olmasina ragmen, genellikle kalite sisteminin iyilestirilmesi veya
¢alistinlmasina iliskin rutin gérevierden resmen sorumlu olmayan bir kisidir. ISO 9001'in

Madde 4.17'si kayit olmak isteyen firmalardan i¢ tetkik yapmalarin istemektedir.

I¢ tetkikler firma digindakilere, kalite sisteminin performansiyla ilgili giivence vermede
¢ogunlukla etkin degildir. Ancak uygun bir bigimde uygulanacak olursa, disaridan kisilerin
daha ¢ok kabul ettikleri, diger kalite sistemi degerlendirme big¢imlerinin maliyetlerinin asag:

¢ekilmesinde ¢ok faydal olabilir.

I¢ tetkiklerin {i¢ fonksiyonu vardir. Birincisi stirekli iyilesme prosesinde esastirlar. Diizenli
olarak, (en az her alt1 ayda bir gézden gegirme ve en az yilda bir kez tam tetkik olarak) tetkik
edilen bir sistem, firmamn gelismesini degerlendirmesine ve hangi degisikliklerin yapilmasi

gerektigini anlamasina olanak saglar.
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{kincisi, hem ISO 9001 ve hem de ISO 9002 kalite sistemin kamti olarak i¢ tetkiklerin
belgelerini istemektedir. ¢ tetkikler (veya bir dis damigmanlik firmasinin tetkik oncesi
degerlendirmeleri) firmanin eksikliklerini tanimlamasim ve gergek tetkikten &nce bunlan

diizeltmesini saglar.

Ayrica, 6n-tetkik yapmasi i¢in bir dis firma da tutabilir.

4.11.11Adm 11 : Resmi Tetkikin Yapilmasi

Tetkikei, her iki tarafin da hazrhklarimin tamam olduunu teyit etmek iizere tetkikin
programlanan baslangicindan muhtemelen bir iki giin 6nce firmayla temasa geger. Sonra
taraflar. gercek tetkiki baglatacak olan toplantimin zamam yeri ve katthimu ile ilgili

diizenlemeleri sonuglandirirlar.

Bu agilis toplantisinda tetkik ekibi firmanin iist yonetimine ve/veya y&neticilere tamgtirilir.
Ayrica tetkikei tarafindan tetkikin yapilma gekliyle ilgili ¢esitli hususlarin ele alindigi bir
toplantt yapilir.

Acilis toplantisy;

Bu toplantida tartigilacak konular agagidakileri icerebilir:

e Tetkikin amaci,

o Tetkik ekibi tiyelerinin kalifikasyonlari,

e Tetkik ekibinin liyelerinin nasil ¢alisacagy; ayri ayrnn mi? kiigikk gruplar i¢inde mi? Bu
calisma seklinin karigikliklari azaltmak veya dogrulugu en fazla yapmaya yénelik olarak
mantiginn agiklanmasi.

¢ Tetkikin nasil yapilacagimin genel bir tammi (6rneklerin alinmast bakimindan), herhangi
bir eksikligin nasil ele alinacag, ve 6zel veya hassas konulara iliskin bilgilerin sakh tutulacag:
giivencesinin verilmesi.

o Tetkikgilere refakat edecek olan kisilerin son diizenlemeleri, ve lokal tagima, arsive ait
bilgilere girme gibi diger lojistik konular.

o Tetkikgiler i¢in gilivenlik ekipmani, yemek, toplanti odalar ve gallsma alanlan gibi diger
destekleyici diizenlemeler,

o Tetkikcilerin girmesinin istenmedigi yer veya bilgilerle ilgili kisitlamalar,

o Her iki tarafin son anda y6neltebilecegi, sorulara verilecek cevaplar.

Acilis toplantisi katilanlarin hepsinin profesyonel terbiyelerine uygun olarak, zamaninda
baglamali ve zamamnda bitmelidir. Her ne kadar en iist ydnetimin toplantiya katilmasi
zorunlu degilse de, yokluklari kaliteye vermis olduklan katkinin (veya eksikligin) bir

gostergest olarak gériinebilir.

Tetkik stireci gesitli asamalan boyunca ilerledik¢e, ¢cogunlukla tetkikeiler gezdikleri her bir
alan i¢in hazirladiklan planlarim, mihmandara agiklarlar. Bir ¢ok tetkik¢i ise mihmandarin,

hangi faaliyet sirasinin plam en iyi destekleyecegi gibi, dnerilerini kabul edecektir.



129
Tetkike¢inin Caliymasi;

Hig bir belgelendirme firmasi, tetkik yaptiklari organizasyonlarnn yiizde 100 ne kalir notu
vermez. Boyle olursa, gelecekte beklenen bagvuru hacmi ciddi 8lgiide sinirlanacaktir. Benzer
sonug, kayit¢inin 6nemli bir zaman periyodu iginde yiizde 100'likk oranda bir kayit islemi
yapmis olmasinda da ortaya ¢ikacaktir. Ciinkii = profesyonelligi veya sayginhig

sorgulanabilecektir.

Bu hususlar tetkik¢ileri, bir konunun daha derinlemesine aragtirilmas: ihtiyacim telkin eden
6bjektif deliller olmadig: stirece, kontrol listelerinde yer alan planin izlenmesi yé&niinde
motive etmektedir. Eger belirli bir alanda potansiyel eksiklikleri kesfetmek icin
planladiklarindan daha fazla zaman harcayacak olurlarsa, bunu bir baska yerde telafi etmek
zorunda kalacaklardir. Bu bilgi, tetkik¢iye istenmedikge ek bilgiler verilmemesi goriisiinii
desteklemektedir. Ancak tetkik¢inin bilgi almak iqih savas vermesi de uyguh degildir. Bastan
savma cevaplarm pozitif bir yaklasim olmamasi gibi, ¢ok fazla bilgide kangikliga neden

olabilir. Diiriist, agtk, ve yardime: olmak her iki taraf igin de en iyisidir, ve tetkikin ruhudur.
Tetkikgilerle Karsﬂasma;

Bugiin ISO tetkiklerinin ¢ogu, bir dnder tetkik¢i ve bir veya iki ek degerlendirici tarafindan
yapilmaktadir. Tetkikg¢iler agik uglu sorular soracak sekilde egitilmiglerdir (kolaylikla "Evet"
veya "Hayir" tipi cevaplanabilecek sorular). Ayrica karakteristik olarak insanlar hakkinda iyi
hitkiim verirler ve genellikle olduk¢a kolay rapor hazrlayabilirler. Bu sorulara verilen
cevaplar, gbriisme yapilan Kisinin yeterli gordiigii kadar karsihik verici olmali, daha fazla bilgi
talep edilmedikge tizerine eklemeler yapilmamalidir. Bir siiphe oldugu zaman, daha fazla bilgi
istemek yerine, karsih§in tetkikciyi tatmin edecek sekilde cevaplandinp cevaplandirmadigini

sorarak, gériisme yapilan kisinin .cevabi savusturmasinin niine gegilebilir.
Eksiklikler:

Tetkikeiler tarafindan bulunan eksiklikler (uygunsuzluk veya farkliliklar), cogunlukla kiigiik
(mindr) veya biiyiik (major) olmak tizere simflandinhirlar. Biiyiik farkliliklar organizasyonun
tetkikten ge¢mesinde dikkate alinmasi gereken onemli hususlardir, ¢iinkii aksi halde

potansiyel bir engel olabilirler.

Isminden de anlagildig1 gibi, biiyiik farkliliklar beklenen performans standartlarindan olan
ciddi sapmalann gosterir. Genellikle bunlar, ISO 90001 desteklemeyen veya yanls
prosediirlerden, insanlarin yazili prosediirleri ciddi bir gekilde uygulamamalarindan veya

ihmallerinden, kurulu standartlarin yerine getirilmesinde basarili sonug¢ vermeyen
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prosediirlerden, emniyetsiz kosullardan veya sadece belirli bir alandaki kiigiik farkliliklarin

beklenmeyen bir sekilde birikmesinden ileri gelebilirler.

Biyiik farkliliklar diizeltmek igin ciddi ¢aba gerektiren bir yap1 gésterir ve daha sonra bundan
etkilenen alanda yapilan diizeltmenin etkinlifini dogrulamak i¢in yeniden muayene
yapilmalidir. Bunlar en azindan ISO 9000 kaydim geciktirebilirler ve hatta firmanin baska bir

tam tetkike girmesi sonucunu dogurabilirler.
Kiiciik Farkhhklar;

Kiigiik farkliliklar potansiyel sonuglari bakimindan bu kadar ciddi degillerdir. Bunlar
genellikle arzu edilen uygulamalar veya ciktilar ile gercekten gozlenenler arasindaki kiigitk
farklardir. Yanlis anlamadan baska bir sey olmayan sonuglar olabilirler veya tetkik ekibi

gidene kadar tamamlanamayacak olan 6zel diizeltme eylemlerini gerektirebilirler.

Bir farkliliga verilen Onem diizeyi biiylik 6lglide tetkik¢inin bunun diizeltilemeyecegi

hakkindaki kanaatine ve/veya hangi siklikla olduguna baglhdir.

Her iki durumda da tetkik¢i normal olarak, belirli bir alandaki farklihig1 kesfedince,
organizasyonun bu alana ait temsilcisine hemen rapor edecektir. Bu kisisel rapor her iki
tarafin bir farklilik oldugu konusunda anlasmaya varmasina yardimei olur, farkliligin yapisim
ve sinirlanimi tayin eder. Ayrica, firmamin bu gergekleri kabul ettifini belgelemek igin,

organizasyon temsilcisinin bir farklilik rapor formuna imza atmas: istenebilir.

Uygunsuzluk veya farkhlik raporlar1 énemlidir ve son tetkik raporunun gelistirilmesinde
kullanilirlar. Dolayisiyla bu raporlar, gerek tetkikle ugrasanlar ve gerekse disinda olan herkes

tarafindan anlagilabilecek kavramlarla ifade edilmelidir.
Uygunsuzluk (Farkhihk) Raporunun Icerigi;

Bir uygunsuzluk veya farklilik raporu, gercek deliller iizerine oturmali ve asagidaki bilgi

tiplerini i¢ermelidir.

Tetkikte kullamlacak olanlarla baglantili sekillendirmeler ve isaretler,

Eksik olarak goriilen veya belirlenen ayrnintilar,

Bir eksikligin nigin kiiglik veya bilyiik oldugunu aciklayan nedenler,

Go6zlemin yapildigy zaman ve yer, ‘

Go6zlemin yapildigy anda, bu eksiklikle ilgili olan kisi, ve organizasyonda sirasiyla
etkilenen kisiler (bu bilgilere 6zel olarak kisilerin isimlerini koymak gerekli degildir, is unvan
veya diger bigimlerde tanitimlar genellikle yeterlidir),

¢ Eksikligin diizeltildigini dogrulamak i¢in gerekli olacak olan delil tipi.

Son eleman tetkikeilerin, farklihgin nasil diizeltilecegini 6nerecegi anlamina gelmemektedir.

Sadece neyin bu farkhilifin diizeltildiginin delili olarak kabul edilecegini, firmanin anlamasini
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saglamaktadir.

Tetkik islemlerinin tamamlanmasi normal olarak giinlerce siirer. Bu islemler siiresince
tetkikci ile firmamin tetkik ekibinin 6nder temsilcisi arasinda, hemen hemen her giin
toplantilar diizenlenir. Toplantida organizasyonun ‘temsilcisine tetkikin gelisme durumuna
iligkin giincel bilgiler verilir veya mevcut programda &ngériilen degisiklikler ve o giin ortaya

cikmus olan bir eksiklik gdzden gegirilir.

Benzer toplantilar, tetkik ekibinin diger tiyeleri ile de yapilabilir. Bu toplantilarda yelerin.
glin boyunca elde edilen bilgilerden haberdar olmalan saglamir. Aynca program
degisikliklerinin koordine edilmesi ve diger ekip iiyelerinin teknik uzmanhklarindan

yararlanma sansini da verir.
Organizasyonun Bilesik Resmi:

Bu toplantilarimin &nemli bir triinii ise organizasyonun bir ¢ok ayri resimden olusan bilesik
resminin, tetkikcinin kafasinda birer birer yerine oturmasidir. Bu resim esas bakimindan,
organizasyonun yonetim toplantilar1 sirasinda ¢ikartilan sonuglar ile olusur. Resmin
renklendirilmesi ve olusan imaj asagidakileri de i¢ine alan bir ¢ok nedenden etkilenir;

o Goriigme yapilan kisilerin tutumlan ve bilgileri,

» Goreceli siniflandirmalar, organizasyonel birimler arasindaki dagitim ve uygunsuzluklarin

ortaya ¢ikma siklig,
e Farkhliklarin i¢ operasyonlar ve dig iliskiler iizerindeki 6nlenebilir etkileri,

Organizasyonun bu uygunsuzluklara, hem diizeltici ve hem de énleyici olarak harekete gegme
glici ve bunun sonuglan. Tetkik ekip toplantilanmin sonuncusu y&netim kapams
toplantisindan hemen Once gergeklestirilir. Amag, toplanmus olan bilgilerin gézden
gecirilmesi ve bu toplanti sirasinda hangi bilgilerin kimin tarafindan sunulacagma karar
verilmesidir. Bu toplant1 ekibe, daha sonra sunulacak olan bilgilerin gegerliligi, agiklig1 ve

gerceklere dayali olmasi bakimindan karsilikli destek temin etme firsatini verir.
Ug Temel Konu:

Dis tetkik ekibi, yapilan bu sonuglandirma toplantisinda i¢ tetkikgi tarafindan kullamlan ii¢

konu tizerine egilir:

Kalite Elkitab1 iginde tamimlanan kalite sistemi, uygulanacak ISO 9000 sistemi modelinin

gereksinmelerini karsihyor mu?
Organizasyonun ¢alismas: Kalite Elkitabinda yer alan prosediir ve talimatlara uygun mu?

Kalite sistemindeki prosediir ve prosesler ile iiretilen sonuglar ISO standartlan ile uyumlu
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mu?
Kapams Toplantisi:

Yukandaki sorularin, kalite sisteminin tetkikinin sonuglandirilmasi i¢in yapilan kapanis
toplantisinda, bir ekilde cevaplandinlmas: gerekir. Bu toplantinin amaci, organizasyonun iist
yonetimine tetkik ekibinin bulgularimi 6zetlemek ve bu bulgulara dayanan gergekleri
sunmaktir. Her ne kadar bu bilgiler tetkik ekibinin sonu¢ raporuna eklenecekse de bu toplanti,
sorulan sorulari cevaplandirma ve tetkik kapsamui igindeki prensipler tizerinde kisisel diizeyde

bir anlagmaya varma firsatini verir.

Kapanis toplantilarimin hepsi bigim ve igerik agisindan birbirine benzer. Tetkik¢i tarafindan
yOnetilir. Amac1 ve kapsami, tetkik yapilirken karsilasilan simirlandirmalar (eger varsa)
gozden gegcirilir. Tetkik sirasinda bilgilere ve olanaklara girmek gibi, 6meklemeyle ilgili

smirlandirmalar en ¢ok kargilagilan zorluklardar.

Dogal olarak, toplantiya katilanlarin ilgi noktasi, tespit edilen farkliliklar olacaktir. Bunlar
normal olarak, ayrica hazirlanan raporlardan okunabilir. Uygunsuzluk raporlarinin kopyalar
tetkikginin  istegine bagli olarak bu toplanti swasinda bulundurulabilir veya
bulundurulmayabilir. Tetkikei, kendisine herhangi bir soru yéneltilmeden 6nce, tiim eksiklik
raporlarini okumaya karar verebilir. Ancak, tetkik bitmeden 6nce, gergekler iizerinde genel bir

anlasmanin saglanmasi igin, ySneltilen sorularin cevaplandirilmalar normaldir.
Tetkik¢inin Raporu:

Normal olarak, belirlenen eksikliklerin diizeltilmesi i¢in yapilacak diizeltici eylemler kapams
toplantisinda tartisilmayacaktir. Bu bilgiler tetkik raporu ile birlikte verilen belgelere
eklenmelidir. Yani tetkik¢iler organizasyona tetkikin nasil raporlandigimin kisa bir tanimim

vermelidirler.

En son olarak da tetkikei, tetkikin sonucunu ve &nerisini 6zetleyecektir. Tetkik ISO 9000'e
kayit i¢in gerekli olanlar ile firmadaki mevcut durum arasindaki farklilik agisindan ti¢ degisik

sekilde sonug¢lanabilir: Olumlu, olumsuz, veya kosula bagh olarak olumlu.
Farkhihklarin Diizeltilmesi:

Firma "kayit" icin gerekli olan "olumlu" sonucu almis olsa bile, kiigtik eksiklikler olabilir.
Bunlarin birgogu, tetkik ekibi igini bitirip ayrilmadan 6nce, uygun eylemlerle tamamlanabilir.
S6z konusu eksiklikler son tetkik raporuna eklenir, fakat herhangi bir izleme eylemini

gerektirmez.
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Ikinci tip farklihiklar tetkik¢inin firmay1 yeniden ziyaret etmesini gerektirmeyen aynntilarla
ilgilidir. Bunlar ya belgelendirme tizerinde uygun diizenlemeler yapilarak veya ufak sistem
degigiklikleri ile ¢ozilebilirler. Yapilan diizeltmenin kayit firmasina posta ile bildirilmesi ve

génderilen belge, kabul igin yeterlidir.

Daha 6nemli olan veya karmagik farkliliklar ise, bu durumun diizeltildiginin dogrulanmasi
i¢in bir, yeniden ziyaretin yapilmasim gerekli kilanlardir. Bu ¢esit izleme (kontrol)
ziyaretlerinin orijinal tetkik ekibinin {iyeleri tarafindan yapilmasi zorunlu degildir ve amaci

diizeltici eylemin dogrulugunun degerlendirilmesidir.
zleme Faaliyetleri:

[zleme faaliyetlerinin yapisi ve bunun i¢in istenenler, genellikle son toplantldah iki veya (g
hafta sonra, tetkik¢inin son raporu ile birlikte génderilen bir mektup ile bildirilir. Firmanin bu
mektubu almasindan sonra belirlenen bir zaman arali: icinde yazili bir cevap vermesi
gereklidir. Bu cevapta tamamlanmis olan diizeltici eylemler tamimlanir veya heniiz ortadan

kaldiriimamus olan farkliliklar ve bunlara iliskin tahminler belirtilir.

Tetkik raporu bilgilendirici ve anlasilir olmali, gergeklere dayanmali, igerdigi bilgiler agik bir
izlenebilirlige sahip olmalidir. Sadece bir belge olarak degil, fakat biitlin parametrelerin,

bulgularin ve sonuglarin tanimlanmast bakimindan da belirgin bir kimlige sahip olmahdar.

Tetkik raporu ve onu destekleyen belgeler (kontrol listeleri ve toplant: tutanaklari vb.) makul
bir siire i¢in, (en az bir sonraki tetkik yapilana kadar ki bu, iki veya bes sene sonras: olabilir)
dosyalarda muhafaza edilmelidir. Aym sey oOnemli farkliliklarin diizeltilmesi i¢in yapilan

eylemlere iligkin kayitlar icin de gegerlidir.
Diizeltme Eylemleri:

Diizeltme eylemlerinin kayitlar1 normal olarak asagidaki bilgileri igerir:

I1k farklilik raporu,

Tetkik edilen organizasyonun planlanan diizeltici eylemi dzetleyen cevabi
Tetkik firmasinin bu cevaba verdigi karsilik

Tetkikeinin, diizeltici eylemin etkin bir bi¢imde uygulandigim teyit eden yazisi.

Hem problemlerin tanimlanmasinda hem de ¢oéziilmesinde, problem ¢ozme araglart ve
istatiksel stire¢ kontrolii ¢ok yardimci olabilir. Firmanin semptomlara karsilik verme yerine bu
araglar1 etkin olarak kullanmada g6sterdigi beceri ©nemlidir ¢iinkii, tetkikciler kalite
sisteminin etkin olarak ¢alisip ¢caligmadigini gérmek i¢in her {ig-alti ayda bir izleme ziyaretleri

yapacaklardir.
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Bu teftis periyodu siiresince tetkikgiler, kalite sistemin biitiin konularim tamamen gézden
gecireceklerdir. Bu yapilinca, bir tam tetkik gerekli olabilir. Ancak bir tam tetkiki ve bunu
izleyen teftis ziyaretlerini basan ile tamamlayinca, ardindan yapilacak olan tam sistem tetkiki

icin nispeten az bir hazirlik gerekli olacaktir.

4.11.12Admm 12: Periyodik Gozden Gegirmelerin ve Kendi Kendine Degerlendirmelerin

Yapilmast.

Kaydin gergeklesmesi ISO prosesinin sonu degildir. Her {i¢ yilda bir kaydin yenilenmesi
gerekir, ayrica her alt1 ayda bir teftis ziyaretleri yapilir. Bu nedenle, firmanin kendini
degerlendirmeye ve belgelerini giincel tutmaya devam etmesi sarttir. Kendi kendini degerleme

prosesti, kayit i¢in hazirlanirken yapilan ile aynidir.
Uygulama Programinin Belirlenmesi:

ISO 9000 standartlarimi uygulamak i¢in bir plan yaparken ve kayit i¢in hazirlanirken ele

alinmasi gereken ti¢ faktdr vardir:
e Firmanin Segtigi ISO 9000 Diizeyi

ISO 9001'e uygunlugu saglamak i¢in gerekii olan bir plan, ISO 9003 igin yapilacak bir
plandan ¢ok daha aynntil1 olacaktir.

e Firmanin Operasyonlarinin Karmasiklig:

Firmanin sayilari; (¢alisanlar, degisik lirlin ve prosesler, imalat hatlar, subeleri) ISO 9000
standartlarinin uygulanmasina etki yapacaktir. Ornegin 2000 kisiyi ¢alistiran bir firmada, 100
kisiyi calistirandan ¢ok daha kisi I1SO siireci ile dogrudan ilgili olacaklardir. Oncelikle
iscilerinin egitimi i¢in daha fazla zaman gerekecek ve daha fazla veri toplanacaktir. ISO'nun,
firmanin her bir proses icin belge toplamasimi ve bulundurmasimi istemesinden dolayi,

bunlarin sayisi uygulama programina etki yapacaktir.

