TS EN ISO 9001:2000
KALİTE YÖNETİM SİSTEMLERİ - ŞARTLAR
Quality Management Systems – Requirements

Ön söz

Bu Standard, CEN tarafından kabul edilen EN ISO 9001 (2000) standardı esas alınarak TSE Mühendislik Hizmetleri Hazırlık Grubu'na bağlı Akreditasyon ve Belgelendirme Özel Daimi Komitesi'nce TS EN ISO 9001 (1994)'ün revizyonu olarak hazırlanmış ve TSE Teknik Kurulunun 19 Nisan 2001 tarihli toplantısında Türk Standardı olarak kabul edilmiş ve 14 Kasım 2001 tarihli toplantısında da tadil edilerek yayımına karar verilmiştir.
Bu standardın kabulü ile TS EN ISO 9001 (1994), TS EN ISO 9002 (1994) ve TS EN ISO 9003 (1994) standardları 3 yıllık geçiş süresi sonunda İptal edilecektir.
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KALİTE YÖNETİM SİSTEMLERİ – ŞARTLAR
0 GİRİŞ
0.1 Genel
Kalite yönetim sisteminin benimsenmesi, kuruluşun stratejik bir kararı olmalıdır. Kuruluşun kalite yönetim sisteminin tasarımı ve uygulanması, çeşitli ihtiyaçlardan, özel hedeflerden, sunulan ürünlerden, çalışılan proseslerden ve kuruluşun büyüklüğü ve yapısından etkilenir. Kalite yönetim sisteminin yapısındaki tek tipliliğin veya dokümantasyonunun tek tipliliğinin uygulanması bu standardın amacı değildir.
Bu standarda belirtilen kalite yönetim sistemi şartları, ürün şartlarını tamamlayıcıdır. "Not" olarak belirtilen bilgiler anlaşılmada rehberlik sağlamak veya bağlantılı şartların açıklığa kavuşturulması içindir.
Bu Standard, belgelendirme kuruluşları da dahil olmak üzere, iç ve dış taraflarca kuruluşun müşteri, mevzuat ve kuruluşun kendi şartlarını karşılamadaki yeterliliğini değerlendirmek için kullanılabilir.
ISO 9004’te belirtilen kalite-yönetim prensipleri bu standardın geliştirilmesi aşamasında dikkate alınmıştır.
0.2 Proses yaklaşımı
Bu Standard, müşteri şartlarını karşılamak sureti ile müşteri memnuniyetini artırmak için kalite yönetim sisteminin geliştirilmesi uygulanması ve etkinliğinin iyileştirilmesinde proses yaklaşımının benimsenmesini teşvik eder.
Bir kuruluş, etkin çalışması için, birçok bağlantılı faaliyetleri tanımlamalı ve yönetmelidir. Kaynakları kullanan ve girdilerin, çıktılara dönüşümünün sağlanması için yönetilen faaliyet, proses olarak değerlendirilebilir. Genellikle, bir prosesin çıktısı, bir sonrakine doğrudan girdi oluşturur.
Kuruluş içinde prosesler sisteminin uygulanması, bu proseslerin tanımlanması, etkileşimleri ve proseslerin yönetilmesi ile birlikte " proses yaklaşımı" olarak adlandırılabilir.
Proses yaklaşımının avantajı, proseslerin oluşturduğu hem prosesler sistemi dahilindeki bireysel prosesler arası bağlantı ve hem de bunların bileşimi ve etkileşimleri üzerinde sürekli bir kontrol sağlamasıdır.
Böyle bir yaklaşım, kalite yönetim sisteminde kullanıldığında;

a)    Şartların anlaşılmasının ve yerine getirilmesinin.

b)    Proseslerin değer katma açısından dikkate alma gereksiniminin,

c)    Proses performans ve etkinliğinin sonuçlarının elde edilmesinin ve,

d)    Objektif ölçüme dayanan proseslerin sürekli iyileştirilmesinin önemini vurgular.
Şekil 1'de gösterilen proses temeline dayanan kalite yönetim sistemi modeli Madde 4’ten Madde 8'e kadar verilen proses bağlantılarını gösterir. Bu gösterim, şartlarının girdi olarak tanımlanmasında müşterinin önemli bir rol oynadığını gösterir. Müşteri memnuniyetinin izlenmesi, müşteri algılamaları ile ilgili bilgilerin, kuruluşun müşteri isteklerini karşılayıp karşılamadığı açısından değerlendirilmesini gerektirir. Şekil 1'de gösterilen model, bu standardın tüm şartlarını kapsar, ancak bu prosesleri detaylı seviyede göstermez.
Not - Ek olarak, "Planla - Uygula - Kontrol et - Önlem al" olarak bilinen (PUKÖ) metodolojisi, bütün proseslere uygulanabilir. 
PUKÖ kısaca şöyle açıklanabilir;

Planla: Müşteri istekleri ve kuruluşun politikası ile uyumlu sonuçların ortaya çıkması için gerekli

objektif hedefleri ve prosesleri oluştur.
Uygula: Prosesleri uygula.

Kontrol et: Prosesleri ve ürünü, politikalar, hedefler ve ürünün şartlarına göre izle, ölç ve sonuçları, rapor et.

Önlem al :  Proses performansını sürekli iyileştirmek için gerekli tedbirleri al.
Şekil 1 - Proses temeline dayanan kalite yönetim sistemi modeli

0.3 ISO 9004 ile ilişkiler
ISO 9001 ve ISO 9004'ün mevcut baskıları birbirini tamamlayacak şekilde tasarlanmış, tutarlı kalite yönetim sistemi Standardları olarak geliştirilmelerine  rağmen bağımsız olarak da kullanılabilirler.
ISO 9001, bir kalite sistemi için kuruluş tarafından içerdeki uygulamalarda veya belgelendirme için veya sözleşme amaçları için kullanılmak üzere, şartları belirler ve müşteri şartlarının karşılanmasında kalite yönetim sisteminin etkinliğine odaklanır.
ISO 9004, Kalite Yönetim Sisteminin hedefleri için, özellikle bir kuruluşun genel performansı, verimliliğinin ve etkinliğin sürekli iyileştirilmesi bakımından, ISO 9001'in yaptığından daha geniş bir biçimde rehberlik sağlar. ISO 9004, üst yönetimleri ISO 9001 şartlarnın ötesine geçmek isteyen kuruluşlara performansı sürekli iyileştirmenin takibinde kılavuz olarak önerilir. Bununla birlikte bu Standard belgelendirme ve sözleşme amaçlı değildir.
0.4 Diğer yönetim sistemleriyle uyumluluk
Bu Standard ile !SO 14001.1996 kullanıcı topluluğunun yararına bu iki standardın uyumluluğunu artırmak için aynı çizgiye getirilmiştir.
Bu Standard, çevre yönetimi, iş sağlığı ve güvenliği yönetimi, finans yönetimi veya risk yönetimi gibi spesifik yönetim sistemlerine özgü şartları içermez. Bununla birlikte, bu Standard bir kuruluşun kendi kalite yönetimi sistemini diğer ilgili yönetim sistem şartları ile aynı çizgiye getirmesini veya onlarla bütünleşmesini mümkün kılar Bir kuruluş için, bu standardın şartları ile uyum sağlayacak kalite yönetim sistemini oluşturmak için, kendisinin mevcut olan yönetim sistem (sistemler) ini benimsemesi mümkündür.

