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1. AMAG

Bu prosediiriin amaci, IAF MD 4 bilgi ve iletisim teknolojisi ile uzaktan denetimin saglanmasi rehberi uyarinca;
ilk Belgelendirme, Gézetim, Belge Yenileme vb Denetimlerin tiim asamalarinin uzaktan gerceklestiriimesi
amaci ile hazirlanmistir

2. KAPSAM
ISO/IEC 17021-1 Yénetim Sistemi, ISO/IEC 17065 Uriin belgelendirmesi, IAF MD 4 bilgi ve iletisim teknolajisi ile

uzaktan denetimin saglanmasi faaliyetlerini kapsar.

3. SORUMLULAR
Bu prosediiriin hazirlanmasindan Yonetim Temisilcisi, uygulanmasindan denetgiler sorumludur.

4. UYGULAMA
4.1. Uzaktan Denetim Gergeklestirme Nedenleri

4.1.1. Uzaktan denetim asagidaki sartlarda gergeklestirilmektedir;

v' Miicbir sebeplerden kaynakli (saha denetiminin saglik ve giivenlik acisindan riskli olmasi durumunda),

v" Sanal saha ortamlarinda,

v" Miusteri kurulusun yurtdisinda faaliyetleri sz konusu ise,

v Mobil uygulamalar sdz konusu ise,

v' Miusteri kurulusundaki ana faaliyetlerde calisan anahtar personelin saha disinda faaliyet géstermesi
s6z konusu ise,

v’ Bir sahanin kolayca erisilemedigi, ulasimin sorunlu oldugu durumlarda,

v Acil bir degerlendirmeye ihtiya¢ duyuldugu,

v Tibbi acil durumlar-karantinalar, pandemi gibi olaganiistii durumlarda,

v Yasa, ydnetmelik kararname ile faaliyet veya is alaninin daraltildigi durumlarda.

4.1.2. Uzaktan denetim asagidaki durumlarda saha denetimlerinin yerine gecemez;

v’ Bir énceki yerinde yapilan saha denetiminde majér bir uygunsuzluk séz konusu ve dogrulama takibi
yerinde yapilmasi s6z konusu ise,

v Uzun suredir yerinde denetim gerceklestiriimediginde,(max. 15 ay)

v Kurulusun faaliyetlerinin kapsaminda énemli bir degisiklik var ise, (EA kodunu, Griin standartini, tGretim
prosesini vs etkileyen).

4.2, Uzaktan Denetimi Baglatma Kriterleri
Uzaktan denetimi baslatma UDK ile miisteri arasinda gonlli olarak karsilikli anlasma neticesinde veya UDK’nin
denetim ihtiyaglan dogrultusunda (gozetim, arastirma ve dogrulama) olmaktadir.

Miimkiin oldugunda denetimin kapsami, planlamasi, degerlendirme siireci ve dokiimantasyonu ISO/IEC
17021-1 ve ISO/IEC 17065'e uygun olmalidir.

4.2.3 Minimum Teknik Gereklilikler

v Denetleyen ve denetlenen kisiler ve ortamlarda internet bulunmasi,
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4.3.

Uzaktan erisim ve gorsel baglanti programlari bulunmasi. (WhatsApp, Zoom, Skype, teamviewer,
facetime vs.)

Uzaktan Denetimin Planlanmasi ve Programlanmasi

4.3.1. BvA uzaktan denetim gergeklestirmenin ne zaman uygun olacagini asagidaki gibi tanimlamistir;

v

DN

Uzaktan degerlendirme yapmak igin kabul edilebilir periyod (gbzetim, belge siiresinin uzatiimasi,
olaganisti denetim, takip, saha denetiminde tamamlanamayan kismi denetim, sorusturmalar vb.).
Uzaktan denetimin uygun kullanimi igin kriterler.

Misterinin uzaktan denetim i¢in uygunlugu (6rnegin; tesis, sdzlesmeye bagh olarak zorunlu program
sahada degerlendirmeyi gerektirebilir).

Akreditasyon kurumunun uzaktan degerlendirme faaliyetine izin verip vermedigi veya uzaktan
degerlendirme faaliyetine uyum saglanip saglanamadigl (yani, elektronik bicimde veya belge
okuyucuda kayitlarin kullanilabilirligi).

