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OZET

Son yillarda saglik hizmetlerinde bir yandan arzin yarattig talep artist tim
diinyada somut bir veri iken diger tarafatan bu talebin nitelii de bilgiye erisim
kolaylastikca farklilagsmistir. Bunlara bagli olarak saglik sektdriinde yatirimlar ve
rekabet de hizla artirmaktadir. Saglik kuruluslarinin, artan beklentileri karsilamak
zorunda kalmalari, kaliteli hizmet sunumunun 6nemini 6n plana ¢gikarmaktadir. Stirecin
etkin bir sekilde uygulanabilmesi amaciyla saglik sektoriinde kalite yonetim
sistemlerinin yanisira akreditasyon uygulamalarinin da, saglik kuruluslarmin

biiytikliikleri, fonksiyonlar1 ve ihtiyaglaria gore sekillenmesi gerekmistir.

Tez caligmasmin amaci, 2012 yilinda yayinlanan ISO 15224:2012 Saghk
Hizmetlerinde Kalite Yonetim Sistemi standardinin saglik alaninda uygulanan ISO
9001:2008 Kkalite yonetim sistemi, SKS- Hastane 5. versiyon ve JCI 5. baski
akreditasyon sistemlerinin karsilastirilmasini yaparak, saglik hizmeti sunucularinin
hangi kalite sistemini kullanmalarinin uygun olacagmi belirlemelerine yardimci

olmaktadir.

Bu dogrultuda elde edilen temel bulgular arasinda; 1ISO 9001:2008 standardinin
organizasyonel ve miisteri odakli olmasi, JCI ve SKS standartlarinin hasta odakli ve
JCI’in uluslararasi taninirligi, ISO 15224:2012 standardinin ise organizasyonel olmasi

yaninda hasta giivenligi ve klinik risk yonetimini igermesi bulunmaktadir.

Sonug olarak, uluslararasi pazara agilmay1 bir hedef olarak belirleyen biiyiik
hastanelerin akredite olmas1 ve uluslararas1 alanda onaylanmis olmas: bu kurumlari
global saglik sektoriinde daha giiclii  kilacaktir. Diger taraftan bolgesel yada ulusal
Olcekte kalmak isteyen ve ayni zamanda yatak kapasitesi olarak da kiiclik hastane
olarak tanimlanabilen saglik kuruluslart ISO 15224:2012 standardini tercih etmeleri

literatiirdeki ornekler de géz dniine alindiginda daha uygun olacaktir.

Anahtar Kelimeler: Kalite Yo6netim Sistemi, ISO 15224:2012, Saglik

Hizmetleri



ABSTRACT

TS EN 15224: 2012 HEALTHCARE SERVICE - THE COMPARISON OF
QUALITY MANAGMENT SYSTEM TO OTHER QUALITY SYSTEMS IN
HEALTHCARE

In recent years while the induced demand is a concrete data in healthcare, the
qualification of the demand is varying with the easy access of information. As the
investments and competitions in health sector is increasing rapidly, health agencies are
facing to meet the increased expectations that raise the importance of quality service
delivery fore. This process can be applied effectively in the health sector with quality

systems, according to the health agencies size, functions and necessities.

The thesis’s aim is that on which kind of healthcare sector the published I1SO
standard 1S0O15224:2012 can be used by comparing with the current standards
1S09001:2008, SKS (5 and JCI (5™).

Under these circumstances the main findings for 1SO 9001:2008 is being
organizational centered and customer focused, for JCI and SKS standards they are
patient centered and JCI is known as internationally and 1SO 15224 :2012 is also
organizational centered but also has majority for patient safety and clinical risk

management.

As a result, for big hospitals to be powerful in global arena, to reach to the
target, being accredited as internationally will create this effect. On the other hand,
the preference of 1SO 15224:2012 for small hospitals or for local hospitals will be

more applicable under the literature reviews also.

KEY WORDS: Quality Management Systems, I1SO 15224:2012, Healthcare

Services
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OZET

Son yillarda saglik hizmetlerinde bir yandan arzin yarattig talep artist tim
diinyada somut bir veri iken diger tarafatan bu talebin niteligi de bilgiye erisim
kolaylastikca farklilagsmistir. Bunlara bagli olarak saglik sektoriinde yatirimlar ve
rekabet de hizla artirmaktadir. Saglik kuruluslarinin, artan beklentileri karsilamak
zorunda kalmalari, kaliteli hizmet sunumunun Onemini 6n plana ¢ikarmaktadir.
Siirecin etkin bir sekilde uygulanabilmesi amaciyla saglik sektoriinde kalite yonetim
sistemlerinin yanisira akreditasyon uygulamalarinin da, saglik kuruluslarmin

biiytikliikleri, fonksiyonlar1 ve ihtiyaglarina gore sekillenmesi gerekmistir.

Tez caligmasmin amaci, 2012 yilinda yayimnlanan ISO 15224:2012 Saglhk
Hizmetlerinde Kalite Yonetim Sistemi standardinin saglik alaninda uygulanan ISO
9001:2008 Kkalite yOnetim sistemi, SKS- Hastane 5. versiyon ve JCI 5. baski
akreditasyon sistemlerinin karsilastirilmasini yaparak, saglik hizmeti sunucularinin
hangi kalite sistemini kullanmalarinin uygun olacagmi belirlemelerine yardimci

olmaktadir.

Bu dogrultuda elde edilen temel bulgular arasinda; 1SO 9001:2008
standardinin organizasyonel ve miisteri odakli olmasi, JCI ve SKS standartlarinin
hasta odakli ve JCI’in uluslararasi tanmirligi, ISO 15224:2012 standardinin ise
organizasyonel olmasi yaninda hasta giivenligi ve klinik risk yonetimini igermesi

bulunmaktadir.

Sonug olarak, uluslararasi pazara agilmay1 bir hedef olarak belirleyen biiyiik
hastanelerin akredite olmasi ve uluslararasi alanda onaylanmis olmas1 bu kurumlar
global saglik sektoriinde daha giiclii kilacaktir. Diger taraftan bolgesel yada ulusal
Ol¢ekte kalmak isteyen ve ayni zamanda yatak kapasitesi olarak da kiiciik hastane
olarak tanimlanabilen saglik kuruluslar1 ISO 15224:2012 standardini tercih etmeleri

literatiirdeki 6rnekler de gbz oniine alindiginda daha uygun olacaktir.

Anahtar Kelimeler: Kalite Yonetim Sistemi, ISO 15224:2012, Saglik

Hizmetleri



ABSTRACT

TS EN 15224: 2012 HEALTHCARE SERVICE - THE COMPARISON OF
QUALITY MANAGMENT SYSTEM TO OTHER QUALITY SYSTEMS IN
HEALTHCARE

In recent years while the induced demand is a concrete data in healthcare, the
qualification of the demand is varying with the easy access of information. As the
investments and competitions in health sector is increasing rapidly, health agencies
are facing to meet the increased expectations that raise the importance of quality
service delivery fore. This process can be applied effectively in the health sector with

quality systems, according to the health agencies size, functions and necessities.

The thesis’s aim is that on which kind of healthcare sector the published 1SO
standard 1S015224:2012 can be used by comparing with the current standards
1S09001:2008, SKS (5™) and JCI (5™).

Under these circumstances the main findings for 1SO 9001:2008 is being
organizational centered and customer focused, for JCI and SKS standards they are
patient centered and JCI is known as internationally and 1SO 15224 :2012 is also
organizational centered but also has majority for patient safety and clinical risk

management.

As a result, for big hospitals to be powerful in global arena, to reach to the
target, being accredited as internationally will create this effect. On the other hand,
the preference of 1SO 15224:2012 for small hospitals or for local hospitals will be

more applicable under the literature reviews also.

KEY WORDS: Quality Management Systems, I1SO 15224:2012, Healthcare

Services
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MMU: JCI standardinda ilag yonetimi ve kullanimini tanimlayan maddeler

PFE: JCI standardinda hasta ve ailesinin egitimini tanimlayan maddeler

QPS: JCI standardinda kalite gelistirme ve hasta giivenligini tanimlayan maddeler
PCI: JCI standardinda enfeksiyondan koruma ve kontrolii tanimlayan maddeler

GLD: JCI standardinda yonetisim , liderlik ve egitimi tanimlayan maddeler

Xi



FMS: JCI standardinda tesis yonetimi ve giivenligini tanimlayan maddeler
MOI: JCI standardinda bilginin yonetimini tanimlayan maddeler
KKY:: SKS standardinda kurumsal hizmetler boliimiinden kalite yonetimi maddeleri

KDY': SKS standardinda kurumsal hizmetler boliimiinden dokiiman yonetimi
maddeleri

KKU: SKS standardinda kurumsal hizmetler boliimiinden kurumsal yap1 maddeleri
KEY': SKS standardinda kurumsal hizmetler boliimiinden egitim yonetimi maddeleri
SHB: SKS standardinda saglik hizmetleri boliimiinden hasta bakim1 maddeleri

HHD: SKS standardinda hasta ve ¢alisan odakli hizmetler boliimii hasta deneyimi
maddeleri

DMC: SKS standardinda destek hizmetleri boliimiinden malzeme ve cihaz yonetimi
maddeleri

GGi: SKS standardinda gdsterge yonetimi boliimiinden gdstergelerin izlenmesi
maddeleri

Xii



1. GIRIS

Glinlimiizde bilgiye erisimin hizlanmas1 ve saglik alanindaki hizli gelismeler,
yasam kalitesinin de sagliga bagli olarak artmasina yol agmaktadir. Bununla beraber
saglik hizmetlerindeki talep artisi ile bu alandaki yatirimlar ve rekabet de artirmaktadir.
Saglik kuruluslarinin artan beklentileri karsilamak zorunda kalmalar1 Kaliteli hizmet

sunumunun énemini 6n plana ¢ikarmaktadir.

Saglik kuruluglari, hayati 6nemi olan yonetimsel ve fonksiyonel birgok
degiskeni bir arada barindirmaktadir. Bu degiskenler saglik hizmetinin
gerceklesmesinden dogan hizmet / {irtin sunumu farkliliklan ile bir araya gelince ¢ok
bilinmeyenli bir denklem ortaya c¢ikmaktadir. Saglik kuruluslari, kiiresellesmenin
getirdigi rekabet ortaminda, yonetim sistemlerini ve akreditasyonu, faaliyetlerinin
temel bir pargasi haline getirmistir. Kiiresellesme diinyada giiclii degisimlere yol
acarken, saglik kuruluglari, yasam kalitesi algisinin artig1 ile bu sistemin en dnemli
parcalarindan birisi olmustur. Saglik hizmetlerinde Kalite sistemlerinin temel
hedeflerinden birisi hizmet sunumu sirasinda hata olugsmasini engelleyerek hastalarin

ve ¢alisanlarin giivenligini saglamaktir.

Yirminci yiizyilin son c¢eyreginde, hastanelerin fiziksel ve fonksiyonel
yapilanmasinda 6nemli degisimler olmustur. Hastaliklarin teshis ve tedavisinde oldugu
kadar hastaliklardan korunmak icin de gelistirilen tibbi teknoloji, yatakli servislere
kabul edilen hastalarin yatis siirelerinde azalmaya, yatak devir hizlarinda ise artisa
neden olmustur. Hasta tedavi ve bakim fonksiyonlarinda meydana gelen bu degisim,
hastane tasarim fonksiyonlarini etkilemekte ve hastalara miimkiin olan en kisa siire
icinde Kkaliteli bir saglik hizmeti sunulmasi gerektirmektedir. Geligmis iilkelere
bakildiginda, hastanede kalig siirelerinin azalmasi, ayaktan tedavi Kliniklerinin
sayillarinin ¢ogaltilmasina, gereksiz laboratuvar kullaniminin 6nlenmesine yonelik

onlemlerin alindig1 gozlemlenmektedir (1).



Saglik kuruluslart yOnetim sisteminde kurum, kalite ve hasta giivenligi
kiiltiirleri birbirlerini tamamlayan unsurlardir. Sistemlerin hasta odakli olarak
gelistirilmesi i¢in, iginde bulunduklar1 kurum kiiltiirii, organizasyon yapisi ve yonetim
anlayisinin da hasta odakli olarak olusturulmasi gerekmektedir. Bu nedenle yonetim
sistemlerinin saglik kuruluslarinda hasta odakli olmasi ve insan hatalarin1 dnleyecek

sekilde kurulmasi 6nem kazanmistir (2).

Biitiin bu gelismeler saglik sektoriinde kalite yoOnetim sistemleri ve
akreditasyonun, saglik kuruluslarinin biiyiikliikleri, fonksiyonlar1 ve ihtiyaglarina gére
sekillendirilmesini giindeme getirmistir. Bu dogrultuda kalite sistemlerinin popiiler
olmasi ya da rekabet agisindan ayricaliklar yaratmasi bir yana, uygulanabilirlik

acisindan degerlendirilerek kullanilmasi ile ilgili tartismalar giindemdedir.

Kalite sisteminin popiiler olmasi ya da rekabet agisindan ayricaliklar yaratmasi
bir yana uygulanabilirlik agisindan degerlendirilmeden mevcut kalite sistemlerinin tim
saglik sunucularinda kullanilmast donemi geride birakilmalidir. Tez calismasinin
amaci, 2012 yilinda yayinlanan ISO 15224:2012 Saglik Hizmetlerinde Kalite Yonetim
Sistemi standardinin saglik alaninda uygulanan ISO 9001:2008 Kalite Yonetim
Sistemi, SKS- Hastane 5. versiyon ve JCI 5. baski akreditasyon sistemlerinin
karsilagtirilmasint yaparak, saglik hizmeti sunucularinin hangi kalite sistemini

kullanmalariin uygun olacagini belirlemelerine yardimer olmaktir.



2. SAGLIK HIiZMETLERINDE KALITE YONETIMi

Saglik hizmetlerinde kalite yonetimini incelemeden 6nce kalite kavraminin
tanimlamak ve gelisim stirecini irdelemek gereklidir. Bu sekilde kalitenin saglik

sektoriindeki konumunu ifade etmek daha uygun olacaktir.
2.1. Kalite Kavramm ve Gelisimi

Kalite kelimesi giinliik hayatimizda yaygin olarak kullanilmaktadir. Yapilan
isin kalitesi, yemegin kalitesi veya kaliteli bir iiriin. Genelde kalite kavrami
kullanildigi zaman, ilgili iiriiniin veya hizmetin iyi oldugu anlamia gelmektedir.
Her ne kadar kelimenin orijinali Latincede - qualitas - ne cinsten oldugu veya hangi
tiirden oldugu anlam olarak karsilik gelse de; Internet Oxford sozliiglinde “kalite” ,
benzer tirlerin birbirlerine kars1 standartlar altinda 6lgiilmesi, bir seyin
miitkemmeliyet derecesi olarak karsilik bulmaktadir. Birgok bilim insani ve kurumlar
kendi kalite tanimlarin1 ortaya koymaktadirlar, 6rnegin bir hizmetin ya da {iriiniin var

olan gerekliliklere ya da standartlara gosterdigi uyum, bir bagka kalite tanimidir (3).

Kalite tanimi giliniimiize bu konuda ugras vermis kalite uzmanlarinca su

sekilde yorumlanmistir (4);

i. Kalite, kullanima uygunluktur. Kusursuzluk anlayisina sistemli bir
yaklagimdir. (Juran &Gryna)
ii.  Kalite, misterilerin gelecekteki beklentilerinin dogru tahminine gore yapilan
yeniliklerdir. (Deming)
iii.  Kalite en ekonomik, en kullanigh ve miisteriyi daima tatmin eden {irlinii

gelistirmek, tasarimi yapmak, liretmek ve satis sonrasi servisleri vermektedir.

(Ishikawa)

Bu kavrama iligkin yapilan tiim tanimlardaki ortak nokta ise kalitenin miisteri
beklenti ve ihtiyaclarina uygun olmasidir. Genelde “en iyi, en gilizel, en dogru”
bicimde algilanan kalite kavraminin isletmecilik ve iktisat bilimi ag¢isindan

misterilere en iyi, en giizel ve en dogru mal ya da hizmeti sunmak bi¢imine



dontstiiriildiigii goriilmektedir. Kalite i¢in yapilmis tanimlara dikkatle bakildiginda
bazi ortak 6geler barindirdiklart hemen goze ¢arpmaktadir (5,6) :

i.  Kalite miisteri beklentilerini karsilamali ya da asmalidir.
ii.  Kalite dinamik olmalidir.

li.  Kalite gelistirilebilir olmalidr.

Kalite kavrami agiklanirken kalite giivence kavrami da bu sistem kapsaminda
kisaca tanimlanmalidir; bir iirlin veya hizmetin, kalite i¢in belirlenen gereksinimleri
karsilamak amaciyla yeterli gliveni saglamasi agisindan gereken planl ve sistematik
faaliyetlerin biitiiniidiir. Bagka bir degisle kalite giivencesi, iiriin ya da hizmetin
tasarimdan, dagitim ve servis hizmetlerine kadar her kademede, iirlin kalitesinin

belirlenmesi ve giivence altina alinmasidir (7).

Kalite kavrami iretim ve hizmet sektorleri icin farkli sekillerde ele
aliabilmektedir. Uretim sektoriinde genelde once iiriinler iiretilmekte ve miisterinin
onemi son kademede artmaktadir. Fakat hizmet sektoriinde miisteri ile genelde bir
anlagsma yapilip iretim ve tiiketim hemen hemen ayni anda gerceklesmektedir.
Hizmet agisindan kalite kavrami ele alindiginda hizmet kalitesinde bir denge tiggeni
s0z konusu olmaktadir. Bu iiggen ii¢ bilesenden olugsmaktadir bunlar, insan, ¢evre ve
stiregler ile profesyonel 6zelliklerdir. Bu 6zelliklerden herhangi birine agirlik veya
oncelik vermek kaliteyi etkileyecektir. Saglikta kalite uzmani olan ABD’li
Donabedian’a gore “Saglik hizmetlerinde kalite, teknik kisiler ve gevresel etkenlerin
bir iriiniidiir.” Bu yaklasim Ingiltere’deki Ulusal Saglik Hizmetleri sisteminin

diizeltilmesi i¢in de resmen kabul goren bir yaklagimdir (8, 9).

Kalitenin tarihi ¢ok eskilere gitmektedir ve tliretim kadar eskidir. 19. yiizyilin
basinda is¢ilerin tirettikleri iirlinler miisterilere sistematik bir denetim olmadan teslim
ediliyordu. Bundan dolay1 da hata oranlar1 ¢ok yiiksekti. Bu durum kalite kontrol
anlayisinin ortaya c¢ikmasina neden oldu. Kalite kontrol konusunda yetismis
personeller, iriinlerin diizeltilmesi gerecken kisimlarina gore 06zel olarak

uzmanlagmistir. Bu zaman diliminde odak nokta heniiz maliyetlerin indirgenmesi ve



kalitenin artirtlmas1 yoniinde degildi. Zamanla, daha karmasik kalite kontrol
yontemleri yerlesti ve iiretim prosesi igine entegre edilerek hatali {irlinlerin daha
erken basamaklarda bulunarak {iretim prosesinden ¢ikarilmasina neden oldu. Daha
sonralar1 istatistik metotlar da kullanima girerek iiriinlin kalite kontrolii ve kalite
giivencesi saglandi. Bunun ig¢in her hata taniminda bir kalite kontrol tablosu
kullanilmaya baslandi. Hatta iiretimin arasina girmenin miimkiin oldugu durumlarda,
hatasiz iriin {iretim bandindan elde edildi. 1950’lerde Deming ve Juran, kalitenin
gelisimde c¢ok biiyiik etkisi olan iki insan kalite yonetimini liretimi artirmak amaciyla
uygulayabilmek adina Amerika’dan Japonya’ya go¢ ettiler. Onlarin fikirlerine gore
kalite sistemi prosesin siirekli gelismesine baglidir. 1980’lerde bu yonetim felsefesi

Kaizen adi ile Japonya’dan Avrupa’ya ve Amerika’ya geldi (10).

Uzun bir siire boyunca kalite ¢alismalar1 kurumlarda 6zel bir departmanin isi
olarak goriildi. 1980’lerde, toplam kalite yonetimi ile tim calisanlar kaliteden
sorumlu hale gelmeye basladilar ve bdylece hizmet kalitesine 6nem verilmis olundu.
Gilinlimiizde c¢agdas yonetim bilimi ¢ercevesinde; kalite sadece iiriin {izerine
yogunlagmayan, tlim iiretim siirecini giivenilir, verimli ve etkili c¢alistirmay1
amaglayan faaliyetler biitiinii olarak algilanmaktadir. Boylece hizmet sektoriinde de
kaliteden s6z edilmeye baglanmistir. Her ne kadar genelde kalite tanimi ve
performans Ol¢iimii {iriin kalitesinden yola ¢ikilarak yapilmis olsa da, Japon
diigiiniirlere gore kalite, sifir hata yani ilk defada dogrusunu yapmak olarak
tanimlanmistir. Bu tanim hizmet odakli diisliniildiiglinde degerlendirmesi ¢ok da
kolay olmamaktadir. Uriinlerin kaliteleri hakkinda bilgiye ulasmak daha kolay iken
hizmet kalitesi hakkindaki bilgiye ulasmak daha zor olmaktadir. Hizmet kalitesini
anlamak igin, hizmetin 6zelliklerinden olan soyutluk, ayrilmazlik ve heterojenlik

kavramlari tam anlami ile anlagilmalidir (3, 11, 12).



Kalite yonetimi felsefesinin gelisimini direk ya da dolayli olarak etkileyen

olaylar kronolojik olarak sdyle siralanmaktadir (4):

Vi.

Vii.

viii.

Xi.

1776 yilinda James Watt buhar makinesini icat etti ve bdylece endiistriyel
gelisme baslamistir.

19.ylizy1l sonlarinda ve 20. yiizyil baslarinda Fredick W.Taylor, isi daha etkin
kilmak i¢in ¢alismalar yapmaya bagladi ve 1911 yilinda bilimsel yonetim
prensipleri adli kitabini1 yaymlanmastir.

1924 yilinda Walter A. Sherwhart iiretim sisteminde degisiklerin 6l¢iimii i¢in
kullanmak iizere istatistiksel tiretim kontrolil sistematigini gelistirilmistir.
1946 yilinda Homer Sarasohn Japon yoneticilere istatistiksel metodu
Ogretmistir.

1950 yilinda Deming, Japonlara istatistiksel kalite kontroliiniin temel
prensipleri anlatt1 ve uygulamalar yapti. 1951 yilinda Japon bilim adamlar1 ve
mithendisleri birligi, calisanlar1 tesvik amaciyla Deming oOdiilleri vermeye
baslanmistir.

1951 yilinda Armand Feigenbaum Toplam Kalite Yonetimi kitabini yayinladi
ve toplam kalite yonetimi kavrami ilk kez ortaya atilmis olmustur.
Feigenbaum’un amac1 her asamada kaliteden anlayan uzmanlar yaratmakti.
1951 yilindaa Joseph M. Jurani Kalite kontrol el kitabin1 yaymlamistir.

1862 yilinda Karou Ishikawa Kalite Cemberlerini gelistirmistir.

1980’11 yillarinda baslarinda Amerikan firmalar1 da bu konu iizerine egilmeye
bagladilar. Japon mucizesi olarak anilan, Japon endiistrisindeki biiyiik gelisim
ve degisim tiim diinyada ilgi ile karsilandi ve firmalar bu konuya egilme
ihtiyact duymuslardir.

1980 yilinda Philip Crosby tarafindan sifir hata fikri ortaya atilmistir.

1987 yilinda Amerikan hiikiimeti Baldridge odiiliinii vermeye basladi ve

Amerikan sirketlerinin kalite anlayiglarini tanitmigstir.



2.2. Saghk Hizmetleri

Saglik hizmetleri; kisilerin sagliginin korunmasi, teshis, tedavi ve bakim i¢in
kamu ya da 6zel kurumlarmm verdigi hizmetlerdir. Saglik hizmetleri, herkesin
ihtiyaglarma goére saglik hizmetine erismesini, sunumunda ve finansmaninda birlik
olmasii amaglamalidir. Prof. Dr. Nusret H. Fisek, saglik hizmetlerini, genel olarak
sagligin korunmasi ve hastaliklarin tedavisi igin yapilan c¢alismalar olarak
tammlamistir. Saglik hizmetleri ingilizce *de kamu saglik drgiitlerinin galigmalarimni
kapsar iken, dilimizde bu terim Fisek’in tanimina uygun bir sekilde sagligin
korunmasi ve hastaliklarin  tedavisi i¢in yapilan c¢aligmalar anlaminda
kullanilmaktadir. Ayrica, hastaliklarin teshisi, tedavi ve rehabilitasyonun yaninda
hastaliklarin  6nlenmesi ve toplumun saglik diizeyinin gelistirilmesi ile ilgili
faaliyetleri de kapsar. Diinya Saglik Orgiitii, saglik hizmetleri sistemini; belirli saglik
kuruluslarinda, degisik tip saglik personelinden yaralanarak toplumun gereksinme ve
istemlerine gore degisen amaclar1 gergeklestirmek ve boylece kisilerin ve toplumun
saglik bakimini her tiirlii koruyucu ve tedavi edici etkinliklerle saglamak tizere iilke
capinda Orgiitlenmis kalict bir sistem olarak tanimlamig ve saglik hizmetlerini ii¢
grupta incelemistir. Buna uygun olarak saglik hizmetleri koruyucu, tedavi edici ve

rehabilite edici hizmetler olarak tilkemizde de {ige ayrilmaktadir (20-23).

Koruyucu saglik hizmetleri; sagligin korunmasi, hastaliklarin 6nlenmesi ile
ilgili hizmetlerdir. Bu hizmetler: ¢evreye ve kisiye yonelik olarak ikiye ayrilir.
Cevresel saglik hizmetleri, cevre sagligin1 olumsuz etkileyen faktorlerin giderilerek,
saglikli cevresel bir ortam yaratan hizmetleri igerir. Kisiye yonelik koruyucu
hizmetler; saglik calisanlar1 tarafindan yiiriitilen hizmetler olup; bagisiklama,
beslenme, erken tani, aile planlamasi, ilagla koruma, kisisel hijyen, saghk egitimi,
sagliga zararli aligkanliklarla miicadele ve ruh sagligi hizmetleridir. Tedavi edici
hizmetler, hastalik, kaza ve yaralanmaya maruz kalan bireylerin tanisi, tedavisi,
viicut arazlarinin azaltilmasi ve Oliimiin Onlenmesi i¢in hekimlik yOntemleri ve
uygun teknolojiler kullanilarak yapilan saglik hizmetleridir. Tedavi edici ve
koruyucu saglik hizmetleri birinci, ikinci ve tiglincii basamak saglik hizmeti olmak

lizere li¢ basamakta ele alinir. Birinci basamak; hastalarin tedavilerinin evde ya da
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ayakta yapildigi, ikinci basamak; ayakta ve yatarak tedavi hizmetlerinin sunuldugu,
liclincii basamak; yliksek teknolojinin kullanildigi, belirli dallar {izerine uzmanlagmis
hastane hizmetleridir. Rehabilitasyon hizmetleri yatakli ya da yataksiz rehabilitasyon
merkezleri tarafindan saglanan bedensel ya da ruhsal yonden sakat kalmis olanlarin
baskalarina bagimli olmaksizin yasayabilmelerini saglamak i¢in yapilan tibbi ve

sosyal biitiin rehabilitasyon c¢alismalar1 kapsar (13).
2.2.1. Saghk Hizmetinin Ozellikleri

Hizmetlerin tanimlanmasi, fiziksel mallardan hayli farkli olmalar1 ve
degiskenlik gostermeleri nedeniyle zordur. Amerikan Pazarlama Birligi (AMA)
hizmetleri, satisa sunulan ya da mallarin satisiyla birlikte saglanan eylemler, yararlar
ya da doygunluklardir seklinde tanimlamistir. Hizmetin degisik sekillerde tanimi
miimkiindiir. Bu tanimlardan bir baskasi ise, fiziksel olarak sahip olunamayan bir is,
hareket veya cabay1 iceren soyut mamuller bi¢cimindedir. Hizmetlerin yukarida ve
farkli literatiirlerde yapilan tanimlarinda vurgulanan soyut olmalari, heterojen
olmalari, iiretim ve tliketimlerinin eszamanlilig1 ve stoklanamamalar1 gibi bir takim

ortak Ozellikleri mevcuttur (15, 16).

Hizmetlerin kendine has ozelliklerinin saglik hizmeti agisindan 6nemli olanlari

sOyle ifade edilmistir:

i.  Hizmetlerin depolanmasi olanakli degildir.
ii.  Hizmetlerin nakledilmesi olanakli degildir.

iii.  Hizmet iiretilirken ayn1 zamanda tiiketilmesi 6zelligi geregi, mallarda
oldugu gibi satis Oncesinde gerekli standart ve kaliteyi
tagimayanlarinin ayrima tabii tutulma imkén1 yoktur.

iv.  Saglik ¢iktisi hi¢bir zaman standart olmamaktadir.

V.  Hizmetin iiretim ve tiilketiminin es anli olmas1 geregi olarak, yalnizca
tilketimi sirasinda degil cogunlukla {iretimi sirasinda da tiiketici
bulunmak durumundadir.

vi.  Emek yogun bir 6zellik gostermesi



vii.  Ikame edilememesi ve ertelenemez olmasi
viii.  Bilgi asimetrisinin varligi
iX.  Uzmanlasma seviyesinin yiiksekligi
X.  Saglik hizmetlerinin etkin bir sekilde sunulmasi ve ulasilabilir olmasi
icin nitel 6zelliginin yaninda nicel 6zelliginin de gelismesi, artirtlmasi

gerekmektedir (17, 18).
2.2.2. Saghk Kurumlari

Yapilmis olan calismalarda, arastirmalarda ve raporlarda saglik hizmeti
sunucular1 kavrami sik¢a yer almaktadir. Tiirkiye’de bulunan saglik hizmeti sunuculari

Saglik Bakanlhiginca siniflandirilmistir. Bu simiflandirmaya gore (19);

Saglik Kuruluslar1
I - Birinci basamak resmi saglik kurulusu

Saglik Bakanligina bagli birinci basamak saglik kuruluslari, kamu idareleri
blinyesindeki kurum hekimlikleri, 112 acil saglk hizmeti birimi,
tiniversitelerin mediko-sosyal birimleri, Tirk Silahli Kuvvetlerinin birinci

basamak saglik tiniteleri, belediyelere ait poliklinikler.

ii - Birinci basamak 6zel saglik kurulusu

Is yeri hekimlikleri, “Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglk
Kuruluslart Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda agilan 6zel poliklinikler,
“Agiz ve Dis Saghg Hizmeti Sunulan Ozel Saglik Kuruluslart Hakkinda
Yonetmelik” kapsaminda agilan agiz ve dis sagligi hizmeti veren 6zel saglik

kuruluslart.
iii - Serbest eczaneler

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun kapsaminda serbest

faaliyet gosteren ve birinci basamak saglik kurulusu olan eczaneler.



Saglik Kurumlari
i - Ikinci basamak resmi saglik kurumu

Egitim ve arastirma hastanesi olmayan devlet hastaneleri ve dal hastaneleri ile
bu hastanelere bagli semt poliklinikleri, entegre ilge devlet hastaneleri, Saglik
Bakanligina baglt agiz ve dis sagligi merkezleri, Tiirk Silahli Kuvvetlerinin
egitim ve arastirma hastanesi olmayan hastaneleri, belediyelere ait hastaneler
ile kamu kurumlarina ait tip merkezleri ve dal merkezleri, Istanbul Valiligi

Dartilaceze Miiessesesi Miidiirliigii Hastanesi.
i - Ikinci basamak 6zel saglik kurumu

“Ozel Hastaneler Yonetmeligi” ne gore ruhsat almis hastaneler, “Ayakta
Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saghk Kuruluslari Hakkinda Y®dnetmelik”
kapsaminda acilan tip merkezleri ile “Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel
Saglik Kuruluslar1 Hakkinda Yonetmelik” in gegici ikinci maddesine gore

faaliyetlerine devam eden tip merkezleri ve dal merkezleri.
iii - Ugiincii basamak resmi saglik kurumu

Saglik Bakanligina bagl egitim ve aragtirma hastaneleri ve 6zel dal egitim ve
arastirma hastaneleri ile bu hastanelere bagli semt poliklinikleri, iiniversite
hastaneleri ile bu hastanelere bagl saglik uygulama ve arastirma merkezleri,
enstitiiler ve semt poliklinikleri, liniversitelerin dis hekimligi fakiilteleri, Tiirk
Silahli Kuvvetlerine bagl tip fakiiltesi hastanesi ile egitim ve arastirma

hastaneleri.

Saglik hizmet sunumu bakimindan basamaklandirilamayan saglik

kurumlari/kuruluslar

v' Diyaliz merkezleri ve Saglik Bakanligindan ruhsathi diger 6zellesmis tedavi

merkezleri
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v’ Tirkiye Halk Sagligi Kurumu Merkez Laboratuvarlari (Refik Saydam
Hifzissithha Laboratuvarlar)

v’ Tan, tetkik ve goriintiileme merkezleri ile laboratuvarlar.

v' Saglik hizmet sunumu bakimindan basamaklandirilamayan diger saglik
hizmeti sunucular1

v Optisyenlik miiesseseleri

\

T1ibbi cihaz ve malzeme tedarikg¢ileri

v Kaplicalar

2.2.3. Saghk Hizmetinde Kalite Kavramm ve Tiirkiye’deki Tarihsel

Gelisimi

Kaliteli hizmet iiretiminin her alan ig¢in gerekliligi bilinmektedir; ancak bu
saglik hizmetleri i¢in neredeyse bir zorunluluktur. Bunun en 6nemli nedeni insan
hayati gibi 6nemli bir alanla ugrasiliyor olmasidir, yani yapilan bir hatanin geri
doniisiinliin olamayacag1 gercegidir. Bu bakimdan saglik hizmeti sunucularinin
kendilerini siirekli gelistirmeleri, yenilikleri takip etmeleri ve hizmette kaliteyi
yakalamaya ¢alismalar1 ihtiyagtan ¢ok bir zorunluluktur. Saglik sektoriinde
uygulanan kalite faaliyetleri, dogru bakimi sunabilmek icin hasta ihtiyaglarinin

belirlenmesi ve tibbi hatalarin sikliginin ve siddetinin azalmasina yardime1 olur (11).

Hizmet sektoriinde hizmet kalitesi ve miisteri tatmini, rekabette iki 6nemli
kavram olarak karsimiza goriilmektedir. Saglik hizmeti sunan kurumlarin, 6zellikle
artan rekabet kosullar1 altinda daha dikkatli ve sistemli hareket etmeleri gerekliligi
ortaya ¢ikmaktadir. Saglik hizmet kalitesi ile ilgili tartismalarda; hizmeti alanlarin
sosyal, kiiltiirel ve ekonomik a¢idan memnuniyetleri gibi konularin 6n plana ¢iktig
goriilmektedir. Hastalarin hizmet kalitesine iliskin algilar1 saghk kurumunun
basarisinda; hastane karliligindaki 6nemli rolii nedeniyle kilit 6neme sahiptir (20,

21).

Kaliteli hizmet anlayisi, saglik sisteminin yapisal 6zelliklerinin yani sira,
hasta ile kurulan iliskiler ve hastanin elde edece8i saglik ciktilar1 iizerinden

degerlendirilmektedir. Donabedian tarafindan * yapi, siire¢ ve ¢iktilar” olmak iizere
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lic diizeyde ele alinan bu kalite anlayisinda aragtirmalarin ¢ogu siire¢ odaklidir. Yani
kalite degerinin Olglimde hasta ve hekim iletisimin O6nemle incelendigi
gorilmektedir. Bu da hasta temelli bir isleyisin degerlendirildigi 6lciilebilir bir kalite
tanimima odaklanildiginin gostergesidir. Saglik hizmeti, verilen gercek hizmet
(proses) ve bireyler ile saglik hizmeti sistemi (¢ikt1) arasindaki sonuglart ayirmak
onemlidir. Cikt1 bakimin bir pargasi olmayip bir sonucudur. Bundan dolay: sistemin

elemanlari ¢ok iyi bir sekilde irdelenmeli ve tanimlanmalidir (22, 23).

Diinyanin her yerinde saglik hizmetlerine olan talep ile duyulan ihtiyag
artmaktadir. Thtiyag ve taleplerdeki bu artis, kaynaklardaki artistan daha hizli olup
baslica dort nedenden kaynaklanmaktadir:

1. Toplumlarin yaslanmasi: Ortalama yasam siiresi uzamakta, ileri yastaki kisi

sayis1 artmakta ve toplumlar yaslanmaktadir. Buna bagli olarak ileri yaslarin
onemli sorunlart olan kronik hastaliklar ve stirekli bakim ihtiyact 6nem
kazanmaktadir.

2. Yeni bilgi ve teknolojilerin gelismesi: Insan saghigma iliskin bilgilerimiz

hizla artmakta, hastaliklarin nedenlerine ve tedavilerine iliskin goriislerimiz
hizla degismektedir. Buna paralel olarak tan1 ve tedavide kullanilan
teknolojiler de degismekte ve gelismektedir.

3. Hasta beklentilerinin artmasi: Yayginlik kazanan Kitle iletisim araglar1 ve

bilisim teknolojileri sayesinde her tiirlii bilgiye kolayca ulasabilen hastalarin
saglik kuruluslarindan beklentileri artmaktadir. Onlar, aldiklarin hizmeti
sorgulayan ve yapilan yanliglarin hesabin1 soran, memnun edilmeleri gereken
miisteriler durumuna gelmektedir.

4. Calisan beklentilerin artmasi: Saglik hizmetlerinin etkinligi, verimliligi ve

kalitesi, bu hizmetleri sunanlarin niteligi ve is doyumlar1 ile yakindan
iligkilidir. Beklentileri kargilanmadig i¢in is doyumu yetersiz olan bir saglik
calisani, hizmeti diger unsurlart ne kadar iyi olursa olsun kalitenin
gerceklesmemesi icin yeterli bir nedendir. Saglik mesleklerinde cesitlenme,

uzmanlagmanin artmasi, kitle iletisim araglarinin etkisi, gibi nedenlerle bu
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sektorde ¢alisanlarin beklentileri artmakta, artik ¢alisanlara da “ i¢ miisteri”

g0zii ile bakilmaktadir (24).

Konunun o6nemi acgisindan T.C Saglik Bakanligmin yaymladigr Saglik
Istatistikleri Y1111 2014 rakamlarma bakildiginda; Tiirkiye’de 2014 yilinda hekime
bagvuru sayisi toplam 643 milyon iken bunun 219 milyonu birinci basamakta
gerceklesmistir. Bir diger deyisle her bir kisi yilda 8,3 kere saglik hizmeti almaktadir.
Bu hizmetlerin biiyiik bir ¢ogunlugu (%66) hastanelerde sunulmaktadir. Yatarak
hizmet alanlarin sayis1 13 milyon, ameliyat olanlarin sayisi ise 4,8 milyondur. Yatan
hasta ortalama 4 giin hastanede kalmaktadir. Bu rakamlar farkli degerlendirildiginde
2014 yilinda hastanede yatarak gecirilen giin sayist 51,8 milyon giindiir. 2014 yilinda
hizmet sunumu agisindan ele alindiginda; kamu, 6zel, tiniversite olmak {izere 1528
yatakli saglik kurulusu vardir. Bu kurumlarda acil servislerden ameliyathanelere,
yogun bakim tinitelerinden polikliniklere, kliniklerden laboratuvarlara bir¢ok alanda,
birgok farkli teknoloji ile hizmet sunulmaktadir. Fiziksel unsurlarin yaninda, saglik
hizmeti sunumunda en 6nemli unsur insan faktoriidiir. Tiirkiye’de 2014 yil1 i¢in ilan
edilen Saglik Bakanligi rakamlarina gore verilere 135 bin hekim, 142 bin hemsire
olmak {izere 760 bin saglik profesyoneli hizmet vermektedir. Biitiin bu rakamlar
degerlendirildiginde, saglik hizmeti sunumunun; hem hizmeti sunanlar hem de
hizmeti alanlar agisindan ne kadar hassas ve kritik bir 0neme sahip oldugu
goriilmektedir. Bu hassasiyetinde de en temel 6lgegi, hem hizmeti alanlar hem de

sunanlar agisindan, kalitedir (25).

Hizmet sektoriinde kalite gostergeleri arastirmacilar tarafindan gesitli
sekillerde siralanmaktadir. En c¢ok belirtilen kalite gostergeleri erisilebilirlik,
zamanlilik, profesyonellik, giivenilirlik, dogruluk, tamlik, siireklilik, esneklik, ortam,

giivenlik, gorliniim, anlasilabilirlik ve performans olarak siralanabilmektedir (24).

Ozellikle hastane gibi karmasik yapidaki saglik kurumlarinda, kaliteli hizmet
sunumu i¢in bir¢ok farkli kalite glivence sistemleri kullanilmakta, bu alanda yer alan
ulusal ve uluslararas1 otoritelerin ortaya koyduklar1 standartlar ile kalite belli bir

oOl¢iide standardize edilmeye ¢aligilmaktadir (21).
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Saglik sistemi, sosyal sistemler icerisinde belki de en karmasik olanidir.
Yiizeysel bir bakis acisi ile saglik sistemi incelendiginde, birbirinden ¢ok farkli
yonelime sahip kurum ve kisinin karmasik iliskileri ile karsilasilir. Ancak
derinlemesine bir analiz yapildiginda, ¢ok sayida meslek grubundan kisi ve kurumun
belirli bir diizen igerisinde etkilesimde bulundugu gozlenebilir (26). Kiiresellesme ve
saglik iligkisi lizerine yapilan bir ampirik incelemede, iilkelere 6zgii ekonomik ve
sosyal oOzelliklerin sagligin belirleyicileri {izerinde etkisi oldugu sonucunda
varilmistir. Bununla birlikte bu tiir sonuglarin saglhigin ana belirleyicileri aralarinda
ekonomik disa agiklikla beraber bu konuda baskin bir etken olan “kurum kalitesi” de
oldugu tartisilmaktadir (24). Saglik hizmeti veren kurumlar, topluma ¢ok yonli
hizmet veren kuruluslardir. Bu 0Ozelliklerinden dolayr cok cesitli sekillerde
siiflandirilirlar. Hastaneler hizmet verdikleri alana, miilkiyetine, yatak sayilarina vb.
pek ¢ok niteliklerine gore siiflandirilmaktadir. Hastanelerin akreditasyon durumuna
gore akredite edilen ve edilmeyen hastaneler olmak iizere siniflandirma da
yapilmaktadir ki, bu da saglik hizmetinde kalitenin yerini ve 6nemini bir kez daha

vurgulamaktadir (27).

Hizmetin soyutlugundan dolayi kalitesi de soyut 6zellik tasir. Hizmet kalitesi,
hizmeti saglayan ve alan arasindaki etkilesim ¢iktisini gosteren, tiiketicinin
gereksinim ve ihtiya¢ tatmin diizeyini belirtir. Gliniimiiz rekabet kosullarinda hizmet
olgusu, tiiketicilerin ihtiya¢ ve kullanim amaglarina uygun bigimde degiserek gelisir.
Endiistriyel alanda bir iriin hatali ¢iktiginda, iiretilen malzemeler defolu olarak
ayrilabilir ya da yeniden islenebilir. Hizmet sektoriinde hata diizeltilemediginde en
fazla oziir dilenebilir ancak s6z konusu saglik sektorii oldugunda bunun ¢ok bir
anlami kalmamaktadir. Saglik hizmetlerinin dogrudan insan yasami ile ilgili olmasi
ve vyapilacak hatalarin geriye dondiiriilemez olacagir diisiincesi ile kalitenin
saglanmasini kaginilmaz bir durumdur. Saglik hizmetinde kalite, iletisim kalitesi ile
baslayip bilisim, etik, hizmet kiiltiirii, teknolojik, insan kaynaklar1 ve yonetsel kalite

bilesenlerinden olusur (13).
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Saglik hizmetlerinin sunumu agisindan kalitenin boyutlar1 alti baslikta ele
alinmaktadir (28):

a. Ulasilabilirlik: Hastalarin ihtiyag duyduklar1 saglik hizmetini
alabilmeleri ve toplumun biitiin kesimlerinin bu hizmetten ihtiyag
duyuldugu anda faydalanabilme amaciyla sistemin ulasilabilirlik
kalitesini gostermektedir.

b. Giivenlik: Saglik hizmeti sunumunun yapildigr binanin i¢ ve dis
tehlikelere karsi tasarlanmasi ve hastalarin, calisanlarin  ve
ziyaretgilerin tehlike durumunda nasil davranmalar gerektigi ile ilgili
bilgileri igermesidir.

c. Uygunluk: Secilen tedavi yonteminin uygunlugu, hastanin mevcut
durum ve ileriye doniik bilgilendirilmesini tanimlamasidir.

d. Teknik Kalite: Sunulan hizmetin degerlendirilmesine yonelik olarak
saglik hizmetlerinin verilmesi esnasinda siirecin iyilestirilmesi igin
gerekli 6nlemlerin alinmasini saglanmaktadir.

e. Tibbi Etkinlik: Teknik Kkalitenin tamamlayicisi olarak sunulan

tedavinin ise yarayip yaramadigi ve bununla ilgili destek siiregleri
icermektedir.

f. Hasta Tatmini: Tanimlanmis olan diger bes kalite boyutunun bir 6zeti
olarak hastanin tedavi siirecinden memnun kalip kalmamasi ve ilgili
kurulugtan tekrar hizmet alip almamasma iliskin kararlar

kapsamaktadir.

Kalite uygulamalar1 alaninda ortaya koyulan konular1 diizenlemek amaciyla
diinyada yaygin olarak kullanilan ISO (International Organization for
standardization) ve dilimizde miikemmeliyet modeli olarak adlandirilan EFQM
(European Foundation for Quality Management) vb. kalite yonetim sistemleri
kullanilmaktadir. Bu sistemler; destekleyici kuruluslar, endiistri alanlar1 diginda ayni
zamanda saglik alaninda da akreditasyon faaliyetleri gerceklestiren ve kar amaci

gitmeyen kurumlar tarafindan kurulmaya c¢alisilmaktadir. Tirkiye’de saglik
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hizmetlerinde kalite kavraminin ulusal diizeyde ele alinmasi 2005 yilindan itibaren
gerceklesmistir. Saglik Bakanligi, hazirladigit SKS (Saglikta Kalite Standartlari)
setini bu tarihten itibaren saghik kurumlarinda uygulatmaktadir. Bu sistemin
degerlendirilmesinde, standartlar1 karsilama diizeylerinin derecesini tanimlayabilmek

amaci ile puanlandirma yontemi kullanilmaktadir (21).

Saglik hizmetinde kalite kavramimin Tiirkiye’deki gelisimi yillar itibariyle

genel olarak su sekilde 6zetlenmistir:

1999 Yili

e Amerika Birlesik Devletleri’nde yilda ~ 44.000-98.000
hastanin Onlenebilir hatalar nedeniyle hayatim1 kaybettigini
ortaya koyan bir raporla birlikte hasta giivenligi kavrami

hayatimiza girmistir.

e SSK (Sosyal Sigortalar Kurumu) hastanelerinde 1SO 9001
sertifikasyonu i¢in bir seferberlik baslatildi.

o Istanbul’da goniillillerden olusan bir grup, “Saglhkta Kalite

Calisma Grubu’nu kurmustur.

2002 Yihi

e Memorial Hastanesi Tiirkiye’de JCI akreditasyonu alan ilk

saglik kurulusu oldu, diger hastanelerdeki ¢alismalar yogunlasti

e T.C. Saghk Bakanligi (SB) performansa dayali ek o6deme
sistemini uygulamaya koydu.
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2003 Y1l

e Kamu ve 6zel sektorden 50’den fazla hastanenin kalite sistemi
ISO 9001 sertifikast aldi. Tiirkiye’de Kalite Dernegi (KalDer)
tarafindan verilen “Miikemmellikte Kararlilik” belgesini alan ilk

saglik kurulusu Acibadem Saglik Grubu oldu.

2005 Y1l

e Saglik Bakanligi Miistesar yardimcisinin bagkanliginda Ulusal
Saglik  Akreditasyon Sistemi (USAS) Yiirlitme Kurulu

olusturuldu.

e Saglik Bakanligi, Kurumsal Performans ve Kaliteyi Gelistirme

calismasiyla performans sistemine “kalite” boyutunu ekledi.

e ABD’deki Institute for Healtcare Improvement (IHI) hasta
giivenligi konusuna dikkat ¢cekmek ve Onerileri hayata gegirmek
tizere “Saving 100.000 lives” (100.000 hayati kurtarmak)
kampanyas1 baslatt.

2006 Yihi

e Saglikta Kalite Iyilestirme Dernegi (SKID) kuruldu ve ayni yil
European Society for Quality in Healthcare’e (ESQH) tam {iye
olarak kabul edildi.

e USAS yiirlitme Kurulu, bir yillik ¢aligmasinin iirlinii olan
kapsamli raporunu ve yasa tasaris1 onerisini Saglik Bakanlig1 ve

sonrasinda diizenlenen bir ¢alistay aracilifiyla saglik sektoriiyle

paylasti.

e JCl uluslararasi hasta giivenligi hedeflerini duyurdu.



e Saglik Bakanlig1 Eskisehir Kadin Dogum ve Cocuk Hastanesi,

KalDer tarafindan verilen ‘Ulusal Kalite Odiilii’nii kazand.

2007 Y1l

e Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Baskanligi biinyesinde
Performans YoOnetimi ve Kalite Gelistirme Daire Baskanlig

olusturuldu.

e Uluslararasi bir akreditasyon programi daha Tiirkiye ile tanist1.

European

e Society of Medical Oncology (ESMO) Anadolu Saglk

Merkezi’nin onkoloji hizmetini akredite etti.
e JCI, biinyesine Tiirkiye’den tetkikei katti.

2008 Yili

e Saglik Bakanligi kalite standartlarinda O6nemli bir yenileme
yaparak Hizmet Kalite Standartlarin1 (HKS) adim1 verdigi, 354
standart ve yaklasik 900 alt bilesenden olusan bir set olusturdu.

e Saglik Bakanligi, HKS’yi baz alarak hastane tetkiklerine
basladi.

2009 Yili

e “Once Kalite” dergisinin Eyliil-Ekim 2009 sayisinda SKiD
tarafindan “Saglik Hizmetlerinde Kalite” bagslikli 6zel dosya

hazirlandi.

e Avrupa Birligi tarafindan fonlanan ve dort klinik durumu
(dogum, inme, kalca kirigt ve akut miyokard enfarktiisii)
inceleyen DUQuUE  projesi  bagladi.  SKiD’in iilke

koordinatorliiglinde, projenin uygulanacagi sekiz iilkeden biri



Tiirkiye oldu.
o Kadikdy Sifa Hastanesi Ulusal Kalite Odiilii’nii kazandu.

e Saglik Bakanlig1 tarafindan Uluslararas1 Saglikta Performans

ve Kalite Kongresi diizenlenmeye baslandi.

2010 Y1l

e Bugiine dek Ulusal Kalite Kongresi i¢in saglik alaninda yedi panel, ii¢
calistay diizenleyen SKID ile KalDer arasinda stratejik isbirligi anlasmasi
imzalandi.

e Saglik Bakanhg, Ulusal Saglkta Kalite ve Giivenlik Odiilleri vermeye
basladi.

e Saglik Bakanligi, Hasta ve Caligan Giivenligi Sempozyumlarini baslatti.

e SKID tarafindan diizenlenen Saglikta Kalite Haftas1 kapsaminda; Saglikta
Yalin 6 Sigma Calistayl, Saglikta Performans Olgiimii Sempozyumu ve
ESQH Bahar Calistay1 birbirini takip eden ti¢ giin i¢erisinde diizenlendi.

2012 Yihu

¢ 663 sayil1 KHK (Kanun hiikmiinde kararname) ile olusturulan
yeni yapilanma sonucu 19 Mart 2012 tarithinden itibaren
Performans Yonetimi ve Kalite Gelistirme Daire Baskanligi
biriminin varlig1 sona erdi ve Saglik Bakanligi Merkez Teskilati
blinyesindeki Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii catis1 altinda
Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi kuruldu.

Bagkanligin oncelikleri arasinda sunlar sayilmistir:
1- Saglikta Ulusal Akreditasyon yapisini kurmak,

2- Ulke genelinde tiim saglik kurumlarini belirlenmis olan bir esik

kalite ve hasta giivenligi hedeflerinin lizerine ¢ikarmak,

3- Ulke olarak kalite ve hasta giivenligi adina sahip oldugumuz
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tecriibe ve bilgi birikimini basta komsu ve bolge {ilkeleri olmak

tizere diinya lilkeleriyle paylagsmak.

e Saglik Bakanligi, Saglikta Indikator Yonetim Sistemi (SIYOS) ¢alismalarini
baslatt1 (28).

Tiirkiye’de saglik hizmetlerinde kalite ve performans degerlendirme ¢abalar
son 10 yilda biiyiik bir ivme kazanmustir. Onceleri 6zel hastanelerde baslayan bu
hareketlenme, daha sonra Saglik Bakanliginin kalite ve performans departmani
kurmasima kadar yayginlagsmistir. Saglhik Bakanligi bu dogrultuda Hizmet Kalite
Standartlarin1 (HKS) olusturmustur. Fakat elde edilen verilerin kantitatif yontemler ile
analiz edilmesine iliskin faaliytler son derece kisithdir. Bu kisitlilikta teknik
yetersizliklerin yani sira aliskanliklar ve galisma kiiltiirii etkenlerinin de 6nemli roli

bulunmaktadir (29).

Saglik Bakanligi Hizmet Kalite Standartlar1 ¢alismast dogrultusunda 2011 yili
icinde tibbi hatalarm elde edilen belli bagh kok nedenlerini paylagmistir ve ilgili veriler

Tablo 1°de verilmistir (30).

Tablo 1: Tibbi Hatalarin Kok Nedenleri

Tibbi Hatalar Yiizdesel
Oranlar
Iletisim 65
Hata Degerlendirme 50
Prosediire Uyum 41
Yetenek 30
Bilgi Yetersizligi 25

20



Giivenlik 25
Liderlik 23
Oryantasyon — Egitim 23
Bakim Siiresi 20
Kiiltiir 20
Personel Yetersizligi 15

Buna gore, tibbi hatalarin gergeklesmesinde; en bilyiik pay % 65 ile iletisim
sorunu iken hemen arkasindan yaklasik % 60 orani ile hata degerlendirme ve tigilincii
sirada ise yaklasik % 41 ile prosediire uyum gelmektedir. Tibbi hatalarin diger kok
nedenleri ise oryantasyon ve egitim, personel yetersizligi, bilgi yetersizligi, yetenek,
giivenlik, liderlik, bakim siireci ve kiiltlir olarak siralanmaktadir. Burada goze c¢arpan
ilk i¢ kavram ayni zamanda kalite yonetim sisteminin 6nemli pargalarini olusturan
kavramlardir. Bir¢ok calismada kalite yonetim sistemlerinin etkin bir sekilde
uygulanmasi ve buna iligkin kiiltirin kurum igerisinde yerlestirilmesi ile tibbi
hatalarin 6nlenmesi ve istenmeyen olaylara kars1 énlem alinmasi ile ilgili basarilar

saglandig1 gosterilmektedir (31).

Ozel saglik sektériiniin giderek biiyiidiigii ve kamu saglik sektdriiniin de 6zel
saglik sektorli dinamikleri ile belirlenmeye baslandig1 giiniimiizde saglik kuruslarinin
faaliyetleri “saglik isletmeciligi” olarak da adlandirilmistir. Bu yaklasim ile Kkalite
yonetim ve performans yonetimi gibi gorece teknik boyutlar giliclendik¢e artan
maliyetlere, azalan verimlilige ve olumsuz gostergelere daha etkili ¢ozliimler
bulunacaktir. Kalite uygulamalari, performans yonetimi, hizmet sunum siirecini

diizenleyen rehberler, bilgi sistemleri ile ¢alisanlar iizerinde denetim artmistir. Saglik

21



isletmeciligi uygulamalar1 ve bu uygulamalara iliskin gerekgeler Tablo 2’de

gosterilmektedir (32).

Tablo 2: Saglik Isletmeciligi Uygulama Gerekgeleri

SAGLIK iSLETMECILIGI UYGULAMASI

GEREKCE

Kesin performans standart ve dlgiitleri

Mali sorumluluk hedeflerinin agik¢a belirlenmesi

gerektirir

Birimlerin parcalanmasi

Boylece birimler daha yonetebilir

Hizmet sunucular arasinda rekabet yolu ile maliyet

denetimi

Maliyetlerin etkin bir bigcimde denetlenmesi ve

azaltilmasi gerekir.

Rekabet ve kalite uygulamalari

Geleneksel olarak orgiitlenmis hizmetlerde hizmet

kalitesi etkin bigimde gelistirilemez

Hizmet standartlarin olusturulmasi ve hizmet alan

bireylerin bu standartlara uygun hizmet almalarini

Geleneksel olarak orgiitlenmis hizmet sunuculart,

hizmet alicilarinin beklentilerine uygun

saglayacak yonergelerin ¢ikartilmasi standartlarda hizmet sunamaz

Tablo 2’de bahsi gecen geleneksel profesyonellik ve yeni profesyonellik
arasindaki farkliliklar ise geleneksel profesyonellik 6zerklik tizerine kurulu iken yeni
profesyonellik hesap verme iizerine kuruludur. Yeni profesyonellik kanita dayali
standartlar1 belirler ve hizmetleri yonetir. Geleneksel profesyonellik hekime dayali
uygulama olarak tanimaliyken, yeni profesyonellik ise vasifa dayali uygulama olarak
tanimlanmaktadir. Tablo 2°de de vurgulandig: gibi kalite yonetim modelinin en 6nde
cikan prensiplert “miister1 odaklilik”, “siire¢ analizleri” ve “standardizasyondur”.
Bunlara ek olarak misyon, vizyon ve yol gosterici ilkelerin 6nemi, iist yonetimin
liderligi, oOrgiitsel yapinin degisimi, kalitenin Ogrenilmesi, takim ¢alismasi, kalite
egitimleri ve kiiltiiriin ~ degigmesi Kalite uygulamalar

orgiitsel sayilabilir.
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standardizasyona dayanir. Her bir islev ve gorev igin standartlar belirlenir ve

standartlara uyum siirekli denetlenir. Siire¢ odakli bir yaklagim s6z konusudur (33) .

Son 30 yilda saglik hizmeti kuruluslarinin bir¢ogu kalite iyilestirme
aktivitelerini yaygin olarak uygulamaktadir. Kalite, kalite giivence ve kalite yonetimi
saglik hizmeti sunuculari i¢in dnemli bagliklar haline gelmistir. Sistematik ve siirekli
iyilestirme saglik hizmeti sunucularinin kalite uygulamasindaki basarilarina 6n ayak
olmustur. Kalite sistemlerinin saglik alanindaki rolii gittikce gelismektedir. Insanlarin
giinimiizde kalite arayisi icinde olmalar diinyadaki saglik kurumlarmi da bu
dogrultuda ayni arayisa siiriiklemistir. Saglik hizmeti sunuculariin kalite arayisinda
olmalar i¢in bir¢ok sebep bulunmaktadir. Bu sebepler; verimli, etkili ve diizglin bir
saglik hizmeti beklentisi, standardizasyon ihtiyact ve hizmetin artan maliyeti olarak
siralanmaktadir. Saglik hizmetinde kalite sonsuz bir siiregtir. Kalite siireci bir dongii

olarak baslamali, degerlendirilmeli, gelistirilmeli ve gézlemlenmelidir (34).

Saglik hizmetlerinde standardizasyon, son donemde c¢ok sayida aragla
saglanmaya baglanmistir. Saglik kurumlarini ve hizmetlerini siniflandiran akreditasyon
sistemleri, saglik sigortalar1 6deme yonergeleri, kalite uygulamalari, is akis semalar
ve tedavi yoOnergeleri, saglik hizmetlerini standartlastirmaya yonelik bazi
uygulamalardir.  Saglik kurumlari ulusal ve uluslararasi akreditasyon kuruluslart
tarafindan belirlenen teknik standartlara gore degerlendirilmekte ve denetlenmektedir.
Standardizasyonun saglanmasinda kullanilan diger bir arag ise tibbi bakimda tekligi ve
kalite denetimini saglamayr amacglayan “kanita dayali uygulamalaridir”. Bu
uygulamalar klinik uygulama yonergelerinin kullanimin1 beraberinde getirmistir. Bu

yonergeler her bir agsama i¢in ayr1 ayri talimatlar igermektedir (32).

Ozel bir aragtirma firmasi tarafindan hazirlanan Tiirkiye 2013 yili saglik raporu
icinde, saglik alaninda gelistirilmesi gereken konulara deginilmistir. Bu raporda dikkat
¢ekilen konulardan birisi eldeki veriler ile hizmet sunucularmin optimum big¢imde
planlanamamasidir. Saglik hizmeti sunucularinda dogru kalite yonetim sistemi veya

akreditasyon tercihleri ile etkin ve verimli sistemlerin kurulmasi; paydaslar, calisanlar
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ve hastalar acisindan ekonomik, sosyal taraflar igin gilivenli ve siirekli gelisen bir

diizene sahip olmasini saglar (35).

Kalite yonetim sistemleri acisindan tanimlanmis miisteri kavrami iki ana
grupta toplanmaktadir. Kalite yonetim sisteminin uygun bir sekilde kurulmasi ve
stirekliliginin saglanmasi igin temel kavramlardan biri olan miisteri kavraminin
uygun bir sekilde tanimlanmasi gerekmektedir. Genel olarak miisteri kavrami “bir
mal veya hizmeti satin alan kisi” olarak tanimlanabilir. Gerek imalat islerinde,
gerekse hizmet kuruluslarinda miisteriler iki ana grupta toplanabilir: i¢ miisteriler ve
dis miisteriler. Bu iki ana grup ayn1 zamanda saglik kuruluslari i¢in de gecerlidir. Iki
ana grup saglik kuruluslar1 acisindan incelenirse; I¢ miisteri, saglik kurulusunda
calisan veya saglik kurumu ile organik iligkisi bulunan kisi ve gruplar1 ifade
etmektedir. Dis misteri kavrami ise saglik kurumunun temel c¢iktilarindan
(hizmetlerinden) dogrudan veya dolayli olarak yararlanan kisi ve kurumlari
kapsamaktadir. Dis miisteriler hastalar, hastalarin ailesi ve gevresi, refakatgiler ve
ziyaretciler, devlet ve diger saglik kurumlari, anlagsmali kuruluslar, eczaneler,
dernekler, medya, sigorta sirketleri, tibbi malzemeler ve ila¢ firmalandir. I¢
miisteriler ise kurum personeli (hekim, hemsire vb.), pay sahipleri ve danismanlar

olarak belirtilmektedir (36,37).
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2.3. Kalite Sistemleri

Avrupa Kalite Kontrol Organizasyonuna (EOQC) gore kalite, belirli bir malin
veya hizmetin, miisteri isteklerine uygunluk derecesidir. ISO 8402 kalite sozIligii ve
ISO 9000 serilerinde kalite, agik¢a belirtilen ve ifade edilmemis gizli ihtiyaglar
tatmin edebilme konusunda bir yetenege sahip olan mal ve / veya hizmetlerin 6zellik

ve karakteristiklerinin gériinebilir toplamidir, seklinde tanimlamistir (21).

Sistem, bir sinir igerisinde birbirleri ile etkilesim iginde bulunan ve ortak bir
amaca yonelmis olan Ogeler toplulugudur. Yonetimde sistem denildigi zaman,
yonetim olaylarim1 ve bu olaylarin cereyan ettigi birimleri birbiri ile iliskili bir
sekilde ele alan yaklasim anlasilmaktadir. Sistem, organizasyonu cesitli parcalar,
stirecler ve amaglardan olusan bir biitiin olarak ele alir (26). Kalite, temelde var olan
ihtiyaclarin 6zellikleri karsilamasi olarak kisaca tanimlanmaktadir. Saglik hizmetleri
yonetim ise bireylere, toplumlara ya da kurumlara, saglik ve tibbi bakim ile iyi bir
ortamda yasamalarin1 saglamak icin, yapilacak isleri ve kullanilacak kaynaklari
ihtiyaglar ve talepler dogrultusunda, planlamak, orgiitlemek, yonlendirmek,
denetlemek ve koordine etmek olarak ifade edilmektedir. Sistem, yonetim ve kalite
tanimlarini saglik sektorii i¢in birlestirdigimizde, sektoriin dinamik yapisindan dolay1
kalitenin siirdiiriilmesinde zorluklar c¢ikmaktadir. Tedavi hizmetlerinin siirekli
artmasi ile hizli teknolojik degisimler halkin beklentilerini siirekli yiikseltmektedir
(24).

Kalite yonetimi iist yonetim plani, hedef ve stratejileri dogrultusunda
belirlenen bir stiregtir. Kuruluslarda hedeflenen amagclara ulasabilmek igin
faaliyetlerin belirli bir sistem dahilinde diizenlenmesi ve uygulanmasi gerekmektedir.
Kalite yonetiminin uygulanmasi igin gerekli orgiit yapisi, sorumluluklar, prosediirler,
siiregler ve kaynaklar dnem arz etmektedir. Ust yonetimin olusturdugu Kkalite
politikasina uygun olarak bir kalite yonetim sistemi kurulmakta ve faaliyete
gecirilmektedir. Kalite yOnetim sisteminin temel hedefi ortaya ¢ikan sorunlar
onlemek yerine sorunlarin ortaya ¢ikmadan once Onlenmesi sekilde kurulmasidir.
Kalite yonetim sisteminde kalite ile ilgili tim yetki ve sorumluluklar tanimlanmal ve
bunlar kalite hedeflerini karsilayabilecek diizeyde olmalidir. Kalite yonetimi

sisteminin basarili olmasi i¢in bazi ilkelere sahip olmasi gerekmektedir. Kalite
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yonetim sisteminin ilkeleri etkili ve verimli bir kalite yonetim sistemi kurmak ve
standardin sartlarinin Otesine geg¢ip basarili olmak isteyen kuruluglar i¢in gerekli
ilkeleri icermektedir. Bu temel ilkeler; miisteri odaklilik, liderlik, calisanlarin
katilimi, siire¢ yaklagimi, yonetime sistem yaklagimi, siirekli iyilestirme ve karar

vermede gergekei yaklasim olarak siralanabilir (38).

Her oOrgiit yonetimi, kalite yonetim sistemi veya belge temelli ¢alismalarin
asil amag olmadigini, olsa olsa bunun kalite yonetim sistemi felsefesine erisiminde
sadece bir ara¢ oldugunu kabul etmelidir. Dolayisla sadece belge diizenini saglayan
bir kurumun, siirekli iyilestirme ya da gelisim ¢abalarii yeterince yerine getirip,
ogrenen bir organizasyon oldugu ileri siiriilemez. Orgiit kiiltiiriiniin tanimlarmin
cesitliligine karsin, bunlar arasinda su sekilde ortak kabuller gézlenebilir; paylasilan
degerler, degerlerin dogrulugu, islevsel yaklasim ve ortak kiiltiirel unsurlar (13).
Kalite yonetim sistemlerine 6nem veren firmalarin sayisi giinimiizde giderek
artmaktadir. Crosby, Deming, Ishikawa ve Juran gibi diisiiniirlerin ¢alismalarindan
sonra kuruluslarin kalite yonetimi uygulamalarina iliskin inanglar1 da artirmastir.
Kalite yonetimindeki doniim noktalarindan belki de en 6nemlisi uluslararasi kalite

standartlarinin olusturulmasidir (39).

