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Uluslararası Standard�zasyon Organ�zasyonu (ISO) ve Uluslararası Elektrotekn�k Kom�tes� 
(IEC) tarafından dünya çapında tek b�r standart �le laboratuvarların yetk�nl�ğ�n�n global 
düzeyde kabul ed�lmes� amacıyla ISO/IEC 17025 standardının 1.baskısı 1999 yılında, 
2.baskısı �se 2005 yılında yayınlanmıştır. Standardın temel amacı laboratuvarların güven�l�r 
sonuç üreteb�lmes� �ç�n gerekl�l�kler� tanımlamak, laboratuvar çalışmalarının yetk�n b�r şek�l-
de gerçekleşt�ğ�n� �spat edeb�lmek ve ülkeler arası sonuçların kabul ed�leb�l�rl�ğ�n� kolaylaştır-
maktır.

ISO tarafından, Ek�m 2014 tar�h�nde ISO/IEC 17025 rev�zyonu �ç�n dünya genel�nde oylama 
gerçekleşt�r�lm�ş ve oylama sonucunda p�yasa koşulları, teknoloj�dek� son gel�şmeler ve 
güncel uygulamaları yansıtmak amacıyla ISO/IEC 17025’�n güncellenmes�ne karar ver�lm�ş-
t�r. ISO/IEC 17025’�n rev�zyon çalışmalarına Uluslararası Standard�zasyon Organ�zasyonu 
Uygunluk Değerlend�rme Kom�tes� (ISO CASCO) 44. Çalışma Grubunda 2015 yılı �t�bar�yle 
başlanılmış, görüş ve yorumların değerlend�r�lmes� ve dünya genel�ndek� uzmanların katı-
lımlarının sağlandığı toplantılar net�ces�nde oluşan standardın 3.baskısı Kasım 2017 tar�h�n-
de yayınlanmıştır.

Geç�ş sürec�nde ISO/IEC 17025:2005 �le ISO/IEC 17025:2017 eş�t derecede geçerl� ve 
uygulanab�l�rd�r.

Standardın rev�zyon sebepler� şu şek�lde sıralanab�l�r: 

- ISO 9001 Kal�te yönet�m s�stemler� – Şartlar standardının güncellenerek 2015 yılında 
yayınlanmış olması,
- CASCO Standartlarındak� Ortak Öğeler Dokümanına (QS-CAS-PROC 33 Common 
Elements �n ISO/CASCO Standards) göre tarafsızlık, g�zl�l�k, ş�kayet, yönet�m s�stem� mad-
deler�n�n aynılaştırılması, 
- CASCO toolbox standartlarının (ISO/IEC 17020, 17065, 17030, 17000, 17011 vb.) madde-
sel olarak benzerleşt�r�lmes�, 
- P�yasa koşullarının, uygulamada elde ed�len tecrübeler, güncel uygulamaların ve teknoloj�-
lerdek� değ�ş�kl�kler�n yansıtılması.

Standarttak� temel değ�ş�kl�kler �se şu şek�lde özetleneb�l�r: 

- Madde Yapılandırılması,

ISO/IEC 17025:2017 standardı 8 ana başlıktan oluşmaktadır. Standardın gerekl�l�kler� 
madde 4-8’de �fade ed�lmekted�r. ISO CASCO standartları genel�nde madde 5 de yapısal 
gerekl�l�kler tanımlanırken, madde 6 da kuruluşun kaynak gerekl�l�kler� ve madde 7 de 
proses gerekl�l�kler� açıklanmaktadır. Bu maddeler şu şek�lde özetleneb�l�r: 

Madde 4-Genel Gerekl�l�kler: Sürekl� olarak tarafsızlık �le �lg�l� r�skler�n tanımlanması ve ele 
alınması �le müşter� b�lg�ler�n�n g�zl�l�ğ�n sağlanması

Madde 5-Yapısal Gerekl�l�kler: Tüzel b�r k�ş�l�k ya da tüzel k�ş�l�ğ�n b�r parçası olması, sorum-
lu laboratuvar yönet�m�n�n ve laboratuvar faal�yet kapsamının tanımlanması
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Madde 6-Kaynak Gerekl�l�kler�: Laboratuvar faal�yetler�n� gerçekleşt�rmek ve yönetmek �ç�n 
laboratuvarın gerekl� �ç ve dış personel, yerleş�m, donanım, s�steme ve destek h�zmetler�ne 
sah�p olması:

- Personel�n seç�m�, eğ�t�m�, nezaret�, yetk�lend�r�lmes�, �zlenmes� vb. b�lg�ler�n� �çeren prose-
dür ve kayıtlar
- Çevresel ve tes�s koşullarının şartlarını tanımlanması, �zlenmes� ve kontrol ed�lmes�
- Donanımların seç�m�, taşınması, depolanması, bakımı vb. b�lg�ler� �çeren prosedür ve kayıt-
lar
- Metroloj�k �zleneb�l�rl�ğ�n kurulması
- Dış sağlayıcı tarafından sağlanan ürün ve h�zmetler �ç�n gerekl� b�lg�ler� �çeren prosedür ve 
kayıtlar

