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	 TKGM 2026 MERKEZ VE TAŞRA BİRİMLERİ TETKİKİ

	Tetkikçiler 
Adı Soyadı:
	

	Tetkik Edilen Birim:
	

	Tetkik Türü:
	 Başkanlık / Bölge İç Tetkiki    ☐
	  Koordinatörlük Tetkiki  ☒
	Takip Tetkiki    ☐

	Tetkik Tarihi:
	

	*4   Kuruluşun bağlamı
*4.1  Kuruluş ve bağlamının anlaşılması 
Kuruluşun amacı  ve  stratejik  yönü  ile  ilgili  olan  ve  kalite  yönetim  sisteminin  amaçlanan sonucuna / sonuçlarına ulaşabilme yeteneğini etkileyen, iç ve dış hususların belirlenmesi. İç ve dış hususlarla ilgili bilginin izlenmesi ve gözden geçirilmesi.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*4.2  İlgili tarafların ihtiyaç ve beklentilerinin anlaşılması 
Kuruluş, müşteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat hükümlerini karşılayan ürünleri ve hizmetleri düzenli olarak sağlama yeteneğine etkisi veya potansiyel etkisinden dolayı; Kalite yönetim sistemi ile ilgili tarafları ve ilgili tarafların kalite yönetim sistemi ile ilgili şartlarının belirlenmesi, izlenmesi ve gözden geçirilmesi.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*4.3  Kalite yönetim sisteminin kapsamının belirlenmesi 
Kuruluşun kapsamını  oluşturmak  amacıyla,  kalite  yönetim  sisteminin  sınırlarını  ve  uygulanabilirliğinin belirlenmesi. İç ve dış hususların, ilgili tarafların şartlarının, kuruluşun, ürün ve hizmetlerinin dikkate alınması. Kapsamın, dokümante edilmiş bilgi şeklinde  bulunması ve sürekliliğinin sağlanması.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar (Gerekli bilgi KEK 10-22-23-25 Sayfalarda verilmiştir), 
Kalite yönetim sistemi kapsamında uygulanabilir olmayan şartlar ve gerekçeleri aşağıda belirtilmiştir.
8.3. Ürün ve Hizmetlerin Tasarımı ve Geliştirilmesi: Genel Müdürlüğümüz merkez ve taşra teşkilatında gerçekleştirilen hizmetler mevzuata uygun olarak yürütülmesi zorunluluğu bulunduğundan bu madde ve alt maddeleri kapsam dışı tutulmuştur.
8.5.1. Üretim ve Hizmet Sunumunun Kontrolü: Bu maddenin (f) ve(h) fıkraları kapsam dışı tutulmuştur.
8.5.1.(f) Üretim ve hizmetin sunumu için proseslerin planlanan sonuçlara erişme yeteneğinin, sonuçtaki çıktılar daha sonra izlenemediği veya ölçülemediği durumda, geçerli kılınması ve periyodik olarak yeniden vasıflandırılması: Hizmet sunumuna ilişkin prosesler yasal mevzuat çerçevesinde gerçekleştirildiğinden bu madde kapsam dışı tutulmuştur.
8.5.1.(h) Ürünün piyasaya sürülmesi, teslimatı ve teslimat sonrası faaliyetlerin uygulanması: Kurumsal olarak hizmet sunumumuzun piyasaya sürülmesi, teslimatı ve teslimat sonrası faaliyetleri gibi görevimizin olmaması nedeniyle bu madde kapsam dışı tutulmuştur. 
8.5.5. Teslimat Sonrası Faaliyetler: Genel Müdürlüğümüz merkez ve taşra teşkilatında gerçekleştirilen hizmetlerin mevzuata uygun olarak yürütülmesi zorunluluğu bulunduğundan bu madde kapsam dışı tutulmuştur.

