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Onsoz

1954 yilinda kurulan ve Ulkemizin su kaynaklarinin planlanmasi, yodnetimi,
gelistirimesi ve isletiimesinden sorumlu en yetkili kurum olan Devlet Su isleri Genel
Madarltgu; sulama, enerji, hizmet, taskin koruma ve c¢evre sektorlerindeki
hedeflerine ulagsmak icin blyUk bir ézveri ile calismaktadir. 23.000 kisiye yaklasan
calisan sayisiyla, yaptigi tum tesislerin fen ve sanat kaidelerine uygun olarak hayata
gecirilmesi igin buyuk bir 6zen gostermektedir.

Kurumumuz kuruldugu gunku heyecanini korumakta; sahip oldugu kurumsal tecrube,
bilgi birikimi ve bilimsellige verdigi deger ile hedeflerine dogru ve emin adimlarla yol
almaktadir.

DSi Projelerinin; 6n inceleme, planlama, projelendirme, insa ve isletme asamalarinda
gerceklestirilen laboratuvar ve kalite kontrol faaliyetleri, modern teknoloji, bilim ve
ekonomi kurallarina uygun olarak, yurt sathina yayillmig merkez, bolge, sube ve
santiye laboratuvarlari tarafindan etkin ve verimli bir bigimde yaruttlmektedir.
Laboratuvarlarin ulusal ve uluslararasi kabul gormus kriterlere gore degerlendirilmesi,
yeterliliginin onaylanmasi ve duzenli araliklarla denetlenmesi anlamina gelen
akreditasyon calismalari teskilatimizda 2003 yilinda baslatiimistir. Calismalar
sonrasinda laboratuvarlarimiz, 2004 yilindan itibaren TURKAK'tan (Turk
Akreditasyon Kurumu) 9 merkez ve 25 bolge laboratuvar olarak akredite edilmistir.
Kamu Kurumlari laboratuvarlari arasinda yapi malzemeleri (beton, ¢imento, agrega,
kaya, zemin, toprak, geosentetikler, degisik Ozellikteki borular, demir donati, yapi
kimyasallari vb.), su analizleri alanlarinda 1.245 deneyden akreditedir.
Laboratuvarlarimiz bu genis hizmet kapsamiyla; basta DSi olmak (izere diger kamu
kurumlari, 6zel sektor ve vatandaslarimiza hizmet vermektedir.

Akreditasyon c¢alismalari “guven” unsuru uzerine kurulu, “surekli gelisme” ve
ilerlemeye acik “yasayan” bir sudrecgtir. Bu sdreclerin, laboratuvarlarin teknik
yeterliligini her gegen gun daha da gelistirerek, “surekli iyilestirme” galismalariyla
etkinlik ve verimliligin artirnimasini saglamak son derece 6nemlidir.

Yapilan tum bu caligmalarin etkinlik ve yeterliliginin ortaya konulmasina yonelik
bagimsiz tetkikgiler tarafindan objektif delillerle, i¢ ve dis tetkik faaliyetleri
gerceklestirimektedir. Gergeklestirilen tetkik faaliyetlerinden beklenen faydanin
saglanmasina yonelik olarak titiz bir galismanin sonucunda hazirlanan bu kitabin
hem DSI Laboratuvarlari personeline, hem de akreditasyon faaliyetlerinde yer alan
laboratuvar galiganlarina onemli katki saglayacaktir.

Bu kitabin hazirlanmasinda, TAKK Daire Baskanliginda uzun yillar ¢alismis ve DS
Laboratuvarlar Kalite Yéneticisi olarak gérev almis ibrahim BERKSOY'u dzverili
calismalari nedeniyle kutlarim.

~Kaya YILDIZ
DSI Genel Mudur V.



Giris

Laboratuvar yonetiminden laboranta kadar her kademedeki laboratuvar
personeli tarafindan artik iyice bilinip kavrandigi Uzere laboratuvar akreditasyonu;
laboratuvarlarin ulusal ve uluslararasi kabul gérmus kriterlere gore degerlendiriimesi,
yeterliliginin onaylanmasi ve duzenli araliklarla denetlenmesi anlamina gelmektedir.
Buradan hareketle, “akreditasyon”, 6ztuinde deney talebinde bulunanlar ile laboratuvar
yonetimi arasinda bir “guven” unsuru olup, “surekli gelisme” ve ilerlemeye agik
“yasayan” bir surectir. Bu surecte, laboratuvarlarin teknik yeterliligini her gecen gun
daha da geligtirerek, “surekli iyilestirme” c¢alismalariyla etkinlik ve verimliligin
artirlmasini saglamak son derece 6nemlidir.

Laboratuvar akreditasyonu surecinde kazanilan vyeterliliklerin sdrekliginin
saglanmasi, onay surecinden sonra duzenli araliklarla yurutulecek olan “gdzetim
denetimleri” ile kurum icinde bir 06zdegerlendirme niteligi tasiyan “i¢ tetkik
faaliyetleri’nin etkinligine siki sikiya baghdir. Burada s6zu edilen her iki faaliyet de
(g6zetim denetimleri ve i¢ tetkik faaliyetleri) 6zinde iki “taraf’in karsilikli olarak
yurutecegdi planl bir “muzakere” surecinden olugsmaktadir.

Denetim ya da tetkik faaliyetleri sirasinda yuritilecek olan muzakerelerin
dogasini ve icinde barindirdigi zorluklari (gerginlik, hiyerargik bariyerler, kurum
Kiltird, iletisim ortami vb.) anlayabilmek igin ingilizcede “denetim” icin kullanilan
“audit” sdzcugune ve “denetgi” icin kullanilan “auditor” bakmak yararli olabilir. Cesitli
alanlarda “auditor” kelimesinin pek ¢ok anlami bulunmakla birlikte, kelimenin eski
ingilizcede askeri alanda kullanilan bir anlami ilgingtir. Askerlikte muharebeden sonra
savas meydanina gidip Olenleri ve halen yarali olanlari sayan kigi anlamina geliyor
“auditor”. Bu “ig’e verilen ad da haliyle “audit” (tetkik) oluyor. Tetkikginin (auditor)
gOrevinin agirhgini kelimenin bu anlamindan ¢gikarmak mumkun.

SOzu edilen her iki faaliyetin de amaci, kapsami, sikligi, nasil yurutilecegi,
sonucunda hangi kazanimlarin elde edilebilecegi ana hatlariyla bilinmekle beraber bu
suregte iki “taraf” arasinda yudruyllen “muzakere’ler kimi zaman arzulanan faydayi
saglamaktan uzak olabilmektedir. Biraz da denetim ve i¢ tetkik faaliyetlerinin dogasi
geregi, yurutilen muzakereler sirasinda zaman zaman gerilimler yasanabilmekte,
strecin sonunda her iki taraf da birbirlerinden memnun kalmasalar bile muzakere
masasindan “zoraki” bir memnuniyetle ayrilabilmektedir. Oysa Oncesiyle ve
sonrasiyla olduk¢ca yogun bir emek harcanan, zaman ve kaynak ayrilan bu gibi
faaliyetlerden azami Ol¢cude fayda saglanabilmesi icin her iki “taraf’in da elinden
gelenin en iyisini yapmasi gerekmez mi?

2020 yili Mart'inda DSi’den emekli olmadan 6nce meslek hayatimin son 15
yilinda kesintisiz olarak “DSI Laboratuvarlari Kalite Yoneticisi” olarak gérev yaptim.
Bu siire zarfinda, DSi Teknik Arastirma ve Kalite Kontrol Dairesi Bagkanlig
biinyesindeki laboratuvarlarlarin ilk akreditasyonundan baglamak lizere DSi merkez
ve boélge midirliklerinde kurulu kalite  kontrol laboratuvarlarinin  (DSI
Laboratuvarlarinin)  akreditasyon sidrecinin tamamlanmasinda ve yeniden
akreditasyonunda goérev aldim. TURKAK tarafindan vyiritilen belgelendirme ve
g6zetim denetimlerinde kurumumu temsilen miizakere masasinin DSi tarafinda, DSi
ici i¢ tetkik faaliyetlerinde ise kimi zaman tetkik eden, kimi zaman da tetkik edilen
olarak masanin her iki tarafinda da bulundum.

Bu kitapta, 15 yillik denetim ve i¢ tetkik faaliyetlerindeki deneyimlerimden yola
cikarak bu muzakereler sirasinda ve sonrasinda etkili, verimli, basarili ve karsilikli
olarak memnuniyet verici muzakerelerin nasil yurutulebilecegi Uzerine dusuncelerime



yer verdim. Muzakerelerde yapilmasi gerekenler kadar yapilmamasi gerekenlere de
dikkat cekmek istedim. Kimi bolumler genel amacl “muzakere teknikleri” kitabi olarak
da okunabilir. Ama asil amacim, laboratuvar akreditasyonu ile ilgili denetim ve i¢
tetkik faaliyetlerinde yurutulecek muzakerelerde yararli olabilecek kullanigh mizakere
teknikleri hakkinda bir farkindalik ve biling olusturmak.

Akreditasyon denetimleri ile i¢ tetkik faaliyetlerinin amaci, kapsami, kurallari,
yuruttlis bigimi ve atmosferi gesitli bakimlardan birbirinden farkh oldugundan bu iki
faaliyetteki muzakere tekniklerini ayri ayri ele almayi uygun buldum. Kitabin birinci
béliminde genel amach miizakere tekniklerini ele aldim. ikinci bélimde ic¢ tetkik
faaliyetlerindeki muzakere tekniklerini, uguncli bolimde de akreditasyon
denetimlerindeki muzakere teknikleri ile ilgili goriglerime yer verdim. Kitabin son
boliumunde ise gerek i¢ tetkiklerde gerekse akreditasyon denetimlerinde muzakereler
sirasinda TS EN ISO/IEC 17025 standardinin yorumlanmasini kolaylastirmak
amaclyla hazirlamig oldugum bir kilavuz bulunmaktadir. Bu kilavuzda ozellikle
standardin glncel versiyonunda (2017 versiyonu) belirtilen yeni gereklilikler ve
onemli degisiklikler ile bu gerekliliklere uyum saglamak icin Ilaboratuvar
yonetimlerince yapilabilecek galismalar ele alinmaktadir.

Gerek i¢ tetkiklerde gerekse akreditasyon denetimlerinde herhangi bir
gerekliligin yerine getiriimesinin tek bir “dogru” yolunun olmadigi/olamayacagi agiktir.
Kesin bir bicimde belirtiimeyen kimi gerekliliklerin, mizakerenin taraflarinca yoruma
aclk bir bicimde gorusulmesi dogaldir. Bu tur gereklilikler gorusulirken muzakereyi
“var-yok”, “dogru-yanlis”, “uygun-uygun degil” gibi daraltici ve kutuplastirici bir
zemine ¢ekmek yanhstir. Denetimler, deyim yerindeyse, “bilek glresi” alani degildir.
“‘Denetci yazsin ben itiraz edeyim” ya da “bu bir uygunsuzluk, gerisini laboratuvar
diistinstiin” arenasi da degildir. On yargl ya da pesin hikimle laboratuvar birimleri
Uzerinde mutabik kalinmamis uygunsuzluklari kabule zorlanmamalidir. Laboratuvar
birimleri de denetim faaliyetinin ciddiyetine ve agirligina uygun olarak hareket etmeli,
gorus ve onerilerini, argimanlarini, pozisyonlarini objektif dl¢itlere ve uygulamalara
dayandirmahdir. Laboratuvarlar, “Bagka laboratuvarlar bunu uygulamiyor, uygulayan
laboratuvar var mi?” ya da “Bir onceki denetimde bu duruma uygunsuzluk
yazilmamigti simdi neden yaziliyor?” gibi kiyas yoluyla cevaplardan kaginmaldir.
Herhengi bir nedenle denetimlerin “kisisellestiriimesi’ne yol agacak s6z ve tavirlardan
0zenle kaginilmalidir. Boylesi “kriz anlari’nda basta denetim ekibi olmak Uzere her iki
taraf da krizi o anda yerinde ve zamaninda ¢ézmeye yonelik gerekli olgunlugu
goOsterebilmeli, bu olgunluga karsilik gelebilecek tutum ve davraniglari sergileme
becerisini gosterebilmelidir. Tansiyonun yuksek oldugu bir muizakere ortami,
denetimlerin psikolojik agirhidr da dikkate alindiginda etkili, verimli, yapici, basarili ve
memnuniyet verici denetim faaliyetlerinden bizi uzaklastirir. Bu gibi yoruma dayali
alanlarin  muizakeresinde taraflarin géris ve dusiincelerini, argtimanlarini,
pozisyonlarini objektif dayanaklariyla birlikte agik ve net bir bigcimde ortaya koymalari
gerekir. Tartismalarin, veriye, bilgiye ve objektif dl¢ltlere dayali olgun bir miizakere
zemini Uzerinde yurutulmesi, denetim sudrecinin basarisi bakimindan son derece
onemlidir.

Bu kitapta ileri stirdiugum dusunceler, ortaya koydugum yaklasimlar hig
kuskusuz tartismaya agiktir ve gelistiriimeye muhtactir. Yazdiklarimin, “laboratuvar
akreditasyonu” galismalarina bir nebze de olsa katki saglamasi en buyuk dilegimdir.

Selam ve saygilarimla...
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1.
Muzakere Teknikleri

1.1 Laboratuvar akreditasyonunda muzakere zemini

Her muzakere bir zemin Uzerinde yukselir ve yine her muzakere dogasi geregi
bir hazirlik gerektirir. Donanimsiz, hazirliksiz, plansiz, programsiz yurutulen
muizakereler ¢ogunlukla sonugsuz kalir, bir bagska deyisle, “taraflar’i yipratmaktan
bagka bir sonu¢ dogurmaz.

Bilindigi Uzere laboratuvar akreditasyonu sureci laboratuvarin gonullu olarak
Tuark Akreditasyon Kurumu'na (TURKAK) usulline uygun bir bigimde basvuru
yapmaslyla baglar. TURKAK, akreditasyon sirecini, yayimlamis oldugu “P701
Uygunluk Degerlendirme  Kuruluslarinin  Akreditasyonu Prosediri’ne  gore
yurutmektedir. Kurum, ayrica, akreditasyon basvurusu yapan laboratuvarlara yonelik
olarak bir rehber dokiman (R 20.43 Laboratuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber)
yayimlayarak  akreditasyon  surecinin  saglikli bir  bigimde  yudrutulup
sonuglandiriimasini givence altina almaya galigmaktadir. Dolayisiyla, TURKAK'In
yayimlamis oldugu bu iki dokiiman, TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve kalibrasyon
laboratuvarlarinin  yetkinligi icin genel gereklilikler’ standardi esas alinarak
yuruttlecek olan laboratuvar akreditasyonu denetimlerinde (ilk akreditasyon denetimi,
gozetim denetimi, yeniden akreditasyon denetimi) hem baglayici hem de yol gosterici
bir “miizakere zemini” olugturmaktadir. Her iki tarafin da (TURKAK ve basvuru sahibi
laboratuvar) mizakere dncesinde, sirasinda ve sonrasinda, olusturulan bu miuzakere
zemini ve muktesebati cergevesinde hareket etmesi miuzakerelerin basariyla
sonuglandiriimasi bakimindan oldukg¢a dnemlidir.

Benzer sekilde, laboratuvar akreditasyonu surecinin bir pargasi olarak, kurum
icerisinde TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi
icin genel gereklilikler’ standardi (Madde 8.8) esas alinarak yurutllecek olan i¢ tetkik
faaliyetleri igin de slrecin basariyla sonuglandirilabilmesi i¢in baglayici ve elverisli bir
‘mizakere zemini’nin olmasi gerekir. Bu mizakere zemininin saglikh bir bigimde
olusturulabilmesi icin TURKAK, “i¢ Tetkik ve Ydnetimin Gézden Gegirmesi” baslig
altinda bir “bilgilendirme kilavuzu” yayimlamistir. Mevcut kurum kdlturd, yasal
dizenlemeler ve yoOnetim sistemi dokUmanlari arasinda yayimlanmasi gereken i¢
tetkik prosedirl ve bu prosedire gore yapilan plan ve programlar kurum icerisinde
yurutulecek olan ig tetkik faaliyetleri i¢in uygun bir mizakere zemini olusturacaktir.

1.2 Muzakere nedir, nasil yurutultir?

Arapca bir s6zclik muzakere. S6zcugun koki konusmak anlaminda “zikir’e
dayaniyor. Sozcuk bir tur “karsilikli” konugsma, goérisme anlami igeriyor. Yani bir
‘monolog” (kendi kendine konusma) s6z konusu degil. Karsilikli konusan, tartisan
taraflar var. Tuark Dil Kurumu (TDK), “muzakere’yi “bir konuyla ilgili fikir aligverisinde
bulunma, oylagsma” seklinde agikliyor. Sézcugun fiil hali genellikle “mizakere etmek”,
‘mizakere yapmak”, “muzakere yurutmek”, “mizakerelerde bulunmak” seklinde
seklinde kullaniliyor.

Teknik bir terim olarak bir muzakere tanimi yapmak gerekirse; A. Kadir
Varoglu ile Unsal Sigri'nin birlikte yazdiklari /s, Yénetim ve Diplomasi Diinyasinda



Miizakere (Siyasal Kitabevi, Ankara,2008) kitabindaki tanima bagvurulabilir:
“‘Muzakere; iki veya daha fazla tarafin ortak c¢ikarlar veya gatismalar konusunda
uzlagsmaya calistiklari ve tartisma, pazarlik, ikna, uzlasma ve anlasma gibi
unsurlardan olugsan dinamik bir suregtir.”

Aslinda soguk, resmi bir etki birakiyor soylendiginde. Yerine bugune degin
bagka bir s6zcuk koyamadigimiz igin kimi zaman dogru bir bigimde ¢ogu zaman da
O0zentiyle yanls bir bicimde kullandigimiz oluyor. Ciddi konularda muzakere
yapiyoruz, kisisel konularda ise gérisme yagiyoruz. Ornegin s6z konusu olan bir
arkadagsimizla yarin sinemaya gitmekse bu konuyu aramizda gorusup yerini ve
zamanini belirliyoruz; bu konuyu iki arkadas olarak aramizda muzakere edip karara
baglamiyoruz. Sadece aramizda dylesine goristp anlasiyoruz. Ama s6z konusu olan
ornegin iki ulke arasindaki herhangi bir anlasmazliksa bu durumda konuyu muzakere
ediyoruz. Bu durumda iki arkadasin dylesine goérismesi gibi ele almiyoruz konuyu.
Bir de muzakere denilince hemen aklimiza gelen baska sozcuikler var: ikna, pazarlik,
baski, taviz, ihtilaf (gérus ayrligi), arabulucu, hakem, uzlasi, uyusmazlik, tuzak, ¢ikar,
kazan-kazan (tum taraflarin miazakerelerden kazancli ¢tkma durumu) vb.

Anlasilacagi Uzere muzakere, ¢agrigimlara acik, genis bir uygulama alani olan
bir sézcik. En yaygin uygulama alanlari arasinda; devletler hukuku cergevesinde
yuratulen muzakereler, gercek ya da tuzel kigiler arasinda hukuki sonuclar
dogurabilecek resmi muzakereler, karar vericilerin karar vermeye yonelik olarak kendi
aralarinda yuruttikleri muzakereler, ticari mizakereler (alim, satim, siparis, 6deme
vb.), bir Urin ya da fikri hedef kitlesine benimsetebilmek igin ikna temelli olarak
yurutilen muzakereler, denetim, inceleme, teftis amacgh olarak taraflar arasinda
yuratilen mulzakereler vb. sayilabilir. Bu genis ve c¢ok yonlu uygulama alani
dusundlerek cogu yerde muzakere, inceliklerle dolu bir “sanat” olarak ele alinmistir.
Ozellikle dis politika alaninda yuritiilen mizakerelerde “mizakere sanati” deyimine
siklikla rastlanir. Boylesi muzakerelerde pek c¢ok ayrintiyla birlikte muzakere
masasinin bicimi ve oturma duzeni bile dnemlidir.

Uygulama alanindaki bu genis cesitlilikten dolayi her bir muzakere alani igin
uygulanacak muzakere teknikleri de haliyle amaca uygunluk bakimindan farklilk arz
edecektir.

Biz burada esas olarak denetimler sirasinda yurutilecek muzakereler ve bu
muzakerelerde uygulanabilecek muzakere teknikleri Uzerinde duracagiz.

En genel ifadesiyle denetimler, belirli bir alanda 6nceden belirlenmis sartlarin
yerine getirilip getiriimediginin objektif olarak belirlenmesine yodnelik faaliyetlerdir. Bu
faaliyetler; planh, programli ve belirli bir amacin gergeklestiriimesine yodnelik gorev
odakh bir bicimde, ilgili taraflarin (denetleyen ve denetlenen taraflar) katilimiyla,
amaca uygun muzakere teknikleriyle yaratalur.

1.3 Miuzakere teknikleri

Muizakerelerin ¢ogu, tanimlanmig bir mizakere slreci sonucunda taraflarin
“olabildigince” ortak bir noktada bulugmasini amaglar. Belirli bir sorunu ¢6zmek ya da
bir antlasma yapmak Uzere Ulkeler arasinda yurutilen diplomatik muizakereler,
sirketler arasi vyurutulen ticari muzakereler vb. bu kapsamdaki muzakerelerin
baslicalaridir. Bu tarz muzakerelerde kullanilan en temek muzakere teknigi isbirligine
dayal “kazan-kazan” seklinde ifade edilen tekniktir.

Bir de taraflardan birinin diger tarafi kendi fikrine ya da amacina “olabildigince”
yaklastirmaya dayali olarak pazarlik amach yurutilen muzakereler; pazarlama,
taraftar kazanma gibi “ikna”ya yonelik muzakereler var. Bu muzakelerde son tahlilde
taraflardan biri “olabildigince” kazanir, buna karsilik diger taraf o oranda kaybeder. Bu
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tarz muzakerelerin teknigi “kazan-kaybet” ya da tersi Uzerine kuruludur. Mizakere
O0zunde bir sabir isidir. Oyle zamanlar olur ki muzakereler Kkilitlenir; tim muzakere
sureci basarisizliga ugramasin diye muzakerelere ara verildigi olur. Kimi zaman da
tum cabalara ragmen basarisiz bir muzakere sureci sonucunda tum taraflar
kaybeder.
Bir sonucun elde edilmesine yonelik olarak yurutilen miuzakere sureglerinin
temel unsurlari sunlardir:
e Muzakere zemininin hazirlanmasi (6n gérismeler)
e Amaci ve kapsami belirlenmis bir muzakere konusu
e Kurallari ve suresi belirlenmis (kimi zaman “ucu acgik”) bir mizakere ortami
o Muzakereye yetkili taraflar
e Muzakereden elde edilecek sonuclar, alinacak kararlar, imzalanacak
antlasmalar/s6zlesmeler
e Gerekli olmasi durumunda muizakere sonuglarinin uygulanmasinin
periyodik olarak gdozden gegiririimesi

Saglikh bir muizakere yurutebilmek ic¢in yukarida belirtlien muzakere
asamalarini burada kisaca ele almakta yarar var:

1.3.1 Muizakerelerde hazirlik galigmalari (6n gorusmeler)

Her muzakere, muzakerenin amaci ve kapsamiyla orantili bir hazirhk
gerektirir. Oncesinde gerekli hazirlik g¢alismalari yapiimadan higbir miizakere
basariya ulastirilamaz. Hazirlik c¢aligsmalari kapsaminda ele alinacak konular
sunlardir:

a) Taraflarin belirlenmesi

b) Muizakere edilecek konunun ve kapsaminin net olarak belirlenmesi

c) Muzakerenin amacinin, kapsaminin ve muzakereden elde edilmesi

beklenilen sonuglarin (gergcekgi hedeflerin) belirlenmesi (Muzakere
hedeflerinin gergcekci olmamasi durumunda muzakerenin basarisizliga
ugrayip ¢okmesi kaginiimazdir.)

d) Muzakere yontemi ve stratejisinin belirlenmesi

1.3.2 Muzakere konusu ve kapsami

On gérismelerde zemini hazirlamis miizakere konusu ve kapsami miizakere
oncesinde acgikga belirlenmeli ve resmilegtiriimelidir. MUzakerelerde karsilagilan en
“ipik” basarisizlik unsurlarinin bagsinda muizakere konusu ve kapsaminin net bir
bicimde belirlenmeyip “ucu acgik” birakilmasi gelmektedir. Bir diger handikap da
muzakere konusu ve kapsaminin “yonetilemeyecek” kadar genis ve belirsiz
tutulmasidir. Daldan dala atlanilarak yuaratilen muzakerelerden bir sonug¢ elde
edilmesi pek mumkuin degildir. Mlzakerelerden elde edilebilecek sonuglarin guvence
altina alinabilmesi icin muzakere konusu ve kapsaminin muzakerelere baslanmadan
once taraflarca kabul edilmesi, muzakereler sirasinda bu konu ve kapsamdan
sapmamasi son derece onemlidir.

Muzakerelerin konusu ve kapsami esas olarak su iki amaca yonelik olarak
belirlenir:

a) Taraflar arasinda bir “sorun” (problematik) ya da uyusmazlik olarak goérulen

somut bir hususun mizakere konusu ve amaci olarak belirlenip “formule”
edilmesi



b)

Taraflar arasinda bir antlasma ya da sdzlesme ile sonuglanabilecek bir
muzakere konusu ve kapsaminin belirlenmesi

1.3.3 Miuzakere hedefleri

Muazakere konusu ve kapsaminin belirlenmesinde oldugu gibi muzakere

hedefleri

de muzakere oOncesinde acikca belirlenmeli ve resmilestiriimelidir.

Muzakerelerden elde edilebilecek sonuglarin guvence altina alinabilmesine yonelik
mulzakere hedeflerinin taraflarin uzlagsmasiyla “gergekgi” olarak belirlenmesi son
derece oOnemlidir. Muzakerelerde karsilasilan en “tipik” basarisizlik unsurlarinin
basinda muzakere hedeflerinin net bir bigcimde belilenmemesi ya da “ucu agik”
birakilmasi gelmektedir.

Muzakerelerin hedefi esas olarak su stratejilere yonelik olarak belirlenir:

a)

b)

Her iki tarafin da (ya da tum taraflarin) kazanmasina yonelik “kazan-kazan”
stratejisi. Boyle bir stratejinin basariya ulagsmasi durumunda, taraflarin
“olabildigince” memnuniyetle karsilayacaklari, kabul edilebilir bir antlagsma
ya da sobzlesme imzalamasi kuvvetle muhtemeldir. “Kazan-kazan”
stratejisine dayali bir mizakerenin basarisiziga ugramasi durumunda tim
taraflar kaybeder. Boylesi bir basarisizligin ortaya ¢gikmasinda rol oynayan
en “tipik” unsur, taraflardan birinin mizakere surecinde “kazanamazsam
kaybettiririm”  stratejisini benimsemesidir. Kimi zaman muizakerenin
taraflarinin bu stratejiyi birbirlerine karsi uyguladigi olur.

Her iki tarafl da (ya da tum taraflan) ilgilendiren bir “sorun”un (problematik)
¢ozumlenmesine yonelik “kazan-kazan” stratejisi. Boyle bir stratejinin
basariya ulasmasi, muzakereye konu sorunun boyutu ve kapsamina uygun
etkili “sorun ¢ézme teknikleri’nin basariyla ve yetkinlikle uygulanabilmesine
baghdir.

Taraflardan birinin diger tarafi kendi fikrine ya da amacina “olabildigince”
yaklagtirmaya yonelik muzakere stratejileri. Bu stratejiler daha ¢ok
pazarlama, taraftar kazanma gibi “ikna’ya yoOnelik muzakereler igin
uygundur. Bu muzakelerde son tahlilde taraflardan biri “olabildigince”
kazanir, buna karsilik diger taraf o oranda kaybeder. ilging bir oyun araci
olan tahterevalli gibi. Oyun sirasinda tahterevalli gubugunun iki ucuna
oturan oyuncularin ayaklari higbir zaman ayni anda yere degmez. Unlii
Alman oyun yazari Bertolt Brecht'in (1898-1956) “Tahterevalli” adli bir siiri
vardir. “Ben Bertolt Brecht” adli oyununda Genco Erkal seslendirmisti bu
siiri. Ankara’da turnede izlemistim. Siir soyle:

Tahterevalli

lyice gériiyorum artik diizeni.

Orada, bir avug insan oturuyor yukarida,
Asagida da birgok kisi.

Ve bagiriyor yukardakiler agagiya:

Cikin buraya gelin ki,

Hepimiz olalim yukarida.

Ama iyice gozlediginde goruyorsun,
Neyin sakli oldugunu

Yukardakilerle, asagidakiler arasinda.
Bir yol gibi gézukuyor ilk bakista.

5



Yol degil ama.

Bir tahta bu.

Ve simdi goruyorsun agikga;

Bu bir tahterevalli tahtasi.

Butun duzen bir tahterevalli aslinda.

Iki ucu birbirine bagimii.

Yukardakiler durabiliyorlar orada,

Sirf 6tekiler durdugundan asagida

Ve ancak;

Asagidakiler, asagida oturdugu surece
Kalabilirler orada.

Yukarida olamazlar ¢gunku

Otekiler yerlerini birakip ¢iksalar yukari.
Bu yuzden isterler ki;

Asagidakiler sonsuza dek

Hep orada kalsinlar.

Cikmasinlar yukari.

Bir de, asagida daha ¢ok insan olmali yukardakilerden.
Yoksa durmaz tahterevalli.

Tahterevalli.

1.3.4 Miizakere yontem ve stratejileri

Muizakerelerden elde edilecek “sonug¢” (gérece basari ya da basarisizlik),
benimsenen mizakere yontemine, taraflarin muzakerelerde uygulayacagi strateji ve
taktiklere siki sikiya baghdir. Olaylarin akilina gdére muzakerelerde birden fazla
muzakere yontemine de basvurulabilir. Ayrica, unutulmamalidir ki muzakerelerin
basarisi yalnizca muzakerenin taraflarinin gosterecedi performansa da bagl degildir.
Muzakelereler hayatin olagan akigi igerisinde yurutular. Bir yandan taraflar bir
mulzakere surecini yurutirken ote taraftan dis dinyada, gundelik hayatin olagan
akisinda bu muzakereleri olumlu ya da olumsuz yonde etkileyebilecek gelismeler
olabilir. Bu bakimdan muzakereleri “dinamik” bir slire¢ olarak ele almak gerekir.
Muzakereler sirasinda gerek taraflarin pozisyonlarindaki olasi degisikliklerden
gerekse dis dinyadaki bir takim gelismelerden kaynaklanabilecek etkenler dikkate
alinarak, “yerinde ve zamaninda”, duruma uygun “yeni” yontem ve stratejilerin
gelistirip uygulamaya konulabilmesi son derece 6nemlidir. Mizakerenin atmosferi
(muzakerenin yuruttldugu ortam, taraflarin duygu ve dusunceleri, objektif ve subjektif
sartlar, zaman baskisi, elde edilecek sonucun olasi etkisinin psikolojik agirligi vb.) ile
birlikte muizakerenin seyrine gore taraflarin yonelebilecegi “alternatif’ pozisyonlar
(alternatif B, C, D plani vb.) muzakere ybontem ve stratejilerini dogrudan
etkilemektedir.

Ozellikle uluslararasi iligkilerde bir ihtilafin gdziimlenmesine yonelik yiritilen
muzakereler, surecin saglikh bir bicimde yuritilmesini guvence altina almaya yonelik
olarak, taraflarca kabul edilen bir “mizakereci’nin ydnlendiriciliginde yurGtalir. Bu
tarz muizakereler son derece ciddi muzakereler oldugundan dolayl muzakere
oncesinde her turlu detay en ince ayrintisina kadar dusunultr, hesaba katilir.

Bir muzakerecinin yonlendiriciliginde yurutulenlerin disindaki muzakerelerde
taraflar 6ncelikle kendi muzakerecilerini belirler. Onceden belirlenmis ve taraflarca
mutabik kalinmig muzakere sartlarinda (muzakere konusu ve kapsami, muzakere
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ortami vb.) mizakerelere baslanir. Burada, taraflarin beliryecedi muizakerecilerin
niteligi onemlidir. Taraflarin belirledigi muzakereciler arasinda “uyum” olmamasi ya
da niteliklerinde derin ugurumlar olmasi muzakere surecini daha bastan tehlikeye
atar.
Taraflarca muzakere sulrecini yUritmek Uzere belirlenen muizakerecilerde
aranan temel nitelikler ya da yeterlikler asagidaki sekilde siralanabilir:
e Muzakerenin konusu ve kapsami hakkinda gerekli bilgi ve miktesebata
sahip olmak
e Mdizakerecilik vasiflarina sahip olmak. Bu vasiflar arasinda sunlar
siralanabilir:
= yi bir iletisim (konusma, dinleme, diyalog, anlama, ifade etme
vb.) becerisine sahip olmak
» Analitik disinme (olaylar ve goérusler arasinda bag kurabilme,
olgulardan yola g¢ikarak durum tespiti yapabilme vb.) yeterligine
sahip olmak
= Stresle bag edebilecek donanima (sakin olmak, esnek olmak vb.)
sahip olmak
Muzakere surecinde iyi bir gozlemci olmak
Gerektiginde kritik sorulari sorabilme becerisine sahip olmak
Kriz yonetimi becerisine sahip olmak
Muzakereciligin gerektirdigi etik degerlere sahip olmak
Muzakerelerde etik digi yol ve yontemlere sapmamak

Muzakere surecini tehlikeye atabilecek diger bir handikap da muzakereler
sirasinda taraflardan birinin oldukga baskin, digerinin de oldukg¢a ¢ekinik olmasi
durumudur. ikiden daha fazla cok tarafli miizakerelerde miizakere kurallarina,
amacina ve kapsamina aykiri bir bicimde taraflar arasinda kurulabilecek firsatci
(oportunist) “ittifaklar” da muzakere surecine zarar verebilir.

Her muzakerenin bir konusu, kapsami ve ulasmayl hedefledigi bir
amaci/sonucu vardir. Taraflar, ilk olarak bir araya gelip “tanisma” bolumunu
tamamladiktan sonra ilk is olarak muzakerenin konusunu, kapsamini, hedefini ve
amaclanan sonucunu teyit ederler. Daha sonra da muzakere gundemine gegilir. Etkili
ve verimli bir mizakere icin muzakereye katillacak olan muzakerecilerin birbirlerinin
0zgec¢misi hakkinda -mumkinse- onceden bilgi sahibi olmalari, muzakere 6ncesi
hazirlik ¢aligsmalari kapsaminda yararl olabilir.

Etkili ve verimli bir muizakere igin muzakerecilerin muizakere surecinde
ustlenecekleri roller de son derece Onemlidir. Muzakere masasinda her bir
miizakerecinin  bir igsbdlimi  cergevesinde bir rolii  olmalidir.  Ornegin;
muzakerecilerden birisi mensubu oldugu taraf adina soru soracaktir, digeri mizakere
ortamini ve karsi tarafin muzakerecilerini gdzlemleyecektir, kimisi sorulara yanit
verecektir, kimisi gerekli teknik bilgileri derleyip toparlayacaktir vb. Diger bir deyisle,
bir taraf adina muizakere ydriten tim muazakereciler ayni anda ayni seyleri
yapmayacaktir. Tum muzakerecilerin ayni roli oynamasi durumda, birden fazla
muzakereciye ihtiya¢ kalmaz.

1.4 Denetim faaliyetleri kapsaminda yiiriitillen muzakereler

Denetim faaliyetleri, denetime konu is ve iglemlerin ilgili mesleki standartlara
ve mevzuata uygun olarak yuaruttlip yuratilmediginin énceden belirlenmis denetim



kurallarina goére objektif bulgulara dayali olarak tespit edilmesini ve raporlanmasini
igerir.

Bu yonuyle, denetim faaliyetleri kapsaminda ydratilen miazakereler, yukarida
s6zU edilen muzakerelerden ayrilir. Burada muizakerenin bir tarafinda, “gorevi”,
denetime konu is ve islemlerin ilgili mesleki standartlara ve mevzuata uygun olarak
yuratulup yudratulmedigini tespit etmek olan “denetim ekibi”; diger tarafinda da
denetime muhatap olan kurum ya da kurulusun temsilcileri yer almakta. Denetim
faaliyetleri, planh ve periyodik bir faaliyet olarak bir gorevin yerine getirilmesini ifade
etmektedir. Denetim faaliyetleri sonucunda; denetime konu standart ve mevzuatla
iligkilendirilmis (atif yapilmig), objektif bulgulara dayal, her iki tarafinda da Uzerinde
mutabik kaldigi, denetimin amag ve kapsamina uygun bir “denetim raporu” elde edilir.
Daha sonra da, yine dnceden belirlenmis usul ve esaslara gore, denetim raporunda
belirtilen “uygunsuzluklar’in giderilmesi ile ilgili muzakereler yurGtalar. Ayrica,
uygunsuzluklarin diginda, raporda varsa yer verilen “gdzlem”, “gorus”, “Gneri’ gibi
tespitler de kurum igerisinde dikkate alinarak gerekli galismalar yGrataldr.

Denetim faaliyetlerinin amaci ve yarari esas itibariyle kurumsal kapasiteyi
gelistirmektir. Kamu kaynaklarini kullanan kamu kurum ve kuruluglari bakimindan
konuyu ele aldigimizda; 5018 sayilli Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun
“amac” maddesi séyle dizenlenmistir:

Madde 1- Bu Kanunun amaci, kalkinma planlari ve programlarda yer alan politika
ve hedefler dogrultusunda kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde
elde edilmesi ve kullaniimasini, hesap verebilirligi ve mali saydamligi saglamak
uzere, kamu mali yonetiminin yapisini ve igleyisini, kamu butgelerinin
hazirlanmasini, uygulanmasini, tim mali islemlerin muhasebelegtiriimesini,
raporlanmasini ve mali kontroli duzenlemektir.

Bu “amag¢” maddesi dogrultusunda Kanun’un 63. Maddesi i¢ denetim
faaliyetlerinin amag ve kapsamini belirlemektedir. Madde soyledir:

Madde 63- i¢c denetim, kamu idaresinin calismalarina deger katmak ve gelistirmek
icin kaynaklarin ekonomiklik, etkililik ve verimlilik esaslarina gore yonetilip
yonetiimedigini degerlendirmek ve rehberlik yapmak amaciyla yapilan bagimsiz,
nesnel glvence saglama ve danismanlik faaliyetidir. Bu faaliyetler, idarelerin
yonetim ve kontrol yapilari ile mali iglemlerinin risk yonetimi, yonetim ve kontrol
sureclerinin etkinligini degerlendirmek ve gelistirmek yonunde sistematik, surekli ve
disiplinli bir yaklasimla ve genel kabul goérmus standartlara uygun olarak
gerceklestirilir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu gereg@i yurutilen “i¢
denetim” faaliyetleri bakimindan i¢ denetgilerin goérevleri anilan kanunun 64.
Maddesinde, i¢ denetgilerin nitelikleri ve atanmasi ise yine ayni kanunun 65.
Maddesinde dizenlenmisgtir.



2.
I¢ Tetkik Faaliyetlerinde Miizakere Teknikleri

2.1 Muzakere teknikleri agisindan i¢ tetkik faaliyetleri

Gerek 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu geregi yarutulen “i¢
denetim” faaliyetleri olsun, gerekse c¢esitli kalite yonetim sistemi standartlari geregi
yuruttlen “i¢ tetkik” faaliyetleri olsun; s6z konusu faaliyetler, ayni kurum igerisinde,
cesitli pozisyonlarda galisan personel eliyle (gerek duyulmasi halinde kurum disindan
uzman bilirkisiler eliyle) birimler arasinda yurutulen faaliyetlerdir. Bu faaliyetlerin asil
amaci, kurumsal kapasitenin etkin, verimli ve ekonomik olarak kullanimi ile birlikte
uygulanmakta olan ydnetim sisteminin etkinligi hakkinda bir “6zdegerlendirme”
yapmaya imkan saglayacak objektif bilgiyi “kurum igerisinde” Uretmektir. Kurum igi
bir faaliyet olmasi dolayisiyla, bu kapsamda yuritilecek olan muzakerelerde gerek
kurum kalturl, gerekse kurum igerisindeki hiyerarsik yapi dikkate alinmak
durumundadir.

Bu genel yaklasim tUm i¢ denetim ya da ig tetkik faaliyetlerinde gegerli olmakla
birlikte bu kitapta 6zellikle laboratuvar akreditasyonu ile ilgili tetkik faaliyetlerinde g6z
onunde bulundurulmasi gereken hususlar Uzerinde durulacaktir.

TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi igin
genel gereklilikler’ standardi esas alinarak yurutilecek olan i¢ tetkik faaliyetleri
kapsamindaki muzakerelerin basarili olabilmesi igin oncelikle i¢ tetkiklerde gorev
alacak tetkik gorevlilerinin (i¢c tetkikgi) goérev, yetki ve sorumluluklari ile goérevin
gerektirdigi niteliklerin agikga belirlenmis olmasi ve s6z konusu faaliyetlerin belirlenen
sartlara uygun personel tarafindan yuaruttlmesi gerekmektedir.

TS EN ISO 19011 “Yoénetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu” standardi (Madde 7.2),
tetkik prensiplerine uygun olarak tetkik faaliyetlerini yuritecek olan tetkik
gorevlilerinde (ekip liderleri ve tetkikgiler) aranacak nitelikleri ortaya koymak suretiyle
kuruluglara yetkin bir kilavuzluk saglamaktadir.

Kurum icerisinde i¢ tetkik faaliyetlerini yuritmek Uzere goérevlendirilecek i¢
tetkikgilerin gorev, yetki ve sorumluluklari ile gbrevin gerektirdigi nitelikler genellikle
kurum icerisinde uygulanmakta olan kalite yonetim sistemi (yonetim sistemi)
dokuman yapisi igerisinde yer almakta ve yazili olarak yayimlanmaktadir.

S6z konusu i¢ tetkik faaliyetleri kapsamindaki muzakereler kurum igerisinde iki
taraf (tetkik eden ve tetkik edilen) arasinda yurutuleceginden, yalnizca i¢ tetkikgilerin
degil tetkik edilen birimlerin de tetkik dncesinde gerekli hazirliklari yapmis olmalari
gerekir. Muzakereler sirasinda “ayni dili” konusabilmek ve kurum igerisinde “ortak
yarar’l elde edebilmek igin i¢ tetkikgilerin nitelikleri ve muzakerecilik vasiflari kadar
tetkik edilen birim personelinin de goérev alanina giren konulardaki bilgi ve
becerileriyle birlikte mizakereye agik olmalari ve muzakere tekniklerinden haberdar
olmalari beklenir.

ister tetkikgi olsun ister tetkik edilen olsun bu faaliyetlere katilan personelin
tetkik faaliyeti sonrasinda da kurum igerisinde birlikte ¢calisacaklari unutulmamalidir.



2.2 Laboratuvar akreditasyonu geregi i¢ tetkik faaliyetleri

Laboratuvar faaliyetlerinin TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve kalibrasyon
laboratuvarlarinin  yetkinligi icin genel gereklilikler” standardinda belirtilen
gerekliliklere uygun bir bigimde yurutilmesini saglamanin ve bunu “surdurulebilir’
kilmanin en etkili araglarindan birisi i¢ tetkik faaliyetleridir. Oziinde son derece etkili
bir “6zdegerlendirme” araci olabilecekken, bu faaliyetler gerektigi ol¢clide etkin ve
vermli bir bicimde yurutilemediginden, ¢cogu zaman hem i¢ tetkiklerden elde edilmesi
umulan “fayda” saglanamiyor hem de bu ugurda zaman ve personel bakimindan
ciddi bir kaynak “israfi” ortaya ¢ikiyor.

ic tetkik faaliyetlerinin gerektigi dlglide etkin ve verimli bir bicimde
yurutilememesinin c¢esitli nedenleri var. Bunlar arasinda en tipik olanlari sdyle
siralanabilir:

e Ust yonetimin ve tetkik edilen birimlerin i¢ tetkikten elde edilebilecek
yararlara yeterince inanmamasi ve bu yizden de i¢ tetkik faaliyetlerini
yeterince “desteklememesi”,

e ¢ tetkik faaliyetlerinin kurum kultiirii igerisinde yeterince benimsenip
i¢sellestiriimemis olusu,

e Kurum icerisindeki hiyerarsik yapinin objektif bir bi¢cimde i¢ tetkik
faaliyeti yaritmeye elverigli olmamasi,

e Kurum icerisinde i¢c tetkiklerin; laboratuvar faaliyetlerine katacagi
degerden ¢ok standardin bir sartinin (TS EN ISO/IEC 17025; Madde
8.8) yerine getirilmesi amaciyla yarutuliyor olmasi,

o Kurum igerisinde gerek tetkikgiler gerekse tetkik edilen birim personeli
bakimindan bu faaliyetlerin 6nemi ve sonuclari ile ilgili yeterli bir
farkindalik ve biling olusmamasi,

e ic tetkik faaliyetlerinde elde edilen bulgularin yeterli ciddiyette ele alinip
degerlendiriimemesi,

e ic tetkik faaliyetleri sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarin
gideriimesinde ve yeniden ortaya cikmasinin 6nlenmesinde yeterli
Olclde etkin takip yapilamamasi,

e g tetkik faaliyetlerinin yaptirim giiciiniin sinirli olmasi,

e g tetkik ve ic tetkikci egitimlerinin yetersiz ve etkisiz olusu,

e g tetkik faaliyetleri icin kilavuz niteligindeki TS EN 1SO 19011 “Yénetim
Sistemleri Tetkik Kilavuzu” standardinin yeterince bilinmemesi,

e g tetkik faaliyetleri sirasinda yiriiyilen mizakere tekniklerinin her iki
taraf acisindan da yeterince etkin, verimli ve basarili bir bigimde
uygulanamiyor olusu,

e ¢ tetkikler sirasinda biyik odlglide “soru-cevap” seklinde vyiiritiilen
muizakere tekniklerinin  kabul goérmis metodolojik muzakere
yontemlerine gore degdil deyim yerindeyse “el yordamiyla”, dogaclama
olarak yuriyulmesi.

Yukarida belirtilen handikaplarin giderilip kurum igerisinde gugclu bir i¢ tetkik
altyapisi olusturulmasi durumunda i¢ tetkik faaliyetleri gerektigi olcide etkin ve
verimli bir bigimde yurUtulebilecek; bunun sonucunda da i¢ tetkik faaliyetlerinden
umulan “fayda”nin saglanmasi mimkun olabilecektir.

ic tetkik faaliyetleri yénetim sistemleri igerisinde sureklilik arz eden planl
faaliyetlerden olup c¢ergcevesi TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve kalibrasyon
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laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel gereklilikler’ standardinda (Madde 8.8)
belirlenmistir.

e Laboratuvar, yonetim sistemi hakkinda asagidaki hususlara dair bilgi
saglanmasi igin planli araliklarla i¢ tetkik faaliyetleri yarutmelidir:

a) yonetim sisteminin;

- laboratuvar faaliyetlerini de iceren laboratuvar yonetim sistemi
gerekliliklerini yerine getirip getirmedigine,
- bu standardin gerekliliklerini yerine getirip getirmedigine,

b) yoénetim sisteminin etkili bir sekilde uygulanip uygulanmadigi ve surekliliginin

saglanip saglanmadigina. (Madde 8.8.1)
e Laboratuvar;

a) ilgili laboratuvar faaliyetlerinin dnemini, laboratuvari etkileyen degisiklikleri ve
onceki tetkiklerin sonuglarini géz 6nunde bulundurmasi gereken; siklik,
yontemler, sorumluluklar, planlama gereklilikleri ve raporlama igceren bir
tetkik programi planlamali, olugturmali, uygulamali ve surekliligini
saglamalidir,

b) her tetkik igin kriterleri ve kapsami belirlemelidir,

c) tetkiklerin sonuclarinin ilgili yonetime raporlanmasini givence altina
almahdir,

d) uygun dlzeltmeyi ve duzeltici faaliyetleri ¢ok fazla gecikme olmadan
uygulamalidir,

e) tetkik programi ve tetkik sonuglarinin uygulamasi kanit olarak kayitlarda
muhafaza edilmelidir.

NOT ISO 19011 i¢ tetkik i¢in kilavuzluk saglamaktadir. (Madde 8.8.2)

Laboratuvar yonetimleri, yuritmekte olduklari laboratuvar faaliyetlerinin her
asamasinli, ‘planlama, uygulama, kontrol etme, 6nlem alma déngdsi” (PUKO ya da
Deming dongusu) cercevesinde, periyodik olarak, buatincul bir yaklasimla
degerlendirmek ihtiyaci duyarlar. Laboratuvarin, esas olarak kendi insan kaynaklarini
(ic tetkikgi havuzunda yer alan personel) kullanarak, yurutulmekte olan faaliyetlerin
yurarlukteki kalite yonetim sisteminin sartlarina (laboratuvar faaliyetlerinin sonucunu
etkileyen idari ve teknik sartlarina) ve TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin
gereklerine uygunlugunun kontrolii anlamina gelen “i¢ tetkik faaliyetleri”, 6ziinde, tipki
“GZFT analizi” (Guglu ve Zayif yonler; Firsatlar ve Tehditler analizi) gibi, tipki “risk ve
firsatlar’a yonelik degerlendirmeler gibi, tipki “taleplerin, tekliflerin, sézlesmelerin
gozden gegcirilmesi” calismalari gibi, tipki “sikadyet yonetimi” gibi, tipki Yénetimin
Kalite Sistemini Gézden Gecirme Toplantilari (YGG) sirasinda, gelecede yonelik,
verilere dayall analiz ve degerlendirmeler gibi, bir “6zdegerlendirme” faaliyetidir.

Kurulus ici bir 6zdegerlendirme (sistem denetimi) olarak, daha iyi bir kalite
ybnetim sistemine ulasmak amaciyla yurutllen i¢ tetkik faaliyetleri, 6zinde, su iki
temel soruya objektif, verilere dayali olarak yanit aramaktadir. Bunlar;

a) Ydrurlukteki kalite ydnetim sistemi dokimantasyonu, TS EN ISO/IEC

17025 Standardinin gereklerini (yasal sartlar, akreditasyon kurumunun
sartlari  vb. dahil) karsilayabilecek nitelikte ve vyeterlikte mi?
(dokumantasyonun yeterliligi denetimi)

b) YdurGtllen laboratuvar faaliyetleri ilgili dokiimanlara (prosedurlere, deney
standartlarina, talimatlara vb.) uygun olarak yurGtallp, faaliyet sonuglari
gerektigi sekilde kayit altina alinabilmekte mi? (faaliyetlerin uygunlugu
denetimi)
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ic tetkik faaliyeti planli bir faaliyet olup, kendi icerisinde “PUKO dénguisi’nii
iceren bir “sire¢ yonetimi” yaklasimiyla yonetilmelidir. Diger bir ifadeyle, i¢ tetkik
faaliyetleri; amaca uygun bir bicimde planlanmali, egitimli ve deneyimli personel eliyle
uygulanmali, tetkik bulgulari dogrultusunda gerekli duzeltici faaliyetler baglatilmali ve
basariyla sonuglandiriimali ve nihayet tetkik faaliyetleri kapsaminda ydrutilen
faaliyetlerin etkinligi izlenerek gelecekte benzer uygunsuzluklarin onine gegcilmeli,
boylelikle yuarurlukteki kalite yonetim sistemi surekli iyilestiriimelidir. Bu yonuyle ig
tetkik sonuglari, iyi degerlendirildiginde, laboratuvar yonetimleri igin surekli
iyilestirmenin en temel “itici gl¢’leri arasinda yer almaktadir. Diger “itici gug’ler
arasinda, laboratuvar igi ve laboratuvarlar arasi karsilastirma sonuglar, dis
denetimler, musteri sikayetleri, teknolojik gelismeler, YGG kararlari vb. sayilabilir.
Unli Japon kalite uzmani Ishikawa'nin meshur bir sdzi vardir: “Ust ydneticiler
cogunlukla kuruluslarinin gergek durumunu bilmezler.” Bu s6zden hareketle, i¢ tetkik
faaliyetlerinden elde edilen sonuglari, kurulugsun gergek durumunu ust yoneticilere
gOsteren bir ayna olarak da degerlendirmek mumkun.

ic tetkik faaliyetlerinde tipik olarak karsilasilan en biyiik eksiklik, ic tetkik
uygulamasi sirasinda tetkik ekibi tarafindan sergilenen ¢aba, dikkat, 6zen ve ylksek
motivasyonun, denetim sonrasinda “denetimin takibi” asamasinda
sergilenememesidir. Bulgularin takibi, uygunsuzluklarin yetkin bir bicimde giderililip
giderilmediginin ekip Uyelerince kontroli ne yazik ki denetim sirasinda sergilenen
ayni yuksek motivasyon, dikkat ve 6zenle yurutulmemektedir.

I¢ tetkiklerden umulan yararlarin elde edilebilmesi igin bu faaliyetlerin gerekli ig
tetkik egitimlerini almig, gbzlem gucu yuksek, deneyimli kalite yonetim sistem
denetgileri eliyle yuaratilmesi son derece O6nemlidir. Amacglanan faydanin
saglanabilmesi igin; gelisen ve degisen sartlar dikkate alinarak, kurum kultarane
uygun “muzakere teknikleri’ni de igerecek sekilde i¢ tetkikgi egitimleri duzenlenmeli,
boylelikle, kurumun i¢ tetkik altyapisi surekli gelistirilip guglendiriimelidir.

Standardin ilgili maddesinde (Madde 8.8) bir gereklilik olarak herhangi bir
tetkik periyodu belirtiimemekle birlikte, DSI Laboratuvarlarinda ic tetkik cevrim
periyodu, TURKAK’In bu hususta belirtti§i gereklilige uygun olarak, 12 ayda birdir.
TURKAK'In i tetkik faaliyetleri ile ilgili olarak R20.43 nolu Laboratuvar Akreditasyonu
Rehberi’nde su duzenleme yer almaktadir:

Laboratuvarlar i¢ tetkiklerini, tanimi gereg@i, denetlenen isten bagimsiz ve
denetlenecek isin gerektirdidi yetkinlige sahip kisilerce, laboratuvar faaliyetlerini de
kapsayacak sekilde sistemin butlinlne yonelik olarak en ¢ok 12 aylik periyotlarda
planlamali ve gerceklestirmelidir. (TURKAK, R20.43, B6liim 4.10)

Standart, 6zinde, ig tetkik faaliyetlerinin surekliliginin saglanmasina, boylelikle,
i¢ tetkikin kurum kultGrandn bir pargasi olarak benimsenmesi ve ig¢sellestiriimesine
dikkat cekmektedir. Gerektigi sekilde ve titizlikle yuratildiginde, i¢ tetkik faaliyetleri,
kurulusg i¢i guclu bir 6zdegerlendirme araci olarak, oldukca etkili ve deger katici
faaliyetlerdendir.

Basvurulabilecek kaynaklar:

1- i¢ Tetkikler ve Yonetimin Gozden Gecirmesi - Bilgilendirme Kilavuzu
(www.turkak.org.tr)

2- TS ENISO 19011 Yonetim sistemleri tetkik kilavuzu

3- Laboratuvar Akreditasyonu Rehberi, TURKAK, R20.43
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2.3 Yonetim sistemleri tetkik kilavuzu (TS EN ISO 19011)

TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi igin
genel gereklilikler” standardinda (Madde 8.8) i¢ tetkik faaliyetleri kilavuzlugu igin TS
EN ISO 19011 “Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu” standardina atif yapilmaktadir.
Laboratuvar yonetimleri, i¢ tetkik faaliyetleri ile ilgili dizenlemelerde (prosedur,
talimat, soru listesi, uyguylama formlari vb.) ve uygulamalarda esas olarak TS EN
ISO 19011 standardinin kilavuzluguna bagvurmaktadir. i¢ tetkik faaliyetlerinin
etkinligi, verimliligi, strekliligi ve strddrdlebilirligi icin TS EN 1SO 19011 standardinin
iceriginin  kurum icerisinde yeterince bilinmesi, gerekli farkindalik ve biling
calismalarinin yuratilmesi son derece énemlidir.

Bu standardin ana hatlariyla temel kurgusu su sekildedir:

e Tetkik prensipleri (Madde 4),

e Tetkik programinin yonetilmesi (Madde 5),

e Tetkikin gerceklestirimesi (Madde 6),

o Tetkikcilerin yeterliligi ve degerlendiriimesi (Madde 7).

2.3.1 Tetkik prensipleri (Madde 4)

TS EN ISO 19011 “Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu” standardinda tetkik
prensipleri su sekilde belirtilmistir:

Tetkikin 6zunde, belirli prensiplere bagl olma vardir. Bu prensipler; bir tetkiki,
yonetim politikalarini ve kontrollerini destekleyen etkili ve guvenilir bir arag olarak ve
kurulusun performansini iyilestirmek icin Uzerinde islem yapabilecedi bilgileri
saglayarak yardimci olmalidir. ilgili ve yeterli tetkik sonuglarinin elde edilebilmesi ve
birbirinden bagimsiz olarak c¢aligan tetkikgilerin benzer sartlarda benzer sonuglara
ulasabilmesi igin bu prensiplere bagl kalmak 6n sarttir. (Madde 4)

Bu maddede yer alan tetkik prensipleri sunlardir:

a) Ahlaki davranig: Profesyonelligin temeli

Tetkikciler ve bir tetkik programi yoneten kisi icin gereken kurallar asagida
belirtilmistir:

- Iglerini; dirGstlik, galiskanlik ve sorumluluk duygusuyla yapmak, - Uygulanabilir
yasal sartlari takip etmek ve bu sartlara uygun davranmak, - islerini
gerceklestirirken kendi vyeterliligini gostermek, - Tarafsiz bir sekilde islerini
gerceklestirmek, yani tim ig/iliskilerde adil olmak ve yanliliktan uzak kalmak, - Bir
tetkik yaparken kendi kararini etkileyebilecek her turli ¢abalar karsisinda duyarh
olmak.

Burada belirtilen ve tetkikgiler ile tetkik programini yéneten kiside (Ust yonetici,
kalite yoneticisi vb.) “ahlaki davranis” dzellikleri kurumlarin benimseyip kalicilastirdigi
kurumsal deger yargilar arasinda da yer alir. Ornegin DSi'nin “temel degerleri’
arasinda “Etik ilkelere baglihk” ilk sirada yer almaktadir. Bagli kalinacak “etik ilkeler”,
“Kamu Goarevlileri Etik Sd6zlesmesi’nde “ilkeler” temelinde ana hatlariyla belirtiimigtir.

‘Kamu Etik Soézlesmesi” olarak anilan sdzlesmenin temel gergevesini gizen
etik de@erler bltlinl, kapsayici bir bicimde su ifadelerle taahhit altina alinmistir:
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“Gorevimi insan haklarina saygi, saydamlik, katilimcilik, darastlik, hesap
verebilirlik, kamu yararini gézetme ve hukukun 4stinlugu ilkeleri dogrultusunda
yerine getirmeyi taahhut ederim.”

TS EN ISO 19011 standardinda “tetkik prensipleri” arasinda yer alan “ahlaki
davranis” desteklemeye ve guglendirmeye yonelik olarak “Kamu Etik
Soézlesmesi’nde su taahhutlere yer verilmektedir:

“Dil, din, felsefi inang, siyasi dusunce, Irk, yas, bedensel engelli ve cinsiyet
ayrimi yapmadan, firsat esitligini engelleyici davranis ve uygulamalara meydan
vermeden tarafsizlik igerisinde hizmet gereklerine uygun davranmayi taahhut
ederim.”

“Gorevimi, gorevle iligkisi bulunan higbir gergek veya tuzel kigiden hediye
almadan, maddi ve manevi fayda veya bu nitelikte herhangi bir ¢ikar saglamadan,
herhangi bir 6zel menfaat beklentisi icinde olmadan yerine getirmeyi taahhut ederim.”

Etik ilkelere baglihk, yalnizda tetkik surecinin basarili bir bigimde
yuruttlebilmesi igin degil, ayni zamanda basaril bir mizakere yuaruttlebilmesi igin de
gereklidir.

b) Dirlist sunum: Kesin ve gergedi yansitan rapor verme zorunlulugu

Tetkik bulgulari, tetkik sonuglari ve tetkik raporlari tetkik faaliyetlerini kesin ve dogru
olarak yansitmalidir. Tetkik esnasinda karsilagilan énemli engeller ve tetkik ekibi ile
tetkik edilen arasinda ortaya cikan ve c¢ozumlenemeyen gorus ayriliklari rapor
edilmelidir. Iletisim; dogru, kesin, objektif, zamaninda, acik ve tam olmaldir.

