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KALITE VE CEVRE ENTEGRE EL KITABI

0. GIRIS
Bu El Kitabi, ISO 9001:2015 standard1 ve ISO 14001:2015 standartlar1 esas alinarak hazirlanmigtir. Bu el kitab1 ile miisteri

isteklerini karsilamakta izlenen yolu miisterilere, sirket galisanlarina, kalite denetgilerine ve ilgili diger tiim taraflara aktarmayi,
entegre yonetim sistemlerinin yapisinda tep tiplilik veya dokiimantasyonun tek tipliligini amaglamaktadir.

Bu El Kitabi’nda revizyon ve/veya diizeltme yapma yetkisi sadece Proje Yoneticisi 'ndedir. Degisiklik yapildiginda revizyon
numarasl arttirilir ve tarih, revizyon yapilan tarih olarak degistirilir.

(FAHZ MEDIKAL tarafindan hazirlanan bu Entegre El Kitab’nin her hakki mahfuzdur. Herhangi bir sekilde kismen yada
tamamen izinsiz ¢cogaltp kullamilamaz. Bu dokiimamin giincelligine, Elektronik Ortamda Yénetim Sistemleri Klasériinden
ulagilabilir.)

1.ATIF YAPILAN STANDARTLAR

Kalite ve Cevre Yonetim sistemi kurulurken asagida listelenmis standartlar referans alinmistir:

- ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi Standardi

- ISO 14001:2015 Cevre Yonetim Sistemi standardi

- ISO 9000 Kalite Yonetim Sistemleri-Temel esaslar, terimler ve tarifler

- ISO 9004 Kalite Yonetim Yaklagimi-Bir kurulusun siirdiiriilebilir basarisi i¢in yonetim standardi
- ISO 31000 Risk Yoénetimi Standardi

- Kisisel verilerin Korumasi Kanunu (KVKK)

2. TERIMLER, TARIFLER, TANIMLAR VE KISALTMALAR

Entegre El kitab1 hazirlanirken kullanilan bazi terimler ve tarifler ISO 9000 Kalite Yo6netim Sistemleri -Temel esaslar, terimler
ve tarifler standardindan yararlanilmigtir.

Fahz Medikal : FAHZ Saglik Insaat Enerji Sanayi ve Ticaret A.S.

Kalite: Yapisal karakteristikler kiimesinin sartlar1 yerine getirme derecesi.

Cevre: Bir kurulusun, faaliyetlerini yiiriittiigli; hava, su, toprak, dogal kaynaklar, flora (bitki toplulugu), fauna (hayvan
toplulugu), insanlar1 da ihtiva eden ortam ve bunlar arasindaki iliski. Bu ¢ercevede ortam, kurulugtan baslayarak biitlin arz1 igine

alacak sekilde genisletilebilir.

Entegre El Kitabi1: Kurulusumuzun TS-EN-ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi, TS-EN-ISO 14001 Cevre Yonetim Sistemi
sartlarin1 karsilayacak Entegre Yonetim Sistemi’ni belirleyen dokiiman.

Entegre Yonetim Sistemi (EYS): Bir kurulusu kalite, evre ve ISG bakimindan idare ve kontrol i¢in gerekli yonetim sistemi.
Yonetim Sistemi: Politika ve hedefleri olusturmak ve bu hedefleri ger¢eklestirmek i¢in kullanilan sistem.
Sistem: Birbiri ile ilgili olan veya karsilikli etkilesimde bulunan elemanlar takimi.

Politika: Bir kurulugun iist yonetimi tarafindan resmi olarak ifade edilen kalite, ¢evre ve is saghigi ve giivenligi ile ilgili biitiin
amagclar ve idaresi.

Miisteri Memnuniyeti: Yerine getirilen miisteri sartlarinin, miisteri tarafindan algilanma derecesi.

Hazirlayan: Kontrol: Onay:

Proje Yoneticisi Kalite Yonetim Direktorii Yonetim Kurulu Baskani




T.C. Dokiiman No: ESH. FAHZ.KU.EK.01.00

{ Saglik Bakanlig Yayin Tarihi: 15.01.2019
Eskisehir Tl Saghik Miidiirliigii Revizyon No: 0

MEDIKAL INSAAT  ENERI Eskisehir Sehir Hastanesi Revizyon Tarihi : -

Sayfa 2/33

KALITE VE CEVRE ENTEGRE EL KITABI

Ust Yonetim: Bir kurulusu en iist seviyede sevk ve idare kisi veya kisiler grubu.
Swot: Strengths ,weaknesses , opportunies ,threats ( giiglii ve zayif yonler ,firsatlar ve riskler )

Planlama: Hedeflerin belirlenmesine odaklanan, gerekli ¢calistirma proseslerini ve hedefleri yerine getirmek icin ilgili kaynaklar1
belirleyen Entegre Yonetim Sistemi’nin bir pargast.

Siirekli Tyilestirme: Sartlarin yerine getirilmesi yeteneginin artirilmast igin tekrar edilen faaliyet.

Miisteri: Uriinii veya hizmeti alan kurulus veya kisi.

Tedarikgi: Uriinii veya hizmeti saglayan kurulus veya Kkisi.

Proses / Siireg : Girdileri ¢iktilara doniistiiren birbirleri ile ilgili olan veya etkilesimde bulunan faaliyetler dizisi.
Uriin: Bir prosesin sonucu.

Proje: Baslangi¢ ve bitis tarihleri olan koordine ve kontrol edilen bir dizi faaliyetten olusan, zaman, maliyet ve kaynak kisitlar1
gibi belirli sartlara uyarak amaca ulagsmak i¢in yapilan tek bir proses.

Uygunsuzluk: Bir sartin yerine getirilmemesi. Dogrudan ya da dolayl olarak, yaralanma, hastalik, malin zarar gérmesi, ¢aligilan
yerin zarar gérmesi veya bunlarin birlikte ger¢eklesmesine neden olabilecek yonetim sistemi performansindan, kanunlardan,

islemlerden, uygulamalardan ve ¢aligma standartlarindan veya benzerlerinden herhangi bir sapma.

Diizeltici Faaliyet: Saptanmig bir uygunsuzlugun sebebinin veya istenmeyen diger durumlarin ortadan kaldirilmasi i¢in yapilan
faaliyet.

Cevre Boyutu: Bir kurulusun, ¢evre ile etkilesime girebilen faaliyetlerinin veya iriinlerinin veya hizmetlerinin bir elemanu.
Onemli cevre boyutu, dnemli bir cevresel etkiye sahiptir veya sahip olabilir.

Cevresel Etki: Kismen veya tamamen, bir kurulusun gevre boyutlarindan kaynaklanan, ¢evreye yaptigi olumlu veya olumsuz
herhangi bir degisiklik.

Cevre Yonetim Sistemi (CYS): Bir kurulusun, g¢evre politikasinin gelistirilmesi, uygulanmasit ve c¢evre boyutlariin
yonetilmesinde kullanilan, kurulusun ydnetim sisteminin bir pargast.

Cevre Amact: Bir kurulusun, gergeklestirmek amaciyla kendisi i¢in tespit ettigi, ¢evre politikasiyla uyumlu genel ¢cevre amaci.

Cevre Politikasi: Bir kurulusun, resmi olarak iist yonetimi tarafindan beyan edilen, ¢evre performansiyla ilgili genel niyetleri ve
yonlenmesi.

Cevre Hedefi: Kurulusa veya onun bdliimlerine uygulanabilen, ¢evre amaglarindan kaynaklanan ve bu amaglara ulasmak igin
belirlenmesi ve karsilanmasi gereken ayrintili basari sart.

flgili Taraf: Is yerinin iginde veya disinda olan ve kurulusun performansi ile ilgilenen ya da bu performanstan etkilenen kisi
veya grup.

Kontrol Onlemi: Tehlikelerin 6nlenmesi, giderilmesi veya olusunun kabul edilebilir bir diizeye indirilmesi i¢in gerekli davranis
ve faaliyet.

Kritik Simir: Kabul edilebilirlik ile kabul edilemezligi birbirinden ayiran bir deger/6lgiit.

Akis Semasi: Belirli bir iiriin ve hizmet i¢in uygulanan siranin ve basamaklar veya islemler arasindaki iliskinin sematik
gosterimi.

Kirlenmenin Onlenmesi: Olumsuz cevresel etkileri azaltmak amaciyla, herhangi bir kirletici gesidinin veya atigin olugmasin,
emisyonunu veya bosaltimimni 6nlemek, azaltmak veya kontrol etmek (ayr1 ayr1 veya birlikte) igin, siireclerin, uygulamalarin,
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tekniklerin, malzemelerin, iiriinlerin, hizmetlerin veya enerjinin kullanilmasi. Kirliligin 6nlenmesi, kaynak kullaniminin
azaltilmasini veya hi¢ kullanilmamasini, islemi, iirlin veya hizmet degisikliklerini, kaynaklarin etkin kullanimini, malzeme ve
enerji ikamesini, yeniden kullanimi, geri kazanimi, geri doniisiimdi, 1slah1 ve aritmayi ihtiva eder

Tetkik: Entegre Yonetim Sistemi’yle ilgili faaliyet veya faaliyetlerle baglantili sonuglarin, planlanan diizenlemelere
uygunlugunu ve bu diizenlemelerin etkin bir sekilde uygulandigini, kurulusun politikasini ve hedeflerini gergeklestirmek icin
uygun olup olmadigini belirlemek amaciyla yapilan sistematik inceleme. Tetkik, deneyimleri, prosesleri, prosediirleri ve
kurulusun politikasinin gelistirilmesi, uygulanmasi, iyilestirilmesi, basarilmasi, gdzden gecirilmesi ve siirdiiriilmesi igin
kaynaklar1 kapsar.

Risk: Meydana gelebilecek zararli bir olayimn sonuglar1 ve olugma olasiliginin bilegkesi.

Risk Degerlendirmesi: Tiim proseslerde, riskin biiyiikliigiinii tahmin etmek ve riske tahammiil edilip edilemeyecegine karar
vermek.

Giivenlik: Kabul edilemez zarar riski igermeme durumu.
Kaza (is Kazas1): Oliime, hastaliga, yaralanmaya, hasara veya diger kayiplara sebebiyet veren istenmeyen olay.

Kabul edilebilir Risk: Kurulusun, yasal zorunluluk ve kendi politikasin1 dikkate alindiginda, dayanabilecegi diizeye indirilmis
risk.

Zarar: insanlarm yaralanmasi, hastalanmas1, malin, calisilan yerin zarar gérmesi veya bunlarin birlikte gerceklesmesine neden
olabilecek potansiyel kaynak veya durum.

Zarar Tamimlanmasi: Bir zararin varligini ve karakteristiklerinin tarifini tanitan proses.
TSE : Tiirk Standartlar1 Enstitiisii

Tiirkak :Tiirk Akreditasyon Kurumu

SKS : Saglikta Kalite Standartlari

Fonet : Hastane Bilgi Yo6netim Sistemi Web erisim alt yapisi

Not: Bu tanmimlar TS-EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi, TS-EN-ISO 14001:2015 Cevre Yonetim Sistemi
standartlarindan, kuruluslardan ve diger kaynaklardan alinmistir.

Hazirlayan: Kontrol: Onay:
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3. KURULUS TANITIMI

FAHZ MEDIKAL, medikal sektoriinde uzun yillar tedarik¢i firma olarak hizmet vermis, yeterli diizeyde bilgi ve tecriibeye sahip
kisilerin bir araya gelmesiyle Ankara’da kurulmustur.

Tecriibemiz 2000°li yillara kadar uzanmaktadir. FAHZ MEDIKAL’in kurucusu, kamu hastanelerinin giindeme gelmesi ve sektor
temsilcilerinden gelen talepler dogrultusunda radikal bir karar almig, bagimsiz olarak sektore hizmet vermek amaciyla FAHZ
MEDIKAL’in faaliyetini sadece malzeme tedariki degil ilgili ilaglarin hazirlanmas1 hizmetlerinin de verilmesini saglayacak sekilde
gelistirmistir.

Firmamiz laboratuvar hizmetlerini Saglikta Kalite Standardi (SKS) ve hastane akredistasyon standartlarinda tam veya yar1 otomatik
hassas robotik cihazlar ile yapmaktadir. Uluslararasi belgelere dayandirdigimiz hizmetlerimizde sertifikalarimiz ile iilkemizde yeni
faaliyete gegmis olan sehir hastanelerinde gergeklesen projelerde aktif rol iistlenerek lilkemizin gurur kaynagi olmayi amaglamaktadir.

Ulusal ve Uluslararasi arenada malzeme tedarikinde biiyiik firmalar ile calismay1 ilke edinen FAHZ MEDIKAL, “Tibbi Ve Medikal
Cihazlarin Tedariki Ve Laboratuvar Hizmetleri” sektoriiniin dnde gelen kuruluslariyla ana tedarik¢i unvaniyla ¢alismaktadir.

FAHZ MEDIKAL, faaliyetlerine basladigi giinden bu yana isinde uzman personelleriyle ilaglarmn hazirlanmasindan hastalara
uygulanmasina kadar olan tiim agsamalarinda her tiirlii tibbi teknik ve hizmet ¢dziimlerini miisterisine sunmaktadir.

Hizmette kaliteyi, disiplini ve diiriistliigii ilke edinen FAHZ MEDIKAL, miisteri memnuniyetini esas alarak ge¢misten giiniimiize
varhigimi siirdiirmiis ve edindigi tecriibe ile devamliliginin garantisini vermektedir. Miisterilerinin memnuniyetini esas alan ve
sektoriinde iglerini zamaninda ve kaliteli bir sekilde teslim etmesiyle taninan kurulusumuz;

53

%

Giivenirlik

Diiriistliik

Yenilikgilik

Verimlilik

Duyarlilik

Hasta memnuniyet

Mahremiyet ve gizliligi koruma
Bilimsel ve akilct hizmet

53

%

53

%

53

%

53

%

e

%

e

%

e

%

prensipleri ile ¢alistigindan daima miisterileri tarafindan tercih edilen bir firma olma 6zelligini korumaktadir.

