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1.  AMAC

Bu prosediiriin amaci, TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen veya akreditasyon statiilerini
devam ettirmek isteyen laboratuvarlarin ve gerektiginde muayene kuruluslarinin istirak etmesi
gereken yeterlilik deneyi ve laboratuvarlar arasi karsilastirma Olgiimlerine iliskin sartlar
tanimlamaktir.

2. KAPSAM

Bu prosediir, akredite olmak ve akreditasyonunu siirdiirmek isteyen deney/kalibrasyon ve tibbi
laboratuvarlarinin, gerektiginde muayene kuruluslarinin ilgili yeterlilik deneyi ve laboratuvarlar
aras1t karsilastirma oOl¢iimleriyle ilgili calismalarini, denetim ekibinin bu c¢alismalara dair
denetimini ve TURKAK ’1n bu ¢alismalara dair degerlendirmesini kapsar.

Bu dokiimanda bundan sonra deney, kalibrasyon, ve tibbi laboratuvarlar1 ve muayene kuruluglar
yerine “laboratuvarlar” terimi kullanilacaktir.

3. TANIMLAR

Bu prosediirle ilgili tanimlar “T501-04 TURKAK dokiimantasyonunda kullanilan tanimlar ve
kisaltmalar talimati” ve “EA-4/18 Guidance on the level and frequency of profiency testing
participation” dokiimanlarinda verilmistir.

4, ILGILi DOKUMANLAR

EN ISO/IEC 17043: Uygunluk degerlendirmesi - Yeterlilik deneyi i¢in genel kurallar

TS EN ISO/IEC 17011: Uygunluk Degerlendirmesi — Uygunluk Degerlendirmesi Yapan
Kuruluslar1 Akredite Eden Akreditasyon Kuruluslar i¢in Genel Sartlar

TS EN ISO /IEC 17025: Deney ve Kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi i¢in genel sartlar
TS EN ISO 15189: Tibbi Laboratuvarlar — Kalite ve Yeterlilik icin Ozel Gereklilikler

TS EN ISO/IEC 17020: Cesitli Tiplerdeki Muayene Kuruluslarinin Isletimi icin Sartlar
APLAC PT 006: Proficiency Testing Frequency Benchmarks

ILAC P9: ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities

ILAC P15: Application of ISO/IEC 17020:2012 for the Accreditation of Inspection Bodies
EA 4/18: Guidance on the Level and Frequency of Profiency Testing Participation

EA 2/14: Procedure for Regional Calibration ILCs in Support of the EA MLA

F704-001: Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Olgiimleri Katilim Listesi

F704-002: Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Olgiimleri Katilim Plani Listesi
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5. UYGULAMA )
5.1  Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlar arasi Karsilastirma Programlari i¢cin TURKAK
Politika ve Prensipleri

TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen ve verilmis olan akreditasyonu siirdiirmek isteyen
laboratuvarlar teknik yeterliliklerini géstermek ve bu yeterliligi izlemek i¢in gerekli ¢alismalari
yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliligi gostermenin bir yolu laboratuvarlarin yeterlilik
deneylerine mevcut ve uygun olduklari durumlarda katilimi ve basarili sonuglar elde etmesidir.
Diger yollar referans malzemelerin diizenli kullanimini ve ayni veya farkli metotlar1 kullanarak
deney ya da kalibrasyonlarin tekrar yapilmasini igerebilir.

Teknik vyeterlilik, yeterlilik deneyleri olarak organize edilmemis laboratuvarlar arasi
karsilastirma programlarma katilma ve basarili sonuclar elde etmekle de gosterilebilir. Bu
programlara 6rnek olarak;

— Bir metodun performans karakteristiklerinin degerlendirilmesi,

— Bir referans malzemenin 6zelliklerinin belirlenmesi,

— Iki veya daha ¢ok laboratuvarin kendi istekleriyle sonuglarin karsilastirmast,

— Ulusal Metroloji Kuruluslarinin 6l¢timlerinin denklik beyanlarini gostermesi
verilebilir.

Yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilastirma programlart TS EN ISO/IEC 17043
standard sartlarini karsilamalidir.

