ISO 9001-2000 KALITE YONETIM SiSTEMi PROSIS
DENETIM VE BELGELEME BEKLENTILER]

Giris
ISO 9001-2000 standardindaki genel terminoloji asadida verilmektedir:

Proses Yaklasimi

Girdileri giktilara donistiirmek lizere kaynaklar kullanan her faaliyet veya faaliyetler dizisi bir proses olarak kabul
edilebilir. Kuruluslar etkin calisabilmeleri icin birbirleri ile ilgili olan ve etkilesimde bulunan gok sayida prosesini
tanimlamali ve yonetmelidir. Cogunlukla bir prosesin ciktisi, bir sonraki prosesin girdisini olusturur. Bir kurulusun
proseslerinin sistematik tanimlanmasi ve yonetilmesi ve 6zellikle bdyle prosesler arasindaki etkilesimler “proses
yaklagimi” olarak tanimlanir. Bu standardin amaci, bir kurulusun yonetilmesinde proses yaklasiminin
benimsenmesini tesvik etmektir.

Ust Yonetim

Liderlik ve liderlik faaliyetlerini uygulayarak st ydnetim, calisanlarin tam katiiminin saglandigi ve kalite yonetim
sisteminin etkin isledigi bir ortam yaratir. Kalite yonetim ilkeleri (Madde 0.2), Ust yonetim tarafindan asadida
belirtildigi sekilde kendi rolliniin temeli olarak kullanilabilir:

a) Kurulusun kalite politikasi ve kalite hedeflerini olusturmak ve siirdiirmek,

b) Biling, motivasyon ve katiimi artirmak igin kalite politikasi ve kalite hedeflerini kurulusun her seviyesinde
yayginlastirmak,

¢) Kurulusun her seviyesinde miisteri sartlarina odaklanmayi saglamak,

d) Kalite hedeflerine ulasilmasi ve mdsteriler ile diger ilgili taraflarin sartlarinin karsilanmasini saglayan uygun
proseslerin yurittimesini saglamak,

e) Kalite hedeflerinin basariimasi igin etkin ve verimli bir kalite yonetim sisteminin olusturulmasini, uygulanmasini
ve siirdirilmesini saglamak,

f) Gerekli kaynaklarin yararlanilabilirligi saglamak,

g) Kalite yonetim sistemini periyodik olarak gozden gegirmek, sirekli iyilestiriimesi ile ilgili faaliyetlere karar
vermek.

Siirekli Iyilestirme

Kalite yonetim sisteminin sirekli iyilestiriimesinin amaci mdsterilerin ve diger ilgili taraflarin memnuniyetinin
artinlmasi olasiiginin yiikseltiimesidir. Gerektiinde daha baska iyilestirme firsatlarinin belirlenmesi amaciyla
sonuglar gozden gegirilir. Bu badlamda iyilestirme siirekli bir faaliyettir. Miisterilerden ve diger ilgili taraflardan
alinan geri bildirimler, tetkikler ve kalite ydnetim sisteminin gbzden gecirilmesi de iyilestirme firsatlarinin
belirlenmesinde kullanilabilir.

Miisteri Memnuniyeti

Gergeklestirilen misteri sartlarinin misteri tarafindan algilanma derecesi.ISO 9001-2000 ile tanimlanan bir diger
0ge ise, sistem performansinin bir 6lgimi olarak, kurumlar icin misteri memnuniyeti (zerinde bilginin
izlenebilirligi gerekliligidir.

1. Asama ve 2. Asama Belgelendirme Denetimi Beklentileri

ISO 9001-2000 gerekliliklerinin yazihmini kurmak icin denetimden 6nce, kalite yonetim sistemi ( kalite el kitabi
ve prosedirler dahil) denetgi tarafindan gézden gegirilmelidir. Basdenetgi, miisterinin kalite yonetim sisteminin
ISO 9001-2000 gerekliliklerine uygunlugunun nasil oldugunu anlamak igin 1. asama denetimi yapmak (izere
mdsteriyi ziyaret edecek ve elde ettigi bulgularla ProSis ‘in FR-29 1. Asama Denetim Raporunu dolduracaktir.
Yazil olmak zorunda olan énemli gerekliliklere rehber olarak asagdidakileri izleyiniz:

1. Kalite el kitabi, kalite yonetim sisteminin kapsamini igermek zorundadir ki buna standardin gerekliliklerinin
herhangi birinin hari¢ tutulmasi gerekgesinin yazilmasi dahildir. Sadece 7. maddede hari¢ tutmaya izin
verilmistir. Tim harig tutulan yerlerin gerekgesi el kitabinda belirtiimek zorunluluundadir ve bunun,
kurumun sagladigi ne hizmet ne de Uriin sorumlulugunu etkilemedigi denetgi tarafindan dogrulanacaktir.
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Madde
7.1

7.2
7.3

7.4
7.5.1

7.5.2

7.5.3

7.5.4

7.5.5
7.6

PROSIS

Uriin gerceklestirme plani her zaman yazili olmalidir ve hari¢ tutulamaz.