Giliniimiizde saglik hizmeti veren kuruluslar, yeni ve hizla degisen istekler ile
giderek farklilasan sorunlarla karsi karsiya kalmaktadirlar. Saglik kuruluslari bir
taraftan saglik bakimi maliyetlerinin hizli artisi, bir taraftan toplumun saghk
hizmetlerinden memnun olmamasi ve hizmetlerin istenen diizeyde gelistirilmemesi
gibi sorunlarla da i¢ i¢edir. Bu sebeplerle saglik hizmetlerinde hangi yontemin daha
1yi sonuclar verdigi arastirilarak, karmasik tiiketici beklentilerini karsilayabilecek bir
orgiit kiiltiirinlin ilerlemesini de igeren kalite odakli calismalara daha fazla 6nem

verilmelidir (13).

lizuka ve arkadaslarinin Tokyo Universitesinde Saglik Hizmetlerinde Kalite
ve Gilivence Yonetim Cercevesi basliklt yayinlarinda, tanimlanmast ve kabul

edilmesi gereken temel saglik ve giivenlik ilkeleri asagidaki gibi siralanmistir (40) ;

e Hasta Odakli
e Insan Odakli
e Sistem Odakli
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e Tiim Insanlarin Katilimi

e Hatalarin Analizi

lizuka ve arkadaslar1 bu ilkeler dogrultusunda dogru degerler, iyi kalitenin ve
giivenli bir toplumun olusmasina biiyiik destek olunacagini belirtmislerdir. Buna
bagli olarak olusturulacak yonetim sistemlerinin yukarida siralanmis ilkeleri igermesi

gerektigi vurgulanmaktadir.

Ulkemizde saglik kurumlarinda en ¢ok kullanilan kalite yonetim sistemleri;
ISO, JCI (Joint Commision International) ve SKS’dir. Akredite Hastaneler
Dernegi’nin verilerine gore Tiirkiye’deki JCI akreditasyonuna sahip saglk
kuruluslarinin sayis1 2012 yili itibari ile 42, hastanelerin sayis1 37, klinik laboratuvar
sayist 3, ayakta tedavi hizmeti veren kurulus sayis1 1 ve nakil hizmeti veren saglik

kurulusu sayisi 1 olarak gosterilmistir (41).

Diger taraftan Tiirkiye’de 1SO 9001:2008 belgeli yaklasik 100 hastane (2013
yili) , 1SO 15224:2012 belgeli 1 hastane (2015 yili) , SKS uygulayan 935 (2015 yili)
hastane bulunmaktadir (42).

Saglik hizmetleri kalite stratejileri hem bdlgesel hem de ulusal olarak uzun
donemli (2 — 5 yillik) stratejiler olarak adlandirilmaktadirlar. Bu stratejilerin temel

amaglari hasta ve ¢aligan giivenligini artirmaktir. (43).

2.3.1. Sertifikasyon

Akreditasyon ve sertifikasyon sistemleri kuruluslarin kendi siireglerini
yonetmeleri i¢in ulasilabilir yollar ¢izmektedir. Bu yontemler sistemi tamamlayici ve
destekleyici sekildedir. Bir saglik kurumunun almasi gerekli olan ruhsatlandirma gibi
zorunluluk degil goniilliik esasina dayalidir. Her ne kadar goniilliilik esasina dayali
da olsa minimum gereklilikleri icermektedir. Sertifikasyon ve akreditasyon kurumlari

devletten bagimsiz kurumlardir (44).

Kurumlar kendilerini degerlendirirken, firma i¢inden seg¢ilmis asli gorevi
disinda ilgili kalite yonetim sistemine dair i¢ tetkik¢i belgesi olan kisiler tarafindan
kendi firmas1 i¢inde denetim yapiyor ise 1. taraf denetim olarak adlandirilmaktadir,

diger bir taraftan buna i¢ tetkik denir. Bir kurum, miisterileri ya da tedarikgileri
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tarafindan denetleniyor ise 2. taraf denetim olarak ifade edilmektedir. Bir
sertifikasyon ya da akreditasyon kurumu tarafindan gegirilen denetim ise 3. taraf
denetim olarak tanimlanmistir. 3. taraf denetimleri ISO 17000’e (Uygunluk
Degerlendirmesi — Sozliik Standardi) ile ilgili standart maddeleri dogrultusunda
ilgili tiriinii, kisiyi, prosesi veya sistemi sertifikalandirmasi seklindedir. Akreditasyon
ise ISO 17011’e (Uygunluk Degerlendirme — uygulama Standardi) gore yetkili
3.taraf kurulusun, belli isleri yapan bir kurulusun yeterliligine resmi uygunluk
verilmesi islemidir. Hiyerarsik diizende akreditasyon sertifikasyonun iistiindedir.
Sertifikasyon igin de sertifikanin alinmig oldugu kurum akredite olmalidir ki; sistem
iriin, proses ve kisi i¢in yapilmig belgelendirme gegerli olabilsin. Bu 6zellik ayni
zamanda bir maliyet olarak kurumlara yansimaktadir. Akreditasyon kurulumu,
sertifikasyon alimlarindan daha maliyetli olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Diger
taraftan uluslararasi akreditasyon kurumlart ile yerel akreditasyon kurumlar1 arasinda
maliyet farkliliklar1 gézlenmektedir. Bundan dolay1 bir¢ok Avrupa iilkesi uluslararasi

akreditasyon kurumlari yerine kendi yerel akreditasyon kurumlarmi tercih

etmektedirler (44, 45).

Sertifikasyon alaninda diinya genelinde en ¢ok ISO standartlar1 kullanilirken,
akreditasyon alaninda ise ilgili sektorlere gore farkli bagimsiz kuruluslar yer
almaktadir. Saglik hizmeti alaninda Joint Commision International tarafindan
uygulanan uluslararasi JCI akreditasyonu diinyanin birgok iilkesinde kullanilirken

ozellikle Tiirkiye’de yaygin olarak kullanildigi géze carpmaktadir (46).
2.3.1.1. ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi

Uluslararas1 Standardizasyon Orgiitiiniin ~ (International Organization for
Standardization) kisaltmasi olan ISO, diinya capinda bir standardizasyon kurumu
olup 2011 yili itibari ile 2.016 iiyesi olan ve her iilkede nerdeyse ofisi olan bir
belgelendirme ve standardizasyon kurulusudur. Temel amaci uluslararasi alanda
hizmet ve iirlin aligverisinde standardizasyonun bilimsel, teknolojik ve ekonomik
anlamda gelistirilmesini saglamaktir. [ISO’nun olusturdugu teknik ¢alisma grubunun
arastirmalart ve c¢alismalar1 sonu¢ olarak uluslararasi ISO standartlari olarak

yayinlanmaktadir (47).
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ISO 9001 temel bir kalite yonetim sistemidir. Bu sistem altinda siireglerin
kurum tarafindan tanimlanmasi, dokiimante edilmesi, uygulanmasi, izlenmesi ve
Ol¢iilmesi ve verimlilik i¢in siirekli iyilestirilmesi gerekmektedir (48). Bu standart,
miisteri beklentilerini karsilamak ve kalitenin siirekli iyilestirilmesini saglamak i¢in
kurulusglara hizmet ve {iriin sunumu agisindan bir rehber 6zelligi tasimaktadir. Ayrica
kurumlarin biiyiikliigiine ve aktivitelerine bakilmaksizin uygulanabilinecek bir

standart 6zelligi tasimaktadir (49).

Halen aktif olarak kullanilan 1SO 9001:2008, yedi temel prensip {izerine
kurulmustur. Bu yedi prensip lizerine kurulmus olan yonetim sistemi siirekli kendini
gelistiren ve kendisine deger katacagi tanimlanmaktadir. Bu prensipler; miisteri
odaklilik, liderlik, kisilerin katilimi, siire¢ yaklasimi, siirekli iyilestirme, kanita

dayali karar verme ve tedarik yonetimi seklindedir (50).

Biitiin diinyada 1SO 9001:2008 belgeli firma sayisi 2014 yilinda 1.036.321
iken 2015 yilinda ise 1.033.936 dir. Bu firmalardan saglik alaninda ISO 9001:2008
belgesine sahip kurum sayis1 ise 2014 yilinda 26.243 ve 2015 yilinda ise 22.342
olarak ISO tarafindan ilan edilmistir (51, 52).

ISO 9001’in su andaki en giincel versiyonu ISO 9001:2015 standardin besinci
revizyonudur. Standardin 2008 revizyonundan 2015 revizyonuna gegis siireci halen
devam etmektedir. 14 Eyliil 2018 tarihinde bu gegis sona erecek ve artik ISO
9001:2008 belgeleri gecerliligini yitirecektir. ISO 9001:2015 revizyonun getirdigi
degisiklikler, yonetim temsilcisi atama zorunlulugunun olmamasi, kalite el kitabi
uygulamasinin kalkmasi ve kuruma yonelik bir risk analizinin firsatlar ve tehditleri

gorme agisindan yapilmasi seklindedir (53).

Tablo 3’de diinyada 2015 yili i¢inde ISO 9001:2008 standardi dogrultusunda
belgelendirilmis ilk 5 sektoriin saglik sektorii ile belge sayisi agisindan bir
karsilastirmast bulunmaktadir. Bu tablo dogrultusunda saglik sektoriinde ISO
9001:2008 belgesinin metal igleri, elektrikli cihazlara, ingaat sektdriine ve toptanci

tirtinlerine kiyasla daha az tercih edilmis oldugu gézlenmektedir (51).
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Tablo 3: Diinyada 2015 yili iginde ISO 9001 tarafindan belgelendirilmis ilk 5 Sektor ve Saglik
Sektori

Basit Metal ve Islenmis Metal Uriinler 104.652
Elektrikli ve Optik Cihazlar 75.260
Insaat 67.354
Toptancilar; Otomotiv, Ev Isleri Uriinleri 66.975
Makine Ureticileri 56.413
Saglik ve Sosyal Isler 22.342

Yonetim sistemi olarak kalite sistemleri savunma sanayisi endiistrisinin bir
ihtiyaci olarak dogmustur. Buradan yayilarak ilk olarak 1966 yilinda “kalite herkesin
isidir” slogani ile Ingiltere’de bir kampanya baslatilmistir. 1969 yilinda tedarikgilerin
degerlendirilmesi gerekliligi hakkinda teknik rapor Ingiliz hiikiimeti tarafindan
yayinlandi. Buna istinaden Ingiliz Standartlar1 Enstitiisii (BSI) kalite ile ilgili ilk
standard1 1971 yilinda elektronik endiistrisi icin BS 9000 adi altinda yayinlamisti.
1979 yilinda ise tiim endiistri alanlarinda uygulanabilinecek BS 5750 standardim
yayinlayarak endiistriyel iiretimin kontrol altina alinmasin1 amaglamistir. Zamana ve
gelisime uyum saglamak amaciyla kalite standardi bircok kademelerden ge¢mistir.
Yillara gore ISO 9001standardinin gecirmis oldugu asamalar asagida siralanmustir;

+ 1SO 9001:1987 : ISO 9001’in birinci basimi. Gergek bir iiretim standardi ve yogun

olarak dokiimantasyon odaklidir. Gereklilikler Amerikan askeri standartlar1 {izerine
kurulu olup II. Diinya savasindan beri hiikiimet yetkilileri tarafindan kullanilmistir.

+ 1SO 9001:1994: Standartta minOr bir revizyon yapilarak sunulmustur. Hala ¢ok

kisitlayict  ve  diretim  odaklidir.  Hizmet  sunucularmin  yorumlamasi
ve uygulamasi ¢ok zordur.

+ 1ISO 9001:2000: Standartta belirgin bir revizyon yapilirken siirekli iyilestirme,

miisteri memnuniyeti, liderlik ve proses yonetimi odak halini almistir. Hizmet
sunucularin da standardi uygulayabilmeleri ve genel olarak daha esnek olmasini

saglamak amaciyla revizyon yapilmistir.
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+ 1ISO 9001:2008: Cok mindr degisikliklere sahip sadece kelimelerde bazi ufak

diizenlemelere  gidilmigtir.  Gereklilikler kismindan bir ekleme, c¢ikarma
ya da degisim olmadi.

* ISO 9001:2015: Standarda yapilmis olan belirgin bir revizyon ve iiretim odagindan

bir adim daha uzaklasma gerceklesti. Daha ¢ok kurumlar i¢in merkezinde risk yatan
bir yonetim ve iyilestirme modeli olarak bi¢cimlendi. Uzun siireli bagar1 ve miisteri
memnuniyeti ¢ercevesi olusturdu. Ayni1 zamanda gereksiz dokiimantasyon islerinden

uzaklastirildi (54, 55).

2.3.1.2. 1SO 9001:2008 Kalite Yonetim Sisteminin Saghk Hizmeti
Sunucularma Faydalar:

Bir¢cok bilim adami ISO 9001 standardinin hizmet sunucularma yararimi
birgok performans kriteri altinda analiz etmektedir. Bu yararlar ise pazar pay1 artisi,
ihracat, satis ve satig artisi, karlilik, rekabet edilebilirlik, sistemin gelistirmesi,
verimlilik, tirlin/hizmet kalitesinin gelistirilmesi, ¢alisanlarin tatmini, miisteri tatmini,

tedarikgilerle iligkilerin gelistirilmesi seklindedir (56).

ISO 9001’in yararlar1 tanimlanirken 3 farkli kategoriye ayirmak faydalarini
gormek acisindan kolaylik saglamaktadir. Bunlar calisanlara yarari, operasyona
yarar1 ve kurulusa yarar1 olarak belirtilmektedir. Calisanlara yarar1 tanimlanirken,
gelisen takim ruhu, daha net gorev tanimlari, daha az calisan de8isim orani ve
calisanlarin katilimi 6nem arz etmektedir. Operasyona yarari, malzemelerin az fire
oranlari, teslimatta gecikme oranlarinin azaltilmasi, hizmet ya da iiriinde gelistirilmis
kalite, tedarikgilerle daha iyi iligkiler, azaltilmis operasyon maliyetleri, lretim
hacminde artis bigimindedir. Son olarak kurulusa yararlari ise mevcut miisterilerle
satig1 artirmak, yerel yeni miisterilere ulasmak, daha az sikdyet almak, uluslararasi

yeni miisteri kazanmak seklinde ifade edilmistir (57).

Saglik sektoriinde yapilan kalite arastirmalart ISO 9001 uygulamalarinin
bir¢ok faydasini ortaya ¢ikarmistir. Bunlar yeni yasal diizenlemelere kolay uyum
saglanmasi, operasyon iginde izlenebilirlik olmasi, motivasyonun artirilmasi,
calisanlara egitim olanaklarinin sunulmasi, hasta ve miisteri odakliligi, siirekli
gelismenin saglanmasi, performans Olc¢limlerinin katkisi ile her bir boliimiin

geligsmesi olarak siralanmigstir. Diger taraftan ISO 9001 kalite yonetim sisteminin;,
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diger ISO standartlart ile olan uyumu, Kurum ile beraber biiylimesi, siirekli
iyilestirme i¢in odaklanmis olmasi, karar vermede kullanilmak {izere veri toplanmasi
ve analiz edilmesi kanitlanmis avantajlaridir. ISO 9001 standardinin uygulamalari,
saglik hizmeti acgisindan daha tatmin edici bir hale getirilmesi i¢in 2000 yilinda
saglik hizmetinin belli siireglerine kullanilmaya baslanmistir. Bunu disinda saglik
hizmetlerinde, ISO 15189 klinik karar verme siireglerini igeren tibbi laboratuvar
standartlar1 ve ISO 13485 tibbi cihazlarla ilgili standartlar1 kullanilmaktadir (58-61).

2.3.2. Akreditasyon

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinca gergeklestirilen
calismalarin ve dolayistyla bu c¢aligmalar sonucunda diizenledikleri uygunluk teyit
belgelerinin (deney ve muayene raporlari, kalibrasyon sertifikalari, yonetim sistemi
belgeleri, iirlin belgeleri, personel belgeleri vb.) giivenilirligini ve gegerliligini
desteklemek amaciyla olusturulmus bir kalite altyapisidir. Uygunluk degerlendirme
kuruluglarinin  akreditasyonu i¢in yeterlilik kriterlerini belirleyen uluslararasi
standartlar, ilgili sektore 6zel gereklilikler ve bolgesel veya uluslararasi akreditasyon
kuruluglart tarafindan belirlenmis rehber dokiimanlar bulunmaktadir. Diinya
genelinde kabul goérmekte olan bu rehber dokiimanlar, gereklilikler esas alinarak
olusturulmaktadir. Buna gore akredite edilmis bir {iriin veya hizmet icin
uygulanabilir olan gereklilikleri saglamakta olduguna dair uygunluk degerlendirme
kuruluslar tarafindan giiven telkin edilir. Bu sistematik sayesinde akreditasyon

ticarette bazi engellerin de kaldirilmasina katkida bulunmaktadir (62).

Saglik hizmet kalitesini ve hasta gilivenligini gelistirmek i¢in bir¢ok iilkede
yaygin olarak akreditasyon sistemi kullanilmaktadir. Hastanelerin kalite gelistirme
eforlar1 i¢inde klinik indikatorler ve kalite indikatdrlerinin raporlanma sistemleri
gozle goriliir bir sekilde gelismistir. Saglik hizmetlerinde bu iki temel indikator
saglik yonetim segmentlerindendir. Saglik yonetimindeki gelismeler, saglik hizmeti
sunucularinda kalite ¢iktilarin1 ve kaynaklar1 dikkate deger bir sekilde etkilemistir
(63).
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2.3.2.1 Saghkta AKkreditasyon Kavramm

Saglikta akreditasyon genellikle 6zel kurumlar tarafindan daha oOnceden
belirlenmis performans standartlari dogrultusunda, egitimli degerlendirme hakemleri
vasitasiyla saglik kurumlarinin uygunlugunu yiiriiten bir programdir. Hastaneler ve
diger saghk kurumlar igin kalite standartlar1 ilk defa Amerika’da 1917 yilinda
Cerrahlarin Amerikan Koleji tarafindan “Hastanelerin Minimum Standartlar1” olarak
yaymlandi. II. Diinya savasindan sonra {iretilen iirlinlerin uluslararast ticareti
“Uluslararas1 Standart Kurulusu” (ISO)’nun kurulmasma 1947’de neden oldu.
Akreditasyon resmi olarak Amerika’da Saglik Hizmeti Kurumlarinin Akreditasyonu
tizerine Birlesik Komisyonun (JCAHO) 1951°de kurulmasi ile basladi. 1960°larda ve
1970’lerde bu model Kanada ve Avusturalya’ya ihra¢ edildi. Sonrasinda 1980’lerde
Avrupa’ya uzandi. 1990’1arda ise tiim diinyaya yayildi (64).

Joint commision International (JCI), JCAHO’nin bir alt bolimii daha
dogrusu bir alt kurulusudur. Yani JCI uluslararas1 arenada hastane akreditasyonu
yapmak i¢in kurulmustur. Amerika disindaki saglik kuruluslarini denetlemek {izere
kurulusmus olan JCI, diinya genelinde saglik kuruluslarina akreditasyon hizmeti
vermektedir. JCI akreditasyon standartlarinin 6zel veya genel saglik bakim hizmeti

veren biitiin kuruluslara hitap ediyor olmasi, akreditasyona ilgiyi artirmistir (1).

2.3.2.2. JCI’1n Saghk Hizmeti Sunucularina Faydalar:

Akreditasyon, ¢ogunlukla resmi olmayan bir birimin, saglik kurulusunun
hizmet kalitesini iyilestirmek igin tasarlanmig bir dizi gereksinimi karsilayip
karsilamadigint  degerlendirdigi bir siiregtir. Akreditasyon siirecinde saglik
kuruluglarint goniilliigi esastir. Akreditasyon standartlar1 genellikle en uygun ve
ulagilabilir standartlar olarak kabul edilir. Akreditasyon bir kurulus tarafindan hasta
bakimimin kalitesini iyilestirmek, giivenli bir ¢evre saglamak ve hastalara ve
personele yonelik riskleri azaltmak icin siirekli ¢calismak tizere goriiniir bir taahhiidi

temsil etmektedir (20).

JCI akreditasyonu, diinya capinda saglik hizmetlerinde standartlara dayali
degerlendirme ic¢in giderek biiyliyen bir talebe yanit olarak tasarlanmis bir

inisiyatiftir. Bu inisiyatifin amaci uluslararasi topluma saglik hizmeti kuruluslarinin
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degerlendirilmesi i¢in standartlara dayali objektif bir siireci sunmaktadir. Bu
programin hedefi, uluslararasi standart ve gostergeleri uygulayarak saglik hizmeti
kuruluglarinda siirekli, kalict bir iyilesmenin uyarlanmasidir. Akreditasyon
hizmetleri, yerel ihtiyaclara uyarlanabilir uluslararasi bir standartlar g¢er¢evesine
dayalidir. JCI programinin tanimlanmis temel amaci ve hedefi maddeler halinde ifa

edilmistir:

e Uluslararasi standartlar, akreditasyon programinin temelidir.

e Standartlar altinda yatan felsefe, kalite yonetimi ve siirekli kalite gelisimi
prensiplerine dayalidir.

e “Cekirdek “ olarak nitelendirilen standartlar, akredite olmak isteyen her
kurulus tarafindan kargilanmalidir.

e Akreditasyon siireci, bir {ilkedeki, dibi veya kiiltiirel faktorleri uyumlastirmak
i¢in tasarlanmistir. Hasta bakimi ve emniyeti i¢in tekdiize, yliksek standartlar
olmasina ragmen, bu faktorler i¢in ilkeye 6zgli diizenlemeler akreditasyon
siirecinin bir parcasi olacaktir.

e Yerinde arastirma ekibi ve glindemi, kurulusun biiyiikliigiine ve sunulan
hizmetin tipine gore degisecektir. Ornegin biiyiik bir egitim hastanesi igin bir
hekim, bir hemsire ve bir idareci tarafindan dort giinlik bir arastirma
gerekebilecekken kiigiik bir bolgesel hastane igin iki veya {i¢ giinlik bir
calisma yeterli olabilir.

e Uluslararas1 birlesik komisyon akreditasyon gegerli, giivenilir ve objektif
olmak {lizere tasarlanmigtir. Arastirma bulgularmin analizine dayali olarak,
nihai akreditasyon kararlari uluslararasi bir akreditasyon komitesi tarafindan
yapilacaktir (20).

JCI asagidaki alanlarda hizmet veren saglik kuruluslarini1 akredite etmektedir.

e Ayaktan tedavi / birinci basamak hizmetleri,

e Kendi bagina yasamayan hastalarin bakimi,

e Davranigsal saglik hizmeti,

e Evde bakim ve yatili bakim,

e Hastaneler,

e Laboratuvarlar,

e Uzun siireli bakim,
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e Saglik hizmetleri aglari,
e Yonlendirilmis davranigsal saglik hizmeti,
e Muayenehane cerrahi uygulamalari,

e Tercihli hizmet kuruluslar1 (20).

Akreditasyon isleminin faydalar saglik kurumu ve hasta agisindan ayr1 ayri
degerlendirilmektir. Saglik kurumu agisindan tam ekip ¢alismasi ve ekip i¢i tutarliligi
saglar, olusturulmus olan politikalarin revizyonuna imkan saglar, stirekli kalite
giindeminin kuruma entegrasyonunu kolay bir sekilde saglar, standartlarin
gerceklesmesine imkan verir, ulusal ve uluslararasi kuruluslarla iligkileri gelistirir ve
ayrica pazarlama, reklam imkan vermek seklinde faydalar saglar. Hasta agisindan
faydalari, ise ailelerinin ve hastalarin bakim siireglerine dahil edilmesi, hastalara
sunulan teshis ve tedavi hizmetlerinin tibbi literatiirde tanimlanmis uygulamalari
igermesi, istedigi zaman hekimi degistirme hakki verilmesi, hastaligi ile ilgili yapilan
tiim girisimler ve girisim sonrast olast problemler hakkinda dnceden bilgi verilip
onay isleminin alinmasi, ayn1 zamanda hastaya bilgi edinme hakki, saygi gérme
hakki, mahremiyet hakki verilmesi beraberinde hasta ve yakinlarinin haklarina ve
mahremiyetine saygi duyulmasi, sikayetlerini iletecekleri bir adresin gosterilmesi ve
teshis ve tedavisinde kullanilacak tibbi cihazlarin timi, yetkili makamlarca

kontrolleri yapilip kayit altina alinmasidir (1).
2.3.3. SKS — Hastane Uygulamalari ve Faydalar:

Saglhik Bakanligi tarafindan hastanelere yonelik olarak hazirlanan ve
yayinlanan Saglikta Kalite Standartlari, iilkemizde hasta bakim kalitesinin
gelistirilmesi, giivenli bir hasta bakim ¢evresinin yaratilmasi, hasta ve g¢alisanlara
yonelik risklerin en aza indirilmesi, kalite iyilestirme ve hasta gilivenliginin
siirekliliginin saglanmas1 seklinde siralanan amaglar cercevesinde olusturulmustur

(65).

Ulkemizde hasta bakim kalitesinin optimal diizeyde gelistirilmesi, giivenli bir
hasta bakim cevresinin yaratilmasi, hasta ve ¢alisanlara yonelik risklerin en aza
indirilmesi, kalite iyilestirme ve hasta giivenliginin siirekliliginin saglanmasi

amaciyla kalite sistemi, SKS-Hastane gelistirilmistir (66). Hizmet Kalite
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Standartlar1 Yonergesi uyarinca il Kalite Koordinatorliikleri tarafindan 2008 II.
Donemine kadar bu kriterler kullanilarak Kamu hastanelerinin  denetimi
gerceklesmistir. 2008 yilinda Saglik Bakanligi Performans ve Kalite Gelistirme
Daire Baskanligi tarafindan yayimlan bir yazi ile bir yil sonra yiirtirliige girmek

tizere Saglikta Performans ve Kalite Yonergesi yayinlanmistir.

Saglikta Performans ve Kalite Yonergesi ile Bakanlik tarafindan bir ilk
uygulama gergeklestirilerek kamu, 6zel ve tniversite hastanelerin belgelendirilmesi
ile ilgili model olusturularak siire¢ baslatilmistir. Bu siiregte Bakanlik tarafindan
hazirlanan esaslar ve yonergelere gore Hizmet Kalite Belgesi verilmesi ¢alismalari

yiirtitiilmektedir.
Boylece;

i.  Hizmet Kalite Standartlar1
ii.  Agiz ve Dis Sagligi Merkezleri Hizmet Kalite Standartlar
iii. 112 Hizmet Kalite Standartlari

iv.  Koruyucu Hizmet Gostergeleri yaymlanmustir.

Hazirlanmig olan Hizmet Kalite Standartlari igin rehberler degisik tarihlerde
Bakanlik tarafindan yaymlanmistir. Bu siiregte hastaneler ig¢in hazirlanmig
bulunan rehberin 2008 tarihinde ikinci siirimii  hazirlanarak  yiiriirlige

konulmustur.
Hizmet Kalite Standartlar1 temel olarak 21 basliktan olusmaktadir;
1. Poliklinik hizmetleri
2. Laboratuvar hizmetleri
3. Goriintiileme hizmetleri
4. Ameliyathane hizmetleri
5. Klinikler

6. Yogun bakim tUniteleri

36



7. Diyaliz hizmetleri

8. Acil servis hizmetleri

9. Ambulans ve ambulans hizmetleri
10. Eczane hizmetleri

11. Enfeksiyonlarin kontrolii ve 6nlenmesi
12. Hasta ve ¢alisan giivenligi

13. Kurumsal hizmet yonetimi

14. Hastane bilgi sistemi

15. Hasta kayitlar1 ve dosyasi

16. Arsiv

17. Tesis yonetimi ve giivenlik

18. Depolar

19. Mutfak

20. Camasirhane

21. Morg

Hizmet Kalite Standartlar1 21 ana basliktan olusmak iken alt basliklar1 ile
birlikte disiintildigiinde 79 degerlendirme basliginin ortaya ¢iktigi goriilmektedir.
Bu bagliklar toplam 2300 puana tekabiil etmekte olup, degerlendirme katsayist 1
olarak hesaplanmaktadir. llgili standartlar kapsaminda yaklasik 660 6lgiilebilir
bilesen bulunmaktadir. Ilgili standartlar1 olusturan herhangi bir dlciilebilir bilesenin

yerine getirilememesi halinde o standarttan puan alinamamaktadir.

Hizmet Kalite Standartlari rehberinde hangi hastanclerde hangi sartlarin
aranacagl ve hangi standartlarin hari¢ tutulabilecegi tanimlanmistir. Standartlara

kisaca g6z atmak gerekirse Poliklinik Hizmetleri, Goriintiileme Hizmetleri,

37



Ambulans ve Ambulans Hizmetleri, Kurumsal Hizmet Yonetiminin yeni basliklar
olarak ortaya ciktig1 goriilmektedir. Hasta ve Calisan Giivenliginin etkin oldugu
gozlenmektir. Bu degerlendirmeden su sonucu ¢ikartmak miimkiin olmaktadir. Hasta
ve Calisan Giivenligi Hizmet Kalite Standartlarinin odak noktasi ve saglikta kalitenin
olmazsa olmazidir. Bu sonug beklenen bir sonugtur. Ciinkii saglik kurumlar yiiksek
riskli organizasyonlardir. Bu risklerin tanimlanmasi ve Onlemlerin alinmasi ve

yonetilmesi en énemli unsurdur.

Kamu Hastanelerinde bu standartlarin uygulanmasi ve periyodik olarak
denetlenmesi, saglik sistemine ve saglikta kalite kiiltlirliniin olusturulmasina bir
temel teskil edebilmektedir. Bu caligmalara paralel olarak, Saglik Bakanligi Tedavi
Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan da bu donemde Hasta ve Calisan Giivenligi

konusunda bir teblig yayinlamustir.

Hizmet Kalite Standartlarmin kamu hastanelerinde ki uygulama
basarilarindan dolayr ve belgelendirme siirecinin baslatilmasi ile birlikte, kamuda
uygulanan bu modelin iiniversite ve 6zel hastanelerde de uygulanmasi glindeme
gelirken, hatta hastane simiflandirilmasinda ve SGK geri 6demelerinde bir model
olabilecegi kanisi da ortaya c¢ikmistir. Bu amagla Saglik Bakanligi tarafindan
oncelikle 2008 yili igerisinde Eskisehir’de bulunan 6zel ve kamu hastanelerinde
denetimler gergeklestirilmistir. Yine 2009 yili basinda Istanbul’da bulunan 5 6zel

hastanenin denetimi pilot uygulama olarak gerceklestirilmistir.

Bu ¢alismalardan olumlu sonug¢ alinmasi ile 6zel hastanelerin de Hizmet
Kalite Standartlarina gore denetlenmesi ve denetim sonuglarina gore siniflandirma ve

SGK geri 6demelerinin diizenlenmesi hedeflenmektedir (67).

Bu kapsamda gercgeklestirilen caligmalar biinyesinde Saglikta Kalite
Standartlar1 (SKS) olusturulmustur. Saglikta Kalite Standartlarinin gelistirimesin de,
Diinya Saglik Orgiitii hedefleri, uluslararas1 gelismeler, iilke saglik sistemi yapisi
ihtiya¢c ve Oncelikleri esas alinmaktadir. Saglik alaninda iilke genelinde kalite
kiiltiirintin gelistirilmesi agisindan biiyliik 6nem arz eden bu calismalar sirasinda,
cesitli yontemlerle kullanicilarin goriis ve Onerileri alinmakta, bdylelikle saha

uygulayicilarimin  kalite c¢alismalar1 ile ilgili tiim siireclere dahil edilmesi
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saglanmaktadir. Benzer prensiplerle gerceklestirilen yogun calismalar sonucunda,
SKS Hastane Seti (Versiyon-4) revize edilerek, SKS-Hastane (Versiyon-5)
hazirlanmis ve Temmuz 2015 itibari kamu hastaneleri, tiniversite hastaneleri ve 6zel

hastanelerin kullanima sunulmustur.

Standart seti, boyut, boliim, standart ve degerlendirme Olgiitleri ile bunlara
iliskin rehberliklerden olusmaktadir. Bu kapsamda sette, 5 boyut ve 39 bolim yer
almaktadir. Boyutlar; kurumsal hizmetler, hasta ve ¢alisan odakli hizmetler, saglik
hizmetleri, destek hizmetleri ve gdsterge yonetimi olarak siralanmaktadir. Her bir
boliim, boliim amacglarina yonelik olarak hazirlanmis standartlar, degerlendirme
Olclitleri ve rehberlerden olugsmaktadir. Sette, bu amagcla olusturulmus 557 standart,

1100 degerlendirme 6l¢iitii bulunmaktadir (65).

Saglikta Kalite Standartlari, saglik kurum ve kuruluslarinda kalitenin glivence
altina alinmas1 amaciyla asagidaki kalite hedeflerini gerceklestirmeye yonelik olarak

olusturulmustur.
e Hasta Giivenligi
e Hasta Odaklilik
e Saglikli Caligma Yasami
e Siireklilik
o Etkililik
e Etkinlik
o Verimlilik
e Uygunluk
e Zamanlilik

e Hakkaniyet
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SKS, puanlandirma sistematigi, standartlar ve degerlendirme Olgiitlerine
yonelik rehberlik ifadeleri ve eklerde yer alan yardimci dokiimanlar ile birlikte bir
biitlin olusturmakta, riskleri minimalize eden ve bu yolla risklerin ydnetimini

saglayan bir 6zellik tasimaktadir (66).

SKS’in saglik hizmeti sunucularma iliskin bircok faydalarindan
bahsedilmektedir. Saglik kurumlarinda, kabul edilmis, temel hizmet standartlarina
sahip olmak zorunluluk haline gelmistir. Gerek calisanin gerekse hizmet verdigi
hedef kitlenin ihtiyaglarina gore belirlenmis bu kriterler, sistemin kiiltiiriiniin
olusturulmasin1 amagclamaktadir. Ozellikle belli bir mevzuat cercevesi iginde
yonetilmek zorunda olan kamu hastanelerinin ydneticileri i¢cin SKS, yoneticilerin
islerini kolaylastiran dnemli bir ara¢ olabildigi gibi, yoneticiye hukuki sorumluluklar
yiikleyen yazili bir mevzuat hiikmii haline de gelmistir (68). Ozellikle hastanelerde
sunulan hizmet siiregleri ile hastaneyi fiziki ve teknik agidan sorgulamayi igeren ¢ok
sayida standarttan olusmustur. Standartlar hastanin hastaneye bagvurusundan itibaren
saglikli ya da olim hali ile son bulan tiim siiregleri igeren bir sorgulamayi
ongormektedir. Hastaneler bu sekilde bir degerlendirme ile ulusal Olgekte
standartlarin ne kadarini karsilayabildiklerini gorebilirler. Bu standartlar hastane
simiflandirma agisindan da islevsel olabilir (13). Bu kapsamda model, hastanelerde
sunulan hizmetleri; saglik hizmetleri, hemsirelik ve bakim hizmetleri, otelcilik ve
destek hizmetleri olarak siniflandirmaktadir. Bir diger simiflandirma ise hizmetlerin
teknik ve fonksiyonel unsurlari ile ele alinmasidir. Boylece sunulan hizmetler teknik
unsurlarinin 6tesinde, bu hizmetleri alan hasta ve hasta yakinlarinin beklenti ve
algilar1 ile c¢aligmalara dahil edilmis olacaktir. Bu siniflandirma o6zellikle hasta

odaklilik hedefi ile yola ¢ikan tiim ¢alismalar agisindan 6nemli bir unsurdur (65).

2.3.4. 1SO 15224:2012 Saghk Hizmetlerinde Kalite Yonetim Sistemi

ISO standartlar1 genel olarak uygulanan 9001 modelinden ziyade daha da
sektorlere 6zellesmeye ve her sektor i¢in kritik noktalara vurgu yapacak sekilde yeni
standartlar lizerinde ¢alismaktadir. ISO 9001 standardi her tiirlii kurum, iirin ve
hizmet icin uygulanabilir olsa da uygulama esnasinda maddelerin dogru yoruma
ihtiyaci oldugu i¢in baz1 karigikliklar giindeme gelebiliyordu. Bu nedenle oncelikle

Ozellikli {riin ve hizmetler i¢in farkli spesifik standartlar gelistirildi. Gida,
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laboratuvar hizmetleri, bilgi gilivenligi, tibbi cihaz vb. sektorler 6rnek olarak

gosterilebilir.

Sektorlere yonelik standart calismalari ile birlikte CEN/TC 362 Teknik
Komitenin (Saglikta kalite yOnetim sistemi proje komitesi) on yillik g¢alismasi
sonucunda Aralik 2012 yilinda DIN EN 15224 (DIN; Standardizasyon i¢in Alman
Enstitlisti, EN ; Avrupa Normu) ortaya ¢ikti. Boylece DIN EN 15224 tek basina

kullanilan ve sertifikalandirilan bir norm olarak saglik sektoriinde yerini almis oldu.

Yeni standardin ¢ikisindaki asil neden, tim diinyada kullanilan ISO 9001
Kalite Yonetim Standardinin  saglik sektoriine transferi sirasinda yasanan
sorunlardir. DIN EN 15224 ‘iin temel kalite maddeleri 11 maddeden olugmaktadir
(69).

i.  Uygun Bakim: Hastada min6r komplikasyon derecesine gore bir

terapistin degerlendirmesine gore tedavi
ii.  Ulasilabilirlik: Saglik hizmetleri erisilebilir ve ulasilabilir olmasi

iii. Bakimin devami: Bakim ve tedavi sonrasi da izleme ve kontrol

iv.  Etkinlik: Hasta i¢in en kisa siirede tedavi

v.  Verimlilik: Hasta i¢in en az kaynak ile en iyi sonug elde edilmesi
vi.  Esitlik: Her hastaya ayn1 hizmetin verilmesi
vii.  Kamnit: Belge ve kanita dayali tedavi

viii.  Fiziksel ve Psikolojik Destek: Hastanin rizasi ile fiziksel ve psikolojik

destegin saglanmasi

iXx.  Hasta Bilgilendirilmesi: Hastanin tedavinin tiim asamalarinda

bilgilendirilmesi

X.  Hasta Giivenligi: Saglik operasyonlari ile ilgili tiim risklerin tanimi1
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Xi.  Zamaninda Erisebilirlik: Mantiksiz bekleme siireleri olmadan saglik

hizmeti

DIN EN 15224°tin tanidik gelen kisimlari, DIN EN ISO 9001 ile ayn1 ana
basliklar1 ve bununla beraber kurumlarin artik ezberledigi sekiz temel climleyi de
icermesidir. Bunlar; miisteri odaklilik, liderlik, ¢alisanlarin egitimi, siire¢ yonetimi,
sistem odakli yonetim yaklasimi, siirekli iyilestirme, {irlin gerceklestirme, dlgme ve
analiz. Bu proses yaklasim felsefesi ile {i¢ farkli proses saglik sektorii i¢in eklendi.

Bu prosesler; Klinik prosesi, Arastirma ve Egitim seklindedir.

Bu yeni prosesler arasinda DIN EN 15224 standardinin en 6nemli farklilig:
Klinik proses siirecidir. Hasta bakimini 6n planda tutan tiim saglik meslek gruplarini

ilgilendiren bir siireci kapsamaktadir (70).

Standardin uygulama alanlari, saglik kurumlarinda organizasyon yapisina,
biiyiikliigiine ve hizmet tipine bakmaksizin uygulanabilir. Uygulama alanin1 daha
fazla agmak gerekirse, birinci, ikinci ve tglincii basamak tiim saglik hizmeti
sunucularina, bakimevlerine ve eczane gibi tiim saglik kuruluslarina uygulanabilir.

(72).

2.3.4.1. 1SO 15224 ‘un Saghk Hizmeti Sunuculara Yarari

Hizmet veya iiriin sunucularinin kullandigi uluslararasi standartlarla uyumlu
ve entegre edilebilir bir yonetim sistemi olarak on goriilmektedir. Ozellikle saglik
hizmeti sunucularinin kullandigr ISO 15189 — Tibbi Laboratuvar Standardi, ISO
13485 — Tibbi Cihazlar Standardi, ISO 22000 — Gida Standardi, 1ISO 27000 — Bilgi
Giivenligi standardi veya OHSAS 18001 gibi hizmet ve iretim alaninda kullanilan
standartlarla entegrasyonu ¢ok daha kolay olmaktadir. 1ISO 9001 temelli bir sistem
olmasindan kaynakli olarak biiyiik ve kiiclik kuruluslar acisindan anlasilmast ve
uygulanmasi daha pratik olmaktadir (72). ISO 15224:2012 saglik hizmeti sunuculari
icin hasta giivenligi ve klinik risk yonetimini de dahil ederek saglik hizmeti sektorii

igin Ozellestirilmis bir standart haline gelmistir (71).
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2.3.4.2. 1S5S0 15224:2012 Kalite Yonetim Sistemi Uygulamalari

Calismanin bu boliimiinde ISO 15224:2012 kalite yonetim sistemini kullanan
saglik kuruluslar1 hakkinda bilgilere arama motoru Google kullanilarak ulasilmustir.
Yapilan taramada yurtdisinda yedi saglik kurumunda ve Tiirkiye’de ise bir saglik
kurumunda ISO 15224 kalite yonetim sistemi belgelendirilmesi ve uygulamasi ile
karsilagilmistir. Bu kurumlarin sunmus olduklar1 gerek faaliyet raporlarinda gerekse
email yolu ile ve yiizylize goriismeler sonunda ISO 15224:2012 kullanimu ile ilgili

elde edilen bilgiler asagida sunulmakta ve devaminda tartisilmaktadir.

Avrupa’nin ilk ISO 15224 belgesine sahip hastanesi KABEG LKH Wolfberg
olup Ekim 2012 yilindan beri belgenin gerekliliklerini yerine getirmektedir. Hastane
Avusturya’nin  Klagenfurt bolgesinde yer almakta ve bolgenin {igiincii biiyiik
hastanesi olarak bulunmaktadir. Hastane 1993 yilinda kurulmustur ve yillik olarak
yaklagik 882 000 ayaktan ve yatarak basvuru gerceklesmektedir. 2013 yilinda 381
yatak sayisina sahip ve g¢alisan sayisi ise yaklagik olarak 660 (tam zamanli ve yari
zamanl olarak) belirtilmistir. Hastane 2010 yilinda ISO 9001:2008 sertifikas1 ve
ayrica EMAS 1II (yesil hastane) belgesi almistir. Hastane ayni zamanda medikal
rehabilitasyon uygulamalar1 konusunda da ayri bir kalite yonetim sistemine sahiptir.
2015 yilinda yayinladiklar: faaliyet raporlart dogrultusunda ISO 9001 ve ISO 15224
belgelendirme siirecine devam edeceklerini devaminda ise ISO 8001 bilgi islem

sistemlerinde risk yonetimi belgesini de almayi hedeflediklerini agiklamiglardir
(73),(74).

Yunanistan’daki Eyeclinic’in, alanmmin klinik oftalmoloji oldugu aym
zamanda ulusal ve uluslararasi saglik hizmeti sundugu web sitesinde ifade edilmistir.
Atina’da bulunan klinik ISO 15224 kalite yonetim sistemi belgesi ile faaliyetine
devam etmektedir. Klinik 10 adet operasyon odasina sahip bir kurumdur. Klinige

sadece iilke iginde degil yurt disindan da hastalarinin bagvurdugu belirtmistir (75).

Almanya’nin Miinih sehrinde bulunan ii¢ subeli OZMO isimli ortopedi
merkezi 1SO 15224 belgesine sahiptir. 2014 yilinda kurum 14 000 uygulama ve 1
500’tin tizerinde operasyon gercgeklestirmistir Ortopedi merkezi minimum invazif
terapi, eklem degistirme, tanisal islemler ve konservatif islemler iizerine

uzmanlagmistir (76).
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Yine Almanya’da bulunan bir patoloji merkezi 2014 Ocak ayi itibari ile 1ISO
15224 kalite ydnetim sistemi ile calismaya baslamistir. ilgili merkez 1996 yilindan

beri sitoloji, mikrobiyoloji alanlari ile otopsi {izerine ¢alismalar yiiriitmektedir (77).

Ad1 Katolik Klinik olan Almanya’nin Koblenz sehrinde yer alan klinik 2009
yilindan beri Johannes — Gutenberg Universitesi icin egitim hastanesi olarak
tanimlanmistir. 659 yatak sayisina sahip olan hastane 2014 yilindan beri ISO 9001:
2008, ISO 15224:2012 ve Koblenz Standartlar1 adi altinda bir sistem tarafindan
belgelendirilmistir (78).

Isar Klinik adi altinda Almanya’nin Miinih kentinde bulunan hastane I1SO
15224 kalite yonetim sistemi tarafindan belgeli olup bunun disinda yerel bazi
belgelere de sahiptir. Teknik hasta memnuniyeti adi altinda bir sertifikaya ve hasta
giivenligi acisindan Ongoriilmiis bir sozlesmeye uyduklarimi ve uyguladiklarim
gosteren bir yerel akreditasyon belgesi de bulunmaktadir. Hastane 2008 yilinda
kurulmus ve 160 yatak kapasitesi bulunmaktadir (79).

Yunanistan’da bulunan bir butik hastane olarak kendini tanimlayan
Mediterrane Hastanesi giiney Atina’da bulunan tek 6zel hastane olup 164 yatak
kapasitelidir. Kurum saglik turizmi konusunda da wuluslararasi pazarda yer
almaktadir. Hastanenin diagnostik laboratuvar: 2012 yilindan beri ISO 15224 belgeli
ayni zamanda hastane 1SO 9001 ve 1SO 22000 (Gida Giivenligi Yonetimi) belgelidir
(80).

Polonya’da bulunan Dializa isimli Nefroloji Merkezi 1999 yilinda meydana
gelen reformlardan sonra kurulan ilk 6zel diyaliz merkezi olarak bulunmaktadir.
Suanda Polonya’nin farkli bolgelerinde dort subesi bulunmaktadir. Kurum 1SO 9001
ve ISO 15224 belgelidir (81).

Giiney Afrika merkezli olan Mediclinic International Hastaneleri, Giiney
Afrika’da 49 0Ozel hastaneden, Namibya’da 3 0zel hastaneden, Birlesik Arap
Emirlikleri’nde 2 hastane ve 8 tip merkezinden, Isvigre’de ise 16 6zel hastaneden
olusan bir entegre sisteme sahiptir. Giiney Afrika’da ilk Mediclinic International
Hastanesi 1983 yilinda kurulmus olup toplam yatak sayis1 7.800, Isvicre’de 1.600 ve
Birlesik Arap Emirlikleri’n de ise 382 seklindedir. Giiney Afrika’da bulunan
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hastanelerden 28 adedi, Giiney Afrika Saglik Hizmetleri Akreditasyon kurumu
tarafindan akredite, Birlesik Arap Emirlikleri’nde bulunan hastaneler JCI tarafindan
akredite ve ayni zamanda patoloji laboratuvarlari ise ISO 15189:2009 (Tibbi
Laboratuvarlarm Yeterliligi) tarafindan belgeli ve Isvigre’de bulunan hastanelerin 2
tanesi Isvicre Akreditasyon Kurumu tarafindan akredite, diger hastaneler ise EFQM
tarafindan belgelidir. Mediclinic International Grubun web sitesinde yayimlanmis
olan “Mediclinic International 2015 - yillik siirekliligin gelistirme raporu” na gore
Isvigre’de bulunan hastanelerden biri ISO 15224 uygulamasi ve dis denetime

hazirlanmasi i¢in pilot olarak segilecegi duyurulmus (82).

Almanya’nin Stuttgart sehrinde yer alan 6zel dis klinigi, Uluslararas1 Saglik
Vakfi hedeflerine uymayi amagladiklarin1 web sitelerinde duyurmuslardir. Bu
amacin ise 77 yasindaki insanlarin % 99’unun en az 22 dise sahip olmasi seklinde
oldugu ifade edilmistir. Klinik hem 1SO 9001:2008 ve 1SO 15224:2012 belgelidir
(83)

Calisma kapsaminda yapilan arastirmalar dogrultusunda Ozel Deva
Hastanesinin tilkemizde ISO 15224:2012 belgesine sahip tek saglik kurulusu oldugu
belirlenmis ve 2015 yili Kasim ayinda yiiz yiize goériisme yonetim sisteminin
uygulamas1 hakkinda bilgiler elde edinilmistir. Gaziantep de bulunan Ozel Deva
Hastanesi 2014 yili itibari ile ISO 15224 kalite yOnetim sistemi tarafindan
belgelendirilmistir. 1994 yilinda tip merkezi olarak faaliyete baslayan kurum 2013
yilinda 180 yatak kapasiteli bir hastane statiisiinde 470 ¢alisani ile faaliyetine devam
etmektedir. 1ISO 15224:2012 standardinin gereklilikleri dogrultusunda kalite el kitabi,
ISO 15224:2012 standardinin ne sekilde hastaneye uygulanacagi tanimlanmis ve
klinik risk degerlendirmesi ile kurumun potansiyel tehlike olabilecek siirecleri
dogrultusunda faaliyet asamasindaki riskler bazindan risk puanlamasi yapilarak
gerekli diizeltici ve Onleyici faaliyetleri i¢eren bir dokiiman hazirlanmigtir. Her iki
dokiiman da kurum i¢inde yayinlanmistir. Hastane ayn1 zamanda SKS tarafindan da
kalite yonetim sistemi agisindan denetlenmektedir. Son denetim puani olarak 96 ile
kurumun denetimi yapilmistir. Hastane hakkindaki bilgiler Kalite Yonetici ile
yapilan birebir goriismeler sonucunda elde edilmistir. Kurum yenilik¢i olduklarini
ifade ederek belgeyi TSE’den almaya karar vermistir. TSE tarafindan yerinde egitim

verilmig. SKS'den dolay1 var olan hasta ve calisan gilivenligi prosediirlerinden yola
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cikarak sistemi yaklasik olarak 4 ayda kurmuslar. ISO 15224 almalarindaki temel
neden ise standardin SKS 4. versiyonda olmayan klinik risk analizi igeriyor olmasi
ve proses tanimlarini igermesi nedeni kisa zamanda olmustur. Ama agustos ayinda
yayinlanan SKS 5. versiyonda artik klinik risk analizi ve proses tanimlarini
icerdigini soylediler. Bundan dolayr da ISO 15224 belgesini ne kadar uzun siireli
olarak devam ettirecekleri bir soru isareti idi, Ozellikle de maliyet agisindan
karsilastirma yaptiklarinda bir soru isareti olarak karsilarmma ¢ikmistir. Yakin
donemde akredite olmay diisiindiiklerini ve bundan 6nce de 3 aylik donemde saglik
turizmi konusunda c¢aligmalarina baslayacaklarint belirtiler. Saglik turizmi soz
konusu oldugundan belki ISO 15224 bulundurmanin bir prestij olabilecegi tartisma
konusu idi (84, 85).
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3. GEREC ve YONTEM

Saglik hizmetleri i¢in hazirlanmis olan EN 15224 standardin, risk yonetimini
ve hasta haklar1 konularint 6zellikle yonetim sistemine dahil ederek kiiresel bir
tasarima sahip oldugunu ifade etmektedir. Bu g¢alismada; sunulmakta olan yeni
standart ile saglik alaninda uygulamada bulunan 1SO 9001:2008 Kalite Yo6netim
Sistemi, Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) - Hastane 5. versiyon ve Joint Commision
International (JCI) 5. baski akreditasyon sistemlerinin karsilastiritlmalarini yapmak ve
hastanelerde kalite yonetim sistemi ile ilgili karar vericilere veri kaynagi

olusturulmasi amaclanmistir.

Arastirmada, 2012 yilinda yaymlanan EN 15224 Saglik Hizmetlerinde Kalite
Yonetim Sistemi isimli standardin saglikta mevcut olarak uygulanan ISO 9001-2008,
Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) - Hastane 5. versiyon ve Joint Commision
International (JCI) 5. baski ¢alismalari yerine veya beraberinde kullanilip

kullanilamayacag tartismasi merkeze konulmustur.

Bu ¢alisma, tanimlayici tipte bir aragtirmadir. Nitel yontem kullanilmistir.
Oncelikle teze ilk baslamldiginda TSE EN 15224 standardinin Tiirkce olarak
bulunmamasindan dolay: Ingilizce *den Tiirkge ye gevirisi 2014 yilinda tamamlandh.
2015 yili itibari ile TSE tarafindan EN 15224 standardinin Tiirkge versiyonu
yayinlandi ve tezde resmi olarak yaymlanmig Tiirkge standart kullanildi. Kuramsal
gergevenin agiklanmasi igin literatiir arastirmast yapildi. ISO EN 15224 Saglik
Hizmetlerinde Kalite YoOnetim Sistemi Standardinin (Ek-1)  maddeleri 1SO
9001:2008 (Ek-2), Joint Commision 5. versiyonu (Ek-3) ve Saglkta Kalite
Standartlar1 - Hastane 5. versiyonu (Ek-4) ile madde madde tablo halinde

karsilagtirilmis ve agiklanmistir (66,71,86,87).
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4. BULGULAR

ISO 15224:2012 standardi Tirkiye’de saglik hizmetlerinde genel olarak
kullanilan ISO 9001:2008 standardi, JCI (5. versiyon) ve SKS (5. versiyon) standart

maddeleri bazinda karsilastirilmis ve tablolagtirilmigtir.

4.1. ISO 9001 ve ISO 15224 maddelerinin karsilastirilmasi

Bu karsilagtirma, ISO 15224 ile ilgili farkliliklar1 ve benzerlikleri ortaya

koymak i¢in madde madde tablo halinde uygulanacaktir. Ilgili karsilastirma ISO

9001:2008 Standardinin eki referans alinarak hazirlanmistir ve degisiklik igeren

maddeler italik olarak yansitilmistir (71,86).

Tablo 4: ISO 9001:2008 ve ISO 15224:2012 Karsilastirilmasi

1SO 9001:2008

ISO 15224

Giris

Genel

Proses Yaklagimi

0.1

0.2

0.1

0.11

0.1.2

0.1.3

0.14

0.1.5

0.1.6

0.1.7

0.2

0.2.1

0211

Giris

Saghk hizmeti servisinde kalite

Genel

“Saglik” kavrami

Saglik hizmeti

Saglik hizmetinde kalite

“Klinik” kavrami

Klinik risk

Saglik hizmeti 6zel durumlar

Proses yaklagimi1

Genel

Saglik hizmeti saglanmasinda prosesler
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0.2.1.2 | Klinik prosesler
0.2.1.3 | Arastirma prosesleri
0.2.1.4 | Egitim prosesleri
ISO 9004 ile iligkisi 0.3 0.2.2 Proses yaklasimi ve iyilestirilmesi
Diger yonetim standartlar ile 0.4 0.3 Diger standartlarla uygunlugu
kiyaslama
Kapsam 1 1 Kapsam
Genel 11 11 Genel
Uygulamalar 1.2 1.2 Uygulama
Atif yapilan standartlar 2 2 Atif yapilan standartlar
Terimler ve tammmlar 3 3 Terimler ve tanimlar
3.1 Klinik
3.2 Miisteri
3.2.1 Hasta
3.3 Miisteri memnuniyeti
34 flgili taraflar
3.5 Uygunsuzluklar
3.5.1 Ramak kala
3.5.2 Olumsuz olay
3.6 Organizasyon
3.6.1 Calisan
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3.6.2

Saglik hizmeti ¢alisani

3.6.3 Saglik hizmeti profesyoneli
3.7 Prosediir
3.8 Proses
3.9 Uriin
3.10 Kalite ozellikleri
311 Kalite hedefleri
3.12 Kalite politikast
3.13 Kayit
3.14 Sartlar
3.15 Risk
3.15.1 | Risk degerlendirme
3.15.2 | Risk yonetimi
Kalite yonetim sistemi 4 4 Kalite yonetim sistemi
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel Sartlar
b).d).f),h).i)
Not 1, Not 2
Dokiimantasyon Sartlart 4.2 4.2 Dokiimantasyon Sartlari
Genel 421 | 421 Genel e),f),0)
Not 1
Kalite el kitab1 422 | 422 Kalite el kitabi b)
Dokiimanlarin kontrolii 423 | 423 Dokiimanlarin kontrolii
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b)

Not

Kayitlarin Kontrolii 424 |424 Kayitlarin kontrolii
Not 1, Not 2
Yonetimin sorumlulugu 5 5 Yonetimin sorumlulugu
Yonetimin taahhiidii 51 5.1 Yénetimin taahhiidii
a),c),d).g)
Not
Miisteri Odaklilik 5.2 5.2 Miisteri odaklilik
Not
Kalite politikasi 5.3 5.3 Kalite politikast
b).c)
Planlama 5.4 5.4 Planlama
Kalite hedefleri 541 | 541 Kalite hedefleri
Not
Kalite yonetimi sistem planlamasi 542 |54.2 Kalite yonetim sistemi planlamasi
a)
Not 1, Not2
Sorumluluk, yetki ve iletisim 55 55 Sorumluluk, yetki ve iletigim
Sorumluluk ve yetki 551 |55.1 Sorumluluk ve yetki

a),b),c),d).e)
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Not 1, Not 2

Yonetim temsilcisi 552 |55.2 Yénetim temsilcisi
c).d).e)
f¢ iletisim 553 | 553 I¢ iletisim
b).c).d).e)
Yonetim gbzden gegirme 5.6 5.6 Yonetim gozden gegirme
Genel 56.1 |56.1 Genel
Son ciimle
Gozden gecirme girdileri 5.6.2 |56.2 Gézden gegirme girdileri
e).f)
Not 1, Not 2, Not 3, Not 4
Gozden gecirme ¢iktilart 5.6.3 | 56.3 Gozden gegirme ¢iktilart
a).b).c)
Kaynak Yonetimi 6 6 Kaynak Yonetimi
Kaynaklarin saglanmasi 6.1 6.1 Kaynaklarin saglanmasi
b).c)
Insan Kaynaklar 6.2 6.2 Insan kaynaklar1
Genel 6.21 |6.21 Genel
Yeterlilik, egitim ve farkindalik 6.22 | 6.2.2 Yeterlilik, egitim ve farkindalik

d).e).f)

Not 1, Not 2
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Altyapt 6.3 6.3 Altyapr
c)
Not 1, Not 2, Not3
Calisma ortami 6.4 6.4 Calisma ortami
Not
Uriin gergeklestirme 7 7 Uriin ( saghk hizmeti servisi)
gerceklestirme
Uriin gergeklestirmenin planlanmasi 7.1 7.1 Uriin ( saghk hizmeti servisi)
gergeklestirmenin planlanmasi
b)
Not 3
Miisteri ile ilgili Prosesler 7.2 7.2 Miisteri ile ilgili prosesler
Uriin ile ilgili sartlarin belirlenmesi 721 | 721 Uriin ile ilgili sartlarin
belirlenmesi(saglik hizmeti servisi)
e)
Not 2
Uriin ile ilgili sartlarin gozden
Uriin ile ilgili sartlarin gézden 722 | 722 gecirilmesi ( saglik hizmeti servisi)
gegirilmesi
a)
Miisteri iletisimi
723 | 723 Miisteri iletisimi

d).e).f).9)

Not
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Tasarim ve gelistirme

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

Tasarim ve gelistirme girdileri

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari

Tasarim ve gelistirmenin gozden

gegcirilmesi

Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

Tasarim ve gelistirmenin gegerli

kilinmasi

Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin

kontroli

Satin alma

Satin alma prosesi

Satin alma bilgisi

7.3

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4

7.4.1

7.4.2

7.3

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4

74.1

7.4.2

Tasarim ve gelistirme

Tasarum ve gelistirme

b)

Not 2, Not3, Not4

Tasarim ve gelistirme girdileri

c).d).e).f)

Tasarim ve gelistirme ¢iktilart

¢).d)

Not 2

Tasarim ve gelistirmenin gozden

gecirilmesi

Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

Not

Tasarim ve gelistirmenin gecerli

kilinmast

Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin

kontrolii

Satin alma

Satin alma prosesi

Not 1, Not 2, Not 3, Not 4, Not 5

Satin alma bilgisi

b),c)
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Satin alinan {irliniin dogrulanmas1 743 | 743 Satin alinan dirtiniiniin dogrulanmasi
Not
Uretimin ve hizmetin sunumu 7.5 7.5 Uretimin ve hizmetin sunumu
Uretimin ve hizmetin sunumunun 751 | 751 Uretimin ve hizmetin sunumu
kontrolii
Uretimin ve hizmetin sunumu igin
.. . 752 | 752 Uretimin ve hizmetin sunumu icin
proseslerinin gegerli kilinmasi
proseslerinin gegerli kilinmasi
Not 1, Not 2, Not3, Not 4
Tanmimlama ve izlenebilirlik
Tanimlama ve izlenebilirlik 7.538F7.5.3
Not1, Not 2
Miigsteri miilkiyeti
Miisteri Miilkiyeti Y 154
Not 2, Not 3
Uriiniin korunmast
Uriiniin korunmast 7.55 1755
Not
Ekipmanlarin 6l¢iim ve gozlemleme 7.6 7.6 Ekipmanlarin ol¢iim ve gozlemleme ile
ile kontrolii kontrolii
Not 2
Goézlemleme ve dlgme 8 8 Ol¢me, analiz ve iyilestirme
Genel 8.1 8.1 Genel
d)
Not
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Gozlemleme ve 6lgiim 8.2 8.2 Gozlemleme ve 6l¢im

Miisteri memnuniyeti 8.21 | 821 Miisteri memnuniyeti

I¢ tetkik 822 |822 I¢ tetkik

Gozlemleme ve 6l¢iim prosesi 823 |823 Gozlemleme ve dlgiim prosesleri
Not 2

Uriin gdzlemleme ve lgiim 8.24 |8.24 Uriin gézlemleme ve 6l¢iimii (saghk
hizmeti servisi)

Uygunsuz olan iiriinlerin kontrolii 8.3 8.3 Uygunsuz olan iiriinlerin kontrolii (
saglik hizmeti servisi)
Ikinci paragraf ve Not 2

Veri analizi 8.4 8.4 Veri analizi
a).e)

Iyilestirme 8.5 8.5 Lyilestirme

Siirekli Tyilestirme 851 | 851 Stirekli iyilestirme

Diizeltici Faaliyet 852 | 852 Diizeltici Faaliyet
a)

Onleyici Faaliyet 853 | 853 Onleyici Faaliyet
a)
Not

ISO 9001: 2008 standardi ile ISO 15224: 2012 standardi arasindaki farkliliklar

italik yazi ile kiyaslama tablosunda sunulmustur. ISO 9001 standardini temel alarak
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sagliga yonelik yapilan gilincellemelerden kaynakli farklilarin  agiklamalari

yapilmustir;

1. ISO 9001 standardinin 0.1 maddesinde sadece standardin etki alani, amaci
tanimlanirken, ISO 15224 standardinin 0.1 maddesi servis hizmetinde
kalitenin tanimin1 terimlerle yapmaktadir. Bu madde altinda alt1 alt baslik ile
saglik kavrami, saglik hizmeti, saglik hizmetinde kalite, klinik kavramu,
klinik risk ve saglik hizmetinde 6zel durumlar tanimlanmistir.

2. ISO 9001 standardinin 0.2 maddesinde proses yaklagimi sadece proses
tanimiin énemini ve PUKO déngiisiinii tanimlarken ISO 15224 ise ncelikle
prosesleri 3 ana gruba ayiriyor; klinik, arastirma ve egitim prosesi olarak
daha sonra alt basliklar halinde saglik hizmeti saglanmasindaki prosesler,
klinik prosesler, arastirma prosesleri, egitim prosesleri ve proses yaklagimi &
iyilestirmesi olarak aciklamalar yapiyor. Son alt baslik olan 0.2.2 proses
yaklasimi  ve iyilestirmesi maddesinde PUKO déngiisii  vurgusu
bulunmaktadir.

3. ISO 9001 0.3 maddesinde ISO 9004 ile iliskisi ele alinirken ISO 15224
standardinda diger standartlarla ( ISO 14001, 1SO27799 ve 1SO31000) olan
uygulugu ele alinmaktadir. Bundan dolay1r da ISO 15524 standardinin 0.4
maddesi bulunmamaktadir.

4. 1SO 9001 3 nolu maddesinde terimler ve tanimlara ISO 9000’e atif
yapilmaktadir. ISO 15224 hedef bir sektore yonelik olmasindan dolayr farkli
terimlerin ve ayni zamanda var olan terimlerin ilgili sektore gore tanimlart alt
bagliklar halinde yer almaktadir. Bu terimler; klinik, miisteri, hasta, miisteri
memnuniyeti, ilgili taraflar, uygunsuzluklar, ramak kala, olumsuz olay,
organizasyon, ¢alisan, saglik hizmeti calisani, saglik hizmeti profesyoneli,
prosediir, proses, iriin, kalite Ozellikleri, kalite hedefleri, kalite politikasi,
kayt, sartlar, risk, risk degerlendirme ve risk yonetimi seklindedir.

5. ISO 9001°de bulunan 4.1 nolu maddesine ilave tanimlamalar ile ISO
15224°tin 4.1 maddesi olusturuldu. Genel sartlar kisminda Saglik hizmeti
sunucusunun nasil bir yonetim sistemi kurmasi gerektigi vurgulanirken alt
basliklar olarak da b,d,f,h,i maddeleri eklendi. Bu maddelerde sirasiyla tiim

prosesler belirlenirken ayni1 zamanda klinik proseslerinde belirlenmesi
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10.

gerektigi, saglik hizmetini degerlendirebilmek i¢in indikatorlerin uygun bir
sekilde secilmesi gerektigi, klinik prosesler i¢in de risk yonetimi yapilmasi
gerektigi, saglik hizmeti i¢in olusturulmus kalite indikatorleri igin
uygulanmas1 gereken faaliyetlerin belirlenmesi ve stirekli iyilesmenin ayni
zamanda klinik prosesi de kapsayan maddeler seklindedir. Ozellikle iiriin
gerceklestirme siirecinde yer alan klinik proses, arastirma prosesi ve egitim
prosesi icin de yonetim sistemi faaliyetlerinin yerlesmesi gerektigi
vurgulanmaktadir.

ISO 9001’ de yer alan 4.2.1 maddesi Genel basliklt kisim saglik hizmeti
sunucu agisindan genisletilerek alt bagliklar eklenmis ve klinik proseslerin de
gbzden gecirilmesi, risk yonetime dahil edilmesi ve dis kaynakli klinik
proseslerin de sisteme dahili konusu eklenmistir. Ayrica kalite yonetim
sistemi dokiimanlarina hasta kayitlari, ameliyat kayitlar1 ve klinik rehberler
gibi dokiimanlarin da girmesi gerektigi belirtilmektedir.

ISO 9001’ de yer alan 4.2.2 Kalite el kitabi maddesine yine ayni madde
numarasi altinda klinik proses yonetimi ve klinik risk yonetiminin de dahil
olmas1 gerektigi eklenmistir.

ISO 9001’ de yer alan 4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii maddesine klinik
rehberlerin, protokollerin, ameliyat kilavuzlarinin, kontrol listelerinin, tibbi
cihaz kilavuzlarinin, klinik risk ve yonetim dokiimanlarin kontrollii, giincel
bir sekilde ilgili yerlerde bulunmasi gerektigi vurgulanmistir.

