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ILAC - Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboratofri

ILAC je mezindrodni autoritou pro akreditaci laboratofi, inspekénich organd, poskytovatel& program(
zkouseni zpUsobilosti a vyrobcl referencnich materialQ, s ¢lenskou zakladnou tvofenou akreditacnimi
organy a organizacemi zainteresovanych stran z celého svéta.

Je to ¢lenska organizace zapojend do:
e vyvoje akreditacni praxe a postupU
e podpory akreditace jako sluzby usnadnujici obchod
e podpory poskytovani mistnich a narodnich sluzeb
e pomoci pfi vyvoji akredita¢nich systém

e uznavani kompetentnich zkuSebnich (vCetné zdravotnickych) a kalibra¢nich laboratofi,
inspekenich orgdnd, poskytovatel& program PT a vyrobcl referencnich materidlé na celém
svéte

ILAC aktivné spolupracuje s daldimi relevantnimi mezinarodnimi organizacemi pfi plnéni téchto cilC.

ILAC usnadnuje obchod a podporuje regulacni organy prostfednictvim celosvétové dohody
0 vzdjemném uznavani - ujednani ILAC - mezi akreditacnimi organy (AB). Udaje a vysledky zkoudek
vydané laboratofemi a inspekénimi organy, souhrnné oznacovanymi jako organy posuzovani shody
(CAB), akreditované akreditacnimi organy, které jsou ¢cleny ILAC, jsou pfijimény celosvétove
prostfednictvim dohody ILAC. Technické prekazky obchodu, jako napfiklad opakované testovani vyrobkd
pokazdé, kdyZ vstoupi do nové ekonomiky, jsou minimalizovany s cilem zajisténi volného obchodu
,akreditovat jednou, viude pfijimat”.

Akreditace dale sniZuje riziko pro podnikani a zékazniky tim, Ze zajistuje to, Ze akreditované CAB jsou
kompetentni vykondvat ¢innosti, které vykonavaji v ramci svého rozsahu akreditace.

Kromé toho jsou vysledky akreditovanych sluzeb Siroce vyuZivany regulac¢nimi organy EU ve vefejném
zajmu pfi poskytovani sluzeb, které propagujf neznecisténé Zivotni prostfedi, bezpené jidlo, Cistou vodu,
energii, zdravi a sluzby socialni péce.

Akreditani orgédny, které jsou cleny ILAC, a jimi akreditované CAB jsou povinny dodrzovat pfislusné
mezinarodni normy a pfislusné dokumenty aplikace ILAC pro konzistentni implementaci téchto norem.

Akreditani organy, které podepsaly ujednanf ILAC, jsou podrobeny vzidjemnému hodnocenf ze strany
formalné uznanych a zfizenych spolupracujicich organd, které vyuZzivaji pravidla a postupy ILAC pred tim,
nez se stanou signatafi dohody ILAC.

Webové stranky ILAC poskytuji fadu informaci o tématech tykajicich se akreditace, posuzovani shody,
usnadnénf obchodu a také kontaktni Udaje ¢lenl. Dalsi informace dokladajici hodnotu akreditovaného
posuzovanishody pro regula¢ni organy a vefejny sektor prostfednictvim pfipadovych studifa nezavislych
vyzkumU Ize najit na https://publicsectorassurance.org.
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Pro vice informaci kontaktujte:

The ILAC Secretariat

PO Box 635

Newton SA 5074

Australia

Phone: +61 (0) 870 922 655

Email: secretariat@ilac.org

Website: www.ilac.org

B  @lLAC_Official
https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Autorska prava ILAC 2024

ILAC podporuje opravnénou reprodukci svych publikaci nebo jejich ¢asti ze strany organizaci, které chtéjf
takovy materidl pouZit v oblastech tykajicich se vzdélavani, standardizace, akreditace jakoZ i pro jiné Ucely
relevantni k odbornym znalostem nebo cinnostem [ILAC. Dokument, ve kterém se nachazi
reprodukovany materidl, musi obsahovat prohlaseni potvrzujici pfispévek ILAC k tomuto dokumentu.
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Uvod

