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Inspektion brevledes av arkivvarden vid Regionala
etikprévningsnamnden i Lund

Inledning

Den 16 januari 2015 aviserade Riksarkivet en brevledes inspektion av
arkivvarden vid Regionala etikprovningsndmnden i Lund genom frage-
formuldr och begidran av dokumentation. Senast gjorda inspektion
genomfordes brevledes 2005-10-17 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
sarskilt beslut.

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

Inspektion

1. Ansvar och organisation

Néamndens kansli med de administrativa sekreterarna svarar formellt for
arkivverksamheten i samrad med arkivansvarig, som dr administrativ och
kansliansvarig ordférande. Nimnden anser att det finns kunskap om arkiv-
regelverk och gillande lagstiftning.

Redovisade styrdokument avseende ansvar och organisation utgors av
nimndens arbetsordning (dnr ETIK 2015/126). Av nimndens arkiv-
beskrivning (dnr ETIK 2015/126) och beskrivning enligt 4 kap. 2§ OSL (dnr
ETIK 2015/126) framgar ocksa uppgifter om ansvar och organisation.

Nimnden har en arkivbildningsplan (dnr O 1 192/2006) som giller fr.o.m.
den 21 april 2006, men den #r inte uppdaterad efter ar 2005.

2. Framstiillning och hantering av handlingar

Handlingar pa papper
Namnden koper in standardiserade produkter avseende papper, aktomslag
och arkivboxar i enlighet med RA-FS 2012:8.

Ovriga analoga handlingar
Niamnden hanterar inte nagra analoga ljud- och bildupptagningar och
forvarar inga analoga kartor, ritningar eller fotografier.
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Elektroniska handlingar

Niamnden anvénder ett digitalt register for diarieféring av handlingar. Diarie-
funktionen for diarieforingssystemet finns hos Lunds universitet, men
nimnden har en egen serie (ETIK). Det finns inga elektroniska handlingar i
systemet utan det anvénds endast fOr registrering av drendeuppgifter.
Namnden gor uttag av diarierna pa papper ur systemet. Namnden ska
uppritta strategi for bevarande av elektroniska handlingar enligt RA-FS
2009:1, kap. 3 eftersom det inte finns gallringsbeslut i RA-MS f6r de
elektroniska uppgifterna i diariet. Namnden ska ocksa dokumentera hur
systemet har anvints och anvénds i verksamheten enligt RA-FS 2009:1, kap.
5, 48.

Néamnden anvénder sig av ekonomi- och personaladministrativa program hos
virdmyndigheten Lunds universitet samt via avtal Statens Servicecenters
ekonomiprogram, nér det giller ekonomihantering som ansdkningsavgifter
och arvodeshandldggning.

Den centrala och de regionala etikprévningsnamnderna, inklusive Lund, har
en gemensam hemsida.

3. Arkivbildning

Regionala etikprovningsnimndens arkivbildning startar vid myndighetens
tillkomst 2004. Arkivbildningen bestar till storsta del av diarieforda
handlingar i d&renden om ansokning av etikprovning.

Det framgar av namndens beskrivning enligt 4 kap. 2§ OSL att handlingarna
for nirvarande enbart finns 1 pappersform.

Namnden har rutiner for registrering av diarieférda handlingar. Det finns
diariebeteckningar for olika typer av drenden. Nimnden registrerar e-post.
Akterna rensas fore arkivering. De diarieforda handlingarna arkiveras arsvis i
l6pnummerordning. Namnden forvarar handlingar som inte registreras i
diarieforingssystemet strukturerat i parm.

Niamnden kommunicerar inte pa sociala medier.

Néamndens personal &r anstélld av Lunds universitet som handhar den
personaladministrativa verksamheten. Bokforing och annan ekonomi-
administration skots av Statens Servicecenter och Lunds universitet.
Verifikationer forvaras ordnade i pirmar hos ndmnden.

4. Gallring
Riksarkivet har inte beslutat om myndighetsspecifika foreskrifter om gallring
av etikprovningsnamndernas arkiv i RA-MS.
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Niamnden har inte nagra handlingar avseende upphandling, rakenskaper eller
16ne- eller personaladministrativ verksamhet som &r foremal for gallring. Att
det inte finns nagra rikenskaper som dr foremal for gallring hos némnden
kan uppfattas som att nimnden har bedomt att samtliga rikenskaps-
handlingar ska bevaras. I nimndens arkivbildningsplan (dnr O 1 192/2006)
finns hanvisning till numera upphivda generella gallringsforeskrifter for
riakenskapshandlingar. Om né@mnden avser att gallra ekonomiadministrativa
handlingar, exempelvis verifikationer, behover nimnden tillampa och
dokumentera tillampningen av RA-FS 2004:3 rorande rikenskapshandlingar.

Om ndmnden avser att gora egna upphandlingar och gallras vissa handlingar
i upphandlingsdrenden behover nimnden tillimpa RA-FS 2013:1.

Nimnden har fattat beslut for tillimpningen av RA-FS 1991:6' i dirende med
dnr ETIK 2013/574 avseende avvikelserapporter som enligt foreskrifter ska
skickas in till ndmnden.

Sa kallade SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)
forekommer i nimndens arkivbildning och gallras med stdd av ett lokalt
tillimpningsbeslut pa RA-FS 1997:6, handlingar av tillfillig eller ringa
betydelse. Enligt EG-direktiv 2001/20 ska medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillampning av god klinisk sed vid kliniska provningar
av humanlidkemedel ska atgéirder 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 hinvisning till en pagaende utredning hos regeringen, som limnade sitt
forslag genom proposition 2007/08:44 1 december 2007.

