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UCEL:
Tento predpis urcuje politiku a postup SNAS pri prechode na akreditaciu laboratorii
podl’a poziadaviek revidovanej normy ISO 15189: 2022 publikovanej v decembri 2022.
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1 POLITIKA

SNAS posudzuje kompetentnost’ medicinskych laboratérii (ML), ak o to poziadaju, podla
poziadaviek normy ISO 15189.

V decembri 2022 bola publikovana revidovana verzia normy ISO 15189: 2022, ktora priniesla
komplexnejsiu reviziu v porovnani s jej predchadzajiucou verziou ISO 15189: 2012. Norma sa
aplikuje na vSetky typy medicinskych laboratorii.

SNAS, v sulade s rezoluciou prijatou na Valnom zhromazdeni ILAC: ,,Resolution GA 26.08
zo dia 15.11.2022 tykajicou sa prechodné¢ho obdobia na implementiciu novej normy
a posudenia plnenia jej poziadaviek v akreditovanych laboratoriach, odporucil trojrocné
prechodné obdobie na implementaciu revidovanej normy od jej vydania. Termin ukoncenia
prechodného obdobia je tym stanoveny na 31.12.2025. Do tohto terminu vSetky akreditované
ML musia plnit poziadavky normy ISO 15189: 2022, ¢o SNAS preveri, ¢i uz pocas
planovanych alebo nepldnovanych postdeni a v pripade ich plnenia udeli akreditaciu
s odkazom na plnenie novej verzie normy. V pripade zmeny terminu prechodného obdobia zo
strany ILAC si SNAS vyhradzuje pravo upravit’ terminy uvedené v tejto politike.

2 POSTUP PRI POSUDZOVANI A TERMINY

Ziadosti o akreditaciu, reakrediticiu a rozsirenie podla normy ISO/IEC 15189: 2012 bude
SNAS prijimat’ najneskor do 30.09.2023. (Od 01.10.2023 SNAS prijima uz len ziadosti
o akreditaciu, reakreditaciu a rozsirenie podl'a normy ISO 15189: 2022).

SNAS bude prijimat’ Ziadosti o akreditaciu, Ziadosti o reakreditaciu alebo Ziadosti o rozSirenie
ML podl'a normy ISO 15189: 2022, najskér od 01.09.2023.

Akreditované ML plniace poziadavky normy ISO/IEC 15189: 2012 musia najneskor do
31.12.2023 pisomne oznamit na SNAS, ¢i realizovali vo svojom systéme manazérstva
poziadavky normy ISO 15189: 2022, alebo do akého terminu tieto poziadavky budu realizovat’,
avSak tento termin nesmie prekrocit’ 31.12.2024. SNAS, pocas planovanych posudzovani,
preveri plnenie poziadaviek normy. ML mo6Zu poZiadat’ o postiidenie plnenia poziadaviek ISO
15189: 2022 aj mimo planovanych posudeni, co SNAS zrealizuje formou mimoriadneho
posudzovania. VSetky posudzovania na mieste s cielom preverenia plnenia poZiadaviek budu
vykonané najneskor do 31.08.2025.

ML akreditované podl'a normy ISO/IEC 15189: 2012 musia preukdzat’ plnenie vSetkych
poziadaviek normy ISO 15189: 2022 k 31.10.2025 a SNAS najneskor do 31.12.2025
udeli akreditaciu tymto ML s rozhodnutim a osvedcenim o akreditécii, v ktorych bude uvedeny
odkaz na plnenie poziadaviek normy ISO 15189: 2022 (doba platnosti akrediticie zostane
zachovana).

Pre implementaciu poziadaviek aktualizovanej verzie normy ISO 15189: 2022 je stanoveny
dostato¢ne dlhy Casovy priestor. Ked'ze norma ISO 15189: 2022 zahfiia aj nezmenené alebo
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preformulované poziadavky predchddzajicej verzie normy publikovanej v roku 2012, budu
zistenia z posudzovani klasifikované v stlade s MSA—04. Nezhody musia byt odstranené
v lehote, ktora je uvedend v zakone €. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, teda najneskor do dvoch mesiacov od ich zistenia a
zaznamenania.
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3 SUVISIACA DOKUMENTACIA

ISO 15189: 2022  Medical laboratories — Requirements for quality and competence

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. Poziadavky na akreditacné organy akreditujice
organy posudzovania zhody

MSA-04 Postup pri akreditacii

ADOPTED RESOLUTIONS OF THE TWENTY-SIXTH ILAC GENERAL ASSEMBLY
VIRTUAL MEETING, 15 November 2022

%

Zakon ¢. 505/2009 Z. z. o akreditacii orgdnov posudzovania zhody a o mene a doplneni
niektorych zdkonov
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4 PRILOHY

Priloha 1 Plan implementécie normy ISO 15189: 2022 do praxe posudzovani vykonavanych
SNAS v laboratériach.
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4.1 PRILOHA 1
Plan implementacie normy ISO 15189: 2022 do praxe posudzovani
vykonavanych SNAS v laboratériach.
p.¢ Faza Termin
1 Analyza poziadaviek normy ISO 15189: 2022 Januar, Februar 2023
Diskusia v ramci SNAS o vyklade poziadaviek normy ISO ,
2 15189: 2022 Februar 2023
3 Harmonizacia normy EK
Informacia v HAV o implementacii poziadaviek normy ISO ,
4 April 202
15189: 2022 pril 2023
- in 2023 (termi
5 | Skolenie EA k poziadavkam ISO 15189: 2022 Jin 2023 (termin
uréeny EA)
Vytvorenie Pracovnej skupiny pre implementaciu ISO 15189:
6 2022 do praxe SNAS; Jul, August 2023
Skolenie pre pracovnikov SNAS
7 Aktualizacia dokumentacie SNAS, vratane kontrolnych otazok na August — November
posudzovanie plnenia poziadaviek normy ISO 15189: 2022 2023
Zdokonal'ovacie Skolenie VP a P SNAS zamerané na vyklad
2 poziadaviek normy ISO/IEC ISO 15189: 2022 a aktualizovanej September, Oktober
dokumentéacie SNAS, informovanie VP a P o vystupoch Skolenia 2023 — 2 terminy
(v pripade potreby)
9 Informécia v HAV o poskytovani sluzby podla poziadaviek September, oktober
normy ISO 15189: 2022 2023
10 | Informativny semindr pre laboratoria akreditované SNAS September 2023
1 Zaciatok prijimania Ziadosti o akreditaciu podl'a normy ISO Oktéber 2023
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