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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci, TS EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi (KYS) ve Bursa Uludag
Universitesi’nde uygulanmakta olan diger yonetim sistemlerinin (TS EN ISO/IEC 17025 ve
digerleri) yeterliligini ve mevcut uygulamalarin dokiimante edilen sisteme uygunlugunu
denetlemek, yonetim sisteminin siirekliliginin saglanip saglanamadigini kontrol etmek,

hedeflere ulasmadaki etkinligini gozden gecirmek ve iyilestirme firsatlarini belirlemektir
2. KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu dokiiman, Bursa Uludag Universitesi siireclerinden 5.4.2. I¢c Tetkik alt siirecini
aciklamaktadir. KYS kapsaminda yer alan tiim birim ve siire¢lerde uygulanacak i¢ tetkikler bu
prosediir kapsaminda gerceklesmektedir. Bu prosediir kapsaminda i¢ tetkiklerin planlanmasi,
gerceklestirilmesi, raporlanmasi ve ilgili faaliyetlerin yiiriitiilmesi i¢in yontemler, rol ve
sorumluluklar bu prosediirde tanimlanmaktadir Bu prosediiriin uygulanmasindan Bursa Uludag
Universitesi Kalite Komisyonu, Kalite Koordinatérliigii, Birim Kalite Komisyonlar1 ve I¢

Tetkikgi Listesi’nde yer alan personel sorumludur.
3. TANIMLAR VE KISALTMALAR

I¢ Tetkik: ilgili Yonetim Sistemi’nin varligini, uygulandigini ve etkinligini ilgili standarda ve

yasal gerekliliklere gore objektif delillere dayanarak sorgulayan sistematik ve bagimsiz siirectir.

Tetkikei: Tetkiki planlandigi sekliyle gerceklestiren, bu amag¢ igin gerekli nitelik ve
yeterlilikteki, miimkiin oldugu hallerde tetkik edilecek birimden bagimsiz kisiyi ifade eder.

Aday Tetkikgi: Aldig1 egitimler sonrasi ¢ Tetkik¢i havuzuna dahil edilerek, tetkiklere refakat
eden kisiyi ifade eder.

Uygunsuzluk: ilgili Yonetim Sistemi Standardimin gerekliliklerinin karsilanmamasi veya
karsilanmasinda eksiklikler tespit edilmesi halinde objektif delillerle desteklenmesi suretiyle

kaydedilmesi gereken bulgulardir.
Objektif Delil: Tetkik siiresince bulgulart desteklemek i¢in alinan her tiirlii kayzttir.

Gozlem ve Oneri: Tetkik ekibi tarafindan tespit edilen olumlu hususlar ile heniiz uygunsuzluga
donlismemis ancak doniisme potansiyeli olan veya iyilestirmeye acgik alanlar1 belirten

bulgulardir.
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4. UYGULAMA

4.1 i¢ Tetkikcilerin Secimi

Bu prosediir kapsaminda i¢ tetkiklerin gerceklestirilmesinde i¢ Tetkikci Listesi’nde yer alan
personeller gorev yapar. I¢ tetkikci listesinde yer alan personelin niteligi asagida belirtildigi
sekildedir.

1. TSENISO9001:2015 Kalite Y6netim Sistemi, TS EN ISO/IEC 27001:2022 BilgiGiivenligi
Yonetim Sistemi ve TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yetkinligi icin Genel Gereklilikler’den biri ya da bir kaginda temel egitim almis olmak.

2. Ik maddede yer alan standartlara yonelik ig tetkik¢i egitimi almis olmak.

3. Yiiksekogretim kurumlarinda ve/veya ilgili yonetim sistemlerinin yiiriitiildiigii siireglerde en

az 5 yil tecriibe sahibi olmak.

4. Denetlenen isten bagimsiz ve tarafsiz olmak ve denetlenecek isin gerektirdigi yetkinlige

sahip olmak

I¢ tetkikei listesi, Kalite Koordinatorliigii tarafindan olusturulur. Kalite Koordinatorliigii bu
listedeki personelin sayica ve nitelikge yeterliligini saglamaktan sorumludur. Diger yonetim
sistemlerine ait i¢ tetkikcilerin bilgileri ilgili birim tarafindan olusturularak Kalite

Koordinatorliigline bildirilir.

