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	TÜRK AKREDİTASYON KURUMU
	F
701-081



	LABORATUVAR AKREDİTASYON BAŞKANLIĞI

	REFERANS MALZEME ÜRETİCİLERİ İÇİN KONTROL FORMU1)
Checklist for Reference Material Producer 1)
( TS ISO 17034’e göre/according to TS ISO 17034)




	Denetim Türü/Assessment type

	İlk Denetim  	☐
Initial assessment     
	Gözetim Denetimi     ☐
Surveillance assessment
	Takip Denetimi 	 ☐
Follow -up assessment 
	Kapsam Genişletme  ☐
Scope extension
	Akr. Yenileme Den.  ☐
Re - assessment

	 Ön Denetim  	☐
Pre-assessment
	Tanık Denetim           ☐
Witness assessment     
	Uzaktan Denetim         ☐
Remote assessment
	Plan Dışı Denetim   ☐
Unannounced visit
	Diğer  …………….  ☐
Other 



	Denetim Tarihi/Assessment Date

	Başlangıç Tarihi/First Day
	Denetimin başlangıç tarihini giriniz
	Bitiş Tarihi/ End Day 
	Denetimin bitiş tarihini giriniz


Referans Malzeme Üretici Kuruluşa ait bilgiler Information about Reference Material Producer

	Adı / Name:
	……………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………..

	Adresi / Address:
Posta kodu / Şehir :
Postal Code/ City
	……………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………..



Denetim birden çok şubede mi yapılacak: / Does Accreditation includes any branches:  
Evet/ Yes :  ☐                                                 Hayır/No:  ☐

Denetlenecek yer: / Assessed Location
	Adı / Name :
	

	Adresi / Address:
	

	Posta kodu / Şehir :
Postal Code / City
	



Denetim Ekibi Üyesine ait bilgiler: / Details of Assessor:

☐  Ekip Lideri /Team Leader ☐  Denetçi/ Assessor ☐  Stajyer Denetçi/ Trainee Assessor ☐  Teknik Uzman/ Technical Expert 

	Adı ve Soyadı/ Name,Surname:
	

	Kurumu/ Organization:
	

	Telefon/Faks/ Phone / Fax:
	

	E-Mail/e-posta:



	


* Değerlendirme sırasında aşağıdaki hususlar dikkate alınmalıdır/ During grading the following criteria should be taken into account:
	Değerlendirme/ Grading
	D=1 Uygun/ Appropriate
	D=2 Kısmen uygun/Düzeltme gerekli / Partly appropriate/Correction required
	D=3 Uygun değil/ Not appropriate




	1	Talep Edilen Akreditasyon Kapsamı/ Requested Accreditation Scope

	
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………..






	2	Denetlenen Bölümler/ Assessed Departments

	


……………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………..

	3	Mevcut akreditasyonlar, sertifikalar, tanınmalar, belgeler/ Valid accreditations,    certificates, recognitions, documents

	



……………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………..


























/
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	4 Genel Şartlar / General Requirements

	4.1	Sözleşmeye İlişkin Hususlar / Contractual Matters

	4.1.1 Aşağıdaki hususları garanti altına almak için, talep, teklif ve sözleşmeler referans malzeme üreticisi (RMÜ) tarafından oluşturulmuş dokümante politika ve prosedürlere göre gözden geçirilmekte midir?
a) Gereklilikler uygun bir biçimde tanımlandı, dokümante edildi ve anlaşıldı mı?
b) RMÜ gereklilikleri karşılamak için yeterli kapasite ve kaynağa sahip mi?

Is any request, tender or contract concerning the production of an RM reviewed, following documented policies and
procedures established by the RMP, to ensure that:

a) the requirements for RMs and their production are adequately defined, documented and understood;
b) the RMP has the capability and resources to meet the requirements.


	
	
	




	4.1.2 Sözleşmenin gözden geçirilmesi RMÜ’nün taşeron kullanacağı işlemleri içermekte midir?/ Does the review include any work that needs to be subcontracted by the RMP?

	
	
	

	4.1.3 RMÜ; değişiklikler de dahil olmak üzere gözden geçirmelerin, müşteri ile müşterinin şartlarıyla ilgili olarak meydana gelen müzakerelerin ve taşere edilen işlerin kayıtlarını muhafaza etmekte midir?/ Does the RMP maintain records of these reviews, including any changes, records of pertinent discussions with the customer relating to the customer's requirements, and subcontracted work?

	







	






	




	4.2	Tarafsızlık / Impartiality


	4.2.1 RMÜ, tarafsızlığı garanti altına alacaak şekilde yapılanmış mıdır? / Does the RMP structured and managed so as to safeguard impartiality?

	
	
	

	4.2.2 RMÜ;
a) yapılan işin kalitesini olumsuz yönde etkileyebilecek uygun olmayan iç ve dış ticari, mali ve diğer baskılardan ve etkilerden yönetimi ve personeli uzak tutabilecek düzenlemelere sahip midir?
b) tarafsızlığına yönelik riskleri sürekli bir biçimde tanımlamakta mıdır?. Bu, kuruluşun faaliyetlerinden, ilişkilerinden veya çalışanlarının ilişkilerinden kaynaklanan riskleri içermekte midir?
c) tarafsızlığa yönelik bir risk tespit edildiğinde nasıl ortadan kaldırdığını veya minimize ettiğinizi gösterebilmekte midir?
d) üst yönetimin tarafsızlık taahhüdünü gösterebilmekte midir?
 
Does RMP:
a) have arrangements to ensure that its management and personnel are free from any undue internal and external
commercial, financial and other pressures and influences that may adversely affect the quality of their work;
b) identify risks to its impartiality on an on-going basis, which shall include those risks that arise from its activities, or from its relationships, or from the relationships of its personnel; however, such relationships do not necessarily present an RMP with a risk to impartiality;
c) be able to demonstrate, if a risk to impartiality is identified, how it eliminates or minimizes such risk;
d) have top management commitment to impartiality.

	
	
	



	4.3	Gizlilik / Confidentiality

	4.3.1 RMÜ, gizli bilgiler de dahil olmak üzere elde ettiği bütün bilgilerden sorumlu olmakta ve bu bilgilere uygun bir şekilde muamele etmekte midir? Bireyin veya kurumun bilgiyi kamusal alanda paylaşması veya diğerlerine karşı açıklanmasına izin verdiği durumların dışında, RMÜ, diğer kişiler ve kurumlar tarafından elde edilen bilgileri gizli bilgi olarak ele almakta mıdır? / Does RMP responsible for and treat in an appropriate manner all information obtained, including confidential information. Where information is received from another individual or body, does such information regarded as confidential unless the individual or body concerned places the information in the public domain or agrees to its disclosure to others?

	
	
	

	4.3.2 RMÜ’nün kanun gereği veya sözleşmesel düzenlemeler ile yetkilendirilmesi durumunda gizli bilgileri açığa çıkarması gerektiğinde, RMÜ, ilgili kişiye veya kuruma, kanunen yasaklanmadığı sürece, elde ettiği bilgiler ile ilgili olarak bildirimde bulunmakta mıdır? / When the RMP is required by law or authorized by contractual arrangements to release confidential information, does the individual or the body concerned, unless prohibited by law, notified of the information provided?

	
	
	



	5 Yapısal Şartlar / Structural Requirements

	5.1 RMÜ, referans malzeme (RM) üretimi ile ilgili olarak gerçekleştirdiği bütün faaliyetler için yasal olarak sorumlu tutulabilir bir şekilde bir tüzel kişilik midir veya tüzel kişiliğin tanımlanmış bir parçası mıdır? / Does the RMP a legal entity, or a defined part of a legal entity, that can be held responsible for all its activities related to the production of RMs?

	
	
	

	5.2 RMÜ, gerek sabit tesislerinde gerekse sahada, TS EN ISO/IEC 17034 standardının uygulanabilir gerekliliklerini karşılayacak şekilde organize olmuş ve işletilmekte midir?/ Does RMP organized and operate in such a way that it meets all the applicable requirements of this International Standard, whether carrying out work at its permanent facilities or at other sites (including associated temporary or mobile facilities)?

	

	
	

	5.3 RMÜ; 
a) yasal statüsünün bir tanımlamasına, referans malzeme üretimine yönelik olarak organizasyonel ve yönetimsel yapının tanımına, herhangi bir ana kuruluşun içindeki yerini, yönetimle, teknik işlemlerle, destek hizmetleri ve taşeronlarla olan ilişkilerinde bir düzenleme yapmış mıdır?
b) referans malzeme üretimi ile ilgili olarak yönetim sistemi tarafından kapsanan organizasyonun kısımlarını belirlemiş midir?
c) üretilen referans malzemelerin kalitesini etkileyen işlerde yönetimde, üretimde ve doğrulama işlerinde çalışan personelin sorumluluk, yetki ve birbirleri ile arasındaki ilişkileri belirlemiş midir?
d) yönetim sisteminde meydana gelen sapmaları veya referans malzeme üretim süreçlerinden sapmaları tespit edebilecek ve meydana gelen bu sapmaları minimize edecek veya önleyecek, görevlerini yerine getirmeye yetecek şekilde gerekli yetki ve kaynaklara sahip teknik personel ile desteklenmiş idari personele sahip midir?
e) referans malzeme üretimi aşamalarını meydana getiren her bir işlem için gerekli olan kaynakların karşılanması ve teknik işlemlerin tamamından sorumlu olacak bir teknik yönetime sahip midir?
f) Diğer görev ve sorumluluklarından bağımsız olarak, TS EN ISO/IEC 17034 gerekliliklerinin yerine getirildiğini uygulanmasını ve daima takip edilmesini sağlamak için gerekli yetki ve sorumluluğa sahip, hangi isim altında olursa olsun bir personel atamış mıdır?  Bu personel, referans malzeme üretimi ile ilgili olarak politika ve kaynaklar hakkında kararların alındığı en yüksek yönetim kademesine doğrudan ulaşabilmekte midir?
g) faaliyetlerinden kaynaklanabilecek yükümlülükleri karşılayabilecek şekilde Mesleki Sorumluluk Sigortasına sahip midir?

Does RMP:
a) have a description of its legal status, define the organizational and management structure of the RMP, its place in any parent organization and the relations between management, technical operations, support services and subcontractors;
b) define the parts of the organization covered by the management system for the production of RMs;
c) specify the responsibility, authority and interrelationships of all personnel who manage, perform or verify work
affecting the quality of RMs produced;
d) have managerial personnel, supported by technical personnel, with the authority and resources needed to discharge their duties and to identify the occurrence of departures from the management system or the procedures for the production of RMs and to initiate actions to prevent or minimize such departures;
e) have technical management with overall responsibility for the technical operations and the provision of the resources needed to ensure the required quality of each operation which forms part of the RM production;
f) appoint personnel (however named) who, irrespective of other duties and responsibilities, shall have defined responsibility and authority for ensuring that the requirements of this International Standard are implemented and followed at all times - these appointed personnel shall have direct access to the highest level of management at which decisions are taken on RM production policy or resources;
g) has adequate provision (e.g. insurance or reserves) to cover liabilities arising from its activities.

