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1. Amag

Bu prosedirin amaci, Onkoloji Enstitiisi’nde, Onkoloji Enstitiisii Batlnlesik Kalite Yénetim Sistemi'ne
(OE-BKYS) gore olusturulan tim dokimanlarin, hazirlanmasi, kodlanmasi, onaylanmasi, gdzden
gecirilmesi, dagitiimasi, revizyonu, revizyon takibi, yararlikten kaldirilmasi ve dig kaynaklh dokimanlarin
kontrolinun saglanmasi ile ilgili yontem belirlenmesidir.

2. Kapsam

Bu prosedur, OE-BKYS sireglerinde Uretilen ve kullanilan tim dokidmanlari kapsar.

3. Sorumlular

Bu prosedurin uygulanmasindan dokiman hazirlayan, revize eden, onaylayan, yayinlayan kisi ya da
birimler ve tum kullanici ¢alisanlar sorumludur.

4. Tanimlar

KT: Kalite Temsilcisi

KB: Kalite Birimi

OE-BKYS-EK: Onkoloji Enstitiist Butunlesik Kalite Yonetim Sistemi El Kitabi

SY-EK: Sire¢ Yonetimi El Kitabi

Prosedurler (PR): Onkoloji Enstitisi’nde yurutulen ve yapilan isin kalitesini etkileyen etkinliklerin nerede,

kim tarafindan, nasil, ne zaman yapilacagini ve gerektiginde nasil kontrol edilecedini tanimlayan yazili
dokUimanlardir.

Talimatlar (TL): Onkoloji Enstitiisii bunyesinde yapilan bir isin basamaklarini detaylariyla, adim adim

aciklayan basit ve anlasilir yazili dokimanlardir.

Siire¢c Tanimlan (ST): Onkoloji Enstitist temel faaliyetlerini baslangicindan bitimine kadar tanimlayan ve

bu faaliyetlerin girdilerinin ¢iktilara dénusmesi sirasinda birbirini izleyen bir dizi etkinligi goOsteren
dokUimanlardir.

Destek Dokimanlar: Onkoloji Enstitisi’'nde Butlnlesik Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda kullanilan ve

bir numara verilerek izlenen form, plan, cizelge, listelerdir.

Dis Kaynakli Dokiimanlar: Onkoloji Enstitlisii tarafindan hazirlanmayan ancak kullanilan ve takip edilen

yasalar, yonetmelikler, standartlar ve kullanim kilavuzlari gibi dokimanlardir.

Kontrolld_Kopya: KB tarafindan PDF formatinda, kopyalanamaz ve degistirilemez bigcimde kurumun

kendi web sitesi uzerinden tum birimlere dagitimi yapilan ve kullanimda olan glincel dokumanlardir.

Kontrolsiiz Kopya: Guncelligi takip gerektirmeyen dokimanlardir.

Revizyon: Hazirlanmis olan dokimanlardaki herhangi bir uygunsuzlugun gideriimesi ya da dokimanin

gelistiriimesi amaciyla dokiman uzerinde yapilan degigikliklerdir.
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Istanbul - 1982

5. Uygulama

5.1. Yeni Dokiiman ihtiyacinin Belirlenmesi ve Yeni Dokiimanlarin Hazirlanmasi

Yeni bir dokiiman ihtiyaci, isi bizzat yapan kisiler tarafindan tespit edilebilecegi gibi, Ust yonetim, Kalite
Temsilcisi, Kalite Birimi ve diger ¢alisanlar tarafindan da tespit edilebilir. Yeni dokiiman ihtiyaci, bu ihtiyaci
tespit eden tarafindan ilgili birim ya da slre¢ sorumlusuna, onun uygun gérmesi durumunda da KB'ne
iletilir. KB’nin liderliginde, ilgili birim/sire¢ sorumlusu, ihtiyaci tespit eden ve dokimanin kullanicisi olan
diger caliganlarla bir toplanti yapilarak; yapilacak duzenlemenin gerekliligi gozden gegirilir. Yeni

dokimana ihtiya¢ duyuldugu kabul edilirse dokiman taslagi hazirlanir. Taslaklarin hazirlanmasinda

5.2.maddesinde belirtilen ilkeler gozetilir.

