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ILAC Hakkinda

ILAC, laboratuvarlarin, muayene kuruluslarinin, yeterlilik testi saglayicilariin, referans malzeme iireticilerinin ve
biyobankalarin akreditasyonu i¢in kiiresel bir birlik olup iiyeleri diinya ¢apinda akreditasyon kuruluslari, bolgesel is
birligi kuruluslar1 ve paydas kuruluslardan olugmaktadir.

ILAC, asagidaki alanlarda faaliyet gosteren temsilci bir kurulustur:
e akreditasyon uygulamalarmin ve prosediirlerinin gelistirilmesi,
e akreditasyonun ticareti kolaylastirici bir arag olarak tesvik edilmesi,
e yerel ve ulusal hizmetlerin saglanmasini desteklemek,
e akreditasyon sistemlerinin gelistirilmesine yardimci olmak,
e diinya capinda yetkin deney (tibbi dahil) ve kalibrasyon laboratuvarlarinin, muayene kuruluglarinin,
yeterlilik testi saglayicilarinin, referans malzeme iireticilerinin ve biyobankalarin taninmasi.

ILAC bu amaglarin gergeklestirilmesinde diger ilgili uluslararasi kuruluslarla etkin bir sekidle is birligi yapmaktadir.

ILAC, diinya ¢apinda faaliyet gosteren akreditasyon kuruluslari (AB’ler) arasinda olusturulan ILAC Karsilikli
Tanima Anlasmasi (ILAC Anlasmasi) aracilifiyla ticaretin kolaylastirilmasini ve diizenleyicilerin desteklenmesini
saglamaktadir. ILAC akreditasyon kurulusu iiyeleri tarafindan akredite edilen ve topluca Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslart (UDK) olarak adlandirilan laboratuvarlar, muayene kuruluslar, yeterlilik testi saglayicilari, referans
malzeme iireticileri ve biyobankalar tarafindan diizenlenen veriler ve sonuglar, ILAC Karsilikli Tanima Anlagmasi
sayesinde diinya genelinde kabul gérmektedir. Boylece, iiriinlerin her yeni pazara girisinde yeniden test edilmesi gibi
teknik ticaret engelleri azaltilarak, “akreditasyon yerel, kabul evrensel” anlayisin1 yansitan serbest ticaret hedefinin
gercgeklestirilmesine katki saglanmaktadir.

Buna ek olarak, akreditasyon, akredite UDK'lerin akreditasyon kapsamlari dahilinde iistlendikleri faaliyetleri
yiirlitmekte yetkin olduklarini giivence altina alarak igletmeler ve miisterileri agisindan riski azaltir.

Ayrica, akredite kuruluslardan elde edilen sonuglar; temiz bir ¢evrenin korunmasi, giivenli gida, temiz su, enerji,
saglik ve sosyal hizmetlerin saglanmasi gibi kamu yararma yonelik hizmetlerde diizenleyici kurumlar tarafindan
genis Ol¢iide kullanilmaktadir.

ILAC f{iyesi akreditasyon kurumlari ile bu kuruluslar tarafindan akredite edilen UDK'lerin uygun uluslararasi
standartlara ve bu standartlarin tutarli bir sekilde uygulanmasimi saglamak amaciyla yayimlanan ilgili ILAC
uygulama dokiimanlarina uymalar1 gerekmektedir.

ILAC Karsilikli Tanima Anlagsmasini (MRA) imzalayan akreditasyon kurumlari, bu anlagmaya taraf olmadan dnce
ILAC kural ve prosediirleri ¢er¢evesinde resmi olarak kurulmus ve tanimis bolgesel is birligi kuruluglar1 araciligiyla
es degerlendirmeye tabi tutulurlar.

ILAC’n internet sitesi; akreditasyon, uygunluk degerlendirmesi, ticaretin kolaylastirilmasi gibi konularin yani sira
tiyelerin iletisim bilgilerini de iceren genis bir bilgi yelpazesi sunmaktadir. Ayrica, diizenleyici kurumlar ve kamu
sektorii i¢in akredite uygunluk degerlendirmesinin degerini ortaya koyan ornek vaka calismalar1 ve bagimsiz
aragtirmalarla ilgili daha fazla bilgiye de www.publicsectorassurance.org adresinden ulasilabilir.