Ormnegin bir gida firmasi, degisik her proses i¢in belgeleme yapmak zorundadir. Gerekli olan
biitlin verilerin toplanmasi, analiz edilmesi ve belgelerin toplanmasi biiylik bir zaman
alacaktir. Bu faaliyetler baz fiiriinlerin senenin belirli zamanlarinda yapilmasindan ve

bilgilerin elde bulunamamasindan dolay: daha da fazla gecikebilecektir.

Cok sayida subesi; 6zellikie degisik bolgelerde imalat yapan fabrikalari olan bir firmanin, ISO

9000 uygulamas: i¢in bir program yapmadan dnce bir gok karar vermesi gerekir.

Omegin: Firma bir tek birim olarak mi yoksa, baz1 bélgelerde ayri ayr mu tetkik edilecektir?
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Ozellikle belirli bir triintin tek iireticisi durumunda olanlar, bélgelerdeki birimlerin ayn ayn

tetkikini isteyebilirler.

Diger durumlarda, bu karari firma kendisi verir. Birimleri ayn ayr muayene edilecek olsa bile
firma, biitiin bolgelerdeki personelin egitimini birlestirmeye veya benzer belge tutma

olanaklari kurmaya, bdylece de maliyetlerini azaltmaya karar verebilir,

Eger birimler ayn ayn tetkik edilirse, firma muayenelerin her bir tesiste hemen hemen aym
zamanda olmasim saglamak i¢in, her birinin programim birbirine baglamak isteyebilir.
Boylece bunlarin ayni belgeleri paylagmasi saglanabilir. Bagka bir fayda, ardisik tetkikler icin,

aym kayitgilya 6denecek parada saglanabilecek tasarruftur.

e Firmanin Kalite Prosesi

Bir firmanin ISO 9000 kaydindaki kolaylikk CQI'nin (siirekli Kkalite iyilestirme)
uygulanmasinda gergeklestirdigi ilerleme ile dogrudan .orantilidir. Higbir kalite sistemi
olmayan firmalar ISO prosesini ve belgelerini sifirdan kurmak zorundadirlar, oysa kaliteli

firmalar mevcut kalite proseslerinin hepsini veya bir kismini ISO* ya uyarlayabilirler.

Kalite prosesine heniiz baglayan firmalar ISO gereksinmelerini firmamin tim Kalite
Takvimine sokacak adimlar atmalidir. Belgeler yine sifirdan toplanmalidir, fakat kayit
prosediiriiniin geride kalan kismi kolay olabilecektir. Ciinkii ISO gereksinmelerinin ¢ogu, CQI
(siirekli kalite iyilestirme) prosesinin bir pargasi olarak zaten yapilmakta olacaktir. Sekil

4.3’de stirekli gelistirme ile ilgili Srek verilmigtir.

FELSEFE SUREKLI
GELISTIRME
(PERFORMANS
GELISTIRME)
REKABETC!/ / REKABETCI | | REKABETC! \ \REKABETGI
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0 i 1 Kaynaklan
ANA OGELER |, 0oogane| | Fpesen | [ ImogKopel Tom Katim
ILKELER Y‘ém?x:ﬁﬁ Proses lyilegtirme OnAﬁ alyn;an . Takim Cahgmas:
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Sekil 4.3 Stirekli gelistirme
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4.12 TS ISO 9001: 2000~ Uluslararas: Standard:

Bu boliimde revizyona ugrayan 1994 baskis1 standartin 2000 revizyon hali ile vurgulanmasi

gereken degisiklikler verilmeye ¢aligilmigtir. Standart maddeleri metin kutusu olarak tanzim

edilmistir.

4.12.1 1 Kapsam Maddesi

ISO 9001:2000 “Kalite Yé6netim Sistemi — Sartlar” Standardinda miigteri memnuniyeti

1 KAPSAM

1.1Genel

Bu uluslararas: standard organizasyonun,

a) miigteri sartlarim ve uygulanabilir diizenleyici sartlan karsilayan rtiniin diizenli bir
sekilde saglanma becerisini gostermesine ihtiyag duydugu,

b) sistemin siirekli iyilestirilmesi ve uygulanabilir diizenleyici sartlara uyuldugunun
miisteriye kars: giivencesinin verilmesi i¢in proseslerde dahil olmak lizere, sistemin
etkin olarak uygulanmasi yoluyla misteri memnuniyetinin arttiriimas; amacina
yoneldigi

yerlerde kalite ySnetim sistemi i¢in sartlar1 belirtir.

Not Bu uluslararas: standartta, “iiriin” terimi miisteri tarafindan istenilen veya amaglanan

trline uygulanir.

avramina biiyiik ol¢iide yer verilmekte sadece tirlin kalitesinin devaminin saglanmasi yeterl
olmamaktadir. Organizasyon, miisteri sartlar1 ve yasal sartlann da dikkate alarak miisteri
memnuniyetinin arttirilmasi1 amacina yo6nelik olarak kalite yGnetim sistemini kurmalidir.
Kalite yonetim sisteminin karsilamasi gereken iiriinle ilgili sartlarin yalnizea miisterinin
dogrudan bildirmis oldugu sartlar degil miisteri beklentileri , mevzuat v.b diger sartlan da

kapsamasi gerekmektedir. Bu genis kapsam standardin ilk sart maddesinde agiklanmigtir.

ISO 9001:2000 “Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar” Standardy;

Miisteri sartlar

Uriinle ilgili uygulanabilir yasal sartlar

Sistemin stirekli iyilestirilmesi ve yasal sartlara uyma gilivencesi igin proseslerin belirlenmesi
Sistemin etkin olarak uygulanmasi yoluyla miisteri memnuniyetinin arttirilmasi amacina
yoneldigi

yerlerde kalite y6netim sistemi i¢in gartlar1 belirtir.

4.12.2 Uygulama Maddesi

Bu yeni standard mevcut ISO 9001:1994’{in tiim ana bagliklarini igerir ve ISO 9001:9002 ve
9003’ tek bir standardda, disarda birakmaya izin verecek sekilde kapsar.
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Standardda 7. maddenin kapsamindaki sartlar, organizasyonun kabul edilebilir (iiriin

tiretmesinde bir fonksiyonu olmadifi zaman kalite ydnetim sistemine uygulanmayabilir.

1.2 Uygulama

Bu uluslararas: standardin tiim sartlan geneldir ve tiim organizasyonlara; gesit, dlgek,
saglanilan iirlin diistintilmeden uygulanabilirliligi ama¢lanmistir.

Bu uluslararas: standartin sartinin/sartlarinin organizasyonun ve iriniiniin dogasi geregi
uygulanamadig yerlerde, digarda birakmak diistiniilebilir.

Disarda birakmalann yapildig: yerlerde, bu g¢ikartmalar 7. Maddenin sartlannin disinda
yapildigy, ve bu ¢ikartmalar organizasyonun miisteri ve uygulanabilir diizenleyici sartlan
yerine getiren {rlinli saglama kabiliyetini ve sorumlulugunu etkiledigi zaman, bu
‘uluslararasi standarta uygunlugun iddias: kabul edilemez.

7.maddedeki gIkartmalar organizasyonun ve Urinun ozelligine bagll olarak Kisitlanmisur.

Bu cikartmalar, yani standardin 7. maddesi altindaki madde/maddelerin kalite y&netim
sistemine dahil edilmemesi; kalite organizasyonun miigteri ve uygulanabilir yasal sartiara

uyan {iriin iretme kabiliyetini ve sorumlulugunu etkilemedigi siirece yapilabilir.

Bundan boyle tiim belgelerde kapsamin belirtilmesine daha g¢ok ©6nem verilecektir.
Tedarik¢isini ISO 9001:2000 kapsaminda deéerlendirme yapacak bir organizasyon, 6megin

tasarim yapilip yapilmadigini gérmek isteyecektir.

4.12.3 Standardin Atifta Bulundugu Refarans Dokumanlar

Bu standardin atifda bulundugu standard ISO 9000:2000 Kalite Yoénetim Sistemleri —Temel
Kavramlar ve Sozlik standardidir. ISO 9001: 2000 standartinda gegen bazi terimlerin
agiklamasi1 bu standardda yapilmaktadir ve bu terimler agiklandigindan farkli

yorumlanamazlar. Bu s¢zlitk standardin agiklamadig ISO 9001:2000°deki diger terimler igin

terimlerin sézliik anlami gegerlidir.

2 Atifta bulunulan referansiar

Asagidaki atifta bulunulan dokiiman bu metinde referans gosterllme yoluyla bu
uluslararas: standartin agiklamalarini igerir. Tarihli referanslar i¢in, bu yayinlarda olan,
izleyen degisiklikler veya revizyonlar uygulanmaz. Ancak, bu uluslararasi standard
baglamindaki anlasmalarla ilgili taraflara asagida isaret edilen atif dékiimamin en son
yayminin uygulanmasi olasihifimin aragtiriimast tegvik edilir. Tarihsiz referanslar igin,
isaret edilen referans dékiimanin en son yayim gegerlidir. ISO ve IEC mevcut gegerli
uluslararasi standartlarin kayitlarim saklar.
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4.12.4 Terimler ve Tanimlamalar

Standart da dngoriilen terim ve tammlar da

Organizasyon; Kalite Yénetim Sistemini kuran, uygulayan

3 Terimler ve Tanimlamalar
Bu uluslararas: standart i¢in, ISO 9000 de verilen temel kavramlar ve tamimlamalar
gecerlidir.

Asagidaki terimler, tedarik zincirini agiklamak i¢in ISO 9001°in bu yayinda kullamian,
mevcut kullanilan sdzliigii yansitmak amaciyla degistirilmistir.

tedarikei ——P  organizasyon ——p miisteri

“organizasyon” terimi ISO 9001:1994°te kuilamlan “tedarik¢inin yerini aldi, ve bu
uluslararas: standartin uygulandifi iiniteyi gosterir. Ayni zamanda, “tedarik¢i” terimi
simdi “tageron” terimini yerini almgtir.

Tedarik¢i; organizasyona iiriin/hizmet temin eden
Miisteri; orgnizasyondan tirin/hizmet alan

Olarak belirlenmistir.Kalite Y6netim Sistemi

4.1 Genel sartlar

Organizasyon, kalite yonetim sistemini bu uluslararasi standartin sartlartyla baglantil

bigimde olusturmali, dékiimante etmeli ve stirekliligini saglamali ve etkinligini siirekli

iyilestirmelidir.

Organizasyon,

a) kalite yonetim sistemi i¢in ihtiya¢ duyulan prosesleri ve bu proseslerin organizasyonda
uygulanmasim belirlemeli, (bakimz 1.2)

b) bu proseslerin siralamasini ve etkilesimini belirlemeli,

c) bu proseslerin hem operasyon hem de kontroliiniin etkinligini giivence altina alinmasi
i¢in ihtiyag duyulan kriterleri ve metotlar belirlemeli,

d) bu proseslerin operasyonu ve izlenmesi igin gerekli kaynaklarn ve bilginin
mevcudiyetini saglamali,

e) bu prosesleri izlemeli, 6lgmeli ve analiz etmeli, ve

f) planlanan sonuglara ulagilmasi ve bu proseslerin stirekli iyilestirilmesi igin gerekli
faaliyetleri uygulamalidir.

Bu prosesler bu uluslararas1 standartin sartlar1 ile baglantili olarak kurulug tarafindan

yonetilmelidir.

Organizasyon, iiriiniin sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli

hale getirmeyi se¢tiginde, organizasyon bu tiir prosesler iizerindeki kontrolii saglamalidir.

Bu tlir dig kaynakli hale getirilmis proseslerin kontrolii kalite yonetim sistemi iginde

tammlanmalidir.

NOT: Yukanida bahsi gegen kalite y6netim sistemi igin gerekli prosesler, ydnetim

faaliyetleri, kaynaklann temini, iiriin gergeklestirme ve 6lgme igin prosesleri igermelidir.
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Bu maddenin altinda proses modeli ve proseslerin siirekli iyilestirilmesi vurgulanmistir.

Dikkat edildiginde bu maddenin tiim sistem i¢in genel sartlan belirttigi goriilecektir.

4.12.5 Proses Yaklasimi

Kalite Yonetim Sisteminin etkili uygulanmasi i¢in kurulug proseslerini, proseslerin birbirleri
ile olan etkilesimlerini tanumlamali ve proseslerini y&netmelidir. Bu sistem yanlizca ana
prosesi degil ayni zamanda destek prosesleri’de kapsar. 1994 versiyonunda "proses” kelimesi
TS-EN -ISO 9001’standardinda ana proseslef olan lretim, tesis ve servis ile iliskili olarak
kﬁllamhyordu. Diger prosesler, dmegin satinalma, s6zlesmesinin gézden gegirilmesi v.b

proseslere dogrudan proses olarak atifda bulunulmuyordu.

Prosesler girdileri, kaynaklar, kontrolleri (kontrol kriteri ile kontrol metodu) ve giktilari ile

birlikte tanimlamrlar.

Sekil 4.4°de verilen pizza yapim prosesinde girdiler; pizza prosesinde déniisiime ugrayan un,

yag, peynir v.b.dir. Prosesin ¢iktisi pizza, kullanilan enerji ise kaynak-olarak tanimlanabilir.
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Sekil 4.4 Pizza yapim prosesi

Pizzanin pisirilmesi operasyon metodu, pisirme siiresi, sicakligi v.b. operasyon kriterleridir.

Pisme stiresinin ve sicakliginin 6l¢iim sekli, aralig1 v.b.prosesin kontrol metodu,pisme siiresi
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ve sicakliginin Slgtilmesi, izlenmesi ise prosesin kontrolu olarak tanimlanabilir.

Soguk hava deposunda, dondurulmus bir gidanin muhafazasi da proses olarak tanimlanabilir.
Bu proseste girdi dondurulmus gida, ¢ikt1 ise yine dondurulmus halini muhafaza eden gidadir.
Kontrol kriteri bir dnceki 6rnege benzer sekilde sicaklik, kontrol metodu ise sicaklik

6l¢timidiir. Kullamlan enerji ise kaynaktir.

Bu 6mek den anlagilacag: izere girdilerin alinmasi ve kaynaklann kullanilarak ¢iktiya
doniistiiriilmesi proses olarak tamimlanabilir. Bir prosesin ¢iktis1 diger bir proses i¢in girdi
olébilir. Proseslerin sistematik bir sekilde tanimlanmas: ve yonetimi ile proseslerin birbirleri
ile etkilesimlerinin belirlenmesi Proses Yaklasimi olarak isimlendirilir. Asagidaki Sekil
4.6’da 1S0O:9001:2000 standardinda tamimlanan proses tabanli Kalite Yénetim Sistemi

gorilmektedir.

Proses tabanli kalite yonetim sisteminde girdi mﬁstéri sartlaridir. Sekil 4.5 ve 4.6 miisteri
sartlarinin karsilanmas: ile miisteri memnuniyetini arttirmak t{izere proses yaklasiminin
uygulanmasi, gelistirilmesi ve kalite yo6netim sisteminin etkinlginin ve etkililiginin

iyilestirilmesi PUKO déngiisti ile gdstermektedir.
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Sekil 4.5 Proses gelistirme ¢evrim dongiisii

Miisteri ve ilgili taraflarin memnuniyetinin izlenebiimesi; miisteri ve ilgili taraflanin kaliteye
iliskin ihtiya¢ ve beklentilerinin karsllanmasma dair diislinceleri ile ilgili bilginin elde

edilmesi ve degerlendirilmesine baghdlr
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Kalite Yonetim Sisteminin Strekli Iyilestirilmesi

!
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Sekil 4.6 Proses tabanli Kalite Yonetim Sistemi

4.12.5.1 Proses Bolme

Proses yaklagimli y6netim; bir organizasyonun toplam proseslerinin taniml kiigiik proseslere
béliinmesini ve bu kiigiik proseslerin diger proseslerle iliskilerinin tanimlanmasini gerektirir.
Proses yaklasimi, istenilen hedefe iliskili kaynaklarin ve faaliyetlerin bir proses gibi
yonetilmesi ile daha kolay ulasilabilmesi igin kullamlir. Kurulusun toplam prosesi, daha etkili

yonetmek i¢in kiigiik proseslere pargalanabilir.

Sekil 4.7 ve 4.8 verilen 6meklerde s6zlesmenin gdzden gegirilmesi prosesi basit olarak
verilmistir. 11k &mekte A, B, C, D, E, F bu prosesin alt prosesleri olarak degerlendirilebilir.
Ikinci ornekte ise sdzlesmenin gozden gegirilmesi prosesi, oncelikle talebin alinmasi,
kotasyon, teklifin sunulmasi ve degisiklikler olarak alt proseslere bélinmiis daha sonra
talebin alinmasi prosesi talebin telefon ve faks ile alinmas: olarak yine kendi i¢inde alt
proseslere boliinmigtiir. Alt proseslere bolme girdi, ¢ikti ve kaynaklarin tanimlanamadig:
faaliyetlere kadar devam edebilir. Ancak prosesleri tanimlarken; sartlann (misteri sartlar,
yasal sartlar ve organizasyonun sartlar) anlagilmasi ve karsilanmasi, bir katma deger
saglamasi, proses performansi ve etkililifi sonuglanmin elde edilmesive siirekii

iyilestirmeSnemine dikkat edilmelidir.
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Sekil 4.7 Proses bolme sekli

Sekil 4.9’da verilen 6rnek ise bir egitim kurulusu ile ilgilidir. Buradaki tiim proses egiiim

olarak tanumlanirsa, egitim siireci boyunca uygulanan proseslerden birisi olan sinav prosesi

bir alt proses olarak tanimlanabilir.

Talebin Alimmasi
S62z] esmenin Teklif
Gozden
Gegirilmesi Siparis
Degisiklik
Orman Agaclar

—m___yTelefon

Faks

Dallar

Yapraklar

Sekil 4.8 Biiyiiyen agag Modeli

4.12.5.2 Proses Yaklasimu ile ilgili sonuglar

Proses yaklasiminda ve kalite siteminin kurulmasinda asagidaki adimlar izlenmelidir.
Proseslerin belirlenmesi
Proseslerin siralamasinu ve etkilesimlerinin belirlenmesi
Proseslerin operasyon ve kontrolu i¢in kriter ve metodlarn belirlenmesi
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Ogrenci ——— ™ t:_,t:l_@ —® czitilmis

Sgrenci

Kontroller (+1$1k,gﬁrﬁ1tﬁ, kopya, v.

Sinav Sinav Sinav Sorulannin

— —
Sorular: Cevaplan

T

Sekil 4.9 Egitim kurumundaki proselerden sinav proses girdileri

o Proseslerin operasyonu ve izlenmesi igin gerekli kaynak ve bilginin mevcudiyetinin
saglanmasi

» Proseslerin izlenmesi, dlgtilmesi ve analiz edilmesi

e Proseslerin siirekli iyilestirlmesi

2)
b)

c)
d)
e)
f)

)

Dékiimanlarmm kontrolu

Kalite y6netim sisteminin gerektirdigi dokiimanlar kontrol edilmelidir. Kayitlar 6zel bir
tiir dokiiman olup, 4.2.4°te verilen sartlara bagh olarak kontrol edilmelidir.

Dokiimante edilmis prosediir,

yayinlanmadan 6nce dokiimanlarn yeterlilikleri i¢in onaylanmasi,

dSkiimanlarin, gerektifinde gozden gecirilmesi ve glincellenmesi, ve tekrar
onaylanmasi,

dokiimanlarin degisikliklerinin ve glincel revizyon durumunun belirlenmesinin
giivence altina alinmasi

ilgili dokiimanlarin uygun versiyonlanimin kullamm noktalannda bulundurulmasinin
giivence altina alinmas, '
doktimanlanin  okunabilirliliginin  siirdiiriilmesi ve kolaylikla belirlenebilmesinin
giivence altina alinmasi,

dis kaynakli dokiimanlarin belirlenmesi ve bunlann dagitimimin kontroliiniin giivence
altina alinmasi, ve

giincelligini yitirmig dokiimanlarin istenmeyen kullaniminin 6nlenmesi ve herhangi bir
amagla saklanmalari durumunda, uygun bir belirlemenin uygulanmast

icin gerekli kontrolleri tammlamak i¢in olusturmalidur.
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4.12.6 Dokiimantasyon Sartlar

Bu maddede kalite yonetim sistemi dokiimantasyonunun neler olmasi gerektigi hakkinda

sartlar verilmektedir.

