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Informationshanteringsplan forskning - Verksamhetsrutiner

Ordlista

Bearbetningsmaterial: med bearbetningsmaterial menas i denna plan material av tillfallig karaktér,
exempelvis utkast och temporéra berdkningar.

Bevara: spara en handling for all framtid. Av denna plan framgar media och lagringsplats for de
handlingar som ska bevaras.

E-arkiv: IT-system for elektronisk arkivering enligt gillande lagar och riktlinjer. I Region Orebro lin
(ROL) ir foljande system (april 2022) godkinda for e-arkivering: Platina, Heroma, Raindance,
vardsystemen och Researchweb. Regionarkivet har den allra senaste informationen om vilka IT-
system som har godkénts. Se dven R7e-arkiv.

FoU Drive: ROL:s digitala lagringsplats for forskningsdata.
Gallra: forstorande av handling efter den tid som framgér av informationshanteringsplanen.
Gallringsfrist: den tid som far forflyta innan handlingen gallras.

Metaanalys: systematisk litteraturoversikt ddr inte enbart resultat fran tidigare studier sammanstélls,
utan dir dven nya slutsatser dras forankrade i en vetenskaplig teori.

Pseudonymisering: behandling av personuppgifter sa att dessa inte langre kan kopplas till en viss
person utan kompletterande uppgifter.

R7e-arkiv: e-arkiv som mojliggor langsiktig elektronisk arkivering enligt gillande lagar och riktlinjer.
I R7e-arkiv arkiveras data frin avvecklade 1T-system som har anviints inom ROL.

Underlagsmaterial: med underlagsmaterial menas i denna plan de primérdata (radata, exempelvis
mitdata) som forskaren samlar in.

Inledning

Denna plan ér en utdkad version av den gemensamma informationshanteringsplanen for
forskningsverksamhetens handlingar i Region Orebro ldn (ROL). Avsnitt om roller, ansvar och
diarieforingsrutiner har lagts till. I planens detaljerade anvisningar har kolumnen Anmdrkningar, dar
sa har varit motiverat, utdkats med fler anvisningar for tillimpningen. Slutligen har en kolumn lagts
till dér det framgar vem som utfor respektive moment.

Med forskning avses i detta sammanhang projekt som tillhor nagon av foljande kategorier:
a. Studier med godkénd etikprévning;

b. Studier som inte kréver etikprovning, men som &r &mnade for publicering i vetenskaplig tidskrift
eller presentation i vetenskapliga sammanhang. Hér ingar till exempel metaanalyser samt register- och
laboratoriestudier som &r forankrade i vetenskaplig teori eller metod.

Ansvaret for arkivering och gallring ligger hos den organisation dér forskningen bedrivs. Om ett
forskningsprojekt bedrivs inom flera organisationer, ansvarar respektive organisation for arkivering
och gallring av den del av materialet som samlats in eller bearbetats av forskare inom den egna
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organisationen'. Observera att om forskningsstudien helt eller delvis bedrivs inom ROL ska
tillstdndshandlingar diarieforas hér, dven nér regionen inte &r huvudman for forskningen enligt
etikprovningsansokan.

Myndigheters handlingar &r i regel allminna handlingar (Tryckfrihetsférordningens 2 kap. 3§) och
skall arkiveras enligt Arkivlagen (1990:782) och Arkivférordningen (1991:446). Allménna handlingar
far gallras (forstoras), men man méste alltid beakta rétten att ta del av allmidnna handlingar, behovet av
information for réttsskipning och forvaltning samt forskningens behov.

Ovrig lagstiftning som direkt paverkar aktuell informationshanteringsplan ar bland annat EU-
forordningarna nr 536/2014 (lakemedelsprovningar) och nr 2017/745 (medicintekniska provningar).
Héansyn behdver ocksa tas till lagstiftning som paverkar pé ett mer indirekt sétt, exempelvis
Dataskyddsforordningen (EU-f6rordning nr 2016/679).

Riksarkivet har vidare gett ut foreskrifter och rdd som kompletterar lagstiftningen: Riksarkivets
foreskrifter om gallring av handlingar i statliga myndigheters forskningsverksamhet (RA-FS 1999:1)
samt Gallring av EU-revisionsunderlag (PM 2011-09-15). Dessa regler behover Orebro universitet
folja, och ddrmed paverkar de d4ven denna informationshanteringsplan.