ISO 9001° de yer alan 4.2.3 kayitlarin kontrolii maddesine tek bir hasta ile
ilgili ( hasta kayitlar1) kayitlar ve ayn1 zamanda bir grup hasta icin ( kalite
indikatorleri icin ) kayitlar tutulabilir ve aym1 zamanda farkli bir hastanin
kayitlar1 / tedavi siirecini bagka bir hastanin tedavisinde kullanilacak ise o
zaman yasal zorunluluklarin devreye girdigi tanimlanmaktadir.

ISO 9001 ‘de yer alan Yonetimin taahhiidii 5.1 maddesine ilave olarak ISO
15224 standardinda hastalarin  ihtiyaglarin1  ve beklentilerini  kalite
indikatorleri bazinda karsilanmasi gerektigi ve bununla beraber Klinik
prosesin tiim yonetim sistemine entegre edildiginden emin olunmasi gerektigi
belirtilmistir. Ust yonetimin kalite yonetimi sisteminden sorumlu oldugunu ve
bununla beraber saglik hizmeti sunucularinda klinik risk yonetimi, hasta

giivenligi ve uygulamalarinda da sorumlu oldugu not kismina yazilmistir.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

ISO 9001°de yer alan 5.2 miisteri odaklilik maddesine ise her farkli hasta i¢in
farkli isteklerin uygulaniyor olmasi disinda ayn1 zamanda hasta yakinlarina
ve refakatcilerine de ayni Ozenin gosterilmesi gerektigi vurgulanmustir.
Hastanin ve hastanin saglik hizmetini nasil aldigi bu yonetim sistemi igin bir
anahtar rol oynadig 6zellikle not kisminda ifade edilmistir.
ISO 15224 standardi igin kalite politikast olustururken ISO 9001°den farkli
olarak ayni, madde bashgir altinda 5.3, etik degerlerin ve klinik risk
yonetiminin de var olmasi gerektigi ek maddelerle belirtilmistir.
ISO 9001 5.4.1 kalite hedeflerine not olarak ISO 15224 standardinin 5.4.1
maddesine kalite hedeflerinin kantitatif olabilecegi gibi ayni zamanda da
kalitatif de olabilecekleri yazilmistir.
ISO 9001°de yer alan 5.4.2 planlama maddesine klinik risk yonetimi igin
onemli olan bazi girdiler vurgulanmis. Bunlar; aragtirma sonuglari, hasta
anketleri, uygunsuzluklar ve i¢ tetkikler gibi kayitlardir.
ISO 9001 Sorumluluk ve yetki maddesi 5.5.1 iist yonetime kisa bir atif
yaparken, ISO 15224 saglik hizmeti sunuculari i¢in bu igerigi alt bagliklar
aciyor. Yeni eklenen alt bagliklara gore,
a. Ust yonetimin sorumlulugu aym zamanda klinik prosesler icin de
belirtilmeli
b. Kalite indikatorleri lizerinde saglik ¢alisanlarinin etkisi
c. Klinik prosese dahil olan dis kaynakli ve sdzlesmeli c¢alisanlar
tanimlanmali
d. Direk olarak saghgm tedariginde rol almayan saglik c¢alisanlarin
tanimlanmast
e. Saglik caligan1 olmayan ama Klinik proses asamasinda yer alan
calisanlarin belirlenmesi, ornegin goniilliiler, gecici calisanlar, aile

tyeleri gibi.

Ayn1 zamanda mesleki yeterliliklere sahip calisanlarin da belirlenip gorev

tanimlarina eklenmesi gerektigi not seklinde belirtilmistir.

ISO 9001 5.5.2 Yonetim temsilcisi maddesi saglik hizmeti sunuculari

acisindan genisletilerek hasta beklentilerinin gz ardi edilmemesi ve bununla
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17.

18.

19.

20.

21.

beraber klinik risk yonetiminin de sorumluluk cercevesi igine girdigi alt
basliklar halinde ISO 15524°1in 5.5.2 maddesinde belirtilmistir.

ISO 9001 5.5.3 I¢ iletisim maddesinde ISO 15224°¢ ek olarak i¢ iletisimin
Ozellikle klinik prosesin her bir adiminda saglanmasi gerektigi ve ek maddede
belirtilmis olan, bakimin saglanmasi, medikal ya da teknik ekipmanlarin
degisimi, risk degerlendirme bilgileri, kazalar, olaylar ve ramak kala
bilgilerinin paylasiminin énemi vurgulanmaistir.

ISO 9001 5.6.1 Yonetim gozden gecirmenin genel maddesine ISO 15224
standardinin 5.66.1 maddesine risk yonetimi vurgusu eklenmistir. Bununla
beraber 5.6.2 maddesinde yer alan gbozden gegirme girdilerine 2 madde
eklenmistir, uygulanabilir yasal gerekliliklerdeki degisimler ve tedarik¢iden
alman dis kaynakli klinik proseslerin performanslart seklindedir. 5.6.3
maddesinde yer alan gozden gecirme ¢iktilarinda ise eklemeler olmustur.
Bunlar ise klinik ve diger proseslerin yeniden tasarlanmasi ve gelistirilmesi
yoniinde, klinik proseslere yeni yaklasimlar ve etkinligi ayn1 zamanda klinik
siirecler bazinda da degerlendirilmesi gerektigi belirtilmistir.

ISO 9001 6.1 maddesinde Kaynak yonetimi ana baslig1 altinda kaynaklarin
saglanmasinda ISO 15224 standardina hastalarin ve yakinlarmin beklentileri
de ilave edilmistir.

ISO 9001 6.2.2 insan kaynaklarinda yeterlilik, egitim ve farkindalik
maddesinde gerekli yetkinlige ulasildigina, calisanlarin kanita ve bilgiye
dayali olarak gorevlerini yerine getirdikleri ve ayn1 zamanda hasta giivenligi
acisindan calisanlarin klinik risklere kars1 egitim alindigindan emin olunmast
gerektigi vurgulanmistir. Ayn1 zamanda hem hizmet sunucu i¢in ¢alisan hem
de hizmet sunucusu adina goérev alan herkes i¢in 6zellikle gecerli oldugu not
kisminda belirtilmistir.

ISO 9001 6.3 Alt yap1 maddesine ilave olarak klinik riske bagl olan alt yap1
diizenlemeleri ve ayrica alt yapinin tibbi cihazlar1 da kapsadig: belirtilmistir.
6.3 maddesinin not kisminda enerji ve su tedariklerin de altyap: statiisiinde
oldugu, sonrasinda destekleyici sistemlerin temizlik, araba parki, g¢oklu
kullanimlar icin ekipmanlarin sterilizasyonu, gida sunumu, suyun temizligi,

veri transferleri gibi faaliyetleri de kapsamasi gerektigi tanimlanmustir.
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22.1SO 9001 6.4 Calisma ortamma ISO 15224 standardi kapsaminda 6.4

maddesine sosyal ve psikososyal c¢alisma ortamlarinin da saglanmasi

gerektigi tanimlanmus.

23.1SO 9001 7 maddesinde iiriin gergeklestirme ISO 15224 standardi

kapsaminda 7 maddesinde iiriin, saglik bakim hizmeti olarak tanimlanmis.

Planlama kisminda 7.1 maddesinde ise sagligi destekleyici ve oOnleyici

uygulamalarin, medikal aragtirmalarin, saglik durumunu tanimlayicilarla

beraber klinik olmayan siireclerde arastirma ve egitim faaliyetlerini de

icermelidir.

24.1S0O 9001 7.2.1 maddesinde miisteri ile ilgili proseslerde ISO 15224 7.2.1

maddesine es degerdir.

4.2. 1S0O 15224 ve JCI Ana Bashklarin Karsilastirilmasi

Asagidaki tablo ile ISO 15224 standardinin ana basliklar1 ile JCI ‘in ana

basliklarinin eslestirilmesi sunulmaktadir.

Tablo 5: ISO 15224 ve JCI ana bagliklarimin karsilagtirilmasi

1SO 15524

JCI

Dokiimantasyon Sartlar

Bilgi Yonetimi

Yonetim Sorumluluklar:

Yonetim, liderlik ve yonlendirme

Kaynak Yo6netimi

Calisanlart  niteligi ve  egitimi, hasta
yakinlarinin  egitimi, Tesis yOnetimi ve

giivenligi

Uriin Gergeklestirme

Bakima Ulagim ve Bakimin Siirekliligi; Hasta
Haklari; Hastalarin Degerlendirilmesi; Hasta

Bakimi; Hasta ve Yakinlarinin Egitimi

Olgme, analiz ve iyilestirme

Kalite lyilestirme ve Hasta Giivenligi;

Enfeksiyonlarin Onlenmesi ve Kontrolii
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JCI Hastane Standardi 5. versiyonu 3 ana baslik halinde bulunmaktadir. 1.
boliim akreditasyona katilim i¢in gereklilikleri, 2. boliim hasta odakli standartlar1 ve
3. boliim ise organizasyon odakli standartlar1 tanimlamaktadir. Bu béliimlerden 6nce
ise bir girig boliimi ile politikalar ve prosediirler kismini ele almaktadir (88). JCI
akreditasyon standartlarinin uygulanmasi konusunda rehberlik etmesi amaciyla
kontrol listesi igeren kitapgiklar da yayinlanmaktadir (89). Bu kitaplar denetime
hazirhk  ve sistem  kurulum asamalarinda  destek  dokiiman  olarak

kullanilabilmektedir.

Hastaneler i¢in JCI akreditasyon standartlarinin 5. versiyonunda ilk defa
akreditasyona katilim igin gereklilikleri, birinci bolim, 12 madde halinde

stralamistir. Bu maddelerin genel kapsamlar1 asagidaki gibi derlenebilir:

e JCI akreditasyonu kapsaminda sistemde yapilacak olan degisimlerin
belirlenen zaman iginde yazili olarak bilgi verilmesi

e JCI akreditasyonu kapsaminda yapilacak olan denetimlerde ¢aliganlarin mavi
ve beyaz yaka ayrimi olmadan ve gerekli goriilen alanlara girislerde yardimei
olmalari

e JCI akreditasyon standardinin maddelere uyum gerekliligi

e JCI kiitiiphanesinde bulunan performans Ol¢iim indikatorlerinin kullanim
tercihi veya bu dogrultuda uygun indikatorlerin se¢imi

e Kurum c¢alisanlarindan herhangi biri hasta giivenligi ve / veya kalite lizerine
kaygilart bulunursa bunu raporlama yolu ile iletebilir

e Kullanicilarin ya da ilgili halkin bir kaygisi hasta giivenligi ve / veya kalite
tizerine olursa gerek akredite edilecek olan ya da edilmis olan kurumun
JCI’ya bildirim igin ilgili alanlarda (web sitesi, iletisim panosu... vb.) iletisim
bilgisi bulundurmali (89).

Karsilastirma ayn1 zamanda, ISO 15224 ile ilgili farkliliklar1 ve benzerlikleri
ortaya koymak i¢in madde madde tablo 6’da verilmistir. Bu tabloda yer alan APR
kisaltmas: akreditasyon katilimcilarimin  gerekliligi  basliginin  kisaltmasi  olup
standardin 1. boliimde yer alan maddeleri icermektedir. Boliim 2’de yer alan IPSG

kisaltmasi uluslararasi hasta giivenligi hedeflerini, ACC kisaltmas1 bakima ulagim ve
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bakimin siirekliligi, PFR kisaltmasi hasta ve ailesinin haklari, AOP kisaltmasi
hastalarin degerlendirilmesi, COP kisaltmasi hastanin bakimi, ASC kisaltmasi
anestezi ve cerrahi bakim, MMU kisaltmasi ilag yOnetimi ve kullanimi ve PFE
kisaltmas1 hasta ve ailesinin egitimi ana basliklar1 yerine kullanilmistir. Bolim 3’°de
yer alan QPS kisaltmasi, kalite gelistirme ve hasta giivenligi, PCI enfeksiyondan
koruma ve kontrol, GLD kisaltmasi yonetisim, liderlik ve yonlendirme, FMS tesis
yonetimi ve gilivenligi, SQE kisaltmas1 c¢alisanlarin yeterliligi ve egitimi, MOI
kisaltmasi ise bilginin yonetimi, olarak ifade edilmektedir. Bu standart maddeleri
disinda ayrica Akademik Medikal Hastaneler baslig1 altinda 6zel bir 4. Bolim 2012
yilindan beri yaymn iginde bulunmaktadir. Bu 4. Bolimiin ana bashklar1 ise
Profesyonel Medikal Egitim (MPE) ve insan Konulu Arastirmalar Programi ( HRP)
seklinde verilmektedir (87).

Tablo 6: 1SO 15224 ve JCI maddelerinin karsilastirilmasi

1SO 15224 JCI
Giris Terimler ana ya da alt
bagliklar halinde sade bir
Saghik hizmeti servisinde 0.1 sckilde tanimls degil. ilgili
kalite L .
011 igerikler altinda gerekli
Genel goriilen boliimler i¢inde yer
0.1.2 almaktadir.
“Saglik” kavrami
0.1.3
Saglik hizmeti
014
Saglik hizmetinde kalite
0.15
“Klinik” kavrami
0.1.6
Klinik risk
0.1.7
Saglik hizmeti 6zel durumlar
0.2
Proses yaklagimi
0.2.1

63



Genel 0.2.11
Saglik hizmeti saglanmasinda 0212
prosesler
0.2.1.3
Klinik prosesler
0.2.1.4
Arastirma prosesleri
0.2.2
Egitim prosesleri
0.3
Proses yaklasimi ve
iyilestirilmesi
Diger standartlarla uygunlugu
Kapsam 1 Standart i¢inden ¢ikarilip web
sitesine yonlendirilmis.
Genel 11
Uygulama 1.2
Atif yapilan standartlar 2 Bulunmamakta
Terimler ve tamimlar 3 Terimler ana ya da alt
bagliklar halinde sade bir
Klinik 31 sckilde tanimls degil. ilgili
Miisteri 39 icerikler altinda gerekli
goriilen boliimler i¢inde yer
Hasta 321 almaktadir.
Miisteri memnuniyeti 3.3
flgili taraflar 3.4
Uygunsuzluklar 35
Ramak kala 351
Olumsuz olay 3.5.2
Organizasyon 3.6
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Calisan 3.6.1

Saglik hizmeti ¢aligani 3.6.2

Saglik hizmeti profesyoneli 3.6.3

Prosediir 3.7

Proses 3.8

Uriin 3.9

Kalite 6zellikleri 3.10

Kalite hedefleri 311

Kalite politikasi 3.12

Kayit 3.13

Sartlar 3.14

Risk 3.15

Risk degerlendirme 3.15.1

Risk yonetimi 3.15.2

Kalite yonetim sistemi 4 QPS Kalitenin gelistirilmesi ve
hasta giivenligi

Genel Sartlar 4.1 QPS.1 Kalite ve hasta giivenligi
aktivitelerinin yonetimi

Dokiimantasyon Sartlari 4.2 QPS.1 Kalite ve hasta giivenligi
aktivitelerinin yonetimi

Genel 421
Olgiim segimi ve veri toplama

Kalite el kitab1 4.2.2 QPS.2

Dokiimanlarin kontrolii 4.2.3
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Kayitlarin kontroli 4.2.4
Yonetimin sorumlulugu 5 GLD Yonetisim, liderlik ve
Yoénlendirme
Yonetimin taahhtidi 51 GLD.3 Hastane liderinin sorumlulugu
Miisteri odaklilik 5.2
Kalite politikasi 5.3 GLD.1.1 Hastanenin Yonetisimi
Planlama 5.4 GLD.1 Hastanenin Y onetisimi
Kalite hedefleri 54.1 GLD.2 Yoneticinin Sorumlulugu
Kalite yonetim sistemi 5.4.2 GLD.3 Hastane Liderinin
planlamasi Sorumlulugu
GLD.4
Kalite ve hasta giivenligi i¢in
hastane liderligi
Sorumluluk, yetki ve iletisim 5.5 GLD Yonetisim, liderlik ve
Yonlendirme
Sorumluluk ve yetki 55.1
Yonetim temsilcisi 55.2
I¢ iletisim 55.3
Yonetim gozden gegirme 5.6
Genel 5.6.1
Gozden gegirme girdileri 5.6.2
Gozden gecirme ¢iktilart 5.6.3
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Kaynak Yonetimi 6 GLD.7 + SQE Kaynak karar icin hastane
liderligi + Calisan yeterliligi
ve egitimi

Kaynaklarin saglanmasi 6.1 GLD.7 Kaynak karart i¢in hastane
liderligi

Insan kaynaklar 6.2

Genel 6.2.1

Yeterlilik, egitim ve farkindalik | 6.2.2 SQE
Calisan yeterliligi ve egitimi

Altyapt 6.3 FMS Tesis Yonetimi ve Giivenligi

Calisma ortami 6.4 FMS.9 Yardimer sistemler

Uriin ( saglik hizmeti servisi) 7

gerceklestirme

Uriin ( saglik hizmeti servisi) 7.1 ACC Bakima ulagim ve bakimin

gerceklestirmenin planlanmast stirekliligi

AOP

Hastalarin degerlendirilmesi
COP

Hastanin bakimi
ASC

Anestezi ve cerrahi bakim

Miisteri ile ilgili prosesler 7.2 ACC Bakima ulasim ve bakimin
stirekliligi

Uriin ile ilgili sartlarin 7.2.1 AQOP

belirlenmesi(saglik hizmeti Hastalarin degerlendirilmesi

servisi) 7.2.2 COP
Hastanin bakimi1

Uriin ile ilgili sartlarin gdzden ASC

gegirilmesi ( saglik hizmeti Anestezi ve cerrahi bakim

servisi) Hasta ve ailesinin haklari

7.2.3 PFR

Miisteri iletisimi

Hasta ve ailelerinin
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bilgilendirilmesi

GLD.17
Tasarim ve gelistirme 7.3 Bolim 11
Tasarim ve gelistirme 7.3.1
Tasarim ve gelistirme girdileri 7.3.2
Tasarim ve gelistirme ¢iktilar 7.3.3
Tasarim ve gelistirmenin gozden | 7.3.4
gegcirilmesi
Tasarim ve gelistirmenin
dod 7.35
ogrulanmasi
Tasarim ve gelistirmenin gecerli
kil
1linmast1 736

Tasarim ve gelistirme
degisikliklerinin kontrolii

7.3.7
Satin alma
Satin alma prosesi

7.4
Satin alma bilgisi

7.4.1
Satin alian iiriiniiniin
dogrulanmasi 7.4.2

7.4.3
Uretimin ve hizmetin sunumu 7.5
Uretimin ve hizmetin sunumu 751
Uretimin ve hizmetin sunumu 7.5.2

i¢in proseslerinin gegerli
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kilinmasi

Tanimlama ve izlenebilirlik

753
Miisteri miilkiyeti 754
Uriiniin korunmasi
755
Ekipmanlarin 6l¢iim ve 7.6
gozlemleme ile kontrolii
Olgme, analiz ve iyilestirme 8 QPS Kalite gelistirme ve hasta
giivenligi
Genel 8.1 QPS.2 Olgiim secimi ve veri toplama
Gozlemleme ve dlgiim 8.2 QPS.3 Veri toplama
Miisteri memnuniyeti 8.2.1
I¢ tetkik 8.2.2
Gozlemleme ve 6l¢tim prosesleri | 8.2.3 QPS.5,QPS.6 Veri analiz prosesi ve
validasyon
Uriin gozlemleme ve dl¢iimii
(saghik hizmeti servisi) Hastalarla ilgili verilerin
8.2.4 QPS.7,QPS.8,QPS.9 analizi
Uygunsuz olan iiriinlerin 8.3
kontrolii ( saglik hizmeti servisi)
Veri analizi 8.4 QPS.4 Olgiilen verinin analizi ve
validasyonu
8.5 QPS.10, QPS.11 Gelismenin saglanmasi ve
stirekliligi
8.5.1
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8.5.2

8.5.3

ISO 15224:2012 standardinin temel basliklar1 altinda kiyaslama yapacak

olursak;

4.2.1.

Kalite Yonetim Sisteminin Genel/Dokiimantasyon Sartlari;
Dokiimantasyon planinin hazirlanmasi 4.2, Dokiimantasyon sisteminin
belirlenmesi ve kontrol yontemlerinin saptanmasi ve tanimlanmasi 4.2.3
ve kayitlarin kontrolii 4.2.4 ISO ve ayni zamanda JCI standardinda
QPS.1 ve QPS.2 maddelerinde yer almaktadir. Hasta Kayitlar ile ilgili
maddeler de hem ISO hem de JCI kapsaminda yer almaktadir.

Bilgi yonetim plan1 sadece JCI standartlarinda organizasyon odakli
standartlar altinda bilgi yonetimi bashiginda MOI kisa kodlu olarak
verilmistir.

Kalite El kitab1 sadece bir ISO standard: gerekliligidir.

4.2.2. Yonetim Sorumlulugu

Organizasyon semasi, mMisyon, vizyon ve kalite politikalarinin
belirlenmesi, kanun ve mevzuatlara uyuldugunun belgelenmesi ISO
standardinin 5. Maddesinin igeriklerini olustururken JCI standardin da
ise QPS maddelerinin igeriklerinde yer almaktadir. Ust yonetimin kalite
yonetim sistemine kaynak ayirmasi JCI standardinda GLD.7 maddesi ele
alirken ISO standardinda 6. Maddede irdelenmektedir.

Yonetim gozden gecirme ve kurum igi iletisim maddeleri birebir olarak
sadece ISO standardinda yer almaktadir. Toplantilar ve kurum igci
iletisim i¢in ilave bir madde JCI standardinda bulunmamaktadir, ama
sistemin yonetilmesi uygun bir yontem ile beklenmektedir.

Acil eylem plani, departman planlari, kadro planlama JCI tarafindan tesis
giivenligi bolimde FMS.4, FMS.6 FMS.7 kodlu maddelerin alt
basliklarinda yer almaktadir.
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4.2.3. Kaynak Yonetimi

Personel gorev, yetki ve sorumluluklarinin tanimlanmasi, Standart
personel dosyas1 ve Egitim Kayitlar1 JCI standardinda GLD.7 ve SQE
maddelerinde, ISO standardinda ise madde 6’de yer almaktadir.

Yangin ve diger acil durumlar i¢in tatbikatlarin kayitlari, Medikal cihaz
ve destek sistemlerin denetimi, testi ve bakimi ve tesis yonetimi konulari
madde 6.3 ve 6.4’de vurgulanirken JCI standardinda ise FMS ana bagligi
altinda detaylandirilmistir.

CPR egitimi, Tibbi kadrolarda yetkilendirme, Dogal afet, salgin ve
toplumsal olaylara karsi plan, Tehlikeli madde yonetimi ve Atik
yonetimi JCI standardinda yer alan ama ISO standardinda

isimlendirilmemis maddelerdir.

4.2.4. Uriin Gergeklestirme

Hasta kabul siireci ve kriterleri (Acil servis, yogun bakim/6zellesmis
servisler), Bakimin siirekliliginin = saglanmas1 (Tibbi kayitlara
ulasabilme, tanisal/tedavi birimlerinde koordinasyon vs.), Kurum ici
hasta transfer siireci, Taburculuk &zeti (Epikriz) ,Kurum dis1 hasta
transfer siireci sadece JCI standardinda 2. boliimde birebir yer
almaktadir, ISO standardin da ise yoruma acik bir sekilde yer
almaktadir.

Hasta haklari, Hasta ve yakinlarinin bilgilendirilmesi, Hasta ve
yakinlarinin onaymin alinmasi, Hasta mahremiyeti ve miilkiyeti ISO
standardinda madde 7.3.2, madde 7.5.2 ve madde 7.5.4’de atiflar
bulunmaktadir. JCI standardinda ise PFR maddeleri altinda net bir
bigimde siralanmustir.

Hasta degerlendirme kriterleri (siire, icerik vs.) ,Hasta degerlendirme
bulgular1 ve bunlarin kayit altina alinmasi JCI standardinda PFR alt
basliginda ele alinmaktadir.

Laboratuvar giivenlik programi, Laboratuvar kalite kontrol programi,

Radyasyon giivenlik programi, Radyoloji kalite kontrol programu,
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Tanisal cihazlar yonetim programi (cihaz sec¢imi, alimi, envanteri,
bakimi, kalibrasyonu vs.) ISO standardinda madde 7.5 iiriin ve hizmet
servisi altinda genel olarak ele alirken JCI standardinda ise QPS ve AOP
maddeleri altinda tanimlanmaktadir.

Hasta bakim planlar1 ve kayit altina alinmasi, Klinik uygulama
kilavuzlari, Yiksek riskli hasta bakimi, Anestezi Oncesi / anestezi
sirasinda anestezi sonrasinda degerlendirme, Cerrahi bakim plani ve
kayit altna alinmasi, ilag ydnetimi, Agr1 ydnetimi JCI standardinin
COP, ASC ve SQE kodlu maddelerinin altinda yer alirken. Hastanelerle
ilgili bu uygulamalar ISO standardinda yer almamaktadir.

llaglarn depolanmasi1 1SO madde 7.5.1, JCI MMU.3, Besinlerin
hazirlanmasi, saklanmasi, taginmasi ve dagitimi 1SO madde 7.5.1 ve
7.5.4 olarak ifade edilirken JCI i¢in de COP.4 s6z konusudur.

Hasta ve yakinlarimin egitimi 1SO madde 6.2.2, JCI PFE.5 maddesinde
ele almaktadir.

Tasarim ve gelistirme (planlama, girdiler, ¢iktilar, gozden gegirme,
dogrulama, gecerli kilma) ve Satin alma siireci, tedarik¢i segme ve

degerlendirme sadece ISO standardinda kendini gostermektedir.

4.2.5. Olcme, Analiz ve iyilestirme

Kalite iyilestirme ve hasta giivenlik programi JCI i¢in QPS ve ISO
standardinda ise madde 7.2°e¢ ozellikle ele alinmaktadir. Siireclerin
analizleri, siire¢/bolim indikatorleri JCI standardinda QPS.4 ve ISO
standardinda ise madde 8.4 verilerin analizi kisminda tanimlanmaktadir.
Ayrica iyilestirme faaliyetleri de QPS.9,QPS.10 ve QPS.11 de ele
alimirken ISO standardinda madde 8,5’de anlatilmaktadir. Enfeksiyon
onleme ve kontrolii JCI’da PCI standart maddesinde [SO’da ise madde
7.3.1 altinda gegmektedir.

Diizeltici ve onleyici faaliyetler madde 8.5.2 ve 8.5.3 ve I¢ denetimler

madde 8.2.2°de tanimlanmistir, JCI standardinda tanimlanmamastir (89).
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4.3. 1S0O 15224 ve “SKS — Hastane” Bashklarinin Karsilastirilmasi

SKS - Hastane Saglik bakanligi tarafindan yaymlanmis olup 5. versiyonu
27.06.2015 tarihinde yaymlanmistir (90). SKS — Hastane standardi 4 ana boliimde

ele alinmaktadir. Bu boliimler;
Kurumsal Hizmetler
Hasta ve Calisan Odakli Hizmetler
Saglik Hizmetleri
Destek Hizmetleri
Gosterge Yonetimi

SKS- Hastane standardi ile yapilan kiyaslamada kullanilan kodlamalarin
anlamlari; KKY kurumsal hizmetler boliimiinden kalite yonetimi standartlari, KDY
kurumsal hizmetler bdliimiinden dokiiman yonetimi, KKU kurumsal hizmetler
boliimiinden kurumsal yapi, KEY kurumsal hizmetler boliimiinden egitimi yonetimi
standardi, SHB saglik hizmetleri bdliimiinden hasta bakimi, HHD hasta ve c¢alisan
odakli hizmetler bolimii hasta deneyimi standardi, DMC destek hizmetleri
boliimiinden malzeme ve cihaz yonetimi, GGI gosterge yonetimi boliimiinden

gostergelerin izlenmesi.
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Tablo 7: 1SO 15224 ile SKS — Hastane Standardimin Karsilagtirilmasi

I1SO 15224

SKS - Hastane

Giris Girig
Saghk hizmeti servisinde 0.1
kalite

0.1.1
Genel

0.1.2
“Saglik” kavrami

0.1.3
Saglik hizmeti

0.14
Saglik hizmetinde kalite

0.1.5
“Klinik” kavrami

0.1.6
Klinik risk

0.1.7
Saglik hizmeti 6zel durumlar

0.2
Proses yaklagimi

0.2.1
Genel

0.2.11
Saglik hizmeti saglanmasinda
prosesler 0.2.1.2
Klinik prosesler 0.2.1.3
Aragtirma prosesleri 0.2.14
Egitim prosesleri 0.2.2
Proses yaklagimi ve 0.3
tyilestirilmesi
Diger standartlarla uygunlugu
Kapsam 1 Giris — Amag Kapsam
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Genel 11 Yapisal Cerceve
Uygulama 1.2 Standartlarin Puanlamasi
Atif yapilan standartlar 2

Terimler ve tammmlar 3 Tanimlar
Klinik 3.1

Miisteri 3.2

Hasta 3.21

Miisteri memnuniyeti 3.3

Tlgili taraflar 34

Uygunsuzluklar 3.5

Ramak kala 351

Olumsuz olay 3.5.2

Organizasyon 3.6

Calisan 3.6.1

Saglik hizmeti ¢aligani 3.6.2

Saglik hizmeti profesyoneli 3.6.3

Prosediir 3.7

Proses 3.8

Uriin 39

Kalite 6zellikleri 3.10

Kalite hedefleri 311

Kalite politikas1 3.12

75



Kayit 3.13

Sartlar 3.14

Risk 3.15

Risk degerlendirme 3.15.1

Risk yonetimi 3.15.2

Kalite yonetim sistemi 4 KKY03 SKS’in uygulamasina yénelik béliim
kalite sorumlulari belirlenmelidir.

KKY04
SKS’ye iliskin 6z degerlendirme
yapilmahdir.
13 Calisanlar tamtim karti kullanmahdir.

Genel Sartlar 4.1

Dokiimantasyon Sartlart 4.2 KDYO01 SKS’de yer alan dokiimanlara yonelik
diizenleme bulunmali

Genel 421 KDYO01.06

Kalite el kitab1 4.2.2

Dokiimanlarin kontroli 4.2.3 KDYO03

Kayitlari kontroli 424

Yonetimin sorumlulugu 5 KKU Kurumsal Hizmetler

Yonetimin taahhtidi 51 KKUO01 Hastane faaliyetlerinin tamamini

kapsayacak sekilde bir organizasyon

yapisi olusturulmali
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Miisteri odaklilik 5.2

Kalite politikast 53 KKYO01 Kalite yonetim sisteminin yapist
tanimlanmalidir.

Planlama 5.4 KKY05 Hastane y6netimi, hizmet sunumuna
yonelik tiim bolim kalite sorumlular1 ve
bdliim yoneticileri ile degerlendirme
toplantilart yapilmali
Hastane, saglikli bir ¢alisma yagaminin
saglanmasi i¢in yillik hedeflerini
belirlemeli

Kalite hedefleri 5.4.1 HSCO05 Hastane faaliyetlerinin tamamini
kapsayacak sekilde bir organizasyon
yapist olusturulmalidir.

Kalite yonetim sistemi 54.2 KKUO01

planlamasi

Sorumluluk, yetki ve iletisim 55 KKU02 Organizasyon yapist kapsaminda tiim
birimlerin ve ¢alisanlarin gorev, yetki ve

Sorumluluk ve yetki 551 KKU02.01 sorumluluklari tanimlanmalidir.

Kalite yonetim birimi bulunmalidir
Kurumsal iletigim stratejileri
t 1 lidir

Yonetim temsilcisi 552 | KKY02,01 | o anmand
Hastane yonetimi, hizmet sunumuna
yonelik tiim bolim sorumlular1 ve boliim

I¢ iletisim 5.5.3 KKUO07.02 | yoneticileri ile degerlendirme toplantilar
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yapilmalidir

Yonetim gozden gegirme 5.6 KKY05

Genel 5.6.1 KKY05.01

Gozden gecirme girdileri 5.6.2 KKY05.02

Gozden gecirme ¢iktilart 5.6.3 KKY05.03

Kaynak Yonetimi 6 HSC Saghkh Calisma Yasamm

Kaynaklarin saglanmasi 6.1

Insan kaynaklar1 6.2 HSC02 Hastanenin insan kaynaklar1 ihtiyaglari
dogrultusunda, personel temin plani
olusturulmalidir
Hastanede, hasta, hasta yakin1 ve ¢aligan
bazinda egitim ihtiyaglari belirlenmelidir
Belirl gitim ihtiyagl

Genel 6.2.1 KEYO1 elirlenen egitim ihtiyaglari
dogrultusunda egitim plani olusturulmali

Yeterlilik, egitim ve farkindalik | 6.2.2 KEY02

Altyapt 6.3 HSC Hasta ve Calisan Odakli hizmetler

Calisma ortami 6.4 HSC09 Caligma ortamlarinin ve ¢aligma

yasamuinin gelistirilmesi i¢in gerekli

fiziki ve sosyal imkanlar saglanmali,
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calisanin ig yasamu ile ilgili bireysel

ihtiyaclart karsilanmalidir

Uriin ( saghk hizmeti servisi) | 7 Saghk Hizmetleri Boyutu

gerceklestirme

Uriin ( saglik hizmeti servisi) 7.1 SHBO1 Hasta bakimina iliskin siiregler ayaktan,

gerceklestirmenin planlanmast yatan ve acil hastalar igin ayr1 olacak
sekilde tanimlanmalidir

Miisteri ile ilgili prosesler 7.2 HHD Hasta deneyimi

Uriin ile ilgili sartlarin 7.2.1 SHBO03 Yatan hastalara yonelik hazirlanan bakim

belirlenmesi(saglik hizmeti plani, belirlenen ihtiyaglari

servisi) dogrultusunda diizenlenmelidir

Uriin ile ilgili sartlarin gézden

irilmesi glik hizmeti

gecirilmesi ( saglik hizmeti 799

servisi)

MiigtMletigimi Hasta ve/veya hasta yakini, hastaya
sunulabilecek teshis, tedavi, bakim
hizmetleri, hasta sorumluluklar ile diger

7.23 HHDO4 hizmetler hususunda bilgilendirilmelidir

Tasarim ve gelistirme 7.3 Hasta ve Calisan Odakli Hizmetler &
Saglik Hizmetleri

Tasarim ve gelistirme 7.3.1

Tasarim ve gelistirme girdileri 7.3.2

Tasarim ve gelistirme ¢iktilar 7.3.3

Tasarim ve gelistirmenin 7.3.4

gozden gegirilmesi

Tasarim ve gelistirmenin

7.3.5

dogrulanmasi
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Tasarim ve gelistirmenin

gegcerli kilinmasi

7.3.6
Tasarim ve gelistirme
degisikliklerinin kontrolii
7.3.7
Satin alma
Satin alma prosesi
Satin alma bilgisi 4
Satin alian {irliniiniin 741
grul
dogrulanmasi 742
743
Uretimin ve hizmetin sunumu 7.5 Saglik Hizmetleri
Uretimin ve hizmetin sunumu 751 SHB
Uretimin ve hizmetin sunumu 75.2
icin proseslerinin gegerli
kilinmasi
Tanimlama ve izlenebilirlik
75.3 SHB16 Hasta bakim siirecinde uygulanan tanisal
islemler ile gergeklestirilen tedaviler
kayit altina alinmis ve tekrar ulagilabilir
olmalidir
Hasta haklar1 uygulamalarina yonelik
stirecler etkin sekilde yonetilmelidir
Miisteri miilkiyeti Tiim saglik hizmeti siireglerinde hastanin
75.4 HHDO1 mahremiyeti saglanmalidir
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Uriiniin korunmasi 7.5.5 HHDO06

Ekipmanlarin 6l¢iim ve 7.6 DMCO01 Malzeme ve cihazlarin etkin sekilde

gozlemleme ile kontrolii yonetilmesi saglanmalidir

Olcme, analiz ve iyilestirme 8 Gosterge Yonetimi

Genel 8.1 Gostergelerin Izlenmesi

Gozlemleme ve dlgiim 8.2 GGios Gostergenin 6zelligine gore belirlenen
araliklarda, veriler analiz edilmelidir
Hasta ve yakinlarinin goris, oneri ve
sikayetleri alinmali ve
degerlendirilmelidir.

Miisteri memnuniyeti 8.2.1 HHDO02 ceerienairimetait
SKS’ye iligkin 6z degerlendirme
yapilmalidir
Gostergeler araciligt ile 6lgme,

I¢ tetkik 8.2.2 KKYO04 degerlendirme ve iyilestirme
faaliyetlerini gergeklestirme

Gozlemleme ve 6l¢iim 8.2.3 GGio1

prosesleri

Uriin gézlemleme ve l¢iimii

Hastanede izlenecek her gosterge i¢in

siiregler tanimlanmali
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(saglik hizmeti servisi) 824 GGio3

Uygunsuz olan firiinlerin 8.3

kontrolii ( saglik hizmeti

servisi)

Veri analizi 8.4 GGIio6 Gostergelere iliskin yapilan analizler
sonucunda gerekli iyilestirme faaliyetleri
planlanmali ve uygulanmalidir

Iyilestirme 8.5 KKY11 SKS kapsaminda tespit edilen
uygunsuzluklara yonelik iyilestirme
calismalar1 yapilmalidir
Sorumlular boliimlerde yiiriitiilen

Stirekli iyilestirme 85.1 iizeltici Onleyici faaliyetleri takip
etmelidir

Diizeltici Faaliyet 8.5.2 KKY03.02

Onleyici Faaliyet 8.5.3

SKS — Hastane standardi ile ISO 15224: 2012 standardi arasindaki farkliliklar
kiyaslama tablosu 7°de sunulmustur. ISO 15224 standard: ile SKS - Hastane

standardinin kiyaslama tablosuna yonelik a¢iklamalari asagidaki gibidir;

1. SKS — Hastane giris ve ISO 15224 standardinin giris kismi tanimlar, kapsam,
uygulama igermektedir. Ama SKS — Hastane standardi bu bdliimde yapisal
cerceve ve puanlandirma sistemini daha detay bir sekilde igermektedir.
Standardinda uygulanmasinda bir puanlama yontemi izlenirken ISO 15224
standardinda puanlama yontemi bulunmamaktadir. SKS — Hastane Standardi
sisteminden beklentinin ne olacagini ifade etmek amaciyla giris kisminda

amag kapsam, hedefler, yapisal ¢ergeve, SKS Hastane iligki matrisi, kodlama
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sistemi, puanlandirma stratejisi, puanlandirma, standartlar1 karsilama
diizeyinin belirlenmesi, Hastane kalite puanin belirlenmesi igerikleri ile
acgiklamalarda bulunulmustur.

ISO 15224 standardinin 3. Maddesin yer alan tanimlar kismi gibi SKS —
Hastane Standardin da Tanimlar kism1 yer almaktadir.

ISO 15224 standardinin 4. Maddesi olan kalite yonetim sistemi SKS —
Hastane Standardinin KKY ve KDY kodlu béliimlerine es gelmektedir. 4.
Maddenin karsiligin1t KKYO03 SKS’in uygulanmasina yonelik boliim kalite
sorumlulart belirlenmeli, KKY04 SKS’ye iliskin 6z degerlendirme yapilmali
ve KKY13 c¢alisanlar tanittm kartt kullanmali ana basliklar1 altinda
toplanabilmektedir. 4. Maddenin alt bashigi olan 4.2 dokiimantasyon sart1 ise
KDYO01 SKS’de yer alan dokiimanlara yonelik diizenleme bulunmali altinda
KDY01.06 ve dokiimanlarin kontrolii maddesi 4.2.3 ‘e denk olarak da
KDY03 maddesi bulunmaktadir.

ISO 15224 standardimin 5. Maddesi olan kalite yonetim sistemi SKS —
Hastane Standardinin KKU, kurumsal hizmetler standart maddeleri ile denk
gelmektedir. Ozellikle hastane faaliyetlerinin tamamini kapsayacak sekilde
bir organizasyon yapist olusturulmali maddesini kapsayan KKUO1 ISO
15224 standardinin 5. maddesine uyum saglamaktadir.

Kalite politikas1 maddesi ise KKYOI, kalite yOnetim sisteminin yapisi
tanimlanmalidir ana baghg ile ISO 15224 standardinin 5.3 maddesini
kapsamaktadir.

SKS — Hastane Standardinin KKYO05, hastane yonetimi, hizmet sunumuna
yonelik tiim boliim kalite sorumlular: ve boliim yoneticileri ile degerlendirme
toplantilart yapmali maddesi ile ISO 15224’un 5.4 maddesi planlama kismi
ile ortlismektedir. Kalite hedeflerini tanimlayan 5.4.1 maddesi SKS — Hastane
standardinda HSCO5 maddesi olan hastane, saglikli bir ¢alisma yasaminin
saglanmasi i¢in yillik hedeflerini belirlemeli ile karsilik gelmektedir. Kalite
yonetim sistemi planlamali diyen 5.4.2 maddesi ise KKUOI hastane
faaliyetlerinin tamamin1 kapsayacak sekilde bir organizasyon yapisi
olusturulmalidir ile denk gelmektedir.

ISO 15224 standardin yer alan 5.5 sorumluluk, yetki ve iletisim maddesi SKS
— Hastane standardinda KKUO2 Organizasyon yapisi kapsaminda tiim
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10.

birimlerin ve ¢alisanlarin gorev, yetki ve sorumluluklar1 tanimlanmali ile
eslesebilirken, alt baslig1 olan 5.5.1 sorumluk ve yetki ile 5.5.2 yOnetim
temsilcisi maddeleri ise KKU02.01 kalite yonetim birimi bulunmali
eslesmektedir. I¢ iletisim 5.5.3 KKU07.02 kurumsal iletisim stratejileri
tanimlanmali; yonetim gozden gegirme 5.6 maddesi KKYO5 hastane
yonetimi, hizmet sunumuna yonelik tim bolim sorumlulart ve bdoliim
yoneticileri ile degerlendirme toplantilar1 yapmali, 5.6.1 genel, 5.6.2 gozden
gecirme girdileri ve 5.6.2 gdzden gecirme ¢iktilart ise sirasiyla KKY05.01,
KKY05.02 ve KKY05.03 maddeleri ile tamamlanmaktadir.

ISO 15224 standardin yer alan kaynak yonetimi madde 6 HSC saglikli
calisma yasami isimli boliimde yer verilmistir. Ama bazi1 maddeler kurumsal
boliimiin altinda egitimi ydnetimi maddeleri icinde de yer almaktadir. insan
Kaynaklar1 6.2 maddesi SKS — Hastane standardinda HSCO02 hastanenin
insan kaynaklar1 ihtiyaglar1 dogrultusunda, personel temin plani
olusturulmali, yeterlilik, egitim ve farkindalik maddesi olan 6.2.2 maddesi ile
KEYO02 egitimi yonetimi altinda belirlenen egitim ihtiyaclarinit dogrultusunda
egitim plani olugturmali basligi altinda yer almaktadir.

ISO 15224 standardin yer alan altyapt 6.3 maddesi HSC saglikli ¢alisma
yasami ana basgligi altinda hasta ve c¢alisan odakli hizmetler kisimda yer
almaktadir. Bunu takip eden 6.4 maddesi ¢alisma ortami1 da HSCO09 ¢alisma
ortamlarinin ve ¢alisma yasaminin gelistirilmesi i¢in gerekli fiziki ve sosyal
imkanlar saglanmali, calisanin is yasami ile ilgili bireysel ihtiyaglari
karsilanmal1 maddesi ile saglanmaktadir.

ISO 15224 standardin yer alan madde 7 iiriin/ hizmet gergeklestirmeyi
tanimalarken SKS — Hastane standardi bu kismi sadece hastane iizerindeki
siirecleri temel alarak tanimlamistir. Standartlar arasi sunum farkliliklar
burada daha ¢ok belirgin olup madde 7’ye denk olarak Saglik Hizmetleri
boliimiiniin alt bashig olan SHB, hasta bakimi maddeleri ve ayn1 zamanda
Hasta ve Calisan Odakli Hizmetler boliimiin alt baslig1 olan Hasta deneyimi
HHD kodlu standart maddeleri ISO’nun maddesi ile Ortiisebilmektedir.
Ornegin madde 7.2.1 iiriin / hizmet ile ilgili sartlarin belirlenmesinde SHB03
yatan hastalara yonelik hazirlanan bakim plani, belirlenen ihtiyaglar

dogrultusunda diizenlenmeli maddesi ifadeyi tanimlayabilmektedir. 7.2.3

84



11.

12.

13.

14.

15.

maddesi olan miisteri iletisimi HHDO4 hasta ve/veya hasta yakini, hastaya
sunabilecek teshis, tedavi, bakim hizmetleri, hasta sorumluluklart ile diger
hizmetler hususunda bilgilendirilmeli maddesi es diizeyde goriilebilir.

ISO 15224 standardin yer alan 7.3 Tasarim ve gelistirme maddesi Hasta ve
Calisan Odakli Hizmetler ana boliimi ile Saglik Hizmetleri bolimiini
kapsamaktadir.

Madde 7.4 Satin alma prosesi SKS — Hastane Standardinda direk ayr1 bir
madde olarak tanimlanmamistir. Ama ilgili siire¢ bazi alt bashiklarda atif
yapilmustir.

Madde 7.5 Uretimin ve hizmetin sunumu Saglik Hizmetleri ana béliimiiniin
bir cogunu kapsarken ayni zamanda hasta deneyimi bdliimiinden de kisimlar
yer almaktadir. SKS — Hastane standardi hizmetin sunumunda boéliimleri
spesifik hale getirip, ilgili bélimlerden beklentileri basliklandirmistir. Bu
boliimler hasta bakimi, ilag yOnetimi, enfeksiyonlarin Onlenmesi,
sterilizasyon hizmetleri, transfiizyon hizmetleri, radyasyon giivenligi, acil
servis, ameliyathane, yogun bakim {initesi, yeni dogan yogun bakim iinitesi,
dogum hizmetleri, diyaliz hizmetleri, psikiyatri hizmetleri, biyokimya
laboratuvari, mikrobiyoloji laboratuvari, patoloji laboratuvari, doku tipleme
laboratuvar1 olarak ayrilmistir. Madde7.5’in alt basligi olan madde 7.5.4
miisteri miilkiyeti ve 7.5.5 iirlinlin korunmasi ise HHDO1 ve HHDO6
maddeleri ile hasta haklar1 uygulamalarina yonelik siiregler etkin sekilde
yonetilmeli ve tiim saglik hizmeti siire¢lerinde hastanin mahremiyeti
saglanmali alt bagligi ile tamamlanmaktadir.

ISO 15224 standardin yer alan ekipmanlarin 6l¢iim ve gbzlemleme kontrolii
madde 7.6 SKS — Hastane DMCO01 malzeme ve cihazlarin etkin sekilde
yonetilmesi saglanmali maddesi ile eslesmektedir.

ISO 15224 standardin yer alan o6lgme analiz ve iyilestirmeyi tanimlayan
madde 8 SKS - Hastane standardinda gosterge yoOnetimi geneli ile
tanimlanmistir. Madde 8.1 olan genel kisim gostergelerin izlenmesi, madde
8.2 gozlemleme ve Olgiim GGIO5 gostergenin ozelligine gore belirlenen
araliklarda, veriler analiz edilmeli ile denk gelmektedir. Bu maddenin bir alt
basligt olan madde 8.2.1 miisteri memnuniyeti ise HHDO02 hasta ve

yakinlarinin goriis, oneri ve sikayetleri alinmali ve degerlendirilmeli kismu ile
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tammlanmistir.  Madde 8.2.2 I¢ tetkik KKY04 SKS’ye iliskin 6z
degerlendirme yapilmali, madde 8.2.3 gozlemleme ve oOl¢iim prosesleri
GGIi01 ve madde 8.2.4 iiriin gdzlemleme ve odl¢iimii GGI03 hastanede
izlenecek her gosterge icin siiregler tanimlanmali SKS — Hastane standardi ile
denklestirilebilir.

16. ISO 15224 standardinda bulunan madde 8.3 uygunsuz olan iiriinlerin kontrolii
maddesine denk bir madde bulunmamaktadir, uygunsuz siireglerle ilgili
standart maddelerine dagitilmis atiflar bulunmaktadir.

17. ISO 15224 standardinda bulunan madde 8.4 Veri analizi maddesine karsilik
olarak GGI06 gbstergelere iliskin yapilan analizler sonucunda gerekli
tyilestirme faaliyetleri planlanmali ve uygulanmali seklinde bulunmaktadir.

18. Stirekli iyilestirme maddesi olan 8.5 SKS — Hastane standardinda KKY11
SKS kapsaminda tespit edilen uygunsuzluklara yonelik iyilestirme ¢alismalari
yapilmali ve alt baslik olarak devaminda KKY03.02 ISO 15224 standardinda
8.5.1-3’e karsilik olarak sorumlular béliimlerde yiiriitiilen diizeltici onleyici

faaliyetleri takip etmeli olarak ifadeye ver verilmistir.

4.4, 1S0 15224, 1SO 9001, JCI ve SKS Kalite Yonetim Sistemlerinin
Standart Maddelerinin Karsilastirilmasi

Kalite yonetim sistemlerinin kiimiilatif karsilastirmasi asagidaki Tablo 8 ile
elde edilmistir. Bu karsilastirma tablosu ile ¢alismaya konu olan kalite yonetim
sistemleri arasindaki farkliliklar ve benzerlikler daha net bir sekilde
gozlemlenebilmektedir. Standartlar birbirleri ile tam olarak Ortiismese de genel
olarak sistemlerin planlanmasi, uygulanmasi, kontrol edilmesi ve performanslarinin
olgiilmesi seklindeki temel PUKO déngiisiine hepsi uymaktadir. Standartlarin genel
Ozelliklerinin karsilastirilmas1 asagida agiklanirken temel olarak 6 ana standart
maddesi tizerinden gidilerek yapilmistir; giris kismi, kalite yOnetim sisteminin
uygulanmasi, yonetimin sorumlulugu, kaynak yonetimi, iiriin gerceklestirme ve

Olcme, analiz ve iyilestirme agisindan.

Standartlarin giris kisminda yapilan agiklamalar ISO standartlar1 olan
9001:2008 ve ISO 15224:2012 standartlarinda daha detayli ve net olarak

tanimlanmistir. Bu aciklamalar sistemin temel kavramlarina agiklik getirmede
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kolaylik saglamaktadir. Buna karsin JCI ve SKS - Hastane standartlarinda ise giriste
detayli kavram agiklama yerine daha ¢ok boliim icinde ve sistemin genel yapisi
hakkinda bilgiler igermektedir. ISO 15224:2012 standardi ile saglik hizmeti
sunuculariin yeni karsilasmasindan dolay1 temel saglik kavramlart madde 3 iginde
detayli bir sekilde acgiklanmistir. ISO 9001:2008 standardi hem iiriin hem de hizmet
sektorline yonelik genel bir standart oldugundan saglik terimlerini icermemektedir.
JCI ve SKS - Hastane ise artik 5. versiyon olmalarinin getirdigi bazi kolayliklardan
dolay1, kullanicilara yonelik daha ¢ok sistemin degerlendirilmesi hakkinda bilgi

vermektedir, temel tanimlara standart i¢inde pek girmemektedir.

Bir sonraki boliimde ISO standartlarin artik sistemi planlamaya basladigi 4.
bolimde kalite yonetim sistemleri ISO 9001:2008 acisindan genel olarak
tanimlanirken ISO 15224:2012 tarafindan saglik hizmetlerinde kalite yonetim sistemi
olarak karsilanmaktadir. JCI ise daha derinlemesine devam ederek kalite yonetimini
ve hasta giivenligi ile sisteme devam etmektedir. SKS — Hastane ise kalite sistemini

olusturacak olan temel uygulamalara agiklik getirmektedir.

ISO 15224:2012 standardi 5. madde yonetim sorumluluklarmi aym ISO
9001:2008 rehberliginde ele almaktadir. Ayni alt maddeler {iriin olarak tanimlanan
yerlerde saglik hizmeti servisi olarak vurgulanmistir. Bundan dolayi ilave eklemeler
klinik prosesler, arastirma prosesleri ve egitim prosesleri agisindan icermektedir.
Ayrica planlama asamasinda risk yonetiminin planlamasina ve uygulanmasina direkt
tanimlamalar yer almaktadir. JCI ve SKS — Hastane, 1SO 9001:2008 gibi yonetim
igcerikli devam etmektedir. JCI, yonetisim ve liderlik konularini tanimlarken SKS ise
sistemin kurumsal hizmet ayagin1 tanimlanmaktadir. Bu maddenin bir alt baslig1 olan
yonetimi gozden gegirme girdi ve ¢iktilart saglik hizmeti sunumu agisindan ISO
15224:2012 standardina yer almaktadir. JCI sistemin gézden gegirilmesi gerektigini
tanimlarken, ger¢ceklesmesi gereken toplantilar i¢in bir girdi ¢kt kriteri
tanimlamamaktadir. SKS standardi ise yonetici ve c¢alisanlarin sorumluluklarinin

degerlendirilmesinin toplanti ile gergeklestirilmesi gerektigini vurgulamaktadir.

Kaynak yonetimi ana baghginda ISO 9001:2008 genel bir tanimlama
igerirken ISO 15224:2012 standardi agisindan saglik hizmeti servislerinin de
uygunlugunu maddelere islemistir. Alt yap1 bashiginda ise klinik risk, medikal
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cihazlar ve destekleyici hizmetler maddelere eklenmistir. JCI ve SKS standartlar1 ise
kaynak yonetimini Ozellikle hasta, hasta yakini ve calisan olarak daha detayli bir
sekilde tanimlamakta ve gereklilikleri vurgulamaktadir. Alt yap1 baghginda ise SKS
— Hastane hasta ve ¢alisan odakli hizmetleri tanimlayarak ilgili kriterleri toplanmstir.
JCI ise tesis giivenligi ve yonetimi ile sistemin ¢alisan ve hasta giivenligi kisimlarini

daha detayli olarak tamamlamaktadir.

ISO standartlar1 ile SKS — Hastane ve JCI standartlarini ayiran en biiyiik
farklilik iiriin gergeklestirme maddesi ile ortaya ¢ikmaktadir. ISO standartlar saglik
hizmeti sunumunun gergeklestirilmesini genel olarak tanimlamaktadir. Hizmet
sunumu gerceklestirilme asamasinda ilgili kritik noktalara vurgular yaparak ISO
9001:2008 temelinde ilerleme gostermektedir. Bunun yani sira hem JCI hem de
SKS- Hastane hizmet sunumu asamasinda ilgili kritik boliimleri saglik hizmeti
sunumu agisindan tek tek ele almakta ve sistemin kurulmasi, uygulanmasi ve gdzden

gecirilmesi agisindan bu ilgili boliimler bir rehber 6zelligi tastyabilmektedir.

Son madde olan 6lgme, analiz ve iyilestirme kalite kavraminin temelini
olusturmasi ile tiim standartlar ciddi bir sekilde yer vermektedir. ISO standartlari bir
veri analizini, miisteri memnuniyeti 6l¢limiinii ve kendini degerlendirme yontemi
olan i¢ tetkik sistemleri tizerinden giderken SKS ise net olarak 6l¢iilmesi gereken ve
puanlamasi ile beraber indikatorleri standart i¢inde tanimlamistir. JCI ise hem hasta
verileri hem de kurumsal verilerin Olclilmesi gerektigini ve Olglim ise

validasyonlarinin dahi yapilmas gerektigi tanimlanmistir.
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Tablo 8: ISO 15224, 1S0O 9001 , JCI ve SKS Maddelerinin Karsilagtirilmasi

1SO 15224:2012

1SO 9001:2008

JCI (5.versiyon)

SKS - Hastane (5. versiyon)

Giris

Saghk hizmeti
servisinde kalite

“Saglik” kavrami

“Klinik” kavrami

Klinik risk

Saglik hizmeti 6zel

durumlar

Proses yaklasimi1

Genel

0.1

0.11

0.1.2

0.1.3

0.14

0.15

0.1.6

0.1.7

0.2

Giris

Genel

Proses Yaklasimi

0.1

0.2

Terimler ana ya da alt bagliklar
halinde sade bir sekilde taniml1
degil. Tlgili igerikler altinda

gerekli goriilen boliimler i¢inde

yer almaktadir.

Giris
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Saglik hizmeti 021
saglanmasinda prosesler
0.2.11
Klinik prosesler
0.2.1.2
Aragtirma prosesleri
0.2.1.3
Egitim prosesleri
0.2.1.4
Proses yaklagimi ve
o . 0.2.2
iyilestirilmesi
Diger standartlarla 0.3 ISO 9004 ile iliskisi 0.3
uygunlugu
Diger yonetim 0.4
standartlari ile
kiyaslama
Kapsam 1 Kapsam 1 Standart i¢inden ¢ikarilip web Giris — Amag Kapsam
sitesine yonlendirilmis.
Genel 11 Genel 1.1 Yapisal Cerceve
Uygulamalar 1.2 Uygulamalar 1.2 Standartlarin Puanlamasi
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Atif yapilan standartlar 2 Atif yapilan Bulunmamakta
standartlar
Terimler ve tanimlar 3 Terimler ve tanimlar Terimler ana ya da alt basliklar Tanimlar
halinde sade bir sekilde taniml
= degil. Tlgili icerikler altinda
39 gerekli goriilen boliimler i¢inde
yer almaktadir.
321
3.3
3.4
3.5
351
352
3.6
3.6.1
3.6.2
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3.6.3

3.7

3.8

Uriin

Kalite Ozellikleri

Kalite Hedefleri

Kalite Politikas1

3.9

3.10

3.11

3.12

3.13

3.14

3.15

3.15.1

3.15.2

Kalite yonetim sistemi

Kalite yonetim sistemi

QPS

Kalitenin gelistirilmesi ve hasta

giivenligi

KKYO03

SKS’in uygulamasina
yonelik boliim kalite

sorumlular1
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belirlenmelidir.

SKS’ye iliskin 6z

KKY04
degerlendirme
yapilmalidir.
KKY13 Caliganlar tanitim karti
kullanmalidir.
Genel sartlar 4.1 Genel sartlar 4.1 QPS.1 Kalite ve hasta giivenligi
aktivitelerinin yonetimi
Dokiimantasyon Sartlari 4.2 Dokiimantasyon 4.2 QPS.1 Kalite ve hasta giivenligi KDY01 SKS’de yer alan
Sartlar1 aktivitelerinin yonetimi dokiimanlara yonelik
diizenleme bulunmali
Olgiim secimi ve veri toplama
Genel 421 Genel 421 QPS.2 KDY01.06
KDY03
Kalite el kitab1 422 Kalite el kitab1 4.2.2
Dokiimanlarin kontrolii 423 Dokiimanlarin 4.2.3
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Kayitlarin Kontroli

kontroli

Kayitlarin Kontrolii

424 424
Yonetimin sorumlulugu 5 Y 6netimin 5 GLD Y onetisim, liderlik ve KKU Kurumsal Hizmetler
sorumlulugu Yonlendirme
Yo6netimin taahhiidii 5.1 Y 6netimin taahhiidii 5.1 GLD.3 Hastane liderinin sorumlulugu KKU01 Hastane faaliyetlerinin
tamamini kapsayacak
sekilde bir organizasyon
1 Imal
Miisteri Odaklilik yapist olusturuimalt
Miisteri Odaklilik 5.2 5.2
Kalite politikas1 5.3 Kalite politikasi 5.3 GLD.1.1 Hastanenin Y 0netigimi KKYO01 Kalite yonetim sisteminin
yapis1t tammmlanmalidir.
Planlama 54 Planlama 54 GLD.1 Hastanenin Y6netisimi KKY05 Hastane yonetimi, hizmet
sunumuna yonelik tim
Kalite hedefleri 54.1 Kalite hedefleri 54.1 GLD.2 Y oneticinin Sorumlulugu

bolim kalite sorumlular:
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Kalite yonetimi sistem
planlamasi

54.2

Kalite yonetimi sistem

planlamasi

54.2

GLD.3

GLD.4

Hastane Liderinin Sorumlulugu

Kalite ve hasta gilivenligi i¢in

hastane liderligi

HSCO05

KKUO01

ve boliim yoneticileri ile
degerlendirme toplantilari

yapilmali

Hastane, saglikli bir
caligma yagaminin
saglanmasi icin yillik

hedeflerini belirlemeli

Hastane faaliyetlerinin
tamamini kapsayacak
sekilde bir organizasyon

yapist olusturulmalidir.

Sorumluluk, yetki ve

iletisim

Sorumluluk ve yetki

Y Onetim temsilcisi

55

551

5.5.2

Sorumluluk, yetki ve

iletigim

Sorumluluk ve yetki

Yonetim temsilcisi

55

551

55.2

GLD

Yonetigim, liderlik ve

Yonlendirme

KKU02

KKUO02.01

KKY02.01

KKU07.02

Organizasyon yapisi
kapsaminda tiim birimlerin
ve ¢alisanlarin gorev, yetki
ve sorumluluklari

tanimlanmalidir.

Kalite yonetim birimi

bulunmalidir

Kurumsal iletisim

stratejileri tanimlanmalidir
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I¢ iletisim

Hastane yonetimi, hizmet

sunumuna yonelik tim

I¢ iletisim 55.3 Yonetim gozden 55.3 KKY05 -
boliim sorumlular: ve
gegirme e L
56 56 boliim yoneticileri ile
degerlendirme toplantilar
Yonetim gozden gegirme Genel yapilmalidir
56.1 5.6.1
Genel
Gozden gecirme KKY05.01
girdileri
5.6.2 56.2 KKY05.02
Gozden gecirme girdileri KKY05.03
Gozden gegirme
¢iktilari
5.6.3 5.6.3
Gozden gecirme c¢iktilari
Kaynak Yo6netimi 6 Kaynak Yonetimi 6 GLD.7 + SQE Kaynak karar1 i¢in hastane HSC Saglikli Calisma Yasami

liderligi + Calisan yeterliligi ve
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egitimi

Kaynaklarin saglanmasi 6.1 Kaynaklarin 6.1 GLD.7 Kaynak karari igin hastane HSC02 Hastanenin insan
saglanmasi liderligi kaynaklari ihtiyaglar1
dogrultusunda, personel
temin plani
Insan Kaynaklar Insan Kaynaklart Calisan yeterliligi ve egitimi olusturulmalidir
6.2 6.2 SQE
Hastanede, hasta, hasta
KEYO01 yakini ve ¢alisan bazinda
Genel Genel egitim ihtiyaglari
6.2.1 6.21 belirlenmelidir
Yeterlilik, egitim ve Yeterlilik, egitim ve
farkindalik 6.2.2 farkindalik 6.2.2 Belirlenen egitim
KEY02 ihtiyaclart dogrultusunda
egitim plani olusturulmali
Altyapt 6.3 Altyap1 6.3 FMS Tesis Yonetimi ve Giivenligi HSC Hasta ve Caligsan Odakli
hizmetler
Calisma ortami 6.4 Caligma ortami 6.4 FMS.9 Yardimer sistemler HSCO09 Caligma ortamlarinin ve

caligma yagaminin
gelistirilmesi i¢in gerekli
fiziki ve sosyal imkanlar

saglanmali, ¢aliganin ig
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yasami ile ilgili bireysel

ihtiyaclart karsilanmalidir

Uriin gerceklestirme 7 Uriin gerceklestirme 7 Saglik Hizmetleri Boyutu
Uriin gerceklestirmenin 7.1 Uriin 7.1 ACC Bakima ulagim ve bakimin SHBO1 Hasta bakimina iliskin
planlanmas gerceklestirmenin stirekliligi stirecler ayaktan, yatan ve
AOP . .
planlanmast acil hastalar i¢in ayr1
Hastalarin degerlendirilmesi .
COP olacak sekilde
t 1 Iid
Hastanin bakimi anmianmatidir
ASC
Anestezi ve cerrahi bakim
Miisteri ile ilgili Prosesler | 7.2 Miisteri ile ilgili 7.2 ACC Bakima ulagim ve bakimin HHD Hasta deneyimi
Prosesler stirekliligi
AOP SHBO03 Yatan hastalara yonelik
Uriin ile ilgili sartlarin Hastalarin degerlendirilmesi hazirlanan bakim plani,
Uriin ile ilgili sartlarin 721 belirlenmesi 7.2.1 COP beliflenen ihtiyaglar:
belirlenmesi Hastanin bakimi doarultusunda
ASC g
diizenlenmelidir

Uriin ile ilgili sartlarin

Anestezi ve cerrahi bakim
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gbzden gegirilmesi

PFR Hasta ve ailesinin haklari
Uriin ile ilgili sartlarn 7.2.2 7.2.2 GLD.17 Hasta ve ailelerinin
gbzden gegirilmesi bilgilendirilmesi
HHDO04 Hasta ve/veya hasta yakini,
Miisteri iletisimi hastaya sunulabilecek
teshis, tedavi, bakim
hi .
793 793 izmetleri, hasta
Miisteri iletisimi sorumluluklari ile diger
hizmetler hususunda
bilgilendirilmelidir
Tasarim ve gelistirme 7.3 Tasarim ve gelistirme | 7.3 Boliim 11 Hasta ve Caligsan Odakli
Hizmetler
Tasarim ve gelistirmenin | 7.3.1 Tasarim ve 731
planlanmasi gelistirmenin
planlanmast
Tasarim ve geligtirme 732 Tasarim ve gelistirme 7392

girdileri

girdileri
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Tasarim ve gelistirme

¢iktilar

Tasarim ve gelistirmenin

gozden gegirilmesi

Tasarim ve gelistirmenin

dogrulanmasi

Tasarim ve gelistirmenin

gecerli kilinmasi

Tasarim ve gelistirme

degisikliklerinin kontrolii

7.3.3

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

Tasarim ve gelistirme

¢iktilar

Tasarim ve
gelistirmenin gézden

gegirilmesi

Tasarim ve
gelistirmenin

dogrulanmasi

Tasarim ve
gelistirmenin gegerli

kilinmasi

Tasarim ve gelistirme
degisikliklerinin

kontrolu

7.3.3

7.3.4

7.35

7.3.6

7.3.7
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Satin alma

Satin alma prosesi

Satin alma bilgisi

Satin alinan tirtiniin

dogrulanmasi

7.4

74.1

7.4.2

7.4.3

Satin alma

Satin alma prosesi

Satin alma bilgisi

Satin alinan tirtiniin

dogrulanmasi

7.4

7.4.1

7.4.2

7.4.3
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Uretimin ve hizmetin

sunumu

Uretimin ve hizmetin

sunumunun kontroli

Uretimin ve hizmetin
sunumu i¢in proseslerinin

gegerli kilinmasi

Tanimlama ve

izlenebilirlik

Miisteri Miilkiyeti

Uriiniin korunmast

7.5

751

752

7.5.3

754

755

Uretimin ve hizmetin

sunumu

Uretimin ve hizmetin

sunumunun kontroli

Uretimin ve hizmetin
sunumu ig¢in
proseslerinin gegerli

kilinmasi

Tanimlama ve

izlenebilirlik

Miisteri Miilkiyeti

Uriiniin korunmasi

7.5

7.5.1

7.5.2

753

7.5.4

755

SHB

SHB16

HHDO1

HHDO06

Saglik Hizmetleri

Hasta bakim siirecinde
uygulanan tanisal islemler
ile gergeklestirilen
tedaviler kayit altina
alimmug ve tekrar

ulasilabilir olmalidir

Hasta haklar1
uygulamalarina yonelik
stiregler etkin sekilde

yonetilmelidir

Tiim saglik hizmeti
siireclerinde hastanin

mahremiyeti saglanmalidir
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Ekipmanlarin dl¢iim ve 7.6 Ekipmanlarin 6l¢im 7.6 DMCO1 Malzeme ve cihazlarin
gbzlemleme ile kontrold ve gozlemleme ile etkin sekilde yonetilmesi
kontrolii saglanmalidir
Olgme , analiz ve 8 Gozlemleme ve dlgme | 8 QPS Kalite gelistirme ve hasta Gosterge Yonetimi
iyilestirme .. ..
giivenligi
Genel 8.1 Genel 8.1 QPS.2 Olgiim secimi ve veri toplama Gostergelerin Izlenmesi
Izleme ve Olgme 8.2 Gozlemleme ve 6l¢iim | 8.2 QPS.3 Veri toplama GGIio05 Gostergenin dzelligine
gore belirlenen araliklarda,
veriler analiz edilmelidir
Miisteri Memnuniyeti 8.2.1 Miisteri memnuniyeti | 8.2.1 Hasta ve yakimlarinin
_ _ _ Sris, Gneri Kavetleri
QPS.5,QPS.6 Veri analiz prosesi ve HHDO2 £orug, onetl ve stxayetient
. almmali ve
. . validasyon
I¢ tetkik 8.2.2 ¢ tetkik 822 degerlendirilmelidir.
L. . Hastalarla ilgili verilerin analizi
l?lrofleSIerm izlenmesive | 8.2.3 Gézlemleme ve dlgiim | 8.2.3 QPS.7,QPS.8,Q SKS’ye iligkin 6z
6lgiilmesi .
prosesi PS.9 degerlendirme yapilmalidir
KKY04
Gostergeler aracilign ile
Olcme, degerlendirme ve
Uriin gozlemleme ve Uriin gézlemleme ve . iyilestirme faaliyetlerini
Blgiim 8.2.4 8.2.4 GGIi01

Olglim
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gerceklestirme

Hastanede izlenecek her

gosterge icin siirecler

GGIio3 tanimlanmali
Uygunsuz olan iiriinlerin | 8.3 Uygunsuz olan 8.3
kontrolii e .
iiriinlerin kontrolii
Veri analizi 8.4 Veri analizi 8.4 QPS.4 Olgiilen verinin analizi ve GGIio6 Géstergelere iliskin

validasyonu

yapilan analizler
sonucunda gerekli
iyilestirme faaliyetleri
planlanmali ve

uygulanmalidir
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Tyilestirme

Siirekli Iyilestirme

Diizeltici Faaliyet

Onleyici Faaliyet

8.5

8.5.1

8.5.2

8.5.3

Tyilestirme

Siirekli Iyilestirme

Diizeltici Faaliyet

Onleyici Faaliyet

8.5

8.5.1

8.5.2

8.5.3

QPS.10, QPS.11

Geligmenin saglanmasi ve

siirekliligi

KKY11

KKY03.02

SKS kapsaminda tespit
edilen uygunsuzluklara
yonelik iyilestirme

calismalar1 yapilmalidir

Sorumlular béliimlerde
yiiriitiilen diizeltici onleyici

faaliyetleri takip etmelidir
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5. TARTISMA

Yapilan g¢alisma heniiz Tirkiye’de tek bir uygulamasi bulunan ve saglik
hizmet sunucular1 agisindan da giindeme alinmadigini bildigimiz ISO 15224:2012
standardinin, kullanim alanlar1, su anda saglik sektoriinde kullanilan standartlarla
kiyaslandiginda hangi tip saghk kuruluslarina uygun olacagi konusunu
irdelemektedir. Bu amagla saglik hizmeti sunucular1 arasinda en ¢ok kullanilan
standart yaklasimlarinin ISO 9001:2008, JCI (5. versiyon) ve SKS — Hastane (5.

versiyon) oldugu varsayilarak yola ¢ikilmistir.

