TURKIYE iLAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU ULUSAL KONTROL
LABORATUVARININ GOREV, YETKi VE SORUMLULUKLARI
iLE CALISMA USUL VE ESASLARI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin amaci; Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu gérev ve sorumluluk
alanina giren madde ve Urinlerin analiz faaliyetleri ile ilkemizde dolumu ve/veya Uretimi yapilan
astlar ve immun serumlara iliskin seri serbest birakma faaliyetlerinin yiratildigid Ulusal Kontrol
Laboratuvarinin gérev, yetki ve sorumluluklari ile ¢galisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, Kurum tarafindan yapilan ve yaptirilan analiz faaliyetleri ile
Ulkemizde dolumu ve/veya Uretimi yapilan asilar ve immun serumlara iliskin seri serbest birakma
faaliyetlerine iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar
Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 linci maddesinin birinci
fikrasinin (k) bendi ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 506 nci, 508 inci ve 796 nci
maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Akreditasyon: Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan; laboratuvarlarin, muayene
ve belgelendirme, dogrulama, yeterlilik testi saglama, referans malzeme (retimi, numune alma
kuruluslari ile diger uygunluk degerlendirme kuruluslarinin ulusal ve uluslararasi kabul gérmus teknik
kriterlere gore degerlendirilmesini, yeterliliginin onaylanmasini ve diizenli araliklarla denetlenmesini,

b) Analist: Laboratuvar is tanimi igerisinde yer alan analiz ve kontrol faaliyetleri ile seri serbest
birakma faaliyetlerinin yiritilmesine iliskin olarak; laboratuvar gorev bazh dokiimanlarin
hazirlanmasi, revizyonu, kayitlarin tutularak analiz edilmesi, tanimlanan her tirli izlemenin yapilmasi,
analiz talebiyle gonderilen basvuru yazi ve dosyalarinin incelenmesi, seri serbest birakma
basvurusuyla gonderilen basvuru ve seri 6zet protokoliiniin incelenmesi, numune kabuli, analizin
temini adina gerekli islemlerin yiritilmesi (satin alma/ yetkilendirilmis laboratuvardan hizmet alimi,
cihaz bakim/onarim/kalibrasyon/validasyonu siireclerinin takibi, laboratuvar ortam izleme ve
kayitlarinin olusturulmasi ve benzeri), gereken analiz parametresi havalelerinin yapilmasi, numune
analizinin yapilarak (tahakkuk ve/veya &deme islemini takiben) zamaninda dogru olarak
raporlanmasi, kontroll ve imzalanmasina yonelik is stireglerinde izlenebilirlik ¢atisi altinda gérev alan
yeterliligi kanitlanmis ve yetkilendirilmis laboratuvar personelini,

c) Ana laboratuvar: Kurum gorev ve sorumluluk alanlarinda yer alan Urinlere ait kalite kontrol
testlerinin yapilmasindan, nihai analiz sonug raporlarinin olusturulmasindan, laboratuvar is tanimi
dogrultusunda seri serbest birakma siirecinin inceleme ve degerlendirmesi (seri 6zet protokolii
degerlendirmesi, basvuru dosyasi degerlendirmesi ve benzeri) sonrasinda Urlnin uygunluk
durumuna gore seri serbest birakma sertifikasi veya seri serbest birakma uygunsuzluk bildirimi
sertifikasinin olusturulmasindan sorumlu olan Daire Baskanhgi laboratuvar birimini,

¢) Analiz yapma yetkisi: Kurum laboratuvarlari veya disaridan laboratuvar hizmetinin alinacagi
Universiteler ile diger kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlara verilen yetkiyi,

d) Analist yardimcisi: Calistigi gérev alani dogrultusunda analiz islemleri icin gerekli On
hazirhklari yapmak, laboratuvar ortam sartlarini izlemek ve kayit altina almak, analiz icin gerekli
madde/malzemelerin stok kontrollerini yapmak ve analist ile koordineli ¢alismak icin yeterliligi
kanitlanmis ve yetkilendirilmis laboratuvar personelini,

e) Bakanlk: Saglik Bakanligini,



f) Birim arsiv personeli: Laboratuvar birimlerinin faaliyetleri sonucu kendiliginden tesekkdl
eden ve gincelligini kaybetmemis olarak aktif bir bicimde ve ginliik is akisi icinde kullanilan
18/10/2019 tarihli ve 30922 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda
Yonetmelik kapsamina giren evraklarin kodlanmasi, tasnifi ve mevzuatta belirlenmis siireler sonunda
Kurum arsivine devir, teslim ve kayit islemleri ile gérevli personeli,

g) Birim sorumlusu: Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanliginda
teskil olunmus Birimin gorev alanina giren konularda en az lisans dlzeyinde egitim almis, genel
sorumluluklari itibariyla; Birime sevk edilen is ve islemlerin ilgili mevzuat ve teknik kurallara gore
Birim personellerince gergeklestiriimesinden, takibinden ve Birim tarafindan tanzim edilen analiz
raporlarinin imzalanmasindan, Birim personellerinin mesailerinin takibinden, Birimin vyerlestigi
mekanin ve kullanmakta oldugu donanimin takibinden sorumlu olan, Birimin yénetimsel islerini Daire
Baskanina bagli olarak ylriten ve Kurum Baskanligi Makami Oluru ile goérevlendirilmis personeli,

g) Daire Baskani: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligina baglh Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanini,

h) Daire Baskanligi: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligina baglh Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanhgini,

