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Inledning

Arkivverksamheten vid Regionala etikprovningsnamnden i Umea
inspekterades av Riksarkivet den 29 oktober 2014. Inspektionen utférdes
som en systeminspektion och checklista for systeminspektion (version 2013-
09-30) anvindes. Foregaende inspektion hos Regionala etikprovnings-
ndmnden i Umea skedde genom inspektion av arkivredovisningen 2005
(brevledes, dnr RA 231-2005/2981). Det konstaterades vid det tillfallet att
det inte var aktuellt med nagra foreldgganden, men att nimnden skulle
komplettera arkivforteckningen med uppgifter om det datoriserade diariet.
Vid rubricerat inspektionstillfdlle konstaterades att detta inte skett.

1. Ansvar och organisation

Kanslichefen/administrativa chefen ér tillika chef 6ver myndigheten. Arkiv-
ansvaret dr enligt uppgift delegerat till de administrativa sekreterarna. Att
den administrativa sekreteraren svarar for nimndens arkiv framgar av
myndighetens arbetsordning (beslutad 2004-04-16,10§). Ansvaret har
fordelats genom att en tar hand om den ekonomiska administrationen och de
handlingar som tillkommer déri och nédrvarande administrativa sekreteraren
svarar for ovriga verksamheten och upprittar myndighetens arkivredovisning
samt har ett pagaende arbete med den “digitala kedjan” for samtliga
etikprévningsnamnder.

Nirvarande administrativa sekreteraren har ocksa hand om myndighetens
praktiska IT-arbete. Umea universitet hanterar myndighetens systemdrift.

Inkop sker vanligen fran Servicecenterbutiken (kontorsbutiken) pa Umea
universitetsomrade.

Myndigheten &r inblandad i arbete som kan innebira ett nytt drende-
hanteringssystem med den s.k. digitala kedjan for etikprovningsnimnderna.

Postadress: Riksarkivet, Box 12541, 102 29 Stockholm - Besoksadress: Fyrverkarbacken 13, Stockholm - Telefon: 010-476 70 00 -
Telefax: 010-476 71 20 - E-post: riksarkivet@riksarkivet.se - Internet: www.riksarkivet.se - Organisationsnr: 202100-1074



% RikS ar kiVCt Inspektionsrapport

2014-12-16 Dnr RA 232-2014/6055

2. Styrdokument

Myndigheten har utdver arbetsordningens beskrivning av arkivhanteringen
inte upprittat nagra sirskilda styrdokument for sin arkivverksamhet. Enligt
myndigheten finns ingen beslutad d/d-plan och i drendehanteringssystemet
har ett fatal dossiéer/saknummer (30-32) anvénts.

3. Arkivbildning

Vid drenderegistrering anvédnds sedan nimndens tillkomst 2004 diarier 1 ett
FileMaker-baserat system. Systemet tillhandahalls av Umea universitet. Inga
handlingar har lidnkats till drenden i systemet och utbetalningar/utbetalnings-
system dr inte heller kopplade till systemet.

Enligt uppgift utgor niastan samtliga av de arligen registrerade 400-500
drendena av ansOkningar om etikprovningar och en mindre del av s.k.
administrativa drenden. Arligen sker utskrift pi papper av érendelistor ur
systemet. Vissa arslistor bildggs den ekonomiska redovisningen och andra
arkivredovisas som diarier. De sistnimnda listorna innehaller endast ett fatal
av de registrerade uppgifterna och &r enligt myndigheten inte avsedda att
bevaras istéllet for uppgifterna i systemet utan som ett sokmassigt
komplement.

Fran ar 2013 skannas regelmaissigt handlingar pa papper i myndighetens
etikprovningsdrenden och laggs i gemensam digital mapp, som &r avdelad
myndigheten fran Umea universitets (Medicinska fakulteten) server.
Hogfrekventa drenden av dldre datum skannas ocksa samt dvriga fore-
kommande drenden 1 samma arkivbox. Skanningen sker i filformat PDF.

Den administrativa sekreteraren utfor kontroll av digitaliseringens kvalitet.
Myndighetens malsdttning ar att successivt digitalisera samtliga drenden. Om
de elektroniska handlingarna (etikprovningsirendena) ska bevaras pa lingre
sikt avser myndigheten att konvertera filerna 1 PDF till PDF/A. I dagsléget dr
det de pappersbaserade akterna som ska bevaras.

