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Inspektion brevledes av arkivvarden vid Regionala
etikprovningsnamnden i Stockholm

Inledning

Den 27 mars 2015 aviserade Riksarkivet en brevledes inspektion av arkivvarden
vid Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm genom frageformulir och begéran av
dokumentation. Senast gjorda tidigare inspektion genomférdes brevledes 2005 med
uppfoljande besok 2006, och géllde arkivredovisningen.

Foljande rapport utgor Riksarkivets sammanstéllning och bedomning av
ndmndens svar, och ligger till grund for foreldgganden enligt sdrskild
beslutshandling. Samtliga atergivna rutiner och forhéallanden i arkivvarden och
arkivbildningen &r enligt uppgift fran namnden.

Inspektion
1. Ansvar och organisation

Regionala etikprovningsndmndens ansvar, verksamhet och organisation styrs av
nimndens instruktion (SFS 2007:1069) samt arbetsordning (beslutad 1 mars
2004, senast dndrad 16 februari 2012).

Myndighetschefen, tillika nimndledningens ordftrande, dr formellt ansvarig for
den administrativa ledningen av namnden. Enligt namndens arbetsordning svarar
kansliet genom kanslichefen for ndimndens arkiv. Det finns en arkivarie anstilld
vid ndmnden som sikerstiller att nimnden har kunskap om arkivregelverket och
lagstiftningen som styr hanteringen av allméinna handlingar.

Namnden styr framstillningen och hanteringen av sina handlingar genom dels en
arkivbildningsplan faststilld 2005-03-16 (dnr 2005/341-03), dels genom
hanteringsanvisningar i den del av arkivredovisningen som utgor redovisningen
av handlingsslag och handlingstyper i den verksamhetsbaserade
arkivredovisningen fran 1 januari 2013) samt rutinbeskrivningar for kansliet som
omfattar savil handlaggningsrutiner, registeringsrutiner och arkivering. I
arbetsordningen framgar att nimndens inkomna handlingar ska diarieforas.
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2. Framstallning och hantering av handlingar

Handlingar pa papper

Namnden uppger att vanligt kopieringpapper i A4-format anvénds for de
handlingar som upprittas vid nimnden samt i A3-format for aktomslag. Det
papper som ink6ps av myndigheter om avrop pa ramavtal tillimpas och centrala
inkopsrutiner f6ljs dr vanligtvis dldersbesténdigt. Enligt nimndens
arkivbildningsplan framgar att godkinda och certifierade skrivmedel anvinds.

I detta fall ska namnden kontrollera att sa ér fallet avseende papper och
aktomslag.

For aldringsbestindigt papper ska kraven i svensk standard SS-EN ISO 9706,
utgava 1, Information och dokumentation Dokumentpapper Krav for
aldringsbestindighet, avsnitt 5, vara uppfyllda.

For aktomslag ska i de fall handlingarna ska bevaras, kraven i svensk standard
SS-1SO 16245, Information och dokumentation — Boxar, aktomslag och andra
forvaringsmedel, gjorda av cellulosamaterial, for forvaring av dokument av
papper och pergament, avsnitt 4, vara uppfyllda. Riksarkivet vill uppmérksamma
ndmnden pa att vanligt kopieringspapper i format A3 kan ha simre formaga att
uppritthélla skyddet for handlingarna.

Niamnden uppger att arkivboxar inkops i enlighet med standard 1 Riksarkivets
foreskrifter.

Ovriga analoga handlingar
Namnden hanterar inte nagra analoga ljud- och bildupptagningar och forvarar
inga sérskilda bestand av analoga kartor, ritningar eller fotografier.

Elektroniska handlingar

Diariet fors elektroniskt i FileMakerPro som tillhandahalls av nimndens
virdmyndighet Karolinska Institutet som ansvarar for drift och underhall
inklusive sidkerhetskopiering samt systemdokumentation. Namnden har inte
upprittad nagon strategi for bevarande av elektroniska handlingar men i
arkivbildningsplanen framgar att det digitala diariet forvaras pa server och vardas
genom kontinuerlig uppgradering och konvertering. Denna typ av uppgifter samt
information om tidpunkt for dverforing till bevarande samt val av format for
bevarande ska framga av strategin enligt RA-FS 2009:1 3 kap 2 §.

Samtliga diarieforda dokument som ska bevaras skrivs ut pa papper enligt
arkivbildningsplanen. Om elektroniska dokument gallras efter utskrift som
bevaras, ska detta framga av niamnden tillampningsbeslut for handlingar av
tillfallig eller ringa betydelse med hédnvisning till RA-FS 1997:6. Om elektroniska
handlingar inte gallras efter utskrift utan bevaras ska dven dessa omfattas av
strategi for bevarande.
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Niamnden hanterar inga 6vriga elektroniska handlingar. Namndens webbplats
tillhandahalls av Centrala etikprovningsndmnden, som tillhandahaller
systemdokumentation och dr ansvarig for drift och bevarande.

For namndens ekonomiadministration svarar Statens servicecenter som ocksa
lagrar namndens elektroniska rikenskaper och upprittar systemdokumentation
enligt avtal.

3. Arkivbildning

Niamndens arkivbildning startar vid myndighetens tillkomst 1 januari 2004.
Arkivbildningen bestar huvudsakligen av diarieforda handlingar i d&renden om
ansokning av etikprovning samt dndringsansokningar. Nimndens protokoll
(bedomnings- och beslutsdokument for de inkomna ansdkningarna) forekommer
ocksa. En mindre mingd 6vriga diarieférda handlingar i administrativa drenden
forekommer ocksa samt verifikationer till bokféringen som I6pande levereras fran
Statens servicecenter. Verifikationerna gallras med 10 ars gallringsfrist.