4.12.7 Kalite el kitab1

Bu maddede kalite elkitabimn kalite ySnetim sisteminin kapsaminin ve disarda birakmalarin
kanitlarm icermesi gerektigi belirtilmistir. Aym zamanda kalite elkitabi proseslerin
etkilesiminin tarifini de igermelidir. Bu madde ISO 9001:1994 4.2.1 maddesine karsilik
gelmektedir.Dékiiman]arin Kontrolu

4.2.2 Kalite elkitabi

Organizasyon, .

a) cikartmalarin detaylarini ve kanitlarim da igeren kalite y6netim sisteminin kapsamini,

b) kalite yonetim sistemi i¢in olusturulmugs dékiimante edilmis prosediirleri, veya bunlara
referanslari, ve

c¢) kalite yonetim sisteminin prosesleri arasindaki etkilesimin tarifini,

iceren bir kalite elkitab1 olugturmali ve stirekliligini saglamalidir.

4.12.8 Kayitlarin Kontrolu

Bu standarda kalite kayitlar: ifadesi yerine artik kayitlar terimi kullanilmaktadir. Bu kayitlarin

kapsami kayitlarin kontrolu maddesinin ilk ciimlesiyle belirtilmistir. Buna gore, “kayitlar.

Kayitlarin Kontrolu

Kay1tlar, kalite y6netim sisteminin, sartlarina uygunlugun ve etkin opersayonunun delilini
saglamak icin olusturulmali ve devam ettirilmelidir. Kayitlar okunabilir, kolaylikla
belirlenebilir ve tekrar ulagilabilir bulunmalidir. Kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi,
korunmasi, tekrar ulasilabilir olmasi ve elden ¢ikarilmasi igin gereken kontrollerin
tanimlanmasi i¢in dokiimante edilmis prosediirler olusturulmalidir.

kalite yénetim sisteminin, sartlarina uygunlugun ve etkin opersayonunun dehlini saglamak

icin olusturulmali ve devam ettirilmelidir”
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4.2.1Genel

Kalite y6netim sistemi dokiimantasyonu;

a) kalite politikas: ve kalite hedeflerinin dokiimante edilmis beyanlarin,

b) kalite elkitabini,

c¢) bu uluslararas: standartin gerektirdigi dokiimante edilmis prosediirleri,

d) organizasyon tarafindan, organizasyonun proseslerinin etkin planlanmasi, operasyonu
ve kontrolunu giivence altina alinmasi i¢in ihtiyag duyulan dokiimanlari,

e) bu uluslararas: standardin gerektirdigi kayitlar, (bakimz 4.2.4)

icermelidir.

NOT 1 “dokiimante edilmig prosediir” ifadesinin bu uluslararas: standartta goriildiigii

yerde prosediiriin olusturulmus, dékiimante edilmis, uygulanmiy ve muhafaza edilmis

‘oldugu anlagilir.

NOT 2 Asagidakilere bagh olarak kalite y&netim sistem dokiimantasyonunun genisligi bir

organizasyondan digerine farklilik g6sterebilir;

a) organizasyonun biiyilikliigii ve faaliyetlerinin 6zelligi,

b) proseslerin karmasiklig1 ve birbirlerine etkileri, ve

c) personelin yetkinligi.

NOT 3 Dékiimantasyon herhangi bir formda veya ortam tiirlinde olabilir.

4.12.9 Yonetim Sorumlulugu

4.12.9.1 Y6netim Taahhiitii

Ust yonetim taahhiitii iizerinde daha fazla durulmustur. Ust yonetim kalite yonetim sisteminin
icinde daha fazla yer almaktadirBu maddeyle kaynak yonetimine baglanti kurulmustur.

Miisteri ve yasal sartlarin 6nemi iist yénetim tarafindan organizasyona iletilmelidir.

S.1Yo6netim taahhiitii

Ust yonetim,

a) organizasyona, belirleyici ve diizenleyici sartlar da dahil olmak tiizere miiisteri
sartlarinin yerine getirilmesinin 6neminin iletilmesiyle,

b) kalite politikasini olusturmakla,

c) kalite hedeflerinin olusturulmasinin giivence altina alinmasiyla,

d) yo6netimim gézden gegirmesini yaparak, ve

e) kaynaklarin mevcudiyetinin giivence altina alarak

kalite yOnetim sisteminin gelistirilmesi ve uygulanmasi ve etkinliginin stirekli

iyilestirilmesine y&nelik taahhiitiiniin delilini saglamalidir.

Bu madde ile st yénetimin miigteri sartlarinin belirlenmesinde katilimi vurgulanmigtir.
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4.12.9.2 Miisteri odag

5.2Miisteri odag:

Ust y&netim, miisteri memnuniyetinin arttirilmas1 amacina yénelik, miisteri sartlarnin
belirlenmesi ve yerine getirilmesini saglamalidir.(bakimiz 7.2.1 ve 8.2.1)

4.12.10Kalite Politikasi

Kalite politikasimin olusturulmasi iist yénetimin sorumlulugundadir. Politikanin iki noktada
taahhiit icermesi gerekmektedir.
e Kalite y6netim sisteminin sartlarina uyma

e Kalite yonetim sisteminin stirekli iyilestirilmesi
Kalite politikast kalite hedeflerinin olusturulmas: ve gozden gegirilmesi icin bir gergeve

gorevi gérmelidir.

Ornegin: Politikadaki miisteri memnuniyetinin arttinlmas1 konusundaki taahhiit bu konuda
organizasyonun ilgili fonksiyon ve seviyelerinde hedeflerin belirlenmesi i¢in bir gergeve

gérevi gérmektedir.

Politikanin iletilmesi ve gdzden gecirilmesi mevcut standardda agik bir sekilde ifade

edilmemisti, ancak simdi bu direkt olarak belirtilmektedir.

5.3 Kalite Politikas:

Ust yonetim kalite politikasinin,

a) organizasyonun amacina uygunlugunu,

b) kalite yonetim sisteminin sartlarina uyma ve etkinligin siirekli iyilesmesi taahhiitlerini
igermesini,

¢) kalite hedeflerinin olusturulmas: ve gozden gegirilmesi i¢in bir cergeve gobrevi
gérmesini,

d) organizasyon iginde iletilmesini ve anlasiimasim, ve

e) uy gunlugunun siirekliligi i¢in gézden gegirilmesini

saglamalidir.

4.12.11 Planlama

4.12.11.1 Kalite Hedefleri

Kalite hedeflerinin organizasyonunun ilgili ve uygun fonksiyon ve seviyelerinde
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5.4.1 Kalite hedefleri

Ust y6netim, {irliniin sartlarinin yerine getirilmesi i¢in gerekli olanlarda dahil olmak iizere,
kalite hedeflerinin organizasyonun ilgili fonksiyon ve seviyesinde olusturuimasini
saglamalidur.

olusturulmasi yemi bir sart olarak gelmistir. Aynca, hedeflerin 6lciilebilir ve Kkalite
politikasiyla uyumlu olmas: gerektigi belirtilmigtir. Politikada siirekli iyilestirme taahhiiti ile
uyumlu hedeflerin belirlenmesi ve hedeflere ulasilmasi iyilestirmenin g@sterilmesinin bir

yoludur.

Mevcut standarda gore yapilan hedeflerin 6lgiilebilir olup olmamasi tartigmasi artik bitmistir.

4.12.11.2 Kalite Yonetim Sistemi Planlamasi

Kalite y6netim sistemi degisikliklerinde Kalite Yénetim Sisteminin biitiinselliginin korunmas:

gerektigi belirtiliyor. Bu durum mevcut standardda olmamasina ragmen nadir olarak bazi

5.4.2 Kalite Yonetim Sistemi Planlamasi

Ust yonetim, kalite hedefleri de dahil olmak iizere 4.1°de verilen sartlar1 yerine getirmek
i¢in,

a) kalite ydnetim sisteminin planlanmasinin yapilmasini, ve

b) kalite yonetim sistemine yonelik degisikliklerin planlandigy ve uygulandifi zaman,
kalite yonetim sisteminin blittinligiiniin stirdiiriilmesini saglamaldir.

denetgiler tarafindan 1steuyordu. Yen: standardda bu karisiklik giderilmis oldu.

4,12.12 Sorumluluk, yetki ve iletisim

4.12.12.1 Sorumluluk ve yetki

Artik sadece tamimlamak yetmiyor, sorumluluklarin ve yetkilerin iletilmeside gerekiyor.

Mevcut standarddaki karsilikli iligkilere bu standardda deginilmiyor.

5.5.1 Sorumluluk ve yetki
Ust y6netim, organizasyonda sorumluluklarim ve yetkilerin tanimlanmasim ve iletilmesini
saglamalidir.

4.12.12.2 Yonetim Temsilcisi
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Yonetim temsilcisine daha fazla sorumluluk veriliyor. lyilestirmeye yonelik ihtiyaglar ve

muigteri sartlarinin organizasyonda bilinmesinden sorumlu oluyor.

5.5.2 Yonetim Temsilcisi

Ust y6netim, diger sorumlulukiarina bakilmaksizin,

a) kalite y®netim sistemi i¢in gerekli proseslerin kurulmasi, uygulanmasi ve

siirdiiriilmesinin saglanmasini

b) kalite yonetim sisteminin performans: ve iyilestirme ig¢in ihtiyaglarin iist y6netime |

raporlanmasini, ve

c) organizasyonda, misteri sartlarmin bilincinde olunmasinin yayginlastiriimasinin
 saglanmasim

iceren sorumluluk ve yetkiye sahip olmasi gereken yonetim i¢inden bir iiye atamalidir.

NOT :Yonetim temsilcisinin sorumlulugu kalite y6netim sistemi ile ilgili konularda dis
taraflarla iletisimi igerebilir.

4.12.12.3 i¢ Iletisim

Bu madde mevcut standardda olmayan yeni sartlar getirmektedir.

5.5.3 i¢ iletisim
Ust yonetim, organizasyonda uygun iletisim proseslerinin olusturulmasi ve iletisiminin
kalite yonetim sisteminin etkinligi ile baglantili yapilmasinm saglamalidir.

4.12.13 Yonetimin Gézden Gegirmesi

Yénetimin gézden gecirmesinde girdilerin ve ¢iktilarin neler olmasi gerektifi agikca

5.6.1 Genel

Ust yonetim, organizasyonun kalite yonetim sisteminin uygunlugunun, yeterliliginin ve
etkinliginin siirekliligini saglamak amaciyla planlanmis araliklarla gézden gegirmelidir. Bu
gbzden gecirme, iyilestirme firsatlarinin degerlendirilmesini ve kalite politikas1 ve kalite
hedefleri de dahil olmak iizere kalite yonetim sistemindeki degisiklik ihtiyacim
icermelidir. '

Yoénetimin gozden gecirmelerine iliskin kayitlar muhafaza edilmelidir. (bakimz 4.2.4)

5.6.2 Gozden gecirme girdileri

Yonetimin gozden gegirme kayitlari

a) denetim sonuglarn,

b) miisteriden gelen bilgiler,

¢) proses performans: ve iiriin uygunlugu

d) 6nleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu

e) onceki yonetim gdzden gegirme faaliyetlerinden devam eden takip faaliyetleri

f) kalite ySnetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler, ve

g) lyilestirme igin Gneriler

hakkinda bilgiyi icermelidir.

5.6.3 Gézden Gegirme Ciktisi

Gbzden gegirme ¢iktisi

a) kalite ydnetim sistemi ve proseslerinin etkinliginin iyilestirilmesi

b) miisteri sartlariyla ilgili tirliniin iyilestirilmesi, ve

¢) kaynak ihtiyaglan

ile ilgili kararlan ve eylemleri igermelidir.
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belirtilmistir.
4.12.14 Kaynak yonetimi

4.12.14.1 Kaynaklarin saglanmasi

Bu madde kaynak ihtiyacinin saglanmasi gereken noktalara agiklik getirmistir. Bunlar Kalite

Yodnetim Sisteminin etkinliginin stirekli iyilestirilmesi ve baglantili olarak miisteri

6.1 Kaynaklarm Saglanmasi

Kurulus,
a) kalite yOnetim sisteminin uygulanmasi ve stirdiirlilmesi, ve etkinliginin siirekli

iyilestirilmesi
b) miisteri sartlarinin yerine getirilmesiyle miigteri memnuniyetinin arttinimasi
icin gerekli kaynaklan belirlemeli ve saglamalidir. .

memnuniyetinin arttiriimas i¢in gerekli kaynaklardir. Bu maddenin alt maddelerinde bu

cesitli kaynaklar agik bir sekilde verilmektedir.

4.12.14.2 Insan kaynaklan

4.12.14.2.1 Genel

Uriin kalitesini etkileyen isleri yapan personelin &grenim, egitim, beceri ve tecriibe yOniinden

yetkin olmalidir.

Bu maddenin kapsami egitim ihtiyaglarin belirlenmesinden daha genis kapsamda yetkinlik ve

bili¢lendirme olarak ifade edilmistir.

6.2.1 Genel
Uriin kalitesini etkileyen isleri yapan personel, uygun 6grenim, egitim, beceri ve tecriibe
y8niinden yetkin olmalidir.

4.12.14.2.2  Yetkinlik, Biling¢ ve Egitim

Bu maddede en belirgin fark yetkinligin saglanmasi igin egitim “veya diger faaliyetler” in

yerine getirilmesi ve egitim “veya diger faaliyetlerin “ etkinliginin degerlendirmesidir.
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6.2.2 Yetkinlik, Biling ve Egitim

Organizasyon,

a) Uiriin kalitesini etkileyen isleri yapan personel i¢in gerekli yetkinlikleri belirlemeli,

b)bu ihtiyaglarin karsilanmasi igin egitim saglanmali veya diger faahyetlen baslatmali,

c) baslatilan faaliyetlerin etkinligini degerlend1rmeh

d) personelin, faaliyetlerinin uygunlugu ve 6neminin ve kalite hedeflerine ulasilmasina nasil
bir katkida bulunacaklarinin bilincinde olmasinin saglanmasi, ve

e) 6grenim, egitimi, beceri ve tecriibe ile ilgili uygun kayitlan muhafaza etmelidir.

4.12.15 Altyap:

6.3 Altyap:

Organizasyon triin gartlarinin yerine getirilmesi igin gerekli altyapiy: belirlemeli, saglamali
ve siirdiirmelidir. Uygun oldugunda, altyap:

a) binalar1, ¢caligma alan ve ilgili yardimel tirtinleri,

b) Proses ekipmanini, donanimi ve yazihimi, ve

c¢) Ulagtirma veya iletisim gibi destekleyici hizmetleri,

igerir.

4.12.17Calisma ortami

Bu maddede insanlar i¢in uygun bir ¢alisma ortamindan bahsedilmemektedir. Calisma
ortaminin uygun olmamasi (yetersiz aydinlatma, uygun olmayan havalandirma, hijyen
kosullarinin saglanamamas: v.b.) liriin kalitesini olumsuz yonde etkileyecek ise, ¢alisma

ortamu iiriin kalitesine olumsuz bisr etki yapmayacak sekilde uygun hale getirilmelidir.

6.4.Calisma ortami
Organizasyon {iriin sartlarina uygunlugun saglanmas: igin gerekli ¢alisma ortamim
belirlemeli ve yonetmelidir.

4.12.18 Uriin Gergeklestirme

ISO 9001:2000 Standardinda iiriin gerceklestirme prosesleri olarak; {irlin gergeklestirmenin
planlanmasi, miigteri ile baglantili prosesler, tasarim ve gelistirme, satin alma, iiretim ve

servis saglama prosesleri tanimlanmistir.

4.12.18.1 Uriin gergeklestirme planlamas:

Mevcut kalite planlamasinin daha genelidir.

4.12.18.2 Miisteri baglantih prosesler

Mevcut standardda sézlesmenin gézden gegirilmesine denk bir maddedir.
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4.12.18.3 Uriine bagh sartlarin belirlenmesi

Bu maddenin amaci organizasyonun miisteri sartlarim tam olarak anlamasidir. Artik s6zlesme
ve siparis kelimeleri direkt olarak goriinmiiyor. Uriin sartlan sadece miisterinin belirtigi
sartlar degildir ve kapsami genislemistir. Bu genis kapsamda {iriin sarti miisteri sart1 olarak

degerlendirilebilir.

5.7.1 Uriin Ger¢eklestirmenin Planlanmasi

Organizasyon, iiriin gergeklestirilmesi i¢in gerekli prosesleri planlamali ve gelistirmelidir.
Uriin gergeklestirme planlamas: kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin sartlariyla
uyumlu olmalidir. (bakimz 4.1)

Uriin gergeklestirme planlamasinda, organizasyon uygun oldugunda asagidakileri
belirlemelidir.

a) kalite hedefleri ve iiriin igin sartlan ve,

b) proseslerin, dokiimanlarin olusturulmas: ve iirline 6zel kaynaklarin saglanmas: i¢in
ihtiyag

¢) lirline 6zel gerekli dogrulama, gegerlilik, izleme, muayene ve test faaliyetleri ve {iriin
kabul kriterleri

d) gergeklestirme proseslerinin ve bunun sonucu olusan lriinitin gartlart sagladifina dair
delil saglamak igin gerekli kayitlar.(bakiniz 4.2.4)

Bu planlamanin ¢iktisi organizasyonun operasyonlarimin metotlanna uygun bir formda
olmalidir. '

NOT 1 Kalite yonetim sisteminin proseslerini(iirlin gergeklestirme proseslerini iceren) ve
belirli bir tiriine, projeye veya sézlesmeye uygulanan kaynaklar: belirten bir dokiiman, bir
kalite plan1 olarak diistintilebilir.

NOT 2 Organizasyon 7.3’te verilen sartlan {rlin gergeklestirme proseslerinin
gelistirilmesine de uygulayabilir.

4.12.18.4 Uriine bagh sartlarim gozden gegirilmesi

Bu gozden gecirme miisteriye iiriinii verme taahhiitiinden 6nce yapilmalidir. Bu mevcut

standardda teklifin veya sozlesmenin gozden gecirilmesi sartiyla aynidir. Ancak, bu

7.2.1 Uriine Bagh Sartlarin Belirlenmesi

Organizasyon,

a) teslim ve teslim sonrasi igin sartlar da dahil olmak iizere miisteri tarafindan belirtilmis
olan sartlar,

b) misteri tarafindan belirtilmeyen ancak bilindiginde,tanimlanan veya amaglanan
kullamimi i¢in gerekli sartlar,

¢) lirtinle ilgili belileyici ve dlizenleyici sartlar, ve

d) organizasyon tarafindan belirlenen ilave sartlar.

standardda, her bir siparisin gézden gegirilmesinin miimkiin olmadig1 durumlarda g6zden

gecirmenin {irlin bilgileri iizerinden yapilabilecegi daha agik bir sekilde ifade ediliyor.
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4.12.19 Miisteri ile iletisim

Bu yeni bir sart olarak gelmistir ve amaci iirtin sartlarinun eksiksiz olarak belirlenmesi ve

miisteriden geri beslemenin saglanarak miisteri menmuniyetinin artirilmasidir.

Organizasyonlar miisterilerin diisiincelerine gesitli yollardan ulasilabilir. Bu y&ntemlerden

Miisteri ile iletisim

Organizasyon,

a) Uriin bilgisi

b) degisikliklerde dahil olmak iizere, bagvurular, sézlesmeler veya siparig alimi, ve

c¢) miisteri sikayetleri de dahil olmak {izere, miisteriden elde edilen bilgiler,

ile ilgili miusterilerle olan iletisim i¢in etkin diizenlemeleri belirlemeli ve uygulamalidir.

7.2.2 Uriine bagh sartlarin gézden gecirilmesi .

Organizasyon {riinle ilgili sartlan goézden gec;lrrnehdlr Bu gdzden gecirme,
organizasyonun miigteriye {lirlinii temin etme taahhiitiinden 6nce gergeklestirmeli (6rnegin:
teklifin sunulmasi, sozlesme veya siparisin kabulli, s6zlesme veya siparislerdeki
degisikliklerin kabulii) ve

a) {irlin sartlarinin tammlanmasini,

b) daha 6nce belirtilenlerden farkli olan s6zlesme veya siparis sartlarinmin ¢6zlimlenmesini
c) organizasyonun belirlenen sartlar karsilama yeterlilifine sahip olmasini,

saglamalidir.

G6zden gegirme sonuglarinin ve gézden gecirmeden ¢ikan faaliyetlerin kayitlar muhafaza
etmelidir. (bakiniz 4.2.4).

Miigteri, sartin dokiimante edilmis ifadesini saglamadiginda, miisteri sartlari, orgamzasyon
tarafindan kabul edilmeden 6nce dogrulanmalidir.

Urlin sartlarinin degismesi durumunda, organizasyon ilgili dokiimanlarin diizeltilmesini ve
ilgili personelin bu degisen sartlardan haberdar edilmesini saglamalidir.

NOT Bazi durumlarda, internette satiglar gibi, her bir siparis i¢in formal bir gézden
gecirme pratik degildir. Bunun yerine, gozden gecirme kataloglar veya reklam
malzemeleri gibi uygun iiriin bilgilerini kapsayabilir.

bazilarn:

o Goriismeler

o Telefonla

Birebir

Mektupla anket
Soylentiler, gézlemler
Temel istekler

Ilgi gruplan
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4.12.20 Tasarim ve gelistirme

4.12.20.1 Tasarim ve gelistirme planlamasi

Mevcut standard: biiyiik 6l¢lide kapsiyor. Gézden gegirme ve dogrulamaninda planlamaya

dahil edilmesi a¢ik bir hale getirilmistir

7.3.1 Tasarim ve gelistirme planlamasi

Organizasyon Uriiniin tasarim ve gelistirilmesini planlamali ve kontrol etmelidir.

Tasarim ve gelistirme planlamas1 boyunca, organizasyon

a) tasarim ve gelistirme asamalarini,

b) her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun gézden gegirme, dogrulama ve gegerlilik
faaliyetlerini, ve

c) tasarim ve gelistirme i¢in sorumiuluk ve yetkileri

belirlemelidir.

