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Regeln wahrend des Webinars Y Ebak Node
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* Alle Teilnehmer sind wahrend der Vortrage
stummgeschaltet.

* Wenn Sie Fragen haben, schreiben Sie diese gern in den
Chat.

* Im letzten Teil des Webinars werden wir auf die Fragen
eingehen und eine offene Diskussionsrunde starten.

* Wenn Sie eine Frage stellen bzw. sich an der Diskussion
beteiligen, nennen Sie zu Beginn bitte kurz Ihren Namen.

Steuerung anfordem Cn

 Das Webinar wird aufgezeichnet und anschliefSend auf
der Website bbmri.de veroffentlicht. Die Prasentationen
werden ebenfalls veroffentlicht.
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15:05 Welcome & Regeln des Webinars — Christiane Hartfeldt
15:15 Schnittstellenmanagement - Bettina Meinung

15:35 Lieferantenmanagement — Christiane Hartfeldt

15:55 Dienstleistungsvertrag & Best Practice — Bettina
Meinung

16:15 Questions and Answers
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German Biobank Node (GBN)
koordiniert das Netzwerk German
Biobank Alliance (GBA)

Zu GBA zdhlen aktuell 20 Biobanken-
Standorte und 2 IT-Entwicklungszentren

GBA wird seit 2017 durch das BMBF
gefordert

GBN ist nationaler Knoten des
Europaischen Biobanken-Netzwerks
BBMRI-ERIC

ZIEL: Aufbau eines IT-Netzwerks zu
ubergreifenden Machbarkeitsanfragen
sowie Harmonisierung von Standards in
QM gemald der Biobanken-Norm
,1SO/TC 276 — ISO/WD 20387:2017 —
Biotechnology | Biobanking | General
requirements for biobanking”
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German Biobank Alliance (GBA)
Quality Management Concept in Biobanking

Quality Quality Assurance External Quality
Management / Quality Control Assessment

Training and

Refinement Harmonization QC Biomarker Ring Trials Audits ‘
Education
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Qualitatsmanagement

German Biobank Alliance (GBA)

Quality Management Concept in Biobanking
... JEE

June 25, 2020 m e
German Biobank Node: Handbook for quality 2®38 §d2|13
management in biobanking

t handbook as a
taff members

répenAlRE

All docurr
sheets for bichank

vided in German languag 1 a generic rulebook, standard o
processes. The arangements of the documed

on procedures and form
nts are geared according to IS0 20367

This version includes a new version af the standard operation procedure and form sheets for v

gor management

Currently, the related implementation handoook according to IS0 20387 is being developed Publication date: s
June 25,2020 i Training and
Breniov] v DoL: Its .
Education
[#1 HandbookForQualityManagement_5thVersion_DE zip Keyword(s):
- e s
[ 00_GBN_Qualitactsmanagementhandbuch Regelwerk.docx 716.0 kB -_ || m
B 04_Generelle Anforderungen -
o [404.a_GBN_ErklArung_zur_Unparteilichkeit.docx 5433 kB Communities:
o [904.b_GBN_QMH_Datengeheimnis.docx 545.8°kB il L
o [904.c_GBN_AA_Anwendung_Normen docx 538.7 kB License (for files):
B 05_Strukiurelle Anforderungen [ i on
o [M05.a_GBN_FB_Organigramm.docx 553.3 kB No
o [105.6 GBN FB_QualitAtspolitik docx 5453 kB . d
o [05.d_GBN_QMH_Verpfiichtung_der_Leitung.docx 543.8 kB DO I . 10 . 5 28 1 Ze n 0 O . 3 907 3 7 1
o [§05.e_GBN_VA_Nutzer-_und_Anforderungsmanagement.docx 702.9 kB

~ THNREF PAKM ER Lantavt dnrw RAT & LR
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Forderungen der ISO 9001:2015
8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen

8.4.1 Allgemeines.

Es nicht nur um die Lieferanten von physischen Dingen, das Unternehmen muss fur die
Anbieter aller extern bereitgestellter Prozesse, Produkte und Dienstleistungen eine
Lieferantenbeurteilung durchfuhren, wenn:

. in die Produkte oder Dienstleistungen des Unternehmens integriert

. Lieferant direkt an Kunden/ Nutzer liefert oder leistet,

. ein Prozess ausgelagert wird.

