BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag
MADDE 1 — (1) Bu Kilavuzun amaci; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

laboratuvarlarinin gorev ve kapsamina giren ilag, kozmetik, tibbi enteral beslenme {iriinleri,
tibbi biyolojik iirlinler (immunolojik {irlinler: as1, serum, alerjen {iriinler), tibbi cihaz analizi
yapan kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlarin yetkilendirilmesi, calismasi ve

denetlenmesi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz, ilag, kozmetik, tibbi enteral beslenme iiriinleri, tibbi

biyolojik tiriinler ile tibbi cihaz kalite kontrol analizlerini yapan laboratuvarlar kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve
Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin
27°nci maddesi ile 40’inc1 maddesinin birinci fikrasina, 19/01/2005 tarihli ve 25705 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®6netmeligi’nin 17°nci

maddesinin birinci fikrasinin (b) bendine dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;
Analiz yapma yetkisi: Ekte sunulan analiz parametreleri ile ilgili analizi yapmak

isteyen kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlara Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan verilen yetki

Baskan: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani

Baskan Yardimcihigi: Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Bagskan Yardimeilig

BP: Ingiliz Farmakopesi

Daire Baskanhg@i: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Baskanligi. Miisteri
talepleri dogrultusunda deney ve analiz hizmetlerinin yapildig1 laboratuvarlarin tamaminin
bagli oldugu Daire baskanlig

Deney: Bir maddenin oOzellikle ticaret malinin birlesiminin anlagilmasi, saflik
derecesinin tespit edilmesi, bozulma veya hile durumlariin meydana ¢ikarilmasi i¢in yapilan

kalite kontrol testleri


http://tr.wikipedia.org/wiki/Ticaret
http://tr.wikipedia.org/wiki/Analiz

Dis kalite kontrol: Laboratuvarlarin analiz sonuglarinin giivenilirligini tespit etmek
veya ylikseltmek amaciyla, laboratuvar disindaki bir kurum/kurulus tarafindan diizenlenen,
icerigi veya konsantrasyonu bilinen ya da bilinmeyen numunelerle yapilan izleme ve
degerlendirme c¢alismasi

EP: Avrupa Farmakopesi

ISO: Uluslararas Standartlar Orgiitii (International Standard Organisation)

I¢ Kkalite kontrol: Analiz siirecinin kalitesini degerlendirmek ve sonuglarm
giivenilirligini ylikseltmek amaciyla laboratuvar tarafindan yapilan kalite kontrol ¢aligmast

Komisyon: Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanliginca gorevlendirilen Analiz
ve Kontrol Laboratuvarlarindan teknik personel ve Kurum Saglik Denetgilerinden olusturulan
kurul.

Kurum/TITCK: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Miisteri: Daire Bagkanligi’nin analiz hizmeti kapsaminda iligkileri olan, hizmet
talebinde bulunan ve/veya hizmet sunulan 6zel veya tiizel kisiler

Standart metod: Uluslararasi, bolgesel ya da ulusal standart belirleyici merciler
itibarli teknik organizasyonlar tarafindan yasal referanslarla yayimlanmis olan metotlar

TSE: Tiirk Standartlar1 Enstiitisii

USP: Amerika Farmakopesi

Yetkilendirilmis laboratuvar: Kamu, kurum, kuruluslar ve iiniversitelere ait
Kurumca yetki verilmis olan laboratuvarlari,

[fade eder.

IKINCI BOLUM
Laboratuvarlarin Yetkilendirme Basvurusu,
Analiz Yetki Belgesi Verilmesi,
Analiz Yetki Belgesinin Yenilenmesi

Yetkilendirme basvurusu

MADDE 5 - Analiz yapma yetkisi almak icin basvuruda bulunan ulusal
laboratuvarlar asagidaki belgeler ile birlikte Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
basvururlar:

a) Bagvuru dilekgesi (Ek-1)

b) Laboratuvar tanitim bildirimi (EK-2)

¢) Organizasyon semasi.



