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1ISO 9001:2015 KYS - 6.1 Maddesi: Risk ve Firsatlarin Belirlenmesi ve Yonetimi

ISO 9001:2015’in 6.1 maddesi, kuruluslarin riskleri ve firsatlari belirleyerek kalite
yonetim sisteminin (KYS) etkinligini saglamalarini zorunlu kilar.

Bu maddeye gore, kurulus karsilasabilecegi olasi riskleri 6ngormeli ve bunlara karsi
onlemler almalidir. Ayni zamanda, firsatlari degerlendirmeli ve KYS’nin siirekli
iyilestirilmesine katki saglamaldir.

1. 6.1 Maddesinin Amaci ve Onemi

ISO 9001:2015, proaktif bir yaklasimi tesvik eder. Bu nedenle kuruluslarin riskleri
sadece tespit etmesi yeterli degildir, ayni zamanda bu riskleri yonetmeli ve firsatlan
degerlendirmelidir.

Neden Onemlidir?

Beklenmedik sorunlari énler: Ongériilemeyen kalite sorunlari, misteri sikayetleri
veya yasal uyumsuzluklarin éniine gegilir.

Is siireglerini iyilestirir: Verimliligi artiracak firsatlar belirlenir ve uygulanir.

Misteri memnuniyetini artirir: Misteri beklentileri ongortlerek kaliteli Grin ve
hizmet sunumu saglanir.

Rekabet avantaji saglar: Piyasadaki degisimlere hizli uyum saglanarak bluytme
firsatlar yakalanir.

2. Risk ve Firsat Yonetimi igin Temel Adimlar

ISO 9001:2015 standardina gore 6.1 maddesi, kuruluslarin su adimlari takip etmesini
gerektirir:

1. Risk ve Firsatlari Tanimlamak
« Isletmenin siireglerini etkileyebilecek dis ve i¢ riskleri belirleyin.
e Olasi firsatlari analiz edin.

e Mugsteritalepleri, yasal dizenlemeler, ekonomik faktorler, rekabet kosullari gibi
unsurlari degerlendirin.

@ Ornek Riskler:

« Uretim hatlarinda makinelerde ariza olusmasi
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e Tedarik zinciri problemleri
e Yasalduzenlemelere uyum saglanamamasi
o Kalifiye is glicu eksikligi
e Musteri sikayetlerinde artis
s Ornek Firsatlar:
e Yenipazarlara acilma firsati

o Daha kaliteli tedarikgilerle calisma imkani

e Dijital dontsum ve otomasyon sistemlerinin entegrasyonu

e Mulsteri memnuniyetini artiracak iyilestirmeler

2. Riskleri ve Firsatlari Degerlendirmek

Belirlenen risklerin olasilik ve etkisini analiz ederek hangi risklerin dncelikli oldugu

belirlenmelidir.
[l Risk Degerlendirme Tablosu:

Olasilik Etkisi Risk Seviyesi

Risk Tanimi .
(1-5) (1-5) (Olasilik x Etki)
Makine arizasi 4 5 20 (Yuksek)
Kalifiye is gliclu
. 3/M§g 4 12 (Orta)
eksikligi
Tedarik zinciri .
. . 5 4 20 (Yuksek)
gecikmeleri
Musteri
5 10 (Orta)

sikayetlerinde artis

€@ Risk Skorlamasi:
e 0-10: Dustk Risk
e 11-15:Orta Risk

e 16 -25: Yiiksek Risk (Oncelikli ele alinmalidir)

Onlem

Periyodik bakim takvimi
olusturma

Calisan egitim programlari
dizenleme

Alternatif tedarikgiler
belirleme

Mdusteri geri bildirim
sureclerini iyilestirme
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# Ornek:
Eger bir Gretim firmasinda makinelerde ariza olasiligl yliksek ve etkisi biiylikse, bu riskin
azaltilmasi icin 6nleyici bakim programi uygulanmaudir.

3. Onlemleri ve Aksiyon Planlarini Belirlemek

Belirlenen risklere karsi kontrol 6nlemleri gelistirilmelidir.

.. . Hedef
Risk/Firsat Onleme veya lyilestirme Plani  Sorumlu Kisi si
ure

Makine arizalari Periyodik bakim ve kontrol Bakim Muddard Aylik
Kalifiye eleman alisan egitim programlari .

. y.v. Gals & Prog IK Muduaru 3ay
eksikligi olusturma

. Pazarlama
Yeni pazar firsati Yurtdigl pazar arastirmasi yapma \ W ] 6 ay

Muddaru

Ornek Onleyici Faaliyetler:

v Duzenli makine bakimlari

v Calisan egitimleri

v Alternatif tedarikgi planlari

v Musteri sikayetleri igin aksiyon planlari

4. Risk ve Firsat Yonetimini Siirekli izlemek ve Giincellemek

o Riskler ve firsatlar diizenli olarak gézden gecirilmeli ve yeni riskler ortaya
ciktiginda aksiyon planlari revize edilmelidir.

o Ic denetimler ve ydnetim gézden gecirme toplantilarinda risk ydnetimi siiregleri
analiz edilmelidir.

3. Ornek Senaryo: Bir Gida Uretim Firmasinda Risk Yonetimi
Senaryo:

Bir gida Uretim firmasi, kalite yonetim sistemini iyilestirmek igin risk degerlendirme
calismasi yapmaktadir.

Belirlenen Riskler:

DUretimde kullanilan hammaddelerin gecikmeli tedarik edilmesi
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P Gida giivenligi standartlarina uyumsuzluk nedeniyle miisteri sikayetleri artmasi

8Rakip firmalarin yeni triinler gelistirerek pazardaki paylarini artirmasi

Aunan Onlemler:
Tedarik zinciri riskini azaltmak icin yedek tedarikgiler belirlenmistir.
Gida glivenligi egitim programlari baslatilmistir.

Pazarlama departmani, rakip triin analizleri yaparak yeni iiriin gelistirme
slirecine hiz kazandirmistir.

4. Sonug ve KYS’ye Etkisi

ISO 9001:2015’in 6.1 maddesi, kuruluslarin riskleri belirleyip bunlara karsi 6nlemler
almasini ve firsatlari degerlendirerek rekabet avantaji saglamasini zorunlu kilar.

Basari icin Onemli Adimlar:

Riskler ve firsatlar sistematik olarak belirlenmeli.
Risklerin olasilik ve etkisi degerlendirilerek 6nceliklendirilmeli.
Riskleri azaltacak ve firsatlari degerlendirecek aksiyon planlari olusturulmali.

Risk yonetimi siirekli gozden gec¢irilmeli ve giincellenmeli.

Sonugc olarak, etkili bir risk ve firsat yonetimi, kurulusun kalite yonetim sistemini
guclendirerek surdirililebilir basari saglamasina yardimci olur.
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