DENETIM VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

ISO 9001:2008 KALITE YONETIM SISTEMLER:I iGiN
DENETIM ve DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

Giris
ISO 9001:2008 6nceki revizyon olan ISO 9001:2000°den 6nemli farkliliklar gdéstermemektedir.

Yapi

ISO 9001:2008’de yapisal bir degisiklik yoktur. Yeni versiyon ile eklenen yeni bir sart olmamistir.
Sadece ifadelerde anlami dizeltmek igin kelimelerde dedisiklikler yapilmis, aciklayici notlar
eklenmigtir.

Gegis Siireci ve Gegerlilik

ISO 9001:2008 standardi 15 Kasim 2008 tarihinde yurirlige girmistir. ISO 9001:2000 standardi 15
Kasim 2010 tarihine kadar gecerlidir. Ancak yeni belgelendirme denetimleri ile yeniden
belgelendirme denetimleri 15 Kasim 2009 tarihinden sonra gergeklestiriiemeyecektir. Bu kapsamda
mevcut 1ISO 9001:2000 standardina goére belge almis kuruluslar yeniden belgelendirme denetimini
beklemeden ara denetimlerde 2008 versiyonuna gegis icin talepte bulunabilirler. Gegis denetimleri
icin ekstra denetim gun eklenmesi gerekmemektedir.

Genel Sartlar

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

Ust Yénetim
ISO 9001:2008 standardi yonetim uyesinin kurulusun yonetim takiminin bir Uyesi olmasi gerektigini
ve yonetimin disaridan bir Gyesinin olamayacagini tanimlar.

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

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

Uriine Bagh Sartlar
ISO 9001:2008 teslim sonrasinin ne oldugunun tarifini verir. Bu bakim hizmetleri ve destek hizmetler
(geri dontsim ve ya bertaraf) ve garanti sartlari gibi s6zlesmeye bagl ylikimlalUkleri igerir.

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

Tasarim ve Geligtirme

Bu maddenin tanimini agmak i¢in ek rehberlik notu verilmistir. Standart trlin gerceklestirmeyi en iyi
hangisi gerceklestirecekse bu maddede listelenen faaliyetleri tek bir faaliyet veya ayri sekilde
yapilabileceg@ini kullanicilara bildirir. Ayrica Grindn korunmasi igin detaylari igeren hizmet
saglamanin anlamini tanimlamak igin ek bir tarif eklenmistir.

izleme ve Olgme Cihazlar
Kullanilan yazilimin etkinligini kararli sekilde izleme yetenedini ve onun amacina uygunluga tespit
etmeyi kapsayan ekstra rehberlik igin ek rehber eklenmisgtir.
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DENETIM VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

Misteri Memnuniyeti
Veri analizleri, anketler, sikayetler, garantiler, satici raporlari gibi misteri memnuniyetini digme ve
izlemede kullanilan farkl metotlari agiklamak i¢in ek rehber eklenmistir.

ic Denetimler
Standart i¢ denetim kayitlarinin tutulmasi i¢in gereksinimleri ifade eder.

Proseslerin izlenmesi ve Olgiilmesi

“Uygun metotlar1” agiklamak icin ek rehber eklenmistir. Kurulug trlin gereksinimlerine uygunluga
etkisini ve kalite ydonetim sistemindeki etkinligine tespit etmek igin her bir prosesi izleme ve élgme
cesidi ve miktarini g6z éninde bulundurma ihtiyacini belirtmelidir.

Uriiniin izlenmesi ve Olgiilmesi
Standart musteriye sevk edilen Uriinlerin serbest birakiimasini acik¢a ifade eder. Kurulug Urin
sevkiyati icin onay imzasindan kim sorumluysa onun kayitlarini tutmahdir.

Dokiimantasyon

Tek bir dokumanin bir veya daha fazla prosedir ihtiva edebilece@ini referans edilmektedir.
Dokumante edilmis prosediirler bir veya daha fazla dokiiman tarafindan da kapsanabilir. Dokiimante
edilmis prosedurlerin olusturulmasindaki daha esneklik gelmigtir. BOylece zorun prosedurler i¢in ayri
ayri1 6 prosedlr olma zorunlulugu ortadan kaldiriimigtir.