FAHZ MEDIKAL, sektoriinde en iyiler arasinda yer alabilmek icin calisma ortami ve alt yapisini gelistirmis, diinyaca kabul géren
ISO 9001:2015 kalite yonetim sistemi ve ISO 14001:2015 Cevre yonetim sistemi standartlarinin gereksinimlerine gore uyarlamus,
siirekli gelismeyi ve kurumsallasmay1 hedeflemektedir. Bunun en biiyiik kanit1 da sahip oldugumuz bu KALITE EL KiTABI’dr.
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4. KURULUSUN BAGLAMI

4.1. Kurulus ve baglaminin anlasilmasi

FAHZ MEDIKAL, amacina ve stratejik yoniine uygun ve kalite ve gevre yonetim sistemlerinin amaglanan sonuglarina ulasabilme
yetenegini etkileyen i¢ ve dig baglamlar1 (hususlari) belirlemis ve bunlara iligkin gereklilikleri izlemekte ve Risk Analizi, SWOT

analizi ve Amag, Hedefler ve Aksiyon Planlari ile her yil diizenli olarak gbzden gegirilmektedir.

I¢ Ve Dis Baglamlar (Hususlar) asagidaki kategorilere gore irdelenerek “i¢c Ve Dis Baglamlar (Hususlar) Tablosu”na kayit edilir.

- Yasal, teknolojik, rekabetgi, pazar, kiiltiirel, ¢evre, sosyal ve ekonomik gevrelerden (uluslararasi, ulusal, bolgesel ve yerel
olabilir) kaynaklanan hususlar
- Degerlerimiz, kiiltiirlimiiz, bilgilerimiz ve performansimiz

FAHZ SAGLIK INSAAT ENERJI SAN VE TiC. A.S.
Merkez: Kizilirmak Mah. 1443. Cadde Akinci Sitesi No:40 /2 Cankaya / ANKARA
1. Kurulus:
Uygulama Sahasi: Eskisehir Sehir Hastanesi 71 Evler Mah. Cavdarlar Sok. No:144/A Odunpazari /
ESKISEHIR
KEMOTERAPI ILACLARININ HAZIRLANMASI VE HAZIRLANAN KEMOTERAPI ILACLARININ
2. Kapsam: UYGULANMASININ SAGLANMASI ICIN TUM TEKNIK KAYNAKLAR, CIHAZ, PERSONEL VE DIGER
DESTEK FAALIYETLERININ TEMIN EDILMESI.
. FAHZ MEDIKAL’in kapsaminda yer alan hizmetleri, en miikemmel sekilde yerine getirip, miisteriye hatasiz,
3. Amacr: . . .
vaktinde ve dogru olarak teslim etmek.
4. Hedefleri: KALITE / CEVRE AMAC VE HEDEFLERI TABLOSU’nda belirtilmistir.
Politik Politik kararlar, AB {iyeligi, Hastane akredisyonlarindaki (SKS) gelismeler.
Ekonomik Ekonomik kararlar, Déviz kuru degisimleri, Enflasyon orani, Igsizlik Oran.
Sosyal Toplumsal degerler,
Teknoloii Yeni, Tam ve yar1 robotik teknolojilerin kullanimi, Teknolojik degisiklikler, Ar-Ge,
) Teghizatlar, Bakim, test ve Kontrol.
Yasal Saglikla ilgili yasal yonetmelikler ve mevzuatlar
4a. . _ + Hastane bitigik yap1 ve yerlesimler
Dis Baglamlar Cevre ile Etkilesim * Diger servisler ve {initeler.
(Hususlar):
Mali gevre Bankalar, Leasing Sirketleri, sigorta girketleri
* Giimriik, mali ve hukuk miisavirlik firmalari,
3.taraf kuruluglar * Danigsmanlar (yonetim, kalite, gevre ve OSGB)
» Belgelendirme kuruluslari (TSE, Tiirkak, vb.)
Rakip firmalarin marka, biiyiiklilk ve yayginligi,
Diger (PaZ?.I‘," Miisterilerin beklentileri (Eskisehir Sehir Hastanesi, Akfen )
Rekabet, kiiltiirel, i o
nakliye, vb.) Rakip firmalarin fiyat ve kampanya politikasi
Nakliye, ulasim tercihleri
Hazirlayan: Kontrol: Onay:
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- Etik anlayis1, Diristliik, kalite, giiven, iletisim, erigebilirlik, siirdiiriilebilirlik, marka
Degerler .
degeri.
Kurum Kiltiirii Firma ve firma caliganlarimin aligkanliklari, tecriibeli olmasi.
4 Bilgi Birikimi Tecriibe ve yazili bilgiler.
¢ Bagl;lmlar Performans Verimlilik (Kaynak-sonug iliskisi) ve Etkinlik (Plan-Sonug liskisi).
ususlar): 1tim arkindalik, yeterlili
H | Egiti Farkindalik, yeterlilik
Cevre Hava, Su, Toprak, Cevre kirliligi, Kontamine Tibbi atiklar ve takibi
Dokiimantasyon Saglikta Kalite Standartlarina (SKS) uygun dokiimantasyon yapisi
Diger Methodlar, mevcut kullanilan diger teknoloji, kritik ekipman, kritik ¢alisan.
1 Devlet Kurumlari (Saghk Bakanlig, Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligi,
' Cevre ve Sehircilik Bakanligi, vd. ) Ve Ozel Sektor Kuruluslar
2. Calisanlar
5a. 3. Kemoterapi Ilag iireticileri ve Tedarikgiler
Iigili Taraflar 4. Rakipler
5. Universiteler ve ilgili diger Bakanliklar
6 Bankalar ve Saghk Kurumlari (Eskisehir Sehir Hastanesi, Ilag ve Eczacilik Genel
' Midiirligii,)
e Miisterilerin sartlarina yonelik iiriin hazirlanmasi ve uygulanmasi.
e Miisterinin aldig1 hizmetten memnun kalmasi,
o Kaliteli, hizli, yeni teknolojilere uyumlu {iriin ve hizmet sunumu,
e {letisimin hizl1 ve dogru saglanmas.
e (Calisanlarin ¢alisma kosullarinin ve saatlerinin hataya neden vermeyecek sekilde yasal diizenlemelere
5h. uygun planlanmast,
ligili Taraflarin |4 Caligan iicretlerinin ahstiklari is ve pozisyona uygun édenmesi.
Ihtiyaclar: C C e
e Calisanlarin is ile ilgili yeterli egitimi almasi
e Tedarikgilerin demelerinin diizenli yapilmasi,
o Tedarikcilerden istenen hizmet ve {irliniin dogru tanimlanarak istenmesi.
e Misterilere ait yasal sartlara uygun faaliyetlerin gergeklestirilmesi.
e Calisanlarin saglik, giivenlik ve is kosullarinin yasal kosullara uygun diizenlenmesi.
e Calisanlar i¢in gerekli calisma ortami ve alt yap1 kosullarin yasal kosullara gére diizenlenmesi.
6.
Riskler ve e Risk Ve Firsatlar1 Belirleme Analiz Tablosu’nda belirtilmistir.
degerlendirmesi
e Devletin Saglik sektoriine yonelik yatirim ve tesvikleri,
e Yeni ve robotik teknolojilere gecis ile birlikte kaliteli, hizl1 ve giivenilir hizmet verilmesi ve ihtiyaglar1
. saglanmis miigteri / hasta sayisinin artmast,
F .tl e [ISO 9001:2015 ve ISO 14001:2015 sistemlerinin kurulmasi ile hizmet kalitesinin ve miisteri
trsatiar memnuniyetinin arttirilarak FAHZ MEDIKAL markasinin giiglenmesinin saglanmast,
e Kamu hastanelerinin sirastyla faaliyete gecisi ile birlikte miisteri portfoyiinii genisletmek.
e  Yasal Yonetmelikler ve Mevzuatlara uygunluk.
8 Kaynak e Giincel Dokiimanlar ve Revizyon Takip Listesi’nde yer alan dokiimanlar
Doi(ﬁmanlar: e Dis Kaynakli Dokiimanlar ve Yasal Sartlar Listesi’nde yer alan dokiimanlar, (yasalar, standartlar,
yonetmelikler, Tebligler, vd.)
Tablo 1. i¢ Ve Dis Baglamlar (Hususlar) Tablosu
Hazirlayan: Kontrol: Onay:
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4.2. Tlgili taraflarin ihtiya¢ ve beklentilerinin anlagilmasi

FAHZ MEDIKAL ydnetimin gdzden gegirmesi toplantilarinda KYS ve CYS ile ilgili taraflar1, bu taraflarin ihtiyag/beklentilerini ve
bu ihtiyag/beklentilerden hangilerinin uyum yiikiimliiliigii olacagini belirlemis ve toplant: tutanaklariyla kayit altina almigtir.

Entegre el kitabinin TABLO-2 de ilgili taraflarin ihtiyac ve beklentileri belirlenmistir.

ilgili Taraf

ihtiya¢ ve Beklentileri

iletisim Yontemleri

Yasa Koyucular:
- Saglik bakanlig1

- Aile, Calisma ve Sosyal Hizm. Bakanligi

Gerekli izinlerin Alinmasi ve yasalara uyulmasi,

Yasal mevzuat takip

_ Cevre ve Sehircilik Bakanlig: Vfirgll(?r, Personel sigortalart vb. Odemelerin edilerek
L diizenli olarak zamaninda yapilmasi
- Cankaya Belediyesi
- Eskisehir Biiyiiksehir belediyesi
Kemoterapi  Ilag  hazirlama  hizmetlerinin
Miisteriler zamaninda yasal prosediirlere uygun | e-posta/ telefon/
us tamamlanmasi ve teslim edilmesi sirasinda miisteri | karsilikli gériisme
bilgilerinin desifre olmamasi
Talep edilen iiriin ve hizmetler ile ilgili tam ve
Tedarikciler eksiksiz ~ bilgi  verilmesi, Verilen hizmet |e-posta/telefon/
¢ karsiliginda 6demelerin tam ve eksiksiz belirtilen | karsilikli gériisme
zamanda ger¢eklesmesi
Rakipler Is etigi kurallarina uyulmasi. Diiriistliik, Gizlilik, | Toplanti, karsilikl
P Cikar ¢atismalarindan uzak durulmasi gorlisme
Yapilacak islerle ilgili tam ve eksiksiz bilgi
verilmesi,  yetkinliklerin  artirilmasi,  6zliik | Toplanti1 / e-posta /
Calisanlar haklarinin verilmesi, kigisel bilgilerini T{igiinci | telefon/ Yonetim sistemi
3 taraflara verilmemesi, Performans ve ddiillendirme |uygulamalari, Prosediirler,
sistemi, Esitlik ilkesinin kurulus igerisinde |formlar
uygulanmasi
Gerekli kaynaklar1 ayirmak igin calisanlarin e_pOSta/te.l.eT.o n/
.. P e karsilikli goriisme,
I taleplerinin alinmasi, miigteri beklentilerinin o S .
Yonetim Yonetim sistemi

karsilanmasi, yasal koyucularin sartlarinin  ve
beklentilerinin belirlenmesi ve kargilanmasi

uygulamalari, Prosediirler,
formlar

Banka ve Finans Kuruluslari

Kurulusun iyi finansal performans gostermesi,
O6demelerini zamaninda ger¢eklestirmesi

e-posta / telefon /
karsilikli goriisme

Toplum

Cevrenin korunmasi, Siirdiiriilebilir bir yagam igin
daha dikkatli davranilmasi, Sosyal hizmetler ve
altyapiya harcamak igin vergilerin tam olarak
zamaninda 6denmesi

www.fahzmedikal.com.tr
internet sayfasi

3. taraflar, Diizenleyici Kuruluglar

(Belgelendirme Kuruluslarr)

Almacak Standartlar
gereken uygulamalar

dogrultusunda yapilmasi

e-posta / telefon / Yillik
denetimler

Diger

Firmanin bulundugu saghk kurulusunun yasal
sartlar, yOnetim sistemleri, ¢evre yoOnetimi, is
giivenligi ile ilgili beklentileri, is yapilan servis ve
iiniteler ile ilgili beklentileri

Hastane yonetimi ve
AKFEN yonetimi ile ilgili
yazigmalar / telefon /
karsilikli goriigmeler

Tablo 2.

[lgili Taraflar, htiyag ve Beklentileri Tablosu

Hazirlayan:

Proje Yoneticisi

Kontrol:

Kalite Yonetim Direktorii

Onay:

Yonetim Kurulu Baskam
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2.

Bagli olunan ve uyulmasi gereken yasal mevzuatlar “Dig Kaynakli Dokiimanlar ve Yasal Mevzuatlar Listesi ”nde

tanimlanmistir.

NOT: ic Ve Dis Baglamlarin 2. Ve 3. Taraflara Aciklanmasi, Denetimlerde Paylasilmas: Ust Yonetime Baghdir.

4.3. Kalite ve ¢cevre yonetim sisteminin kapsaminin belirlenmesi

Kalite ve ¢evre yonetim sisteminin sinirlar1 ve uygulanabilirliginin degerlendirilmesi sonucunda olusturulan kapsam, bu el kitabinda
belirlenmistir ve ilgili taraflarin erisimine agik olmasi amaciyla, ¢aligma ofislerinde ve uygulama sahalarinda afise edilmis ve
duyurulmaktadir. Kapsam belirlenirken :

a) I¢ ve dis baglamlar (hususlar),

b) Tlgili taraflarin sartlari,

¢) Kurulusun, kurumsal birim, fonksiyon ve fiziksel sinirlari,
d) Kurulusun, faaliyet, iiriin ve hizmetleri,

e) Kurulusun, kontrol ve etkiyi gerceklestirmek i¢in yetki ve yetenegi,

degerlendirilmistir.

FAHZ MEDIKAL’de 1SO 9001:2015 ve 1SO 14001:2015 standartlarina uygunluk ancak “UYGULANABILIR OLMAYAN” olarak
tayin edilen sartin, FAHZ MEDIKAL ’in iiriin ve hizmetlerinin etkilenmemesi durumunda sdylenebilir.

