TETKIK VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

ISO 9001:2015 KALITE YONETIM SISTEMLERI ICIN
DENETIM ve DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

Genel Sartlar

Proseslerin dis kaynakli hale getirmek yeni standart bitlinin bir pargasi olsa da prosesler hem yasal
hem de musteri gereksinimlerini karsilamasi gerektigini belirtir. Kurulus disa yaptirsa bile tim ilgili
prosesler mevzuatlari, zorunluluklari ve musteri sartlarinin yerine getirmeyi saglamak kurulugun
sorumlulugundadir. Madde siz ve sizin tedarik¢iniz arasinda meydana gelebilecek herhangi bir olay
veya problemi tespit etmenizde ve ana proseslerinizde bunlarin etkin yonetilmesini saglamada daha
¢ok yardimcl olmak igin kurulusun sorumluluklarini tanimlar.

Ust Yonetim
ISO 9001:2015 standardi yénetim Uyesinin kurulusun yonetim takiminin bir Gyesi olmasi gerektigini
ve yonetimin digaridan bir Uyesinin olamayacagini tanimlar.

Altyapi
Artik Griini serbest birakmayi saglayan “bilgi sistemlerini” de icermektedir.

Calisma Ortami
Calisma ortaminin tanimi fiziksel ¢cevre ve hava, aydinlatma, ses ve isi gibi Urin gereksinimlerinin
yerine getiriimesini saglayan diger faktorleri icerecek sekilde daha detayli tanimlanmigtir.

Uriine Bagh Sartlar
ISO 9001:2015 teslim sonrasinin ne oldugunun tarifini verir. Bu bakim hizmetleri ve destek hizmetler
(geri donusum veya bertaraf) ve garanti sartlari gibi s6zlesmeye bagl yikiumlalUkleri igerir.

Kaynaklar
Urln gereksinimlerine uygunlugu dogrudan ya da dolayli etki eden personelin yetkinligi kurulus
tarafindan kontrol edilmelidir.

Tasarim ve Gelistirme

Bu maddenin tanimini agmak igin ek rehberlik notu verilmigtir. Standart Grtin gergeklestirmeyi en iyi
hangisi gergeklestirecekse bu maddede listelenen faaliyetleri tek bir faaliyet veya ayri sekilde
yapilabilecegini kullanicilara bildirir.  Ayrica Grinin korunmasi ig¢in detaylari iceren hizmet
saglamanin anlamini tanimlamak igin ek bir tarif eklenmistir.

izleme ve Olgme Cihazlari
Kullanilan yazihmin etkinligini kararl sekilde izleme yetenegini ve onun amacina uygunluga tespit
etmeyi kapsayan ekstra rehberlik i¢in ek rehber eklenmigtir.

Miisteri Memnuniyeti
Veri analizleri, anketler, sikayetler, garantiler, satici raporlari gibi musteri memnuniyetini dlgme ve
izlemede kullanilan farkli metotlari agiklamak igin ek rehber eklenmigtir.

i¢ Tetkikler
Standart i¢ Tetkik kayitlarinin tutulmasi icin gereksinimleri ifade eder.

Proseslerin izlenmesi ve Olgiilmesi

“‘Uygun metotlan” aciklamak icin ek rehber eklenmistir. Kurulug Urun gereksinimlerine uygunluga
etkisini ve kalite yonetim sistemindeki etkinligine tespit etmek igin her bir prosesi izleme ve dlgcme
cesidi ve miktarini g6z éninde bulundurma ihtiyacini belirtmelidir.

Uriiniin izlenmesi ve Olgiilmesi
Standart musteriye sevk edilen drlnlerin serbest birakilimasini acgikga ifade eder. Kurulus Urln
sevkiyati icin onay imzasindan kim sorumluysa onun kayitlarini tutmahdir.
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TETKIK VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

Dokiimantasyon
Artik kurulusun ydénetim sistemini strdirmek ve isletmek icin kontrolde ihtiyagc duydugu dis
dokimanlarin kapsamini tespit etmesi gerekmektedir.

Belgelendirme Tetkiki Beklentileri
Belgelendirme Tetkiki dncesinde YBM muisgterilerinden asagida sayilan hususlari gercgeklestirmis
olmasini beklemektedir:

1. Kalite politikasi, hedefler ve kalite el kitabi / prosedirler YBM tarafindan gbézden
gecirilmis olmaldir. Kalite el kitabi asadidaki maddeleri kapsamalidir:

a. Standardin gereksinimleri arasinda hari¢ tutulanlarn gdstermek Uzere Kalite El
Kitabinda kapsam belirtiimelidir.

Haric tutulabilecek elementler 7 numarali baslik altinda toplanmistir.

7.1 Uriin gerceklestirme planlamasi her zaman kapsam icindedir ve haric tutulamaz

7.2 Musteri gereksinimlerinin tespit edilmesi her zaman kapsam igindedir ve haric tutulamaz
73 Tasarim gergeklestiriimiyorsa hari¢ tutulabilir. Bununla beraber fonksiyonel gereksinimler
) karakteristik ve spesifikasyon haline getirilmis ise tasarim uygulanabilirdir.