Handlingar som inkommer eller upprittas pa e-post skrivs ut om de &r av
betydelse for drende. Det inkommer séllan handlingar pa databérare som
optiska skivor. I de forekommande fa fallen har det gillt s.k. SUSAR
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions). Informationsinnehallet
har inte skrivits ut i dessa fall utan handlingarna star placerade sérskilt och
betraktas som inkomna for kinnedom (se mer avsnitt 5).

De administrativa sekreterarna utfor rensning av drenden och gallrar med
stod av myndighetens beslut om tillampning av Riksarkivets foreskrifter och
allminna rad (RA-FS 1991:6)" av handlingar av tillfillig och ringa betydelse.
Arenden, t.ex. 2012-142/30, arkiveras arsvis i diarienummerordning.

! Andrad genom RA-FS 1997:6 och 2012:2
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Myndigheten har ingen intern webbsida, men en egen extern webbsida som
ir en del av etikprovningsnimndernas webbsidor. De uppgifter som myndig-
heten tillfor dr framst 6ppettider och information av tillfillig betydelse for
verksamheten. Hemsidan ska enligt myndighetens uppgift drifts- och
bevarandemassigt hanteras och redovisas av den Centrala etikprovnings-
ndmnden. Myndigheten anvénder sig inte av egna sociala medier.

For hanteringen av ekonomiadministrativa handlingar har myndigheten
tillgang till systemet Agresso. Det fanns vissa oklarheter vad gillde
myndighetens atkomst till systemdokumentation, sérskilt da vissa handlingar
ska bevaras.

Myndigheten anvinder ocksa applikationen “Box” som Umea universitet
tillhandahaller som en tjdnst. I applikationen hanterar etikprévnings-
nimnden genom rittighetsstyrning de digitaliserade drendena infor
kommande sammantriden. Arenden som delas i Box tas successivt bort av
den administrativa sekreteraren. Den administrativa sekreteraren bedomer
ocksa utifran informationsinnehallet i drendena om de kan delas digitalt.

4. Framstillning och hantering av handlingar

Regionala etikprovningsndmnden i Umea anvinder sig av ett fatal system
som FileMaker for registrering av drenden och Agresso for ekonomisk
administration (behorighet via Statens Servicecenter). FileMaker-systemet
tillhandahalls av Umea universitet, som svarar for driften och handhar back-
up av myndighetens server (avdelad enligt ovan). Umea universitet har
genomfort en riskanalys av Box som ndmnden tagit del av.

Arendehanteringssystemet #r avsett att bevaras digitalt. Myndigheten saknar
en strategi for bevarande av elektroniska handlingar i enlighet med kap. 3,
1§, Riksarkivets foreskrifter och allménna rad om elektroniska handlingar,
RA-FS 2009:1. Myndigheten saknar dven en plan for informationssékerhet i
enlighet med kap 6, 2§ 1 ovan ndmnda foreskrift. Det fanns vid inspektions-
tillfallet inte nagon upprittad systemdokumentation géillande FileMaker, i
enlighet med 5 kap (RA-FS 2009:1). Regionala etikprovningsndmnden ska
uppritta en strategi for bevarande av elektroniska handlingar, en plan for
informationssikerhet (vilken ingar i systemdokumentationen) samt framta
systemdokumentation till systemet, i enlighet med kap. 3, 1§, kap. 5 och kap.
6, 2§ (RA-FS 2009:1). Dokumentationen bor anpassas efter systemets
komplexitet.

I samband med eventuell upphandling av nytt drendehanteringssystem bor
kap. 1 och 3 (RA-FS 2009:1) tas i1 beaktande. I detta sammanhang vill
Riksarkivet sérskilt lyfta den vidare hanteringen av det nuvarande registret
med dess uppgifter sa att atkomsten och bevarandet av dessa sikerstills.
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Myndigheten anvénder sig av aldersbestidndigt papper. Arkivboxar (bruna),
aktomslag, skrivmedel samt sjdlvhiftande etiketter uppgavs uppfylla
Riksarkivets foreskrifter och allminna rad om tekniska krav och certifiering
(RA-FS 2006:4)".