Artik kurulusun yoénetim sistemini sitrdirmek ve isletmek icin kontrolde ihtiyagc duydugu dis
dokimanlarin kapsamini tespit etmesi gerekmektedir.

Belgelendirme Denetimi Beklentileri
Belgelendirme denetimi dncesinde YBM musterilerinden asagida sayilan hususlari gergeklestirmis
olmasini beklemektedir:

1. Kalite politikasi, hedefler ve kalite el kitabi / prosedirler YBM tarafindan gézden
gecirilmis olmalidir. Kalite el kitabi asagidaki maddeleri kapsamalidir:

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

Harig tutulabilecek elementler 7 numarali baslik altinda toplanmistir.

71 Uriin gergeklestirme planlamasi her zaman kapsam igindedir ve harig tutulamaz

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

7.4 Tedarikci s6z konusu degilse harig tutulabilir ancak ¢ok nadir gériilen bir durumdur.

7.5.1 | Kontrollii kosullar her zaman gerekli oldugundan hari¢ tutulamaz

7.5.2 | Ozel proses s6z konusu degilse harig tutulabilir

7.5.3 [ Hizmet vb. dlcllemez Urinler s6z konusu degilse tanimlama genel olarak uygulanabilirdir.
7.5.4 | Musterinin temin ettigi Grin yoksa harig tutulabilir

7.5.5 | Fiziksel koruma gerektirmeyen oélglilemez Urlnler s6z konusu ise hari¢ tutulabilir.

7.6 Olgme ve izleme cihazi s6z konusu degilse harig tutulabilir

b. Dokumante edilmesi gereken prosedirler asagida verilmistir.
Dokuman Kontrolu

Kalite Kayitlarinin Kontroll

ic Denetimler

Uygunsuzluk Kontroli

Duizeltici Faaliyet

Onleyici Faaliyet
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DENETIM VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

Kalite ydnetim sisteminin etkin bir sekilde igletiimesi icin mugsteri tarafindan 6n gorilen
prosedurler ayrica hazirlanabilir.

C. Prosesler arasindaki etkilesimin agiklanmasi. Disariya yaptiriimasina karar verilen
prosesler belirtiimelidir. Standart kalite yonetim sisteminin proses yaklasimi ile
kurulmasina yénelmistir. Proses yaklasimi birlikte standart gereksinimlerini kargilayan
baglantili faaliyetleri belirlemekte ve ydnetmektedir.

Prosesler, yonetim, kaynak tahsisi, trliin gergeklestiriimesi ve proseslerin 6lgcliimesidir. Prosesler
arasl baglanti ya da etkilesim bir proses haritasi ile gdsterilebilir. Tim proseslerin bir ag
bigiminde isledigini gdstermek icin etkilesimin analiz edilmesi gereklidir.

2. Kalite yonetim sisteminin uygunlugunun ve etkinliginin degerlendiriimesini kapsayan en az bir
(1) yonetim gdzden gegirme toplantisinin gergeklestiriimesi ve kayit altina alinmis olmasi.
ISO 9000:2000 versiyonundan ISO 9001:2008'e gecis 6ncesinde mutlaka toplanti yapilmis
olmahdir.

3. Standardin her bir maddesinin egitimli ve nitelikli denetciler tarafindan denetlenmesini
kapsayan en az bir (1) i¢c denetim ¢evriminin tamamlanmis olmalidir. YBM 6n denetimi bu
gereksinimi karsilama konusunda bulgu olarak kullanilamaz. 1ISO 9000:2000 versiyonundan
gecis 6ncesinde mutlaka 1ISO 9001:2008 kosullari denetlenmis olmahdir.

4. Kalite yonetim sisteminin 6n gérdigu en az ug (3) aylik kayit bulunmalidir.

Denetim tarihi 6ncesinde bu kosullardan her hangi birisi yerine getiriimemis ise denetimin
yeniden programlanmasi icin YBM Operasyon Muduirl ile gértisuniz.

