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1. AMAC

Bu El Kitabi, denetim programlarinin yonetilmesi, yonetim sistemlerinin
denetimlerinin yapilmasi hakkinda ROYALCERT faaliyetlerinde gorev alan
denetim ekibi Uyelerine kilavuzluk saglamasi amaciyla olusturulmustur.
Belgelendirme, Gozetim, Kapsam Genisletme, Transfer, Belge Yenileme ve diger
denetimlerin, nasil ele alinacag), degerlendirilecegi ve ne sekilde
sonuglandirilacagr konularinda bilgi verir. Ulusal ve Uluslararasi Akreditasyon
kuruluglarinin sartlarina uygun olarak ROYALCERT'in tim operasyonlarinda
uygulanmak lizere yazilmistir.

2. KAPSAM

Bu El Kitabi, Yonetim Sistemlerinin Belgelendirilmesi igin 6n denetim
(istenildiginde), belgelendirme denetimleri ile ilgili yukumlulikleri, belge
verilmesinden sonra vyapilacak denetimleri, gozetim ve belge yenileme
sureglerinde uygulanacak kurallari, askiya alma ve iptal halinde yapilacak
islemleri kapsar.

3. TANIMLAR

Belgelendirme Karari: ROYALCERT Belgelendirme Komitesi tarafindan alinan ilk
Belgelendirme, Belgenin Siirdiriilmesi, Askiya Alinmasi, Geri Cekilmesi, iptal
Edilmesi veya Kapsam Degisikligi islemleri ile ilgili kararlar.

Denetim/Denetim: Kayitlar, beyanlar veya diger ilgili bilginin elde edilmesi ve
bunlarin belirlenmis sartlarin gergeklestiriime miktarini tayin etmede objektif
olarak degerlendirilmesi igin uygulanan sistematik, bagimsiz, dokiimante edilmis
proses.

Gozetim: Belgelendirilmis kuruluslarin belgelendirme gerekliliklerini yerine
getirmeye devam ettiginin takibini iceren faaliyetler serisi

Denetim Bulgulan: Toplanan denetim delilinin denetim kriterleri ile
karsilagtirlimasinin sonuglari.

Not — Denetim bulgulari denetim kriterleriyle uyumu veya uyumsuzlugu
gosterebilir veya iyilestirme firsatlarini belirtebilir.

Denetim Ekibi: Denetimi yapan ve gerektiginde teknik uzmanlarca desteklenen
bir veya daha fazla sayida denetgi. Sistem belgelendirme faaliyeti ile ilgili olarak,
kuruluglarin yonetim sistemini, ilgili standardina gore inceleyip degerlendirmek
lizere atanmig, ROYALCERT denetim gorevlileri arasindan segilen, ROYALCERT
calisma esaslarina uygun olarak gorev yapan ve gegici olarak teskil edilen ekiptir.
Denetim ekibindeki gorevlilerin sayisi, kurulusun buylkliglne, lrin, proses
cesitliligine ve ilgili standarda gore degisebilir. Gerekli gortlen durumlarda,
sektor ile ilgili bir teknik uzman, denetim ekibi icinde yer alabilir. Denetim ekibi
tarafsiz davranip, kurulus ile ilgili tim bilgileri gizli tutar ve denetim gorevlileri,
bu sartlari kabul ettigine dair bir sézlesme imzalar.

Teknik Uzman: Denetim ekibine 6zel bilgi veya uzmanlik saglayan kisi.

Gozlemci: Denetim sirasinda, denetim ekibi Gyelerini denetim performansi
agisindan gozlemleyen ve raporlayan Bas denetgi Ozelliklerine haiz Royalcert
tarafindan atanmis kisi.

Rehberler: Denetim ekibine denetim sirasinda eslik eden firma temisilcisi
(Rehberler denetim ekibinin yogunluguna gore 1 veya daha fazla olabilir).
Denetim Programi: Denetim igin yapilacak faaliyetlerin ve diizenlemelerin tarifi.
Uygunsuzluk: Yonetim sistemi sartlarindan bir tanesinin veya daha fazlasinin
eksikligi veya uygulanamamasi veya surdirilememesi veya mevcut objektif
kanitlara gore kurulusun saglayacagi kalite konusunda 6nemli oranda sliphe
doguran bir durum.

Major (Biiyiik) Uygunsuzluk: Standard maddelerinden herhangi birinin veya alt
bagliklarinin yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya uygulanmamasidir. Sistemin
saglikh calismasini etkileyecek eksiklik ve aksakliklarin olmasidir.

Minor (Kiigiik) Uygunsuzluk: Sistem Standard sartlarindan, sistemin genelini
etkilemeyen uygunsuzluklardir.

Gozlem: Denetim heyetinin bir sonraki denetime de yardimci olmasi amaciyla
belgelendirmeye esas Yonetim Sistemi ile ilgili olumlu veya olumsuz yazili
goruglerdir.

Diizeltici Faaliyet: Saptanmis bir uygunsuzlugun sebebinin veya istenmeyen
diger durumlarin ortadan kaldirilmasi igin yapilan faaliyet

Diizeltme: Saptanmis bir uygunsuzlugu gidermek igin yapilan faaliyet.

Onleyici Faaliyet: Potansiyel bir uygunsuzlugun sebebinin veya istenmeyen diger
potansiyel durumlarin ortadan kaldirilmasi igin yapilan faaliyet.
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4. TETKIK PRENSIPLERI
Denetimin 6zlnde, belirli prensiplere bagh olma vardir. Bunlar, bir denetimi
yonetim politikalarini ve kontrollerini destekleyen etkin ve gtvenilir bir arag
yapar ve kurulusa performansini iyilestirmek igin tzerinde islem yapabilecegi
bilgileri temin eder. ilgili ve yeterli denetim sonuglarinin elde edilebilmesi ve
birbirinden bagimsiz olarak ¢alisan denetimcilerin benzer sartlarda benzer
sonuglara ulagabilmesi igin bu prensiplere bagh kalmak 6n sarttir.
Asagidaki prensipler denetgilerle ilgilidir:

a)Ahlaki davranis: Profesyonelligin temeli.
Glven, butlnlik, gizlilige saygi ve sagduyu denetim igin temel sartlardir.

b)Adil temsil: Gergek ve dogru bildirim mecburiyeti.

Denetim bulgulari, denetim sonuglari ve denetim raporlari denetim faaliyetlerini
gercek ve dogru olarak yansitir. Denetim esnasinda karsilagilan énemli zorluklar
ve denetim ekibi ile denetlenen arasinda ortaya gikan ve ¢dziimlenemeyen goris
ayrihiklar bildirilir.

c) Profesyonel 6zen: Denetimde titizlik ve dogru karar verme.
Denetimciler yapmakta olduklari isin 6nemine ve denetim mdusterileriyle diger
ilgili taraflarin kendilerine gosterdigi glivene uygun bir 6zenle galisir. Gerekli
yeterlilige sahip olmak 6nemli bir faktordir.

d)Bagimsizlik: Denetimin tarafsiziginin ve denetim sonuglarinin

objektifliginin esasi.
Denetimciler denetim edilmekte olan faaliyetten bagimsizdir, Onyargi ve
menfaat gatismasina sahip degildir. Denetimciler, denetim bulgularinin ve
sonuglarinin sadece denetim delillerine dayali olmasini saglamak lzere, denetim
boyunca objektif bir disiince yapisini muhafaza eder.

e) Delile dayah yaklasim: Sistematik bir denetim prosesinde giivenilir

ve yeniden iiretilebilir denetim sonuglarina ulasabilmek igin kullanilan makul
metot.
Denetim delilleri dogrulanabilir olmalidir. Denetimler sinirli bir zaman dilimi
icinde ve sinirh kaynaklarla yapildigi icin denetim delilleri eldeki bilgi
numunelerine dayandirilir. Numune alma isleminin uygun sekilde kullanimi
denetim sonuglarina duyulan glvenle yakindan ilgilidir.

Denetim Gorevlilerinin Kuruluslara Karsi Yiikimliiliikleri:

e  Kurulus ile olan butun iliskilerinde tarafsiz, 6nyargisiz, gercekei ve objektif
olmalidir.

e Denetim sonuglarini, kurulustan saglanan bilgileri ve kurulustaki
gozlemlerini tiglincu sahislara aktarmamalidir.

e Denetim gorevlilerinin  gizlilikle ilgili yukUmldlGklerini ihlal etmesi
durumunda; kurulus tarafindan denetim gorevlileri hakkinda tazminat
davasi agilabilir.

Denetim Gorevlilerinin ROYALCERT e Karsi Yukumliiliikleri:

e Denetim Gorevlileri, denetim ile ilgili faaliyetleri ROYALCERT bu el kitabi ve
ilgili standartlar cercevesinde yuratmelidir.

e Denetim gorevlilerinin  yetki-sorumluluklari,  denetgi-teknik  uzman
atamalarinin  tamamlanmasinin ardindan bu el kitabi ve RoyalCert
Organizasyon El Kitabi ile birlikte elektronik posta olarak Belgelendirme
Midurltugi tarafindan iletilir.

e Kuruluslar tarafindan, belgelendirme amaciyla ROYALCERT e verilen ve
ROYALCERT tarafindan denetimde kullanilmak Gzere denetim gorevlilerine
teslim edilen tum dokimanlar, ROYALCERT miilkiyetindedir. Bu
dokimanlardan kopya alinmamali ve hig¢ bir suretle Gglinci sahislara
verilmemelidir.

e Bu dokimanlar, denetimin tamamlanmasini takiben, Belgelendirme
Mudirligine teslim edilmelidir. Ayni sartlar denetim sirasinda temin
edilebilecek diger dokiimanlar igin de gecerlidir.

e Denetim Gorevlileri, son 2 yil icinde galistigl, ic denetim hizmeti, egitim
verdigi veya danismanlik yaptigi kurulusta denetim yapamaz.

e Denetim Gorevlileri ticari, akrabalik ve benzeri baglantisi oldugu kurulusta
denetim yapamaz.

e Denetim Gorevlileri, ROYALCERT tarafindan resmi olarak
gorevlendirilmedikge, hicbir kurulusta ROYALCERT adina denetim yapamaz.

e Denetim amaciyla gorevlendirilen personel, denetim yapmakta olduklari
kuruluslarla mal alim satimi ve benzeri higbir ticari faaliyette bulunamaz.
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. Denetgci veya teknik uzmani tarafli olamaz ve firmanin uygunsuzluklarina
veya 6n denetiminde 6zel 6nerilerde bulunamaz.

e Denetim Gorevlileri, denetim yaptiklar kuruluglardan herhangi bir hediye
kabul edemez.

e Denetim Gorevlileri, 6zgegmisini glincellemekle ylikimludur.

e Denetim Gorevlileri, ROYALCERT'in gizlilikle ilgili kurallarini ihlal etmeleri
halinde, haklarinda her tirli kanuni islemin ROYALCERT tarafindan
yapilacagini kabul ederler.

5. UYGULAMA

5.1 Saha Denetim Faaliyetleri icin Hazirlik Yapilmasi
5.1.1 Denetim Planinin Hazirlanmasi

Denetimlerin Planlanmasi ROYALCERT Planlama Sorumlusu tarafindan yapilir ve
Form.08 Denet¢i Denetim Bilgilendirme Formu ile tim denetim ekibine
bildirilerek onay alinir.

