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Inspektion brevledes av arkivvarden vid Regionala
etikprévningsnamnden i Linkdping

Inledning

Den 16 januari 2015 aviserade Riksarkivet en brevledes inspektion av
arkivvarden vid Regionala etikprovningsnamnden i Linkoping genom
frageformulir och begiran av dokumentation. Senast gjorda inspektion
genomfordes brevledes 2005-10-24 och gillde arkivredovisningen (dnr RA
231-2005/2981).

Foljande rapport utgor Riksarkivets sammanstéllning och bedomning av
ndmndens svar, och ligger till grund for foreldgganden och anmérkningar i
sdrskilt beslut.

Samtliga atergivna rutiner och férhallanden i arkivvarden och arkiv-
bildningen &r enligt uppgift frin nimnden.

Inspektion

1. Ansvar och organisation

Administrativt ansvarig ordforande ansvarar formellt for arkivverksamheten
vid ndmnden. De administrativa sekreterarna arbetar med uppgifter inom
arkivhanteringen. Arkivfunktionen vid LinkOpings universitet
(virdmyndighet) tillhandahaller information om regelverk och lagstiftning.
Namndens arkivdokumentation upprittas ocksa i samrad med Linkopings
universitet.

Namnden styr framstillningen och hanteringen av sina handlingar genom en
dokumenthanteringsplan (dnr EPN 15-2006). Denna har inte uppdaterats,
t.ex. hinvisar arkivets struktur till RA-FS 1997:4.

2. Framstiillning och hantering av handlingar

Handlingar pa papper

Namnden anvénder standardiserade produkter avseende papper, aktomslag
och arkivboxar inkops 1 enlighet med RA-FS 2012:8. Niamndens inkop sker
via LinkOpings universitet.

Ovriga analoga handlingar
Analoga ljud- och bildupptagningar, sirskilda bestand av analoga kartor,
ritningar eller fotografier forekommer inte hos namnden.

Elektroniska handlingar
Den centrala och de regionala etikprovningsndmnderna, inklusive Linkoping,
har en gemensam hemsida som Centrala etikprovningsndmnden ansvarar for.
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Néamnden anlitar Statens servicecenter for ekonomiadministration och
fakturahantering. Systemdokumentation for det ekonomiadministrativa
systemet har upprittats av Statens Servicetjdnster enligt avtal.

Etikprovningsndmnden anvinder ett elektroniskt diarieféringssystem.
Niamnden anvénder Linkoping universitets IT-infrastruktur men ansvarar for
driften av det register i vilket nimndens handlingar diariefors. 2010 tog
nimnden i bruk en ny version av registret som utarbetats av Regionala
etikprovningsnamnden i Stockholm. Namnden gor fran 2010 inte lédngre
uttag pa papper ur systemet. Ndamnden ska uppritta strategi for bevarande av
elektroniska handlingar 1 enlighet med RA-FS 2009:1, kap. 3 eftersom det
inte finns gallringsbeslut i RA-MS f6r de elektroniska uppgifterna i diariet.
Niamnden ska ocksa dokumentera hur systemet har anvénts och anvinds i
verksamheten i enlighet med RA-FS 2009:1, kap. 5, 48.

Namnden anger att e-post och ekonomisk-administrativa dokument som
inkommer via e-post lagras i kronologisk ordning i mappsystem pa server
inom Link&pings universitets IT-struktur. I de fall dessa handlingar ska
bevaras, och inte kan skrivas ut utan betydande informationsforlust, ska
dessa omfattas av en strategi for bevarande av elektroniska handlingar.

Niamnden hanterar inte digitala signaturer, ljud och bild.

3. Arkivbildning

Regionala etikprovningsndmndens arkivbildning startar vid myndighetens
tillkomst den 1 januari 2004. Arkivbildningen bestar huvudsakligen av
diarieforda handlingar i &renden om ansdkning av etikprovning och
tillaggsansokningar. Nimndens protokoll som bedomnings- och besluts-
dokument for de inkomna ansdkningarna forekommer ocksa samt 6vriga
diarieférda handlingar i s.k. allmédnna drenden.