Daha fazla bilgi i¢in liitfen iletisime geciniz:
ILAC Sekretaryasi

Posta Kutusu 7507

Silverwater NSW 2128

Avustralya

Telefon numarasi: +61 2 9736 8374
E-posta: ilac@nata.com.au

Web sitesi: www.ilac.org

) @uac official

You

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Telif Hakki ILAC 2023 ILAC, yaymlarinin veya bunlarmn bir kisminin, bu tiir materyalleri egitim,
standardizasyon, akreditasyon veya ILAC'in uzmanlik alani veya cabasiyla ilgili diger amaglar i¢in kullanmak isteyen
kuruluglar tarafindan izinli olarak cogaltilmasini tesvik eder. Cogaltilan igerigin yer aldigi dokiiman, ILAC'm
dokiimana katkisini belirten bir ifade igermelidir.
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1. ONSOz

Akreditasyon, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun (UDK) belirli standartlart
karsilayabildiginin resmi olarak taninmasimi saglar. Bu standartlar; kurulusun yetkinligini,
tarafsizligini ve faaliyetlerinin tutarliligini kapsar.

Akredite edildikten sonra, bir UDK raporlarinda veya sertifikalarinda akreditasyon statiisiine
atifta bulunmak isteyebilir. Akreditasyon normalde akredite edilmis UDK'ye belirlenmis prosediir
ve kurallar dogrultusunda akreditasyon markasini ve/veya uygun ifadeleri kullanarak, ilgili
belgeleri akreditasyon kurumunun adiyla onaylama hakki verir.

Bu sekilde onaylanan belgeler, ILAC Karsilikli Tanima Anlagmasi (MRA) araciligityla hem
ulusal hem de uluslararasi diizeyde genis kabul goriir. Onayli UDK raporlarinda Akredite UDK
markasi ile ILAC MRA Birlesik Markasinin kullanilmasi, bu kabulii daha da giiglendirir. Bu
markanin kullammina iliskin kurallar ILAC R7: ILAC MRA Markasimn Kullammuna Iliskin
Kurallar dokiimaninda yer almaktadir.

Akredite bir UDK, akreditasyon statiisiinii belirtmek amaciyla tanitim faaliyetlerinde de
akreditasyon markalarim1 ve Akredite UDK ile ILAC MRA Birlesik Markasin1 kullanmak
isteyebilir. Bu kullanim; akreditasyon kapsamina giren uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
iligkin onceden basilmis antetli kagitlarda, tekliflerde, reklamlarda, web sitelerinde ve diger
belgelerde gerceklestirilebilir.

ISO/IEC 17011:2017 standardinin 4.3 maddesi, bir akreditasyon kurumunun, akredite ettigi
kuruluslar tarafindan akreditasyon markalarinin kullanimi ve akreditasyon statiisiiniin
belirtilmesine iligskin bir politika olusturmasint zorunlu kilar. Bu dokiiman, ILAC Karsilikli
Tanima Anlasmasi (MRA) cergevesinde, akreditasyon markalarinin kullanimi ve akredite
UDK’ler tarafindan akreditasyon statiisiiniin belirtilmesine yonelik tamamlayic1 gereklilikleri
ortaya koymaktadir.

2.  AMAC

Bu belgedeki gereklilikler, akreditasyon markalarimin kullanimina ve bir UDK'nin akreditasyon
statlisiine atifta bulunma ve ILAC MRA'ya iliskin ifadelerde bulunma sekline daha tek tip bir
yaklasim saglamak i¢in gelistirilmistir. Aksi belirtilmedikge, gereklilikler akredite laboratuvarlar,
muayene kuruluslari, referans malzeme iireticileri, yeterlilik testi saglayicilar1 ve biyobankalar
icin gecerlidir.

Biyobankalarin akreditasyonuna iliskin gerekliliklerin yiiriirlik tarihi, ILAC Karsilikli Tanima
Anlagmasi’nin biyobankalar1 kapsayacak sekilde genisletildigi tarih olacaktir.
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3.  MUELLIFLIK

Bu yayin, biyobankalarin kapsama dahil edilmesi amaciyla [LAC Karsilikli Tanima Anlagmasi
Komitesi (ARC) tarafindan gozden gecirilmis ve 2023 yilinda ILAC oylama iiyeleri tarafindan
yayimlanmak iizere onaylanmistir.