Hazirlik galigmalarindan sonuclandiriimasina tetkik faaliyetlerinin en “zayif
halka”larindan birisi de tetkik raporlaridir. Tetkik sirasinda gésterilen 6zen ve dikkat
ne yazik ki tetkik raporlarin hazirlanmasinda ve yaziminda gosteriimemektedir.
Tetkikler sirasinda belki de karsilikli olarak defalardir tartisiimis bir konu, tetkik
raporunda bir uygunsuzluk ya da bir durum tespiti olarak ifade edilirken yeterince
acik, anlasilir ve objektif bir dille ortaya konulamamasi ylizinden, sira tetkikte tespit
edilen s6z konusu uygunsuzlugun giderilmesine geldiginde, bu durum, daha buyuk
gorus ayriliklarina ve yararsiz tartismalara yol agabilmektedir. Bu bakimdan, tetkik
raporlarinin hazirlanmasinda gerekli 6zen ve dikkat azami olgide gosterilmeli; tetkik
raporlari dar bir zamana sikistirilarak c¢alakalem ifadelerle yazilip taraflara
imzalatilmamalidir.

Tetkik ekibinin hazirladigi “taslak” raporun taraflarca muizakere edilebilmesi
icin gerekli ortam hazirlanmali, makul bir sirede bu taslak rapor taraflarca muzakere
edilerek kabul edilip imzalanmalidir. Mlzakerelere ragmen varsa itirazlar, serhler
(aciklamalar, kargi gorusler) ayrica not edilmelidir. Tetkik faaliyetlerinin “ciddiyet’i ve
bu ciddiyetin gerektirdigi yaptirim gucu bunu gerektirir. Dikkatsiz ve 6zensiz bir dille
yazilmig, acik, anlasilir, dbjektif ve net ifadeler icermeyen tetksk raporlarinin da etki
ve yaptirnminin da sinirli olacagi agiktir.

c) Profesyonel 6zen: Tetkikte titizlik ve muhakeme etme

Tetkikgiler yapmakta olduklar isin 6nemine ve tetkik musterileriyle diger ilgili
taraflarin kendilerine gdsterdigi glivene uygun bir 6zenle galismahdir. Tum tetkik
boyunca, profesyonel bir 6zen ile galismalarin gergeklestirimesinde gerekgeli
hakim verebilme yetenegine sahip olmak énemli bir faktordar.
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Hicbir faaliyet bilgisiz, 6zensiz, hazirliksiz, donanimsiz yuratilemez. Boylesi
tutum ve davraniglar profesyonellikten, “liyakat’tan, gorevin gerektirdigi niteliklerden
oldukca uzak tutum ve davraniglardir. Tetkik faaliyetleri, bu faaliyetleri ylrutecek olan
kalite yoneticisi, ekip lideri ve tetkik gorevlileri bakimindan iki alanda “profesyonel
0zen” (tetkikte titizlik ve muhakeme etme) gerektirmektedir:

1- Tetkik edilecek alanla ilgili mesleki bilgi, profesyonellik ve profesyonel 6zen

2- Tetkik faaliyetleri ile ilgili olarak bir tetkik¢i olarak TS EN I1SO 19011

standardi gergevesinde gdsterilecek bilgi, beceri ve profesyonel 6zen

3- Muhakeme yetenegi

Tetkik faaliyetleri sirasinda ozellikle tetkik edilen birimlerin tetkik gorevlilerine
duyulacaklari “glven”in temelinde, yukarda belirtilen bu U¢ alandaki (mesleki
alandaki, tetkik faaliyetleri alanindaki ve muhakeme alanindaki) bilgi, beceri, yetkinlik
ve profesyonellik unsurlari yer alir.

Bu yetkinliklerin higbiri dogustan kazaniimaz. Bu alanlarda belirli bir yetkinlik
seviyesine ulasabilmek icin teorik ve pratik egitim, bilgi, beceri ve tecrube sarttir. Bu
yetkinliklerin de birkac saatlik ya da gunluk egitimlerle kisa bir zaman zarfinda degil;
sabirla, zaman igerisinde kazanilabilecegi aciktir.

Guglt bir muhakeme (gerekcgeli hukim verebilme ve muizakere) yetenegine
sahip olmaksizin yurutulen tetkik faaliyetlerinin istenen sonucu vermesi pek mumkuin
olmaz. Muhakeme ve muzakere tekniklerinin yeterince kullaniimadig tetkiklerde
tetkik sirasinda olmasa bile tetkikten sonra gerek tetkikgiler gerekse tetkik edilen
birim personeli arasinda dedikodular, ileri geri konusmalar surer gider

Tetkik faaliyetlerindeki icerigiyle “muhakeme” daha ¢ok eldeki bilgilerden yola
¢lkarak mevcut durum ve sonrasi igin kiyas yapabilme, sunulan bilgileri dl¢lp bigip
analiz edebilme, bilgiler arasinda karsilastirma yapabilme, en ¢ok da mantik kurallari
cercevesinde akil yurutebilme yeteneklerini kapsamaktadir. Yoksa hukim verme,
yargilama gibi anlamlar icermemektedir.

d) Gizlilik: Bilgi guvenligi

Tetkikgiler gorevleri sirasinda edinilen bilgilerin kullanimi ve korunmasi hususunda
dikkatli olmahdir. Tetkik bilgileri, tetkik¢i veya tetkik musterisi tarafindan kisisel
kazang¢ icin uygunsuz bir sekilde veya tetkik edilenin mesru cikarlarina zarar
verecek sekilde kullaniimamalidir. Bu kavram, hassas veya gizli bilgilerin uygun bir
sekilde muhafaza edilmesini kapsar.

Gizlilik de tarafsizlik gibi temel etik dederlerdendir. Dolayisiyla, bu temel etik
degerin de kurumlarin “etik degerleri” arasinda yer almasi gerekir. “Etik ilkelere
baghlik”, hi¢ kuskusuz, tarafsizlik ve gizlilik ilkesini de kapsamaktadir.

Gizlilik (bilgilerin guvenligi) ilkesini ihlal eden tetkik gorevlileri her seyden 6nce
kendilerine duyulan “guven’i ciddi bir bigimde sarsmis hatta yoketmis olurlar. Tetkik
faaliyetleri ilgili olarak, tetkik sirasinda ve sonrasinda elde edilecek bilgilerin
gizliliginin “nasil” saglanacagi, bu bilgilerin nasil korunacagi, “bilgi guvenligi’ni
saglamaya yonelik teknik altyapinin yeterliliginin nasil saglanacagdi gibi hususlar
kurulusun hazirlayacagi i¢ tetkik prosedurinde acgikga belirtiimeli ya da ilgili
dokumanlara gerekli atiflar yapiimalidir.
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e) Bagimsizhk: Tetkikin tarafsizligi ve tetkik sonuclarinin objektifligi igcin dayanak

Tetkikciler uygulanabilir oldugu yerlerde tetkik edilen faaliyetten bagimsiz olmali ve
her durumda yanlilik ve ¢ikar ¢catismasindan arinmis bir sekilde hareket etmelidir. i¢
tetkiklerde, tetkikgiler tetkik edilen fonksiyonu isleten yoneticilerden bagimsiz
olmalidir. Tetkikgiler, tetkik bulgularinin ve sonuglarinin sadece tetkik delillerine
dayali oldugundan emin olmak igin tetkik prosesi boyunca objektifligini korumalidir.

Klguk kuruluslarda, i¢ tetkikgilerin, tetkik edilen faaliyetten tamamen bagimsiz
olabilmesi mumkun olmayabilir, ancak yanlihdi ortadan kaldirmak ve obijektifligi
saglamak i¢in her turli ¢aba gosterilmelidir.

Burada “bagimsizlik” diye adlandirilan ve 6zunde “tetkikin tarafsizligi ve tetkik
sonugclarinin objektifligi icin dayanak” olusturan tetkik ilkesi, uygulamada yorum
farkhiliklarina ve itirazlara yol agan en “netameli” prensiplerden birisidir. Burada asil
onemli olan “Tetkikgiler, tetkik bulgularinin ve sonuglarinin sadece tetkik delillerine
dayali oldugundan emin olmak igin tetkik prosesi boyunca objektifligini korumahdir.”
ifadesidir. Bu sartin geregi olarak, “tetkikcilerin tetkik boyunca objektifligini
korumamasi” nasil saglanacaktir? Konunun tetkik sirasinda ydritilecek
‘muizakereler”i yakindan ilgillendirmesi dolayisiyla standardin bu maddesinde
ongorulen tedbirleri ayri ayri ele almak uygun olacaktir. Soyle ki:

a) “Tetkikgiler uygulanabilir oldugu yerlerde tetkik edilen faaliyetten bagimsiz
olmali ve her durumda yanlilik ve ¢ikar ¢atismasindan arinmig bir sekilde
hareket etmelidir.” Bilindigi Uzere i¢ tetkikler laboratuvar faaliyetlerinin,
kurulu “yonetim sistemi’ne ve laboratuvar faaliyetleriyle ilgili talimat ve
standartlara uygun olarak yudrutulup yuratilmediginin “objektif deliller’le
ortaya konulmasidir. i¢c tetkikler, cok ©zel bir uzmanlhk tetkiki
gerekmedikge, kurum icerisinde yetkilendirilmis i¢ tetkikgiler eliyle yuratalar.
Farkli laboratuvar birimlerinden olugan bir kurulusta, “tetkikciler, tetkik
edilen faaliyetten bagimsiz olmali” sarti, ayni birimde calismayan i¢
tetkikgilerden olugsan bir tetkik ekibi eliyle saglanabilir. Ancak bu yine de
“sekli” bir sartin yerine getiriimesinden 6te bir tedbir olmayabilir. Kaldi ki
yalnizca tek bir alanda laboratuvar faaliyeti yuriten kuruluglarda bu sart da
saglanamaz. Zaten standart, bu durumu 6ngorerek “uygulanabilir oldugu
yerlerde” kaydini koymaktadir.

b) “Iic tetkiklerde, tetkikgiler tetkik edilen fonksiyonu isleten yéneticilerden
bagimsiz olmalidir.” “Uygulanabilir oldugu yerlerde” kaydi burada da
gegerlidir. Kiguk kuruluglardaki zorunluluk bir yana; buradaki “sart”in, daha
once “Ust ydnetim” olarak ifade edilen “laboratuvar ydnetimi’nin kurum
icerisinde i¢ tetkike tabi tutulmasi yéninden yorumlanmasi gerekir. Bir
kurulusta, i¢ tetkikgi olarak yetkilendirilmis tim personel hi¢ kuskusuz
laboratuvar yonetimi (laboratuvar madurd, daire baskani, genel muddir vb.)
tarafindan yetkilendirilir ve yine tium personel hi¢ kuskusuz laboratuvar
yonetimine bagh olarag gérev yapar. Bu durumda, “I¢ tetkiklerde, tetkikgiler
tetkik edilen fonksiyonu igleten ydneticilerden bagimsiz olmalidir.” sart
yonunden higbir i¢ tetkik ekibi laboratuvar yonetimini (Ust yonetimi) tetkik
edemez. Elbette ki bu sarti bu sekilde “kat’” bir bicimde yorumlamamak
gerekir. Ister laboratuvar birimlerinin tetkikinde olsun, ister laboratuvar
faaliyetlerinin timinden sorumlu laboratuvar ydnetiminin (st yonetimin)
tetkikinde olsun; tetkikgilerin, tetkik edilen fonksiyonu igleten yodneticilerden
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bagimsiz olmasi hi¢ kugskusuz saglanmalidir. Bu saglanirken, asi/ olan, bu
standartta ifade edilen, “yanlili§i ortadan kaldirmak ve objektifligi saglamak
icin her tirlii gaba gdsterilmelidir’ hUkmUnUun gereginin yerine getiriimesine
yonelik, kurum kaltdranan ve ilgili mevzuatin elverdigi Olgude etkili
yontemlerin gelistiriimesidir. Laboratuvar yonetimleri (Ust yoneticiler),
“laboratuvar yonetiminin sorumluluklar’” ile ilgili hususlarin tetkikinde;
badimsizli§i zedeleyici baski ve hiyerarsiden uzak, etkili, verimli ve amaca
uygun bir tetkik ortaminin saglanmasina onculuk etmeli, bu hususta ig
tetkik ekibini tesvik etmelidir.

c) Tetkikgiler, tetkik bulgularinin ve sonuglarinin sadece tetkik delillerine
dayall oldugundan emin olmak igin tetkik prosesi boyunca objektifligini
korumalidir. Tetkik boyunca gerek gozlem, gerek uygulama, gerekse soru-
cevap yoluyla objektif delilleri elde etmek ve tetkik raporunda yer alacak
olan tespitleri objektif delillere dayandirmak tetkikin etkinligi, verimliligi,
kabul edilebilirligi bakimindan son derece 6nemlidir. Tetkik faaliyetleri;
hazirlik doneminden sahada tetkiklerin yurutilmesine, tetkik raporunun
hazirlanmasindan tetkik sonrasinda uygunsuzluklarin giderilmesine ve
nihayet tetkikin usuline uygun bir bicimde sonuglandirilmasina kadar uzun
vadeli bir suregtir. Bu surecin tim asamalarinda tetkik ekibinin objektifligini
korumasi her seyden once tetkik ekibinin guvenilirligi ve tetkikin sayginhigi
bakimindan 6nemlidir. Tium bu sureclerde tetkik ekibinin objektifliginin
korunamadigi durumlarda kurum igerisinde etkili bir “sikdyet ve itiraz”
muiessesesi olmaldir. Sikayet ve itiraz kurallari daha tetkike baslamadan
once taraflarca bilinmelidir.

f) Delile dayal yaklagim: Sistematik bir tetkik prosesinde guvenilir ve yeniden
uretilebilir tetkik sonuglarina ulasabilmek igin kullanilan makul yontem

Tetkik delilleri dogrulanabilir olmahidir. Tetkikler sinirli bir zaman dilimi icinde ve
sinirli kaynaklarla yapildidi igin tetkik delilleri eldeki mevcut bilgilere dayandirilir.
Tetkik sonuglarina duyulan guven ile yakindan ilgisi olmasi sebebiyle uygun bir
ornekleme kullaniimalidir.

Kurum igerisinde tetkiklerde uygulanacak tetkik yontemleri (verilere dayali
ornekleme yontemleri, objektif delillerin elde edilme ydntemleri, soru listeleri,
uygulama, gbzlem vb.) i¢ tetkik prosedirinde agikga belirlenmelidir.

Tetkik faaliyetlerinde etkili ve verimli mizakereler yurGtilebilmek icin yukarida
belirtilen tetkik prensipleriyle birlikte, tetkik stratejileri ve uygulama yontemleri,
kurumun ihtiyaclarini  kargilayacak sekilde i¢ tetkik egitimlerinde Onemle ele
alinmahdir.

2.3.2 Tetkik programinin yonetilmesi (Madde 5)

TS EN ISO 19011 “Ydénetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu” standardinda tetkik
programinin yonetilmesi su sekilde belirtilmigtir:

Tetkik gergeklestirmek isteyen bir kurulus, tetkik edilen kurulusun ydnetim
sisteminin etkinligini belirlemede katki saglayacak bir tetkik programi olugturmaldir.
Tetkik programi, ayri ayri veya birlesik olarak yurutilen bir veya daha fazla yonetim
sistemi standardini dikkate alan tetkikleri igerebilir.
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Ust yonetim, tetkik programi hedeflerinin olusturulmasini ve bir veya daha fazla
yeterlilik sahibi kisinin tetkik programini yonetmek Uzere atanmasini temin etmelidir.
Tetkik programinin buyuklugu, tetkik edilen kurulugun buyukligu ve ozelliklerinin
yani sira mahiyeti, fonksiyonlari, karmasikligi ve tetkik edilen yonetim sisteminin
olgunluk seviyesine dayandiriimalidir. Tetkik programinin  kaynaklarinin
dagitiminda oncelik, yonetim sistemi icindeki onemli olan konularin tetkikine
verilmelidir. Bu oncelikler, Grun kalitesindeki kilit 6zellikleri veya saglik ve guvenlikle
ilgili tehlikeleri veya onemli gevresel konulari ve bunlarin kontrolunu igerebilir.

Kuruluglar, burada belirtilen genel prensipleri ve bu maddenin devamindaki
hususlar c¢ercevesinde, kurumun bagll oldugu mevzuati, kurum kulturinu ve
organizasyon yapisini da dikkate alarak kendi i¢ tetkik prosedurlerini (ya da herhangi
bir ad altinda bu icerikte bir dokiman) hazirlar ve uygularlar. Madde igerisinde verilen
“tetkik programi yonetilmesi igin proses akisi semasli”, kuruluglarin gerek i¢ tetkik
prosedurlerinin hazirlanmasinda gerekse anilan semaya uygun bir bigcimde i¢ tetkik
faaliyetlerinin yUrutulmesinde son derece yararh bir kilavuzluk saglamaktadir.

Tetkik programinin yonetilmesiyle ilgili her kademedeki goérev, yetki ve
sorumluluk, “5N+1K Prensibi’ne uygun bir bicimde, “ne, nigin, nasil, nerede, ne
zaman, kim” sorularina karsilik verecek aciklikta, tanimlanmali ve dokiman haline
getirilmelidir (dokimante edilmelidir).

Anilan sema, tetkik faaliyetlerinde, kisaca PUKO donglsu olarak da bilinen
“Planla-Uygula-Kontrol et- Onlem al” agamalarini icermektedir. Semanin igerigi ana
hatlariyla soyledir:

o Tetkik programi hedeflerinin olusturulmasi (Madde 5.2) (Planla)
Tetkik programinin olusturulmasi (Madde 5.3) (Planla)
Tetkik programinin uygulanmasi (Madde 5.4 (Uygula)
Tetkik programinin izlenmesi (Madde 5.5) (Kontrol et)
Tetkik programinin gézden geciriimesi ve iyilestirimesi (Madde 5.6)
(Onlem al)

2.3.3 Tetkikin gercgeklestiriimesi (Madde 6)

TS EN ISO 19011 “Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu” standardinda tetkikin
gerceklestirimesi tipik bir akis semasiyla aciklanmistir. Tetkik faaliyetlerinin
gerceklestirimesinde goz énunde bulundurulmasi gereken hususlar s6z konusu akis
semasinda su sekilde belirtilmisitir:

o Tetkikin baslatiimasi (Madde 6.2)
Tetkik faaliyetlerinin hazirlanmasi (Madde 6.3)
Tetkik faaliyetlerinin yurtttilmesi (Madde 6.4)
Tetkik raporunun hazirlanmasi ve dagitiimasi (Madde 6.5)
Tetkikin tamamlanmasi (Madde 6.6)
Takip tetkikinin yuratilmesi (varsa) (Madde 6.7)

Yukarida ana hatlariyla ifade edilen is akisi ve her bir agsama igin atif yapilan
madde numaralari icerigi i¢ tetkik faaliyetlerinin gerceklestiriimesi ile ilgili son derece
yararli bir kilavuzluk saglamaktadir. Bu asamada kuruluglardan, i¢ tetkik
prosedurlerini hazirlarken, tetkikin gerceklestirimesi ile ilgili olarak, yukaridaki
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maddelerde (ve alt maddelerinde) belirtilen sartlan “6zimseyip”, belirtilen
karsilayacak sekilde, “uygulanabilir” dizenlemer yapmalari beklenir.

Tetkikin gerceklestiriimesiyle ilgili her kademedeki gorev, yetki ve sorumluluk,
“5N+1K Prensibi’ne uygun olacak sekilde tanimlanmali ve dokiman haline
getirilmelidir.

2.3.4 Tetkikgilerin yeterliligi ve degerlendirilmesi (Madde 7)

TS EN ISO 19011 “Yoénetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu” standardinda
tetkikgilerin yeterliligi ve degerlendiriimesi ile ilgili hususlar su sekilde belirtilmistir:

Tetkik prosesine guven ve tetkikin hedeflerine ulasma kabiliyeti; tetkikgiler ve tetkik
ekip liderleri dahil, tetkiklerin yurutilmesinde ve planlamasinda yer alan Kisilerin
yeterliligine baglidir. Yeterlilik; kisisel davranisi, is tecrubesi, tetkikgi egitimi ve tetkik
tecrubesi yoluyla elde edilen bilgi ve becerileri uygulama kabiliyeti gibi unsurlari
dikkate alan bir proses vasitasi ile degerlendiriimelidir. Bu proses, tetkik
programinin ve hedeflerinin ihtiyaclarini dikkate almahdir. Madde 7.2.3'te tarif
edilen bilgi ve becerilerin bazilari herhangi bir yonetim sistemi disiplininin tetkikgileri
icin ortaktir; digerleri minferit yonetim sistemi disiplinlerine 6zeldir. Tetkik ekibinde
her bir tetkikcinin ayni yeterlilige sahip olmasi gerekli degildir; ancak tetkik ekibinin
genel yeterliligi tetkik hedeflerini gergeklestirmek icin kifayet etmelidir.

Tetkikgi yeterliliginin degerlendiriimesi; objektif, tutarli, adil ve guvenilir bir ¢ikti
saglamak amaciyla olusturulan prosedurler de dahil olmak Uzere, tetkik programina
uygun olarak planlanmali, uygulanmali ve dokumante edilmelidir. Degderlendirme
prosesi, agsagidaki dort ana adimi icermelidir:

a)Tetkik programinin ihtiyaglarini  yerine getirmek icin tetkik personelinin
yeterliliginin belirlemesi,

b) Degerlendirme kriterlerinin olusturulmasi,

c) Uygun degerlendirme ydnteminin secilmesi,

d) Degerlendirmenin yapilmasi.

Degerlendirme prosesinin giktisi;

- Madde 5.4.4’te tarif edildigi Uzere tetkik ekibi tyelerinin segimi,

- lyilestirilmis yeterlilik igin ne gerektiginin belirlemesi (drnegdin, ilave egitim),

- Surekliligi olan tetkik¢i performans degerlendirmesi icin bir temel saglamalidir:
Tetkikciler; surekli mesleki gelisim ve tetkiklere duzenli katilim gostermek
vasitasiyla yeterliliklerini gelistirmeli, strdirmeli ve iyilestirmelidir (bk. Madde 7.6).

Tetkikgileri ve tetkik ekibi liderini degerlendirmek igin bir proses, Madde 7.4 ve
Madde 7.5'te tarif edilmektedir.

Tetkikciler ve tetkik ekibi liderleri, Madde 7.2.2 ve Madde 7.2.3'te belirtilen kriterlere
gore degerlendirilmelidir.

Tetkik programini ydneten Kkisi igin gereken yeterlilik Madde 5.3.2’de tarif
edilmektedir.

Kuruluglar, burada belirtilen genel prensipler ve bu maddenin devamindaki
hususlar cercevesinde, kurumun bagl oldugu mevzuat, kurum kudltirind ve
organizasyon yapisini da dikkate alarak, tetkikgilerin yeterliligi ve degderlendirilmesi ile
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ilgili olarak “kagit Uzerinde” dedgil, “etkili” ve “uygulanabilir’ bir “sistem” kurmak
durumundadirlar. TS EN ISO 19011 “Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu”
standardinin bu maddesi (Madde 7) gerek kurulan sistem icin gerekse bu sistemin
yonetim sisteminde dokiman haline getirilmesi i¢in son derece yararh bir kilavuzluk
saglamaktadir.

2.3.4.1 Tetkikgilerin yeterliligi (Madde 7.2)

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu gere@i yurutilen “i¢
denetim” faaliyetlerinde goOrev alacak denetgilerin nitelikleri anilan kanunun 65.
Maddesinde duzenlenmigti. Benzer sekilde; yonetim sistemlerinin i¢ tetkikinde gorev
alacak tetkikcilerin nitelikleri de TS EN ISO 19011 “Yonetim Sistemleri Tetkik
Kilavuzu” standartinin 7.2.2 ve 7.2.3 nolu madde basliklarinda belirtiimistir.

ic tetkik faaliyetlerindeki miizakereler esas olarak tetkikte gérev alacak ekip
liderleri ve tetkik gorevlileri tarafindan yénlendirilecegi icin s6z konusu standartin
7.2.2 ve 7.2.3 nolu madde basliklarinda belirtilen nitelikleri burada animsatmakta
yarar var.

Standartin  7.2.2 nolu maddesi tetkikgilerde aranmasi gereken “Kisisel
davranig” 6zelliklerini ifade eder. Bu kisisel 6zellikler standartta (Madde 7.2.2) su
sekilde siralanmigtir:

Tetkikgiler, Madde 4’te acgiklanan tetkik prensiplerine uygun hareket edebilmelerini
saglayacak gerekli niteliklere sahip olmalidir. Tetkikgiler, asagidakiler danhil, tetkik
faaliyetlerinin gerceklestiriimesi sirasinda profesyonel davranis sergilemelidir:

- Ahlakli (adil, dirlGst, samimi, namuslu ve sagduyulu),

- Acik fikirli (farkli fikirleri ve bakis acilarini degerlendirmeye istekli),

- Diplomatik (insanlarla olan iligkilerinde nazik),

- Gozlemci (fiziksel gcevreyi ve faaliyetleri aktif olarak gozlemleyen),

- Kavrayisli (durumlarin farkinda olan ve bunlari anlama kabiliyetine sahip),

- Cok yonlu (farkh durumlara gabuk adapte olabilen),

- Azimli (hedeflere ulasma konusunda israrci ve odaklanmis),

- Kararh (mantikh muhakeme ve analize dayali olarak zamaninda sonuca
ulasma 6zelligine sahip,

- Kendine guvenen (diger Kisilerle etkin bir sekilde etkilesimde bulunurken
badimsiz olarak hareket etme ve fonksiyon kabiliyetine sahip),

- Metanetli hareket etmek (her zaman yaygin kabul géormemesine ragmen ve
bazen anlagmazlik veya c¢atisma ile sonuglansa da sorumlu ve ahlakl
davranan),

- Gelismeye acgik olmak (durumlardan ders ¢ikarmaya, daha iyi tetkik sonuglari
elde etmek icin ¢caba gostermeye istekli),

- Kiltdrel olarak duyarh (tetkik edilenin kaltirid hususunda gdézlemci ve
saygih),

- Igbirligine acik olmak (tetkik ekip lyeleri ve tetkik edilenin personeli dahil,
bagkalariyla etkili bir sekilde iletisim kurabilme).

Dikkat edilecek olursa; burada belirtilen “kisisel davranis” 6zelliklerinin tamami
ayni zamanda iyi bir mizakerecinin de kisisel davranig ozellikleridir.

“Kigisel davranig” dzelliklerinin yani sira tetkikcilerde aranmasi gereken “bilgi
birikimi ve beceriler” de yine anilan standardin 7.2.3 nolu maddesinde ayrintili olarak
belirtiimigtir. “Tetkik ekibine dnderlik yapmak ve yonetmek suretiyle tetkikin etkili ve
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verimli bir sekilde yapilmasini kolaylagtirmak igin tetkik ekibi liderlerinin tetkik
yonetiminde ilave bilgi ve becerilere sahip olmasi gerekir.” denilerek, ekip liderleri igin
gerekli bilgi ve beceriler ilgili standartin 7.2.3.4 nolu maddesinde ayrintili olarak
belirtilmigtir.

Bu alt maddede belirtilen ozellikler de ayni zamanda iyi bir muzakerecilik ve
liderlik igin gerekli 6zellikler arasindadir.

2.3.4.2 Tetkikgilerin degerlendirilmesi (Madde 7.3, 7.4, 7.5, 7.6)

ic tetkik faaliyetlerinin en zayif halkalarindan birisi de kuruluglarda tetkikgilerin
degerlendiriimesinin ya objektif ve pratik olarak yapilamamasi ya da kagit Gzerinde
“seklen” yapiliyor olusudur.

TS EN ISO 19011 “Yoénetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu® standardinda
tetkikcilerin degerlendirilmesi ile ilgili hususlar su akis ¢cergevesinde ele alinmaktadir:

Tetkik¢i degerlendirme kriterlerinin olusturulmasi (Madde 7.3)
Tetkik¢i degerlendirme igin uygun yéntemin secilmesi (Madde 7.4)
Tetkik¢i degerlendirmesinin yapiimasi (Madde 7.5)

Tetkikci yeterliliginin surduralmesi ve iyilestiriimesi (Madde 7.6)

Kuruluglar, burada belirtilen hususlar cergevesinde, kurumun bagh oldugu
mevzuati, kurum kiltdrint ve organizasyon yapisini da dikkate alarak, tetkikgilerin
degerlendiriimesi ile ilgili olarak “kagit Uzerinde” degil, “etkili” ve “uygulanabilir’ bir
“sistem” kurmak durumundadirlar. TS EN ISO 19011 “Yénetim Sistemleri Tetkik
Kilavuzu” standardinin bu maddesi, 6zellikle de “Tetkik¢i dederlendirme igin uygun
yontemin secilmesi (Madde 7.4)° maddesinde vyer alan “gizelge-2” (olasi
degerlendirme yontemleri), gerek etkili ve surdurilebilir bir i¢ tetkik sistemi kurmak
icin gerekse bu sistemin dokiman haline getiriimesi i¢in son derece yararli bir
kilavuzluk saglamaktadir.
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2.4 g tetkiklerde miizakere yéntemleri

ic tetkik faaliyetleri, 6zel bir uzmanlik alani gerektiren istisnai bir durum
olmadikga kurulus personeli tarafindan yuaratalir. Kurulus personeli, i¢ tetkik
faaliyetlerini kurulusun i¢ tetkik prosedurtinde belirtilen usul ve esaslara gore yarutur.
Yonetim sistemlerinin bir parcasi olarak hazirlanan i¢ tetkik prosedurleri, kaynagini su
iki dokimandan alir:

1- TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi

icin genel gereklilikler” standardi (Madde 8.8)
2- TS ENISO 19011 “Y6netim Sistemleri Tetkik Kilavuzu” standardi

ic tetik faaliyetleri sirasinda miizakere yéntemi olarak buylk 6lciide “soru-
cevap” yontemine bagvurulur. Kimi zaman da faaliyet alaniyla ilgili teknik bilgi ve
g6zleme dayall “tartisma” ya da “gorus alisverisi’ne yer verilir. Tetkik faaliyetlerinin
konusu, amaci ve kapsamindan ayrilmamak i¢in soru-cevap yonteminde genellikle
“soru listesi” kullanilir. Soru listelerine bagh kalarak muizakere yurutmek mutlak bir
gereklilik olmamakla birlikte, soru listesi, tetkik faaliyetiyle ilgisi olmayan, subjektif
gérus ve yorumlari beraberinde getirecek degerlendirmelerden kaginmak igin
kullanigh ve etkili bir ara¢ olarak nitelendirilebilir. Zaman icerisinde tetkik
faaliyetlerinde yetkinlik kazanildikga soru listelerine bagimhlik azalir. Buna karsilik,
tetkik sirasinda sahada yapilan gozlemlere ve elde edilen bilgilere dayali sorular
daha fazla agirlik kazanir ve muzakereler genellikle bu sorular c¢ergevesinde
yarataldr.

2.4.1 Soru-cevap yontemi

Unlii Yunan felsefecisi Sokrates’in (MO 469-MO 399) tartismalarda kullandig
“diyalog yontemi” bize soru-cevap yoluyla nasil etkili muzakereler yurUtulebilecegini
gOstetmektedir. Sokrates’in bu yodntemi sorulara verilen cevaplarla yeni sorular
sorulup sonugcta degerli bilgiye/yargiya ulasmayi amacglamaktadir. Sokrates’in hayatin
en temel sorunlari odaginda ilmek ilmek ordugu diyalektik yontem halkin 6nunde
sergilenebilecek bir tiyatro oyununu andirmaktadir. Halkin éninde sergilenen bu
‘oyun”dan yalnizca diyaloga katilanlar degil ayni zamanda bu diyalogu can kulagiyla
dinleyen halk da yeni seyler 6grenir. Zaten Sokrates’in baldiran zehiri igirilerek
oldurulmesine de iste bu diyalektik yontem neden olmustur.

Sokrates’in uyguladigi “diyalog yontemi”, “Sokratik yontem” adiyla egitim
alaninda da uygulanmaktadir. Yine diyaloga dayali soru-cevap seklinde uygulanan
“Sokratik yontem”de 6nce dgrenciye bir soru sorularak 6grencinin o konudaki bilgisini
ifade etmesine olanak saglanir. Daha sonra, bu bilgiler arasinda yanhs olanlar varsa
bilginin yanhgh§i dgrenciye gosterilerek ayiklanir. Ogrenci bdylelikle daha ©nce
edinmis oldugu “yanlis bilgi’yle yuzlesip bunu duzeltir. Diyalogun ilerleyen asamsinda
bu kez ddrenciye “eksik bilgi’leri gosterilir. Ornegin 6grenciye bir “tanim” yaptirilir
ama tanimin kimi Ogeleri eksiktir. Israrli soru-cevaplarla 6grenciye yapmis oldugu
tanimdaki eksik o6geler gosterilir ve 6grenci boylelikle eksik bilgisini tamamlama
olanag bulur. Ogrenci, esit sartlar altinda, soru-cevap vyoluyla vyiritilen bir
‘muzakere ortami’nda 6nce yanlis bilgileriyle sonra da eksik bilgileriyle “yuzlestigi”
icin yanliglarini ve eksiklerini objektif olarak kabullenir. Bu yéntem hem &rgun
egitimde hem de yetigkinlere yodnelik egditim programlarinda basariyla
uygulanmaktadir. Platon’'un, Sokrates’in &dgretilerinden yola c¢ikarak yazdigi
“‘Diyaloglar” ile “Devlet” adli kitaplarini okumak, bu kstaplardaki diyaloglarda
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sergilenen “Sokratik yontem”i, egitici ya da egitim alan olarak okumak kisisel gelisim
acisindan son derece yararli olabilir.

Sokrates’in Menon ile giristigi erdem Uzerine diyalogu onun ydntemini
anlamada bize yardimci olabilir. Diyalogun ana amaci erdemin ne oldugu Uzerinedir.
Sokrates ile Menon bu diyalogda “erdemin o&grenilerek ve yasanarak mi, yoksa
dogustan mi edinildigi” Gzerine ¢ok yonllu bir tartismaya girerler. Amag, erdemin tim
Ozelliklerini kapsayacak sekilde bir “erdem” tanimina ulasabilmektir. Ancak, diyalogun
bizi burada daha c¢ok ilgilendirebilecek bolimu Sokrates’in Menon’un bir kolesini
yanina ¢agirip bir geometri problemini ona ¢dézdirmeye calistigi bolimdir. Problem
sOyledir: Sokrates once yere bir kenari 2 birim olan bir kare ¢izer. Sonra da kéleden
alani yerdeki karenin iki kati olan bir kare gizmesini ister. Kdleye dnce yerdeki karenin
alaninin ka¢ birimkare oldugunu sorar, 4 cevabini alir. Bu durumda kolenin gizmesi
gereken karenin alani 8 birimkare olacaktir. Kole ilk etapta yerdeki karenin kenarlarini
birer kat artirarak istenilen karenin elde edilebilecegini dusunur. Yere bu haliyle yeni
kareyi gizerler birlikte. Yerdeki karenin kenarlari bir kat uzatilir ve ortaya bir kenari 4
birim olan daha buyuk bir kare ¢ikar. Sokrates bu daha buylk yeni karenin alanini
sorar. ilk karenin 4 kati cevabini alir. Yani 16 birimkare. Kole, bdylelikle énceki
disundugunin yanhs oldugunu goérip anlamis olur. Sokrates bu kez soruyu soyle
yineler: istedigimiz karenin bir kenari 4 olamayacagina gore kac olmali, 3 olabilir mi?
Evet der kole, 3. Bu kez yerdeki bir kenari 2 birim olan karenin kenarlari 3 olacak
sekilde uzatilir. Bu kez koleye bu daha buyuk yeni karenin alanini sorar. 9 birimkare
cevabini alir. Oyleyse, yere gizilen bu yeni karenin alani da istedigimiz gibi 8
birimkare degildir, daha buyuktur. Peki kdle, o gunklu geometri bilgisiyle alani 8
birimkare olan karenin kenar uzunlugunu bilemese bile gizerek gosterebilir mi?
Sokrates onun elinden tutup bunun muimkin oldugunu koéleye gdsterir. Yerdeki
kenari 2 birim olan karenin kosegenlerini birlestirerek vereviemesine, dncekinden
daha buylk yeni bir kare gizer. Késegenlerin birlestiriimesiyle olusturulan yeni kare,
iyice bakildiginda, ilk karenin 4’e bolunmus her bir pargasinin yari pargalarindan
olusmaktadir. Kdleye bunu gosterir. Boylelikle bu yeni karenin alani, 4 yarimdan 2
tam kare etmektedir. Koleye bu bilgiyi dogrulatir. Sonunda, kdsegenlerin
birlestiriimesiyle olusturulan verevlemesine bu yeni karenin gercekte ilk karenin
alaninin 2 kati, yani 8 birimkare oldugunu cizerek kdleye gostermis olur.

Dogru zamanda dogru sorulari sormak onemlidir. Ayrica her sorunun yaniti da
soruldugu anda verilemeyebilir. Oyle “kritik” sorular vardir ki yaniti yillar, hatta
ylzyillar sonra verilebilmistir. Ornegin sokratesin sordugu “bir kenari iki birim olan bir
karenin alaninin iki kati olan bir karenin kenarinin 2 birimden buyuk, 3 birimden kiguk
oldugunu biliyoruz, ama tam olarak bu kenar ka¢ birimdir?” ya da “bir karenin
kosegeninin 6l¢clist tam olarak kag¢ birimdir?” sorusunun yaniti igin irrasyonel
sayllarin sayilar kimesinde yerini almasi beklenecekti. Benzer sekilde; “neden
cisimler hep yere dogru dusuyor” sorusunun yaniti igin de Newton’un kutlelerin
biribirini gekim kuvveti yasasini kesfedip bunu matematiksel bir formille ifade etmesi
beklenecekti. Dogru yerde, dogru zamanda “kritik” sorulari sorabilmek 6nemli bir
Ozelliktir. Keskin bir gozlem gucunu ve derin bir analitik disunce yapisina sahip
olmayi gerektirir. Bu yuzden de bu tiur kritik sorular 6ztnce yanitini da beraberinde
getirir. insanligin bilgi diizeyi, “tez-antitez-sentez” zincirlemesine dayali deneysel
disunce ve analiz yetenegi gelistikge gegcmiste sorulan o ¢ok degerli kritik sorularin
yanitlari da zaman iginde bir bir verilebilmektedir. Ancak o verilen yanitlar da mutlak
yanitlar degildir ve olamaz. Her bir yanitin dmra kanitlanabilir, deneysel yontemlerle
bilimsel olarak yanliglanincaya kadardir. Bu higbir zaman unutulmamaldir. Bilimsel
devrimlerin ilerlemesi guclu ve devindirici 6zu iste bu gercekte saklidir.
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Sokratesin diyalektik yontemini anlama bakimindan égrencisi Platon’'un (MO
428-348) yazdigi sekliyle “Diyaloglar’dan bu diyalogun tamamini okumanizi éneririm.
Bilindigi Uzere Sokrates geriye hic¢bir yazili eser birakmamistir. Onun yapip ettiklerini,
tartismalarini, diyaloglarini daha sonra 6grencisi Platon (Eflatun) yaziya gecirmistir.
Boylelikle bizler bugun 2 bin 500 yil kadar 6nceki o diyaloglari okuyup yazdiklarimiza
konu edebiliyoruz.

Ic tetkikler sirasinda soru-cevap yéntemi kullanilirken uyulmasi gereken kimi
temel kuralar vardir. Bu kurallar gerek soru sorulurken gerekse cevap alinirken bir
yandan yapilmasi gereken, 6te yandan da yapiimamasi gereken hususlarla ilgilidir.
Tetkik faaliyetlerinin blyUk bir bolimuinin soru-cevap yontemiyle yurataldigu goéz
onune alindiginda, tetkik ekibi ile tetkik edilen birim personeli arasinda tam bir guven
ve isbirliginin saglanmasi, deyim yerindeyse “kas yapayim derken g6z c¢ikarilmamasi”
bakimindan, burada belirtilen kurallara uymak tetkik faaliyetinin etkinligi ve verimliligi
bakimindan son derece énemlidir.

Soru-cevap yontemi kullanilirken yapilmasi ve yapilmamasi gerekenler ana
hatlariyla agagidaki sekilde 6zetlenebilir:

e Sorular, kurum kiiltiriini dikkate alarak yoneltilmelidir. Sorularin sorulma
sekli olabildigince yapici ve samimi olmali; tetkikci ile tetkik sirasinda
soruya muhatap olan kisi arasinda duvar o6recek tarzda olmamalidir.
Sorularin sorulus tarzindan ve sorulara verilen cevaplardan dolayl daha
onceden tesis edilmis olan gliven ve isbirligi ortami zedelenmemelidir.

e Soru sormanin ve sorulara cevap vermenin “standart” bir yolu, yontemi
yoktur. iletisim tekiniklerinin bir parcasi olarak tetkik faaliyetlerinde gérev
alacak tetkikgilerin ve tetkiklerde sorulara muhatap olup cevap verecek
olanlarin soru-cevap ydéntemi Ulizerine yeterince bilgi ve beceri sahibi
olmalari beklenir.

e Soru-cevap yontemi, gereksiz yere yapmacik bir kibarlik gésterisine
donusturalmemelidir. Davranis ve Uslup o6zellikleri bakimindan g¢alisma
arkadaslari arasinda daha oOnce “litfen sdyler misiniz, liGtfen aciklar
misiniz, size zahmet olmayacaksa getirebilir misiniz, bir ¢iktisini verebilir
misiniz, dokimandan ilgili bolimu gdsterebilir misiniz” seklinde soru
sordugu vaki olmayan birisinin tetkikler sirasinda bu Uslupla sorular
sormasi hem olduk¢a yapmacik olacaktir hem de inandirici olmayacaktir.
Bu yapmacik usullerin yerine, kisilerin, kendi tarzlarini gelistirerek, soru-
cevap yontemine uygun, samimi, isbirligine agik, verimli ve elverisli diyalog
ortamlari olusturmalari beklenir.

e Soru-cevap seklindeki diyaloglar, tetkikin kendi dogasinda var olan baskici
psikolojik atmosferden de yararlanarak, bir tlr hiyerarsik baskiya yol
agmamali, bir “sorgu” araci olarak kullaniimamalhdir.

e Cevabi agikga bilinen bir soru muhatabina yéneltimemelidir. Ornegin
kurulus igerisinde varligi kesin olarak bilinen bir dokiimanin (6rnegin kalite
politikasi, i¢ tetkik proseduru, deney talimati vb.) var olup olmadigini
sormak gereksizdir. Bu tlr sorular ciddiyetten ve profesyonellikten uzak
oldugu gibi gcogu zaman tetkikin seyrini olumsuz etkiler.

e Ayni konuda dolayh vyollardan birden fazla soru sorulmamali, bdyle
durumlarda 1srarci olunmayip konu orada kesilmeli ve yeni bir konuya
gecilmelidir. Aksi takdirde soru-cevap, yararsiz, kirici, sonug alilnamayacak
bir ‘tartisma”ya doéniigecektir. Soru-cevap yoluyla sonuca baglanilamayan
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hususlar not alinarak daha sonra diger yontemlerle (saha gézlemleri,
dokuman incelemeleri, kayitlar izerinden geriye dogru yapilacak tetkikler
vb.) acikhga kavusturulmalidir.

Dogrudan bilgi edinmeye yonelik olmayan, yoruma dayali “felsefi’
sorulardan kaginiimalidir. Ornegin “Kalite nedir?” gibi, “Kitle nedir; kitle ile
agirhik arasinda ne fark vardir?” gibi, ya da standart deney metodunda
diyelim ki numunenin bir klimatik ortamda 24 saat bekletilmesi dngoéraltyor;
bu durum biliniyorken “Neden 24 saat, 12 saat de yeterli olmaz mi1?” gibi
sorular gereksiz sorulardir. Soru-cevap ortamini zedeleyebilecek boylesi
sorulardan kaciniimalidir.

Sorular, somut bir durumdan yola gikarak, daha 6nce belirtlenmis bir sartin
gereginin yerine getirilip getirilmedigini, bir kuralin uygulanmakta olup
olmadigini,  bir  donanimin  bulunup  bulunmadigini,  kullanilip
kullaniimadidini objektif olarak tespite yoénelik olmalidir. Bir gercegi
ogrenmek ya da bir durumu tespit edebilmek icin dolayli yollardan, ima
edici tarzda sorular sorulmamalidir. Sorulan her soru agik ve anlasilir
olmali, soruya ayni acgiklikta kesin bir cevap verilmelidir.

Sorular, “5N+1K” teknigine uygun olarak net bir bi¢cimde sorulmali;
yanitlarda da ayni netlik aranmalidir.

Soru, kime yoneltiydiyse, muhatabi ile gbéz temasi kurularak, agik ve
anlasilir bir bicimde sorulmalidir. Basini egip herhangi bir dokiimana ya da
soru listesine bakarak, soruyu bu sekilde bir dokiUmandan okuyarak
muhatabina sormak uygun degildir.

Soruya muhatap olan kisi soruyu sonuna kadar dinlemeli ve anlamalidir.
Soruda anlasilmayan husus var ise agiklama istemelidir. Soru soran kisi de
verilen cevabi sonuna kadar dinlemeli ve anlamalidir. Soru-cevap diyalogu
sirasinda sik sik s6z kesmek, araya girmek, gereginden fazla ylksek sesle
karsilik vermek uygun birer davranig sekli degildir.

Soru-cevap sirasinda bilgi saklamak, soruyu gecgistirmeye c¢alismak, yanlis
ve yaniltici bilgi vermek dogru degildir. Bunlarin her biri ciddi 6lgude giiven
azaltir. i¢ tetkiklerin amaci kurulus icerisinde verilere dayali objektif bir
6zdegerlendirme yapabilmektir. Butin taraflarin i¢ tetkik sdrecine bu
bilingle katkida bulunmalari beklenir.

Sorulan sorular ve verilen cevaplar objektif delilleriyle birlikte i¢ tetkik
prosedurinde Dbelirtilen usullere gore tetkik sirasinda ilgili formlara
kaydedilmelidir. Tetkik sirasindaki soru-cevaplar, “nasil olsa verilen
cevaplar hafizamda, unutmam” denilerek geciktiriimemeli, tetkik sirasinda,
en kisa surece, sicagi sicagina kaydedilmelidir.

2.4.2 Gozlem yontemi

ic tetkikler sirasinda soru-cevap ydnteminin yani sira sahada yapilan
gozlemler de etkili ve kullanigh bir tetkik yontemidir. Burada kastedilen gbzlem hig
kuskusuz mesleki ve teknik bilgiye dayali gézlemdir.

Go6zlem yapabilmek 6nemli bir yeterliliktir. Boylesi bir yeterliligin kazaniimasi;
mesleki ve teknik bilginin yani sira analitik distnce ve akil ylratme yapisina sahip
olma, olaylar karsisinda gerekli 6zen ve dikkati gosterebilme gibi kimi kisisel
becerileri de gerektirir.

Tetkikler sirasinda sahada yapilan gozlemler, gozlemin yapildigi yerde,
muhataplariyla ele alinip degerlendiriimeli ve sonugta s6z konusu gbézleme dayali
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olarak ilgili sartin yerine getirilip getiriimedigi hususunda objektif bir kanaat elde
edilmelidir. Boylesi somut bir sonucum elde edilemedigi ya da elde edilemeyecedi
gozlemler tetkik kapsami diginda birakilmali ve muhataplariyla muzakere
edilmemelidir. Ornegin laboratuvar igerisinde bir cihazin bulundugu yer hakkinda bir
gozlemde bulunuyorsunuz. Diyelim ki cihazin bulundugu yer, standardin sartlar
bakimindan herhangi bir sorun tegkil etmiyor. Bu durumda "Bu cihazi neden suraya
degil de buraya koydunuz; daha uygun bir yere koyabilirdiniz?” gibi bir mizakere
gereksizdir. Ama bu gozleminizi gegerli gerekgelerinizle birlikte bir iyilestirme Onerisi
olarak -tetkik edilen birimle muzakere edip mutabik kalmak kaydiyla- raporunuzda
sunabilirsiniz. Mutabik kalinmayan iyilestirme onerileri raporda yer almamalhdir.

Gozlem yetenegine dayall olarak sahada (laboratuvar birimlerinde) mizakere
yurutebilmek icin tetkikgilerin yukarida belirtilen nitelikleri nasil elde edebilecekleri
hususu 6nemlidir. Goézlem yeteneginin gelistiriimesine yonelik herhangi belirli bir
‘standart” yontem bulunmamakla birlikte; kimi pratik Oneriler, bu yeterliligin
gelistiriimesinde yardimci olabilir. Katkida bulunmak amaciyla, bu asamada, kendi
kisisel mesleki tecrubemden s6z etmek isterim. $oyle ki:

“Laboratuvar ziyaretlerim boyunca TS EN ISO/IEC 17025 standardini anlayip
yorumlayabilmek icin kendimce bir yontem gelistirdim. Laboratuvar ziyareti d6ncesinde
odak olarak standardin maddelerinden birisini segiyor, daha sonra sectigim maddenin
gereklerinin ziyaret ettigim laboratuvarda nasil kargilandigini, uygulamanin ne sekilde
yUratildaguna gézlemlemeye calisiyordum. Ornegin; laboratruvar faaliyetlerinde
kullanilan o6lgme ve izleme cihazlarinin bakim, onarim, kalibrasyon ve ara
dogrulamalarinin planli faaliyetler olarak yurGtilmesi gerektigi sartini okuyup bu
sartin laboratuvarda nasil saglandigini, bu amacgla hangi kayitlarin tutulmakta
oldugunu ziyaret ettigim laboratuvarda gozlemlemeye calisiyordum. Daha sonra,
yurutilen uygulamanin hangi prosedire ya da talimata dayandigini, kayit igin
kullaniimasi gereken formlarin gerektigi sekilde doldurulup doldurulmadigini
kendimce gozleyip gézlemlerimi not defterime kaydediyordum. Ayni amagla, birkag
laboratuvar ziyaretinden sonra, ele aldigim standart maddesi ve bu maddeye karsilik
gelen duzenleme (kalite el kitabi, prosedur, talimat, form vb.) zihnimde giderek
berraklasiyordu. Standardin tim maddeleri igin bu alistirma ydntemini erinip
yorulmaksizin uyguladim.

Daha sonra, laboratuvar faaliyetlerinde gézlem gucimu pekistirmek icin bu
kez bu uygulamanin tersini g¢alismaya basladim. Yani, laboratuvar ziyaretlerim
sirasinda laboratuvar icinde cesitli gozlemler yapiyor, dikkatimi ¢geken hususlarda,
yapmis oldugum gozlemin standardin hangi maddesine karsilik geldigini bulmaya
calistyordum. Ornegin; deney sirasinda ilgili deney cihazinin ariza yaptigini, arizaya
muldahale igin servis hizmeti beklendigini 6grendigimde, laboratuvar faaliyetlerinde
kargilagilabilecek bu tur uygun olmayan iglerin standardin hangi maddesinde
dizenlenmis olabilecegini tahmin etmeye calisiyor, emin olmak igin de gdzlem
yerinde standardin ilgili maddesini bulup okuyor, bdylelikle gbzlem gucimu
pekistirmeye calisiyordum. Daire Bagkanligimizdaki c¢alisma hayatim boyunca
burada s6zunu ettigim her iki yontemin de ¢ok yararini gérdim. Her firsatta bu
yontemi uygulamaya ¢alistim. Mimkudn oldugunca 5N+1K kuralina gére not defterime
kaydettigim gozlemler, bugune degin katilmig oldugum i¢ tetkik ¢alismalar sirasinda
bana ¢ok yardimci oldu. Denemis ve yararini gormus bir muhendis olarak, kalite
muhendisligi alaninda c¢alisacak tum calisma arkakadaslarima bu gozlem yontemini
Israrla tavsiye etmek isterim.”

ic tetkikler sirasinda tetkik ekibinin TS EN ISO/IEC 17025 standardina mutlak
surette hakim olmasi, tetkik sirasindaki gozlemlerini yine mutlak surette standardin
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ilgili maddelerine ve devaminda ilgili deney standardina, talimatina vb. dayandirmasi
sarttir. Bu bakimdan, standardin sartlariyla iliskilendiriimis somut bir durumun
tespitinden uzak, cogu zaman da temennilere dayal saha gozlemleri i¢ tetkiklere bir
deger katmaz, yarar saglamaz.

2.5 ¢ tetkiklerde miizakere senaryolari

Ic tetkik prosediriine gore kurulus igindeki tetkik faaliyetlerinde basaril
muzakereler yurutebilmek igin tetkikin konusuna uygun olarak gerekli hazirliklar
yapmis olmak ve bir mizakere senaryosu olugturmak gerekir. Gerekli hazirliklardan,
tetkike konu faaliyetle ilgili dokiman ve kayitlarin tetkik dncesinde incelenmis olmasi
gerektigi kastedilmektedir. Mlzakere senaryosundan kasdedilen de tetkikin sahada
ya da dokuman uUzerinden yurutulecek olmasina bagli olarak geligtirilecek hareket
tarzidir.

ic tetkiklerde tetkik ©ncesi hazirllk g¢alismalari konusu kuruluslarda
gelistiriimeye agik zayif halkalardan biridir. Tetkik ekibi tarafindan, tetkik dncesinde
yapilmasi gereken hazirlik ¢alismalarinin, i¢ tetkik prosedirl ¢ergevesinde, kullanisli
bir form araciliiyla kayit altina alinmasi saglanmalidir. Bununla birlikte, bu 6n
calismalardan elde edilecek olan bilgilerin, verilerin, bulgularun tetkikler sirasinda
etkili bir bicimde kullaniimasi, tetkik faaliyetlerden elde edilecek faydanin saglanmasi
bakimindan olduk¢a 6nemlidir.

Bu asamada; i¢ tetkik faaliyetleri 6ncesindeki hazirliklari ve tetkikler
sirasindaki muzakere senaryolarini tetkik konularina ve alanlarina gore ele alinmasi
yararl olacaktir.

2.5.1 Laboratuvar yonetimi (ust yonetimi) ile muzakere

ic tetkik programinin uygulanmasinda etkin ve verimli bir “miizakere ortami”
olusturabilmek igin; laboratuvar yonetiminin (Ust yonetim) cagrisiyla, kalite yoneticisi,
tetkik ekip liderleri ve tetkik edilecek birimlerin yoOneticilerinin  katilimiyla
(muUzakerelerin tum taraflariyla) genis katilimh bir “acilig toplantisi” yapilmasi yararl
ve elverigli olabilir. Bu toplantida, kalite yoneticisi, i¢ tetkik programinin yuruttcusu
olarak, i¢ tetkik prosedurinden hareketle, i¢ tetkik programi ile ilgili beklentileri, temel
i¢c tetkik kurallarini ortaya koyabilir. Boylelikle laboratuvar yénetiminin (Gst yonetim)
de destegiyle, etkili ve verimli bir “6zdegerlendirme”ye imkan saglayacak sekilde,
daha baslangigta igbirligine dayali elverigli bir muzakere ortami hazirlanmig olur. Bu
toplanti sirasinda gerek tetkik ekip liderleri gerekse tetkik edilecek birimlerin
yoneticileri laboratuvar yénetiminin de bulundugu ortamda tetkik faaliyetleriyle ilgili
talep ve beklentilerini ifade etme imkani bulabilecektir.

Boylesi bir “zemin” Uzerinde ylUkselecek olan i¢ tetkiklerin, tetkik programina
gore, laboratuvar yonetimiyle yapilacak gérismesiyle baglamasi uygun olacaktir.

ic tetkik faaliyetleri kapsaminda, TS EN ISO/IEC 17025 standardinda belirtilen
laboratuvar yodnetiminin (Ust yodnetim) sorumluluklarinin tetkiki ile ilgili olarak
yapilacak gorismelerde kurum kultirinin yerlesik unsurlarini ve hiyerarsik yapiyi
g6z onunde bulundurmak gerekir.

Mevcut duruma bakildiginda, kuruluglarda, “laboratuvar yodnetiminin (Ust
yonetim) sorumluluklarinin tetkiki” ya hi¢ yapiimamakta ya da “usulen”, kagit Gzerinde
yapiimaktadir. TS EN ISO/IEC 17025 standardinda belirtilen laboratuvar yonetiminin
(st ybnetim) sorumluluklarinin tetkiki genellikle kalite yodnetim sistemi tetkiki
sirasinda kalite yoneticisi muhatap alinarak yapilmaktadir. Ayni sekilde, akreditasyon
denetimlerinde de TS EN ISO/IEC 17025 standardinda belirtilen Ilaboratuvar
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yonetiminin (Ust yonetim) sorumluluklari ile ilgili hususlarin denetimi “laboratuvar
yonetimi adina” kalite yoneticisi ile yurutilmektedir.

Oysa aslolan, laboratuvar ydénetiminin (st ydnetim) sorumluluklarinin
tetkikinin, uygun bir gérusme ya da muzakere usuluyle, bizzat laboratuvar yonetimiyle
yapilmasidir.

TS EN ISO/IEC 17025 standardinda belirtilen laboratuvar yonetiminin (Ust
yonetim) sorumluluklarini burada animsatmakta yarar var.

Kuruluglarda, tum laboratuvar faaliyetlerine nufuz edebilecek derinlikte,
etkinlikte ve eftkililikte guc¢li bir “kalite  yonetimi’nin  olusturulmasi ve
surdurdlebilirliginin -~ saglanmasi  hi¢  kuskusuz  Oncelikle “Ust  yonetim”in
sorumlulugundadir. Bu sorumlulugun geregi olarak; laboratuvar faaliyetlerinde ihtiyag
duyulacak kaynaklar (personel, finans, altyapi, destek vb.) Ust yonetim tarafindan
saglanmali ve gerekli stratejik kararlar yine Ust yonetim tarafindan alinmalidir.

Laboratuvar yonetiminin (Ust yonetim) bilgisi, destegi ve aktif katihmi
olmaksizin yalnizca alt birimlerin ¢gabasiyla kurulacak yénetim sistemleri uzun vadede
basarili olamaz.

Yonetim sisteminin temel strateji belgesi “kalite politikasi beyani”dir.
Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili fonksiyonel birimlerin o6tesinde, kalite politikasi
beyanindaki stratejiye uygun bir “kalite yonetimi” organizasyonu olusturmak yine Ust
yonetimin sorumlulugundadir. Bir kurulusta kalitenin kurumsallagmasi ust yonetimin
sorumlulugundadir. Bu hususta kalite Uzerine yenilikgi dagtnceler geligtirmis olan
William Edward Deming’in, “kalite Ust yodnetimin sorumlulugundadir” sézu Ust
yoneticiler icin énemlidir. Konu ile ilgili olarak “Deming'in 14 ilkesi”, ISO 9001 kalite
yonetim sisteminde dngorulen “8 temel kalite ilke” ve ilkeleri destekleyen “ 3 temel
kalite yaklasim”i William Edward Deming’in, “kalite Ust yonetimin sorumlulugundadir”
s6zunu desteklemekte ve gerekgelendirmektedir.

“Kalite politikasi beyani’nda ifadesini bulan temel stratejinin 6zl, esasi,
kurulusta yaratiimekte olan tim laboratuvar faaliyetlerinin; dogru, gecerli, giivenilir,
ulusal ve uluslararasi standartlara uygun objektif deney sonuglari (retebilecek ve
sunabilecek yeterlilikte olmasini saglamaktir. Bu stratejiyi  kurum kdltirayle
butinlestirerek kalici ve surekli hale getirebilmek hi¢ kuskusuz yine oncelikle Ust
yonetimin sorumlulugundadir.

