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1. AMAC

Bu prosediir (MAULAB-PRD-8.5), TS EN ISO/IEC 17025:2017 madde 8.5 dogrultusunda Amasya Universitesi
Merkezi Arastirma Uygulama Laboratuvart Uygulama ve Arastirma Merkezi (AUMAULAB) biinyesindeki tiim
faaliyetler i¢in Risk Analizi Raporu (MAULAB-RAR-X.X) kullanilarak risk ve firsatlarin sistematik bi¢gimde:

a) Tammlanmasi ve kaydedilmesi,

b) 5 x 5 risk matrisi ile analiz edilmesi,

¢) Onceliklendirilmesi ve aksiyon planlarinin hazirlanmast,
d) Uygulanmasi, izlenmesi ve gbzden gegirilmesi,

e) Kayitlarinin olusturulmasi, sitirdiiriilmesi ve saklanmasi

stireclerini tanimlar; bdylece Ol¢limlerin dogrulugu, tarafsizlik, miisteri memnuniyeti, personel giivenligi ve kalite
yonetim sisteminin siirekliligi giivence altina alinir.

2. KAPSAM

Prosediir; laboratuvarda yiriitiilen deney/analiz numune kabul, raporlama, satin alma, bakim-kalibrasyon, bilgi
yonetimi, danismanlik ve AR-GE dahil tiim teknik ve idari siirecleri kapsar. Alt yiikleniciler, tedarikgiler ve
laboratuvarda kullanilan yazilim-donanim altyapisi dahil, faaliyetlere dokunan biitiin taraflar bu kapsamin ig¢indedir.

3. SORUMLULUKLAR

3.1 Laboratuvar Miidiirii (LM): Politika ve kaynaklar1 saglar, kirmizi risklerde nihai karari verir, yonetim
gozden gecirmesine bagkanlik eder.

3.2 Kalite ve Akreditasyon Koordinatorii (KAK): Siireci planlar, RAR form trafigini yonetir, rapor ve trend
analizlerini hazirlar, aksiyonlarin zamaninda kapatilmasini takip eder.

3.3 Kalite ve Akreditasyon Sorumlusu (KAS): Dokiiman revizyonu, kayit arsivleme ve erisim kontroliinden
sorumludur.

3.4 Analiz Birim Sorumlusu (ABS): Laboratuvarda yiiriitiilen tim analiz siire¢lerinden sorumludur. Risk ve
firsatlar1 tespit eder, 6n degerlendirme (olasilik x siddet) puanlamasim yapar. Gerekli durumlarda Risk Isleme
Plan1 hazirlar ve aksiyonlarin uygulanmasini saglar.
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3.5 Laboratuvar Sorumlusu (LS): Sorumlulugundaki laboratuvar alanlarinda yiiriitiilen analizlerdeki risk ve
firsatlar1 tespit eder, Analiz Birim Sorumlusu’na bildirir ve uygulamalar1 koordine eder.

3.6 Analiz Personeli (AP): Giinliik ¢alismalarda yeni risk/firsat gozlemlerini ABS’ye bildirir, atanan aksiyonlar1
uygular.

3.7 Bilgi Teknolojileri Sorumlusu (BTS): Laboratuvar bilgi giivenligi, veri biitiinliigii ve yedekleme
faaliyetlerinin ISO 27001 ve TS EN ISO/IEC 17025:2017 madde 7.11 gerekliliklerine uygun yiiriitiilmesinden
sorumludur. Kritik BT riskleri olustugunda ABS ve KAK’a 24 saat i¢inde rapor verir.

