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‘gjg Degerlendirme Prosediirii REV. TARIHI 3.01.2023

REV. NO 2

1. AMAC

Bu prosediiriin amaci (AB) 2017/745 yonetmeligi ve EN ISO 13485 kapsaminda, KAREV
tarafindan yiiriitiilmekte olan belgelendirme hizmetleri ile ilgili olabilecek itiraz, sikayet ve
uyusmazliklarin degerlendirilme siirecini anlatmaktir.

2. KAPSAM

Bu prosediir, KAREV tarafindan yiiriitilmekte olan uygunluk degerlendirme hizmetleri
kapsaminda; uygunluk degerlendirme faaliyetleri ve sonuglari, ilgili organlarin kararlar1 vb. ile
ilgili olabilecek itiraz, sikayet ve uyusmazliklarin degerlendirilmesine iligkin usul ve esaslari
kapsar.

3. SORUMLULAR

- Teknik Miidiir

- {1gili Birim Yéneticileri

- Itiraz, Sikayet, Uyusmazlik Komitesi
- Kalite Yonetim Temsilcisi

- Miisteri ile Iliskiler ve Denetim Planlama Sorumlusu

4. TANIMLAR

Sikayet: Herhangi bir kisi/kurum/kuruluslarindan belgelendirme kurulusuna, akreditasyon
kurulusuna ve yetkili otoriteye iletilen memnuniyetsizlik ifadesidir.

Itiraz: KAREV’den hizmet alan kisi/kurum/kuruluslarin kendilerini ilgilendiren konularda,
KAREV’ in ilgili birimlerinin almis oldugu kararlara kars1 kabul edilmeme durumunda yaptiklari
yazil1 bagvurudur.

Uyusmazhk: KAREV’ in hizmet verdigi kisi/kurum/kuruluslarin bir hak ve ¢ikar konusunda
karsit goriisler ileri siirmesi ve yorum farkliliklari ile ilgili olarak uzlagsma saglayamamasi
durumunda yaptiklar1 bagvurudur.

Itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Degerlendirme Komitesi: Sikayete konu olmayan ve kararin
sorumlulugunu alabilecek kurulus i¢inden segilen kisilerdir.

EKkip Lideri: Sikayet, Itiraz ve Uyusmazlik faaliyeti agilan birimin sorumlusu.
5. UYGULAMA

5.1.1tiraz, Sikdyet ve Uyusmazhk Basvurularimin Kabulii

Itiraz, sikdyet ve uyusmazlik basvurulari, bahse konu basvuruyu yapan kurulusa uygunluk
degerlendirme hizmetini veren birim tarafindan yazili olarak almr. Isim, imza ve adres
bulunmayan veya asilsiz ve/veya sahte isim ve imza yapildigi belirlenen basvurular isleme
konulmaz.
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Ilgili birim tarafindan kabul edilen bagvurular, KAREV Dokiiman Y®6netim Sistemi {izerinden
ilgili birimlerin koordinasyonunda planlanir ve gerceklestirilir. Miisteri Itiraz ve Sikayet Takip
Formu’na basili ortamda kaydedilir.

Ekip lideri sistem lizerinden faaliyet takibi ger¢eklestirecek sorumlular: belirleyebilir ya da kendisi
takip edebilir.

Itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik konusunda oncelikle ilgili ekip lideri tarafindan bir 6n
degerlendirme yapilir. Basvuru, ilgili birim tarafindan konusuna gére Madde 5.2 veya Madde
5.3’e gore on degerlendirilmeye tabi tutulur. On degerlendirme sonucunda ¢oziime
kavusturulamayan konular, itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Komitesine iletilir.

Itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Komitesi tarafindan itiraz/sikayetler, Miisteri Itiraz ve Sikayet
Takip Formu’ na kayit edilerek takibi yapilir.

KAREV tarafindan gergeklestirilen uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarina
yapilacak itirazlarin siiresi, kararin teblig tarihinden itibaren 30 (otuz) giindiir.