Doktorand och forskare som ir affilierad, adjungerad eller innehar en forenad anstillning vid Orebro
universitet, behover dven forhalla sig till universitetets regelverk. Flera handlingar i ett
forskningsprojekt hanteras samtidigt i bdda organisationerna. ROL och universitetet strivar dirfor
efter att i mojligaste man samordna de gallringsreglerna som berdrs, oavsett vem som &r
forskningshuvudman.

For att reducera antalet tidsgrénser att hélla reda pé for underlagsmaterial som kan gallras, har
gallringsfristerna delvis samordnats.

Nir diarieféring och diariet nimns i denna plan, menas diarieforing i ROL:s drende- och
dokumenthanteringssystem Platina.

Rutiner for sammanhallen diarieforing av forskningshandlingar

Berorda handlingar

Sedan 2021 efterstrdvas en miniminering av de antal diariedrenden som skapas for de handlingar som
ska bevaras enligt informationshanteringsplanen. Féljande handlingar undantas dock fran denna rutin
och bevaras istéllet separat:

e Handlingar som ror Orebro biobank (diariefdrs i separata drenden);

e Primérdata som omfattas av gallringsundantaget (se ndrmare denna plan, rubriken Undantag
fran gallring).
Bestillning och upplagg av diarienummer

Centrala diariet ldgger upp nya diariedrenden for forskningsstudier pa begiran fran den som forst ar i
behov av det. For att 6ka forskningshandlingarnas sdkbarhet sé ska det i diariedrendet i Platina framga

! Varje medverkande forskningshuvudman (site) ska forvara data som de &r personuppgiftsansvariga for, om inte annat finns angivet i avtal.
Observera att originalet av den kompletta databasen vanligen sparas hos den organisation som &r huvudansvarig forskningshuvudman enligt
etikprovningsansokan.
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att det dr en medicinsk studie vid verksamhetsomrade X, projekttitel, externa beteckningar samt att
eventuella handlingar som berdr Orebro biobank diariefdrs i diarieirenden som framgar av fliken
Relaterad information. Observera att nya diariedrenden inte laggs upp for handlingar som ar éldre dn
tva ar.

Vid begéran av ett nytt drende ska registrator pa Centrala diariet meddelas vem som ska vara
huvudhandldggare samt vilka medhandlidggare som ska finnas. Pa drendekortet i Platina bockar
registrator i att samtliga handldggare ska ha diariets bekraftelsemail. FoU-stabens FoU-handlaggare,
samt berdrd arkivredogorare, ska alltid ldggas som handlédggare. I forskning som bedrivs av personal
kopplade till Universitetssjukvardens forskningscentrum (UFC), ska dven UFC:s forskningssekreterare
laggas som handldggare. Fler handldggare kan vid behov laggas till av alla som sjdlva ar handlaggare.
Se ndrmare avsnittet Roller och arbetsuppgifter samt kolumnen Utférs av i planens kolumndel.

Diarienummer och projektinformation delas

1. Diariets bekriftelsemail med nytt diarienummer och drendebeskrivning kommer till de som &r
handlédggare for drendet i Platina.

2. Huvudhandldggaren mailar diarienumret till huvudansvarig forskare, som uppmanas att dela
diarienumret med andra berorda forskare eller administratorer.

3. FoU:s projektekonomer sidnder projektdokumentation och beslut om medelstilldelning till
FoU-handldggare pad FoU-stab. Sistnimnde kontaktar ansvarig forskare/administrator om
handlingar saknas i diariet.

4. FoU-handldggare pad FoU-stab mailar aktuella diarienummer till funktionsbrevlidan f6r FoU:s
projektekonomer, vilka lagger in dem i Raindance.

Etikprovningshandlingar

Etikhandlingar tillhérande kliniska studier dir ROL dr huvudman enligt etikprévningsansékan:

FoU-handldggare diariefor utgaende samt inkommande handlingar. Om mer &n tva ar gamla
etikhandlingar framkommer som inte tidigare blivit diarieforda, sa ska dessa laggas som bilaga om det
finns en nyare dndringsansokan att diariefora®. Om sédan ansokan saknas sa ska handlingarna istéllet
laddas upp som bilaga till projektbeskrivningen i Researchweb. Om forskaren inte redan har gjort
detta, laggs bilagan in av FoU-stabens projektledare.