1.KAPSAM
1.1 Genel
Bu Standard, bir kuruluşun;
a)   Müşteri şartlarım ve yürürlükteki  mevzuat şartlarını karşılayan ürünü düzenli  bir şekilde sağlama yeteneğini gösterme ihtiyacı olduğu.
b)   Sistemin sürekli iyileştirilmesi ve müşteriye yürürlükteki mevzuat şartlarına uyulduğu güvencesinin verilmesi   için,   prosesler   de   dahil   olmak   üzere,   sistemin   etkin   uygulanması   yolu   ile   müşteri memnuniyetinin artırılması amacına yöneldiği durumlarda kalite yönetim sistemi için şartları kapsar.
Not- Bu standard da 'ürün’ terimi, yalnızca müşteri için amaçlanan veya müşteri tarafından talep edilen ürüne uygulanır.
1.2 Uygulama
Bu standardın bütün şartları genel olup, tiplerine, büyüklüklerine ve sağladıkları ürünlere bakılmaksızın bütün kuruluşlara uygulanabilir olması amaçlanmıştır.
Bu standardın bazı şartları, kuruluşun ve ürünün yapısı nedeniyle uygulanamadığında, bu durum bir "hariç tutma" olarak düşünülebilir.
Hariç tutmaların yapıldığı yerlerde, bu standarda uygunluk iddiaları, bu hariç tutmalar Madde 7'deki şartlarla sınıflandırılmadıkça ve bu hariç tutmalar kuruluşun, müşteri şartlarını ve yürürlükteki mevzuat şartlarını karşılayan ürün üretme yetenek ve sorumluluğunu etkilememesi sağlanmadıkça kabul edilemez.
2.ATIF YAPILAN STANDARD VE/VEYA DOKÜMANLAR
Bu standardda, tarih belirtilerek veya belirtilmeksizin diğer Standard ve/veya dokümanlara atıf yapılmaktadır. Bu atıflar metin içerisinde uygun yerlerde belirtilmiş ve aşağıda liste halinde verilmiştir. Tarih belirtilen atıflarda daha sonra yapılan tadil veya revizyonlar, atıf yapan bu standardda da tadil veya revizyon yapılması şartı ile uygulanır. Atıf yapılan Standard ve/veya dokümanın tarihinin belirtilmemesi halinde en son baskısı kullanılır.
	IEC,ISO,ENvb No. 
	Adı (ingilizce) 
	TS No.(*) 
	Adı (Türkçe) 

	ISO 9000:2000 
	Quality Management Systems- Fundamentals and vocabulary 
	TS EN ISO 9000 
	Kalite Yönetim Sistemleri -Temel Kavramlar ve Sözlük 


(*)Atıf yapılan Standardların TS numarası ve Türkçe adı 3. ve 4. sütunda verilmiştir.

3.TERİMLER VE TARİFLER
Bu standardın amacı bakımından, ISO 9000 standardında verilen terimler ve tarifler uygulanır.  ISO 9001 standardının bu baskısında tedarik zincirini tanımlamak için kullanılan ve aşağıda verilmiş olan terimler, mevcut kullanımı yansıtmak için değiştirilmiştir.
Tedarikçi –> Kuruluş –> Müşteri

"Kuruluş" terimi ISO 9000:1994 baş kısımdaki, "tedarikçi" terimi yerine geçer ve bu standardın uygulandığı birimi gösterir. Aynı şekilde "tedarikçi" terimi ise "taşeron" terimi yerine geçer. Bu standardın bütün metninde her nerede "ürün" terimi yer alıyorsa bu "ürün" terimi aynı zamanda "hizmet" anlamını da taşıyabilir.

4.KALİTE YÖNETİM SİSTEMİ
4.1 Genel şartlar
Kuruluş, bu standardın öngördüğü şartlara uygun olarak bir kalite yönetim sistemi oluşturmalı, dokümante etmeli, uygulamalı, sürekliliğini sağlamalı ve bunun etkinliğini sürekli iyileştirmelidir.

Kuruluş;

a) Kalite yönetim sistemi için ihtiyaç duyulan prosesleri ve bunların bütün kuruluştaki uygulamaları belirlemeli (Madde 1.2),

b) Bu proseslerin sırasını ve birbirleri ile etkileşimini belirlemeli,

c) Bu proseslerin, birbirine olan etkisini, sırasını ve operasyonların etkinliğini belirlemeli,

d) Bu proseslerin çalıştırılmasını ve izlenmesini desteklemek için gereken kaynağın ve bilginin hazır bulundurulmasını sağlamalı,

e) Bu prosesleri izlemeli, ölçmeli ve analiz etmeli
f) Planlanmış sonuçlara ulaşmak ve bu prosesleri sürekli İyileştirmek için gerekli faaliyetleri uygulamalıdır.
Bu prosesler, kuruluş tarafından bu standardın şartlarına uygun olarak yönetilmelidir.
Kuruluş, ürünün şartlara uygunluğunu etkileyecek herhangi bir prosesi dış kaynaklı hale getirmeyi seçtiğinde bu tür prosesler üzerindeki kontrolü sağlamalıdır. Bu tür dış kaynaklı hale getirilmiş proseslerin kontrolü, kalite yönetim sistemi içinde tanımlanmalıdır.
Not - Yukarıda söz konusu olan kalite yönetim sistemi için ihtiyaç duyulan prosesler; yönetim faaliyetleri, kaynakların temini, ürün gerçekleştirme ve ölçmeler ile ilgili prosesleri İçermelidir.
4.2   Dokümantasyon şartları
4.2.1    Genel

Kalite yönetim sistemi dokümantasyonu;

a)    Kalite politikasının ve kalite hedeflerinin doküman haline getirilmiş beyanlarını,

b)    Kalite el kitabını,

c)    Bu standardın öngördüğü dokümante edilmiş prosedürleri,

d)  Proseslerin etkin planlanmasını, uygulanmasını ve kontrolünü sağlamak için kuruluşun ihtiyaç duyduğu dokümanları,

e)   Bu standardın öngördüğü kayıtlan {Madde 4.2.4) içermelidir.
Not 1 - Bu   standardda   "dokümante   edilmiş   prosedür"   ifadesi   görüldüğü   yerlerde,   bu prosedürün oluşturulmuş, dokümante edilmiş, uygulanmış ve sürekliliğinin sağlanmış olduğu anlaşılır.
Not 2 - Bir kalite yönetim sisteminin dokümantasyonunun içeriği aşağıda verilenlere bağlı olarak bir kuruluştan bir diğerine farklılık gösterir
a)   Kuruluşun büyüklüğü ve faaliyetlerin özelliği,

b)   Proseslerin karmaşıklığı ve bunların aralarındaki etkileşim.