	







	






	




	5.4 RMÜ aşağıda belirtilen hususları güvenceye almış mıdır? 
a) İç ve dış iletişim mekanizmaları oluşturulmuştur.
b) Yönetim sisteminin etkinliği göz önüne alınarak iletişim gerçekleşmektedir.
c) Referans malzeme üretiminde görev alan personele, müşterinin gereklerinin ve diğer gerekliliklerin karşılanmasının önemi konusunda aktarımda bulunulmuştur. 

Does the RMP management ensure that:
a) internal and external communication mechanisms are established;
b) communication takes place regarding the effectiveness of the management system;
c) the importance of meeting customer and other requirements is communicated to the RMP personnel.


	
	
	














	6 Kaynak Gereksinimleri / Resource Requirements

	6.1	Personel / Personnel


	6.1.1 RMÜ, referans malzeme üretiminde görev alan bütün personelin gözetim altında ve yetkin olduğunu ve yönetim sistemine uygun olarak çalıştıklarını güvence altına almış mıdır?/ Does the RMP ensure that all personnel involved in RM production are supervised and competent and that they work in accordance with the RMP's management system?

	
	
	

	6.1.2 RMÜ, taşeronlar ve dış kuruluşların personelleri ve RMÜ adına hareket eden diğer kişiler de dahil olmak üzere bütün personelin, RMÜ tarafından gizli bilgilerin yönetilmesi ile ilgili olarak belirlenen kurallara uymakta olduğunu güvence altına almış mıdır? / Does Personnel, including subcontractors, personnel of external bodies, or other individuals acting on the RMP's behalf, comply with the policies and procedures for management of confidential information that are set by the RMP?

	
	
	

	6.1.3 RMÜ; yönetim sistemi altında belirli tipteki RM üretiminde faaliyette bulunan, teknik yönetim personeli de dahil olmak üzere bütün personelin gerekli yetkinliğe sahip olduğunu güvence altına almış mıdır? RMÜ, atandıkları işlere göre yeterli sayıda uygun eğitim, öğretim, teknik bilgi ve tecrübeye sahip personele sahip midir? / Does the RMP ensure the competence of all personnel, including technical management personnel, operating under its management system who undertake activities relating to the production of each particular type of RM. Is there sufficient personnel having the necessary education, training, technical knowledge and experience for their assigned functions?

	







	






	




	6.1.4 RMÜ, eğitim ihtiyaçlarının tespiti ve eğitim sağlanması için prosedürlere sahip midir? Eğitim programları RMÜ’nün mevcut ve müstakbel hizmetleri ile ilişkili midir? / Does the RMP have procedures for identifying training needs and providing training of personnel. Is the training programme relevant to the present and anticipated tasks of the RMP?

	
	
	

	6.1.5 RMÜ, referans malzeme üretiminde görev alan personel için iş tanımını gösteren kayıtlarını muhafaza etmekte midir? / Does the RMP maintain records of job descriptions for its personnel involved in RM production activities?

	







	






	




	6.1.6 RMÜ, referans malzeme üretimine ilişkin olarak belirli faaliyetleri gerçekleştirmek üzere yetkin personeli yetkilendirmiş midir? RMÜ, bu personelin yetkilendirme, yetkinlik, öğretim ve profesyonel vasıflarına dair kayıtları muhafaza etmekte midir? / Does the RMP authorize competent personnel to perform particular activities relating to RM production. Does the RMP maintain records of the authorizations, competence, educational and professional qualifications of those personnel? Do these records provide evidence that individuals have been adequately trained and that their competence to perform particular activities in the RM production has been assessed. Is this information readily available and shall include the date on which the authorization and/or competence has been confirmed?

	




	



	






	6.2	Taşeron Kullanımı /Subcontracting


	6.2.1 RMÜ, referans malzemenin üretiminin bir kısmında, örneklenmesinde, işlenmesinde, taşınmasında, homojenizasyon ve kararlılık testlerinde, karakterizasyonunda, depolama ve dağıtımında taşeron kullanımının söz konusu olduğunda, taşeronunun tecrübesinin ve teknik yetkinliğinin görev verilen işlerde yeterli olduğunu ve TS EN ISO/IEC 17034 standardının ve diğer uygun standartların ilgili maddeleri ile uyumlu olduğunu güvenceye alacak prosedürlere sahip midir? / Does the RMP authorize competent personnel to perform particular activities relating to RM production? Does the RMP maintain records of the authorizations, competence, educational and professional qualifications of those personnel? Are these records provide evidence that individuals have been adequately trained and that their competence to perform particular activities in the RM production has been assessed. Is this information readily available and shall include the date on which the authorization and/or competence has been confirmed?

	
	
	

	6.2.2 RMÜ taşeron seçimini, kendisi tarafından belirlenen gerekliklere göre mi gerçekleştirmektedir? / Does the RMP select subcontractors on the basis of their ability to meet the requirements stipulated by the RMP?

	
	
	

	6.2.3 RMÜ, üretim planlama, taşeron seçimi, özellik değerinin ve belirsizliğinin atanmasını ve bunların yetkilendirilmesini, referans malzeme dokümantasyonun yetkilendirilmesini taşere etmiş midir?/ Does RMP subcontract the following processes; the production planning;  the selection of subcontractors; the assignment of property values and their uncertainties; the authorization of property values and their uncertainties; the authorization of RM documents?

	
	
	

	6.2.4 RMÜ, taşeronların üstlendikleri faaliyetleri RMÜ tarafından belirlenen kurallar ile TS EN ISO/IEC 17034 standardının ilgili maddelerine uygun olarak gerçekleştirdiğini değerlendirmek için prosedürler oluşturmuş ve sürdürmekte midir? / Does the RMP establish and maintain procedures to assess that all tasks performed by subcontractors comply with the requirements set by the RMP and with any relevant clauses of this International Standard?

	
	
	

	6.2.5 RMÜ, taşere edilen işlerin taşeronun kabiliyetleri dahilinde olduğunu gösteren denetim ve değerlendirme kayıtları da dahil olmak üzere taşeronun yetkinliğini gösteren kayıtları oluşturmuş ve muhafaza etmekte midir? / Does the evidence of the subcontractor's competence established and maintained, including records of evaluations and any audits made of their capability to carry out contracted tasks?

	
	
	

	6.2.6 RMÜ, taşeron yetkinliğinin doküman bazında gösterilemediği durumlarda, taşeronu değerlendirmiş veya taşeron tarafından gerçekleştirilen işlemlere nezaret etmiş midir?/ Where the competence of subcontractors cannot be ascertained via provision of documentary evidence, does the RMP evaluate the competence of the subcontractor or supervise the operations carried out by the subcontractor?

	
	
	

	6.2.7 RMÜ, taşeron tarafından kullanılan prosedürel tanımlamaların ve sonuçların, üretilen verilerin teknik olarak değerlendirilmesine imkân sağlayacak mahiyette olduğunu güvenceye almış mıdır? / Does the RMP ensure that results and the descriptions of procedures used by subcontractors are available to allow the technical evaluation of data?

	
	
	

	6.2.8 RMÜ, taşeron kullandığı durumlarda, taşeron tarafından gerçekleştirilen faaliyetlerin değerlendirilmesi için taşerona verilen görevler konusunda yeterli seviyede bilgisi olan ve RMÜ’nün yönetim sistemi altında çalışan personele sahip midir? / When working with subcontractors, does the RMP have personnel operating under its management system having sufficient knowledge of the subcontractor’s task to evaluate the subcontractor's activity?

	
	
	



	6.3	Malzeme, Cihaz ve Hizmet Satın Alınması / Provision of equipment, services and supplies


	6.3.1 Üretilen referans malzemelerin kalitesini etkileyen malzeme, hizmet ve cihaz seçimine yönelik olarak prosedürler uygulanmak üzere var mıdır? / Does the RMP have procedures in place for the selection of equipment, services and supplies that affect the quality of the RMs produced?

	
	
	

	6.3.2 Üretilen referans malzemenin kalitesinin güvenceye alınması için sadece üretilen referans malzemenin belirlenmiş gerekliliklerine uygun olan cihaz, malzeme ve hizmet mi kullanılmaktadır? / Does the RMP use only equipment, services and supplies that comply with specified requirements to ensure the quality of the RMs it produces?

	
	
	

	6.3.3 RMÜ cihazların ve sarf malzemelerinin ancak, muayenesi, kalibrasyonu veya herhangi bir şekilde RMÜ’nün üretim faaliyetleri için tanımlanmış gerekliliklerine veya özelliklerine uygun olup olmadığının değerlendirilmesinin yapılmasından sonra kullanıldığını güvenceye almış mıdır? / Does the RMP ensure that equipment and consumable materials are not used until they have been inspected, calibrated or otherwise verified as complying with the specifications or requirements defined for the RM production activities?

	
	
	

	6.3.4 Cihaz, hizmet ve malzemelerin; kullanılan seçim kriteri, kabulün doğrulanması ve herhangi bir devreye alma verileri de dahil olmak üzere, satın alma süreçlerindeki bütün kayıtlar muhafaza edilmekte midir? / Does the RMP maintain records of purchases of equipment, services and supplies, including records of the selection criteria used, confirmation of acceptance, and any commissioning data?

	
	
	

	6.4	Tesisler ve Çevre Şartları / Facilities and environmental conditions

	6.4.1 Bütün laboratuvar tesisleri, kalibrasyon ve test mahalleri (uygulanabilir olduğu durumlarda), malzeme elleçleme, depolama, işleme ve paketleme alanları, enerji kaynakları, aydınlatma, nem, sıcaklık, basınç ve havalandırma uygun bir şekilde malzemelerin taşınması, depolanması, işlenmesi ve paketlenmesinin yanısıra uygun bir şekilde kalibrasyon ve test faaliyetlerinin gerçekleştirilmesine yönelik olarak tesis güvenceye alınmış mıdır? / Does the RMP ensure that all laboratory facilities, calibration and testing areas (if applicable), material handling, storage, processing and packaging areas, energy sources, lighting, humidity, temperature, pressure and ventilation are such as to facilitate proper material handling, storage, processing and packaging, as well as proper performance of calibration and testing activities (if applicable)?

	
	
	

	6.4.2 Çevresel şartların referans malzemeyi istenmeyen şekilde etkilemesinin mümkün olduğu durumlarda, referans malzemenin üretimin gerçekleştirildiği çevresel şartlar uygun kalibrasyona sahip cihazlarla izlenmiş, kontrol edilmiş ve kayıt edilmiş midir? / When the environmental conditions could have an adverse effect on the RM, does the environmental conditions in which the RM production activities are undertaken monitored with appropriately calibrated equipment, and controlled and recorded, such that results and processes are not adversely affected?

	
	
	

	6.4.3 Bütün referans malzeme işlemesi, kalibrasyon ve test alanları, nem ve sıcaklık ile ilgili şartları karşılamalarının yanı sıra, ilgili olması durumunda uyumsuz faaliyetler, titreşim, aerosol, asılı toz ve mikrobiyolojik kirlilik, manyetik alan, ışık ve elektromanyetik ve/veya iyonize radyasyon gibi çevresel  etkenlerden korunmuş mudur*? / Are all RM processing and calibration and testing areas, in addition to satisfying requirements for humidity and temperature, protected, where appropriate, from other environmental factors such as incompatible activities, vibration, aerosols, airborne dust and microbiological contamination, magnetic fields, light and electromagnetic and/or ionising radiation?

