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1. AMAÇ
Kalite Yönetim Sistemi ile ilgili standartların gerekli kıldığı tüm dokümanların hazırlanması, kodlanması, kontrolü, onaylanması, yayınlanması, dağıtımı, revizyonu, iptali ve arşivlenmesi ile ilgili esasları belirlemektir. Kalite Yönetim Sistemi içinde yer alan tüm dokümanları kapsar.
2. SORUMLULAR
2.1. Hazırlayan
Tüm Dokümanlar ilgili bölüm, ilgili komite, ilgili ekipte çalışanlar ve birim kalite sorumluları tarafından hazırlanıp, Kalite Yönetim Birimine teslimi yapılır. Doküman Kodu, Yayın Tarihi, Revizyon No, Revizyon Tarihi, Sayfa No Kalite Yönetim Birimi tarafından verilir.
2.2. Kontrol Eden
Kalite Yönetim Direktörü
2.3. Onaylayan
Dekan
2.4. Uygulayan
Fakülte bünyesinde bulunan tüm birim ve çalışanlar
     3. TANIMLAR
Doküman: Bilginin yer aldığı ortamdır. 
Prosedür: Faaliyetlerden oluşan bir sürecin nasıl icra edildiğini anlatan dokümandır. 
Talimat: Tek bir faaliyetin işlem basamaklarını içeren dokümandır. 
Rehber: Yapılan faaliyetlerde yol gösterme ve bilgilendirme amacıyla oluşturulan dokümandır. 
Form: İstenilen veri veya bilgilerin yazılması, doldurulması için hazırlanmış dokümandır. 
Dış Kaynaklı Doküman: Kurumun kendisi tarafından hazırlanmayan ancak faaliyetlerin gerçekleştirilmesinde faydalanılan dokümandır. 
Plan: Hedeflenen bir amaca ulaşılmasını sağlayacak adımlardan oluşan; neyi, ne zaman, niçin ve nasıl yapacağımızı gösteren dokümandır. 
Rıza Belgesi: Uygulanacak tıbbi işleme ilişkin, işlemi yapacak sağlık personeli tarafından hastaya aktarılan bilgilerin yer aldığı ve hastanın rızasını almak için oluşturulmuş dokümandır. 
Liste: Benzer öğelerin ardışık sıralandığı dokümandır. 
Yardımcı Doküman: Prosedür, Talimat, Rehber, Form, Plan, Liste, Rıza Belgesi ve Dış Kaynaklı dokümanların dışında kalan veya bu dokümanları destekleyici nitelikteki dokümandır. 
Doküman Adı: Dokümanın ilişkili olduğu konuyu ifade eder. 
Doküman Kodu (No): Dokümanın izlenebilirliğini sağlayan, kurum ve kuruluş tarafından doküman yönetim sistemi rehberinde belirlenen kurallara uygun olarak oluşturulan tanımlama sistemini ifade eder. 
Yayın Tarihi: Dokümanın yürürlüğe girdiği tarihi ifade eder. 
Revizyon Tarihi: Dokümanın en son güncellendiği tarihi ifade eder. 
Revizyon Numarası: Dokümanın kaç kez güncellendiğini ifade eder.
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	Malzeme ve Cihaz Yönetimi
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	Dış Kaynak Kullanımı
	DK
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4. UYGULAMA
4.1. Genel 
4.1.1. Fakültemiz Kalite Yönetim Sistemi Dokümanlarının hazırlanmasında yazı tipi olarak ‘Times New Roman’ yazı büyüklüğü 12 (on iki) punto; ana başlıklar 12 (on iki) punto ve koyu renk ayarlanır.
4.1.2. Doküman No (Kodu), Yayın Tarihi, Revizyon Tarihi, Revizyon No, Sayfa No 10 (on) punto koyu renk; ilgili bilgiler 10 (on) punto olarak oluşturulur.
4.1.3. Rapor, Form, Tablo, Liste ve benzeri dokümanlarda farklı yazı tipi ve puntosu kullanılabilir.
4.2. Yeni Dokümanların Hazırlanması Ve Yürürlüğe Alınması
4.2.1. Doküman ihtiyacı; ilgili mevzuat ve standart şartları ile üniversite Kalite Yönetim Sistemi şartları gözetilerek Kalite Yönetim Birimi ve Birim Kalite Sorumluları tarafından belirlenir. Bununla birlikte tüm birim ve komiteler ihtiyaç duyulan bir dokümanın hazırlanmasını önerebilir. Bu konudaki öneriler doğrudan Kalite Yönetim Birimine iletilir. 
4.2.2. Dokümanın hazırlanması; ilgili mevzuat ve standart şartları ile üniversite kalite yönetim sistemi şartları gözetilerek Birim Kalite Sorumluları ve Kalite Yönetim Birimi sorumluluğundadır.
4.2.3. Hazırlanan tüm dokümanlar, yayınlanmadan önce yeterlilik ve uygunluk açısından Kalite Yönetim Direktörü tarafından gözden geçirilir. Onaylanması ve yürürlüğe girmesi için Dekana sunulur.
4.2.4. Fakülte Kalite Yönetim Sisteminde kullanılan tüm dokümanlar “Güncel Doküman Listesi ve Revizyon Takip Formu” na kayıt edilir.
4.3. Dokümanların Yapısı
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Örn:2
	             HAZIRLAYAN


