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1. AMAÇ
Amasya Üniversitesi Merkezi Araştırma Uygulama Laboratuvarı Uygulama ve Araştırma Merkezi (AUMAULAB) bünyesinde TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarının Yetkinliği İçin Genel Gereklilikler standardına uygun olarak üretilen dokümante bilginin oluşturma, onaylama, dağıtım, revizyon, muhafaza ve elden çıkartma şartlarını anlatmak amacıyla bu prosedür (MAULAB-PRD-8.3) yazılmıştır. Bu prosedür hem kalite güvence süreçlerinin hem de laboratuvar içi iletişimin şeffaflığını artırmayı amaçlamaktadır.
2. KAPSAM

Bu prosedür, Amasya Üniversitesi Merkezi Araştırma Uygulama Laboratuvarı Uygulama ve Araştırma Merkezi (AUMAULAB) bünyesinde, TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardı kapsamında faaliyet gösteren tüm deney laboratuvarlarının dokümantasyon yönetim süreçlerine ilişkin olarak uygulanır. Prosedür, aşağıdaki unsurları kapsar:
2.1 Doküman Türleri: Prosedür, kalite politikaları, prosedürler, talimatlar, formlar, listeler, planlar, ekipman kullanım talimatları, ölçüm protokolleri, hedefler, görev tanımları, yetkilendirme matrisleri, uygunluk belgeleri ve ekipman kimlik kartları gibi tüm doküman türlerinin oluşturulması, onaylanması, dağıtımı, revizyonu, muhafazası ve elden çıkarılması süreçlerini kapsamaktadır.
2.2 Dokümanların Hazırlanma ve Onay Süreçleri: Tüm dokümanların hazırlanması aşamasından itibaren, ilgili sorumlulukların belirlenmesi, onay süreçlerinin titizlikle uygulanması ve dijital ortamda merkezi doküman yönetim sistemine entegrasyonu sağlanır.
2.3 Revizyon ve Süreklilik: Dokümanların güncelliğinin sağlanabilmesi için belirli revizyon periyotları, revizyon zaman çizelgesi ve versiyon kontrol mekanizmaları ile süreç sürekli izlenir ve iyileştirilir.
2.4 Erişim, Güvenlik ve Gizlilik: Prosedür, dokümanların dağıtımı, erişimi ve muhafazası sırasında uygulanacak gizlilik, şifreleme ve erişim kontrol mekanizmalarını da içerir. Böylece, sadece yetkilendirilmiş personelin güncel dokümana erişimi sağlanır.
2.5 Yasal ve Standart Uyumluluk: Prosedür, TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardının yanı sıra, ilgili yasal gerekliliklerin ve kurum içi politikaların da göz önünde bulundurularak hazırlanmıştır. Bu sayede, tüm doküman yönetim süreçlerinin denetim ve uyum açısından takip edilebilirliği garanti altına alınır.
2.6 Eğitim ve Süreç Farkındalığı: Prosedür kapsamında, çalışanlara düzenli olarak dokümantasyon kontrol süreçleri hakkında eğitim verilmekte ve farkındalık artırıcı uygulamalar yürütülmektedir.
3. SORUMLULUKLAR

Bu prosedürün etkili uygulanması için her rolün görev ve sorumlulukları açıkça tanımlanmıştır. Aşağıda, ilgili roller ve bu rollerin dokümantasyon yönetimi sürecindeki görevleri detaylandırılmıştır:
3.1 Kalite ve Akreditasyon Koordinatörü:

a) Dokümanların hazırlanması, güncellenmesi ve onay süreçlerinin koordinasyonunu sağlar.
b) Değişiklik taleplerini değerlendirir, ilgili revizyon sürecini başlatır ve onay mekanizmasını yönetir.
c) Merkezi doküman yönetim sisteminin güncelliğini, dijital imza ve şifreleme uygulamalarını denetler.
d) Dış kaynaklı dokümanların uygunluğunu ve güncelliğini kontrol eder.
3.2 Kalite ve Akreditasyon Sorumlusu:

a) Dokümanların içerik ve düzen açısından kontrolünü ve kalite standartlarına uygunluğunu sağlar.
b) Hazırlanan dokümanların taslak aşamasında geri bildirim vererek iyileştirme sürecine katkıda bulunur.
c) Revizyon ve güncelleme süreçlerinde KAK ile iş birliği yapar.
3.3 Laboratuvar Müdürü:

a) Dokümanların dağıtımı, erişim izinleri ve fiziksel ile dijital ortamda muhafazası süreçlerini denetler.
b) Dokümanlara erişim ve kullanım süreçlerinde nihai yetki sahibidir.
c) Süreç uygulamalarının laboratuvar içinde eksiksiz ve güncel olmasını sağlar.
3.4 Analiz Birim Sorumlusu ve Analiz Personeli:

a) Kendi çalışma alanlarına ait dokümanların hazırlanmasına katkıda bulunur ve uygulamada karşılaşılan eksiklikleri bildirir.
b) Dokümanların kullanımının ve güncelliğinin takip edilmesinde aktif rol oynar.
c) Uygulama sürecinde belirlenen revizyon ve onay aşamalarını destekler.