Riktlinjer om diarieféring av ndmndens drenden finns i arbetsordningen. Vid
registreringen tilldmpas en sirskild diarieplan. Rutiner {or arkivldggning omfattar
aktrensning. Arkiveringen sker arsvis i lopnummerordning och efter handlingslag
i enlighet med oversittningstabell da klassificeringsstrukturen inte anvénds som
diarieplan.

Niamnden kommunicerar inte i sociala medier. Inga personalhandlingar ingar i
arkivbildningen da nimnden inte har ndgon personal anstilld. Kansliets
medarbetare dr anstillda vid virdmyndigheten Karolinska institutet som ansvarar
for personal och 16neadministration. De ekonomiadministrativa handlingar som
forekommer &r dels arsredovisningar som bevaras samt gallringsbara
verifikationer, ekonomiska rapporter samt kontrolluppgifter.

4. Gallring

Riksarkivet har inte beslutat om myndighetsspecifika foreskrifter (RA-MS) om
gallring 1 etikprovningsndmndernas arkiv.

Niamnden har fattat lokala tillimpningsbeslut pa generella gallringsforeskrifter
avseende handlingar av tillféllig eller ringa betydelse (RA-FS 1991:6 dndrad
genom RA-FS 1997:6 och 2012:2).

Namnden tillimpar dven Riksarkivets foreskrifter rorande gallring av
riakenskapshandlingar (RA-FS 2004:3 dndrad genom RA-FS 2012:4).
Tillampningen dr dokumenterad 1 processbeskrivningarnas redovisning av
handlingsslag och handlingstyper.

Néamnden tillimpar inte RA-FS 2006:5 rérande handlingar i 16ne- och
personaladministrativ verksamhet.
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Niamnden gor inte egna upphandlingar och har dérfor inte behov av att tillimpa
RA-FS 2013:1 om handlingar tillkomna vid upphandling.

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 tillfdllig eller ringa betydelse.
Enligt EG-direktiv 2001/20 ska medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillampning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlikemedel ska atgirder och incidenter rapporteras till etikkommittén i
respektive land. En framstillan om att fa gallra SUSAR inkom till Riksarkivet 1
juni 2007 (dnr RA 231-2007/2080). Denna avslogs med hédnvisning till en
pagaende utredning hos regeringen, som ldmnade 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
etikprovningsndmnderna far tillgang till information om biverkningar vid
likemedelsprovningar. Sadan information bor utgora ett underlag for beslut i
andra liknande drenden. Biverkansrapporteringen utgor ddarmed 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.
Niamnden bor pa nytt prova forutsittningarna for gallring. Regionala
etikprovningsndamnden i Umea inkom med en sadan framstillan till Riksarkivet
under véaren 2015. Arendet (dnr RA 232-2015/03790) bereds for nirvarande av
Riksarkivets normeringsenhet. Namnden bor se over sin tillimpning av RA-FS
1997:6 i forhallande till Riksarkivets bedomning vid detta inspektionstillfille,
samt forhalla sig till den pagaende normeringsutredningen.

5. Arkivredovisning

Néamnden overgick till verksamhetsbaserad arkivredovisning 1 januari 2013.

Arkivet 2004-2012 redovisas enligt allmédnna arkivschemat i form av
arkivbeskrivning och arkivforteckning i enlighet med RA-FS 1997:4 6 kap.
Arkivforteckningen &r ford fram till och med 2012 och &r avslutad.

Niamndens aktuella arkivredovisning bestar av versionshanterad arkivbeskrivning,
klassificeringsstruktur med processbeskrivningar samt arkivforteckning i form av
redovisning av handlingsslag och handlingstyper och redovisning av
forvaringsenheter fran och med 2013. Arkivredovisningen dr uppdaterad till och
med 2014.
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Arkivbeskrivningen innehaller alla delar som krévs enligt foreskrifterna.
Klassificeringsstrukturen dr uppbyggd med numerisk punktnotation och
representerar myndighetens verksamhetsomraden. Den nedersta nivan utgor de
processer som har identifierats i verksamheten. Samtliga processer beskrivs 1 text
sa att det framgar vad som initierar och avslutar respektive process samt vilka
aktiviteter som vanligtvis ingar.

Redovisning av handlingsslag och handlingstyper redovisas integrerade i
processbeskrivningarna. Handlingsslagets namn samt uppgifter om gallring och
sekretess ingar i redovisningen. Har ingar dven uppgifter om férvaringsplats.

Redovisningen av forvaringsenheter fran 2013 och framat 4r uppdaterad till och
med 2014 och bygger pa handlingsslag, forvaringsplats och unik identitet pa
respektive forvaringsenhet.

6. Arkiviokaler

Namndens arkiv forvaras i av Karolinska institutet hyrd arkivlokal (Haga 4:35,
Folkhilsohuset). Arkivlokalen dr delad med Institutionen for folkhélsovetenskap
vid Karolinska institutet men dr sektionerad for att undvika obehorig atkomst till
arkivhandlingar. De bada arkiven halls atskilda genom en gallervigg och har
separata dorrar med separata lassystem. Samrad har skett med Riksarkivet innan
lokalen togs i bruk 2014 och de synpunkter Riksarkivet liamnade har atgérdats
innan lokalen togs i bruk med undantag for mitning av lufttemperatur och
luftfuktighet vilken kommer att genomforas under aret.

Sofia Séardquist
Ansvarig inspektor