	
	
	

	6.4.4 Referans malzemenin kalitesini muhafaza etmek için ilgili alanlara erişim ve ilgili alanların kullanımı uygun bir şekilde kontrol edilmekte midir? / Are access to and use of areas controlled as appropriate to maintain the quality of the RMs?

	
	
	



	7 Teknik ve Üretim Gereksinimleri / Technical and production requirements

	7.1	Genel Gereksinimler / General requirements

	7.2	Üretim Planlama / Production planning

	7.2.1 RM üretiminin kalitesinin doğrudan etkileyen süreçler belirlenmiş ve planlanmış mıdır? Üretim planı dokümante edilmiş midir? / Does the RMP identify and plan those processes that directly affect the quality of RM production, and the does production plan documented?

	
	
	

	7.2.2 Taşeronlardan gelen teknik girdi belirlenmiş ve gerekli olan bilgi dokümante edilerek düzenli bir şekilde gözden geçirilmekte midir?/ Are technical input of subcontractors involved specified and the required information documented and regularly reviewed?

	
	
	

	7.2.3 RMÜ, planlama aşamasında aşağıdaki hususları belirlemiş midir?
a) malzeme seçimi (uygun olduğu hallerde örnekleme dahil); 
b) malzemenin kimliğinin doğrulanması; 
c) üretimin tüm yönleri için uygun ortamların sağlanması (bkz. 6.4); 
d) malzeme işleme (bkz. 7.5); 
e) ölçüm prosedürlerinin/yöntemlerinin seçimi (bkz. 7.6); 
f) ölçüm prosedürlerinin/yöntemlerinin validasyonu/geçerli  kılınması (bkz. 7.6); 
g) ölçüm cihazlarının doğrulanması ve kalibrasyonu (bkz. 7.7); 
h) örnekleme dahil, homojenlik için kabul kriterlerinin tanımlanması ve homojenliğin değerlendirmesi  (bkz. 7.10);
i) örnekleme dahil, kararlılık için kabul kriterlerinin tanımlanması ve kararlılığın değerlendirilmesi ve izlenmesi  (bkz. 7.11); 
j) örnekleme dahil, uygun karakterizasyonnun  tasarımı ve organize edilmesi (bkz. 7.12); 
k) değiştirilebilirliğin değerlendirmesi (uygulanabilir olduğunda); 
l) özellik değerlerinin atanması (bkz. 7.13); 
m) belirsizlik bütçelerinin oluşturulması ve belgelendirilmiş/sertifikalandırılmış değer(ler)in belirsizliklerinin tahmin edilmesi (bkz. 7.13); 
n) ölçülen büyüklük seviyeleri ve onların belirsizlikleri için kabul kriterlerinin tanımlaması; 
o) ölçüm sonuç(lar)ının ve /sertifika değer(ler)inin metrolojik izlenebilirliğinin oluşturulması (bkz. 7.9); 
p) RM dokümanlarının yayımlanması (bkz. 7.14); 
q) yeterli depolama tesisleri/muhafaza alanı ve koşullarının  sağlanması (bkz. 7.4); 
r) RM'lerin uygun etiketlenmesi ve paketlenmesinin sağlanması (bkz. 7.14); 
s) uygun taşıma düzenlemelerinin sağlanması (bkz. 7.15); 
t) uygulanabilirse, üretim-sonrası kararlılık izlemesinin  sağlanması (bkz. 7.11); 
u) RM kullanıcıları için yeterli/uygun dağıtım-sonrası hizmet  sağlanması (bkz. 7.15). 
	Does the RMP address, during the planning stage, the following:

a) material selection (including, where appropriate, sampling);
b) verification of the identity of the material;
c) maintaining suitable environments for all aspects of
production (see 6.4);
d) material processing (see 7.5);
e) choice of measurement procedures (see 7.6,);
f) validation of measurement procedures (see 7.6);
g) verification and calibration of measuring equipment (see 7.7);
h) specification of acceptance criteria for, and assessment of, homogeneity, including sampling (see 7.10);
i) specification of acceptance criteria for, and assessment
and monitoring of, stability, including sampling (see 7.11);
j) designing and organizing appropriate characterization,
including sampling (see 7.12);
k) assessing commutability (where appropriate);
l) assigning property values (see 7.13);
m) establishing uncertainty budgets and estimating
uncertainties of certified value(s) (see 7.13);
n) defining acceptance criteria for measurand levels and their uncertainties;
o) establishing metrological traceability of measurement
result(s) and certified value(s) (see 7.9);
p) issuing RM documents (see 7.14);
q) ensuring adequate storage facilities and conditions (see 7.4);
r) ensuring appropriate labelling and packaging of the RMs (see 7.14);
s) ensuring appropriate transport arrangements (see 7.15);
t) ensuring post-production stability monitoring, if applicable (see 7.11);
u) ensuring an adequate post-distribution service for RM users (see 7.15).

	
	
	

	7.2.4 Eşdeğer özelliklere sahip çoklu parti RM'ler benzer başlangıç malzemeleri kullanılarak ve aynı prosedürler uygulanarak üretiliyorsa, doğrulama, önceki partilerden elde edilen bilgilerin yeni parti için de geçerli/uygulanabilir olmasını/ kalmasını sağlamakta mıdır? / Where multiple batches of RMs with equivalent properties are produced by using similar starting materials and by applying the same procedures, does verification ensure that information obtained from previous batches remains applicable for the new batch?

	
	
	



	7.3 Üretim Kontrol / Production control

	RMÜ, üretim planının belirtilen şekilde uygulandığını doğrulamakta ve plandan sapmalar belgelenerek onaylanmakta mıdır? / Does the RMP verify that the production plan has been implemented as specified, and deviations from the plan documented and approved?

	
	
	




	7.4 Malzeme Elleçleme ve Depolama / Material handling and storage

	7.4.1 RMÜ, aday RM'lerin ve RM'lerin üretim süreci boyunca bütünlüğünü sağlamak için düzenlemelere sahip midir? Olumsuz çevresel etkilere (bkz. 6.4) ve aday RM'nin işlenmesi sırasında olası kirlenmeye karşı önlemler alınmış mıdır? / Does the RMP make arrangements to ensure the integrity of its candidate RMs and RMs throughout the production process. Are precautions taken against adverse environmental influences (see 6.4) and possible contamination of the candidate RM during its processing?

	
	
	

	7.4.2 RMÜ, aday RM'leri ve RM'leri, işlemeden başlayarak kullanıcılara dağıtımına kadar, kimyasallardan ve diğer numunelerden ayrı olarak tanımlamış ve korumuş ve ayırmış mıdır? / Does the RMP identify, preserve and separate candidate RMs and RMs from chemicals and other samples, from the time of processing through to their distribution to users?

	
	
	

	7.4.3 RMÜ, tüm RM'lerin yeterli/uygun paketlenmesini sağlamış mıdır? (örneğin, uygun olduğu hallerde, ışıktan koruyan, havasız, nemsiz veya inert gaz paketleme kullanılmakta), ve herhangi bir madde veya malzemenin karakterizasyonu  ve dağıtımı arasında hasar görmesini veya bozulmasını önleyen güvenli depolama alanları/stok odaları sağlanmış mıdır? / Does the RMP ensure adequate packaging of all RMs (e.g. where appropriate, use light-shielding, air-free, moisture-free or inert gas packaging) and provide secure storage areas/stock rooms which prevent damage or deterioration of any item or material between characterization and distribution?

	
	
	

	7.4.4 Muhtemel bozulmayı tespit etmek için tüm RM'lerin durumu depolama dönemi boyunca uygun aralıklarla değerlendirilmekte / denetlenmekte midir? / Are the condition of all RMs assessed at appropriate intervals throughout the storage period, in order to detect possible deterioration?

	
	
	

	7.4.5 RMÜ, paketleme ve etiketleme süreçlerini, emniyet ve nakliye gereklerine uygunluğu sağlamak için gereken ölçüde kontrol etmekte midir? Müşteriye nakil prosedürleri tanımlanmış mıdır? / Does the RMP control packaging and labelling processes to the extent necessary to ensure conformity with safety and transport requirements. Are procedures for transport to the customer defined?

	
	
	

	7.4.6 RMÜ, her RM biriminin bütünlüğünün, varsa mühür bozulana veya ilk kullanıldığı noktaya kadar muhafaza edilmesini sağlamaya yönelik önlemleri almış mıdır? / Does the RMP take measures to ensure that the integrity of each individual RM unit is maintained until the seal, if any, has been broken or up to the point when first used?

	
	
	



	7.5 Malzeme İşleme / Material processing

	7.5.1 RMÜ, malzemenin amaçlanan kullanımı için yeterli/uygun işleme tabi tutulmasını sağlamak için/üzere prosedürler oluşturmuş mudur? Malzeme işleme prosedürleri en azından aşağıdakileri ele almış mıdır: 

a) malzeme türünün ve/veya kimliğinin doğrulanması için nitel/kalitatif analiz; 
b) sentez, arıtma/saflaştırma (örneğin, distilasyon, özütleme, inkübasyon ve nihai şekle dönüştürme (son ürüne dönüşme aşamaları)(örneğin, makine ile işleme, öğütme, harmanlama, eleme ve karıştırma, sıkma, eritme); 
c) homojenleştirme; 
d) Doğru/uygun elleçleme (örneğin, kontaminasyon ve inert ekipmanın kullanımından koruma) (bkz. 7.4); 
e) Malzeme işlemenin kontrolü için ölçümler (örneğin, parçacık boyut dağılımı, nem içeriği); 
f) ön-muamele, işleme ekipmanı ve numune konteynerlerin temizlenmesi veya sterilizasyonu; 
g) malzemenin kararlı hale getirilmesi /stabilizasyonu (örneğin, kurutma, ışınlama, sterilizasyon); 
h) malzemenin paketlenmesi (örneğin, şişeleme, ampulleme); 
i) güvenlik önlemleri. 

Does the RMP establish procedures to ensure that the material has undergone adequate processing for its intended use. Do procedures for material processing address at least the following:
a) qualitative analysis for verification of material type and/or identity;
b) synthesis, purification (e.g. distillation, extraction),incubation, and transformation into the final form (e.g.machining, grinding, blending, sieving and riffling, extrusion, melting);
c) homogenization;
d) proper handling (e.g. protection from contamination and use of inert equipment) (see 7.4);
e) measurements for control of material processing (e.g. particle size distribution, moisture content);
f) pre-treatment, cleaning or sterilization of processing equipment and sample containers;
g) stabilization of material (e.g. drying, irradiation, sterilization);
h) packaging (e.g. bottling, ampouling) of the material;
i) safety precautions.

	
	
	

	7.5.2 Malzemenin işlenmesinde kullanılan ekipman belgelenmiş prosedürlere uygun olarak işletilmekte midir? / Are equipment used in material processing operated in accordance with documented procedures?

	
	
	

	7.6  Ölçüm Prosedürleri / Measurement procedures

	RMÜ, TS EN ISO/IEC 17025'in ilgili şartlarının kalibrasyon ve test açısından karşılanmasını güvence altına almış mıdır? Bu faaliyetler, uygun olduğu hallerde, RM'nin özellik değerlerinin istenen doğruluğu ve yapılan ölçümle ilgili standart spesifikasyonlarıyla/gerekleriyle tutarlı ve uygun mudur? / Does the RMP ensure that the relevant requirements of ISO/IEC 17025 are met with respect to calibration and testing. Are these activities, where appropriate, consistent with the required accuracy of the property values of the RM, and with any standard specifications relevant to the measurement concerned?