Oncelikle kullanilan standart yaklasimlari tanimlanmis ve ISO 15224:2012
temel alarak aralarindaki benzerlik ve farkhiliklar konumlandirilmistir. ISO
15224:2012 standardin ISO 9001:2008 standardi temelinde hazirlanmis oldugunda
temel olarak ayni maddeleri igermektedir. ISO 15224: 2012 standard: saglik hizmeti
kurumlarina 6zel oldugundan saglik kavrami ve saglik ile ilgili temel terimlere yer
verilmistir. Ayrica hasta giivenligi ve klinik risk degerlendirme zorunlulugu ise ISO
15224:2012 standardinda yer bulmustur. ISO 9001: 2008 standardinin kapsaminin
¢ok genis olmast her tiirlii kurulus tarafindan uygulanabiliyor olmasi standardin ¢ok
genel oldugunu gostermektedir. Ozellikle hizmet sektorleri agisindan uygulama
zorluklari, tirtin gerg¢eklestirme maddesi kapsaminda karsilasilabilmektedir. Bundan
dolay1r farkli sektor uygulamalar i¢in farkli standartlar ISO kapsaminda gelistirildi.
ISO 27001bilgi giivenligi; ISO 26000 sosyal sorumluluk; ISO 50001 enerji yonetimi;
ISO 22000 gida yonetimi; ISO 31000 risk yonetimi ve tasari asamasinda olan ISO
45001 is saghgt ve giivenligi standardr gibi (91). ISO 15224: 2012 standardi da bu
kapsamda gelistirilmis bir standart olarak karsimiza c¢ikmaktadir. Hedefi saglik
hizmeti sunucularina bir yonetim sistemi sunmaktir (71). Standart genel 1ISO 9001
imajindan ¢ikmig ama temelini koruyarak ilgili sektoriiniin temel ihtiyaclarina gerek
tanimlart gerekse uygulama alanlari ile karsilik gelmektedir. ISO 9001 bazindan
yapilan daha onceki calismalar saglik hizmeti sunucularinda sertifikalandirilmis
hastanelerin siirekli gelismeye, yonetim sorumlulugu ve kaynak kullaniminda pozitif
etkilere sahip oldugunu vurgularken ayni zamanda c¢alisanlarin da yaklasimlarinda
pozitif degerlere sahip olduklari ifade edilmistir (92). ISO 9001 kalite yonetim

sistemi veri analizine bagli bir karar verme mekanizmasi oldugundan, ozellikle
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finansal konularla olan ortak ¢alismalar anlaminda 6nemli bir yeri bulunmaktadir
(93). ISO 15224:2012 standardinin da ISO 9001 temelli oldugunu tekrardan
belirterek ayni finansal baglantinin gegerli oldugu vurgulanabilir. ISO 9001 kalite
yonetim sistemine yapilan en biiylik elestirilerden birisi standardin hastane
performansin1 hastane fonksiyonu ve amaclarina gore degil kalite sistemlerinde
uluslararasi standartlara gore 6lgmesidir. Hastane performansina odaklanmaktan ¢ok
yonetsel prosediirlere odaklandigi ama bunlarla beraber tiim siireclerin yazili ve
taniml1 hale gelmesi ile de sorumluluk alanlarinin belirlenmesi ve siire¢ akislarinin
netlik kazanmasi, kalitenin artmasina temel destegi sagladigi ifade edilmistir (61).
ISO9001 standardinin saglik sektdriindeki kullanim kisitlili§ina ise Krouwer Jan S.
ayrica dikkati gekmektedir (94).

Yonetsel maddeler ISO 15224:2012 standardinda oldugu gibi net bir aciklikla
JCI akreditasyon standardinda ve SKS standartlarinda vurgulanmamaktadir;
sorumluluklar ve iletisim ana maddeleri altinda daha yoruma acik bir sekilde genel
ifadeler altinda bulunmaktadir (71). JCI hastane akreditasyon standardini ve SKS
standardim1  ISO 15224:2012 standardina karsi incelerken temel sartlar
dokiimantasyon, yonetimin sorumlulugu, kaynak yonetimi, iirlin gerceklestirme ve
Olgme, analiz, iyilestirme olarak varsayabiliriz. Bu dogrultuda tablo 6’dan da
anlagilacagi tizere ISO 15224:2012 standard: ile JCI hastane standardinin maddeleri
temel sartlar dogrultusunda birbirine denk gelmektedir. Lakin igerikler ve detaylar
konusunda farkliliklar mevcuttur. Ayni sekilde tablo 7°de yer alan ISO 15224
standard1 ile SKS — Hastane standardinin karsilastirmasi da her ne kadar temel sartlar
ortiigse de yonetsel siireclerde ve operasyonel siireglerde farkliliklar oldugu

gbzlemlenmektedir.

Bir hizmet kurumu i¢in iyi belirlenmis standartlar, hedef kitle
memnuniyetinden 6te 6nemli bir yonetim aracidirlar. Standartlar iyi yoneticiye olan
ihtiyaci ortadan kaldirmazlar. Rehber veya yol haritasi olma 6zellikleri nedeniyle iyi
yoneticilere zaman kazandirir, daha yliksek hedeflere ulagmak icin bir dinleme ve
diisinme basamagi olurlar (68). Bu temelde uygulanmis olan kalite yonetim
sistemleri bulgular kisminda ele alinmisti. Bu dogrultuda akreditasyon sistemleri ve
sertifikasyon sistemleri karsi karsiya gelmektedir ya da hi¢ bir kalite sistemi

kullanmamak da bir tercih nedeni olabilir. Daha 6nce belirtildigi gibi kalite sistemi
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kullanmanin getirdigi pozitif iyilesmeler 6zellikle siiregler iizerinde Ozkan Tiitiincii
tarafindan arastirilmig ve yazilmistir (92). ISO 15224:2012 kalite yonetim sisteminin
kullanim alanlar1 incelendiginde yogunlukta Avrupa’da kullanimina web taramasi ile
ulagilmigtir. Ulasilmis kullanim alanlar1 6.5 maddesinde belirtilmistir. Bu igerige
gore Ozel dal merkezleri; goz, ortopedi, patoloji laboratuvari, dis ve nefroloji,
onceden ISO 9001:2008 belgeli kurumlar olup ISO 15224:2012 tercih etmektedir. Bu
merkezler disinda yatakli hastane oOzelligine sahip ve yatak sayis1 164 ile 659
arasinda degisen hastaneler ise hem ISO 15224:2012 standardin1 hem de yerel
akreditasyon standardint uygulamaktadirlar. Yerel akreditasyon standardini
uygulayan hastanelerden Avusturya’da bulunan hastaneler yasal zorunluluk nedeni
ile akredite olurlarken merkezi Giiney Afrika’da bulunan Mediclinic ise JCI
tarafindan akredite bir hastanedir. Mediclinic’i diger hastanelerden ayiran en biiyiik
0zellik diinyanin birgok tilkesine yayilmis olan zincir bir hastane olmasidir. Avrupa
Birliginin 'nin Yasam Boyu Ogrenme bashg altinda yaynladigi bir raporda
Avusturya, Macaristan ve Romanya’da uygulanan saglik yonetim sistemleri analiz
2012 yili igin edilmistir (95). Buna analize gore Avusturya’da bulunan 46 hastane
ISO 9001 belgeli olup bu hastanelerin ise 13 adedi ise hasta giivenligi yonetim
sistemi (Avusturya’nin yerel kalite yonetim sistemlerinden biri) ve zorunlu
akreditasyon sistemi uygulamaktadir. Bu kurumlarin ISO 15224:2012 standardina
gecisi AB tarafindan tavsiye edilmektedir. Macaristan’da ise hastanelerin % 90’1 ISO
9001 belgeli ve ayni zamanda yerel bir yonetim sistemi de uygulanmaktadir.
Romanya’da ise zorunlu akreditasyon sistemi bulunmaktadir, bu sistem ile hastaneler
kamu saglik sigortasi1 fonundan para alabilmektedir. Akreditasyon sistemi diginda
ISO 9001:2008 belgeli hastaneler de bulunmaktadir. Bunlara karsilik Tiirkiye’de
uygulanan SKS — Hastane kamu hastanelerinde zorunlu olarak ve birgok 6zel saglik
sunucularinda da uygulandigi gézlemlenirken {izerinde caligmalarin devam ettigi
Saglikta Akreditasyon Standartlar1 (SAS) Avrupa’daki birgok iilkede zorunlu olan
akreditasyon standartlar1 gibi uygulanmasinin zorunlu olacagi bir yonetim sistemi
olarak karsimiza cikacagi beklenmektedir. Bu akreditasyon programi ISQua —

Uluslararas1 Akreditasyon programi ile 2013 yilinda baslanmistir (96).
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Kalite yonetim sistemleri altinda uygulanan standartlar her ne kadar goniilliik
esasina dayansa da gerek modern diinyanin getirdigi sorunlar gerek gelisen
teknolojiye uyum gerekse de insanlarin daha bir bilinglenmesi ile gelen sorumluluk
anlayis1 altinda bazen zorunluluk statiisiine girmis olabilir. Farkli igeriklere sahip
standartlar genelde ayni hedefe hizmet etse de her yeni ya da gilinlimiize adapte
edilmis standart her saglik hizmeti sunucusu i¢in uygun olmayabilmektedir. ISO
15224:2012 standardi 2012 — 2013 yillarinda yeni yayimnladiginda DIN (Alman
Uluslararas1 Normlar) standardi olarak yayinlandig: i¢in oncelik sadece Almanca
olarak yayinlanmis ve standart ile ilgili ilk yorumlar alman bilimsel dergilerinde yer
almistir. Bu dergilerden Clinotel - Paschen U. tarafindan yayinlanan makalede hangi
ama¢ i¢in hangi kalite yOnetim sistemi kullanilmalidir bashgt altinda
tanimlamaktadir. Buna gore popiiler uygulamalara yonelmekten &te kurumun
ozelligi, hedefi dogrultusunda bir sistem kurmasi gerektigi vurgulanmistir (72).
Ayrica bagka bir yazida Dr. Nobert Engel tarafindan kiiciik 6l¢ekli saglik kuruluglar
belirli bir kalite yonetim sisteminin diretilmesi kurumun hedeften sapip daha ¢ok bu
sistem i¢in gereksiz bir zaman harcayacagi vurgulanirken. Kiigiik 6lgekli kuruluslar
niteligine gore sistem kurmalart gerektigi yazilmistir (97). Daha 6nceki yillarda ise
John Overveit tarafindan yaymlanan bir makalede ise Ozellikle saglik hizmetleri
sektorliinde kalite yOnetim sisteminin se¢iminde kurumun biyiikliigiiniin ve
ozelliginin 6nemli rol oynadigi vurgulanmistir (98). Baska bir ¢alisma ise disiik
gelirli Arap iilkesi olan Yemen’de kalite yonetim sisteminin kurulmasina iligkin bir
calisma olarak Abdul Al Serouri ve arkadaglar tarafindan yapilmistir. Bu ¢alismaya
gore diisiik gelirli bir iilkede kurulan yonetim sistemi basit ve anlagilir standartlara
sahip olurken ayn1 zamanda da iyi bir lider ile de bu sistemi yiiriitmelidir (99). John
Overveit tarafindan WHO i¢in hazirlanan bir raporun basinda higbir kalite yonetim
stratejisi tek basina kanitt olmadan bir saglik kurumu i¢in iyilestirme araci ya da
verimlilik veya finansal getiri gostergesi olarak kullanilamaz sekli ile ifade etmistir
(43). “Health System Reource Center — DFID” adina Montagu tarafindan hazirlanan
bir raporda saglikta yapilan akreditasyondan kimlerin fayda gérdiigi tablo halinde
sunulmustur. Bu tabloda hastalar, calisanlar ve tedarikg¢iler beklenmedik bir yorum
alirken kurumlari ikiye ayirmis eger kurum biiyiik olursa, iist segmente hitap ediyor
ve kalite bilinci var ise evet akreditasyon faydalidir ama eger kurum Kkiiciik ise,

hastalarin ekstra kalite i¢in daha az ddeme yapmaya goniillii oldugu orta veya alt
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segmente hitap ediyor ise o zaman akreditasyon bir dert olabilir seklinde
tamimlanmistir  (44). Paccioni ve arkadaslarinin 2008 yilinda yapmis oldugu
calismada birinci basamak saglik kuruluslarina akreditasyon sistemi 6zellikle ¢ok
fazla biirokratik islem igerdiginden Onerilmemektedir (100). Hastane akreditasyonu
ve hasta memnuniyeti arasindaki iliskinin konu aldig1 baska bir ¢caligmada ise sonug
birinci basamak saglik kuruluslarinda hastane akreditasyonu ile hasta memnuniyeti
arasinda anlaml bir iliski bulunamamistir (101). Serkan Tiirkeli tarafindan yapilan
bir calisma ilgili yilda Tiirkiye’deki akredite hastaneler iizerinde yapilmis olup
akreditasyonun bir farklilasma olarak iliskilendirilmemesi gerektigi, akredite olmus
saglik kuruluslarinin fonksiyonel acidan es bicimli olacaklart agiklanmistir. Ek
olarak farklilasmanin siirecler ve kabiliyetler ile saglanacagi fark edilmeli bundan
dolay1 da her kurulusun kendine 6zgli yonetim sistemini olusturmasi gerektigi

vurgulanmistir (102).
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6. SONUC ve ONERILER

Yapilan literatiir arastirmalar1 gosteriyor ki, saglik hizmetlerinde kalite
yonetim sistemi uygulamalar1 bir zorunluluk haline gelmektedir. Genel olarak kalite
yonetim sistemlerinin varligi, sunulan hizmetin amaca uygun bir sekilde sunulmasina
olanak tanimaktadir. Bunun i¢in Oncelikle kurulusun temel siirecleri tek tek
tanimlanmali ve siireclerin sorumlular1 gérev tanimlar1 ile beraber sunulmalidir.
Sonrasinda siireclerin performanslarini dogru bir sekilde degerlendirmek amaciyla
kanita dayali veriler toplanip analiz edilmeli. Bu temel basamaklar dogru bir sekilde
tamamlandiginda kuruluslar i¢in net bir durum tablosu ortaya cikarilabilmektedir.
Giincellenen ve gelisen yeni standartlarla beraber saglik hizmetinde kritik 6nemi olan
adimlara yer verilmesi bu standartlar1 6zellikli kilmaktadir. Saglik sektoriine yonelik
kalite yonetim sistemi ¢alismalarinda; hasta giivenligi, ¢alisan giivenligi ve bunlarla

beraber klinik risk degerlendirmesi konusunda yapilan vurgular dikkat ¢gekmektedir.

Saglik sektoriinde, ulusal ve uluslararasi boyutta farkli akreditasyon ve
sertifikasyon standartlar1 kullanilmaktadir. Bu ¢alismada, iilkemizde yaygin olarak
kullanilan akreditasyon ve sertifikasyon standartlar1, ISO tarafindan sunulmus yeni

bir standart olan 1SO 15224:2012 ile karsilastirilmustir.

ISO 15224:2012 standardi ISO 9001:2008 standardi ile karsilastirilirken
kullanim alaninin sadece saglik hizmeti sunuculart oldugu ve bu kullanima 6zel
olarak tanimlanmis oldugu gosterilmistir. Bundan dolayr o6zellikle Avrupa’daki
saglik hizmeti sunucularindan bulgularda Ornekler verilirken, daha &nceki
donemlerde ISO 9001:2008 belgeli kurumlarin son yillarda ISO 15224:2012
standardina gecis yaptig1 gozlenmistir. Esasen ISO 15224:2012 standardinin da ISO
9001 temelli bir standart oldugu g6z ard1 edilmemelidir. Dolayisi ile bahsedilen gegis

saglik kurumlar1 agisindan biiyiik bir is yiikii ve maliyet ortaya ¢ikarmamaistir.

Avrupa’da akreditasyona sahip hastaneler ya JCI tarafindan akredite edilmis
ya da ulusal kuruluslar tarafindan akredite edilmistir. Burada dikkat cekilmesi
gereken nokta, hastanenin bir JCI akreditasyonu mevcut ise ISO 15224:2012
sertifikasin1 almak ¢ok cazip hale gelmemektedir. Hastane zaten ilgili Kritik
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stireglerini JCI akreditasyonu ile sistematik bir hale getirmistir. Fakat Mediclinic gibi
uluslararasi zincir bir hastane olup ilgili bolgede kiiclik bir klinik ile var oluyor ise

sadece 0 zaman ISO 15224:2012 tercih edilmektedir.

Ulusal akreditasyonlara sahip saglik hizmeti sunucular1 ise sadece bu ulusal
akreditasyonlara bagli kalmayip ayni zamanda saglik turizmi agisindan bilinir bir

kalite sistemi dogrultusunda sertifikalandirilma ihtiyaci da hissetmektedir.

Zincir bir saglik hizmeti sunucusunun mali profili ile yerel sunucularin mali
profilleri daha farkli olacagindan akreditasyon sistemi yerine sertifikasyon sistemini

tercih etmesi dogaldir.

Sonug olarak, saglik hizmeti sunucularinin kurumsal hedefi aslinda kalite

yonetim sistemi tercihinde 6nemli rol oynamaktadir.

Biiyilk (> 100 yatakli) ve uluslararasi pazara agilmayi bir hedef olarak
belirleyen hastanelerin akredite olmasi ve uluslararasi alanda onaylanmis olmasi bu
kurumlart global saglik sektoriinde daha giiglii kilacaktir. Bu tip hastanelerin
karsilasacag risklerin daha kritik ve yogun olacagi goz oniine alindiginda, saglik
hizmeti stireglerine odaklanmis olan akreditasyon sistemi olan JCI bir tercih olarak
one cikmaktadir. Ulkemizde 6ncelikle kamu kurumlarinda ve 6zel hastanelerde de
kullanilan SKS’nin de JCI siireglerine 5. versiyonu ile artik ¢ok benzerlikler
gosterdigi gozlemlenmistir. JCI sisteminin uygulanmasindaki titizlik ve bununla
beraber uygulanan denetim agamalar1 SKS ve sonrasinda da Saglikta Akreditasyon

Standartlari- SAS uygulamasina yansimasi beklenmelidir.

Diger taraftan bolgesel ya da ulusal 6lgekte kalmak isteyen ve ayni zamanda
yatak kapasitesi olarak da kiiciik hastane (< 100 yatakli) olarak tanimlanabilen saglik
kuruluglar: ISO 15224:2012 standardini tercih etmeleri literatiirdeki drneklerde goz
oOniine alindiginda daha uygun olacaktir. Ayrica hasta giivenligi ve ¢alisan giivenligi
siireclerini en optimum sekilde yiiriitmek acisindan da bu standardin kullanilmasi
efektif olacaktir. Ulkemizde ayaktan tedavi veren tip merkezi gibi saghk
kuruluglarinin da sayilan nedenlerle ISO 15224:2012 standardini kullanmas1 efektif

olacaktir.
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Siiregler agisindan ele alindiginda ISO standardi saglik hizmetleri siiregleri
acisindan akreditasyon standartlarina gore daha zayif kaldigi icin sistematige,
tanimlanmaya, giivenilirlige sahip olma ihtiyact olan klinikler, eczaneler,

poliklinikler ve de tip merkezleri gibi alanlar i¢in daha uygun olabilmektedir.

Tiim bu bilgiler altinda popiiler olmas1 ya da rekabet acisindan ayricaliklar
yaratmasi bir yana uygulanabilirlik agisindan degerlendirilmeden mevcut Kalite
yonetim sistemlerinin tiim saglik sunucularinda kullanilmasi donemi geride
birakilmalidir. Kalite yonetim sistemi kurulurken, kurumsal hedefler, misyonlar ve
vizyonlar ¢ok 6nemlidir. Kurumun ne bekledigi ve karsi tarafa ne vermek istedigi
birincil konulardir. Saglik hizmeti sunucusunun kendisini tanimasi ve kapasitesinin
farkinda olmasi1 6nemlidir. Kendine uygun olmayacak bir sistem kurulumu var olan
firsatlar1 tehditleri doniistiirebilecegi gibi diger yandan uygun olan bir kalite yonetim

sistemi kurulumu ise tehditleri firsata doniistiirebilir.

Bu sonuglar dogrultusunda iilkemizdeki saglik kurumlari diisiiniildiigiinde,

yukarida ifade edilenlerle beraber;

e Kiiciik hastanelerin

e Tip merkezlerinin

e Ayaktan tedavi hizmeti veren diger saglik kuruluslarinin

e Basamaklandirilamayan diyaliz merkezi, eczane vb gibi saghk

kurumlarinin

ISO 9001:2008, JCI akreditasyonu ve SKS gibi uygulamalar yerine kosullarina
uygun ve daha etkin bir sistem olan ISO 15224:2012 kalite yonetim Sistemini
kullanmas1 6nerilmektedir. Diger taraftan biiyiik bir hastane olup global arenada yer
almay1 tercih etmeden sistematiklesmeyi hedefleyen kurumlar ise SKS akreditasyon
sistemi ile klinik siire¢lerin detaylarina ve ISO 15224:2012 kalite yonetim standardi
ile de yonetsel siireclere hakim olabilirler. Bunun yani sira biiyiik bir hastane global
arenada yer almayr hedef olarak goriiyor ise JCI akreditasyonu ile kritik klinik
stirecleri; I1SO 15224:2012 kalite yonetim standardr ile saglik hizmetine yonelik

yonetsel siiregleri siirdiirmesinin daha uygun olacagi tavsiye edilmektedir.
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EK-1: EN ISO 15224 (¢evirisi)



TS EN 15224
Nisan 2013

ICS 11.020; 03.120.10

SAGLIK HiZMETLERI - KALITE YONETIM SiISTEMLERI EN 9001:2008’e dayali
sartlar



GiRIS
0.1 Saglik Hizmetinde Kalite
0.1.1 Genel

Bu, ozellikli olarak saghk hizmetleri organizasyonlari sektoriine ait kalite yonetim standardidir. Bu standart EN I1SO
9001:2008 standardini kapsamakta ve CEN/TS 15524:2005 Saglik hizmetleri — kalite yonetim sistemleri— EN 1SO 9001:2000
kullanim rehberi yerine gelmistir. EN 1ISO 9001:2008’den alinan metinler madde 3’den madde 8’e kadar bu Avrupa
standardinda siyah ile gosterilmistir ve 6zellikle saglik hizmetlerine ek metinler ise madde 3’den madde 8’e kadar mavi italik
karakterde gosterilmistir.

Bu standart tek basina durabilen bir standart ve saglik hizmetlerinde belgelendirme igin kullanilabilmektedir.

Bu standardin sartlari EN I1SO 9001’e uyum saglamakta ve ek olarak saglk hizmeti igin yorumlar ve 6zellikler icermektedir.
Sartlar dzellikle saglik hizmetleri metinleri icerisinde eklenmis ve agiklanmustir. ilgili bulundugunda yeni sartlar eklenmistir.
Bu standart ayni zamanda planlama, operasyon ve siireg kontrol boyunca klinik risk yénetimi boyutlarini igermektedir.

Bu kalite yonetim sistemi 6zellikle ¢cevre yonetimi ile ilgili sartlari icermez. Bu ylizden bir yonetim sistemi uygulayan
organizasyonlarin ayrica ¢evre yonetimi de uygulamasi tavsiye edilir.

Bu standart ile EN I1SO 9001:2008 standardi ile arasindaki farkliliklar ve benzerlikler giris kisminda ve capraz referans
tablosunda agiklanmistir ( ek A).

Bu standart ile CEN/TS 15224:2005 standardi ile arasindaki farkhliklar ve benzerlikler capraz referans tablosunda
agiklanmigtir ( ek C).

Saglik hizmetlerinde bu standardin uygulanmasi igin pratik bir rehber ek B’de sunulmustur.

CEN/TR 15592:2007 Saglik hizmetleri- Kalite yonetim sistemi— EN ISO 9004:200 saglik hizmetleri performans gelisim
rehberi, kalite gelistirme yaklasiminin uygulanmasinda ilave bir rehberdir.

Asagida siralanan kalite yonetimi ilkeleri EN 1ISO 900:2005 standardindan uygulanmaktadir:
a) Musteri odaklilik

Organizasyonlar musterilerine baglhdir ve bundan dolayr mevcut ve gelecek misteri ihtiyaglarini anlamalidirlar, misteri
ihtiyaglarini karsilamali ve musteri beklentisini asmak igin ¢abalamalidir.

b) Liderlik

Liderler organizasyonlarin birlik amacini ve yonini olusturmali. Organizasyonlarin amaglarina ulagsmalari igin insanlarin tam
anlami ile dahil olabilecegi i¢ cevresini olusturmali ve saglamalidir.

c) Personelin katilimi

Her kademedeki galisan organizasyonun niteligidir ve tam katilimlari organizasyonun faydasina kullaniimaktadir.
d) Sireg yaklagsimi

Aktiveler ve ilgili kaynaklar siireg olarak yonetilir ise istenilen sonuca daha verimli bir sekilde ulagilir.

e) Yonetime sistem yaklagimi



Organizasyonun amacina ulasirken verimliligi ve etkinligi ile birleserek sistemi tanimlayan anlayan ve yoneten prosesleri
iliskilendirmek.

f)  Sireklilyilestirme
Organizasyonlarin tiim performanslarinin stirekli iyilesmesi organizasyonlarin temel amaci olmahdir.

g) Karar vermede gergekgi yaklasim
Verimli kararlar verilerin ve bilgilerin analizine dayalidir.

h)  Tedarikgi iliskilerinde karsihkh yarar
Bir organizasyon ve tedarikgileri bagimsizdir ve iliskilerinden deger yaratmak karsilikli yarar saglayabilmelerine baghdir.
Bu temek sekiz kalite yonetimi ilkeleri kalite yonetim sistemi standartlarin temelini ISO 900 ailesi ile saglamaktadir.
0.1.2 “Saghk” kavrami

Diinya saglik 6rgtiiniin (WHO) tanimi saglik igin ‘ve sadece hastalik ya da sakatlik olmama degil fiziksel, ruhsal ve sosyal
olarak iyi olma halidir’. Calistirma, Sakatlk ve Saghgin (ICF) uluslararasi siniflandirmasi, WHO tarafindan, bes saglik bileseni
tanimlamaktadir; vicut fonksiyonu, viicut yapisi, aktivite, katilim ve gevresel faktorler.

0.1.3 Saghk hizmeti

Bu standartta saglik kendi basina bir kavram degildir ama 6n terim olarak bir cok defa kullanilmigtir. Sagligin 6n kavrami
olarak kullanildiginda saghgin bilesenlerinden WHO tarafindan ICF (izerine temellidir. Bu standart saglk hizmeti sartlari
Gzerine odaklanmistir.

Saglik hizmetinden dahil olanlar Glkeden lilkeye degismektedir ve bu ulusal kavramlar altinda goz 6niine alinmahdir. Bu
standartta saglik hizmetinin kapsami 6rnegin 1. Basamak saglik hizmeti, hastane 6ncesi ve hastane bakimi, tGglinci basamak
bakimi, nursing homes, dariilaceze, 6nleyici saglik bakimi, ruh sagligi hizmeti, dis hizmetleri, psikoterapi, ,is saghg hizmeti,
rehabilitasyon ve eczacilik.

0.1.4 Saghk hizmetinde kalite

Kalitenin tanimi genel olarak ‘dogasinda bulunan 6zelliklerinden dolayi sartlara karsilik gelme derecesi’. Kalitede saghk
hizmetini 6lgulebilir ve test edilebilir yapmak igin klinik prosesler tanimlanmali ve agiklanmaldir. Bu standartta hastalarin
veya musterilerin saglk hizmeti sartlari verimlilik, gtivenlik, varligi, zamanhhigi/ ulasilabilirlik tanimlanmali. Verimin boyutu;
hakkaniyetli dagihm ve kanit dikkate alinmaldir(3,14, not2). Organizasyonun yapisindan ve Urinlerinden dolayi yukarida
bahsi gegen sartlar uygulanamiyor ise harig tutulabilir. 3.11’e gore kalite hedeflerinde sartlar belirtilebilir.

Saglik hizmetinde kaliteyi agiklayabilmek ve tanimlayabilmek igin 6zellikler tanimlanmali ve agiklanmalidir. Bir kalite 6zelligi
her zaman bir kalite gerekliligi ile ilgilidir. Buna gore saglk servisi hizmetinde 11 kalite 6zelligi ilgili kalite sartlari ile
tanimlanmistir:

Uygun, dogru bakim;
Gegerlilik;

Bakimin strekliligi;
Verimlilik;

Etkinlik;

Esitlik;

Kanit/ bilgi temelli;



Fiziksel, psikolojik ve sosyal igerikli hasta merkezleri;
Hasta katilimi;

Hasta glvenligi;

Guncellik / ulasilabilirlik

Saglik hizmetleri organizasyonlarin kalite vizyonlarini/ politikalarini tanimlar ve kendi igerik/durumlari igin kalite 6zelliklerini
aciklarlar.

Kalite yonetim sistemi bir organizasyonu kalite ile ilgili olarak yonetilmesi ve kontrol edilmesidir. Bu standart, bir kalite
yonetim sistemi igin gerekli olan kalite 6zellikleri (izerine odaklanmistir.

0.1.5 “Klinik” kavrami

Farkl tlkelerde “klinik” kavrami farkli anlamlara sahip olabilir. Bu standartta “klinik” hasta ile tlim gesitli saglik bakim
profesyonelleri arasindaki her tirlu iliskiyi tanimlamaktadir. Bu standartta “klinik” sadece hastane ortami ile sinirh degildir.

0.1.6 Klinik risk

Klinik risk, kalite giktilarinin herhangi birinde negatif etki olusturabilmeyi ifade etmektedir. Risk faktorleri klinik disi olabilir,
ama risk gene de klinik risk olarak tanimlanir eger ki herhangi bir kalite gereklilig§inde negatif etki yaratma durumu s6z
konusu ise.

0.1.7 Saghk hizmetinde 6zellikli 6nkosullar

Saglik hizmetlerinin 6zellikleri hastalar, saglik hizmeti ¢alisanlari, tedarikgiler, sigortacilar, sanayi ve devlet taraflar
arasindaki gesitli iliskiler tarafindan tanimlanmis ve dikkate alinmistir.

Asagida saglik hizmetlerine 6zel 6nkosul 6rnekleri verilmistir:

a) Saglk hizmetinin saglanmasi, birbirine bagh bircok yonetim ve destekleyici aktiviteler/prosesler ile
gerceklesmektedir. Hastanin bakigindan klinik stireg bakimini stirekliligidir. Organizasyonun bakig agisina gére
klinik stireg kendini tim siiregte gosterir ya da siirekli bakimin bir kisminda. Saglik hizmetinde siirecin sonucu
genelde servislerdir.

b) Hasta memnuniyeti ihtiyaglar ve beklentiler lizerine kurulu, bir organizasyonun tim amacidir. Hasta her zaman
saglk hizmetinde sonuglarin tiim taraflarini degerlendiremez. Bazi servislerin taraflari saglk hizmeti
profesyonelleri tarafindan degerlendirilmelidir.

c) Organizasyonun sorumlulugu hastanin beklentisi ile bakimin profesyonel degerlendirilmesini desteklemek ve
dengelemektedir. Bazen hastanin ifade edilen beklentisi ile profesyoneller tarafindan yargilanan hasta ihtiyaglar
arasinda dikkate alinmasi gereken farkliliklar olusabilmektedir.

d) Saglk hizmetlerinde hem bireysel hasta kayitlari ki bunlar tek bir hasta ile ilgili gizli bilgi igermekte ve hem de
toplu kayitlar ki bunlar da hastalardan toplanan toplu bilgileri icermektedir. Bu tip bilgilerin ve dokiimanlarin
gizliligi ulusal yasalara dayanmaktadir.

e) Kalite yonetim sisteminde klinik risk yonetimi anahtar bilesendir.

f)  Saghk hizmetleri servisi ile ilgili ulusal yasalar, yasal otoritelerden alinan direktifler ve tavsiyeler sartlara ek olarak
standarttadir ve tanimlanarak dikkate alinmalidir. Ornek olarak klinik yénetimde bir ulusal direktifin
uygulamasinda organizasyonlarin hizmetlerinin ve servislerinin kalitesini siirekli gozetleme ve gelistirme
sorumludur.

0.2 Siireg yaklagimi
0.2.1 Genel

Saglik hizmetleri organizasyonlarinda direk olarak musteri odakh 3 farkl tip stire¢ bulunmaktadir:



e Klinik prosesler
e Arastirma prosesleri ve,
e  Egitimsel prosesler

0.2.1.1 Saglik hizmeti tedariginde prosesler

Saglik hizmeti organizasyonlarinda temel aktiviteler hasta ile saglik hizmeti profesyonelleri arasindaki iliskilerle ilgilidir. Bu
aktiviteler genis bir slireg gesitliligi icinde gergeklestiriimekte, klinik proses olarak adlandirilmaktadir, bir veya daha fazla
saglk konusu tim saglk aktivitelerini gevrelemektedir.

Klinik prosesler genel bir siireg olarak, liderlik ve yonetim aktivitelerinden ve ayrica da kaynak yonetimi aktivitelerinden
etkilenmektedir.

Organizasyonlarin igeriklerine bagh olarak, saglik hizmetleri kapsamli klinik proseslerin ya da bir kismini gevreleyerek
saglamaktadir. Organizasyonun igerigine gore, proseslerin herhangi burada belirtilen bir kombinasyon ile bas
edebilmektedir.

Bu standart klinik stirece odaklanmaktadir.
0.2.1.2 Klinik Prosesler

Bu tip proseslere katilan saglik hizmeti servislerinde ve tim saglik bakimi organizasyonlarinda klinik prosesler temel proses
tipini olusturmaktadir. Saglikla ilgili birincil saglik isteginden son istege kadar hasta ile saglk bakim profesyoneli arasindaki
tim iliski ve aktiviteler klinik sirece dahil edilmektedir.

Kalite 6zellikleri icin kurulan kalite hedeflerini ve kalite sartlarini karsilamak icin klinik prosesler tasarlanmig olmalidir.

Klinik prosesler 6zellikli saglikh konularina gore tasarlanmali ve gelistirilmeli, drnegin felg, ve tiim ilgili bakim stirecini bu
saglik problemi ile ilgili olarak kapsamaktadir; hastane 6ncesi, acil bakim, hastane bakimi, 1. Basamak ve rehabilitasyon.

Organizasyonun icerigine bagli olarak klinik prosesler organizasyonel sinirlari gegebilir.

0.2.1.3 Aragtirma Prosesleri

Arastirma proseslerinin hedefi saglik bakiminda bilgiye ve kesinlikle gelisime katki saglamaktir.
0.2.1.4 Egitimsel Prosesler

Egitimsel prosesler temel profesyonel egitim proseslerini icermektedir.

NOT: Rekabet gelisimi egitimsel bir proses olarak tanimlanmamaktadir ama tiim organizasyonlarin kaynak yénetimine
entegre edilmelidir.

0.2.2 Siireg yaklagimi ve gelisimi
Bu standart ve EN ISO 9001:2008 gelistirmede, uygulamada ve iyilestirmede siire¢ yaklasimi temellidir.

Bir organizasyonda sistem uygulamasi beraberinde tanimlama ve bu proseslerin iliskileri ve onlarin istenilen giktilarini
Gretmek icin yonetimi ‘proses yaklasim!’ ile baglantihdir.

Kalite yonetim sisteminde madde 1’den madde 4’e kadar kisim standardin temelini olusturmaktadir. Madde 5’den madde
8’e kadar olan iyilestirme sekilde asagida verilmistir. PUKO (planla- uygula- kontrol et- énlem al) gevrimi, kalite yénetim
sistemine dahil olan saglik hizmetleri organizasyonlarinin proseslerinin iyilestirilmesi i¢in uygulanabilir, sekil1.
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Sekil 1 — Kalite yonetim sistemi temelli stire¢ modeli

0.3 Diger standartlarla uyum

Bu standart ISO 9001:2008 temelli ve CEN/TS 15224:2005 Saghk hizmetleri — kalite yonetim sistemi- EN 1SO 9001:2000

kullanimi igin rehber ‘in iyilestirilmis halidir.

Bu standart bir kalite yonetim sistemi standardi ve diger standartlarla beraber uygulanabilir 6rnegin,

EN ISO 14001, Cevre yénetim sistemi — kullanim igin sartlar

EN ISO 27799:2008, Saglik Bilisimi — saglikta ISO/IEC 27002 kullanimda bilgi giivenlik yénetimi

ISO 31000, Risk yénetimi — ilkeler ve rehber

Bu standart bir organizasyonun kendi kalite yonetim sistemi ile ilgili ydnetim sistem sartlarin siralanmasi veya
butlnlesmesini saglamaktadir. Bir organizasyonun var olan yonetim sistemi bu standardin sartlarini yerine getirmek igin

uyarlayabilirler.
1 Kapsam

1.1 Genel

Bu Avrupa standardi bir kurulusu kalite yénetim sistemi igin sartlarini tanimlamaktadir:



a) Saghk hizmetleri, musterilerden gelen istekleri ve uygulanabilir yasaya ve mevzuata uygun sartlari ve profesyonel
standartlari tutarh bir sekilde uyguladigini sunmahdir.

b)  Musteri memnuniyetini sistemin verimli uygulanmasi ile beraber yénetim sisteminin, klinik proseslerin ve kalite
ozellikleri ile ilgili sartlara uygunlugun: uygun, dogru bakim; bulunurluk; bakimin strekliligi; etkililik; verimlilik;
esitlik; kanit/bilgiye dayal bakim; hasta odakl bakim, fiziksel, psikolojik ve sosyal biitinlik dahilinde; hasta
katilmi; hasta gtivenligi ve gtincellik / ulasilabilinir , stirekli gelisimi sayesinde zenginlestirmeyi amaclamalidir.

Doku, kan Grtnleri, ilaglari, hiicre kaltirleri ve medikal cihazlar gibi malzeme Urinler farkh bir mevzuatta yer aldigindan
burada konuya odaklaniimamistir.

Bu Avrupa Standardi klinik prosesler igin sartlari lizerine odaklanmaktadir. Arastirma ya da egitim prosesleri igeren ya da
kendi kalite yonetim sistemlerinde her ikisini de iceren kuruluglar Avrupa Standardinda ki sartlari uygulanabilir alanlarda
kullanabilirler.

Bu Avrupa standardi, saglik hizmetinde Urinlerin genelde hizmet oldugu ve misterilerin genelde hasta oldugu 6zel
durumlarda EN ISO 9001:2008'de miisteri bakis agisi ve tirlin kavrami igin sartlari belirlemeyi ve adapte etmeyi
amaclamaktadir.

Bu Avrupa Standardinin odagi, saglik bakim kalitesini artirmak icin klinik prosesler ve onlari risk yénetimleridir.
1.2 Uygulama
Bu Avrupa Standardi

a) lyikalite saghk bakimi tiretebilmek igin kuruluslara sistematik yaklagim amagch sartlar sunmaktadir.

b)  Saglik hizmeti kuruluslarinin her kademesinde yonetim tarafindan kalite yonetim sitemi saglamak ve vurgulamak
amacli veya i¢ ve dis taraflar, sertifikasyon kurumlari; hastalarin ihtiyaglarinin ve beklentilerinin karsilanip
karsilanmadigina hatta diger musteriler tarafindan da bakilmak igin kullanilirlar.

c) Saghk hizmeti kuruluslari, yapisina, organizasyona, sahibine, boyutuna veya sagladigi saglik hizmetine
bakilmaksizin uygulanabilir.

d) 1. Basamak saglik hizmetine, hastane dncesi ve hastane bakimi, 3. Basamaga, bakimevlerine, koruyucu saghk
servislerine, dis servislerine, psikoterapiye, meslek hastaliklari servisine ve eczanelere uygulanabilmektedir.

e) Klinik proseslerin sartlari tizerine odaklanmigstir. Arastirma ya da egitim proseleri igeren kuruluslar, bu standarttaki
sartlarin uygulanabilir kisimlarini kendi kalite yonetim sistemi kapsami igine alabilirler.

Bu Avrupa Standardinin herhangi bir maddesine saglik hizmetinin ve Grliniin ( hizmet dahil edilerek ) de dogasindan
kaynaklanan bir durumdan dolayi uygulanamiyor ise , bu durum harig tutulur.

Harig tutulmalar yapildiginda, kisim 7 ile ilgili sinirlar bu harig¢ tutulmada yer almadigi takdirde bu Avrupa standardina
uygunlugun beyani uygun degildir, ve bu tip kisitlamalar saglik hizmeti sunucusunun sorumlulugunu veya kabiliyetini
misteri ve uygulanabilir yasal ve mevzuata ait sartlari yerine getirmede kisitlamaz.

2 Atif Yapilan Kaynaklar

Bu dokiimanda, biitiinsel olarak ya da kismen, atif olarak bu dokiimanda kaynaklandirilmig ve bu uygulama igin gereklidir.
Tarihli kaynaklar, sadece baskilardan alinti olarak alinmistir. Tarihi olmayan kaynaklar, referans edilen dokiimanin en son
baskisi ( glincellemeleri de dahil olmak tzere) uygulanir.

EN ISO 900:2005, Kalite Yénetim Sistemleri — Temelleri ve Kavramlari ( 1ISO 9000.2005)
3 Terimler ve Tanimlar

Bu dokiimanin amaci olarak terimler ve tanimlamalar EN ISO 9000’de beraber uygulanan terimler ve tanimlara ilisik olarak
verilmistir. Saglik hizmeti igin 6zellikler not olarak eklenmistir.

3.1 Klinik



Metinde, bir saglik konusu ile ilgili hastalar ve saglik hizmeti personelinin birbirini etkiledigini durum.

NOT Klinik kelimesi saglik hizmeti servis tipine bakilmaksizin, kuruluslarda veya kademelerde dahil olabilir.

3.2 Miisteri
Uriin alan kurum ya da kisi

[EN ISO 9000:2005,3.3.5]

NOT 1 Hasta saglik hizmetinde anahtar miisteridir.

NOT 2 Sadglik hizmetinde, ilgili alanda veya hedef grupta ikamet edenler de potansiyel miisteri olarak dikkate
alinmalidir.

NOT 3 Bazi ilgili gruplar bazi durumlarda miisteri olarak taninabilir, 6rnegin diger miisteriler diger saglik

hizmetleri organizasyonlari veya departmanlari veya iiriinde yardimci etkisi olan organizasyon kisimlari veya iretilen
servisler olabilir. Bunlar ayni zamanda sigorta kurumlari, satin almacilar veya fon saglayicilari sekil ile saglik hizmeti
kurumundan hizmet arz edenler olabilir.

NOT4 Saglik hizmetinde akrabalari ya da aile ile ilgili durumlar igin ilgili taraflar kismina bakin.
3.2.1 Hasta

Hizmete konu olan kisi

3.3 Miisteri memnuniyeti

Mausteri tarafindan misterinin isteklerinin ne kadar yerine getirildigi

[EN 1SO 9000:2005 3.1.4]

NOT Hasta memnuniyeti tiim kurum igin genel bir hedef olup ihtiyaglar ve beklentiler iizerine kuruludur. Hasta
saglik hizmetinde her zaman siireci tam anlami ile dederlendiremez. Hizmetin bazi asamalari saglik profesyonelleri
tarafindan degerlendirilmesi gereklidir.

3.4 ilgili tarafi

Kurumun performansinda ya da basarisinda bulunan kisi ya da organizasyonun ilgili taraf.

[EN 1SO 9000:2005,3.3.7]

NOT 1 Saglik hizmeti sunucusundan saglik hizmeti teklif edilen kisi ya da gruplar ilgili taraflardir.

NOT 2 ilgili taraflara esanlamii bir kelime olarak paydaslar terimi kullanilabilir. Paydaslara érnek olarak
hastalar, yakinlari, ikamet edenler, saglik hizmeti idarecileri, saglik sigortasi organizasyonlari, hasta organizasyonlari,
profesyonel organizasyonlar, belediye ve tedarikgiler.

NOT 3 Yakinlar veya akrabalar ilgili taraf olarak tanimlanabilir.
NOT 4 Bazi 6zel durumlarda hasta kendi yasal temsilcisini atayabilir.

3.5 Uygunsuzluk



Gerekliligin yerine getiriimemesi
[EN 1SO 9000: 2005,3.6.2]

NOT 1 Saglik hizmetindeki uygunsuzluk direk ya da endirekt olarak saglik hizmetindeki [EN 13940-1:2007]
herhangi bir kalite 6zelligi ile ilgilidir.

NOT2 Uygunsuzluk yasalara uyumsuzlugu igerir.

NOT3 Ramak kala, olaylar ve tersinir vakalar uygunsuzluk olarak islem gérmelidir.

3.5.1 Ramak Kala

Tersinir bir etkiye sebep olabilecek potansiyel durum ya da vaka, ama sanstan dolayi ya da engellenmesinden dolayi
gerceklesmemis.

[13940-1:2007]

NOT Ramak kalaya bir érnek olarak hastaya yanlis ilag ya da kan verilmek iizere iken idareci kisi tarafindan
fark edilip durdurulmasi seklindedir.

3.5.2 Olumsuz olay

Bir hastaya zarar verebilecek durum ya da olay.

3.6 Organizasyon

Bir grup insanin ya da tesisin sorumluluk, yetki ve iliskiler yoniinden diizglin bir sekilde bigcimlendirilmesi.
[EN 1SO 9000:2005,3.3.1]

NOT 1 Bir saglik hizmeti organizasyonu direk olarak saglik hizmeti hiikiimlerine dahildir [EN 13940-1:2007].

NOT 2 Bir organizasyon érnedin, bir hastaneler grubu, bir hastane, 1. Basamak saglik birimi/birimleri,
bakimevleri ve ayni zamanda kendi basina ¢alisan saglik profesyonelleri.

3.6.1 Calisanlar

Saglik hizmetleri organizasyonlarinda galisanlar.

NOT Calisanlar hem saglik hizmeti ¢alisanlarini ham ede diger personeli kapsar.
3.6.2 Saglik hizmeti ¢alisanlari

Saglik hizmetinin direk olarak saglanmasinda bulunan ¢alisanlar

3.6.3 Saglik hizmeti profesyonelleri

Profesyonel bir Ginvana sahip yetkilendirilmis ¢alisan

3.7 Prosediir

Bir slireci ya da aktiviteyi uygulamak igin tanimli bir yol

[EN 1SO 9000:2005,3.4.5]

3.8 Siireg



Birbiri ile iliski olan ya da beraber galisan ¢ikti veya girdi olusturan aktiveler toplulugu

NOT 1 Hastanin saghk durumunu direk ya da endirekt olarak etkilemeyi amaciyla sadlik hizmeti ¢alisani ve
hasta ile iliskili stirecin saghk hizmeti siireci olarak tanimlanmasi [prEN 1SO 13940]

NOT 2 Bir ya da daha ¢ok saglik konusu ile ilgili saglik hizmeti aktiviteleri ile iliskili bakim ve saglik bakimi
aktérlerinin konu oldugu prosesler klinik prosesler saglik prosesleridir.

NOT 3 Sadlik hizmeti profesyonelleri tarafindan tavsiye edilen ya da tanimlanan kisisel bakim aktiviteleri dahil
saglik hizmeti profesyonelleri tarafindan saglanan tim gesitli saglik hizmeti bakimlari tiim klinik prosesleri kapsamaktadir.

NOT 4  Klinik proses birincil giris ve ¢ikis hastanin saghk durumudur.

3.9 Uriin
Silirecin sonucu

[EN ISO 9000:2005 3.4.2]

NOT 1 EN ISO 900:2005 servisi liriin kategorisi olarak tanimlamaktadir.
NOT 2 Saglik hizmeti tiriinleri genelde klinik proseslerin sonuglaridir. [EN 13940-1:2007]
NOT 3 Saglik hizmetinin prosesinin sonucu karisik bir iiriin olabilir, drnegin kan, plazma.

3.10 Kalite Ozellikleri
Uriinlerin, proseslerin veya gerekliligin getirdigi sistemlerin yapisal ézellikleri.
[EN ISO 9000:2005 3.5.2]

NOT 1  Saglik hizmetinde, kalite gerekliliGine bagli olan sistemin, servisin veya prosesin kalite 6zelligi yapisal 6zelligidir.
[EN 13940-1:2007]

NOT 2 Saglik hizmetinde (iriin gerceklestirme esnasindaki kalite sartlarina bagl kalite 6zellikleri 7.2°de
tanimlanmstir.
NOT 3 Daha fazla bilgi igin B.3.3.’e bakiniz.

3.11 Kalite hedefleri
ilgili kalite igin arastirilmis ya da amaglanmis bir sey
[EN 1SO 9000:2005, 3.2.5]

NOT 1 Saglik hizmetinde kalite hedefleri saglik hizmeti kalite 6zellikleri ile ilgilidir.



NOT 2 Profesyonel birlikler ve diger yetkili organizasyonlar saglik hizmeti servislerini veya saglik hizmeti
aktivitelerinin indikatérlerini ayrintili incelenir ve belirlenir. Buna benzer tanimli ve él¢iilebilir parametreler organizasyon
siirecinin strdtrdlebilinirligini ve verimliligini saglar.

3.12 Kalite politikasi

Ust ydnetim tarafindan resmi olarak bildirilen organizasyon igin tim niyet ve yénlendirmeyi tanimlar.
3.13Kayit

Yapilmig aktivitelerin sonuca ulasildigini veya kanit sunan dokiimanlar

[EN 1SO 9000:2005 3.7.6]

NOT 1 Saglk hizmetinin konusuna gére saghk kayitlari bilginin kaynadgidir (EN ISO/TR 20514:2005)

NOT 2 Saglik hizmetinde hem tek bir hastaya yénelik bilgiler (sadlik kayitlari veya hasta kayitlari) mevcuttur hem de
miisterileri veya hastalari ilgilendiren birikmis bilgiler (indikatérlerin kayitlari, epidemiyolojik veriler) .

NOT 3 Saglik kayitlarinda hastanin tedavisinde sonuglara sebebiyet verecek her tiirlii bilgi bulunmaktadir.

3.14 Sartlar

ihtiyaglar ya da beklentiler, ya dayatiimis ya da zorunlu olarak belirtilmis.

[EN 1SO 9000:2005,3.1.2]

NOT 1 Saglik hizmetindeki kalite sartlari saglik hizmetindekinde kalite 6zellikleri ile ilgilidir.

NOT 2 Saglik hizmetinde (iriin sunumu sirasindaki kalite sartlari kalite 6zelliklerine baglh olarak 7,2’de tanimlanmistir.

NOT 3 Saglik hizmeti servisi igin ihtiyaglar: Hastalarin ihtiyag duydugu saglik hizmeti servisleri, saglik profesyonelleri
tarafindan muhakeme edilmektedir, saghk hizmetindeki kalite sartlari ile de ilgili olarak iyi klinik uygulamalari iceren bilgi ve
kanita dayalidir.

NOT 4 Saglik hizmeti servislerinde beklentiler: Etkiler ( iyilesme veya rahatlama) ve hastanin davranissal tedavisi sorumlu
saglik profesyonelinin diyalogu lizerine kuruludur, saglik hizmeti kurulusundan beklenir.

NOT 5 Saglik hizmetinde zorunlu sartlar yasal zorunluluklari da kapsamaktadir, tiiziik, yénetmelik ve saglikta uygulanabilir
kanunlari igerir.

3.15 Risk

Bir olay1 olugma olasiliginin ve sonuglarinin kombinasyonudur.

[1ISO Rehberi 73:2009]

NOT 1 “Risk” terimi genelde negatif sonug olasiliginda sadece kullanilir.

NOT 2 Klinik risk saglik hizmetindeki kalite sartlarina bagli olarak olusan ¢iktida negatif etki yaratma riskidir. Bu risk
faktérleri klinik olmayan ama kalite ézelliklerine negatif etki yaratabilecek 6zellikte olabilir.

3.15.1 Risk Degerlendirmesi
Tum proselerin risk analizi ve risk degerlendirmesi
[1SO rehberi 73:2009]

3.15.2 Risk Yonetimi



Riske yonelik bir kurulusun koordineli hareketi ile yonetmesi ve kontrol etmesi

[I1SO rehberi 73:2009.16.4]

3.15.1 Risk Degerlendirmesi

Tum proseslerin risk analizi ve risk degerlendirmesi

[I1SO rehberi 73:2009.16.4]

NOT Risk yénetimi genelde risk degerlendirmeyi, risk yaklasimini, risk kabullerini ve risk iletisimini kapsar.
4 Kalite Yonetim Sistemleri

4.1 Genel Sartlar

Saglik kuruluslari bir kalite yénetim sistemi kurmali, dokiimante etmeli, uygulamall, siirdiirmeli ve Avrupa standartlari ile
uyumlu olarak verimini kalite 6zellikleri ile ilgili olarak siirekli gelistirmeli. Klinik risk yénetimi boyutlari belirli bir bicimde
adreslenmelidir.

Kuruluslar

a) Kalite yonetim sistemi igin proseslerini ve kurulug iginde uygulamalarini belirlemelidir (1,2’ye bakiniz),

b) Saglik hizmeti servislerine iliskin saglik hizmetindeki kalite sartlari ile alakali tiim klinik ve diger proseslerde
belirlenmeli ve tanimlanmali,

c) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimleri belirlenmeli,

d) Saglk hizmetinde kalite 6zellikleri ile ilgili kalite sartlarina uygunlugu saglamak ve proseslerin hem operasyonel
hem de kontrol agisindan verimini saglamak icin degerlendirmede indikatorler, kriterler ve metotlar belirlenmeli,

e) Bu proseslerin operasyonlarinin ve kontrollerinin verimli galismasini saglamak igin kriterler ve metotlar
belirlenmeli,

f)  Klinik proseslerin risk yonetimi ve ilgili proseslerin gézlemlenmesi igin ve desteklenmesi igin kaynaklarin ve gerekli
bilgi saglanmali,

g) Bu prosesleri analiz et, gozlemle ve uygulanabilir oldugunda 6lg,

h)  Saglik hizmetlerinde kalite 6zellikleri ile ilgili olarak kalite sartlarinda sunulan sonuglara ulasmak igin faaliyetler
yerine getirmeli,

i) Klinik ve diger proseslerde planlanmis sonuglara ve surekli iyilestirme icin gerekli olan faaliyetleri yerine getirmeli.

Bu prosesler Avrupa Standartlarinin sartlarina uygun bir sekilde kuruluslarda yonetilmeli.

Kurulug herhangi bir prosesi, dig kaynakli olarak yuritecek saglik hizmetindeki herhangi bir kalite ézelligini veya triin
uygunlugunu etkileyecek ise kurulug tim proses boyunca kontroli saglamalidir. Bu tip dis kaynakli proseslere uygulanacak
olan kontroliin tipi ve kapsami, risk analizinin sonuglarini dikkate almali ( uygulanabilir oldugunda),ve kalite yonetim
sisteminde tanimli olmal.

Proses ile ilgili disardan ya da sé6zlesmeli olarak ¢alisan personele de ayni kontroller uygulanmali.

NOT 1 Yukarida bahsi gecen kalite yonetim sistemi igin gerekli olan prosesler yonetim aktivitelerini de ydneten, Griin
gerceklestirmeyi, 6l¢imi, analizi ve gelistirmeyi iceren prosesler olmali. Saglik hizmetinde, (iriin gerceklestirme siirecinde
klinik prosesler (6rnegin bakimin stirekliligi icin hastanin yolu), egitim prosesleri ve arastirma prosesleri déhil olmal.

NOT 2 “Dis Kaynakh Prosesler ” bir kurulusun kalite yonetim sistemi icin gerekli olan ve kurulusun disardan tedarik etmeyi
tercih ettigi proseslerdir.

NOT 3 Dis kaynakli prosesler Gizerinde kontrol saglarken tim misterilerin, yasanin ve yonetmeliklerin sartlarini da yerine
getirmeli. Dis kaynakli prosese uygulanacak olan kontroliin tipini ve kapsamini etkileyecek olan faktérler:

a) Sartlara uygun Uriin saglarken kurulus tzerinde dis kaynakli prosesin potansiyel etkisi,
b) Slrece uygulanacak olan kontrolin derecesi,
¢) 7.4 uygulamasi dogrultusunda dnemli kontrollere ulasilabilme kapasitesi.



NOT 4 Saglik hizmetindeki kalite 6zelliklerinin ve iliski kalite sartlarinin icermesi gerekenler: uygun, dogru bakim;
ulasilabilirlik; bakimin siirekliligi; verimlilik; yeterlilik; kanita dayali ve en iyi uygulama bakimi; hasta merkezli bakima fiziksel,
psikolojik ve sosyal biitiinliik ddhil olmali; hasta katilimi; hasta giivenligi; zamanlilik/ erisebilirlik.

4.2 Dokiimantasyon $Sartlari
4.2.1 Genel
Kalite yonetim sistemi dokiimanlarinin igermesi gerekenler

a) Kalite politikasi ve kalite hedefleri beyani dokiimante edilmeli,

b) Kalite el kitab,

c) Bu Avrupa Standardina ait dokiimante edilmis prosedurler ve kayitlar ve

d) Dokiimanlar, kayitlari iceren, kurulus tarafindan belirlenen verimli planlama, operasyon ve kontrol saglayan
prosesler

e) Kalite yonetim sistemine ddhil olan klinik ve diger proseslerin tanimlari ve genel agiklamasi

f)  Klinik ve diger proseslerde klinik risklerin ne sekilde yénetildigi

g) Saglik hizmeti birimlerinde bulunan, dis kaynakli prosesler de ddhil olacak sekilde, klinik proseslerin yénetimine
iliskin dokiimanlar.

Hastalarla ilgili bilgilere yetkisi olmayan kisilerin ulasmasi engellemek igin kuruluslar sistematik bir yaklasima sahip
olmali.

NOT 1 Hizmetin sartlarini yerine getirmek igin ilgili bilgilere ulasmak amaciyla kurulustaki ¢calisanlarin ve tedarikgilerin
kalite yénetim sisteminde dokiimanlara ulasabilir olmali. ihtiyag duyulan bilginin iceriginde, érnedin, hasta kayitlari,
rehberler, kontrol listeleri, ameliyat talimatlari ve kayitlari. Planlamayi destekleyen karar vermeler, klinik bilgiyi
glincellemek igin yollar ve kontrol igin takip verileri ve iyilestirmeler.

NOT2 Bu Avrupa standardinda gériilen “dokiimante edilmis prosedir” teriminin gériindiigl yerde, prosedir kurulmus,
dokiimante edilmis, uygulanmig ve saglanmistir. Tek bir dokiiman bir veya daha fazla prosediiriin gerekliligine hitap
edebilir. Bir veya daha fazla dokiiman tarafindan bir gereklilik dokiimante edilmis prosediir tarafindan saglanabilir.

NOT 3 Asagidaki nedenlerden dolayi kalite yonetim sistemi dokiimanlarin igerigi bir kurulustan digerine degisebilir
a)  Kurulusun buyiklGgu ve aktivitenin tipi
b) Prosesin karisikhigi ve iliskileri ve

c) Galisanlarin yeterliligi.

NOT 4 Dokiimantasyon herhangi bir formda ya da ortamda olabilir.

4.2.2 Kalite el kitabi
Kurulus bir kalite el kitabi olmali ve uygulamali, igerikleri

a) Kalite yonetim sisteminin kapsami, detaylari ve harig tutulmalar igin gerekgeleri icermeli ( 1,2’ye bakiniz),

b) Kalite yonetim sistemi igin belirlenmis dokiimante edilmis prosedurler, klinik proses yonetimi ve klinik risk
yénetimi icin dokiimante edilmis prosediirler, veya onlara referanslar, ve

c) Kalite yonetim sistemi ile proseslerin arasindaki iliskinin tanimi

4.2.3 Dokiimanlarin Kontrolii



Kalite yonetim sistemi tarafindan istenen dokiimanlar kontrol edilmeli. Dokiimanlar 6zel tip dokiimanlardir ve 4.2.4’de

verilen sartlara uygun sekilde kontrol edilmeli.

ihtiyag¢ duyulan kontrollerin yapilmasi igin dokiimante edilmis prosediirler saglanmalidir.

a)
b)

d)
e)
f)
g)

h)

Konudan 6nce yeterlilik icin dokiimanlarin onaylanmasi,
Dokiiman dagitimindan dnce prosesin 6nemi agisindan i¢ ve dis olusturulmus dokiimanlar (talimatlar, klinik
rehberler, protokoller, kayitlar, formlar ve kontrol listeleri igermeli ) calisanlardan ilgili yetkinlige sahip kisi, diizgilin
bir gbzden gegirme, iletisim ile onaylamal.
Gerekli olduk¢a gézden gegir ve giincelle ve dokiimanlari yeniden onayla
Dokiimanlardaki degisimlerin ve mevcut revizyon durumlarinin taniml olmasini saglanmali
Uygulabilir dokiimanlarin ilgili versiyonlarinin kullanima hazir halde olmasi saglanmali
Dokimanlarin okunakli ve tanimh olmalarin saglanmah

Dis kaynakli dokiimanlarin, kalite yonetim sistemi planlamasinda ve operasyonunda dnemli olabilecek, kurulus
tarafindan tedarik edilmeli ve dagilimi kontrol edilmeli ve
Eskimis dokiimanlarin kullanimini 6nlenmeli ve herhangi bir amag igin tutuluyorlarsa onlara uygun tanimlama
yapilmali

NOT Klinik rehberler, protokoller, operasyon talimatlari, kontrol listeleri, medikal cihaz kullanim kilavuzlari, klinik risk ve
yénetim dokiimanlari sistematik dokiiman kontroliine girmesi gereken ve g6zden gegirilmesi, glincellenmesi ve kontrol
edilmesi gereken dokiimanlaridir.

4.2.4 Kayitlarin Kontrolii

Sartlarin uygunlugu ve kalite yonetim sisteminin operasyonunun kontroli kanitlari igin kayitlar olusturulmali.

Kayitlarin tanimlama, depolama, koruma, geri kazanim, saklama ve elden ¢ikarma igin ihtiyag duyulan kontrolleri bir
dokiimante edilmis prosedir kurulus olusturmali.

Kayitlar okunakli, kolayca tanimlanabilir ve diizeltilebilinir olmali.

NOT 1 Saglk hizmetinde hem tek bir hasta ile ilgili kayitlar ( saglik kayitlari( hasta kayitlari) ve de hastalardan ve

milisterilerden toplanan bilgilerin kayitlari ( érnegin kalite indikatérlerin kayitlari) bulunmaktadir.

NOT 2 Hasta agisinda bir sonuca neden olabilecek her tiirlii bilgi saglik kayitlarinda yer almali. Dokiimanlarla ilgili olarak

farkl hastalarin takibinde ihtiyag olabilecek bilgilerin kontroliinde yasal, yénetmelik sartlari( hastanin kayitlarini koruma ve

kullanma) veya zorunlu yatislarda yasal ve kamusal koruma ile ilgili 6rnekler.

5 YONETiMiN SORUMLULUKLARI

5.1 Yonetimin Taahhudi

Ust ydnetim kalite yonetim sistemine gelisme ve uygulamalarla ve siirekli iyilesmenin verimini ilgili taahhidinin kanitlarini
sunmali ve bunu da;

a)

b)
c)
d)
e)
f)
g)

Yasal ve zorunlu sartlar gibi misteri ile gdrismenin énemini kurulusa iletmeli, kalite 6zellikleri dogrultusunda
beklentilerinin ve hastalarin ihtiyaglarinin karsilanmasini da icermeli.

