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1. Qéllimi

Ky dokument pérshkruan udhézime pér kalimin nga standardi 1ISO 15189:2012 né standardin 1SO 15189:2022. Ky
dokument éshté i vliefshém pér DPA dhe vlerésuesit e saj si dhe pér laboratorét mjekésoré té akredituar nga DPA,
laboratorét mjekésoré gé kané aplikuar pér akreditim apo gé kané pér gélllim té aplikojné pér akreditim. Ky
dokument éshté i vlefshém deri né datén 20 Gusht 2025.

2. Fusha e zbatimit

Ky udhézues zbatohet nga vlerésuesit dhe stafi i DPA, nga nénkontraktuesit e saj pér vlerésimin e laboratoréve
mjekésoré né pérputhje me kété standard.

3. Pérgjegjésité

Ky udhézues éshté pjesé e sistemit t& menaxhimit té DPA dhe si i tillé éshté nén pérgjegjésiné e Drejtorit té
Drejtorisé sé Zhvillimit rishikimi i vazhdueshém né varési té ndryshimeve té duhura dhe pérmirésimeve té
vazhdueshme né sistemin e menaxhimit t¢ DPA. Drejtori i Drejtorisé sé Laboratoréve Testues, Kalibrues dhe

Mjekésoré ka detyré té kontrollojé zbatimin e kétij udhézimi.

4. Referimet

Kjo proceduré i referohet:
- Standardi S SH ISO 17011:2017,
- Standardi ISO 15189:2022.

5. Pérkufizime

Né kété udhézues éshté pérdorur terminologjia e standardit SSH ISO/IEC 17011:2017
ILAC  Organizmi ndérkombétar pér akreditimin e laboratoréve

DPA Drejtoria e Pérgjithshme e Akreditimit
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6. PERMBAJTJA

6.1. Té pérgjithshme

Standardi 1SO 15189:2022 Laboratorét mjekésoré — Kérkesat pér cilési dhe kompetencé u publikua mé daté 06
Dhjetor 2022. Ky botim i standardit 1ISO 15189 zévendéson standardin 1ISO 15189:2012. Standardi EN ISO 15189
éshté publikuar né Dhjetor 2023. Kohét e fundit, EN 1SO 15189:2022 éshté referuar né Gazetén Zyrtare té BE-sé
(seria L mé 20.02.2024) dhe vetém pas késaj reference, standardi ka marré statusin e “standardit t€ harmonizuar”.
Sipas nenit 2 té Vendimit Zbatues té Komisionit (BE) 2024/581 té datés 16 Shkurt 2024, standardi EN 1SO
15189:2012 Laboratorét mjekésoré — Kérkesat pér cilési dhe kompetencé, do té térhiget nga Gazeta Zyrtare e
Bashkimit Evropian, gé nga 20 Gusht 2025. Né kéto kushte tranzicioni nga standardi 1SO 15189:2012 né
standardin EN 1SO 15189:2022 do té zgjasé deri né datén 20 Gusht 2025. Si rrjedhoje té gjithé laboratorét mjekésoré

té akredituar qé veprojné sipas kétij standardi duhet t& demonstrojné pérputhshmériné dhe té kalojné me sukses né standardin
e ri deri mé daté 20 Gusht 2025 .

6.2. Objektivi

Ky udhézues synon t'u ofrojé té gjithé laboratorévé té akredituar nga DPA, laboratoréve mjekésoré gé kané
aplikuar pér akreditim apo riakreditim apo ato gé do té aplikojné pér akreditim fillestar, detajet e procesit té
tranzicionit gé do té zbatohen nga DPA dhe informacionin gé ata do té duhet té japin pér té ndihmuar kété proces.

7. Kérkesat e DPA pér laboratorét e akredituar pér kalimin né standardin 1SO 15189:2022 Laboratorét

mjekésoré — Kérkesat pér cilési dhe kompetencé.

7.1 Laboratorét e akredituar sipas standardit 1ISO 15189:2012 duhet té shqyrtojné standardin e ri, té kryejné njé
analizé té mangésive dhe té krijojné njé plan tranzicioni pér té pérfshiré ndryshimet e kérkuara (aty ku éshté e
aplikueshme) né sistemin e tyre t¢ menaxhimit. Laboratoréve u kérkohet t¢ dokumentojné analizén e tyre té
mangeésive dhe planin e tranzicionit, duke dorézuar njé kopje té tyre dhe dokumentacionit pérkatés deri né fund té
muajit Tetor 2024. Ky informacion do té dorézohet duke pérdorur shembullin bashkangjitur (Shtojca 1) dhe do té

shogérohet nga ¢do dokumentacion pérkatés mbéshtetés (duke pérdorur tabelén né Shtojca 1).

