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D Risk ve Firsatlarin Ele Alinmasina Yonelik Faaliyetler
Sﬁ Prosediirii P 8.5

1. AMAC ve KAPSAM
Bu dokiiman, TS EN ISO/IEC 17025 standardi Madde 8.5 “Risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik
faaliyetler” ile ilgili sartlar1 kapsar.

Bu dokiimanin amaci; DSI laboratuvarlarinda uygulanmakta olan TS EN ISO/IEC 17025 standard:
kapsaminda laboratuvar faaliyetleriyle iligkili risk ve firsatlarin belirlenmesi, planlanmasi,
uygulanmasi, etkilili§inin degerlendirilmesi ve olumsuz etkileri asgari seviyeye indirecek Onleyici
faaliyetleri uygulamay1 ve daha iyi sonuclar elde etme potansiyelini ortaya ¢ikartmak icin bir sistem
olusturmaktir ile ilgili bir sistem olusturmaktir.

2. SORUMLULUK

TAKK Dairesi Bagkanlig1 (Merkez Laboratuvar)
Bu dokiimanin hazirlanmasindan, kontroliinden, onaylanmasindan ve yayimlanmasindan TAKK
Dairesi Bagkanlig1 sorumludur.

DSI Laboratuvarlar
Bu dokiimanda yer alan sartlarin gérev, yetki ve sorumluluk cergevesinde uygulanmasindan, tiim DSI
Laboratuvarlar1 personeli sorumludur.

3. TERIMLER VE TANIMLAR
Risk
Hedefler tizerindeki belirsizlik etkisi (ISO Guide 73: 2009, tarif 1.1)

Risk yonetimi
Riske iliskin olarak bir kurulusun yonlendirilmesi ve kontrolii i¢cin koordineli faaliyetler

(ISO Guide 73: 2009)

Risk degerlendirme
Risk tanimlama, risk analizi ve risk degerleme ile ilgili toplam siire¢ (ISO Guide 73: 2009)

Firsat
Riskin olumlu yanlar1 ve saglayabilecegi kazanglar

Fuwrsatlar uygun olmayan is, diizeltici faaliyetler ve iyilestirmelerden elde edilebilecegi gibi, diger
laboratuvar siire¢lerinden de elde edilebilir. Bu durumda, F 0 16 00 79 Risk/Fursat Degerlendirme ve
Takip Formu kullanilarak, firsatin gerceklestirilebilmesine yonelik aksiyon plani hazirlanir ve takip
edilerek sonuclandirilir.

Tehdit
Riskin olumsuz yanlar1 ve neden olabilecegi olas1 kayiplar

Olasihk
Bir olayin belli bir zaman diliminde gerceklesmesi durumu
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Siddet
Bir olaym meydana gelmesi halinde, hedef ve faaliyetler iizerinde olusturacagi sonug

Risk tammmlama
Riskleri bulma, tanima ve agiklama siireci

Risk kaynag
Tek basina veya birlesik olarak dogasinda riske sebep olma ihtimali olan eleman

Risk analizi
Riskin dogasini anlama ve risk seviyesini belirleme stireci

Risk kriterleri
Bir riskin dneminin degerlendirildigi referans noktalar: (ISO Guide 73: 2009)

Risk derecesi (seviyesi)
Sonuglarin ve onlarin ihtimalinin birlesimi cinsinden ifade edilen, bir riskin biiyiikliigii veya risklerin
birlesimi. (ISO Guide 73: 2009)

Risk degerleme
Riskin ve/veya onun biyiikliigiiniin kabul edilebilir veya tahammiil edilebilir olup olmadigini
belirlemek i¢in risk analizi sonuglarinin risk kriterleri ile kiyaslanmasi siireci (ISO Guide 73: 2009)

Risk Kiyaslama (Istahi)
Riskin ve/veya onun biiyiikliigiiniin kabul edilebilir veya tolere edilebilir olup olmadigini belirlemek
icin risk analizi sonuglariin (risk seviyesi) risk kriterleri ile karsilastirilmasi siireci

Risk iyilestirme
Riski degistirme stireci.

Artik risk
Risk iyilestirmesinden sonra geriye kalan risk

izleme
Gereken veya beklenen performans seviyesinden degisimi belirlemek i¢in durumun stirekli kontroli,
yonetilmesi, kritik olarak izlenmesi veya belirlenmesi.

