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Kalite Temsilcisi Kalite Yénetim Direktorl Baghekim

1.Amag¢

Bu proseddiriin amaci; Ozel Cevre Hastanesi’nde Kalite sisteminin uygunlugunun ve etkinliginin siirekli takibi
icin sistematik ve planli denetimlerin planlanmasinin, uygulanmasinin ve raporlanmasinin saglanmasi ve

bununla ilgili yetki, sorumluluk ve yéntemin tanimlanmasidir.

2.Kapsam

Bu prosediir, Ozel Cevre Hastanesi da kalite sistemine dahil edilmis tim faaliyetlerin denetimlerini kapsar.
3.Tanimlar

Uygunsuzluk: Kurulus i¢i Denetgiler tarafindan tespit edilen, prosediirlerde ifade edilmis uygulama sekilleri,
yasal gereklilikler, ISO 9001:2008 Standartlarinin herhangi bir maddesinin tamamen gerceklesmemesi

dogrultusunda, Kalite Sistem Elemanlarinin mevcut olmamasi veya belirtilen sartlardan sapmasidir.

Denetim: Kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglarinin planlanmis olan diizenlemelere uygun olup olmadigi, bu
dizenlemelerin etkinligine ve hedeflere uygunluguna dair tarafsiz ve nesnel kanitlarin ortaya ¢ikariimasi,
varsa uygunsuzluklarin iyilestiriimesinin ve tekrarinin 6nlenmesinin saglanmasidir. Denetimlerin amaci

kisilere degil sisteme odaklanarak hatay! tespit etmek ve giderilmesini saglamaktir.

Kalite Denetgisi: Planlanmis olan denetimleri gerceklestiren ve Kalite birimine raporlamaktan sorumlu kisidir.
DOF: Diizeltici Onleyici Faaliyet

4. Sorumluluklar

4.1. Onay ve yirirliik

Bu prosedir Baghekimin onayindan sonra yurirltge girer.

4.2. Prosediiriin Kullanicilari

4.2.1.Kurulus ici kalite denetimi yapacak kisilerin bir denetgi egitimine katiimis olmasi gereklidir. Ozel Cevre

Hastanesi 'nin tim birimleri bu prosedir kapsamindadir.

.5. Prosediir

5.1.Kalite Sistem i¢c Denetimleri

5.1.1.Genel

5.1.1.1.Kurulus ici kalite denetimleri yillik planlar dogrultusunda yapilir.

5.1.1.2.Denetimlerde degerlendirme kriteri olarak ve 1ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin gereksinimleri ve
Saglik Bakanligi Hastane Kalite Standartlari temel alinir. Bunlarin standartlarin tizerine Ozel Cevre Hastanesi
hedef ve politikalari, prensipleri, yasal zorunluluklar, hasta istek ve beklentileri, hizmet sunumu esnasinda

ortaya ¢ikan uygunsuzluklar v.b. gereksinimler de degerlendirme kriteri olarak kullanilir.
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5.1.1.3.Kalite Birimi, her yil mart ya da nisan ayinda yillik i¢ tetkik denetim planlarini hazirlar. Bazi faaliyetler
yil igerisinde birden fazla kez denetlenebilir. Ancak sistemin tim elemanlari yilda en az bir kez denetlenmis
olmalidir. Bunlara ilaveten sistemin igleyisinde tespit edilen uygunsuziuklar Ozel Cevre Hastanesi
politikalarina ve prosedirlerine veya uygulanan ydnetim sistemi standartlarina uygunlugu konusunda
sUpheler yaratiyorsa ilgili faaliyetlere derhal ilave denetimler planlanarak, uygunluk agisindan

degerlendirilmesi saglanir.

5.1.1.4 Kisiler dogrudan kendi sorumlulugu altinda bulunan bir birimi/faaliyeti denetleyemeyecektir. Tum

denetimler, faaliyetle direkt ilgisi bulunmayan bir denetgi tarafindan yapilir.

5.1.1.5. Denetim Planlamasi yapilirken vardiyali ¢alisan bdlimlerin denetim zamanlan iki vardiyayr da
kapsayacak sekilde planlama yapilir. Ornegin yogun bakim denetimi planlanirken denetim saatinin 17:00 de
baslatilip 20:00 de bitiriimesi gibi.

