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1.0  AMAÇ 

Bu prosedürün amacı,KURULUŞ  Kalite Yönetim Sistemi içerisinde  oluşabilecek değişiklikleri  yönetmek ve  kontrol  altında  tutmak için  gerekli  esasların  belirlenmesidir.
2.0 KAPSAM
Bu prosedür,üst  yönetim  ve  KYS başta  olmak  üzere; KURULUŞ  bünyesinde  yapılması  gereken personel,makine , ölçüm ve kontrol  cihaz & ekipmanları ,dökümantasyon ,proses  kontrolü ,organizasyon yapısı, çalışma  alanları ,çalışma  metodları  ve sertifikasyon değişikliklerini kapsar.

3.0 TANIMLAR VE KISALTMALAR

KYS: Kalite Yönetim Sistemi
4.0 SORUMLULUK

4.1 KYS  içerisinde oluşabilecek değişikliklerin yönetilmesinden  Kalite  Müdürü sorumludur.
4.2 KYS içerisinde oluşabilecek değişikliklerin uygulanmasından ve takibinden tüm personel sorumludur.

5.0 UYGULAMA 
Firmamızın herhangi  bir  sürecinde yapılacak  değişikliklerin KYS şartlarını ve  kuruluş süreçlerini etkilemeden entegre olabilmesi amacıyla iletişim metodu olarak yazışma  formu  ve e-mail kullanılmaktadır.Değişiklik  planlama  sürecinde ,ilgili bölüm  amirleri gerekli  riskleri önceden Risk Temelli Düşünme şartlarına  uygun şekilde belirleyecektir.

KURULUŞ  olası değişiklik ihtiyaçları; 

· Süreçler

· Dokümante Bilgiler
· Araçlar ve Ekipmanlar

· Çalışan Eğitimleri

· Tedarikçi Seçimi & Yönetimi

• Düzeltici Faaliyetler,

• İç veya Dış Tetkikler,

• Kurumsal Tecrübe, 

• Personel Talep Formu, 

• Kalite  Hedefleri,

• Risk Aksiyon Belirleme Süreci,

• Müşteri Şikayetleri veya geri bildirimleri,

• Haftalık, Aylık toplantılar, 

• Mevzuatlarda (Dış Kaynaklı Doküman) yapılan zorunlu değişiklikler,

• YGG toplantı kararları  , sonucunda ortaya çıkmaktadır. 

Kalite yönetim sisteminde değişiklik ihtiyacı tespit edilirse, değişiklikler planlı ve sistematik bir şekilde gerçekleştirilir. Değişiklik yönetiminde  aşağıdaki hususlar değerlendirilir:
a) Değişikliklerin amaçları ve potansiyel sonuçları,
b) Kalite yönetim sistemi bütünlüğü,
c) Kaynakların varlığı,
d) Yetki ve sorumlulukların belirlenmesi veya yeniden belirlenmesi,
e)Yasal yükümlülük ve  mevzuat gereklilikleri,tabi olduğumuz kanun ve yönetmelikler
KYS  kapsamında  yürütülmekte olan faaliyetlerin kalitesinin düşmesinin engellenmesi  ve risk yaratmaması  için  değişiklikler kontrol altında  tutulur.Yapılması gereken  değişikliklerin KYS  içerisinde uygulamaya  başlatılmadan önce , değişiklik  boyutunun  değerlendirilmesi  gerekmektedir.Yürütülmekte olan faaliyetlerin kalitesine  etki edecek  dereceye  göre  değişiklikler  sınıflandırılır.

· Faaliyetleri Mimimal  düzeyde etkileyebilecek  değişiklikler: KYS içerisindeki doküman  bazındaki  değişiklikler ve Organizasyonel değişikliklerdir.

· Faaliyetleri  Maksimum  düzeyde etkileyebilecek değişiklikler :Reçete ,Hammadde ,Üretim metod  ve  yöntem  değişiklikleri ,Makine /Ekipman değişiklikleri ,Tedarikçi vb. değişikliklerdir.
Değişiklik ihtiyaçları yılda en az bir kez Yönetim Gözden Geçirme toplantısında veya ACİL değişiklik gerektiren durumlarda bölüm liderlerinin katılımıyla gerçekleşecek toplantılarda görüşülerek, “Değişiklik İzleme Planı” (XX)  ile kayıt altına alınır. Değişikliklerin kuruluşta Kalite Yönetim Sistemi bütünlüğünü olumsuz etkilememesi amacıyla, Değişiklik Talep & Takip Formu’(XX) ile kalite yönetim birimi  tarafından onaylanarak güncellenen değişiklik izleme planı, tüm bölüm liderlerine duyurulur. Değişiklik İzleme ve Entegrasyon sürecinden olumsuz etkileyeceğini düşünen veya planlanan değişikliğin daha iyi olmasını sağlayacak öneriye sahip bölüm liderleri, Değişiklik Talep& Takip  Formu’nu doldurarak Kalite Müdürü’ne  iletir. Kalite Müdürü, gelen talepler doğrultusunda olası riskleri engellemek adına, gerekli gördüğünde acil toplantı düzenler.