	
	
	



	7.7  Ölçme Ekipmanı / Measuring equipment

	RMÜ, RM üretiminde kullanılan ölçme ekipmanlarının, TS EN ISO/IEC 17025'in ilgili gereklerine uygun olarak kullanıldığını güvenceye almış mıdır?/ Does the RMP ensure that measuring equipment used in RM production is used in compliance with the relevant requirements of ISO/IEC 17025?

	
	
	

	7.8  Veri Bütünlüğü Ve Değerlendirmesi / Data integrity and evaluation

	7.8.1 RMÜ, tüm hesaplamaların ve veri transferlerinin uygun kontrollere tabi olduğunu güvenceye almış mıdır? / Does the RMP ensure that all calculations and data transfers are subject to appropriate checks?

	
	
	

	7.8.2 RMÜ aşağıdakileri hususları sağlamış mıdır? 

a)	kurum içinde geliştirilen veya hazır ticari ürün olarak alınıp belirli kullanımlar için geliştirilen bilgisayar yazılımlarının geçerliliklerini teyit ederek, kullanım için yeterli olduğunun gösterilmelidir.
b)	verilerin bütünlüğünü korumak için prosedürler oluşturulmalı ve uygulanmalıdır; bu tür prosedürler, bunlarla sınırlı olmaksızın, veri girişi ve elde edilmesinin bütünlüğü, veri saklama, veri iletimi ve veri işlemeyi içermelidir. 
c)	ekipman ve yazılımın düzgün çalışmalarını sağlamak için bakımları yapılmalı, ve veri bütünlüğünü muhafaza etmeleri için gerekli çevre ve işletim koşulları sağlanmalıdır.
d)	yetkisiz erişimin ve bilgisayar kayıtları dahil kayıtlarda değişikliklerin engellenmesini içerecek şekilde veri güvenliğinin muhafaza edilmesi için uygun prosedürler oluşturulmalı ve uygulanmalıdır.

Does the RMP ensure that:
a) computer software developed in-house or off-the-shelf software further developed for specific use is validated and shown to be adequate for use;
b) procedures are established and implemented for protecting the integrity of data; such procedures shall include, but are not limited to, integrity of data entry and capture, data storage, data transmission and data processing;
c) equipment and software are maintained to ensure proper functioning and are provided with the environmental and operating conditions necessary to maintain data integrity;
d) appropriate procedures are established and implemented for the maintenance of data security, including prevention of unauthorized access and changes to records, including computer records.


	
	
	

	7.8.3 RM'lerin izlenmesi, test edilmesi, kalibrasyonu veya değer atamasında kullanılan istatistiksel prosedürler, uygulanmaları için uygun/yeterli midir? / Are statistical procedures used in monitoring, testing, calibration or value assignment of RMs appropriate for their application?

	
	
	



	7.9  Belgelendirilmiş Değerlerin Metrolojik İzlenebilirliği / Metrological traceability of certified values

	7.9.1 CRM'leri üretirken, belgelendirilmiş/sertifikalandırılmış değerlerin metrolojik izlenebilirliği, TS EN ISO/IEC 17025'in ilgili gereklerine uygun olarak oluşturulmuş mudur? RMÜ, belgelendirilmiş değerin(sertifika değerinin) metrolojik izlenebilirliğinin belirtilmiş bir referansa göre kanıtını sağlamakta mıdır? / When producing CRMs,are the metrological traceability of the certified values established in compliance with the relevant requirements of ISO/IEC 17025? Does the RMP provide evidence of the metrological traceability of the certified value to a stated reference?

	
	
	

	7.9.2 Belirtilen referans, pratik gerçekleştirme yoluyla bir ölçüm birimi tanımı, veya ölçüm birimi de dahil bir ölçüm prosedürü, veya bir ölçüm standardı mıdır? / Is the stated reference shall a definition of a measurement unit through its practical realization, or a measurement procedure including the measurement unit, or a measurement standard?

	
	
	

	7.9.3 RMÜ, teknik olarak mümkün olan yerlerde, belirtilen referansın Uluslararası Birim Sistemine (SI) göre izlenebilir olduğunu göstermiş midir? / Where it is technically possible, does the RMP demonstrate that the stated reference is traceable to the International System of Units (SI)?

	
	
	

	7.9.4 RMÜ, SI birimlerine göre metrolojik izlenebilirliğin teknik olarak mümkün olmadığı durumlarda, metrolojik izlenebilirliği uygun bir referansa göre göstermekte midir? (TS EN ISO/IEC 17025’teki izlenebilirlik şartlarına bakınız)./ Where metrological traceability to the SI units is not technically possible, does the RMP demonstrate metrological traceability to an appropriate reference (see traceability requirements in ISO/IEC 17025)?

	
	
	

	7.9.5 Değerlerin daha yüksek bir referans sisteme göre izlenebilir olması gereken çalışmalar için (örneğin, tekrarlanabilirlik koşulları altında ölçümlerle niteleme çalışmaları), ölçümlerin metrolojik olarak izlenebilir değerlere sahip standartlarla kalibre edildiği güvenceye alınmış mıdır? / For studies in which the values need to be traceable to a higher order reference system (e.g. characterization studies with measurements under reproducibility conditions), is it ensured that the measurements are calibrated with standards with metrologically traceable values?

	
	
	

	7.9.6 Belgelendirilmiş değer veya belirsizliği üzerinde önemli bir etkiye sahip olan ikincil parametreler metrolojik izlenebilirlik kanıtlarına sahip midir? / Do secondary parameters that have a significant influence on the certified value or its uncertainty have evidence of metrological traceability?

	
	
	

	7.10  Homojenliğin Değerlendirilmesi / Assessment of homogeneity

	7.10.1 RMÜ, amaca uygunluğundan emin olmak için nihai paketlenmiş biçimdeki herhangi bir aday RM'nin homojenliğinin değerlendirmesini gerçekleştirmekte midir? / Does the RMP carry out an assessment of the homogeneity of any candidate RM in its final packaged form to ensure its fitness for purpose?

	
	
	

	7.10.2 Malzeme çoklu parti halinde üretildiğinde, partilerin denkliği gösterilmekte veya her partinin homojenliği ayrı ayrı değerlendirilmekte midir? / When the material is produced in multiple batches, is the equivalence of the batches demonstrated or the homogeneity of each batch evaluated separately?

	
	
	

	7.10.3 Geçerliliği teyit edilmiş ölçüm prosedürleri, gerekli amaç için kesinlik ve seçicilik uygun olacak şekilde  seçilmekte midir? / Are validated measurement procedures selected so that the precision and selectivity are fit for the purpose required?

	
	
	

	7.10.4 Homojenliğin deneysel olarak belirlenmesi gerektiği durumda, RMÜ, bilimsel kanıtlar veya önceki deneyimleri kullanarak, bir gruptaki belirli özelliklerin birbirleriyle yeterince yakından ilişkili olduklarını ve böyle bir gruptaki özelliklerden birinin ölçümünün aynı gruptaki diğer özellikler için de homojenlik kanıtı verdiğini göstermediği sürece, ilgi duyulan her özelliğin homojenliğini belirlemekte midir? / Where homogeneity needs to be determined experimentally, does the RMP determine the homogeneity for every property of interest unless it can be shown, using scientific evidence or previous experience, that particular groups of properties are sufficiently closely associated that measurement of one property in such a group furnishes evidence of homogeneity for other properties in the same group?

	
	
	

	7.10.5 Belgelendirilmiş değerler için, homojenlik, belgelendirilmiş değere bir belirsizlik katkısı olarak nicellenecek veya belgelendirilmiş değerin belirsizliğine ihmal edilebilir bir katkı olarak gösterilmekte midir? / For certified values, is homogeneity quantified as an uncertainty contribution to the certified value or shown to be a negligible contribution to the uncertainty of the certified value?

	
	
	



	7.11  Kararlılık Değerlendirmesi Ve İzlenmesi / Assessment and monitoring of stability

	7.11.1 RMÜ aşağıdaki hususları gerçekleştirmiş midir?,
a)	bir RM'nin önerilen depolama koşulları altında tüm ilgili özelliklerinin kararlılıklarını, gerekirse deneme yoluyla değerlendirmeli, ve değerlendirme sonuçlarına göre ön-muamele, paketleme ve saklama koşullarını seçilmelidir.
b)	önerilen nakliye koşulları altında bir RM'nin ilgili tüm özelliklerinin kararlılıklarını, gerekirse deneme yoluyla değerlendirmeli, ve nakliye esnasında kararlılık sağlamak için gerekli nakliye koşullarını seçmelidir. 
c)	kullanıcının tesislerinde kararlılığı sağlamak için malzemenin depolanması ve kullanılması hakkında gerekli tüm tavsiyeler oluşturulmalıdır.
d)	RMÜ, uzun vadeli depolamada tutulan malzemelerin kararlılıklarının izlenmesi için muhtemel değişim oranını dikkate alan ve ani değişimlerin tespit edilmesine olanak sağlayan bir plan seçmelidir. 
e)	Belgelendirilmiş bir değerin kararlılığı sağlanamıyorsa, kullanımdan önce olası bir değişiklik için belirtilen belirsizlikte gereken ilave boşluk tayin edilmeli veya zamana göre değişikliğin tahmin edilebileceği durumlarda, belgelendirilmiş değerin ve belirsizliğinin zaman içinde beklenen değişimini düzeltmek için bir araç sağlamalıdır. 
f)	kullanma talimatları tarafından bir RM ünitesinin defalarca örneklenmesine veya bir RM ünitesinin tümünün defalarca kullanılmasına izin verildiğinde, malzemenin kararlılığı üzerindeki muhtemel etkiler değerlendirilmeli ve uygun önlemleri alınmalıdır.

Does the RMP:
a) assess, by experimentation if necessary, the stability of all relevant properties of an RM under proposed storage conditions and choose pre-treatment, packaging and storage conditions in accordance with the results of the assessment;
b) assess, by experimentation if necessary, the stability of all relevant properties of an RM under proposed conditions of transport, and choose transport conditions to maintain stability during transport;
c) establish any necessary advice on storage and use of the material to maintain stability at the user‘s premises;
d) select a scheme for monitoring the stability of materials held in long term storage that permits prompt detection of change, taking into account the possible rate of change;
e) where the stability of a certified value cannot be ensured, make due allowance in the stated uncertainty for possible change in the value prior to use or, where the change with time can be predicted, provide a means of correcting the certified value and its uncertainty for the expected change over time;
f) where repeated sampling from an RM unit or repeated use of an entire RM unit is permitted by the instructions for use, assess the possible effects on the stability of the material and take appropriate action.


	
	
	

	7.11.2 RMÜ, planlanmış aynı depolama koşulları altında uzun süre boyunca tutulan çok benzer malzemelerden kararlılık kanıtına veya eski kararlılık tecrübesine sahip olmadıkça, malzemeyi piyasaya sürmeden önce deneysel bir kararlılık değerlendirmesi yapmakta mıdır? / Does the RMP conduct an experimental assessment of stability before release unless the RMP has evidence of stability or prior experience of stability from closely similar materials held for an extended period under the same planned storage conditions?