Etikhandlingar tillhérande kliniska studier dir ROL inte ir huvudman enligt
etikprovningsansokan, men déir forskningen bedrivs inom ROL:

a. Externa kliniska studier som har stéd av Enheten for kliniska studier for forskning och
utbildning (EKS). Giéller bland annat foretagssponsrade ldkemedelsprovningar. Handldggare
pa EKS sénder aktuella etikprovningshandlingar till Centrala diariet for diarieforing.
Etikhandlingar dldre 4n tva r hanteras pa samma sitt som for studier med ROL som
huvudman, se ovan.

2 Sjdlva grundansokan siands dock inte ivég tillsammans med dndringsansokan till Etikprévningsmyndigheten.
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b. Ovriga kliniska studier: Centrala diariet diariefor bide ansdkningar och beslut som
inkommande handlingar, s& lange handlingarna inte ar dldre &n tvd ar. FoU-handléggare
efterfragar aktuella handlingar fran bland andra forskarna och vidarebefordrar dessa till
Centrala diariet, ifall det framkommer att de inte redan sénts dit. Etikhandlingar dldre &n tva ar
hanteras pa samma sitt som for studier med ROL som huvudman, se ovan.

Biobankshandlingar

Handlingar som berdr Orebro biobank, diariefors av biobankens handliggare. Biobanken sinder
manadsvis en drendelista till FoU-handlaggare, som gor en hdnvisning i berérda diarieérenden till
biobanksidrendena. Hanvisningen framgér av drendekortets flik Relaterad information.

Blankett for begaran om sekretessprovning och utlamnande av data och journalkopior
for forskning

Blanketten, som innehaller avsnitt for bade bestdllning och beslut, diariefors av Centrala diariet. De
underskrivna blanketterna sinds till Centrala diariet med internpost eller som inskannade pdf:er via e-
post. Det dr viktigt att falten med bestéllnings- respektive beslutsdatum é&r ifyllda, likasé
Etikprovningsmyndighetens diarienummer. Ange dven ROL:s diarienummer om detta #r ként.
Observera att eventuella bilagor med forskningspersoners/patienters personuppgifter inte ska ldmnas
for diarieforing.

Ovriga handlingar

Centrala diariet diariefor 6vriga inkommande handlingar. Handlingar som &r utgdende eller uppréttade
diariefors av den befattningshavare som ansvarar for handlingen och for gallring/bevarande enligt
denna informationshanteringsplan.

Inkommande handlingar i pappersform, som inte gatt via Centrala diariet, ska skickas dit for
diarieforing. Det ska da tydligt framga nar handlingen inkom, vilket projekt den tillhér samt relevanta
nyckelord (se dven avsnittet Bestdllning och uppligg av diarienummer ovan).

Avslut av diariearenden

Respektive diariedrende avslutas i Platina nir forskningens slutprodukt ar klar samt ekonomisk
slutredovisning har skett (i de fall sddan kravs av finansidren). Avslutet gors av den befattningshavare
som ansvarar for gallring/bevarande enligt denna informationshanteringsplan.

Bevarande och galiring

Allmént

Dokument som tillh6r &renden diarieforda till och med &r 2012 bevaras pa papper. Dessa handlingar
ska levereras till Regionarkivet. Ange diarienummer om detta &dr kdnt. Aven eventuella icke
diarieforda forskningshandlingar ska levereras pé papper till Regionarkivet, om de &r fran 2012 eller
tidigare.

Om inte annat framgér s& ska dokument som tillhor drenden diarieforda fran och med ar 2013 sparas
enbart i digitalt format. Var och hur framgér av denna plan. Diarieforingen foljer rutinerna for
sammanhallen diarieforing av forskningshandlingar (se ovan) samt 6vriga applicerbara riktlinjer och
rutiner.

Gallring av allmiin handling kriver beslut av Servicenimnden, som dr ROL:s arkivmyndighet. Detta
sker genom att informationshanteringsplanen faststlls.
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Gallring vid inaktualitet innebér att handlingen kan gallras nér den inte ldngre fyller ndgot behov for
verksamheten. Med gallring exempelvis 17 r efter inaktualitet, menas att 17 ar ska ha forflutit sedan
publiceringen av resultat fran materialet dr avslutad samt ekonomisk redovisning har skett. Vad géller
studier dér slutresultatet ej publiceras och ekonomisk redovisning ej krdvs, menas 17 ar efter att
sammanstillning har skett och undersékningen ar avslutad.

