ISO 15189:2022 REViZYONU TURKAK GEGI$ POLITIKASI

ISO 15189 standardi kamu ve Universite hastaneleri laboratuvarlari, 6zel hastane ve
klinik laboratuvarlari, 6zel tibbi tahlil laboratuvarlari, genetik hastaliklari tani
merkezleri, IVF laboratuvarlari, patoloji laboratuvarlari, doku tipleme laboratuvarlari
gibi tibbi laboratuvarlarin akreditasyonu igin kullanilan temel dokiimandir.

ISO 15189 Tibbi Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik i¢in Sartlar Standardi yakin zamanda
gozden gecirilen diger ISO standartlariyla yapi ve icerigi benzer hale getirmek, giincel
uygulama ve teknolojilerdeki degisiklikleri yansitmak ve standardin ilgili oldugu diger
yardimci dokimanlardaki revizyonlari entegre etmek amaciyla “ISO/TC 212 Clinical
Laboratory Testing and In vitro Diagnostic Test Systems” ¢alisma grubu tarafindan
revize edilmis ve ISO 15189:2022 versiyonu 6 Aralik 2022 tarihinde yayimlanmistir.

Turk Akreditasyon Kurumu olarak akreditasyon basvurusu yapacak veya yapmis olan
laboratuvarlar ile Kurumumuz tarafindan akredite edilmis laboratuvarlarin ISO
15189:2022'ye gecisleri asagidaki sekilde saglanacaktir:

e |SO 15189:2013 standardina gore yapilacak yeni basvurular 1 Temmuz 2023
tarihine kadar kabul edilecek, bu tarihten sonraki basvurular ise ISO
15189:2022 standardina gore alinacaktir.

e 1Temmuz 2023 tarihine kadar Kurumumuza ISO 15189:2013 standardina gére
basvuru yapmis laboratuvarlarin, 1 Ocak 2024 tarihinden 6nce denetim
gecirmeyi talep etmeleri halinde ilk akreditasyon denetimleri ISO 15189:2013
standardina gore gergeklestirilecektir. Bu laboratuvarlara yapilacak ilk gozetim
ve/veya kapsam genisletme denetimleri ISO 15189:2022 standardina gére
gerceklestirilerek yeni revizyona gecisleri saglanacaktir.

e Kurumumuz tarafindan akredite edilmis Tibbi Laboratuvarlarin 1 Ocak 2024
tarihine kadar yeni revizyona iliskin hazirliklarini  tamamlamalari
gerekmektedir. Bu tarihten sonra yapilacak tim goézetim, kapsam genisletme
veya akreditasyon yenileme denetimleri ISO 15189:2022 standardina gore
gerceklestirilecek ve standart gecisleri saglanacaktir. 06 Aralik 2025 tarihine
kadar akreditasyonlarini ISO 15189:2022've gegirmemis olan tibbi
laboratuvarlarin 1ISO 15189:2013 kapsamindaki akreditasyonlari en fazla 6 ay
sureyle askiya alinacaktir. Akredite tibbi laboratuvar gegis sirecini
tamamlamak icin gerekli islemleri bu sire icinde tamamlayamazsa, 1SO
15189:2013 kapsamindaki akreditasyonu geri cekilecek ve laboratuvarin
akreditasyon icin yeniden basvurmasi gerekecektir.

Gegis slrecinde ISO 15189:2013 ile ISO 15189:2022 esit derecede gecerli ve
uygulanabilirdir. Akredite olmak isteyen ve akredite edilmis kuruluslar, yeni standarda
Turk Standartlar Enstitlisi’'nden ulasabilirler.

Standardin yeni versiyonda mevcut gereklilikler bliylik 6lctide degismemistir. Temelde
ISO 9001:2015 ve ISO 17025:2017 ile benzer bir yapi izlenmektedir. Bununla birlikte
risk bazl, hasta odakh ve surekli iyilestirmeye tesvik eden bir sistem lzerinde
durulmaktadir. Diger bir belirgin degisiklik ise Hasta Basi Testlerin (POCT)



akreditasyonunda 1SO 15189 ile birlikte kullanilan ISO 22870:2016 Standardinin
ylrirlikten kaldiriimis olmasidir. 1ISO 22870 standardinin sartlari ISO 15189:2022
icerisinde ele alinmis ve hasta basi testlerden akredite olmak isteyen tibbi
laboratuvarlarin ISO 15189:2022 standardi ile birlikte yine standardin igerisinde gegen
ek gereklilikleri yerine getirmesi beklenmistir.

ISO 15189:2022 revizyon egitimleri hakkindaki bilgilendirmeler ilerleyen giinlerde
TURKAK internet sitesinden ilan edilecektir.

Yararli Baglantilar:

TSE Standart Arama: https://intweb.tse.org.tr/standard/standard/standardara.aspx
ISO’nun Sitesi: https://www.iso.org/standard/76677.html

TURKAK Duyurusu: https://www.turkak.org.tr/duyurular/iso-151892022-tibbi-
laboratuvarlar-kalite-ve-yeterlilik-icin-sartlar-standardi-yayimlandi.html

TARIH

AKTIVITE

6 ARALIK 2022
ARALIK 2022 - NiSAN 2023
1 MAYIS 2023

1 TEMMUZ 2023 VE SONRASI

1 TEMMUZ - 31 ARALIK 2023

1 OCAK 2024 VE SONRASI

1 OCAK 2024 VE SONRASI

5 ARALIK 2025

ISO 15189 standardi yayimlandi.
TURKAK tarafindan gegise yonelik hazirliklarin tamamlanmasi

TURKAK tarafindan ISO 15189:2022 standardina ydnelik egitim
ve bilgilendirme faaliyetlerine baglanmasi

ilk akreditasyon basvurularinin sadece 1SO 15189:2022
standardina gore kabul edilmesi

Akredite laboratuvarlar rutin gozetim/kapsam
genisletme/akreditasyon yenileme denetimlerinin UDK nin
tercihine gore standardin 2013 veya 2022 versiyonuna gore
gerceklestirilmesi

Tiam ilk akreditasyon denetimlerinin 1SO 15189:2022
standardina gore yapilmaya baslanmasi

Tiim rutin gézetim/kapsam genisletme/akreditasyon yenileme
denetimlerinin 1SO 15189:2022 standardina gore yapilmaya
baglanmasi

1SO 15189:2022 standardina gecisin tamamlanmasi. Bu tarihten
sonra IS0 15189:2013 versiyonuna gore verilmis olan
akreditasyonlar gecerli olmayacaktir.
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