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TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO/IEC Guide 25:1990

General requirements for the competence of calibration and testing laboratorie

General information ®

Current status : Withdrawn Publication date : 1990-12
Edition : 3

Technical Committee : ISO/CASCO Committee on conformity assessment

ICS: 03.120.20 Product and company certification. Conformity assessment

Previously ; Now withdrawn ) Revised by
@ ISO/IEC Guide 38:1983 @ ISO/IEC Guide 25:1990 @I1S0/IEC17025:1999
@ ISO/IEC Guide 45:1985

@ ISO/IEC Guide 49:1986
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ISO ve |EC

akreditasyon standardi

ISO/IEC 17025 olusturulmasiyla
dinya genelinde tek bir
akreditasyon standardi ile
laboratuvarlarin yetkinliginin
kiresel dlizeyde kabul edilmesi
saglanmistir.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO/IEC 17025

Deney-kalibrasyon laboratuvarlarinin, yeterliligi icin I
genel sartlarin yani sira bir laboratuvarin teknik

acldan dogru ve guvenilir sonuclar UGretme
kabiliyetini ve teknik yeterliligini ele almaktadir.

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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1999 vyilindaki baskisina gbére 2005 vyilinda I
revizyonu gerceklestirilen ISO/IEC 17025’in teknik
alanda fazla bir degisiklik vyapilmadi. Temel
farkhhklar;

e Kalite sistemini ve mekanizmalarini iyilestirmek,

e Musteriile iletisimi giclendirmek,

e Kalite sisteminin performansini degerlendirmek ve
iyilestirmek icin firsatlari belirtmektir. &

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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1999 2005 2017
ilk Baski " Revizyon " Revizyon

Standardin revizyonu SO CASCO WG 44'de I
gerceklestirildi. Calisma grubu araciligiyla 1ISO 17025
yonelik politika ve kurallar olusturuldu ve standart
glincellendi.

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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TURK AKREDITASYON KURUMU

162

members

240+

technical
committees

ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler
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22000+
International Standards

100
new standards
each month
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TURK AKREDITASYON KURUMU @

Tﬁgm
Neden Revizyon Yapildi?
. Yakin zamanda gozden gecirilen 1SO standartlariyla yapiyi ve icerigi
aynilastirmak:
e CASCO QS-CAS-PROC / 33, ISO/CASCO Standartlarindaki Ortak Ogeler: I

tarafsizlik, gizlilik, sikayet, yonetim sistemi

e Diger CASCO toolbox standartlari: 17020, 17065, 17030, 17000, 17011
vb.

* 1SO9001: 2015

- Siki/sabit gereklilikler yerine ciktilara odaklanma

- Guncel uygulamalari ve teknolojileri yansitacak sekilde standardin
guncellenmesi o

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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Neden Revizyon Yapildi?
e QS-CAS-PROC/33
* August 2015 I
e COMMON ELEMENTS IN ISO/CASCO STANDARDS
o

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS


turklab_sunum/QS-CAS-PROC-33_Common_Elements_in_ISO_CASCO_Standards.pdf
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Neden Revizyon Yapildi?

e CASCO Resolution 12/2002 (covered in QS-CAS-PROC/01).
COMMON STRUCTURES IN ISO/CASCO STANDARDS
resolution 12/2002 addresses the mandatory layout of CASC m‘

standards
* Terms and definitions
e Structural requirements
e Resource requirements (including human resources)
* Process requirements (including operational functions)
 Management system requirements

e Normative annexes

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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CASCO On-going Work

WG 23: Revision of PROC 33, CASCO Common Elements (2"d CIB)

WG 46: Development ISO/IEC 17029, General requirements for bodies performing
validation and verification activities (FDIS)

WG 49: Revision ISO/IEC 17000:2004, Vocabulary and general principles (DIS)

JWG 36: Revision SO/TS 22003:2013, Requirements for bodies providing audit and
certification of food safety management system (WD stage delayed)

WG 52: Development of ISO/IEC TR 17032, Guidelines and examples of a
certification scheme for processes (DTR)

WG 53: Development of ISO TS 17033, Ethical claims and supporting information
— Principles and requirements (DTS)

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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* ISO/CASCO WG44 Baskanlari: Mr. Warren Merke

(ANSI), Steve Sidney (SABS), Heribert Schorn (IEC)

e Sekretarya: Anna Koroleva (CASCO Project
Manager), Sean Mac Curtain (CASCO Secretary)

* WG Uyeleri; cesitli Glkelerin laboratuvarlar yetkileri,
Standardizasyon ve/veya Akreditasyon Kurumu
personeli, 6zel sektor temsilcilerinden vb. 150 kisilik
ekipten olusmustur.

