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Syfte och inledning

Handledning for framtagande av kvalitetshandbok for biobanker ir tillsammans med
mallen Kvalitetshandbok nagra av de huvuddokument som landstingen genom
Landstingens biobanksprojekt gemensamt tagit fram for att fa en nationellt enhetlig
tolkning av lagen och for att skapa gemensamma rutiner. Handledningen &r en praktisk
anvisning for hur biobankslagens krav avseende kvalitet i biobanker ska kunna forverk-
ligas och uppritthallas. I Bilagor till handledning finns exempel pa blanketter som kan
behova anvindas i biobankens kvalitetsarbete.

Syftet med denna handledning &r att skapa en gemensam nationell strategi for hantering av
biobanksprov, samt att underlitta for biobanksansvariga att med hjilp av mallen till
kvalitetshandbok och denna handledning och dess bilagor skapa ett kvalitetssystem
oberoende av biobankens storlek, verksamhet, huvudman och organisation. Arbetet med
kvalitetshandbok och handledning har dven skett med stod av det Nationella Biobanks-
programmet' som har ett motsvarande kvalitetsprojekt med tyngdpunkt pa anvindning av
biologiska prov for forskningsindamal.

En bakgrund till biobankslagen och Landstingens biobanksprojekt finns i dokumentet
Introduktion och dversikt. Dir beskrivs ocksa det arbete som gjorts inom projektet, de
utgangspunkter som ligger till grund for arbetet och den fortsatta organisationen inom
biobanksomradet. En sammanstillning 6ver landstingens gemensamma biobanks-
dokumentation finns i Dokumentforteckning. Inom biobanksomradet finns ett antal olika
roller: huvudman, informations- och samtyckesansvarig, verksamhetschef vid 6ppen/sluten
vard och for laboratorium, biobanksansvarig, biobankssamordnare och biobanks-
forestandare. Se en beskrivning 6ver dessa och deras ansvar i Roller och ansvar inom
biobanksomrddet. 1 detta dokument refereras dven till Ordlista och Principer for tillgdng
till biobanksprov och personuppgifter for forskning.

Varfor ett kvalitetssystem?

Kvalitetssdkring av biobanker &r viktig for att sikerstilla god kvalitet pa den vard,
behandling och forskning som baseras pa biobanker samt for att sikerstilla att biobankerna
kan anvindas utan att skada den enskilda provgivarens integritet. Upprittandet av en
kvalitetshandbok ska garantera att rutiner finns for att prov omhindertas, forvaras och
anvinds pa ett sadant sitt att kvaliteten, sparbarheten och sidkerheten i biobanken
tillgodoses. Respekt for den enskilda provgivarens integritet ska alltid sta i centrum.

For att biobanken ska fungera pa ett bra sétt och rutinerna for provhantering tillimpas ska
kvalitetssystemet dven innehalla beskrivningar av biobankens organisation och rutiner for
utbildning av personal i kvalitetshandboken, hur kvalitetshandboken ska anvéndas, hur
avvikelsehantering fungerar och att uppfoljningar gérs med méatningar mot uppstillda mal.
Se vidare kapitel 4.

" Ett gemensamt, nationellt program for de tvi svenska satsningarna inom funktionsgenomik, Swegene och
Wallenberg Consortium North.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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4.2

Stod vid upprattande av kvalitetssystem

For upprittande av kvalitetssystem for biobanker finns foljande stod:

1.

Mall for kvalitetshandbok, som innehéller tomma filt med rubriker som baseras
pa de kvalitetskrav som foljer av biobankslagen. Kvalitetshandboken ir ett hjélp-
medel vid uppbyggnad av ett kvalitetssystem for biobanker. Hinvisning kan ske till
mer detaljerade numrerade eller namngivna bilagor eller handlingar. Vissa rutin-
beskrivningar &r inte aktuella for alla biobanker eftersom de dr beroende av
biobankens verksamhet och hur biobanken 4r organiserad. Om viss beskrivning
eller rutin inte dr aktuell markeras detta i kvalitetshandboken med ”E;j aktuellt”.

I de fall biobanken redan omfattas av kvalitetssystem kan kvalitetshandboken ses
som ett komplement. Hanvisning kan 1 tilldmpliga fall ske till andra befintliga
kvalitets- lednings- eller miljésystem. Det dr inget som hindrar att den biobanks-
ansvarige skapar ytterligare kapitel dédr andra for biobanken specifikt viktiga rutiner
beskrivs.

Handledningen, dvs. detta dokument, som beskriver vad kvalitetssystemet ska
omfatta samt hur mallen for kvalitetshandboken ska fyllas i. Handledningens
indelning foljer kvalitetshandbokens numrering av kapitel och rubriker.

Handledningen #r generell och allmént hallen. Ett sitt att underlitta det lokala
arbetet dr att gora en sammanfattning av detta dokument till en férkortad version
som &r anpassad for den lokala eller regionala organisationen.

Bilagor till handledningen, som innehaller exempel pa hur vissa mallar och
blanketter kan se ut.

Anvandning av kvalitetssystemet

Kvalitetssystemet ska anvindas som verktyg for att infora, vidmakthalla, f6lja upp och vid
behov revidera rutinerna inom biobanken. Varje nyanstélld ska fa en introduktion i
kvalitetssystemet. Kvalitetssystemet anvinds d@ven vid uppfoljning och revision, intern
eller extern, av biobanksverksamheten.

Kvalitetskrav pa biobanker

Kvalitetskraven pa biobanker enligt biobankslagen och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2002:11 och 2004:2) kan sammanfattas enligt nedan:

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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4.2

Krav enligt lag och féreskrift

Kbvalitetskrav pa biobanker:

Varje biobank ska ha en lokal skriftlig instruktion, i vilken rutiner och
ansvarsfordelning framgar avseende insamling, forvaring och anvéndning av prov.

Huvudmannen ska fortlopande folja upp verksamheten och tillse att kvalitet och
sikerhet tillgodoses.

Den enskilda provgivarens integritet ska sarskilt beaktas.
Avvikelser ska rapporteras till huvudmannen.

Prov ska omedelbart destrueras’ eller avidentifieras vid aterkallat samtycke eller
ndr provet inte dr anvindbart.

Socialstyrelsen utovar tillsyn over att biobankslagen efterlevs.

For varje biobank ska finnas angivet:

Vilken typ av prov biobanken innehaller.

Forvaringstid for prov.

Forvaringsplats for prov.

For vilka dndamal prov far anvindas.

Vem som &r biobanksansvarig.

Eventuella foreskrifter och avtal betriaffande tillgang till prov.

Anmélan av biobank till Socialstyrelsen:

Anmilan av en nyinrittad biobank samt dndrade forhallanden i en inrittad biobank
ska ske till Socialstyrelsen senast inom 1 manad efter beslut.

* Biobankslagen anvinder hir ordet firstoras. I Landstingens gemensamma biobanksdokumentation anviinds
dock destrueras, eftersom det &r viktigt att framhalla att det handlar om en medveten forstorelse av prov. Se
dven Ordlista for definitioner.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Rutiner for samtycke och aterkallelse av samtycke ska beskrivas:

¢ Information ska ges till provgivare om vad sparade prov kan anvindas till, varfor
det dr viktigt att prov far sparas och att provgivaren sjilv bestimmer om prov far
sparas eller e;j.

¢ Biobanksmaterialet far inte anvindas till andra d&ndamal &n dem som provgivaren
samtyckt till.

¢ Om en provgivare aterkallar sitt samtycke for alla andamal ska prov omedelbart
destrueras eller avidentifieras (notera: Bestimmelser i annan lag, vilka avviker fran
bestimmelserna i biobankslagen, ska tillimpas, undantag PKU-registret).

e Samtycke och dndring av samtycke ska dokumenteras i en journalhandling.

Rutiner for tillgang till prov ska beskrivas. I rutinerna ska foljande inga:

e Biobanksansvarig ska prova varje ansokan om utlimnande med vissa undantag.
Den biobanksansvarige far dock ldmna 6ver fragan till huvudmannen for
avgorande.

e Alla utlamnanden av prov ska dokumenteras 1 biobanken.

e Prov som ldmnas ut och forvaras i en annan biobank hos en annan huvudman ska
anmdlas inom en manad till Socialstyrelsen.

e Nytt forskningsindamal innebdr att provgivaren ater maste tillfragas om nytt
samtycke (etikprovningsnamnd kan medge undantag).

e Etikprovningsndmnd ska prova ansokan om provs anviandning for forskning och
besluta om provgivaren behover tillfragas om samtycke till det specifika
forskningsprojektet.

e For att prov for forskningsidndamal ska fa ldmnas ut till en mottagare i ett annat
land krévs att en svensk forskningsinstitution lamnar in en ansokan. Prov maste
aterlamnas eller destrueras efter avslutad forskning. Forskningsetiskt godkdnnande
krivs. Med samtycke fran de berdrda enskilda provgivarna far prov som anvinds i
ett forskningsprojekt lamnas till annan enhet for forskning inom eller utom landet
efter godkdnnande av svensk etikprovningsndmnd. Prov maste vara
pseudonymiserade’.