¢) Laboratuvar sorumlusunun noter onayli imza sirkiileri ve ¢alisanlarin gorev, yetki
sorumluluklarini belirten liste (EK-3)

d) Cihaz, ekipman ve kalibrasyon izleme listesi (Ek-4)

e) Analiz/Parametre kontrol listesi (Ek-5)

) Standart ¢alisma prosediirleri listesi

g) Dosya inceleme ve analiz yetki belgesi licretine ait makbuz/banka dekontu

g) Tiizel kisilere ait laboratuvarlar i¢in Ticari Sicil Gazetesinin ticaret odalarinca
veya noterce onaylanmis sureti ile faaliyet belgesinin asli.

h) Bagvuru yapan laboratuvar tarafindan goérevlendirilen egitimli bir kuryenin,
Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunun belirledigi Numune Kabul ve Transfer Prosediiriine
gore galisilacaginin taahhiidii ve gérevlendirme yazisi

1) Numune alma ve tagima talimati

i) Cihaz ve ekipmana ait laboratuvar yerlesim plani

J) Tiim analiz parametrelerine ait standart ¢calisma prosediirleri

k) Metotlara ait validasyon raporlari

I) Talep edilmesi halinde Kurumun ihtiya¢ duydugu ilave belgeler

Analiz yetki belgesi verilmesi

MADDE 6 — (1) Basvurudan sonra asagida belirtildigi sekilde prosediir izlenir:

a) Basvuru dosyas1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorevlendirdigi
komisyon tarafindan incelenir. Incelenen dosya belgelerinde eksiklik bulunmasi durumunda
basvuran laboratuvara bildirilir. Eksikliklerin tamamlanmasi i¢in iki aya kadar siire verilir. Bu
siire icerisinde eksiklikleri tamamlanmayan dosyanin bagvurusu iptal edilir. Incelemesi biten
ve eksigi olmayan dosyalar denetim komisyonuna gonderilir. Denetim Komisyonu
denetlenecek yerin niteligine gore Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarindan teknik personel ve
Kurum Saglik denetgilerinden olusur.

b) Denetim Komisyonunca laboratuvarin yerinde denetimi yapilarak denetim sonug
raporu tanzim edilir.

c) Denetim Komisyonu tarafindan diizenlenen denetim raporu sonucuna gore
laboratuvarin sartlarinin Kurumca uygun bulunmasi halinde kilavuzun ekinde (Ek-6) yer alan
Analiz Yetki Belgesi diizenlenir.

¢) Denetim Komisyonu tarafindan yerinde denetim sonucu eksiklik tespit edilmesi

durumunda, eksikliklerin giderilmesi i¢in {i¢ ay siire verilir. Bagvuran tarafindan eksikligin



giderildigi beyan iizerine Komisyonca tekrar yerinde inceleme yapilabilecegi gibi, dosya
tizerinden de analiz yetki belgesi diizenlenebilir.

d) Ug aylik siire icerisinde eksikliklerin giderilmemesi veya komisyonca kabul
edilmemesi durumunda, basvuru ret edilir.

(2) Analiz yetki belgesi almak amaci ile bagvuran kamu ve kuruluslara ait
laboratuvarlar; ilag, kozmetik, tibbi enteral beslenme {iriinleri, tibbi biyolojik iiriinler, tibbi
cihaz kalite kontrol analizlerinde ISO 17025 kalite standardini laboratuvarlarinda
uygulamakla yiikiimliidiir. Yetkilendirilmis laboratuvar, firmalara ait iirlinlerin kalite kontrol
analizlerini yapacagindan firmalara ait gizlilik kurallarina uyacaklarini bagvuru sirasinda
taahhiit eder. Yetkilendirilmis laboratuvar Arge g¢alismasini yaptigi molekiil/tibbi cihazin
kalite kontrol analizlerini yapamaz

(3) Yetkilendirilmis laboratuvarlar analiz sonug¢larin1 Kuruma bildirir.

(4) Artan numuneler ve dosyalar gizlilik esaslarina bagli olarak gorevlendirilmis

kurye ile Kuruma tutanak ile teslim edilir.

Analiz yetki belgesinin yenilenmesi

MADDE 7- (1) Analiz yetki belge diizenlenmesine easas sartlarin
degistirilmesi/gilincellenmesi durumlarinda analiz yetki belgesi gilincellenir.

(2) Analiz yetki belgesinin gegerlilik siiresi bir yildir. Siire bitiminden 3 ay dncesinde
yenileme i¢in Kuruma miiracaat edilir.

(3) Belge yenileme basvurusunda kilavuzun 6°nci maddesi ile 7°nci madde
hiikiimleri uygulanir.

(4) Gegerlilik siiresinin bitimine kadar ytikiimliiliiklerini yerine getirmeyen kurum
veya kuruluslara ait laboratuvarlarin analiz yetkisi 3 ay askiya alinir. Gegerlilik siiresinin

bitiminden sonra yapilan yenileme talepleri yeni miiracaat olarak degerlendirilir.