1-

11-

Planlama Sorumlusu tarafindan belirlenmis denetim ekibi, denetim
adam/giin siresine uygun olarak denetim ekibine diisen saatler
hesaplanarak bas denetgi tarafindan Form.10 Denetim Plani Formu
kullanilarak denetim plani hazirlanir. Plan, misteriye, denetimin
hangi departmanlarda, ne zaman kimlerle gorusilecegi ve bu
gorismelerde soru-cevap ve tartismalarla deliller toplanacagi
konusunda bilgi sunmak amaci ile hazirlanir.

Denetim sureleri, giinliik yerel calisma mevzuatini agmayacak sekilde
(8 saat) planlanir. (Ref. IAF MD 5)

Bas denetgi gerektiginde, denetim yapilacak olan kurulusla irtibata
gecerek anlagiimayan hususlar ile ilgili detay bilgi talep edebilir.
Kurulus dokiimanlarinin, denetim ekibinin diger Uye/lyeleri
tarafindan da incelenebilmesi igin organizasyonu bas denetgi yapar.
Denetim Plani olusturulurken; tetkik amaglari, tetkik kriterleri, tetkik
edilecek kurumsal ve fonksiyonel birimler ve proseslerin tanimi dahil
tetkik kapsami, tetkikin gergeklestirilecegi sahalar ve tarihleri (farkli
sahalar ve uzaktaki tetkik faaliyetleri de dahil), sahadaki tetkik
faaliyetlerinin suresi, tetkik ekibi tyelerinin ve eslik eden personelin
gorev ve sorumluluklari, varsa bir dnceki Denetim Raporu, referans
alinan standart maddelerinin inceleme sireleri géz 6niine alinir.
Denetim Plani, denetim ekibinde yer alan tim personelin etkin bir
sekilde ¢alismasini saglayacak, detayli zaman periyotlarini icermelidir.
Ornegin, 09.00-10.00 gibi saat araliklari ile gosterilmelidir.

Bas denetgi tarafindan denetim plani hazirlanirken, denetime ayrilan
toplam zaman igerisinde, denetim ekibinde bulunan Bas denetgi ve
Denetgi, birbirinden bagimsiz olarak, glnlik 8 saat denetim
gergeklestirmesine dikkat edilmelidir. Denetim planinda birden fazla
denetgi ayni anda ayni prosesleri veya standardin ayni maddelerini
denetleyemez. Aday denetgiler ve teknik uzmanlar denetim
yapamazlar ve denetim siresini degistiremezler. Eger denetim plani
stresinin uzatilmasi gerekiyorsa (2 saati asamaz) Planlama sorumlusu
tarafindan Bas Denetgiye bildirilir.

Vardiyal galisan sayisi oldugu durumlarda, denetim siresi hesabi
yapilirken sadece denetim sirasinda hazir bulunan vardiyal galisan
sayisi dikkate alinir. Farkh vardiyalarda farkli prosesler mevcutsa
gundiz vardiyasindan farkh bir vardiyada denetimin bir kisminin
gergeklestirilmesi s6z konusu olabilir. (6rn, glindiz + gece vardiyasi
gorilmesi gerekebilir) Bu durumda, glndiz vardiyasindan bagka
denetlenen vardiya ile ilgili planlamayi Bas Denetgi, Form.10 Denetim
Planinda belirtmek ve Denetim Raporunda bitiin detaylariyla kayit
altina almak zorundadir.

GCok isletmeli kuruluslarin denetimleri ve birlesik denetimlerde
denetim plani, yukarida belirlenen hususlara ilaveten, mevcut durum
g6z 6nline alinarak detaylandirilir.

Denetim ekibinde yer alan bas denetgi, denetgi, teknik uzman veya
aday denetgilerin, belirli fonksiyonlari incelemek (zere, iki veya daha
fazla gruba ayrilmalari halinde Denetim Plani, denetim ekibinde yer
alan personelin uzmanlik alanlari ile iliskili Griin/hizmet/proses veya
standart maddeleri goz 6nlne alinarak, her personelin nitelikleri
cercevesinde, denetim yapilmasina imkan verecek sekilde
duizenlenmelidir.

Denetim Plani, referans alinan standart maddelerinin  makul
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surelerde incelenmesi, buna ek olarak denetim yapilacak kurulusun
belgelendirme kapsamina gore riin/hizmet/proseslerinin  ve
tasarim/gelistirme faaliyetlerinin etkin bir sekilde incelenmesi igin,
sadece nitelikli personelin bu alanlarda denetim yapmasina imkan
vermelidir.

12- Denetim plani proses yaklagimina uygun olarak hazirlanmalidir. Bu
durumda denetim plani firmanin proseslerini ve ilgili yonetim sistem
standardinin tim maddelerini kapsamalidir. Denetim plani, denetimi
gerceklesen misteri firmanin kalite yodnetim sisteminin tim
noktalarini ve beyan edilen galisma kapsamindaki tiim proseslerinin
denetlendigini gosterir.

13- Takip denetimleri igin denetim plani hazirlanirken, bir 6nceki denetim
raporunda takip gerektiren uygunsuzluklar ve bu uygunsuzluklarla
ilgili olarak Bas denetginin uygun gordugu diger standart maddeleri
de dikkate alinir.

14- Hazirlanan Denetim Plani, Bas denetgi tarafindan, denetim yapilacak
kurulusa génderilir. Bu plan, saha denetim faaliyetleri baslamadan
once denetlenen firma tarafindan gozden gegirilerek kabul
edilmelidir. Eger denetlenen firma tarafindan itiraz gérmez ise,
program onaylanmis kabul edilir. itiraz var ise, kurulustan yazil olarak
bu itiraz alinarak Belgelendirme Mudiri’nin degerlendiriimesine
sunulur. Denetime devam etmeden 6nce revize edilen denetim plani
Uzerinde taraflar arasinda anlagma saglanmalidir.

15- Gozetim  denetimlerinde  denetim planinda tim  prosesler
denetlenmez. Bunun igin Denetim Raporunda ve denetim
programinda belirtilen Gézetim Denetimi Plani kisminda isaretlenen
maddelere bir sonraki denetimlerde uyulmalidir. Her denetimde
denetlenmesi zorunlu maddeler rapor formundaki Gézetim Denetimi
Plani kisminda kirmizi ile isaretlenmistir. Bir sonraki denetimler, bu
plan dogrultusunda gergeklestirilir. Gozetim-1 ve Gozetim-2
denetimlerine standardin maddeleri paylastirilacak sekilde plan
yapilir. ikinci gézetim denetiminin tamamlanmasiyla, denetim
kapsamindaki yénetim sistem standardinin toplamda tiim maddeleri
incelenmis olmalidir.

16- Diger denetimlerde ise, sadece denetim gerektiren konu ile ilgili
olarak plan hazirlanir. Ornegin; kapsam genisletme denetimi ise
sadece genisletilecek kapsam, adres degisikligi varsa adres
degisikliginden etkilenen kisim, takip denetimi ise sadece ilgili
uygunsuzlar denetlenir.

17- Tetkik plani, uygun oldugu durumlarda tetkik sirasinda yararlanilacak
olan ag-destekli tetkik tekniklerini belirtmelidir.

18-  Etkilesimli internet tabanh ortak c¢alisma, internet toplantilari,
telekonferanslar  ve/veya kurulusun proseslerinin  elektronik
dogrulanmasi gibi uzaktan tetkik teknikleri, kurulusla irtibat saglamak
icin kullaniliyorsa bu faaliyetlerin, tetkik planinda tanimlanmasi
onerilir ve toplam “yerleskedeki tetkikgi stiresi”ne kismi olarak katki
yapar. Uzaktan tetkik faaliyetlerinin, planlanan yerleskedeki tetkikgi
suresinin % 30’undan daha fazlasini temsil ederse tetkik planini
gerekgelendirilir ~ ve  gergeklestirmeden  6nce  akreditasyon
kurulusundan 6zel onay alinir.

Not-1: Denetimler ile ilgili detaylar igin Lutfen 6. maddeyi inceleyiniz.

Not-2: Saglk sektorinde yapilacak denetimler, TURKAK R40.08 rehberi
dogrultusunda ilgili uzmanlik yeterliligine sahip denetgi ve teknik uzmanlarin ilgili
bolumleri denetlemelerine olanak saglayacak sekilde planlanir. Hasta ile ilgili
proseslerde (hasta karsilama, teshis, hasta Kabul, hasta bakim, taburcu islemleri,
vs) hasta igin daha kritik olanlarin dncelik verilmeli ve bu proseslere daha uzun
zaman ayrilmasi hedeflenmelidir. ilk belgelendirme denetiminde hastanenin tim
departmanlari ve ilgili operasyon birimlerinin en az %30’unun denetim
kapsaminda yer almasi saglanir. Bunlardan aktiviteleri hastalar agisindan en
kritik olanlar dncelikle segilir. 3 yillik periyot icinde tim departmanlardaki tim
operasyon birimlerinin denetlenmesi, Saglhk yonetimi aktivitesinin her gézetim
denetiminde degerlendirilmesi saglanmalidir.

Not-3: Uzak yerleskelerin elektronik tetkikleri, elektronik tetkikler fiziki olarak
kurulusun tesislerinde yapilsa dahi uzaktan tetkikler olarak kabul edilir.
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5.1.2 Denetim Ekibine Gorev Verilmesi
Tetkik ekibi asagidaki hususlari yerine getirmelidir:

a) Mdsteri kurulusun yonetim sistemi ile ilgili yapisinin, politikalarinin,
proseslerinin, prosedirlerinin, kayitlarinin ve ilgili dokiimanlarinin incelenmesi,
b) Bunlarin amaglanan belgelendirme kapsaminin bitin sartlarini karsiladiginin
belirlenmesi,

c) Miusteri kurulusun yonetim sistemine giiven duyulmasina bir temel saglamak
lizere, prosesler ve prosedirlerin  olusturuldugunun, etkin bir sekilde
uygulandiginin ve sirdarildiginin belirlenmesi,

d) Faaliyetlerin ve musterinin politika, hedef ve amaglari ile sonuglar arasindaki
tutarsizliklarin musteriye bildirilmesi

Bas denetgi, denetim ekibine danisarak ekibinin her lyesine belirli prosesleri,
fonksiyonlari, sahalari, alanlari veya faaliyetleri denetleme gorevini verir. Bu
gorevlendirmelerde denetgilerin bagimsizlik ve yeterlilik 6zellikleri, kaynaklarin
etkin kullanimi ile denetgilerin, aday denetgilerin ve teknik uzmanlarin farkh
rolleri ve sorumluluklar dikkate alinmalidir. Denetim ilerledikge denetim
hedeflerine ulasmak Uzere gorevlendirmelerde degisiklik yapma hakki Bas
Denetgiye aittir.

5.1.3 Caligma Dokiimanlarinin Hazirlanmasi
Denetim ekibi Uyeleri denetim gorevlendirmeleriyle ilgili bilgileri incelemeli,
referans olarak kullanmak ve denetim gelismelerini kaydetmek Uzere ¢alisma
dokiimanlarini hazirlamalidir. Bu dokiimanlar asagidakileri icerebilir;
. Kontrol listelerini ve denetim numune alma planlari, (varsa sektore
6zgli dokiimanlar dikkate alinmalidir.)
. Destekleyici deliller, denetim bulgulari ve toplanti tutanaklar gibi
bilgilerin kaydedilmesi igin kayit formlari.
Calisma dokiimanlari ve bunlarin kullaniimasiyla elde edilen kayitlar, muhafaza
edilmelidir. Denetimin tamamlanmasindan sonra dokimanlarin muhafaza
edilmesi konusu Madde 5.13’de agiklanmistir. Gizli veya tescilli bilgi iceren
dokiimanlar denetim ekibi liyelerince her zaman uygun sekilde korunmalidir.

