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TETKIK TARIHI: BAS TETKIKGI: 1. TETKIKGCI: 2. TETKIKGI:
4 KALITE YONETIM SISTEMI
4.1 GENEL SARTLARI
Kalite Yonetim Sistemi icin ihtiyag duyulan perosesler ve
bunlarin uygulamalari kurulus tarafindan belirlenmis mi ?
Proseslerin Sirasini ve etkilesimleri belirlenmis mi ?
Calistirilmasi ve izlenmesi icin gerekli kaynaklari ve bilgiyi
saglamis mi ?
Proseslerin izleme, élgme ve analizini sagliyor mu ?
Proseslerin surekli iyilestiriimesi igin gereken faaliyetler
uygulaniyor mu ?
Prosesler standart sartlarina uygun olarak yonetiliyor mu ?
Kurulus varsa Urdnun sartlara uygunlugunu etkileyen dis kaynakl
proseslerin tanimlanmig ve kontrolind sagliyor mu ?
421 DOKUMANTASYON SARTLARI
GENEL SARTLAR
Kalite politikasi ve hedefleri dokiimante edilmis mi ?
Kalite el kitabi, ISO 9001:2008’de istenen prosediirleri,
Proseslerin etkin planlamasi, uygulanmasi ve kontrolinl saglamak
icin kurulusun ihtiyag duydugu dékimanlari, 1SO 9001:2008de
istenen kayitlari, iceriyor mu ?
4.2.3 DOKUMANLARIN KONTROLU
Dokinante edilmis prosedir olusturulmus mu ?
KYS’nin gerektirdigi dokimanlar kontroll sartlari sagliyor mu ?
4.2.4 ilgili kayitlarin kontrol sartlari saglanmis mi ?
El Kitabi, prosedrler, Talimatlar yayinlanmadan 6nce yeterlilikleri
igin onaylanmig mi ?
Dokumanlarin gerektiginde gézden gegirilmesi, glincellestiriimesi ve
tekrar onaylanmasi, dokiman degisikliklerin ve gincel durumunun
belirlenmesi saglanmig mi ?
Yurarlukteki Dokumanlarin ilgili baskilarinin kullanim noktalarinda
bulundurulmasi Ddkumanlarin  okunabilir olmasi ve kolaylikla
tanimlanabilmesi, saglanmis mi ?
Dis kaynakl dékimanlar belirlenmis mi ve dagitimlarinin kontrol
altina alinmasi, glncelligini yitirmis doékimanlarin istenmeyen
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kullanimini 6nlenmesi ve herhengi bir ydnetimi uygulaniyor mu ? Bu
hususlar ilgili proseslerde yer aliyor mu ?
5. YONETIM SORUMLULUGU
5.1 YONETIM TAAHHUTU
Ust yoénetim Kalite Politikasini olusturup miisteri sartlarinin ve yasal
sartlarin yerine getiriimesinin 6neminin c¢alisanlarca anlasiimasini
saglamis mi ?
Kalite Hedefleri olugturulmus mu ?
Yonetim gézden gecirmesini gergeklestiriyor mu ?
Gerekli kaynaklar saglaniyor mu ?
5.2 MUSTERI ODAKLILIK
Ust yonetim, misteri memnuniyetinin artirlmasi amacina yénelik
musteri sartlarinin belirlenmesini ve yerine getiriimesini saglamis mi
5
5.3 KALITE POLITIKASI
Ust Yénetim kurulusu amacina uygun olarak kalite politikasini
olusturmus mu ?
Kalite Politikasi KYS’nin sirekli iyilestirmesi taahhidduni igeriyor
mu?
Kalite Politikasinin Kurulus icinde iletilmesi, anlasiimasi ve surekli
uygunluk icin gézden gegiriimesi saglanmis mi ?
5.4 PLANLAMA
5.4.1 KALITE HEDEFLERI
Kalite hedefleri kurulusun ilgili fonksiyon ve seviyelerinde
olusturulmus mu ?
Kalite hedefleri dlgilebilir mi ? Kalite Politikasi ile tutarli mi ?
5.4.2 KALITE YONETIM SISTEMININ PLANLANMASI
Ust Yoénetim, Kalite Y®&netim Sisteminin  planlanmasini,
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batuinltginun sirddrdlmesini saglamig mi ?
55 SORUMLULUK, YETKI VE ILETISIM
55.1 SORUMLULUK ve YETKI
Sorumluluk ve yekiler st yonetim tarafindan tanimlanip, kurulus
icinde iletilmis mi ?
5.5.2 YONETIM TEMSILCISI
Ust yénetim diger sorumluklarina baklimaksizin asagida belirlenen
yetki ve sorumluklara sahip yonetimden bir tiyeyi temsilci olarak
atamis mi ?
Kalite Yonetim Sistemi icin gerekli proseslerin olusturulmasi,
uygulanmasi ve slrduriimesi, Kalite Yénetim Sistemi performansi
ve iyilestirme ihtiyacglar hakkinda Ust yOnetime rapor vermesi,
Kurulusta musteri sartlarinin bilincinde olmasinin
yayginlasltirimasinin saglanmasi.
55.3 iC ILETISIM
Ust yoénetim kurulug iginde uygun iletisim proseslerinin
olustrulmasini saglamis mi ?
Ust yénetim iletisimin Kalite Yonetim Sisteminin etkinliginin dikkate
alinarak gerceklesmesini saglamis mi ?
5.6 YONETIMIN GOZDEN GECIRMESI
5.6.1 GENEL
Ust ydnetimin kurulusun Kalite Yoénetim Sistemini planlanan
araliklarda gézden gegiriyor mu ?
Bu gbzden gecirme iyilestirme icin firsatlarin degerlendiriimesini ve