Madde 7- Proses Gerekl�l�kler�:

- Talep, tekl�f ve sözleşmeler�n gözden geç�r�lmes� �ç�n prosedür ve
kayıtlar
- Uygun ve mümkün olduğunda güncel metot seç�m�
- Metotların doğrulanması veya geçerl� kılınması
- Uygulandığında numune alma planı ve metodu
- Deney veya kal�brasyon malzemeler�n�n ulaşımı, taşınması, kabulü, korunması,
depolanması, saklanması ve �mhası ya da ger� götürülmes� �ç�n prosedür ve kayıtlar
- Ölçüm sonucunun ve ölçüm bel�rs�zl�ğ�ne etk� eden faktörler�n tanımlanması ve or�j�nal�ne 
mümkün olduğunca en yakın koşullar altında laboratuvar faal�yetler�n�n tekrarlanmasına 
olanak sağlayan yeterl� b�lg�y� �çerecek tekn�k kayıtların tutulması
- İç ve dış parametreler kullanılarak laboratuvar sonuçlarının geçerl�l�ğ�n�n �zlenmes� �ç�n 
prosedür ve kayıtlar
- Sonuçların genell�kle b�r raporda (deney raporu ya da kal�brasyon sert�f�kası ya da numune 
alma raporu) doğru, açık, objekt�f ve kes�n b�r şek�lde açıklanması
- R�sk sev�yes� d�kkate alınarak uygunluk beyanı yapılması ve dokümante ed�lmes�
- Ş�kâyetler�n alınması, değerlend�rmes� ve karar almak �ç�n dokümante ed�lm�ş b�r proses
- Uygun olmayan �ş prosedürü ve kayıtları
- Laboratuvar faal�yetler�n� gerçekleşt�rmek �ç�n gerekl� b�lg� ve ver�lere er�ş�m 

Madde 8- Yönet�m S�stem� Gerekl�l�kler�:

Laboratuvar; standardın gereks�n�mler�n� karşılayan, laboratuvarın sonuçlarının kal�tes�n� 
güvence altına alan ve destekleyen yeteneğe/kapas�teye sah�p Seçenek A ya da Seçenek 
B’ye göre yönet�m s�stem� kurmalı, bu s�stem� dokümante etmel�, uygulamalı ve sürekl�l�ğ�n� 
sağlamalıdır:

- Laboratuvar, pol�t�ka ve hedefler koymalı, dokümante etmel� ve sürdürmel�
- S�stem�n �şley�ş� �ç�n kayıtlar oluşturmalı ve muhafaza etmel�
- Faal�yet� ve kapsamı �le orantılı r�sk ve fırsatları d�kkate almalı
- Ger� beslemeler� �y�leşt�rmek �ç�n anal�z etmel� ve kullanmalı
- Uygunsuzluklar olduğunda tepk� vermel�, düzelt�c� faal�yet yapmalı, uygunsuzlukların 
tekrarlanmaması ya da başka b�r yerde meydana gelmemes� �ç�n uygunsuzluğun sebepler�-
n�n ortadan kaldırmalı
- Planlı aralıkla �ç tetk�k gerçekleşt�rmel� ve yönet�m s�stem�n� gözden geç�rmel�
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ISO/IEC 17025:2005 �le ISO/IEC 17025:2017’�n Genel Karşılaştırılması Tablo 1’de göster�l-
mekted�r. Ayrıntılı karşılaştırma ISO/IEC 17025 Standart Rev�zyonu B�lg�lend�rme Kılavuzu - 
Karşılaştırma Tablosunda bahsed�lmekted�r.

Tablo 1. ISO/IEC 17025:2005 �le ISO/IEC 17025:2017’�n Genel Karşılaştırılması

- R�sk Temell� Düşünce,

Yen� rev�zyondak� en temel değ�ş�kl�klerden b�r�s� de r�sk temell� düşünced�r. R�sk temell� 
düşüncen�n uygulanması sayes�nde 2005 vers�yonundak� kuralcı gerekl�l�kler�n, kuruluşun 
performansına dayalı gerekl�l�klerle yer değ�şt�r�lmes�ne �mkân tanınmıştır. Böylel�kle stan-
dardın genel�nde laboratuvarın r�skler� ve fırsatları ele alması �ç�n gerekl� faal�yetler� planla-
ması ve uygulaması beklenmekted�r. Standardın g�r�ş kısmında da bel�rt�ld�ğ� üzere laboratu-
var; hang� r�skler�n ve fırsatların ele alınması gerekt�ğ�ne karar vermede laboratuvar sorumlu 
tutulmuştur. 

- Laboratuvar Faal�yet�n�n Tanımının Yapılması, 

ISO/IEC 17025:2005 baskısında deney/kal�brasyon laboratuvarları �fades� yer�ne 2017 
vers�yonunda Madde 3 Ter�mler ve Tar�flerde laboratuvar tanımı yapılarak açıklık get�r�lm�ş-
t�r:

- Kal�brasyon 
- Deney
- Müteak�p deney ya da kal�brasyonla �lg�l� numune alma

İlg�l� deney ve kal�brasyon �le �l�şk�l� olması durumunda numune alma faal�yet�, laboratuvar 
faal�yet� kapsamına alınmıştır.  