Masteri gereklilikleri her zaman belirtilmelidir ve harig tutulamaz.

Uriin tasarimi eger yapilmiyorsa harig tutulabilir. Uriin tasarimi, gereklilikleri ( ihtiyag veya beklenti )
belirli karakterlere ( ayirt edici 6zellik ) donilstirmek olarak tanimlanmistir.

Az rastlanan bir durum olmakla beraber, eder herhangi bir tedarikci dahil olmazsa, haric tutulabilir.
Kontrol sartlari her zaman gerekli olacadi icin harig tutulamaz.

Isin niteligi, her tirlii uygulanabilen 6zel prosese engel olmadidi siirece hari¢ tutulmamalidir.
Eder o anda gerekli dedil ancak gelecekte gerekli olacaksa, KYS, bunun uygulanabilecek hale
gelebilecedinin gereklilikte yazacagini belirtmelidir.

Uriin, érnegin hizmet gibi, elle tutulamaz olsa bile genellikle tanimlama yapilir.

Yapilan is geredi, her tiirli uygulanabilen misteri miilkiyeti hari¢ tutulmamahldir. Eder o anda
gerekli degil ancak gelecekte gerekli olacaksa, KYS, bunun uygulanabilecek hale gelebilecegdinin
gereklilikte yazacagini belirtmelidir.

Uriiniin veya tamamlayici kisminin fiziksel muhafaza gerektirmedigi durumda harig tutulabilir.
Izleme ve Olgme Cihazlari, sektérel gereklilik olmadidi siirece harig tutulabilir.

2. El kitabinda, misterinin dokiimante edilmis prosediirleri dahil olmalidir veya referans gosterilmelidir. Asagidaki
prosediirlerin dokiimante edilmesi gerekmektedir:

e Dokiimanlarin Kontroli
Kalite Kayitlarinin Kontrolii
Ic Tetkik

Uygunsuz Uriin Kontrolii
Diizeltici Faaliyet

Onleyici Faaliyet

KYS ‘nin etkin uygulanmasinin sagdlanmasi icin musteri tarafindan gerekli goriilerek belirtilen diger
prosedirler/prosesler de ayrica kalite el kitabinda yer almalidir veya referans gosterilmelidir.

3. ISO 9001-2000, proses yonetim yaklasimi temeline kurulmus bir KYS benimsenmesine tesvik eder. Bu
yaklasim, ISO 9001-2000 gerekliliklerine uyumlu birbirine endeksli olan faaliyetleri tanimlar ve yonetir.
Misterinin KYS'den belirli prosesler arasindaki etkilesim semasi kalite el kitabinda bulunmak zorundadir. Ana
prosesler, destekleyici prosesler ve yonetsel prosesler yazili olmak zorundadir.

2. Asama Denetiminden once;

1. Asama Denetiminde tespit edilmis uygunsuzluklarin diizeltilmis olduguna dair kanitlar

2. En az (1) tam ig tetkik dongiisii tamamlanmali ve kayit altina alinmaldir. ISO 9001-2000'in tim
maddeleri kalifiye ig tetkikgiler tarafindan denetlenmelidir. ProSis ‘in 6n dederleme denetimi, bu
gerekliligin uyumuna kanit olarak nitelendirilemez.

3. Kalite sisteminin etkinligini ve uygunlugunun dederlemesini iceren en az (1) YGG tamamlanmali ve
denetimin uygunlugundan 6nce kayit altina alinmalidir

4. KYS tarafindan gerekli goriilen en az 3 aylik kayitlar tretilmek zorunlulugundadir.

Bu beklentilerin herhangi birinin, belirlenen tarihte yerine gelmemesi halinde belgelendirme denetiminin tekrar
tarihlendirilmesi icin, msteri, belgelendirme veya operasyon yoneticisi ile iletisime gegmelidir.

ProSis, belgelendirme denetimi icin proses denetleme yaklasimini kullanacaktir. Denetim plani, tiim prosesler
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gozetilerek standart maddelerine gore olusturulacaktir. Denetgi, proses sahiplerinin tanlmlanngﬁﬂslﬁ
proseslerin etkinliginin belirlenmesi icin izlenmesini, dlclilmesini, analiz edilmesini gdzlemleyecektir.