Rutiner for pseudonymisering, nycklar och utlimnande av personuppgifter ska
beskrivas:

e System for pseudonymisering ska finnas som mojliggor sparbarhet och garanterar
integriteten for den enskilda provgivaren. Personuppgifter i samband med
forskning behandlas i enlighet med personuppgiftslagen.

? Biobankslagen anviinder bendmningarna kodad och kodning for att beskriva att provs identitet méiste goras
omdgjlig for obehoriga att hirleda till den individ provet hirror ifran. I Landstingens gemensamma
biobanksdokumentation har dock i stéllet genomgaende pseudonymiserad och pseudonymisering anvints,
eftersom denna bendmning dr mer precis. Se Ordlista for definition och diskussion.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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e Vardgivaren ska bestimma vid vilken eller vilka enheter iordningstéllande och
pseudonymisering ska ske. I den lokala instruktionen ska forvaring och behoriga
anvéandare anges.

e Rutiner for brytning av pseudonymiseringsnyckel maste beskrivas.

Rutiner ska beskrivas for hur prov skickas:

¢ Det ska finnas rutiner for hur prov skickas for analys eller utlatande eller till andra
forskningsprojekt (dven utomlands).

Rutiner for vigran att limna ut prov och rutiner for begiran av éverprovning av
sadant beslut ska beskrivas.

Destruktion/avidentifiering av prov:

e Den som dr biobanksansvarig ska se till att rutin finns for att ett prov utan drojsmal
destrueras eller avidentifieras om:
1. provet inte ldngre dr anvindbart,
2. provgivaren aterkallat sitt samtycke till samtliga dandamal eller
3. provet pa grund av bestimmelser i lag inte ldngre far forvaras i en biobank.

Rutiner for overlatelse av prov respektive nedliggning av biobank ska beskrivas i
tillimpliga fall:

¢ Principen om full kostnadstdckning far anvéndas.

e Prov far inte 6verldmnas i vinstsyfte.

e Overlitelse av en biobank kriver tillstdnd av Socialstyrelsen.

e For att fa 1dgga ner en biobank och fa destruera prov krivs medgivande av
Socialstyrelsen.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Kvalitetshandbokens innehall

Nedan foljer en genomgang av hur mallen for kvalitetshandbok ska fyllas i, rubrik for
rubrik.

1 Introduktion

I detta kapitel beskrivs vilka legala krav och rekommendationer som reglerar biobanks-
verksamhet samt hur kvalitetssystemet ar tidnkt att fungera.

Rutiner betrdffande information och samtycke, vilka prov biobankslagen omfattar och hur
tillgang till prov for forskning kan ske beskrivs i Informations- och samtyckesordning
respektive Principer for tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning.

1.1 Allman introduktion till kvalitetssystem och kvalitetshandbok
Instruktion

Beskriv 1 allménna ordalag syftet med kvalitetshandbok och kvalitetssystem samt hur
kvalitetshandboken ska anvindas.

Vigledning

Se avsnitt IT och IV i borjan av detta dokument. Se dven kapitel 4.

1.2  Kuvalitetskrav i lagar och foreskrifter
Instruktion
Ange vilka lagar och foreskrifter samt de specifika lagkrav som ér aktuella for biobanken.
Vigledning
Forfattningar som direkt styr verksamheten vid biobanker &r:

e Lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. ("biobankslagen”).

e Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad, Biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m. (SOSFS 2002:11).

e Socialstyrelsens foreskrifter om dndring i foreskrifterna och allménna raden
(SOSFS 2002:11) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.(SOSFS 2004:2).

I forordet finns en sammanstéllning av de krav som lag och foreskrifter stiller.
Andra avsnitt som kan bli aktuella fér biobanker &r bl.a:

e Forordning (2002:746) om biobanker i hélso- och sjukvarden.

e Offentlighets- och sekretesslag, OSL (2009:400).

e Offentlighets- och sekretessforordning (2009:641).

e Lag (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade.

e Forordning (1998:1513) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade.
e Lag(1995:831) om transplantation (”transplantationslagen”).

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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4.2

Socialstyrelsen foreskrifter och allminna rad (SOSFS 1997:4) om organ och
vdvnadstagning for transplantation eller for annat medicinskt &ndamal.

Lag (1995:832) om obduktion (“obduktionslagen™).

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1996:28) om kliniska
obduktioner.

Patientdatalagen (2008:355).

Socialstyrelsens foreskrifter Informationshantering och journalforing 1 hélso- och
sjukvarden (SOSFS 2008:14).

Personuppgiftslag (1998:204).
Arkivlag (1990:782).

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1996:24) om
kvalitetssystem i hilso- och sjukvarden.

Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(“etikprovningslagen”).

Forordning (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
Forvaltningslag (1986:223).
Tryckfrihetsforordning (1949:105) omtryckt (2002:908).

Ovriga krav/rekommendationer

Instruktion

Namnge eventuella lokala regelverk eller krav respektive rekommendationer fran
exempelvis specialistforeningar, Datainspektionen med flera.

Vigledning

I det vardagliga arbetet ska de anstéllda vara vil inforstadda med lokala rutiner samt med
krav eller reckommendationer som stills pa verksamheten via exempelvis specialist-
foreningar eller Datainspektionen.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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2.1

2.2

4.2

Biobanken

Detta kapitel beskriver biobanken och dess provsamlingar samt huvudmannen och dennes
ansvar. Varje provsamling ska beskrivas med bl.a. dess dndamal, typ av prov och
omfattning. Flertalet av dessa uppgifter 4r desamma som ska rapporteras till
Socialstyrelsen. Dessutom refereras till eventuella avtal eller foreskrifter som foreligger for
nagon eller nagra av provsamlingarna.

Adress m.m. till biobanken
Instruktion

Ange biobankens adress, huvudmannens organisationsnummer, adress, telefon- resp.
faxnummer, e-postadress, eventuell webbsida och vem som &r ansvarig for den, samt av
Socialstyrelsen tilldelat registreringsnummer.

Provsamlingar och typ av prov som forvaras
Instruktion

Ange for varje provsamling internt registreringsnummer/-namn, om den &r primér eller
sekundr eller ej omfattas av biobankslagen, provsamlingens dndamal, férvaringsplats(er)
for provsamlingar, typ av prov i provsamlingen, ungeférligt antal prov (ange tidpunkt) och
beriknad arlig tillvixt, i vilken form de férvaras samt hanvisning till eventuella foreskrifter
eller avtal for tillgang till provsamlingen. Provsamlingarna kan med fordel beskrivas i
bilaga eller dataregister.

Vigledning
Andamal
Enligt biobankslagen finns f6ljande godkidnda dndamal:

e vard och behandling och andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet
e kvalitetssikring

¢ utbildning

e utvecklingsarbete

e forskning

e Klinisk provning

® annan ddrmed jamforlig verksamhet.

For att inte for snidvt begridnsa biobankens framtida anvindning rekommenderas att man
noga analyserar tinkbara anviandningsomraden infér anmélan av biobanken till
Socialstyrelsen. Andrade férhillanden ska anmiilas till Socialstyrelsen (blankett dr
tillgénglig via Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se).

Typ av prov

Exempel pa typ av prov (enligt Socialstyrelsens anmilningsblankett) dr foljande: Organ,
vdvnad, celler/cellinjer, genomiskt material, blod eller blodplasma, urin, saliv eller annat.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Forvaring

Exempel pa forvaring: Hir bor anges i vilken fysisk form proven forvaras och eventuella
temperaturkrav (klossar, utstryk, provror, frysforvaring, flytande kvive osv.). Hiar bor
ocksa den exakta forvaringsplatsen for varje provsamling (husnummer, rumsnummer eller
motsvarande) anges.

Provsamling, tillgang till prov etc.