Tarihsel bilgi olarak, muayene kuruluslarinin kapsama dahil edilisinin Aralik 2012 baskisinda yer
aldigr goriilmektedir. 2012 baskisinin gozden gecirilmesi, referans malzeme iireticileri ile
yeterlilik testi saglayicilarinin dahil edilmesi amaciyla 2016 yilinda baslatilmistir. Kapsamli bir
gbzden gecirme ise 2019 yilinda gergeklestirilmistir.

4. TERMINOLOJI

4.1 Bu dokiimanda, ISO/IEC 17000 ve ISO/IEC 17011 standartlarinda yer alan terim ve
tamimlar esas alinmastir.

4.2 Bu dokiimanda onayli rapor veya sertifika, akreditasyon kurumunun akreditasyon
markasini tagiyan ya da belirlenmis prosediir ve kurallar dogrultusunda UDK’nin
akreditasyonuna atifta bulunan uygun ifadeleri igeren rapor ve sertifikalar1 ifade eder.
“Onay”in uygulanma sekli (6rnegin dijital imza, damga vb.) bu tanim agisindan fark
olusturmaz.

5. GENEL GEREKLILIiKLER

5.1 Bir akreditasyon kurumu birden fazla tiirde uygunluk degerlendirme faaliyeti icin
akreditasyon verebilir, Ornegin, test, kalibrasyon, numune alma (sonraki test veya
kalibrasyonla iligkili), tibbi deney, muayene, referans malzeme iiretimi, yeterlilik testi,
biyobankacilik gb. Akreditasyon markasi, akreditasyonun hangi faaliyetle, drnegin test,
kalibrasyon, muayene ile ilgili olduguna dair agik bir gdstergeye sahip olmali veya eslik
etmelidir.

Akredite bir UDK tarafindan akreditasyon markalarinin kullanimi akreditasyon kurumunun
politikalarina goére zorunlu veya goniillii olabilir. Bununla birlikte, akredite bir UDK,
uygunluk degerlendirme faaliyetleri akreditasyon kapsamina girdiginde akreditasyon
markasini tagiyan raporlar veya sertifikalar diizenlemeye tesvik edilmelidir.ILAC MRA ve
bolgesel esdegerlerinin sagladig taninirliktan yalnizea akreditasyon markasi veya UDK'nin
akreditasyonuna atifta bulunan bir metin tagiyan raporlar veya sertifikalar tam anlamiyla
faydalanabilir.

5.2 Rapor ve sertifikalarin akreditasyon kapsamindaki uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
sonucglarin1 igermesi halinde, ilgili akreditasyon kurumu akreditasyon markasinin
eklenmesi veya akreditasyona atifta bulunulmasi igin gereklilikleri belirlemelidir.
Akreditasyon kurumu ayrica akreditasyon markalarmin kullanimi ve korunmasina iligkin
bir politika yaymlamalidir. Bu politikayr ve marka kullanimia iliskin kurallar1 i¢eren
yayimlarda, akreditasyon markalarinin kullanimina dair 6rnek formatlara da yer verilebilir.

5.3 Akreditasyon kurumu, yalnizca akredite UDK'’lerin kendi akreditasyon markalarini
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kullanmasina veya akreditasyon statiisiine atifta bulunmasina izin verildiginden emin
olmali ve bu kullanima iliskin kosullar1 belirlemelidir. Akreditasyon kurumunun politikasi
asagidakileri glivence altina almalidir:

¢

UDK’nin akreditasyon kurumu tarafindan akredite edilmemis dis hizmet
saglayicilar1 UDK adina akreditasyon markasini kullanamaz;

akreditasyon markas1 akreditasyon icin basvurusu bulunanlar tarafindan
kullanilamaz;

akredite bir UDK, akreditasyon markasini yalnizca akreditasyona sahip oldugu
tiizel kisiligin ad1 veya tescil edilmis ticari unvani altinda kullanabilir;
akreditasyon markalar1, uygunluk degerlendirmesine tabi tutulan iiriinlerin veya
Ogelerin iizerine konulmamalidir (kalibrasyon, muayene, referans malzeme
veya biyobanka etiketleri hari¢; bkz. Madde 8).

