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OZET

Ulusal tiiketim ve uluslararasi ticaret ile ilgili olarak kalinti analiz verilerinin kalitesi ¢ok
onemlidir. Bu anlamda ISO 17025 gereklilikleri ve Iyi Laboratuvar Pratikleri (Good
Laboratory Practices, GLPs) diizenlemelerinin her ikisi de veri kalitesini saglamak icin
tasarlanmislardir. Verilerin giivenirliginin 1SO 17025 akreditasyonu ve Ekonomik Isbirligi ve
Kalkinma Organizasyonu —lyi Laboratuvar Pratikleri (OECD-GLP) gibi {iniversal kalite
sistemleri tarafindan onaylanmalar1 geregi vardir. Laboratuvar aktiviteleri 1SO 17025
akreditasyonu veya OECD-GLP sistemlerinin gerekliliklerine uygun olmalidir. Bu iki sistem
¢ok kolay ve karsilastirilabilir Ozelliktedirler. Her iki sistemde kimyasal, analitik ve
mikrobiyolojik testler gerceklestirilir. Farkliliklari ise iki dokiimanin hedefleri ve ele alinma
zamanlarinin farkli olmasindan kaynaklanmaktadir. Bu durum her iki sistem i¢in gecerli olan
yonlerinin avantajlarin1 kullanarak tek bir sistem olarak birlestirilmesiyle iyilestirilebilir. Bu
makalede her iki kalite sisteminin benzerlikleri, farkliliklari, ortiisen konularimi ortaya
konulmasi amaglanmistir. Ayn1 zamanda Tiirkiye’de kalint1 laboratuvarlar i¢in ISO 17025
akreditasyonu ve OECD-GLP prensipleri ile ilgili son durumlar1 6zetlenmistir.

Quality systems for pesticide residue analyses: 1ISO 17025 and OECD-GLP
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ABSTRACT

Quality of residue analytical data has a great importance with regarded to national food
consumption and international trade. In this respect 1SO 17025 requirements and Good
Laboratory Practices (GLPs) regulations are both designed to assure data quality. Reliability of
data should be approved by universally accepted quality systems such as ISO 17025
accreditation and the Organization for Economic Cooperation and Development good
laboratory practice (OECD-GLP). Laboratory operations should meet the requirements of a
recognized accreditation scheme, complying with 1SO 17025 or Good Laboratory Practice
(GLP). The requirements of 1SO 17025 and OECD-GLP principles are very similar and
compatible. Both systems perform chemical, analytical and microbiological tests. The
differences are mainly due to scope of two documents and the difference in time scale of their
elaboration. They could be integrated into one overall system taking advantage of the aspects
common to both. This article deals with similarity, differences and overlapping issues of two
quality systems. Also latest status of ISO/IEC 17025 accreditation and implementation of
OECD-GLP principles for pesticide residue laboratories in Turkey will briefly be summarized.

Bu ¢alisma 7" MGPR International Symposium, Pesticides in Food and the Environment in Mediterranean Countries, November
9-11, 2011, Thessaloniki, Greece. da abstrakt olarak yaymlanmigstir.
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1. Giris

Kalite s6zcligii kullanim amacina gore degisik anlamlari ifade
edebilir. Bircok kisiye gore kalite “liks, az bulunur, istiin
nitelikte” ve benzeri kavramlarla es anlamlidir. Teknik
formasyonda ise kalite “standartlara uygunluk” ile &zdestir.
Kalite aliciya, sunulan {riin ve hizmetlerin niteliklerinin
toplamidir. Kalitenin iiretici ve tiiketici goziiyle bazi
tanimlarina Ornek olarak sunlar verilebilir: Kalite bir
onlemdir; sorunlar ortaya ¢ikmadan Once ¢ozlimlerini
olusturur, {irlin ve hizmetlerin yapisina tasarim yoluyla
istiinliik kusursuzluk arayisi katar. Kalite verimliliktir;
islerini yapabilmek i¢in gerekli egitimden gegen, ihtiyag
duydugu arag-gere¢ ve talimatlarla desteklenen personelden
elde edilir. Kalite esnekliktir; talepleri karsilamak igin
degismeyi goze almak ve bu konuda istekli olmaktir. Kalite
etkili olmaktir; isleri ¢abuk ve dogru olarak yapmaktir. Kalite
bir programa uymaktir; igleri zamaninda yapmaktir. Kalite bir
stirectir; siire gelen bir gelismeyi kapsar. Bir iiriin veya
hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglari karsilama
kabiliyetine dayanan o6zelliklerinin toplamidir. Sonug olarak
kaliteyi “Istenen sartlara ilk defasinda, zamanminda, her
defasinda uymaktir” seklinde O6zetleyebiliriz. Kalite aym
zamanda, tek ve bagimsiz herhangi bir varligin, tim
ozellikleri ile, yeteneklerine dayanarak, belirlenen ve ima
edilen gereklilikleri yerine getirmesidir. Anlagilacag: ilizere
kalite, istenen Ozellikler ve bu 6zelliklere uygunluk olmak
tizere iki 6geden olusmaktadir [1, 2, 3].

Kalite Giivencesi (Quality Asurance, QA) laboratuvarda
biitiin  6nlemlerin, prosediirlerin kalitesini saglandiginin
gostergesi olup, yapilacak iglerle ilgili bir kalite onaylama
sistemidir. Calisma ¢iktilarinin yiiksek kalitede oldugunu
saglayan bir sekilde biitiin aktivitelere kalite kontrol
kriterlerinin uygulandigina bir delil olacak sekilde oldugunu
kanitlar. Ayni1 zamanda elde edilen sonuglarin, laboratuvarda
kosullarin ve yapilan ¢alismalarin dékiimantasyonu sayesinde
giivenilir oldugunu dogrular. QA, analiz sonuglarinin istenilen
kalitede olmasini saglayan uygun delillerle biitiin planlanan
ve sistematik aktiviteleri kapsar. QA, analizi yapanin Kalite
Kontrol (Quality Control, QC) prosediirlerinin dogru olarak
gerceklestirildiginden emin olmasi i¢in organizasyonun
yaptig1 islemlerdir [4, 5]. Kalite Giivencesi, kalite sistemi
kapsaminda uygulanan planli ve sistematik tim aktivitelerin
uygulanmasi, gereklilik olarak gosterilmesi ve bir kurulusun
kalite sartlarim1 yerine getirmesi igin yeterli giiveni
saglamasidir. Kalite sisteminin amaci, dogru, giivenilir,
tekrarlanabilir, standartlara uygun ve savunulabilir analiz
hizmetleri  saglamaktir [6]. Kalite Kontrol; kalite
gerekliliklerini  dogrulamak i¢in kullanilan operasyonel
teknikler ve faaliyetlerin birlesimidir [2]. Kalite kontrol
proses odakli bir tekniktir. Kontrol edilen proses iiriin ve/veya
hizmet prosesi olabilir. Amag proses (siire¢) kalitesidir. QC,;
analizcinin paralel denemelerle veya diger bazi standartlarla
karsilastirarak sonuglarin dogrulugunun ispati igin yaptigi
islemlerdir. Laboratuvar i¢i kalite kontrol (Internal QC) ve
laboratuvarlar aras1 kalite kontrol (Inter-laboratory QC)
olarak ikiye ayrilir. I¢ kalite kontrol, laboratuvar personeli
tarafindan, bireysel analitik prosediir sonuglarmin kalitesini
strekli ~ degerlendirme i¢in  kullanilan  operasyonel
tekniklerden olugsmustur.

