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4, KURULUSUN BAGLAMI
4.1 Kurulusun ve baglaminin anlagiimasi
Kurulus, amaci ve stratejik yonu ile ilgili olan ve kalite yonetim sistemlerinin
amaglanan sonucuna/sonuglarina ulasabilme yetenegini etkileyen, ic ve dis
hususlari tayin etmis mi? Bu i¢ ve dis hususlarla ilgili bilgiyi izliyor ve gozden
geciriyor mu?
4.2 iIgili taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin anlasilmasi
Kurulus, musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat hikdmlerini
karsilayan Urlnleri ve hizmetleri dizenli olarak saglama yetenegine etkisi veya
potansiyel etkisinden dolayi, asagidakileri belirlemis mi?
a) Kalite yonetim sistemi ile ilgili taraflari,
b) Bu ilgili taraflarin kalite yonetim sistemi ile ilgili sartlari,
Kurulus, bu ilgili taraflar hakkindaki bilgileri ile bu taraflarin sartlarini izliyor ve
gbzden gegiriyor mu?
4.3 KYS kapsaminin belirlenmesi
Kurulus, kapsami belirlemek amaciyla, kalite yénetim sisteminin sinirlarini ve
uygulanabilirligini tayin etmis mi? Bu kapsam belirlenirken, kurulus asagidakileri
degerlendiriyor mu?
a) Madde 4.1’de atif yapilan i¢ ve dis hususlari,
b) Madde 4.2’de atif yapilan ilgili taraflarin sartlarini,
c) Kurulusun, trin ve hizmetlerini.
Kurulus, bu standardin sartlarindan belirtilen kapsam dahilinde uygulanabilir
olanlarin tamamini uyguluyor mu?
Kurulusun kalite yonetim sisteminin kapsami, doklimante edilmis mi? ve
muhafaza ediliyor mu?
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4.4 Kalite ydnetim sistemi ve Prosesleri

4.4.1 Kurulus, bu standardin sartlarina uygun olarak, ihtiya¢ duyulan prosesler

ve bunlarin birbiri ile etkilesimi dahil, bir kalite yonetim sistemi kurmus,

uyguluyor, strekliligini sagliyor ve strekli iyilestiriyor mu? Kurulus, kalite

yonetim sistemi icin ihtiyac duyulan prosesleri ve bunlarin kurulusun tamaminda

uygulamalarini tayin ediyor mu? ve:

a) Bu proseslerin istenen girdileri ile beklenen ciktilarini tayin ediyor mu?

b) Bu proseslerin sirasi ve birbirleri ile etkilesimini tayin ediyor mu?

c) Proseslerin etkili isletimi ve kontrollini glivence altina almak icin ihtiyag

duyulan kriter ve yontemleri (izleme, 6lgcme ve ilgili performans kriterleri dahil)

tayin edilmeli ve uyguluyor mu?,

d) Bu prosesler igin ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin etmeli ve varligini glivence

altina almali,

e) Bu prosesler igin yetki ve sorumluluklari belirliyor mu?

f) Madde 6.1’in sartlarina gore tayin edilmis risk ve firsatlari belirliyor mu?

g) Bu prosesleri degerlendirmeli ve bu proseslerin istenen sonuglara erismesini

glvence altina almak icin ihtiya¢ duyulan herhangi bir degisikligi uyguluyor mu?

h) Prosesleri ve kalite yonetim sistemini iyilestiriyor mu?

4.4.2 Kurulus, ihtiya¢ duyulan olglde:

a) Bu proseslerin isletimini desteklemek igin dokimante edilmis bilgiyi muhafaza

ediyor mu?

b) Proseslerin planlanan sekilde yurutildiginden emin olmak igin dokimante

edilmis bilgiyi sirdariyor mu?

5. LIDERLIK

5.1 Liderlik ve taahhut

5.1.1 Genel

Ust yénetim, asagidakiler vasitasiyla kalite yonetim sistemi icin liderlik ve

taahhit gosteriyor mu?
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a) Kalite yonetim sisteminin etkinligi icin hesap verilebilirligi,

b) Kalite politikasi ve kalite amaglarinin olusturuldugu ve bunlarin kurulusun
stratejik yonl ve baglami ile uyumlulugunun glivence altina alinmasi,

c) Kalite yonetim sistemi sartlarinin, kurulusun is prosesleri ile entegre
oldugunun givence altina alinmasi,

d) Proses yaklasimi ve risk temelli disinmenin kullaniminin tesvik edilmesi,

e) Kalite yonetim sistemi icin gerekli kaynaklarin varliginin glivence altina
alinmasi,

f) Etkin kalite yonetimi ve kalite yonetim sistem sartlarina uygunlugun éneminin
paylasiimasi,

g) Kalite yonetim sisteminin amaclanan ciktilarina ulasmasinin giivence altina
alinmasi,

h) Kalite yonetim sisteminin etkinligine katki saglayacak kisilerin, ise alinmasi,
yonlendirilmesi ve desteklenmesi,

i) lyilestirmenin tesvik edilmesi,

j) Diger ilgili yonetim gorevlilerinin (kendi sorumluluk alanlarina uygulanmasi
bakimindan) liderligini gbstermek igin desteklenmesi.