5.2 Agilis Toplantisinin Yapilmasi

Toplantinin baskanhgini Bas Denetgi yapar. Form.11 Acilis-Kapanis Toplantisi
formunda belirtilen agilis toplantisi kisminda belirtilen tim giindem maddeleri
ele alinmalidir. Form.11 Agilis & Kapanis Toplantisi Formu’u tim katilimcilar ve
denetim ekibi tarafindan imzalanir.

5.3 Saha Denetim Faaliyetlerinin Yapilmasi

5.3.1 Denetim Esnasindaki iletisim

Denetim siresince Bag denetgi denetimin ilerleme durumunu ve varsa problemli
konulari denetim sirasinda denetlenen tarafa bildirmelidir. Tetkik ekibinin lideri,
periyodik olarak tetkikin ilerlemesi ve misterinin herhangi bir endisesi
durumunda, iletisim kurarak tetkik ekibi tGyelerinin arasindaki ihtiyag duyulan is
durumunu yeniden dizenler. Denetim siiresince toplanan denetim delilleri
icinde ciddi bir risk (glivenlik veya gevre ile ilgili) oldugunu gosteren deliller varsa
bunlar Bas Denetgiye danisilarak, denetlenen tarafa bildirilir. Denetim kapsami
disindaki konularla ilgili distinceler not edilmeli ve denetlenen tarafa iletiimek
lizere Bas denetgiye bildirilir.

Mevcut denetim delillerinin denetim hedeflerine ulagmanin miamkiin olmadigini
gostermesi halinde, Bas Denetgi uygun islemlerin belirlenmesi i¢in bunun
sebeplerini denetlenen tarafa bildirmelidir. Bu islemler denetim planinin
yeniden teyidi veya degistirilmesi, denetim hedefleri veya kapsaminda degisiklik
yapilmasi veya denetimin sona erdirilmesi seklinde olabilir.

Sahadaki denetim faaliyetlerinin ilerlemesiyle ortaya c¢ikabilecek denetim
kapsaminin degistirilmesi ihtiyaci, denetlenen firmayla birlikte gézden gegirilmeli
ve onaylanmalidir. Boyle bir durumda Belgelendirme Mudiri ile irtibata
gecilmeli prosesin isleyisi hakkinda bilgi alinmalidir. (denetim siresinin
uzatilmasi, kapsamin degismesi vb.)

5.3.2 Bilgi Kaynaklari
Tetkik sirasinda, tetkik hedefleri, kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler uygun
ornekleme ile elde edilir ve dogrulanir. Segilen bilgi kaynagi denetimin
kapsamina ve karmasikhigina bagh olarak degisebilir ve asagidakileri icerebilir:
a) Calisanlarla ve diger kisilerle yapilan milakatlar,
b) Faaliyetlerin, c¢evredeki ¢alisma ortaminin  ve
gozlemlenmesi,

sartlarinin
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c) Politikalar, hedefler, planlar, prosedirler, standartlar, talimatlar,
lisanslar ve izinler, sartnameler, gizimler, sdzlesmeler ve siparisler gibi
dokiimanlar,

d) Muayene kayitlari, toplanti tutanaklari, denetim raporlari, izleme
programi kayitlari ve 6lgiim sonuglari gibi kayitlar,

e) VeriOzetleri, analizler ve performans gostergeleri,

f)  Denetlenen birimin numune alma programi ile numune alma kontrol
prosediri ve 6lgiim prosesleri hakkinda alinan bilgiler,

g) Miusteri geri beslemesi gibi diger kaynaklardan alinan bilgiler, harici
taraflardan alinan diger bilgiler ve tedarikgi degerlendirmeleri,

h)  Bilgisayarli veri tabanlari ve internet siteleri.

5.3.3 Denetim Bulgularinin Uretilmesi

Denetim delilleri, denetim kriterlerine gore degerlendirilerek denetim bulgular
iretilmeli ve Asama-1 Denetim Notlari ve Asama-2 Denetim Notlari Formu’na
bu bulgular kaydedilmelidir. (Denetim notlari doldurulurken yardim alabilmeniz
igin 9001, 27001 ve 14001 Yénetim Sistemi Kilavuzuna bakiniz.) Denetim
bulgulari, denetim kriterlerine uyum saglandigini kanitlamali ve ayni zamanda
iyilestirme firsatlarini da gostermelidir. Uygunsuzluk seklinde tespit edilen tetkik
bulgulari, iyilestirme igin firsat olarak kaydedilmez.

Uygunsuzluklar ile bunlari destekleyen deliller, gozden gegirilerek denetim
delillerinin dogrulugu teyit edilmeli ve uygunsuzluklarin denetlenen tarafca
anlasiimasi saglanmalidir. Denetim delilleri ve/veya bulgular tzerindeki goéris
ayriliklarini gidermek igin gereken gayret gosterilmeli ve ¢oziimlenemeyen
hususlar kaydedilmelidir. Tetkikgi, uygunsuzluklarin nedenini ve bunlarin
¢6zUmunu 6nermekten kaginir.

Yonetim sistemi denetim notlarinin etkin olarak kullaniimasi belgelendirme ile
ilgili kararlarin alinmasinda ¢ok énemli faktordir. Bu nedenle denetim notlari,
bilgisayar kullanilarak (el yazisi ile degil!) ve asagidaki hususlari igerecek objektif
delilleri gosterecek detaylari igerecek sekilde doldurulmahdir;

a)  Mdasteri kurulusun yonetim sistemi ile ilgili yapisini, politikalarini,
proseslerini, prosedirlerini, kayitlarini ve ilgili dokimanlarini
incelenmesi,

b)  Bunlarin amaglanan belgelendirme kapsaminin bitin sartlarini
karsiladiginin tayin edilmesi,

c)  Mdsteri kurulusun yonetim sistemine giiven duyulmasina bir temel
saglamak Uzere, prosesler ve prosedirlerin olugturuldugunun, etkin
bir sekilde uygulandiginin ve strdirildiginin belirlenmesi,

d)  Faaliyetlerin ve misterinin politikalari, hedefleri ve amaglan (ilgili
yonetim sistemi standardi ve diger hikiim ifade eden dokimanlarla
tutarl beklentiler) ile sonuglar arasindaki tutarsizliklarin misteriye
bildirilmesi.

Not: Sektore 6zgii soru listesi mevcut ise bu soru listeleri kullaniimali ve denetim
yapilirken de sektdre 6zgii denetim rehberleri dikkate alinmalidir. Ornegin,
Saglk sektériinde denetim rehberi ve Saglik sektoriine 6zgii denetim soru listesi.
Not: Denetimler esnasinda el yazisi ile alinan her tiirlii not veya objektif kanit
icin hatali yazim olmasi durumunda daksil kullanilmamalidir. Hatali yazimin Gzeri
cizilip, dogrusu yazildiktan sonra denetgi tarafindan paraflanmasi gereklidir.

5.4 Degerlendirme Toplantisi

Denetim ekibi denetim siresince uygun safhalarda denetim bulgularini gézden
gecirmek Uzere toplanmalidir. Denetim kriterlerine uyum, denetlenen vyerler,
fonksiyonlar ve prosesler belirtilerek 06zetlenmelidir. Gerek goruldugu
durumlarda denetim ekibi iginde gérev dagilimi degisikligi yapilabilir.

5.5 Uygunsuzluk Tespiti ve Bildirimi

Firmanin dokiimante edilmis kalite sistemi ya da gereksinimlerle ilgili kismi
uygunsuzluklar, firma sisteminin uygulanmasinda goérilen sapmalar, uygun
olmayan Urinin misteriye ulagsmasina neden olabilecek herhangi bir
uygunsuzluk, Griin ya da hizmetlerin kullanim amaglarina uygun olarak
kullanilmalarina engel olabilecek sartlarin tespit edilmesi, yonetim sisteminin
yapisindan kaynaklanan ve sistemin kontrolli proses, tretim saglama becerisini
azaltan durumlar uygunsuzluk olarak degerlendirilebilir. Uygunsuzluklarin kayit
altina alinmasi denetgiler arasinda yapilan son degerlendirme toplantisinda
yapilr.
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Tetkik ekibi liderinin sorumlulugu altinda, kapanis toplantisi dncesinde, tetkik
ekibi:

a) Tetkik hedefleri ve kriterlerine karsi, tetkik sirasinda toplanan tetkik
bulgularini ve diger uygun bilgileri gézden gegirir ve uygunsuzluklari belirler.

b) Tetkik prosesinin dogasinda var olan belirsizlik goz ontine alinir, tetkik
sonuglari Gizerinde mutabakat saglanir.

c) Gerekli her turll takip faaliyetlerinde anlasilir.

d) Tetkik programinin uygunlugu onaylanir veya gelecekteki tetkiklerle ilgili
istenen herhangi bir degisiklik (6rnegin belgelendirme kapsami, tetkik suresi
veya tarihi, gézetim siklig, tetkik ekibinin yeterliligi) tanimlanir.

Bas Denetgi;

1.  Firma, major ve mindr uygunsuzluklari kapatincaya kadar belge
verilmesi tavsiyesinde bulunamaz.

2. Firma, minor uygunsuzluklara uygun cevabi verdigi ve gerekli diizeltici
faaliyeti tamamladigi takdirde belgenin verilmesi konusunda
tavsiyede bulunur.

3. Uygunsuzluk olmadigi durumlarda denetlenen firmaya belge
verilmesi igin tavsiyede bulunur.

Bu tavsiyelerin aynilari gozetim denetimi iginde gecerlidir. Gozetim

denetimlerindeki tavsiyeler belgenin surdirilmesinin gegerliligi ile ilgilidir.

Uygunsuzluk(lar), Form.13 Uygunsuzluk Bildirim Formu ile kayit altina alinir.
Formda yer alan “Boéliim 1” kismi, Bas denetgi tarafindan tam ve eksiksiz
doldurulmalidir. Kurulusun, uygunsuzluklari kabul etmemesi ve imzadan imtina
etmesi durumunda Bas denetgi, kendi imzasi ile bir tutanak hazirlayarak
Uygunsuzluk Bildirim Formu’nu, Belgelendirme Komitesine sunulmak uUzere
Belgelendirme Mudurine iletmelidir.

Tespit  edilen major  seviyede uygunsuzluklar,  takip  denetimi
gerektirebileceginden formun ilgili kismina gerekiyorsa takip denetimi
isaretlenir. Mindr uygunsuzluklar, takip denetimi gerektirmeyebilir. Ancak Bas
Denetginin bilgi ve tecriibesinde gerekli hallerde takip denetimi karari verilir ve
formda ilgili kisma islenir.

“Bolum 2” Firma tarafindan yapilacak faaliyet planini icermektedir. Bas denetgi,
Yonetim Temsilcisine, belirlenen siire igerisinde tespit edilen uygunsuzluk ile
ilgili sebep analizi yapmasini, uygunsuzluklarin ortadan kaldiriimasi igin alinan
veya alinmasi planlanan belirli diizeltme ve duzeltici faaliyetleri tanimlamasi
gerektigini belirtmelidir.

