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Revizyon | Revizyon Madde No Revizyon igerigi
No Tarihi yon feerig
01 26.11.2003 3 Sorumluluklar bolimi tamamen degistirildi.
41.1 Belgenin dondurulma suresi 4 ay olarak duzeltildi.
41.2b Dizeltici faaliyet suresi 60 gun olarak dizeltildi.
4129 h maddeleri eklendi.
414-56 maddeleri kaldirildi.
4.1.5 Yeniden duzenlenerek eklendi.
42345 maddeleri kaldirildi.
4.2.3 Yazih bildirim eklendi,
4.2.4 Talep edilmesi halinde ifadesi kaldirild
43.1 iptal talebinin yazili olmasi hususu eklendi
02 19.01.2004 44.4 maddesi eklendi
03 16.08.2004 41.2avec maddelerinde degisiklik yapildi
04 18.10.2006 Dondurulma ifadesi askiya alma olarak degistirildi
4.1.2 j, k, I bendleri degistirildi ve eklendi.
05 11.11.2007 4.4 4.4 maddesi kapsam daraltma eklendi
06 10.03.2008 iptal izni tek imzaya indirildi
07 17.05.2010 Tuma Dokiiman formati ve dokiiman kodu degisti.
28.09.2011 FR.065 iptal Yazisi ve FR.066 Aski Yazisi formlari olugturuldu.
08 28092011 4.1.34.2.34.3.15.67 FR.065 ve FR.06§ formlarina atif yapildi.
5.6 ve 5.7 eklendi
41.14.1.4 Aski slresi 6 ay olarak giincellendi.
09 03.01.2012 455 4.5.5 maddesi eklendi.
10 01.11.2016 @ 4.1.4.4.2.4 4.3.4 Bakanl_lk bilgilendirmelerinin 15 gun igerisinde yapilacagi bilgisi
eklendi
11 05.12.2018 2.1 Personel Belgelendirme faaliyetleri hari¢ tutuldu.
01.04.2019 L Kiwa Mydesk KAMS sistemine gegis icin gerekli gézden gegirme
12 ; Tdmi
Version 1 ve kontroller yapildi.
13 05.11.2021 442 Md. 4.4.2 ekjepe_rek mu§ter|den gelen kapsam daraltma talebi
sonrasinda yurutulecek sirec tanimlandi.
Musteriden gelen kapsam daraltma talebi streci detaylandiriidi.
14 07.04.2022 442 ligili formlarin  kullanimlari  ve talebin kim tarafindan
degerlendirilecedi tanimlandi.
15 29.09.2023 4.5 Sertifikasyonun kabul edilmemesi sireci eklendi.
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1.0 AMAG

1.1 Belgelendirilmis musterilerin sertifikalarinin askiya alinmasi, geri ¢ekilmesi ve kapsam
daraltma icin sistem tanimlamaktir.

2.0 KAPSAM

2.1 Kiwa'nin personel belgelendirme faaliyetleri haricinde, tim belgelendiriimis miusterileri icin
uygulanabilirdir.

3.0 SORUMLULUKLAR

3.1 Operasyon Miduri misterilerden gelen iptal taleplerinin alinmasindan sorumludur.

3.2 Operasyon Mudiri yonetim sistemi ile ilgili sikayetler, uygulama eksiklikleri neticesinde
belgelerin askiya alinmasi ve geri ¢ekilmesi ile ilgili taleplerin olusturulmasindan ve geri
¢ekilme konusunda belgelendirme komitesine bilgi veriimesinden sorumludur.

3.3 Finansman bdlumu musterilerin  finansal yUkimlullklerini  yerine getirmemelerinden
dogacak olan askiya alma ve geri ¢cekme gereksinimi icin Operasyon Mudirune bilgi
vermekten sorumludur.

3.4 Kiwa denetgileri belgelendirmenin sirdurilmemesi kararinin s6z konusu oldugu ara
denetimler igin tavsiye raporunu doldurmakla ve denetim sirasinda operasyon muduru ile
telefon temasi kurmakla sorumludurlar.

3.5 Belgelendirmenin askiya alinmasi Belgelendirme Komitesi onayi ile gergeklesebilir.
Belgelendirme komitesi, bildirim ©Oncesi tium geri ¢ekme kararlarinin onayindan
sorumludur. Musteri istegiyle yapilan geri ¢ekmeler, iptal olarak isimlendirilir ve komite
incelemesi yapilarak nihai karar verilir.

4.0 UYGULAMA

4.1 Sertifikalarin Askiya Alinmasi

4.1.1 Sertifikalarin askiya alinmasi, geri cekme 6ncesinde uygulanan ara bir tedbirdir. Sertifikalarin
askiya alinma suresi 6 ayl asmaz.

4.1.2 Kiwa asagidaki kosullarin olusmasi halinde musteri sertifikalarini askiya alma hakkini sakl
tutar:

(8) Firmanin 6nemli degisiklikler igine girmesi ya da faaliyetlerine ara vermesi
(b) Firmanin yonetim sisteminde aksamaya yol acan uygunsuzluklarin var olmasi.
(c) Ara denetimlerin programlanamamasi

(d) Belirlenen uygunsuzluklari ortadan kaldirmak Uzere duzeltici faaliyetlerin 60 gin icinde
yuratilmemesi.

