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SV E R I G E Faststdlld av: Ledningsgruppen pd uppdrag av styrgrupp for Biobank Sverige

Regionernas gemensamma biobanksdokumentation

Ordlista

Sammanfattning: Ett samverkansavtal undertecknades av halso- och sjukvardsdirektorerna ar 2022 i syfte
att fa till stand en nationell samordning och enhetlig tilldmpning av biobankslagen. Biobank Sverige fick i
uppdrag att leda ett nationellt gemensamt inférandeprojekt. Inom ramen for projektet, och med stod av
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), utarbetas gemensamma tolkningar och rutiner samt gemensamt
informations- och utbildningsmaterial och blanketter.

Denna ordlista omfattar terminologi i anslutning till Biobankslag (2023:38) och de rutiner for hantering
av biobanksprov som skapats inom Landstingens biobanksprojekt, sedermera Biobank Sverige.

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillganglig och ar
inrattad genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi, naringsliv och patientorganisationer.
Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de basta forutsattningarna for vard och forskning inom
biobanksomradet, saval nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar dven for att underlatta
tillampningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stod av regioner och universitet med
medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksa av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet och
Vinnova via Swelife. Las mer pa www.biobanksverige.se.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns att ladda ner pd biobanksverige.se.



https://hes32-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fwww.biobanksverige.se&umid=097dc409-a994-4c90-b196-94e2d6016d5f&auth=85c638e07c97038c38f0a8edceaceeb30d07094a-42452898f121f4a18dc5ad005d492f28bf5203ec
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REVISIONSHISTORIK

Eaker Falt

Versions- Datum Ansvarig Andringar mot tidigare version

nummer

10.0 2023-04-20 Gunilla Bergstrom Ny version med anledning av ny BBL 2023-07-01.
Arbetsgrupp: Gustav Berg, Emelie Elmquist, Kristina Lind,
Jessica Seger

10.1 2024-01-12 Gunilla Bergstrém Kompletterat med termer for biobanksprov,
forskningshuvudman, provservicekoordinator, nyinsamlade
forskningsprov, befintliga vard- och forskningsprov,
tillgangliggérande och tillgang. Samt uppdaterat
referenslistan.

10.2 2024-10-28 Gunilla Bergstrém, Ingvar Definition pa kohort tillagt.

Bergdahl
10.3 2025-05-23 Gunilla Bergstrom, Sonja Fortydligande under termerna "uttag” och "utplock”.
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1 Dokumentinformation

1.1 Syfte och inledning

Ordlistan ar ett av de huvuddokument som regionerna, via Biobank Sverige, gemensamt tagit fram for att
fa en nationellt enhetlig tolkning av biobankslagen och for att skapa gemensamma rutiner. Ordlistan
forvaltas och uppdateras av Biobank Sverige. Ordlistan omfattar terminologi som ror information om prov
i biobank och riktlinjer for hur prov i biobank kan nyttjas for vard och forskning och hur prov for dessa
andamal kan utlamnas till annan huvudman. Vissa organisatoriska begrepp som rér ansvar for biobanker
behandlas ocksa.

Syftet med denna ordlista ar att fa en standardisering av de termer som férekommer inom
biobanksomradet. Den ska ocksa fungera som ett stod for personer inom olika verksamhetsorganisationer
som ansvarar for att handldagga beslut i biobanksfragor.

En sammanstallning dver regionernas gemensamma biobanksdokumentation finns i Dokumentforteckning
(dokument A2).

1.2 Avgransning

Ordlistan ar ett dokument som regelbundet revideras bland annat med anledning av att nya lagar trader i
kraft.

1.3 Referensdokumentation

For vissa termer i ordlistan redovisas kallan explicit i kdllfaltet. Ett flertal begrepp ar dock baserade pa en
sammanstdllning och bearbetning av information fran ett antal kdllor. D3 anges Biobank Sverige som
kalla. Dokumenten i listan nedan ar bade sadana som avses i de explicita referenserna och sadana som
anvants som mer allman bakgrundsinformation.

Forkortning Titel Utfardat av
Biobankslagen Biobankslag (2023:38) Socialdepartementet
Propositionen Regeringens proposition 2021/22:257 En ny | Socialdepartementet

biobankslag

CIS 10/2003 Anvisningar Nationellt reservnummer Carelink

CONTSYS Contsys "System of concepts to support CEN, ENV 13940
continuity of care” (europeisk forstandard).
Svensk standard: SS-EN 1SO 13940:2016
Halso- och sjukvardsinformatik -
begreppssystem som stod for kontinuitet i
varden.

Dybkaer Vocabulary for use in measurement Eur J ClinChemClinBiochem
procedures and description of reference
materials in laboratory medicine

Etikprovningslagen Lagen (2003:460) om etikprovning av Utbildningsdepartementet
forskning som avser manniskor
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vavnadsdokumentation,
ordlista

version 2.0.

Forkortning Titel Utfardat av
eSam Pseudonymisering av personuppgifter, eSam ar offentlig
ES2022-01 samverkanfor dkad
digitalisering.
IUPAC Compendium of analytical nomenclature. IUPAC (International Union
Definitive rules 1997 of Pure and Applied
Chemistry)
Nationell Nationell vavnadsdokumentation, ordlista, Nationella radet for organ,

vavnader, celler och blod

NEs ordbok

Nationalencyklopedins ordbok

Nationalencyklopedin

Nordisk
forvaltningsordbok

Nordisk forvaltningsordbok

Nordiska radet

Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355)

GDPR

General data protection regulation,
Dataskyddsférordningen. (FORORDNING
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphavande av
direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsforordning)). For mer information
se Integritetsskyddsmyndighetens
webbplats

EU-kommissionen

Socialstyrelsens
termbank

Socialstyrelsens termbank,
http://termbank.socialstyrelsen.se/

Socialstyrelsen

SoS meddelandeblad

Socialstyrelsens meddelandeblad "Fragor
om biobankslagens tillampning” augusti 03.

Socialstyrelsen

TNC 98

Ny version (ersatter TNC
98): TNC 104

Tekniska basord.

Basord i vara facksprak (2012)

TNC (Terminologicentrum)

Transplantationslagen

Lagen (1995:831) om transplantation m.m.

1.4 Lasanvisning

Ordlistan ar systematiskt sorterad, dvs. begreppen ar tematiskt grupperade under sex huvudrubriker.
Understrukna termer i loptext i ordlistan innebadr att dessa termer aterfinns i en egen termpost (dvs. under
samma underrubrik). Samma term ar bara understruken en gang per termpost (forsta gangen den

forekommer). Det alfabetiska indexet underlattar snabb sokning i ordlistan. Kursiverade termer i indexet
har inga egna termposter, utan behandlas i samband med andra begrepp.
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2 Begreppet biobank och narliggande begrepp

2.1 biobank

en eller flera provsamlingar som innehas av en och samma huvudman.

Anmadrkning: Prov bevaras for ett eller flera andamal. Forvaring kan i sig vara ett andamal. Andra andamal
regleras av olika regelverk, t.ex. biobankslagen. Biobankslagen reglerar hanteringen av humanbiologiskt
material. Andra lagar, som dataskyddsférordningen (GDPR) och patientdatalagen (PDL), reglerar
hanteringen av den information som ar kopplad till materialet.

