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Hazirlayan inceleyen Onaylayan
Kalite Temsilcisi Kalite Yénetim Direktorl Baghekim

1.Amag

Bu prosedurin amaci, hizmetin sunumu sirasinda ortaya ¢ikacak uygunsuzluklarin tespiti ve kontrollne
iliskin bir yéntem belirlemektir. Bu prosedir, hastane icinde uygunsuzluklarin tespiti, gideriimesi ve

degerlendirilmesi konusunda bir yontem icermektedir.

2.Kapsam
Bu prosedir Kalite Yonetim Sisteminde tespit edilen tim uygunsuzluklara iligkin uygulanacak yéntemleri
kapsar.

3.Tanimlar

Uygunsuzluk: Herhangi bir 6zelligin, isleyisin ya da stregelen faaliyetin, mevcut yasal mevzuat, prosedur,
talimat, sézlesme ya da sarthamelere uygun olmamasi, gerekli dokiimantasyonun bulunmamasi, ya da

hizmetin belirlenen kalite sistem elemanlarina uymamasi olarak tanimlanir.
4. Sorumluluklar

Bu prosedurin yuritilmesinden Kalite Birimi ¢alisanlari sorumludur.
4.1.0nay ve yiriirliik

Bu prosedir Bashekim’in onayindan sonra yururlige girer.
4.2.Prosediiriin Kullanicilari

4.2.1.Tuim Ozel Cevre Hastanesi galisanlari ve Birim Sorumlulari; Uygunsuzluklarin tespitinden ve Kalite

Birimine raporlamaktan sorumludur.

4.2.2.Birim Sorumlular ve Kalite Birimi; tespit edilmis uygunsuzluklar icin etkin faaliyetlerin planlanmasindan,

takibinden, iyilestirme olanaklarini arastirmaktan sorumludur.

4.2.3.Kalite Yénetim Direktori Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin etkin bir sekilde yiritiimesini saglamak,

alinan 6nlemlerin etkisini dogrulamak ve bitin bu asamalarda gerekli olan kayitlari tutmaktan sorumludur.

4.2.4.Diger birimler duzeltici ve oOnleyici faaliyetlerin yapilmasi icin gerekli calismalari yapmakla

yukudmludirler.

4.2.5.Dagitim yapilan birim sorumlulari; bu prosediiri personeline uygulatmakla yikdmltdar.
5. Prosediir

5.1.TUm hastane galisanlari uygunsuzluk tespitinde bulunabilirler.

5.2.Hizmet slregleri sirasinda tespit edilen her tirlt uygunsuzluk tanimlanmalidir.

5.3.Uygunsuzluklar, kurulus ici ve dis kalite denetimleri sirasinda belirlenebildigi gibi, musteri sikayetleri ile ya
da calisanlarin bildirimi yolu ile de tespit edilebilir. Kurulug i¢i kalite denetimleri sirasinda tespit edilen

uygunsuzluklar Kalite Sistem i¢ Denetimleri Prosediirii kapsaminda belirtildigi sekilde tanimlanir.
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5.4.Satin alinan Uruinlerde, girdi kontrolii sonucu tespit edilen uygunsuz Urlnler igin su yontemler uygulanir:

5.4.1.Hastanemize giren tum Udrlnler (sarf malzemeleri, ilaglar, dider hastane ara¢ ve techizati) depo
sorumlulari tarafindan tanimlanir. Satin alma prosesinin son asamasinda girdi Uriinin uygun olup olmadigi

kontrol edilir. Kontrol edilen Grunler ile ilgili islemler Satin Alma ve Tedarikci Dederlendirme Prosedirt, Depo

isleyis Prosediirii_ve ilac Temini Saklanmasi ve Kalite Kontrolii Prosediiri’nde anlatildigi sekilde

gercgeklestirilir.