7.2 Procesi i tranzicionit t&é DPA do té pérbéhet nga fazat e méposhtme té vlerésimit:
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- Rishikimi i analizés sé mangésive, planit dhe dokumentacionit pérkatés brenda muajit Dhjetor 2024

- Vlerésimi né vend (gé do té kryhet né kohén e mbikéqyrjes, rivlerésimit ose vizité shtesé). DPA do té organizojé
vizités shtesé tek té gjithé laboratorét ku vizita mbikéqyrése e rradhés sipas 1SO 15189:2012 éshté zhvilluar
brenda muajit Korrik 2024. Kérkesa pér njé vizité shtesé do té varet nga disponueshméria e burimeve té pérshtatshme

vlerésuese, por gjithmoné do té zhvillohet brenda Shkurtit 2025

7.3 Veprimet e detyrueshme pér pérmirésim té cilat jané ngritur né pérputhje me standardin e ri duhet té
pérmbushen pérpara dhénies sé akreditimit kundrejt standardit té ri. Kur verifikimi i efektivitetit t¢ veprimeve
korrigjuese konsiderohet i nevojshém, mund té kérkohet njé vizité shtesé né vend.

7.4 Nése laboratori i akredituar déshton né demonstrimin e konformitetit me standardin 1SO 15189:2022 dhe/ose
né kryerjen e veprimeve pérmirésuese té caktuara pérpara afatit té tranzicionit, statusi i akreditimit té laboratorit do
té pezullohet pér njé maksimum prej 6 muajsh. Nése laboratori nuk ndérmerr veprimet e kérkuara pér té
pérfunduar procesin e tranzicionit brenda kétij afati kohor, kjo do té sjell térhegjen e akreditimit pér standardin ISO
15189:2012. Procesi i térhegjes duhet té mbarojé brenda 20 Gushtit 2025.

7.5 Pas datés 1 Janar 2024, laboratorét mjekésoré té akredituar qé déshirojné té aplikojné pér riakreditim, do té
aplikojné sipas standardit 1SO 15189:2022.

8. Aplikimet e reja/Zgjerim fushe
8.1 Pas datés 1 Janar 2024, DPA do té pranojé vetém aplikimet e reja pér akreditim fillestar apo zgjerimet e
programit té akreditimit té cilat jané sipas standardit ISO 15189:2022.
8.2 Pér laboratorét mjekésoré qé kané aplikuar pér akreditim fillestar apo pér zgjerim té fushés sé akreditimi sipas
ISO 15189:2012 pérpara datés 1 Janar 2024, dhe nuk i éshté kryer vlerésimi deri né datén 1 Shtator 2024,
vlerésimi pas késaj date do té béhet sipas 1SO 15189:2022.

9. Vlefshméria e 1ISO 15189:2012 Laboratorét mjekésoré — Kérkesat pér cilési dhe kompetencé

Standardi I1SO 15189:2012 Laboratorét mjekésoré — Kérkesat pér cilési dhe kompetencé nuk éshté i vlefshém qgé
nga 20 Gusht 2025.

10. Tabela e periudhes kohore
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Tabela e méposhtéme bazohet né njohurité aktuale né lidhje me 1SO 15189:2022 Laboratorét mjekésoré — Kérkesat pér
cilési dne kompetencé.

Udhézime pér pérdorimin e tabelés

Pér laboratorét mjekésoré:

Kjo tabelé identifikon kerkesat e standardit 1ISO 15189:2022 dhe jep opinionin e DPA mbi shkallén e ¢do ndryshimi né

kérkesat nga standardi 1SO 15189:2012. Detajet e ndryshimeve aktuale jané dhéné dhe si i tillé laboratorit do t'i duhet
té pérdoré kété tabelé né lidhje me kopjet e 1ISO 15189:2022 dhe ISO 15189:2012.