7.4 Tedarikgi s6z konusu degilse harig tutulabilir ancak ¢ok nadir gérilen bir durumdur.

7.5.1 | Kontrolli kosullar her zaman gerekli oldugundan harig tutulamaz

7.5.2 | Ozel proses s6z konusu degilse haric tutulabilir

7.5.3 | Hizmet vb. élgilemez Urinler s6z konusu degilse tanimlama genel olarak uygulanabilirdir.
7.5.4 | Musterinin temin ettigi Griin yoksa hari¢ tutulabilir

7.5.5 | Fiziksel koruma gerektirmeyen dlgiilemez Urlinler s6z konusu ise harig tutulabilir.

7.6 Olgme ve izleme cihazi s6z konusu degilse haric tutulabilir

Kalite yonetim sisteminin etkin bir sekilde isletiimesi icin mugsteri tarafindan 6n gorilen
prosedurler ayrica hazirlanabilir.

b. Prosesler arasindaki etkilesimin agiklanmasi. Disariya yaptiriimasina karar verilen
prosesler belirtiimelidir. Standart kalite yonetim sisteminin proses yaklasimi ile
kurulmasina ydénelmistir. Proses yaklasimi birlikte standart gereksinimlerini karsilayan
baglantili faaliyetleri belirlemekte ve ydonetmektedir.

Prosesler, yonetim, kaynak tahsisi, Grin gergeklestiriimesi ve proseslerin dlgliimesidir. Prosesler
arasl baglanti ya da etkilesim bir proses haritasi ile gdsterilebilir. Tum proseslerin bir ag
bigiminde igledigini gostermek icin etkilesimin analiz edilmesi gereklidir.

2. Kalite yonetim sisteminin 6n gérdigu en az Gg¢ (3) aylik kayit bulunmalidir.

Tetkik tarihi 6ncesinde bu kosullardan herhangi birisi yerine getiriimemis ise Tetkikin yeniden
programlanmasi igin YBM Belgelendirme Muduri ile gérisuniz.

On-Tetkik

YBM'de, on-Tetkikler istege bagl bir hizmettir. Bunlarin amaci, gin sonunda “belgelendirme
karar’nin verilmedigi, yonetim sisteminin uygulamalarini 6rneklemektir. Bunlar resmi degildir
ancak tipik bir Il. Asama Belgelendirme Tetkiki ile ayni icerige sahiptir. Yonetim sisteminizdeki
tecrlbelerinize ve i¢ Tetkik sonuglarina gbére on-Tetkikde denetlenecek elementleri se¢cmenizi
tavsiye ederiz.

On Tetkikin asama 1. agama Tetkikinden énce olmalidir. ilk belgelendirme siireci basladiktan
sonra 6n Tetkik yapilamaz.

\ Belgelendirme Siireci
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TETKIK VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

. Asama Tetkik (Dokiiman ve Hazirlik G6zden Gegirme)

YBM kurulugta uygulamada kullanilan dokimante edilmig yonetim sisteminizin KYS standartlinin
ilgili gereksinimlerini belirttigini ve sisteminizin uygulandigini ve Il. Agama Belgelendirme Tetkiki
icin hazir oldugunu dogrulamak icin I. Asama Tetkiki gerceklestirir. Genelde |. Asama Tetkikler
firma yerinde gerceklestirilir, ancak bazi durumlarda bu islem firma disinda da gercgeklestirilebilir.
Latfen YBM ile irtibata gecerek kurulusunuzun firma disinda |. Asama Tetkik i¢in uygun olup
olmadigini arastirin.

KYS tarafinda, Tetkikciler agagidaki hususlari inceler:
e Sisteminiz (dokimante edilmisse) ISO 9001:2015’nin tum ilgili gereksinimlerini kargiliyor
mu?
o Amaclariniz ve hedefleriniz
e Tamamladiginiz (veya tamamlamayi planladiginiz) tam bir KYS i¢c Tetkik ¢evrimi ve
ydnetim gézden gecirmesi.

Il. Asama Belgelendirme Tetkiki

Belgelendirme Tetkikinin prensipteki amaci uygulanabilir standarda gére Yonetim Sistemini
denetlemek ve politika ve prosedurlerin etkin sekilde uygulandigini arastirmaktir. Etkin bir
Belgelendirme Tetkiki icin asagidaki hususlara dikkat etmek gerekir:

o llgili standarda gore yénetim sisteminizin tam dokimante edildigini ve etkin sekilde
uygulandigini gostermek icin Tetkik ekibine yeterli kanit saglayin.

o Sistemdeki uygulamalarin etkinligi icin ¢cok 6nemli olan kayitlarin gézden gecirmesi
sirasinda Tetkik ekibine ilgili kayitlar temin edin. Bazi durumlarda, musteri sikayetlerine
istinaden agilmis duzeltici faaliyetler ve faaliyet sonucunda degisiklige ugramis
prosedurler ve galisma talimatlari da mevcut olmalidir.

o Tetkik ekibinin Yonetim Sisteminin olusturuldugunu ve uygulandigini dogrulamasi icin
tesislere, calisanlara ve kayitlara erisimine izin verin,

e Herhangi bir uygunsuzlugun ¢ézumunde igbirligi yapin.

YBM ilgili akreditasyona ulagsmak icin gereken ek gereksinimler dahil, Tetkik Planinin bir
kopyasini planlanmig Tetkik tarihinden énce musteriye génderir.