5.1.2.Planlama

5.1.2.1. Kalite YOnetim Direktoru tarafindan birimlerin yogunluguna ve icgerigine uygun olarak hazirlanmig

olan taslak ic Denetim Plani, Bashekim tarafindan uygunluk ve yeterliik agisindan degerlendirilerek

onaylanir.

5.1.2.2. Ust Yénetim’in talepleri ve degerlendirmeleri dogrultusunda I¢ Denetim Planinda degisiklikler ve

eklemeler yapilabilir.
5.1.2.3.ic denetimler icin gerekirse Kalite Ydnetim Direktdri’'niin de onayi ile dis kaynaklar da kullanilabilir.

5.1.2.4._ic Denetim Plani ilgili birimlere ve denetgilere 6nceden génderilir.

5.1.2.5.Kurulus ici kalite denetimleri habersiz yapilmaz, Denetim Planinda belirtimemis zamanlarda

denetimlerin yapilmasi gerekirse, en az bir hafta 6nceden denetim yapilacak birim yazili olarak bilgilendirilir.

5.1.2.6.Denetim Planinda Kalite Yoénetim Direktori’nin onayi ile degisiklik yapilabilir. Yapilan degisiklik ilgili

birimlerin s6zli onayi alinarak yapilir ve ilgili kisilere denetim planinda degisiklik yapilarak l¢ Haberlesme

Formu ile bildirilir.
5.1.3.i¢ Denetgilerin Segilmesi

5.1.3.1. i¢ denetgiler ,Kalite Yonetim Direktdrii tarafindan zaman, nitelik ve siklik agisindan degerlendirilerek
ic denetim egitimi almisg Bélim kalite sorumlularindan segilir. i¢ denetciler ve denetleyecekleri birimler ic

Denetim Plani’'nda belirtilir.

5.1.3.3.Her birimin denetimi igin i¢ Denetim ekibinin atayacag: biri ekip lideri, digeri yardimci denetgi olmak

Uzere en az iki denetgci belirlenir.

5.1.3.4.TUm denetim ekip lideri tarafindan yoénlendirilir ve kayitlar ekip lideri tarafindan onaylanir. Diger

denetci/denetciler ekip liderine destek vererek, denetimin plana uygun yapilmasini saglar.
5.1.3.5.Denetimin kapsamina gore denetgi sayisi daha fazla olabilir.

5.1.3.7.Bir birim denetlenirken birim sorumlusu veya birim sorumlusunun tayin edecegi bir kisi denetime eslik

eder.

5.1.4.Denetim Soru Listelerinin Hazirlanmasi
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5.1.4.1.Kalite Birimi, denetimde sorulacak sorulari, denetlenecek prosedur, prosediiriin ilgili oldugu ISO 9001
Maddeleri, gegmis denetimlerde sorulan sorular ve tespit edilen uygunsuzluklar ve Saglik Bakanhgi Saglkta

Hastane Kalite Standartlarini baz alarak hazirlar.

5.1.4.2.Tim hazirliklar tamamlandiktan sonra soru listeleri Kalite Birimi tarafindan Bashekim onay igin

sunulur. Baghekim tarafindan kontrol edilerek varsa gerekli dizeltmeler yapildiktan sonra onaylanir.

5.1.4.3.Ic Denetim Soru Listesi've Saglik Bakanh@i Hastane Kalite Standartlar’nda olmadidi halde sisteme

yonelik olarak gézlemlenen aksakliklar icin, gerekirse listeye denetim esnasinda soru ilave edilebilir.
5.1.5.Denetim Hazirhig

5.1.5.1.Denetimden énce belirtilen tarih ve saatte denetlenecek birimin sorumlusu ve denetime eslik edecek

diger personelin de katilacagi bir dn goérigsme yapilir.

5.1.5.2.Bu goérismede denetimin kapsami, nasil yurutilecegi, hangi alanlarin gezilecegi, gizlilik ilkesi,
glvenlik agisindan girilmesinde sakincali yerler olup olmadigi, uygunsuzluk tanimi, varsa ara toplanti
zamani, denetimin suresi ve belli ise kimlerle gérisulecedi Kalite Sistem Denetgileri tarafindan agiklanir ve

planin her iki taraf icin de uygunlugu saglanir.

5.1.5.3.0n gériismeyi Ekip Lideri ydnlendirir. Gériisme 5-10 dakika ile sinirlidir. Denetim esnasinda rehberlik

edecek olan personel yine birim sorumlusu tarafindan 6n gériisme esnasinda belirlenir.

