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Icindekiler
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O I E TR =Y o1 a W Lo ] o =T OSSP PP PR
2. 1SO/IEC 42001:2023 — 1SO 9001:2015/AMA L1:2024 .....vveereeeree et ettt et e eete e et e e eteeeeteeeaeeeteeeeseeeseeeseseesseesseasseeessseaseeaasseeasseesesenseseateesaseeaseseeteeaabeesaseeasesenbeseabeesaseesesenbeesateesaseeaaseenbeeesseeesseesseeenseeesseenaseeteeeseennes
Terminoloji birligi

Dayanak standartlar

Karsilastirma ve biitiinlestirme tablolari

Kullanim notu: Tablolar bire bir madde esdegerligi gdstermez; standartlar arasindaki kavramsal iliskileri ve bltiinlestirme alanlarini gosterir. Uygulamada standartlarin yetkili ve glincel baskilari esas
alinmalidir.

1. ISO/IEC 42001:2023 - I1SO 15189:2022 - ISO/IEC 27001:2022

ISO/IEC 42001:2023

ISO/IEC 27001:2022 ile iligkili

i Tema / odak 1SO 15189:2022 ile iliskili maddeler Tibbi laboratuvar igin uygulama notu
maddesi / s maddeler §in uye
4 — Kurulusun baglami YZYS kapsami; kurulusun YZ ile ilgili rolleri, | 5.3 Laboratuvar faaliyetleri; 5.4 Yapi ve yetki; 5.5 4 — Kurulusun baglami YZ kullanim senaryolari, etkilenen taraflar ve sistem sinirlari belirlenerek
amaglanan kullanimlar, sinirlar, ilgili taraflar | Amaglar ve politikalar. Tarafsizlik, gizlilik ve hasta YZYS kapsamina baglanir.
ve beklentiler. gereklilikleri etkileniyorsa 4.1-4.3 de iliskilidir.
5 — Liderlik Liderlik, YZ politikasi, gorevler, yetkiler, 5.2 Laboratuvar yoneticisi; 5.4 Yapi ve yetki; 5.5 5 — Liderlik YZ giktisinin karar Gzerindeki etkisi, insan gézetimi ve nihai klinik
hesap verebilirlik ve sorumluluklarin Amaglar ve politikalar sorumluluk agikg¢a tanimlanir.
atanmasi.
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ISO/IEC 42001:2023
maddesi

Tema / odak

1SO 15189:2022 ile iliskili maddeler

ISO/IEC 27001:2022 ile iligkili
maddeler

Tibbi laboratuvar igin uygulama notu

6 — Planlama Risk ve firsatlar; YZ risk degerlendirmesi ve
islenmesi; YZ sistemi etki degerlendirmesi;

amaglar ve degisikliklerin planlanmasi.

5.6 Risk yonetimi; 8.5 Riskleri ve iyilestirme firsatlarini
ele alan faaliyetler

6 — Planlama

Risk olgutleri, YZ riskleri, birey/grup/toplum etkileri, kontrol segimi ve
kalan riskin kabull birlikte planlanir.

7 — Destek Kaynaklar, yetkinlik, farkindalik, iletisim ve

dokimante edilmis bilgi.

6 — Kaynak sartlari; 6.2 Personel; 8.2—-8.4 Yonetim
sistemi dokiimantasyonu, dokiiman ve kayit kontrolu

7 — Destek

Yetkinlik, veri ve arag kaynaklari, iletisim, dokiiman kontroli ve kayitlarin
izlenebilirligi saglanir.

8 — Operasyon Operasyonel planlama ve kontrol; YZ risk
degerlendirmesinin, risk islemenin ve YZ
sistemi etki degerlendirmesinin

yuratilmesi.

7.1-7.8 Siireg sartlari; 6.8 Digsaridan saglanan urilin ve
hizmetler; 8.5 Risk ve iyilestirme faaliyetleri

8 — Operasyon

Planlanan kontroller uygulanir ve kanitlari kaydedilir. Onemli
degisikliklerde risk ve etki degerlendirmeleri yenilenir.

