Kvalitetsmanual Kap 5: Ansvarsforhallande, personal
arbetskopia
Biobanken vid Utgava Sida
Klinik 1 lav?2
Sjukhus Stad
Framtagen av Granskad och faststdlld av Datum
V erksamhetschef adda-mm-dd

Ansvariga befattningshavare

Delegering

Arbetsuppgifter och uppdrag kan delegeras nér skriftlig delegeringsforbindel se tecknas som
pavisar vem som &r ansvarig for delegering, till vem uppgiften delegerats, omfattning av
ansvaret och under vilken tid beslutet géller. Dokumentet skall vara undertecknat av bada
parterna.

Styrgrupp

Styrgruppen for Biobanken bestar av:

Styrgruppens ansvar och befogenheter

Styrgruppen har det 6vergripande ansvaret for att Biobanken skéts pa basta tankbara sétt.
Styrgruppen skall behandla frégor som ror forskningens inriktning, omfattning och kvalitet. |
dessa fragor har styrgruppen till sarskild uppgift:

?? Att framja, stimulera och prioritera utnyttjandet av Biobankens forskningspotential
och besluta om de principer efter vilka Biobanken ska utnyttjas for forskningsandamal

?? Att sérskilt beakta och folja upp att Biobankens verksamhet bedrivsi
Overensstdmmel se med géllande lagar och forordningar, samt gallande
forskningsetiska regelverk

?7? Att granska ansokningar om uttag av biologiska prov fran Biobanken, med sérskilt
beaktande av projektets vetenskapliga dignitet, folkhd sorelevans samt integritet och
etik. Nar sa & nodvandigt kan styrgruppen till sig adjungera extern vetenskaplig
kompetens. Innan uttag kan goéras ska varje forskningsprojekt &en granskas och
godkannas av den lokala Forskningsetiska kommittén.

?? Att tillse att Biobanken har ett kvalitetssystem for sin verksamhet som bl.a. innebér att
allt material och all information som levereras &r avidentifierad pa sadant sétt att det
inte & majligt att hanforatill respektive givare. Styrgruppen skall ocksa forvissa sig
om att kvalitetssystemet till&mpas genom att ta del av revisionsrapporter, avvikelser
och externa klagomal.

Styrgruppen skall hélla regelbundna, protokollforda moten. Antalet per & bestams vid
styrgruppens forsta méte.
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