UCUNCU BOLUM

Laboratuvarlarin Calisma Usul ve Esaslari, Analizler

Analiz Siiresi ve Numune Miktarlar:
MADDE 8- Parametre kontrol listesinde analiz siireleri ve analiz i¢in gerekli olan
minumum numune miktarlart (Ek 5, Ek 5a ) belirtilir. Analizlerin taahhiit edilen siirede

tamamlanmamasi durumunda Ek 7’de yer alan 20.maddedeki islemler uygulanir.



Analiz test tekrar1 olmasi halinde ve belgelendirilmesi durumunda test tekrar1 kadar

ilave sure verilecektir.

Analiz izni

MADDE 9- Analiz numunelerinin analiz dosyalar1 ile birlikte Kurum tarafindan
yetkilendirilen dig laboratuvarlara gonderilmesi ve analizlerinin yaptirilabilmesi i¢in Firma
yetkilisinin izin/onay yazist alinir. Firmanin izni olmadan analizler yetkilendirilmis
laboratuvarlarda yaptirilamaz.

Laboratuvarin Sorumluluklar:

MADDE 10- (1) Yetkilendirilen laboratuvar tiim ekipman, cihaz, kimyasal, sarf ve
standart maddeleri temin etmekle sorumludur.

(2) Metotlarin validasyonundan, cihaz ve ekipmanlarin kalibrasyonundan,
numunelerin  sertifikalarinda  belirtilen kosullarda saklanmasindan ve analizlerin
dogrulugundan, analiz sonuglarina adli veya idari itirazlarda tiim hukuki siiregte analizi yapan

laboratuvar sorumludur.

Analiz yontemleri
MADDE 11- Yetkilendirilmis laboratuvar validasyonu tamamlanmis metotlar
kullanir. Uluslararas1 gegerliligi kabul edilmis standart metodlar kullanildiginda, laboratuvar

kosullarinda uygulanabildigi dogrulanmali ve kayit altina alinmalidir.

Metodlarin secilmesi

MADDE 12- (1) Yetkilendirilmis laboratuvar, ulusal (TSE Standartlar, ASTM,
Amerikan, Japon Farmakopeleri, USP, BP vb), bolgesel (Avrupa Farmakopeleri vb) veya
uluslararas1 (WHO ve ISO vb) standart kuruluslarinca yaymlanan Standart Test Metotlarini
dogrulamasini1 yapmak kaydiyla kullanabilir.

(2) Laboratuvar tarafindan segilmis olan standart metod analizlerde kullanilmadan
once, dogrulanir (verifiye edilir). Standart metot degisirse validasyon islemi tekrarlanir.
Laboratuvar, miisteri tarafindan Onerilen metodun uygun olmadigi veya yiiriirliikkten
kaldirilmis oldugu durumlarda Kurumu bilgilendirir. Miisteri, analizde kullanilan metotlardan
haberdar edilir.

Metodlarin gecerli kilinmasi
MADDE 13- (1) Yetkilendirilmis laboratuvarin 1SO 17025 MADDE 5.4.5

gerekliliklerini igeren bir metot validasyonu prosediiriine sahip olmasi zorunludur.



(2) Metot gecerli kilma c¢alismalar1 raporunda; yapilan analiz veya Ol¢iim
prosediiriiniin, 6zel amaglt bir kullanim i¢in gerekli sartlar1 yerine getirdiginin teyit edilmesi,
bunun objektif delilin elde edilmesi ve metodun belirlenen amaca uygunlugunu gostermelidir

(3) Laboratuvar standart olmayan yontemleri, laboratuvarda tiretilmis yontemleri ve
amaclanan kapsam ve uygulamalarin disindaki kullanimi da dahil olmak iizere modifiye
edilmis standart yontemleri yaptigt Gegerli Kilma/Validasyon calismalar1 ile onaylar ve
kullanilan metotlarin, yontemlerin kullanim amaci i¢in uygun oldugunun dogrulanmasi
hazirlanan Validasyon Raporlar1 ile belgelendirir. Standart ve valide edilmis metotlarin

uygulanabildigi teyit edilir.

Sonuclarin raporlanmasi
MADDE 14 - (1) Analiz sonuglar1 dogru, agik, kesin ve tarafsiz olarak ve ilgili deney

metotlarmin biitlin 6zel talimatlarina uygun ve miisterinin bagvuru talebini karsilayacak
sekilde, yetkilendirilmis laboratuvarca hazirlanan ve yayimlanan rapor formatlar1 kullanilarak
rapor haline getirilir. Onaylanan raporlar deney sonuglarinin yorumlanmasi igin gereken ve
kullanilan metodun gerektirdigi biitiin bilgileri igerir.

