ROZHODNUTI
¢. 3/2023

M
V Praze dne ¢ ,;/ ledna 2023
C.j.: MPO 8627/23/31000/01000
PID: MIPOX041CQ89

Ministerstvo primyslu a obchodu (déle jen ,ministerstvo") jako vécné pfisludny spravni organ dle § 15 zakona
€. 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znénf
pozdéjsich predpistl (ddle jen ,,zakon €. 22/1997 Sb.") rozhodlo dle § 15 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sh. a § 67
odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pFedpisd (dale jen ,spravni fad") o zadosti
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s., IC 25677675, se sidlem Praha 3, Oldanska 54/3, PSC 130 00, Ceska
republika (déle jen ,CIA") ze dne 28. listopadu 2022, &.j. 007716/22/CIA (dale jen ,%adost"), o povéFeni
k provadéni akreditace biobank podle CSN EN 1SO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné
pozZadavky na biobanky,

takto:

CIA se povétuje k provadéni akreditace biobank podle CSN EN I1SO 20387:2021
Biotechnologie — Biobanky — Obecné pozadavky na biobanky.

Oduvodnéni

v

Rozhodnutim ministerstva ¢. 319/2009 ze dne 17. prosince 2009 byla schvélena notifikace CIA jako
vnitrostatniho akreditaniho organu ve smyslu nafizenf Evropského parlamentu a Rady €. 765/2008, kterym
se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobk( na trh a kterym se zrusuje
nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (déle ,nafizeni & 765/2008"). CIA je tak vnitrostatnim akreditaénim organem ve

smyslu nafizeni €. 765/2008, ktery je povinen plnit poZadavky na akreditalni organ timto nafizenim

stanovené.

V roce 2018 vyslo prvni vydani nové normy ISO 20387:2018 Biotechnology — Biobanking — General
requirements for biobanking. Podnét k pfipravé normy vze$el p¥imo od provozovatelll biobank. Norma
obsahuje obecné pozadavky na kompetenci, nezavislost a konzistentni &innost biobank véetné pozadavkd na
Fizeni kvality, zabezpecujicich, Ze biologické materialy a data s nimi souvisejici budou mit potiebnou kvalitu.
Valné shromdzdéni Mezindrodni spoluprace v oblasti akreditace laboratofi (déle jen ,ILAC“) v fijnu 2018

rozhodlo rezoluci GA 22.19 o vhodnosti této normy pro akreditaci biobank a o tom, 7e bude pro tcely
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akreditace poufivdna tato norma samostatné. Valné shromdidéni Evropskeé organizace pro spolupraci
v oblasti akreditace (dale jen ,EA“) nasledné v fijnu 2018 schvdlilo rezoluci ILAC jako uZiteCnou i pro EA.
Oznagend norma byla pfijata do systému CSN jako CSN EN 1SO 20387 v bfeznu 2021 schvélenim k pfimému
pouzivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ a nasledn v gervnu 2021 byla vydana CSN EN SO
20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné poZadavky na biobanky. EN ISO 20387 je harmonizovand
norma, protoze byla pfijata evropskymi normalizatnimi organizacemi CEN-CENELEC na zakladé pozadavku
Evropské komise. Dne 23. 11. 2022 rozhodlo 52. Valné shromazdéni EA s okamZitou platnosti o rozsifreni
Multilateralni dohody EA (EA MLA) o biobanking jakoZto novou €innost posuzovani shody Grovné 2 s pouzitim

normy EN ISO 20387 jako nového normativniho dokumentu drovné 3.

Pro dolozeni kompetence CIA k posuzovéni biobank podle CSN EN 1SO 20387:2021 vychazelo ministerstvo

z nasledujicich zjisténi:

- CIA se bezprostfedné po vydani normy 1SO 20387:2018 zapojil do mezindrodnich jednani k zavedeni normy
do akreditaéniho systému, a to prostiednictvim aktivni &innosti v pracovni skupiné pro biobanky ILAC AIC
(Accreditation Committee of International Laboratory Accreditation Cooperation) a také Ucasti ve workshopu

konaného v ramci ILAC Annual Meetingu v roce 2019;
- CIA se podilel na prekladu CSN EN 1SO 20387:2021;