Eshté pérgjegjési e laboratorit té identifikojé ndryshimet midis standardeve, té pércaktojé ndikimin e tyre né sistemet e
tij dhe mé pas té béjé dhe zbatojé ¢cdo ndryshim té kérkuar sipas nevojés. Detajet e ndryshimeve té béra né sisteme
duhet té regjistrohen né kété tabelé dhe tabela e plotésuar duhet t'i jepet DPA (si njé dokument MS word) té paktén 3
muaj pérpara se té béhet vlerésimi i tranzicionit. Dorézimi i tabelés duhet t¢ mbéshtetet nga dokumentacioni gé tregon
se si plotésohen kérkesat e reja ose té ndryshuara. Zbatimi efektiv do té vlerésohet né vizitén né vend. Nése laboratori
konsideron se aktualisht plotéson njé kérkesé té ndryshuar dhe nuk ka nevojé té béjé ndryshime né sistemin e tij,
atéheré kjo duhet té deklarohet né tabelé.

Informacioni i dhéné né DPA duhet té jeté mé shumé se thjesht njé referencé pér procedurén e dokumentuar dhe duhet
té shpjegojé se ¢faré éshté ndryshuar dhe veprimet e ndérmarra nga laboratori. Mé poshté jepen shembuj té nivelit té

pritshém té informacionit gé pritet nga laboratori pér ndryshime té médha dhe té vogla:

TE PLOTESOHET NGA TE PLOTESOHET NGA
1SO 15189:2012 1SO 15189:2022 SIEK,;L LABORATORI VLERESUESIT E DPA
PIKAT REFERENCAT NE | NDRYS NDRYSHIMET E BERA & Bai tu':s?]m;'i\'n?d{leMRBE'F TE
KETO PIKA HIMIT | DOKUMENTACIONI | SIGURUAR ]
GJETJEVE
5.1.5 | Trajnimi 6.2.2 | Personeli: I vogel Politika dhe procedura pér té specifikuar KOMENTE:
(shembull) a kompetenca kérkesat pér trajnimin dhe ri-trajnimin.
Kérkesat e trajnimit pér secilin rol té renditen.
Ndérgjegjésimi i Situatat né té cilat nevojitet ri-trajnim (p.sh.
8.1.3 | sistemit té pushimi pas lindjes) jané t& dokumentuara.
menaxhimit
Té gjithé trajnerét dhe menaxherét e seksioneve
jané véné né dijeni dhe u éshté dhéné njé
pérditésim mbi ndryshimet.
4.14. | Auditimi 8.8.3 | Auditimi I madh Aktivitetet e shérbimit, moskonformitetet dhe
5 Brendshem Brendshem ankesat e fundit dhe plani i auditimit t& vitit té
kaluar jané rishikuar. Plani i ri i auditimit éshté
shkruar, duke marré parasysh rreziget, pérfshiré
ato gé prekin pacientét, té identifikuar gjaté
rishikimit.
Planifikimi né vend pér té pérditésuar listat
kontrolluese té auditimit pér té pérfshiré
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_ _ TE PLOTESOHET NGA TE PLOTESOHET NGA
ISO 15189:2012 ISO 15189:2022 SEK,EL LSOOl VLR B BEA
S REFERENCAT NE | NDRYS NDRYSHIMET E BERA & - tufim;’i\'ngizeMRBéF TE
KETO PIKA HIMIT | DOKUMENTACIONI | SIGURUAR J

GJETJEVE

klauzolat 1SO 15189:2022 dhe pyetjet e duhura.
Plani i auditimit dhe auditimi i pérfunduar sé
fundmi duhet té dorézohet si document.

Pér vierésuesit e DPA:

Pas shqgyrtimit té informacionit dhe dokumentacionit t€ dhéné nga laboratori dhe pérfundimit té vlerésimit pér té
konfirmuar zbatimin e duhur, duhet té vendosni komentet tuaja né lidhje me pérputhshmériné e laboratorit me
kérkesat e reja né kété tabelé, i cili formon raportin pér tranzicionin. Niveli i komenteve té dhéna duhet té jeté i

ngjashém me até té dhéné né njé raport vlerésimi.

Njé Pérmbledhje Ekzekutive dhe Rekomandim mbi kalimin e akreditimit né stanadardin 1ISO 15189:2022 do té

pérfshihet né fund té kétij modeli.

