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1. SCOP

Asigurarea cadrului necesar realizarii tranzitiei la SR EN 1SO 15189:2023, conform ILAC Resolution
GA 26.08 (adoptata de Adunarea Generala a ILAC din 15.11.2022) care a fost adoptata de EA prin EA
Resolution 2022 (52) 16 (adoptata de Adunarea Generala a EA din 23.11.2022).

Prezenta politica se aplica laboratoarelor de analize medicale:
- care sunt acreditate, in conformitate cu SR EN ISO 15189:2013, si solicita tranzitia la SR EN
ISO 15189:2023, sau
- care solicita obtinerea acreditarii conform SR EN ISO 15189:2023,
denumite Tn continuare OEC.

2. DOCUMENTE DE REFERINTA

Politica RENAR P-07 — Politica privind tranzitia la noi standarde internationale
ILAC Resolution GA 26.08 din 2022

EA Resolution 2022 (52) 16

ILAC P5:11/2023 - ILAC Mutual Recognition Arrangement: Scope and Obligations

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII S| PRESCURTARI
3.1 Terminologie si definitii

Prezenta politica utilizeaza definitile din SR EN ISO/CEI 17000 si SR EN ISO/IEC 17011, editiile in
vigoare.

4., POLITICA
4.1. Pentru OEC care nu sunt acreditate

4.1.1. Tncepand cu 01.07.2023, RENAR primeste solicitari pentru acreditarea in conformitate cu SR
EN ISO 15189:2023. Se aplica prevederile RE-01 pentru acreditare initiala.

4.1.2. Tncepand cu luna august 2023 RENAR efectueaza si evaluari in conformitate cu SR EN ISO
15189:2023.

4.1.3. Pentru OEC care au solicitat acreditarea in conformitate cu SR EN ISO 15189:2013 inainte de
01.07.2023, OEC poate sa depund o solicitare noua (formular netipizat) Tnsotitda de documentatia
sistemului de management conform SR EN I1SO 15189:2023, cu urmatoarele precizari:

- daca RENAR nu a efectuat analiza documentelor, OEC nu va achita tarif de initiere.

- daca RENAR a efectuat analiza documentelor, dar nu s-a efectuat evaluarea OEC trebuie sa
achite tariful aferent analizei documentelor si inregistrarilor depuse, conform SR EN ISO
15189:2023, precum si tarifele aferente etapelor ulterioare din procesul de acreditare.

- daca RENAR a efectuat evaluarea, dar nu s-a luat decizia de acreditare pana la 01.07.2023,
RENAR va efectua o evaluare extraordinara pentru verificarea implementarii cerintelor noului
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standard. OEC trebuie sa achite tarifele aferente analizei documentelor, evaluarii extraordinare
si luarii deciziei.

4.2, Pentru OEC care sunt acreditate

4.2.1 n perioada 01.07.2023 — 31.01.2024 RENAR primeste solicitari (pe formular netipizat) pentru
tranzitia la SR EN ISO 15189:2023. La depunerea solicitarii de tranzitie OEC:

- nu achita tarif de initiere,

- transmite si planul de tranzitie la SR EN ISO 15189:2023, pentru a determina atat schimbarile
cerute pentru sistemul de management, cat si durata estimatd de laborator pentru a se
conforma cerintelor noului standard,

- dovezi de instruire fata de noul standard a personalului implicat in activitatea OEC.

4.2.2 ncepand cu data de 31.01.2024 toate supravegherile/ reevaluarile vor fi efectuate fatd de
cerintele SR EN I1SO 15189:2023, conform programelor de evaluare ale OEC.
In vederea realizérii tranzitiei, OEC trebuie sa transmité:
- documentatia sistemului de management intocmita in conformitate cu SR EN 1SO 15189:2023,
- raport de audit intern cu privire la implementarea cerintelor SR EN ISO 15189:2023,
- o declaratie a reprezentantului legal al OEC prin care sa confirme ca OEC este pregatit sa isi
desfasoare activitatea in conformitate cu SR EN I1SO 15189:2023,
cu minim 2 luni inainte de data planificata pentru evaluarea de supraveghere/reevaluare, conform
programului de evaluare. OEC trebuie sa achite tariful aferent analizei documentatiei.

Pana la data de 31.03.2025 trebuie finalizate toate supravegherile/ reevaluarile in conformitate cu SR
EN ISO 15189:2023.

4.2.3 In cazul in care OEC nu solicitd tranzitia la SR EN 1SO 15189:2023 in conformitate cu
termenele din prezenta politica, evaluarile de supraveghere se vor efectua conform standardului SR
EN ISO 15189:2013.

4.2.4 1n cazul in care OEC nu solicitd tranzitia, certificatul de acreditare, emis de catre RENAR in
conformitate cu SR EN ISO 15189:2013, raméne valabil pana la 31.12.2025, daca OEC indeplineste in
mod continuu toate conditiile Tn care a fost acordata acreditarea.

4.2.5 1n cazul in care pentru OEC care a solicitat tranzitia, procesul de tranzitie nu s-a finalizat pana
la data de 31.12.2025, certificatul de acreditare isi pierde valabilitatea la aceasta data.

4.2.6 RENAR nu garanteaza finalizarea procesului de tranzitie pana la termenul limita, daca OEC nu
respecta termenele stabilite in prezenta politica.
5. TERMENE DE TRANZITIE

Informarea partilor interesate cu privire la politica de tranzitie la 10.04.2023
SR EN ISO 15189:2023

Perioada in care RENAR primeste solicitari privind efectuarea 01.07.2023 - 31.01.2024
tranzitiei la SR EN ISO 15189:2023




RENAR - Asociatia de

Acreditare din Romania

Organismul National de
Acreditare

POLITICA DE TRANZITIE LA SR EN ISO 15189:2023

Cod: P-8.25
Editia din 28.11.2023

Pagina 5/5

RENAR este pregatit pentru a efectua evaluarile in conformitate
cu SR EN ISO 15189:2023.

Laboratoarele care, conform programului de evaluare, au
supravegheri sau reevaluari planificate ih aceasta perioada pot
alege sa fie evaluate in conformitate cu SR EN 1SO 15189:2023

sau sa fie evaluate Tn conformitate cu versiunea din 20183.

august 2023

01.08.2023-31.01.2024

Toate evaluarile pentru acreditare initiala, respectiv pentru 31.01.2024

extinderea acreditarii se vor realiza fatd de SR EN ISO

15189:2023.

Etapa obligatorie: Incepand cu aceasté data, toate supravegherile 31.01.2024

anuale si reevaluarile planificate conform programului de

evaluare se vor efectua in conformitate cu SR EN ISO

15189:2023.

Etapa obligatorie: Toate supravegherile si reevaluarile privind 31.03.2025

tranzitia la SR EN ISO 15189:2023 trebuie finalizate.

Acreditarile in conformitate cu SR EN ISO 15189:2013 Tsi 31.12.2025

inceteaza valabilitatea.

6. MODIFICARI FATA DE EDITIA ANTERIOARA

Prezenta politica este un document nou.

7. ISTORICUL DOCUMENTULUI
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