6. AKREDITASYON MARKALARININ KURULUSA OZEL HAZIRLANMASI

6.1

6.2

Akredite bir UDK’nin akreditasyon markalarimi1 dogru sekilde kullanmasina yardimci
olmak amactyla, mevcut akreditasyon markalarinin tiirlerine iliskin Ornekler ile bu
markalarin ne zaman ve nasil kullanilabilecegine dair bilgiler yayimlanmalidir.

Bilgiler, uygulanabilir oldugunda sunlar1 icermelidir:

¢
¢
¢
¢

akreditasyon markalarmin formati ve oranlari;

akreditasyon markalarinin boyutlar1 ve renkleri;

akreditasyon numarasinin akreditasyon markalarina gére konumu;

akreditasyon markalarinin rapor, sertifika ve etiketler {izerindeki yerlesimi ile
markalarla birlikte kullanilacak metinlerin konumu;

akredite - UDK tarafindan kullanilmak tiizere akreditasyon markalariin
fotografik ve/veya elektronik kopyalarin mevcudiyeti;

elektronik belgelerde kullanildiklarinda akreditasyon markalarinin kurulusa
0zel hazirlanmasina iliskin ilgili talimatlar.

1, Sayfa 6/ 14



ILAC-P8:11/2023

ILAC Karsiikhi Tammma Anlasmasi (MRA) (Anlasma):

Akreditasyon Markalarimin Kullanimina ve

Akredite Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar: Tarafindan Akreditasyon Statiisiiniin Kullanimina
iliskin Tamamlayic1 Gereklilikler

7.

AKREDITASYON KAPSAMI DISINDAKI SONUCLARIN RAPORLANMASI

7.1  Akredite bir UDK'nin miisterileri, UDK'nin akreditasyon kapsaminda olmayan bazi
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarini iceren veya bu sonuglara dayanan
onayli raporlar veya sertifikalar talep edebilir.

Bir akreditasyon kurumu, akredite bir UDK'nin akreditasyon kapsamina girmeyen
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin sonuglari veya sonuglara dayali ¢iktilari
onayli raporlarma veya sertifikalarina dahil etmesine izin veriyorsa, bu sonuglarin
akreditasyon kapsamindaki faaliyetlerin bir parcasiymis gibi yorumlanmamasini saglamak
amactyla, akreditasyon kurumunun politikasinda asagidakiler yer almalidir:

a)  Higbir sonucun akreditasyon kapsamindaki uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle
ilgili olmamasit durumunda; akreditasyon markalarinin kullanilamayacagina ve
raporlar, sertifikalar veya bunlara ekli yazilarin (basildiklar1 kagitlar dahil)
akreditasyona herhangi bir sekilde atifta bulunamayacagina iliskin bir gereklilik; ve

b)  Onayl rapor veya sertifikalarda, akreditasyon kapsami disinda gerceklestirilen bazi
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglar1 yer aliyorsa veya bu sonuglara
dayali ifadeler bulunuyorsa, bu sonuglarin veya degerlendirmelerin agikga
belirtilmesi ve bir uyar1 notu ile tanimlanmasi gerektigine iliskin bir gereklilik.
(6rnegin, "* isaretli uygunluk degerlendirme faaliyetleri akreditasyon kapsami
disindadir."; "Sonug¢/sonug degerlendirmesi akreditasyon kapsami digindaki
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dayanmaktadir.")

Herhangi bir uygunluk degerlendirme raporunda veya sertifikasinda veya herhangi bir ekte
veya ilgili diger belgelerde, uygunluk degerlendirme faaliyetinin akreditasyon kapsaminda
olmadig1 durumlarda oldugu izlenimini veren ya da sonuglar1 kullanan taraflarin veya ilgili
paydaslarin bu sekilde diisiinmesine yol acabilecek herhangi bir ifade veya unsur
bulunmamalidir.

