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1. KALITE EL KiTABI UYGULAMA ALANI

Kalite El Kitabi; Karadeniz Teknik Universitesi, ilag ve Farmasétik Teknoloji Uygulama ve Arastirma
Merkezi'nde (ILAFAR) TS EN ISO 9001:2015 standardi esas alinarak kurulan kalite ydnetim sistemini
tanitmak, ilgili dokiimanlari olusturmak, tim calisanlara rehber olarak sunmak ve kalite yonetim sisteminin

surekliligini ve iyilestirilmesini saglamak amaciyla hazirlanmistir.

2. MERKEZIN TANITIMI VE TARIHGESI

Kurulus Tarihgesi;

22.06.2018 iILAFAR kurulus gerekcesinin Sanayi ve Teknoloji Bakanligr'na sunulmasi
02.07.2018 Sanayi ve Teknoloji Bakanhgrnin ILAFAR kurulusu hakkinda olumlu gériis yazisi
05.07.2018 KTU Senatosu tarafindan iLAFAR kurulus kararinin alinmasi

18.07.2018 ILAFAR'In Yiiksekogretim Kurulu (YOK) tarafindan onaylanmasi

17.08.2018 ILAFAR’In Resmi Gazete 'de yayimlanmasi

Ulkemizin 10. Kalkinma Plani hedefleri, kamu-Universite-sanayi is birligi stratejisi ve ilag sektorii strateji
belgesi esas alinarak; saglk, mihendislik ve fen bilimleri alaninda gugli yapilanmasi bulunan

Universitemizin imkanlari ¢ok disiplinli yaklagimla bir araya getirilerek ILAFAR kurulmustur.

ILAFAR iletigim:

Adres: Karadeniz Teknik Universitesi Merkez Kanuni Kamptisii
Bilimsel Arastirmalar Merkezi Binasi Kat 2,
Ortahisar/TRABZON 61080

Telefon +90 (462) 377 7090-7086-7094
E-Posta: ilafar@ktu.edu.tr
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3. TERIMLER VE TARIFLERI

3.1. Dokiiman tipi tanimlari ve kodlari ile ilgili kisaltmalar

Kalite El Kitabi KEK
Prosedurler PR
Gorev Tanimlar GT
Prosesler, Surecler PS
Standart Operasyon Proseddrleri SOP
Destek Dokumanlar
Talimatlar TL
Planlar/Semalar/Akiglar PL
Formlar/ Defterler FR
Listeler, Cizelgeler LS
Kartlar KR
3.2. Dokiiman yayinlayan boéliimlerin tanimlamalari

Muadar MD

Kalite Yoneticisi KY

Mudur Yardimcisi MY1, MY2

Sorumlu Arastirmaci SA

Arastirmaci AA

Arastirma Teknisyeni AT

Mali igler Personeli MP

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Dr. Gulsah GUL KILINGC Dr. Gulsah GUL KILINGC Prof. Dr. F. Sena SEZEN
(Kalite Yoneticisi) (Kalite Yoneticisi) (Mudur)

ilag ve Farmasétik Teknoloji Uygulama ve Aragtirma Merkezi
Drug and Pharmaceutical Technology Application and Research Center

ILAFAR
ILAFAR




KARADENIZ
TEKNiK UNIVERSITESI

ilag ve Farmasétik Teknoloji
Uygulama ve Arastirma Merkezi

KALITE EL KiTABI

iLAFAR

Dokuman No: KEK-001-KY ilk Yayin Tarihi: 01.08.2019
Rev. No/Tarih: 04/17.12.2020 Sayfa No: 7/25
Yazi igleri Personeli YP
Teknik Servis ve Hizmetler Personeli TP

4. KURULUSUN BAGLAMI

4.1. Kurulug ve baglaminin anlagiimasi

ILAFAR, kalite yonetim sisteminin istenen sonuglarini elde etme yetenegini etkileyecek i¢ ve dis faktérleri
belirlenmigtir. Bu faktorler merkezin faaliyet kapsami, mevzuat ve dlkemizin yeni strateji belgeleri gibi buyuk
degisikliklerde gézden gecirilmektedir.

ic faktorler; degerler, kiiltiir, merkezin kurumsal hafizasi, kaynaklar, altyapi, organizasyonun performansi,
organizasyonel yapi, hizmetler, ilgili taraflarin ihtiyaglari ve beklentileri gibi konulardir.

Dis faktorler; mevzuat, hukuki konular, teknoloji, rekabet, kiltir, sosyal, cografya, ekonomik ¢evre, déviz
kuru, enflasyon, saglik, cografi konum, iletisim ve ulagim kolaylgi olarak belirlenmistir.

KTU'niin stratejik hedefleri kapsaminda yapiimasi gereken faaliyetler ile olgllecek olan performans
g6stergelerinden ILAFAR’a verilen sorumluluklar belirlenmistir. ILAFAR bu kapsamda yurittigi faaliyetleri
ve performans gdstergelerini dizenli olarak KTU Stratejik Plan Bilgi Sistemine giris yapilmaktadir. Sonug
olarak hem ILAFAR’In hedefleri hem de KTUnin stratejik amaglan izlenerek degerlendirme
yapilabilmektedir.

PR-012-MD Merkezin Kapsam/Baglam Proseduru
FR-028-KY Siire¢ Hedefleri izleme ve Olgme Formu

4.2. ilgili taraflann ihtiyag ve beklentilerinin anlagiimasi

ilgili taraflar, faaliyetlerinden veya kararlarindan etkilen kisi veya organizasyonlardir.

Merkezin paydaslari Paydaslar Semasinda verilmistir. Paydaslarin beklentilerini, goris ve Onerileri ile
taleplerini dizenli olarak gerceklestirilen Merkez Yonetim Kurulunda (MYK) degerlendirmekte ve sonugclarini
kendilerine iletmektedir.

PL-003-MD Paydaslar Semasi
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4.3. Kalite yonetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi

ILAFAR; Ar-Ge odakli bir merkez olarak, gerek kendi ¢alismalarinda gerekse paydas taleplerinin (i¢ dig
hususlar) yerine getiriimesinde sundugu hizmetlerinin kalitesini miUmkin olabilecek en st dizeye
ulastirmayi ve Ulkeye en yiksek katma degeri saglamayi amaglamaktadir.