Myndigheten hanterar enligt uppgift inga inkomna eller upprittade ljud- eller
bildupptagningar.

Stickprovskontroll utférdes i myndighetens arkiv som forvarades i arkivlokal
Lavskrikan. Arkivet bestod till storsta del av boxlagda etikprovningsédrenden
och stickprov visade overlag vil fyllda boxar. Det forekom att handlingar
forvarades i trasiga arkivboxar. Enligt kap. 8, 2§ Riksarkivets foreskrifter
och allménna rad om handlingar pa papper (RA-FS 2006:1)°, ska forvarings-
medel som &r skadade, sa att de inte ldngre ger handlingarna avsett skydd,
bytas ut. Det forekom ocksa enstaka halvfyllda arkivboxar, t.ex. i serie under
huvudavdelning A, men det bedomdes inte vara genomgaende. Upplysnings-
vis riskerar handlingarna att deformeras vid staende férvaring om de inte dr
vil fyllda, enligt allminna radet till kap. 7, 2§ (RA-FS 2006:1). Av det
allménna radet framgar ocksa att handlingarna liksom férvaringsmedlet
riskerar att skadas om arkivboxarna dverfylls, vilket noterades 1 vissa fall och
bor atgirdas.

Aktomslag har anvints for att omsluta handlingar vid boxldggning. Det har
tidigare forekommit anvindning av firgade papper som s.k. mellanlidgg for
att t.ex. skilja olika ar at inom en aktomslagen bunt eller som en héanvisnings-
sticka. Det saknas uppgift om mellanliggen i sitt utforande kan vara skadliga
for handlingarna. Myndigheten har ett pagaende arbete med att ga igenom
arkivet och i samband med det byts vissa boxar ut (bade trasiga och enstaka
boxar som det inte framgick klart var utférda enligt de tekniska kraven) och
boxar mirks om. Riksarkivet rekommenderar att myndigheten i samband
med det arbetet istéllet for firgade mellanldgg anvinder sig av aktomslag for
att halla samman handlingar alternativt ofargade papper i de fall de ska
finnas kvar i arkivet for ldngre tid.

5. Gallring
Riksarkivet har inte beslutat om myndighetsspecifika foreskrifter (RA-MS)
rorande gallring etikprovningsnimndernas arkiv.

Myndigheten har 2013-04-29 beslutat om tillampningen av Riksarkivets
generella gallringforeskrifter, ddribland RA-FS 1997:6, samt av Riksarkivets
foreskrifter och allminna rad om gallring och utlan av rdkenskaper (RA-FS
2004:3)*, Riksarkivets foreskrifter och allméinna rad om gallring av

2 Andrad genom RA-FS 2008:1 och RA-FS 2012:8.
? Andrad genom RA-FS 2010:2 och RA-FS 2012:5.
* Andrad genom RA-FS 2012:4.
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handlingar tillkomna inom 16ne- och personaladministrativ verksamhet (RA-
FS 2006:5)°, samt Riksarkivets foreskrifter om gallring och aterlimnande av
handlingar vid ansokan om tjinst (RA-FS 2004:1)°. I det sistnimnda fallet
sker endast en hénvisning till hanteringen hos Umea universitet, dir
etikprovningsnamndens personal ar anstélld.

Etikprovningsndmnden har tillimpningsdokumentation for Riksarkivets
numera upphivda foreskrifter och allméinna rad (RA-FS 2004:2)’ om
gallring och aterlimnande av handlingar vid upphandling. Myndigheten
saknar dock tillampning av Riksarkivets foreskrifter och allminna rad om
gallring och aterlimnande av handlingar vid upphandling (RA-FS 2013:1)
for handlingar som tillkommer vid upphandling som pabdrjats den 1 januari
2008 eller senare. Enligt myndighetens uppgift sker vanligen inkop via
avrop, men myndigheten kan dven komma att géra egna upphandlingar.