Değişiklik İzleme Planı’nda şunlar  tanımlanacaktır.

· Değişikliğin tanımı

· Değişikliğe  konu olan  gereklilikler(alan ,cihaz,metod,personel ,yasa, mevzuat ,yükümlülük vb)

· Değişiklikten  etkilenen birim/ faaliyet

· İşlevsellik kazanması için yapılması gereken kontroller ,gerekli süre ve  metodlar

· Kritiklik değerlendirmesi

· Değişiklik teklif Onayı veya Red edilmesi

· Değişiklik sonunda (6 ay  sonrasını geçmeyecek  şekilde) sorumlu  birim  tarafından  hazırlanmış değişiklik değerlendirme sonucu

· Değişiklik üzerine  varılan  son  yargı

5-1-Müşteriden Gelen Ürün Değişiklik Talepleri;

 Müşteri firma tarafından bazı parçalarda değişiklik talebi olabilir. Değişiklik resim numarası, parça modifi ile ilgili olabileceği gibi parçanın konstrüksiyonunu ilgilendiren ölçüsel bir değişiklik de olabilir. 
Müşteri firmadan değişiklik talebi ile ilgili gelen her türlü resim ve yazı Kalite Müdürü tarafından incelenir ve ilgili birimlere Değişiklik Talebi Formu  doldurularak bilgilendirme gerçekleştirilir.
Değişikliğin firmamıza intikal etmesinden itibaren Kalite Müdürü ve Proje Müdürü değişiklikle ilgili planlamayı en kısa sürede hazırlayarak müşteriye bildirir. Bu planlamanın takip edilebilmesi için Değişiklik Takip Planı  kullanılır. Burada önemli olan kriter bu değişikliğin uygulanması ile ilgili planlama hazırlanması (Müşteri Bilgilendirmesi) en fazla 10 gün içerisinde neticelendirilecek şekilde olmalıdır. Uygulama sonucu Proje Sorumlusu tarafından müşteri firmaya iletilir. 

Değişikliğin uygulanmasından, takibinden Planlama Sorumlusu, geçersiz olan tüm dokümanların iptalinden Kalite Müdürlüğü sorumludur. Kalite Müdürü, değişikliğe uğrayan tüm dokümanların toplanmasını, imha edileceklerin ise iptal edilmesini sağlar. Saklanması gereken dokümanlar ise geçersiz olduğunun belirtilmesi için “GEÇERSİZDİR” kaşesi vurularak Dökümante edilmiş bilgi Prosedürüne  göre saklanır.

Parça üstünde konstrüksiyon ve ölçü değişikliklerinin uygulanması sırasında, Proje Sorumlusu, Kalite Müdürü ve Planlama Sorumlusu tarafından oluşturulan ekip incelemeyi gerçekleştirir, değişikliğin uygulanacağı tarih müşteri firma ile beraber tespit edilir.
Değişikliğe uğramış parçaların akıbeti müşteri firma ile yapılan karşılıklı görüşme neticesinde belirlenir. KURULUŞ  depolarında o ürün adetleri ve ilgili malzeme miktarları müşteri firmaya iletilir.

Parçaların durumu müşteri firma ile yapılan karşılıklı anlaşmaya bağlı olarak belirlenir ya parçalar müşteri firmaya sevk edilir, ya da ıskarta edilir.
Müşteri firma tarafından talep edilen değişiklik tedarikçi firmaları da ilgilendiriyorsa Kalite Kontrol Sorumlusu tarafından bilgilendirme yapılır, gerekli dokümanlar yollanır. 

Tedarikçi firma tarafından uygulanan değişikliklerde, tedarikçiden numune talep edilir ve Kalite Kontrol Prosedürüne göre doğrulaması yapılır.

Eğer talep edilen değişiklik KURULUŞ  tarafından yapılmışsa aynı şekilde müşteri firmaya ilk  numuneler ilk onay için sunulur. Bu işlemler Proje Prosedüründe bahsedildiği gibi gerçekleştirilir.