Rozsah akreditace organu posuzovani shody (CAB) je formalni prohlaseni vydané akredita¢nim organem
(AB) o konkrétnich ¢innostech posuzovani shody, pro které je CAB akreditovan a k jejichz provadeént je
tedy kompetentni. Minimalni informace (parametry rozsahu), které musi rozsah akreditace obsahovat,
jsou podrobné rozvedeny v normé ISO/IEC 17011, ¢lanek 7.8.3.

Rozsah akreditace je konkrétné stanoven pfi definovani ¢innosti posuzovani shody, pro které je CAB
akreditovan. CAB proto nemUze modifikovat ¢innosti, na které se akreditace vztahuje, aniz by o tom
informoval AB a podrobil se urcité drovni posouzeni.

Pokud CAB pozada o rozsifenirozsahu akreditace, bude pfistup k posuzovani zaviset na tom, zda je rozsah
flexibilni ¢i nikoli, a na postupech akredita¢niho organu.

Flexibilni rozsah akreditace mlze organu posuzovani shody umoznit odkazovat se na akreditaci
i po zmeéné metodiky nebo jinych parametr(i rozsahu v souladu s postupy definovanymi ze strany AB.

Ucel

Ucelem této publikace je poskytnout AB névod, jak popisovat rozsah akreditace umoznujici efektivni a
harmonizovanou aplikaci mezi signatafi ILAC ve vztahu k pfislusnym mezinarodnim normam.

Autorstvi
Tuto publikaci vypracovala pracovni skupina ,Rozsahy” v rdmci Akreditacniho vyboru ILAC (AIC), pficemz
konkrétni pfispévky k pfiloham poskytly pfislusné pracovni skupiny AIC.

Terminy a definice

1.1 Rozsah akreditace (ISO/IEC 17011, ¢lanek 3.6)

Konkrétni ¢innosti posuzovani shody, v jejichZ rozsahu je o akreditaci Zddano, nebo v némz je udélena.

1.2 Flexibilni rozsah akreditace (ISO/IEC 17011, ¢lanek 3.7)

Rozsah akreditace vyjadreny tak, aby orgdny posuzovani shody mohly provadét zmény v metodice a
dalsich parametrech kompetence organu posuzovani shody potvrzené akreditacnim orgdnem.

Rozsah akreditace

Norma ISO/IEC 17011, ¢ldnek 7.8.1 vyzaduje, aby AB poskytl akreditovanému CAB informace o rozsahu
akreditace a zvefejnil tyto informace, jak vyZzaduje ¢lanek 8.2.2. Minimalni rozsah uvadénych informacf je
uveden v ¢lanku 7.8.3, polozky a) az h).

Prilohy tohoto dokumentu obsahuiji dalsi informace ke kazdému typu CAB, uvedenému v ¢lanku 7.8.3
pod pism. ¢) az f).
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Zatimco ISO/IEC 17011, ¢ldnek 7.8.3 bod h) specifikuje minimalni obsah popisu rozsahu akreditace
pro organy posuzovani shody, na které se nevztahuji pismena a) az g), dalsi pokyny pro biobanky jsou
uvedeny v pfiloze F.

POZNAMKA: Pro typy CAB uvedené v ¢ldnku 7.8.3 pod pismeny a) a g) nebyly zpracovdny piilohy, nebot se jednd
o Cinnosti posuzovdni shody, na které se nevztahuje dohoda ILAC. Pokyny k popisu rozsahu akreditace
pro inspekcni orgdny (Cldnek 7.8.3 pism. b)) jsou obsazeny v dokumentu ILAC-G28.

Popis a posouzeni rozsahu akreditace predstavuje jadro akreditacniho procesu. Ukolem AB je zajistit
(s dostatecnou mirou jistoty), Ze CAB je kompetentni vykondvat viechny sluzby definované v rozsahu
akreditace.