Datafiler som ska gallras ska under gallringsfristen sparas i FoU Drive i enlighet med géllande
anviandarhandledning. Observera att inga nya projektmappar ska skapas i FoU Drive for redan
avslutade projekt. Pappershandlingar som ska gallras kan under gallringsfristen antingen forvaras i
berdrd verksamhet, eller sdndas till Regionarkivet enligt sdrskild 6verenskommelse. Undantag fran
detta val finns, vilket i s& fall framgar av anvisningarna for respektive dokumenttyp. Om
Regionarkivet forvarar sdédana handlingar s& ansvarar de ocksa for att gallring sker.

Undantag fran gallring enligt denna plan

Forskningshandlingar undantas fran gallring om de bedéms ha ett:

e Fortsatt inomvetenskapligt varde — handlingar som utgdr sdrskilt omfattande primdrmaterial,
insamlat genom forsok, enkéter, intervjuer och sa vidare, som &r unikt eller som endast med
stor moda kan aterskapas.

e Virde for annat forskningsomrade — register och databaser avseende data med séirskilt hog
tackningsgrad och kontrollerbarhet.

e Vetenskapshistoriskt virde — handlingar som belyser en vetenskaplig disciplins historiska
utveckling.

e Kulturhistoriskt virde — handlingar som belyser den akademiska miljon i ett kulturhistoriskt
perspektiv.

e Personhistoriskt virde — handlingar som belyser en bemérkt persons verksamhet.

e Stort allmént intresse — handlingar rérande forskning som ront stor uppmarksamhet i den
allménna debatten, eller som kan forvéintas gora det nér forskningsresultaten nér vidare
spridning.

Ovanstéende gallringsundantag avgors av arkivansvarig (ROL:s forsknings- och utbildningschef) i
dialog med berdrd forskare.

Underlagsmaterial som tillhor gallringsundantaget ska om mojligt levereras pa papper till
Regionarkivet. Det som inte ldmpar sig for utskrift® bevaras i FoU Drive tills Regionarkivet kan
erbjuda en digital 16sning for permanent arkivering av detta material. Hanteringen av material med
personuppgifter, som #r digitalt men inte limpar sig for utskrift, 16ses i dialog med ROL:s jurister frdn
fall till fall.

Roller och arbetsuppgifter

Handldggares respektive registrators uppgifter i allménhet, se Diarium i Platina - anvéindarhandbok.
Observera att anpassningar och vissa undantag fran den allménna rutinen géller for forsknings-
handlingar enligt rutinerna fér sammanhallen diarieforing av forskningshandlingar, se ovan.

Arkivansvariges respektive arkivredogorares uppgifter, se foljande infoblad.

3 Mycket omfattande material, eller data som inte ldmpar sig for utskrift.
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ROL:s forsknings- och utbildningschef ir arkivansvarig for forskningsverksamhetens handlingar.

Den lokalt ansvariga forskaren dr samtidigt forskningsprojektets arkivredogorare. Arkivredogdrarens
arbetsuppgifter kan dock utforas av andra befattningshavare.

FoU-handldggare pa FoU-staben &r kontaktperson gentemot Regionarkivet i vergripande arkivfragor
for forskningsverksamheten.

Pé foljande sidor specificeras bevarandet respektive gallringen av olika forskningshandlingar, indelat i
huvudavsnitten Underlags- och bearbetningsmaterial till forskningsstudier, Handlingar direkt
relaterade till underlags- och bearbetningsmaterial, Redovisningsmaterial (forskningens slutprodukt)
samt Handlingar rorande forskningens administration och ekonomi.
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Underlags- och bearbetningsmaterial till forskningsstudier

Med underlagsmaterial menas i denna plan de priméirdata (t ex méitdata) som forskaren samlar in.

Med bearbetningsmaterial menas i denna plan material av tillfallig karaktir, exempelvis utkast och temporéra berdkningar. De &r i de flesta fall
inte allminna handlingar, och rensas dérfor vid inaktualitet eller nér projektet dr avlutat.