Dis kalite kontrol ise, ayn1 materyal iizerinde bir laboratuvarda
elde edilen analiz sonuglarinin diger laboratuvarlar tarafindan
elde edilen sonuglarla karsilastirilmasi yoluyla, analitik metot ve
prosediirlerin dogrulugunun tespit edilmesidir [3, 5, 6]. Bu
tanimlamalara, paralel olarak arastirma ve analizlerin kalitesi
denilince teknik formasyondaki anlam giindeme gelir. Analiz ve
aragtirmalarda iiretilen verilerin kalitesi ¢cok onemlidir. Bagka bir
ifade ile kalinti analizlerinin ulusal ve uluslararast boyutta
giivenirliligi ve dogrulugu gilindeme gelmektedir. Tarimsal
tirtinlerin kalintidan ari olmasi gerek {ilkesel tiiketim gerekse dis
ticaret agisindan ¢ok Onemlidir. Bu da kalinti analizlerinde
QC/QA ve ISO/IEC 17025 sistemleri dogrultusunda ¢aligsmakla
miimkiindiir Aslinda “Kalite Giivence” analitik
laboratuvarlarinin baslica hedefi olmalidir [7].

Arastirma ve analizlerin kalitesi ise her zaman kullanilan alet-
cihazlarin modern olusuna bagl degildir. Daha ¢ok tartimlar,
solusyonlar, kalibrasyon ve hesaplamalar gibi temel laboratuvar
islemleri ile ilgilidir. Analizlerin dogruluk ve giivenirligi
¢ogunlukla bu basamaklara odaklidir. Alet ve cihazlara ne
verilirse sistem onu analiz eder ya da arastirir. Analiz, aragtirma
ve denemelerde QC ve QA prosediirlerinin ve ¢ogu istatistiksel
degerlendirme tabanhdir. Istatistik araglari, analiz verilerinin

degerlendirilmesinde, ¢aligmalarin  optimizasyonunda  ve
sonuglarin  yorumlanmasinda ¢ok yarar saglarlar. Bu
prosediirlerin ~ ¢ogunun  son  adresi  laboratuvarlarin

akreditasyonunu dogurmustur [8]. Akreditasyon, yapilan test ve
analizlerin giiven saglayabilmesi i¢in laboratuvarin teknik
yeterliliginin uluslararast taninmig ve yetkili bir kurulug
tarafindan gerekli kriterlere gore degerlendirilmesi, onaylanmasi
ve sonrasinda denetlenmesi faaliyetidir. Bir laboratuvarin belli
bir analizi/arastirmay1 yapmadaki yeterliliginin, bagimsiz ulusal
ya da uluslararast kurumlar tarafindan kanitlanip onaylanmasi
olarak tanimlanir. Bagka bir ifadeyle, yetkili bir kurulusun, belli
isleri yapan bir kurulus ya da kisinin yeterliligine resmi
taninirlik  verilmesi  iglemidir.  Yetkinlik, tarafsizlik ve
bagimsizliga odaklidir. Kalitenin siirekliligini ve gilivenilirligini
disiplin altina almak amacindadir. Yapilan test bagka bir
laboratuvar veya iilkede yapilsa bile belirlenmis giivenirlik
araliklart i¢inde ayni sonucun alinmasini saglar. Bunlarin yani
sira miisterinin giivenini arttirir, kapasite lizerine olumlu etki
yapar, sayginhk ve ticari iistiinlik saglar. Ugiincii taraflar
tarafindan taninmasi nedeniyle laboratuvarin tek bir denetimden
gegmesini saglayarak c¢oklu denetimleri Onler. Hedefleri ise,
yeterliligi miisteriler icin seffaf hale getirmek, belge ve
raporlarin  gilivenirligini artirmak, uygunluk degerlendirmesi
altyapisi olusturmak ve bunlarin sonucu olarak uluslararasi
ticareti kolaylagtirmaktir. Akreditasyon su anda goniilliliik
ilkesine  dayali  olarak  yiirimektedir  ancak, diinya
ekonomisindeki ve ticaretindeki egilimler ile siirekli artan
rekabet, bunu zorunluluk haline getirmektedir [9, 10]. Analiz
sonuglarinin kalitesinden emin olmak icin QA/QC prensipleri,
standart stok solusyonlar1 ve standart c¢alisma solusyonlari
hazirlanmasi, Ornekleme, Ornek hazirligi/6rnek isleme,
ekstraksiyon ve ekstraktin temizlenmesi ve armdirilmasi (clean-
up) prosediiri, sistem uygunluk testi (SST), enstrumental
analiz/kalibrasyon, sonuglarin istatistiksel degerlendirilmesi ve
verilerin yorumlanmasi gibi biitiin analiz basamaklarinda
uygulanmalidir [8, 11].
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QA, kayitlar1 (laboratuvar imkanlari, cihazlar ve personel),
dokiimantasyon (Master programlari, standart c¢alisma
prosedirleri —standard operating procedure- SOP),
izlenebilirlik  kayitlar1  (6rnek, stok solusyon kayit
defterleri), referanslar, kodlama, isaretleme, diizenli bakim
(kayitli—onayl1 form), personel egitim sertifikalar1 ve QA
orneklerinin dokiimanlarin1 (kontrol karti, laboratuvarlar
arasi test sertifikalar1) igerir. QC ge¢misle ilgili bir kalite
onaylama sistemidir ve calismanin/analizin uygun kalitede
gerceklestigini dogrular. Calisma kalitesini saglamak ve
kontrol etmek amaciyla gerceklestirilen sistemlerin,
prosediirlerin, kilavuzlarin ve aktivitelerin
kombinasyonudur. Laboratuvar islemleri, ISO 17025 [9]
veya GLP [12] gibi akreditasyon semalar1 tanimlanan
gerekliliklere uygun olmalidir. Laboratuvarlar arasi kalite
kontrol, laboratuvarin, karsilastirmali yeterlilik testlerine
(Proficiency Test, PT) veya ortaklasa calismalara
katilmasini igerir [7].