1) Dis kalite kontrol: Laboratuvarlarin analiz sonuglarinin givenilirligini tespit etmek veya
yukseltmek amaciyla, Kurum laboratuvarlarinin disinda, ulusal ya da uluslararasi bir kurum/kurulus
tarafindan diizenlenen kiyaslama, izleme ve degerlendirme calismasini,

i) Dis laboratuvar: 4/1/2002 tarihli ve 4734 sayili Kamu ihale Kanunu kapsaminda Kalite
Yonetim Sisteminde tanimli doklmanlar dogrultusunda hizmet verebilen Universiteler ile kamu
kurum/kuruslarina ait laboratuvarlari,

j) DSO: Diinya Saglk Orgiitiind,

k) Eslik¢i analist: Analiz sonucu Uretilen ham datalarin veri kontroliini ve analiz, raporlandirma,
dosya ve yazisma gerekliliklerini kontrol eden yetkilendirilmis analisti,

I) EU OCABR (European Union Official Control Authority Batch Release): Avrupa Birligi Seri
Serbest Birakmasinda Resmi Kontrol Otoritelerini,

m) Havale laboratuvari: Kurum gorev ve sorumluluk alanlarinda yer alan drinlere ait
analiz/kalite kontrol testlerinin yapilmasinda ana laboratuvar tarafindan sevk edilen parametrelere
ait 6lglim ve deneylerin yapilarak ara rapor formati ile ana laboratuvara iletilmesinden sorumlu olan
laboratuvari ve/veya birimini,

n) i¢ tetkikgi: Laboratuvar kalite yénetim sisteminin etkinligini kontrol etmek tzere TS EN
ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda gerekli egitimleri almig laboratuvar personelini,

o) Kalite yonetim sistemi (KYS): Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin kalitesini,
TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda glivence altina almak icin gereken biitiin yéntem, arag,
sistem, program, proseddir ve talimatlar bltinind,

6) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

p) Kurum baskani: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanini,

r) KYS standardi: Laboratuvarlarda kalite yonetim sisteminin kurulmasi ve surdirilmesinde
uygulanacak uluslararasi kabul goéren TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel Gereklilikler Standardini,

s) KYS'de tanimli dokiimanlar: KYS'de tanimh prosedir, calisma talimati, is tanimi, is akisi,
gorev tanimi, kalite politikasi, kalite hedefleri, organizasyon semasi, form ve benzeri dokiimanlari,

s) Laboratuvar/Ulusal Kontrol Laboratuvari: Kurumun gorev alanina giren Urinlerin analiz ve
kontrollerini Grdnlerin miinferit mevzuatinda belirtilen gerekceler ile yapmak veya yaptirmakla
sorumlu Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligina bagh laboratuvarlarini,

t) Laboratuvarlar arasi karsilastirma: iki ya da daha fazla sayida laboratuvar tarafindan,
onceden belirlenmis kosullara uygun olarak ayni veya benzer numuneler {izerinde yapilan 6lglimlerin
veya deneylerin dliizenlenmesi, gergeklestirilmesi ve degerlendirilmesini,



u) Laboratuvar birimi: Laboratuvarin gorev alaninda yer alan {riin gruplarina yoénelik
cahismalarin yapildigi bir veya birden fazla laboratuvar grubunu,

() Laboratuvar ici karsilastirma: Ayni laboratuvar igerisinde, dnceden belirlenmis kosullara
uygun olarak ayni veya benzer dgeler lzerinde yapilan 6lcimlerin ya da deneylerin diizenlenmesi,
gerceklestirilmesi ve degerlendirilmesini,

v) Laboratuvar personeli: Laboratuvar birimlerinin faaliyet ve gbrev alanina giren konularda
gorev alan ve/veya analizleri yapan, laboratuvar birim sorumlusu ve idareye karsi sorumlu olan
faaliyet ve gorev alanina giren konularda en az lisans diizeyinde egitim almis personeli,

y) Laboratuvar yardimci personeli: Laboratuvar birimlerinin faaliyet ve gbrev alanina giren
konularda laboratuvar birim sorumlusu ve idareye karsi sorumlu olan, analizlerin yapilmasinda
yardimci olan, en az lise diizeyinde laboratuvarin faaliyet alanlari ile ilgili konularinda egitim almis
personeli,

z) Metot/Yontem validasyonu (gecerli kilma): Bir metodun veya Olgim prosedirinin
belirlenen amaglara uygunlugunu ve performansini ortaya koymak icin yapilan test ve olgme
islemlerini,

aa) Metot/Yontem verifikasyonu (dogrulamasi): Gegerli kilinmis bir metodun kullanima
alinmadan 6nce metodu kullanacak laboratuvarin sartlarinda calisabilirliginin uygun performans
kriterleri ile ispat edilmesini,

bb) Misteri: Kurum gorev alaninda yer alan drinler icin analiz ve kontrol islemi talebinde
bulunmaya yetkili paydaslari,

cc) Seri/lot serbest birakma: Faaliyet alanina uygun olarak uluslararasi gecerli bir standart
dogrultusunda akredite kalite ydnetim sistemine sahip Ulusal ya da Uluslararasi (DSO/EDQM
tarafindan onaylanmis) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan asi ve immun serumlarin her
serisif/lotu icin gerekli testlerinin yapilarak ulusal dizenleyici otorite tarafindan sertifikasinin
verilmesini,

