29 TASARIMDA, URETIMDE VVE SANTIYELERDE
KALITE KONTROL VE KALITE GUVENCE SISTEMLERI

TUM SISTEMLERIN BASI: 1SO 9001

1. GIRIS

ISO 9001 standardinin bashgi “Kalite Yonetim Sistemleri”
olsa da, yapisi ve niteligi nedeniyle diger tim yonetim sis-
temlerine genel bir temel olusturmaktadir. Glnimuzde
kuruluslarda yapilan calismalara bakildiginda bircogun-
da, insaat, montaj ve Uretim gibi degisik teknik hizmet-
lerin yaninda buiyuk o6lclide gorevlerin dagihmi, organi-
zasyonun yonetimi ve yonlendirilmesi, hedefler, planlar,
degerlendirmeler ve denetimlerin kayda gecirilmesi is-
lemlerinin dnemli yer tuttugu gorulebilir. Bu nedenle, ISO
9001 Kalite Yonetim sisteminin yeterince oturdugu ve be-
nimsendigi bir kurulusta dnemli diizeyde diizen, disiplin
ve uyum bulunmaktadir.
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2.150 9001 KALITE YONETIM SISTEMi NEDIR?

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi, uluslararasi bir kalite
yonetim sistemi standardi olup, bircok sektérde kulla-
nilmaktadir. ISO 9001, bir organizasyonun kalite yone-
tim sistemini kurmasina, uygulamasina ve surekli olarak
iyilestirmesine yardimci olan bir ana cerceve sadlar. Bu
standardin temel amaci, is ve calisma niteliginin iyilestiril-
mesi ve kurulusun etkinliginin artirilmasi yoluyla musteri
memnuniyetinin saglanmasidir.

Bu ac¢idan bakildiginda diger standartlarin da benzer
amac ve hedefleri oldugu gorilebilir. Bu nedenle bircok
yonetim sistemi standardi yapi anlamiyla birbirine ben-
zerdir. Endistride yillardan beri birden fazla yonetim



sistemi standardi birlikte isletiimekte ve bu standartlar
birbirleri ile uyumlu ve birlesik hale getirilmeye calisil-
maktaydi. Ornegdin bircok kurum ve isyerinde siklikla 1ISO
9001 standardinin 2008 suriim, ISO 14001 Cevre Yone-
tim Sistemi standardinin 2004 stirimi ve OHSAS 18001
is Saghgi ve Giivenligi (simdiki ISO 45001) standardinin
2007 strdma  birlikte kullanilmaktadir. Bu ¢ standart,
ayri konular icermekteymis gibi gériinmekle birlikte, bir-
birlerini destekleyici ve tamamlayici islevler tasir. Ancak,
farkli madde sayi ve numaralari nedeniyle kurulusun ken-
di dokiimanlarinin da standart maddeleri ile eslestirilme-
lerinde zorluklar yasanmaktaydi.

3.150 YUKSEK DUZEY YAPILANMASI

ISO 2012 yilinda tim yonetim sistemi standartlarini ayni
temel basliklara kavusturmak amaciyla Ek SL (Annex SL)
olarak yayinlamis ve “Yiksek Seviye Yapi”ya ge¢mistir. Ek
Slde tanimlanan Yiksek Seviye Yapl, yonetim sistemle-
rinin basliklarini es duruma getirerek, bunlar arasindaki
iliskileri gticlendirmis ve sistemleri birbiri ile blttnlestirip
uyumlu olarak kullanmay! kolaylastirmistir. Bu Yiiksek Se-
viye Yapidaki baslklar asagidaki gibi diizenlenmistir:

1. Kapsam,

N

Atif yapilan standard ve/veya dokiimanlar,
3. Terimler ve tarifler,

4. Kurulusun baglami,

5. Liderlik,

6. Planlama,
7. Destek,

8. Operasyon,
9. Performans degerlendirme,

10. Iyilestirme.

ISO 9001 Kalite Yonetim sistemi standardi, yayinlanmis
olan Ek SL Yiiksek Seviye Yapiya ilk uyum saglayan yone-
tim sistemlerinden birisidir. Bunu izleyen ISO 14001 Cev-
re Yonetim Sistemi standardi da 2015 yilinda yeni Yiiksek
Seviye Yapiya uygun sekilde yayinlanmistir.

ISO 9001 bircok sektor icin kritik Gnemde bir standart
olarak kabul edilmekle beraber yasal sartlara uyumu art-

tirmak ve misterinin mutlulugunu belirleyecek olan ¢ev-
reye saygl, calisanlarin glvenligi, enerji harcamasi, bilgi
glvenligi gibi konulardaki duyarliliklari nedeniyle 6zel
amacli ydnetim sistemleri de 6n plana ¢ikmaktadir.