QC, reagent’lar kdr numuneleri, zenginlestirilen 6rnekleri

(geri alim  ¢aligmalarimi), tekrarli  analizleri  ve
enjeksiyonlari, kromatografik sistemin SST’ini, farkli
standart kullanimini, laboratuvarlar arasi karsilagtirma

calismalarini, iki farkli cihaz ile 6lgtim/analizleri, iki farkli
analizci tarafindan Ol¢timleri icerir [8]. Pestisitlerin
toksikolojik ve cevresel etkileri biiyilk 6nem arzeder ve
kalintilarinin da insan sagligi {lizerine ¢ok zararli etkileri
vardir. Bundan dolayi, analiz verileri gilivenilir ve
uluslararasi diizeyde kabul edilebilir olmalidir. Bu amagla
laboratuvarlar uluslararas1 kalite sistemleri dogrultusunda
¢alismalidirlar. Giiniimiizde ISO/IEC 17025 ve OECD-GLP
olmak tzere iki 6nemli kalite sistemi vardir [13]. Gergekte
her iki kalite sisteminin hedefi de veri kalitesini saglamak
amacina yoneliktir [14].

Kalite sistemi; tasarim, {iriin gelistirme, lretim, test, analiz
ve hizmetlerle ilgili kalite giivencesi kazanmak igin bir
modeldir. Kalite y6netim sistemi ise organizasyonun
yirittigiic. ve OECD-GLP/ ISO/IEC 17025 sistemlerinin
gerektirdigi hizmetleri saglar [15]. Kalite sistemlerinin
yatay ve dikey olmak iizere 2 boyutu vardir. Dikey
boyutunda, dikey gereklilikleri, yani teknik seviyeleri 1SO
17025 igerir. Yatay boyutunda yatay gereklilikleri, yani
yonetimsel ve organizasyon konular1i OECD-GLP
dokiimanlarinda genis olarak yer almistir [16, 17].

Hangi kalite sistemi uygulanirsa uygulansin tim kalite
sistemlerinde “yaptigini yaz, yazdigin1 yap” slogam
gecerlidir. Daha acik bir sekilde prensiplerin 6ziinde 1K ve
5N kurali gecerlidir. “Kim, Neyi, Nerede, Ne zaman, Nasil,
Neden? yapt1” sorulariin cevabinin kayit altina alinmasidir.
Kalite sistemlerine gore, yapilan bir is kaydedilmemis ise
yapilmamis demektir [18].

Bu makalede her iki kalite sisteminin ana hatlarina
deginildikten sonra, birbirinden farkliliklari, benzerlikleri,
ISO/IEC 17025’e 6zgii ve OECD-GLP’ye 06zgii konular
karsilastirilacak ve tartisilacaktir. Ayrica herhangi bir kalite
sistemini uygulayan laboratuvarin, diger sistemin ilave
gerekliliklerini kullanarak her iki kalite sistemini temsil
etme durumu da ortaya konulacaktir. Tirkiye’de kalite
sistemlerinin durumu da bu derlemede 6zetlenecektir.

2. 1S0O 17025

ISO/IEC 17025 bir laboratuvarin  kalite  sistemini
(gerekliliklerini) tanimlar. Ornekleme, olgiim belirsizligi,
izlenebilirlik, kalibrasyon ve daha birgok test yada analiz
sonuglarint etkileyen konulara odaklidir. Akredite olmus
laboratuvarlar standartta belirlenen yonetimsel ve teknik
konulari igeren kalite sistemlerini kurmusglardir. Bilinmeyen bir
Oornegi analiz etmek icin miisteri tarafindan istenen analiz
metotlarina 6zgiidiir. ISO/IEC 17025 sistemi ile akredite olmusg
analiz metotlart test sonuglarini iiretmek i¢in rutin olarak
kullanilir. Bu metotlar o laboratuvar tarafindan da gelistirilmis
olabilir [15]. 1999 yilinin sonlarina kadar laboratuvarlar, test
ve kalibrasyon laboratuvarlarimin uygunluk degerlendirilmesi
i¢in gereklilikleri tanimlayan ISO/IEC Guide 25 (EN 45001) ¢
gore akredite edilmistir. 1999 yilimin sonunda bu kilavuzun
yerini ISO/IEC 17025 standardi almistir. ISO/IEC 17025,
ISO/IEC Guide 25’in gelistirilmis seklidir. Bu standart test
sonuglar1 iizerine etkili olan, ornekleme, 6l¢iim belirsizligi,
izlenebilirlik, miisteriye hizmetler, kalibrasyon gibi daha
bircok eski ve yeni konulari icermistir [13]. Medikal
laboratuvarlar, ingaat — yapt ve miihendislik laboratuvarlari,
pestisit kalint1 laboratuvarlari, saf materyal analizi yapan
laboratuvarlar ve gevresel izleme testleri yapan laboratuvarlar,
ISO/IEC 17025 standardima (2005 yilinda giincellestirilen
sekli) gore ¢alisan akredite laboratuvarlardir [19]. 1SO 17025,
numune alma dahil, deney ve/veya kalibrasyon hizmeti veren
bir laboratuvarin yeterliliginin taninmasi i¢in saglamasi
gereken genel sartlar1 kapsar. Bu standart, laboratuvar
tarafindan gelistirilen standart olan ve standart olmayan
metotlarla yapilan deney ve kalibrasyonu da igerir. Deney
ve/veya kalibrasyon hizmeti veren biitiin kuruluslara
uygulanabilir. Bu standart, personel sayismna veya deney
ve/veya kalibrasyon faaliyetlerinin kapsamina bakilmaksizin
biitiin laboratuvarlara uygulanabilir [20].

2.1. ISO 17025 uygulama asamalari

Laboratuvar akreditasyonu kalite yonetim sistemi ISO/IEC
17025’in uygulama agamalar1 sunlardir: 1.Gerekli egitimlerin
alimmasi 2. Projeye baglangi¢ hazirliklariin yapilmast 3.
Mevcut  durum  analizinin  yapilmast1 4.  Sistem
dokiimantasyonunun hazirlanmasi 5. Sistemin uygulanmasi 6.
Ic tetkiklerin yapilmast 7. Akreditasyon bagvurusunun
yapilmasi.

