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3 Uygunluk degerlendirmesi : Uriinlerin veya hizmetlerin istenilen

sartlara uygunlugunu gostermek amaciyla yapilan; tibbi analiz,
deney, muayene, kalibrasyon ve belgelendirme igleridir.

#& Uygunluk degerlendirme kurulusu : Mal ve hizmetlerin
niteliklerini tespit etmek amaciyla; tibbi analiz, deney, muayene
ve belgelendirme caligmalari yapan kuruluslardir. Ornek : Tibbi
Laboratuvarlar.
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& Akreditasyon;

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin ulusal ve uluslararasi
kabul gormus teknik kriterlere gore degerlendirilmesi,
yeterliliginin onaylanmasidir.

#& Ulusal Akreditasyon Sistemi: Uygunluk Degerlendirme
Kuruluglarinin  yeterliliklerinin __ tespit _edilmesi amaciyla
akreditasyon otoritesince cahgtirilan, resmi nitelige sahip
denetim ve onay sistemidir. Ornek: TURKAK
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Akreditasyon Hizmeti Nedir?

Akreditasyon

Laboratuvar: Tibbi,
Deney, kailbrasyon...

Secenek A

@

Belgelendirme Kurulugu| |TURKA[

)

Musteri

Muayene Kurulusu

— Laboratuvar

Secenek B

4 ) <«—| Belgelendirme Kurulusu

— Muayene Kurulusu

‘/AKREDiTASYON GUVEN OLUSTURUR
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Ulusal Akreditasyon Sistemi
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2012

Kisa Tarihge

4457 sayili Kurulug Kanunu c¢ikarildi.

Akreditasyon hizmeti baglatildi.

EA (Avrupa Akreditasyon Birligi)ne uye olundu.
ILAC (Uluslararasi Laboratuvarlar Birligi) ne iye olundu.
Akreditasyon sayisi 100’e ulast.

EA ile karsihikli taninma anlagmasi

(MLA) imzalandi.

ILAC ile karsilikh taninma anlagmasi (MRA) imzalandi.
IAF(Uluslararasi Akreditasyon Forumu)na uye olundu.
EA ile Karsilikh Taninma genisletildi.

IAF ile karsilikh taninma saglandi.

EA Es Degerlendirme Denetimi ( Peer evaluation)
Kanun degisikligi

sres]  Erding MALHATUN TURKAK Ve Akreditasyon Calismalari IRKAL




EA Biinyesinde MLA’y1 imzalayan Kurulusglar
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Organizasyon Semasi

DANISMA KURULU YONETIM KURULU

GENEL SEKRETER

GENEL SEKRETER YARDIMCISI GENEL SEKRETER YARDIMCISI GENEL SEKRETER YARDIMCISI
LABORATUAR AKREDITASYON PERSONEL AKREDITASYON
BASKANLIGI BASKANLIGI

URUN HIZMET AKREDITASYON HUKUK MUSAVIRLIGI

BASLKANLIGI
SISTEM AKREDITASYON "~ YONETIM HIZMETLERI
BASKANLIGI BASKANLIGI i
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' Akreditasyon Faaliyetlerinin Durumu

Akreditasyon Alanlari Akredite Kuruluslar
Laboratuvar Akreditasyon Bagkanligi
e Kalibrasyon Laboratuvari 100
e Deney Laboratuvari 550
e Tibbi Laboratuvarlar 20
e Yeterlik Deneyi Saglayicilari 4
Uriin/Hizmet Akreditasyon Baskanlig:
e Muayene Kurulusu 127
e Uriin Belgelendirme Kurulusu 48
Sistem Akreditasyon Baskanlhgi
e YOnetim Sistemi Belgelendirme Kurulugu 77
Personel Akreditasyon Baskanhgi 53
TOPLAM (15.10.2014 itibariyle) 979

Erding MALHATUN TURKAK Ve Akreditasyon Calismalari
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& Turkiye deki ulusal akreditasyon sistemine baktigimizda onemili
hizmet alanlarindan birinin Laboratuvar sektoru oldugunu

gormekteyiz.