Uygunsuzluk Bildirim Formunda, yapilacak faaliyetlerin kapsami ve tamamlama
sureleri Kurulus Yonetim Temsilcisi tarafindan belirlenir. BGYS denetimlerinde
DF kapatma stiresi BGYS riskinin siddetine bagli olarak Bas Denetgi tarafindan 6n
gorilen stire maksimum 1 aydir. Kurulug, denetimde tespit edilen
uygunsuzluklara yonelik olarak gerceklestirecegi faaliyetleri, 15 giin icinde bu
form ile bildirmekle ytkimludir. Bu maksatla formun bir kopyasi firmada
birakilabilinir ya da cevap denetim giinti firmadan direk alinabilinir.

5.6 Yonetim Temsilcisi ile Goriisme

Denetim ekibi, anlayis farkliliginin olusmasini engellemek amaci ile son
degerlendirme toplantisinda elde edilen bulgulari ve tespit ettikleri
uygunsuzluklari, Yonetim Temsilcisi ile paylasarak mutabakat saglar.
Uygunsuzluklarin bildirimi 5.5 maddesi cergevesinde yapilir.

5.7 Kapanig toplantisinin yapilmasi

Toplantinin bagkanligini Bag Denetgi yapar. Form.11 Agilis-Kapanis Toplantisi
formunda belirtilen kapanis toplantisi kisminda belirtilen tim glindem
maddeleri ele alinmalidir. Toplanti misterinin yonetim otoritesi ve tetkik edilen
prosesler ve fonksiyonlardan sorumlu uygun personelin katilimi ile
gergeklestirilir. Form.11 Agihs & Kapanis Toplantisi Formu’nun tim katihmcilar
ve denetim ekibi tarafindan imzalanir. Normal olarak tetkik ekibi lideri
tarafindan vyirutilen kapanig toplantisinin amaci, belgelendirme ile ilgili
tavsiyeleri igeren tetkik sonuglarinin sunulmasidir. Herhangi bir sonug anlasilir
bir sekilde musteri yonetim otoritesine sunulur ve bunlara yanit vermeleri igin
sure verilir.

Tetkik ekibi musteriye soru sormasi igin firsat verilir. Tetkik ekibi ve musteri,
tetkik bulgulari ve sonuglari ile ilgili farkl gorisler tartisiir, miimkinse bir karara
baglanir. Cozimlenmeyen farkli gorugler kayit altina alinmalidir ve
belgelendirme kurulusuna bildirilmelidir.

Form.44 Misteri Memnuniyet Anketi firmaya birakilir.
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5.8 Misterinin Uygunsuzluk Hakkindaki Cevabi, Gergeklestirilen Faaliyetin
Kabulii
Uygunsuzluklar igin firma cevabi, Form.13 Uygunsuzluk Bildirim Formu ile
denetim sirasinda alinabilir. Eger firma cevabini denetim sirasinda vermeyi tercih
etmiyorsa formun bir nishasi birakilir. Firmaya, 15 giin iginde ROYALCERT’e
uygunsuzlarin kapatilmasi ile ilgili yapacaklari faaliyetleri gondermek zorunda
oldugu bildirilir. Uygunsuzluklar cevap verme tarihini takiben en ge¢ 3 ay, BGYS
denetimlerinde 1 ay igerisinde denetlenen firma tarafindan kapatiimahdir.
Dizeltme ve diizeltici faaliyetin etkinliginin dogrulanmasi, gerektiginde yerinde
dogrulama yoluyla veya mdusteri tarafindan saglanan dokimanlarin gdézden
gecirilmesi ve incelenmesi esas alinarak yapilabilir. Bu faaliyet tetkik ekibinin bir
mensubu tarafindan gergeklestirilir.
Bas Denetgi, firma tarafindan verilen cevabi, tespit edilen uygunsuzluklar igin
sebep analizini icermesi, uygunsuzluklarin ortadan kaldiriimasi igin alinan veya
alinmasi planlanan belirli diizeltme ve dizeltici faaliyetlerin yeterliligi, termin
tarihinin uygunlugu hususlarinda gézden gegirir ve formun “Bolum 2” deki ilgili
kismini isleyerek onaylar. Eger ilk gozden gegirme sirasinda planlanan faaliyet
yeterli bulunmaz ise musteriye durum yazili olarak bildirilir ve yeni bir faaliyet
planlamasi istenir.
Bas denetgi, miusteri tarafindan uygulanan duzeltmeleri ve duzeltici
faaliyetlerini, kabul edilebilirliklerini belirlemek igin asagidaki sekilde gdzden
gegirir:
v'Firma uygunsuzlugunu dokiimanla kapatacaksa ilgili dokiimani ROYALCERT e
gonderir. Gonderilen dokiiman Bas Denetgci tarafindan incelenir ve uygunluk
kararini Bas denetgi verir.
v'Eger takip denetimi diizenlenmis ise, Bas denet¢i uygunsuzluklar ile ilgili
faaliyetleri denetim sirasinda inceler ve uygunluk kararini verir.

Miusterinin  Uygunsuzluk Formu ile verdigi cevaplarin igerigi, temelde
uygunsuzlugun kapsaminin belirlenmesi ve ortadan kaldiriimasi igin yapilan
faaliyetleri icermelidir. Verilen cevap kok sebebin belirlenmesi, uygunsuzlugun
giderilmesi ve bir daha olusmamasi igin yapilacak faaliyeti tanimlamalidir. K6k
sebep analizi yapilmamasi durumunda uygunsuzlugun tekrarinin 6niine
gecilememesi muhtemeldir. Bu nedenle, gercgeklestirilecek faaliyetin
uygunsuzlugun tekrar etmesine engel olabilecek vyeterlilikte oldugu
dogrulanmalidir. “Operator hatasl” ya da “Operatér gézden kagirmis” , “Zayif
egitim” ya da “Egitim etkin olmamis”, “Standart anlagiimamis / bunu
bilmiyorduk”, “Tek sefer yasanan bir durum”, “is yogunlugundan gézden kagmis”
gibi belirlenen kok nedenler yeteri kadar etkin bulgular degildir. Bu kok
sebeplerin kullanimi daha derin arastirma yapilmasini gerektirir, ¢linki tespitler
olaya has degildir ve bu tespite istinaden yapilan duzeltici faaliyet ile
uygunsuzlugun tekrarinin 6ntine gegilmeyebilir. Firma cevabinda yapilan faaliyet
ve bu faaliyete ait uygulama 6érnekleri olmalidir.

KABUL EDILIR UYGULAMA ORNEGI

Uyqunsuzluk :

Uretimde miadi gegcmis kimyasal kullanilmistir.

Kok sebep:

Siparis seviyeleri ve dretim miktarlari dikkate alindiginda kimyasallarin son
kullanma tarihlerinin ge¢mesi beklenmemektedir. Bununla beraber bu kimyasal
az miktarlarda kullanildigindan miadi ge¢mistir. Miad kontroliinii iceren
herhangi bir sistem tanimlanmamistir.

Diizeltici Faaliyet:

1.0nlem: Miadi ge¢cmis kimyasal iiretimden kaldiriimistir.

2. Diizeltme: Diisiik seviyeli kullanima uygun olarak bu kimyasal icin satinalma
miktarlari azaltilmistir.

3. Diizeltici Faaliyet: Depo bélgesi kontrol listesine “miad kontrol” kondu. Ayni
zamanda miadi gegcmis kimyasallar iiretimden depoya alinir ve ortadan kaldirilir.
Talimat revize edilmis ve denetim gergeklestirilerek (iretim ve depoda uygulama
teyit edilmistir
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KABUL EDILEMEZ UYGULAMA ORNEGI

Uygunsuzluk :

ic denetim plani denetimlerin faaliyetlerin 6nem derecesi ve gecmis
performansina gére yapilmasina iliskin yeterli kanit saglamiyor

Kok sebep :

i¢ denetimlerle ilgili tiim hususlar anlasiimamis

Diizeltici Faaliyet :

Yénetim tarafindan yeterliligi teyit edilen i¢ denetgiler igin yeniden egitim
verilecek.

2015 i¢ denetim plani yeniden formule edilecek firma kalite aktiviteleri 6nceligine
gdbre planlama yapilacak.

Kabul edilmeme sebepleri :

K6k sebep uygunsuzlugun altinda yatan sebebi ortaya koymuyor

Diizeltici Faaliyet 2015 denetim plani diizeltiliyor ancak dogruluk agisindan teyit
edilmeli ya da planin tamamlanmasi igin hedef tarih olmalidir.

Diizeltici Faaliyet i¢ denetci editimi ile ilgili yetersizlik kék sebep analizinde yer
almiyor

Bas Denet¢i kapatma kaniti hakkindaki kararini, Form.13 Uygunsuzluk Bildirim
Formu “Bolim 3” Uzerinde belirtir ve imzalayarak formu denetim dosyasi ile
birlikte ROYALCERT’e gonderir. Gozetim denetimleri sirasinda bulunan
uygunsuzluklar igin de ayni kurallar gegerlidir. Gozetim denetimlerinde bulunan
uygunsuzluklar belirlenmis sirelerinde kapatilmazlarsa firmalarin belgeleri
askiya alinir.

5.9 Denetim Raporunun Hazirlanmasi, Onaylanmasi ve Dagitimi
Tetkik ekibi raporda iyilestirme firsatlarini tanimlayabilir, ancak belirli ¢gdzlimler
tavsiye etmez.
Tetkik ekibi lideri tetkik raporu hazirlanmasindan ve igeriginden sorumludur.

Tetkik raporu asagidaki konulari igermeli veya atif yapmalidir:

a) Belgelendirme kurulusunun tanimi,

b) Miisteri ve misteri yonetim temsilcisinin adi ve adresi,

¢) Tetkikin tipi,

d) Tetkik kriterleri,

e) Tetkikin amaglari,

f) Tetkikin kapsami

g) Tetkik planindan herhangi bir sapma ve nedenleri

h) Tetkik programini etkileyen 6nemli durumlar,

i) Tetkik ekibi lideri, tetkik ekibi tiyeleri ve beraberindeki kisilerin tanitimi,

j) Tetkik faaliyetlerinin yapildigi (saha ve saha digi, kalici ve gecici mekanlar)
yerler ve tarihleri

k) Tetkik tipinin sartlar ile tutarl, kanit ve sonuglara referans veren tetkik
bulgular

1) Varsa, en son tetkikten beri meydana gelen misterinin yonetim sistemini
etkileyen 6nemli degisiklikler,

m)Varsa, ¢ézimlenmemis hususlar

n) Tetkikin birlesik, ortak veya entegre olmasi,

o) Tetkikin mevcut bilgilerin 6rneklemesi prosesi esas alinarak gergeklestigine
dair ifade,

p) Tetkik ekibinin tavsiyesi,

q) Tetkik edilen musterinin uygun sekilde, belgelendirme dokiimanlari ve
markalarinin kullaniminin kontrol,

r) Daha onceden belirlenen uygunsuzluklarla ilgili uygulanabilir duzeltici
faaliyetlerin etkinliginin dogrulanmasi

s) Musteri kurulusun bilgi glivenligi risk analizinin belgelendirme tetkikinin bir
degerlendirmesi,

t) Kullanilan toplam tetkik siresi ve dokiiman gozden gegirme, risk analizi
degerlendirmesi, yerinde tetkik ve tetkik raporlamaya harcanan siirenin detayli
belirtimi,

Rapor asagidakileri de kapsamalidir:

a) Asagidakiler ile ilgili kanitlarin 6zeti ile birlikte,yénetim sisteminin uygunlugu
ve etkinligi ile ilgili ifade

-Yonetim sisteminin uygulanabilir sartlar ve beklenen ciktilari karsilama yetenegi
-ig tetkik ve ydnetimin gdzden gegirmesi prosesi

b) Belgelendirme kapsaminin uygunlugu ile ilgili bir sonug

c) Tetkik amaglarinin karsilandiginin teyidi
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Denetim faaliyetlerinin tamamlanmasindan sonra, Bas denetgi tarafindan,
Yoénetim Sistem Denetim Raporlari (Asama-1 / Asama-2) ve ekleri hazirlanir.
Denetim Raporunun yani sira denetim sonrasi doldurulacak formlar ve bu
formlara ait bilgiler Madde 5.11 tanimlanmigtir.

ilk Belgelendirme denetimlerinde ISO 9001 ve ISO 14001 Asama-1 icin Form.14a,
I1SO 27001 igin Form.54a, 1SO 9001 ve I1SO 14001 Asama-2 icin Form-14b, ISO
27001 Asama-2 igin Form.54b kullanilir. Gozetim denetimlerinde ve belge
yenileme denetimlerinde ise, Form.14b ve 27001 Form.54b igin kullanilir.