4. TANIM VE KISALTMALAR
4.1 Risk: Belirsizlikten kaynaklanan, hedefleri olumsuz etkileyebilecek olay veya durum.
4.2 Firsat: Performansi iyilestirebilecek/istenmeyen etkiyi azaltabilecek durum
4.3 O (Olasihk): 1-5 dlgeginde riskin olugma ihtimali.
4.4 S (Siddet): 1-5 dlgeginde olustugunda sebep olacagi zarar.
4.5 F (Frekans): 1-5 dlgeginde firsatin degerlendirilebilme sikligi.
4.6 Y (Yarar): 1-5 dlgeginde saglayacagi potansiyel fayda.
4.7 RS (Risk Skoru): O x § (1-25)
4.8 Firsat Skoru (FS): F x Y (1-25)
4.9 LM: Laboratuvar Miidiirii
4.10 KAK: Kalite ve Akreditasyon Koordinatorii
4.11 KAS: Kalite ve Akreditasyon Sorumlusu
4.12 ABS: Analiz Birim Sorumlusu
4.13 LS: Laboratuvar Sorumlusu

4,14 AP: Analiz Personeli
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4,15 AUMAULAB: Amasya Universitesi Merkezi Arastirma Uygulama Laboratuvari Uygulama ve Arastirma
Merkezi

4.16 KE: Kabul Et (diisiik risk i¢in hi¢bir ilave aksiyon almamak)
4.17 PY: Plan Yap (riski azaltmak veya firsati degerlendirmek i¢in plan hazirlamak)
4.18 TE: Transfer Et (riski sigorta, dig kaynak vb. yontemle baska tarafa aktarmak)
4.19 D: Denetle (uygulanmis kontrol 6nlemlerinin etkinligini dogrulamak)
4.20 DUR: Durdur (kritik riskte faaliyeti gecici olarak askiya almak)
4.21 GT: Gozlemde Tut (diisiik seviye firsat1 izlemek)
4.22 DP: Degerlendirme Plani (orta seviye firsat i¢in fizibilite hazirlamak)
4.23 OP: Oncelikli Plan (yiiksek seviye firsat i¢in proje plan1 olusturmak)
4.24 AK: Acil Kaynak (kritik firsat i¢in derhal biitge ve ekip atamak)
4.25 KPI: Key Performance Indicator — Kritik Basar1 Gostergesi
5. UYGULAMA
5.1 Risk Kategorileri

a) Organizasyonel riskler: Tarafsizlik-gizlilik ihlalleri, kritik personelin ayrilmasi, tedarik aksakliklari,
altyapr arizalar1 ve siber tehditler gibi yonetim-altyap1 kaynakli belirsizlikleri kapsar. Bu riskler sonug
giivenilirligini, akreditasyonu ve is siirekliligini zedeleyebilir. Cikar catigmasi beyanlari, gizlilik
sozlesmeleri, halefiyet planlari, minimum stok seviyeleri, jeneratdr destegi ve ISO 27001 uyumlu
yedekleme gibi kontrollerle olasi etkiler en aza indirilir.

b) Deneysel riskler: Numunenin kabuliinden raporlamaya kadar analitik siireci etkileyen; yetersiz metot
validasyonu, kalibrasyonu ge¢mis cihaz kullanimi, 6lglim belirsizligi hatalar1 ve yanlig birimle raporlama
gibi teknik belirsizliklerden olusur. Bunlar yanlis sonuglara, miisteri sikayetlerine ve tekrar test
maliyetlerine yol agabilir. Valideli tasima protokolleri, periyodik metot/gilincel kalibrasyon dogrulamalari,
belirsizlik biitcesi gozden gegirmeleri ve ¢ift onayl raporlama zinciriyle riskler yonetilir.
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5.2 Risk-Firsat Tanimlama Tetikleri
Tetik Zaman Sorumlu
Rutin aylik tarama Ay sonunda ABS
Degisiklik o6ncesi (yeni cihaz, metot, personel, mevzuat) | Olay 6ncesi ABS
Olay temelli (uygunsuzluk, sikayet, denetim bulgusu) 48 saat icinde KAK + ABS
Proaktif firsat izleme (fon, teknoloji, is birligi) Stirekli KAK
Periyodik kalite i¢ tetkiki Tetkik planina gére Tetkik planina gore KAK + Tetkik Ekibi
Yonetim gozden gecirme Oncesi toplu tarama Yillik LM + KAK
Ciddi cihaz arizasi/Is kazas Olaydan sonra 24 saat i¢inde ABS + LS

Tanimlanan her kayit Risk Analizi Raporu (MAULAB-RAR-X.X-(YY)) formuna islenir.
5.3 Risk Analizi — 5 x 5 Matris