4. UYGULAMA

4.1. Genel

DSI Laboratuvarlarinda risk ve firsatlarm ele alinmasina yonelik faaliyetler, laboratuvar faaliyetleri
oncesinde, sirasinda ve sonrasinda ortaya cikabilecek her tiirlii potansiyel uygunsuzluk kaynaginin
tespit edilerek, miisteriye uygun olmayan laboratuvar hizmeti sunulmasinin énlenmesine ve bdylelikle
sonuglarin gecerliliginin giivence altina alinmasina yonelik faaliyetleri ifade eder.

Risk ve firsatlarin yonetimi ile ilgili tiim faaliyet kayitlari, elektronik ortamda, DSI I¢ aginda bu
amacla olusturulan dsipaylasim/DaireBaskanliklari/TAKK/akreditasyon/TAKK ve Bolgeler KYS
Dokiimanlari/Risk ve Firsatlar klasoriine yiiklenir. Risk kaynakli faaliyetlerin takibi F 0 16 00 79
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Risk/Firsat Degerlendirme ve Takip Formu araciligiyla yapilir. Bu form, izleme ve degerlendirme
amaciyla elektronik ortamda yilda en az bir kez, miimkiinse YGG Toplantis1 O6ncesinde gozden
gecirilerek DSI i¢ aginda yaymmlanir.

F 0 16 00 79 Risk/Firsat Degerlendirme ve Takip Formunda yapilacak olan risk/firsat eklemeleri i¢in
P8.3 Yonetim Sistemi Dokiimanlarinin Kontrolii Prosediiriine bakilmalidir.

Y1l igerisinde tespit edilerek kayit altina alinan risk ve firsatlar ile ilgili calismalar; merkezde Kalite
Yoneticisi, bolge laboratuvarlarinda ise Kalite Yoneticisi Temsilcisi tarafindan izlenir ve
degerlendirilir. Ayrica, DSI laboratuvarlarindaki risk ve firsatlar ile ilgili faaliyetler, P8.9 Yonetimin
Gozden Gegirmeleri (YGG) Prosediiriine gore gerek sube YGG toplantilarinda gerekse merkezi YGG
toplantisinda glindem maddesi olarak laboratuvar yonetimleri (iist yonetim) tarafindan degerlendirilir.

4.2. Risk Kriterlerinin Tamimlamasi

Kriterler DSI Laboratuvarinin degerlerini, hedeflerini ve kaynaklarini yansitacak sekilde belirlenir.
DSI Laboratuvarlar1 resmi kurum olmasi nedeniyle yasal mevzuattan kaynaklanan risklerde goz
onlinde bulundurulur. Risk kriterleri, yonetim politikas1 ile tutarli olarak, yodnetim siirecinin
baslangicinda tanimlanir ve stirekli olarak gézden gegirilir.

Risk kriterleri belirlerken, asagidaki hususlar g6z ontinde bulundurulur:
- Olusabilen sebepler ve sonuglarin dogasi, tiirleri ve bunlarin nasil dlgiilecegi,
- Olasilik ve etkinin nasil tanimlanacagi,
- Risk seviyesinin nasil belirlenecegi,
- Risk sonucunda yapilacak faaliyet
- Paydaslarin gorisleri,
- Riskin kabul etme, transfer etme veya kiyaslama (istah) seviyesi ve

4.2. Risk ve firsatlarin belirlenmesi

4.2.1 Riskin belirlenmesi yontemleri

Risk belirleme siireci; hedefler {izerinde 6nemli etkiye ve bu etkinin niteligine sahip olabilecek risk
(fiziksel zarar kapsaminda tehlike) olaylar, durumlar veya kosullarin neden ve kaynaginin
belirlenmesini igerir.

Risk belirleme yontemleri agagidakilerle sinirli olmamakla birlikte, kullanilabilir:

- Delile dayali yontemler, drnek olarak kontrol listeleri ve ge¢mis donem verilerin gozden
gecirmelerti,

- Bir uzman ekibinin, sistematik bir siire¢ izleyerek, yapilandirilmis soru setleri ile riskleri
belirlemeye yonelik sistematik ekip yaklagimlari,

- Tehlike ve Isletilebilirlik Analizi (HAZard and OPerability - HAZOP) benzeri tiimevarimli
usavurma teknikleri.