Laboratuvar faaliyetlerinin bdtiinciil bir stire¢ olarak ele alinmasi durumunda
laboratuvar yonetimleri esas olarak su temel yukumlulUklerin yerine getiriimesinden
mutlak suretle sorumludur:

e Genel gerekliliklerle ilgili sartlarin (tarafsizlik ve gizlilik) saglanmasi (Madde

4)

e Yapisal gerekliliklerin (bir laboratuvara laboratuvar vasfi kazandiracak
“olmazsa olmaz” gereklilikler) saglanmasi (Madde 5)

e Bir laboratuvarin faaliyetlerini yUrutebilmesi i¢cin gerekli olan kaynaklarin
(nitelikli personel, tesis, donanim, ihtiya¢ Uzerine dilaridan temin edilecek
mal ve hizmetlerin tedariki, finans kaynaklar) saglanmasi (Madde 6)

e Proses gerekliliklerinin (laboratuvar faaliyetlerinin TS EN ISO/IEC 17025
standardinin gartlarina uygun olarak yuruttlebilmesi icin numune alimindan
raporlamaya kadar tim gerekli sureglerin tasarlanarak sistematik bir
bigcimde igletiliyor olusu) saglanmasi (Madde 7)

e Yonetim sistem gerekliliklerinin (gug¢li  bir kalite yodnetim sistemi)
saglanmasi (Madde 8)
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Laboratuvar yoénetimleri bu sorumluluklarini genellikle atayacagdi Kkalite
yoneticisi/yonetim temsilci (biz bu kitapta bundan bdyle “kalite yoneticisi” ifadesini
kullanacagiz) eliyle yerine getiriler. Laboratuvar ydnetimlerince bdyle bir atama
yapilmasi standartta zorunlu bir sart olarak yer almamis olsa da, laboratuvar
yonetimleri (Ust yonetim), standardin 5.6 nolu maddesinde belirtilen sarti
saglayabilmek i¢in kurulugsun buyuklugune ve hizmet kapsaminin genisligine gore ya
bir kalite yoneticisi/ydnetim temsilcisi atarlar ya da bir “kalite kurulu” olusturular.
Atanan kalite yoneticisi/yonetim temsilcisi ya da olusturulan kalite kurulu atamayla
birlikte godrevin gerektirdigi yetki ve sorumluluklarla da donatilir. Gorev, yetki ve
sorumluluklarin, herhangi bir gorev cgeligkisi dogurmayacak bigcimde tanimlanmasi ve
tum ilgili laboratuvar personeli tarafindan biliniyor olmasi, kalite ydneticisi/yonetim
temsilcisinin laboratuvar yénetimi adina gorevlerini gerektigi sekilde, saglikli bir
bicimde yurutebilmesi bakimindan son derece onemlidir.

TS EN ISO/IEC 17025 standardinda dogrudan laboratuvar yonetiminin (Ust
yonetim) sorumluluklari ile ilgili maddeler soyledir:

e Laboratuvar yonetimi tarafsizliga bagh kalmalidir. (Madde 4.1.2)

e Laboratuvar, faaliyetlerinin gerceklestiriimesi slresince elde edilen veya
olusturulan  batin  bilgilerin ~ ydnetiminden  yasal  yukuamlulUkler
dogrultusunda sorumlu olmalidir. (Madde 4.2.1)

e Laboratuvar yonetimi agagidakileri glivence altina almalidir:

a) yonetim sisteminin etkililigi ile musteri gerekliliklerinin ve diger
gerekliliklerin karsilanmasinin 6nemine iligkin iletisimin gergeklesmesini,

b) ybnetim sisteminde degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda,
yonetim sisteminin butinlugunun surdurtlmesini. (Madde 5.7)

e Laboratuvar yoOnetimi personele gorev, sorumluluk ve yetkilerini
bildirmelidir. (Madde 6.2.4)

e Laboratuvar yonetimi, bu standardin amaclarini gergeklestirmek igin
politika ve hedefler olusturmali, bunlari dokimante etmeli, surekliligini
saglamali; bu politika ve hedeflerin laboratuvar organizasyonunun tim
seviyelerinde kabul edilmesini ve uygulanmasini guvence altina almalidir.
(Madde 8.2.1)

e Laboratuvar yonetimi, yonetim sisteminin gelistiriimesine, uygulanmasina
ve surekli olarak etkililiginin artiriimasina olan bagliligina dair kanit
sunmalidir. (Madde 8.2.3)

e Laboratuvar yodnetimi, bu standardi uygulamaya yodnelik beyan edilmis
politika ve hedefleri, ydnetim sisteminin slrekli uygunlugunu, yeterliligini ve
etkililigini saglamak igin, planli araliklarla yonetim sistemini gdzden
gegirmelidir. (Madde 8.9.1)

Laboratuvar yonetiminin sorumluluklariyla ilgili yukarida belirtilen hususlarin
gerceklesme durumlari verilere dayali olarak ¢gogunlukla kalite yoneticisiyle muzakere
edilir. Ancak, laboratuvar yonetimiyle yapilacak olan goriugsmede bu sorumluluklar
derli toplu bir bilgi notuyla ya da bir sunumla tetkik ekibi tarafindan dile getirilebilir,
boylelikle TS EN ISO/IEC 17025 standardi uyarinca dogrudan laboratuvar
yonetiminin (Ust yonetim) sorumlulugunda olan hususlar hakkinda Ust dizeyde bir
biling ve farkindalik olusturulabilir. Ayrica, bu bilgi notu ya da sunumda temenni
olarak degil de somut durumlarla ilgili verilere dayah olarak ifade edilecek hususlar
dile getirilip bu konuda laboratuvar yénetiminin goériisti dinlenilebilir. Ornegin, tetkik
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doénemi igerisinde tarafsizhdin ya da gizliligin (verilerin givenligi) ihlaliyle ilgili somut
bir sikayet olmusgsa, bu somut durum Uzerinden konunun 6nemi ve dogurdugu ya da
doguracagi sonugclar dile getirilebilir. Laboratuvar faaliyetlerinde ihtiyac duyulan
kaynaklarin (cihaz, ekipman, laboratuvar altyapisinin gelistiriimesi, personel istihdami
vb.) temininde laboratuvar ydnetimi tarafindan daha dnceden belirlenen hedeflerin
gerceklesme durumunda ciddi bir sapma s6z konusu ise bu hususlar dile getirilebilir.
Laboratuvar faaliyetleri ile ilgili ciddi ve sonug¢ doguran bir sikdyet varsa bu husus ele
alinabilir.

Tam bu hususlarin laboratuvar yonetimiyle karsilikli “soru-cevap” yoluyla degil,
bir bilgilendirme gergevesinde dile getirimesi uygun olacaktir. Ornegin; tetkik heyeti
tarafindan laboratuvar yonetimine su tarz bir sorunun sorulmasi yersiz ve
anlamsizdir: “Standardin 4.1.2 maddesinde “Laboratuvar yonetimi tarafsizliga bagh
kalmalidir.” denilmektedir. Tarafsizhdi nasil sagliyorsunuz?” ya da “Standardin 8.2.3
maddesinde  “Laboratuvar  yonetimi, yonetim  sisteminin  geligtiriimesine,
uygulanmasina ve surekli olarak etkililiginin artirlmasina olan baghligina dair kanit
sunmalidir.” denilmektedir. Buna dair sunulabilecek kanitlar (kalite politikasi beyani,
YGG toplanti kayitlari ve alinan kararlar, kalite hedefleri vb.) nelerdir?” Bu gibi sorular
kalite yoneticisine sorulup sunulan kanitlara goére standardin bu sartinin yerine
getirilip getiriimedigi tespit edilebilir. Ayrica laboratuvar ydnetimine “Sizce kalite
nedir? gibi “felsefi” sorular da sorulmamaldir. Bu tur yoruma acgik sorular tetkik
prensiplerine de aykiridir.

Laboratuvar yonetimi ile yapilacak goérismenin “temenni’den Oteye
gecebilmesi ve bdylelikle tetkikten azami yararin elde edilebilmesi, tetkik ekibinin bu
gorusme igin verilere dayali olarak ciddi bir hazirlik yapmasina baghdir.

2.5.2 Kalite yoneticisi ile miizakere

Kalite yoneticisi ve ekibiyle yapilacak olan i¢ tetkik muzakereleri kurulusun tim
kalite ybnetim stireglerini kapsayacagindan dolayi olduk¢ga 6énemlidir ve her iki “taraf”
icin de dncesinde ciddi bir hazirlik geretirir. Kalite yoneticisi ile yapilan mizakereler
sirasinda i¢ tetkik ekibi, agirlikh olarak, “5N+1K” teknigine uygun soru-cevap yoluna
basvurur. Sorulari gogunlukla “i¢ tetkik soru listesi’nden secer.

Gerek denetim oncesinde her iki “taraf¢a yapilacak olan hazirlik galismalarda
gerekse denetim sirasindaki muzakerelerde yararli olmasi bakimindan kimi
hususlarin burada belirtiimesinde yarar var. $oyle ki:

Kalite yoOneticisi bir anlamda kurulusta kalite yonetim sistemi uygulamalari
bakimindan laboratuvar yonetiminin temsilcisi olarak gorev yapmaktadir. Her ne
kadar standartta “kalite yoneticisi” adi altinda bir tanimlama yapiilmamigsa da kalite
yoneticisinin gorev ve sorumluluklart TS EN ISO/IEC 17025 standardinin “yapisal
gereklilikler” bolumunde agikga belirtiimektedir:

Laboratuvar, gorevlerini yerine getirmek igin, diger sorumluluklarindan bagimsiz
olarak, asagidaki gorevleri de gerceklestirecek, gerekli yetki ve kaynaklari haiz
personele sahip olmalidir:
a) yonetim sisteminin uygulanmasi, sturdurulmesi ve iyilestiriimesi,
b) yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestiriimesi
icin basvurulan prosedurlerden sapmalarin belirlenmesi,
c) bu tarz sapmalari 6nlemek veya en aza indirmek igin faaliyetlerin
baslatiimasi,
d) ybnetim sistemi performansinin ve iyilestirme icin her tarli ihtiyacin
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laboratuvar yonetimine bildirilmesi,
e) laboratuvar faaliyetlerinin etkinliginin giivence altina alinmasi.

(TS EN ISO/IEC 17025, Madde 5.6)

Bu gorev, yetki ve sorumluluklarla donatilacak olan kalite yOneticisi, esas
olarak TS EN ISO/IEC 17025 standardinin 8. Maddesinde yer alan yonetim sistemi
gerekliliklerinin yerine getiriimesi ve sonrasinda da sistemin surdurulebilirliginin
saglanmasi ile ilgili gdrevleri ylriitecektir. ic tetkiklerde de kalite ydneticisi esas
olarak yonetim sistemi gereklilikleri ile ilgili sorulara muhatap olacaktir. Kalite
yoneticisi ile tetkik ekibi arasinda yurutulecek olan i¢ tetkik muzakerelerinin etkin ve
verimli olabilmesi i¢in kurulusta uygulanmakta olan yonetim sistemi ile bu sistemin
isleyisini kanitlayan dokumantasyon sistemi hem i¢ tetkik ekibi hem de kalite
yoneticisi tarafindan ¢ok iyi bilinmelidir.

Gerek i¢ tetkiklerde gerekse akreditasyon denetimlerinde kalite yoneticisinde
esas olarak iki temel vasif aranir. Bunlardan birincisi iyi bir miizakereci olmak, digeri
de sorumlulugunu Ustlendigi yonetim sistemine tam anlamiyla hdkim olmaktir.

ic tetkiklerde kalite yoneticisiyle miizakere edilecek hususlar TS EN ISO/IEC
17025 standardinin 8. Maddesinde belirtildigi Gzere ana basliklar itibariyle sunlardir:

e Laboratuvar bu standardin gerekliliklerinin tutarli bir sekilde yerine
getiriimesini destekleyen, gosteren ve laboratuvar sonuglarinin kalitesine
glvence veren bir yonetim sistemi kurmali, bu sistemi dokimante etmeli,
uygulamali ve surekliligini saglamahdir. (Madde 8.1.1)

yonetim sistemi dokimantasyonu (Madde 8.2)

yonetim sistemi dokiimanlarinin kontrolli (Madde 8.3)

kayitlarin kontroli (Madde 8.4)

risk ve firsatlari ele almak igin faaliyetler (Madde 8.5)

iyilestirmeler (Madde 8.6)

duzeltici faaliyetler (Madde 8.7)

ic tetkikler (Madde 8.8)

yonetimin gézden gecirmeleri (Madde 8.9)

Yukarida belirtilen tetki konularinin hemen tamaminda muzakere teknigi olarak
soru-cevap yontemi kullaniimaktadir. Muzakereler sirasinda buyuk olglide soru
listesindeki sorulara bagl kalinir. Alinan cevaplara ve muzakerenin seyrine gore kimi
zaman tetkik ekibi tarafindan ilave sorular da sorulabilmektedir.

Her zaman daha iyi bir yénetim sistemi tetkiki hedefinden hareketle; kurulus igi
bir 6zdegerlendirme araci olarak i¢ tetkik faaliyetlerinin amacina uygun bir miizakere
ortaminda yurutulebilmesi icin, i¢ tetkik ekibiyle kalite yoneticisi arasinda yuratilecek
olan ybénetim sistemi tetkiki miizakerelerinde karsilagilan kimi tipik gucli ve zayif
yonleri, firsat ve tehditleri (GZFT) bu agamada belirtmekte yarar var.

Yonetim sistemi tetkiklerinde, esas olarak, sistemin tetkik edilen konudaki
dokimaninin (prosedur, talimat, form, kayit vb.) varligi ve gincelligi miuzakere
ediliyor. S6z konusu dokimanin (daha dogrusu sistemin) yeterliligi, amaca
uygunlugu, islerligi, uygulabilirligi, uygulamanin kaniti olarak gosterilen kayitlarin
yeterliligi, tam ve eksiksiz olarak doldurulup doldurulmadigi, elde edilen verilerin etkin
bir bicimde bir veri alanina islenip islenmedigi, islenen verilerin bilgiye donusturulup
donusturilmedigi gibi hususlar yeterli seviyede tetkik edilmiyor, bu amacin elde
edilmesine yonelik olarak uygun muzakere teknikleri kullaniimiyor.
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Etkin bir yonetim sistemi tetkiki igin hangi miizakere tekniklerinin nasil
kullanilabilecegi Uzerine kimi dustnce ve Onerilerimi tetkik konulari bazinda bu
asamada teker teker belirtmek uygun olacaktir.

2.5.2.1 Kalite yoneticisinin gorev, yetki ve sorumluluklari

Kalite yoOneticisi bir anlamda kurulusta kalite yonetim sistemi uygulamalari
bakimindan laboratuvar yonetiminin temsilcisi olarak gorev yapmaktadir. Yonetim
adina gorev yapacak olan kalite yoneticisi ya da kalite kurulunun iglevi (gorev, yetki
ve sorumluluklar) TS EN ISO/IEC 17025 standardinin “yapisal gereklilikler”
boluminde Madde 5.6’da belirtiien hikimler cercevesinde tanimlanmalidir. Kalite
yoneticisi, kendisine verilen bu gorev, yetki ve sorumluluklarin gereg@i olarak tim
laboratuvar faaliyetleriyle ilgili ve iliskili olmahdir. i¢ tetkikte asi/ mizakere edilmesi
gereken husus, TS EN ISO/IEC 17025 Madde 5.6’da belirtilen goérevlerin (is ve
islemlerin) kalite yoOneticisi tarafindan tium laboratuvar faaliyetlerine nifuz edecek
sekilde hangi seviyede bir yetkinlikle yerine getirildiginin tespiti olmalidir.

Bu tespit, tetkik sirasinda bir masa etrafinda yurutilecek olan muzakereler
sonucunda yaplilir. Bunun igin tetkik ekibi soru-cevap yontemini kullanir. Tetkik ekibi,
kalite yoneticisinden aldigi cevaplari, kendisine sunulan dokiiman ve kayitlari, tetkik
sirasindaki gozlemleri bir butin halinde degerlendirerek, tespitine esas teskil edecek
olan objektif delilleri toplar ve standardin ilgili maddesi (burada s6z konusu olan
madde 5.6) ile iligskilendirerek bir tespit yapar. Bu tespitini de belirtili bir yazim tarzina
uygun olarak, i¢ tetkik raporunda ac¢ik ve net bir bigcimde belirtir.

Simdi bu amagla ylratilecek olan mizakere yontemini somutlastiralim:

Muzakere konusu:
“Yonetim sisteminin uygulanmasi, surdurulmesi ve iyilestiriimesi” ile
ilgili gorevler (Madde 5.6 a)

e Standart acgikca laboratuvarin  (kurulusun) s6z konusu gorevi
gerceklestirecek, gerekli yetki ve kaynaklari haiz personele sahip olmasini
sart kosmaktadir.

a) standardin s6zinu ettigi personel (ya da kurul) kimdir?

b) kim tarafindan ve nasil goérevilendirilmistir?

c) gorev, yetki ve sorumluluklari nerede ve nasil tanimlanmistir?
d) laboratuvar yonetimi (Madde 5.2) igerisindeki yeri nedir?

Bu sorularin cevabi aslinda tetkik 6ncesinde bilinmektedir. Tetkik sirasinda tek
tek yeniden sorulmasina gerek olmayabilir. Ancak, kayit bakimindan, kalite yoneticisi
icin atama ya da gorevlendirme yazisi objektif delil olarak o anda kaydedilebilir. Diger
sorularin cevabi ydnetim sistemi dokimantasyonunda mevcut olup obijektif delil
olarak incelenen dokimanlar arasinda bahsedilmesi yeterli olacaktir.

Kalite yoneticisinin s6z konusu doklimanlara hékim olup olmadigi bilgisi tetkik
sirasinda gozlem yoluyla elde edilebilir. Dokimanlara hakimiyette bir yetersizlik
hissediliyorsa bu durumda yukaridaki sorular tek tek agikga sorulur ve karsiliginda
ilgili dokUmanlarin gosterilmesi istenebilir. Ornegin bir kurumda yillardir kalite
yoneticiligi yapan birisine yukaridaki sorulari tek tek sorup yanit beklemek muzakere
teknikleri bakimindan uygun olmayacaktir.

ic tetkik konusunda yetistirimek Uzere tetkik faaliyetini izleyen personel
bulunmasi durumunda bir mizansen olarak bu sorular tek tek sorulup cevaplari
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beklenebilir. Bu durumda gozlemci, hem tetkik heyetinin soru sorma tarzini hem de
kalite yoneticisinin cevap verme tarzini izleme imkani bulur.

o Kalite yoneticisinin “ydnetim sisteminin uygulanmasi” (Madde 5.6 a) ile ilgili
gorevleri nelerdir ve kalite ydneticisi bu godrevlerini nasil yerine
getirmektedir?

“Yonetim sisteminin uygulanmasi”, laboratuvar yonetimi tarafindan kurulan ve
dokimante edilen yonetim sisteminin TS EN ISO/IEC 17025 standardina uygun
olarak dokiimante edildigi sekliyle uygulanmasi anlamina gelmektedir. Laboratuvar
yonetimini temsilen kalite yoneticisinin asil gbrevlerinden birisi kurumda yurUrlUkteki
yonetim sisteminin uygulanmasini saglamakir.

Kalite yoneticisi “yonetim sisteminin uygulanmasi’ni nasil saglar, bir baska
ifadeyle bu goérevini nasil yerine getirir? Kalite yoneticisinin bu soruya verecegi yanit,
kalite ydnecisinin gorevlerinin laboratuvar birimlerindeki organizasyon yapisinda,
daha dogrusu, kurulan kalite yénetim sisteminin laboratuvar birimlerine niifuz edis
tarzinda ve etkinliginde aranmalidir.

o Kalite yoneticisinin “yonetim sisteminin surdurilmesi” (Madde 5.6 a) ile ilgili
gorevleri nelerdir ve kalite yOneticisi bu gorevlerini nasil yerine
getirmektedir?

“Yonetim sisteminin sdrdartlmesi”, dokimante edilen ydnetim sisteminin
geregi olarak planlanmasi ve planlandigi sekilde yurutilmesi gereken planli ve
periyodik faaliyetlerin strdiirtilmesinin saglanmasini ifade etmektedir. Laboratuvar
yonetimini temsilen kalite yodneticisinin asi/ goérevlerinden birisi de kurumda
yurarlukteki yonetim sisteminin surdurulmesini saglamaktir.

Kalite yoneticisi “yonetim sisteminin surdurtlmesi’ni nasil saglar, bir baska
ifadeyle bu gorevini nasil yerine getirir? Kalite yoneticisinin bu soruya verecegi yanit,
planli faaliyet kayitlarinda ve bu kayitlarin etkinliginde aranmahdir.

o Kalite yoneticisinin “yonetim sisteminin iyilestirimesi” (Madde 5.6 a) ile ilgili
gorevleri nelerdir ve kalite yOneticisi bu gorevlerini nasil yerine
getirmektedir?

“Yonetim sisteminin iyilestiriimesi”, laboratuvarlarin teknik yeterliliginin her
gecen gun daha da gelistirilerek, “strekli iyilestirme” calismalariyla etkinlik ve
verimliliginin —artirlmasini saglamaya yénelik son derece Onemli bir yonetim
faaliyetidir. lyilestirme g¢alismalarina kaynaklik edebilecek faaliyetlerden (uygun
olmayan is kayitlari, duizeltici faaliyetler, musteri geri bildirimleri, sikayetler, risk
azaltici faaliyetler, i¢ ve dis tetkikler vb.) elde edilen veri ve bilgilerden hareketle
yurGtilen surekli iyilestirme calismalarinin kayitlari tetkikin bu alandaki objektif
kanitlari olacaktir.

Laboratuvar yonetimini temsilen kalite yoneticisinin asil gorevlerinden birisi de
yururlikteki yonetim sisteminin surekli iyilestiriimesini saglamaktir.

Kalite yoneticisi “yonetim sisteminin iyilestiriimesi’ni nasil saglar, bir baska
ifadeyle bu goérevini nasil yerine getirir? Kalite yoneticisinin bu soruya verecegi yanit,
sdrekli iyilestirmeye yoénelik faaliyetlerin kayitlarinda ve bu kayitlarin etkinliginde
aranmalidir.

Miizakere konusu:
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“Yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin gerceklestiriimesi
icin basvurulan prosediirlerden sapmalarin belirlenmesi” ile ilgili gorevler
(Madde 5.6 b)

o Kalite yoneticisi bu goérevini (Madde 5.6 b) nasil yerine getirmektedir?

Yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestiriimesi igin
basvurulan prosedtirlerden sapmalarin belirlenmesi ve etkilerinin sinirli bir seviyede
tutulmasini saglayarak yénetilebilmesi son derece 6nemlidir. Tetkik ekibi tarafindan
sorulacak olan soru tam olarak sudur: Kalite yoneticisi bu gdrevini (madde 5.6 b)
nasil ve hangi yonetim araclarini kullanarak yerine getirir? Kalite yoneticisinin bu
soruya verecegi yanita, etkili bir risk ve firsatlar analizi, laboratuvar ici slire¢ kontrol
calismalari (dogrulamalar, kontrol kartlari, Olgim cihazlarina ait kalibrasyon
sertifikalari vb.), dizeltici faaliyetler ile bu faaliyetlerin etkinliginin izlenmesi ile ilgili
kayitlar, i¢ tetkik raporlari sonrasinda yapilan duzeltici ve iyilestirici faaliyet kayitlar
dogrultusunda hazirlanan aksiyon planlari kaynaklik edebilir.

Yonetim sistemi gergevesinde prosedur ve talimatlardan su ya da bu nedenle
sapmanin nihai sonucu dogal olarak laboratuvar faaliyetlerine yansir. Laboratuvar
faaliyetlerinde  (deney sartlarinda, Olgim sonuglarinda vb.) sapmalarin
belirlenmesinde, onceden belirlenmis objektif kriterler ile birlikte yine Onceden
belirlenmis sapma degerleri (yonuyle birlikte (+ yonde, - yonde ya da esit dagitiimis
bir bicimde + yonde) ylzde ya da mutlak deger) esas alinir. Bu kriterlere konu faaliyet
sonunda elde edilen veriler referans alinacak degerlerle karsilastirilarak sapmalar
belirlenir ve analiz edilir. Bu analizler, sapmalarin énlenmesi ya da en aza indirilmesi
ile ilgili caligmalara esas teskil eder. Bu ¢alismalarin belirli bir yéntem ¢ergevesinde
planli, sdrekli ve sitematik olarak ydirtitiilmesi gerektigi aciktir.

Laboratuvarlarda genellikle bu faaliyetler proaktif degil, reaktif olarak
yurutulmektedir. Yani sapma durumunun ortaya ¢ikmasi ile birlikte harekete geciliyor
ve s0z konusu sapma ile ilgili faaliyet (giderme ya da en aza indirme) baslatilarak
sonu¢ alinmaya calisiliyor. Bu durum sahada laboratuvar birimlerinde yurutilecek
tetkikler sirasinda objektif olarak tespit edilebilir. Daha 6nce sapma olarak tespit
edilmis herhangi bir durum uUzerine tetkik ekibinin tetkik sirasinda muhatabina
soracagl “Acaba bu sapma, ortaya ¢ikmadan once Onlenebilir miydi, yol agacagi
sonuglar itibariyle bir risk unsuru olarak ele alinip degerlendiriimis miydi ya da s6z
konusu sapma ile hangi siklikta karsilasiimaktadir?” seklindeki sorular, laboratuvarin
sapmalarla ilgili hareket tarzini (proaktif mi reaktif mi) ortaya koyacaktir. Saha
tetkiklerinde bu sorular kargisinda alinan cevaplar ve yapilan godzlemler yonetim
sisteminin bu yonden tetkikinde g6z 6nunde bulundurulmalidir.

Tetkikin  bu asamasinda, “yonetim sisteminden (prosedirlerden ve
talimatlardan) sapmalarin belirlenmesi” ile ilgili gérevleri (Madde 5.6 b) bakimindan
tetkik ekibi tarafindan yonetim temsilsine sorulabilecek sorular sunlar olabilir:

a) Yonetim sisteminden (prosedir ve talimatlardan) sapmalar nasil
belirlenmektedir? Bu tur sapmalarin ortaya ¢cikmasini dnleyecek, yonetim
sisteminin iglerligini guvence altina alacak sistematik kontrol mekanizmalari
nelerdir?

b) Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olarak ortaya c¢ikabilecek sapmalarin
belirlenmesiyle ilgili yontem nedir, nerede dokumante edilmistir ve sistem
nasil iglemektedir? Bu tur sapmalarda, kurulu yénetim sisteminin ihlali
anlamina gelebilecek prosedurlerden sapmanin payi nedir?
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c) Sapmalarla ilgili analizler (vaka bazinda ve genel olarak) nasi/
yapilmaktadir, bu yondeki kayitlar nasi/ tutulmaktadir?

d) Kalite yoneticisi, prosedurlerden ve laboratuvar faaliyetlerinde karsilasilan
sapmalardan hangi asamada nasil haberdar olmaktadir?

Denetim ekibinden bu asamada beklenen:

a) Kurulu yonetim sisteminin kurallarini ortaya koyan prosedur ve
talimatlardan sapmalarin belirlenmesini saglamak tGzere kurulan sistemin,
belirlenen yol ve yontemlerin, bu amagcla yurGtilen faaliyetlerin etkin ve
verimli olup olmadigi, kalite yoneticisinin bu tur sapmalarin belirlenmesi ve
yonetilmesinde proaktif bir rol oynayip oynamadigi yonunde glgll bir tespit
yapmak,

b) Saha denetimlerindeki objektif delillerden, kayitlardan ve gézlemlerden de
yararlanarak, laboratuvar faaliyetlerinde ortaya g¢ikan “sapmalarin
belirlenmesini” saglamak Uzere kurulan sistemin, belirlenen yol ve
yontemlerin, bu amagla yuruttulen faaliyetlerin etkin ve verimli olup olmadigi
yonunde guclu bir tespit yapmak,

c) Yonetim sisteminin etkinligi ve butunligd g6z 6nune alindiginda,
laboratuvar faaliyetlerinde ortaya ¢ikan sapmalar bakimindan, sapmalarin
belirlenmesi ve giderilmesi ile ilgili faaliyetler Uzerindeki kontrolu ve
yonlendirmesinin yeterli olup olmadiginin tespitini yapmak,

d) Laboratuvar birimlerinde sapmalarin yonetiimesi faaliyetleriyle ilgili olarak,
yonetim sisteminin iyilestiriimesi bakimindan kalite yoneticisinin etkin bir
rolinun olup olmadiginin tespitini yapmaktir.

Miizakere konusu:
“Prosedurlerden sapmalari onlemek veya en aza indirmek igin
faaliyetlerin baslatilmasi” ile ilgili gorevler (Madde 5.6 c)

o Kalite yoneticisi bu gorevini (Madde 5.6 c) nasil yerine getirmektedir?

Burada belirtilen gorev ifadesi; kurulu yonetim sisteminin uygulama yontemi ve
aracl olan prosedur ve talimatlardan sapmalar olabilecedini kabul etmekte, ancak, bu
sapmalari onlemek veya en aza indirmek igin yapilmasi gerekenlere vurgu
yapmaktadir. Bu gorev geregdi; prosedurlerden, yol ve yontemlerden sapmalari
Onleyecek veya en aza indirecek oOnleyici mekanizmalar, sistematik araclar
gelistiriimeli ve bu yondeki uygulamalarin etkinligi kanitlariyla birlikte acikga ortaya
konulmalidir.

Tetkik sirasinda bu husutaki gorevin yerine getirilisiyle ilgili olarak genellikle
dizeltici faaliyet ve uygun olmayan is prosedurine atif yapilmakta, konu ile ilgili
kayitlar kanit olarak sunulmaktadir. Oysa bu husuta birincil olarak bas vurulacak, atif
yapilacak dokiman risk ve firsatlarin yénetilmesi ile ilgili prosedur olmalidir. CUnku
burada (Madde 5.6 c) kalite yoneticisinden beklenilen gorev, kurulu yonetim
sisteminden (prosedir ve talimatlardan) sapmanin belirlenmesinden itibaren
yapilacak duzeltici faaliyetler degildir. Elbette ortaya c¢ikan bir sapma, etkisi ve
sonuglariyla birlikte en uygun yol ve yontemle derhal giderilmeli, sistemin islerligi ve
surekliligi saglanmalidir. Bu tUim birimlerin kaginilmaz goérevidir. Ancak, kurulu
yonetim sisteminden sapmalarin olasi sonuglari ¢ok iyi analiz edilerek bu hususlar
‘risk ve firsatlar” yonlyle degerlendirilip kurulu ydnetim sisteminin iglerligi ve
surekliligi guvence altina alinmahdir.
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Kalite yoneticisi, bu asamada, kurulu yonetim sisteminin iglerligini ve
surekliligini guvence altina almaya yonelik olarak, bu yondeki olasi sapmalari ve bu
sapmalarin olasi sonuglarini “risk analizi” yaparak ortaya koymalidir. Bu yonde
yapilmis olan risk analizleriyle ve bu analizler dogrultusunda alinan etkili dnlemlerle,
kurulu yonetim sisteminin iglerligini ve surekliligini guvence altina alindigi kanitlara
dayal olarak gosterilmelidir.

Yonetim sisteminden sapmalarin 6nlenmesi ve etkilerinin sinirli bir seviyede
tutulmasini saglayacak sekilde yénetilebilmesi son derece 6nemlidir. Bu yodndeki
sapmalar her an ortaya cikabilir. Sistemden sapmalarin énlenmesi veya en aza
indiriimesine ybénelik ¢alismalarin belirli bir yontem c¢ercevesinde planli, sirekli ve
sitematik olarak ydrttllmesi gerektigi agiktir.

Tetkik ekibi tarafindan sorulacak olan soru tam olarak sudur: Kalite yoneticisi
bu goérevini (madde 5.6 c) nasil ve hangi ydonetim araclarini kullanarak yerine getirir?
Kalite yoneticisinin bu soruya verecegdi yanita, etkili bir risk ve firsatlar analizi ve bu
yonde yapilan ¢alismalar, kayitlar vb. kaynaklik etmelidir.

Laboratuvarlarda yonetim sisteminden sapmalarin onlenmesi veya en aza
indirilmesi ile ilgili faaliyetler proaktif (6n alici) degil, reaktif (vakalara bagl) olarak
yuruttlmektedir. Yani sapma durumunun ortaya ¢ikmasi ile birlikte harekete gegiliyor
ve sOz konusu sapma ile ilgili faaliyet (giderme ya da en aza indirme) baslatilarak
sonug¢ alinmaya calisiliyor. Bu yondeki ¢alismalar genellikle o anki sapma durumunu
giderecek sekilde, prosedur veya talimat revizyonuna gidilerek sonuc¢lanmaktadir.
lleride baska bir sapma durumuyla karsilagildiginda yine benzer bir yol izlenir.

Yonetim sisteminden (prosedurlerden, talimatlardan ve formlarin tam ve
eksiksiz olarak doldurulmasindan) sapma s6z konusu oldugunda, bu somut
durumdan hareketle, tetkik ekibinin arastiracagi husus sudur: “Acaba bu sapma,
ortaya ¢ikmadan 6nce onlenebilir miydi, yol agacagi sonuglari itibariyle bir risk unsuru
olarak ele alinip degerlendirilmis miydi ya da s6z konusu sapma ile hangi siklikta
karsilagiimaktadir?” Kalite yoneticisi tarafindan bu soruya verilecek yanit, laboratuvar
yonetiminin sapmalarla ilgili hareket tarzini (proaktif mi reaktif mi) ortaya koyacaktir.

Tetkikin bu asamasinda, “yonetim sisteminden sapmalarin 6nlenmesi veya en
aza indirilmesi” ile ilgili gorevleri (Madde 5.6 c) bakimindan tetkik ekibi tarafindan
yonetim temsilsine sorulabilecek sorular sunlar olabilir:

a) “Yonetim sisteminden sapmalarin 6nlenmesi veya en aza indiriimesi” ile
ilgili olarak belirlenmis olan yéntem nedir, nerede dokimante edilmistir ve
bu “Onleyici sistem” nasil islemektedir?

b) “Yonetim sisteminden sapmalarin 6nlenmesi veya en aza indiriimesi” ile
ilgili s6z konusu “Onleyici sistem”in etkinligi nasil Olculmekte, nasil
degerlendiriimektedir? Ornegin alinan tim onlemlere, yapilan tim risk
analizlerine ragmen yénetim sisteminden sapmalar olmakta midir?

c) Kalite yoneticisi, yonetim sisteminden sapmalardan hangi asamada nasil
haberdar olmaktadir?

Denetim ekibinden bu agamada beklenen:

a) “Yonetim sisteminden sapmalarin 6nlenmesi veya en aza indiriimesi’ni
saglamak, yonetim sisteminin surekliligini glivence altina almak uzere
kurulan Onleyici sistemin ve bu amacla yurutulen faaliyetlerin etkin ve
verimli olup olmadigi yonunde guglu bir tespit yapmak,

b) Ydnetim sisteminin etkinligi ve butunligu géz 6nune alindiginda, yonetim
sisteminden sapmalarin dnlenmesi ile ilgili faaliyetler Gzerindeki kontroll ve
yonlendirmesinin yeterli olup olmadiginin tespitini yapmaktir.
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Miizakere konusu:
“Yonetim sistemi performansinin ve iyilestirme igin her tiirlii ihtiyacin
laboratuvar yonetimine bildirilmesi” ile ilgili gorevler (Madde 5.6 d)

o Kalite yoneticisi bu gorevini (Madde 5.6 d) nasil yerine getirmektedir?

Kalite yoneticisi, yonetim sisteminin surekliligini ve surdurulebilirligini saglamak
Uzere laboratuvar yonetimi (Ust yonetim) adina, onun temsilcisi olarak gorev
yapmaktadir. Bu nedenle, kalite ybneticisinin dogrudan laboratuvar yénetimine rapor
verebilecek ve lst ybénetimle dogrudan gériisebilecek bir yetkiyle donatiimasi isin
dogasi geregidir.

“Yonetim sistemi performansinin ve iyilestirme ig¢in her tarlG ihtiyacin
laboratuvar yonetimine bildiriimesi” gorevi (Madde 5.6 d) kurulusta laboratuvar
yonetimi ile kalite ybneticisi, kalite ybneticisi ile laboratuvar birimleri arasinda gli¢lii ve
etkin bir iletisimi ve bu iletisim igin gerekli iletisim mekanizmasinin (iletisim aginin)
kurulmusg olmasini gerektirmektedir.

Burada belirtilen “gérev” iki unsurdan olusmaktadir:

1- “Ydénetim sistemi performansinin laboratuvar yonetimine bildiriimesi.”

Bu gorevle ilgili olarak muzakereler sirasinda tetkik ekibi kalite yoneticisine
asagidaki sorulari yoneltebilir:

a) “Yonetim sistemi performans® gostergeleri nelerdir ve nasil
belirlenmektedir? Belirlenen performans gostergelerinin  objektif
dayanaklari (donemsel olarak yapilan karsilastirmali veri analizleri vb.)
nelerdir?

b) S6zlu edilen ydnetim sistemi performans gergceklesmeleri hangi
araliklarla ve nasil bir yontemle (raporlama vb.) laboratuvar yonetimine
bildirilmektedir?

c) Kalite yoneticisi tarafindan laboratuvar yonetimine bildirilen ydnetim
sistemi performans gergeklesmeleri hangi usulle (toplanti, sunum,
raporlama vb.) ve nasil bir degerlendirmeye tabi tutulmaktadir?

d) Yapilan degerlendirmelerin sonuglari nasil izlenmektedir?

Bu sorulara verilen yanitlara gore tetkik ekibi, “ydnetim sistemi performansinin
laboratuvar yodnetimine bildirilmesi® gorevinin standardin sartlarina uygun olarak
yetine getirilip getiriimedigi hakkinda verilere dayali olarak objektif bir tespit yapma
imkanina sahip olabilecektir.

2- “lyilestirme igin her tirlii ihtiyacin laboratuvar yonetimine bildiriimesi.”

Bu gorevle ilgili olarak muzakereler sirasinda tetkik ekibi kalite yoneticisine
asagidaki sorulari yoneltebilir:
a) Burada sozu edilen “iyilestirme”, yonetim sisteminde nerede ve nasil
tanimlanmistir?
b) Laboratuvar faaliyetleri igcin gerekli iyilestirmeler kim ya da kimler
tarafindan, hangi usulle, nasil ve hangi periyotlarla belirlenmektedir?
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c) Kurumda laboratuvar faaliyetleri sirmekte iken “iyilestirme igin her turlt
ihtiya¢c” kim ya da kimler tarafindan nasil tespit edilmekte ve kalite
yoneticisine nasil bildiriimektedir?

d) lyilestirme ihtiyaglarinin belirlenmesinde kalite yoneticisinin roli nedir?

e) Kalite yoneticisi “iyilestirme ihtiyaclari’ni laboratuvar yonetimine nasil
bildirir?

f) Kalite yoneticisi, laboratuvar yénetimine bildirdigi iyilestirme ihtiyacglarin
kargilanma surecini nasil takip eder?

Bu sorulara verilen yanitlara gore tetkik ekibi, “iyilestirme icin her turld ihtiyacin
laboratuvar ydnetimine bildirilmesi” gorevinin standardin sartlarina uygun olarak
yetine getirilip getiriimedigi hakkinda verilere dayali olarak objektif bir tespit yapma
imkanina sahip olabilecektir.

Muzakere konusu:
“Laboratuvar faaliyetlerinin etkinliginin glivence altina alinmasi” ile ilgili
gorevier (Madde 5.6 €)

e Kalite yoneticisi bu gérevini (Madde 5.6 €) nasil yerine getirmektedir?

Kalite yoneticisi, yonetim sisteminin sdrekliligini ve strdlirdlebilirligini saglamak
Uzere laboratuvar ydnetimi (Ust yonetim) adina, onun temsilcisi olarak ve ayrica bu
gorev, yetki ve sorumlulugun dogal gere@i olarak, “laboratuvar faaliyetlerinin
etkinliginin glvence altina alinmasi’ni saglamak durumundadir. Ancak burada
belirtilen “gdrev tanimi” oldukga genistir. Bdylesine genis bir sorumluluk alani
tetkskler sirasinda nasil mizakere edilecektir?

Bu gorevle ilgili olarak muzakereler sirasinda tetkik ekibi kalite yoneticisine
asagidaki sorulari yoneltebilir:
a) “Laboratuvar faaliyetlerinin etkinligi’nden ne anlamamiz gerekir?
b) Laboratuvar faaliyetlerinin etkinliginin gostergesi olarak kabul
edilebilecek kriterler nelerdir? Bu kriterler nasil belirlenmektedir?
c) Belirlenen kriterlere gbre laboratuvar faaliyetlerinin etkinligi nasil
saglanmaktadir?
d) Laboratuvar faaliyetlerinin etkinliginin saglanmasina yonelik faaliyetler
nelerdir?
e) Laboratuvar faaliyetlerinin  etkinliginin  degerlendiriimesi  nasil
yapiimaktadir?
f) Bu yonde vyapillan degerlendirmeler laboratuvar ydnetimine nasil
bildiriimektedir?

Bu sorulara verilen yanitlara gore tetkik ekibi, “Laboratuvar faaliyetlerinin
etkinliginin guvence altina alinmasi” gorevinin standardin sartlarina uygun olarak
yetine getirilip getiriimedigi hakkinda verilere dayali olarak objektif bir tespit yapma
imkanina sahip olabilecektir.
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2.5.2.2 Yonetim sistemi tetkiki (Madde 8)

Kalite yoneticisi ile yapilacak muzakerelerin bUyuk bolumd yonetim sistemi
tetkikine yoneliktir. i¢ tetkik faaliyetlerinin bu asamasinda, TS EN ISO/IEC 17025
standardinin “yonetim sistemi gerekilikleri” (Madde 8) boliminde belirtilen unsurlar
(yonetim sisteminin tim unsurlar) tek tek ele alinip muzakere edilmektedir.

Bu hususta standart, laboratuvar yonetimine su gorevi vermektedir:

Laboratuvar bu standardin gerekliliklerinin tutarli bir sekilde yerine getiriimesini
destekleyen, gosteren ve laboratuvar sonuglarinin kalitesine glvence veren bir
yonetim sistemi kurmali, bu sistemi dokimante etmeli, uygulamali ve surekliligini
saglamahdir.

(TS EN ISO/IEC 17025, Madde 8.1.1)

Laboratuvar yonetimi, standartta belirtilen bu gorevi kalite yoneticisi ya da
kalite ekibi eliyle yerine getirir. Yonetim sisteminin halihazirda kuruldugu, dokimante
edildigi ve uygulanmakta oldugu tetkik oncesinde bilinmektedir. Bu nedenle, i¢
tetkiklerde, sistemin dokimante edilip edilmedigi muzakere etmek yerine, sistemin ve
dokimantasyonunun yeterliliginin, guncelliginin, uygulamanin etkinliginin ve
surekliliginin -~ muzakere edilmesi daha O6nemlidir. Kurulu sistemin ve
dokumantasyonun yeterliligi, uygulamanin etkinligi ve surekliligi hakkinda bir kanaat
sahibi olabilmek i¢in tetkik dncesinde bu hususlarda yeterince gozlem ve inceleme
yapmay! gerektirir.

Yonetim sisteminin esaslarini ortaya koyan bu temel gorevle ilgili olarak tetkik
ekibi, mizakereler sirasinda, kalite yoneticisine asagidaki sorulari yoneltebilir:

a) Yonetim sistemi dokimantasyonun yeterliliginin gostergesi olarak kabul
edilebilecek kriterler nelerdir? Bu kriterler nasil belirlenmektedir?

b) Yonetim sisteminin ongordugu faaliyetlerin etkinliginin ve surekliliginin
gostergesi olarak kabul edilebilecek kriterler nelerdir? Bu kriterler nasil
belirlenmektedir?

c) Belirlenen kriterlere gore yonetim sisteminin uygulamadaki etkinligi ve
surekliligi nasil saglanmaktadir, bununla ilgili mekanizmalar nelerdir?

d) yonetim sisteminin  uygulamadaki etkinliginin ve surekliliginin
saglanmasina yonelik faaliyetler nelerdir?

e) Laboratuvar faaliyetlerinin etkinliginin ve sirekliliginin degerlendiriimesi
nasil yapilmaktadir?

f) Bu yonde vyapilan degerlendirmeler laboratuvar ydnetimine (Ust
yonetim) nasil bildiriimektedir?

Bu sorulara verilen yanitlara gore tetkik ekibi, “Laboratuvar bu standardin
gerekliliklerinin tutarh bir sekilde yerine getiriimesini destekleyen, goOsteren ve
laboratuvar sonugclarinin kalitesine guvence veren bir yonetim sistemi kurmali, bu
sistemi dokimante etmeli, uygulamali ve surekliligini saglamalidir.” (Madde 8.1.1)
sartinin yerine getirilip getiriimedigi hakkinda verilere dayal olarak objektif bir tespit
yapma imkanina sahip olabilecektir.
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2.5.2.3 Yonetim sistemi dokiimantasyonu tetkiki (Madde 8.2)

Kalite  yoOneticisi ile  yapillacak  muzakerelerde  yOnetim  sistemi
dokimantasyonunun tetkiki buyuk bir yer tutar. Clnku kurulan yonetim sistemi, o
sistemi karakterize eden dokUmantasyon vyapisiyla, uygulama dokUmanlariyla
yurutilmektedir.

ic tetkik faaliyetlerinin bu asamasinda, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin
‘yonetim sistemi dokUmantasyonu gerekilikleri” (Madde 8.2) bdlumunde belirtilen
unsurlar (dokimantasyon yapisinin tim unsurlar) tek tek ele alinip muzakere
edilmektedir.

Bu hususta standart, laboratuvar yonetimine su gorevi vermektedir:

Laboratuvar yonetimi, bu standardin amaclarini gergeklestirmek igin politika ve
hedefler olusturmali, bunlari dokimante etmeli, surekliligini saglamali; bu politika ve
hedeflerin laboratuvar organizasyonunun tim seviyelerinde kabul edilmesini ve
uygulanmasini guvence altina almaldir.

(TS EN ISO/IEC 17025, Madde 8.2.1)

Laboratuvar yonetimi, standartta belirtilen bu gorevi kalite yoneticisi ya da
kalite ekibi eliyle yerine getirir.

TS EN ISO/IEC 17025 standardi esas olarak dogru, guvenilir, gegcerli
laboratuvar faaliyeti sunulmasini amaglamaktadir. Standardin amacladigi yararlari
saglayabilmek igin laboratuvar ydnetiminin bu amagclarla tutarli politika ve hedefleri
ortaya koymasi beklenmektedir. Bir kurumda “politika ve hedefler’, “stratejik
planlama”’nin, faaliyetlere yon verecek olan temel unsurlarindandir. Laboratuvar
faaliyetlerini, laboratuvar yonetimince belirlenen “politika ve hedefler” dogrultusunda
yuratme prensibi kurum kulturintn yerlesik bir pargasi haline getirilmis olmaldir.
Tetkik sirasinda bu husus, kalite yoneticisinin kendisini ifade etmesine imkan
saglayacak sekilde, soru-cevap yontemiyle muzakere edilmelidir. Politika ve
hedeflerle ilgili olarak tetkik ekibi, mizakereler sirasinda, kalite yoneticisine asagidaki
sorulari yoneltebilir:

a) Standartta sb6zu edilen “politika ve hedefler’in kurulustaki karsiligi
nelerdir?

b) Bu politika ve hedefler hangi ydontemle nasil belirlenmektedir?

c) Standartta “politika ve hedefler; yetkinlige, tarafsizlia ve laboratuvar
faaliyetlerinin  tutarhhdina  yonelik olmalidir.” (Madde 8.2.2)
denilmektedir. Politika ve hedeflerde bu unsurlar nasil ifade
edilmektedir ve bu unsurlarin laboratuvar faaliyetlerine yonelik
uygulamalardaki etkinligi nasil saglanmaktadir?

d) “Laboratuvar faaliyetlerinin tutarlihgi”’ndan ne anlasiimaktadir ve bu
hususta Olgulebilirlik, degerlendirilebilirlik ve o©nceki doénemlerle
kargilastirilabilirlik ~ unsurlari  gozetilerek hangi somut hedefler
belirlenmistir? Belirlenen hedefler nasil izlenmekte ve
degerlendiriimektedir?

e) Politika ve hedefler nerede dokimante edilmektedir?

f) Belirlenen ve dokimante edilen “politika ve hedefler’in sdrekliligi
(belirlenen politika ve hedeflere baglilik ve bununla birlikte bu politika ve
hedeflerden  sapmalarin  dnlenmesi) hangi  yontemle, nasil
saglanmaktadir? Yakin ge¢mis dénemde ortaya konulan politika ve
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hedeflerin gergeklesme durumu incelendiginde surekliligin saglanmasi
ile ilgili nasil bir tespit yapilabilir?

g) Bu politika ve hedeflerin laboratuvar birimlerinin her kademesinde
bilinmesi, benimsenmesi ve uygulanmasi nasi guvence altina
alinmaktadir? Bunu saglamak icin 5N+1K kriterlerine gbre sorulacak
sorulara cevap verecek sekilde geligtirilen ve uygulanan yéntem nedir?

Yonetim sistemi dokumantasyonu ile ilgili olarak standardin, laboratuvar
yonetimine verdigi bir diger gorev de sudur:

Laboratuvar yonetimi, yonetim sisteminin geligtirimesine, uygulanmasina ve surekli
olarak etkililiginin artirilmasina olan baglihgina dair kanit sunmalidir.
(TS EN ISO/IEC 17025, Madde 8.2.3)

Laboratuvar yonetimi, standartta belirtilen bu goérevi, kalite yodneticine
devrederek degil, bizzat yerine getirmelidir. Kalite yoneticisi ya da kalite ekibinin bu
asamada laboratuvar yonetiminin bu gérevini bizzat yerine getirmesinde kolaylastirici
bir rol oynamasi gerekir. Yonetim sisteminde bu yonde duzenlemeler olmalidir.
Laboratuvar yonetiminin (Ust yonetim) yonetim sisteminin geligtirimesine ve
guclendiriimesine yonelik guclu bir bagliligr (taahhudu, beyani, destegi, karari vb.)
olmadan TS EN ISO/IEC 17025 standardinin sartlarinin kalici olarak saglanmasi
mumkun olmaz.

Bu asamada tetkik ekibi, muzakereler sirasinda, kalite yoneticisine su temel
sorular1 yoneltebilir:

a) Laboratuvar  ydnetiminin  “yonetim  sisteminin  geligtiriimesine,
uygulanmasina ve surekli olarak etkinliginin artmasina olan baghhgr”
nasil saglanmaktadir, buna yonelik kanitlar nelerdir?

b) Bu kanitlarin  yeterliligi yonetim sistemi blnyesinde nasi/
degerlendiriimektedir?

Standart, yonetim sistemi dokiimantasyonu ile ilgili olarak su sekilde bir genel
gergeve gizmigtir:

Bu standardin gerekliliklerinin yerine getirilmesine iliskin butin dokumantasyon,
prosesler, sistemler ve kayitlar, yonetim sisteminde yer almali, bunlara yonetim
sisteminden atif yapilmali veya bunlar yonetim sistemi ile baglantili olmahdir.

(TS EN ISO/IEC 17025, Madde 8.2.4)

Yonetim sisteminin batin dokimantasyonunun tetkik sirasinda muzakere
edilmesi tetkik suresi yonunden de muzakere teknigi bakimindan da pek verimli
olmamaktadir. Bunun yerine, mevcut dokimantasyon yapisinin tetkik ekibi tarafindan
tetkikten dnce incelenmesi daha uygun olacaktir. Tetkik ekibi bu inceleme sirasinda
standardin s6z konusu maddesine (Madde 8.2.4) uygunlugu ya da varsa aykiri
hususlar tespit edebilir. DokiUmantasyon sistemindeki olasi aykiri hususlar sunlar
olabilir:

a) Uygulamasi olup da dokimente edilmemis hususlar

b) Dokumante edildigi sekliyle uygulanmayan hususlar

c) Standardin amir hukumleri geregi dokimante edilmesi gerekip de buna
ragmen dokimante edilmemis hususlar vb.)

41



Tetkik 6ncesinde bu yonde yapilacak olan tespitler dogrultusunda yine soru-
cevap yontemiyle tetkik ekibiyle kalite yOneticisi arasinda muzakereler yuartulur.
Muzakereler sonunda tetkik ekibinin mevcut dokimantasyon yapisinin standardin
sartlarini (Madde 8.2.4) saglayip saglamadigi yonunde objektif bulgulara dayali bir
tespit yapmasi beklenir.

¢ tetkikler, bir yoniyle, dis denetimlerden 6nemli bir farklilik géstermektedir. ig
tetkikler ¢cogunlukla kurum igerisinden personel eliyle yuruatuldugunden ve tetkik
heyeti de tetkik edilen birim de mevcut dokimantasyona uygun olarak calistigindan
dolayi, tetkik konusu pek ¢ok husus tetkik dncesinde objektif olarak bilinmektedir. i¢
tetkiklerde muizakerelerin blyudk bir bolimU de zaten bu 6énceden edinilmis bilgi,
gozlem ve uygulama deneyimine dayanmaktadir.

Benzer sekilde; yonetim sistemi dokumantasyonun belirli bir yetki ve
sorumluluk ¢ergevesinde tum personelin erigsimine aciimasi ile ilgili olarak standardin
on gérdugu asagidaki sart da tetkik 6ncesinde ve tetkik sirasinda cesitli laboratuvar
birimlerinde 6rnekleme yoluyla tetkik edilecek hususlardandir.

Laboratuvar faaliyetlerinde yer alan bUitin personel, ydnetim sistemi
dokumantasyonunun bdlumlerine ve kendi sorumluluklarina uygulanabilir olan
bilgilere erisebilmelidir.

(TS EN ISO/IEC 17025, Madde 8.2.5)

Tetkik Oncesinde ve tetkik sirasinda bu ydnde vyapilacak olan tespitler
dogrultusunda yine soru-cevap yontemiyle tetkik ekibiyle kalite yoneticisi arasinda
muzakereler yurutulir. Mazakereler sonunda tetkik ekibinin su iki hususta objektif
bulgulara dayali bir tespit yapmasi beklenir:

a) Personelin dokumanlara erisebilirligi ile ilgili dizenlemelerin standardin

sartlarina (Madde 8.2.5) uygun olup olmadigi,

b) Personelin belirlenen duzenlemelere goére mevcut dokimanlara erigip

erisemedigi.

2.5.2.4 Yonetim sistemi dokumanlarinin kontrolu tetkiki
(Madde 8.3)

“Yonetim sistemi dokUmantasyonun kontrold” tetkiki, dokiUmantasyon tetkikinin
devami niteligindedir. Bu agsamada vyurUtulecek mulzakereler ve uygulanacak
muizakere yontemleri (tetkik oncesi inceleme ve saha tetkiklerinde o6rnekleme
calismalari) yonetim sistemi dokumantasyonu tetkiki ile aynidir.

ic tetkik faaliyetlerinin bu asamasinda, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin
“yonetim sistemi dokimanlarinin kontrold” ile ilgili gereklilikler (Madde 8.3) tek tek ele
alinip muzakere edilmektedir.

Bu hususta standart, laboratuvarlar icin, esas olarak, “laboratuvar, bu
standardin yerine getiriimesiyle ilgili dokimanlari (i¢ ve dig) kontrol etmelidir.” (Madde
8.3.1) sartini getirmektedir. Yonetim sistemi dokimanlari (i¢ ve dis kaynakli
dokimanlar), basili kadit ya da elektronik, hangi ortamda olursa olsun, standardin
sartlarini kargilayacak nitelikte bir dokiman kontrol sistemi cergcevesinde kontrol
edilerek yayimlanmalidir. Bodylelikle, yonetim sistemi bunyesindeki her tarll
dokimanin hazirlanmasi, onaylanmasi, yayinlanmasi, revizyonu, yururlikten
kaldiriimasi, belirli gorevi yetki ve sorumluluklar dahilinde sistematik bir kontrole tabi
tutulmus olacaktir.
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Yonetim sistemi dokimantasyonu gibi, standartta belirtilen dokiman
sisteminin kontrolu gorevi de kalite yoneticisi ya da kalite ekibi eliyle yerine getirilir.

Kurum igerisinde hazirlanip yayimlanan i¢ kaynakli dokimanlarin kontrolu,
dokimanlarin hazirlanmasi, onaylanmasi, yayinlanmasi, revizyonu, yururlukten kaldiriimasi
bakimindan tetkik ekibi tarafindan tetkik Oncesinde yeterince incelenip
degerlendirilebilir. Bu husus, objektif bulgulardan hareketle, soru-cevap yéntemiyle
muzakere edilmelidir.

Dokuman sisteminin kontrolu ile ilgili tetkiklerde Uzerinde durulmasi gereken
en Onemli husus “dis kaynakh dokumanlarin kontroli” olmalidir. Dis kaynakl
dokimanlar (deney standartlari, ydnetmelikler vb.), deney sonuglarina, karar
kurallarina dogrudan etki eden dokumanlardir ve bu dokumanlar sudrekli
guncellenmektedir. Bu guncelligi surekli bir bigimde izleyip bu dokumanlari
laboratuvarin dokUmantasyon sistemine guncel bi¢cimde dahil etmek Kkalite
yoneticisinin 6nemli gorevlerindendir. Bu hususta muizakereler sirasinda su sorular
onemlidir:

a) Dis kaynakh dokimanlarin kontroli (guncellik takibi ve uygulamada
guncellik) dinamik ve surekli olarak nasil saglanmaktadir? Dis kaynakl bir
dokumanin guncelliginden nasi/ bir mekanizmayla haber alinmaktadir?
Onceki dokiimanin yerine giincellenmis dokiimanin kullaniminin etkin bir
bigimde uygulanmasi kurum iginde nasil saglanmaktadir?

b) Laboratuvar faaliyetlerine dogrudan etkisi olan dis kaynakli dokiimanlarin
(standartlarin, yonetmeliklerin vb.) kurum igerisinde bir uygulama dokimani
olarak dis kaynaklh dokiman listesine eklenmesi ya da c¢ikarilmasi hangi
mekanizmayla nasil saglanmakta, bu konudaki goérev, yetki ve
sorumluluklar nerede ve nasil tanimlanmaktadir?

2.5.2.5 Kayitlarin kontrolu tetkiki (Madde 8.4)

Laboratuvar faaliyetlerinin objektif kanitlari kayitlardir. Bu kayitlar, yonetim
sistemi dokimantasyonu igerisinde tanimlanmig formlar eliyle basili kagit ortaminda
iIslak imzali ya da elektronik ortamda e-imzali/IP adresli olarak Uretiimektedir.
“Kayitlarin kontrolU” tetkikinde yuarutilecek muzakerelerde ve uygulanacak muzakere
yontemlerinde de tetkik ©ncesi incelemeler ve saha tetkiklerindeki 6rnekleme
calismalari etkili olacaktir.

Laboratuvar faaliyetleri; numuneden raporlamaya, raporlamadan, olasi sikayet
ve itirazlara kadar her asamasinda objektif kayit tutmayr gerektiren, deyim
yerindeyse, “kayit yogun” faaliyetlerdendir. Olusturulan kayitlar, belirli bir “kayit
yonetim sistemi” (arsiv sistemi) cercevesinde kontrollli olarak muhafaza edilmek
zorundadirlar.

“‘Kayitlarin kontrold” amaciyla kurulacak olan “kayit yonetim sistemi (arsiv
sistemi), “kayitlarinin tanimlanmasi, depolanmasi, korunmasi, yedeklenmesi,
arsivlenmesi, geri kazanilmasi, saklanma suresi ve bertarafi igin gereken kontrolleri”
(Madde 8.4.2) kapsayacak sekilde tasarlanip uygulanmahdir. Tasarlanip
uygulanacak kayit yonetim sistemi, standardin 7.5 Maddesinde belirtilen teknik
kayitlarla ilgili gereklilikleri de karsilayacak nitelikte olmalidir. Ayrica her turla kayit
icin, “kayitlara erisim, gizlilik taahhtduyle tutarli olmali ve kayitlar kolaylikla erigilebilir
olmaldir.” (Madde 8.4.2)

Kayitlarin kontrolt, “kayitlarinin tanimlanmasi, depolanmasi, korunmasi,
yedeklenmesi, arsivlenmesi, geri kazanilmasi, saklanma stresi ve bertarafi igin
gereken kontrolleri” bakimindan tetkik ekibi tarafindan tetkik 6ncesinde yeterince
incelenip degerlendirilebilir. Kayitlarin kontrolu ile ilgili tetkik ve muzakereler,

43



kayitlarin  kontrolini saglamak amaciyla olusturulan kayit sisteminin, ilgili
mevzuatinin etkinliginin ve surekliliginin objektif bulgulara dayali olarak tespitine
yonelik olmalidir.

Dis kaynakli dokimanlar (deney standartlari, yodnetmelikler vb.), deney
sonuglarina, karar kurallarina dogrudan etki eden dokimanlardir ve bu dokumanlar
surekli guncellenmektedir. Bu guncelligi surekli bir bigimde izleyip bu dokimanlari
laboratuvarin dokimantasyon sistemine guncel bi¢cimde dahil etmek kalite
yoneticisinin dnemli gorevlerindendir. Bu hususta su iki konunun muzakere edilmesi
onemlidir:

1- Dis kaynakli dokimanlarin kontrolu (guncellik takibi ve uygulamada
guncellik) dinamik ve surekli olarak nasil saglanmaktadir? Dis kaynakh bir
dokimanin guincelliginden nasil/ bir mekanizmayla haber alinmaktadir?
Onceki dokiimanin yerine giincellenmis dokiimanin kullaniminin etkin bir
bicimde uygulanmasi kurum icinde nasil saglanmaktadir?