c)   Personelinin yeterliliği.
Not 3 - Dokümantasyon herhangi bir ortam veya yapıda olabilir.
4.2.2    Kalite El Kitabı
Kuruluş, aşağıdakileri içeren bir kalite el kitabı oluşturmalı ve sürekliliğini sağlamalıdır.
a) Herhangi bir hariç tutmanın ayrıntıları ve gerekçeleri dahil olmak üzere kalite yönetim sisteminin kapsamı (Madde 1.2),
b)    Kalite yönetim sistemi için oluşturulmuş dokümante edilmiş prosedürleri veya bunlara atıfları,
c)   Kalite yönetim sistemi proseslerinin birbirine olan etkilerinin tarif edilmesi.
4.2.3 Dokümanların Kontrolü
Kalite yönetim sistemi tarafından gerekli görülen dokümanlar kontrol edilmelidir. Kayıtlar, özel dokümanlar olup Madde 4.2.4'te belirtilen şartlara uygun olarak kontrol edilmelidir.
Aşağıdaki ihtiyaç duyulan kontrolleri tanımlamak için dokümante edilmiş bir prosedür oluşturulmalıdır

a) Yayımlanmadan önce dokümanların yeterlilik açısından onaylanması,

b) Dokümanların gözden geçirilmesi, gerektiğinde güncelleştirilmesi ve tekrar onaylanması,

c) Doküman değişikliklerinin ve güncel revizyon durumunun belirlenmesinin sağlanması,

d) Yürürlükteki dokümanların ilgili baskılarının kullanım noktalarında bulunabilir olmasının sağlanması,

e) Dokümanların okunabilir kalmasının ve kolaylıkla belirlenebilmesinin sağlanması,

f) Dış kaynaklı dokümanların belirlenmiş olması ve bunların dağıtımının kontrol edilmesinin sağlanması.

g)  Güncelliğini  yitirmiş  dokümanların,   herhangi  bir  amaçla  saklanmaları  durumunda,  istenmeyen kullanımının önlenmesi için bunlara uygun bir işaretleme uygulanması.
4.2.4   Kayıtların Kontrolü
Kayıtlar, kalite yönetim sisteminin şartlara uygunluğunun ve etkin olarak uygulandığının kanıtlanması için oluşturulmalı ve muhafaza edilmelidir. Kayıtlar okunabilir olarak kalmalı, kolaylıkla ayırt edilebilir ve tekrar elde edilebilir olmalıdır. Kayıtların muhafazası, korunması, tekrar  elde edilebilir olması, saklama süresi ve elden   çıkanlması    için   gereken    kontrollerin    belirlenmesi   amacıyla   dokümante   edilmiş   prosedür oluşturulmalıdır.

5. YÖNETİM SORUMLULUĞU
5.1 Yönetimin taahhüdü
Üst yönetim, kalite yönetim sisteminin geliştirilmesi, uygulanması ve etkinliğinin sürekli iyileştirilmesi için taahhütlerine dair kanıtlarını aşağıdaki yollarla sağlamalıdır
a)    Kuruluşa, yasal şartlar ve mevzuat şartları  da dahi! olmak üzere,  müşteri şartlarının da yerine getirilmesinin önemini iletmekle,

b)    Kalite politikasını oluşturmakla,

c)    Kalite hedeflerinin oluşturmasını sağlamakla,

d)   Yönetimin gözden geçirmesini yapmakla,

e)    Kaynakların bulunabilirliğini sağlamakla.
5.2 Müşteri odaklılık
Üst yönetim, müşteri memnuniyetinin artması amacına yönelik olarak, müşteri şartlarının belirlenmesi ve bunların gereklerinin yerine getirilmiş olmasını sağlamalıdır (Madde 7.2.1 ve Madde 8.2.1).
5.3 Kalite politikası
Üst yönetim. kalite politikasının;

a)    Kuruluşun amacına uygunluğunu,

b)    Kalite yönetim sisteminin şartlarına uyma ve etkinliğin sürekli iyileştirilmesi taahhüdü içermesini.

c)    Kalite hedeflerinin oluşturulması ve gözden geçirilmesi için bir çerçeve oluşturulmasını,

d)    Kuruluş içinde iletilmesini ve anlaşılmasını.

e)    Sürekli uygunluk için gözden geçirilmesini sağlamalıdır.
5.4   Planlama
5.4.1  Kalite hedefleri
Üst yönetim, kuruluş içinde, ürün [Madde 7.1 a)] şartlarının karşılanması için gerekli olan şartlarda dahil olmak üzere, kalite hedeflerinin kuruluşun ilgili fonksiyon ve seviyelerinde oluşturulmasını sağlamalıdır. Kalite hedefleri ölçülebilir olmalı ve kalite politikası ile tutarlı olmalıdır.
5.4.2    Kalite yönetim sisteminin planlanması

Üst yönetim;

a)   Kalite hedefleri de dahil olmak üzere Madde 4 1'de verilen şartları yerine getirmek için, kalite yönetim sisteminin planlanmasını.

b)    Kalite   yönetim   sisteminde,    değişiklikler    planlanıp    uygulandığında,    kalite    yönetim    sisteminin bütünlüğünün sürdürülmesini sağlamalıdır.

5.5   Sorumluluk, yetki ve iletişim
5.5.1  Sorumluluk ve yetki
Üst yönetim, sorumlulukların ve yetkilerin, tanımlanmasını ve kuruluş içinde iletimini sağlamalıdır.
5.5.2 Yönetim temsilcisi
Üst yönetim, diğer sorumluluklarına bakılmaksızın aşağıdakileri içeren yetki ve sorumluluklara sahip olan yönetimden bir üyeyi temsilci olarak atamalıdır:

a)    Kalite yönetim sistemi için gerekli proseslerin oluşturulmasını, uygulanmasını ve sürekliliğini sağlamak,

b)    Kalite yönetim sisteminin performansı ve iyileştirilmesi için herhangi bir ihtiyaç olduğunda üst yönetime rapor vermek,

c)    Kuruluşta, müşteri şartlarının bilincinde olunmasının yaygınlaştırılmasını sağlamak.

Not - Yönetim temsilcisinin sorumluluğu, kalite yönetim sistemi ile ilgili konularda kuruluş dışında da işbirliği yapmayı içerebilir.
5.5.3 İç iletişim
Üst yönetim, kuruluşta uygun iletişim proseslerinin oluşturulmasının ve iletişimin, kalite yönetim sisteminin etkinliğini de dikkate alarak gerçekleşmesini sağlamalıdır.
5.6   Yönetimin gözden geçirmesi
5.6.1  Genel

Üst yönetim, kuruluşun kalite yönetim sistemini ve bu sistemin, sürekli uygunluğunu, yeterliliğini ve etkinliğini sağlamak için planlanmış aralıklarla gözden geçirmelidir. Bu gözden geçirme, iyileştirme fırsatlarının değerlendirilmesini, kalite politikası ve kalite hedefleri de dahil olmak üzere, kalite yönetim sisteminde değişiklik ihtiyaçlarını içermelidir.
Yönetimin gözden geçirmelerinden elde edilen kayıtlar muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
5.6.2 Gözden geçirme girdisi
Yönetimin gözden geçinme girdisi, aşağıda belirtilen konulardaki bilgileri içermelidir:

a)    Tetkiklerin sonuçları,

b)    Müşteri geri beslemesi,

c)    Proses performansı ve ürün uygunluğu,

d)    Önleyici ve düzeltici faaliyetlerin durumu,

e)    Önceki yönetimin gözden geçirmelerinden devam eden takip faaliyetleri,

f)     Kalite yönetim sistemini etkileyebilecek değişiklikler,

g)    İyileştirme için öneriler.
5.6.3  Gözden geçirme çıktısı
Yönetim gözden geçirme çıktısı, aşağıdakilerin ilgili karartan ve faaliyetleri içermelidir

a)    Kalite yönetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliğinin iyileştirilmesi,

b)    Müşteri şartları ile ilgili ürünün iyileştirilmesi,

c)    Kaynak ihtiyaçları.
6.KAYNAK YÖNETİMİ
6.1 Kaynakların sağlanması
Kuruluş;

a)   Kalite yönetim sistemini uygulama, sürdürme ve etkinliğini sürekli iyileştirme,

b)  Müşteri şartlarının yerine getirilmesi yolu ile müşteri memnuniyetini artırmak, için gerekli olan kaynakları belirlemeli ve sağlamalıdır.
6.2   İnsan kaynakları
6.2.1 Genel

Ürün kalitesini etkileyen işleri yapan personel, uygun öğrenim, eğitim, beceri ve deneyim yönünden yeterli olmalıdır.