I Principer for tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning finns
provsamlingsbegreppet beskrivet och ddr redogors ocksa for principer for tillgang till prov
och personuppgifter for forskning. Mallar for avtal och foreskrifter finns ocksa framtagna,
se Avtal mellan universitet YY och Sjukvardshuvudman XX om tillgang till primdr
provsamling for forskning, Avtal mellan universitetet YY och sjukvardshuvudmannen XX
om provtagning och/eller utlimnande av prov och personuppgift och Sdrskilda foreskrifter
for provsamling.

Redovisa eventuella avtal, foreskrifter eller andra villkor for tillgang till prov. Ansprak pa
tillgang till prov kan foreligga da exempelvis prov samlats for ett visst forskningsprojekt.
En finansidr av en provsamling kan ocksa ha 6nskemal om vissa villkor betriffande
tillgang till prov. Det dr ddrfor angelidget att huvudmannen pa ett tidigt stadium skapar
organisationsformer och upprittar rutiner sa att tillgang till prov hanteras pa ett enhetligt
och for aktuella parter adekvat sétt.

2.3 Huvudman
Instruktion
Ange vem som &r huvudman, dennes organisationsnummer och ansvar.
Vigledning

Vigledning om vem som dr huvudman: se Principer for tillgang till biobanksprov och
personuppgifter for forskning.

Huvudmannens ansvarsomraden: Se Roller och ansvar inom biobanksomrddet.
Enligt personuppgiftslagen ér det vanligen huvudmannen som &r personuppgiftsansvarig,
se vidare punkt 2.3.2 nedan.
2.3.1 Biobankssamordnare
Instruktion

Ange eventuell biobankssamordnares namn, ansvar, befogenheter och stéllning inom
organisationen.

Vigledning

Av den lokala organisationen framgar om befattning som biobankssamordnare inréttats.
For beskrivning av biobankssamordnare och ansvarsomrade, se Roller och ansvar inom
biobanksomradet.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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2.3.2

233

4.2

Personuppgiftsansvarig
Instruktion

Ange vem som &r personuppgiftsansvarig och i forekommande fall om personuppgifter
behandlas av nagon utanfér den egna organisationen (personuppgiftsbitréide).

Vigledning

Beskrivning av den personuppgiftsansvarige och ansvarsomrade, se Roller och ansvar
inom biobanksomradet.

Personuppgiftsombud

Instruktion

Ange vem som &r personuppgiftsombud.

Vigledning

Ett personuppgiftsombud &r den fysiska person som, efter férordnande av den
personuppgiftsansvarige, sjalvstiandigt ska se till att personuppgifter behandlas pa ett
korrekt och lagligt sitt och enligt god sed. Personuppgiftsombudet mottar t ex anmélan
fran en forskare om behandling av personuppgifter. Se vidare Roller och ansvar inom
biobanksomrddet.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa

Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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3.1

3.2

3.3

4.2

Organisation och personal

Detta kapitel beskriver biobankens organisation och viktiga ansvarsroller. For att man ska
kunna uppritthalla biobankslagens krav och en vil fungerande och kvalitetssidkrad
biobanksverksamhet maste den ansvarsférdelning som giller beskrivas. Malsittningen &r
att det inte ska rada nagon tvekan om vem eller vilka som har ansvar for respektive
ansvarsomrade. Huvudmannens delegerade ansvar kan se olika ut beroende pa
organisationsform. Jimfor ansvarfordelning nedan med kapitel 2 och beskrivning av
huvudmannens ansvar. Se Roller och ansvar inom biobanksomrddet f6r en beskrivning av
rollerna och deras ansvar.

Biobanksorganisationen

Instruktion

Beskriv biobankens organisation i allménna ordalag.
Vigledning

Beskrivningen kan vara ett organisationsschema. Markering bor ske av huvudman,
verksamhetsansvarig, biobanksansvarig, samt i forekommande fall biobankssamordnare,
biobanksrad, styrgrupp eller motsvarande och de olika nyckelrollerna.

Biobanksansvarig

Instruktion

Ange den biobanksansvariges namn, titel, kontaktuppgifter, ansvar och befogenheter.
Vigledning

Den biobanksansvariges uppgifter och ansvarsomraden beskrivs i Roller och ansvar inom
biobanksomradet, se denna.

Den biobanksansvariges arbete och ansvar regleras i ovrigt via lokala instruktioner.

Verksamhetschef eller verksamhetsansvarig
Instruktion

Ange verksamhetschefens eller den verksamhetsansvariges namn, titel, kontaktuppgifter,
ansvar och befogenheter.

Vigledning

Den verksamhetsansvariges ansvar och befogenheter regleras via lokal befattnings-
skrivning eller funktionsbeskrivning och delegationsordning. Verksamhetsansvarig kan
vara biobanksansvarig men det kan ocksa vara olika personer. Det édr da viktigt att ansvaret
for respektive befattningshavare ér entydigt fordelat och framgar av kvalitetshandboken.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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3.4

3.5

4.2

Biobanksrad, styrgrupp eller motsvarande
Instruktion

Sammansittningen av gruppen samt dess ansvar och befogenheter anges. Ledamoternas,
namn, titel, tillhorighet och funktion i gruppen (ordférande och sekreterare) bor framga.
Vigledning

Pa en biobank kan redan finnas, eller huvudmannen eller biobanksansvarig kan vilja att
inritta, ett lokalt biobanksrad, en styrgrupp eller motsvarande som ska bista biobanks-
ansvarig vid ansokningar om tillgang till provsamling for forskningséindamal. Gruppen ska
bl.a. behandla fragor som ror forskningens inriktning, omfattning och kvalitet. I sddana
fragor kan gruppen ha till sérskild uppgift att:

e frdmja, stimulera och prioritera utnyttjandet av biobankens forskningspotential
och besluta om de principer efter vilka forskare ska ha tillgang till prov for
forskningsdndamal,

e granska ansokningar om tillgang till prov fran biobanken, med siarskilt beaktande
av projektets vetenskapliga dignitet, folkhélsorelevans samt integritet och etik. Néar
sa dr nodvindigt kan styrgruppen till sig adjungera extern vetenskaplig kompetens,

e prioritera mellan forskningsprojekt som onskar anvinda samma biobanksmaterial
om lite material finns.

Vid behandling av ansokningar ska forekomst av jdv sirskilt uppmirksammas. Rutiner for
handlidggning av jdv ska beskrivas.

Kvalitetsansvarig/kvalitetssamordnare
Instruktion

Ange kvalitetsansvarigs persons/kvalitetssamordnares namn, titel, ansvar och
befogenheter.
Vigledning

Av praktiska skil (beroende pa biobankens verksamhet och storlek) kan det finnas fordelar
med att utse en kvalitetsansvarig person som specifikt ska arbeta med kvalitetsfragor
kopplade till biobanken.

En kvalitetsansvarig person kan exempelvis vara ansvarig for att:

e Kkorrekt utgava av kvalitetshandbok finns och distribueras enligt siandlista,

e kvalitetshandboken uppdateras vid nytillkommen forfattning eller annan beslutad
dndring,

e egeninspektioner genomfors,

e avvikelse- och revisionsrapporter sammanstills och redovisas,

e personalen genomgar utbildning om kvalitetssystem och kvalitetsutveckling,
e nyanstélld personal introduceras i kvalitetssystemets uppbyggnad.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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3.6

3.7

3.8

3.9

4.2

Andra nyckelpersoner
Instruktion

Ange dessa personers namn, behorighet/befattning, funktion, ansvar och befogenheter
(utformas utifran lokala behov).

Vigledning

For biobanksverksamhet och insamling av prov finns vanligen personal med olika
nyckelroller, till exempel laboratorieansvarig, logistikansvarig, provordinerande och/eller
provtagande personal, lokalansvarig, data/IT-ansvarig, sdkerhetsansvarig och ansvarig for
loggbocker. I huvudmannens organisation finns ofta kompetens som kan vara behjilplig
med att utforma ansvarsfordelning.

Introduktion av nyanstaélld personal
Instruktion

Beskriv rutiner for hur introduktionen av nyanstéllda sker for att gora dessa fortrogna med
organisation, arbetsrutiner, sikerhet, arbetsmiljo, kvalitetssystem och sekretess.

Vigledning

Vanligtvis sker introduktion av nyanstélld personal enligt ett faststéllt introduktions-
program. Det ir vésentligt att all ny personal verkligen far utbildning inom alla angivna
omraden. Varje arbetstagare ér skyldig att inhdmta kunskap om bland annat de
sekretessregler som giller betriffande verksamheten.

