PCA Zalacznik nr 2

Zatacznik nr 2
Zasady okreslania czasu trwania ocen biobanku

W ponizszych tabelach podano wartosci wspétczynnika X stanowigcego wielokrotnosc /
podwielokrotnos¢ bazowego czasu R - realizacji ocen na miejscu / zdalnych, okre$lonego
w dokumencie DA-04, w powigzaniu z funkcjg audytora w ocenie i parametrami realizowane;j
oceny.

Audytor techniczny / ekspert (AT/SAT/E)

Proces akredytaciji Proces nadzoru

liczba MB* w danej kategorii | liczba MB* w danej kategorii

Dziatalno$¢ biobankowania do 4 58 > 8 dob5 | 6-10 | >10
realizowana w siedzibie wspoétczynnik X wspoétczynnik X
0,75 1 >1,5 0,5 1 >1,5

Audytor wiodacy (AW / PAW)

Ztozonos¢ systemu zarzgdzania CAB: Proces akredytaciji Proces nadzoru
— liczba lokalizacji (L) 1 22 1 =2 1 22 1 =2
— liczba kategorii biobankowanych

MB 1-3|1-3| 24 | 24 | 13 | 13 | 24 | =4

wspoétczynnik X

0,75| 1,25 1,25 21,5 1 2 1,5 =2
*) skrét materiat biologiczny (MB) — kazda substancja pochodzgca lub jej pochodna pozyskana z jednostki
organicznej, takiej jak cztowiek, zwierze, roslina, mikroorganizm(-y) lub organizm(-y) wielokomaérkowy(-e), ktory(-e)
nie jest (sg) ani zwierzeciem, ani rosling (np. wodorosty, grzyby)

Ponadto, do celow okreslania wartosci wspotczynnika X obowigzujg ponizsze zatozenia:

— Podana w tabelach charakterystyka zakreséw akredytowanej dziatalnosci w obszarze
biobankowania (liczba kategorii MB / liczba MB w danej kategorii / lokalizacji) odnosi sie
do zakresu realizowanej oceny, ktéra w szczegolnosci obejmuje czes¢ aktualnego/
wnioskowanego zakresu akredytaciji.

— Kategoria MB jest rozumiana jako rodzaj obiektu wedtug wykazu okreslonego w zatgczniku
nr 1 do niniejszego dokumentu. Kazda kategoria materiatu biologicznego jest rozpatrywana
indywidualnie w zakresie planowania czasu trwania oceny realizowanej przez AT/SAT/E.

— W przypadku ocen na miejscu / zdalnych zwigzanych z rozszerzeniem zakresu akredytacji
czas ftrwania oceny realizowanej przez AT/SAT/E w obszarze wnioskowanego
rozszerzenia zakresu jest okreslany wg zasad jak dla procesu akredytaciji.

- W  przypadku wykorzystywania ~w  biobankowaniu badan  wykonywanych
w nieakredytowanym wiasnym laboratorium, czas trwania oceny w obszarze badanh
realizowanej przez AT/SAT/E jest okreslany w oparciu o zasady probkowania i zasady
ustalania czasu trwania ocen wskazanych odpowiednio w programach akredytacji DAB-07
lub DAM-01.

— W przypadku obserwacji audytu przeprowadzanego przez biobank w nieakredytowanym
laboratorium podwykonawcy lub audytu dziatan dostarczanych z zewngtrz majgcych
istotny wptyw na materiat podlegajgcy biobankowaniu, czas trwania obserwaciji
realizowanej przez AT/SATI/E jest okreslany w oparciu o czas trwania obserwowanego
audytu.
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