Flexibilni rozsah akreditace

Hlavnim rysem flexibilnfho rozsahu akreditace je zplsob, jakym se popisuji seskupené polozky. Seskupeni
polozek je zaloZeno na spole¢né kompetenci potfebné k provadéni cinnosti posuzovani shody tykajici se
téchto polozek.

Akreditacni orgdny nemaji povinnost nabizet flexibilni rozsah akreditace a pokyny uvedené v tomto
dokumentu se vztahuji pouze na pfipady, kdy se AB rozhodne umoznit poskytovani této sluzby pro CAB.

Mira podrobnosti zahrnutych do rozsahu akreditace bude zaviset na mife flexibility, kterou AB nabizi.
Pokud AB udélil flexibilni rozsah akreditace, mélo by to byt zfejmé z vefejné pfistupnych informaci, jak to
vyzaduje norma ISO/IEC 17011, ¢lanek 8.2.2, a z postuptl AB pro fizeni flexibilniho rozsahu akreditace.

VWhodou flexibilniho rozsahu akreditace je, ze CAB ma uznanou moznost zménit metodiku nebo jiné
parametry, validovat nebo ovéfit zmény a pouZit je, aniz by musel Zaddat AB o rozsifeni rozsahu akreditace.
Takovéto Upravy metod nebo jinych parametrd rozsahu vsak nemaji zahrnovat nové kompetence, které
AB dfive neposoudil, a které tudiz nespadaji do rozsahu akreditace. Ocekdava se, ze AB stanovi, co se
povazuje za novou kompetenci.

Norma ISO/IEC 17011, ¢ladnek 7.84 uvadi, Zze pokud AB pouzivé flexibilni rozsah akreditace, musi mit
dokumentovany postup, jak flexibilni rozsah urcuje a fidf. Postup musi zahrnovat, jak AB fesi ¢lanek 7.8.3,
polozky a) az h) v¢etné urceni, jak bude pozadované informace pro polozky a) az h) uchovévat a
na pozadani zpfistupnovat.

Postupy AB pro fizeni flexibilniho rozsahu akreditace mohou byt zaloZzeny na stupni (stupnich) flexibility
spojenymi s parametry rozsahu poZzadovanymi v ISO/IEC 17011, ¢lanek. 7.8.3. Stupen udélené flexibility
se mUze v jednotlivych technickych oborech a ¢innostech posuzovani shody lisit a akredita¢ni organ by
mél tento pfistup fidit s ohledem na Uroven rizik spojenych s danou ¢innosti.

Pfi udélovani flexibilniho rozsahu akreditace je tfeba vzit v Uvahu nasledujict:

a) Uchovavaniinformaci o konkrétnich ¢innostech posuzovani shody provadénych CAB v rdmci daného
flexibilniho rozsahu.

Tyto informace maji byt udrzovany aktualni, aby byla zajisténa transparentnost ¢innostf posuzovani
shody, na které se flexibilni rozsah vztahuje.

Zplsob, jakym maji byt informace aktualizovany a zpfistupnény zd¢astnénym stranam, urci AB
(napf. CAB mize byt odpovedny za vedeni aktualniho seznamu nebo AB udrZuje seznam
aktualizovany na zékladé ozndmeni ze strany CAB).

b) Ur¢ené odpoveédnosti za fizeni flexibilniho rozsahu.

c) Kompetence CAB provadét a fidit Upravy, zahrnujici mimo jiné:
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i) pfistup ke viem potfebnym zdrojdm (napf. personal a pravomoci, vybaveni, zafizeni),

i) pfijimani a feSeni pozadavkd pro ¢innosti, které nebyly dfive provadény, ale spadaji do flexibilniho
rozsahu,

iii) robustnost postupt pro validaci a/nebo verifikaci

Podrobnosti tykajici se aplikace a omezeni flexibilniho rozsahu akreditace pro kazdy typ CAB uvedené
v ISO/IEC 17011, ¢lanek 7.8.3 v poloZkach ¢) az f) a h)jsou uvedeny v pfilohdch tohoto dokumentu.