Not: Akreditasyon kapsami disinda kalan sonuglarin veya bu sonuglara dayali
degerlendirmelerin dogru sekilde yorumlanabilmesi i¢in, bu baglamda “uygunluk degerlendirme
faaliyetleri” ifadesinin; uygunluk degerlendirme kararlarim  desteklemek amaciyla
gerceklestirilen testleri ve muayeneleri (6rnegin muayene faaliyetleri) de kapsadigi dikkate
alinmalidir.
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8. KALIBRASYON ETIKETLERI, MUAYENE ETIKETLERi, REFERANS MALZEME
DOKUMANLARI VE ETIKETLERI, YETERLILIK TESTI DOKUMANLARI VE
BiYOBANKACILIK DOKUMANLARI VE ETiKETLERI

8.1

8.2

Ekipman Uzerindeki Kalibrasyon Etiketleri

Bir akreditasyon kurumu, akredite kalibrasyon laboratuvari tarafindan kalibre edilen
ekipman iizerine ilistirilen ve akreditasyon markasin1 igeren kalibrasyon etiketlerinin
kullanilmasina izin verebilir. Ancak, akreditasyon markasini tastyan kalibrasyon etiketleri,
ekipmanin akreditasyon kurumu tarafindan onaylandig1 veya kalibre edildigi izlenimini
vermemelidir. Kalibrasyon etiketi genellikle asagidaki bilgileri igerir:

. akredite kalibrasyon laboratuvarinin adi ve akreditasyon numarast;
* ekipman tanimlama;

* mevcut kalibrasyon tarihi;

. kalibrasyonla ilgili olarak diizenlenen kalibrasyon sertifikasina ¢apraz referans.
Akreditasyon kurumu, akreditasyon markasini igeren kalibrasyon etiketlerinin kullanimini,
yalnizca kalibrasyon laboratuvarinin akreditasyon kapsamina dahil olan kalibrasyon
yontemleriyle kalibre edilmis ekipmanlarla sinirlamalidir.

Muayene Edilen Uriinlerde Muayene Etiketleri

Bir akreditasyon kurumu, akreditasyon markasini iceren muayene etiketlerinin, muayenesi
gerceklestirilen belirli iiriin {izerine ilistirilmesine izin verebilir. Ancak, akreditasyon
markasini tagiyan muayene etiketleri, iiriiniin akreditasyon kurumu tarafindan onaylandigi
ya da muayene edildigi izlenimini vermemelidir. Etiket, {iriiniin muayene edildigini agikc¢a
belirtmelidir, 6rnegin, "... tarafindan muayene edilmistir" veya "... tarihinde muayene
edilmigstir" vb. Buna ek olarak, muayene etiketi genellikle asagidaki bilgileri igerir:

. akredite muayene kurulusunun adi ve akreditasyon numarasi;

* ekipman tanimlama;

¢ muayene tarihi;

* muayeneye iligkin olarak diizenlenen muayene raporuna ¢apraz referans.

Akreditasyon kurumu, akreditasyon markasini igeren muayene etiketlerinin kullanimini,
yalniz muayene kurulugsunun akreditasyon kapsamina dahil olan muayene hizmetleriyle
muayene edilmis iirlinlerle sinirlamalidir.
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8.3  Referans Malzeme Dokiimanlar1 ve Etiketleri
Bir akreditasyon kurumu akreditasyon markasi iceren RM etiketlerinin kullanimina izin
verebilir. Akreditasyon markasini tasiyan RM sertifikalar1i ve etiketleri, referans
malzemenin akreditasyon kurumu tarafindan onaylandigi veya {retildigi izlenimini
vermemelidir. ISO 17034'te belirtilen bilgilere ek olarak, etiket genellikle asagidaki
bilgileri igerir:
* akredite referans malzeme {ireticisinin adi ve akreditasyon numarast;
] iirlinlin tanim1 ve parti numarasi;
* referans malzeme sertifikasina ¢apraz referans.

8.4  Yeterlilik Testi Dokiimanlar1
Bir akreditasyon kurumu, YT saglayicisinin akreditasyon kapsamina dahil olan YT
programlart ile ilgili dokiimanlarda akreditasyon markasinin kullanilmasina izin verebilir.

8.5  Biyobankacilik Dokiimanlari ve Etiketleri
Bir akreditasyon kurumu, akreditasyon markasinin, akreditasyon kapsamina dahil olan
biyolojik numuneler ve bunlarla iligkili verilerle ilgili etiketlerde, sertifikalarda ve
dokiimanlarda kullanilmasina izin verebilir. Ancak bu markalar, biyolojik numune veya
verilerin akreditasyon kurumu tarafindan onaylandigi, elde edildigi ya da iiretildigi
izlenimini vermemelidir.
ISO 20387°te belirtilen gerekliliklere ek olarak, etiketler genellikle asagidaki bilgileri
igerir:
* akredite biyobankanin adi ve akreditasyon numarast;
¢ biyolojik numunenin tanimlanmasi; ve
* ilgili rapor, sertifika veya veriye ¢apraz referans (uygun oldugu durumlarda).