Kalite politikasinin belirlenmesi,

Kalite yonetim sistemine tim kurulusun klinik stirecinin dahil edildiginin saglanmasi,

Klinik risk yénetiminin kalite yénetim sisteminin bir pargasi oldugunun saglanmasi,

Kalite hedeflerinin olusturulmasini saglamak,

Yonetim gézden gegirmeleri yonetmek ve

Kaynaklarin ulasilabilirligini saglamak, kalite 6zellikleri ile ilgili kalite hedeflerini karsilayabilmeyi de kapsamaktadir.

NOT Kalite yénetim sistemi igin her kurulus (st yénetim sorumlulugunu tanimlamalidir. Klinik risk yénetimini ve hasta
glivenligi uygulamalari dahil ederek kalite yénetim sistemi icin sorumlu ist yénetimin kisisel taahhdiidiine kalite yonetim
sisteminin basarisi bagldir.



5.2 Miisteri Odaklilk

Ust yénetim miisterilerin ( hasta ve diger miisteriler) ihtiyaglarinin belirlendigini ve miisteri memnuniyetinin karsilanmasini
saglamali ( 7.2.1. ve 8.2.1 bakiniz).

Sadhik profesyonelleri tarafindan degerlendirilen hastanin ihtiyaglari ile hastalar veya onlarin temsilcileri tarafindan belirtilen
beklentiler arasindaki farkliigin dengelenmesi icin uygun aksiyonlarin alinmasindan ve belirlenmesinden (ist y6netim
sorumludur.

Diger ilgili taraflardan girdiler, 6rnegin akrabalardan ve aileden veya hasta organizasyonlarindan, dikkate alinmalidir.
NOT hasta anahtar miisteridir ve saglanan saghk hizmeti alicisidir

5.3 Kalite Politikasi

Kalite politikasi Ust yonetim tarafindan saglanmal

a) Kuruluglarin amaglarina yoénelik olmali

b) Etik degerler, kalite sartlari ve 6zellikleri tizerine kurulu

¢) Klinik risk yonetimini dahil eden klinik stire¢ yénetimine dair taahhiit bulunur

d) Kalite yonetim sisteminin verimini strekli olarak iyilestirmek ve ihtiyaglara uyulacagi taahhiidii bulunur
e) Kalite hedeflerinin gozden gegcirilmesi ve kurulmasi igin bir cerceve saglar.

f)  Kurulus tarafindan anlasilir ve iletisim saglanmali ve

g) Surekli strdirulebilirlik i¢in gbzden gegirilmeli

5.4 Planlama
5.4.1 Kalite Hedefleri

Kurulusun kademelerinde ve ilgili fonksiyonlarinda kalite ézelliklerini karsilanmasini veya / ve Grin ( saglik hizmeti servisi) |
7,1. a'ya bakiniz] sartlarini kargilanmasini kapsayan kalite hedefleri Gst yonetim tarafindan saglanmalidir. Kalite hedefleri
Olgllebilir olmali ve kalite politikasi ile uyumlu olmahdir.

NOT Kalite hedefleri kantitatif veya kantitatif olmayan hedefler icerebilir ama gene de degerlendirilmeye ve élgiilmeye
imkani olmalidir.

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi
Ust ydnetimin saglamasi gereken

a) Kalite yonetim sisteminin planlanmasi 4,1’de verilen sartlari karsilamak i¢in uygulanirken ayni zamanda kalite
ozelliklerini ve kalite hedefini ve de yeni sartlara entegrasyonu ve siirekliligi ve

b) Kalite yonetim sistemine degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda kalite yonetim sisteminin butunlugu
saglanmis olur.

Ust yénetim ayni zamanda kalite yénetim sisteminin planlamasi ayni zamanda klinik prosesleri, klinik risk yénetimini,
arastirma ve egitim proseslerini dahil etmeli ( uygulanabilir yerde).

NOT 1 Risk yénetiminin planlanmasi ve uygulanmasi gesitli kaynaklardan bilgi gerektirir, drnegin raporlama sistemi,
arastirma, kalite kayitlarindan bilgiler, hasta anketleri, uygunsuzluklar ve i¢ degerlendirme sonuglari.

NOT 2 Kalite yénetim sisteminin planlanmasinda klinik ve diger proseslerin performans bilgileri girdi bilgisi icin anahtar rol
oynamaktadir.

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim
5.5.1 Sorumluluk ve yetki

Ust yénetim sorumluluklari ve yetkileri tanimlamali ve kurulusa bilgisini vermeli.



Saglik Hizmeti kuruluslarinda asagidaki gibidir:

a) Yénetim: yetki ve sorumluluklar yénetim kademeleri ve klinik yénetim fonksiyonlari igin tanimlanmali

b) Kalite ézellikleri iizerinde saglik hizmeti ¢alisanlarinin etkisi

c) Klinik proseslerde yer alan harici ve sézlesmeli ¢alisanin katilimi

d) Saglk hizmetine direk olarak katkisi olmayan ¢alisanlarin

e) Saglik hizmeti kurulusu adina klinik proseslere katilan ¢alisanlar ama saglik hizmeti ¢alisani olmayanlar, 6rnegin
géndilliiler, gegici ¢alisan, aile lyeleri.

NOT 1 Sertifikali medikal ¢alisanlar klinik proseslerde kendi 6zel yetki ve sorumluluklarina sahiptir. Yetkinin vekdlet verilmesi
durumlari sorumluluklar ve nitelikler icerebilir.

NOT 2 Gérev tanimlari sorumluluklari net bir sekilde tanimlamak igin kullanilabilinir ve kurulus ile sorumluluk ve yetki iizerine
iletisime gegilebilinir; 6rnedin bir hasta gtivenligi miidtiri olabilir, hasta giivenligini gézetmekten sorumlu ama ayrica tiim
calisanlar hasta glivenliginden sorumludur ve bu onlarin gérev tanimlarinda yer alir.

5.5.2 Yonetim Temsilcisi

Kurulusun yonetim Gyelerinden biri yetki ve sorumluluk alabilecek, digerlerin sorumlulugunu da alabilecek biri st yonetim
tarafindan atanir

a) Kalite yonetim sistemi icin gerekli olan proseslerin kurulmasi, uygulanmasi ve devam ettirilmesinin saglanmasi

b) Kalite yonetim sistemi performansini ve iyilestirme igin herhangi bir ihtiyacin Ust yonetime raporlanmasi

c) Kurulus igerisinde musteri sartlarinin (hasta ihtiyaclari ve beklentileri dahil) farkindaliginin temin edilmesinin
saglanmasi

d) Klinik proseslerin belirlenmesi, analizi ve iyilestirmelerinin koordine edilmesi ve kolaylastiriimasi

e) Kalite 6zelliklerini karsilamak icin klinik risk yénetiminin uygulanmasini ve kurulus iginde hasta giivenligi
odakhihiginin saglanmasi

NOT Yoénetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite yonetim sistemi ile ilgili konularda dis kuruluslarla isbirligi yapmayi da
icerebilir.

5.5.3 ig iletisim
Ust yénetimin giivence altina almasi gerekenler,

a) Kurulus icerisinde uygun iletisim proseslerin olusturulmasini ve kalite yonetim sisteminin etkinligi ile ilgili
iletisimin saglanmasini
b) Saglik hizmetinin sunumunda klinik proseslerin farkl kisimlari arasindaki iletisimin kurulmasinin saglanmasi
c) Kalite ézellikleri ile ilgili kalite yonetim sistemi sonuglarinin etkinliginin farkindaligina ulasmak igin iletisim
kurulmal
d) Saglik hizmeti sunumunda farkli klinik proseslerin, fonksiyonlarin ve ézelliklerin klinik ve diger verilerle kalite
ozelliklerinin iliskilerinin iletisimini diizenlemek amaciyla kurulus etkin, seffaf bir bilgi akisina sahip olmali
e) Yenizorunluluklara ve diger sartlara ait bilgileri etkileyen:
e Bakimin saglanmasi
e Medikal ya da teknik ekipman degisimi
e  Risk degerlendirmesinden bilgiler
e Kazalar, olaylar ve ramak kalalar

Hazir bulunmali ve hem yénetime hem de dahil olan personele iletilmeli.
5.6 Yonetimin G6zden Gegirmesi
5.6.1 Genel

Ust yénetim, kurulusun kalite yénetim sistemini; bu sistemin uygunluk, yeterlilik ve etkinliginin siirekliligini giivence altina
almak igin planlanmis araliklarla gézden gegirmelidir. Bu gozden gegirme iyilestirme firsatlarinin ve kalite politikasi ve kalite
hedefleri dahil kalite yonetim sistemindeki degisiklik ihtiyaglarinin degerlendirilmesini igermelidir.



Yoénetimin gézden gegirme kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Risk degerlendirmesini uygulayarak yénetim organizasyonel degisimlerini kalite ézellikleri lizerindeki etkisi prosesler
saglayarak dikkate almal.

5.6.2 Goézden gegirme girdisi

Yonetimin gozden gegirme girdisi, asagidaki bilgileri icermelidir:

a) Proses performansi (klinik prosesler) ve triin ( saglik hizmeti servisi ) uygunlugu,

b) Denetim sonuglari ve uygulanabilir durumda kendini degerlendirme sonuglari

¢) musteri ( hasta ve diger miisteriler) geri beslemeleri ve diger ilgili taraflardan geri beslemeler

d) Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu, ayrica risk degerlendirme sonuglari, olaylardan bilgiler, tersinir vakalar ve
ramak kalalar ile beraber daha fazla riski azaltmak igin alinan 6nlemler

e) yasal sartlara uygulanacak degisiklikler

f) dis kaynakli klinik siireci olan tedarikgilerin performansi

g) Bir 6nceki yonetim gézden gegirmesine ait takip faaliyetleri,
h) Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler,

i) iyilestirme icin dneriler.

NOT 1 Klinik ve diger proseslerle ilgili performans bilgilerinin elde edilecegi yerler, érnedin kalite kayitlari, kalite hedeflerine
yénelik sonuglar, indikatérler, morbidite, mortalite.

NOT 2 Resmi kurumlardan ve 3. taraflardan profesyonel uzmanlar, denetgiler tarafindan yapilan dis denetimler klinik
denetim érnekleridir.

Not 3 Hastalardan ve ilgili taraflardan gelen geri bildirim érnekleri, anketleri sikdyetler ve 6nerilerdir.

Not 4 Kalite yonetim sistemine etki eden degisimler planli degisimler ya da olusan degisimleri igerebilir. Kalite yonetim
sistemi icin degisimler organizasyondaki, politikadaki, kaynaklardaki, ise alimlardaki, cevresel veya teknik boyutlar 6rnek
olabilir.

5.6.3 Goézden gegirme giktisi

Yonetimin gozden gegirme ciktisi, asagidaki konularla ilgili her tirli karar ve faaliyetleri icermelidir;

a) Kalite ydnetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliginin iyilestirilmesi, klinik prosesler de ddhil

b) Musteri sartlari ile ilgili olarak GrtinUn (saglik hizmeti servisi) iyilestirilmesi, klinik proseslere yeni yaklasimlar da déhil,

¢) Eklenmis yeni sartlara ve yeni bilgilere yénelik klinik ve diger proseslerin yeniden tasarlanmasi ve gelistirilmesi icin
faaliyetler ve

c) Kaynak ihtiyaglari.

6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi
Kurulus;

a) Kalite yonetim sistemini uygulamak, surekliligini saglamak ve etkinligini strekli iyilestirmek,



b) Musteri beklentilerini karsilayarak misteri memnuniyetini artirmak ( 6rnedin ilgili taraflarin ve hastalarin ihtiyaglari ve
beklentileri), ve

c) destekleyici hizmetler kurmak, érnegin bilgi yonetimi icin bilgi ve iletisim sistemleri.
6.2 insan kaynaklar
6.2.1 Genel

Uriin (saghik hizmeti servisleri) sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gergeklestiren personel; uygun dgrenim, egitim, beceri
ve deneyim yoniinden yeterli olmalidir.

Not — Uriin (sadlik hizmeti servisleri) sartlarina uygunluk, kalite ydnetim sisteminde herhangi bir gérevi listlenen personel
tarafindan dogrudan veya dolayli olarak etkilenebilir.

6.2.2 Yeterlilik, egitim ve farkindahk
Kurulus;

a) Uriin (sadlik hizmeti servisleri) sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personelin sahip olmasi gereken
yeterliligi belirlemeli,

b) Uygulanabildiginde gereken yeterlilige ulasiimasi igin egitim saglamali veya diger faaliyetleri gergeklestirmeli,

c) Gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

d) Onemli gérevin tamamlandigindan emin olunmali,

e) Tam galisanlarin gérevlerini kanita ve bilgiye dayali uygulamalar altinda gergeklesmesini saglamali

f) Hasta givenligi igin klinik risk yonetimde yer alan rolleri ¢alisanlarin tiim boyutlari hakkinda egitilmelerini saglamak,

g) Personelinin, yaptiklari islerin kalite hedeflerine ulasmadaki iliskisi ve 6neminin, ve ulasmaya nasil katkida
bulunacaklarinin farkinda olmasini giivence altina almal,

h) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili uygun kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
Klinik proseslere dahil olan dahili ya da harici ¢alisanlara da bu gorev sartlari uygulanmalidir.
NOT 1 Kurulus icinde ¢alisan ya da kurulus igin ¢alisanlarin gérevleri kalitenin 6zelliklerinin farkindaliginin icermeli.

NOT 2 Kurulus icinde ¢alisan ya da kurulus igin ¢alisanlarin gérevleri risk yénetimi egitimi ihtiyacini ve risk farkindaligini
icermeli.

6.3 Alt yapi

Kurulug, Urlin (saghk hizmeti servisi) sartlarina uygunluga ulasmak igin risklerden sakinmak ve gereken altyapiyi belirlemeli,
saglamali ve strdirmelidir.

Alt yapiya ile ilgili klinik risk analiz edilmeli ve kurulus uygulugu, siirekliligi ve giivenilirligi saglamal.
Alt yapi, uygulanabilirligi oldugu 6lglide asagidakileri kapsar:

a) Binalar, ¢alisma alanlari ve bunlarla baglantili tesisler,

b) Proses teghizati (yazilm ve donanim),

¢) medikal cihazlar ve diger ekipmanlar, ve



d) Destek hizmetleri (ulastirma, iletisim veya bilgi sistemleri gibi).

NOT 1 Alt yapilar yan gereksinimleri de igerir, su ve enerji gibi. Harici ve daéhili hizmetlerinde desteklenmesi, araba park
yerleri, harici araglar igin uygunluk, ambulanslar ve toplu tasima hizmetleri igin. Bu bilesenler saglik hizmetleri kuruluslarinin
temel operasyonunu saglamakta ve hasta igin giivenli, rahat ve kolay ulasim ortami.

NOT 2 Destekleyici hizmetler bilgi teknoloji sistemleri, kurulum, operasyon, bakim ve bina ve eklentilerinin tadilati,
ekipmanlar ve tesisler, temizlik, gida tedarigi, dekontaminasyon ve ¢ok kullanimli ekipmanlarin sterilizasyonu, yikama,
camasirhane, atik ortadan kaldirma, nakliye, veri isletim sistemleri ve bilgisayar hizmetleri ve var olan alt yapu ile ilgili tiim
gerekli yonetim.

NOT 3 Anahtar rol oynayan alt yapinin kaybi majér olay ya da afet geri kazanim plani ile uygun bir sekilde yerine
getirilmesinin saglanmasi.

6.4 Calisma ortami

Kurulus, Grtin (saglik hizmeti servisi) sartlarina uygunlugu saglamak igin gereken ¢alisma ortamini belirlemeli ve
yonetmelidir.

Not — “Calisma ortami” terimi; fiziksel, sosyal psikolojik ve gevresel ve diger etkenler (guriiltl, sicaklik, nem, aydinlatma veya
hava gibi) dahil isin gerceklestirildigi ortamdaki sartlara iliskindir.

Kurulus tiim ¢alisanlarin gérevlerini verimli ve giivenli bir sekilde yerine getirmesi i¢in tiim én sartlari ve gcevresel sartlarini
yerine getirmesini saglamall.

7 Uriin gergeklestirme
7.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi

Kurulug, Urtintin (saglik hizmeti servisi) gergeklestirilmesi igin gerekli klinik ve diger prosesleri planlamali ve olusturmalidir.
Urilin(sadlik hizmeti servisi) gergeklestirme planlamasi, kalite ydnetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli
olmalidir (bkz. Madde 4.1).

Uriin(saghk hizmeti servisi) gerceklestirme planlamasinda, kurulus uygulanabildigi élciide asagidakileri belirlemelidir:
a) Uriinle ilgili kalite hedefleri ve triin(saglik hizmeti servisi) sartlari kalite 6zellikleri dikkate alinarak,
b) Kalite 6zellikleri dikkate alinarak uygun klinik ve diger proseslerin tasarlanmasi igin risk degerlendirmesi

c) Klinik ve diger proseslerin ve dokiimanlarin olusturulmasi ve rline ( saglik hizmeti servisi) 6zgl kaynaklarin saglanmasi
ihtiyacl,

d) Uriine ( saglik hizmeti servisi) 6zgii olarak gereken dogrulama, gecerli kilma, izleme, 8lcme, muayene ve deney
faaliyetleri ile GrUnlin (saghk hizmeti servisi) kabul kriterleri,

e) Gergeklestirme proseslerinin ve bunlarin sonucunda olusan Uriiniin (saglik hizmeti servisi) , sartlari karsiladigina dair
kanitlari saglamak igin gereken kayitlar (bkz. Madde 4.2.4).

Bu planlamanin giktisi, kurulusun galisma metoduna elverisli bir bicimde olmalidir.

NOT 1 -Kalite yonetim sisteminin proseslerini (trln ve saglik hizmeti servisi gerceklestirme proseslerini de igeren) ve belirli
bir Grline (saglk hizmeti servisi) , projeye veya sdzlesmeye uygulanacak kaynaklari belirten bir dokiiman, kalite plani olarak
adlandirilabilir.



NOT 2 - Kurulus, Madde 7.3’ te verilen sartlari, Grtin (saglik hizmeti servisi) gergeklestirme proseslerinin olusturulmasinda
da uygulayabilir.

NOT 3 Planlamayi iceren prosesler, 6rnegin koruma ve saglik destegi, medikal arastirma, saglik durumu tanimlamasi 6rnegin
tanisal servisler, tedavi, rehabilitasyon ve uzun dénemli bakim. Bazi saglik hizmetleri kuruluslarinda arastirma ve egitim
diger klinik olmayan servislerde.

7.2 Miisteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine ( saghk hizmeti servisleri) iliskin sartlarin belirlenmesi

Kurulus;

a) Teslim ve teslim sonrasi faaliyetlere ait sartlar dahil musteri tarafindan belirtilmis olan sartlari,

b) Musteri tarafindan beyan edilmeyen ancak eger biliniyorsa, belirtilen veya amaglanan kullanim igin

gerekli olan sartlari, bilindigi iizere; saglik hizmetinde kalite 6zelliklerini dikkate alinarak asagidaki kalite sartlari,

e Uygun, dogru bakim;

e Mevcut olma

e Bakimin devami

e FEtkinlik

o Verimlilik

e Kanit/bilgiye dayali bakim

e Fizikseli psikolojik ve sosyal biitiinlestirici bakimlarin dahil oldugu hasta odakli bakim;
e Hasta katilimi

e Hasta giivenligi

e Zamanlama/ulasilabilme

c) Uriine ( sadlik hizmeti servisi) uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

d) Kendisinin gerekli oldugunu 6ngordigi ilave sartlari belirlemelidir, hasta tarafindan belirtilmeyen sartlar ama kurulus
tarafindan sunulan standart servis ile ilgili ve bilimsel kaniti ve klinik bilgiyi igerir.

e) Diger ilgili taraflardan sartlar, érnegin servisin satin almasi, sigorta firmalari ve fon kuruluslari

Not 1 Teslim sonrasi faaliyetler 6rnegin; garanti sartlari gercevesinde sunulan faaliyetleri, bakim hizmeti gibi s6zlesme
yukimliliklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim digina ¢ikarma gibi destek hizmetlerini igerir.

NOT 2 Yasal ve mevzuat gereklilik 6rnekleri ilag ve medikal cihaz gbzetimi kullanici raporlari, radyasyon koruma, klinik atik
yénetimi ve isyerinde saglik ve giivenlik hizmetleri.

7.2.2 Uriine iliskin sartlarin gézden gegirilmesi

Kurulus Griine (saglik hizmeti servisi) iliskin sartlari gozden gegirmelidir. Bu gbzden gegirme kurulusun, musteriye ( hasta ve
diger musteriler) Grini (saglik hizmeti servisi) saglamayi taahhlt etmesinden 6nce (6rnegin; tekliflerin verilmesi,
sozlesmelerin veya siparislerin kabull, s6zlesme veya siparislerdeki degisikliklerin kabult) yapilmali ve



a) Uriin (saglik hizmeti servisi) sartlarinin tanimlanmis oldugunu, saglik hizmeti servisinin seviyesinin yansimasi ve kaynak
ihtiyaci

b) Onceden ifade edilenlerden farkli olan s6zlesme veya siparis sartlarinin veya yeni sartlarin ¢6ziime kavusturuldugunu, ve
¢) Kurulusun tanimlanmis sartlari karsilama yeterliligine sahip oldugunu giivence altina almahdir.

GoOzden gegirmeye ve bu gozden gegirmeden kaynaklanan faaliyetlerin sonuglarina ait kayitlar muhafaza edilmelidir (bkz.
Madde 4.2.4).

Misteri ( hasta veya temsilcileri 6rnedin yakin akraba) , sartlari dokiiman halinde beyan etmediginde musteri sartlari
(érnedin kazandan ya da acil durumdan dolayi), kabulden 6nce kurulus tarafindan teyit edilmelidir.

Uriin (saghk hizmeti servisleri) sartlari degistiginde kurulus, uygun dokiimanlarin degistirilmis ve ilgili personelin degisen
sartlardan haberdar edilmis olmasini saglamalidir.

Not internet ortamindaki satislar gibi bazi durumlarda, her siparis icin resmi bir gdzden gegirme pratik degildir. Gézden
gecirme bunun yerine, kataloglar veya tanitim materyalleri gibi ilgili Griin bilgilerini kapsayabilir.

7.2.3 Misteri ile iletisim

Kurulus, musterileri ile asagidaki konulardaki iletisim igin, etkin diizenlemeleri belirlemeli ve uygulamalidir:
a) Uriin bilgisi driinlerle ilgili ve miimkiin olan servislerle

b) Degisiklikler dahil talepler, sézlesmeler veya siparisin gergeklestiriimesi,

c) Musteri sikayetleri dahil misteri geri beslemesi,

d) Hasta kuruluslarindan girdiler,

e) Diger ilgili taraflardan girdiler, 6rnegin servislerin satin almalari, sigorta firmalari, fon kuruluslari,

f) yeni klinik ve diger proseslerin uygulamalari ve

g) ramak kalalar da déhil olmak iizere uygunsuzluklar, olaylar ve olumsuz vakalar.

NOT Saglik hizmetinin sundugu servislerin igerdigi bilgiler, prosediirler hakkinda bilgiler, maliyetler, faydalar, olasi
komplikasyonlar ve yan etkiler, alternatif tedaviler, tedavi uzunluklari ulasilabilir olmal .

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

Kurulus, Grtndn (saglik hizmeti servisi) tasarimini ve gelistirilmesini planlamali ve kontrol altinda bulundurmahdir.
Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi sirasinda kurulus, asagidakileri belirlemelidir:

a) Tasarim ve gelistirme asamalari,

b) Her kademede risk degerlendirme yaklasimi

b) Her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun; gézden gecirme, dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri,

c) Tasarim ve gelistirme igin sorumluluklar ve yetkiler.

Kurulus etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik olarak tahsisini givence altina almak igin, tasarim ve

gelistirmenin icinde yer alan farkh gruplar ( fonksiyon ve organizasyonel birimler) arasindaki ara ylzleri ydonetmelidir.

Planlama giktisi, tasarim ve gelistirme ilerledikge, uygulanabildigi 6lgclide giincellenmelidir.



NOT 1 Tasarim ve gelistirmenin gozden gegirilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kiinmasi faaliyetlerinin her birinin farkh
amagclari vardir. Bu faaliyetler, tirin ( saglik hizmeti servisi) ve kurulus icin hangisi elverisli ise, tek baslarina veya beraberce
gerceklestirilebilir ve kaydedilebilir.

NOT 2 Kontrollii tasarim ve gelisim igin ihtiyag¢ érnekleri:

e Kurulu kalite ybnetim sistemine yeni ve var olan proseslerin dahili

e Klinik proseslere yeni tekniklerin / metotlarin uygulanmasi, 6rnegin telemedikal ve cerrahide robot teknikleri;
e Talepteki kapasiteden dolayi klinik prosesin yeniden tasarimi, 6rnegin salginlarda asilama;

e Zayif ciktilardan dolayi prosesin yeniden tasarimi, 6rnegin ameliyat sonrasi yiiksek enfeksiyon riski oranlari;
e Olumsuz olaylardan dolayi klinik proseslerin yeniden tasarimi, érnegdin ilaglarin yan etkilerinde artis;

e Klinik denemelerin tasarimi

NOT 3 Saglik hizmeti servislerinin planlanmasindaki amag kuruluslarin ne tip saghk problemleri ile ugrasacaklarini
tanimlamak ve énemli klinik prosesleri tanimlamaktir.

NOT 4 Kalite yénetim sisteminin kapsamina bakarak farkli tasarim durumlari ayirt edilebilir ( bknz 4.2.2. ve 1.2) érnegin
saglik hizmeti servisleri icin proses tasarimi, klinik olarak 6nceden valide edilmis prosediirlerle birlesme ve yeni klinik
prosediirlerin gelistiriimesi veya tasarimi.

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

Uriin (saglik hizmetleri servisi) sartlarina iliskin girdiler belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4). Bu
girdiler asagidakileri icermelidir:

a) Fonksiyonel sartlar ve performans sartlari,

b) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

c) miisterinin saglik ile ilgili ihtiyaglari

d) etik ilkeler ve toplumsal kaygilar,

e) epidemiyolojik veriler,

f) Uygulanabilir oldugunda dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgi,
g) Tasarim ve gelistirme igin zorunlu olan diger sartlar.

Girdiler, yeterli olmalari agisindan goézden gegirilmelidir. Sartlar eksiksiz, baska bir sekilde anlasilmayacak tarzda olmali ve
birbiri ile celigkili olmamahdir.

7.3.3 Tasarim ve gelistirme giktilan

Tasarim ve gelistirme giktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gére dogrulamaya elverisli bir bicimde olmali ve serbest
birakilmadan 6nce onaylanmaldir.

Tasarim ve gelistirme ciktilari;
a) Tasarim ve gelistirme girdilerinin sartlarini karsilamal,
b) Satin alma, lretim ve hizmetin sunumu ile ilgili uygun bilgiyi saglamal,

c) Uriin ( sadlik hizmeti servisleri) kabul kriterlerini ( 6rnedin, yeni, revize edilmis veya genisletilmis sadlik hizmeti servisi)
icermeli veya atif yapmali,

d) Bir GrGnun ( saglik hizmeti servisleri) guvenli ve uygun kullanimi igin zorunlu olan Grtin 6zelliklerini, risk analizinin
sonuglarini temel alarak belirtmelidir.



NOT 1 Uretim ve hizmetin sunumuile ilgili bilgi, Griiniin( saglik hizmeti servisi) korunmasi ile ilgili ayrintilari icerebilir.
NOT 2 Dogrulamaya olanak saglamak igin, dokiimantasyonun ciktilari asagidakileri icerebilir:

a) Tasarnim girdilerine, dahil olan prosesler ve etkilesimleri, is akislari, aktiviteler, sorumluluklar ve yetkiler, beklenen
¢iktilar ve odlgllebilinen kalite indikatorleri servisi tanimlar,

b) Ekipmanlarin, tedarikgilerin ve dahili ve harici servisler ve bilgi dahil olmak lizere servisin nasili saglandigi ve ilgili
taraflar arasindaki iletisim akisinin satin alma ozellikleri

c) Katma deger ve olasi yan etkiler bilimsel kanita ve klinik bilgiye dayali, deneysel degerlendirme ve validasyon
yaklasimi, metotlar ve araglar,

d) Tum olguler hakkinda bilgi ve prosedirler, her kademedeki servisi sunumunu ve metodu, yéntemi yaklasimi risk
ile ilgili olarak risk yonetimi agisindan degerlendirmek ve tanimlamak.

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gozden gegirilmesi

Elverisli asamalarda, planlanmis diizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1), asagida verilen amaglar igin tasarim ve
gelistirme sistemli olarak gézden gegirilmelidir:

a) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin, sartlarin karsilanmasi agisindan yeterliliginin degerlendirilmesi igin,
b) Herhangi bir problemin, etik stipheler de dahil olmak iizere, belirlenmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin 6nerilmesi igin.
Bu gibi gbzden gecirme faaliyetine katilanlar, gdzden gecirilmekte olan tasarim ve gelistirme

asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini de icermelidir. G6zden gecirmenin ve varsa gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

Planlanmis diizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1); tasarim ve gelistirme giktilarinin, tasarim ve gelistirme girdi
sartlarini karsiladigini giivence altina almak amaci ile dogrulama yapilmalidir. Dogrulamanin ve varsa gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

NOT Tasarim 6zelliklerine karsin dogrulama yeni bir gelisim prosesi olarak degerlendirilmektedir. Tasarim optimizasyonu igin
girdiler sonuglardir.

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi

Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi, nihaf Griinln ( saglik hizmeti servisi), eger biliniyorsa, belirtilen uygulama veya
amaglanan kullanim igin gerekli olan sartlari karsilayacak yeterlilikte oldugunu giivence altina almak igin planlanmis
dizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1) yapiimalidir. Uygulanabildigi yerlerde gecerli kilma, Grliniin tesliminden
veya uygulanmasindan (érnegin klinik servisin tam 6l¢iim pratigi) dnce tamamlanmis olmalidir. Gegerli kilmanin ve varsa
gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

NOT Performans sartlarinin ( 6rnedin klinik ¢alismalar, bir medikal cihazin ya da ilacin klinik verimi, yeni bir servisin ya da
sistemin kullanilabilirligi) yeni iyilestirme sonunda kontrol altinda test ederek beklenene karsilik verip vermeyecedi prosese
validasyondur.

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu degisiklikler uygulanabildigi 6l¢lide
gozden gegirilmeli, dogrulanmali ve gegerli kilinmali; ve uygulanmadan 6nce onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme
degisikliklerinin gozden gegirilmesi; degisikliklerin, Grlini olusturan pargalar ve teslim edilmis olan driinler ( saglik hizmeti
servisi) Uzerindeki etkisinin degerlendirilmesini de igermelidir. Degisikliklerin gdzden gegirilmesinin ve gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.4 Satin alma



7.4.1 Satin alma prosesi

Kurulus, satin alinan Grinun ( saglk hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti tiriinleri), belirtilen satin alma sartlarina uygun
olmasini glivence altina almalidir. Tedarikgiye ve satin alinan Uriine ( saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti irtinleri)
uygulanan kontroliin tipi ve kapsami, satin alinan Grinin ( saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti diriinleri)
sonraki Uriin gerceklestirmesine veya nihai Urline( sadlik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti tiriinleri) olan etkisine bagimli
olmaldir.

Kurulus tedarikgilerini, kurulus sartlarina uygun Grtin ( saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti tiriinleri)saglama yetenegi
temelinde degerlendirmeli ve se¢melidir. Segme, degerlendirme ve yeniden degerlendirme kriterleri olusturulmalidir.
Degerlendirmenin ve varsa bu degerlendirme sonucu olarak ortaya gikan gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza
edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

NOT 1 Servis kalitesini etkileyen ve sézlesmeli olarak kurulusta kademeli anlasan servisler ve servislere/ diger saglik hizmeti
triinleri satin almasina ek bir maddedir.

NOT 2 Kalite ézelliklerine etkisi olan harici servisler, teknik destek, bilgi ve iletisim, teknoloji- ilgili servisler, is danismanlari ise
alim servisleri, sanitasyon, yemek igecek hizmeti ve egitim.

NOT 3 Satin alma prosesi dahili servislere de uygulanabilir, érnegin kurum ici destek servisleri, bir departmandan diger
departmana saglanan servisler, klinik laboratuvar ve gériintiileme servisleri.

NOT 4 Klinik proses dahil olan sézlesmeli veya harici ¢calisanlar igin de bu sartlar gegerlidir.

NOT 5 Dis kaynakli proseslerle ilgili olarak saglik hizmetleri kuruluslari kontroliin seviyesini belirler. Bu kontroller g6zlemi ve
klinik proseslerin gbzden gecirilmesini ve prosesler belirtilen 6zellikleri tasimiyorlarsa klinik riskleri.

7.4.2 Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, satin alinacak Grlna ( saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti iirinleri), tanimlamali ve uygun oldugu
Olgude asagidakileri igermelidir:

a) Uriin onayi ( sadhik hizmeti servisi/ diger sadlik hizmeti iiriinleri),, prosediirler, prosesler ve donanim sartlari,
b) Risk y6netimi igin sartlar

¢) var olan prosediirlere, ekipmanlara, cihazlara, alt yapiya ve yazilim igin uyumluluk sartlari

b) Personel niteligi ve gérevi ile ilgili sartlar,

c) Kalite yonetim sistemi sartlari.

Kurulus tedarikgilere iletiimeden 6nce, belirtilen satin alma sartlarinin yeterliligini glivence altina almalidir.
7.4.3 Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi

Kurulus satin alinan Grinin( saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti iirtinleri) , belirtilen satin alma sartlarini karsilamasini
glvence altina almak igin muayene ve diger gerekli faaliyetleri olusturmal ve uygulamahdir.

Hizmetin saglanmasinda veya liriiniin kullaniminda dahil olan risklerle dogrulamanin uygun olmasi gereklidir.

Kendisinin veya misterisinin dogrulamayi tedarikgi tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulus, satin alma bilgileri
icerisinde, amaglanan dogrulamayla ilgili diizenlemeleri ve Griintin( sadlik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti iirtinleri),
serbest birakma metodunu belirtmelidir.



NOT Dogrulamalar, ilaglar iizerinde bulunan tarihlerle ilgili basit kontrollerden, malzemelerin gézlemsel muayenelerine
kadar gesitlenebilir, 6rnegin cerrahi aletler, ekipmanlarin kabul testleri, érnedin bir infiizyon pompasi, lineer hizlandirici veya
yazilm.

7.5 Uretim ve hizmetin sunumu
7.5.1 Uretim ve hizmetin sunumunun kontrolii

Kurulus, Gretim ve hizmetin sunumunu kontrol altindaki kosullarda planlamali ve ylrtutmelidir. Kontrol altindaki kosullar
uygulanabildigi 6lglde;

a) Uriin( sadlik hizmeti servisi) karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin mevcudiyetini,

b) Gerekli oldugunda galisma talimatlarinin mevcudiyetini,

c) Elverisli donanimin kullanimini,

d) izleme ve 8lgme donaniminin mevcudiyetini ve kullanimini,

e) izleme ve dlgmenin uygulanmasini,

f) Urlintin ( sadlik hizmeti servisi) serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini, kapsamalidir.
7.5.2 Uretim ve hizmetin sunumu igin proseslerin gegerli kilinmasi

Kurulus, elde edilen giktinin sonraki izleme ve 6lgme ile dogrulanamadigi ve bunun sonucu olarak kusurlarin, ancak triin
kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra gorilebildigi Gretim ve hizmetin sunumu proseslerini gegerli kilmalidir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini gostermelidir;
Kurulus, bu prosesler igin asagidakiler dahil uygulanabildigi 6l¢lide diizenlemeler olusturmalidir:
a) Bu proseslerin gézden gegirilmesi ve onaylanmasi igin tanimlanmis kriterler,

b) Donanimin onaylanmasi ve personelin nitelendirilmesi,

c) Belirli metotlarin ve proseddrlerin kullaniimasi,

d) Kayitlarla ilgili sartlar (bkz. Madde 4.2.4),

e) Yeniden gegerli kilma.

NOT 1 Proseste aktivite bittikten sonra klinik proseslerin bazi ¢iktilarini hemen 6lgmek zor ya da neredeyse imkénsizdir. Bu
tip klinik prosesler icin, uzun dénemli takip veya baska tipte degerlendirmeler prosesin validasyonu igin ihtiyag duyulabilir.
Ornekler prematiire bebeklerin hayat dénderilmesi, veya kalca protezi.

NOT 2 Klinik olmayan proseslere bir 6rnek de medikal cihazlarin sterilizasyonu.
NOT 3 Proseslerin validasyonu hasta, ¢alisan giivenligini ve servis kalitesini saglamak igin yararlidir.

NOT 4 Proses validasyona ve metot araglarina érnekler: risk degerlendirme, varyasyon azaltici araglar, kontrol tablolari,
stireg yeterlilik calismalari, tasarimli deneyler, tolerans analizleri ve hata modlari ve etki analizleri.

7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik

Gereken yerlerde kurulus Grint( sadlik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti iiriinleri) , Grin ( saghk hizmeti servisi/ diger
saglk hizmeti irtinleri) gergeklestirmesi boyunca uygun yollarla tanimlamalidir.

Kurulug Grindn( saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti riinleri) durumunu, Grin ( saghik hizmeti servisi/ diger saglik
hizmeti triinleri) gerceklestirmesi boyunca izleme ve 6lgme sartlari agisindan tanimlamalidir.



izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o Griine ( sadlik hizmeti servisi/ dider saglik hizmeti tiriinleri) 6zel olan tanimlamayi
kontrol altinda bulundurmali ve kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Not 1 Bazi endistri sektorlerinde konfiglirasyon yonetimi, tanimlama ve izlenebilirligin siirekliligini saglayan bir aractir.
Kurulus durum, tanimlama ve izlenebilirlik i¢cin prosediirler saglamalidir:

a) bireysel hastalarin tanimi,

b) klinik prosesler ve saglik hizmetleri aktiviteleri ve saglik durumunda dedisiklikler,

c) lrtinler ve malzemeler, ilaglar, kan ve doku érnekleri, implantlar ve sivilar ve

d) déhil olan saglik hizmeti personeli, kullanilan ekipmanlar, cihazlar ve servise ile ilgili malzemeler.

NOT 2 Sunulan hizmete dair saglik hizmetleri dokiimantasyonu ulasilabilir ve takip edilebilir olmali, saatler ve tarihler ve
tedavi igin yetkili kisi, tatbik edilen ilag veya diger uygulamalar ve bu servislerin giktilari farkli saglik hizmeti sunuculari
arasinda hasta icin bakimin siirekliliGi adina 6nem derecesine kayitlar standart olmali.

7.5.4 Musteri miilkiyeti

Kendi kontroli altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildigi siirece kurulus, misteri mulkiyetine dikkat géstermelidir.
Kurulus, kullanim igin veya triinle (saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti iiriinleri) bir araya getirmek icin saglanan
misteri mulkiyetini tanimlamali, dogrulamali, korumali ve giivenligini saglamalidir. Herhangi bir misteri miilka kaybolur,
zarar gorir veya bir sekilde kullanim igin elverissiz halde bulunursa kurulus, bu durumu musteriye rapor etmeli ve kayitlari
muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

NOT 1 Miisteri miilkiyeti, fikri miilkiyeti ve kisiye ait verileri kapsayabilir.

NOT 2 Ulusal yasalar dogrultusunda saghk kayitlarinda bilgiler hastanin miilkiyetidir. Saglik hizmetleri servisleri bu
bitiinliigi kayiplara, hasara ve yetkisi olmayan kisilerin ulasimindan gtivenlik agisindan ve hasta tarafindan olusturulan gizli
bilgiler agisindan korumaktan sorumludur.

NOT 3 Hasta miilkiyeti herhangi bir malzemeyi veya hasta ile ilgili herhangi bir kisisel esya, medikal destek malzemesi, ilag,
transfiizyon igin kan, fertilizasyon icin malzeme ve degerlendirme sonuglari gibi érnekleri kapsayabilir.

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

Kurulus sartlara uygunlugun sirekliligini saglamak igin, i¢ proses siiresince ve istenen yere teslim edilinceye kadar Grini
muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildigi 6lciide; tanimlamayi, tasimayi, ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi
icermelidir. Muhafaza, tirlini teskil eden pargalara da uygulanmahdir.

NOT Bu saglik hizmeti servisi saglamak igin kullanilan ekipmanlari da kapsamaktadir érnedin steril iiriinler, kimyasallar,
ilaglar, muhafaza edilen, depolanan ve giivenli ve kontrollii bir sekilde elenen tehlikeli atiklar.

7.6 izleme ve 6lgme donaniminin kontrolii

Kurulug Grinan (saglik hizmeti servisi/ diger saglhk hizmeti iriinleri) belirlenen sartlara uygunluguna iliskin kanit saglamak
Uzere gercgeklestirecegi izleme ve 6lgmeleri, ve bunun igin gereken izleme ve 6lgme donanimini belirlemelidir.

Kurulus, izleme ve olgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve 6lgme sartlari ile tutarli olmasini glivence altina alacak
prosesleri olusturmahdir.

Gerekli oldugu yerlerde, sonuglarin gegerliliginden emin olunmasi igin 6lgme donanimi;



a) Belirtilmis araliklarla veya kullanimdan 6nce, uluslararasi veya ulusal 6lgme standartlarina izlenebilir lgme standartlari ile
kalibre edilmeli veya dogrulanmali veya her ikisi de uygulanmalidir. Bu tipte standartlarin bulunmadigi yerlerde, kalibrasyon
ve dogrulamada esas alinan hususlar kaydedilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

b) Gerekli oldukga ayarlanmali veya yeniden ayarlanmalidir.

c) Kalibrasyon durumunu belirlemeye imkan verecek sekilde tanimlanmis olmaldir.

d) Glgme sonuglarini gegersiz kilabilecek ayarlamalara karsi emniyete alinmalidir.

e) Tasima, bakim ve depolama sirasinda olusabilecek hasar ve bozulmalara karsi korunmus olmahdir.

ilave olarak kurulus, donanimin sartlara uygun olmadigi gérildiigiinde, dnceden yapilmis dlgme sonuglarinin gegerliligini
degerlendirmeli ve kaydetmelidir. Kurulus, donanim ve bu durumdan etkilenen trinle ilgili gereken tedbiri almalidir.

Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Belirtilmis sartlarin izlenmesi ve 6lglilmesinde bilgisayar yazilimi kullanildiginda, yazilimin istenen uygulamayi yerine getirme
yetenegi teyit edilmelidir. Bu islem ilk kullanimdan 6nce gergeklestiriimeli ve gerekli oldukga yeniden teyit edilmelidir.

NOT 1 Bilgisayar yaziliminin istenen uygulamayi yerine getirme yeteneginin teyidi tipik olarak, yazihmin dogrulanmasini ve
kullanima elverisliliginin stirekliligi amaciyla konfiglirasyon yonetimini igerir.

NOT 2 Daha detayli bilgi icin EN 1SO 10012:2003 Ol¢iim yénetim sistemleri- proseslerin él¢iimii igin sartlar ve cihazlarin
olgimdi.

8 Blgme, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel

Kurulus, asagidakiler igcin gerekli olan izleme, 6lgme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve uygulamalidir:
a) Uriin ( sadlik hizmeti servisi) sartlarina uygunlugu géstermek,

b) Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu glivence altina almak,

c) Kalite yonetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmek, ve

d) Sistematik bir yolla hasta glivenligini iyilestirmek icin tanimlayici ve uygulayici élgiimler

Bu, istatistiksel teknikler ve bu tekniklerin kullanim seviyesini de igine alan, uygulanabilir metotlarin
belirlenmesini icermelidir.

NOT Verimlilik ve giivenlik en énemli kalite 6zellikleridir. Cikti verilerinin yayini ve diger saghk hizmeti kuruluslarin servisleri
arasi kiyaslama seffafligi destekler ( karsilastirmali degerlendirme).

8.2 izleme ve dlgme
8.2.1 Miisteri memnuniyeti

Kalite yonetim sisteminin performansinin 6lgmelerinden birisi olarak kurulus, masteri ( hasta ve ilgili taraflar 6rnegin aile
veya akrabalar) sartlarinin karsilanip karsilanmadigi hakkindaki musteri algilamasi ile ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgileri
elde etmek ve kullanmak igin metotlar belirlenmelidir.

Not — Misteri algilamasinin izlenmesi; musteri memnuniyeti anketleri, teslim edilen Grinin ( saglik hizmeti servisleri)
kalitesi ile ilgili mUsteri verileri, kullanici tercihi anketleri, is kaybi analizleri, takdir etmeler, garanti kapsaminda gelen
talepler ve saticilardan gelen raporlar gibi kaynaklardan girdi elde etmeyi igine alabilir.



8.2.2 i¢ tetkik

Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygulanip uygulanmadigi ve strekliliginin saglanip saglanmadigini belirlemek icin
planlanmis araliklarla i¢ tetkikler gerceklestirilmelidir

a) Planlanmis diizenlemelere (bkz. Madde 7.1), bu Avrupa Standardin sartlarina ve kurulus tarafindan olusturulan kalite
yonetim sistemi sartlarina uyup uymadigini,

b) etkin olarak kurulup ve uygulandigi.

Bir tetkik programi, tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin durum ve énemleri ve bunun yani sira gegmis tetkiklerin
sonuglari goz 6ntinde bulundurularak planlanmalidir. Tetkik kriterleri, kapsami, siklig ve metotlari tanimlanmalidir.
Tetkikgilerin segimi ve tetkikin gergeklestirilmesi, tetkik prosesinin objektifligini ve tarafsizhigini glivence altina almalidir.
Tetkikgiler kendi islerini tetkik etmemelidir.

Tetkiklerin planlanmasi, gergeklestirilmesi, kayitlarin olusturulmasi ve sonuglarin rapor edilmesi igin sorumluluk ve sartlari
tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosedir olusturulmahdir.

Tetkiklerin ve tetkik sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Tetkik edilen alandan sorumlu yonetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlari nedenlerinin ortadan kaldirilmasi igin
gereksiz bir gecikme olmaksizin gereken diizeltmelerin ve diizeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesini giivence altina almalidir.

Takip faaliyetleri, gerceklestirilen faaliyetlerin dogrulanmasi ve dogrulama sonuglarinin raporlanmasini kapsamalidir (bkz.
Madde 8.5.2).

Not — Kilavuzluk igin 1ISO 19011 Standardi’'na bakilmalidir. ( 9001’de mevcut) ?
8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve 6lgililmesi

Kurulus, kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda 6lglmesi igin uygun metotlari
uygulamalidir. Bu metotlar proseslerin, planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini géstermelidir. Planlanmis sonuglara
ulasilamadiginda, uygulanabildigi 6lglide diizeltmeler ve diizeltici faaliyetler gergeklestiriimelidir.

Kurulus, karsilanan kalite 6zellikleri ile ilgili olarak klinik proseslerin sartlarinin dogrulanmasi icin gézlemlemeli ve élgmeli.
Her hasta igin planlanan diizenlemelerle klinik proseslerin her uygun basamadinda uygulanmaldir. Bakimin tiim siirekliligin
boyunca bu gergeklesebilir.

Not 1 Uygun metotlari belirlerken kurulusun; her bir prosesi i¢in uygun izleme ve 6lgmenin tipi ve kapsamini, bu proseslerin
Grun sartlarina uygunluk ve kalite yonetim sisteminin etkinligi Gizerindeki etkilerine gére dikkate almasi tavsiye edilebilir.

NOT 2 Klinik proseslerin degerlendirilmesi igin kalite indikatérleri kullanilir, bu yetkililer, profesyonel dernekler ve diger
kuruluslar tarafindan olusturabilir. Bu sekilde tanimli ve élgiilebilir parametreler kurulustaki klinik ve diger proseslerin
etkinligini ve siirdiirebilirligini g6zlemler.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve 6lgiilmesi

Kurulus, Grtin ( saglik hizmeti servisi) sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin Grtin ( saglik hizmeti servisi)
karakteristiklerini izlemeli ve 6lgmelidir. Bu izleme ve 6lgme, Urln( saglik hizmeti servisi) gerceklestirme prosesinin uygun
asamalarinda, planlanan diizenlemelere gore gergeklestirilmelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine uygunlugun kanitlari
muhafaza edilmelidir.

Kayitlar, Griintin ( sadlik hizmeti servisi) musteriye teslim igin serbest birakilmasina izin veren kisi/kisileri géstermelidir (bkz.
Madde 4.2.4).

ilgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde miisteri tarafindan baskaca onaylanmadikga, planlanmis diizenlemeler (bkz. Madde
7.1) tatmin edici 6l¢lide tamamlanmadan Uriin misteri igin serbest birakilmamali ve misteriye hizmet sunulmamalidir.



8.3 Uygun olmayan iiriiniin kontrolii

Kurulus, Grin(saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti iriinleri) sartlarina uymayan trinUn(saglik hizmeti servisi/ diger
saglik hizmeti dirtinleri) istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin 6nlenmesi igin, tanimlanmasini ve kontrol altinda
bulundurulmasini giivence altina almalidir. Uygun olmayan Grtinln (saglik hizmeti servisi/ diger saglik hizmeti iiriinleri) ele
alinmasi igin gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve yetkileri
tanimlamak igin, dokiimante edilmis bir prosediir olusturulmalidir.

Sadghik hizmetleri kuruluslari dokiimante edilmis prosediirleri olmali, yetkili tarafindan tanimlanmis planlar ve problem
¢oziildiikten sonra tekrardan géreve almak igin gibi sartlara uymayan servis hizmetinin siirekliliGini bozulmasi gibi sorunlar
icin sorumluluklar.

Kurulus uygun olmayan Uriini (saglk hizmeti servisi) ; uygulanabildikleri 6lglide asagidaki yollardan biri veya birden fazlasi
ile ele almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alarak,

b) Uygun olmayan Urlnin 6zel izinle kullanimi, serbest birakilmasi veya kabulnd, ilgili yetkili ve uygulanabilen durumlarda
mdisterinin iznine baglayarak,

c) Uriintin asil amaclanan kullanimini veya uygulanmasini engellemek icin gerekli tedbirleri alarak,

d) Uygun olmayan urtin (sadlik hizmeti servisi), teslimattan veya kullanilmaya baslandiktan sonra tespit edildiginde,
uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine uygun tedbirler alarak,

e) Gozlemleyerek.

Uygun olmayan urin(saglik hizmeti servisi), duzeltildiginde, sartlara uygunlugunu gostermek igin riin yeniden
dogrulamaya tabi tutulmalidir.

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda alinan tedbirlere ait kayitlar
muhafaza edilmelidir. (bkz. Madde 4.2.4).

Kalite yonetim sisteminde resmi yetkililere yasal uygulamalar raporlanmalidir.

NOT Herhangi bir kalite 6zelligine bagh olarak uygunsuzluklar olusabilir. Hasta giivenligi baz alinarak ramak kalalar, olaylar
ve olumsuz vakalar uygunsuzluk olarak alinmalidir.

8.4 Veri analizi

Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygunluk ve etkinligini gostermek ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin stirekli
iyilestirilmesinin yapilabilecegi yerleri degerlendirmek igin uygun verileri belirlemeli, toplamali ve analiz etmelidir. Bu analiz,
izleme ve 6lgme sonuglarindan elde edilen ve ilgili diger kaynaklardan gelen verileri kapsamalidir.

Veri analizi asagidakilerle ilgili bilgi saglamalidir.

a) Belirlenmis klinik riskler, ramak kalalar, olaylar ve olumsuz vakalar,
b) Misteri memnuniyeti (bkz. Madde 8.2.1),

c) Uriin ( sadlik hizmeti servisi) sartlarina uygunluk (bkz. Madde 8.2.4),

d) Onleyici faaliyet icin firsatlar dahil klinik ve diger proseslerin ve iiriinlerin karakteristikleri ve gidisati (bkz. Madde 8.2.3 ve
Madde 8.2.4),

e) Tedarikgiler (bkz. Madde 7.4) ve ilgili diger taraflar.



8.5 iyilestirme
8.5.1 Surekli iyilestirme

Kurulus kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuglarini, veri analizlerini, dizeltici ve 6nleyici faaliyetleri ve yonetimin
gbzden gecgirmesini kullanarak kalite yonetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmelidir.

8.5.2 Diizeltici faaliyet

Kurulus, uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek ve tekrarlarini 6nlemek igin tedbirler almalidir. Dizeltici faaliyetler,
karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.

Asagidakiler igin sartlar tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosediir olusturulmalidir:

a) Klinik risk yonetimine entegre edilmis diizeltici faaliyet yaklasimi,

b) Musteri sikayetleri dahil uygunsuzluklarin gézden gegirilmesi,

c¢) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

d) Uygunsuzluklarin yeniden olusmamasini glivence altina almak igin duzeltici faaliyet ihtiyacinin degerlendirilmesi,
e) Gereken duzeltici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

f) Uygulanan duzeltici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari (bkz. Madde 4.2.4),

g) Uygulanan dizeltici faaliyetlerin etkinliklerinin gozden gegirilmesi.

8.5.3 Onleyici faaliyet

Kurulus, olusmalarini 6nlemek amaciyla potansiyel uygunsuzluklarin, ézellikle risk yonetimi veya hasta giivenligi ile ilgili,
nedenlerini gidermek igin tedbirleri belirlemelidir. Onleyici faaliyetler, potansiyel uygunsuzluklarin etkilerine uygun
olmaldir.

Asagidakiler igin sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosediir olusturulmalidir:

a) Onleyici faaliyetlerin planlanmasini iceren klinik risk yénetimi ve kalite ézelliklerini ile ilgili klinik risklerin elenmesi.
b) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin belirlenmesi,

c) Uygunsuzluk olusumunu engellemek icin dnleyici faaliyet ihtiyacinin degerlendirilmesi,

d) Gereken onleyici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

e) Uygulanan onleyici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari (bkz. Madde 4.2.4)

f) Uygulanan 6nleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.

NOT Risk yénetimi ve 6nleyici faaliyetler klinik risk yénetiminde entegre edilmistir.
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3.15 Risk
3.15.1 Risk degerlendirme
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Kalite yonetim sistemi 4 4 Kalite yonetim sistemi
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel Sartlar
b),d).f),h),i)
Not 1, Not 2
Dokiimantasyon Sartlari 4.2 4.2 Dokiimantasyon Sartlari
Genel 4.2.1 4.2.1 Genel
e).f).a)
Not 1
Kalite el kitabi 4.2.2 4.2.2 Kalite el kitabi
b)
Dokiimanlarin kontroli 4.2.3 423 Dokiimanlarin kontrolii
b)
Not
Kayitlarin Kontroli 4.2.4 4.2.4 Kayitlarin kontrolii
Not 1, Not 2
Y6netimin sorumlulugu 5 5 Yonetimin sorumlulugu
Yénetimin taahhidi 5.1 5.1 Yénetimin taahhdiid(i
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Not
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Not
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d).e).f)
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c)
Not 1, Not 2, Not3

CGalisma ortami 6.4 6.4 Calisma ortami
Not
Uriin gergeklestirme 7 7 Uriin ( saglik hizmeti servisi) gerceklestirme
Uriin gergeklestirmenin planlanmasi 7.1 7.1 Uriin ( saglik hizmeti servisi) gerceklestirmenin
planlanmasi
b) Not 3
Musteri ile ilgili Prosesler 7.2 7.2 Miisteri ile ilgili prosesler
Uriin ile ilgili sartlarin belirlenmesi 7.2.1 7.21 Urtin ile ilgili sartlarin belirlenmesi(saglik hizmeti
servisi)
e)
Not 2
Uriin ile ilgili sartlarin gézden gegirilmesi 7.2.2 7.2.2 Urtin ile ilgili sartlarin gézden gegirilmesi ( saghk
hizmeti servisi)
a)
Musteri iletigsimi 7.2.3 7.2.3 Miisteri iletisimi
d).e).f).a)
Not
Tasarim ve gelistirme 7.3 7.3 Tasarim ve gelistirme
Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi 7.3.1 7.3.1 Tasarim ve gelistirme
b)
Not 2, Not3, Not4
Tasarim ve gelistirme girdileri 7.3.2 7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri
c).d).e).f)
Tasarim ve gelistirme ciktilari 7.3.3 7.3.3 Tasarim ve gelistirme ¢iktilari
c)d)
Not 2
Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi 7.3.4 7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi
Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi
7.3.5 7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi
Tasarim ve gelistirmenin gegerli kiinmasi Not
7.3.6 7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi
Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontroli
Satin alma 7.3.7 7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii
Satin alma prosesi
Satin alma
Satin alma bilgisi 7.4 7.4 Satin alma prosesi
7.4.1 74.1 Not 1, Not 2, Not 3, Not 4, Not 5
Satin alinan Griiniin dogrulanmasi Satin alma bilgisi
7.4.2 7.4.2 b),c)
Satin alinan Uriindnin dogrulanmasi
7.43 743 Not
Uretimin ve hizmetin sunumu 7.5 7.5 Uretimin ve hizmetin sunumu
Uretimin ve hizmetin sunumunun kontroli 7.5.1 7.5.1 Uretimin ve hizmetin sunumu
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Gozlemleme ve Olgim 8.2 8.2 Gozlemleme ve 6lgim
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Veri analizi 8.4 8.4 Veri analizi
a)e)
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Onleyici Faaliyet 853 | 85.3 Onleyici Faaliyet
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Ek B
(Bilgi igin)
Saghk hizmetleri kuruluslarinda bu standardin uygulanmasi igin pratik rehber

Not: Standardin mevzuatindan dolayi, bu bilgi verici ekte “yapiimal’” kelimesi kullaniimistir, kisim 4 ile 8’den “yapilacak”
sartlariile de ilgilidir.

B.1 Genel
Kalite yonetim sisteminin (KYS) kurulmasinin amaci akillara iyice yerlestirilmeli ve amaglari:

e  Kalite sartlari referans alarak saglik hizmeti servisini iyilestirmek,

e Gegerli liderlik saglamak, sartlara uygunlugu garanti etmelidir,

e Calisanlarin yetkinligini ve galisma kosullarini iyilestirmek,

e YOnetim sistemini harmonize etmek,

e  Zayif kaliteden dolayi ortaya ¢ikan masraflarin maliyetlerini azaltmak ve
e Olumsuz olaylarin risklerini azaltmak.

KYS olusturulurken kurulusun kendi aktivitelerini, proseslerini ve tecriibelerini baslangi¢ noktasi almasi ISO standartlarini
almasindan daha uygundur. Bu sekilde yaparak kalite yonetim sistemi glinliik isler bazinda ilerlerken ¢alisanlara daha tanidik
gelecek ve KYS iyilestirmelerine aktif olarak katilmalarini motive edecektir.

Bir KYS kurulumu sartlari yerine getirmesi icin genelde dért majér fazdan gegmektedir (Deming PUKO gevrimi, bakiniz sekil
1): hazirlik ve planlama fazi (planlama), uygulama fazi (uygula), ve 6lgiim ve analiz fazi (kontrol et) strekli iyilestirme fazi
(6nleme)

KYS’nin ayri bir sistem olmadiginin anlasiimasi 6nemlidir, ama kurulusun yonetim sistemine engetre edilmis olmalidir. KYS
liderlere ve ydnetici seviyesindekilere kuruluslarini ydnetip gelistirmeleri igin bir cok segenek sunuyor. lyi planlanmis ve
uygulanmis bir KYS saglik hizmeti servisinin kalitesini iyilestirir ve kurulusun i¢ fonksiyonlarini harekete gegirir. Ayni zamanda




ortak kuruluslarla da isbirliklerini gelistirir, diger saghk hizmeti kuruluslari, dis kaynakli servis saglayicilari, saglik hizmeti
kompleksinde farkli birimler, arastirma ve 6gretme ve olumsuz olaylarin riskini azaltir.

Bu ekte, pratik ornekler, tavsiyeler, alintilar tavsiye niteliginde ve bu standarda ait kaynaklar saglanmistir.

B.2 Hazirlama ve planlama
B.2.1 Genel

KYS tanimlanirken var olan yapilarin ve fonksiyonlarin ve de yapilis bigimlerinin degerlendirilmesi énemlidir, 6zel ihtiyaglar
belirlenir ve sistem igin gerekli ve uygun olan ihtiyaglar kurulur. Bu durumlar birincil olarak liderlerin kalite, 5nemli kaynaklar
ve kalite kiiltirinin tim kurulusta saglanmasi igin verilen taahhdt ile ilgilidir. Buna ulasmak igin, ¢alisanlarin egitimi ve
calistirnlmasi KYS’de asildir ve galisanlarin aktif olarak katihmi gerekir.

B.2.2 Kalitede Liderlik

Kalite yonetim sistemleri tst yonetim dnderliginde ve tim kurulusu igerebilir veya taniml kisimlari. Saglk hizmeti saglayana
kuruluslar profesyonel ve yetkin liderlige sahip olmali. Liderlerin ‘musteri’ ihtiyacina, ¢alisanlara ve yetkinliklerine ve
prosesin basarisi, etkinligi ve verimlili§ine ve amaglara ulagima ve finansal sonuglara gergek ilgilerinin olmasi gerekir.

Guncellenmis tiim yasalarla ve mevzuat ile ilgili bilgiler saglik hizmeti servislerinde dncelikli olarak bulundurulmahdir. Kalite
islerini yuriitmek adina Ust yonetim en azindan bir galisani ( 5.5.2: yonetimin sorumlulugu ) géstermelidir.

Tum KYS ‘nin kurulumu ve isletimi ile ilgili olarak kalite koordinatorinin is yukinin agi olacagi tehlikesi hakkinda farkinda
olunmalidir. KYS icin son sorumlulugu st yonetim alir ve ayrica giinlik is diliminde galisanlarin kaliteye taahhidi
olmasinda dikkat eder.

B.2.3 Kalite yonetim sisteminin kurulmasinin planlanmasi

ilk adim olarak gézden gegirilen kurulusun liderleri/ yénetimi giincel olmali. Bunun kapsaminda érnegin kurulus proseslerini
tanimlama, misteriler, tedarikgiler ve tazili tiim talimatlar ve diger var olan dokiimanlar, ¢alisma odalarinin ve ofislerinin
tanimlanmasi, medikal cihazlar ve diger teknik ekipmanlar ve calisanlarla ilgili bilgi ve yetkinlik toplama.

Kurulug ile ilgili kalite yonetim sistemi planlanirken kalite sartlari ve kalite 6zellikleri tanimlanmalidir (7.2.1).

Liderler/ydnetim toplanan bilgiler Gizerinden beraber gdzden gecirerek ve tartisarak nereden baslanmasi gerektigine, ne
yapilacagina, nasil, kim tarafindan ve ne zaman; farkl bir degisle KYS igin bir plan kurulmasi.

Fikirler KYS sistemini en iyi sekilde saglik hizmeti kuruluslarina kurarken ve uygularken ya organizasyonel proje bazindan ya
da var olan yapinin gizgileri Gzerinde gidilerek mi yapilmasi gerektigi tizerinedir. Organizasyonel bir proje genelde verimli ve
etkin bir uygulama saglar. Ama eger dogru tasarlanmaz ise KYS’yi giinlik is rutini igine almakta problem yasanabilinir. Karar
bu ylzden yerel kiiltir ve mevcut durum kombinasyonu ile dis sartlar ve de kaynak ve zamandan etkilenir.

B.2.4 Kalite Yonetiminde egitim ve 6grenim
KYS kurmak bilgi, beceri ve dogru davranis gerektirir.

KYS uygulanirken tst yonetimin katilimi ve dahil olmasi cok 6nemlidir. Kalite konulari hakkinda liderleri ve yonetimi
bilgilendirmek ve egitmek I1SO standardi agisindan iyi bir baslangigtir. Buna bagh olarak yonetim kalite yénetim sistemi
sartlari Gzerine egitilmis ve ¢alisanlarina bilgi konusunda yardim ve motive edebilecek durumdadir. Dis kaynakli danismanlar
kiralanabilir veya hem dahili 6grenimler ve harici kalite uzmanlari kullanilabilinir. Tim durumlarda, kalitenin glinlik ise
adapte edebilinecek bilgi ve yetenek saglanmalidir.



Tecribeler gostermistir ki KYS'nin en dnemli basarilarindan biri baslangicta planlama fazi ve galisanlarin bilgilendirilmesidir.
iyi iletisim destekleyici ve adanmis bir atmosfer yaratabilir ve KYS igin de pozitif bir uygulama ve devam ettirme séz
konusudur.

KYS’nin kurulmasinin organize edilmesinden sonra yonetim takip etmeli, kalite iyilestirmesi igin sistematik isi kontrol etmeli
ve uyarmali. Bu ¢alisanlarla diizenli toplantilarla, kontrol raporlari, karar verme ve problem ¢6zmek igin faaliyetlerle
yapilabilinir.

Diizgiin hazirlik ve planlama birgok kaynaktan bilgi toplarken bir¢ok gereksiz isi ortadan kaldirmaktadir ve biirokratik ¢evrim
icine girilmesini engeller ki bu da baslangi¢ seviyesindeki kalite isi yapanlar igin gergek bir tehlikedir. KYS hakkinda iyi
yonetim tecriibe sahibi olanlarla iliski kurmaya ¢ekinmeyin.

Bundan dolayi KYS ile ilgili “evrak “ potansiyel bir tehdittir. Baska alanlardaki tecribelerin transferi saglik hizmetlerin
servisinde KYS uygulanirken birgok yarari olabilir. Ama enddstriden ya da isletmeden ya da kurulus kiiltlirline yabanci giris
proseddrlerinin direk olarak alinmasi galisanlarda direnmeye ve KYS sisteminin stirekliliginde ve etkinliginde hatalara yol
acabilir.

B.2.5 Miisteri Odaklilik

Her saglik kurulusu kimin musteri ( hasta, hasta yakini, 6deyen, baska bir saglk hizmeti birimi, yetkililer..vs.) oldugunu
belirlemelidir ve musterilerin ihtiyaglarini ve beklentilerini tanimlamak. Saghk hizmetinde temel musteri hastadir. Saghk
hizmeti servisleri hastanin ihtiyaglarini karsilamak igin tasarlanmis ve kurulmustur. Hasta memnuniyeti diizgiin bir sekilde
gozlemlenmelidir ( detaylar igin B.4.1.4’e bkz).

Ust ydnetimin saglamasi gerekenler:

e Hasta haklari hakkinda bilgilerin mevcut olmasi

e Hastayi ve ailesini diistinme ve saygl duyma

e Hasta namusu ve haysiyeti korunmal

e  Hasta bilgilendirmeye devam edilir ve bakima katilmasi igin izin verilir.

e  Hastalardan oneriler ve sikayetler ve aile ve akraba arastirmasi ve buna gore davranma

e Saglk hizmeti sunulan birimlerde hastanin sirekli olarak bilgilendirilmesi

e  Hasta veya uygun ise ailesi herhangi bir olumsuz durumda bilgilendirilmesi

e Kurulug digina ilgili taraflara ne kadar meghul ve meghul olmayan verinin verildigini belirlemek igin kurulug bir
prosedire sahiptir.

e Saghk hizmeti sunucusuna bakmaksizin bakimin siirekliligi igin isbirligi yer almaktadir.

B.2.6 Dokiimantasyonun Planlanmasi

Karar verici unsurlarda prosesin ve prosedirin dokiimante edilmesi gereklidir. Liderler / yoneticiler ¢alisanlarin
uygulanabilir kanunlar, mevzuatlar ve diger sartlarla ilgili glincel veriye ulasmalarini saglamahdir. Kurulug icinde bulunan
tlim sistemleri ( 6rnegin insan kaynaklari, bilgi ve iletisim, finans, laboratuvar hizmeti, giivenlik) gézden gegirerek tiim
benzer elemanlari sistem i¢in harmonize etmeli.