	
	
	

	7.11.3 Bir RM, kararlılık için ayrı ayrı test edilmeyen çoklu partiler halinde üretildiğinde, RMÜ, tüm partilerin kararlılığına güven sağlamak için deneysel olarak yeterli sayıda farklı partinin kararlılığını doğrulmakta mıdır?/ Where an RM is produced in multiple batches that are not individually tested for stability, does the RMP verify the stability of a sufficient number of different batches experimentally to provide confidence in the stability of all batches?

	
	
	



	7.12  Karakterizasyon / Characterization

	7.12.1 RMP'nin özellik değerlerine atama yaptığı durumlarda, RM'nin karakterizasyonu zorunlu olarak yapılmakta mıdır? / Where the RMP assigns property values, is the characterization of the RM required?

	
	
	

	7.12.2 RMÜ, nicel veya nitel bir özelliğin nitelenip nitelenmeyeceğini ve, nicelse, ölçülen büyüklüğün işletimsel olarak veya herhangi bir özel prosedürden bağımsız olarak tanımlanıp tanımlanmadığını açıkça tanımlamakta mıdır? / Does the RMP clearly define whether a quantitative or a qualitative property will be characterized and, if quantitative, whether the measurand is operationally defined or is defined independently of any specific procedure?

	
	
	

	7.12.3 RMÜ, RM'nin amaçlanan kullanımı için uygun bir karakterizasyon stratejisi seçmiş midir? / Does the RMP select a characterization strategy appropriate for the intended use of the RM?

	
	
	

	7.12.4 RMÜ, karakterizasyon çalışmasını belirtmek suretiyle, RM dokümantasyonunda izlenebilirlik ve ölçüm belirsizliğinin rapor edilip edilmemesine bakılmaksızın, ilgi duyulan özelliklerin uygun izlenebilirlik ve yeterli güvenilirlik ile nitelenmesini sağlamakta mıdır?  Bu amaçla, RMÜ: 
a)	yapılacak görevleri açıkça tarif eden bir ölçüm planını belgelemekte, ve bunu nitelemede kullanılan ölçümlerden sorumlu tüm personele iletmekte  midir? 
b)	belgelendirilmiş değerler için, her laboratuvardan nitelenecek malzeme üzerinde elde edilmemiş verileri kullanarak, ilgili her laboratuvarın yetkinliğini göstermekte midir?

Does the RMP specify the characterization study so that the properties of interest are each characterized with appropriate traceability and sufficient reliability whether or not traceability and measurement uncertainty are reported on the RM documentation? To this end, does the RMP:
a) document a measurement plan that clearly describes the tasks to be performed and communicate this to all personnel responsible for measurements used in characterization;
b) for certified values, demonstrate the competence of each involved laboratory by using data from each laboratory that was not obtained on the material to be characterized.

	
	
	

	7.12.5 RMÜ, karakterizasyon verilerini değerlendirirken, 7.12.4 madde a)'da tanımlanan ölçüm planına uyumu teyit etmek için karakterizasyonda yer alan veri ve dokümanların teknik bir değerlendirmesini yapmakta ve plandan sapmalar olması halinde, sapmanın, verilerin nitelemeden çıkarılmasını gerektirip gerektirmediğini değerlendirmekte midir? / When evaluating the characterization data, does the RMP perform a technical evaluation of the data and documents involved in characterization to confirm adherence to the measurement plan as defined in 7.12.4, bullet a), and, in the case of deviations from the plan, assess whether the deviation necessitates exclusion of the data from characterization?

	
	
	



	7.13 Özellik Değerlerinin Ve Belirsizliklerinin Atanması / Assignment of property values and their uncertainties

	7.13.1 RMÜ, özellik değerlerinin ataması için belgelenmiş prosedürler kullanmakta mıdır? / Does the RMP use documented procedures for the assignment of property values?

	
	
	

	7.13.2 Bu prosedürler, uygun şekilde, aşağıdakileri içermekte midir? 
a)	deneysel tasarımların ayrıntıları ve kullanılan istatistiksel teknikler; 
b)	aykırı değerler de dahil olmak üzere anormal sonuçların muamelesi ve soruşturulmasına ilişkin politikalar; 
c)	atanmış özellik değerlerine yapılan katkılar için farklı ölçüm belirsizliklerine sahip farklı prosedürlerden veya laboratuvarlardan türetilen ağırlıklandırma tekniklerinin kullanılıp kullanılmadığı; 
d)	özellik değerlerine belirsizlikler atamak için kullanılan yaklaşım; 
e)	özellik değerlerinin atamasını etkileyebilecek diğer önemli faktörler.

Do these procedures include, as appropriate:
a) details of the experimental designs and statistical techniques used;
b) policies on treatment and investigation of anomalous results, including outliers;
c) whether weighting techniques are used for contributions to assigned property values derived from different procedures
or laboratories with different measurement uncertainties;
d) the approach used to assign uncertainties to the property values;
e) any other significant factors that may affect the assignment of property values.

	
	
	

	7.13.3 RMÜ, rapor edilmiş belirsizlik bilgileri de dahil olmak üzere, test yöntemleri ve ekipmanı ile ilgili teknik bilgileri, ve ilgi duyulan özellik değerlerini atarken laboratuvar performansına dair herhangi bir kanıtı hesaba katmakta mıdır? / Does the RMP take due account of technical information on test methods and equipment, including reported uncertainty information, and of any evidence of laboratory performance when assigning the property values of interest?

	
	
	

	7.13.4 Aykırı değerler, araştırılmadan ve, mümkün olduğunda, tutarsızlıkların nedenleri tespit edilmeden, sadece istatistiksel kanıtlarla dışlanmakta mıdır? Uygun olduğunda, sağlam istatiksel yöntemler uygulanmakta mıdır? / Are outliers excluded solely on statistical evidence until they have been investigated and, where possible, the reasons for the discrepancies identified. Are Robust statistical methods applied where appropriate?

	
	
	

	7.13.5 RMÜ, belgelendirilmiş değerler için, atanmış belirsizliğe dahil edilecek belirsizlik katkılarını tespit etmekte midir?/ For certified values, does the RMP identify the uncertainty contributions to be included in the assigned uncertainty?

	
	
	

	7.13.6 RMÜ, belgelendirilmiş değerler için asgari olarak aşağıdakilerin her birinin belirsizlik katkılarını dikkate almakta mıdır?
a)	karakterizasyon ve karakterizasyon için kullanılan çoklu prosedürler arasındaki farklar dahil olmak üzere; 
b)	üniteler-arası ve ünite-içi homojenlik; 
c)	depolama esnasında özellik değerlerindeki değişim; 
d)	nakliye esnasında özellik değerlerindeki değişim.

For certified values, does the RMP consider, at a minimum,uncertainty contributions of each of the following:
a) characterization, including any difference between multiple procedures used for characterization;
b) between-unit and within-unit inhomogeneity;
c) changes of property values during storage;
d) changes of property values during transport.

	
	
	



	7.14 RM Dokümanı Ve Etiketleri  / RM documents and labels

	7.14.1 RMÜ, CRM'ler için bir RM sertifikası ve diğer RM'ler için ürün bilgi formu çıkarmakta ve hazırlamakta mıdır? / Does the RMP issue and make available an RM certificate for CRMs and product information sheet for other RMs?

	
	
	

	7.14.2 RM sertifikaları ve ürün bilgi formları içerik olarak 
aşağıdakileri muhtevi midir? 
a)	dokümanın başlığı;
b)	RM'nin tek tanımlayıcısı; 
c)	RM’nin adı; 
d)	RMP'nin adı ve iletişim detayları; 
e)	kullanım amacı; 
f)	asgari numune boyutu (uygulanabilir olduğunda); 
g)	geçerlilik süresi; 
h)	depolama bilgisi; 
i)	malzemenin bütünlüğünü sağlamak için yeterli, elleçleme 
ve kullanma talimatları; 
j)	sayfa numarası ve toplam sayfa sayısı; 
k)	doküman sürümü;
l)	malzemenin değiştirilebilirliği hakkında bilgi 
(uygun olduğu hallerde).
	Do the contents of RM certificates and product information sheets include the following:

a) title of the document;
b) unique identifier of the RM;
c) the name of the RM;
d) name and contact details of the RMP;
e) intended use;
f) minimum sample size (whenever applicable);
g) period of validity;
h) storage information;
i) instructions for handling and use that are sufficient to
ensure the integrity of the material;
j) page number and the total number of pages;
k) document version;
l) information on commutability of the material where
appropriate).


	
	
	

	7.14.2 7.14.2'de verilen asgari gereklere ek olarak, RM sertifikaları aşağıdaki ek bilgileri içermekte midir? 
a)	CRM'nin tarifi; 
b)	ilgi duyulan özellik, özelliğin değeri ve bununla ilişkili belirsizlik; 
c)	işletimsel olarak tanımlanan ölçülen değerler için ölçüm prosedürü; 
d)	belgelendirilmiş değerlerin metrolojik izlenebilirliği; 
e)	RMP'yi onaylayan görevlinin adı ve görevi. 

In addition to the minimum requirements given in 7.14.2, do  RM certificates contain the following additional information:
a) description of the CRM;
b) property of interest, property value and associated uncertainty;
c) measurement procedure for operationally defined measurands;
d) metrological traceability of the certified values;
e) name and function of RMP's approving officer.

	
	
	

	7.14.4 RM etiketi, her bir RM ünitesinin ürün konteynerine sıkıca iliştirilmekte ve RM'nin ömrü boyunca tanımlanmış depolama ve elleçleme koşulları altında okunaklı ve sağlam kalacak şekilde tasarlanmakta mıdır? Yani, RM'nin RMÜ'den temin edilip, sertifikasının geçerlilik süresi kadar uzatılmış dönem boyunca. Etiket, malzemeyi, RMÜ'yü, partisini, ve malzemenin benzersiz olarak ayırt edilip, uygun olduğu hallerde, ürün bilgi formuna veya RM sertifikasına atıfta bulunulmasına olanak tanıyan (bireysel numune numarası gibi) gerekli diğer bilgileri belirtmekte midir? / Is the RM label securely attached to the product container of an individual RM unit, and designed to remain legible and intact under the defined storage and handling conditions within the lifetime of the RM, i.e. the period during which the RM is available from the RMP extended by the period of validity of its certificate. Does the label identify the material, the RMP, its batch, and any other information necessary to enable the material to be uniquely distinguished and referenced (such as the individual sample number), where appropriate, to its product information sheet or RM certificate?

	
	
	

	7.14.5 RM ünitesinin fiziksel boyutu etiket üzerinde bulunabilecek miktarı sınırladığında, bilgiler başka yerlerde (örn. bir RM dokümanında) yer almakta mıdır? Benzersiz tanımlayıcı verilmekte midir? [bkz. 7.14.2, madde b)]. / Where the physical size of the RM unit limits the amount of information that can be contained on the label, is the information included elsewhere (e.g. in an RM document). Is a unique identifier given [see 7.14.2, bullet b)?