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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ISO/IEC 17025:2017

WG 44 WG 44 WG 44 WG 44 WG 44
meeting meeting meeting meeting meeting meeting Publication
» CD1 » CD2 » DIS » FDIS
I I | | |
| | | 1 1 ! !
Oct Feb June Aug/Sept Feb May Sep Dec July  Aug by
2014 2015 2015 2015 2016 2016 2016 2016 2017 2017 017
Vote to CD1 CD2 DIS FDIS
revise Ballot J Ballot Ballot ‘ Ballot ‘
ISO/IEC -
17025
/
. 0, . . 0,
Result: 80% Approval; Result: 96% Approval; Result: 91/’ Approval; Result: 99%
2,606 comments ~2,100 comments 9% Negative AL
! ! ~2,000 comments 1% Negative
25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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e ISO/IEC 17025, dinya genelindeki deney ve kalibrasyon
laboratuvarlarinin yeterliligini olusturmak icin kullanilan bir
standarttir. I

* Bu vyetkinlik, laboratuvarda ve organizasyonunda bazi
Ozelliklerin varligi ile glivence altina alinmistir:

1. Teknik olarak gecerli bir sonuc elde etme becerisi: Personel,
bilgi, ekipman/donanim, malzeme ve proses

2. Tarafsizligi, tutarliligi, gtivenilirligi saglamak icin bir yonetim
sistemi

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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Temel Degisiklikler
- Bu baskida risk temelli disiincenin uygulanmasiyla,
kuralct  gerekliliklerin  azaltilmasina ve  kuralci
gerekliliklerin yerini performansa dayall

gerekliliklerle degistirilmesine imkan tanindi.

- Bir onceki baskiya gore proses, prosedir, dokimante
bilgi ve organizasyonel sorumluluklar daha esnek
oldu.

- Laboratuvar tanimina ekleme yapildi.

: (ISO/IEC 17025:2017
Onsoz) (16}

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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Standardin kapsami

. Deney, kalibrasyon, miiteakip deney/kalibrasyon ile ilgili
numune alma

Devamli  olarak dis saglayicidan  saglanan  laboratuvar
faaliyetlerinin hari¢ tutulmasi

* Bilgi Teknolojisi: Riskler, wveri buttunligt, gizlilik, yazilimin
gecerliligi, elektronik belgelerin dokiimanlari

* Metrolojik izlenebilirlik
* Uygunluk beyanlari icin Karar Kurali ifadesi(gecti/kaldi)

* YoOnetim sistemi Secenekleri

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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ISO 17000 Serisi Standartlar:
* Madde 5: YAPI «Neye benziyor?» I
* Madde 6: KAYNAK «Neye ihtiyac duyar»
* Madde 7: PROSES «NE yapmasi gerekir?»

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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Mantiksal Akis

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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4 Genel Gereklilikler1
4.1 Tarafsizlik
4.2 Gizlilik
5 Yapisal Gereklilikleri
6 Kaynak Gereklilikler1
6.1 Genel
6.2 Personel
6.3 Tesisler ve Cevre Sartlar
6.4 Cihazlar
6.5 Metrolojik Izlenebilirlik

6.6 Disardan Saglanan Uriinler ve Hizmetler

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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7 Proses Gerekliliklen
7.1 Tzleplerin, Tekliflerin ve Sozlegmelerin Gozden Gegirilmesi
7.2 Metotlann Segimi, Validasyonu ve Verifikasyonu
7.2.1 Metot Segimi ve Verifikasyonu
7.2.2 Metot Validasyonu
7.3 Numune Alma
7.4 Deney veva Kalibrasyon Malzemelerine Uygulanan Islemler
7.5 Teknik Kayitlar
7.6 Olgim BelirsizliFinin Degerlendirilmesi
7.7. Somuglann Gegerlilizinm Guvencesi
7.8 Sonuglarm Raporlanmasn

7.8.1 Genel

7.82 Raporlarm{ Deney. kalizasyon va da nwmme alma) Ortak
Gereklilikleri

7.8.3 Deney raporian- Ozel Gereklilikler
7.8.4 Kalibrasyon Sertifikasi- Ozel Geraklilikler
7.8.5 Nunnme Almanm Raporlanmasi- Ozel Gereklilikler
7.8.6 Uygunluk Eeyannun Raporlanmas:
7.8.7 Goris ve Yorumlarm Raporlanman
7.8.8 Raporlardaki Dizeltmeler
7.9 Silciyetier
7.10 Uygzun obmayan Isin vonetimi