Sadana biobanker som lagen galler bestar av provsamlingar som samlas in, bevaras eller anvands for
andamal som framgar av lagen. Biobankslagen galler inte prov som samlas in, bevaras eller anvands for

transfusion, transplantation, insemination eller befruktning utanfor kroppen. Den galler inte heller ett
prov som vid transfusion eller transplantation bevaras endast for kvalitetssakring. Lagen galler inte heller
prov som samlas in, bevaras eller anvands for att inga i lakemedel eller medicintekniska produkter. Ska
prov som bevarats for nagot av de undantagna andamalen anvandas for andra andamal, exempelvis
forskning, borjar biobankslagen dock galla. Prov ska da inga i en provsamling i en biobank.

En biobank forvaltas av en organisatorisk enhet. Denna aterfinns pa olika organisatorisk niva hos olika
huvudman (direkt under huvudmannen, pa annan niva i linjeorganisationen, som en stabsfunktion etc.).
Jamfor biobanksansvarig.

Biobanker kan dven inrattats hos statliga myndigheter sa som universitet och hogskolor samt hos privata
foretag.

Bendamningen biobank anvands ocksa for den organisatoriska enheten. For att undvika missforstand bor
det tydliggoras om samlingen humanbiologiskt material eller den organisatoriska enheten avses. Jamfor
dven inrdtta biobank och lagga ner biobank.

Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige

2.2 Svenska biobanksregistret
Forkortning: SBR

regionernas gemensamma register dver alla prov som tagits inom halso- och sjukvarden i Sverige och
som bevaras i biobank

Anmarkning: Svenska biobanksregistret ar avsett att skapa en sadan sparbarhet att bevarade prov ska
kunna aterfinnas nar samtycke aterkallas/begransas. Vidare ska systemet vara ett redskap for forskning
och verksamhetsutveckling sa att man, med respekt for provgivarens integritet och sjalvbestimmande,
latt kan lokalisera vardefulla prov for forskning om provgivaren inte har motsatt sig detta. Det kan vidare
underlatta sokandet efter tidigare tagna prov fran samma provgivare for egen vard och behandling.
Arbetet med utveckling, drift och forvaltning av SBR sker inom ramen for ett kommunalt samverkansavtal
mellan alla regioner.

Kalla: Biobank Sverige

2.3 biobanksavdelning

enhet som ar underordnad den organisatoriska enhet som har biobanken
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Anmarkning: Notera att detta inte ar en juridisk term enligt biobankslagen. Vid vissa organisatoriska
enheter som har biobanker finns aven biobanksavdelningar. Biobanksavdelning finns framfor allt i
regioner dar huvudmannen inrdttat enbart en eller ett fatal biobanker med underavdelningar. Jamfor

biobanksavdelningsansvarig.

Kalla: Biobank Sverige

2.4 e-biobank

register innehdllande information om prov som tagits inom forskningsstudier och som direkt efter
provtagning utldmnats (se utldmnande) alternativt enligt dverenskommelse direkt ingar i provsamling hos
den forskningshuvudman/sponsor som ar ansvarig for studien

Anmarkning: E-biobanken har endast virtuella provsamlingar, dvs. dessa innehaller endast informationen
om prov, inte sjalva proven. Hos den mottagande huvudmannen kommer prov att tillhéra en provsamling

i en nyinrattad eller befintlig biobank.

Kalla: Biobank Sverige

2.5 multicenterstudie
forskningsstudie som omfattar provtagning hos fler an ett site

Kalla: Biobank Sverige

2.6 provsamling

ett eller flera prov som for ett visst andamal bevaras i en biobank

Anmadrkning: Biobanken innehaller en eller flera provsamlingar. | biobankslagen anvands for
humanbiologiskt material uttrycken prov eller identifierbara prov.

Det ar den som ar ansvarig for en biobank som beslutar om att en provsamling ska inrattas.

Ett enskilt prov i en biobank kan tillhéra manga provsamlingar beroende pa vilken egenskap eller
kombination av egenskaper man valjer att specificera provsamlingen efter. Gemensamma egenskaper kan
vara forvaringsplats, biobankstillhorighet, provgivare, forskningsstudier osv., och anledningar att gruppera
prov till provsamlingar kan t.ex. vara en beskrivning av ansvarsforhdllanden och dispositionsratt till prov.
For varje provsamling finns det en provsamlingsansvarig.

Notera att det i biobanker kan finnas provsamlingar med prov som inte omfattas av biobankslagen, t.ex.
provsamlingar med avidentifierade (se avidentifiering) prov eller prov tagna utanfor Sverige.

Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige.

2.7 kohort

en grupp manniskor som har en gemensam definierande faktor, t.ex. ar fodda ett visst ar, har gatt i en viss
skola, fatt ett visst vaccin eller deltagit i en viss halsoundersdkning.

| epidemiologisk forskning ar syftet med en kohort vanligtvis att folja personerna dver tid for att faststalla
sarskiljande kannetecken, t.ex. svara pa fragan om icke-rokare lever langre an rokare. En kohortstudie ar
darfor i regel longitudinell. Gruppen (kohorten) kan forstas studeras dven i tvarsnitt (endast en tidpunkt,
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t.ex. svara pa fragan om icke-rokare har lagre blodtryck an rokare) men da brukar det inte betecknas som
en kohortstudie.

| biobankssammanhang uppstar sarskilda mojligheter i en kohortstudie om den gemensamma faktorn ar
att alla i kohorten har lamnat ett biologiskt prov till en viss provsamling som kan anvandas for framtida
forskning. | en sadan kohort gar det att i efterhand valja ut endast vissa individers prov for en analys
utifran halsoutfallet hos personerna, t.ex. svara pa fragan om kvinnor som senare i livet far
livmoderhalscancer har mer spdr av HPV-infektion @n andra. Analysen behover da inte goras pa hela
kohorten, utan endast pa de som fatt sjukdomen och ett antal jamférelsepersoner. En annan mojlighet
som uppstar ar att det gar att i efterhand mata egenskaper i prov som inte var aktuella for forskning nar
provet togs, t.ex. anvanda moderna ‘omikmetoder’ pa prover som togs for 20 ar sedan eller mer.

Kalla: Biobank Sverige

2.8 prov

biologiskt material fran en levande eller avliden manniska eller fran ett foster.

Anmarkning: Det humanbiologiska materialet kallas prov oavsett form och provtagningsmetod. Det prov
som tas direkt fran en provgivare kan kallas primdrprov. Ett prov som skapas ur ett annat prov kan kallas
delprov. | de flesta fall anger dock sammanhanget om ett prov ar ett primarprov eller delprov, och det ar
inte heller alltid det ar vasentligt att poangtera vad som ar vad. Detta gor att "primar-" respektive "del-"
oftast inte tas med.

I SS-EN 1SO 20387:2021 har prov foljande definition: del av en helhet

Kalla: Biobank Sverige, SS-EN 1SO 20387:2021

2.9 identifierbart prov

prov vars ursprung direkt eller indirekt kan harledas till den manniska eller det foster provet tagits fran.
Anmarkning: Biobankslagen omfattar endast identifierbara prov

Kalla: Biobankslagen

2.10 biobanksprov

bendamning pa prov som omfattas av biobankslagen dvs identifierbara humanbiologiska prov som sparas i
biobank mer @n nio manader efter provtagningstillfallet. | praktiken kan ett biobanksprov vara allt fran
vatskor som blod, urin och saliv till ett cell- eller vavnadsprov mm. Notera att aven DNA/RNA utvunnet
fran prov raknas som biobanksprov.