Uzaktan degerlendirilen taraflarla gikar gatismasi olup olmadigi.

Musterinin denetim ekibi ile ayni dilde iletisim kurabilen bir temsilci saglayip saglayamayacagi.

Uzaktan degerlendirmeye dahil edilecek faaliyetler, alanlar, bilgiler ve personelin bir listesinin mevcut
olup olmadigi.

4.3.2. BvA uzaktan denetime baslamadan dnce, asagidakileri belirlemelidir:

AN <

<

Uzaktan denetim sirasinda hazir bulunacak 6nceden tanimlanmis kayitlar ve dokiimantasyon ile
planlanan uzaktan denetim giindemi.

Denetim igin istenen kapsami.

Uzaktan denetime dahil edilecek faaliyetler, alanlar, bilgiler ve personel listesi.

Denetim maddelerin listesi.

Uzaktan denetim yapilmasi icin zaman dilimi (saat / giin). (Hangi giin, saat kagtan kaca kadar
calisilacagi).

Denetgi tarafindan molalar ve bireysel inceleme igin zaman taninmalidir. Denetim glnleri, belirlenen
yontemler, plan kurallari vb. kullanilarak hesaplanmalidir.

Uzaktan paylasilamayan bilgilerin nasil incelenecegine dair bir plan ve denetimin elektronik kaydinin
tutulup tutulmayacag. (or. Gizlilik veya erisim sorunlari nedeniyle).

Makul ve karsilikli olarak kabul edilebilir toplanma stirelerini koordine etmek i¢in zaman dilimi onayi ve
yonetimi.

Gizli bilgileri korumak icin, uygun oldugunda, uygun giivenlik énlemleri alinmalidir. (Orn; Go-To-
Meeting, WebEx, Microsoft Lync, etc.)

Karsilikli kullanilacak olan programin belirlenmesi (WhatsApp, Zoom, Skype, teamviewer, facetime vs.)

4.3.3. Uzaktan erisim i¢in oturum ve teknoloji planlamasi asagidakileri icermektedir;

v' Musteri kurulus ve BvA arasinda denetimi iceren yazilimin tanimlanmasi
v Denetciye giivenlik garantisi ve/veya profil erisiminin verilmesi
v' Denetimden dnce denetgi ile misteri arasinda yazilimin uygunlugunun test edilmesi (gériinti, ses kayit
vs)
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v’ Bir olayin fiziksel degerlendirmesi istendiginde veya gerekli oldugunda web kameralarinin, kameralarin
vb. Kullanimini tesvik etmek ve dikkate almak.

4.3.4. Programlamada asagidakilerin 6zenle dikkate alinmasini gerektirir:

v" Makul ve karsilikh olarak kabul edilebilir toplanma siirelerini koordine etmek icin zaman dilimi onayi ve
yonetimi.

v Planlanan denetimin planlandigi gibi gerceklestirilmesini saglamak icin tizerinde anlasilan ayni medya
platformlarini kullanan bir deneme toplantisi yapilmalidir.

v’ Gizli bilgileri korumak icin, uygun oldugunda, uygun giivenlik énlemleri alinmalidir.

v' Uzaktan denetimin planlanmasi icin Sistem belgelendirme prosediirii ve Uriin belgelendirme
prosediirii gegerlidir.

v/ Uzaktan denetimin, normal denetim prosesi gibi ¢ikar catismasi risklerine mahal vermeyecek
kriterlerde gergeklesmesi gerekmektedir.

v/ Uzaktan denetim planlamasi yapilirken kullanilacak olan iletisim, ilgili bélim sorumlulari, uzaktan
denetime girecek alanlar ve denetim dili dnceden firma ile Denetim Plani ile teyitlesilecektir.

4.4. Uzaktan Denetim Metodolojisi

4.4.1. Uzaktan denetim metodolojisi, denetim neticesi ve sonuglari Belgelendirme prosediri ve
Akreditasyon standartlarinda beklenen kriterlere gére yapilmaktadir.