Gozetim

YBM alti aylik ve yillik periyotlarla Goézetim Tetkiklerini gerceklestirir. Alti aylik gdzetim Tetkikini
secgen firmalarin yaklagik (minimum olarak) her Tetkikde %25’i gézden gegirilir. Yillik gézetimi
secen firmalarin ise yaklagik (minimum olarak) her Tetkikde %50’si gbzden gegirilir. YBM en az
asagida yer alan hususlari gézden gegirir:

Musgteri sikayetleri ve kurulusun yanitlari

Musteri i¢c Tetkik gbzden gecirmesi, planlama ve sonugclar
Yonetimin gézden gecirme sonuglari ve faaliyetler
Surekli iyilesme hedefleri icin gergeklesen iyilesmeler

YBM 0ngorilen Gozetim Ziyaretinden 30 gin 6ncesinde sizi bilgilendirir. Gozetim Ziyareti
Belgelendirme Tetkiki ile ayni yapida ama daha dar igerikte olur.

Ozel Gozetim Tetkikleri

Ortaya cikan bazi zaruri durumlarda YBM belgelendirmenin stirmesi igin 6zel Gézetim Ziyaretleri
gerceklestirebilir. Bu durumlar mugterinin  Belgelendirme Kapsamini genigletmek istemesi,
birlesme veya devretme sonucunda Yoénetim Sistemindeki ve Organizasyon Yapisindaki blyuk
degigiklikler, musgterinizin yaptinrmina istinaden ortaya ¢ikan gereksinim veya major bir
uygunsuzlugun tespit edilmesi olabilir.
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TETKIK VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

Kisa Siireli Tetkikler

Gerekli olmasi durumunda belgelendirme periyodu disinda firmalarda &6zel Tetkikler
gerceklestirilebilir. Bu durumlar belgelendirme kapsamindaki degisiklik, kapsam daraltma veya
genisletme, adres degisikligi, sirket ortaklarindaki degisiklik, belgeli musteri hakkinda 3.
taraflardan gelen sikayetler, askiya alinan belgenin takibi vb. gibi durumlarda kisa sureli Tetkik
gerceklestirmek gerekebilir. Bu tlr 6zel Tetkikler kisa surede gerceklestirilebilir ve sadece Tetkiki
gerektiren durum/alan arastirilir. Tetkik sonucunda Tetkik raporu hazirlanarak yapilan arastirma
kayit altina alinir.

Tetkik Ziyaret(ler)inde ortaya ¢ikan Duzeltici Faaliyet(ler)

Sisteminizin uygulamasinda hata varsa Duzeltici Faaliyet Talebi ortaya cikar. Belgelendirme
Tetkiki veya Gozetim Ziyareti sirasinda YBM Tetkik ekibi bir Duazeltici Faaliyet Talebinde
bulunabilir. Tim Tetkiklerde hem mindér hem de major bu uygunsuzluklari kapatmaniz
gerekmektedir. Butlin uygunsuzluklara istinaden gerceklestirilen dizeltici faaliyetler bir sonraki
Tetkikde etkinlik acisindan yerinde dogrulanir.

Mindr ve Major uygunsuzluklar asagida agiklanmistir:

MINOR uygunsuzluk, kalite sisteminin yapisindan kaynaklanmayan ve sistemin kontrollii
proses, Uretim saglama becerisini azaltmayan uygunsuzluk tarudur.

1. Firmanin dokimante edilmis kalite sistemi ya da gereksinimlerle ilgili kismi uygunsuzluklar
2. Firma kalite sisteminin uygulanmasinda gorulen sapmalar

MAJOR uygunsuzluk érnekleri asagida verilmektedir:

1. Sistemin gereksinimleri karsilayacak vyapiylr olusturmamis olmasi. Belirli bir
gereksinimle ilgili olarak sistemsizlige isaret olabilecek ¢ok sayida minér uygunsuzluk.

2. Uygun olmayan Urandn musteriye ulasmasina neden olabilecek her hangi bir
uygunsuzluk. Uriin ya da hizmetlerin kullanim amaglarina uygun olarak
kullaniimalarina engel olabilecek sartlarin tespit edilmesi ya da

3. Kalite sisteminin yapisindan kaynaklanan ve sistemin kontrollli proses, uretim
saglama becerisini azaltan uygunsuzluklar.

Mindr duzeltici faaliyetler sisteminizin uygulamasindaki kuguk hatalardir ve kritik olarak
degerlendiriimezler. Major dizeltici faaliyetler tipik sistematik hatalardir ve sistemi ciddi sekilde
etkileyebilir. Duzeltici faaliyetler asagida verilen zaman araliklarinda kapatilabilir.

Mindr Duzeltici Faaliyetler: Kapatmak icin 60 gun
Major Duzeltici Faaliyetler: 14 gunde faaliyet plani sunulmali - Kapatmak igin 90 giin

ISO 22000 Gida Giivenligi Yénetim Sistemlerinde ayrica uygunsuzluklar icin KRITIK
siniflandirmasi yapilmaktadir.

Kritik: Gida Guvenligi veya yasal gerekliliklerin karsilanmasinda kritik bir eksiklik — aksama
mevcut olasi durumunda.

Kritik Dlzeltici Faaliyet: 7 gunde faaliyet plani sunulmali — Kapatmak icin 60 gun

Belgelendirme

Akreditasyon gereksinimleri tim sistemin (¢ yilda en az bir kere denetlenmesi gerektigini belirtir.
Her gbzetim Tetkiki sistemin bir pargasinin yeniden incelenmesi seklindedir ve yeniden
belgelendirme Tetkiki gecerli sertifikanin yayin tarihine bagl olarak t¢ yilhk ¢evrimin basinda
gerceklestirilir.