Standardin dokiimantasyon istedikleri:

e  Kalite politikasi ve kalite hedefleri

e  Kalite el kitabi

. Kalite yonetim sisteminde klinik prosesin yer almasi

e  Dokimanlarin kontroli

e  Kayitlarin kontroli

e  Planlama ve raporlama ig tetkikleri

e Uygunsuz hizmetin ( ya da Grinin ) kontroli

e  Koruyucu faaliyetler

e Dugzeltici faaliyetler

e Kurulus etkili planlama, operasyon ve proses kontrol saglamalidir, 6rnegin zorunlu ve yasal sartlar, dahil idare
komitesinin ve tavsiye kurulunun bilgi kontrold.



e  Ramak kala, istenmeyen kazalar ve olumsuz vakalar ( uygunsuzluk) igin riskin azaltiimasi
Dokiimantasyon igin uygun olan ek alan érnekleri yeni galisana tanitim, bakim ve saglik ve diger kayitlarin kullanimi, hijyen,
ilaglarin kullanimi, gizlilik, yangindan korunma, acil planlama ve saglik ve gevre koruma.

B.2.7.0nemli kaynaklarin saglanmasi

Kaliteli is icin yonetim 6nemli kaynaklari saglamali. Calisanlari egitmek ve 6gretmek maliyete yol agar, tipki denetimler gibi,
verilerin daha gelismis ortamlarda kullanilmasi ve gelismis yollarla takibi icin yeni bilgisayar sistemlerine ve programlarina
ihtiya¢ duyulabilmesi gibi. Kalite koordinatorl disinda ayni zamanda bir harici danismanin saglik hizmeti kurulusunun
mevcut durumunu, KYS uygulamadan 6nce netlestirmesi agisindan yardimci olacaktir.

B.3 Kalite y6netim sisteminin uygulanmasi

B.3.1. Genel

Mausterilerin ihtiyaglarini ve beklentilerini karsilayacak bir kalite seviyesi yakalamak amaciyla saglik hizmeti servisini kontrol
etmek amaciyla KYS’nin amacini olusturur. Var olan kaynaklarin etkin kullanimini sistem saglamalidir; 6lgllebilir kalite
hedefleri ile beraber etkin iletisim ve bilgi akisi dahil olmali. ilave olarak, dokiimante edilmis prosediiler kalite hedeflerine
ulagsmak igin uygulanmaktadir. KYS dlzgiin bir sekilde kurulusa uygulanmali ve kurulus ihtiyaglarina gére uygun bir sekilde
dokiimante edilmeli.

Kurulusa yon vermek igin saglik hizmeti kurumunda kalite 6zelliklerini oturtmak igin vizyon, misyon, kalite politikasi ve kalite
hedefi kurulmalidir. Saglik hizmetlerinde kalite hastaya etkin, ulasilabilir, uygun, glincel profesyonel bakim anlamina
gelmektedir. Hasta haklarina tamamen uyum ve saygi ayni zamanda haysiyete dikkat ¢ekilmektedir. Bunun igin klinik
prosesler planlanmakta ve hasta ile hastanin dini ve kiiltlir altinda konsilte edilmektedir. Bu ilkeler kalite politikasinda yer
almali, burada kalite hedefleri 6lgllebilir hale gelsin.

B.3.2 Kalite Politikasi
Kalite politikasi ( bu standartta 5.3) st yonetim tarafindan belirtilir ve kurulusun nasil animsamak istendigini gosterir.
Calisanlara kalite politikasini tanidik gelebilecek sekilde tanitilmali ve giinliik kullanima uygun olmalidir. Kalite politikasi
kurulusun etik degerlerine ve kalite 6zelliklerine, hasta glvenligi de dahil olacak sekilde icermeli. Kalite politikasi kalite
hedeflerine bir gerceve saglamaktadir.
B.3.3 Saglik hizmetlerinde kalite 6zellikleri ve kalite sartlari
Bu standart, saglik hizmetlerinde kalite, kalite sartlari ile ilgili kalite 6zelliklerinin karsilanmasina adanmistir. Saglik hizmetleri
kurulusunda kalite tanimi yapabilmek igin kalite 6zellikleri tanimlanmali ve agiklanmalidir. Saglik hizmetlerinde kalite
ozellikleri 0.1.3 tanimlanmig ve bu standartta kisim 3’de “ Kalite sartlari ile ilgili ayrilmaz 6zellik olarak proses servisi veya
sistem” agiklanmigtir. Saglik hizmetinde kalite sartlari bu standartta “ saglik hizmetinde kalite 6zellikleri ile ilgili”. Bundan
dolayi kalite 6zellikleri ve kalite sartlari klinik prosesler igin birbiri ile iliskili ve agsagidaki kalite alanlarini agiklar:
a) Uygun, dogru bakim
- Saglik profesyonelleri tarafindan belirtilerek hastanin ihtiyaglari arastirilir ve bu dogrultuda tedavi edilir. Bakimin
ihtiyac degerlendirmesi dikkatli bir anamnez, fiziksel muayene ve ileri tetkik prosedirleri olasi kabul edilebilir
olumsuz olay riski, komplikasyonlari veya yan etkileri temel alir. Uygulanan aktiviteler (teshis ve tedavi) bu
ihtiyaclari gegmemelidir.
b) Ulasilabilirlik
- Saglik hizmetleri servisleri saglk hizmeti sistemlerinde sunulmaktadir ve hastanin ulagimi ile saglanmaktadir.
Ulasilabilirlik para, bakimin kapsami veya diger etkenlerle sinirlandirilmamigtir.
c) Bakimin surekliligi
- Saglik hizmetinde hastalarin iyilestirilmesinde, arastirilmasinda, bakiminda, tedavisinde ve rehabilitasyondan
takibine kadar dikisi olmayan bir zincir vardir.
d) Etkinlik
- Gegerli bir dereceye kadar tedavi ve arastirma ile kiyaslandiginda saglik hizmeti aktiviteleri beklenen pozitif ¢iktiy
zenginlestirebilir.
e) Verim
- Ulasilan en iyi ¢ikti ile kullanilan kaynaklarin ( oda, cihaz, malzeme ve ¢alisma zamani) arasindaki iliski.
f)  Esitlik
- Ayni tip ve ayni derecede ihtiyag sahibi olan hastalar ayni saglik hizmetini alirlar — cinsiyet, cinsel, kiltirel, etik,
sosyal, dil ya da farkh gegmislere bakilmaksizin.
g) Kanit/ bilgi temelli



- Saglik hizmetleri servisleri ( teshis, terapi, koruma, hemsirelik..vs) bilimsel kanita ve/veya tecriibeye dayali
bilgiye/ en iyi uygulamaya dayanir.
h) Hasta merkezli butiinlik, fiziksel, psikososyal ve sosyal dahil
- Saglik hizmetleri servisleri hastanin degerlerine ve onceliklerine gore saglanir, ve miimkiin ise hastanin fiziksel ve
psikososyal bilgileri de dahil olacak sekilde hasta siirekli bilgilendirilir.
i)  Hasta katihmi
- Hasta bilgilendirilir, konsiilte edilir ve miimkiin oldugunda tim kararlara katilir ve hasta igin prosesdiirler
hazirlanir ve uygulanir.
j)  Hasta glvenligi
- Saglik hizmeti ile tanimlanan riskler belirlenmeli, kontrol altina alinmali ve korunan hastadan sakinilmal
k)  Zamaninda/ ulasilabilme
- Saglik hizmeti servisi zamaninda saglanmalidir. Hastanin ihtiyaglarina, hastaligin seyrine bagl olarak ama sosyal
statusiinden bagimsiz olarak servisin saglanma sirasi belirlenir.
B.3.4 Kalite hedefleri
Kalite hedefleri (5.4.1) kurulusun amacladigi odaklardir. Bu hedefler birincil olarak saglk hizmeti ile iliskilendirilmelidir,
ornegin klinik prosesin giktilari gibi. Hedefler dlgilebilir, gergekgi ve motive edici olmalidir. Saglik hizmeti servislerinde, kalite
hedefleri ve 6lgme yontemleri saglik hizmeti saglayan birime birebir uygulamaldir. En 6nemli hedefler klinik proses giktilari
ile beraber kalite 6zellikleri ile iliskili olanlardir. Kalite hedeflerine 6rnekler: hacimsel bazda yillik olarak saglik hizmeti
aktivitesi, meme kanserinden kurtulma orani ve benzeri. Daha 6zellikli hedefler saglik hizmeti saglayan birimde kalma
suresi, belirli ameliyatlardan sonra kabul edilen enfeksiyon sikligl. Son hedef tanimlanmasi ve sunulmasi ameliyathane
birimi/departmani tarafindan tiim ameliyatlarin ylizdesel olarak sorgulanmasi olarak alinabilir. Bir baska 6rnek ise ev
bakimi, akil sagligi bakimi ve hastanedeki tedaviler icin bekleme siiresi olabilir.
Pratikte kalite hedeflerine ulasilabiliniyor mu ? Hedefler 6lgllebilir oldugu siirece bu diizenli olarak takip edilebilinir ve
gozden gecirilebilinir. Eger direk olarak olglilemiyor ise gergekgi bir sekilde uygulanmali ve degerlendirilmeli. Kalite
hedeflerine ulasilamadiginda durumu dizeltecek faaliyetler yapilmalidir. Sistemde etkin olmayan diizeltilmesi gereken veya
gercekei olmayan ya da yeniden yapilanmasi gereken hedeflerin dikkate alinmasi yararl olacaktir.
B.3.5 Kurulus icin ve kurulusta ¢alisanlar
Saglik servisleri, 6zellikli bilginin ve medikal teknolojinin gelisiminin hizli bir sekilde artisi ile rekabet eden saglk
profesyonelleri tarafindan ¢ogunlukta saglanmaktadir. Saglik hizmeti kuruluslari gelisen programlara devaml egitim igin ve
yasam boyu 6grenme sartlarina galisanlari agisindan uymalidir. Bu onlarin kalite davranislari agisindan yetkin kilacak ve
yeteneklerini gelistirecek, motive edecek. Kalite yonetim alaninda bilgiler ve yetenekler profesyonel egitim icinde yer
almaktadir.

Yoénetim galisanlarin uygun belgelerinin, sertifikalarinin ve profesyonel ézelliklerinin olmasini saglamalidir. Her bir ¢alisanin
ulusal yasalara ve yerel direktiflere gore saglikli ( 6rnegin tiiberklloz testi, hepatit B asis|, isle ilgili alerjilere karsi teshis)
olduklarinin kanitlari olmahdir.

Yénetim higbir ¢alisanin yasal disi bir katilimda bulunmadigini veya misterilerinin saghgini veya giivenligini etki edecek bir
girisimde bulunmadigini kontrol etmelidir.

Kurulus uygun egitim, yeterlilik belgesi, alistirma, beceri ve tecriibe kayitlarini saglamalidir (6.2.2).

Kalite politikasinda ve kalite hedeflerinde tanimlanan kalite 6zellikleri ile ilgili hedeflere ulagmak igin her kurulusta
galisanlarin yetkinlik ve nicelik olarak ihtiyaglari belirtilmeli. Boylelikle, yeni galisanlarin uygun segimi ve yerlestirilmesi,
onlarin egitimi ve dogru ise yerlesmeleri zorunludur. Yonetim sorumluluklari, yetkileri delege etmekten, gerekli kaynaklari
tedarik etmekten ve tim proseddrler icin kararlastirilan rehber (6rnegin, kalite el kitabi, is talimatlari, kanunlar ve
yénetmelikler) Gzerinden galisanlarin gorev performanslarini degerlendirmesinden, profesyoneller en iyi uygulamalarla
islerini kanita ve bilgiye odaklamaktadir. Kalite yonetim sisteminde diizglin bir ¢alisan politikasinin olmasi ve ayrica gonilli
galisan politikasinin gerekli durumda dahil edilmesi 6nemlidir.

B.3.6 Yeki, sorumluluk ve izlenebilirlik

Ust yénetim sorumluluklarin ve yetkileri tanimli olmasini, kurulmasini ve iletilmesin saglamalidir (5.5.1) Bu tanimlarin gérev
tanimlarinda yer almasi tavsiye edilmektedir. Yetki bir kisiye delege edilerek kurulustaki roliinii atayan direktiftir.
Sorumluluk bir kisinin kurulustaki beklentileri tamamlamasi ve bazi kurallara uyacagini beyan ettigi yetki alanidir. Yetki ve
sorumluluk her zaman denge iginde olmahdir.



Liderler / yoneticiler igin sorumluluk ve yetkiler arasinda farkhliklarin agik olmasi 6nemlidir ve ayrica s profesyonel seviyede
calisan saglik calisanlari iin de. Liderler / yoneticiler bitlinsel olarak sistemin kalitesinden sorumlular, bu arada saglik
hizmeti profesyonelleri glinliik islerinin kalitesinden sorumludur.

Surekli bakimin hassas oldugu yerlerde saglik hizmetleri birimlerinde veya farkli departmanlarda yetki ve sorumluluklarin
ozellikle fonksiyonlar ve aktiviteler agisindan agik tanimlanmali. Hasta giivenliginde iyi ¢alisan bir sorumluluk zinciri anahtar
faktordir.

izlenebilirlik belirli kosullarda beklentileri (iretmek ile birlesmistir.

B.3.7 iletisim ve Bilgi Yonetimi

Birgok saglik hizmetleri kuruluslarinda, hastalarla ilgili veriler ve diger musteriler artan bir cogunlukta bilgisayarlasiyor. Bu
da guvenilir toplama, midahale etme ve veri & bilgi dagilimi ile sonuglanmistir. Takip — et sistemlerini pratik olarak
uygulamaya gegcirmistir, kalite yonetim sisteminde ¢ok gliglii bir enstriimandir. Ama bilgisayar sistemleri hassastir ve kalite
yonetim sisteminde bu sistemlerin giivenligi ve gizliligi iletisim ve bilgi yonetimi altinda saglanmahdir.

Farkl saglik hizmeti ¢alisanlari, birimleri ve departmanlari arasinda klinik proseslerde verimli dahili iletisim sistemleri ile is
birligi yapilabilir. Geri beslemeler klinik toplantilarda toplanabilir ve tartismalar, basarili anketler, sikayetler ve 6neriler ise
¢alisanlardan ve musterilerden toplanir. Bununla surekli iyilestirme kavrami ve diizeltici faaliyetler icin bu sekilde geri
besleme sistemi yaratmak bir temel olusturur.

B.3.8 Kalite yonetim sistemini dokiimante etmek

B.3.8.1 Genel

Genelde dokiimanlar klinik proseslere, 6rnegin aktive planlari, prosediirler, operasyon talimatlari, standart bakim igin
kilavuzlar, kodlar, yénetmelikler, formlar, kontrol listeleri, protokoller, ilag etkilesimleri ile ilgi bilgi, veri tabani, rehberlik
edecek bilgileri tutar ve sunar. Kayitlarin isin yapildigina dair kanittir, 6rnegin laboratuvar verileri, satin alma kayitlari,
denetim veya test sonuglari, saglik ( hasta) kayitlar, gorinttleme kayitlari ( film veya dijital), doldurulmus formlar ve kontrol
listeleri, elektronik veri tabani, eczaneye yollanan ilag regeteleri narkotik loglar. Standartlastiriimis bir bakim plani ve klinik
rehber kalite yonetim sistemi dokiimanlaridir, saglik kayitlari ise bu sirada kalite kayitlarina 6rnektir. Saglk kayitlarinda
bakimin bir kismi i¢in dokiimantasyon yapilandiriimasi igin 6yle adlandirilmis SOPA —ilkeleri ( ref 23) yararl olabilir:

S — “ Subjektif” : hastanin slbjektif semptom ve durum tanimi

O — “Objektif” : Klinik bulgularin, sonuglarin ve laboratuvar test sonuglarinin objektif tanimi

A —“Degerlendirme” : hastanin kimligi, hastanin gelis durumu, gelisindeki tedavi ve diger olasi teshis bilgilerinin
degerlendirme tanimi

P —“Plan” : Tedavi, bakim plani, ev bakim plani, takip plani vb. tanimlar.

B.3.8.2 Dokiiman Kontrolii
Kalite yonetim sistemi tarafindan gerekli olan dokiimanlar kontrol edilmelidir. (4.2.3)

Tim dokimanlar kullanilmadan 6nce onayli olmali ve diizenli olarak gézden gegirilmeli ki glincelligi, ilgisi ve degisikliklerin
tanimli oldugu saglanmali. Dis kaynakli dokiimanlar tanimli olmali ve dagilimi kontrollG olmali. Ayni zamanda kimlerin o
dokiimanlara ulasabilecegi ve kimin onay yetkisi oldugu tanimlanmis olmali. Dokiimanin gegerli oldugu dénemin
belirlenmesi yararli olacaktir.

Revizyon numaralari, tanimlama, onay, giincelleme, dagitma ve arsivleme erisim kontrolli olmali. Diizgiin kurulusmus bir
dokiiman kontrol sistemi ihtiyag olan her dokiimana ulasimi ve dokiimanin en giincel hali ile bulunmasini saglar.

Elektronik saglik hizmeti servisine elektronik kayit tutma uygulamasini, takip etme ve revizyon takip sistemini entegre
edilebilinir. Blylk bir kurulusta intranet onayh dokiimanlarin dagihmi tim galisanlara saglayabilir. Farkli saghk hizmeti
kuruluslarinda elektronik sistemler dokiiman kontroli igin ¢ok pratik bulunmustur. Ama tavsiye edilen hem kagit hem de
elektronik ortamda saglanmasi, en azindan elektronik sistem giivenilir olana kadar.



B.3.8.3 Calisma Talimati
Her bir saglik hizmeti kurulusunda ¢alisma talimati ihtiyaci ve igerigi iyice diisiiniimelidir. Birkag pratik tavsiye burada
verilmektedir.

Calisma talimatlarina ne zaman ihtiyag duyulabilinecegi
e  Yeni bir prosedir ya da proses sisteme alindiginda,
e  Bir prosedir ya da proses ¢ok nadiren galisiyor ise,
° Riskler ve giivenlik hakkinda, ve
e  Bir gorev/ operasyon/fonksiyon uzmanlik gerektirdiginde veya devamli ayni sekilde tekrar etmesi gerekiyor ise .
e Klinik proses yonetim yetkileri belirgin

Ogrencileri / bélge sakinlerini temel galisma talimatlari hakkinda bilgilendirme ve oryante etmek gerekebilir
Calisma talimatlari,

e Kisa, acik ve 6z ama yeterli bilgi iceren,
e  Glncellenmis ve onaylanmis ve
e Standartlastiriimis- tercihen bir fonksiyon igin bir talimat

Calisma talimatindan olmamasi gereken

e  Egitim kitaplarindan tekrarlayan metinler, bunlara atif yapilabilir, gerekli ise
e  Birinin temel profesyonel egitimine ait tanimlayici bilgiler
e  Cok detayli olmak ve bundan dolayi yaratici problem ¢ézimunu limitlemek.

B.3.9 Prosese Yonelik Kalite Yonetimi
B.3.9.1Prosesin tanimlanmasi ve agiklamasi

Saglik hizmetleri entegre bir klinik stire¢ olup yénlendirmeden idari kisma bakim saglamadan taburculuk hizmetine ve takip
gbzetimine, eger uygun ise, kapsar. Prosesler genelde girdileri ve giktilari olan bir seri aktiviteden olusur.

Kalite 6zellikleri ile ilgili saglanan gerekli saglik hizmeti servisinde tiim kuruluslar proseslerini tanimlamali ve agiklamal(7.2.1
b). Klinik proseslerin saglk hizmeti servislerine galismasi gerekir. Klinik prosesler 6zellikli saglik konulari ile ilgilidir, 6rnegin
inme, kanser. Saglk hizmeti kuruluslarinda en dnemli klinik prosesin belirlenmesi ¢ok 6nemlidir. KYS kurulurken bu
prosesler bir baglangi¢ noktasi olabilir.

Prosesleri organize etmenin bir yolu da temel, yonetim ve destek proseslerin tanimlanmasi. Saglk hizmeti kurumlarindaki
prosesler farkl prosesler ama birbirine bagl proseslerdir, 6rnegin:

e  Klinik prosesler hastanin direk olarak katildigi ve en 6nemli prosesler seklinde saglik hizmetinde yer almaktadir;
e  Bu standarttaki diger tanimli prosesler egitim ve arastirma prosesleri,
e  Klinik olmayan prosesler klinik proseslere hizmet verip desteklemektedir; icerikleri, drnegin veri ve bilgi akisini
iceren iletisim prosesi; temizleme ve yemek hizmeti prosesleri, ¢esitli teknik ve lojistik prosesler
e Yonetim prosesleri; ydnetim prosesindeki tim aktiviteler liderler ve yoneticiler tarafindan saglk hizmetinde
etkilenir
Klinik proseslerin amaci hastanin saghk durumunu iyilestirmek veya strdiirmek. Baslangigta hastanin saghk durumu
prosesinin girdisi olur. Ciktisi veya prosesin sonucu ise uygun faaliyetler diizenlendikten sonra hastanin saglik durumudur.

Saglik hizmetleri aktiviteleri klinik proseslerin birer pargasidir. Her bir klinik prosesin is akis tanimi saglik hizmeti aktiviteleri
ile aralarindaki iliskiyi ve plan boltimlerini gosterir.

Kurulus kapsami ve kurulus tipine gore saglik hizmeti servis gergeklestirme igin proseslerini planlamali ve gelistirmeli (7.1).
Klinik prosesler ilk olarak belirlenmeli ve tanimlanmali (4.1). En 6nemli prosesi tanimlamak ile baslamak yararlidir. Bunu
yapmanin bir yéntemi, o proseste galisanlarla konugmak. Onlardan yazili ya da so6zli ifadelerle ne yaptiklari alinir, neden ve
nasil. Agikga, ¢alisanlari is tanimi yazmakta egitime ihtiyag duyabilirler. Bir proses akis diyagrami olarak veya proses haritasi
veya tanimlama olarak yazilabilir. Bir prosesin akis diyagraminda pratik olarak yapilmasi igin girdilerin, giktilarin,



aktivitelerini, saghk durumlari, kaynaklar ve kontroller tanimlanmali. Tanimlama yapmanin temel amaci prosesin goriinir ve
kolayca anlasilmasini saglamaktir. Bundan dolayi proses tanimlari gok uzun, komplike veya detayli olmamal.

Proses tanimlamanin bir yolu da asagidaki sorulara cevap bulunmasindan geger:
e Tarafimizdan yardim bekleyen hastanin saghk durumu nedir?
e Hastanin ihtiyaglarini ve beklentilerini karsilamak igin ne tip aktiviteler yapiyoruz?
e Aynisaglik problemine sahip hastalara ne gibi saglik aktiviteleri saglanmaktadir? Bu aktivite planlari
standartlasabilir mi?

Sonra, bu klinik proseslerin plan bélimleri ve iliskileri is akisinda tanimlanmalidir. Ayrica, her bir klinik prosesin kriterleri ve
metotlari operasyonda ve prosesin kontroliinde verimliligini saglamahdir.

Saglik durumlari ve 6zel saglik konulari Gzerine bir grup hasta igin gesitli klinik proseslerin tanimlanmasi igin bir yoldur.
B.3.9.2 Saglk hizmetinde proses
Yukarida anlatildigi gibi tim saglik hizmeti kuruluslari asagidaki proseslere sahiptir:

e Kurulusun ana servisini iceren klinik prosesler.
. Klinik proseslere ve saglk hizmeti kaynaklarini saglayan klinik olmayan prosesler, ve
e dari ve ydnetimin tiim proseslerini saglayan ydnetim prosesi.

Bazi kuruluglar egitim ve arastirma prosesleri de igerir.

Hasta her zaman klinik proseslere dahildir. En az kompleks klinik proseslerden birine 6rnek olarak idrar sistemi enfeksiyonu
ile ilgili olarak doktorun hastayi ziyaretidir. Hasta kayitlidir, muayene odasina ¢agrilir, doktor tarafindan muayene edilir, ilag
regetesini verip ayrilir. Buna bagh bir saglk hizmeti aktivitesi olarak laboratuvar hizmeti gosterilebilinir. Hastanin idrari
analiz edilir ve teshisi koyan doktora sonuglar yollanir ve laboratuvar sonuglari dogrultusunda hastanin tedavisine karar
verilir. Eger gerekli ise hasta takip i¢in randevu ayarlar. Bundan daha komplike bir klinik proses ise inme igin klinik prosestir.

Klinik olmayan prosesler hastayi sadece endirekt olarak katilima alabilirler. Bu prosesler tipik olarak galisanlarin ig iligkilerini,
¢alisma ortami, ekipman ve teknoloji glivenligi sartlarini saglar. Klinik olmayan proseslere 6rnekler: biyomedikal teknoloji
yonetimi, yonetim, sosyal tesis yonetimi, sanitasyon, konaklama ve catering servisi, bilgi ve iletisim teknoloji yonetimi,
bilgisayar servisi ve finans yonetimi.

B.3.9.3 Proses Kaynaklari

Yoénetim proses igin gerekli kaynaklara ulagim saglamalidir. Bunun iginde yetkin personel olarak ¢alisan politikasi icinde
tanimlanmis, olusturulmus ve iletilmis sorumluluklar ve yetkinlikler ( B.3.5 ve B.3.7), uygun olarak ¢alisan medikal ve diger
teknik cihazlar, ekipmanlarin gézlemlenmesinin yani sira ¢alisma ortaminin saglk ve giivenlik sartlarina uymasini saglamak.

Medikal cihazlarla veya diger teknik ekipmanlarla alinan sonuglarin ve etkilerinin givenilir ve yeniden alinabilir olmasi
zorunludur. Bunu dogrulamak igin, asagidaki boyutlar tavsiye edilmekte ve tanimlanmaktadir (7.6):

e  Oryantasyon ve egitim ihtiyaci,

e Operasyon talimatlari,

e Olgiimlerin dogruluk ve tolerans sartlari ve tolerans seviyeleri,

e  Kalibrasyon ihtiyaci ve kalibrasyon araliklari,

e Servis ve bakim ihtiyaci ve onlarin araliklari,

e  Ekipmanlarin ikame ihtiyaci,

e Ekipmanlarin kontorli ya da alarm tnitelerinin baglantilarinin yedek sistem ihtiyaci,

e  Guvenlik icin prosediirler,

e  Kullanilmayan ekipmanlarin isaretlenmesi tizerine anlagsma, 6rnegin bozuktur notu,

e Aktif calisma alanindan ve pratik alanindan eski/ bozuk/ glivenilmeyen ekipmanlarin alinmasi icin etkin bir sistem,

e Uriin/ hizmet kalite bélimii daha giincel bir ekipman alinim talebinde bulundugunda satin alma igin etkin bir
sistem.



Genel olarak, teknik uzmanlik planlama, satin alma, operasyon ve medikal / teknik ekipman bakimi Gzerinedir. Ama
unutulmamahdir ki sorumluluk ilgili teknik cihazin kullanildigi bélime aittir, aksi belirtilmedigi slirece.

B.3.9.4 Saglik hizmetini destekleyen birimler

Kurulusun KYS biriminin direkt kontroll altinda olmayan veya kapsami altinda olmayan bazi durumlarda saglik hizmeti servis
destegi birimleri hizmet vermektedir. Destek birimler, psikoterapi, teknik destek, bilgi ve iletisim teknolojileri (ICT) servisi ile
ilgili, is danismanlari, ise alim servisleri, sanitasyon, glivenlik servisleri, catering, egitim ve satin alma.

Saglik hizmeti kuruluslarin dikkatli bir sekilde servis ve sevis kalite standartlari ile ilgili kalite 6zelliklerini ve tedarikginin bunu
karsilama yetenegini belirlemesi gerekir. Bu tip 6zelliklerin veya sartlarin sézlesmeye dahil edilmesi tavsiye edilmektedir.

Ayni zamanda bu sartlarin karsilanmasinin uygun bir sekilde gbzlemlenmesi ve 6nceki sézlesmelerden elde edilen
tecrlibelerden yararlaniimasi 6nemlidir. Aynisi medikal cihaz ve diger teknik ekipman, ilag, reaktif ve diger malzemelerin
satin almasinda kullanilmali. Kurulug satin alinan Griinlin satin alma sartlarini kargilamasini saglamalidir (7.4.1).

Ortak kriterin igerigi: satin alinan malzemenin kalite, stirdrtlebilirlik ve maliyet — etkililik 6zelligi; teslimatin glvenilir,
zamaninda ve masraflarin icermesi.

B.4 Gozeden gegirme ve degerlendirme sisteminin kurulmasi

B.4.1 Genel

Gozlem, 6lgiim, analiz ve gelistirme igin kurulus faaliyet planlamali ve uygulamali (8.1).
B.4.1.1 Kalite dlgiimlerin / indikatorlerin segimi ve uygulanmasi

Kalite 6lguleri/ indikatorleri ( 8.2.3) kurulusun yetenegini ve etkinligini dlgmek ve gbzlemlemek icin uygulanir. Bazi tanimli
kalite hedefleri direkt olarak kalite indikatérii olarak kullanilir. ilgili kalite indikatérlerini belirlemek ¢ok nemlidir.

Asagidaki boyutlar dikkate alinmalidir:

e Her bir kalite 6zelligi / ihtiyaci icin kalite indikatort dikkate alinmahdir.

e Anahtar kalite 6lglimleri direkt olarak saglik hizmeti kuruluslarinin fonksiyonlari ve aktiviteleri ve onlarin
prosesleri hakkinda bilgi verirler ve disardan bir etkiye maruz kalmamalidirlar. Bu demektir ki kalite
indikatorlerinde bir gelisme ya da bozulma oldugunda bu direk olarak saglk hizmetinin kendisinden
kaynaklidir.

e Olgiimler net bir sekilde anlasilir olmali ve hem yénetim hem de calisanlar tarafindan kolayca takip
edilmeli.

e  Kalite dlgulerinin sayisi makul olmahdir.

e  Kalite indikator degerlerinin limitleri makul olarak olusturulmus olmali. Kalite dlglimleri ve uygulamalar
ile ilgili var olan verilere bakilmasi tavsiye edilir.

e  Ulusal ve uluslarasi uygulamalarinin kalite élgiimlerine uygulanmasi tavsiye edilir. Genel kalite
Olctimlerinin kullanilarak, 6rnegin enfeksiyonlarin yizdeleri, belli bir medikal prosediirden sonra
hastanede kalig suiresi, evde bakim ve ruhsal bakimda kalma sireleri, saglik hizmetlerinde ayni servis
alanlarinda galisanlarin sonuglarinin karsilastirilmasi (kiyaslama)

B.4.1.2 Uygunsuzluklara Yaklasim
Birgok ¢alisma gostermistir ki saghk hizmetlerindeki servislerin iyilesmesi genelde organizasyonel alandadir. Uygunsuzluklara
yaklagim (8.3) istenmeyen olaylar ve olumsuz vakalarin adreslenmesi igin iyi bir metottur. Uygunsuzlugun anlami sartin
karsilanmadigini gostermektedir. Uygunsuzlugun igerigi 6rnek olarak, 6rnegin proseste bozukluk, hata ve yanlishk,
kurallardan veya prosedirlerden ihlal veya sapma, hastalarda veya ¢alisanlarda yaralanma, tedavide komplikasyonlar,
ekipmanlarda problemler, gizli bilginin yanlis kullanimi ve misteri sikayetleri.
Uygunsuzluklara yaklasim servisleri iyilestirme yontemidir, sikayetlerin sartlarini yerine getirme sistemi degildir. Tavsiye
edilen:

e llgili birim icin uygunsuzlugun tanimi

o Gergeklestiginde uygunsuzlugun kaydi



e Uygunsuzluklar periyodik olarak gozden gegcirilmeli ve ihtiyag olunan aksiyonlarin yapilmasi ve bu aksiyonlarin
takibi.

e  Kurulus icinde ve farkh kuruluslar iginde farkl seviyeler arasinda uygunsuzluklara yaklagsimin iyilestirilmesi igin bir
metottur.

istenmeyen olaylar, olumsuz vakalar ve arizalarin uygunsuzluk olarak raporlanmasi ve gézden gegirilmesi temel mekanizma
icinde yeniden olusmasini engellemek ve bu sekilde prosesi iyilestirmek igin raporlanmali. Uygunsuzluklara yaklagim,
iyilestirmede degerli girdi sekliyle kurulusun kalite kilttrinin bir pargasi olmaktadir.

B.4.1.3 Misteri memnuniyetini 6lgmek ve gozlemlemek

Saglik hizmetinin tim seviyelerinde misteri tarafindan tecriibe edilen servis kalitesi misterinin servis hakkindaki
beklentilerini olusturabilmektedir. Tedavi ve bakim hakkindaki bilgiler hastanin, hastanin ailesinin ve diger ilgili taraflarin
beklentisini etkileyebilir.

Misteri memnuniyetinin gézlemlenmesi ve anketteki bilgilerin varligi dnemlidir (8.2.1,8.4). Saglik hizmeti servislerinde
bulunan sorular verilen tedaviden beklenen sonuglara ulasilip ulasilmadigi netligini kazandirir. Bu birgok sekilde
uygulanabilir: direkt olarak bakim boélimiinden sonra hasta ile hemen gorismek, hastaya anket yollamak, hasta veya ailesi
ile telefonda gorismek vb. Hastadan veya ailesinden oneriler ya da sikayetler kurulus icin degerli geri bildirimler olabilir.
Geri beslemeler ayni zamanda kaliteyi gelistirmek igin iyi fikirler verebilir.

Sorular ilgili ve iyi hesaplanmis olmali ki iyilestirme hedefine odaklanilsin. Musteriye siklikla sunulmamali. Bir miisteriye
rutin olarak basarili bir anket yapilmasi kaliteyi gelistirmez, daha 6nceden anketin hedeflerini anket icin belirlemediyseniz.
Eger 6nemli ise, anketler tekrarlanmali ve taniml aksiyonlar alinarak saglik hizmeti servisi anketlerle gelistirilmeli.

B.4.1.4 Oz — Degerlendirme

Oz degerlendirme yonetim ve calisanlar tarafindan yapilmaktadir ve kendi islerini dzellikle analiz etmek istenirse. Diizenli
planlamasi uygulama, girdi ve 6nemli faaliyetleri icermektedir. Oz degerlendirmenin bazi avantajlari vardir: kullanimi kolay
ve anlasilir, minimal ekstra kaynak ihtiyaci vardir ve kurulusun KYS’ni gelistirmeye yardimci olur.

Konulan kalite hedeflerine yonelik i¢ prosesler analiz edilir. Eger yetersizlik tanimlanirsa, nedenlerinin analiz edilmesi,
gelistirme ve takip igin faaliyet olugturulmaldir.

B.4.1.5 i¢ denetimler

ic denetimler kalite yénetim sisteminde, (8.2.2) yénetimi, prosesi, calisanlari tetkik etmek igin etkin bir aractir ve bilgi
toplayarak alinan kaynaklar ve uygunluk, yeterlilik ve etkinlik ile ilgili net bir kanittir. Degerlendirme kurulu kriter,
standartlar, kalite el kitabi, pratikler, rehber, resmi sartlar ve i¢ kurallar dogrultusunda kurulusun kaynaklarinin glivenli ve
etkin kullanimini icermektedir. Bir i¢c denetimin sonucu yénetim tarafinda gézden gegirilir ve kalite gelisimi icin degerli bir
girdidir.

Denetim takimi uygun bilgi sahibi, yetenek ve motivasyona sahip ve denetim yapabilecek tecriibeye sahip olmali. Tarafsiz
olmak icin kimse kendi isini denetlemez. i¢ denetimler kurulus degerlendirmesi olarak raporlanmaktadir.

B.4.1.6 Dis denetimler

Kalite yonetim sisteminin ve saglk hizmeti servisinin durumunu belirlemek icin dis denetimler misteri tarafindan veya
yetkililer tarafindan gergeklestirilir. Bir sikayet ya da acikliga kavusturulmasi gereken bir istek denetime sevk edebilir.

Belgelendirme kurumu (tercihen akredite bir belgelendirme kurumu) tarafindan yapilan dis denetimler kalite yonetim
sisteminin EN ISO 9001:2008 veya bu Avrupa Standardina uygunlugu ile 6dillendiriimektedir.

B.4.2 Risk Yonetimi

B.4.2.1 Genel



Risk bir olayin olasiligi ile onun sonuglarinin birlesiminin kombinasyonudur. Risk yonetimi olumsuz vakalarin olasiligini ve
onlarin negatif sonuglarini azaltmayi amaclar. Klinik risk herhangi bir kalite 6zelligini negatif olarak etkileyebilecek herhangi
bir durumu tanimlar.

Hatalari 6nlemek igin sistemlere ve metotlara ve risk kontrollerine aktif olarak bakilmali ve dokiimante edilmeli. Birgok hata,
standartlagma ve otomatiklesmis prosesler ile 6nlenmektedir ve aktif olarak gézlemlemek 6nemlidir ve hassas islemektedir.

B.4.2.2 Saglik hizmetleri servisinde potansiyel riskler

Belirli riskler medikal muayenelerde ve tedavilerde her zaman vardir. Bu riskler saglik hizmeti profesyonelleri tarafindan
degerlendirilmektedir ve her hasta igin muayene, tedavi ve bakim planlandiginda ve uygulandigindan dikkate alinmaktadir.

Saglik hizmeti kuruluslari ayni zamanda sadece bakim prosediirlerine sahip olanlardan risklerle direkt olarak daha fazla karsi
karsiyadirlar. Bu tip riskler yangin, cevresel tehlike, mikrobiyolojik ve toksik maddeler ve fiziksel siddet ( 6rnegin acil,
psikatri). Saghk hizmeti servislerinde, biyolojik atigin yok edilme sorunu ¢ézilmeli ( 6rnegin doku, kol ve bacak alinmasi,
kirtajla alinan fetiis). Onaylanmis prsedirler/ talimatlar, potansiyel olarak ylksek riskli hastalar ve uygun muamele ve
tehlikeli malzemelerin kaldirilmasi igin olmal.

Hastanin ve calisanini risk altinda oldugu tim durumlar tanimlanmali ve kontrol edilmeli. Ozellikli tanimlamalar ve kurallar
guvenligi saglamak igin genelde gereklidir.

Saglik hizmeti kurulusu, kurulusunda bulunan genel riskler ve proseslerin risklerin degerlendirilmesi igin yontem secer ve
uygular. Risk analizi her zaman proseste bir degisim s6z konusu oldugunda veya kurulus yapisinda, érnegin bir proses ya da
fonksiyon dis kaynakl olmasi, uygulanmalidir. Hata turleri ve etkileri analizi ( FMEA) proaktif bir risk analizi yontem
ornegidir.

B.4.2.3 Ramak Kala ve olumsuz olaylar

Saglik hizmeti kurulusu nedenleri bulmak igin ramak kala ve olumsuz olaylari dokiimante ve analiz etmeli ve de 6nleyici
faaliyetleri tasarlamak icin ilgili bilgileri kullanmali. Bu prosediirlerin amaci hastalarin, diger musterilerin ve galisanlarin
guvenligini saglamak ve gelistirmektir. Kok neden analizi (root cause analysis - RCA) ramak kala ve olumsuz olaylarin
analizinde kullanilan 6rnek bir ydntemdir. Bir bagka yontem ise saglik kayitlarinin gézden gegirilmesi ile olumsuz etkilerin
tanimlanmasi ve miktarlarin belirlemesine yoneliktir, Global gosterge araci (Global trigger tool — GTT) .

B.4.2.4 Onleyici Faaliyet
Onleyici faaliyetler klinik risk ydnetiminin temel pargasidir. Saglik hizmeti kuruluglarinda énleyici faaliyet érnekleri:

e  Calisanlar — egitim ve 6grenim

e Muayene ve uygulama igin gegerli prosediirler

e Hijyen, enfeksiyon kontrol ve 6lglim etkinliginin yiksek standartlari

e Medikal servislerin ve teknik ekipmanlarin uygun servisi ve bakimi

e Hastalarin, numunelerinin ve hasta ile ilgili diger bakim zincirine ait ayniyatlarin tanimlanmasi ve izlenebilirligi

e  Guvenlik ve emniyet icin sistem ( 6rnegin tanimlayici etiketler ve ¢alisan igin segici izinler, glivenlik koruyuculari,
kilit ve alarm sistemleri),

e (Calisanlar, ekipman, malzeme ve gbézden gegirme ayarlamalarinin ikameleri

Onleyici faaliyetlerin sonuglari dokiimante edilmeli ve kayit altina alinmalidir.

Bir prosesin yaratilmasi uygunluga uygun olarak, hatalarin sistematik sartlari takip etmesi ve varyasyonlarin azalmasi ile
anlamhdir. Kontrol tablolari, kapasite ¢alismalari, risk analizleri, tasarimli deneyler, tolerans analizi, dayanikli tasarim
yontemleri ve hata tlrleri uygunluga ulasmak igin kullanilir.

B.5 Siirekli Gelisme
B.5.1 Genel

Bu standartta siirekli gelisme kalite yonetim sisteminin anahtar ilkelerindendir.



Klinik proseslerin, fonksiyonlarin, aktivitelerin, finansal sonuglarin ve galisanlarin degerlendirilme girdilerin degerlendirilmesi
icin kuruluslarin kendi veri tabanini kurmasi gerekmektedir. Kontrol ve takipte veri prosesi i¢cin programlar
degerlendirilmelidir. Ulusal ve uluslararasi sistemler karsilastirmalar igin bilgi degisimine izin vermektedir.

B.5.2 Toplanan bilgilerin analizi

Yonetim tarafindan verilen kararlar gergekleri temel almali. Bu da gegerli analitik metotlari ve uygun istatistik tekniklerin
kullanimini sart kosmaktadir. Ek olarak, karar verme ve mantiksal analiz sonuglarinin faaliyetleri tecriibe, 6nsezi ve denge
icinde olmal.

B.3’de, ilgili indikatorlerin segilmesi ve uygulanmasi , uygunsuzluklara yaklagim, misteri memnuniyetini 6lgmek ve
gbzlemlemek, i¢ ve dis denetimler ve 6z degerlendirmeyi pratik etmek ve klinik risk yéonetimini kurmak tartigilmaktadir.
Saglik hizmetleri kurumlarinda kalite ile ilgili tim bu prosediirler cok yonli bir sekilde bilgi vermektedir. Daha 6zel bir bilgi,
yorumlanmaya daha az ihtiyag¢ olmasi ve daha kolay anlasiimasidir.

Saglik kayitlari ve hasta kayitlari 6zellikli bilgi igermektedir ve hastanin izni ile klinik proseslerin farkh saglik hizmeti kurumlari
arasinda surekli takibini saglar ( kamu ve 6zel, yerel ve ulusal) . Bu 6rnegin kronolojik hastalik hastasi ve birden fazla hataliga
sahip veya az rastlanan hastaliklarla ilgili ¢esitli saglk hizmeti birimlerinden saglanan tedaviler gibi.

B.5.3 Yonetim G6zden Gegirme

Ust yénetim kurulusun kalite yénetim sistemini, planlanan araliklar, siirekliligi saglamak, kalite dzellikleri (7.2.1.b) ile ilgili
yeterlilik ve etkinlik ve klinik risk yonetimini gézden gegirmeli.

Ne zaman ihtiyag¢ duyulursa yonetim gézden gecirmenin konulari analiz edilmeli ve tartisiimali, 6rnegin farkli idariye ait,
departman veya ¢alisan toplantilari.

Ust yénetim calisanlarla ilgili, proseslerle, milklerle, fonksiyonlarla ve finansal durumlarla ilgili saglk hizmeti biriminin
bilgileri planlanan araliklarla gbzden gegirir.

Veriler tartisiimali ve yonetim tarafindan ( girdi bilgisi) gézden gegirilmeli ve ilgili mimkin faaliyetler gézden gegirmede
tanimlananlar bu standartta tanimlanmistir (5.6.2 ve 5.6.3).

Yoénetim gecirmeler dokiimante edilmeli.

B.5.4 Diizeltici faaliyet

Duzeltici faaliyetler her zaman goézlemleri takip altina ve herhangi bir uygunsuzlugu kayit altina almahdir ( ramak kala,
istenmeyen olaylar, olumsuz vakalar, hata, yanlislik ve komplikasyon vb.).

Diizeltici faaliyet ile uygunsuzluklarin nedeni belirlenmektedir, uygunsuzluga midahale edilir ve yeniden olusumu
engellenir. Bu yeni planlarin kurulmasi genellikle gelistirilmis metot veya uygulama ile olur.

Bu sonu ama ayni zamanda da Deming ,PUKO’nun siirekli gelisim cevriminin de bagidir.
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— Bugunku teknik ve uygulamaya dayanilarak hazirlanmig olan bu standardin, zamanla ortaya cikacak
gelisme ve degisikliklere uydurulmasi mimkun oldugundan ilgililerin yayinlari izlemelerini ve standardin
uygulanmasinda karsilastiklari aksakliklari Enstitimuaze iletmelerini rica ederiz.

— Bu standardi olusturan Ihtisas Grubu liyesi degerli uzmanlarin emeklerini; tasarilar iizerinde goérisglerini
bildirmek suretiyle yardimci olan bilim, kamu ve 6zel sektdr kuruluslari ile kisilerin degerli katkilarini
stikranla anariz.

K-Q
TSE-ISO-EN
9000

Kalite Sistem Belgesi
Imalat ve hizmet sektorlerinde faaliyet gdsteren kuruluglarin sistemlerini TS EN 1SO 9000 Kalite
Standardlarina uygun olarak kurmalari durumunda TSE tarafindan verilen belgedir.

Tirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

TSE Markasi, Uzerine veya ambalgjina konuldugu mallarin veya hizmetin ilgili Tirk Standardina uygun
oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ¢iktiginda Tirk Standardlari Enstitisi’nin
garantisi altinda oldugunu ifade eder.

TSEK

Kalite Uygunluk Markasi (TSEK Markasi)

TSEK Markasi, Uzerine veya ambaljina konuldugu mallarin veya hizmetin henuz Turk Standardi
olmadigindan ilgili milletlerarasi veya dider Ulkelerin standardlarina veya Enstiti tarafindan kabul edilen
teknik 6zelliklere uygun oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ciktiginda Turk
Standardlari EnstitisU’nin garantisi altinda oldugunu ifade eder.

DIKKAT!

TS isareti ve yaninda yer alan sayi tek basina iken (TS 4600 gibi), mamulin Tirk Standardina uygun
uretildigine dair Ureticinin beyanini ifade eder. Turk Standardlar Enstitiisii tarafindan herhangi bir
garanti s6z konusu degildir.

Standardilar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.

TURK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR.



ICS 03.120.10 TURK STANDARDI TS EN ISO 9001/Mart 2009

On soz

— Bu standard, CEN/ISO tarafindan kabul edilen EN ISO 9001: 2008 standardi esas alinarak TSE
Muhendislik Hizmetleri Ihtisas Grubu’'nca TS EN ISO 9001: 2000’in revizyonu olarak hazirlanmis ve TSE
Teknik Kurulu’nun 19 Mart 2009 tarihli toplantisinda Tirk Standardi olarak kabul edilerek yayimina karar
verilmigtir.

— Bu standard’in daha énce yayimlanmig bulunan baskilari gegersizdir.

— Bu standardda kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Bdyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.
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0 Giris
0.1 Genel

Bir kalite yonetim sisteminin benimsenmesi, kurulusun stratejik bir karari olmahdir. Bir kurulusun kalite
ybnetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasina asagidakiler etki eder:

a) Kurulusun organizasyonel ortami, bu ortamdaki degisiklikler ve bu ortamin beraberinde gelen riskler,

b) Kurulugsun degisen ihtiyaglari,

¢) Kurulusa 6zel amaglar,

d) Kurulugun sagladigi dranler,

e) Kurulusun prosesleri,

f) Kurulusun blyUkIGgl ve organizasyon yapisi

Bu Standard ile, kalite yonetim sistemlerinin yapisinda tek tiplilik veya dokimantasyonun tek tipliligi
amaclanmamaktadir.

Bu Standard’da belirtilen kalite yonetim sistemi sartlari, tGrGn sartlarini tamamlayicidir. “Not“ olarak belirtilen
bilgiler, ilgili sartlarin anlagilmasi veya agikliga kavusturulmasina kilavuzluk saglamak igindir.

Bu Standard, belgelendirme kuruluslari dahil i¢ ve dis taraflarca kurulusun; musteri sartlari, Urlne
uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari ve kendi sartlarini karsilamadaki yeterliligini degerlendirmek
icin kullanilabilir.

ISO 9000 ve ISO 9004te belirtilen kalite yonetim prensipleri bu Standard’in gelistiriimesi asamasinda dikkate
alinmigtir.

0.2 Proses yaklagimi

Bu Standard, musteri sartlarini karsilamak sureti ile musteri memnuniyetini artirmak icin kalite yénetim
sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin iyilestiriimesinde proses yaklagiminin benimsenmesini
tesvik eder.

Bir kurulus, etkin ¢calismasi icin birgok baglantili faaliyetleri belirlemeli ve yonetmelidir. Kaynaklari kullanan ve
girdilerin ¢iktilara donidsiminin saglanmasi igin yénetilen bir faaliyet veya faaliyetler grubu bir proses olarak
degerlendirilebilir. Siklikla, bir prosesin ¢iktisi bir sonrakine dogrudan girdi olusturur.

istenen ciktiyr elde etmek amaciyla, bir kurulug igerisinde, proseslerin tanimlanmasi ve etkilesimleri ile
birlikte bir prosesler sisteminin uygulanmasi ve bunlarin yénetilmesi “proses yaklasimi” olarak adlandirilabilir.

Proses yaklagsiminin bir avantaji, hem proseslerin olusturdugu prosesler sistemi igindeki birbirinden ayri
prosesler arasindaki baglantilar Gzerinde ve hem de bu proseslerin birlesimi ve etkilesimleri Gzerinde surekli
bir kontrol saglamasidir.

Kalite yonetim sisteminde kullanildiginda bdyle bir yaklasim, asagida verilenlerin énemini vurgular:
a) Sartlarin anlasiimasinin ve yerine getiriimesi,

b) Prosesleri deger katma agisindan dikkate alma ihtiyaci,

c) Proses performans ve etkinliginin sonuglarinin elde edilmesi,

d) Proseslerin, objektif dlgiime dayali olarak surekli iyilestiriimesi.

Sekil 1’de gosterilen proses tabanli kalite yonetim sistemi modeli, Madde 4 ila Madde 8'de verilen proseslerin
aralarindaki baglantilari gosterir. Bu gdsterim, sartlarin girdi olarak tanimlanmasinda musterinin dnemli bir rol
oynadigini gdsterir. MUsteri memnuniyetinin izlenmesi, kurulusun musteri isteklerini karsilayip karsilamamasi
ile ilgili migteri algilama bilgilerinin degerlendiriimesini gerektirir. Sekil 1'de gosterilen model, bu Standard’in
tum sartlarini kapsar, ancak bu prosesleri ayrintili seviyede gdstermez.

Not - ilave olarak, “Planla - Uygula - Kontrol et - Onlem al” olarak bilinen (PUKO) metodolojisi, bitin
proseslere uygulanabilir. PUKO kisaca soyle agiklanabilir;

Planla : Mdasteri sartlarina ve kurulusun politikasina uygun sonuglarin ortaya ¢ikmasi icin gerekli
hedefleri ve prosesleri olustur,
Uygula . Prosesleri uygula,

Kontrol et : Prosesleri ve Urin0; politikalara, hedeflere ve Uriin sartlarina gore izle, 6l¢ ve sonuglari rapor et,
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Onlem al : Proses performansini surekli iyilestirmek igin tedbirler al.

Kalite ydnetim sisteminin
sirekli iyilestirilmesi

- — — — — — Y6netim
sorumlulugu
Miisgteriler
Miisteriler R
Kaynak Olgmeanaliz Ly | _ o \emnuniyet’
yonetimi ve iyilestirme : :
T
. Sartlar Girdi Uriin D Cikti -
: gerceklestirme
Aciklama
— y Deger katan faaliyetler
————» Bilgi akisi

Sekil 1 - Proses tabanli kalite yonetim sistemi modeli

0.3 1SO 9004 ile iligki
Bu Standard ve ISO 9004 birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmig, fakat bagimsiz olarak da
kullanilabilen kalite yonetim sistemi standardlaridir.

Bu Standard; kurulus tarafindan i¢ uygulamalarda, belgelendirme veya s6zlesme amaglari igin kullaniimak
Uzere, bir kalite yonetim sistemi sartlarini belirtir. Muasteri sartlarinin karsilanmasinda, kalite yonetim
sisteminin etkinligine odaklanir.

Bu Standard’in yayin tarihinde ISO 9004’Un revizyonu devam etmektedir. ISO 9004’Gn revize edilmis
baskisi; karmasik, talep eden ve surekli degisen bir ortamda bulunan kuruluglarda ydnetime, surduralebilir
basar icin kilavuzluk saglayacaktir. ISO 9004 kalite ydnetiminde, bu Standard’dan daha genis bir alana
odaklanmay! saglar; kuruluslarin performanslarinin sistemli ve sirekli iyilestiriimeleri yolu ile tim ilgili
taraflarin ihtiyag ve beklentilerine ve bunlarin memnuniyetlerine isaret eder. Bununla birlikte ISO 9004;
belgelendirmede, yasal alan veya s6zlesmelerde kullanim amagli degildir.

0.4 Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk

Bu Standard’in olusturulmasi sirasinda 1ISO14001 Standardi’'nin sartlari, kullanicilara fayda saglamasi adina
iki standard arasindaki uyumlulugun artiriimasi igin, ISO 14001:2004'tin maddelerine / hiikiimlerine gereken
dikkat verilmistir. Ek A bu Standard ile ISO14001 arasindaki benzerlikleri gosterir.

Bu Standard; ¢evre yonetimi, is sagligi ve givenligi ydnetimi, finans yonetimi veya risk yonetimi gibi yonetim
sistemlerine 6zgu sartlari icermez. Bununla birlikte bu Standard, bir kurulusun kendi kalite yonetim sistemini;
ilgili diger yonetim sistem sartlari ile bir araya getirmesini veya buttnlestirmesini saglar. Bir kurulusun, bu
Standard’in sartlarina uygun bir kalite yonetim sistemi olusturmak amaciyla, kendisinde mevcut yénetim
sistem(ler)ini uyarlamasi mimkundur.
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Kalite yonetim sistemleri - Sartlar

1 Kapsam
1.1 Genel

Bu Standard asagidaki durumlarda, bir kurulusun kalite yonetim sisteminin karsilamasi gerekli sartlari

kapsar:

a) Musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini kargilayan Griind, diizenli olarak saglama
yetenegini gostermeye ihtiya¢ duydugunda,

b) Sistemin sirekli iyilestiriimesi ve musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk
glivencesi igin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak uygulayarak misteri memnuniyetini artirmayi
amacladiginda.

Not 1 - Bu Standard’da “Urin “ terimi ile yalnizca asagidakiler kastedilmistir:
a) Mdusteri icin amaglanan veya musteri tarafindan talep edilen drin,
b) Uridn gergeklestirme prosesleri sonucunda olusan amaglanmis herhangi bir ¢ikti icin kullanilabilir.

Not 2 - Birincil ve ikincil mevzuat sartlari yasal sartlar olarak da ifade edilebilir.

1.2 Uygulama
Bu Standard’in bitin sartlari genel olup tipleri, buytklikleri ve sagladiklari Griinlere bakilmaksizin batin
kuruluglara uygulanabilir olmasi amaglanmistir.

Bu Standard’in bazi sart(lar)1 kurulusun ve Grininin yapisi nedeniyle uygulanamadiginda bu durum, bir
“hari¢ tutma” olarak disundlebilir.

Hari¢ tutmalar yapildigi durumlarda bu Standard’a uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde 7°deki sartlarla
sinirflandiriimadigr ve kurulusun musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini kargilayan trin
saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi taktirde kabul edilemez.

2 Atif yapilan standard ve/veya dokiimanlar

Bu Standard’'da, tarih belirtilerek veya belirtiimeksizin diger standardlara atif yapiimaktadir. Bu atiflar metin
icerisinde uygun yerlerde belirtiimis ve asagida liste halinde verilmistir. Tarih belirtilen atiflarda daha sonra
yapilan tadil veya revizyonlar, atif yapan bu Standard’da da tadil veya revizyon yapilmasi sarti ile uygulanir.
Atif yapilan standardin tarihinin belirtiimemesi halinde ilgili standardin en son baskisi kullanilir.

Atif yapilan asagidaki dokiiman, bu Standard’in uygulanmasi igin zorunludur.

IEC, ISO, EN Adi TS No.” Adi
vb No (ingilizce) (Tiirkge )
ISO 9000: 2005 Quality management TS EN ISO 9000 : Kalite yonetim sistemleri -
systems - Fundamentals and | 2007 Temel esaslar, terimler ve
vocabulary tarifler

3 Terimler ve tarifler
Bu Standard’in amaglari bakimindan, ISO 9000 Standardi'nda verilen terimler ve tarifler uygulanir.

Bu Standard’in metni iginde yer alan “Gran” terimi, ayni zamanda “hizmet” anlamina da gelebilir.
4 Kalite yonetim sistemi
4.1 Genel sartlar

Kurulug, Standard’in sartlarina uygun bir kalite yonetim sistemi olusturmali, dokimante etmeli, uygulamali,
surekliligini saglamali ve etkinligini surekli iyilestirmelidir.

*

Y TSE Notu: Atif yapilan standardlarin TS numarasi ve Turkge adi 3. ve 4. kolonda verilmigtir. * isareti

olanlar bu standardin basildidi tarihte ingilizce metin olarak yayimlanmig olan Tirk Standardlarrdir.
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Kurulus;

a) Kalite yonetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve bu proseslerin biitin kurulustaki uygulamalarini belirlemeli
(bkz. Madde 1.2),

b) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemeli,

c) Bu proseslerin etkin olarak uygulanmasi ve kontrolliinii glivence altina almak igin gereken kriter ve metotlar
belirlemeli,

d) Bu proseslerin uygulanmasini ve izlenmesini desteklemek igin gereken kaynadin ve bilginin
mevcudiyetini glivence altina almali,

e) Bu prosesleri izlemeli, 6lgmeli (uygulanabilir oldugunda) ve analiz etmeli,

f) Planlanmis sonuglara ulasmak ve bu prosesleri sirekli iyilestirmek igin gerekli faaliyetleri
gerceklestirmelidir.

Bu prosesler kurulus tarafindan, Standard’in sartlarina uygun olarak yoénetilmelidir.

Kurulus, Grinin sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale getirmeyi sectiginde,
bu tir prosesler izerindeki kontrolli glivence altina almalidir. Bu proseslere uygulanacak kontrolln tipi ve
kapsami kalite yonetim sistemi igcinde tanimlanmalidir.

Not 1 - Yukarida deginilen kalite ydnetim sistemi icin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri, kaynaklarin
saglanmasi, urdn gerceklestirme, dlgme, analiz ve iyilestirme proseslerini igerir.

Not 2 - Bir “dis kaynakli proses”, kalite yonetim sistemi i¢in kurulusun ihtiyagc duydugu ve bunun, disaridan
bir kisi/kurulus tarafindan gerceklestiriimesini tercih ettigi prosestir.

Not 3 - Dis kaynakli prosesler Gzerindeki kontrolli giivence altina almis olmak, kurulusun “tim musteri ve,
birincil ve ikincil mevzuat sartlarina uygunluk” sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Dis kaynakl
proseslere uygulanan kontroliin tipi ve kapsamina asagidakiler gibi faktorler etki edebilir:

a) Dis kaynakli prosesin, kurulusun sartlara uygun Uriin saglama yetenegi Uzerindeki potansiyel
etkisi,

b) Prosesler icin gereken kontrollin paylasim derecesi,

c) Madde 7.4’Un uygulanmasi ile gereken kontroll saglayabilme yetenegi.

4.2 Dokimantasyon sartlari

421 Genel
Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu asagidakileri icermelidir:
a) Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiimante edilmis beyanlari,
b) Kalite el kitabi,
c) Bu Standard’in istedigi dokiimante edilmis proseddrler ve kayitlar,
d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontroliniu givence altina almak icgin kurulus
tarafindan gerekli olduguna karar verilen, kayitlar dahil dokiimanlar

Not 1 - Bu Standard’da gecen “dokiimante edilmis prosedir” ifadesi; prosedirin olusturuldugu, dokiimante
edildigi, uygulandigi ve surekliliginin saglandigi anlamina gelir. Bir tek dokiiman, bir veya daha ¢ok
prosedir sartlarini kapsayabilir. Diger yandan, dokiimante edilmesi gereken bir prosedir sarti,
birden fazla dokiiman tarafindan kapsanabilir.

Not 2 - Bir kalite ydnetim sisteminin dokimantasyonunun kapsami, asagida verilenlere bagli olarak bir
kurulustan bir digerine farkhlk gosterir:
a) Kurulusun blyuklaga ve faaliyetlerin tipi,
b) Proseslerin karmasikligi ve etkilesimleri,
c) Personelinin yeterliligi.

Not 3 - Dokiimantasyon herhangi bir bicimde veya ortamda olabilir.

4.2.2 Kalite el kitabi
Kurulus, asagidakileri iceren bir kalite el kitabi olusturmali ve sirekliligini saglamalidir:
a) Kalite yonetim sisteminin kapsami ve varsa tium hari¢ tutmalarin (bkz. Madde 1.2) ayrintilari ve
dayanaklari,
b) Kalite ydnetim sistemi igin olusturulan dokimante edilmis prosedurler veya bunlara atiflar,
c) Kalite yonetim sistemi prosesleri arasindaki etkilesimlerin agiklanmasi.
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4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii
Kalite yonetim sistemince gerekli gorilen dokimanlar kontrol altinda bulundurulmahdir. Kayitlar, 6zel
dokimanlar olup Madde 4.2.4’ de belirtilen sartlara uygun olarak kontrol altinda bulundurulmalidir.

intiyag duyulan asagidaki kontrolleri tanimlamak igin dokiimante edilmis bir prosediir olusturulmalidir:

a) Dokimanlarin yayimlanmadan dnce yeterlik agisindan onaylanmasi,

b) Dokimanlarin gerekli olduk¢a gézden gegirilmesi, glincellenmesi ve yeniden onaylanmasi,

c) Dokumanlarda, degisikliklerin ve glincel revizyon durumlarinin gésteriimesinin glivence altina alinmasi,

d) Uygulanabilir dokimanlarin uygun baskilarinin kullanim noktalarinda mevcudiyetinin givence altina
alinmasi,

e) Dokimanlarin okunabilir kalmasinin ve kolaylikla ayirt edilebilmesinin glivence altina alinmasi,

f)  Kurulus tarafindan, kalite yonetim sisteminin planlanmasi ve uygulanmasi igin gerekli oldugu belirlenen
dis kaynakli dokiimanlarin tanimlanmasi ve dagitimlarinin kontrol altinda bulundurulmasinin glivence
altina alinmasi,

g) Gincelligini yitirmis dokimanlarin istenmeyen kullaniminin énlenmesi ve herhangi bir amacgla elde
tutulmalari durumunda bunlarin, uygun bir sekilde ayirt edilebilmesinin glvence altina alinmasi.

4.2.4 Kayitlarin kontrolii
Sartlara uygunlugun ve kalite yonetim sisteminin etkin olarak uygulandidinin kanitlanmasi igin olusturulan
kayitlar, kontrol altinda bulundurulmalidir.

Kurulus; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve elden ¢ikariimasi
icin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokiimante edilmis bir prosedir olusturmalidir.

Kayitlar kalici bir okunabilirlige sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulasilabilir olmahdir.
5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhudu

Ust yonetim asagidaki yollarla, kalite yonetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin sirekli

iyilestiriimesi konularindaki taahhiitlerine dair kanitlarini saglamahdir:

a) Kurulusa misteri sartlari ve bunun yani sira birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin yerine getiriimesinin
onemini ileterek,

b) Kalite politikasini olusturarak,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasini givence altina alarak,

d) Yonetim gbzden gegirmesi yaparak,

e) Kaynaklarin mevcudiyetini guvence altina alarak.

5.2 Misteri odaklihk

Ust y6netim miisteri gartlarinin belirlenmesini ve miisteri memnuniyetinin artirlmasi amacina yénelik olarak
yerine getiriimesini glivence altina almalidir (bkz. Madde 7.2.1 ve Madde 8.2.1).

5.3 Kalite politikasi

Ust yonetim, kalite politikasinin;

a) Kurulusun amacina uygunlugunu,

b) Sartlara uyulacagina ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin surekli iyilestirilecegine dair bir taahhidi
icermesini,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gegirilmesi i¢in bir gcerceve saglamasini,

d) Kurulus iginde iletiimesini ve anlasilmasini,

e) Uygunlugunun surekliliginin gézden gegirilmesini,

glvence altina almalidir.

5.4 Planlama

5.4.1 Kalite hedefleri

Ust yonetim, kurulus iginde, Uriin sartlarinin karsilanmasi igin gerekli olan kalite hedefleri dahil [ bkz. Madde
7.1 a) ], kalite hedeflerinin, kurulugun uygun fonksiyon ve seviyelerinde olugturulmasini saglamalidir. Kalite
hedefleri élgulebilir ve kalite politikasi ile tutarli olmalidir.
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5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

Ust yonetim;

a) Madde 4.1’ de verilen sartlari ve bunun yani sira kalite hedeflerini yerine getirmek Uizere kalite yonetim
sisteminin planlamasinin gergeklestiriimesini,

b) Kalite yonetim sisteminde degisiklikler planlanip uygulandiginda, kalite yonetim sisteminin bitinliginun
surdardlmesini,

glvence altina almalidir.

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigsim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki
Ust ydnetim, sorumluluklarin ve yetkilerin, tanimlanmasini ve kurulus igerisinde iletimini glivence altina
almalidir.

5.5.2 Yonetim temsilcisi

Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin kurulug yénetiminden bir iyeyi, asagida belirtilen yetki ve

sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

a) Kalite ydonetim sistemi igin gerekli proseslerin olusturulmasini, uygulanmasini ve surdarilmesini glivence
altina almak,

b) Kalite yonetim sisteminin performansi ve herhangi bir iyilestiriime ihtiyaci hakkinda Ust yonetime rapor
vermek,

c) Butun kurulusta, misteri sartlarinin farkindaliginin yayginlastiriimasini giivence altina almak.

Not - Yonetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite yonetim sistemi ile ilgili konularda dis kuruluslarla isbirligi
yapmay!i da igerebilir.

5.5.3 g iletigim
Ust yoénetim, kurulus icerisinde uygun iletisim proseslerinin olusturulmasini ve kalite yénetim sisteminin
etkinligi ile ilgili iletisimin saglanmasini givence altina almalidir.

5.6 Yonetimin gozden gegirmesi

5.6.1 Genel

Ust yénetim, kurulusun kalite yonetim sistemini; bu sistemin uygunluk, yeterlilik ve etkinliginin strekliligini
glvence altina almak igin planlanmisg araliklarla gézden gecirmelidir. Bu gdzden gegirme iyilestirme
firsatlarinin ve kalite politikasi ve kalite hedefleri dahil kalite yonetim sistemindeki degisiklik ihtiyaglarinin
degerlendiriimesini icermelidir.