Risk Skoru (RS) = Olasilik (O) x Siddet () formiilii ile hesaplanir. Risk seviyeleri ve alinacak aksiyonlar
asagidaki gibi belirlenir:

a) O-S Tammlari

Olasihik

1: Olmast Miimkiin Degil

2: Beklenmez Ama Miimkiin
3: Olas1

Siddet

1: Goz ardi1 Edilebilir Durum

2: Bertarafi Kolay, Miisteri Memnuniyetini Etkilemez

3: Kisa Zamanda Bertaraf Edilebilir, Miisteri Memnuniyetini Olumsuz Etkiler
4: Bertarafi Gii¢, Uzun Zaman alan, Miisteri Memnuniyetini Cok Olumsuz
Etkiler

5: Agir Hasar, Itibar Kaybi, Biiyiik Miisteri ve Para Kayb1

4: Olduk¢a Miimkiin

5: Beklenir Kesin

b) RS Hesabi ve Risk Seviyeleri

Risk Skoru (RS) = Olasilik (O) x Siddet (S) formiilii ile hesaplanir. Risk seviyeleri ve alinacak aksiyonlar
asagidaki gibi belirlenir:

Olasilik/Siddet 1 2 3 4 5
1 1 2 3 4 5
2 2 4 6 8 10
3 3 6 9 12 15
4 4 8 12 16 20
5 5 10 15 20 I
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Risk Skoru Risk Renk .
(RS) Seviyesi | Kodu Almacak Aksiyonlar
Diistik . Kabul Et (KE): Risk kabul edilebilir seviyededir. Mevcut 6nlemler
1-6 . Yesil .
Risk yeterlidir.
Orta Plan Yap (PY): Var olan 6nlemleri siklastir veya riski transfer et (TE). 3 ay
7-12 . Sar1 .. . .
Risk icinde gozden gegir.
13-16 Yulfsek Turuncu Acil Plan Yap (PY): Risk isleme .plam olustur. Kontrol 6nlemlerini denetle
Risk (D). LM onay1 zorunludur. Aylik izleme yap.
Cok AR BT —
17-20 Yiksek | Kirmizi Oncelikli Mu.dahale. Isi durdurma s?g:ene"gl d.eger.len.dlr. Kok neden analizi
Risk yap. Haftalik izleme zorunlu. LM ve iist yonetim bilgilendirilir.
91-95 Kritik Durdur (DUR): Faaliyet derhal durdurulur. Acil eylem plan1 devreye alinir.
Risk Ust yénetimle kriz toplantis1 yapilir.
Onay Karar Agaci:

v" RS <6 — ABS “Kabul Edildi” kutusunu isaretler, KAK bilgilendirilir.

v' 7<RS <12 — KAK; riskin “Kosullu Kabul/Plan Yap/Transfer Et” se¢eneklerinden birini seger, LM’ye
bilgi verir.

v RS > 13 — LM ve iist yonetim, “Plan Yap/Durdur” karar1 verir ve Risk Isleme Plant (MAULAB-PLN-
8.5-(YY)) olusturulmadan higbir faaliyet baglamaz.

Ek Aciklamalar:

v" Ara Skorlar (8, 9, 10 vb.): Her bir skor, bulundugu araligin aksiyonlarina tabidir (6rnegin, RS=10 i¢in sar1
seviye aksiyonlar1 uygulanir).

v' Esik Degerler (6-7, 12-13, 16-17): Ust smira yakin skorlarda bir iist seviyenin aksiyonlari
degerlendirilebilir (6rnegin, RS=12 i¢in turuncu seviye 6nlemleri Onerilebilir).

v" Dokiiman Referansi: Risk seviyeleri, Risk Analizi Tablosu (MAULAB-FRM-8.5-01) igerisinde renkli
hiicrelerle gosterilir.

