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Predmluva k MPA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) vydavé tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA) k vysvétleni
a interpretaci nékterych ustanoveni normy CSN EN 1SO 20387:2021 ur¢ené k akreditaci biobank.
Metodicky pokyn pro akreditaci v ndvaznosti na MPA 00-01-.. rovnéZ uvadi postup stanoveni poctu
witness audittl (WA) pro posouzeni laboratofi, viz PRILOHA 1, a s tim souvisejici pfedpokladany ¢asovy
rozsah posuzovani, viz PRILOHA 2.

Pozn. Cislovani podkapitol v kapitoldach 3 a 4 odpovidad cislovani pfislusnych kapitol v normé
CSN EN ISO 20387:2021.

1 Uvod

Toto nové vydani MPA predstavuje aktualizovany dokument k akreditaci biobank, ktery reaguje na vyvoj
této oblasti na mezindrodnii narodnf Urovni. Soucasné byly opraveny nékteré pojmy a upfesnény nékteré
uvedené udaje.

MPA uvadi odkazy na dokumenty vyddvané mezinarodnimi organizacemi, které sdruzuji akreditacnf
orgény provadgjici akreditaci (EA, ILAC), nebo které vydal CIA. Uplny prehled téchto dokumentd, veetné
informaci o jejich dostupnosti, je soucasti MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akreditacniho procesu, ktery
je zéjemcUm k dispozici na internetové adrese http://www.cai.cz.

K ¢eskému prekladu normy je zapotfebi dodat:
e YV normé je pouzito nékolik vyrazd pro jednu ¢innost napf. testovdni, analyza, zkouseni, vysetfent, tyto
vyrazy jsou vzajemné zaménitelné.

e Norma v rlznych ¢astech uvadi vyrazy vedeni, vicholové vedeni, management, v zasadé se mUze jednat
o totoZné osoby. Biobanka by si méla urcit, zda jsou pro ni vyrazy totozné, nebo zda se jedna o rozdilné
personalné obsazené organy.

e Vtextu normy jsou pouzivany terminy sbér materidlu a odbér materidlu, které jsou z hlediska vykladu
pozadavkd normy ekvivalentn.

e PouZity pojem ziskavani neni zaménitelny s pojmy sbér/odbér. Sbér/odbér jsou procesy realizované
pred ziskdvdnim.

2 C(Citované dokumenty

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo jejich
¢asti, které jsou nezbytné pro jeho pouziti, U datovanych odkaz( plati pouze citovand vydani.
U nedatovanych odkaz{ plati posledni vydani dokumentu (v¢etné viech zmén).

CSN EN SO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné pozadavky na biobanky

MPA 00-01-.. Zakladnf pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akreditacniho procesu

MPA 00-04-.. Pravidla pro pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou névaznost vysledkd méfeni

MPA 30-03-.. Politika CIA pro Ucast ve zkoudeni zplisobilosti nebo mezilaboratornich porovnant jinych
nez zkouseni zpusobilosti

Stranka 3z 11
02_03-MPA 20-03-25_20251101


https://www.cai.cz/wp-content/uploads/2025/08/02_03-MPA-30-03-25-ver.2-Politika-CIA-pro-ucast-ve-PT-nebo-MLP-jinych-nez-PT_20250801.pdf
https://www.cai.cz/wp-content/uploads/2025/08/02_03-MPA-30-03-25-ver.2-Politika-CIA-pro-ucast-ve-PT-nebo-MLP-jinych-nez-PT_20250801.pdf

3 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro ucely tohoto metodického pokynu plati terminy a definice uvedené v CSN EN 1SO 20387:2021,
MPA 00-01-.. a nize uvedené.

3.12 Dodavatelsky retézec

Pro jednotlivé kroky procesu je nutno mit zaznamenan datum, ev. ¢as a osobu, ktera &innost provadéla,
tak aby bylo mozno zpétné zrekonstruovat prabéh Zivotniho cyklu materialu a souvisejicich dat.