Belgelendirme slrecinin sonunda gergeklestirilen yeniden belgelendirme Tetkikinin basarili
gecmesi neticesinde YBM yeni bir Belgelendirme Sertifikasi yayinlar. YBM eger (bas Tetkikginin
Onerisi ile) uygulamalar digsik seviyede devam ederse sisteminizin yeniden belgelendirme
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TETKIK VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

Tetkikini standardin minimum gereksiniminden daha uzun slrede gerceklestirme hakkina
sahiptir.

Miisteri Destegi
Belgelendirme sirecinin bir pargasi olarak asagida belirtilen hususlarda bizlere yol gosterici
olabilirsiniz:

e Yerinde Tetkik yaparken her bir Tetkikciye bir rehber saglamak.

¢ Belgelendirme Tetkiki'nin tim asamalarinda Yonetim Temsilcinizin bulunmasi énemlidir.

o Yerinde Tetkik sirasinda Tetkik ekibinin kullanabilecegi bir oda veya alan ve telefon
saglamak.

Gizlilik

YBM, onun galisanlari ve temsilcileri Ulusal Kanunlardan ortaya ¢ikan gereksinimler ve ilgili
Akreditasyon Makamlari hari¢ burada tarif edilen Tetkik siregleri icinde eline gecen her ¢esit tim
bilgiyi gizli tutacaktir. YBM musterisinin dnceden yazili musaadesi olmadan higbir bilgiyi Gglncul
sahislarla paylasmaz.

Tetkiklerde Gozlemci ve Rehber Bulundurma:

Basvuran Firma ihtiyag ya da talep olmasi durumunda akreditasyon Tetkikgilerinin YBM
Tetkikgilerinin performansina taniklik etmek amaciyla YBM Tetkikgilerine gozlemcilik etmesin izin
verir. Bununla beraber Akreditasyon Kurumu'nun Basvuran Firmayi ziyaret etmek istemesi
durumunda; bunu kabul etmeyi ve gerekli kolaylidi saglamayi taahh(t eder.

Kurulusun baglami

Kurulug ve baglaminin anlasiimasi Kurulus, amaci ve stratejik yonu ile ilgili olan ve
KYS nin amaglanan sonuglarina ulasabilme yetenegini etkileyen i¢ ve dig hususlar tayin
edilmis midir? Bu hususlar degerlendirme i¢in olumlu veya olumsuz etkenleri igerebilir. Dig
baglamda; yasal, teknolojik, rekabetgci, Pazar, kilttrel, sosyal ve ekonomik ¢cevreden dogan
unsurlari dikkate alarak miimkiin olabilir. Bu uluslararasi, ulusal, bolgesel ve yerel olabilir. i¢
baglamda; kurulusun degerleri, kiltirel bilgisi ve performansi ile ilgili unsurlara bakilarak
muamkun olabilir.

ligili taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin anlagsiimasi "Kurulug, musteri ve yuUrarlikte
olan yasal ve mevzuat sartlarini karsilayan Urdnleri ve hizmetleri slrekli saglama
yetenegine etkisi ya da potansiyel etkisinden dolays;

KYS ile alakali olan ilgili taraflari ve taraflarin sartlarini, belirlemis midir?"

Kurulusg, bu ilgili taraflari ve onlarin sartlar hakkindaki bilgiyi izlemis ve gézden gegirmis
midir?

Kalite ybnetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi Kurulus, KYS kapsami olusturmak
icin sinirlarini ve uygulanabilirligini i¢ ve dis hususlar, ilgili taraflarin sartlarini da
degerlendirerek belirlemis midir?

Kurulus, KYS kapsamini dokiimante edilmis bilgi olarak muhafaza ediyor mu?

Uygulanabilir olmayan kapsam gerekgesi (Urin ve hizmetin uygunlugu ve musteri
memnuniyetini artirmayl guvence altina alma yetenegi ve kabiliyetini etkilememesi
durumunda) ile izah edilmis mi?

Kalite yénetim sistemi ve prosesleri Kurulug, ihtiya¢g duyulan prosesler ve bunlarin
birbiri ile etkilesimi dahil olarak KYS sistemini olusturmus mudur? (istenen girdi ve giktilar,
etkilesim, kriter ve yontemler, kaynaklarin tayini, yetki - sorumluluklar, risk ve firsatlar,
degisiklikler - giincellemeler ve iyilestirme bu KYS kapsaminda tayin edilmis mi?

4.4.1 Proseslerin uygulanmasini desteklemek amaciyla dokimante edilmis bilgiler muhafaza

edilmekte midir?

4.4.2  Dokumante edilen bilginin surekliligi kontrol edilmekte midir?

Liderlik
. Liderlik ve taahhtit
5.1.1 Genel "Kurulugun Ust yoOnetimi, agagidaki hususlarl yerine getirdigine dair bir

taahhtdd var midir? KYS yi denetliyor mu?
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5.1.2

5.2
521
5.2.2

5.3

6.2

6.3

7.1
7.1.1

7.1.2

7.1.3

7.1.4

Politika ve amaglar kurulusun vizyon ve misyonuna uygun mu?

KYS sartlari proseslerle entegre mi?

Proses yaklagimi ve risk temelli distinme tesvik ediliyor mu?