(e) Mdasterinin, belgelendirme sistemi ya da Kiwa prosedirlerinde yapilan degisiklikleri
sistemine adapte etmemesi

(f) Belgelendirme isleminin yanlis yansitilmasi, logo, sertifika, ilgili dokiimanlarin kétiye ya da
hatali kullanimi.

() Musterinin, belgelendirme surecinin sayginhgini zedeleyecek sekilde yoOnetim sistemi
ruhuna aykiri davraniglarda bulunmasi.

(h) Mdsterinin, Kiwa ile olan sdzlesmesine aykiri hareketlerde bulunmasi.

(i) Masterinin Kiwa'ya karsi finansal yakdmlullklerini yerine getirmemesi
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() Belgelendirme sonrasinda major ya da minor uygunsuzluklarin tespit edilmesi ve bunlarin
kapatilamamasi

(k) Mdasterinin belge almasina esas teskil edebilen yasal sartlara uygunluk durumunu
muhafaza edememesi

() Mdasterinin, belge almis oldugu standart esaslarini ihlal ettigine uygunlugu
surdiremedigine delalet eder sekilde kaza veya olaylara karismasi (6rnek: cevresel hasar,
blylk capli is kazasl, patlama yangin, kitlesel zehirlenme vb.)

4.1.3 Kiwa belgelerin askiya alinmasi ile ilgili olarak 5 giin icinde muisteriye FR.066 formunu
kullanarak yazil bilgi verir.

4.1.4 Kiwa Onaylanmis kurulus faaliyetleri kapsaminda firmalarin belgelerin askiya alinmasi
kararinin vermesi durumunda, bu kararin verildigi tarihten itibaren 15 gun icerisinde Bilim,

Sanayi ve Teknoloji Bakanhgina “Firma belgelerinin askiya alindigi” bilgisini iletir.

4.1.5 Sertifikalarin askiya alinmasini gerektiren kosullarin bagari ile ortadan kaldiriimasi ardindan,
musteri Kiwa tarafindan belgelendirme sirecinin devam ettigi yoninde bilgilendirilir ve konu
ile ilgili tm haklarini geri alir. Askiya alma sireci boyunca musteri sertifikasini elinde tutabilir
ancak haklarindan yararlanamaz.

4.1.6 Belgelerin askiya alinmasini gerektiren durumlar 6 ay igersinde ortadan kaldirilamazsa
belgelerin geri gekilme streci baslatilir.

4.2 Sertifikalarin Geri Cekilmesi

4.2.1 Kiwa , 4.1.2'de verilen kosullarin olusmasi halinde musteri sertifikalarini geri gekme hakkina
sahiptir. Geri cekme 6ncesinde sertifikalar askiya alinir.

4.2.2 Sertifikalarin geri gekilmesi yonunde karar alindiginin musteriye bildiriimesi ardindan, musteri
derhal Kiwa ve akreditasyon kurumu logolarinin ve belgelendirilmis oldugunu yansitan diger
ibarelerin kullanimini durdurur. Bu kapsamda reklam, tesislerde kullanilan logo ve markalarda
yer alir.

4.2.3 Kiwa mausterilerini belgelerin geri ¢cekildigine dair FR.065 formunu kullanarak yazili bilgi verir

4.2.4 Kiwa Onaylanmis kurulus faaliyetleri kapsaminda firmalarin belgelerin geri ¢cekilmesi kararinin
vermesi durumunda, bu kararin verildigi tarihten itibaren 15 giin igerisinde Bilim, Sanayi ve

Teknoloji Bakanligina “Firma belgelerinin askiya alindidi” bilgisini iletir.
4.2.5 Miuisteri belgelendirme sertifikasinin geri gonderilmesi Kiwa tarafindan talep edilir.

4.2.6 Kiwa sertifikasi geri alinan musteriyi belgelendirilmis firmalar listesinden ¢ikarir. Bu durumda
belgesini geri almak isteyen muisterinin tim belgelendirme sirecini bastan gecirmesi gereklidir.

4.3 Sertifikalarin iptali

4.3.1 Mausteriler herhangi bir zamanda belgelendirme islemlerinin iptal edilmesini talep edebilirler.
Talep yazili olmaldir. Komite incelemesi yapilarak nihai karar verilir ve onaylanmasi ardindan
musteriye FR.065 formunu kullanarak yazih bilgi verir.

4.3.2 Kiwa, sertifikanin iptalinin yazili olarak bildiriimesi ardindan mdusteriden sertifikasini geri
gbndermesini talep eder. Bu durumda musteri derhal Kiwa ve akreditasyon kurumu logolarinin
ve belgelendiriimis oldugunu yansitan diger ibarelerin kullanimini durdurur. Bu kapsamda
reklam, tesislerde kullanilan logo ve markalarda yer alir.

