E SN AS SLOVENSKA NARODNA AKREDITACNA SLUZBA

e .
Karloveska 63, P. O. Box 74, 840 00 Bratislava 4

ROZHODNUTIE O AKREDITACII
¢. 325/11198/2024/1 zo dna 21.02.2024

Slovenskd nédrodnd akreditacnd sluzba ako vnutroStatny akreditacny orgdn podla § 3 ods. 3 zdkona
€. 53/2023 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody (d’alej len ,,zdkon o akreditacii*) a ako vecne
prislusny spravny organ podla § 5 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,,spravny poriadok®), na zaklade Ziadosti o zmenu akreditacie organu
posudzovania zhody doruc¢enej SNAS podla § 20 zakona o akreditacii dia 18.01.2024 ana zdklade
preverenia splnenia akreditacnych poziadaviek podla § 22 ods. 1 zakona o akreditacii, podla § 25 ods.1
pism. a) ab) a § 29 ods.1 pism. a) a b) zakona o akreditacii

meni akreditaciu
spolocnosti

CYTOPATHOS spol. s r.o.
Kutuzovova 23, 831 03 Bratislava
ICO: 35897 619

Organizaéna zloZka a miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
Pracovisko 1: Kutuzovova 23, 831 03 Bratislava
Pracovisko 2: Tehelna 26, 831 03 Bratislava

Identifikac¢né Cislo akreditovanej osoby: 325/M-023
Oblast’ akreditacie: Medicinske laboratorium

Medicinske laboratérium preukazalo spdsobilost’ vykonavat’ akreditovant ¢innost’ plnenim akreditaénych
poziadaviek normy ISO 15189: 2022 na vykon vySetreni v odbore patologicka anatonomia zahritujice
histopatologiu a peroperacntl biopsiu, elektronovooptickll diagnostiku, gynekologické a negynekologické
vySetrenia vratane HPV a STI metédami molekularnej biologie a skrining autoimunitnych ochoreni
metédou imunoblotov a nepriamej imunofluorescencie podla rozsahu akreditacie uvedeného v prilohe
tohto rozhodnutia. Priloha tvori neoddelite'nt sucast’ tohto rozhodnutia a je sti¢ast'ou vyroku rozhodnutia
o akreditacii.

Toto rozhodnutie o akreditacii nadobudne pravoplatnost’ marnym uplynutim lehoty na podanie odvolania
v zmysle ustanovenia § 54 ods. 2 spravneho poriadku, vzdanim sa prava na podanie odvolania ti¢astnikom
konania doru¢enym Slovenskej narodnej akreditacnej sluzbe alebo spétvzatim podaného odvolania
ucastnikom konania.

Toto rozhodnutie o akreditacii nadobida vykonatelnost diiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia a tymto diiom sa rusi rozhodnutie ¢. 325/10231/2022/1 zo dna 29.09.2022. Rozhodnutie
o akreditacii je v zmysle ustanovenia § 29 ods. 2 tretej vety zakona o akreditacii platné do 09.02.2026.

Odovodnenie

Slovenska narodna akredita¢na sluzba svojim rozhodnutim ¢islo 325/10231/2022/1 zo dna 29.09.2022
udelila akreditovanej osobe akrediticiu pre oblast: vykonavat vySetrenia v odbore patologicka
anatonémia zahriiujice histopatologiu a peroperacnu biopsiu, elektronovoopticka diagnostiku,
gynekologické a negynekologické vysetrenia vratane HPV a STI metéodami molekularnej biologie a
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skrining autoimunitnych ochoreni metédou imunoblotov a nepriamej imunofluorescencie podla rozsahu
akreditacie uvedeného v prilohe.

Podla § 36 ods. 2 pism. a) zikona o akreditacii ,.akreditovand osoba je povinnd spliat poZiadavky
v sulade s rozhodnutim o akreditdcii a poziadavky ustanovené tymto zakonom*.

Podl'a § 35 ods. 1 zakona o akreditacii ,,Slovenska narodna akreditacna sluzba vykondava dohlad
priebezného plnenia akreditacnych poziadaviek akreditovanou osobou pocas platnosti rozhodnutia o
akreditacii®.

