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TETKIK EDILECEK SUREC / FAALIYET VE TETKIK BILGILERI

Tetkik¢i Adi Soyadi :

INCELENEN ILGILI DOKUMANLAR

O Kalite El Kitab1 O Siire¢ Kalite Plant
Boliim / Dokiiman Adi : U Prosediir [ Kalite Plam
o ] Talimat "] Hedef izleme Tablolar
Tetkik Tiri Planh [J - Plan Dis1 [ "] Diger ( incelenen diger dokiimanlar1 yazmiz.)
Tetkik Tarihi
‘ Bulgular/Kanttlar (uygunluk, Almnan DE No
Sira Igili Tetkikte Esas Olan Sorular uygunsuzluk, etkinlik, etkinsizlik Cevap
No Standart varsa uygunsuzluk rapor numarasi u | oud
Maddesi vb. bulgularmizi yazmniz) '
4. BAGLAM

Kurulugun tirtin/hizmet kapsamimi

1 41 belirlerken ele almas1 gereken, hem de
' kurulusa risk olusturabilecek i¢ ve dis

konular belirlenmis mi?

5 49 Kurulusta tiim 1lgih taraflarm sartlart ve
' beklentileri almmig mi?

Kurulugun kapsami 4.1 ve 4.2 maddeleri
3 4.3 g6z oniinde bulundurularak belirlenmis mi

ve uygulanmayan maddeler aciklanmig

mi?

KYS VE SURECLER

4 Kurulusta hangi siirecler olusturulmustur?
5 4.4 Siire¢ etkilesimi KEK te belirlenmis mi?
6 Kurulug i¢in miigteri memnuniyeti ve tirin

kalitesini  etkileyecek faaliyetler siirec

olarak belirlenmis mi?
7 Tim  slregler i¢gin, slire¢ tanim

formlarnda, kontrol kriterleri, hedefler,

izlenme sikhgi, girdi ¢iktl, sorumlu, is

akiglar1 ve kaynaklar belli mi?
8 Stirecler ilgili sartlar kuruma nasil

duyurulur ve kontrol edilir?

5. LIDERLIK VE TAAHHUT

9 51 Kalte  poltikasmi  Idarenizde  nasil

yaylyorsunuz, personelin sisteme

katiimasm nasil saghyorsunuz?
10 Hedefler politka  c¢ergevesinde mi

olusturuldu, nerede degerlendiriliyor?
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11 YGG’ye bagkanlk yapiyor musunuz?
12 Urtinle ilgili yasal sartlar1 belirlediniz mi,
calisanlara nasil iletiyorsunuz?
13 Kaynak ihtiyaclarmi saglyor musunuz?
14 Siire¢ yaklasmu ve risk temelli diislinceyi
nasil tesvik ediyorsunuz?
MUSTERI ODAGI
15 5.1.2 Miisterinin sartlarm nasil ahyorsunuz?
16 Miisteri memnuniyetini nasil
Olciiyorsunuz?
17 Urlin veya hizmeti etkileyecek risk ve
firsatlart belirlenmesinde personel
yeteneklerini neye gore belirliyorsunuz?
POLITIKA
18 5.2 Politikada ¢alisanlara ve miisterilere hangi
mesajlar verimis, tiim c¢alisanlara politika
nasil iletildi?
19 Politikada siirekli tyilegtirme ve
uygulanabilir sartlara uyma taahhiidii yer
alyor mu?
20 Ilgili taraflarm erigimine acimis mi?
SORUMLULUK VE YETKI
21 5.3 Gorev tanimlarmi nasil belirliyorsunuz?
22 Miidiirler diizeyinde vekaletler belirlendi
mi?
23 Gorev tanmlarmm dagitini nasil yapildi?
24 Sorumluluk  verilen kisilere yetki de
veriyor musunuz?
25 6.1 Kurulusta i¢ ve dis konular taraflarin sart
ve beklentileri g6z 6niine alnarak bir risk
degerlendirme yontemi, sorumlular
belirlenmis mi?
26 Bu degerlendirme kurulusun tiim
faaliyetlerini kapstyor mu?
27 6.2 Kalite politikasmdaki her bir taahhiit i¢in
Olciilebilir hedefler belirlenmis midir?
28 Kalite hedeflerine ulasiimasi i¢in sorumlu,
strateji ve siireyi iceren bir planlama
yapiimis mi?
29 Kalite hedeflerinizi hangi siklkta nasi