Yonetim Sistemleri Denetim Raporu doldururken dikkat edilmesi gereken
ONEMLI hususlar

v'RAPOR NUMARASI: Rapor numarasi genel olarak YIL/iS NUMARASI/DENETIM
TiPI KODU olacak sekilde yazilir. Yil, ilgili denetimin gergeklestirildigi yili
gosterir. is numarasi, denetgilere denetim bildirim formunda bildirilen ve
ROYALCERT tarafindan belirlenen numarayi gosterir. Denetim tipi kodlari
gergeklestirilen denetim esas alinarak asagidaki kodlamalardan olusur.

ON DENETIM oD
MASABASI DENETIMI MB
ASAMA 1 DENETiMI AS1
ASAMA 2 DENETIMI AS2
TAKIP DENETIMI D
GOZETiIM DENETIMI GD1, GD2
BELGE YENILEME DENETIMI BY
KAPSAM GENISLETME DENETIMI KG
ADRES DEGISIKLIGi DENETIMI AD
KISA SURELI HABERLI DENETIM HD
TRANSFER DENETIMi TR

v'DENETIM SIRASINDA FIRMA FAALIYETLERi: Denetimin gergeklestirildigi
tarihte ve denetim esnasinda firmanin ginliik olarak yaptigi ve bulgular ile
objektif delillerin elde edildigi faaliyetlerin genel olarak anlatildigi boélumdar.
Ornegin kapsami “sebze konservesi iretimi” olan bir firma icin bu b&limde
“alinan fasulyelerin 6nce ayiklama islemine tabi tutuldugu sonra haglanarak
konserve kutularina dolduruldugu ve sterilizasyon sonrasinda fasulye
konservesi haline donustirildigu gozlenmistir” seklinde genel agiklama
yapilabilir. Yine kapsami “bina insaat faaliyetleri” olan bir firma igin bu
bolimde ziyaret edilen santiye adresi belirtilerek yapilan faaliyet kisaca
tanimlanabilir.

v TETKIK BULGULARI: Bu bélimde standardin tim maddeleri ile ilgili
uygunluklar veya uygunsuzluklar ait oldugu standart maddesi kisminda
detaylariyla kayit altina alinir. Firma dokiimantasyonuna atiflar yapilabilir.
Asama-1 denetiminde bu bolimde Asama-2 planlamasi icin odaklanacak
noktalar ozellikle belirtilir. Raporlarda yer alan “detaylandiriniz” ibareli
maddelerde bulgular ile ilgili detay bilgiler verilmesi zorunludur. Tetkik
bulgulari kisminda “gérildd”, “bakildi”, “ok”, “uygundur” vs. gibi kestirme
cevaplar kesinlikle kabul edilemez!

v GOZLEMLER: Firmada denetim esnasinda tespit edilen ve bir sonraki denetime
de yardimci olmasi amaciyla tespit edilen tim olumlu veya olumsuz gorugler
bu kisimda mutlaka belirtilir. Tespit edilen bu goérusler iyilestirmeye yonelik
firsatlari tanimlayabilir, ancak 6zel ¢éziimlere yonelik 6neriler seklinde olamaz.

Belgelendirme veya belge yenileme denetimini gerceklestiren Bas denetgi,

1.g6zetim denetimi igin 6ngordigl zamani, 1.Gozetim Denetimini gergeklestiren

Bas denetgi ise, bir sonraki gozetim denetimi igin 6ngordugli zamani, Gozetim

Denetim Plani kisminda belirtmelidir.

v’ Gozetim ve belge degisikligi denetimlerinde isaretlenmis maddeler mutlaka
planlanmali ve denetlenmelidir.

v’ Goézetim-1 denetim tarihi, firmanin Asama-2 denetim tarihinin son giini
temel alinarak 12 ayi gegmeyecek sekilde verilir.

Denetim Ekibinin hazirladigi rapor son karar olmayip, Belgelendirme Komitesine

gorus niteligindedir.
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5.10 Denetimin Kesilmesi

Bas denetgi denetimin basinda mevcut firma prosedirlerine ve standarda goére
actkca bir major uygunsuzluk buldugunda denetimin kesilmesine ihtiyag
oldugunu dikkate almalidir. Denetim ekibi, baslangigta uygunsuzlukla ilgili yeterli
delil bulunmamigsa, bu uygunsuzluklara denetimin degisik safhalarinda ve
alanlarinda bakabilir. Bu durumda, belge verilmemesi yoniindeki tavsiye karari
kapanis toplantisinda agiklanabilir.

Bas denet¢i denetimin kesilmesine karar veremez, ancak tavsiyede bulunabilir.
Firmanin Ust yonetimi, bas denetginin tavsiyelerini dinler ve denetimin devam
etmesine veya kesilmesine karar verir.

Bas denetg¢i mevcut durumu agik bir sekilde Yonetim Temsilcisine bildirmekten
sorumludur. Bu kararlarin ilk giin 6gle yemeginden 6nce bildiriimemesi tavsiye
edilir, normalde daha uzun bir zaman gerekebilir. Boyle durumlar olustugunda
bunun vyaziya dokilmesi gerekmektedir. Firma ©6n denetim seklinde bu
denetimin slrdirilmesini isteyebilir, denetimin strdirilmesi firmaya ana
denetim 6ncesi Onleyici faaliyetleri baslatma ve degisiklikleri uygulama firsati
verebilir. Olayin oldugu yerde bulunan Bas Denetgi direkt olarak firmayla
konustuktan sonra kendi ROYALCERT ile goruserek denetimin kesilmesi ile ilgili
gorls alis verisinde bulunur. Bag Denetgi ROYALCERT ten izin almadan herhangi
bir karara varmamalidir.

Denetimin Kesilmesinin Raporlanmasi

Kesilen denetimin safhalari musteri dosyasindaki tim dokimanlar lizerinde
gozukmelidir. Tum degisiklikler ve olaylar dosyada kaydedilmelidir. Mdusteri
dosyasi, denetimin kesilmesi veya 6n denetim seklinde devam ettirilmesi
seklinde opsiyonlu olabilir. Dosya asagidakileri agik¢a gostermelidir:

e Eger denetim kesilmigse Bas Denetgi tarafindan karari destekleyen bir 6zet
hazirlanmali, denetim devam ettirilmigse bununla ilgili bilgiler agiklanmalidir.

e Denetim devam ettiriimigse, 6ndenetim olarak dosyada kaydedilmeli, 6n-
denetim raporlari tim alanlari icermeli ve dosyaya eklenmeli, ana denetim
oncesi gozden gegirilmelidir.

5.11 Denetim Dosyasinin Hazirlanmasi
1- Form.08 Denetgi Denetim Bilgilendirme Formu
2- Form.09 Denetim Teklif Formu
3- Form.10 Denetim Plani
4- Form.11 Acihs & Kapanis Toplanti Formu
5- Form.12 Asama-1ve Asama-2 Denetim Notlari Formlari (12a ve 12b)
6- Form.13 Uygunsuzluk Bildirim Formu
7- Form.14 1SO 9001- ISO 14001 Yonetim Sistemleri Denetim Raporu (14a ve
14b)
8- Form 54 1SO 27001 BGYS Denetim Raporu (54a ve 54b)

DENETIM FR | FR. FR. | FR. FR. FR. FR. | FR. | FR.
TiPi 08 |09 |10 |11 | 12a | 12b 13 | 14 | 54
On denetim X X X X X X X X
Masabasi

L X X X X X
denetimi
Asama 1

L X X X X X X X X
denetimi
Asama 2 X

- X X X X X X X X
denetimi
Takip X

. X X X X X X X
denetimi
Gozetim X

. X X X X X X X
denetimi
Belge X
yenileme X X X X X X X
denetimi
Kapsam X
genigletme X X X X X X X
denetimi
Adres X
degisikligi X X X X X X X
denetimi
Kisa streli
haberli X X X X X X X X
denetim
Transfer X

o X X X X X X X
denetimi
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Yukaridaki Formlari tam olarak doldurulmali ve orijinal imzal olarak ROYALCERT
Belgelendirme Komitesine teslim edilmelidir. Denetim dosyasi, duzeltici
faaliyetlerin kapatilmasini takiben en ge¢ 10 giin igerisinde ROYALCERT e teslim
edilmelidir.

(*) Not: Denetimler sirasinda bulunan uygunsuzluklar sonucu firma takip
denetimine birakilmis ise Gozetim denetim plani sadece takip denetimi
sonrasinda hazirlanir.

(**) Not: Birlesik denetimlerde tabloda belirtilen formlar her iki sistem igin de
belirtildigi Sekilde kullanilir. Formlar birlesik denetimlerde entegre olarak
hazirlanabilir. Yukaridaki Formlar, tam olarak doldurulmali ve orijinal imzali
olarak ROYALCERT Belgelendirme Komitesine teslim edilmelidir. Denetim
dosyasi, duzeltici faaliyetlerin kapatilmasini takiben en geg¢ 10 giin igerisinde
ROYALCERT’e teslim edilmelidir. Ancak Firma takip denetimine birakilmis ise,
denetim raporu denetim tarihinden en ge¢ 5 giin igerisinde ROYALCERT'e
gonderilmelidir.

5.12 Belgelendirme Karan

Akreditasyonun bir sarti olarak Denetim Ekibinin faaliyetleri ve tavsiyeleri
denetim sonrasinda Belgelendirme Komitesi tarafindan tarafsiz ve bagimsiz
olarak denetimde gorev almayan yetkin kisiler tarafindan gozden gegirilerek
degerlendirilir. Bunun igin Madde 5.11 de belirtilen formlarin eksiksiz sekilde
ROYALCERT e teslim edilmesi gerekmektedir.

Belgelendirme karari igin tetkik ekibi tarafindan belgelendirme kurulusuna en az
asagidaki bilgiler saglanir,

a) Tetkik raporu

b) Uygunsuzluklar ve uygun oldugu takdirde tetkik edilen kurulus tarafindan
yapilan diizeltme ve duzeltici faaliyet hakkindaki yorumlar,

c) Basvurunun gozden gegcirilmesinde kullaniimak Uzere belgelendirme
kurulusuna saglanan bilginin teyidi,

d) Tetkik amaglarina ulagildiginin teyidi,

e) Herhangi bir sart ve gozlemle birlikte, belgenin verilip verilmemesine iligkin
tavsiye.

