POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

Komunikat nr 61 z dnia 5.08.2009 r.
w sprawie akredytacji laboratoriow medycznych wg PN-EN ISO 15189

Polskie Centrum Akredytacji informuje, Zze rozpoczyna prowadzenie nowej
dziatalnosci akredytacyjnej, dotyczacej laboratoriow medycznych w odniesieniu do
normy PN-EN ISO 15189.

PCA podczas prowadzenia ocen laboratoriow medycznych postepuje zgodnie
z 0golnymi zasadami akredytacji podanymi w dokumencie DA-01 Opis systemu
akredytacji oraz zasadami okreslonymi w dokumencie DAM-01 Akredytacja
laboratoriow medycznych. Wymagania szczegotowe.

Podmioty zainteresowane akredytacjg w tym zakresie moga sktada¢ wnioski
o akredytacje na formularzu FA-01 wraz z zatgcznikiem FAM-01 i dokumentacjg
w nich wymieniona.

Whiosek o akredytacje jest formalnym zleceniem dla PCA odnosnie przeprowadzenia
procesu akredytacji i zawiera zobowigzanie wnioskujgcego do wniesienia optat za
proces akredytacji, wynikajacych z aktualnego cennika (DA-04 wyd. 6
z 28.05.2007 r.). Optaty wynikajgce z przysztego udziatu w systemie akredytacji dla
laboratoridw medycznych sg takie same jak dla laboratoriéw badawczych.

Laboratoria badawcze dziatajgce w obszarze medycznych badan klinicznych,
akredytowane w odniesieniu do normy PN-EN ISO/IEC 17025 mogg wnioskowa¢ do
PCA o udzielenie akredytacji w odniesieniu do normy PN-EN [ISO 15189.
Laboratorium powinno poinformowaé PCA, ze wnioskuje o cofniecie akredytacii
laboratorium badawczego w odniesieniu do normy PN-EN ISO/IEC 17025
(lub o ograniczenie jej zakresu) i ztozy¢ wniosek o udzielenie akredytacji laboratorium
medycznemu w odniesieniu do normy PN-EN ISO 15189.

Zasady dotyczgce udzielania akredytacji laboratoriom medycznym wg PN-EN ISO
15189 przy jednoczesnej rezygnaciji z akredytacji wg PN-EN ISO/IEC 17025 opisane
w dokumencie DA-01 pozostajg w mocy z uwzglednieniem ponizszych:

1. laboratoria sg zwolnione z opfaty wstepnej;
2. PCA nie przeprowadza wizytacji wstepnych;

3. laboratoria sg zobowigzane do przeprowadzenia przegladu dokumentacii
(FAM-01, FAM-02); Pozytywny wynik przegladu dokumentacji jest warunkiem
przeprowadzenia oceny na miejscu;

4. podczas ocen na miejscu PCA uwzgledni wyniki wczesniejszych ocen wg PN-EN
ISO/IEC 17025.
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5. laboratoria sg zobowigzane do przeprowadzenia dziatah korygujgcych w ciggu
2 miesiecy od zawiadomienia o niezgodnosciach (w przypadku rozszerzen
zakresu akredytacji najpozniej w ciagu 5 miesiecy);

6. Do czasu podijecia przez PCA decyzji o udzieleniu akredytacji wg PN-EN ISO
15189 laboratorium ma prawo do powotywania sie na wczesniej udzielong
akredytacje wg PN-EN ISO/IEC 17025.

DYREKTOR
POLSKIEGO CENTRUM AKREDYTACJI

dr inz. Eugeniusz W. Roguski

Komunikat nr 61 z dnia 5.08.2009 r. str. 2/2



