ISO 9001 : 2008 & 2015 ARASINDAKiI TEMEL FARKLILIKLAR

A) YAPISAL FARKLILIKLAR

>

Standart, diger Yonetim Sistemleri ile  uyumlu olabilmesi icin 8 ana maddeden,
10 ana maddeye cikanlmstir.

Sistem yaklasirm proses yaklasimina dahil edilmistir.

Kalite yonetim prensipleri sayisi 8’den 7’ye indirilmistir. Sistem yaklasimi proses
yaklasimina dahil edilmistir.

Yuksek Seviye Yapi1 getirilmistir.
Stratejik Planlama onem kazanmaktadir.
Tim yonetim sistemi standartlan genelinde yeni bir ortak I1SO yapisi,

Ortak terimler ve ana tanimlar ve birbiriyle ayni ana metin ve numaralandirma
gelistirilmis.

Entegre yonetim sistemi (orn. KYS, CYS, OHSAS, BGYS vs.) uygulayan kuruluslar
icin, verimli ve uygulanmasi butunluk icinde olan bir sistem yapisi ..

‘Proses Yaklasimi’ daha acik ve detayli olarak  verilmis,

‘Dokuman’ ve ‘Kayit’ kavramlan yerine ‘Dokumante Bilgi’ kavrami getirilmistir.

Kalite El Kitab1 ve Zorunlu prosediirler kaldirilrms olup, kurulusun kendi ihtiyaclan
dogrultusunda belirlemesi beklenmektedir.

Kalite Sorumlusunun atanma zorunlulugu kaldinlmistir.

Kalite Prensiplerinden “’Liderlik” kavram, standardin basliklarindan biri olarak yer
almistir.

Kurulusun yaptigi isin dogasi nedeniyle uygulanamayan Kalite Yonetim Sistemi
gerekliliklerinin tammlanmasi zorunlulugu kaldirilmistir.

B) ISO 9001:2015 ANA BASLIKLAR

0) Giris

0.1- Genel (0.1)

0.2- Kalite Yonetimi icin ISO Standartlan
ISO 9000, 9001, 9004 tanimlanmis,

0.3- Proses Yaklasimi (0.2)

0.4- PUKO Déngiisii (0.2)



0.5- Risk Tabanli Dustinme
0.6- Diger Yonetim Sistemleri Standartlan ile uyumluluk (0.4)
1) Kapsam (1)
2) Normatif referanslar (2) Hicbir standart referans alinmamstir.
3) Terimler ve tamimlar (3)
4) Kurulusun durumu
5) Liderlik
6) Planlama
7) Destek
8) Operasyon
9) Performans degerlendirme
10) lyilestirme
4.1 Kurulusun ve durumunun anlasilmasi

Kurulusun, amaci ve stratejik yonelimi ilgili ve KYS’nin hedeflenen ¢iktisina/ciktilarina
ulasma

yetenegine etki eden ic ve dis konular belirlemelidir.

4.2 ilgili taraflarin ihtiyac ve beklentilerinin anlasiimasi (7.2.1)
ilgili taraflarin KYS ile ilgili beklentileri tammlanmalidir.

4.3 KYS’nin kapsaminin belirlenmesi (1.2,4.2.2)

Organizasyon KYS’nin uygulanabilirligini ve simrlarini, kapsami tanimlamak icin
belirlemelidir.

Kapsam belirlenirken, 4.1 ve 4.2 goz oniine alinmalidir.
4.4 Kalite Yonetim Sistemi ve Prosesler (4.1)

Standart isteklerine gore, gerekli proseslerin ihtiyaclan ve etkilesimleri de goz onune
alinarak bir

KYS kurulmali, yerlestirilmeli ve surekli iyilestirilmelidir. Risk ve firsatlar, kriterler ve
yetki ve

Sorumluluklar onem kazanmistir.
5.1 Liderlik ve yonetimin taahiidii (5.1,5.2)

KYS’nin gerekliliklerin is prosesleri ile entegre edilmesi bekleniyor, calisanlarin
yonlendirilmesi ve desteklenmesini de iceren daha glicli bir liderlik bekleniyor.



Kurumun amaci, ilgili taraflarin beklentileri ve Stratejik yonelimi ile uyumlu kalite
politikas1 ve kalite hedefleri belirlenmelidir,

5.2 Kalite politikas1 (5.3)

Organizasyon durumuna ve amacina uygun olmalidir, ihtiyaclan karsilayan siirekli
iyilestirmeyle uyumlu, tatminkar bir taahhiit icermelidir.