Suan icin ISO 9001:2015 standardinin 8.3 TASARIM VE GELISTIRME MADDESI uygulanabilir degildir ve harig
tutulmustur. Diger standartlar icin uygulanabilir olmayan ve kapsam dis1 birakilan maddeler bulunmamaktadir.

4.3.1. Entegre Yonetim Sistemi Kapsam tanim

FAHZ MEDIKAL ‘da tanimli kapsami organizasyonel baglam béliimlerinde tanimlanan i¢ ve dis faktorleri, gereksinimleri ve ilgili
taraflarin ihtiyaglarini ve yasal ve diizenleyici gereksinimler géz 6niinde bulundurularak belirlenmistir.

KEMOTERAPI iLACLARININ HAZIRLANMASI VE HAZIRLANAN KEMOTERAPi iLACLARININ UYGULANMASININ SAGLANMASI iCiN
TUM TEKNiK KAYNAKLAR, CiHAZ, PERSONEL VE DIiGER DESTEK FAALIYETLERiINiN TEMiN EDiLMESi

Kapsam dahilindeki yerleske ve siirecler / departmanlar asagida belirtilmistir:

Firma Merkez Adresi KIZILIRMAK MAH. 1443. CADDE AKINCI SITESINO:40 /2 CANKAYA / ANKARA

ESKISEHIR SEHIR HASTANESI 71 EVLER MAH. CAVDARLAR SOK. NO:144/A

Uygulama Sahast ODUNPAZARI / ESKISEHIR

Ic Siirecler:
e Toplantilar Siireci,

Miisteri iligkileri Siireci,

Kemoterapi Ilaglarinin Hazirlanmasi Siireci,
Satinalma ve Tedarik¢i Degerlendirme Siireci
Insan Kaynaklar1 Siireci

Dis Siirecler:
Kapsam dahilinde disaridan alinan bir dis proses asagidaki gibidir:

e Cevresel Atiklarin Toplanmasi Ve Bertarafi (Taseron sirket )
o Kemoterapi [laclarinin Hastane Igerisinde Transferi (Taseron sirket )

Hazirlayan: Kontrol: Onay:

Proje Yoneticisi Kalite Yonetim Direktorii Yonetim Kurulu Baskani
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4.4,
44.1.

Kalite ve ¢evre yonetim sistemi ve prosesleri
FAHZ MEDIKAL, ISO 9001:2015 ve ISO 14001:2015 standartlarinin sartlarina uygun olarak, ihtiya¢ duyulan prosesler ve

bunlarin birbiri ile etkilesimi dahil, kalite ve gevre yonetim sistemini kurmus, uygulamakta, stirekliligini saglamakta ve siirekli
iyilestirmektedir.

FAHZ MEDIKAL, kalite ve cevre ydnetim sistemi i¢in ihtiya¢c duyulan prosesleri ve bunlarin FAHZ MEDIKAL ’in tamaminda
uygulamalarini belirlemis ve:

a)
b)

c)

d)
e)
f)
9)

h)
4.4.2.

a)
b)

Hazirlanan proseslerin istenen girdileri ile beklenen ¢iktilarini tayin etmis,
Hazirlanan proseslerin sirasi ve birbirleri ile etkilesimini tayin etmis,

Proseslerin etkili isletimi ve kontroliinii giivence altina almak icin ihtiya¢ duyulan kriter ve yontemleri (izleme, dlgme ve
ilgili performans kriterleri dahil) tayin etmis ve uygulamakta,

Hazirlanan prosesler i¢in ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin etmis ve varligini giivence altina almus,

Hazirlanan prosesler i¢in yetki ve sorumluluklar: belirlemis,

Kalite ve gevre risk ve firsatlarini belirlemis,

Hazirlanan prosesleri degerlendirmekte ve bu proseslerin istenen sonuglara erigmesini giivence altina almak i¢in ihtiyag
duyulan herhangi bir degisikligi uygulamakta,

Prosesleri ve kalite ve ¢evre yonetim sistemini iyilestirmektedir.

FAHZ MEDIKAL ihtiya¢ duyulan él¢iide:

Bu proseslerin isletimini desteklemek i¢in dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmekte,

Proseslerin planlanan sekilde yiiriitiildiigiinden emin olmak i¢in dokiimante edilmis bilgiyi uygulamaktadir.

FAHZ MEDIKAL c¢evre performansini arttirmak dahil amaglanan ¢iktilara ulasmak igin, entegre standardinmn sartlarina uygun
olarak, prosesler ve bunlarin etkilesimi dahil, bir ¢evre yonetim sistemi kurmus, uygulamakta, siirekliligini saglamakta ve stirekli
iyilestirmektedir.

Surec Bazli

Kalite Yonetim Sistemi

4.4 KYS
Genel & Siireg

Yaklasim: Siirekli lyilestirme (10)

Muisteri ve
ilgili
Diger
Taraflar

Performans

| & Sii - 2
o Degerlendirme (9)

Yakiagimm

ulwle)

= ;
= g 3 S
o o =
T = 7
& 2
| Destek Stirecgler (7) |
Sekil — 1) Entegre Yo6netim Sistemi Siire¢ etkilesim Semasi
Hazirlayan: Kontrol: Onay:

Proje Yoneticisi Kalite Yonetim Direktorii Yonetim Kurulu Baskani
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5.1
5.1.1

5. LIDERLIK
Liderlik ve Taahhiit

Genel

FAHZ MEDIKAL iist yonetimi, asagidakiler vasitasiyla kalite ve cevre yonetim sistemi icin liderligini ve taahhiitlerini
gostermektedir:

a)
b)

c)

d)
e)
f)
9)
h)
i)
)

5.1.2.

Kalite ve gevre yonetim sistemlerinin etkinligi igin hesap verilebilirligi,

Kalite ve gevre politikas ile kalite ve ¢evre amagclarinin olusturuldugu ve bunlarm FAHZ MEDIKAL ’in stratejik yonii ve
baglami ile uyumlulugunun giivence altina alinmasi,

Kalite ve ¢evre yonetim sistemleri sartlarmin, FAHZ MEDIKAL ’in is prosesleri ile entegre oldugunun giivence altina
alimmasi,

Proses yaklasimi ve risk temelli diisiinmenin kullaniminin tegvik edilmesi,

Kalite ve gevre yonetim sistemleri i¢in gerekli kaynaklarin varliginin giivence altina alinmast,

Etkin kalite ve ¢evre yonetimi ile kalite ve ¢evre yonetim sistem sartlarina uygunlugun éneminin paylasilmasi,

Kalite ve gevre yonetim sistemlerinin amaglanan ¢iktilarina ulagmasinin giivence altina alinmasi,

Kalite ve gevre yonetim sisteminin etkinligine katki saglayacak personelin, ige alinmasi, yonlendirilmesi ve desteklenmesi,
Iyilestirmenin tesvik edilmesi,

Diger ilgili yonetim gorevlilerinin (kendi sorumluluk alanlarina uygulanmasi bakimindan) liderligini gostermek igin
desteklenmesi.

Miisteri odakhihik

FAHZ MEDIKAL:

a)

b)

c)

5.2.
5.2.1.

Misteri ihtiyaglarinin ve uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin tayin edildigini, anlasildigin1 ve diizenli olarak
karsilandigini,

Uriin ve hizmetlerin uygunlugunu etkileyebilecek risk ve firsatlar ile miisteri memnuniyetinin artirilmast icin yetenegin tayin
edilmesini ve belirlenmesini,

Miisteri memnuniyetinin artirilmas: odagimin siirdiiriilmesini.

glivence altina almig, miisteri odaklilikla ilgili liderlik ve taahiidiinii géstermektedir.

Politika

Kalite ve ¢evre politikalarinin olusturulmasi

FAHZ MEDIKAL iist yonetimi ;

a)

b)
c)
d)
e)

Sirketimizin amag¢ ve baglamima uygun ve stratejik yoniinii destekleyen, yapisi, Olgegi ve faaliyetleri, Uriinleri ve
hizmetlerinin ¢evresel etkilerini igeren,

Kalite ve ¢evre amaglarinin belirlenmesi igin bir ¢ergeve saglayan,
Uygulanabilir sartlarin ve uygunluk yiikiimliilikklerinin yerine getirme i¢in bir taahhiit igeren,
Cevre performansinin arttirilmasi dahil, kalite ve ¢cevre yonetim sistemlerinin siirekli iyilestirilmesi i¢in bir taahhit igeren,

Kirliligin 6nlenmesi ve kurulusun baglamina uygun diger belirli taahhiit/taahhiitler dahil, ¢evrenin korunmasi i¢in bir taahhtit
iceren.

kalite ve ¢evre politikasini olusturmus, uygulamakta ve siirekliligini saglamaktadir.

Hazirlayan: Kontrol: Onay:

Proje Yoneticisi Kalite Yonetim Direktorii Yonetim Kurulu Baskani
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5.2.2. Kalite ve ¢evre politikasinin duyurulmasi
Kalite ve gevre politikast:
a) Dokiimante edilmis bilgi olarak olusturulmus ve siirekliligi saglanmakta,

b) FAHZ MEDIKAL igerisinde ¢alisma ofislerinde afise edilerek duyurulmakta, egitimler vasitasiyla calisanlara tarafindan
anlasilmasi saglanmakta ve uygulanmakta,

c) llgili taraflarin erisimi i¢in www.fahzmedical.com.tr internet sayfasindan yayinlanmaktadir.

KALITE ve CEVRE POLITIKAMIZ

FAHZ MEDIKAL _olarak, Kemoterapi llaglarmin  Hazirlanmas1 Ve Hazirlanan Kemoterapi Ilaglarmin
Uygulanmasinin Saglanmasi I¢in Tiim Teknik Kaynaklar, Cihaz, Personel Ve Diger Destek Faaliyetlerinin Temin Edilmesi
konularinda gelen istek ve talepleri;

¢ Uygulanabilir miisteri sartlari, ulusal ve uluslararasi standart sartlar1 ve yasal mevzuat sartlari dogrultusunda,

¢ Giivenilir ekipman kullanarak, kaliteli ve nitelikli malzeme ve isgiicii ile yerine getirip, miisteriye hatasiz, vaktinde
ve dogru ve giivenilir olarak teslim etmek.

¢ Uriin ve hizmetlerimizle giivenilirligi ve siirekliligi saglamak,
¢ Kaliteye, Cevrenin korunmasina ve ISG’ne dnciiliik etmek.
¢ Cevreyi koruyarak kirlenmesini 6nlemek.

¢ Kaliteden ve Cevrenin korunmasindan ddiin vermeden “Oncelikle Calisan ve Miisteri Memnuniyeti’ni 6n plana
¢ikartmak.

¢ Yirirliikteki ilgili tiim standartlar, kanunlar, mevzuatlar, yasal ve diger sartlar basta olmak {izere uygunluk
yiikiimliiliiklerinin yerine getirmek.

¢ Risk faktorlerini en aza indirerek isle baglantili kaza ve yaralanmalari 6nlemek.

¢ Saglik ve Medikal Sektoriinlin ve miisterilerimizin driin ve hizmet kalitesinin arttirilmasina ve Geligsmesine
Katkida Bulunmak.

¢ Uygulanmakta Olan Kalite ve Cevre Y&netim Sistemlerinin Etkinligini Siirekli Tyilestirmek,

¢ “KAMU HASTANELERINDE SEKTORUNDE LiDER, ARANAN, SAYGIN ve KALITELi HIZMET
SUNAN BiR FIRMA” olmak.

BASARIYA ULASMAK iCiN;

v Calisanlarimizin her seviyede yapici ve goniillii katilimini saglayacagiz.
v" Tlgili tiim kuruluslar ile koordineli ¢alisacagiz.

v' Devlet, Is¢i ve Isveren isbirligiyle ulusal kalkinma hedeflerine katkida bulunacagiz.

SLOGANIMIZ

"Kalite", “Sifir Atik”, “Giivenilirlik”, "Kosulsuz Miisteri Memnuniyeti" ve "Is Ahlaki1" normlarina siirekli uymak.

Ferhat YANARDAG
Yonetim Kurulu Bagkani

Hazirlayan: Kontrol: Onay:

Proje Yoneticisi Kalite Yonetim Direktorii Yonetim Kurulu Baskani
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5.3.  Kurumsal gorev, yetki ve sorumluluklar

Ust yonetim, ilgili gorevler icin yetki ve sorumluluklarin belirlendigi gérev tamimlarmi bu el kitabinda belirlemis ve FAHZ
MEDIKAL igerisinde duyurulmasini saglamistir.

Ust yonetim asagidakiler igin yetki ve sorumluluklar1 belirlemis ve bunlarin yerine getirilmesi amaciyla, Kurulus Temsilcisi ve
Proje Yoneticisi atamistir:

a) Kalite ve gevre yonetim sisteminin, ISO 9001:2015 ve ISO 14001:2015 standardlarinin sartlarim karsilamasinin giivence
altina alinmasi,

b) Proseslerin istenen sonuglari ortaya ¢ikarmasinin giivence altina alinmasi,

€) Cevre performansi dahil, kalite ve ¢evre yonetim sistemlerinin performansi ve iyilestirme i¢in firsatlar ile ilgili st
yonetime raporlama,

d) FAHZ MEDIKAL ’in tamaminda miisteri odakliligin tesvik edilmesinin giivence altina alinmast,

e) Kalite yonetim sistemindeki degisiklikler planlanir ve uygulanirken, kalite ve gevre yonetim sisteminin biitiinligiiniin
giivence altina alinmasi.