Dokumani

kim(ler)in

hazirlayacag

Dokiimanlarin Hazirlanmasi,

Kontrolii ve Onaylanmasi

Tablosu’nda belirtilmistir, ne kadar stirede hazirlanacagina KT ya da yerine gére KB karar verir.

Hazirlayan

Gozden Gegiren ve
Kontrol Eden

Onaylayan

Yayinla
yan

Vizyon, Misyon

Enstiti Madara

OE

Kalite politikasi /
Stratejik plan

OE

Enstiti Madara

OE

Siireg El Kitabi

Kalite Temsilcisi

Bashekim

Enstiti Madara

OE

Kalite El Kitabi

Kalite Temsilcisi

Baghekim

Enstitt MudirG

OE

Gorev Tanimlari

ilgili Birim
Sorumlulari

Kalite Temsilcisi

Bashekim/Enstitu
Madara

OE

Kalite Yonetim Sistemi

Doklimanlari

Kalite Sistem
Sorumlusu

Kalite Temsilcisi

Bashekim, Enstitu
Mudira

OE

Hastane Yonetim

Siireci Dokiimanlari

Kalite Sistem
Sorumlusu

Kalite Temsilcisi

Enstitt MudirG

OE

Kaynak Yonetim Siireci

Dokilimanlari

ilgili Birim/Siireg
Yoneticileri

Kalite Temsilcisi

Bashekim, Enstiti
Madara

OE

Olgme-Analiz-
iyilestirme Siireci
Dokiimanlan

Kalite Sistem
Sorumlusu

Kalite Temsilcisi

Bashekim, Enstiti
Madara

Saglk Hizmeti Sunumu
Siiregleri Dokiimanlari

ilgili Birim/Siireg
Sorumlulari

Kalite Temsilcisi

Bashekim

Sarthameler

Konu Uzmanlari

ilgili Kisi ve Kurullar

ilgili Sorumlu/Yénetici

Organizasyon $Semasi

ilgili Birim/Siireg
Sorumlulari

Kalite Temsilcisi

Bashekim, Enstiti
Madara

Tablo-1: Dokiimanlarin Hazirlanmasi, Kontrolii ve Onaylanmasi Tablosu
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5.2. Taslaklarin Hazirlanmasi

5.2.1.Genel ilkeler:

DokUmanlar; isi en iyi bilenler tarafindan hazirlanmalidir. Hazirlayicilar gerektiginde KB ya da KT ile
isbirligi yapabilirler.

Tanimlar boliminde tanimlanan dokimanlar icin (destek dokimanlar ve dis kaynakli dokiimanlar disinda)
yazim fontu Arial, yazi blyUklugu 11’dir. Diger destek dokiimanlarda ise format ve yazi buiylkligu ihtiyaca
uygun olarak belirlenir.

Dokuman yaziminda 5N1K (Ne, nerede, ne zaman, nasil, neden ve kim) sorularinin cevaplari bulunur ve
genis zaman kipinde edilgen cumleler kullanilarak yazilir. (Talimatlarda ihtiyag halinde komutlar seklinde
cumleler kullanilir).

5.2.2. Dokiiman Formatlart:

Dokumanlar, agsagidaki formatlara uygun sekilde olusturulur:

Kalite El Kitabi
Kapak
icindekiler
Degisiklik Sayfasi
Onsoz
Tarihge
OE-BKYS konulari
Surec Yoénetimi El Kitabi

Kapak

Sire¢ Tanimlari

Siireglerin izlenmesi-Olgiilmesi

Sireclerin Sirasi ve Etkilesimleri
Sirec Plani

Sure¢ Sahibi

Sdrecin Girdileri

Sdrecin Planlanan Ciktilari

Surecin Kaynaklari

Sirecin Hedefi

Surecin Performans Kriterleri

Degerlendirme Periyodu

HAZIRLAYAN GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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- Degerlendirme Yontemi

- Raporlama Ydntemi
Prosedirler
Amac
Kapsam
Tanimlar
Sorumlular
Uygulama
ilgili Dokiimanlar

Gorev Tanimlari

Gorev

Nitelikler (gorev igin gerekli olan yeterlilik, yetkinlik, ehliyet vb.)