Hem yapi hem de uygulama agisindan bakildiginda, ISO
9001 standardina uyum saglamis bir kurulusun diger y6-
netim sistemlerine de %70-80 seviyesinde uyum sagla-
mis oldugu kabul edilebilir. Bu uyum, dokiiman ve orga-
nizasyon yapisinin kurulmus olmasi, gérevlendirmelerin
yapilmis olmasi, risk ve firsatlarin irdelenmesi, hedeflerin
belirlenmis, planlarin yapilmis olmasi, ic tetkik ve yoneti-
min gbdzden gecirmesi stireclerinin tamamlanarak deger-
lendirmelerin yapilmasi, iyilestirme calismalarinin diizen-
lenmesi seklinde siralanabilir.

Yukarida Ek SUnin genel yapisinda verilen basliklar ve bu
basliklar altindaki konularin benzerlikleri disiintldGgin-
de ISO 9001 standardini uygun sekilde isleten bir kurulu-
sun diger standartlar hakkinda yapacadi calismalarin da
blyuk bir kismini tamamladigi agikca gorulebilir.

ISO 9001 standardi, bir kurulusun masterileriyle olan ilis-
kilerinde guvenilirlik saglamakta ve musteri memnuniye-
tinin artirlmasina yardimar olmaktadir. Bu nedenle, ISO
9001, bir kurulusun rekabet gticinu artirmak igin kulla-
nilabilecek 6nemli bir ara¢ olmasinin yani sira, tim ku-
ruluslar icin temel bir standarttir. ISO 9001 kalite yonetim
sistemi, bir kurulusun musteri istek ve gereksinimlerini
karsilayacak, yuksek nitelikli tGriin ve hizmetler sunmasi-
na yardimci olur.

ISO 9001 bir kurulusun yonetim strecleri, Gretim siiregle-
ri, satis ve pazarlama sirecleri, insan kaynaklari stirecleri,
finansal slirecler ve diger tim siireclerini kapsadigindan
kurulusun tim streclerini belirlemesine, denetlemesine
ve slrekli olarak iyilestirmesine yardimci olur.

Bu nedenle, ISO 9001, bir kurum veya kurulusun calistig
sektor ne olursa olsun, timline uygulanabilir bir standart-
tir ve her sektorlin streclerine rahatlkla uygulanabilir.

Hem ISO 9001 standardinin evrensel yapisi hem de
standartlarin madde yapisinin uyumlu olmasi nedeniy-
le, diger yonetim sistemleri ile uyumlu olarak isletilmesi
oldukca kolaydir. Diger taraftan, diger yonetim sistemi
standartlarinin kendi ana konularina uygun baska sartla-
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rinin bulundugu da sdylenebilir. Ornegin 1SO 14001 Cev-
re Yonetim Sistemi standardinda cevre koruma, atiklarin
yok edilmesi ve olasi kazalarin en aza indirilmesi ile ilgili
beklentiler bulunmaktadir. Bunun yani sira 1ISO 50001
Enerji Yonetim Sistemi ise enerji kullanimi ile ilgili hedef-
ler, planlar, basarim gostergeleri konularinda beklentiler
verir. Bu ornekler, diger tiim ISO yonetim sistemi stan-
dartlariicin ayri ayri verilebilir.

Aslinda bu benzerlik ve temel olusturma islevini sadece
yonetim sistemi standartlari icin sinirlandirmak da ¢ok
dogru olmaz. Ginumdizde farkli sektorlerde kullanilan
neredeyse tiim Urln ve hizmet standartlar da, ISO 9001
yapisina benzer bir yapi tasimaktadir. Ornegin ISO 17000
serisi olarak da bilinen akreditasyon standartlarinin tama-
mi, ISO 9001 yapisinin kurulmasi ya da bu yapiya uygun
bir sistemin isletilmesini sart kosmaktadir. Akreditasyon
standartlarina, asagidakiler 6rnek olarak verilebilir:

« ISO/IEC 17011 Uygunluk degerlendirmesi - Uygunluk
degerlendirme kuruluslarini akredite eden akreditas-
yon kuruluslariicin gereklilikler,

« ISO/IEC 17021 Uygunluk degerlendirmesi - Yonetim
sistemlerinin tetkikini ve belgelendirmesini saglayan
kuruluslar icin sartlar,

« ISO/IEC 17024 Uygunluk degerlendirmesi - Personel
belgelendiren kuruluslar icin genel sartlar,

+ ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlari-
nin yetkinligi icin genel gereklilikler,

- I1SO/IEC 17065 Uygunluk degerlendirmesi - Uriin, pro-
ses ve hizmet belgelendirmesi yapan kuruluslar icin
sartlar.

