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1. Amag

Bu prosedirin amaci, Onkoloji Enstitlisi’nde, Onkoloji Enstitlisi Buitlnlesik Kalite Yonetim Sistemi'ne
(OE-BKYS) gore olusturulan tim dokimanlarin, hazirlanmasi, kodlanmasi, onaylanmasi, gézden
gecirilmesi, dagitilmasi, revizyonu, revizyon takibi, ylrurlikten kaldirilmasi ve dis kaynakh dokimanlarin
kontrolliniin saglanmasi ile ilgili ydntem belirlenmesidir.

2. Kapsam

Bu prosedur, OE-BKYS streclerinde Uretilen ve kullanilan tim dokimanlari kapsar.

3. Sorumlular

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

4. Tanimlar

KT: Kalite Temsilcisi

KB: Kalite Birimi

OE-BKYS-EK: Onkoloji Enstitlist Bitlinlesik Kalite Yénetim Sistemi El Kitabi

SY-EK: Sire¢ Yonetimi El Kitabi

Prosediirler (PR): Onkoloji Enstitusi’nde yurutulen ve yapilan igin kalitesini etkileyen etkinliklerin nerede,

kim tarafindan, nasil, ne zaman yapilacagini ve gerektijinde nasil kontrol edilecegini tanimlayan yazil
dokumanlardir.

Talimatlar (TL): Onkoloji Enstitist blnyesinde yapilan bir isin basamaklarini detaylariyla, adim adim

aclklayan basit ve anlasilir yazili dokimanlardir.

Surec Tanimlan (ST): Onkoloji Enstitisu temel faaliyetlerini baslangicindan bitimine kadar tanimlayan ve

bu faaliyetlerin girdilerinin ¢iktilara dénusmesi sirasinda birbirini izleyen bir dizi etkinligi gosteren
dokumanlardir.

Destek Dokiimanlar: Onkoloji Enstitisi’nde Butunlesik Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda kullanilan ve

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

Dis Kaynakh Dokiimanlar: Onkoloji Enstitisu tarafindan hazirlanmayan ancak kullanilan ve takip edilen

yasalar, yonetmelikler, standartlar ve kullanim kilavuzlari gibi dokiimanlardir.

Kontrollii_Kopya: KB tarafindan PDF formatinda, kopyalanamaz ve degistirilemez bigimde kurumun

kendi web sitesi Uzerinden tim birimlere dagitimi yapilan ve kullanimda olan glincel dokimanlardir.

Kontrolsuz Kopya: Guncelligi takip gerektirmeyen dokimanlardir.

Revizyon: Hazirlanmig olan dokimanlardaki herhangi bir uygunsuzlugun giderilmesi ya da dokimanin

gelistiriimesi amaciyla dokiman uzerinde yapilan degisikliklerdir.

HAZIRLAYAN GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN ONAYLAYAN

KALITE SISTEM SORUMLUSU KALITE TEMSILCISI BASHEKIM, ENSTITU MUDURU




Y o Dokiiman No: OE-PR-001
ONKOLOJI ENSTITUSU Yayin Tarihi: 26.05.2017

: BUTUNLESIK KALITE YONETIM SISTEMI Revioion Toih
e~ DOKUMAN YONETiMi PROSEDURU

Sayfa No: 2/10
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¢g duyuldugu kabul edilirse dokiman taslagi hazirlanir. Taslaklarin hazirlanmasinda
5.2.maddesinde belirtilen ilkeler gozetilir.

Dokimani Dokiimanlarin Hazirlanmasi, Kontrolii ve Onaylanmasi

kim(ler)in hazirlayacagi

Tablosu’nda belirtilmistir, ne kadar stirede hazirlanacagina KT ya da yerine goére KB karar verir.
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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 blyukligu 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
Onséz
Tarihge
OE-BKYS konulari
Surec Yoénetimi El Kitabi

Kapak

Sire¢ Tanimlari

Sireclerin izlenmesi-Olglilmesi

Sireclerin Sirasi ve Etkilesimleri
Surec Plani

Slire¢ Sahibi

Surecin Girdileri

Sdrecin Planlanan Ciktilari

Surecin Kaynaklari

Surecin Hedefi

Sirecin Performans Kriterleri

Degerlendirme Periyodu
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Degerlendirme Ydntemi

- Raporlama Ydntemi
Prosedurler
Amag
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, Stre¢ Yonetimi El Kitabi, Prosedurler, Gorev Tanimlari ve Talimatlarda Ust 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.
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Tablo-2: Siire¢ Kodlar Tablosu

*:Yildiz isaretli surecler, bircok farkli alt stirece sahiptir. Bu alt slrecler icin ayri kodlar tanimlanir ve
dokUimanlar kodlanirken alt surecler icin tanimlanan kodlar kullanilir. Bu kodlar asagidaki tabloda

gosterilmistir:
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Tablo-3: Alt Siire¢ Kodlar1 Tablosu
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Kullanilan Numarasi Dokiimanin Kodu
Ad Kisaltma (6rnek)
hyl2ft22A. MYNYIfASI  OE-BKYS-EK 001 OE-BKYS-EK-001
LI ySGAY {AadSYA
LI ySGAYA SY-EK-001
PR-001

