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Kuruluş Temsilcisinin yazılı izni olmadan bu prosedür ve formların hiç bir kısmı kopya edilemez, çoğaltılamaz. Bütün kopyalama talepleri Kuruluş Temsilcisine yapılmalıdır.
1. Amaç

   Bu prosedürün amacı, Kalite Yönetim Sistemine ait dokümanların standart bir şekilde hazırlanmasını, iç ve dış kaynaklı Kalite Yönetim Sistemine ait dokümanların ilgili yerlerde güncel haliyle hazır bulundurulmasını sağlayacak faaliyetlere ilişkin yöntem, yetki ve sorumlulukları belirlemektir.
2. Kapsam

   Bu prosedür, Kalite Yönetim Sistemi kapsamında tutulan tüm dokümanları kapsar.

3. Sorumluluklar

a) Bu prosedürün hazırlanmasından Kalite Yönetimi Bölümü

b) Bu prosedürün uygulanmasından tüm bölümler sorumludur.

4. Tanımlar

K.Y.S. : Kalite Yönetim Sistemi
Kalite Kayıtları : KYS gereği yapılan faaliyetlerin kontrol altında tutulması ve iyileştirme çalışmalarına veri olması amacıyla tutulan ve sorumlu kişilerin onayını taşıyan dokümanlardır. 

KEK (Kalite El Kitabı) : Kalite El Kitabı’nın kısaltmasıdır. İşletmenin organizasyonunu, kalite politikasını, hedeflerini, prosedürlerini ve sistem gereklilikleri ile yetki ve sorumlulukları tanımlayan Kalite Yönetim Sistemi dokümanıdır.
P
(Prosedür) : Referans standardın gerekliliklerine uygun olarak kaliteyi etkileyen işleri gerçekleştiren, doğrulayan, uygulayan ve inceleyen kişiye kontrol edilmesi gereken faaliyetlerin yapısı hakkında açık ve anlaşılabilir bir şekilde yönlendiren, yetki ve sorumlulukları tanımlayan dokümanlardır.
SEK (Süreç El Kitabı) : Kalite Yönetim Sistemini sürekli geliştirme çerçevesinde ihtiyaç duyduğu ve uyguladığı tüm süreçleri tanımlayan, bu süreçlerin birbiri arasındaki etkileşimleri açıklayan ve performanslarının ölçülebilmesi ve değerlendirilmesi için bir yöntem belirlemek amacıyla oluşturulmuş dokümanlardır. 
OEK (Organizasyon El Kitabı) : Firma bünyesinde çalışan personelin görev, yetki ve sorumlulukların tanımlandığı, organizasyonel yapıyı gösteren dokümanlardır.
T (Talimat) : Kalite prosedüründe tanımlanan faaliyetlerin her biri için gerekli durumlarda kimin, neyi, ne zaman, nerede ve nasıl yapacağını tanımlayan dokümanlardır.
F (Form) : TS EN ISO 9001 KYS Standardı gereği verilerin yazılacağı formatlı belgelerdir.

KP (Kalite Planı) : Belirli bir ürün, hizmet, sözleşme veya proje ile ilgili özel kalite uygulamalarını, kaynakları, kontrol noktalarını, limitlerini, sorumlularını ve faaliyet sıralarını veren dokümanlardır.

Dış Kaynaklı Dokümanlar : İşletme dışında hazırlanıp yayınlanan ve işletmede aynen uygulanması gereken, kullanıcı tarafından herhangi bir değişiklik yapılamayan, günceli izlenen dokümanlardır.
Kontrollü Doküman : Hazırlanması, onayı, yayımlanması, dağıtımı, revizyonu, iptali ve saklanmasının kontrol altında bulundurulduğu belgelerdir.
Kontrolsüz Doküman : Hazırlanıp yayınlandıktan sonra güncelleştirilmesine gerek olmayan ve sadece bilgi için verilen belgelerdir.
5. Uygulama 
1- DOKÜMANLARIN HAZIRLANMASI
1.1 PROSEDÜRLERİN HAZIRLANMASI

1.1.1 Prosedürlerin Biçimi

K.Y.S. Prosedürleri, birden fazla bölümü veya personeli etkileyen, işin nasıl yapılacağını anlatan dokümanlardır.