ILAFAR Karadeniz Teknik Universitesi Trabzon Kanuni yerleskesinde; ilag ve farmasétik formilasyon
gelistirme alanlari kapsaminda a)preklinik arastirmalar yapmak, b)kamu ve 6zel tesebbisiin sorunlariyla ilgili
projeler hazirlamak, c)bilimsel projeleri degerlendirmek, d)danismanlik hizmetleri yliritmektir. TS EN ISO
9001:2015 Standardinin tim maddeleri merkezimizde uygulanmaktadir.

Bununla birlikte, akademik mikro ¢evrenin kurulmasi ve slrddrtilmesinde, bireylerin kultirel ve sosyal

gelisimine katkida bulunmasi da temel sorumluluklari arasindadir.

4.4, Kalite yonetim sistemi ve prosesleri

ILAFAR kalite ydnetim sistemi, TS EN ISO 9001 standardinin sartlariyla baglantili ve uyumlu bicimde
olusturulmus ve dokimante edilmigstir. Kalite yénetim sisteminin ihtiya¢ duydugu suregler, is akiglari, formlar
ve gorev tanimlari belirlenmistir.

ILAFAR; Nitelikli Ar-Ge Personeli Yetistirme Sireci, Ar-Ge Projesi Uygulama Siireci ve Paydas isbirligi
Slreci olmak Uzere adi gegen sureglerinin yurttilmesinden, izlenmesinden ve sonuglandiriimasindan
sorumludur. ILAFAR, tim sireglerini KTU Stratejik Plan Bilgi Sistemi ile izlemekte, degerlendirmekte ve

surekli olarak iyilestirme gayreti igerisindedir.

v Sureglerin galistirimasi ve izlenmesini desteklemek igin gereken kaynak ve bilgi saglanmistir.

v Slregler izlenmekte, uygulanabildiginde 6lgiimekte ve analiz edilmekte, sirekli iyilestirme igin faaliyetler
gerceklestiriimektedir.

v" Planlanan sonuglara ulasiimasi igin siire¢ hedefleri ve baglantili kalite hedefleri bazinda siirekli olarak
faaliyetler gerceklestiriimektedir.

v’ Slreclere ait risk ve firsatlar belirlenmistir.

PS-001-KY Nitelikli Ar-Ge Personeli Yetistirme Sireci
PS-002-KY Ar-Ge Projesi Uygulama Sireci
PS-003-KY Paydas igbirligi Stireci
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KR-001-KY Nitelikli Ar-Ge Personeli Yetistirme Sire¢ Kart
KR-002-KY Ar-Ge Projesi Uygulama Sire¢ Kart
KR-003-KY Paydas Isbirligi Strec Karti

5. LIDERLIK
5.1. Liderlik ve taahhiit

5.1.1. Genel

ILAFAR MiidUrltigu ve Yonetim Kurulu, merkezin Gst yonetimi olarak, kalite yonetim sisteminin gelistirimesi,
uygulanmasi ve etkinliginin surekli olarak arttirlmasini saglamak amaciyla gereken tum faaliyetlerin etkili bir
sekilde yUratlulecegini taahhit etmekte ve liderlik yapmaktadir.

Bu kapsamda Merkez Mudura ve Yoénetim Kurulu;

v' Merkezde, arastirmacilarin, lisansustl 6grencileri ve dijer paydaslarin memnuniyetinin saglanmasi ve
mevzuat ¢ergevesinde taleplerinin karsilanmasi konusunda farkindaligin ve biling dizeyinin arttiriimasi igin
faaliyetler yuritmektedir.

v" Merkezin misyonu, vizyonu, Kkalite politikasi ve stratejik planini olusturmakta ve ydritilmesini
saglamaktadir.

v' Kalite yonetim sisteminin etkinliginin saglanmasi igin gerekli kaynak ihtiyaglarinin belirlenmesini ve temin
edilmesini saglamaktadir.

v" Merkezin belirlemis oldugu hedeflere ulagiimasini saglamaktadir.

v’ Surekli iyilestirmeyi tesvik etmektedir.

v' Merkezin arastirma gruplarinin yoneticilerini desteklemektedir.

5.1.2. Misteri odaklilik

ILAFAR'da faaliyet alaniyla ilgili gerekli altyapilarin kurulmasi ve bunlarin isletmesi gergeklestirilir. Faaliyet
alanlari ile ilgili konularda egitim, temel ve uygulamali arastirmalar, teknoloji gelistirme, teknoloji transferi,
girisimcilik, danismanlik ve ticarilestirme faaliyetlerinde bulunmaktadir.

Arastirma altyapilari imkanlarini yuksekogretim kurumlari, kamu kurum ve kuruluglari ve 6zel sektor ile diger
arastirmaci ve kullanicilara kesintisiz hizmet verecek sekilde sunmaktadir.

Arastirma altyapilarinin faaliyet alanlarina giren konularda seminer, sempozyum, kongre, konferans gibi
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bilimsel toplantilar diizenlemektedir.

Bu amaglara uygun olarak ILAFAR’da kalite ydnetim sisteminin odak noktasini lisansisti égrenciler,
arastirmacilar ve ilag sektérinin temsilcileri olusturmaktadir. Merkez Muidurligl, ic ve dis paydas
memnuniyetinin artirilmasi amacina yonelik olarak, goéris, 6neri ve talepleri toplamaktadir ve yerine
getirilmesini saglamak icin gerekli dizenlemeleri olusturarak faaliyetlerine yén vermektedir.

Bu faaliyetler hizmet alanlar ve calisan personelin; sikayet formlari ve dilek/6neri kutulari, memnuniyet

anketleri, toplantilar yéntemlerle yapilan gerekli uygunsuzluk ve dizeltici faaliyetleri kapsamaktadir.

PR-018-MY2 Is Birlikleri / Sézlesmeler ve Protokollerin Gézden Gegirilmesi Prosed(irii
FR-022-MY?2 isbirligi Bagvuru Formu
FR-023-MY2 Proje / isbirligi Degerlendirme Formu

5.2. Politika

5.2.1. Kalite politikasinin olugturulmasi ve duyurulmasi

Kalite konusundaki hedefleri ve kalite performansini sirdirme ve iyilestirme taahhidind acgik¢a ortaya
koyan ve yonetim kurulu tarafindan onaylanan bir Kalite Politikasi olusturulmustur. Kalite politikasinin
kurumdaki personel tarafindan bilinmesini ve anlagiimasini saglamak igin merkez binasinin uygun yerlerine

asilarak ve web sayfasinda paylasilarak ilan edilmigtir.