Anmadrkning; Det ar andamalen for varfor prov samlas in, bevaras eller anvands, som styr om
biobankslagen blir tillamplig eller inte.

Biobankslagen galler for identifierbara prov som samlas in till och bevaras i biobanker eller anvands for
andamdlen

1. vard, behandling eller andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet,
2. forskning,
3. produktframstallning eller for

4. utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen fér ndgot av de andamal som anges i
1-3.
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Att det dr andamalet som avgor for om lagen ska tillampas eller inte innebar att det inte spelar nagon roll
var prov samlas in. Aven prov tagna utanfér halso- och sjukvarden omfattas om de samlas in, bevaras
eller anvands for namnda dandamal enligt lagen.

Att lagen blir tillamplig pa prov som har samlats in for ett andamal som inte omfattas av lagen, om och
ndr det blir aktuellt for anvandning for ett av de andamal som lagen omfattar.

Identifierbara prov som undantas fran lagen;

e Prov som sparas kortare tid an nio manader efter provtagningstillfallet och forstors omedelbart
efter att analysen ar slutford.

e Material som samlas in, bevaras eller anvands for transfusion, transplantation, insemination eller
befruktning utanfér kroppen samt prov som vid transfusion eller transplantation bevaras endast
for kvalitetssakring.

e Material som samlas in, bevaras eller anvands for att inga i lakemedel eller medicintekniska
produkter.

e Prov som har blivit vasentligt modifierat inom ramen for forskning eller produktframstallning om
provgivaren har fatt information om att prov kommer att vasentligt modifieras och lamnat sitt
samtycke till detta.

Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige

2.11 nyinsamlade forskningsprov

prov som tas for en specifik forskningsstudie. Prov ska alltid inrattas som provsamling i en biobank.

Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige

2.12 befintliga vard- och forskningsprov

Vardprov som forvaras i regionernas biobanker och som ar tagna inom hélso- och sjukvarden for
provgivarens vard, diagnostik och behandling. Dessa vardprov tillhor hadlso- och sjukvardens biobank. Till
befintliga vardprov raknas dven de nytagna prov som hanteras enligt vardrutin av kliniskt laboratorium,
exempelvis enhet for patologi, da det kravs en bedémning av vilken del/volym som kan anvandas for
forskning utan att det paverkar diagnostiken.

Forskningsprov tagna under en nu avslutad forskningsstudie dar samtycke till sparande efter studieavslut
och framtida forskning finns.

Anmarkning; For att fa tillgang till befintliga vardprov fordras ett beslut fran biobanksansvarig som bl.a.
har till uppgift att tillse att provsamlingsansvarig for vardprovsamlingen bedomer sd att tillrackligt med
material finns kvar for eventuell framtida vard, diagnostik och behandling. Villkor for tillgang till dessa
prov regleras i befintlig dverenskommelse/ biobanksavtal mellan provsamlingsansvarig och
biobanksansvarig.

For att fa tillgdng till befintliga forskningsprovprov for ny forskningsstudie ska beaktas att det inte
inkraktar pa pagaende forskning. Vid beslut om tillgang till befintliga prov for ny forskning ska bl.a.
sadant beaktas som behdvs for att ansvarig for det andamal for vilket prov samlats in och bevaras ska
kunna fullgdra sitt ansvar. Vid ny forskning kravs nytt etikgodkannande, ny biobanksansdkan som formellt
beslutas av biobanksansvarig efter tillstyrkande av provsamlingsansvarig.

Kalla: Biobank Sverige
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2.13 prov-id
identitetsbeteckning for prov

Kalla: Biobank Sverige.

2.14 biobankssamordnare

Anmarkning: Regionerna har valt att delegera ansvaret for samordningen av huvudmannens biobanker till
en biobankssamordnare. Biobankssamordnaren ar en kunskapsresurs for all biobanksverksamhet
gentemot vard, forskare, foretag och allmanhet. Biobankssamordnaren erbjuder forskare och foretag
radgivning gallande biobankslagen, biobanksansdkningar och biobanksservice.

Kalla: Biobank Sverige

2.15 provservicekoordinator

provservicekoordinatorer (PSK) for forskning ger operativ service och ar lokaliserade vid
universitetssjukhusorterna. PSK arbetar framfor allt med rddgivning och stéd vid uppstart av nationella
studier som vill samla vatskebaserade prov. PSK har férutom serviceuppdraget, en strategisk funktion
som syftar till att utveckla det lokala arbetet i en nationellt samordnad biobankservice. Denna ska
forbattra forskares majlighet att forska pa biobanksprov och ge stdd i nationell forskning som anvander
biobanksprov.

Kalla: Biobank Sverige

2.16 huvudman

myndighet eller organisation som juridiskt och ekonomiskt har ansvaret for viss verksamhet

Anmarkning: Det finns olika typer av huvudman, t.ex. vardgivare, forskningshuvudman och huvudman for
biobank. Huvudmannen for en biobank ar alltid en juridisk person. Exempelvis en region, en statlig
myndighet s3 som ett universitet eller ett foretag.

Biobankslagen anger biobankshuvudmannens skyldigheter. Huvudmannen for en biobank ansvarar for att
det finns forutsattningar for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i biobankslagen.
Huvudmannen &r ocksa ansvarig for den behandling av personuppgifter som utférs i samband med
hanteringen av prover enligt lagen.

Kalla: Nordisk forvaltningsordbok, biobankslagen.

2.17 biobanksansvarig

person som utsetts av biobankshuvudman att ansvara for en biobank och for den organisatoriska enhet
som forvaltar den

Anmarkning: | samband med beslut om att inrdtta biobank ska huvudmannen utse biobanksansvarig samt
besluta om andamalet med biobanken. Regionerna har organiserat sina biobanker och
ansvarsfordelningen pa olika satt. Detta medfor att biobanksansvariga kan aterfinnas pa olika
organisatoriska nivaer. Den som dr ansvarig for en biobank ansvarar for att verksamheten bedrivs i
enlighet med kraven i biobankslagen.

Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige
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2.18 biobanksavdelningsansvarig

person som utsetts inom en biobankshuvudmans verksamhet att ansvara for en biobanksavdelning

Anmadrkning: | de fall da biobanken har biobanksavdelningar finns for varje underavdelning en
biobanksavdelningsansvarig. Notera att biobanksavdelningsansvarig inte ar en juridisk term enligt
biobankslagen.

Biobanksavdelningsansvarig ansvarar bl.a. for att biobankslagen féljs inom sitt verksamhetsomrade.
Jamfor provsamlingsansvarig.