Not — “Is” kavramina standartta yapilan atif kurulusun, 6zel veya kamu olmasi ya
da kar amaci gtdip gitmedigine bakilmaksizin, varlik amaci olan ana faaliyetler
olarak tercime edilebilir.
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5.1.2 Misteri odagi
Ust ydnetim, asagidakileri giivence altina alarak, musteri odaklilikla ilgili liderlik
ve taahhit gosteriyor mu?
a) Musteri ihtiyaclarinin ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin
tayin edildigi, anlasildigi ve dzenli olarak karsilandigini,
b) Uriin ve hizmet uygunlugunu etkileyebilecek risk ve firsatlar ile misteri
memnuniyetinin artiriimasi icin yetenegin tayini ve belirlenmesini,
c) Misteri memnuniyetinin artirilmasi odaginin sirdartlmesini.
5.2 KYS Politikas!
5.2.1 Kalite politikasinin olusturulmasi
Ust ydnetim, asagidakileri karsilayan bir kalite politikasini olusturmus, uyguluyor
ve surekliligini saghyor mu?
a) Kurulusun amag ve baglamina uygun ve stratejik istikametini destekleyen,
b) Kalite amaglarinin belirlenmesi igin bir cerceve saglayan,
c) Uygulanabilir sartlari yerine getirme icin bir taahhit iceren,
d) Kalite yonetim sisteminin strekli iyilestirilmesi igin bir taahhdt iceren.
5.2.2 Kalite politikasinin duyurulmasi
Kalite politikasi:
a) Dokiimante edilmis bilgi olarak var mi ve strekli mi?
b) Kurulus icerisinde duyurulmus, anlasiimis ve uygulaniyor mu?
c) ilgili taraflarin erisimine uygun sekilde acik mi?
5.3 Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar
Ust yonetim, ilgili gérevler icin yetki ve sorumluluklarin belirlendigi ve kurulus
icerisinde duyurmus mu?
Ust yonetim asagidakiler icin yetki ve sorumluluklari belirlemis mi?
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a) Kalite yonetim sisteminin, bu standardin sartlarini karsilamasinin glivence

altina alinmasi,

b) Proseslerin istenen sonuglari ortaya ¢ikarmasinin glivence altina alinmasi,

c) Kalite yonetim sisteminin performansi ve iyilestirme (bk. Madde 10.1) i¢in

firsatlar ile ilgili raporlama (6zellikle Ust yonetime raporlama),

d) Kurulusun tamaminda musteri odakliligin tesvik edilmesinin giivence altina

alinmasi,

e) Kalite yonetim sistemindeki degisiklikler planlanir ve uygulanirken, kalite

yonetim sisteminin blatlnlUginin givence altina alinmasi.

6. PLANLAMA

6.1 Risk ve firsatlar ele alan faaliyetler

6.1.1 Kurulus, kalite ydnetim sistemini planlarken, Madde 4.1’de atif yapilan

hususlari, Madde 4.2" de atif yapilan sartlari ve asagidakilere atifta bulunmasi

gereken risk ve firsatlarin tayinini degerlendiriyor mu?

a) Kalite yonetim sisteminin amaclanan ciktisina/giktilarina ulasabilecegine

glvence vermek;

b) Istenen etkileri gelistirmek,

c) istenmeyen etkileri énlemek veya azaltmak,

d) lyilesmeye erisim.

6.1.2 Kurulus asagidakileri planliyor mu?

a) Bu risk ve firsatlari belirleme faaliyetlerini,

b) Asagidakileri nasil yapacagini:

1) Faaliyetleri kalite yonetim sistem prosesleri icerisine nasil entegre edecegi ve

uygulayacagini,

2) Bu faaliyetlerin etkinligini nasil degerlendirecegini.

Risk ve firsatlari ele alma faaliyetleri, Griin ve hizmetlerin uygunluguna

potansiyel etkisi ile orantili mi?

6.2 Kalite amaglari ve bu amaglar basarmak igin planlama

6.2.1 Kurulus, kalite yonetim sistemi igin ihtiya¢ duyulan ilgili fonksiyon, seviye

ve proseslerde kalite amaglarini

Olusturuyor mu?

Kalite amaglari:

a) Kalite politikasi ile uyumlu olmali,

b) Olcilebilir olmali,
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c¢) Uygulanabilir sartlari dikkate almali,

d) Uriin ve hizmetlerin uygunlugu ve miisteri memnuniyetini arttirmaya uygun

olmall,

e) izlenmeli,

f) Duyurulmali,

g) Uygun sekilde glincellenmelidir.

Kurulus, kalite amaglarini dokiimante edilmis bilgi olarak muhafaza ediyor mu?

6.2.2 Kalite amaglarina ulagmak igin planlama yaparken, kurulus:

a) Ne yapilacagini,

b) Hangi kaynaklarin gerekecegini,

¢) Kimin sorumlu olacagini,

d) Ne zaman tamamlanacagini,

e) Sonuglarin nasil degerlendirilecegini tayin ediyor mu?

6.3 Degisikliklerin planlanmasi

Kurulus kalite yonetim sisteminde degisiklik ihtiyaci tespit ederse, degisiklikler

planli sekilde gergeklestiriyor mu? Kurulus asagidakileri degerlendiriyor mu?

a) Degisikliklerin amaglari ve potansiyel sonuglarini,

b) Kalite yonetim sistemini bitinlugunda,

c) Kaynaklarin varhigini,

d) Yetki ve sorumluluklarin belirlenmesi veya yeniden belirlenmesini.

7. DESTEK

7.1 Kaynaklar

7.1.1 Genel

Kurulus, kalite yonetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi, strekliliginin

saglanmasi ve surekli iyilestirilmesi igin ihtiyac duyulan kaynaklari tayin ediyor ve

saghyor mu? Kurulus asagidakileri degerlendiriyor mu?

a) Var olan i¢ kaynaklarin yetenekleri ve kisitlamalarini,

b) Dis tedarikgilerden neyin tedarik edilecegini.

7.1.2 Kisiler

Kurulus, KYS "nin etkili sekilde isletilmesi ile proseslerin isletilmesi ve kontroll

icin gerekli personeli tayin ve tedarik ediyor mu?
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7.1.3 Altyapi

Kurulus, proseslerin isletilmesi, Griin ve hizmetlerin uygunlugunu elde etmek

icin gerekli altyapiyi tayin ve tedarik ediyor, strekliligini saglyor mu?

Not — Altyapi asagidakileri igerebilir:

a) Binalar ve ilgili mustemilati,

b) Donanim ve yazilim dahil makine techizati,

c) Tasima kaynaklari,

d) Bilgi ve iletisim teknolojisi.

7.1.4 Proseslerin isletimi icin ¢evre

Kurulus, proseslerin isletilmesi ile Grin ve hizmetlerin uygunluga erisimi icin

gerekli cevreyi in ve tedarik ediyor, strekliligini sagliyor mu?