Dabei muss das Unternehmen Kriterien fur die Beurteilung, Auswahl, Uberwachung der

Leistung und Neubeurteilung von externen Lieferanten oder Dienstleistern bestimmen und
anwenden.

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Forderungen der ISO 20387

6.4 Extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen f.f.

6.4.1.1ff Die Biobank muss:

Anforderungen an extern bereitgestellte kritische Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen ermitteln, diese ... dokumentieren und ... kommunizieren;

relevante Informationen ... aufbewahren;
. ...Nichtkonformitat dem externen Anbieter ubermitteln.

- ..Kriterien fir die Beurteilung, Auswahl, Uberwachung und Neubewertung

...externer Anbieter...festlegen und anwenden

« ..festlegen welche extern bereitgestellten Prozesse wie ...an den Nutzer

kommuniziert werden

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Lebenszyklus der Bioproben

Order :
e Study Associated
o Multi-centric
o Monocentric
* population-associated
Biobanking

(IRt Praanalytik — l
technology tools
Lagerung testing
procedures

A
products
uses

Collection : Use:
e Study Associated * Industrial partners
o Multi-centric e academics
o Monocentric o International
* population-associated o national

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020



lhre Erfahrungen vorab

German

Biobank Node
bbmri.de

Ubersicht der Teilnahmen
40

33
30

m Besucher
AT 13 u gestartet
10— 1 1 0 1 1 0 = beendet
0 +—— :
23.06.2020 24.06.2020 25.06.2020
Haben Sie interne und externe » Probeneinsender
i i ' ? .
Schnittstellen in der Biobank erfasst? > Labor/ Pathologie
100,00% 86,67%
a » Instandhaltung/ Wartung
@ Snpos » Zentraler Einkauf
=) 13 33% }
3 000% - —— N » Rechtsabteilung
N .
sl » IT / BIMS/LIMS Anbieter
Sind die Anforderungen an die Basierend auf der Beschreibung lhrer Schnittstellen: Wie sind
Dienstleistung beschrieben? die Aktivitaten aufeinander abgestimmt?
0, - 0,
o 60.00% ——50,00% —50,00% & 80.00% 5% 26.15% mKaum
£ 40,00% £ "
S 20,00% S A0S u Weitgehend
£ 0 0,00% 220,00% .
@ 0,00% @ el = Eng; es gibt eine Dienstleistungs-
- Vollstandig Teilweise Gar nicht i 0,00% | : : bzw. Kooperationsvereinbarung
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Einstieg Prozessmanagement B A e

of 1Y bbmride

Ein Prozess ist eine sich wiederholende Abfolge
von Tatigkeiten einer Abteilung (einer
Organisationseinheit), die mit unterschiedlichem
Detaillierungsgrad darstellbar sind.

Abfolge von Prozessketten bildet einen Geschaftsprozess

Wertschopfung
Kernprozess

O

rd

Nutzerwunsch Bsp. Probeneinlagerung Nutzerzufriedenheit
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Prozessanalyse -;a ganan .
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Tatigkeiten oder Aktivitaten sind die Elemente eines
Prozesses

Eingangskontrolle

Probeneingang g Prurung Visuelle Prifung
g * Transport-
Registrierung e
I Visuelle i.0
l Prufung l

v

Eingangskontrolle Fillstands-
Dokumentation kontrolle
VISBIO in CENTRAXX

.

. . ) ) Triibung,
Probe vernichten Kontrolle i. O Aliquotierung Lipamie
Besimmung HIL Hamolyse
Index am Archtect

Dokumentation in Dokumentation in

Einlagerung CENTRAXX CENTRAXX
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Schnittstellen

Was sind Schnittstellen?