3.24 Vhodné pro dany ucel/vhodnost pro zamysleny ucel
Zakladem mnoha poZadavkd normy ISO 20387 je koncept vhodnosti pro zamysleny Ucel, k dosazeni
odpovidajici kvality. Tento pfistup byl zvolen s ohledem na rlznorodost Cinnosti biobank, druht

skladovanych materialQ, kvalitu, mnoZstvi, Zivotni cyklus bioclogického materidlu a souvisejicich dat,
etické a pravni pozadavky a v neposledni fadé s ohledem na koncové pouZiti materidlu.

Witness audit (WA)
Pozorovani akreditacniho organu, jak subjekt provadi ¢innosti posuzovani shody, v jejichZ rozsahu je

o akreditaci z4dano, nebo v némz je udélena. V pfipadé biobank se jednd o praktickou ukazku
jednotlivych ¢innostf.

4 Interpretace a vysvétleni k aplikaci CSN EN 1SO 20387:2021
4 Obecné pozadavky

k ¢l. 4.1.3 normy
Poslani biobanky je soucasti dokumentovanych informaci.

5 Pozadavky na strukturu

k ¢l. 5.7 normy

Popis rozsahu c¢innosti by mél vychazet z procest uvedenych v definici 3.6 provozovdni biobanky.
Rozsah cinnosti biobanky provadénych v ramci zavedeného systému managementu biobanky
nemusi byt zcela totozny s rozsahem akreditace. Informace o ¢innosti biobanky realizované mimo
rozsah akreditace poskytované jakoukoli formou nesmi vyvoldvat dojem, Ze se na né akreditace
vztahuje. Minimalni pozadavek na ¢innosti biobank zahrnuje ziskavani, uchovavani/skladovani
a distribuci.

k ¢l. 5.8 normy

Je vhodné, aby organizacni schéma biobanky, véetné jejiho postaveni v ramci pravniho subjekty,
bylo soucasti dokumentovanych informaci.
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6 Pozadavky na zdroje

k ¢l. 6.1 normy

Prokdzani trvalé finan¢ni Zzivotaschopnosti je mozné na zdkladé dokumentované informace
o zpUsobu a strategii financovani (na zakladé projektd, v ramci subjektu). Zastupci biobanky by méli
byt schopni dolozit dokumenty, které dokazuji, ze biobanka je samostatnou finan¢ni jednotkou
(samostatné finan¢né planuje svou ¢innost) v rdmci organizace, napt. rozpocet biobanky, jednani
o investicich s vedenim subjektu apod).

k ¢l. 6.2 normy

Pojem ,pracovnici” zahrnuje vsechny interni a externi osoby, které se podileji na ¢innostech
biobanky a maji k tomu odpovidajici kompetence. Kompetence je schopnost aplikovat znalosti
a dovednosti k dosahovani pozadovanych vysledk(. Prokézani, zda je pracovnik kompetentni, tedy
zahrnuje prokazani odborné zpusobilosti (vzdélani, praxe, vycvik) a samotné schopnosti provadét
danou ¢innost.

Interval pro hodnoceni pracovnikd stanoveny systémem managementu kvality biobanky musi byt
soucasti dokumentované informace.

k ¢l. 6.3 normy

Zafizeni pouzivana k monitorovani podminek prostfedi musi pInit pozadavky ¢l. 6.5.

k ¢l. 6.4 normy

Biobanka by méla vyuzivat pfednostné externi poskytovatele procest, produktd a sluzeb, ktefi jsou
kompetentni a pracuji ve shodé s pfislusnymi normami (ISO 15189, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043,
ISO 17034). Osvédceni o akreditaci je formalnim uznanim kompetence k vykonu specifikovanych
cinnosti.

k ¢l. 6.5 normy

Pravidla, kterd musi biobanka dodrZzovat pro zabezpeleni metrologické navaznosti méfeni, jsou
obsazena v MPA 30-02-... Zabezpeleni metrologické navaznosti se tykd pfedeviim monitorovani
kritickych podminek prostfedi, pokud mohou ovlivnit kvalitu biclogického materialu nebo ohrozit
zdravi a bezpec¢nost pracovnikd (napf. skladovani, transport, zpracovani/konzervace, ulozen)
a provadéné laboratorni ¢innosti.

V pfipadé, Zze biobanka provadi interni kalibrace pouzivaného vybaveni, musi v pfislusném oboru
méfen’ plnit technické pozadavky CSN EN ISO/IEC 17025:2018 ve stejném rozsahu jako kalibra¢ni
laboratof vcetné pravidelné Ucasti ve vhodném programu zkouseni zpudsobilosti nebo
mezilaboratornim porovnan.