EkAA.6 /EkBB.6 —YZ
sistemi yagam donguisi

Gereksinimler, tasarim ve gelistirme,

isletme ve izleme, teknik dokiimantasyon
ve olay gunlukleri.

dogrulama ve gecerli kilma, kullanima alma,

6.4 Ekipman; 6.8 Dis saglayicilar; 7.1-7.6 surregler; 8.3—
8.5 dokiimantasyon, kayit ve risk faaliyetleri

8 ve riskle ilgili Ek A kontrolleri

Laboratuvarin kullanici/isleten sorumluluklari ile gelistirici ve tedarikginin
sorumluluklari ayrilir; yerel dogrulama ve klinik uygunluk ayrica
degerlendirilir.

9 — Performans
degerlendirmesi

izleme, 6lgme, analiz ve degerlendirme; ic
tetkik; yonetimin gézden gegirmesi.

8.8 Degerlendirmeler; 8.8.2 Kalite gostergeleri; 8.8.3 i¢
tetkikler; 8.9 Yonetimin gdzden gegirmesi

9 — Performans degerlendirmesi

Olgitler kullanim amacina gére segilir; teknik/klinik performansin yaninda
glvenlik, olaylar, alt grup performansi ve veri/model sapmasi izlenir.

10 — iyilestirme Surekli iyilestirme; uygunsuzluk ve duzeltici

faaliyet.

8.6 lyilestirme; 8.7 Uygunsuzluklar ve diizeltici
faaliyetler

10 — lyilestirme

Uygunsuzluk ve olaylardan sonra dizeltici faaliyet ytrutaltr; gerekirse risk,
etki, dogrulama ve izleme diizenlemeleri gtincellenir.

Ek A — Referans kontrol
amaglari ve kontroller

Politikalar; i¢ organizasyon; kaynaklar;
etkiler; yasam dongusu; veri; ilgili taraflara
bilgi; sorumlu kullanim; tigtincl taraf
iliskileri.

icerige gore ilgili ISO 15189 maddeleriyle ¢apraz iliski
kurulur.

Risk isleme ve Uygulanabilirlik Bildirgesi
yaklasimiyla iliskilidir; kontrol setleri
ayni degildir.

Ek A normatiftir ve risk isleme sirasinda dikkate alinir; her kontroliin
uygulanmasi zorunlu degildir. Se¢im, dislama, uygulama durumu ve
gerekgeler Uygulanabilirlik Bildirgesi’nde gosterilir. Ek B bilgilendirici
uygulama rehberidir.

Kisaltmalar ve terim notlari

e  YZ:Yapay zeka

e  YZYS: Yapay Zeka Yonetim Sistemi
e  KYS: Kalite Yonetim Sistemi

e  LBS: Laboratuvar Bilgi Sistemi

e  DOF/CAPA: Kurumsal kullanimda yer alabilir; standarttaki temel ifade ‘uygunsuzluk ve diizeltici faaliyet’tir. Onleme, risk ve firsatlarin planlanmasi yoluyla ele alinir.
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2.1SO/IEC 42001:2023 - SO 9001:2015/Amd 1:2024

Siiriim notu: Bu tablo yururlikteki ISO 9001:2015 ve 2024 iklim degisikligi tadilati esas alinarak diizenlenmistir. ISO 9001’in yeni baskisi yayimlandiginda eslestirme yeniden gézden gegirilmelidir.

