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Παπάπηημα 20: Κανονιζμόρ Πιζηοποίηζηρ Σςζηημάηων Γιασείπιζηρ Υπηπεζιών Υγείαρ     

Ππόηςπο ή ζσήμα 
πιζηοποίηζηρ  

ΔΝ15224:2012 / EN15224:2016 

ΠΓ10/ΦΔΚ20Α-18.2.2016 

ΥΑ6901/ΦΔΚ2639Β-8.12.2015 

Ππόηςπα 
διαπίζηεςζηρ: ISO 17021-1:2015 

Κύκλορ πιζηοποίηζηρ: Τν πηζηνπνηεηηθό ηνπ ΔΝ15224:2016 έρεη ηξηεηή δηάξθεηα. Γηα ηε δηαηήξεζε ηεο 

ηζρύνο ηνπ πηζηνπνηεηηθνύ δηεμάγνληαη εηήζηεο επηζεσξήζεηο επηηήξεζεο. Πξηλ ηε 

ιήμε ηεο ηζρύνο ηνπ πηζηνπνηεηηθνύ δηεμάγεηαη επηζεώξεζε επαλαπηζηνπνίεζεο 

ζηελ επηρείξεζε γηα αλαλέσζε ηνπ πηζηνπνηεηηθνύ γηα ηελ επόκελε ηξηεηία. 

Τα πηζηνπνηεηηθά θαηά ΔΝ 15224:2012 δελ ζα ηζρύνπλ κεηά ηελ παξέιεπζε ηεο 
1.9.2019. Σεκεηώλεηαη όηη ηα πηζηνπνηεηηθά πνπ εθδίδνληαη θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο 
κεηαβαηηθήο πεξηόδνπ πξέπεη ιακβάλνπλ ππόςε ηελ αλσηέξσ θαηαιεθηηθή 
εκεξνκελία. Μεηά ηελ 1ε Ννεκβξίνπ 2018 νη δηαπηζηεπκέλνη θνξείο πηζηνπνίεζεο 
εθδίδνπλ πηζηνπνηεηηθά (λέεο πηζηνπνηήζεηο / επαλαπηζηνπνηήζεηο) απνθιεηζηηθά 
ζύκθσλα κε ην Πξόηππν ΔΝ 15224:2016. 
Η επηζεώξεζε Πηζηνπνίεζεο πξαγκαηνπνηείηαη ζε 2 Σηάδηα. Τν Σηάδην 1 ζηηο 

πεξηπηώζεηο θξίζηκσλ δξαζηεξηνηήησλ (πινπνηείηαη πάληα ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ 

πειάηε. Τν δηάζηεκα κεηαμύ ησλ δύν ζηαδίσλ δελ κπνξεί λα ππεξβαίλεη ηνπο 6 

κήλεο. Σηελ πεξίπησζε πνπ παξέιζεη απηό ην δηάζηεκα, ην Σηάδην 1 πξέπεη λα 

επαλαιεθζεί. Τα απνηειέζκαηα ηνπ Σηαδίνπ 1 κπνξνύλ λα νδεγήζνπλ ζε αλαβνιή 

ή αθύξσζε ηνπ Σηαδίνπ 2. 

Η επηζεώξεζε βάζεη ηνπ EN15224:2016 κπνξεί λα νδεγήζεη ζε έθδνζε ελόο 

πηζηνπνηεηηθνύ ζπκκόξθσζεο ζύκθσλα κε ην Πξόηππν ΔΛΟΤ ΔΝ 15224:2016 θαη 

ελόο δεύηεξνπ πηζηνπνηεηηθνύ ζπκκόξθσζεο ζύκθσλα κε ην Πξόηππν ΔΛΟΤ ΔΝ 

ISO 9001:20015 εθόζνλ πιεξνύληαη νη ζρεηηθέο απαηηήζεηο.  