Belgelendirme Siireci

. Asama Denetim (Dokiiman ve Hazirlik G6zden Gegirme)

YBM kurulusta uygulamada kullanilan dokiimante edilmis yonetim sisteminizin KYS standartlinin
ilgili gereksinimlerini belirttigini ve sisteminizin uygulandigini ve Il. Asama Belgelendirme
Denetimi i¢cin hazir oldugunu dogrulamak icin 1. Asama Denetimi gerceklestirir. Genelde |I.
Asama Denetimler firma yerinde gergeklestirilir, ancak bazi durumlarda bu islem firma disinda
da gerceklestirilebilir. Latfen YBM ile irtibata gegerek kurulusunuzun firma diginda |. Asama
Denetim igin uygun olup olmadigini aragtirin.

KYS tarafinda, denetciler asagidaki hususlari inceler:
e Sisteminiz (dokiimante edilmisse) ISO 9001:2008nin tiim ilgili gereksinimlerini karsiliyor
mu?
e Amaclariniz ve hedefleriniz
e Tamamladiginiz (veya tamamlamayi planladiginiz) tam bir KYS i¢ denetim cevrimi ve
yonetim gbézden gecgirmesi.

On-Denetim

YBM'de, on-denetimler istege bagh bir hizmettir. Bunlarin amaci, giin sonunda “belgelendirme
karar’nin verilmedigi, yonetim sisteminin uygulamalarini drneklemektir. Bunlar resmi degildir
ancak tipik bir Il. Asama Belgelendirme Denetimi ile ayni icerige sahiptir. Yonetim sisteminizdeki
tecribelerinize ve i¢ denetim sonuglarina goére o6n-denetimde denetlenecek elementleri
segmenizi tavsiye ederiz.

Il. Asama Belgelendirme Denetimi

Belgelendirme denetiminin prensipteki amaci uygulanabilir standarda gére Ydnetim Sistemini
denetlemek ve politika ve prosedurlerin etkin gekilde uygulandigini arastirmaktir. Etkin bir
Belgelendirme Denetimi icin asagdidaki hususlara dikkat etmek gerekir:
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DENETIM VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

e llgili standarda gore yonetim sisteminizin tam dokiimante edildigini ve etkin sekilde
uygulandigini gostermek icin denetim ekibine yeterli kanit saglayin.

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

e Denetim ekibinin Yénetim Sisteminin olusturuldugunu ve uygulandigini dogrulamasi igin
tesislere, calisanlara ve kayitlara erigsimine izin verin,

e Herhangi bir uygunsuzlugun ¢ézumunde igbirligi yapin.

YBM lgili akreditasyona ulasmak igin gereken ek gereksinimler dahil, Denetim Planinin bir
kopyasini planlanmis denetim tarihinden édnce musteriye gonderir.

Gozetim

YBM alti aylik ve yilhk periyotlarla Gozetim denetimlerini gerceklestirir. Alti aylik gdzetim
denetimini segen firmalarin yaklasik (minimum olarak) her denetimde %25’'i gézden gegirilir.
Yilhk gozetimi secen firmalarin ise yaklagik (minimum olarak) her denetimde %50’si gézden
gecirilir. YBM en az agagida yer alan hususlari gézden gegirir:

e Miusteri sikayetleri ve kurulusun yanitlari

e Mdusteri i¢ denetim gbzden gecirmesi, planlama ve sonuglar
e Yonetimin gdzden gecirme sonugclari ve faaliyetler

e Sdrekli iyilesme hedefleri igin gerceklesen iyilesmeler

YBM 06ngorilen Goézetim Ziyaretinden 30 gln 6ncesinde sizi bilgilendirir. Goézetim Ziyareti
Belgelendirme Denetimi ile ayni yapida ama daha dar icerikte olur.

Ozel Gézetim Denetimleri

Ortaya ¢ikan bazi zaruri durumlarda YBM belgelendirmenin slrmesi igin 6zel Goézetim Ziyaretleri
gerceklestirebilir. Bu durumlar musterinin  Belgelendirme Kapsamini genisletmek istemesi,
birlesme veya devretme sonucunda Yénetim Sistemindeki ve Organizasyon Yapisindaki blylk
degisiklikler, musterinizin yaptirrmina istinaden ortaya c¢ikan gereksinim veya major bir
uygunsuzlugun tespit edilmesi olabilir.

