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0010 SAGLIK VE

IC DENETIM PROSEDURU

DEGISIKLIK DURUMU

Degisiklik Tarihi Aciklama Degisiklik No
- Yeni yayimlandi 0
14.03.2002 Form Degisikligi Yapild 1
25.10.2005 Yonetim ve Degisikligi 2
Yapildi
HAZIRLAYAN: Sibel SAHIN ic Kalite Denetim Sorumlusu
IMZA
ONAYLAYAN: Emine CELIK Kalite Yonetim Temsilcisi
IMZA
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1. AMAG: ic denetim calismalarinin yapilmasina iliskin yetki, sorumluluk ve
yontemleri tanimlamaktir.

2. KAPSAM: Saglik Rehberlik Merkezinde yer alan tum birimleri kapsar.
3. TANIMLAR:
3.1. Kalite Denetimi

Objektif delillerin incelenmek ve dnceden belirlenmis sartlara olan uyumu
veya diger halleri dogrulamak amaciyla, politika, el kitabi ve belirlenmis
kurallara gore yurutulen bir sistematigi olan, varsa uygunsuzluklarin
iyilestiriimesinin ve tekrarinin dnlenmesinin saglanmasi igin planlama,
uygulama, raporlama ve izleme asamalarindan olusgur.

3.2. Saglik Rehberlik Merkezi ici Kalite Sistem Denetimi:

Saglik Rehberlik Merkezi kalite sisteminin etkinligi ve yeterliliginin
g6zlenmesi amaci ile, mevcut yazili standartlar, prosedurler, ydnetmelikler,
yasal gereklilikler , talimatlar ve formlar gibi dokimanlarin, kurulugun kalite
sistemine gore yeterliligi, uygulanma derecesi ve etkinliginin belirlenmesi ve
bu hususlar dogrultusunda objektif deliller bulunmasi, zayif noktalarin tespiti
ve uygunsuzluklarin objektif delillerle tanimlanmasi igin, Kalite Sistem
Denetgileri ve I¢ Kalite Denetim Sorumlusu tarafindan, yilda 1 kez planlanarak
ve dokumante edilerek gerceklegtiriien inceleme ve degerlendirme
caligmalaridir.

3.3. Kalite i¢ Denetim Sorumlusu

Bir denetim calismasini kurulug veya birim c¢apinda organize eden,
yoneten, raporlayan ve alinan duizeltici onlemleri degerlendiren, bu amacla
yetkilendirilmis personelimizdir.

3.4. Kalite Sistem Denetgisi:

Denetimi yapilan planlamalar dogrultusunda gergeklestirmek amaci ile
yetkilendirilmis  personelimizdir. Denetciler, Kalite sisteminin  temel
yaklagimlarini bilen personel arasindan secilmis olup, denetgi egitimini basari
ile tamamlamiglardir. Denetcilerin goérevlendiriimelerinde tarafsizlik esas
alinmigtir.

3.5. Uygunsuzluk:

Kalite sistem gereklilikleri nedeni ile, 6nceden belirlenmis olan kalite
kriterleri veya kalite sistemine yonelik prosedur, talimat, yonetmelik ya da
yasal gerekliliklerden, bir veya birden fazlasinin eksik ya da hi¢ olmamasi
durumuna denir.

3.6. Diizeltici Faaliyet:

Mevcut uygunsuzluklarin meydana gelis sebeplerini, bir baska deyisle hata
kaynaklarini ortadan kaldirmak igin alinan 6énlemlere yonelik faaliyetlerdir.
Ornegin; prosedir revizyon ihtiyaci, yeni prosediir ihtiyaci, prosediire aykir
bir durumun hemen giderilmesi vb. gibi.
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Denetim suresince saptanan uygunsuzluklarin duzeltiimesi igin kalite
denetgilerinin talep ettigi duzeltici faaliyetler, birim sorumlusu tarafindan
duzeltici faaliyet plani ve uygulama tarihi verilmek sureti ile kararlastirilir ve
“Uygun olmayan hizmetin tespiti proseduri” dogrultusunda gergeklestirilir.

4. SORUMLULAR : Bu prosediiriin uygulanmasindan KYT, i¢ Kalite Denetim
Sorumlusu, Kalite Sistem Denetcileri, Birim Sorumlulari ve Bashekimlik
sorumludur.