¢c) Seri/Lot Serbest Birakma Uygunsuzluk Bildirimi: Faaliyet alanina uygun olarak uluslararasi
gecerli bir standart dogrultusunda akredite kalite yonetim sistemine sahip Ulusal ya da Uluslararasi
(DSO/EDQM tarafindan onaylanmis) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan asi ve immun
serumlarin her serisi/lotu icin gerekli testlerinin yapilarak test sonuclarinin tiriine ait spesifikasyonlara
veya seri serbest birakma degerlendirme siireci neticesinde uygun olmamasi halinde Ulusal
Duizenleyici Otorite/Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan basvuru sahibine 30/9/2022 tarihli ve
31969 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Asi ve immun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Birakma
Yonetmeligi ekinde yer alan Seri Serbest Birakma Uygunsuzluk Bildirim Formunun verilmesini ve
uygunsuzluk durumunun seri serbest birakma bagvuru sahibi, ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligl,
ilac Denetim Dairesi Baskanligi ve ulusal asilama programindan sorumlu Halk Saghg Genel
Mudurligine bildirilmesini,

dd) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

ee) Uzaktan i¢ Tetkik: Elektronik vasitalar ile tetkik edilecek birimin sanal ve/veya fiziki
sahalarinin tetkik edilmesini (web tabanli seminer, web ortamindaki toplantilar, telekonferanslar,
cevrim ici ses ve gorintl hizmetleri, birimin veri isleme faaliyetine, yonetim sistemine ve veri
tabanina uzaktan erisim),

ff)  Yetkilendirilmis  laboratuvar:  Kurum  blinyesinde bulunan laboratuvarlarda
gerceklestirilemeyen testlerin disaridan hizmet alimi ile gerceklestirilmesi icin Kurum tarafindan yetki
verilmis ve isbirligi protokolli imzalanmis (niversiteler ile kamu kurum ve kuruluslarina ait
laboratuvarlari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Ulusal Kontrol Laboratuvarinin Gorev, Yetki ve Sorumluluklari

Gorev, yetki ve sorumluluklar

MADDE 5- (1) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bagli Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi Baskanligi Ulusal Kontrol Laboratuvari olarak is ve islem tesis eder.



(2) Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligl, Kurumun goérev ve sorumluluk
alanlarinda yer alan Urin gruplarinda analiz ve kontrol faaliyetlerini yapmaya ve sonuglarini resmi
olarak yayimlamaya yetkilidir.

(3) Ulusal Kontrol Laboratuvarinin faaliyet alanlari asagida belirtilmistir:

a) Laboratuvarlarda entegre bir kalite yonetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi,
gelistirilmesi, izlenmesi, 6l¢lilmesi, degerlendirilmesi ve sirekliliginin saglanmasi amaciyla alinacak
onlemler dahil galismalari planlamak, yapmak ve bu amacla koordinasyonu saglamak.

b) Deney ve kalibrasyon faaliyetlerine yonelik olarak ilgili akreditasyon standardina uygun
kalite yonetim sistemini kurmak, uygulamak, surdurilebilirligini saglamak ve gelistirmek.

c) Kalite yonetim sisteminin uygunlugunun glivence altina alinmasi kapsaminda c¢alismalar
yapmak, Daire Bagkanhginin tim birimlerince kullanilacak temel dokiimanlari hazirlamak ve bu
dokimanlarin glincelligini saglamak.

¢) Kurumun gorev alaninda yer alan analiz is ve islemlerine yonelik mevzuat hazirlamak.

d) TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda laboratuvarlarin akreditasyonuna iliskin is ve
islemler kapsaminda ilgili parametrelerin validasyon/verifikasyon ¢alismalarini yuritmek.

e) Kurumun goérev alanina giren (Urilnlerin analiz ve kontrollerini drinlerin miinferit
mevzuatinda belirtilen gerekgelerle yapmak veya yaptirmak.

f) Ulusal Kontrol Laboratuvarlari imkanlari ile gergeklestirilemeyen analiz ve kontrol
faaliyetlerinin disaridan temin edilebilmesi amaciyla uygulama ve analiz sonuglarindan Ulusal Kontrol
Laboratuvarlari sorumlu olmak Uzere dis laboratuvarlarin yetkilendirilmesini veya is birligi
protokollerinin imzalanmasini saglamak.

g) Numunelerin kabul kriterlerine gére uygunlugunun kontroliinii yapmak, kabuliinii yapmak,
spesifik madde/malzemelerin tanimlayici belgeleri kapsaminda kabul islemlerini yapmak, KYS’de
tanimh form ile teslim almak ve ilgili laboratuvara ulastiriimasini saglamak.

g) Gorev alani dogrultusunda uluslararasi gelismeleri takip etmek suretiyle calismalar
ylriatmek, ihtiyag duyulan yeni yontemleri gelistirmek, ihtiyac duyulan standartlari olusturmak, yeni
yontemlerin/standartlarin laboratuvarlara transferini ve/veya adaptasyonunu saglamak.

h) Kurumun goérev alanina giren drinlerin analiz ve kontroliinde kullanilmak (zere ulusal
referans standart gelistirmek veya gelistirilmesini saglamak.