Celési - Shtrirja e ndryshimit:

« Strukturor — Kérkesa mbetet e njéjté por éshté nén njé numér té ri klauzole.
* | vogél — Formulimi i kérkesés ka ndryshuar, por géllimi i pérgjithshém éshté i géndrueshém.
« E madhe — Ndryshimet do té kérkojné gé laboratorét mjekésoré té zbatojné ose té ndryshojné praktikén ekzistuese.

* E re — Kérkesa/konceptet e reja nuk jané né versionin e méparshém té standardit.

Shtojca 1

Analiza e mangésive dhe plani i tranzicionit

Emri i organit

Numri i Akreditimit

Data e dorézimit
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ANALIZA E MANGESIVE

PIKA 1SO 15189:2012 PIKA | 1SO 15189:2022 | SHKALL DETAJET E KOMENTET DPA LIDHUR
T T AE NDRYSHIMEVE ME INFORMACIONIN E
NDRYSH BRENDA SISTEMIT DOREZUAR PERFSHIRE
IMIT TUAJTE REFERENCAT
MENAXHIMIT TE
CILAT JANE/DO TE
MERREN PER TE
ADRESUAR
NDRYSHIMET
Parathénie Parathénie Nuk ka
Hyrje Hyrje Nuk ka
1. FUSHA 1. FUSHA I vogél
2. Referencat 2. Referencat
normative normative I vogél
3. Termat & 3. Termat & I vogél
Pérkufizimet Pérkufizimet
4 Kérkesat e Nuk ka
Menaxhimit
4.1 Pérgjegjésia e Nuk ka
organizimit dhe
menaxhimit
411 Organizimi Nuk ka
4.1.1.1 | Te pergjithshme 5.3.2 Veprimtarité Strukturor
laboratorike:
Pajtueshméria
me kérkesat
4.1.1.2 | Statusi ligjor 51 Entiteti ligjor Strukturor
4.1.1.3 | Sjellja etike 41 paanshméria I vogél
4.2 konfidencialiteti Strukturor
4.1.1. Drejtor i laboratorit | 5.2 Drejtor i | vogél
4 laboratorit
5.6b Menaxhimi i Ere
riskut
4.1.1. Planifikimi i rasteve | 7.8 Planifikimi i I vogél
4 vazhdimésisé dhe
gatishmérisé
emergjente
764 Kontrolli i I vogél
menaxhimit té té
dhénave dhe
informacionit:
Planet e pushimit
4.1.2 Pérgjegjésia e Nuk ka
Menaxhimit
4.1.2. Angazhimi i 8.2.3 Dokumentacioni i | | vogél
1 Menaxhmentit sistemit té
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menaxhimit:
Déshmi pér
angazhim
4.1.2. Nevojat e 43 Keérkesat pér Ere
2 pérdoruesve pacientét:
4.1.2. Politika e Cilésisé | 5.5 Objektivat dhe | vogél
3 politikat
4.1.2. Politika e Cilésisé 55 Objektivat dhe I vogél
4 politikat
8.13 Ndérgjegjésimii | Ere
sistemit té
menaxhimit
8.2.2 Dokumentacionii | Ere
sistemit t&
menaxhimit:
kompetenca dhe
cilésia
4.1.2.5 | Pérgjegjésia, 5.4 Struktura dhe I vogél
autoriteti, autoriteti
marrédhéniet e
ndérsjella
4.1.2.6 | Komunikimi 5.4.1b | Struktura dhe I vogél

autoriteti: Té
pérgjithshme

4.1.2.7 | Menaxheri i 542 Menaxheri i | vogél
Cilesise Cilesise
4.2 Sistemi i 8 Kérkesat e Nuk ka
Menaxhimit té sistemit té
Cilésisé menaxhimit
421 Kerkesa te 8.1 Kerkesa te
pergjithshme pergjithshme | vogél,
pérvegse
kur
pérdoret
certifikimi
ISO 9001
pér té
demonstru
ar
pajtueshm
ériné me
QMS né
kete rast
eshte i
madh
422 Keérkesat pér 8.2 Dokumentacioni | Nuk ka
Dokumentacion i sistemit té
menaxhimit
4.2.2.1 | Dokumentacioni i 8.2.1 Dokumentacioni I vogél
pérgjithshém i sistemit té
menaxhimit: i

pérgjithshém
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8.2.4 Dokumentacioni Strukturor
i sistemit té
menaxhimit:
Dokumentacioni