	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi    ☐
	    DİF No:

	*4.4  Kalite yönetim sistemi ve prosesleri	 
Kuruluşun,  bu  standardın  şartlarına  uygun  olarak,  ihtiyaç  duyulan  prosesleri  ve  bunların  birbiri  ile etkileşimi  dahil  bir  kalite  yönetim  sistemini  oluşturması,  uygulaması,  sürekliliğini  sağlaması  ve  sürekli iyileştirmesi.
Proseslerin istenen girdileri ile beklenen çıktılarının belirlenmesi, proseslerin sırası ve birbirleri ile etkileşiminin belirlenmesi, etkili işletimi ve kontrolünü güvence altına almak için ihtiyaç duyulan kriter ve yöntemlerin belirlenmesi ve uygulanması, ihtiyaç duyulan kaynakların belirlenmesi ve güvence altına alınması, yetki ve sorumlulukların belirlenmesi, risk ve fırsatların belirlenmesi, değerlendirilmesi ve istenen sonuçlara erişmesini güvence altına almak için ihtiyaç duyulan değişiklerin uygulanması ve  iyileştirilmesi, dokümante edilmiş bilginin sürekliliğinin sağlanması ve muhafaza edilmesi.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*5   Liderlik
*5.1  Liderlik ve taahhüt 
Üst yönetimin, kalite yönetim sistemi için liderlik ve taahhütü; 
Kalite yönetim sisteminin etkinliği için hesap verilebilirliğinin, Politika ve hedeflerinin oluşturulduğunun ve bunların kuruluşun stratejik yönü ve bağlamı ile uyumlu olduğunun, Kuruluşun iş prosesleri ile entegre olduğunun,  amaçlanan çıktılarına ulaşmasının, gerekli kaynakların varlığının güvence altına alınması, proses yaklaşımı ve risk temelli düşünmenin kullanımının ve iyileştirmenin teşvik edilmesi; etkin kalite yönetimi ve kalite yönetim sistemi şartlarına uygunluğun öneminin paylaşılması, katkı sağlayacak kişilerin katılımının sağlanması, yönlendirilmesi ve desteklenmesi, diğer ilgili yönetim görevlilerinin liderliklerini göstermeleri için desteklenmesi, müşteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat şartlarının tayin edilmesi, anlaşılması ve düzenli olarak karşılanmasını, ürün ve hizmetlerin uygunluğunu etkileyebilecek risk ve fırsatlar ile müşteri memnuniyetini artırma yeteneğinin belirlenmesi ve ele alınmasını, müşteri memnuniyetinin artırılmasına odaklamanın sürdürülmesini göstermesi.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar

	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*5.2  Politika 
Üst  yönetimin, kuruluşun amaç ve bağlamına uygun ve stratejik yönünü destekleyen, kalite hedeflerinin belirlenmesi için bir çerçeve sağlayan, uygulanabilir şartları yerine getirilmesi ve  sürekli iyileştirilmesi için taahhüt içeren bir kalite  politikası  oluşturması,  uygulaması  ve  sürekliliğini sağlaması. Politikanın dokümante edilmiş bilgi olarak muhafaza edilmesi ve sürekliliğinin sağlanması, kuruluş içerisinde duyurulması, anlaşılması ve uygulanması, uygun şekilde, ilgili tarafların erişimine açık olması.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*5.3  Kurumsal görev, yetki ve sorumluluklar 
Üst yönetimin, kuruluş içerisinde, ilgili görevler için yetki ve sorumlulukların belirlendiğini, duyurulduğunu ve anlaşıldığını güvence altına alması.
Üst yönetim tarafından yetki ve sorumluluklar; Kalite yönetim sisteminin, bu standardın şartlarına uygunluğunun, proseslerin, istenen sonuçları ortaya çıkarmasının, müşteri odaklılığın teşvik edilmesinin, değişiklikler  planlanır  ve  uygulanırken,  kalite  yönetim  sisteminin bütünlüğünün devam ettirilmesinin  güvence altına alınması, kalite yönetim sisteminin performansının ve iyileştirme için fırsatların raporlanmasının belirlenmesi.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*6 Planlama
***6.1 Risk ve fırsatları belirleme faaliyetleri 
Kalite yönetim sisteminin amaçlanan çıktısına/çıktılarına ulaşabileceğine güvence vermek, istenen etkileri artırmak, istenmeyen etkileri önlemek veya azaltmak, iyileştirmeyi sağlamak için ele alınması gereken risk ve fırsatların belirlenmesi
Risk ve fırsatları belirleme faaliyetlerinin proseslerin içerisine nasıl entegre edileceği ve uygulanacağı, bu faaliyetlerin etkinliğinin nasıl değerlendireceğinin planlanması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*6.2  Kalite hedefleri ve bunlara erişmek için planlama 
Kalite  yönetim  sistemi  için  ihtiyaç  duyulan  ilgili  fonksiyon,  seviye  ve  proseslerde  kalite hedeflerinin oluşturulması. 
Kalite hedeflerinin; kalite politikası ile uyumlu olması, ölçülebilir olması, uygulanabilir şartları dikkate alması, ürün ve hizmetlerin uygunluğu ve müşteri memnuniyetini artırmaya uygun olması, izlenmesi, duyurulması, uygun şekilde güncellenmesi ve dokümante edilmiş bilginin sürekliliğini sağlanması. Kalite hedeflerine ulaşmak için planlama yaparken, kuruluşun, ne yapılacağını, hangi kaynakların gerekeceğini, kimin sorumlu olacağını, ne zaman tamamlanacağını, sonuçların nasıl değerlendirileceğini belirlemesi.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*6.3 Değişikliklerin planlanması 
Kalite yönetim sisteminde değişiklik ihtiyacı tespit edilirse, değişikliklerin planlı şekilde gerçekleştirilmesi;
Değişikliklerin amaçları ve potansiyel sonuçlarını, kalite yönetim sisteminin bütünlüğünü, kaynakların varlığını, yetki ve sorumlulukların belirlenmesi veya yeniden belirlenmesinin dikkate alınması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	7 Destek
*7.1 Kaynaklar