2.2.ISO 17025’in yararlari

Laboratuvar akreditasyonu kalite yonetim sistemi ISO/IEC
17025’in  yararlari, spesifik test alanlarinda kanitlanmis
yetkinliklere haiz laboratuvarlarin resmen taninmasi,
laboratuvarlarin test tekrar1 ve degerlendirmelerinin bertaraf
edilmesi veya azaltilmasi, test laboratuvar standartlarinin ve
durumunun giincel kilinmasi, akredite laboratuvardan g¢ikan
test sonuglarinin i¢ pazar ve uluslararasi pazarlarda kabul
gormesi, deneylerin kalite diizeylerinin artmasi, sayginlik ve
ticari ustlinlik, laboratuvarin tek bir denetimden gegmesini
saglayarak coklu denetimleri dnlemesi, kalitenin siirekliligini
ve giivenirliligi disiplin altina almasi, gilivenirliligin artmasi,
miisteri  memnuniyetinin  artmasi,  personelin  teknik
yeterliliginin artmasi, kaynaklarin iyilestirilmesi, cihaz ve
techizatin siirekli bakimi ve kontrolii, ¢alisanlarin yetki ve
sorumluluklarinin belirlenmis olmasi seklinde 6zetlenebilir.
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Akreditasyon alanlari; kalibrasyon laboratuvarlari, deney
laboratuvarlari, muayene  kuruluslari, belgelendirme
kuruluglar1 (iiriin, kalite sistemleri, personel, ¢cevre yonetim
sistemleri) ve HACCP olarak siralanabilir. Ulkemizde rutin
kalint1 analizleri yapan laboratuvarlar Avrupa Birligince
taninan TURKAK (Tiirk Akreditasyon Kurumu) tarafindan
ISO 17025 kalite sistemi ile akredite edilmektedir. 1SO
17025 akreditasyonu, rutin analiz yapan laboratuvarlar
yoneliktir. Bu sistemde laboratuvarlara gelen &rnek
iizerinden prosediir baslamakta ve sadece gelen Ornegin
igeriginden ~ sorumlu  olunmaktadir. Ornek  kabulde
laboratuvara teslim edilen Ornekten prosediir baglar.
Analizlerin  dogruluk ve giivenirliklerine yoneliktir.
Laboratuvarin akredite edilmesi i¢in yapilan islemler
uluslararasi kriterlere gore diizenlenmis ve
standartlagtirilmigtir.  Akreditasyon icin kullanilan ortak
yaklagim sayesinde akredite laboratuvarlar tarafindan elde
edilen sonuglari ihtiva eden rapor ve sertifikalar uluslararasi
kabul gormektedir. Bu durum, ilkeler arasinda iiriin
ticaretinin  gereksiz deney ve analiz tekrarlart ile
yavaslamasi riskini azaltmakta, ilave deney ve analiz
masraflarini azaltmaktadir [4].

3. OECD-GLP
3.1. GLP’nin tanmim ve hedefi

GLP kavramindan OECD tarafindan ortaya konulan ve
iizerinde fikir birligine varilan spesifik dokumanlar anlagilir.
Klinik olmayan saglik ve g¢evre giivenligi c¢aligmalariin
planlandig1, gergeklestirildigi, izlendigi, kaydedildigi,
arsivlendigi ve rapor edildigi kosullarla ilgili ve
organizasyonla ilgili bir kalite sistemidir.

GLP Klinik olmayan, farmetik {riinler, pestisitler, kozmetik
iiriinleri, Gida ve yem katki maddeleri ve kimya endiistrisi
ile ilgili laboratuvarda, seralarda ve tarla kosullarinda
yapilan aragtirma, analiz ve ¢aligsmalara uygulanabilir [7].

ABD de GLP ye esdeger 3 adet diizenleme vardir. Bunlar;
1. US (FDA) CFR 21: Part 58 — Good Laboratory Practice
for Nonclinical Laboratories studies, 2. US (EPA) CFR 40
Vol 7 Part 160 — Good Laboratory Practice Standards
(Pesticides Programs), 3. CFR 40 Part 28 Part 792 Toxic
Substance Control Act. Seklinde siralanabilir. AB de ise
GLP ye esdeger, Directive 2004/10/EC ve Directive
2004/9/EC (6nceki,88/320/EEC) vardir.

3.2. GLP test konulari

Klinik amagli olmayan, yeni bir ilag yada etken madde
gelistirme ile ilgili arastirmalar, yeni bir pestisit
belgelendirilmesi, yeni bir medikal cihaz yada yeni bir
ekipmanin uygunlugu ve hava kirliligi taramalar
caligmalarin1 igerir. GLP prensipleri, gerceklestirilecek
aktivite (ki bu proje, arastirma, analiz ve tarla denemesi
olabilir) ile ilgili calisma Oncesi, c¢aligma siirecinde ve
caligma sonrasi kurallardan olusan bir sistemdir. Bu testler
genis bir protokol ile dokiimante edilir ve planlanir. Deneme
siirecinde dokiimanlarin, test ve imkanlarin ve tim

calismanin periyodik olarak izlenmesi SOP’ye uygun olarak
gerceklestirilir [19]. OECD-GLP cogu iilkelerde kullaniimakta
olan bir sistemdir. Bu sistem bilimsel arastirmalarda
kullanildig1 gibi, aym1 zamanda regiilasyon arastirmalarinda
giivenilir ve yeniden iretilebilir veri elde ederken kalite
giivence sistemlerinde de uygulanabilir. Ciinkii bu aktivitelerin
toksikolojik ve ¢evresel yonden biiyiik etkileri vardir [13, 21,
22].

Eger bir laboratuvar verilerin giivenirligini ve kesinligini
dogrulamak ve kredisini artirmak istiyorsa GLP ye gore
caligmalidir. GLP ¢aligma ile ilgili personel, ekipman, test ve
kayit metotlarin1 tanimlar. Bir test/analiz laboratuvari icin
genel GLP gereklilikleri, uygun egitilmis personel, standart
analiz metotlari, test 6rnegi alim sikliklar1 ve ornek alma
metotlari, uygun ekipman (diizenli olarak kontrol edilen,
kalibrasyonu yapilan), testleri sonuglarinin muhafazasi ve
kayit sistemlerini igerir [23, 24].Pestisit ya da mikotoksin
kalint1 aragtirmalari, projeleri ve analizlerinde saglikli sonuglar
elde etmek icin OECD-GLP uygulanir. Bu sistem adindan
anlasilacagi tizere sadece laboratuvarla ilgili diizen-teknik-
temizlik kavramlarindan ibaret degildir [18]. OECD-GLP
kalite sistemini ¢ok genis bir sekilde agiklayan 15 adet spesifik
kilavuz yada dokiiman vardir. Bu rehber ya da dokiimanlar;
GLP prensiplerini, bir ¢alisma/analiz/arastirma ya da proje ile
ilgili denetimleri, tarla denemelerinde GLP prensiplerini,
calisma plan1 ya da protokoliinii, verilerin argivlenmesini ve
GLP ye gore akreditasyonu icerirr OECD-GLP proje ve
aragtirmalara yoneliktir [12].