8.25 Dokumentacioni I vogél
i sistemit té
menaxhimit;
Akses i
personelit

4.2.2.2 | Manuali i cilésisé

8.2.1 Dokumentacioni I vogél
i sistemit té
menaxhimit: i
pérgjithshém

8.2.4 Dokumentacioni Strukturor
i sistemit té
menaxhimit:
Dokumentacioni

4.3 Kontrolli i
Dokumentit

8.3 Kontrolli i I vogél
dokumenteve té
sistemit té
menaxhimit

7.3.1c | Proceset e Strukturor
provimit—Té
pérgjithshme

4.4 Marréveshjet e
shérbimit

6.7 Marréveshjet e I vogél
shérbimit

4.5 Ekzaminimi nga
laboratorét referues

6.8 Produkte dhe I vogél
shérbime té
ofruara nga
jashté

7.4.1.7 | Proceset pas | vogél
c provimit:
Raportimi i
rezultateve:
Informacion
shtesé

4.6 Shérbime dhe
furnizime té
jashtme

6.8 Produkte dhe Strukturor
shérbime té
ofruara nga
jashté

7.6.5 Kontrolli i Strukturor
menaxhimit té té
dhénave dhe
informacionit:
Menaxhimi i
jashtém

4.7 Shérbimet
késhillimore

53.3 Aktivitete I vogél
késhilluese

4.8 Zgjidhjae
ankesave

7.7 Ankesat I vogél

49 Identifikimi dhe
kontrolli i
jokonformiteteve

75 Punae I vogél
jokonformiteteve

4.10 Veprimet
korrigjuese

8.7 Moskonformitete | | vogél
t dhe veprimet
korrigjuese
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411 Veprim
parandalues

8.5 Veprimet pér té I vogél
adresuar rreziget
dhe mundésité

i kérkesave dhe
pérshtatshméria e
procedurave/mostra
ve

412 Permiresimi i 8.6 permiresimet I vogél
vazhdueshem

4.13 Kontrolli i té 8.4 I vogél
dhénave Kontrolli i té

dhénave

414 Vlerésimi dhe Nuk ka
auditimi

4141 | Vlerésimii 8.8.1 Vlerésimet: Té I vogél
pérgjithshém pérgjithshme

4.14.2 | Shqyrtimi periodik | 7.2.4.1 | Mbledhja dhe I vogél

trajtimi i mostrés
parésore: Té
pérgjithshme

731le |73 I vogél
Proceset e

provimit: Té
pérgjithshme

4.3c Kérkesat né I vogél
lidhje me
pacientét

4.14.3 | Vlerésimi i
reagimeve té

8.6.2 Komentet e I vogél
pérdoruesve dhe

pérdoruesve personelit té
laboratorit
4.14.4 | Sugjerimet e stafit 8.6.2 Komentet e I vogél

pérdoruesve dhe
personelit té

laboratorit
4145 | Auditimi 8.8.3 Auditimi I vogél
brendshem brendshem
4.14.6 | Menaxhimiiriskut | 5.6 Menaxhimi i I vogél
riskut
8.5 Veprimet pér té I vogél

adresuar rreziget
dhe mundésité
pér pérmirésim

7.1 Kérkesat e I vogél
procesit: Té
pérgjithshme
4.14.7 | Treguesite Cilésisé | 5.5 Obijektivat dhe I vogél
politikat
8.8.2 Treguesite I vogél
cilésisé
4.14.8 | Rishikime nga Asnjé klauzolé I vogél