Organizasyon, etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik sekilde tahsisini saglamak amaciyla
tasanim ve gelistirmenin iginde yer alan farkli gruplar arasindaki aragegis noktalarimi
yonetmelidir. A

Planlama giktisi, tasarim ve gelistirme asama gosterdikce uygun sekilde giincellenmelidir.

7.3.2 Tasarim ve Gelistirme Girdileri

Urlin sartlaryla ilgili girdiler belirlenmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir.(bakiniz 4.2.4)
Bunlar,

a) fonksiyonel ve performans sartlarim

b) uygulanabilir belirleyici ve diizenleyici sartlar1

¢) uygulanabilir oldugunda 6nceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgiyi, ve

d) tasarim ve gelistirme i¢in 6nemli olan diger sartlar

icermelidir.

Bu girdiler, yeterlilik acisindan gézden gecirilmelidir. Sartlar tam olarak, belirsiz ve
birbirleriyle ¢eligir olmamalidir.

7.3.5 Tasarim ve Gelistirme Dogrulamasi

Dogrulama tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin, tasarim ve geligtirme girdilerini
karsilamasim1 saglamak igin planlanan diizenlemelere gére yapilmalidir. Dogrilama ve
gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza etmelidir.(bakiniz 4.2.4)

4.12.20.2 Tasarum ve gelistirme girdileri

Tasarim girdilerinin ne olmasi gerektigi daha agik hale getirildi. Onceki tasarimlarda bir girdi

olarak eklendi. Uriin sartlarinin gdzden gegirilmesine olan baglanti gikartildi.
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4.12.20.3 Tasarim ve Gelistirme Ciktilar

7.3.3 Tasarim ve Gelistirme Ciktilar:

Tasanim ve gelistirmenin ¢iktilarl, tasarim ve gelistirme girdi sartlanna karsi dogrulamanin
yapilmasin saglayacak sekilde saglanmali ve serbest birakilmadan énce onaylanmalidir.
Tasarim ve gelistirme giktilar;

a) tasarim ve gelistirme girdi sartlarin1 karsilamals,

b) satinalma, {iretim ve servis sunumu igin uygun bilgiyi saglamali

¢) iiriin kabul kriterlerini igermeli veya bunlara atifta bulunmals,

d) {iriiniin giivenli ve uygun kullanimi i¢in 6nemli karakteristikleri tammlamalidir.

1994 revizyonunda tamaman fiziksel olarak iirtiniin tasarimi vardi. Yeni standard paketleme
gibi unsurlar da tasarimin iginde ele alinmali. Satig sonrasi verilecek bilgiler (kitap v.b.),

kullanim talimatlari gibi unsurlar tasarim ¢iktisi olarak ele alinmali.

4.12.204 Tasarmm ve Gelistirmenin Gozden Gegirilmesi

Bu madde gelisti ve gbzden gegirilmelerin girdi sartlarina uyumun saglanmasi igin sistematik
olmas: gerektigi agik hale getirildi. Artik problemlerin sadece belirlenmesi degil, bunlara
iligkin gerekli faaliyetlerin belirlenmeside sart olarak geldi. Gozden gegirmelerin sonuglarinin

kayitlarina ek olarak gerekli faaliyetlerin sonuglanninda kaydedilmesi gerekmektedir.

7.3.4 Tasarim ve Gelistirmenin Gozden Gegirilmesi

Uygun agamalarda sistematik tasarim ve gelistirme gézden gegirmeleri,

a) tasarim ve gelistirme’ sonuglarinin sartlan yerine getirme kabiliyetinin degerlendirilmesi,
ve

b) herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli faaliyetlerin énerilmesi

i¢in planlanan diizenlemelere gére yapilmalidir.

Bu goézden gegirme isleminde katilimcilar, gézden gegirilmekte olan tasarim ve gelistirme
asama/asamalan ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini icermelidir. Gozden gegirme ve
gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlar1 muhafaza edilmelidir.(bakiniz 4.2.4)

4.12.20.5 Tasarim ve Gelistirme Dogrulamasi

Dogrulama, tasarim g¢iktilarinin tasarim girdilerine uygunlugunun saglanmas: igin yapilir.

Dogrulama kayitlarinin olusturulmas: gerekmektedir

4.12.20.6 Tasarim ve Gelistirme Gegerliligi

Mevcut sartlara gore esneklik vardir. Kismi gegerlilik yapilabilir. Urliniin tesliminden veya
uygulamasindan once gegerliligin pratik olmadif1 i¢in yapilmamasina artik deginilmistir.

Gegerlilik kayitlarinin olusturulmas: mevcut standarddaki eksikligi kapatmistir.
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7.3.6 Tasarim ve Gelistirme Gegerliligi

Tasarim ve gelistirme gegerliligi, nihai {irlintin, bilindiginde, belirlenmis uygulama veya
amaglanan kullamim ig¢in gartlarnn karsilayacak yeterlilikte olmasimi saglamak igin,
planlanan diizenlemelere gore yapilmalidir. Uygulanabilir durumlarda, gegerlilik
teslimattan veya lrliniin kullamlmasindan once tamamlanmalidir. Gegerlilik ve gerekli
faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir.(bakiniz 4.2.4)

4.12.20.7 Tasarmm ve Gelistirme Degisikliklerinin Kontrolu

Mevcut standardda agikea belirtilmeyen degisikliklerin dogrulamasi ve gegerli kilinmasi sarti

bu standardda agikea vurgulanmaktadir.

7.3.7 Tasarim ve Gelistirme Degisikliklerinin Kontrolu

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlemeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir.
Uygulanmadan 6nce, degisiklikler, uygun olduk¢a gbézden gegirilmeli, dogrulanmal: ve
gecerli kilinmali; ve onaylanmalidir. Bu tasanm ve gelistirme degisikliklerinin g6zden
gecirilmesi teslimati yapilmsg iriin ve tirlinii olusturan pargalar tizerinde degisikliklerin yol
agtig1 etkilerin degerlendirilmesini igermelidir.

Degisikliklerin g6zden gegirilmesinin sonuglart ve gerekli faaliyetlerle ilgili kayitlar
muhafaza edilmelidir.(bakimz 4.2.4)

4.12.21 Satinalma

Bu madde tedarikgilerin se¢imi igin kriterlerin belirlenmesi ve periyodik olarak tedarikgilerin
degerlendirilmesi hari¢ mevcut standardla aymidir. Farkli bir sart olarak, satinalma sartlarinin
tedarikcilere bildirmeden once yeterliligin degerlendirilmesi gelmistir.Satinalinan iriiniin

dogrulanmasi gart1 belirtilmigtir.

7.5.1Uretim ve Servis Sunumunun Kontrolu

Organizasyon firetimin ve servis sunumunun kontrollii sartlar altinda planlamah ve
yiirittmelidir. Kontrollii sartlar, uygulanabilir oldukga,

a) iirlin karakteristiklerini tanimlayan bilginin mevcudiyetini,

b) gerektiginde, ¢alisma talimatlarinin mevcudiyetini,

¢) uygun ekipman kullanilmasim,

d) izleme ve dlgme cihazlarinin mevcudiyeti ve kullanimim,

¢) izleme ve Sl¢menin uygulanmasini, ve

f) serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uy gulanmasini

igermelidir.
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4.12.22 Uretim ve Servis Sunumu

4.12.22.1 Uretim ve Servis Sunumunun Kontrolu

7.4.1 Satinalma Prosesi

Organizasyon, satin alinan {riiniin belirlenmis satinalma sartlarim  karsilamasim
saglamalidir. Tedarik¢iye ve satinalinan lirtine uygulanan kontroliin tipi ve kapsami
satinalinan {riiniin birbirini izleyen {irlin gergeklestirmesi veya nihi tiriin {izerindeki
etkisine bagli olmalidir.

Organizasyon, tederakgileri, organizasyon sartlanint karsilayan {iriin  saglama
yeterliliklerini temel alarak seg¢melidir. Se¢me, degerlendirme ve tekrar degerlendirme
kriterleri belirlenmelidir. Degerlendirmelerin sonuglart ve degerlendirme sonucu ortaya
¢ikan gerekli faaliyetler ile ilgili kayitlar muhafaza edilmelidir.(bakiniz 4.2.4)

7.4.2 Satinalma Bilgisi

Satinalma bilgileri, uygun durumlarda,

a) liriin, prosediirler, prosesler ve ekipmanin onaylanmasi i¢in sartlar,

b) personel niteligi i¢in sartlar, ve

c) kalite yonetim sistemi sartlar1

da dahil olmak tizere satinalinacak {irlinii tanimlamalidir.

Organizasyon, tedarik¢ilere iletilmelerinden 6nge, belirlenmis satinalma sartlarinin
yeterliligini saglamalidir. '

7.4.3 Satinalinan Uriiniin Dogrulanmasi

Organizasyon, satinalinan {Griiniin belirlenmis satinalma sartlarinikarsilamasinin
saglanmasi i¢in gerekli muayene veya diger faaliyetleri olugturmali ve uygulamalidir.
Organizasyon veya miisterisi, tedarik¢inin yerinde dogrulamamin yapimasini talep
ettiginde, organizasyon satinalma bilgilerinde, talep edilen dogrulama diizenlemeleri ve
{irliniin serbest birakilma metotlarini belirtmelidir.

Bu mevcut proses kontrol sartlartyla uyumludur ancak iiriin bilgisinin mevcudiyeti eklenmis

ve ig¢ilik kriterlerine referans kaldirilmistur.

4.12.23 Uretim ve Servis Sunum Proseslerinin Gegerliligi

Mevcut standardda gecerlilie dogrudan bir atif yoktu ama yeni standardda izleme veya

Olgmeyle ¢iktis1 dogrulanamayan 6zel proseslerin gegerli kilinmasi sart olarak geldi.

7.5.2 Uretim ve Servis Sunumu Proseslerinin Gegerliligi

Organizasyon, elde edilen ¢iktinin daha sonraki 6l¢gme ve izleme yoluyla dogrulanamadig:
durumlardaki “liretim ve servis sunumu proseslerini” gegerli kilmalidir. Bu hatalarin
sadece iirlin kullanilmaya baglandiktan veya servis sunulduktan sonra ortaya ¢iktigi
prosesleri kapsar. Gegerlilik, bu proseslerin planlanan sonuglara ulasabilme yeterliligini
g6stermelidir.

Organizasyon, uygulanabilir olduk¢a

a) bu proseslerin gézden gecirme ve onay: i¢in tanimlanmus kriterler,

b) ekipmanin ve personelin niteliginin onaylanmasi,

c) spesifik metot ve prosediirlerin kullanim

d) kayitlar i¢in sartlar (bakimz 4.2.4), ve

e) yeniden gecerli kilma

de dahil olmak iizere bu prosesler i¢in diizenlenmeleri olusturmalidir.
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4.12.24 Belirleme ve izlenebilirlik

Yeni standardda izlenebilirlik "bir sart" ise izlenebilirligin uygulanmas: gerekiyor. Mevcut
standardda “belirtilmigse” izlenebilirlik sartt1. Belirtiimenin hangi tarafdan gelebilecegi acik
degildi.

4.12.25 Miisteri Miilkiyeti

Miisteri tarafindan saglanan {irin yerine misteri miilkiyeti kavrami geldi. Miisterilerin kabul

edilebilir lrtin verme sorumlulugu kaldirildi.

7.5.4 Miisteri Miilkiyeti

Organizasyon kendi kontrolunda oldugu veya kendisi tarafindan kullamldig: siirece
miisteri miilkiine 6zen gostermelidir.Organizasyon, kullanimi veya iiriin olusturacak
sekilde birlestirmek i¢in saglanan migteri miilki belirlemeli, dogrulamali, korumali ve
glivenligini saglamalidir.Herhangi bir miisteri miilkii kaybolur, hasar gériir veya kullanima
uygun olmama durumunda ise, bu miigteriye raporlanmali ve kayitlar muhafaza
edilmelidir.(bakimz 4.2.4)

NOT Miisteri miilkii entellektiiel miilkii icerebilir.

4.12.26Uriin Muhafazasi

Mevcut “tagima, depolama, ambalajlama, muhafaza ve sevkiyat” maddesinin birgok sart1 bu

maddede yer almigtir. Urlinii olugturan parcalarada uygulanacag: agikea belirtilmistir.

7.5.5 Uriin Muhafazas:

Organizasyon, i¢ proses ve amaglanan teslimat yerine ulagmas: siiresince iiriiniin miisteri
sartlarina uy gunlugunu muhafaza etmelidir. Bu muhafaza belirleme, tasima, ambalajlama,
depolama ve korumay: icermelidir. Bu muhafaza ayni zamanda iiriinii olugturan pargalara
da uygulanmalidir.

4.12.27 Izleme ve Olgme Cihazlarinm Kontrolu

7.5.3 Belirleme ve Izlenebilirlilik

Uygun durumlarda, organizasyon {riinii, iiriin gerceklestirmesi boyunca uygun yollaria
belirlemelidir.

Organizasyon, tirtiniin durumunu izleme ve Slgme sartlan bakimindan belirlemelidir.
[zlenebilirilik bir sart oldugunda, organizasyon triiniin tek olarak belirlenmesini kontrol
etmeli ve kaydetmelidir.

NOT Baz endiistri sektorlerinde, konfigurasyon yénetimi belirleme ve izlenebilirliligin
muhafaza edildigi bir vasitadir.
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7.6 Izleme Olgme Cihazlarinin Kontrolu

Organizasyon, yliriitiilecek izleme ve 6lgmeyi ve iiriiniin belirlenen sartlara uygunlugunu
delille kamtlamak igin gerekli izleme ve 6l¢me cihazlarim belirlemelidir.(bakiniz 7.2.1)
Organizasyon izleme ve 6lgmenin yiiriitiilebilmesini ve izleme ve 6l¢me sartlaryla tutarls
olacak sekilde yiirtitiilmesini saglayacak prosesleri olusturmalidir.

Gegerli sonuglarin elde edilmesi gereken durumlarda, 6l¢me ekipmanlari:

a) belirlenmis zaman arahklarinda veya kullammdan 6nce uluslararasi veya ulusal 6lgme
standartlan izlenebilir 6lgme standartlariyla kalibre edilmeli veya dogrulanmalidir. Bu
standartlarin yoklugunda kalibrasyon ve dogrulamada esas alinan hususlar kaydedilmeli,
b) gerektiginde ayarlanmali veya tekrar ayarlanmali,

c) kalibrasyon durumunun belirlenebilmesi i¢in tanimlanmali,

d) 6l¢iim sonuglarini gegersiz kilabilecek ayarlamalardan korunmali,

e) tasima, bakim ve depolama sirasinda hasar ve bozulmalardan korumalidir.

Ek olarak, ekipman sartlara uygun olmadifi zaman organizasyon Onceki dlgiim
sonuglarmin gegerliligini degerlendirmeli ve kaydetmelidir. Kalibrasyon ve dogrulama
sonug¢larinin kayitlar muhafaza etmelidir.(bakiniz 4.2.4)

Belirlenen sartlann izleme ve O&l¢iilmesinde kullamildiginda bilgisayar yaziliminin
amaclanan uygulamanin yerine getirilmesine yonelik uyguniugu dogrulanmalidir.Bu ilk
kullamimdan 6nce yapilmali ve gerektiginde tekrar dogrulanmalidir.

NOT Kilavuzluk i¢in ISO 10012-1 ve ISO 10012-2’ye bakiniz.

Mevcut “muayene, deney ve 6lgme cihaziarimin kontrolu” maddesini daha genis kapsamda ele
almigtir. Mevcut 1994 revizyonunda {riinlin sartlara uygunluéunu gosteren ekipmanlar
dahildi, proses parametrelerinin 6lglilmesi ile ilgili cihazlar kapsam digindayd: yeni madde
“{irliniin belirlenen sartlara uygunlugunu saglamak icin gerekli izleme ve 6l¢me cihazlarini
kapsamaktadir. Bu madde mevcut maddeden daha az detaylidir. ISO 10012 referans olarak

verilmigtir.
4.12.28 Olcme, Analiz ve Iyilestirme

4.12.28.1 Genel

Yeni yapt muayenenin Otesine gegerek izleme ve 6lgmenin kapsamini genisletmistir. Bu,

miisteri menmuniyetin izlenmesi, denetim ve prosesin izlenmesi kapsar.

8.1 Genel

Organizasyon,

a) Urtinlin uygunlugunu gostermek,

b) kalite y6netim sisteminin uygunlugunu saglamak, ve

c) kalite yonetim sisteminin etkinligini siirekli iyilestirmek i¢in ihtiya¢ duyulan

izleme, 6lgme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamal ve uygulamalidir.

Bu, istatistiksel teknikler de dahil olmak iizere uygulanabilir metotlarin kararlastiriimasi ve
bunlarin kullanimlarinin detaylarini igermelidir.
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4.12.28.2 izleme ve Olgme

Bu madde yeni bir sart olarak gelmistir.

8.2.1 Miisteri Memnuniyeti

Kalite yOnetim sistemi performansiin Olglimlerinden biri olarak, organizasyon,
miisterinin, organizasyonun miisteri sartlanim yerine getirip getirmedigine dair msteri
algilamasiyla ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgilerin elde edilmesi ve kullamlmas: igin
metotlar belirlenmelidir.

4.12.29 Ic denetim

Mevcut standardda kalite faaliyetieri ve sonuglarinin planlanan diizenlemelere uygunlugunun
denetlenmesi bir gartti. Bu standardda kalite y6netim.sisteminin planlanan diizenlemelere ve
standardin sartlarina uygunlugunun denetlenmesi belirtilmistir. Buradan g¢ikartilacak sonug
yeterlilik veya dokiiman denetiminin gerekti§idir. Denet¢inin bagimsizlifi bu standarda

denetgiler kendi islerini denetleyemez olarak degistirildi.

Uygunsuzlugun gecikmeksizin giderilmesi sart1 daha agik bir sekilde belirtilmisgtir.

8.2.2 i¢ Denetim

Organizasyon, kalite yénetim sisteminin,

a) planlanmig diizenlemelere (bakimz 7.1), bu uluslararasi standartin sartlarina ve
organizasyon tarafindan olugturulan kalite yonetim sistemi sartlarina uyup uymadigin, ve
b) etkin uygulanip uygulanmadigin ve devamliliginin saglanip saglanmadigin

belirlemek tlizere planlanan araliklarla i¢ denetimler yapmalidir.

Denetim programi onceki denetim sonuglari da dahil olmak iizere denetim yapilacak
prosesler ve alanlarin durumu ve 6nemi dikkate alinarak planlanmalidir. Denetim
kriterleri, kapsami, sikhifi ve metotlari tanimlanmalidir. Denetgilerin segilmesi ve
denetimlerin yiriitiilmesi denetim prosesinin objektifli§ini ve bagimsizligim gilivence
altina almalidir. Denetgiler kendi islerini denetlememelidir.

Denetimin planlanmas: ve yiiriitiilmesi ve sonuglarin raporlanmasi ve kayitlarin muhafaza
edilmesi i¢in sorumluluklar ve sartlar dokiimante edilmis prosediirde tanimianmalidir.
Denetim yapilan alandan sorumlu yénetim tespit edilen uygunsuzluklarin ve nedenlerinin
ortadan kaldirilmasi i¢in gereksiz gecikmelerden kaginarak faaliytlerin baslatilmasini
saglamalidir. Takip faaliyetleri, baslatilan faaliyetlerin dogrulanmasint ve dogrulama
sonuglarinin raporlanmasin igermelidir.(bakiniz 8.5.2)

NOT Klavuz bilgi igin bakimiz ISO 10011-1, ISO 10011-2 ve ISO 10011-3

4.12.30Proseslerin izlenmesi ve Olgiilmesi

Mevcut standardin proses kontrol maddesinde belirtilen izleme sartina ek olarak proseslerin

planlanan sonuglara ulagma becerisini gosterecek uygun izleme metotlar sart olarak gelmistir.
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8.3 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolu

Organizasyon, lirlin sartlarina uymayan {irliniin yanlislhikla kullaniminin veya teslimatinin
Onlenmesi i¢in belirlenmesini ve kontrol edilmesini saglamaladir. Bu kontroller ve uygun
olmayan tiritiniin ele alinmasiyla ilgili sorumluluklar ve yetkiler dékiimante edilmis
prosediirde tanimlanmalidir.

Organizasyon, agagidaki yollardan bir veya birden fazlasiyla uygun olmayan iiriini ele
almalidir:

a) tespit edilen uygunsuzlugun ortadan kaldinlmasi i¢in faaliyet baslatarak,

b) ilgili yetkiliyle ve uygulanabildigi durumlarda miisteriyle mutabakatla kullanimi,
serbest birakilmasi veya kabulii igin yetkilendirme yaparak,

c) baslangicta amaglanan kullanimi veya uygulamasimin 6niine gegmek igin faaliyet
baslatarak.

Alinan izinlerde dahil olmak {izere, uygunsuzlugun dogasi ve baslatilan birbirini izleyen
faaliyetlerin kayitlan muhafaza etmelidir.(bakiniz 4.2.4)

Uygun olmayan {riin diizeltildiginde, sartlara uygunlufunu gostermek igin tekrar
dogrulanmalidir.

Teslimden veya kullanilmaya baslandiktan sonra uygun olmayan iiriin tespit edildiginde
organizasyon uygunsuzllufun sonuglarina veya potansiyel sonuglanna uygun faaliyeti
bagslatmalidur.