1) Kurumun gorev alanina giren Urlnlerin analiz ve kontrolleri sonrasinda analiz raporlarini
yayimlamak.

i) Gorevlerin yerine getirilmesinde kullanilan kimyasal, sarf, gaz ve benzeri malzemelerin stok
kontroliini yapmak, ilgili birimlerden yillik ihtiyaca yonelik talepleri toplamak, degerlendirmek, satin
alma islemlerine iliskin talep ve hazirlik siireglerini yiritmek, satin alma siireci tamamlananlarin
teslim alinmasina iligskin islemleri ylrGtmek.

j) Gorev alani ile ilgili bilimsel ve teknik ¢alismalar yiruten ulusal/uluslararasi kurum ve
kuruluslarin yarattGgi siire¢c ve dokiimanlari takip etmek, goriis vermek, calisma ve faaliyetlerine
katilmak.

k) Laboratuvar kapasitesinin gelistirilebilmesi icin; gerekli arastirmalari yapmak, kamu
kurumlari, Gniversiteler, ulusal ve uluslararasi kuruluslar ile isbirligi saglamaya yonelik calismalar
yapmak, projeler gelistirmek.

I) Dis laboratuvarlarin yetkilendirilmesi ve denetlenmesi kapsaminda gérev almak.

m) Dis laboratuvarlar ile laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik programlarina katihm
saglamak, gerektiginde laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik programlari dizenlemek.

n) Gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti ve benzeri faaliyetlere katilmak, ilgili
yontem/standartlara yonelik bilimsel ve teknik icerikli egitim diizenlemek.

0) Gorev alanina yonelik egitim alinmasi icgin, llke ici ve disinda ihtiya¢c duyulan hizmetin
alinacagi kurum ve kuruluslari belirlemek, hizmetin alimina iliskin islemleri ylritmek.

0) Asi ve immun serumlarin seri serbest birakma sireci kapsaminda dosya ve seri Ozet
protokollerinin degerlendirilmesi, analiz edilmesi, analiz raporunun diizenlenerek yayimlanmasi ve
sonrasinda Urlnin uygunluk durumuna gore seri serbest birakma sertifikasinin veya seri serbest
birakma uygunsuzluk sertifikasinin olusturulmasi stirecini ylritmek.



p) Acil ve kriz durumlarinda beseri tibbi Griine erisimin hizlandirilmasi amaciyla asi ve immun
serumlarin seri serbest birakma siirecini degerlendirmek.

r) Test ve calismalarda kullanilacak deney hayvanlarinin uluslararasi standartlarda Uretilmesi,
yetistirilmesi, bakimi, beslenmesi ve hayvan refahinin gézetilmesini saglamaya yonelik is ve islemleri
yuriatmek.

s) Hayvan deneyleri etik kurulu denetiminden ge¢mis test ve calismalarin prosedirlere ve
standartlara uygun yiritilebilmesi icin ortam sartlarini saglamak.

s) Hayvan deneyleri yerel etik kurulu kurmak, yiiriitmek ve gerekli izinleri diizenlemek.

t) Daire Baskanliginda yiritilen faaliyetler sonucunda olusan tibbi ve tehlikeli atiklarin ilgili
mevzuatlara gore tasnifinin saglanmasi, gecici depolama alanlarina iletilmesi, atiklarin bertarafi igin
atik yetkilisine teslim edilmesi stirecini koordine etmek.

u) Tehlikeli ve tibbi atik bertarafi igin hizmet satin alma siirecini koordine etmek.

() Gorev alaninda yer alan faaliyetler kapsaminda gerekli olan cihaz ve spesifik
madde/malzemelerin satin alinmasina yonelik teknik sartnameleri hazirlamak, talepleri ilgili birime
iletmek, satin alma islemine esas komisyonlarda goérev almak.

v) Yiritilen faaliyetlerde is sagligi ve giivenligine yonelik kurallarin uygulanmasini saglamak.

y) Kurumun gorev alanina giren Grinlerin analiz ve kontroliinde kullanilan laboratuvar cihaz ve
ekipmaninin metroloji ve kalibrasyon islemlerini ylritmek.

z) Kurum ile kamu kurum ve kuruluslari arasinda imzalanan ikili isbirligi protokolleri
kapsaminda is ve islem tesis etmek.

aa) Daire Baskanligl envanterinde bulunan cihazlara ait sicil dosyalarinin olusturulmasini
saglamak ve belirli periyotlarda glincelligini kontrol etmek.

bb) Daire Baskanligl gbrev alanina giren is ve islemlerin gerceklestirilmesinde kullanilan
cihaz/ekipman ve kalibratorler icin gereken bakim, onarim ile kalibrasyon/validasyon hizmetlerinin
temini ve tesisi stirecini ylritmek.

cc) Daire Baskanligl envanterinde bulunan cihazlarin onarimi ve yedek parca temin edilmesi igin
koordinasyonu saglamak.