Underlags- och bearbetningsmaterial diariefors normalt sett inte. Undantag framgar nedan.

Material som inte diariefors ska under bevarandetiden sparas pa de media, lagringsytor och enligt de sdkerhetsrutiner som géller inom Region
Orebro lin.

Observera att handlingar som arkiveras blir allménna per automatik och ska hanteras som sadana.

HANDLING BEVARAS/GALLRAS FORVARING ANMARKNING UTFORS AV

Industrisponsrade
interventionsstudier med
provning av likemedel

Patientjournaler Gallras vid inaktualitet (originalen | Under gallringsfristen Inaktualitet intriffar i detta Arkivredogorare
(papperskopior, utskrift ur bevaras enligt beslut i forvaras utskrifterna fall vid studieavslut enligt
elektronisk patientjournal) informationshanteringsplan for enligt 6verenskommelse. | definition i studieprotokoll.
patientjournalhandlingar)
Ovrigt underlagsmaterial Gallras 25 ar efter inaktualitet, Under gallringsfristen Gallring utfors 25 ar efter Arkivredogorare
langre om andra delar av EU- forvaras ovrigt studieavslut enligt definition i
ritten foreskriver det. underlagsmaterial enligt studieprotokoll. Underlags-
overenskommelse. material kan besté av:

a. Material pd papper: avser
komplett provarparm enligt
definition i ICH-GCP.

(forts.)
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b. Digitalt material:
eventuella digitala versioner
av material enligt punkt a.
Observera att det inte ar
tillatet att forvara underlags-
material till lakemedels-
provningar enbart i digital
form.

For a + b géller att avtal kan
stadga att sponsor ska
godkénna gallringen innan
den utfors.

Ovriga interventionsstudier
med provning av liikemedel

Forskningsdagbok

Se anmérkning

Dagbocker pa papper
levereras till Region-
arkivet. Digitala
dagbdcker som finns i
nagot av ROL:s IT-
system godkénda for e-
arkivering, bevaras i
detta. Om systemet
avvecklas, 6verfors
materialet till R7e-arkiv.

Dagbdcker som inte finns
i ndgot av ovanndmnda
system, skrivs ut och
levereras till
Regionarkivet

Bevaras om dagboken
innehéller uppgifter som
speglar projektets kontext
avseende t ex ekonomiska
forutsattningar och externa
kontakter, samt information
om eventuella forandringar 1
inriktning under arbetets ging.

Kallas &ven projekt-,
laboratorie-, etisk eller
behandlingsdagbok. (Obs!
patientdagbdcker ingér ej i
denna kategori).
Pappersdagbdcker registreras i

arkivforteckningssystemet av
Regionarkivet.

Arkivredogorare

Arkivarie
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Ovrigt underlagsmaterial

Gallras 25 ar efter inaktualitet,
langre om andra delar av EU-rétten
foreskriver det.

Under gallringsfristen
forvaras ovrigt
underlagsmaterial enligt
overenskommelse.

Gallring utfors 25 ar efter
studieavslut enligt definition i
studieprotokoll. Underlags-
material kan bestd av:

a. Material pd papper: avser
komplett provarparm enligt
definition i ICH-GCP.

b. Digitalt material: eventuella
digitala versioner av material
enligt punkt a. Observera att
det inte &r tillatet att forvara
underlagsmaterial till 1ake-
medelsprovningar enbart i
digital form.

For a + b giller att avtal kan
stadga att sponsor ska godkinna
gallringen innan den utfors

Arkivredogorare

Ovriga forskningsstudier:

Bakgrundsdata om patienter
(forskningspersoner)

Gallras 17 ar efter inaktualitet

Sparas under gallrings-
fristen i FoU Drive.

Data som beskriver popula-
tionen i studien (urvalet av
forskningspersoner), exempel-vis
information fran enkiter,
journaler, register, intervjuer

Se FoU Drive
anvindarhandledning

Berékningar och data-
bearbetningar (fardigstillda)
som inte redovisas i
slutrapport

Gallras 17 ar efter inaktualitet

Sparas under gallrings-
fristen i FoU Drive.

Exempelvis fardig data-
bearbetning i SPSS. Giller enbart
berdkningar och data-
bearbetningar som ligger till
grund for publicerat material,
men som inte redovisas i detta.