4.12.31 Uriiniin izlenmesi ve Olgiilmesi

Mevcut muayene ve deney maddesinin Ozetini igerir. Acil serbest birakmalara

deginilmemistir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve Ol¢iilmesi

Organizasyon, liriin gartlanimin karsilandifini dogrulamak igin iirtintin karakteristiklerini
izlemeli ve 6lgmelidir. Bu, liriin ger¢eklestirme prosesinin uygun asamalarinda planlanan
diizenlemelere uyumlu bir bigimde yapilmalidir.(bakimz 7.1)

Kabul kriterlerine uygunlugun delili muhafaza edilmelidir. Kayitlar {riiniin serbest
birakilmasi i¢in yetkili olan kisi/kisileri gstermelidir.

Uriinti serbest birakma ve servis sunumu, ilgili yetkili, ve uygulanabilen durumlarda
miisteri tarafindan aksi onaylanmadig: stirece tiim planlanan diizenlemeler(bakiniz 7.1)
bagariyla tamamlanana kadar devam etmemelidir..

4.12.32 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolu

Onemli degisiklik, iiriinil teslim ettikten sonre uygunsuzlugunun fark edilmesi durumunda

dnlem alinmasi gerekliligidir.

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve Olgiilmesi

Organizasyon kalite y6netim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda
6l¢iilmesi i¢in uygun metotlan uygulamalidir. Bu metotlar proseslerin planlanan sonuglara
ulasabilme yetenegini géstermelidir. Planlanan sonuglara ulagilamadiginda diizeltme ve
diizeltici faaliyetler uygun oldugunda liriin uy gunlugunu saglamak i¢in baglatilmalidir.
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4.12.33 Veri Analizi

Mevcut standardaki istatistik tekniklere ek olarak, bu madde verilerin analizini istemektedir.

Bu mevcut standardin Onleyici faaliyetler igin verilerin analiz edilmesi  sartiyla

8.4 Veri Analizi
Organizasyon kalite ydnetim sisteminin uygunlugunu ve etkinligini gostermek ve kalite yonetim
sisteminin siirekli iyilestirilmesinin nerede yapilabilecegini degerlendirmek igin uygun veriyi
belirlemeli, toplamali ve analiz etmelidir. Bu izleme ve 6lgme sonuglarindan ve diger ilgili
kayriaklardan dogan veriyi igermelidir.
Veri analizi, ,
a) misteri memnunyeti (bakiniz 8.2.1),
b) iirlin sartlarina uygunlugu (bakimz 7.2.1),
c) dnleyici faaliyetler i¢in firsatlarda dahil olmak iizere proseslerin ve iirtinlerin karakteristikleri
ve egilimleri, ve
d) tedarik¢iler
ile ilgili bilgileri saglamalidir.

iiskilendirilebilinir.

4.12.34 lyilestirme

94 revizyonundaki diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin dolayli olarak ima ettigi siirekli

iyilestirmeye odaklanir.

8.5.1 Siirekli lyilestirme

Organizasyon, kalite politikas, kalite hedefleri, denetim sonuglar, veri analizi, diizeltici ve
Onleyici faaliyetler ve yonetimin gézden gegirmelerini kullanmak yoluyla kalite yénetim
sisteminin etkinligini stirekli iyilestirmelidir.

4.12.35Diizeltici Faaliyet

Bilindigi anlamda ki diizeltici faaliyet dongiisti bu maddelerde agik¢a verilmis ve sart

olmustur.

8.5.2 Diizeltici Faaliyet

Organizasyon tekrarimi énlemek amaciyla uygunsuzluklarnin nedenini ortadan kaldiracak
dizeltici faaliyetleri baslatmalidir. Diizeltici faaliyetler karsilasilan uygunsuzlugun
etkilerine uygun olmalidir.

Dokiimante edilmis prosediir,

a) uygunsuzluklarin gbzden gegirilmesi (miisteri sikayetleri dahil olmak tizere),

b) uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

¢) uygunsuzluklarin tekrarlanmasini  saglamak i¢in faaliyete olan ihtiyacin
degerlendirilmesi,

d) gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi

e) baslatilan faaliyetin sonuglarinin kayitlar: (bakimiz 4.2.4), ve

f) baslatilan diizeltici faaliyetin gézden gegirilmesi

i¢in sartlar1 tanimlamak i¢in olugturulmalidir.
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4,12.33 Veri Analizi

Mevcut standardaki istatistik tekniklere ek olarak, bu madde verilerin analizini istemektedir.

Bu mevcut standardin Onleyici faaliyetler i¢in verilerin analiz edilmesi  sartiyla

8.4 Veri Analizi

Organizasyon kalite y&netim sisteminin uygunlugunu ve etkinligini géstermek ve kalite yonetin
sisteminin siirekli iyilestirilmesinin nerede yapilabilecegini degerlendirmek igin uygun veriy
belirlemeli, toplamali ve analiz etmelidir. Bu izleme ve Slgme sonuglarindan ve diger ilgili
kaynaklardan dogan veriyi i¢ermelidir.

Veri analizi,

a) miisteri memnunyeti (bakimz 8.2.1),

b) iiriin sartlarina uygunlugu (bakimz 7.2.1),

c) onleyici faaliyetler i¢in firsatlarda dahil olmak tizere proseslerin ve iiriinlerin karakteristikleri
ve egilimleri, ve

d) tedarik¢iler

ile ilgili bilgileri saglamalidr.

iligktlendiniebilinir.

4.12.34 lyilestirme

94 revizyonundaki diizeltici ve onleyici faaliyetlerin dolayli olarak ima ettigi stirekli

iyilestirmeye odaklanir.

8.5.1 Siirekli Iyilestirme

Organizasyon, kalite politikasi, kalite hedefleri, denetim sonuglari, veri analizi, diizeltici ve
Onleyici faaliyetler ve yonetimin gézden gegirmelerini kullanmak yoluyla kalite ySnetim
sisteminin etkinligini siirekli iyilestirmelidir.

4.12.35Diizeltici Faaliyet

Bilindigi anlamda ki diizeltici faaliyet dongiisii bu maddelerde agik¢a verilmis ve sart

olmugtur.

8.5.2 Diizeltici Faaliyet

Organizasyon tekrarini 6nlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenini ortadan kaldiracak
diizeltici faaliyetleri baglatmalidir. Diizeltici faaliyetler karsilagilan uygunsuzlugun
etkilerine uygun olmalidir.

Dokiimante edilmis prosediir,

a) uy gunsuzluklarin gézden gegirilmesi (miisteri sikayetleri dahil olmak {izere),

b) uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

¢) uygunsuzluklarin tekrarlanmasini saglamak ig¢in faaliyete olan ihtiyacin
degerlendirilmesi,

d) gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi

e) baslatilan faaliyetin sonuglarinin kayitlar (bakinuz 4.2.4), ve

f) baglatilan diizeltici faaliyetin gézden gegirilmesi

i¢in sartlan tammlamak i¢in olusturulmalidir.
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4.12.36 Onleyici Faaliyet

Bilindigi anlamda ki 6nleyici faaliyet dongiisi bu maddelerde agikga verilmis ve sart

olmustur.

8.5.3 Onleyici Faaliyet

Organizasyon, olugmasim onlemek amaciyla potansiyel uygunsuzluklarin nedenlerini
ortadan kaldirmak i¢in onleyici faaliyeti belirlemelidir. Onleyici faaliyetler potansiyel
problemlerin etkilerine uygun olmalidir.

Dékiimante edilmis prosediir,

a) potansiyel uygunsuzluklarnn ve sebeplerinin tamimlanmasi,

b) uygunsuzluklarin olmasini 6nlemeye y&nelik faaliyete olan ihtiyacin degerlendirilmesi,
¢) gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,

d) baslatilan faaliyetin sonuglarinin kayitlar, (bakimz 4.2.4)

e) baslatilan 6nleyici faaliyetin gézden gegirilmesi

i¢in sartlar tanimlamak i¢in olugturulmahidir.

4.13 ISO 9000 Standardlar Serisi

Halen kullanilmakta olan ISO 9000 Serisinde 27 adet standard ve dokiiman bulunmaktadir.
Bu dokiimanlarin bir ¢ogunun pratikte kullamlip kullamlmamasi hususu kargasaya yol
acmaktadir. Tablo 1’ de verildigi sekilde ISO 9000:2000 versiyonu ile standard serisi 4
temel standarda indirgenmistir. 27 dokiiman igindeki énemli noktalar olabildigince bu dért
ana standarda entegre edilmis olup bunun disinda bazi brosiir ve teknik spesifikasyonlarin

hazirlanmasi diigiiniilmektedir. Asagida standartlar verilmistir.

ISO 9000: 2000 : Kalite Yonetim Sistemleri — Temel Terimler ve S6zliik

ISO 9001: 2000 : Kalite Y6netim Sistemleri — Sartlar

ISO 9004: 2000 : Kalite Yonetim Sistemleri ~ Performansin lyilestirilmesi I¢in Kilavuz
ISO 19011  Cevre ve Kalite Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu — CD3

Bu yeni yapilanma ile ISO 14000 Cevre Yonetim Sistemleri ile biitiinlesme
gerceklesmemekle birlikte tetkik igin kilavuz standardlarin (ISO 19011) ortak hale getirilmesi
saglanacaktir. ISO 9001 ve ISO 9004 birbirlerini tamamlayan standardlar olarak diizenlenmis
fakat kapsamlar1 farklilagmistir. ISO 9001 miisteri tatminini baz alirken, ISO 9004 ilgili
taraflarin da (is ortaklari, c¢alisanlar, kamu vb.) tatmin edilmesini igermistir. Her iki
standardin yapilari ve siralamalan arasindaki uyum, uygulamalarim ISO 9004 standardina
gore iyilestirmek isteyen firmalara fayda ve kolaylik saglayacaktir. ISO 9004:2000 Standard:
ISO 9001:2000 standardinin nasil uygulanacagina y6nelik olarak hazirlanmis bir kilavuz

standard degildir. ISO 9004:2000 Standardi performansin iyilestirilmesi konusunda kilavuz
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niteliginde hazirlanmig bir standarddir.

ISO 9000:2000 standard: ise, daha 6nceki ISO 8402 Kalite Sozliik standardinin gelistirilerek
ISO 9000:2000 serisinin tiim kavramlarn ve aralarindaki iligkileri agiklamak amaci ile
hazirlanmig bir standarddir. Bu standard ile, terimler ve tariflerin daha anlagilir olmasi
amaciyla kullanilan tamimlamalarin  sistematik  bir yaklasimla formule edilmesi
benimsenmisitir. ISO 8402 iptal edilmis ve ISO 9000-1:1994 Se¢im ve Kullamim Kilavuzu ise

brogiir haline getirilmisitir.

Standard serisi igerisinde belgelendirme modelinin tek olmasi, kuruluslara Standardin 7.
Maddesi altinda gegen konularda kapsam digt birakabilme kolaylifimi da beraberinde
getirmistir. Omegin kurulus; ISO 9001:2000 standardinin 7. Maddesi Uriin Gergeklestirme
kapsaminda yer alan herhangi bir proses, miigteri tatmini, {irlin/hizmet kalitesini ve mevzuat
gereklerini karsilama yetenegini etkilemeyecek ise bu prosesle ilgili maddeyi kapsam dig1
tutabilir. Ancak, Kalite El Kitab: igerisinde gerekgeli olarak kapsam dis1 tutma sebebinin
aciklanmas1 gerekmektedir. Bununla birlikte halen ISO 9002:1994 belgesine sahip ve
tirtin/hizmet kalitesini etkileyen tasarim prosesi bulunan kuruluglar bu yeni diizenlemeyle

tasarim prosesini sisteme dahil etmek durumunda kalacaklardir.

4.13.1 Yeni Standardlarin Yapilar
e IS0 9000:2000

e Terimler ve tanimlar ( ISO 8402 yerine )
e Kalite Yonetim Sistemlerinin temelleri ve elemanlan
e Proses yaklasiminin altini ¢izer ve jenerik modeli tanitir

e ISO 9001:2000

Sistem ve dokiimantasyonun genel gartlar:
Ust yénetimin sorumluluklart

Kaynak Yo6netimi

Urlin Gergeklestirme

Olgme, analiz ve iyilestirme

e ISO 9004:2000

e SO 9001 yapisindadur, sartlarini da igerir.
e Ozdegerlendirme i¢in kilavuz
e lyilestirme icin metod
Uluslararas: standardlar incelendiginde baslhica degisiklige ugrayan veya 6zenle vurgulanan

noktalar sunlardir.
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4.13.2 Yapr

ISO kalite yonetim sistemi standardlarinin revizyonu, ISO 9001 ve ISO 9004’iin yapisindaki
onemli bir degisikligi icerir; orjinal sartlarnin 6zii korunurken mevcut ISO 9001:1994’iin 20
elemani ve ISO 9004-1:1994’iin kilavuz bilgileri dort ana boliimde yeniden diizenlenmisitir:

e Yonetim sorumlulugu

e Kaynak yonetimi

e Uriin gergeklestirme

e Olgme, analiz, iyilestirme

Yeni standardlarin proses yonelimli olmasindan dolay: sartlar ve kilavuzlarla ilgili olarak

daha mantiksal bir siralama bulunmaktadir.

4.13.3 Ust Yonetim

Ust yonetimin roliine daha fazla agirlik verilmistir; bunun icinde, miisteri odakli olarak kalite
yOnetim sisteminin gelistirilmesi ve iyilestirilmesi igin kararlilik ve irade, diizenleyici ve yasal
sartlarin dikkate alinmasi ve ilgili fonksiyon ve kademelerde 6lgiilebilir amaglarin

olusturulmasi yer almaktadir.

4.13.4 Siirekli Iyilestirme

Tahmin edildigi sekilde, kalite yonetim sisteminin etkinligini iyilestirmek amaciyla tam bir
gevrim tammlayan “siirekli iyilestirme” i¢in geligtirilmis bir sart ISO 9001’in icine

konmustur.

4.13.5 Uygulama

“Uygulama” 1.2 maddesi ile, yeni standard: kullanacak olan genis bir yelpazedeki kurulug ve
faaliyetlerle basa ¢ikabilmenin bir yolu olarak ISO 9001:2000’in sartlarinda muafiyet

kavramina yer verilmistir.

4.13.6 Miisteri Memnuniyeti

ISO 9001:2000’de yer verilen diger bir yeni husus ta kurulusun, sistem performansinin bir

6l¢timii olarak miigteri memnuniyeti hakkindaki bilgileri izleme sartidir.

4.13.7 Kaynaklar
Gereken kaynaklan saglamak ve hazir etmek tizere iist yonetime dikkat ¢ekmistir. Simdi
sartlar, egitim,n etkinlifinin degerlendirilmesini, ilgili bilgilerin teminini, i¢ ve dis

haberlesmeyi, tesis ihtiyaclarim ve c¢alisma ortamimin insan ve fiziksel faktérlerini
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igermektedir.

4.13.8 terminoloji

Terminolojide de degisiklikler oldugunu hatirlatmak gerekir. En 6nemli degisiklik, “tedarik¢i”

yerine “kurulus” ve “taseron” yerine “tedarik¢i” ifadesinin kullanilmasidir.

4.13.9 Dokiimantasyon

ISO 9001:2000°de dokiimante edilmis prosediir sartlarnin sayis: azaltilmustir ve kurulusun

kalite y6netim sistemini etkin uygulamas: tizerinde daha ¢ok durulmustur.

4.14 Kalite Yonetim Prensipleri

ISO 9000 Standardlarimin 2000 yili versiyonunda One ¢ikan degisimlerin basinda,
belgelendirmeye esas tegkil eden standardin “Kalite Giivence Sistemi” yerine “Kalite
Yénetim Sistemi” olarak diizenlenmis olmasidir. Bu yeni diizenleme ile; miisteri isteklerinin
stirekli gerceklestirilmesini hedefleyen Kalite Glivence faaliyetlerini de igeren “Kalite
Yé6netimi” benimsenmistir. Kalite Yonetimi ile etkinlik ve stirekli iyilestirme gibi kavramlar
belgelendirme siirecinde tetkik edilebilecektir. Bu yeni diizenleme ISO 9000:2000
versiyonunu uygulayan kuruluslara kendilerine stirekli iyilestirme ile katma deger saglayacak

bir sisteme sahip olma gans1 taninmaktadir.

Kalite Yénetiminin, EFQM is mitkemmelligi modelinde de yer alan ve asagida verilen Kalite
Yonetim Sistem Prensiplerinin yeni standardlara biitiinlestirilmesi ile saglanmasi

planlanmigtir. Bunlar;

Miigteri Odaklilik

Liderlik

Kisilerin Katilimi

Proses Yaklasim

Yonetime Sistem Yaklasim

Siirekli Tyilestirme

Karar Vermede Gergekei Yaklasim
Karsilikl Faydaya Dayalt Tedarikgi Iligkileri
MUSTERI ODAKLILIK:

Kuruluslar miisterilerine baghidirlar dolayis1 ile mevcut ve gelecekteki miisteri ihtiyaclarini
anlamali, miisteri sartlarimi yerine getirmeli ve miisteri beklentilerini de asmak igin

cabalamalidir]ar.

UYGULAMA
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Tiim miisteri ihtiyag ve beklentilerinin tamaminin anlasilmasi,

Miisteri ve fayda saglayan taraflarin ihtiyag ve beklentileri arasinda dengeli bir
yaklasim saglanmasi,

Bu ihtiyag ve beklentilerin organizasyon dahilinde iletilmesi,

Miisteri menmuniyeti ve sonuglara gére, miisteri davraniginin Slgtilmesi,

Miisteri iligkilerinin y&netilmesi,

LIDERLIK

Liderler, kurulusun ama¢ ve idare birligini saglar ve kisilerin, kurulusun hedeflerinin

basarilmasina tam olarak katilim: oldugu i¢ oratami olusturmali ve stirdiirmelidir.

UYGULAMA

Proaktif olma ve 6meklerle sevk

Dis ¢evredeki degisiklikleri anlamak ve tepki vermek

Miisteri, sahipler, insanlar, tedarikg¢iler, yerel halk ve genelde toplumu da igeren tiim
fayda saglayanlarin ihtiyaglarin g6z 6niine almak

Organizasyonda her seviyede paylasilan degerleri ve etik rol modellerini oturtmak
Giiven kurmak ve korkuyu bertaraf etmek

Gerekli kaynaklari saglanmig, sorumluluk ve muteberlikle 6zgiirce hareket edebilecek
insanlarin temini

Insanlarin yardimlasmalarini dogal hale getirme bunu cesaretlendirme ve farkinda
olunmasini saglama

o Acik ve diiriist iletigimin desteklenmesi

e Insanlarin 6gretimleri, egitimleri, isbaginda ydnetilmeleri

e Meydan okuyucu hedef ve amaglar koymak

e Bu hedef ve amaglara ulagmak igin stratejilerin uygulanmasi
KISILERIN KATILIMI

Her seviyedeki kisiler bir kurulusun 6ziidiir ve tam katilimlarinin saglanmasi yeteneklerinin

kurulug yararina kullanilmasini saglar.

UYGULAMA

Problem ¢6ziimii i¢in sahiplenme ve sorumlulugu kabul

Gelismeler igin aktif olarak firsat aramak

Bilgi ve deneyimi gii¢lendirmek iizere aktif olarak firsat aramak

Gruplarda /takimlarda bilgi ve deneyimi serbestce paylagmak

Muiisteri i¢in deger yaratmaya odaklanma firsatlar1 yaratmak

Organizasyon hedeflerini ilerletmek i¢in yaratici ve yenilik¢i olmak

Organizasyonu miisterilere ,yerel topluluklara, ve topluma kars1 daha iyi temsil etmek
Isinden memnuniyet ¢ikarmak /isinden memnun olmak

Organizasyonun pargasi olmaktan heyecan ve gurur duymak

PROSES YAKLASIMI

Arzulanan sonug, faaliyetler ve ilgili kaynaklar bir proses olarak yonetildigi zaman daha

verimli olarak elde edilir.
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UYGULAMA
e Sonuca ulagmak i¢in proseslerin tarifi
o Proseslerin girdi ve ¢giktilarinin tamamlanmasi ve dlgiilmesi
e Proseslerin organizasyon fonksiyonlariyla olan ara yiizlerinin tanimlanmasi
e Muhtemel risklerin, prosesin siralamasimn ve miisteri iizerindeki etkisinin

tedariklerinin ve prosesden diger fayda saglayanlarin degerlendirilmesi

Proseslerin ydnetimi igin agik sorumluluk, yetki ve giivenirlilik

o [¢ ve dis miisterilerin, tedarikgilerin ve diger fayda saglayanlarin tanimlanmasi

e Proses tasariminda istenen sonuca ulagmak i¢in proses adimlarina, aktivitelerine, is
akiglarina, kontrol Olglimlerine, egitim ihtiyaclarina, techizata, metotlara, bilgi.
malzeme ve diger kaynaklara 6nem verilmelidir.

YONETIME SISTEM YAKLASIMI

Birbirleri ile ilgili proseslerin bir sistem olarak tammlanmasi, anlasilmast ve yonetilmesi.

hedeflerin bagarilmasinda kurulusun etkinligine ve verimliligine katk: yapar.

UYGULAMA

o Belli bir hedefi etkileyen proseslerin tamimlanmasive gelistirilmesi yoluyla sistemin
tanimlanmasi ve gelistirilmesi
e Sistemin, hedefe ulagmak i¢in etkin gekilde yapilandiriimasi
e Sistem prosesleri arasindaki bagimliligin anlasiimasi
e Sistemi 6l¢lim ve degerlendirme yoluyla gelistirme
e Kaynak sinirlamalanni faaliyetler 6ncesi koymak
SUREKLI IYILESTIRME :

Kurulusun toplam performansinin siirekli iyilestirilmesi kurulusun kalici hedefi olmalidir.