7 Pozadavky na proces

k ¢l. 7.1.3 normy

Vramci koordinace ¢innosti mezi jednotlivymi biobankami a pfedchazeni nedorozuméni, by
biobanka méla jednoznacné stanovit format pouzivaného data a ¢asu. Datum Ize vyjadrit jako RRRR-
MM-DD (napf. 2018-04-25) a ¢as Ize vyjadfit jako hh:mm:ss (napf. 04:26:55). Format by mél byt

Stranka 5z 11
02_03-MPA 20-03-25_20251101



dodrzen jak v tisténé, tak elektronické formé dokumentace, zdznamech, vcetné pouZivanych
informacnich systém.

k ¢l. 7.3 normy

Pojem distribuce vzorku predstavuje proces poskytovani vybraného biologického materidlu a/nebo
souvisejicich dat pfijemci/uZivateli, nezahrnuje transport materidlu a dat k uzivateli.

kcl. 7.7 normy

Interval pro ovéfeni inventdrnich soupist biologickych materidl( stanoveny biobankou musi byt
soucasti dokumentované informace.

k ¢l. 7.8 normy

Systém managementu kvality biobanky by mél stanovit nastroje, napt. indikatory fizeni kvality
pro sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickych bodech procesd. Tento proces sledovani musi
byt planovany, coz zahrnuje stanoveni cill, metodiky, interpretace, mezi, plan opatieni a doby
trvani méfent.

V pfipadé, ze do ¢innosti biobanky spadd i laboratorni ¢innost napt. za Ucelem charakterizace
materidlu nebo za Ucelem fizeni kvality biologického materidlu, musi biobanka pouzivat pfistupy
k poskytnuti objektivnich dlkazd pro prokézani srovnatelnosti kvality biologického materidlu. Mezi
takové pfistupy patii programy externiho hodnoceni kvality (EHK), programy zkouseni zpUsobilosti,
mezilaboratorni porovnani nebo biobanka smi vyvinout vlastni pfistupy. Rozsah a pozadavky
na Ucast laboratofe v programech zkouseni zpUsobilosti jsou specifikovany v MPA 30-03-...

k ¢l. 7.9 normy

Pojmy validace a verifikace jsou v kontextu této normy chapany v sirsim pojmu a nevztahuiji se pouze
na pfipadnou laboratorni ¢innost, ale i na jednotlivé zavedené procesy, napf. postup pro konzervaci
materidlu vychazejici z normy, odborné literatury apod. Validace a verifikace se da vztahnout
i na dodavané zafizeni, napf. automaty pro konzervaci materialu apod.

k ¢l. 7.10 normy

V pfipadé, ze informacni systém biobanky pfijimd nebo odesild data (napf. z/do externich
informacnich systému, databazi), je potreba provadét verifikaci spravnosti téchto prenost. Postup
verifikace by mél zohlednovat rozsah a zavaznost provedenych zmén.

k¢l 7.11 normy

V rdmci normy jsou pojmy neshodny vystup a neshoda pouzivany jako synonyma. Pojem neshodny
vystup by navic v nékterém kontextu normy mohl vytvafet dojem, Ze se jednd pouze o neplnéni
pozadavku v pfipadé distribuce materidlu a souvisejicich dat. Pojem neshodny vystup je neplnéni
pozadavku v celém rozsahu ¢innosti biobanky vcetné externé poskytovanych procesl, produktd
a sluzeb. Neshodny vystup = neshodna prace = neshoda.
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k ¢l. 7.12 normy

Pro zpravy neni vhodné pouzivat v poznédmce normy uvedeny pfiklad ndzvu zpravy Certifikdt
materidlu, tento pojem je vyuzivan u vyrobcl referenénich materidl a mohl by byt zavadéjici.
Podminky upravujici zdsady uzivani pfidélované akreditacni znacky a odkazu na akreditaci, jsou
specifikovany v MPA 00-04-....

V pfipadé, Ze jsou ve zpravé vydavané dle ¢l. 7.12 normy uvadény i informace mimo rozsah
akreditace biobanky, pak je poZadovano, aby tyto informace byly jednozna¢né oznacené.