Prosedürlerin hazırlanmasında “Dokümanların Hazırlanması ve Kontrolü Prosedürü (PXX)’’ referans olarak alınır. 

Prosedürler iki değişik yapıdaki sayfadan oluşur.

a- Kapak Sayfası

Kapak sayfası, ‘’Dokümanların Hazırlanması ve Kontrolü Prosedürü (P.01)’’ nün kapak sayfası örnek alınarak hazırlanır. Kapak sayfası üzerinde; firma adı, prosedür adı, prosedür kodu, revizyon no, sayfa no ve tarihi gösteren başlık bölümü, prosedürün yayın tarihi, revizyon tarihi, revizyon no, revizyon nedenini gösteren açıklama bölümü, hazırlayan ve onaylayan kişilerin adları, unvanları ve imzaları ile tarihlerin bulunduğu onay bölümünden oluşur.

b- Açıklama Sayfaları

   Bu sayfalarının üst kısmında prosedür tanımlama bölümü bulunur. Bu sayfalarda bir sürecin nasıl işlediği, kimlerin sorumlu olduğu, tutulacak kayıtları ve bilgi akışını tanımlayarak sürece uygun akışta anlatan, işin aynı tarzda yapılması ve iyileştirilmesi için üzerinde çalışabilecek bir standart oluşturan, ilgili personel için bağlayıcı bir doküman olan prosedürlerin işlendiği sayfalardır.

1.1.2 Prosedür Yazmanın Esasları

Bir işin veya birbirini izleyen işlerin nasıl yapılacağını anlatmak için, işi yapanlar tarafından yazılan prosedürlerde;

· Prosedürün amaç ve kapsamı sade ve açık biçimde ifade edilmelidir

· İşleri yapanlar veya yapmayanlar tarafından kolaylıkla anlaşılabilir ve izlenebilir sadelikte olmalıdır

· Kontrol altında olması gereken işlerin herkes tarafından aynı şekilde yapılmasını sağlayan bir standart oluşturur

· İşin tüm detaylarını değil, kontrol altında olması gereken kritik noktalarını gösterir. Gereken yerlerde detaylı talimatlar hazırlanır

· İşi zaman içindeki yapılış sırasına göre kronolojik olarak anlatır

· İşin yapılışı sırasında kayıt, bilgi akışı, raporlama vs. için kullanılan formlar var ise bunlara da işaret eder.

1.1.3 Prosedür Yazımında Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar


Prosedürlerin yazımında;

· Sorumlulukların, iş akışının, formların açıkça saptanabilmesi için, yazımdan önce iş akış şemasının çizilmesi yazılacak prosedürü daha başarılı kılar

· Akış şemasının, yapılan ve dokümante edilmesini istenen işi tam olarak anlattığına emin olduktan sonra, akış şeması esas alarak yazıma geçilmelidir

· Prosedür yazımında tavsiye niteliğinde ifadeler kullanılmaz. Üçüncü Tekil şahıs ve geniş zaman kipi kullanılır

· ISO 9001:2015 standardı ve yönetim tarafından onaylamış Kalite El Kitabı yapılması gerekenleri belirtmiştir. Prosedür yazan kişiler bunları karşılamak için faaliyetlerin nasıl yapıldığını anlatır

· Formların nasıl doldurulacağını anlatan prosedürler yazılmamalıdır. Bir form, nasıl doldurulacağı konusunda kendi kendine yetmelidir.

1.1.4 Prosedürün Bölümleri


Prosedür yazımında, ISO 9001:2015 Standardı tarafından istenenler belli bir sıra izlenerek hazırlanır. Buna göre;

Amaç

: Prosedürün amacının açıklandığı bölümdür

Kapsam

: Prosedürün uygulama alanını ve sınırlarını tanımlar

Sorumluluklar  
: Hazırlama  ve uygulama sorumlularını tanımlar

Tanımlar

: Prosedürde geçen terimler veya kısaltmaların açıklandığı bölümdür

Uygulama
: Yapılan işin akışının anlatıldığı bölümdür. Ne yapılıyor? Kimler tarafından yapılıyor? Nasıl yapılıyor? Hangi kayıtlar tutuluyor? Kimlere gönderiliyor? Gibi sorularının yanıtlandığı bölümdür

Referanslar
: Prosedürlerle ilgili diğer prosedür ve talimatların belirtildiği bölümdür

Ek Dokümantasyon  : Prosedürün uygulanması sırasında yapılması gerekenlerin kayıt edildiği 

ve kanıt olarak tutulan formların belirtildiği bölümdür.  

