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1- AMAC:
Bu prosediir ile Laboratuarimzin faaliyetleri sirasinda 6lgiim sonuglarin1 olumsuz etkileyebilecek tiim etkileri,
risk seviyelerinin ve firsatlarin belirlenmesinin nasil yapilacagini anlatilmasi amaglanmustir.

2- KAPSAM:

Laboratuar faaliyetlerinin timiinii kapsamaktadir.

3- SORUMLULUK:

Bu prosediiriin uygulanmasindan Tim Personel (Laboratuar Yoneticisi/Genel Miidiir, Kalite Yoneticisi, Numune
Kabul Sorumlusu, Raporlama Personeli ve Deney Personeli) sorumludur.

4- TANIMLAR

Risk, hedefler tizerindeki belirsizlik etkisi olarak tanimlanmuistir.

Firsat, riskin olumlu yanlar1 ve saglayabilecegi olasi kazanclar iken tehdit riskin olumsuz yanlar1 ve neden
olabilecegi olas1 kayiplardir.

5- UGULAMA

5.1 Tim ilgili birimlerden ¢aligmalar sirasinda olusabilecek riskler ve firsatlarin neler olabilecegi, bunlarin
sikliklar1 ve siddetleri istenir. Bu riskler ve firsatlar belirlenirken yapilan isin ama¢ ve hedefine ulagma
durumunda olumsuz etkileyebilecek tiim durumlar, yapilan isin iyilestirmeleri géz dniinde bulundurulmali.

5.1.1 Laboratuar Yoneticisi/Genel Miidiir tarafindan yapilmig olan Diizenleyici Faaliyetler Sonucunda, FR-64
Risk ve Firsat Analiz Formunda belirlenen risklerin giincelliginin takibi, sistemin siirekli iglemesi agisindan
revizyonu yapilmali, yeni riskler tespit edilmesi durumunda eklenmeli, tamimlanan riskin giddeti risk siddeti
degismesi durumunda revizyonunu Kalite Yoneticisi yapmalidir. KYS-P-05 Diizeltici Faaliyet Prosediiriinde
de detayl bilgi mevcuttur.

5.1.2 Laboratuar Yoneticisi/Genel Miidiir uygunsuzluk formunu incelemeye aldiginda gerceklestirilecek
faaliyetlerin laboratuar tarafindan olusturulmus risk seviyelerine dayandirilmasi gerekliligi hakkinda gerekli
degerlendirmeleri yapmalidir. KYS-P-04 Uygun Olmayan Deney Kontrolii Prosediiriinde detayli bilgi
mevcuttur.

5.1.3 YGG toplantilar1 sirasinda giindem maddesi olarak risk ve firsatlar i¢cin goriismeler yapilmalidir. Bu
goriismeler sonucu i¢in gerekli faaliyetler, YGG sonucu ¢iktilar1 ve alinan kararlari FR-109 Etkinlik izleme
Formu {izerinden yiiriitiiliir ve takibi saglanmis olur. KYS-P-07 Yonetimin Gézden Gecirme Prosediirii nde
detayl1 bilgi mevcuttur.

5.2 Risk seviyesine gore laboratuarda Oncelik sirasina gore yapilmasi gereken faaliyetler Laboratuar
Yoneticisi/Genel Miidiir ve Kalite Yoneticisi liderliginde baslatilir.

5.3 Tiim ¢alisanlara yapilacak ¢aligmalar toplant1 glindeminde duyurulur.

5.4 Risk ve firsatlarin analiz metodu Kalite Yoneticisinin belirleyecegi metoda gore segilir, formun giris kismina
metot adi, yontemi, risk seviyesi tanimlar1 yazilir.

5.5 Laboratuar risk ve firsat girdileri;

a) Ic ve dis kaynaklarin analizi

b) Laboratuarin faaliyetlerinin kapsami

c) Laboratuarin stratejik yoni

d) Geri beslemeler

e) Ilgili birimlerin kendi icerisindeki kalite yonetim sistemine ve genel kalite yonetim sistemine katkilar1

f) Yasal ve diizenleyici gereklilikleri

g) Misteri gereklilikleri,
5.6 Laboratuarda, Uygunsuzluklar, Diizeltici Faaliyetler, Anza bildirimleri, Misteri geri bildirimleri, YGG
toplantilari, I¢ Tetkik, Dis Tetkik, Tarafsizlik, Gizlilik, Etkinlik Izlemeler vb gibi yapilan faaliyetler Risk ve
Firsat tespitlerinin belirlenmesinde etkilidir.
5.7 Risk ve Firsatlarin belirlenmesi sonucu Kalite Yoneticisi ve Laboratuar Yo6neticisi/Genel Midiir FR-64 Risk
ve Firsat Analiz Formu tizerinde risk analizlerinin madde madde tizerinden gegilerek eklenmesi gerekli olan ve
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yapilmasi gereken caligmalar ilave edilir ve dokiimanin hazirlanma tarihi giincellenir. Eger dokiiman igeriginde
bir degisiklik yok ise giincelleme yapilmaz.
5.8 Laboratuarin mevcut aldigi dnlemlere ragmen risk seviyesinin yiiksek olmasi durumunda alinmas: gerekli
onlemler belirlenir ve diizeltici faaliyet baglatilir. Diizeltici faaliyette alinmasi gerekli onlemlerin nasil
yapilacagi, kim tarafindan hangi yéntemle yapilacagi sonucu ve degerlendirmesi yapilir. ilgili satira diizeltici

faaliyet numarasi yazilir.

6- ILGILi DOKUMANLAR:

KYS-P-07 Yoénetimin G6zden Gegirme Prosediirii
KYS-P-04 Uygun Olmayan Deney Kontrolii Prosediiriinde

7- KAYITLAR:
- FR-64 Risk ve Firsat Analiz Formu
- FR-109 Etkinlik izleme Formu
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