KYS etkinligi ve 6nemi yeterince paylasilabiliyor mu?

KYS’nin amaglanan sonuglara ulasmasi destekleniyor mu?

KYS uygulamalarini takip edecek yetkinlikte yeterli personel aliniyor mu?

lyilestirme tesvik ediliyor mu?

Tdm yonetim kademesi sorumluluklarini yerine getirebilmesi igin gerekli yetkilendirme ile
destekleniyor mu?"

Misteri odagi "Ust yonetim misteri memnuniyetini taahhit etmekte midir? Miisteri
ihtiyaclarinin; beklentilerinin ve sartlarinin anlasildigi ve yerine getirildigi, Misteri talebini
karsilarken arin ya da hizmete dair risk ve firsatlarin surekli izlendigi ve degerlendirildigi,
Surekli olarak musteri memnuniyeti saglanmakta midir?"

Politika

Kalite politikasinin olusturuimasi "Ust yonetim Kalite Politikasi olusturmus ve surekliligini
saglamis midir? Kalite Politikasi kapsaminda; Kurulusun amag¢ ve baglamina uygun
stratejik istikamet desteklemesi, Kalite amagclarinin belirlenmesi igin bir gergeve saglamasi,
Uygulanabilir sartlari yerine getirme icin bir taahh(t icermesi, KYS'nin surekli iyilestiriimesi
icin bir taahh(t icermesi gereklidir."

Kalite politikasinin duyurulmasi "Kalite Politikasi, dokiimante edilmis bilgi olarak var midir?
Kalite Politikasi duyurulmus, anlasiimis ve uygulanmakta midir? Tum c¢alisanlarin erisimi
rahat midir?"

Kurumsal goérev, yetki ve sorumluluklar "Ust Yoénetim, ilgili gorevlilerin yetki ve
sorumluluklarini belirlemis ve duyurmus mudur? Yetki ve sorumluluklarda asagidaki
hususlar belirtiimis midir? KYS standartin sartlarini saglayabilecek yetkinlik verilmesi,
Proseslerin istenen sonuglari ortaya gikarmasi igin ilgililere gerekli yetkinlik verilmesi, KYS
performansi ve iyilestiriimesi igin firsatlar ile ilgili raporlama yapabilme ve verilere
ulagabilme vyetkinliginin verilmesi, Tum c¢ahgsanlarin musteri odakli ¢alismasinin tegvik
edilmesine ydnelik yetkinlik verilmesi, KYS sisteminin, standart ve kurulus beklentisinden
sapmamasina yonelik gerekli yeterlilik ve yetkinlik verilmesi."

Planlama

Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri Kurulus, KYS'nin istenilen sonuglara ulasmasini
garanti altina almak, istenmeyen etkileri 6nlemek/en aza indirmek, Sirekli iyilestirme igin
Risk ve firsatlarini tanimlamig mi1? Gerekli 6nleyici faaliyetler uygulanmig mi?

Kalite amaclari ve bunlara erismek igin planlama Kurulug, Kalite Hedeflerini belirlemis mi?
Bu hedefler; Kalite Politikasi ile uyumlu mu? Olgilebilir mi? Uriin ve hizmetlerin uygunlugu
ile misteri memnuniyetini artirmaya uygun mu? izlenebilir mi? Duyurulmus mu? Uygun
sekilde guncellenmis mi? Kalite Hedeflerine ulasmak igin; Ne yapilacagini, hangi
kaynaklarin gerekecegi, kimin sorumlu olacagini, ne zaman tamamlanacagini ve sonuglarin
nasil degerlendirilecegini tayin etmis mi?

Degisikliklerin planlanmasi Kurulug, KYS de degisiklik ihtiyaci duydugunda, bu
degisiklikleri planli bir sekilde gergeklestirebilmek igin; amag ve potansiyel sonuglarini, KYS
nin batdnligund, kaynaklarin varligini ve yetki ve sorumluluklarin belirlenmesi veya yeniden
belirlenmesini degerlendirmekte midir?

Destek

Kaynaklar

Genel Kurulug, mevcut i¢c kaynaklarinin yeteneklerini ve kisitlamalarini, dis
tedarikcilerden neyin tedarik edilecegini tayin etmis midir?

Kigiler KYS'nin etkili, proseslerin gerekli sekilde isletiimesi ve kontroll igin gerekli
personeli tayin ve temin etmis midir?

Altyapi Kurulug, proseslerin igletiimesi, Urun ve hizmetlerin uygunlugunu tesis

edebilmek amaciyla gerekli altyapiyi tayin etmis midir? Bu altyapi; binalar, donanim yazilim
dahil makine tecghizati, tasima kaynaklari, bilgi ve iletisim teknolojilerini icerebilir.

Proseslerin igletimi igin ¢evre Kurulus, proseslerin igletiimesi, Grin ve hizmetlerin
uygunlugunu tesis edebilmek amaciyla gerekli gevreyi (calisma ortami) tayin etmis midir?
Bu cevre, sosyal (ayrimcilik yapilmayan, sakin, cephelesmemis), psikolojik (stresi azaltan,
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8.3

8.3.1

8.3.2

tikenmisligi 6nleyen, duygusal olarak koruyucu) ve fiziksel (sicaklik, 1si, nem, isik, ortam
havasi, hijyen, gurtltd) unsurlari agisindan degerlendiriimelidir.