Gozetim Denetimi Beklentileri
Proses odakli denetim yaklasimi, gézetim denetimi igin kullanilacaktir.Denetgi ayrica asadidakileri bekler :

1. Daha 6nce tespit edilen uygunsuzluklar gidermeye yonelik etkin diizeltici faaliyetlerin uygulanmis olmasi.
2. Sirekli iyilestirme adina yapilan calismalarin delilleri.

3. Kalite el kitabi ve zorunlu prosedirlerin timinin yeniden godzden gecirilmesi niteliginin tanimlanmasi.

Uygunsuzluga Cevap Beklentileri
Musterilerden, kok sebebi tanimlama, dizeltici faaliyeti uygulama ve ProSis tarafindan tanimlanan uygunsuzluklar

icin diizeltici faaliyetlerin etkinliginin dogrulanmasi amaciyla, kendi i¢c dizeltici faaliyet sistem ve formlarini
kullanmalari beklenir.

Misteri diizeltici faaliyet formlan ProSis uygunsuzluk numarasini referans godstermelidir. Misteri diizeltici faaliyet
formlar igin rehber ve beklentiler sunlardir:
1. Uygunsuzlugun en temel sebep(ler)ini belirlemek icin yapilan arastirmanin sonucuna kdk sebep denir.

2. Dugzeltici faaliyet sunlari igermelidir:
e Spesifik uygunsuzlugu iceren ve sinirlarini belirleyen faaliyetler.
e Kok sebebe karsi, uygunsuzlugun tekrar olusumunu ortadan kaldirici faaliyetler.

3. Ideal olarak, miisteri tarafindan diizeltici faaliyetlerin uygulanmasinin dogrulamasi ProSis’e teslim edilmeden
once tamamlanmis olmalidir. Tarihinde dogrulanmasi mimkiin olmayan daha uzun vadeli planlarin
tamamlanmasi icin hedef tarih belirtiimesi gerekmektedir.

4. Tarafsiz delillerin kopyalar (revize edilmis prosedirler, editim kayitlari v.b.) ilgili uygunsuzlugun ekinde yer
almaldir.

Miisteri Kurulus Hak ve Yiikiimliiliikleri
1. Migsteri belgelendirme sozlesmesini imzalayarak belgelendirme sartlarina uymayl kabul etmis olur.

Sozlesmesi imzalanmig, planlanan bir denetimi, denetlemeden &nce otuz giin icinde iptal eden veya
erteleyen misteriler sdzlesme bedelinin ylizde yetmisini ddemekle yikimlidar.

2. Misteri 1. Asama denetiminden o'ncje ISO 9001 standardina gore hazirlamis oldugu doktimaniarini ve
Istenen diger bilgi ve belgeleri PROSIS e gondermekie yikdmldidiir.

3. Tum misterilerin, goreviendirilmis denetcilere itiraz etme hakki saklidir.Ayrica PROSIS'in vermis oldugu
herhangi bir karara, bu karardan etkilenmis olsun veya olmasin herhangi bir ilgili tarafca karsi cikilabilir ve
sdz konusu karara karsi sikayette bulunulabilir. Bu gibi sikayetler yazili olmalidir, islemler PROSIS'in
PR-14 Itiraz, Sikayet ve Anlasmazliklar Prosediiri’ne gére gerceklestirilecektir.

4, PROSIS tarafindan belgelendiriimis miisteriler, Sertifika ve Logo kullanimini PR-23 Sertifika ve Logo
Kullanimi  Prosedirii uyarinca gerceklestirmelidirler. Muisteriler logoyu (rinleri Uzerinde veya Qriin
uygunlugu ileri siirecek sekilde kullanamaz.

5. Bir mugterinin belgesinin askiya alinmasi, geri alinmasi veya iptali yontemleri ve kosullari PR-06
Sertifikanin Dondurulmasi, Geri Cekilmesi ve Iptali Prosediri’nde detayl bir sekilde aciklanmistir.

6. Belgelendirilmis miisteriler, yonetim sistemlerinde meydana gelen énemli tim degisiklikleri PROSIS’e

bildirmekle ylkumlGdur. Bu streg zarfinda musteri PROSIS’e basvuruda bulunarak belgelendirme
kapsaminda degisiklik yapiimasini talep edebilir. PROSIS bu faaliyetleri, PR-04Belgelendirme Kapsaminda
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Dedisiklik Yapilmasi Prosediirii ve PR-05 Miisteri Yonetim Sisteminde Yapilan Deéisikliklerlar&g§!§
gOre yuratar.
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