	7.1.1 Genel
Kalite yönetim sisteminin oluşturulması, uygulanması, sürekliliğinin sağlanması ve sürekli iyileştirilmesi için ihtiyaç duyulan kaynakların tespit ve temin edilmesi; Mevcut iç kaynakların yeteneklerini ve kısıtlarını, hangi ihtiyaçların dış tedarikçilerden tedarik edileceğinin dikkate alınması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	7.1.2 Kişiler
Kalite yönetim sisteminin etkili şekilde uygulanması ile proseslerin işletilmesi ve kontrolü için gerekli kişilerin tayin ve temin edilmesi

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	7.1.3 Altyapı (*Gıda, sağlık, ulaşım sektöründe her tetkikte bakılması zorunludur.)
Proseslerin işletilmesi, ürün ve hizmetlerin uygunluğunun elde edilmesi için gerekli altyapının (Binalar ve ilgili tesisat, donanım ve yazılım dâhil makine teçhizatı, bilgi ve iletişim teknolojisi) tayin edilmesi, temin edilmesi ve sürekliliğinin sağlanması, sonucuna/sonuçlarına ulaşabilme yeteneğini etkileyen, iç ve dış hususların belirlenmesi. İç ve dış hususlarla ilgili bilginin izlenmesi ve gözden geçirilmesi. 

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi    ☐
	    DİF No:

	7.1.4 Proseslerin işletimi için ortam
Proseslerin işletilmesi ile ürün ve hizmetlerin uygunluğunu sağlamak için gerekli ortamın (ortam; sosyal, psikolojik, fiziksel gibi beşeri ve fiziki unsurların bir birleşimi olabilir) tayin edilmesi, temin edilmesi ve sürekliliğinin sağlanması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	7.1.5 İzleme ve ölçme kaynakları
Ürün ve hizmetlerin şartlara uygunluğunu doğrulamak amacıyla izleme ve ölçme kullanıldığında kuruluşun, geçerli ve güvenilir sonuçları güvence altına almak için ihtiyaç duyulan kaynakları tayin ve temin etmesi
İzleme ve ölçüm kaynaklarının amaca uygunluğunun kanıtı olarak uygun dokümante edilmiş bilginin muhafaza edilmesi
Ölçüm izlenebilirliği; Ölçüm izlenebilirliği bir gereklilik veya kuruluş tarafından ölçüm sonuçlarının geçerliliği açısından uygunluk sağlamanın önemli bir parçası olarak değerlendirildiğinde, ölçüm teçhizatı:
Belirli aralıklarda veya kullanımdan önce, uluslararası veya ulusal ölçüm standardlarına izlenebilir ölçüm standardları ile kalibre edilmeli veya doğrulanmalı ya da her ikisi birden yapılmalı; böyle bir standard bulunmadığında, kalibrasyon veya doğrulama için esas alınan hususlar dokümante edilmiş bilgi şeklinde muhafaza edilmeli, durumlarını tayin etmek için tanımlanmalı, kalibrasyon durumunu ve sonraki ölçüm sonuçlarını geçersiz kılacak ayarlama, hasar veya bozulmadan korunmalı
Ölçüm teçhizatının istenen amaç için elverişsiz olduğu tespit edildiğinde kuruluş, önceki ölçüm sonuçlarının geçerliliğinin olumsuz şekilde etkilenip etkilenmediğini belirlemeli ve gerekli uygun faaliyetleri gerçekleştirmeli