Yukarida belirtilen bazi standartlarin disinda enddstride
kullanilan bir¢ok Grriin standardi da acik bir atif yapmasa
da ISO 9001 standardinin kullanilmasina yonelik yonlen-
dirmeler yapmaktadir. Ornegin kaynakli Giretim alaninda
siklikla kullanilan I1SO 3834 Metalik Malzemelerin Ergitme
Kaynagi icin Kalite Sartlari standardi, aliminyum eks-
triizyon alanindaki EN 15088 Aliiminyum ve aliiminyum
alasimlari, EN 1090 Celik ve alliminyum yapi uygulama-
lari, EN 10025 Sicak haddelenmis yapi ¢elikleri, basingli
kaplar, tarim Grunleri, sicak su kazanlari, asansorler, ma-
kinalar, olcu aletleri, gaz yakan cihazlar, kisisel koruyucu
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donanimlar gibi bir¢ok driin standardinin uygulama te-
melinde, ISO 9001 yatmaktadir.

Az 6nce anilan Griin gruplari ve ¢cok daha fazlasi ile ilgili
olarak; her biri baska alanlarda teknik bilgi ve yapim yon-
temleri icermekle beraber, arka planda yatan temel ge-
reklilikler oldukca benzerdir. Herhangi bir tGrlin grubu igin
yetkin kisi ya da kisilerin, GrGn Uretimi ve yonetimi ile ilgili
fikirlerine ve deneyimlerine basvurdugumuzda, aslinda
bu konularin ISO 9001 standardi icinde verilen temel bas-
liklarla oldukca uyumlu oldugu rahatlikla gordilebilir.

Bu konuyu sdyle bir benzetmeyle tanimlamaya calisa-
m. Bir Urlin ya da hizmet konusunda alaninda uzman
kisilerden bir ekip kurdugumuzu dustnelim. Bu ekibin,
uzmanlik alanlari ile ilgili Griin/hizmet Gretilmesi, sunul-
masli ve yonetimi konularinda en azindan olmasi/yapil-
masi gereken sartlari tanimlamalarini istesek asagidaki
durumlar ile karsilasmamiz cok olasidir:

Her isletme misterisini memnun etmek ister ve bu se-
kilde sureklilik saglayip gelir elde eder. Ayni zamanda is-
letmeler yasal yukimlilikleri de yerine getirmek zorun-
dadirlar ve bunlari izlemeleri gerekir. Bu iki konu, hatta
daha fazlasi ISO 9001:2015 standardinin “4.2 ilgili tarafla-
rin gereksinim ve beklentilerinin anlasilmasi” maddesi ile
eslestirilebilir.

Yonetim, yonetimin gorevleri, personele davranis, sirket
ici kurallarin belirlenmesi ve uygulanmasi, hedeflerin
gosterilmesi ve izlenmesi gibi tim konular da“5 Liderlik”
maddesi icinde gorilebilir. Ayrica yine bu maddenin alt
maddesi olan “5.3 Kurumsal Gorev, Yetki ve Sorumluluk-
lar” da gorev dagihmi, yetkiler ve sorumluluklarin payla-
siimasini aciklamaktadir.

ISO 9001:2015 standardi planlama icin 6. maddeyi bu
konuya ayirmis durumdadir. Bu planlama hem Uriinin,
hem sistemin, hem de olabilecek degisikliklerin plan-
lanmasini icermektedir. Planlama maddesi ile ilgili 1ISO
9001:2015 standardinin farkh bir bakis acisi daha vardir
ki, belki de ilk asamada Uriin odaginda calisma ydriiten
bir ekibin aklina gelmeyebilir. Bu farkli ya da yeni konu,
risk ve firsatlarin belirlenmesidir. Aslinda isletme calisma-
larinin her alaninda gerceklestirilen risklerin degerlendi-
rilmesi konusu, zaman zaman g6z ardi edilebilmektedir.



ISO 9001 standardinin 2015 siirim ile beraber, bu risk ve
firsatlarin degerlendirilmesi konusu daha 6n plana ¢ikari-
larak g6z ardi edilme olasihgi olan bir konunun 6nemine
dikkat cekilmistir.

Ayrica yukarida tanimladigimiz uzman ekip, personel
yetkinligi, egitimi ve gerekiyorsa sertifikalandirmalari,
ayrica gerekli altyapinin bulunmasinin dnemi konularin-
da da sartlari siralayacaktir. ISO 9001:2015 standardi ise
sektorden bagimsiz bir sekilde “proseslerin isletilmesi ve
denetimi igin gerekli kisileri saglamali ve atamalidir” Ayri-
ca altyapi icin de “gerekli altyapiyi, belirlemeli, saglamal
ve surekli kilmahdir” ciimlelerini “7.1 Kaynaklar” maddesi
altinda vermektedir. Bunlara ek olarak, personel konusu
ile ilgili 1ISO 9001 standardinin “7 Destek” maddesi altinda
yetkinlik, farkindalik, iletisim gibi bazi sektorler icin 6ne-
mi fark edilemeyen konular da isaretlenmistir.