kalite politikasini ve kalite hedefleride dahil olmak lzere Kalite
Yonetim Sisteminde degisiklik ihtiyaclarini igceriyor mu ?
Yo6netim gézden gegirme kayitlart muhafaza ediliyor mu ?
5.6.2 GOZDEN GECIRME GIRDISI
Yoénetimin gdézden gecirmesi ile ilgili girdiler ;
Tetkiklerin sonuglarini, Mlsteri geri beslemesini, Proses performansi
ve Urin uygunlugu, Onleyici ve dizeltici faaliyetler durumunu,
Onceki gézden gegirmelerinde devam eden takip faaliyetlerini, Kalite
Yonetim Sistemini etkileyebilecek degisiklikleri, iyilestirme icin
Onerileri, iceriyor mu ?
5.6.3 GOZDEN GEGIRME CIKTISI
Yonetimin gdézden gecirme ¢iktisi ;
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Kalite Yénetim Sistemi ve proseslerin etkinligini iyilestirmesi, Msteri
sartlari ile ilgili Grindn iyilestiriimesi, Kaynak ihtiyaclari, ile ilgili karar
ve eylemleri igeriyor mu ?
6. KAYNAK YONETIMI - KAYNAKLARIN SAGLANMASI
6.1 Kurulug, KYS igin gerekli olan kaynaklari belirleyip saglaniyor mu ?
6. INSAN KAYNAKLARI
6.2 GENEL
Uriin kalitesini etkileyen isi yapan personel uygun egitimi, 6grenim,
beceri ve deneyim yoéniinden yeterlimidir ?
6. YETERLILIK, FARKINDA OLMA ( BILINC ) VE EGITIM
6.2.2 Kurulus kaliteyi etkileyen igleri yuriten personelin sahip olmasi
gereken nitelikleri belirlemis mi ?
Kurulus personel icin yeterli egitim saglayip etkinligini
degerlendirmis mi ?
Egitim, Odrenim, beceri, ve deneyim konusunda uygun kayitlari
muhafaza ediyor mu ?
6.3 ALTYAPI
Kurulug, drin sartlarina uygunlugu saglamak icin gerekli olan
altyapiyi belirlemis ve sirdiriyor mu ?
6.4 CALISMA ORTAMI
Kurulug, drin sartlarina uygunlugu saglamak icin gerekli olan
calisma ortamini belirlemis ve yonetmekte midir ?
7. URUN GERCEKLESTIRME
7.1 URUN GERCEKLESTIRMENIN PLANLANMASI
Uriin gerceklestiriimesi igin gerekli prosesleri planlanmis ve
gelistirmis mi ?
Kurulug Uriin planlamasinda ;
Kalite Hedefleri ve Grin igin sartlari belirlemis mi ?
Proseslerin ve ilgili dékimanlarin olusturulmasini saglamis mi ?
Uriine 6zgii gerekli dogrulama, gegcerli kilma, izleme, muayene ve
deney faaliyetleri ve Urtin kabull igin kriterler olusturulmus mu ?
ilgili kayitlari belirlenmis mi ?
7.2. MUSTERI ILE ILISKILI PROSESLER
7.2.1. URUNE BAGLI SARTLARIN BELIRLENMESI
Kurulus ;
Teslim ve telsim sonrasi faaliyetler icin sartlar da dahil olmak lizere
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misteri tarafindan belirlenmis olan sartlari, MUsteri tarafindan beyan
edilmeyen ancak belirtilen, tanimlanan veya amaclanan kullanim igin
gerekli olan sartlari, Uriinle ilgili yasal mevzuat sartlarini, ilave
sartlari, belirlenmis mi ?
7.2.2 URUNE BAGLI SARTLARIN GOZDEN GECIRILMESI
Kurulus Uriine bagh sartlari gdézden gegiriyor mu ?
Bu gbzden gecirme kurulusun miusteriye Uriin saglamayi taahht
etmesinden 6nce yapiimis mi ?
Bu gézden gegirme; Uriin sartlarinin tanimlanmasini,
Onceden ifade edilenlerden farkli olan sdzlesme veya siparis
sartlarinin ¢6zimlenmesini, Kurulugun tanimlanan sartlar kargilama
yeterliligine sahip olmasini igeriyor mu ?
Gobzden gecirme ve bu gézden gecirmeden kaynaklanan faaliyetlere
ait sonuclarin kayitlari muhafaza ediliyor mu ?
Musteri sartlarini yazili olarak sunmadiginda, bu sartlar kabulden
once nasil teyid ediliyor ?
Kurulus urGn sartlan degistiginde, ilgili dokimanlarin tadil edilmesi
ve ilgili personelin bu sartlardan haberdar edilmesini nasil saglhyor ?
7.2.3. MUSTERI ILE ILETISIM
Urin  bilgisi ile ilgili olarak musteriler ile iletisim icin etkin
dizenlemeler belirlenmis ve uygulanmakta midir ?
7.4. SATIN ALMA PROSESI
7.4.1. Tadiller de dahil olmak Uzere bagvurular, s6zlesmeler veya siparig
alimi ile ilgili olarak mdusteriler ile iletisim icin etkin dizenlemeler
belirlenmis ve uygulanmakta midir ?
7.4.2. SATIN ALMA BILGISI
Satin alma bilgisi satin alinacak triniG agikhyor ve uygun oldugu
yerlerde asagidakileri iceriyor mu ?
Uriin onayi, prosediirler, proses ve donanimlar icin sartlan,
Personelin nitelikleri igin sartlari, Kalite ydnetim sistemi sartlari
Kurulus, tedarikgilere iletiimeden once belirlenmis satin alma