Se FoU Drive
anvéndarhandledning

Bortfallsredovisning

Gallras 17 ar efter inaktualitet

Sparas under gallrings-
fristen i FoU Drive.

Redovisning av bortfall av
potentiella férsdkspersoner.

Se FoU Drive
anviandarhandledning
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Forskningsdagbok Bevaras Digitala dagbdcker som Kallas dven projekt-, laboratorie-, | Arkivredogorare
finns i nigot av ROL:s IT- |etisk eller behandlingsdagbok.
system godkénda for e- Obs! patientdagbdcker ingar ej i
arkivering, bevaras i detta. | denna kategori.

Om systemet avvecklas,

Overfors materialet till

R7e-arkiv. Digitala

dagbdcker som inte finns i

négot av ovannimnda Pappersdagbocker registreras i

system, skrivs ut och arkivforteckningssystemet av Arkivredogorare
leV§reras"t111 Reglo?- Regionarkivet. Arkivarie
arkivet. Aven dagbocker

som frén borjan varit pa

papper levereras till

Regionarkivet.

Enkétformular (ifyllda) Gallras 17 ar efter inaktualitet Om enkétformuléren ar Digitala enkéter med Se FoU Drive
digitala och pseudonymi- | personuppgifter som inte lampar |anvéndarhandledning
serade/anonymiserade, sig for utskrift: hanteringen 16ses
sparas de i FoU Drive i dialog med ROL:s jurister frén
under gallringsfristen. fall till fall
Om pseudonymisering/
anonymisering inte ar Arkivredogorare
mojlig, skrivs enkiterna ut Arkivarie

pa papper och sparas pa
Regionarkivet under
gallringsfristen. Detta
giller dven enkéter som
redan fran borjan varit pa

papper.
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Kodlista (kodnyckel) Gallras 17 ar efter inaktualitet Under pagéende projekt For exempelvis patient- Se FoU Drive
sparas kodnycklarnaien |identifikation (identifiering av anviandarhandledning
krypterad och 16senords- | forskningspersoner). De digitala
skyddad fil i FoU Drive. kodnycklarna raderas i FoU
Kopia av losenordet Drive efter utskrift.
forvaras inlést i sdkerhets- Arkivredogorare
skap pa Universitets- Arkivarie
sjukvardens forsknings-
centrum.
Efter avslutat projekt
skrivs kodnycklarna ut pa
papper och levereras till
Regionarkivet, dér de
sparas under gallrings-
fristen
Ljud- och bildupptagning Gallras 17 ar efter inaktualitet Sparas under gallrings- T ex rontgenbilder, ultraljud, Arkivredogorare
fristen i FoU Drive elleri | fotografier, filmer.
annat behdrighetsreglerat
mediespecifikt [T-system
eller arkiv
Mit- och testresultat Gallras 17 ar efter inaktualitet Sparas under gallrings- Exempelvis matresultat fran Se FoU Drive
fristen i FoU Drive. laboratorieprover (laboratorie- anviandarhandledning
analyser).
Patientinformation Gallras 17 ar efter inaktualitet Sparas under gallrings- Information till deltagare i Se FoU Drive
(forskningspersons- fristen i FoU Drive. studien/forskningen om anviandarhandledning
information) tillvigagangssitt.

Patientjournaler — original

Bevaras enligt beslut i
informationshanteringsplan for
patientjournalhandlingar

Se anmirkning

Tillhor annat arkiv
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Patientjournaler — kopior Gallras vid inaktualitet Se anmérkning Under gallringsfristen sparas Se FoU Drive
digitala kopior i FoU Drive. anviandarhandledning
Papperskopior sparas pa Arkivredogorare
respektive verksamhets-omrade.
Se dven Sekretessprovning i
samband med utsokning av
Jjournaldata och journalkopior
Patientjournaler — utdrag: Gallras 17 ar efter inaktualitet Utsokningen sparas i Gdller resultat fran utsokning av | Se FoU Drive
Utsokning av journaldata pseudonymiserad form i selektiv information fran anvéndarhandledning
FoU Drive under gallrings- | patientjournaler.
fristen Se dven Sekretessprovning i
samband med utsékning av
Jjournaldata och journalkopior
Protokoll fran Gallras 17 ér efter inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive
undersdkningar/forsok fristen i FoU Drive. anviandarhandledning

