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Kalite planlamaKaslite glivencesi-Kalite kontrol

Kalite Yonetimi
«Kalite temelli olarak
organizasyonun yonetimi
ve kontroll igin

koordinasyonlu
faaliyetler»

Kalite Glivencesi

«Kalite sartlarinin
saglandiginin
kanitlandigina

odaklanilir.» Kalite

yonetim sisteminin alt
sureci

Kalite Kontrol

«Kalite sartlarinin
saglanmasina
odaklanilir.» Kalite
yonetim
sisteminin
altslreci

Kalite planlama stireci:

Universitenin yonetimsel, operasyonel ve
fonksiyonel (destek) slirecleri tanimlanir,

Her stireg icin kaynaklar saglanir ve
dengeli olarak dagitilir, ve

Her slireg ve alt slireclerinin
Kalite hedefleri ve
Kalite indikatorleri tanimlanir

Harmening DM. Laboratory Management, Principles
and Processes. Third. St. Petersburg, Florida: D.H.
Publish,ng and Consulting Inc.; 2013. 1-544 p.
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Kalite Kontrol Sureci

 Sureg, planlanan kalite Olcttlerine gore izlenir
 Planlanan kalite olcimleri yapilir

« Kalite olcim sonuclar kaydedilir

« Performans degerlendirilir

« Gerekli degisiklikler onerilir

Anahtar yarari:

Kalitesizligin nedenleri belirlenir ve stirec ciktilarinin

istenen Ozellikte olduklar valide edilir ve is sartlarinin
yerine getirildigi kanitlanir.




Etkileyen || Etkileyen Risk yonetimi Etkileyen Etkileyen

faktorler || faktorler | S{jre¢ gdsterimi faktorler faktorler
(Negatif) (Pozitif) (Tehditler) | | (Firsatlar)

Saglayici SIPOC Diyagrami

(Suppliers-Inputs-Process-Outputs-Customers)

Miisteri Sartlar
Surec bilesenleri:
Girdiler, ciktilar, faaliyetler, kaynaklar ve kontroller

Faaliyet/ | , Faaliyet/ _, Faaliyet/ | | Faaliyet/
Alt siirec-1 Alt siirec-2 Alt slireg-3 Alt stirec-4

Surec¢ elemanlari:

Basimevi, (
Dijital - g - .
ve sire Insan, Bilgi, Yontem, Ekipman, Materyal,

Tasarla evre ve verlesim, Olcme

Degerlendirme Siiregleri: yasal mevzuata uygunluk, performans degerlendirme (performans
hedeflerine uygunluk), denetim sonuglari



Kalite Kontrol Sureci

e Surec yonetim
plani

e Kalite olcleri

e Kalite kontrol
listeleri

e Is performans
verileri

e Onaylanmis
degisiklik istekleri

e Surec/alt sureclerin
ciktilar

¢ Organizasyonel
surec varliklar

e Faaliyetler, araclar ve

e Kalite araclari (en
az 7 kalite araci)

e Istatistiksel
orneklemler

e GOzlem/gozetim

e Onaylanmis
degisiklik istekleri

e Valide edilmis
degisiklikler

* Valide edilmis
sureg ciktilari

e Degisiklik istekleri

e Surec yonetim
planinda
degisiklikler

e Surec
dokimanlarinda
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e Organizasyonel
sureg varliklarinda
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/




e Valide edilmis
degisiklikler
e Valide edilmis

\_ sureg ciktilari )

e Degisiklik istekleri

e Slirec yonetim
planinda
degisiklikler

e Slireg
dokimanlarinda
glincellemeler

e Organizasyonel
sureg varliklarinda
glincellemeler

KK: Ciktilar

Gecerli kilinmis degisiklikler
Gerceklestirilen

e Degisikliklerin,

e kusurlarin onarimlari veya

e gozlenen ve dizeltiimis olan degiskenliklerin
sonuclari

Gecerli kilinmis surec ciktilari

Taahhut edilen sirec ciktilarinin istenilen
Ozelliklerde oldugunun kanitlanmasi
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KK: Ciktilar

» Degisiklik istekleri
Gerekirse sureg yonetimi planinda degisiklik

e Valide edilmis yapllabilir (Degisiklik kontrol siirecine gore
degisiklikler yapilir)
e Valide edilmis

sureg ciktilar B o .
(e Degisiklik istekleri ) Surec yonetim planinda gluncellemeler

e Slirec yonetim

planinda Kalite yonetim plani
Gl J Sireg iyilestirme plani
e Sureg

dokdmanlarinda
glincellemeler

e Organizasyonel
sureg varliklarinda
glincellemeler
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KK: Ciktilar

Surec dokimanlarinda guncellemeler

o Kalite standartlari
e Anlasmalar

° ng?seikﬁﬂl'lenp's e Kalite degerlendirme raporlari

o Valide edilmis e Egitim planlar (egitimlerin etkinligi)

surec ciktilari . .
« Degisiklik istekleri Slreg dokumantasyonu

e Slireg yonetim

planinda Organizasyonel surec varliklarinda glincellemeler
- ggré;kllkler Doldurulmus kontrol listeleri
dokiimanlarinda Cikarilan dersler dokiimantasyonu:
QUneslEmeier e Degiskenliklerin nedenleri
e Organizasyonel : 3 o _ _ _
stirec varliklarinda e Secilen dizeltici faaliyettin sebebi
\_guncellemeler _/ e Diger cikarilan ders tipleri
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