5.2. tiraz, Sikdyet ve Uyusmazhk Basvurularinin Degerlendirilmesi
5.2.1 Itirazlarin Degerlendirmesi

Basgvuru, hizmet alinan konuda olup olmadigi, ilgili prosediirlerde 6ngoriilen siirelere uygun
olarak yapilip yapilmadigi, islemlerde maddi ve/veya hesap hatasi bulunup bulunmadigi vb.
yonlerinden, gerektiginde bagvuru sahibinden ve ilgili diger taraflardan detayli bilgi ve belge de
istenerek uygunluk degerlendirme hizmeti veren ekip lideri tarafindan 6n degerlendirmeye tabi
tutulur.

On degerlendirme sonucu;

- Degerlendirmeye alinmasi gereken basvuru, bagvuru sahibine bagvuru tarihinden itibaren en
fazla 3 giin i¢inde “basvurunun isleme alindig1” konusunda yazili olarak bilgilendirilir.

- Degerlendirmeye alinmamasi gereken bagvurular, basvuru sahibine basvuru tarihinden
itibaren en fazla 3 giin i¢inde “bagvurunun isleme alinmamas1 gerekgesi(leri)’’ ile birlikte yazili
olarak bilgilendirilir.

Basvuru konusu uygunluk degerlendirme faaliyetinde gorev almis personel, degerlendirme
stirecinde yer alamaz.

Ekip Lideri tarafindan yapilan 6n degerlendirme sonucunda;
Ekip Lideri tarafindan yapilan 6n degerlendirme sonucunda gerekli goriilmesi halinde sistem

iizerinden agma onay1 verir ve faaliyet planlanir. Acgilan faaliyete sistem kendi numara atar ve
listesi sistem iizerinden takip edilir veya raporlanabilir.

Bu degerlendirme sonucunda ekip lideri yetkisi dahilinde ¢6ziime kavusturulan bagvurularin
sonucu bagvuru sahibine bildirilir.
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Gerekiyorsa, ekip lideri tarafindan diizeltici faaliyet baslatilarak Diizeltici ve Onleyici Faaliyet
Prosediirii’ne gore islem yapilir ve gerceklestirilen faaliyetin asamalar1 ve sonucu hakkinda ilgili
birim tarafindan basvuru sahibine bilgi verilir.

Yapilan bagvurulariin degerlendirilmesi sonucunda, bagvuru sahibinin hakli bulunmasi halinde
yeniden yapilmis olan inceleme/denetim vb. iglemlerden iicret alinmaz. Aksi halde bahse konu
ticretler bagvuru sahibinden alinir.

Itiraz Konusu basvurunun, ekip lideri tarafindan on degerlendirilmesi sonucunda c¢oziime
kavusturulamadigi asagida belirtilen durumlarda, itiraz basvurusu Itiraz, Sikayet ve
Uyusmazlik Komitesi giindemine alinir.

- Karar organi kararina ait itiraz konusu olmas1 durumunda,

- Bagvurunun ilgili birim tarafindan ¢6ziime kavusturulamadigi durumlarda,

- Bagvuru sahibinin kendisine bildirilen sonucu kabul etmedigi ve talebinde israrct oldugu
durumlarda,

- Bagvurunun ilgili birimin gorev, yetki ve sorumlulugu g¢ercevesinde ¢oziimiiniin miimkiin
olmadig1 durumlarda.

Ilgili birim tarafindan itiraz konusu basvurunun; Itiraz, Sikdyet ve Uyusmazlik Komitesi
giindemine alinir. Komite giindemine sunulan Itiraz bagvurularina ait giindem ve toplanti
faaliyetleri; Itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Komitesi tarafindan yiiriitiiliir.

Itiraz, Sikdyet ve Uyusmazlik Komitesi tarafindan alinan kararlar, basvuruyu alan ekip lideri
tarafindan takip edilir.

Hakl1 bulunan itiraz olmasi durumunda, Kalite Yo6netim Temsilcisi tarafindan, Diizeltici Faaliyet
Prosediiriine gore diizeltici faaliyet baslatilir.

Basvuruyu alan Ilgili Birim tarafindan basvuru sahibine basvuruya ait komite karari, Itiraz ve
Sikayet Siireci Degerlendirme Anketi ile birlikte yazili olarak génderilir. Cevaplanan anketler ilgili
birimler tarafindan muhafaza edilerek, degerlendirildikten sonra elde edilen analiz sonuglari
Yonetim Temsilciligine iletilir.