7.11 Verilerin kontrohi-Bilgi Yonetimi

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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8 Yonetun Sistemi Gereklilikler1
8.1 Secenekler

8.2 Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu (Segenek A)

8.3 Yonetim Sistemi Dokitimanlarinin Kontrolii (Segenek A)
8.4 Kayitlarin Kontrolii (Se¢enek A)

8.5 Risk ve Firsatlara Yonelik Faaliyetler (Secenek A)

8.6 Iyilestirme (Secenek A)

8.7 Diizeltici Faaliyetler (Secenek A)

8.8 I¢ Tetkik (Secenek A)

8.9 Yonetimin Gozden Gegirmesi (Secenek A) Q

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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YAPILANDIRMA

Tablo 1. 1ISO/IEC 17025:2005 ile ISO/IEC 17025:2017’in Genel Karsilastiriimasi

I50/1EC 17025:2005

150/IEC 17025:2017

0- Girig

0- Girig

1-Kapsam

1-Kapsam

2-Atif Yapilan Standartlar ve Dokiimanlar

2-Atif Yapilan Standartlar ve Dokiimanlar

3-Terimler ve Tarifler

3-Terimler ve Tarifler

4-Yonetim Sartlan

4- Genel Gereklilik
5- Yapisal Gereklilik
6- Kaynak Gereklilik
7-Proses Gereklilik
B-Y(’jnetim Gereklilik

Ek B: YOnetim Sistemi

5- Teknik Sartlar

6- Kaynak Gereklilik
7-Proses Gereklilik

Ek A: Metrolojik izlenebilirlik

25.04.2019

ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler

* |ISO/IEC
17025:2005’e
gore yeni
standart 8
ana basliktan
olusmakta,
standart
gereklilikleri
madde 4- 8
arasinda
ifade
edilmektedir.
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ISO/IEC 17025:2017 revizyonu
icin TURKAK’in Hazirliklari
e Laboratuvarlara gecis politikasi duyurulmasi
e Akredite laboratuvarlara mail atilmasi “
* ILAC VE EA dokumanlari glincellendikten sonra ve
beklemeden, TURKAK dokimanlarinin glincellenmesi
(Rehber, form vb.)
* Yardimci dokiimanlarin olusturulmasi
 DTU egitimleri
* UDK Bilgilendirme Toplantisi
Q

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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Gecis Politikasl E

* |SO/IEC 17025:2017 standardi 30.11.2017 tarihinde yayinlandi.

* Kurumumuz tarafindan akredite edilmis olan Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin 1 Ekim 2018 tarihine kadar hazirliklarini
tamamlamalari ve bu tarihten sonra yapilacak tim gozetim, ‘
kapsam genisletme veya akreditasyon yenileme denetimleri
ISO/IEC 17025:2017 standardina gore gerceklestirilecek ve gecisleri
saglanacaktir.

* Akredite olmak isteyen ve akredite olmus kuruluslar, yeni
standardinin  ingilizcesine 18.12.2017 tarihi ve Tirkcesine
03.05.2018 tarihi itibariyle Turk Standartlari Enstitlisi’'nden
ulasabilirler.

* Diger Akreditasyon kurumlari: Cofrac Ekim, UKAS Mart, DakkS Ekim o

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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Yapilanlar

Gecis politikasi olusturularak 2018 yili Mayis ve Temmuz aylarinda
yayinlanmustir.

* |SO/IEC 17025:2017 gecisine ait web sitesinde yapilan duyurulara ilave I
olarak tim Laboratuvarlara maille bilgilendirme yapilmistir.

e TURKAK formlari, rehberleri, prosediirleri ve tiim dokiimantasyonu
gozden gecirilerek ISO/IEC 17025:2017 revizyonunun gerektirdigi
degisiklikler dokiimantasyona yansitiimistir.