Denetim Ziyaret(ler)inde ortaya gikan Diizeltici Faaliyet(ler)

Sisteminizin uygulamasinda hata varsa Duzeltici Faaliyet Talebi ortaya ¢ikar. Belgelendirme
Denetimi veya Gozetim Ziyareti sirasinda YBM denetim ekibi bir Duzeltici Faaliyet Talebinde
bulunabilir. Tim denetimlerde hem minér hem de majér bu uygunsuzluklari kapatmaniz
gerekmektedir. Butlin uygunsuzluklara istinaden gerceklestirilen dizeltici faaliyetler bir sonraki
denetimde etkinlik agisindan yerinde dogrulanir.

Mindr ve Major uygunsuzluklar asagida acgiklanmistir:

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

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

MAJOR uygunsuzluk érnekleri asagida verilmektedir:
1. Sistemin gereksinimleri karsilayacak yapilyr olusturmamis olmasi. Belirli bir
gereksinimle ilgili olarak sistemsizlige isaret olabilecek ¢ok sayida minér uygunsuzluk.
2. Uygun olmayan Uridnidn musteriye ulasmasina neden olabilecek her hangi bir
uygunsuzluk. Uriin ya da hizmetlerin kullanim amaglarina uygun olarak
kullaniilmalarina engel olabilecek sartlarin tespit edilmesi ya da
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DENETIM VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

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

Minor 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.

Minor Duzeltici Faaliyetler: Kapatmak icin 60 gun
Major Duzeltici Faaliyetler: 14 glinde faaliyet plani sunulmali - Kapatmak igin 60 glin

ISO 22000 Gida Glvenligi Yoénetim Sistemlerinde ayrica uygunsuzluklar icin KRITIK
siniflandirmasi yapiimaktadir.

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

Kritik Duzeltici 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 denetimi sistemin bir pargasinin yeniden incelenmesi seklindedir ve yeniden
belgelendirme denetimi gecerli sertifikanin yayin tarihine baglh olarak g yillik gevrimin basinda
gerceklestirilir. Belgelendirme slrecinin  sonunda gercgeklestiriien yeniden belgelendirme
denetiminin bagarili gegmesi neticesinde YBM yeni bir Belgelendirme Sertifikasi yayinlar. YBM
eger (bas denetcinin Onerisi ile) uygulamalar disik seviyede devam ederse sisteminizin yeniden
belgelendirme denetimini standardin  minimum gereksiniminden daha uzun slrede
gerceklestirme hakkina sahiptir.

Miisteri Destegi
Belgelendirme surecinin bir pargasi olarak asagida belirtilen hususlarda bizlere yol gdsterici
olabilirsiniz:

e Yerinde denetim yaparken her bir denetgiye bir rehber saglamak.

o Belgelendirme Denetimi'nin tim asamalarinda Yoénetim Temsilcinizin  bulunmasi
onemlidir.

e Yerinde denetim sirasinda denetim ekibinin kullanabilecegi bir oda veya alan ve telefon
saglamak.

Gizlilik

YBM, onun cahsanlari ve temsilcileri Ulusal Kanunlardan ortaya cikan gereksinimler ve ilgili
Akreditasyon Makamlari hari¢ burada tarif edilen denetim suregleri icinde eline gegen her cesit
tum bilgiyi gizli tutacaktir. YBM musterisinin énceden yazili misaadesi olmadan higbir bilgiyi
Uculncu sahislarla paylagsmaz.

5. Yonetim Sorumlulugu

Yoénetim Taahhiidii

Ust yénetimin taahhiidu ile ilgili olarak asagidaki konularda bulgu mevecut mudur?

a. Musteri gereksinimleri ve yasal kosullari karsilamanin dneminin firma iginde duyurulmasi
b. Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin olusturulmasi

c. Yonetim gdézden gecirmesi

d. Kaynaklarin saglanmasi

Misteri Odakhlik
Ust yonetim mdisteri tatminin sadlanmasi ve artirilmasina yodnelik olarak mdusteri
gereksinimlerinin tespit edilmesi ve karsilanmasini saglamakta midir?