Bu sektorde;
#€ Tibbi,
#& Deney,
3 Yeterlilik Deneyi Saglayicilan,

#& Kalibrasyon laboratuvarlari yer almaktadir.
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36

Bu laboratuvarlar da yapilan ¢alismalarin dogrulugunu
saglayici olarak;

olgcme altyapisi,
Olctiim glivenilirligi,

laboratuvarca yerine getirilen élgiimlerin izlenebilirligi

d ¥ #F 3#

ve Ol¢cim ¢alismalarinin homojenliginin saglanmasi
gerekmektedir.
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3¢ Ulkemizde, laboratuvarlarin akreditasyonu géniilliiliik esasina
dayanmakta olup,

# Laboratuvarlar TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 15189
standardina uygunlugu saglamakla akreditasyona hazir hale
gelmektedir.

Erding MALHATUN TURKAK Ve Akreditasyon Calismalari 16-18 Ekim 2014, Malatya




& Ancak, bu standarda ilave olarak laboratuvarlarin ¢calisma

sahasiyla ilgili ek kriterleri iceren dokumanlarin da gerektiginde
kullanilmasi s6z konusudur.

& TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 15189 Standardi sadece
genel esaslari, genel yaklagimlari, politikalari ve teknik yeterlilik
bakimindan alinmasi gerekli tedbirleri ortaya koymaktadir.

O
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# Spesifik uygulamalar igin, ek kriterler Avrupa Akreditasyon
Birligi (EA) tarafindan, laboratuvarlarin ¢alisma alanlarina gore
ayri ayri hazirlanmistir. Bu ek kriterlere asagidaki web
adresinden ulasilabilir.

http://www.european-accreditation.org
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Faydali WEB adresleri

¥ EURACHEM

[Website: http://www.eurachem.org]

¥ EURAMET

[Website: http://www.euramet.org/]

¥ EUROLAB

[Website: http://www.eurolab.org/]

# IAF

[Website: http://lwww.iaf.nu]

& ILAC

[Website: http://lwww.ilac.org]

& 1SO International Standardization Organisation
[Website: http://lwww.iso.org/iso/en/ISOOnline.frontpage]
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EN ISO 15189:2012 Standard Revizyonu Gecisi

& Tibbi Laboratuvarlarin akreditasyonunda kullanilan EN 1SO
15189:2007 standardi 1 Kasim 2012 tarihinde I1SO tarafindan
revize edilerek EN ISO 15189:2012 standardi yayinlanarak
yururluge girmistir. Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon
Birligi (ILAC) tarafindan Tibbi Laboratuvarlarin bu standarda
uyum saglamasi igin 1 Mart 2016 tarihine kadar gegis suresi
belirlenmistir.

Kurumumuz tarafindan akredite edilmis olan Tibbi
Laboratuvarlarin 1 Mart 2016 tarihine kadar bu standarda
gecisinin saglaniimasi ile ilgili denetimleri surmektedir.
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EA, ILAC ve IAF ile tim kapsamlarda cok tarafli tanima
gerceklestirildi. Kurumumuz Uluslararasi calisma toplantilarina
her dlizeyde temsil edilmektedir.

EA Es Degerlendirmelerinde gorev alinmaktadir. AB’nin ilgili
projelerine katiim saglanmaktadir. EIT (ECO) ve BASB da
akreditasyon konusunda destek verilmektedir.
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TURKAK

Uluslararasi lligkiler

 Yurtdisinda Tibbi, deney ve diger alanlarda

akreditasyon faaliyetleri surdirulmektedir.

.Afrika, Balkan, Kafkasya, Orta Asya ve Ortadogu
Ulkeleri akreditasyon kuruluslarina egitim
danismanlik ve teknik destek saglanmaktadir.