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	7.1.6 Kurumsal bilgi
Proseslerin işletilmesi, ürün ve hizmetlerinin uygunluğa erişmesi için ihtiyaç duyulan bilginin tayin edilmesi, bilginin sürdürülebilir ve gerekli ölçüde ulaşılabilir olması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar

	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*7.2 Yetkinlik 
Kalite yönetim sisteminin performansını ve etkinliğini etkileyen kendi kontrolü altında çalışan kişi/kişilerin gerekli yetkinliğinin belirlenmesi, uygun eğitim, öğrenim veya tecrübeleri temelinde bu kişilerin yetkin olduğunun güvence altına alınması, uygulanabildiğinde, ihtiyaç duyulan yetkinliğin kazanılması için gerekli faaliyetleri yapmalı ve bu faaliyetlerin etkinliğinin değerlendirilmesi, dokümante edilmiş bilginin olması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*7.3 Farkındalık 
Kontrolü altında çalışan kişilerin  Kalite politikasının,  ilgili kalite hedeflerinin, iyileştirilmiş performansın faydaları dahil, kendilerinin kalite yönetim sisteminin etkinliğine katkılarının, Kalite yönetim sistemi şartlarının yerine getirilmemesinin etkilerinin farkında olduğunun güvence altına alınması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*7.4 İletişim 
Kalite yönetim sistemi ile ilgili gerekli olan iç ve dış iletişimlerin yönteminin belirlenmesi

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	7.5 Dokümante edilmiş bilgi 
7.5.1 Genel
Kalite yönetim sisteminin; bu standardın gerektirdiği dokümante edilmiş bilgiyi ve kalite yönetim sisteminin etkinliği için gerekli olduğu belirlenen dokümante edilmiş bilgiyi içermesi
7.5.2 Oluşturma ve güncelleme
Dokümante edilmiş bilgileri oluştururken ve güncellerken  tanımlama ve açıklama, format ve ortam, uygunluk ve yeterlik için gözden geçirme ve onayın uygunluğunun güvence altına alınması
7.5.3 Dokümante edilmiş bilginin kontrolü
Dokümante edilmiş bilginin kontrolü için dağıtım, erişim, bulma ve kullanım, okunabilirliğinin korunması dâhil, depolama ve koruma, değişikliklerin kontrolü, muhafaza ve elden çıkarmanın ele alınması
Kalite yönetim sisteminin planlaması ve işletimi için gerekli olduğu belirlenen dış kaynaklı dokümante edilmiş bilginin, uygun şekilde tanımlanması ve kontrol altında tutulması
Uygunluğun kanıtı olarak muhafaza edilen dokümante edilmiş bilginin, istenmeyen değişikliklere karşı korunması 

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	8 Operasyon
***8.1 Operasyonel planlama ve kontrol 
Ürün ve hizmetlerin sunulmasına ilişkin şartları karşılamak için ihtiyaç duyulan proseslerin planlanması, uygulanması ve kontrol edilmesi 
Ürün ve hizmetler için şartların tayin edilmesi, Prosesler, Ürün ve hizmetlerin kabulü için kriterlerin oluşturulması, Ürün ve hizmet şartlarına uygunluğu sağlamak için ihtiyaç duyulan kaynakları tayin edilmesi, Kriterlere göre proseslere kontrol uygulanması, proseslerin planlanan şekilde yürütüldüğünden emin olmak ve ürün ve hizmetlerin şartlarına uygunluğunu göstermek için gerekli ölçüde, dokümante edilmiş bilginin tayin edilmesi, sürekliliğinin sağlaması ve muhafaza edilmesi
Planlı değişiklerin kontrol edilmesi ve istenmeyen değişikliklerin sonuçlarının gözden geçirilmesi, olumsuz etkilerini azaltmak için gerektiğinde faaliyetlerin gerçekleştirilmesi
Dışarıya yaptırdığı proseslerin kontrol edildiğinin güvence altına alınması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	8.2 Ürün ve hizmetler için şartlar
8.2.1 Müşteri ile iletişim
Müşteri ile iletişimin; Ürün ve hizmetlerle ilgili bilgi sağlanmasını, değişiklikler dahil, taleplerin, sözleşmelerin veya siparişlerin ele alınmasını, müşteri şikayetleri dahil, ürün ve hizmetlerle ilgili müşterilerden geri bildirimler sağlanmasını, müşteri mülkiyetinin ele alınması veya kontrolünü, beklenmedik durumlar için özel şartların belirlenmesini içermesi