6.2.2 Yeterlilik, farkında olma (bilinç) ve eğitim

Kuruluş:

a)     Ürün kalitesini etkileyen işleri yürüten personel için gerekli yeterliliği belirlemeli.
b)     Eğitimi sağlamalı veya bu gibi ihtiyaçları karşılamak için diğer tedbirleri almalı.
c)     Alınan tedbirlerin etkinliğini değerlendirmeli,
d)    Personelinin   yaptıkları   işlerin   öneminin  ve   uygunluğunun  farkında  olmasını   sağlamalı  ve  kalite hedeflerinin başarılması için personelin nasıl katkıda bulunacaklarını belirlemeli,
e)     Öğrenim, eğitim, beceri ve deneyim (Madde 4.2.4) İle ilgili uygun kayıtları muhafaza etmelidir.
6.3   Altyapı

Kuruluş, ürün şartlarına uygunluğu sağlamak için gerekli olan altyapıyı belirlemeli, oluşturmalı ve sürekliliğini sağlamalıdır. Alt yapı, uygulanabildiğinde aşağıdakileri kapsar                                                          

a)    Binalar, çalışma alanları ve bununla ilgili tesisler;
b)    Proses teçhizatı (yazılım ve donanım).
c)    Destek hizmetleri (ulaştırma veya iletişim gibi).
6.4   Çalışma ortamı
Kuruluş, ürün şartlarına uygunluğu sağlamak için gerekli olan çalışma ortamını belirlemeli ve yönetmelidir.
7   ÜRÜN GERÇEKLEŞTİRME 
7.1 Ürün gerçekleştirmenin planlanması
Kuruluş, ürünün gerçekleştirilmesi için gerekli prosesleri planlamalı ve geliştirmelidir. Ürün gerçekleştirme planlaması, kalite yönetim sisteminin diğer proseslerinin şartları ile tutarlı olmalıdır (Madde 4.1).
Ürün gerçekleştirme planlamasında, kuruluş uygun olduğunda aşağıdakileri belirlemelidir

a)   Kalite hedefleri ve ürün için şartları,

b)   Proseslerin, dokümanların oluşturulması ve ürüne özgü kaynakların sağlanması için ihtiyaçları,

c)   Ürüne özgü gerekli doğrulama, geçerli kılma, izleme, muayene ve deney faaliyetleri ve ürün kabulü için kriterleri,

d)   Gerçekleştirme proseslerinin ve bunun sonucu meydana gelen ürünün şartlarını karşıladığına dair kanıtları sağlamak için gereken kayıtlan (Madde 4.2.4).
Bu planlamanın çıktısı, kuruluşun çalışma metoduna uygun bir formda olmalıdır.
Not 1 - Kalite yönetim sisteminin proseslerini (ürün gerçekleştirme proseslerini içeren) ve belirli bir ürüne, projeye veya sözleşmeye uygulanan kaynakları belirten bir doküman, kalite planı olarak adlandırılabilir.

Not 2 - Kuruluş. Madde 7.3'te verilen şartları, ürün gerçekleştirme proseslerinin geliştirilmesine de uygulayabilir.
7.2   Müşteri İle İlişkili Prosesler
7.2.1  Ürüne bağlı şartların belirlenmesi
Kuruluş:

a)    Teslim ve teslim sonrası faaliyetler için şartlar da dahil olmak üzere müşteri tarafından belirtilmiş olan şartlar.

b)    Müşteri tarafından beyan edilmeyen ancak, biliniyorsa tanımlanan veya amaçlanan kullanım için gerekli olan şartları,

c)    Ürünle ilgili yasal ve mevzuat şartlarını,

d)    Varsa gerek göreceği ilave şartları belirlemelidir.
7.2.2    Ürüne bağlı şartların gözden geçirilmesi

Kuruluş, ürüne bağlı  şartları gözden geçirmelidir. Bu gözden geçirme, kuruluşun müşteriye ürünü sağlamayı taahhüt etmesinden önce (mesela; tekliflerin verilmesi, sözleşmelerin veya siparişlerin kabulü, sözleşme veya siparişteki değişikliklerin kabulü) yapılmalı ve, 
a)  Ürün şartlarının tanımlanmasını,
b)  Önceden ifade edilenlerden farklı olan sözleşme veya sipariş şartlarının çözümlenmesini,

c)  Kuruluşun tanımlanan şartları karşılama yeterliliğine sahip olmasını sağlamalıdır.
Gözden geçirme ve bu  gözden geçirmeden  kaynaklanan faaliyetlerin sonuçlarının  kayıtlan muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
Müşteri şartlarının dokümante edilmiş beyanının sağlanmadığı durumlarda, müşteri şartları, kabulden önce kuruluş tarafından teyit edilmelidir.
Ürün  şartları değiştiğinde,  kuruluş,  ilgili dokümanların tadil edilmesini ve ilgili personelin bu değişen şartlardan haberdar edilmiş olmasını sağlamalıdır.
Not - Bazı durumlarda, mesela Internet ortamında satışta olduğu gibi, resmi bir gözden geçirme, her sipariş İçin pratik değildir. Onun yerine gözden geçirme, ilgili ürün bilgilerini (kataloglar veya reklam malzemeleri gibi) kapsayabilir.
7.2.3 Müşteri ile İletişim
Kuruluş, aşağıdakilerle ilgili olarak müşterileri ile iletişim için etkin düzenlemeleri belirlemeli ve uygulamalıdır:

a)  Ürün bilgisi,

b)  Tadiller de dahil olmak üzere, başvurular, sözleşmeler veya sipariş alımı,

c)  Müşteri şikayetleri de dahil olmak üzere müşteri geri beslemesi.
7.3   Tasarım ve geliştirme
7.3.1  Tasarım ve geliştirme planlaması

Kuruluş, ürünün tasarımını ve geliştirilmesini planlamalı ve kontrol etmelidir.
Tasarım ve geliştirme planlaması aşamasında, kuruluş aşağıdakileri belirlemelidir.

a)  Tasarım ve geliştirme aşamalarını,

b)  Her tasarım ve geliştirme aşamasına uygun gözden geçirme, doğrulama ve geçerli kılmayı,

c)  Tasarım ve geliştirme sorumlulukları ve yetkileri.