5.2  Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma Olgiimleri I¢in TURKAK
Kriterleri

Yeterlilik Deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilastirma etkinlikleri laboratuvarin yeterliligini
gostermek ve faaliyetlerinin kalitesinin stirdiiriilmesine katki saglamak i¢in 6nemli bir aragtir.
Laboratuvarlar yeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar arasi karsilagtirma olgiimlerini egitim ve
risk yonetimi araci olarak da kullanabilirler. TURKAK Akreditasyon igin basvuran
laboratuvarlarin yeterlilik deneyleri veya laboratuvarlar arasi karsilagtirma olgiimleriyle ilgili
olarak asagidaki belirtilen kriterlere gore faaliyet gerceklestirmesini istemektedir.

5.2.1 Akreditasyon Siireci

Laboratuvarlarmn TURKAK’a Akreditasyon basvurusu sirasinda Yeterlilik Deneyleri ya da
Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma Olgiimlerine katilimlartyla ilgili asgari etkinlikleri asagidaki
gibi olmalidir.

a. Yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilagtirma programi mevcut ve uygun
oldugunda Akreditasyonun verilmesinden once alinan sonug¢/sonuglar “F704-001
Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Olgiimleri Katilim Listesi” doldurularak ekinde
kanitlariyla birlikte sunulmalidir. Akreditasyonun verilmesi icin ez az bir basarih
sonuc¢ gerekmektedir.
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b. Basvurulan Akreditasyon kapsamiyla ilgili olarak alt alanlar belirlenmeli ve bu alt
alanlarla tutarli olarak hazirlanan yeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar arasi
karsilastirma programlari katilm plan1  “F704-002 Yeterlilik Deneyleri ve
Karsilastirma Olgiimleri Katilim Plan1 Listesi” kullanilarak hazirlanmali ve bu planla
ilgili gerceklestirilen faaliyetlerin kayitlari sunulmalidir.

TURKAK sunulan yeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma programlar
katilim planlarmin Akreditasyon kapsamlariyla iligkili olarak uygunlugunu goézden gegirir.
Yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma ol¢limlerinin mevcut olmadigi veya
katilimin miimkiin olmamasi gibi durumlarda TURKAK ve laboratuvar konuyu miizakere etmeli
ve yeterliligin degerlendirilebilecegi ve izlenilebilecegi uygun alternatif yollar konusunda
anlagsmalidir. Bu durum yeterlilik deneyleri ya da laboratuvarlar arasi karsilagtirma 6l¢iimlerine
katilim etkinlikleri planinin bir pargasi olarak degerlendirilecektir.

Laboratuvarlar akreditasyonu siirdiirdiikleri siire boyunca katilim planinda belirttikleri yeterlilik
deneyleri ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma oOlgiimlerinden elde ettikleri tiim sonuglari
TURKAK a bildirmeli ve basarisiz sonuglarla ilgili gerceklestirdikleri faaliyetleri, bu faaliyetle
ilgili kayitlar1 ve giincelledikleri katilim planlarint TURKAK ’a bildirmelidir.

5.2.2 Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Olgiimleri Katilim Plani

Katilim plan1 laboratuvarlarin kendi ihtiyaglarimi analiz etmelerine ve uygun katilim diizey ve
siklig1 belirlemelerine imkan saglamaktadir. Laboratuvarlar Akreditasyon kapsamlariyla tutarls,
kapsamdaki alt disiplinleri, katilim diizeyi ve sikligini ihtiva eden “Yeterlilik Deneyleri ve
Karsilastirma Olgiimleri Katilim Plan1” hazirlamal1 ve yeterliligi etkileyen sartlara gére bu plan
giincellemelidir. Alt alanlarin belirlenmesi konusunda “EA-4/18: Guidance on the Level and
Frequency of Profiency Testing Participation” dokiimanindan faydalanilmalidir. Yeterlilik
deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilagtirma ol¢timlerine katilim laboratuvarin deney ya da
kalibrasyon faaliyetleriyle ilgili risk diizeyiyle iligkili diistiniilmelidir. Katilim planinda verilen
numune tipinin laboratuvarin giinliik faaliyetlerinde c¢ogunlukla kullandi§i numune tipiyle
uyumlulugu dikkate alinmalidir. Bu baglamda;

a. Personel, metot ve cihaz degisiklikleri gibi durumlarda katilim plani diizenli olarak
gbzden gecirilmeli ve ihtiyaca gore glincellenmelidir.

b. Yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilagtirma Slglimlerinde elde edilen
performansa (6zellikle siirekli basarisiz sonu¢ alindigi durumlarda) gore katilim plam
gozden gegirilmeli ve gerektiginde gilincellenmelidir.