L
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DENETIM VE DOKUMANTASYON BEKLENTILERI

Denetgi bu kosulu 7.2.1 gereksinimlerin belirlenmesi ve 8.2.1 mlisteri tatmininin izlenmesi
maddelerine baglayacaktir. Bu sadece (riinle ilgili gereksinimleri kapsamaz mevcut ve
gelecekteki ihtiyacglari da kapsar.

Kalite Politikasi

a. Kalite politikasi organizasyon amacina uygun mudur?

b. Politika gereksinimlerin kargilanmasi ve sirekli gelisme ile ilgili taahhutler icermekte midir?

c. Politika hedeflerin olusturulmasi ve gbézden gegcirilmesi igin bir cergceve ortaya koymakta
midir?

d. Kalite politikasi duyurulmus ve anlasiimig midir?

e. Politika uygunluk agisindan surekli gdozden gegirilmekte midir?

Denetgi yénetim gézden gegirmesine baglanti yapacaktir (5.6) Ust yénetim bu politikayi

organizasyonu ybnlendirmek icin kullanacaktir.

5.4.1 Kalite Hedefleri

Hedefler her bir fonksiyon ve seviye icin olusturulmus mudur? Hedefler o6lcllebilir ve sirekli
gelisme taahhidu iceren kalite politikasi ile tutarli midir? (Denet¢i organizasyon semasindan
boliim seger ve hedeflerin var oldugunu dogrular)

Hedefler Uriin ve/veya hizmet ile ilgili gereksinimleri saglamak icin ihtiyag duyulanlari
kapsamakta midir?

Hedefler saflik ya da tolerans seviyesi gibi (iriin gereksinimlerini kapsamalidir. Hedefler ve (riin
hizmet gereksinimleri arasindaki iliskiyi gbstermek lizere bir matris olusturulabilir.

5.4.2 Kalite Planlamasi

Kalite hedefleri gereksinimlerini kargilamak icin planlama yapilmakta midir?

Organizasyonel degisiklikler planlanmakta ve kontrol edilmekte midir? Bu degisimler sirasinda
kalite ydnetim sistemi butlinligd muhafaza edilmekte midir?

Ust yénetim diizenli olarak plani gézden gegirmelidir.

5.5.2 Yonetim Temsilcisi

Yonetim temsilcisi migsteri beklentilerinin organizasyonda duyurulmasi ve bu konuda ¢alisanlarin
bilinclendiriimesi hususlarinda yetkili midir?

Denetgi 5.1 a ile baglanti saglayacaktir.

5.6 Yonetim Gozden Gegirmesi

Yonetim gbézden gecirmesi planlanan araliklarla gergeklestiriimekte midir?

lyilestirme o®nerileri ve kalite ydnetim sistemi, politika, hedeflerle ilgili gerekli degisiklikler
degerlendiriimekte midir?

Go6zden gecirme kayitlari tutulmakta midir?

Go6zden gecirme girdileri arasinda asagida sayilanlar yer almakta midir?

Denetim sonuglari

Musteri geri beslemesi

Proses performansi ve rin uygunlugu

Duzeltici ve dnleyici faaliyetlerin durumu

Onceki gdzden gegirme faaliyetlerinin takibi

Kalite yonetim sistemini etkileyecek degisiklikler

lyilestirme tavsiyeleri

Gozden gecirme c¢iktis1 asagida sayilan hususlarla ilgili karar ve faaliyetler icermekte midir?
a. KYS ve proseslerin gelistiriimesi

b. Urinle ilgili misteri gereksinimlerine yénelik iyilestirmeler

c. Kaynak ihtiyaglari

Q@™o oo o

6 Kaynak Yonetimi

6.2 insan Kaynaklari

Uriin kalitesini etkileyecek nitelikte is ylriiten personel yetkin midir? Yetkinlik egitim, 6gretim,
beceri ve tecriibeye gore tespit edilmekte midir?
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Organizasyon

- Uriin kalitesini etkileyenler igin yetkinlik ihtiyaclarini belirlemekte midir?