Kalla: Biobank Sverige

2.19 forskningshuvudman

den som har det yttersta ansvaret for forskningen och den som ska ansdka om etikprdvning,
huvudmannen ansvarar ocksa for att ansokan blir komplett. Forskningshuvudmannen ar ansvarig for att
forskning som omfattas av etikprévningslagen inte utfors utan godkannande och ska vidtaga atgarder for
att forebygga att detta sker eller att forskningen sker i strid med villkor som meddelats i samband med
ett etikgodkannande. Det handlar om ett organisatoriskt ansvar att vidta atgarder inom den egna
verksamheten. Huvudmannen behdver till exempel se till att ha goda rutiner for information, uppfoljning
och kontroll gdllande fragor om etikprévning inom organisationen. Forskningshuvudmannen ska ocksa se
till att de som arbetar med forskning far nodvandig utbildning om etikprovningslagen och vad som kravs
enlig den lagen.

Kalla: Etikprévningsmyndigheten

2.20 ansvarig forskare

person med huvudansvar for genomforande av en forskningsstudie som inte ar en klinisk
lakemedelsprdévning

Anmarkning: Ansvarig forskare ar den som star som sadan pa ansokan till och beslutet fran
etikprévningsmyndighet.

Enligt EU-férordningarna ar Principal Investigator, den prévare som ar ansvarig ledare for en grupp av
provare som genomfor en klinisk provning pa ett provningsstdlle. Begreppet ansvarig forskare anvands ej
vid klinisk ldkemedelsprévning.

Kalla: Biobank Sverige

2.21 Sponsor

person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med
finansieringen av en klinisk provning/prestandastudie

Anmarkning: Kommersiell sponsor - foretagsinitierad klinisk provning. Icke-kommersiell sponsor -
provarinitierad/akademisk klinisk provning

| och med tillampningen av de nya EU-férordningarna for kliniska provningar av lakemedel (EU) nr
536/2014 samt for medicintekniska produkter (EU) nr 2017/745 och (EU) nr 2017/746 behdver Biobank
Sveriges anvandning av begreppet "sponsor” definierats enligt ovan, medan begreppet
forskningshuvudman/nationell koordinerade provare ar borttaget. Enligt EU-forordningarna ar Principal
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Investigator, den provare som ar ansvarig ledare for en grupp av provare som genomfér en klinisk
provning pa ett provningsstalle.

Kalla: EU-forordningarna (EU) nr 536/2014, (EU) nr 2017/745 och (EU) nr 2017/746

2.22 provsamlingsansvarig

person som ansvarar for en eller flera provsamlingar (se provsamling) inom en biobank

Anmadrkning: Prov i provsamlingen kan vara insamlade i kliniskt syfte (da kan verksamhetsansvarig for den
kliniska disciplinen vara provsamlingsansvarig), eller i forskningssyfte (da ar forskare
provsamlingsansvarig). Notera att provsamlingsansvarig inte ar en juridisk term enligt biobankslagen. Den
som juridiskt ar utsedd av huvudmannen att ansvara for biobanken dr biobanksansvarig. For forskning
regleras provsamlingsansvarigs tillgang till prov for forskning via biobanksavtal/Gverenskommelse
upprattat mellan provsamlingsansvarig forskare och biobanksansvarig.

Jamfor biobanksavdelningsansvarig och biobanksansvarig.

Kalla: Biobank Sverige

2.23 regionalt biobankscentrum
Forkortning: RBC

organisatorisk enhet inom en sjukvardsregion som ar ansvarig for dvergripande samordning av
biobanksfragor enligt biobankslagen och dess nationellt 6verenskomna tillampning

Anmadrkning: Det finns ett RBC i varje sjukvardsregion dven om organisationsformerna varierar nagot
mellan sjukvardsregionerna. RBC &r ett sjukvardsregionalt service- och kunskapscentrum och ska bl.a.
vara en resurs for regionerna i sjukvardsregionen, ansvara for sjukvardsregionens del av Svenska
biobanksregistret samt handlagga darenden och besluta om andringar i studier ddr tidigare beslut ar fattat
enligt multicenterprincipen innan 1 juli 2023. RBC granskar och lamna yttrande till Lakemedelsverket
(LV) och Etikprovningsmyndigheten (EPM) gallande ansdékan om klinisk provning av humanlakemedel
enligt CTR samt granskar tillhérande biobanksansokan

Varje RBC leds av en RBC-chef.

Kalla: Biobank Sverige

2.24 inratta biobank

faststalla resurser, befogenheter och ansvar for den organisatoriska enhet som forvaltar en biobank

Anmarkning: Den juridiska person som inrdattar en biobank blir biobankens huvudman. | samband med
inrattande av biobank beslutas om dess andamal och utses ocksa en biobanksansvarig. En biobank som
inrattats maste anmalas till Inspektionen for vard och omsorg (IVO), inom en manad fran beslutet att
inratta biobanken. Den tilldelas da ett nationellt unikt registreringsnummer.

Kalla: Biobankslagen.

2.25 lagga ner biobank eller provsamling
upphora med verksamheten inom den organisatoriska enhet som forvaltar en biobank eller provsamling
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Anmarkning: Huvudmannen for en biobank far besluta att biobanken eller att en eller flera provsamlingar
ska laggas ned. Om en biobank laggs ned, ansvarar huvudmannen for biobanken for att beslutet om
nedlaggning anmals till Inspektionen for vard och omsorg. Anmalan ska innehdlla uppgift om vad som
har skett med proverna i biobanken.

Om en biobank eller provsamling ska ldggas ned men prov ska tas hand om en annan biobank maste
reglerna om Overlatelse av biobank eller provsamling tilldmpas.

Kalla: Biobankslagen

2.26 halso- och sjukvardsverksamhet

verksamhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen (2017:30) eller tandvardslagen (1985:125).
Kalla: Baserat pa biobankslagen.

2.27 hdlso- och sjukvardspersonal

avradd term: vardgivare
person eller personer som i sitt yrke utfér halso- och sjukvard
Anmarkning: Undvik termen vdrdgivare for detta begrepp.

Kalla: Socialstyrelsens termbank.

2.28 vardgivare

den som enligt halso- och sjukvardslagen eller tandvardslagen ar vardgivare

Kalla: Biobankslagen

2.29 vardepisod

samtliga vardkontakter med en patient for ett visst halsoproblem

Anmarkning: Observera att i tolkning av biobankslagen anvands vardepisod dven for provgivare som inte
ar patient med visst halsoproblem.

Kalla: Socialstyrelsens termbank.

2.30 patientjournal

en eller flera journalhandlingar (se journalhandling) som ror samma patient

Kalla: Patientdatalagen

2.31 journalhandling

framstdllning i skrift eller bild samt upptagning som kan lasas, avlyssnas eller pa annat satt uppfattas
endast med tekniskt hjdlpmedel och som upprattas eller inkommer i samband med varden av en patient
och som innehaller uppgifter om patientens halsotillstand eller andra personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vardatgarder

Anmarkning: Jamfor patientjournal
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Kalla: Patientdatalagen
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3 Begreppet samtycke och narliggande begrepp

3.1 samtycke

frivillig, sarskild och otvetydig viljeyttring genom vilken en person som tillfragats om nagot, efter att ha
fatt information, godtar det fragan galler

Anmadrkning: Det innebdr att hen som informerats och tillfradgats lamnar sitt samtycke eller att hen inte
gor det.

For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i en biobank ska provgivaren ha lamnat sitt samtycke till
det, om inte annat fdljer av biobankslagen eller annan lag. | biobankslagen finns samtyckesregler
gallande nar provgivaren ar ett barn, beslutsoférmogna, utredning av patientskada och identifikation av
avliden. Om det i annan lag finns sarskilda bestammelser om information och samtycke ska de
bestammelserna tillampas.