- CIA navézal spolupraci s organizaci BBMRI-CZ, kterd je ¢eskym narodnim uzlem konsorcia evropské
vyzkumné infrastruktury BBMRI-ERIC (Biobanks and Biomolecular Resources Research Infrastructure
Consortium). Toto konsorcium koordinuje spoluprdci mezi evropskymi biobankami a jeho zajmem je
akreditace biobank podle ISO 20387:2018 za Ulelem zajiténi harmonizovanych procesi a kvality
piedavaného biologického materidlu a souvisejicich informaci. Jedndni zastupcd CIA probihalo na narodni i

mezinarodni Urovni;

- 0d roku 2020 je CIA aktivnim &lenem pracovni skupiny TFG pro biobanking EA, jejimZ hlavnim cilem je

stanoveni popisu rozsahu akreditace a harmonizace pfistupu jednotlivych narodnich akredita¢nich organd;

- Pracovnici CIA absolvovali $kolenf EA Training of Trainers for Biobanks, jehoZ cilem byla harmonizace vykladu

normy 1SO 20387:2018 a proskoleni narodnich 3kolitelG;

- CIA ve spolupraci s Masarykovym onkologickym Ustavem (MOU), Bankou biologického materialu, realizoval
pilotni projekt, v rdmci kterého byla posouzena shoda €innosti Banky biologického materidlu MOU s normou

CSN EN 1SO 20387: 2021 a zaroven byla ovéfena pfiprava nového akreditacniho schématu ze strany CIA.

Zavedeni nové sluzby je ze strany CIA pFipraveno v oblasti dokumentaéni i personalni a probiha finalni faze
vydani piisluiného metodického pokynu pro akreditaci pro oblast biobank. Z databaze odbornych
posuzovatel(l a expertd CIA byli vybrani a nasledné proskoleni k posuzovéni podie CSN EN ISO 20387:2021
odbornici z oblasti zdravotnickych a zkudebnich laboratofi a oblasti informacnich technologii. EA jiZ vyzvala
CIA K zaslani #adosti o rozéiteni rozsahu MLA EA a také pozadala CIA o doporuéeni pracovnikli do pozice

evaluatordl v oblasti biobank. V rdmci EA je diskutovdna moZnost vzajemného vyuZivani odbornych
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posuzovatell pro oblast biobank.

Ministerstvo pfezkoumalo 7adost CIA, pFi¢em? bylo prokézano, 2e CIA je schopen plnit vedkeré pozadavky,
které jsou na akreditacni organ kladeny nafizenim ¢. 765/2008. Dodrzovéni téchto poZadavkt je pravidelné
ovéfovano vzajemnym hodnocenim (evaluaci) podle ¢l. 10 nafizeni ¢. 765/2008, organizovanym Evropskou
organizaci pro spolupraci v oblasti akreditace (EA), na jejichZ zékladé je pravideln& potvrzovano, 7e CIA pini
pozadavky, které jsou pro vnitrostatni akreditaéni organy stanoveny v nafizen{ & 765/2008, arovné? i
opravnénost &lenstvi CIA v EA ve viech stdvajicich oblastech poskytované akreditace. Rovné? ministerstvo

v rdmci své dosavadni €innosti nezjistilo neplnéni vyse uvedenych pozadavk.

Déle ministerstvo vychazelo z pisemné informace ze dne 3. &ervna 2022, &.j.: 002897/22/CIA, o plnéni
pozadavkl stanovenych v ¢ldnku Ill rozhodnuti ministerstva ¢. 190/2010, véetné pozadavk( na akreditaéni
organ vyplyvajicich z nafizeni &. 765/2008, kterou je CIA dle rozhodnuti ministerstva ¢. 190/2010 povinny

jednou rocné predavat ministerstvu.

Vzhledem k vy$e uvedenému ma ministerstvo za prokdzané, 7e CIA plnf pozadavky nezbytné pro udéleni
povéreni k provadéni akreditace ve smyslu vyroku tohoto rozhodnuti. Z uvedenych divod( vyhovélo

ministerstvo 7adosti CIA v plném rozsahu a rozhodlo tak, jak je uvedeno ve vyrokové ¢asti tohoto rozhodnuti.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti Ize podle § 152 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist
podat rozklad k Ministerstvu priimyslu a obchodu do 15 dnl ode dne jeho oznameni. O rozkladu rozhoduje

ministr primyslu a obchodu.

Ing. Jozef Sikela

ministr primyslu a obchodu

Rozdélovnik:

1) Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. (original)

2) Spisovna MPO (original)

3) Oddéleni /11110/ organizace a systematizace MPO (original)
4) 0dbor/31900/ Fizeni resortnich organizaci (original)
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