KALITE POLITIKAMIZ

ilag etkin maddeleri ve farmasétik formiilasyonlari gelistirmek lizere preklinik arastirma gelistirme projeleri
tasarlayip uygulamayi,

ilag sanayi ve bu alanda ¢alisan bilim insanlari ile is birligi icerisinde gelisen teknolojiye uygun yeni calisma
metotlari gelistirmeyi,

Merkez kaynaklarinin ulkemizin ihtiyaclarina yonelik yerli ve milli ¢ikarlara uygun sekilde kullaniimasini
saglamayi,

Deneysel caligmalarda gorev alan butun laboratuvar personelinin kalite dokUmantasyonunu o6grenip
uygulamasini ve Ulke ihtiyaglari dogrultusunda, nitelikli laboratuvar ¢alisanlarinin sektére kazandiriimasini,
Tam merkez ¢aliganlarinin dahil oldugu toplam kalite yonetim kultirinin benimsenmesini,

Merkezin surecleri ve faaliyetleri gbézden gegirilerek surekli iyilestirmenin saglanmasini ve bdtun
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faaliyetlerimizi bagl bulundugumuz yasal sartlara uygun dogrultuda yuriGttigimuizi beyan ederiz.

ViZYONUMUZ
Vizyonumuz; beseri, zirai ve veteriner ila¢ etken madde formulasyonu gelistirmek, preklinik Ar-Ge ¢alismalari

ile yuksek teknolojik arastirmalar yapmak, bu alanlarda ulusal ve uluslararasi taninmaktir.

MiSYONUMUZ

v’ Beseri, zirai ve veteriner amagla kullanilacak ilag etken madde ve formilasyon gelistirmek Gzere her tirla
preklinik arastirma ve gelistirme galismalarina yonelik projeler tasarlamak, uygulamak ve projeler sonucunda
elde edilen verileri toparlayarak yeni bilimsel kazanimlar sunmaktir.

v’ Beseri, veteriner ve zirai ilag ve formilasyonlarda preklinik toksisite ¢calismalari yapmaktir.

v Merkez imkanlarini ilag sektériine acarak Universite-Sanayi is birligini gelistirmektir.

v’ Biyoaktif molekil ve farmasoétik formilasyon arastirmalari yapan ulusal ve uluslararasi akredite bir merkez
olmaktir.

5.3. Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar

ILAFARda faaliyetlerin eksiksiz bir sekilde ve kalite yonetim sistemi dokiimantasyonunda tanimlanan
kurallara uygun olarak ydritilmesi esastir. Bu amagla ILAFAR vyoénetim ve organizasyon yapisi
olusturulmustur. Merkez Mudurl basta olmak Uzere personelinin gérev, sorumluluk ve yetkilerini belirlemis

ve ilgilisine tebligi edilmisidir.

GT-001-MD Mudir (Gérev Tanimi)

GT-002-MD Mudur Yardimcisi 1 (Gorev Tanimi)
GT-003-MD Muduir Yardimcisi 2 (Gorev Tanimi)
GT-004-MD Kalite Yoneticisi (Goérev Tanimi)
GT-005-MD Sorumlu Arastirmaci (Gérev Tanimi)
GT-006-MD Aragtirmaci (Gérev Tanimi)

GT-007-MD Misafir Aragtirmaci (Gérev Tanimi)
GT-008-MD Arastirma Teknisyeni (Gérev Tanimi)
GT-009-MD Yazi igleri Personeli (Gorev Tanimi)
GT-010-MD Destek Hizmetler Personeli (Gorev Tanimi)
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GT-011-MD Déner Sermaye Sorumlusu (Gorev Tanimi)

Merkez Mudurlugl, merkez birimlerinin organizasyon yapisini organizasyon semalarinda; personelin gorev,

yetki ve sorumluluklarini gérev tanimlarinda gostermistir.

PL-002-MD Organizasyon Semasi

6. PLANLAMA

6.1. Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri

ILAFAR kalite ydnetim sistemini planlarken, amagclarina ve performans gostergelerine ulasabilmek igin
glvence vermekte, istenen etkileri gelistirmekte, risk ve firsatlari belirlemektedir.

ILAFAR binyesinde her siirece ait risk analizleri gerceklestirilir. Riskin tanimi ve risk giderici mevcut faaliyet
tanimlanarak, riskin yaratacagl etki ve riskin gerceklesmesi olasiigi c¢arpilarak risk derecesi
hesaplanmaktadir. Risk derecesi 16 ve Uzerinde olan riskler icin risk giderici aksiyonlar belirlenmekte,

aksiyonlar uygunsuzluk ve dizeltici faaliyetler ile takip edilmektedir.

PR-005-KY Risk ve Firsatlar Proseduru
FR-006-KY Sireg Risk Degerlendirme Formu

6.2. Kalite hedefleri ve bunlara erigsmek i¢in planlama

KTU Stratejik planda, stratejik amagclara ulasabilmek igin belirlenmis olan performans hedefleri, ILAFAR’In
kalite hedeflerini olugturur. KTU 2019-2023 Stratejik Planinda ILAFAR’In sorumluluklari belirlenmistir. KTU
Stratejik plan referans alinarak, ILAFAR kalite hedeflerini ve bu hedeflere ulasabilmek icin yapacaklari
faaliyetlere iligkin planlamay: igeren kalite faaliyet planlarini hazirlar ve yénetimini saglar. ILAFAR tarafindan
bu kapsamda gerceklestirilen faaliyetler ve bu faaliyetlere ait performans gostergeleri giincel olarak ILAFAR

tarafindan KTU Stratejik Plan Bilgi Sistemine girilir.