	
	
	



	7.15 Dağıtım Hizmeti / Distribution service

	7.15.1 Dağıtım süreci RM'nin bozulmasını önlemek için gerekli önlemleri içerecek şekilde belirtilmiş midir? (bkz. 7.11.1). RMÜ, sevkiyat koşullarını belirleyecek ve gümrük izni için uygun dokümantasyonun sağlandığını güvenceye almış mıdır? / Is the distribution process specified including precautions needed to avoid deterioration of the RM (see 7.11.1). Does the RMP determine the conditions of shipment and ensure that appropriate documentation is provided to allow customs clearance?

	
	
	

	7.15.2 RMÜ, tüm RM satış ve dağıtımının güncel kayıtlarını muhafaza etmekte midir? / Does the RMP maintain up-to-date records of all RM sales and distribution?

	
	
	

	7.15.3 RMÜ, kullanıcılara, ürettiği RM'lerle ilgili makul bir rehberlik ve teknik destek sunmakta mıdır? / Does the RMP offer to users reasonable guidance and technical support related to the RMs it produces?

	
	
	

	7.15.4 RMÜ, RM'nin özellik değeri veya belirsizliği ile ilgili herhangi bir değişikliği, RM sertifikasının veya ürün bilgi formunun geçerlilik süresi içinde kullanıcılarına bildirmek için en iyi çabayı göstermekte midir? / Does the RMP employ best efforts to notify users of any change to the property value or uncertainty for any RM within the validity period of the RM certificate or product information sheet?

	
	
	

	7.15.5 RM'ler, RMÜ'nin sözleşme ilişkisi olduğu bir dağıtıcı aracılığıyla tekrar-satışa tabi olduğunda, RMÜ etkili bir dağıtım-sonrası hizmetin yapılmasını sağlamak için gerekli tüm bilgileri yetkili dağıtıcıya vermekte ve dağıtıcı ile düzenlemeler yaparak faaliyetlerinin bu Uluslararası Standardın ilgili maddelerine uygun olarak yürütüldüğünü güvenceye almakta mıdır? / Where RMs are subject to resale through a distributor with whom the RMP has a contractual relationship, does the RMP pass on to the authorized distributor all necessary information to ensure that an effective post-distribution service is maintained and make arrangements with the distributor to ensure that its activities are executed in accordance with the relevant clauses of this International Standard?

	
	
	



	7.16 Kalite ve Teknik Kayıtların Kontrolü / Control of quality and technical records

	7.16.1 RMÜ, kalite ve teknik kayıtların tanımlanması, toplanması, indekslenmesi, erişilmesi, depolanması, bakımı ve elden çıkarılması için prosedürler oluşturmuş ve devamlılığını sağlamakta mıdır? / Does the RMP establish and maintain procedures for identification, collection, indexing, access, storage, maintenance and disposal of quality and technical records?

	
	
	

	7.16.2 RMÜ, gelecekteki bir uyuşmazlık durumunda gerekli olabilecek türden bilgileri kaydettiğini güvenceye almakta mıdır? / Does the RMP ensure that it has recorded such information that might be needed in a future dispute situation?

	
	
	

	7.16.3 RMÜ, tüm kayıtları okunaklı olacak ve kolayca erişilebilecek şekilde ve hasar, bozulma veya kayıpları önlemek için uygun bir ortam sağlayan tesislerde depolamakta ve muhafaza etmekte midir? Kayıt tutma süresi müşteri veya diğer ilgili gerekler uyarınca oluşturulmuş ve belgelenmiş midir? / Are all records legible and stored and retained in such a way that they are readily retrievable and in facilities that provide a suitable environment to prevent damage, deterioration or loss. Is retention time of records established in accordance with customer or other relevant requirements, and documented?

	
	
	

	7.16.4 Kayıtlarda hatalar oluştuğunda, her hatanın üstü çizilecek, silinmeyecek, okunaksız hale getirilmemekte veya silinmemekte ve yanına doğru bilgiler girilmekte midir? Kayıtlardaki tüm bu değişiklikler, düzeltme yapan kişi tarafından imzalanmakta, paraflanmakta veya tarihlendirilmekte midir? Kayıtlar elektronik olarak depolandığında, orijinal bilgilerin kaybolmasını veya değiştirilmesini önlemek için eşdeğer tedbirler alınmış mıdır? / When mistakes occur in records, is each mistake crossed out, not erased, made illegible or deleted, and the correct information entered alongside. Are all such alterations to records signed or initialled, and dated by the person making the correction. In the case of records stored electronically, are equivalent measures taken to avoid the loss or change of original information?

	
	
	

	7.16.5 Tüm kayıtlar güvenli bir şekilde ve, uygun olduğu hallerde, güvende tutulmakta mıdır? / Are all records held securely and, where appropriate, in confidence?

	
	
	

	7.16.6 RMÜ, Elektronik olarak tutulan verileri her zaman korumak için prosedürlere sahip midir ve bu tür verilere yetkisiz olarak erişilmesini veya bu verilerin değiştirilmesini önlemekte midir? / Does the RMP have procedures to protect electronically held data at all times and to prevent unauthorized access to, or amendment of, such data?

	
	
	

	7.16.7 RMÜ, bireysel ölçüm gözlemlerinin, uygun hesaplamaların ve türetilen verilerin (örneğin, istatistiksel muamele ve belirsizlik bütçeleri), kalibrasyon kayıtlarının ve hazırlık raporlarının tanımlı bir süre için saklanmalarını düzenlemiş midir? Bu süre, RM'nin geçerli kalacağı dönemi dikkate almakta ve bu sürenin ötesinde bu verilere atıfta bulunulması artık mümkün olmamakta mıdır? / Does the RMP arrange for all individual measurement observations, appropriate calculations and derived data (e.g. statistical treatments and uncertainty budgets), calibration records and preparation reports to be retained for a defined period beyond which it is no longer probable that they will be referred to, taking into account the period for which the RM remains valid?

	
	
	

	7.16.8 RMÜ veya bir taşeron tarafından gerçekleştirilen her bir kalibrasyon veya ölçüm sonucu (veya her ikisinden bir dizi), TS EN ISO/IEC 17025'e göre raporlanmakta mıdır? / Are the results of each calibration or measurement (or series of either) carried out by the RMP or by a subcontractor reported in accordance with ISO/IEC 17025?

	
	
	



	7.17 Uygun Olmayan İşin Kontrolü / Management of non-conforming work

	7.17.1 RMÜ, üretim faaliyetlerinin herhangi bir yönünün kendi belirlediği üretim prosedürlerine veya müşterinin üzerinde anlaşılan gereklerine uygun olmadığını belirlediğinde uygulanacak prosedürlere sahip midir? / Does the RMP have procedures that shall be implemented when it establishes that any aspect of its production activities does not conform to its own specified production procedures or the agreed requirements of the customer?

	
	
	

	7.17.2 Prosedürler aşağıdaki hususları güvence altına almakta mıdır? 
a)	uygunsuz işlerin yönetimi için sorumluluklar ve yetkiler atanmıştır. 
b)	kök-neden analizi dahil uygunsuz herhangi bir iş ve/veya RM'ler tespit edildiğinde uygulanacak eylemler ve bunların etkili bir şekilde uygulanmasını sağlayan bir sistem etkin bir şekilde uygulanmaktadır. 
c)	uygunsuz işin öneminin değerlendirilmesi yapılmakta ve düzeltme ve düzeltici eylemin tanımlanması ve uygulanmaktadır.
d)	gerektiğinde, iş durdurulmakta ve, uygunsa, etkilenen RM'nin sorunu, sertifikalar ve diğer uygun dokümantasyon alıkonmaktadır.
e) müşteri bildirimleri gibi düzeltici eylemler tanımlı bir zaman aralığında yapılmaktadır.
f) gerektiğinde, uygunsuz RM'lerin olası etkilerinden kullanıcıları uygun bir süre içinde haberdar etmek için en iyi çaba gösterilmekte, ve gerektiğinde, zaten dağıtılmış uygunsuz RM'ler ve/veya bunların sertifikaları ve diğer uygun dokümantasyon geri çağrılmaktadır.
g) işin yeniden başlatılmasının yetkilendirilmesi sorumluluğu tanımlanmıştır. 
h) gerektiğinde, alınan düzeltici eylemlerin kapatılmasını ve etkinliğini doğrulamak için bir iç tetkik gerçekleştirilmektedir. 

Does the procedures ensure that:
a) responsibilities and authorities for the management of non-conforming work are designated;
b) the actions to be taken when any non-conforming work and/or RMs are identified including root-cause analysis and a system that ensures that they are effectively implemented;
c) an evaluation of the significance of the non-conforming work is made and identification and implementation of correction and corrective action;
d) where necessary, work is halted and, if appropriate, issue of the affected RM and its certificates and other appropriate documentation is withheld;
e) remedial actions such as customer notifications are taken within a defined time-frame;
f) where necessary, best efforts are employed to notify the users of the possible effects, within an appropriate period and, where necessary, non-conforming RMs and/or their certificates and other appropriate documentation already distributed, are recalled;
g) the responsibility for authorization of the resumption of work is defined;
h) where necessary, an internal audit is conducted to verify the closure and effectiveness of the corrective actions taken.


	
	
	

	7.17.3 RM'lerin geri çağrılmasına ilişkin karar, uygunsuz RM'lerin kullanımını sınırlamak için zamanında alınmakta mıdır? / Is the decision on recall of RMs taken in a timely manner to limit the use of non-conforming RMs?

	
	
	



	7.18 Şikâyetler / Complaints

	7.18.1 RMÜ, şikayetlerin alınması, değerlendirilmesi ve şikayetler hakkında kararlar alınmasıyla ilgili belgelendirilmiş bir sürece sahip midir? / Does the RMP have a documented process to receive, evaluate and make decisions on complaints?

	
	
	

	7.18.2 RMÜ, şikayetlerin ele alınma sürecinin bir tarifi, talep edilmesi halinde, ilgili tüm taraflar için mevcut mudur? / Is a description of the handling process for complaints available to any interested party on request?

	
	
	

	7.18.3 RMÜ, bir şikayetin alınmasını takiben, şikayetin, sorumlu olduğu uygunluk değerlendirme faaliyetleriyle ilgili olup olmadığını teyit etmekte, ve eğer öyle ise, konuyla ilgilenmekte midir? / Upon receipt of a complaint, does the RMP confirm whether the complaint relates to conformity assessment activities that it is responsible for and, if so, shall deal with it?

	
	
	

	7.18.4 RMÜ, şikayetlerin ele alınma sürecinin her seviyesindeki tüm kararlardan sorumlu mudur? / Is the RMP responsible for all decisions at all levels of the handling process for complaints?

	
	
	

	7.18.5 Soruşturma ve şikayet hakkındaki karar, herhangi bir ayrımcı eyleme neden olmakta mıdır? / Does investigation and decision on complaints result in any discriminatory actions?

	
	
	

	7.18.6 Şikâyetlerin ele alınma süreci en azından aşağıdaki unsurları ve yöntemleri içermekte midir?
a)	şikayetin alınması, geçerliliğinin teyit edilmesi, soruşturulması, ve buna karşılık hangi eylemlerin alınması gerektiğine karar verme sürecinin bir tarifini; 
b)	şikayetlerin ve şikayetleri çözmek için gerçekleştirilen eylemlerin takibini ve kaydedilmesini; 
c)	uygun eylemin alınmasını sağlamayı.