takip ediyorsunuz?
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30

6.3

KYS degisikliklerin  planlanmast  ve
uygulanmasmi nasil yapiyorsunuz ?(Org.
Degisikligi, iiriin yelpazesi, {trt. Akisi
degisikligi gibi durumlarda  dokiiman
revizyonu)

7. ALTYAPI

31

7.1.3

Midirlikte gerekli bina ve ekipman
ihtiyaclar1 saglanmig m?

SURECLERIN ISLETIMI ICIN CEVRE

32

33

7.1.4

Personel ve iiretim icin gerekli techizat,
calsma  ortami, aydmlatma, 1sitma,
ekipman vs. saglantyor mu?

Sosyal, psikolojik, ve fiziksel ortam
belirlenmis mi?

34

35

7.1.5.2

Kurulusta, hizmet, iretim, Kalite kontrol
ve depolarda kullamlan kritk olgme
cihazlart i¢cin bir kalibrasyon plam
olusturulmus mu?

Periyodlar nasil belirlenir, dogrulamalar
nasil yapilir ilgili personel egitimi, cihaz
kullanicilar raporlari nasil
yorumlayacagm biliyor mu, kalibrasyon
etiketleri? Kayitlar?

36

7.1.6

Kurulusta tecriibeli personelin bilgi
birikimini ve egitim, seminer, konferans
vb. etkinliklere katilan personel
kazanimlarm paylasmak i¢in bir yontem
gelistirilmis mi?

YETERLILIK

37

38

39

40

41

%)

13

44

7.2

Yeterlilik nerede belirlenmistir?

Planh ve plan dis1 egitimler nasil yapilir?
Onay mekanizmasi?

Etkinlik nasil olgiiliir?

Gergeklegsen egitimlere ait kayitlar ve
etkinlik degerlendirmeleri?

Oryantasyon egitimi nasil yapilr, drnek?

Personel almlarmi neye gore
yapiyorsunuz?

Egitim Ogretim kayitlarmi nasil muhafaza
ediyorsunuz?

Ihtiya¢ oldugunda kurum ici egitimi nasil
planhyorsunuz?
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DOKUMANTE EDILMIS BILGI

45 7.5.1 Yazih bilgi istenen konular dokiimante
edilmis mi?

OLUSTURMA VE GUNCELLEME

46 7.5.2 Prosedir ve  dokiimanlarm formati
belirlenmis mi?

47 Dokiimanlar1  kimlerin  hazrladigit  ve
onayladigi ve dokiiman kodlama sistemi
belli mi?

48 Dokiiman dagitim nasil yapilir? Elektronik
ortam/basilt kopya nasil yapilmaktadr?

49 Ana dokiiman listesi ve dokiiman dagitim
listeniz var nm ve dagitilan dokiimanlar
giincel mi (Birimler de kontrol edilecek)?

50 Revizyonlarm igerikleri nerede belirtilir?

o1 Revizyon talebi nasil yapilr ve
degerlendirilir?

52 Dis kaynakh dokiiman listeniz var mu,
giincelligini nasil saghyorsunuz?

53 7.5.3 Prosediir, kayitlarmiz nasil saklaniyor?