FR-028-KY Siire¢ Hedefleri izleme ve Olgme Formu

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Dr. Giilsah GUL KILINC Dr. Giilsah GUL KILINC Prof. Dr. F. Sena SEZEN
(Kalite Yoneticisi) (Kalite Yoneticisi) (Mudur)
ilag ve Farmasétik Teknoloji Uygulama ve Aragtirma Merkezi ILAFAR

Drug and Pharmaceutical Technology Application and Research Center ILAFAR




KARADENIZ
TEKNiK UNIVERSITESI

ilag ve Farmasétik Teknoloji
Uygulama ve Arastirma Merkezi

KALITE EL KiTABI

iLAFAR

Dokuman No: KEK-001-KY ilk Yayin Tarihi: 01.08.2019

Rev. No/Tarih: 04/17.12.2020 Sayfa No: 13/25

6.3. Degisikliklerin planlanmasi

Merkez faaliyetlerini etkileyen ilgili mevzuat, organizasyon yapisi ya da ilgili standartlarin degismesi
durumunda sistem dokimantasyonu degisiklige paralel olarak revize edilir. S6z konusu revizyonlar, ilgili
dokimanin Revizyon alt basliginda belirtilerek dokimante edilmektedir.

Mudurltk tarafindan kalite sisteminin kurulusu, devam ettirilmesi ve gelistiriimesi igin gerekli olabilecek; insan
kaynagi, altyapi, egitim gibi kaynak ihtiyaglari ilgili mevzuat ¢ercevesinde temin edilmektedir. Kalite yonetim
sisteminde degisiklik ihtiyaci olmasi durumunda degisiklikler planh bir sekilde Kalite Yéneticisi tarafindan

yapllir.

7. DESTEK
7.1. Kaynaklar
7.1.1. Genel

ILAFAR (st ydnetimi ve calisanlari, kalite yénetim sistemini uygulamak, sirdirmek, etkinligini sirekli
gelistirmek, hizmet alanlarin istek ve beklentilerini en Ust seviyede karsilamak ve memnuniyetlerini
yukseltmek igin gerekli olan kaynaklari saglamaktadir. Kaynaklarin kullanim amaglari; Kalite Sistemini
devam ettirmek ve etkinligini strekli gelistirmek, hizmet alanlarin memnuniyetini saglamak ve ihtiyaglarini

karsilamaktir.

7.1.2. Kigiler

ILAFAR tarafindan tiim siireglerin kalitesinin ylikseltilebiimesi amaci ile yeterli nitelikte ve nicelikte akademik
ve idari personel istihdami saglanmaktadir.

Akademik ve idari personel segimi, planlamasi, nitelik tayini esaslari mevzuat kapsaminda belirlenmektedir.

LS-003-KY Tanimlanmis Personel Listesi
FR-007-KY Personel Bilgi Formu

7.1.3. Altyapi

ILAFAR (st yonetimi, hizmetlerin gergeklestirimesi, kalite yénetim sisteminin uygulanmasi ve sirekliliginin
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saglanmasi dogrultusunda gerekli alt yapi ihtiyaglarini belirlemis ve karsilamistir.

Altyapt;
a) Binalar, calisma alanlari ve bunlarla baglantili tesisler,
b) Yazilim ve donanim da dahil olmak Uzere arag, gereg, ekipmanlar

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

Mevcut altyapinin surekli olarak ¢aligir durumda tutulmasi ve fonksiyonunu yerine getirmesinin saglanmasi
temel esastir. Bu amacla altyapinin uygunlugunun saglanmasi ve sirdurilmesine iliskin metotlar kalite

yonetim sistemi dokimantasyonu kapsaminda tanimlanmistir.
LS-005-KY Laboratuvar Cihaz Listesi

7.1.4. Proseslerin igletimi igin ¢gevre

Merkezde Ar-Ge, egitim ve diger hizmetlerin uygunlugunu saglamak amaciyla, tim mekanlarda gerekli olan
fiziksel (gurultd, sicaklik, nem, aydinlatma veya hava) cevresel, sosyal etkenlere karsi 6nlemler alinmistir.
Calisma ortaminin uygunlugunun saglanmasi ve surdirilmesine iliskin metotlar kalite yonetim sistemi

dokimantasyonu kapsaminda tanimlanmistir.

TL-005-MD Glvenlik ve Saglk Onlemleri Talimati
FR-011-KY Sicakhk Kontrol Kayit Formu
FR-012-KY Nem Kontrol Kayit Formu

FR-015-KY Temizlik Takip Formu

LS-004-KY Guvenlik Kontrol Cizelgesi

7.1.5. Kaynaklarin izlenmesi ve dlglimi
7.1.5.1. Genel
Merkezde gercgeklestirilen faaliyetlerin ve kalite yonetim sisteminin etkinligini sirekli gelistirmek amaciyla

istatistiksel ydontemler, memnuniyet anketleri, i¢ tetkikler ve sire¢ hedefleri izleme ve 6lgme yOntemleri

uygulanmaktadir. ilgili kayitlar Kayitlarin Kontrolli Prosedirii 'ne uygun olarak saklanmaktadir.
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7.1.5.2. Olgiim izlenebilirligi

ILAFAR Laboratuvarlarinda kalibrasyonu gerekli cihaz ve ekipmanlar; belirlenen araliklarda veya kullanim
oncesinde uluslararasi veya ulusal standartlar dikkate alinarak kalibre ettirilir veya dogrulanir. Cihazlarin
Olcimlerinin ve ayarlarinin gecerliliginin bozulmasina sebep olacak uygulamalara karsi korunur. Kullanim
boyunca hasar ve yipranmaya karsi korunur. ilave olarak, hatali ¢alistigi tespit edilen cihazlarin son dénem

kullanim kayitlari incelenerek Urtnlerin gecerlilikleri dogrulanir.

7.1.6. Kurumsal bilgi

ILAFAR'In Ar-Ge faaliyetlerinin gergeklestirimesi ve sirdiriimesi esnasinda kurumsal bilgi birikiminin
surekliligi saglanmaktadir. Merkezde yeni calisacak arastirmaci ve bilim insanlarina kurumsal bilginini
aktarilmasi oryantasyon egitimleri dahilinde saglanmaktadir.

Kurumsal Bilgimiz i¢ ve dis kaynaklar olarak degerlendiriimektedir.