Not — Uygun bir cevre, asagidakiler gibi beseri ve fiziki unsurlarin birlegimi

olabilir:

a) Sosyal (6rnegin, ayrimcilik yapmayan, sakin, cephelesmemis),

b) Psikolojik (6rnegin, stresi azaltan, tikenmisligi engelleyen, duygusal olarak

koruyucu),

c) Fiziksel (6rnegin, sicaklik, isi, nem, isik, ortamin havasi, hijyen, grulta).

Bu unsurlar, tedarik edilen triin ve hizmetlere gore farklilik gdsterebilir.

7.1.5 Kaynaklarin izlenmesi ve 6lgimi

7.1.5.1 Genel

Kurulus, Griin ve hizmetlerin sartlara uygunlugunu dogrulamak amaciyla izleme

ve 6lgme kullandigl zaman, gegerli ve glvenilir sonuglari glivence altina almak

icin ihtiyac duyulan kaynaklari in ve tedarik ediyor mu?

Kurulus, saglanan kaynaklarla ilgili asagidakileri glivence altina aliyor mu?

a) Gergeklestirilen belirli izleme ve 6lgme faaliyet tipleri icin uygun oldugunu,

b) Amaclarina strekli uygunlugu giivence altina almak igin strdurdlebilir

oldugunu.

Kurulus, uygun dokiimante bilgiyi, izleme ve 6l¢im kaynaklarinin amaca

uygunlugunun kaniti olarak muhafaza ediyor mu?

7.1.5.2 Olgiim izlenebilirligi

Olgiim izlenebilirligi istendiginde ya da kurulus tarafindan 8lgiim sonuglarinin

gecerliligi agisindan uygunluk saglamanin énemli bir pargasi olarak

gorilduginde, 6lcim techizati:
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a) Uluslararasi ve ulusal 6lcim standartlarina izlenebilir 6l¢iim standartlarina
karsi, belirlenmis araliklarda veya kullanimdan 6nce kalibre edilmeli veya
dogrulanmali ya da her ikisi birden yapilmal,

b) Durumlarini tayin etmek icin tanimlanmali,

¢) Kalibrasyon durumu ve sonraki 6lcim sonuglarini gecersiz kilacak sekilde
ayarlamadan, hasardan ve bozulmadan korunmaldir.

Kurulus, 6l¢im techizatinin istenen amag icin uygun olmadigi zaman, dnceki
6l¢im sonuglarinin gegerliliginin olumsuz sekilde etkilendigini tayin ediyor ve
gerekli uygun faaliyetleri gerceklestiriyor mu?

7.1.6 Kurumsal bilgi

Kurulus, proseslerinin isletilmesi, Grlin ve hizmetlerinin uygunluga erismesi igin
ihtiyac duyulan bilgiyi tayin ediyor mu? Bu bilgi siirdirulebilir ve gerekli sekilde
ulasilabilir mi? Degisiklik ihtiyaci ve egilimleri ele alindigl zaman, kurulus; mevcut
bilgi birikimini degerlendiriyor ve ihtiya¢ duyulan herhangi bir ilave bilgiyi ve
gerekli gincellemeleri nasil kazanacagi veya bunlara nasil erisebilecegini tayin
ediyor mu?

a) Ic kaynaklar (8rnegin; fikri milkiyet, tecriibelerden kazanilan bilgi,
basarisizliklar ve basarili projelerden alinan dersler, dokiimante edilmemis bilgi
ve tecribelerin yakalanmasi ve paylasiimasi, proses, Griin ve hizmetlerdeki
iyilestirmelerin sonuglar),

b) Dis kaynaklar (6rnegin; standartlar, akademik cevreler, konferanslar, musteri
ve dis tedarikgilerden derlenen bilgi).

Not 1 — Kurumsal bilgi, kurulusa 6zel bilgi olup genellikle tecriibe ile kazanilir. Bu,
kurulusun amaglarina erismek igin kullandigi ve paylastigi bilgidir. Not 2 —
Kurumsal bilgi asagidakileri temel alabilir:

7.2 Yeterlilik
Kurulus:
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a) Kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini etkileyen kendi kontrolt

altinda calisan kisi/kisilerin gerekli yeterliligini belirtiyor?

b) Bu kisilerin, uygun egitim, 6gretim ve tecribelerini dikkate alarak
yeterliliklerini glivence altina aliyor?

c) Uygulanabildiginde, ihtiyac duyulan yeterliligi kazanmasi icin gerekli
faaliyetleri yapmali ve bu faaliyetlerin etkinligini degerlendiriyor?

d) Uygun dokiimante edilmis bilgiyi yeterliligin kaniti olarak muhafaza ediyor
mu?

7.3 Farkindalik

Kurulus, kontroll altinda calisan kisilerin asagidakilerin farkinda oldugunu
glvence altina aliyor mu?

a) Kalite politikasi,

b) ilgili kalite amaglari,

c) lyilestirilmis performansin faydalar dahil, kendilerinin kalite yénetim
sisteminin etkinligine katkilari,

d) Kalite yonetim sistemi sartlarinin yerine getirilmedigi durumlarda mudahil
olmak.

7.4 iletisim

Kurulus; asagidaki hususlar dahil olmak tzere kalite yonetim sistemi ile ilgili
gerekli olan i¢ ve dis iletisimleri belirlemis mi?

a) Neyle ilgili iletisim kuracagin,

b) Ne zaman iletisim kuracagini,

c) Kiminle iletisim kuracagini,

d) Nasll iletisim kuracagini,

e) Kimin iletisim kuracagini.
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7.5 Dékiimante edilmis bilgi

7.5.1 Genel

Kurulusun kalite yonetim sistemi asagidakileri iceriyor mu?

a) Bu standartta istenen dokiimante edilmis bilgiyi,

b) Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin etkinligini artirmak icin

belirlenen dokiimante edilmis bilgiyi.