Değişiklikler Firma İçinde Gerçekleştirildiyse;

Firma içi değişiklikler parçalarda verimliliği ve kaliteyi arttırmak için yapılan operasyon değişiklikleri yani metod değişikliklerini içerir. Diğer konstrüksiyon değişiklikleri müşteri firmanın onayına bağlıdır ve müşteri firmaya nedenleri ile yazılı olarak beyan edilir ve kabul edilirse gerçekleştirilir. Üretim aşamasında gerçekleştirilen hammadde ve yardımcı malzeme bazlı tüm değişiklikler Kaynak Değişim Takip Tablosu üstüne kayıt edilerek takip edilir.

5.2 Personel  Değişikliği : KURULUŞ  Firmasında çalışan  personelde yer değişikliği yapılırsa, personel  önce görevlendirildiği alanda oryantasyon eğitimi alır, sonra bölüm amiri/yöneticisi tarafından  yetkinliği takip edilir.Değişiklik Talep Formu’nun doldurulmasından  bölüm amiri  sorumludur.
5.3 Cihaz/Ekipman  Değişikliği :

5.2.1  Yeni cihazların sisteme dahil edilmesi:Yeni cihaz  geldiğinde yerine  yerleştirildikten  sonra Kalibrasyon ve/veya   performans testleri yapılır veya  yaptırılır.Cihaz  için  kullanım ve  bakım talimatı düzenlenir.Cihaz , Kalibrasyona Listesi’ne veya  Makine  Listesine kaydedilir.

5.2.2 Hali hazırda  sistemde olan cihazlarda  değişiklikler :Değişikliğin(örneğin cihazın nakledilmesi ,yazılımın güncellenmesi ,parçaların değiştirilmesi vb) yapılması esnasında yapılan değişikliğin cihaz  tarafından elde edilen  verinin kalitesine  ne  derece etki  ettiğini ve aşağıdaki unsurların gerekli olup olmadığı değerlendirilir.
· Cihazın Kullanım ve bakım talimatının gözden geçirilmesi

· Cihazın kullanım ve bakımı için  görevlendirilmiş personel için eğitim düzenlenmesi

5.2.3 Cihazın Bir yerden Başka bir yere  nakli:Zorunluluk halinde yer değiştirmesi gereken cihaz/ekipman ile  aksesuarların  nakil sırasında zarar  görmelerinin önlenmesi için,üretici  firmanın talimatları ve/veya ekipman el kitabı  ile cihaz  kullanım ve bakım talimatında belirtildiği şekilde sökülüp,ambalajlanarak ilgili firmaya teslim edilir.Gerekli hizmet  tamamlandığında da aynı  şekilde  teslim  alınır.Yer  değiştirme  sonrası teslim  alınan  cihazların kalibrasyon ve/veya  performans  testleri yapılır veya  yaptırılır.Değişiklik  Talep & Takip Formu’nun doldurulmasından ilgili  bölüm  amiri  sorumludur.
5.4 Yöntem Değişikliği : Değişiklik Talep & Takip  Formu’nun  hazırlanmasından birim sorumlusu  sorumludur.KYS içerisinde kullanım için onaylanmış & yayınlanmış  analiz  yada test metodunun  değiştirilmesi  gerektiğinde, ISO yada TSE test  standartlarındaki  değişiklikler  takip edilerek mevcut sisteme  uyarlanır.İlgili çalışma veya  test  talimatı  revize  edilir.Testin  yürütülmesinden  sorumlu personel  için eğitim düzenlenir.

5.5 Dökümantasyon Değişikliği: KYS içerisinde prosedürlerde yapılacak değişiklikler ,ilgili belgenin etki ettiği talimat ve kayıtlar ile  birlikte yapılır.Eğer  söz konusu prosedür tek bir  birime  ait ise; Birim Sorumlusu yada  Kalite Müdürü ile  beraber gerekli değişiklikler  yapılır ve  kayıt  altına  alınır.
5.6 Proses  Kontrol Değişiklikleri :Prosesde bir  değişiklik  yapılması gerekirse önce  planlama  yapılır  ve yeni iş akış şemaları oluşturularak üst yönetime onaylatılır.
5.7 Sorumlu  Personel  Değişiklikleri: Değişiklik Talep & Takip  Formu’nu birim  sorumlusu  yada birim  müdürü çıkartmakla  sorumludur.KYS faaliyetleri içerisinde Sorumluluk  ve  Vekalet  Listesi’nde  belirtilen  sorumlu  kişilerde bir  değişiklik  yapılması  durumunda ,yeni sorumlular, pozisyonun  gerektirdiği özel bir durum var ise; eski  sorumluların almış  olduğu aynı  belge  ve  eğitimleri  almak  durumundadır.
Yeni  sorumlu kişiler  listeye eklendiğinde ,KYS içerisindeki faaliyetlerde zorunlu olarak Organizasyon Şemasında ,sorumluluk ve  vekalet listesinde revizyon yapılır.
5.8 Organizasyon  Değişikliği :Değişiklik Talep & Takip  Formu’nun  çıkarılmasından Personel ve İ.K.  Müd. Sorumludur.Organizasyon  değişikliği atama  yazısı ile  duyurulur.Kalite  Yönetim  Organizasyon Şemasında ,sorumluluk ve  vekalet listesinde ,ilgili görev  tanımını ve çalışma  talimatında gerekli  revizyon işlemlerini yapar  ve  yayınlar.