Bunlar;

i¢ kaynaklar:

v’ Arastirma ve gelistirme projelerinden alinan 6ddller ve fikri mulkiyetler,
v Deg@erlendirme toplantilarindan elde edilen iyilesme ve yenilikler,

v’ Laboratuvar galismalarindan elde edilen sonuglar,

v Yeni geligtirilen deney yontemleri,

Dis kaynaklar:
v' Arastirmacilarimizin katildig1 kongre, konferans, seminerler,
v Akademik cevrelerce verilen ddller,

v' Kamu kurumlarindan alinan destek ve tesvikler,

7.2. Yetkinlik

Merkez Mudurlagu; kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini etkileyen galisanlarin, uygun egitim,
ogrenim veya igin yapisi geregi sahip olmasi gereken nitelikler ve tecrubeleri yasal mevzuat sartlari da
dikkate alinarak gorev tanimlari ile dokimante edilmigtir.

Merkezin yurattugu faaliyetlerde basariya ulagmasi icin her seviyede caliganlarin konu ile ilgili biling, egitim
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ve beceri ihtiyaglarini karsilamak Gzere gerekli 6nlemler alinarak egitim prosedird ve yillik egitim planlar
dogrultusunda egitimler almalari saglanmaktadir. Egitim sonuglari Kalite Yoneticisi tarafindan egitimden
sonra duzenlenen raporlara goére degerlendirilir.  Egitim ihtiyaglari, gerceklesen egitimler i¢in durum
degerlendirmesi ve egitim etkinlikleri Yonetim Goézden Gegiriimesi (YGG) Toplantilarinda ele alinarak
degerlendirmesi yapilir. Gergeklestirilen egitimlere iliskin kayitlar, Kayitlarin Kontrollii Prosediri 'ne goére
muhafaza edilmektedir.

PR-006-KY Kayitlarin Kontrolu Proseduri
PR-017-MY2 Egitim Proseduru
FR-020-MY2 Egitim istek Formu
FR-021-MY2 Egitim Tutanak Formu

7.3. Farkindalik

Asagida belirtilen konular hakkinda yilda en az bir kere dnceden planlanan bir zamanda calisanlarin

farkindaligini artirmak icin birim Kalite Yoneticisi tarafindan bilgilendirme egitimleri verilmektedir.

v’ Kalite politikasi,

v Kalite hedefleri,

v' Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu,

v lyilestirilmis performansin faydalari dahil, calisanlarin kalite yénetim sisteminin etkinligine katkilari,
v' Kalite yonetim sisteminin sartlarinin yerine getiriimemesinin etkileri,

v Karedeniz Teknik Universitesi stratejik plani

7.4. lletigim

Mudurligimiz Kalite Politikasini, kalite hedeflerini ve faaliyetlerini duyurmak ve c¢alisanlar tarafindan

anlasiimasini saglamak amaci ile uygun iletisimi;

KTU EBYS,
ilan panolari,

Elektronik posta,

NSERENEENEEN

Sosyal medya hesabi,

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Dr. Giilsah GUL KILINC Dr. Giilsah GUL KILINC Prof. Dr. F. Sena SEZEN
(Kalite Yoneticisi) (Kalite Yoneticisi) (Mudur)

ilag ve Farmasétik Teknoloji Uygulama ve Arastirma Merkezi ILAFAR
Drug and Pharmaceutical Technology Application and Research Center ILAFAR




KARADENIZ
TEKNiK UNIVERSITESI

ilag ve Farmasétik Teknoloji
Uygulama ve Arastirma Merkezi

KALITE EL KiTABI

iLAFAR

Dokuman No: KEK-001-KY ilk Yayin Tarihi: 01.08.2019

Rev. No/Tarih: 04/17.12.2020 Sayfa No: 17/25

v" Telefon, faks vb.,

v' Dilek, 6neri ve sikayetler; Geri Bildirim Formlari gibi ydontemleri kullanmak yoluyla saglamaktadir.

7.5. Dokiimante edilmis bilgi

7.5.1. Genel

Merkezde kalite ydnetim sistemi igin gerekli olan dokimanlar hazirlanmig olup, uygulanmakta ve surekliligi
saglanmaktadir. Kalite yonetim sistem standartlarinin 6ngérdigu Kalite El Kitabi ile ilgili belirlenen prosesler
tanimlanmistir. Yetki ve sorumluluklar, Gérev Tanimlarinda belirlenmistir. Merkezin dokiimantasyon yapisi,

Dokiman Hazirlama ve Kontrol Prosediri’nde tanimlandidi sekilde olusturulmustur.

PR-001-KY Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediri
FR-001-KY Kontrolli Dokiiman Dagitim Formu

LS-001-KY Kontrollii Dokiiman Dagitim ve Revizyon izleme Listesi

7.5.2. Olugturma ve guncelleme

Kalite yonetim sistemi kapsaminda olusturulan dokidmanlarin guincellenmesi Kalite Ydneticisi tarafindan
yapilmaktadir. Glncellenmesi istenen dokiman ilgili personel tarafindan Kalite Yoneticisine iletilir ve
Dokuman Hazirlama ve Kontrol Prosediriine uygun olarak gincelleme yapilir. Gulncelligini yitiren

dokumanlar Kayitlarin Kontroli Prosedurtne uygun olarak saklanmaktadir.
FR-002-KY Revizyon Talep ve Degerlendirme Formu

7.5.3. Dokumante edilmis bilginin kontrolii

Merkez, Kalite ydnetim sistemi icinde dokimante edilmis bilginin, kullanim igin varligi ve uygunlugu ile uygun
sekilde korunmasi kapsaminda Kayitlarin Kontroli Prosedurine uygun sekilde gerekli kontrolleri
gerceklestirmektedir. Dokimante edilmig bilginin, dagitimi, erisimi, kullanimi ve tekrar kullanimi, niteliginin
korunmasi, arsivileme, degisikliklerin kontroll ile muhafaza islemleri Kayitlarin Kontroll Prosedurd ile uygun

sekilde kontrol altina alinmigtir.

PR-006-KY Kayitlarin Kontrolli Prosedurl
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8. OPERASYON

8.1. Operasyonel planlama ve kontrol

ILAFAR’In faaliyet alanlar kapsaminda sundugu hizmetlerin, etkin sekilde gerceklestiriimesi igin, dncesinde
gerekli planlamalar yapiimig, uygulamalar ve bunlarin kontrol faaliyetleri yerine getirilmigtir.