Kayıtlar

: Formların nasıl, kim tarafından, ne kadar süre ile nerede saklanacağını gösteren kısımdır.

1.1.5 Prosedürün Uygulamaya Alınması

Prosedürler yapılan işle ilgili diğer bölümlerinde görüşü alınarak hazırlanır. Görüş alma işlemi, hazırlanan prosedürün onay, dağıtım, güncelleştirme, iptal vb. işlemlerinin nasıl gerçekleştirileceği Madde 2 de ele alınmıştır.
1.2 TALİMATLARIN HAZIRLANMASI

KYS Talimatları tek bir işin nasıl yapılacağını anlatan bir operatör veya kişi tarafından kullanılan bölüm içi dokümanlardır. Talimatlar konu sayfalarından oluşur. Kapak sayfaları yoktur. Talimat konu sayfalarının üst kısmında; firma adı, talimat adı, doküman kodu, revizyon no, sayfa no ve yürürlülük tarihini gösteren başlık bulunur. Konu anlatım kısmında ise, bir işin sürekli aynı şekilde yapılmasını sağlayacak şekilde iş akışını anlatan işi yapan personel tarafından bağlayıcı olan dokümanlardır. Talimatın son sayfasında hazırlayan ve onaylayan bölümleri bulunur.
1.2.1 Talimat Yazımının Esasları

Herhangi bir işin doğru olarak nasıl yapılacağını anlatan talimatlar;

· İş akışını anlaşılabilir ve izlenebilir olacak şekilde kısa ve net ifade eder

· Herkes tarafından aynı şekilde yapılmasını sağlayacak şekilde ifade edilmelidir. İşin detaylarını anlatmak için hazırlanır

· İşi zaman içindeki yapılış sırasına göre kronolojik olarak anlatır

· İşin yapımı sırasında kayıt, bilgi akışı, raporlama vb. için kullanılan formlar var ise bunları belirtirler.
1.2.2 Talimat Yazımında Dikkat Edilecek Noktalar

Talimatların yazımında;

· Yapılan işin, iş akışının doldurulacak formların açıkça saptanabilmesi, yazılmadan önce iş akışı çizilmesi yararlı olur

· Tavsiye niteliğinde ifadeler kullanılmaz. İkinci tekil şahıs ve emir kipi kullanılır. İşlevlerin operatör tarafından nasıl yapılacağı kesin bir dille anlatılır

· Formlar, kontrol listeleri ve teknik çizimler de talimat olarak kabul edilir.

1.2.3 Talimatın Bölümleri

Talimatın bölüm başlıkları ve alt bölümleri yoktur.

1.2.4 Talimatların Uygulamaya Alınması

Hazırlanan talimatların bundan sonra izleyeceği dağıtım, güncelleştirme, iptal v.s. gibi aşamaların nasıl yerine getirileceği Madde 2 de anlatılmıştır.
1.3 FORMLARIN HAZIRLANMASI

KYS Formları oluşturulan Kalite Yönetim Sistemindeki uygulamaların yapıldığı başlıca dokümandır. Formlar Kalite Yöneticisi ve/veya ilgili bölüm sorumluları ile beraber hazırlanır. Genel Müdürün oluru alındıktan sonra  uygulamaya alınır. Formlarda genel olarak talimatlar ile aynı başlıklar bulunur. Formların belirli hazırlanma formatı yoktur. İhtiyaca göre tasarlanır.
1.4 KALİTE EL KİTABININ HAZIRLANMASI


KYS Kalite El Kitabı şirketin ISO 9001:2015 standardının gereklerini yerine getirmek için “Ne” yaptığını anlatan, Kalite Politikasını ve ISO 9001:2015 Standardı maddelerinin ilişkin alt politikalarını belirlediği dokümandır. Ayrı bir kitap olarak yayınlanmıştır. 
Kalite El Kitabı, Kalite Yöneticisi tarafından hazırlanır ve Genel Müdürün onayı ile yürürlüğe girer. 
2- DOKÜMANLARIN KONTROLÜ
Genel olarak Kalite Yönetim Sistemi dokümanları;
· KYS El Kitabı

· KYS Prosedürleri

· KYS Talimatları

· KYS Süreçleri

· KYS Formlarından oluşur

2.1 DOKÜMANLARIN KODLANMASI
- Kalite El Kitabı KEK biçiminde kodlanır.
KEK 
: Kalite El Kitabını ifade eder

- Süreç El Kitabı SEK biçiminde kodlanır.

