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Αρ. Φακ.:  CYS/2/10/Β

3 Ιουλίου 2023



 

Αγαπητοί Συνεργάτες,

Θέμα:  ΧΡΟΝΟΔΙΑΓΡΑΜΜΑ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΤΗΣ ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗΣ 
ISO 15189:2022 ΓΙΑ ΚΛΙΝΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ 
Ο Κυπριακός Οργανισμός Προώθησης Ποιότητας (ΚΟΠΠ, CYS-CYSAB) σας ενημερώνει με την παρούσα επιστολή για το χρονοδιάγραμμα μετάβασης των πελατών του, στο νέο Πρότυπο ISO 15189:2022 και το χρονοδιάγραμμα υποβολής και αξιολόγησης νέων αιτήσεων σύμφωνα με το νέο Πρότυπο.
Το Πρότυπο ISO 15189:2022 «Medical laboratories: Requirements for quality and competence» εγκρίθηκε από την CEN τον Δεκέμβριο 2022 και αντικαθιστά το Πρότυπο ISO 15189:2012.  Καθορίστηκε περίοδος τριών (3) ετών για τη μετάβαση της διαπίστευσης των Εργαστηρίων  στο νέο Πρότυπο. O ΚΟΠΠ, ως μέλος του ILAC και της ΕΑ, είναι υποχρεωμένος να υιοθετήσει αυτή την περίοδο μετάβασης στο νέο Πρότυπο, οπότε καθίσταται σαφές ότι όλα τα διαπιστευμένα Εργαστήρια με βάση το ISO 15189:2012 θα πρέπει να έχουν ολοκληρώσει τη διαδικασία μετάβασής τους στο νέο Πρότυπο μέχρι τις 31.12.2025 διότι η υπάρχουσα διαπίστευσή τους θα πάψει να ισχύει μετά την ημερομηνία αυτή. 

Τα Κλινικά Εργαστήρια που είναι ήδη διαπιστευμένα με βάση το Πρότυπο ISO 15189:2012 θα πρέπει να αξιολογήσουν τις τροποποιήσεις του Προτύπου, να προβούν στις αναγκαίες αλλαγές του Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας, ώστε να διασφαλίσουν τη συμμόρφωσή τους με τις απαιτήσεις του νέου Προτύπου. Η επιβεβαίωση της υλοποίησης και εφαρμογής των αλλαγών θα πραγματοποιείται κατά τις προγραμματισμένες αξιολογήσεις του ΚΟΠΠ (ή εκτάκτως αν αυτό απαιτηθεί) και πιθανόν να αυξήσει τον προγραμματισμένο χρόνο αξιολόγησης. Ο αριθμός πιστοποιητικού και η διάρκεια της διαπίστευσης θα παραμείνουν ως έχουν.
Σημειώνεται ότι, για τη διαδικασία μετάβασης των ήδη διαπιστευμένων Κλινικών Εργαστηρίων απαιτείται:

• η κατάθεση νέας αίτησης (βλ. ιστοσελίδα ΚΟΠΠ)
• η υποβολή ενημερωτικού σημειώματος για τις ενέργειες και τις αλλαγές στις οποίες έχει προβεί το Εργαστήριο. Το σημείωμα να περιλαμβάνει σχετική τεκμηρίωση (με παραπομπή στα αναθεωρημένα έγγραφα του ΣΔΠ του εργαστηρίου) ανά πρόνοια του νέου Προτύπου (τουλάχιστον δύο εβδομάδες πριν την προγραμματισμένη αξιολόγηση μετάβασης)
• τεκμηρίωση διαχείρισης επικινδυνότητας στους τομείς του συστήματος διαχείρισης που έχει εφαρμοστεί. 
O ΚΟΠΠ, προκειμένου να υπάρξει ομαλή μετάβαση από την παλαιά στη νέα έκδοση του Προτύπου, αποφάσισε την εφαρμογή του παρακάτω χρονοδιαγράμματος:

1. Μέχρι την 30.09.2023, ο ΚΟΠΠ θα δέχεται αιτήσεις με βάση το ISO 15189:2012.

2.
Από την 1.10.2023 ο ΚΟΠΠ θα δέχεται αιτήσεις διαπίστευσης σύμφωνα με το Πρότυπο ISO 15189:2022 καθώς και αιτήσεις μετάβασης στο Πρότυπο  ISO 15189:2022 από τα ήδη διαπιστευμένα εργαστήρια με βάση το ISO 15189:2012. 
3.
Από 1.04.2024 προβλέπεται η διενέργεια αξιολογήσεων σύμφωνα με το νέο Πρότυπο ISO 15189:2022.

Παραμένουμε στη διάθεσή σας για πρόσθετες πληροφορίες ή διευκρινίσεις.

Με τιμή,
Αντώνης Ιωάννου
Διευθυντής ΚΟΠΠ




[image: image1.png]
Signatory to the Multilateral Agreement of the European Cooperation for Accreditation (ΕA MLA).

Signatory to the Mutual Recognition Arrangement of the International Organization for Accreditation Bodies (ILAC MRA).

