ISO 9001 De 1 iklikler

Bu sunum ISO 9001 son revizyon ile gelen 6nemli de i iklikleri kapsamaktad r.
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ISO 9001 De i iklikler

« Oniimiizdeki 30 dakikada son standart revizyonunun
kalite yonetim sisteminiz tGizerinde yarataca o6nemli
de i iklikleri 6 reneceksiniz.

e Bu kursu tamamlad n zda:

Organizasyonunuz i¢in 6nemli ISO 9001 de i ikliklerini
ortaya koyabileceksiniz.

Yonetim Prensibini kullanarak yonetim sisteminizi
geli tireceksiniz.
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ISO 9000 Serisi Standartlar

ISO 9000 — _| 1ISO 9001 _|1SO 9004

e Terminolojiyi belirler  ¢Kalite yonetim sistemi «Amac organizasyonlar n

ve kali'?e y('j.netirlpI gerekliliklerini a¢ klar performans n n
sistemlerinia¢ klar— . 2005 y | nda revize iyile tirilmesi ve

+2000 y I nda ISO edilmesi bekleniyordu, memnuniyetinin
9001 ile birlikte ancak 1994

sa lanmasdr

mu teri

yay nland , ancak versiyonundan 2000 B dart hal

2005yInda5yllk versiyonuna 3y Il k U satandart hala

normal ISO gozden geci sureci yiizinden,  revizyon strecindedir ve

gecirme periyodu revizyonun 2009 y I nda kapsaml

icerisinde revize yay nlanmas 2008 de i ikliklerle

edildi y | na uzad yay nlanmas

beklenmektedir
[N
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ISO 9001 De i iklikler

* ISO 9001 standard n n uygulanmas ndan sorumlu ki iler
bilmelidir ki:
“ISO 9001:2008 standard , mevcut ISO 9001:2000 standard ndaki baz
kar k noktalar ayd nlatmak ve ISO 14001:2004 standard ile uyumu
artt rmak ad na geli tirilmi tir.

ISO 9001:2008 standard ek gerekKlilikler ve ISO 9001:2000
standard n n amac ile ilgilide i iklikler icermemektedir.”

» Daha a¢ klay ¢ olmas amac yla 2008 versiyonu bir ¢ok
yeni not ile desteklenmi tir.

* Maddeler aras ndaki ili kileri gosterebilmek ad na
maddeler aras capraz referanslar eklenmi tir.

raising standards worldwide™ DR

Learning

—
Giri

e Giri ksm “i ortam ” ve “risk” tan mlar ile ilgili bir
referans icermektedir.

* Bu giincelleme;

KYS’nin organizasyonun tum i leri igin uygulanmas
gerekti inive Urin veya hizmet sa lamay kapsayaca n

Memnuniyetsiz mu terilerini Uzerinde yarataca riski
vurgulamaktad r.
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Kapsam

(1)

* Bu standart ve di er yonetim sistemi standartlar ile uyum
ac s ndan yasal gerekliliklerin a¢ klanmas k sm eklendi

* Yasal gerekliliklerle ilgili olarak 2008 standard n n tim
k s mlar na “kanuna ba | ” ifadesi eklendi

» Standart, Uriin ve hizmetin sa lanmas ile ilgili tum yerel
ve ulusal yasalar n, mu teri gereklilikleri ile ili kili olarak
dikkate al nmas n talep ediyor

Do
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D Kaynak Kullan m
(4.1)

« D kaynak kullan m icin “Uygulanan kontroltn tird ve
kapsam n " icine alacak ekilde geli tirilmi bir kontrol
mekanizmas ongoriyor

* Madde, tim ta ere edilmi Urin ve servisler icin nas |
kontroller belirlendi ine a¢ kI k getirilmesini istiyor
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Dokimantasyon
(4.2)

» Art k bir “kay t” resmen bir “dokiiman” olarak kabul
ediliyor

« Tum dokumantasyon gereklilikleri kay tlar icin de gecerli

» Kay tlar, ayn proseddurler, i talimatlar ve di er
dokimanlar gibi yénetim sisteminin daha énemli bir
parcas haline geldi