5. PROSEDUR AKISI
5.1. Planlama ve Hazirlik Safhasi
5.1.1. Planlama:

Her yil igin, Saghk Rehberlik Merkezi’ nin ilgili tim faaliyet alanlarini
iceren “Yilhik Denetim Plan1”, Kalite Sistem Denetgilerinin onerileri
dogrultusunda i¢ Kalite Denetim Sorumlusu tarafindan hazirlanir ve Kalite
Yonetim Temsilcisi'nin onayindan sonra yururlige girer. Ayrica, i¢c ve dis
misteri sikayetleri, hizmet sunumunda ¢ikan problemler veya Ust Yonetimin
talebi Uzerine yillik planda bulunmayan denetimler yapilabilir. Yillik Plan
haricinde yukarida belirtilen gereklilikler dogrultusunda bir denetleme
faaliyetinin gerceklestirilebilecedi géz dnlinde bulundurularak “Yilhik Denetim
Plani1” revizyona acik olacak sekilde hazirlanir.

Hazirlanan “Yillik Denetim Plani”’nin ash i¢ Kalite Denetim Sorumlusu
tarafindan i¢c Denetim Dosyasinda muhafaza edilir. Yillik Denetim Planr’nin bir
kopyas! Kalite Sistem Denetgilerine, bir kopyasi birim sorumlularina i¢ Kalite
Denetim Sorumlusu tarafindan imza karsihdr dagittirihr. Revizyon gerektigi
zaman giincelli§gi saglamak amaci ile bir dnceki denetim plani, i¢c Kalite
Denetim Sorumlusu tarafindan ilgili kisi ya da birimlerden toplattirilarak, yeni
revize edilmis olan plan, ilgililere imza karsiligi teslim edilir. Kopyalar imha
edilir, ash ise IPTAL kasesi basilarak ve revizyon gerekcesi raporlanarak ic
denetim dosyasinda muhafaza edilir.

5.1.2. Hazirhk:

“Yilhk Denetim Plani” paralelinde, yapilacak olan denetimlerden en az bir
hafta 6ncesinden Kalite Sistem Denetgileri tarafindan hazirlik yapilir. Hazirlik
safhasinda o6ncelikle denetimde kullanilan referans dokumanlar
belirlenerek, bu referans dokimanlar dogrultusunda “Soru Listesi® Kalite
Sistem Denetgileri tarafindan hazirlanir. Denetimde Kullanilan Referans
Dokumanlar ve Soru Listesinin hazirhdi asagida agiklanmistir.

5.1.2.1. Denetimde Kullanilan Referans Dokiimanlar

Denetimlerde, kalite sistem dokimantasyonunu olusturan standartlar,
kalite sistemine yonelik prosediir ve talimatlar ile birimlerin kendi
isleyisine yonelik prosediir ve talimatlar, kurulustaki yonetmelikler ve
yasal gereklilikler, bir dnceki denetim igin hazirlanmis olan soru listesi,
diizenlenmis olan Diizeltici Faaliyet istemleri ile ilgili formlar ve bir dnceki
denetim raporu referans olarak kullanilir.
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5.1.2.2. Soru Listesinin Hazirhgi:

Hazirlanan “Soru listeleri” referans doklimanlar ile uyumlu olarak Kalite
Sistem Denetcileri tarafindan hazirlanir.

Birimlerin  kapsamina gbre soru sayisi farkh olabilir. Ayrica denetim
sirasinda soru listesinde olmadigi halde sisteme yonelik olarak gozlemlenen
aksakliklar igin, gerekirse listeye soru ilave edilebilir.

Birimler ile ilgili sorularin neler olabilecegi tespit edildikten sonra, listeye
soru listesindeki, Evet (E), Hayir (H), Kismen (K) sutunlarina uyumlu olacak
sekilde yazilir. (Ornegin; Prosediir ve Talimatlarin yeri calisanlarca biliniyor
mu?, Dokimanlar kolayca ulasilabilecek bir yerde muhafaza ediliyor mu? v.b.
gibi)

Tam hazirliklar tamamlandiktan sonra soru listeleri Kalite Sistem
Denetgileri tarafindan i¢ Kalite Denetim Sorumlusuna onay igin sunulur. i¢
Kalite Denetim Sorumlusu tarafindan soru listesi kontrol edilerek varsa gerekli
duzeltmeler yapildiktan sonra onaylanir.