Utbildning och behérighet for nyckelpersoner
Instruktion

Beskriv hur personalens kvalifikationer, praktik, erfarenhet och vidareutbildning
dokumenteras och foljs upp.

Vigledning

For nyckelpersoner ska personliga funktionsbeskrivningar finnas. Utifran allmédnna
behorighetskrav eller redovisad praktisk kompetens giller att varje anstélld ska ha s.k.
behorighetsbevis eller motsvarande for de moment som &r aktuella f6r honom eller henne.
Denna behorighet uppdateras utifran ett faststéllt program. Se exempel pa behorighets-
tillstand i handledningsbilagan, se dven exempel pa utbildnings- och kompetenskort i
samma bilaga.

Delegering
Instruktion

Beskriv rutiner for delegering enligt lag (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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3.10

3.11

4.2

Vigledning

Personalens arbetsuppgifter och uppdrag kan delegeras nér skriftlig delegeringsforbindelse
tecknas som visar vem som &r ansvarig for delegering och till vem uppgiften delegerats.
Ett delegeringsbeslut ska vara signerat av bada parter. Delegeringsbeslut ska vara tids-
begrinsade och uppdateras regelbundet. Ett delegeringsbeslut kan aterkallas.

Kontakt med media
Instruktion

Ange vem som dr ansvarig for kontakter med media och beskriv 1 forekommande fall
rutiner for mediekontakter.

Vigledning

Enligt svensk grundlag giller yttrandefrihet och meddelarfrihet, det vill sdga att ingen
anstélld far forhindras att ta kontakt med media. I flertalet fall &r det den verksamhets-
ansvarige som dr utsedd att foretrada myndigheten och vara ansvarig for mediekontakter.
Planerade presskontakter kan gilla intervjuer med nagon medarbetare pa i forvig avtalad
tid eller i samband med att man upptritt i nagot offentligt sammanhang. I sadana
situationer ror det fragor som ir relaterade till vederborandes profession och detta ska
givetvis skotas av vederborande. Om mediekontakten avser forskningsprojekt eller
samarbetspartners arbete bor man hinvisa till den part som fragan giller.

Kontakt med allmanheten
Instruktion

Beskriv rutiner for hur allménheten beméts vid kontakt med biobanken samt pa vilket sitt
allménna forfragningar besvaras. Om informationsansvarig person utsetts ska detta framga.

Vigledning

e All personal vid biobanken har ansvar for att allminheten bemots pa ett service-
inriktat sétt.

e Uppkomna fragor fran allmdnheten kan till exempel handla om syfte och
anvindning av prov och personuppgifter eller om hur biobanker 1 storsta allménhet
fungerar. Via vixel eller pa annat lamplig sitt hdnvisas fragan till den som &r
utsedd att vara informationsansvarig. Om drendet hamnar hos nagon annan och &r
av den karaktéren att en informationsansvarig ska besvara fragan inhamtas
uppgifter fran fragaren (drende, namn och telefonnummer). Den som tar emot ett
samtal/6nskan hanvisar samtidigt till att informationsansvarig kommer att kontakta
personen ifraga. Den person som tagit emot samtalet lamnar en skriftlig beskriv-
ning av fragestillning, tillsammans med de eventuella personuppgifter som
inhdmtats, till informationsansvarig for vidare atgird. Efter inhdmtande av
information ska biobanken, i syfte att avge ett korrekt svar sa snart som mojligt,
kontakta den person som stillt fragan.

Om fragan ér av allmén art kan, forutom direkt svar, dven internt informationsmaterial som
beskriver biobanken oversidndas. Finns ett Regionalt biobankscentrum med informations-
uppgifter kan fragor hénvisas dit. Hanvisning kan dven ske till landstingens egna

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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4.1

4.2

4.2

webbplatser, i forekommande fall, eller Socialstyrelsens (www.socialstyrelsen.se)
webbplats.

Kvalitetssystem

I detta kapitel beskrivs kvalitetssystemets mal, rutiner for dokumenthantering av
kvalitetsdokumentationen samt rutiner rorande kvalitetskontroll och kvalitetssidkring av
biobankens verksamhet. Biobankens kvalitetssystem ska sikerstilla att prov och
personuppgifter hanteras i enlighet med legala krav samt lokala regelverk eller krav.
Systemet ska medfora sikra och enhetliga rutiner som dokumenteras och {oljs upp.

Mal
Instruktion

Ange vilka kvalitetsmal som finns for biobanken. Beskriv dven rutiner for uppfoljning av
kvalitetsmal.

Vigledning

Samtliga anstillda vid biobanken oavsett yrkeskategori dr ansvariga for att kvalitetsarbetet
forverkligas.

Exempel pa kvalitetsmal kan vara att:

® hantera prov och personuppgifter i enlighet med lagar och foreskrifter samt
eventuella kvalitetssakringsvillkor,

e varda biobanken (inga felregistreringar, inget material far anvindas om samtycke
inte finns registrerat for aktuellt indamal),

e varda materialet i biobanken (inget material far komma pa avvigar, inga otillatna
inpasseringar i lokalerna, temperaturlarmade kylanldggningar),

e {olja regler for provhantering (kontroll 6ver utlimnande, kontroll att samtycke finns
for aktuellt andamal, kontroll 6ver i vilket syfte prov anvinds, referensprov maste
alltid sparas),

e uppritta dokumentstyrda instruktioner for biobanksrutiner (registrering av
samtyckesbeslut, rapport av samtyckesinformation i slutsvar, bevakning av prov
dér provgivaren begrénsat sitt samtycke till vissa dandamal, destruktion eller
avidentifiering av prov dir samtycke inte finns f6r nagot andamal, uppf6ljning av
prov da samtycke for nagot dandamal inte foreligger men “nej-talong” saknas,
pseudonymisering av forskningsmaterial),

e inf6ra avvikelsehantering och uppfoljning av resultat via genomgangar och
revisioner.

Dokumenthantering
Instruktion

Beskriv rutiner for dokumenthantering, dvs. rutiner for framtagande, registrering,
granskning, faststédllande, distribution, revidering, gallring och arkivering av kvalitets-

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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systemets dokument, antingen de finns utskrivna pa papper eller finns tillgingliga som
datafiler. Rutiner for hur ett dokuments aktualitet sidkerstills ska ocksa beskrivas.

Vigledning
Exempel pa rutinbeskrivning for framtagande, registrering, distribution och arkivering av
kvalitetsdokument:
e Varje kvalitetsdokument maste ha ett unikt dokumentnummer, se exempel i
handledningsbilagan.

e Av sidhuvudet ska framga biobankens namn eller vilken division som laboratoriet
eller biobanken tillhor.

e Av beskrivningen ska framga hur handbokens aktualitet sikerstills, till exempel
hur det sékerstills att den arbetsbeskrivning som distribueras som papperskopia &r
den senaste versionen. En @ndring ska fa snabb genomslagskraft. Hur linge en
papperskopia ir giltig kan framga av utskriftsdatum samt giltighetstid, se exempel i
handledningsbilagan pa dokumenthantering mall 2. Ett annat sitt att hantera
distributionen ir att en ansvarig person ombesorjer att kopiorna numreras och
distribueras enligt faststéllt schema.

e Qtillaten kopiering och obehorig utskrift far ej forekomma (endast registrerade
kopior far finnas).

e Alla dokument som ingar i kvalitetshandboken ska godkénnas och signeras av
verksamhetsansvarig.

e Vem eller vilka som har behorighet att dndra i kvalitetshandboken maste anges.

e Dokument som distribueras i digital form ska vara skrivskyddade, exempelvis 1
pdf-format.

¢ Distributionsschema bor framga, se exempel i handledningsbilagan.
e Hantering av sekretessbelagda dokument ska beskrivas.

® Det ska finnas lokalt faststéllda regler for arkivering av kvalitetsdokument och, 1
forekommande fall, andra dokument, exempelvis vetenskaplig dokumentation.

e Tidigare kvalitetsdokument maste ur sparbarhetssynpunkt sparas fortlopande som
en historisk och lasbar kvalitetshandbok.

Exempel pa hur revidering och uppdatering av kvalitetsdokument kan ske:

¢ Nya godkinda utgavor av samma dokument far nytt versionsnummer.

e Andrad eller ny text markeras s4 att Aindringar litt uppmirksammas.