(2) Yetkilendirilmis laboratuvarda yapilan deneylerle ilgili olarak diizenlenen deney
raporlarinda asgari asagida belirtilen bilgiler bulunur:

a) Deney raporu bashigi,

b) Laboratuvarin adi ve adresi, deney laboratuvarin adresinden farkli bir yerde
yapildiginda yeri,

¢) Birimleriyle birlikte deney sonuglari

d) Deney raporunu imzalayan personelin adi, gorevi ve imzasi

e) Farkli olan her bir deney raporunu tanimlayan deney rapor numarasi

f) Miisterinin ad1 ve adresi,

g) Deney metotlari, kullanilan cihaz, teshis limiti,

h) Deneyi yapilan numunenin tarifi, durumu, agik bir tanimlamasi,

I) Rapor sayfa sayisi ve her sayfada sayfa numarasi, toplam sayfa sayisi,

J) Deneyi yapilan malzemenin laboratuvara kabul edilme tarihi ve deneyin yapildigi
tarih,

K) Deneyin yapildig1 ortam sartlart,

I) Bu deney sonuglari yalnizca test edilen numune i¢in gegerli ve Kurumun yazili izni

olmadan ¢ogaltilamayacag1 ve imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersiz oldugu beyant,



m) Deneylerin yapildigi laboratuvarin akredite olmasi ve deney raporunda en az
akredite edilmis bir parametrenin bulunmasi halinde deney raporunun iist bilgi boliimiinde
“TURKAK” logosu kullanilmasi ve akredite olan deney parametresine ait sonucun yania (*)
isareti konulmasi ve sonuglarin altina "Akredite Deney/Analiz" ifadesi yazilmasi

n) Deney raporunun ilk sayfasinda yer alan agiklayici bilgilerin, sayfa sayisi birden
fazla olan deney raporlarinin her bir sayfasinda da tekrar edilmesi,

0) Gorlis ve yorumlarin rapora dahil edilmesi hédlinde beyan edilen goriis ve yorumlarin
dayanaklari

0) Rapora ait goriisler

gibi hususlar yer alir.

Numune transferi
MADDE 15 - Kalite kontrol testlerinin yapilmasi amaciyla numuneler
yetkilendirilmis laboratuvarlara transfer edilirken yerine getirmesi gereken sartlar sunlardir:
(1) Numuneler agz1 siki kapatilmis numune transfer torbalarinda/kutularinda teslim
edilir.
(2)Sertifikasina/ruhsatnamesine uygun nakil kosullarinda taginir.
(3) Soguk Zincir olan numuneler i¢in:
a- Numuneler soguk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin (+2 ile +8 °C,-18°C,
-70°C) arasinda yapildigim1 kanitlayacak iki adet datalogger bulunur. Uzerinde minimum ve
maksimum degerler kaydedilir, her iki data logger i¢in bilgisayar ¢iktist alinir.
b- Bilgisayar ¢iktilarina gelen iiriiniin ad1, seri numarasi ve ka¢ adet geldigi yazilir
ve numune kabul birimi personeli ve firma temsilcisi tarafindan imzalanir.
c- Is1 Kayit Cihaz1 (Datalogger) olmayan iriinlerin soguk zincir monitdr kart1 ve

freeze tag bulunmalidir. Donma gostergeleri kontrol edilir.

(4) Numune transfer ambalajlarinin {izerine numune tasinma kosullari, saklama
kosullari, e- takip numarasi yazilir. Numune transfer formu (Ek-8) imzalatilarak teslim edilir.
Numune ve numuneye ait dosyalarin tasinmasi sirasinda Beseri ve Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y&netmeliginin 28. maddesinde yeralan biitiin gizlilik ve giivenlik kurallarina

uyulur.



I¢c ve Dis Kontrol Analizleri

MADDE 16 — (1) Laboratuvar i¢in performans gostergelerinden birisi de dis kalite
kontrolii (EKK) c¢alismalaridir. Yetkilendirilmis laboratuvar, diizenli bir sekilde uluslararasi
ve ulusal alanda diizenlenen laboratuvarlar arasi karsilagtirma veya yeterlilik programlarina
katilim saglanmasi gereklidir.