9. REKLAM VE TANITIM
9.1  Akredite bir UDK ve onun ana sirketi, yan kuruluslar1 veya kardes sirketleri, tanitim

ve/veya reklam materyallerinde UDK'nin akreditasyonuna iliskin ifadelere yer vermek
isteyebilir.
Bu materyaller sunlari icerebilir:

. web sitesi(leri);
. tanitim ve reklam materyalleri;
. brosiirler ve kurumsal yayinlar;
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9.2

9.3

. teknik literatiir;
d is raporlari,
. uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin teklifler veya fiyat teklifleri.

Bir akreditasyon kurumu, akredite bir UDK’nin ve onun ana sirketi, bagl ortakliklar1 ile
kardes sirketlerinin reklam ve tanitim materyallerinde akreditasyon statiisiine atifta
bulunmasini diizenleyen kurallara sahip olmalidir. Bu kurallar, akreditasyon markalarinin
ve akreditasyon statiisiine iliskin ifadelerin, UDK’nin akreditasyon kapsamina gercekten
dahil olan uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yanlis yonlendirmeyecek sekilde
kullanilmasini zorunlu kilmalidir.

Akreditasyon markalarinin veya akreditasyonu ima eden materyallerin kullanimi, tiim
paydaslar icin akreditasyonun itibarini ve degerini artirmalidir. Akreditasyon kurumunun
sorumlulugu, UDK’lerin akreditasyon markalarin1 veya akreditasyonla ilgili ifadeleri genel
kullaniminda, UDK’nin akreditasyon statiisiinii yanlis yansitmayacak ve akreditasyon
kurumunun itibarina zarar vermeyecek sekilde kullanilmasini saglamaktir. ISO/IEC
17011:2017, madde 4.3.1 a) akredite bir kurulusun "iletisim ortaminda akreditasyonuna
atifta bulunurken, akreditasyon statiisiinii elde ettigi akreditasyon kurulusu gereklerine tam
olarak uyar;" gerekliligini icerir.

ISO/IEC 17011:2017, madde 4.3.3, bir akreditasyon kurulusu, akreditasyon markasinin ve
akreditasyon statiisii haklarinin kullanimin1 yoneten belgeye dayali bir politikaya sahip
olacaktir. Akreditasyon kurumunun, akreditasyon statiisiine atifta bulunulmasina iligkin
politika ve diger gereklilikleri en az asagidakileri icermelidir:

4 Akreditasyona yapilan atif, yalnizca UDK’nin akreditasyon kapsamina dahil olan
uygunluk ™ degerlendirme faahyet.lerli/le ilgili olmali;” UDK’nin V_eﬁra iligkili
kuruluslarimn yiirtttiigii diger faaliyetlerle iliskilendirilmemelidir. Tekliflerde veya
fiyat tekliflerinde, akreditasyon kapsamina dahil olan uygunluk degerlendirme

faaliyetleri ile kapsam disinda kalan faaliyetler acik bi¢cimde ayrilmalidir.

4 Akreditasyon markasi veya akreditaslyona iliskin herhangi bir ifade, bir {iriin veya
riinlin parcas1 ilizerine konulmamali ya da iiriinlin belgelendirildigi_izlenimini
verecek sekilde kullanilmamalidir (kalibrasyon etiketleri ve muayene etiketleri i¢in
sirastyla Madde 8.1 ve Madde 8.2’ye bakiniz).;

. Akreditasyon markas1 veya akreditasyona iliskin herhangi bir ifade akreditasyon
kurumunun, uygunluk degerlendirme sonuglarindan veya bu sonuglardan tiiretilen
herhangi bir gorus ya da yorumdan sorumlu oldugu ya da akreditasyon kurumunun,
test edilmis, kalibre edilmis veya muayene edilmig bir {iriin ya da ekipmani, referans
malzemeyi veya biyobanka numunesini onayladigi izlenimlerini Verecefg sekilde
kullanilmamalidir. ‘(Kalibrasyon, muayene, referans malzeme ve biyobanka
numunesi etiketlerindeki akreditasyon markalarina iligkin gereklilikler igin sirasiyla
Madde 8.1, 8.2, 8.3 ve 8.5’¢ bakiniz.)

i Akreditasyon markas: antetli kagit veya diger kurumsal evraklar iizerine basilmigsa,
bu belgeler; faaliyetlerin higbirinin _akreditasyon kapsamina déahil olmadigi
durumlarda ig teklifleri veya fiyat teklifleri igin, sonuglarin higbirinin akreditasyon
kapsamina déahil olmadigi durumlarda uygunluk degerlendirme sonuglarinin
raporlanmas1 icin ya da bir iiriin veya nesnenin belgelendirilmesi amactyla
kullanilmamalidir.

