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Narodny predhovor

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevyhnut-
né pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZzije len citované vydanie. Pri nedatovanych odka-
zoch sa pouZije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spolo&nymi modifikaciami, &o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zrusenych STN a TNI mozno ziskat na webovom sidle www.unms.sk.

ISO 8601 dosial neprijata

Suvisiace pravne predpisy

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadav-
ky akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie
(EHS) €. 339/93.

Vypracovanie slovenskej technickej normy
Spracovatel: Rudolf Rypak - EMITA, Piestany

Technicka komisia: TK 107 Posudzovanie zhody

2 Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skisobnictvo Slovenskej republiky



STN EN ISO 20387: 2023

EUROPSKA NORMA EN ISO 20387
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM September 2020

ICS 07.080

Biotechnolégia
Biobanking
VsSeobecné poziadavky na biobanking
(1ISO 20387: 2018)

Biotechnology
Biobanking
General requirements for biobanking
(ISO 20387: 2018)

Biotechnologie Biotechnologie

"Biobanking" Biobanking

Exigences générales relatives au "biobanking" Allgemeine Anforderungen an Biobanking
(ISO 20387: 2018) (ISO 20387: 2018)

Tuto eurdpsku normu schvalil CEN 31. augusta 2020.

Clenovia CEN a CENELEC su povinni pInit vnutorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené pod-
mienky, za ktorych sa tejto eurépskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy.
Aktualizované zoznamy a bibliografické odkazy tykajlce sa takychto narodnych noriem mozno na pozia-
danie dostat od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN a CENELEC.

Tato eurépska norma existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktoru na vlastnu zodpovednost vydal ¢len CEN a CENELEC v preklade do
narodného jazyka a ktora bola ozndmena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie,
ako maju oficialne verzie.

Clenmi CEN a CENELEC su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Dan-
ska, Esténska, Finska, Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska,
Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného
Macedénska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajgiarska, Svédska, Ta-
lianska a Turecka.

CEN CENELEC
Eurdpsky vybor pre normalizaciu Eurdpsky vybor pre normalizaciu v elektrotechnike
European Committee for Standardization = European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fir Normung Europaisches Komitee fir Elektrotechnische Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2020 VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. & EN ISO 20387: 2020 SK
CEN/CENELEC prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN a CENELEC.
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Eurépsky predhovor

Text ISO 20387: 2018 vypracovala technicka komisia ISO/TC 276 "Biotechnoldgia” Medzinarodnej organi-
zacie pre normalizaciu (ISO) a bol prevzaty ako EN ISO 20387: 2020 technickou komisiou CEN/CLC/JTC 1
“Kritéria na organy posudzujuce zhodu®, ktorej sekretariat zaistuje BSI.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu alebo
oznamenim najneskdér do marca 2021, a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zru$it' najne-
skor do marca 2021.

Upozorniuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vetkych takychto patentovych prav.

Tuto eurdpsku normu pripravil CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelili Europska komisia a Europske
zdruzZenie vofného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smernice (smernic) EU.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
maliza&né organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska, Fran-
cuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty,
Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedoénska, Slovenska, Slo-
vinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajsiarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni
Text ISO 20387: 2018 schvalil CEN ako EN ISO 20387: 2020 bez akychkolvek modifikacii.

Uvod

Tato norma bola vypracovana s cielom podporit déveru v biobankovanie. Obsahuje poziadavky, ktoré
umoznuju biobankam preukazat kompetentnu €innost biobanky a schopnost poskytovat biologicky mate-
rial a suvisiace udaje v primeranej kvalite pre vyskum a vyvoj.

To sa ma dosiahnut’ planovanim a implementaciou politik, procesov a postupov pokryvajucich zivotny cyk-
lus biologickych materialov a s nimi suvisiacich udajov. Pouzivanie tohto dokumentu ulah&uje spolupracu,
podporuje vymenu a pomaha pri harmonizacii postupov medzi biobankami, vyskumnikmi a inymi stranami.

V tejto norme sa pouzivaju tieto verbalne formy:
— ,musi“ oznacCuje poziadavku;
— ,mal by* oznaluje odporucanie;
— ,Smie“ znamena povolenie;

— ,mobze* oznakuje moznost alebo schopnost.

Dal$ie podrobnosti mozno najst v smerniciach ISO/IEC, &ast 2.
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1 Predmet

Tato norma Specifikuje vSeobecné poziadavky na kompetentnost (spdsobilost’), nestrannost’ a konzistentnu
¢innost biobank vratane poziadaviek na riadenie kvality pri zabezpeCovani zberu biologického materialu
a Udajov primeranej kvality.

Tato norma je pouzitelna pre v3etky organizacie vykonavajuce biobankovanie, vratane biobankovania bio-
logického materialu z mnohobunkovych organizmov (napr. ¢loveka, zvierata, hub a rastlin) a mikroorganiz-
mov ha vyskum a vyvoj.

Pouzivatelia biobank, regulaéné organy, organizacie a programy (schémy) vyuzivajuce vzajomné hodno-
tenie, akreditacné organy a ini mézu tiez pouzivat tato normu na potvrdenie alebo uznanie kompetentnosti
biobank.

Tato norma sa nevztahuje na biologicky material uréeny na vyrobu potravin/krmiv, na laboratéria vykona-
vajuce analyzy pri vyrobe potravin/krmiv a/alebo na terapeutické pouzitie.

POZNAMKA 1. — Na $pecifické témy zahrnuté v tejto norme sa mozu vztahovat aj medzinarodné, narodné alebo regionalne
predpisy alebo poziadavky.

POZNAMKA 2. — Pre subjekty, ktoré manipuluju s 'udskymi materialmi ziskanymi a pouzivanymi na diagnostické a lie¢ebné
Ucely, je v prvom rade ur€ena norma ISO 15189 a iné klinické normy.

2 Normativne odkazy

Na nasledujuce dokumenty sa odkazuje v texte takym spdsobom, Ze €ast' ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouziva len citované vydanie. Pri
nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkolvek zmien).

ISO 8601 Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates and
times. [Datové prvky a formaty vymeny. Vymena informacii. Prezentacia datumu a ¢asu.]

koniecnahladu - textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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