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1.  AMAG

Bu prosediiriin amaci; Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesinde uygulanmakta olan SKS ADSH ve
TS EN ISO 9001:2015 faaliyetlerin ve sonuglarinin, planlanan diizenlemelere uygun olup olmadiginin,
bu dizenlemelerin etkili olarak uygulanip uygulanmadiginin sistematik sekilde yapilacak i¢ tetkik
faaliyetlerinin uygulama esaslarini agiklamak; i¢ tetkikler sonucu tespit edilecek uygunsuzluklarin
dlzeltici ve dnleyici faaliyetler dogrultusunda sistemin gelisimini saglamaya yardimci olmaktir.

2. KAPSAM

Tdm birimleri ve uygulanmakta olan tim sistemlerdir.

3. SORUMLULAR

Kalite Yénetim Birimi :ilgili personele denetimin hedefleri ve kapsami hakkinda bilgi vermekten,
denetim takimina kilavuzluk edecek sorumlulari belirlemekten, denetim takiminin ihtiyaci olan butin
kaynaklari saglamaktan, denetim sonucu bulunan uygunsuzluklari personele iletmekten, denetim
raporuna gore duzeltici/dnleyici faaliyetleri belirlemek ve baslatmaktan sorumludur.

Yonetim Temsilcisi: Goérevi denetgi adaylarinin egitiimesi, denetimle ilgili prosedurlerin ve denetim
planlarinin hazirlanmasi, denetimlerin planlara uygun olarak yuritilmesinin saglanmasi, denetim
sonuglarinin  genel degerlendirmesinin yapilmasi ve raporlanmasi, duzeltici/dnleyici/iyilestirici
islemlerin takip denetimlerinin kontrolli, denetgi grubunun olusturulmasi, fikir ayriliginin olustugu
durumda denetgi ile ilgili departman arasinda uzlagma saglanmasidir.

Denetciler: Denetimleri planlara uygun gerceklestirmek, denetim gereklerine uymak ve bunlari
aciklamak, denetimle ilgili sorumluluklarini planlamak ve yerine getirmek, denetim esnasinda
kullanilacak Soru Listesini hazirlamak, denetimi ydnetmek, gdzlemler icin not almak, denetim
sonuglarini raporlamak, dizeltici/énleyici islemlerin etkinligini dogrulamak.

4. TANIMLAR ve KISALTMALAR

ic Denetim: Bir yonetim sisteminin varligini, uygulandigini ve etkinligini, sistemi tanimlayan standarda
gore sorgulayan sistematik ve bagimsiz inceleme.

Denetgi: Denetimi planlandigi sekilde gergeklestiren denetgi olma o6zelliklerini tasiyan, bu amacla
egitiimis ve gorevlendirilmis kisi.

Objektif Delil: Bir drin veya hizmet kalitesi veya gdzlem, o6lcim veya deneylere dayali ve
dogrulanabilen bir kalite sistem elemaninin varligina ve uygulamasina ait niteliksel ve niceliksel
bilgiler, kayitlar ve beyanlardir.

Uygunsuzluk: Belirlenmis olan bir veya birden fazla gerekliligin, kalite karakteristiginin veya kalite
sistem elemaninin mevcut olmamasi durumu.

Hizmet Kalitesinin Tetkiki: Hizmetin belirlenen ihtiyaglari karsilama kabiliyetine dayanan &zelliklerinin
incelenmesidir.
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Proses Tetkiki: Proses elemanlari, Calisanlar, Makine, Teghizat ve Cevre Sartlarinin tetkikidir.
5. UYGULAMA