ORGANIZASYON SEMASI

FAHZ SAGLIK iNSAAT ENERJi SAN. VE TiC. A.S.
ORTAKLAR KURULU

YONETIM KURULU BASKANI

ESH- KEMOTERAPI iLAG
HAZIRLAMA UNITESI
PROJE YONETICIsi

ILAC HAZIRLAMA
PERSONELI

UNITE KALITE SORUMLUSU

Sekil -2 ) Organizasyon Semast

Hazirlayan: Kontrol: Onay:
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6. PLANLAMA

6.1. Risk ve firsatlari belirleme faaliyetleri

6.1.1. FAHZ MEDIKAL Kalite ve gevre ydnetim sistemini planlarken, FAHZ MEDIKAL ve baglamu ile ilgili taraflarin ihtiyag
ve beklentilerinin anlagilmasina iligkin hususlara ve asagidakilere atifta bulunmasi gereken risk ve firsatlar1 belirlemistir:

FAHZ MEDIKAL’de yiiriitiilen faaliyetler i¢in Kalite ve Cevre uygulamalari planli olmak zorunlulugundadir. Planlamada; Kalite,
ve Cevre i¢in belirlenen amag ve hedefler, yasal mevzuatlar, yiiriitiilen faaliyetler geregi ortaya ¢ikan kalite risk ve firsatlari, ¢evre
boyutlari, tehlike ve riskler ile acil durumlar géz 6niinde bulundurulur. Kalite ve ¢evre ile ilgili belirlenmis riskler Hata Tiirleri Etki
Analizi yontemi dogrultusunda siire¢ sorumlular: tarafindan degerlendirilir ve gerekli aksiyonlar alinir.

6.1.2. FAHZ MEDIKAL, Risk ve firsatlar1 belirleme faaliyetlerini kalite ve cevre yonetim sistem prosesleri igerisine nasil entegre
edecegi ve uygulayacagini, Bu faaliyetlerin etkinligini nasil degerlendirecegini planlamustir.

Riskler belirlenirken; riskten kaginma, firsat kovalarken risk alma, risk kaynagimin yok edilmesi, ger¢eklesme veya sonuglarin, risk
paylasimi veya bilgiye dayanan karar ile risk tespiti dikkate alinmistir. Bu amagla, Risk ve Firsat Degerlendirme Analiz Tablosu
olusturulmus ve uygulanmaktadir.

Firsatlar, yeni uygulamalarin adapte edilmesi, yeni hizmetleri lansmanini yapma, yeni pazarlara erisim, yeni miisterilerin
belirlenmesi, ortakliklar kurma, yeni teknoloji kullanimi1 ve FAHZ MEDIKAL’in veya miisterilerinin ihtiyaglarmi belirten diger
istenen ve uygulanabilir olasiliklarin uygulanmasi geregini ortaya ¢ikarabilmektedir.

Risk ve firsatlar1 ele alma faaliyetlerinin, hizmetlerin uygunluguna potansiyel etkisi ile orantili olmas1 saglanmistir ve yapilacak
izlemeler ile saglanacaktir. Detaylar Risk ve Firsatlar Prosediirii’nde anlatilmistir.

FAHZ MEDIKAL, risk ve firsatlarin belirlenmesi ile ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmektedir.

FAHZ MEDIKAL Uriin Yasam dongiisii su sekildedir ;

Tasima

d

Gelen llaclarin Girdi
Kontrolii ve Muhafaza Etme

flagc Hammaddesinin ve flaglarin Hazirlanmasi
Yardimci Eiemaniy ve Son Kontrolii
Tedarik Edilmegj,

Tasima

evresel Atiklarin Bertarafi
¢ ¢ Hastaya Uygulama yapilmasi

izleme ve Gézlem
e—
Tasima

Geri Kazanim

Sekil — 3 : Uriin yagsam déngiisii

Hazirlayan: Kontrol: Onay:
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6.1.2.  Cevre boyutlari

FAHZ MEDIKAL, gevre risk ile firsatlarim, dolayl ve dolaysiz ¢evre etkilerini riskli olan veya olabilecek faaliyet, iiriin ve hizmet
bilesenlerini belirler; bunlarin yasam dongiisii yaklagimini dikkate alarak degerlendirir.

FAHZ MEDIKAL cevre boyutlarmi belirlerken; Faaliyet, {iriin ve hizmetlerdeki; planl veya yeni gelismeler dahil degisiklikler ile
yeni veya degistirilmis faaliyetler, Normal olmayan durumlar ve 6ngériilemeyen acil durumlari dikkate almaktadir.

FAHZ MEDIKAL, 6nemli gevresel etkileri olan veya olabilecek boyutlari, bir baska deyisle, énemli gevre boyutlarini,
olusturulmus kriterleri kullanarak belirlemektedir.

FAHZ MEDIKAL 6nemli ¢cevre boyutlarim kurulus igerisinde uygun sekilde, farkli seviyelerde ve fonksiyonlarda duyurmaktadir.

FAHZ MEDIKAL Cevre boyutlar1 ve ilgili cevresel etkileri, Onemli ¢evre boyutlarmi tayin etmek igin kullandig1 kriterleri,
Onemli ¢evre boyutlarma iliskin dokiimante edilmis bilgilerin siirekliligini saglamaktadur.

Bu amagla, Cevresel Atiklarin Etki Onem Analizi Belirleme Prosediirii ve Cevre Planlama Prosediirii olusturulmus ve
uygulanmaktadir.

Kemoterapi Ilag Hazirlama islemleri ve uygulama sonuglarma gére c¢ikan gevresel atiklar ve yasam sonu islemleri asagidaki
tabloda belirtilmistir.

Gevresel
Atik
¥
¥ | L L L]
Kagit Plastik Metal Tibhi Cam
Ambalaj Ambalaj Ambalaj Atk Am hal_aj
Kaynaginda Kaynaginda Kaynaginda Kaynaginda Kaynaginda
Aynstirma Aynstirma Aynstirma Aynstirma Aynstirma
Gegici Gegici Gegici Gegici Gegici
Depolama Depalama Depolama Depalama Depolama
Sevkiyat Sevkiyat Sevkiyat Sevkiyat Sevkiyat
Bertaraf Bertaraf Bertaraf Bertaraf Bertaraf

Sekil — 4 : Cevresel atik bertarafi yasam dongiisii

6.1.3.  Uygunluk yiikiimliiliikleri (¢evre)

FAHZ MEDIKAL :
a) Cevre boyutlar ile ilgili uygunluk yikiimliliklerini belirlemekte ve bunlar erisilebilir olmakta,
b) Bu uygunluk yiikiimliiliiklerinin FAHZ MEDIKAL ’nde nasil uygulanacagini belirlemekte,

c) Cevre yonetim sistemlerini; kurarken, uygularken, siirekliligini saglarken ve siirekli iyilestirirken bu uygunluk
yiikiimliiliklerini dikkate almaktadir.

FAHZ MEDIKAL uygunluk yiikiimliiliiklerini dokiimante edilmis bilgi olarak muhafaza etmektedir.

Bu amagla, Uygunluk Yikiimlillikklerinin takip edildigi Dis kaynakl dokiimanlar ve Yasal Sartlar Takip listesi olusturulmus ve
degisiklikler takip edilmektedir.
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6.1.4. Cevre Planlama faaliyeti

FAHZ MEDIKAL, risk ve firsatlarin, 6nemli ¢evre boyutlarinin ve uygunluk yiikiimliiliiklerinin getirdigi faaliyetler ve bunlarin
kalite ve ¢evre yOnetim sistemi proseslerine entegrasyonuyla ilgili teknolojik, finansal, operasyonel ve diger gereklilikler ve bu
faaliyetlerin etkinligi “Risk ve Firsatlar Belirleme Prosediirii” kapsaminda diizenli olarak degerlendirilir ve iist yonetime
raporlanir.

6.2. Kalite Ve Cevre Amaclari1 Ve Bunlara Erismek I¢cin Planlama

6.2.1. FAHZ MEDIKAL, Kalite ve cevre yonetim sistemi icin ihtiya¢ duyulan ilgili fonksiyon, seviye ve proseslerde Kalite
amagclarini, Cevre yonetim sistemi i¢in 6nemli ¢evre boyutlarini ve ilgili uygunluk yiikiimliiliiklerini dikkate alarak, risk ve firsatlar
degerlendirerek, kurulus icerisinde ilgili fonksiyonlarda ve seviyelerde, cevre amaglarini olusturmustur.

Cevre amaglarinin: entegre politikalar ile uyumlu olmasi, Olciilebilir olmasi, uygulanabilir gartlar1 dikkate almasi, iirtin ve
hizmetlerin uygunlugu ve miisteri memnuniyetini arttirmaya uygun olmasi, izlenmesi, duyurulmasi, uygun sekilde giincellenmesi
saglanmaktadir.

FAHZ MEDIKAL kalite ve gevre amaglarim dokiimante edilmis bilgi olarak muhafaza etmektedir.
6.2.2. Kalite ve ¢evre amaglarina ulagmak i¢in planlama yaparken,

FAHZ MEDIKAL : ne yapilacagmi, hangi kaynaklarin gerekecegini, kimin sorumlu olacagmi, ne zaman tamamlanacagini,
sonuglarn nasil degerlendirilecegini Kalite ve Cevre Hedefler Tablosunda tayin etmistir.

6.3. Degisikliklerin planlanmasi

FAHZ MEDIKAL, kalite yonetim sisteminde (proseslerde, uygulamalarda, dokiimanlarda vb.) degisiklik ihtiyaci tespit ederse
degisiklikleri planli sekilde gerceklestirmekte ve Degisikliklerin amaglar1 ve potansiyel sonuglarini, Kalite yonetim sistemini
biitiinliigiinii, Kaynaklarin varligmi, Yetki ve sorumluluklarin belirlenmesi veya yeniden belirlenmesi agisindan
degerlendirmektedir.

FAHZ MEDICAL, sartlara uygunlugu siirdiirmeyi giivence altina almak amaciyla iiriin ve hizmet sunumu igin degisiklikleri
gerekli derecede gozden gecirmekte ve kontrol etmektedir.

Degisiklik yonetimi, Dokiimante Edilmis Bilginin Kontrolii Prosediiriinde detayli olarak ac¢iklanmustir.
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7. DESTEK

7.1. Kaynaklar
7.1.1.  Genel

FAHZ MEDIKAL kalite ve gevre ydnetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi, siirekliliginin saglanmasi ve siirekli
iyilestirilmesi igin ihtiya¢ duyulan kaynaklari tayin etmis ve saglamistir. Ihtiya¢ duyulan kaynaklar belirlenirken ;

a) Var olan i¢ kaynaklarin yetenekleri ve kisitlamalarini,
b) Dis tedarikgilerden neyin tedarik edilecegini

degerlendirmistir.

7.1.2. Kisiler (Cevre 7.2)

FAHZ MEDIKAL, kalite ve cevre ydnetim sisteminin etkili sekilde isletilmesi ile proseslerin isletilmesi ve kontrolii icin gerekli
personeli tayin ve tedarik etmektedir. Firmada agik bulunan personel kadrosunda gérev almak isteyen adaylar is i¢in:

a) Sahsen miiracaat veya 6zge¢cmis gondererek
b) Ilana istinaden
¢) Cagrilara uyarak
bagvurular alinabilmektedir. Organizasyon yapilanmasi ve gorev yetki ve sorumluluklar El kitabinda detayli olarak tanimlanmisgtir.

Ihtiyag duyulan nitelikteki personel kadrosunun olusturulmasinda ilk 6nce firma i¢i calisanlardan uygun olanlar varsa
degerlendirilmeye alinir. Uygun nitelikte adayin olmamasi durumunda basvuru arsivinden uygun personel adaymi aranir. Istenilen
aday, aday havuzu icerisinde bulunamadiginda; ilanlar, danisman sirketler, yakin ¢evre (calisanlarin tanidiklari, birlikte ¢alisilan
diger sirketler), internet ve basin yolu ile siiriicii /isci aramilir. Ise miiracaat eden personel adaylarindan is Basvuru Formu
doldurulmalari istenir. is Basvuru Formu’ nun eksiksiz ve dogru cevaplar verilerek doldurulmasi esastir. Is Basvuru Formu sadece
basvuru niteliginde olup, is talep edenin ige kabulii anlamini tagimaz.

Goriismede adaylar asagidaki konular dikkate alinarak incelenir ve Is Basvuru Formu’ndaki gériisme sonuglari ile goriisiilenin
uygunlugu ve sonug boliimlerine gerekli bilgiler aktarilarak goriismeye katilan kisiler tarafindan imzalanir.

- Mesleki yetkinligi

- Kisinin davranigsal ve zihinsel 6zellikleri ve yetkinligi

- En az bir dnceki is yerinden mesleki istihbarati ve referans arastirmast

- Diger konular (ikametgah uyumu, sigara i¢gme, firma icerisinde arkadas veya akraba ¢alisan1 olup olmadig1 vb.)

Goriisme neticesinde uygun bulunan personel adaylarinin ise alinma tavsiye karari, Proje Yoneticisi tarafindan verilir. ise alinma
karar1 verilmis adaylar, Yonetim Kurulu Bagkani’nin onayina sunulur. Yonetim Kurulu Bagkani tarafindan da onaylanan adaylara
ise alinma iletilir. Onaylanan personel adaylarinin ise giris islemleri Idari isler ve Muhasebe tarafindan yapilir.

Ise yeni baslayan personele personel bilgi formu doldurulur. Personel bilgi formunun 2. Sayfasinda yer alan oryantasyon béliimiine
uygun sekilde oryantasyon egitimleri verilir.

Ise baslayan personele yonelik olarak;

a) Sigortali Ise ilk / Tekrar Giris Bildirgesi SGK ve ilgili kanun ve ydnetmeliklere gore doldurulur ve personelin yasal
olarak ise baglamasi saglanmis olur ve bir niishasi personele verilir.

b) Adaym bilgileri SGK is girisinin yapilmis oldugu ay1 takip eden ayin ilk haftasi iginde 4904 sayili Tiirkiye Is Kurumu
kanunu 21. Maddesine gore internet {izerinden “Ayhk Isgiicii Cizelgesi” ‘ne girilir.

€) Adayn bilgileri SGK is giriginin yapilmis oldugu ay sonunda Sosyal Giivenlik Kurumu sigortali hizmet listelerine ilave
edilir.

Detaylar insan kaynaklar1 Prosediirii’nde ve Kilik Kiyafet prosediirii’nde anlatilmistir.
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7.1.3. Altyap

FAHZ MEDIKAL, iiriin sartlarina uygunlugu saglamak adina, gerekli olan binalari, ¢alisma alanlarin1 ve bunlara bagh tesisleri;
yazilim ve donanimdan olusan proses techizatini ve ulastirma, iletisim gibi destek hizmetlerini olusturmus ve siirekliligini
saglamistir. Ayrica c¢evrenin ve calisanlarin korunmasi icin altyapida teknolojik iyilestirmeler de dahil olmak {izere yapilmasi
gerekenleri planlamakta ve kaynak ayirmaktadir.