5.13 Misteri Kayitlarinin Muhafazasi

Denetim dokimanlarinin mulkiyeti ROYALCERT te olup denetim ekibi gizlilik

kurallari geregi dokiimanlari ROYALCERT e teslim edene kadar muhafaza etmek

zorundadir. Bununla ilgili genel kosullar asagida verilmistir.

v'Denetimle ilgili dokiimanlar denetime katilan taraflarin mutabakati ile
denetim programi proseddirlerine ve yasalar, yonetmelikler ve sdzlesmelerde
belirtilen sartlara uygun olarak muhafaza edilmeli veya imha edilmelidir.

v'Kanunlar tarafindan aksi sart kosulmadikga, denetim ekibi ve kendilerine
denetim programini  yonetme sorumlulugu verilenler dokiimanlarin
iceriklerini, denetim esnasinda elde edilen diger bilgileri ve denetim raporunu
denetim musterisinin ve gereken hallerde denetim edilenin agik onayi
olmadan bagka kisi veya kuruluglara agiklamamalidir.

v'Ancak bu bilgiler, sadece ROYALCERT tarafindan akredite eden kurulus
tarafindan talep edildiginde akreditasyon kurumu ile paylasilabilinir. Yasal
gerekgeler nedeni ile tglincu taraflara bilgi vermek durumunda kaldiginda,
ilgili firmay mutlaka haberdar eder.

6. DENETIM TiPLERI

6.1 On Denetim

Bir 6ndenetim normal olarak 1 giin igcinde tamamlanir ancak gerekli hallerde bu
sure uzatilabilir. Asama-1 ve Asama-2 denetimlerinden 6nce yapilan
denetimlerdir. Denetim ekibi, 6ndenetim sirasinda en azindan kurulusunun
sistemini, dokimantasyonunu ve nasil uygulandigini inceler.

Ondenetim ziyareti sirasinda kilit personelin ulasilabilir olmasi saglanmalidir.

On denetim talebinin firmadan gelmesi durumunda ROYALCERT tarafindan
tetkik ekibi atamasi yapilir, ilgili denetgi denetim planini dizenleyerek firmanin
onayina sunar.

On denetim sonrasinda bulunan uygunsuzluklar da igerecek sekilde denetim
raporu hazirlanir ve firmaya gonderilir. Uygunsuzluklarin denetim tarihine kadar
giderilmesi firmanin sorumlulugundadir.

On denetimde gorevlendirilen denetgiler danisman niteligi tasiyan oneri ve
yoénlendirmelerde  bulunamaz. On denetimler Asama-1 ve Asama-2
denetiminden bagimsizdir. Asama-1 ve Asama-2 denetimi giin sayisini higbir
sekilde etkilemez.

On Denetimlerin uygulanmasi Madde.5’te anlatildigi gibi gerceklestirilir.
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6.2 Masabagi Denetimi

Asama-1 denetimi, TURKAK R 40.05 rehberindeki NACE kodlarina gére belirlenen
risk faktorl tablosuna gore musteri sahasinda ya da masa basinda yapilabilir.
ROYALCERT Planlama Sorumlusu tarafindan denetim ekibine bu durum
bildirilecektir. BGYS Asama-1 denetimleri mdisteri sahasinda yapilmak
zorundadir.

Masa basi denetim yapilacak ise, kurulustan gerekli dokiimanlar temin edilir;
gerekiyorsa firmalardan ekstra bilgiler istenir. 6.3 Asama-1 maddesinde belirtilen
incelenecek konular dikkate alinarak dokiiman bazinda Bas Denetgi tarafindan
gozden gegirilir.

Form.12a Agsama-1 Denetim Notlari doldurulur. Uygunsuzluk bulunur ise,
Form.13 Uygunsuzluk Bildirim Formu ile musteriye bildirilir. Masa basi
denetimlerinde uygunsuzluk bulunmasi durumunda bas denetci karar ile
Asama-1 denetimi sahada gergeklestirilebilir. Masa basi yapilan denetim sonucu
mdisteriye bildirilir. Tespit edilen uygunsuzluklara yonelik olarak firmanin
gerceklestirecegi duzeltici faaliyetleri firma 15 gin iginde bildirmekle
yukUmladur.

Form.14a Yonetim Sistemleri Asama-1 Raporu hazirlanarak Asama-2 denetimi
icin hazirlik yapilmis olunur.

Dokiiman inceleme asamasinda bulunan uygunsuzluklar ile ilgili olarak
gergeklestirilecek duzeltici faaliyetler, belgelendirme denetimi/ Asama-2
oncesinde  tamamlanmalidir.  Duzeltici  faaliyetlerin  gergeklestirildigi
dogrulanmadan belgelendirme/ Asama-2 denetimi yapilmaz.

6.3 Asama-1 Denetimi

Asama-1 denetimi firmanin yonetim sistemini uygulamaya baglamasindan en
erken iki ay sonra gergeklestirilebilir.

Denetimlerin uygulanmasi musteri firma sahasinda yapilir ve Madde.5’te
anlatildigi gibi gergeklestirilir.

Asama-1 denetimi ile Asama-2 denetimi arasindaki siire, Asama-1 denetimindeki
sonuglara bagh olarak belirlenir. Bu siire 6 ayl gegemez. 6 ayi gegen siirelerde
Asama-1 denetimi tekrar edilir.

Asama-1 denetiminde;

a) Mdsterinin yonetim sistemi dokiimani denetlenmelidir.

b) Musterinin yerlesimi, sahanin 6zel kosullari ve personelin ikinci denetime
hazir olup olmadigi firma calisanlariyla degerlendirilmelidir.

c) Mdsterinin durumu ve standart sartlarini anlayip anlamadigi, yonetim
sistemi operasyonlari hedefleri, slregleri, anahtar performans ve 6nemli
taraflarin belirlenip belirlenmedigi denetlenmelidir.

d) Yonetim sisteminin kapsami, stregleri, misterinin yerlesimi, yasal kosullari
ve bunlara uygunlugu (kalite, c¢evre, bilgi glvenligi, mdisterinin
operasyonlariyla ilgili yasal konular, ilgili riskler vb.) hakkinda 6nemli bilgiler
toplanmalidir.

e) ikinci asama icin gereken kaynaklarin tahsisi gézden gegirilmelidir ve Asama-
2’deki detaylarla ilgili misteri ile mutabakat saglanmalidir.

f)  Mdsterinin yonetim sistemi ve saha operasyonlariyla ilgili 6nemli konular
anlagilarak Asama-2 denetiminin planlanmasi igin yon tayin edilmelidir.

g) ¢ denetimlerin ve yénetimin gdzden gegcirmelerin planlanip gerceklestirilip
gerceklesmedigi degerlendirilmelidir ve yonetim sisteminin kurulum seviyesi
Asama-2 denetimine hazir olup olmadigi degerlendirilmelidir.

Asama-1'de bulunan uygunsuzluklar ile ilgili olarak gergeklestirilecek duzeltici
faaliyetler,  belgelendirme  denetimi  Asama-2  denetimi  Oncesinde
tamamlanmalidir. Duzeltici faaliyetlerin  gergeklestirildigi  dogrulanmadan
belgelendirme denetimi Asama-2 denetimi yapiimaz.

6.4 Asama-2 Denetimi

Denetim Programinin ve Ekibinin onaylanmasinin ardindan belirlenen tarihte

firmada Asama-2 denetimi gergeklestirilir. Denetimlerin  uygulanmasi

Madde.5’te anlatildigi gibidir.

Asama-2 denetiminde denetim ekibi bitin delilleri ve bulgulari, asagidaki

konulari gozden gegirmeli, uygulama ve etkinligin degerlendirmesi yapilmal ve

sonuglar Gizerinde anlagmaya varmalidir:

a) Uygulanabilir yonetim sistem standardi veya diger hiikim ifade eden
dokiimanlarin sartlarina uygunluk hakkindaki bilgi ve kanit,

b) Kilit performans hedefleri ve amaglarina yonelik (uygulanabilir yonetim
sistem standardi veya diger hikim ifade eden dokimanlarindaki
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beklentilerle tutarh) performansin izlenmesi, 6lgilmesi, kayit altina alinmasi
ve gozden gegirilmesi,

c) Yasal uygunluk yoniinden musterinin yonetim sistemi ve performansi,

d) Musteri proseslerinin operasyonel kontrold,

e) g tetkik ve ydnetimin gézden gecirmesi,

f)  Mdsteri politikalari igin yonetimin sorumlulugu,

g) Hukim ifade eden sartlar, politika, performans hedefleri ve amaglar
(uygulanabilir yonetim sistem standardi veya diger hukim ifade eden
dokiimanlarindaki beklentilerle tutarh), uygulanabilir her turl yasal sartlar,
sorumluluklar, personelin yeterliligi, operasyonlar, prosedirler, performans
verisi ve i¢ tetkik bulgulari ile sonuglari arasindaki baglantilar.

h) BGYS denetimlerinde;

Bilgi glvenligi ile ilgili risklerin degerlendiriimesi ve degerlendirmenin

karsilastirilabilir ve tekrarlanabilir sonuglar Gretmesi,

ISO/IEC 27001:2013 Madde 7.5.1’de listelenen dokiimantasyon sartlari,

e Kontrol amaglarinin ve risk degerlendirme ve risk isleme proseslerine dayanan

kontrollerin segimi,

e BGYS' nin etkinlik gbézden gecirmeleri ve bilgi guvenligi kontrollerinin
etkinliginin 6lgtimleri, raporlama ve BGYS amaglarinin gézden gegirilmesi,

e Secilmis ve uygulanmig kontroller, Uygulanabilirlik bildirgesi wve risk

degerlendirme ve risk isleme prosesinin sonuglari ve BGYS politikasi ve

amaglarinin aralarindaki iliski,

Kontrollerin uygulanip uygulanmadigina ve belirtilen amaglar saglayacak

sekilde etkin olup olmadigini belirlemek igin, kurulus tarafindan yapilan

kontrollerin etkinlik dlgtimleri

Bilgi guivenligi ile ilgili risk degerlendirilmesinin musteri kurulusun faaliyeti igin

uygun ve yeterli oldugu,

e Misteri kurulusun varliklara yonelik bilgi glvenligi ile ilgili tehditlerin,
acikliklarin ve etkilerin tespit edilmesi, incelenmesi ve degerlendirilmesi igin
prosedirlerin ve bunlarin uygulama sonuglarinin musteri kurulusun politikasi,
hedefleri ve amaglari ile tutarli olup olmadigi,

e Onem analizinde kullanilan prosediirlerin mantikli oldugunu ve dogru sekilde
uygulandigi

Asama-2'de bulunan uygunsuzluklar ile ilgili olarak gergeklestirilecek diizeltici

faaliyetlerin gergeklestirildigi dogrulanmadan belgelendirme yapilmaz.