54 Kayitlarmiza nasil ulastyorsunuz, odiing
alip verme sekli nedir?

55 Arsivde tasnifleme yontemi, yangin ve
hasereye karsi6nlem sekli nedir?

56 Kayitlarmizn saklama siireleri nedir ve
neye gore belirlenir?

57 Giincelligini kaybeden kayitlarmizi nasil
elden ¢ikartyorsunuz?

58 Elektronik ortamda saklanan kayitlarm
yedekleme sorumlusu kimdir ve periyodu
nasildr?

8. URUN VE HIZMET iCIN SARTLAR

59 8.2.1 Miistert ile iletigim nasil saglantyor?

60 Miisteri sikayetleri nasil degerlendiriliyor?

6l Miisteriye geri doniis saglantyor mu?

62 8.2.2 Urline bagh sartlar nasil belirlenir?

63 Miisteri tarafindan beyan edilmeyen fakat
bizim tarafimizdan bilinmesi gereken
sartlar nelerdir?

64 Urtinle ilgili yasal sartlar nelerdir?

65 8.2.3 Siparis nasil alnacak?

66 Sozlii  teklif geldiginde yazih hale

getirilerek miisteriden onay alniyor mu?
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67 Sozlesmede degisiklik talep edilirse kim
degerlendirir?
68 Siparis nasil degerlendirilir?
69 Sozlesme tiretime nasil aktarihr?
70 Eger hizmet sektorii ise, verilen hizmetle
ilgili yasal ve diger sartlar neler, hizmet
basvurusu nasil alintyor?

8.3 URUN VE HIZMETLERIN TASARIM VE GELISTIRILMESI

** Hari¢ tutulabilir. Tasarm planinda girdiler, ¢iktilar, tasarm gozden gecirme asamalari, gecerlilik ve dogrulama
tarihleri belirlenmis mi? Tasarimda hangi birim veya gruplarn olacagl ve bu gruplar arasmnda bilgi aligveriginin nasil
olacag: belirtilmis mi? Girdiler ve ¢iktilarla ilgili kayit tutuluyor mu? Tasarmm gozden gecirilmesi hangi asamalarda
yapiimis? Bunlarmn kayitlar1 tutuldu mu? Tasarm dogrulamasi ve gegerliligi kayitlar1 var mi? Tasarmmda degisiklik var

m1? Varsa bunlarm kayitlar1 var mi?

NOT: KEKTE HARIC TUTULAN BIRIMLERDE BU MADDE MUAAF TUTULACAK

DISARIDAN TEDARIK EDILEN SUREC, URUN VE HIZMETLERIN KONTROLU

71

72

73

74

75

76

7

78

79

8.4.1

Satm alma islemi nasil yapilr? (6rnekleri
goriilmesi)

Birimlerden talep nasil gelir,
degerlendirmesi, Geg¢miste satm alnan
mal ile ilgili siparis formu, sevk irsaliyesi
ve tedarik¢i degerlendirmesi var mi?
(Ornek iizerinden gidilebilir)

Kritik stok seviyeleri tutuluyor mu?

Hizmet satm alma kriterleri belirlenmis
mi?

Onemli girdileri temin ettigimiz
tedarikciler, onayh tedarikgiler listesinde
yer alr?

Tedarikgilerin ik se¢im kriterleri nelerdir?

Onayh tedarik¢i listesine dahil edilme ve
¢ikkarima kriterleri nelerdir?

Onayh tedarik¢i listesi kim tarafindan
hazirlanip, onaylanir?

Tedarikgi  performans  degerlendirme
kriterleri nelerdir?

80

81

8.4.2

Satm alman {irliniin, hizmetin, siirecin
dogrulamas1  hangi  kriterlere  gore
yapiltyor?

Satin alman malzemelerin ve dig kaynakh
stireclerin girdi kontrolleri nasil yapilyor,
kayitlar1 tutuluyor mu?
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82

8.4.3

Satin alma gartnamelerini kim hazirlar?
(Kamuda satm alma hangi mevzuatlara
gore yapilir, birimlerden talepler nasil
gelir, gergeklesen satm alma Ornekleri
nelerdir)

HIZMET SUNUMU

83

84

85

86

87

88

89

90

91

92

93

94

95

96

8.5.1

Siparis formu degerlendirildikten sonra
imalata nasil iletiliyor?