S, Sayfa 10/ 14

U
S \\-//é'/’,

c,//%\\c
oy &
i\

|,
IR

\,
'y



ILAC-P8:11/2023

ILAC Karsiikhi Tammma Anlasmasi (MRA) (Anlasma):

Akreditasyon Markalarimin Kullanimina ve

Akredite Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar: Tarafindan Akreditasyon Statiisiiniin Kullanimina
iliskin Tamamlayic1 Gereklilikler

10.

9.4

ISO/IEC 17025 standardina gore akredite edilmis bir laboratuvar, rapor ve sertifikalarinda
asagidaki ifadeyi kullanarak bir kalite yonetim sistemi islettigini belirtebilir:

"Bu laboratuvar, taminmis Uluslararast Standart ISO/IEC 17025'e uygun olarak akredite
edilmistir. Bu akreditasyon, tamimlanmis bir kapsam ddhilinde teknik yeterliligi ve bir
laboratuvar kalite yonetim sisteminin isletildigini gostermektedir (Nisan 2017 tarihli ISO-
ILAC-IAF Ortak Tebligine bakiniz)."

Yukaridaki ifadeyi raporlarinda veya sertifikalarinda kullanmayi tercih eden akredite bir
laboratuvar, miisterilerine sundugu dokiiman setinin bir pargasi olarak ortak tarihli ISO-
ILAC-IAF Ortak Tebligini ya dogrudan saglamali ya da bu bildirime bir web sitesi
araciligryla erisim imkani sunmalidir.

ISO 15189 standardina gore akredite edilmis bir tibbi laboratuvar, akreditasyon standard
olarak ISO 15189°u belirten ve Ocak 2015 tarihli ortak ISO-ILAC-IAF Tebligine atifta
bulunan esdeger bir ifadeyi kullanabilir.

ISO/IEC 17020 standardina gore akredite edilmis bir muayene kurulusu, akreditasyon
standard1 olarak ISO/IEC 17020’yi belirten ve Eylil 2013 tarihli ortak ISO- ILAC-IAF
Tebligine atifta bulunan esdeger bir ifadeyi kullanabilir.

KARSILIKLI TANIMA BEYANLARI

10.1

10.2

10.3

Bir akreditasyon kurumunun bir veya birden fazla diger akreditasyon kurumu ile karsilikli
tanima anlagmasi olmasi halinde, bu kurum tarafindan akredite edilen UDK’ler, rapor veya
sertifikalarinda uygun ifadeler kullanarak bu tanimaya atifta bulunabilir.

ILAC MRA'min imzacist olan ve ILAC MRA Markasimin kullanimi icin ILAC R7-F1
Anlagmasin imzalayan ve ILAC Sekretaryasindan birlesik markanin kullanimi i¢in onay
alan bir akreditasyon kurumu, ILAC MRA Markasinin akredite UDK'leri tarafindan
kullanimint onaylayabilir. Akreditasyon kurumu, ILAC R7:05/2015 - ILAC MRA
Markasimin  Kullamimina Iliskin Kurallar dokiimanminda belirtilen yiikiimliiliiklere ve
hiikiimlere uymakla yiikiimliidiir.

Bir akreditasyon kurumu, karsilikli tanima anlagsmasi imzaladigi taraflarin akreditasyon
sembollerinin onayli raporlar veya sertifikalarda kullanilmasina, markalariin kullanilmasi
s0z konusu taraf(lar) ile 6zel ve ikili bir anlagsma yapilmadig siirece izin vermemelidir.
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11.

12.

