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TURK AKREDITASYON KURUMU

1.  AMAC

Bu rehber dokiimanin amaci, bir tiizel kisilige bagh olarak, birden fazla kaket mekanda veya gegici
birimde hizmet veren laboratuvarlarin, tibbi laboratuvarlarin, YT saglayicilarin, referans
malzeme ireticilerinin akreditasyonuna dair yontemi ve sartlari belirlemektir. Rehberin iginde
kuruluslara yapilan atif yukarida belirtilen uygunluk degerlendirme faaliyeti agisindan bu islemleri
gergeklestiren kuruluslara yapilmigtir.

2. TANIMLAR

2.1 Merkez: Genelde tiizel kisiligin yonetim merkezi olup, farkli mekanlarda hizmet veren subelere
sahip kuruluslarin, misterek yonetim sisteminin olusturulmasi ve yiritilmesinin sorumlulugunu
tasiyan yapilanma.

2.2 Sube: Merkez disinda farkli bir mekanda uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
gerceklestirildigi ve yasal olarak sorumlu tutulabilen mekan.

2.3 Mekan: Belirli bir yerde stirekli olarak kalacak sekilde kurulmus olan isletme.

2.4 Gegici Birim: Bir uygunluk degerlendirme faaliyetinin yapilmasi igin gerekli donanima erigim
saglayabilen ve personele sahip belirli bir yerde gecici olarak tesis edilen birim. Bu birimler genelde
belirli bir mekanda, belirli bir isin tamamlanmasi stiresince, belirli bir miiddet ile hizmet vermek
Uzere olusturulmustur. Gegici birim tek basina akredite edilemez.

Gegici birim ile ilgili degerlendirme yapilirken laboratuvar faaliyetleri icin R20-42 Saha
Laboratuvar Faaliyeti icin Kurallar Rehberi de géz 6niinde bulundurulur.

3. UYGULAMA

3.1 Subeli veya Gegici Birimle Hizmet Veren Kuruluslarin Akreditasyonu igin Saglanmasi
Gereken Sartlar

a) Hizmet verilen butiin mekanlar bir tlzel kisiligin yasal sorumlulugu altinda bulunmalidir. Bu tiizel
kisilik ilgili akreditasyon standardinda tiizel kisilikten beklenen yasal olarak sorumlu tutulabilme
taahhudind kargilamalidir. Kuruluslar gegici birimlerinin yasal olarak sorumlu tutulabilirligi ile
ilgili olarak da tiizel kisilikle olan iligkiyi gosteren kayitlarla taahhiitlerini géstermelidir.

b) Tiirkiye’de hizmet veren subelerin yasal olarak sorumlu tutulabilmesi icin Tiirk Ticaret Kanununa
gore sube tescillerinin olmasi veya tescil yok ise icerikleri incelenmek sureti ile vergi dairesi
kaydinin (sube tescili olmayan mukellef kaydi/Yoklama Fisi(sube tescili olmayan mukellef kaydi
ibarelerini tasiyan)) mevcut olmasi ve ilgili akreditasyon programina gore kritik konumda olan
personelin SGK kaydinda o adresin gosterilmis olmasi gerekmektedir.

c) Sube seklinde isletilen kuruluslarn yasal olarak temsil eden personel, Tiirk Akreditasyon
Kurumu’na bildirilmelidir. Temsilci personelin yetkisi en azindan misterek olarak kullanilacak bir
yonetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve ayni zamanda akredite edilen faaliyet kapsaminda
TURKAK ile isbirligi hususlarini da kapsamalidir.
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3.2 Subeli Akreditasyona Sahip Kuruluslarin Yénetim Sistemlerinin Biitiinliigline Dair Sartlar

a) llgili akreditasyon standardina uygun bir ydnetim sistemi, her bir subeyi/gecici birimi
kapsayacak seklide mevcut ve uygulaniyor olmalidir. Misterek yonetim sisteminin kullanildigi her
bir sube/gecici birim kalite dokiimantasyonunda belirtilmis olmalidir. Kalite dokiimantasyonu
ilgili subeler/gecici birimler tarafindan uyulmasi gereken kurallari, gerekli olan prosediir ve
talimatlari icermelidir. Musterek yonetim sistemi dokiimantasyonuna subeler/gecici birimler
erisebilmelidir.

b) Subelerde/gecici birimlerde kullanilan musterek yonetim sisteminin butinlGginin saglanmasi
tizel kisiligin Ust yonetiminin sorumlulugundadir.

c) Bitun subelerde, merkezde yonetim sisteminden sorumlu personele /ydnetim temsilcisine
dogrudan ulasabilen bir kalite sorumlusu atanmalidir. Kalite sorumlusu, kendisinin bulundugu
subede yoOnetim sisteminin uygulanmasi ve slrekliliginin saglanmasi icin gerekli yetki ve
sorumluluga sahip olmaldir. Kalite sorumlusu ayrica tim yillik i¢ denetimlerin planlanmasi ve
uygulanmasinda merkezle isbirligi yapmaktan da sorumludur.

3.3 Akreditasyon Denetiminin Gergeklestirilmesi igin Gereken Sartlar

Yukarida bahsedilen sartlarin incelenmesini miteakip denetimin gergeklestirilmesi igin asagida
belirtilen sartlara da dikkat edilmelidir:

a) Kurulus, akreditasyon talep ettigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin, hangi sube/ gecici
birim tarafindan gerceklestirildigi bilgisi ile birlikte denetimden 6nce Basvuru Formu araciligiyla
Turk Akreditasyon Kurumuna iletmelidir.

b) Subeli veya gecici birim ile hizmet veren kuruluslarin tim subeleri/ gecici birimleri, ilk
akreditasyon ve akreditasyon yenileme denetimlerinde ilgili akreditasyon programindaki risk
temelli degerlendirme kriterine gore yerinde denetime tabi tutulur.

3.4 Gozetim Denetimlerinin Gergeklestirilmesi

a) Akreditasyonun gecerli oldugu 48 aylik siire icinde, her sube/gecici birim risk temelli yaklagim
cercevesinde degerlendirilerek en az bir defa gézetim denetimine tabi tutulur. Denetimde
kullanilacak olan teknik ilgili akreditasyon programina gére degerlendirilir.

b) Merkez, periyodik olarak gézetim denetiminden gegirilir.
3.5 Uygunluk Degerlendirme Dokiimanlari ve Disaridan Tedarik Edilen Hizmetler

Subeli veya gecici birim ile hizmet veren kuruluslar, kendi biinyesinde hizmet veren diger
subelerden/gecici birimlerden hizmet aldiklarinda, bu hizmet alinan sube/ gecici birim uygunluk
degerlendirme dokiimanlarinda (deney raporlari, kalibrasyon sertifikalari vb.) taseron olarak
nitelendirilmez.
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3.6 Akreditasyonun Askiya alinmasi, Geri Cekilmesi ve iptal Edilmesi

Gozetim denetimi sirasinda; misterek yonetim sisteminin genel yapilanma iginde etkin olarak
uygulanmadiginin tespit edilmesi durumunda, akreditasyon gegcici olarak askiya alinabilir veya geri
cekilebilir. Sadece herhangi bir subeyi veya bazi subeleri olumsuz etkileyen hususlarda ilgili sube
veya subelerin akreditasyonu veya gegcici birimlerde yapilan faaliyetler askiya alinabilir veya geri
cekilebilir.
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