Odkazy

[11 ISO/IEC 17011 Posuzovdni shody — PoZadavky na akreditacni orgdny akreditujici orgdny posuzovdni
shody

N

ILAC G-28:07/2018 Pokyny pro formulaci rozsaht akreditace inspekcnich orgdnd

—
W
[

ISO/IEC 17025 Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibracnich laboratorf

—

4] JCGM 200:2012 Mezindrodni metrologicky slovnik — Zdkladni a obecné pojmy a souvisejici terminy (VIM)
(ISO/IEC Guide 99:2007)

[5] ILAC P-14:09/2020 Politika ILAC pro nejistotu méfeni pfi kalibraci

[6] 1SO 15189 Zdravotnické laboratofe — PoZadavky na kvalitu a kompetenci

[7] 1SO 22870 Visetfeni u pacienta (VUP) — PoZadavky na kvalitu a zpdsobilost

[8] 1SO 17034 Vseobecné poZadavky na kompetenci vyrobcd referencnich materidld

[9] ISO/IEC 17043 Posuzovani shody — Obecné poZadavky na kompetenci poskytovateld zkousenf

zpUsobilosti

[10] 1SO 20387 Biotechnologie - Biobanky - Obecné pozadavky na biobanky
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PRILOHA A

Rozsah akreditace pro ISO/IEC 17025 - kalibra¢ni laboratore

ISO/IEC 17011, ¢lanek 7.8.3 pism. c) normy vyZaduje stanoveni metody nebo postupu kalibrace nebo
méreni. To Ize provést odkazem na konkrétni postup nebo obecnym popisem logického organizovani
¢innostf pouzitych pfi méfen( (napf. ,pfimé meéfenf reference”). (Viz JCGM 200, ¢lanek 2.5).

Rozsah méreni a rozsifenou nejistotu méfeni Ize vyjadfit mnoha rlznymi zpdsoby (viz ILAC P-14).

A1.1 Flexibilni rozsahy v kalibraci

U kalibrace jsou moznosti flexibilnich rozsahl omezenéjsi nez v pfipadé zkouseni. Nize uvedené
ptiklady nelze nebo nenf nutné fesit pomoci pfistupu flexibilniho rozsahu.

e Flexibilita tykajici se vykonnosti metody
Zmény metodiky a dalsich parametrd, které by mohly ovlivnit schopnost méfenf a kalibrace (CMC)
(napf. metoda kalibrace, rozsah méfeni nebo nejistota méfeni) by byly povazovany za zmény
nespadajici do stavajici kompetence kalibra¢ni laboratofe, a proto je nelze povolit v rdmci
flexibilniho rozsahu akreditace.

e flexibilita tykajici se pristroji/materidlu

Moznost flexibility vzhledem k typu pfistroje nebo materidlu, ktery ma byt kalibrovan ¢i méren, mize
byt omezena nebo rozsifena podrobnostmi, ve kterych je zafizeni nebo materiadl popséan v CMC.
V technickych oborech, kde Ize specifickou kalibra¢ni metodou kalibrovat Sirokou $kalu pfistrojl
(napf. v oblasti elektrické kalibrace), postaci obecny popis jako napfiklad ,zdroj stejnosmérného
proudu” nebo ,méfidlo stejnosmérného proudu”.

o flexibilita tykajici se metody
V oboru kalibrace se pro stanoveni metod kalibrace zahrmutych do CMC dané laboratofe bézné
pouzivaji interni postupy méreni. Pokud zmény internich postupl méfeni nejsou v rozporu
s Uvahami popsanymi vyse v casti ,Flexibilita tykajici se vykonnosti metody”, jsou zmény téchto
postupl pfipustné.