(2) Her laboratuvar, yaptigi analizleri kapsayan uluslararasi ve ulusal EKK
programlarimi takip eder ve katilim igin bagvurur. EKK i¢in gelen numuneler ilgili metot
sartlarina uygun olarak ve mevcut laboratuvar kosullarinda degisiklik yapmaksizin analize
tabi tutulur, bu numunelere rutin gelen numunelere uygulanan islemler uygulanir. EKK
caligmast bulunamadigi durumlarda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi

laboratuvarlart ile paralel ¢caligmalar yaptirilir ve sonuglar degerlendirilir.

Gizlilik Giivenlik ve Miisteri Haklari

MADDE 17- Yetkilendirilen laboratuvar miisteri haklarmin korunmasindan ve
dosyalara ait gizlilikten birinci derecede sorumludur.

Miisterilerin  taleplerine agiklik kazandirilmasi ve talep edilmesi halinde
laboratuvarlarin performanslarinin izlenmesi konusunda, miisterilerle gerekli is birligi yapilir.
Bu isbirligi;

Miisteri icin yapilan deneylere taniklik etmek iizere miisteriye veya miisterinin
temsilcisine laboratuvarin izin verilen alanlarma giris imkani saglamayi, gerektirir (ISO
17025 MADDE 4.7)

Fiyatlandirma

MADDE 18 — (1) Dayanak: 07.02.2009 tarihli ve 27134 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige giren ‘Saglik Hizmeti Sunan 4734 Sayili Kamu Ihale Kanunu
Kapsamindaki Idarelerin Teshis ve Tedaviye Yonelik Olarak Birbirlerinden Alimlarina liskin
Yonetmelik’ geregince diizenlenmistir.

(2) Yetkilendirilmis laboratuvar ile protokol olusturularak gerekli diizenlemeler

protokolde tanimlanacaktir.



DORDUNCU BOLUM
Denetim, Bildirimler ve Yaptirnmlar

Denetim

MADDE 19 - (1) Sikayet ve olaganiisti haller disinda yetkilendirilmis
laboratuvarlar Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig
tarafindan yetkilendirilmis komisyon tarafindan, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciliginca
belirlenen kriterlere gore yilda en az bir defa denetlenir. Denetimler alaninda uzman, en az ¢
personelden olusan denetim ekibi tarafindan gergeklestirilir.

(2) Denetim esnasinda gerekli goriilen analizlerin uygulamali olarak yapilmasi
istenebilir.

(3) Kurum laboratuvarlarinin belirleyecegi bir sahit numune ile gerektiginde,
yetkilendirilmis laboratuvarlar denetlemek amaciyla galigtirilir.

(4) Denetim tutanagi en az iki niisha halinde diizenlenerek bir niishast laboratuvar
sorumlusuna teslim edilir.

(5) Denetim ile ilgili tespitler ve sonuglar rapor halinde Kuruma bildirilir.

(6) Laboratuvar sorumlusu denetim ekibine her tiirlii bilgi ve belgeyi sunmak
zorundadir.

(7) Yetkilendirilmis laboratuvarlarda denetim sonrasinda, eksiklikler bulunmasi

halinde ek 7’de yer alan prosediirler uygulanir.

Bildirimler
MADDE 20 — Laboratuvarin katildig1 i¢ ve dis kalite kontrol sonuglari, laboratuvar
personelinin degismesi ve laboratuvarin tagsinmasi gibi durumlarda onbes giin igerisinde

Kuruma bildirilir.

Yaptirnmlar

MADDE 21- (1) Yetkilendirilmis Laboratuvarlardan, bu kilavuz hiikkiimlerine aykiri
hareket edenler hakkinda, kilavuzun ekinde yer alan islemler uygulanir.

(2) Sahte belge tanzim edilmesi, kullanilmasi halinde 5237 sayili1 Tiirk Ceza Kanunu
hiikiimleri uygulanir.

(3) Denetim sonunda analiz yetkisi iptal edilen laboratuvar bir yil icerisinde yetki

muracaatinda bulunamaz.



BESINCI BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirlik
MADDE 22 — Bu kilavuz, Kurum Baskani onayin1 miiteakip yiiriirliige girer.

Yiiriitme .
MADDE 23- Bu kilavuzun hiikiimleri Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
tarafindan yiiritiiliir.

EKLER
1. Basvuru Dilekgesi
. Laboratuvar tanitim bildirimi

Personel yetki listesi

2

3

4. Cihaz ekipman ve kalibrasyon listesi

5. Analiz parametreleri kontrol listesi (EK5, 5 a)
6. Analiz yetki belgesi

7. Denetim bulgular1 ve uygulanacak islemler

8. Numune Transfer Formu