3.5 Tüm Laboratuvar Çalışanları:

a) Prosedürde belirtilen doküman yönetim süreçlerini takip eder ve uygulamada karşılaştıkları sorunları, önerileri veya değişiklik taleplerini ilgili yetkililere bildirir.
b) Düzenli eğitim ve farkındalık programlarına katılarak dokümantasyon yönetimi konusundaki bilgilerini güncel tutar.
4. TANIMLAR VE KISALTMALAR
4.1 Dokümante bilgi: Faaliyetlerin yürütülmesi ve süreçlerin izlenmesi için hazırlanan, onaylanan ve kayıt altına alınan tüm bilgi ve veriler. Buna prosedür, talimat, el kitabı, form, kayıt ve benzeri dokümanlar dahildir.
4.2 Prosedür (İzleç): Belirli bir faaliyetin veya işlemin nasıl yürütüleceğini adım adım açıklayan, süreç akışını ve uygulanması gereken yöntemleri ortaya koyan doküman türüdür. Prosedürler, genellikle geniş zaman kullanılarak hazırlanır.
4.3 Talimat: Prosedürlerden türetilen ve uygulama sırasında çalışanlara yol gösteren, emir kipinde yazılan, spesifik görevlerin nasıl yerine getirileceğini belirten dokümanlardır.
4.4 Form: İşlerin yapılması veya kayda geçmesi için doldurulan, sürecin uygulanmasını ve veri toplama aşamasını belgeleyen, standart formatta hazırlanmış dokümanlardır.
4.5 AUMAULAB: Amasya Üniversitesi Merkezi Araştırma Uygulama Laboratuvarı Uygulama ve Araştırma Merkezi
4.6 KAK (Kalite ve Akreditasyon Koordinatörü): Dokümanların hazırlanması, güncellenmesi, onaylanması ve merkezi doküman yönetim sistemine entegrasyonundan sorumlu, sürecin koordinasyonunu sağlayan kişidir.
4.7 KAS (Kalite ve Akreditasyon Sorumlusu): Doküman içeriklerinin kalite standartlarına uygunluğunu kontrol eden, taslak aşamalarında geri bildirim sağlayarak süreç iyileştirmesine katkıda bulunan yetkili kişidir.
4.8 LM (Laboratuvar Müdürü): Dokümanların dağıtımı, erişim ve muhafaza süreçlerinin denetlenmesinden sorumlu, nihai onay ve yetki sahibidir.
4.9 ABS (Analiz Birim Sorumlusu): Laboratuvarın analiz süreçlerine ilişkin dokümanların hazırlanmasında ve uygulanmasında aktif rol alan, süreçlerin işleyişini takip eden sorumlu kişidir.
4.10 AP (Analiz Personeli): Kendi alanlarındaki dokümanların oluşturulması, uygulanması ve güncelliğinin sağlanmasında aktif katkı sağlayan personeldir.
5. UYGULAMA

5.1 Doküman Hazırlama ve Onay Süreci: Doküman hazırlama süreci, ilgili sorumlu personelin doküman taslağını hazırlamasıyla başlar. Hazırlayan olarak görev alan KAS, dokümanın içerik ve düzen açısından standartlara uygunluğunu sağlamak amacıyla taslağı oluşturur ve gerekli bilgileri, revizyon geçmişi ve versiyon kontrolüyle birlikte ekler. Oluşturulan taslak, ilk aşamada KAK tarafından incelenir, değerlendirilir ve içerik üzerinde yapılması gereken düzeltmeler için geri bildirim verilir. Geri bildirimler doğrultusunda taslak güncellendikten sonra, nihai onay süreci LM tarafından gerçekleştirilir. Onaylanan dokümanın orijinali KAK tarafından muhafaza edilir. AUMAULAB bünyesinde TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardı kapsamında oluşturulan ve kullanılan dokümante bilgilerin hazırlanma ve onay sorumlulukları aşağıda verilen tablodaki gibidir.
	DOKÜMAN
	KODU
	HAZIRLAYAN
	KONTROL
	ONAY
	ORJİNALİNİN BULUNDUĞU YER