5.2.2. Sikayetlerin Degerlendirmesi

5.2.2.1 KAREV’den Uygunluk degerlendirme hizmeti alan Kisi/kurum/kuruluslarin
aldiklar1 hizmetlere ait Sikayetlerinin Degerlendirilmesi

KAREV’den Uygunluk degerlendirme hizmeti alan kisi/kurum/kuruluslarin, KAREV’ den almig
olduklar1 uygunluk degerlendirme hizmetine ait siireglerdeki is ve islemlerden kaynaklanan
sikayetlere ait bagvuru; hizmet alinan konuda olup olmadigi, islemlerde ilgili yonetmelikler ve
kalite sistem doklimantasyonuna aykirilik bulunup bulunmadigi vb. yonlerinden, gerektiginde
bagvuru sahibinden ve ilgili diger taraflardan detayli bilgi ve belge de istenerek uygunluk
degerlendirme hizmeti veren ekip lideri tarafindan 6n degerlendirmeye tabi tutulur.

On degerlendirme sonucu;

- Degerlendirmeye alinmasi gereken bagvuru, bagvuru sahibine basvuru tarihinden itibaren en
fazla 3 giin i¢inde “bagvurunun isleme alindig1” konusunda yazil1 olarak bilgilendirilir.
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- Degerlendirmeye alinmamas1 gereken basvurular, bagvuru sahibine bagvuru tarihinden itibaren
en fazla 3 giin icinde “basvurunun isleme alinmamasi gerekcesi(leri)’’ ile birlikte yazili olarak
bilgilendirilir.

Bagvuru konusu uygunluk degerlendirme faaliyetinde gorev almis personel, degerlendirme
stirecinde yer alamaz.

Sikayet konusu ilgili birim tarafindan ¢éziime kavusturulabilmesi durumunda, basvuru sahibine
yazili olarak bilgi verilir. Sikayetin yeniden olusmasi veya sistematik olarak ayni sikayetin
olusmas1 durumunda ilgili birim tarafindan degerlendirme yapilir ve Diizeltici ve Onleyici
Faaliyet Prosediirii’ ne gore diizeltici faaliyet baglatilir.

Sikayet konusunun ekip lideri tarafindan ¢oziilemedigi asagida belirtilen durumlarda;
- Bagvurunun ilgili birim tarafindan ¢o6ziime kavusturulamadigi durumlarda,
- Bagvuru sahibinin kendisine bildirilen sonucu kabul etmedigi ve talebinde israrci oldugu
durumlarda,
- Bagvurunun ilgili birimin gorev, yetki ve sorumlulugu gercevesinde ¢oziimiiniin miimkiin
olmadig1 durumlarda.

Ilgili birim tarafindan sikayet konusu bagvuru; itiraz, Sikdyet ve Uyusmazlik Komitesi
glindemine almir. Komite giindemine sunulan sikayet basvurularina ait giindem ve toplanti
faaliyetleri; Itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Komitesi tarafindan ytriitiiliir.

Itiraz, Sikdyet ve Uyusmazlik Komitesi tarafindan alman kararlar, bagvuruyu alan ekip lideri
tarafindan takip edilir. Hakli bulunan sikayet olmasi durumunda, Kalite Y6netim Temsilcisi
tarafindan, Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediiriine gore diizeltici faaliyet baslatilir.

Bagvuruyu alan Ilgili Birim tarafindan bagvuru sahibine basvuruya ait komite karari, Itiraz ve
Sikayet Siireci Degerlendirme Anketi ile birlikte yazili olarak gonderilir. Cevaplanan anketler ilgili
birimler tarafindan muhafaza edilerek, degerlendirildikten sonra elde edilen analiz sonuglar
Yonetim Temsilciligine iletilir.

Gelen sikayet ve itirazin ¢oziime kavusturulmasi igin gereken maksimum siire 45 giindiir. Sikdyetin
ve itirazin sonucu yazili olarak ivedilikle bildirilir. Bu siirenin uzamasi halinde Ekip Lideri uzama
gerekgesini Teknik miidiire sunarak uzama talebinde bulunabilir. Gerekge degerlendirilerek 3 giin
icinde miisteri bilgilendirilir.