Aslinda urilin Ureten ya da hizmet saglayan isletmelerin
ilk ve tek odaklari cogunlukla {iriin ya da hizmeti ortaya
¢ikarmaktir. Bu konu 1ISO 9001:2015 standardinda“8 Ope-
rasyon” maddesi altinda tanimlanmaktadir. Glinimuzde
yalnizca eyleme yani lirlin/hizmet tGretmeye odaklanmis
kuruluslarin bircok diger 6nemli konulari 6nemseme-
yerek kagirdiklari ve bir siire sonra musteri yitirmek, kar
edememek, satis yapamamak gibi sorunlar ile karsilastik-
larini gérmekteyiz. Bu bakis acisi ile bakildiginda toplam
10 maddesi olan ISO 9001:2015 standardinin eylem icin
yalnizca 1 madde ayirmis olmasi, diger etkinliklerin de en
az eylem kadar 6nemli oldugu ve izlenmesi gerektigine
bir isarettir.

Uriin/hizmet Gretimi ve sunulmast ile ilgili uzman ekiple-
re danisildiginda, misterinin beklentilerini, yasal sartlari
ve Uretilecek Grln ileilgili diger kural ve 6zelliklerin belir-
lenmesi istenecektir. Ayrica bu kural ve sartlar icerisinde
musteriile iletisimin 6nemi, trlin veya hizmetin tasarlan-
masi, gelistirilmesi gibi konular da 6n plana c¢ikacaktir.
Bu konularin sonrasinda da yiiklenici ve mal/malzeme
saglayicilar icin gegerli olan, Gretim ve hizmet slrecinde
tanimlama, denetim, raporlama isleri, musteri beklenti-
si ve/veya Urlin sarti olarak karsimiza ¢ikacaktir. Tm bu
konular ve daha fazlasini ISO 9001:2015 standardinin “8
Operasyon” bashgi altinda tanimlandigini gorebiliriz.

Ancak, belkide, standardin bundan sonraki iki madde-
si olan “9 Performans Degerlendirme” ve “10 iyilestirme”
basliklari ile ilgili yukarida tanimlandigi gibi bir eslestir-
me yapilamayabilir. Clink{ Girlin ya da hizmet konusunda
alaninda uzman kisilerden kurulan ekipten Griin/hizmet
Uretilmesi, sunulmasi ve yonetimi konularindaki en az
sartlari tanimlamalari istenilmisti. Oysa Uriin veya hizme-
tin, basarim degerlendirmesi ve iyilestirme islemlerini de
kapsayan bir sistem ve tanimlanan sartlar icinde Uretil-
mesi gerekir.

4. SONUC

Sonug olarak, ISO 9001:2015 sistemi bize, ilgili alanda uz-
manlik gerektiren bircok konuda 6nceden planlama ve
hazirlik yapabilmemiz icin oldukca fazla yol gostermek-
tedir. Ayrica uygulama sirasinda unutulmasi olasi baz
konulari da hatirlatarak, olumsuz durumlar ile karsilasil-
masini onleyici bir yaklasimi vardir. Hatta son kisimda be-
lirtilen basarim degerlendirme ve iyilestirme adimlarini
da birer madde olarak sunarak, uzman ekiplerin bile ca-
hisip irdelemeden 6ngoremeyecedi, farkl disiplinlerin bir
arada calismalar yapmasini gerektirecek konularda bile
yonlendirmeler yaparak kusursuz bir rehber olarak kulla-
nima sunulmaktadir.

Aslinda bizim 6rnegimize de benzer sekilde, Uluslararasi
Standartlar Organizasyonu (ISO) da, 82 Ulkeden yiizler-
ce uzmani bir araya getirip, bir komite (ISO/TC 176/SC
2) kurmustur. Bu komitenin yaptigi toplantilar, yorumlar,
katkilar ve oylamalar sonucunda da ISO 9001 ve ilgili di-
ger standartlar hazirlanmistir. Ustelik tim bu uzmanlik
ve bilgi birikiminin karsihdi olan ISO 9001:2015 standar-
dinin ingilizce orijinal metni ve TSE tarafindan Tiirkceye
tercime edilerek, cok uygun bedellerle satilmaktadir.[1]
Bunun sagladigi katki distintildiglinde standart hazirla-
ma komitelerinin, bir toplum hizmeti gerceklestirdigi bile
sOylenebilir.

KAYNAKCA

1. Turk Standartlan Enstitisinin https://intweb.tse.org.tr
sayfasindan 27.04.2023 tarihinde alinmis tcretlerdir.
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