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Komunikat nr 440 z dnia 25.09.2024 r.

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

Polskie Centrum Akredytacji (PCA) informuje, ze w zwigzku z planowang na kwiecieh 2025 r.
publikacjg normy akredytacyjnej PN-EN ISO 15189:2023-02 w jezyku polskim przez Polski
Komitet Normalizacyjny oraz zasadami prowadzenia dziatalnosci akredytacyjnej w obszarze
laboratoriow medycznych w okresie przejsciowym (zgodnie z Komunikatem nr 396 z dnia
17.03.2023 r.), wprowadza zaktualizowane zasady postepowania w tym okresie.

Wszystkie oceny w nadzorze akredytowanych laboratoridw medycznych, przeprowadzane
w 2025 r. zgodnie z harmonogramem nadzoru ustalonym przez PCA, bedg planowane
z uwzglednieniem odniesienia do wymagarn normy PN-EN ISO 15189:2023-02.

Przed planowang oceng kompetencji laboratorium w odniesieniu do wymagan normy
PN-EN ISO 15189:2023-02, kazde akredytowane laboratorium powinno przeprowadzic¢
analize zmian w wymaganiach akredytacyjnych, okresli¢ niezbedne zmiany w systemie
zarzadzania, ustali¢ termin ich wdrozenia i przekaza¢ wypetniony formularz FAM-06 Analiza
wpfywu zmian wymagan akredytacyjnych i plan dziatann dostosowawczych w okresie
przej$ciowym wraz z dokumentacjg do oceny w nadzorze. Formularz FAM-06 jest dostepny
na stronie internetowej PCA.

Powyzsze podejscie pozwoli na terminowe i zharmonizowane przeprowadzenie ocen oraz
proceséw decyzyjnych dotyczacych potwierdzenia kompetencji laboratoriow medycznych
w odniesieniu do wymagan znowelizowanej normy PN-EN ISO 15189:2023-02, w ustalonym
okresie przejsciowym.

Whnioski o akredytacje dla nowych podmiotéw sktadane od dnia 1.01.2025 r. beda
przyjmowane wytgcznie w odniesieniu do wymagan normy PN-EN 1SO 15189:2023-02.

Pozostate zasady przedstawione w Komunikacie nr 396 z dnia 17.03.2023 r. pozostajg bez
zmian.
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