2- Laboratuvar faaliyetlerine dogrudan etkisi olan dis kaynakli dokimanlarin
(standartlarin, yénetmeliklerin vb.) kurum igerisinde bir uygulama dokimani
olarak dig kaynakli dokiman listesine eklenmesi ya da c¢ikarilmasi hangi
mekanizmayla nasil saglanmakta, bu konudaki goérev, vyetki ve
sorumluluklar nerede ve nasil tanimlanmaktadir?

2.5.2.6 Risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetlerin
tetkiki (Madde 8.5)

Standardin “6nséz’Unde, ‘risk temelli dlisiince” yaklasimina yer verilmistir.
“Risk temelli dustuince”nin uygulama alanlari standardin ilgili maddesinde (Madde 8.5)
belirtiimigtir. Standart, “risk” ve “firsat” unsurlarini birlikte ele almakta, bu iki unsuru
(risk ve firsatlar), yonetim sisteminden sapmalarin 6nlenmesinde, belirlenen amacg ve
hedeflerin gerceklestirimesinde, arzu edilen iyilestirmelerin saglanmasinda birbirini
besleyen 6geler olarak degerlendirmektedir. i¢ tetkik faaliyetleri sirasinda kurulusta
‘risk temelli duslnce’nin ne d&lgliide benimsenip uygulanmakta oldugunun
belirlenmesi 6nem arz etmektedir. Bu tespit, en etkili olarak, vaka bazinda kayitlarin
incelenmesi yoluyla yapilabilir.

Standart, “risk” ve “firsat” unsurlarini birlikte ele almakta, bu iki unsuru (risk ve
firsatlar), yoOnetim sisteminden sapmalarin énlenmesinde, belirlenen amacg ve
hedeflerin gercgeklestiriimesinde, arzu edilen iyilestirmelerin saglanmasinda birbirini
besleyen ogeler olarak degerlendirmektedir.

Laboratuvarlarda buglne degin “Onleyici faaliyet” kapsaminda yurutulen pek
cok faaliyet, belirli bir “risk yonetim yontemi’ne dayandiriimaksizin yurGtaldiginden
dolayi, aslinda onleyici faaliyet olmaktan c¢ok, ortaya ¢cikmis ya da belirtileri ortaya
cikmig uygunsuzluklarin duzeltiimesi anlamina gelen duzeltme ya da duzeltici
faaliyetten ibaret kalmaktaydi. Bu haliyle belirli bir yonteme dayanmayan, surekliligi
olmayan, uzun vadede firsat ya da iyilestirme sonucu dogurmayan faaliyetler
standardin “risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetler” (Madde 8.5) baglhgi
altindaki sartlari kargilamaktan oldukga uzakti. Standardin yeni versiyonunda yer
alan “risk temeli distnce” dogrultusunda, laboratuvar yonetimleri, asgari olarak
asagidaki faaliyetleri planlayip ylritmek durumundadirlar:

Laboratuvarlar, laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olarak riskleri ve firsatlari ele almali,
degerlendirmeli ve dokimante etmelidir. Bu degerlendirmeler neticesinde ortaya
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konulacak aksiyonlar, riskler ve firsatlarin laboratuvar sonuglarinin gecerliligi
uzerindeki etkisiyle orantili olmalidir.

Risk ve firsatlarin degerlendiriimesi, standartta herhangi bir metodolojik sarta
baglanmamis olmakla birlikte laboratuvarlarin hedeflerine, yonetim sisteminin
karmasiklik seviyesine, tabi olduklari mevzuat ve diger zorunlu dokimanlara uygun
olarak gerceklestiriimelidir.

Risk ve firsat degerlendirmesi; risklerin/firsatlarin tanimlanmasini, analiz edilmesini
ve degerlemesini icermektedir. Risk degerlemenin amaci; risk analizinin
sonuglarina baglh olarak, risklerin azaltimasina ve/veya oOncelikli olarak
iyilestirmeye gerek olup olmadigina karar vermede yardimci olmaktir.

Bu risk ve firsat degerlendirmesi uygulamasindan beklenen, en temel seviyedeki
yonetim seklidir. Laboratuvar ileri seviyede bir risk degerlendirme sureci igletebilir.
Her durumda laboratuvar; deney, kalibrasyon ve numune alma faaliyetleri ile ilgili
belirlenen risklerin ve firsatlarin reaktif ve proaktif olarak nasil ydnetilecegini pratik
olarak belirlemelidir.

Risk ve firsatlarin degerlendiriimesinde derinligin ne oldugu veya hangi durumlarin
risk olarak tanimlanacagi, laboratuvarin organizasyon yapisi, personel yapisi ve
yetkinlik seviyesi, altyapisi vs. ile ilgili olup, laboratuvardan laboratuvara farkhlik
gOsterebilir. Laboratuvar, kalite yonetim sistemini butunuyle g6z onunde
bulundurarak, risk ve firsatlari akredite oldugu kapsam bazinda degerlendirebilir.
Laboratuvar risk ve firsat degerlendirmesi yaparken laboratuvar faaliyeti odaginda,
standardin maddeleri Uzerinden de gidebilir. Laboratuvarlarin streg¢ yaklagimi igin
veya birden fazla laboratuvar faaliyeti (birden fazla deney) icin ortak olabilecek
risklere yonelik benzer/ayni risk izleme/dnleme yontemi belirtiimesinde herhangi bir
kisit yoktur.

Risk degerlendirmesi; degisen durumlara gore guncellenmesi gereken,
iyilestirmeye yonelik aksiyonlarin surekli izlenmesini ve tekrar degerlendirmesini
iceren bir sUrectir. Risk yonetimi bir defaya mahsus yapilan bir faaliyet degildir.

TURKAK Laboratuvar Akreditasyonu Rehberi, Madde 4.9) (TURKAK, R.20.43)

Risk ve firsatlarin yonetimiyle ilgili hususlar “yeni unsurlar’ oldugundan dolayi
standardin ilgili maddesinde (Madde 8.5) yer alan sartlarin karsilanip
karsilanmadiginin i¢ tetkiklerde ayrintili olarak muzakere edilmesi uygun olacaktir.
Kurulusta “risk ve firsatlarin yodnetimi” ile ilgili yetkinlik seviyesi; tanimlanmis,
belirlenmis ve sonuglandirilmisg faaliyetler Uzerinden ayrintii olarak muzakere
edilmelidir. Bu asamada yuratilecek i¢ tetkik faaliyetleri ve bu faaliyetler sonucu
yurGtilecek duzeltici ve iyilestirici faaliyetler, “risk yonetimi kaltGrd’nin kurulug
icerisinde yerlesmesine 6nemli katkilarda bulunacaktir.

Bu asamada yurutulecek muzakere unsurlari gsunlar olabilir:

Muzakere konusu:
“Risk ve firsatlarin” belirlenmesi (Madde 8.5.1)

Risk ve firsatlarin belirlenmesi ile ilgili olarak standart su sartlari ortaya
koymaktadir:
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Laboratuvar, faaliyetleriyle iligkili risk ve firsatlari asagdidaki amaclar

dogrultusunda degerlendirmelidir:

a) yonetim sisteminin istenen sonuclara ulastiginin glivencesini vermek,

b) laboratuvarin amag ve hedeflerine ulagsmasi igin firsatlar arttirmak,

c) laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkiler ve olasi basarisizliklari
Onlemek veya azaltmak,

d) iyilestirme saglamak.

(TS EN ISO/IEC Madde 8.5.1)

Ic tetkik faaliyetleri sirasinda kalite yoneticisiyle miizakere edilecek olan
dokiman, “risk ve firsatlar’in belirlendigi belgedir. Bu belgenin igeriginin standartta
belirtilen sartlari (Madde 8.5.1) ne él¢lide karsiladiginin tespitine yonelik mizakereler
sirasinda kalite yoneticisine agsagidaki sorular yoneltilebilir:

a)

b)

c)

d)

Laboratuvar yonetimi tarafindan ortaya konulacak olan “istenilen
sonuglar’ nedir, nerede beyan edilmistir? Gerek nicelik gerekse nitelik
olarak laboratuvar faaliyetlerinde istenilen sonuclarin elde edilmesinin
onundeki riskler ve firsatlar amaca uygun bir yetkinlikte belirlenmis
midir? Bu husus, vaka bazinda analiz edilerek objektif tespitler
yapiimalidir. En azindan son gerceklesme verileri esas alinarak;
istenilen sonuglara ulasamama durumunda, bu sonucun ortaya
cikmasinda yeterli seviyede risk ve firsat analizi yapilmamis olmasinin
pay! objektif kayitlardan hareketle muzakere edilmelidir.

Laboratuvar yonetimleri, stratejik olarak cesitli amacg ve hedefler belirler.
Gerek genel yonetim bazinda, gerekse laboratuvar faaliyetleri bazinda
belirlenen bu stratejik amag ve hedeflere ulasilabilmesinin dnindeki
engeller “risk yonetimi”’nin konusudur. Bu hususlar yukaridaki bentte (a)
ele alinacaktir. Konunun burada ele alinacak yonu “firsat yonetimi”dir.
Belirlenen stratejik amag¢ ve hedeflere ulasabilmek igin kurulusun
onundeki firsatlar nelerdir? Bu firsatlar hangi yontemle, nasi/
belirlenmistir? Bu firsatlari arttirmak icin hazirlanmig herhangi bir eylem
plani var midir?

Standartta belirtilen “laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkiler ve
olasi basarisizliklari 6nlemek veya azaltmak” ile ilgili risk ve firsatlar
hangi yéntemle nasil belirlenmektedir? Diger bir ifadeyle; 6nleyici
faaliyetler unsurlari 6nceden planlanarak uygulanabilmekte midir?
Laboratuvar faaliyetleri bazinda yurGtilen Onleyici faaliyetlerin
amaclanan yarari saglayip saglamadidi (etkinligi) gézlem ve objektif
kayitlar Uzerinden muzakere edilebilir.

Laboratuvar yonetimi tarafindan belirlenecek olan risk ve firsatlarin,
bunlarin etkin bir bicimde ydnetiimesinin temel amaglarindan birisi de
“‘iyilestirme”ye  yOneliktir.  Surekli iyilestirme, tim laboratuvar
yonetimlerinin en temel amagclarindan birisidir. Belirlenen risk ve
firsatlar, laboratuvar faaliyetlerinde somut olarak, objektif kayitlara
dayali olarak hangi iyilestirmeleri saglamigtir? Laboratuvar yonetimi
tarafindan belirlenen risk ve firsatlarin elde edilen iyilestirmeler
uzerindeki etkisi gbzlem ve objektif kayitlar Uzerinden muzakere
edilebilir.
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Bu sorulara verilen yanitlara gore tetkik ekibi, “risk ve firsatlar’in standardin
sartlarina uygun olarak belirlenip belirlenmedigi, amaca uygun olarak, bu dogrultuda
yuruttlen faaliyetlerden elde edilen yararin saglanip saglanamadigi hakkinda verilere
dayali olarak objektif bir tespit yapma imkanina sahip olabilecektir.

Miizakere konusu:
“Risk ve firsatlar”’la ilgili faaliyetlerin planlanmasi (Madde 8.5.2)

Laboratuvar yénetimi belirli bir dénemi kapsayacak sekilde risk ve firsatlari
belirledikten sonra amagclanan faydalar dogrultusunda yurutulecek faaliyetleri
onceden planlamalidir. Risk ve firsatlara yodnelik faaliyetlerin planlanmasiyla ilgili
olarak standart su sartlari ortaya koymaktadir:

Laboratuvar asagidakileri planlamalidir:
a) risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetleri,
b) bu faaliyetlerin;

- ybnetim sistemine nasil entegre edilecegini ve uygulanacagini,

- etkililiginin nasil degerlendirecegini.
NOT Bu standartta laboratuvarin riskleri ele almak igin faaliyetler planlayacagi
belirtiimekle birlikte, risk ydnetimi veya dokimante edilmis bir risk yonetim
prosesinde basvurulacak formel yontemlere dair herhangi bir gereklilik yoktur.
Laboratuvarlar, ornegin diger kilavuz veya standartlara basvurmak suretiyle, bu
standart tarafindan gerekli goérilenden daha kapsamli bir risk yonetim metodolojisi
gelistirip geligstirmemeye karar verebilir.

(TS EN ISO/IEC Madde 8.5.2)

ic tetkik faaliyetleri sirasinda kalite ydneticisiyle miizakere edilecek olan
dokuman, “risk ve firsatlar’a yonelik planli faaliyetlerin ortaya konuldugu belirlendigi
belgedir. Risk ve firsatlara dair faaliyetler 6nce planlanmali daha sonra da planlandigi
sekliyle ydurtitilmelidir. Bu hususta yurUtilecek olan i¢ tetkik muzakerelerinin 6za,
esasl bu cumlede saklidir. Bu alanlarda yudrutulecek olan plansiz, gelisigizel
faaliyetlerin uzun vadede laboratuvara bir yarari olmayacak, dahasi emek ve kaynak
israfina yol agacaktir. Bu alanda yurutilen faaliyetlerin standartta belirtilen sartlari
(Madde 8.5.2) ne dl¢iide karsiladiginin tespitine yonelik olarak muzakereler sirasinda
kalite yoneticisine asagidaki sorular yoneltilebilir:

a) Belirlenen risk ve firsatlara yonelik faaliyetler hangi yontemle nasil
planlanmakta ve yurutilmektedir? Bu amacla yuratilen faaliyetler ve
sonuglart hakkinda bir tespit yapabilmek icin onceki donemlerde
yuruttlen planli faaliyetler gerek sahada gerekse kayitlar Uzerinden
incelenebilir. Burada 6zellikle muzakere edilmesi gereken husus, risk ve
firsatlarla ilgili faaliyetlerin planlanmasi ve planlandigi sekilde
yurdtialmesi bakimindan laboratuvarin yetkinlik seviyesinin tespitine
yonelik olmalidir. CUnkl standardin bu sarti (Madde 8.5.2) planlama
yetkinligi ile ilgilidir. Bu husus, hemen hemen tum laboratuvarlarda
gelistiriimeye acik bir alandir.

b) Risk ve firsatlarla ilgili yartttlen faaliyetlerin “ydnetim sistemine entegre
edilmesi’nden ne anlamamiz gerekir? Bu “entegrasyon” (iliskilendirme)
nasil yapiimaktadir? Bu amagla kullanilan yénetim araglari nelerdir?
Risk ve firsatlarla ilgili yurGtilen faaliyetler, yonetim sisteminin
neredindedir? Ydlrutulen bu faaliyetlerin, sonuglari itibariyle ydnetim
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sisteminin guglendiriimesine olan katkisi verilere dayali ve somut olarak
nerede ve nasil gosterilmektedir?

c) Risk ve firsatlarla ilgili yurutulen faaliyetlerin etkililigi nasil ve nerede
degerlendiriimektedir? Degerlendirme sonuglari nasil ve nerede kayit
altina alinmaktadir? Burada 6énemli olan, sonuglandiriimis faaliyetlerin
etkililigi ile birlikte, gelecege yonelik olarak alinacak kararlara (6zellikle
iyilestirme yonunde alinacak kararlara) etkisi ya da katkisinin da
degerlendirilebilmesidir. Yani, etkililik degerendirmesi, yalnizca olani
degerlendirecek sekilde degdil, gelecege yon verecek sekilde
yapiimahdir. Muzakerelerde bu husus da onemle g6z Onunde
bulundurulmalidir.

Bu sorulara verilen yanitlara ve sahada yapilan gozlemlere gore tetkik ekibi,
‘risk ve firsatlar’la ilgili yarutilen planli  faaliyetlenin ile  sonuglarinin
degerlendiriimesinin standardin sartlarina (Madde 8.5.2) uygun olarak yapilip
yapilmadigi hakkinda verilere dayali olarak objektif bir tespit yapma imkénina sahip
olabilecektir.

Miizakere konusu:
“Risk ve firsatlar’la ilgili faaliyetler ile laboratuvar sonuglarinin gecerliligi
arasindaki iligki (Madde 8.5.3)

Laboratuvar faaliyetleri hi¢ kuskusuz dogru, gecgerli ve glivenilir laboratuvar
sonugclari elde etmeye yoneliktir. Risk ve firsatlara yonelik faaliyetler de dogru, gecerli
ve guvenilir laboratuvar sonugclari elde edebilmenin onlndeki engelleri ortadan
kaldirmak ve bu ydnde ortaya cikabilecek firsatlari degerlendirmek amaciyla
yurutulen faaliyetlerdir. Ancak “risk ve firsatlar’in yonetilmesi kapsaminda yuruttlen
faaliyetlerin amaglanan sonugla orantili olmasi gerekir. Bir baska ifadeyle, “atilan tas
urkatulen kurbagaya degmelidir”, ya da, pire i¢in yorgan yakilmamahdir”. Bu hususla
ilgili olarak standart su sarti ortaya koymaktadir:

Risk ve firsatlari ele almak igin yapilan faaliyetler laboratuvar sonuglarinin
gecerliligi Uzerindeki olasi etkiyle orantili olmahdir.
NOT 1 Riskleri ele alma segeneklerin arasinda, tehditleri tanima ve kaginma, firsat
kovalarken risk alma, risk kaynagini ortadan kaldirma, gergeklesme ihtimali veya
sonuglari degistirme, riski paylasma veya bilgiye dayali karar ile riski oldugu gibi
birakma yer alabilir.
NOT 2 Firsatlar; laboratuvar faaliyetlerinin kapsaminin geniglemesine, yeni
musterilere hitap edilmesine, yeni teknoloji kullanimina ve musteri ihtiyaclarina
hitap eden diger olanaklarin olugsmasina neden olabilir.

(TS EN ISO/IEC Madde 8.5.3)

ic tetkik faaliyetleri sirasinda bu alanda yiritilen faaliyetlerin standartta
belirtilen sartlari (Madde 8.5.3) ne d&lgiide karsiladiginin tespitine yonelik olarak
muzakereler sirasinda kalite yoneticisine asagidaki sorular yoneltilebilir:

a) Risk ve firsatlari ele almak igin yapilan faaliyetlerin sonuglari ile
laboratuvar sonuglarinin gecerliligi Uzerindeki olasi etkisi arasindaki
orantiyi nasil kuruyorsunuz ve faaliyet sonunda bunu nasil
degerlendiriyorsunuz? Faaliyet sonunda fayda/maliyet gibi analizler
yaplyor musunuz?
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b) Firsatlarin dederlendirmesine yénelik somut faaliyetleriniz nelerdir?
Burada oOzellikle muzakere edilmesi gereken husus, firsatlarla ilgili
yurUttlen faaliyetlerin yetkinlik seviyesinin tespitine yonelik olmalidir.
Cunku firsatlarin degerlendiriimesi bakimindan standardin bu gart
(Madde 8.5.3) hemen hemen tim laboratuvarlarda gelistiriimeye acik
bir alandir.

Risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik olarak, risk ve firsatlarin
degerlendirimesinden faaliyet sonucglarinin izlenmesine kadar risk ve firsat
unsurlarinin tim asamalarini kapsayici mahiyette etkin bir “risk ybénetim sistemi”
kurmak ve yonetmek laboratuvar yonetimlerinin temel sorumluluklari arasinda
olmahdir.

Bu sorulara verilen yanitlara ve sahada yapilan gozlemlere gore tetkik ekibi,
“risk ve firsatlari ele almak icin yapilan faaliyetlerin laboratuvar sonuclarinin gecerliligi
Uzerindeki olasi etkiyle orantili olmalidir” sartinin (Madde 8.5.3) saglanip
saglanmadigl ya da ne dl¢ude saglandigl hakkinda verilere dayali olarak objektif bir

tespit yapma imkanina sahip olabilecektir.

2.5.2.7 lyilestirme faaliyetlerinin tetkiki (Madde 8.6)

“lyilestirme”, yonetim sisteminin gelisip glclendirimesi amacina yénelik bir
sarti ifade etmektedir.

Laboratuvar yonetimlerinin, isletmekte olduklari kalite yonetim sistemlerini
“surekli iyilestirme” calismalariyla gelistirip gliclendirmeleri son derece 6nemlidir.
Yasayan, dinamik bir surec¢ olarak, yonetim sistemlerinin, idari ve teknik altyapi
bakimindan geligtirilip guglendiriimesi her seyden once kurulu yonetim sisteminin
etkinlik ve verimliligini artiracaktir.

Surekli iyilestirme alanlari genellikle sunlardir:

Calisan personelin vasiflari, egitim durumu, tecribesi,

Deney/6lcim donaniminin teknolojik durumu ve kalibrasyonu,
Numune alma (6rnekleme) metotlarinin uygunlugu,

Istenilen sonucu veren nitelikte deney metotlarinin kullanilabilirligi,
Ulusal/uluslararasi 6lcim standartlarina olan izlenebilirlik,

Etkin kayit ve rapor sunma sistemi,

Deney/6lgim tesislerinin yeterliligi,

Risk temelli dugunmenin etkinligi,

Laboratuvar faaliyetlerinde sire¢ yonetimi yaklasiminin benimsenmesi ve
etkin bir bicimde uygulanabilir olusu,

e Dduzeltici faaliyetlerin etkin kullanimiyla surekli iyilestirme ¢alismalari.

lyilegtirme faaliyetlerinin  tetkiki sirasinda ylritilecek mizakereler ve
uygulanacak muzakere yodntemleri (tetkik Oncesi inceleme ve saha tetkiklerinde
ornekleme galismalari) objektif kayitlara ve dokimanlara dayali olacaktir.

lyilestirme faaliyetlerinin tetkiki risk ve firsatlarla ilgili tetkikle benzer ézellikler
gostermektedir. Risk ve firsatlara yonelik faaliyetlerin amaclarindan birisi de
iyilestirme (surekli iyilestirme) saglamaktir (Madde 8.5.1 d).

ic tetkik faaliyetlerinin bu asamasinda, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin
“iyilestirme” ile ilgili gereklilikleri (Madde 8.6) tek tek ele alinip mizakere edilmektedir.

Bu hususta standart, esas olarak, laboratuvarlar icin “surekli iyilestirme”yi
tesvik etmektedir. Bunu temin igin standart laboratuvarlar igin su sarti getirmistir:
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“‘Laboratuvar, iyilestirme igin firsatlari tanimlayip se¢cmeli ve gerekli her tirll faaliyeti
gerceklestirmelidir.” (Madde 8.6.1)

Kalite yoneticisiyle yapilacak muzakerelerde su sorular dnemlidir:

a) Laboratuvar yonetiminin (Ust yonetim) dokumante ettigi bir “iyilestirme
stratejisi” var midir? lyilestirme ya da siirekli iyilestirme alanlarn ve bu
alanlarda vyurutlilecek faaliyetler nasil tanimlanmakta, planlanmakta,
yurutilmekte ve degerlendiriimektedir?

b) Yontemle birlikte iyilestirme faaliyetleriyle ilgili gorev, yetki ve sorumluluklar
tanimlanmis midir?

Standart, laboratuvar faaliyetleri bakimindan en etkili iyilestirme
kaynaklarindan birisi olarak mdisterilerden elde edilecek olan olumlu ve olumsuz
ybéndeki geri bildirimleri esas almaktadir. Buradan hareketle standart, laboratuvar
yonetimleri igin su sarti ortaya koymaktadir: “Laboratuvar, masterilerinden olumlu ve
olumsuz geri bildirimler almak icin ¢aba gostermelidir. Geri bildirimler analiz edilmeli
ve yonetim sistemini, laboratuvar faaliyetlerini ve musteri hizmetini iyilestirmek igin
kullaniimalidir.” (Madde 8.6.2)

Elde edilen geri bildirim kayitlarindan, analizinden ve iyilestirme araci olarak
kullanihs 6rneklerinden hareketle, bu hususta Kkalite yOneticisiyle yapilacak
muzakerelerde su sorular dnemlidir:

a) Musterilerden olumlu ve olumsuz geri bildirimler almak igin belirlenmis olan

yontem (genellikle anket ya da yUz yuze gérisme) standardin 6n goérdugu
“‘caba’y1 karsilamakta midir? Elde edilen verilere goére yurarlikteki
yontemin standardin 6n gordigu sarti (geri bildirim elde etme gabasi)
karsilamada yetersiz kalmasi durumunda bu “caba’yr gdstermek igin
laboratuvar yonetiminin bir ¢alismasi/arayisi var midir?

b) Elde edilen geri bildirimler nasi/ analiz edilmektedir? Yapilan bu analizler
laboratuvar faaliyetlerini ve musteri hizmetini iyilestirmek icin nasi/
kullaniimaktadir?

c) Mausteri ile iligkiler (geri bildirimler, sikayetler vb.) bakimindan tanimlanmis
gorev, yetki ve sorumluluklar nasil tanimlanmistir?

Burada onemli olan, yukarida belirtilen surekli iyilestirme c¢alismalarinin,
donem doénem ya da deyim yerindeyse is basa distiikgce degil; sistematik bir
yaklasimla, dnceden planlayarak, sonuglarini dngorerek, elde edilecek firsat ya da
faydayi hedefleyerek yurutilmesi gerekmektedir. Japon is modellerinin ayriimaz bir
parcasini olusturan “surekli iyilestirme” (kaizen) yaklasimi da tam olarak bunu ifade
etmektedir. Cok eski bir Latin atas6zunde belirtildigi gibi “tasi delen suyun gucui degil,
damlanin surekliligidir.”

Standardin “iyilestirme” maddesi ( Madde 8.6) kapsaminda laboratuvar

yonetimleri asgari olarak asagidaki faaliyetleri planlayip yuratmek durumundadirlar:

1- Laboratuvarlar, laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olarak, stratejik planlarla
uyumlu, “politika ve hedefler’i destekleyen “jyilestirme alanlarr”
belirlemelidir. lyilestirme alanlarinin belirlenmesi, keyfi olarak degil,
“verilere dayali karar verme” ilkesine bagl kalinarak, belirli bir yonteme
dayandiriimahdir.

2- Cesitli iyilestirme konulari arasindan secilip belirlenen iyilestirme alanlari ve
yapilacak olan iyilestirme faaliyetleri planlanarak, belirli bir formatta (taniml
bir form vb.) kaydedilip izlenmelidir.
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3- Oncelikli alanlarin belirlenmesi icin gelistirilecek ydontemde musteri geri
bildirimleri ile musteri ile yapilan igbirligi ¢calismalari mutlaka iyilestirme
firsati olarak ele alinip degerlendiriimelidir. Bu yaklasim, mdsterinin sesini
dinleme yoluyla elde edilen iyilestirme c¢abalarini destekleyecek ve bu
yaklagimi kalici kilacaktir.

4- “lyilestirme’ye yonelik faaliyetler, standartta herhangi bir metodolojik sarta
baglanmamig olmakla birlikte laboratuvarin organizasyon vyapisina,
personel vyapisi ve yetkinlik seviyesine, altyapisina, laboratuvarlarin
hedeflerine uygun olarak, belirli bir metodolojiye (prosedir vb.) goére
gerceklestiriimelidir.

5- lyilestirme faaliyetleri; iyilestirme alanlarinin belirlenmesini, yapilacak
faaliyetlerin planlanmasini ve yUratiimesini, sonuglarinin fayda ve maliyet
unsurlari bakimindan degerlendirilmesini icermelidir.

Batin bu hususlar i¢ tetkik faaliyetleri sirasinda ayrintili olarak muizakere
edilmelidir.

2.5.2.8 Duzeltici faaliyetlerin tetkiki (Madde 8.7)

Laboratuvar yoénetimleri, laboratuvar faaliyetlerinde, dnceden belirlenmis is
streclerinden ve Kalite ybénetim sistemi prensiplerinden (mevzuattan, standartlardan,
prosedur ve talimatlardan vb.) sapmalari kontrol altina almak ve dlizeltmek igin,
standardin ilgili maddesinde (Madde 8.7) “uygun olmama durumu” olarak ifade edilen
hususlarin tespitinden sonuglandiriimasina ve gerektiginde tekrarinin dnlenmesine
kadar her asamada etkin bir “dlizeltici faaliyet yénetim modeli” gelistirmeli ve bu
modeli bir siire¢ yénetimi yaklagimiyla yetkin bir bigimde uygulayabilmelidir.

Laboratuvar faaliyetlerinde her kademede ydlratilebilecek  duzeltici
faaliyetlerden elde edilecek bilgi ve deneyim, kalite yonetim sistemlerinin idari ve
teknik altyapi bakimindan gelistirilip guglendiriimesi, “sistematik hatalar’in en aza
indirilmesi, risk unsurlarinin kaynaginda kontrol altina alinmasi, olasi firsatlarin
degerlendiriimesi ve nihayet “surekli iyilestirme” yoluyla elde edilecek faydalarin
temini bakimindan son derece 6nemlidir.

Duzeltici faaliyetlerin sistematik olarak analiz edilmesinden elde edilen verilere
dayali bilgiler, uygun olmayan is sureclerinin yonetiminde, surekli iyilestirme
alanlarinin belirlenmesinde ve risk ve firsat yonetiminde laboratuvar yonetimlerine
degerli bilgiler saglar.

ic tetkik faaliyetleri sirasinda kurulusta “diizeltici faaliyet yénetimi’nin ne élgiide
benimsenip uygulanmakta oldugunun belirlenmesi 6nem arz etmektedir. Bu tespit, en
etkili olarak, tetkik sirasinda sahada (laboratuvar birimlerinde) yapilacak gozlemler
yoluyla ve bununla birlikte gerceklesen dulzeltici faaliyet kayitlarinin incelenmesi
yoluyla yapilabilir.

Bu asamada yuratilecek i¢ tetkik faaliyetleri ve bu faaliyetler sonucu
yurutllecek duzeltici ve iyilestirici faaliyetler, duzeltici faaliyetlerin yonetiimesine
yonelik faaliyetlerin gelistirilip kurum icerisinde yerlesik bir kultlr haline getirilisinde
onemli katkilarda bulunacaktir.

Bu asamada yurutulecek muzakere unsurlari gsunlar olabilir:

Muizakere konusu:
Kurulustaki “duzeltici faaliyet yontemi”nin miizakeresi (Madde 8.7.1)
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Standart, laboratuvar faaliyetleri ile ilgili herhangi bir “uygun olmama durumu’”

ile karsilasildiginda laboratuvar yonetimlerinin yapmasi gerekenleri su sekilde ortaya
koymaktadir:

Bir uygun olmama durumu olustugunda laboratuvar:

a)

b)

c)
d)
e)

e) gerekliyse, yonetim sisteminde degisikliler yapmalidir.

uygun olmama durumuna karsi harekete gegmelidir ve mimkiinse;

- bu durumu kontrol etmek ve dlizeltmek icin adim atmali,

- bu durumun sonuglarini irdelemelidir,

uygun olmama durumunun tekrar etmemesi veya baska bir yerde meydana

gelmemesi amaciyla uygun olmama nedenlerini ortadan kaldirmaya yonelik faaliyet

ihtiyaci olup olmadigini;

- uygun olmama durumunu gdzden gegirerek ve analiz ederek,

- uygun olmama durumunun nedenlerini belirleyerek,

- benzer uygun olmama durumlarinin olup olmadigini veya ileride gerceklesme
ihtimalinin bulunup bulunmadigini belirleyerek, degerlendirmelidir,

gerekli her turlt faaliyeti uygulamahdir,

uygulanan herhangi bir dizeltici faaliyetin etkililigini gdzden gecirmelidir,

gerekliyse, planlama sirasinda belirlenen risk ve firsatlari glincellemelidir,

(TS EN ISO/IEC Madde 8.7.1)

ic tetkik faaliyetleri sirasinda kalite yoneticisiyle —miizakerelerde,

gerceklestiriimis olan dizeltici faaliyetler Gzerinden; gerek bu duzeltici faaliyetlerin
yurutlilmesi, gerekse basvurulan “yontem”in yetkinlik seviyesi ele alinacaktir. Bu
amagcla, standartta belirtilen sartlarin (Madde 8.7.1) ne él¢iide karsiladiginin tespitine
yonelik muzakereler sirasinda dizeltici faaliyet yéntemi (prosedur) ile ilgili olarak
kalite yoneticisine asagidaki sorular yoneltilebilir:

a) Laboratuvar faaliyetlerinde “uygun olmama durumu” nasil tespit
edilmektedir? Bu amacla laboratuvar yonetimi tarafindan gelistiriimis
herhangi bir yéntem var midir?

b) Bir uygun olmama durumu tespit edildiginde durumun kontrol altina
alinmasi ve devaminda da duzeltiimesi ile ilgili dUzeltici faaliyetler nasil
yurutilmektedir? Bu faaliyetlerin yuarutilmesinde 5N+1K prensipleri
cergevesinde gorev, yetki ve sorumluluklar nasi/ tanimlanmistir?

c) Tespit edilen uygun olmama durumunun sonuglari, ézellikle bu uygun
olmama durumunun mevcut oldugu ayni sartlarda ylritilen daha
onceki laboratuvar faaliyetlerinin (6rnedin daha 6nce fark etmeksizin bir
suredir hatali 6lgim sonuglari veren deney cihazi ya da duzenegi
kullanarak deney yapmis olmak, son kullanma tarihi gecmis
kimyasallarla deney yapmis olmak, hatali bir formilasyonla deney
sonuglari hesaplamis olmak vb.) sonuclarina etkisi bakimindan, nasil
irdelenmektedir? irdeleme sonucunda ne gibi kararlar alinmakta, alinan
kararlar  dogrultusunda neler vyapilmaktadir? Bu faaliyetlerin
yurutulmesinde 5N+1K prensipleri c¢ergcevesinde gorev, yetki ve
sorumluluklar nasil tanimlanmistir? Bu hususta daha 6nce yuritlilmuas
faaliyetler hem saha gozlemleri hem de kayitlar Uzerinden muzakere
edilmelidir.

d) Uygun olmama durumu ele alinirken uygunsuzlugun a)
degerlendiriimesi (analiz edilmesi), b) sebeplerinin analiz edilmesi (kbk
sebep analizi), c) baska faaliyet alanlarinda da benzer uygun olmama
hallerinin olup olmadigi ile birlikte ileride tekrar etme (nUksetme)
ihtimalinin olup olmadigina yonelik ¢alismalar hangi yontemlerle nasil
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f)

g)

yurattliyor? Uygun olmama durumlarinin ele alinmasi ile ilgili olarak
5N+1K prensipleri gercevesinde gorev, yetki ve sorumluluklar nasil
tanimlanmistir?

NOT: Dduzeltici faaliyetlerde yaygin ve agirhkli dusince yapisi
uygunsuzlugun nasil giderilebilecegine yoneliktir. Soyle dusunualir: Olan
olmus artik, kirilani, dokuleni geri getiremeyiz, “olanla Olene care
bulunmaz®’, bundan sonrasi i¢in ne vyapilabilir, ona bakalim...Bu
dusunce yapisi duzeltici faaliyet gerektiren uygunsuzluklarin kdkenini,
kok sebebini, altinda yatan gergegi gormemizi, aragtirmamizi engeller.
Bu durum gindelik ve sosyal hayatta da boyledir. Hep “artik 6numuze
bakalim” denilir ve Uzerinde konusulan sosyal yaranin kok sebebi,
kokeni boylelgkle gizlenmig olur. Oysa, ister laboratuvar faaliyetlerinde
karsilasilan uygunsuzluk halleri, ister Uzerinde konusulan sosyal yaralar
olsun, bu gibi durumlarda gelecege daha guvenli bir bicimde
bakabilmemiz icin yasadigimiz, ytzytze kaldigimiz sorunlarin kékenine
inip etkili, metodolojik bir sebep analizi yapabilmemiz gerekir. Bu asama
atlanillarak ya da gerekli dikkat ve 0Ozen gosteriimeyip Ustinkoru
yapilarak, adeta oncesi yok sayilarak yapilacak duzeltici faaliyetler cogu
zaman palyatif, gecici dnlemler olmaktan 6teye gecemeyecektir. Ayni
mahiyetteki duzeltici faaliyetlerin benzer sorunlarla karsilastikga
maliyetine katlanmak suretiyle tekrarinin altinda vyatan temel
sebeplerden birisi de ¢gogu zaman soruna kalici bir ¢b6ziim aranmadan
once karsilagilan sorunla ilgili etkili ve metodolojik bir sebep analizi
yapillamamasidir.

Uygun olmama durumunun tekrar etmemesi veya baska bir yerde
meydana gelmemesi amaciyla uygun olmama nedenlerinin ortadan
kaldirimasina yénelik faaliyet ihtiyaci olup olmadigina nasil karar
veriliyor? Bu yonde bir karar verilmezse uygun olmama durumu nasil
gideriliyor? Bu ydnde bir karar verilirse uygun olmama nedenlerinin
ortadan kaldiriimasina yonelik faaliyetler nasil yurtyualtyor? Bu hususta
daha 6nce yurutilmuas faaliyetler hem saha gozlemleri hem de kayitlar
uzerinden muzakere edilmelidir.

Uygun olmama durumunun giderilmesine yonelik dizeltici faaliyetler
hangi asamalardan gecerek nasi/ bir metodolojiyle yurtttlmektedir? Bu
hususta daha 6nce yurGtilmus faaliyetler hem saha goézlemleri hem de
kayitlar Uzerinden ayrintili olarak muzakere edilmelidir. Bu husustaki
muizakereler ka¢ adet dulzeltici faaliyet yapildi  sorusuna
indirgenmemelidir. Onemli olan, yapilan diizeltici faaliyetlerin daha énce
tanimlanmis yeterli bir metodolojiye gore yurutulup yudratalmediginin
tespitine yonelik mizakerelerdir.

Uygulanan dulzeltici faaliyetlerin etkililigi nasil gbzden gegiriimektedir?
Yurutulen bir duzeltici faaliyet ilk anda etkili gibi gozukebilir, etkili de
olabilir. Ama zamanla c¢esitli nedenlerle etkisiz hale gelebilir. Bu
durumda faaliyetin etkililiginin makul bir sureyle izlenmesi gerekebilir.
Ornegin, kontrolli girig gerektiren bir alan igin sensorli, sifreli bir kapi
uygulamasina gegtiginizde ilk anda bu 6nlem etkili olabilir ama zamanla
cesitli nedenlerle (biktirici olmasi, pratik olmamasi, benimsenmemesi
vb.) kontrollu girigi saglayan sensor ve sifre duzenegi iptal edilimis, kapi
normal kapiya donusturulmuas olabilir. Bir baska 6rnek; otomobillerde
emniyet kemerinizi takmadiginizda sesli uyari sinyali devreye giriyor.
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Emniyet kemerini takmadan bu sesli sinyali susturmanin yolu emniyet
kemeri yuvasina sahte kemer ucu takmaktir. Baglangigta etkli olan bir
uyari sistemi zamanla devre digi birakilabilmektedir. Uygun olmama
durumlarinin etkililigi ile ilgili olarak 5N+1K prensipleri ¢ergevesinde
gorev, yetki ve sorumluluklar nasi/ tanimlanmistir?

h) Somut bir uygun olmama durumundan hareketle, bu durum daha once
tanimlanmis risk ve firsatlar arasinda yer almakta midir yoksa
ongorulemeyen/ani bir durum mudur? Yer almadiysa: Neden daha 6nce
bir risk unsuru olarak belirlenip laboratuvarin risk unsurlari listesinde yer
almadi? Yer aldiysa: Neden yeterli Onlemler alinarak riskin
gerceklesmesi Onlenemedi ve uygunsuzluk gergeklesti? Bu sorulara
verilecek cevaba goére laboratuvar yonetimi daha once 0Ongormus
oldugu riskleri glincelleyerek ve/veya belirlemis oldugu riskleri kontrol
altinda tutmak igin daha etkin 6nlemler alarak risk ve firsatlar yonetimini
guclendirir.

1) Uygun olmama durumunun giderilmesi sonunda mevcut risk ve firsatlar
planlamasinin guncellenmesine ihtiyag olup olmadigr nasil karar
veriliyor, gerekiyorsa mevcut planlar nasil guncelleniyor? Duzeltici
faaliyetler (Madde 8.7) ile risk ve firsatlarin yonetimi (Madde 8.5)
arasindaki iliski nasil kuruluyor?

j) Somut bir uygun olmama durumundan hareketle, bu durumun yénetim
sisteminde birtakim degisiklikler gerektirmesi halinde (prosedur
degisikligi, Ust dizeyde alinacak yeni kararlar vb.) dizeltici faaliyet
(Madde 8.7) ile yonetim sisteminde degisiklik (Madde 5.7 b) iligkisi nasil
kuruluyor?

Yukaridaki sorulardan hareketle yurlUtilecek muzakerelerde sahaki
(laboratuvar birimlerinde) gozlemler ve duzeltici faaliyet kayitlar kritik Gneme sahiptir.

Miizakere konusu:
Diizeltici faaliyetin etkililigi muzakeresi (Madde 8.7.2)

Duzeltici faaliyetler, laboratuvar faaliyetlerinin nihai amaci olan dogru, gecgerli
ve guvenilir laboratuvar sonuglarinin elde edilmesinin teminine yoneliktir. Tipki “risk
ve firsat yonetimi’nde oldugu gibi “duzeltici faaliyet yonetimi’nde de yuUratilen
faaliyetlerin amaclanan sonucgla orantili olmasi gerekir. Bu hususla ilgili olarak
standart su sarti ortaya koymaktadir:

Duzeltici faaliyetler, karsilagilan uygun olmama durumlarinin etkilerine uygun &lg¢lide
olmalidir.

(TS EN ISO/IEC Madde 8.7.2)

ic tetkik faaliyetleri sirasinda bu alanda yiritilen faaliyetlerin standartta
belirtilen sartlari (Madde 8.7.2) ne d&lgiide karsiladiginin tespitine yonelik olarak
muzakereler sirasinda kalite yoneticisine asagidaki sorular yoneltilebilir:

a) YurOtulen duzeltici faaliyetin, sonuglar itibariyle, tespit edilen uygun
olmama durumunun ortaya ¢ikardidi etki ile olan iligkisini/orantisini nasil
kuruyorsunuz? Ydarutllen faaliyet sonunda faaliyetin etkisini nasil
degerlendiriyorsunuz? Faaliyet sonunda fayda/maliyet gibi analizler
yaplyor musunuz?
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b) Duzeltici faaliyetlerin etkinliginin (uygun olmama durumunun etkisiyle
orantili  olarak giderilmesi) degerlendiriimesine yonelik somut
faaliyetleriniz nelerdir? Burada o6zellikle muizakere edilmesi gereken
husus, duzeltici faaliyetlerle ilgili yurutulen faaliyetlerin yetkinlik
seviyesinin tespitine yonelik olmalidir.

Laboratuvar faaliyetlerinde karsilasilan uygun olmama durumlarinin
yonetilmesine yonelik olarak, bu gibi durumlarin degerlendiriimesinden ilgili duzeltici
faaliyetlerin  yUrUtilmesine, sonuglarinin izlenmesine kadar duzeltici faaliyet
unsurlarinin tim asamalarini kapsayici mahiyette etkin bir “diizeltici faaliyet sistemi”
kurmak ve yonetmek laboratuvar yonetimlerinin temel sorumluluklari arasindadir.

Bu sorulara verilen yanitlara ve sahada yapilan gozlemlere gore tetkik ekibi,
“Uzeltici faaliyetler, karsilasilan uygun olmama durumlarinin etkilerine uygun dlgide
olmalidir” sartinin (Madde 8.7.2) saglanip saglanmadigi ya da ne dl¢ude saglandigi
hakkinda verilere dayali olarak objektif bir tespit yapma imkanina sahip olabilecektir.

Muzakere konusu:
Duzeltici faaliyet kayitlari ile ilgili miizakere (Madde 8.7.3)

Uygun olmama durumlarinin giderilmesine yonelik dizeltici faaliyetlerin her
asamasinda gerekli kayitlarin tutulmasi son derece Onemlidir. Laboratuvar
akreditasyonu esas itibariyle faaliyet kayitlarina dayali bir sistemdir. Her tarlG
laboratuvar faaliyetinin objektif kaniti kayitlardir. Bu hususla ilgili olarak standart su
sartl ortaya koymaktadir:

Laboratuvar, asagidakilerin kaniti olarak kayitlari muhafaza etmelidir:
a) uygun olmama durumlarinin, yapisi, nedeni/nedenleri ve alinan énlemlerin,
b) her turll duzeltici faaliyet sonucunun.

(TS EN ISO/IEC Madde 8.7.3)

Duzeltici faaliyet kayitlarinin standartta belirtilen sartlari (Madde 8.7.3) ne
Olgiide karsiladiginin  tespitine ydnelik olarak muzakereler sirasinda kalite
yoneticisine asagidaki sorular yoneltilebilir:

a) YurGUtulen duzeltici faaliyetlerle ilgili kayitlar tam ve eksiksiz olarak
tutulmakta midir? Bu amagla hazirlanmis olan formlar, tutulmasi
gereken kayitlar tutmaya elverisli midir?

b) Mevcut kayitlar Uzerinden yapilacak olan incelemelerden hareketle,
dizeltici faaliyetin her asamasinda (tanimlanmasi, sebep analizi,
yurutilen faaliyetler, sonuglarin de@erlendiriimesi, takibi, tekrarinin
onlenmesi) tutulan kayitlar standardin sartlarini (Madde 8.7.1 ve 8.7.2)
saglayacak yeterlilikte midir?

c) Kayitlar, ozellikle goérev, yetki ve sorumluluklar bakimindan vyetkili
personel tarafindan basili k&gt ortaminda ya da elektronik ortamda
doldurulup tarihleriyle birlikte imzalanmis midir?

d) Tutulan kayitlar standardin kayitlarin saklanmasina yonelik sartlarina
gore (Madde 7.5 teknik kayitlar, Madde 8.4 kalite kayitlari) ne sekilde
saklanmakta ve bu kayitlara erisim nasil saglanmaktadir?
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2.5.2.9 ig tetkik faaliyetlerinin tetkiki (Madde 8.8)

ic tetkik faaliyetleri ydénetim sistemleri icerisinde siireklilik arz eden planli
faaliyetlerden olup cercevesi TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve Kkalibrasyon
laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel gereklilikler’ standardinda (Madde 8.8)
belirlenmistir. Uyulmasi zorunlu olmamakla birlikte, i¢ tetkik faaliyetlerinin nasil
yurutulecegi ile ilgili yénlendirme TS EN ISO 19011 “Yoénetim Sistemleri Tetkik
Kilavuzu” standardinda ayrintili olarak ortaya konulmustur.

Daha onceki bolumlerde (Bolum 2.2 ve 2.3) ele alindigi Uzere; kurulus ici bir
O0zdegerlendirme (sistem denetimi) olarak, daha iyi bir kalite ybnetim sistemine
ulasmak amaciyla yurutulen i¢ tetkik faaliyetleri, 6ziinde, su iki temel soruya objektif,
verilere dayali olarak yanit aramaktadir. Bunlar;

a) Yururlukteki kalite yonetim sistemi dokimantasyonu, TS EN ISO/IEC

17025 standardinin gereklerini (yasal sartlar, akreditasyon kurumunun

sartlari  vb. dahil) karsilayabilecek nitelikte ve vyeterlikte mi?

(dokiimantasyonun yeterliligi denetimi)

b) Yduratllen laboratuvar faaliyetleri ilgili dokiimanlara (prosedurlere, deney
standartlarina, talimatlara vb.) uygun olarak yurGtilip, faaliyet sonuglari
gerektigi sekilde kayit altina alinabilmekte mi? (faaliyetlerin uygunlugu
denetimi)

ic tetkik faaliyeti planli bir faaliyet olup, kendi icerisinde “PUKO déngiisii’nii
iceren bir “sire¢ yonetimi” yaklasimiyla yonetilmelidir. Diger bir ifadeyle, i¢ tetkik
faaliyetleri; amaca uygun bir bicimde planlanmali, egitimli ve deneyimli personel eliyle
uygulanmali, tetkik bulgulari dogrultusunda gerekli duzeltici faaliyetler baglatilmali ve
basariyla sonuglandiriimali ve nihayet tetkik faaliyetleri kapsaminda yurGtilen
faaliyetlerin etkinligi izlenerek gelecekte benzer uygunsuzluklarin dnine gegilmeli,
boylelikle yuarurlukteki kalite yonetim sistemi surekli iyilestiriimelidir. Bu yonuyle i¢
tetkik sonuglari, iyi degerlendirildiginde, laboratuvar yonetimleri icin surekli
iyilestirmenin en temel “itici gu¢’leri arasinda yer almaktadir.

TS EN ISO/IEC 17025 standardi Madde 8.8, TS EN ISO 19011 standardi ve
TURKAK'In “Laboratuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber” (R 20.43, Bolim 4.10)
cercevesinde, i¢ tetkik faaliyetleri ile ilgili yurttilecek muzakerelerde agirlikli olarak
daha dnce yapilmis i¢ tetkik faaliyet kayitlari incelenir. Laboratuvar faaliyetleri ile ilgili
gozlemlerden ve faaliyet kayitlarindan hareketle, i¢ tetkik faaliyetlerinin etkinligi ve
amaclanan faydanin saglanmasi icin kalite yOneticisine asagidaki sorular
yoneltilebilir:

a) Daha o6nce yapilmig olan i¢c tetkik faaliyet kayitlarindan (ic tetkik
raporlari) ve i¢ tetkik sirasinda yapilacak olan gézlemlerden hareketle;
yonetim sisteminde dokimante edilen kurallara (proseddr, talimat, form
vb.), TS EN ISO/IEC 17025 standardinin gartlarina ve TURKAK
tarafindan belirlenmis akreditasyon kurallarina uyulup uyulmadidina
dair yeterli i¢ tetkik faaliyeti yapiimis midir?

b) Denetimin planlama ve uygulama asamasinda (varsa) “laboratuvari
etkileyen degigiklikler ve énceki tetkiklerin sonuglari” (Madde 8.8.2 a)
nasil ele alinmakta ve degerlendiriimektedir?

a) ic tetkik slreci (planlama, uygulama, raporlama, uygunsuzluklari
giderme, tekrarini 6énleme) TS EN ISO 19011 “Yoénetim Sistemleri
Tetkik Kilavuzu” standardinda belirtilen kilavuzluga baglh olarak “5N+1K
prensipleri’ne gore dokimante edilmis midir? Bu dokimanin (i¢ tetkik
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prosediirii) yeterliligi incelenip degerlendiriimis midir? ¢ tetkik
faaliyetleri bu dokumana uygun olarak sistematik bir bicimde
yurutilmekte midir?

b) i¢ tetkikte gbrev alan/alabilecek olan tetkik gorevlileri ile ekip liderleri
onceden belirlenmis kriterlere gore belirlenmis midir? Bu goérevlilerin
yetkinliklerinin  sirmekte oldugu (yetkinliklerin izlenmesi) nasi/
saglanmaktadir?

c) g tetkik sonrasinda hazirlanan ig tetkik raporu/raporlari objektif kayitlara
ve uygulama dokumanlarina dayali olarak vyapilan tespitler
(uygunsuzluklar, gbézlemler, gorusler, oneriler vb.) 5N+1K kuralina gére
tam ve eksiksiz olarak hazirlanmis midir? Laboratuvar akreditasyonu
faaliyet ve kayit odakhdir. i¢ tetkik faaliyetlerinin objektif kaniti tetkik
raporlari ve sonrasinda ydrutilen dizeltme ve duzeltici faaliyet
kayitlaridir. Tim bu kayitlarin tam bir yetkinlikle hazirlanmasi gerekir. i¢
tetkik faaliyetlerinin tetkiki (Madde 8.8) ile ilgili mizakerelerde bu husus
dikkatlice ele alinmali ve bu ydnde agik ve net tespitler yapilmalidir.

d) i¢c tetkik raporlarinda tespit edilen uygunsuzluklar usuliine uygun bir
bicimde ve gerekli yetkinlikte giderilmekte midir? Uygunsuzluklarin
giderilmesi slrecinde yapilan dizeltme ve dlzeltici faaliyetler tetkik
heyeti tarafindan dikkatlice incelenmis ve bu faaliyetlerin etkinligi
yeterince takip edilmis midir? Bu surecte tetkik ekibiyle tetkik edilen
taraf arasindaki iletisim nasil sadlanmakta ve nasil kayit altina
alinmaktadir?

e) ic tetkik faaliyetlerine dair kayitlar nasi/ tutulmakta ve saklanmaktadir?
Bu hususta TS EN ISO/IEC 17025 standardinin Madde 7.5 ve 8.4
sartlari nasil saglanmaktadir?

f) Tetkik faaliyeti tamamlandiginda (i¢ tetkik raporunda belirtilen
uygunsuzluklar tamamalanip  onaylandiginda) planlanmasindan
sonuglandiriimasina kadar tum tetkik sureci nasil raporlanmakta ve
degerlendiriimektedir? Laboratuvar yonetimi (Ust yonetim) bu rapor
hakkinda nasil bilgilendiriimektedir? Ust ydnetim, i¢ tetkik raporlarini ve
nihai raporu nasil degerlendirmekte, ne gibi kararlar almaktadir? ig
tetkik faaliyetleriyle laboratuvar yonetimi arasindaki iliski nasil
kurulmaktadir?

g) ic tetkik faaliyetlerine katilan tetkik goérevlileri ve ekip liderleri nasil
degerlendiriimektedir?

Yukaridaki sorular araciliiyla yurutilecek muizakerelerin yegane amaci; ig
tetkik faaliyetlerinin etkinlik derecesine ve verilere dayall karar vermede Ust yonetime
ne dlglde katkida bulunduguna dair objektif kanitlara dayal tespitler yapmaktir.

Gorus/yorum:

Laboratuvarlar i¢ tetkiklerini, tanimi geregi, denetlenen isten bagimsiz ve
denetlenecek isin gerektirdigi yetkinlige sahip kigilerce, laboratuvar faaliyetlerini
de kapsayacak sekilde sistemin butunune yonelik olarak en ¢ok 12 aylik
periyotlarda planlamal ve gergeklestirmelidir. Ydnetimin gdzden gegirmesi
suregleri de 12 aylik periyotlarda planlanmali ve gergeklestiriimelidir.

(TURKAK R 20.43, Boliim 4.10)
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Burada i¢ tetkik uygulamalari bakimindan tartisiimasi gereken birkag husus var:

1-

TS EN ISO/IEC 17025 standardi Madde 8.8.1(a)da i¢ tetkiklerin
amaclarindan birinin “ydnetim sisteminin; laboratuvar faaliyetlerini de iceren
laboratuvar yonetim sistemi gerekliliklerini yerine getirip getirmedigine” dair
bilgi saglamak oldugu belirtiimektedir. Buradan anlasiimasi gereken sey; i¢
tetkik faaliyetlerinin deney talebinden raporlamaya kadar idari ve teknik tim
laboratuvar faaliyetlerinin yonetim sistemi gerekliliklerine (prosedurlere,
talimatlara, standartlara vb.) uygun olarak yerine getiriimekte olup
olmadiginin tespitine yonelik olarak yurutulmesi geregidir.

Standardin maddesi (8.8.1 a) icerisinde gegen “laboratuvar faaliyetlerini de
iceren” ifadesi TURKAK’In “Laboratuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber”
(R 20.43, Bolim 4.10) dokumaninda “laboratuvar faaliyetlerini de
kapsayacak sekilde sistemin buatinine yonelik olarak” seklinde ifade
edilmektedir. TURKAK'In bu ifadesinden hareketle, cesitli platformlarda ve
akreditasyon denetimlerinde, i¢c tetkiklerde  “laboratuvar faaliyetlerinin
tetkiki’/nden “deney bazinda yetkinlik tetkiki’nin anlagilmasi gerektigi ileri
surtlmekte; i¢ tetkik programinin bu sarti (deney bazinda yetkinlik/uzmanlik
tetkiki) karsilayacak sekilde yapilmasi ve uygulanmasi gerektigi ifade
edilmektedir. i¢ tetkiklerde deney bazinda yetkinlik tetkiki yapabilmenin iki
yolu vardir: a) tetkik edilecek deneyde “denetlenecek isin gerektirdigi
yetkinlige sahip” personel (yani o deneyde yetkilendirilmis personel) eliyle bu
uzmanlk tetkikini gerceklestirmek, b) dis kaynak kullanmak (digaridan
bilirkisilik hizmeti almak). Kurum ici kaynaklarla bu ydnde bir tetkik
yapildiginda subeli akreditasyon uygulamalari héri¢, ayni laboratuvarda
calisan yetkilendirilmis bir personel ayni laboratuvarda bu deney hizmetini
veren diger yetkilendirilmis personelle deney bazinda yetkinlik mizakeresi
yurutmek durumunda kalacaktir. Bu durumda tetkikin temel sartlarindan olan
“‘denetlenen isten bagimsiz olma” ilkesi ihlal edilmis olacaktir.

3- Yukaridaki yorumun aksine; “laboratuvar faaliyetlerini de kapsayacak sekilde

sistemin butunune yonelik olarak” ifadesinin, “deney bazinda tetkik” olarak
degil de s6z konusu laboratuvar faaliyetinin (deneyin) yerine getirilis seklinin
laboratuvar yonetim sistemi gerekliliklerini kargilayip kargilamadigina yonelik
bir “stre¢ yonetimi tetkiki” olarak anlagilmasi daha uygun olacaktir. Bu
durumda, herhangi somut bir laboratuvar faaliyetini (deney) tetkik edecek
tetkik gorevlisinden, s6z konusu deney alaninda “yetkilendiriimis personel”
kadar teknik bilgi ve beceriye sahip olmasini beklemek yerine, genel olarak
deney faaliyetlerinin tim stregleri ile ilgili dokiimantasyon gerekliliklerini
(deney standardi, deney talimati, ilgili formlar vb.) inceleyebilecek, deney
faaliyetini gdzlemleyebilecek metodolojik bilgiye sahip olmasini beklemek
gerekecektir. Bu yeterlilikler de TS EN ISO/IEC 19011 standardi sartlarini
saglamaya yonelik i¢ tetkik¢i egitimleri yoluyla kazanilabilir. Bu yolla, érnegin
A laboratuvarinda goérev yapan bir tetksik gorevlisi B laboratuvarindaki
laboratuvar faaliyetlerini deney bazinda degil sure¢ yonetimi bazinda tetkik
edebilir.

4- TURKAK'In “Laboratuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber” (R 20.43,

Bolum 4.10) dokimaninda yer alan ve tetkik gorevlilerinin “denetlenecek isin
gerektirdigi yetkinlige sahip olmalar1” gerektigini belirten ifade dar anlamda
anlasiimamalidir. Bu ifadeden hareketle 6rnegin satin alma faaliyetleriyle
ilgili tetkiki satin alma konusunda bir uzmanin, A deneyini A deneyinde
yetkilendirilmis bir uzmanin, ydnetim sistemlerini yOnetim sistemlerinde
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uzman bir personelin tetkik etmesi gerektigi ileri surulebilir. Oysa burada i¢
tetkik gorevlilerinden beklenen yeterlilikler, TS EN ISO/IEC 19011 standardi
sartlarini saglamak ve buna ilaveten tetkik edilecek alanla ilgili o alanda
tetkik yapabilecek seviyede bilgi ve tecriibe sahibi olmaktir. Ornegin i¢
tetkikgi olarak laboratuvar faaliyetleri (deney suregleri) tetkikinde gorev
almak isteyen bir laboratuvar muhendisi, ¢alismakta oldugu laboratuvarda
edindigi laboratuvar faaliyetleri yuratme konusundaki bilgi ve becerisine
ilaveten TS EN ISO 19011 standardinda belirtilen tetkikci vasiflari ve tetkik
prensipleriyle ilgili yeterlilikleri de kazanmasi halinde “laboratuvar
faaliyetlerini kapsayan” tetkiklerde goOrev alabilecektir. Bu yeterlilikleri
kazanmis bir i¢ tetkik gorevlisinin sadece yetkilendirildigi alanlarda deney
bazinda tetkiklerle sinirli bir faaliyet yaratmesi beklenemez. Yetigsmis bir i¢
tetkik goérevlisinden beklenen, gerek ilgili dokiimanlari inceleyerek gerekse
deney sureglerini laboratuvar iginde gozlemleyerek tetkik edilen alandaki
laboratuvar (deney) faaliyetinin yénetim sistemi sartlarina (ilgili standardai
prosedur ve talimatlara) uygun olarak yudrutilip yuratilmedigi hususunda
tespit yapabilmesidir.