Strdnka9z 15



PRILOHA B

Rozsah akreditace pro ISO/IEC 17025 - zkuSebni laboratore

ZkouSeni vyrobkd a schvalovdni typu/vzoru

Pfi zkouseni vyrobk{ a/nebo schvalovani typu/vzoru mohou normy pro vyrobky nebo zkousky zahrnovat
veétsi pocet zkousek (¢asto viceoborovych), pficemz kazda jednotlivé zkouska obvykle neni specifikovana.
Napfiklad doporuceni Mezinarodni organizace pro legalni metrologii (OIML) mohou obsahovat velké
mnozstvi rlznych zkousek (napf. fyzikdlIni, mechanické a elektrické nebo zkousky elektromagnetické
kompatibility) pro stejnd méfidla. Pokud CAB nemdze provadét viechny pozadované zkousky, mélo by
to byt z rozsahu akreditace zfejmé. Obvykle Ize specifikovat budto provadéné zkousky, nebo zkousky
vynaté (tj. zkousky zahrnuté nebo vyloucené z rozsahu akreditace).

Cinnosti spojené s odbérem vzorky

ISO/IEC 17011, ¢lanek 7.8.3 nestanovuje specifické pozadavky na rozsah akreditace CAB provadéjiciho
odbér vzork. Clanek 7.8.3 pism. d) plati bez ohledu na to, zda je odbér vzork{i provadén jako samostatna
¢innost nebo je spojen s naslednym zkousenim, nicméné parametry, slozky nebo charakteristiky mohou
byt definovany obecnéji. Rozsah akreditace by mél byt jasny, pokud jde o cil odbéru vzorkd (napf. odbér
vzorkl pro nasledny fyzikdlné-chemicky a mikrobiologicky rozbor vod) a typu odbéru vzorkd (napf.
zachytny, kompozitni, membranové filtrace atd.).

B1.1 Flexibilni rozsahy ve zkusebnich laboratofich

Moznost pfijimat nové standardni metody, vyvijet nové internf metody a upravovat stavajici metody

v rdmci flexibilniho rozsahu nezahrnuje zavadéni novych principl méfeni. Flexibilni rozsah pUsobnosti

Ize stanovit na zékladé stupnil volnosti pro flexibility, jako jsou napf.:

o flexibilita tykajici se materidld/produktd
Takto lze zahrnout zkousku vyuZivajici stejny princip meéfeni, kterd je rozsifena ze stanoveni
hmotnostniho podilu kadmia v ovoci, dZemu a dalSich ovocnych vyrobcich na stanoveni
hmotnostniho podilu v zeleninovych vyrobcich. Dalsim pfikladem jsou zkousky elektromagnetické
kompatibility (EMC) u fady rdznych elektrickych zafizent.

o flexibilita tykajici se zkousenych sloZek/parametrd/charakteristik
Pfikladem je rozsifeni stanoveni hmotnostniho podilu kadmia v potravinach na stanoveni
hmotnostnich podill stopovych prvkl v potravindch pomoci stejného principu méfent.

e Flexibilita tykajici se vykonnosti metody
Tato flexibilita umoZnuje zmény vykonnosti metody pro dany typ materidlu nebo vyrobku a dany
parametr. To zahrnuje napfiklad Upravu rozsahu méfenf a nejistoty méfent.

e Flexibilita tykajici se metody
Tato flexibilita umozriuje zavedeni metod, které jsou rovnocenné metodam jiz spadajicim
do akreditace. Pfikladem je ultrazvukové zkouseni svarl provadéné podle podobnych metod
rdznych normaliza¢nich organizacf.
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PRILOHA C

Rozsah akreditace pro ISO 15189 - zdravotnické laboratore

Rozsah akreditace zdravotnickych vysetieni podle normy ISO 15189 se fidi stejnymi zdsadami jako rozsah
akreditace zkudebnich laboratofi podle normy ISO/IEC 17025 a pozadavky ¢ldnku 7.8.3 pism. d) normy
ISO/IEC 17011.

