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HALK SAGLIGI LABORATUVARLARI DENETiM REHBERI

Denetim Amaci

Halk Saghg Laboratuvarlarinin (HSL) giinimiz teknolojik kosullarina uygun olarak;
glvenilir, dogru ve zamaninda sonug¢ vermeye odakli hizmet kalitesinin arttirilmasina yonelik
yerinde incelemeler vyapilarak sorunlarin ve eksikliklerin tespit edilmesi, giderilmesi,
Laboratuvarlarin fiziki alt yapi ve kosullarinin iyilestirilmesi ve standardize edilmesi amaciyla
denetimler yapilmaktadir.

Yapilacak denetimlerde L2 Halk Sagligi Laboratuvarlarinin genel kalite alt yapisinin
kurulmasi kapsaminda L1 laboratuvarlari tarafindan destek saglanmalidir.

Halk Saghigi Hizmetlerine Yonelik Laboratuvarlarin Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda Daire Baskanhgi tarafindan denetimlerin yapilmasi igin 81 ile resmi yazi
gonderilir. Denetimlerin resmi yazida belirtilen sirede tamamlanmasi gerekmektedir.
Laboratuvarlara kolaylik olmasi nedeniyle resmi yazi ve ekleri e-posta ile tekrar illere
gonderilmektedir.

Yapilan denetim raporlari Daire Baskanligimizin Planlama ve Koordinasyon Biriminde
toplanir. Raporlar degerlendirilir ve elde edilen veriler ile Denetim Degerlendirme Raporu
hazirlanir. Degerlendirilen veriler Daire Bagkanliginin diger birimleri ile paylasilir. Eksikliklerin

giderilmesi ve yapilmasi gereken ¢alismalar planlanir.

Denetim Tarihi

lllerin denetim tarihleri, denetimin tamamlanma tarihine yakin olmamali ve yil icerisine

dagitilmahdir. Uygunsuzluklarin kapatilma tarihi denetimin tamamlanma tarihinden 6nce

olmalidir. Resmi yazida belirtilen denetimin tamamlanma tarihi; denetimdeki uygunsuzluklarin
kapatiimis olarak Daire Baskanligina gonderildigi tarihtir. Bu nedenle denetimin tamamlanma
tarihinden 6nceki aya denetim konulmamalidir. (Ornegin: Denetimin tamamlanma tarihi 1
Kasim ise Ekim ayina denetim planlanmamalidir.) Denetim plani hazirlanirken bu hususlara

dikkat edilmelidir.
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Denetim Plani

Denetimin yapilmasi ile ilgili resmi yazi L1 Laboratuvarina geldiginde, L1 Laboratuvarlari
tarafindan denetim planinin yapilarak bir hafta igerisinde Daire Baskanligimiza génderilmesi ve
bu plana uyulmasi gerekmektedir. Denetim plani icin F52/HSRLDB/02 formu kullaniimalidir. Bu
planda; denetlenecek Laboratuvarin adi, denetim tarihi, denetim ekibi agik¢a belirtilmelidir.
Planda herhangi bir degisiklik yapilacak ise, gerekgesi belirtilerek e-posta ve resmi yazi ile Daire
Baskanlhigina bildirilmelidir.

Denetim Detay Plani

Laboratuvarlar denetime gidecegi Laboratuvara, denetim tarihinden bir hafta 6ncesinde
ulasacak sekilde denetim detay planini resmi yazi ve e-posta ile géndermelidir. Denetim detay
plani igin F53/HSRLDB/02 formu kullanilmalidir. Bu detay planinda; denetim vyapilacak
laboratuvarin adi, denetim tarihi ve saati, denetim ekibi (bas denetgi ve 2 denetgi), agilis ve
kapanis toplantisinin tarihi, yeri, saati ve denetimde incelenecek dokiimanlar agikga
belirtilmelidir.

Kontrol Formu L1 ve L2 HSL

Laboratuvarlar; denetimlerde analizlerin dogrulugunu, kalitesini, hizmetin zamaninda
yapilmasini ve sistemin siirdirilebilirligini kontrol etmelidir. Denetimlerde Daire Baskanhginin
dokiimani olan L1 HSL’ler F50/HSRLDB/02, L2 HSL’ler F51/HSRLDB/02 Kontrol Formunu
kullanmalidir. Formlarda her sorunun altindaki béliime aciklayici bilgi yazilmalidir. Denetimlerde
uygunsuzluklar objektif delillere dayal olmaldir. Uygunsuzluklar dokiiman ise form numaralari
ile belirtilmeli ve gerektiginde fotokopileri kanit olarak eklenmelidir. Boylelikle uygunsuzluklarin
izlenmesi ve kapatilmasi saglanmaktadir. Kontrol Formu, imzalari tamamlanmis sekilde resmi

yazi ile Daire Baskanligina gonderilmelidir.

Uygunsuzluk Faaliyet Bildirim Formu

Denetim sonrasinda belirlenen uygunsuzluklar icin Uygunsuzluk Faaliyet Bildirim Formu
(F48/HSRLDB/02) doldurulur. Form iki sayfadan olusmaktadir.
ilk sayfada; uygunsuzluk sayisi, uygunsuzluklar ve éneriler, ekler, laboratuvar sorumlusu ve

denetim ekibinin imzasi bulunmalidir.
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ikinci sayfada; uygunsuzluklarin giderilmesi icin laboratuvar tarafindan yapilacak faaliyet,
uygunsuzluklarin kapatilma tarihi, tist ydnetimin imzasi ve denetgilerin imzasi bulunmaktadir.