5.1.5.4.ic Denetim Ekibi tarafindan segilen denetgiler denetime giderken Kalite Biriminden denetlenecek

birime iligskin asagida verilen belgeler alinir:

¢ Onceki denetimlerde diizenlenen i¢c Denetim Formlari ve Soru Listeleri

e Yeterli sayida bos Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu

e Hastane Kalite Standartlari

e Ic Denetim Soru Listesi

e Ic Denetim Rapor Formu

5.1.5.5 Denetim sirasinda, denetim edilen faaliyet alaninin tim elemanlari hazir bulunur ve denetim

gorevlilerinin isini kolaylastiracak sekilde kayitlarini hazir bulundurur.
5.1.6.Denetim

5.1.6.1. Denetgiler; birimin Kalite Sistemine ait Yonetim Sartlar ve/veya Teknik Sartlarinin dokiimanlara goére

uygunlugunu denetlerler. Denetim gorevlileri denetim esnasinda g6zlemlerini objektif delillere dayandirir.

5.1.6.2. Denetci tarafindan gozlem, soru cevap ve Kayitlar Uzerinden degerlendirme yapar yapilan
degerlendirme neticesinde Hastane prosedurlerine uygunluk aranir ve Orneklem usllu ile denetimler
yuratalir. Ornek miktari segilirken en az 3 érnede bakilir. Denetgi tarafindan érneklem miktari ve uygunluga
faaliyetin sistem Uzerindeki roliine gore karar verir. Mutlaka bir uygunsuzluk amaciyla her detaya bakilmaz.
Uygunsuzluktan siphe duyulmasi halinde o6rneklem miktan denetci tarafindan arttirilabilir. Denetgi
denetlenen birimde denetlenen kisi isimleri, incelenen dokiman, cihaz, kayit numaralari, eger hasta ile ilgili
bir konu ise protokol tedavi numaralari (Hasta Adi soyadi mahremiyet agisindan higbir sekilde notlara detayli

yazilmaz sadece ad soyad bas harfleri ile tanimlama yapilir.) ile birlikte notlarini mutlaka bir deftere kayit
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altina alir. Bunda amag herhangi bir uygunsuzluk tespit edilmesi halinde bu uygunsuzlugu objektif verileri ile

birlikte tanimlamaktir.

Denetim esnasinda uygunsuzluktan kesin olarak emin olunmasi halinde bu durum hemen ilgili birim
sorumlusu ile paylasilarak gereksiz gecikmelerden kaginmak amaciyla gerekli dizeltme tedbirlerinin alinmasi

saglanir.

Denetimin sonuglanmasi ile birlikte denetgiler kendi aralarinda degerlendirme toplantisi yaparlar ve verilerin

degerlendirmesi yapilarak uygunluk veya uygunsuzluk karar verilir.

Tespit edilen uygunsuzluklar ic Denetim Rapor Formu’'na denetimde alinan notlara dayanarak objektif verileri

ile birlikte yazilir. Soru listesinde ilgili soru karsisina uygun veya degil bélimu isaretlenir.

5.1.6.3. Denetim sonunda denetime katilanlarla kapanis toplantisi yapilir. Toplantiyi Ekip Lideri yonetir. Bu
toplantida, denetim sonuglari ve saptanan uygunsuzluklar ile ilgili olarak ilgili birimin sorumlusuna bilgi verilir
ve sonuglar ilgili birimle 6nce olumlu hususlar anlatilarak agiklanir. Uygunsuzluklar var ise ilgili birimle

mutabakata varilarak ic Denetim Rapor Formu Birim Sorumlusu ve Denetgiler tarafindan onaylanir. Yazilan

her uygunsuzluk igin bir DOF acilmasi saglanir. .

5.1.6.4.Uygunsuzlugun saptanmasi ve Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu yazilmasi durumunda, ¢ Kalite

Denetim_Soru_Listesi’ndeki ilgili sorunun karsisina gerekli agiklama yazildiktan sonra takip eden DOF

numarasi Kalite Birimi tarafindan yazilir.

5.1.6.5.Diizenlenen DOF’iin Sebep Analizi, Diizeltici/Onleyici Faaliyet Plani ve Planlanan Tamamlanma

Tarihi bolim, birim sorumlusu tarafindan doldurulur.