Kuruluş, etkin İletişimi ve sorumlulukların açıkça belirlenmesini sağlamak için tasarım ve geliştirmenin içinde yer alan farklı gruplar arasındaki etkileşimleri (bağlantıları} yönetmelidir.
Planlama çıktısı, uygun olduğunda, tasarım ve geliştirme ilerledikçe güncelleştirilmelidir.
7.3.2   Tasarım ve geliştirme girdileri

Ürün  şartları  ile ilgili  girdiler  belirlenmeli  ve  kayıtlar muhafaza  edilmelidir (Madde 4.2.4). Bu  girdiler aşağıdakileri içermelidir:

a)  Fonksiyon ve performans şartları,

b)  Uygulanabilen yasal ve mevzuat şartları,

c)  Uygulanabildiğinde önceki benzer tasarımlardan elde edilen bilgileri,

d)  Tasarım ve geliştirme için esas olan diğer şartları
Bu girdiler, yeterlilik bakımından gözden geçirilmelidir, şartlar, tam. tek anlamlı olmalı ve birbiri ile çelişkili olmamalıdır.
7.3.3  Tasarım ve geliştirme çıktıları
Tasarım ve geliştirme çıktıları, tasarım ve geliştirme girdisine karşı  doğrulamayı sağlayabilecek bir formda temin edilmeli ve önce onaylanmalıdır.
Tasarım ve geliştirme çıktıları;

a)    Tasarım ve geliştirme için girdi şartlarını karşılamalı,

b)    Satın alma, üretim ve hizmet sunumu için uygun bilgiyi sağlamalı,

c)     Ürün kabul kriterlerini içermeli veya atıf yapmalı,

d)    Ürünün güvenli ve uygun kullanımı için esas olan ürün karakteristiklerini belirtmelidir.

7.3.4 Tasarım ve geliştirmenin gözden geçirilmesi
Uygun aşamalarda (Madde 7.3.1). tasarım ve geliştirmenin sistematik gözden geçirilmesi, aşağıda verilen amaçlar için planlı düzenlemelere uygun olarak gerçekleştirilmelidir:
a)     Şartların karşılanmasında, tasarım ve geliştirme sonuçlarının yeterliliğinin değerlendirilmesi,
b)     Herhangi bir problemin belirlenmesi ve önerilen faaliyetlerin tanımlanması.
Bu gözden geçirme faaliyetine katılanlar, gözden geçirilmekte olan tasarım ve geliştirme aşamaları ile ilgili fonksiyonların temsilcilerini de içermelidir. Gözden geçirme ve gerekli faaliyetlerin sonuçlarının kayıtları muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
7.3.5 Tasarım ve geliştirmenin doğrulanması
Tasarım ve geliştirme çıktılarının, tasarım ve geliştirme girdi şartlarını karşıladığından emin olmak için planlı düzenlemelere (Madde 7.3.1) uygun olarak doğrulama yapılmalıdır. Doğrulama ve gerekli faaliyetlerin sonuçlarının kayıtlan muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
7.3.6 Tasarım ve geliştirmenin geçerli kılınması (geçerliliği)
Nihai ürünün bilindiğinde amaçlanan kullanımı veya belirtilmiş uygulama şartlarını karşılayacak yeterlilikte olmasını sağlamak için planlanan düzenlemelere (Madde 7.3.1) göre tasarım ve geliştirme geçerliliği yapılmalıdır.
Uygulanabildiği yerlerde, geçerli kılma, ürünün tesliminden veya uygulanmasından önce tamamlanmış olmalıdır. Geçerli kılma ve gerekli faaliyetlerin sonuçlarının kayıtlan muhafaza edilmelidir (Madde 4,2.4).
7.3.7 Tasarım ve geliştirme değişikliklerinin kontrolü
Tasarım ve geliştirme değişiklikleri belirlenmeli ve kayıtlan muhafaza edilmelidir. Bu değişiklikler uygulamaya konulmadan önce. uygun olduğunda gözden geçirilmeli, doğrulanma!), geçerli kılınmalı ve onaylanmalıdır. Tasarım ve geliştirme değişikliklerinin gözden geçirilmesi, değişikliklerin önceden teslim edilmiş ürün ve ürünü oluşturan parçalar üzerindeki etkisinin değerlendirilmesini de İçermelidir.
Değişikliklerin gözden geçirilmesi ve gerekli faaliyetlerin sonuçları ile ilgili kayıtlar muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
7.4 Satın alma
7.4.1  Satın alma prosesi
Kuruluş, satın alınan ürünün, belirtilen satın alma şartlarına uygunluğunu sağlamalıdır. Tedarikçiye ve satın alınan ürüne uygulanan kontrolün tipi ve içeriği, satın alınan ürünün sonraki ürün gerçekleştirilmesine olan etkisine veya nihai ürüne bağımlı olmalıdır.
Kuruluş, tedarikçilerini, kuruluş şartlarını karşılayan ürün sağlama yeteneği temelinde değerlendirmeli ve seçmelidir. Seçme, değerlendirme ve tekrar değerlendirme için kriterler oluşturulmalıdır. Değerlendirme sonuçları ve bu değerlendirme sonucu olarak ortaya çıkan gerekli faaliyetlerin kayıtları muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
7.4.2  Satın alma bilgisi
Satın alma bilgisi, satın alınacak ürünü açıklamalı ve uygun olduğu yerlerde aşağıdakileri içermelidir:

a)    Ürün onayı, prosedürler, proses ve donanımlar için şartları,

b)    Personelin niteliği için şartları.

c)    Kalite yönetim sistemi şartları.

Kuruluş, tedarikçilere iletilmeden önce belirlenmiş satın alma şartlarının yeterliliğini sağlamalıdır.
7.4.3    Satın alınan ürünün doğrulanması
Kuruluş, satın alınan ürünün belirtilmiş satın alma şartlarını karşılamasını sağlamak için. gerekli muayene veya diğer faaliyetleri oluşturmalı ve uygulamalıdır.
Kuruluş veya onun müşterisi, tedarikçinin yerinde doğrulama yapmak İstediğinde, satın alma bilgisinde, talep edilen doğrulama düzenlemelerini ve ürünün serbest bırakılma metodunu belirtmelidir.
7.5   Üretim ve hizmetin sağlanması (sunulması)
7.5.1  Üretim ve hizmet sağlamanın kontrolü
Kuruluş, kontrollü şartlar altında üretim ve hizmet sağlamayı planlamalı ve yürütmelidir. Kontrollü şartlar, uygulanabildiğinde;

a)    Ürünün karakteristiklerini açıklayan bilgilerin bulunabilirliğini,

b)    Gerekli olduğunda, çalışma talimatlarının bulunabilirliğini,

c)    Uygun teçhizatın kullanımını,

d)    İzleme ve ölçme cihazlarının bulunabilirliğini ve kullanımını,

e)    İzleme ve ölçmenin uygulanmasını.
f)     Serbest bırakma, teslimat ve teslimat sonrası faaliyetlerin uygulanmasını kapsamalıdır.
7.5.2 Üretim ve hizmet sağlanması için proseslerin geçerliliği
Kuruluş, elde edilen çıktının, sonraki izleme ve ölçme ile doğrulanamadığı yerlerdeki üretim ve hizmet sağlama proseslerini geçerli kılmalıdır. Bu, ürün kullanıma girdikten veya hizmet verildikten sonra kusurların görünür olduğu yerlerdeki prosesleri içerir.
Geçerli kılma, bu proseslerin planlanmış sonuçları elde edebilme yeteneğini göstermelidir.
Kuruluş, uygulanabilir olduğunda aşağıdakiler de dahil olmak üzere, bu prosesler için düzenlemeler yapmalıdır

a)    Bu proseslerin gözden geçirilmesi ve onaylanması için tanımlanmış kriterler,

b)    Teçhizatın ve personelin yeterliliğinin onaylanması,

c)    Belirti metotların ve prosedürlerin kullanılması.

d)    Kayıtlar için şartlar (Madde 4.2.4),

e)    Yeniden geçerli kılma.
7.5.3 Belirleme ve İzlenebilirlik

Uygun durumlarda, kuruluş, ürünü, ürün gerçekleştirilmesi sırasında uygun yollarla tanımlamalıdır.