5.1 Denetim Planinin Hazirlanmasi: Fakiiltemizde uygulamakta olan Yénetim Sistemi (Hastane
Hizmet Kalite Standartlari, ISO 9001 ve/veya ust yonetimimizin benimseyecegi ulusal yada uluslara
arasi diger standartlar) sebebi ile faaliyetlerini strekli gézden gegirmekte ve tetkik etmektedir. Bu
sebeple Kalite Yonetim Temsilcisi i¢ denetimleri hastanemizde uygulanmakta olan ulusal ya da uluslar
arasi standartlarin gereklerine goére planlar. Bu plan yapilirken uygulanmakta olan batin standartlara
yer verilir. Ancak bir faaliyet alani ile ya da siregle ilgili herhangi bir standartta diger standartlarin
sartlarini da icerecek sekilde tetkik edilmis ise ayni faaliyet ya da slirece diger standartlarin
denetimlerinde yer vermeyerek daha once yapilmis olan tetkik faaliyetlerine atifta bulunabilir. Kalite
Yoénetim Temsilcisi bu sartlari dederlendirerek ilgili standardin ilave bir sart yoksa Fakiltede uygulanan
tum standartlara ait yilda en az bir kez olacak sekilde planlama yapar ve bu plan dahilinde o standardi
ilgilendiren konular kapsaminda daha dnce yapilmis olan tetkik faaliyetlerini gdzden gegirerek varsa
ilave tetkik konularini belirler ve birim / faaliyet ve bunlari degerlendirecek tetkikgilere ait planlari
yapar, ilgililere mail ile ileterek o standardin eksik kalan maddelerinin tetkik edilmesini saglar. Kalite
Yénetim Temsilcisi bu gézden gegirmede Diizeltici Ve/veya Onleyici Faaliyet izleme Formu ile
izlenmekte olan DF’lerin gergeklestigi alanlarini ve dnceki YGG’leri gbz onlne alarak ilave tetkikler
planlayabilir.

ic Denetim Programinda, kimin, ne zaman hangi kapsamda denetim yapacag belirtilir. Dénem
boyunca Ydénetim Sisteminin butiun elemanlari yilda en az bir kez denetlenir.

5.2 Fakiltemiz Yonetim Sistemi igerisindeki farkli standartlarin i¢ tetkikleriyle ilgili olarak yetkili
kurulugslardan hizmet satin alabilir. Bu durumunda i¢ tetkik hastanemizin belirledigi tarihlerde, hizmet
satin alinan kurulusun formatina uygun olarak gerceklestirilir. i¢ tetkik hizmeti satin alinan kurulugun
kendi formatinda sundugu i¢ tetkik raporunda belirtilen uygunsuzluklara istinaden Dekanlik gerekli
DF’leri baglatarak takibini saglar ve etkinligini degerlendirir.

5.3 Faklltemiz ilgili standartlar konusunda kendi i¢ tetkikini kendi personeli ile gergeklestirdigi
durumlarda;

Denetim Takiminin Olusturulmasi: Denetim takimi, denetgilerden olusur. Denetim takiminda yer
alacak denetgilerin secimi ve denetim takiminin olusturulmasi Kalite Yonetim Temsilcisi tarafindan
yapilir. Denetci kendi isini denetleyemez. Denetim takimi olusturulduktan sonra denetgiye, Kalite
Yonetim Temsilcisi tarafindan asagidaki formlar verilir:

ic Denetim Programi: Denetimin daha planli ve sistematik yapiimasi amaciyla denetimden &nce
hazirlanir ve denetlenecek bolimlere gonderilir. Bu yazida denetimin ne zaman kim tarafindan
yapilacagi detayl olarak belirtilir.

Kalite Yénetim Birimi ve Kalite Yénetim Temsilcisi tetkik edilecek bdliim/proseslere gére i¢ Tetkik
Soru Listesinden sorulmasi gereken sorulari ya da odaklaniimasi gereken konulari i¢ Tetkik Soru
Listesi Formu Uzerinden birimlere uygun sekilde isaretleyerek denetim ekibinin standardin tim
maddelerinin fakllte genelinde eksiksiz olarak tetkik edilmesini saglarlar.
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ic Tetkik Soru Listesi: SKS ADSH ve ISO 9001 denetimleri esnasinda yol gésterici olarak kullanilacak
olan kontrol listesidir. Denetgiler, gerekiyorsa dokimanlarin gézden gegirmesini yaptiktan sonra
denetim esnasinda bakacaklari noktalari ve sorulari kaydederler.

Denetimin Agamalar::
Hazirhk Agsamasi

Bu asamada yapilmasi gerekenler sunlardir: i¢ denetim planinin ve programinin hazirlanmasi, temas
kurulacak kisilerin belirlenmesi ve gerekli randevularin alinmasi, gerekli dokimanlarin belirlenip temin
edilmesi, dokimanlar tizerinde inceleme yapilmasi, soru listelerinin olusturulmasi.