sartlarinin yeterliligini sagliyor mu ?
7.4.3. SATIN ALINAN URUNUN DOGRULANMASI
Satin alinan Urtnin belirtiimis satin alma sartlarini karsilamasini
saglamak igin gerekli muayene veya diger faaliyetleri olusturmus ve
uygulamakta midir ?
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Tedarikginin yerinde dogrulama yapilmak istendiginde, satin alma
bilgisinde, talep edilen dogrulama dizenlemelerini ve Uriinln serbest
birakilma metodunu belirtiimekte midir ?
7.5. URETIM VE HIZMET SAGLANMASI
7.5.1. URETIM VE HIZMET SAGLAMANIN KONTROLU
Kurulug, kontrolli sartlar altinda Uretim ve hizmet saglamayi
planliyor ve yiritiyor mu ?
Bakim plani var mi ?
Kontrolll sartlar;uygulanabildiginde, asagidakileri kapsiyor mu ?
Uriiniin karakteristiklerini agiklayan bilgilerin bulunabilirligini
Gerekli oldugunda galigma talimatlarinin bulunabilirligini
Uygun tecghizatin kullanimini
izleme ve élgme cihazlarinin bulunabilirligini ve kullanimini
izleme ve élgmenin uygulanmasini
Serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin
uygulanmasini
7.5.2. URUN VE HIiZMET SAGLANMASI ICIN PROSESLERIN
GECERLILIGI
Elde edilen ¢iktinin, sonraki izleme ve 6lgme ile dogrulanamadigi
yerlerdeki, Uretim ve hizmet saglama prosesleri gegerli kilinmig mi?
(Ozel Proses)
Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmis sonuglari elde edebilme
yetenegini gostermekte mi?
Uygulanabilir oldugunda asagidakiler de dahil olmak U(zere bu
prosesler icin dizenlemeler yapmakta mi?
Bu proseslerin gézden gecirilmesi ve onaylanmasi igin tanimlanmig
kriterler,
Techizatin ve personelin yeterliliginin onaylanmasi,
Belirli metotlarin ve prosedurlerin kullaniimasi,
Kayitlar icin sartlar
Yeniden gecerli kilma
7.5.3. BELIRLEME VE IZLENEBILIRLIK
Uygun durumlarda Urun, Urun gerceklestiriimesi sirasinda uygun
yollarla tanimlanmakta mi ?
Uriin durumu izleme ve élgme sartlarina gore belirleniyor mu ?
izlenebilirlik bir sart oldugunda (iriiniin tek olarak belirlenmesi kontrol
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ve kayit ediliyor mu ?
7.5.4. MUSTERI MULKIYETI
Musteri mulkiyetine gerekli dikkat gdsterilmek temidir ?
Musteri mulkiyeti tanimlanmakta, dogrulanmakta, korunmakta ve
guvenligi saglanmakta midir ?
Herhangi bir migteri mulkd kaybolursa, zarar gorirse veya kullanim
icin uygun olmayan halde bulunursa, bu durum musteriye
bildiriimekte ve kayitlari muhafaza edilmekte midir ?
7.5.5. URUN MUHAFAZASI
ic proses siiresince ve amaglanan teslimat yerine ulasincaya kadar
drinin  uygunlugu; tanimlamayi, tasimayi, ambalajlamayi,
depolamayi ve muhafazayi da igerecek sekilde korunuyor mu ?
Koruma, Urind tegkil eden pargalara da uygulaniyor mu ?
7.6. iZLEME VE OLCME CIHAZLARININ KONTROLU
TaahhUt edilen ve Urdnin belirlenen sartlara uygunlugunu
kanitlamak icin gereken izleme ve dlgme igin izleme ve Olgme
cihazlarini belirlenmis midir?
izleme ve olgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve élgme
sartlari ile tutarli olmasini saglayacak prosesler olugturulmus mu?
Gerekli oldugunda gecerli sonuglarin saglanmasi igin 0Olgme
techizati; belirlenmis araliklarla veya kullanimdan énce uluslar arasi
veya ulusal 6lgme standartlarina kesintisiz bir zincirle izlenebilir
Olgme standartlariyla kalibre ediliyor veya dogrulaniyor mu?
Bu tipte standartlarin bulunmadigi yerlerde kalibrasyon ve
dogrulamada esas alinan hususlar kaydediliyor mu?
Gerekli oldugunda ayarlaniyor veya tekrar ayarlaniyor mu?
Olgme teghizati; kalibrasyon durumunu tespit etmeye imkan verecek
sekilde tanimlaniyor mu?
Olgme tecghizati; 6lgme sonuglarini gegersiz kilacak bigimdeki
ayarlamalardan glivence altina aliniyor mu ?
Olgme techizati; tasima, bakim ve depolama sirasinda hasar ve
bozulmalara karsi korunuyor mu ?
Ek olarak, techizatin sartlara uygunlugu bulunmadiginda, daha
onceden yapilmis 6lgme sonuglarinin gegerliligi degerlendiriyor ve
bu sonugclarin gegerliligi kaydediliyor mu?
Bu durumda etkilenen teghizat ve Urin hakkinda uygun tedbirler
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alintyor mu?
Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza ediliyor
mu?