Uygunsuzluk almayan Laboratuvara Uygunsuzluk Faaliyet Bildirim Formu dizenlenmez.

Uygunsuzluklarin Kapatilmasi:

a) Denetlenen laboratuvar, uygunsuzluklarini ve uygunsuzluklarin kapatilmasi igin
yapilacak faaliyetleri Gst yonetime bildirir.

b) Uygunsuzluklar giderilip kapatildiktan sonra laboratuvar sorumlusu ve Ust yonetim
Uygunsuzluk Faaliyet Bildirim Formunu imzalar ve ekleri ile bas denetgiye gonderir.

c) Bas denetci uygunsuzluklarin kapatiimasini degerlendirir ve imzalar.

d) imzalanan ve kapatilan Uygunsuzluk Faaliyet Bildirim Formu, sadece denetime giden L1
Laboratuvari tarafindan Daire Baskanligina ve denetime gidilen Laboratuvara resmi yazi
ile gonderilir.

Denetim Ekibi

Denetimler alaninda uzman, en az U¢ personelden olusan denetim ekibi tarafindan
gerceklestirilir. Denetim ekibi bas denetgi, denetgilerden olusur. Denetim ekibinde kimya ve
mikrobiyoloji laboratuvarindan birer kisi, kalite biriminden de bir kisi olmalidir. Bas denetgci
gidecegi laboratuvara, denetim planini, denetim kapsamini ve denetim ekibini belirten denetim
detay planini, bir hafta éncesinden Laboratuvara ulasacak sekilde resmi yazi ve eposta ile
gondermelidir. Bas denetgi denetlenen Laboratuvarin uygunsuzluklarinin kapatilmasini takip
etmeli, ihtiyaci olan dokiiman ve bilgi paylasiminda bulunmalidir.

Denetimde incelenecek Dokiimanlar

L1 HSL : 17025 Kalite Standardi Dokiimanlari (is, gérev tanimlari, prosediirler, talimatlar,
Standart Calisma Prosediirleri (SCP), organizasyon semasi, listeler, is akis semalari, hedefler,
kalite egitim plani, izlemeler ve formlar vb.) Kalite Yonetim Sistemi (KYS) Uygulamalari

L2 HSL : Temel KYS Dokiimanlari (Temel prosediirler, Gorev tanimlari, talimatlar, organizasyon

semasi, listeler, laboratuvara ait izleme formlari (sicaklik, dogrulama formlar ) vb.

L 1 Laboratuvarlarinin Dikkat Etmesi Gereken Hususlar

1) Uygunsuzluk Faaliyet Bildirim formunun doldurulmasi ve uygunsuzluklarin kapatilmasi
ile ilgili L2 laboratuvarlarina detayli bilgi verilmelidir. Uygunsuzluklarin ve yapilacak

faaliyetlerin Formda nereye yazilacagi acikca anlatiimalidir. Bas denetciye imzaya gelen
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2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

Ekler:

1-

2-

3-

formlar kontrol edilmeden ve dizeltiimeden Daire Baskanlgina goénderilmemelidir.

Yanls gelen formlardan denetime giden L1 laboratuvari sorumludur.

Uygunsuzluklar gruplanarak yazilmalidir (6rn: Dokiimanla ilgili uygunsuzluklar a, b, c, vb.
maddelerle tek bir uygunsuzluk olarak yazilmali).

L2 Laboratuvarlarin uygunsuzluklari hemen kapatilabilecek nitelikte ise L1
Laboratuvarinin gézetiminde kapatiimalidir. Gereksiz uzun sure verilmemelidir.
Uygunsuzluklarin  kapatilma tarihi denetimin tamamlanma tarihinden sonraya
verilmemelidir.

Laboratuvarlarda uygunsuzluk olarak yazilmasi gereken maddeler O6neri olarak
yazilmamaldir.

Denetim sonunda L1 Laboratuvarlari sadece, uygunsuzluklari kapatilmis, imzalanmis
olan “Uygunsuzluk Faaliyet Bildirim Formunu” Daire Baskanligina ve denetime gittigi

Laboratuvara resmi yazi ile gondermelidir. Diger formlar, ekler ve formun asli denetime

giden L1 laboratuvarlarinda kalmalidir.

Uygunsuzluk bulunmamasi durumunda, Daire Baskanligina gonderilecek resmi yazi da
uygunsuzluk almayan Laboratuvarin adi agikga belirtilmeli ve L1/L2 Halk Saglig
Laboratuvarlari Kontrol Formu, imzalari tamamlanmis sekilde Daire Baskanligina
gonderilmelidir.

L1 laboratuvarlari kendilerine bagh olan L2 Laboratuvarlara uygunsuzluklarin
kapatiimasinda yol gostermeli, dokiiman bazinda eksiklikleri tamamlamali ve egitim

ihtiyaglarinin karsilanmasinda destek olmalidir.

L1 Halk Sagligi Laboratuvarlari Kontrol Formu (F50/HSRLDB/02)
L2 Halk Sagligi Laboratuvarlari Kontrol Formu (F51/HSRLDB/02)
Denetim Plani Formu (Halk Saghgi Laboratuvarlari) (F52/HSRLDB/02)

4- Denetim Detay Plani Formu (Halk Sagligi Laboratuvarlari) (F53/HSRLDB/02)

5

Uygunsuzluk Faaliyet Bildirim Formu (F48/HSRLDB/02)

6- Yilhk Denetim Plani (Halk Sagligi Genel Midurltgu/Halk Saghg: Referans Laboratuvarlari
Dairesi Baskanligi)
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