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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci; I¢ Denetimlerinin planlanmasi, gerceklestirilmesi ve raporlanmasi igin ydntem ve

sorumluluklar: belirlemektir.

2. KAPSAM
Bu prosediir Ozel Ekol Hastanesi’nde Kan Transfiizyon Merkezi I¢ Kontrol Sistemi kapsamindaki tiim

birimleri ve siirecleri kapsar.

3. SORUMLULAR
Bu prosediiriin hazirlanmasi ve yonetiminden Kalite Direktorii ve Kan Transfiizyon Merkezi ilgili birim

yoneticisi sorumludur. Prosediiriin uygulanmasina yonelik sorumluluklar prosediirde belirtilmistir.

4. FAALIYET
I¢ Denetim Planimin Hazirlanmasi
Ozel Ekol Hastanesinde, i¢ kontrol sisteminin ilgili standart ve yasal mevzuat sartlarin1 karsiladigini ve etkin
olarak siirdiirtildiiglinii dogrulamak i¢in planl i¢ denetim faaliyetleri yiirtitiliir.
I¢ Denetim Plani, transfiizyon merkezinin yil igerisinde en az bir defa denetlenmesini saglayacak sekilde
hazirlanir. Denetimlerin tarafsizligini ve objektifligini saglamak esastir. Bu amagla denetgiler, calistiklar
birimde denetim yapamazlar.
Ekip Lideri, denetim ekibi ile birlikte denetim hazirliklarin1 gergeklestirir. Denetlenecek birimin
organizasyonu, dokiimanlar1 ve siirecleri incelenir ve I¢ Denetim Soru Listesi hazirlanr.

e Onceki denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklarin takibi,

e Denetlenecek birim ile ilgili yasal mevzuat,

e Denetim ekibi tarafindan ihtiya¢ duyulabilecek diger denetim kriterleri, soru listesine eklenir.
Gerekli olmas1 durumunda I¢ Denetim Soru Listesi dikkate aliarak ekip igerisinde isbdliimii yapilabilir,
soru listesi ¢ogaltilabilir. Ekip Lideri, denetlenecek birim sorumlusu ile temasa gecerek, denetim tarihi,

saatleri ile I¢ Denetim Soru Listesi konusunda teyitlesir.

Denetimin Gergeklestirilmesi
¢ Belirlenen tarih ve saatler arasinda denetim ekibi denetlenecek birimi ziyaret ederek denetim faaliyetini
gerceklestirir. Denetimler, denetim ekibi ve denetlenen birim yoneticilerinin katildig1 bir agilis toplantisi
ile baglatilir. Acilis toplantisinda, gergeklestirilecek denetimle ilgili bilgiler (siire¢, uygunsuzluk,

raporlama, 6rnekleme, plan vb.) Ekip Lideri tarafindan denetlenecek tarafa aktarilir ve varsa sorulari
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cevaplandirilir. Denetim sirasinda, ilgili dokiimanlar ve kayitlar rnekleme ile incelenir. Incelemeler;
ilgililerle yapilan miilakatlar, dokiimanlarin ve ilgili kayitlarin gézden gecirilmesi ve fiziksel ortamin
gbzlemlenmesi yolu ile yapilir. Yapilan incelemelere iliskin bulgular I¢ Denetim Soru Listesi’ne
kaydedilir. Yapilan incelemelerde;
e Dokiimante edilmis sistemin ilgili yasal mevzuat sartlarina uygun olup olmadigi,
¢ Dokiimanlarda belirtilen kurallarin ilgili birimde etkin olarak uygulanip uygulanmadig1 gozden gegirilir.
Incelemeler sirasinda tespit edilen her bir sapma bir uygunsuzluk olarak tanimlanir, denetlenen tarafla
paylasilir ve teyitlesirler. Tespit edilen her bir uygunsuzluk i¢in denetgi tarafindan I¢ Denetim Uygunsuzluk
Raporu hazirlanir. I¢ Denetim uygunsuzluk raporunun bir kopyasi denetlenen birim sorumlusuna verilir.
Tiim incelemeler tamamlandiktan sonra denetim bitirilir. Denetimin bitiminde, Denetim Ekibi ve denetlenen
taraf yoneticilerinin katildig1 bir kapanis toplantisi gergeklestirilir. Ekip Lideri tarafindan denetim sonucunda

tespit edilen bulgular ve uygunsuzluklar ile diizeltici faaliyet siireleri hakkinda bilgi verilir.