- Egitim vermekte ve diger tedbirleri almakta midir?

- Tedbirlerin ve faaliyetlerin etkinligini degerlendirmekte midir?
Calisanlar yaptiklar isin 6énemi ve hedeflere ulasma icin yapmalari gereken katki konusunda
bilingliler midir?

6.3 Calisma Ortami

Urldn gereksinimlerinin karsilanmasi igin gerekli olan ¢alisma ortami belirlenmis ve yonetilmekte
midir?

Organizasyon saglik ve glivenlik kosullarini ayrica is metotlari, is ahlaki, is kosullari, ergonomi
vb konulari kapsama alabilir.

7. Uriin Gergeklestirme

7.1 Gergeklestirme Proseslerinin Planlanmasi

Gergeklestirme prosesleri planlanmakta ve gelistiriimekte midir?

Denet¢i prosediir ya da sema seklinde bir dokiimantasyon arayacaktir. Gergeklegtirme
prosesleri igin genel bir plan ya da 6zel planlar olabilir.

Asagida sayilan hususlar belirlenmis midir?

a. Uriin, proje ya da sdzlesme hedefleri

b. Proseslerin ve dokiimantasyonun olusturulmasi ihtiyaglari ve kaynaklarin saglanmasi

c. Kabul kriterleri, dogrulama, gecerlilik, izleme, muayene ve deneyler

d. Gereksinimlerin karsilandigini gostermek Uzere kayitlar

7.2 Miisteri ile iligkili Prosesler

Organizasyon asagida sayilan hususlari kapsamak tzere trtin gereksinimlerini belirlemis midir?
a. Mausterinin tespit ettigi

b. Gerekli olan ancak musterinin belirtmedigi

c. Yasal ve dizenleyici kosullar

d. Organizasyonun ortaya koydugu ek gereksinimler

Denetci miisteri gereksinimlerinin gézden gecirilmesi sirasindaki faaliyetleri dogrular. Ornedin
gerekli fakat miisterinin belirtmedigi bir hususun belilenmemesi nedeniyle bir uygunsuzluk
ortaya cikabilir. Gerekli fakat belirtiimemis gereksinimler miigteri beklentilerinin ve ihtiyaglarinin
anlasilmasini gerektirebilir ve pazar arastirmasi, nihai kullanici verileri analizi ile elde edilebilir.
Organizasyon asagida verilen hususlarla ilgili masteri iletisim gereksinimlerini tanimlamis midir?
a. Uriin/hizmet bilgileri

b. Sbézlesme, siparis inceleme ve dizeltme

c. Miusteri sikayetleri dahil olmak tzere geri besleme

7.3 Tasarim ve/veya Gelistirme

e Tasarim asamalarini gosteren, gézden gecirme, dogrulama, gecerli kilma faaliyetleri ve
sorumluluk ve yetkileri kapsayan proje planlari mevcut mudur?

e Urin ile ilgili fonksiyonel ve performans kosullari tanimlanmis ve dokiimante edilmis midir?
Gecmis tasarimlardan ve diger zorunlu gereksinimlerden elde edilen bilgiler tanimlanmig ve
dokimante edilmis midir?

e Tasarim ciktilari satinalma, Uretim ve hizmet saglanmasi ile ilgili bilgileri kapsamakta midir?
Bu bir tiir gegis ya da baglangig¢ plani olabilir.

o GOzden gegirme kayitlar gereksinimlerin kargilanmasi ile ilgili becerilerin degerlendirilmesi,
problemlerin belirlenmesini kapsamakta takip faaliyetleri ile ilgili 6neri getirmekte midir?

e Tasarim dogrulama sonuglari ve takip faaliyetleri dokiimante edilmekte midir?

e Tasarim dodrulamasi ciktinin tasarim gereksinimlerini karsilamasidir. Gegerlilik faaliyeti
oncesinde genel olarak analitik bir ofis ¢alismasidir.
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e Tasarim plan dogrultusunda gereksinimleri karsilama ve kullanim amacina uygunluk
konusunda gecerli kilinmakta midir?

o Bu faaliyet nihai lriiniin spesifikasyonlar ve performans gereksinimlerini karsilamasi igin test

edilmesi, degerlendiriimesi ya da nihai miisteri tarafindan onaylanmasini kapsar.