5.4 Aksiyon Planlama

Aksiyon planlamasi, riskin siddeti ve olusma olasiligima gore alinmasi gereken Onleyici ve/veya diizeltici
faaliyetlerin belirlenmesi amaciyla ytiriitiiliir. Risk Skoru (RS) > 13 olan tiim durumlar (yiiksek, ¢cok yiiksek ve
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kritik risk seviyeleri) icin Risk Isleme Plani (MAULAB-PLN-8.5-(YY)) dokiimani kullanilarak detayli bir
aksiyon plani hazirlanmasi zorunludur. Bu plan; ilgili aksiyonun tanimi, sorumlu kisi/ekip, baslangic ve bitis
tarihleri, performans gostergeleri (KPI) ve gerekli goriildiigiinde kaynak ihtiyacin1 igerecek sekilde
diizenlenmelidir. RS 7-12 araliginda yer alan orta diizey riskler i¢in yazili aksiyon plani olusturulmasi zorunlu
olmamakla birlikte, mevcut kontrollerin yeterliligi degerlendirilerek gerektiginde aksiyon planlamasi yapilir. RS
1-6 araligindaki diisiik risklerde ise aksiyon planlamasi yapilmasina gerek yoktur; bu tiir riskler mevcut
onlemlerle kabul edilebilir ve yalnizca kayit altina alinarak izlenir.

a) Planmin Hazirlanmasi:

v Faaliyet: Riskin azaltilmasi veya ortadan kaldirilmasi igin alinacak somut aksiyonlar madde madde
yazilir.

v" Sorumlu: Aksiyonu uygulayacak kisi/ekip (ABS/AP/KAK) belirtilir.
v" Hedef Tarih: Aksiyonun tamamlanmasi gereken tarih.

v' Performans Gostergesi (KPI): Basar1 6l¢iitii (6rnegin: "Egitim tamamlama oran1 %100", "Cihaz
ariza sikliginm aylik %5'in altina diigiiriilmesi").

b) Onay Siireci:
v' Risk Isleme Plani, LM tarafindan onaylanmadan uygulamaya gecilemez.
v Onay sonrasi plan, KAK tarafindan takip edilir.

¢) Uygulama ve izleme:

v Aksiyonlarin ilerlemesi, ABS tarafindan aylik olarak Risk Analizi Raporu’na (MAULAB-RAR-X.X-
(YY)) islenir.

v' RS=25 i¢in haftalik izleme zorunludur.
d) Kapams ve Dogrulama:
v" Tamamlanan aksiyonlar, KAK tarafindan denetlenir ve risk skoru yeniden hesaplanir.

v Skor kabul edilebilir seviyeye (RS<6) diismemisse plan revize edilir.
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5.5 Firsat Yonetimi

a) Firsat Analizi- 5x5 Matris

Frekans/Yarar 1 (Diisiik) 2 3 (Orta) 4 5 (Yiiksek)
1 (Nadir) 1 2 3 4 5
2 2 4 6 8 10
3 (Ara Sira) 3 6 9 12 15
4 4 8 12 16 20
5 (S1k) 5 10 15 20 25
b) Firsat Seviyeleri ve Aksiyonlar
Firsat Skoru (FS) Seviye Aksiyon
1-6 Diisiik Gozlem altinda tut (GT)
7-12 Orta Degerlendirme plant yap (DP)
13-20 Yiiksek Oncelikli uygulama plani olustur (OP)
21-25 Kritik Acil kaynak ayir ve uygula (AK)

c) Firsat Degerlendirme Siireci
v' Tammmlama: Tiim personel firsatlar1 Firsat Bildirim Formu (MAULAB-FRM-8.5-02) ile ABS'ye
iletir.
v Skorlama: ABS tarafindan Frekans ve Yarar puanlari verilerek FS hesaplanir.
v" Onceliklendirme:
s FS>13 firsatlar KAK ve LM tarafindan degerlendirilir.
% Yillik firsat haritasi olusturulur.
v" Uygulama:
< OP ve AK seviyesindeki firsatlar igin proje ekipleri kurulur.

«» Sonuglar yonetim gézden gegirmesine sunulur.