5- Ozetle; i¢ tetkiklerde her bir deneyle ilgili olarak “deney bazinda” bir i¢ tetkik
programlamasi yapmak ve bunu uygulamak gercekci degildir. Uygulanabilir
de degildir. Deney bazinda uzmanlik/bilirkisilik denetimleri, UGguncu taraf
bagimsiz denetimlerin  (TURKAK tarafindan yapilan akreditasyon
denetimlerinin) konusudur. Bu denetimlerin “aynisini” i¢ tetkiklerde de
uygulamak gercekei degildir, mimkiin de degildir. ic tetkikler sirasinda
tetkik ekibinin yurutecegi laboratuvar faaliyetlerinin yerinde (laboratuvarda)
tetkiki calismalari kapsaminda ilgili laboratuvar birimiyle “deney bazinda”
muizakere edebilecegi en o6nemli konu bagslklarinin basinda; standartta
“sonuglarin gecerliliginin givence altina alinmasi” (Madde 7.7) bashgi
altinda belirtilen planli faaliyetlerin yonetim sistemi dokimantasyonuna
uygun olarak laboratuvar birimi tarafindan yurGtllip yurGtiimedigi ve bu
amagcla yudratulen i¢ kalite kontrol faaliyetlerinden elde edilen sonuglarin
onceden belirlenmis basari kriterlerini karsgilayip karsilamadiginin tespiti
hususu yer alacaktir. i¢c tetkik egitimi almis bir laboratuvar mihendisi,
laboratuvar faaliyetlerini tetkik ederken, herhangi bir somut deney bazinda o
deneyin yapim sureclerini (humune hazirlama, deney yapma, raporlama vb.)
degil ama s6z konusu deneyle ilgili Madde 7.7°de belirtilen i¢ kalite kontrol
faaliyetlerini ve sonuglarini rahatlikla tetkik edebilir.

6- “Laboratuvar faaliyetlerini de kapsayacak tetkik” faaliyetlerini, icerisinde
birbiriyle ilgili ve iligkili c¢esitli deneylerin yurutuldugu laboratuvar birimleri
(6rnegin, zemin numunelerinin tanimlama ve muihendislik deneylerinin
yapildigi bir zemin mekanigi laboratuvari birimi) ya da deney gruplari ve alt
gruplari (6rnegin; bir sistem cihaziyla yapilan sularda agir metal analizi
deney grubu, metalik malzeme test grubu vb.) bazinda programlamak ve bu
birimlerdeki laboratuvar faaliyetlerini slre¢ bazinda, 6rnekleme yoluyla
yuritmek daha gercgekgi olacaktir. Bu durumda; i¢ tetkik egitimi almis ve
laboratuvar faaliyetlerinde yetkilendirilmis personel olarak galismakta olan
bir laboratuvar muhendisi, kendi laboratuvarinin faaliyet alanina yakin bir
bagka laboratuvardaki laboratuvar sureglerini planlandigi sekilde tetkik
edebilir. Boylelikle tetkikte gorev alacak personelin “denetlenen isten
bagdimsiz” olma sarti da saglanmig olacaktir.
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2.5.2.10 Yonetimin gozden gecirme (YGG) faaliyetlerinin tetkiki
(Madde 8.9)

Standart, 6ziinde, YGG faaliyetlerini, en Ust dizeyde kararlarin alindidi, guglu
bir yonetim araci olarak degerlendirmekte, bu faaliyetlerin surekliliginin
saglanmasina, bodylelikle, YGG toplantilarinin kurum kdiltiriiniin bir pargasi olarak
benimsenerek igsellestiriimesinin 6nemine dikkat ¢cekmektedir. YGG toplantilari,
Standardin 6ngérdugu ve amacladidi bicimde dizenlendiginde, kurulus igi guglu bir
6zdegerlendirme araci olarak, oldukca etkili ve deger katici, giindemi dnceden
belirlenmig (Madde 8.9.2) planli faaliyetler arasinda yer almaktadir.

Yonetimin  gbzden gegirme toplantilarindan  amaglanan  faydanin
saglanabilmesi igin standart, gdbzden gecirme toplantilarinin “gikti”larini asgari olarak
asagidaki sekilde belirlemistir (Madde 8.9.3):

a) yonetim sistemi ve proseslerinin etkililigi,

b) bu standardin gerekliliklerinin  yerine getiriimesiyle ilgili laboratuvar
faaliyetlerinin iyilestirilmesi,

c) gerekli kaynaklarin temini,

d) her tarlG degisim ihtiyaci.

Bu maddeden de anlasilacagi Uzere; yonetimin gdozden gegirme toplantilari
sonunda alinan ve takibi gereken kararlar (toplantinin ciktilari) arasinda yukarida
sayllan hususlarla ilgili verilere dayali somut bir tespite karsilik gelen, planlanip
uygulanabilir, takibi yapilip sonuglari énceki durumla karsilastirilabilir kararlara yer
verilmesi, alinan kararlarin ve yapilan faaliyetlerin mevcut kayit sistemine uygun
olarak kayit altina alinmasi beklenmektedir.

Madde 8.9.1’e gore “laboratuvar yonetimi, bu standardi uygulamaya yonelik
beyan edilmig politka ve hedefleri, yonetim sisteminin surekli uygunlugunu,
yeterliligini ve etkililigini saglamak” durumundadir. Laboratuvar yonetimi bu amaci
saglamak uzere planli bir faaliyet olarak belirli araliklarla yonetim sistemini gézden
gecirmek zorundadir. Bu amagla diuzenlenecek olan YGG toplantilarindan standardin
amacladig! yararlari elde edebilmek icin oncelikle Madde 8.9.2'de belirtilen amaca
uygun bir toplanti gindemi hazirlanmal ve gundemdeki konularla ilgili girdiler (bilgi
ve veriler) ve bu girdilere dayali degerlendirmeler toplantiya katilacak olanlara
onceden sunulmalidir.

YGG faaliyetleri ile ilgili yarutulecek muzakerelerde agirlikli olarak daha once
yapilmis YGG faaliyetlerinin kayitlari ve elde edilen sonuglar (aksiyon planlari ve
gerceklesmeler) incelenir. Faaliyet kayitlarindan hareketle, YGG kararlarinin etkinligi
ve yoOnetim sisteminin gbézden geciriimesiyle amacglanan faydalarin sadlanip
saglanamadiginin tespiti icin kalite yoneticisine asagidaki sorular yoneltilebilir:

a) Daha once yapilmig olan yonetim sisteminin gozden gegirme faaliyet
kayitlarindan (YGG toplanti tutanaklari, aksiyon planlari, aksiyon
planlari dogrultusunda yurGtulen faaliyetler vb.) hareketle, ydnetim
sistemini gézden gecirme faaliyetleri, planli bir faaliyet olarak, yonetim
sisteminde dokiumante edilen kurallara (prosedur, talimat, form vb.)
uygun olarak gerceklestiriimekte midir?

b) Yonetim sisteminin gdézden geciriimesi faaliyetleri ile ilgili gérev, yetki ve
sorumluluklar 5N+1K kuralina gére belirlenip dokimante edilmis midir
(prosediir vb.)? llgili dokiiman, yénetim sisteminin gézden gegirilmesi
faaliyetlerinin bir kalite gevrimi (PUKO dongusu) seklinde yonetilmesine
imkéan saglayacak yetkinlikte midir?
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c) YGG'de alinan Kkararlarin uygunmasina yonelik olarak; planlama
(aksiyon plani olugturma), uygulama (duzeltici/iyilestirici faaliyetler),
uygulamanin etksinliginin kontrolu ve elde edilen sunuglar ile aksiyon
planinda hedefler arasinda verilere dayali karsilastirma (6nlem alma)
asamalari bir sure¢ yonetimi anlayigiyla tasarlanip yonetilebilmekte
midir?

d) Glindem maddeleri ile ilgili olarak laboratuvar yonetimine verilere dayall
bir bilgi notu/rapor sunulmug mudur? Sunulan bilgi, gindem maddeleri
hakkinda gorisme yapmaya ve kararlar almaya imkan saglayacak
objektif verileri igermekte midir?

e) Madde 8.9.2'de “Ydnetimin gbézden gecirmesi girdileri kaydedilmeli ve
asagidakilerle ilgili bilgileri icermelidir” denilerek bu “girdi’ler arasinda
“‘musteri ve personel geri bildirimleri” de (Madde 8.9.2 i) yer almaktadir.
Bu hikme gore personel geri bildirimleri hangi usulle nasil alinmakta ve
YGG toplantisina “girdi” olarak sunulmaktadir?

f) Madde 8.9.2de “YGG girdileri” arasinda “uygulanan her tarlu
iyilestirmelerin etkililigi” de (Madde 8.9.2 k) yer almaktadir. Bu hiikkme
gbre uygulanmig ve sonuglari alinmis iyilestirmelerin etkililigi hangi
objektif kriterlere gére degerlendirilerek YGG toplantisina “girdi” olarak
sunulmaktadir? Standardin o6nceki versiyonunda YGG girdisi olarak
iyilesirme onerilerinin sunulmasi yeterli bulunurken yeni versiyonlarinda
iyilestirme onerileriyle birlikte daha dnceki 6neriler dogrultusunda alinan
kararlar uyarinca uygulanan iyilestirme faaliyetlerinin etkililiginin
degerlendiriimesi de bir gereklilik olarak belirtiimektedir.

g) Madde 8.9.3’te belirtilen “ydnetimin gbézden gecirmesi c¢iktilar” YGG
kararlarina nasil yansimakta, bu kararlar nasil eylem planlarina
donusturulmekte, alinan kararlar nasil uygulanmakta, uygulamanin
etkinligi nasil izienmektedir?

h) YGG toplantisinda alinan kararlar Madde 8.9.1 ve Madde 8.9.3’te
belirtilen amaclari saglamaya imkan saglayacak derecede isabetli, etkili
ve yaptirim gicl olan kararlar midir?

I) YoOnetim sistemini gbzden gecirme faaliyetlerinin kayitlari nasil
tutulmakta ve tutulan kayitlar nasil saklanmaktadir?

2.5.3 Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili yerinde tetkik
muzakereleri

Yurutilmekte olan tum laboratuvar faaliyetlerini kapsayacak sekilde, TS EN
ISO/IEC 17025 standardinin ve akreditasyon kurulusunun sartlarini karsilayacak
yetkinlikte etkin ve uygulanabilir bir yonetim ydnetim sistemi kurmak ve bunu
dokimante etmek laboratuvar yonetiminin (Ust yonetim) sorumlulugundadir (Madde
5). Kurulu sistemin iglerliginin tetkikine yonelik muzakereler ise laboratuvar
birimlerinde laboratuvar yoneticileri ve ilgili laboratuvar personeli ile yurutulmektedir.
Gerektiginde kalite yoneticisi de bu muizakerelere katillarak kendi sorumluluk
alanlariyla ilgili konulari laboratuvar faaliyetlerinin yurGtiimekte oldugu birimlerde
acikhga kavusturur.

Yerinde tetkiklerde agirlikh olarak gozlem ve kayit incelemelerine dayali soru-
cevap teknigine uygun muzakereler yaratalr.

ic tetkik prosediiriinde belirtilen hususlara uygun olmak kaydiyla yerinde
tetkiklerde uygulanan yontem genellikle soyledir:
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1- Kisa bir acilig toplantisi ile tetkik faaliyeti baslar.

2- Laboratuvar yoneticisi, laboratuvar birimlerini tek tek gezdirerek laboratuvar
faaliyetleri hakkinda tetkik ekibini bilgilendirir.

3- Tetkik ekibi kendi igerisinde bir isbdliumu yaparak laboratuvar birimlerinde
yuruttlmekte olan laboratuvar faaliyetlerinin tetkikine baglar.

4- Ekip lideri, laboratuvar yoneticisi (laboratuvar muadurd vb.) ve (varsa)
laboratuvar biriminde ydnetim sisteminin yudritilmesinden sorumlu birim
yonetim temsilcisinin (birim kalite temsilcisi vb.) katihmiyla, bu laboratuvar
birimiyle ilgili olarak, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin genel gereklilikler
(Madde 4), yapisal gereklilikler (Madde 5), kaynak gereklilikleri (Madde 6),
proses gereklilikleri (Madde7) ve yonetim sistemi gereklikleri (Madde 8) ile
ilgili sartlarini bir bditiin olarak muzakere eder.

5- Ekipte yer alan tetkik gorevlileri ise esas olarak numune almadan
raporlamaya kadar tim laboratuvar faaliyetleri ile ilgili proses gerekliliklerini
(Madde 7) gbzlem ve kayit incelemelerine dayali olarak yerinde tetkik eder.
Tetkik sirasinda laboratuvar faaliyetlerinin ilgili prosedur, standart ve
talimatlara uygun olarak yuratulup yurutulmediginin, proses gerekliliklerinin
yerine getirilip getirilmediginin incelemesi yapilarak bu hususlarda objektif
tespitler yapilir.

6- Tetkik sirasinda tetkik ekibi ve birim personeli arasinda yapilan
mulzakereler sonunda tetkik raporu hazirlanarak tetkik sonrasi faaliyetlerin
planlamasina gegcilir.

7- Ekip liderinin koordinasyonunda tetkik ekibi, tetkik sonrasi faaliyetleri
inceleyerek tetkiki sonuclandirir.

2.5.3.1 Laboratuvar yoneticisi ile muzakere

Laboratuvar yoneticisi (sube mudura vb.), acgiktir ki yoneticisi oldugu birimdeki
laboratuvar faaliyetlerinin timinden sorumludur. Alt laboratuvar birim sefleri de
benzer sekilde kendi sorumluluk alanindaki laboratuvar faaliyetlerinin
yurutilmesinden sorumludur. Ayni zamanda, kalite yoneticisinin temsilcisi olmasi
sifatiyla standartta Madde 5.6’da belirtilen gorevleri (kalite yoneticisinin gorevleri)
yoneticisi oldugu laboratuvarda Ustlenmis olur. Bu bakimdan, i¢ tetkiklerde ekip lideri,
Madde 5.6’da belirtilen gorevlerin tetkike konu laboratuvar biriminde yurutulmesi ile
ilgili muzakereleri (Bu kitapta Bolim 2.5.2'de yer alan muzakere basliklar)
laboratuvar yoneticisiyle yurutur.

Laboratuvar faaliyetleri, TS EN ISO/IEC 17025 standardi madde 7’de belirtilen
“‘proses gereklilikleri’ni kargilayacak sekilde, talepten raporlamaya kadar tum
asamalariyla sireg¢ yodnetimi yaklagimiyla yurutilmesi gereken faaliyetlerdendir.
Tetkik ekibiyle laboratuvar personeli arasinda laboratuvar ortaminda (sahada)
yuratilecek olan muzakerelerde esas olarak standartta belirtilen “proses
gereklilikleri’nin  (Madde 7) yonetim sistemi dokUumantasyonuna (i¢ ve dis
dokimanlar) uygun olarak yerine getirilip getiriimedigi ele alinacaktir. Bunun yani sira
ilgili laboratuvar biriminde standardin genel gereklilikler (Madde 4), yapisal
gereklilikler (Madde 5), kaynak gereklikleri (Madde 6) ve yonetim sistemi gereklilikleri
(Madde 8) ile ilgili hususlar da miuzakere edilecektir.

Laboratuvar birimlerinde sahada yapilacak olan i¢ tetkik muzakereleri deyim
yerindeyse “isin mutfagi’na yoneliktir. Laboratuvar hizmetlerinin tretildigi laboratuvar
ortamlarinda yapilacak olan muzakerelerden umulan faydanin elde edilebilmesi igin
her iki “taraf’in da tetkik 6éncesinde ciddi bir hazirlik yapmasi gerekir. Laboratuvar
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yoneticisi ve laboratuvar personeli ile yapilan muzakereler sirasinda i¢ tetkik ekibi,
agirlikli olarak, gozleme ve faaliyet kayitlarina dayali olarak “5N+1K” teknigine uygun
soru-cevap yoluna basvurur.

Miizakere konusu:
Laboratuvar faaliyetlerinde “genel gereklilikler’in (Madde 4) muzakeresi

Genel gerekliliklerle ilgili sartlarin (tarafsizlik ve gizlilik) saglanmasi esas olarak
laboratuvar yonetiminin (Ust yonetim) sorumlulugundadir. Laboratuvar yodnetimleri,
tarafsizlik ve gizlilik ile ilgili temel prensipleri ve bu prensiplerin uygulama araclarini
(yasal duzenlemeler, kalite politikasinda belirtilen prensipler, etik sodzlesmeler,
taahhutnameler, teknolojik ara¢ geregler vb.) ortaya koyar. Bu arada, laboratuvar
faaliyetlerinde tarafsizlik ve gizlilik ile ilgili hususlarin ihlali sonucunu dogurabilecek
riskler de yine Ust yonetimin sorumlulugunda belirlenir ve devaminda risk onleyici
faaliyetlerin planlandigi sekilde yuratulmesi saglanir.

Genel gereklilikler kapsaminda laboratuvar ortaminda vyurutllecek i¢ tetkik
faaliyetlerinde, Ust yonetim tarafindan belirlenen tarafsizlik ve gizlilik prensiplerinin
ilgili laboratuvar biriminde uygunanip uygulanmadiginin mizakere edilmesi beklenir.
Genel gerekliliklerle ilgili uygulamalar ve bu alanda yasanan ya da yasanmasi
muhtemel olan ihlallerin  niteli§i laboratuvar birimleri arasinda farkhlik
g6sterebilmektedir. Ornegin; bir laboratuvar biriminde kimi musterilerin (miiteahhitler)
surekli deney talepleri bulunabilir, bu amacgla kimi deney cihazlari musterinin
destegdiyle alinmis olabilir, laboratuvar hizmetinin surekliligi bakimindan mateahhitin
personel destedi s6z konusu olabilir, yogun musteri ziyaretlerinden dolayi gizlilik
kurallarinin ihlal edilme riski bulunabilir vb. Tum bu hususlar géz o6nunde
bulundurularak, i¢ tetkikler sirasinda genel gereklilikler ile ilgili sartlar, yapilacak olan
gozlemlere ve incelenen kayitlara dayali olarak soru-cevap yontemiyle objektif olarak
muizakere edilmelidir. Mizakere oncesinde bilinmelidir ki faaliyetlerin yurtttldugu
laboratuvar birimleri tarafsizlik ve gizlilik ihlallerinin ortaya c¢ikabilecegi en zayif
halkalardir. Bu nedenle tarafsizlik ve gizlilik ile ilgili prosedurler ve uygulamalar
Ozellikle laboratuvar birimlerinde tahkim edilmeli (guclendiriimeli) ve etkinligi
artirlmalidir. Bu alanda yurutilecek tetkik faaliyetinin agirlikli olarak uygulamanin
etkinliginin tespitine yonelik olmasi uygun olacaktir.

Tetkikin bu asamasinda, genel yerekliliklerin laboratuvar biriminde yerine
getirilip getirilmedigi ile ilgili olarak ekip lideri tarafindan laboratuvar yoneticisine su
sorular sorulabilir:

a) Standardin genel gerekliliklerle ilgili sartlari (Madde 4) Ilaboratuvar
personeli tarafindan yeterince bilinmekte midir? Bu konuda laboratuvar
biriminde yeterince farkindalik ve biling olusturulmus mudur? Bu amagla,
hedefleri dnceden belirlenmis planli egitim, bilgilendirme, bilinglendirme
faaliyetleri yarutilmekte midir?

b) Personel, tarafsizlik ve gizlilik ile ilgili yasal mevzuattan, bu hususlarla ilgili
bulunmus oldugu vyazih taahhitlerden, imzaladigi etik sbézlesme
hiklimlerinden haberdar midir? Bu hususta personele ne tir
bilgilendirmeler yapilmigtir?

c) Laboratuvar faaliyetleri bakimindan risk ve firsatlar degerlendirilirken
tarafsizlik ve gizlilik ile risk ve firsatlar yonetim sisteminde belirtildigi sekilde
dikkate alinip dokimante edilmis midir? Bu yonde yuritilen faaliyetler,
yonetim sisteminde amaclanan faydalari saglayacak yetkinlikte midir?
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Ornegin; vydrutilen faaliyet kayitlarindan hareketle, hangi somut risk
unsuru, hangi analizlere tabi tutularak, hangi planh faaliyetler sonucunda
nasil bertaraf edilmistir?

d) Laboratuvarda tarafsizlik ve gizlilik ihlaline yol agan herhangi bir somut
olayla karsilasiimis midir? Bu yonde herhangi bir kayit var midir?

e) Tarafsizlik ve gizlilikle ilgili olarak; tetkik suresince laboratuvar birimlerinde
yapilan gb6zlemlerden, incelenen kayitlardan ve varsa bu alandaki
sikayetlerden hareketle, hesaba katilmamis herhangi bir risk ve firsat
unsuru var midir?

Miizakere konusu:
Laboratuvar faaliyetlerinde “yapisal gereklilikler’in (Madde 5) muzakeresi

Genel gereklilikler gibi yapisal gerekliliklerin saglanmasi da esas olarak
laboratuvar yoénetiminin (Gst ydnetim) sorumlulugundadir. Laboratuvar yénetimleri,
yapisal gereklilikler ile ilgili temel prensipleri ve bu prensiplerin uygulama araglarini
(yasal duzenlemeler, yonetim sistemi dokimatasyonu vb.) ortaya koyar. “Yapisal
gereklilikler’den kasit; standartta (Madde 3.6) tanimi yapilan laboratuvar faaliyetlerini
(deney, kalibrasyon ve miteakip deney ya da kalibrasyonla ilgili numune alma)
yuritmek amaciyla kurulan bir laboratuvarda aranacak olan kurumsal sartlardir. Bu
kurumsal gerekliliklerin tetkik edilen laboratuvar biriminde yerine getirilip getirilmedigi
hususu gerek sahada yapilan tetkikler gerekse ekip lideri ile laboratuvar yoneticisi
arasindaki muzakereler sirasinda ele alinacaktir.

Aslinda her faaliyet alani kendine 06zgu kimi kurumsal gereklilikleri de
beraberinde getirir. Ornegin bir yere “hastane” denilebilmesi icin hastaneye 6zgii kimi
kurumsal gerekliliklerin (yasal faaliyet izni, ruhsat vb.) yerine geritiimesi, s6z konusu
kurumun o faaliyeti yurlitebilecek insan kaynaklarina, organizasyon yapisina, teknik
ve idari altyapiya sahip olmasi gerekir. Benzer degerlendirmeler okul, fabrika,
lokanta, eczane vb. i¢cin de yapilabilir. Standartta tanimi yapilan (Madde 3.6)
laboratuvar faaliyetlerini yuritmek Gzere kurulan laboratuvar kuruluslari da boyledir.

Yapisal gereklilikler kapsaminda laboratuvar ortaminda yurutulecek i¢ tetkik
faaliyetlerinde, Ust yonetim tarafindan olusturulan kurumsal yapinin ve buna bagli
olarak  belirlenen  gerekliliklerin  ilgili  laboratuvar  biriminde  uygunanip
uygulanmadiginin mizakere edilmesi beklenir. ¢ tetkikler sirasinda yapisal
gereklilikler ile ilgili sartlar, yapilacak olan gozlemlere ve incelenen kayitlara dayali
olarak soru-cevap yontemiyle objektif olarak mizakere edilmelidir.

Tetkikin bu asamasinda, yapisal gerekliliklerin laboratuvar biriminde yerine
getirilip getirilmedigi ile ilgili olarak ekip lideri tarafindan laboratuvar yoneticisine su
sorular sorulabilir:

a) Laboratuvarin tuzel kigilik icerisindeki yeri ve sorumlulugu (kurulug karari,
laboratuvar birimi olarak yetkilendirme kararlari, imza yetkisi vb.) yazil
olarak belirlenmis midir? Bu yondeki kayitlara kolayca ulasilabilinmekte
midir? Bu sorular, tlzel kisiligin geneli igin yonetim temsilcisiyle yapilacak
olan muzakerelerin de sorusudur. Kurulugsun yasal statusini gosteren
kararlara dair kayitlar ulasilabilir olmalidir.

b) Yapisal gereklilikler arasinda yer alan ve laboratuvar faaliyetlerinin
timdnden sorumlu tutulacak olan “laboratuvar yénetimi” (Ust yénetim) nasil
ve nerede tanimlanmigtir. Laboratuvar ydnetimi kimlerden olusmaktadir?
Gérev yetki ve sorumlulukjlari nasil ve nerede tanimlanmistir? ¢ tetkik
faaliyetinin  yarttaldagu laboratuvar biriminin  “laboratuvar ydnetimi”
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d)

f)

9)

h)

icerisindeki yeri nedir? Laboratuvar yonetimini ve onun goérev, yetki ve
sorumluluklarini ortaya koyan kurumsal vyapi laboratuvar personeli
tarafindan bilinmekte midir? Bu kurumsal yapi, laboratuvar igerisinde hangi
yol ve yontemlerle laboratuvar personeline tanitilmistir? Bu sorularin yaniti
ayni zamanda laboratuvar igi iletisimin (iyi iletisim) (Madde 5.7 a) etkinligi
ve eftkililigi hakkinda da objektif bilgi saglayacaktir.

Laboratuvarin yuritmekte oldugu laboratuvar faaliyetleri (Madde 3.6)
nelerdir? laboratuvarin hizmet kapsami nasil belirlenmektedir? Hizmet
kapsamina eklenen ya da kapsamdan ¢ikarilan laboratuvar faaliyetleri var
midir? Bu durumda nasil bir yol izlenmektedir? Laboratuvar yonetim
sisteminin butunligu bakimindan bu hususun tetkik edilen laboratuvarda,
laboratuvar yoneticisi ve ilgili laboratuvar muhendisleri tarafindan tam
olarak bilinmesi ve uygulamanin kayitlar Uzerinden incelenmesi oldukga
onemlidir.

Laboratuvarda, musterilerin taleplerini kargilamak amaciyla “sirekli olarak
digsaridan tedarik edilen herhangi bir laboratuvar faaliyeti (deney, kalibrasyon ve
numune alma)” var midir? Varsa bu hususta kurumsal olarak nasil hareket
edilmektedir? Burada kast edilen, bazi laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestiriimesi
icin sUrekli olarak alt yUklenici kullaniip kullaniimadigi, bu tir laboratuvar
faaliyetlerinin labratuvarin hizmet kapsaminda afise edilemeyecedi hususudur.
Tetkik 6ncesinde ilgili laboratuvarda “surekli olarak disaridan tedarik edilen bir
laboratuvar hizmeti’nin bulunmadigi biliniyor ise bu sorunun sorulmasina ve
herhangi bir mizakere agiimasina gerek yoktur.

Madde 5.4 sartlari kapsaminda; laboratuvar faaliyetlerinin; TS EN ISO/IEC 17025
standardinin, mdasterilerin, dlzenleyici mercilerin ve taninirhk saglayan
kuruluglarin gerekliliklerini karsilayacak sekilde gergeklestiriimesi nasil ve hangi
mekanizmalarla saglanmaktadir? Bu husus, yetki ve ylukimlilikler bakimindan,
mdusteri ile yapilan hizmet stzlesmelerinde ve deney raporlarinda nasil taahhit
edilmektedir?

Tamamen kurumun kontrolu altinda olan sabit tesislerde degil de bunlarin
disinda, iligkili gegici veya gezici tesislerde veya musterinin tesisinde
gerceklestirilen laboratuvar faaliyetleri yuarttilmekte midir? Ydratilmekte ise
standardin ilgili sarti (Madde 5.4) bu gibi durumlarda nasil saglanmaktadir? Tetkik
Oncesinde ilgili laboratuvarda bu tur laboratuvar faaliyetlerinin yurutilmedigi
biliniyor ise bu sorunun sorulmasina ve herhangi bir mizakere agilmasina gerek
yoktur.

Kurumun organizasyon yapisi (Madde 5.5 a) ile birlikte goérev, yetki ve
sorumluluklari bakimindan birimler arasi iliskiler laboratuvar birimi personeli
tarafindan bilinmekte midir? Laboratuvar biriminde personele bu ydnde bir
bilgilendirme yapiimis midir? Tetkik faaliyeti yuritllen laboratuvarda amaca
uygun yetkinlikte ve yeterli sayida idari ve teknik personeli icerecek sekilde bir
laboratuvar organizasyonu olusturuimus ve dokimante edilmis midir?
Laboratuvarin hizmet kapsami, kapasitesi ve is programi (laboratuvarin imkan ve
kabiliyetleri) ile olugturulan organizasyon yapisi tutarli midir?

Bu organizasyon yapisinda, “laboratuvar faaliyetlerinin sonuclarina etkisi
olan, yonetim, uygulama veya dogrulama gorevini yerine getiren butun
personelin sorumluluklari, yetkileri ve birbirleriyle olan iligkileri” (Madde 5.5
b) belirlenip dokimante edilmis midir?  Goérev, yetki ve sorumluluk
dokimanlarinda tim laboratuvar faaliyetlerinde gerek risk ve firsatlari
yonetmek gerekse ybnetsel ve teknik sapmalari onlemek Uzere gerekli
karar destek yapisi olusturulmus mudur?

“Laboratuvar faaliyetlerinin tutarl bir sekilde uygulanmasini ve sonuglarin
gecerliligini guvence altina almak” (Madde 5.5 c) amaciyla laboratuvarda
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dizenli araliklarla yurGtllen surekli faaliyetlerler nelerdir ve bu faaliyetler
hangi prosedurlere gore yurutulmektedir? Standartta yer alan “laboratuvar
faaliyetlerinin tutarli bir sekilde uygulanmasini guvence altina almak”
ifadesinden hareketle, bu ifadeden anlagiimasi gereken nedir ve bu amaca
yonelik olarak yuratilen ve kayit altina alinan somut faaliyetler nelerdir?

]) Kurumsal olarak kalite yonetim sistemi uygulamalari bakimindan
laboratuvar ydnetiminin (lUst yonetim) temsilcisi olarak Madde 5.6'da
belirtilen gorevleri yerine getirmekte olan “kalite yoneticisi” bu gorevlerini
yerine getirirken laboratuvar birimleriyle nasil bir iligki ve isbirligi igine
girmektedir? Laboratuvar birimleri ile kalite yoneticisi arasindaki gorev,
yetki ve sorumluluk iligkisi nasil kurulmustur ve nerede dokimante
edilmigtir?

k) Bu kitabin “kalite ydneticisinin gorev, yetki ve sorumluluklar’” bolimuande
(Bolum 2.5.2.1) belirtilen muzakere konulari (Madde 5.6 a-e), tetkik edilen
birimin laboratuvar faaliyetleri kapsaminda, ekip lideri ile laboratuvar
yoneticisi (biriminde kalite yoneticisinin temsilcisi olmasi sifatiyla) arasinda
da yurutulmelidir.

[) Laboratuvar biriminde i¢ ve dis iletisimin etkinligi (Madde 5.7 a) SN+1K
kuralina goére nasil saglanmaktadir? Kurulusun i¢ ve dis iletisime dair
belirledigi iletisim politikasi ve kurallari laboratuvar biriminde etkin bir
bicimde uygulanmakta midir? Bunun kanitlari nelerdir?

m) Yonetim sistemindeki degisikliklerin ilgili laboratuvar birimine yansimasi
nasildir? Birim, yonetim sistemindeki degislikliklerden nasil etkilenmistir?
Kayitlar ve wuygulamalar Uzerinden, (varsa) yonetim sistemindeki
degisikliklerin yonetim sisteminin surekliligini olumsuz yonde etkilememesi
yonunde yapilan sistematik ¢calismalar tetkik ve muizakere edilmelidir.

Muzakere konusu:
Laboratuvar faaliyetlerinde “kaynak gereklilikleri’nin (Madde 6)
muzakeresi

Diger gereklilikler gibi laboratuvar faaliyetleri icin ihtiyac duyulan kaynaklarin
saglanmasi da laboratuvar yoénetiminin (Ust yodnetim) sorumlulugundadir. Bu
kaynaklarin basinda yeterli sayida ve mesleki yeterlilikte “personel” gelmektedir.
Cunku laboratuvar faaliyetleri bilgi, deneyim ve dikkat gerektiren bir calisma alanidir.
Diger bir kaynak ihtiyaci “laboratuvar altyapisi”dir. Laboratuvar hizmet binalarinin
yeterliligi, cevresel kosullarin uygunlugu, deneysel faaliyetlerde kullanilacak
donanimin (deney cihazlar, arag ve gerecler, yazilim ve donanimlar vb.) deney
yontemlerinde belirtilen sartlari  karsilamasi, olgum sonuglarinin  metrolojik
izlenebilirliginin  saglanmasi gibi hususlar laboratuvar altyapisinin yeterliligi igin
gerekli kaynaklardandir. Bunlarin yani sira, laboratuvarlar, faaliyetlerini yuritmek igin
disaridan urin ve hizmet tedarik etme ihtiyaci duyarlar. Gerek disaridan tedarik
edilen Urun ve hizmetler, gerekse bunlar tedarik etmek igin ihitiya¢c duyulan
finansman, laboratuvarlarin kaynak gereksinimleri arasinda énemli bir yere sahiptir.
Laboratuvarlarin disaridan Urin ve hizmet tedarik etmeksizin faaliyetlerini ylritmesi
neredeyse imkansizdir.

Laboratuvar faaliyetlerinde ihtiyag duyulan kaynaklarin tetkik edilen
laboratuvar biriminde saglanip saglanmadigi hususu gerek sahada yapilan tetkikler
gerekse ekip lideri ile laboratuvar yoneticisi arasindaki muzakereler sirasinda ele
alinacaktir.
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Standart, laboratuvar faaliyetlerinin  yuaratulebilmesi  (yonetiimesi ve
gerceklestirimesi) icin kaynak gerekliliklerini su genel sartla ifade etmektedir:
“Laboratuvar, faaliyetlerini yonetmek ve gergeklestirmek igcin gerekli olan yeterli
personele, tesislere, donanima, sistemlere ve destek hizmetlerine sahip olmalidir”
(Madde 6.1)

Kaynak gereklilikleri kapsaminda laboratuvar ortaminda yurutulecek i¢ tetkik
faaliyetlerinde, Ust yodnetim tarafindan olusturulan “kaynak yodnetimi’ne dair
politikalarin ilgili laboratuvar biriminde uygulanip uygulanmadiginin muzakere
edilmesi beklenir. i¢ tetkikler sirasinda kaynak gereklilikleri ile ilgili sartlar, yapilacak
olan gozlemlere ve incelenen kayitlara dayali olarak soru-cevap yontemiyle objektif
olarak muzakere edilmelidir. Bu kapsamda laboratuvar birimlerinden esas olarak
beklenenler sunlardir:

a) Laboratuvar faaliyetlerinde yetkilendirilmis personel olarak gérev yapacak
olan personelin 6nceden belirlenmis vyetkinlik kriterlerini  (g6revin
gerektirdigi nitelikler) karsilamasi icin gerekli teorik (bilgi) ve pratik (beceri)
egitim ihtiyaglarini belirlemek, bu ihtiyaglarin ilgili prosedure gore
gerceklestiriimesi  icin  gerekli olan planli  egitim faaliyetlerini
yurutmek/yuratilmesini saglamak,

b) Laboratuvar ici karsilastirma (Madde 3.4) programlariyla ve diger elverisli
araclarla (ilave egitimler, vyeniliklere, standart metotlarda yapilan
degisikliklere, yeni alinan cihazlarin kullanimina vb.uyum c¢alismalari)
personelin yetkinlik seviyesinin sdrekliligini saglamak, belirli bir plan
dahilinde, ilgili prosedure gore personelin yetkinlik seviyesini periyodik
olarak izlemek,

c) Laboratuvar faaliyetleri icin gerekli olan tesis ve donanim ihtiyaglarini
belirlemek, bunlarin ilgili standartlara, prosedurlere uygun olarak teminini
saglamak, ilk kullanim 6ncesinde gerekli uygunluk kontrollerini (muayene
ve kabul igslemleri) tam ve eksiksiz olarak yapmak/yaptirmak, kullanim émru
boyunca da periyodik bakim, onarim, kalibrasyon ve ara dogrulamalarini
yapmak/yaptirmak,

d) Laboratuvar faaliyetlerinde ihtiya¢ duyulan kaynaklarin saglanmasi ile ilgili
olarak; bu madde (Madde 6) kapsamindaki is ve iglemlere dair “risk ve
firsatlar’i tutarli ve gercekgi bir bicimde belirlemek, bu yondeki faaliyetleri
planlayip yiiritmek.

Bu asamasinda, “kaynak gereklilikleri” (Madde 6) ¢ergevesinde ihtiyag duyulan
kaynaklarin laboratuvar biriminde saglanip saglanmadidi ile ilgili olarak ekip lideri
tarafindan laboratuvar yoneticisine asagidaki sorular (a-x) sorulabilir. Bu sorularin her
biri teker teker sirasiyla sorulamayabilir. Mizakere igin en verimli ve laboratuvar
faaliyetleri agisindan en kritik olan sorulara dncelik verilerek mizakereler bu yonde
yurutulebilir. MUzakere konularinda oncelikler belirlenirken su iki husus géz onunde
bulundurulabilir: Birincisi, standardin yeni versiyonunda (TS EN ISO/IEC 17025:2017)
yer verilen yeni sartlarin (laboratuvar ig¢i karsilastirma (Madde 3.4), personel
yetkinliginin periyodik olarak izlenmesi (Madde 6.2.5 f), laboratuvar faaliyetlerini
etkileyen alanlarda risk ve firsatlarin belirlenmesi (Madde 8.5) vb.) muzakeresine
oncelik verilmelidir. ikincisi, daha énceki denetimlerde eksikligi gériimis, Uzerinde
dizeltici faaliyet yapilmis hususlara, satin alinan donanimin laboratuvarda ilk
kullanim oncesinde dogrulanarak (muayene ve kabul iglemleri) kullaniimasi ile ilgili
hususlara, ihtiya¢ duyulan kaynaklarin temininde yagsanan gugluklerle ilgili hususlara
(varsa) muzakerelerde dncelik verilmelidir.
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a)

b)

d)

f)

g)

Laboratuvar biriminde “personelin tarafsiz hareket etmesi, yetkin olmasi ve
laboratuvarin yonetim sistemiyle uyumlu sekilde calismasi” (Madde 6.2.1) nasi/
saglanmaktadir? Bu amagcla laboratuvarda yuratilen planli ve slirekli
faaliyetler nelerdir? Laboratuvar personeli, yonetim sistemi hakkinda
sistematik olarak nasil bilgilendirmektedir?

Halen laboratuvarda goérev yapan personelin vasiflari, laboratuvar

icerisinde her bir pozisyon igin tanimlanan gorev, yetki, sorumluluklar ile

birlikte gorevin gerektirdigi nitelikler (Madde 6.2.2) ile uyumlu mudur?

Laboratuvar personelinin, “sorumlu olduklari laboratuvar faaliyetlerini

gercgeklestirecek ve sapmalarin 6nemini degerlendirecek yetkinlige sahip

olmas!” sarti (Madde 6.2.3) hangi ybntemlerle nasil giivence altina
alinmaktadir? Sapmalar, laboratuvar faaliyetlerinin nihai GrinG olan deney
raporlarini dogrudan etkilemektedir. Bu durum, ileride maddi ve/veya
manevi kayiplara yol agabilmekte, ilgili deney raporuna gore karar verecek
olan karar vericilerin kararlarini olumsuz yonde etkileyebilmektedir.

Dolayisiyla, laboratuvar faaliyetlerindeki sapmalarin (6zellikle sistematik

sapmalarin) yonetilmesi, akreditasyonun en 6nemli unsuru olan “guven’

unsuruyla yakindan ilgili olmasi bakimindan son derece onemlidir.

Laboratuvar faaliyetlerinden sapmalarin 6neminin degerlendiriimesi

(tespitinden sonuclandirimasina kadar sapmalarin yonetilmesi) ile ilgili

yetkinlik kriterleri nelerdir ve ilgili personelin bu yetkinlige sahip olmasi nasi/

guvence altina alinmaktadir?

Laboratuvar personelinin gorev, yetki ve sorumluluklari ilgili personele tam

bir profesyonellikle bildirilmis midir? (Madde 6.2.4) ilgili personelin

kendisine teblig edilen gorev, yetki ve sorumluluklara tam bir bilingle vakif
olmasi nasil saglanmaktadir?

Laboratuvarda gorev yapan her kademedeki personel igin;

yetkinlik gerekililikleri,

personelin secimi,

personelin egitimi,

personelin gozetimi,

personelin yetkilendirilmesi,

personel yetkinliginin izlenmesi

yonetim sisteminde yer alan ilgili prosedire gore, 5N+1K prensipleri

cercevesinde, kim tarafindan nasil/ yuratilmektedir? (Madde 6.2.5)

“Personel yetkinliginin izlenmesi” ile ilgili calismalar, standardin ve yonetim

sisteminin beklentisini karsilayacak nitelikte midir?

Belirli laboratuvar faaliyetlerini (Madde 6.2.6) gerceklestirmek Uzere

gorevlendirilen personel, yonetim sisteminde yer alan ilgili prosedire gore,

5N+1K prensipleri gergevesinde, kim tarafindan nasil yetkilendiriimektedir?

e “yontemlerin geligtiriimesi, Uzerinde degisiklik yapiimasi, dogrulanmasi
ve gecerli kilinmasi” ile ilgili yetkinlik kriterleri nelerdir? Bu gorevle
yetkilendirilen personelin yetkinligi nasil glivence altina alinmaktadir?

e ‘“uygunluk beyanlari veya goris ve yorumlar dahil olmak Uzere
sonuglarin analizi” ile ilgili yetkinlik kriterleri nelerdir? Bu gorevle
(sonuglarin analizi) yetkilendirilen personelin yetkinligi nasil glvence
altina alinmaktadir?
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h)

)

K)

e “sonugclarin raporlanmasi, gdozden gecirilmesi ve onaylanmasi” ile ilgili
yetkinlik kriterleri nelerdir? Bu goérevle vyetkilendirilen personelin
yetkinligi nasil givence altina alinmaktadir?

“Tesisler ve gevresel kosullar laboratuvar faaliyetleri igin uygun olmali ve
sonuglarin gegerliligini olumsuz sekilde etkilememelidir’ sartindan (Madde
6.3.1) hareketle; belirlenmis ¢evresel kosullarin siki bir bigimde izlenmesi,
kontrolu ve kayit altina alinmasi, gevresel kosullardan sapmalarin 6nune
gecilmesi ve boylelikle, laboratuvar altyapisi ve c¢evresel kosullar
yonunden, sonuglarin gecgerliliginin  glivence altina alinmasi nasil
saglanmaktadir? Bu kapsamda (Madde 6.3 kapsaminda) standardin
gerekleri hangi prosedure gore nasil kargilanmaktadir?
Madde 6.3 kapsaminda laboratuvar faaliyetlerinde risk olusturabilecek
hususlar ve firsatlar var midir, varsa nasil belirlenmekte ve
yonetilmektedir?
Laboratuvar biriminde, “laboratuvar faaliyetlerini dogru bir sekilde
gercgeklestirmesi icin gerekli olan ve sonuglari etkileyebilen donanima
(bunlarla sinirh olmamak Uzere; Olgim cihazlari, yazilim, olgim
standartlari, referans malzemeleri, referans verisi, reaktifler ve sarf
malzemeleri veya yardimci araglari) erisimi olmalidir.” (Madde 6.4.1) sarti
nasil saglanmaktadir? Laboratuvarin yeterli sayida ve ilgili deney
standartlarinda belirtilen Ozellikte donanima sahip oldugu nasi/
dogrulanmaktadir? ibraz edilecek olan cihaz listesi hizmet kapsaminda
belirtilen laboratuvar faaliyetlerini yaritmek icin miktar ve teknik 6zellikler
bakimindan yeterli midir? Bu sartin nasil saglanmakta oldugu hususu ile
ilgili muzakereler laboratuvar iginde sahada yapilacak gozlem ve kayitlara
dayali olarak yuratulmelidir.
Laboratuvar biriminde, laboratuvar faaliyetlerinde kullanilan donanim;
muhafaza, tasima, kullanma, bakim ve onarim yonunden var olan prosed(ir
ve talimatlara uygun sekilde igletiimekte midir? (Madde 6.4.3)
Laboratuvar biriminin daimi kontrolt disinda kullanilan donanim var midir?
Varsa, bu donanim igin nasil bir muhafaza, tasima, kullanma, bakim ve
onarim yolu izlenmektedir? “Laboratuvar biriminin daimi kontroli disinda
kullanilan donanim” ifadesi ile kast edilen nedir? (Madde 6.4.2)
“Laboratuvar, donanimi hizmete veya tekrar kullanima almadan Once
bunlarin belirlenmis gerekliliklere uygun oldugunu dogrulamalidir” (Madde
6.4.4) sartt laboratuvar biriminde 5N+1K kuralina goére nasil
gerceklestirimektedir? Bu dogrulama isleminin nasil gergeklestirildigi ile
ilgili muzakereler laboratuvar icinde sahada yapilacak gozlem ve kayitlara
dayali olarak yuruttlmelidir.
“Olgim igin kullanilan donanim, gegerli bir sonug saglamak igin gereken
Olgim dogrulugunu ve/veya o6lgum belirsizligini elde edebilir olmalidir”
(Madde 6.4.5) sarti laboratuvar biriminde 5N+1K kuralina goére nasi/
saglanmaktadir? Olgim icin kullanilan donanimin kalibrasyon sertifikasina
ya da performans 6lgim sonuglarina bas vurarak; “Olgim icin kullanilan
donanimin, gegerli bir sonu¢ saglamak igin gereken o6lgim dogrulugunu
ve/veya oOlguim belirsizligini elde edebilir olup olmadigina” nasil karar
verildigi ile ilgili muzakereler laboratuvar icinde sahada yapilacak gézlem
ve kayitlara dayali olarak yurutulmelidir.

Olglim igin kulanilan donanimin (élgiim donanimi) kalibrasyon gerektirip

gerektirmedigine nasil karar verilmektedir? Kalibrasyon gerektiren
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p)

a)

t)

cihazlarin kalibrasyon periyodu nasil tespit edilmekte, kalibrasyon hizmeti
nasil saglanmaktadir? Disaridan hizmet alimi yoluyla kalibrasyon hizmeti
saglanmasi durumunda alinan bu kalibrasyon hizmetinin, standartta yer
alan “disaridan tedarik edilen Urin ve hizmetler” ile ilgili sartlari (Madde
6.6) karsilamasi SN+1K kuralina gore nasil saglanmaktadir?

Laboratuvar birimince, kalibrasyon gerektiren olgim cihazlari igin bir
“kalibrasyon programi” (Madde 6.4.7) olusturulmus mudur? Ornegin son 3
yilhik  kalibrasyon planindaki gerceklesme verilerinden hareketle,
olusturulan kalibrasyon programinin uygulanabilirligi hususunda nasil bir
tespit yapilabilir?

Kalibrasyon programi kapsaminda kalibre edilen/ettirilen olgim cihazlar
Uzerinde, ilgili cihazin guvenle kullanilabilecegini goésteren giincel
kalibrasyon etiketi mevcut mu? (Madde 6.4.8)

Madde 6.4.9’da belirtilen sebeplerle laboratuvar biriminde “hizmet digi”
birakilan donanim var midir? Varsa, bu donanim icin 5N+1K kuralina goére
nasil bir yol izlenmektedir? izlenen yol; bu maddede belirtilen; “laboratuvar,
bu hatanin ya da belirlenmis gerekliliklerden sapmanin etkilerini incelemeli
ve uygun olmayan is prosedurunun yonetimini baslatmalidir (bk. 7.10)”
sartini karsilamakta midir? S6z konusu ise bu husus ile ilgili mizakereler
laboratuvar icinde sahada yapilacak gozlem ve kayitlara dayali olarak
yurutalmelidir.

Laboratuvarda kullanilan donanimin  performansinin  guvenilirligini
surdirmek icin ara kontrollerin gerekip gerekmedigi, gerekiyor ise
periyodunun ne oldugu ve bu ara kontrollerin nasil yapilacagi laboratuvar
biriminde 5N+1K kuralina gére nasil belirlenmekte ve bu sart (Madde
6.4.10) nasil yerine getirilimektedir?

Madde 4.6.11 ve Madde 4.6.12 sartlari kapsaminda; olgum cihazlarinin
Ozellikle Olguim igin referans de@erlerinin ve varsa duzeltme faktorlerinin
cihazin olgum sisteminde guncellenmesi ve yetkisiz kisilerin bu ayar
degerlerine midahale etmesinin 6niine gecilmesi nasil saglanmaktadir?
Laboratuvarda kullanilan donanima ait tum kayitlar (Madde 4.6.13 a-h) tam
ve eksiksiz olarak tutulmakta midir?

Olguim cihazlari icin gerekli olan “metrolojik izlenebilirlik” sarti (Madde 6.5)
5N+1K prensibi ¢cercevesinde nasil saglanmaktadir?

Standartta yer alan “disaridan tedarik edilen Grin ve hizmetler” ile ilgili
sartlarin  (Madde 6.6) karsilamasi 5N+1K kuralina go6re nasil
saglanmaktadir? “Disaridan tedarik edilen Grin ve hizmetler’ile ilgili
muzakereler, gerek urln gerekse hizmet alimlariyla ilgili yeterli sayida tipik
satinalma dosyasinin standardin sartlarina (Madde 6.6) ve satinalma
prosedurine gore incelenmesine dayali olarak yurutulmelidir.

“‘Disaridan tedarik edilen Grin ve hizmetlerin kullanilmadan veya mdusteriye
dogrudan sunulmadan 6nce laboratuvarin olusturmus oldugu gerekliliklere veya
uygulanabilir oldugunda bu standardin ilgili gerekliliklerine uygun olmasinin
glvence altina alinmasi® (Madde 6.6.2 c) sarti SN+1K kuralina gore nasil
saglanmaktadir? Ozellikle 6lgim cihazlarinin satin alinmasinda “muayene ve
kabul” islemlerinin nasil yUrataldigu tipik satinalma dosyalari incelenerek tetkik
edilmelidir.
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Miizakere konusu:
Laboratuvar faaliyetlerinde “yonetim sistemi gereklilikleri’nin (Madde 8)
muzakeresi

TS EN ISO/IEC 17025 standardinin ve akreditasyon kurulusunun sartlarini
karsilayacak yetkinlikteki yonetim sisteminin tetkik edilen laboratuvar birimindeki
iglerliginin tetkikine yonelik mizakereler, kalite yoneticisinin temsilcisi olmasi sifatiyla
o birmin laboratuvar yoneticisiyle (sube muduri vb.) yurGtiimektedir. Gerektiginde
kalite yoneticisi de bu muizakerelere katilarak kendi sorumluluk alanlariyla ilgili
konulari laboratuvar faaliyetlerinin  yurutilmekte oldudu birimlerde acgikhga
kavusturur.

Laboratuvar yoneticisi ile yapilacak muzakerelerin buylk bolimi ydnetim
sisteminin laboratuvar birimindeki islerliginin tetkikine yoneliktir. Kalite yOneticisiyle
yapilan ve TS EN ISO/IEC 17025 standardinin “yonetim sistemi gerekilikleri” (Madde
8) bolumunde belirtilen unsurlarin (yonetim sisteminin tGm unsurlarinin) tek tek ele
alinip mizakere edildigi konu basliklari bu kez tetkik edilen laboratuvar biriminde ilgili
laboratuvar yoneticisiyle (kalite yoneticisi temsilcisi sifatiyla) yaratalir. Bu amacla
yuruttlecek olan muzakere bagliklari daha énce bu kitabin Bolim 2.5.2.2 ile 2.5.2.10
arasinda ayrintili olarak ele alinmigti. Tetkik ekibi lideri ile laboratuvar yoneticisi
arasindaki muzakerelerde bu bélimlere yeniden bagvurulabilir.

Yonetim sistemi gereklilikleriyle ilgili muzakerelerde TS EN ISO/IEC
17025:2017 standardinin yeni unsurlarina (sartlarina) ve idari, mali ya da teknik
yonden uygulamada cesitli zorluklarin yasandigi, daha onceki denetimlerde eksikligi
gorulmus, Uzerinde duzeltici faaliyet yapilmis hususlara muzakerelerde oOncelik
verilmelidir.

Standardin ilgili maddesinde de (Madde 8.1.1) ortaya konuldugu sekliye;
laboratuvarlarda kurulan yonetim sistemlerinin en temel amaci laboratuvar
sonuglarinin kalitesini glivence altina alinmasini saglamaktir. Diger bir ifadeyle,
laboratuvarlarda dogru, gecerli, givenilir ve her yerde kabul gbren laboratuvar
sonuglarinin dretilmesini glivence altina almaktir. Bu amaca yonelik olarak kurulan
ybnetim sisteminin tam ve eksiksiz olarak uygulanmasi ve uygulamada siirekliligin
saglanmasi laboratuvar yonetimlerinin en temel gorevidir.

Tetkik edilen laboratuvar biriminde yurUtlilecek olan muzakereler sonunda,
tetkik ekibi, yonetim sistemi gerekliliklerinin (Madde 8) tam ve eksiksiz olarak yerine
getirilip getiriimedigi, yonetim sistemi uygulamalarinda surekliligin saglanip
saglanmadigi hakkinda verilere dayali olarak objektif bir tespit yapma imkanina sahip
olabilecektir.

Yonetim sistemi gereklilikleri ile ilgili olarak laboratuvar birimindeki tetkikler
sirasinda su sorular Gzerinde ayrica ve titizlikle durulmahdir:

a) Standartin, “laboratuvar yénetimi, bu standardin amaglarini gergeklestirmek
icin politika ve hedefler olusturmali, bunlari dokimante etmeli, surekliligini
saglamali; bu politka ve hedeflerin laboratuvar organizasyonunun tim
seviyelerinde kabul edilmesini ve uygulanmasini guvence altina almahdir.”
sarti (Madde 8.2.1) laboratuvar biriminde nasil saglanmaktadir? Laboratuvar
kuruluglarinda politikalar genellikle Ust yonetim tarafindan kurumsal olarak
olusturulmakta, hedefler ise laboratuvar birimi 6lceginde belirlenmektedir.
Laboratuvar biriminde olusturulmasi istenilen “hedefler” nasil ve hangi
yontemle belirlenmektedir? Standardin 6ngdrdigu hedeflerden “yetkinlige,
tarafsizliga ve laboratuvar faaliyetlerinin tutarliligina yénelik hedefler’ (Madde
8.2.2) nelerdir ve nasil belirlenmektedir? Hedeflerin belirlenmesinde “SMART”
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b)

g)

(ingilizce bas harflerden kisaltma olarak hedef belirleme kriterleri: Specific
(6zel), Measurable (6lculebilir/degerlendirilebilir), Achievable (ulasilabilir),
Relevant (laboratuvarin faaliyetleriyle ilgili/uyumlu), Time (belirli bir zaman
zarfinda gercgeklestirilebilir) 6zellikleri) prensipleri g6z dninde bulundurulmus
mudur?  Belirlenen hedefler igin basarim gdstergeleri nasil belirlenmekte,
hedefler nasil ve hangi periyotlarla izlenmekte, faaliyetler sonucunda elde
edilen bagsarim nasil dlgulmekte ya da degerlendiriimektedir? Ortaya konulan
hedefler ve elde edisen basarim sonuglari laboratuvar yénetimine (Ust
yonetim) nasil bildirilmektedir? Ornegin son ic dénemin belirlenen laboratuvar
hedefleri ve elde edilen bagsarim durumu incelendiginde; standardin
ongoérdugu temel amaclari gerceklestirme bakimindan (dogru, gecerli,
guvenilir ve kabul edilebilir laboratuvar hizmeti verme) laboratuvarin gergekgi
hedefler belirleme, bu hedeflere ulasma, o6nceden belirlenen hedefler
dogrultusunda planli c¢alismalar yidritme, bu faaliyetleri sirekli kilma
yonundeki calismalari hakkinda karsilikll mizakereler 1siginda guglu ve zayif
yonleri icerecek sekilde nasil bir tespit yapilabilir?

Standartta “laboratuvar ydnetimi, yodnetim sisteminin  gelistiriimesine,
uygulanmasina ve surekli olarak etkililiginin artirrlmasina olan bagliligina dair
kanit sunmaldir” sarti (Madde 8.2.3) aranmaktadir. Tetkik edilen laboratuvar
biriminde “ydnetim sisteminin gelistiriimesine, uygulanmasina ve slrekli olarak
etkililiginin artirlmasina” yonelik olarak, bu madde (Madde 8.2.3) kapsaminda,
laboratuvar yonetimine sunulabilecek kanitlar nelerdir? Bu kanitlar,
degerlendirilmek Uzere, nasil ve hangi yontemle Ust yonetime sunulmaktadir?
Laboratuvar biriminde ydnetim sistemi dokimanlarina erigim, gizlilik kurallari
da dikkate alinarak giivenli bir bicimde saglanmakta midir? (Madde 8.2.5)
Ozellikle laboratuvar faaliyetlerini uygulanan deney metotlari ve
uygunluk degerlendirmeleri bakimindan sonuglarin yorumlanmasini
dogrudan etkileyen “dis kaynakli dokUmanlar® bakimindan bu
dokimanlarin guncelliklerinin kontroli (Madde 8.3.1) nasil yapilmaktadir?
Uygulanan gincellik kontrolt yontemi etkin ve etkili midir?

“‘DokUmanlarin  belirli araliklarla gbézden geciriimesi ve gerektiginde
guncellenmesi” sarti (Madde 8.3.2) bakimindan tetkik edilen laboratuvarda
yuratllen planh faaliyetler nelerdir? Gerek yurirlikteki dokimanlardaki maddi
hatalarin, guncelligini yitirmis bilgilerin duzeltimesi, gerekse mevcut
dokUmanlarin iyilestiriimesi/gelistirimesi bakimindan tetkik edilen laboratuvar
biriminden yapilan degisiklik 6nerileri nelerdir? Laboratuvar biriminde bu
yonde vyapilan c¢alismalarin yonetim sistemi dokimantasyon sisteminin
iyilestiriimesine/gelistiriimesine olan katkisi hakkinda ne sdylenebilir?
Laboratuvar faaliyetlerinin kaniti olan kayitlarin (6zellikle ham veri
formlari gibi teknik kayitlarin) tam ve eksiksiz bir bicimde tutulmasi
(Madde 8.4.1 ve Madde 7.5) nasil saglanmaktadir? Kayitlardaki
yanlisliklarin duzeltimesi ve eksikliklerin giderilmesi ile ilgili kontroller
yeterli midir, etkin ve etkili midir?

Tetkik edilen laboratuvar biriminde laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olarak
risk ve firsatlar; standardin bu husustaki sartlarini (Madde 8.5)
kapsayacak yetkinlikte, amaca uygun ve laboratuvar sonuglarinin
gecerliligi  Uzerindeki etkisiyle orantili olacak sekilde belirlenip
yonetiimekte midir? Risklerin/firsatlarin tanimlanmasi, analiz edilmesi
ve degerlemesi laboratuvar biriminde nasil yapiimaktadir? Bu husus,
laboratuvar  faaliyetleri bakimindan gbzleme dayali olarak
incelenmelidir. Ornegin, herhangi bir laboratuvarda numune kabul
sartlarinin elverigli olmamasi (numune kabul odasinin yetersiz olmasi,
numunelerin  tezgahlar Uzerine gelisigizel birakilmasi, paketleri
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acildiginda birbirine karigma ihtimali, numune kontrol ve kabul
igslemlerinin  yetersizligi vb.) nedeniyle numunelerin kontroli ve
laboratuvara kabullu ile numunelerin birbiriyle karigmasi bakimindan
ciddi risk unsurlari bulunabilir, bu hususta iyilestirme firsatlan
degerlendirilebilir. Benzer bir sekilde, bir laboratuvarda kullanilan bir
deney cihazinin kullanim sikligi normal kullanim sikliginin ¢ok Gzerinde
olabilir ve bu cihazin devre disi kalmasi durumunda vyedegi
bulunmayabilir. Bagka bir laboratuvarda ise bu hususlarda herhangi bir
risk unsuru s6z konusu olmayabilir. Dolayisiyla, laboratuvar
faaliyetleriyle ilgili riskler her laboratuvar birimine 6zgu olarak etkin bir
bicimde belirlenip yonetilmelidir.

h) “Laboratuvar, iyilestirme igin firsatlari tanimlayip segmeli ve gerekli her
turll faaliyeti gerceklestirmelidir.” (Madde 8.6.1) sarti gere@i olarak
laboratuvar biriminde planli iyilestirme faaliyetleri 5SN+1K prensiplerine
gore nasil belirlenmekte, faaliyetler nasil yuratilmekte, sonuglari nasil
degerlendiriimektedir?

i) “Laboratuvar, musterilerinden olumlu ve olumsuz geri bildirimler almak igin
caba gostermelidir. Geri bildirimler analiz edilmeli ve yodnetim sistemini,
laboratuvar faaliyetlerini ve masgsteri hizmetini iyilestirmek igin kullaniimalidir.”
(Madde 8.6.2) sarti geregdi tetkik edilen laboratuvar birimindeki faaliyetler
(musterilerinden olumlu ve olumsuz geri bildirimler almak ve elde edilen
bilgileri iyilestirme amacli olarak analiz etmek) yeterli ve etkili midir?

