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Text MPA 30-03-22 Politika CIA pro tcast ve zkouseni zpiisobilosti, se z diivodu:

e zavedeni nové oblasti akreditace — Biobank
e provedeni formalnich uprav
méni S uéinnosti od 01. 03. 2023 takto:

Cist ,,1 Uvod*“ se méni prvni odstavec, ktery zni takto:
V tomto vydani MPA byly pozadavky rozsifeny i pro biobanky.

Cist ,,2 Citované dokumenty“ byly doplnény normy:
CSN EN ISO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné poZadavky na biobanky
CSN EN ISO 17034:2017 Vseobecné pozadavky na kompetenci vyrobcii referenénich
materiali

Cist ,,3 Terminy, definice a poufité zkratky* se méni:

a) prvni odstavec, ktery zni takto:
Pro c¢ely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v souvisejicich dokumentech a
terminy nize uvedené.

b) definice pro “Program zkouseni zpiisobilosti”
zkouSeni zpusobilosti navrzené a provadéné pro specifickou oblast zkouSeni, méfeni,
kalibrace, ¢innosti biobank nebo certifikace vyrobku a inspekce v jednom ¢i vice cyklech.

Cist ,,4 Uvodni ustanoveni* se méni prvni véta, Kterd zni:
Stejné tak norma CSN EN ISO 20387:2021 vyzaduje ui¢ast biobank v externim hodnoceni
kvality a vyuzivani certifikovanych referenénich materialt (spliiujicich pozadavky ISO

17034).

Cist ,,5 Rozsah“ byla v prvni vété v prvnim odstavci doplnéna datace normy, véta zni:
Tato politika stanovuje pozadavky CIA na i¢ast ve zkouSeni zpusobilosti pro laboratoie
a Vv relevantnich pripadech i1 inspekéni a certifikaéni organy certifikujici produkty a

biobanky.

Cist ,,6.4% se upravuje prvni odrdika, kterd zni takto:
e zkouSeni zpusobilosti je povazovano za dilezity nastroj k prokazani odborné
zpusobilosti a K udrzovani kvality vykonnosti laboratofe, resp. inspekéniho nebo
certifikaéniho organu &i biobanky (V relevantnich pfipadech);

Cist ,,Autorskd prdava“ se upravuje a zni takto:
Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi bvt
kopirovan za ucéelem prodeje.

Cist ,, Piechodnd a zdvéreénd ustanoveni® se méni a zni:
Tento MPA 30-03-23 nabyva udinnosti dnem 01. 03. 2023 a rusi pfedchozi vydani
MPA 30-03-22 ze dne 03. 02. 2022.
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