5.4.2. Satin alinan Urlnlerde hata tedarikgi kaynakliysa; girdi Grlnlerde kontrol sonucunda herhangi bir
uygunsuzluk tespit edilirse girdi kontroll yapan kisi tarafindan bu durum Hastane Mudurd’ne bildirilir. Hastane
Madurh tarafindan uygunsuzluk degerlendirilir. Eder uygunsuzluk hizmet Uzerinde etkisi olmayan bir
uygunsuzluk ve ya satin alinan Urdnin tali bir amacla degerlendirme durumu var ise bu durumda, tedarikgi ile
gbrisme yapilarak eder mutabakat saglanir ise sartli kabul yapilabilir. Bu yapilan gérismeler ve alinan
tedbirler irsaliye arkasina vurulan girdi kontrol kasesi yanina notlar dustlerek yapilir. Red karari verilirse iade

edilecek Urun alanina alinarak yanhglikla kullanimi engellenir ve tedarikgiye iadesi gerceklestirilir.

5.4.3.Eger satin alinan urlnle ilgili hatalar kullanilmaya basladiktan sonra veya birimlerde tespit edilirse uygun

olmayan urdn igin Uygunsuzluk Rapor Formu doldurulur. Form birim amiri tarafindan onaylanir ve yukaridaki

islem basamaklari uygulanir. Béyle bir durumda o partide satin alinan diger Urtinlerde veya bu hatali Grtnlerle
ilgili potansiyel etkileriyle ilgili arastirma yapilir ve diger Urlinlerde uygunsuzluk olup olmadiginin arastirmasi
yapilir. E§er uygunsuzluk yapisi itibariyle hizmeti etkileyecek tlirde ve bu uygunsuz Urinler kullaniimis ise

potansiyel etkilerine karsi Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediiriine gére islemler baslatilir.

5.4.4.Hizmet slrecinde uygun olmadigi tespit edilen urinler hangi birim tarafindan kullaniliyor ise, durum
tutanakla tespit edilerek Urtinler Satin Alma Boéliumid’ne bildirilir. Uygunsuzlugu tespit edilen Urin alternatif
faaliyetler icin Hastane Muduru tarafindan degerlendirilebilir, s6zlesme sartlarina bagh olarak tedarikgi firmaya
iade edilebilir veya ilgili birimde imha edilebilir. Uygunsuzluk tarafimizdan giderilebilecek durumdaysa, ilgili
birim bu uygunsuzlugu giderir. Uygunsuzluk giderildikten sonra kullanim kriterlerine gére kontrol edilir. Yapilan

tim islemler kayit altina alinir ve Kalite Kayitlarinin Yénetimi Prosediri’ne gére saklanir.

5.5. Servislerde miadi dolan ilaglar servis hemsiresi tarafindan hemen ilac ve sarf malzeme deposuna ilac

Temini Saklanmasi ve Kalite Kontrolii Prosediirii dogrultusunda Hastane ici ilac ve Malzeme iade Formu ile

bildirilir. Bu yontemle uygunsuz ilaglarin tanimlanmasi ve yanlislikla kullaniimasi engellenmis olur.

5.6. Ozel Cevre Hastanesi Hastanesi’'nin birimleri igerisinde uygunsuz malzeme ekipman tespit ediimesi
halinde ( tetkik, tedavi ve depo gibi) bu malzemeler diger malzemelerle karismamasi ve yanlislikla
kullanimin 6nlenmesi icin, ilgili bélim sorumlusunun kontroliinde farkli bir alana alinir. Bu Urinler igin

Uygunsuzluk Rapor Formu doldurularak Kalite Birimi'ne iletilir, verilecek karara gore islemlere tabi tutulur.

5.7.Hizmet sunumunda ortaya ¢ikan uygunsuzluklar

Uygunsuzluk degerlendirimesinde asagida belirtilen degerlendirmeler yapilir;
= Uygunsuzlugun tanimi,
= Uygunsuzlugun basladigi zamanin tespiti,
» Uygunsuzluktan etkilenen faaliyetlerin belirlenmesi,
= Uygunsuzlugun Klinik Onem derecesinin belirlenmesi,

» Yapilacak faaliyet/ faaliyetlerin ihtiyacinin belilenmesi
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= Uygunsuzlugun ¢ézimunden sorumlu personel belilenmesi