J) Laboratuvar biriminde yudrutilen duzeltici faaliyetler, ilgili maddede
(Madde 8.7) belirtilen sartlari (6zellikle dizeltici faaliyetler gerektiren
uygun olmama durumlarinin; énceden belirlenmis olan risk unsurlariyla
iligskilendirilmesini, “sebep analizi’ni, faaliyetin etkinliginin takibini ve
tekrarinin 6nlenmesini saglayacak yetkinlikte yurtttilmekte midir?

Bu sorulara verilen yanitlara gore tetkik ekibi, “Laboratuvar bu standardin
gerekliliklerinin tutarh bir gekilde yerine getiriimesini destekleyen, gosteren ve
laboratuvar sonuglarinin kalitesine guvence veren bir yonetim sistemi kurmali, bu
sistemi dokimante etmeli, uygulamali ve surekliligini saglamalidir.” (Madde 8.1.1)
sartinin yerine getirilip getiriimedigi hakkinda verilere dayal olarak objektif bir tespit
yapma imkanina sahip olabilecektir.

2.5.3.2 “Proses gereklilikleri” ile ilgili miizakereler (Madde 7)

Laboratuvar yoneticisi (sube mudura vb.), acgiktir ki yoneticisi oldugu birimdeki
laboratuvar faaliyetlerinin timinden (proses gerekliliklerinin yerine getiriimesinden)
sorumludur. Alt laboratuvar birim sefleri de benzer sekilde kendi sorumluluk
alanindaki laboratuvar faaliyetlerinin ylUrtttilmesinden sorumludur.

Laboratuvar faaliyetleri, TS EN ISO/IEC 17025 standardi madde 7’de belirtilen
“‘proses gereklilikleri’ni karsilayacak sekilde, talepten raporlamaya kadar tim
asamalariyla slUre¢ yonetimi yaklasimiyla yuritilmesi gereken faaliyetlerdendir.
Tetkik ekibiyle laboratuvar personeli arasinda laboratuvar ortaminda (sahada)
yurttilecek olan muizakerelerde esas olarak standartta belirtlen “proses
gereklilikleri’nin  (Madde 7) yonetim sistemi dokimantasyonuna (ic ve dis
dokumanlar) uygun olarak yerine getirilip getirilmedigi ele alinacaktir.

Laboratuvar birimlerinde sahada yapilacak olan i¢ tetkik muzakereleri deyim
yerindeyse “isin mutfagi’na yoneliktir. Laboratuvar hizmetlerinin Uretildigi laboratuvar
ortamlarinda yapilacak olan muzakerelerden umulan faydanin elde edilebilmesi igin
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her iki “taraf’in da tetkik dncesinde ciddi bir hazirlik yapmasi gerekir. Laboratuvar
yoneticisi ve laboratuvar personeli ile yapilan mizakereler sirasinda i¢ tetkik ekibi,
agirhikh olarak, gdézleme ve faaliyet kayitlarina dayali olarak “5SN+1K” teknigine uygun
soru-cevap yoluna basvurur.

Miizakere konusu:
Taleplerin, tekliflerin ve sozlesmelerin gézden gecirilmesi (Madde 7.1)
muzakeresi

Laboratuvar faaliyetlerinin “sire¢ yonetimi® yaklagimiyla yonetiimesi geregi
(Madde 7) standardin en temel sartlarindan birisidir. Bu surecinin ilk halkasi da
“‘taleplerin, tekliflerin ve sézlegsmelerin gbzden gecirilmesi”dir. CunkUu laboratuvardan
hizmet talep etme asamasinda yapilabilecek hatalar, karigikliklar, sistemik olmayan
uygulamalar bdtiincil olarak laboratuvar faaliyetlerinin kalitesini ciddi bir bicimde
olumsuz yonde etkileyecek, daha sonraki sureclerde giderilmesi zor sorunlara ve
anlagsmazliklara yol agabilecektir. Proses gerekliliklerinin bu asamasiyla ilgili olarak
laboratuvar igerisinde asagidaki sorular sorulabilir:

a) Musterilerin deney talepleri 5SN+1K prensibine uygun olarak hangi kriterlere

go6re kim tarafindan nasil degerlendiriimekte, kabul ya da ret edilmektedir?
Musteri taleplerinin degerlendiriimesiyle ilgili kayitlar (form vb.) nasil
tutulmaktadir? Kabul sonrasinda musteriye deney hizmeti teklifi (fiyat,
sure, taahhutler, sorumluluklar vb.) nasil sunulmaktadir? Teklifin kabul
edilmesi sonrasinda musteriyle nasil bir sézlesme imzalanmaktadir? Bu
sOzlesmede surec icerisinde revizyon (deney ekleme/gikarma, deney
hizmetini digs kaynaktan tedarik etme vb.) yapmak gerektiginde nasil bir
yontem izlenmektedir? Laboratuvarda taleplerin kabul edilmesi, musteriye
teklif verilmesi, musteriyle sozlesme yapilmasi, yapilan sézlesmelerde
gerektiginde revizyon yapilmasi yetkisi kime aittir, bu yetki hangi prosediire
gore nasil verilmektedir? (Madde 7.1.1 ve 7.1.2)

b) Muisteri, talep ettigi laboratuvar faaliyeti (deney ya da kalibrasyon) bir
sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin
gegcti/kaldi, tolerans igi/tolerans disl) sartname veya standart ve karar kurali
agikga tanimlanmis midir? Masteriler bu tanimlardan nasil haberdar
olmaktadir. Mlsterinin karar kuralina gére uygunluk degerlendirme talebi
nasil alinmakta ve bu talebin laboratuvar tarafindan kabull hangi usul ve
esaslara gore kim tarafindan yurutulmektedir? (Madde 7.1.3)

c) Standartta belirtilen “Her bir s6zlesme, hem laboratuvar hem de musteri
tarafindan kabul edilebilir olmahdir. Musteri tarafindan talep edilen
sapmalar laboratuvarin  tutarlihgini  veya sonuglarin  gecerliligini
etkilememelidir.” sarti (Madde 7.1.4) ne anlama gelmektedir? Mdusgteri
tarafindan talep edilen sapmalar (uygulanan deney metodundan sapmalar)
hangi durumlarda “laboratuvarin tutarliigini veya sonugclarin gecerliligini”
etkiler? Musteriler tarafindan bdylesi sonuglar dogurabilecek metottan
sapma talepleri olmus mudur? Laboratuvar bu tur talepleri gerekli
aciklamalar yaparak ilgili prosedurlere goére reddetmis midir? Bu gibi
durumlar nasil kayit altina alinmaktadir? (Madde 7.1.4)

d) Soézlesme sonrasinda mdugsteri ile iligkiler (her tarld haberlesme,
sbzlesmeden sapma anlamina gelebilecek her turld degisiklikligin
bildiriimesi, musteriden onay alma vb.) kurumsal olarak nasil
yurutilmektedir? Musteri ile iletisim kapsamindaki yetki ve sorumluluklar
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kurumsal olarak nasil belirlenmigtir? Soézlesme kapsaminda ydratilen
faaliyetlerle ilgili kayitlar (gozden gecirme kayitlari, degigiklikler, musteri ile
varilan mutabakatlar vb.) ve mausteri bilgilendirme kayitlari nasil
tutulmaktadir (Madde 7.1.5 ve Madde 7.1.8)

e) Musteri ile yapilan sbézlesmeye (s6zlesmede degisiklik yapilmis ise
degisiklik yapilan s6zlesmeye gore) gore deney talebinin kargilanmasina
yonelik olarak laboratuvar ici is akigi (deney slrecinin yonetiimesi) ve
laboratuvar i¢i haberlesme kurumsal olarak nasil yurGtilmektedir?
Laboratuvar i¢i deney sureglerinin yuratilmesine dair kayitlar nasi/
tutulmaktadir? (Madde 7.1.6)

f) Standardin sartlari arasinda yer alan “Mdusteri taleplerinin acikhga
kavusturulmasi ve yapilan isle ilgili laboratuvar performansinin izlenmesi
konularinda musterilerle veya onlarin temsilcileriyle isbirligi yapmahdir.”
sartt (Madde 7.1.7) laboratuvarda nasil yerine getiriimektedir?
Laboratuvara musteriler tarafindan bu yénde talepler yapilmakta midir?
Standardin bu maddesinde olasi isbirlikleri arasinda sayilan “dogrulama
amagclarina iliskin masteri tarafindan ihtiyag duyulan égelerin hazirlanmasi,
paketlenmesi ve sevk edilmesi” (Madde 7.1.7 Not b) ne anlama
gelmektedir, bu yonde herhangi bir taleple karsilasiimis midir?

“Taleplerin, tekliflerin ve sdzlesmelerin gézden gegirilmesi” ile ilgili olarak
laboratuvar personeli ile yapilan muzakereler sirasinda i¢ tetkik ekibi, agirlikli olarak
faaliyet kayitlarina basvurur. ic ve dis misterilerden gelen talepler {izerinen inceleme
yapilarak, ilgili laboratuvar yodneticisiyle de yapilacak muzakereler sonunda,
“taleplerin, tekliflerin ve s6zlesmelerin gézden gecirilmesi” ile ilgili faaliyetlerin “proses
gereklilikleri’ne uygun olarak yudrutalip yudritalmedigi hakkinda objektif kanitlara
dayali tespitler yapilir.

Muzakere konusu:
Yontemlerin segilmesi, dogrulanmasi ve gegerli kiilnmasi (Madde 7.2)

Laboratuvar faaliyetlerinde “uygun yontem ve prosedurler’in kullaniimasi
geredi (Madde 7.2.1.1) standardin amir hidkmudir. Laboratuvar, hizmet
kapsamindaki laboratuvar faaliyetlerinde uygun deney yontemlerini se¢mek, standart
deney yoOntemleri icin dogrulama, isletme ici yontemler icin de gecerli kilma
calismalarini yapmak zorundadir. Amag; dogru, gecerli, glvenilir ve kabul edilebilir
deney sonuglari Uretebilmek igcin hizmet kapsamindaki deneyleri laboratuvarda
uygulamaya baglamadan oOnce, gereken performansin elde edilebildigini guvence
altina almak suretiyle, ydontemlerin dizgiin bir sekilde ¢alisilabildigini (Madde 7.2.1.5)
saglamaktir.

Yontemlerin secilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi ile ilgili olarak
laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasindaki muzakerelerde asagidaki
sorular sorulabilir:

a) Standartta “Laboratuvar, tum laboratuvar faaliyetleri ve uygun oldugu
yerlerde olcum belirsizligi degerlendirmesi igin, veri analizi amaciyla
kullanilacak istatistiksel tekniklerle birlikte uygun yontem ve prosedurleri
kullanmahdir.” (Madde 7.2.1.1) denilmektedir. Burada yer alan “veri analizi
amaciyla kullanilacak istatistiksel teknikler” nelerdir ve laboratuvarda bu
tekniklerden hangileri, nerede, hangi amaclarla, nasil kullaniimaktadir?
“‘Uygun oldugu yerlerde olgum belirsizligi degerlendirmesi (hesaplamasi)
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icin” laboratuvarda 5N+1K kuralina goére hangi yontemler kullaniimaktadir?
Bu hususlar, tetkik sirasinda secilecek kimi deneylerle ilgili kayitlar
uzerinden incelenebilir.

b) Dogdru, gegerli, guvenilir ve kabul edilebilir deney sonuglari Uretebilmek igin
standart deney metotlarini laboratuvarda uygulamaya baslamadan once,
bu deney yontemlerinin duzgun bir sekilde galisilabildigini kanitlamak Uzere
“dogrulama” c¢alismalan (Madde 7.2.1.5) S5N+1K kuralina goére hangi
prosedure gore hangi durumlarda nasil yapiimaktadir? Bu hususlar, tetkik
sirasinda secilecek kimi deneylerle ilgili kayitlar Uzerinden incelenebilir.

c) Laboratuvar tarafindan ihtiya¢c uUzerine gelistiriimis herhangi bir deney
yontemi var midir? Varsa bu ydntem, standardin ilgili sartlarini (Madde
7.2.1.6) saglayacak sekilde, planli bir faaliyet olarak, 5SN+1K kuralina gore
nasil geligtiriimektedir? Bu husus, tetkik sirasinda varsa ilgili kayitlar
Uzerinden incelenebilir.

d) Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili yontem ve prosedirlerden sapmalara
(Madde 7.2.1.7 hangi sartlarda izin verilmektedir? Bu tlr sapmalarin
ybnetilmesiyle ilgili yetki ve sorumluluklar SN+1K kurallari gergevesinde
nasil dizenlenmistir? Laboratuvar faaliyetleri slirmekteyken musterinin
bilgisi ve onayini gerektiren bu tlir sapmalarda musteri kurumsal olarak
nasil bilgilendiriimekte ve musterinin onayi nasil alinmaktadir? Bu hususlar,
tetkik sirasinda ilgili kayitlar Gzerinden incelenebilir.

e) Laboratuvar ici yontem geligtiriliyor mu? Gelistiriliyorsa, geligtirilen bu
yontemlerin gegerli kiinmasi galismalart Madde 7.2.2°de belirtilen sartlari
karsilayacak sekilde yapiliyor mu?

f) Mausgteriler, kendi teknik sartnamesinde yazilan ybnteme ve kurulacak
deney dlizenegine uygun olacak sekilde deney talep etmeleri durumunda
laboratuvar kurumsal olarak bu tur talepleri nasi/ kargiliyor, boylesi isletme
ici metot sayilabilecek standart olmayan yodntemlerle yapilacak deney
taleplerinin yerine getirilebilir olup olmadigina kim, nasil karar veriyor,
deney raporlarini nasil dizenliyor?

Yontemlerin secilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kiinmasi ile ilgili olarak
laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasindaki i¢ tetkik ekibi, agirlikhi olarak
faaliyet kayitlarina bagvurur. Bu husustaki faaliyetlerin “proses gereklilikleri’ne
(Madde 7.2) uygun olarak yuratilip yuratilmedigi hakkinda objektif kanitlara dayal
tespitler yapilir.

Miizakere konusu:
Numune alma (Madde 7.3)

“‘Numune alma” islemi 6zel bir uzmanlik ve beceri gerektirmektedir. Mugteriler,
deney hizmetlerinin yani sira Uzerinde deney yapilacak numune alma islemini de
laboratuvardan talep edebilmektedirler. Laboratuvar, eger numune alma hizmeti
verecekse standardin Madde 7.3’te belirtilen sartlari saglamak durumundadir.

Numune alma faaliyetinin yurGtlldaga laboratuvar birimlerinde yapilacak
tetkikler sirasindaki miuzakerelerde asagidaki sorular sorulabilir:

a) Numune alma plani ve yontemi standardin ilgili sartini (Madde 7.3.1) nasi/
saglamaktadir? Numune alma plani ve yonteminde gorev ve sorumluluklar
5N+1K kuralina gore nasil belirlenmektedir? Numune alma plani, makul
olan durumlarda, hangi uygun istatistiksel yontemlere dayandirilmahdir
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(Madde 7.3.1). Istatistiksel yontemlere dayandirilabilecek makul durumlar
nelerdir? istatistiksel yontemlere dayandirililabilecek makul olma haline kim
karar vermektedir? Bu hususlar, gerek yerinde numune alma islemini
gOzleyerek gerekse tetkik sirasinda secilecek kimi numune alma kayitlar
uzerinden incelenebilir.

b) Numune almada kullanilan yéntem nasil belirlenmektedir ve standardin bu
husustaki sartlarini (Madde 7.3.2) nasil saglamaktadir?

c) Numune alma kayitlar standardin bu husustaki sartlarini (Madde 7.3.3)
nasil saglamaktadir? Numune alma sirasinda tutulan kayitlar deney
raporlarina nasil aktariimaktadir? Ayri bir numune alma raporu mu
hazirlanmaktadir yoksa numune alma bilgileri deney raporunda mi yer
almaktadir?

Numune alma ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler
sirasindaki i¢ tetkik ekibi, mimkin olmasi halinde yerinde numune alma islemi
sirasindaki gézlemlere, agirlikli olarak da numune alma faaliyet kayitlarina bagvurur.
Bu husustaki faaliyetlerin “proses gereklilikleri’ne (Madde 7.3) uygun olarak yurutulup
yuruttlmedigi hakkinda objektif kanitlara dayali tespitler yapilir.

Miizakere konusu:
Deney veya kalibrasyon ogelerinin elleglenmesi (Madde 7.4)

‘Deney veya kalibrasyon d&gelerinin tasinmasi, kabull, elleglenmesi,
korunmasi, depolanmasi, alikonulmasi ve bertarafi veya geri gonderiimesi” (Madde
7.4.1) ile ilgili yukamlUlUkler laboratuvar yénetiminin sorumlulugundadir. Bu gereklilik
hem deney ve kalibrasyon sonuclarinin giivenilirliginin saglanmasi, hem de mdusteri
¢lkarlarinin korunmasi ve glivence altina allnmasi bakimindan son derece dnemlidir.

Numunelerin laboratuvara kabulinden bertaraf edilmesine kadar tim is ve
islemlerin yuratulmesi ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler
sirasindaki muzakerelerde asagidaki sorular sorulabilir:

a) Standartta “Deney veya kalibrasyon igin ellegcleme, tasima,
depolama/bekletme ve hazirlama esnasinda 6gede bozulma,
kontaminasyon, kaylp veya hasardan kaginmak amaciyla o&nlemler
alinmalidir.” (Madde 7.4.1) denilmektedir. Bu sart laboratuvarda nasil
saglanmaktadir? Bu amagla yonetim sisteminin 6ngdrdugu énlemler
nelerdir? Numunelerin laboratuvara kabuliinden bertarafina kadar “numune
yonetimi’nin her asasindaki risk ve firsatlar (Madde 8.5) standardin
Ongordigu sekilde kurumsal olarak tespit edilip sistematik olarak
yonetilmekte midir? Laboratuvarda numune yonetimi ile ilgili gorev, yetki ve
sorumluluklar 5N+1K kuralina gore agikga belirlenmis midir?

b) Laboratuvarda numune yonetiminin bir pargasi olarak numuneler
standardin ilgili sartini (Madde 7.4.1) saglayacak sekilde sistematik olarak
nasil tanimlanmaktadir (etiketleme, barkodlama, isaretleme vb.)? Numune
tanimlamasinda laboratuvar yonetiminin yerine getirmek durumunda
oldugu genel gereklilikler (tarafsizlik ve gizlilik) (Madde 4.1 ve Madde 4.2)
nasil saglanmaktadir?

c) Numunelerin “fiziksel olarak veya kayitlar veya diger dokimanlarda s6z
edildiginde birbiriyle karigtinimamasi” (Madde 7.4.1) sistematik olarak
hangi yontemlerle nasil giivence altina alinmaktadir? Bu husustaki risk ve
firsatlar Madde 8.5'te belirtilen sartlara gore belirlenmis ve sistematik
olarak yonetiimekte midir? Numunelerin her ne sekilde olursa olsun (fiziksel
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d)

f)

)

h)

olarak ya da kayitlar Uzerinde ya da deney raporlarinda numuneye dair
yapilan atiflarda vb.) laboratuvarda birbirine karisip karismadigi hususu
hem laboratuvar ortaminda yapilacak olan gozlemler sirasinda hem de
kayitlar Uzerinden dikkatlice tetkik edilmeli, elde edilen bulgular agik bir
bicimde muzakere edilmelidir.

Numune kontrol ve kayit islemleri nasil yapilmaktadir? Numunelerin
laboratuvara kabul sartlari nasil belirlenmektedir? Numunelerin daha 6nce
belirlenmis kabul sartlardan sapma durumlari hangi asamlarda, nasil ve
kim tarafindan tespit edilmekte, bu gibi sapma kayitlari nasil tutulmaktadir?
“Bir 6genin deney veya kalibrasyon i¢in uygunluguna dair siphe oldugunda
veya 0Oge sunulan aciklamalara uymadiginda, laboratuvar islemlere
baslamadan 6nce daha fazla talimat i¢cin migsteriye basvurmali ve buna
iliskin sonuglari kaydetmelidir.” (Madde 7.4.3) sarti laboratuvarda SN+1K
kuralina gore nasil saglanmaktadir? Numunenin deneye uygun
olmamasina dair “slUphe” durumu laboratuvarda objektif olarak kim
tarafindan nasil tespit edilmektedir. Bu tir kayitlar (numunelerin deneye
uygun olmamasina veya bu yonde birtakim suphelerin bulunmasina dair
kayitlar) nasil tutulmaktadir?

Numunenin deneye uygun olmamasindan kaynakl olarak, deney
oncesinde musteriye bu durum nasi/ bilgilendiriimekte, bu gibi durumlarda
kurumsal olarak nasil hareket edilmektedir. Kurumsal olarak; sozlesme
sonrasinda musteri ile iligkiler (her turll haberlesme, s6zlesmeden sapma
anlamina gelebilecek her turlu degisiklikligin bildiriimesi, musteriden onay
alma vb.) kurumsal olarak nasil yUrGtilmektedir? Musteri ile iletisim
kapsamindaki yetki ve sorumluluklar kurumsal olarak nasil belirlenmistir?
Sozlesme kapsaminda yurutulen faaliyetlerle ilgili kayitlar (gdézden gegirme
kayitlari, degisiklikler, musteri ile varilan mutabakatlar vb.) ve musteri
bilgilendirme kayitlari nasil tutulmaktadir (Madde 7.1.5 ve Madde 7.1.8)
“Belirlenmis sartlardan sapma oldugu musteri tarafindan kabul edilen bir
O0gede deney veya kalibrasyon yapilmasi istenildiginde; laboratuvar, hangi
sonuglarin sapmalardan etkilenebilecegini gdsteren bir feragat beyanini
rapora eklemelidir.” sarti (Madde 7.4.3) laboratuvarda kurumsal olarak
nasil saglamaktadir? Feragat beyani gergevesinde; numunelerde daha
once belirlenmis kabul sartlarindan sapmalarin dlgutleri (kriterleri) nasil
belirlenmektedir? Karar verirken; bir numunenin uygun olmadigindan
dolayi ret edilmesiyle, feragat beyani kapsaminda sartli olarak kabul edilip
Uzerinde deney vyapilmasi arasindaki ayrim objektif olarak nasil
saglanmakta ve nasil dokumante edilmektedir? Feragat beyani hangi
ifadeleri igermektedir? “Feragat beyan!”, standartta ifade edilen yeni bir
husus olmasi dolayisiyla hem dizenleme hem de bu ydndeki uygulama
dikkatli bir bicimde titizlikle tetkik edilmelidir. Madde 7.4.3 kapsamindaki is
ve iglemler, gerek laboratuvar birimlerinde yerinde yapilacak tetkikler
gerekse bu hususlari iceren kayitlarin incelenmesi sirasinda degerlendirilip
muzakere edilebilir.

“Deney veya kalibrasyon igin ellegcleme, tasima, depolama/bekletme ve
hazirlama esnasinda 6gede bozulma, kontaminasyon, kayip veya
hasardan kaginmak amaciyla 6énlemler alinmalidir.” (Madde 7.4.1) sarti da
dikkate alinarak; “Ogelerin belirlenen cevresel kosullarda depolanmasi
veya tutulmasi gerektiginde bu kosullarin surekliligi saglanmali, izlenmeli
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ve kaydedilmelidir.” Sarti (Madde 7.4.4) 5N+1K kurali ¢ergevesinde nasil
saglanmaktadir? Bu husustaki risk ve firsatlar dikkate alinmakta midir?

Numunelerin laboratuvara kabulinden bertarafina kadar deney veya
kalibrasyon ogelerinin elleglenmesi ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak
tetkikler sirasinda tetkik ekibi, gerek numunelere uygulanan islemleri yerinde
inceleyerek, gerekse de numune ile ilgili kayitlar Gzerinden muzakereler yarutur.
Muzakereler sonunda bu husustaki faaliyetlerin “proses gereklilikleri’ne (Madde 7.4)
uygun olarak yurGtalip yuratiimedigi hakkinda objektif kanitlara dayali tespitler

yapilir.

Mizakere konusu:
Teknik kayitlar (Madde 7.5)

Laboratuvar faaliyetleri deyim vyerindeyse “kayit yogun” faaliyetlerdendir.
Laboratuvarda yuruatulen idari ve teknik faaliyetlerdeki “kayit disiplini”, amaca uygun
tasarlanmig, elle ya da elektronik ortamda kullanilmaya elverigli formlar, yazismalar,
sesli ve/veya gorintlilli kayitlar aracih@iyla yerine getirilir. Teknik kayitlar, her seyden
once, 6lcmeye dayali laboratuvar faaliyetlerinin objektif kanitlari olmasi bakimindan
son derece onemlidir. Ayrica, “kayitlarin guvenilirligi”, kurumsal olarak “laboratuvarin
guvenilirligi” ile yakindan ve dogrudan ilgilidir.

“Teknik kayitlar’in (Madde 7.5) usuline uygun bir bicimde tanimlanmasi,
tutulmasi, dogrulanabilir ve erisilebilir olmasi, saklanmasi ile ilgili yukumltlukler
laboratuvar ydnetiminin sorumlulugundadir.

Teknik kayitlar (Madde 7.5) ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak
tetkikler sirasindaki muzakerelerde asagidaki sorular sorulabilir:

a) Standartta Madde 7.5.1'de belirtilen teknik kayitlarin neler oldugu agik bir

bicimde nasil ve nerede tanimlanmigtir?

b) “Laboratuvar faaliyetinin aslina mimkidn olan en yakin sartlar altinda
tekrarina imkan tanimak igin her bir laboratuvar faaliyetine iliskin teknik
kayitlar” laboratuvarda sistematik olarak hangi araclarla nasil
tutulmaktadir? Laboratuvarda, daha 6nce gercgeklestirimis bir laboratuvar
faaliyetinin  “aslina  mimkin olan en yakin sartlar altinda tekrar/”
uygulamasi s6z konusu olmus mudur?

c) Laboratuvar, teknik kayitlarin “yeterli bilgiyi icerdigini” (Madde 7.5.1) nasil
glvence altina almaktadir? Teknik kayitlarin yeterliligi 5SN+1K kuralina gore
kim tarafindan nasil givence altina alinmaktadir?

d) Teknik kayitlarin “tarih ile her bir laboratuvar faaliyetinden ve veriler ile
sonuglarin kontrolinden sorumlu personelin kimligini icerecek sekilde”
(Madde 7.5.1) tam ve eksiksiz olarak tutulmasi sistematik olarak nasil
kontrol edilmekte ve glvence altina alinmaktadir?

e) “Asil gozlem, veri ve hesaplamalar yapildiklari anda kaydedilmelidir ve
belirli bir ig ile tanimlanabilir olmalidir.” (Madde 7.5.1) sarti sistematik
olarak nasil saglanmaktadir?

f) Asil (otantik) kayittan itibaren teknik kayitlarin izlenebilirligi (Madde 7.5.2)
sistematik olarak nasil saglanmaktadir? Hangi kayitlar “asil kayit” olarak
kabul edilmektedir? Asil kayittan turetilmis ikincil kayitlar nelerdir? Cihaza
gémulld yazihm tarafindan Uretilip cihazin ekraninda goruntilenen
kayitlarin basili k&git ortamindaki bir forma veya bir aktarim programiyla
kisisel bilgisayarlara aktarildiginda cihazdaki birincil (asil) kayit ile

79



aktanimis kayit icin gerek kayitlarin tutulmasi gerekse saklanmasi
bakimindan nasil bir islem yapilmaktadir? Bu kayitlarin asil kayittan farki
nedir?

g) “Hem asil hem de duzeltiimis veri ve dosyalar degisiklik tarihini, degistirilen
hususlari ve bu degisikliklerden sorumlu personeli de igerecek sekilde
muhafaza edilmelidir.” (Madde 7.5.2) sarti laboratuvarda 5SN+1K kuralina
gore sistematik olarak nasil saglanmaktadir?

h) Teknik kayitlarin standardin sartlarina (Madde 7.5) uygun olarak tam ve
eksiksiz olarak tutulmamasi, arandiginda bulunamamasi, kaybolmasi,
sistematik olarak saklanamamasi, kaydin tutuldugu tarih (“Asil goézlem, veri
ve hesaplamalar yapildiklari anda kaydedilmelidir’) bilgisine ya da kaydi
tutan personelin bilgisine ulasilamamasi gibi nedenlerle musterilerin zarar
ziyana ugramasl, kurumsal olarak “laboratuvarin  guavenilirligi’nin
zedelenmesi vb. risk ve firsatlar standardin sartlarina uygun olarak (
Madde 8.5) tespit edilip yonetiimekte midir?

Teknik kayitlar ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler
sirasinda tetkik ekibi, gerek laboratuvarda teknik kayitlarin tutulmasini (ilgili formlarin
doldurulmasi vb.) ve standardin Madde 8.4.2 sartlari cergevesinde kayitlarin
saklandidi argiv odalarini inceleyerek, gerekse de numune ile ilgili kayitlar Gzerinden
mulzakereler yurGtir. Mulzakereler sonunda bu husustaki faaliyetlerin “proses
gereklilikleri’/ne (Madde 7.5) ve yonetim sistemi gerekliliklerine (Madde 8.4.2) uygun
olarak yuratalip yaratilmedigi hakkinda objektif kanitlara dayali tespitler yapilir.

Muzakere konusu:
Olgum belirsizliginin degerlendirilmesi (Madde 7.6)

Her 6lgim, dogasi geregi, Olcllen dederin de igcinde bulundugu bir belirsizlik
icerir. Burada s6zU edilen Olgum belirsizligi, belirsizlige etki eden tum belirsizlik
kaynaklarinin dikkate alindigi, belirli bir ybnteme bagh kalinarak birtakim
hesaplamalar sonunda elde edilen nicel bir degerdir. MUmkin oldugunda, 6l¢gim
sonucu ile birlikte verilen bu deger 6zellikle “uygunluk degerlendirmeleri’ne konu
kararlarda kritik bir rol oynamaktadir. Olgiim belirsizligi tahmini esas olarak
laboratuvarlarin teknik yerlilik derecelerini gosteren en objektif kalite gostergelerinden
birisidir.  Standardin ilgili maddesi (Madde 7.6), “bélcim belirsizliginin
degerlendiriimesi” bashgi altinda, él¢iim belirsizliginin tayini ile ilgili temel gereklilikleri
ortaya koymustur.

Olglim belirsizliginin degerlendiriimesinin standardin ilgili maddesinde (Madde
7.6) belirtilen gereklilikleri saglayacak sekilde yapilip yapiimadigi ile ilgili olarak
laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasindaki muzakerelerde asagidaki
sorular sorulabilir:

a) Olgiim belirsizligi tayinine yonelik hesaplamalar 5N+1K kuralina uygun
olarak hangi yonteme goére nasil ve kim tarafindan yapilmaktadir? Bu
hesaplamalari yapmak Uzere gorevilendirilecek personel, hangi yetkinlik
kriterlerine gore kim tarafindan yetkilendirilir?

b) Olgim belirsizli§i hesaplamalari yapilirken belirsizlige etki eden etmenler
(belirsizlik kaynaklari) nasil belirlenmektedir? “Olgim belirsizligini artiran
etmenler” (Madde 7.6.1) nasil belirlenmektedir?
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c) Madde 7.6.1de “Olgiim belirsizligini degerlendirirken numune almadan
kaynaklananlar da dahil, onemi bulunan tum etmenler uygun analiz
yontemleri kullanilarak hesaba katilmalidir.” denilmektedir. Burada, 6lgim
belirsizligi tayininde hesaba katilmasi gereken “6nemi bulunan tum
etmenler” nasil belirlenmektedir? Belirsizlige az ya da c¢ok Kkatkita
bulundugu bilindigi halde hesaba katilmayan etmenler icin nasil bir kriter
belirlenmistir?

d) Kalibrasyon laboratuvarinda olgum belirsizligi hesabi hangi yonteme gore
yapilmaktadir? Belirsizlik kaynaklari nasil tespit edilmektedir? Belirsizlik
kaynaklari belirlenirken kalibrasyonda kullanilan tum cihazlarin (élgim ve
kontrol cihazlan) élgim belirsizlikleri nasil hesaba katiimaktadir?

e) Laboratuvarin dlgim belirsizligi beyan etmedigi deneyler var midir? Varsa
bunun nedeni nedir? Olgim belirsizligi beyan edilmedigi durumlarda
laboratuvarin deney raporu beyan politikasi nedir?

f) Madde 7.6.3’te Not 3'te “Sonuglara ait 6lgciim belirsizliklerinin olusturuldugu
ve dogrulandigi belirli bir yontem icin, tanimlanmis kritik etki unsurlarinin
kontrol altinda oldugu gosterildigi takdirde, her bir sonug¢ igin olgum
belirsizliginin ~ degerlendiriimesine  gerek  yoktur.”  denilmektedir.
Laboratuvarda “tanimlanmis kritik etki unsurlarinin kontrol altinda
oldugunun gosterildigi” belirsizlik kaynaklari (kritik etki unsurlari) var midir;
varsa, bu tur belirsizlik kaynaklari, belirsizlik hesaplamalarinda nasil
hesaba katilmaktadir?

g) Belirsizlik hesaplamalari hangi durumlarda guncellenmektedir?

h) Belirlenen yonteme tam olarak uymamaktan, belirsizlik kaynaklarindan
ihmal edilemeyecek buylklikte olanlarin da ihmal edilmesinden,
hesaplamalar sirasinda yapilan sistematik ya da rasgele hatalardan vb.
dolayl belirsizlik tahmininin isabetli bir bicimde yapilamamig olmasi
nedeniyle karar vericilerin karar verirken bu durumdan olumsuz yonde
etkilenmesi, bu ylzden de mdusterilerin zarar ziyana ugramasi, kurumsal
olarak da “laboratuvarin guvenilirligi’nin zedelenmesi vb. risk ve firsatlar
standardin sartlarina uygun olarak ( Madde 8.5) tespit edilip yonetiimekte
midir?

Olglim belirsizliginin degerlendirimesi (hesaplanmasi/tayin edilmesi) ile ilgili
olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasinda tetkik ekibi, olgum
belirsizligi hesaplamalari ile ilgili ¢alismalarin teknik kayitlari Gzerinden muzakereler
yuruttr. Muzakereler sonunda bu husustaki faaliyetlerin “proses gereklilikleri’ne
(Madde 7.6) uygun olarak yuratalip yuratulmedigi hakkinda objektif kanitlara dayali
tespitler yapilir.

Muzakere konusu:
Sonuglarin gegerliliginin glivence altina alinmasi (Madde 7.7)

Laboratuvar faaliyetlerinde sistematik olarak dogru, gecgerli ve guvenilir
sonuglar Uretmek ve kabul edilebilir, gegerli yontemlerle bunun sdrdirdlebilirligini
saglamak son derece Onemlidir. Laboratuvar sonuglarinin gegerliliginin guvence
altina alinmasina yonelik laboratuvar ¢alismalari; hem kurumsal olarak laboratuvara
duyulan gidveni ve dolayisiyla laboratuvarin sayginligini artiracak, hem de karar
vericilerin verilere dayali olarak dogru ve gercekgi karar verebilmelerine imkan
saglayacaktir.
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Her laboratuvarda cesitli nedenlerle 6lcum sonuglarinin gecerliligini tehlikeye
atacak “hata’lar yapilabilir. Laboratuvar faaliyetlerinin dogasinda bu vardir. Ancak,
burada, Madde 7.7 kapsaminda 6nemli olan 6lgum sonugclarinin gecerliligini tehlikeye
atacak “hata”lardan “sistematik” olan hatalari ve bu tur hatalara yol agabilecek “hata
kaynaklari’ni (riskleri) ortadan kaldirmaktir.

Standardin, sonuglarin gecerliliginin glivence altina alinmasi ile ilgili
laboratuvar galismalarindan temel beklentisi; laboratuvar faaliyetlerinin, sonuglarin
gecerliligini tehlikeye atabilecek gerek sistematik gerekse sistematik olmayan hata ve
sapmalari onleyebilecek yetkinlikte, gliclii ve etkin bir kalite ydnetim sistemi ile
yuratulmesini saglamakir.

Madde 7.7 kapsamindaki tum bu faaliyetler Ilaboratuvar ydnetiminin
sorumlulugundadir. Madde 7.7 kapsaminda yuratilen calismalar esas olarak
laboratuvarlarin élgiim sunuglarinin gegerliligini saglama kapasitesini gosteren en
objektif kalite goOstergelerinden birisidir. Standardin ilgili maddesi (Madde 7.7),
“sonuglarin gegerliliginin guvence altina alinmasi” bashgi altinda, bu alandaki temel
gereklilikleri ve yiiriitilmesi gereken faaliyetleri agikga ortaya koymustur.

Olglim sonuglarin gegerliliginin giivence altina alinmasi ile ilgili faaliyetlerin
standardin ilgili maddesinde (Madde 7.7) belirtilen gereklilikleri sistematik olarak
saglayacak sekilde yurutalip yurutilmedigi ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde
yapilacak tetkikler sirasindaki muzakerelerde asagidaki sorular sorulabilir:

a) Laboratuvarda o6lgim sonugclarinin gegerliligi 5SN+1K kuralina goére nasil
izlenmek”tedir? Sonugclarin izlenmesiyle ilgili olarak laboratuvarda
kullanilan yéntemler nelerdir ve bu yéntemler nasi/ (deney bazinda ya da
genel amach) kullaniimaktadir?

b) Elde edilen veriler (6lgim sonuglari), egilimlerin tespit edilmesine olanak
saglayacak sekilde nasil kaydedilmektedir? Elde edilen sonuglarin
“egilimleri” 6nceki verilerle “karsilastirmall” olarak nasil tespit edilmektedir?
Laboratuvarda bu yondeki uygulamali ¢alismalar nelerdir?

c) Elde edilen laboratuvar sonuglarinin (deney raporlarinda beyan edilen
sonuglarin) sistematik olarak gdzden gecirilmesi SN+1K kuralina gére nasil
yapilmaktadir? Bu amacla uygun oldugu yerlerde hangi periyotlarla hangi
istatistiksel teknikler kullaniimaktadir? istatistiksel tekniklerle 6lctim
sonuglarinin  gézden gegiriimesini mumkdn kilmayan dolayisiyla da
uygulama alani bulunmayan deneyler var midir varsa hangileridir? Bu tur
deneyler icin sonuglarin gdézden geciriimesi hangi yontemlerle nasil
yapilmaktadir?

d) Laboratuvarda Olgcim sonuglarinin izlenmesi (6lgim  sonuglarinin
izlenebilirliginin saglanmasi) ile ilgili planli olarak yurutilmesi ve gbzden
geciriimesi gerekli calismalar Madde 7.7.1'de belirtilen sartlari 5N+1K
kuralina gore nasil karsilamaktadir?

e) Izlenebilir sonuclarin elde edilebilmesi icin kalite kontrol malzemeleri
(Madde 7.7.1 a) kullaniimakta midir, kullaniimaktaysa kalite kontrol
malzemeleri bu amagla nasi/ kullaniimaktadir?

f) izlenebilir sonuglarin elde edilebilmesi igin kalibre edilmis alternatif araclar
(Madde 7.7.1 b) kullanilmakta midir, kullaniimaktaysa “alternatif araclar” bu
amacla nasil kullanilmaktadir?

g) Izlenebilir sonuglarin elde edilebilmesi igin “6lglim ve deney donaniminin
islevsel kontrolleri” (Madde 7.7.1 c) yapilmakta midir, laboratuvarda bu
yonde herhangi bir uygulama var midir, varsa bu “iglevsel kontroller” nasil
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h)

)

K)

yapilmaktadir? Bu uygulamanin “6lgim donaniminin ara kontrolleri’nden
(Madde 7.7.1 e) farki nedir?

“Uygulanabilir oldugunda, kontrol diyagrami ile kontrol veya c¢alisma
standartlarinin kullanimi” (Madde 7.7.1 d) deney sonucunu elde etmede
hasaba katilan dlgimler (6rnegin tartim sonugclari) bazinda ve/veya beyan
edilen deney sonucu bazinda (6rnegin beton basing dayanimi tayini deney
sonucu) nasil yapilmaktadir?

“Olgiim donaniminin ara kontrolleri” (Madde 7.7.1 e) nasil yapilmaktadir?
Laboratuvarin bu ara kontrolleri yapabilecek imkan ve kaabiliyeti olmadigi
durumlarda ara kontroller igin nasil bir yol izlenmektedir?

Olgiim sonuglarinin gegerliligini glivence altina almak igin “ayni veya farkli
yontemler kullanarak deney veya kalibrasyonlarin tekrar” (Madde 7.7.1 f)
uygulamasi yapilmakta midir? Yapilmaktaysa nasil yapiimaktadir? Bu tar
karsilastirma calismalarina hangi sartlarda ihtiya¢ duyulabilir?

Olgiim sonuglarinin gegerliligini glivence altina almak icin laboratuvarda
‘muhafaza edilen 6gelerin yeniden deney veya kalibrasyona tabi tutulmasi”
(Madde 7.7.1 g) uygulamasina (sahit numune ya da kontrol numunesi
uzerinde o6lgum sonugclarinin gecerliligini glivence altina almak igin kontrol
amacli deney veya kalibrasyon yapma) basvurulmakta midir? Bu yénde
uygulama yapihiyorsa hangi usullerle nasil yapiimaktadir?

“Bir 6genin farkl karakteristiklerine ait sonuglarinin birbiriyle korelasyonu”
(Madde 7.7.1 g) yoluyla 6lcim sonugclarinin gecerliliginin guvence altina
alinmasi  uygulamasi  yapiimakta midir?  Yapilmaktaysa nasil
yapiimaktadir?

m) Olgcim sonuglarinin gegerliliginin sistematik olarak giivence altina alinmasi

P)

amaciyla raporlanmis sonuglarin gézden gegiriimesi (Madde 7.7.1 i) nasil
yapilmaktadir? Bu sart, standardin yeni versiyonunda (TS EN ISO/IEC
17025:2017) agikca belirtilen sartlardan olup laboratuvarlardan raporlanmis
sonuglari planli ve sistematik (periyodik) olarak gbzden gecgirme faaliyeti
yurutimeleri ve elde edilen sonuglar iyilestirme amacglh olarak kullanmalari
beklenmektedir.

Olglim sonuglarinin gegerliliginin sistematik olarak giivence altina alinmasi
amaciyla laboratuvar igi karsilagtirma (Madde 7.7.1 j) calismalari SN+1K
kuralina uygun olarak hangi usul ve esaslara gore nasil yapilmaktadir?
Laboratuvar ici karsilastirma sarti, standardin yeni versiyonunda (TS EN
ISO/IEC 17025:2017) acikga tanimlanmis olup (Madde 3.4) olup
laboratuvarlardan planli ve sistematik (periyodik) olarak laboratuvar igi
karsilastirma faaliyeti yUrUtumeleri ve elde edilen sonuglari personel
yetkinligini izleme ve iyilestirme amacli olarak kullanmalari beklenmektedir.
Olglim sonuglarinin gecerliligini glivence altina almak icin laboratuvarda
“kdr numunenin/numunelerin deneye tabi tutulmasi”” (Madde 7.7.1 k)
uygulamasina bagvurulmakta midir? Bu yoénde uygulama yapiliyorsa hangi
usullerle nasil yapiimaktadir?

Olglim sonuglarinin gegerliliginin sistematik olarak giivence altina alinmasi
amaclyla standartta “mumkdn ve uygun oldugu durumlarda sonuglarini
diger laboratuvarlarin sonuglariyla karsilastirarak kendi performansini
izlemelidir.” (Madde 7.7.2) sarti yer almakta olup bu faaliyetlerin
planlanmasi, uygulanmasi ve sonuglarinin degerlendiriimesi
beklenmektedir. Bu faaliyetler 5SN+1K kuralina uygun olarah hangi usul ve
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esaslara gore planlanmakta ve uygulanmaktadir? Elde edilen sonuglar
nasil degerlendiriimektedir?

q) ISO/IEC 17043 standardi sartlarina uygun olarak (akredite) dizenlenen
“yeterlilik deneyleri’/ne (Madde 3.5) katilim hangi usul ve esaslara gore
nasil saglanmaktadir? ISO/IEC 17043 standardi sartlarina uygunlugu tescil
edilmemis (akredite olmayan) ancak ISO/IEC 17043 standardi sartlarini
sagladigr degerlendirilen (mutalaa edilen) yeterlilik deneylerine katilim
hangi usul ve esaslara goére nasil saglanmaktadir? Bu tir vyeterlilik
deneylerinin “ISO/IEC 17043 standardi sartlarini sagladigi”’nin kabuli igin
hangi objektif kriterler aranmaktadir?

r) Yeterlilik deneyleri digindaki “laboratuvarlar arasi karsilastirma” (Madde
3.3) programlarina katilm hangi wusul ve esaslara go6re nasil
saglanmaktadir?

s) Yeterlilik deneyleri (Madde 3.5) ile laboratuvarlar arasi karsilastirma
(Madde 3.3) programlari arasinda ne fark vardir?

t) Olgiim sonuglarinin gegerliligini glivence altina almak igin laboratuvarda
Madde 7.7.1 ve Madde 7.7.2 geregince yurutilen izleme faaliyetlerinden
elde edilen veriler 5N+1K kuralina uygun olarak kim tarafindan nasil analiz
edilmekte, elde edilen sonuglar iyilestirme amacli olarak hangi usul ve
esaslara gore degerlendiriimekte ve degerlendirme sonuglari laboratuvar
yonetimine (Ust yonetime) nasil rapor edilmektedir? (Madde 7.7.3)

u) Madde 7.7.1 ve Madde 7.7.2 kapsaminda yurutulen izleme sonuglarinin
onceden tanimlanmis kriterlerin disinda oldugu tespit edildiginde, ayni
sartlarda yapilan onceki deney sonuglari ile ilgili olarak gegmise yonelik
nasil bir calisma yapilmaktadir? Madde 7.7.3 geregince; elde edilen bu
izleme sonuglarindan hareketle, yanhs sonuglarin raporlanmasini dnlemek
icin laboratuvarda nasil bir faaliyet yaratilmektedir?

Olgiim sonuglarinin gegerliliginin glivence altina alinmasi (Madde 7.7) ile ilgili
olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasinda tetkik ekibi, Madde 7.7.1
ve Madde 7.7.2 kapsamindaki izleme c¢alismalarina ait teknik kayitlar tUzerinden
muzakereler yuarutur. Muzakereler sonunda bu husustaki faaliyetlerin “proses
gereklilikleri’ne (Madde 7.7) uygun olarak yuruttlip yuratilmedigi, sonuclarinin etkin
olarak degerlendirilip degerlendiriimedigi hakkinda objektif kanitlara dayali tespitler

yapllir.

Muzakere konusu:
Sonuglarin raporlanmasi (Madde 7.8)

Laboratuvar faaliyetlerinin nihai driind deney raporlari ya da kalibrasyon
sertifikalaridir. Sistematik olarak dogru, gecerli ve glivenilir sonuglar lretmek, elde
edilen sonuglari kurumsal olarak uygun bir bigimde standardin ilgili sartlarini (Madde
7.8) gbzeterek raporlamak ve bu surecin sdrdirdlebilirligini saglamak son derece
onemlidir. Laboratuvarlardan elde edilen deney raporlari/kalibrasyon sertifikalari, ilgili
malzeme velveya uygulamalarin uygun olup olmadigina yonelik uygunluk
degerlendirmesi iceren kararlarda onemli olgude rol oynamaktadir. Bu bakimdan
sonuglar, raporlanmadan o©Once mutlak suretle gozden gecirilip dogrulugu
onaylanmaldir.

Laboratuvar faaliyetlerinin nihai Griinii olmasindan ve kritik éneme sahip
sonuglari icermesinden dolayi, musterilere sunulan deney raporlari/kalibrasyon
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sertifikalari; bicim ve igerik ydbniinden ilgili deney/kalibrasyon standartlarinin
gereklerini karsilayacak nitelikte, akreditasyon kuruluglarinin ve uygulanmakta olan
kalite yOnetim sisteminin gartlarina karsilik gelecek sekilde tam ve eksiksiz olarak
dizenlenmelidir.

Standartta laboratuvar faaliyetlerinden elde edilen sonuglarin raporlanmasina
yonelik gereklilikler Madde 7.8’de ayrintili bir bicimde dizenlenmistir.

Sonuglarin raporlanmasi ile ilgili faaliyetlerin standardin ilgili maddesinde
(Madde 7.8) belirtilen gereklilikleri sistematik olarak saglayacak sekilde yuruttlip
yurutulmedigi ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasindaki
muzakerelerde agsagidaki sorular sorulabilir:

a) Sonuglar bir rapor halinde agiklanmadan 6nce 5N+1K kuralina gore kim

tarafindan nasil gézden geciriimekte ve onaylanmaktadir (Madde 7.8.1.1)?
Bu konudaki yetki ve sorumluluklar nerede ve nasil dizenlenmigtir?
Go6zden gegirme ve onaylama islemlerinin etkinligi nasil izlenmektedir?

b) Raporlar bicim ve igerik yoninden “dogru, acik, kesin ve tarafsiz bir
sekilde sunulmali, musteriyle mutabik kalinan ve sonuglarin yorumlanmasi
icin gereken bilgilerin yani sira kullanilan yontemin gerektirdigi tum bilgileri
de icermelidir’ sarti (Madde 7.8.1.2) sistematik olarak nasil
saglanmaktadir? Raporlar, hangi usul ve esaslara gore, nasil
yayimlanmaktadir? Yeterli sayida rapor Uzerinde inceleme yapilarak bu
sartin sistematik olarak her seferinde yerine getirilip getiriimedigi tetkik ve
muzakere edilebilir.

c) llgili prosediire (raporlama prosedirii vb.) gore standart olarak
raporlamanin diginda sadelestiriimis raporlama (kisa dlgim sonucu verme
vb.) uygulamasi (Madde 7.8.1.3) var midir? Varsa uygulama hangi usul ve
esaslara gore, nasil yapiimaktadir? Bu gibi durumlarda laboratuvarda elde
edilen ancak musterinin talebi GUzerine musteriye rapor edilmeyen objektif
Olcim sonuglari ve diger bilgiler (Madde 7.8.2°’den Madde 7.8.7’ye kadarki
maddelerde belirtilen bilgiler) teknik kayitlar (Madde 7.5) kapsaminda nasi/
muhafaza edilmekte, ihtiyagc halinde bu kayitlara kolaylikla nasi/
erisilebilmektedir?

d) Raporlamada Madde 7.8.2.1°’deki genel sartlar bi¢cim ve igerik yonunden
sistematik olarak nasil saglanmaktadir? Yeterli sayida rapor Uzerinde
inceleme yapilarak bu sartin sistematik olarak her seferinde yerine getirilip
getiriimedigi tetkik ve muzakere edilebilir.

e) Sonuglarin laboratuvarda elde edilmeyip dis tedarik¢iden gelmesi durumu
(Madde 7.8.2.1 p) raporlamada nasil belirtimektedir. Bu ydnde bir
uygulama var ise raporlar tzerinden konu tetkik edilebilir.

f) Rapora konu olan bilgiler arasinda musteriden saglanan bilgilerin de
bulunmasi halinde bu gibi durumlarda 5N+1K kuralina gore nasil hareket
edilmektedir?

g) “Bilginin musteri tarafindan saglanmasi ve bu bilginin sonuglarin gegerliligini
etkileyebilecek olmasi durumunda rapora bir feragat beyani konulmaldir.” sarti
(Madde 8.7.2.2) laboratuvarda nasil kargilanmaktadir? Feragat beyanina konu
olabilecek durumlar nelerdir? Bunlar yonetim sistemi dokUmanyapisi icerisinde
tanimlanmis midir? Feragat beyani kim tarafindan nasil dizenlenmektedir? Bu
gibi hususlarda standart bir uygulama (matbu feragat beyani formu vb.) var midir,
varsa uygulama standardin bu husustaki sartini nasil kargilamaktadir?

h) “Laboratuvarin numune alma asamasina dair sorumlulugu bulunmadig
durumlarda (6r. numunenin musteri tarafindan saglanmis olmasi durumunda),
sonuglarin  numunenin teslim alindigi hali igin gecerli oldugu raporda
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)

K)

belirtiimelidir.” sarti (Madde 7.8.2.2) nasil karsilanmaktadir? Bu hususta rapora
eklenen standart bir metin var midir?

Deney raporlarinda; Madde 7.8.2°de belirtilen genel gerekliliklere ek olarak
Madde 7.8.3’te belirtilen sartlar bicim ve igerik yoninden sistematik olarak
nasil saglanmaktadir? Yeterli sayida deney raporu Uzerinde inceleme
yapilarak bu sartin sistematik olarak her seferinde yerine getirilip
getirilmedigi tetkik ve muzakere edilebilir.

Laboratuvarin numune alma faaliyetinden sorumlu oldugu durumlar var
midir? Varsa, bu gibi durumlarda, deney raporlari, raporlarin yorumlanmasi
icin gerekli oldugu yerlerde numune almanin raporlanmasi ile ilgili
gereklilikler (Madde 7.8.5’te belirtilen sartlar) nasil yerine getiriimektedir?
Kalibrasyon sertifikalarinda; Madde 7.8.2’de belirtilen genel gerekliliklere
ek olarak Madde 7.8.4’de belirtilen sartlar bicim ve icerik yonunden
sistematik olarak nasi/ saglanmaktadir? Yeterli sayida kalibrasyon
sertifikasi Uzerinde inceleme vyapilarak bu sartin sistematik olarak her
seferinde yerine getirilip getiriimedigi tetkik ve mizakere edilebilir.
Laboratuvarin numune almadan sorumlu oldugu durumlarda numune alma
raporlarinda (bagimsiz bir rapor da olabilir deney raporunun igerisinde bir
bolim de olabilir); Madde 7.8.2'de belirtilen genel gerekliliklere ek olarak
Madde 7.8.5'te belirtilen sartlar bigim ve icerik yoninden sistematik olarak
nasil saglanmaktadir? Yeterli sayida numune alma raporu ya da deney
raporlarinin numune alma ile ilgili béliimleri Gzerinde inceleme yapilarak bu
sartin sistematik olarak her seferinde yerine getirilip getiriimedigi tetkik ve
muzakere edilebilir.

m) Hangi durumlarda uygunluk beyani sunulacagdi kurumsal olarak belirlenip

n)

p)

Q)

dokumante edilmis midir? Uygunluk beyanina dayanak olusturacak karar
kurali kurumsal olarak belirlenip dokimante edilmis midir?

Uygunluk beyani Madde 7.8.6.2’de belirtilen gereklilikleri saglayacak
sekilde raporlanmakta midir? Yeterli sayida uygunluk beyani Uzerinde
inceleme yapilarak bu sartin sistematik olarak her seferinde yerine getirilip
getirilmedigi tetkik ve muzakere edilebilir.

Raporda belirtilen goéris ve yorumlar 5N+1K kuralina goére ifade
edilmektedir? Bu konudaki yetki ve sorumluluklar nasil belirlenmistir?
Raporda belirtilen gorus ve yorumlar Madde 7.8.7'de belirtilen sartlar
sistematik olarak nasil karsilamaktadir? Yeterli sayida gériis ve yorum
Uzerinde inceleme vyapilarak bu sartin sistematik olarak her seferinde
yerine getirilip getiriimedigi tetkik ve muzakere edilebilir.

Yayimlanmig bir raporun degistiriimesi, tadil edilmesi veya yeniden
yayimlanmasi gerektiginde laboratuvarda 5N+1K kuralina goére nasil bir
uygulama yapilmaktadir? Bu uygulama kurumsal olarak yonetim sistemi
dokumantasyon yapisinda nasil tanimlanmistir? Uygulama Madde 7.8.8’de
belirtilen sartlar sistematik olarak nasil kargilamaktadir? Yeterli sayida
rapor degisikligi Uzerinde inceleme yapilarak bu sartin sistematik olarak her
seferinde yerine getirilip getiriimedigi tetkik ve mizakere edilebilir.
Laboratuvarin  musterilerine  sundugu nihai  Grin olan  deney
raporlarinda/kalibrasyon sertifikalarinda cesitli sebeplerle yapilabilecek
hata, kusur, noksanlik, yanlislik ya da yaniltici bilgiden dolayr musterilerin
zarar ziyana ugtamasi, kurumsal olarak laboratuvara duyulan guvenin
azalmasi gibi riskler Madde 8.5'te belirtilen sartlara goére belirlenip
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sistematik olarak yénetilmekte midir? Bu husus kayitlar Gzerinden dikkatlice
tetkik edilmeli, elde edilen bulgular acgik bir bicimde muzakere edilmelidir.

Sonuglarin raporlanmasi (Madde 7.8) ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde
yapilacak tetkikler sirasinda tetkik ekibi, yeterli sayida deney raporu ve kalibrasyon
sertifikasi ile bunlara ait teknik kayitlar (ham veri kayitlari vb.) Gzerinden mizakereler
yuratur. Muzakereler sonunda sonuglarin raporlanmasinin proses gerekliliklerinin ilgili
maddesine (Madde 7.8) uygun olarak yurGtllup yuratulmedigi hakkinda objektif
kanitlara dayal tespitler yapilir.

Mizakere konusu:
Sikayetler (Madde 7.9)

Her turli faaliyette oldugu gibi laboratuvar faaliyetlerinin de “sikdyet’e konu
olmasi dogaldir. “Sikayet”; standardin “terimler ve tanimlar” béluminde “herhangi bir
kisi ya da kurulusun laboratuvarin faaliyetleri veya sonugclariyla ilgili olarak
laboratuvara bildirdigi, cevaplandirilmasi beklenen memnuniyetsizlik” (Madde 3.2)
olarak tanimlanmistir.

GUnUmuizde, hemen her turld hizmet sunumunda hizmet alanlar ile hizmet
verenler hizmet sunumunu etkilemekte; bu da her iki tarafin etkilesim ve iletisim
icinde olmasini kaginilmaz kilmaktadir. Standart, tam da bu gergeklikten hareketle,
laboratuvar yonetimlerinden, “sikayetlerin yonetimi’ne dair, sikayetlerin alinmasindan
sonuglandiriimasina dedin tum “sikdyet asamalari’nin yodnetilmesine elverigli bir
“sikdyet ybnetim sireci” (Standardin ifadesiyle; “dokumante edilmis bir proses”)
tasarlamalarini ve tasarladiklari bu slreci etkin bir bicimde ydnetmelerini sart
kosmaktadir.

Bu maddenin (Madde 7.9) geregi olarak laboratuvarlar musterileri nezdinde
“sikayete acik” olduklarini, “sikayet kanallari’ni surekli acgik tuttuklarini guc¢lu ve somut
kanitlarla ortaya koyabilmelidirler.

Sikayetlerin yonetimi icin “dokimante edilmis bir proses” geregi ilk kez bu
maddede yer almaktadir. Dolayisiyla, sikayetlerin yonetilmesi ile ilgili calismalarin bir
“‘proses” olarak ele alinip literaturde belirtildigi sekilde proses yonetimi gereklerine
uygun olarak yuruttlmesi sarttir.

Sikayetlerin yonetilmesine yonelik gereklilikler Madde 7.9°da ayrintili bir
bicimde duzenlenmistir.

Sikayetlerin yonetilmesi ile ilgili faaliyetlerin standardin ilgili maddesinde
(Madde 7.9) belirtilen gereklilikleri sistematik olarak saglayacak sekilde yurutulip
yuruttlmedigi ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasindaki
muzakerelerde asagidaki sorular sorulabilir:

a) Laboratuvar, yuritmekte oldugu faaliyetlerle ilgili olarak musgterilerin
sikayetlerini bildirmelerine yeterli ve etkin bir bicimde nasil imkan
saglamaktadir?

b) Sikayetlerin alinmasi, degerlendiriimesi ve karar verilmesiyle ilgili olarak
tasarlanip dokimante edilmis olan proses (Madde 7.9.1) laboratuvarda
5N+1K kuralina goére nasil isletimektedir? Dokimante edilen proses,
literatirde tanimlandigi sekilde sistematik olarak, slreklilik arz edecek
sekilde uygulanmakta midir? Bu husus, sikayet kayitlari Gzerinden dikkatli
bir bicimde tetkik ve muzakere edilmelidir.

c) Yazili ya da soOzlu olarak iletilen her turli memnuniyetsizlik igin s6z konusu
memnuniyetsizligin standartta tanimlandigi sekliyle (Madde 3.2) “sikayet”
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olarak kabul edilip dokiUmante edilmis bir gikayet yonetimi prosesine gore
gecerli kiinmasina ve dogrulanmasina kim ve nasil karar vermektedir
(Madde 7.9.2 ve Madde 7.2.4)? Sikayetlerin “dogrulanmasi” ve “gecerli
killnmasi” ne anlama gelmektedir? Bu husustaki yetki ve sorumluluklar
nerede ve nasil tanimlanmigtir?

d) Sikayetleri ele alma (sikadyet yonetimi) prosesi laboratuvarda Madde
7.9.3'te belirtilen sartlar karsilayacak sekilde 5N+1K kuralina gore, gerekli
yetki ve sorumluluklar tanimlanarak nasil yurGtilmektedir? Bu husus,
sikayet kayitlari Uzerinden dikkatli bir bicimde tetkik ve muzakere
edilmelidir.

e) Standartta belirtilen “MUmkun olan her durumda, laboratuvar sikayeti kabul
ettigini bildirmeli ve ilerleme raporlarini ve sonucu sikayetciye sunmalidir.”
sartt (Madde 7.9.5) ile “Laboratuvar mimkin olur olmaz sikayetciye,
sikdyet degerlendirmesinin bittigine dair resmi bildirimde bulunmahdir.”
Sarti (Madde 7.9.7) laboratuvarda nasil yerine getirilmektedir. Bu
hususlardaki yetki ve sorumluluklar nasil belirlenmistir? Uygulama SN+1K
kuralina gore nasil yuratulmektedir?

f) Laboratuvar iginde gsikayetler ele alinirken “Sikayetciye bildirilecek
sonuglar, sikayete konu laboratuvar faaliyetlerinde yer almayan kisi/kisiler
tarafindan hazirlanmali, gbézden geciriimeli ve onaylanmalidir.” sarti
(Madde 7.9.6) nasil yerine getiriimektedir.