For vard och behandling krdvs inte samtycke enligt biobankslagen. Det &r istdllet samtyckesreglerna i
patientlagen (2014:821) eller tandvardslagen (1985:125) som ska tillampas gallande insamling och
bevarande av prov for vardandamal. Villkoret ar att information enligt krav i biobankslagen getts.

Den information som ska ges till provgivaren ar avsikten att samla in och bevara prov i en biobank.
Provsamlingens andamal och vad prov far anvandas till. Vilka andamal som dr tillatna enligt
biobankslagen och ratten att aterkalla eller begransa samtycke att samla in, bevara eller anvanda ett
prov.

Det finns inget angivet krav i lagen pa nar informationen ska ges i foérhallande till samtycket till vard. Om
det uppkommer behov att bevara ett undantaget rutinprov kan samtycket till vard kompletteras med
information i efterhand. Informationen ska dock senast ges i samband med att prov samlas in och
bevaras.

Nar prov tagits med stéd av samtycke till vard far det bevaras dven for framtida kvalitetssakring och
utvecklingsarbete inom halso- och sjukvardsverksamheten och utbildning som bedrivs i anslutning till
halso- och sjukvard. Prov far dven anvandas for dessa andamal sdvida provgivaren inte motsatt sig det.
Prov far aven bevaras for framtida forskning. For att prov ska fa anvandas for forskning kravs etiskt
godkannande. Se nedan.

Provgivaren kan alltid motsatta sig insamlande, bevarande och anvandning.

For prover fran barn ar det som utgangspunkt barnets vardnadshavare som ska informeras och som kan
lamna samtycke eller motsatta sig insamlande, bevarande eller anvandande av ett prov. Barnets
mognadsniva maste dock alltid beaktas. Om barnet har uppnatt sadan alder och mognad att barnet sjalvt
kan ta stallning till informationen kan barnet sjalv lamna samtycke.

For avlidna provgivare galler i biobankssammanhang samtyckesreglerna i transplantationslagen och
obduktionslagen. Tas provet for andamalet forskning finns krav pa etikprévning.

For provgivare som avlidit efter att samtycke lamnats finns en sarskild regel. Om den som tidigare lamnat
samtycke har avlidit, far provet anvandas for ett annat andamal an samtycket avsag bara om den avlidnes
narmaste anhoriga har informerats om, och efter skalig betdanketid inte motsatt sig, det nya dandamalet.

For forskning kravs inte samtycke enligt biobankslagen. Det ar istdllet informations- och
samtyckesreglerna i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen) som ska tillampas.
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Nar det galler klinisk provning i enlighet med foérordning (EU) nr 536/2014 ska ansdkan om att fa utfora
en klinisk provning anses ha beviljats for att prov ska fa anvandas. | samband med den etiska
granskningen av klinisk provning som innefattar anvandning av biologiska prov fran forsokspersoner ska
Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande i tillstandsprocessen foresla vilka krav som ska gélla i fraga om
information och samtycke for anvandning av proverna.

Samtyckesbeslut for biobanksprov for forskningsandamal ska foregds av information enligt
etikgodkannande. Vad informationen ska innehdlla regleras i etikprovningslagen och GDPR.
Samtyckesbeslutet inhdamtas vanligen skriftligt och ska dokumenteras pa lampligt satt i patientjournalen.

Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige

3.2 beslutsoférmogen

Synonym term: utan beslutsférmaga

(om provgivare:) som pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat halsotillstand eller nagot annat
liknande forhallande inte kan ta stallning till fragan om hanteringen av provet

Anmarkning: Det kan bland annat handla om medvetsldsa personer, psykiatriska tillstand och
demenssjukdomar som medfdr att provgivaren inte kan ta stallning till fragan om hanteringen av provet.
En person som av nagot skal inte kan bestamma sig alternativt vill tdnka dver sitt beslut raknas inte som
beslutsofdrmdgen. Inte heller personer under 18 ar raknas i biobankssammanhang som
beslutsoférmdogna.

Jamfor: samtycke

Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige
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4 Begreppet provgivare och narliggande begrepp

4.1 provgivare

levande manniska fran vilken ett prov har tagits, eller levande manniska som bar eller har burit ett foster
fran vilket ett prov har tagits

Anmarkning: En provgivare kan vara en patient, en forskningsperson eller férséksperson, en person som
genomgar en hdlsoundersokning, etc. Tas prov fran ett foster raknas den manniska som bar eller har burit
fostret som provgivare.

Som provgivare enligt definitionen i biobankslagen raknas inte en avliden fran vilken ett prov har tagits.
Tas prov fran en avliden galler reglerna om samtycke som framgar Transplantationslagen och
Obduktionslagen.

Tas provet for andamalet forskning finns krav pa etikprovning.

Kalla: Biobankslagen

4.2 forskningsperson

en levande manniska som forskningen avser

Kalla: Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

4.3 forsoksperson

person som deltar i en klinisk provning antingen som mottagare av prévningslakemedlet eller som
kontrollperson.

Anmarkning: | férordningen om medicinsktekniska produkter (Artikel 2 punkt 50) ar definitionen, person
som deltar i en klinisk provning.

Kalla: Forordningen om kliniska lakemedelsprovningar (Artikel 2 punkt 17)
4.4 provtagning

atgard for att ta prov fran en provgivare

Anmadrkning: Jamfor prov

Kalla: Biobank Sverige.

4.5 provtagningstillfalle
tillfalle da prov tas fran en provgivare

Kalla: Biobank Sverige

4.6 provtagare
person som utfor provtagning
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Kalla: Biobank Sverige.

4.7 provbestallare
person som bestaller provtagning

Anmarkning: Provbestallaren har ett dvergripande ansvar for att information_ges och dokumenteras. Detta
galler bade inom halso- och sjukvard och inom forskning. | hdlso- och sjukvarden ar provbestallaren den
person som ansvarar for patientens vard.

Kalla: Biobank Sverige.

4.8 provbestillande enhet
enhet som ar ansvarig for att provtagning bestalls

Anmarkning: Jamfor provbestallare.

Kalla: Biobank Sverige.

4.9 provtyp

Anmarkning: Benamningen provtyp (liksom typ av prov) bor i precisa sammanhang anvandas med
forsiktighet, eftersom den anvands bade for att beteckna var pa kroppen ett prov har tagits, hur provet
beretts och vilken provtagningsmetod som anvants. Darmed riskerar den att orsaka missforstand. Vill man
anda anvanda provtyp eller typ av prov bér man komplettera benamningarna med fraser som "var pa

kroppen provet tagits”, "vilken sorts material provet innehaller”. Se dven beredning.

Kalla: Biobank Sverige.