Not — Bir kalite yonetim sistemi icin dokiimante edilmis bilginin boyutu, bir

kurulustan diger kurulusa asagidaki sebeplerle degisebilir:

- Kurulusun buyuklGgine, faaliyetlerinin tirlne, proseslerine, trln ve

hizmetlerine,

- Proseslerin ve bunlarin birbiri ile etkilesimlerinin karmasikligina,

- Kisilerin yeterliligine.

7.5.2 Olusturma ve glincelleme (Doklimanlarin kontrol()

Kurulus; dokiimante edilmis bilgileri olustururken ve glincellerken asagidakileri

uygun sekilde glivence altina allyor mu?

a) Tanimlama ve agiklama (6rnegin, bir baslik, tarih, yazar veya referans

numarasl),

b) Format (6rnegin, dil, yazim strimd, grafikler) ve ortam (6rnegin, kagit,

elektronik),

c) Uygunluk ve kifayeti icin gbzden gecirme ve onay.

7.5.3 Dokiimante edilmis bilgilerin kontroll (Kayitlarin kontrol)

7.5.3.1 Kalite yonetim sistemi ve bu standard tarafindan istenen dokiimante

edilmis bilgi, asagidakileri glivence altina almak igin kontrol ediliyor mu?

a) Ihtiyag oldugu yer ve zamanda kullanim icin varligi ve uygun olmasi,

b) Uygun sekilde korunmasi (6rnegin, gizliligin yok olmasi, uygun olmayan

kullanim veya buttnltgin kaybolmasi).

7.5.3.2 Dokiimante edilmis bilginin kontrolU igin kurulus asagidaki faaliyetlerden

uygulanabilir olanlari belirliyor mu?

a) Dagitim, erisim, kullanim ve tekrar kullanim,

b) Niteliginin korunmasi dahil, arsivieme ve koruma,

c) Degisikliklerin kontrolu (6rnegin, stirim kontrolt),

d) Muhafaza ve elden ¢ikarma.
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Kalite yonetim sisteminin planlamasi ve isletimi igin gerekli oldugu, kurulus

tarafindan belirlenen dis kaynakl dokiimante edilmis bilgi, uygun sekilde

tanimlaniyor ve kontrol ediliyor mu?

Uygunlugun kaniti olarak muhafaza edilen dokiimante edilmis bilgi, istenmeyen

degisikliklere karsi korunuyor mu?

8. OPERASYON

8.1 Operasyonel planlama ve kontrol

Kurulus, Gran ve hizmet sunmak icin sartlari karsilamak ve Madde 6’da tayin

edilen faaliyetleri gerceklestirmek icin ihtiyag duyulan prosesleri; asagidakiler

vasitasi ile planhyor, olusturuyor, uyguluyor ve kontrol ediyor mu?

a) Urlin ve hizmetler icin sartlari tayin etmeli,

b) Asagidakiler icin kriter olusturmal:

1) Prosesler,

2) Uriin ve hizmet kabuli.

c) Uriin ve hizmet sartlarina uygunlugu saglamak icin ihtiyac duyulan kaynaklari

tayin etmeli,

d) Kriterlere gore proseslere kontrol uygulamali,

e) Asagidakileri saglamak icin gerekli olan kapsamda, dokiimante edilmis bilgiyi

tayin etmeli, muhafaza etmeli ve strekliligini saglamalidir:

1) Proseslerin planlanan sekilde isletildigini givence altina almak,

2) Uriin ve hizmetlerin sartlarina uygunlugunu géstermek.

Planlamanin ¢iktisi, kurulusun operasyonlarina uygun mu?

8.2 Uriin ve hizmet igin sartlar

8.2.1 Msteri ile iletisim

Misteri ile iletisim asagidakileri iceriyor mu?

a) Uriin ve hizmetle ilgili bilgi saglanmasini,

b) Degisiklikler dahil, ellecleme sorulari, s6zlesme ve siparisleri,

c) Misteri sikayetleri dahil, Griin ve hizmetlerle ilgili misterilerden geri

bildirimler saglanmasini,

d) Misteri mulkiyetinin elleclenmesi ve kontrolina,

e) Beklenmedik durumlar icin 6zel sartlar belirlenmesini (uygun oldugu zaman).

8.2.2 Uriin ve hizmetler igin sartlarin tayin edilmesi

Musteriye teklif edilecek Grin ve hizmetler igin sartlar tayin edilirken, kurulus

asagidakileri glivence altina aliniyor mu?
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a) Asagidakiler dahil Griin ve hizmetler igin sartlarin tanimlandigini:
1) Uriine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,
2) Kurulusun gerekli oldugunu distindugu sartlari.

b) Kurulusun, teklif ettigi Grln ve hizmetler icin beyan ettigi sartlari
karsilayabilecegini.

8.2.3 Urtin ve hizmetler igin sartlarin gdzden gegirilmesi

8.2.3.1 Kurulus, musteriye teklif edilecek Griin ve hizmetler igin sartlari
karsilayabilme yetenegine sahip oldugunu, glivence altina almalidir. Kurulus,
misteriye Grinl saglamayi taahhit etmesinden dnce, asagidakileri iceren bir
gbzden gecirme yapilyor mu?

a) Teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerle ilgili sartlar dahil, musteri tarafindan
belirtilen sartlar,

b) Musteri tarafindan ifade edilmeyen ancak belirtilmis veya amaglanan
kullanim igin gerekli olan sartlar, bilindiginde,

c) Kurulus tarafindan belirtilen sartlar,

d) Uriin ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

e) Onceden ifade edilenden farkl sézlesme veya siparis sartlari.

Kurulus, daha 6nceden tanimlanandan farkl sézlesme veya siparis sartlari ile
ilgili hususlarin ¢6zuldGgina guvence altina aliyor mu?