5.3 Sonuglarin Degerlendirilmesi

TURKAK’1in gérevlendirdigi denetim heyetleri denetimler sirasinda laboratuvarlarin katilim
planlarin1 ve katilimlarindan elde ettigi sonuglar1 bahse konu kriterler ¢ercevesinde degerlendirir
ve laboratuvarin teknik yeterliligi hakkinda bir kaniya varir. Basarisiz sonuglar alindigi
durumlarda gerceklestirilen diizeltici faaliyetlerin etkinliklerini inceler gerekirse ek diizeltici
faaliyetler isteyebilir. Denetim ekibi laboratuvarin teknik yeterliliginden emin olamadig
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durumlarda laboratuvardan ilgili alanda yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma
Ol¢tiimiine katilim talebinde bulunabilir.

Denetimler disinda da laboratuvarlarim TURKAK ’a bildirdikleri basarisiz sonuglarla (yeterlilik
deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma oOlgiimleri) ilgili gerceklestirdikleri diizeltici
faaliyetlerin etkinligini TURKAK gerektiginde konuyla ilgili uzman destegiyle degerlendirir ve
gerekirse laboratuvarin Akreditasyon kararini yeni duruma gore giinceller.

Akreditasyon karar siirecinde laboratuvarlarin yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi
kargilagtirma Ol¢timleri katilim planlari, katilimlari ve elde ettikleri sonuglari incelenir ve
degerlendirilir. Laboratuvarin basarisiz sonuglart mevcutsa ilgili gerceklestirdigi diizeltici
faaliyetler incelenir ve degerlendirilir. Laboratuvarin siirekli basarili sonuglar almas1 durumunda
farkli gozetim araliklar1 uygulamak gibi segenekler uygulanabilir.

5.4  Laboratuvarlar aras1 Karsilastirma Olgiimleri ve Yeterlilik Deneyleri Tipleri

TURKAK vyeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilagtirma 6lgiimleri programlarma ya
da bu programlarla ilgili veritabanlarina erisim igin gesitli yontemlerle (TURKAK web sitesi
vb..) rehberlik saglar. Bazi durumlarda Diizenleyici Otoriteler, Endiistriyel veya Mesleki
Sektorler, Bolgesel Isbirligi Kuruluslar1 kendi alanlariyla ilgili olarak yeterlilik deneyi ya da
laboratuvarlar arasi karsilastirma Ol¢iimlerine katilim isteyebilirler veya bu katilimi1 zorunlu
tutabilirler. Bu durumlarda uygun oldugunda TURKAK akredite ettigi laboratuvarlara rehberlik
saglar.

Laboratuvarlar arasi karsilastirma ol¢iimleri veya yeterlilik deneyleri bagimsiz kuruluslar,
EA/APLAC/ILAC tarafindan diizenlenebilir ya da laboratuvarlarin kendi aralarinda
yaptiklar1 programlar seklinde olabilir.

TURKAK tarafindan talep edilmesi halinde EA/APLAC/ILAC tarafindan organize edilen
yeterlilik deneylerine/ laboratuvarlararasi karsilastirma programlarina veya TURKAK
tarafindan belirlenen diger programlara katihm zorunludur.

5.4.1 Bagimsiz Kuruluslarca Organize Edilen Programlar

Organizator kurulusun sundugu yeterlilik deneyi ve karsilastirma olglimleri programinin TS EN
ISO/IEC 17043 standardina uygun olmasindan katilimci laboratuvar sorumludur. Cesitli
organizatdrlerin sundugu programlar TURKAK web sitesinde giincel olarak yaymlanmaktadir.
Laboratuvarlar ilgili organizasyonlari takip etmelidir.