ILAFAR’In yurittigi surecler; Nitelikli Ar-Ge Personeli Yetistirme Sireci (PS-001-KY), Ar-Ge Projesi
Uygulama Stureci (PS-002-KY), Paydas isbirligi Sureci (PS-003-KY) olarak tanimlanmistir. Bu slreclerin
gerceklestiriimesine yonelik her bir faaliyet planlanmis, prosedurler, is akislari, talimatlar, formlar ve
kilavuzlar hazirlanmis olup kurumsal yapi icerisinde gerekli bilgilendirmeler ve duyurular yapimistir.
Sirecler islerken ortaya gikabilecek riskler belirlenmis ve risk degerlendirmeleri yapilmistir. Ongdriilemeyen
uygunsuzluklar “Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Prosediri” kapsaminda ele alinir, yeni planlamalar ve
kontroller yapildiktan sonra faaliyete devam edilir.

Arastirma ve gelistirme hizmetleri ile planlarda meydana gelen degisiklikler, degisikliklerin sonuglari ve
olumsuz etkilerini azaltmak icin tim strecler “Yonetim Gézden Gegirme Toplantisinda” kontrol edilip gézden

gecirilmektedir.

8.2. Uriin ve hizmetler igin sartlar

8.2.1. Musteri ile iletigim

Paydaslar, bilim insanlari ve arastirmacilar ile etkin iletisimin saglanmasi icin ziyaret, toplanti, yliz yutze
gorisme, sahsi dilekgeler, elektronik ortamda e-posta ve web sitesi iletisim araglar kullaniimaktadir.
Danigmanlik hizmetleri, bilgi Uretimi ve bilgi transferi ile ilgili bilgi paylasimi isbirligi faaliyetlerinde
tanimlandi§i gibi gergeklestiriimektedir. Ayrica paydaslardan gelen dilek, dneri, memnuniyet ve sikayetler
dahil her turli geri bildirimin degerlendiriimesi ve yonlendiriimesi “Geri Bildirim Formu” kullanilarak

gerceklestiriimektedir.

PR-018-MY2 Is Birlikleri/Sdzlesmeler ve Protokollerin Gdzden Gegiriimesi Prosediirii
FR-033-KY Geri Bildirim Formu

8.2.2. Uriin ve hizmetler igin sartlarin tayin edilmesi

Merkezin vermis oldugu hizmetler yasal mevzuatlar cergcevesinde ve uluslararasi standartlara gore
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gerceklesmektedir.

8.2.3. Uriin ve hizmetler igin sartlarin gézden gegirilmesi

Merkeze yapilan tim basvurular ilgili mevzuata gére degerlendirilir ve cevaplandiriir. Mevzuata uygun

olmayan talepler ilgili birimlerce reddedilir.

8.2.4. Uriin ve hizmetler igin sartlarin degismesi

Merkezde paydaslara verilecek hizmetlerde olusmasi muhtemel bir degisiklik durumunda ilgili degisikliklerin

paydaslara duyurulmasi yapilmaktadir.

8.3. Uriin ve hizmetlerin tasarimi ve gelistirilmesi

Tasarim ve gelistirme surecleri belirlenirken ve uygulanirken, paydaslarin ve sektorin talebi dogrultusunda
Ust ydnetimin aldi§1 kararlara gére hareket edilmektedir.

Paydaslardan veya arastirmacilardan talep edilen akademik danismanlik, egitim ve Ar-Ge hizmetlerinin
Merkezde yapilabilirliginin degerlendirilmesi “is Birlikleri/Sézlesmeler ve Protokollerin Gézden Gegirilmesi
Prosediri” gereklerine gore yerine getirimektedir. ILAFAR kalite yonetim sistemi icerisinde veya igbirlikleri
ile kurum digindan desteklenen ve ILAFAR sorumlulugunda tasarlanan, Uretilen tim projeler “Proje Tasarim

ve Gelistirme Proseduri” ne gére hazirlanmaktadir.

PR-013-MD Proje Tasarim ve Gelistirme Proseduru

PR-018-MY2 Is Birlikleri/Sdzlesmeler ve Protokollerin Gdzden Gegiriimesi Prosediirii

8.4. Disandan tedarik edilen proses, uriin ve hizmetlerin kontrolii

8.4.1. Genel

ILAFAR’da satin alma faaliyetlerinin, ilgili yasal mevzuata uygun olarak ylritiimesi esastir. Bu kapsamda,
satin alma ihtiyaglarinin belirlenmesi, bitgelenmesi, finansmani, tedarikgi segimi ve degerlendirmesine iligkin
surecler tanimlanmis ve dokimante edilmistir.

Satin alinan Urdn ve hizmet tedarikgilerinin segimi ve degerlendiriimesinde; ilgili yasal mevzuatin izin verdigi

Olclde, Urlin ve hizmet kalitesi, fiyat, teslim slresi gibi temel kriterler dikkate alinmakta ve en uygun tedarikgi

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Dr. Giilsah GUL KILINC Dr. Giilsah GUL KILINC Prof. Dr. F. Sena SEZEN
(Kalite Yoneticisi) (Kalite Yoneticisi) (Mudur)
ilag ve Farmasétik Teknoloji Uygulama ve Aragtirma Merkezi ILAFAR

Drug and Pharmaceutical Technology Application and Research Center ILAFAR




KARADENIZ
TEKNiK UNIVERSITESI

ilag ve Farmasétik Teknoloji
Uygulama ve Arastirma Merkezi

KALITE EL KiTABI

iLAFAR

Dokuman No: KEK-001-KY ilk Yayin Tarihi: 01.08.2019

Rev. No/Tarih: 04/17.12.2020 Sayfa No: 20/25

ile calisiimasi saglanmaktadir.

PR-015-MY1 Malzeme ve Hizmet istek / Satin Aima ve Kabul Proseddiri

PR-016-MY1 Cihaz istek / Satin Alma / Kabul Prosediirii

8.4.2. Kontroliin tipi ve boyutu

Satin alinan Urdn ve hizmetlerin, satin alma sartlarina uygunlugunun kontroll ilgili sirec¢ler kapsaminda
tanimlanmis olup, kabul ve muayene suregleri ile yuratilmektedir.