Sikayetlerin yonetiimesi (Madde 7.9) ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde
yapilacak tetkikler sirasinda tetkik ekibi, yeterli sayida sikayet kayitlari Gzerinden
muzakereler yuratur. Mizakereler sonunda sikayetlerin proses gerekliliklerinin ilgili
maddesine (Madde 7.9) uygun olarak yUrGtllip ydratilmedigi hakkinda objektif
kanitlara dayali tespitler yapilir.

Miizakere konusu:
Uygun olmayan is (Madde 7.10)

Laboratuvar faaliyetlerinin herhangi bir asamasinda laboratuvar yénetiminin
prosedurlerine, talimatlarina, ilgili deney standardina veya musteriyle mutabik kalinan
gerekliliklere uyulmadi§i durumlar s6z konusu olabilir. Béylesi durumlar Standardin
ilgili maddesine gére (Madde 7.10) “uygun olmayan is” olarak tanimlanmaktadir.
Uygun olamayan is kapsamindaki durumlarda; uygunsuzluk hallerinin gideriimesine
yonelik nasil bir dizenleme yapilacagi, hangi yetki ve sorumlulukla nasil hareket
edilecegi, uygun olmayan isin sonugclarinin nasil degerlendirilecegi, bu amacla
gerceklestirilecek duzeltici faaliyetlerin hangi durumlarda nasil uygulanacagi gibi
gereklilikler standardin ilgili maddesinde (Madde 7.10) dizenlenmigtir.

“Uygun olmayan is” ile ilgili faaliyetlerin standardin ilgili maddesinde (Madde
7.10) Dbelirtilen gereklilikleri sistematik olarak saglayacak sekilde yuarutulip
yuruttlmedigi ile ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasindaki
muzakerelerde asagidaki sorular sorulabilir:

a) Laboratuvarda, uygun olmayan islerin varligi nasil bir yéntemle ve kimler
tarafindan tespit edilmektedir? Tespit edilen uygun olmayan isler nasil
kaydedilmektedir? Laboratuvarda, “uygun olmayan is” kapsamindaki
faaliyetler, bu amagla hazirlanmig prosedure uygun olarak yeterli ve etkin
bir bigimde yurutilmekte midir? Uygun olmayan is kapsamindaki gérev ve
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b)

f)

9)

h)

sorumluluklar (Madde 7.10.1 a) 5N+1K kuralina gore nerede ve nasil
tanimlanmigtir?

Uygun olmayan ig kapsaminda laboratuvarda meydana gelen olaylar
onceden belirlenmis risk ve firsatlar (Madde 8.5) igerisinde yer almakta
midir? Yer aliyorsa, buna ragmen risk neden gergeklesmistir? Almiyorsa,
s6z konusu uygun olmayan is neden bir risk unsuru olarak daha once
degerlendirilip standardin risk ve firsatlarin yonetilmesi maddesi ( Madde
8.5) kapsaminda ele alinip degerlendiriimemistir (Madde 7.10.1 b)?
Laboratuvarda karsilasilan uygun olmayan islerle ilgili “etki analizi” (Madde
7.10.1 c) kim tarafindan ve nasil yapiimaktadir? Uygun olmayan isler hangi
kriterlere gore nasil degerlendiriimektedir?

Laboratuvarda karsilagilan olumsuz bir durumun “uygun olmayan is”
kapsaminda kabul edilip dederlendirilecegine dair karar (Madde 7.10.1 d)
hangi kriterlere gore kim tarafindan verilmektedir?

Laboratuvarda karsilasilan uygun olmayan is ile ilgili olarak musgterilerin
bilgilendirilerek “isin geri ¢ekilmesi” (hizmet s6zlesmesinin, bu durumdan
etkilenen bolumlerinin iptali) gerekip gerekmedigine kim nasil karar
vermektedir? isin geri gekilmesinin gerektigi durumlarda musteriye bu
bilgilendirme kurumsal olarak hangi prosedure gore kim tarafindan, nasi/
yapiimaktadir (Madde 7.10.1.e)?

Laboratuvarda Kkarsilagilan uygun olmayan is ile ilgili olarak isin
durdurulmasina (o alandaki deney hizmetinin olumsuzluk giderilinceye
kadar verilmemesine) kim nasil karar vermektedir? Daha sonra, isin
durdurulmasi ile ilgili olumsuzluklarin  giderildigi, ise yeniden
baslanilabilecegdi (deney hizmeti vermeye devam edilebilecegi) kararini kim
vermektedir? Bu konudaki yetki ve sorumluluklar (Madde 7.10.1 f) nerede
ve nasil tanimlanmigtir?

Uygun olmayan isin her asasinda yurutulen faaliyetlerle ilgili kayitlar
(Madde 7.10.1 b-f) nasil tutulmaktadir? Tutulan kayitlar bigim be igerik
bakimindan standardin 6ngordigu sartlari (Madde 7.10) saglayacak
nitelikte tam ve eksiksiz olarak tutulup saklanmakta midir (Madde 7.10.2)7?
Uygun olmayan igin ileride tekrarlanma ihtimalinin olup olmayacagina dair
degerlendirme kim tarafindan hangi kriterlere ya da objektif verilere gére
yapllmaktadir? Uygun olmayan isin ileride tekrarlanma ihtimalinin
oldugunun degerlendirildigi durumlarda laboratuvarda hangi prosedire
gore nasil hareket edilmektedir?

Laboratuvar faaliyetleri sirasinda karsilasilan uygun olmayan iglerin

tespitinden kayit altina alinmasina, uygun olmama durumunun gideriimesinden
tekrarinin 6nlenmesine kadar her asamasinda etkin bir bicimde yonetiimesi yonetim
sisteminin surekliligi ve surdurulebilirligi agisindan son derece 6nemlidir. Ancak
laboratuvarlarda bu husuta ydratalen faaliyetler incelendiginde c¢ogunlukla bu
faaliyetlerin standardin ongordugu gerekliliklere uygun olarak yurutulmedigi ortaya
citkmaktadir. Bu alan yonetim sistemlerinin “zayif halka”larindan birisidir. Daha iyi bir
yonetim sistemi igin; uygun olmayan islerin yonetimi ile ilgili faaliyetlerin mutlaka
iyilegtirilip daha da etkili olarak uyguylanmasi laboratuvar ydnetimleri tarafindan
saglanmalidir. Bu amag dogrultusunda; yapilacak olan i¢ tetkiklerde bu husus kayitlar
uzerinden ve laboratuvar birimlerinde yapilacak olan gdzlemler sirasinda dikkatli bir
bicimde tetkik ve muzakere edilmelidir.
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Muzakere konusu:
Verilerin kontrolu ve bilgi yonetimi (Madde 7.11)

Bilisim teknolojisindeki gelismelere bagli olarak laboratuvar faaliyetlerinde
verilerin kontrolU (verilere erigim, verilerin Uretimive saklanmasi vb.) ve bilgi yonetimi,
“bilgi  ybnetim sistemi” olarak adlandirilan yazihimlar eliyle giderek yerine
getiriimektedir. Laboratuvarlarda, geleneksel vyolla, basili kagit ortaminda,
tanimlanmig formlarin elle doldurulup imzalanmasi yoluyla elde edilen ham veri
kayitlari ile bu ham verilere dayanarak yayimlanan deney raporlari yerini giderek
elektronik ortamda dUretilen veri ve raporlara (e-rapor) birakmaktadir. Verilerin
kontroll ve bilgi yonetimi ile ilgili hususlar bilisim teknolojisindeki gelismeler de
dikkate alinarak “verilerin kontrolu ve bilgi yonetimi” ( Madde 7.11) basligi altinda
duzenlenmigtir.

Laboratuvarlarda geleneksel veri ve kayit sisteminden elektronik veri yonetim
sistemlerine gecis; verilerin elde edilmesi, iglenmesi, korunmasi ve kayit altina
alinmasi alanlarinda gliclii bir laboratuvar altyapisina (bilgi teknolojisi altyapisi) sahip
olunmasini gerektirmektedir. Bu altyapi, yalnizca bilgi yonetim sisteminin kurulup
isletmeye alinmasi asamasinda dedil, hizmet omrid boyunca sistemin
sdrddrtilebilirliginin saglanmasi icin de gereklidir. Elektronik bilgi yonetim sistemine
gecis asamasinda, pek ¢ok laboratuvarin, verimsiz ve isabetsiz tercihler sonucu,
surdurdlebilirlik igin gerekli bilisim altyapisi tam olarak saglanamamis, fonksiyonelligi
dogulama ve/veya gegerli kilma testlerinden ge¢gmemis bilgi yonetim sistemleri ile
basbasa kaldigi ortadadir.

Tum bu teknolojik gelismeler de dikkate alinarak, ister konvansiyonel yolla
olsun isterse elektronik bilgi yonetim sistemleri araciligiyla olsun, “verilerin kontroll
ve bilgi yonetimi” ile ilgili faaliyetlerin standardin ilgili maddesinde (Madde 7.11)
belirtilen gereklilikleri sistematik olarak saglayacak sekilde yurutulup yuratulmedigi ile
ilgili olarak laboratuvar birimlerinde yapilacak tetkikler sirasindaki muzakerelerde
asagidaki sorular sorulabilir:

a) Laboratuvarda uretilen bilgi ve verilere 5N+1K kuralina gore nasil erigim

saglanmaktadir (Madde 7.11.1)? Bu hususlardaki yetki ve sorumluluklar
nerede ve nasil belirlenmistir? Yetkisiz erisim riskleri Madde 8.5
kapsaminda nasil de@erlendiriimekte, bu husuta hangi Onlemler
alinmaktadir (Madde 7.11.3 a)?

b) Verilerin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, raporlanmasi, depolanmasi
veya veriye tekrar ulasiimasi icin kullanilan laboratuvar bilgi yonetim
sistemi/sistemleri; arayuzlerin laboratuvar bilgi yonetim
sisteminde/sistemlerinde duzgln isleyisi de dahil, kullanim Oncesi
fonksiyonellik acisindan gecerli kilinma islemleri (Madde 7.11.2) kim
tarafindan nasil yerine getiriimektedir?

c) Konvansiyonel yolla uretilmis verilerin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi,
raporlanmasi, depolanmasi veya veriye tekrar ulagiimasi (Madde 7.11.2
Not 1) 5N+1K kurali gercevesinde nasil saglanmaktadir? Bu yolla Uretilen
verilere erisim igin yetki ve sorumluluklar nerede ve nasil tanimlanmigtir?

d) Mevcut sistemde yapilan degisikliklerin onaylanmasi, dokimante edilmesi
ve gecerli kilinmasi (Madde 7.11.2) sonrasinda ilgili laboratuvar birimlerine
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adapte edilmesi kim tarafindan nasil yapiimaktadir? Sistemlerin guncellidi,
periyodik bakim ve onarimlari nasil saglanmaktadir?

e) Laboratuvarda kullanilan bilgi yonetim sistemi ve dokimantasyonu
(kullanim kilavuzu vb.) standardin Madde 7.11.3’te belirtilen gereklilikleri
nasil saglamaktadir? Bilgi yonetim sistemi dokumantasyonu Madde
7.11.5’teki gereklilikleri nasil saglamaktadir?

f) Bilgisayarli olmayan laboratuvar bilgi yonetim sistemlerinde, “manuel kayit
ve kopyanin dogrulugunu koruma kosullari” (Madde 7.11.3 c) nelerdir ve
bu kosgullar nasil saglanmaktadir?

g) Bilgisayarli ya da manuel bilgi yonetim sistemlerinde “verilerin ve bilgilerin
batinlGgund glvence altina alacak sekilde” (Madde 7.11.3 d) sistemin
sdrekliligi  nasil saglanmaktadir? “Verilerin ve bilgilerin  buGtanlGgunu
glvence altina almak” amaciyla yurGtilen faaliyetler (yedekleme,
yedeklenen bilgilere yeniden erisim vb.) nelerdir ve bu faaliyetler kim
tarafindan yurutilmektedir? Bu hususlardaki yetki ve sorumluluklar nerede
ve nasil tanimlanmigtir?

h) Bilgi yonetim sisteminin periyodik bakim ve onarimlari, glncellemeleri,
ariza kayitlari (log kayitlari) gibi goérevler kim tarafindan nasil yerine
getiriimektedir? Sistemin uygun sekilde c¢alismasini engelleyen ariza,
bozulma, sistem ¢okmesi, network sorunlari, viris saldirisi gibi durumlar
kim tarafindan nasi/ kayit altina alinmakta, bu gibi durumlarda uygun acil
ve duzeltici faaliyetler (7.11.3 e) 5N+1K kuralina gére kim tarafindan nasil
yurutilmektedir? Bu faaliyetler ile ilgili dizenlemeler nerede ve nasil
dokimante edilmistir? Bu konudaki yetki ve sorumluluklar nerede ve nasil
tanimlanmistir?

i) Ister manuel, ister bilgisayarli bilgi sistemi kullaniliyor olsun; laboratuvarda
her asamada Uretilen verilere mudahale edilmesi ve verilerin kayiplara
karsi korunmasi (Madde 7.11.3 b) hangi 6nlemlerle nasil saglanmaktadir?

j) “Laboratuvar bilgi yonetim sistemi, disaridan veya dis tedarikgi tarafindan
yonetilip surdurtldiginde laboratuvar, tedarikginin veya sistemi igletenin
bu standartta gecerli gerekliliklerine uygun oldugunu guvence altina
almalidir.” (Madde 7.11.4) sarti bu durumun s6z konusu oldugu
laboratuvarlarda nasil saglanmaktadir? Kimi zaman laboratuvarlar, bakim,
onarim ve guncellemeler sirasinda gegici bir sureligine bilgi yonetim
sisteminin kontrolunU sistemi saglayan tedarikcilere birakabilmektedir. Bu
gibi durumlarda laboratuvarda Madde 7.11.4 kapsaminda 5N+1K kuralina
gore nasil bir yol izlenmektedir?

k) “Hesaplamalar ve veri transferleri uygun ve sistematik bir sekilde kontrol
edilmelidir.” (Madde 7.11.6) sarti laboratuvarda kim tarafindan nasil yerine
getiriimektedir? Bu amagla hangi sistematik faaliyetler yuritilimektedir?
Deney raporlarina etki edecek olan hesaplamalarin ve veri transferlerinin
dogrulugunun kontroli amaciyla yuaruttlen faaliyetlerin sistematik olusu ile
birlikte, surekliligi ve etkinliginin objektif kanitlari nelerdir? Hangi
hesaplamalar ve veri transferleri bu madde kapsaminda (Madde 7.11.6)
degerlendiriimektedir? Hangi hesaplama ve veri transferi igin hangi
sistematik kontrole tabi tutulacagi nasi/ dokimante edilmistir? Bu husustaki
yetki ve sorumluluklar nerede ve nasil belirlenmistir?

Laboratuvar faaliyetlerinde ham verilerin uygun bir bigcimde elde edilmesi,
islenmesi, korunmasi ve erisilebilir olmasi son derece dnemlidir. Ozellikle “sehven”

91



olarak nitelendirilen hatalar ylzinden hesaplamalarda ve verilerin bir ortamdan
baska bir ortama transferinde hatalar yapilabilmekte, cogu zaman bu durum raporlar
Uzerinde dlzeltmeler yoluyla giderilmektedir. Yapilacak olan i¢ tetkiklerde “verilerin
kontroll ve bilgi yonetimi” gerekliliklerinin (Madde 7.11) yerine getirilip getirilmedigi
hususu kayitlar Uzerinden ve laboratuvar birimlerinde yapilacak olan gézlemler
sirasinda dikkatli bir bicimde tetkik ve muzakere edilmelidir.
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3.
Akreditasyon Denetimlerinde Muzakere
Teknikleri

3.1 Muzakere teknikleri agisindan akreditasyon denetimleri

Turk Akreditasyon Kurumu’nun (TURKAK) “laboratuvarlarin Akreditasyonuna
Dair Rehber’de (R 20.43) belirtildigi Uzere laboratuvar akreditasyonuna yodnelik
denetimlerin amaci, “laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 standardi ve uygulanabilir
rehber dokumanlarin gerekliliklerine uygun bir sisteme sahip olup olmadigina karar
vermektir.”

Yine TURKAK’In “Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Akreditasyonu
Prosedliri’nde (P701) “akreditasyon”; “Bir UDK’'nin (uygunluk degerlendirme
kurulugu, laboratuvar) belirli gartlara uygun oldugunun ve ilgili uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini gerceklestirmek icin yeterli oldugunun resmi olarak
Uguncu taraf tarafindan taninmasidir.” seklinde tanimlanmistir.

Bu amagcla ydritilen denetim faaliyeti yine ayni dokimanda su sekilde
tanimlanmistir: “Denetim: TURKAK'in, UDK'nin vyeterliligini degerlendirmek (zere,
belirli standartlar ve/veya diger normatif dokiimanlara gére ve belirli bir akreditasyon
kapsaminda gercgeklestirdigi sure¢.” Bu tanima acgiklik getirmek icin eklenen notta
UDK’nin yeterliliginin denetlenmesinin; “UDK’nin personel yetkinligi, uygunluk
degerlendirme metodolojisinin ve uygunluk degerlendirme sonuglarinin dogrulugu da
dahil olmak Uzere bltlin faaliyetlerindeki yeterliligin dederlendirilmesini igerdigi”
belirtiimektedir.

Burada s6z konusu olan denetim, TS EN ISO 19011 standardinda (yonetim
sistemleri tetkik kilavuzu) belirtildigi Uzere; “yasal, duzenleyici ve benzeri amagclar
icin” yetkili bagimsiz  kuruluslarca  gercgeklestirilebilecek  “lGgunctu  taraf’
tetkiklerindendir.

Yerinde denetimlerin amaci ve nasil yurutllecedi ile ilgili gerekli bilgiler
TURKAK'In “Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Akreditasyonu Prosedir(i’nde
(P701) yer alan “yerinde denetim” bash@ altinda (Bolim 3.3.2) verilmistir. Bu
bolimde de belirtildigine gore; “denetim ekibi, bagvuran kurulug yonetimiyle ekip
liderinin bagkanliginda gerceklestirilen acilis toplantisinda bir araya gelir. Acilig
toplantisinda; yerinde yapilacak denetimin amaci, kapsami, denetim programi,
katimcilarla ilgili bilgilendirme yapilir; gizlilik, gtvenlik ve ilgili diger konular kurulug
yonetimi ile paylasilir.” Anilan acilis toplantisinda; denetim ekibinin bulgulari dahil
denetimle ilgili her tirli hususun TURKAK'In yayimladigi “Sikayet ve itiraz
Rehberi’ne (R10.08) gore sikayet ve/veya itiraza agik oldugu 6zellikle belirtilir.

Denetim igin uygun “muzakere ortami” boylelikle saglanmig olur. Denetim
oncesi, denetim sirasi ve denetim sonrasini kapsayacak sekilde tim “denetim sureci”
ile birlikte her iki tarafla ilgili yetki ve sorumluluklar TURKAK'In “Uygunluk
Degerlendirme Kuruluglarinin Akreditasyonu Prosedurt’nde (P701) acik bir bicimde
belirtilmigtir.

Denetim dncesi, denetim sirasi ve denetim sonrasini kapsayan tum “denetim
siireci” boyunca diizenleyici kurulus olarak TURKAK'in belirledigi denetim kurallarina
uymak ve muzakereleri bu kurallar gergevesinde yuratmek, her iki taraf ydoninden de
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denetimin nihai amacina uygun olarak sonuglandiriimasi bakimindan oldukga
onemlidir.

Denetim sirasinda saglik, guvenlik vb. nedenlerle denetim kosullarinin
denetimi surdirmeye elverigli olmamasi ya da denetim kurallarinin c¢esitli nedenlerle
ihlal edilmesi denetimin yarida kesilmesi sonucunu dogurabilir. Bu gibi istenmeyen
durumlar TURKAK'In adi gegen prosediriinde (P701) verilen &rneklerle sinirli
olmamak kaydiyla su sekilde belirtilmistir:

a) Denetim kosullarinin denetim ekibinin saghgini olumsuz etkiliyor veya

guvenligini tehlikeye atiyor olmasi,

b) Tespit edilen uygunsuzluga baglh olarak gevre ve emniyet agisindan énemli
risklerin ortaya ¢ikmasi,

c) UDK’nin denetime hazir oldugunu beyan etmesine ragmen, gerek altyapi,
gerek personel ve gerekse dokimantasyon acgisindan denetime hazir
olmadiginin tespit edilmesi,

d) Akreditasyon talep edilen alanlarda yeteri kadar uygulama kayitlarinin
bulunmamasi ve/veya kayitlara erisimin UDK tarafindan engellenmesi
ve/veya denetim ekibinin objektif delil toplamasi icin gerekli kosullarin
saglanmamasi,

e) UDK vyeftkililerinin denetimin ilerletiimesini saglayacak sekilde lojistik vb.
organizasyonel hazirliklari yapmamis olmalari,

f) Yerinde denetim esnasinda incelenen kayitlarin blyuk Olgclide gercek disi
oldugunun veya kayitlarin kismen veya tamamen kasith olarak yaniltici
sekilde olusturuldugunun veya kasith olarak yanlis bilgi ve belgelerin veya
kayitlarin sunuldugunun tespit edilmesi, kayitlara erisimin UDK tarafindan
engellenmesi,

g) UDK tarafindan denetim ekibine maddi c¢ikar saglayici tekliflerde
bulunulmasi,

Yukarida verilen dérneklerin her biri mizakere ortamini ciddi élciide zedeyecek
hatta muzakereyi imkansiz hale getirecek ciddi 6rneklerdir. Gonulliluk esasina gore
TURKAK’a basvurmus bir kurulusun denetim esnasinda denetimin yarida kesilmesi
sonucunu doguracak tutum, davranis ve beyanlardan kaginmasi gerekir.

Akreditasyon kurallari bakimindan UDK’larin (laboratuvarlar) denetim
sorumluluklari saha denetimi ile sinirli degildir. Akreditasyon basvurusundan
akreditasyon kararinin alinmasina ve sonrasinda da 4 yillik akreditasyon g¢evrim
suresi boyunca laboratuvarin imzaladis oldugu “akreditasyon sézlesmesi” hukumleri
uyarinca kimi surekli sorumluluklari vardir. TURKAK'In akreditasyon kurallarinin
cesitli nedenlerle ihlali halinde ihlalin mahiyetine gore kurulusun akreditasyonun
askiya alinabilecedi ya da akreditasyonun geri gekilebilecegi yine TURKAK’In
“‘Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Akreditasyonu Proseduriu’nde (Bolum 3.7.2)
acik bir bicimde belirtilmigtir.

3.2 Akreditasyon denetimleri sirasinda karsilagilan sorunlar
ve ¢ozum yollari

Her faaliyet surecinde oldugu gibi denetim surecinde de birtakim risklerin
varligi kaginiimazdir. Onemli olan; denetim siirecindeki riskleri 6ngérebilmek ve
ongorulen risk unsurlarinin denetimler sirasinda ortaya gikmasini dnleyecek tedbirleri
alabilmektir.
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Denetimler sirasinda ylratilen muzakereler sirasinda her iki taraf agisindan
da cgesitli zorluklar hatta ciddi sorunlar ortaya ¢ikabilir. Bunlar kimi zaman denetim
surecinin basarisizlikla sonuglanmasina da yol agabilir. Denetime baslarken tum bu
olumsuzluklarin gézénunde bulundurulmasi gerekir. Uluslararasi alanda yuaratulen
muzakerelerde birtakim ciddi zorluklar ve derin goérus ayriliklari yuziunden
muzakerelerin kesintiye ugradigi, hatta basarisizlikla sonuglandigi olmustur.

Laboratuvar akreditasyonu denetimleri esas olarak “standartlara uygunluk”
odaginda yuritilen denetimlerdir. Denetimler sirasinda; TURKAK tarafindan
belirlenen denetim prosedurlerine uygun olarak su iki temel husus sorgulanir:

1- Laboratuvarda TS EN ISO/IEC 17025 standardinin gerekliliklerine uygun,
yetkin bir yonetim sistemi kurulup kurulmadigi, kurulan sistemin etkin bir
bicimde igletilip igletiimedigi (yonetim sistemi denetimi)

2- Laboratuvar faaliyetlerinin ilgili deney standartlarinda, yonetmeliklerde,
talimatlarda belirtilen gerekliliklere uygun olarak yuratulip yuratalmedigi
(deney bazinda teknik denetim)

Denetimlerde karsilasilan kimi sorunlar tek tarafli olarak degil muzakerenin
her iki tarafi agisindan da ele almakta yarar var. CUnku denetimler her iki taraf
bakimindan da kimi ortak beklentilere gore sekillenen ortak yarar esasina gore
yurutilmektedir.

Kurumsal olarak laboratuvarlarin akreditasyon denetimlerinden dogrudan ya
da dolayli olarak bekledigi, umdugu temel yararlardan kimileri su sekilde siralanabilir:

a) Laboratuvar birimlerinde yapilan is ve islemlerin gerek laboratuvar
yonetimi olarak, gerekse deneysel faaliyetlerin gerceklestirildigi
laboratuvar birimleri olarak, &énceden belirlenmis kurallara (yasal
dizenlemelere, standartlara, prosedurlere, talimatlara vb.) uygun olup
olmadiginin, etkisi ve énem derecesi de gbz onune alinarak, objektif
delilleriyle birlikte acgikga tespit edilip raporlanmasi,

b) Denetim sonrasi faaliyetlerin etkin bir bicimde degerlendiriimesi yoluyla
(dUzeltici faaliyetlerin incelenmesi, tespit edilen uygunsuzluklarin takibi
vb.) gerek tespit edilen uygunsuzluklarin gerekse benzer
uygunsuzluklarin  tekrarinin  énlenmesi  hususunda laboratuvar
yb6netimlerini ciddi tedbirler almaya zorlanmasi,

c) Gerek belgelendirme gerekse gozetim denetimlerinde, denetimlerin
ciddiyetinin  ve agirhginm  surekli  hissettirilerek  (laboratuvar
faaliyetlerinin denetime tabi oldugunun bilinmesi), dnceden belirlenmis
kurallara (yasal dizenlemelere, standartlara, prosedurlere, talimatlara
vb.) uygunluktan sapmalarin en aza indirilmesinin saglanmasi; bu yolla,
yonetim sisteminin etkisini azaltici davranis ve uygulamalardan
kaginiimasi hususunda laboratuvar yonetimleri Uzerinde caydirici etkide
bulunulmasi,

d) Ozellikle verilerin elde edilmesi, islenerek bilgiye donistiriimesi,
kolayca erisilmesi gibi hususlarda, bir ihtiya¢ olarak, laboratuvar
yonetiminin bilgi yonetim sistemini gli¢lendirmesini tesvik etmesi,

e) Elde edilen denetim raporlarindan hareketle, laboratuvarin mevcut
organizasyonunun, kurumsal olarak guglu ve zayif yonlerinin, firsatlarin
ve 0Ongorulebilir tehditlerin laboratuvar yoénetimleri (Ust ydnetim)
tarafindan degerlendirilerek, daha iyi “y6netisim” igin, ydnetimde
etkinlik, verimlilik, tutumluluk, hesap verilebilirlik ve saydamlik gibi temel
ilkeler dogrultusunda iyilestirme ¢aligmalarinin tesvik edilmesi,

95



f) YUrUtilmekte olan laboratuvar faaliyetleri ile ilgili olarak bilirkigi
dizeyinde uzmanlik denetimlerinde tespit edilen herhangi bir hatali ya
da eksik bir uygulama (uygun olmayan cihaz kullanimi, standartta
belirtilen metodun hatali ya da eksik uygulanmasi, hesaplama hatalari
vb.) varsa bunlarin objektif delilleriyle birlikte agikga ortaya konulup
rapor edilmesi, boylelikle hatali ya da eksik uygulamalarin onune
gecilmesi.

g) Bir yonetim araci olarak TS EN ISO/IEC 17025 standardina dayall
laboratuvar yonetim sisteminin iyilestiriimesinin, gelistirilip
guclendiriimesinin, her kademede tavizsiz bir bigcimde uygulanmasi
gereginin her denetimde yeniden teyit eldiliyor olmasi.

Denetimler sirasinda kargilagilan sorunlar ile denetimden beklenilen yararlarin
ve umulan faydalarin arzu edilen duzeyde yeterince saglanamamasi ile ilgili olarak;
konuya TURKAK adina denetimleri gerceklestiren denetim ekibi agisindan bakacak
olursak asagidaki tespitlerde bulunmak mumkun:

1-

Codu durumda denetim sdresinin oldukga kisitli olmasi nedeniyle;
kurumsal olarak laboratuvardaki is ve islemlerin, denetim kapsamindaki
yasal duzenlemelere, ilgili standartlara (yonetim sistemi standartlarina ve
deney standartlarina) ve laboratuvar tarafindan olusturulmus prosedurlere
uygunlugu bakimindan yapilmasi gereken kimi “kritik” tespitlerin yeterli
seviyede yapilmadidi/yapilamadigi gézlenmektedir. Bu durum, denetimden
elde edilmesi beklenen faydanin azalmasina, denetlenen kurum agisindan
da memnuniyetsizligin artmasina neden olmaktadir.

Ozellikle deney bazindaki bilirkisilik (uzmanlik) denetimlerinde; denetginin
ilgili deney metoduna tam olarak hakim olamamasi, ilgili deney alaninda
gerekli mesleki 6zeni gostermemesi, teorik ve pratik olarak s6z konusu
deney alaninda bilgi ve tecrube eksikligi gibi nedenlerden dolayi teknik
olarak tartigsmali ya da hatal bulgular ve uygunsuzluk bildirimleri denetim
raporlarinda yer alabilmektedir. Uygun bir muzakere ortaminda teknik
olarak bu bulgularin mizakere edilememesi durumunda bu kapsamda
degerlendirilebilecek uygunsuzluk bildirimleri Gzerine laboratuvarda
“gereksiz” olarak nitelendirilebilecek birtakim  duzeltici faaliyetler
yurutulebilmekte, bu da bir bakima zaman ve kaynak israfina yol
acllabilmektedir. Bu gibi durumlar, kimi zaman laboratuvar birimlerinin
yanlis yonlendiriimelerine de yol acabilmektedir. TUm bunlar denetimle ilgili
ciddi memnuniyetsizlik kaynaklarindandir.

Denetim sonrasinda hazirlanan denetim raporlarinin, uygunsuzluk
bildirimlerinin cogu zaman 6zensiz bir dille, ¢alakalem yazilmasi, bulguya
esas objektif kanitlarin yeterince agik bir bigcimde belirtiimemesi, ileride
Ozellikle uygunsuzluklarin giderilmesi ¢alismalarinda taraflar arasinda yer
yer yanlig anlamalara, kimi zaman da ciddi gorus ayriliklarina vyol
acmaktadir.

Denetim sirasinda zamani etkin ve verimli olarak kullanamamak,
muzakereleri ydonetemeyip oluruna birakmak gibi nedenlerle denetlenmesi
gereken kimi oOnemli hususlar denetlenemeyebilmektedir. Bu da
laboratuvar yonetiminin s6z konusu denetime yonelik memnuniyetsizligini
artirmaktadir. Denetim ekibinin bu gibi hususlarda denetim suresince azami
Olcude gerekli 6zen ve dikkati gostermesi gerekir.
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Denetim sureglerinde karsilagilan sorunlar ile denetimden beklenilen yararlarin
ve umulan faydalarin arzu edilen duzeyde yeterince saglanamamasi bali bagina birer
“risk” unsuru olup bu risklerin de “risk yonetimi” ilkeleri ¢ergevesinde ydnetilmesi
gerekir. Akreditasyon denetimlerini organize eden, denetim sureglerini ydneten
TURKAK’a bu ve benzeri “denetim riskleri’nin ortaya gikmasinin énlenmesine ya da
kabul edilebilir sinirlar gergevesinde kontrol altinda tutulmasina yonelik olarak
asagidaki onerileri sunmak isterim:

1-

Denetciler arasinda bilgi ve tecribe paylasimlari gesitli 6rnek olaylarla,
denetim senaryolariyla desteklenerek bicim (format) ve igerik yoninden
gelistirilmelidir. Bu tur bilgi ve tecribe paylasimlarindan elde edilen yararlar
somut olarak ortaya konulmali, bdylelikle bu toplantilarda ele alinan
risklerin ve benzerlerinin bagka denetimlerde de ortaya ¢ikmasinin onune
gegilmelidir.

Denetimlerin teknik boyutuyla ilgili olarak bilirkisi olarak hizmet veren teknik
uzmanlarin, denetcilerin ilgili olduklari deneylerde daha yetkin denetim
yapabilmeleri saglanmalidir. Bu amagla deney bazinda standartlardaki
guncellik takipleri, teknolojik gelismeler, ulusal ve uluslararasi dizeyde ilgili
deneylerlin denetimleri sirasinda karsilagilan teknik sorunlarin gértusuldugu
tartisma platformlarina katilim vb. tesvik edilmelidir.

Denetim sirasinda ortaya ¢ikan anlasmazliklarda ya da kimi “kriz anlari’nda
Ozellikle denetlenen taraf denetimler sirasinda “dosya sorumlusu”nu
masada gormek istemekte, bu tarz uyusmazliklarin dosya sorumlusu
tarafindan ¢6zimlenmesini beklemektedir. Genellikle dosya sorumlusu
denetimlere katilamadigindan ve o anda uzaktan haberlesme yoluyla
sorunlarin  ¢6zUmu pek mumkin olmadidindan, ¢ogu zaman deney
bazindaki teknik denetimler sirasinda karsilagilan bu tur uyusmazliklar
TURKAK adina denetimleri gergeklestiren denetim ekibinin lideri tarafindan
¢co6zumlenmektedir. Mulzakereler sirasinda taraflarin tam olarak ikna
olmadiklari durumlarda ya “sikdyet ve itiraz proseduri’ne gore hareket
edilmesi ya da uygunsuzluk beyaninin imzalanmasindan imtina edilmesi
Onerilmektedir. Her iki ¢dzim Onerisi de sorunun ertelenerek ileride
¢ozUmlenebilecegine isaret etmektedir. Bir sorunun o anda ¢ozulemeyip
ileride ¢dzUmlenmesi c¢alismalari ¢ogu zaman ileri asamalarda baska
sorunlara yol acabilmektedir. Bu gibi durumlarda; denetim ekibinin ve
Ozellikle de ekip liderinin sorun ¢6zme tekniklerine, uyusmazliklarin
giderilmesinde uygulanan tekniklere, kriz yodnetimi tekniklerine hakim
olmasi gerekmektedir. Muzakere teknikleri ile birlikte sorun c¢b6zme,
uyusmazliklarin giderilmesi ve kriz yonetimi konularinda denetgilere ve ekip
liderlerine yénelik olarak TURKAK tarafindan gesitli egitim programlari ve
caligtaylar duzenlebilir.

Ozellikle uygunsuzluk beyanlarinda, denetgilerin ve ekip liderlerinin bir
yarglya varmadan once konu ile ilgili objektif delilleri tam ve eksiksiz olarak
ortaya koyup degerlendirmesi gerekir. Bunun yani sira muizakereler
sirasinda denetciler, sorduklari sorulara kargilik olarak verilen yanitlari ve
yapilan aciklamalari “makul bir siphe” ile kargilamali ancak bu supheyi
abartmamalidirlar. Cogu zaman bu slUphe hipotetik (farazi) yargilarla
abartiimaktadir. Ornegin denetginin  “uygun olmayan is kapsaminda
(Madde 7.10) laboratuvarda herhangi bir olay meydana geldi mi?”
sorusuna, “Hayir, gelmedi.” seklinde bir cevap verildiginde, bu yanita,
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“Burasi laboratuvar, mutlaka gelmigstir.” seklinde bir karsilik vermesi
suphenin abartiimasidir. Bunun vyerine denetgi, bu konudaki “makul
suphe”sini kayitlar Uzerinden ya da o andaki laboratuvar gézlemleri
Uzerinden sirdirebilir ve bu konuda ek sorular sorabilir. Ozetle,
denetciligin temel davranis kaliplarindan birisi olan “olaylara ve yapilan
acgliklamalara makul suphe ile yaklagsmak™ 6zelligi dogru yerde ve dogru bir
bicimde sergilenmelidir. “Makul stphe” ile ilgili olarak denetgilere ve ekip
liderlerine yonelik TURKAK tarafindan gesitli egitim programlari ve
caligtaylar duzenlebilir.

Denetimler sirasinda gozlem ya da kayit incelemesi yoluyla objektif
delillere ulasmanin en etkili araclarindan birisi, denetlenen konuyla ilgili
olarak, tam yerinde ve zamaninda, dogru, net, anlagilabilir ve amaca uygun
denetim sorularini, “mesleki suphe”yi de bir olgide (makul délgulerde)
gidermek kaydiyla yénlendirmeden uzak bir yaklasimla, objektif bir bicimde
sorabilme becerisidir. Denetimlerde muzakere amacli soru sorma teknikleri
ile ilgili olarak denetgilere ve ekip liderlerine yénelik TURKAK tarafindan
cesitli egitim programlari ve galistaylar duzenlebilir.

Kimi zaman denetlenen kurulugsun “avantajli” statist (kamu kurulusu,
prestijli bir 6zel sektor kurulusu vb.) nedeniyle kimi denetim bulgular “jest”,
“‘iyiniyet”, “sdzlU beyanlar Uzerine uygunsuzluklar sayica aza indirme” gibi
tercihlerle  “hafifletilebilmekte” ya da  “ihmal  edilebilmektedir’.
Muzakerelerde elbette saygili, kibar ve kibar bir dil kullanmak esastir ama
bu denetimler sirasinda yapilan tespitleri, edililen kanaatleri, verilen
kararlari  sonuglari bakimindan hafifletmek, ihmal etmek vya da
kaydetmemek suretiyle yok saymak anlamina gelmemelidir. Kimi zaman
kuruluglar, 6zellikle kamu kuruluglari, denetimler sirasinda soyle talepler
ileri surerler: “Simdi siz bunu uygunsuzluk olarak yazarsaniz biz zor
durumda kalinz. Belirlenen surede bu uygunsuzlugu gideremeyiz.
Yonetmelik degisikligi ya da yonetim kurulu karari gerekir. Bu cihazi kalibre
edecek firma bulamiyoruz. Uygun LAK organizasyonu bulamadik. istenilen
ortam sartlarini burada saglayamayiz, yerimiz yok. ileride mutlaka yerine
getirecegiz. Bu ig igin 6denek bulamayiz. Bu konu bizim yetkimizi agiyor.
Mevzuatta yeri yok.” vb. S6z konusu uygunsuzluk her iki tarafca da kabul
edilen objektif bir delile dayaniyor ise yukarida ileri surulen taleplerle
hafifletilemez. Bu yola gidilmesi durumunda daha sonraki denetimlerde bu
konu bir denetim krizine donusebilir. Denetimler sirasinda su ya da bu
nedenle laboratuvar yonetimlerinden gelebilecek telkin ve tavsiyelerin
denetim kurallari gergevesinde ele alinmasi ile ilgili olarak denetgilere ve
ekip liderlerine yonelik TURKAK tarafindan gesitli egitim programlari ve
caligtaylar dizenlebilir.

Denetim sonrasinda hazirlanan denetim dosyalarinin (denetim bulgulari,
objektif deliller, beyan edilen uygunsuzluklar vb.) belirli bir disiplin ve
metodolojiye bagli kalarak (kontrol listesi vb.) etkin bir bigimde incelenmesi
ya da mevcut incelemelerin daha da etkililestiriimesi (kimi yaptirimlarla,
ilave egitim alma sartlariyla vb. desteklenmesi) denetim slreci Uzerindeki
kontrol mekanizmasinin iyilegtiriimesine katki saglayacaktir.

Her bir denetim sonrasinda denetim surecini ve denetim ekibinini
degerlendirmek lizere TURKAK tarafindan anket diizenlenmektedir. Anket
sorularina verilecek yanitlarla ve varsa ilave bilgi ve belgelerle denetlenen
kurulugsun genel olarak denetim surecini degerlendirmesi istenmektedir.
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Gerek denetim sireglerinin iyiyestiriimesine yardimci olmasi gerekse
TURKAK ile denetlenen kuruluslar arasinda iletisim kanallarinin agik
tutulmasi ve geligtiriimesi bakimindan kuskusuz gerekli ve yararl bir
faaliyettir memnuniyet anketleri. Ancak, TURKAK'In yil igerisinde cesitli
alanlarda yogun ve surekli bir denetim faaliyeti ylritmesi nedeniyle
denetim stireglerinin  memnuniyet algisini 6lgmek ve degerlendirmek
amaciyla buna ilaveten daha baska 6lgme ve degerlendirme araglarina da
basvurmak gerekebilir. Ornegin, badgimsiz ve tarafsiz bir dlgme-
degerlendirme  kurulusu tarafindan, periyodik ve sistematik bir
metodolojiyle, yluzylze gorusmeler yapilabilir, amaca uygun guncel ve
pratik anket uygulamalari gelistirilebilir. Bdylelikle denetim faaliyetlerinin
memnuniyet algisi ¢cok yonlu olarak belirlenebilir, bu verilerden yola gikarak
da denetim sureglerinin daha da iyilestiriimesi mumkun olabilir.

TURKAK, 1999'daki kurulusu sonrasinda akreditasyon basvurularini kabul
etmeye 15 Haziran 2001 tarihinde baglamistir. Aradan gecen 20 yillik
zaman zarfinda, 10 Mart 2021tarihi itibariyla, toplam 1885 kurulusun
akreditasyonu saglanmis oldu. Akreditasyon, periyodik gozden gegirme ve
yeniden akreditasyon sureclerini iceren denetim yogun bir faaliyet
oldugundan 2 bine yakin kurulugun gozetim ve akreditasyon denetimlerini
planlamak, yuritmek ve sonuglandirmak etkili bir organizasyon ve yogun
bir ¢alisma gerektirmektedir. Akredite kuruluslarin TURKAK’la en yogun
temas igerisinde oldugu zamanlar planlanmasindan sonuglandirilmasina
kadarki denetim sureglerini kapsayan yilda 3-4 aylik surelerdir. Bu
surecgteki gorusmelerde kuruluslarla buylk oranda sahsen “dosya
sorumlular’” muhatap olmaktadir. Denetim slreclerini iyilestirmek ve
TURKAK’la  kurumsal iletilsimi  gliglendirmek bakimindan “dosya
sorumlular’nin g¢alismalarinin yani sira TURKAK'In akredite kuruluglarla
iligkileri dizenleyen, yonlendiren, koordine eden, bir tur ilk basvuru mercii
gOrevini de yerine getiren, kurumsal bir iletisim yuzinin olmasi yararli
olabilir. Akredite kuruluglar su anda tium bu iligkileri “disya sorumlulan”
uzerinden yurutmektedir. Bu amacla kullanilan iletisim aracglar da
¢ogunlukla e-posta ve telefon olmaktadir.

Denetimler sirasinda karsilasilan sorunlar ile denetimden beklenilen yararlarin
ve umulan faydalarin arzu edilen diizeyde yeterince saglanamamasi ile ilgili olarak;
konuya denetlenen kurulus (laboratuvar yonetimi ve denetime katilan laboratuvar
personeli) acisindan bakacak olursak asagidaki tespitlerde bulunmak mimkun:

1-

Laboratuvar yonetiminin (Ust yOnetim) daha ©6nceden planlanmis bu
denetimlere acilig toplanigi, kapanis toplantisi, temsil ve agirlamalar
disinda yeterince 6nem vermemesi, denetim surecine aktif olarak
katlmamasi denetimlerin daha alt kademelerde sessiz sedasiz
“haledilmesi’ne yol agmakta, boylelikle, kurulus igerisinde denetimlerin rolu
ve Onemi etkisizlesebilmekte ve bunun sonucu olarak da denetimlerden
elde edilmesi beklenilen kurumsal fayda azalabilmektedir.

Laboratuvar, denetim ile ilgili gerekli hazirlik ¢alismalarini tam ve eksiksiz
olarak yerine getiremedigi durumlarda, denetim ekibini gesitli bakimlardan
zor durumda birakabilmektedir. Bu zor durumda birakmalar arasinda;
denetime konu dokumanlarin 6nceden hazir bulundurulup istenildiginde
denetim ekibine sunulamamasi yuzinden zaman planindaki aksamalar,
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sorulan sorulara ilgisiz yanitlar verme ve konu ile ilgisiz kanitlar sunma,
somut soru ya da konu ile ilgisiz sohbet turinde karsiliklar verme, sorunlu
ya da yetersiz oldugu daha Onceden bilinen kimi kritik laboratuvar
uygulamalarini bilingli olarak denetginin gézinden kagirmaya c¢alisma,
gereksiz tartismalara neden olma gibi profesyonellige sigmayan, is
ahlakina yakismayan, etik disi davranisglar sayilabilir.

Yaniltici bilgi ya da beyanda bulunma, Ozellikle bilgisayar kayitlarinda
manuplasyon yapma, gerceklesmemis durumlara 6zgu tutanak, rapor vb.
kayitlar Gretme gibi glven ortamini zedeleyici, bu bakimdan da hem
denetim ekibi hem de TURKAK nezdinde ciddi sonuglar dogurabilecek
yollara sapilmasi, bu yollara sapilmasa bile bunlarin akildan gegirilmesi
kurumsal olarak laboratuvarda akreditasyon uygulamalarini yozlastirip
curttebilmektedir. Onemli ya da 6nemsiz, kiglk ya da blyuk, her
kademede bu tur egilimlerden kesinlikle ve siddetle kaginmak gerekir.
Ozellikle deney bazinda yapilan teknik denetimler sirasinda denetgiyi
sinayici nitelikte ona etik digi sorular sorma, bilgi yarigtirma, oOnceki
denetimlerdeki bulgu ve uygunsuzluk beyanlarini s6z konusu denetimde
tartismaya agma, hi¢ gere@i yokken denetgileri dnceki tartismalarin icine
¢ekme, deney standardina ve ilgili deney talimatlarina, deney cihazlarinin
Ozelliklerine ve kullanimina tam hakim olmaksizin denetginin bu yondeki
sorularina tatminkar cevaplar verememe gibi durumlar zaman zaman
denetimin s6z konusu deney alaninda ¢gikmaza girmesine hatta denetimin
yarida kesilmesine neden olabilmektedir. Bu gibi durumlarda laboratuvar
acik, net, guvenilir ve kanita dayali bir muzakere yuritme yeterliligi
gOsterebilmelidir.

Kimi zaman denetimlerde, 6zellikle de deney bazinda ydratulen teknik
denetimlerde, tespit edilen uygunsuzlukla ilgili olarak denetgiden ¢6zim
yolunu da gostermesi beklenmektedir. Cogu zaman iyi niyet kurallan
cercevesinde denetci bilgi ve deneyimi dahilinde gesitli ¢ozum Onerilerini
sunmakta ve duzeltici faaliyet olarak da bu 6nerilerinden herhangi birinin
yerine getiriimesini beklemektedir. Ancak, laboratuvar tarafindan bu tir
teknik denetimlerin ayni zamanda bir egitim ya da danismanlik gibi de
algilanmasi, ¢6zim vyollarinin denetgilerden beklenmesi denetimlerin
dogasina ¢ogu yerde aykiridir. Bu yolun Ol¢uli bir bicimde kullaniimasi
gerekir. Bu oélgultlik kaybedilirse kimi durumlarda, denetgilerin tavsiye ve
telkinleri uyarinca, laboratuvarda kimi teknik yatirnmlara karar verilmesi,
yeni cihazlar alinmasi, laboratuvara ek tesisler yapilmasi, organizasyon
semasinin degistiriimesi, herhangi bir personelin yetersiz bulunarak goérev
yerinin degistiriimesi ya da yeni bir personel alinmasi gibi ydnlendirmeler
s6z konusu olabilir. Laboratuvar yonetimleri, kendi karar organlariyla
alacaklari kararlari denetim sirasindaki telkin ve tavsiyelere gore almamali
ancak denetim bulgularini ve uygunsuzluk bildirimlerini elbette ciddiyetle
ele alip geregini yapmalidirlar.
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4.
TS EN ISO/IEC 17025:2017 Gereklilikleri
(Yeni Gereklilikler ve Onemli Degisiklikler)

4.1 Standardin Yorumlanmasini Kolaylastirici Bir Kilavuz

Asagidaki cizelge gerek i¢ tetkiklerde gerekse akreditasyon denetimlerinde
muzakereler sirasinda TS EN ISO/IEC 17025 standardinin yorumlanmasini
kolaylastirmak amaciyla hazirlanmigtir. Cizelgede standardin guncel versiyonunda
(2017 versiyonu) belirtilen yeni gereklilikler ve 6nemli degisiklikler ile bu gerekliliklere
uyum saglamak igin laboratuvar yonetimlerince yapilabilecek galismalar 6zet olarak

asagidaki cizelgede verilmistir.

yerlesmis temel

Cizelgede standardin ilk yayimindan itibaren

gerekliliklere, kuguk degisikliklere ve editoryal duzenlemeler

kapsaminda yapilan degisikliklere yer verilmemigtir.

Madde No

4.1.4

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar tarafsizligi etkileyecek riskleri siirekli olarak tanimlamalidir.
Bu tanimlamalar, laboratuvarin faaliyetlerinden veya iligkilerinden ya da
personelinin iliskilerinden kaynaklanacak riskleri de kapsamalidir.

Yorum

Tarafsizhdi etkileyecek riskler glincel gelismelere gére her an degisebilir.
Bu nedenle standart, tarafsizlikla ilgili risklerin siirekli olarak
tanimlanmasini ve yonetilmesini istemektedir.

Uyum icgin Oneriler

Tarafsizlikla ilgili riskler, periyodik gézden gegirme ve guncellemeleri de
icerecek gsekilde surekli olarak, 5N+1K kuralina gdre laboratuvar
yonetiminin “risk ve firsatlar proseduri’ne uygun olarak dokiimante
edilmeli ve yonetilmelidir.

Madde No

4.1.5

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Tarafsizhda karsi bir risk tanimlanirsa, laboratuvar bu riski nasil
giderebilecegini veya en aza indirebilecegini gésterebilmelidir.

Yorum

Laboratuvarlar genellikle bu riski bertaraf etmeye yonelik olarak
calisanlardan “tarafsizlik taahhidid” almaktadir. Ayrica tarafsizligin ihlalinin
kamu laboratuvarlarinda yasal yaptirrmlari da bulunmaktadir. Ancak,
alinan tim bu énlemlere ragmen yine de tarafsizliin ihlali ve bunun agir
sonuglari s6z konusu olabilmektedir.

Uyum igin Oneriler

Tarafsizlikla ilgili risklerin 6nlenmesinin ya da olabildigince
etkisizlestirilmesinin hangi araglarla, hangi ydntemlerle, nasil
saglandigi/saglanacagi (tarafsizlikla ilgili risklerin kontrol altinda ve
yonetilebilir oldugu) kanita dayali olarak gdsteriimelidir. Ayrica, bu yénde
yapilan ¢alismalar YGG toplantisinda gézden gegirilmelidir.

Madde No

42.1

Degisikligin nedeni

Onemli

Degisikligin konusu

Laboratuvar, faaliyetlerinin gergeklestiriimesi siiresince elde edilen
veya olusturulan biitiin bilgilerin yénetiminden yasal yiikiimliiliikler
dogrultusunda sorumlu olmalidir. Laboratuvar, kamuya acik hale
getirmek istedigi bilgi hakkinda miisteriyi énceden bilgilendirmelidir.
Bilginin musteri tarafindan kamuya agik hale getirildigi veya laboratuvarla
musteri arasinda anlasma oldugu durumlar hari¢ (6r. sikayetlere cevap
verilmesi amagl), diger tim bilgilerin 6zel bilgi oldugu degerlendirilir ve bu
bilgiler mahrem bilgi kabul edilmelidir.
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Yorum

“Bilgilerin gizliligi” konusu genel olarak laboratuvarlarin kalite politikasi
beyanlarinda belirtiimektedir. Kalite politikasi beyanlari ilgili tim taraflarin
bilgisi dahilindedir. Mdusteriler, laboratuvarlarin  tarafsizlik ilkesini
cogunlukla bu belgeden 6grenmektedir. Ancak, standardin yeni
versiyonuna gore miisteri bilgilerinin hangi sartlarda agiklanabilecegi
(kamuya acgik hale getirilebilecegi) laboratuvar tarafindan 6nceden
belirlenmeli ve ilan edilmelidir.

Uyum igin 6neriler

Laboratuvarin kalite politikasi beyanindaki “bilgilerin gizliligi taahhtdu”, bu
madde kapsaminda herhangi bir musteri bilgisinin kamuya agik héale
getiriimesi durumunda hukuki olarak yetersiz bir glvence olabilir. Bu
maddedeki sartlari icerecek sekilde “bilgilerin gizliligi” hikumlerinin
miisteri ile yapilacak olan laboratuvar hizmet s6zlesmesinde agik¢a
yer almasi, bu husustaki olasi anlasmazliklari giderecektir. Misteriler;
boylelikle, herhangi bir laboratuvar hizmeti almadan 6nce laboratuvar
yonetimlerinin kurumsal olarak bilgilerin gizliligi taahhiidiinii ve
pozisyonunu bilebilecektir.

Proje bazinda vyuritilen ve surekliligi olan kurumsal islerde standart
laboratuvar hizmet sézlesmesindeki hukimler yetersiz kalabilir. Bu gibi
durumlarda taraflar arasinda daha ayrintii bir gizlilik sézlesmesi de
imzalanabilir.

Madde No

4.2.2

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvarin gizli bir bilgiyi agiklamaya, kanunen zorunlu oldugu veya
s6zlesmeden kaynakh olarak vyetkili kilindi§i durumlarda, kanunen
yasaklanmadik¢a, miisteri ya da ilgili sahis, aciklanacak bilgi
konusunda haberdar edilmelidir.

Yorum

Musteriye ait bilgilerin yasalara uygun olarak talep edilmesi héalinde,
miisteriden bagimsiz olarak, vyasal otoritelere bu bilgilerin
sunulabilmesine imkan saglanmaktadir. Yeni olan boyut budur. Bu gibi
yasal durumlarin diginda musterilere ait bilgilerin agiklanmasi musterinin
bilgi ve onayini gerektirmektedir.

Uyum igin oneriler

“Bilgilerin gizliligi” hiikiimlerinin miusteri ile yapilacak olan
laboratuvar hizmet sézlesmesinde agik¢a yer almasi, bu husustaki
olasi anlasmazliklari giderecektir. Musteriler; boylelikle, herhangi bir
laboratuvar hizmeti almadan 6nce laboratuvar yo6netimlerinin
kurumsal olarak bilgilerin gizliligi taahhiudinii ve pozisyonunu
onceden bilebilecektir.

Madde No

4.2.3

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Musteri digindaki (6r. sikayetci, dizenleyici merciler) kaynaklardan elde
edilen miisteri hakkindaki bilgiler, miisteriyle laboratuvar arasinda
gizli kalmaldir. Bu bilgilerin saglayicisi (kaynak) laboratuvarca gizli
tutulmali ve kaynak tarafindan onaylanmadigi mudddetce mdugteriyle
paylasiimamalidir.

Yorum

“Bilgilerin gizliligi” ile ilgili olarak laboratuvar yénetiminin politikasi, Madde
4.2.3 hikimlerine uygun olarak, laboratuvarin miisteri disinda baska
kaynaklardan elde ettigi bilgileri nasil yénecegine, bu tir bilgilerin
hangi durumlarda nasil elde edilebilecedine ve mdusteriyle hangi sartlarda
ve nasil paylagilabilecegine dair prensiplerini aciklamali ve bu politika
musteri tarafindan 6énceden bilinmelidir.

Uyum icin Oneriler

“Bilgilerin gizliligi” kapsaminda, ucgincu taraflardan elde edilecek
bilgilerin hangi usul ve esaslara goére paylasilabilecegi ile ilgili
hidkimlerinin masteri ile yapilacak olan laboratuvar hizmet sézlesmesinde
aclkca yer almasi, bu husustaki olasi anlagsmazliklari giderecektir.
Musteriler; bdylelikle, herhangi bir laboratuvar hizmeti almadan &énce
laboratuvar yonetimlerinin bu husustaki taahhiddini ve pozisyonunu

onceden bilebilecektir.
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Madde No

4.2.4

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Yasal olarak gereken haller diginda; komite dyeleri, yiikleniciler, dis
kurulus personeli veya laboratuvar adina faaliyet gésteren sahislar
da dahil tiim calisanlar, laboratuvarin faaliyetlerinin gergeklestiriimesi
sirasinda elde edilen ya da olusturulan tiim bilgileri gizli tutmalidir.

Yorum

Laboratuvarlar genellikle bu riski (elde edilen bilgilerin gizliliginin ihlali
riskini) bertaraf etmeye yonelik olarak calisanlardan ve ilgili oldugunda
yuklenicilerinden, dis kurulus personelinden vb. “gizlilik taahhidd”
almaktadir. Ayrica gizliligin ihlalinin kamu laboratuvarlarinda yasal
yaptirimlari da bulunmaktadir. Ancak, alinan tiim bu 6nlemlere ragmen
yine de gizliligin ihlali ve bunun agir sonuglari s6z konusu olabilmektedir.

Uyum igin Oneriler

Gizlilikle ilgili ~ risklerin ~ 6nlenmesinin ya da olabildigince
etkisizlestirilmesinin hangi araglarla, hangi yontemlerle, nasil
saglandigi/saglanacag: (gizlilikle ilgili risklerin kontrol altinda ve
yonetilebilir oldugu) kanita dayali olarak gdsterilmelidir. Ornegin,
teknolojik imkanlarla, bilgi yonetim sisteminde kullanilan yazilimlarla
bilgilere erisim goérev, yetki ve sorumluluklara gére sinirlandirilabilir,
kategorilendirilebilir. Ayrica, bu yénde yapilan galismalar, alinan dnlemleri
varsa gizlilik ihlalleri YGG toplantisinda gézden gegirilmelidir.

Madde No

5.3

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar, bu standarda uygun olan laboratuvar faaliyetlerinin
kapsamini tanimlamali ve dokiimante etmelidir. Laboratuvar bu
standarda uygunlugu yalnizca bu kapsam igin beyan etmeli, surekli olarak
disaridan tedarik edilen faaliyetler haric tutulmalidir.

Yorum

Laboratuvarda TS EN ISO/IEC 17025 standardi sartlarina uygun olarak
yururlige konulan yonetim sistemi akredite olsun olmasin tim laboratuvar
faaliyetlerini kapsamalidir. Akredite deneylerle ilgili kapsam beyani zaten
TURKAK'In resmi web sitesinde giincel olarak ilan edilmekte ve
akreditasyon sertifikasinin ekinde yer almaktadir. Akredite olmayan
laboratuvar hizmetleri de ayni sekilde laboratuvar ydnetimince
onaylanip dokiimante edilmelidir. Surekli olarak dig kaynaktan saglanan
laboratuvar hizmetleri (numune hazirlama, deney yapip sonuglarini
gbénderme vb.) bu kapsamda yer almamalidir.