Det framgar av dokumenthanteringsplan fran 2006 att ansokningshandlingar,
protokoll och s.k. allminna drenden bevaras pa papper.

Namnden tillimpar for registrering av allménna handlingar en vigledning
som utformats av Linkopings universitet. Vid diarieféring anvénder sig av
ndmnden av en numerisk diarieplan. Av diarieplan framgar ocksa uppgifter
om vilka handlingar som inte namnden diariefor. E-post registreras i de fall
handlingen hor till en ansokan eller annat administrativt d&rende. Ndmnden
kommunicerar inte i sociala medier. Akterna rensas innan arkivering fran de
handlingar som inte dr allmédnna handlingar. De diariefoérda handlingarna
arkiveras enligt en diarie- och dossiéplan. Kallelser och protokoll ordnas och
arkiveras 1 kronologisk ordning. Ekonomiadministrativa handlingar bevaras 1
kronologisk ordning for respektive verifikationsnummerserie.
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Niamnden har ingen anstilld personal och saledes ingen egen personal-
administrativ verksamhet, utan den hanteras av Linkopings universitet.

4. Gallring
Riksarkivet har inte beslutat om myndighetsspecifika foreskrifter om gallring
av etikprovningsnamndernas arkiv i RA-MS.

Namnden har fattat lokala tillimpningsbeslut avseende handlingar av
tillfallig eller ringa betydelse (RA-FS 1997:6), vilket framgar av nimndens
drende med dnr EPN 58-2006 samt med dnr 2013/262-00.

Av beslutet fran 2006 framgar att kopior av ansokan till nimndens alla
ledamoter gallras vid inaktualitet. I 6vrigt anger ndimnden att handlingar som
upprittats eller inkommer via e-post gallras samt att e-post av tillfillig eller
ringa betydelse gallras omgaende med stod av RA-FS 1997:6. Av nimndens
arkivbeskrivning (dnr EPN 15-2006) framgar under rubriken ”Allménna
drenden” att vissa andra handlingar gallras med stod av RA-FS 1997:6
liksom i nimndens dokumenthanteringsplan fran 2006. Dessa star dock inte
upptagna i myndighetens tillimpningsbeslut till RA-FS 1997:6. Nimnden
ska fatta beslut om sin tillimpning av RA-FS 1997:6 (RA-FS 1997:6, §5).

For de handlingar som inkommer genom e-post och tillhor ett drende
uppfattar Riksarkivet att handlingen tas ut pa papper och tillfors akten, vilket
innebér att handlingen finns savil digitalt som pa papper. Har anser
Riksarkivet att fragan om bevarande/gallring bor provas mot generella
gallringsforeskrifter (RA-FS) vad giller de handlingar som inkommer pa e-
post.

Sa kallade SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)
forekommer i nimndens arkivbildning och gallras med stod av ett lokalt
tillampningsbeslut pa RA-FS 1997:6, handlingar av tillfillig eller ringa
betydelse. Enligt EG-direktiv 2001/20 ska medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tilldmpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar
av humanlidkemedel ska atgdrder och incidenter rapporteras till
etikkommittén i respektive land. En framstéllan om att fa gallra SUSAR
inkom till Riksarkivet 1 juni 2007 (dnr RA 231-2007/2080). Denna avslogs
med hénvisning till en pagaende utredning hos regeringen, som ldmnade sitt
forslag genom proposition 2007/08:44 i december 2007.

Regeringens bedomning i propositionen (s. 46) dr att
"forutom att EG-direktivet krdver det, sa finns det ett virde i att

etikprovningsndamnderna far tillgang till information om biverkningar vid
likemedelsprovningar. Sadan information bor utgora ett underlag for beslut i andra
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liknande drenden. Biverkansrapporteringen utgor ddrmed ett beslutsunderlag for
ndmnderna och ett underlag for uppfoljning av verksamheten."