4.3.3 Kiwa sertifikasi iptal edilen musteriyi belgelendirilmis firmalar listesinden ¢ikarir.
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4.3.4 Kiwa Onaylanmig kurulus faaliyetleri kapsaminda firmalarin belgelerin iptali kararinin vermesi
durumunda, bu kararin verildigi tarihten itibaren 15 gun igerisinde Bilim, Sanayi ve Teknoloji

Bakanligina “Firma belgelerinin askiya alindidi” bilgisini iletir.
4.4 Kapsam Daraltma

4.4.1 Kiwa, musterisinin belgelendirme sartlarini kargsilamada devamli ya da ciddi basarisizlik
gosterdiginde musterinin belgelendirme kapsamini sartlari karsilamayan kisim diginda tutacak
sekilde daraltir. Bu islem sirasinda belgelendirmede kullanilan standart sartlariyla uyum
gozetilir ve sire¢ FR.010 Belgelendirmede Degisiklik Talep Formu ile son denetimi yapan
bas denet¢i ya da Operasyon Mudirl tarafindan dokiimante edilerek komite incelemesine
sunulur.

4.4.2 Kapsam daraltma islemi musteri talebi dogrultusunda da gergeklestirilebilir.

Yonetim sistemi belgelendirmeleri i¢in talep FR.010 Belgelendirmede Degisiklik Talep Formu
ile alinir ve Operasyon Muduru tarafindan degerlendirilir. Belgelendirme komitesi nihai karari
ile ilgili belgede kapsam daraltma yapilarak, belge revize edilir.

Tibbi Cihazlar Yonetmeligine gore yapilan belgelendirmeler igin talep S.M.FR.017 Tibbi
Cihazlar Belgelendirmede Degisiklik Talep Formu ile alinir ve Tibbi Cihazlar Program
Yoneticisi tarafindan degerlendirilir. Belgelendirme komitesi nihai karari ile ilgili belgede
kapsam daraltma yapilarak, belge revize edilir.

4.5 Sertifikasyonun Kabul Edilmemesi

45.1 Mausterilerin, uygunluk degerlendirme surecglerinde tespit edilen uygunsuzluklari
kapatamamasi, Urlnin guvensiz olmasi, mali yukumliliklerin yerine getiriimemesi vb.
durumlardan dolayi {Ureticiye belgelendirme reddi gerekgesi ile birlikte FR.065 formu
kullanilarak yazili bildirilir. Ayrica yetkili otoriteler bilgilendirilir.

4.6 Genel

4.5.1 Kiwa, musterilerine sertifika askiya alma, geri cekme ya da iptal durumlarinda gerekli bilgileri
yazil olarak bildirir.

45.2 Kiwa, sertifika askiya alma, geri cekme ya da iptal durumlarinda ilgili taraflara gerekli bilgileri
verme hakkina sahiptir.

4.5.3 Miuisterilere sertifika askiya alma, geri ¢ekme iglemine itiraz etmeleri halinde hukuki yollar
aciktir.

4.5.4 Kiwa askiya alinan, iptal edilen ve geri ¢cekilen belgeleri Belgelendirilmis Firmalar Listesi
vasitasiyla yayinlar ve bu durumu akreditasyon kurumuna bildirir. Ayrica askiya alinan, iptal
olan ve geri ¢cekilen belgeler www.kiwa.com.tr adresinde ilan edilir.

4.5.5 Yeni yaklagim yonetmelikleri gergcevesinde verilmig olan belgelerin askiya alinmasi
velveya iptali durumunda ilgili Yetkili Kurulus (T.C. Saghk Bakanhgi, T.C. Bilim Sanayi
ve Teknoloji Bakanhgi, T.C. Cevre ve Sehircilik Bakanhgi) yazili olarak bilgilendirilir.
Bilgilendirme periyotlan ilgili yetkili kurulug soézlesme ve yo6netmeliklerine gore
belirlenir.

5.0 KAYITLAR

51 FR.003 Sertifika ve Marka Kullanim Sézlegmesi
5.2 FR.010 Belgelendirmede Degisiklik Talep Formu
53 FR.009 Tavsiye Raporu

54 FR.044 Sézlesme

55 S.Q.CR.001 Kalite Yénetim Sistemi Sertifikasi
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5.6 FR.065 iptal Yazisi
5.7 FR.066 Aski Yazisi

6.0 REFERANSLAR

TS EN ISO/IEC 17021 Uygunluk _D_egerlendlrme3| Yoénetim Sistemlerinin Tetkikini ve Belgelendirmesini Saglayan
Kuruluslar igin Sartlar

TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluglarin Calistiriimalari icin Genel Kriterler

TS EN ISO/IEC 17065 Uriin Belgelendirmesi Yapan Belgelendirme Kuruluslari igin Genel Sartlar

TS EN ISO/IEC 17024 Uygunluk Degerlendirmesi Personel Belgelendirmesi Yapan Kuruluslar icin Genel Sartlar

TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi igin Genel Sartlar
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