5.9 Çalışma  alanları değişikliği :Çalışma  alanlarında  değişiklik  yapılması  gerekirse, yeni  alanların sisteme  uygunluğunun  doğrulaması yapılarak ,işler  durdurulmadan uygun  bir  şekilde  taşıma  işlemi yapılır.Değişiklik  “Fabrika  Yerleşim Planı” üzerinde   gösterilir.Değişiklik  Acil durum  Planı’nda  bir  revizyon  gerektiriyorsa  aynı  şekilde  “Acil Durum Planı” da revize  edilir.Değişiklik Talep & Takip  Formu’nun  doldurulması birim  sorumlusu  veya  İ.K.  Müd. Sorumluluğundadır.

5.10 Sertifikasyon  Değişikliği :Firmaya  ait Kalite Sistem  Belgeleri ,Ürün Sertifikalarında  değişiklik yapılması  gerektiği  durumlarda ilgili merci ile yazışmalar/bilgilendirmeler Kalite  Müdürü tarafından  yapılır ve  gerekli  protokoller uygulanır.

5.11 Hammadde,Boya,Yardımcı Kimyasal  değişiklikleri:Mevcut  sistemde  kullanımı devam  eden hammadde yada Yardımcı  kimyasalların değişmesi durumunda,değişiklik Talep&Takip Formu’nun  doldurulması Satınalma  Müdürü  sorumluluğundadır.Temin  edilen  malzemeye  ait  Kontrol  testleri yapılarak  Hammadde Deneme  Formu’na  işlenir.Kontrol yöntemleri ,kontrol  parametreleri ve kontrol limitleri  Kalite Kontrol Sorumlusu tarafından Kalite Planı’na   işlenerek gerekli  revizyon işlemleri tamamlanır. Gereklilik  durumlarında  Üretime  deneme  üretimi yaptırılır.
Kullanıma  alınan  yeni  hammadde  ve  Kimyasallar için  Çevre  Boyut-Etki Analizi/ Risk & Fırsat Analizi yeniden  gözden  geçirilir.Değerlendirme  sonucu gerekli düzenlemeler yapılır ve/veya   tedbirler  alınır.

5.12 Tedarikçi Değişiklikleri: Değişiklik Talep & Takip  Formu’nun  doldurulması  Satınalma  Müdürü’nün sorumluluğundadır.Değişiklik nedeniyle Onaylı  Tedarikçi  Listesi revize  edilir.
5.13 .Yasal  Mevzuat  Değişiklikleri: Tabi olduğumuz  yasa,mevzuat ve yönetmeliklerin güncel durumları ilgili siteden takip edilir.değişiklik durumunda  gerekli revizyon işlemleri ve yasal işlemler tamamlanır.
6.0 İLGİLİ  DOKÜMAN/KAYITLAR

	Kaydın Cinsi
	Saklama Yeri
	Saklama Süresi
	Sorumlu Kişi

	Döküman Master Listesi
	KYM- Bilgisayar /Klasör
	Süresiz
	Kalite Yönetim Müd.

	Kalibrasyona Tabi Ölçüm Aletleri Listesi
	KYM- Bilgisayar /Klasör
	Süresiz
	Kalite Yönetim Müd.

	Makine  Parkı Listesi
	Bakım - Bilgisayar /Klasör
	Süresiz
	Bakım Müd.

	Vekalet Tablosu
	P&İ - Bilgisayar /Klasör
	Süresiz
	İK  Müdürü

	Değişiklik  izleme  ve  Entegrasyon Planı
	KYM- Bilgisayar /Klasör
	1 yıl
	Kalite Yönetim Müd.

	Değişiklik Talep & Takip  Formu
	KYM- Bilgisayar /Klasör
	1 yıl
	Kalite Yönetim Müd.

	Hammadde Deneme Formu
	Satınalma - Bilgisayar /Klasör
	1 yıl 
	Satınalma Müdürü

	
	
	
	

	
	
	
	


	HAZIRLAYAN:KALİTE MÜDÜRÜ

X
	ONAYLAYAN :GENEL MÜDÜR

X


PAGE  
	Hazırlayan
	Onaylayan

	Kalite Müdürü
X
	Genel Müdür
X

	
	