¢¢) Cihaz yedek parca degisim kayitlarini tutmak, kullanim disi birakilacak cihazlarin varsa servis
raporlarini almak.

dd) Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan gergeklestirilen is ve islemlerin uluslararasi
tanmirhginin saglanmasi ve artirilmasi amaciyla ulusal ve uluslararasi laboratuvar akreditasyonuna
yonelik kalite yonetim sistemi ¢alismalarini ylritmek.

ee) Avrupa Konseyi - Avrupa Farmakope Komisyonuna lyelik ¢ercevesinde gérev ve sorumluluk
alanlarina uygun sekilde Daire Baskanligina bildirilen Avrupa Farmakopesi ¢alismalarini koordine
etmek.

ff) Farmakope faaliyetleri kapsaminda, ilgili kurum ve kuruluslar, meslek o6rgitleri ve
Universiteler ile isbirligi yapmak.

gg) Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan gelistirilen standartlarla ilgili olarak génderilen
teknik dokiimanlara itiraz varsa belirtilen slireye kadar Sekretaryaya bildirilmesi ile ilgili yazismalari
yapmak.

gg8) Avrupa Farmakopesine (ye ulkelerin monograflar tzerindeki bildirimleri hakkinda,
gerekirse bilimsel ve teknik komisyonlardan bilimsel géris almak.

hh) Avrupa Farmakopesi uzman/calisma gruplarina adaylarin 6nerilme, atama ve kabul
streclerinde ilgili adaylarin bilgilerinin teminini, sekreteryaya iletilmesi ve kabul prosediirleri ile ilgili
is ve islemleri ylrttmek.

1) Avrupa Farmakope Komisyonunun standart terim ve tanimlanmasi ¢alismalarinda standart
terimin Turkge karsiliginin belirlenmesi ¢calismalarini yiritmek.

ii) Milli monograf calismalarini yapmak, yapilmasini saglamak, bu calismalar i¢in akademik is
birligi yapmak ve koordinasyonu saglamak.

jj) Avrupa Farmakopesinin adaptasyonu ile ilgili is ve islemleri yiiritmek.

kk) Tark Farmakopesi olusturulmasi calismalart ile ilgili is ve islemleri ylritmek.

Il) Tirk Farmakope Dergisine yonelik is ve islemleri yiritmek.



mm) Laboratuvarlarda yiritilen faaliyetlere yonelik mevzuat dogrultusunda bilimsel ve teknik
destek amaciyla bilimsel danisma komisyonu olusturarak gerekli is ve islemleri tesis etmek.

nn) Daire Baskanliginda yiritilen is ve islemler icin tim resmi yazisma streglerini ylrtitmek ve
koordine etmek.

oo) Daire Baskanligina gelen ve giden evraklarin dagitimini yapmak ve ilgili mevzuat
dogrultusunda kaydini tutmak, arsiv mevzuatina gore arsivieme islemlerini ylritmek.

00) Faaliyet alanlarina uygun olarak Kurum tarafindan verilecek diger gérevleri yiritmek.

UcUNCU BOLUM
Laboratuvarlarin Genel Ozellikleri

Genel 6zellikler

MADDE 6- (1) Laboratuvarlarin genel 6zellikleri ile ilgili hususlar sunlardir:

a) Laboratuvarlar, faaliyet alanlari ile ilgili olarak ulusal veya uluslararasi belirlenen limitleri
dogru bir sekilde tespit edebilecek donanima sahip olur.

b) Enstriimantal cihazlarla yapilan analizlerde numune hazirlama birimi ile cihazin bulundugu
birim ayri planlanir, disariya hava ve gaz veren cihazlar ile analizde kullandigi ¢6zeltileri ve hazirlanan
numuneleri kapali ortamda bulundurmayan cihazlarin bulundugu ortamlarda mutlaka hava emici
olur.

c) Laboratuvarda kullanilan terazilerin ¢evre sartlarindan (hava akimi, titresim ve benzeri)
etkilenmemesi icin gerekli tedbirler alinir.

¢) Laboratuvarlar teknolojik gelismeye bagl olarak 6zel ortam gerektiren analizlerde ve
muhafaza kosullarinda bu sartlari saglayan alet ve ekipmanlarla donatilir ve ayri birimler halinde
planlanir.

d) Laboratuvarda tehlike aninda kullanilmak Gzere kolayca ulasilabilir uygun yerlerde acil boy
ve goz dusu gibi uygun tedbirler alinir.

e) Laboratuvar calismalarinda analiz sonuglarinin olumsuz etkilenmemesi icin ortamin toz,
nem, buhar, titresim, elektromanyetik etkenler ve zararh canlilar gibi olumsuz sartlardan korunmasi
saglanir. Laboratuvar calismalarinda analizlerin gerektirdigi ideal ortam sicakliginin saglanmasi igin
gerekli tedbirler alinir.

f) Laboratuvar tarafindan ¢alisan personelin is saglgi ve glvenligi icin 20/6/2012 tarihli ve 6331
sayili is Saghgi ve Giivenligi Kanunu ve ilgili diger mevzuat hikiimlerine gére gerekli tedbirler alinir.
Laboratuvarda ilk yardim igin gerekli malzemelerin bulundugu ilk yardim dolabi ve talimati yer alir.

g) Laboratuvarlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri yazili talimatlara gore
diizenli olarak yapilir ve kontrol edilir.

g) Boru sistemleri, radyatorler, aydinlatma, havalandirma sistem ve baglantilari ile diger servis
noktalari, temizlenmesi kolay olacak ve laboratuvar galismalarini etkilemeyecek sekilde tasarlanir.
Duvar, tavan, taban ve tezgah ylizeyleri kolayca temizlenebilir ve gerektiginde dezenfekte edilebilir
Ozellikte olur.

h) Aydinlatma, 1sitma ve havalandirma sistemleri yapilacak analizlere uygun olarak planlanir ve
uygulanir.