Helal Gida akreditasyonu konusunda Islam
Ulkeleri Standardizasyon ve Metroloji
Enstitusu’nun (SMIIC) bunyesinde kurulan
akreditasyon komitesinde baskanlik gorevi
ustlenilmistir.
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Akreditasyon Basvurusu ve Uygulamalar
BASVURU SURECI

*Bilgi Talebi — Akreditasyon Hakkinda

«On Goriisme

Basvuru Formunun Doldurulmasi ve TURKAK’
a gonderilmesi

Basvurunun Kaydedilmesi —- TURKAK
Kurumsal hizmet portali sifresinin gonderilmesi
Basvurunun Incelenmesi —Teknik Sorumlu daha
sonra Denetim EKkibi

TURKAR

Tuﬁy Erding MALHATUN TURKAK Ve Akreditasyon Calismalari 16-18 Ekim 2014, Malatya wﬁy



DENETIM SURECI 1/2

*Denetcilerin Secilmesi(Basvuranin Onayi)
*Denetim Sozlesmesi

*Denetcilerin Gorevlendirilmesi

Basvuru Dokiimanlarinin Incelenmesi-
TURKAK Kurumsal Hizmet Portalinden

v'Kalite Sistemi
v'Teknik Icerik
Tuﬁy Erding MALHATUN TURKAK Ve Akreditasyon Calismalari
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DENETIM SURECI 2/2

«Saha Denetimi Icin Teklif
« Saha Denetimi
v’ Acilis Toplantisi

v'ISO 15189 Standardinin gerekleri

v'Personel Ile Goriismeler

v'Teknik Uygulamalar (Tibbi Deney/kalibrasyon

godzetimi)
v'Kapanig Toplantisi
e :
Erding MALHATUN TURKAK Ve Akreditasyon Calismalari
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KARAR SURECI

Denetim Raporu

*Diizeltici Faaliyetlerin Incelenmesi

«Karar Dokiimanlarinin Gozden Gecirilmesi
* Akreditasyon Kurulu Karar1

e Akreditasyon Sozlesmesi

*Akreditasyon Sertifikasi

*Web Sitesinde Yayimlanmasi

TURKAR

Tuﬁy Erding MALHATUN TURKAK Ve Akreditasyon Calismalari 16-18 Ekim 2014, Malatya Tuﬁy



GOZETIM SURECI

*Rutin GOzetim Denetimleri
*Akreditasyon Yenileme
v ISO 17011 ve TURKAK Kurallar1

TURKAR
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AKREDITASYON GoOzetim
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™ | mmevisin
Duyurular

TURKAK 2013 Yih Faaliyet Raporu

Kaynakg Belgelendirmesi Yapan
Kuruluglar igin Duyuru

ISOAEC 27001:2013 Revizyonu
Gegigi

; EMISO 15189:2012 Standard
Sik Sorulan Sorul: » = o Revizyonu Gegigi

2013 Yih Akreditasyon Katk: Payn

TURKAK 2014 Yili Performans

Programm
Yapit Malzemeleri Calistayr (Workshop on =
Construction Products) 19-20 Eylul 2014, TS EN ISOAEC 17065:2012
iSTANBUL Standardina Gegisg

TURKAK y : ’ "Yapi Malzemeleri Calistayl (Workshop on Construction ;S EN ISOAEC 17020 Standards
: : Products)”, 19-20 Eyldl 2014 tarihlerinde, istanbul'da Turk Sl
online '$Iem'er Akreditasyon Kurumu'nun ev sahipli§inde gerceklegtiriimisgtir

EN ISOMEC 17024:2012 Standard
Detaylar Revizyonu Gegigi

e-turkak Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) Yayin ve iletl;lm
kurumsal hizmet Komitesi (CPC) Toplantisi Akredite Kuruluslar

»
Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) Yayin ve lletisim Komitesi (CPC)

