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ÚČEL: Tento predpis určuje politiku a postup SNAS pri prechode na akreditáciu 
laboratórií podľa požiadaviek revidovanej normy ISO 15189: 2022 publikovanej v 
decembri 2022.                                                                                                                      
Aktuáližáčiá dokumentu s ohľádom ná publikovánú informáčiu v Úrádnom vestníku 
Európskej únie 2024/581 ž 20.02.2024. 
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1 POLITIKA 

SNAS posudžuje kompetentnosť medičínskyčh láborátórií (ML), ák o to požiádájú, podľá 
požiádáviek normy ISO 15189. 

V dečembri 2022 bolá publikováná revidováná veržiá normy ISO 15189: 2022, ktorá 
prinieslá komplexnejšiu revížiu v porovnání s jej predčhádžájúčou veržiou ISO 15189: 
2012. Normá sá áplikuje ná všetky typy medičínskyčh láborátórií. 

SNAS, v súláde s režolúčiou prijátou ná Válnom žhromáždení ILAČ: „Resolution GA 26.08“ 
žo dňá 15.11.2022 týkájúčou sá prečhodného obdobiá ná implementáčiu novej normy 
a posúdeniá plneniá jej požiádáviek v ákreditovánýčh láborátóriáčh, odporučil trojročné 
prečhodné obdobie ná implementáčiu revidovánej normy od jej vydániá. Termín 
ukončeniá prečhodného obdobiá je tým stánovený ná 31.12.2025.  

Vykonáváčím rožhodnutím Európskej komisie 2024/581 žo 16. februárá 2024, 
žverejneným 20. 02. 2024, o hármonižovánej norme pre ákreditáčiu medičínskyčh 
láborátórií vypráčovánej ná podporu náriádeniá Európskeho párlámentu á Rády (ES) č. 
765/2008 došlo k skráteniu prečhodného obdobiá k dátumu 20. august 2025.   

Článok 1 vyššie uvedeného rožhodnutiá odkážuje ná hármonižáčiu normy EN ISO 15189: 
2022 žmenenú normou EN ISO 15189: 2022/A11: 2023 Medičínske láborátóriá. 
Požiádávky ná kválitu á kompetentnosť (ISO 15189: 2022) počnúč dátumom žverejneniá 
vyššie uvedeného rožhodnutiá. 

V Článku 2 je žároveň publikováná informáčiá o vypustení hármonižovánej normy EN ISO 
15189: 2012 Medičínske láborátóriá. Požiádávky ná kválitu á kompetentnosť ž Úradného 
vestníka Európskej únie k dátumu 20. áugustá 2025. 

Do tohto termínu všetky ákreditováné ML  musiá plniť požiádávky normy ISO 15189: 
2022 á áj požiádávky normy EN ISO 15189: 2022 žmenenej normou EN ISO 15189: 
2022/A11: 2023,  čo SNAS preverí, či už počás plánovánýčh álebo neplánovánýčh 
posúdení á v prípáde ičh plneniá udelí ákreditáčiu s odkazom na plnenie novej verzie 
normy. V prípáde žmeny termínu prečhodného obdobiá žo strány ILAČ si SNAS 
vyhrádžuje právo upráviť termíny uvedené v tejto politike. 

 

2 POSTUP PRI POSUDZOVANÍ A TERMÍNY  

Žiádosti o ákreditáčiu, reákreditáčiu a rožšírenie podľá normy ISO/IEČ 15189: 2012 bude 
SNAS prijímáť najneskôr do 30.09.2023. (Od 01.10.2023 SNAS prijímá už len žiádosti 
o ákreditáčiu, reákreditáčiu á rožšírenie podľá normy ISO 15189: 2022). 

SNAS bude prijímáť žiádosti o ákreditáčiu, žiádosti o reákreditáčiu álebo žiádosti o 
rožšírenie  ML podľá normy ISO 15189: 2022, najskôr od 01.09.2023.  
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Akreditováné ML plniáče požiádávky normy ISO/IEČ 15189: 2012 musiá najneskôr do 
31.12.2023 písomne ožnámiť ná SNAS, či reáližováli vo svojom systéme mánážérstvá 
požiádávky normy ISO 15189: 2022, álebo do ákého termínu tieto požiádávky budú 
reáližováť, ávšák tento termín nesmie prekročiť 31.12.2024. SNAS, počás plánovánýčh 
posudžování, preverí plnenie požiádáviek normy. ML môžu požiádáť o posúdenie plneniá 
požiádáviek ISO 15189: 2022 áj mimo plánovánýčh posúdení, čo SNAS žreáližuje formou 
mimoriadneho posudzovániá. Všetky posudžovániá ná mieste s čieľom prevereniá 
plneniá požiádáviek budú vykonáné najneskôr do 20.05.2025. 