1) Laboratuvarin analiz yapilan birimlerine, o birimde calisan personel haricindeki kisilerin
kontrol disi girisleri 6nlenir.

i) Laboratuvarlar, numune akisi, yogunlugu ve kapasitelerine uygun olarak, kimyasallarin,
besiyerlerinin, referans-standart gibi maddelerin, analize alinincaya kadar numunelerin ve ayrica
analiz sonrasinda kalan 6rneklerin uygun sekilde muhafaza edilebilecegi ayri depo veya sogutucu
cihaz bulundurur.

j) Laboratuvarlarda ortaya cikan atiklarin atik yonetimi mevzuatina gére yénetimi saglanir.

k) Laboratuvarlar; gaz tipleri, tesisat, kimyasallar, her tirli alet ve ekipman yoniinden 6331
sayili Kanun ve ilgili ydnetmeliklere gore gerekli tedbirleri alir.

I) Laboratuvarlarda, TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi
icin Genel Gerekliliklerde yer alan tiim prosediirler ve talimatlar bulunur.

DORDUNCU BOLUM
Genel Gereklilikler, Numune Kabul, Analiz islem ve Siiregleri



Genel gereklilikler

MADDE 7- (1) Laboratuvarlarda; triin grubuna gore Tirk Farmakopesi, Avrupa Farmakopesi ve
uluslararasi kabul goren diger farmakope yontemleri, uluslararasi kabul goéren harmonize
standartlarda tanimlanan analiz yontemleri, Griine ait isletme ici valide analiz yontemleri, uluslararasi
kabul géren bilimsel rehberlerde veya bilimsel yayinlarda yer alan analiz yontemleri kullanilir.

(2) Analiz faaliyetlerinde deney hayvani kullanimina iliskin is ve islemler ile yetkinlik stregleri
deney hayvanlari ile galisma hususunu konu alan mevzuat hiikiimleri dogrultusunda yaratalir.

(3) Laboratuvar, musteri talebi dogrultusunda gerceklestirecegi analiz faaliyetlerine yonelik
olarak izlenebilirligi saglamak adina ilgili akreditasyon standardina uygun kalite yonetim sistemi kurar,
uygular ve iyilestirerek gelistirir.

(4) Kurum, analizlerin yetkilendirilmis personeller tarafindan yapilmasini saglar.

(5) Daire Baskanliginda her laboratuvar ve destek biriminde, KYS’de tanimli dokiimanlara
uygun meslek gruplarinda, birim sorumlusu ve yeterli sayida personel istihdam edilir.

(6) Daire Baskanligi personelleri uzmanlhk alanlar dogrultusunda Kurumda teskil olunan
muhtelif bilimsel ve danisma komisyonlarinda gorev alabilir.

(7) Daire Baskanligi blinyesinde analizler ile analizlere iliskin teknik ve destek faaliyetlerini
ylriitmek tzere Birimler kurulur.

Numune teslim ve kabulii

MADDE 8- (1) Laboratuvarlara analiz, kontrol veya seri serbest birakma amaciyla gelen
numuneler ve analiz i¢in gerekli madde/malzemelerin nicel ve nitel uygunlugu ile teslim eden kisinin
yetkisi kontrol edilerek gorevli personel tarafindan teslim alinir.

(2) Laboratuvar birimlerine sevk edilen numuneler, saklama kosullarina uygun olarak uygun
alanlarda muhafaza edilir.

Analiz islem ve siiregleri

MADDE 9- (1) Analiz talep yazisi/dosyasi birim sorumlusu tarafindan incelenerek numunenin
oncelik durumuna gore is planina dahil edilir. Birim sorumlusu tarafindan analiste sevk edilen dosya,
analist tarafindan incelenir. inceleme sonucunda iriin dosyasinda belirtilen analizlerin Kurum igi
imkanlarla gerceklestirilip gerceklestiriliemeyecegi hususuna yetkinlik, madde/malzeme ile
cihaz/ekipman mevcudiyeti ve is programi tetkik edilerek gerekgeli karar verilir.

(2) Laboratuvar birimlerindeki analiz faaliyetlerine yonelik siregler, KYS'de tanimli
dokiimanlara gore yurutalar.

(3) Numunelerin kabuliinden analiz edilmesine ve raporlanmasina kadar her asamada
numuneye ait bilgiler ve islemler ilgili mevzuat ve KYS'nin gerektirdigi gizlilik ve tarafsizlik esaslarina
uygun olarak yaratalur.

(4) Birinci fikrada belirtilen degerlendirmelerin yapilmasi sonrasinda, analiz hizmetlerinin analiz
talep siireleri igerisinde karsilanamamasi 6ngorildiginde; asagida siralanan usullerden Daire
Bagkanliginca yapilacak olan degerlendirme dogrultusunda uygun olan usul secilerek akredite
parametreler disinda kalan analiz parametrelerine iliskin analiz hizmetleri saglanabilir:

a) Kurumca gikarilan kilavuz kapsaminda laboratuvarlarin yetkilendirilmesi.

b) Universitelerle ihtiyag duyulan analizler icin altyapilarinin kullanimina iliskin isbirligi
protokollerinin isletilmesi.

c) ihtiyagc duyulan analiz hizmetinin icrasinda kullanilacak laboratuvar cihaz/ekipman
altyapisinin hélihazirda isbirligi protokolt imzalanmis Universitelere ait laboratuvar cihaz/ekipman
envanterinde yer almamasi halinde, analiz hizmeti almak Uzere satin alma islemlerinin
gerceklestirilmesi.