Kaynaklarin izlenmesi ve é6l¢giimi  Kurulug, ©6lcim sonuclarinin  gegerliligini  saglamak
amaciyla tim ol¢cim techizatini kalibre etmekte midir? Cihazlar izlenebilirlik agisindan
tanimlanmis midir? Olglim sonuglarindan emin olabilecegi bir sistem gelistirmis midir?
Kurumsal bilgi Kurulus, proseslerin igletiimesi, Grin ve hizmetlerin uygunlugunu tesis
edebilmek amaciyla ihtiya¢ duyulan bilgiyi tayin etmis midir? Bu bilgi(ler) surdirilebilir ve
erisilebilir midir? Bilginin degisikligi, iyilestirimesi ve tecribelerin eklenmesini saglayacak
gerekli gincellemeleri ve erigimleri icin gerekli sistem olusturuimus mudur? Kurumsal
bilgiler i¢ ve dis kaynaklar olarak degerlendiriimelidir.

Yeterlilik Kurulus, personelinin yeterliligini belirlemis midir? Bu kisilerin egitim, 6gretim
ve tecrubelerini dikkate alarak yeterliliklerini givence altina almis midir? Gerekli oldugunda
personelin yeterliligi kazanmasi i¢in gerekli faaliyetleri (egitim) yapmis mi1? Bu faaliyetleri
degerlendirmis midir? Personelin egitim uygulamalari, uygun driin ve hizmetin saglanmasi
amaciyla surekliligi, gerekli ve guncel kapsami, dogru kisi ve zamani kapsamasi tavsiye
edilir.

Farkindalik Kurulus, Kalite Politikasini, Kalite Hedeflerini, KYS ye olan katkilari, KYS
sartlari disina cikildiginda muadahil olma yetkisinde olduklarini izah eden duyuru,
bilgilendirme ve egitimler ile personelinin farkinda olmasini saglamis midir?

iletisim Kurulug, KYS ile ilgili i¢ ve dis iletisimi neyle, ne zaman, kiminle, nasil ve kimin
kuracagini belirlemis midir?

Dokiimante edilmig bilgi

Genel Kurulug, kendi blyukligine, faaliyet tlrine, proseslerine, Urin ve
hizmetlerine, proseslerin ve bunlarin birbirleriyle etkilesimlerinin karmasikhgina, kisilerin
yeterliligine gore dokiimante edilmis bilgiler tayin edilmis midir?

Olusturma ve giincelleme Kurulug, dokimante edilmis bilgileri olustururken tanimlama ve
acgiklama, format, uygunluk, gézden gecirme ve onay sistemini dikkate almis midir?
Dokiimante edilmis bilginin kontrolii Dokumante edilmig bilgiler ihtiya¢ duyuldugunda
erigilebilmekte midir? Gizliligin saglanmasi agisindan uygun koruma saglanmis midir? Bu
amacla kurulug, dokimante edilmis bilgilerin dagitim, erisim, kullanim, niteligin korunmasi,
arsivleme, degisikligin kontrolli, muhafaza ve elden gikarma gibi faaliyetleri belirlemelidir.
Operasyon

Operasyonel planlama ve kontrol Kurulus, Urin ve hizmeti sunmak igin ihtiya¢g duyulan
prosesleri planlamis midir? Gerekli prosesleri olusturmus, uyguluyor ve kontrol ediyor mu?
Proseslerin planlana sekilde isletildigini ve Urin ve hizmetlerin sartlara uygun oldugunu
saglamak icin dokimante edilmig bilgiler tayin etmis midir? Bu bilgilerin surekliligi saglanmig
midir? Kurulus disariya yaptirdigi prosesleri kontrol etmekte midir?

Uriin ve hizmetler igin sartlar

Musteri ile iletisim  Musteri ile iletisim kapsaminda gerekli bilginin temini, sézlesme ve
sartlari, sikayetler dahil Urin ve hizmetlerle ilgili geri bildirimler, musteri mulkiyetinin
kontrolu, beklenmeyen durumlar dikkate alinarak gerekli 6nlemler alinmig ve uygulamalar
tesis edilmis midir?

Uriin ve Hizmetler igin sartlarin tayin edilmesi Kurulug, teklif icin gerekli sartlarn tayin
etmis mi?

Urtin ve Hizmetler igin sartlarin gézden gegirilmesi Kurulus, teklif igin ortaya koydugu
sartlari saglamis midir? Kurulus satis kapsaminda musteriye sunacagi Uriin ve hizmete dair
bilgileri dokiimante etmis midir? Bu sartlarin yeterliligi ve sartlar karsiladigi incelenmekte
midir?

Uriin ve Hizmetler igin sartlarin dedismesi Kurulus, teklif sartlarinda degisiklikler
oldugunda vyeni sartlarin dokimanlarda da dedgistirildigini kontrol etmekte midir?
Degisikliklerden personel nasil haberdar olmaktadir?

Urtin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirimesi

Genel Kurulug, Urin ve hizmetlerinin sonraki sunumlarinda da elde ettigi
memnuniyeti saglamak adina bir tasarim ve gelistirme prosesi olusturmus mu?