Sunulan  hizmetler ile  ilgili  hangi
dokiimanlar var?

Hizmet  sunumu  esnasmda  hangi
parametreler kontrol altinda tutuluyor?

Hizmet sunumunda kullanilan
parametreler  hangi  sklkla  izlenip
olgiiliiyor, toleranslari nelerdir?

Izleme ve Olglim yapilan cihazlar kalibre

edilmis mi?

Hizmet sunumlarmda uygun ekipman
saglanmig mi?

Kayttlarda izleme ve oOlgme yapan
personelin isim ve imzalar1 goziikiiyor
mu?

Kayitlar istenilen sekilde doldurulmus
mu?

Hizmet sunumu i¢in gerekli altyapi ve
¢alisma ortami saglanmis m?

Siire¢ tanim formlarnda yer alan kaynak
ihtiyaclar1 saglanmg m?

Uretilen iriinde istenilen sartlarm tam
olarak saglanmip saglanmadigi son muayene
ve deneylerle net olarak tespit edilebiliyor
mu?

Edilemiyorsa burada kullandigmiz
dokiimantasyon, techizat ve ilgili personel
i¢in kriterler belirlenmis mi?

Bu tip iglemler icin  olusturulan
dokiimantasyon yeterince detaylandirilmis
mi?

llgili parametreler kayit altma alniyor
mu?

TANIMLAMA VE IZLENEBILIRLIK

97

8.5.2

Geriye doniik bir bilgiye ulasmak igin
izlenebilirlik hangi yontemle saglantyor?
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98

99

100

101

Bu yontemle girdi ara iriin ve son
mamulde  yapilan muayene  deney
kayitlarma ve {iretimle ilgili kayitlara
ulagilabiliyor mu?

Depodan mamul {iriine ait bilgileri alarak,
kullandan hammaddelerin ~ kontroliinden
baglayarak son mamul oluncaya kadar tim
kontrolleri iste. Kabul veya ret iriin
alanlari, beklemede olan {iriin alanlar1 var
mi?

Bu iirtinlerin durumu tanmlanmis m?

Depolarda  bekleyen tim  {rlinlerin
tanbmlama ve son kullanma tarihleri
belirlenmis mi?

MUSTERI VE DIS TEDAR

IKCIYE AIT MULKIYET

102

103

104

105

106

8.5.3

Miisteriden veya dig tedarik¢iden temin
edilen bir girdi var mi?

Uretimde kullanilan girdilerin  bir veya
birkagi  miisteri  veya  tedarikgiden
tarafindan saglantyor mu?

Misteriden alnan girdilere girdi kontrolii
yapiliyor mu?

Girdi uygun degilse veya zarar gordiiyse
miisteriye  bildiriliyor mu?  Kayitlar
tutuluyor mu?

Ya da Miisteriye ait gizli bilgiler veya
cizimler var mi? Gizli belgeler varsa
gizliligi nasil saglantyor?

Misteriden  alman  girdiler  uygun
kosullarda saklanpp muhafaza ediliyor
mu?

URUN VE HIZMET SUNUMU= KALITE KONTROL

107

108

109

110

8.6

Uriiniin - muayene deneyleri ile ilgili
dokiimanlar, ara ve son uriin kalite
kontrolleri i¢in testler, deney yontemleri,
formlar var mi?

Onaylar ve imzalar var ni?

Parametrelerle ilgili toleranslar
belirlenmis mi, sorumlu kisiler belirli mi?

Laboratuvarda kullanilan ekipman ve
cihazlarm kalibrasyonlar1 yapilmig mi?

Hizmet sektorii ise hizmetin uygunlugunu
hangi parametrelerle kontrol ederler?(
Imza ve paraf, dosya muhteviyatmm
kontrolii yazismalarm hiyerarsik olarak
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kontrol edildigini gosterir.)