organizata té

ekuivalente e

menaxhmentit

jashtme drejtpérdrejté né
2022
4.15 Rishikimi i 8.9 Rishikimi i I vogél

menaxhmentit
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5 KERKESAT Nuk ka
TEKNIKE
51 Personeli 6.1 Kérkesat pér I vogél
burime:
Te pergjithshme
6.2.1 Personel: te I vogél
pergjithshme
511 Te pergjithshme Asnjé klauzolé Nuk ka
ekuivalente e
drejtpérdrejté né
2022
5.1.2 Kualifikimet 6.2.2a | Personeli: Strukturor
Kérkesat pér
kompetencé
5.1.3 Pershkrimet e 6.2.5b I vogél
punes
514 Prezantimi i Strukturor
personelit né
mjedisin
organizativ
5.15 Trajnimi 6.2.2a | Personeli: I vogél
Kompetenca
8.1.3 Ndérgjegjésimii | Ere
Sistemit té
Menaxhimit
5.1.6 Kompetenca 6.2.2 Personeli: I vogél
Kompetenca
6.2.3 Personeli: E madh
Autorizimi
517 Vleresim Asnjé klauzolé Nuk ka
ekuivalente e
drejtpérdrejté né
2022
518 CPD 6.2.4 Personeli: I vogél
Edukimi i
vazhdueshém
dhe zhvillimi
profesional
5.1.9 Te dhenat e 6.2.5 Personeli: Té I vogél
personelit dhénat e personelit
5.2 Akomodimi dhe 6.3 Objektet dhe Nuk ka
Ambienti kushtet mjedisore
5.2.1 Te pergjithshme 6.3.1 Te pergjithshme I vogél
522 Ambiente 6.3.2 Kontrollet e I vogél
laboratorike dhe objektit
zyre
523 Objektet e 6.3.3 Objektet e Strukturor
magazinimit magazinimit
524 Objektet e 6.3.4 Objektet e I vogél
personelit personelit
525 Objektet e 6.3.5 Objektet e I vogél
grumbullimit t& grumbullimit t&
mostrave té mostrave
pacientéve
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5.2.6 Mirémbajtja e 6.3.1 Objektet dhe Strukturor
objektit dhe kushtet kushtet
mjedisore mjedisore: Té
pérgjithshme
6.3.2 Objektet dhe Strukturor
b, c kushtet
mjedisore:
Kontrollet e
objektit
5.3 Pajisjet 6.4 Pajisjet I vogél
laboratorike,
reagentét dhe
materialet e
konsumueshme
6.5 Kalibrimi i I vogél

pajisjeve dhe
gjurmueshméria
metrologjike

testimi i pranimit

5.3.2 Reagentét dhe 6.6 Reagentét dhe Nuk ka
materialet e materialet e
konsumueshme konsumueshme

5.3.2.1 | Te pergjithshme 6.6.1 Reagentét dhe I vogél

materialet e
konsumueshme:
Té pérgjithshme

5.3.2.2 | Reagentét dhe 6.6.2 Reagentét dhe I vogél
materialet e materialet
konsumueshme - konsumuese —
pritja dhe ruajtja Faturé

dhe magazinim

5.3.2.3 | Reagentét dhe 6.6.3 Reagentét dhe I vogél
materialet e materialet e
konsumueshme- konsumueshme —

testimi i pranimit

5.3.2.4 | Reagentét dhe

6.6.4 Reagentét dhe Strukturor

incidenteve té
padéshiruara

materialet e materialet e
konsumueshme - konsumueshme —
menaxhimi i menaxhimi i
inventarit inventarit

5.3.2.5 | Reagentét dhe 6.6.5 Reagentét dhe Strukturor
materialet e materialet e
konsumueshme - konsumueshme -
udhézime pér udhézime pér
pérdorim pérdorim

5.3.2.6 | Reagentét dhe 6.6.6 Reagentét dhe I vogél
materialet e materialet e
konsumueshme - konsumueshme-
Raportimi i Raportimi i

incidenteve té
padéshiruara

5.3.2.7 | Reagentét dhe

6.6.7 Reagentét dhe Strukturor

paraekzaminimit

materialet e materialet e
konsumueshme- Te konsumueshme —
dhena Té dhénat

5.4 Proceset e 7.2 Proceset e Nuk ka

paraekzaminimit
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54.1 Te pergjithshme

721 Proceset e I vogél
paraprovimit - Té
pérgjithshme

5.4.2 Informacion pér
pacientét dhe
pérdoruesit

7.2.2 Proceset e I vogél
paraekzaminimit —
Informacion
laboratorik pér
pacientét dhe
pérdoruesit

5.4.3 Forma e kerkeses se
informacionit

7.2.3 Proceset e E madh
paraekzaminimit —
Kérkesat pér
ofrimine
ekzaminimeve
laboratorike

544 Mbledhja dhe
trajtimi i mostrés
parésore

724 Mbledhja dhe Nuk ka
trajtimi i mostrés
parésore

5.4.4.1 | Te pergjithshme

7.2.4.1 | Mbledhja dhe | vogél
trajtimi i mostrés
parésore — Té
pérgjithshme

7.2.4.3 | Mbledhja dhe | vogél
trajtimi i mostrés
parésore —
Pélgimi i
pacientit

5.4.4.2 | Udhézime pér
aktivitetet para
grumbullimit

7.2.4.2 | Mbledhja dhe I vogél
trajtimi i mostrés
parésore -
Informacion pér
aktivitetet para

grumbullimit
5.4.4.3 | Udhézime pér 7.24.4 | Mbledhja dhe I vogél
aktivitetet e trajtimi i mostrés
grumbullimit parésore —