....der Punkt eines Verantwortungsubergangs in einem Prozess von
einer Person auf eine andere oder von einer Organisationseinheit auf
eine andere.”

« durch Arbeitsteilung entstandene Transferpunkte

— Dbetriebsinterne Schnittstellen

— betriebsexterne Schnittstellen

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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rung

Bsp. Probeneinlagerung

Beteiligte Abteilungen

) r@,—
@a
Tei | prozesse > Registrierung Eingangskontrolle >

Vliuelle AnalyseHIL Dokumentation
Prufung Index

{ED)

Prozess

@
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Welche Probleme treten an Schnittsln auf?

* Unterschiedliche Qualitatsauffassung

* Abteilungsegoismen

* Komplexitatsproblematik

* QualitatseinbuRen durch unsachgemaRe Methodik
* mangelhafter Informationsfluss

*  Wartezeiten

* verschiedene Planungshorizonte

* Ressourcen- und Verteilungskonflikte
 Kommunikationsstorungen

e Abteilungsegoismen

* Zustandigkeiten nicht eindeutig festgelegt

* Prozesskosten (z.B. Transport)

* Mehrfachtestung, Wiederholung
* Fehlerkosten

* Erhohter Personaleinsatz

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Vernetztes Denken als Ansatzpunkt

Zielabstimmung

Vermeidung von Insellésungen
Konfliktmanagement
,Ubersetzeraufgaben”
Motivation /Bewusstsein

Reduktion Koordination

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Kernfragen:

Wer ist involviert?

Wer sind die vorgelagerten und wer die nachgelagerten Stellen im Prozess?
Was wird wie und wie haufig ibergeben?

Ist der von der nachsten Stelle durchgefiihrte Prozessschritt erforderlich?
Welche Anforderungen gibt es vom (internen) Prozesskunden?

Werden die Schnittstellen aktiv gesteuert und die Zusammenarbeit bewertet

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Schnittstellenklarung L m,
219

&

Ziele
Was?
‘ Bis wann? |
(interner) Zulieferer (interner) Kunde
| |
\Z

Beschreibung von Starken und Relevanz fiir die Zusammenarbeit

%

Verbesserungspotentiale
Wer? Was? Bis wann?

IST

@ Soll y

<6° Aufgabenkatalog und Ubernahmepunkte
A |

Dienstleistungsvereinbarung
Service Level Agreement
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GBN Dokumente/ Instrumente zur Umsetzung

German
e Biobank Node
’ bbmride
Name der Biobank Leitung der Biobank XXX
EVTL Logo Formular
Abgeleitete MaRnahmen zur Verbesserung und Nachverfolgung
| .

Nr. Schwachstelle in Konkretes MaRnahmen, @ Verantwortlichkeit | Verantwortlichkeit = Zu erledigen Wirksamkeitspriifung
Zusammenarbeit Ziel (SOLL- umdas Zielzu = beim Lieferanten fiir | in Biobank bis (IsT=sOLL?)
(I5T-Zustand)und  Zustand)  erreichen Umsetzung Von wem, wann
Anforderung der
Biobank [{SOLL-

Zustand)

06.3_GBN_VA_externe Dienstleistu

06.3b_GBN_FB_Prozessmatrix
06.3c_GBN_FB_Schnittstellenklarui

L) [~ R w o oN e

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020



Alliance m German
Partner Biobank Node
‘ Db

Webinar

Lieferantenmanagement

Christiane Hartfeldt
25.06.2020



Was ist Lieferantenmanagement? QX bk Nods

of bbmri.de
Was soll beschafft =
werden? Welche Merkmale
Bedarfsanalyse Auswahl mussen Lieferanten
Trennen von erfillen?
Lieferanten?
Wie kann die Wer steht zur
Zusammenarbeit  Entwicklung Identifizierung Verfiigung?
verbessert KVP
werden?
Wie war die Leistungsbewertung Bewertung Wer erfiillt die
Leistung? Auswahlkriterien am
besten?
Steuerung

Wie funktioniert die
Zusammenarbeit?
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* Fir welche Prozesse, Produkte, Dienstleistungen sind
externe Lieferanten notwendig?