Egeninspektion och extern kvalitetsrevision
Instruktion

Beskriv rutiner for egeninspektion (som dven kan bendmnas internrevision eller
egenkontroll) och eventuell kontrakterad extern kvalitetsrevision.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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4.4

4.2

Vigledning

Syftet med egeninspektion av kvalitetssystemet &r att kontrollera att det vardagliga arbetet
fungerar i enlighet med befintliga rutinbeskrivningar samt att utvardera om legala krav
foljs.

e Egeninspektion bor ske enligt faststillt schema, och nir sa dr pakallat.

e Savil egeninspektion som externa revisioner protokollfors.

e Pavisade brister atgirdas, foljs upp och avrapporteras till verksamheten.

e Rapport fran egeninspektionen ska signeras av verksamhetschef eller motsvarande.

e Tillsyn utdvas av Socialstyrelsen, Datainspektionen och dven i tillampliga fall av
Centrala etikprovningsndmnden (tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprovningslagen
och de foreskrifter som meddelas med stod av lagen). Extern revision av s.k.
medicinska laboratorier genomfors i tillampliga fall av Swedac.

Avvikelser, korrigerande atgarder och uppféljning

Instruktion

Beskriv rutiner och ansvar for hantering av avvikelser, klagomal, korrigerande atgirder
och uppfdljning.

Vigledning

En systematisk utveckling av kvalitetssystemet fordrar ett system for stindig forbéttring,
dér avvikelserapportering utgor en viktig del. Det dr ocksa ett krav att avvikelse-
rapporteringen leder till nddvéndiga korrigerande och forebyggande atgirder. Det ér
speciellt viktigt att rapportera och dokumentera avvikelser som ror information och
samtycke eller hantering av biobanksmaterial. Dessa avvikelser maste dokumenteras pa

sadant sitt att varje prov och samtyckesbeslut dr sparbart. Detta sker foretradesvis
elektroniskt.

Exempel pa avvikelser som skriftligt ska rapporteras:

e Muntliga och skriftliga reklamationer eller klagomal.

e Avvikelser som innebir risk for forsdmring av kvalitet, sparbarhet eller nér
otillrdcklig sekretess har uppmérksammats.

¢ Brott mot faststéllda rutiner.
® Brister i rutinerna.
Exempel pa hur korrigerande atgirder vidtas:
¢ Eventuella avvikelser ska ha korrigerats och rapporterats vidare inom faststélld tid
efter avvikelserapporteringen.

e Efter orsaksanalys och forslag till atgiarder signerar den som &r
verksamhetsansvarig avvikelserapporten. Se exempel pa avvikelseblankett i
handledningsbilagan.

Exempel pa hur uppf6ljning kan ske:
Av avvikelserapporten framgar nér korrigerande atgérder dr genomforda och uppfoljda.

Om vidtagen atgird bedoms tillrdcklig, avslutas drendet genom att verksamhetsansvarig
signerar tidigare avvikelserapport. Avvikelser och beslut om korrigerande atgiarder samt
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Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.



Landstingens gemensamma Handledning fé6r framtagande av Version Sida 22 (35)
biobanksdokumentation kvalitetshandbok fér biobanker 42

eventuella dndringar i kvalitetshandboken redovisas med kontinuitet till berérd personal,
forslagsvis via arbetsplatstriffar eller motsvarande. Observera att om en provgivare utsatts
for risk att drabbas av, eller drabbats av, allvarlig skada eller sjukdom nér ett prov tas for
att forvaras i biobank eller nir ett prov i en biobank anvinds for vard och behandling eller
andra medicinska @ndamal, ska anmélan goras till Socialstyrelsen enligt ”Lex Maria”.
Socialstyrelsens blankett vid intrédffad allvarlig skada respektive vid risk for allvarlig skada
finns tillgidnglig via Socialstyrelsens webbplats (www.socialstyrelsen.se).
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5.1

5.2

4.2

Informationssakerhet

Detta kapitel handlar om att sdkra rutinerna kring hantering av information och person-
uppgifter, att sikerstilla sekretess hos viardefull och hemlig information och att tillse att
den dr tillgénglig for behoriga anvidndare nédr den behovs. Informationssidkerhet omfattar
hantering av all information i verksamheten, oavsett vilken form informationen har eller pa
vilket sitt den overfors eller lagras.

Notera att dven pseudonymiserade personuppgifter dr personuppgifter som omfattas av
personuppgiftslagen. Denna omfattar alla personuppgifter diar det ndgonstans finns en
nyckel som gor att uppgiften gar att spara till en levande person, som t.ex. provnummer.

Huvudmannen som personuppgiftsansvarig har en skyldighet att tillse att de person-
uppgifter som behandlats ar tillrackligt skyddade och ska déarfor vidta lampliga tekniska
och organisatoriska atgédrder. Vardhuvudménnen har redan idag generella rutiner och
rekommendationer for informationssikerhet, vilka ofta kan anvindas i sin helhet vid
beskrivning av befintliga rutiner for respektive biobank.

Av sdikerhetsskdl bor detaljerade beskrivningar av sikerhetssystemen goras i bilaga som
sekretessbeliggs.

Informationssakerhetsansvarig
Instruktion

Ange vem som &r informationssdkerhetsansvarig
Vigledning

Den informationssidkerhetsansvariges namn, titel, telefonnummer och andra kontaktvéagar
anges. Vederborandes ansvarsomrade beskrivs.

IT-sékerhet

Instruktion

Beskriv IT-sikerheten vid biobanken.
Vigledning

Dokumentationen av IT-sidkerheten finns ofta beskriven i annan dokumentation,
exempelvis 1 sdkerhetspolicy och beskrivningar av IT-rutiner. Hénvisa till dessa dokument.

Foljande bor beskrivas:

e [T-kommunikation som innehaller personuppgifter. Beskrivningen bor innehélla en
redogorelse for hur den digitala informationen finns tillgéinglig, eventuella nitverk,
system, anvéandare, brandviggar m.m. Vid extern datakommunikation som inne-
héller personuppgifter ska krypteringsteknik anges.

e Rutiner for behorighetskontroll, dvs. inloggning och 16senordsforfarande for
systemansvariga, administratorer och anvindare, samt rutiner for byte av 16senord.
Beskriv rutiner for tilldelning, borttagning eller inaktivering samt kontroll av
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5.3

5.4

5.5

4.2

behorigheter. Ar ansvaret for behorighetstilldelning knutet till en viss befattning
anges detta.

e Rutiner for sdkerhetskopiering. Sikerhetskopiering ska ske med regelbundna
intervall. Ange om ansvaret dr knutet till en viss befattning. Ange var
sakerhetskopian forvaras och redovisa resultat av test av att information kan
aterskapas fran kopian. Ange dven testintervall.

e Rutiner for handhavande inklusive skydd av portabel IT-utrustning, exempelvis
barbara datorer, nir sadana forekommer.

e Program som installerats som skydd mot skadliga program, t.ex. datavirus, och for
rutiner for regelbunden uppdatering av dessa program. Finns det avtal med t.ex. en
servicebyra om stod vid en eventuell datavirusattack redovisas detta.

Utbildning i informationssékerhet
Instruktion

Beskriv utbildning i informationssikerhet.
Vigledning

Beskriv vilken personal som utbildats i informationssédkerhet och vilken utbildning som
ges till nyanstéllda som hanterar personuppgifter.

Reparation och service av IT-utrustning

Instruktion

Beskriv rutiner for hur reparation och service utfors av utomstaende.
Vigledning

Avtal ska finnas om sikerhet nér utplaning av data, reparation och service utfors av annan
dn den personuppgiftsansvarige. Redovisa avtalets regler om sekretess och tystnadsplikt
for personuppgifter.

Loggningsfoérfarande och behandlingshistorik

Instruktion

Beskriv loggningsforfarande och hur behandlingshistorik sdkerstills.
Vigledning

Loggning for att folja upp atkomst till personuppgifter redovisas, liksom hur loggen foljs
upp och hur ofta detta sker. Ange om kontrollen av loggen dr knuten till en viss befattning.
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6.1

6.2

4.2

Prov- och personuppgiftshantering

Detta kapitel omfattar floden i hidndelsekedjan fran det att provgivaren ldmnar sitt
samtyckesbeslut om att spara prov fram till det att provet sparas eller anvinds for godként
dandamal. Denna handbok handlar dock framfor allt om prov- och informationshantering,
eftersom det i flesta fall inte dr biobanken som ansvarar for ordination eller skapande av
remiss och inhdmtande av samtyckesbeslut. Via godkinda och dokumenterade rutiner ska
det individuella provets respektive informationens sparbarhet och kvalitet kunna
garanteras. Av rutinbeskrivningen ska ocksa framga hur den enskilde provgivarens
samtyckesbeslut dokumenterats.

