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1. SCOP 
       Implementarea cerintelor standardului SR EN ISO 15189: 2023 şi stabilirea 
perioadelor de tranziţie necesare pentru aceasta.     
 

2. DOCUMENTE DE REFERINŢA:  
2.1.  SR EN ISO 15189: 2023 – Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si  
       competenta 
2.2.  PI.MRC.OCS.02 - Politica privind tranziția la condiţii noi de certificare  

 
3. POLITICA 

Conducerea executivă a MRC modifică condiţiile de certificare atunci când aceasta se 
impune în mod obiectiv si ia măsurile necesare pentru asigurarea resurselor materiale și 
umane în scopul realizării tranziţiei la cerintele standardului SR EN ISO 15189: 2023. 
 

Ca urmare a acestei situaţii MRC a adoptat Politica de tranziţie cu urmatoarele 
etape: 

a) notificarea persoanelor certificate si in curs de certificare privind noile reguli de 
certificare pana in data 30.07.2023 

b) identificarea cerințelor specifice ale standardului SR EN ISO 15189: 2023 şi a 
diferenţelor dintre noul standard și propriul sistem de management pana in data 
de 30.07.2023. 

c) adaptarea documentaţiei sistemului de management al MRC (manualul sistemului 
de management, proceduri, regulamente, instrucţiuni, etc.), cu stabilirea noilor 
reguli de certificare, la  cerinţele standardului SR EN ISO 15189: 2023 pana in data 
de 30.09.2023. 

d) instruirea personalului propriu si colaborator cu cerintele standardului SR EN ISO 
15189: 2023  pana in data de 15.10.2023. 

e) publicarea pe pagina web a MRC a mapei de documente informative actualizate 
pana in data de 15.10.2023. 

f) transmiterea la RENAR a solicitarii pentru tranzitie, a politicii de tranzitie si a 
documentatiei actualizate in conformitate cu cerintele standardului SR EN ISO 
15189: 2023 pana in data de 15.10.2023. 

g) începerea procesului de certificare a persoanelor solicitante cu respectarea  
cerinţelor  standardului SR EN ISO 15189: 2023 dupa data de 01.01.2024. 

h) finalizarea tranzitiei la cerintele standardului SR EN ISO 15189: 2023 pana in data 
de 06.12.2025. 
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Condiţiile de certificare a persoanelor aflate în curs de certificare sau deja 
certificate sunt urmatoarele: 

− persoanele care au încheiat contractul pentru certificare a sistemului de 
management, dar procesul de evaluare nu a fost demarat, vor fi supuse noilor 
condiţii care le vor fi comunicate prin adresa de comunicare a auditului de 
certificare si prin pagina web a MRC; 

− persoanele care au încheiat contractul pentru certificare sisteme de management, 
iar procesul de evaluare a fost demarat, vor fi evaluate conform noilor condiţiilor 
care le vor fi comunicate prin adresa de comunicare a auditului de certificare si 
prin pagina web a MRC; 

− persoanele deja certificate vor fi evaluate de MRC conform noilor cerinţe cu ocazia 
primei evaluari de supraveghere/ recertificare. Evaluarile de supraveghere/ 
recertificare vor fi efectuate, incepand cu data de 31 ianuarie 2024, numai in 
conformitate cu SR EN ISO 15189: 2023. 
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