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Komunikat nr 139 z dnia 24.01.2014 r.

w sprawie wprowadzenia zmian w wymaganiach akredytacyjnych dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych, wynikajacych z opublikowania normy
PN-EN ISO 15189:2013

Informujemy o zmianie wymagan akredytacyjnych dla medycznych laboratoriow diagnostycznych.
Norma PN-EN ISO 15189:2008 zostata zastgpiona przez norme PN-EN ISO 15189:2013
— Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczgce jakosci i kompetencji.

Zgodnie z Rezolucjg ILAC nr 16.21 podjeta przez Zgromadzenie Ogodlne ILAC w dniu
26 pazdziernika 2012 roku, dzien 1.03.2016 roku zostat ustalony jako ostateczny termin
wdrozenia do stosowania normy ISO 15189:2013 przez akredytowane medyczne laboratoria
diagnostyczne.

Ponizsza tabela przedstawia zasady postepowania PCA w okresie przejsciowym.

Whioski o akredytacje w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO 15189:2008
CAB planujace | bgda przyjmowane najpézniej do dnia opublikowania przez PKN normy PN-EN
zlozenie ISO 15189:2013 w jezyku polskim.

wniosku | Whnioski o akredytacje w odniesieniu do wymagan normy PN-EN I1SO 15189:2013
o akredytacje | pedg przyjmowane od dnia opublikowania przez PKN normy PN-EN ISO
15189:2013 w jezyku polskim.

Procesy akredytacji w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO 15189:2008,

CAB nie zakonczone do dnia opublikowania polskiej wersji normy PN-EN ISO
w procesie 15189:2013 bedg kontynuowane pod warunkiem, ze podmiot podda sie
akredytaciji dodatkowej ocenie w odniesieniu do znowelizowanych wymagan, przed uptywem

ostatecznego terminu wdrozenia nowych wymagan.

Do czasu potwierdzenia przez PCA kompetencji akredytowanych medycznych
laboratoriow diagnostycznych w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO
15189:2013, laboratoria te powotujg sie na posiadang akredytacje wedtug normy
PN-EN ISO 15189:2008.

Medyczne laboratoria diagnostyczne sg zobowigzane do niezwilocznego
wdrozenia wymagan normy PN-EN ISO 15189:2013 po jej opublikowaniu przez
CAB PKN w jezyku polskim.

akredytowan.e Wszystkie oceny w nadzorze medycznych laboratoriéw diagnostycznych,
CAB w trakcie | przeprowadzane po szes$ciu miesigcach od dnia opublikowania normy PN-EN
nadzoru ISO 15189:2013 przez PKN w jezyku polskim, bedag realizowane zgodnie z
ustalonym przez PCA harmonogramem nadzoru, w odniesieniu do wymagan
zawartych w normie PN-EN ISO 15189:2013.

Na wniosek akredytowanego podmiotu ocena kompetencji medycznego
laboratorium diagnostycznego w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO
15189:2013, moze byé przeprowadzona jako ocena dodatkowa przed terminem
planowej oceny w nadzorze.
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Podmiot powinien przeprowadzi¢ przeglad dokumentacji systemu zarzgdzania na
zgodnos$¢ z wymaganiami PN-EN ISO 15189:2013 i przed oceng przekazaé
wypetniony FAM-02, FAM-03 do PCA wraz z dokumentacjg systemu
zarzgdzania.

PCA przyjmuje nizej wymienione zasady oceny skutecznosci dziatah
korygujacych z poprzedniej oceny na zgodnos¢ z wymaganiami normy
PN-EN ISO 15189:2008:

- do oceny skutecznosci dziatan korygujgcych stosuje sie wymagania normy
PN-EN ISO 15189:2008 oraz PN-EN ISO 15189:2013;

tzn.:

- jezeli mimo potwierdzenia skutecznoéci podjetych dziatann korygujgcych
w odniesieniu do wymagahn normy PN-EN ISO 15189:2008, PCA stwierdzi
w obszarze tych dziatan niespetnienie wymagan normy PN-EN [SO
15189:2013, bedzie to skutkowaé niezgodnoscig odnoszgcg sie do wymagan
PN-EN ISO 15189:2013;

- stwierdzenie nieskuteczno$ci dziatan korygujgcych lub stwierdzenie
niepodjecia takich dziatah w odniesieniu do wymagan normy
PN-EN ISO 15189:2008 skutkuje niezgodnoscig z odpowiednim wymaganiem
normy PN-EN ISO 15189:2013, w przypadku kiedy wymaganie normy PN-EN
ISO 15189:2008 jest réwniez wymaganiem normy PN-EN ISO 15189:2013.

Niedostosowanie sie akredytowanego podmiotu do zmienionych wymagan
w terminie do dnia 1.03.2016 roku, potwierdzone przez PCA w wyniku oceny na
miejscu lub poprzez negatywng ocene dziatan korygujgcych do stwierdzonych
niezgodnosci, skutkowac bedzie zawieszeniem akredytaciji.

Jednoczesnie PCA akredytuje badania laboratoryjne (badania in vitro materiatu biologicznego)
wykonywane w medycznych laboratoriach diagnostycznych, w odniesieniu do wymagan normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2005.

Majgc na uwadze zakres wymagan okreslonych w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2005,
kompetencje laboratorium potwierdzone w akredytacji w odniesieniu do wymagan ww. normy, nie
obejmujg etapu przedanalitycznego i poanalitycznego istotnego dla zastosowania wynikow badan
laboratoryjnych do celow profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych .

Laboratoria badawcze wykonujgce akredytowane, w odniesieniu do wymagan normy PN-EN
ISO/IEC 17025:2005, badania laboratoryjne materiatu biologicznego, powinny informowac
zainteresowane strony o zakresie uzyteczno$ci wynikow wykonywanych badan, w odrdznieniu od
badan akredytowanych w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO 15189:2013.

Uznaje sie, ze wyniki badan laboratoryjnych, wykonanych w medycznych laboratoriach
diagnostycznych, akredytowanych w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO 15189:2013 sag
miarodajne w rozumieniu wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005.
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