Information och inhamtande av samtyckesbeslut
Instruktion

Beskriv rutiner for inhdmtande av samtyckesbeslut, rutiner vid nej till att provet sparas
samt rutiner vid aterkallat samtycke. Detta avsnitt giller endast om biobanken eller
laboratoriet sjdlv ansvarar for informations- och samtyckeshanteringen. Om rutinerna inte
ar aktuella for biobanken kan hanvisning ske till var dessa rutiner beskrivs eller hanteras.

Vigledning

Biobankslagen kréiver att provgivaren ska fa relevant information och med stéd av denna
fatta beslut om huruvida han eller hon samtycker eller inte till det som samtycket avser.
Den rekommenderade rutinen beskrivs i Informations- och samtyckesordning. Exempel pa
skriftlig information finns angivna i Dokumentforteckning.

Se dven avsnitt 6.3 angaende dokumentation av samtyckesbeslutet.

Provtagning (inklusive férberedande atgarder)
Instruktion

Beskriv rutiner for provtagning samt forberedande atgérder. Géller endast om biobanken
svarar for provtagningsrutin. Om biobanken &r delaktig i utformandet av
provtagningsrutiner ska dessa redovisas.

Vigledning
Foljande bor beskrivas:

¢ Ordination, bestillning eller skapande av remiss (endast om detta ir aktuellt).

e Forberedande av provinsamling (méarkning av provror och provtagningsmateriel) sa
att materiel som anvinds vid provtagning och forvaring &r sparbart (dvs. provror,
etiketter m.m. ska kunna aterforas till en viss leverantors batch) samt eventuellt
skapande av remiss (mérkning av ror med dataetikett fran remiss). Inkdpsrutiner
redovisas under kapitel 7.

® Provtagning samt kontroll av provets identitet.

e Hur tillhorande dokumentation ska vara ifylld och hur kontroll ska goras av att
mirkningen overensstimmer med provgivarens identitet.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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6.3

6.4

4.2

Dokumentation av provgivarens samtyckesbeslut
Instruktion

Beskriv rutiner for dokumentation av provgivarens samtyckesbeslut, sidkerstillande av att
provet endast anviands for samtyckta @ndamal samt rutiner for hantering av prov nér “nej-
talong” saknas.
Vigledning
Se Informations- och samtyckesordning fér dokumentation av samtyckesbeslut. Av
rutinbeskrivningen ska bland annat framga biobankens rutiner for:

e dokumentation av provgivarens samtyckesbeslut for savil provs anviandning som

personregisterbehandling,
® hantering av provgivares dndring av samtyckesbeslut,

® hantering av provgivarens dnskan om begrinsning av provs anvindning eller
destruktion eller avidentifiering,

e bekriftelse till provgivaren om denne sa 6nskar nir destruktion eller avidentifiering
av prov utforts,

® bekriftelse till provbestillande enhet nér destruktion eller avidentifiering av prov
utforts,

e hantering av prov fran beslutsoféormogna,
¢ hantering av vardnadshavares samtyckesbeslut for underariga,
e hantering av prov fran avlidna och foster.

For prov som destruerats eller avidentifierats enligt provgivarens dnskan ska datum for
detta dokumenteras, se kap 6.10. Av dokumentationen bor framga om provet destruerats
eller avidentifierats.

Registerutdrag
Instruktion

Beskriv rutiner for hur provgivarens begédran om registerutdrag (i enlighet med
personuppgiftslagen) ska hanteras.

Vigledning

* AnsOkan om registerutdrag ska vara skriftlig och undertecknad, se exempel 1
handledningsbilagan. Av begiran ska folkbokforingsadress och personnummer
(eller reservnummer) framkomma.

e Det registerutdrag som dversénds till provgivaren i brevforsindelse ska innehalla
en datautskrift fran biobankens register. Férkortningar och medicinska termer ska
vara Oversatta till ett begripligt sprak. Daremot behover inte s.k. normal- eller refe-
rensvirden definieras. Innan utskick av registerutdrag ska provgivarens
folkbokforingsadress kontrolleras.

e Av registerutdraget ska framga hur provgivaren ska ga tillviga for att fa rittelse om
felaktiga uppgifter uppmérksammas.

e Utskick av registerutdrag ska dokumenteras.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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6.5

6.6

4.2

Notera att dven vardregister faller under personuppgiftslagens 26§ som anger att skriftligt
registerutdrag pa begiran skall 1amnas till den uppgifterna avser. Nagot krav pa rekom-
menderad forsidndelse finns ej, men rekommenderas om registerutdraget innehaller
kinsliga uppgifter.

Kommentar: I utredningen "Oversyn av personuppgiftslagen”, SOU 2004:6 forslis en
dndring av personuppgiftslagen. Forslaget innebér bl.a. att den registrerade dven 1
fortsdttningen ska kunna begéra registerutdrag, men av praktiska skil ska man slippa
ldamna utdrag om det medfor en oproportionerligt stor arbetsinsats. Pa en arbetsplats dér
personuppgifter behandlas i 16pande text i hundratals datorer kan det i praktiken vara
omdjligt att ta fram alla uppgifter om en person som begir registerutdrag.

Insamling, pseudonymisering, registrering, analys och férvaring av prov
Instruktion
Beskriv rutiner for hantering av prov efter provtagning.
Vigledning
Beskriv hur foljande aktiviteter gors:
e Sortering, pseudonymisering, distribution och provforvaring (korttids- och
slutforvaring — var och hur lidnge).
® Analys eller beredning (inkl analys utford av andra laboratorier).

e Hur slutsvar meddelas (svaret rekommenderas innehalla en textstrang som
beskriver vilket samtyckesbeslut som initialt registrerats).

e Hantering av pseudonymiseringsnycklar.

Notera att prov som samlas in for vard och behandling far mérkas med provgivarens
personuppgifter, om det dr nodvindigt med hinsyn till patientsidkerheten.

AnsOkan om forvaring av provsamling

Instruktion

Beskriv rutiner for handldggning av ansokan om forvaring av provsamling 1 biobanken.
Vigledning:

Forskare eller annan person som innehar en provsamling eller avser att samla prov kan
vilja forvara provsamlingen i biobanken for att pa detta sitt garantera provens kvalitet och
provgivarnas sdkerhet.

Av rutinbeskrivningen bor framga:

® hur en ans6kan om forvaring av provsamling handlaggs,

¢ hur beslutet dokumenteras och delges den sokande,

e grunderna for berdkning av erséttning for kostnader i samband med forvaringen,
e att lokala direktiv fran huvudmannen foljs,

e hur sarskilda foreskrifter for provsamlingen utfardas i syfte att sidkerstélla
ansvarsforhallanden och tillgang till provsamlingen (se dokumentmallen i Sérskilda
foreskrifter for provsamling).
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Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.



Landstingens gemensamma Handledning fé6r framtagande av Version Sida 28 (35)

biobanksdokumentation kvalitetshandbok for biobanker

6.7

6.7.1

6.7.2

4.2

Foljande villkor bor vara uppfyllda for att begidran om forvaring ska beviljas:
® att provsamlingen har acceptabel kvalitet samt att relevanta personuppgifter finns
kopplade till proven,

e att utrymme och resurser finns pa biobanken for att forvara provsamlingen pa ett
kvalitetssikert sitt.

Ansdékan om tillgang till prov

Principer for forskares tillgang till prov beskrivs i Principer for tillgang till biobanksprov
och personuppgifter for forskning, se sirskilt avsnitt 3.4.

Hantering av personuppgifter kopplade till prov som behévs for forskning beskrivs i
Principer for tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning, avsnitt 4.

Tillgang till prov for forskning inom en huvudmans befintliga biobank
Instruktion

Beskriv rutiner for handliaggning av ansokan om tillgang till prov och personuppgifter for
forskning inom en huvudmans befintliga biobank.

Vigledning:

En dokumentmall for ansdkan om tillgang till prov for forskning finns i Ansdkan om
tillgang till provsamling for forskning.

Av rutinbeskrivningen bor framga:

® hur en ansokan handliaggs,

e vilka villkor som ska vara uppfyllda for att tillgang till prov ska beviljas (se
Principer for tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning, avsnitt
3.3.20ch3.34),

e hur beslutet om tillgdng dokumenteras och delges den sokande,

¢ hur sarskilda foreskrifter for provsamlingen utfardas och eventuellt avtal tecknas
(se dokumentmallar i Sdrskilda foreskrifter for provsamling och Avtal mellan
universitet YY och Sjukvardshuvudman XX om tillgang till primdr provsamling for
forskning).

