E SNAS SLOVENSKA NARODNA

AKREDITACNA SLUZBA

ROZHODNUTIE O AKREDITACII
¢ 673/11718/2024/1 zo dita 12.12.2024

Slovenska narodna akreditacna sluzba ako vnutrostatny akreditacny organ podla § 3 ods. 3 zadkona ¢. 53/2023
Z. 7. o akreditacii orgdnov posudzovania zhody (d'alej len ,zakon o akreditacii“) a ako vecne prislusny spravny
organ podla § 5 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,spravny poriadok“), na zaklade Ziadosti o reakreditaciu organu posudzovania zhody dorucenej SNAS
podla § 20 zakona o akreditacii dita 12.09.2024, na zdklade Ziadosti o zmenu akreditacie organu posudzovania
zhody dorucenej SNAS podla § 20 zdkona o akreditacii dila 31.05.2024 ana zaklade preverenia splnenia
akredita¢nych poZziadaviek podl'a § 22 ods. 1 zdkona o akreditacii, podl'a § 25 ods.1 pism. a), § 28 ods. 2 zakona
o akreditacii a § 29 ods.1 pism. a) zakona o akreditacii

rozhoduje o akreditacii
spoloc¢nosti

PROGENET s.r.o.
Stre¢nianska 2975/13, 851 05 Bratislava-Petrzalka
1C0: 47 110 848

Organizacna zloZka vykonavajuca ¢innost akreditovanej osoby:
PROGENET s.r.o.

Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
Strecnianska 2975/13, 851 05 Bratislava-Petrzalka

Identifika¢né Cislo akreditovanej osoby: 673 /M-072
Oblast’ akreditacie: Medicinske laboratérium

Akreditovand osoba preukazala spoésobilost vykonavat akreditovanu c¢innost plnenim akreditacnych
poziadaviek normy ISO 15189: 2022 na vykon molekularno-genetickej diagnostiky zriedkavych dedi¢nych
ochoreni a onkologickych ochoreni podl'a rozsahu akreditacie uvedeného v prilohe tohto rozhodnutia. Priloha
tvori neoddelitel'nt stcast tohto rozhodnutia a je sticastou 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 ticastnikom
konania dorucenym Slovenskej narodnej akreditac¢nej sluzbe alebo spat'vzatim podaného odvolania ticastnikom
konania.

Toto rozhodnutie o akreditacii nadobudne tucinnost dna 18.01.2025 arusi rozhodnutie o akreditacii
€. 673/9854/2022/1 zo diia 12.01.2022 Rozhodnutie o akreditacii je platné do 18.01.2030.

Odovodnenie

Slovenska narodna akreditac¢na sluzba svojim rozhodnutim ¢islo 673/9854/2022/1 zo dna 12.01.2022 udelila
akreditovanej osobe akreditdciu pre oblast: vykondvat molekularno-geneticki diagnostiku zriedkavych
dedi¢nych ochoreni a onkologickych ochoreni podl'a rozsahu akreditacie uvedeného v prilohe.
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Podl'a § 28 ods. 1 zakona o akreditacii ,Akreditovand osoba méze poZiadat o reakreditdciu na zdklade Ziadosti
podanej najneskér Styri mesiace pred skoncenim platnosti akreditdcie”.

Slovenskej narodnej akreditacnej sluzbe bola diia 12.09.2024 dorucend Ziadost akreditovanej osoby
o reakreditaciu, ¢islo Ziadosti 6172.

Podl'a § 28 ods. 2 zadkona o akreditacii ,,Slovenskd ndrodnd akreditacnd sluzba na zdklade Ziadosti o reakreditdciu
vydd rozhodnutie o akreditdcii, ak akreditovand osoba preukdze plnenie akreditacnych poZiadaviek. Ak Ziadatel o
reakreditdciu nespltia akreditacné poZiadavky, Slovenskd ndrodnd akreditacnd sluzba vydd rozhodnutie o
neudeleni akreditdcie, pricom je Ziadatel o reakreditdciu povinny uhradit’ ndklady posudzovania plnenia
akreditaénych poZiadaviek, ak bolo vykonané. Rozhodnutie podla prvej vety nahrddza a zrusuje rozhodnutie o
akreditdcii podl'a § 26 v plnom rozsahu."“.

V zmysle uvedeného ustanovenia Slovenskd narodna akredita¢na sluzba preverila plnenie akredita¢nych
poziadaviek v rozsahu ziadosti o reakreditaciu.

Slovenskej narodnej akreditacnej sluzbe bola dna 12.09.2024 dorucend Ziadost akreditovanej osoby
o roz$irenie akreditacie, ¢islo Ziadosti 6173.