UYGULAMA

e Uriin, proses ve sistemlerin siirekli iyilestirilmesi organizasyondaki her bireyin
hedefidir.

e Temel iyilestirme kavramlan olarak;

o Gelismelerin uygulanmasi

e Potansiyel gelisme alanlarinin tamimlanmasi igin belirlenmis mitkemmellik kriterlerini
kullanarak periyodik tetkiklerin yapmalis:

o Tim proseslerin etkinliginin ve verimliliginin siirekli iyilestirilmesi

e Onleme tabanli aktivitelerin 6zendirilmesi

e Organizasyondaki her kisinin uygun stirekli iyilestirme ara¢ ve metodlanyla
donatilmasi igin egitim ve 6gretim

PDCA Déngiisii

-Problem Cézme

-Proses Miihendislgi

-Proses Iyilestirme

e lyilestirmeleri izlemek kilavuzluk i¢in 6l¢tim ve hedefler yerlestirmek

e lyilestirmelerin farkina varma

KARAR VERMEDE GERCEKI YAKLASIM
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Etkili kararlar veri ve bilgilerin analizine dayandiriimalidir.

UYGULAMA

o Hedeflerle ilgili 6l¢timlerin alinmasi, veri ve bilgi toplanmasi

e Veri ve bilgilerin yeterli dogrulukta, giivenilir ve erisilebilir gegerli metodlarla veri ve
bilgi analizinin yapilmasi

e Uygun istatistik tekniklerin degerlerinin anlasilmasi

e Sezgi ve deneyimle dengelenmis mantiksal analiz sonuglarinin temel olarak karar
verme ve aksiyon baslatma amaciyla kullanilmas:

KARSILIKLI FAYDAYA DAYANAN TEDARIKCT ILISKILERI

UYGULAMA

e Anahtar tedarikg¢ilerin tanimlama ve segimi

e Organizasyon ve toplumu gozeterek kisa donem kazanglarini uzun dénem itibarim
hesaba katarak tedarikei iliskisi yerlestirmek

Agik ve temiz iletisim kurma

Birlesik iyilestirme ve lirlin/proses iyilestirme tesebbiisleri

Miisterilerin ihtiyaclarimin agik olarak yerlestirmesi

Gelecek planlarinin ve bilgilerinin paylagim

Tedarikei iyilestirme ve bagarilarinu farketmek

4.15 Kalite Yonetim Sisteminin Kapsamu ile ilgili A¢iklamalar

2000 yih revizyonunun amact ISO 9000 serisini basitlegtirmek ve standart sayisim
azaltmaktir. Bu nedenle, ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 ve ISO 9003:1994 tek bir standarta,
ISO 9001:2000 standartina indirgendi. Bu standart gesit, biiyiikliik ve {iriin katagorisine
bakilmaksizin biitin organizasyonlara uygulanabilmesi i¢in hazirlandi. 1.2 Uygulama
maddesinde, standartin tiim maddelerinin organizasyona uygulanamadifi durumda,

7.maddenin kapsaminda uy gulanamayan maddelerin kapsam dis1 tutulabilecegi agiklanmistir.

ISO 9001:2000 Kapsam Maddesi, standardin kapsamim tamimlar. Bu kalite yoénetim
sisteminin kapsamiyla karigtinlmamalidir. Belgelendirme kuruluslari kalite yénetim sistemi

kapsamim {irlinleri ve {irlin ger¢eklestirme proseslerini tanumlayarak belirler.

Kalite yonetim sisteminin kapsami, organizasyonun iiriinlerinin ve bunlarin gergeklestirme
proseslerinin &zelligine risk degerlendirmenin sonucuna, ticari degerlendirmelere, ve

sozlesme, diizenleyici ve yasal sartlara bagli olmalidir.

Organizasyon kalite yonetim sistemini daraltilmig kapsamda uygulamak isterse. bu.
miisterilerin ve son kullanicilarin yanlis anlamasini 6nlemek i¢in, organizasyonun kalite
elkitabinda ve bagka halka agik dokiimanlarda (kalite ySnetim sistemi belgeleri ve pazarlama

materyalinde) agik bir sekilde tanimianmalidur.



170

‘Kapsam dig1 tutabilme imkanlan ve kisitlamalar agagida belirtilmistir:

Organizasyon, kalite y6netim sistemi kapsamindaki driinlere ve {riin gergeklestirme

proseslerine uygulanabilir standartin sartlarina uymalidir.
Kapsam dis1 birakmalar sadece 7.maddede yapilabilir.

Digarda birakmakla tiim bir maddenin disarda birakilmas: anlagilmamalidir. 7.maddenin
herhangi bir alt maddesinin bazi sartlan uygulanamaz olabilecegi gibi aym zamanda aym
maddenin bazi sartlan uygulanabilir olabilir. Omegin; 7.5.3 belirleme ve izlenebilirlilik
maddesinde izlenebilirlilik sarti disanida birakilabilir ama belirleme ile ilgili sartlar disanida
birakilamaz.

Kapsam disi birakilacak sartlar elkitabinda tamimlanmali ve kapsam disi1 birakma

gerekgelerinin dogrulugu gosterilmeli bir bagka deyisle kanitlanmalidir.

Bélgelerde yazilan kapsam agik bir sekilde uygulanan ISO 9001:2000 sartlarim igermelidir.
Bu organizasyonun pazarlama amaciyla kullandigi malzemeler iginde gegerlidir. Buradaki

amag¢ miisterilerin ve son kullanicilarin yanlig bilgilendirifmemesidir.
Muhtemel Cikartmalar:

Madde 7'min altinda, asagida belirtilen maddeler belirli sartlarda uygulanamamasi
diistiniilebilecek muhtemel sartlardir.

7.3 Tasarim ve Gelistirme

Organizasyonun, sagladif: Griinlerin tasarimindan ve gelistirilmesinden sorumlu olmadig:

durumlarda.
7.5.3 Belirleme ve Izlenebilirlilik

Bu madde organizasyonun f{riinleri igin belirtilmis bir izlenebilirlilik sarti olmadig:

durumlarda sadece kismi olarak uygulanabilir.
7.5.4 Misteri Miilkiyeti

Organizasyonun, iriinlerinde veya friin gergeklestirme proseslerinde miisteri miilki
kulanmadigy durumlarda. Misterinin {iriin tasarimuina bilgi sagladigy  durumlarda, bu

entellektiiel miilktiir ve organizasyonun kalite y&netim sistemine gére ele alinmalidir.
7.6 Izleme ve Olgme Cihazlarmin Kontrolii

Organizasyonun, {rliniiniin uygunluguna dair giivenceyi saglamasi i¢in izleme veya &l¢me
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cihazlarina ihtiyaci olmadig1 durumlarda. Bu bazi hizmet organizasyonlar: i¢in bir durum

olabilir.
Disarida birakilamayacak sartlar

Madde 1.2°de ki kriterlere uymayan sartlann ¢ikartilmasi durumunda, ISO 9001:2000°e

uygunluktan bahsedilemez. Asagida bununla ilgili durumlar agiklanmistir.

422 (a) Kalite Elkitabi maddesinde belirtilen 7.madde kapsaminda disarda birakmanin

kanitlarinin saglanmasi sartinin yerine getirilmemesi.

ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 veya ISO 9003:1994’tin herhangi birinde sart olmadig: ve
mevcut kalite yonetim sisteminde daha 6nce olmadifi mazeretiyle 7.maddedeki sartlari

¢ikartmak.

Mevzuat tarafindan sart kosulmamasi nedeniyle 7.maddedeki sartlarin gikartilmasi, fakat bu

¢ikartmanin organizasyonun miisteri sartlarim karsilamadaki kabiliyetini engellemesi.

4.16 ISO 9001:2000'de Dokiimzntasyon

ISO 9000 serisi standardlarin revizyonunda ki énemli amagclardan ikisi :

orta ve bilyiik organizasyonlarla birlikte kiiclik organizasyonlara da hitap edebilecek

basitlestirilmis bir formatin gelistirilmesi

dokiimantasyon miktarnin ve detaymin organizasyonun proses faaliyetlerinin istenilen

sonuglarina daha uygun olmasi

ISO 9001:2000, 1994 revizyonuna gére organizasyona kalite yonetim sisteminin

dokiimantasyonunda daha bir esneklik saglamstr.

Dikkat edilmesi gereken 6nemli bir nokta ISO 9001'in dokiimanlar sistemi degil, dokiimante

edilmis kalite y6netim sistemi istemesidir.

Standardin sart kostufu dokiimanlar haricinde kalite y&netim sisteminin etkinlig icin

asagidaki dokiimanlar olusturulabilir:

e Proses haritalan

e Organizasyon semalar
o Igiletisim

e Uretim planlari

® Onayl tedarikg¢i listesi
e Kalite planlan
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Daha 6nce proses yaklagimini uygulamamig organizasyonlar, proseslerini, bu proseslerin
siralamasi ve etkilesiminin tamimlanmasina §zel bir 6nem vermelidir. Bunlan proses haritalar
seklinde dokiimante etmek uygun olabilir. Ancak dokiimante edilmis proses haritalar1 1ISO

9001:2000'in bir sart1 degildir.

Prosesin analiz edilmesi gerekli noktalarda dokiimantasyonu belirleyecektir. Ama dokiimanlar

prosesleri olusturmayacaktir.

4.17 Tetkik Tanmimi Ve Amaci

4.17.1 Tetkikin Tarifi :

Mutabik kalinan kriterlerin ne dereceye kadar yerine getirildigini objektif olarak tayin etmek
icin delillerin toplanmasi ve degerlendirilmesi igin, sistematik, bagimsiz ve dokiimante

edilmis bir proses. (9000:2000)

Kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglarimin planlanan diizenlemelere uyup uymadiginin, bu
diizenlemelerin etkili olarak uygulamp uygulanmadiimin ve amaca ulasmak i¢in uygun olup

olmadiginin sistematik ve tarafsiz olarak incelenmesidir. (9005)

4.17.2 TS-EN-ISO 9001:2000 ‘de I¢ Tetkik (8.2.2.)

8.2.2. IC TETKIK

Organizasyon, kalite yonetim sisteminin,

a) planlanmis diizenlemelere (bakimz 7.1), bu uluslararasi standartin sartlarina ve
organizasyon tarafindan olusturulan kalite y6netim sistemi sartlarina uyup uymadigni, ve
b) etkin uygulanip uygulanmadigini ve devamlilifinin saglanip saglanmadigim

belirlemek iizere planlanan araliklarla i¢ denetimler yapmalidir.

Denetim programi 6nceki denetim sonuglart da dahil olmak lizere denetim yapilacak
prosesler ve alanlarin durumu ve 6nemi dikkate alinarak planlanmalidir. Denetim kriterleri,
kapsami, sikligi ve metotlart tanimlanmalidir. Denetgilerin segilmesi ve denetimlerin
yiiriitiilmesi denetim prosesinin objektifligini ve bagimsizligini glivence altina almalidir.
Denetgiler kendi iglerini denetlememelidir.

Denetimin planlanmasi ve yiiriitiilmesi ve sonuglarin raporlanmasi ve kayitlarin muhafaza
edilmesi i¢in sorumluluklar ve sartlar dokiimante edilmis prosediirde tanumlanmalidur.
Denetim yapilan alandan sorumlu y8netim tespit edilen uygunsuzluklarin ve nedenlerinin
ortadan kaldirilmas: igin gereksiz gegikmelerden kaginarak faaliytlerin baslatilmasini
saglamalidir. Takip faaliyetleri, baslatilan faaliyetlerin dogrulanmasim ve dogrulama
sonuglarinin raporlanmasim igermelidir.(bakimz 8.5.2)

NOT Klavuz bilgi i¢gin bakimz ISO 10011-1, ISO 10011-2 ve ISO 10011-3




173

4.17.3 Tetkikin Amaci :Kalite tetkikleriyle ilgili birkag spesifik amag agagida verilmektedir.
Bu tiir tetkikleri yeterince desteklenir ve dogru sekilde yerine getirilirse bunun sonuglar

asagidakilere iliskin olarak degerli bilgiler saglayacaktir:

e Planli bir tetkik programi vasitasiyla tiim sirket i¢in kalite giivencesi faaliyetlerinin ve
operasyonlarinin etkinliginin degerlendirilmesi.

Sirket kalite politikalari, sistemleri ve prosediirleriyle uygunlugun saglanmasi.

Kalite sistemlerinin etkinlik derecesinin 6l¢iilmesi.

Bir krizle sonuglanacak kalite zayifliklarimin tanmimlanmasi )

Kalite Giivencesi ile imalat ve diger departmanlar arasindaki anlayigin tetkik edilmesi
Yénetimle iletisim kurulmasi

Miisteri sikayetlerinin azaltilmasi

Kurulusun hedeflerine ulagmasinda_ yardimei olunmasi

Uygunsuzluklarin azaltilmasi, ortadan kaldirlmasi ve onlenmesi igin objektif delil

saglanmasi.

4.17.4 Tetkikin Kapsami

Kalite tetkiklerinin konusu tiim kalite fonksiyonlarina kadar uzamir . Bunlarin baslicalan

sunlardir.

e Kalite sisteminin tetkiki
¢ Prosesin tetkiki

Urtin kalitesinin tetkiki
Hizmet kalitesinin tetkiki

4.17.5 Kalite Sistem Tetkiki
Kalite y&netiminin uygulanmasi i¢in gerekli olan

kurulug yapisinin
Sorumluluk ve yetkilerin,
Kalite el kitabinin
Prosediirlerin

Proseslerin

Kaynaklanin

TS-ISO 9001:2000 Standard sartlarini sagladigindan emin olmak igin sistematik ve tarafsiz

incelenmesidir.

4.17.6 Tetkik Cesitleri

Tetkikin tiirtl, tetkikin kim tarafindan yapilacag; ile belirlenir. Bunlar s6yle olabilir:

Birinci Taraf Tetkik:

Bir girketin kendi performasinisin degerlendirmek amaciyla bagimsiz olarak yiiriittiigii tetkik (
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Kendi kendini tetkik ) (i¢ tetkik)

ikinci Taraf Tetkik:

Tedarikgilerinin, taseronlanimin , bayilerini v.b. faaliyetlerini dederlendirmesi amaciyla bir
organizasyon tarafindan veya bir organizasyon admna ydritilen tetkik (dis tetkik-
miisterilerinin organizasyonu veya organizasyonun tedarikcisini tetkik etmesi). Bu tetkik tiirti

daha resmidir.

Y3

Uciincii Taraf Tetkik:

Bir sirkétin faaliyetlerini belirli sartlara karsi degerlendirmek amaciyla o sirket tizerinde bir
miisteri, ligiincii taraf veya yasal organlarca ytiriitiilen tetkik. ( Belgelendirme tetkiki). Dis

kaynaklar tarafindan sizin sirketinizde yiiriitiilen tetkiktir.
1- Taraf Tetkik / I¢ Tetkik Firmanin kendi ¢aligmalarim tetkik etmesi
2- Taraf Tetkik / Dis Tetkik Miisterinin tedarik¢isini tetkik etmesi

3- Taraf Tetkik / Belgelendirme Tetkiki Firmanin Bagimsiz Belgelendirme kurulusu
tarafindan tetkik edilmesi

4.17.7 Tetkik Prensipleri

Tetkikler giivenli baz1 prensipler iizerine karakterize edilir. Bu prensipler tetkiki; ySnetimin,
performansini  gelistirebilecegi bilgileri saglamasi, kontrolleri ve y6netim politikalarini
desteklemek i¢in giivenilir ve etkili ara¢ yapar. Tetkik sonucunun uygunlugu ve yeterliligi
icin bu prensiplere baghlik 6n kosuldur, yani aym kosullar altinda bir birinden bagimsiz

hareket eden iki tetkik¢i benzer sonuglara ulasacaklardir.

Bunlarin ii¢ tanesi direkt olarak tetkik¢inin kisisel karekterleri ile ilgilidir. Bunlar;

e Ahlaki davrans;-profesyonelligin Temeli
e Tetkikgilerin rolii giiven, tutarli, sir saklayabilir ve sagduyulu biri olmaktir.
¢ Diiriist Sunusg;-Dogru ve kesin raporlama ytikiimliliigii

Tetkik bulgular,tetkik sonuglari, ve tetkik raporu kesinlik, dogruluk ve biitiin tetkik
aktivitelerini yansitmali. Herhangi bir ¢6ziilmemis veya tetkik ekibi ve tetkik edilen arasindaki

gorits ayriliklan ve karsilasilan engeller raporlamir.
Yeterli Profesyonel Ozen;
Tetkikte akla uygun 6zen uygulamasi

Tetkikeiler, miisteriler ve tetkike ilgili taraflara da giiven tesis etmek i¢in yaptiklan gérevin
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Onemine uygun 6zen derecesini tatbik etmeliler. Gerekli beceriye sahip olmak 6nemli bir 6n

sarttir.

Kalan iki prensip 6ncelikle tetkik prosesi ile ilgilidir.Bir tetkik , asagidaki iki tetkik prensibi
ile yakindan baglantilidir. Bunlar; sistematiklik ve kesin bagimsizliktir.

Bagimsizlik;

e Tetkik sonucunun tarafsizli1 ve objektifligi igin temel
o Tetkikler objektif ve bagimsizdir. Tetkik ekibi, ¢ikar catismasiz ve 6n yargisiz dir.
e Objektif Delil;-Tetkik sonuglarina ulagsmak i¢in mantiki temel.

Tetkik sonugleri dogrulanabilirdir.Tetkik kisitli zaman stirecinde ve kisith kaynaklarla
yapildig1 i¢in ulagilabilen bilgilerin numuneleri temeldir.Her nasilsa , tetkik sonuglarina

glivenin tesisi i¢in 6rneklerin kullanimi uy gundur

4.18 Tetkik Programmin Yonetimi

4.18.1 Genel

Tetkik yapma ihtiyact duyan kurulus, etkili ve verimli tetkik programi kurmal: ve y6netmelidir.

Tetkik programlarimin amaci ,kurulusa , gerekli kaynaklar saglamak i¢in yardim etmek ve

zamaninda ve eksiksiz temelde tetkikin yapilmasini kolaylagtirmak i¢indir.
Tetkik programlan tetkik edilen kurulusun karmagikligi, dogas ve biiyiikliigiine bagli olarak

amaglan gesitli tetkiklerin yapilmasmm igerebilir, programlar bir ,birkac veya pek cok

tetkikleri icerebilir. kapsam kriter ve amacina gre farklilik gésteren tetkikleri icerebilir.
Tetkik programinin y6netimi igin yetki tist yénetim tarafindan onaylanur.
Tetkik y6netim programi agagidaki fonksiyonlan igerir;

e Tetkik amacin ve kapsamini olusturmak

e Sorumluluk, kaynak ve prosediirleri olugturmak;

e Tetkik programinm uygulandigindan emin olamak;

e Tetkik programlarini izlemek ve gézden gegirmek;

e Uygun tetkik programi kayitlarinin tutuldugundan emin olmak;

4.18.1.1 Tetkik programinin Amaci ve Kapsami
Tetkik programmim Amaci

Tetkiki yapmak ve planlamay: y6nlendirmek igin, biitiin tetkik programlar igin amag

olusturulmali.Kurulusun boyutuna, dogasina ve karmagiklifina bagh olarak, kurulus bu
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amaglar1 tek tetkikte karsilayabilir.
Bu amaglar asagidakileri diisiinerek temel alabilir.

Yoénetim 6ncelikleri
Yé6netim sistemi gereklerini
Diizenleyici gerekleri
Tedarikei degerlendirmesini
Miisteri gereksinimlerini
Potansiyel is risklerini

Tetkik programimin Kapsami

Tetkik programi boyut, doga ve karmagiklikta gesitlenebilir. Asagidaki faktorler tetkik
programu kapsamini etkileyebilir:
e Yapilacak her bir tetkikin kapsami,amaci, stiresi, ve frekansi
o Tetkik edilecek kurulusun boyutu, dogas: ve karmasikligy;
o Tetkik edilecek aktivitelerin yeri, benzerlikleri, karmasikliklari, nemi durumu ve
say1si; '
e Standardlar, diizenlemeler, yasal zorunluluklar, politikalar, sdzlesme gerekleri ve diger
kriterler;

e Onceki tetkik ve programinin sonuglar;
¢ Her hangi fonksiyonel alanlara,aktivitelere veya organizasyona énemli degisiklikler;

Tetkik programi Sorumluluklari, Kaynaklari, Prosediirleri
Sorumluluklar

Tetkik programi yonetim fonksiyonu sorumlulugu | genel olarak ,tetkik metodu
uygulamalari, Tetkikei nitelikleri ve tetkikin temel esaslarinin &zel anlamina hakim birey veya
bireylere delege edilmeli. Onlar iistlenilen tetkikler i¢in uygun teknik ve ig bilgisine de sahip
olmalilar,

e Tetkik programi y6netim sorumlulugu i¢in atananlarin sorumluluklar::

» Tetkik programinin olugturulmasi, uygulanmasi, muhafazasi ve gelistirilmest;
 Tetkikler ve programlan igin kaynaklarin tanimlanmas: ve temini;

Kaynaklar
Kaynaklarin tanimlamasinda, verilen etmenler;

Tetkik aktivitelerini gelistirme, harekete gecirmek, uygulamak ve yOnetmek i¢im parasal

kaynaklar.
Tetkik alet ve teknikleri
Tetkikgilerin ve teknik uzmanlarn ulagilabilirligi

Tetkik¢i performanslarini gelistirmek ve becerilerini muhafaza etmek icin ihtiya¢ duyulan
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prosesler.
Belirli tetkik amaglan igin uygun tetkik¢i becerileri.
Zaman, seyahat ve diger tetkik ihtiyaglan.

