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Zménovy list 07/25 k MPA 20-03-23

MPA 20-03-23 K aplikaci CSN EN ISO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné
pozadavky na biobanky v akreditaénim systému Ceské republiky, se méni z diivodu:
o Aktualizace souvisejici dokumentace,
o vyvoje na mezinarodni a narodni urovni v této oblasti,
o upfesnéni n¢kterych pojmi a
o formalnich a grafickych uprav
s t¢innosti od 01.11.2025 takto:

Cast ,,1 Uvod“ se
a) upravuje se prvni odstavec, ktery zni takto:
Toto nové vydani MPA predstavuje aktualizovany dokument k akreditaci biobank, ktery reaguje

na vyvoj této oblasti na mezinarodni i narodni trovni. Soucasné byly opraveny nékteré pojmy

a upfesnény né€které uvedené tidaje.

b) upravuje se odrdazka druha, Kterd zni takto:
Norma Vv riznych ¢astech uvadi vyrazy vedeni, vicholové vedeni, management, V zasad€ se

muze jednat o totozné osoby. Biobanka by si méla uréit, zda jsou pro ni vyrazy totozné, nebo
zda se jedna o rozdiln€ personalné obsazené organy.

Cist ,,2 Citované dokumenty“ se upravuje ndzev MPA 30-03-.., ktery nové zni takto:
MPA 30-03-.. Politika CIA pro ucast ve zkouSeni zptsobilosti nebo mezilaboratornich porovnani
jinych neZ zkouseni zpusobilosti

Cist ,,3 Terminy, definice a poufité zkratky“ se upiesiiuje definice pro Witness audit (WA) takto:
Witness audit (WA)

Pozorovani akreditaéniho organu, jak subjekt provadi ¢innosti posuzovani shody. v jejichZ rozsahu

ie o akreditaci zadano, nebo v némz je udélena. V pripadé biobank se jedna o praktickou ukéazku
jednotlivych ¢innosti.

Cist ,,4 Interpretace a vysvétleni k aplikaci CSN EN ISO 20387:2021 se upiesiiuje
a) poslednivéta k &l. 5.7 normy, kterd zni takto:

Minimalni poZzadavek na ¢innosti biobank zahrnuje ziskavani, uchovavani/skladovéani a distribuci.

b) Text k ¢él. 7.12 normy, ktery zni takto:
Pro zpravy neni vhodné pouzivat V poznamce normy uvedeny piiklad ndzvu zpravy Certifikat

materialu, tento pojem je vyuzivan u vyrobcu referen¢nich materialu a mohl by byt zavadéjici.

Podminky upravujici zasady uzivani pridélované akredita¢ni znacky a odkazu na akreditaci, jsou
specifikovany v MPA 00-04-.. .

V pripadé€, Ze jsou ve zpravé vydavané dle ¢l. 7.12 normy uvadény i informace mimo rozsah
akreditace biobanky, pak je pozadovano, aby tyto informace byly jednoznaéné oznacené.
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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
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Cist ,,Bibliografie“ se upravuje seznam dokumentii, ktery nové zni takto:
[1] MPA 00-02-.. Piedpisova zakladna akreditaéniho procesu

[2] MPA 00-02-.. ptiloha Seznam dokumentti k MPA 00-02-..

Cist ,, Piechodnd a zdvéreénd ustanoveni® se méni takto:
Tento MPA 20-03-25 nabyva uéinnosti dnem 01.11.2025 a nahrazuje MPA 20-03-23 ze dne
01.03.2023.

Cist ,,PRILOHA 1 Postup pro stanoveni poétu WA se méni takto:

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, zkouSeni/charakterizace (testovani, analyza, zkouSeni, vySetfeni),
priprava/konzervace, uchovavani/skladovani, distribuce). Vzhledem k charakteru ¢innosti biobank
je vhodné predvedeni WA domlouvat s dostateénym piedstihem pied planovanym terminem akce.
V ramci akredita¢ni cyklu by mély byt predmétem WA veskeré ¢innosti, které jsou navrzené nebo
jsou v rozsahu akreditace biobanky.

Cist ,,PRILOHA 2 Piedpoklidany casovy rozsah posuzovani“ se méni
a) Tabulka ,,Prvotni/opakované posouzeni takto:

& 82 86 92
4 89 92 98
5 98 100 106
67 114 121 127

b) Tabulka , Pravidelnd dozorovd ndavstéva* tato:

3 28 30 34
4 31 33 37
S 34 36 40
6+7 37 39 43
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