Podl'a § 29 ods. 2 zadkona o akreditacii ,Slovenskd ndrodnd akreditacnd sluZba rozhodne podl'a odseku 1 pism. a)
tak, Ze preveri plnenie akreditacnych poZiadaviek len v rozsahu poZadovanej zmeny akreditdcie. P6vodny rozsah
akreditdcie udeleny rozhodnutim o akreditdcii podla § 26, § 28 a 30 ostdva nezmeneny a povaZuje sa za posudeny
okrem casti, ktord sa rozhodnutim podl'a odseku 1 menti. Cas platnosti akreditdcie podl'a pévodného rozhodnutia o
akreditdcii sa rozhodnutim podl'a odseku 1 nepredlZuje“.

V zmysle uvedeného ustanovenia Slovenskd narodna akreditacna sluzba preverila plnenie akredita¢nych
poZziadaviek v rozsahu pozadovanej zmeny akreditacie.

Podla § 25 ods. 4 zdkona o akreditacii ,Slovenskd ndrodnd akreditacnd sluzba rozhoduje o akreditdcii,
reakreditdcii, zmene akreditdcie, pozastaveni akreditdcie a o zruSeni akreditdcie na zdklade odportcania
hodnotiacej komisie, ktord je zloZend zo zamestnancov Slovenskej ndrodnej akreditacnej sluZzby alebo z inych
expertov, ktori pdsobia v oblasti, ktord je predmetom hodnotenia“.

Hodnotiaca komisia na zaklade zaverov vykonaného preverenia plnenia akreditacnych poziadaviek posudila
ziadost akreditovanej osoby o reakreditaciu a Ziadost akreditovanej osoby o rozsirenie akreditacie.

Pri preverovani plnenia poZziadaviek pri prechode na normu ISO 15189: 2022 sa preverili poziadavky tejto
normy a aj poziadavky normy EN ISO 15189: 2022 zmenenej normou EN ISO 15189:2022/A11:2023.
Vzhl'adom na skutocCnost, Ze akreditovana osoba pocas vykonaného posudzovania preukazala plnenie
poZziadaviek stanovenych zakonom o akreditacii a akreditacnych poziadaviek stanovenych pre vykon
akreditovanych cinnosti, ktoré si predmetom ziadosti o reakrediticiu aZziadosti o rozsirenie akreditacie
akreditacnou normou ISO 15189: 2022, hodnotiaca komisia odporucila zZiadostiam akreditovanej osoby
vyhoviet audelit akreditovanej osobe akreditidciu v zmysle Ziadosti o reakreditaciu aZziadosti o rozsirenie
akreditacie.

Podl'a § 28 ods. 2 zakona o akreditacii ,Slovenskd ndrodnd akreditacnd sluzba na zdklade Ziadosti o reakreditdciu
vydd rozhodnutie o akreditdcii, ak akreditovand osoba preukdze plnenie akreditacnych poZiadaviek. Ak Ziadatel o
reakreditdciu nespliia akreditacné poZiadavky, Slovenskd ndrodnd akreditacnd sluzba vydd rozhodnutie o
neudeleni akreditdcie, pricom je Ziadatel o reakreditdciu povinny uhradit’ ndklady posudzovania plnenia
akreditaénych poZiadaviek, ak bolo vykonané. Rozhodnutie podla prvej vety nahrddza a zrusuje rozhodnutie o
akreditdcii podl'a § 26 v pInom rozsahu.”.

Podla § 29 ods. 1 pism. a) zakona o akreditacii ,Slovenskd ndrodnd akreditacnd sluZba vydd rozhodnutie o
akreditdcii, ktorym zmeni akreditdciu udelent rozhodnutim podla § 26 a zrusi toto rozhodnutie o akreditdcii, ak
akreditovand osoba poZiada Slovenski ndrodnti akreditacnu sluzbu o rozsirenie oblasti akreditdcie alebo rozsahu
akreditdcie".

Vzhl'adom na skutocnost, Ze Ziadosti organu posudzovania zhody o reakreditaciu a o rozsSirenie akreditacie boli
podané vsulade s poziadavkami zakona o akreditacii a organ posudzovania zhody preukazal spdsobilost
vykonavat' ¢innosti, ktoré si predmetom ziadosti o reakreditaciu a o rozsirenie akreditacie Slovenska narodna
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akreditacna sluzba ziadostiam akreditovanej osoby vyhovela a rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej casti
tohto rozhodnutia.

Poucenie:

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

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

Ing. Stefan Kral, PhD.
riaditel’
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