Tonnlanhs: TURKAK 'In ev sahinlidinde istanhul'da vanilo »
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TURK AKREDITASYON KURUMU
Ana Sayfa> Bagvurular-Akreditasyon Bagvurulari> Laboratuvar> Tibbi Laboratuvarlar " “ B tevisin
Tibbi Laboratuvarlar
Ulusal akreditasyon sistemine baktigimizda onemli hizmet alanlarindan birinin laboratuvar sektori oldujunu gormekteyiz. Bu sektorde; deney,
analiz ve kalibrasyon laboratuvarlari yer almaktadrr. Bu laboratuvarlarda yapilan calismalarin dogrulugunu saglayici bir dicme altyapisi, dlcim
guvenilifigi, laboratuvarca yerine getirlen olcimlerin izlenebilifigi ve dlcim cabigmalarmin homojenliginin saglanmasi gerekmektedir.
Deneyi/kalibrasyon laboratuvarlarinin akreditasyonu icin TURKAK tarafindan kullanlan temel dokiiman, TS EN ISO/EC 17025 no'lu uluslararasi
standardtir. Tibbi laboratuvarlarin akreditasyonu icin ise TS EN ISO 15183 "Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik icin 6zelsartlar Standardi
esas alinmaktadir.
Ulkemizde, laboratuvarlarin akreditasyonu goniliilik esasina dayanmakta olup, bir laboratuvar TSE EN ISO/EC 17025 ve TS EN IS0 15188
standardina uygunlugu sajlamakla akreditasyona hazir hale gelmektedir. Ancak, bu standarda ilave olarak laboratuvarlarin calsma sahasiyla
ilgili ek kriterleri iceren dokiimanlarin da gerektiginde kullanimasi sozkenusudur. TSE EN ISO/EC 17025 ve TS EN ISO 15189 Standardi sadece
genel esaslar, genel yaklagimiar, politikalari ve teknik yeterliik bakimindan alinmasi gerekii tedbirleri ortaya koymaktadir. Spesifik uygulamalar
icin, ek kriterler Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) tarafindan, laboratuvarlarin calisma alanlarina gore ayn ayr hazirlanmistir.
EA'nin olusturdugu standard ve ek kriterleri intiva eden dokiimanlann, laboratuvarlarin binyelerine ne sekilde uygulanacagi hususunda da EA 1
=gl tarafindan rehber dokimanlar hazrrlanmig ve taraflarin kullanmina sunulmustur. Laboratuvar akreditasyonu ile ilgienen taraflann
akreditasyona hazirlik sirecinde bunlardan istifade etmesi mutlak surette tavsiye edimektedir.
Bagvuru Dokiimanlari
| Dokiiman No. Ad Dosya
F701-063 Tibbi Laboratuarlar icin Bagvuru Formu |F701-063
'rk K |F701-064 Tibbi Laboratuvarlar icin Basvuruda istenen Belgeler F701-064
e-turka F701-065 Tibbi Laboratuvar icin Kontrol Formu (TS EN ISO 15189 ‘e Gore) |F701-065
kurumsal hizmet portal ! 2 |
|F704-001 |Yeterliik Deneyleri ve Kargilastirma oicumleri Katiim Listesi F704-001

0 Internet

P ads... TR Big




Basvuru Igin Asagidaki Dokumanlarin
Tamamlanmasi gerekmektedir.

F701-063 Tibbi Laboratuarlar igin Basvuru Formu
F701-064 Tibbi Laboratuvarlar igcin Basvuruda istenen Belgeler

F701-065 Tibbi Laboratuvar igin Kontrol Formu (TS EN ISO
15189 ‘e Gore)

F701-071 Akreditasyon Hizmetleri, Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu Yetkili Bildirim Formu

F704-001 Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Ol¢ciimleri Katilim
Listesi

F704-002 Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Olgiimleri Katilm
Plani

Yeterlilik Testleri

Olgiim Belirsizligi
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2014 Y1l Hedefleri

& Tibbi Alanda Esnek Akreditasyon Kapsama gecisin bu yil
sonuna kadar tamamlanmasi.

& Olusturulan calisma guruplarinin daha sik ve etkin bir sekilde
yapilmasinin saglanmasi

& Denetc¢i havuzunu hizh bir seklide yapilandiriimasi.

¢ Patoloji Laboratuvarlari ISO 15189 standardina gore
akreditasyonunun yapilmasi baslanacak .

# Kriminal alanda Kimya ve Biyoloji ihtisas dairelerinin ISO
15189 standardina gore akreditasyonunun yapilmasi.
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