1SO 9001:2015 ve 2024

I1SO/IEC 42001:2023

Ortak Uyumlastirilmis Yapi

) iklim Degisikligi Degisikligi . ISO/IEC 42001’e 6zgii odak 1SO 9001 odagi YZ + kalite uygulama yorumu
maddesi Bl g Al bashgi / 8 & Ve y
Eki
4 4 Kurulusun baglami YZ rolleri, kullanim amaglari, etkilenebilecek | Kurulusun baglam, ilgili taraflar ve | Baglam ve ilgili taraf analizi ortak yiritilebilir; YZ'ye 6zgl etkiler
taraflar ve YZYS kapsami KYS kapsami ve yukUmlilikler ayrica gériintr tutulur.
4.3 4.3 Kapsam YZ gelistirme, saglama veya kullanim KYS kapsaminin belirlenmesi YZYS ve KYS kapsamlarinin kesisimi, harig tutmalar ve arayuzler
rollerinin ve sistem sinirlarinin belirlenmesi acikca tanimlanir.
5 5 Liderlik Sorumlu YZ, politika, hesap verebilirlik ve Musteri odakhlk, kalite politikasi ve | Politikalar buttnlestirilebilir veya karsilikl génderme ile
gbzetim liderlik iliskilendirilebilir; tek politika kullaniimasi standart sarti degildir.
5.3 5.3 Goreyv, yetki ve sorumluluklar YZ yagam dongusu ve ydnetisim KYS gorev, yetki ve sorumluluklari Sureg sahibi, klinik sorumlu, veri sorumlusu, bilgi givenligi,
sorumluluklari tedarikgi ve son kullanici rolleri igin gérev dagiimi yapilir.
6 6 Planlama YZ riskleri, etkileri, amaglari ve degisikliklerin | Risk ve firsatlar, kalite amaglari ve Ortak planlama takvimi kullanilabilir; YZ risk ve etki
planlanmasi degisiklikler degerlendirmeleri kendi yontem ve kayitlariyla strdaralir.
6.1 6.1 Risk ve firsatlar YZ risk degerlendirmesi, risk isleme ve etki KYS risk ve firsatlarinin belirlenmesi | Kurumsal risk sistemiyle baglanti kurulur; YZ'ye 6zgui risk olgutleri,
degerlendirmesi kontrol segimi ve kalan risk kabulu korunur.
6.2 6.2 Amaglar Sorumlu ve glivenilir YZ amaglari Kalite amaglari Amaglar ortak gosterge panelinde izlenebilir; élgutler kullanim
amacina ve klinik etkiye gore segilir.
7 7 Destek Veri, arag, hesaplama, insan kaynagi, Kaynaklar, yetkinlik, farkindalik, Ortak dokiiman ve egitim altyapisi kullanilabilir; YZ verisi, stirim,
yetkinlik ve dokiimante edilmis bilgi iletisim ve dokiimantasyon model ve olay kayitlari ayrica izlenebilir olmalidir.
7.2 7.2 Yetkinlik YZ okuryazarhg, gérev temelli teknik/klinik isin niteligine uygun personel Rol bazli yetkinlik lgutleri, egitim, degerlendirme ve yeniden
yetkinlik ve insan gozetimi yetkinligi yetkilendirme kayitlari olusturulur.
7.5 7.5 Dokiimante edilmis bilgi YZ yasam dongusu, veri kokeni, risk, etki, KYS dokiiman ve kayit kontrol Mevcut dokiiman kontrol sistemi kullanilabilir; YZ kayitlarinin
stirim ve olay kayitlari butlnlGgu, sirimd, erisimi ve saklama siresi tanimlanir.
8 8 Operasyon YZ risk ve etki degerlendirmelerinin Uriin ve hizmet sunumunun YZ'nin seg¢imi, dogrulanmasi, kullanima alinmasi, isletilmesi,
uygulanmasi; YZ kontrollerinin isletilmesi planlanmasi ve kontroli izlenmesi ve degisiklikleri stire¢ kontrollerine baglanir.
EkAA.6/EkBB.6 8.3 Tasarim ve gelistirme YZ sistemi gereksinimleri, tasarim, gelistirme, | Uriin ve hizmetlerin tasarim ve Kurulus YZ gelistiriyorsa 8.3 uygulanir. Tedarikgi tasarim
dogrulama, gecerli kilma ve kullanima alma gelistirilmesi dogrulamasi ile laboratuvarin yerel dogrulama/gecerli kilma
faaliyeti birbirinin yerine gegirilmez.
EkKAA.10 8.4 Disaridan saglanan suireg, Grtin | Tedarikgi ve tglincu taraf sorumluluklari, bilgi | Dis saglayicilarin segimi, Satin alinan YZ igin sozlesme; performans, veri, sirtim degisikligi,
ve hizmetler ve kontrol gereksinimleri degerlendirilmesi ve kontroli olay bildirimi, destek, denetim hakki ve kullanimdan kaldirma
sartlarini kapsar.
8/EKAA.9 8.5 Uretim ve hizmet sunumu Amaglanan kullanim, sorumlu kullanim, insan | Kontrolli kosullarda hizmet sunumu | Canli kullanimda kullanim sinirlari, yetkilendirme, insan
gozetimi ve isletme kontrolleri midahalesi, geri donis plani ve kontrolll stirimdn kullanima
alinmasi tanimlanir.

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tim haklari saklidir.

