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	DENETLENEN BÖLÜM/SORUMLUSU
	

	DENETİM TARİHİ
	

	DENETÇİ ADI SOYADI
	

	Madde
No
	
	UYGUN
	KISMEN UYGUN
	UYGUN DEĞİL
	DENETÇİ GÖRÜŞLERİ

	4.2
	KALİTE SİSTEMİ
	
	
	
	

	4.2.1
	Kalite sistemine ait misyon ve vizyon belirlenmiş mi?
	
	
	
	

	4.2.2
	Kalite sistemine ait hedefler belirlenmiş mi? Nasıl izlenmektedir? 
	
	
	
	

	4.2.3
	Kalite sistemine ait dokümanlar ilgili personele iletilmiş ve bu personel tarafından anlaşılmış, ulaşılabilir ve uygulanabilir mi?
	
	
	
	

	4.2.4
	Kalite Politikası, Prosedür ve Talimatları oluşturulmuş mu?
	
	
	
	

	4.2.5
	Kalite Politikası yönetimin taahhüdünü, hedefleri, hizmetin standardını ve yönetimin bu standarda uygunluğunu içermekte mi?
	
	
	
	

	4.2.6
	Kalite El Kitabı (KEK) mevcut mu?
Görev ve sorumluluklar KEK’ te tanımlanmış mı?
	
	
	
	

	4.3
	DOKÜMAN KONTROLÜ
	
	
	
	

	
4.3.1
	Doküman Kontrolü Prosedürü mevcut mu?
	
	
	
	

	
4.3.2
	Doküman onayı ve yayını nasıl yapılmaktadır?
	
	
	
	

	
4.3.3
	Dokümanlara ait numaralandırma sistemi mevcut mu?
	
	
	
	

	4.3.4
	Dokümanların dağıtımı, toplanması, yanlış kullanımının güvence altına alınması, saklanması, güncelliğini yitirmiş dokümanların işaretlenmesi için nasıl bir sistem izlenmektedir? 
	
	
	
	

	4.3.5
	İptal Edilen Dokümanlar dosyalanmış mı?
	
	
	
	

	
4.3.6
	Dokümanlarda değişiklikler nasıl yapılmaktadır?
	
	
	
	

	
4.3.7
	Yapılan değişiklikler (Revizyon) nerede tanımlanmaktadır?
	
	
	
	

	4.3.8
	Revize edilen dokümanlar en kısa sürede yayınlanıyor mu?
	
	
	
	

	
4.4
	TALEPLERİN TEKLİFLERİN VE SÖZLEŞMELERİN GÖZDEN GEÇİRİLMESİ
	
	
	
	

	4.4.1
	Taleplerin Tekliflerin ve Sözleşmelerin Gözden Geçirilmesi Prosedürü mevcut mu?
	
	
	
	

	4.4.2
	Gözden geçirme ve yapılan değişikliklerin kayıtları muhafaza ediliyor mu?  
	
	
	
	

	4.4.3
	Sözleşmeden herhangi bir sapma olduğunda nasıl bir yol izlenmektedir?
	
	
	
	

	4.5
	ANALİZ VE KALİBRASYONLARIN TAŞERONA VERİLMESİ 
	
	
	
	

	4.5.1
	Taşerona verilen analiz/kalibrasyon işlerinde taşeronun yeterliliği şartı aranıyor mu?
	
	
	
	

	4.5.2
	Laboratuvar, taşerona verilen işlerde müşteriye bunu yazılı olarak bildiriyor ve onayını da yazılı olarak alıyor mu?
	
	
	
	

	4.5.3
	Laboratuvar, taşerona yaptırdığı işlerde müşterisine karşı sorumluluğu taahhüt ediyor mu?
	
	
	
	

	4.5.4
	Laboratuvar söz konusu olan bütün taşeronların kayıtlarını güncel olarak tutuyor mu?
	
	
	
	

	4.5.5
	Söz konusu iş için taşeronların bu standardın şartlarına uygunluğunu belgeleyen kayıtları muhafaza ediyor mu?
	
	
	
	

	4.6
	SATIN ALMA HİZMETLERİ VE DONANIM
	
	
	
	

	4.6.1
	Satın alma (Hizmetler ve Donanım) Prosedürü mevcut mu?
	
	
	
	

	4.6.2
	Satın alma hizmetlerinin şartlara uygunlukları doğrulanıncaya kadar izlenen yöntem nedir?
	
	
	
	

	4.6.3
	Uygunluk kontrolü için yapılan faaliyetler kayıt altına alınıyor mu?
	
	
	
	

	4.6.4
	Dokümanlar satın alınacak hizmet ya da donanımları tarif ediyor ya da teknik şartnameleri içeriyor mu?
	
	
	
	

	4.6.5
	Satın alma dokümanları ve teknik şartnameler dosyalanıyor mu? Bu dokümanlar teknik içerik bakımından kontrol edilmiş ve onaylanmış mı?
	