Sorumluluklar

Gereginde yetkiler
Talimatlar

Amag

Kapsam

Tanimlar

Sorumlular

Uygulama

ilgili Dokiimanlar
Destek dokumanlarin formati, uygulama ihtiyacina goére olusturulur.
Tim dokimanlarda, dokiiman numarasi, revizyon numarasi ve sayfa numarasi bulunur.
Kalite El Kitabi, Siire¢ Yonetimi El Kitabi, Prosedurler, Gérev Tanimlari ve Talimatlarda st bilgi olarak;
logo, dokiman adi, dokiman numarasi, ilk yayin tarihi, revizyon numarasi, revizyon tarihi ve sayfa
numarasi bulunur. Bu dokimanlarda alt bilgi olarak; hazirlayan, gézden geciren/kontrol eden ve

onaylayan kismi bulunur.

HAZIRLAYAN GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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5.3. Dokiimanlarin Kodlanmasi ve Numaralandiriimasi

Onkoloji Enstitisi’nde OE-BKYS kapsaminda olusturulan dokimanlarin kodlanmasi, asagidaki tablolara

gore yaplilir.

SUREGLER SUREGLER SUREGLER
Hastane
Yonetimi Calisan ve Hasta
Toplanti Guvenligi Sureci

Sureci

Memnuniyet Ol¢limii Sireci

Hastane Enfeksiyon

YGG Siireci Kontrol Siireci I¢ Tetkik Streci

SURECLERI

Hastane
iletisim
Sireci

HASTANE YONETIM

Klinik/Servis
Hizmetleri Siireci

Siireglerin izlenmesi Ve
Olgiilmesi Siireci

*GUnUbirlik
Tedavi, Girisim
Sireci

insan
Kaynaklari
Sureci

Verilerin Analizi Streci

*Genel
idare
Sureci
*Tasinir
Mal
Yoénetimi
Sdreci
Gelir
idaresi
Sureci

Goruantileme
Hizmetleri Stireci

OLCME, ANALIZ, iYILESTRIME SURECLERI

iyilestirme Siireci

Ameliyathane
Hizmetleri Sireci

SAGLIK HiZMETi SUNUMU SUREGLERI

*Laboratuvar
Hizmetleri Sireci

I
w
—
O
w
o

)
(%]

=
=
w
2

:0
>
x
<
2
>
<
xz

. Poliklinik

'Glder Hizmetleri Siireci
Idaresi
Siireci Transflizyon

Merkezi Sireci

Tablo-2: Siire¢ Kodlar Tablosu

*:Yildiz isaretli slregler, birgok farkli alt sirece sahiptir. Bu alt suregler igin ayri kodlar tanimlanir ve
dokimanlar kodlanirken alt surecgler icin tanimlanan kodlar kullanilir. Bu kodlar asagidaki tabloda

gosterilmistir:

HAZIRLAYAN GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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SURECLER

SURECLER

SURECLER

SURECLER

Kemoterapi

AS.

Biyokimya

Laboratuvari

Bilgi islem
Alt Siireci

Yemek
Dagitim

Hizmetleri AS.

Guvenlik
Arsiv

Brakiterapi Patoloji
Hizmetleri

AS. Laboratuvari

Hizmetleri AS.
AS.

Temizlik

GN (devam)

Cevre ve Atik

Radyoterapi
Genetik Hizmetleri

AS.
AS.

Yonetimi AS.