Misteri, sartlarini dokimante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; musteri
sartlari, kabulden 6nce kurulus tarafindan teyit ediliyor mu? Kurulus, musteriye
teklif edilecek Grtin ve hizmetler igin sartlari karsilayabilme yetenegine sahip
oldugunu, glivence altina aliyor mu? Kurulus, misteriye GrinG saglamayi
taahhit etmesinden 6nce, asagidakileri iceren bir gbzden gegirme yapilyor mu?
a) Teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerle ilgili sartlar dahil, musteri tarafindan
belirtilen sartlar,

b) Musteri tarafindan ifade edilmeyen ancak belirtilmis veya amaglanan
kullanim igin gerekli olan sartlar, bilindiginde,

c) Kurulus tarafindan belirtilen sartlar,

d) Uriin ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

e) Onceden ifade edilenden farkl sézlesme veya siparis sartlari.

Kurulus, daha dnceden tanimlanandan farkli sézlesme veya siparis sartlari ile
ilgili hususlarin ¢o6zuldGginl glvence altina aliyor mu? Nasil?
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Musteri, sartlarini dokiimante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; misteri

sartlari, kabulden once kurulus tarafindan teyit ediliyor mu?

8.2.3.2 Kurulus asagidakilerle ilgili dokimante edilmis bilgiyi muhafaza ediyor

mu? uygulanabildigi sekilde:

a) Gozden gecirme sonuglari,

b) Uriin ve hizmetler icin yeni sartlari.

8.2.4 Uriin ve hizmetler icin sartlarin degismesi

Uriin veya hizmetler icin sartlar degistiginde kurulus, ilgili dokiimante edilmis

bilginin degistirilmis oldugunu ve ilgili personelin degisen sartlarin farkinda

oldugunu glvence aliyor mu?

8.3 Urin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi

8.3.1 Genel

Kurulus, Grtin ve hizmetlerin daha sonraki sunumunu glivence altina almak igin

bir tasarim ve gelistirme prosesi olusturuyor, uyguluyor ve surekliligini sagliyor

mu?

8.3.2 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

Tasarim ve gelistirmenin asamalari ve kontrolleri tayin edilirken kurulus

asagidakileri degerlendiriyor mu?

a) Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin yapisi, siresi ve karmasiklig,

b) Uygulanabilir tasarim ve gelistirme gbézden gegirmeleri dahil, gerekli proses

asamalari,

c) Gerekli tasarim ve gelistirme dogrulama ve gecerli kilma faaliyetleri,

d) Tasarim ve gelistirme prosesinde yetki ve sorumluluklari,

e) Urlin ve hizmetlerin tasarim ve gelistirilmesi i¢in ihtiyac duyulan ic ve dis

kaynaklari,

f) Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinde yer alan personel arasindaki ara yuzlerin

kontrol ihtiyaglari,

g) Musteri ve kullanicilarin tasarim ve gelistirme prosesinde yer alma ihtiyaglari,

h) Uriin ve hizmetlerin daha sonraki sunumu igin sartlari,

i) Tasarim ve gelistirme prosesi icin musteri ve diger ilgili taraflarca beklenilen

kontrol seviyesi,

j) Tasarim ve gelistirme sartlarinin karsilandigini géstermek icin ihtiyac duyulan

dokimante edilmis bilgi.
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8.3.3 Tasarim ve gelistirme girdileri

Kurulus, tasarimi ve gelistirilmesi yapilacak belirli Griin ve hizmet tipleri igin

onemli sartlari belirlemis mi? Kurulus asagidakileri degerlendirmis mi?

a) Fonksiyonel ve performans sartlari,

b) Onceki benzer tasarim ve gelistirme faaliyetlerinden elde edilen bilgi,

c) Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

d) Kurulusun uygulamay taahhit ettigi standartlar veya uygulama esaslari,

e) Uriin veya hizmetin yapisindan kaynaklanan basarisizigin potansiyel

sonuglari.

Girdiler, tasarim amaclarina uygun, tam ve baska sekilde anlasiimayacak tarzda

mi? Var ise birbiri ile catisan tasarim ve gelistirme girdileri ¢coziimlenmis mi?

Kurulus, tasarim ve gelistirme girdileri ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza

ediyor mu?

8.3.4 Tasarim ve gelistirmenin kontroll

Kurulus, asagidakileri glivence altina almak igin tasarim ve gelistirme prosesine

kontroller uyguluyor mu?

a) Erisilmesi amaglanan sonuglarin tanimlandig,

b) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin sartlari karsilama kabiliyetini

degerlendirmek icin gbzden gegirmelerin yapildigl,

c) Tasarim ve gelistirme c¢iktilarinin, girdi sartlarini karsiladigini glivence altina

almak igin dogrulama faaliyetlerinin yapildigi,

d) Ortaya ¢ikan Uriin ve hizmetlerin, belirtilmis uygulama veya amaglanan

kullanimiigin sartlari karsilamasini glivence altina almak igin gegerli kilma

faaliyetlerinin yapildigl,

e) Gozden gecirme veya dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri esnasinda tayin

edilen problemler icin gerekli herhangi bir faaliyetin yapildigi,

f) Bu faaliyetlerle ilgili dokimante edilmis bilgilerin muhafaza edildigi.

8.3.5 Tasarim ve gelistirme ciktilari

Kurulus, tasarim ve gelistirme ciktilarinin asagidakileri karsilamasini glivence

altina aliyor mu?

a) Girdi sartlarini karsiladigini,

b) Uriin ve hizmetin sunumu ile ilgili daha sonraki proseslerin uygunlugunu,

c) izleme ve &lgiim sartlarini icermeli veya bunlara atifta bulunmali ve uygun

oldugunda urln kabul kriterlerini de igermesini,
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d) Uriin ve hizmetlerin istenen amaci ile glivenli ve uygun kullanimi igin zorunlu

olan Urln o6zelliklerini belirtmesini.

Kurulus, tasarim ve gelistirme ciktilari ile ilgili dokiimante edilmis bilgileri

muhafaza ediyor mu?