Bas tetkik¢i ve tetkikeiler, standardin yedinci maddesinde tamimlandig: gibi yetenekli ve

nitelikli olmalilar.
Prosediirler

Prosediirler olusturulmali ve adreslenmeli, Omegin;

Tetkiki planlamak ve takvimlemek;
Bag tetkikei ve tetkikgilerin yeteneklerinin giivencesi,
Uygun tetkik heyeti ve bas tetkikei segmek ve tanimlamak,
e Tetkikin gerceklestirilmesi;
o Takip tetkiklerinin yapilmasi;
Tetkik Programinin Uygulanmas:.

Her bir tetkik programinin uygulanmasi i¢ermeli.
Tetkik programuni ilgili kimselere iletilmesi ve dokiimantasyonu.
Tetkiklerin ve diger tetkik programi aktivitelerin koordinasyonu ve takvimlenmesi,

Tetkikgilerin baslangi¢ degerlendirmesi, profesyonel gelisimi ve siire gelen egitim

ihtiyaglarimin degerlendirilmesi i¢in prosesleri yiiriirliige koyma ve stirdiirme;

o Tetkik takiminin atanmasindan emin olmak;

e Tetkik takimina gerekli kaynaklarin saglanmasi,

e Tetkik programina gére tetkiki idare etmek.

e Tetkik aktivitelerinin kayitlarin1 diizenleme ve toplama,

e Tetkik raporunun onaylanmas: ve gozden gegirilmesi., yetkililere dagitimindan emin
olmak,

e Uygulanmas! durumunda takip tetkiklerinin yapildigindan emin olmak;

Tetkik Program Kayitlar
Kayitlar ,tetkik programinin isleyisini gostermek i¢in muhafaza edilmeli ve igermeli:
Tetkik programi gézden gegirme kayitlari;
Tetkik kayitlar1, 6rnegin;
e Tetkik plam
e Tetkik raporlar

¢ Uygunsuzluk raporlarn
e Diizeltici ve 6nleyici faaliyet raporlari
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o Tetkik personeli kayitlar1 kapsadig) konular, 6rnegin egitim performans degerlendirme
ve ekip se¢imi.
Tetkik programinin izlenmesi ve gozden gegirilmesi.

Tetkik programi amaglarin karsilanip karsilanmadiim degerlendirmek igin periyodik olarak
gdzden gegirilmeli ve izlenmeli. Bu tetkik programi gézden gecirmeleri, tetkik programlarinin

etkinligini degerlendirmek ve gelisme firsatlarini ortaya koymak igin yapilmali.
[zleme asagidaki performans kriterlerine gére yerine getirilmeli;

"o Amaglar karsilamak icin tetkik ekibinin yetenegi
o Tetkik programinin ve takviminin dogrulugu.
e Miisteri , tetkik edilen ve tetkik¢iden alinan bilgiler.
o Tetkik programu diizeltici faaliyetlerini kapatmak i¢in zaman.

Bu tetkik programi gézden gegirmesi diigtinmeli:6rnegin:

Izleme trend ve sonuglar.

Prosediirlere uyumluluk

Iigili taraflarin beklenti ve gelisim ihtiyaglar:.

Tetkik kayitlan

Alternatif ve yeni uygulamalar.

Tetkik programi sonuglarimin gdzden gegirmesi, tetkik programimin geligtirilmesi ve
diizeltici faaliyetlerini yonetebilmeli.

4.18.2 Tetkikin Uygulanmasi

Genel

Bu madde tetkik heyetinin segimi, kalite yoOnetim sistem tetkiklerinin yapilmasi ve

yonetilmesi i¢in, rehberi igerir.

Tetkikin tamamlanmasindan sonra , takip tetkiklerinin yapilmasi gerekebilir. Bu tetkikler

(takip) , tetkik planinda yer almadikga tetkikin pargasi olarak genellikle diisiintilmezler.
Tetkikin Baslatilmasi
Tetkik Amag, Kapsam ve Kriteri

Tetkik programimin biitiin amaglarinin icinde, bir tek tetkik ,belirlenmis amag, kapsam ve

kriterleri temel almali.

Tetkik amacina drmekler;

o  Ozel gereklilikler igin tetkik edilenin uygunlugunun kapsaminin belirlenmesi;

e Yasal gerekliliklere uyma konusunda emin olmak igin ydnetim sisteminin yeteneginin
degerlendirilmesi;

e Ozel amaglan karsilamada uygulanan yénetim  sisteminin  etkinliginin
degerlendiriimesi;
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e Yonetim sisteminin potansiyel gelisme alanlarini belirlemek;

e Tetkik faaliyet alam, tetkikin siurlarim ve kapsamini etkin terimlerle tamimlar, Srnegin
fiziksel konum, kurulus bolumii, tetkik edilecek aktivite ve prosesler ayrica tetkikin
kapsadig1 uygun zaman periyodu.

o Tetkik kriterleri, uygulanabilir standardlar1 ,yasal zorunluluklarmi , diizenlemeleri.
prosediirleri ve diger y6netim sistemi dokiimanlarin igerir.

Tetkik amag, kapsam ve kriterleri ve sonradan bunlar tizerindeki degisiklikler konusunda.
tetkik program ydneticileri tetkiki talep eden , uygun oldugunda bas tetkik¢inin goriisi
alinarak tetkik edilenle, anlasir.

Tetkikin Yapilabilirligi

Tetkik program yoénetimi igin bu sorumluluklan asagidaki gibi faktorleri diigtinerek tetkikin
yapilabilirligini belirlemeli.
e Tetkikin planlamasi hakkinda yeterli ve uygun bilgi.

e Tetkik edilenden yeterli ortak ¢aligma;
e Yeterli kaynak ve zamanin ulagilabilirligi

Tetkik yapilamaz oldugunda, kabul edilebilir ¢6ziim tetkik talep edene,tetkik edilenin

damigsmanlifinda tetkik program yonetimi tarafindan sunulur.
Tetkik Heyetinin Olusturulmas

Tetkik yapilabilir olarak agiklandiktan sonra, Tetkik program yonetimi tetkik amacim
basaracak yetenek ihtiyacimi dikkate alarak bag tetkikei tayin etmeli.Sadece bir tetkik¢i varsa

tetkik¢i, bas tetkikcinin uygulanabilir biitiin gérevlerini yerine getirmelidir.

Tetkik program yd&netimi sorumlusu ve/veya Bas tetkikei tetkiki talep edenin ve gerekliyse
tetkik edilenin, daniymanlifinda tetkik ekibinin yetenegini de igeren kaynaklan belirler.

Tetkik program yonetimi ve/ veya bag tetkikgi,bas tetkik¢inin talimatlar altinda ¢ahisacak
tetkikeiler, uzmanlar ve gdzlemcilerden olugsacak tetkik ekibini olusturur.

Tetkik ekibi kompozisyonuna karar verilirken , agagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

Tetkik amaci, alan, kriteri yeri ve tahmin edilen siire;

Tetkik amacini kargilamak icin gerekli biitiin beceriler;

Akreditasyon ve belgelendirme organinin gereklilikler, eger uygulanabilirse;

Tetkikin dili ve tetkik edilenin sosyal ve kiiltiirel yapisim anlama;

Tetkikcilerin tetkik edilen aktivitelerden bagimsizlifinin saglanmasi ve ¢ikar

catigmasindan uzak durulmasinin saglanmas: ihtiyaci;

e Tetkik ekibi elemanlarinin tetkik edilenle verimli iliski kurabilmek ve birlikte
caligabilme yetenekleri;

e Tetkik ekibini se¢me prosesinin giivenilirligi asagidaki adimlardan olusur;

o Tetkik amacimi basarmak icin gerekli yetenek ve bilgiyi belirlemek;

e Hangi kriter ile bilgi ve yetenegin degerlendirilmesi yapilacak;
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Tetkik ekibinin segilmesi;tetkik ekibinde sunulan tetkik amaglarimi bagarmak ve tetkiki
yapmak igin gerekli bilgi ve yeteneklerin hepsi gibi.Sayet tetkik ekibi gerekli biitiin
yetenekleri saglamiyorsa ekipte teknik wuzmanlarca karsilanabilir.Teknik uzmanlar

tetkikeilerin direktifleri altinda calisirlar.

Tetkik talep eden ve edilen , tetkik program yénetimine ifade edilecek makul nedenler tizerine
ekip tiyelerinin degigimini talep etme hakkina sahiptir. Tetkik programi ySnetimi tarafindan
tetkik ekibi degisimi karari alinabilirMakul nedenlere &mek, ekip tiyesi tetkik edilenin

dnceki ¢alisani veya damismani veya daha 6nce ahlak dis1 davraniglan olabilir olabilir.

Tetkik Edilenle i1k Temas

Tetkik edilenle ilk temas resmi veya gayri resmi olabilir. Tetkikin durumuna bagh olarak
tetkik programi sorumlulari veya tetkik bag tetkik¢i uygun oldugunda asagidakileri

diigtinmeli:

Iletisim kanallarim1 olusturmak igin tetkik edilenle temas;

Hedeflenen zaman ve tetkik ekibi kompozisyonu iizerinde bilgi saglamak;

Gerekliyse dokiiman ve kayitlarin istenmesi,

Tetkik i¢in diizenlemeleri yapmak;

Tetkik ekibi i¢in gozlemci, rehber ve tercliman eslik etmesi gerekiyorsa karsilikli
anlagiimali.

Baslangi¢ dokiiman incelemesi

Tetkik edilenden ,Uygun yonetim sistem dokiimanlari , 6nceki tetkik raporlarinmi igeren
kayitlar, tetkik edilenin hazir olup olmadigini baglangic gézden gegirmesine konu olmali.
Go6zden gecirme tetkikinin amaci, tetkik edilenin kanisikhigy boyutu dikkate alinarak bas
tetkik¢i veya onun atayaca@ tetkikei tarafindan yapilmali.Ulasilabilir bilgilere ulasmak igin

6n saha ziyareti gerekli olabilir.

Eger tetkik edilenin dokiimanlan yeterli degilse yani tetkik sahasi ve kriteri ile uyumlu
degilse,bu durumda miisteri,tetkik edilen ve program yonetimi bilgilendirilmeli. Tetkik
program ydonetimi, tetkik talep edenin , tetkik bag tetkik¢inin ve miimkiin oldugunda tetkik

edilenin damismanliginda bu durum ¢6ziilene kadar daha fazla kaynak tiiketimi yapilmamali.
Saha Tetkik faaliyetlerine Hazirhik
Saha Tetkik Faaliyetlerinin planlanmasi

Tetkik bas tetkik¢i saha tetkik planini hazirlamah.Bu plan tetkikgilere, tetkiki talep edene ve
tetkik edilene gerekli bilgileri saglar. Keza tetkik aktivitelerini koordinasyonunu ve takvimini

tesis eder.
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Tetkik planinda saglanan detaylarin kapsamu , tetkikin karmasasi ve boyutuna uygun sekilde

adapte edilmeli.
Detaylar , baslangig veya ara tetkike gére ve de i¢ ve dig tetkike gére farkl olabilir.
Tetkik plan uygun olarak asagidakileri icerir:

Tetkik amaci ve sahasi

Referans dokiimanlar ve tetkik kriterleri

Saha tetkiklerinin yapilacag: yeri ve zamam,;

Tetkik edilecek prosesler, kurulus ve fonksiyon birimlerinin tanimlanmast;

Tetkik ekibinin toplantilar1 ve tetkik edilen yonetimi ile yapilan toplantilan iceren saha
faaliyetleri i¢in umulan zaman ve stire .

Uygun oldugunda tetkik planmi bunlan da icerebilir:

e Tetkikin kritik alanlan igin uygun kaynaklann ayrilmasi igin tetkik amaglannin
kargilanmasi igin , yd&netim sistemi -prosediirleri, faaliyetlerin ve sahalarin
tamimlanmas.

o Tetkik edilenin tetkike katilacak anahtar temsilcisinin tanumlanmasi;

o Tetkikin Calisma ve raporlama dili(leri). Tetkik¢i veya tetkik edilenin yerli dillerinden
farkli oldugunda;

o Tetkik ekip iiyelerinin ve diger gérevli personelin sorumluluk ve rolleri tanimlanmali.

Tetkik rapor konulari(uygunsuzluk derecelendirme metodunu igeren) yapusi, diizeni ve

tahmini dagitim yayinlanma zamani.

Lojistik diizenlemeler(seyahat, saha tesisleri vb.)

Gizlilikle ilgili meseleler.

Takip faaliyeti i¢in diizenlemeler.

Plan tetkikten 6nce tetkik talep edence kabul edilmeli ,ve tetkik edilene sunulmali ve

gbzden gecirilmeli.

o Tetkik edilen tarafindan itiraz edilen konular tetkike devam etmeden once tetkik
lideri, tetkik edilen ve tetkiki talep eden arasinda ¢éziilmeli.

e Tetkik plami saha tetkikleri esnasinda gerekli olan degisikliklere izin vermek igin
yeterince esnek olmali. Tetkike devam etmeden 6nce ilgili taraflar revize planda
anlagmali.

Tetkik Ekibi Is Boliimi

Tetkik bas tetkik¢i ekibin danigmanhifinda , zel yonetim sistemi proseslerini , faaliyetlerini
saha ve alanlarim ve fonksiyonlarnin tetkiki igin her bir elemanin sorumlulugunu tayin eder.
Bu tayinler ,kaynaklann etkin kullanimi, beceri ve tetkikgilerin bagimsizlik ihtiyacini dikkate

almal. Is tayini degisiklikleri tetkik amacini basarisindan emin olmak igin yapilabilir.

Tetkik ekip tiyeleri , gérevleri ile ilgili dokiimanlar1 incelemeli , hazirlamali ve gorevleri ile

1lgili uygun bilgileri gdzden gegirmeliler.
Caliyma Dokiimanlar

(Galisma dokiimanlar , tetkiki slirdiirmek igin kayitlar ve referans amaci ic¢i tetkik ekibi



182

tarafindan kullanilan dskiimanlardir.asagidakileri igerebilir.
Tetkik prosediirleri, kontrol listeleri, ve 6rekleme planlar;
Bilgileri kayit formlan, destekleme delilleri, tetkik bulgulart ve toplant1 kayitlar:.

Dokiimanlarin  kullanimi,6rnegin  kontrol listelerinin ve formiarin kullamimi tetkik

faaliyetlerini sinirlandirmamali.

Calisma dokiimanlart en azindan tetkik tamamlana kadar saklanmali. Tetkikin
tamamlanmasindan sonra tetkik kayitlanmin ve dokiimanlarinin tutulmast madde 6.6.3 de
verilmistir.Bunlar gizli ve patentli bilgilerle ilgili ise uygun bir sekilde tetkik ekibi tarafindan

korunmali.
Saha Tetkik Faaliyetleri
e Acilis Toplantis1

Tetkik planin dogrulanmasi, iletisimin olusturulmasi ve tetkikin nasil yapilacaginin
agiklanmasi igin toplanti yapilir. Agilis toplantisi tetkik edilenin yonetimi veya uygun
oldugunda tetkik edilecek proseslerden veya fonksiyonlardan sorumlu kisilerle
yapilmali. Toplant: ayrica tetkik edilene soru sorma firsati icermeli. Pek ¢ok drnekte, mesela
kiiciik organizasyonlarda i¢ tetkiklerde, agilis toplantilan tetkikin yapildigi ve tetkikin

dogasimin agiklandig: basit iletigimler igerir.

e Toplantinin baskanlifi Bas tetkik¢inindir ve uygun oldufunda asagidaki konular
goriistiliir,

o Gorev alanlannin ve sorumluluklarnn ana hatlarini iceren tanistirma;

e Tetkik kapsami, kriteri ve amactmn dogrulanmasi.

e Zaman tablosunun dogrulanmasi ve diger uygun diizenlemeler Orneginkapanis
toplantisinin zamam ve tarihi, tetkik ekibi arasinda ve tetkik edilen y6netimi arasinda
toplantilar ve sonraki degisiklikler.

e Tetkiki gerceklestirmek igin prosediirler ve metodlar., tetkik edileni tetkik stiresince
toplanan delillerin sadece ulasilan bilgilerin dmekleri olacagi ve uygunsuzluklarin
elemani olacagini bildirmek;

e Tetkik edilen tetkikin gelisimi konusunda bilgilendirilmesi stirdiiriilecek, tetkik
boyunca dogrulanacak.

e Gizlilikle ilgili meselelerin dogrulanmasi;

o Tetkik ekibi i¢in Uygun is glivenligi,acil durum ve emniyet prosediirlerinin
dogrulanmast;

e Rehberlerin tamimi ve roli,

Uygunsuziuklarin derecelendirmesini igeren raporlama metodu;

o Rehberin Sorumluluk ve Rolii

Rehberler atandiklarinda , bas tetkikeinin istekleri {izerine hareket etmeli ve tetkik ekine
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yardimei olmali. Onlann goérevleri tetkike tetkik edilen adina sahitlik etmek olabilir ve tetkik
sahasindaki - glivenlik ve emniyet prosediirleri ile alakali kurallarimin ekip tarafindan
bilindiginden ve uyuldugundan emin olmay: da igerir.Rehberler tetkiki engeliememeli veya
karigmamali, tetkik¢inin onayladigi durumlar harig¢, dogru bilgilerin olugmasina yardimci

olabilir veya aydinlatma saglayabilir.
o Bilgilerin Toplanmasi ve Degerlendirilmesi

Prosesler, aktiviteler, fonksiyonlar arasindaki ara birimler ile ilgili bilgileri iceren tetkik kriter.
saha ve amaglarina uygun bilgiler tetkik esnasinda toplanmali. Tetkikgiler tarafindan toplana
bilgiler dogrulanmali ve sonra tetkik delili olarak degerlendirilmeli.Tetkik delilleri

tanimlanmig ve 6yleki kay1t edilmis olmali.

Segilen bilgilerin kaynag: tetkikin kapsami ve karmasiklifina gore gesitlenir ve agagidakileri
igerebilir:

¢ Goriismeler;

o s ortami etrafi ,durumu ve faliyetlerin gézlenmesi;

e Dokiimanlar, 6megin, amaglar, planlar, prosediirler, talimatlar, lisanslar, izinler
spesifikasyonlar,¢izimler , s6zlesmeler; is emirleri;

o Kayitlar,6rnegin, test kayitlan,toplanti tutanaklar,raporlar miisteri sikayet kiitiikleri, ve
diger dis ilgili kuruluslardan uygun iletisimler,tetkik raporlan, izleme programlan, dlgme
sonug¢lan;

e Bilgi §zetlerd, analizler, boyutsal ve performans gdstergeleri;

e Uygun &rmekleme programlarinin temel kayitlar1 ve Kalite kontrolun etkinliginden emin
olmak i¢in prosediirler ve 6lglim prosesleri prosediirleri;

e Diger kayanaklarda raporlar , 6megin miisteri geri beslemeleri,dis raporiar ve satict
tedarik¢i puanlari;

e Tetkik Bulgular

Tetkik delilleri , bulgulan {iretmek igin tetkik kriterlerine karsi degerlendirilmeli.Tetkik
bulgular: tetkik kriterine gore uygunlukmu uygunsuzluk mu veya gelisme i¢in firsati ifade

edebilir.Eger boyle karar verilirse,tetkik bulgular plana gore derecelendirilebilir.

Tetkik ekibi tetkik esnasinda uygun asamalarda bulgulart gbézden gegirmeye ihtiyag

duydugunda toplanmalidir.

Uygunsuzluklanin  goézlenmedigi yerde uygunluklann, fonksiyonlari,konumlarim ve
proseslerini veya tetkik edilen gereklilikleri belirtmek igin zetlenmeli.Eger anlasilan kapsam

i¢inde ise uygunluk bulgular: da dokiimante edilmelidir.

Uygunsuzluklar kaydedilmeli ve delilerle desteklenmeli.Tetkik delilerinin tetkik edilenin
uygun temsilcisi tarafindan kabul edilmesi i¢in gozden gegirilmelidir.Tetkik edilenin

temsilcisinin  kabul etmesi delilin dogru oldugunu,ve uygunsuziugun anlasildigim
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gosterir. Tetkik delilleri hakkinda gériis ayriligs olan noktalarn ¢dzmek igin biitiin davramslar

yapilmali ve ¢6zlilmeyen noktalar kaydedilmeli.

e Tetkik Siiresince Iletisim
Tetkikin kapsami ve karmagsiklifina bagli olarak, tetkik boyunca iletisim igin resmi

diizenlemeler yapmak gerekli olabilir.

Bas tetkikgi , bilgilerin degisimi, tetkik prosesinin degerlendirilmesi ve gerek olursa

tetkikgilerin yeniden gorev bolimii igin en az glinliik glirlisme yapmali.

e Kapanis Toplantisina Hazirhik
Tetkik ekibi kapanis toplantisindan 6nce danigmali:

Tetkik esnasinda toplana uygun bilgilerin ve tetkik bulgulannin gézden gegirilmesi;
Tetkik bulgular listesini hazirlama;
Tetkik sonuglar lizerinde uzlagma;
Kapanis toplantisindaki gorev ve rolleri anlasmak;
Tetkik amacinda 6zellikle belirtildiyse tavsiyeleri hazirlamak;
e [Eger uygunsa ara takip tetkikini tartigmak;
Pek ¢ok ornekte tetkik ekibi gbzden gegirmesi i¢in sadelestiriimis yaklagim uygulanir ve

sonraki kapani§ toplantilan tetkikin amacina ve kapsamina baghdir.

o Kapanis Toplantis1
Kapanis Toplantisi, tetkik bulgularinin ve sonuglarinin tetkik edilen tarafindan anlagildigindan

ve kabul edildiginden emin olacak sekilde sunulmasidir, ve de uygunsa diizeltici faaliyet

planin sunulmas: i¢in zaman periyodunda anlasmak i¢in yapilir.