Rozsah akreditace mlze byt doplnén o ,obory zdravotnickych laboratofi” (napf. klinickd biochemie,
anatomicka patologie, Iékafska mikrobiologie a dalsi klinické laboratorni obory) a v pfipadé potfeby také
o ,podobory zdravotnickych laboratofi”.

Zkouska/technika/vybaveni

VySetfeni jsou Casto ureny pouzitym pfistrojem (analyzatorem) a v souladu s pokyny/protokolem
vyrobce. Odkaz na pfistroj (ndzev vyrobce a verze/typ) tak mize poskytnout jednoznac¢nou identifikaci
metody v rozsahu akreditace. Lze rovnéz zvazit doplnéni principu méfent.

Vysetreni v misté péce (POCT)

U laboratofi s POCT akreditovanych podle normy ISO 22870 ve spojeni s normou ISO 15189 se rozsah
akreditace fidi stejnymi zdsadami jako u zkusebnich laboratofi (v¢etné zdravotnickych laboratoff), jak
stanovi ¢lanek 7.8.3 pism. d) normy ISO/IEC 17011.

C1.1 Flexibilni rozsahy ve zdravotnickém zkouseni

Flexibilni rozsah akreditace v oblasti zdravotnického zkouseni se fidi stejnymi zdsadami, jaké jsou
stanoveny pro flexibilni rozsah akreditace zkusebnich laboratoff podle normy ISO/IEC 17025.
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PRILOHA D

Rozsah akreditace pro I1SO 17034 - vyrobci referen¢nich materiald
Pristup pouZity k pfifazeni hodnot viastnostf

Norma ISO/IEC 17011, ¢ldnek 7.8.3 pism. f) pozaduje, aby byl uréen typ referencniho materidlu
(certifikovany referen¢ni materidl, referen¢ni materidl nebo oboji), matrice nebo artefakt referen¢niho
materidlu, charakterizované vlastnosti a rovnéz pfistup pouzity k pfifazeni hodnoty vlastnosti.

Pfistup pouzity k pfifazeni hodnot vlastnosti by mél byt v souladu s ¢lankem 7.12 normy ISO 17034 (napf.
zda se jednéd o pouziti jediného referen¢niho postupu méreni v jediné laboratofi, charakterizaci mérené
veli¢iny nedefinované postupem pomoci dvou nebo vice metod prokazatelné presnosti v jedné nebo
vice kompetentnich laboratofich atd.).

MozZnost nastaveni rozsahu a hodnoty viastnosti

U certifikovanych referen¢nich materidl (CRM), které spadaji pod Spole¢ny vybor pro ndvaznost
v laboratorni mediciné (JCTLM) nebo do Databaze klicovych srovnanf (KCDB) spravované Mezindrodnim
Ufadem pro véhy a miry (BIPM), nebo jsou témto materidldm rovnocenné, mize AB zvaZit stanoveni
rozsahu méfeni a schopnosti méfeni (CMQ).

D1.1 Flexibilni rozsahy u vyrobcu referen¢nich material

Vzhledem k tomu, Ze potieba certifikovanych referen¢nich materidld roste, doporucuje se akredita¢nim
organdm umozniovat ur¢itou miru flexibility rozsahd, aby neomezovaly dostupnost téchto materiald.

Pokud vyrobce referencnich materidlt provadi sva vlastni méfeni potifebna pro charakterizaci, potom
by zmény zpdsobu pfifazeni hodnot vlastnosti byly povazovany za zmény nespadajici do stavajici
kompetence vyrobce RM, a tudiZ nejsou v ramci flexibilniho rozsahu akreditace pfipustné.
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PRILOHAE

Rozsah akreditace pro ISO/IEC 17043 - poskytovatelé zkouseni zpUsobilosti
Programy nabizené poskytovateli zkouseni zpusobilosti

Rozsah akreditace muaze byt doplnén identifikaci konkrétniho programu zkouseni zpUsobilosti (PT), ktery
byl akreditovan, a to ve formeé ¢isla nebo konkrétniho ndzvu nebo jiného jasného identifikatoru.