5.4.2 EA’nin Organize Ettigi Programlar
Bu tiir organizasyonlarda organizator kurulus ile katilimci laboratuvar arasindaki koordinasyonu
TURKAK saglar. EA’nin TURKAK ’a bildirdigi organizasyonlar icin ilgili laboratuvarlar e-mail,

telefon veya resmi yazi yoluyla bilgilendirilir. Kisitli katilimin oldugu durumlarda o6ncelik
akredite laboratuvarlara verilir.
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5.4.3 APLAC’mn Organize Ettigi Programlar

Bu tiir organizasyonlarda organizator kurulus ile katihmer laboratuvar arasindaki
koordinasyonu TURKAK saglar. APLAC’1In TURKAK’a bildirdigi organizasyonlar icin
ilgili laboratuvarlar e-mail, telefon veya resmi yaz1 yoluyla bilgilendirilir. Kisith katilimin
oldugu durumlarda oncelik akredite laboratuvarlara verilir.

5.4.4 Laboratuvarlarin Kendi Aralarinda Diizenledikleri Programlar

Bu tiir karsilastirma olgltimlerinde kisitli sayida katilimcinin olmasi nedeniyle yapilan istatistiksel
degerlendirme yeterli olmayabilir. Yukarida belirtilen programlarin mevcut olmadigr ve

alternatif kalite kontrol yontemlerinin uygulanmasinin miimkiin olmadigi durumlarda, bu tiir
programlar ilgili politikanin geregi olarak kabul edilebilir.

6. YETKIi VE SORUMLULUKLAR

Bu prosediiriin yiiriitilmesinden Laboratuvar ve Uriin, Hizmet ve Muayene Akreditasyon
Baskanhklar: sorumludur.

7 ARSIV VE KAYITLAR

Tiim kayitlar “P502 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii” ne uygun olarak tutulur.
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Revizyon Tarihce:

Rev. Sayfa | Revizyon Nedeni:

No: No:

01 Tiim Sayfa format1 degisti.

02 2 3. Tamimlar Maddesindeki tanimlar TS01-04 talimatina aktarildi.

02 3,4 “5.2. Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlararas: Karsilastirma Olgiimleri I¢cin
TURKAK Kriterleri”

03 3,4 5.2 ve 5.3 maddeleri degistirildi

04 . Dokiimanin format1 degisti. Ayrica dokiiman icerigi ILAC P9:2010 dokiimanina gore

Tim yeniden giincellendi ve yeni bilgi yonetim sistemi uyarinca dokiiman genelinde gerekli

revizyonlar yapildi.

05 1 Tlgili dokiimanlara TS EN ISO/IEC 17020, APLAC PT 006, ILAC P9 ve ILAC P15
dokiimanlar eklendi.

05 2 5.2.1.a maddesinde yer alan “basarili” ifadesi ¢ikarildi. “Akreditasyonun verilmesi i¢in
ez az bir basarili sonug gerekmektedir.” ifadesi eklendi.
5.4 maddesi revize edildi ve alt maddelerinin siralamasi degisti. “TURKAK tarafindan

05 4 talep edilmesi halinde EA/APLAC/ILAC tarafindan organize edilen yeterlilik
deneylerine/ laboratuvarlararasi Kkarsilastirma programlarina veya TURKAK
tarafindan belirlenen diger programlara katilim zorunludur.” ifadesi eklendi.

05 4 5.4.2 maddesinden “EA’min TURKAKa bildirdigi organizasyonlar TURKAK web
sitesinde yayinlanir.” ifadesi ¢ikarildi.

05 5 5.4.3 maddesi eklendi.

05 5 6. maddede yer alan Uriin/Hizmet Akreditasyon Baskanhig, Uriin, Hizmet ve Muayene
Akreditasyon Baskanhgi olarak degisti.

05 Tiim Dokiiman icerigi ILAC P9:2014 dokiimanina gore yeniden giincellendi. Sayfa formati

degisti ve editorel degisiklikler yapildi.
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