Universitemiz biinyesinde yapilan i¢ tetkik egitimlerine katilan ya da disaridan aldig1 egitimi
belgeleyenler, Aday Tetkikgi olarak yapilan i¢ tetkiklerde gdrev alir ve uygun goriilenler Ig
Tetkikei Listesi’ne dahil edilir.

4.2 i¢ Tetkiklerin Planlanmasi

I¢ tetkikler bu prosediir geregince Kalite Koordinatérliigii tarafindan hazirlanan FR 5.4.2 01 Ig
Tetkik Planina uygun olarak gerceklestirilir. Bir yil igerisinde tiim birimlerin en az bir defa
denetlenmesi esastir. I¢ tetkik plani her y1l Ocak ayinda Kalite Koordinatdrliigii tarafindan tiim
birimlere resmi yaziyla gonderilir; ayrica plan Kalite Koordinatorliigii web sayfasinda ilan
edilir. Tetkik ekibi ve tetkik siiresi, siklig1, metot, kapsam (standart maddesi), i¢ tetkik planinda
yer alir. Tetkik¢i gorevlendirilmesi, miimkiin mertebe tetkik edilecek birimden bagimsiz
olunacak sekilde yapilir. Tetkik ekibi denetlenecek birimin faaliyet kapsamina goére birden
fazla kisiden olusur. Boyle durumlarda ig tetkik plani ekip liderini belirtecek sekilde hazirlanir.

Tetkikin yiiriitiilmesinde ekip lideri tarafindan gérev dagilimi yapilabilir.
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TS EN ISO/IEC 17025 Standardi kapsaminda denetlenecek Laboratuvarlar i¢in olusturulan ig
tetkik plani laboratuvar faaliyetlerini de kapsayacak sekilde sistemin biitiiniine yonelik olarak

en ¢ok 12 aylik periyotlarda planlanir ve gerceklestirir.

4.3 I¢ Tetkikin Gergeklestirilmesi
I¢ tetkikin gergeklestirilmesi 3 asamadan olusur:

1. Asama: Tetkike hazirlik agsamasidir. Tetkik siiresince kullanilmasi gereken dokiimanlarin,
onceki tetkike ait bulgularin ve raporlarin paylasilmasi; tetkik planinda mutabik kalinmasi; ilgili

dokiimanlarin tetkik ekibi tarafindan incelenmesi bu agamada yapilir.

2. Asama: Tetkik siirecinin uygulanmasi asamasidir. Tetkikler, agilis toplantisi, tetkikin
gerceklesmesi, varsa bulgularin tespiti, bulgularda mutabik kalinmasi ve kapanig toplantisi
islemlerinden olusur (FR 5.4.2 04 I¢c Tetkik Kontrol ve Imza Listesi Formu). Acilis
toplantisinda tetkik ekibi ve tetkiki yapilacak birim personeli tanigir. Tetkik siiresince elde
edilen bilgilerin gizli tutulacagina iligkin taahhiit verilir (FR 5.4.2 06 Tetkik¢i Tarafsizlik ve
Gizlilik Beyan1 Formu). Tetkikin kimlerle yiiriitiilecegi belirlenir. Denetim plani konusunda
mutabik kalinir. Tespit edilen bulgularin tetkik siiresince denetlenen taraf ile paylagilmas: ve

bulgularin agiklig1 esastir.

Standardin herhangi bir maddesinin/alt maddesinin uygulanmamasi/uygulamanin bulunmamasi
bliylik uygunsuzluk (major hata); Standardin maddelerinin/alt maddelerininuygulamalarinin
bulunmasi ancak bir kisminda eksikliklerin tespit edilmesi hali ise kii¢iik uygunsuzluk (mindr
hata) olarak tanimlanir. Bulgular objektif delillerle kayit altina alinir. I¢ tetkik soru listeleri,
ilgili objektif delilleri ve bulgular1 da icerecek sekilde doldurulur. Ig tetkiklerin yiiriitiilmesinde
yiiriirliikte olan ve sistemde taniml i¢ tetkik soru listelerinden uygun olan (FR 5.4.2 02 I¢
Tetkik Soru Listesi Formu, LS 5.4.2_02 17025 i¢ Tetkik Soru Listesi, LS 5.4.2_03 ISO 17025

I¢ Tetkik Teknik Soru Listesi ) ve siirece dzgii soru listelerinden faydalanilir.