AKREDITASYON MARKASININ VEYA AKREDITASYON STATUSUNUN
UYGUNSUZ KULLANIMI

11.1

11.2

Bir kurulus tarafindan akreditasyon markasinin, ILAC MRA Isareti’nin veya akreditasyon
statiistine iligkin bir ifadenin uygunsuz kullanimi, ciddi bir durum olarak ele alinmalidir.
Bu tiir bir kullanim, uluslararasi uygunluk degerlendirme siirecinin biitiin giivenilirligini
onemli dl¢lide zedeleyebilir.

ISO/IEC 17011:2017, madde 4.3.5, “Akreditasyon kurulusu, akreditasyon statiisiiniin
vanlis veya yetkisiz hak talepleri, veya akreditasyon sembollerinin ve akreditasyon
kurulusu logosunun yaniltici veya yetkisiz kullanimi ile basa ¢ikmak icin uygun onlemleri
alacaktir.

Not: Uygun eylemler, diizeltici eylem talepleri, askiya alma, akreditasyonun geri ¢ekilmesi,
ihlalin  yayinlanmast  ve  gerekli  hallerde  yasal  islemi  igerebilir.”’

Bir akreditasyon kurumu, akreditasyon statiisiiniin yanlis veya yaniltici sekilde beyan
edilmesinin tespit edilmesi durumunda uygulanacak yaptirimlara iligkin kural ve
prosediirlere sahip olmalidir. Bazi durumlarda -6zellikle de uygunsuz kullanimi
gerceklestiren kurulusun akredite olmadigi hallerde- ilgili iilkenin telif hakki, adil ticaret
veya diger mevzuat hiikiimleri kapsaminda yasal iglem baslatilmas1 gerekebilir.

Bir akreditasyon kurumu, akreditasyonu askiya alinan veya geri ¢ekilen bir faaliyete iliskin
olarak, akredite UDK’nin s6z konusu faaliyet i¢in akreditasyon markalarinin kullanimini
derhal durdurmasmi ya da raporlar, sertifikalar, tanitim materyalleri, antetli kagitlar,
internet siteleri vb. Tlizerinde akreditasyon statiisiine herhangi bir atifta bulunmay:
sonlandirmasini saglamaya yonelik prosediirlere sahip olmalidir.

Ancak, onayli raporlarin diizenlenmemesi kosuluyla, gecici askiya alma durumlarinda
(6rnegin kaynaklarin gecici olarak kullanilamamasi gibi) akreditasyon kurumu, duruma
iligkin kendi kanaatine gore hareket edebilir.

SONUC

Akreditasyonun biitiinligli, akreditasyon kurumlari ile onlarin akredite ettigi UDK’lerin,
akreditasyon statiisiine iliskin dogru beyanlarin ve akreditasyon markalarinin uygun kullaniminin
ortak sorumlulugunu iistlenmelerine; ayrica akreditasyonun itibarini ve degerini, tiim akredite
UDK ler, onlarin miisterileri ve uygunluk degerlendirme sonuclariin diger kullanicilar yararina
gelistirmelerine baglidir.
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13. REFERANSLAR
13.1 ISO/IEC 17000 Uygunluk degerlendirmesi - Kelime bilgisi ve genel ilkeler.

13.2 ISO/IEC 17011 Uygunluk degerlendirmesi - Uygunluk degerlendirme kuruluslarini
akredite eden akreditasyon kuruluslari i¢in Gerekler

13.3 ISO/IEC 17020 Uygunluk degerlendirmesi — Cesitli tiplerdeki muayene kuruluslarinin
igletimi igin sartlar

13.4 ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi icin genel sartlar.

13.5 ISO 17034 Uygunluk degerlendirmesi - Referans malzeme iireticilerinin yetkinligi i¢in
genel gerekler.

13.6 ISO/IEC 17043 Uygunluk degerlendirmesi — Yeterlilik deneyi icin genel sartlar
13.7 1ISO 15189 Tibbi laboratuvarlar - Kalite ve yeterlilik i¢in sartlar

13.8 ISO 20387 Biyoteknoloji- Biyobankacilik - Biyobankacilik i¢in genel sartlar
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EK A - Revizyon tablosu

Boliim Degisiklik
Tiim belge

Biyobankacilig1 da icerecek sekilde genel
revizyon.

Dijital onay referansi eklendi

Boliim 4.2

Boliim 8.5 Biyobankacilik dokiimanlar1 ve etiketleri

icin 6zel gereklilikler eklendi
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