8.3.6 Tasarim ve gelistirme degisiklikleri

Kurulus, Gran ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi esnasinda veya sonrasinda

gerceklestirilen degisiklikleri, sartlarin karsilanmasina olumsuz bir etki

olmamasini glivence altina almak igin ihtiya¢ duyulan derecede tanimlamal,

gbzden gegirmeli ve kontrol ediyor mu? Kurulug asagidakilerle ilgili dokimante

edilmis bilgileri muhafaza ediyor mu?

a) Tasarim ve gelistirme degisiklikleri,

b) Gozden gegirme sonuglari,

c) Degisiklik yetkisi,

d) Olumsuz etkileri 6nlemek icin yapilan faaliyetler.

8.4 Disaridan tedarik edilen proses, Uriin ve hizmetlerin kontrolu

8.4.1 Genel

Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, trlin ve hizmetlerin sartlara uygun

olmasini glivence altina aliniyor mu? Kurulus, asagidaki durumlarda, disaridan

tedarik edilen proses, trlin ve hizmetlere uygulanacak kontrolleri tayin ediyor

mu?

a) Dis tedarikgilerden gelen Uriin ve hizmetlerin, kurulusun kendi triin ve

hizmetleri ile birlestiriimesi amaglandiginda,

b) Uriin ve hizmetler, kurulus adina dis tedarikgiler tarafindan dogrudan

musteri/musterilere tedarik edilirse,

c) Kurulusun karari ile bir proses veya prosesin bir bélim, dis tedarikgi

tarafindan tedarik edildiginde.

Kurulus, dis tedarikgilerin proses, Grln ve hizmetleri tedarik etme yeteneklerini

temel alarak, sartlara gore, degerlendirmek, se¢mek, performanslarini izlemek

ve yeniden degerlendirmek igin kriterler tayin ediyor ve uyguluyor mu? Kurulus,

bu faaliyet ve degerlendirme sonucunda ihtiyag¢ duyulan faaliyetlerle ilgili

doklimante edilmis bilgileri muhafaza ediyor mu?

8.4.2 Kontrolln tipi ve boyutu

Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, Grtin ve hizmetlerin, kurulusun

musteriye dizenli sekilde uygun Uriin ve hizmet saglama yetenegini olumsuz
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sekilde etkilememesini glivence altina aliyor mu? Kurulus asagidakileri yerine

getiriyor mu?

a) Disaridan tedarik edilen proseslerin kurulusun kalite yonetim sisteminin

kontroliinde oldugunu glvence altina almali,

b) Bir dis tedarikciye ve tedarik ettigi sonuglara uygulamayi amacladigi

kontrolleri tanimlamali,

c) Asagidakileri degerlendirmeli:

1) Disaridan tedarik edilen proses, Griin ve hizmetlerin, kurulusun; musteri ve

uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan Grind dazenli olarak

saglama yetenegi Gzerindeki potansiyel etkisi,

2) Dis tedarikgiler tarafindan uygulanan kontrollerin etkinligi.

d) Disaridan tedarik edilen proses, Grlin ve hizmetlerin sartlari karsiladigini

glvence altina almak igin ihtiyag¢ duyulan dogrulama veya diger faaliyetleri tayin

etmelidir.

8.4.3 Dig tedarikgi igin bilgi

Kurulus, dis tedarikgiyle paylasmadan 6nce, sartlarin uygunlugunu glivence

altina almalidir. Kurulus, asagidakilerle ilgili dis tedarikgiye bilgi saglyor mu?

a) Tedarik edilecek, proses, trtin ve hizmetler,

b) Asagidakilerin onaylanmasi:

1) Uriin ve hizmetler,

2) Yontemler, prosesler ve teghizat,

3) Uriin ve hizmetlerin piyasaya siriilmesi.

c) Personelin istenen vasiflandiriimasi dahil yeterlilik,

d) Dis tedarikgilerin kurulus ile etkilesimi,

e) Kurulus tarafindan dis tedarikgilerin performansina uygulayacagi kontrol ve

izleme,

f) Kurulus veya musterisi tarafindan dis tedarikginin tesislerinde yapmayi

amacladigli dogrulama veya gegerli kilma faaliyetleri.

8.5 Uretim ve hizmetin sunumu

8.5.1 Uretim ve hizmet sunumunun kontrold

Kurulus, Gretim ve hizmetin sunumunu kontrolli sartlarda yuritiyor mu?

Kontrolll sartlar uygulanabildigi 6lclide asagidakileri sagliyor mu?

a) Asagidakileri tanimlayan dokiimante edilmis bilgilerin mevcudiyetini:
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1) Uretilecek triinlerin, sunulacak hizmetlerin veya gerceklestirilecek

faaliyetlerin karakteristikleri,

2) Erisilmesi amaglanan sonuglar.

b) Uygun izleme ve 6lgme kaynaklarinin varligi ve kullanimini,

c) Proses veya ciktilarin kontroll icin kriterler ile tGrlin ve hizmetler icin kabul

kriterlerinin, karsilandiginin uygun asamalarda dogrulanmasi icin izleme ve

Olecme faaliyetlerinin uygulanmasini,

d) Proseslerin isletimi icin uygun altyapi ve gevrenin kullanimi,

e) Gerekli vasiflandirma dahil, yeterli olan personel gérevlendirilmesi,

f) Uretim ve hizmetin sunumu icin proseslerin planlanan sonuglara erisme

yeteneginin, sonuctaki ciktilar daha sonra izlenemedigi veya olcilemedigi

durumda, gegerli kilinmasi ve periyodik olarak yeniden vasiflandiriimasi,

g) insan hatalarini énlemek igin faaliyetlerin gerceklesmesi,

h) Uriiniin piyasaya sirilmesi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin

uygulanmasini kapsamalidir.

8.5.2 Tanimlama ve izlenebilirlik

Uriin ve hizmetlerin uygunlugundan emin olmak icin gerektiginde, kurulus

ciktilarr uygun vasitalarla tanimlaniyor mu?

Kurulus ¢iktinin durumunu, tretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme ve

6lgme sartlari agisindan aniyor mu?

izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, ciktilarin her birine 6zel olan

tanimlamayi kontrol altinda bulunduruyor ve izlenebilirligi glivence altina almak

icin dokimante edilmis bilgiyi muhafaza ediyor mu?