Kuruluş, ürün durumunu izleme ve Ölçme şartlarına göre belirlemelidir.
İzlenebilirlik bir şart olduğunda, kuruluş, ürünün tek olarak belirlenmesini, kontrol ve kayıt etmelidir (Madde 4.2,4).
Not - Bazı endüstri sektörlerinde, konfigürasyon yönetimi, belirleme ve izlenebilirliğin sürdürülebildiği bir araçtır.
7.5.4  Müşteri mülkiyeti

Kendi kontrolü altında olduğu veya kullanıldığı sürece, kuruluş müşteri mülkiyetine dikkat göstermelidir. Kuruluş, kullanım için veya ürün oluşturmak üzere birleştirmek için sağlanan müşteri mülkiyetini tanımlamalı, doğrulamalı, korumalı ve güvenliğini sağlamalıdır. Herhangi bir müşteri mülkü kaybolursa, zarar görürse veya kullanım için uygun olmayan halde bulunursa, bu durum müşteriye bildirilmeli ve kayıtlar muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
Not - Müşteri mülkiyeti, fikri mülkiyeti de kapsayabilir,
7.5.5 Ürünün muhafazası

Kuruluş, iç proses süresince ve amaçlanan teslimatın yerine ulaşıncaya kadar ürünün uygunluğunu muhafaza etmelidir. Bu koruma, tanımlamayı, taşımayı, ambalajlamayı, depolamayı ve muhafazayı içermelidir. Muhafaza, ürünü teşkil eden parçalara da uygulanmalıdır.
7.6  İzleme ve Ölçme Cihazlarının Kontrolü
Kuruluş, taahhüt edilen izleme ve ölçmeyi ve ürünün belirlenen şartlara uygunluğunu kanıtlamak için gereken izleme ve ölçme cihazlarım belirlemelidir (Madde 7.2.1).

Kuruluş, İzleme ve ölçmelerin yapılabilmesini ve bunların izleme ve ölçme şartları ile tutarlı olmasını sağlayacak prosesleri oluşturmalıdır.
Gerekli olduğunda, geçerli sonuçların sağlanması için ölçme teçhizatı; 
a) Belirlenmiş aralıklarla veya kullanımdan önce uluslararası veya ulusal ölçme Standardlarına kesintisiz bir zincirle izlenebilir ölçme standardları ile kalibre edilmeli veya doğrulanmalıdır. Bu tipte Standardların bulunmadığı yerlerde kalibrasyon ve doğrulamada esas alman hususlar kaydedilmelidir,
b) Ayarlanmalı veya gerekli olduğunda tekrar ayarlanmalıdır.
c) Kalibrasyon durumunu tespit etmeye imkan verecek şekilde tanımlanmış olmalıdır.
d) Ölçme sonuçlarını geçersiz kılacak biçimde ayarlanmama!! ve bundan kaçınılmalıdır.
e) Taşıma, bakım ve depolanma sırasında hasar ve bozulmalara karşı korunmalıdır.
Ek olarak, kuruluş, teçhizatın şartlara uygunluğu bulunmadığında, daha önceden yapılmış ölçme sonuçlarının geçerliliğini değerlendirmeli ve bu sonuçların geçerliliğini kaydetmelidir. Kuruluş, bu durumdan etkilenen teçhizat ve ürün hakkında uygun tedbiri almalıdır. Kalibrasyon ve doğrulama sonuçlarının kayıtlan muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
Belirlenmiş   şartların   izlenmesinde   ve  ölçülmesinde  kullanıldığında   bilgisayar  yazılımının,   amaçlanan uygulamayı yerine getirme yeteneği teyit edilmelidir. Bu işlem, ilk kullanımdan önce yapılmalı ve gerektiğinde yeniden teyit edilmelidir.
Not - Kılavuzluk için ISO 10012-1 ve ISO 10012-2 Standardlarına bakınız.
8.ÖLÇME, ANALİZ VE İYİLEŞTİRME
8.1 Genel
Kuruluş, aşağıdakiler için gerekli olan izleme, ölçme, analiz ve iyileştirme proseslerini planlamalı ve uygulamalıdır

a)   Ürünün uygunluğunu göstermek,

b)   Kalite yönetim sisteminin uygunluğunu sağlamak,

c)   Kalite yönetim sisteminin etkinliğini sürekli iyileştirmek.
Bu, istatistiksel teknikler ve bunların kullanım derecesini de kapsayan, uygulanabilir metotların tayin edilmesini kapsamalıdır.
8.2   İzleme ve ölçme
8.2.1  Müşteri memnuniyeti
Kalite yönetim sistemi performansının ölçümlerinden biri olarak, kuruluş, müşteri şartlarının karşılanıp karşılanmadığı hakkındaki müşteri algılaması İle ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgileri elde etmek ve kullanmak için metotlar belirlenmelidir.
8.2.2  İç tetkik
Kuruluş, kalite yönetim sisteminin;

a)    Planlanmış düzenlemelere (Madde 7.1), bu standardın şartlarına ve kuruluş tarafından oluşturulan kalite yönetim sistemi şartlarına uyup uymadığını ve

b)    Etkin olarak uygulanıp uygulanmadığını ve sürdürülüp sürdürülmediğini belirlemek, için planlı aralıklarla iç tetkikleri yerine getirmelidir.
Bir tetkik programı, geçmiş tetkiklerin sonuçları da dahil olmak üzere, tetkik edilecek alanların ve proseslerin önem ve durumları dikkate alınarak planlanmalıdır. Tetkik kriterlerinin, kapsamı, sıklığı ve metotları tanımlanmalıdır. Tetkikçilerin seçimi ve tetkikin uygulanması, tetkik prosesinin objektifliğini ve tarafsızlığını sağlamalıdır. Tetkikçiler kendi işlerini tetkik etmemelidir.

Tetkiklerin planlanması ve yerine getirilmesi, sonuçların rapor edilmesi, kayıtların (Madde 4.2.4) muhafaza edilmesi için sorumluluklar ve şartlar dokümante edilmiş bir prosedür içinde tanımlanmalıdır.