Utlimnande av prov for bildande av en sekundiir provsamling

Instruktion

Beskriv rutiner for handldggning av ansokan om utlamnande av prov och personuppgifter.
Vigledning

Principer for utlimnande av prov aterfinns i Principer for tillgang till biobanksprov och
personuppgifter for forskning, avsnitt 3.3 och 3.4.2.. Utlimnande ska alltid dokumenteras.
En dokumentmall f6r ansokan om tillgang till prov for forskning finns i Ansdkan om
tillgang till provsamling for forskning. Regler vid internationella forskningsprojekt
redovisas i Principer for tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning,
avsnitt 3.5.1.
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4.2

Av rutinbeskrivningen ska framga:

hur en ansdkan om utlimnande av prov handliggs,

hur en ansokan om utlimnande av en pseudonymiseringsnyckel, i syfte att fa
tillgang till personuppgifter om en enskild provgivare, handldggs. Utlimnande av
sadana nycklar kan ske, efter godkénd etikprovning och beslut av personuppgifts-
ansvarig, om forskningen sa kréver,

eventuell behandling av ansokan i lokalt biobanksrad, styrgrupp eller motsvarande,

vilka villkor som ska vara uppfyllda for att tillgang till prov ska beviljas (se
Principer for tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning, avsnitt
3.3.2 0och 3.3.4),

hur beslutet om utlimnande dokumenteras och delges den sokande,
grunderna for berdkning av erséttning for kostnader i samband med utlamnande,

om prov ska aterldmnas till biobanken eller destrueras nir de inte langre behovs for
det dndamal for vilket de lamnades ut,

hur avtal tecknas (se dokumentmall 1 Avtal mellan universitetet YY och
sjukvardshuvudmannen XX om provtagning och/eller utlimnande av prov och
personuppgift),

hur anmadlan till Socialstyrelsen om utlimnande gors (undantag: Om de aktuella
proven &r avidentifierade behover ingen anmaélan ske). Blankett for anmélan finns
tillgénglig via Socialstyrelsens webbplats (www.socialstyrelsen.se),

hur den sokande informeras om hur 6verprovning av beslut kan ske nédr ansokan om
utlimnande avslas,

att lokala direktiv fran huvudmannen foljs.

6.7.3 Tillgang till prov for andra indamal

Instruktion

Beskriv rutiner for handldggning av ansokan om tillgang till prov for andra dndamal.

Vigledning

1.

Domstolsbeslut: Vid beslut om beslag enligt 27 kap. rittegangsbalken maste
hdnsyn bl.a. tas till att denna atgéird endast far tillgripas nér det finns ett patagligt
behov och endast om skilen for atgiarden uppviger intrang eller konsekvenser i
ovrigt for den enskilde. Tingsritten (inte polisen eller aklagaren) bor fatta beslutet
om beslag. Polisen har dock vissa rittigheter att fa ut sekretesskyddad information,
och har laglig ritt att fa ta del av uppgifter i biobanksregister om man misstinker
att en viss person begatt ett grovt brott (minst ett ars fingelse samt brott mot barn
under 18 ar). Den ansvarige har da att 1amna ut uppgifter ur registret. Observera att
denna ritt endast giller personuppgifter och inte biologiskt material. Sjdlva provet
utgdr inte allmin handling (Regeringsrittsdom 1994). Utredningen som ska se 6ver
biobankslagen ska dven ta upp fragan om rittsviasendets atkomst till biobanksprov.

Det rader dock fortfarande ett nagot oklart rittsldge i dessa fragor (september 2005)
och Socialstyrelsen har dérfor begirt en dversyn.
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6.8

4.2

De personuppgifter som hidnfor sig till prov 1 en biobank och som forvaras 1 jour-
naler eller register i anslutning till biobanken utgor i den offentliga varden allminna
handlingar. Dessa ska hanteras enligt 2 kap. tryckfrihetsférordningen, offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), patientdatalagen (2008:355) och arkivlagen
(1990:782). For register over personuppgifter finns bestimmelser 1
personuppgiftslagen (1998:204) och i patientdatalagen (2008:355). Information om
hantering av personuppgifter finns dven i Socialstyrelsens foreskrifter om
Informationshantering och journalféring i hilso- och sjukvarden (SOSES 2008:14).

Vardgivaren ansvarar for forvaringen av de personuppgifter som hanfor sig till de
prov som samlas in inom hilso- och sjukvarden.

Utlamnande till forsakringsbolag: Forsdkringsbolagen har ingen rittighet till att fa
ut vare sig prov eller information. Hir giller vanliga regler om sekretess, vilket
betyder att uppgifter inte kan limnas ut. Den enskilde provgivaren kan dock vélja
att sjalv overldmna information till forsdkringsbolaget, men han eller hon har inte
rétt att fa tillgang till sjdlva provet.

Vid faderskapsmal kan begidran om prov inkomma till biobanken.
Rekommendationen &r att forst efter dom i forvaltningsdomstol villfara en sadan
begéiran.

Framplockning och leverans av prov

Instruktion

Beskriv rutiner for framplockning av prov och rutiner for att prov och personuppgifter
levereras pa sikert sitt till behoriga personer.

Vigledning

Prov kan plockas fram for diagnostik, eftergranskning, kontrollanalys, utbildning,
forskningsprojekt med flera dndamal. Efter en begéiran om framplockning av prov
bestimmer den biobanksansvarige hur framplockningen ska handldaggas och vilka
blanketter som behovs.

Av rutinbeskrivning for framplockning ska framga vem eller vilka som har
behorighet att bestilla framplockning och vem eller vilka som har behorighet att
plocka fram prov. Vidare ska rutinen sikerstilla att prov dr pseudonymiserade nér
sa krévs, att providentitet kontrolleras samt att det dokumenteras nir provet
plockats fram, for vilket syfte och till vem och hur leverans ska ske.

Biologiska prov ska om sa dr mojligt levereras via personligt ombud, vilket innebar
att leveransavtal samtidigt signeras av representanter for biobank och mottagare.

Ett annat alternativ &r att skicka prov som rekommenderad postforséndelse eller
med hjdlp av godkint fraktbolag. I sadana fall maste bekriftelse av bestillning
signeras av mottagare (bekriftelse kan dven ske per fax eller via e-post/pdf-fil).

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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e En grundregel ar att all ansvarsfordelningen ska vara klarlagd mellan avsidndare och
mottagare innan leverans. Dokumentation avseende leverans (inklusive avtal eller
foreskrift) ska alltid arkiveras. Utvirdering av leveranser ska ske kontinuerligt.

6.9 Utlamnande och dverforing av personuppgifter
Instruktion

Om personuppgifter kopplade till biobanksprov anviénds for forskningsdndamal ska rutiner
for 6verforing av sadana uppgifter till mottagare beskrivas.

Vigledning

Overforing av personuppgifter kan ske exempelvis elektroniskt (datadverforing), med post
eller med kurir.

Rutiner for 6verforing av personuppgifter och integritetsskydd bor skapas i samrad med
biobankshuvudmannens IT-sidkerhetsansvarige. Rutiner ska beskrivas och leverans-
blanketter ska finnas savil for intern mottagare (inom huvudmannens omrade) som for
extern leverans (fran primér provsamling till sekundar).

Prov-id och person-id pseudonymiseras specifikt for forskningsprojektet och prov méarks
om innan de dverfors. Den biobank dir den primira provsamlingen forvaras bevarar
pseudonymiseringsnycklar for prov-id och person-id. Beskrivning av de krav som stills pa
provs identitetsbeteckning och atféljande information om provgivaren beskrivs i Principer
for tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning, avsnitt 3.3.4. Se dven
Biobanker och Personuppgiftslagen, Datainspektionens rapport 2004:2.

Pseudonymiseringsnycklar kan utlimnas, efter godkind etikprovning och beslut av
personuppgiftsansvarig, om forskningen sa kriaver. Rutiner for dverforing av person-
uppgifter och anvindande av exempelvis kryptering bor forslagsvis skapas i samrad med
den som dr huvudmannens IT-sdkerhetsansvarig.

Mottagarens ansvar:

I samband med att mottagaren erhaller personuppgifter kopplade till biobanksprov ska
denne intyga att informationen kommer att hanteras i enlighet med givna instruktioner och
1 enlighet med personuppgiftslagen.