	
	
	

	4.6.6
	Tedarikçi değerlendirmeleri ve onaylı tedarikçi kayıtları tutuluyor mu?
	
	
	
	

	4.7
	MÜŞTERİYE HİZMET
	
	
	
	

	4.7.1
	Laboratuvar diğer müşterilerine karşı gizliliği nasıl sağlıyor? Müşteri bilgileri koruma altına alınıyor mu?
	
	
	
	

	4.7.2
	Laboratuvar, müşteri geri bildirimlerinin (olumlu veya olumsuz) toplanmasını sağlıyor mu?
	
	
	
	

	4.7.3
	Müşteriden elde edilen geribildirimler; yönetim sisteminin, teknik faaliyetlerin ve müşteri hizmetlerinin iyileştirilmesi için analiz edilerek kullanılıyor mu?
	
	
	
	

	4.8
	ŞİKAYETLER
	
	
	
	

	4.8.1
	Müşteri şikayetleri ile ilgili prosedür mevcut mu?
	
	
	
	

	4.8.2
	Müşteri şikayetleri kayıtları tutuluyor mu? Düzeltici faaliyet başlatılıyor mu? Şikayetlere hangi yollarla cevap veriliyor?
	
	
	
	

	4.9
	UYGUN OLMAYAN ANALİZİN KONTROLÜ
	
	
	
	

	4.9.1
	Uygun olmayan analizin kontrolü prosedürü mevcut mu?
	
	
	
	

	4.9.2
	Uygun olmayan ürün/analiz olduğunda düzeltici, önleyici faaliyet başlatılıyor mu?
	
	
	
	

	4.9.3
	Düzeltici, önleyici faaliyetler kayıt altında tutuluyor mu?
	
	
	
	

	4.10
	İYİLEŞTİRME
	
	
	
	

	4.10.1
	Belirlenen hedefler karşılanıyor mu? Yeni hedefler konuluyor mu?
	
	
	
	

	4.10.2
	Müşteri memnuniyeti nasıl sağlanıyor? Müşteri geri bildirimleri analiz ediliyor mu?
	
	
	
	

	4.11
	DÜZELTİCİ VE ÖNLEYİCİ FAALİYETLER
	
	
	
	

	4.11.1
	Düzeltici ve Önleyici Faaliyetler ile ilgili prosedür mevcut mu? Açıklanan gereklilikler yerine getiriliyor mu?
	
	
	
	

	4.11.2
	Sebep-Sonuç analizi yapılmış mı?
	
	
	
	

	4.11.3
	Düzeltici ve Önleyici Faaliyetler seçilip uygulanmış değişiklikler dokümante edilmiş mi?
	
	
	
	

	4.11.4
	Düzeltici Faaliyet sonuçlarının etkinliği takip ediliyor, ilave tetkikler yapılıyor mu? Kayıtlar tutuluyor mu?
	
	
	
	

	4.11.5
	Önleyici Faaliyetler izleniyor mu?
	
	
	
	

	4.13
	KAYITLARIN KONTROLÜ
	
	
	
	

	4.13.1
	Kayıtlar, Kayıtların Kontrolü Prosedürüne uygun olarak muhafaza ediliyor mu?
	
	
	
	

	4.13.2
	Kayıt Listesi mevcut mu? DÖF kayıtları, İç Denetim ve YGG raporlarını ve Teknik Kayıtları da içeriyor mu?
	
	
	
	

	4.14
	İÇ TETKİKLER
	
	
	
	

	4.14.1
	İç Tetkik Prosedürü ve Yıllık Tetkik Planını oluşturulmuş mu?
	
	
	
	

	4.14.2
	Detay plan hazırlanıyor mu? İlgililere nasıl duyuruluyor? 
	
	
	
	

	4.14.3
	İç tetkik programı, analiz ve kalibrasyon faaliyetleri de dahil kalite sisteminin bütün öğelerini kapsıyor mu?
	
	
	
	

	4.14.4
	İç tetkik, tetkik edilecek faaliyetle ilgisi olmayan eğitilmiş ve vasıflı personel tarafından mı yapılıyor?
	
	
	
	

	4.14.5
	Tetkik edilen faaliyet alanı, tetkik bulguları ve yapılan düzeltici faaliyetler kaydediliyor mu?
	
	
	
	

	4.14.6
	Takip tetkikleri ile, düzeltici faaliyetlerin uygulanması ve etkinliği doğrulanıp kaydediliyor mu?
	
	
	
	

	4.15
	YÖNETİMİN GÖZDEN GEÇİRMESİ (YGG)
	
	
	
	

	4.15.1
	YGG toplantıları hangi aralıklarla yapılıyor? 
	
	
	
	

	4.15.2
	Yönetimin Gözden Geçirmesi      
· Politika ve prosedürlerin uygunluğunu, hedefleri
	
	
	
	

	
	· Yönetici ve yönlendirici personelin raporlarını
	
	
	
	

	
	· En son iç tetkik raporlarını
	
	
	
	

	
	· Düzeltici ve önleyici faaliyetleri
	
	
	
	

	
	· Dış kuruluşlar tarafından yapılan değerlendirmeleri
	
	
	
	

	
	· Laboratuvarlar arası karşılaştırma veya yeterlilik analizlerinin sonuçlarını
	
	
	
	

	
	· Müşteriden gelen geri besleme bilgilerini
	
	
	
	

	
	· Şikayetleri
	
	
	
	

	
	· Kalite kontrol faaliyetleri, kaynaklar ve personel eğitimi gibi diğer ilgili etkenleri    içeriyor mu?
	
	
	
	

	4.15.3
	Bu faaliyetler YGG de belirtilen sürelerde sonuçlanıyor mu? 
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