Udhézime pér
aktivitetet e

grumbullimit
545 Transporti i 7.2.5 Mbledhja dhe I vogél
mostrave trajtimi i mostrés
parésore —
Transporti i
Mostrés
5.4.6 Pritja e mostrés 7.2.6 Shembull i I vogél
marrjes
5.4.7 Trajtimi, pérgatitja | 7.2.7 Trajtimi, I vogél
dhe ruajtja para pérgatitja dhe
ekzaminimit ruajtja para
ekzaminimit
55 Proceset e 7.3 Proceset e Nuk ka
ekzaminimit ekzaminimit
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551 Pérzgjedhja, Nuk ka
verifikimi dhe
vlefshméria e
procedurave té
ekzaminimit
5.5.1.1 | Te pergjithshme 731 Proceset e I vogél
provimit; Té
pérgjithshme
55.1.2 | Verifikimii 7.3.2 Proceset e I madh
procedurave té ekzaminimit;
ekzaminimit Verifikimi i
metodave té
ekzaminimit
55.1.3 | Vleresimii 733 Proceset e I madh
procedurave te ekzaminimit:
ekzaminimit Validimi i
metodave té
ekzaminimit
55.1.4 | Pasiguria matése e | 7.3.4 Proceset e I vogél
vlerave té sasisé sé ekzaminimit:
matur Vlerésimi i
pasigurisé sé
matjes
55.2 Intervalet e 7.35 Proceset e I vogél
referencés ekzaminimit;
biologjike dhe Intervalet e
vlerat e vendimit referencés
klinik biologjike dhe
kufijté e
vendimeve
klinike
55.3 Dokumentimi i 7.3.6 Proceset e I vogél
procedurave té ekzaminimit:
ekzaminimit Dokumentimi i
procedurave té
ekzaminimit
5.6 Sigurimi i cilésisé 7.3.7 Sigurimi i Nuk ka
sé rezultateve té vilefshmérisé sé
ekzaminimit rezultateve té
ekzaminimit
5.6.1 Te pergjithshme 7.3.7.1 | Sigurimi i Strukturor
vilefshmérisé sé
rezultateve té
provimit: Té
pérgjithshme
5.6.2 Kontrolli i cilesise | 7.3.7.2 | Sigurimi i I madh
vlefshmérisé sé
rezultateve té
ekzaminimit:
Kontrolli i
brendshém i
cilésisé (1QC)
5.6.2.1 | Te pergjithshme Sime | Sime siper I
siper madh



mailto:info@dpa.gov.al

[Type here]

~-

Tel: +355 4 22 69097

+355 4 22 69325
Fax:

E-Mail: info@dpa.gov.al

Udhézues pér tranzicionin pér 1SO 15189:2022

Kodi: DA-IN-025

Rishikim nr 1
Dt: 07.5.2024

Faqe 15 nga 18

5.6.2.2 | Materialet e
kontrollit té cilésisé

Sime | Sime siper I
siper madh

5.6.2.3 | Té dhénat e
kontrollit té cilésisé

Sime | Sime siper I
siper madh

5.6.3 Krahasimet
ndérlaboratorike

7.3.7.3 | Sigurimi i | madh
vlefshmérisé sé
rezultateve té
ekzaminimit:
Kontrolli i
jashtém i cilésisé

