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Biotechnologie - Biobanking - Allgemeine Anforderungen an das Biobanking (ISO
20387:2018); Deutsche Fassung EN ISO 20387:2020

Inhalt Seite

D00 Ta00 0 TR 4 LT 0] a0 o . 4
0] 00 o 5
D0 1T 13 U 6
1 AnwendungsbereiCh.. .. ———————————————————— 7
2 V0D o 4 b U ] a1 ) 7
3 3T o3 o i 7
4 Allgemeine ANfOrdertungen ... s 15
4.1 B 1) 10 =) 10 T 15
4.2 UnNparteiliChKeit. ..o sssssss s sss s s snsas s 16
4.3 VertrauliChKeIt .. e s e e s 16
5 Strukturelle ANfOrderungen ... ——————————— 16
6 Anforderungen an RESSOUTCEIN .....ccumiursmsmssssmsmssssmsssmsssssssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssassssssssassssssssasssssssassens 18
6.1 ALLGEIMEINES ...ucuccririrsisisissss s R R AR AR AR AR SRR E AR RE SRR RE SRR AR R AR AR R R RS 18
6.2 o L) - 18
L/ R 1 1 =5 T3 0 o LT 18
6.2.2 Kompetenz und KompetenZbewertung ... 18
0 T T 1 L1 L Do 19
6.3 Raumlichkeiten/zugeordnete Bereiche und Umgebungsbedingungen ........ccocuunmninsnsnsnsnsnsnsninns 19
6.4 Extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen........cumsmssmsmssmssmssssssssssssas 20
6.5 Ausstattung (en: EQUIPIMENL) ... sssssssssssssssssssssssssssssasssns 20
7 Anforderungen an ProZeSSe......ssssssssssss s s 22
7.1 B e 10 =) 10 T 22
7.2 Entnahme von biologischem Material und zugehoriger Daten ... 22
7.2.1 Anforderungen an dokumentierte Informationen ... ———————— 22
7.2.2 Informationen iiber Phasen vor der Anschaffung ... 23
7.2.3 Entnahmeverfalren ... es 23
7.3 Empfang und Verteilung von biologischem Material und zugehoriger Daten..........ccuuesesesesesesens 23
7.3.1 Grundsitzliche Regelungen filr den Zugang..........cm—, 23
70 T 05 111 0 - 4 23
70 0 T ) o ) 11 24
7.4 Transport von biologischem Material und zugehorigen Daten........omm. 24
7.5 Riickverfolgbarkeit von biologischem Material und zugehoérigen Daten .........cccocumrsmsmsessssssesesseas 25
7.6 Vorbereitung und Konservierung von biologischem Material.........ccconmmmmmmmsmmmmmemsmss 26
7.7 Lagerung von biologischem Material........couummmmssssssss s 26
7.8 Qualitatskontrolle von biologischem Material und zugehériger Daten ... 27
7 20 I 1 1 =5 T3 0 0 LT 27
7.8.2 QualititSKONtrolle VON PrOZESSEN... . iiirsnisssmssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssnssnsassnss 27
7.8.3 Qualitatskontrolle VON Daten ......cuuimemsmismemsmsssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssassnsassnss 28
7.9 Validierung und Verifizierung von Verfahren ... 28
7 2 S 1 1 =5 T 0 ¢ LT 28
AR I V£ 1 s T Do 28
A T V) o Ui A=) 1 T 29
7.10 Management von Informationen und Daten.........cuimmmimmmms——————————— 29



7.11 Nichtkonforme ErgebniSSe...... s sssssssssssssssasssass 29

7. 11,1 AlIGEIMEINES. ..t RS AR RS RS EEEEEREEREE R R SRA RS R R R R S 29
7.11.2 Lenkung nicht konformer ErgebniSSe .......cummmmmmmsmmsmsmmsmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 30
7.12 Anforderungen an den BeriCht ... 30
0 0 V1 1= 1T, 30
7.12.2 Inhalt des BeTICHES ... s s s s e 31
7% S T 2 1T o 1 ) o« () L, 31
8 Anforderungen an das QualititsSmanagementSyStemn ......uummmsmmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 32
8.1 L0518 T ) 1 L) T, 32
Lo 0 O 1 1 =3 T 0 o LT 32
2 0 T ] 150 o U 32
£ 200 U0 TR ) 01 1) o U 5 33
8.2 Dokumentierte Informationen fiir das Qualititsmanagementsystem (Option A)......cccusesnsnseans 33
8.3 Lenkung von Qualititsmanagementsystemdokumenten (Option A)....cumsmsmsmsmmssssmssssssssssesanas 33
8.4 Lenkung von Aufzeichnungen (Option A) ... 34
8.5 Mafnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen (Option A).......mmn. 34
8.6 Verbesserung (OPtionN A) . ssssssssssesssss s sesssseses 35
8.7 Korrekturmafdnahmen fiir nicht konforme Ergebnisse (Option A)......cmmmmmmsmmmssmssssssssssssasanss 35
8.8 Interne Audits (OPtionN A) ..o s s sss s s sssasassr s sas s s sasassnsssasas 36
8.9 Qualititsmanagementbewertungen (OPtion A).....ccuimsmmmmmsmmmmsss s 36
Anhang A (normativ) Anforderungen an die DoKumentation ..........c——— 38
Anhang B (informativ) Umsetzungsleitfaden fiir ADhang A........c——. 40
Anhang C (informativ) Optionen des Qualititsmanagementsystems.......ummm———m 44
LiteratUlNINWEeISE .ot AR AR R R S 45



		2026-06-21T21:25:45+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