Does the process for handling complaints include at least the following elements and methods:
a) a description of the process for receiving, validating, investigating the complaint, and deciding what actions are to be taken in response to it;
b) tracking and recording complaints, including actions undertaken to resolve them;
c) ensuring that any appropriate action is taken.

	
	
	

	7.18.7 RMÜ şikayet alımından itibaren, şikayetin geçerliliğini teyit etmek için gerekli tüm bilgilerin toplanması ve doğrulanmasından sorumlu mudur? / Is the RMP receiving the complaint responsible for gathering and verifying all necessary information to validate the complaint?

	
	
	

	7.18.8 Mümkün olduğunda, RMÜ, şikayetin alındığını teyit etmekte ve şikayetçiye ilerleme raporları ve sonucu göndermekte midir? / Whenever possible, does the RMP acknowledge receipt of the complaint, and provide the complainant with progress reports and the outcome?

	
	
	

	7.18.9 Şikayetçiye bildirilecek karar, söz konusu RM faaliyetlerinin içinde bulunmayan kişi(ler) tarafından yapılmakta veya incelenmekte ve onaylanmakta mıdır? / Is the decision to be communicated to the complainant made by, or reviewed and approved by, individual(s) not involved in the original RM activities in question?

	
	
	

	7.18.10 Mümkün olduğunda, RMÜ, şikayetin ele alınma sürecinin sona erdiğini şikayetçiye resmi olarak bildirmekte midir? / Whenever possible, does the RMP give formal notice of the end of the complaint handling process to the complainant?

	
	
	



	8 Yönetim Sistemi Gereksinimleri / Management system requirements

	8.1	Seçenekler  / Options


	8.1.1 RMÜ, bu Uluslararası Standardın gereklerini, Seçenek A veya Seçenek B uyarınca tutarlı bir şekilde yerine getirebilecek bir yönetim sistemi oluşturmuş ve devamlılığını sağlamakta mıdır? / Does the RMP establish and maintain a management system that is capable of achieving the consistent fulfilment of the requirements of this International Standard in accordance with either Option A or Option B?

	
	
	

	8.1.2  Seçenek A
RMÜ, üstlendiği RM üretim türünü, aralığını ve ölçeğini 
kapsayan RM üretim faaliyetlerinin kapsamını ele alan 
belgelenmiş bir yönetim sistemini kurmakta, uygulamakta 
ve devamlılığını sağlamakta mıdır?RMÜ, faaliyetlerinin 
kapsamını tanımlamış ve belgelemiş midir? 

RMÜ'nün yönetim sistemi aşağıdakileri ele almış mıdır? 
· kalite politikası (bkz. 8.2); 
· genel yönetim sistemi dokümantasyonu (bkz. 8.3); 
· yönetim sistemi dokümanlarının kontrolü (bkz. 8.4); 
· kayıtların kontrolü (bkz. 8.5); 
· yönetim gözden geçirmesi (bkz. 8.6); 
· iç tetkik (bkz. 8.7); 
· risklere ve fırsatlara yönelik eylemler (bkz. 8.8); 
· düzeltici faaaliyetler (bkz. 8.9); 
· iyileştirme (bkz. 8.10) ; 
· müşterilerden geribildirim (bkz. 8.11). 
	8.1.2. Option A

Does the RMP establish, implement and maintain a documented management system that addresses the scope of its RM production activities, which covers the type, range and scale of the RM production it undertakes. Does the RMP define and document its scope of activities.


Does the management system of the RMP address the following:
— quality policy (see 8.2);
— general management system documentation (see 8.3);
— control of management system documents (see 8.4);
— control of records (see 8.5);
— management review (see 8.6);
— internal audit (see 8.7);
— actions to address risks and opportunities (see 8.8); 
— corrective actions (see 8.9);
— improvement (see 8.10) ;
— feedback from customers (see 8.11).

	
	
	

	8.1.3 Seçenek B 
ISO 9001'in gereklerine uygun olarak bir yönetim sistemi kuran ve devamlılığını sağlayan, ve bu Uluslararası Standardın (ISO 17034) 4 ila 7 arasındaki maddelerindeki gereklerin tutarlı bir şekilde yerine getirilmesini sağlayan ve bunu gösteren bir RMÜ, 8.2'den 8.11'e kadar olan yönetim sistemi gereklerini yerine getirir.
Option B

An RMP that has established and maintains a management system, in accordance with the requirements of ISO 9001, and that is capable of supporting and demonstrating the consistent fulfilment of the requirements of Clauses 4 to 7 of this International Standard (ISO 17034), fulfils the management system clause requirements in 8.2 to 8.11.


	
	
	



	8.2 Kalite Politikası (Seçenek A) / Quality policy (Option A)

	8.2.1 RMÜ, RM üretimi, depolama ve dağıtım prosedürlerinin tüm yönlerinin kalitesini güvence altına almak ve devamlılığını sağlamak için politika, hedef ve taahhütlerini tanımlamış ve belgelendirmiş midir?/ Does the RMP define and document its policy, objectives and commitment to ensure and maintain the quality of all aspects of RM production, storage and distribution procedures?

	
	
	

	8.2.2 Kalite politikası beyanı da dahil olmak üzere kalite ile ilgili RMÜ'nin yönetim sistemi politikaları, üst yönetimin yetkisi altında belgelenmiş midir? / Are the RMP's management system policies related to quality, including a quality policy statement, documented under the authority of the top management?

	
	
	

	8.2.3 Kalite politikası aşağıdaki taahhütleri içermekte midir? 
a)	bu Uluslararası Standardın gereklerine uygun RM'ler üretmek; 
b)	ISO/IEC 17025'in gereklerine uygun olarak RM'lerin üretimini desteklemek için tüm test ve kalibrasyonları yapmak; 
c)	RM üretim faaliyetlerinin herhangi bir yönünün kalitesi ile ilgili tüm personelin kalite dokümantasyonunu tanımasını ve işlerinde politikaları ve prosedürleri uygulamalarını zorunlu kılmak;
d)	yönetimin, yönetim sisteminin etkililiğini sürekli iyileştirmesi ve iyi mesleki uygulamalara ve RM'lerinin kalitesine bağlı kalması için.

Does the quality policy include the following commitments:

a) to produce RMs which conform to the requirements of this International Standard;
b) to conduct all testing and calibration in support of the production of RMs in compliance with the requirements of ISO/IEC 17025;
c) to require that all personnel concerned with the quality of any aspect of RM production activities familiarize themselves with the quality documentation and implement the policies and procedures in their work; 
d) for the management to continually improve the effectiveness of the management system and to be committed to good professional practice and to the quality of its RMs.


	
	
	

	8.2.4 Genel hedefler, yönetim gözden geçirmesi sırasında incelenmekte midir? / Are the overall objectives reviewed during the management review?

	
	
	

	8.3 Genel Yönetim Sistemi Dokümantasyonu (Seçenek A) / General management system documentation (Option A)

	RMÜ, ürettiği RM'lerin kalitesini sağlamak için gerekli tüm sistemleri, programları, prosedürleri, talimatları, bulguları vb., belgelemiş midir? Bu yönetim sisteminde kullanılan dokümanlar, ilgili tüm personele iletilmiş, hazır edilmiş ve ilgili tüm personel tarafından anlaşılmakta ve uygulanmakta mıdır? / Does the RMP document all of its systems, programmes, procedures, instructions, findings, etc., to the extent necessary to enable the RMP to ensure the quality of the RMs produced. Is documentation used in this management system communicated to, understood by, available to and implemented by all personnel concerned?

	
	
	



	8.4 Yönetim Sistemi Dokümanlarının Kontrolü (Seçenek A) / Control of management system documents(Option A)

	8.4.1 RMÜ, bu Uluslararası Standardın yerine getirilmesine ilişkin dokümanları (iç ve dış) kontrol etmekte midir? / Does the RMP control the documents (internal and external) that relate to the fulfilment of this International Standard?

	
	
	

	8.4.2 8.4.2 RMÜ aşağıdakileri güvence altına almış mıdır?

a) dokümanların uygunluğu yayımlanmadan önce yetkili 
personel tarafından onaylanır; 
b) dokümanlar periyodik olarak incelenir ve güncellenir 
(gerektiği şekilde); 
c) değişiklikler ve dokümanların mevcut gözden geçirme
 durumları tespit edilir; 
d) geçerli dokümanların ilgili sürümleri kullanım 
noktalarında mevcuttur; 
e) dokümanlar benzersiz olarak tanımlanır, ve gerektiğinde, 
dağıtımları kontrol edilir; 
f) eskimiş dokümanların istenmeyen kullanımı önlenir, ve 
herhangi bir amaç için saklanırlarsa, bunlara uygun 
tanımlama yapılır. 
	Does the RMP ensure that:

a) documents are approved for adequacy prior to issue by
authorized personnel;
b) documents are periodically reviewed and updated (as
necessary);
c) changes and the current revision status of documents are identified;
d) relevant versions of applicable documents are available at points of use;
e) documents are uniquely identified and where necessary
their distribution controlled;
f) the unintended use of obsolete documents is prevented,
and suitable identification applied to them if they are
retained for any purpose.


	
	
	

	8.5 Kayıtların Kontrolü (Seçenek A) / Control of records (Option A)

	8.5.1 RMÜ, bu Uluslararası Standardın yerine getirilmesiyle ilgili kayıtlarının tanımlanması, depolanması, korunması, erişilmesi, muhafaza edilme süresi ve elden çıkarılması için ihtiyaç duyulan kontrolleri tanımlayacak prosedürleri oluşturmuş mudur? / Does the RMP establish procedures to define the controls needed for the identification, storage, protection, retrieval, retention time and disposition of its records related to the fulfilment of this International Standard?

	
	
	

	8.5.2 RMÜ, akdi ve yasal yükümlülükleriyle tutarlı bir süre için kayıtları muhafaza etme prosedürleri oluşturmuş mudur? Bu kayıtlara erişim, gizlilik düzenlemeleri ile tutarlı mıdır? / Does the RMP establish procedures for retaining records for a period consistent with its contractual and legal obligations. Is access to these records consistent with the confidentiality arrangements?

	
	
	

	8.6 Kayıtların Kontrolü (Seçenek A) / Management review (Option A)

	8.6.1 Önceden belirlenmiş bir zaman çizelgesi ve prosedüre uygun olarak, RMÜ'nin üst yönetimi, düzenli aralıklarla yönetim sistemi ve üretim süreçlerini inceleyerek devam eden uygunluk ve etkinliğinden emin olmakta mıdır ve gerekli değişiklikleri veya iyileştirmeleri sunmakta mıdır? İnceleme, bunlarla sınırlı olmamak kaydıyla, aşağıdakileri dikkate almakta mıdır? 
a)	politikaların ve prosedürlerin uygunluğu; 
b)	yönetsel ve denetleyici personel raporları; 
c)	iç tetkiklerin sonuçları; 
d)	düzeltici eylemler; 
e)	risk tespit sonucu; 
f)	dış kurumlar tarafından yapılan değerlendirmeler; 
g)	işin ölçek ve türündeki değişiklikler; 
h)	müşterilerden geribildirim; 
i)	şikayetler de dahil iyileştirme önerileri; 
j)	kaynaklar, personel eğitimi ve, gereken durumlarda, RM'lerin taşeron ve dağıtıcısının yetkinliğine ilişkin teknik konular gibi diğer ilgili faktörler;
k)	kalite hedefleri (bkz. 8.2).