» (Qualitatsrelevante) Schnittstellen

Dienstleistungen Produkte
Entnahme Transport BIMS o
_ QM-Software Ext. Temp.

messsysteme
Kihlgerate, Tanks

o0 / = und auto. ]
______ | S _Extraktion Lagersysteme

|
; A a2 || B
Updates, Kalibrierung & %@Q L

Wartung etc. N

B
i
&
-
O %

N
3
o
4




Auswabhl

Was muss ein Lieferant liefern und leisten?
Welche Merkmale mussen ihn auszeichnen?

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken
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Bedarfs- ==
analyse Auswahl
Entwicklung Identifizierung
Leistungs-
bewertung Bewertung
Steueru
ng



Auswahl .m German

Kriterien ) Biobank Node
"u bbmri.de
" Hersteller BIMS, Auftragslabore, Ringversuchs-\
Kriterien QM-Software, Priiflabore anbieter,
Verbrauchsmittel Anbieter f.
N\ Schulungen
ISO-Zertifikate X X X
Kommunikation/
X X

Erreichbarkeit Kriterien eindeutig

Preis definieren: Was ist fur X X

Sie wichtig? Was soll

Empfehlungen/

fr&f) Referenzen aus wie geliefert werden? ) )
Community/andere
Kunden
Leistungsspektrum X « .
DL-Qualitat X y )
Geeignet flr spatere ’
\Analysen Y,

Diese Liste garantiert keine Vollstdndigkeit

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020



Auswahl .m German
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fHersteIIer BIMS, Auftragslabore, Ringversuchs-\
Kriterien QM-Software, Priiflabore anbieter,
Verbrauchsmittel Anbieter f.
~ \ Schulungen
ISO-Zertifikate ’ X X X
Kommunikation/ y y y
Erreichbarkeit
Preis X X X
Empfehlungen/
/K{'
2) | Referenzen aus
. X X X
Community/andere
Kunden
Leistungsspektrum X X X
DL-Qualitat X X X
Geeignet fur spatere y
\Analysen Y,

Diese Liste garantiert keine Vollstdndigkeit

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Kriterien ) Biobank Node
"“ bbmri.de
(Hersteller BIMS, Auftragslabore, Ringversuchs-\
Kriterien QM-Software, Priiflabore anbieter,
Verbrauchsmittel Anbieter f.
N\ Schulungen
ISO-Zertifikate ’ X X X
Kommunikation/ y ) )
Erreichbarkeit
Preis X X X

Empfehlungen/
Referenzen aus
Community/andere

Mehr Infos: im GBN QM Manual unter X
* VA Externe Dienstleistungen

Kunden
: * FB Lieferantenbewertung
Leistungsspektrum X
DL-Qualitat X X X
Geeignet fur spatere y
\Analysen Y,

Diese Liste garantiert keine Vollstdndigkeit

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Wer steht als moglicher Lieferant zur Verfugung?

Bereits bekannte und kooperierende Lieferanten

Potenzielle Lieferanten erreichen Uber:
* Messen/Ausstellungen, Seminare, Fachtagungen, Workshops
* Tipps aus der Biobanken-Community und/oder intern

e Turklinken putzen” — Kontakt per Mail/Anruf, vor Ort
Vorstellung Leistung

 Fachartikel, Publikationen und Berichte Bedarfs- ey

analyse Auswahl

Entwicklung Identifizierung

Angebote einholen
e \on interessierten Lieferanten

Leistungs-
bewertung

Steuer-
ung

Bewertung
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Lieferanten bewerten -‘a Biobank Node

/
® bbmri.de

Wer erfullt die Auswahlkriterien am besten?