Kapanis toplantis1 birimin gii¢lii yonlerinin vurgulanmasi ile baslar. Bulgular ve iyilestirmeye
acik alanlar birimle paylasilir. Tespit edilen uygunsuzluklara iligkin siire¢ birimle paylasilir.
Tetkik kanit1 veya bulgulariyla ilgili olusabilecek her tiirlii farkli goriisiin ¢6ziilmesine yonelik
girisimler tetkik stiresince yapilir ve ¢oziilemeyen hususlar kaydedilerek ilgili taraflarca Kalite

Koordinatorliigiine iletilir.
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Asama 3: Tetkik sonrasi faaliyetleri icerir. Tetkik ekibi gerceklestirdigi tetkikin sonuglarini,
tetkik sonrasinda kendilerine belirtilen siirede FR 5.4.2 03 I¢ Tetkik Raporu "nu kullanarak Kalite
Koordinatorliigline gonderir. ISO 17025 kapsaminda denetlenen laboratuvarlar i¢in FR 5.4.2 08
ISO 17025 I¢ Tetkik Raporu Formu kullamilir. Hazirlanan i¢ tetkik raporlari, Kalite
Koordinatorliigii tarafindan ilgili birimlere gdnderilir. Raporu alan Birim tarafindan raporun
Gozlem ve Oneri kisminda belirtilen majér/mindr bulgular ve éneriler icin FR 5.4.3 02 Siirekli
Iyilestirme Formu kullanilarak diizeltici faaliyetler planlanir; bir hafta i¢inde Bursa Uludag
Universitesi’nde kullanilan “UKEY Kalite” otomasyonu arayiiziinde bulunan iyilestirme
platformundan diizeltici faaliyetlere yonelik kayit agilir. Diizeltici faaliyetlere iliskin siire¢ “PR
003 Siirekli lyilestirme Prosediirii”ne gore yiiriitiiliir. Acilan kayitlar belirlenen termin siiresi
sonunda ilgili birim tarafindan Kalite Koordinatorliigiine iletilir. Kalite Koordinatorliigii ilgili
kayitlar1 uygunsuzlugu tespit eden tetkik ekipleri ile paylasir. Diizeltici faaliyetlerin uygunlugu,
etkinligi tetkik ekibi tarafindan gézden gegirilir. Tespit edilen bulguya iliskin yapilan faaliyetlerin
yerinde izlenmesi gerekiyorsa Kalite Koordinatorliigi bilgilendirilerek takip tetkiki planlanabilir.
I¢ tetkiklerde agilan uygunsuzluklarin takip sorumlulugu Kalite Koordinatorliigii'ndedir. I¢
tetkikler tamamlandiginda Kalite Koordinatorliigii i¢ tetkik raporlarindan elde edilen verileri

Yonetimin Gézden Gegirmesi toplantisinda goriisiilmesini saglar.

Yukarida aciklanan i¢ tetkik sonrasi gergeklestirilecek birim i¢i diizeltici ve 1iyilestirme
faaliyetlerin baglatilmasi ve neticelendirilmesi ilgili Birim Kalite Komisyonu sorumlulugunda
gerceklesir. Ayrica elde edilen veriler Birim Kalite Komisyonu tarafindan raporlandirilarak birim
icinde gerceklestirilecek yillik Yonetimin Gozden Gegirmesi toplantisinda goriigiilmesini
saglanir.

5. ILGILI DOKUMANLAR

PR 003 Siirekli Iyilestirme Prosediirii

FR 5.4.2 01 I¢ Tetkik Plan1 Formu

FR 5.4.2_02 i¢ Tetkik Soru Listesi Formu

FR 5.4.2 03 I¢ Tetkik Raporu Formu

FR 5.4.2_ 04 i¢ Tetkik Kontrol ve Imza Listesi Formu

FR 5.4.2 06 Tetkikg¢i Tarafsizlik ve Gizlilik Beyan1 Formu

FR 5.4.2_07 Tetkikgi ve Teknik Uzman Listesi Formu

FR 5.4.2 08 ISO 17025 i¢ Tetkik Raporu Formu

FR 5.4.3 02 Siirekli Iyilestirme Formu

LS 5.4.2 01 KYS I¢ Tetkik Soru Listesi

LS 5.4.2 0217025 I¢ Tetkik Soru Listesi
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LS 5.4.2 03 17025 I¢ Tetkik Teknik Soru Listesi

TS EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi Standardi

Uygulanmakta Olan Diger Y 6netim Sistemi Standartlar
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