

Kalite sistemi şartları alanlarında yerine getirilmesi gerekenler
Süreç Kontrolü
Kalite sistemi şartlarından “Süreç Kontrolü” alanında aşağıdaki şartlar yerine getirilir: 
	Politika
	Süreçler
	Prosürler ve Formlar/Kayıtlar

	“Niyet ve neler yapılıyor” açıklanır.
“Ne yapıyoruz?” sorusu yanıtlanır.
	Niyeti eyleme çeviren faaliyetler. Politikada yazılanların gerçekleştirildiği faaliyetler
“Nasıl yürütülmekte ve kimler yürütür?” soruları yanıtlanır.
	… dokümante edilmiş bilgiler sağlanır.
Prosedür (“Bu faaliyeti nasıl uyguluyorum? Sorusu yanıtlanır”)
Form (Kayıtların yapılması için boş sayfa, bilgisayar ekranı, etiket, vb.)
Kayıt (Süreçlerin çıktılarının raporları, doldurulmuş formlar, vb.)

	· Tüm iş süreçlerinin analizi ve tasarımı yapılır
· Yasal, akreditasyon ve endütrisnin şartlarına uyum sağlanır
· Süreç valide edilir
· Süreç dokümante edilir
· Yapılandırılmış süreçlerde değişiklikler kontrol edilir
· Kalite kontrol, istatistiksel süreç kontrolü veya diğer süreç veya sonuç ölçümleri
· 
	· Ürün veya hizmet tasarımını karşılayacak müşteri ihtiyaç ve beklentileri saptanır
· Yeni ve değiştirilmiş iş operasyon süreçleri müşteri ihtiyaç ve kafalarındaki beklentilere göre tasarlanır ve dokümante edilir
·  Ekipman ve gereçlerin performans özellikleri saptanır ve doğrulanır
· Ürünlerin üretilmesi ve hizmetlerin sağlanması için saptanan başlangıç-bitiş süreleri belirlenir
· Yeni veya değiştirilmiş süreçlerin niyeti veya müşteri beklentilerini karşıladığı valide veya verifiye edilir 
· Tüm iş alanlarında dokümante prosedürlerin bulunduğundan emin olunur
· Kalite kontrol programı geliştirilir ve uygulanır
· Süreç performansının izlendiğini ve dokümante edildiğini gösteren uygunn istatistiksel araçlar seçilir.
	· İş süreçlerinn tasarımını ve dokümante edildiğini gösteren bilgi
· Hizmete özgün görevleri gösteren bilgi
· Her kalite kontrol görevini gösteren bilgi
· Kabul kriterini gösteren
· Validasyonları ve verifikasyonları gösteren bilgi
· İstatiksel analizleri gösteren bilgi
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