SEK 
: Süreç El Kitabını ifade eder

- Organizasyon El Kitabı OEK biçiminde kodlanır.

OEK 
: Organizasyonel El Kitabını ifade eder

- Prosedürlerde P. XX biçiminde kodlama yapılır

P 
: Prosedürü ifade eder

XX
: 01 dan başlayan sıra numarasını gösterir

- Talimatlarda T.XX biçiminde kodlama yapılır

T

: Talimatı ifade eder

XX 
: 01 den başlayan talimat sıra numarasıdır

- Formlarda F.XX biçiminde kodlama yapılır

F  
: Formu ifade eder

XX 
: 01 den başlayan form sıra numarasıdır
El Kitapları, Prosedürler, Şemalar, Talimatlar ve Formlarda Revizyon No: YY biçiminde kodlama yapılır

Revizyon No : Yapılan revizyonu ve kaç kez revize edildiğini gösterir
YY
: 01 den başlayan revizyon sıra numarasıdır
2.2 DOKÜMANLARIN HAZIRLANMASI ve DEĞİŞİKLİKLERİN YAPILMASI

2.2.1 El Kitapları

Kalite El Kitabı, Süreç El Kitabı, Organizasyon El Kitabı Kalite Yöneticisi tarafından hazırlanır, Genel Müdür tarafından onaylanır. Yapılacak değişiklikler “Kalite El Kitabı” nı hazırlayan Kalite Yöneticisi tarafından yapılır ve yine Genel Müdür tarafından onaylanır.

2.2.2 Prosedürler, Talimatlar ve Formlar

KYS dokümanları ISO 9001 Standardı referans alınarak Kalite Yönetim Sistemine uygun olarak görev ve yetki verilen kişiler tarafından hazırlanır. 


Prosedür ve Talimatlar Genel Müdür tarafından onaylanarak uygulamaya girer. Formlar ise Prosedür ve Talimatların eki olduğundan onay işlemine tabi tutulmazlar. Uygulama sırasında dokümanlarda uygulanamayan veya kullanıma uygun olmayan durumlar saptandığında, varolan dokümanla istenen kalite düzeyine ulaşılamadığında tüm çalışanlar değişiklik talebinde bulunma yetkisine ve sorumluluğuna sahiptir. Dokümanların değişikliğinde ilgili tüm birimlerin görüşleri alınır. Değişiklik istekleri ve görüş alma işlemleri “Düzeltici ve Önleyici Faaliyet Formu (F.04)’’ ile yapılır. Dokümanlardaki değişiklikler dokümanı hazırlayan tarafından gerçekleştirilir. Değişiklik yapılan dokümanların revizyon numarası bir artırılır, yayın tarihi değiştirilir. Revizyon durumu “KYS Doküman Listesi ve Değişiklik Takip Formu (F.01)” nda değiştirilir. 
2.3 DOKÜMANLARIN YAYIMI VE DAĞITIMI


Hazırlanan veya değişiklik yapılan onaylanan her doküman Kalite Yöneticisine gönderilir ve numaralandırılır. Kalite Yöneticisi tarafından “KYS Doküman Listesi ve Değişiklik Takip Formu (F.01)’’ na kaydedilerek kontrollü olarak çoğaltılır ve imza karşılığında “Doküman Dağıtım Formu (F.02)’’ ile ilgili birim ve kişilere dağıtılarak dokümanların en son güncel haliyle bulundurulması sağlanır. Doküman teslimat formlarının asılları, dokümanın aslı ile birlikte Kalite Yöneticisinde saklanır.

2.4 DOKÜMANLARIN SAKLANMASI


Tüm dokümanlar yenileri yürürlüğe girinceye kadar uygulamada kalır. Yürürlükten kaldırılan dokümanlar, kullanıcıları tarafından kendilerine bildirildiği şekilde geri çağrılır veya imha edilir. Yürürlükten kaldırılmış dokümanın orijinali, Kalite Yöneticisi tarafından üzerine Kırmızı “İPTAL” kaşesi vurulur ve genel olarak 1-10 yıl boyunca saklanır. Yürürlükte olan dokümanların orijinali Mavi “ORİJİNAL” kaşesi vurularak Kalite Yöneticisi tarafından muhafaza edilir.