4.4.2. Uzaktan denetimde bir madde incelenemediginde veya tam bir tespit yapilamiyorsa bu durum kayit
altina alinmalidir. Raporda, denetim planinda sapmalar bolimiinde bu durum bas denet¢i tarafindan
belirtilmesi gerekmektedir.Sapmanin denetim sonucuna etkisi bas denetgi tarafindan yorumlanir.

4.4.3. Arka plan glriltisiinden ve parazitlenmeden kaginmak i¢in miimkiin oldugunca sessiz ortamlarda
degerlendirme yapilmalidir (6rn. Hoparlérler). Gorinti kalitesi icin de 1sikli aydinhik ortamlar segilmelidir.

4.4.4. Denetimin hizlandirilmasi ve kolaylastirilmasi normal denetim plan ve sireglerini takip etmelidir.

4.4.5. Her iki taraf da degerlendirme boyunca duyulan, ifade edilen ve okunan seyleri dogrulamak igin
elinden geleni yapmalidir.

4.4.6. Tum uzaktan denetimler 6zetle; glinlin olaylarinin gézden gegirilmesi, endise veren konular, sorunlarin
acikhga kavusturulmasi, uygunsuzluklar ve beklentiler sonuglandirilmaldir.

4.4.7. Planlanan sire iginde tatmin edici baglantilar veya kosullar saglanamamasi nedeniyle, denetginin
denetimi programdan 6nce sonlandirmasina izin verilmelidir. Bu degerlendirme raporuna kaydedilmelidir.
4.4.8. Her iki tarafin da verileri herhangi bir bigimde gizlice korumak i¢in uygun énlemleri almasi gerekir.

4.5. Uzaktan denetim metodolojisinin 2 agamasi

4.5.1. Gorligme

Bu, telekonferans teknolojisi kullanilarak uzaktan yapilabilir. Uzaktan goériisme teknigi, kullanacak yazilim, tarih
ve saat vb. Uzerinde anlasmaya varmak igin Bas denet¢i ve kurulus temsilcisi arasinda onceden iletisim
kurulmasi ve Denetim Planin gézden gegirilmesi gerekmektedir.

Denetgi, kurulus ile uyumlu operasyonel enstriimantasyon, yazilim, uygulama mikrofon, hoparlér ve video
kameraya ulasabilmeyi kontrol etmelidir. Denetgiler ayrica kurulusun cevaplamasi i¢in goériismeden o6nce
istenilen dokiimanlari gonderebilir. Gérlisme ©ncesi sorularin cevabina bagh olarak, denetgiler gorisme
degerlendirme kanitlarini toplamak igin ihtiyag ve araglari belirlemek (izere sorular hazirlayabilirler.
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Denetim Ekibi tarafindan dikkate alinmasi gereken uzaktan denetim konulari asagidaki gibidir.

AN

<

Gorismelerin zamaninda olmasini saglamak igin hazirlik yapilmasi

Gorisme igin kullanilacak odanin uygunlugu

iletisim ekipmani/ yazilimi/ uygulamasi hakkinda bilgi sahibi olunmasi

Zayif veya dengesiz internet baglantisina dikkat edilmesi. (internet baglantisi sabit degilse denetci ve
kurulus telefon kullanmaya hazir olmalidir)

Guvenlik sorunlari nedeniyle yasaklanabilecek kamera ve video ekipmanlarinin kullanimina iliskin
hususlar. (Denetgi, kurulusun video gorintl yakalama teknolojilerini kullanmayi kabul edeceginden
6nceden emin olmaldir).

4.5.2. Dokiiman ve kayitlari inceleme ve dogrulama

v

v

Denetgi herhangi bir elektronik dokiiman kontrol sistemine erisebildigi slirece bu islem saha disinda
yapilabilir. Kayitlar e-posta, skype, WebEx vb. gibi farkli yontemler kullanilarak denetgiye gonderilebilir.
Kullanilacak elektronik dokiiman kontrol sistemi/uygulamasi uzaktan degerlendirme yapilmadan énce
kurulus ile belirlenmelidir.

Denetginin, test raporlari, muayene raporlari veya kalibrasyon raporlari, sertifikalar, personel dosyalari
vb. gibi gorliisme sirasinda dogrulanacak kayitlara ulasmasi kurulus tarafindan saglanmalidir. Bu
sekilde, dokiimanlarin ve kayitlarin dogrulanmasi yerinde denetim kadar etkili olabilir ve
degerlendirme siliresinden tasarruf edebilir.