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	8.2.2 Ürün ve hizmetler için şartların tayin edilmesi
Müşteriye sunulacak ürün ve hizmetler için şartlar tayin edilirken, uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat şartları, kuruluşun gerekli gördüğü şartlar,  kuruluşun sunduğu ürün ve hizmetlerle ilgili taahhütlerini karşılayabileceğinin güvence altına alınması

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	8.2.3 Ürün ve hizmetler için şartların gözden geçirilmesi
Müşteriye sunulacak ürün ve hizmetler için şartları karşılayabilme yeteneğine sahip olduğunun güvence altına alınması
Müşteriye ürün ve hizmetleri sağlamayı taahhüt etmesinden önce; teslimat ve teslimat sonrası faaliyetlerle ilgili şartlar dahil, müşteri tarafından belirlenen şartlar, müşteri tarafından ifade edilmeyen ancak biliniyorsa, belirlenen veya amaçlanan kullanım için gerekli şartlar, kuruluş tarafından belirlenen şartlar, ürün ve hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat şartları, daha önce ifade edilenden farklı sözleşme veya sipariş şartları ilgili bir gözden geçirme yapılması
Daha önce tanımlanandan farklı sözleşme veya sipariş şartları ile ilgili hususların çözümlendiğinin güvence altına alınması
Uygulanabilir olduğunda gözden geçirme sonuçları ve ürün ve hizmetler için yeni şartlar ile ilgili dokümante edilmiş bilginin muhafaza edilmesi
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	8.2.4 Ürün ve hizmetler için şartların değişmesi	
Ürün ve hizmetler için şartların değişmesi durumunda, ilgili dokümante edilmiş bilginin tadil edildiğini ve ilgili kişilerin bu değişen şartlardan haberdar edildiğinin güvence altına alınması
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	***8.3 Ürün ve hizmetlerin tasarımı ve geliştirilmesi
8.3.1 Genel 
8.3.2 Tasarım ve geliştirmenin planlanması
8.3.3 Tasarım ve geliştirme girdileri
8.3.4 Tasarım ve geliştirme kontrolleri
8.3.5 Tasarım ve geliştirme çıktıları
8.3.6 Tasarım ve geliştirme değişiklikleri
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	8.4 Dışarıdan tedarik edilen proses, ürün ve hizmetlerin kontrolü
8.4.1 Genel
Dış tedarikçilerden gelen ürün ve hizmetlerin, kuruluşun kendi ürün ve hizmetleri ile birleştirilmesi amaçlandığında; Ürün ve hizmetler, kuruluş adına dış tedarikçiler tarafından doğrudan müşteri/müşterilere tedarik edildiğinde; Kuruluşun kararı ile bir proses veya prosesin bir bölümü, dış tedarikçi tarafından tedarik edildiğinde ürün ve hizmetlere uygulanacak kontrollerin tayin edilmesi
Dış tedarikçileri değerlendirmek, seçmek, performanslarını izlemek ve yeniden değerlendirmek için kriterlerin tayin edilmesi ve uygulanması, değerlendirme sonucunda ihtiyaç duyulan faaliyetlerle ilgili dokümante edilmiş bilgilerin muhafaza edilmesi 
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	8.4.2 Kontrolün tipi ve boyutu
Dışarıdan tedarik edilen proseslerin kuruluşun kalite yönetim sisteminin kontrolünde olduğunun güvence altına alınması, bir dış tedarikçiye ve elde edilen çıktılara uygulamayı amaçladığı kontrollerin tanımlanması, dışarıdan tedarik edilen proses, ürün ve hizmetlerin, kuruluşun; müşteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat şartlarını düzenli olarak karşılama yeteneği üzerindeki potansiyel etkisi ve dış tedarikçiler tarafından uygulanan kontrollerin etkinliğinin değerlendirmesi, dışarıdan tedarik edilen proses, ürün ve hizmetlerin şartları karşıladığını güvence altına almak için ihtiyaç duyulan doğrulamayı veya diğer faaliyetlerin tayin edilmesi 
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	8.4.3 Dış tedarikçi için bilgi
Tedarik edilecek proses, ürün ve hizmetler; yöntemler, prosesler ve teçhizat, ürün ve hizmetlerin serbest bırakılmasının onaylanması; kişilerin her türlü gerekli vasıf dahil yetkinliği; dış tedarikçilerin kuruluş ile etkileşimleri, dış tedarikçilerin performansına kuruluş tarafından uygulanacak kontrol ve izleme, kuruluş veya müşterisinin dış tedarikçinin tesislerinde yapmayı amaçladığı doğrulama veya geçerli kılma faaliyetleri ilgili şartlarının dış tedarikçilere bildirilmesi 
