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C2b – Bilaga 2. Checklista för biobanksansvarig 
Krav i lag och föreskrifter
Enligt biobankslagen ska huvudmannen för biobanken utse biobanksansvarig för biobanken/-erna. Det ska i befattningsbeskrivning alternativt annan lokal instruktion framgå omfattningen av uppdraget, ansvar och befogenheter för utsedd biobanksansvarig. Som stöd för biobanksansvarig finnas biobankssamordnare, i vilka delar de senare ska bidra, regleras av lokal överenskommelse.
[bookmark: _Toc208239589]Övergripande
☐ Stäm av uppdragets omfattning med huvudmannen, vilket ansvar och befogenheter som följer med detta.
☐ Finns ej befattningsbeskrivning eller motsvarande - tillse att det upprättas.
☐ Finns lokal delegationsordning för Biobanksansvarig när hen är frånvarande - tillse att det upprättas.
☐ Kontrollera om det finns lokala krav eller riktlinjer inom den egna huvudmannen vad gäller biobankslagen och dess tillämpning. 
☐ Kontrollera att det alltid är aktuell version av Biobank Sveriges nationella dokument som tillämpas i verksamheten. Utforma och fastställ ändamålsenliga rutiner och fördela tydligt ansvar i verksamheten. Rutinerna och ansvarsfördelningen skall dokumenteras skriftligt i en lokal instruktion Rutinerna ska vara fastställda enligt de regler som gäller för verksamheten och ingå i t.ex. kvalitetshandbok för enbart biobanken alternativt ingå i kvalitetshandbok som omfattar en hel laboratorieverksamhet.
☐ De fastställda rutinerna för verksamheten ska vidmakthållas genom fortlöpande uppföljning och regelbundna internrevisioner. Rutiner för att notera avvikelser och deras hantering ska finnas. Betänk att rutinerna kan behöva anpassas efter gjorda erfarenheter.
☐ Genomför återkommande utbildning av personal samt att utbildningen ingår vid introduktion av nyanställd personal.
· Utbildningen ska omfatta all personal som behöver kännedom om biobankslagen och ska också innehålla var information finns att hämta. Utse gärna en kontaktperson inom verksamheten som har god kännedom om biobankslagen och verksamhetens rutiner för information och samtycke och som kan ansvara för utbildning av övrig personal. 
[bookmark: _Toc208239590]Kontrollera att följande dokumenterade rutiner finns för verksamheten. Om de saknas utforma och fastställ följande:
☐ Hur prov ska kodas och förvaras säkert så att de inte riskerar att förstöras och så att inte obehöriga får tillgång till dem 
☐ Hur prov ska förstöras eller avidentifieras om ett prov på grund av bestämmelser i lag eller annan författning inte längre får bevaras i en biobank. 
☐ Hur prov omedelbart ska förstöras eller avidentifieras vid återkallelse av ett samtycke gällande bevarandet av prov eller till all användning av detsamma. Notera; Avidentifiering får endast användas som alternativ till att prov förstörs om det finns särskilda skäl, såsom att prov ej kan förstöras utan negativ påverkan på kvalitet för andra prov. 
☐ Hur prov ska hanteras vid bevarade mot vårdnadshavares vilja. Se vidare C2c.
☐ Hur begäran om prov för utredning av patientskada ska handläggas. Se vidare K6a
☐ Hur begäran om prov för identifiering av avlidna ska handläggas. Se vidare K6
☐ Hur begäran om prov för genetisk utredning ska handläggas. Se vidare K6c
☐ Hur beslut om inrättande av provsamling i biobanken inklusive beslut om vilket eller vilka ändamål provsamlingen ska få användas för, ska handläggas. 
☐ Hur ansökningar om tillgång till prov, utanför huvudmannen, ska handläggas. Se vidare K1a
☐ Hur avtal med mottagaren gällande särskilda villkor ska utformas när ett prov skickas från en biobank för att en viss åtgärd ska utföras. För forskningsprov finns MTA mallar fastställda av BIS.  Se instruktion K5 ”Information om MTA blankett L2a1 L2a2 och L2a3”.
☐ Hur kontinuerlig egenkontroll avseende de avtal för tillgång till för forskning som ingåtts, ska utföras och när. Se vidare avsnitt 3.2.2 detta dokument
☐ För VDB prov som skickas för analys/diagnostik kontrollera om hantering omfattas av befintliga vårdavtal/sjukavtal som regionen har. Om inte, initiera att dessa uppdateras på lämpligt sätt.
☐ Hur förfrågningar från enskild provgivare med önskemål att prov skickas till annan verksamhet ska handläggas.
☐ Hur förfrågningar om tillgång till prov som ej ryms inom biobankslagens tillåtna ändamål ska handläggas.
[bookmark: _Toc208239591]För närmare information om granskning av biobanksavtal se;
C7. Granskning – manual för förhandsgranskning innan biobanskansökan (L1/N1a) skickas in och/eller granskning av biobanksansökan inför beslut.
C7a. Checklista – granskning av inkommen ansökan
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