Dokument: B1 Version: 10.3 Sida 20 av 28

5 Begreppet personuppgifter och narliggande begrepp

5.1 personuppgifter

information som direkt eller indirekt kan hanfdras till en fysisk person

Anmarkning: GDPR har foljande definition av personuppagifter: varje upplysning som avser en identifierad
eller identifierbar fysisk person. En identifierbar fysisk person ar en person som direkt eller indirekt kan
identifieras sarskilt med hanvisning till en identifierare som ett namn, ett identifikationsnummer, en
lokaliseringsuppagift eller onlineidentifikatorer eller en eller flera faktorer som ar specifika for den fysiska
personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet.

| GDPR begransas definitionen till personer som ar i livet. GDPR:s regler galler alltsd inte uppgifter om
avlidna, men i andra regelverk finns bestdmmelser som aven reglerar behandling av avlidnas
personuppgifter. Patientdatalagen som reglerar behandling av personuppgifter inom varden galler dven
for avlidna personer. Personuppgifter for avlidna kan ocksa omfattas av sekretess enligt reglerna i
Offentlighets- och sekretesslagen.

Kalla: GDPR, Patientdatalagen, Offentlighets- och sekretesslag

5.2 dataskyddsombud

person som har som uppgift att kontrollera att dataskyddsforordningen (GDPR) f6ljs inom en organisation

Kalla: Baserat pa GDPR

5.3 personuppgiftsansvarig

den som ensam eller tillsammans med andra bestammer andamalen och medlen for behandlingen av
personuppgifter. Personuppgiftsansvar innebar skyldighet att sakerstalla att behandling av
personuppagifter foljer tilldmpliga lagar, férordningar och foreskrifter.

Biobankslagen innehaller en bestammelse som anger att huvudmannen fér en biobank adven blir
personuppgiftsansvarig for behandling av personuppgifter som utfors i samband med hantering av prover
enligt biobankslagen. Personuppgiftsansvaret inom biobanksverksamheten knyts darmed till den
huvudman som inrattat biobanken. Se avsnittet om huvudman.

| patientdatalagen finns ett annat lagreglerat personuppgiftsansvar for personuppgifter som behandlas
med stod av den lagen. En vardgivare ar personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som vardgivaren utfor. | en region och en kommun ar varje myndighet som bedriver halso- och sjukvard
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor.

Anmarkning: En personuppgiftsansvarig kan enligt GDPR vara en fysisk eller juridisk person, en offentlig
myndighet, institution eller annat organ.

Kalla: Biobankslagen, Patientdatalagen, GDPR.

5.4 personuppgiftsbitrade

den som behandlar personuppgifter for personuppgiftsansvarigs rakning

Anmarkning: En personuppgiftsansvarig kan enligt GDPR vara en fysisk eller juridisk person, en offentlig
myndighet, institution eller annat organ.
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Ett personuppgiftsbitrade finns alltid utanfor den egna verksamheten och kan t.ex. vara en servicebyra
som skoter IT-driften vid en biobank, en molntjanstleverantor eller en annan biobank som behandlar
personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rakning. Personuppgiftsansvarig far endast anlita
personuppgiftsbitraden som kan ge tillrackliga garantier for att behandlingen av personuppgifter
uppfyller kraven i GDPR och sakerstaller att den registrerades rattigheter skyddas.

Kalla: GDPR

5.5 person-id

identitetsbeteckning for fysisk person

Anmarkning: Person-id kan t.ex. vara svenskt personnummer, samordningsnummer (person-id fér nagon
som inte ar eller har varit folkbokférd i Sverige) eller reservnummer (person-id som inom halso- och
sjukvarden anvands for att koppla samman patient och dennes vardinformation nar personnummer
saknas eller dr okant), men dven lokala id som katastrofnummer, provgivar-id etc. ar exempel pa person-
id. En person kan saledes ha flera person-id.

Kalla: Socialstyrelsens termbank.

5.6 personuppgifts-id
identitetsbeteckning for personuppgift

Anmarkning: Begreppet ar aktuellt i samband med pseudonymisering av personuppagifter.

Kalla: Biobank Sverige.




Dokument: B1 Version: 10.3 Sida 22 av 28

6 Begrepp kring anvandning av prov

6.1 beredning

Synonym term: preparering
avradd term: provtyp
(av prov:) behandling som forbereder ett prov for anvandning

Anmirkning: Aven férvaring kan vara en anvdndning. Anvand inte den svartolkade termen provtyp nar
resultatet av en viss beredning avses.

Kalla: Biobank Sverige.

6.2 destruktion

avsiktlig forstorelse (se forstora)

Anmarkning: Som verb till substantivet destruktion anvands i férsta hand destruera men ocksa (som i
biobankslagen) det mer allmanna forstdra. Jamfor aven avidentifiering och kassation.

Kalla: Baserat pa NEs ordbok.

6.3 destruera

utfora destruktion
Anmarkning: Jamfor avidentifiering.

Kalla: Baserat pa NEs ordbok.

6.4 forstora

(om prov:) géra odugligt for anvandning

Anmadrkning: Prov kan forstoras bade avsiktligt (destrueras) och oavsiktligt. Ett forstort prov existerar inte
langre som enskilt prov. Jamfor avidentifiering, destruktion och kassation.

Kalla: Baserat pa NEs ordbok.

6.5 kassation

Synonym term: kassering
utmonstring av objekt som inte langre ska anvandas for ursprungligt andamal

Anmarkning: | allmanspraket uppfattas kassation oftast som att det som kasseras kastas bort och forstors.
Eftersom sd inte alltid ar fallet i biobankssammanhang, ar det viktigt att, nar kassation och kassera(s)
anvands, precisera hur materialet hanterats efter kassation (destruktion, avidentifiering, annan
anvandning osv.). Exempelvis kan ett kasserat prov fysiskt finnas kvar men inte vara sparbart.

Kalla: Baserat pa Nationell vavnadsdokumentation, ordlista.
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6.6 avidentifiering

Synonym term: anonymisering

(av prov) atgard som medfor att ett provs ursprung varken direkt eller indirekt kan harledas till den
manniska eller det foster provet harror fran.

Anmarkning: Vid avidentifiering fortsatter ett prov att existera som enskilt prov, men mojligheten att
identifiera provgivaren via provet har upphort. Total avidentifiering ar egentligen inte méjlig med
humanbiologiskt material eftersom materialet innehdller unik information som skulle kunna identifiera
provgivaren om ytterligare atgarder vidtas. | biobankssammanhang anvands termen avidentifiera dock for
situationen ndr prov inte langre genom personuppagifter kan harledas till en den som prov tagits ifran.
Vidtas atgarder med ett avidentifierat prov som medfér att prov och provgivare direkt eller indirekt kan
kopplas ihop blir prov ater igen identifierbart och hanteringen av provet regleras i biobankslagen. Det &r
ocksa tankbart att ett prov skulle kunna anses som indirekt identifierbart om provet kan kopplas till en
mycket begransad grupp provgivare, trots att proverna saknar markning med personuppgifter som
harleder dessa till en viss givare.

Vid aterkallelse av samtycke till bevarandet av prov eller till all anvdandning av detsamma, ansvarar den
som ar ansvarig for biobanken for att provet omedelbart forstors. Om det inte ar mojligt att forstora prov
utan att andra prov forstors, ansvarar den som ar ansvarig for biobanken for att prov omedelbart
avidentifieras.

Det ar inte tillatet att avidentifiera prov for att anvanda for annat an vad provgivaren samtyckt till.

Ibland anvdnds uttrycket kassera som en term for "avidentifiera och/eller destruera” vilket ar otydligt och
darfor olampligt, se vidare under kassation. Gor i stallet en tydlig skillnad mellan avidentifiera och
destruera dar det ar lampligt, och anvand hela uttrycket avidentifiera eller destruera (respektive
substantivuttrycket avidentifiering eller destruktion) i de fall bada avses.

| GDPR skal 26 anvands benamningen anonymisering som synonym till avidentifiering.
Jamfoér kodning och_pseudonymisering.