5.8. Ozel Cevre Hastanesi tanimlanan tim proseslerle ilgili olarak uygunsuzluk durumlar ve
uygunsuzluklarda alinacak énlemler ve sorumlular ayri ayri tanimlanmistir. Proseslerdeki uygunsuzluklar

Uygunsuzluk Rapor Formu , hasta guvenligini tehdit eden durumlar ( ilag guvenligi,cerrahi guvenlik ve

transflizyon guvenligi ile ilgili konularda v.b.) Kalite Yénetim Direktérine Glvenlik Raporlama Sistemi Formu

ile kayit altina alinarak giderilmesi saglanir. Bunlarin disinda gerek calisanlar, gerekse hastalar tarafindan

farkli konulardaki olaylarda Beklenmedik Olay Rapor Formu veya gunluk olarak yapilan visit kontrolleri

esnasinda tespit edilen uygunsuzluk durumunda derhal Uygunsuzluk Rapor Formu doldurularak Kalite

Yonetim Direktérd’ne haber verilir. Uygunsuzluk tespit edilmesi ile birlikte belirlenen uygunsuzlugun ne kadar
slre Once ortaya ciktigi da tahmin edilmeye calisilir. Belirlenen uygunsuzlukla ilgili benzer sonuglar
degerlendirmeye alinir. Eger benzer islemlerde bu tip sonuglar var ise bunlarla ilgili de dizeltme islemleri

baslatilir.

5.9.Uygunsuzluk belirlenen birim sorumlusu mimkinse uygunsuzlugu hemen giderir ya da uzun vadeli bir
calisma gerekiyor ise Kalite Yonetim Direktdrl ile birlikte duzeltici faaliyetler icin bir plan yapar. Guvenlik

Raporlama Sistemi, Beklenmedik Olay Rapor Formu ve Uygunsuzluk Rapor Formu ile kayit altina alinan

uygunsuzluklar uygunsuzlugun tanimlanmasi ile birlikte ¢6zimu ile ilgili yapilacak faaliyet ve sorumlusu
suresi tanimlanir. Bu arada uygunsuzluk takibinden sorumlu kiside belirlenir. Uygunsuzluk takibinden sorumliu
kisi verilen slire sonunda uygunsuzluk takibini yaparak uygunsuzlugun kapatilip kapatiimadigini kontrol eder

ve eger uygunsuzluk kapatildi ise Uygunsuzluk Rapor Formu Kalite YénetimDirektori’'nin onayi ile kapatilr.

Uygunsuzluk kapatiimadi ise durum Kalite Yénetim Direktort ‘ne bildirilerek Kalite Yonetim Direktora ve ilgili
Birim sorumlusu ile birlikte gerekli ilave dnlemlerin alinmasi ve kapatilmasi saglanir. Uygunsuzluk kapatiimasi
icin kaynak ihtiyaci var ise bu durum Ust yonetime Kalite Yonetim Direktoru tarafindan raporlanarak kaynak
destegi istenir ve uygunsuzluk kapatilir. Kapatilan tim uygunsuzluk formlarinin bir nishasi ilgili birimde, asli
Kalite Biriminde bulunur. Kalite Yonetim Direktori uygunsuzlugun kapatiimasi ile birlikte su sorgulamayi
yapar: Uygunsuzluk sistemi etkileme dizeyi ve sistematik olup olmadigi. Bu sorgulama sonucunda eger
uygunsuzlugun daha once bir tekrar 6rnegi yok ve randomize yani rasgele gerceklestigine karar verilir ise
veya yapilan dizeltme ile kapatildigi dusunulir ise uygunsuzluk sonuglandirilir. Eger sorgulama sonucunda
bu tip uygunsuzluklar daha 6ncede baska bolim veya faaliyetlerde tekrarlandi ise veya tekrarlanma olasiligi

var ise ve sistemi etkileyen uygunsuzluk ise Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediriine gére diizeltici

faaliyetler baglatilr.