Muamkinse gecerlilik teslimat ya da uygulama dncesinde belirlenmelidir.

Bazi tasarimlar montaj ya da kurulumdan énce dogrulanamaz.

Tasarim gecerlilik sonuglari ve takip faaliyetleri dokiimante edilmekte midir?

Degisiklikler pargalar ya da teslim edilen drtinler icin degerlendiriimekte midir?

Degisikliklerin gdzden gecirilmesi ve takip faaliyetleri dokimante (kayit) edilmekte midir?

7.4 Satinalma

Tedarikgilerin segimi, degerlendiriimesi ve yeniden degerlendiriimesi ile ilgili

kriterler mevcut mudur?

Bu kapsamda tedarikginin onaylanan statiiden ¢ikariimasi ile ilgili kriterler de yer almalidir.
Tedarikgi kayitlari degerlendirme ve gerekli takip faaliyetlerinin sonuglarini kapsamakta midir?

7.5 Uriin ve Hizmet Saglanmasi

7.5.1 Uriin ve Hizmet Saglanmasinin Kontrolii

Uretim ya da hizmet igin uygun ekipman kullaniimakta midir?
(6.3 ile baglantih)

izleme ve 6lgme faaliyetleri yiiritiimekte midir

7.5.2 Uriin ve Hizmet Saglanmasi igin Proseslerin Gegerliligi

Gecerlilik proseslerin beklenen sonuglara ulastigini géstermekte midir?
Proseslerin gézden gegiriimesi ve onaylanmasi igin kriterler tanimlanmigs midir?
Ekipman onayli midir? Personel nitelikli midir?

Yeniden kriterleri icin dizenlemeler yapilmis midir?

7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik
Organizasyon izlenebilirligin  kendi isleri igcin uygulanabilir olup olmadidini agiklida
kavusturmalidir.

7.6 izleme ve Olgme Cihazlarinin Kontrolii

Kalibrasyon standardinin mevcut olmadigi hallerde kalibrasyon esaslari dokimante edilmis
midir?

Bir cihaz kalibrasyon disi bulundugunda o cihazla daha dnce olgllen Grlinler Gzerindeki etkiyi
tespit icin neler yapilmaktadir.

Kalibrasyon toleranslarin diginda c¢ikti ise Uriinlin geri ¢adiriimasi, yeniden incelenmesi ve
musterinin bu konuda bilgilendiriimesi gerekebilir.

Mastarlar (renk, yumusaklik, gériiniim numuneleri) ilk onaydan geg¢mis olmali ve belirlenen
araliklarla yeniden degerlendirilmelidir.

8 Olgiim Analiz ve lyilestirme

Olgme ve izleme faaliyetleri iriin ve KYS’nin uygunlugunun surdirilmesi igin planlanmakta ve
yurutilmekte midir?

Bu faaliyetlerin sonuclari yénetim gbzden gecgirmesinde ele alinmalidir.

Olgme ve izleme faaliyetleri KYS’nin etkinligini slrekli gelistrmek igin planlanmakta ve
yurutilmekte midir?

Bu faaliyetlerin sonuclari yénetim gbézden gecgirmesinde ele alinmalidir.

8.2.1 Miisteri Tatmini

Mdasteri algilamasi izlenmekte midir?

Denetgi ybnetim gbzden gecirme kayitlari ile ¢apraz kontrol yapmalidir. Bunun igin sadece
mdigteri sikayet bilgileri yeterli degildir.

Bu bilgilerin toplanmasi ve kullaniimasi ile ilgili metotlar belirlenmis midir?
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8.2.2 ig Denetimler
I¢ denetim programinin denetgi tarafindan birebir denetlenmesi gerekmez. Etkili bir yénetim
gbzden gecgirmesi bu faaliyetin yerine gecer.

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve Olgiilmesi
Kalite yonetim sistemi proseslerinin o6lgllmesi ve izlenmesi planlanan (istenen) sonuglara
ulasildigini géstermekte midir?