Denetim tarihi, Kalite Sistem Denetgisi(leri) tarafindan, ilgili Birim
Sorumlusuna bildirilir. Birim Sorumlusu denetim tarih ve saatini onaylamamasi
halinde, bildirilen tarihi takibeden bir hafta igerisinde uygun bir giin belirlemesi
saglanir. Daha sonra belirlenen tarihten en az iki gin 6nce, denetimde esas
alinacak soru listesinin bir kopyasi, Kalite Sistem Denetgileri tarafindan ilgili
birim sorumlusuna iletilir ve ¢alisanlara duyurmasi saglanir.

5.2. Denetim Safhasi

5.2.1. Denetimin Gergeklestiriimesi: Kalite Sistem Denetgileri soru listesi
dogrultusunda denetimi gercgeklestirirler. Pozitif ya da negatif bulgularla
sonuglanan sorular icin ilgili sorularin karsisina check ( V) isareti konur.

Yapilan gozlem ve bulgulara dayanarak tespit edilen uygunsuzluklar ve
pozitif bulgularla ilgili nesnel veriler “Soru Listesi”’nde her sorunun
kargisindaki aciklamalar bolimine kayit edilir. (Ornegin; Prosedir ve
Talimatlar goraldi, ISO 9001 dosyasi bulunamadi ya da dosya igerisinde
yazili olarak tanimlanmig Goérev Yetki ve Sorumluluklar yok seklinde not
edilebilir.)

Uygunsuzlugun saptanmasi ve “DOFIF (Uygun Olmayan Durum ve
Diizeltici/Onleyici Faaliyet istem Formu)’ yazimasi durumunda, soru
listesindeki ilgili sorunun kargisina gerekli agiklama yazildiktan sonra DOFiF
numaras! (DOFIF 1, DOFIF 2 gibi) yazilr.

5.2.2. Kapanis Goériismesi ve Diizeltici Faaliyet istem Formlarinin
Dizenlenmesi:

Denetim sonunda denetime katilanlarla kapanig toplantisi yapilir.
Toplantiy1 Kalite Sistem Denetgisi yonetir. Bu toplantida, denetim sonuglari ve
saptanan uygunsuzluklar ile ilgili olarak, ilgili Birimin Sorumlusuna bilgi verilir
ve DOFIF’in ilgili yerleri Birim Sorumlusu ile birlikte doldurulur.
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Surenin yetmemesi halinde, ¢ikan uygunsuzluklar ile ilgili olarak Birim
Sorumlusu ile goérus birligine varildiktan sonra, formlar ilgili Kalite Sistem
Denetgileri tarafindan tamamlanir ve denetimi takiben en ge¢ iki gun
icerisinde ilgili Birimin Sorumlusuna iletilir.

Diizenlenen DOFIiF'deki “Diizeltici Faaliyet Plani” ve “Planlanan
Tamamlanma Tarihi” bolumu, Birim Sorumlusu tarafindan doldurulur.

Denetim sirasinda saptanan her uygunsuzluk icin bir adet DOFIF, iki niisha
olarak doldurulur. DOFIF’in bir nishasi Kalite Sistem Denetgisi tarafindan
uygunsuzluk dogrulanana kadar muhafaza edilirken diger nisha, Birim
Sorumlusu tarafindan i¢ Denetim dosyasinda muhafaza edilir.

Kalite Sistem Denetgileri tarafindan diizenlenen DOFiF’ler numaralari ile
“Dijzeltici Faaliyet istem Formlari izlem Tablosu”’na kaydedilir. DOFIF
Izlem Tablosunun bir kopyasi Kalite Sistem Denetgileri tarafindan muhafaza
edilirken bir kopyasi Birim Sorumlusuna, ash ise, i¢ Kalite Denetim
Sorumlusuna Kalite Sistem Denetgileri tarafindan teslim edilir.

“Uygun Olmayan Durum ve Diizeltici/Onleyici Faaliyet istem Formlar”
ilgili Birim Sorumlusu ve Kalite denetgileri tarafindan imzalanir.

5.3. Raporlama Safhasi

5.3.1. “ic Denetim Raporu” Kalite Sistem Denetgileri tarafindan asagidaki
bilgileri icerecek sekilde denetim gunlinde ya da en ge¢ denetimi takibeden iki
gun igerisinde asagidaki bilgileri icerecek sekilde hazirlanir.