5.10. Tedavi sureglerinde hastanin tedavisi yapilmadan/tamamlanmadan hastaneden ayrilmak istemesi

durumunda hastanin ilgili hekimi tarafindan durum kendisine riskleri agiklanarak Tedavi ve Tetkik Red Formu

imzalatilarak mutabakata varilir ve mutabakat kayitlari hasta dosyasinda tutulur.

5.11.Laboratuar test hizmetlerinde i¢ kalite kontrol sonucunda uygunsuzluk tespit edilmesi halinde
labaratuvar sorumlu uzmani tarafindan sonuglar degerlendirilir. Uygunsuzlugun sebepleri arastirilarak gerekli

dizeltme iglemleri yapilir.

5.12.Eksternal kalite kontrol sonuglari dogrultusunda analizlerde bir uygunsuzluk tespit edilmesi halinde bu

uygunsuzluklar External Kalite Kontrol Ve lyilestirme Takip Formu ile kayit altina alinarak Diizeltici Onleyici

Faaliyetler Prosediiri’ne gore islem baglatilir.
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5.13 Ozel Cevre Hastanesi Hastanesinde sunulan saglik hizmetinin tahakkuk ve faturalanmasina kadar
gecgen slregte, tip etigi ve kayitlara uygunlugunu denetimlerinde; hazirlanan faturalarda yanlis, eksik veya

fazla islem girisi, bilgi ya da belge olmamasini saglamak igin Bashekim tarafindan denetimler yapilir.
5.13.0lgiim Cihazlari ile ilgili Uygunsuzluklar

Birimlerde kullanilan izleme ve élgme cihazlarinin dogrulugundan siiphe edilirse bu uygunsuzluk Ariza Bildirim
Formu ile teknik birime bildirilir. Yapilan bakim sonrasinda uygunsuzluk giderilemiyorsa satin alma birimine

tutanak ile bildirilir. Olgim Cihazlan ile ilgili uygunsuzluklar igin Bakim Ve Ariza Yénetimi Prosediirii ve

Kalibrasyon Prosediri dogrultusunda hareket edilir.

5.14.Hasta Sikayetleri

Hastalar tarafindan yazili veya sézIi olarak yapilan sikayetlerin degerlendirimesi Halkla iligkiler Sorumlusu

tarafindan Hizmet Memnuniyet Yonetimi Prosedirid’nde anlatildigi sekilde yapilir. Uygunsuzluklar giderilip

kayit altina alinir.

5.15.Uygunsuzluk kayitlari énceki kararlarin ve diizeltme faaliyetlerinin izlenmesine uygun olacak sekilde,

Kalite Kayitlarinin Yénetimi Prosediri’ne gére muhafaza edilir.

5.16.Kalite Yonetim Temsilcisi, periyodik olarak uygunsuzluk verilerinin analizini Veri Analizi Proseduri’ne

uygun olarak yapar ve bu veriler, tespit edilen uygunsuzluk miktari, tekrarlanma sayisi ve nedeninin

belirlenmesi ile diizeltici dnleyici faaliyet ihtiyacinin belirlenmesinde kullanilir.
6.ilgili Dokiimanlar

ECZ.PR.04 ilag Temini Saklanmasi ve Kalite Kontrolii Prosed(irii
YON.PR.09 Veri Analizi Prosediirii

TSY.PR.04 Cihaz Bakim ve Kalibrasyon Proseduru
YON.PR.16 Hizmet Memnuniyet Yénetimi Prosediirii
YON.PR 02 Kalite Kayitlarinin Yénetimi Prosediirii
BIY.FR.07 External Kalite Kontrol Ve lyilestirme Takip Formu
YON.PR.06 Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosedirii
YON.RB.03 Tedavi ve Tetkik Red Formu

YON.FR.03 Uygunsuzluk Rapor Formu

YON.FR.04 Beklenmedik Olay Rapor Formu

TSY.FR.04 Ariza Bildirim Formu

SA.PR.01 Satin Alma ve Tedarik¢i Degerlendirme Proseduri
STK.PR.01 Depo isleyis Prosediirii

YON.PR.03 Kalite Sistem i¢c Denetimleri Prosediirii
YON.FR.06 Givenlik Raporlama Sistemi




