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11.03.2021 - Analiz ve Kontrol Laboratuvari Dairesi Baskanligi

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi'nda TS EN ISO/IEC 17025 standardi
dogrultusunda kalite ydnetim sistemi isletilmektedir. Analiz islemlerine esas numunelerin kabuli
esnasinda PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri Prosedurt gereklilikleri dogrultusunda is ve islem
tesis edilmektedir. Bu kapsamda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi’'na analiz igin
basvuruda bulunan firmalarca:

1- Numune kabull esnasinda; firma tarafindan hazirlanmig analiz talep Ust yazisi ile ekinde ilgili
Daire Bagskanlhgindan analize bagvurulmasi hususunun belirtildigi yazinin bir niishasinin (ilac
Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi'ndan alinmis olan “ilgili Griintin ruhsatlandirma siirecinin
basladigini bildiren” yazinin bir ntshasi, diger izne tabi Grtnler icin yine analize
basvurulabilecegini belirten yazinin bir nishasi), glincel onayli raf dmri spesifikasyonlari ve analiz
yontemlerinin ilgili numunelerle birlikte teslim edilmesi,

2- Kurumumuza gelen evraklar ile numune kabul ve iade islemleri sirecinde, bilgi glivenligi ve
taraflara ait haklarin korunmasi kapsaminda, islemleri yirtten kisilerin ilgili firmalarca
yetkilendirildiklerini gosteren yetki beyanina iliskin belgelerin ibraz edilmesi,

3- Ruhsatlandirma, Grtin islahi vb. nedenlerle analiz icin gelen numunelerin analiz islemlerinin
tamamlanmasini takiben Ucretlendirme yapilarak ilgililere tahakkuk olusturulmasina istinaden;
ilgililerin olusturulmus tahakkuklar ve neticelendirilmesine iliskin slreci aktif olarak takip etmesi ve
tamamlamasi,

4- "Numune Kabul Bélimtune" getirilen evraklara ilaveten numune kabul is ve islemlerinin daha
hizl ilerlemesi amaciyla, Ruhsat Basvuru Dosyasi iceriginde yer alan numuneye ait primer ambalaj
bilgisi, preparatin formu ve boyutuna iliskin bilgilerinin bildirilmesi, soguk zincir numunelerine ait
datalogger ciktilarinin alinabilmesine iliskin hazirlikli gelinmesi,

5- Numune kabulde yasanan aksakliklarin dnlenmesi amaciyla; spesifik malzemeler kapsaminda
gonderilen kolonlara ait kutularin icinden farkli kolonlarin ¢ikmasi, trlin etiketinde yer alan Grin
ismi yerine etken madde adinin yazilmasi, standart etiketinde yer alan standart adinin hatali

yazilmasi ya da etiketsiz Griin gonderilmesi vs. durumlara iliskin gerekli 5nemlerin alinmasi,



6- Ruhsata esas analiz basvurularinin numune kabul asamasinda; numuneler (numune kabul
birimine getirilen analiz basvuru dosyasinda tanimli seri numarasina sahip) ile beraberinde teslim
edilen kimyasal, standart vb. sertifikalarinin fiziki olarak teslim edilmesi,

7- "Numune Kabul Bolimune" getirilen Analiz Basvuru Dosyasi iceriginde yer alan 3.2.P.5.2
Analitik Prosediirler bélimiinin én kismina Uriiniin Analiz Yéntemi kapsaminda gerekli olan tiim
kimyasallar, standartlar, kitler, filtreler, kolonlar vb. malzemenin liste halinde eklenmesi, ilaveten
basvuru sirasinda Numune Kabul Birimine teslim edilen her tiirlii madde ve malzemenin tablo
halinde hazirlanmis listesinin birlikte verilmesi Analize Hazirlik Stirecinin (madde ve malzeme

teminine yonelik yazisma ve islemler yontinden) hizlandirilmasi amaciyla dnem arz etmektedir.

PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri Prosediirii giincel haline “ONEMLI BELGELER" sekmesinden
erisilebilmektedir. ilgililere &nemle duyurulur.