5.3.1.1. Denetim Yapilan Birim
5.3.1.2. Denetim Tarihi

5.3.1.3. Denetime Katilanlar (ilgili biriminde gérisme yapilan kisilerin adi -
soyadl)

5.3.1.4. Denetimde Kullanilan Dokimanlar

5.3.1.5. Sonug ve Degerlendirme

5.3.1.6. Uygunsuzluklarin Diizeltilecegi Tarih ve Toplam DOFIF Sayisi
5.3.1.7. Yeniden denetim gerekip gerekmedigi

5.3.1.8. Denetgilerin ve denetlenen birimin sorumlusunun adlari
belirtilerek doldurulur.

5.3.2. “i¢ Denetim Raporu” yukarida belirtildigi sekilde hazirlandiktan sonra;
hem Kalite Sistem Denetgileri tarafindan hem de Birim Sorumlusu tarafindan
kargilikli imzalanarak rapor tamamlanir.

5.3.3. Kalite Sistem denetgileri tarafindan, tamamlanmis olan i¢ Denetim
Raporu’nun ve Soru Listeleri’nin asli, i¢ Kalite Denetim Sorumlusuna teslim
edilir. i¢c Denetim Raporlari, kalite sistem denetgileri ve ilgili birim sorumlusu
tarafindan, i¢ Denetim Dosyalarinda muhafaza edilir.

5.4. Duzeltici onleyici faaliyetlerin dogrulanmasi, izlenmesi ve
DOFiF’lerin muhafazasi
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541. DOFiFte belirtilen planlanin tamamlanma tarihinde,
uygunsuzlugun ortadan kalkmasi halinde DOFIiF’in her iki niishasi da, ilgili
Kalite Sistem Denetgisi tarafindan onaylanir ve bir nusha ilgili Birim
Sorumlusuna birakilarak ilgili birimin i¢ Denetim dosyasinda muhafaza
edilir. DOFIF’in diger niishasinin bir kopyasi kalite sistem denetgisi tarafindan
alinarak denetgilerin kendi i¢ denetim dosyasinda muhafaza edilir, asl ise
ic Kalite Denetim Sorumlusu tarafindan, Kalite Merkezinde bulunan ig
Denetim dosyasinda ilgili birimin adina ayrilmis bélumde muhafaza edilir.
“DOFIF izlem Tablosu” da ayni sekilde i¢c denetim dosyalarinda muhafaza
edilir.

5.4.2. ig Denetim Sorumlusu, uygunsuzlugun tekrarlanmamasi igin alinan
Onlemleri gerekirse 6nceden bildirmeksizin tekrar denetleyebilir.

5.4.3. ic Kalite Denetim Sorumlusu  ve Kalite Sistem Denetgileri
tarafindan“DOFIF Izlem Tablosu” aracilidi ile hangi hatalarin giderildigi,
hangilerinin gideriimedigi ve yeni termin tarihleri topluca izlenir.

5.5. Yonetime Rapor Sunumu

5.5.1. I¢ Denetim Sonucunda elde edilen bulgular, sistemin mevcut durumu
hakkindaki genel gorusler ve tum birimler bazinda tespit edilen
uygunsuzluklar ile bu uygunsuzluklarin dagihmi, i¢ Kalite Denetim Sorumlusu
tarafindan, Yonetimin Gézden Gegirme toplantilarinda sunulur.

5.5.2. Denetimlerde Tespit edilen uygunsuzluklarin, acil olarak
Bashekimligin  desteg@i ile giderilmesi gerekiyor ise; I¢ Kalite Denetim
Sorumlusu gézden gecirme toplantilari haricinde yazili olarak Bashekimligi
bilgilendirilir.

5.6. Kayitlarin tutulmasi

Bu prosedirde bahsedilen tim form ve raporlar Kalite Kaydi olarak, Kalite
Merkezi, Kalite Sistem Denetcileri ve ilgili Birim Sorumlulari tarafindan 2 yil
siire ile muhafaza edilir. Saklama siiresi biten kayitlar ic Kalite Denetim
Sorumlusu tarafindan imha edilir.

6. ILGILI DOKUMANLAR

6.1. KM - FO1/P06 Soru Listesi

6.2. KM- FO2/P06  ............ Yili igc Denetim Plani

6.3. KM - FO3/P06 ic Denetim Raporu

6.5. KM - FO1/P04 Uygun Olmayan Durum ve Duzeltici/Onleyici
Faaliyet istek Formu (DOFIF)

6.6. KM - FO2/P04 Diizeltici/Onleyici Faaliyet istek Formlari izleme
Tablosu
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