Det finns sdrskilda bestimmelser i personuppgiftslagen som reglerar overforing av
personuppgifter till tredje land, dvs. stat utanfér EU och utanfor EES-omradet. For
oversidndande av prov och personuppgifter till tredje land krdvs en uppvisad adekvat niva
for skydd, t.ex. i form av ett ’safe harbour”-avtal. Mer information om hur ett sadant avtal
kan se ut framgar dven av EU-kommissionens beslut av den 15 juni 2001 om standard-
avtalsklausuler for overforing av personuppgifter till tredje land enligt direktiv 95/46/EG.
Om osikerhet finns angaende hur sadant avtal tecknas ska personuppgiftsombudet
tillfragas.

Aven om en etikprovningsniamnd har godkiint att kiinsliga personuppgifter behandlas utan
provgivarens samtycke, kan Datainspektionen, inom ramen for en forhandskontroll eller i
samband med tillsyn, ha synpunkter nir det géller kraven pa sdkerhet och 6verforing av
personuppgifter till ett tredje land.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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6.10

6.11

6.12

4.2

Destruktion och avidentifiering av prov

Instruktion

Beskriv rutiner for destruktion respektive avidentifiering av prov.
Vigledning

e Grundregeln for forvaring dr att prov sparas tills vidare eller enligt provgivarens
samtyckesbeslut. Huvudmannen kan ocksa ha foreskrifter om provs sparandetider,
gallring etc.

® Om bevarandetid for berdrda prov dr forfattningsreglerad bor detta anges.
e Vem som beslutar om eventuell gallring ska framga av rutinbeskrivningen.

e Om provgivaren inte vill att provet ska sparas, ska provet utan drojsmal destrueras
eller avidentifieras efter avslutad analys. Om provgivaren dndrar ett tidigare
samtyckesbeslut och begir att prov ska destrueras eller avidentifieras, ska detta ske
utan drojsmal. Underskriven “nej-talong” krivs for att destruktion eller avidenti-
fiering ska verkstillas. Kriterium for att en analys dr avslutad ska anges (till
exempel signering av slutsvar).

® Varje biobank ska dirutdver ange kriterier for nér prov ska destrueras eller
avidentifieras i samband med att kvaliteten eller mojligheterna att identifiera provet
inte uppnar stéllda krav (ex i samband med driftsstorning, utrustningshaverier,
forstorda provetiketter osv.).

e Rutiner for destruktion respektive avidentifiering av prov ska beskrivas. Om
rutinméssig fotografering sker av patologi- och cytologipreparat ska fotografierna
inte destrueras nér provet destrueras eller avidentifieras.

® Vem som utfor destruktion respektive avidentifiering, hur den utférs och
dokumentation av tidpunkt ska framga av rutinbeskrivningen.

Overlatelse av biobanken

Instruktion

Beskriv rutiner for den hiandelse att dverlatelse skulle bli aktuell.
Vigledning

For att en biobank eller delar av den ska fa overlatas krévs tillstand av Socialstyrelsen.

Nedlaggning av biobanken

Instruktion

Beskriv rutiner for den hindelse att nedldggning av biobanken skulle bli aktuell.
Vigledning

For att fa ldgga ner en biobank och fa destruera prov i densamma krivs anmilan till och
medgivande av Socialstyrelsen.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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7 Lokaler, utrustning och materiel

Detta kapitel beskriver lokaler, fysisk sdkerhet, utrustning och materiel.

7.1  Fysisk forvaring av prov, personuppgifter och arkiv

7.1.1 Forvaring av prov och personuppgifter
Instruktion
Beskriv hur prov och personuppgifter forvaras.
Vigledning
Exempel:
Beskriv
e ivilken form (i vilket medium) som prov och personuppgifter férvaras,
e ivilken typ av lokaler prov och personuppgifter forvaras respektive hanteras,
e krav pa ventilation eller klimat.
7.1.2 Forvaring av arkiv
Instruktion

Beskriv hur arkivhandlingar (papper, digitala data, etc.) forvaras.

7.2 Sakerhet inklusive larm (brandskydd, driftsskydd, tilltrade)

7.2.1 Brandskydd
Instruktion
Beskriv den fysiska brandsidkerheten samt resultat efter eventuellt genomford riskanalys.
Vigledning
Exempel:

¢ Finns larmsystem, brandslédckare, brandpost, brandfiltar samt handlings- eller
utrymningsplan?

e Har utbildning i brandskydd genomforts for samtliga anstidllda? Nar?
¢ Finns brandskyddsombud inom organisationen? Var?
e Har prov fordelats till olika brandceller (av sdkerhetsskil)?
7.2.2 Drift
Instruktion
Beskriv hur driftskyddet (avseende el, fukt, klimat) 4r uppbyggt.
Vigledning

Exempel:

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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4.2

¢ Finns larmsystem?

* Finns system for sidkerhetskopiering for personuppgifter? (Se dven kapitel 5 om
informationssikerhet). Ar prov uppdelade pa skilda forvaringslokaler?

e Vem ir jourhavande? Hur nas denne? Instillelsetid?

7.2.3 Tilltrade

7.3

Instruktion

Beskriv hur tilltrdde begrénsas till de lokaler dér prov och personuppgifter forvaras eller
hanteras.

Vigledning
Exempel:

e Ytterdorrar ska vara lasta.

e Begrinsningar maste finnas vad avser tillganglighet och tilltrade till lokalerna.
e Beskrivning av larmsystem.

e Beskrivning av hur besokare sldpps in.

¢ Finns passagesystem eller liknande ska detta beskrivas.

Av sikerhetsskil bor detaljerade beskrivningar av larmsystem m.m. goras i bilaga som
sekretessbeldggs.

Leverantorer
Instruktion

Beskriv leverantorer av utrustning, materiel och service kopplat till hantering, preparering
respektive forvaring av prov och personuppgifter samt de kvalitetskrav som biobanken
stiller pa aktuella leverantorer.

Vigledning
Som leverantorer riknas exempelvis foretag som:

e levererar instrument, utrustning eller reagens,

e Jevererar forbrukningsmateriel,

e utfor service, kontroll och kalibrering av instrument eller annan utrustning.
Vid val av leverantor géller att de t.ex. bor:

e kunna dokumentera kvalitet genom erhallen ackreditering eller godként

kvalitetssystem,
e erbjuda bra service och korta handldggningstider,
e tillhandahalla produkter som motsvarar de krav som biobanken stiller.

Beskriv inkopsrutiner som garanterar att materiel haller den standard som krivs. Detta
innebir dven att en materiel- och leverantorsforteckning bor finnas. Hianvisning kan 1
tillampliga fall ske till huvudmannens 6vergripande rutinbeskrivningar vad avser till
exempel inkopsforfarande. For ovrigt giller lagen om offentlig upphandling. Finns
leverantorsforteckning ska den bifogas. For exempel pa leverantorsforteckning se
handledningsbilagan.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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7.4 Utrustning
Instruktion

Beskriv de instrument och annan utrustning som anvinds vid hantering respektive lagring
av prov och personuppgifter. Beskriv hur optimal kvalitet uppritthélls genom hantering,
underhall och kontroll av befintlig utrustning.

Vigledning
Forteckning dver utrustning:

¢ Instrument och annan utrustning ska finnas beskriven i en férteckning som anger
utrustningens namn, nummer, tillverkare och var den finns placerad.

Instrumentbeskrivning:

¢ Instrument-, utrustnings- och handhavandebeskrivningar samt 6vrig information
fran respektive leverantor bor forvaras i anslutning till respektive instrument eller
annan utrustning.

Underhall:

e Utrustning ska underhallas efter ett faststéllt schema. Temperaturkontroll vid
forvaring ska ske med kontinuitet i de fall detta &r tillampligt.

Kalibrering av instrument och annan utrustning:

e Milsittningen med kalibrering ar att den metodik som anvinds ska kunna jamforas
med en godkdnd norm samt dven garantera sparbarhet sa langt som det dr mojligt.
Samtliga instrument och annan utrustning kalibreras i enlighet med den metod som
rekommenderas av respektive leverantor eller 1 enlighet med upprittat avtal med
annan medicinteknisk expertis.

Kvalitetskontroll av ny utrustning och efter service:
® Analysinstrument kalibreras och funktionskontroller sker av utrustning i samband
med nyinkop eller efter serviceatgird.
Loggbok:
¢ [ anslutning till varje instrument eller annan utrustning ska loggblad eller
loggbdcker finnas i vilka underhall, driftsstorningar, service och eventuella

kalibreringsresultat, framgar. Loggbladen eller loggbockerna forvaras i anslutning
till de lokaler dér utrustningen forvaras.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.