GLP laboratuvar ve tarla arastirmalarinin planlandigs,
yiriitiildiigi, izlendigi, kaydedildigi ve rapor edildigi kosullar
tanimlayan bir protokoldiir ve yonetimsel bir kavramdir. GLP,
yeterli kalitede kesin ve yeniden firetilebilir verileri garanti
eden diizenlemelerle ¢evre ve insan sagligmi korur. GLP,
caligmalarin organizasyonu ile ilgili yonetimsel bir kavramdir
ve Oziinde yapilan her seyin dikkatli bir dokiimantasyonu
yatmaktadir. GLP’nin esasi, ¢alisma planina (Study Plan, SP),
calisma yoneticisi (study Director, SD) ve ¢alisma personelinin
atanmasina, Kalite Giivencesi Biriminin (Qualty Assurance
Unit, QAU) caligmay1 denetlenmesine, verilerin saklanmasi
icin 6zel diizenlemelere odaklidir. GLP incelendiginde birgok
elemanlar1 oldugu ve bunlarin birbirlerine karsi iligki ve
sorumluluklart oldugu gorilir. Tim bu GLP elamanlarinin
fonksiyonlar1 pdf dosyasi olarak OECD web sayfasinda genis
olarak agiklanmistir [23]. Sekil 3.1°de GLP elemanlar1 ve
bunlarin birbiriyle olan iligkileri 6zetlenmistir [18].

GLP ye gore sorumluluk, kalintt ile ilgili ¢alisma/projelerde
orijinal tarla denemelerinden elde edilen {iriinlerden veya
kontrollii denemelerini kurarak onlardan 6rnekleme ile baglar.
Bu sistemde analizi yapan laboratuvara gelen Ornegin, tarla
Ornegini temsil etmesinden sorumludur. Bu c¢alismalarin rutin
analizlerden farki, prosediirleri, tarlada yapilan 6rnekleme ile
veya kontrollii ila¢ denemeleri kurarak onlardan 6rnekleme ile
baglar. Bu tiir ¢alismalar i¢cin OECD-GLP sistemi daha
uygundur [4].

4.1S0 17025 ve OECD-GLP Karsilastirmasi

OECD- GLP prensipleri genellikle uzun siirelidir ve ¢alismaya
baglamadan 6nce sponsor tarafindan kabul edilen ve 6nceden
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Sekil 3.1. GLP elemanlar1 ve fonksiyonlar1 [18].

belirlenen denemelerin kalitesini igerir. Birden fazla test
metodu kullanilarak da yapilabilen bu denemeler bir {iriin
ruhsatlandirmasi veya lisanslanmasi ile ilgili olabilir. Oysa
ISO/IEC 17025 ile akredite edilmis testler kisa siirelidir.
Istenen ozellikte analiz icin miisterinin 6rnedi tesliminden
sonra gerekli olan spesifik ve farkli analitik metotlarin
uygulanmasi ile yapilir. Her iki kalite sisteminde kimyasal,
analitik ve mikrobiyal testler gerceklestirilir. Bundan dolay1
GLP ye uygun olarak calisan bir laboratuvar akredite olmak
isterse veya akredite olmus bir laboratuvar GLP
prensiplerine uygunluk belgesi almak isterse, mevcut kalite
sisteminin {izerine olmasi gereken ilave gerekliliklerin
uygulanmasi ile bu miimkiindir [15, 19]. Bu goris
Hembeck [25]’nin goriiglerine de paraleldir. Ancak ISO/IEC
17025 standardi sadece rutin analizlerle ilgilidir. OECD-
GLP ise, analiz, test, proje, arastirma ve denemelere
odaklidir. Bagka bir deyisle eger tarla denemesinin
kurulmasiyla baslayan ve laboratuvar analizlerinin
yapilmasi ve bunlarin degerlendirilmesi ile son bulan bir
pestisit arastirmas1  yapilacaksa OECD-GLP  takip
edilmelidir. Eger sadece laboratuvara miisteri tarafindan
getirilen Orneklerin rutin analizi yapilacak ise ISO 17025
izlenmelidir [16].

4.1. Benzerlikler ve farkhliklar

ISO/IEC 17025 standardinin OECD-GLP prensiplerinden
temel farki laboratuvarlarin ilgilendikleri proje tipleri ile
ilgilidir. Her iki kalite sistemi arasinda ortiisen benzer konu
ya da alanlar oldugu gibi, her sistemin kendine 6zgii alanlar
da vardir. Yonetim ve organizasyonla ilgili olarak, her iki
ISO/IEC 17025 ve OECD-GLP kalite sisteminde ortak olan
konular vardir. Bunlar, sorumluluklarin tanimlanmasi,
bakim ve onarim SOP’leri, kalibrasyon ve ekipman
kullanimi1 ve 6rnek yada test maddelerinin alimi, kaydi ve
muhafaza edilmesi prosediirleri, personelin egitimi, gegerli
referans ve materyallerin alikonmasi, valide edilmis test
metotlarinin  kullanilmasi, analiz raporlar1 ve ¢alisma
raporlart seklinde siralanabilir [13]. OECD-GLP ye 6zgi
olan alanlar/konular, hayvan bakimi, spesifik caligmalar,
caligma planina ulasabilme, tiim c¢aligmalarin master
programlari ve arsivleme konularini iceren
imkan/olanaklarin ve proseslerin izlenmesi seklinde

Ozetlenebilir. ISO/IEC 17025 sistemine Ozgii olan
alanlar/konular ise; sikayetlerin degerlendirilmesi, 6l¢iim
belirsizligi tahmini, miisteriye hizmet, koruyucu Onlemler,
yeterlilik testi (PT) gibi uluslararas1 karsilastirma testlerine
katilim ve Slgiimlerin belirsizligi ve izlenebilirligi ve miisteri
analizi gibi konulardir [19].

ISO/IEC 17025 standardi ile OECD-GLP prensiplerinin
kriter/parametre bazinda kapsamli bir karsilastirilmasi Cizelge
4.1 de verilmistir. Cizelgeden anlasilacagi tizere her iki
sisteminde dokiimantasyon yiikii hemen hemen aynidir. Ancak
I1SO 17025 miisteri odakli, OECD-GLP ise
proje/aragtirma/analiz odaklidir. Sekil 4.1°de de bu sistemlerin
ortisen ve kendilerine 0zgii Ozellikleri sematik olarak
karsilagtirilmistir.

4.2. Akredite olmus bir laboratuvarin avantajlari

ISO/IEC 17025 ile akredite olmus bir laboratuvar, aym
zamanda iglevlerini OECD-GLP ye gore hazirlar ve yiiriitiirse
cok biiyiik avantaj saglar. Ciinkii bu yolla akreditasyona konu
olan farkli testlerin teknik degerlendirmeleri ve kalite
sistemleri ele alinmus olur. ISO/IEC 17025 gerekliliklerinde,
uygun bakim, kalibrasyon ve c¢alisma yonergeleri, gegerli
referans materyaller, devam eden kalite kontrol testleri ve
egitimli personel ile desteklenmis kontrollii dokiimante edilmis
kalite sistemi vardir. Bundan dolay1 klinik oncesi ¢alismalarla
aktivitelerini genisletmek isteyen bir laboratuvar OECD-GLP
tarafindan taninmasi icin sadece ilave gereklilikleri yerine
getirmelidir [9, 13, 19, 23].