 Ranking der potentiellen Lieferanten (anhand
Kriterien & Angebote)

* Beispiel

Bedarfs- =)
anawse Auswahl

\

Entwicklung Identifizierung

/

Leistungs- Bewertung

bewertung

Steuer-
ung

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020



Lieferanten bewerten

Lieferant @

b

German

Biobank Node
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Gesamtbewertung
axb)

Zentrifugen- SO Zertifikat 13485
lieferant A

Preis

Kommunikation/ Erreichbarkeit/
Terminerinnerung f. Wartung

Technik: Aerosoldicht, verschiedene

Gefalde, austauschbare Rotoren

——rrvirrvn I/ s el LI IV L s | NS

lieferant B )
Preis

Kommunikation/ Erreichbarkeit/
Terminerinnerung f. Wartung

Technik: Aerosoldicht, verschiedene

GefaRe, austauschbare Rotoren

Empfehlungen

20
20
20

30

1N

2
eriill
20
20
30
10

2

100
60
80

120

AN

nicht bewertet da z.B. nicht ge-

—

80
40

60

20

Legende Bewertung: 5 = ,voll & ganz Anforderungen erfillt, vorhanden” bis 1 = ,Anforderungen nicht erfillt/nicht vorhanden” =220
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Lieferanten bewerten

Wer erflllt die Auswahlkriterien am besten?

 Ranking der potentiellen Lieferanten (anhand
Kriterien & Angebote)

* Beispiel Lieferantenbewertung ftir Auswahl

 Entscheidung fir bestimmte Lieferanten

 Angebotsannahme bzw.
Kooperationsvereinbarung/Service Level Agreement
(folgt im Detail)

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020



German

Biobank Node
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Steuerung

Wie funktioniert die Zusammenarbeit mit dem Lieferanten?

Verifizierung der Produkte/Prozesse/DL

. Eingangsprifung
*  Verbrauchsmittel: Chargenlaufzeit, Unversehrtheit, Vollstandigkeit
. Bioproben: HIL-Index, Fullstand, Kihlung
. Priflabore, RV-Anbieter: Priufprotokolle, -berichte

. Reklamation - Auswirkung auf Produkt/Prozess?

. Lieferantenaudit (evtl. Gber Abteilung Einkauf)

Bedarfs- =)

ana]vse AuSWahI
. - Dokumentation fiir Bewertung aufbewahren \
Entwicklung Identifizierung
. Standiger Informationsaustausch mit Lieferanten }
—> Verbesserung durch Riickmeldung von Ergebnissen S T seweing
bewertung

Steuer-
ung

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020



Leistungsbewertung SIP e

Biobank Node
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Wie zufrieden waren Sie mit dem Dienstleister und
der Qualitat der Produkte, Prozesse,
Dienstleistung?

Bedarfs- )
ana]yse Auswahl
Entwicklung Identifizierung
Leistungs- j
bewertung Bewertung
My, Steuer-

ung

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Leistungsbewertung SIP comn e

2%

bbmri.de
Lieferant Kriterium Wichtung in % Bewertung Gesamtbewertung
(a) (b) (axb)

Zentrifugen- 1SO Zertifikat 13485 20 5 100
lieferant A o ois 20 3 60

Kommunikation/ Erreichbarkeit/ 20 2 40

Terminerinnerung f. Wartung kam

nicht

Technik: Aerosoldicht, verschiedene 30 4 120

Gefalle, austauschbare Rotoren

Reaktion auf Reklamationen: 10 2 20

zeitnahe Bearbeitung von Anfragen
2 Reklamationen /Jahr: nicht v. BB behebbare
Fehleranzeige, ging nicht mehr an

o 4 3 2
- Anforderungen gut er- Arnforderungsn erfillf Anforderungen nicht
fiiift erfiilt
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Lieferanten entwickeln o Biobank Node
) bbmri.de
Wie kann die Zusammenarbeit verbessert werden?
Aktive Entwicklung
. durch gemeinsames Festlegen von MaRnahmen eigene Prozesse verbessern
. Mittels Mallnahmenplan, Mallnahmenverfolgung
. Anderungen kénnen nicht nur beim Dienstleister, sondern auch bei Biobank-Seite zur
Verbesserung angestrebt werden
. Informationsveranstaltung, Fihrungen
Selbstentwicklung
. Biobank definiert Anforderungen und Ziel(e), welche der Dienstleister erreichen soll
. MalRnahmen zur Erreichung der Ziele definiert Dienstleister selbststandig
. Kontinuierliche Uberwachung durch Biobank @
GBN Manual:

. 06.4c_GBN_FB_Schnittstellerklarung & Mallnahmenplan
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bbmri.de
GBN Manual: 06.4c_GBN_FB_Schnittstellerklarung & MalRnahmenplan
Name der Biobank Leitung der Biobank XXX
EVTL Logo Formular
Abgeleitete MaRBnahmen zur Verbesserung und Nachverfolgung
+]
Nr. Schwachstelle in Zu- Konkretes MaBnahmen, Verantwortlichkeit Verantwortlichkeit = Zu erledigen bis = Wirksamkeits-
sammenarbeit (IST-  Ziel (SOLL- um das Ziel zu beim Lieferanten fiir | in Biobank priifung (IST =
Zustand) und Anfor- Zustand) erreichlen Umsetzung SOLL?)
derung der Biobank Von wem, wann
(SOLL-Zustand)
1
2
3
4
; &
6

Das Urheberrecht (Copyright) fiir dieses Dokument liegt beim German Biobank Node
(GBN). Die Weitergabe der Inhalte an Dritte ist nicht gestattet.
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Quellen

e Praxisbuch ISO 9001:2015 Anni Koubek

e https://www.business-wissen.de/hb/prozess-der-lieferantenbewertung-und-lieferantenauswahl-
planen-und-
umsetzen/#:~:text=Lieferantenbewertung%20und%20Lieferantenauswahl%20sind%20wichtige,Di
enstleistungen%20mehrere%20Schritte%20und%20Aufgaben.

* https://www.crowdfox.pro/wiki/lieferantenauswahl.html

-
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Die Biobankinfrastruktur

Externe Dienstleister

Wartung/
Instand-
haltung

Nutzer o
Prifmittel-
dienstleister

. . Transport-

Die Biobank unter-

nehmen

Lieferanten
Verbrauchs
mittel

besonders relevante Schnittstellen

Ethik-
kommission

Universitare
Institute
Forschungsg

ruppen

B> Anforderung

Vertrags-
wes

Lieferanten
IT
BIMS/LIMS

Entsorger

Freigabeprozess MTA

German
Biobank Node
bbmri.de
Zentrallabor/
Patfaﬂogie
Beauftragte

Forschungs-
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* Gemeinsame SAA/Prozessbeschreibung
* Verantwortungsabgrenzungsmatrix/-vereinbarung
* Kooperationsvereinbarung/-vertrag

* Dienstleistungsvereinbarung
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4. Verantwortungsbereiche und Ansprechpartner
Wer hat welche Aufgabe?

Wer erstellt Berichte?

Welche Mitarbeiter sind wie involviert?

5. Fur den Fall der Falle

Konsequenzen klar festlegen
Bedingungen fiir eine Beendigung

2. Die Ziele beider Parteien
messbar, eng miteinander verknipft

3. Die Anforderungen beider Parteien
Was braucht die eine Partei von der anderen
um ihre Ziele erreichen zu kénnen? (z.B. Statusbericht)

1. Zusammenfassung/ Inhalt der Vereinbarung
Welche Dienstleistung liefern Sie wem?
Wie wird der Erfolg dieser Dienstleistung gemessen?

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Mogliche Arten der Vereinbarung

,form follows function”

Quelle: https://www.linkedin.com/redir/redirect?url=https%3A%2F%2Fwww%2Ecngb%2Eorg%2Fhome%2EhtmI%3Fil8lang%3Den_US&urlhash=7IUB&trk=about_website

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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Questions & Answers

Welche Fragen haben Sie?
25.06.2020
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Wir wiirden uns sehr freuen, wenn Sie unser
Webinar evaluieren. Dann konnen wir es
zuklinftig verbessern. Danke!
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Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit!

Webinar - Management externer Dienstleister durch Biobanken 29.06.2020
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