Riksarkivet framholl att vissa fortydliganden och kompletteringar behdver
goras avseende myndighetens tillimpningsbeslut for RA-FS 1997:6.
Fortydliganden avsag det som i beslutet bendmndes "utgaende skrivelser”
och ”vidaresidnda handlingar” som behover beskrivas ndrmare. Nir det gillde
“e-post” 1 beslutet kan det dels fortydligas vilken e-post som menas, dels att
gallringsfristen kompletteras med forutséttningen att endast ringa
informationsforlust sker vid utskriften. Vad som menas med ringa
informationsforlust kan ocksa beskrivas narmare.

Nir det giller s.k. ’susarer och arliga sikerhetsrapporter” samt ’inkomna
dndringsansokningar som inte foranlett ett drende” var det oklart om dessa
handlingar kan omfattas av de exempel som anges i RA-FS 1997:6 och
diarmed av myndighetens beslut. Myndigheten informerade om att nagon
gallring inte har utforts av dessa handlingar. Riksarkivet rekommenderar att
myndigheten framstéller om forslag till gallring till Riksarkivet for beslut
avseende namnda handlingar. I dagsldget hanteras t.ex. susarna utifran att de
inte ska bevaras nagon lidngre tid, vilket bl.a. medfort att de susar som
inkommit elektroniskt pa optiska skivor hanteras och vardas utifran att de
inte upprepat ska kunna presenteras under ett ldngre tidsperspektiv.

Enligt namndens uppgift inkommer ocksa andra handlingar fran motparten i
de beslutade och avslutade etikprovningsdrendena. De har inte begérts och
foranleder ingen atgédrd hos myndigheten. Myndigheten behdver prova
forutsittningarna for gallring i enlighet med Riksarkivets foreskrifter och
allménna rad om statliga arkiv, RA-FS 1997:48, kap. 7, 18.

> Andrad genom RA-FS 2012:9.

¢ Andrad genom RA-FS 2012:3.

7 Andrad genom RA-FS 2005:1 och RA-FS 2006:6.

¥ Grundforfattning RA-FS 1991:1, omtryckt genom RA-FS 1997:4 och iindrad i 2 och 6 kap.
genom RA-FS 2008:4 samt dndrade i 1 kap. genom 2012:1.
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Gallring uppgavs inte ske i nagon storre omfattning hos myndigheten utéver
vissa ekonomiadministrativa handlingar och dubbletter av ansdkningar om
etikprovning.

Det utfors arligen en gallring av handlingar vid myndigheten genom att
Umea universitet i samband med sin gallring tillhandahaller nimnden lasbara
containrar dir handlingarna placeras infor gallring. Handlingarnas gallras
dérefter genom forbrinning i fjarrvarmeverk.

6. Arkivredovisning

Myndigheten har upprittat en arkivbeskrivning (upprittad 2005-09-23)
enligt kap. 6, 1-2§§ (RA-FS 1997:4). Arkivbeskrivningen bor uppdateras,
t.ex. avseende de inaktuella hdnvisningarna till Kammarkollegiet och
Sekretesslagen. Hanvisningen till RA-MS 2000:43 under avsnittet
gallringsregler bor tas bort da dessa foreskrifter inte #r tillimpliga for
Regionala etikprovningsndmnden i Umea. Tillimpningsbeslutet for RA-FS
1997:6 bor inte heller hédnvisa till motsvarande beslut hos Umea universitet.

Arkivforteckningen for Regionala etikprovningsndmndens i Umea arkiv fran
2004 &r strukturerad enligt allmédnna arkivschemat. Myndigheten avser att se
over forteckningen i samband med slutférandet av redovisningen enligt RA-
FS 1997:4. Arkivforteckningen ska uppdateras och kompletteras, séarskilt
med elektroniska och s.k. administrativa handlingar enligt kap 6, 3-12§§
(RA-FS 1997:4).

Redovisningen enligt de tidigare foreskrifterna beridknades, beroende av
nationella uppdrag for det nya drendehanteringssystemet, inte kunna
slutféras under 2014.

Myndigheten har gjort ett utkast till arkivredovisning for myndigheten fran
den 1 januari 2013. Det understroks att det dr ett pagaende arbete hos
myndigheten. Den paborjade arkivredovisningen innehaller vissa kravstillda
uppgifter for en arkivbeskrivning enligt den nya verksamhetsbaserade
arkivredovisningen, kap 6, 5-6§§ (RA-FS 2008:4), men dessa kan eller har
inte @n presenteras samlat. I dokumentet aterfinns ocksa en viss beskrivning i
text av hanteringen av etikprovningsédrenden (se nedan angaende processer)
samt utkast till forklarande, eller forstaelsedokumentation enligt kap. 6, 3§
(RA-FS 2008:4). Denna dokumentation var in inte helt kopplad till
myndigheten utkast till klassificeringsstruktur.