Uyum icgin Oneriler

Laboratuvar yonetimleri laboratuvar faaliyetlerinin (deney, kalibrasyon,
numune alma) hangi usul ve esaslara goére hizmet kapsamina eklenip
cikarilabilecegini dokimante etmelidir. Akredite olsun ya da olmasin
herhangi bir laboratuvar faaliyetinde TS EN ISO/IEC 17025 standardina
gbre guncel olarak yetkinligin yitirildigi durumlarda (deney cihazinin uzun
sureli olarak arizalanmasi, yedeginin de bulunmamasi, o alanda
yetkilendirilmis personel bulunmamasi, ortam sartlarinin elverigsiz héale
gelmesi, tadilat, yer degisikligi vb.) dokimante edilen prosedire uygun
olarak bu faaliyetler kapsamdan cikariimalidir. Bu durumda olan deneyler
icin “akreditasyon sozlesmesi” hikimleri uyarinca TURKAK'a gerekli
bildirimlerde bulunulmalidir. Kapsama eklenecek yeni bir laboratuvar
faaliyeti icin de gerekli prosedurler siki bir bigimde uygulanmalidir.
Laboratuvarin kapsami YGG toplantilarinda gorisulmeli, laboratuvarin
imkan ve kabiliyetleri g6z éntinde bulundurularak faaliyet kapsami en uUst
dizeyde sirekli olarak glincellenmelidir.

Madde No

6.2.5

Degisikligin nedeni

Onemli

Degisikligin konusu

Laboratuvar asagidakileri gerceklestirmek icin prosediirlere sahip olmal
ve bunlara iliskin kayrtlari muhafaza etmelidir:

a) yetkinlik gerekliliklerini tayin etme,

b) personelin segimi,
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c) personelin egitimi,

d) personelin gézetimi,

e) personelin yetkilendirilmesi,

f) personel yetkinliginin izlenmesi.

Yorum

Standardin “yetkinlik gerekliliklerini tayin etme” sarti (Madde 6.2.5 a),
yonetim kademesi (laboratuvar genel ydneticisi, laboratuvar sube muduru
vb.) dahil her kademedeki personel icin gdérevin gerektirdigi
gerekliliklerin  agik ve baglayici bir bigimde tanimlanmasini
gerektirmektedir. Goérevin gerektirdikleri nitelikleri icermeyen “gérev tanimi”
adi altindaki dokimanlar standardin bu sartini karsilamaktan uzaktir.
Standardin yeni versiyonunda “gbrev tanimi” dokimani zorunlu
gereklilikler arasinda belirtiimemektedir.

Gorev, yetki ve sorumluluklari geredi cesitli kademelerde laboratuvar
faaliyetlerinde gorev alan personelle ilgili her tiirlii tasarruf 6nceden
belirtlenmis prensiplere ve objektif kriterlere gore yapilmali, bu
kapsamdaki tiim kayitlar etkin bir bigimde tutulmali ve muhafaza
edilmelidir. Diger kayit tutma gereklilikleriyle birlikte; personelin segimi,
gbézetimi ve yetkinliginin izlenmesi ile ilgili kayit tutma zorunlulugu,
standardin yeni versiyonunda belirtilen 6énemli hikUmler arasinda yer
almaktadir. Personelin yetkinlik durumu bir kez kazanildiktan sonra
“kazanilmis bir hak” gibi olmayip sureklilik arz etmesi gereken (yetkinlik
seviyesinin en azindan korunmasi, daha da iyisi gelistirilip guclendiriimesi
gereken) aktuel bir durumdur. Personelin yetkinlik durumu/seviyesi surekli
olarak izlenmeli ve degerlendiriimedir (Madde 6.2.5 f). Standardin yeni
versiyonunda personelin aldigi egitimlerin etkinliginin ayri ayn
degerlendirilmesi yerine personelin yetkinlik seviyesinin bir biitiin
olarak, sistematik ve sirdiiriilebilir 6l¢cme ve degerlendirme
yoéntemleriyle degerlendirilmesi geregdi hikme baglanmistir.

Uyum icgin Oneriler

Laboratuvarin ise alinmasindan egitimine, g6zetiminden
yetkilendiriimesine, sonrasinda da yetkinlik seviyesinin sistematik olarak
izlenmesine ve degerlendiriimesine kadar her turld tasarruf kurumsal
olarak laboratuvar yonetiminin personel politikasi (insan kaynaklari
politikasi) olarak belirlenmeli, dokiimante edilmeli ve tim personele ilan
edilmelidir.

Personelin ise alinmasinda/secilmesinde 6nceden belirtlenmis objektif
yetkinlik kriterleri (gorevin gerektirdigi nitelikler) dikkate alinmaldir.
Personel, bu vyetkinlik kriterlerine gore egitiimeli, g6zlenmeli ve
yetkilendiriimelidir. Personelin yetkinlik seviyesinin gelisen teknolojik ve
bilimsel gelismeler dogrultusunda sgrekli gelistiriimesi esastir. Laboratuvar
bu yonde tim iyilestirici gabalari géstermeli, egitim imkanlarini strekli agik
tutmalidir.  TUum bunlar yapilirken, ©6nceden belirlenmis objektif ve
uygulanabilir 6lgme ve degerlendirme ydntemleriyle personelin yetkinlik
seviyesi guncel olarak izlenmeli ve degerlendiriimelidir. Laboratuvar
yonetimi bu amacla etkin ve uygulanabilir dlgme ve degerlendirme
yontemleri gelistirmelidir. Merkez ve subeleriyle ¢ok sayida laboratuvar
personelinin bulundugu laboratuvarlarda bu yéndeki sistematik élgme ve
degerlendirme faaliyeti bagimsiz 6lgme ve degerlendirme kuruluslarindan
dis hizmet alimi yoluyla da gergeklestirilebilir.

Laboratuvar faaliyetleri ile ilgili olarak personel ile ilgili tiim faaliyetlerin
(Madde 6.2.5 a-f) kayitlarinin kullanigli bir yazihm aracihigiyla sistematik
olarak etkili bir bigimde tutulabilmesine ve istenildiginde bu kayitlara
ulagilabilmesine imkan saglayabilecek bir personel kayit sistemi
gelistiriimelidir.

Madde No

6.2.6

Degisikligin nedeni

Onemli

Degisikligin konusu

Laboratuvar asagidaki faaliyetler de dahil (ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere), belirli laboratuvar faaliyetlerini gerceklestirmek igin personel
yetkilendirmelidir:

a) yontemlerin gelistiriimesi, Uzerinde degisiklik yapilmasi, dogrulanmasi
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ve gegerli kilnmasinda,

b) uygunluk beyanlani veya goéris ve yorumlar dahil olmak Uzere
sonuglarin analizinde,

c)sonuglarin raporlanmasi, gdzden gegciriimesi ve onaylanmasinda.

Yorum

Kritik laboratuvar faaliyetleri (dogrulama, gecerli kilma, goris bildirmei
yorum yapma, uygunluk beyani verme, raporlama vb.) yetkilendirilmis
personel eliyle yaritilmeli ve bu tir kritik faaliyetler icin yetkilendirme
kriterleri agikca belirlenip dokimante edilmelidir.

Uyum igin 6neriler

Burada amag, laboratuvar faaliyetlerini dogrudan etkileyen kritik
laboratuvar faaliyetlerinin yetkinlik kriterlerini saglayan yetkilendiriimis
personel eliyle titizlikle ydrutilmesini saglamaktir. Ancak, 6zellikle az
saylda personel calistiran laboratuvarlarda s6z konusu kritik faaliyetlerin
her biri i¢cin ayri ayri yetkilendirilmis personel bulunmayabilir. Bu kritik
faaliyetlerin birden fazlasi 6nceden belirlenen yetkilendirme kriterlerini
saglamak kosuluyla ayni personel tarafindan yiritilebilir. Ornegin
“sonuglarin raporlanmasi, gbézden gegiriimesi ve onaylanmasi” ayni kisi
tarafindan (6rnegin ayni zamanda analiz faaliyetini de yuriten laboratuvar
sube mudurd tarafindan) vyapilip bu sekilde dizenlenen raporlar
laboratuvar yénetimi tarafindan kurumsal olarak musteriye gonderilebilir.

Bu kritik faaliyetlerle ilgili olarak hangi personelin ya da gérevin gerektirdigi
nitelikleri saglamak kaydiyla unvan sahibinin hangi alanlarda hangi
yetkilendirme kriterlerine goére yetkilendirildigi dokiimante edilmeli ve ilgili
personelin yetkinlik kriterlerini sagladigi objektif olarak kanitlanabilmelidir.

Madde No

6.4.7

Degisikligin nedeni

Onemli

Degisikligin konusu

Laboratuvar, kalibrasyon durumunun guvenilirligini strdirmek amaciyla,
gerektiginde gézden gecirilip uyarlanacak bir kalibrasyon programi
olusturmalidir.

Yorum

Laboratuvar faaliyetlerinde kullanilan ve kalibrasyon gerektiren her tirla
donanim (blgim cihazi, deney dizenedi, ekipmani, yazihm vb.) icin
laboratuvar yonetimi giincel olarak izlenebilecek bir kalibrasyon
programi olusturmalidir. Bu program duragan olmayip yil icerisindeki
cihaz hareketliklerini de icerecek sekilde (yeni alinan cihazlar, uygun
olmayan cihazlar, sarth kullanima tabi cihazlar, arizalanan cihazlar vb.)
gbzden gecirilebilir ve gerektiginde yeni durumlara uyarlanabilir
olmalidir. Kalibrasyon programlari, cihaz yénetim sisteminin bir pargasi
olarak, tercihan bir yazilimla yonetilebilecek sekilde hazirlanip yonetilebilir
olmalidir.

Standardin yeni versiyonunda “donanim”; “bunlarla sinirli olmamak Uzere;
Olcim cihazlari, yazilim, Olgim standartlari, referans malzemeleri,
referans verisi, reaktifler ve sarf malzemeleri veya yardimci araclari’
kapsamaktadir. Dolayisiyla, o6lcim cihazlar icin uygulanan islemler
(kalibrasyon, bakim-onarim, sicil kaydi vb.), laboratuvar faaliyetlerinde
kullanilan yazilimlar i¢in de yurutiimelidir. Kullanilan yazilimlarin
envanteri ¢ikarilmali ve cihaz yOnetiminin bir parcasi olarak islem
yapiimaldir.

Uyum igin &neriler

Laboratuvar tarafindan kalibrasyona tabi élgim cihazlari ile deneylerde
kullanilan ancak kalibrasyona tabi olmayan cihazlar arasindaks ayrim
teknik olarak, objektif kriterlerle yapilmalidir. Kalibrasyona tabi olmayan
Olgim cihazlarinin 6lgim guvenilirliklerinin nasil saglandigi performans
testleri vb. dlgimlerle kanitlanabilir olmalidir.

Daha 6nce olusturulup ilan edilen kalibrasyon planindan sapmalar
sistematik olarak izlenmeli ve gerekli 6nlemler yine sistematik olarak
zamaninda alinabilmelidir. Cihaz yonetimi ile ile ilgili olarak elde edilen
sonuglar ve basarim (performans) durumu YGG toplantilarinda
g6rasilmelidir.
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Madde No

6.6.2

Degisikligin nedeni

Onemli

Degisikligin konusu

Laboratuvar asagidakiler igin bir prosediire sahip olmali ve bunlara iligkin
kayitlar muhafaza etmelidir:

a) disarnidan tedarik edilen Urin ve hizmetler igin laboratuvar
gerekliliklerinin tanimlanmasi, gézden gegirilmesi ve onaylanmasi,

b) dis tedarikgilerin degerlendirme kriterleri, se¢cimi, performansinin
izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesinin tanimlanmasi;

c) disaridan tedarik edilen Urin ve hizmetlerin kullaniimadan veya
miisteriye dogrudan sunulmadan énce laboratuvarin olusturmus oldugu
gerekliliklere veya uygulanabilir oldugunda bu standardin ilgili
gerekliliklerine uygun olmasinin giivence altina alinmasir,

d) dis tedarikgilerin degerlendirilmesi, performanslarinin izlenmesi ve
yeniden degerlendirilmesi sirasinda ortaya ¢ikan durumlar i¢in her turli
faaliyetin gerceklestiriimesi.

Yorum

Laboratuvar, disaridan tedarik edilecek olan irtin ve hizmetlerin (varsa alt
yuklenici eliyle saglanan laboratuvar hizmetlerinin) glvenilirligini
sistematik olarak saglamak igin bu tlr tedariklerin her asamasini
kontrol altinda tutabilecek tam ve eksiksiz bir prosediire sahip olmali
ve bu prosediri siire¢ yonetimi kurallari cergevesinde uygulamalidir.
Tedarike konu Urtin ve hizmetler igin gerek yuUklenicide aranacak nitelikler
gerekse Urin ve hizmete dair teknik 6zellikler ve kabul kriterleri ilgili
dokiimanlarda (idari ve teknik sartnameler) agikga belirtimelidir. Ozellikle
kabul icin yapilan test ve muayenelerde elde edilen sonuglar objektif
olarak kaydedilmeli ve elde edilen sonuglarin sartnamelerde &nceden
belirlenmis kriterlere gbére degerlendirmeye tabi tutuldugu kayitlar
Uzerinden kanitlanabilmelidir.

Satinalma faaliyetleri kayit yogun faaliyetlerden olup laboratuvar yénetimi
bu amagla etkin bir kayit sistemi gelistirmelidir.

Uyum ic¢in Oneriler

Disaridan tedarik edilen Griin ve hizmetlerde ilgili teknik sartnamelerde
tedarik edilecek uriin ya da hizmetin tam ve acik bir bigcimde belirtiimemesi
ya da belirlenen sartlarin teknik olarak karsilanmasinin zor ya da imkansiz
olusu, tedarikgilerin tedarike konu ise tam olarak vakif olmadan teklif
vermeleri, kontrol ve kabul sirasindaki yetersizlikler vb. nedeniyle
satinalma sdregleri kimi zaman sonugsuz kalabilmektedir. Tim satinalma
is ve islemlerinin siire¢ ydnetimi teknikleri kullanilarak ydnetilmesi
esastir. Laboratuvar yonetimi, tedarik surecini basariyla
sonuclandirabilmek icin gerektiginde tedarik éncesinde tedarik¢inin imkan
ve kabiliyetini, organizasyon yapisini, yonetim sistemini yerinde tetkik
edebilir. Tedarik¢iye laboratuvar hakkinda bilgi verip gerektiginde tedarike
konu igle ilgili yerinde kesif imkani sunabilir. Tedarike konu Uriin veya
hizmetin kontrol ve kabull ile ilgili islemler ve bunlarin kayitlari objektif
olarak gergeklestiriimeli, kayitlar yapilan kontrol ve test iglemlerini agikga
icermelidir. Kabul karari objektif kayitlara goére verilmelidir. “Tedarikgilerin
degerlendirilmesi, performanslarinin izlenmesi ve yeniden
degerlendiriimesi” (Madde 6.6.2 c) kamu ihale kanunu hukimleri geregdi
somut satinalma konusuna 6zgi olarak her bir ihale igin ayr ayn
yapilmaktadir. idarece, dogal afet, salgin gibi olaganiistii belirli sartlarda
belli istekliler arasinda davet usullyle acilan ihalelelerde kullaniimak
Uzere, bilgi amacli olarak, tedarik¢i listesi vb. olusturulabilir. Yasakli
tedarikgiler ise daha énce Kamu ihale Kurumu tarafindan ilan edildiginden,
bu tedarikgilerin ihaleye girmeleri zaten otomatikman engellenmektedir.
Tedarik surecinde ya da tedarik sonrasinda tedarikgilerin gerekli
performansi gosterememeleri durumunda (6rnegin garanti kapsamindaki
yukumlGlikleri  yerine getirememe, arizaya sartnamelerde belirtilen
surelerde mudahale edememe, yedek parca temininde gecikme vb.) idari
ve teknik sartnamelerde cezai hikimlere yer verilerek yukleniciler her
durumda yukamlalUklerini yerine getirmeye zorlanabilir.

Standardin daha &énceki versiyonunda “laboratuvarin, taseronun yaptigi
islerden mdusterisine karsi sorumludur.” (2005 versiyonu, Madde 4.5.3)
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hikmu yer almaktaydi. Bu hikim yeni versiyonda kaldirilmigtir. Yeni
versiyonda, taseron eliyle yiiriitiilen faaliyetler de disaridan tedarik
edilen riin ve hizmetlerle ayni gerekliliklere tabi olarak
degerlendirilmektedir.

Madde No

6.6.3

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar asagidakilere iliskin olarak kendi gerekliliklerinden dis
tedarikgileri haberdar etmelidir:

a) tedarik edilen uriin ve hizmetlerden,

b) kabul kriterlerinden,

c) personelin her turlt gerekli niteligi de dahil olmak Gzere yetkinlikten,

d) laboratuvar veya mdasterisinin, dig tedarikginin  mdulkinde
gerceklestirmeyi amacladigi faaliyetlerden.

Yorum

Dilaridan tedarik edilecek olan Urin ve hizmetlerde tedarikin her
asamasinda tedarikgiyle etkin ve etkili bir iletisim geregdi vardir. Bu iletilim
sisteminin giiniimiiz iletisim tekniklerine ve kurallarina uygun
kurumsal bir iletisim olmasi esastir. Tedarikgilerle kurulacak olan
iletisimin etkili, strekli ve surduarulebilir olmasi, uygun yol ve yéntemlerle
kayit altina alinmasi bu iletisimin tamamlayici bir unsurudur. Standart,
disaridan tedarik edilecek Urin ve hizmetlerde, tedarik edilecek olan
lriin veya hizmetin giivenilirligini saglayabilmek igin tedarikin her
asamasindaki iletisimi bu maddede (Madde 6.6.3) temel bir gereklilik
olarak ortaya koymaktadir.

Uyum icgin Oneriler

Laboratuvar yoénetimleri, tedarikgileriyle olan iletisim sistemini ve bu
sistemin gerekliliklerini, bu sistemle ilgili goérev, yetki ve sorumluluklari,
yurirlige koyacaklari iletisim prosediiriinde ya da tedarikgilerle
iletisime o6zgii ayri bir prosediir veya talimatta acik bir bicimde
belirlemelidir.

Madde No

7.1.3

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Miigteri, deney ya da kalibrasyon icin bir sartnameye veya standarda
uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans
disi) sartname veya standart ve karar kurali agikga tanimlanmalidir.
Segilen karar kurali, hdlihazirda talep edilen sartname veya standartta yer
almiyorsa musteriye bildiriimeli ve bu konuda misteriyle anlasiimaldir.

Yorum

Standardin dénceki versiyonunda da uygunluk beyani ile ilgili hukimler
vardi. Sonugclarin yorumlanmasi igin; ‘ilgili oldugunda, sartlara ve/veya
sartnamelere uygunluk/uygunsuzluk durumunun beyani” (2005 versiyonu,
Madde 5.10.3 b) bilgisinin de deney raporunda yer alabilecegi belirtiimistir.
Standardin yeni versiyonunda, uygunluk beyanina dayanak olusturacak
karar kuralinin laboratuvar yonetimi tarafindan dokimante edilip ilan
edilmesi gerekliligi hikme baglanmigtir. Laboratuvar yonetimi “uygunluk
beyani”na dayanak olarak uygulayacad: “karar kurali”ni agikca
tanimlamali ve ilan etmelidir. Kimi drumlarda karar kuralinin nasil
uygulanacagi ilgili standartlarda ya da mausterinin hazirladigi teknik
sartnamede kesin bir bigcimde belirlenmis olabilir. Bu durumda laboratuvar,
bu dokiimanlarda belirtilen karar kuralina gére uygunluk beyani dizenler.
iigili standartlarda veya sartnamelerde bu hususta herhangi bir karar
kuralinin belirtiimedigi durumlarda laboratuvar daha 6nce ilan ettigi karar
kuralina go6re uygunluk beyani dizenler ve bu durumu ©6nceden
musterisine bildirir ve talep sirasinda bu hususta her iki taraf anlagsir.
Uygunluk beyani ile ilgili gereklilikler bu standardin ilgili maddesinde
(Madde 7.8.6) acikca belirtilmistir. Uygulama, bu maddedeki gerekliliklere
uygun sekilde yarutilmelidir.

Uyum igin Oneriler

Uygunluk beyani ve karar kurali uygulamalari bu yondeki talebin agik ve
anlasilir olmasi asamasindan itibaren kayit yogun bir faaliyettir. lleride
herhangi bir uyusmazlik ¢cikmamasi icin bu yéndeki tim faaliyetlerin etkin
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bir bicimde kayit altina alinmasi gerekir. Kayit sisteminin bu ydnde
gelistirilmesi uygun olacaktir.

Karar kuralinda deney sonucunda elde edilen 6l¢iim biiytikliigii ile
birlikte beyan edilen 6l¢iim belirsizliginin nasil dikkate alinacag: son
derece 6nemlidir. Laboratuvarin karar kurali 6lgim belirsizliginin karari
nasil ve ne sekilde etksileyecegdini sematik olarak vb. acikc¢a belirtmelidir.

Madde No

7.4.3

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Deney veya kalibrasyon d&gelerinin laboratuvara kabullinden itibaren
belirlenmis sartlardan sapmalar kaydedilmelidir. Bir 6genin deney veya
kalibrasyon i¢in uygunluguna dair siphe oldugunda veya 6ge sunulan
aciklamalara uymadiginda, laboratuvar islemlere baglamadan énce daha
fazla talimat igin musteriye basvurmali ve buna iliskin sonuglari
kaydetmelidir. Belirlenmis sartlardan sapma oldugu musteri tarafindan
kabul edilen bir 6gede deney veya kalibrasyon yapilmasi istenildiginde;
laboratuvar, hangi sonuglarin sapmalardan etkilenebilecedini gdsteren bir
feragat beyanini rapora eklemelidir.

Yorum

Laboratuvar faaliyetleri kayit yogun faaliyetlerdir. Laboratuvar yonetimleri
etkin kayit sistemi igin teknolojik gelismeler 1s1§inda yazilim imkanlarindan
da yararlanarak (barkod sistemleri, gérisme kayitlari, kamera kayitlari vb.)
gerekli kolayliklari saglamalidir. Numuneler, deney sonucuna dogrudan
etki etmekte olup numunelerin deneye uygunlugundan sapmalar
(sayica ya da miktarca uygun olmama, deney 6ncesi muhafaza seklinin
uygun olmamasi, zaman igerisinde niteliginin degismesi, belirtilen
zamanda deneye tabi tutulamamasi vb.) kontrol ve kabul asamasindan
itibaren her asamada tespit edilererek kaydedilebilmelidir. Bu gibi
durumlarda, numune igin daha 6nce belirlenmis sartlardan sapmalarin
hangi deney sonugclarini etkileyecegi miisteriye bildirilerek musteriden
bu durumu kabul ettijine dair bir “feragat beyani” istenir ve bu beyan
deney raporuna eklenir.

Uyum igin oneriler

Bu madde, numunenin dnceden belirlenmis sartlardan sapma gdostermesi
durumunda laboratuvar yénetimi tarafindan miisteri nezdinde yapilmasi
gereken igleri dizenlemektedir. S6z konusu sapma numunenin kontrol ve
kabull sirasinda ortaya cikabilir. Bu durumda laboratuvar numuneyi
musterinin feragat beyanina gére sarthh olarak laboratuvara kabul
edebilir. Aksi takdirde numuneyi reddeder. Deney ©6ncesi numune
Uzerinde yapilacak olan numunenin deneye uygunluk oél¢llerinde sapmalar
tespit edilebilir. Bu durumda, deneye baslamadan énce bu sapmanin
deney sonuclarina olasi etkisi misteriye bildirilip bunun bilincinde olarak
kabul etmesi halinde alinan feragat beyani dogrultusunda deney yapilir
deney raporuna bu feragat beyani eklenir. Aksi takdirde deney yapilmaz,
deney yapilacaksa da ilgili deney raporu standart metoda uugunluk
teyidiyle veriimez. Deneyin slresi icerisinde yapilamamasi, numunenin
deneye hazirlanmasi kogullarinin uygun olmamasi nedeniyle nhumunenin
ozelligini bir dlgtide (sapma) kaybetmesi, numunenin deneye tabi tutulmasi
ile ilgili standart deney metodundan sapmalar (6rnedin numunenin belirli
bir sicaklikta belirli bir sire bekletiiememesi, numuneye belirli bir test
kuvvetinin uygulanamamasi vb.) gibi durumlarda da mdusteriden feragat
beyani alma yoluna gidilir.

Madde No

7.7.2

Degisikligin nedeni

Onemli

Degisikligin konusu

Laboratuvar, mumkin ve uygun oldugu durumlarda sonuglarini diger
laboratuvarlarin ~ sonuglariyla  karsilastirarak  kendi  performansini
izlemelidir. Bu izleme planlanmali, gbézden geciriimeli ve asagidakilerden
bir veya ikisini (bunlarla sinirli kalmamak Uzere) icermelidir:

a) yeterlilik deneylerine katilimi,

b) yeterlilik deneyi disinda laboratuvarlar arasi karsilastirmalara katilimi.

108




Yorum

“Miimkiin ve uygun oldugu durumlarda” kaydiyla ifade edilen bu
gereklilik laboratuvarin deney sonuglarinin givenilirliginin saglanmasinin
kaniti olarak son derece 6nemlidir. Standart, laboratuvarin elde ettigi
deney sonuglarini “mimkin ve uygun oldugu durumlarda” diger
laboratuvarlarin ~ sonuglariyla  karsilastirmasini  istemektedir.  Bu
karsilastirma, yeterliik deneylerine ve/veya laboratuvarlar arasi
karsilastirma programlarina katihm yoluyla yapilabilir. Burada kastedilen
“diger laboratuvarlar” (laboratuvarlar arasi karsilastirma programina
katilan laboratuvarlar), ayni alanda akredite olmus diger laboratuvarlar
olabilir. Aksi takdirde sonugclarin karsilastirilmasinin bir anlami kalmaz.

Uyum igin 6neriler

Laboratuvarlar arasi karsilastirmalarda programa katilan laboratuvarlarin
s6z konusu deney metodunu uygulama yeterliligi bakimindan benzer
yeterliliklere sahip olmasi (akredite laboratuvarlar olmasi vb.) sonuglarin
karsilastirilabilir olmasi bakimindan &nemlidir. Programi dizenleyen
kuruluglar (TS EN ISO/IEC 17043 standardina uygun olarak program
dizenleyen kuruluglar) bu durumu g6z o6ninde bulundurmalidir. Aksi
takdirde standart sapmasi ve varyansi yiksek sonuglar elde edilebilir ve
bu durum laboratuvarin “gercek” durumu hakkinda karar vericilere saglikli
bilgi vermeyebilir. Yeterlilik testlerinde ise sonuglar, énceden degeri bilinen
referanslara gore  degerlendiriieceginden  dolayr burada diger
laboratuvarlarin sonuglarinin degerlendirmeye herhangi bir etkisi olmaz.
Ozetle, her laboratuvar, etkili bir izleme araci olarak, “mimkiin ve uygun
oldugu durumlarda”, planh faaliyetler kapsaminda, laboratuvarlar arasi
karsilastirma programlarina katilmali, yeterlilik testlerine katiim saglayarak
da yeterlilik durumunu giincellemelidir.

Madde No

7.8.2.2

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar, bilginin musteri tarafindan saglandigi durumlar haricinde
raporda verilen tiim bilgilerden sorumlu olmalidir. Misteri tarafindan
saglanan verilerin acik bir sekilde tanimlanmasi gerekir. Ek olarak, bilginin
misteri tarafindan saglanmasi ve bu bilginin sonuglarin gecerliligini
etkileyebilecek olmasi durumunda rapora bir feragat beyani konulmalidir.
Laboratuvarin numune alma asamasina dair sorumlulugu
bulunmadigi durumlarda (6r. numunenin musteri tarafindan saglanmis
olmasi durumunda), sonuglarin numunenin teslim alindigi hali igin
gecerli oldugu raporda belirtiimelidir.

Yorum

Raporda musteri tarafindan saglanan bilgiler yer aliyorsa bu bilgiler agikga
belirtiimelidir. Bunun haricindeki bilgilerin laboratuvar ydnetiminin
sorumlulugunda oldugu bilgisi (telif haklari, kismen kullanilamayacagi vb.
hususlar) musteri ile yapilan laboratuvar hizmeti sdzlesmesinde
belirtilebilir. Musteri tarafindan bildirilen bilgilerin deney sonuglarinin
gecerliligini etkileyebilecegi durumlarda (6rnedin musteri tarafindan beyan
edilen bir katsayl ya da sabit carpan degerinin, malzemenin fiziksel
Ozelliklerine dair kimi teknik bilgilerin hesaplamalarda kullaniimasi vb.)
misteriden bu yénde bir “feragat beyani” alinarak deney sonuglarinin
raporlanmasi, ilgili feragat beyaninin da rapora eklenmesi gerekmektedir.
Laboratuvarin  numune almadan sorumlu olmadigi durumlarda
laboratuvarin  sorumlulugunun numunenin laboratuvara tesliminden
itibaren basladigi deney raporunda acgikca belirtiimelidir.

Uyum icin Oneriler

Musteri tarafindan saglanan bilgilerin hesaplamalarda kullanildigi
durumlarda dikkatli olunmalidir. Deney sonuglarinin giivenilirligini
gecersiz kilabilecek ya da tehlikeye atabilecek durumlarda miigteri
tarafindan saglanan bilgilerin teknik olarak teyidi gerekebilir. Bu gibi
durumlarda feragat beyani teknik olarak yeterli ayrintida acgik bir bigimde
duzenlenmeli, kullanilacak bilgilerin sonuglari agik¢a belirtiimelidir.
Numune ile ilgili sorumluluklar deney raporunda agik¢a belirtiimelidir.
Raporda miisteri tarafindan saglanan bilgiler (numunenin alindigi yer,
kullanilan cihaz, proje adi, numunenin alindigi tarih ve saat bilgisi vb.)
deney raporunda yine acgikga belirtiimelidir.
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Madde No

7.8.3.2

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar numune alma faaliyetinden sorumlu oldugunda deney
raporlari, raporlarin yorumlanmasi igin gerekli oldugu yerlerde Madde
7.8.5°te listelenen gereklilikleri yerine getirmelidir.

Yorum

Numune alma igleminin laboratuvarin sorumlulugunda oldugu durumlarda
ilgili prosedurlere, teknik numune alma talimatlarina ve Madde 7.8.5’teki
gerekliliklere uygun olarak hareket edilmelidir.

Uyum igin 6neriler

Deney sonuglarinin glvenilirliginin  saglanabilmesi igin numune alma
isleminin ilgili deney standardinda belirtilen hususlara uygun olarak tam ve
dogru bir bigcimde yerine getiriimesi gerekir. Kimi zaman musteriler
laboratuvarin numune almadaki tecriibe ve bilgisine glivenerek bu hizmeti
laboratuvardan beklemektedir. Bu durumda laboratuvarin sorumlulugu
numunenin  kaynagindan alinmasindan itibaren  baslamaktadir.
Laboratuvar, Madde 7.8.5’teki gerekliliklere uygun olarak gergeklestirdigi
numune alma hizmetini ya ayri bir numune alma raporu olarak
raporlamakta ya da deney raporunun numune ile ilgili bdéliminde
belirtmektedir.

Madde No

784.1c

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Olgiimlerin metrolojik olarak nasil izlenebilecegini tanimlayan bir
beyani (bk. EkK A)

Yorum

Kalibrasyon sertifikalarinda oél¢cimlerin metrolojik olarak hangi yolla
(rotayla) izlenebilir oldugunu belirtien bir beyana yer verilmelidir.

Uyum icgin Oneriler

Deney laboratuvarlar tarafindan kalibrasyon sertifikalari degerlendirilirken
bu beyan ve bu beyani destekleyen teknik bilgiler (kalibrasyonda kullanilan
cihazlar ve onlarin izlenebilirlik bilgisi vb.) dikkate alinmaldir.

Madde No

7.8.4.2

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar numune alma faaliyetinden sorumlu oldugunda kalibrasyon
sertifikalari, kalibrasyon sonuclarinin yorumlanmasi igin gerekli oldugu
yerlerde Madde 7.8.5te listelenen gereklilikleri yerine getirmelidir.

Yorum

Kalibrasyon faaliyetinin kalibre edilecek cihazin bulundudu yerde
gerceklestirilecegi ya da kalibre edilecek cihazlarin cihazlarin kalibrasyon
labiratuvari  arafindan  bulunduklari  yerden alinip  kalibrasyon
laboratuvarina getirilecegi durumlarda kalibrasyon sertifikalarinda bu
durum agikga belirtiimeli ve bu gibi durumlarda Madde 7.8.5’te belirtilen
gereklilikler yerine getirilmelidir.

Uyum igin oneriler

Yerinde kalibrasyon igslemlerinde cihazin bulundugu yer, yerlestirme sekli,
titresim, iklimlendirme sartlarina uymama, statik elektriklenme, topraklama
hattinin yetersizligi gibi 6lcim cihazinin kullanimi olumsuz etkileyebilecek
kosullarin  varhdi kalibrasyon i¢in yapilan &lcim sonuglarini  da
etkileyebilmektedir. Yerinde yapilan kalibrasyonlarda bu gibi durumlar
ayrintih olarak belirtilmelidir.

Madde No

7.85f

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Sonraki deney veya kalibrasyona iliskin 6lgiim belirsizligini degerlendirmek
icin gerekli bilgileri.

Yorum

Numune almadan kaynaklanan belirsizlik tahmini uygun bir metodolojik
yaklasimla belirlenerek numune alma raporunda beyan edilmelidir.

Uyum igin &neriler

Laboratuvarin numune almadan da sorumlu oldugu durumlarda deney
raporunda belirtilen Slcim belirsizligi tahmini iki unsurdan olugsmaktadir.
Birinci unsur, numune almadan kaynaklanan belirsizlik tahmini degeri.
ikinci unsur, analizden kaynaklanan belirsizlik tahmini degeri. Bu iki
belirsizlik tahmini degeri birlikte degerlendirilerek (karelerinin toplaminin
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kare kokl alinarak) 6lgiim sonucunun toplam belirsizligi degerlendirilebilir.
Kimi durumlarda karelerin toplaminin kare kokinin alinmasi uygulamasi
uygun olmayip bu iki degerin ayri ayri degerlendiriimesi gerekebilir.

Madde No

7.8.6.1

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Bir sartname veya standarda gére uygunluk beyani sunuldugunda,
laboratuvar uygulanan karar kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis
kabul, yanhs ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak dokiimante
etmeli ve karar kuralini uygulamalidir.

Yorum

Laboratuvar tarafindan beyan edilen “karar kurall” ile birlikte bu kuralin
risk seviyesi (yanlis kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi) de
dokimante edilmelidir. Uygunluk degerlendirmesi talep edecek olan
musteri karar kuralinin iginde bariondirdigi risk seviyesi hakkinda énceden
bilgi sahibi olmali ve karar kurali bu bilgilendirmeler c¢ergevesinde
uygulamaldir.

Uyum ic¢in Oneriler

Laboratuvar yodnetimleri vermis olduklari uygunluk degerlendirmelerinin
isabet oranini sistematik olarak izlemeli, bdylelikle, édnemli bir given
unsuruna karsilik gelen uygunluk dederlendirmelerinde karsilasilabilecek
olan yanlis kabul, yanhs ret gibi riskler en aza indirgenebilecektir.
Mdasgteriler, herhangi bir laboratuvardan “uygun degil” raporu aldiginda,
esdeger ya da benzer bir numuneyle bir baska laboratuvara basvurup bu
kez “uygun” raporu alabilirler. Bu gibi durumlar laboratuvarlarin sayginhgi
bakimindan kimi sorunlara yol agabilir.

Madde No

7.8.6.2

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki durumlari agik¢a tanimlayacak
sekilde raporlamalidir:

a) uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,

b) hangi sarthamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili boélimlerin
karsilandigini ya da

karsilanmadigini,

c) uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin
iceriginde bulunmuyorsa).

Yorum

Uygunluk beyani verilmesi durumunda laboratuvar bu beyani deney
raporunda Madde 7.8.6.2'deki sartlara uygun olarak vermelidir. Uygunluk
beyani bu alanda yetkilendirilmis personel tarafindan hazirlanmalidir.

Uyum icgin 6neriler

Laboratuvar, uygunluk beyanina esas olacak karar kuralinin kaginiimaz
olarak i¢cinde barindiracadi risklerden (yanlis kabul, yanhs ret ve istatiksel
varsayimlar gibi) dolayr kurumsal politikasi geredi uygunluk beyani
vermekten kacinabilir. Yalnizca deney sonuglarini beyan edip uygunluk
degerlendirmesini musteriye ya da raporu degerlendirecek olan baska
otoritelere birakabilir. Talep edilmesi durumunda laboratuvarin uygunluk
degerlendirmesi  yapmasi  bir  zorunluluk  degildir.  Uygunluk
degerlendirmesi, zorunlu laboratuvar faaliyetleri (deney, kalibrasyon ve
numune alma) arasinda yer almamaktadir. Ancak, laboratuvar uygunluk
beyani verecek ise bu durumda standartta Madde 7.8.6°da ve Madde
6.2.6 b’de belirtilen gereklilikleri yerine getirmelidir.

Madde No

7.8.8.1

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Yayimlanmis bir raporun degistiriimesi, tadil edilmesi veya yeniden
yayimlanmasi gerektiginde yapilan her tirli bilgi degisikligi acik bir sekilde
belirtiimeli, uygun oldudu yerlerde degisikligin sebebi raporda yer almalidir.

Yorum

Raporlarin hangi usul ve esaslara gore degistirilecegi, tadil edilecedi veya
yeniden vyayimlanacagi Madde 7.8.8.1'de belirtilen gereklilikleri
karsilayacak sekilde dokimante edilmeli ve uugulama sistematik olarak bu
gerekliliklere uygun olarak yuratalmelidir.
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Uyum igin 6neriler

Raporlar laboratuvarlarin nihai driinii oldugundan bigcim ve igerik olarak
Ust duzeyde bir 6zen ve dikkat gerektirmektedir. Raporlarda,
laboratuvarin kurumsal kimligini yansitacak sekilde bir format birligi
saglanmali, degisikliklerin izlenmesi ile ilgili bilgilendirmeler bu format
icerisinde doldurulmasi gereken zorunlu alanlar arasinda yer almalidir.

Madde No

7.9.2

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Sikayetlerin ele alinmasi prosesinin acgiklamasi, talep eden her tarla ilgili
taraf icin erisilebilir olmalidir. Bir sikayetin alinmasi (zerine laboratuvar;
sikayetin, sorumlulugundaki laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olup olmadigini
dogrulamali, eger dyleyse sikayetle ilgilenmelidir. Laboratuvar sikdyetleri
ele alma prosesinin tamaminda alinan kararlardan sorumludur.

Yorum

Standardin yeni versiyonunda “sikdyet yonetimi” ile ilgili gereklilikler
ayrintih  olarak duzenlenmigtir. Sikayet yonetimi’nin sire¢ ydnetimi
teknikleriyle yonetiimesi bu madde kapsaminda hikme baglanmistir.
Sikayetlerin  yonetimi, standartta da belirtildigi Uzere siire¢ ydénetimi
yaklasimiyla ele alinmalidir. Laboratuvarin kurumsal olarak sikayet
yonetim sireci olmali ve bu slreg¢ ilgili tim taraflarin erigsimine agik
olmalidir. Tasarlanan bu sire¢ sikayet bildirimini kolaylastirmali, sikdyet
olarak kabul edilen bildirimler, standardin bu maddesine (Madde 7.9.2)
gbre kurumsal olarak titizlikle ele alinmaldir. Sikayetlerin ille de yazili
olarak bildirilmesi sarti yoktur, sikadyet kapsamindaki bildirimler yazilh ve
s6zIU herhangi bir yolla yapilabilir. Laboratuvar, bu bildirimleri objektif bir
bicimde kabul edilebilir, uygun bir yolla kayit altina almak durumundadir.

Uyum ic¢in Oneriler

Sikayet, bu standartta “herhangi bir kisi ya da kurulusun laboratuvarin
faaliyetleri veya sonuglariyla ilgili olarak laboratuvara

(Madde 3.6) bildirdigi, cevaplandiriimasi beklenen memnuniyetsizlik”
(Madde 3.2) olarak tanimlanmistir. Laboratuvar yonetimi, Oncelikle,
sikdyet prosediiriine uygun olarak kendisine bildirilen bildirimleri
(memnuniyetsizlik, itiraz, sikayet, temenni vb.) dederlendirip bildirimin
sikdyet kapsamina girip girmedigine karar verecektir. Bildirimin sikayet
olarak degerlendiriimesi durumunda sikéyet siirecinin diger basamaklari
isletilecektir.

Madde No

7.9.3

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Sikayetleri ele alma prosesi asgari olarak asagidaki unsurlari ve
yontemleri icermelidir:

a) sikayetlerin alinmasi, gecerli kilinmasi ve incelenmesine iliskin prosesin
aciklanmasi ve gikdyete yonelik hangi faaliyetlerin gerceklestirilecegine
karar verilmesini,

b) ¢cézUmler icin gerceklestirilen faaliyetleri de icerecek sekilde sikayetlerin
izlenmesi ve kaydedilmesini,

c) her tirld uygun adimin atilmasinin glvence altina alinmasini.

Yorum

Sikayetlerin ele alinmasi ile ilgili olarak tasarlanacak sure¢ Madde
7.9.3’teki gereklilikleri yerine getirmelidir. Sikayetler ele alinirken her bir
sikayeti “munferit” sikayetlermis gibi dusiunilmemesi gerekir. Sikayetin
sistematik unsurlari Uzerinde ©6nemle durulmalidir. Sikayetlerin ele
alinmasi kayit yogun faaliyetlerdendir. Bu husustaki tim kayitlar titizlikle
tutulmalhidir. Bir sireklilik icerisinde sikdyetlerin sonuglari bakimindan
sistematik olarak izlenmesi ve degerlendiriimesi son derece
6nemlidir. Laboratuvar bu ydnde elinden gelen cabayi géstermelidir.
Sikayet sahipleri, sikdyetin ele alinmasi siireglerinde laboratuvarin
kurumsal olarak elinden geleni yapmakta oldugundan emin olmalidir.
Bu giiven sikéyet sahibine verilebilmelidir.

Uyum igin Oneriler

Laboratuvarin kurumsal olarak etkin, uygulanabilir, iyi tasarlanmis bir
“sikayet sureci” olmalidir. Sikayetlerin ele alinmasi standartta da belirtildigi
Uzere surec ydnetimi teknikleriyle ylrutilmesi zorunlu olan bir faaliyettir.
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Sikayetlerin ¢ézimlenmesinde bulunan ¢ézim yollar ve alinan énlemler
dizenli raporlar hélinde yayimlanarak bu konuda Ust dizeyde bir
farkindalik ve biling olusturulabilir, boylelikle benzer sikayetlerin sirekli
olarak alinmasinin énine gegilebilir.

Madde No

7.9.4

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Sikayeti alan laboratuvar, sikdyetin gecgerli kililnmasi icin gereken tim
bilgilerin bir araya getiriimesinden ve dogrulanmasindan sorumiudur.

Yorum

Sikayet sahibi tarafindan bir bildirim laboratuvara ulastirildiktan sonra artik
tim sorumluluk laboratuvar yoénetimindedir. Laboratuvar, tasarlamis
oldugu “sikdyet sureci’ni igleterek sorumlulugunu kanitlamak
durumundadir.

Uyum igin Oneriler

Sikayet sireci tasarlanirken 5N+1K kurali gergevesinde tiim gérev,
yetki ve sorumluluklar agik¢a tanimlanmali, galismalar kurumsal olarak
tasarlanan sirece uygun olarak yurutilmelidir.

Madde No

7.9.5

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Mimkin olan her durumda, laboratuvar sikayeti kabul ettigini bildirmeli
ve ilerleme raporlarini ve sonucu sikadyetcgiye sunmalidir.

Yorum

Sikayet sireci her asamadaki kurumsal iletisimi de icerecek sekilde
laboratuvarin iletisim proseduri ile uyumlu olmaldir.

Uyum igin 6neriler

Acik, formel ve etkin bir kurumsal iletisim giiven unsurunun en énemli
Ozelliklerinden biridir. Laboratuvarin sikayetlerin ele alinigi slrecinde
kurumsal olarak iletisime ac¢ik oldugunu gdéstermesi son derece
onemlidir.

Madde No

7.9.6

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Sikayetgiye bildirilecek sonucglar, sikdyete konu laboratuvar
faaliyetlerinde yer almayan kigi/kisiler tarafindan hazirlanmali,
gézden gecirilmeli ve onaylanmalidir.

Yorum

Sikayetle ilgili tim bilgi ve bulgular elde edildikten sonra sikayete verilecek
cevabin hazirlanmasi, gézden gecirilmesi ve onaylanmasi sikayete konu
laboratuvar faaliyetlerinde yer almayan kisi/kisiler tarafindan yapilmaldir.
Boylelikle laboratuvarin sikayetler karsisindaki tarafsizligi ve objektifligi
olusu saglanmis olur.

Uyum icgin Oneriler

Bu kosul (Madde 7.9.6) tek ya da birkag laboratuvar faaliyetini bir ya da
birkag kisiyle yurtten kigik laboratuvarlari zora sokacak bir kosuldur. Tek
kigilik laboratuvarlarda ise digsaridan hizmet almak disinda yerine
getiriimesi imkénsizdir. Bu gibi durumlarda disaridan hizmet almak
gerekebilir. Her kosulda Ilaboratuvarin tarafsizligi ve objektifligi
saglanmaldir.

Madde No

7.9.7

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar mumkin olur olmaz sikayetgiye, sikdyet degerlendirmesinin
bittigine dair resmi bildirimde bulunmalidir.

Yorum

Sikayet sureci her asamadaki kurumsal iletisimi de icerecek sekilde
laboratuvarin iletisim prosediiri ile uyumlu olmaldir.

Uyum icin Oneriler

Acik, formel ve etkin bir kurumsal iletisim given unsurunun en 6nemli
6zelliklerinden biridir. Laboratuvarin sikayetlerin ele alinigi sulrecinde
kurumsal olarak iletisime ac¢ik oldugunu gdéstermesi son derece
6nemlidir.
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Madde No

7.10.2

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar, uygun olmayan isin ve Madde 7.10.1 b ila f imlerinde
belirtilen faaliyetlerin kayitlarini muhafaza etmelidir.

Yorum

Laboratuvarda uygun olmayan iglerin ele alinmasi kayit yodun
faaliyetlerdendir. Laboratuvarin uygun olmayan islerin tam ve eksiksiz
olarak kaydedilmesini en Ust dizeyde tesvik etmesi gerekir. Bunun igin
teknolojik gelismelerden ve yazilimlardan da yararlanarak bu husustaki
kayitlarin tutulabilmesini kolaylastirmalidir.

Uyum igin Oneriler

Uygun olmayan is, duzeltici faaliyet, risk ve firsatlar, iyilestirme faaliyetleri
laboratuvar yonetimlerince Ust dlzeyde bir 6nem ve dikkatle yurGtiimesi
gereken faaliyetlerdir. Bu faaliyetlerin hepsi de etkin bir kayit tutmayi
gerektirir. Laboratuvarlar bu tir faaliyetlerin kayitlarini tutarken her
asamada gerekli dikkat ve 6zeni gdstermelidir.

Madde No

7.11.1

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvarin, faaliyetlerini gergeklestirmek igin ihtiyag duydugu bilgi ve
verilere erigimi bulunmalidir.

Yorum

Bilgi yonetimi, verilere erisim sistematik olarak saglanmalidir. Bu amagla
bilgi yénetim yazilimlari etkin bir bicimde kullanilabilir.

Uyum ic¢in Oneriler

Verilere ve verilerden yola ¢ikarak Uretilen bilgilere erisim kolaylastiriimali,
laboratuvar yonetimleri veri isleme ve bilgi yonetimi alanina yatirim
yapmaktan kaginmamalidir.

Madde No

7.11.2

Degisikligin nedeni

Onemli

Degisikligin konusu

Verilerin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, raporlanmasi, depolanmasi
veya veriye tekrar ulasilmasi i¢in kullanilan laboratuvar bilgi yénetim
sistemi/sistemleri; arayuzlerin laboratuvar bilgi yonetim
sisteminde/sistemlerinde dizglin isleyisi de dahil, kullanim 6éncesi
fonksiyonellik agisindan gegerli kilinmalidir. Laboratuvar yazilim
yapilandirmasi veya hazir ticari yazilimlardaki dedisiklikler de dahil,
herhangi bir degisiklik oldugunda, bu degisiklikler uygulanmadan &énce
onaylanmali, dokiimante edilmeli ve gecerli kilinmalidir.

Yorum

Laboratuvarlar veri yonetimi (verilerin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi,
raporlanmasi, depolanmasi, tekrar ulasilmasi) amacli olarak kullanacaklari
bilgi ydnetim yazihmlarini “dizgin isleyisi de dahil, kullanim &ncesi
fonksiyonellik acgisindan gecerli kilinmalidir.” Bu gegerli kilma islemi
programin yeni versiyonlarini kullanmaya baslamadan o6nce de
yapilmahdir. Laboratuvar faaliyetlerinde kullanilan yazilimlar bir
prosediire goére “onaylanmali, dokiimante edilmeli ve gecgerli
kilinmalidir.”

Uyum icgin Oneriler

Laboratuvar faaliyetlerine etki eden vyazilimlarinin bir envanterinin
cikarilarak bunlarin  “onaylanmasi, dokimante edilmesi ve gegcerli
kilinmasi” saglanmalidir. Tikpi kalibrasyon hizmet alimlarinda oldugu gibi
bu alanda da gerekirse disaridan hizmet alinabilir.

Madde No

7.11.4

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar bilgi yénetim sistemi, disaridan veya dis tedarik¢i tarafindan
yonetilip strdurdldiginde laboratuvar, tedarikcinin veya sistemi igletenin
bu standartta gecerli gerekliliklerine uygun oldugunu givence altina
almahdir.

Yorum

Bilgi yonetim sisteminin disaridan veya dis tedarik¢i tarafindan yonetilip
surdurdlmesi durumunda laboratuvar yonetimi tedarik¢inin  sarthame
hikidmlerine goére bu alandaki yeterliligini onaylamall, basta gizlilik
taahhlUtnamesi olmak Gzere ilgili tim personelin gérev, yetki ve sorumluluk
alanlarini ve galisma sartlarini belirlemelidir.
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Uyum igin 6neriler

Laboratuvarlar, bilgi yonetim sistemlerini dis tedarikciler eliyle yonetmek
yerine kendi bilgi islem altyapisini guglendirmelidirler. Standart ydnetim
sistemlerinin yazilim yoluyla ydnetilmesini tesvik etmektedir.

Madde No

8.1.1

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar bu standardin gerekliliklerinin tutarli bir sekilde yerine
getiriimesini destekleyen, gbsteren ve laboratuvar sonuglarinin kalitesine
glivence veren bir yonetim sistemi kurmali, bu sistemi dokiimante etmeli,
uygulamali ve surekliligini saglamalidir. Madde 4 ila 7°deki gerekliliklerin
karsilanmasina ek olarak, laboratuvarlar yénetim sistemlerini, Secenek A
veya B’ye uygun olarak uygulamalidir.

Yorum

TS EN ISO/IEC 17025 standardi laboratuvarda tutarli, siirekli ve
istikrarli bir ydnetim sistemini zorunlu kilmaktadir. Bu ydnetim
sisteminin temel prensipleri bu standardin 8. Maddesinde ayrintili olarak
ortaya konulmustur. Bu konuda laboratuvarlara iki secenek (A ve B)
sunulmustur. Standardin 6nceki versiyonunda (2005 versiyonu) bdyle agik
bir bicimde laboratuvar yonetimlerine iki segenek sunulmamisti. Standart
ISO 9001°'de belirtilen yonetim sartlariyla uyumlu hale getirilince bu iki
segenedin sunulmasi mimkin olabildi.

Uyum igin 6neriler

Laboratuvarlar bu iki segenekten birini segebilir. TS EN ISO/IEC 17025
standardi, son versiyonuyla 1SO 9001 standardina uyumlu hale
getirilmigtir. Sunulan segenek A, standardin didger sartlariyla birlikte
(Madde 4 ila 7°'deki sartlar) Madde 8.2 ila 8.9'da belirtilen gereklilikleri de
yerine getiriyor olmayi gerektirmektedir. Seg¢enek B ise yine Madde 4 ila
7'deki gereklilikleri karsilamakla birlikte ISO 9001 yo6netim sistemini
isletiyor olmayi gerektirmektedir.

Madde No

8.1.2

Degisikligin nedeni

Onemli

Degisikligin konusu

Laboratuvarin ydnetim sistemi asgari olarak agsagidakileri ele almalidir:
- ybnetim sistemi dokimantasyonunu (bk. 8.2)

- yonetim sistemi dokimanlarinin kontroltni (bk. 8.3)

- kayitlarin kontrolinu (bk. 8.4)

- risk ve firsatlari ele almak igin faaliyetleri (bk. 8.5)

- iyilestirmeleri (bk. 8.6)

- duzeltici faaliyetleri (bk. 8.7)

- i¢ tetkikleri (bk. 8.8)

- yénetimin gézden gegirmelerini (bk. 8.9)

Yorum

Segenek B'yi segen laboratuvarlar asgari olarak bu maddede (Madde
8.2.1) belirtilen gerekililikleri yerine getirmek zorundadir.

Uyum ic¢in Oneriler

Yonetim sistemlerinin bu maddede belirtilen asgari sartlari karsilayacak
sekilde tutarhlik, siireklilik, siirdiiriilebilirlik prensiplerine uygun olarak
kurulmasi laboratuvarin ybnetim sisteminin temellerinin saglam olmasi
bakimindan son derece édnemlidir.

Madde No

8.1.3

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

ISO 9007’in gerekliliklerine uygun olarak bir yénetim sistemi kuran,
surdiren ve Madde 4 ila 7’'nin gerekliliklerinin tutarli bir sekilde yerine
getiriimesini destekleme ve gosterme yetenegi olan bir laboratuvar,
ybnetim sistemine dair en azindan Madde 8.2 ila 8.9°da belirtilen
gerekliliklerin amaclarini da yerine getirmis sayilir.

Yorum

TS EN ISO/IEC 17025 standardi, son versiyonuyla ISO 9001 standardina
uyumlu héle getirilmistir. Sunulan segenek B, standardin diger sartlariyla
birlikte (Madde 4 ila 7’deki sartlar) ISO 9001 yénetim sistemini isletiyor
olmayi gerektirmektedir. Bu sartlari yerine getiren bir laboratuvarin bu
standardin “yénetim sistemine dair en azindan Madde 8.2 ila 8.9'da
belirtilen gerekliliklerin amaglarini da yerine getirmis oldugu” var sayilir.
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Uyum igin 6neriler

Secenek B daha ¢ok laboratuvar faaliyetleri ile birlikte imalat, pazarlama,
servis hizmeti gibi bagka faaliyetler de yuruten ve tim bu faaliyetlerini
kapsayacak sekilde ISO 9001 belgesi sahibi olan kuruluslarin tercih
edecegi bir secenektir. Yalnizca laboratuvar faaliyeti yurtuten kuruluslar
daha ¢ok yonetim sistemi bakimindan standartta yer alan sartlari (Madde
8.2 ila 8.9) karsilayacak sekilde Secenek A’y tercih etmektedirler.

Madde No

8.5.1

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar, faaliyetleriyle iliskili risk ve firsatlari asagdidaki amaclar
dogrultusunda degerlendirmelidir:

a) yonetim sisteminin istenen sonuglara ulastiginin givencesini vermek,

b) laboratuvarin amag ve hedeflerine ulagsmasi igin firsatlari arttirmak,

c) laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkiler ve olasi basarisizliklar
onlemek veya azaltmak,

d) iyilestirme saglamak.

Yorum

Standardin yeni yaklasimina goére laboratuvarlar faaliyetleri ile ilgili risk
ve firsatlari (her ikisini birlikte) belirli bir yéntemle degerlendirmek
zorundadir. Standartta risk ve firsatlari degerlendirmek igin gereklilik
(sart) olarak herhangi bir formal yénteme ya da standarda (ISO
31000) atif yapilmamaktadir. Bu degerlendirme; risk ve firsatlarin
belirlenmesinden risk unsurlarinin azaltilip firsatlarin gelistiriimesine, olasi
riskleri dnelemeye ya da azaltmaya, iylestirme galismalarina kadar bir dizi
sistematik calismayi gerektirmektedir.

Uyum icgin Oneriler

Risk ve firsatlarin degerlendiriimesine yodnelik olarak standartta bir
dokimantasyon gerekliligi belirtimemis olsa da laboratuvarlarin ilk is
olarak etkili bir prosedur hazirlamasi ve buna bagh olarak uygulamayi
surekli ve surdurulebilir hale getirebilmesi uygun olabilir. Risk ve firsatlarla
ilgili faaliyetler kayit yogun faaliyetlerdendir. Firsatlarin Dbelirlenip
degerlendiriimesi  belirlenen  hedeflere  ulagsmak ve laboratuvar
faaliyetlerinde istenilen iyilestirmeleri saglamak bakimindan laboratuvarin
gelismeye agik yénlerini gii¢lendirecektir. Ote yandan riskleri en aza
indirme ya da énleme ydéniindeki degerlendirmeler de laboratuvarin
zayif yénlerinin erkenden farkina vararak bu zayif yénlerini gliclii
ybnlere déniistiirebilmelerine imkan saglayacaktir. Risk ve firsatlarin
birlikte ele alinmasi laboratuvar yonetimi i¢in oldukga gugclu bir yénetim
aracidir. Risk ve firsat yonetimi sonucunda elde edilecek vyararlar
laboratuvar yonetimlerince iyi degerlendiriimelidir. YGG toplantilarinda bu
konu yeterince ele alinmalidir.

Madde No

8.5.2

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Laboratuvar asagidakileri planlamalidir:

a) risk ve firsatlarin ele alinmasina ydnelik faaliyetleri,

b) bu faaliyetlerin;

- yonetim sistemine nasil entegre edilecegini ve uygulanacagini,
- etkililiginin nasil degerlendirecegini.

Yorum

Risk ve firsat yonetimi etkili bir planla bagslar. Daha sonra PUKO doéngust
cergevesinde uygulamaya, kontrol sireglerine ve alinan énlemlere bakilir.

Bu yonde ylrutilen faaliyetlerin uygun olmayan is, dizeltici faaliyet ve
iyilestirme faaliyetleriyle yakindan ilgisi vardir. Bu faaliyetler bir butin
olarak entegre bir yaklasimla ele alinip degderlendiriimelidir. Yapilan
faaliyetlerin etkililigine dair kanit olusturacak objektif kayitlar
sistematik bir yaklasimla Uretilebilmeli ve deperlendirmeler bu objektif
kayitlar Gzerinden yapilmaldir.

Uyum igin Oneriler

Risk ve firsatlarin degerlendiriimesine ydnelik olarak hazirlanacak olan
prosedirde planlama asamasi ve bu faaliyetlerin diger faaliyetlerie
iliskisi sistematik olarak acik bir bicimde belirlenmelidir.
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Madde No

8.5.3

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Risk ve firsatlari ele almak icin yapilan faaliyetler laboratuvar
sonuclarinin gecerliligi lizerindeki olasi etkiyle orantili olmalidir.

Yorum

Her faaliyet gibi risk ve firsatlarin ele alinmasina yoénelik faaliyetler de
etkisiyle orantili olmaldir. Risk ve firsatlarin ydnetimi ile ilgili sistem ne
kadar gugli bir bicimde kurulursa orantililik ilkesi de o oranda
yerlesecektir.

Uyum igin Oneriler

Her faaliyet kaynak gerektirir. Etkisiyle orantisiz faaliyetler ister etkisi
hafifletiimis olsun ister abartiimis olsun sonugta kaynak israfina yol acgar.
Bu gibi durumlardan kaginmak gerekir. Bunun da yolu risk ve firsatlarin
ybnetimi i¢in bagtan tutarli, etkili ve siirdiiriilebilir planlar yapmaktir.

Madde No

Ek A

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Metrolojik izlenebilirlik

Yorum

Metrolojik izlenebilirlik igin  ©6nerilen segenekler dederlendirilerek
laboratuvar yénetimlerince uygun olan rotanin belirlenmesi gerekir.

Uyum ic¢in Oneriler

Metrolojik izlenebilirlikle ilgili gereklilikleri saglamak laboratuvar
ybnetimlerinin sorumlulugundadir.

Madde No

Ek B

Degisikligin nedeni

Yeni

Degisikligin konusu

Yénetim sistemi segenekleri

Yorum

Secenek A ya da B’den uygun olan segenegin belirlenip uygulanmasi
gerekir.

Uyum igin 6neriler

Yalnizca laboratuvar faaliyeti ylriten kuruluslar genellikle A secenegini
secer. Cesitli alanlarda faaliyet gosteren kuruluslar halihazirda ISO 9001
belgesine sahipse genellikle B segenegini seger.
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