ISO/IEC 17025 ile akredite bir laboratuvar OECD-GLP
prensiplerinin yonetimsel ve teknik konularinin %70 ini
kapsar, geriye kalan %30 u da mevcut olan sistemde
eklemeler, genisletmeler yapilarak kazanilabilir [13, 19].
Cizelge 4.2 de OECD-GLP kalite sisteminin ISO/IEC 17025
standardinda olmayan ilave konulari goriilmektedir. GLP
prensiplerine gore organizasyon gereklilikleri olarak SD, kalite
yOneticisi ve arsivist 3 onemli kisidir ve her ¢alisma icin ayri
ayrt atanir. GLP dokiimanlarinda bunlarin fonksiyonlar1 ve
sorumluluklar1 ayr1  ayr1  olarak kapsamli bir sekilde
tanimlanmugtir [12, 19].
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Cizelge 4.1. ISO/IEC 17025 standardi ile OECD-GLP prensiplerinin yonetimsel ve teknik gerekliliklerinin kapsamli bir
karsilagtirtlmasi [13, 15, 19].

Amag Veri Kalitesi Veri Kalitesi
Test /Analiz Kimyasal, analitik ve mikrobiyolojik Kimyasal, analitik ve mikrobiyolojik
Hedef Miisteri giiveni Insan saglig1 ve gevre
Hedef Grup Miisteriler Resmi yetkililer
izleme Ozel ve/veya yetkili organlar Devlet
Icerik Teknik yeterlilik Giivenirlik ve yeniden yapilabilirlilik
Alan Test yapilmasi Giivenirlilik ve giivenlik ¢aligmalari
Kapsam Genis test prosediirleri (fiziksel test ve analitik Uriinlerin ruhsatlandirilmasi ve lisanslanmasinda
Olgtimler) gereken bilgiler icin vyiiriitilen calismalar ve
klinik—dis1 ~ biyolojik  sistemler ile yapilan
calismalardaki kriterleri de igerir
Yiiriitme Test ve kalibrasyon lab. nin kalite sistemine Spesifik ¢aligmalarda, projelerde iiretilen verilerin
gore caligarak, gecerli sonuglar elde edilmesi Kalitesi ile ilgilenir.
i¢in genel prensipleri agiklar
Tlgili Medikal lab., tesis ingaat ve miihendislik lab, Yeni bir ilag ve pestisit aktif maddesi gelistirme
laboratuvar/ pestisit kalint1 lab., saf madde analiz lab., ve arst, yeni bir pestisitin ruhsatlandirilmasi
arastirma ¢evre izleme testleri laboratuvarlari aragtirmalari, yeni bir medikal cihazin uygunluk
aragtirmalari, ¢evre kirliligi izleme galismalart
icerik Olgiimlerin izlenebilirligi ve miisteriye hizmet SD sorumlulugu, c¢aligmanin yiiriitiilmesi ve
vurgulanir SOP’lerle ilgili detaylar1 igerir
Tetkik I¢ tetkiki gerektirir, fakat lab. yiiriitme ve QA’nin calismay1 ve programi denetlemesi soz

Kalite Yoneticisi

programlamada esnektir

Ust  yonetim  seviyesinde tiim  kalite
sistemlerinin yiritiildiginden emin olunmasini
gerekli kilar (4.1.51)

konusudur

QAU nin 5 gorevi; Calismanin periyodik denetimi,
Kayit ve dokiimantasyonun gozlemi, izleme, Oneri
ve diizeltici faaliyetlerin takibi, Periyodik durum
raporlar1 yazmak

Kal.El Gerekir Gerekmez, SP ve ilgili SOP’ler

Kitabi(QM)

Yeterlilik Testi, Gerekir Gerekmez (testlerdeki sonuglar karsilagtirilir.)

PT

Odak Sadece laboratuvar odaklidir. Arastirmanin biitiin yonlerine hitap eder.

Bilgi kaydi Laboratuvarin insiyatifine birakir. Test maddeleri i¢in hangi bilgilerin kayit

Uciincii Kisileri
Arsiv

Akredite eder
Kayitlar1  tutulmasi  ve
edilebilirligini (4.12) gerektirir.

yeniden  elde

edilecegini belirtir.

Sertifikalandirir, akredite eder

Tiim dokiimanlarin ve test maddelerin arsivlenmesi,
prosediir ve yerlesimi ile detaylar1 agiklar

Detayh Bilgi ISO17025 Analitik konularda GLP‘ye gore daha fazla detayl: bilgilere ihtiya¢ duyar.
Ortiisme [SO17025 ve OECD GLP prensipleri %70 oraninda ortiigiir, benzerdir.
4.3. ISO/IEC 17025 standardmna ile OECD-GLP 4. 3. 2. Kalite yoneticisinin fonksiyonu

tanmmirh@i kazandirmak icin ilave gereklilikler

Kalite Yoneticisi ISO/IEC 17025 standardinin 4.1.5 i
bolimiinde tanimlanmstir. Kalite sisteminin yiiriitiildiigiinden
ve her zaman izlendiginden emin olmalidir. Kalite ydneticisi
laboratuvar politikalar1 ve kaynaklar konusunda en iist yonetim
seviyesine direk olarak ulasabilmelidir. Ote yandan OECD
GLP de QAU in 5 esas gorevi vardir: ¢alismanin yiiriitildiigi
stirecte teftis, kayit ve dokiimantasyonun gozlenmesi, diizeltici
faaliyetlerin Onerilmesi ve diizeltici faaliyetlerin izlenmesi.
QAU periyodik olarak calismanin durumu, ortaya ¢ikan
problemler alinan diizeltici onlemler ile ilgili rapor yazar. GLP
gerekliliklerine QAU yiiriitiilen ¢aligmadan bagimsiz olmalidir
[12, 27].

4. 3. 1. Calisma yoneticisinin (SD) fonksiyonlari

SD ¢alismanin kontroliinden sorumlu kisidir. Calismanin
GLP ye uygun yiiriitiilmesinden, sonuglarin
yorumlanmasindan ve sonu¢ raporunun hazirlanmasindan
sorumludur. SD, SP ve varsa diizeltmeleri onaylar. SP ve
SOP gibi prosediirlerin teknik gecerliligini ve her zaman
ulagilabilirligini saglamalidir. Ayrica her zaman QAU ile
her zaman iletisim halinde olmalidir [26].
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GLP've d2gil
Arastirmala
Master programi
Cahsma Yént. (SD)
Arsivist
QAU
Cahsma Plan (SP)
Mevcut egitimler

Test maddeleri ve Sistemi

fzleme denetimleri

Ortiisen konular

ISOTEC/17025 e dzgil

Yinetim Hizmetler
Faitim Sikayetler
Referans materyaller Olciim belirsizligi
Ekipman: Bakim Yeterlilik testleri (PT)
Raporlar Olciimlerin izlenebilirligi
Ornekleme Koruyucu énlemler
Ornek kabul Miisterive hizmet
Gozlem
Diizeltici faaliyetler
Metod validasyonu
Kalite kKontrol
prosedurleri

Sekil 4.1. ISO 17025 ile OECD-GLP kalite sistemlerinin sematik karsilagtamasi [15, 16, 19].|

Cizelge 4.2. Sadece OECD GLP prensiplerine 6zgii olan gereklilikler [19].