5.3 Organizasyonel gorevler, sorumluluklar ve yetkiler (5.5.1,5.5.2,5.4.2)

Yonetim, yetki ve sorumluluklann bu standardin istekleri ile uyumlu olarak
atandigindan, organizasyona duyuruldugundan ve KYS performansinin raporlandigindan
emin olmalidir.

6.1 Risklere ve firsatlara yonelik faaliyetler (8.5.3)

KYS’nin beklenen sonuclan elde edebilecegine dair giivence vermek, istenmeyen
etkileri onlemek veya azaltmak ve siirekli iyilestirmeyi saglamak icin ‘Risk ve Firsatlar’
belirlenmeli ve riskler azaltilmalidir.

6.2 Kalite hedefleri ve bu hedeflere ulasmak icin planlar (5.4.1,5.4.2)

Uygun seviyelerde kalite politikasiyla uyumlu, olciilen ve gerektiginde revize edilen
kalite hedeflerini planlamali, organizasyona duyurmali ve bunlara ulasmak icin eylem
planlan yapmalidir.

7.1.5-Kaynaklann izlenmesi ve olciilmesi (7.6)

ilgili taraflann yada yasalarin istedigi bir 6lcme, izleme gerekli ise kaynaklarn yeterli
olmasindan emin olunmalidir.

7.1.6-Kurumsal Bilgi (Yeni gereklilik)

Proseslerin isletilmesi ve iiriin ve hizmetlerin uygunlugu icin gerekli bilgilerin
belirlenmesi, hazir bulundurulmasi, ek bilgilere ulasim onemli.

7.4-iletisim (5.5.3)

ic ve dis iletisim neyin, ne zaman, kiminle, nasil saglanacagi tanimlanmis olmalidir.
Diger standartlara uyum saglamis.

7.5-Dokumante Edilmis Bilgi

7.5.3 Dokiimante edilmis bilginin kontrol edilmesi (4.2.3,4.2.4)

Dokiimante edilmis bilginin kontrolu, gizlilik, butlnlik ve erisimi vurgulanmis.
8.1-Planlama (4.1,7.1)

Suirecler icin kriterlerinin olusturulmasi, kontroli ve uygulanmasi sarti eklenmis,
Suirecler ve dokimanlan cok daha onemli.

8.2-Uriin ve Hizmet sartlan (7.2)



Musteri ile iletisim, musteri mali ve acil durumlara yonelik faaliyetleri kapsamaktadir.
8.3-Tasarim ve Gelistirme (7.3)

8.3.1 Tasarim ve Gelistirme Planlamasi, girdileri, ¢iktilan, degisiklik maddeleri kiiciik
degisiklikler ile netlestirilmis,

8.3.4 Tasanm ve gelistirme kontrolleri ;Gozden gecirmeler, dogrulama ve gecerli
kilmay1 birlestiren yeni sart olarak yerini almistir.

8.4 Disardan tedarik edilen iiriin ve hizmetlerin kontrolii (7.4,4.1)

Satinalma ve dis kaynakli sureclerin yerini almaktadir, ‘Satinalma’ kavram yerine ‘Dis
Kaynakli Uriin ve Hizmetler’ kavramm getirilmistir.Tedarikgcilerin performanslarimn
izlenmesi zorunlu hale getirilmistir.

‘Miisteri Miilkiyeti’ alt basligi yerine ‘Miisterilere ve Harici Tedarikcilere Ait Varlklar’
baslig1 kullanilms ve bu kapsamda sadece miisterilerin degil tedarikcilerin de
mulkiyetlerinin korunmasi zorunlu hale getirilmistir.

8.5.1 Uriin ve hizmet saglamanin kontrolii
2008 versiyonunun 7.5.1 ve 7.5.2 (ozel prosesler) maddeleri birlestirilmis,
8.5.3 Miisterilere ve Harici Tedarikcilere Ait Varliklar

Sadece miisterilerin degil tedarikcilerin de miilkiyetlerinin korunmasi zorunlulugu
getirilmistir

8.5.5 Teslimat sonrasi faaliyetler

Uriin ve hizmetlerin risk, yapi, omrii, yasalar vb. yeni sartlar gozoniine alinarak
kapsami genisletilmis

8.5.6 Degisikliklerin Kontrolii

Degisim yonetimi onem kazaniyor. Plansiz degisikliklerin gézden gecirilmesi ve
kontrolii, degisikliklerin gozden gecirilmesi ile ilgili bilgilerin tutulmasi, degisiklik ve
gerekli faaliyetlerin gerceklestirilmesi ile yetkili personeli de kapsayan yeni madde
getirilmistir.