Talimat TL-001

PL-001

DINBJ ¢l yPYP GT-001
Syl ap AS-001

LS-001

4A1 St 38 CL-001
F NIyl YS ST-001
FR-001

RB-001

Tablo-4: Dokiiman Kodlan Tablosu

Dokumanlar kodlanirken agagidaki siralama izlenir:

Kurum Kodu(OE)-Sire¢ Kodu-Dokiiman Kodu-Numarasi

Ornek:

Onkoloji Enstitlst (OE), Klinik Servis Hizmetleri Streci(KSS), Prosedir (PR-001)

OE-KSS- PR-001

Diger alt dokimanlar ise ilgili prosedurin kodlanmasinin uzantisi olarak gdsterilir.

Ornek:

Onkoloji Enstitisu (OE), Klinik Servis Hizmetleri Streci(KSS), Prosedir (PR-001), Talimat(TL-001)
OE-KSS- PR-001/TL-001

Onkoloji Enstitisu (OE), Klinik Servis Hizmetleri Sireci(KSS), Prosedur (PR-001), Talimat(TL-001),
Form(FR-001)

OE-KSS- PR-001/TL-001/FR-001

HAZIRLAYAN GOZDEN GEGIREN/KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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ISO 9001:2008 agisindan zorunlu olan ve bir slire¢ olarak tanimlanmamis prosedurler (Dokiimanlarin Ve
Kayitlarin Yénetimi Prosedirleri, Uygun Olmayan Hizmetin ve Uriiniin Kontroli Prosediir(i), direkt olarak
“OE-PR-numara” koduyla yayinlanir.

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 Gézden Gegirilmesi, Onaylanmasi ve Yayinlanmasi

Taslaklari tamamlanan dokimanlar; Dokiimanlarin Hazirlanmasi, Kontrolii ve Onaylanmasi
Tablosu’nda belirtilen kisilerce gézden gegirilip, kontrol edildikten sonra yine ayni tabloda goésterilen kisiler
tarafindan onaylanir ve yayinlanir. Dokimanlarin orijinalleri 1slak imza ile onaylanir. Orijinal dokimanlar

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 dokiiman yayinindan sonra tim
elektronik dokiimanlarin yedegi alinir, tarih atilarak KB tarafindan saklanir.

Dokumanlar gerekirse ilgili kullaniciya kagit ortamda da ulastirilabilir. Kagit ortamda dagitilan dokimanlar
(destek dokUmanlar 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) dékimanlara kontrolli kopya filigrani eklenerek (Elektronik génderimlerde ise PDF formatinda)

resmi yazi ile gonderilir.

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

¢ogaltilamaz. Destek dokimanlar bu kapsama girmez.

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

sitesi Uzerinde) bulunanlardir.
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5.6. Dokiimanlarin Gézden Gegirilmesi ve Revizyonu

Dokumanlar yilda en az bir kez hazirlayanlar tarafindan gézden gegirilir. Bu rutin (yillik) gézden gecirme
sonucunda ya da kullanici dnerileri, i¢ denetimler, belgelendirme denetimleri, yasal sartlar gibi cesitli
nedenlerle dokumanlarda 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. ilk yayinlar
sifir(00) revizyon olarak belirtilir. Ust ydnetimin uygun goérdigi ve karar aldig§i zamanlarda tim dokiimanlar
sifir(00) revizyon olarak yeniden yayinlanabilir.

OE-BKYS-EK ve SY-EK icerisindeki herhangi bir degisiklik, kitap icerisindeki “degisikligin icerigi”
sayfalarinda aciklanir. Diger dokimanlarda ise duyuru ile degisikligin icerigi kullanicilara iletilir. Dokiman
Uzerindeki revizyon numarasi degistirilerek yayinlanir.

Revize edilmis dokiimanlarin orijinal kopyalari iizerine KB tarafindan kirmizi “IPTAL” kasesi basilarak
“iptal Dokiiman” klasériine kaldirilir ve siiresiz olarak saklanir, ¢ogaltimis 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 kullaniimasinin énine gegcmek

amaciyla, dokiimanin yenisi verildiginde eskisi kullanim alanindan alinir.

Dokumanlarin yararlukteki revizyonlar takip edilir. KB dokimanlari “Kurum Dokiiman Listesi”yle takip

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

5.7. Dis Kaynakli Dokiimanlarin Kontroli

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, sireli yayinlar ise abonelik sistemleri ile faaliyeti yartten ilgili birim tarafindan takip

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

6. ilgili Dokiimanlar

6.1. Dokiman Dagitim Formu

6.2. Kurum Dokuman Listesi
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