Sekretessprovning i samband
med utsokning av journaldata

Bevaras

Diariefors i1 Platina av
Centrala Diariet

Beslutet dr en del av Blankett for
begdran om sekretess-provning

Registrator, Centrala
diariet

och journalkopior och utldmnande av data och
Jjournalkopior for forskning

Transkribering av ljudupp- Gallras 17 ar efter inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive
tagning fristen 1 FoU Drive. anviandarhandledning
Underlagsmaterial Gallras 17 &r efter inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive
expedierad till externt fristen i FoU Drive. anvéndarhandledning
forskningsprojekt
Bearbetningsmaterial:
Datafiler som &r Gallras vid inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive
osjilvstiandiga led i pdgdende fristen i FoU Drive. anviandarhandledning
databearbetning
Korrektur Gallras vid inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive

fristen i FoU Drive. anviandarhandledning
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Minnesanteckning som inte | Gallras vid inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive
tillfor ny information fristen i FoU Drive. anvéndarhandledning
Tillfalliga berdkningar Gallras vid inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive
fristen i FoU Drive. anvéndarhandledning
Tillfalliga sammanstéillningar | Gallras vid inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive
fristen i FoU Drive. anvéindarhandledning
Utkast Gallras vid inaktualitet Sparas under gallrings- Se FoU Drive
fristen i FoU Drive. anvéindarhandledning
Handlingar direkt relaterade till underlags- och bearbetningsmaterial
Dokument som é&r direkt relaterade till insamling och bearbetning av primérdata i forskningen.
HANDLING BEVARAS/GALLRAS FORVARING ANMARKNING UTFORS AV
Begéran och svar angéende Bevaras Diariefors i Platina Svaret utarbetas av dataskydds- | Centrala diariet
utplining av personuppgifter ombud i dialog med ansvarig
forskare
Enkétformular (ej ifyllt), Bevaras Enkétformuldr finns oftast Arkivarie
inklusive manual i ansdkan om etikprovning
eller i slutrapport for
forskning.
[ Gvriga fall levereras Pappersformulér registreras i Arkivredogorare
formuldr och manual pa arklyfdnegknlngssystemet av Arkivarie
papper till Regionarkivet. Regionarkivet
Forskningsplan/studieproto- | Se Forvaring Ingér normalt i ansdkan Giller den ursprungliga planen. | Arkivredogdrare

koll/projektplan

om medel samt ansokan
om etikprévning, och
bevaras/gallras enligt

reglerna for dessa. Se

Visentliga dndringar framgér
normalt sett av dndrings-
ansdkan om etikprovning.

Kopia utskriftsdatum: 2023-05-04

Sid 13 (22



http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007

Ansokan om medel och
Ansokan om tillstand.

Visentliga dndringar som
ej kréver etikprovning:
den reviderade planen
diariefOrs separat i
projektets diariedrende.

Instruktion for inmatning av | Gallras 17 ar efter inaktualitet Sparas under gallrings- Exempelvis for inmatning i Se FoU Drive
primirmaterial fristen i FoU Drive. statistikprogram. anvéndarhandledning
Metodbeskrivningar/- Bevaras Ingér normalt i slutrapport | Géller grundliggande uppgifter | Arkivredogorare
anvisningar for forskning. Om inte s& | om metoder
bevaras de i diariedrendet i
Platina.
Samtycke Gallras 17 ér efter inaktualitet Diariefors €j. Sparas hos Samtycke till att delta som Arkivredogorare
berord verksambhet i forsdksperson i studie. Géller
pappersform under aven aterkallande av samtycke.
gallringsfristen.
Sekretessforbindelser Se anmérkning Sekretessforbindelser som | De sekretessforbindelser, som | Arkivredogorare

ROL-personal skriver pa
vid anstédllning: se
informationshanterings-
plan for personal-
administrativ information.

Sekretessforbindelser med
extern part gallras for
studier som inte startar.
De bevaras (diariefors i
Platina) for studier som
startar. Underskrivet
original sparas dven pa
papper.

ROL-personal skriver pa vid
anstéllning géller dven vid
forskningsprojekt.

Eventuella kopior gallras nér de
inte ldngre behovs.