Kalla: Biobankslag, GDPR.

6.7 pseudonymisering
en identitetsbeteckning ersatts med en pseudonym som enbart kan kopplas samman med en kodnyckel

Anmarkning: Enligt GDPR innebar pseudonymisering behandling av personuppgifter (se personuppgift) pa
ett satt som innebar

1. att personuppgifterna inte langre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande
uppgifter anvands (se kodning) och,

2. att dessa kompletterande uppgifter férvaras separat och ar foremal for tekniska och organisatoriska
atgarder som sdkerstaller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk
person.

| biobankslagen anvands termen kodning for detta begrepp. Pseudonymisering innebar i
biobankssammanhang att en kod satts bade pa prov (prov-id) och pa provgivarens identitet
(personuppgifts-id) och att det daremellan finns en kodnyckel.

Jamfor vidare under avidentifiering resp. kodning.

Kalla: Baserat pa GDPR.
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6.8 pseudonym

identitetsbeteckning som skiljer sig fran det som vanligen anvands for att identifiera ett objekt eller en
person och som endast med kompletterande uppgifter som forvaras separat och inte ar allmant
tillgangliga kan kopplas till den ursprungliga identitetsbeteckningen

Kalla: eSam

6.9 kodning

Oversattning av data fran en form till en annan

Anmarkning: | biobankslagen anvands bendmningen kodning for att beteckna att man ersatter en
identitetsbeteckning med en beteckning som inte ar direkt identifierbar. | andra sammanhang anvands
kodning ndr man ersatter en ldng bendmning med en kort - men ofta fullt identifierbar - kod. |
biobankssammanhang anvands kodning dock vanligen for nar man ersatter direkt identifierande uppgift
pa prov med ett prov-id som i laboratorieinformationssystemet direkt kan kopplas samman med person-
id. Detta ar dock att rékna som ett kodat prov och inte som ett pseudonymiserat prov da bade
personuppgifts-id och kodnyckel saknas.

Det bor tydligt framga vad som avses nar bendmningen kodning anvands. Pa samma satt bor uttrycket
avkoda anvandas med forsiktighet, eftersom det ibland anvands synonymt med avidentifiering av provet
och ibland for att beteckna att man anvander kodnyckeln for att komma at data bakom

koden/pseudonymen.

| vissa fall, framforallt inom ldkemedelsindustrin, kan sa kallad dubbelkodning férekomma.
Dubbelkodning innebar att man t.ex. gar fran personnummer till en forsta kod, och sedan fran den forsta
koden till en andra kod som anvands t.ex. nar man bearbetar resultat. Notera att bade enkelkodning och
dubbelkodning ar reversibla och mojliggor darmed koppling till provgivaren.

Kalla: TNC 104

6.10 kodnyckel

information som identifierar kopplingen mellan data fore och efter pseudonymisering

Anmadrkning: Kan ocksa benamnas pseudonymiseringsnyckel.

Kalla: Biobank Sverige.

6.11 service for forskning

Anmadrkning: Det finns tva typer av servicefunktioner som kan ges av samma eller olika verksamheter.

Regulatorisk service for forskning: Detta omfattar exempelvis rddgivning angdende lagar och avtal for
tillgang till prov for forskning och biobanksdelar i etikansokan inkl. patientinformation samt utformning
av biobanksavtal. Nationell samordning av detta stdd sker via Biobank Sveriges arbetsutskott (for
regulatorisk biobanksservice) och ges ofta av sjukvardsregionala biobankscentrum (se regionalt
biobankscentrum) eller regionernas biobankssamordnare.

Operativ service for forskning (engelska Biobank service for research). Detta omfattar operativ provservice
sasom hantering av rutiner for provinsamling samt stdd i studieplanering t.ex. sa att insamlade prov
passar studiens fragestallning. Nationell samordning av denna service sker via ett av Biobank Sveriges




Dokument: B1 Version: 10.3 Sida 25 av 28

arbetsutskott (for operativ biobanksservice). Denna service ges av biobank eller annan av huvudmannen
inrattad funktion for andamalet.

Kalla: Biobank Sverige.

6.12 overlatelse

(i biobankssammanhang:) det att lata biobank, provsamling eller annat biologiskt material tillsammans
med det fullstandiga ansvaret for forvaring och anvandning 6verga fran en huvudman till en annan
huvudman

Anmadrkning: En provsamling eller biobank far dverlatas endast till en mottagare i Sverige. Vid en
dverlatelse dvergdr ansvaret for forvaring och anvandning av proverna till mottagaren. Andamalet med en
provsamling dndras inte i och med att den dverlats.

Provsamlingen eller biobanken far dverlatas endast om det finns sarskilda skal och Inspektionen for vard
och omsorg beslutar att godkanna overldtelsen. Sarskilda skal kan exempelvis vara
organisationsforandringar, konkurs eller dodsfall.

Kalla: Biobankslagen.

6.13 utlamnande

(i biobankssammanhang:) fysisk dverforing av provsamling eller annat humanbiologiskt material och
information om detta material fran en huvudman till en annan huvudman pa begdran av den andra
huvudmannen

Anmadrkning: Vid ett utldmnande av prov forflyttas ansvar och ratten att anvanda de aktuella proven fran
den utlamnande huvudmannen till mottagande huvudman. Den utldamnande huvudmannen har dock ett
fortsatt ansvar att spara dokumentation om prov och information till vem prov utlamnats, for att
mojliggora sparning av prov. Notera att overforing av material mellan olika biobanker inom samma
huvudman inte innebar utlamnande. Syftet med ett utlamnande ar att den huvudman som materialet
utlamnas till avser anvanda materialet, foretradesvis for forskning eller klinisk provning. Material ur
provsamlingar far skickas for utldtande eller analys inom eller mellan huvudman utan att detta raknas
som utldmnande. Huvudmannen eller biobanksansvarig for den utldmnande biobanken ansvarar for att
utldmnade prov och personuppgifter ar pseudonymiserade (se pseudonymisering) sa att provgivares
identitet inte rojs.

Gemensamt for de olika formerna av tillgangliggorande som regleras ar att de medfor att ett eller flera
biobanksprov fysiskt forflyttas fran ursprungliga biobankshuvudmannens verksamhet.

Kalla: Biobankslagen

6.14 tillgangliggorande

ar ett samlingsbegrepp for nar prov som ar inrattande i en biobank ska tillgangliggors utanfor den egna
huvudmannen. Detta kan ske genom att prov skickas for att en viss atgard ska utforas, utlamnas eller att
provsamling eller den biobank som prov ingar i dverlates

Anmarkning: Ett prov ur en biobank far tillgangliggoras endast for juridiska personer. Prov kan skickas for
atgard inom eller utanfor Sverige. Utlamnande och dverlatelse kan enbart ske till en juridisk person med
organisationsnummer i Sverige.
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Ett prov som tillgangliggdrs ska vara kodat, om inte detta hindrar att andamalet med tillgangliggérandet
uppfylls. Galler for alla former av tillgangliggorande, dvs. utlamnande, skick av prov for en viss atgard och
overlatelse. Om ett kodat prov fran provgivaren tillgangliggors samtidigt som andra personuppgifter fran
provgivaren, ska personuppgifterna tillgangliggoras pa ett sddant satt att de inte av nagon obehdorig kan
kopplas samman med prov. Humanbiologiskt material far inte tillgdngliggoras i vinstsyfte.

Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige

6.15 tillgang

avser de fall da anvandning av prov sker inom den egna huvudmannen.
Anmarkning: En forskares tillgang till prov regleras i en biobankséverenskommelse.

Kalla: Biobank Sverige

6.16 utplock

(i biobankssammanhang:) plocka fram begdrda prov i forskningsprovsamling ur dess forvaring

Anmarkning: Nar biobanker ger service till forskare kan prov tas ut ur forskarens provsamling for att
utfora en atgard, t ex genomfora en analys for det etikgodkanda forskningsprojektet som prov ar knutet
till, vilket kallas for utplock. Varden anvander egna uttryck for ndr prov plockas ut ur en provsamling for
nagon form av atgard, t ex framplockning.

Utplock &r inte samma sak som "Uttag” da uttag ar innebar att en ny provsamling skapas. Utplock och
"uttag” ar inte juridiska termer utan handlar om praktisk hantering inom den egna huvudmannen.
Forutsattningarna ar att provsamlingen ar inrattad hos biobanken och att det finns en godkand
biobanksansokan.

Kalla: Biobank Sverige

6.17 uttag

(i biobankssammanhang:) skapa en ny provsamling genom att ta ut en delmangd av prov fran en redan
befintlig provsamling inom en och samma huvudmans verksamhet

Anmarkning: uttag och "utplock” ar inte juridiska termer utan handlar om praktisk hantering inom den
egna huvudmannen. Forutsattningarna ar att provsamlingen ar inrattad hos biobanken och att det finns
en godkdnd biobanksansdkan.

Kalla: Biobank Sverige

6.18 atgard
(i biobankssammanhang:) prov skickas for att en viss atgard ska utforas
Anmarkning: Ett prov far skickas till en juridisk person for att en viss atgard ska utforas. Prov upphdr da

inte att ingd i den biobank som det skickades fran. Nar ett prov skickas fran en biobank for att en viss
atgard ska utforas, ska den som dr ansvarig for biobanken

1. uppratta ett avtal med mottagaren om andamalet med tillgangliggorandet och vad som ska ske med
prov efter att atgarden har utforts, och

2. stalla som villkor for tillgangliggorandet att
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a) ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanksansvarige begdr det, aterlamnas
eller omedelbart forstoras eller, om det inte ar mojligt att forstora det utan att andra prover
forstors, avidentifieras, och

b) mottagaren inte anvander prov for nagot annat dn det angivna andamalet.

Atgirden kan vara av olika typ som exempel kan ndmnas analys, preparering, omformatering, férvaring.
Kalla: Biobankslagen, Biobank Sverige

6.19 Etikprovningsmyndighet

myndighet for etikprovning av forskning som avser manniskor

Anmarkning: Denna myndighet beskrivs i etikprovningslagen.

Kalla: Baserat pa etikprévningslagen

6.20 Lakemedelsverket

svensk statlig forvaltningsmyndighet under Socialdepartementet, som ansvarar for godkannanden och
tillsyn av lakemedel, naturlakemedel samt tillsyn av kosmetika och medicintekniska produkter

Anmarkning: Samordnar tillstandsprocessen for ansdkningar enligt Clinical Trials Regulation (CTR).

Kalla: Lakemedelsverket, Biobank Sverige

6.21 tillgang till prov for forskning

avtalad rattighet att anvanda prov, i enlighet med biobankslagen

Anmadrkning: En forskares tillgang till prov, regleras i ett biobanksavtal/6verenskommelse (for aktuella
mallar se www.biobanksverige.se).

6.22 dispositionsratt

Avradd term: dganderatt

Anmarkning: Dispositionsratten galler i allmanhet en specifik forskningsstudie som godkants av
etikprovningsmyndigheten. Dispositionsratt kan i vissa fall vara begransad i tid och omfattning, vilket ska
beskrivas i de biobanksavtal/6verenskommelse som tecknas mellan biobanks- och provsamlingsansvarig.

Aven uttrycket ensamriitt forekommer fér att beteckna dispositionsratt. Uttrycket férldngd tillgdng innebar
att en forskare som tidigare haft dispositionsratten ska tillfragas innan beslut fattas att annan forskare
kan ges tillgang till de prov som omfattats av dispositionsratten.

Termen dganderdtt ska undvikas, eftersom man i civilrattslig mening inte kan tala om dganderatt till
humanbiologiskt material.

Kalla: Biobank Sverige

6.23 Material Transfer Agreement
Forkortning: MTA
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avtal mellan tva parter som avser prov och tillhérande information i de fall prov ska skickas for analys
fran en part till den andra parten

Anmdrkning: MTA anvands for att reglera parternas ansvar nar prov skickas for analys fran en huvudman,
som avser att anvanda proven i en forskningsstudie som godkants av Etikprovningsmyndigheten i Sverige,
till en mottagare. Ett MTA reglerar ocksa hur prov ska hanteras efter avtalets upphdrande sa att proven
inte langre kan anvandas av mottagaren for forskning eller ndgot annat andamal.

Ett MTA kan aven kombineras med ett s.k. personuppgiftsbitradesavtal, vilket alltid kravs nar man
hanterar personuppgifter utanfor huvudmannen. Detta for att reglera behandlingen av de tillhrande
kodade personuppgifter som foljer med provet (exempelvis provets id). Ett personuppgiftsbitradesavtal ar
ett skriftligt avtal mellan personuppagiftsansvarig och personuppgiftsbitradet vars innehall innebar att
personuppgiftsbitrddet enbart far behandla personuppgifter enligt den personuppgiftsansvariges
instruktioner och att bitradet maste vidta de sakerhetsatgarder som den personuppgiftsansvarige ska
vidta. Det ar den personuppgiftsansvarige som ansvarar for att avtalet finns.

For att det ska vara tillatet att skicka prov (och tillhérande kodade personuppgifter) till tredje land, dvs.
lander utanfor EU/EES, krdvs nagot av foljande:

e Att det finns en adekvat skyddsniva i mottagarlandet (i enlighet med beslut av EU-kommissionen).
For information om vilka lander som EU-kommissionen har fattat beslut om att skyddsnivan ar
adekvat se www.imy.se.

e Att det finns ldmpliga skyddsatgarder for att uppgifterna och de registrerades rattigheter skyddas,
sasom genom standardavtalsklausuler som EU-kommissionen godkant eller bindande
foretagsbestammelser (sa kallade Binding Corporate Rules — BCR). Ett MTA med tillhorande
personuppgiftsbitradesavtal ar ett BCR.

e | sarskilda situationer och enstaka fall, exempelvis om den registrerade har gett sitt uttryckliga
samtycke till Overforingen efter att ha fatt information om riskerna med &verféringar som sker nar det
saknas beslut om adekvat skyddsniva eller lampliga skyddsatgarder.

Ett svenskt uttryck som forekommer for MTA ar materialoverforingsavtal.

Kalla: Biobank Sverige, Integritetsskyddsmyndighetens webbplats
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