	Kalite Politikası
	MAULAB-KP
	KAS
	KAK
	LM
	AUMAULAB

	Organizasyon Şeması
	MAULAB-OS
	KAS
	KAK
	LM
	

	Prosedürler
	MAULAB-PRD-X.X-(YY)
	KAS
	KAK
	LM
	

	Formlar
	MAULAB-FRM-X.X-YY
	KAS
	KAK
	LM
	

	Listeler
	MAULAB-LST-X.X-YY
	KAS
	KAK
	LM
	

	Planlar


	MAULAB-PLN-X.X-YY
	KAS
	KAK
	LM
	

	Ekipman Kullanım Talimatları
	MAULAB-EKT-X.X
	AP
	ABS
	LM
	

	Ölçüm Protokolleri
	MAULAB-ÖP-XXX
	AP
	ABS
	LM
	

	Hedef
	MAULAB-HD
	KAS
	KAK
	LM
	

	Görev Tanımları
	MAULAB-GT-CC
	KAS
	KAK
	LM
	

	Yetkilendirme Matrisi
	MAULAB-YM-X.X
	KAS
	KAK
	LM
	

	Uygunluk Belgeleri
	MAULAB-UB
	AP
	KAK
	LM
	

	Ekipman Kimlik Kartı
	MAULAB-EKK-X.X
	AP
	ABS
	LM
	

	Risk Analiz Raporları
	MAULAB-RAR-X.X-(YY)
	KAS
	KAK
	LM
	

	İç Tetkik 
	MAULAB-IT-X.X
	KAS
	KAK
	LM
	

	Doküman Şablonu
	MAULAB-DS-AA
	KAS
	KAK
	LM
	

	İş Akış Şeması
	MAULAB-AKS-X.X
	KAK
	-
	LM
	

	Tablo Açıklaması: 

a) Doküman kodlamasındaki ‘MAULAB’ kodu Amasya Üniversitesi Merkezi Araştırma Uygulama Laboratuvarı Uygulama ve Araştırma Merkezini ifade etmektedir. 
b) Kodlamalardaki ‘X.X’ sıra numarasını gösterir. ‘X.X’ kodlamaları TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardındaki ilgili bölüm numaralarına bağlanır.  

c) ‘YY’ kodlamaları bağlı olduğu prosedürlerdeki sıra numarasını gösterir. 

d) Görev tanımları kodlamasında belirtilen CC kodlaması görev sorumlusunun kısaltmasını ifade eder (Örneğin; Laboratuvar Müdürü için görev tanımını ifade eden doküman kodu MAULAB-GT-LM şeklindedir.)

e) Kodlamalardaki ‘AA’ TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardındaki ilgili bölüm numaralarından bağımsız olarak sıra numarasını gösterir.
f) MAULAB-ÖP-XXX doküman kodlamasındaki ‘XXX’ ölçüm prosedürünün analiz birimindeki sıra numarasını gösterir.


5.2 Doküman Dağıtımı ve Erişimi: Onaylanmış dokümanların dağıtımı süreci, onay mekanizmasında nihai yetki sahibi olan LM ve dokümanların orijinallerini muhafaza eden KAK tarafından titizlikle yürütülür. Bu amaçla aşağıdaki süreçler uygulanır.
a) Onaylanmış dokümanların orijinalleri KAK tarafından muhafaza edilir. Kullanıcılara taranarak elektronik posta aracılığıyla salt okunur olarak gönderilir.
b) Güncel dokümanın kullanıldığı yerde bulunma sorumluluğu elektronik posta ile gönderilmiş kullanıcılara aittir.
c) Dokümanlara erişim elektronik posta ile doküman gönderilenler dışında LM’nin izni ile mümkündür.
d) Dokümanlar gizli, kuruma özel, kamuya açık şeklinde sınıflandırılır ve bu sınıflandırma doküman üzerinde belirtilir.
e) Gizli dokümanlara erişim yetkisi LM’nin izni ile eğer doküman elektronik ortamda ise şifre vererek kâğıt ortamda ise çoğaltılarak saklanır.
f) AUMAULAB, faaliyetlerinin gerçekleştirilmesi süresince elde edilen veya oluşturulan bütün dokümante bilgilerin yönetiminden yasal yükümlülükler doğrultusunda sorumludur. AUMAULAB, kamuya açık hâle getirmek istediği bilgi hakkında kişi/kurum/kuruluş önceden kayda alınmış telefon veya onam formu aracılığıyla bilgilendirilir. Bilginin kişi/kurum/kuruluş tarafından kamuya açık hâle getirildiği veya laboratuvarla müşteri arasında anlaşma olduğu durumlar hâriç (ör. Şikâyetlere cevap verilmesi amaçlı), diğer tüm bilgilerin özel bilgi olduğu değerlendirilir ve bu bilgiler mahrem bilgi kabul edilmektedir (TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarının Yetkinliği İçin Genel Gereklilikler Madde 4.2.1).
g) AUMAULAB’ın gizli bir bilgiyi açıklamaya, kanunen zorunlu olduğu veya sözleşmeden kaynaklı olarak yetkili kılındığı durumlarda, kanunen yasaklanmadıkça, kişiyi/kurumu/kuruluşu, açıklanacak bilgi konusunda haberdar eder (TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarının Yetkinliği İçin Genel Gereklilikler Madde 4.2.2).
h) Müşteri dışı kaynaklardan (ör. şikâyetçi, düzenleyici merciler) elde edilen müşteri bilgileri, kaynak tarafından onay verilmediği sürece müşteriyle paylaşılmaz ve gizli tutulur (TS EN ISO/IEC 17025:2017 Madde 4.2.3).
i) Yasal olarak gereken haller dışında; komite üyeleri, yükleniciler, dış kuruluş personeli veya laboratuvar adına faaliyet gösteren şahıslar da dâhil tüm çalışanlar, laboratuvarın faaliyetlerinin gerçekleştirilmesi sırasında elde edilen ya da oluşturulan tüm bilgileri gizli tutulur (TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarının Yetkinliği İçin Genel Gereklilikler Madde 4.2.4).