Uzaktan denetimler icin belirli siireglerin gdézlemlenmesi belirli alanlar icin dnemli olmayabilir. Ornegin,
IK veya satinalma departmanini izlemek icin kameralar kurmak, sorgulama sirasinda dogrudan
denetlenen tarafindan daha fazla farkli bir bilgi vermeyecektir. Ancak laboratuvarin 6rnek alanini
izlemek veya test alani gevresini gozlemlemek onemli olabilir, ¢linkli test uygulamasini etkileyen
fiziksel isaretler olabilir.

incelenecek dokiiman/kayit bilgisayarda ise teamviewer/any desk araciigi ile firma bilgilerini
denet¢inin uzak erisimine agar. Denetgi ekrani lizerinde firma bilgileri ekranini gorerek incelemesini
yapar, notlarini alir. Bu esnada gizli, 6zel, ticari bilgiler icin ekran goriintisi kaydi alinamaz.
incelenecek dokiiman/kayit hardcopy seklinde ise messenger, skype, facetime, whatsApp, viber gibi
uygulamalar ile denetginin telefonu ve firma yetkilisinin telefonu ile gorsel baglanti kurulur. Denetginin
ybnlendirmesi ile firma yetkilisi ilgili dokiman/kayitlar denetgiye gosterir. Bu esnada gizli, 6zel, ticari
bilgiler igin ekran goériintisi kaydi alinamaz.

Acilis ve kapanis toplantilar sirasinda zoom ve benzeri toplanti uygulamalar kullanilabilir. Denetim
ekibi ile firma yetkilileri ayni anda sanal ortamda karsilikli gorsel ve isitsel bulusurlar. Bu toplantilar
sirasinda KVK geregi gorsel/isitsel kayit alinamaz. Denetim setinde yer alan acilis/kapanis toplanti
tutanaklari sanal toplanti sirasinda ilgili Bas Denetgi tarafindan doldurulur ve katilimcilarin formda
imzasl aranmaz.

4.5.3. Uriin Belgelendirme Sirasinda Numune Segimi

v

AVCP sistem 1 ve sistem 1+ olan Urilin belgelendirme denetimlerindedenet¢i uzaktan firma yetkilisi ile
telefonda (messenger, skype, facetime, whatsApp vs.) baglanti kuarar. Firma yetkilisi stok veya Uretim
alaninda gezerek Bas Denetginin sececegi Lot'tan standarta uygun adet/6lcl kadar alinmasini saglar.
Bu arada Bas Denet¢i Lot No/Dokiiman No gibi bilgileri not eder. Ardindan firma yetkilisi numuneleri
isaretler ve Bas Denetgi numune alma formunu doldurur. Sonrasinda numune ilgili laboratuvara
gonderilir.
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4.6. Uzaktan Denetim Sonrasi Faaliyetler

v

Bulgular (Uygunsuzluklar, diizeltici faaliyetler, iyilestirme Firsatlar vb.) uzaktan denetim ekibi lyeleri
tarafindan hazirlanmali ve uygunsuzluklarin kapatilmasindan 6nce onay i¢in zamaninda Bas Denetgiye
iletilmelidir.

Bulgular yazil olarak bildirilmelidir.

Denetim raporu, incelenen kayitlarin detaylarini ve bulgulari icermelidir. Kurulus ve denetim ekibi,
degerlendirme boyunca duyulan, ifade edilen ve okunan seyleri dogrulamak icin elinden geleni
yapmalidir.

Denetgi gizli belgelerin, resimlerin, kayitlarin vb. silinmesini onaylamalidir.

Uygunsuzluklarin degerlendirilmesi, belgenin yenilenmesi veya devam etmesi, yerinde denetimlerde
kullanilan Belgelendirme Prosediiriine uygun olarak yapiimaldir.

5. iLGiLi DOKUMANLAR

1- Sistem Belgelendirme Prosediirii
2- Uriin Belgelendirme Prosediirii

3- IAFID 12

4- IAFMD4

5- IAFID O3

6- TK-P705

7- TK-P706
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