6.5 Takip Denetimi

Firma belgesinin askiya alinmasi maddesinde belirtilen sebeplere istinaden ve
Asama-2, gozetim, yenileme, transfer, degisiklik ve olagandisi denetimler
esnasinda ortaya ¢ikan major uygunsuzluklarin ve yerinde inceleme yapilmasi
gereken minér uygunsuzluklarin giderilmis, bunlara iliskin duzeltici faaliyetlerin
etkin bir sekilde uygulanmakta oldugunun belirlenmesi amaciyla gergeklestirilir.
Uygunsuzluklarin kapatilmasina miteakip firma ile anlasilan bir siire zarfinda
denetim sireleri belirleme talimati dogrultusunda denetim planlanir. Bir 6nceki
denetim ekibinin kullanilmasina 6zen gosterilir.

Takip denetimi igin firmaya verilen sirede (Maksimum 3 ay iginde) firma
hazirliklarini tamamlayamaz ve/veya takip denetimi sirasinda uygunsuzluklari
giderdigini kanitlayamaz ise belgelendirme komitesi karari ile maksimum 3 ay
daha sure verilir. Toplam 6 ay igerisinde uygunsuzluklarin giderilmedigi
gozlenirse veya denetim yapilmasi icin teyit verilmez ise firmanin bagvurusu iptal
edilir. BGYS denetimlerinde risk siddetine bagl olarak DF kapatma maksimum 1
aydir. Takip denetimi igin firmaya verilen stirede (Maksimum 1 ay iginde) firma
hazirliklarini tamamlayamaz ve/veya takip denetimi sirasinda uygunsuzluklari
giderdigini kanitlayamaz ise belgelendirme komitesi karari ile maksimum 1 ay
daha sure verilir. Toplam 2 ay igerisinde uygunsuzluklarin giderilmedigi
gozlenirse veya denetim yapilmasi icin teyit verilmez ise firmanin basvurusu iptal
edilir.

Belgelendirme denetimi sonucundaki takip denetimlerinde, belgelendirme
denetimi raporunda belirtilen major uygunsuzluklar ve bu uygunsuzluklarla ilgili
olarak bas denetginin uygun gorecegi diger standart maddeleri dikkate alinir.

6.6 Gozetim Denetimi

Gozetim Denetimleri, belgeli kurulusun Asama-2 denetim tarihinin son ginu
temel alinarak en az yilda bir kez incelenmesidir. inceleme Yénetim Sisteminin
timind veya bolimlerini kapsayabilir. Gozetim Denetimlerinin sayisi musteri
talebi, ulasan musteri sikayetleri, gozetim denetimi sirasinda bulunan
uygunsuzlugun derecesine gore veya denetim ekibinin belirttigi sekilde
artinlabilir.
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Denetimin gergeklestirilmesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatiimasi ve
takibi Madde 5’te oldugu gibi gergeklestirilir. Fakat sistemin timuyle denetimini
gerektirmez. Bir belge kullanma doéneminde (3 yil) en az 2 gozetim denetimi
yapilir. Bu sure iginde referans standardin tim maddeleri en az 1 kez incelenir.

Her gozetim denetiminde belgelendirilmis ydnetim sistemi standardinin

sartlarini karsiladigina olan giiven strdiralmelidir.

Gozetim denetimlerinde asagidaki hususlar g6z 6niinde bulundurulur;

a) g tetkikler ve ydnetimin gézden gecirmesi, (Kurulus, referans standardin
Yénetimin Gozden Gegirmesi ve I¢ Denetim maddeleri ile ilgili
uygulamalarini yilda en az bir kez yapmakla yiikimlu olup, Denetim Ekibine
bu uygulamalara ait kayitlari Gozetim Denetimlerinde ibraz etmek
zorundadir)

b) Bir 6nceki denetimde tespit edilmis ve yerinde dogrulama yapilmadan
kapatiimis uygunsuzluklarin dogrulamasi,

c) Sikayetlerin ele alinmasi ve bertarafi,

d) Belgelendirilmis miusterinin hedeflerini gergeklestirmesiyle yoninden
yOnetim sisteminin etkinligi,

e) Surekli iyilestirmeyi amaglayan planlanmis faaliyetlerin gelisimi,

f) Operasyonel kontroliin stirduraldiga

g) Sistemdeki her degisikligin gézden gegirilmesi

h) Marka kullanimi/belgelendirmeye yapilan atiflar

i)  SOA’daki degisiklikler ve sonuglari (BGYS denetimlerinde)

j)  BGYS’'nin musteri kurulusun bilgi glivenligi politikasinin amaglarini basarmak
dogrultusunda etkinligi,

k) Periyodik degerlendirme igin prosedurlerin isleyisi ve ilgili bilgi gtvenligi
yasa ve dizenlemeleri ile uyumlulugun gézden gegirilmesi,

Bir 6nceki denetimde tespit edilmis ve yerinde dogrulama yapilmadan kapatiimis
uygunsuzluklarin yerinde dogrulamasi, marka ve sertifika kullaniminin kontrold,
gozetim denetimi sirasinda gergeklestirilir. Yerinde dogrulama sonucu
uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi tarafindan uygunsuzluk raporunda major
uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve firma uygunsuzlukla ilgili takip denetimine
birakilir.

Uygunsuzluklarin  belirtilen tarihlerden 6nce kapatilamamasi durumunda
firmanin belgesi Belgelendirme Komitesinin karari ile askiya alinir.

6.7 Belge Yenileme Denetimi

Belge yenileme denetimi, sistem belgesinin gegcerlilik stresi (3 yil) sona ermeden
firmalari yeniden belgelendirmek icin yapilan denetimlerdir.

Belge yenileme denetimlerinde, Belgelendirme Denetimi/Asama-2 den itibaren
uygulanan sureg takip edilir.

Belge yenileme tetkiki asagidaki hususlari ele alan, bir saha tetkikini
kapsamalidir:

a) i¢ ve dig kaynakli degisiklikler ve bunun, belgelendirme kapsaminin siiregelen
ilgisi ve uygulanabilirligi 1si8inda bir biitlin olarak yonetim sisteminin etkinligini,
b) Butlnsel performansi arttirmak igin yonetim sisteminin etkinligini ve
iyilestirilmesini sirdiirmeye yonelik gosterilen taahhtdiing,

c) Belgelendirilmis misterinin amaglarina ulasma ve ilgili yonetim
sistemi/sistemlerinin  amaglanan sonuglari bakimindan ydénetim sisteminin
etkinligini.

Ancak kurulusun yonetim sisteminde, kurulusta veya kurulus yonetim sisteminin
isletildigi igeriklerde (6rn: mevzuat degisiklikleri vb.) gibi nemli degisiklikler var
ise ayri bir Asama-1 denetimi s6z konusu olabilir. Belirtilen durumlar dikkate
alinarak gerekli gorulirse Belgelendirme Muidirl tarafindan Asama-1 denetimi
karari verilir. Bu durumda belge yenileme denetimi, Asama-1 ve Asama-2
sureglerini igeren uygulamalari kapsayacak sekilde yuratalar.

Belge yenileme denetimi, kurulusun geg¢mis performansi ve zayif noktalan da
dikkate alinarak, belgelendirme denetimlerinde ele alinan tum konular
incelenecek sekilde uygulanir. Denetim kapsami, yeni dokiimanlar, marka ve
belge kullanimi kontrol edilir ve gdzetim denetiminde oldugu gibi islem yapilir.
Denetim sonucunun degerlendirmesi belgelendirme denetiminde oldugu gibi
yapilir.

Belge yenileme denetimi sonucunda, varsa tespit edilen uygunsuzluklara yonelik
duzeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesinden sonra, kurulug yonetim sisteminin
ilgili standardin gereklerine uygun oldugu dogrulanarak, belgenin yenilenmesi
yoninde karar verilmesi igin 6neride bulunulacagi ifade edilir. Duizeltici faaliyetin
uygulanmasi igin i stire, musteri kurulusun Uriin ve hizmetlerinin glivencesine
yonelik riskin siddeti ile tutarl olacak sekilde verilir

Duzeltici faaliyetlerin  gergeklestirildigi dogrulanmadan belgelendirmenin
devamliligina karar verilemez.
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6.8 Coklu Saha Denetimleri
Coklu saha organizasyonun, tek bir yasal kurulus olmaya ihtiyaci yoktur. Fakat
bltin alanlar merkez ofis tarafindan surekli gézetim ve i¢ denetlemelere tabii
tutulacak sekilde yapilandirilan genel bir yonetim sistemi uygulamasi gerektirir
ve merkez ofis ile yasal veya sozlesmeli olarak bir iliski icerisinde olmasi gerekir.
Bunun anlami, merkez ofis, alanlardan herhangi birinde, duzeltici faaliyetler
uygulanmasi gerektiginde bunu talep etme ve kontrol etme hakkina sahiptir.
Mevcut oldugu yerlerde, merkez ofis ve alanlar arasinda resmi sézlesmede bu
iliski tanimlanmis olmalidir.
Coklu-saha organizasyonlari igin olasi 6rnekler sunlar olabilir:

o Franchising (marka kiralama) ile ¢alisan organizasyonlar

o Bir satis ofisi agina bagl uretici firmalar (bu dokiiman ayni zamanda

satis agina da uygulanir.)
o Benzer hizmeti sunan ¢oklu alan servis firmalari
o Coklu subesi olan firmalar

Denetim kapsaminda ele alinacak sahalar ROYALCERT tarafindan basvurunun
gbzden gegirilmesi esnasinda belirlenir ve denetim ekibine bildirilir. Coklu saha
denetimleri belgelendirme denetimlerinde uygulanan siiregleri igerecek sekilde
yuratulur. Ancak bu denetimlerde ilave olarak asagidaki hususlara dikkat
edilmesi gerekmektedir:

1- Denetlenecek kurulusun faaliyetlerinin  gergeklestirildigi  tesislerin
(isletmelerin) hepsinde benzer Urtnler tretilmeli ya da benzer hizmetler
sunuluyor olmalidir. Denetim programi hazirlanirken her bir sahada
uygulanan faaliyetler dikkate alinmahdir.

2-  Yonetim sistemi, kurulus merkezinde olugturulmali ve yénlendirilmelidir.

3-  Kurulugun yonetim sistemi butin isletmelerde i¢ denetimlere konu
olmalidir. Belgelendirme kapsamindaki her bir isletmenin kalite yonetim
sistemi, belgelendirme kurulusunun denetiminden 6nce i¢ denetimden
gegcirilmis olmaldir.

4-  Organizasyonun yonetim sistemi, merkezin yonetimsel gobzden
gecirmesine tabi tutulmali ve merkez bir isletim ve kontrol plani altinda
degerlendirilmelidir

5-  Organizasyon, veri toplama ve analiz etme yeterliligini merkez ofisinin
kapsadigi butln alanlarinda gostermelidir. (asagidaki listede belirtilen ama
sinirlandirilmayan faaliyetler igin) Ayni zamanda, eger gerekiyorsa,
organizasyonel bir degisiklikteki yeterliligini ve otoritesini de
gosterebilmelidir:

Sistem dokiimantasyon ve sistem degisiklikleri

Yonetim gbzden gegirme

Sikayetler

Duzeltici faaliyetlerin degerlendirilmesi

i¢ denetleme planlamasi ve sonuglarin degerlendirilmesi

Cevre yonetim sistemi ve farkl yasal gereklilikleri agisindan olusan

negatif tesir ve etkilerin degistirilmesi

6-  Belirli bir alanda tespit edilen uygunsuzluklar gézden gegirilmeli ve diger
alanlarin etkilenip etkilenmedigi ve butiin sisteme olan tesirleri tespit
edilmelidir. Eger tesirlerinin oldugu tespit edilirse, duzeltici faaliyet
gergeklestirilmeli ve tek tek etkilenen alanlarda ve merkez ofiste bu
faaliyetin gergeklestirildigi dogrulanmalidir. Bu dogrulama igin gerekiyorsa
Belgelendirme Mudurlugu tarafindan 6rnek buyukligu ve frekansi
arttirilabilinir.

