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1. UZAKTAN DENETİM SÜRECİNİN UYGULANACAĞI DURUMLAR
Olağanüstü hal kapsamında uygunluk değerlendirme süreçlerinde gerçekleştirilen saha denetimlerinin yerine yürütülebilecek alternatif süreçler ve bu kapsamda ele alınan uzaktan denetim süreçlerine ilişkin detaylar UDPD.19 Olağanüstü Hal Prosedürü’ nde belirlenmiştir. İlgili prosedürde belirtilen saha denetimine alternatif süreçlere ilişkin uygulamalar ISO 17021-1, ISO 13485 kapsamında yürütülen uygunluk değerlendirme faaliyetleri kapsamında aşağıda belirtilen durumlarda uygulanır;

· Gözetim denetimi

· Yeniden belgelendirme denetimi,

· Bir imalatçının onaylanmış bir kuruluşla sözleşmesini feshettiği ve aynı cihaz(lar)ın uygunluk değerlendirmesi ile ilgili olarak başka bir onaylanmış kuruluş ile sözleşme yaptığı durumlarda.

Bu prosedürde belirtilen alternatif denetim süreçlerine ilişkin uygulamalar, saha denetimi gerektiren özel denetimler (spesifik düzeltici faaliyetlerin uygulanmasının doğrulanması gibi) için uygulanmaz.

Alternatif denetim uygulaması ilk belgelendirme ve kapsam genişletme denetimleri için de uygulanamaz; ancak salgın kapsamında kritik öneme sahip tıbbi cihazların uygunluk değerlendirme faaliyetleri veya söz konusu denetimin büyük bir kısmının sahada tamamlanmış olduğu uygunluk değerlendirme faaliyetleri için alternatif denetim süreçleri uygulanabilir. 

2. BİLGİ GÜVENLİĞİ VE GİZLİLİK

Uzaktan denetim süreçlerinde bilgi ve iletişim teknolojilerinin kullanımı ile elektronik bilgilerin güvenliği ve gizliliği önem arz etmektedir. Tüm diğer uygunluk değerlendirme süreçlerinde olduğu gibi uzaktan denetim süreçlerinde de AKSSERT tarafından gizlilik süreçlerinin gözetileceğini bildirmek isteriz. Uzaktan denetim süreçlerinde kullanılan web tabanlı iletişimlerde üçüncü tarafların erişimi mümkün değildir. Bu süreçlerde denetimin amacı doğrultusunda bilgi ve iletişim teknolojilerinin kullanımı taraflarca bilgi güvenliği ve veri koruma önlemleri açısından kabul edilmelidir. Denetim ekibi tarafından gerçekleştirilen uzaktan denetim kapsamında tarafınızca sunulan dokümanların, görüntülerin vb. denetim sonrası denetim ekipleri tarafından kanıt doküman olarak AKSSERT’ e iletildikten sonra silindiği teyit edilir. Söz konusu bilgi güvenliği ve gizliliği ile ilgili durumun tarafınızca kabul edilmemesi halinde saha denetimine alternatif olarak uygun görülen uzak denetim sürecinin tarafınıza uygulanamayacağını bildiririz.
AKSSERT olarak uzaktan denetim süreçlerinde kullanımını uygun bulduğumuz ZOOM uygulaması için ilgili gizlilik prosedürü firmanın gereği yönetici izni olmadan görüşmeleri görüntüleme veya depolama durumu söz konusu değildir ( https://zoom.us/privacy).
3. UZAKTAN DENETİM ŞARTLARINA SAHİP MİSİNİZ?
(Bu bölüm uzaktan denetimin gerçekleştirileceği müşteri kuruluş tarafından ve üretim proseslerinin gerçekleştirildiği ve görülmesi gerekli tüm kritik tedarikçiler için aşağıda yer alan firma bilgileri ile birlikte ayrı ayrı doldurulacaktır. )

Firma Adı
: ………………………………………………………………………………

Adresi

: ………………………………………………………………………………

Proses

: ………………………………………………………………………………

Uzaktan denetim gerçekleştirilebilecek ortama sahip misiniz? 
(Oluşturulacak gruplar için ayrı ayrı olmak üzere)
 FORMCHECKBOX 
 Evet; Sessiz ve yeterince geniş gerekli sayıda odaya sahibiz.
 FORMCHECKBOX 
 Kısmen. (Lütfen detaylandırın:………………………………………………………………………………………………………..)
 FORMCHECKBOX 
 Hayır; Firmamızda sessiz bir ortam hazırlayacak imkânımız yok.
Her ZOOM grubu için gerekli internet bağlantınız mevcut mu?