Camasirhane Tesis
Eczane
Alt Sireci Guvenligi AS

Ayniyat

Tablo-3: Alt Siire¢ Kodlar1 Tablosu

ONAYLAYAN

GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN

HAZIRLAYAN
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Kullanilan Numarasi Dokiimanin Kodu
Adi
Kisaltma (6rnek)

Onkoloji Enstittisii Butlinlesik Kalite OE-BKYS-EK 001 OE-BKYS-EK-001

Yonetim Sistemi El Kitabi

Siireg Yonetimi El Kitabi SY-EK-001

Prosedir PR-001

Talimat TL-001

Plan PL-001

Gorev Tanimi GT-001

Akis Semasi AS-001

Liste LS-001

Cizelge CL-001

Sarthame ST-001

Form FR-001

Rehber RB-001

Organizasyon Semasi 05-001

Tablo-4: Dokiiman Kodlar1 Tablosu
Dokumanlar kodlanirken agagidaki siralama izlenir:
Kurum Kodu(OE)-Sire¢ Kodu-Dokiiman Kodu-Numarasi
Ornek:
Onkoloji Enstitlisti (OE), Klinik Servis Hizmetleri Stireci(KSS), Prosedir (PR-001)
OE-KSS- PR-001
Diger alt dokimanlar ise ilgili prosedurin kodlanmasinin uzantisi olarak gosterilir.
Ornek:
Onkoloji Enstitist (OE), Klinik Servis Hizmetleri Sureci(KSS), Prosedur (PR-001), Talimat(TL-001)
OE-KSS- PR-001/TL-001
Onkoloji Enstitist (OE), Klinik Servis Hizmetleri Sireci(KSS), Prosedur (PR-001), Talimat(TL-001),
Form(FR-001)
OE-KSS- PR-001/TL-001/FR-001

ISO 9001:2008 acisindan zorunlu olan ve bir stre¢ olarak tanimlanmamig prosedurler (Dokimanlarin Ve

Kayitlarin Yonetimi Prosedurleri, Uygun Olmayan Hizmetin ve Uriniin Kontrolii Proseduirtl), direkt olarak

“OE-PR-numara” koduyla yayinlanir.

HAZIRLAYAN GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN ONAYLAYAN

KALITE SISTEM SORUMLUSU KALITE TEMSILCISI BASHEKIM, ENSTITU MUDURU
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Dokiman kodlari ve revizyon numaralari ya Ust bilgi olarak ya da form, cizelge, liste gibi destek

dokimanlarda dokimanin sag alt kdsesinde gdsterilir.

5.4. Dokiimanlarin Onay Oncesi Gozden Gegirilmesi, Onaylanmasi ve Yayinlanmasi

Taslaklari tamamlanan dokumanlar; Dokiimanlarin Hazirlanmasi, Kontroli ve Onaylanmasi
Tablosu’nda belirtilen kigilerce gézden gegirilip, kontrol edildikten sonra yine ayni tabloda gosterilen kigiler
tarafindan onaylanir ve yayinlanir. Dokimanlarin orijinalleri 1slak imza ile onaylanir. Orijinal dokiimanlar

renkli kurum logosu icerir.

5.5. Dokiimanlarin Dagitimi

Onaylanan dokimanlar, yayinlayan sorumlulugunda kurumun kendi web sitesi Uzerinden elektronik
olarak yayinlanir. Elektronik ortamda yayinlanan dokimanlar PDF formatinda, salt okunur olarak
yayinlanir ve KB tarafindan yedeklenir. Her revizyondan ve her yeni dokiman yayinindan sonra tim
elektronik dokumanlarin yedegi alinir, tarih atilarak KB tarafindan saklanir.

Dokumanlar gerekirse ilgili kullaniciya kagit ortamda da ulastirilabilir. Kagit ortamda dagitilan dokiimanlar
(destek dokimanlar hari¢), orijinalinden gogaltilarak mavi “Kontrollii Kopya” kasesi basilip “Dokiiman
Dagitim Formu” ile dagitilir. Dokumanlarin uygulayicilari, yayinlanan dokumanlari okumaktan ve

guncelliklerini takip etmekten sorumludurlar.

Dékimanlarin kurum digina génderilmesi gerekteginde (belgelendirme kuruluglari, iU birimleri, resmi

kurumlar) dékiimanlara kontrolli kopya filigrani eklenerek (Elektronik génderimlerde ise PDF formatinda)

resmi yazi ile gonderilir.

Kontrolli Kopya olarak dagitilan ya da elektronik ortamda bulunan dokumanlar disindaki tim dokimanlar
“Kontrolstiz Kopya” olarak adlandirilir ve guncelligi izlenmez. Kontrolli Kopya dokiumanlar fotokopi ile

cogaltilamaz. Destek dokimanlar bu kapsama girmez.