Riksarkivet gor bedomningen att handlingstypen utifran regeringens
skrivning 1 propositionen inte kan utgdra handlingar av tillfallig eller ringa
betydelse. Ndmnden bor pa nytt prova forutsittningarna for gallring. I det
fall ni onskar gallra handlingstypen sa bor ni inkomma med en ny
gallringsframstillan till Riksarkivet.

Namnden anger att de i dagslédget inte tillimpar RA-FS 2004:3 for
rakenskapshandlingar da gallring inte hunnit utforas én (gallringsfrist 10 ar).
Néamnden har dock dokumenterat sin tillimpning av RA-FS 2004:3 i arkiv-
beskrivningen fran 2006 under avsnittet "Ekonomi” samt i dokument-
hanteringsplanen fran 2006.

Namnden tillimpar varken RA-FS 2006:5 rorande handlingar i 16ne- och
personaladministrativ verksamhet, eller RA-FS 2013:1 rorande handlingar 1
upphandlingsdrenden. Om namnden avser att gora egna upphandlingar och
gallras vissa handlingar i upphandlingsdrenden behdver nimnden tillimpa
RA-FS 2013:1.

5. Arkivredovisning

Enligt RA-FS 2008:4

Niamnden har inte faststillt nagon arkivredovisning i enlighet med RA-FS
2008:4. Denne har paborjat arbete med att uppritta en klassificeringsstruktur
samt processbeskrivningar. Av dokumentet ”Allmént géllande
arkivredovisning for Regionala etikprovningsnamnden i Linkoping” finns
dokumentation om hur arkivredovisningen ska forstés. Inledningens
indelning av ndimndens huvudprocesser i 1 och 2 stimmer inte med
klassificeringsstrukturens verksamhetsomraden.

Myndigheten ett aterstaende arbete, sirskilt med att beskriva processer inom
verksamheten samt att identifiera och darmed kunna redovisa handlingsslag
och handlingstyper i enlighet med nimnda foreskrift.

Niamnden ska uppritta en arkivredovisning enligt RA-FS 2008:4 1 form av
dels en arkivbeskrivning, dels beskrivningar, grafiskt eller i text, av de
processer som representeras 1 klassificeringsstrukturen samt en arkiv-
forteckning med redovisning av handlingsslag, handlingstyper och
forvaringsenheter.

Enligt RA-FS 1997:4
Namnden anger att redovisningen enligt RA-FS 1997:4 dr uppdaterad till
2006. Arkivbeskrivningen (dnr EPN 15-2006) bor uppdateras, exempelvis
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avseende nimndens ekonomiadministration och hinvisning till sekretess-
lagstiftningen samt upplysa om 6vergang till redovisning enligt RA-FS
2008:4. Av innehallsforteckning till arkivforteckning framgar inte hur
ndmnden redovisar gallringsbara handlingar (RA-FS 1997:4, kap. 6, 12§)
Arkivforteckningen ska uppdateras och kompletteras enligt kap 6, 3-12§§
(RA-FS 1997:4). I och med nya foreskrifter for arkivredovisning, se ovan,
ska arkivforteckningen redovisa handlingar tillkomna fore den 1 januari
2013 och dédrefter avslutas.

6. Arkivlokaler

Namndens forvaring skyddar handlingarna 1 enlighet med Riksarkivets
foreskrifter (RA-FS 2013:4). Namndens arkiv forvaras i av Linkopings
universitet tillhandahallen arkivlokal. Arkivlokalen delas med universitets
handlingar, men namndens arkiv halls atskilt genom en lasbar sektion.

Efter avslutad handldggning férvaras handlingarna i brandsikra skap som ger
ett brandskydd i 120 minuter. Av namndens dokumenthanteringsplan fran
2006 framgar att handlingar som gallras tidigare @n 10 ar gallras fran
respektive administrators rum och avstéllningstider for ndmndens handlingar
till s.k. centralarkiv dr 3 ar.
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