ISO/IEC 17025:2005 ISO/IEC 17025:2017 
0. G�r�ş 0. G�r�ş 
1. Kapsam 1. Kapsam 

2. Atıf Yapılan Standartlar ve 
Dokümanlar 

2. Bağlayıcı Atıflar 
3. Ter�mler ve Tar�fler 3. Ter�mler ve Tar�fler 

4. Yönet�m Şartları 

4.Genel Gerekl�l�kler 

5.Yapısal Gerekl�l�kler 

6.Kaynak Gerekl�l�kler� 

7.Proses Gerekl�l�kler� 

8. Yönet�m S�stem� Gerekl�l�kler� 

 

 

 

5. Tekn�k Şartlar 6.Kaynak Gerekl�l�kler� 

7.Proses Gerekl�l�kler� 
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- Taşeron Faal�yetler� �le H�zmet ve Satın Alma Maddeler�n�n B�rleşt�r�lmes�,

ISO/IEC 17025:2005 baskısındak� madde 4.5 Deneyler�n ve kal�brasyonların taşerona ver�l-
mes� �le madde 4.6 H�zmet ve malzemeler�n satın alınması maddeler� yen� rev�zyonda b�rleş-
t�r�lerek madde 6.6 “Dışardan Tedar�k Ed�len Ürünler ve H�zmetler” de �fade ed�lmekted�r. 
Laboratuvar faal�yet kapsamında kalıcı olarak sürekl� kullanılan dış sağlayıcı faal�yetler� 
laboratuvar faal�yetler�ne dah�l değ�ld�r (5.3).

- Sonuçların Geçerl�l�ğ� İç�n Parametrelere Yen� Örnekler Ver�lmes�,

ISO/IEC 17025:2005 madde 5.9’da bel�rt�len kal�te güvence parametreler�, yen� rev�zyonla 
madde 7.7 sonuçların geçerl�l�ğ�n�n güvences�nde daha ayrıntılandırılarak �fade ed�lmekte-
d�r. Ayrıca �ç kal�te kontrol parametreler�ne yen� örnekler ver�lmekted�r:

- Ölçüm c�hazlarının ara kontroller�,
- İzleneb�l�r sonuçların elde ed�lmes� �ç�n kal�bre ed�lm�ş alternat�f araçların kullanımı,
- Raporlanmış sonuçların gözden geç�r�lmes�,
- Laboratuvar �ç� karşılaştırmaları,
- Kör numunen�n/numuneler�n deneye tab� tutulması vb.

Bu maddede �ç parametreler�n yanı sıra dış parametrelere de açıklık get�r�lmekted�r. Labora-
tuvarın, uygulanab�l�r ya da uygun olduğunda sonuçlarını d�ğer laboratuvarların sonuçları �le 
karşılaştırarak kend� performansını �zlemes� �ç�n laboratuvarlar arası karşılaştırma ve/veya 
yeterl�l�k testler�ne katılım gerçekleşt�rmes� gerekl�l�kler� �fade ed�lmekted�r. 

- Karar Kuralının İfade Ed�lmes�,
 
Bel�rlenm�ş b�r gerekl�l�ğe uygunluğu bel�rt�rken ölçüm bel�rs�zl�ğ�n�n nasıl hesaba katıldığını 
açıklayan karar kuralı ter�mler kısmında tanımlanırken talep, tekl�fler ve sözleşmeler madde-
s�nde müşter� �le mutabık kalınması gerekl�l�ğ� standartta açıklanmaktadır. Ayrıca mutabık 
kılınan karar kuralı raporda �fade ed�lmel�d�r. 

- B�lg� Teknoloj�ler�ne Odaklanılması,

B�lg�sayar s�stemler�n�n kullanımı, elektron�k sonuç üret�m�, elektron�k kayıtlar ve raporlar, 
yazılımın geçerl�l�ğ� g�b� �fadeler yen� rev�zyonla beraber standartta daha sık geçmekted�r. 

- Term�noloj�n�n Netleşt�r�lmes�, 

Metroloj�k �zleneb�l�rl�k, doğrulama, geçerl� kılma, karar kuralı vb. ter�mlere açıklık get�r�lm�ş-
t�r. 
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Yararlanılan Kaynaklar: 

- ISO/IEC 17025:2017 Deney ve kal�brasyon laboratuvarlarının yetk�nl�ğ� �ç�n genel gerekl�-
l�kler
- ISO/IEC 17025:2005 Deney ve kal�brasyon laboratuvarlarının yetk�nl�ğ� �ç�n genel şartlar
- EUROLAB Handbook ISO/IEC 17025:2017
- “ISO/IEC 17025 General requ�rements for the competence of test�ng and cal�brat�on labo-
rator�es” ISO Broşürü