5.2.2.2 Uciincii taraf kisi/kurum/kuruluslarin Sikayetlerinin Degerlendirilmesi

Sikayet konusu uygunluk degerlendirme hizmetini kullanan/faydalanan veya etkilenen Ugiincii
taraf kisi/kurum/kuruluslarin sikayetlerine ait basvuru; sikayetin hizmet alman konuda olup
olmadigi, sikayet kapsamina ait bilgi, belge, {iriin vb. igerigi yonlerinden, gerektiginde bagvuru
sahibinden ve ilgili diger taraflardan detayli bilgi ve belge de istenerek uygunluk degerlendirme
hizmeti veren ilgili birim veya kalite yonetim temsilcisi tarafindan 6n degerlendirmeye tabi
tutulur.

On degerlendirme sonucu;

- Degerlendirmeye alinmasi gereken bagvuru, bagvuru sahibine basvuru tarihinden itibaren en
fazla 3 giin i¢inde “bagvurunun isleme alindig1” konusunda yazil1 olarak bilgilendirilir.
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- Degerlendirmeye alinmamas1 gereken bagvurular, bagvuru sahibine bagvuru tarihinden itibaren
en fazla 3 giin i¢inde “bagvurunun isleme alinmamasi gerekgesi(leri)’’ ile birlikte yazili olarak
bilgilendirilir.

Ilgili birim tarafindan yapilan 6n degerlendirme sonucunda; sikayete konu uygunluk
degerlendirme hizmeti bulunan kisi/kurum/kuruluslardan kaynaklanan miisteri sikayetleri,
uygunluk degerlendirme hizmetini veren ilgili kisi/kurum/kuruluslara yazili olarak bildirilir ve
sikayet ile ilgili yapti§i/yapacag1 diizenlemeler/faaliyetler hakkinda bilgi talep edilir.

On degerlendirme sonucunda ilgili birim tarafindan alinan karara gore; Sikdyetin 6nemi esas
alinarak kurulusta Inceleme/tetkik/deney vb. faaliyetler gerceklestirilebilir veya normal
inceleme/tetkik tarihinde kurulusun tetkik edilmesi esnasinda miisteri sikayetlerine iliskin
kayitlarin diizenli olarak tutulup tutulmadig: kontrol edilir.

Ilgili birim tarafindan gerceklestirilen tiim islemlere ait degerlendirme sonucunda;
iiriin/hizmet/deney vb. hakkindaki sikayete ait yapilan islemlerin sonucu sikayet sahibi
kurum/kurulug/ kisilere yazili bilgilendirme yapilir.

Sikayet konusunun ilgili birim tarafindan ¢6ziilemedigi asagida belirtilen durumlarda;

- Bagvurunun ilgili birim tarafindan ¢6ziime kavusturulamadigi durumlarda,

- Bagvuru sahibinin kendisine bildirilen sonucu kabul etmedigi ve talebinde israrct oldugu
durumlarda,

- Bagvurunun ilgili birimin gorev, yetki ve sorumlulugu gercevesinde ¢oziimiiniin miimkiin
olmadig1 durumlarda.

Ilgili birim tarafindan sikayet konusu basvurunun; itiraz, Sikdyet ve Uyusmazlik Komitesi
giindemine almir. Komite giindemine sunulan sikayet basvurularina ait giindem ve toplanti
faaliyetleri; Itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Komitesi tarafindan yiiriitiiliir.

Basvuruyu alan ekip lideri tarafindan basvuru sahibine basvuruya ait komite karari, Itiraz ve
Sikayet Siireci Degerlendirme Anketi ile birlikte yazili olarak gonderilir. Cevaplanan anketler ilgili
birimler tarafindan muhafaza edilerek, degerlendirildikten sonra elde edilen analiz sonuglar
Yo6netim Temsilciligine iletilir.

Gelen sikayet ve itirazin ¢oziime kavusturulmasi igin gereken maksimum siire 45 giindiir. Sikdyetin
ve itirazin sonucu yazili olarak ivedilikle bildirilir. Bu siirenin uzamast halinde Ekip Lideri uzama
gerekgesini Teknik miidiire sunarak uzama talebinde bulunabilir. Gerekge degerlendirilerek 3 giin
icinde ilgili kurum ve kuruluslar bilgilendirilir.