5.6.3.1 | Pjesemarrja

Sime | Si me siper I
siper madh

5.6.3.2 | Qasjet alternative

Sime | Sime siper I
siper madh

5.6.3.3 | Analiza e mostrave
té krahasimit
ndérlaboratorik

Sime | Sime siper I
siper madh

5.6.3.4 | Vlerésimii

Sime | Sime siper I

performancés sé siper madh
laboratorit

5.6.4 Krahasueshmériae | 7.3.7.4 I vogél
rezultateve té Sigurimi i

ekzaminimit vlefshmérisé sé
rezultateve té
ekzaminimit:
Krahasueshméria
e ekzaminimit
Rezultatet
5.7 Proceset pas 7.4 Proceset pas Nuk ka
ekzaminimit ekzaminimit
57.1 Rishikimi i 7.4.1.2 | Proceset pas I vogél
rezultateve ekzaminimit:
Rishikimi dhe
nxjerrja e
rezultateve
7.4.1.3 | Proceset pas | vogél
ekzaminimit:
Raportet e
rezultateve
kritike
572 Ruajtja, mbajtja 7.4.2 Trajtimi pas I vogél
dhe asgjésimi i ekzaminimit té
mostrave klinike mostrave
5.8 Raportimi i 74.1 Raportimi i Nuk ka
rezultateve rezultateve
5.8.1 Te pergjithshme 7.4.1.1 | Raportimi i I vogél

rezultateve: i
pérgjithshém

7.6.3d | Menaxhimi i I vogél
sistemeve té
informacionit
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74.1.4

Raportimi i
rezultateve:
Konsiderata té
vecganta pér
rezultatet

I vogél

5.8.2 Raportoni atributet

Nuk ka

5.8.3 Raportimi i
rezultateve:
Kérkesat pér
raporte

7.4.1.6

Raportimi i
rezultateve:
Kérkesat pér
raporte

I vogél

74.1.7

Raportimi i
rezultateve:
Informacion
shtesé pér
raportet

I vogél

5.9 Publikimi i
rezultateve

Nuk ka

59.1 Te pergjithshme

74.1.2

Raportimi i
rezultateve:
Rishikimi dhe
nxjerrja e
rezultateve

I vogél

7.4.1.3

Raportimi i
rezultateve:
Raportet e
rezultateve kritike

I vogél

5.9.2 Pérzgjedhjadhe
raportimi i
automatizuar i
rezultateve

74.15

Raportimi i
rezultateve:
Pérzgjedhja,
rishikimi,
publikimi dhe
raportimi i
automatizuar i
rezultateve

I vogél

5.9.3 Raportete
rishikuara

7.4.1.8

Raportimi i
rezultateve:
Ndryshime né
rezultatet e
raportuara

I vogél

5.10 Menaxhimi i
informacionit
laboratorik

7.6

Kontrolli i
menaxhimit té té
dhénave dhe
informacionit

Nuk ka

5.10.1 | Te pergjithshme

7.6.1

Kontrolli i
menaxhimit té té
dhénave dhe
informacionit: Té
pérgjithshme

I vogél
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5.10.2 | Autoritetetdhe
pérgjegjésité

7.6.2 Kontrolli i I vogél
menaxhimit té té
dhénave dhe
informacionit:
Autoritetet dhe
pérgjegjésité pér
menaxhimin e
informacionit

5.10.3 Menaxhimi i
sistemit té
informacionit

7.6.3 I vogél
Autoritetet dhe
pérgjegjésité pér
menaxhimin e
informacionit:
Menaxhimi i
sistemeve té
informacionit

Asnjé klauzolé
ekuivalente e
drejtpérdrejté né
2012

43 Kérkesat né Ere
Asnjé klauzolé lidhje me
ekuivalente e pacientét
drejtpérdrejté né
2012
53.1 Veprimtarité Ere

laboratorike: Té
pérgjithshme

I1SO 22870:2016

I vogél

PLANI I TRANZICIONIT

Ju lutemi, detajoni né tabelén mé poshté veprimet e ndérmarra ose gé do té ndérmerren (me afate kohore) pér té

pérfunduar kalimin né kété standard/skemé té re brenda laboratorit tuaj.

VEPRIMET

AFATI KOHOR

PRONAR

Shembull: hartoni planin e trajnimit, pérditésoni
dokumentacionin, plotésoni auditimin e brendshém,
njoftoni klientét, plotésoni vlerésimet
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DOKUMENTACIONI

Ju lutemi, detajoni né tabelén mé poshté dokumentacionin e dhéné né mbéshtetje té tranzicionit tuaj me kété Plan té

Analizés sé Mangésive dhe Tranzicionit.

REFERENCAE | EMRI | DOKUMENTIT NUMRI | VERSIONIT
DOKUMENTIT
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