UYGUN OLMAYAN CIKTININ KONTROLU

111 8.7 Prosediir, Kontroller ve uygun olmayan
triin ile ilgili uygulamalar tanmmlanmis
mi?

112 Uygunsuzluk kayitlarmi gorebilir miyiz?

113 Test edilen uygunsuzlugun giderilmesi
icin alnan tedbirler nelerdir ve kimler
tarafindan karar verilir?

114 Uygun olmayan hizmetler diizeltildikten
sonra tekrar testler yapiliyor mu?

115 Uygun olmayan hizmet durumunda kime
haber verilir, ne yapilr, kayitlar?

IZLEME, OLCME, ANALIZ VE DEGERLENDIRME

116 9.1 Strecler  hangi  yontemlerle,  nasil
izleniyor?

117 Sire¢  hedeflerinin  belirli  araliklarla
degerlendirilmesi yapiliyor mu?

118 Planlanan  sonuglara  ulagilamadiginda
yapilan ¢alismalar nelerdir?

119 Kurulusta hangi konularda izlem &lgme
yapihr?

MUSTERI MEMNUNIYETI

120 9.12 Miisteri memnuniyetini hangi yontemlerle
oOlcersiniz?

121 Miisteri memnuniyetiyle ilgili elde edilen
sonuglar nasil degerlendirilir?

122 Degerlendirme sonrasi faaliyet yapiliyor
mu?

123 Miisteri memnuniyeti ile ilgili yapilan
calismalar nerede tanimlantyor?

ANALIZ VE DEGERLENDIRME

124 9.1.3 Veri analizleri hangi konularda ve
istatistiksel yontemlerle yapilmaktadir?

125 Yapilan veri analizleri ne sekilde ve
nerede degerlendiriliyor?

126 Veri analizleri, miisteri memnuniyeti, iirtin

sartlarma uygunluk, KYS performans ve
etkinligi, risk ve firsatlar, dis tedarikciler

icin yapihmig mdir?
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Yapilan ¢alsmalar nelerdir?

IC TETKIK

127 9.2. I¢ tetkik prosediirde tanimlanmig mi?

128 I¢ tetkik yapma periyotlar1 nasil
belirleniyor?

129 Onceki i¢ tetkik raporlar1 degerlendiriliyor
mu?

130 Kopyalar ilgili birimlere sunulmus mu?

131 Soru listeleri kim tarafindan hazirlantyor?

132 I¢ tetkik planlanan sekilde gerceklesiyor
mu?

133 Tetkik¢i se¢iminde tarafsizik saglaniyor
mu?

134 I tetkik sonucunda belirlenen
uygunsuzluklarm takip faaliyetleri nasil
yapihyor?

135 Faaliyetler kapatildi mi?

YONETIMI GOZDEN GECIRMESI

136 9.3 YGQG’yi ne siklikla yapryorsunuz?

137 YGG’ye kimler katihyor?

138 Son performans raporu? Dagitimi?

139 YGG girdileri ve c¢iktilar1 nelerdir?
(Madde 9.3.2 ve 9.3.3 maddelerini
kapsiyor mu ?) Son YGG toplant tutanagi
gorebilir miyiz?

UYGUNSUZLUK VE DUZELTICI FAALIYET

140 | 10.2 Prosediir, DF’ler i¢cin bilgi kaynaklarimiz
neler, kimler talepte bulunabilir, talepleri
kim degerlendirir?

141 Sirket biinyesinde DF’lerin tespitinde,
kontrolinde ve kapatiimasmnda kimler
yetkilendirilmistir?

142 Bu kayttlarda gerekli imza ve onay
kisimlar1 doldurulmus mu?

143 Tamamlanan DF ile 1ilgili dokiimanlar
birimlerde ve yonetim temsilcisinde
mevcut mu?

144 DF’lerin etkinligi gozlenmis ve takibi

yapimis mi? (Ornek DF ler..)