- Bulusma dakikalari
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- Giglii yonler, zayif yonler, tehdit ve firsatlar (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats -
SWOT) Analizleri

- Miisteri geri beslemeleri ile ilgili raporlar

- Beyin firtinas1 aktiviteleri

- Hata Agac1 Analizi (Fault Tree Analysis - FTA),

- Hata Modu ve Etki Analizi (Failure Mode and Effects Analysis FMEA)

- Hata Modu ve Etkisinin Kritiklik Analizi (Failure Mode and Critically Effects Analysis -
FMECA),

- Neden - Sonu¢ Analizi (Cause and Consequence Analysis),

- Neden - Etki Analizi (Cause and Effect Analysis).

Risk belirlemenin dogrulugunu ve eksiksizligini gelistirmek i¢in, beyin firtinas1 ve Delphi yontemi
gibi cesitli destekleyici teknikler kullanilabilir. Mevcut kullanilan tekniklerden bagimsiz olarak, risk
belirlenmesinde insani ve organizasyon ile etkenlere yeterli dikkatin gdsterilmesi onemlidir. Bu
nedenle, donanim ve yazilim olaylar1 kadar, insani ve kurumsal etkenlerle beklentilerden sapmalar da
risk belirleme siirecine dahil edilmelidir.

4.2.2 Riskin belirlenmesi

DSI Laboratuvarlarinda risk ve firsatlar, laboratuvar birimi (sube miidiirliikleri) tarafindan F 0 16 00
79 Risk/Firsat Degerlendirme ve Takip Formu kullanilarak belirlenir. Tespit edilen risk ve firsatlar ile
yapilan ¢alismalar Madde 4.1°de belirtilen klasore yiiklenir. Burada yer alan risk degerlendirmeleri
Y GG toplantilarinda giindem maddesi olarak goriisiilerek gézden gegirilir.

Her yil icin belirlenen risk ve firsatlar YGG toplantilarinda gbézden gegirilir, puanlanarak
degerlendirilir ve bu suretle bir sonraki yilin risk ve firsatlar1 gilincellenir. Ayrica, P7.10 Uygun
Olmayan Is ve P8.7 Diizeltici Faaliyet Prosediiriine gore gerekmesi durumunda belirlenen risk ve
firsatlar F 0 16 00 79 Risk/Firsat Degerlendirme ve Takip Formuna kaydedilir.

DSI Laboratuvarlarinda risk ve firsatlarm belirlenmesinde ve yapilacak faaliyetlerin tespitinde yasal
zorunluluklar, TS EN ISO/IEC 17025 standardindaki risk analizi gerektiren maddeler (Madde 4.1, 7.8,
7.10, 8.6, 8.7) ile DSI laboratuvarlarinda s6z konusu olabilecek riskler esas alinur.

Yukaridaki hususlara ilaveten, risk ve firsatlarin belirlenmesinde TS EN ISO/IEC 17025 Standardi
madde 4.1.1°de belirtilen agagidaki hususlar da dikkate alinir:

a) Laboratuvarin tarafsizhigini etkileyebilecek iligki,

b) Miilkiyet haklari,

c) Yasal otorite (kanun, yonetmelik, kamu etik kurallaria aykirilik vb.),
d) Laboratuvar yonetimi,

e) Personel,

f) Paylasilan kaynaklar,

g) Mali islemler,

h) Soézlesmeler,
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1) Pazarlama (markalasma dahil),

j) Satis komisyonu 6demesi (birim fiyat listesinde istisna talepleri),

k) Yeni miisterilerin yonlendirmesi icin yapilan diger tesvikler ve ayricaliklar.

4.4. Risk ve firsatlarin degerlendirilmesi
Madde 4.3’e gore tespit edilen risk ve firsatlar “5x5 Matris Yontemi” kullanilarak degerlendirilir.

Bu yontem, sirastyla asagidaki basamaklarin gerceklestirilmesi suretiyle uygulanir:

I- Her bir sube tarafindan tespit edilen risk ve buna bagh firsatlar F 0 16 00 79 Risk/Firsat
Degerlendirme ve Takip Formuna kaydedilir.