Ayrica kullanilan tiim laboratuar cihaz ve teghizatinin iyi sartlarda bulunmasini saglamak, laboratuvar ¢alisma ortami ve alt yapinin
kontrol altina alinmasina yonelik faaliyetler Keoterapi Unitesi Cihaz Bakim Talimati’nda datayli olarak tanimlanmustir.

7.14. Proseslerin isletimi icin cevre

FAHZ MEDICAL, proseslerin isletimi ile hizmetlerin uygunluga erisimi i¢in gerekli gevreyi tayin etmekte, tedarik etmekte ve
devamliligim saglamaktadir. Bu kapsamda sosyal ve psikolojik ¢evre kosullari ile ilgili ¢alisan goriisleri, memnuniyet anketleriyle
degerlendirilmektedir. Bunun diginda calisanlarin ¢evre kosullar ile ilgili tiim talep ve degerlendirmeleri yonetim tarafindan
degerlendirilmekte ve uygun kosullar igin iyilestirme faaliyetleri hayata gegirilmektedir. Calisma alani; giiriiltii, aydinlatma, toz
Olgtimleri akredite olmus kuruluslar tarafindan belirli periyotlarda veya proses degisikliginde yaptirilarak kontrol uygunluk
kontrolleri saglanarak siirekliligi devam ettirilmektedir.

7.15. Kaynaklarin izlenmesi ve 6l¢iimii

7.1.5.1 Genel

FAHZ MEDIKAL iiriin ve hizmetlerin ilgili standartlara ve miisteri sartlarina uygunlugunu dogrulamak, gecerli kilmak ve giivenilir
sonuglart giivence altina almak, gerekli izleme ve 6lgmeyi gerceklestirebilmek i¢in ihtiyag duyulan kaynaklar tayin ve tedarik
etmistir.

FAHZ MEDIKAL saglanan kaynaklarla ilgili asagidakileri giivence altina almstir:
a) Gergeklestirilen belirli izleme ve 6lgme faaliyet tipleri i¢in uygun oldugunu,

b) Amaglarina siirekli uygunlugu giivence altina almak i¢in siirdiiriilebilir oldugunu.

Kaynaklarin izlenmesi ve 6l¢iimii KYS ve CYS Faaliyetleri izleme ve Ol¢me Prosediiriinde detayli olarak agiklanmustir.

7.1.5.2 Olciim izlenebilirligi

FAHZ MEDIKAL’de hizmetlerin belirlenen sartlara uygunlugunu géstermek amaciyla kullanilan laboratuvar cihazlarinin kontrolii,
kalibrasyonlarinin yaptirilmasi bunun igin gorev ve yetkileri, yontemleri, kayitlar1 tanimlamak igin (Kemoterapi) Biyolojik
Kabinlerde Yapilmasi Gereken Asgari Validasyon Ve Kalibrasyon Testleri Talimat1 hazirlanmig ve uygulanmaktadir.

Kalibrasyon siklig1; cihazlarmm kullanim sikligi, kullanim sartlar1 ve onceki sonuglar goz oniine alinarak uzatilabilir veya
kisaltilabilir.
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7.1.6. Kurumsal bilgi

FAHZ MEDIKAL proseslerinin isletilmesi, iiriin ve hizmetlerinin uygunlugunun saglanmas icin ihtiya¢ duyulan ve tecriibe ile
kazanilmig kurumsal bilgiyi, tayin etmis ve kalite ve ¢evre yonetim sistemi i¢in olusturulan dokiimantasyonda tanimlamistir.

Kurumsal bilgi agagidakileri temel alabilmektedir:

a) I¢ kaynaklar (6rnegin; fikri miilkiyet, tecriibelerden kazanilan bilgi, basarisizliklar ve basarili projelerden alinan dersler,
dokiimante edilmemis bilgi ve tecriibelerin yakalanmasi ve paylasilmasi, proses, iirlin ve hizmetlerdeki iyilestirmelerin

sonuglarr),

b) Dis kaynaklar (6rnegin; standardlar, akademik ¢evreler, konferanslar, miisteri ve dis tedarik¢ilerden derlenen bilgi).

Bu bilgilerin, olusturulan dokiimantasyon ile siirdiiriilebilir ve ulasilabilir olmasi1 ve ihtiya¢ duyulan herhangi bir ilave bilgiyi ve
gerekli giincellemeleri Dokiimante Edilmis Bilginin Kontrolii Prosediirii ve Kayitlarin Muhafazasi Prosediirii dogrultusunda

saglanmaktadir.

DOKUMANTASYON PiRAMIDI

El
Kitab

Prosediirler, Siiregler

iq Talimatlar, Listeler, Planlar

Dokimante Edilmis Bilgiler

Sekil -5 Yonetim sistemileri Dokiimantasyon Yapist..
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7.2.  Yeterlilik

FAHZ MEDIKAL :

a) Kalite ve ¢evre yonetim sisteminin performansini ve uygunluk yiikiimliiliikklerini yerine getirme yetenegini etkileyen kendi
kontrolii altinda calisan kisilerin gerekli yeterliligini, ilgili goérev tanimlarinda belirlemis,

b) Bukisilerin, uygun egitim, 6gretim ve tecriibelerini dikkate alarak yeterliliklerini giivence altina almakta,

€) Cevre boyutlari ile kalite ve ¢evre yonetim sistemi ile ilgili egitim ihtiyaglarini belirlemekte ve uygulanabildiginde, ihtiyag
duyulan yeterliligi kazanmasi icin gerekli faaliyetleri (mevcut calisan personelin egitime tabi tutulmasi, bunlara mentdrliik
verilmesi veya gorev yeri degistirilmesi ya da yeterli personelin kiralanmasi veya sozlesmeli olarak calistirilmasi vb.)
yapmakta ve bu faaliyetlerin etkinligini degerlendirmekte,

d) Uygun dokiimante edilmis bilgiyi yeterliligin kanit1 olarak muhafaza etmektedir.

FAHZ MEDICAL iiriin kalitesini ve ¢evre performansini etkileyen igleri yapan personelini uygun 6zliik ve niteliklere gore kadroya
dahil etmektedir. Thtiya¢ duyulan tim egitimler Egitim Prosediirii geregince planlanir, uygulanir ve sonuglari izlenir.

Caliganlarin performans yeterlilikleri ise Performans Degerlendirme Prosediirii’ne gore degerlendirilir.

FAHZ MEDIKALda egitimle ilgili faaliyetlerin diizenlenmesi ve uygulanmasi, Proje Yoneticisi tarafindan yiiriitiiliir. Her yil bir
sonraki yil i¢in Egitim planlar1 olusturularak Yonetim Kurulu Baskani onayina sunulur. I¢ ve dis egitimler bir hafta 6ncesinden
egitimciye ve katilimeilara mail yolu ile yada s6zlii olarak duyurulur.

Dis egitim alan personel firmaya geldiginde egitim ile ilgili varsa sertifika veya notlarinin fotokopilerini, Proje Ydneticisi "ne teslim
eder. Egitim hakkinda Proje Yoneticisi bilgi verir.

I¢ egitimlerde, egitime katilan tiim personel Egitim Katilim Formuna imza atar. Egitim sonunda, Proje Y&neticisi egitime katilan
personelin bilgi formunun egitim takip boliimiine katilmig olunan egitimi yazar.

Gerekli goriildiigi takdirde yilin herhangi bir zamaninda i¢ veya dis egitim herhangi bir boliim tarafindan talep edilebilir. Proje
Yoneticisi bu egitimin gerekliligini Yonetim Kurulu Bagkani’nin degerlendirmesiyle, yillik egitim planina ekler ve plani revize
eder.

Oryantasyon egitimleri, personelin bilgi formunda yer alan ilgili alanlar1 isaretlenerek kayit altina alinir. Egitimlerin
degerlendirilmesi gerek goriildiigii taktirde egitimden hemen sonra sinav yolu ile yapilabilir. Sinav yapilmayan egitimlerin
degerlendirmeleri personel ¢aligmalarini yiiriitiirken is basinda izlenerek yapilir.

7.3. Farkindahk

FAHZ MEDIKAL kontrolii altinda ¢alisan kisilerin ;

a) Kalite ve gevre politikasi,

b) Onemli ¢evre boyutlar;, dnemli ¢evre boyutlar: ile ilgili olusan veya potansiyel cevresel etkileri ile ilgili kalite ve gevre
amaglari,

¢) lyilestirilmis kalite ve gevre performansin faydalari dahil, kendilerinin kalite ve gevre ydnetim sisteminin etkinligine
katkilar1,

d) FAHZ MEDIKAL ’in uygunluk yiikiimliiliiklerini yerine getirememesi dahil, kalite ve yonetim sistemi sartlarinin yerine
getirilmedigi durumlarda miidahil olmas1 gerektigi,

konularinda farkinda olduklarini, gergeklestirmis oldugu egitim, toplant1 vb. uygulamalarla giivence altina almistir. Farkindaligin
saglanmasi ve arttirilmasini saglamak tizere igse alman tiim personeller icin gerekli goriilen egitimler Egitim Prosediirii geregince
planlanir, uygulanir ve sonuglari izlenir.
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7.4. Tlletisim

7.4.1. Genel

FAHZ MEDIKAL Kalite ve yonetim sistemi ile ilgili olarak gesitli seviye ve fonksiyonlardaki iletisimi, miisteriler (hastane
yonetimi) ve is yerine gelen diger ziyaretgilerle olan iletisim ve ilgili taraflardan gelen iletisimin alinmasi, dokiimante edilmesi ve
cevaplandirilmasi ile ilgili olarak Iletisim ve Haberlesme Prosediirii hazirlamis ve uygulamaktadir. Uygulama yontemleri I¢ Ve
Dis lletisim Ve Haberlesme Tablosu nda anlatilmistir.

7.4.2. ic iletisim
Kurulus:

a) Cevre yonetim sistemi ile ilgili degisiklikler dahil, cevre yonetim sistemi ile ilgili bilgileri, FAHZ MEDIKAL ’in farkl
seviyelerinde ve fonksiyonlarinda uygun sekilde paylagsmaktadir,

b) Iletisim prosesinin, FAHZ MEDIKAL ’in kontrolii altinda calisan kisilerin siirekli iyilestirmeye katki saglamasina yardimec1
olmalarini giivence altina almistir.

7.4.3. Dis iletisim

Kurulus; kalite ve ¢evre yonetim sistemi ile ilgili bilgileri, olusturulmus iletisim prosesi/proseslerinde yer aldigi gibi, uygunluk
yiiktimliilikklerinde belirtildigi gibi disar1 ile paylagmalidir.

Bu amagla, olusturulan iletisim Formu kullamldig: gibi firmanin kurumsal antetli kagidi da yazismalarda kullamilabilir.

Ihtiya¢ duyulan tiim iletisimler Komite Ve Ekiplerin Isleyis Prosediirii geregince planlanir, uygulanir ve sonuglari izlenir.

ILETiSIM KONUSU ILETIM YONTEMI
Politika — Amag - Hedefler flan Panolari- E-mail —toplantt
Egitim Plam flan Panolari- E-mail —toplantt
I¢ Tetkik Plam Ilan Panolari- E-mail —toplant1
Iyilestirme Y.G.G. Toplantilari
ic iLETiSIM Yon'etl'm Sistemi Igleyis Prosediirler = Tallr_natlar — Gorev Tanimlar1 —Planlar
Istatistikler Raporlama Sistemi
Malzeme Istegi Hammadde Malzeme Talebi
Egitim Istekleri I¢c Yazisma Formu- E-mail / toplant:
Istek — Sikayet ve Oneriler I¢c Yazigma Formu- E-mail-toplanti
. . Miisterilerin Bilgilendirilmesi E-mail — Toplant1 - Antetli Kagit, Telefon
MUSTERI ILE — — - T -
ILETiSiM Miisteri Memnuniyeti Anketler, Sikayetler, Miisteri Ziyaretleri
Uriin/Hizmet Bilgileri E-mail — Toplanti - Antetli Kagit, Telefon
TEDARIKCIi iLE o L .
ILETIiSIM Satin Alma Bilgileri Satin Alma Siparis Formu - Uygun Olmayan Uriin Formu
. Uriin / hizmet Bilgileri - Uretim |ilag Analiz Raporlart — MSDS - Firma Antetli Kagidi —
YASAL MERCILER Izinleri - Sikayetler Sertifikalar - Sozlesmeler
. Yazili ve Sozli Bilgilendirme |E-mail — Toplantt -  Antetli Kagit, Telefon
ACIL DURUMLAR (Gerekmesi halinde basin yolu ile) (Gerekmesi halinde Basin Sozciisii)
TABLO - 1) i¢ Ve Dis lletisim Ve Haberlesme Tablosu
Hazirlayan: Kontrol: Onay:
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7.5. Dokiimante edilmis bilgi
75.1 Genel
FAHZ MEDIKAL ’in kalite ve cevre yonetim sistemi asagidakileri igermektedir:
a) ISO9001:2015 ve ISO 14001:2015 standartlarinda istenen dokiimante edilmis bilgiyi,

b) FAHZ MEDIKAL tarafindan, kalite ve cevre yonetim sisteminin etkinligini artirmak icin belirlenen dokiimante edilmis
bilgileri.

7.5.2. Olusturma ve giincelleme

FAHZ MEDIKAL ; dokiimante edilmis bilgileri olustururken ve giincellerken asagidakileri uygun sekilde giivence altina
almaktadir:

a) Tammlama ve agiklama (6rnegin, bir baslik, tarih, yazar veya referans numarasi),
b) Format (6rnegin, dil, yazilim siiriimii, grafikler) ve ortam (6rnegin, kagit, elektronik),

c) Uygunluk ve yeterlilik i¢in gozden gegirme ve onay.