 TURKAK Laboratuvarlarin  akreditasyonuna dair rehber 20.43
hazirlanarak yayinlanmistir. (26)

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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Yapilanlar — Basvuru Dokumanlari

Bagvuru Dokumanlari

TURKAR

TS EN ISO/IEC 17025e gore Lab. igin
Bagvuruda Istenen Belgeler

Deney Laboratuvarlan igin
Akreditasyon Bagvuru Formu

Laboratuvar Akreditasyonu igin Oz
Degerlendirme ve Denetim Raporu

25.04.2019

ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler

Kalibrasyon Laboratuvarlan igin
Akreditasyon Bagvuru Formu

Soner KARATAS
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Yapilanlar- Bilgilendirme Videolarn

=] TSENISO/IEC 17025 : 2017 - Madde 8
TURKAK
5

07

—

. i] TSENISO/IEC 17025: 2017 - Madde 7
2 l TURKAK

» E3
. LJ TSENISO/IEC 17025: 2017 - Madde 6
‘?‘ TURKAK
:J TSENISO/IEC 17025 - 2017 - Madde 5
e TURKAK
W . \EEB
g EJ ISO/IEC 17025:2017 Revizyonu - Madde 4

TURKAK @
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Yapilanlar - Egitimler &

« 2018 yili Ocak ve Subat ayi icerisinde TURKAK personeline yonelik egitim
ve calistaylar gerceklestirilmistir.

e 2018 vyili Mart Nisan ve Mayis aylari icerisinde TURKAK denetgi
havuzunda bulunan

* Basdenetcilere
* Denetcilere
* Teknik uzmanlara yonelik

e |ISO/IEC 17025:2017 revizyon egitimleri gerceklestirilmistir.

* Ekim ayi icerisinde tum denetcilere yonelik olarak online egitim organize
edilmistir.

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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Yapilanlar — Bilgilendirme &
Toplantilari

* 2018 yili Mayis icerisinde Laboratuvar temsilcilerinin katildigr 1SO/IEC I
17025:2017 revizyonu bilgilendirme toplantilari gerceklestirilmistir.

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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ISO/IEC 17025:2017 gecisi v
konusunda TURKLAB’in katkilari

- WG 44 ISp/IEC 17025:2017 Taslak dokumani hakkinda TURKLAB’in
gorusleri TURKAK a iletilmistir. “

* Kilavuz dokumanlarin olusturulmasi konusunda TURKLAB’In gorisleri
TURKAK"a iletilmistir.

« Denet¢ci Harmonizasyonu Projesi Kapsaminda TURKLAB'In gérisleri
TURKAKa iletilmistir.

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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TJRK AKREDITASYON KURUMU @
17025:2012’e gére &
gerceklestirilen denetimlerde
teknik sartlar maddesine gore
acllan uygunsuzluklar “

Uygunsuzluklarin TS EN ISO/IEC 17025 standardinin Teknik Sartlari
maddelerine gore dagilimlari

986
650 626 602 610
478
318
127 183
2

5.1 Genel 5.2 Personel 5.3 Yerlesim 5.4 Metodlar 5.5 Cihazlar 5.6 5.7 Numune 5.8 Deney 5.9 Sonuglarin5.10 Raporlar

ve Cevre ve Gegerli Olgtimlerin Alma Num. ve Kalitesinin ve Sertifikalar

Sartlari Kilma izlenebilirligi Kalib. Gelen Temini

Cih. Uyg. Isl.

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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17025:2017°e gore Y
gerceklestirilen Denetim Sayilari

17025:2017 gecis denetimleri 24 04 2019 itibanyla

1200 1022

1000 858

800
600
271
400 233
134
200 38 ﬂ
o
Deney Kalibrasyon Toplam
m 17025 2017 denetimi yaplan 233 38 271
UDK sayisl BEE 134 1022

25.04.2019 ISO/IEC 17025 Revizyonu ve Son Gelismeler Soner KARATAS
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17025:2017'e gore gerceklestirilmis 271 Laboratuvarda agilmis olan uygunsuzluklar 24.04.2019 itibariyla
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Yol Haritasi ©

Denetim sureclerini  takip ederek iyilestirmeye acik hususlarin
belirlenmesi

UDK Bilgilendirme Toplantilariyla ISO/IEC 17025:2017 gecisi hakkinda
goruslerin toplanmasi m‘

Denetci Deneyim Paylasim Toplantilariyla denetcilerin gecise iliskin
tecrubelerin toplanmasi ve gorislerin alinmasi

Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve Uluslar arasi Laboratuvar
Akreditasyon Komitesi (ILAC) toplantilarinda edinilen tecribelerin
paylasiimasi

Toplanilan gorisler dogrultusunda dokimantasyon ihtiyaclarinin
belirlenerek hazirlanmasi ve yayinlanmasi