Elektronik ortamda bulunan dokimanlardan c¢ikti alinirsa, (destek dokimanlar hari¢) bu dokiimanlar da
kontrolsuz kopya olarak degerlendirilir. Dokimanlarin guncel olanlari, elektronik ortamda (kurum web

sitesi Uizerinde) bulunanlardir.
5.6. Dokiimanlarin G6zden Gegirilmesi ve Revizyonu

Dokumanlar yilda en az bir kez hazirlayanlar tarafindan gézden gegirilir ve “.... Yili Dokiiman Goézden
Gegirme Kayit Formu” ile kayit altina alinir. Bu rutin (yillik) gézden gecirme sonucunda ya da kullanici

Onerileri, i¢c denetimler, belgelendirme denetimleri, yasal sartlar gibi cesitli nedenlerle dokiimanlarda

HAZIRLAYAN GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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degisiklik yapiimasi gerektiginde Dokiimanlarin Hazirlanmasi, Kontrolii ve Onaylanmasi Tablosu’nda
belirtilen sorumluluklar kapsaminda dokimanlar revize edilir, onaylanir ve yayinlanir. Revizyon numarasi

degisikligi dokimanin timune uygulanir.

OE-BKYS-EK ve SY-EK bélim bazinda, diger dokiimanlar dokiiman bazinda revize edilirler. ik yayinlar
sifir(00) revizyon olarak belirtilir. Ust yénetimin uygun gordigi ve karar aldigi zamanlarda tim dokimanlar
sifir(00) revizyon olarak yeniden yayinlanabilir.

OE-BKYS-EK ve SY-EK icerisindeki herhangi bir degisiklik, kitap igerisindeki “degisikligin icerigi”
sayfalarinda aciklanir. Diger dokimanlarda ise duyuru ile degisikligin icerigi kullanicilara iletilir. Dokiiman

Uzerindeki revizyon numarasi degistirilerek yayinlanir.

Revize edilmis dokiimanlarin orijinal kopyalari {izerine KB tarafindan kirmizi “IPTAL” kasesi basilarak

“Iptal Dokiiman” klasériine kaldirilir ve siiresiz olarak saklanir, gogaltilmis kopyalar ise imha edilir.
Dokuman iptal edildiginde kurum web sitesi Gzerinde PDF formatinda bulunan hali sistemden silinerek
yenisi ile degistirilir.

Yururlikten kaldirilan ve kagit ortamda dagitiimis dokimanlarin yanhslikla kullanilmasinin énine gegmek

amaciyla, dokimanin yenisi verildiginde eskisi kullanim alanindan alinir.

Dokumanlarin yarirlikteki revizyonlari takip edilir. KB dokimanlari “Kurum Dokiiman Listesi”yle takip

eder. Bu listeler her revizyonda ve her yeni dokiman yayininda guncellenir.

5.7. Dis Kaynakli Dokiimanlarin Kontroli

Kurum igin baglayicihgi olan dig kaynakli dokimanlar “Dig Kaynakh Dokiumanlar Listesi”’nde
belirtiimistir. Kullanicilar kendi birimleri, igleri ile ilgili yasal dizenlemelerin revizyonunu takip etmekle
yukumladar. Dis kaynakh dokimanlarin revizyonlari, yayinlayan kurulusun web sayfasi, Resmi Gazete ya
da abonelik sistemi ile takip edilir. Standartlarin takibi web sayfasindan, mevzuatin takibi Resmi
Gazete’den ve ilgili web sayfalarindan, sureli yayinlar ise abonelik sistemleri ile faaliyeti yirtten ilgili birim

tarafindan takip edilir. ilgili birim, yapilan giincellemeleri KB’ne iletir.

6. ilgili Dokiimanlar

6.1. Dokuiman Dagitim Formu

6.2. .... Yili Dokiiman Gdzden Gegirme Kayit Formu
6.3. Kurum Dokiiman Listesi

6. 4. Dig Kaynakl Dokuman Listesi

HAZIRLAYAN GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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