	                    KONTROL EDEN
Kalite Yönetim Direktörü

	              ONAYLAYAN
                      Dekan



· Üniversite Logosu
· Fakülte Logosu
· Adı
· Doküman No
· [bookmark: _GoBack]Yayın Tarihi
· Revizyon Tarihi
· Revizyon No
· Sayfa No
· Hazırlayan-Kontrol Eden-Onaylayan 
4.3.1. Bütün dokümanlarda yukarıdaki temel doküman bilgileri bulunmalıdır.
4.3.2. Dokümanlarda Hazırlayan, Kontrol Eden ve Onaylayan bilgileri kişilerin ünvan ve ıslak imzalarını içerir.
· Hazırlayan- Kontrol Eden- Onaylayan bilgileri dokümanın tüm sayfasında bulunmaz. Bu bilgiler orijinal doküman için hazırlanan kapak sayfasında, sayfanın en sonunda veya dokümanın arka yüzünde bulunabilir.
· Web’ de yayınlanan dokümanlar üzerinde Hazırlayan, Kontrol eden, Onaylayan kısımlarında imza olmasına gerek yoktur.
4.4. Doküman Türleri için Format Şartları
4.4.1. Prosedür ve Talimatlar
Temel doküman bilgilerinin yanı sıra Prosedür ve Talimatlar aşağıdaki 6 ana başlığı içerir:
1. AMAÇ
2. KAPSAM
3. TANIMLAR
4. SORUMLULUKLAR
5. UYGULAMA
6. İLGİLİ DOKÜMANLAR
Bu ana başlıklara ek başlık eklenemez. Eklenmesine ihtiyaç duyulan başlıklar UYGULAMA aşamasına alt başlık olarak tanımlanmalıdır.
Prosedür ve talimatların hazırlanmasında içerik olarak bu prosedür (Doküman Hazırlama Prosedürü) örnek alınır. Ancak, ihtiyaç duyulması halinde talimatlar, farklı formatlarda (cihaz kullanımlarının akış diyagramı şeklinde gösterilmesi gibi) hazırlanabilir.
4.4.2. Formlar
Formlar, kayıtların oluşturulması amacıyla kullanılır. Bağımsız olarak veya herhangi bir dokümana (prosedür, talimat, iş akış süreci vb.) bağlı olarak hazırlanır.
Formlar, kullanılacakları yere ve kullanım şartlarına göre kağıt ortamında veya elektronik ortamda kullanıma uygun olarak tasarlanabilirler.
Formların hazırlanması özel bir şekle tabi değildir. İhtiyaç doğrultusunda uygun bir formatta oluşturulabilir. Ancak tüm formlarda temel doküman bilgilerinin (Üniversite Logosu, Fakülte Logosu, Doküman Adı, Doküman No, Yayın Tarihi, Revizyon Tarihi, Revizyon No, Sayfa No) yazılması gerekmektedir. Orijinal nüshalarında Hazırlayan-Kontrol Eden-Onaylayan bilgileri bulunmalıdır. Ancak kullanım alanlarında bulunan formlarda bu bilginin bulunmasına gerek yoktur.
4.4.3. Liste ve Planlar
Liste ve Planların hazırlanması özel bir şekle tabi değildir. İhtiyaç doğrultusunda uygun bir formatta oluşturulabilirler. Ancak tüm liste ve planlarda da temel doküman bilgilerinin yazılması ve orijinal nüshalarında Hazırlayan-Kontrol Eden-Onaylayan bilgileri bulunmalıdır.
4.4.4. Rehberler
Belirtilen format şartlarının tümü rehberler için de geçerlidir. Rehberler için kapak sayfaları düzenlenebilir. Ama format açısından istenen bilgilerin tümü, kapak (ön veya arka) sayfalarında yer almalıdır.
4.4.5. Dış Kaynaklı Dokümanlar
Dış kaynaklı dokümanlar için format şartı aranmamaktadır. Dış kaynaklı dokümanlar orijinal formatında ve güncel haliyle kullanıcıların erişimine sunulmalıdır.
4.4.6. Onam/Rıza Belgesi
Onam belgelerinin orijinal nüshalarında temel doküman bilgileri kullanılır.
Hasta ve kurum çalışanının imzalayacağı basılı Onam Formlarında, Hazırlayan-Kontrol Eden-Onaylayan Bilgileri bulunmasına gerek yoktur. 
Onam Belgesinde asgari olarak;
İşlemin kim tarafından yapılacağı, işlemden beklenen faydalar, işlemin uygulanmaması durumunda karşılaşılabilecek sonuçlar, varsa işlemin alternatifleri, işlemin riskleri ve komplikasyonları, işlemin tahmini süresi, hastanın adı, soyadı ve imzası, işlemi uygulayacak hekimin adı, soyadı, ünvanı ve imzası, rızanın alındığı tarih ve saat yazılı olmalıdır.
4.5. Dokümanların Numaralandırılması
Doküman numarası, Kalite Yönetim Birimi tarafından SKS kodlama sistematiğine göre kodlanır.
BOYUT KODU/BÖLÜM KODU. DOKÜMAN TÜRÜ KISALTMASI. SIRA NUMARASI
                                               