Toplanilan gorusler dogrultusunda egitim ve bilgilendirme toplantilarinin
gerceklestirilmesi. o
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TURKAK

Yol Haritasi ©

* |SO/IEC 17025:2017 gecislerinin 2020 yili Kasim ayina tamamlanmasinin
saglanmasi

* Buamacla
* Denetimlerin kontrol edilmesi
» Akreditasyon Kararlarinin kontrol edilmesi

e 2020 Subat ayinda durum degerlendirilmesi yapilmasi ve tehlikeli
hususlar konusunda gerekli tedbirlerin alinmasinin saglanmasi
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HEDEF

W

e 2020 yilh Kasim ayi itibariyla TURKAK’tan akredite tiim deney ve
kalibrasyon laboratuvarlarinin  ISO/IEC 17025:2017 gecislerinin
saglanmasi
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TURKAK SON GELISMELER

2017 EA Kapsam Genisletme ve Kalibrasyon Denetimi

2019 Subat EA Referans Malzeme, Sera Gazi Kapsam Genisletme ve
17011:2017 revizyon Denetimi

2020 Ocak Tum kapsamlarda denetim
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TURKAK SON GELISMELER

W

TURKAK Siirec Otomasyon Projesi (TUYEP)

Sireclerin elektronik ortamda gerceklestiriimesi

ls ydnetimi-Planlama (Task Management)

Basili ortamda dokiimantasyonun terkedilmesi

Sureclerin analiz edilebilecegi verilerin toplanmasi

Kisiye bagimhligin en aza indirgenmesi
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TURKAK SON GELISMELER

R¥ =2=m

 Referans Malzeme Bilgi Sistemi 2019 Nisan sonu itibariyla
yayinlanmaya baslanacak

 Laboratuvar Egitim Bilgi Sistemi LEBIS 2019 Mayis ayi itibariyla
yayinlanmaya baslanacaktir.
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TURKAK SON GELISMELER

W

METODUN GECERLI KILINMASI
VE I
DOGRULANMASI ICIN TEKNIK REHBER

2019 yili Nisan son haftasinda yayinlanacaktir.
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TURKAK SON GELISMELER

W

e UDK’lara yonelik Referens Malzeme Anketi

* Denetcilere yonelik Glncelleme Anketi I

Mayis ayinda gerceklestirilecektir.
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W

Denetci Harmozisayonu Prc_)jesinin Raporlamasi
ve Kapanisi Mayis ayinda TURKLAB ile
gerceklestirilecektir.
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TURKAK SON GELISMELER
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2019 yili Temmuz ayinda
Ankara ve Istanbulda UDK toplantisi

TURKLAB’In gdrisleri bu toplantida alinacaktir.
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Tesekkurler
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TURK AKREDITASYON KURUMU

KALITE POLITIKASI

Ulkemizde uygunluk degerlendirmesi alaninda ulusal akreditasyon kurulusu olan TURKAK'In Yonetim organlarinin ve biitiin calisanlarinin
en oncelikli sorumlulugu ISO/IEC 17011 standardinin sartlarina uygun bir yonetim sistemi altinda, yliksek kaliteli hizmet sunmak ve sistemi
surekli iyilestirmektir. Akreditasyon hizmetinin, ulusal ihtiyaclarin karsilanmasi ve Avrupa Birligi'nin ilgili dizenlemeleri ile uyumlu hale
getirilmesi amaciyla TURKAK; uluslararasi taraflar, kamu kesimi ve ilgili piyasa aktorleri ile isbirligini vazgecilmez bir ilke olarak
benimsenmistir. TURKAK, ¢alisanlarinin yeteneklerini gelistiren, uygun calisma sartlarini saglayan, mevcut kaynaklari verimli kullanarak
tarafsiz ve bagimsiz sekilde hizmet sunan saygin bir kurulus olarak faaliyetlerine devam edecektir.

QUALITY POLICY

In our country, in the area of conformity assessment, TURKAK is the only national accreditation agency. The highest priority of TURKAK's
management bodies and all personnel is to provide high quality service and improve system in comply with ISO/IEC 17011. For the purpose of
providing accreditation services to satisfy the national needs and harmonizing European Union regulations, TURKAK considers cooperation
with international stakeholders, government parties and related market actors as an indispensable principle. TURKAK will continue to be an
impartial, independent and respected service provider, ensuring employees’ professional development, suitable working conditions, and
resource accessibility.
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