* Revize edilen ciimle, yonetim sisteminin kapsam ile ilgili
kay tlar da kaps yor
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YOnetim Temsilcisi
(5.5.2)

* YoOnetim Temsilcisi, organizasyonun yénetim
kadrosundan bir ki i olmal

* YoOnetim Temsilcisi pozisyonu d ar yata ere edilen bir
pozisyon olmamal

* YOnetim sistemi organizasyonun st yonetiminin bir
sorumlulu u oldu undan, yonetim temsilcisi de
organizasyonun Ust yonetiminden bir ki i olmal d r
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nsan Kaynaklar
(6.2.1-6.2.2)

« Standard n eski revizyonunda bulunan “Grin kalitesine
etki eden tum personel” ifadesi “Urtn gerekliliklerine
uygunlu a etki eden tum personel” olarak geni letildi

* Madde, “ trtin gerekliliklerine uygunlu a etki eden” her
personelin yetkinli inin sa lanmas gerekti ini soyliyor
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Altyap
(6.3)

» Destek hizmetleri, bilgi sistemlerini de icine alacak
ekilde geni letildi

* Bilgi sistemleri, Griin/hizmetin sa land ile ilgili
mutabakat garanti alt na alacak ekilde altyap n n bir
parcas olmaldr
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Belirleme ve zlenebilirlik
(7.5.3)

« Urtin durumu “trtin gergekle tirmenin tim ad mlar nda”
belirlenmelidir

« Urlin gergekle tirmenin tim ad mlar nda triiniin
izlenmesini garanti alt na alacak bir proses
olu turulmal dr
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¢ Tetkik
(8.2.2)

» Tetkik edilen sahan n yonetim tak m n n, sahada ortaya
¢ kacak “gerekli duzeltmeler ve duzeltici faaliyetlerden”
sorumlu oldu u ifadesi eklendi

« Onceki standart revizyonu konuyu sadece “faaliyetler”
olarak ifade ediyor, ancak yonetimin, i¢ tetkik bulgular na
yonelik ne tar faaliyetlerden sorumlu oldu undan
bahsetmiyordu

* imdi a¢ k¢a, bir bulgu sonucunda sadece “dizeltmenin”
yeterli olmad ndan, problemin tekrar n 6nleyecek bir
“duzeltici faaliyetin” gereklili inden bahsediyor
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Uygun Olmayan Urtintin Kontrolu
(8.3)

A a dakide i iklikler eklendi:
“uygun oldu unda” kurulu uygun olmayan Uriand
a a dakiyollardan biri veya birden fazlar ile ele
almaldr.
d) Teslimattan veya kullanmaya ba lad ktan sonra uygun
olmayan urun tespit edildi inde, kurulu , uygunsuziu un
etkilerine veya uygunsuzlu un potansiyel etkilerine kar
uygun tedbirler almal d r.

e “Uygun oldu unda” ifadesi standard n esnekli ini
artt r yor.

d) alt maddesi standard n zaten son cimlesiydi.

_——————————

Duizeltici ve Onleyici Faaliyetler
(8.5.2-8.5.3)

« f) alt maddesi “Ba lat lan duzeltici faaliyetin etkinli inin
gOzden gecirilmesi” ekline donu to.

* imdiba lat lan faaliyetin etkinli inden emin olmak
zorundas n z.
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Sonraki Ad m?
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Sonraki Ad mlar

Yeni ISO 9001 standard n n de i ikliklerini gbzden
gecirdiniz. Sonraki ad mda yapacaklar n z:

» Sisteminizi 2008 de i ikliklerine gore guncelleyin.

» Sdreclerinizi ve ilgili dokiimanlar n z gézden gecirerek
yenilenen gereklilikleri kar lad n zdan emin olun.

e 2008 de i ikliklerinin sisteminize yerle tirilmesini bir
f rsat olarak kabul edip 8 Ydnetim Prensibi ile sunulan
iyile tirme cercevesini kullanarak sisteminizin etkinli ini
gOzden gecirin.

» Belgelendirme kurulu unuzun gerekliliklerini gbzden
gegirin.
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Te ekkur ederiz

eeeeeeeeeeeeeeeeee

T IESI%R )