8.5.3 Musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyet

Kurulus, kendi kontrol altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildig

sirece, musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyete itina gosteriliyor mu? Kurulus,

kullanim igin veya kendi GriinG ve hizmetiyle birlestirilecek musteri veya dis

tedarikgiye ait milkiyeti tanimliyor, dogruluyor, koruyor ve glvenligini saglyor

mu? Herhangi bir musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyet kaybolur, zarar gértr

veya bir sekilde kullanim igin uygun olmadigi tespit edilirse kurulus, bu durumu

misteriye veya dis tedarikgiye rapor ediyor mu? ve ne oldugu ile ilgili

dokimante edilmis bilgiyi muhafaza ediyor mu?

8.5.4 Muhafaza
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Kurulus, Gretim veya hizmet sunumu esnasindaki giktilari, sartlara uygunlugu

glvence altina almak icin gerekli oldugu derecede muhafaza ediyor mu?

8.5.5 Teslimat sonrasi faaliyetler

Kurulus, Grtin ve hizmetlerle ilgili teslimat sonrasi faaliyetler icin sartlari

karsiliyor mu? Gerekli teslimat sonrasi faaliyetleri tayin ederken, kurulus

asagidakileri degerlendiriyor mu?

a) Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

b) Uriin ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglar,

c) Uriin ve hizmetlerin yapisi, kullanimi ve amaglanan émrd,

d) Musteri sartlari,

e) Musteri geri bildirimleri.

8.5.6 Degisikliklerin kontroli

Kurulus, sartlara uygunlugu sirdirmeyi glivence altina almak amaciyla Gretim ve

hizmet sunumu igin degisiklikleri gerekli derecede gdzden gecirmeli ve kontrol

ediyor mu? Kurulus, goézden gegirme sonuglarini, degisiklige onay veren

kisi/kisileri ve gdzden gecirme sonucu ortaya cikan gerekli herhangi bir faaliyeti

tarif eden dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza ediyor mu?

8.6 Uriin ve hizmet sunumu

Kurulus, uygun asamalarda Griin ve hizmetin sartlari karsiladigini dogrulamak

icin planl dizenlemeleri uyguluyor mu?

Uriin ve hizmetlerin misteriye sunumu, planlanan dizenlemeler basarili bir

sekilde tamamlanmadan, ilgili bir yetkili ve uygulanabilir oldugunda musteri

tarafindan onaylanmadigi takdirde gerceklesmemelidir. Kurulus tGriin ve hizmetin

sunumu ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza ediyor mu? Dokimante

edilmis bilgi asagidakileri iceriyor mu?

a) Kabul kriterlerine gére uygunlugun kaniti,

b) Sunumu onaylayan kisi/kisilere kadar izlenebilirlik.

8.7 Uygun olmayan giktinin kontrol(

8.7.1 Kurulus, sartlara uymayan giktinin, istenmeyen kullaniminin veya

teslimatinin 6nlenmesi icin tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini

glvence altina aliyor mu? Kurulus, uygunsuzlugun yapisi ile Gridn ve hizmetin

uygunlugu Gzerindeki etkisini esas alarak uygun faaliyetleri gerceklestiriyor mu?

Bu ayni zamanda Grindin teslimatindan sonra, hizmetin sunumu veya

sonrasinda tespit edilen uygun olmayan Griine de uygulaniyor mu?
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Kurulus uygun olmayan ciktiyl asagidaki yollardan biri veya fazlasi ile ele aliyor
mu?

a) Duzeltilmesi,

b) Sunulan Grlin ve hizmetin; ayrilmasi, karantinaya alinmasi, geri ¢agiriimasi
veya askiya alinmasi,

¢) Musterinin bilgilendirilmesi,

d) Sartli kabult igin yetkilendirme elde edilmesi.

Uygun olmayan giktilar dizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gostermek igin
Grin yeniden dogrulamaya tabi tutuluyor mu?

8.7.2 Kurulus, asagidakileri kapsayan dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza ediyor
mu?

a) Uygunsuzlugu tanimlayan,

b) Yapilan faaliyetleri tanimlayan,

c) Herhangi bir sarth kabull tanimlayan,

d) Uygunsuzlukla ilgili isleme karar veren yetkiliyi tanimlayan.

9. PERFORMANS DEGERLENDIRME

9.1 Izleme, 6lgme, analiz ve degerlendirme

9.1.1 Genel

Kurulus asagidakileri tayin ediyor mu?

a) Neyin izlenmesi ve 6lcllimesi gerektigini,

b) Gegerli sonuglari glivence altina almak amaciyla ihtiya¢ duyulan izleme,
6lgme, analiz ve degerlendirme igin yontemlerini,

c) izleme ve dlgcmenin ne zaman gerceklestirmesi gerektigini,

d) izleme ve dlcme sonuglarinin ne zaman analizi ve degerlendirilmesi
gerektigini.

Kurulus, kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini degerlendiriyor
mu?

Kurulus, sonuglarin kaniti olarak, uygun dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza
ediyor mu?

9.1.2 Musteri memnuniyeti

Kurulus, musterinin kendi ihtiyag ve beklentilerinin ne 6lgtide karsilandigini
algilamasintizliyor mu? Kurulus, bu bilginin elde edilmesi, izlenmesi ve gézden
gecirilmesi icin yontemler tayin ediyor mu?

9.1.3 Analiz ve degerlendirme
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Kurulus, izleme ve 6lcmeden gelen uygun veri ve bilgiyi analiz ediyor ve
degerlendiriyor mu? Analiz sonuglari, asagidakilerin degerlendirmesi igin
kullaniyor mu?

a) Uriin ve hizmetlerin uygunlugu,

b) Musteri memnuniyet derecesi,

c) Kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi,

d) Planlamanin etkin sekilde yapilip yapiimadig,

e) Risk ve firsatlari belirlemek icin yuritilen faaliyetlerin etkinligi,

f) Dis tedarikgilerin performansi,

g) Kalite yonetim sisteminin iyilestirme ihtiyaclari.