Tetkik edilmekte olan alandan sorumlu yönetim, tespit edilmiş uygunsuzlukların ve bunların nedenlerinin ortadan kaldırılması için gereksiz gecikmelerden kaçınarak tedbirler alınmasını sağlamalıdır. Takip faaliyetleri, alınan tedbirlerin doğrulanması ve doğrulama sonuçlarının raporlanmasını da kapsamalıdır. (Madde 8.5.2)
8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve ölçülmesi

Kuruluş, kalite yönetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda ölçülmesi için uygun metotları uygulamalıdır. Bu metotlar. proseslerin planlanan sonuçlara ulaşabilme yeteneğini göstermelidir. Planlanmış sonuçlar başarılamadığında, ürünün uygunluğunu sağlamak için gerektiğinde, düzeltmeler ve düzeltici faaliyetler başlatılmalıdır.
8.2.4 Ürünün izlenmesi ve ölçülmesi

Kuruluş, ürün şartlarının yerine getirildiğini doğrulamak için ürünün Özellikleri izlemeli ve ölçmelidir. Bu doğrulama, ürün gerçekleştirme prosesinin uygun aşamalarında planlanan düzenlemelere göre gerçekleştirilmelidir (Madde 7.1).
Kabul kriterleri ile birlikte uygunluğun kanıtlan muhafaza edilmelidir. Kayıtlar, ürünün serbest bırakılmasında yetkili kişi / kişileri göstermelidir (Madde 4.2.4).
Ürünün serbest bırakılması ve hizmetin sunumu, ilgili yetkili tarafından ve uygulanabilen durumlarda müşteri tarafından onaylanmadıkça planlı düzenlemelerin (Madde 7.1) memnuniyet verici olarak tamamlanmasına kadar yapılmamalıdır.
8.3 Uygun olmayan ürünün kontrolü
Kuruluş, ürün şartlarına uymayan ürünün, yanlışlıkla kullanımının veya teslimatının önlenmesi için tanımlanmasını ve kontrol edilmesini sağlamalıdır. Kontroller ve uygun olmayan ürünün ele alınmasıyla ilgili sorumluluk ve yetkiler, dokümante edilmiş bir prosedür içinde tanımlanmalıdır.
Kuruluş, uygun olmayan ürünü; aşağıdaki yollardan biri veya birden fazlası ile ele almalıdır:

a) Tespit edilen uygunsuzluğu gidermek için tedbir alınması ile.

b) İlgili yetkili ve uygulanabildiği durumlarda müşteri ile mutabakatla kullanımı, serbest bırakılması veya kabulü için yetkilendirme ile.

c) Ürünün asıl amaçlanan kullanımını veya uygulanmasını engellemek için gerekli önlemlerin alınması ile.
Uygunsuzlukların yapısı ve sonra alman tedbirlere ait kayıtlar, alınan izinlerin kayıtlan da dahil olmak üzere, muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
Uygun olmayan ürün düzeltildiğinde, şartlara uygunluğunu göstermek için yeniden doğrulamaya tabi tutulmalıdır.
Teslimattan   veya   kullanmaya   başladıktan   sonra   uygun   olmayan   ürün   tespit   edildiğinde, uygunsuzluğun etkilerine veya uygunsuzluğun potansiyel etkilerine karşı uygun tedbirler almalıdır.

8.4 Veri analizi
Kuruluş, kalite yönetim sisteminin etkinliğini ve uygunluğunu göstermek ve kalite yönetim sisteminin etkinliğinin sürekli iyileştirilmesinin nerelerde yapılabileceğini değerlendirmek için uygun verileri belirlemeli, toplamalı ve analiz etmelidir. Bu analiz, izleme ve ölçme sonuçlarından çıkan ve diğer ilgili kaynaklardan çıkan verileri kapsamalıdır.
Veri analizi aşağıdakilerle ilgili bilgi sağlamalıdır

a)    Müşteri memnuniyeti (Madde 8.2.1),

b)    Ürün şartlarına uygunluk (Madde 7.2.1).

c)    Önleyici faaliyet için fırsatlar da dahil olmak üzere, proseslerin ve ürünlerin özellikleri ve eğilimleri,

d)    Tedarikçiler.
8.5   İyileştirme

8.5.1 Sürekli İyileştirme
Kuruluş, kalite politikasını, kalite hedeflerini, tetkik sonuçlarını, verilerin analizini, düzeltici ve önleyici faaliyetleri ve yönetimin gözden geçirmesini kullanmak yolu ile kalite yönetim sisteminin etkinliğini sürekli iyileştirmelidir.
8.5.2 Düzeltici faaliyet

Kuruluş, tekrarını önlemek amacıyla uygunsuzlukların nedenini giderecek düzeltici faaliyetleri başlatmalıdır. Düzeltici faaliyetler karşılaşılan uygunsuzlukların etkilerine uygun olmalıdır.

Dokümante edilmiş prosedür;

a)    Uygunsuzlukların gözden geçirilmesi (müşteri şikayetleri dahil).

b)    Uygunsuzlukların nedenlerinin belirlenmesi,

c)    Uygunsuzlukların tekrarlanmamasını sağlamak için faaliyet ihtiyacının değerlendirilmesi,

d)    Gereken faaliyetin belirlenmesi ve uygulanması,

e)    Başlatılan faaliyetin sonuçlarının kayıtlan (Madde 4 2.4),

f)     Başlatılan düzeltici faaliyetin gözden geçirilmesi için şartları tanımlamak üzere oluşturulmalıdır.

8.5.3 Önleyici faaliyetler

Kuruluş, potansiyel uygunsuzlukların oluşmasını önlemek için, sebeplerini ortadan kaldıracak faaliyetleri belirlemelidir. Önleyici faaliyetler, potansiyel problemlerin etkilerine uygun olmalıdır.
Dokümante edilmiş bir prosedür;

a)    Potansiyel uygunsuzlukların ve bunların nedenlerinin belirlenmesi,

b)    Uygusuzlukların oluşmasını önlemek için faaliyet ihtiyacının değerlendirilmesi,

c)    ihtiyaç duyulan faaliyetin belirlenmesi ve uygulanması,

d)    Başlatılan faaliyetlerin sonuçlarının kayıtları (Madde 4.2.4),

e)    Başlatılan önleyici faaliyetlerin gözden geçirilmesi için şartları tanımlamak üzere oluşturulmalıdır.
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7,3.1 
7.2.1 +7.3.2 
7.3.3 
7.3.4 
7.3.5 
7.3.6 
7.3.7 

	4.5 Doküman ve veri kontrolü [ sadece başlıklar j 
4.5.1 Genel 
4.5.2 Doküman ve veri onayı ve yayını 
4.5.3 Doküman ve verilerin değişiklikleri 
	4.2.3 
4.2.3
4.2.3 

	4.6 Satın alma [ sadece başlıklar ]
 4.6.1 Genel 
4. 6.2    Taşeronların değerlendirilmesi 
4.6.3     Satın alma verileri. 
4.6.4     Satın alınan ürünün doğrulanması 
	7.4.1 
7.4.2 
7.4.3 

	4.7 Müşterinin temin ettiği ürünün kontrolü 
	7.5.4 

	4.8 Ürünün tanımı vb izlenebilirliği 
	7.5,3 

	4.9 Proses kontrol 
	6.3 + 6.4+7.5.1 +7.5,2 

	4.10 Muayene ve deney [ sadece başlıklar)
4.10.1 Genel
4.10.2 Girdi muayene ve deneyleri 
4.10 3 Proses sırasında muayene ve deney 
4.10.4 Son muayene ve deneyler
4.10.5 Muayene ve deney kayıtları 
	7,1 +8.1 
7.4.3 + 8.2.4 
8.2.4 
8.2.4 
7.5.3+8.2.4 