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	8.5 Üretim ve hizmetin sunumu
***8.5.1 Üretim ve hizmet sunumunun kontrolü
Üretimin ve hizmetin sunumunun kontrollü şartlarda yürütülmesi;
Üretilecek ürünlerin, sunulacak hizmetlerin veya gerçekleştirilecek faaliyetlerin karakteristikleri, erişilmesi amaçlanan sonuçların dokümante edilmiş bilgilerini, uygun izleme ve ölçme kaynaklarının varlığı ve kullanımını, proses veya çıktıların kontrolü için kriterler ile ürün ve hizmetler için kabul kriterlerinin karşılandığının uygun aşamalarda doğrulanması için izleme ve ölçme faaliyetlerinin uygulanmasını, proseslerin işletimi için uygun altyapı ve ortamın kullanımını, her türlü gerekli vasıf dahil yetkin kişilerin görevlendirilmesini, insan hatalarını önlemek için faaliyetlerin gerçekleşmesini kapsamalı;
f- elde edilen çıktıların sonraki izleme veya ölçümle doğrulanamadığı durumda, üretim ve hizmetin sunumu için proseslerin planlanan sonuçlara erişme yeteneğinin, geçerli kılınması ve periyodik olarak geçerli kılma faaliyetinin tekrarlanması, 
h-ürünün serbest bırakılması, teslimatı ve teslimat sonrası faaliyetlerin uygulanmasını kapsamalı
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	8.5.2 Tanımlama ve izlenebilirlik
Ürün ve hizmetlerin uygunluğunu güvence altına almak amacıyla kuruluşun, gerektiğinde çıktıları tanımlamak için uygun yöntemleri kullanması
Kuruluş çıktının durumunu, üretim ve hizmetin sunumu boyunca izleme ve ölçme şartları açısından tanımlamalı
İzlenebilirlik bir şart olduğunda kuruluş, çıktılara ait benzersiz kodu kontrol etmeli ve izlenebilirliği sağlamak için gerekli olan dokümante edilmiş bilgiyi muhafaza etmeli
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	8.5.3 Müşteri veya dış tedarikçiye ait mülkiyet
Kuruluşun, kendi denetiminde olduğu veya kendisi tarafından kullanıldığı sürece, müşteri veya dış tedarikçiye ait mülkiyete itina göstermesi
Kullanım için veya kendi ürünü ve hizmetiyle birleştirilecek müşteri veya dış tedarikçiye ait mülkün tanımlanması, doğrulanması, korunması ve güvenliğinin sağlanması
Bir müşteri veya dış tedarikçiye ait mülk kaybolur, zarar görür veya bir şekilde kullanım için uygun olmadığı tespit edilirse kuruluş, bu durumu müşteriye veya dış tedarikçiye rapor etmeli ve ne olduğu ile ilgili dokümante edilmiş bilginin muhafaza edilmesi
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	8.5.4 Muhafaza
Üretim veya hizmet sunumu esnasındaki çıktıların, şartlara uygunluğunu güvence altına almak için gerekli olduğu derecede muhafaza edilmesi
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	8.5.5 Teslimat sonrası faaliyetler
Ürün ve hizmetlerle ilgili teslimat sonrası faaliyetler için şartların karşılanması
Gerekli teslimat sonrası faaliyetleri tayin ederken, birincil ve ikincil mevzuat şartlarını, ürün ve hizmetler ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuçları, ürün ve hizmetlerin yapısı, kullanımı ve amaçlanan ömrünü, müşteri şartlarını, müşteri geri bildirimlerinin dikkate alınması
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	8.5.6 Değişikliklerin kontrolü
Şartlara uygunluğu sürdürmeyi güvence altına almak amacıyla üretim ve hizmet sunumu için değişikliklerin gerekli derecede gözden geçirilmesi ve kontrol edilmesi ve dokümante edilmiş bilginin muhafaza edilmesi
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	***8.6 Ürünlerin ve hizmetlerin piyasaya sunumu 
Uygun aşamalarda ürün ve hizmetin şartları karşıladığını doğrulamak için planlı düzenlemelerin uygulanması, ürün ve hizmetlerin müşteriye sunumu planlı düzenlemeler istenilen düzeyde tamamlanmadan gerçekleşmemesi
Ürün ve hizmetin piyasaya sunumu ile ilgili dokümante edilmiş bilginin muhafaza edilmesi, dokümante edilmiş bilgi kabul kriterlerine göre uygunluğun kanıtı, piyasaya sunumu onaylayan kişi/kişiler için izlenebilirliği içermesi
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	***8.7 Uygun olmayan çıktının kontrolü 
Şartlara uymayan çıktıların istenmeyen kullanımı veya teslimatını önlemek amacıyla tanımlanmasını ve kontrol edilmesinin güvence altına alınması