7.5.3 Dokiimante Edilmis Bilginin Kontrolii

7.5.3.1 Kalite ve gevre yonetim sistemleri ile ISO 9001:2015 ve ISO 14001:2015 standartlar: tarafindan istenen dokiimante edilmis
bilgi, asagidakileri giivence altina almak i¢in kontrol edilmektedir:

a) Ihtiyag oldugu yer ve zamanda kullanim icin varlig1 ve uygun olmas,
b) Uygun sekilde korunmasi (6rnegin, gizliligin yok olmasi, uygun olmayan kullanim veya biitiinliigiin kaybolmast).
7.5.3.2 Dokiimante edilmis bilginin kontrolii icin FAHZ MEDIKAL asagidaki faaliyetlerden uygulanabilir olanlar1 belirlemektedir:
a) Dagitim, erisim, kullanim ve tekrar kullanim,
b) Niteliginin korunmasi dahil, arsivleme ve koruma,
c) Degisikliklerin kontrolii (6rnegin, siiriim kontrolii),
d) Muhafaza ve elden ¢ikarma.

Kalite ve gevre ydnetim sistemlerinin planlanmas1 ve isletimi icin gerekli olan ve FAHZ MEDIKAL tarafindan belirlenen dis
kaynakli dokiimante edilmis bilgiler, uygun sekilde tanimlanmakta ve kontrol edilmektedir. Bu amagla Dis kaynakh dokiimanlar
ve Yasal Sartlar Takip listesi olusturulmus ve degisiklikler takip edilmektedir.

Uygunlugun kanitt olarak muhafaza edilen dokiimante edilmis bilgi, istenmeyen degisikliklere karst korunmaktadir.

Bu gerekliliklerin yerine getirilmesi i¢in, Dokiimante Edilmis Bilginin Kontrolii Prosediirii ile Kayitlarin Muhafazasi
Prosediirleri olusturulmus ve uygulanmaktadir.
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8. OPERASYON

8.1. Operasyonel planlama ve kontrol

FAHZ MEDIKAL, Kalite ve Cevre yonetim sistemi sartlarin1 karsilamak, yapilan degerlendirmeler sonucu ortaya cikan risk
ve firsatlar1 yonetmek, ama¢ ve hedeflere ulagmak igin ihtiya¢ duyulan iirin ve hizmet siiregleri olusturmus, uygulamakta,
kontrol etmekte ve siirekliligini saglamaktadir.

Gerektigi durumlarda, prosesler igin operasyonel kriterler Is Akis Planlari ve Kalite planlar®’ nda belirlenmis, proseslerin bu
kriterlere gore isletildiginin kontrollerini yapmaktadir. Kalite ve ¢evre Y6netim Sisteminin dogru bir sekilde yiiriitiilebilmesi
i¢in en dnemli adimin, tiim igletme faaliyetlerinin kontrol edilmesi gerektigi kurulusumuzca bilinmektedir.
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FAHZ MEDIKAL ilaglarin hastane ici transferi, cevresel atiklarin bertarafi gibi disariya (taseron sirketlere) yaptirdig1 proseslerin
kontrol edildigini veya yonlendirildigini, dogrultusunda giivence altina almaktadir.

FAHZ MEDIKAL, kontrolleri belirlerken ortadan kaldirma, yerine koyma, Tibbi giivenlik kontrolleri, idari kontroller ve
kisisel korunma tedbirleri hiyerarsisini uygular. Yasam dongiisii bakis acisi ile iirlin/hizmet ve proseslerin tasariminda kalite
ve ¢evre sartlarini tanimladigi yontem ve talimatlarda dikkate alir.

Laboratuvar faaliyetleri ile ilgili potansiyel 6nemli gevresel etkileri konusunda ortaya ¢ikan her gesit atik ve kirliligin ¢evreyle
uyumlu yonetimi i¢in Cevresel Atik Talimatlar: olusturulmustur.

FAHZ MEDIKAL, tiim faaliyetlerinde kullanmis oldugu enerji kaynaklarini en diizenli sekilde kullanmakta, dogal kaynaklar
gereksiz yere israf etmemekte ve miimkiin oldugunca teknolojik geri kazanim ve tasarruf yontemlerinden yararlanmaktadir.

Kurulus, proseslerin planlandigi sekilde yapildigini giivence altina almak i¢in ihtiya¢ duyacagi kapsamda dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmektedir.

8.2. Acil duruma hazir olma ve miidahale (CYS)

FAHZ MEDIKAL muhtemel acil durumlara hazirlik ve bunlara nasil miidahale edecegi ile ilgili Acil Durum planlari olusturmus,
uygulamakta ve siirekliligini saglamaktadir.

FAHZ MEDIKAL :

a) Acil durumlardan kaynaklanan olumsuz gevresel etkileri 6nlemek veya azaltmak igin faaliyetleri planlayarak miidahaleye
hazirlanmus,

b) Gergek acil durumlara miidahale etmekte,

c) Acil durum sonuglarmi 6nlemek veya etkisini azaltmak icin acil durumun biiyiikliigiine ve muhtemel g¢evresel etkilerine
uygun faaliyetleri gerceklestirmekte,

d) Planlanan miidahale faaliyetlerini belirli araliklarla test etmekte (uygulanabilir olanlari),

e) Prosesler ve planlanan miidahale faaliyetlerini, (6zellikle acil durumlarin olusmasi ve testlerden sonra) her yilin basinda
gbzden gegirmekte ve revize etmekte,

f) llgili uygun taraflara, kendi kontrolii altinda calisan kisiler dahil, uygun sekilde, acil duruma hazir olma ve miidahale ile ilgili
gerekli bilgi ve egitimi, saglamaktadir.

Acil durumlara hazir olma ve miidahale i¢in CYS Uygulama ve isletme Prosediirii olusturulmus ve uygulanmaktadir.

FAHZ MEDIKAL proseslerin planlandig1 sekilde yapildigini giivence altina almak igin dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza
etmektedir.

8.2. Uriin ve hizmetler icin sartlar

8.2.1. Miisteri ile iletisim

Miisteri ile iletisim asagidakileri igermektedir:
a) Uriin ve hizmetle ilgili bilgi saglanmasin,
b) Degisiklikler dahil, tasima ve muamele etmeye iligkin sorulari, s6zlesme ve siparisleri,
€) Miisteri sikayetleri dahil, hizmetlerle ilgili miisterilerden geri bildirimler saglanmasini,
d) Miisteri miilkiyetinin taginmas1 ve muamele sekli ve kontroliind,
e) Beklenmedik durumlar i¢in 6zel sartlar belirlenmesini (uygun oldugu zaman).

Misteri ile iletisim genel olarak telefon veya mail yolu ile yapilmaktadir. Mail yolu ile yapilan yazismalar bilgisayarda
saklanmaktadir.

Bu uygulamalar Kemoterapi Miisteri iliskileri Ve Yonetim Talimat: iginde detaylandirilmistir.

Hazirlayan: Kontrol: Onay:

Proje Yoneticisi Kalite Yonetim Direktorii Yonetim Kurulu Baskani




T.C. Dokiiman No: ESH. FAHZ.KU.EK.01.00

{ Saglik Bakanlig Yayin Tarihi: 15.01.2019
Eskisehir Tl Saghik Miidiirliigii Revizyon No: 0

MEDIKAL INSAAT  ENERI Eskisehir Sehir Hastanesi Revizyon Tarihi : -

Sayfa 24 /33

KALITE VE CEVRE ENTEGRE EL KITABI

8.2.2. Uriin ve hizmetler icin sartlarin tayin edilmesi
Miisteriye teklif edilecek hizmetler icin sartlar tayin edilirken, FAHZ MEDIKAL asagidakileri giivence altina almaktadir:
a) Asagidakiler dahil hizmetler i¢in sartlarin tanimlandigina:
1) Uriine uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,
2) FAHZ MEDIKAL ’in gerekli gordiigii sartlar1.
b) FAHZ MEDIKAL ’in, teklif ettigi iiriin ve hizmetler icin beyan ettigi sartlar1 karsilayabilecegini.

Bu uygulamalar Kemoterapi Miisteri iliskileri Ve Yonetim Talimat: i¢inde detaylandirilmistir.

8.2.3. Uriin ve hizmetler i¢in sartlarin gozden gecirilmesi

8.2.3.1 FAHZ MEDIKAL miisteriye teklif edilecek iiriin ve hizmetler icin sartlar karsilayabilme yetenegine sahip oldugunu,
gbzden gecirme asamasinda, ilgili fonksiyonlarin gériislerini alarak giivence altina almaktadir. FAHZ MEDIKAL miisteriye hizmeti
saglamayi taahhiit etmesinden dnce, agagidakileri i¢eren bir gozden gecirme yapmaktadir:

a) Uretim sonrasi faaliyetlerle ilgili sartlar dahil, miisteri tarafindan belirtilen sartlar,

b) Miisteri tarafindan ifade edilmeyen ancak belirtilmis veya amaglanan kullanim i¢in gerekli olan sartlar, bilindiginde,
¢) FAHZ MEDIKAL tarafindan belirtilen sartlar,

d) Hizmetlere uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

e) Onceden ifade edilenden farkli sézlesme veya siparis sartlari.

FAHZ MEDIKAL daha énceden tanimlanandan farkli sézlesme veya siparis sartlari ile ilgili hususlarin ¢6ziildiigiinii giivence altina
almaktadir.

Miisteri, sartlarin1 dokiimante edilmis bir sekilde beyan etmediginde; miisteri sartlari, kabulden énce FAHZ MEDIKAL tarafindan
teyit edilmektedir.

8.2.3.2. FAHZ MEDIKAL asagidakilerle ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmektedir:
a) Gozden gegirme sonuglart,
b) Hizmetler i¢in yeni sartlari.

Bu uygulamalar Kemoterapi Miisteri iliskileri Ve Yonetim Talimat: i¢inde detaylandirilmistir.

8.2.4. Uriin ve hizmetler icin sartlarin degismesi

FAHZ MEDIKAL, iiriin veya hizmetlerde sartlar degistiginde dokiimante edilmis ilgili bilgilerin degistirilmesini ve ilgili
calisanlarin degisen sartlarin farkinda oldugunu verilen egitimlerle ve toplantilarla giivence altina almaktadir.

Bu uygulamalar Kemoterapi Miisteri Iliskileri Ve Yonetim Talimati i¢inde detaylandirilmustir.

8.3. Uriin ve hizmetlerin tasarim ve gelistirilmesi

BU MADDE UYGULANABILIR OLMADIGINDAN KAPSAM DISI BIRAKILMIS OLUP MADDELER ARASI
UYUM iCiN BURAYA KNULMUSTUR. HAKLI GEREKCESI iLGIiLi MADDEDE BELIRTILMISTIR.
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8.4. Disaridan tedarik edilen proses, iiriin ve hizmetlerin kontrolii
8.4.1. Genel

FAHZ MEDIKAL, disaridan tedarik edilen proses, iiriin ve hizmetlerin sartlara uygun olmasimi Satinalma ve Tedarikei
Degerlendirme Prosediirii’ nii uygulayarak giivence altina almaktadir.

Disaridan tedarik edilen proses, iirlin ve hizmetlerin Satin alma faaliyetleri Sarf Malzeme Talep Talimati geregince yapilir. Satin
alinacak olan hammadde, mamul, yarimamul yada hizmetler Onayh Tedarike¢i Listesi'nde bulunan ilgili tedarik¢ilerden temin
edilmektedir.

FAHZ MEDIKAL, Cevresel Atiklarin Toplanmas1 Ve Bertarafi ile Kemoterapi ilaclarimin Hastane Icerisinde Transferi
hastane yOnetimi tarafindan gorevlendirilen Tageron sirket tizerinden digsaridan tedarik etmektedir. Bu hizmetlere uygulanacak
kontrolleri tayin etmektedir.

FAHZ MEDIKAL dis tedarikgilerin proses, iiriin ve hizmetleri tedarik etme yeteneklerini temel alarak, sartlara gore,
degerlendirmek, se¢mek, performanslarini izlemek ve yeniden degerlendirmek i¢in kriterleri olusturulan dokiimantasyon veya
yapilan sbzlesmeler ile tayin etmekte ve uygulamaktadir. FAHZ MEDIKAL bu faaliyetler ve degerlendirme sonucunda ihtiyag
duyulan faaliyetlerle ilgili dokiimante edilmis bilgileri muhafaza etmektedir.

8.4.2. Kontroliin tipi ve boyutu

FAHZ MEDIKAL disaridan tedarik edilen proses, iiriin ve hizmetlerin, FAHZ MEDIKAL ’nin miisteriye diizenli sekilde uygun
tiriin ve hizmet saglama yetenegini olumsuz sekilde etkilememesini giivence altina almaktadir.

FAHZ MEDIKAL'da iiriin kalitesinin saglanmast igin ii¢ noktada kalite kontrol uygulanmaktadir. Satin alman girdilere uygulanan
giris kontrol, ila¢ hazirlama sirasinda ve depolara alinmadan / uygulama servisine sevk edilmeden 6nce uygulanan kontroller Kalite
Kontrol Siireci geregince yiiriitilmektedir.

FAHZ MEDIKAL:
a) Disaridan tedarik edilen proseslerin FAHZ kalite ve ¢cevre yonetim sisteminin kontroliinde oldugunu giivence altina almakta,
b) Bir dis tedarik¢iye ve tedarik ettigi sonuglara uygulamay1 amagladigi kontrolleri tanimlamakta,
c) Asagidakileri degerlendirmekte:

1) Disaridan tedarik edilen proses, iiriin ve hizmetlerin, FAHZ MEDIKAL ’in; miisteri ve uygulanabilir birincil ve ikincil
mevzuat sartlarini karsilayan hizmeti diizenli olarak saglama yetenegi lizerindeki potansiyel etkisi,

2) Dis tedarikgiler tarafindan uygulanan kontrollerin etkinligi.

d) Disaridan tedarik edilen proses, iiriin ve hizmetlerin sartlar1 karsiladigini giivence altina almak igin ihtiya¢ duyulan
dogrulama veya diger faaliyetleri tayin etmektedir.

Satin alinan malzeme ve triinlerin igin hazirlanmig olan Satin alma Sartnamelerin de temin edilen malzeme ve {iriinlere uygulanacak
olan girdi kontrolleri tamimlanmustir. Tedarik edilenler talimatlar uyarinca gerekli incelemelere ve dlgiimlere tabi tutulurlar. Olgiim
sonuglar1 (Kemoterapi) Yar1 Otomatik ilag Hazirlama Unitesi Giinliilk Check List Formunda belirtilen kriterlere gore
degerlendirilir.