7-  Alanlardan herhangi birisinde tespit edilen uygunsuzluk giderilemeyecek
seviyede ise denetim esnasinda ilgili alanin kapsamdan g¢ikariimasi
mimkiin degildir. Belirlenen duzeltici faaliyetlerin etkin olmamasi
durumunda tiim alanlar igin belgelendirme karari verilemez

O O O O 0 O

6.9 Ozel Denetimler

6.9.1 Belge Degisikligi Gerektiren Denetimler

Kurulusun kapsam genisletme veya daraltma, sube veya tesis eklenmesi, adres
degisikligi veya diger degisiklerinden dolayi ile gergeklestirilen denetimlerdir.
Denetim gerektiren durumlarda faaliyetler, Gozetim denetimlerinde izlenen
slirece uygun degisiklik mahiyetini kapsayacak sekilde yaratalir.

Kapsam Genisletme Denetimi

Kapsam degisikligi denetimi, kurulusun yonetim sisteminin, talep ettigi yeni
kapsam dogrultusunda, referans standardin ilgili maddelerinin uygulamalarinin
incelenmesidir.

Kapsam degisikligi denetimlerinde, kapsama ilave edilecek tim hususlar igin,
“8.0perasyon” maddesi ve buna bagh standart maddeleri ile denetimi
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gerceklestirecek bas denetgi tarafindan gerekli gorilen standart maddeleri
incelenir.

Adres Dedgisikligi Denetimi

Adres degisikligi denetimi, kurulusun sahip oldugu belgeye ait tesis adresinde bir
degisiklik s6z konusu oldugunda gergeklestirilen denetimdir.

Kurulus, adres degisikliklerini, bir (1) ay icerisinde, ROYALCERT’e bildirmek
zorundadir.

Adres degisikliginin faaliyet alanini etkilemesi durumunda, kurulusta tam
denetim gergeklestirilir ve Belgelendirme Komitesi karari ile eski belge iptal
edilerek, yeni belge dlzenlenir.

6.9.2 Kisa Sureli Haberli Denetimler

Kisa stireli haberli denetim; sikayetlerin arastiriimasi, yonetim sistem standardi
veya belgelendirme kurulusun kurallarinda degisiklik olmasi durumunda veya
askiya almanin kaldiriilmasini takip igin gergeklestirilebilir.

Kisa streli haberli denetimin kapsami ile dogru orantili olarak Belgelendirme
Miduri tarafindan denetimin nasil gergeklestirilecegine karar verilir.

Bu tir denetimlerde firmanin mevcut durumu degistirmesine imkan vermeyecek
bir sire once (en fazla 1 giin 6nce) firmaya haber verilir ve denetim
gergeklestirilir.

Denetimi gergeklestirecek denetim ekibi atanirken Belgelendirme Mudurd bir
onceki denetim ekibinden farklh ve sikdayet konusunu yorumlayabilecek
yeterlilikte bir denetim ekibini gérevlendirir.

6.10 Transfer Denetimi

Transfer Denetimleri bir bagka IAF MLA Uyesi bir akreditasyon kurumu
tarafindan akredite edilmis belgelendirme firmasi tarafindan verilmis olan
yonetim sistem belgesinin ROYALCERT e transferinin saglanmasi igin yapilan
denetimlerdir. Transfer denetimi igin denetgi giin sayilari, Denetim Sirelerinin
Belirlenmesi Talimatindaki gézetim sireleri veya belge bitimine yakin ise belge
yenileme sureleri dikkate alinarak belirlenir

Transfer denetimlerinde tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili olarak
gerceklestirilecek duzeltici faaliyet(ler), en geg bir hafta iginde tespit edilerek
ROYALCERT’e bildirilmeli ve mindr uygunsuzluklar en g¢ok bir ay, major
uygunsuzluklar da en gok g ay, igerisinde tamamlanmalidir.

Minér uygunsuzluklarin kapatilmasi, genellikle takip denetimi gerekmeksizin,
dokiiman veya kayit inceleme ile gergeklestirilir.

Major uygunsuzluklarin kapatilmasinda dokiiman veya kayit incelemenin yani
sira, saha denetimi de gergeklestirilebilir.

6.11 Birlesik Denetim
Hem Bilgi Glvenligi Yonetim Sistemi (BGYS), Kalite Yonetim Sistemi(KYS) hem de
Cevre Yonetim Sistemini(CYS) paralel yiriiten kuruluslarda gergeklestirilen es
zamanl denetimlerdir. I1SO 27001, I1SO 9001 ve ISO 14001 standartlarina gore
Yonetim Sistemini kuran ve isleten kuruluglarin Birlesik denetimlerinde simdiye
kadar olan uygulamalar, bu ydnetim sistemleri arasindaki temel noktalarin
benzer olmasi sebebiyle denetim siirelerinin kisaltiimasinin miimkiin oldugunu
gostermistir. Bu denetimlerde asagida verilenler igin paralel ve her iki alan igin
ortak bir dokiimantasyon olmasi halinde gerekli stire indirimleri yapilir;

. Organizasyon ve sorumluluklar,

. Yonetim Temsilcisi,

. Dokiiman Kontrold,

. Bilgi Guvenligi, Kalite ve Cevre kayitlan,

. ic denetimler (i¢ denetgiler her {i¢ standart da kalifiye olmus

denetgiler tarafindan yirattlmeli),
. Yonetim Gozden gegirme,
. Duzeltici faaliyetler ve Egitim,

Birlesik denetim uygulamasi s6z konusu oldugunda her iki yonetim sistemi
denetim ekibi ayni olmak kosulu ile goérevlendirme yapilir ve denetgi denetim
bilgilendirme formu ile denetim ekibine bildirilir. Madde 5.11 de belirtilen
denetim dosyasinda bulunmasi gereken tim formlar her (g sistem iginde ayri
ayri doldurulur ve her bir standardin butlin gereklerini agikga tanimlayacak
sekilde hazirlanir. Denetim programi belirlenen denetim siresi ve Madde 5.1.1
gereklilikleri dikkate alinarak her U yonetim sistemine ait standart maddelerini
kapsayacak sekilde tek olarak hazirlanabilecegi gibi ayri ayri da hazirlanabilir.
Yine ayni sekilde Form.11 Acilis & Kapanis Toplantisi Formu her bir asama igin
her Ug¢ standard icerecek sekilde tek olarak doldurulabilecegi gibi ayri ayrida
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doldurulabilir.

7. ASKIYA ALMA VE iPTAL

Belge, gerceklestirilen denetimlerde asagidaki sartlarin olusmasi durumunda
askiya alinir:

Misterinin belgelendirilmis yonetim sisteminin, bu sistemin etkili olmasina
yonelik sartlari dahil olmak Uzere, belgelendirme sartlarini karsilamada
devamli ve ciddi sekilde basarisiz olmasi

Belgelendirilmis misterinin goézetim veya yeniden belgelendirme tetkiklerinin
gerekli siklikta yapilmasina izin vermemesi

Gergeklestirilen denetimler sonucunda major uygunsuzluklar bulunmasi
sonucu

Denetimlerde tespit edilen mindr uygunsuzluklarin, belirlenmis siirelerde
giderilmemesi,

Belgelendirme kapsaminda yer alan riin/hizmete iligkin, ilgili standart disinda
uygulanmasi gereken yasal yaptirimlarin yerine getirilmediginin tespiti,
Belgelendirme El Kitabinda beyan edilen kurallarina uyulmamasi,

ROYALCERT belge ve logosunun yanls kullanimi.

Belgelendirilmis musterinin géniilli olarak askiya alma talebinde bulunmasi.

Gergeklestirilen denetimlerde, kurulusun belgesinin  askiya alinmasini
gerektirecek durumlar s6z konusu olursa, belgenin askiya alinmasi yénlnde,
Belgelendirme Komitesine 6neride bulunulacag ifade edilir.

Kurulus tarafindan, dizeltici faaliyet(ler)in gergeklestirilmesi icin belirlenen stre
sonunda vyapilan dokiiman/kayit incelemesinde veya gergeklestirilen takip
denetimde, uygunsuzluklarin hala devam ettigi tespit edilirse ve kurulus
tarafindan talep edilirse, askiya alma siiresi, Belgelendirme Komitesi karariyla
bir defa daha ve en ¢ok (3) lg¢ ay uzatilabilir.

Tekrar gergeklestirilen takip denetiminde, belirlenen uygunsuzluklar kapatilmis
ise belge gecerliliginin devami, kapatiimamis ise belgenin iptali yoninde,
Belgelendirme Komitesine dneride bulunulacagi ifade edilir.

8. iTiRAZ VE SiIKAYETLER

Herhangi bir kisi ya da kurulug, Firmamizin belgelendirme ve denetim
faaliyetleri ile ilgili performansi, prosedirleri, politikalari, gegici, strekli
personeli veya belgelendirdigi bir kurumun belgelendirme kapsaminda yaptigi
faaliyetler veya firmamizin etkinlikleri ile ilgili herhangi bir konuya iliskin sikayet
veya firmamizin kendilerini ilgilendiren konularda aldigi kararlara kars itiraz da
bulunabilirler. Bu sikayet ve itirazlar itiraz/Sikayet bildirim formu ile kayit altina
alinir. itirazin s6z konusu karar tarihinden itibaren 30 giin icerisinde yazil olarak
yapmalidir. lgili Form ve prosediirlere www.royalcert.com sitesinden
ulagilabilir.

Bu konuda musteriye mutlaka bilgi verilmelidir.
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9. DENETIMLERIN YURUTULMESi iLE iLGiLi REFERANS DOKUMANLAR

TS-EN-1SO 9000

KALITE YON. SiS.-TEMEL ESAS. TERIM .TARIF.

1SO 9001:2015

KALITE YONETIM SISTEMLERI

TS-EN-ISO 9004

KALITE YON. SiS.-PERFOR. iYiLES. KILAVUZU

TS-EN-ISO 14001

GEVRE YONETIM SISTEMLERI

TSISO 14050

CEVRE YONETIM SISTEMi- TERIMLER VE TARIFLER

TS-EN-ISO 22000

GIDA GUVENLIGi YONETIM SISTEMLERIi(HACCP)

FOOD SAFETY MANAGEMENT SYSTEM- REQUIREMENT

1SO /TS 22003 FOR BODIES PROVIDING AUDIT AND CERTIFICATION OF
FOOD SAFETY MANAGEMENT SYSTEMS

TS 18002 TS 18001 UYGULAMA KILAVUZU

TS 18001 iS SAGLIGI VE GUVENLIGI YONETIM SISTEMLERI

1SO 19011 KALITE VE CEVRE YON. SiS. TETKIK KLAVUZU

1SO 27001:2013

BiLGi GUVENLIGi YONETIM SiSTEMi STANDARDI

1SO 27006:2015

Bilgi

Guvenligi

Yoénetim Sistemlerinin Denetim ve
Belgelendirilmesini Saglayan Kuruluglar igin Sartlar

ISO/IEC 17021

sartlar

Uygunluk Degerlendirmesi

saglayan kuruluslar

icin

TC176

WWww.iso.org/tc176/AccrediationAuditingPracticesGroup
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