Denetim Raporunun Hazirlanmasi

Denetim tamamlandiktan sonra, denetim ekibi tarafindan i¢ Denetim Raporu diizenlenir. Raporun bir
kopyasi denetlenen birim sorumlusuna gonderilir. Denetim siirecinin tamamlanmasi ile birlikte denetim
kayitlar1 Ekip Lideri tarafindan derlenerek Ust Yonetici "ye ve Transfiizyon uzman hekimine iletilir.

Denetim kayztlari; I¢ Denetim Raporu, tamamlanmis soru listeleri ve uygunsuzluk raporlarindan olusur.

Diizeltici Faaliyetlerin Gerg¢eklestirilmesi ve Takibi

Denetimde tespit edilen uygunsuzluklar birim sorumlusu tarafindan gézden gegirilir, ilgililerle goriisiilerek
bu uygunsuzluklarin giderilmesi ve tekrarinin engellenmesi i¢in gergeklestirilecek faaliyetler belirlenir ve
uygulanir. Diizeltici faaliyetlerin 15 giin igerisinde tamamlanmasi esastir. Daha uzun bir siireye ihtiyag
duyulmasi halinde birim sorumlusu Ekip Lideri ile goriiserek ek siire talep edebilir. Gergeklestirilen diizeltici
faaliyetler birim sorumlusu tarafindan i¢ Denetim Uygunsuzluk Raporu’na kaydedilir ve bu faaliyetlere
iliskin kanitlarla birlikte Ekip Lideri’ne iletilir. Ekip Lideri, ger¢eklestirilen diizeltici faaliyetleri ve bunlara
iliskin kanitlar inceleyerek, yapilan diizeltici faaliyetlerin etkinligini ve yeterliligini degerlendirir.
Gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerin yetersiz olmas1 durumunda, Ekip Lideri birim sorumlusu ile temasa
gecerek, ek diizeltici faaliyetler yapilmasini talep edebilir. Tiim diizeltici faaliyetlerin tamamlanmasindan
sonra, Ekip Lideri degerlendirme sonuclarini I¢ Denetim Uygunsuzluk Raporu’na kaydeder ve uygunsuzlugu

kapatir.




w

Ozt EKOL HASTANESI
TRANSFUZYON MERKEZI iC DENETIM

S PROSEDURU t x ¥
Dokiiman No Yayin Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi Sayfa No
BL.PR.08 11.05.2023 00 - 3/3

I¢ Denetim Sonuclarinin Degerlendirilmesi

Ust Yonetici Temsilcisi, Transfiizyon Merkezi’ne ait i¢ denetimlerin tamamlanmasindan sonra, denetim

stirecinin eksiksiz bir sekilde tamamlandigini kontrol eder, denetim ekibinden gelen raporlar1 degerlendirir,

i¢ kontrol sistemi ile ilgili olarak iyilestirme ihtiyaclarmi belirler ve sonuglari I¢ Denetim Sonu¢ Raporu’nu

hazirlar. Kalite Direktorii ve Transfiizyon Merkezi sorumlusu tarafindan rapor sonuglart goriisiilerek

degerlendirmeye alinir. Degerlendirme sonucu alinan kararlar raporlanarak diizeltici 6nleyici faaliyetler

baslatilir.

ILGILI DOKUMANLAR
I¢ Kaynakli Dokiimanlar

e ¢ Denetim Raporu

Hazirlayan

Kontrol Eden

Onaylayan