FR-026-MY1 Malzeme / Cihaz Giris ve Kontrol Formu

8.4.3. Dig tedarikgi igin bilgi

Satin alinacak Uriin/malzemeler ile ilgili beklentiler ve teknik ézellikler satin alma sartnamesi/sézlesmelerde
tanimlanir. Satin alma Sartnamelerinin ilgili tedarikcilere ulastirilir. Satin alma sartnameleri/sdzlesmeler

kullanima gegirilmeden o6nce yetkililerce gézden gecirilerek onaylanir.

FR-027-MY1 Tedarik¢i Degerlendirme Formu
LS-006-MY1 Onayli Tedarik¢i Listesi

8.5. Uretim ve hizmetin sunumu

8.5.1. Uretim ve hizmet sunumunun kontrolii

Merkez hizmetlerinin kontrolli sartlar altinda gergeklestirilebilmesi icin gereken prosesler belirlenmis,
faaliyetlerin gerceklestiriimesine yonelik talimatlar olusturulmus ve hizmet birimlerine dagitimi yapilmis ve
ilgili personelin erigsimine agiimistir. Hizmetleri gergeklestiren personelin yeterlilik sartlari Gérev Tanimlarinda

belirlenmigstir. Hizmetlerin gergeklestiriimesi ve kontrol faaliyetleri ilgili dokimanlarda agik¢a tanimlanmistir.

8.5.2. Tanimlama ve izlenebilirlik

ILAFAR'In sundugu hizmete ait proje asamalar takip edilip raporlanabilmektedir. Yiritiilen projelere iligkin
tum kayitlar “Proje Takip Dosyasi” ile kayit altina alinmakta ve takip edilmektedir. Projenin tum girdi ve

ciktilari “Proje Takip Dosyas!” icerisinde saklanmakta ve proje takip numarasi ile izlenmektedir.
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8.5.3. Musteri veya dis tedarikgiye ait mulkiyet

Paydaslara, arastirmacilara ve misafir arastirmacilara ait belge ve bilgiler Misafir Arastirmaci Dosyasinda
kilitli dolaplarda saklanmaktadir. ilgililerin kigisel bilgilerin korunmasi ve givenliginin saglanmasi igin gerekli
onlemleri almistir. Bu bilgilerin olugturuldugu ve saklandigi ortamlar ile verilerin korunmasi “Kayitlarin

KontrolG Prosedlrd” ne gére yapilmaktadir.

8.5.4. Muhafaza

Merkezde kullanilan sarf malzemeler ve ara¢ gereclerinin uygun sartlarda muhafaza edilmesi igin gerekli
esaslar belirlenmis fiziksel ortam sartlari saglanmigtir. Ayrica Merkezde ydrutilen sureg, faaliyet ve

hizmetlere iligkin kayitlar arsivlenerek muhafaza edilmektedir.

8.5.5. Teslimat sonrasi faaliyetler

Her bir teslimat sonrasi yapilacak faaliyetler (kamuoyunu bilgilendirme, elde edilen verilerin akademik
yayinlarda kullaniimasi, gizlilik yasagdinin kalkmasi, hizmete konu olan danigsmanlik hizmetinin
sonlandiriimasi veya devam etmesi, vb.) hizmete &6zel karsi tarafla yapilan protokol kapsaminda
belirlenmektedir.

8.5.6. Degisikliklerin kontrolii

Hizmetlerin sunulmasina ait gergeklestirimesi gereken faaliyetler sézlesmede ve “is Birlikleri/Sézlesmeler ve

Protokollerin Gézden Gegirilmesi Prosedlrid” dokiimanlarinda tanimlanmistir.
PR-018-MY2 Is Birlikleri/Sdzlesmeler ve Protokollerin Gézden Gegirilmesi Prosediirii

8.6. Hizmetlerin sunumu

Hizmetlerin sunumunda oncelikli olarak belirleyici olan hizmet s6zlesmesindeki is takvimidir. Bu takvime
bagli olarak ara raporlamalar, proje sahipleri ile yapilan toplantilar ve bilgilendirmelerle, proje ekibinin is
takvimine bagl olarak yapmigs oldugu degerlendirmelerle planl olarak hizmetin  sunumu

gerceklestiriimektedir.
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8.7. Uygun olmayan c¢iktinin kontrol

Sunulan hizmetlerde ve bu hizmetlerin gergeklestirimesinde kullanilan trlin ve altyapida ortaya ¢ikabilecek
uygunsuzluklar ve bu uygunsuzluklarin ortadan kaldiriimasina yonelik faaliyetler ilgili kalite yonetim sistemi

dokimantasyonunda tanimlanmig ve uygulanmaktadir.
PR-010-MD Uygun Olmayan Hizmetlerin Kontroll Proseduri

9. PERFORMANS DEGERLENDIRME
9.1. izleme, o6lcme, analiz ve degerlendirme

9.1.1. Genel

ILAFAR’da kalite Gizerinde dnemli etkileri olan belli basli islem ve faaliyetleri izlemek, periyodik olarak élgmek
ve gozlemlemek amaciyla gerekli dokiimanlar olusturulmustur. Kalite performansinin izlenmesi; amag ve
hedeflerle uyum iginde bulunmasini temin etmek amaciyla veriler dizenli olarak kaydedilmektedir. Ust
Yoénetim, mevcut kalite yonetim sisteminin surekli iyilestiriimesi icin her turli gerekli mali kaynaklari ve vasifli

insan gucind saglamaktadir.

9.1.2. Miisteri memnuniyeti

ILAFAR kalite ydnetim sisteminin temel amaci, tim paydaslarin ihtiyag ve beklentilerini dogru olarak tespit
etmektir. Mevcut imkanlar dogrultusunda en yuksek dizeyde musteri memnuniyetinin saglanmasi igin
anketler, hizmet geri bildirimleri ve paydaslarla toplantilar duzenlenerek durum degerlendiriimesi
yapilmaktadir. Hizmetlerin kalitesinin daha Ust seviyeye cikarabilmek ve surekli iyilestirmeyi saglamak icin
Geri Bildirim Formalari kullaniimaktadir. Memnuniyet degerlendirmesi yilda iki kez yapilan Yénetim Gézden

Gecirme Toplantilarinda gergeklestiriimekte ve ¢ikan sonuglar dogrultusunda dnlemler alinmaktadir.