Konu
Reagent ve cozeltiler

Akredite laboratuvar

Bolim 5.6.3.2.de
tanimlanmigtir.  Sertifikali
referens materyaller ister.

GLP

Son kullanim tarihi, muhafaza kosullar
homojenitesi ve saflig1 ile ilgili, tedarik ediciden
veya miisteriden sertifikali dokiimanlar istenir.

Degisikliklerin kontrolu

Bolim 4.3.3.de
tanimlanmustir. Labo-
ratuvar  dokiimanlarinda
degisikliklerin nasil

yapildigini tanimlamalidir.

Calisma protokolunde (SP) planlanmis degi-
siklikler/dlizeltmelerin dokiimantasyonu yapil-
mali ve SD tarafindan imzalanmalidir. Plan-
lanmamig  sapmalar ¢aligma ile  birlikte
arsivlenmelidir.

Laboratuvar deneyleri, | Kayit yoktur Kapsamli bir sekilde agiklanmigtir.

hayvansal deneyleri, GLP

aktivitelerinin cogunu

olusturur.

Arsiv imkanlar: Miisteri tarafindan | SP, ham veriler, sonug raporu, test maddeleri ile
istendikce yapilir. ilgili giivenli bir arsiv imkanlar1 saglanmalidir.

Bu aktivite ile ilgili bir argivist gosterilmelidir.

4.3. ISO/IEC 17025 standardina ile OECD-GLP tanmirhg
kazandirmak icin ilave gereklilikler

4. 3. 1. Cahiyma yoneticisinin (SD) fonksiyonlar

SD ¢alismanin kontroliinden sorumlu kisidir. Calismanin GLP ye
uygun yiritilmesinden, sonuglarin yorumlanmasindan ve sonug
raporunun hazirlanmasindan sorumludur. SD, SP ve varsa
diizeltmeleri onaylar. SP ve SOP gibi prosediirlerin teknik
gecerliligini ve her zaman ulagilabilirligini saglamalidir. Ayrica
her zaman QAU ile her zaman iletisim halinde olmalidir [26].

4. 3. 2. Kalite yoneticisinin fonksiyonu

Kalite Yoneticisi ISO/IEC 17025 standardinin 4.1.5 i
bolimiinde tanimlanmustir. Kalite sisteminin
yiriitildiiginden ve her zaman izlendiginden emin
olmalidir. Kalite yoneticisi laboratuvar politikalar1 ve
kaynaklar konusunda en iist yonetim seviyesine direk
olarak ulasabilmelidir. Ote yandan OECD GLP de QAU
in 5 esas gorevi vardir: ¢aligmanin ylritiildigi slirecte
teftis, kayit ve dokiimantasyonun gozlenmesi, diizeltici
faaliyetlerin  Onerilmesi ve diizeltici faaliyetlerin
izlenmesi. QAU periyodik olarak c¢aligmanin durumu,
ortaya c¢ikan problemler alinan diizeltici 6nlemler ile ilgili
rapor yazar. GLP gerekliliklerine QAU yiiriitilen
calismadan bagimsiz olmalidir [12, 27].
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4. 3. 3. Arsivistin fonksiyonu

Arsiv gorevlisi ile ilgili olarak ISO/IEC 17025 standardinin 4.12
boliimiinde agiklandig1 tizere kayitlar saklanmali ve tekrar
gerektiginde kayitlara ulasilabilmelidir. OECD-GLP ye gore
arsivist atanmal1 ve arsivleme fonksiyonunun yerine getirilmesi
i¢in her tiirlii ¢evresel ortam uygun olmalidir [28].

5. Ulkemizde Kalite sistemlerinin durumu
5.1. 1ISO 17025 akreditasyonu

Ulkemizde test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin 1ISO 17025
akreditasyonu Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)
tarafindan yapilmaktadir. Bu kurulusun islev alanina giren her
tiirlii bilgi belge ve dokiimantasyon kurumun web sayfasina da
kapsamli olarak verilmistir [29].

Cizelge 5.1. TURKAK ve Avrupa Akreditasyon Birligi (EA)

arasinda imzalanan karsilikl taninma
anlagmalarinin igerigi.
4 Nisan 2006 2 Ekim 2008

Test Laboratuvarlari Sertifikasyon Kurulusu (Uriin)

Kalibrasyon
Laboratuvarlari
Denetleme Kurulusu

Sertifikasyon Kurulusu (Personel)

Sertifikasyon Kurulusu (Cevresel
Yonetim Sistemi)

5. 1. 1. TURKAK’1n uluslararasi taninmasi

TURKAK 27 Ekim 1999 yilinda 4457 sayili kanun ile kurulmus
bir organizasyondur. Yukarida vurgulandigi gibi uluslararasi
ticaretin  giivenli bir sekilde yapilabilmesi agisindan
Akreditasyon Ajanslari’nin da uluslararasi taninirligi 6nemlidir.
Tiirkiye’nin AB’ne giris siirecinde ulusal sertifika kurulusu
olarak TURKAK’mn uluslararast taninirlik  kazanmasi
TURKAK’mn o6nemli bir hedefi olmustur. TURKAK, 2006
yilinda, Avrupa Akreditasyon Birligince (European cooperation
for Accreditation, EA) denetlenerek; laboratuvar, muayene ve
sistem Dbelgelendirme akreditasyonu alanlarinda Karsilikli
Taninma Anlagsmasimt (MLA) imzalayarak uluslararasi
taninirligr olan bir akreditasyon kurulusu haline gelmistir.
Cizelge 5.1. de TURKAK ve EA arasinda imzalanan karsilikli
taninma anlagmalarinin igerigi goriilmektedir.

TURKAK  faaliyet gosterdigi tiim alanlarda  Avrupa
Akreditasyon Birligi (EA) ile Karsilikli Tanima Anlagmasi
(MLA) imzalamustir. Avrupa Akreditasyon Birliginin en 6nemli
amaci; iye lilkeler ve iiye iilkelerin akreditasyon sistemleri
arasinda karsilikli gliveni kurmak ve bu giivenin kaliciligini
saglamaktir. Bu da iye {lkelerin kendi akreditasyon
kuruluglariin ~ sistemlerinin, belgelerinin ve raporlarinin
karsilikli olarak esitligini kabul eden anlasmalar yapmalariyla
gerceklestirilmektir.  Bu  durumda;  Karsihkli  Tanmima
Anlagmasina imza atan her Akreditasyon Kurulusunun verdigi
akreditasyon belgesinin uluslararasi gegerliligi vardir.