Uygunsuzluğun yapısı ve uygunsuzluğun ürün ve hizmetlerin uygunluğu üzerindeki etkisini esas alarak gerekli faaliyetlerin gerçekleştirilmesi, ürünün teslimatı sonrasında, hizmetin ise sunumu sırasında veya sonrasında tespit edilen uygun olmayan ürün ve hizmetlere de uygulanması
Uygun olmayan çıktının düzeltilmesi, ayrılması, karantinaya alınması, geri çağırılması veya ürün ve hizmet sunumunun askıya alınması, müşterinin bilgilendirilmesi, şartlı kabulü için yetkilendirme elde edilmesi, uygun olmayan çıktılar düzeltildiğinde, şartlara uygunluğun doğrulanması ile ele alınması. Uygunsuzluğu, yapılan faaliyetleri, herhangi bir şartlı kabulü, uygunsuzlukla ilgili işleme karar veren yetkiliyi tanımlayan dokümante edilmiş bilginin muhafaza edilmesi
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	*9   Performans değerlendirme
*9.1  İzleme, ölçme, analiz ve değerlendirme 
Kuruluşun, neyin izlenmesi ve ölçülmesi gerektiğini, geçerli  sonuçları  güvence  altına  almak  amacıyla  ihtiyaç  duyulan  izleme,  ölçme,  analiz  ve değerlendirme yöntemlerini, izleme ve ölçmenin ne zaman gerçekleştirilmesi gerektiğini, izleme ve ölçme sonuçlarının ne zaman analiz edilmesi ve değerlendirilmesi gerektiğini belirlemesi, yönetim sisteminin performansını ve etkinliğinin değerlendirilmesi ve sonuçların kanıtı olarak, uygun dokümante edilmiş bilginin muhafaza edilmesi.
Müşteri memnuniyeti; ihtiyaç ve beklentilerinin ne ölçüde karşılandığına dair müşteri algılarının izlenmesi ve bu bilginin elde edilmesi, izlenmesi ve gözden geçirilmesi için yöntemlerin belirlenmesi.
Analiz ve değerlendirme; izleme ve ölçmeden gelen uygun veri ve bilginin (ürün ve hizmetlerin uygunluğu, müşteri memnuniyet derecesi, kalite yönetim sisteminin performansı ve etkinliği, planlamanın etkin şekilde yapılıp yapılmadığı, risk ve fırsatları belirlemek için yürütülen faaliyetlerin etkinliği, tedarikçilerin performansı ve kalite yönetim sisteminin iyileştirme ihtiyaçlarının) analiz edilmesi ve değerlendirilmesi.
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	*9.2  İç tetkik 
Kalite yönetim sistemi ve  bu standardın şartlarına etkili bir şekilde uygulanıp uygulanmadığı ve sürekliliğinin sağlanıp sağlanmadığı  ilgili durumunu belirlemek için planlı aralıklarla iç tetkiklerin yapılması. Kuruluşun, sıklık,  yöntemler,  sorumluluklar,  planlama  şartları  ve  raporlama  dahil,  ilgili  proseslerin  önemi, kuruluşu  etkileyen  değişiklikler  ve  önceki  tetkik  sonuçları  değerlendirilerek,  bir  tetkik programı/programları planlaması, oluşturması ve sürekliliğini sağlaması, her bir tetkik için tetkik kriterleri ve kapsam belirlemesi, tetkik prosesinin objektifliği ve tarafsızlığını güvence altına almak için tetkikçileri seçmesi ve tetkikleri yapması, tetkik sonuçlarının ilgili yönetime rapor edilmesini güvence altına alması, herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun düzeltmeler ve düzeltici faaliyetler gerçekleştirmesi; tetkik programının uygulanmasının ve tetkik sonuçlarının kanıtı olarak dokümante edilmiş bilgiyi muhafaza etmesi.
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	*9.3  Yönetimin gözden geçirmesi 
Üst  yönetimin,  kuruluşun  kalite  yönetim  sisteminin  amacına  uygunluğunun,  yeterliğinin,  etkinliğinin  ve kuruluşun stratejik yönü ile uyumluluğunun devamlılığını güvence altına almak için yönetim sistemini planlı aralıklarla gözden geçirmesi.
Yönetimin gözden geçirmesi girdileri; 
Önceki yönetim gözden geçirmelerinde karar alınan faaliyetlerin durumu, iç ve dış hususlardaki değişiklikler, müşteri memnuniyeti ve ilgili taraflardan gelen geri bildirimler, kalite hedeflerine erişme derecesi, proses performansı ile ürün ve hizmetlerin uygunluğu, uygunsuzluklar ve düzeltici faaliyetler, izleme ve ölçme sonuçları, tetkik sonuçları, dış tedarikçilerin performansı, kaynakların yeterliği, risk ve fırsatların belirlenmesi için gerçekleştirilen faaliyetlerin etkinliği, iyileştirme için fırsatlar. 
Yönetimin gözden geçirmesi çıktıları; 
İyileştirme için fırsatlar, kalite yönetim sistemi ile ilgili her türlü değişiklik ihtiyacı, ihtiyaç duyulan kaynaklar. 
Yönetimin gözden geçirmesi sonuçlarının kanıtı olarak dokümante edilmiş bilginin muhafaza edilmesi.