¢) ihtiyac duyulan analiz hizmetinin icrasinda kullanilacak laboratuvar cihaz/ekipman
altyapisinin yukarida belirtilen yontemler dahilinde ihtiya¢ duyuldugu dénemde saglanamamasi
durumunda; bahse konu madde, malzeme, cihaz ve/veya ekipmanin basvuru sahibi tarafindan Ulusal
Kontrol Laboratuvarina analiz icin gecici olarak konumlandiriimasi ve/veya temin edilmesi ile
gerceklestirilmesi.

d) Analizi gergeklestirilecek olan Grinin 6nceliklendirme durumu, son kullanma tarihinin yakin
olmasl, analiz i¢in gerekli altyapinin olusturulmasina yonelik sirenin kisith olmasi gibi sinirlayici



hallerde Daire Baskanlgindan en az iki analistin gorevlendiriimesi suretiyle gizlilik ve tarafsizlik
ilkelerine riayet edilerek Uretici veya dis laboratuvarlarda analiz islemlerinin yapilmasi veya
gorevlendirilen analistlerin gézetiminde yaptirilmasi.

(5) Hizmetin satin alma/yetkilendirilmis laboratuvar hizmet alimi yoluyla saglanmasi halinde bu
uygulama ve analiz sonuglarindan Ulusal Kontrol Laboratuvari sorumludur.

(6) Ulke genelinde yapilamayan analizler icin gerektiginde masraflari Giriin sahibi tarafindan
karsilanmak suretiyle ilgili analiz i¢in yurtdisinda faaliyet gosteren tercihen akredite laboratuvarlardan
hizmet alinabilir.

(7) Kurum faaliyet alanina giren Uriinler igin ihtiyag duyulan analizlerin teminine yonelik;
laboratuvarlarin yetkilendirme basvurulari analiz yetki belgesi verilmesi, analiz yetki belgesinin
yenilenmesi, yetki verilen laboratuvarlarin c¢alisma usul ve esaslari, analizler, laboratuvarin
sorumluluklari, denetim faaliyetleri gibi esaslarin Kurumca yayimlanan kilavuza uymasi gerekir.

(8) Universiteler ile kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlara Kurum tarafindan
yapilacak denetimler kapsaminda yetki verilerek analiz hizmeti saglanir.

(9) Yetkilendirilmis laboratuvarlarin basvuru Ucretleri her yil Bakanlk¢a onayli kurum fiyat
tarifesi ile belirlenir.

(10) Yetkilendirilmis laboratuvarlarin analiz yetkileri yetki belgesinde belirtilen siire sonunda
sona erer.

(11) Yetkilendirilmis laboratuvarlar Kurum tarafindan ilgili kilavuzlarda belirlenen sireler
kapsaminda denetlenebilir.

(12) Laboratuvar tarafindan tanzim edilen analiz raporlari; nihai raporun olusturulmasinda
gorev alan analistler ile ana laboratuvar birim sorumlusu tarafindan imzalanir. Analiz raporlari KYS
gerekliliklerine uygun olarak ilgili mercilere idari amir imzali Ust yazi ekinde bildirilir.

Numunelerin muhafazasi, iadesi ve imhasi

MADDE 10- (1) Laboratuvarlara gelen numunelerin ve analizlerden artan numunelerin uygun
kosullarda ve givenli bir sekilde muhafaza edilmesi veya iade yahut imha islemleri ylrirlGkteki
mevzuata uygun olarak gerceklestirilir.

(2) Numuneler, raporlama tarihi itibariyla trin siniflari icin belirlenen saklama siiresi boyunca,
uygun kosullara sahip muhafaza alanlarinda saklanir. Siresi dolan numuneler KYS'de tanimli
dokiimanlar kapsaminda imha edilir.

BESINCi BOLUM
Seri Serbest Birakma Uygulamalari

Seri serbest birakma siireci

MADDE 11- (1) Kuruma seri serbest birakma basvurusu ile gelen asi ve immun serumlarin seri
Ozet protokolleri basta olmak Uzere seri serbest birakma siirecinin degerlendirilmesi, acil durumlarda
isletilecek hizli degerlendirme ve istisnai durumlarin ele alinmasi, numunelerin kabul edilmesinin
ardindan DSO kilavuzlari, farmakopeler ve EU OCABR kilavuzlarinda yer alan analiz metotlarini risk
bazli degerlendirmelerle birlikte esas alarak kalite kontrol testlerinin yapilmasi ve Griniin uygunluk
durumuna gore seri serbest birakma sertifikasinin veya seri serbest birakma uygunsuzluk
sertifikasinin diizenlenmesinde Asi ve immun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Birakma Yonetmeligi
uygulanir.

(2) Daire Baskanlhgi seri serbest birakma sertifikasi ve seri serbest birakma uygunsuzluk
sertifikasI diizenlemeye ve yayimlamaya yetkilidir.