Typ poloZek PT

Typ polozky PT mUze byt stanoven konkrétné, ale mUze byt také popsan uvedenim urcitého technického
oboru nebo byt rozdélen na podobory, které zahrnuji polozku/matrici PT. Mira detailll bude zaviset
na specifické povaze programu PT a na stupni flexibility, kterou AB udélil poskytovateli PT (viz E1.1).

Merené veliciny nebo charakteristiky

Zda jsou mérené veli¢iny nebo charakteristiky seskupeny do generické skupiny ¢i nikoli (napf. rezidua
v ovoci na rozdil od specifického rezidua), zavisi na konkrétni povaze schématu PT.

E1.1 Flexibilni rozsahy u poskytovatell zkouseni zpUsobilosti

Aby bylo zajisténo, Ze se programy PT mohou nadale rozvijet a plnit potfeby laboratofi, je dlrazné
doporuceno, aby byla véem poskytovatelim PT poskytnuta urcitd mira flexibility.

Flexibilni rozsah pro poskytovatele PT vyzaduje, aby AB specifikoval ¢innosti spadajici do kompetence
poskytovatele PT. To znamend, ze AB vyty¢i meze pro seskupeni polozek a provadénych méfeni a
charakteristik.

Stupné flexibility mohou zahrnovat programy PT nabizené poskytovatelem PT, typ poloZek PT a mérené
veli¢iny nebo vlastnosti, které maji byt identifikovany, méfeny nebo zkouseny. Stupen flexibility by mél
zohlednovat technickou kompetenci poskytovatele PT ziskat nebo vyrobit vhodné homogenni a
stabilni polozky PT s dobfe ovéfenymi a dostate¢né presnymi hodnotami cilové méfené veliciny, jakoz
i technickou kompetenci pro zkuSebni postupy pouzivané pro analyzu téchto polozek PT.
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PRILOHA F

Rozsah akreditace pro ISO 20387 - biobanky

Provozovani biobanky (biobanking) je v ISO 20387, ¢lanek 3.6 definovano jako proces ziskavani a
uchovavani spolu s nékterymi nebo vsemi ¢innostmi souvisejicimi se sbérem, pfipravou, konzervaci,
testovanim, analyzou a distribuci definovaného biologického materidlu, jakoZ i souvisejicich informaci a
dat.

Proto by kazdy rozsah akreditace biobank mél také zahrnovat minimalné ziskavani a uchovavani a dale
jednu nebo vice cinnostf ze sbéru, pfipravy, konzervace, testovani, analyzy a distribuce definovaného
biologického materidlu, jakoz i souvisejicich dat. Jakékoli dalsf identifikovana ¢innost v rozsahu akreditace
by méla byt vysledovatelna k jedné z kategorif ¢Cinnosti biobanky uvedenych v definici. Rozsah akreditace
by mél také definovat biologicky materidl a jeho zdroj (napf. lidsky, zviteci, rostlinny, mikrobidlni, houbovy
biologicky material), podminky, za kterych je uchovavan (napf. skladovani v chladu pfi-80 °C az -190° C)
a pfipadné normy, normativni dokumenty a/nebo regula¢ni pozadavky na zakladé kterych je cinnost
posuzovani shody vykonavana. Biologicky materidl Ize dale rozdélit do podkategorif (napf. sliny, plazma,
sérum, tkané, DNA, spory).

F1.1 Flexibilni rozsahy v biobankach

Stupné flexibility se mohou tykat specifickych aspektt ¢innosti biobank, pfi nichz se pouzivaji stejné
techniky ziskadvani a uchovavani.

Tabulka revizi

V tabulce je uveden pfehled hlavnich zmén tohoto dokumentu oproti pfedchozi verzi.

Sekce /ména

Rozsah akreditace; Priloha F Dalsi pokyny k rozsahu akreditace pro biobanky
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