9.1.3. Analiz ve degerlendirme

ILAFAR tarafindan gergeklestirilen memnuniyet analizi, galisan memnuniyet analizi, tedarikgi degerlendirme
gibi farkli analiz ve degerlendirmelerde, hizmet uygunlugu, risk ve firsatlar kapsaminda gerceklestirilen
faaliyetlerin etkinlikleri, tedarik¢i performansilari ile iyilestirme ihtiyacglari analiz edilmektedir. Kalite yonetim

sisteminin uygunlugunu ve etkinligini gdstermek, kalite yonetim sisteminin sirekli iyilestiriimesinin nasil
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9.2. ig tetkik

Proseduriine goére yapilmaktadir.

PR-002-KY i¢ Tetkik Prosediirii
PL-001-KY Yillik i¢ Tetkik Plani

9.3. Yonetimin gézden gegirmesi

9.3.1. Genel

v Hedefler

Politika ve Prosedurlerin Uygunlugu

En Son ¢ Tetkik Sonuglari

Duizeltici ve Onleyici Faaliyetler

AN N N

Gegirme Toplantisi Duyuru Formu ile duyurulur ve teyit istenir.

PR-011-MD Yo&netimin Gézden Gegirmesi Proseduru
FR-016-KY Yoénetimin Gézden Gegirmesi Toplantisi Duyuru Formu

9.3.2. Yonetimin gozden gegirmesi girdileri

Yonetici ve Yonlendirici Personelin Raporlari

Dis kurulusglar tarafindan yapilan degerlendirmeler

yapilabilecegini degerlendirmek i¢in uygun veriler toplanmakta ve analiz edilmektedir.

ILAFAR’da yilda iki kez yapilan YGG toplantilarinin girdileri agagida tanimlanmstir.

ILAFAR’da yilda en az bir kez i¢ tetkik gerceklestiriimektedir. Tetkikler i¢c Tetkik Planina gére yapiimaktadir.
Ayrica ihtiyag halinde (st ydnetim talebi ile birden fazla i¢ tetkikler gerceklestirilebilir. i¢ tetkikler, i¢ Tetkik

ILAFAR yonetimi, uygunluk ve etkinligin sirekliligini saglamak igin gerekli degisiklik ve ilerlemeleri
gerceklestirmek Uzere, yonetim sistemini ve deney faaliyetlerini 6 ayda bir gézden gegirmektedir. Muduir,
Kalite Yoneticisi, Mudur Yardimcilari ve gerektiginde diger calisanlar Yonetimin Gézden Gegirilmesi
toplantisina katilirlar. Eger istenirse ILAFAR Yénetim Kurulu Uyeleri de toplantiya katilir. Toplantinin

guindemi, yeri ve zamani Kalite Yoneticisi tarafindan katilimcilara 15 gin 6nceden YoOnetimin Goézden
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v" Yapllan galigsmalarin hacminde ve tipindeki degisiklikler
v lyilestirme igin tavsiyeler

v' Kalite Kontrol faaliyetleri, kaynaklar ve eleman egitimi gibi diger ilgili etmenler
FR-017-KY Ydnetimin Gézden Gegirmesi Oncesi Faaliyet Raporu

9.3.3. Yonetimin gozden gecgirmesi ciktilari

Toplanti sirasinda alinan tim kararlar Kalite Yoneticisi tarafindan Yoénetimin Gézden Gecirmesi Toplanti
Tutanagina kaydedilir ve ilgili birimlere gonderilir.

Toplantida kalite yénetim sisteminin ve bu sisteme ait;

v Prosediirlerin etkinliginin iyilestiriimesine,

v Verilen hizmetlerin kalitesinin artirilmasina iligkin kararlar alinir.

v Kaynak ihtiyaclari belirlenir.
v

Kalite yonetim sistemi ile ilgili varsa degisiklik intiyaclari degerlendirilir.

Yonetimin Gozden Gegirmesi toplantilarinda alinan kararlarin uygulanmasindan birim sorumlulari,
izlenmesinden ise Kalite Yoneticisi sorumludur. Yoénetimin Gozden Gecirmesi toplanti kayitlar Kalite
Yoneticisi tarafindan Kayitlarin Kontrolli Prosedurine gére muhafaza edilir. Alinan kararlar uygunsuzluk ve

dizeltici faaliyetlere de veri teskil eder.
FR-018-KY Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplanti Raporu

10. IYILESTIRME

10.1. Genel

ILAFAR’In sunmus oldugu hizmetlerde verimliligi artirmak igin siirecler takip edilmekte ve gerekli faaliyetler
uygulamaktadir.

10.2. Uygunsuzluk ve duzeltici faaliyet

Tdm uygunsuzluklar izlenebilirlik amaciyla kaydedilirler. Bunlar gézden gegirilerek sonuglar sistemdeki

zayifliklarin nerede oldugunun belirlenmesinde kullanilarak, dizeltici faaliyetlerin temel girdilerini saglarlar.
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Duzeltilemeyecek bir uygunsuzluk bulundugunda islem tekrarlanir. Uygun olmayan hizmetlerin kontroll

surekli olarak tekrar edilir.

PR-004-KY Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Prosediru
FR-003-KY Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Formu
FR-004-KY Uygunsuzluk ve Diizeltici Faaliyet izleme Formu

10.3. Surekli iyilegtirme

Merkez, surekli iyilestirmeyi kalite ydnetim sisteminin en énemli prensibi olarak kabul etmektedir. Merkezin
stratejik hedefleri, veri analizleri, performanslarin izlenmesi ve élgiilmesi, i¢ Tetkikler ve Yénetimin Gdzden

Gecirmesi ile kalite ydnetim sisteminin etkinligi strekli takip edilerek iyilestiriimektedir.
PR-003-KY Sirekli lyilestirme Prosed(irii

11. REVIZYON

Revizyon No 1: Dokiiman Kodlama Sisteminde Degisiklik

Revizyon No 2: Madde 4.3. Kalite yonetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi maddesine ilaveler yapiimasi
ve kurum logosu eklenmesi.

Revizyon No 3: Madde 2. iletisim bilgileri ve kapak fotografi glincellenmesi.

Revizyon No 4: Madde 4.1. Kurulus ve baglaminin anlagsiimasi maddesine ilaveler yapilmasi.
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