Fiili Denetim Asamasi

Fiili denetim Agilig Toplantisi ile baslar. Agilis Toplantisina denetgiler ve denetime tabi tutulan bdlim
ybneticileri katilirlar; toplantida denetimin amaci, kapsami, yéntemi hakkinda bilgi verilir, i Denetim
Programi gérisiilerek kesinlestirilir. Fiili denetim, i¢ Denetim Programina uygun olarak yiriitilir; bu
asamada dokimanlar, yapilan islemler ve siregler incelenir, ¢alisanlar ile gérismeler yapilir ve
dokimante edilen kalite sistemi, isleyis ve kalite sistemi standartlari arasindaki uygunsuziuk,
yetersizlik ve iyilestirme firsatlari ile ilgili deliller toplanir. Deliller objektif ve somut olmalidir.

Diizeltici islemlerin Saptanmasi Asamasi
Duzeltici islemler, uygunsuzluklari gidermek ve tekrarini dnlemek amaciyla yapilacak olan islemlerdir.

Duzeltici igslemlerin belirlenmesi uygunsuzluktan sorumlu yoneticilere ve Ust ydnetime aittir. Bu nedenle
uygunsuzluklarin, denetgiler tarafindan belirlendikten sonra, uygunsuzluklarin giderilmesinden sorumlu
ybneticilere Kapanig Toplantisi'ndan 6nce bildiriimesi gerekir. Hasta memnuniyetini etkileyebilecek
olan veya acilen giderilmesi gereken uygunsuzluk durumlar ile karsilasildiginda, harekete gegirilir.
Denetim sonugclarinin ve bulgularinin tartisilmasi amaciyla denetim takimi ve uygunsuzluklarin
gideriimesinden sorumlu yoéneticiler ile Kapanis Toplantisi gergeklestirilir. Bu toplantida bulgular ve
uygunsuzluklar goérugulerek duzeltici islemlere kesinlik kazandirilir. DUzeltici islem planlarinda verilen
sureler, uygunsuzlugun giderilmesi agisindan makul sureler olmalidir.

Raporlama Asamasi

Her bir uygunsuzluk igin bir Dlzeltici ve/veya Onleyici Faaliyet Talep ve Takip Formu dizenlenir,
denetci ve islemi yerine getirecek yoénetici tarafindan imzalanir. Denetgiler Diizeltici ve/veya Onleyici
Faaliyet Talep ve Takip Formunu doldurarak, imzalarlar ve ilgili Dizeltici islem Taleplerini de ekleyerek
raporun bir kopyasi sure¢ sahibine, orijinali ise Kalite Yénetim Temsilcisine gdnderir. Raporun
Uzerinde denetim sonucu gorilmelidir. Raporlama asamasi tamamlanan denetimlerde, denetgiler
asagidaki formlari Kalite ydnetim birimine teslim ederler:

Doldurulmus ig Tetkik Soru Listesi Formu,
Uygunsuz Uriin-Hizmet Degerlendirme Raporu

Diizeltici ve/veya Onleyici Faaliyet Talep ve Takip Formu
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Takip Asamasi

Tetkikciler Duzeltici faaliyetlerde taahhit edilen kapanis tarihlerinde uygunsuzluklarin takip
denetimlerini yapacaklardir. Bu formlarda belirtilir. Yapilan takip denetiminin amaci, uygunsuziugun
giderilip giderilmediginin ve bir daha tekrari i¢in dnlem alinip alinmadiginin kontrolidir. Yapilan takibin
sonucunda uygunsuzlugun giderildigi ve alinan 6énlemlerin etkin oldugu saptanirsa, ilgili faaliyet
raporunun kapanis boéliml imzalanarak, bir kopyasi Kalite Yoénetim Temsilcisine goénderilir.
Uygunsuzlugun tamamen giderilmedidi durumlarda, yeniden termin verilir. Bu durumda faaliyet
formunun agiklamalar kismina uzatmanin gerekgesi yazilir ve form bir Gst amir veya slre¢ sahibi
tarafindan imzalanir.

5. ILGILi DOKUMANLAR

6. KAYITLAR

- i¢ Tetkik Raporlar

- Dizeltici Faaliyet Kayitlari

- Uygunsuz Uriin-Hizmet Degerlendirme Kayitlari
7. REFERANS

ISO 19011 i¢ TETKIKGI EGITIiMi
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