V zmysle ustanovenia § 35 ods. 1 zdkona o akreditécii Slovenska narodné akreditacna sluzba v ditoch 16.
— 18.01.2024 vykonala preskiimanie spdsobilosti akreditovanej osoby vykonavat’ akreditovani ¢innost’
v stlade s poziadavkami stanovenymi zakonom o akreditacii a akreditacnymi poziadavkami stanovenymi
akredita¢nou normou ISO 15189: 2022.

Na zaklade zéverov vykonaného dohl'adu akreditovana osoba poziadala o zmenu akreditacie formalneho
charakteru, a to v polozkach &. 1 a 3 o vypustenie neaktudlneho oznaéenia SPP a o doplnenie aktualneho
oznadenia SPP, v polozke ¢. 1 o doplnenie ostatnych $pecifikécii o ,,elektronova mikroskopia®.

Podl'a § 25 ods. 4 zékona o akreditacii ,,Slovenska narodna akreditacna sluzba rozhoduje o akreditacii,
reakreditacii, zmene akreditacie, pozastaveni akreditacie a o zruseni akrediticie na zaklade odporucania
hodnotiacej komisie, ktorad je zlozena zo zamestnancov Slovenskej narodnej akreditacnej sluzby alebo z
inych expertov, ktori posobia v oblasti, ktora je predmetom hodnotenia®.

V zmysle uvedeného ustanovenia hodnotiaca komisia posudila ziadost akreditovanej osoby o zmenu
akreditacie formalneho charakteru. Na zaklade vykonaného posudenia tuto ziadost' vyhodnotila ako
ziadost’ o roz§irenie a zuzenie rozsahu akreditacie. Vzhl'adom na skutocnost’, ze akreditovana osoba pocas
vykonaného dohladu preukazala plnenie poziadaviek stanovenych zdkonom o akreditacii a akreditacnych
poziadaviek stanovenych pre vykon akreditovanych ¢innosti akreditaénou normou ISO 15189: 2022,
hodnotiaca komisia odporucila ziadosti akreditovanej osoby vyhoviet a upravit' rozsah akrediticie
akreditovanej osoby v zmysle ziadosti o zmenu akreditacie formalneho charakteru.

Podrla § 29 ods. 1 pism. a) zakona o akreditacii ,,Slovenska narodna akreditacna sluzba vyda rozhodnutie
o akreditacii, ktorym zmeni akrediticiu udelenu rozhodnutim podla § 26 a zrusi toto rozhodnutie o
akreditacii, ak akreditovand osoba poziada Slovensku ndarodmi akreditacnu sluzbu o rozsirenie oblasti
akreditacie alebo rozsahu akreditacie®.

Podrla § 29 ods. 1 pism. b) zakona o akreditacii ,,Slovenska narodna akreditacna sluzba vyda rozhodnutie
o akreditacii, ktorym zmeni akrediticiu udelenu rozhodnutim podla § 26 a zrusi toto rozhodnutie o
akreditacii, ak akreditovand osoba poziada Slovenskiu narodnu akreditacnu sluzbu o ziuzZenie oblasti
akreditacie alebo rozsahu akreditacie®.

Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze ziadost' organu posudzovania zhody o zmenu akreditacie bola podana
v stlade s poziadavkami zakona o akrediticii a orgdn posudzovania zhody preukazal sposobilost’
vykonavat’ akreditovanu ¢innost’, Slovenskd narodna akreditacna sluzba, ktora je podla § 20 ods. 1 zdkona
o akreditacii opravnena rozhodovat o akreditacii, ziadosti organu posudzovania zhody o
zmenu akreditacie vyhovela a podla § 29 ods. 1 pism. a) ab) zdkona o akreditacii rozhodla o zmene
akreditacie.

Poucenie:

Podla § 53 a § 54 spravneho poriadku je mozné proti tomuto rozhodnutiu podat’ odvolanie v lehote 15 dni
odo dna oznamenia (doru¢enia) tohto rozhodnutia . Odvolanie sa podava na adresu Slovenskej narodnej
akreditacnej sluzby, Karloveska 63, 840 00 Bratislava 4.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov
a po nadobudnuti pravoplatnosti.

Ing. Stefan Krél, PhD.
riaditel
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