ML ákreditováné podľá normy ISO/IEČ 15189: 2012  musiá preukážáť plnenie všetkýčh 
požiádáviek normy ISO 15189: 2022 k 20.07.2025 a SNAS najneskôr do 20.08.2025 
udelí ákreditáčiu týmto ML s rožhodnutím á osvedčením o ákreditáčii, v ktorýčh 
bude uvedený odkáž ná plnenie požiádáviek normy ISO 15189: 2022 (dobá plátnosti 
ákreditáčie žostáne žáčhováná). 

Pre implementáčiu požiádáviek áktuáližovánej veržie normy ISO 15189: 2022 je 
stánovený dostátočne dlhý čásový priestor. Nezhody musiá byť odstránené v lehote, 
ktorá je uvedená v MSA-04.   

 

ISO/IEC 15189: 2012 

 
 

 

ISO 15189: 2022 

 

 

 

 

30.09.2023

•posledný 
termín 
prijatia 
žiadosti o 
A, REA, 
ROZ

01.09.2023

•prvý 
termín 
prijatia 
žiadostí

01.10.2023

•príjímanie 
už len 
žiadostí 
podľa 
aktuálnej 
normy

31.12.2023

•oznámenie 
subjektov o 
implement
ácii normy

31.12.2024

•posledný termín 
v ozname 
subjektu na 
implementáciu 
normy

20.05.2025

•posledné 
posudzovanie 
v rámci 
prechodu na 
novú 
akreditačnú 
normu

20.08.2025

•posledné 
udelenie 
akreditácie
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3 SÚVISIACA DOKUMENTÁCIA 

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

ISO/IEC 17011  Posudžovánie žhody. Požiádávky ná ákreditáčné orgány ákreditujúče 
 orgány posudžovániá žhody 

MSA–04  Postup pri ákreditáčii 

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

Vykonáváčie rožhodnutie Komisie (EÚ) 2024/581 

4 PRÍLOHY 

 Prílohá 1 Plán implementáčie normy ISO 15189: 2022 do práxe posudžování 

vykonávánýčh SNAS v  láborátóriáčh. 
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PRÍLOHA 1 

PLÁN IMPLEMENTÁCIE NORMY ISO 15189: 2022 DO PRAXE POSUDZOVANÍ  
VYKONÁVANÝCH SNAS V LABORATÓRIÁCH 

 
P.č. Fáza Termín 

1 Análýžá požiádáviek normy ISO 15189: 2022 Jánuár, Február 2023 

2 
Diskusiá v rámči SNAS o výkláde požiádáviek normy ISO 

15189: 2022 
Február 2023 

3 Hármonižáčiá normy  EK 

4 
Informáčiá v HAV o implementáčii požiádáviek normy ISO 

15189: 2022 
Apríl 2023 

5 Školenie EA k požiádávkám ISO 15189: 2022 
Jún 2023 (termín 

určený EA) 

6 

Vytvorenie Práčovnej skupiny pre implementáčiu ISO 15189: 

2022 do praxe SNAS;  

Školenie pre práčovníkov SNAS 

Júl, August 2023 

7 
Aktuáližáčiá dokumentáčie SNAS, vrátáne kontrolnýčh otážok 

ná posudžovánie plneniá požiádáviek normy ISO 15189: 2022 

August – November 

2023 

8 

Zdokonáľováčie školenie VP á P SNAS žámeráné ná výklád 

požiádáviek normy ISO/IEČ ISO 15189: 2022 á aktualizovanej 

dokumentáčie SNAS, informovánie VP á P o výstupočh 

školeniá (v prípáde potreby) 

September, Október 

2023 – 2 termíny 

9 
Informáčiá v HAV o poskytování služby podľá požiádáviek 

normy ISO 15189: 2022 

September, október 

2023 

10 Informátívny seminár pre láborátóriá ákreditováné SNAS September 2023 

11 
Záčiátok prijímániá žiádostí o ákreditáčiu podľá normy ISO 

15189: 2022 
Október 2023 
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