 FORMCHECKBOX 
 Evet; Kesintisiz internet bağlantımız var.
 FORMCHECKBOX 
 Hayır; İnternet bağlantısıyla ilgili sorunumuz var (Lütfen detaylandırın: ………………………………………….).
Her bağlantı için; yeterli teknolojik ürüne sahip misiniz? 

(Saha gezisi tablet veya akıllı telefon üzerinden bağlantıyla gerçekleştirilir. Bu nedenle saha gezisinde görev alacak personelin telefonunda veya tabletinde de ZOOM uygulamasının kurulu olması gerekmektedir.)

 FORMCHECKBOX 
 Evet; yeterli sayıda bilgisayar/tablet/projeksiyon cihazımız/akıllı telefon/kameramız/mikrofonumuz var.
 FORMCHECKBOX 
 Kısmen; Bağlantıyı sınırlı teknolojik ürünle gerçekleştirebiliriz. (Lütfen detaylandırın;……………………..).
 FORMCHECKBOX 
 Hayır; bağlantı gerçekleştiremeyiz. 

Her personelin denetime dahil olma durumu için, e-mail adresi/kişisel bilgisayarı var mı?

 FORMCHECKBOX 
 Evet; var.
 FORMCHECKBOX 
 Hayır; yok (Lütfen detaylandırın;………………………..).
Uzaktan denetim için AKSSERT’in şart koştuğu ZOOM programı denetimde yer alacak her personelin bilgisayarlarında kurulu mu? (ZOOM grubunda görev alacak her personelin bilgisayarında ZOOM programının kurulu olması gerekmektedir.)
 FORMCHECKBOX 
 Evet; kurulu.

 FORMCHECKBOX 
 Hayır; kurulumu gerçekleştiremiyoruz (Lütfen detaylandırın;………………………..).
Sistem dokümanlarınızın tümü güncel halleriyle dijital olarak mevcut mu? 

 FORMCHECKBOX 
 Evet; güncel olarak mevcut.

 FORMCHECKBOX 
 Hayır; mevcut değil. (Lütfen detaylandırın;………………………..).
Evet ise; Tüm personelin güncel sistem dokümanlarına dijital olarak ulaşımı var mı?

 FORMCHECKBOX 
 Evet; var.
 FORMCHECKBOX 
 Hayır; yok (Lütfen detaylandırın;………………………..).
Tüm personelin, firma faaliyetleriniz sırasında oluşturulan güncel kayıtlara dijital olarak ulaşımı var mı?

 FORMCHECKBOX 
 Evet; var.
 FORMCHECKBOX 
 Kısmen; Kayıtlar dijital olarak saklanıyor fakat günlük periyotlarla değil (Lütfen periyodu belirtiniz;…).
 FORMCHECKBOX 
 Hayır; kayıtlarımızı dijital olarak saklamıyoruz fakat denetim esnasında istenen kayıtları tarafınıza sunabiliriz (Lütfen kayıt iletmek için başvuracağınız yolu detaylandırın;………………………..).
Denetimde görev alacak personele ilişkin isim / birim / pozisyon bilgilerini aşağıda belirtiniz.
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4. DOĞRULUK BEYANI

Bu formda beyan edilen tüm bilgilerin ve sunulan tüm dokümanların güncel/doğru olduğunu beyan ederim. Bilgi eksikliği veya yanlış bilgilendirmeden ötürü oluşabilecek olumsuzluklara ilişkin sorumluluğu kabul ederim. 

	Firma Yetkilisinin;

Adı-Soyadı:
Görevi:
Kaşe-İmza:
	


5. DEĞERLENDİRME
(Bu bölüm AKSSERT yetkilileri tarafından doldurulacaktır.)

	

	Değerlendirme Sonucu;
	 FORMCHECKBOX 
 Uzaktan Denetim Yapılabilir  

 FORMCHECKBOX 
 Uzaktan Denetim Yapılamaz

	Değerlendirmeyi Yapan;

Adı –Soyadı:
Görevi:
Tarih:
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