8.1.

OLCME, ANALIZ VE IYILESTIRME

GENEL

Asagdidakiler icin gerekli olan izleme, 6lgme, analiz ve iyilestirme
proseslerini planlaniyor ve uygulaniyor mu?

Uriiniin uygunlugunu gostermek

8.2

8.2.1.

IZLEME VE OLGME
MUSTERI MEMNUNIYETI

Kurulus, masteri memnuniyetini élgtip, degerlendirmesini yapiyor mu
5

Bu degerlendirme i¢in metodlari belirlenmis mi ?

8.2.2.

iC TETKIK

Kurulus, plani araliklarla i¢ tetkikleri gergeklestiryor mu ?

Tetkik programi, ge¢cmis tetkiklerin sonuclari da dahil olmak Uzere,
tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin énem ve durumlari dikkate
alinarak planlaniyor mu ?

Tetkikgilerin secgimi ve tetkikin uygulanmasi prosesin objektifligini ve
tarafsizligini sagliyor mu ?

Tetkikciler kendi iglerini tetkik ediyor mu ?

Tetkiklerin planlanmasi ve gergeklestiriimesi sonuglarin  rapor
edilmesi, kayitlarin muhafaza edilmesi icin sorumluklar ve sartlar
dékimante edilmis bir prosedir de tanimlanmis mi ?

Takip faaliyetleri, alinan tedbirlerin dogrulanmasi ve dogrulama
sonugclarinin raporlanmasini da kapsiyor mu ?

8.2.3.

PROSESLERIN iZLENMESI VE OLCUMU

Kurulus KYS proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda
Olcimu icin uygun metodlar uygulaniyor mu ?