Yonetimin gézden gegirme kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

5.6.2 Gozden gegirme girdisi
Yonetimin gézden gegirme girdisi, asagidaki bilgileri icermelidir:
a) Tetkiklerin sonuglari,
b) Mausteri geri beslemeleri,
c) Proses performansi ve Urin uygunlugu,
d) Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,
e) Bir dnceki yonetim gézden gecirmesine ait takip faaliyetleri,
f) Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler,
g) lyilestirme igin éneriler.

5.6.3 Gozden gegirme ¢iktisi

Yonetimin gézden gecirme ¢iktisi, agsagidaki konularla ilgili her turla karar ve faaliyetleri icermelidir;
a) Kalite ydnetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi,
b) Musteri sartlari ile ilgili olarak Grinin iyilestiriimesi,
c) Kaynak ihtiyaclari.

6 Kaynak yonetimi
6.1 Kaynaklarin saglanmasi

Kurulus;
a) Kalite yonetim sistemini uygulamak, surekliligini saglamak ve etkinligini surekli iyilestirmek,
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b) Mausteri sartlarinin yerine getirilmesi yolu ile misteri memnuniyetini artirmak igin,
gerekli olan kaynaklari belirlemeli ve saglamalidir.

6.2 insan kaynaklari

6.2.1 Genel
Uriin sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gergeklestiren personel; uygun 6grenim, egitim, beceri ve deneyim
yoénunden yeterli olmaldir.

Not - Uriin sartlarina uygunluk, kalite yénetim sisteminde herhangi bir gérevi Ustlenen personel tarafindan
dogrudan veya dolayli olarak etkilenebilir.

6.2.2 Yeterlilik, egitim ve farkindahk
Kurulus;
a) Uriin sartlarina uygunlugu etkileyen isleri gergeklestiren personelin sahip olmasi gereken yeterlilii
belirlemeli,
b) Uygulanabildijinde gereken vyeterlilie ulasiimasi igin egitim saglamali veya diger faaliyetleri
gerceklestirmeli,
c) Gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,
d) Personelinin, yaptiklari iglerin kalite hedeflerine ulasmadaki iligkisi ve éneminin, ve ulasmaya nasil
katkida bulunacaklarinin farkinda olmasini giivence altina almaili,
e) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili uygun kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

6.3 Altyapi
Kurulus, Urdn sartlarina uygunluga ulasmak i¢in gereken altyapiyi belirlemeli, saglamali ve surdirmelidir. Alt
yapl, uygulanabilirli§i oldugu dlgtude asagidakileri kapsar:

a) Binalar, galisma alanlari ve bunlarla baglantil tesisler,

b) Proses techizati (yazilim ve donanim),

c) Destek hizmetleri (ulastirma, iletisim veya bilgi sistemleri gibi).

6.4 Calisma ortami
Kurulus, Grtn sartlarina uygunlugu saglamak igin gereken galisma ortamini belirlemeli ve yonetmelidir.

Not — “Calisma ortami” terimi; fiziksel, ¢cevresel ve diger etkenler (gurltl, sicakhk, nem, aydinlatma veya
hava gibi) dahil isin gerceklestirildigi ortamdaki sartlara iligkindir.

7  Uriin gergeklestirme

7.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi
Kurulus, Griiniin gerceklestirilmesi igin gerekli prosesleri planlamali ve olusturmalidir. Uriin gergeklestirme
planlamasi, kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli olmalidir (bkz. Madde 4.1).

Uriin gerceklestirme planlamasinda, kurulus uygulanabildigi 6lglide asagidakileri belirlemelidir:
a) Urinle ilgili kalite hedefleri ve (irin sartlari,
b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve Urline 6zgu kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,
c) Uriine 6zgii olarak gereken dogrulama, gecerli kilma, izleme, lgme, muayene ve deney faaliyetleri ile
artintn kabul kriterleri,
d) Gergeklestirme proseslerinin ve bunlarin sonucunda olusan urindn, sartlar karsiladigina dair kanitlar
saglamak icin gereken kayitlar (bkz. Madde 4.2.4).

Bu planlamanin ¢iktisi, kurulusun ¢alisma metoduna elverigli bir bicimde olmalidir.

Not 1 - Kalite yonetim sisteminin proseslerini (Uriin gerceklestirme proseslerini de i¢ceren) ve belirli bir Uriine,
projeye veya sOzlesmeye uygulanacak kaynaklari belirten bir dokiman, kalite plani olarak
adlandirilabilir.

Not 2 - Kurulug, Madde 7.3° te verilen sartlari, Uriin gergeklestirme proseslerinin olusturulmasinda da
uygulayabilir.
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7.2 Musteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine iligkin sartlarin belirlenmesi

Kurulus;

a) Teslim ve teslim sonrasi faaliyetlere ait sartlar dahil misteri tarafindan belirtiimis olan sartlari,

b) Mdasteri tarafindan beyan edilmeyen ancak eger biliniyorsa, belirtilen veya amagclanan kullanim igin
gerekli olan sartlari,

c) Uriine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

d) Kendisinin gerekli oldugunu 6ngérdugu ilave sartlari

belirlemelidir.

Not — Teslim sonrasi faaliyetler 6rnegin; garanti sartlari gercevesinde sunulan faaliyetleri, bakim hizmeti
gibi s6zlesme yukimluliklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim disina gikarma gibi destek
hizmetlerini igerir.

7.2.2 Uriine iligkin sartlarin gézden gegirilmesi

Kurulus trlGne iliskin sartlari gézden gecirmelidir. Bu gézden gegirme kurulusun, misteriye Urind saglamay!i
taahhlt etmesinden 6nce (6rnegin; tekliflerin verilmesi, sdzlesmelerin veya sipariglerin kabull, sézlesme
veya sipariglerdeki degisikliklerin kabulli) yapilmali ve

a) Urdn sartlarinin tanimlanmis oldugunu,

b) Onceden ifade edilenlerden farkli olan sézlesme veya siparis sartlarinin ¢éziime kavusturuldugunu,

¢) Kurulusun tanimlanmig sartlari karsilama yeterliligine sahip oldugunu

glivence altina almalidir.

Gozden gegirmeye ve bu gézden gegirmeden kaynaklanan faaliyetlerin sonuglarina ait kayitlar muhafaza
edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Mdasteri, sartlari dokiiman halinde beyan etmediginde musteri sartlari, kabulden énce kurulus tarafindan teyit
edilmelidir.

Uriin sartlari degistiginde kurulug, uygun dokiimanlarin degistirilmis ve ilgili personelin degisen sartlardan
haberdar edilmis olmasini saglamaldir.

Not -internet ortamindaki satislar gibi bazi durumlarda, her siparis igin resmi bir gézden gegirme pratik
degildir. Gézden gecirme bunun yerine, kataloglar veya tanitim materyalleri gibi ilgili Grin bilgilerini
kapsayabilir.

7.2.3 Misteri ile iletigim

Kurulus, musterileri ile asagidaki konulardaki iletisim igin, etkin dizenlemeleri belirlemeli ve uygulamaldir:
a) Urin bilgisi,

b) Degisiklikler dahil talepler, sdzlesmeler veya siparisin gerceklestiriimesi,

c) Musteri sikayetleri dahil misteri geri beslemesi .

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi

Kurulus, Grinin tasarimini ve gelistiriimesini planlamali ve kontrol altinda bulundurmalidir.

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi sirasinda kurulus, asagidakileri belirlemelidir:

a) Tasarim ve gelistirme asamalari,

b) Her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun; gézden gecirme, dogrulama ve gegerli kilma faaliyetleri,
c) Tasarim ve gelistirme igin sorumluluklar ve yetkiler.

Kurulus etkin iletisimi ve sorumluluklarin acgik olarak tahsisini glvence altina almak igin, tasarim ve
gelistirmenin icinde yer alan farkli gruplar arasindaki ara yuzleri yénetmelidir.

Planlama ciktisi, tasarim ve geligtirme ilerledik¢e, uygulanabildigi 6lcide guncellenmelidir.
Not- Tasarim ve gelistirmenin gbézden gegciriimesi, dogrulanmasi ve gegerli kilnmasi faaliyetlerinin her

birinin farkh amaglari vardir. Bu faaliyetler, trlin ve kurulus i¢in hangisi elverigli ise, tek baslarina
veya beraberce gergeklestirilebilir ve kaydedilebilir.
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7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

Uriin sartlarina iliskin girdiler belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4). Bu girdiler
asagidakileri icermelidir:

a) Fonksiyonel sartlar ve performans sartlari,

b) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

c) Uygulanabilir oldugunda énceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgi,

d) Tasarim ve gelistirme igin zorunlu olan diger sartlar.

Girdiler, yeterli olmalari agisindan gézden gegiriimelidir. Sartlar eksiksiz, baska bir sekilde anlasiimayacak
tarzda olmali ve birbiri ile geligkili olmamalidir.

7.3.3 Tasarim ve gelistirme ¢iktilari
Tasarim ve gelistirme ciktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gére dogrulamaya elverigli bir bicimde olmali
ve serbest birakiimadan 6nce onaylanmalidir.

Tasarim ve gelistirme ¢iktilart;

a) Tasarim ve gelistirme girdilerinin gsartlarini kargilamali,

b)  Satin alma, Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili uygun bilgiyi saglamal,

c)  Uriin kabul kriterlerini icermeli veya atif yapmali,

d)  Bir arinin givenli ve uygun kullanimi igin zorunlu olan Grtin 6zelliklerini belirtmelidir.

Not — Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili bilgi, Griiniin korunmasi ile ilgili ayrintilari igerebilir.

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi

Elverisli asamalarda, planlanmis diizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1), asadida verilen amaglar
icin tasarim ve gelistirme sistemli olarak gézden gegciriimelidir:

a) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin, sartlarin kargilanmasi agisindan yeterliliginin degerlendirilmesi igin,
b) Herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin dnerilmesi igin.

Bu gibi gbézden gegirme faaliyetine katilanlar, gbézden geciriimekte olan tasarim ve gelistirme
asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini de icermelidir. G6zden gegirmenin ve varsa gerekli
faaliyetlerin sonugclarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

Planlanmis dizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1); tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin, tasarim ve
gelistirme girdi sartlarini karsiladigini glivence altina almak amaci ile dogrulama yapilmaldir. Dogrulamanin
ve varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi

Tasarim ve gelistirmenin gecgerli kihnmasi, nihai drinin, eger biliniyorsa, belirtlen uygulama veya
amagclanan kullanim igin gerekli olan sartlari karsilayacak yeterlilikte oldugunu glvence altina almak igin
planlanmis diizenlemelere uygun olarak (bkz. Madde 7.3.1) yapilmahldir. Uygulanabildigi yerlerde gegerli
kilma, Urinun tesliminden veya uygulanmasindan énce tamamlanmis olmalidir. Gegerli kilmanin ve varsa gerekli
faaliyetlerin sonuclarinin kayitlar muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolu

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belilenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu degisiklikler
uygulanabildigi dlcide gbézden gecirilmeli, dogrulanmali ve gecerli kihnmal;; ve uygulanmadan once
onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gézden gegirilmesi; degisikliklerin, Grind olusturan
parcgalar ve teslim edilmis olan Urtnler Uzerindeki etkisinin degerlendiriimesini de igermelidir. Degisikliklerin
g6zden geciriimesinin ve gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi

Kurulug, satin alinan drdnudn, belirtilen satin alma sartlarina uygun olmasini givence altina almahdir.
Tedarikgiye ve satin alinan Urlne uygulanan kontroliin tipi ve kapsami, satin alinan drinin sonraki Urin
gerceklestirmesine veya nihai Uriine olan etkisine bagimli olmahdir.

Kurulus tedarikgilerini, kurulug sartlarina uygun urin saglama yetenegi temelinde degerlendirmeli ve
segcmelidir. Segme, degerlendirme ve yeniden degerlendirme kriterleri olusturulmahdir. Degerlendirmenin ve
varsa bu degerlendirme sonucu olarak ortaya ¢ikan gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza
edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
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7.4.2 Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, satin alinacak Griint tanimlamali ve uygun oldugu dl¢iide asagidakileri icermelidir;
a) Urlin onayi, prosediirler, prosesler ve donanim sartlari,

b) Personel niteligi ile ilgili sartlar,

c) Kalite yonetim sistemi sartlari.

Kurulus tedarikgilere iletiimeden énce, belirtilen satin alma sartlarinin yeterliligini giivence altina almalidir.

7.4.3 Satin alinan lriniin dogrulanmasi
Kurulus satin alinan Urdnun, belirtilen satin alma sartlarini kargilamasini guvence altina almak i¢cin muayene
ve diger gerekli faaliyetleri olusturmali ve uygulamaldir.

Kendisinin veya miusterisinin dogrulamayi tedarikgi tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulus, satin
alma bilgileri igerisinde, amaclanan dogrulamayla ilgili dizenlemeleri ve Urlnun serbest birakma metodunu
belirtmelidir.

7.5 Uretim ve hizmetin sunumu

7.5.1 Uretim ve hizmetin sunumunun kontrolii

Kurulug, uretim ve hizmetin sunumunu kontrol altindaki kosullarda planlamal ve yuarttmelidir. Kontrol
altindaki kosullar uygulanabildigi élcude;

a)  Urln karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin mevcudiyetini,

b)  Gerekli oldugunda ¢alisma talimatlarinin mevcudiyetini,

c) Elverigli donanimin kullanimini,

d) Izleme ve dlgme donaniminin mevcudiyetini ve kullanimini,

e) Izleme ve dlgmenin uygulanmasini,

f) Uriiniin serbest birakiimasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,

kapsamalidir.

7.5.2 Uretim ve hizmetin sunumu igin proseslerin gegerli kilinmasi

Kurulus, elde edilen ¢iktinin sonraki izleme ve dlgme ile dogrulanamadidi ve bunun sonucu olarak kusurlarin,
ancak Urun kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra gorilebildidi Uretim ve hizmetin sunumu
proseslerini gecerli kilmahdir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini gostermelidir;

Kurulus, bu prosesler i¢in asagidakiler dahil uygulanabildigi 6l¢tide dizenlemeler olusturmalidir:
a) Bu proseslerin gézden gegciriimesi ve onaylanmasi igin tanimlanmis kriterler,

b) Donanimin onaylanmasi ve personelin nitelendiriimesi,

c) Belirli metotlarin ve prosedirlerin kullaniimasi,

d) Kayitlarla ilgili sartlar (bkz. Madde 4.2.4),

e) Yeniden gecerli kilma.

7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik
Gereken yerlerde kurulus trlnd, triin gergeklestirmesi boyunca uygun yollarla tanimlamalidir.

Kurulus Griinin durumunu, Grtin gerceklestirmesi boyunca izleme ve 6lgme sartlari agisindan tanimlamalidir.

izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulug, o Uriine dzel olan tanimlamay kontrol altinda bulundurmali ve
kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Not - Bazi endustri sektorlerinde konfiglrasyon yonetimi, tanimlama ve izlenebilirligin strekliligini saglayan bir
aractir.

7.5.4 Musteri mulkiyeti

Kendi kontroli altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildidi siirece kurulus, misteri milkiyetine dikkat
gostermelidir. Kurulug, kullanim igin veya urlnle bir araya getirmek icin sagdlanan musteri mulkiyetini
tanimlamali, dogrulamali, korumal ve glvenligini saglamalidir. Herhangi bir musteri malkd kaybolur, zarar
gOrur veya bir sekilde kullanim igin elverissiz halde bulunursa kurulus, bu durumu musteriye rapor etmeli ve
kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
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Not - Misteri milkiyeti, fikri milkiyeti ve kisiye ait verileri kapsayabilir.

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

Kurulus sartlara uygunlugun surekliligini saglamak icin, i¢ proses sliresince ve istenen yere teslim edilinceye
kadar Urind muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildigi o6lgclide; tanimlamayi, tasimayi,
ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi icermelidir. Muhafaza, Urini teskil eden pargalara da
uygulanmalidir.

7.6 izleme ve 6lgme donaniminin kontrolii
Kurulus Urdnin belirlenen sartlara uygunluguna iligkin kanit saglamak Uzere gerceklestirecegi izleme ve
Olgmeleri, ve bunun igin gereken izleme ve 6lgme donanimini belirlemelidir.

Kurulus, izleme ve dlgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve élgme sartlari ile tutarli olmasini glivence
altina alacak prosesleri olugturmalidir.

Gerekli oldugu yerlerde, sonuglarin gegerliliginden emin olunmasi i¢in dlgme donanimi;

a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan 6nce, uluslararasi veya ulusal 6lgme standardlarina izlenebilir
O0lcme standardlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali veya her ikisi de uygulanmalidir. Bu tipte
standardlarin bulunmadigi yerlerde, kalibrasyon ve dogrulamada esas alinan hususlar kaydedilmelidir
(bkz. Madde 4.2.4).

b) Gerekli oldukga ayarlanmali veya yeniden ayarlanmalidir.

c) Kalibrasyon durumunu belirlemeye imkan verecek sekilde tanimlanmis olmalidir.

d) Olgme sonuglarini gegersiz kilabilecek ayarlamalara karsi emniyete alinmalidir.

e) Tasima, bakim ve depolama sirasinda olusabilecek hasar ve bozulmalara karsi korunmus olmalidir.

ilave olarak kurulug, donanimin sartlara uygun olmadigi gérildiigiinde, dnceden yapilimis dlgme sonuglarinin
gecerliligini dederlendirmeli ve kaydetmelidir. Kurulug, donanim ve bu durumdan etkilenen Urtnle ilgili
gereken tedbiri almalidir.

Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Belirtilmis sartlarin izlenmesi ve olcliimesinde bilgisayar yazilimi kullanildiginda, yazilimin istenen
uygulamayi yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir. Bu islem ilk kullanimdan &énce gergeklestiriimeli ve
gerekli oldukga yeniden teyit edilmelidir.

Not — Bilgisayar yaziiminin istenen uygulamayi yerine getirme yeteneginin teyidi tipik olarak, yazilimin
dogrulanmasini ve kullanima elverigliliginin sdrekliligi amaciyla konfiglirasyon yénetimini icerir.

8 Olgme, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel

Kurulus, asagidakiler icin gerekli olan izleme, 6lgme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve uygulamalidir:
a  Uriin sartlarina uygunlugu géstermek,

b) Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu giivence altina almak,

c) Kalite yénetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmek.

Bu, istatistiksel teknikler ve bu tekniklerin kullanim seviyesini de igine alan, uygulanabilir metotlarin
belirlenmesini icermelidir.

8.2 izleme ve 6lgcme

8.2.1 Musteri memnuniyeti

Kalite yonetim sisteminin performansinin dlgmelerinden birisi olarak kurulus, musteri sartlarinin karsilanip
karsilanmadidi1 hakkindaki mugteri algilamasi ile ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgileri elde etmek ve kullanmak
icin metotlar belirlenmelidir.

Not — Musteri algilamasinin izlenmesi; musteri memnuniyeti anketleri, teslim edilen GrGnin kalitesi ile ilgili
musteri verileri, kullanici tercihi anketleri, is kaybi analizleri, takdir etmeler, garanti kapsaminda gelen
talepler ve saticilardan gelen raporlar gibi kaynaklardan girdi elde etmeyi igine alabilir.
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8.2.2 g tetkik

Kurulus, kalite yonetim sisteminin;

a) Planlanmis diizenlemelere (bkz. Madde 7.1), bu Standard’in sartlarina ve kurulus tarafindan olusturulan
kalite yonetim sistemi sartlarina uyup uymadigini,

b) Etkin olarak uygulanip uygulanmadigi ve surekliliginin saglanip saglanmadigini

belirlemek i¢in planlanmis araliklarla i¢ tetkikler gergeklestiriimelidir.

Bir tetkik programi, tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin durum ve dnemleri ve bunun yani sira gegcmis
tetkiklerin sonuclari géz 6ninde bulundurularak planlanmalidir. Tetkik kriterleri, kapsami, sikligi ve metotlari
tanimlanmahdir. Tetkikgilerin segimi ve tetkikin gergeklestiriimesi, tetkik prosesinin objektifligini ve
tarafsizligini giivence altina almalidir. Tetkikgiler kendi islerini tetkik etmemelidir.

Tetkiklerin planlanmasi, gerceklestiriimesi, kayitlarin olusturulmasi ve sonuglarin rapor edilmesi igin
sorumluluk ve sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir proseduir olusturulmalidir.

Tetkiklerin ve tetkik sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

Tetkik edilen alandan sorumlu yénetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan
kaldirimasi icin gereksiz bir gecikme olmaksizin gereken duzeltmelerin ve dlzeltici faaliyetlerin
gerceklestiriimesini glivence altina almalidir. Takip faaliyetleri, gerceklestirilen faaliyetlerin dogrulanmasi ve
dogrulama sonuglarinin raporlanmasini kapsamalidir (bkz. Madde 8.5.2).

Not — Kilavuzluk igin ISO 19011 Standardi'na bakilmalidir.

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve olgiilmesi

Kurulug, kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda olgtilmesi igin uygun
metotlari uygulamaldir. Bu metotlar proseslerin, planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini gdstermelidir.
Planlanmis sonuglara ulasilamadiginda, uygulanabildigi dlgide dizeltmeler ve duzeltici faaliyetler
gerceklestiriimelidir.

Not — Uygun metotlar belirlerken kurulusun; her bir prosesi icin uygun izleme ve Olgmenin tipi ve
kapsamini, bu proseslerin Urln gartlarina uygunluk ve kalite yonetim sisteminin etkinligi Gzerindeki
etkilerine gore dikkate almasi tavsiye edilebilir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi

Kurulug, Grin sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin triin karakteristiklerini izlemeli ve dlgmelidir. Bu
izleme ve Olgme, Uriin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda, planlanan dizenlemelere gére
gerceklestiriimelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir.

Kayitlar, Grinin musteriye teslim icin serbest birakilmasina izin veren kisi/kisileri gdstermelidir (bkz. Madde
4.2.4).

ilgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde miisteri tarafindan baskaca onaylanmadikga, planlanmis diizenlemeler
(bkz. Madde 7.1) tatmin edici 6l¢glide tamamlanmadan Uriin miusteri icin serbest birakilmamali ve musteriye
hizmet sunulmamalidir.

8.3 Uygun olmayan uriiniin kontrolu

Kurulug, Urln sartlarina uymayan Urinin istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin énlenmesi igin,
tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini givence altina almalidir. Uygun olmayan driiniin ele
alinmasi igin gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve
yetkileri tanimlamak igin, dokiimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir.

Kurulus uygun olmayan GriinG; uygulanabildikleri 6lglide asagdidaki yollardan biri veya birden fazlasi ile ele

almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alarak ,

b) Uygun olmayan drinin o6zel izinle kullanimi, serbest birakilmasi veya kabullind, ilgili yetkili ve
uygulanabilen durumlarda musterinin iznine baglayarak,

c) Urliniin asil amaglanan kullanimini veya uygulanmasini engellemek icin gerekli tedbirleri alarak,

d) Uygun olmayan Urin, teslimattan veya kullaniimaya baslandiktan sonra tespit edildiginde,
uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine uygun tedbirler alarak.

10
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Uygun olmayan Urun duzeltildiginde, sartlara uygunlugunu géstermek igin trin yeniden dogrulamaya tabi
tutulmahdir.

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda alinan tedbirlere ait
kayitlar muhafaza edilmelidir. (bkz. Madde 4.2.4).

8.4 Veri analizi

Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygunluk ve etkinligini géstermek ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin

surekli iyilestiriimesinin yapilabilecedi yerleri dederlendirmek icin uygun verileri belirlemeli, toplamali ve

analiz etmelidir. Bu analiz, izleme ve 6lgme sonugclarindan elde edilen ve ilgili diger kaynaklardan gelen

verileri kapsamalidir. Veri analizi agsagidakilerle ilgili bilgi saglamalidir.

a) Miuisteri memnuniyeti (bkz. Madde 8.2.1),

b) Urlin sartlarina uygunluk (bkz. Madde 8.2.4),

c) Onleyici faaliyet igin firsatlar dahil proseslerin ve Uriinlerin karakteristikleri ve gidisati (bkz. Madde 8.2.3
ve Madde 8.2.4),

d) Tedarikgiler (bkz. Madde 7.4)

8.5 lyilestirme

8.5.1 Siirekli iyilestirme
Kurulug kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuglarini, veri analizlerini, dizeltici ve dnleyici faaliyetleri
ve ydnetimin gézden gecirmesini kullanarak kalite yonetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmelidir.

8.5.2 Diizeltici faaliyet
Kurulus, uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek ve tekrarlarini 6nlemek igin tedbirler almalidir. Dizeltici
faaliyetler, karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.

Asagidakiler icin sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir:

a) Musteri sikayetleri dahil uygunsuzluklarin gézden gegirilmesi,

b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

c) Uygunsuzluklarin yeniden olusmamasini guvence altina almak icin dizeltici faaliyet ihtiyacinin
degerlendirilmesi,

d) Gereken dizeltici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

e) Uygulanan dizeltici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari (bkz. Madde 4.2.4),

f)  Uygulanan dizeltici faaliyetlerin etkinliklerinin gbzden gegirilmesi.

8.5.3 Onleyici faaliyet
Kurulus, olusmalarini 6nlemek amaciyla potansiyel uygunsuziuklarin nedenlerini gidermek icin tedbirleri
belirlemelidir. Onleyici faaliyetler, potansiyel uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.

Asagidakiler icin sartlari tanimlamak amaciyla dokimante edilmis bir prosedir olusturulmaldir:
a) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin belirlenmesi,

b) Uygunsuzluk olusumunu engellemek igin dnleyici faaliyet ihtiyacinin degerlendiriimesi,

c) Gereken Onleyici faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

d) Uygulanan onleyici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari (bkz. Madde 4.2.4)

e) Uygulanan dnleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegiriimesi.
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(Bilgi igin)

Ek A

ISO 9001: 2008 ve ISO 14001: 2004 arasindaki esleme
Cizelge A.1 -1SO 9001:2008 ve ISO 14001:2004 arasindaki esleme

ISO 9001:2008 ISO 14001:2004
Giris (sadece baslik) Girig
Genel 0.1
Proses yaklagimi 0.2
ISO 9004 ile iligki 0.3
Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk 04
Kapsam (sadece baslik) 1 1 Kapsam
Genel 1.1
Uygulama 1.2
Atif yapilan standardlar 2 2 Atif yapilan Standard ve/veya dokimanlar
Terimler ve tarifler 3 3 Terimler ve tarifler
Kalite yonetim sistemi (sadece baslik) 4 4 Cevre yonetim sisteminin sartlari
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel sartlar
Dokumantasyon sartlari (sadece baslik) 4.2
Genel 421 | 444 Dokumantasyon
Kalite el kitabi 422
Dokimanlarin kontroli 423 | 44.5 Dokimanlarin kontroli
Kayitlarin kontroli 424 | 454 Kayitlarin kontrolu
Yonetim sorumlulugu (sadece baslik) 5
Yénetimin taahhtdu 5.1 4.2 Cevre politikasi
441 Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki
Musteri odaklilik 5.2 4.3.1 Cevre boyutlar
4.3.2 Yasal ve diger sartlar
4.6 Yoénetimin gézden gegirmesi
Kalite politikasi 5.3 4.2 Cevre politikasi
Planlama (sadece baslik) 5.4 4.3 Planlama (sadece baslik)
Kalite hedefleri 541 | 433 Amaclar, hedefler ve program/programliar
Kalite yonetim sistemi planlanmasi 542 | 433 Amaglar, hedefler ve program/programlar
Sorumluluk, yetki ve iletisim (sadece baslik) 5.5
Sorumluk ve yetki 5.5.1 4.1 Genel sartlar
441 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
YoOnetim temsilcisi 552 | 441 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
ic lletisim 553 | 443 iletisim
Yonetimin gézden gecirmesi (sadece baslik) 5.6 4.6 Yonetimin gbzden gecgirmesi
Genel 5.6.1 4.6 Yonetimin gbzden gegirmesi
Gozden gegirme girdisi 5.6.2 4.6 Yoénetimin gézden gegirmesi
Gozden gegirme ciktisi 5.6.3 4.6 Yonetimin gbzden gegirmesi
Kaynak yonetimi (sadece baslik) 6
Kaynaklarin saglanmasi 6.1 441 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
insan kaynaklari (sadece baslik) 6.2
Genel 6.2.1 | 44.2 Uzmanlik, egitim ve farkinda olma
Yeterlilik, egitim ve Farkindalik 6.22 | 44.2 Uzmanlik, egitim ve farkinda olma
Alt yapi 6.3 441 Kaynaklar, gérevler, sorumluluk ve yetki
Calisma ortami 6.4
Uriin gerceklestirme (sadece baslik) 7 4.4 Uygulama ve faaliyetler (sadece baslik)
Uriin gergeklestirmesinin planlanmasi 71 4.4.6 Faaliyetlerin kontroll
Musteri ile ilgili prosesler (sadece baslik) 7.2
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Cizelge A.1 - 1S0 9001:2008 ve ISO 14001:2004 arasindaki esleme (devami)

ISO 9001:2008

ISO 14001:2004

Urdine iliskin sartlarin belirlenmesi 7.2.1 | 4.3.1 | Cevre boyutlari
4.3.2 | Yasal ve diger sarlar
4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Uriine iliskin sartlarin gézden gegirilmesi 7.2.2 | 4.3.1 | Cevre boyutlari
4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Masteri ile iletisim 723 | 4.4.3 | lletisim
Tasarim ve gelistirme (sadece baslik) 7.3
Tasarim ve geligtirmenin planlanmasi 7.3.1 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve geligtirme girdileri 7.3.2 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve geligtirme ciktilari 7.3.3 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve geligtirmenin gézden 7.3.4 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
gecirmesi
Tasarim ve gelistirmenin dodrulanmasi 7.3.5 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Tasarim ve geligtirmenin gecerli kilnmasi | 7.3.6 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroll
Tasarim ve gelistirme dedisikliklerinin 7.3.7 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
kontroll
Satin alma (sadece baslik) 7.4
Satin alma prosesi 741 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Satin alma bilgisi 7.4.2 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontrolu
Satin alinan Grinin dogrulanmasi 7.4.3 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroli
Uretim ve hizmetin sunumu(sadece 7.5
baslk)
Uretim ve hizmetin sunumunun kontroli 7.5.1 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroli
Uretimin ve hizmetin sunumu igin 7.5.2 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroll
proseslerinin gegerli kilinmasi
Tanimlama ve izlenebilirlik 7.5.3
Musteri mulkiyeti 754
Uriiniin muhafazasi 7.5.5 | 4.4.6 | Faaliyetlerin kontroli
izleme ve 6lgme techizatinin kontrolii 7.6 4.5.1 | izleme ve dlgme
Olgme, analiz ve iyilestirme 8 4.5 Kontrol etme (sadece baslik)
Genel 8.1 4.5.1 | izleme ve dlgme
izleme ve 6lgme 8.2
Musteri memnuniyeti 8.2.1
ic tetkik 8.2.2 | 4.5.5 | Ig tetkik
Proseslerin izlenmesi ve dlglimesi 8.2.3 | 4.5.1 | izleme ve dlgme
4.5.2 | Uygunlugun degerlendiriimesi
Uriiniin izlenmesi ve 8lglilmesi 8.2.4 | 4.5.1 | izleme ve dlgme
4.5.2 | Uygunlugun deg@erlendiriimesi
Uygun olmayan urinin kontrolu 8.3 4.4.7 | Acil duruma hazir olma ve miidahale
4.5.3 | Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve 6nleyici faaliyet
Veri analizi 8.4 4.5.1 | izleme ve dlgme
lyilestirme (sadece baslik) 8.5
Sirekli iyilestirme 851 |42 Cevre politikasi
4.3.3 | Amaglar, hedefler ve program/programlar
4.6 Yoénetimin gdzden gegirmesi
Duzeltici faaliyet 8.5.2 | 4.5.3 | Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve dnleyici faaliyet
Onleyici faaliyet 8.5.3 | 4.5.3 | Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve énleyici faaliyet
Girig 0.1 Girig
0.2 Proses yaklagimi
0.3 ISO 9004 ile iligki
04 Diger ydnetim sistemleriyle uyumluluk
Kapsam 1 1 Kapsam
1.1 Genel
1.2 Uygulama
Atif yapilan Standard ve/veya dokiimanlar | 2 2 Atif yapilan standardlar

13




ICS 03.120.10

TURK STANDARDI

TS EN ISO 9001/Mart 2009

Cizelge A.2 - 1ISO 14001:2004 ve ISO 9001:2008 arasindaki esleme

ISO 14001:2004

ISO 9001:2008

Terimler ve tarifler 3 3 Terimler ve tarifler
Cevre ydnetim sisteminin sartlari (sadece | 4 4 Kalite ydnetim sistemi (sadece baslik)
baslk)
Genel sartlar 4.1 4.1 Genel sartlar
5.5 | Sorumluluk, yetki ve iletisim
5.5.1| Sorumluluk ve yetki
Cevre politikasi 4.2 5.1 Ydnetimin taahhldi
5.3 | Kalite politikasi
8.5.1| lyilestirme
Planlama (sadece baslik) 4.3 5.4 | Planlama (sadece baslik)
Cevre boyutlari 4.3.1 | 5.2 | Misteri odaklilik
7.2.1 | Urlne iligkin sartlarin belirlenmesi
7.2.2 | Uriine iliskin sartlarin gézden gegirmesi
Yasal ve diger sartlar 4.3.2 | 5.2 | Misteri odaklilik
7.2.1| Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi
Amaclar, hedefler ve program/programlar | 4.3.3 | 5.4.1 | Kalite hedefleri
5.4.2 | Kalite ydnetim sisteminin planlanmasi
8.5.1 | Surekli iyilegtirme
Uygulama ve iglem 4.4 7 Uriin gerceklestirme (sadece baslik)
Kaynaklar, gorevler, sorumluluk ve yetki | 4.4.1 | 5.1 Yo6netimin taahhadu
5.5.1| Sorumluluk ve yetki
5.5.2| Yonetim temsilcisi
6.1 Kaynaklarin saglanmasi
6.3 | Altyapi
Uzmanlik, egitim ve farkinda olma 442 |6.2.1| Genel
6.2.2 | Yeterlilik, egitim ve farkindalik
iletisim 4.4.3 | 55.3] Igiletisim
7.2.3 | Musteri ile iletisim
Dokimantasyon 444 | 42 | (Dokimantasyon sartlari) Genel
Dokimanlarin kontroli 4.4.5 | 4.2.3| Dokiumanlarin kontroli
Faaliyetlerin kontrol( 446 |71 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi
7.2 | Musteri ile iligkili prosesler (sadece baslik)
7.2.1| Uriine iliskin sartlarin belirlenmesi
7.2.2| Uriine iliskin sartlarin gézden gegiriimesi
7.3.1| Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
7.3.2 | Tasarim ve gelistirme girdileri
7.3.3 | Tasarim ve geligtirme ¢iktilari
7.3.4 | Tasarim ve geligtirmenin gézden geciriimesi
7.3.5| Tasarim ve geligtirmenin dogrulanmasi
7.3.6 | Tasarim ve geligtirmenin gecerli kilinmasi
7.3.7 | Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontroli
7.4.1| Satin alma prosesi
7.4.2 | Satin alma bilgisi
7.4.3 | Satin alinan Griintn dodrulanmasi
7.5 | Uretimin ve hizmetin sunumu (sadece baslik)
7.5.1| Uretimin ve hizmetin sunumunun kontrolii
7.5.2| Uretimin ve hizmetin sunumu igin proseslerinin
kilinmasi
7.5.5| Uriiniin korunmasi
Acil duruma hazir olma ve midahale 447 | 83 Uygun olmayan artnin kontroli
Kontrol etme (sadece baslik) 4.5 8 Olcme, analiz ve iyilestirme (sadece bagslik)
izleme ve 6lgme 451 |76 izleme ve 6lgme donaniminin kontrolii
8.1 (Olgme, analiz ve iyilestirme) Genel
8.2.1 | Musteri memnuniyeti
8.2.3 | Proseslerin izlenmesi ve Olglimesi
8.2.4 | Urlinuin izlenmesi ve élgllmesi
8.4 | Veri analizi
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Cizelge A.2 - ISO 14001:2004 ve ISO 9001:2008 arasindaki esleme (devami)

ISO 14001:2004

ISO 9001:2008

Uygunlugun degerlendiriimesi 452 | 8.2.3 | Proseslerin izlenmesi ve dl¢ilmesi
8.2.4 | Uriinin izlenmesi ve dlgiilmesi
Uygunsuzluk, dulzeltici faaliyet ve | 4.5.3 | 8.3 Uygun olmayan artinin kontroli
Onleyici faaliyet 8.4 Veri analizi
8.5.2 | Duzeltici faaliyet
8.5.3 | Onleyici faaliyet
Kayitlarin kontrold 454 |4.24 | Kayitlarin kontrolu
i tetkik 455 |8.22 |lctetkik
Yonetimin gdézden gegirmesi 4.6 5.1 Yo6netimin taahhudi
5.6 Yonetimin gézden gecirmesi (sadece baslik)
5.6.1 | Genel
5.6.2 | Gozden gecgirme girdisi
5.6.3 | Gozden gecirme ciktisi
5.5.1 | Sdurekliiyilestirme
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Ek B
(Bilgi igin)

ISO 9001: 2000 ve ISO 9001: 2008 arasindaki farklar

Cizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar
ISO 9001: | Paragraf/ Eklenen
2000 Sekil/ (E) veya Tadil edilen metin
Madde No | Gizelge/Not | Silinen (S)
0.1 1. Paragraf | S
2. Cimle

0.1 E Bir kurulusun kalite yonetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasina asagidakiler etki eder:

a) Kurulusun organizasyonel ortami, bu ortamdaki degisiklikler ve bu ortamin beraberinde
gelen riskler.

b) Kurulusun degisen ihtiyaclari,

c) Kurulusa has hedefler,

d) Kurulusun sagladidi Grlnler

e) Kurulusun prosesleri,

f) Kurulusun biiyiikligi ve organizasyon yapisi

0.1 3. cimle Paragraf Bu Standard ile, kalite yonetim sistemlerinin yapisinda tek tiplilik veya dokiimantasyonun tek

oldu. tipliligi amaglanmamaktadir.

0.1 4. Paragraf E Bu Standard, belgelendirme kuruluglari dahil i¢ ve dis taraflarca kurulusun; muisteri sartlar,
urline uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari ve kendi sartlarini kargilamadaki
yeterliligini degerlendirmek i¢in kullanilabilir.

0.2 2. Paragraf S+E Bir kurulug, etkin caligmasi igin bircok baglantili faaliyetleri tartmlamah belirlemeli ve
yoénetmelidir. Kaynaklari kullanan ve girdilerin ¢iktilara dénidsumdnin saglanmasi igin
yonetilen bir faaliyet veya faaliyetler grubu bir proses olarak degerlendirilebilir.

0.2 3. Paragraf E Istenen ciktiyl elde etmek amaciyla, bir kurulus igerisinde, proseslerin tanimlanmasi ve
etkilesimleri ile birlikte bir prosesler sisteminin uygulanmasi ve bunlarin yénetilmesi “ proses
yaklasimi” olarak adlandirilabilir.

0.3 1. Paragraf S+E Bu Standard ve 1SO 9004:in-bu-bask#ar birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmis, fakat
bagimsiz olarak da kullanilabilen . kalite-yénetim-sisteminin kalite yonetim sistemi tutarh-bir
g;tﬁh—elarak—geh{;tmﬂmmstandardlarldlr Her—ne—kada#bu#l—staqda#mn—kapsamian—fﬁkh—ise

0.3 3. Paragraf S+E
Bu Standard'in yayin tarihinde 1ISO 9004’in revizyonu devam etmektedir. ISO 9004’in
revize edilmis baskisi; karmasik, talep eden ve surekli dedisen bir ortamda bulunan
kuruluslarda ybnetime, sirdirilebilir basari icin kilavuzluk saglayacaktir. ISO 9004 kalite
yonetiminde, bu Standard’dan daha genis bir alana odaklanmayi sadlar; kuruluslarin
performanslarinin_sistemli ve sirekli iyilestiriimeleri yolu ile tiim ilgili taraflarin ihtivac ve
beklentilerine ve bunlarin _memnuniyetlerine isaret eder. Bununla birlikte 1ISO 9004;
belgelendirmede, yasal alan veya sozlesmelerde kullanim amach deqndlr

04 1. Paragraf S+E v m )

Bu Standard’in olusturulmasi sirasinda 1ISO14001 Standardr'nin sartlari, kullanicilara fayda
sadlamasi adina iki standard arasindaki uyumlulugun artirimasi icin, gereken sekilde
dikkate alinmistir. Ek A bu Standard ile ISO14001 arasindaki benzerlikleri gdsterir.

1.1 a) E a) Misteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini karsilayan uriind, dizenli

olarak saglama yetenegini gdstermeye ihtiyaci oldugunda,

1.1 b) E b) Sistemin surekli iyilestiriimesi ve musteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat
sartlarina uygunluk glvencesi igin gereken prosesler dahil sistemi etkin olarak
uygulayarak mugterl memnunlyetml artlrmayl amagladlgmda

1.1 Not S A ¥

1.1 E Not 1 - Bu Standard’da “Urin “ terimi ile yalnizca asagdidakiler kastedilmistir:

a) Musteri icin amaclanan veya misteri tarafindan talep edilen Grin,
b) Uriin gerceklestirme prosesi sonucunda olusan amaclanmis herhangi bir cikti

1.1 Yeni Not 2 E Not 2 — Birincil ve ikincil mevzuat sartlari yasal sartlar olarak da ifade edilebilir.

1.2 3. Paragraf E Harig tutmalar yapildigi durumlarda bu Standard’a uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde
7'deki sartlarla sinirlandiriimadigi ve kurulusun mdisteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil
mevzuat sartlarini karsilayan urin saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi taktirde
kabul edilemez.

2 2. Paragraf E Asadida atif yapilan dokimanlar, bu Standard’in uygulanmasi icin zorunludur.

2 S+E 1ISO 9000:26008 2005- Quality management systems- Fundamentals and vocabulary
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Cizelge B.1

- 1SO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

ISO 9001: | Paragraf/ Eklenen

2000 Sekil/ (E) veya Tadil edilen metin

Madde No | Cizelge/Not | Silinen (S)

3 1. Paragraf S+E Bu standardin Standard’in amaclari bakimindan, ISO 9000 Standardi’'nda verilen terimler ve
tarifler uygulanir.

3 2. ve 3.|8S )

Paragraf
4.1 a) S+E a) Kalite yonetim S|stem|n|n gerektlrd|g| prosesleri ve bu proseslerln butun kurulug.takl
uygulamalarini tarimlamak belirlemeli (bkz. Madde 1.2),

4.1 e) E e) Bu prosesleri izlemeli, 6lcmeli (uygulanabilir oldugunda) ve analiz etmeli,

4.1 4. Paragraf E Kurulus, urdnin sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale
getirmeyi sectiginde, bu tir prosesler Uzerinde kontroli glivence altina almalidir. Bu
proseslere uygulanacak kontrolin tipi ve kapsami kalite yonetim sistemi icinde
tanimlanmalidir.

4.1 Not 1 S+E Not 1- Yukarida deginilen kalite yonetim sistemi igin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri,
kaynaklarin saglanmasi, uriin gergeklestirme, ve 6lgcme, analiz ve iyilestirme proseslerini
icermelidir icerir.

4.1 Not 2 (yeni) | E Not 2- Bir “dis kaynakli proses”, kalite yonetim sistemi icin kurulusun ihtiyac duydugu ve

bunun, disaridan bir kisi/kurulus tarafindan gerceklestiriimesini tercih ettigi prosestir.

4.1 Not 3 (yeni) E Not 3- Dis kaynakl prosesler uzerindeki kontrolu glivence altina almis olmak, kurulusun

“tim musteri ve mevzuat sartlarina uygunluk” sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Dis
kaynakl proseslere uygulanan kontroliin tipi ve kapsamina asadidakiler gibi faktérler
etki edebilir.
a) Dis _kaynakh prosesin, kurulusun sartlara uygun GrGni sadlama yetenegi Uzerindeki
potansiyel etkisi
b) Prosesler icin gereken kontroliin paylasim derecesi,
c) Madde 7.4’in uygulanmasi ile gereken kontroli saglayabilme yetenegi.

4.2.1 c) E c¢) Bu Standard’in istedigi dokiimante edilmis prosediirler ve kayitlar,

4.21 d) S+E d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontrolini glvence altina almak
icin kurulusun—ihtivag—duydugu kurulus tarafindan gerekli olduguna karar verilen, kayitlar
dabhil dokiimanlar,

421 e) S 2

4.21 Not 1 E Not 1 - Bu Standardda gegen “dokimante edilmis proseduir” ifadesi; proseduriin
olusturuldugu, dokumante edildigi, uygulandigi ve surekliliginin saglandigi anlamina gelir.
Bir tek dokiman, bir veya daha cok prosedir sartlarini kapsayabilir. Diger yandan,
dokiimante edilmesi gereken bir prosediir sartini, birden fazla dokiiman kapsayabilir.

423 f) E f) Kurulus tarafindan, kalite yOnetim sisteminin planlanmasi ve uygulanmasi icin gerekli
oldugu belirlenen dis kaynakli dokiimanlarin tanimlanmasi ve dagitimlarinin kontrol altinda
bulundurulmasinin giivence altina alinmasi,

424 1. Paragraf S+E Sartlara uygunlugun ve kalite ydnetim sisteminin etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi
icin kaytlar—olusturulmal—ve—muhafaza—edilmelidic olusturulan kayitlar, kontrol altinda
bulundurulmalidir. Kawtlar-ekunabilirolarak—kalmah—kelayhkla—ayrt-edilebilirve-tekrar-elde
edilebilirolmahdir
Kurulus; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve
elden cikariimasi igin gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokimante edilmis bir
prosedir olusturulmahdir olusturmalidir.

Kayitlar kalici bir okunabilirlide sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulasilabilir olmalidir.

552 1. Paragraf E Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin ydnetimden kurulus ydnetiminden bir
Uyeyi, asagdida belirtilen yetki ve sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

6.2.1 1. Paragraf S+E Uriin kalitesini-sartlarina uygunlugu etkileyen igleri gerceklestiren personel; uygun égrenim,
egitim, beceri ve deneyim yéninden yeterli olmahdir.

6.2.1 Yeni Not E Not - Uriin sartlarina uygunluk, kalite yonetim sisteminde herhangi bir gérevi (istlenen
personel tarafindan dogrudan veya dolayh olarak etkilenebilir.

6.2.2 Madde baghgi| S+ E Yeterlilik, editim ve farkindalik ve-egitim

6.2.2 a) ve b) S+E a) Urlin kalitesine sartlarina_uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personelin sahip
olmasi gereken yeterliligi bellrlemell
Uygulanabildiginde gereken yeterlilige ulasiimasi icin egitim
saglamali veya diger faaliyetleri gerceklestirmeli,

6.3 c) E Destek hizmetleri (ulastirma, iletisim veya bilgi sistemleri gibi).

6.4 Yeni Not E Not — “Calisma ortami” terimi; fiziksel, cevresel ve diger etkenler (gurilti, sicakhk, nem,
aydinlatma veya hava gibi) dahil isin gerceklestirildi§i ortamdaki sartlara iliskindir.

71 b) S+E b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve Urliine 6zgu kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,

71 c) E c) Uriine 6zgi olarak gereken dogrulama, gegerli kilma, izleme, élgme, muayene ve deney
faaliyetleri ile Grdnin kabul kriterleri,

7.21 c) S+E c) Uriinle-ilgiti Uriine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

7.21 d) S+E d) Kendisinin belirledigi gerekli oldugunu 6ngdérdiigu ilave sartlari,

7.21 Yeni Not E Not — Teslim sonrasi faaliyetler 6rnegdin; garanti sartlari cercevesinde sunulan faaliyetleri,
bakim hizmeti gibi sézlesme yikimldliklerini ve geri kazanim veya nihai olarak kullanim
disina cikarma gibi destek hizmetlerini icerir.
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Cizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve ISO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

ISO 9001: | Paragraf/ Eklenen

2000 Sekil/ (E) veya Tadil edilen metin

Madde No | Cizelge/Not | silinen (S)

7.31 Yeni Not E Not — Tasarim ve gelistirmenin gdzden gecirilmesi, dodrulanmasi ve gecerli kilinmasi
faaliyetlerinin_her birinin farkli amagclari vardir. Bu faaliyetler, trlin ve kurulus icin hangisi
elverigli ise, tek baslarina veya beraberce gerceklestirilebilir ve kaydedilebilir.

7.3.2 2. Paragraf S+E Bu-girdiler; Girdiler, yeterli olmalar agisindan gézden gegirilmelidir. Sartlar eksiksiz, baska
bir sekilde anlagiimayacak tarzda olmali ve birbiri ile celigkili olmamalidir.

7.3.3 1. Paragraf S+E Tasarim ve gelistirme c¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gore dogrulamayt
saglayabilecek-birformda-temin-edilmeli dogrulamaya elverisli bir bicimde olmali ve serbest
birakilmadan énce onaylanmalidir.

7.3.3 Yeni Not E Not — Uretim ve hizmetin sunumu ile ilgili bilgi, Griiniin korunmasi ile ilgili ayrintilari icerebilir.

7.3.7 1. ve 2. Metinde Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu

paragraflar degisiklik degisiklikler uygulanabildigi élclide gézden gecirilmeli, dogrulanmali ve gecerli kihnmali; ve
yok. uygulanmadan ©nce onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gézden
Sadece gegiriimesi degisikliklerin, Griini olusturan pargalar ve teslim edilmis olan urunler Gizerindeki
paragraflar | etkisinin degerlendiriimesini de igcermelidir. Degisikliklerin gézden gegirilmesinin ve gerekli
birlestirildi. | faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

7.51 d) S+E d) Izleme ve 8lgme cihazlarir donaniminin mevcudiyetini ve kullanimin

751 f) E f) Uriiniin serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,

752 1. Paragraf S+E Kurulus, elde edilen ¢iktinin sonraki izleme ve 6lgme ile dogrulanamadigi &retim-ve-hizmet
sag#ama—presesrm—ge@erh—kﬂma%% ve bunun sonucu. olarak Bu—sadeee—émn—ku#anma
igerir: kusurlarln ancak arin kuIIanlIma girdikten veya hlzmet verlldlkten sonra goruleblldlgl
Uretim ve hizmetin sunumu proseslerini gecerli kilmalidir.

753 2. Paragraf E Kurulug UrGnin durumunu, uUrin gerceklestirmesi boyunca izleme ve o6lgme sartlari
acisindan tanimlamalidir.

753 3. Paragraf S+E izlenebilirlik bir sart oldujunda kurulus, o iriine 6zel olan tanimlamayi kontrol altinda
bulundurmali ve kay+t-etmelidir- kayitlart muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

754 1. Paragraf, S+E Herhangi bir misteri mulki kaybolur zarar gorur veya bir sekilde kullanlm |Q|n elverigsiz

3. Cumle halde bulunursa kurulus, bu
durumu misteriye rapor etmeli ve kayitlari muhafaza etmelidir (bkz. Madde 4.2.4).

754 Not E Not - Mlsteri mulkiyeti, fikri milkiyeti ve kisiye ait verileri kapsayabilir.

755 1. Paragraf S+E Kurulus sartlara uygunlugun surekliligini saglamak icin, i¢ proses suresince ve istenen yere
teslim edilinceye kadar Uriini muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildigi 6lcide;
tanimlamayi, tasimayi, ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi icermelidir. Muhafaza,
Urinu teskil eden parcalara da uygulanmalidir.

7.6 Baslik S+E izleme ve 6lcme eikazlarir donaniminin kontrolii

7.6 1. Paragraf S+E Kurulug Grinun  belirlenen sartlara  uygunluguna iliskin kanit saglamak Uzere
gerceklestirecegi izleme ve Olgmeleri ve bunun igin gereken izleme ve dlgme eihazlarnt
donanimini belirlemelidir. {Madde- 721

7.6 a) E a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan ©6nce, uluslararasi veya ulusal &lgme
standardlarina izlenebilir dlgme standardlari ile kalibre edilmeli veya dogrulanmali veya her
ikisi_de uygulanmalidir. Bu tipte standardlarin bulunmadidi yerlerde, kalibrasyon ve
dogrulamada esas alinan hususlar kaydedllmelldlr (bkz. Madde 4.2.4).

7.6 c) S+E m A . m mlanm A
c) Kallbrasvon durumunu bellrlemeve |mkan verecek sekllde tanlmlanmls olmalldlr

7.6 4. paragraf, | Degismek-

3. ctmle ;S):rlggfjr'af Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlar muhafaza edilmelidir (bkz. M.adde 4.2.4).
oldu

7.6 Not S+E -

Not — Bilgisayar yaziiminin istenen uygulamayi yerine getirme yeteneginin teyidi tipik
olarak, vyazimin dodrulanmasini__ve kullanima _elverisliliginin _sirekliligi _amaciyla
konfiglrasyon yénetimini icerir.

8.1 a) S+E a) Oriiniin-uyguntugunu Urlin sartlarina uygunlugu géstermek,

8.21 Yeni Not E Not — Musteri algilamasinin izlenmesi; miisteri memnuniyeti anketleri, teslim edilen Grinin
kalitesi ile ilgili musteri verileri, kullanici tercihi anketleri, is kaybi analizleri, takdir etmeler,
garanti kapsaminda gelen talepler ve saticilardan gelen raporlar gibi kaynaklardan girdi elde
etmeyi icine alabilir.

8.2.2 Paragraf 2 E Tetkikgilerin  segimi ve tetkikin gergeklestiriimesi, tetkik prosesinin objektifligini ve

Cimle 3 tarafsizligini glvence altina almalidir.
8.2.2 Yeni 3. E Tetkiklerin _planlanmasi, gerceklestiriimesi, kayitlarin _olusturulmasi ve sonuglarin _rapor
paragraf edilmesi icin _sorumluluk ve sartlari tanimlamak amaciyla dokimante edilmis bir prosedur
olusturulmalidir.
8.2.2 3. paragraf | 4. Paragraf ikler
oldu.
S+E :
Tetkiklerin ve tetkik sonugclarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4).
8.2.2 4. Paragraf 5. Paragraf | Tetkik edilen alandan sorumlu ydnetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin
1. Cimle oldu. nedenlerinin ortadan kaldiriimasi igin gereksiz bir gecikme olmaksizin tedbirler—ahnmastnt
E gereken dizeltmelerin ve diizeltici faaliyetlerin gerceklestirilmesini glivence altina almaldir.
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Cizelge B.1 - ISO 9001:2000 ve 1SO 9001:2008 arasindaki farklar (devami)

ISO 9001: | Paragraf/ Eklenen

2000 Sekil/ (E) veya Tadil edilen metin

Madde No | Cizelge/Not | Silinen (S)

8.2.2 Not S+E Not - Kilavuzluk igin_{S9-10041-11S0-10011-2 ve- 1SO-10011-3-standardlarina—I1SO 19011
Standardi’na bakilmalidir.

8.2.3 1. Paragraf S Planlanmis sonuglara ulasilamadiginda, Grintnuyguniugunu-saglamak-igin uygulanabildigi

3. Cimle Olciide dizeltmeler ve dizeltici faaliyetler gerceklestiriimelidir.

8.2.3 Yeni Not E Not — Elverisli metotlari belirlerken kurulusun; her bir prosesi icin uygun izleme ve dlcmenin
tipi ve kapsamini, bu proseslerin GrGn sartlarina uygunluk ve kalite yénetim sisteminin
etkinligi Gzerindeki etkilerine gére dikkate almasi tavsiye edilebilir.

8.2.4 1. Paragraf E Kurulus, urtn sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin triin karakteristiklerini izlemeli ve
Olgmelidir. Bu izleme ve o6lgme, Urin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda,
planlanan diizenlemelere gore gergeklestiriimelidir (bkz. Madde 7.1). Kabul kriterlerine
uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir.

8.24 2. Paragraf S+E i i § ir—Kayitlar, Grinlin_musteriye
teslim icin serbest birakilmasina_izin veren kisi/kisileri gdstermelidir (bkz. Madde 4.2.4).

8.2.4 3. Paragraf S+E llgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde miisteri tarafindan baskaca onaylanmadikga,
planlanmis diizenlemeler (bkz Madde 7.1) tatmin edici olgude tamamlanmadan &rinin

arin _ musteri _icin _serbest
birakilmamali ve musterlve hlzmet sunulmamalldlr

8.3 1. Paragraf- | S+E K i

2. Cumle -
Uygun olmayan Uriinin ele alinmasi icin gerceklestirilen kontrol altinda bulundurma
faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve yetkileri tanimlamak icin, dokiimante
edilmis bir prosedur olusturulmalidir.

2. Paragraf E Kurulus uygun olmayan urlin(i; uygulanabildikleri élcide asagidaki yollardan biri veya birden
fazlasi ile ele almalidir:

8.3 d) (yeni) E d) Uygun olmayan Urln, teslimattan veya kullanilmaya baslandiktan sonra tespit
edlldlqmde uvqunsuzluqun etkllerlne veya potanswel etkllerlne uygun tedblrler alarak.

8.3 3. Paragraf | 4.Paragrafa v y v

kaydirildi. : . 2.4
8.3 4. Paragraf | 3.Paragrafa| Uygun olmayan Uriin dizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gdstermek igin Uriin yeniden
kaydirildi. dogrulamaya tabi tutulmalidir.
Verilen Ozel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda
alinan tedbirlere alt kayltlar muhafaza edilmelidir. (bkz Madde 4 2. 4)
8.3 5. Paragraf d) bendi y ey gu may
oldu.

8.4 b) S+E b) Uriin sartlarina uygunluk {Madde 721 (bkz. Madde 8.2.4),

8.4 c) E c) Onleyici faaliyet igin firsatlar dahil proseslerin ve Urinlerin karakteristikleri ve
gidisati (bkz. Madde 8.2.3 ve Madde 8.2.4),

8.4 d) E d) Tedarikgiler (bkz. Madde 7.4)

8.5.2 1. Paragraf S+E Kurulusg, uygunsuziugun—sebebini uygunsuzluklarin _nedenlerini gidermek ve tekrarlarini
onlemek igin tedbirler almahdir.

8.5.2 f) E f) Uygulanan dizeltici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.

8.5.3 e) E e) Uygulanan o6nleyici faaliyetlerin etkinliklerinin gézden gegirilmesi.

Ek A Tamami S+E Bu Standard’i ISO 14001:2004 ile kargilastirmak icin giincellendi.

Ek B Tamami S+E Bu Standard ‘1 ISO 9001:2000 ile karsilastirmak icin giincellendi.

Kaynaklar Yg.?' vetadil | S+E Halen revizyonu devam eden ISO 9004 dahil yeni standardlari, yeni baskisi yayinlanan

‘reefle?;]nslar veya iptal edilenleri goéstermek icgin glincellendi.
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[13]
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[18]

[19]
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Kaynaklar

ISO 9004:-", Managing for the sustained success of an organizaton - A quality management
approach

ISO 10001:2007, Quality management - Customer satisfaction - Guidelines for codes of conduct for
organizations

ISO 10002:2004, Quality management - Customer satisfaction - Guidelines for complaints handling in
organizations

ISO 10003:2007, Quality management- Customer satisfaction- Guidelines for dispute resolution external to
organizations

ISO 10005:2005, Quality management systems - Guidelines for quality plans

ISO 10006:2003, Quality management systems - Guidelines for quality management in projects

ISO 10007:2003, Quality management systems - Guidelines for configuration management

ISO 10012:2003, Measurement management systems - Requirements for measurement processes and
measuring equipment

ISO/TR 10013:2001, Guidelines for quality management system documentation

ISO 10014:2006, Quality management - Guidelines for realizing financial and economic benefits

ISO 10015:1999, Quality management - Guidelines for training

ISO/TR 10017:2003, Guidance on statistical techniques for ISO 9001:2000

ISO 10019:2005, Guidelines for the selection of quality management system consultants and use of their
services

ISO 14001:2004, Environmental management systems - Requirements with guidance for use

ISO 19011:2002, Guidelines for quality and/or environmental management systems auditing

IEC 60300-1:2003, Dependability management - Part 1: Dependability management systems

IEC 61160:2006, Design review

ISO/IEC 90003:2004, Software engineering- Guidelines for the application of ISO 9001:2000 to computer
software

Quality management principles?, 1ISO, 2001

ISO 9000-Selection and use I1SO?, 2008

ISO 9001 for Small Businesses - What to do; Advice from ISO/TC 176, 1SO,

ISO Management Systems®

Kaynak web siteleri

http://www.iso.org

http://www.tc176.org

http://www.iso.org/tc176/sc2

http://www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup

1) Yayinlanacaktir. (ISO 9004:2008'in revizyonu olarak)

2) http://lwww.iso.org sitesinde mevcuttur.

3) Gincellenecek ve ISO 9001:2008 ile uyumlu hale getirilecekiir.

4) Iki ayda bir yayinlanan; diinyadaki c¢esitli tiirde kuruluglarda uygulanmalari dahil ISO'nun y6netim sistemi
standartlarina iligskin uluslar arasi gelismeler hakkinda kapsamli bilgi saglayan bir dergidir.
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Accreditation Participation
Requirements (APR)

Overview

This section, new to this accreditation manual, consists of specific requirements for participation in the Joint
Commission International accreditation process and for maintaining an accreditation award.

For a hospital seeking accreditation for the first time, compliance with many of the APRs is assessed during
the initial survey. For the already-accredited hospital, compliance with the APRs is assessed throughout the
accreditation cycle, through on-site surveys, the Strategic Improvement Plan (SIP), and periodic updates of
hospital-specific data and information.

Organizations are either compliant or not compliant with the APRs. When a hospital does not comply with
certain APRs, the hospital may be asked to submit an SIP, or the noncompliance may result in being placed At
Risk for Denial of Accreditation, or may lead to the loss of accreditation as with any refusal to permit
performance of a survey. How the requirement is evaluated and the consequences of noncompliance are noted
with each APR.

Please note that the APR requirements are not scored similarly to the standards chapters, and their evaluation
does not directly impact the outcome of an on-site initial or triennial accreditation survey.

Requirements
Requirement: APR.1

The hospital meets all requirements for timely submissions of data and information to Joint Commission
International (JCI).

Requirement: APR.2
The hospital provides JCI with accurate and complete information through all phases of the accreditation
process.

Requirement: APR.3

The hospital reports within 15 days any changes in the hospital’s profile (electronic database) or information
provided to JCI via the E-App before and between surveys.

Requirement: APR.4

The hospital permits on-site evaluations of standards and policy compliance or verification of quality and
safety concerns, reports, or regulatory authority sanctions at the discretion of JCI.
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Requirement: APR.5

The hospital allows JCI to request (from the hospital or outside agency) and review an original or
authenticated copy of the results and reports of external evaluations from publicly recognized bodies.

Requirement: APR.6
The hospital allows JCI Accreditation Program staff and members of JCI’s Board of Directors to observe the
on-site survey.

Requirement: APR.7

The hospital participates in the Joint Commission International Library of Measures quality improvement
measurement system. The hospital’s leadership selects clinical measures from the Library applicable to the
hospital’s patient populations and services. When Library measures are not applicable to the hospital’s patient
populations and services, the hospital consults with JCI staff regarding an exemption from the measure
requirements of APR.7.

The hospital uses the current Library measure specifications and follows Library measure selection, use, and
data submission requirements as found on the JCI Library of Measures website, which can be accessed directly
from the JCI Direct Connect customer portal. The JCI Library of Measures website describes current
requirements related to the following:
1) Any required minimum number of measures sets or individual measures that must be selected and
implemented
2) The process for obtaining an exemption from APR.7 requirements when the Library measutes are not
applicable to the hospital’s patient populations and services provided
3) The collection and aggregation process for Library measure data
4) 'The effective date and the process for submission of quarterly discharge data
5) 'The use of Library measure data in the accreditation process
6) The criteria for determining continued use or replacement of Library measures
7) How data quality issues are to be managed

Requirement: APR.8

The hospital accurately represents its accreditation status and the programs and setvices to which JCI
accreditation applies.

Requirement: APR.9

Any individual hospital staff member (clinical or administrative) can report concerns about patient safety and
quality of care to JCI without retaliatory action from the hospital.

To support this culture of safety, the hospital must communicate to staff that such reporting is permitted. In
addition, the hospital must make it clear to staff that no formal disciplinary actions (for example, demotions,
reassignments, or change in working conditions or hours) or informal punitive actions (for example,
harassment, isolation, or abuse) will be threatened or catried out in retaliation for reporting concerns to JCI.
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ACCREDITATION PARTICIPATION REQUIREMENTS (APK)

Requirement: APR.10

Translation and interpretation services arranged by the hospital for an accreditation survey and any related
activities are provided by licensed and/or qualified translation and interpretation professionals who have no
relationship to the hospital.

Requirement: APR.11

The hospital notifies the public it serves about how to contact its hospital management and JCI to report
concerns about patient safety and quality of care.

Methods of notice may include, but are not limited to, distribution of information about JCI, including contact
information in published materials such as brochures and/or posting this information on the hospital’s
website.

Requirement: APR.12

The hospital provides patient care in an environment that poses no risk of an immediate threat to patient

safety, public health, or staff safety.
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International Patient Safety
Goals (IPSG)

Goals and Standards

Goal 1: Identify Patients Correctly

Standard IPSG.1

The hospital develops and implements a process to improve accuracy of patient identifications.

Goal 2: Improve Effective Communication

Standard IPSG.2

The hospital develops and implements a process to improve the effectiveness of verbal and/or telephone
communication among caregivers.

Standard IPSG.2.1

The hospital develops and implements a process for reporting critical results of diagnostic tests.

Standard IPSG.2.2

The hospital develops and implements a process for handover communication.

Goal 3: Improve the Safety of High-Alert Medications

Standard IPSG.3

The hospital develops and implements a process to improve the safety of high-alert medications.

Standard IPSG.3.1

The hospital develops and implements a process to manage the safe use of concentrated electrolytes.

©2013 Joint Commission International
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Goal 4: Ensure Correct-Site, Correct-Procedure, Correct-
Patient Surgery

Standard IPSG.4

The hospital develops and implements a process for ensuring correct-site, correct-procedure, and correct-
patient surgery.

Standard IPSG.4.1

The hospital develops and implements a process for the time-out that is performed in the operating theatre
immediately prior to the start of surgery to ensure correct-site, correct-procedure, and correct-patient surgety.

Goal 5: Reduce the Risk of Health Care-Associated
Infections

Standard IPSG.5

The hospital adopts and implements evidence-based hand-hygiene guidelines to reduce the risk of health care—
associated infections.

Goal 6: Reduce the Risk of Patient Harm Resulting from
Falls

Standard IPSG.6

The hospital develops and implements a process to reduce the risk of patient harm resulting from falls.

12
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Access to Care and
Continuity of Care (ACC)

Standards

Screening for Admission to the Hospital

Standard ACC.1

Patients who may be admitted to the hospital or who seek outpatient services are screened to identify if their
health care needs match the hospital’s mission and resources.

Standard ACC.1.1

Patients with emergent, urgent, or immediate needs are given priority for assessment and treatment.

Standard ACC.1.2

The hospital considers the clinical needs of patients and informs patients when there are waiting periods or
delays for diagnostic and/or treatment services.