8 Pozadavky na systém managementu

k ¢l. 8.8 normy

Na provadéni internich auditl je efektivni zainteresovat pracovniky biobanky viude, kde je to
mozné.V rdmci internich auditl je taktéZ vyhodné vyuZivat procesni audit (vertikalni zplsob vedeni
auditu).

Interval pro provéfeni viech prvkd normy stanoveny systémem managementu kvality biobanky
musi byt soucasti dokumentované informace.

Bibliografie

[1] MPA 00-02-.. Pfedpisova zakladna akredita¢niho procesu
[2] MPA 00-02-.. pfiloha Seznam dokument k MPA 00-02-..

Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Gcelem
prodeje.

Prechodna a zavérec¢na ustanoveni

Tento MPA 20-03-25 nabyva Uc¢innosti dnem 1. 11. 2025 a nahrazuje MPA 20-03-23 ze dne 1. 3. 2023.

Ing. Jifi RGzi¢ka, MBA, Ph.D.

reditel

1V tomto MPA uvedené a citované dokumenty (EA, ILAC), jsou uvadény bez datace, jejich platné znéni véetné datace je uvedeno
v platné verzi ptilohy k MPA 00-02-..

Stranka 7 z 11
02_03-MPA 20-03-25_20251101



PRILOHA 1 Postup pro stanoveni po¢tu WA

V ramci prvotniho nebo opakovaného posouzeni a naslednych pravidelnych dozorovych navstév musi
byt realizovany WA relevantni &asti Cinnosti, které biobanka sama realizuje (sbér/odbér, ziskavani,
preprava, zkousSeni/charakterizace (testovani, analyza, zkouseni, vysetfeni), pfiprava/konzervace,
uchovavani/skladovani, distribuce). Vzhledem k charakteru ¢innosti biobank je vhodné pfedvedeni WA
domlouvat s dostate¢nym pfedstihem pfed planovanym terminem akce. V rdmci akreditacni cyklu by
mély byt pfedmétem WA veskeré cinnosti, které jsou navrzené nebo jsou v rozsahu akreditace biobanky.
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PRILOHA 2 Predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

Prvotni/opakované posouzeni

Pracovniki 1+5 6+10 11+30
Cinnosti! Celkem hodin
5 82 86 )
4 89 92 08
> 98 100 106
6+7 114 121 127

" Pocet cinnosti je pocet jednotlivych cinnosti biobanky, které jsou navrzené nebo jsou v rozsahu
akreditace.

Pfi stanoveni pfedpokladaného ¢asového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedena analyza
rizik.

Pravidelna dozorova navstéva

Pracovniku 1+5 6+10 11+ 30
¢innosti' Celkem hodin
3 28 30 34
4 31 33 37
3 34 36 40
67 37 39 43

" Pocet cinnosti je pocet jednotlivych cinnosti biobanky, které jsou navrzené nebo jsou v rozsahu
akreditace.

Pfi stanoveni pfedpokladaného ¢asového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedend analyza
rizik.
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Dalsi oblasti posuzovani

Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva

hodin VP hodin OP/E hodin VP hodin OP/E

Subjekt plisobici na vice mistech -

k posouzeni kazdého dalSiho mista, kde

jsou provadény klicové ¢innosti (na 3 3 8 8
kazdy den posuzovani daného mista

max.)

Cinnost Biobanky vyzaduje vice OP nap.
Iékarské odbornosti, IT pracovnik, 5 3 5 3
pravnik a dalsi (na dalSi odbornost max.)

Posouzeni neakreditované cinnosti na
jednu odbornost' 6 6 4 4

Vice druhti uchovavanych materialti/vice
technik uchovavani? 4 4 4 4

Laboratof provadi interni kalibrace 9 g3 5 g3

W tyka se neakreditované laboratorni ¢innosti, kterd ma vliv na kvalitu uchovéavanych material{
jednd se o navydeniv pfipadé, Ze materidly jsou svym druhem zasadné odlisné a stejné tak techniky
uchovavani (ne pocetné za kazdy material)

: na kazdy obor intern{ kalibrace

VP vedouci posuzovatel

OP/E odborny posuzovatel / expert
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Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Hajkova 2747/22, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWWw.cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



