POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

Komunikat nr 396 z dnia 17.03.2023 r.

w sprawie zmiany wymagan akredytacyjnych dla laboratoriéw medycznych,
wynikajacych z opublikowania normy PN-EN ISO 15189:2023-02

Polskie Centrum Akredytacji informuje, ze w dniu 6 grudnia 2022 r. opublikowano nowe
wydanie normy ISO 15189:2022 zastepujgcej norme ISO 15189:2012 Laboratoria medyczne
Wymagania dotyczgce jakosci i kompetencji, stanowigcej wymagania akredytacyjne
stosowanych w ocenie kompetencji laboratoriéw medycznych.

Zgodnie z rezolucjami General Assembly International Laboratory Accreditation Cooperation
nr ILAC GA 26.08 oraz European co-operation for Accreditation nr EA GA 2022 (52) 16,
ustalono okres przejsciowy na wdrozenie do stosowania wymagan znowelizowanej normy,
ktéry wynosi 3 lata od daty jej opublikowania.

Po uptywie okresu przejsciowego, ktory konczy sie 6 grudnia 2025 r., akredytacje
w odniesieniu do ISO 15189:2012 nie bedg uznawane w ramach Porozumienia ILAC MRA
i EA MLA.

Jednoczesnie Polski Komitet Normalizacyjny wigczyt ww. norme do zbioru polskich norm, co
skutkuje opublikowaniem normy PN-EN ISO 15189:2023-02.

Ponizsza tabela przedstawia zasady postepowania PCA w okresie przejsciowym.

CAB planujgca Whnioski o akredytacie w odniesieniu do wymagahn normy
ztozenie wniosku | PN-EN ISO 15189:2023-02 bedg przyjmowane od dnia opublikowania
o akredytacje niniejszego komunikatu.

Od dnia opublikowania przez PKN polskojezycznej wersji normy
PN-EN ISO 15189:2023-02, PCA bedzie przyjmowaé wnioski
o akredytacje tylko w odniesieniu do wymagan znowelizowanej normy.

CAB w procesie Procesy akredytacji w odniesieniu do wymagan normy
akredytaciji PN-EN ISO 15189:2013-05, nie zakonczone do dnia opublikowania
normy PN-EN ISO 15189:2023-02 w jezyku polskim, beda
kontynuowane pod warunkiem, ze podmiot podda sie dodatkowej
ocenie i wykaze zgodnos¢ w odniesieniu do znowelizowanych
wymagan, przed uptywem terminu okresu przejsciowego.

CAB Do czasu potwierdzenia przez PCA kompetencji akredytowanych
akredytowana (w | laboratoriow medycznych w odniesieniu do wymagan normy
procesie nadzoru) | PN-EN ISO 15189:2023-02, laboratoria te powotujg sie na posiadang
akredytacje wedtug normy PN-EN ISO 15189:2013-05.

W okresie przejsciowym akredytowane laboratoria medyczne powinny
wdrozy¢ wszystkie wymagania normy PN-EN ISO 15189:2023-02
i zgtosi¢ gotowos¢ do poddania sie ocenie w odniesieniu do ww.
wymagan.

Wszystkie oceny w nadzorze akredytowanych laboratoriow
medycznych, przeprowadzane po szesciu miesigcach od dnia
opublikowania normy PN-EN ISO 15189:2023-02 przez Polski Komitet
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Normalizacyjny w  jezyku  polskim, realizowane zgodnie
z ustalonym przez Polskie Centrum Akredytacji harmonogramem
nadzoru, bedg planowane w odniesieniu do wymagan normy PN-EN
ISO 15189:2023-02.

Przed oceng kompetencji laboratorium w odniesieniu do wymagan
normy PN-EN ISO 15189:2023-02, podmiot powinien przeprowadzic¢
przeglad dokumentacji systemu zarzgdzania na zgodnosc¢
z wymaganiami normy PN-EN ISO 15189:2023-02 i przekazac
wypetniony formularz FAM-02 do PCA wraz z dokumentami
wskazanymi w DA-01 oraz DAM-01.

Wszystkie akredytacje laboratoridow, dla ktérych do dnia 6.12.2025 r.,
z przyczyn lezacych po stronie akredytowanego podmiotu, nie zostanie
podjeta decyzja potwierdzajgca ich kompetencje w odniesieniu do
wymagan normy PN-EN ISO 15189:2023-02, zostang zawieszone, do
czasu ich potwierdzenia w odniesieniu do aktualnych wymagan
akredytacyjnych.

DYREKTOR
POLSKIEGO CENTRUM AKREDYTACJI

Lucyna Olborska
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