Regeringens bedomning 1 propositionen (s. 46) dr att

"forutom att EG-direktivet kriver det, sa finns det ett viirde i att
etikprovningsnédmnderna far tillgang till information om biverkningar vid
likemedelsprovningar. Sadan information bor utgora ett underlag for beslut i andra
liknande drenden. Biverkansrapporteringen utgor ddrmed ett beslutsunderlag for
ndmnderna och ett underlag for uppfoljning av verksamheten."”

Riksarkivet gor bedomningen att handlingstypen utifran regeringens
skrivning i propositionen inte kan utgora handlingar av tillféllig eller ringa
betydelse. Namnden bor pa nytt prova forutsittningarna for gallring. I det
fall ni onskar gallra handlingstypen sa bor ni inkomma med en ny
gallringsframstéllan till Riksarkivet.

I nimndens arkivbildningsplan (dnr O 1 192/2006) finns i bilaga 1 en
dokumenterad tillimpning av RA-FS 1997:6 for gallring av handlingar och

' Andrad genom RA-FS 1997:6 och RA-FS 2012:2
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tillfdllig betydelse. Utover dokumentation om tillimpningen genom
hinvisning till foreskriften behover nimnden besluta om tillampningen i
enlighet med RA-FS 1997:6, §5. Namnden anger dven att arkivbildnings-
planen inte dr uppdaterad.

Namnden har inte fattat beslut om gallring av handlingar som upprittas eller
inkommer med e-post. Registrering sker av e-post och nimnden arkiverar
handlingar, exempelvis diarieférda handlingar i drenden, pa papper.
Riksarkivet uppfattar att handlingen tas ut pa papper och tillfors akten, vilket
innebér att handlingen finns savil digitalt som pa papper. Har anser
Riksarkivet anser att fragan om bevarande/gallring bor prévas mot generella
gallringsforeskrifter (RA-FS) vad giller de handlingar som inkommer pa e-
post.

5. Arkivredovisning

Arkivbeskrivningen daterad 2015-02-18 (dnr ETIK 2015/126) utgor
tillsammans med nimndens beskrivning enligt 4 kap. 2§ Offentlighets- och
sekretesslagen (OSL) i stort den i Riksarkivets foreskrifter (RA-FS 2008:4)
krivda uppgiftsmingden. Ndmnden bor komplettera arkivbeskrivningen med
hinvisning till nimndens beskrivning enligt 4 kap. 2§ OSL, uppgifter om
overgangen till arkivredovisningen enligt RA-FS 2008:4 samt om
sokingangar till arkivet, till exempel arkivredovisningen enligt RA-FS
2008:4 nér den vidare har upprittats. Riksarkivet vill géra er uppmérksamma
pa att sekretessregler numera finns i Offentlighets- och sekretesslagen (SFS
2009:400). Fragor kring tillampningen av RA-FS 1997:6 och eventuellt
tillkommande tillimpningsdokumentation for RA-FS 2004:3 enligt ovan
(avsnitt 4) kan tillfora ytterligare uppgifter till arkivbeskrivningen.

En fullstdndig arkivredovisning i enlighet med reglerna i RA-FS 2008:4 {for
en verksamhetsbaserad redovisning finns inte hos nimnden. Utover
komplettering av arkivbeskrivningen fran 2015 enligt foregaende stycke ska
nimnden uppritta en klassificeringsstruktur med processbeskrivningar samt
en arkivforteckning (RA-FS 2008:4, kap. 6). Till arkivredovisningen behdver
ocksa knytas en dokumentation om hur redovisningen ska anvéndas och
forstas.

Néamnden saknar arkivredovisning enligt RA-FS 1997:4, kap. 6, vilket
forelades om i foregaende inspektion ar 2005. Namndens arkivbildningsplan
(dnr O 1 192/2006), bilaga 1, visar arkivets seriestruktur. Nimnden ska
uppritta arkivredovisning i enlighet med RA-FS 1997:4, kap.6, 1-12§§. I och
med nya foreskrifter for arkivredovisning, se ovan, ska arkivforteckningen
redovisa handlingar tillkomna fore den 1 januari 2013 och déarefter avslutas.

Niamnden uppger att resurser har engagerats for att uppritta kravstélld
dokumentation, men att arbetet inte ar slutfort.
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6. Arkivlokaler

Néamndens forvaring skyddar handlingarna i enlighet med Riksarkivets
foreskrifter (RA-FS 2013:4). Namndens arkiv forvaras dels i arkivskap i
nimndens lokaler, dels av Lunds universitet enligt avtal i forvaringsutrymme
pa Arkivcentrum Syd, bendmnd slutforvaring. De specifika hyllor som
namndens arkiv forvaras i dr forsedda med elektroniskt 1ds som endast kan
Oppnas av universitetets personal. Av arkivbeskrivningen 2015-02-18
framgar att vissa anvisningar lamnas av kansliansvarig ordforande i samband
med leverans av handlingar till Arkivcentrum Syd. Nimnden har uppréttat
anvisningar om utlimnande av handlingar och sekretessprovning sker av
nimndens ordforande.

Angelica Bjorlestrand
Arkivarie

angelica.bjorlestrand @riksarkivet.se
Telefon, direkt: 010-476 80 34