                                                          KDY. PR . 01
4.6. Dokümanların Onayı ve Yayını
4.6.1. Hazırlanan tüm dokümanlar Dekan onayına Kalite Yönetim Direktörü tarafından sunulur. 4.6.2. İlk kez yayınlanan ya da revizyon gören dokümanlar, web sitesinde yayınlanır.
4.6.3. Hazırlanan tüm dokümanların orijinalleri üzerinde hazırlayan, kontrol eden ve onaylayanın ıslak imzaları bulunur. Onaylanan dokümanlar, ilgili klasöre yüklenerek web sitesinde yayınlanır.
4.7. Dokümanların Gözden Geçirilmesi ve Revizyonu
4.7.1. Kalite sorumluları, her yıl kullandıkları dokümanları yaptıkları işe uygunluk açısından sürekli olarak gözden geçirerek revizyon gerekip gerekmediği hususunu değerlendirirler. Revizyon gerektiren dokümanlar için revizyon süreci Kalite Yönetim Birimi tarafından başlatılır.
4.7.2. Kalite Yönetim Sistemi içinde yer alan dokümanların revizyonuna ihtiyaç duyulması durumu, DÖF Talep Formu, İç yazışma vb. yöntemler ile iletilir.
4.7.3. Revizyonu yapılacak dokümanın ilk hazırlanmasında uyulması gereken tüm kurallara uyularak revizyonu yapılır.
4.7.4.Güncellenen doküman ilgili kişilere en kısa sürede bir eğitim faaliyeti kapsamında anlatılır.
4.7.5. Revize edilmiş dokümana revizyon tarihi/no verilerek arşivlenir.
4.7.6. Revizyon Takip Tablosu:
	Revizyon No
	Tarih 
	Açıklama

	
	
	


Prosedürlerdeki ve prosedür şeklinde yazılan talimatlardaki değişiklikler Revizyon Takip Tablosu ile takip edilir.
Revizyon Takip Tablosu, orijinal halinde, revize edilecek dokümanın başına AMAÇ bölümünün üstüne yazılır.
4.8. Dokümanların İptali ve Arşivlenmesi
4.8.1. Güncelliğini yitirmiş olan dokümanların orijinalleri, kalite yönetim birimi tarafından kırmızı renkli “İPTAL” kaşesi basılarak, iptal dosyasında saklanır. Böylelikle ilgili dokümanın geçmişi ile ilgili bilgilere kolaylıkla ulaşılır.
4.8.2. Kalite Yönetim Sistemi için gerekli olan tüm dokümanlar, Kalite Yönetim Birimi tarafından elektronik ortamda (bilgisayar) ve resmi evrak olarak iki ayrı şekilde arşivlenir. Web Sitesi üzerinden yayınlanır.
5. İLGİLİ DOKÜMANLAR
5.1. Güncel Doküman Listesi Ve Revizyon Takip Formu
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