8.4.3. Dis tedarikgi icin bilgi
FAHZ MEDIKAL dis tedarikgiyle paylagsmadan once, sartlarin uygunlugunu giivence altina almaktadir. FAHZ MEDIKAL
asagidakilerle ilgili dis tedarikc¢iye bilgi saglamaktadir:
a) Tedarik edilecek, proses, iiriin ve hizmetler,
b) Asagidakilerin onaylanmasi:
1) Uriin ve hizmetler,

2) Yontemler, prosesler ve techizat,
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3) Uriin ve hizmetlerin piyasaya siiriilmesi.
C) Personelin istenen vasiflandirilmas: dahil yeterlilik,
d) Dis tedarikcilerin FAHZ MEDIKAL ile etkilesimi,
€) FAHZ MEDIKAL tarafindan dis tedarikgilerin performansina uygulayacagi kontrol ve izleme,

f) FAHZ MEDIKAL veya miisterisi tarafindan dis tedarikcinin tesislerinde yapmay1 amacladig1 dogrulama veya gegerli kilma
faaliyetleri.

Tedarikgiler ile iletisim mail yolu ile saglanmaktadir. Tedarik¢iler her yil diizenli olarak Satinalma ve Tedarik¢i Degerlendirme
Prosediirii’ ne Tedarik¢i Degerlendirme Formu ile degerlendirilmekte ve Onayh Tedarikei Listesi olusturulmaktadir.

8.5. Uretim ve hizmetin sunumu
8.5.1. Uretim ve hizmet sunumunun kontrolii

FAHZ MEDIKAL, Kemoterapi laglarinin dolumu ve hastaya uygulanmasi islemlerini kontrollii sartlarda yiiriitmektedir. FAHZ
MEDIKAL, giivenli ilag uygulamalar1 dogrultusunda ayaktan, giiniibirlik veya yatarak yatis ile kemoterapi alacak hastalarda
kullanilacak olan kemoterapi ilaglarimin hazirlanmasi, taginmasi, uygulanmasi, depolanmasi ve atiklariin yok edilmesi sirasinda bu
ilaglara maruz kalabilecek saglik ¢alisanlarini ve gevreyi korumak i¢in alinmasi gerekli tiim 6nlemler almistir.

[:Jriin ve hizmetin kontrollii sartlar altinda yiiriitiilmesini karsilamak icin Kemoterapi Ilac Hazirlama prosediirii ve Kemoterapi
Unitesi Ve Kemoterapi ilaclarimin Sunumuna iliskin Talimat hazirlanmis ve uygulanmaktadir.

FAHZ MEDIKAL iiriin ve hizmetin sunumu ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmektedir.

8.5.2. Tanimlama ve izlenebilirlik

FAHZ MEDIKAL, hazirlanan kemoterapi ilaglarimin dogrulugundan ve uygunlugundan emin olmak icin tanimlama ve
izlenebilirlige biiyilk 6nem vermektedir. Tanimlama ve izlenebilirlik ilaglarin {iretiminden hastaya uygulanincaya kadar tiim
asamalarda izlenebilmektedir.

Hazirlanacak olan ilacin etiketinde hastanin adi, protokol veya TC kimlik numarasi, ilacin dozu, uygulama siiresi, inflizyon hizi ve
hazirlanacag1 soliisyona ait bilgiler bulunmaktadir. Etiket ve kemoterapi ilaglart PASSBOX’ dan verilir. On dolum yapilmasi
gereken durumlarda, sorumlu personel etiket {izerinde yer alan hacimdeki desktroz, NaCl, vb. i¢eren soliisyonlardan laminer akish
kabin altinda steril torbalara bir cihaz yardimiyla dolum islemini baslatir.

Hazirlama islemleri basindan sonuna kadar kayit altina alinir ve geriye doniik barkod bazinda takip edilebilir. Tiim ilaglar ilag
kiitliphanesinde barkod bazinda kayitlidir ve tiim hazirlamalar ilacin orijinal kare barkodu tizerinden takip edilebilir.

Yapilan bu takip ve kayit sistemi ile eczane envanterinin tutulabilmesini ve ilag tasarrufu ile hastanelere ekonomik olarak bir kazang
saglamak amaglanmaktadir.

Tammlama ve izlenebilirlik ile ilgili olan konularda gerekli ¢alisma talimatlar1 ve yontemleri (Kemoterapi) Yar1 Otomatik ila¢
Hazirlama Unitesi Is Akis Prosediirii, Kemoterapi Ila¢c Hazirlama Prosediiriinde detayli olarak anlatilmistir.
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8.5.3. Miisteri veya dis tedarikgciye ait miilkiyet

FAHZ MEDIKAL kendi kontrolii altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildig1 siirece, miisteri veya dis tedarikciye ait
miilkiyete itina gostermektedir.

FAHZ MEDIKAL kullanim igin veya kendi iiriinii ve hizmetiyle birlestirilecek miisteri veya dis tedarikgiye ait miilkiyeti
tanimlamakta, dogrulamakta, korumakta ve giivenligini saglamaktadir.

Herhangi bir miisteri veya dis tedarikeiye ait miilkiyet zarar goriir veya bir sekilde kullanim i¢in uygun olmadig tespit edilirse
FAHZ MEDIKAL bu durumu miisteriye veya dis tedarik¢iye rapor etmekte ve ne oldugu ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi
muhafaza etmektedir.

Miisterilerimizin {iriinlerine gelecek zararlar ¢aligilan kargo firmalar tarafindan miisteri miilkiyeti kapsaminda kargilanmaktadir.

Miisterilere ait resmi ve kisisel bilgi ve belgeler KVKK Kanunu kapsaminda korunmakta ve yetkililer haricinde ulagilamayacak
sekilde muhafaza edilmis arsiv dolabinda muhafaza edilmektedir.

Miisterinin bilgi ve belgelerinin kaybolmasi yada ii¢ilincii sahislarin eline gegmesi durumunda bu durum kayit altina alinir ve
miisteriye bilgi verilerek “ Diizeltici faaliyetler ” baslatilir.

8.5.4. Muhafaza

FAHZ MEDIKAL, iiriin ve hizmet sunumu esnasindaki ciktilari, sartlara uygunlugu giivence altina almak icin gerekli oldugu
derecede muhafaza etmektedir. Muhafaza; ilag dolumundan, tanimlama, tasima veya transfer ve korumayi igerir.

Ilaglar, siirekli eczaci denetiminde olan ve giivenlik dnlemleri saglanmis depo alanlarinda saklanmaktadir. Eczane disinda yer alan
kemoterapi ilag dolum {initelerinin depolama alani olmamasi durumunda, maksimum 5 giinlik kullanim miktarina gére tiniteye
yakin giivenli bir alanda depolanmasi saglanmaktadir.

Tasima ve depolama esnasinda azami istifleme miktarinin {izerine kesinlikle ¢ikilmamaktadir. Ilaclar raflardan koruyucu ekipman
olmaksizin (eldiven, maske) alinmamaktadir. Soguk zincire tabi Antineoplastik Ilaclarin Depolanmasi ve Transferi, ¢alisanlarin
giivenligi ve korunmasina dikkat edilerek saglanmaktadir.

Muhafazaya yonelik olan konularda gerekli ¢alisma talimatlari ve yontemleri (Kemoterapi) Yar1 Otomatik ila¢ Hazirlama
Unitesi is Akis Prosediirii, Kemoterapi ila¢c Hazirlama Prosediirii, Sarf malzeme Saklama Kosullar1 Talimati, Dékiilme ve
bulagsma talimatlari, Depo Saklama Kosullar1 Talimati, Ozel Tasima Araclar1 Kullamm Talimati, Biyolojik Giivenlik
Kabinleri Kullanim Talimati, Isiktan Korunmasi gereken ilaglar ve Tibbi sarf malzemeler Talimati, Giinliik Basin¢ Takip
Talimati’ nda detayli olarak anlatilmustr.

8.5.5. Teslimat sonrasi faaliyetler

FAHZ MEDIKAL iiriin ve hizmetlerle ilgili teslimat sonrasi faaliyetler (sézlesme zorunluluklari ve geri gekme ve iade vb.) igin
sartlar1 karsilamaktadir.

Gerekli teslimat sonrasi faaliyetleri tayin ederken, FAHZ MEDIKAL asagidakileri degerlendirmektedir:
a) Birincil ve ikincil mevzuat sartlari,
b) Kemoterapi ilaglar ile ilgili istenmeyen potansiyel sonuglar,
c) Kemoterapi ilaglarinin yapisi, kullanimi ve amaglanan émrti,
d) Misteri sartlari,
e) Hastane yonetimi geri bildirimleri.

Teslimat sonrasi faaliyetlerle ilgili faaliyetler Uygun Olmayan Uriin Yada Hizmetin Kontrolii Prosediirii ve Diizeltici
faaliyetler Prosediirii ‘nde detayli olarak agiklanmistir.

Miisteri memnuniyeti ile ilgili konular ise Miisteri Memnuniyeti Belirleme Prosediirii kapsaminda detaylandirilmistir.
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8.5.6. Degisikliklerin kontrolii

FAHZ MEDIKAL sartlara uygunlugu siirdiirmeyi giivence altina almak amaciyla iiriin ve hizmet sunumu icin degisiklikleri gerekli
derecede gozden gecirmekte ve kontrol etmektedir.

FAHZ MEDIKAL gézden gegirme sonuglarini, degisiklige onay veren kisi/kisileri ve gdzden gecirme sonucu ortaya cikan gerekli
herhangi bir faaliyeti tarif eden dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmektedir.

Hizmet ile ilgili degisikliklere aksi belirtilmedikce YONETIM KURULU BASKANI tarafindan karar verilmektedir.

Degisikliklerin nasil yapilacagi ve kontrolii Dokiimante Edilmis Bilginin Kontrolii Prosediirii ‘nde detayli olarak agiklanmstir.

8.6.  Uriin ve hizmet sunumu

FAHZ MEDIKAL, Kemoterapi ilaglarinin dolumu ve hastaya uygulanmast islemlerini planh ve kontrollii sartlarda yiiriitmektedir.

Tedavide etkinlifi saglamak i¢in

tlﬂl;
Hastada
UYGUN oeda
Famanda
Araliklarla
Yol ile
Hastahk igin kullamilmahdar

Uriin ve hizmetin kontrollii sartlar altinda yiiriitiilmesini karsilamak i¢in (Kemoterapi) Yar1 Otomatik ila¢c Hazirlama Unitesi Is
Akis Prosediirii, Kemoterapi ila¢ Hazirlama Prosediirii ve Kalite Planlar1 hazirlanmis ve uygulanmaktadir.

FAHZ MEDIKAL iiriin ve hizmetin sunumu ile ilgili dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmektedir.
Uriin ve hizmet sunumu adimlar1 sonucunda ortaya ¢ikan iiriinler ilag Hazirlama Unitesi Kalite Sorumlusu tarafindan kontrol edilir.

Uygunsuzluk tespit edildigi durumlarda Uygun Olmayan Uriin Yada Hizmetin Kontrolii Prosediirii ve Diizeltici faaliyetler
Prosediirii kapsaminda degerlendirilir.

8.7.  Uygun olmayan c¢iktinin kontrolii

8.7.1. FAHZ MEDIKAL sartlara uymayan ilag hammadde girdisi, ilag¢ dolumu ve/veya hastaya uygulanmasi islemlerini,
istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin 6nlenmesi i¢in tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini giivence altina
almustir.

FAHZ MEDIKAL uygunsuzlugun yapisi ile iiriin ve hizmetin uygunlugu iizerindeki etkisini esas alarak uygun faaliyetleri
gerceklestirmektedir. Bu ayn1 zamanda iiriiniin teslimatindan sonra, hizmetin sunumu veya sonrasinda tespit edilen uygun olmayan
iiriine de uygulanmaktadir.

FAHZ MEDIKAL uygun olmayan iiriin yada hizmetin Diizeltilmesi, Sunulan iiriin ve hizmetin; ayrilmasi, karantinaya alinmasi, geri
cagirilmasi veya askiya alimmasi, Miisterinin bilgilendirilmesi, Sartli kabulii igin yetkilendirme elde edilmesi konularinda ele
almaktadir:

Uygun olmayan ¢iktilar diizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gdstermek igin {iriin yeniden dogrulamaya tabi tutulmaktadir.
Uygunsuzluklarla ilgili Uygun Olmayan Uriin Yada Hizmetin Kontrolii Prosediirii kapsaminda degerlendirilir

8.7.2. FAHZ MEDIKAL, uygunsuzlugu, yapilan faaliyetleri, herhangi bir sartli kabulii, uygunsuzlukla ilgili isleme karar veren
yetkiliyi tanimlayan dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmektedir.
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9. PERFORMANS DEGERLENDIRME

9.1. lizleme, 6l¢me, analiz ve degerlendirme
9.1.1. Genel
FAHZ MEDIKAL kalite ve gevre performansim izlemekte, 6lgmekte, analiz etmekte ve degerlendirmektedir.
FAHZ MEDIKAL asagidakileri tayin etmektedir:
a) Neyin izlenmesi ve dl¢iilmesi gerektigini,

b) Uygulanabildiginde, gegerli sonuglari giivence altina almak amaciyla ihtiyag duyulan izleme, Olgme, analiz ve
degerlendirme i¢in yontemlerini,

c) Cevre performansini neye gore degerlendirecegini gosteren kriterler ve uygun gostergeleri,
d) izleme ve lgmenin ne zaman gergeklestirmesi gerektigini,
e) Izleme ve 6lgme sonuclarinin ne zaman analizi ve degerlendirilmesi gerektigini.

FAHZ MEDIKAL kalite ve ¢evre ydnetim sisteminin performansini ve etkinligini, gerceklestirilen i¢ denetimler ve ydnetimin
gbzden gegirmeleri ile degerlendirmektedir.

