

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

	Aşağıdaki maddelerle ilgili “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.)

	Dokümanlar
· Yeni dokümanların oluşturulması, gözden geçirilmesi ve onaylanması
· Dokümanlarda değişiklik yapılması
· Dokümanların kontrolü
· Dış kaynaklı dokümanlarınn kullanılması
· Saklanması ve süresi
Kayıtlar
· Oluşturma ve şeffaflığı
· Kayıtların gözden geçirilmesi
· Kayıtlardaki bilgilerin değiştirilmesi
· Kayıtların Atılması
	· Yeni dokümanların ve formların oluşturulması, onaylanması ve uygulanması açıklanır
· Onaylanmış doküman ve formların revizyonu açıklanır
· Doküman kontrol sistemi uygulanır
· Doküman ve kayıtlar güvenilir saklanır; yetkili olmayanların erişimi engellenir; hasarlanmaması, kaybolmaması ve bozulmamaması için korunur; ve erişimi sağlanır
· Dokümanların ve kayıtların saklanma sürelerini gösteren tablolar hazırlanır
· Dokümanların ve kayıtların sonlandırılması için kılavuz  oluşturulur
· Yasa, tüzük vb, yasal mevzuat ile ilişkili standart, kılavuz ve referanslar bulundurulur
	· Kurumca onaylanmış dokümanların kullanılması için doküman ve formların nasıl oluşturulduğunu açıklayan prosedür
· Yeni dokümanların uygulamaya konmadan önce nasıl onaylandığını açıklayan prosedür
· Doküman ve formların nerede saklanacağını açıklayan doküman
· Onaylanmış ve uygulanmakta olan doküman ve formların nasıl değiştirileceği ve yerine nasıl konacağı
· Rapor, kayıt ve onaylanmış sonuçların nasıl değiştirileceği
· Etiketlli malzemelerin nasıl yok edileceği
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