4/6




Gelecege givente

1SO/IEC 42001:2023 1SO 9001:2015 ve 2024

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik

Ortak Uyumlastiriimig Yapi

i iklim Degisikligi Degisikligi . ISO/IEC 42001’e 6zgii odak 1SO 9001 odagi YZ + kalite uygulama yorumu
(EL [ [] Bly g BIICIE bashgi / 5 8 e y
Eki
10.2 ve ilgili operasyon 8.7 Uygun olmayan ¢iktinin YZ kaynakl uygunsuz gikti, olay ve zarar Uygun olmayan giktinin YZ giktisi etkisine gére uygun olmayan gikti/is, olay veya hasta
kontrolleri kontrolu ihtimalinin ele alinmasi tanimlanmasi ve kontrol guvenligi olayi olarak siniflandirilir; kullanim durdurma ve klinik
bildirim &lgttleri belirlenir.
9 9 Performans degerlendirmesi YZYS ve YZ sistemi performansi, egilimler, KYS performansi ve miisteri Ortak degerlendirme gergevesi kullanilabilir; YZ igin géreve 6zgu
olaylar ve kontrollerin etkinligi memnuniyeti teknik ve klinik gostergeler ayrica raporlanir.
9.2 9.2 ic tetkik YZYS sartlari, risk kontrolleri ve secilmis Ek A | KYS sartlari ve suireg etkinliginin Tetkik programi kapsam ve riske gore buttinlesik veya ayri
kontrollerinin tetkiki tetkiki yurutulebilir; iki yontemden biri zorunlu degildir.
9.3 9.3 Yoénetimin gézden gecirmesi YZYS uygunlugu, yeterliligi, etkinligi, risk/etki | KYS uygunlugu, yeterliligi, etkinligi YZ sonuglari mevcut glindeme butinlestirilebilir veya ayri
ve iyilestirme kararlari ve stratejik yon oturumda ele alinabilir. Sabit bir YZ glindem maddesi kullaniimasi
iyi uygulamadir, dogrudan standart sarti degildir.
10 10 iyilestirme YZYS'nin surekli iyilestirilmesi; uygunsuzluk Uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve Ortak duzeltici faaliyet sistemi kullanilabilir; YZ risk, etki, veri,
ve duzeltici faaliyet strekli iyilestirme model, dogrulama ve izleme kayitlari gerektiginde guncellenir.
Onleme risk temelli planlamayla yiriitilir.

Terminoloji birligi

ingilizce terim

Al management system

Yapay Zeka Yonetim Sistemi (YZYS)

Onerilen Tiirkge kullanim

bias

yanlhk

data/model drift

veri/model sapmasi

validation

gecerli kilma

version

siriim

controlled deployment/release

kontrollt striimiin kullanima alinmasi

dashboard gosterge paneli
Annex Ek
internal audit ic tetkik

harmonized structure

Uyumlastiriimis Yapi / ortak yonetim sistemi yapisi

Dayanak standartlar

e ISO/IEC 42001:2023 — Information technology — Artificial intelligence — Management system
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e |SO 15189:2022 — Medical laboratories — Requirements for quality and competence
e ISO/IEC 27001:2022 — Information security, cybersecurity and privacy protection — Information security management systems — Requirements
e 1SO9001:2015/Amd 1:2024 — Quality management systems — Requirements / Climate action changes
Yapay zeka kullanimina iliskin agiklama: Bu calismanin yapilandiriimasinda ve ilk taslaginin hazirlanmasinda OpenAl ChatGPT den yararlanilmistir. icerik, 6zgiin kaynaklar esas alinarak yazar tarafindan

dogrulanmis ve dlzeltilmis; calismanin son bigimi yazar tarafindan verilmistir.

Yazar hakkinda
Prof. Dr. Diler Aslan, tibbi biyokimya, tibbi laboratuvar yénetimi, laboratuvar verilerinin yénetimi ve kalite sistemleri alanlarinda uzun yillar akademik ve uygulamali ¢calismalar yiirtitmiis; ¢esitli kurumsal

yéneticilik gérevlerinde bulunmustur. FORTRAN Il Programlama Dili (1972), ANKUZEM E-Egitimci (2013), UKAS ISO/IEC 42001 Yapay Zekd Yonetim Sistemleri Farkindalik (2025) ve ADLM Tibbi
Laboratuvarlarda Veri Bilimi (2026) egitimlerini tamamlamistir. Dijital saglik, veri kalitesi, yapay zekd yénetisimi ve tibbi laboratuvarlarda kalite yénetimi alanlarinda egitim ve danismanlik ¢alismalarini
stirdiirmektedir. ORCID: 0000-0003-4907-9445
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