FAHZ MEDIKAL iletisim prosesinde tamimlandig1 ve uygunluk yiikiimliiliiklerinde istenen sekilde ilgili cevre performans bilgisini
kurulus icinde ve diginda paylasmaktadir.

FAHZ MEDIKAL; izleme, lgme, analiz ve degerlendirme sonuglarinin kamti olarak, uygun dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza
etmektedir.

izleme, 6lgme, analiz ve degerlendirme ile ilgili konular Toplantilar Prosediirii, i¢ Denetimler Prosediirii, KYS ve Cevre
Faaliyetleri izleme ve Ol¢gme Prosediirii kapsaminda detaylandirilmistir.

9.1.2. Miisteri memnuniyeti

FAHZ MEDIKAL miisterinin kendi ihtiyac ve beklentilerinin ne 6lgiide karsilandigim algilamasini izlemektedir. FAHZ MEDIKAL
bu bilginin elde edilmesi, izlenmesi ve gézden gegirilmesi i¢in yontemler tayin etmektedir.

Miisteri algilamasinin izlenmesi; miisteri anketleri, teslim edilen iiriin veya hizmet kalite ve ¢evre ile ilgili miisteri geri bildirimleri,
miisteri ile toplantilar, pazar pay1 analizleri, 6vgiiler, miisteriden gelen talepler ve gelen raporlari igerebilir.

Miisteri memnuniyeti ile ilgili konular Miisteri Memnuniyeti Belirleme Prosediirii kapsaminda detaylandirilmistir.

9.1.2 Uygunlugun degerlendirilmesi (Cevre)

FAHZ MEDIKAL uygunluk yiikiimliiliiklerinin yerine getirildigini degerlendirmek i¢in Uygunlugun Degerlendirilmesi igin gerekli
sartlart olusturmus, uygulamakta ve siirekliligini saglamaktadir.

FAHZ MEDIKAL, uygunlugun degerlendirilmesine ydnelik olan konularda yiikiimlii oldugu yasal ve diger sartlar1 takip etmekte,
idari prosesleri izlemekte, 6lgmekte ve agiklanan yontemlerle 6l¢iim sonuglarim degerlendirmektedir. Ayrica tiriin ve hizmete ait
izleme olgme faaliyetleri igin tamimlama ve izlenebilirlik tanimlanmis ve uygulanmaktadir.

Yapilan izleme Olgme faaliyetleri ve takip edilen yasal ve diger gerekler dikkate alinarak alinan ruhsatlar, izinler, sertifika, rapor ve
benzeri siireli evrakin gegerlilik siirelerini izlemekte ve gerektiginde yenilemek igin 6nlem almaktadir.

Uygunlugun degerlendirilmesine yonelik olan konularda gerekli ¢alisma talimatlari ve yontemleri (Kemoterapi) Yar1 Otomatik
ilac Hazirlama Unitesi is Akis Prosediirii, Kemoterapi ila¢ Hazirlama Prosediiriinde, Sarf malzeme Saklama Kosullar
Talimati, Dokiilme ve bulasma talimatlari, Giinliik Basing Takip Talimati detayli olarak anlatilmistir.

Uygunluk Yikiimliiliikklerinin takip edildigi Dis kaynakh dokiimanlar ve Yasal Sartlar Takip listesi olusturulmus ve degisiklikler
takip edilmektedir.

FAHZ MEDIKAL; uygunluk degerlendirmenin kanit1 olarak, uygun dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmektedir.
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9.1.3. Analiz ve degerlendirme
FAHZ MEDIKAL izleme ve dlgmeden gelen uygun veri ve bilgiyi analiz etmekte ve degerlendirmektedir.
Analiz sonuglari, asagidakilerin degerlendirmesi i¢in kullanilmaktadir:

a) Uriin ve hizmetlerin uygunlugu,

b) Misteri memnuniyet derecesi,

c) Kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi,

d) Planlamanin etkin sekilde yapilip yapilmadigt,

e) Risk ve firsatlari belirlemek i¢in yiiriitiilen faaliyetlerin etkinligi,

f)  Dis tedarikgilerin performansi,

g) Kalite ve ¢cevre yonetim sisteminin iyilestirme ihtiyaglari.

9.2. I¢ Tetkik
9.2.1. Genel

FAHZ MEDIKAL kalite ve ¢evre ydnetim sisteminin sartlarma, yasal mevzuat sartlarina, 1SO 9001:2015 ve 1SO 14001:2015
standardlarmin sartlarina uydugunu ve etkili bir sekilde uygulandigi ve siirekliliginin saglandigin1 gostermek igin i¢ tetkikler
yapmaktadir.

9.2.2. i¢ denetim program

FAHZ MEDIKAL, siklik, yontemler, sorumluluklar, planlama sartlar1 ve raporlama dahil séz konusu proseslerin énemi, FAHZ
MEDIKAL ’i etkileyen degisiklikler ve dnceki denetim sonuclar1 degerlendirilerek, bir denetim programi planlamakta, olusturmakta
ve siirekliligini saglamaktadir.

FAHZ MEDIKAL;
a) Her bir denetim i¢in denetim kriteri ve kapsami belirlemekte,
b) Denetim prosesinin objektifligi ve tarafsizligini giivence altina almak i¢in denetgileri segmekte ve denetimleri yapmakta,
c) Denetim sonuglarinin ilgili yonetime rapor edilmesini giivence altina almakta,
d) Herhangi bir gecikmeye mahal vermeden uygun diizeltme ve diizeltici faaliyet ger¢eklestirmekte,

e) Denetim programinin uygulanmasimin ve denetim sonuglarimin kaniti olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza
edilmektedir.

Bu gerekliliklerin yerine getirilmesi i¢in, I¢ Denetim Prosediirii olusturulmus ve uygulanmaktadir.

9.3. Yonetimin gozden gecirmesi
9.3.1 Genel

Ust yonetim, FAHZ MEDIKAL ’in kalite ve cevre yonetim sisteminin amacina uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini
siirdiirmesini ve FAHZ MEDIKAL ’in stratejik yonii ile uyumlulugunu giivence altina almak igin planli araliklarla kalite ve gevre
yonetim sistemini gozden gecirmektedir.
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9.3.2.

Yonetimin gézden gecirmesi girdileri

Isletmemizde uygulanan Kalite, Cevre ve is Giivenligi Yonetim Sistemlerinin {ist yonetimce gézden gegirilmesi, yilda en az bir (1)
defa Yonetim Kurulu Bagkani baskanliginda, Yonetim Temsilcisi ve gerekli goriilmesi halinde Yonetim Kurulu Bagkani’iin
belirleyecegi personel ile gerceklestirilir.

Yonetimin gozden gecirmesi asagidakiler dikkate alinarak hazirlanan planlanmakta ve gerceklestirilmektedir:

1SO 9001:2015 KYS MADDELERI

a) Onceki yonetimin gozden gegirme toplantilarinda karar alinan faaliyetlerinin durumu,

b) Kalite yonetim sistemi ile ilgili i¢ ve dis hususlardaki degisiklikler,

¢) Asagidakilerdeki egilimler dahil, kalite yonetim sisteminin performansi ve etkinligi ile ilgili bilgi:

1) Miisteri memnuniyeti ve ilgili taraflardan gelen geri bildirimler,
2) Kalite amaglarina erisme derecesi,

3) Proses performansi ile iiriin ve hizmetlerin uygunlugu,

4) Uygunsuzluklar ve diizeltici faaliyetler,

5) Izleme ve 6lgme sonuglari,

6) Tetkik sonuglari,

7) D1s tedarikgilerin performansi.

d) Kaynaklarin varligi,

e) Risk ve firsatlar1 belirleme faaliyetleri i¢in gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligi,

f) lyilestirme icin firsatlar.

I1SO 14001:2015 CYS MADDELERI

a) Onceden yapilan yonetimin gdzden gegirmeleri sonucunda yapilan faaliyetlerin durumu,

b) Asagidakilerle ilgili degisiklikler:

1) Cevre yonetim sistemi ile ilgili i¢ ve dig hususlar,

2) {lgili taraflarm, uygunluk yiikiimliiliikleri dahil ihtiyac ve beklentileri,
3) Onemli cevre boyutlari,

4) Risk ve firsatlar.

¢) Cevre amaglarina ne dereceye kadar ulasildigi,

d) Asagidakilerle ilgili egilimler dahil, kurulusun ¢evre performansi ile ilgili bilgi:

1) Uygunsuzluklar ve diizeltici faaliyetler,
2) Izleme ve Slgme sonuglari,
3) Uygunluk yiikiimliiliiklerinin yerine getirilme durumu,

4) Tetkik sonuglari.

e) Kaynaklarin yeterliligi,

f) Sikayetler dahil olmak iizere, ilgili taraflardan gelen bildirim/bildirimler,

g) Siirekli iyilestirmeyle ilgili firsatlar.
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9.3.3. Yonetimin gozden gecirmesi ¢iktilar:

Yonetimin gozden gecirmesi ¢iktilari, asagidaki konularla ilgili karar ve faaliyetleri kapsamaktadir:
a) Cevre yonetim sisteminin uygunlugu, yeterliligi ve etkinliginin siirekliliginin saglamasi ile ilgili sonuglar,
b) Kalite ve ¢cevre yonetim sistemleri ile ilgili degisiklik ihtiyaglar1 ve ihtiya¢ duyulan kaynaklar,
c) Cevre amaglarina ulagilmadiginda yapilacak faaliyetler, gerektiginde,
d) Cevre yonetim sisteminin diger is prosesleri ile entegrasyonun gelistirilmesi i¢in firsatlar, gerektiginde,
e) FAHZ MEDIKAL ’in, stratejik yonii ile ilgili ¢ikarimlar,

f) lyilestirme firsatlari ile ilgili kararlar.

FAHZ MEDIKAL yénetimin gdzden gegirmesi sonuglarinin kaniti olarak faaliyetleri (Toplanti Giinden Formu, Toplanti
Tutanak formu ve Performans raporu) dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmektedir.

Bu gerekliliklerin yerine getirilmesi igin, Toplantilar Prosediirii olusturulmus ve uygulanmaktadir.

10. IYILESTIRME
10.1. Genel

FAHZ MEDIKAL iyilestirme icin firsatlar1 tayin etmekte, miisteri sartlarimi karsilamak ve miisteri memnuniyetini arttirmak, Kalite
Ve ¢evre yonetim sistemlerinin amaglanan ¢iktilarina erigsmek i¢in gerekli faaliyetleri uygulamaktadir.

Bunlar agagidakileri igermektedir:
a) Sartlar karsilamak ve bununla birlikte gelecekteki ihtiya¢ ve beklentileri de belirleyerek iiriin ve hizmetleri iyilestirmek,
b) Istenmeyen etkileri diizeltmek, énlemek veya azaltmak,

c) Kalite ve gevre yonetim sisteminin performans ve etkinligini arttirmak.

10.2. Uygunsuzluk ve diizeltici faaliyet
10.2.1. FAHZ MEDIKAL, bir uygunsuzluk olustugunda, sikayetlerden kaynaklananlar da dahil olmak iizere :
a) Uygunsuzluga tepki vermekte ve uygulanabildigi sekilde:
1) Uygunsuzlugu kontrol etmek ve diizelmek i¢in faaliyet yapmakta,
2) (olumsuz gevresel etkileri azaltmak dahil). sonuglar1 degerlendirmektedir.

b) Uygunsuzlugun; tekrar veya baska bir yerde olugsmamasi i¢in sebeplerini ortadan kaldirmak amaciyla faaliyet ihtiyacinin
asagidakileri dikkate alarak degerlendirmekte:

1) Uygunsuzlugun gbzden gegirilmesi ve analizi,
2) Uygunsuzlugun sebeplerinin tayini,
3) Benzer uygunsuzluklarin varligi veya potansiyel olarak olusabileceginin tayini.
¢) Ihtiyag duyulan herhangi bir faaliyeti gergeklestirmekte,
d) Gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerin etkinligini gézden gegirmekte,
e) Gerektiginde, planlama esnasinda tayin edilen risk ve firsatlar1 giincellemekte,
f)  Gerektiginde, kalite ve gevre yonetim sisteminde degisiklik yapmaktadir.

Diizeltici faaliyetin, karsilasilan uygunsuzlugun (¢evresel etkileri dahil) etkisine uygun olmasi saglanmaktadir.
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10.2.2. FAHZ MEDIKAL asagidakilerin kanit1 olarak dokiimante edilmis bilgiyi muhafaza etmektedir:
a) Uygunsuzluklarin yapisi ve pesinden yapilan faaliyet,
b) Diizeltici faaliyetlerin sonucu.

Bu gerekliliklerin yerine getirilmesi i¢in, Uygun Olmayan Uriin Ve Hizmetin Kontrolii prosediirii ve Diizeltici Faaliyet
Prosediirii olusturulmusg ve uygulanmaktadir.

10.3. Siirekli iyilestirme

FAHZ MEDIKAL kalite ve cevre yonetim sisteminin uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini siirekli iyilestirmektedir. Bu nedenle ;

Her bir faaliyetin performanslarini degerlendirerek, performansin yiikselmesi i¢in ¢aligmalar yapilmas,
Yonetimin gdzden gegirmesi toplantilari, Cevre & ISG Kurul toplantilari ve saha gézlemleri yapilmasi,
Istatistiksel raporlar1 hazirlamak ve degerlendirme,

Kalite ve ¢gevre amag ve hedeflerine ne derecede ulasilabildigi,

Isletmenin kalite ve cevre uygulamalarindaki basar1 derecesi,

Miisterilerden yada resmi kurum ve kurululardan gelen sikayetler, geribildirimler, degisiklik talepleri,
Olgiim analiz sonuglarini degerlendirme,

Risk ev firsatlarin degerlendirilmesi,

I¢ ve dis tetkik sonuglar1 ve uygulanmasi1 gereken yasal mevzuat ve sartlar,
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Diizeltici faaliyetlerin verimliligi,

Konularinda gelisen teknoloji sonrasi olusan firsatlarda dahil olmak {izere degerlendirilmesi ve sonucunda ¢ikan ¢iktilar ile siirekli

iyilestirme hedeflenmektedir.

Hazirlayan: Kontrol: Onay:
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