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Text MPA 00-01-22 verze 2 Zakladni pravidla akreditacniho procesu, se z divodu:

e zavedeni nové oblasti akreditace - Biobank
méni S uéinnosti od 01. 03. 2023 takto:

Cist ,,1 Uvod*“ se méni prvni odstavec, ktery zni takto:
V tomto MPA byla doplnéna nové oblast akreditace - biobanky.

Cist ,,2 Citované dokumenty“ se dopliiuje norma:

CSN EN ISO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné poZadavky na biobanky

Cist ,,3 Terminy, definice a poufité zkratky“ se dopliiuje zkratka:
BB Biobanky

Cist ,,4.1 Povéieni CIA“ se méni:

a) prvni odstavec takto:
CIA v souladu s rozhodnutimi MPO ¢&. 190/2010 z 24. 10. 2010, &. 163/2012 z3. 1. 2013,
¢. 152/2017 z19. 10. 2017, ¢&. 68/2019 z 28. 8. 2019, 34/2021 z 22. 7. 2021 a 3/2023
227. 01. 2023 o povéteni CIA k provadéni akreditace ve smyslu natizeni ES provadi
akreditaci v nasledujicich oblastech:

b) dopliiuje se novd oblast (noyd odrazka):
biobanky podle normy CSN EN ISO 20387:2021.

Cist ,, Piechodnd a zdvéredénd ustanoveni® se méni a zni:
Tento MPA 00-01-23 nabyva U&innosti dnem 01. 03. 2023 a K tomuto dni se rusi

predchozi MPA 00-01-22 verze 2 ze dne 01. 01. 2023.

Cist ,,PRILOHA 2 Zisady pro stanoveni piedpoklidaného Gasového rozsahu posuzovini“ se méni
odrazka a) takto:
Piedpokladané Casové kapacity na posuzovani (u laboratofi, vyrobcu referencnich
materiald, poskytovatelti zkouseni zpisobilosti a biobank v&etné WA), viz PRILOHA 2
prislusného MPA rady 10 az 80.

Cist ,,PRILOHA 4 Specifikace dokumentace uklidané v CIA“ se méni text mezi odrdtkami
e) af) takto:
U laboratofi, certifikaénich organu certifikujicich produkty, inspekénich organd,
poskytovateltl zkouSeni zpusobilosti a biobank provadeéjicich zkuSebni ¢innost navic také:

Cist ,,PRILOHA 8 Parametry pro posouzeni piiméienosti zpiisobu Cinnosti subjektii posuzovini
shody“ se dopliiuje nova odrdzka:

biobanky (podle CSN EN ISO 20387:2021)
a) duvérnost (¢l. 4.3),

b) externg poskytované procesy, produkty a sluzby (¢l. 6.4),
¢) fizeni kvality biologického materidlu a souvisejicich dat (¢l. 7.8).
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