5.1.6.6.Denetim sirasinda saptanan her uygunsuzluk icin bir adet Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu

ikiser niisha olarak doldurulur. DOF’in bir niishasi Ekip Lideri tarafindan uygunsuzluk diizeltilene kadar
muhafaza edilir ve bir nisha birim sorumlusuna diger nidsha ise Kalite Yonetim Temsilcisi' ne
uygunsuzluklarin takibi amaciyla teslim edilir. DOF Formu ¢ Tetkik Dosyasi’nda muhafaza edilir.

5.1.6.7. Denetimler TS ISO 19011 standardindaki kurallara gére gergeklestirilir.
5.Denetimin Raporlanmasi

5.1.5.1.Denetim sonunda doldurulan Ic Denetim Rapor Formu’nun bir niishasi da birimde birakilir.

5.1.5.2.Denetim sonunda olusturulan denetim kayitlari Kalite Birimi’ne teslim edilir.
5.1.5.3.Denetim Kayitlar en az:

e Ic Denetim Soru Listesi

e Hastane Kalite Standartlari

e Ic Denetim Rapor Formu

e Diizeltici Faaliyet istek Formu

¢ Denetim esnasinda tespit edilen net kanitlari igermelidir.

5.1.5.4.Tespit edilen uygunsuzluklar i¢ Kalite Yénetim Direktorii tarafindan Diizeltici Onleyici Faaliyet Takip

Formu’na kaydedilerek takip denetimleri yapilir.
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5.1.5.5.Denetim esnasinda uygunsuzluk tespit edilmis ise denetlenen birim sorumlusu tarafindan tespit
edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan kaldirilmasi igin gereksiz gecikmelerden kaginarak
tedbirler alinmasini saglamalidir. Kurulug i¢i denetimlerde bulunan uygunsuzluk ve sapmalarin tekrarinin

ortadan kaldiriimasi igin en kisa siirede dizeltici faaliyetler Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii

dogrultusunda baslatilir. Diizeltici Onleyici Faaliyetlerin takibi Kalite Sorumlusu tarafindan saglanir.

5.1.5.6.1lgili birimin diizeltici/énleyici faaliyetleri belirtilen bitis tarihinde ve bir sonraki denetimde, tespit edilen
uygunsuzluk ve sapmalarin ortadan kaldiriip kaldinimadigi mutlaka ilgili denetgiler tarafindan denetlenir.
Denetleme masa basinda veya yerinde yapilabilir. Belirlenen tamamlama tarihinde denetgiler faaliyetin
yapilip yapilmadigini kontrol eder. Diizeltici Faaliyet sonucu basarili ise DOF Formu’ndaki ilgili kismi isaretler.
Duzletilemediyse ve kaynak ihtiyaci var ise agiklamalarda nedenleri belirtilerek Ust yonetimin bilgilendiriimesi

saglanir.

5.1.5.7. Kalite Yonetim Direktori her denetimden sonra, denetim esnasinda sorulan sorulari ve
degerlendirmeleri gbzden gegirerek, ISO 9001 gereksinimleri kapsamina alinmayan bir unsur olup

olmadigini, degerlendirmelerin standart maddelerle uyumlu olup olmadigini belirler.
5.2.Belgelendirme Denetimleri

5.2.1. Ozel Cevre Hastanesi Belgelendirme Denetimleri belgelendirme firmalarinin gerekliliklerine gére Kalite

Yonetim Direktort tarafindan dizenlenir.
5.3.Denetimlerin Yonetime Sunulmasi

5.3.1.ic Denetim sonucunda elde edilen bulgular, sistemin mevcut durumu hakkindaki genel gériisler ve tim
birimler bazinda tespit edilen uygunsuzluklar ile bu uygunsuzluklarin dagilimi, Kalite Birimi tarafindan,

Yonetim Gozden Gegirme toplantilarinda Ust yonetime sunulur.

5.3.2.Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklarin, acil olarak Ust yonetimin destegi ile giderilmesi gerekiyor

ise; Ust yonetim Kalite Yénetim Direktori tarafindan yazili olarak toplantilar haricinde bilgilendirilir.

Belgelendirme Denetimleri belgelendirme firmalarinin gerekliliklerine gére Kalite Yénetim Direktorl tarafindan

dizenlenir.
6.ilgili Dokiimanlar

YON.FR.07 Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu
YON.FR.09 i¢ Denetim Rapor Formu

YON.FR.01 i¢ Haberlesme Formu

YON.PL.02 i¢ Denetim Plani

Hastane Kalite Standartlari