Daha sonra da TURKAK, Uluslararas1 Laboratuvar
Akreditasyonu (International Laboratory Accreditation,
ILAC) ve Uluslararas1 Akreditasyon Formu (International
Accreditation Forum, IAF) arasinda MLA imzalanmaistir.
2011 wyili itibariyle 24 adet resmi pestisit kalinti
laboratuvar1 ve 35 adet G6zel pestisit kalint1 laboratuvari
TURKAK kanaliyla 1SO 17025 akreditasyonuna sahip
olmusglardir. Akreditasyon kuruluslart genellikle akredite
ettikleri laboratuvarlara sézlesme karsiliginda akreditasyon
Markasi/Logosu kullanma hakki tanirlar. Bu isaret ve
markalar  akredite laboratuvarlarin ~ hazirladiklart
deney/analiz/6l¢lim rapor veya sertifikalarinin tizerinde yer
alir.  Ayrica  akreditasyon  kuruluglar1  akredite
laboratuvarlarin adi, adresi ve akredite olduklari kapsam
hakkinda bilgileri ihtiva eden liste veya kataloglar hazirlar
ve yaymlarlar. TURKAK tarafindan akredite edilen

kuruluslarin ~ listesi TURKAK  web  sayfasinda
yaymlanmistir  [29]. Avrupa iilkelerindeki akredite
kuruluglar1  tespit  etmek  igin = www.european-

accreditation.org adresinin ve diinyadaki diger iilkelerdeki
akredite kuruluglart tespit etmek i¢in www.ilac.org
adresinden yararlanilabilir.

5.2. OECD-GLP

Tiirkiye’de OECD-GLP kalite sistemiyle ilk tanisan kurum
Saglik Bakanligi -Refik Saydam Hifzissihha Merkezi
(RSHM) dir. RSHM de GLP’ye yonelik ¢aligmalar 2001
yilinda baglamistir. Cevre ve Orman Bakanligr ve Tarim
ve Koyisleri Bakanligi ile birlikte yiiriitilen mevzuat
uyumu caligmalar1 sonucunda, GLP prensipleri ile ilgili
yonetmelik 25 Haziran 2002 tarih ve 24796 sayili Resmi
Gazete’de yaymlanmistir. Yonetmeliklerin
uygulanabilmesi i¢cin GLP projesi teklif edilmis, Avrupa
Komisyonu GLP Calisma Grubu’'nun 22 Mayis 2003
tarihinde Briiksel’de yapilan toplantisinda iilkemizde GLP
konusunda mevcut durum ve proje gercevesinde planlanan
caligmalar aktarilmistir. Bu proje, AB Katilim Oncesi Mali
Yardim Programu cergevesinde, GLP Eslestirme Projesi
(Twinning No.TR/IB/EC/06) olarak; RSHM
koordinasyonu ile Cevre ve Orman Bakanligi, Tarim ve
Koyisleri Bakanligi TURKAK ve iiye iilke Slovak
Cumhuriyeti ile birlikte yiriitiilmektedir. Proje 1 Haziran
2006 da baglamustir.

Projenin hedefleri soyledir: 1) Mevzuat uyumu ile ilgili
olarak, GLP ile ilgili ulusal mevzuatimizin incelenerek AB
mevzuat: ile karsilastirilmasi, 2) GLP Ulusal Izleme
Otoritesinin kurulmas ile ilgili olarak, Izleme Otoritesinin
TURKAK biinyesinde kurulmasi konusunda ilgili iig
Bakanlik tarafindan karar alinmis ve TURKAK ydnetimi
tarafindan da karar onaylanmistir. TURKAK 1n bu konuda
yetkilendirilmesine iligskin yasal ¢ergevenin olusturulmasi
asamasina gelinmistir. 3) GLP mevzuatinin uygulanmasina
yonelik ¢ergcevenin olusturulmasi kapsaminda, RSHM de 3
laboratuvar, Pendik Veteriner Kontrol ve Arastirma
Enstitiisii Midiirligii’'nde 2 laboratuvarda GLP uyumlu
calismalarin  gerceklestirilmesi  c¢aligmalar1  baglamus,
sonucunda OECD-GLP akreditasyonuna gidilecektir.
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Bu proje ile TURKAK 2008 yilinda GLP izleme otoritesi
olarak yetkilendirilmistir. Saglik Bakanligi, Cevre ve Orman
Bakanligi ve Tarim Bakanligi tarafindan GLP yoénetmeligi
hazirlanmis ve 9 Mart 2011 tarih ve 27516 sayili Resmi
Gazete de yaymlanmistir. Ulkesel program hazirlanmaktadir
muhtemelen 2012 de hazir olacaktur.

Tiim yasal diizenlemeleri takiben TURKAK’m ISO 17025
gibi, OECD-GLP akreditasyonunda da tek ve yetkili kurulug
olmas1 beklenmektedir. Ayrica bu konuda TBMM de
bekleyen bir kanun taslagi vardir. Ornek vermek gerekirse,
Novagenix (Biyoanalitik Ila¢ Arastirma-Gelistirme Merkezi
San. ve Tic. A.S. Ankara), laboratuvar ¢aligmalarinin kalite ve
standardini, uluslararast bir denetleme kurulusu olan MiS
Group’dan, Ocak 2003’de “OECD-GLP Uygunluk Belgesi”ni;
ulusal ve uluslararast akreditasyonlara sahip iiciincii taraf
bagimsiz belgelendirme kurulusu olan Royal Cert tarafindan,
Aralik 2007'de, OECD ve EU ilkeleri kapsaminda, “GLP
Uygunluk Sertifikasi”n1 almigtir [16].

6. Sonug¢

Kalint1 laboratuvarlar1 igin kalite sistemlerinin temelinde “bir
kez Olgiilsiin, her yerde kabul edilsin” kavrami yatar.
Akreditasyonda “ bir standart, bir deney, bir belge”
beraberinde diinya ¢apinda kabul edilebilirligi getirir.

ISO 17025 standardi ve OECD-GLP prensipleri arasinda
benzerlikler, farkliliklar, birbiriyle ortiigen ve her iki sistem
icin de baz1 spesifik konular vardir. ISO 17025 akreditasyonu
olan bir laboratuvar, eger aktivitilerini OECD-GLP ye gore
genisletmek isterse oldukca fazla avantajli konuma diiser.
Bundan dolay1 iki ayr1 kalite sistemini elde etmek gerekmez,
fakat herhangi bir laboratuvar, ortiisen konularin avantajlarini
kullanarak bu iki sistemi birlestirebilir. Hangi kalite sistemi
olursa olsun, “yazdigmi yap”, “yaptigini yaz” slogani tim
kalite sistemleri i¢in gegerlidir.
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