5.3 Doküman Değişiklikleri: Doküman değişiklik süreçleri TS EN ISO/IEC 17025:2017’nin doküman kontrolü ve kayıt yönetimiyle ilgili yükümlülüklerine uygun olarak yürütülmekte; her bir değişiklik izlenebilirlik ve güvenilirlik ilkeleri çerçevesinde şeffaf bir şekilde yönetilmektedir. Bu amaçla aşağıdaki süreçler uygulanır.

a) Herhangi bir dokümanda değişiklik isteği Doküman Değişiklik İsteği Formu (MAULAB-FRM-8.3-01) ile her çalışan tarafından talep edilebilir. Bu istek formu KAK’a iletilir.
b) KAK isteğin uygunluğunu LM ile koordine ederek karar verir. Uygunsa gerekli değişiklik yapılır ve 5.2 maddesinde anlatıldığı şekilde dağıtımı gerçekleştirilir. Uygun değil ise uygun olmadığının gerekçesi Doküman Değişiklik İsteği Formu (MAULAB-FRM-8.3-01) üzerinde belirtilerek talep edene gönderilir.
c) Yapılan tüm değişiklikler, TS EN ISO/IEC 17025:2017 kapsamında doküman yönetimi ilkelerine uygun olarak revizyon geçmişi tablosunda kayıt altına alınır. Bu tabloda, revizyon numarası, revizyon tarihi ve değişikliklerin özeti yer alır. Böylece, değişikliklerin izlenebilirliği ve eski sürümlere ulaşılabilirlik sağlanır.
d) Revize edilen doküman, onay sonrasında (bkz. 5.1) merkezi doküman yönetim sistemine yüklenir. Elektronik kopyalar, önceki sürümle karışmaması için güncel revizyon numarasıyla tanımlanır ve “Geçersiz” ibaresi eklenerek önceki sürümler arşivlenir. Bu işlem, TS EN ISO/IEC 17025:2017’nin gerektirdiği izlenebilirlik ve doküman geçerliliği prensiplerine uygun şekilde gerçekleştirilir.
e) Dokümanın yeni revizyonu yayına alındıktan sonra, güncel olmayan sürümler ile ilgili kurum içi bilgilendirme yapılır ve güncel versiyonun kullanılmasından tüm çalışanlar sorumludur.
5.4 Dokümanların Muhafazası ve Elden Çıkarılması: Dokümanların yasal gerekliliklere ve standart gerekliliklerine günceliklerini yitirdikleri halde saklanmaları gerekebilir. Bu gereklilikler, TS EN ISO/IEC 17025:2017’nin öngördüğü kayıtların izlenebilirliği ve bütünlüğü ilkeleri doğrultusunda belirlenir. Bu amaçla aşağıdaki süreçler uygulanır.
a) Dokümanların muhafaza süreleri ve elden çıkarma şekilleri Güncel Doküman Listesi (MAULAB-LST-8.3-01) üzerinde belirtilir. İlgili listede, her doküman türü için saklanması gereken asgari süre ve imha yöntemi (ör. güvenli imha makinesinde öğütme, elektronik ortamdaki belgeler için güvenli silme prosedürleri vb.) açıkça tanımlanır.
b) Elden çıkarılacak dokümanların gizlilik dereceleri göz önünde bulundurulur. Gizli, kuruma özel veya kamuya açık şeklinde sınıflandırılmış dokümanların her biri, sınıflandırmasına uygun güvenlik önlemleriyle imha edilir; bu işlem, imha formu veya dijital kayıt yöntemiyle belgelendirilerek izlenebilirlik sağlanır.
c) Dokümanların saklanmasında ve elden çıkarılmasında, TS EN ISO/IEC 17025:2017’nin faaliyetlerin kanıtlarının sürekliliği ve gizliliğine ilişkin hükümlerine riayet edilir. Herhangi bir denetim, inceleme veya yasal soruşturma hâlinde, talep edilen kayıt veya belgelere bu saklama prosedürü çerçevesinde erişilebilir.