Admission to the Hospital

Standard ACC.2

The hospital has a process for admitting inpatients and for registering outpatients.

Standard ACC.2.1

Patient needs for preventive, palliative, curative, and rehabilitative services are prioritized based on the
patient’s condition at the time of admission as an inpatient to the hospital.

Standard ACC.2.2

At admission as an inpatient, patients and families receive information on the proposed care, the expected
outcomes of cate, and any expected cost to the patient for care.

13
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Standard ACC.2.2.1

The hospital develops a process to manage the flow of patients throughout the hospital.

Standard ACC.2.3

Admission to units providing intensive or specialized services is determined by established criteria.

Standard ACC.2.3.1

Discharge from units providing intensive or specialized services is determined by established criteria.

Continuity of Care

Standard ACC.3

The hospital designs and carries out processes to provide continuity of patient care services in the hospital and
coordination among health care practitioners.

Standard ACC.3.1

During all phases of inpatient care, there is a qualified individual identified as responsible for the patient’s care.

Standard ACC.3.2

Information related to the patient’s care is transferred with the patient.

Discharge, Referral, and Follow-Up

Standard ACC.4

There is a process for the referral or discharge of patients that is based on the patient’s health status and the
need for continuing care or services.

Standard ACC.4.1

Patient and family education and instruction are related to the patient’s continuing care needs.

Standard ACC.4.2

The hospital cooperates with health care practitioners and outside agencies to ensure timely referrals.
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AccEss To CARE AND CONTINUITY OF CARE (ACC)

Standard ACC.4.3

The complete discharge summary is prepated for all inpatients.

Standard ACC.4.3.1

Patient education and follow-up instructions are given in a form and language the patient can understand.

Standard ACC.4.3.2

The clinical records of inpatients contain a copy of the discharge summary.

Standard ACC.4.4

The records of outpatients requiring complex care or with complex diagnoses contain profiles of the medical
care and are made available to health care practitioners providing care to those patients.

Standard ACC.4.5

The hospital has a process for the management and follow-up of patients who notify hospital staff that they
intend to leave against medical advice.

Standard ACC.4.5.1

The hospital has a process for the management of patients who leave the hospital against medical advice
without notifying hospital staff.

Transfer of Patients

Standard ACC.5

Patients are transferred to other organizations based on status, the need to meet their continuing care needs,
and the ability of the receiving organization to meet patients’ needs.

Standard ACC.5.1

The referring hospital develops a transfer process to ensure that patients are transferred safely.

Standard ACC.5.2

The receiving organization is given a written summary of the patient’s clinical condition and the interventions
provided by the referring hospital.

Standard ACC.5.3

The transfer process is documented in the patient’s record.
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Transportation

Standard ACC.6

The process for referring, transferring, or discharging patients, both inpatients and outpatients, includes
p g g ging p > p p >
planning to meet patients’ transportation needs.
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Patient and Family Rights
(PFR)

Standards
Standard PFR.1

The hospital is responsible for providing processes that support patients’ and families’ rights during care.

Standard PFR.1.1

The hospital seeks to reduce physical, language, cultural, and other barriers to access and delivery of services.

Standard PFR.1.2

The hospital provides care that is respectful of the patient’s personal values and beliefs and responds to
requests related to spiritual and religious beliefs.

Standard PFR.1.3

The patient’s rights to privacy and confidentiality of care and information are respected.

Standard PFR.1.4

The hospital takes measures to protect patients’ possessions from theft or loss.

Standard PFR.1.5

Patients are protected from physical assault, and populations at risk are identified and protected from
additional vulnerabilities.

Standard PFR.2

The hospital supports patients’ and families’ rights to participate in the care process.

Standard PFR.2.1

Patients are informed about all aspects of their medical care and treatment.
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Standard PFR.2.2

The hospital informs patients and families about their rights and responsibilities to refuse or discontinue
treatment, withhold resuscitative services, and forgo or withdraw life-sustaining treatments.

Standard PFR.2.3

The hospital supports the patient’s right to assessment and management of pain and respectful compassionate
care at the end of life.

Standard PFR.3

The hospital informs patients and families about its process to receive and to act on complaints, conflicts, and
differences of opinion about patient care and the patient’s right to participate in these processes.

Standard PFR.4

All patients are informed about their rights and responsibilities in a manner and language they can understand.

General Consent

Standard PFR.5

General consent for treatment, if obtained when a patient is admitted as an inpatient or is registered for the
first time as an outpatient, is clear in its scope and limits.

Informed Consent

Standard PFR.5.1

Patient informed consent is obtained through a process defined by the hospital and catried out by trained staff
in a manner and language the patient can understand.

Standard PFR.5.2

Informed consent is obtained before surgery, anesthesia, procedural sedation, use of blood and blood
products, and other high-risk treatments and procedures.

Standard PFR.5.3

Patients and families receive adequate information about the illness, proposed treatment(s), and health care
practitioners so that they can make care decisions.
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PATIENT AND FAMILY RIGHTS (PFR)

Standard PFR.5.4

The hospital establishes a process, within the context of existing law and culture, for when others can grant
consent.

Organ Donation

Note: The following standards are intended to be used in situations in which organ or tissue transplantation
will not occur but during those times when patients request information about organ and tissue donation
and/or when organ or tissue donation may occur. When organ or tissue donation and transplantation are
performed, the standards for organ and tissue transplant programs (found in COP.8 through COP.9.3) apply.

Standard PFR.6

The hospital informs patients and families about how to choose to donate organs and other tissues.

Standard PFR.6.1

The hospital provides oversight for the process of organ and tissue procurement.
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Assessment of Patients
(AOP)

Standards
Standard AOP.1

All patients cared for by the hospital have their health care needs identified through an assessment process
that has been defined by the hospital.

Standard AOP.1.1

Each patient’s initial assessment includes an evaluation of physical, psychological, social, and economic
factors, including a physical examination and health history.

Standard AOP.1.2

The patient’s medical and nursing needs are identified from the initial assessments, which are completed and
documented in the clinical record within the first 24 hours after admission as an inpatient or eatlier as
indicated by the patient’s condition.

Standard AOP.1.2.1

The initial medical and nursing assessments of emergency patients are based on their needs and conditions.

Standard AOP.1.3

The hospital has a process for accepting initial medical assessments conducted in a physician’s private office or
other outpatient setting prior to admission or outpatient procedure.

Standard AOP.1.3.1

A preoperative assessment is documented before anesthesia or surgical treatment and includes the patient’s
medical, physical, psychological, and spiritual/cultural needs.

Standard AOP.1.4

Patients are screened for nutritional status, functional needs, and other special needs and are referred for
further assessment and treatment when necessary.
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Standard AOP.1.5

All inpatients and outpatients are screened for pain and assessed when pain is present.

Standard AOP.1.6

The hospital conducts individualized initial assessments for special populations cared for by the hospital.

Standard AOP.1.7

Dying patients and their families are assessed and reassessed according to their individualized needs.

Standard AOP.1.8

The initial assessment includes determining the need for discharge planning.

Standard AOP.2

All patients are reassessed at intervals based on their condition and treatment to determine their response to
treatment and to plan for continued treatment or discharge.

Standard AOP.3

Qualified individuals conduct the assessments and reassessments.

Standard AOP.4

Medical, nursing, and other individuals and services responsible for patient care collaborate to analyze and
integrate patient assessments and prioritize the most urgent/important patient care needs.

Laboratory Services

Standard AOP.5

Laboratory services are available to meet patient needs, and all such services meet applicable local and national
standards, laws, and regulations.

Standard AOP.5.1

A qualified individual(s) is responsible for managing the clinical laboratory service or pathology service.
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ASSESSMENT OF PATIENTS (AOP)

Standard AOP.5.2

All laboratory staff have the required education, training, qualifications, and experience to administer and
perform the tests and interpret the results.

Standard AOP.5.3

A laboratory safety program is in place, followed, and documented, and compliance with the facility
management and infection control programs is maintained.

Standard AOP.5.3.1

The laboratory uses a coordinated process to reduce the risks of infection as a result of exposure to
biohazardous materials and waste.

Standard AOP.5.4

Laboratory results are available in a timely way as defined by the hospital.

Standard AOP.5.5

All equipment and medical technology used for laboratory testing is regularly inspected, maintained, and
calibrated, and appropriate records are maintained for these activities.

Standard AOP.5.6

Essential reagents and other supplies are regularly available and evaluated to ensure accuracy and precision of
results.

Standard AOP.5.7

Procedures for collecting, identifying, handling, safely transporting, and disposing of specimens are established
and implemented.

Standard AOP.5.8

Established norms and ranges are used to interpret and to report clinical laboratory results.

Standard AOP.5.9

Quality control procedures for laboratory services are in place, followed, and documented.

Standard AOP.5.9.1

There is a process for proficiency testing of laboratory services.
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Standard AOP.5.10

Reference (contract) laboratories used by the hospital are licensed, accredited, or certified by a recognized
authority.

Standard AOP.5.10.1

The hospital identifies measures for monitoring the quality of the services to be provided by the reference
(contract) laboratory.

Blood Bank and/or Transfusion Services

Standard AOP.5.11

A qualified individual is responsible for blood bank and/or transfusion services and ensures that services
adhere to laws and regulations and recognized standards of practice.

Radiology and Diagnostic Imaging Services

Standard AOP.6

Radiology and diagnostic imaging services are available to meet patient needs, and all such services meet
applicable local and national standards, laws, and regulations.

Standard AOP.6.1

A qualified individual(s) is responsible for managing the radiology and diagnostic imaging services.

Standard AOP.6.2

Individuals with proper qualifications and experience perform diagnostic imaging studies, interpret the results,
and reportt the results.

Standard AOP.6.3

Radiation safety program is in place, followed, and documented, and compliance with the facility management
and infection control programs is maintained.

Standard AOP.6.4

Radiology and diagnostic imaging study results are available in a timely way as defined by the hospital.
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ASSESSMENT OF PATIENTS (AOP)

Standard AOP.6.5

All equipment and medical technology used to conduct radiology and diagnostic imaging studies is regulatly
inspected, maintained, and calibrated, and appropriate records ate maintained for these activities.

Standard AOP.6.6

X-ray film and other supplies are regularly available.

Standard AOP.6.7

Quality control procedures are in place, followed, and documented.

Standard AOP.6.8

The hospital regularly reviews quality control results for all outside sources of diagnostic services.
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Care of Patients (COP)

Standards

Care Delivery for All Patients

Standard COP.1

Uniform care of all patients is provided and follows applicable laws and regulations.

Standard COP.2

There is a process to integrate and to coordinate the care provided to each patient.

Standard COP.2.1

An individualized plan of care is developed and documented for each patient.

Standard COP.2.2

The hospital develops and implements a uniform process for prescribing patient orders.

Standard COP.2.3

Clinical and diagnostic procedures and treatments performed, and the results or outcomes, are documented in
the patient’s record.

Care of High-Risk Patients and Provision of High-Risk
Services

Standard COP.3

The care of high-risk patients and the provision of high-risk services are guided by professional practice
guidelines, laws, and regulations.
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Recognition of Changes to Patient Condition

Standard COP.3.1

Clinical staff are trained to recognize and respond to changes in a patient’s condition.

Resuscitation Services

Standard COP.3.2

Resuscitation services are available throughout the hospital.

Standard COP.3.3

Clinical guidelines and procedures are established and implemented for the handling, use, and administration

of blood and blood products.

Food and Nutrition Therapy

Standard COP.4

A variety of food choices, appropriate for the patient’s nutritional status and consistent with his or her clinical
care, is available.

Standard COP.5

Patients at nutrition risk receive nutrition therapy.

Pain Management

Standard COP.6

Patients are supported in managing pain effectively.

End-of-Life Care

Patients who are approaching the end of life require care focused on their unique needs. Dying patients may
experience symptoms related to the disease process or curative treatments or may need help in dealing with
psychosocial, spiritual, and cultural issues associated with death and dying. Their families and caregivers may
require respite from caring for a terminally ill family member or help in coping with grief and loss.
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CARE OF PATIENTS (COP)

The hospital’s goal for providing care at the end of life considers the settings in which care or service is
provided (such as a hospice or palliative cate unit), the type of services provided, and the patient population
served. The hospital develops processes to manage end-of-life care. These processes

e ensure that symptoms will be assessed and appropriately managed,;
ensure that terminally ill patients will be treated with dignity and respect;
assess patients as frequently as necessary to identify symptoms;

plan preventive and therapeutic approaches to manage symptoms; and

educate patients and staff about managing symptoms.

Standard COP.7

The hospital addresses end-of-life care.

Standard COP.7.1

Care of the dying patient optimizes his or her comfort and dignity.

Hospitals Providing Organ and/or Tissue Transplant
Services

Note: Standards COP.8 through COP.9.3 are intended to be used by hospitals providing organ and/or tissue
transplant services. Please contact the JCI Accreditation Office with inquities.

Standard COP.8

The hospital’s leadership provides resources to support the organ/tissue transplant program.

Standard COP.8.1

A qualified transplant program leader is responsible for the transplant program.

Standard COP.8.2

The transplant program includes a multidisciplinary team that consists of people with expertise in the relevant
organ-specific transplant programs.

Standard COP.8.3

There is a designated coordination mechanism for all transplant activities that involves physicians, nurses, and
other health care practitioners.
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Standard COP.8.4

The transplant program uses organ-specific transplant clinical eligibility, psychological, and social suitability
criteria for transplant candidates.

Standard COP.8.5

The transplant program obtains informed consent specific to organ transplantation from the transplant
candidate.

Standard COP.8.6

The transplant program has documented protocols (or procedures) for organ recovery and organ receipt to
ensure the compatibility, safety, efficacy, and quality of human cells, tissues, and organs for transplantation.

Standard COP.8.7

Individualized patient care plans guide the care of transplant patients.

Transplant Programs Using Living Donor Organs

Standard COP.9

Transplant programs that perform living donor transplantation protect the rights of prospective or actual
donots.

Standard COP.9.1

Transplant programs performing living donor transplants obtain informed consent specific to organ donation
from the prospective living donor.

Standard COP.9.2

Transplant programs that perform living donor transplants use clinical and psychological selection critetia to
determine the suitability of potential living donors.

Standard COP.9.3

Individualized patient care plans guide the care of living donors.
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Anesthesia and Surgical
Care (ASC)

Note: The anesthesia and surgety standards ate applicable in any setting in which anesthesia and/or
procedural sedation are used, and surgical and other invasive procedures that require consent (also see
PFR.5.2) are performed. Such settings include hospital operating theatres, day surgery and day hospital units,
dental and other outpatient clinics, emergency services, intensive care areas, and others. These standards do
not address the use of minimal sedation (anxiolysis). Definitions of the levels of sedation can be found in the
Glossary.

Standards

Organization and Management

Standard ASC.1

Sedation and anesthesia services are available to meet patient needs, and all such services meet professional
standards and applicable local and national standards, laws, and regulations.

Standard ASC.2

A qualified individual(s) is responsible for managing the sedation and anesthesia services.

Sedation Care

Standard ASC.3

The administration of procedural sedation is standardized throughout the hospital.

Standard ASC.3.1

Practitioners responsible for procedural sedation and individuals responsible for monitoring patients receiving
sedation are qualified.

Standard ASC.3.2

Procedural sedation is administered and monitored according to professional practice guidelines.
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Standard ASC.3.3

The risks, benefits, and alternatives related to procedural sedation are discussed with the patient, his or her
family, or those who make decisions for the patient.

Anesthesia Care

Standard ASC.4

A qualified individual conducts a preanesthesia assessment and preinduction assessment.

Standard ASC.5

Each patient’s anesthesia cate is planned and documented, and the anesthesia and technique used are
documented in the patient’s record.

Standard ASC.5.1

The risks, benefits, and alternatives related to anesthesia are discussed with the patient, his or her family, or
those who make decisions for the patient.

Standard ASC.6

Each patient’s physiological status during anesthesia and surgery is monitored according to professional
practice guidelines and documented in the patient’s record.

Standard ASC.6.1

Each patient’s postanesthesia status is monitored and documented, and the patient is discharged from the
recovery area by a qualified individual or by using established criteria.

Surgical Care

Standard ASC.7

Each patient’s surgical care is planned and documented based on the results of the assessment.

Standard ASC.7.1

The risks, benefits, and alternatives are discussed with the patient and his or her family or those who make
decisions for the patient.
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ANESTHESLA AND SURGICAL CARE (ASC)

Standard ASC.7.2

Information about the surgical procedure is documented in the patient’s record to facilitate continuing care.

Standard ASC.7.3

Patient care after surgery is planned and documented.

Standard ASC.7.4

Surgical care that includes the implanting of a medical device is planned with special consideration of how
standard processes and procedures must be modified.
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Medication Management
and Use (MMU)

Standards

Organization and Management

Standard MMU.1

Medication use in the hospital is organized to meet patient needs, complies with applicable laws and
regulations, and is under the direction and supervision of a licensed pharmacist or other qualified professional.

Selection and Procurement

Standard MMU.2

Medications for prescribing or ordering are stocked, and there is a process for medications not stocked or
normally available to the hospital or for times when the pharmacy is closed.

Standard MIMU.2.1

There is a method for overseeing the hospital’s medication list and medication use.

Storage

Standard MMU.3

Medications ate propetly and safely stored.

Standard MMU.3.1

There is a process for storage of medications and nutrition products that require special consideration.
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Standard MMU.3.2

Emergency medications are available, monitored, and safe when stored out of the pharmacy.

Standard MMU.3.3

The hospital has a medication recall system.

Ordering and Transcribing

Standard MMU.4

Prescribing, ordering, and transcribing are guided by policies and procedures.

Standard MMU.4.1

The hospital defines the elements of a complete order or prescription.

Standard MMU.4.2

The hospital identifies those qualified individuals permitted to prescribe or to order medications.

Standard MMU.4.3

Medications prescribed and administered are written in the patient’s record.

Preparing and Dispensing

Standard MMU.5

Medications are prepared and dispensed in a safe and clean environment.

Standard MMU.5.1

Medication prescriptions or orders are reviewed for appropriateness.

Standard MMU.5.2

A system is used to dispense medications in the right dose to the right patient at the right time.
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MEDICATION MANAGEMENT AND USE (MMU)

Administration

Standard MMU.6

The hospital identifies those qualified individuals permitted to administer medications.

Standard MMU.6.1

Medication administration includes a process to verify the medication is correct based on the medication
prescription or ordet.

Standard MMU.6.2

Policies and procedures govern medications brought into the hospital for patient self-administration or as
samples.

Monitoring

Standard MMU.7

Medication effects on patients are monitored.

Standard MMU.7.1

The hospital establishes and implements a process for reporting and acting on medication errors and near
misses.
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Patient and Family
Education (PFE)

Standards
Standard PFE.1

The hospital provides education that supports patient and family participation in care decisions and care
processes.

Standard PFE.2

Each patient’s educational needs are assessed and recorded in his or her record.

Standard PFE.2.1

The patient’s and family’s ability to learn and willingness to learn are assessed.

Standard PFE.3

Education methods include the patient’s and family’s values and preferences and allow sufficient interaction
among the patient, family, and staff for learning to occur.

Standard PFE.4

Health professionals caring for the patient collaborate to provide education.
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Quality Improvement and
Patient Safety (QPS)

Standards

Note: In all QPS standards, leaders are individuals and leadership is the collective group. Accountabilities are
described at the individual or collective level. (Also see the “Governance, Leadership, and Direction” [GLD]
chapter for other related requirements.)

Management of Quality and Patient Safety Activities

The overall program for quality and patient safety in a hospital is approved by governance (see GLD.2), with
the hospital’s leadership defining the structure and allocating resources required to implement the program
(see GLD.4). Leadership also identifies the hospital’s overall priorities for measurement and improvement (see
GLD.5), with the department/service leaders identifying the priotities for measurement and improvement
within their department/setvice (see GLD.11 and GLD.11.1).

The standards in this QPS chapter identify the structure, leadership, and activities to support the data
collection, data analysis, and quality improvement for the identified priorities—hospitalwide, as well as
department- and service-specific. This includes the collection and analysis on, and the response to,
hospitalwide sentinel events, adverse events, and near-miss events. The standards also describe the central role
of coordinating all the quality improvement and patient safety initiatives in the hospital and providing
guidance and direction for staff training and communication of quality and patient safety information. The
standards do not identify an organizational structure, such as a department, as this is up to each hospital to
determine.

Standard QPS.1

A qualified individual guides the implementation of the hospital’s program for quality improvement and
patient safety and manages the activities needed to catry out an effective program of continuous quality
improvement and patient safety within the hospital.

Measure Selection and Data Collection

Standard QPS.2

Quality and patient safety program staff support the measure selection process throughout the hospital and
provide coordination and integration of measurement activities throughout the hospital.
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Standard QPS.3

The quality and patient safety program uses current scientific and other information to support patient care,
health professional education, clinical research, and management.

Analysis and Validation of Measurement Data

Standard QPS.4

The quality and patient safety program includes the aggregation and analysis of data to support patient care,
hospital management, and the quality management program and participation in external databases.

Standard QPS.4.1

Individuals with appropriate experience, knowledge, and skills systematically aggregate and analyze data in the
hospital.

Standard QPS.5

The data analysis process includes at least one determination per year of the impact of hospitalwide priority
improvements on cost and efficiency.

Standard QPS.6

The hospital uses an internal process to validate data.

Standard QPS.7

The hospital uses a defined process for identifying and managing sentinel events.

Standard QPS.8

Data are always analyzed when undesirable trends and variation are evident from the data.

Standard QPS.9

The organization uses a defined process for the identification and analysis of near-miss events.

Gaining and Sustaining Improvement

Standard QPS.10

Improvement in quality and safety is achieved and sustained.
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QUALITY IMPROVEMENT AND PATIENT SAFETY (QPS)

Standard QPS.11

An ongoing program of risk management is used to identify and to proactively reduce unanticipated adverse
events and other safety risks to patients and staff.
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Prevention and Control of
Infections (PCI)

Standards
Standard PCI.1

One or more individuals oversee all infection prevention and control activities. This individual(s) is qualified in
infection prevention and control practices through education, training, experience, or certification.

Standard PCIl.2

There is a designated coordination mechanism for all infection prevention and control activities that involves
physicians, nurses, and others based on the size and complexity of the hospital.

Standard PCI.3

The infection prevention and control program is based on current scientific knowledge, accepted practice
guidelines, applicable laws and regulations, and standards for sanitation and cleanliness.

Standard PCl.4

Hospital leadership provides resources to support the infection prevention and control program.

Standard PCIL.5

The hospital designs and implements a comprehensive program to reduce the risks of health cate—associated
infections in patients and health care workers.

Standard PCL1.5.1

All patient, staff, and visitor areas of the hospital are included in the infection prevention and control
program.

Standard PCIL.6

The hospital uses a risk-based approach in establishing the focus of the health care—associated infection
prevention and reduction program.
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Standard PCI1.6.1

The hospital tracks infection risks, infection rates, and trends in health care—associated infections to reduce the
risks of those infections.

Standard PCL.7

The hospital identifies the procedures and processes associated with the risk of infection and implements
strategies to reduce infection risk.

Standard PCL1.7.1

The hospital reduces the risk of infections by ensuring adequate medical technology cleaning and sterilization
and the proper management of laundry and linen.

Standard PCI1.7.1.1

The hospital identifies and implements a process for managing expired supplies and the reuse of single-use
devices when laws and regulations permit.

Standard PCIl.7.2

The hospital reduces the risk of infections through proper disposal of waste.

Standard PCL.7.3

The hospital implements practices for safe handling and disposal of sharps and needles.

Standard PCL.7.4

The hospital reduces the risk of infections associated with the operations of food services.

Standard PCL.7.5

The hospital reduces the risk of infection in the facility associated with mechanical and engineering controls
and during demolition, construction, and renovation.

Standard PCL.8

The hospital provides barrier precautions and isolation procedures that protect patients, visitors, and staff
from communicable diseases and protects immunosuppressed patients from acquiring infections to which
they are uniquely prone.

Standard PCL1.8.1

The hospital develops and implements a process to manage a sudden influx of patients with airborne
infections and when negative-pressure rooms are not available.
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PREVENTION AND CONTROL OF INFECTIONS (PCI)

Standard PCI.9

Gloves, masks, eye protection, other protective equipment, soap, and disinfectants are available and used
correctly when required.

Standard PCI1.10

The infection prevention and control process is integrated with the hospital’s overall program for quality
improvement and patient safety, using measures that are epidemiologically important to the hospital.

Standard PCIl.11

The hospital provides education on infection prevention and control practices to staff, physicians, patients,
families, and other caregivers when indicated by their involvement in care.
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Governance, Leadership,
and Direction (GLD)

Standards

Governance of the Hospital

Standard GLD.1

Governance structure and authority are described in bylaws, policies and procedures, or similar documents.

Standard GLD.1.1

The operational responsibilities and accountabilities of the governing entity are described in a written
document(s).

Standard GLD.1.2

Those responsible for governance approve the hospital’s program for quality and patient safety and regularly
receive and act on reports of the quality and patient safety program.

Chief Executive(s) Accountabilities

Standard GLD.2

A chief executive(s) is responsible for operating the hospital and complying with applicable laws and
regulations.

Hospital Leadership Accountabilities

Standard GLD.3

Hospital leadership is identified and is collectively responsible for defining the hospital’s mission and creating
the programs and policies needed to fulfill the mission.
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Standard GLD.3.1

Hospital leadership identifies and plans for the type of clinical services required to meet the needs of the
patients served by the hospital.

Standard GLD.3.2

Hospital leadership ensures effective communication throughout the hospital.

Standard GLD.3.3

Hospital leadership ensures that there are uniform programs for the recruitment, retention, development, and
continuing education of all staff.

Hospital Leadership for Quality and Patient Safety

Standard GLD.4

Hospital leadership plans, develops, and implements a quality improvement and patient safety program.

Standard GLD.4.1

Hospital leadership communicates quality improvement and patient safety information to governance and
hospital staff on a regular basis.

Standard GLD.5

Hospital leadership prioritizes which hospitalwide processes will be measured, which hospitalwide
improvement and patient safety activities will be implemented, and how success of these hospitalwide efforts
will be measured.

Hospital Leadership for Contracts

Standard GLD.6

Hospital leadership is accountable for the review, selection, and monitoring of clinical or nonclinical contracts.

Standard GLD.6.1

Hospital leadership ensutes that contracts and other arrangements are included as part of the hospital’s quality
improvement and patient safety program.
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GOVERNANCE, LEADERSHIP, AND DIRECTION (GLD)

Standard GLD.6.2

Hospital leadership ensures that independent practitioners not employed by the hospital have the right
credentials for the services provided to the hospital’s patients.

Hospital Leadership for Resource Decisions

Standard GLD.7

Hospital leadership makes decisions related to the purchase or use of resources—human and technical—with
an understanding of the quality and safety implications of those decisions.

Standard GLD.7.1

Hospital leadership seeks and uses data and information on the safety of the supply chain for drugs, medical
technology, and supplies to protect patients and staff from contaminated, fake, and diverted products.

Clinical Staff Organization and Accountabilities

Standard GLD.8

Medical, nursing, and other leaders of departments and clinical services plan and implement a professional
staff structure to support their responsibilities and authority.

Direction of Hospital Departments and Services

Standard GLD.9

One or more qualified individuals provide direction for each department or service in the hospital.

Standard GLD.10

Each department/service leader identifies, in writing, the services to be provided by the department, and
integrates or coordinates those services with the services of other departments.

Standard GLD.11

Department/service leaders improve quality and patient safety by patticipating in hospitalwide improvement
priorities and in monitoring and improving patient care specific to the department/service.
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Standard GLD.11.1

Department/service leaders of clinical departments or setvices select and implement quality and patient safety
measures specific to the scope of services provided by the department or service and useful in the evaluation
of the physicians, nurses, and other professional staff participating in the clinical care processes.

Standard GLD.11.2

Department/service leaders select and implement clinical practice guidelines, and related clinical pathways,
and/or clinical protocols, to guide clinical care.

Organizational and Clinical Ethics

Standard GLD.12

Hospital leadership establishes a framework for ethical management that promotes a culture of ethical
practices and decision making to ensure that patient care is provided within business, financial, ethical, and
legal norms and protects patients and their rights.

Standard GLD.12.1

The hospital’s framework for ethical management addresses operational and business issues, including
marketing, admissions, transfer, discharge, and disclosure of ownership and any business and professional
conflicts that may not be in patients’ best interests.

Standard GLD.12.2

The hospital’s framework for ethical management addresses ethical issues and decision making in clinical care.

Standard GLD.13

Hospital leadership creates and supports a culture of safety program throughout the hospital.

Standard GLD.13.1

Hospital leadership implements, monitors, and takes action to improve the program for a culture of safety
throughout the hospital.
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GOVERNANCE, LEADERSHIP, AND DIRECTION (GLD)

Health Professional Education and Human Subjects
Research

Note: This standard applies to hospitals that provide health professional education but do not meet the
eligibility criteria for Academic Medical Center Hospital accreditation.

Standard GLD.14

Health professional education, when provided within the hospital, is guided by the educational parameters
defined by the sponsoring academic program and the hospital’s leadership.

Human Subjects Research

Note: This standard applies to hospitals that conduct human subjects research but do not meet the eligibility
criteria for Academic Medical Center Hospital accreditation.

Standard GLD.15

Human subjects research, when provided within the hospital, is guided by laws, regulations, and hospital
leadership.

Standard GLD.16

Patients and families are informed about how to gain access to clinical research, clinical investigation, or
clinical trials involving human subjects.

Standard GLD.17

Patients and families are informed about how patients who choose to participate in clinical research, clinical
investigations, or clinical trials are protected.

Standard GLD.18

Informed consent is obtained before a patient participates in clinical research, clinical investigations, or clinical
trials.

Standard GLD.19

The hospital has a committee or another way to oversee all research in the hospital involving human subjects.
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Facility Management and
Safety (FMS)

Standards

Leadership and Planning

Standard FMS.1

The hospital complies with relevant laws, regulations, and facility inspection requirements.

Standard FMS.2

The hospital develops and maintains a written program(s) describing the processes to manage risks to patients,
families, visitors, and staff.

Standard FMS.3

One or more qualified individuals oversee the planning and implementation of the facility management
program to reduce and control risks in the care environment.

Safety and Security

Standard FMS.4

The hospital plans and implements a program to provide a safe physical facility through inspection and
planning to reduce risks.

Standard FMS.4.1

The hospital plans and implements a program to provide a secure environment for patients, families, staff, and
visitors.

Standard FMS.4.2

The hospital plans and budgets for upgrading or replacing key systems, buildings, or components based on the
facility inspection and in keeping with laws and regulations.
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Hazardous Materials

Standard FMS.5

The hospital has a program for the inventory, handling, storage, and use of hazardous materials.

Standard FMS.5.1

The hospital has a program for the control and disposal of hazardous materials and waste.

Disaster Preparedness

Standard FMS.6

The hospital develops, maintains, and tests an emergency management program to respond to emergencies,
epidemics, and natural or other disasters that have the potential of occurring within their community.

Fire Safety

Standard FMS.7

The hospital establishes and implements a program for the prevention, early detection, suppression,
abatement, and safe exit from the facility in response to fires and nonfire emergencies.

Standard FMS.7.1

The hospital regulatly tests its fire and smoke safety program, including any devices related to eatly detection
and suppression, and documents the results.

Standard FMS.7.2

The fire safety program includes limiting smoking by staff and patients to designated non—patient care areas of
the facility.

Medical Technology

Standard FMS.8

The hospital establishes and implements a program for inspecting, testing, and maintaining medical
technology and documenting the results.
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Faciimy MANAGEMENT AND SAFETY (FMS)

Standard FMS.8.1

The hospital has a system in place for monitoring and acting on medical technology hazard notices, recalls,
reportable incidents, problems, and failures.

Utility Systems

Standard FMS.9

The hospital establishes and implements a program to ensure that all utility systems operate effectively and
efficiently.

Standard FMS.9.1

Utility systems are inspected, maintained, and improved.

Standard FMS.9.2

The hospital utility systems program ensures that potable water and electrical power are available at all times
and establishes and implements alternative sources of water and power during system disruption,
contamination, or failure.

Standard FMS.9.2.1

The hospital tests its emergency water and electrical systems and documents the results.

Standard FMS.9.3

Designated individuals or authorities monitor water quality regulatly.

Facility Management Program Monitoring

Standard FMS.10

The hospital collects and analyzes data from each of the facility management programs to support planning
for replacing or upgrading medical technology, equipment, and systems, and reducing risks in the
environment.

Staff Education

Standard FMS.11

The hospital educates, trains, and tests all staff about their roles in providing a safe and effective patient care
facility.
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Standard FMS.11.1

Staff members are trained and knowledgeable about their roles in the hospital’s programs for fire safety,
security, hazardous materials, and emergencies.

Standard FMS.11.2

Staff are trained to operate and to maintain medical technology and utility systems.
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Staff Qualifications and
Education (SQE)

Standards

Planning

Standard SQE.1

Leaders of hospital departments and services define the desired education, skills, knowledge, and other
requirements of all staff members.

Standard SQE.1.1

Each staff member’s responsibilities are defined in a current job description.

Standard SQE.2

Leaders of hospital departments and services develop and implement processes for recruiting, evaluating, and
appointing staff as well as other related procedures identified by the hospital.

Standard SQE.3

The hospital uses a defined process to ensure that clinical staff knowledge and skills are consistent with patient
needs.

Standard SQE.4

The hospital uses a defined process to ensure that nonclinical staff knowledge and skills are consistent with
hospital needs and the requirements of the position.

Standard SQE.5

There is documented personnel information for each staff member.

61

©2013 Joint Commission International




JOINT COMMISSION INTERNATIONAL ACCREDITATION STANDARDS FOR HOSPITALS, 5TH EDITION

Standard SQE.6

A staffing strategy for the hospital, developed by the leaders of hospital departments and services, identifies
the number, types, and desired qualifications of staff.

Standard SQE.6.1

The staffing strategy is reviewed on an ongoing basis and updated as necessary.

Standard SQE.7

All clinical and nonclinical staff members are oriented to the hospital, the department or unit to which they are
assigned, and to their specific job responsibilities at appointment to the staff.

Standard SQE.8

Each staff member receives ongoing in-service and other education and training to maintain or to advance his
or her skills and knowledge.

Standard SQE.8.1

Staff members who provide patient care and other staff identified by the hospital are trained and can
demonstrate appropriate competence in resuscitative techniques.

Standard SQE.8.2
The hospital provides a staff health and safety program.

Determining Medical Staff Membership

Standard SQE.9

The hospital has a uniform process for gathering the credentials of those medical staff members permitted to
provide patient care without supervision.

Standard SQE.9.1

Medical staff members’ education, licensure/registration, and other credentials required by law or regulation
and the hospital are verified and kept current.

Standard SQE.9.2

There is a uniform, transparent decision process for the initial appointment of medical staff members.
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STAFF QUALIFICATIONS AND EDUCATION (SQE)

The Assignment of Medical Staff Clinical Privileges

Standard SQE.10

The hospital has a standardized, objective, evidence-based procedure to authorize medical staff members to
admit and to treat patients and/ot to provide other clinical setvices consistent with their qualifications.

Ongoing Monitoring and Evaluation of Medical Staff
Members

Standard SQE.11

The hospital uses an ongoing standardized process to evaluate the quality and safety of the patient care
provided by each medical staff member.

Medical Staff Reappointment and Renewal of Clinical
Privileges

Standard SQE.12

At least every three years, the hospital determines, from the ongoing monitoring and evaluation of each
medical staff member, if medical staff membership and clinical privileges are to continue with or without
modification.

Nursing Staff

Standard SQE.13

The hospital has a uniform process to gather, to verify, and to evaluate the nursing staff’s credentials (license,
education, training, and experience).

Standard SQE.14

The hospital has a standardized process to identify job responsibilities and to make clinical work assignments
based on the nursing staff member’s credentials and any regulatory requirements.

Standard SQE.14.1

The hospital has a standardized process for nursing staff patticipation in the hospital’s quality improvement
activities, including evaluating individual performance when indicated.
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Other Health Care Practitioners

Standard SQE.15

The hospital has a uniform process to gather, to verify, and to evaluate other health professional staff
members’ credentials (license, education, training, and experience).

Standard SQE.16

The hospital has a uniform process to identify job responsibilities and to make clinical work assignments
based on other health professional staff members’ credentials and any regulatory requirements.

Standard SQE.16.1

The hospital has a uniform process for other health professional staff members’ participation in the hospital’s
hosp rn p p particip p
quality improvement activities.
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Management of Information
(MOI)

Standards

Information Management

Standard MOI.1

The hospital plans and designs information management processes to meet internal and external information
needs.

Standard MOL.2

Information privacy, confidentiality, and security—including data integrity—are maintained.

Standard MOL.3

The hospital determines the retention time of records, data, and information.

Standard MOI1.4

The hospital uses standardized diagnosis codes, procedure codes, symbols, abbreviations, and definitions.

Standard MOL.5

The data and information needs of those in and outside the hospital are met on a timely basis in a format that
meets user expectations and with the desired frequency.

Standard MOL.6

Health information technology systems are assessed and tested prior to implementation within the hospital
and evaluated for quality and patient safety following implementation.

Standard MOL.7

Records and information are protected from loss, destruction, tampering, and unauthorized access or use.
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Standard MOL.8

Decision makers and other staff members are educated and trained in the principles of information use and
management.

Management and Implementation of Documents

Standard MOL.9

Written documents, including policies, procedures, and programs, are managed in a consistent and uniform
manner.

Standard MOL.9.1

The policies, procedures, plans, and other documents that guide consistent and uniform clinical and
nonclinical processes and practices are fully implemented.

Patient Clinical Record

Standard MOIL.10

The hospital initiates and maintains a standardized clinical record for every patient assessed or treated and
determines the record’s content, format, and location of entries.

Standard MOI1.10.1

The clinical record contains sufficient information to identify the patient, to support the diagnosis, to justify
the treatment, and to document the course and results of treatment.

Standard MOI1.10.1.1

The clinical records of patients receiving emergency care include the time of arrival and departure, the
conclusions at termination of treatment, the patient’s condition at discharge, and follow-up care instructions.

Standard MOI1.11

The hospital identifies those authorized to make entries in the patient clinical record.

Standard MOI1.11.1

Every patient clinical record entry identifies its author and when the entry was made in the record.

Standard MOI1.12

As part of its monitoring and performance improvement activities, the hospital regularly assesses patient
clinical record content and the completeness of patient clinical records.
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The Medical Professional Education (MPE) and Human Subjects Research Programs (HRP) standards for
Academic Medical Center Hospitals were developed and first published in 2012 to recognize the unique
resource such centers represent for health professional education and human subjects research in their
community and country. These standards also present a framework for including medical education and
human subjects research into the quality and patient safety activities of academic medical center hospitals.
Unless deliberately included in the quality framework, education and research activities often are the unnoticed
partners in patient care quality monitoring and improvement.

The standards are divided into two chapters, as medical education and clinical research are most frequently
organized and administered separately within academic medical centers. For all hospitals meeting the eligibility
criteria in the “Summary of Key Accreditation Policies” section of this publication, compliance with the
requirements in these two chapters, in addition to the other requirements detailed in this fifth edition manual,
will result in an organization being deemed accredited under the Joint Commission International Standards for
Academic Medical Center Hospitals.

Organizations with questions about their eligibility for Academic Medical Center Hospital accreditation should
contact JCI Accreditation’s Central Office at jciaccreditation@jctinc.com.
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Medical Professional
Education (MPE)

Standards
Standard MPE.1

Those responsible for governance and leadership of the hospital approve and monitor the participation of the
hospital in providing medical education.

Standard MPE.2

The hospital’s clinical staff, patient population, technology, and facility are consistent with the goals and
objectives of the education program.

Standard MPE.3

Clinical teaching staff are identified, and each staff member’s role and relationship to the academic institution
is defined.

Standard MPE.4

The hospital understands and provides the required frequency and intensity of medical supervision for each
type and level of medical student and trainee.

Standard MPE.5

Medical education provided in the hospital is coordinated and managed through a defined operational
mechanism and management structure.

Standard MPE.6

Medical students and trainees comply with all hospital policies and procedures, and all care is provided within
the quality and patient safety parameters of the hospital.

Standard MPE.7

Medical trainees who provide care or services within the hospital—outside of the parameters of their academic
program—ate granted permission to provide those services through the hospital’s established credentialing,
privileging, job specification, or other relevant processes.
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Human Subjects Research
Programs (HRP)

Note: This chapter was previous entitled “Human Subject Research Programs.” The title was changed to
reflect the most common usage of the terminology in the field.

Standards
Standard HRP.1

Hospital leadership is accountable for the protection of human research subjects.

Standard HRP.1.1

Hospital leadership complies with all regulatory and professional requirements and provides adequate
resources for effective operation of the research program.

Standard HRP.2

Hospital leadership establishes the scope of research activities.

Standard HRP.3

Hospital leadership establishes requirements for sponsors of research to ensure their commitment to the
conduct of ethical research.

Standard HRP.3.1

When one or more of the research-related duties and functions of the sponsor are provided through an
outside commercial or academic contract research organization, the accountabilities of the outside contract
research organization are cleatly defined.

Standard HRP.4

Hospital leadership creates or contracts for a process to provide the initial and ongoing review of all human
subjects research.

Standard HRP.5

The hospital identifies and manages conflicts of interest with research conducted at the hospital.
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Standard HRP.6

The hospital integrates the human subjects research program into the quality and patient safety program of the
hospital.

Standard HRP.7

The hospital establishes and implements an informed consent process that enables patients to make informed
and voluntary decisions about participating in clinical research, clinical investigations, or clinical trials.

Standard HRP.7.1

The hospital informs patients and families about how to gain access to clinical research, clinical investigations,
or clinical trials and includes protections for vulnerable populations to minimize potential coercion or undue
influence.
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Girig

Ulkemizde saglik alaninda, Saghk Bakanligi biinyesinde gerceklestirilen
kalite calismalarinin tarihi ¢cok eskilere dayanmamakla birlikte son on yil-
da kurumsallasan g¢alismalarla kisa stirede ¢ok nitelikli ve etkili ¢alismalar

yapilmis, bunun uygulamaya yansimasi ve tim sektore yayginlastiriimasi
saglanmaya calisiimistir.

Bakanhigimizin kalite calismalarindaki rehberligi biyiik éneme sahiptir. Bu
kapsamda insan glicli kapasitesinin artirilmasi, kalite alaninda kurallarin belir-
lenmesi, standartlarin gelistirilmesi ve yerinde degerlendirmelerin yapilmasi
bir bittinsellik arz etmektedir. Bahsi gegen tim unsurlar, kalite yolculugunda
bizi bir adim daha 6teye tasiyacak argiimanlar olarak karsimiza gikmaktadir.

Bilindigi izere kalite alaninda ortaya konulan kurallar ve gelistirilen stan-
dartlarin belli periyotlarda gozden gecirilmesi, revize edilmesi ve yeni gelis-
melere ayak uydurmasi hatta bir adim 6tesini hedeflemesi gerekmektedir.
Bu gereklilik dogrultusunda, SKS Hastane Seti lizerinde, 2005, 2007, 2008
ve en son 2011 yilinda genis capl revizyonlar gerceklestirilmistir. 2011 yi-
linda yayimlanan SKS Hastane Setinin (Versiyon-4) tekrar ele alinmasi hem
zamanlama, hem de ihtiyaclar ve yeni gelismeler agisindan blyik 6nem arz
etmekle birlikte, buyiik bir gereklilik olarak da karsimiza ¢ikmaktadir.

Bu gereklilikler kapsaminda SKS-Hastane hazirlanirken, her zaman oldugu
gibi uluslararasi gelismeler, tlkemizde saglikta kalite altyapisi ile uyum,
kurumlarda tiim hizmet alanlarini kapsamasi ve amagsal yorumlamaya
uygun bir yapida olmasina dikkat edilmistir.

Ayrica hizmet slreclerine ve c¢iktilarina odakli, kurumlarda inovasyonu
tesvik edici, uygulanabilirligi one ¢ikaran, kullanimi kolay ve kapsayici ol-
masina da 6zen gosterilmistir.

Bu surecte;

Kaliteli saglk hizmeti sunumunda ulusal ihtiya¢ ve 6ncelikler

* Saglik hizmeti sunumunda goérev alan paydaslarin goris ve 6nerileri

* Bireysel ve kurumsal diizeyde gelen geribildirimler

* Bilimsel calismalar

Ulusal ve uluslararasi yayinlar
g0z 6nilinde bulundurulmustur.

SKS-Hastane'nin islevsel ve amagsal agidan uyumunun saglanmasi, stan-
dart ve degerlendirme dl¢ltlerinin anlasilabilirlik, olgllebilirlik, kapsayi-



SKS-Hastane

cihk, amaca uygunluk, uygulanabilirlik ve basarilabilirlik agisindan deger-
lendirilmesi amaciyla saha ¢alismasi basta olmak lizere bir dizi ¢alisma
yapilmstir.

Bu cercevede Baskanligimizca “SKS Goriis ve Oneri Platformu” olusturul-
mus olup, SKS-Hastane'ye yonelik olarak kurumsal ve bireysel dizeyde
cesitli paydaslarin hem mevcut standartlara yonelik goris ve 6nerilerini,
hem de yeni standart onerilerini iletmeleri saglanmigtir. Ayrica, gelistiri-
len Standartlar ve Degerlendirme Olgiitlerinin hastanelerde, anlasilabilir-
lik, 6lctlebilirlik, kapsayicilik, amaca uygunluk, uygulanabilirlik ve basari-
labilirlik agisindan degerlendirilmesi amaciyla farkli illerden, farkh hasta-
ne tiiriinden ve farkl sektérlerden Degerlendirici ve Kullanicilardan geri
bildirimler alinmistir.

SKS-Hastane'ye yonelik tim calismalar “SKS-Hastane Gelistirme
Calistaylar”nda degerlendirilerek setin son taslak hali hazirlanmistir.

Saha calismalari yapilarak, bu calismalar sonrasinda uygulamaya yonelik
elde edilen veriler standartlara yansitilmis ve standartlara son sekli veril-
mistir. Sekil 1’de, standartlarin gelistirilme sireci sirasiyla gésterilmektedir.

Standart Gelistirme

Sekil 1: Standartlarin Gelistirilme Sureci




Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanhgi

Amacg ve Kapsam

SKS-Hastane, Saglikta Déniisiim Programi gercevesinde Diinya Saglk Or-
gltl hedefleri, uluslararasi gelismeler, llke ihtiyac ve oncelikleri dikkate
alinarak Tirkiye’de saglik alaninda hizmet sunan tiim hastanelerde 6nce-
likli olarak standartlari karsilamaya yonelik basari hedefleri olusturmak
ve akabinde optimum kalite diizeyini saglamak amaciyla gelistirilmistir.

SKS-Hastane Tirkiye’'de tim kamu, 6zel ve Universite statisiinde saglik
hizmeti veren hastanelere yonelik olarak hazirlanmistir.

Hedefler

SKS-Hastane, DSO Hasta Giivenligi hedefleri ile tlkemiz ihtiya¢ ve 6n-
celikleri dikkate alinarak hastanelerde kalitenin glivence altina alinmasi
amaciyla Sekil 2’de yer alan kalite hedeflerini gerceklestirmeye yonelik
olarak olusturulmustur.
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Sekil 2. SKS-Hastane Hedefleri

Hastanelerin sunduklari hizmetlerin kaliteli oldugunu soyleyebilmek icin
yukarida sayilan hedeflere ulasilmis olmasi gerekmektedir.

Bu hedefler genel olarak iki kategoride ele alinabilir, birinci kategoride yer
alan hedefler, kurumun hizmet sunum seklini, bir diger deyisle kurumun
hizmetlerini nasil ortaya koydugunu ilgilendiren organizasyonel hedefler-
dir. (Etkililik, Etkinlik, Verimlilik ve Saglkli Calisma Yasami)

ikinci kategoride yer alan hedefler ise kurumdan hizmet alanlari birebir
ilgilendiren hedeflerdir. (Hasta Guvenligi, Hakkaniyet, Hasta Odakllk,
Uygunluk, Zamanlilk, Sareklilik)



Yapilan kategorizasyon hedeflerin sadece daha net ortaya konulmasina
yoneliktir. Ornegin saghkli calisma ortaminin olmadigi bir kurumda hasta
odakliligi saglamak mimkiin olmayacaktir. Sayilan hedeflerin 6ncelik iliski-
lerinin olmamasinin yaninda, bu hedeflerin birbirleriyle uyum icinde gercek-
lestirilmesi de Saglikta Kalite Standartlarinin tizerinde durdugu bir noktadir.

SKS-Hastane hedeflerinin tanimlarina asagida yer verilmistir:

 Etkililik: Planlanan hedeflere ulasmanin él¢lsudir.

« Etkinlik: isleri dogru yapabilme kabiliyetidir.

+ Verimlilik: Uretilen hizmet miktari ile bu hizmetlerin Uretilmesinde
kullanilan girdiler arasindaki iliskiyi ifade etmektedir. Hedeflere en az
kaynak kullanimi ile ulasiimasidir.

* Saghkh Calisma Yasami: Saglik calisanlari icin ideal ve givenli bir ¢a-
lisma ortami ve altyapisinin saglanmasidir.

* Hasta Giivenligi: Hizmet alan tim paydaslarin zarar gérmelerine yol
acabilecek ve dnceden ongorilebilen tim tehlikeleri, kabul edilebilir

bir diizeyde risk seviyesinde tutmak icin alinabilecek tedbir veiyilestir-
me faaliyetleridir.

» Hakkaniyet: Hizmet alanlarin baska hicbir fark gozetilmeksizin sadece
tedavi ve bakim ihtiyaclarina gore esit haklardan yararlanmasinin kuru-
mun tim hizmet birimlerinde giivence altina alinmasidir.

» Hasta Odakhlik: Sunulan tiim hizmetlerde, istek, ihtiyac, beklenti ve
degerleri dikkate alinarak hastanin teshis, tedavi ve bakim hizmetlerin-
de aktif katihminin saglanmasidir.

* Uygunluk: Yapilmasina karar verilen tibbi islem ve siireclerde kisinin
saglhgina zarardan ¢ok faydasaglanmasidir.

* Zamanlhlk: Teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin hastanin ihtiyaglari-
na gore en uygun ve kabul edilebilir bir zaman araligi icerisinde sunul-
masidir.

+ Sireklilik: Tibbi hizmetlerin kronolojik, disiplinler arasi ve tedavinin
tamamlanmasi sonrasi devamliliginin saglanmasidir.

Yapisal Cergeve

SKS-Hastane, yapisal, slire¢ bazli ve sonug odakli olarak, hastanenin tim
boliimlerini kapsayacak tasarimda hazirlanmistir.

Bu cercevede SKS-Hastane Boyut, Bolim, Standart ve Degerlendirme Ol-
cltleri ile Rehberliklerden olusmaktadir.




Standartlar bolim bazli olarak hazirlanmis, daha sonra hizmet sunum si-
recleri gozetilerek boyutlandirilmak ve her boyut farkli bir renkle temalan-
dirilmak suretiyle kategorize edilmistir.

SKS-Hastane 5 Boyut, 39 B6lim, 557 Standart, 1100 degerlendirme 6lgu-
tliinden olusmaktadir.

Standart ve Degerlendirme Olgiitleri, ele alindigi konuya 6zgii ¢alisma
yontemini belirlemek igin ortaya konulmus temel gereklilikler, rehberlik
bilgileri ve tanimlamalar iceren optimal kurallardir.

Rehberlikler ise standart ve/veya degerlendirme 6lcitleri hakkinda uygu-
lamalara yol gosterici olmasi agisindan aciklayici bilgiler iceren boélimler-
dir. Standart ve/veya degerlendirme dlcitleri ile birlikte ele alinmalidir.

SKS-Hastane bolim yapisinda bolim amaci, hedefleri, standart ve deger-
lendirme ol¢itleri ile gerektiginde rehberlik bilgilerine yer verilmektedir.

Bolim yapisi icinde yer alan standartlar boliime 6zgi sirecler baz alinarak
hazirlanmistir. Standartlar, ilgili bolim amac ve hedefleri dogrultusunda,
degerlendirme olcltleri ve rehberlikler ile birlikte bir bitiin olarak ele alin-
mali ve uygulanmalidir.

SKS-Hastane;

Kurumsal Hizmetler

» Hasta ve Calisan Odakl Hizmetler

* Saglik Hizmetleri

* Destek Hizmetleri

Gosterge Yonetimi olarak 5
boyutta ele alinmaktadir.

Bu boyutlar; hastanelerde sunulan hizmetler, yonetimsel faaliyetler ve
hizmet siirecinde yer alan kisiler baz alinarak hastanenin tiim bélimlerini
kapsayacak sekilde belirlenmistir.

Kurumsal Hizmetler Boyutu; hastanede, tim calisanlarin yer aldig et-
kin bir kalite yonetim yapilanmasi meydana getirerek, kaliteli hizmet su-
numuna iliskin faaliyetlerin sistemli bir sekilde yiritiImesini saglamak
Uzere hazirlanmis standartlar iceren béliimlerden olusanboyuttur.

Hasta ve Galisan Odakli Hizmetler Boyutu; hastalarin temel haklarini,
glivenligini ve memnuniyetini, ¢calisanlarin ise saglikh bir calisma yasami
icinde olmalarini saglamak, sunulan hizmetlere hasta ve galisan perspek-
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tifinden bakmak amaciyla hazirlanmis standartlar iceren boélimlerden
olusan boyuttur.

Saglhik Hizmetleri Boyutu; hastanede verilen tiim tibbi hizmet sirecle-
rinin SKS-Hastane hedefleri kapsaminda verilmesini saglamak amaciyla
hazirlanmis standartlar iceren bélimlerden olusan boyuttur. Bu boyutta
yer alan bélimler Alan ve Sirec¢ Bazli Saglik Hizmetleri olmak tizere kendi
icinde iki kategoriden olusmaktadir.

Destek Hizmetleri Boyutu; tibbi hizmet sireglerinin glvenligini ve si-
rekliligini saglamaya yonelik gerekli alt yapiyi olusturmak amaciyla hazir-
lanmis standartlar iceren béliimlerden olusan boyuttur.

Gosterge Yonetimi Boyutu; belirlenen sireglere yonelik performansi iz-
leyip degerlendirmek sureti ile kalitenin sirekli iyilestirilmesini saglamak
amaciyla hazirlanmis standartlar iceren bélimlerden olusan boyuttur.




; HASTA VE CALISAN o A : : .. . .
KURUMSAL HIZMETLER : SAGLIK HIZMETLERI DESTEK HIZMETLER GOSTERGE YONETIMI
ODAKLI HIZMETLER

Kurumsal Yapi

Kalite Yonetimi

Dokiiman Y6netimi

Risk Yonetimi

Guvenlik Raporlama Sistemi
Acil Durum ve Afet Yonetimi
Egitim Yonetimi

Sosyal Sorumluluk

Hasta Deneyimi
Hizmete Erisim
Yagsam Sonu Hizmetler

Saglikli Calisma Yasami

Hasta Bakimi

ilag Yonetimi
Enfeksiyonlarin Onlenmesi
Sterilizasyon Hizmetleri
Transflizyon Hizmetleri
Radyasyon Glivenligi

Acil Servis

Ameliyathane

Yogun Bakim Unitesi
Yenidogan Yogun Bakim Unitesi
Dogum Hizmetleri

Diyaliz Unitesi

Psikiyatri Hizmetleri
Biyokimya Laboratuvari
Mikrobiyoloji Laboratuvari
Patoloji Laboratuvari

Doku Tipleme Laboratuvari

Tesis Yonetimi

Otelcilik Hizmetleri

Bilgi Yonetim Sistemi
Malzeme ve Cihaz Yonetimi
Tibbi Kayit ve Arsiv Hizmetleri
Atik Yonetimi

Dis Kaynak Kullanimi

Gostergelerin izlenmesi
Bolum Bazli Gostergeler

Klinik Gostergeler
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SKS-Hastane

SKS-Hastane 10 hedef lzerine insa edilmis 5 boyuttan olusmaktadir.

SKS-Hastane'nin temel amaci «Giivenli Hastane» ingsa etmektir.

GUVENLI HASTANE
Hasta ve Caligan Saglik Destek Gasterge
Hizme tlu

Hasta Giivenligi
Hasta Odaklilik
Etkililik
Etkinlik
Hakkaniyet
Verimlilik
Siireklilik
Uygunluk
Zamanlilik
Saghikly Calisma Yasami

Saglikta Kalite Standartlar:

SKS-Hastane iliski Matrisi

SKS-Hastane’de yer alan boyutlar; hastanelerde sunulan hizmetler, yo-
netimsel faaliyetler ve hizmet siirecinde yer alan kisiler baz alinarak has-
tanenin tamamini kapsayici bir perspektifle, tim hizmet sunum alanlari
ile iliskili olarak hazirlanmistir. SKS-Hastane, bu 6zelligi itibariyle tekrarh
standartlar icermemektedir.

Standartlar iligkili oldugu tiim hizmet sunum alanlarinda uygulanir ve
degerlendirilir.

Bu itibarla; Saghk Hizmetleri Boyutunda yer alan Alan Bazli Bolumler
(Yogun Bakim, Diyaliz, Biyokimya Laboratuvari vb.) disinda yer alan tiim
standartlar kurumda ilgili hizmetin verildigi tim hizmet alanlari ve siireg-
lerde aranir.

Hastanedeki herhangi bir hizmet alaninda, hangi SKS boliimleri ve stan-
dartlarinin uygulanmasi ve degerlendirilmesi gerektigi konusunda bir ba-
kis acisi olusturmak amaciyla 6rnek tablolar olusturulmustur.

Tablo 2’de, SKS-Hastane bolim ve standartlarinin hastane alanlari ile ilis-
kisi 6rnekler lizerinden aciklanmaktadir.
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Tablo 3’te ise, Mikrobiyoloji Laboratuvarinda hangi SKS bélimleri ve
standartlarinin uygulanmasi ve degerlendirilmesi gerektigi konusu 6rnek
olarak ele alinmistir.

Benzer sekilde; SKS-Hastane bolliimleri icinde yer almayan tiim hasta-
ne alanlarinda (Ayaktan Fizik Tedavi Uniteleri, Kemoterapi Uniteleri, idari
Birimler, Endoskopi Uniteleri, TPN Uniteleri vb.) SKS-Hastane’nin ilgili
béliimleri ve standartlari uygulanmali ve degerlendirilmelidir.

Standartlar, uygulayicilar ve degerlendiriciler tarafindan bu perspektifle
ele alinmalidir.
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Tablo 2: SKS-Hastane Boliimleri ve Hastane Hizmet Alanlari iliski Matrisi
(Ornek Bolimler Uzerinden)

Standart Hastane Alanlari ile iliskisi

Bolum

Kurumsal Yapi

KKU02

Organizasyon vyapisi kapsamin-
da tim birimlerin ve galisanlarin
gorev, yetki ve sorumluluklari ta-
nimlanmalidir.

Bu standart hastanede yer alan tiim alanlarla iligkilidir.
Bu nedenle tim hizmet sunum alanlarinda uygulanir ve
degerlendirilir.

Boliim

Risk Yonetimi

KRYO01 Cekirdek

Risk yonetimine iligkin gorev,
yetki ve sorumluluklar tanim-
lanmahdir.

Bu standart; hastane yonetimi, kalite yonetim cgalis-
malari ve ilgili sorumlularin yonetiminde ele alinir ve
uygulanir. ilgili sorumlular tarafindan risk yénetimine
iliskin gergeklestirilen galismalarin; kalite yonetim bi-
rimi, komiteler ve bolim kalite sorumlulari ile koor-
dineli sekilde yurutilme durumu kayitlar Gzerinden
degerlendirilir.

KRYO02 Cekirdek

Hastanede gerceklesebilecek
risklerin yonetilmesine iliskin di-
zenleme bulunmalidir.

Hastane idari stiregleri dahil olmak tizere tim hizmet
alanlari ve siireglerine yonelik uygulanir.

KRYO03 Cekirdek

Risk yonetimi kapsaminda risk-
ler belirlenmeli ve analiz edil-
melidir

Bu standart, hastanede yer alan tim alanlarla iliskili-
dir. Bu nedenle tiim hizmet sunum alanlarinda uygu-
lanir ve degerlendirilir.

KRY04 Cekirdek

Belirlenen risk diizeylerine gore
boélim, meslek ve/veya siireg ba-
zinda 6nlemler alinmali ve iyiles-
tirme galismalar yapilmalidir.

Bu standart, hastanede yer alan tiim alanlarla iligkilidir.
Bu nedenle tim hizmet sunum alanlarinda uygulanir ve
degerlendirilir.

KRYO5
Risk yonetiminin etkinligi izlen-
melidir.

Bu standart, hastanede yer alan tiim alanlarla iliskilidir.
Bu nedenle tim hizmet sunum alanlarinda uygulanir ve
degerlendirilir.

Boliim

Enfeksiyonlarin Onlenmesi

SENO3

Hastane enfeksiyonlarinin siir-
veyansina yonelik duzenleme
yapilmahdir.

Bu standart hastanede yer alan Yogun Bakim/Cerrahi
Saglik Hizmeti sunum alanlari ile iligkilidir. Bu neden-
le Yogun Bakim/Cerrahi Saglik Hizmeti sunum alan-
larinda uygulanir ve degerlendirilir.

SENO04 Cekirdek

Calisanlar, el hijyeni konusunda
bilgilendiriimeli ve tesvik edil-
melidir.

Bu standart hastanede yer alan tim saglk hizmeti
sunum alanlari ile iliskilidir. Bu nedenle tim saglik
hizmeti sunum alanlarinda uygulanir ve degerlen-
dirilir.

Bolum

Radyasyon Giivenligi

SRG14

Nukleer tip kliniklerinde kullani-
lan radyoaktif maddelerin ve olu-
san atiklarin kontrold, ilgili mev-
zuata uygun olarak saglanmalidir.

Bu standart hastanede nikleer tip hizmeti sunum
alanlari ile iliskilidir. Bu nedenle niikleer tip hizmeti
sunum alanlarinda uygulanir ve degerlendirilir.
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Standart Hastane Alanlariile iliskisi

Bu standart hastanede radyasyon bulunan tiim alan-
larla iliskilidir. Bu nedenle radyasyon bulunan tim
alanlarda uygulanir ve degerlendirilir.
Hastanelerde radyasyon bulunan linitelerden bazila-
SRGO8 Cekirdek ri asagida yer almaktadir:
Hasta ve yakinlarinin radyas- | N{kleer tip Uniteleri o
yondan korunmasina yonelik Radyoloji tiniteleri
tedbirler alinmahdir. " e
o Anjiyografi tnitesi
Skopi cihazinin kullanildigi ameliyathaneler o
Dis rontgen Uniteleri
o ESWL (tas kirma) Uniteleri
Boliim Hasta Bakimi

Bu béliim, hastanede yer alan tiim saglk hizmeti su-
num alanlari ile iliskilidir. Saghk hizmeti sunulan bir
alanda, hizmetlerin niteligi ve gesitliligine gore, Has-
ta Bakimi boliimindeki standartlarin bir kismi ya da
- tamami uygulanir ve degerlendirilir. Ornegin cerrahi
bir klinik, hasta bakimi boélimindeki standartlarin
tamamindan sorumlu iken, Patoloji Laboratuvari sa-
dece SHBO5, SHBO7, SHB0S8, SHB16 standartlarin-
dan sorumludur.

Bolim Yogun Bakim Unitesi

Bu bolim asagidaki yogun bakim tinitelerinde uygu-
lanir ve degerlendirilir:
o Eriskin Yogun Bakim Uniteleri

¢+ Genel YBU

+ Koroner YBU

+ Kalp ve Damar Cerrahisi YBU

¢+ AnesteziYBU

+ Diger Brans Yogun Bakim Uniteleri

o Cocuk Yogun Bakim Uniteleri

Bolum Psikiyatri Hizmetleri

Bu bolim psikiyatri hastalarina hizmet verilen klinik-
lerde uygulanir ve degerlendirilir.

Boliim Biyokimya Laboratuvari

Bu bolim Biyokimya Laboratuvari ile iliskilidir. Bu
nedenle Biyokimya Laboratuvari hizmet sunum
alanlarinda uygulanir ve degerlendirilir.

Ayrica, Genetik, Hematoloji, Endokrin vb. klinik la-
boratuvarlarda da, bu bolim (izerinden uygulamave
degerlendirme yapilir.

Boliim Mikrobiyoloji Laboratuvari

Bu bolim Mikrobiyoloji Laboratuvari hizmet sunum
alanlarinda uygulanir ve degerlendirilir.

Boliim Tesis Yonetimi

Bu bolim hastanede yer alan tiim alanlarla iligkili-
dir. Hastanedeki herhangi bir alanda, sunulan hiz-
- metlerin niteligi ve cesitliligine gore, Tesis Yonetimi
bolimiindeki standartlarin bir kismi ya da tamami
uygulanir ve degerlendirilir.
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Tablo 3: Mikrobiyoloji Laboratuvarinda Uygulanmasi Gereken
SKS-Hastane B6lum ve Standartlari

SKS-Hastane Bolumu

Standart ya da Degerlendirme Olgiitii Kodu

Kurumsal Yapi

KKUO02

Kalite Yonetimi

KKYO3, KKYO04, , KKY13

Dokiiman Yonetimi

KDY01.06, ,KDY01.08, , KDY03

Risk Yonetimi

KRYO03, KRY04

Glvenlik Raporlama Sistemi

KGR01.01, KGR01.02, KGR01.03, KGR04.03,
KGR04.04

Acil Durum ve Afet Yonetimi

KADO2, KADO3, KADO5, KADO6, KADO7, KADOS,
KADO9, KAD10, KAD11, KAD12

Egitim Yonetimi

KEYO3, KEYO4

Hasta Deneyimi

HHDO04.01, HHD04.03, HHD04.04, HHDO06.03,
HHDO06.05, HHDO8, HHD09

Hizmete Erisim

HHEO4

Saglkli Calisma Yasami

HSCO5, HSCO6, HSCO7, HSCO8, HSCO09, HSC10

Hasta Bakimi

SHBO5, SHBO7, SHBO8, SHB16

Enfeksiyonlarin Onlenmesi

SENO2, SENO4, SENO5, SENO6, SEN07.01, SENOS9,
SEN10, SEN11, SEN12

Mikrobiyoloji Laboratuvari

Tum Standartlar

Tesis Yonetimi

DTY02, DTYO03, DTYO4, DTYO5, DTYO06, DTY10,
DTY11, DTY15

Otelcilik Hizmetleri

DOHO02, DOH11, DOH15

Bilgi Yonetim Sistemi

DBY02, DBY04.03, DBY05, DBYO7, DBY08.01,
DBY11.01, DBY11.02, DBY11.04

Malzeme ve Cihaz Yonetimi

DMCO01, DMCO03, DMC04, DMCO05, DMC06, DMCO07,
DMCO08, DMCO09

Tibbi Kayit ve Arsiv Hizmetleri

DTAO1, DTAO3

Atik Yonetimi

DAY02, DAY03.04, DAY05

Dis Kaynak Kullanimi*

DDKO2, DDKO3

Gostergelerin izlenmesi

GGI02, GGi03, GGIi04, GGI05, GGI06

Bolim Bazh Gostergeler

Mikrobiyoloji Laboratuvarlari bashgi atindaki
gostergeler

*Dis kaynak kullanimi s6z konusu ise