Planmis  Sonuglar basarilamadiginda, drinin  uygunlugunu
saglamak icin gerektiginde duzeltmeler ve duzeltici faaliyetler
baslatiliyor mu ?

8.2.4.

URUN IZLENMESI VE OLCULMESI

Kurulus drun gartlarinin yerine getirildigini dogrulamak icin Grintn
karektaristiklerini izleyip, dlgiiyor mu ?

Bu dogrulama irlin gecgeklestirme prosesinin uygun asamalarinda
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planlanan dizenlemelere gére gergeklestiriliyor mu ? kabul kriterleri
ile birlikte kanitlari muhafaza ediliyor mu ? Kayitlar Grinin serbest
birakilmasinda yetkili/kisilerin onayina sahip mi ?
Musteri tarafindan onaylanmadikga, Griiniin serbest birakilmasi veya
hizmet sunumunun gergeklestirimemesi saglaniyor mu ?
8.3. UYGUN OLMAYAN URUN KOTROLU
Kurulus, sartlara uymayan Urinin, yanhslikla kullaniminin veya
tesliminin 6nlenmesi i¢in tanimlanmasini ve kontrol edilmesin nasil
sagliyor ?
Uygun olmayan Urin ile ilgili dékimante edilmis bir prosedur var mi
5
Kurulug, uygun olmayan Urin ile ilgili olarak tespit edilen
uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alinlyor mu ?
Mumkln oldugunda musteriyle mutabakatla uygun olamayan Grtinin
kullanimi, serbest birakilasi veya kabull i¢in yetkilendirme yapiliyor
mu ?
Uriiniin asil amaglanan kullanimini veya uygulamasini engellemek
icin gerekli 6nlemlerin alinmasi saglaniyor mu ?
Uygunsuzluklarin yapisi ve sonra alinan tedbirlere ait kayitlar
muhafaza ediliyor mu ?
uygun olmayan uriin diizeltildiginde sartlara uygunlugunu géstermek
igin Urtin yeniden dogrulmaya tabi tutuluyor mu ?
8.4. VERI ANALIZ
Kurulug, KYS’nin etkinligini ve uygunlugunu gdstermek ve KYS’nin
etkinliginin  sdrekli iyilestiriimesinin  nerelerde yapilabilecegdinin
degerlendirmek igin uygun verileri belirleyerek, toplayip, analiz
ediyor mu ?
Veri analizi, musteri memnuniyeti, Grin gsartlarina uygunluk, énleyici
faaliyetler icin firsatlarda dahil olmak Uzere, proseslerin ve urlnlerin
ve Urunlerin karakteristikleri ve egilimleri, tedarikciler ile ilgili bilgiyi
sagliyor mu ?
8.5. IYILESTIRME
8.5.1 SUREKLI IYILESTIRME
Kurulus kalite politikasini, kalite hedeflerini tetkik sonuglarini,
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verilerin analizini, dizeltici ve O&nleyici faaliyetleri ve YYG
toplantilarini kullanmak yolu ile KYS’nin etkinligini strekli iyilestiriyor
mu ?

8.5.2.

DUZELTICI FAALIYET

Kurulus tekrarini 6nlemek amaciyla uygunsuzluklarin sebeplerini
giderecek dlzeltici faaliyetleri baglatiyor mu ?

Duzeltici faaliyet ile ilgili d6kimante edilmis bir prosedir varmi?

Bu prosedir, musteri sikayetleri dahil olmak izere uygunsuzluklarin
g6zden gegciriimesi, uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,
uygunsuzluklarin  tekrarini  6nlemek igin faaliyet ihtiyacinin
degerlendiriimesi, gereken faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,
baslatilan faaliyetin sonuglarin kayitlari, baglatilan duzeltici faaliyetin
g6zden gegirilmesi igin gegirilmesi icin sartlari igceriyor mu ?

8.5.3.

ONLEYICI FAALIYETLER

Onleyici faaliyet ile ilgili dékiimante edilmis bir prosediir var mi ?

Bu prosedur, potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin
belirlenmesi, uygunsuzluklarin olmasini 6nlemek igin faaliyet
ihtiyacinin  deg@erlendirilmesinin, ihtiyag duyulan faaliyetlerinin
belirlenmesi ve uygulanmasi, bagslatilan faaliyetin sonuglarinin
kayitlari, baglatilan 6nleyici faaliyetin gézden gegirilmesi, icin sartlari
iceriyor mu ?

HAZIRLAYAN

ONAY

KALITE YONETIM TEMSILCISI

GENEL MUDUR