2- Tespit edilen her bir risk ve buna bagh firsat i¢in, “olasilik” ve “etki (siddet)” derecesi 1 ile 5
arasinda bir puanlama yapilarak risk ve firsatlar derecelendirilir.

3- Her bir risk i¢in asagidaki formiile gore “risk puani” hesaplanir.

Risk = Olasilik x Etki (Siddet)

4- Her bir risk i¢in elde edilen “risk puan1” “5x5 Matrisi”’ndeki ilgili boliime kaydedilir.

5- Her bir risk icin “olasilik” ve “etki (siddet)” degeri puanlanirken asagidaki Olciitler dikkate

alinir:

Cizelge 1- Risk olasiliklarinin meydana gelebilme sikliklarina gére derecelendirilmesi

Olasilik durumu

Puan | Ortaya cikma sikhigi

Cok yiiksek 5 | Ayda bir ya da daha sik araliklarla
Yiiksek 4 1 ila 3 ayda bir

Orta 3 3 ila 6 ayda bir

Diisiik 2 6 ila 12 ayda bir

Cok diisiik 1 Yilda 1’den fazla

Cizelge 2- Risk etkisinin (siddetinin) ortaya c¢ikaracagi zarara gore derecelendirilmesi

Olasihk Puan | Ortaya ¢cikmasi durumunda olusturacagi etki/siddet
durumu
Dogru, gegerli ve giivenilir deney sonuglari iiretilememesi, laboratuvara olan
giivenin sarsilmasi, maddi/manevi kayiplar, yasal sorunlar, laboratuvar
Cok yiiksek 5 hizmetlerinin kesintiye ugramasi veya tliimiiyle durmasi, ham veri,
enformasyon ve bilgi kayiplari, politika ve hedeflerden olumsuz yonde
sapmalar vb.
Laboratuvar hizmetlerinin kesintiye ugramasi veya tiimiiyle durmasi, ham
Yiiksek 4 | veri, enformasyon ve bilgi kayiplari, politika ve hedeflerden olumsuz yonde
sapmalar vb.
Prosediir, talimat ve standart uygulamalardan sapmalar, verimsizlik,
Orta 3 sistematik olmayan hata ve kusurlar, kasit unsuru barindirmayan ihmaller

vb. kalite yonetim sisteminin etkinliginde zafiyet olusturabilecek hususlar.
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Olasihik Puan | Ortaya ¢ikmasi durumunda olusturacag etki/siddet

durumu

Laboratuvar faaliyetlerinin stirekliligini ve siirdiiriilebilirligini tehlikeye
atmayan, ancak Onlem alinmasinda yarar bulunan hususlar (destek
hizmetlerinde iyilestirmeler, is kolaylastirici iyilestirmeler, verimlilik artist
saglayacak iyilestirmeler vb.)

Diisiik 2

Laboratuvar faaliyetlerini dogrudan etkilemeyen ve proje ya da uygulamaya
Cok diisiik 1 dayali belirli bir 6nlem almayr gerektirmeyen hususlar (diizeltme ile
coziilebilecek, miinferit, sehven vb. ortaya ¢ikan hususlar).
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“Risk= Olasihk x Etki (Siddet)” bagintisindan yararlanarak risklerin derecelendirilmesi islemi

asagida gosterilmistir.

Cizelge 3 - Riskin Olasiligina ve Olusturacag1 Etkiye/Siddete gore Degerlendirilmesi

. Risk Puan Araligi Renk
Risk Sinifi (Olastlik*Etki)

Onemsiz Risk 1 Puan YESIL

Kabul Edilebilir Risk 2- 6 Puan arasi (DUSUK RISK)
. . SARI
Orta Diizey Risk 8-12 Puan (ORTA DUZEY)
Onemli Risk

(Yiiksek Risk) 15-20 Puan _KIRMIZI

Kabul edilemez Risk 25 ouan (YUKSEK RiSK)
(Cok Yiiksek Risk) P

Yukarida tanimlanan puanlara gore riskler, yukarida belirtilen Onem derecelerine gore

renklendirilerek asagida verildigi sekilde degerlendirilir.