8.2.4 Uriiniin Olgiilmesi ve izlenmesi
Kayitlar muayene yetkilisinin kim oldugunu, Grtintin kabul ya da red oldugunu géstermelidir.

8.3 Uygun Olmayan Uriin Kontrolii

Planlanan sonuglara ulasilmadiginda Urin uygunlugu saglanmasi icin dizeltici faaliyetler
yarutilmekte midir?

Teslimat ya da kullanim sonrasinda tespit edilen uygunsuzluklarin sonuclari ile ilgili gerekli
faaliyetler ylrutilmekte midir?

8.4 Veri Analizi

KYS nin uygunlugu, etkinligi ve yeterliliginin belirlenmesi ve stlirekli gelisme alanlarinin tespit
edilmesi icin veri toplanmakta ve analiz edilmekte midir?

Bu veri asagida sayilan hususlarda gerekli bilgileri saglamakta midir?

a. Miusteri tatmini (8.2.1 ile baglantil)

b. Uriin gereksinimlerine uygunluk saglanmasi (7.2.1)

c. Proses ve urlnlerin karakteristikleri ve trendler

d. Tedarikgiler

8.5 Gelistirme

8.5.1. Siirekli Gelisme

Kalite politikasi, hedefler, yonetim goézden gecirmesi, dizeltici ve Onleyici faaliyetler ve veri
analizi yolu ile KYS gelistiriimekte midir?

Denet¢i problemlere tepki vermekten ziyade iyilestirmenin girisimlerle meydana gelmesi
hususunda bulgu arayacaktir.

8.5.2 Diizeltici Faaliyet

Faaliyet ihtiyaclari degerlendiriimekte midir?

Diizeltici faaliyet sikayet ya da uygunsuzluga tepki midir?

Kayitlar uygunsuzlugun sebebine inildigini géstermekte midir?

Kayitlar temel sebep gizli kalsa dahi nelere bakildigini géstermeli, sonuglari belirlemelidir.
Diizeltici faaliyet iki safhali bir tedbir gerektirebilir. Ik asama karantina ya da sorunun
¢Oziilmesidir, ikinci safthada tekrarlanmasi énlenir.

8.5.3 Onleyici Faaliyet

Onleyici faaliyetler potansiyel uygunsuzluklarin sebeplerini ortadan kaldirmak i¢in uygulanmakta
midir?

Onleyici faaliyet proaktif olmalidir ve uygunsuziugun énlenmesi igin kullanimalidir. Trendlerin
belirlenmesi icin bilgilerin analizi ya da potansiyel uygunsuzluk noktalarinin belirlenmesi
faydalidir. FMEA vb. uygulamalar énleyici faaliyet olarak ele alinir.

Uygunsuzluk Raporu Beklentileri
Mdasteri YBM'nin tespit ettigi her bir uygunsuzluk icin éngorilen tarihe kadar temel sebep ve
dizeltici faaliyet ortaya koymalidir.

1. Temel Sebep: Uygunsuzlugun en temel sebebinin belirlenmesi i¢in yapilan arastirmanin
sonucudur.
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2. Duzeltici Faaliyet: Uygunsuzlugun kapsaminin belirlenmesi ve ortadan kaldiriimasi icin
yapillan c¢alismalardir. Temel sebep Uzerinde durarak tekrarinin Onlenmesi ydnindeki
calismalardir

3. Somut kanitlarin kopyalari (revize edilen proseddrler, egitim kayitlari vb.) saglanmalidir.

Daha sonraki tarihlerde 6ngorilen faaliyetler igin bitis tarihi belirtiimelidir.

1. YBM miusterilerin uygunsuzluklari kapatirken ortaya ¢ikan risk, gerektirdigi kaynaklar
(maliyet vb.) hususlari dikkate almasi gerektiginin bilincindedir.

2. Mausterilerin kendi duzeltici faaliyet formlarini kullanmalari ve burada YBM formuna
referans vermeleri énerilir.

Bununla Beraber

3. Birden c¢ok tesisi olan firmalar mutlaka kendi dizeltici faaliyet formlarini kullanarak

biatinligu muhafaza etmelilerdir.
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