Ayrıca bilgisayar ortamında tutulan dokümanlarda server da otomatik olarak günlük yedeklenir. 
2.5 DIŞ KAYNAKLI DOKÜMANLAR


Müşteriler, tedarikçiler, Ulusal/Uluslar arası standardizasyon kuruluşları tarafından hazırlanmış ürün ve hizmetin kalite gereksinimlerini sağlamak üzere kullanılan zorunlu standartlar, şartnameler, çizimler, test yöntemleri spesifikasyonlar, yönetmelikler vb. dokümanlardır. Bu tür dokümanlar Kalite Yöneticisi tarafından  “KYS Doküman Listesi ve Değişiklik Takip Formu (F.01)” na işlenir ve dış kaynaklı doküman olarak kayıt altında tutulur. Dış kaynaklı dokümanlar kullanıcılarında bulunur ve orijinal numarası ile tanımlanır ve kullanılır, güncelliği izlemeye alınır.
2.5.1 Dış Kaynaklı Dokümanların Kullanıma Alınması


Müşterilerle ilgili Dış Kaynaklı Dokümanlar, ilgili bölüm sorumlusu tarafından kontrol edilerek şirket içi veya bölüm içi dağıtımları “Doküman Dağıtım Formu (F.02)’’ ile yapılır. Standartlar, mevzuatlar gibi şirket genelini ilgilendiren Dış Kaynaklı Dokümanlar Kalite Yöneticisine gönderilir. 

   Kalite Yöneticisi’ne gönderilen dış kaynaklı dokümanlar gözden geçirildikten sonra “KYS Doküman Listesi ve Değişiklik Takip Formu (F.01)” ne kaydedilir. Genel Koordinatörün onayı ile çoğaltılarak  ilgili bölümlere “Doküman Dağıtım Formu (F.02)’’ ile imza karşılığı dağıtımı yapılır.

2.5.2 Doküman Değişikliği ve Kullanımdan Kaldırma


Dokümanın kaynağı olan kişi veya kuruluşların aksi yönde talebi olmadığı sürece dış kaynaklı dokümanlar yılda bir, sorumlu bölümler tarafından kaynağı ile kontrol edilir. Bu kontrol sonucunda gerekiyorsa doküman değişikliği yapılır ve ilgililere iletilir. Değişiklikler Kalite Yöneticisinin gözden geçirmesinden sonra Genel Müdürün onayı ile gerçekleştirilir. Değişen dokümanlar kontrollü olarak “Doküman Dağıtım Formu (F.02)’’ ile dağıtımı yapılır.

2.5.3 Dış Kaynaklı Dokümanların Saklanması

   Yürürlükten kaldırılmış dokümanın orijinali sorumlu bölüm tarafından imha edilebileceği gibi üzerine Kırmızı “İPTAL”  şerhi konarak bilgi için 1 yıl boyunca saklanabilir. Dokümanlar yasal yükümlülük veya güvenlik ile ilgili konuları içeriyorsa iptalini takiben saklama süresi 5 yıldır.

2.6 KONTROLLÜ DOKÜMANLAR


Dokümanların uygulama esnasında kontrolsüz olarak dolaşmalarını engellemek için Kırmızı renkli “Kontrollü Kopya” kaşesi vurulur. Kontrollü kopyaların güncel ve orijinal dokümana göre çoğaltılmış olmaları garanti altına alınır. Uygulama esnasında kullanılan formlara “Kontrollü Kopya” kaşesi vurulmaz.
2.7 KONTROLSÜZ DOKÜMANLAR


Dokümanların firma dışına verilmesi gereken durumlarda ilgili dokümanlara Kırmızı renkli “Kontrolsüz Kopya” kaşesi vurulur. Kontrolsüz kopyalar Genel Müdür veya Kuruluş Temsilcisi tarafından olur alındıktan sonra dışarıya verilebilir.
6.Referanslar:

KYS Doküman Listesi ve Değişiklik Takip Formu 



Doküman Dağıtım Formu 




Düzeltici ve Önleyici Faaliyet Formu 
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