Cizelge 4 - Risklerin Onem Dereceleri

Risk Seviyesi Risk Puan aralig1 Alinacak onlemler / yapilacak faaliyetler

DUSUK RiSK Onemsiz ve kabul Acil onlem gerektirmez.
YESIL edilebilir riskler

Bu risklere kars1 olabildigince ¢abuk onlem
Orta diizey riskler alinmal ve miidahale edilmelidir. Deneyler
kontrollii olarak devam eder.
YUKSEK RISK Kabul edilemez ve Bu risklerle ilgili derhal c¢alhisma
KIRMIZI onemli riskler baslatilmahdir. Deneyler derhal durdurulur.

ORTA RiSK
SARI

Belirlenen riskler analiz edilerek risk dereceleri belirlenir.

Her bir risk i¢in elde edilen “risk puani” ve seviyesi asagida yer alan “5x5 Matrisi’ndeki ilgili boliime
kaydedilir.

Cizelge 5 - 5x5 Risk Matrisi

Risk Analiz Olciim Siddet (Etki)
Matrisi (R) (4) Yiiksek (3) Orta (2) Diisiik | (1) Cok Diisiik

= (5 Cok Yiiksek 10 5

E | @) Yiiksek 8 4

=
T |(3)Orta 6 3

=<

2 | (2) Diisiik 10 8 6 4 2

O | ) Cok Diisiik 5 4 3 2 1
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4.5. Risklerin ortaya ¢cikma ihtimaline kars1 alinacak 6nlemler ve risklerin izlenmesi

DSI laboratuvarlarinda, F 0 16 00 79 Risk/Firsat Degerlendirme ve Takip Formu ile tespit edilen sari
ve kirmizi bolgede yer alan riskler i¢in P7.10 Uygun Olmayan Is Prosediiriine gore islem yapilir.
Riskin meydana gelme olasiligi ¢ok diisiik olmakla birlikte, meydana geldiginde ortaya ¢ikacak
etkinin ¢ok biiyiik olmas1 veya tam tersi durumlarda, risk yesil alanda kalmasina ragmen laboratuvar
tarafindan diizeltici faaliyet veya uygun olmayan is siirecleri yiirtitiilebilir.

Etki ve olasilik degerlerinin en yiiksek oldugu riskler, risk degeri diisiik olsa bile konusuna gore
degerlendirilir ve gerekiyorsa faaliyet baslatilir.

Risklerle ilgili faaliyet tamamlandiktan sonra faaliyet sonrasi risk durumu yeniden puanlanarak
degerlendirilir ve F 0 16 00 79 Risk/Firsat Degerlendirme ve Takip Formunun risk izleme bdliimiine
kaydedilir.

Izleme, degerlendirme ve gozden gecirme kayitlar1 Arsiv Yonetmeligi hiikiimleri ¢ergevesinde
saklanir.
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5. iLGILI DOKUMANLAR

TS EN IEC 31010 Risk yonetimi - Risk Degerlendirme Teknikleri Standardi

P7.10 Uygun Olmayan Is Prosediirii

P8.3 YoOnetim Sistemi Dokiimanlarinin Kontroli Prosediirii

P8.7 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

P8.9 Yonetimin Gozden Gegirmeleri (YGG) Prosediirii

F 0 16 00 79 Risk/Firsat Degerlendirme ve Takip Formu

6. REVIZYON TARIHCESI
Sayfa | Revizyon | Revizyon | Revizyon Nedeni
No Tarihi No
Tiimii | 06.05.2019 00 Ik yayimlama
4,5,8 | 12.06.2019 01 Ik yaymn sonras1 genel gdzden gecirme
4.5.8 | 22.01.2020 0 T}JRKAK 124/138 I.\Io%u U}./gunsuzh‘lgl.l'n kapat'llmasma yonelik
diizenleme yapildi (Riskin belirlenmesi yontemleri agiklandi).
F 0 16 00 79 Risk/Firsat Degerlendirme ve Takip Formunun
3,9 |17.03.2021 03 sisteme yiiklenme siklig1 degistirilmistir. P8.3 Yonetim Sistemi
Dokiimanlarinin Kontrolii Prosediiriine atif yapilmistir.
Firsatlarin  uygun olmayan is, diizeltici faaliyetler ve
) 73.08.2021 04 1y1'1e§t%rmelve.rden ve diger labora.‘u.lvar. sur?glerlrulden' de lede
edilebilecegi ve firsatin gerceklestirilebilmesine yonelik aksiyon
plan1 hazirlanarak ve takip edilmesi i¢in madde eklendi.
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