ALTINCI BOLUM
Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi, i¢ Tetkikler ve Akreditasyon Uygulamalari

Laboratuvar kalite yonetim sistemi

MADDE 12- (1) Laboratuvarlarda deney islemlerini iceren tiim is ve islemlerde KYS Standardi
gereklilikleri dogrultusunda kurulan KYS isletilir.

(2) KYS dokUmanlarinin yayimlanmasi, revizyonu ve gilincellenmesi sorumluluk alanlari
dahilinde Kalite Yonetim Birimi veya birim bazinda gergeklestirilir.

(3) KYS'nin strdurilmesi, gelistiriimesi ve etkinliginin kontroliinden laboratuvar personelinin
tamami mistereken sorumludur.



i¢ tetkikler

MADDE 13- (1) KYS’nin etkinliginin kontrolQ, laboratuvar yillik i¢ tetkik plani kapsaminda ig
tetkik¢i havuzunda yer alan yetkin personelin katihmiyla ilgili KYS dokimanina uygun olarak
gerceklestirilir.

(2) Miicbir sebepler (dogal afetler, salgin hastaliklar, giivenlik endisesi ve benzeri) s6z konusu
oldugunda elektronik vasitalar ile Birimlerin sanal veya fiziki sahalari uzaktan i¢ tetkik yontemi ile
tetkik edilebilir.

Akreditasyon uygulamalari

MADDE 14- (1) Laboratuvar; gergeklestirmis oldugu analiz hizmetlerinde sonuglarin uluslararasi
dizeyde gecerlilik kazanmasi ve glvenirliginin artirlmasi amaciyla deney ve kalibrasyon
laboratuvarlari alaninda parametre bazli akreditasyon kapsam genisletme politikasi uygulayabilir.

YEDINCi BOLUM
Personelin Analiz Yapmaya Yetkilendirilmesi, Analiz Yontemleri, Analiz Raporlari

Personelin analiz yapmaya yetkilendirilmesi faaliyetleri

MADDE 15- (1) Laboratuvarlarda yiirGtilen veya ihtiya¢ duyulan analizlerin yapilabilmesi igin
uygun mesleklere sahip personel, KYS’de tanimli dokiimanlar dogrultusunda yetkilendirilir.

(2) Halihazirda akredite kapsamda bulunan veya kapsam genisletme amaciyla belirlenen
parametrelerde personel yetkilendirme sirecinde; metotlarin validasyonu/verifikasyonu sireci
gozetilerek personeller arasi tekrarlanabilirlik, tekrar Gretilebilirlik verileri gibi performans kriterleri
Gzerinden karsilastirma testleri degerlendirilerek yetki verilir.

(3) Deney hayvanlari ile calisilacak personele Kurum tarafindan ilgili mevzuat hikiimlerine gore
acilan egitime katilarak sertifikalandirilmasi sonrasinda belirlenen gozlem siiresi sonunda personel
performansi gozetilerek yetki verilir.

(4) Halihazirda akredite kapsamda bulunmayan ve kapsam genisletme parametresi olarak karar
verilmemis parametrelerde KYS dokiimanlarinda belirtilen alternatif yontemler uygulanir.

(5) Yetkili personelin laboratuvardan uzak kalma sliresi alti aydan fazla ise; deney/personele
gore degisen deney izleme siliresi sonunda personelin yetkilendirilecegi deneylere karar verilir.
Verilen karar dogrultusunda yetkilendirme calismalari testin niteligine gbre yukarida siralanan
maddelerden uygun olani tercih edilerek degerlendirilir.

SEKiziNCi BOLUM
Ucretler, Kayitlar, Arsiv, Muhafaza ve imha, Mal ve Hizmet Alimi

Analiz, yetkilendirme ve seri serbest birakma faaliyetlerinin iicretlendirilmesi

MADDE 16- (1) Laboratuvarlar tarafindan ydritiilen analiz, yetkilendirme ve seri serbest
birakma faaliyetleri icin Bakanlik¢a her yil belirlenen Gcretler alinir.

Kayitlarin tutulmasi ve arsivienmesi

MADDE 17- (1) Belge ve kayitlar yazili ve/veya elektronik ortamda tutulur ve muhafaza edilir.
Analiz raporlari ile birlikte birim arsive gonderilmesi gereken ham veriler, analizleri yapan analistler
tarafindan toplam sayi ve icerik kontroli yapilarak hazirlanir ve birim arsiv/biiro personeline teslim
edilir. Birim arsiv/blro personeli tarafindan toplam sayi ve icerik kontrol edilerek arsivlenir.

(2) Raporlar ve kayitlar Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelikte belirtilen usul ve siireye
uygun sekilde arsivienerek muhafaza edilir.

Mal ve hizmet alimi

MADDE 18- (1) Laboratuvarlarin ihtiyaci olan mal ve hizmet alimi ilgili mevzuat hikimlerine
uygun olarak yuratalir.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Bilimsel danisma komisyonu

MADDE 19- (1) Laboratuvarlarda vydriatilen faaliyetlere yonelik mevzuat dogrultusunda
bilimsel ve teknik destek amaciyla bilimsel danisma komisyonu olusturulabilir.

Kilavuz

MADDE 20- (1) Kurum tarafindan bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik kilavuzlar Kurumun
resmf internet sitesinde yayimlanir.



Yiirurliik

MADDE 21- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde ylrirliuge girer.
Yiriutme

MADDE 22- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.