In accordance with a predetermined schedule and procedure, does the RMP's top management periodically conduct a review of its management system and production processes to ensure their continuing suitability and effectiveness and to introduce any necessary changes or improvements? Does the review take account of, but not be limited to:

a) the suitability of policies and procedures;
b) reports from managerial and supervisory personnel;
c) the outcome of internal audits;
d) corrective actions;
e) result of risk identification;
f) assessments by external bodies;
g) changes in scale and type of work;
h) feedback from customers;
i) recommendations for improvement including complaints;
j) other relevant factors such as resources, staff training and, where required, technical issues relating to the competence of the subcontractor and distributor of the RMs;
k) the quality objectives (see 8.2).


	
	
	

	8.6.2 Yönetim gözden geçirmelerinden elde edilen bulgular ve bunlardan doğan eylemler kaydedilmekte midir? Yönetim, bu eylemlerin uygun ve mutabık olunan bir zaman ölçeği içinde yerine getirilmesini sağlamakta mıdır? / Are findings from management reviews and the actions that arise from them recorded. Does the management ensure that these actions are discharged within an appropriate and agreed timescale?

	
	
	



	8.7 İç Tetkik (Seçenek A)  / Internal audit (Option A)

	8.7.1 RMÜ, düzenli aralıklarla ve önceden belirlenmiş bir zaman çizelgesi ve prosedüre uygun olarak, işlemlerinin yönetim sisteminin gereklerine ve bu Uluslararası Standardın gereklerine uymaya devam ettiğini doğrulamak için faaliyetlerinin iç tetkikini yapmakta mıdır? 
İç tetkik programı, bitmiş ürüne (RM) giden teknik ve üretim faaliyetleri de dahil olmak üzere yönetim sisteminin tüm unsurlarını ele almakta mıdır? 
Çizelgenin gerektirdiği ve yönetim tarafından talep edilen tetkikleri planlamak ve düzenlemek RMÜ'nin sorumluluğunda mıdır? 
Bu tetkikler, kaynakların izin verdiği yerlerde, tetkik edilecek faaliyetten bağımsız eğitimli ve nitelikli personel tarafından mı yürütülmektedir? Personel kendi faaliyetlerini tetkik etmekte midir?

Does the RMP, periodically and in accordance with a predetermined schedule and procedure, conduct internal audits of its activities to verify that its operations continue to comply with the requirements of the management system and the requirements of this International Standard. Does the internal audit programme address all elements of the management system, including the technical and production activities leading to the finished product (RM). Is it the responsibility of the RMP to plan and organize audits as required by the schedule and requested by management. Are such audits carried out by trained and qualified personnel who are, wherever resources permit, independent of the activity to be audited. Does personnel audit their own activities?


	
	
	

	8.7.2 Tetkik bulguları işlemlerin etkinliği, RM'lerin bütünlüğü, veya dokümanların doğruluğu hakkında şüphe uyandırdığında, RMÜ zamanında düzeltici eylemler almakta ve faaliyetleri olumsuz etkilenmiş olabilecek müşterileri yazılı olarak haberdar etmekte midir? / When audit findings cast doubt on the effectiveness of the operations, or on the integrity of the RMs, or on the correctness of their documentation, does the RMP take timely corrective actions and notify, in writing, its customers whose activities may have been adversely affected?

	
	
	

	8.7.3 Tüm tetkik bulguları ve onlardan doğan düzeltici eylemler kaydedilmekte midir? RMÜ yönetimi, bu eylemlerin uygun ve mutabık olunan bir zaman ölçeği içerisinde yerine getirilmesini sağlamakta mıdır? / Are all audit findings and corrective actions that arise from them recorded. Does the RMP's management ensure that these actions are discharged within an appropriate and agreed timescale?

	
	
	

	8.7.4 Takip faaliyetleri, alınan düzeltici eylemlerin uygulanmasını ve etkinliğini doğrulamakta ve kaydetmekte midir? / Does follow-up activities verify and record the implementation and effectiveness of the corrective actions taken?

	
	
	



	8.8 Risk ve Fırsatlara Yönelik Eylemler (Seçenek A) / Actions to address risks and opportunities (Option A)

	8.8.1 RMÜ, aşağıdaki gerçekleştirmek için riskleri ve fırsatları dikkate almakta mıdır?
a)	yönetim sisteminin amaçlanan sonuçları elde edeceğine dair güvence vermek; 
b)	arzu edilen etkileri artırmak; 
c)	arzu edilmeyen etkileri önlemek veya azaltmak; 
d)	iyileştirme elde etmek.	


Does the RMP consider the risks and opportunities to:
a) give assurance that the management system can achieve its intended result(s);
b) enhance desirable effects;
c) prevent, or reduce, undesired effects;
d) achieve improvement.

	
	
	

	8.8.2 RMÜ, aşağıdakileri yerine getirmek için harekete geçmiş midir? 
a)	bu risk ve fırsatları ele almak; 
b)	eylemleri kendi yönetim sistemi süreçlerine entegre etmek ve uygulamak; 
c)	bu eylemlerin etkinliğini değerlendirmek.

Does the organization take actions to:
a) address these risks and opportunities;
b) integrate and implement the actions into its management system processes;
c) evaluate the effectiveness of these actions.

	
	
	

	8.8.3 Risk ve fırsatları ele almak için alınan eylemler, RM üretim ve hizmet kalitesi üzerindeki potansiyel etkiye orantılı mıdır? / Are actions taken to address risks and opportunities proportionate to the potential impact on the quality of the RM production and service?

	
	
	



	8.9 Düzeltici Eylemler (Seçenek A) / Corrective actions (Option A)

	8.9.1 RMÜ, uygunsuz RM'ler, RM'lerin üretimi konusunda uygunsuz işler, veya yönetim sistemindeki politika ve prosedürlerden ayrılmalar tespit edildiğinde, düzeltici eylemlerin uygulanması için bir politika ve prosedür(ler) oluşturmuş ve uygun makamları belirlemiş midir? / Does the RMP establish a policy and procedure(s) and designate appropriate authorities for implementing corrective actions when non-conforming RMs, non-conforming work on the production of RMs, or departures from the policies and procedures in the management system have been identified?

	
	
	

	8.9.2 Düzeltici eylem prosedürleri, sorunun kök nedenlerini tespit etmek için bir soruşturma ile başlamakta mıdır? Soruşturma, hem kurum-içi üretim için hem de, gereken durumlarda, taşeronlar tarafından yapılan herhangi bir iş için yürütülmekte midir? / Does corrective action procedures start with an investigation to identify the root causes of the problem. Is the investigation conducted for both in-house production and, where required, any work performed by subcontractors?

	










	
	

	8.9.3 
· Düzeltici eylemlere ihtiyaç duyulduğunda, RMÜ olası düzeltici eylemleri tespit etmekte midir? Sorunu ortadan kaldırma ve tekrarını önleme olasılığı en yüksek olan eylem(leri) seçilmekte ve uygulanmakta mıdır?
· Uygunsuzlukların veya diğer ayrılmaların nedenlerini ortadan kaldırmak için alınan herhangi bir düzeltici eylem, sorunun büyüklüğüne uygun ve karşılaşılan risklerle orantılı mıdır?
· RMÜ, düzeltici eylem soruşturmalarından elde edilen işletimsel prosedürlere gerekli değişiklikleri belgelemekte ve uygulamakta mıdır?

· Where corrective actions are needed, does the RMP identify potential corrective actions. Does It select and implement the action(s) most likely to eliminate the problem and to prevent recurrence.

· Is any corrective action taken to eliminate the causes of nonconformities or other departures appropriate to the magnitude of the problem and commensurate with the risks encountered.

· Does the RMP document and implement any required changes to the operational procedures resulting from corrective action investigations.

	
	
	

	8.9.4 Düzeltici eylemler uyguladıktan sonra, RMÜ, alınan düzeltici eylemlerin sorunların kök nedenlerinin ortadan kaldırılmasında etkili olduğundan emin olmak için sonuçları izlemekte midir? / After having implemented the corrective actions, does the RMP monitor the results to ensure that the corrective actions taken have been effective in eliminating the root causes of the problems?

	
	
	

	8.9.5 Uygunsuzlukların veya sapmaların tespit edilmesi, RMÜ'nin kendi politika ve prosedürlerine veya bu Uluslararası Standarda uyumluluğu üzerine şüphe düşürdüğünde, RMÜ, ilgili faaliyet alanlarının en kısa sürede 7.17 uyarınca tetkik edilmesini sağlamakta mıdır? / Where the identification of non-conformities or departures casts doubt on the RMP's compliance with its own policies and procedures, or on its compliance with this International Standard, does the RMP ensure that the appropriate areas of activity are audited in accordance with 7.17, as soon as possible?

	
	
	



	8.10 İyileştirme (Seçenek A) / Improvement (Option A)

	8.10.1 RMÜ, kalite politikası, kalite hedefleri, tetkik sonuçları, veri analizi, düzeltici ve önleyici eylemler, ve yönetim gözden geçirme yöntemleri kullanarak yönetim sisteminin etkinliğini sürekli olarak iyileştirmekte midir? / Does the RMP continually improve the effectiveness of its management system through the use of the quality policy, quality objectives, audit results, analysis of data, corrective and preventive actions and management review?

	
	
	

	8.10.2 Gerekli iyileştirmeler ve teknik ya da yönetim sistemi ile ilgili olası uygunsuz kaynaklar tespit edilmekte midir? İyileştirme fırsatları tespit edildiğinde veya iyileştirme yapılması gerektiğinde, bu tür uygunsuzlukların ortaya çıkma ihtimalini azaltmak ve iyileştirme fırsatlarından yararlanmak için eylem planları geliştirilmekte, uygulanmakta ve izlenmekte midir?/ Are required improvements and potential sources of nonconformities, either technical or concerning the management system, identified? When improvement opportunities are identified or if improvement is required, are action plans developed, implemented and monitored to reduce the likelihood of the occurrence of such non-conformities and to take advantage of the opportunities for improvement?

	
	
	

	8.10.3 İyileştirmenin uygulanmasından sonra RMÜ, bu işletimsel alanda eksikliklerin azaltılması veya diğer iyileştirmeleri oluşturmak için sonuçları izlemekte ve böylece önleyici eylemlerin etkinliğini sağlamakta mıdır? / After the implementation of the improvement, does the RMP monitor the results to establish any reduction in deficiencies or other improvements in this operational area, thereby establishing the effectiveness of the preventive action.

	
	
	



	8.11 Müşterilerden Geribildirim (Seçenek A) / Feedback from customers (Option A)

	RMÜ, müşterilerinden pozitif ve negatif geribildirim istemekte midir? Geribildirim, yönetim sistemini, RM üretim faaliyetlerini ve müşteri hizmetlerini iyileştirmek için kullanılmakta ve analiz edilmekte midir? / Does the RMP seek feedback, both positive and negative, from its customers. Is the feedback used and analysed to improve the management system, RM production activities and customer service?
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