	4.11  Muayene, Ölçme ve  deney teçhizatının  kontrolü[ sadece başlıklar] 
4 11.1 Genel 
4.11.2 Kontrol prosedürü 
	7.6 
7.6 

	ISO 9001:1994 
	ISO 9001:2000 

	4.12 Muayene ve deney durumu 
	7.5.3 

	4.13 Uygun olmayan ürünün kontrolü {sadece başlıklar]
4.13.1 Genel 
4.13.2 Uygun olmayan ürünün incelenmesi ve elden çıkarılması 
	8.3 
8.3 

	4.14 Düzeltici ve önleyici faaliyetler {sadece başlıklar] 
4.14.1 Genel

4.14.2 Düzeltici faaliyetler 
4.14.3 Önleyici Faaliyetler 
	8.5.2 + 8.5.3
 8.5.2 
8.5.3 

	4.15  Taşıma,   depolama,   ambalajlama,   muhafaza  ve  sevkıyat[ sadece başlıklar] 
4.15.1 Genel 
4.15.2 Taşıma 
4.15.3 Depolama 
4.15.4 Ambalajlama 
4.15.5 Muhafaza 
4.15.6 Sevkıyat 
	7.5.5 
7.5.5 
7.5.5 
7.5.5 
7.5.1 

	4.16 Kalite kayıtlarının kontrolü 
	4.2.4 

	4.17 Kuruluş içi kalite tetkikleri- 
	8.2.2 + 8.2.3 

	4. 18 Eğitim 
	6.2.2 

	4. 19 Servis 
	7.5.1 

	4.20 istatistiksel Teknikleri 
4.20.1 ihtiyaçların belirlenmesi 
4.20.2 Prosedürler 
	8.1 +8.2.3*8.2.4+8.4 
8.1 +8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 


Çizelge B.2 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:1994 arasındaki eşleme
	ISO 9001:2000 
	ISO 9001:1994 

	1 . Kapsam 
	1 

	1.1 Genel 
	 

	1.2 Uygulama 
	 

	2 Atıf yapılan standartlar 
	2 

	3 Terimler ve tarifler 
	3 

	4 Kalite yönetim sistemi [ sadece başlıklar ] 
	 

	4.1 Genel şartlar 
	4.2.1 

	4.2 Dokümantasyon şartları [sadece başlıklar] 
4.2.1 Genel 
4.2.2 Kalite el kitabı 
4.2.3 Dokümanların kontrolü 
4.2.4 Kayıtların kontrolü 
	4.2.2
4.2.1 
4.5.1 + 4.5. .2 + 4.5.3 
4.16 

	5 Yönetim sorumluluğu f sadece başlıklar ] 
	 

	5.1 Yönetimin taahhüdü 
	4.1.1 

	5.2 Müşteri odaklılık     " - 
	4.3.2 

	5.3 Kalite politikası 
	4.1.1 

	5.4 Planlama[ sadece başlıklar ] 
5.4.1 Kalite hedefleri 
5.4.2 Kalite yönetim sistemi planlaması 
	4.1.1
4.2.3 

	5.5 Sorumluluk, yetki ve iletişim[ sadece başlıklar ] 
5.5.1 Sorumluluk ve yetki 
5.5.2 Yönetim temsilcisi 
5.5.3 İç iletişim 
	4.1.2.1 
4.1.2.3 

	5.6 Yönetimin gözden geçirmesi [ sadece başlıklar ] 
5.6.1 Genel 
5.6.2 Gözden geçirme girdisi 
5.6.3 Gözden geçirme çıktısı 
	4.1.3 

	6    Kaynak yönetimi [ sadece başlıklar } 
	 

	6.1   Kaynakların sağlanması 
	4.1.2.2 

	6.2 insan kaynakları 
6.2.1 Genel 
6.2.2 Yeterlilik, bilinç (farkında olma) ve eğitim [ sadece baslıklar ] 
	4.1.2.2 
4.18 

	6.3 Altyapı 
	4.9 

	6.4 Çalışma ortamı 
	4.9 

	7. Ürün gerçekleştirme | sadece başlıklar ] 
	 

	7.1 Ürün gerçekleştirmenin planlanması 
	4.2.3 + 4.10.1 

	7.2 Müşteri ile ilişkili prosesler [ sadece başlıklar ] 
7.2.1 Ürüne bağlı şartların belirlenmesi 
7.2.2 Ürüne bağlı sarfların gözden geçirilmesi 
7.2.3 Müşteri ile iletişim 
	4.3.2 + 4.4.4 
4.3.2 + 4.3.3 + 4.3.4 
4.3.2 

	7.3 Tasarım ve geliştirme [ sadece başlıklar ] 
7.3.1 Tasarım ve geliştirmenin planlaması 
7.3.2 Tasarım ve geliştirme girdileri 
	4.4.2 + 4.4.3 
4.4.4 


Çizelge B.2- ISO 9001:2000 ve ISO 9001:1994 arasındaki eşleme (devamı)
	ISO 9001:2000 
	ISO 9001:1 994 

	7.3.3 Tasarım ve geliştirme çıktıları 7.3.4 Tasarım ve geliştirmenin gözden geçirilmesi 7.3.5 Tasarım ve geliştirmenin doğrulanması 7.3.6 Tasarım ve geliştirmenin geçerli kılınması 7.3.7 Tasarım ve geliştirme değişikliklerin kontrolü 
	4.4.5 
4.4.6 
4.4.7 
4.4.8 
4.4.9 

	7.4 Satın alma [ sadece başlıklar] 7.4.1 Satın alma prosesi 7.4.2 Satın alma bilgisi 7.4.3 Satın alınan ürünün doğrulanması 
	4.6.2 
4.6.3 
4.6.4 + 4.10.2 

	7.5 Üretim ve hizmetin sağlanması [ sadece başlıklar ] 7.5.1 Üretim ve hizmet sağlamanın kontrolü 7.5.2 Üretim ve hizmet sağlanması için proseslerin geçerliliği 7.5.3 Belirleme ve İzlenebilirlik 7.5.4 Müşteri mülkiyeti 7.5.5 Ürünün muhafaza'sı 
	4-9 + 4.15.6 + 4.19 
4.9 
4.7    +4.10.5 + 4.12 
4.7 
4.15.2 + 4.15.3 + 4.15.4 + 4.15.5 

	7.6 izleme ve ölçme cihazlarının kontrolü 
	4.11.1 +4.11.2 

	8   ölçme, analiz ve iyileştirme [ sadece başlıklar ] 
	 

	8.2    izleme ve ölçme [sadece başlıklar] 
8.2.1 Müşteri memnuniyeti 
8.2.2 İç tetkik 
8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve ölçülmesi 
8.2.4 Ürünün izlenmesi ve Ölçülmesi 
	4.17 
4.17+4.20.1+4.20.2 4.10.2+4.10.3+4.10.4+4.10. 5+4.20.1+4.20.2 

	8.3 Uygun olmayan ürünün kontrolü 
	4.13,1 +4.13.2 

	8.4 Veri analizi 
	4.20.1 +4.20.2 

	8.5 iyileştirme [sadece başlıklar] 
8.5.1 Sürekli iyileştirme 
8.5.2 Düzeltici faaliyet 
8.5.3 Önleyici faaliyet 
	4.1.3 
4.14.1 +4.14.2 
4.14.1+4.14.3 