	İncelenen Dokümanlar, Bulgu ve Kayıtlar



	        Uygun        ☐
	    Küçük Uygunsuzluk   ☐
	   İyileştirme Önerisi     ☐
	    DİF No:

	*10 İyileştirme
*10.1 Genel 
İyileştirme için fırsatların tayin edilmesi ve seçilmesi, müşteri şartlarını karşılamak, istenmeyen etkileri azaltmak, KYS performans ve etkinliğini ile müşteri memnuniyetini arttırmak için gerekli tüm faaliyetlerin uygulanması
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	*10.2 Uygunsuzluk ve düzeltici faaliyet 
Bir uygunsuzluk oluştuğunda; uygunsuzluğu kontrol altına almak ve düzeltmek için faaliyet yapılması, sonuçlarla ilgili gerekenlerin yapılması, uygunsuzluğun tekrar veya başka bir yerde oluşmaması için nedenlerini ortadan kaldırmak amacıyla gerek duyulan faaliyetin gözden geçirilmesi ve analizi, uygunsuzluğun sebeplerinin tespiti, benzer uygunsuzlukların veya ortaya çıkma potansiyelinin olup olmadığının tespitinin dikkate alınarak değerlendirilmesi, ihtiyaç duyulan her türlü faaliyetin gerçekleştirilmesi, gerçekleştirilen düzeltici faaliyetlerin etkinliğinin gözden geçirilmesi, gerektiğinde, planlama esnasında tespit edilen risk ve fırsatların güncellenmesi. Düzeltici faaliyetin, karşılaşılan uygunsuzluğun etkisine uygun olması. Uygunsuzlukların yapısı ve  sonrasında gerçekleştirilen her türlü faaliyet ve düzeltici faaliyetlerin sonuçlarının dokümante edilmiş bilgi olarak muhafaza edilmesi
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	*10.3 Sürekli iyileştirme 
Kalite yönetim sisteminin uygunluğunun, yeterliğinin ve etkinliğinin sürekli iyileştirilmesi. Sürekli iyileştirmenin bir parçası olarak ele alınacak ihtiyaç veya fırsatların olup olmadığını tespit etmek için analiz ve değerlendirmenin sonuçları ile yönetimin gözden geçirmesinin çıktılarının dikkate alınması.
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* ile işaretli olan maddelere her tetkikte bakılması zorunludur. 
**DİF No; Uygunsuzluk var ise numara vererek, bulgular ve kayıtlar kısmında tetkik bulgusuyla açıklayarak belirtiniz.
***Birim ve Koordinatörlük İç tetkiklerinde Tetkik Ekibinde, tetkik edilen birim çalışmaları hakkında bilgili birinin bulunması tercih edilmelidir.
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