5.6 Risk Kabul Kriterleri ve Onay Mekanizmalar:
a) Kabul Edilebilir Risk Seviyeleri

Asagidaki kriterlere gore riskin kabul edilip edilmeyecegi belirlenir:
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Risk Kategorisi | RS Arahgi | Kabul Kriteri Onay Yetkilisi Takip Sikhgi
Kabul Edilebilir | 1-6 Otomatik kabul ABS Yillik gézden gegirme
) - Onlemlerin yeterliligi :
Kosullu Kabul 7-12 - Maliyet/fayda analizi KAK 6 ayda bir
Kabul Edilemez | 13-25 - Alternatif ozlimlerin varh@u ||\ o g visnetim | Haftalik/Aylik
- Acil eylem plani
b) Kabul Siireci Adimlari
v" On Degerlendirme: ABS tarafindan RS hesaplandiktan sonra:
+ RS<6 ise otomatik kayit altina alinir.
% RS>7 ise Risk Kabul Formu (MAULAB-FRM-8.5-03) doldurulur.
v' Detayh Analiz (RS>13 i¢in):
+ Kok neden analizi
++ Olas1 senaryo simiilasyonlari
«»  Alternatif ¢6ziimlerin maliyet analizi
v" Onay Asamasi
RS 7-12 RS 13-25
LM+Ust Yénetim Onayi
/
/
Evet Hayir J
v 4
Kayit Revize
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c) Istisnai Kabul Kosullar
Asagidaki durumlarda RS>12 riskler gegici kabul edilebilir:
v' Bilimsel aragtirma zorunlulugu (AR-GE projeleri)
v" Ulusal acil durum talepleri
v' Alternatifsiz kritik hizmetler

Sartlar: Gegici kabul maksimum 3 ay, haftalik denetim zorunlulugu, tiim personelin bilgilendirilmesi
d) Ret Karari Sonrasi Siire¢

v" Risk kaydi Kirmizi Liste'ye alinur.

v’ llgili faaliyet askiya alinr.

v" Diizeltme sonrasi yeniden degerlendirme igin:
¢ Tamamlanmis aksiyon kanitlari
% Enaz 2 test verisi
% LM onay1

5.7 izleme ve Raporlama

a) ABS, tiim acik risk ve firsatlar icin Atk Iy Listesi (MAULAB-LST-8.5-01)’ni aylik olarak
giinceller ve KAK’a gonderir.

b) KAK, trend analizi grafikleri (riske gore ort. RS, kapatilma siiresi vb.) olusturur ve Yonetim
Gozden Gegirmesi toplantisinda sunar.

c) KPI’lar yillik hedefler ile karsilastirilir; sapma %10’dan fazlaysa diizeltici faaliyet baglatilir.
5.8 Kayitlarin Kontrolii

Bu prosediir kapsaminda olusturulan tim kayitlar Laboratuvar Kayitlarinin Kontrolii Prosediirii
(MAULAB-PRD-7.5) hiikiimlerine gore olusturulur, saklanir ve imha edilir.

6. ILGIiLi DOKUMANLAR

e TS ENISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi I¢in Genel Gereklilikler

Hazirlayan Onaylayan
Kalite ve Akreditasyon Koordinatorii Miidiir
s. 9/10
Dr. Ogr. Uyesi Umut CELIKOGLU Dr. Ogr. Uyesi Mehmet Ali GUL
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7. iILGILi KAYITLAR

Risk Analizi Raporu (MAULAB-RAR-X.X)

Risk Analizi Tablosu (MAULAB-FRM-8.5-01)

Firsat Bildirim Formu (MAULAB-FRM-8.5-02)

Risk Kabul Formu (MAULAB-FRM-8.5-03)

Acik Is Listesi (MAULAB-LST-8.5-01)

8. REVIZYON DURUMU

e Laboratuvar Kayitlarinin Kontrolii Prosediirii (MAULAB-PRD-7.5)

Revizyon Tarihi Revizyon No | Revize Edilen Madde Revizyon Konusu
03.02.2025 01 - [k yayin
25.06.2025 02 3.7,4,5.2,57,5.8 Eksik sorumluluk ve kisaltmalar
eklendi, izleme ve kayitlarin kontroli
boliimii olusturuldu.
Hazirlayan Onaylayan
Kalite ve Akreditasyon Koordinatorii Miidiir

Dr. Ogr. Uyesi Umut CELIKOGLU

Dr. Ogr. Uyesi Mehmet Ali GUL

s. 10/10
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