9.2 i¢ tetkik

9.2.1 Kurulus, Kalite Yonetim Sistemi’nin asagidakilerle ilgili durumunu
belirlemek igin planlanan araliklarda i¢ tetkikler yapiyor mu?

a) Asagidakilere uygunlugu:

1) Kurulusun kalite yonetim sisteminin sartlarina,

2) Bu Standardin sartlarina.

b) Etkili bir sekilde uygulandigi ve strekliliginin saglandig.

9.2.2 Kurulus:

a) Siklik, yontemler, sorumluluklar, planlama sartlari ve raporlama dahil, s6z
konusu proseslerin dnemi, kurulusu etkileyen degisiklikler ve 6nceki tetkik
sonuglari degerlendirilerek, bir tetkik programi/programlari planlaniyor,
olusturuluyor ve surekliligini sagliyor mu?

b) Her bir tetkik icin tetkik kriteri ve kapsami belirleniyor mu?

c) Tetkik prosesinin objektifligi ve tarafsizligini glivence altina almak icin
tetkikgiler segiliyor ve tetkikleri yapiyor mu?

d) Tetkik sonuglarinin ilgili yonetime rapor ediliyor mu?

e) Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun dizeltme ve dizeltici faaliyet
gerceklestiriliyor mu?

f) Tetkik programinin uygulanmasinin ve tetkik sonuglarinin kaniti olarak
dokUmante edilmis bilgi muhafaza ediliyor mu?

9.3 Yonetimin gézden gegirmesi
Gozden gegirme sikligi belirli mi? Gozden gegirme girdileri ve ciktilar
belirlenmis, standart sartlarini karsiliyor mu ve kararlar alinmis mi? Tim
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maddeler gorisilmis ma? YGG toplanti raporu Uretilmis mi? Goézden gegirme
tarihi nedir? Ust Yénetim toplantiya katilmis mi?

Kalite politikasi

Kalite hedefleri

Tetkiklerin sonuglari

Proses performansi ve Grn uygunlugu

Musteri sartlari ile ilgili olarak Grinun iyilestiriimesine yonelik karar
veya faaliyetler

Kalite yonetim sisteminin ve proseslerin etkinliginin iyilestirilmesine
yonelik karar / faaliyetler

Kalite ydnetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler

KYS icin degisiklik ihtiyaclarinin degerlendirilmesi

Mdsteri geri beslemeleri

Bir onceki YGG ‘e ait takip faaliyetleri

Duzeltici faaliyetlerin durumu

Kaynak ihtiyaclari

Diger:

[ I

10. IYILESTIRME

10.1 Genel

Kurulus iyilestirme igin firsatlari tayin etmeli ve segmeli, musteri sartlarini
karsilamak ve musteri memnuniyetini arttirmak igin gerekli faaliyetleri uyguluyor
mu? Bunlar asagidakileri iceriyor mu?

a) Sartlari karsilamak ve bununla birlikte gelecekteki ihtiyag ve beklentileri de
belirleyerek triin ve hizmetleri iyilestirmek,

b) Istenmeyen etkileri diizeltmek, 6nlemek veya azaltmak,

c) Kalite yonetim sisteminin performans ve etkinligini arttirmak.

10.2 Uygunsuzluk ve diizeltici faaliyetler

10.2.1 Bir uygunsuzluk olustugunda, sikayetlerden kaynaklananlar da dahil
olmak tzere kurulus asagidakileri yapiyor mu?

a) Uygunsuzluga tepki vermeli ve uygulanabildigi sekilde:

Hazirlayan

Kontrol Eden

Onaylayan

Sidika BASBUGA
Okul Miidiirii




Dokuman No FR.120
i N . ) . ilk Yayin Tarihi 05.11.2018
PEBZ Baskent OSB Mesleki ve Teknik Anadolu Lisesi ,
DX - : . . . Revizyon No
KEREA I¢ Tetkik Soru Listesi ve Sonu¢ Raporu : —
Revizyon Tarihi -
Sayfa 22 /23
1) Uygunsuzlugu kontrol etmek ve diizelmek icin faaliyet yapmali,
2) Sonuglari degerlendirmeli.
b) Uygunsuzlugun; tekrar veya baska bir yerde olusmamasi igin nedenlerini
ortadan kaldirmak amaciyla faaliyet ihtiyacinin asagidakileri dikkate alarak
degerlendirmeli:
1) Uygunsuzlugun gozden gecirilmesi ve analizi,
2) Uygunsuzlugun sebeplerinin tayini,
3) Benzer uygunsuzluklarin varligi veya potansiyel olarak olusabileceginin tayini.
c) ihtiyac duyulan herhangi bir faaliyeti gerceklestirmeli,
d) Gergeklestirilen dlzeltici faaliyetlerin etkinligini gozden gecirmeli,
e) Gerektiginde, planlama esnasinda tayin edilen risk ve firsatlari glincellemeli,
f) Gerektiginde, kalite yonetim sisteminde degisiklik yapiimalidir.
Duzeltici faaliyet, karsilasilan uygunsuzlugun etkisine uygun mu?
10.2.2 Kurulus, asagidakilerin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi
(uygunsuzluk ve duzeltici faaliyet) muhafaza ediyor mu?
a) Uygunsuzluklarin yapisi ve pesinden yapilan faaliyet,
b) Duzeltici faaliyetlerin sonucu.
10.3 Sirekli lyilestirme
Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini strekli
iyilestiriliyor mu? Kurulus; analiz ve degerlendirmenin sonuglarini, yénetimin
gbzden gecirmesi ciktilarini, srekli iyilesmenin pargasi olarak ihtiyag ve
firsatlarin belirlenmesinin tayini icin degerlendiriyor mu?
Sonug¢ Rapor Tarihi:
Bas Tetkik Gorevlisi (Ad1, Soyadi, Imza):
Tetkik Heyeti:
Adi Soyadi Tetkik Ettigi Birim/Boliimler imza
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