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi "Tasarim planlanirken;
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8.5.5

8.5.6

8.6

8.7

tasarimin yapisi, suresi karmasikhgi, proses asamalari, tasarimin dogrulanmasi, yetki ve
sorumluluklar, ihtiyac duyulan i¢c ve dis kaynaklar, tasarim kontrolleri, gerektiginde
tasarimda miusterinin bilgisi, Griin ve hizmetin sartlari, kontrol sartlari, tasarimin yeterli
sartlari sagladiginin kaniti olan dokimanlarin tesisi dikkate alinmig midir? "

Tasarim ve gelistirme girdileri "Tasarim girdileri;

fonksiyonel ve performans sartlari, 6nceki benzer tasarim bilgileri, birincil ve ikincil mevzuat
sartlari, taahht edilen standartlar ve uygulama esaslari, basarisizligin potansiyel sonuclari
dikkate alinarak hazirlanmis midir?"

Tasarim ve gelistirmenin kontrolli Tasarim surecinde, tasarimin beklentileri karsilama
kabiliyetine sahip olup olmadigi kontrol edilmis mi?

Tasarim ve geligtirme ¢iktilari Tasarimin sonuglari, tasarim girdileri ile
karsilastirildiginda sartlari sagladigi, gerekli kriterleri kapsadigi ve bazi zorunlu 6zelliklerin
belirtildigi sekli ile belirlenmis midir?

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri Tasarim silrecinde ya da tasarimin c¢iktilarn dikkate
alindiginda degisiklik ihtiyaci belirlenmis ise bu dedisikliklerin nasil yapilacagi belirtiimis
midir?

Disaridan tedarik edilen proses, (rtin ve hizmetlerin kontrolii

Genel Kurulus disaridan tedarik edilen proses, uriin ve hizmetleri sartlara uygunluk
acisindan kontrol etmekte midir? Bu maksatla kontrol kriterleri ve kontrol uygulamalarinin
sonugclarini dokiimante etmekte midir? Ayrica tedarik¢i performanslari degerlendiriliyor mu?
Bu degerlendirme kriterleri belirlenmis mi? Doklimante ediliyor mu?

Kontroliin tipi ve boyutu  Kurulus, disaridan tedarik edilen proses, urlin ve hizmetleri
nasil ve hangi sartlarda kontrol edecegini ve kontrol kriterlerini dis tedarikgiye bildirmis
midir? Dis tedarikci bu kontrol sartlarina uyacagina dair gerekli dogrulamalari temin edilmis
midir?

Dis tedarikgi igin bilgi Kurulug, dis tedarik¢i ile paylasacagi sartlarin uygunlugunu
g6zden gecirmekte midir?

Uretim ve hizmetin sunumu

Uretim ve hizmet sunumunun kontrolii Kurulug, Uretim ve hizmet sunumunu belirledigi
sartlarda kontrol ediyor mu? Kontrol kriterleri belirlenmis mi? Uygun dlgme ve izleme
araglar kullaniyor mu? Uygun altyapr ve cgevre kullaniyor mu? Gerekli vasiflarda yeterli
personel gérevlendirmis mi? Uretim ve hizmet sunumlarinda planlanan sonuglara erisme
yetenegine sahip mi? Personel hatalarini énlemek igin tedbirler almis mi? Urlini piyasaya
surme, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetleri uyguluyor mu?

Tanimlama ve izlenebilirlik Kurulus, riin ve hizmetlerini tanimlayabiliyor mu? izlenebilirlik
sarti var ise urun ciktilarin her biri gerekli tanimlama ve yontemi belirlenmis mi?

Musteri ve dis tedarikgiye ait miilkiyet Mdasteriye ve dis tedarikciye ait malkiyeti var mi?
Bunlari tanimliyor mu? Koruma altina almis mi? Musteriye ait mulkiyet zarar gérdugunde
rapor tutuyor mu? Bu belgeleri muhafaza ediyor mu?

Muhafaza  Kurulug, Grin ve hizmete ait ciktilari sartlara uygun bir sekilde muhafaza
ediyor mu?

Teslimat sonrasi faaliyetler Kurulug, Grtin ve hizmetlerin tesliminden sonra birincil ve ikincil
mevzuat sartlari, istenmeyen potansiyel sonuglar, kullanim ve amaglanan émur, musteri
sartlari ve mugteri geri bildirimleri gibi hususlari dikkate alarak sartlari saglamakta midir?
Degisikliklerin kontrolii Kurulug, Urdn ve hizmet sunumunda sartlara uygunlugu
surdirmek amaciyla gerekli degisiklikler uyguluyor mu? Degisikliklere ait faaliyetleri tarif
eden dokumanlari olusturup muhafaza ediyor mu?

Uriin ve hizmet sunumu  Kurulus, Uriin ve hizmetlerin gerekli sartlar kargiladigini kontrol
etmekte midir? Musteriye teslim edilmeden dnce uriin ve hizmetlerin son kontrolleri kabul
kriterlerine goére uygunlugu kontrolt ve ilgili kisilere kadar teslim edilen Grin ve hizmetlerin
izlenebilirligini saglamis midir?