Πξνγξακκαηηζκόο επηζεσξήζεσλ θαη ρξνλνδηάγξακκα: νη επηζεσξήζεηο 

επηηήξεζεο πξέπεη λα δηεμάγνληαη εηεζίσο, κε ηειεπηαία εκεξνκελία ηελ εκέξα 

απόθαζεο Πηζηνπνίεζεο κεηά ηελ επηζεώξεζε Αξρηθήο Πηζηνπνίεζεο. Αληίζηνηρα 

ε επηζεώξεζε Δπαλαπηζηνπνίεζεο πξέπεη λα νινθιεξώλεηαη κέζα ζην ίδην 

ρξνληθό πεξηζώξην. Γηα παξάδεηγκα: 

Απόθαζη 
Πιζηοποίηζηρ 

1
η
 εηήζια 

επιηήπηζη 
2

η
 εηήζια 

επιηήπηζη 
Δπιθεώπηζη 
Δπαναπιζηοποίηζηρ  

15/7/2016 15/7/2017 15/7/2018  15/7/2019 

Σηελ πεξίπησζε ππέξβαζεο ησλ παξαπάλσ ρξνληθώλ νξίσλ, ην πηζηνπνηεηηθό ζα 

κπαίλεη ζε Παύζε γηα 6 κήλεο θαη κεηά ηελ παξέιεπζε ηνπ δηαζηήκαηνο απηνύ ζε 

Αλάθιεζε. 

Καηά ηελ επηζεώξεζε επαλαπηζηνπνίεζεο κπνξεί λα απαηηεζεί ε δηεμαγσγή 

Σηαδίνπ 1 αλ έρνπλ ππάξμεη ζεκαληηθέο αιιαγέο ζην Σύζηεκα Γηαρείξηζεο ή ζην 

πιαίζην κέζα ζην νπνίν ιεηηνπξγεί (πρ αιιαγέο ζηε λνκνζεζία) θαη ηνλ πειάηε. 

Σε επηζεσξήζεηο ζύκθσλα κε ην ΔΝ 15224:2012/EN15224:2016 δελ κπνξεί λα 

εθαξκνζηεί δεηγκαηνιεςία ζε νξγαληζκνύο κε πνιιαπιέο ζέζεηο εθαξκνγήο. Όιεο 

νη εγθαηαζηάζεηο πνπ ζα πεξηιακβάλνληαη ζην πηζηνπνηεηηθό πξέπεη λα 

επηζεσξνύληαη.  

Οη Τξάπεδεο Κξπνζπληήξεζεο θαη νη Μνλάδεο Ιαηξηθώο Υπνβνεζνύκελεο 

Αλαπαξαγσγήο ειέγρνληαη βάζεη ησλ πξνδηαγξαθώλ ησλ άξζξσλ 1 έσο 5 ηεο 

ΥΑ6901 / ΦΔΚ2639Β 8.12.2015 θαη βάζεη ησλ πξνδηαγξαθώλ ηνπ άξζξνπ 3 ΠΓ10 / 

ΦΔΚ20Α 18.2.2016 αληίζηνηρα. Η βεβαίσζε ρνξεγείηαη άπαμ. 

Αξιολόγηζη Κπιηηπίων 
επιθεώπηζηρ  / 

Καηηγοπιοποίηζη Μη 
Σςμμοπθώζεων 

1: Πιήξεο ζπκκόξθσζε 3: Με Σπκκόξθσζε (-εηο): Άξζε κε 

Πξνζθόκηζε εγγξάθσλ 

2: (Π): Παπαηήπηζη, Σεκείν 

βειηίσζεο, ε απνηειεζκαηηθόηεηα ηεο 

4: Με Σπκκόξθσζε (-εηο): Άξζε κε 

Δπαλαιεπηηθή επηζεώξεζε 
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δηνξζσηηθήο  

ελέξγεηαο αμηνινγείηαη ζηελ επόκελε 

επηζεώξεζε. Αλαβαζκίδεηαη ζε Με 

Σπκκόξθσζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

επόκελεο επηζεώξεζεο αλ δελ έρνπλ 

πινπνηεζεί δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. 

Χπόνορ 
αποκαηάζηαζηρ Μη 

Σςμμοπθώζεων: 

Δπιθεώπηζη πιζηοποίηζηρ: 2 κήλεο κεηά ηελ νινθιήξσζε ηνπ ζηαδίνπ 2 

Δπιθεώπηζη επιηήπηζηρ: 2 κήλεο κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο επηζεώξεζεο ή ην 

αξγόηεξν κέρξη ηελ εκεξνκελία «επέηεην» ηεο νινθιήξσζεο ηνπ ζηαδίνπ 2 ηεο 

επηζεώξεζεο πηζηνπνίεζεο 

Δπιθεώπηζη Δπαναπιζηοποίηζηρ: 2 κήλεο κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο 

επηζεώξεζεο ή ην αξγόηεξν κέρξη ηελ εκεξνκελία «επέηεην» ηεο νινθιήξσζεο ηνπ 

ζηαδίνπ 2 ηεο επηζεώξεζεο πηζηνπνίεζεο 

 

 


