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Dokument Mall for kvalitetshandbok Sédra sjukvardsregionen, arbetsversion 4.0.

Till hjalp vid framtagande av kvalitetshandboken finns en handledning — Regional handledning for upprattande av
kvalitetshandbok for biobanksavdelningar inom Sédra sjukvardsregionen (v.6.0 2021), med hanvisning till
dataskyddsférordningen (GDPR) i referensdokument - "Végledning till biobanker om kvalitetssystem, biobankslagen och
dataskyddsférordningen (GDPR) samt Handledning fér framtagande av kvalitetshandbok fér biobanker, J1a”.
www.Biobanksverige.se



http://www.biobanksverige.se/

Utgava

Kvalitetshandbok
Biobanksavdelningens namn/tillhérighet Sida
2av8
faststalld av Datum

Framtagen av Granskad av

Kapitel 1: Introduktion

1.1 En allmén introduktion av kvalitetssystemet/anvandandet av kvalitetshandbok

1.2 Kvalitetskrav i lagar och féreskrifter

1.3 Ovriga krav/rekommendationer

Hanvisning till kompletterande handling/ handlingar

Bilaga/bilagor nr:




Kvalitetshandbok Utgava

Biobanksavdelningens namn/tillhérighet Sida
3av8
Framtagen av Granskad av faststalld av Datum

Kapitel 2: Biobanksavdelningen

2.1 Verksamhetsansvarig Adress
Biobanksavdelningsansvarig Biobanksavdelningens namn Id-nr
Tfn nr Fax nr E-post adress
Webbsida Ansvarig for webbsida

2.2 Andamal med Biobanksavdelningen

2.2.1 Biobanksavdelningen omfattning och tillvaxt

2.2.2 Provsamlingar och typ av prov som férvaras (provsamlingar kan med férdel beskrivas i
bilaga)

2.3 Huvudman Organisationsnummer

Huvudmannens ansvar:

2.3.1 Regional Biobankssamordnare

2.3.2 Personuppgiftsansvarig. Ev. avtal med personuppgiftsbitrade

2.3.3 ange var uppgifter om Dataskyddsombud och eventuellt Dataskyddsamordnare kan hittas
(intern web)

2.3.4 Eventuellt avtal om tillgang till prov eller andra villkor fér anvandning

Hanvisning till kompletterande handling/handlingar

Bilaga/bilagor nr




Kvalitetshandbok Utgava

Biobanksavdelningens namn/tillhérighet Sida
4av8
Framtagen av Granskad av faststalld av Datum

Kapitel 3: Organisation och personal

3.1 Biobanksorganisationen

3.2 Biobanksavdelnings- Titel Tfn
ansvarig

Ansvarsomraden, befogenheter

3.3 Verksamhets-chef/ Titel Tfn
ansvarig

Ansvarsomraden, befogenheter

3.4 Innehavare av provsamling, provsamlingsansvarig

3.5 Biobanksrad, styrgrupp eller motsvarande (sammansattning av gruppen, ledaméternas namn, titel,
tillhérighet och funktion i gruppen, samt ansvar och befogenheter samt rutiner for javsituationer)

3.6 Kvalitetsansvarig Titel, funktion/befattning Tfn
person/kvalitetssamordnare

Ansvarsomrade, befogenheter

3.7 Andra nyckelpersoner (namn, funktioner/befattningar samt ansvar och befogenheter)

3.8 Rutiner for introduktion av nyanstalld personal

3.9 Utbildning och behdrighet for nyckelpersoner

3.10 Delegering (enligt Lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade)

3.11 Kontakt med media

3.12 Kontakt med allmanhet

Hanvisning till kompletterande handling/handlingar
Bilaga/bilagor nr




Kvalitetshandbok Utgava

Biobanksavdelningens namn/tillhérighet Sida
5av8

Framtagen av Granskad av faststalld av Datum

Kapitel 4: Kvalitetssystem

4.1 Mal

4.2 Dokumenthantering

4.3 Egeninspektion, extern kvalitetsrevision

4.4 Avvikelsehantering, korrigerande atgarder och uppféljning

Rutiner for arkivering av kvalitetsdokument

Hanvisning till kompletterande handling/handlingar

Bilaga/bilagor nr




Kvalitetshandbok Utgava

Biobanksavdelningens namn/tillhérighet Sida
6av8
Framtagen av Granskad av faststalld av Datum

Kapitel 5. Informationssakerhet

5.1 Informationssakerhetsansvarig Titel Tfn

Ansvarsomraden, befogenheter

5.2 |IT-sakerhet

5.3 utbildning i informationssakerhet

5.4 Reparation och service av IT-utrustning

5.5 Loggningsforfarande och behandlingshistorik (sparbarhet)

Rutiner avvikelsehantering (bristande informationssakerhet) redovisas i kapitel 4.4

Rutin for tilltradeskontroll redovisas i kapitel 7.2

Rutin fér utiamnande av prov och personuppgifter samt mottagarensansvar redovisas i kapitel 6.7 och 6.9
Beskrivning av eventuella personuppgiftsbitradesavtal redovisas i kapitel 2.3.2

2.3.3 GDPR, Referensdokument — "Vé&gledning till biobanker om kvalitetssystem, biobankslagen och dataskyddsférordningen
(GDPR) samt Handledning for framtagande av kvalitetshandbok fér biobanker”, J1a. www.biobanksverige.se

Hanvisning till kompletterande handling/ handlingar

Bilaga/bilagor nr



http://www.biobanksverige.se/

Kvalitetshandbok Utgava

Biobanksavdelningens namn/tillhérighet Sida
7av8
Framtagen av Granskad av faststalld av Datum

Kapitel 6: Provhantering
(schematisk beskrivning av floden i handelsekedjan, beskrivs Iampligen i bilaga)
Med * markerade félt redovisas i forekommande fall.

6.1 *Information och inhdmtande av samtycke

6.2 *Provtagning (inkl férberedande atgarder)

6.3 Dokumentation av provgivarens samtycke

6.4 Registerutdrag

6.5 Insamling, pseudonymisering -kodning, registrering och férvaring av prover

6.6 Ansdkan om inrattande av provsamling

6.7 Tillgang till prov

6.7.1 Tillgang till prov fér forskning inom en huvudmans befintliga biobank/biobanksavdelning

6.7.2 Utlamnande av prov for bildande av en sekundar provsamling

6.7.3 tillgang till prov for andra &ndamal

6.8 Framplockning och transport/leveranser av prover

6.9 UtldAmnande och dverféring av personuppgifter

6.10 Destruktion och avidentifiering av prov

6.11 Overlatelse av biobanksavdelningen

6.11.1 Overlatelse av provsamling

6.12 Nedlaggning av biobanksavdelningen

Hanvisning till kompletterande handling/ handlingar

Bilaga/bilagor nr




Kvalitetshandbok Utgava

Biobanksavdelningens namn/tillhérighet Sida
8av8

Framtagen av Granskad av faststalld av Datum

Kapitel 7: Lokaler och utrustning

7.1 Fysisk forvaring av prover, personuppgifter och arkiv

7.2 Sakerhet inkl. larm (brandskydd, driftsskydd, tilltrade)

7.3 Leverantorer/inkl ev. leverantorsforteckning

loggbok)

7.4 Utrustning (forteckning, instrumentbeskrivning, underhall, kalibrering, kvalitetskontroll,

Bilaga/bilagor nr

Hanvisning till kompletterande handling/ handlingar
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