Det finns ett utkast till klassificeringsstruktur fér arkivredovisningen fran
den 1 januari 2013. Da arbetet var pagaende var den &n inte beslutad eller
versionssatt. Strukturen innehaller ocksa smérre uppgifter om handlingsslag,
handlingstyp och forvaring. Myndigheten har ett aterstaende arbete med att
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beskriva processer inom verksamheten samt att identifiera och ddrmed kunna
redovisa handlingsslag och handlingstyper 1 enlighet med namnda foreskrift.

Ett forteckningsblad med redovisning av forvaringsenheter dver sviten akter
i etikprovningsdrenden hade upprittats med flera uppgifter enligt kap. 6, 18§
(RA-FS 2008:4). Funktionskontroll i arkivlagda handlingar fran 2013 utifran
nimnda forteckningsblad foll vil ut. Den totala uppgiftsméangden som
arkivforteckningen enligt kap. 6, 16-18§§ (RA-FS 2008:4) utgor saknas dock
liksom relationen till handlingsslag och klassificeringsstruktur enligt 19 § i
nimnda foreskrift.

Namnden 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.

7. Arkivlokaler

Umea universitet tillhandahaller myndigheten forvaringsutrymmen.
Ritningar for myndighetens forvaringsutrymmen har inte granskats vid
rubricerat inspektionstillfille, utan all kontroll av lokalerna har utforts
okulért.

Forrad pa kontorsplan i Samverkanshuset

Utrymmet uppfyller inte Riksarkivets foreskrifter och allménna rad om
arkivlokaler (RA-FS 2013:4). Handlingarna i utrymmet behdver genomgas
och, dir det ar aktuellt, tillse att de forvaras enligt foreskrivna krav samt
ordnas och fortecknas 1 myndighetens arkiv. Hér forvarades bl.a. postlistor
fran 2004 (redovisas forslagsvis i serie under huvudavdelning C), skrivelser/
korrespondens med myndigheter, diribland s.k. “myndighetspirmar”
(redovisas forslagsvis i serie under huvudavdelning E). De s.k. myndighets-
parmarna innehdll dven vissa diarieforda handlingar 1 original.

Lokal Lavskrikan i Samverkanshuset

Déorren var utford i brandklass EI120. Lokalen kan goras stromlos fran
utsidan, och kan kontrolleras via kontrollampa. En skumsléickare aterfanns i
anslutning till lokalen.

Myndigheten saknar uppgifter om métning av temperatur och luftfuktigheten
i arkivlokalen. Lufttemperaturen och den relativa luftfuktigheten ska hallas
stabil i arkivlokalerna. Enligt kap. 8, 3§ (RA-FS 2013:4) ska myndigheten
fortlopande kontrollera samt dokumentera lufttemperatur och relativ luft-
fuktighet i arkivlokalerna.
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I utrymmet forvarades Regionala etikprovningsnamndens i Umea arkiv samt
handlingar tillhérande Umea universitet. De olika myndighetsarkiven var
atskilda fran varandra genom placeringen i lokalen. Med tanke pa att vissa
drenden enligt uppgift omfattas av sekretess i namndens arkiv &r det osikert
om forvaringen kan ge skydd mot obehorig atkomst. Etikprovningsnamnden
bor utreda och eventuellt vidta atgirder for att sikerstilla att handlingarna
skyddas mot obehorig atkomst enligt kap. 9, 1 § (RA-FS 2013:4).

Handlingar som ska bevaras respektive gallras i nimndens arkiv forvarades
placeringsmaéssigt atskilda fran varandra.

Pa en hylla forvarades lite teknisk utrustning som inte tillhorde arkivet.
Myndigheten informerades om att enligt kap. 4, 2§ (RA-FS 2013:4) far
arkivlokalen inte anvéndas for andra dandamal 4n forvaring av arkiv.

Angelica Bjorlestrand
Arkivarie

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