Pek ¢ok Ornekte 6megin kiigiik organizasyonlarda i¢ tetkiklerde kapanig toplantilan tetkik
sonuglarinin  basit iletisimini igerir. Diger tetkikler igin, kapamis toplantis1 resmi ve

katilimcilarin kayitlarim iceren tutanaklar tutulmali.

Kapamig toplantis1 Bas Tetkik¢i tarafindan yonetilir,Tetkik edilen ve tetkik edilen

fonksiyonlarin sorumlulan ve tetkik edilen y6netimi ile yapilir.

Tetkik edilen ve tetkik ekibi arasindaki tetkik bulgular ve sonuglan {izerine goriis ayriliklan

tartisilmali ve ¢6ziilmeli. Cozilmediginde biitiin goériisler kaydedilmelidir.

Tetkik amaglar1 ve planda belirtildigin de bas tetkikgi gelisme igin tavsiyelerini
sunmali, Tavsiyelerin baglayici olmadifi vurgulanmali. Gelisme faaliyetlerinin y&ntemi

dogas1 ve kapsamini belirleme sorumlulugu tetkik edilene aittir.

e Tetkikin Raporlanmasi
Tetkik Raporu Hazirlanmasi ve I¢erigi
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Tetkik bas tetkik¢i hazirliktan, tetkik raporunun tamhigindan ve dogrulugundan sorumludur.

Tetkik raporu , tam,dogru,6z ve agik tetkik kayitlarini saglamali ve asagidaki gibi konular

{izerinde tetkik sonucunu icermeli eger tetkik amaci ve kapsamu iginde ise.

o Tetkik kriteri igin y6netim sisteminin dogrulu§unun kapsamu;
e Yonetim sisteminin etkili uygulanmasi ve muhafazasi;
e Yonetim sisteminin verimliligi ve uygunlugunun siirekliliginden emin olmak igin y6netim
sistemi gozden gegirme prosesinin yetenegi;
Tetkik raporu agagidakileri igermeli veya referans gostermeli:
_Tetkik edilen organizasyonel ve fonksiyonel birimlerin tanimlanmass;
Tetkiki talep edenin kimlikleri;
Tetkik ekip iiyelerinin kimlikleri;
Saha tetkiklerinin yapildi§1 yer ve zaman;
Tetkikin kriterleri efer uygunsa tetkikin gergeklestirildii ,Referans Dokilimanlarin
listesini igeren
Tetkik bulgular;
Anlasilan tetkik plan amaci ve kapsam;
Tetkikin kapsadif1 zaman periyodu;
Rapor dagitim listesi,
Tetkik planina gore tetkik kapsam igerisinde bagari ile tamamlanan amaglar.
Anlasilan takip eylem planlars;
Tetkik edilen ve tetkik ekibi arasinda ¢éziilemeyen problemler;
Tetkik planinda varsa gelisme i¢in tavsiyeler;
Tetkik kapsami i¢inde olmasina ragmen , kapsanmayan alanlar;

¢ Raporun Onaylanmasi ve Dagitimi;
Tetkik raporu anlagilan zaman aralifinda yayinlanmali. Bu miimkiin olmazsa gecikme tetkiki

talep edene bildirilmeli ve revize tarih konusunda anlagilmali;

Tetkik raporu tetkik lideri tarafindan tetkik programi prosediirlerde belirtildigi gibi

tarihlenmeli ,gézden gecirilmeli onaylanmali.
Tetkik raporu tetkiki talep edenin tayin ettigi alicilara dagitilmali.

Tetkik raporu tetkiki talep edenin mahdir ve tetkik ekibi tiyeleri ve rapor alicilan tarafindan

gizliligi korunmali ve bakilmali.

¢ Dokiimanlarm Tutulmasi
Galisma dokiimanlan ve tetkikle ilgisi olan raporlar, uygulanabilir yasal gereklere,tetkik

prosediirlerine gore ve taraflar arasida anlasma ile imha edilmeli veya tutulmals.

Kanunlar tarafindan yapilmasi istenmedigi miiddetge, Tetkik raporu, tetkiki dogasi dolayisi ile
elde edilen bilgiler ve dokiimanlann igerigi , tetkik talep edenin ve uygun oldugunda tetkik

edilenin agik onay: olmadan ,agifa vurulmaz. Tetkik dokiimanlarinin agifa vurulmasi
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gerektiginde ,tetkiki talep eden ve tetkik edilen derhal bilgilendirilmeli.

e Tetkikin Tamamlanmasi
Tetkik onaylanmis raporun dagitimn da igeren tetkik planininda belirtilen biitiin faaliyetler

tamamlandig1 zaman biter.
Bu takip eden tetkikin pargasini olusturabilir.

e Tetkikin Takibi
Tetkik talep eden veya tetkik edilen uygunsuzluklarla alakali diizeltici faaliyet ihtiyacindan

sorumludurlar.Diizeltici faaliyet veya ilave tetkikleri igerebilen sonraki takip faaliyetleri
anlasilan zaman aralifinda tamamlanmali.Tetkik edilen diizeltici faaliyet durumlan

konusunda tetkiki talep edeni bilgilendirmeli.

Diizeltici faaliyetler uygun dokiimante prosediirlere uygun olarak dogrulanmali. Takip raporu
tetkik planinda belirtildigi gibi orijinal tetkik raporu ile benzer yontemde hazirlanabilir ve

dagitilabilir.
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5 STANDARTLARIN KALITEYI GELISTIRMEDEKI ETKILER]

5.1 Uygulamada Standartlar

Yeni bir mamul tasarimina yardimci olacak en iyi ekonomik performans ve maliyet
ayarlamasimi saglayacak tekniklerin uygulanmasim standartlagtirmayla saglayabiliriz. Baz
sektorler de veya mamullerde Devlet veya hiikiimetin gorevlendirdigi kuruluslar tarafindan
mamul i¢in veya girdileri igin standartlara refere yaparak zorunlu olarak uygulanmasinida

isteyebilirler.

Ayni zamanda standartlar,mamul kontrol aktivitesinin yapi taslarindan biridir. Bunu saglamak

i¢in kalite kontrol organizasyonlan 6ncelikle asagida belirtilen sartlari goz 6niinde tutmalidir.
e Mamul istekleri,yazili spesifikasyonlar,garanti sartlar ve toleranslar belirlemeli.

e Nasil imal edilebilecegini belirlemek,bunun igin kalite faktérlerinin planlamasin
da,imalatta kullanilacak tezgah ve aletlerin segiminde kapasitelerinin tesbitinde,mastarlar
olusturulmasinda, yazilim programlar1 ve diger yardimci olagak sayisal kontrol cihazlarinin

belirlenmesi .

e Yazli planlamada ,siniflandirmanin karakteristikleri,muayene ve deneylerin neler olagag:,

muayene ve deneylerin nerelerde yapilacag kalite seviyesi i¢in Smekleme metotlan.

e Kalitenin 6nceden belirlenmesinikalite bilgi ekipmanlarinin kullanimi,sonuglari kabul
gérebilen deneyler,otomatik olarak yapilan muayene ve deney uygulamalari , bilgisayarlarla

yapilan kalite uygulamalar (tasarim ve imalat gergeklestirilebilir bilgisayarlarla).

Imalat alamina yukarda verilen dort faktor hakkindaki bilgiler génderilerek kontrol
aktivitelerini agik¢a bildiriimelidir.(Singh,1992)

5.2 Standartlarin Kaliteyi Gelistirmedeki Etkileri

Daha 6nce belirtildigi gibi,Kalitenin en basit tanimi ;bir {iriin veya hizmetin ihtiyaci karsilama
derecesidir. Diger bir ifade ile kisi aldig1 veya kullandig; iiriiniin 6zelliklerinden memnun ise
o iirlin ,o0 kisi i¢in kaliteli demektir. Bu tanuma gore kalitesiz {irtin veya hizmet deyimi kisi
memnuniyetinin saglanmasi ile ilgilidir. Kisilerin birer birer memnuniyetinin saglanmasi seri
{iretim {irlin ve hizmetlerin sunulmasinda bazen miimkiin olmamaktadir. Ciinkii tiiketicilerin

memnuniyeti gok farkhiliklar ggstermektedir. Bunlary;(Sekil 5.1)

o Estetik anlayislan
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e Algilama farkhiliklani(yaslart)
e Toplum igindeki statiileri
e Yasadiklan veya yetigdikleri gevre sartlari

v.b. olarak belirtmek mimkiindiir.

KALITE J
|
URETiCiJ MﬂsTERLI
L————— Saglanan » Beklenen +————
Kalite Programi ] Performans
l Uygunluk
Koruma Gvenilirlik
_ J, Satig Sonrast Hizmet
Urtin Sorumiulugu I
Diger Ozellikier
Amag 1

S

Kalite
Saglandi mt?

Kalite Tatminsizligi Kalite Tatmini

Sekil 2.1 Kaliteye karar veren iki tarafin iiretici ve miigteri kritik birlesimi (Sinha ve
Wilborn,1985)

Bu farkliliklann ortak noktasim bulmak standartlar1 yakalamakla miimkin olagaktir.Clinkii

kalitenin genel anlamda tesbit edilmesini niteliklerin tesbiti, olusturulmasi, uygulamasi icin
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toplumda o faaliyeti gergeklestirenlerin uzlagsmasiyla hazirlanan standartlara ihtiyag olagaktir.

Kalitenin aym dogrulukta tesbit edilebilmesi kaliteyi olusturan gesitli dzellikleri tesbit edecek
alet ve araglarin ve bunlarn kullanma metotlarinin standart olmalarini gerektirir.Aksi halde

kalitenin kiyaslanmasi veya ol¢ililmesini saglayamayiz.

Bu bakimdan standart ve kalite birbirine kenetlenmis haldedir. En azindan aym seyleri

sdyledigimizin anlagilmasini temin igin.

Peki standartlara uygun mamul veya hizmet gergeklestirilmesi kisilerin memnuniyetinin

sagladifim soylemek miimkiin olacakmidir?

Elbetteki hayir. Ciinkii standart olugsmasi uzlasma gerektirmesi nedeniyle hazirlanmasi uzun
zaman almakta ve géreceli olarak teknolojinin gerisinde kalmaktadir. Bu durum ¢ogu zaman
imalat¢ilarin arastirma ve gelistirme faaliyetleri sonucu yaptiklari teknolijik gelismelerin

uygulanmasini baltalamaktadir.

Burda 6n plana ¢ikan igletme igi veya endiistriyel standartlara uyulmasiyla kalite temininin
gerceklestirilmesi daha kolay olmaktadir. Clinkii bu tip standartlar tek tarafli hazirlanmis
olarak kabul edildiklerinden degisiklikleri yapmak ve giincellemek daha kolay olabilmektedir.

Olusturulmus standardi olmayan ve ya kullanmayan kuruluslarin kalite nitelik kriterlerini
6lgme ve kontrol altinda tutmalar1 miimkiin degildir.Ayni zamanda iyilestirme ¢alismalarinin

takip ve kiyaslanmasimi da zorlastiragcaktir.
Kalite Yonetim Sistemi’nin temel varsayimi sudur;

Eger dogru tamimlanmis standardlar ve siiregler takip edilirse yiiksek kalitede mamul veya

hizmet iiretilir (Rommel, 1995).

Kalite Yonetim Sistemi ve uygulamasiyla ilgili ISO 9000 standartlari, her zaman kalitenin
iyilesmesi ile sonuglanmayabilir, hatta kendi kendine tatmini saglayarak daha iyi kalitenin
gelisimini de baskilayabilir. Standardlarin etkili olarak ¢aligmas: igin 5 temel gereksinim

vardir (Morgan ve Thompson, 1995.)

e Genel standardlar yerel olarak belirlenmeli ve Slgiilebilir diizeyleri ortak goriisle tespit

edilmelidir.
e Siirekli olarak izlenmelidir.

e Tiim kayitlar saklanmahdir. Boylece eksiklikler ve uygunsuzluklar zamaninda saptanarak

gdzden gegirilebilir.
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o Uygulamalar, 2. ve 3. maddelerin 1s181nda degistirilmelidir.

o Standardlar, bir kontrol listesi olarak kullanilmamali, performans: gelistirmek tzere

gbzden gegirilmelidir.

Bu goriisler 1s1ginda uygun standartlant uygulamak ve gelismesini takip etmek kalitenin
gelismesi agisindan 6nem arz etmektedir. Burada 6zellikle uygun ibaresi kullanilmaktadir.

Giincelligini kaybetmis standartlarin bu sartlan saglayamayacag agiktir.

Sténdartlar, ayn1 kosullar altinda kabul edilebilir ve kabul edilemez kalite diizeyi arasindaki

sinirt ¢izerler.Standardlarin temel baz dzellikleri sunlar olmalidir ;
e Kalite hedeflerine paralel

e Bolgenin sartlarina uygun

e Ozel durumlara uygulanabilir

e Bilimsel, gergekei, uygulanabilir, ulasilabilir ve 6l¢iilebilir

e Degisen sartlara adapte edilebilir

e Duyarh ve segici

e Ortak goriisii ile belirlenmig

Olarak sayilabilir.Bunun sonucuda bir faaliyet ya da hizmetin Kalitesinin, 6lciilebilir sekilde

kiyaslanmasimn ifadesidir.

Hizmetlerin standart olarak uygulanmasi miisteri memnuniyetini saglamakta zorlanmaktadir.
Her miisteri istek ve talebini standart olarak kabul edemeyecegimize gére,iyi kalitede bir

hizmetin 6l¢tilebilir dort komponenti sunlardir:

o Ulasilabilir optimal siire¢ ve hizmet kalitesi,

e Kaynaklarin verimli kullanilmasi,

e Hizmetten kaynaklanacak problemlerin en aza indirilmesi,
e Miusteri ve personel memnuniyeti.

Her ne kadar tek bir kalite indeksi olmasa da bu komponentleri lgme girisimleri ile kalitenin

stirekli iyilestirilmesinde gerekli olacak uygun bilginin toplanmasi saglanacaktir.
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Tiketicinin korunmast amaciyla standart uygulamasinin mecburiyeti konusunda ¢ikan s asalas

kalite kontrol faalivetlerinde ve kalite saglamada 6nemli etkiler meydana getirmektedir.

ISO 9000 Standartlari tedarik¢i ve misteriler i¢in hem s6zlesmeli hem de sozlesmesiz
durumlarda yol gostericidir. Bazi kalite kavramlarim verir. oralardaki iliskileri ve tarklihkian
agiga kavusturur; ve bu standartlari kullamicinin kendi durumlarina uygulamalarna o
secmelerine vardim ederek yol gosterir. ISO 9000 agik¢a “Uluslararas: standartlarm bu
serisinin amacinin organizasyonlar tarafindan uygulanan kalite sistemlerini standartlasurmak
olmadigim ifade eder.” Baska bir deyisle kalite sistemleri ve kalite yonetimi firmadan firmaya

degisecektir.Bu da kalitenin her imalatg: tarafindan algilma farkliliklarina sebep olagakur.

ISO 9000 serisi standartlara uygun olarak firetmek nihai kalite performansi garantisini
saglamaz Daha 6nce belirtildigi gibi bu standartlar @irtin ve hizmetlerin kalitesini degil. {akal
uygun kalite plan. program, dokiimentasyon ve prosediirlerin varligini ve hatalarin wekrar

edilmeyerek diizeltildigini garantilemektedir.

1ISO 9000 serisi standartlar1 uygulamadan da isletmeler kendi olusturduklan kalite vénetim
sistemleriyle  kalitenin  gelistirilmesi.iyilestirlmesi  ve  miisteri  memnunivetini
saglayabilirler.Ancak bu faaliyetlerin uygunlugunun belgelendirilmesi ihtiyaci gerektiginde
Bunu ispat etmek ISO 9000 standartlarimi uygulamay: gerektirmektedir. Bastan belirtildigi
gibi standartlar asgari sartlar1 belirlemektedir. Siirekli gelisme konusunda ciddi ve tutarli olan

tedarikgiler kalitenin daha da gelismesi i¢in ¢alismalarini siirdiireceklerdir.

Kuruluglara 1ISO 9000 standartlan daha genis ve etkilesimi bulunan toplam Kkalitenin

iyilestirilmesi amacina dénuk yol géstermektedir(Sekil 5.2).

ISO 9000 standartlar1 . satin alinan malin her defasinda ayni teknik 6zelliklere ve Kaliteye

sahip olacagina dair tliketiciye garanti verir.
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1SO 9000 Standardlarmmn Diger Kalite
Standardlari He lliskisi Nedire

Uriin 1S0 9000 Malcolm

spesifikasyonlan standardlan ngigge
. Duny" a
Kalite ¢ Klasmians

U ok T sistemi
Askeri ISO 9000'c ek sektére ~ Deming
standartlar endiistriye Gzel Odiilid

standardlar

Sekil 5.2 1SO 9000 standartlarimn diger kalite standartlanyla iligkisi

Tedarikgiler yalmizca iriinlerinin veya hizmetlerinin kalitesi ile ugrasirken yé6netim

kararlarinin kalitesine deginmeli kalite her ydniiyle sorununa gereken agirhig: vermelidirler.

Aksi halde kalite galigmalan yo&netsel dikkati dagitarak "Stratejik Vizyonu" yok ederek,
kendisinden beklenen iirtinleri hem ge¢ hem de diigiik kalitede siiren bir firma haline

doniistiirebilir,

Kalite Yonetimi standartlariyla uyum igerisinde mithendislik ve igletmecilik becerilerinin

daha fazla gelistirilebilmesi i¢in bir yol haritas1 verebilmelidir.
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6 SONUC VE TARTISMA
Kalitenin 6zii standartlardir.

Standardin kalite ve kalite sistemi {izerindeki etkileri giin gectikge artmaktadir. Standardin

ortaya ¢ikardigy gelismeler kaliteyide gelistirmekte ve iiriin nitelik ve 6zellikleri artmaktadir.

kaliteyi geligtirmenin yollarindan' biride standartlan gelistirmekten gegmektedir. Diinyada
hizla artan kalite standartlan ve tilkelerin standart olusturma kuruluglan buna en agik 6mektir.
isl.etme s‘;andartlanyla baslayan bu anlayis bugiin i¢in uluslararasi diizeye ulasmis ve biiyiik

bir ilgi grmiistiir.

Teknoloji ¢agmm yasadifimiz glinlimiizde insanlanin birgok ihtiyaci hala standartlarla
karsilanmaktadir. Standartlar sadece ekonomik teknik ve miisteri isteklerini karsilayan bir
kurallar manzumesi olmaktan ziyade giivenlik,cevre saghigi,is emniyeti gibi birgok aktiviteyi

de topluma sunmaktadir.

ISO 9000 kalite giivencesi modelleri kismen miisteri ihtiyaglar1 ve kismen de kurulusun igsel
kalite giivencesi ihtiyaci diisiiniilerek tasarlanmig olup, bu alanlarda saglanmasi gereken
minimum kosullari tanimlamaktadir. Ekonominin kurallarina uygun olarak faaliyetler yiiriiten
kuruluslarda toplam performans, giiniimiiz kosullarinda gtderek artan sayida degiskenligin
kontrol altina alinabilmesindeki basaridan dogrudan etkilenmektedir. ISO 9000 standartlar bu
degiskenliklerinin hepsinin nasil kontrol altina alinabilecegine iliskin kural ve kosullan
tanimlamaktadir.

ISO 9000 standartlannin amaci kuruluglara standardize edilmis bir kalite giivencesi modeli
vermek olmayip, standardin kendisi 6nce, her kurulugun kendisine uygun bir kalite glivence

sistemi kurmasi gerektigini vurgulamaktadir.

ISO 9000 belgesine sahip olmak bir sonu¢ olarak degil fakat bir baslangi¢ olarak
goriilmelidir. Temelinde kalitenin bulundugu bir kurumsal kiiltiirin olusturulmas: ve toplam
kaliteye ulasilmasi i¢in bu standardin 6n gordiigii sekilde bir kalite yonetimi ve giivencesi

sistemi kurmak Snemli avantajlar saglayacaktir.

Standartlarda ve standartlastirma faaliyetlerinde ki yeni yaklagimiar miisteri memnuniyetini
6n plana alarak asgari sartlarin saglanmasin can ve mal giivenliginin saglanmas: ile sinirlar
belirlenmis diinyamiz kaynaklarinin israf edilmeden ekonomik olarak kullamilarak tasarruf

edilmesini hedeflenmektedir.

Yeni yaklasimda iiriinlerin standartlara uygunlugunun tesbit ve izlenmesini kalite sistem
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standartlaninin uygulanmasi sartina bagh kilmakta sistem uygunlugunun saglanmas: halinde
standartlara uygun iretim yapildig sonucuna ulasiimaktadir. Buda ISO 9000 standartiarinin
yayginlagsmasini ve daha yaygin olarak uy gulanmasini tegvik etmektedir.

Bu yaklasim neticesi standartlar daki yaklasim Tip Deneyleri seklindedir. Son s¢z olarak
standart s1z kalite olmaz, kalitesiz de standart.
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