Uygun olmayan ¢iktinin kontrolii  Kurulug, sartlara uymayan ¢iktilari  istenmeyen
kullanimlari dnlemek veya teslimatini dnlemek amaciyla tanimlayarak kontrol altina almakta
midir? Uygunsuzluk tespiti sonrasi uygunlugun saglanmasi igin gerekli faaliyetler
dizenlenmekte midir? Uygunsuzlugu giderilen ¢iktilar yeninde sartlara uygunlugu agisindan
kontrol ediliyor mu?
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9 Performans degerlendirme
9.1 Izleme, 6lgme, analiz ve degerlendirme
9.1.1 Genel Kurulug, performans de@erlendirmesi amaciyla neyin izlenmesi ve dlgilmesi

gerektigini belirlemis mi? Ayni amaca yonelik olarak gerekli izleme, 6lgim ve analiz
yontemlerini belirlemis mi? Ayni amaca yonelik olarak izleme ve 6lgme zaman planlamasi
yapilmis mi? Ayni amaca yoénelik olarak sonuglarin analiz ve degerlendirme periyod ve
zaman planlamasi belirlenmis mi?

9.1.2  Misteri memnuniyeti Kurulus musteri memnuniyet dlgiimleri yapmakta midir? (Anket,
geri bildirim, musteri toplantilar, Pazar payi analizleri, évguler, garanti sistemi, satici
raporlar) Anketlerin izlenmesi, gézden gegirilmesi ve degerlendiriimesi icin yontemler
belirlemis mi?

9.1.3  Analiz ve degerlendirme  Kurulus, izleme ve 6lgmeden gelen her turlu veri ve bilgiyi analiz
ederek degerlendirmeler yapiyor mu? Bir rapor halinde; Griin ve hizmetlerin uygunlugu,
musteri memnuniyeti derecesi, KYS performansi ve etkinligi, Planlamanin etkin sekilde
yapilip yapilmadigi, risk ve firsatlar belirlemek icin yirutilen faaliyetlerin etkinligi, dis
tedarikgilerin performansi KYS’nin iyilestirme ihtiyaglari belirlenerek sunulmakta midir?

9.2 Ic Tetkik Kurulug, KYS’nin performansinin sartlara ve standartlara uygunlugu
bakimindan periyodik olarak denetliyor mu? Yapilan tetkiklerde plan, program, duyuru, ilgili
kriter, 6nleme ve dizelteme, raporlama ve tim faaliyetlerin dokimanlarinin muhafazasi
standartin beklentilerini karsilamakta midir? ic tetkikler tarafsizhg glvence altina alinarak
egitimli personel tarafinda mi yuratilmuis?

9.3 Yénetimin gbzden gegirmesi

9.3.1 Genel Ust yonetim, kurulusun KYS amaca uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini
surdurmesi ve stratejik planlamalar ile uyumu agisindan belirli periyotlarda toplanarak ilgili
raporlari degerlendirmekte midir?

9.3.2  Ybnetimin gbzden gecirmesi girdileri Yonetimin gbzden gecirmesi planl bir sekilde
gerceklestiriimis mi? Gdzden gegirme kapsaminda; bir dnceki toplanti sonu¢ durumu, KYS
deki ic ve dis hususlardaki degisiklikler, Musteri memnuniyeti geri bildirimleri, kalite
amaclarina erisme derecesi, Urin ve hizmetlerin uygunlugu, uygunsuzluklar ve duzeltici
faaliyetler, izleme ve &lgme sonuglari, tetkik sonuglari, dis tedarik¢i performanslari,
kaynaklarin varhidi, risk ve firsatlarin durumu, lyilestirme firsatlari gibi basliklar yer aimalidir.

9.3.3  Ybnetimin gbzden gecirmesi ¢iktilari Ust ydnetim YGG sonucunda iyilestirme igin
firsatlari, KYS icin degisiklik ihtiyaclari ve ihtiyac duyulan kaynaklari ve goérugulen
maddelere karsilik alinan kararlari dokimante ederek sorumluluklar belirlenmis ve gerekli
duyurular yapilarak takip edilmis midir?

10 lyilestirme

10.1 Genel Kurulus iyilestirme faaliyetleri tayin etmis mi? Sartlari saglamak, mdusteri
memnuniyetini artirmak, drin ve hizmet sunumlarini gelistirmek, istenmeyen etkileri
dizeltmek, dnlemek veya azaltmak, KYS performansinin etkinligini artirmak igin iyilestirme
surecleri (dUzeltme, duzeltici faaliyet, surekli iyilestirme, degisiklikler, inovasyon ve
organizasyonel degisiklikler) iyilestirme kapsamina alabilir.

10.2 Uygunsuzluk ve diizeltici faaliyet Kurulus, uygunsuzluk tespiti ile uygunsuzlugun
giderilmesi faaliyeti ve kontrol altina alinmasini sagliyor mu? Uygunsuzlugun tekrarini
Onlemek amaciyla gerekli tedbirleri aliyor mu? Uygunsuzluk ayrica analiz ve
degerlendirmesi yapilarak kdk sebepleri arastiriliyor mu? Uygunsuzluklarin genel analizi ile
planlanan proseslerde degisiklik ihtiyaglari olusmus mu? Uygunsuzluk sureglerini
dokimante ediyor mu?

10.3 Sdrekli iyilestirme  Kurulug, KYS nin uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini surekli
iyilestirme faaliyetleri ile takip etmekte midir? lyilestirmeyi, analiz ve degerlendirme
sonuglari, YGG ciktilari, ihtiyac ve firsatlari inceleyerek degerlendirmelidir.

Not: Standard maddeleriyle ilgili verilen bilgiler rehber niteligi tagsimaktadir. Eksik veya denetlenen
tarafa uygun olmayan bir durum s6z konusu oldugunda YBM bu durumda sorumlu tutulamaz.
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