9.1-izleme-Olcme-Analiz ve Degerlendirme (8.1, 8.4)

Kurulus nelerin izlenmesi ve 6lciilmesine ihtiyac oldugunu, olcme, analiz ve
degerlendirme yontemlerini, ve bunlarin zamanlamasini belirleyecektir.

9.3-Yonetimin Gozden Gecirmesi (5.6)

Yonetim gozden gecirmesine dikkate alinacak konulara KYS ile ilgili i¢c ve dis
konulardaki degisiklikler, stratejik yonelim dahil, risklerin ve firsatlarin ele alinmasi icin
yapilan faaliyetlerin etkinligi ilave edilmistir.

10.2 Uygunsuzluk-Diizeltici faaliyetler (8.5.2)



Alinan aksiyonlar baska yerlerde benzer uygunsuzlugun ortaya ¢ikma potansiyelini
dikkate alacaktir.Onleyici faaliyetler kaldinlms.

10.3 Siirekli iyilestirme (8.5.1)

Kurulus, diisuk performansi arastirmak, surekli iyilestirmeyi desteklemek icin uygun
arac ve metotlan secip kullanacaktir.

C) RiSK BAZLI DUSUNMEK NEDIR?

Risk kavrami, ISO 9001’de istu kapali olarak hep vardi, ancak bu revizyonda daha
belirgin hale getirildi ve yonetim sisteminin butuiniine yerlestirildi. ‘Risk bazli
diisinmek’ proses yaklasimin bir parcasidir, onleyici bir yaklasimdir.

Risk sadece negatif olarak dustinilmemelidir. Firsatlan tammlamaya da yarar, bu da
pozitif yonuduir.

ISO 9001’in temel amaci; Miisteriye uygun iiriin yada hizmeti siirekli saglayabilmek
icin, organizasyon kabiliyetine glivenebilmek, Musteri memnuniyetini arttirmak,

ISO 9001 baglaminda ‘risk’ kavrami bu hedeflere ulasabilmekle ilgili belirsizliklerdir.

Risk hangi maddelerde geciyor?

Madde 4- Bu hedeflere (suireclere) ulasabilmek icin, organizasyonun kaabiliyetini
etkileyebilecek

risklerin tayin edilmesini,

Madde 5-Tepe yonetimin, madde 4’iin yerine getirildigini takip edecegine soz
vermesini,

Madde 6- Organizasyonun belirtilen risk ve firsatlar icin eyleme gecmesini istiyor.
Madde 8 - Proses adimlarimn risklerinin tanimlanrms olmasi,

Madde 9- Olcme, analiz ve degerlendirme faaliyetlerindeki risk ve firsatlarin izlenmesi,
Madde 10- Riskleri azaltmak yoluyla, gelismenin saglanmasi isteniyor,

Madde 8 - Proses adimlarinin risklerinin tammlanmis olmasi bekleniyor,

Madde 9- Olcme, analiz ve degerlendirme faaliyetlerindeki risk ve firsatlarin izlenmesi,
Madde 10- Riskleri azaltmak yoluyla, gelismenin saglanmasi isteniyor.

Risk Yonetimi konusunda neler yapmaliy1z?

* Organizasyonunuzun risk ve firsatlarimi analiz edin ve onceliklendirin.

+ Belirlenen riskler icin eylem planlan yapiniz.



» Plam uygula - harekete gec.

« Aksiyonlarin etkinligini kontrol et

« Deneyimlerinden ogren, siirekli gelisme.
Risk degerlendirme teknikleri:

« Anketler ve kontrol listeleri,

* Atolye calismalan ve beyin firtinasi,

+ Teftis ve denetimler,

« Akis semalar ve bagimlilik analizleri,

+  HAZOP ve FMEA,

»  SWOT ve PESTLE Analizleri

Zamanlama?

Subat 2015 FDIS Son Taslak Uluslararasi Standart yayinlanacak. Eylul 2015 IS

Uluslararasi Standart basilacak. (3 Yil belgelendirme icin gecis periyodu Eylil 2018’e
kadar)