5.3.  ltiraz, Sikdyet ve Uyusmazhk Komitesinin Isleyisi

Teknik Miidiir tarafindan atanan ve en az 2 kisiden olugsan komitedir. Miisteri ve miisterimiz
olmayan kurum ve kuruluslardan gelen belgelendirme faaliyetleri ve bu faaliyetler sonucu alinan
Sistem Belgelendirme Komitesi kararlar ile ilgili sikdayet ve itirazlar: degerlendirilerek karara
baglamaya yetkilidir. Kararlar, oybirligi ile alinir. Kararlar, sikayete konu olan hususlara dahil
olmayan kisiler tarafindan verilir, gozden gecirilir ve onaylanir. Basvuru konusu uygunluk
degerlendirme faaliyetinde gérev almig personel, degerlendirme siirecinde yer alamaz.
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Itiraz, sikdyet ve uyusmazlik bagvurulari ilgili birimler tarafindan, Itiraz, Sikayet ve Uyusmazlik
Komitesi Giindem ve Karar Formu, on degerlendirme sonuglari, basvuru konusunda
gerceklestirilen islemler, bilgi/belge/rapor/kararlar ve gerekli diger dokiimanlarla birlikte Itiraz,
Sikayet ve Uyusmazlik Komitesi’ne sunulur. Komite, goérev tanimina uygun olarak caligmasini
yurutur.

Komite, ihtiya¢ duymasi halinde, ilgili birim sorumlusunda konu ile ilgili detayl bilgiyi/belgeyi
talep edebilir. Bu amagla, ilgili birim sorumlusu komite toplantisina katilmalidir.

Bagvuru konusu uygunluk degerlendirme faaliyetinde gorev almis olan Komite {iyesi, o
basvuru ile ilgili karar toplantisina katilamaz.
Komite, sunulan bilgi/belgeleri degerlendirerek karar alir.

Komitenin aldig1 karar nihai olup; karara gore yapilmast gerekli islemler ve gerekli
bilgilendirmeler ilgili birimler sorumlular1 gergeklestirilir.

Akreditasyon kapsamindaki faaliyetler icin itiraz/sikdyet/uyusmazlikla ilgili yiiriitilen tiim
islemlerde akreditasyon kurulusunun prosediirleri dikkate alinir.

Itiraz ve sikdyet komitesi faaliyetlerinin yerinde yapilmasina engel durumlar olustugunda
(pandemi, deprem vb. dogal afet durumlarinda) komite uzaktan ger¢eklestirilebilir. Uzaktan
vapilacak olan itiraz ve sikdyet komitesi faaliyetlerinde siire¢c madde 5.2 ve 5.3 de anlatildig
sekilde uygulanir. Itiraz ve sikdyet komitesi iiyeleri arasinda yapilan karsilikly goriismeler Zoom,
Microsoft Teams gibi video konferans araglart kullanilarak gergeklestirilir. Uzaktan yapilacak
olan goriismelerde baglantimin olusturulmasi, katilimcilara génderilmesi saglanir.

54. Kaytlar
Ekip lideri; faaliyetlerin sonuglarini sistem tizerinden takip eder, rapor alir.

Itiraz, sikayet ve uyusmazlik ile ilgili kayitlar, Kayitlarin Kontrolii Prosediirii’ne gére tutulur. Bu
kayitlar gerektiginde veri analizi i¢in kullanilabilir ve Yonetimin Gozden Gegirmesi
Toplantilarina sunulur.

6. ILGILi DOKUMANLAR

- PR.08 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii

- PR.12 Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii

- FR.07 Miisteri Itiraz ve Sikayet Takip Formu

- FR.08 Itiraz ve Sikayet Siireci Degerlendirme Anketi

- FR.09 Itiraz, Sikdyet ve Uyusmazlik Komitesi Giindem ve Karar Formu
- GT.03 lItiraz, Sikayet ve Uyusmazlik Komitesi Gérev Tanimi
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7. REVIZYON TARIHCESI
Rev. No Rev. Tarihi Rev. Tanim Rev. Nedeni
00 - Ik Yaym -
01 12.05.2022 Dokiiman Yo6netim Sistemine gecis | Dokiiman Yo6netim Sistemi
sebebiyle uygulama degisiklikleri uygulamasina gecisin
anlatild1. tamamlanmasi.
02 03.01.2023 Madde 5.2 igerisine Tiirkak Asama 2 denetim
sikayetin/itirazin max. ¢6zlim siiresi bulgulart

eklendi. Madde 5.3 igerisine

komitenin isleyisi detaylandirildi.
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