5.5 Dış Kaynaklı Dokümanların Kontrolü: AUMAULAB’ın dış kaynaklı dokümanları doğru ve güncel biçimde kullanmasını ve bu dokümanlara dayalı faaliyetlerde kalite standardının korunmasını sağlamak amacıyla aşağıdaki süreçler uygulanır.
a) Dış kaynaklı dokümanlar, Güncel Doküman Listesi’nde (MAULAB-LST-8.3-01) KAK tarafından listelenir.
b) Dış kaynaklı dokümanların güncelliği KAK tarafından kontrol edilir. Satın alınması gereken dokümanların orijinalleri KAK tarafından muhafaza edilir. Bu dokümanları kullanmak isteyenler KAK ile iletişime geçerler.
c) Satın alınmayan ve bakanlık web sayfalarında bulunan kanun ve yönetmelikler güncel doküman listesinde bağlantı adresleri verilerek listelenir.
d) Bu dokümanların (standartlar, yönetmelikler, talimatlar vb.) TS EN ISO/IEC 17025:2017’ye uygunluğu ve güncelliği periyodik olarak değerlendirilir. Laboratuvarın faaliyetleriyle ilgili tüm dış kaynaklı dokümanlar, aynı şekilde izlenebilirlik ve revizyon kontrol ilkelerine tabi tutulur.
e) Dış kaynaklı dokümanların kullanımında, gizlilik ve erişim ilkeleri 5.2 maddesinde belirtilen esaslara göre uygulanır. Mevcut dış kaynaklı dokümanların, laboratuvar süreçlerinde çelişki veya tutarsızlık yaratmamasına dikkat edilir; gerektiğinde KAK, LM ile koordineli bir şekilde gerekli güncellemeleri veya bildirimleri yapar.
5.6 Dokümanların Yedeklenmesi: Elektronik ortamlardaki dokümanlar harici taşıyıcı bellek ile yedeklenir ve KAK tarafından muhafaza edilir. Kâğıt doküman taranarak harici taşıyıcı bellekte yedeklenir. Böylece hem fiziksel hem de elektronik belgelerin bütünlüğünü, izlenebilirliğini ve geri yüklenebilirliğini güvence altına almak amacıyla düzenli yedekleme uygulanır. Ayrıca, TS EN ISO/IEC 17025:2017 kapsamındaki dokümantasyon yönetimi ilkelerine uygun olarak yedeklenen tüm dokümanların gizliliği ve erişim kontrolü şifreleme, parola koruması ve kilitli dolap gibi güvenlik önlemleriyle desteklenir. 
6. İLGİLİ DOKÜMANLAR

· TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarının Yetkinliği İçin Genel Gereklilikler
7. İLGİLİ KAYITLAR

· Doküman Değişiklik İsteği Formu (MAULAB-FRM-8.3-01)
· Güncel Doküman Listesi (MAULAB-LST-8.3-01)
8. REVİZYON DURUMU

	Revizyon Tarihi
	Revizyon No
	Revize Edilen Madde
	Revizyon Konusu

	02.12.2024
	01
	-
	İlk yayın

	07.07.2025
	02
	5.1
	Doküman Tablosunda MAULAB-ÖP-X.X kaldırıldı. Tabloya MAULAB-ÖP-XXX ve açıklama kısmına bu kodu açıklayan ‘f’ maddesi eklendi. 
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	“Bu dokümandaki telif ve tasarım hakları AUMAULAB’a aittir ve bu doküman size sınırlı bir amaç için ve sadece işinizle ile ilgili olarak verilmektedir. Dokümanın içeriğine ilişkin hiçbir bilgi, konusu veya bir AUMAULAB önceden yazılı izni olmadıkça üçüncü bir kişi ile herhangi bir şekilde paylaşılamaz.”
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