Original hanteras av
registrator, Centrala
diariet. Arkivredogdrare
gallrar sekretessfor-
bindelser for studier som
inte startar samt gallrar
eventuella kopior
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Redovisningsmaterial (forskningens slutprodukt)

Observera att slutprodukt for forskning som utforts inom ROL, men som blivit upprittad hos en annan myndighet och sedan inkommit till oss,
ocksa ska hanteras som redovisningsmaterial.

HANDLING BEVARAS/GALLRAS FORVARING ANMARKNING UTFORS AV
Artiklar Se Forvaring och Anmérkning Finns att tillga via lankar | Vetenskapliga artiklar &r inte Artikelforfattaren
till Pubmed i de internt publicerade av ROL. ansvarar for att uppdatera
upprattade forsknings- sitt personkort i
boksluten, som diariefors 1 Researchweb med
Platina. Majoriteten av aktuella publikationer.
artiklarna finns i fulltext. Vid flera forfattare
I 6vriga fall visas en ansvarar lokal forskare
sammanfattning samt med huvudansvar for
hénvisning till hur atkomst projektet for detta.
till fulltextversionen sker.
Delrapport Gallras nér slutrapport har Sparas i FoU Drive under | Géller om slutrapport omfattar | Se FoU Drive
publicerats. gallringsfristen. hela delrapportens innehéll. Om | anvindarhandledning
avsnitt av delrapport inte
kommer att ingé i slutrapport,
ska delrapporten istéllet
betraktas som slutrapport fran
forskning, se detta avsnitt.
Forskningsbokslut Bevaras Diariefors i Platina. Giller dels versionen som FoU-handlidggare, FoU-
skickas till Sveriges Kommuner | stab
och Regioner, och dels den
utdkade versionen som
uppréttas internt.
Information/trycksaker Bevaras Diariefors i Platina om Arkivredogorare
inéﬂlgt' Om ;nt.e lsat . Material p& papper registreras i
evereras materialet pa s : , .
papper till Regionarkivet. il{é(;}/fﬁ;‘;ﬁglirelingssystemet W | Arkivredogorare
Arkivarie

Kopia utskriftsdatum: 2023-05-04

Sid 16 (22



http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=788007

Konferensabstrakt Se anmirkning Diariefors i Platina Bevaras om det inte publiceras i | Arkivredogdrare
konferensrapport. Géller om
ROL ér konferensarrangor.
Konferensrapport Bevaras Diariefors i Platina. Giller om ROL &r Arkivredogorare
konferensarrangdr
Poster Bevaras Diariefors i Platina om Arkivredogorare
mdjligt. Om inte sa
levereras materialet pa . . . i .
papper till Regionarkivet. Pos-terg pd papper registreras i Arkivredogorare
arklyfortec.kmngssystemet av | Arkivarie
Regionarkivet
Slutrapport fran forskning Se Forvaring och Anmérkning Avhandlingar listas i de Har ingéar exempelvis rapporter | Arkivredogorare
interna forsknings- till finansidrer och myndigheter.
boksluterul, som diarieftrs i Avhandlingar publiceras inte av
Platina. Ovriga slut- ROL.
rapporter bevaras genom , )
diarieforing 1 Platina. Hagterlngen av artilar, se
Artiklar.
Statistiksammanstillningar | Bevaras Diariefors i Platina om Avser aggregerade data somi | Arkivredogorare
materialet kan sparas i regel dr opublicerade.
PDF- eller Wordformoat. Sammanstillningar pa papper
Annars skrivs de ut pa registreras i arkivfortecknings- , .
papper och levereras till systemet av Regionarkivet. Arkivredogorare
Regionarkivet. Arkivarie
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Handlingar rorande forskningens administration och ekonomi

HANDLING

BEVARAS/GALLRAS

FORVARING

ANMARKNING

UTFORS AV

Ansdkan om medel

Se Forvaring

a. Ansokningar som sker via
nigot av ROL:s IT-system
(regioninterna medel samt
Regionala forskningsradet):
enskilda ansokningar bevaras
1 Researchweb.

b. Ansokningar som infe sker
via nagot av ROL:s IT-
system: tillstyrkta
ansokningar diariefors 1 resp.
studies diariedrende.
Avslagna ansokningar gallras
vid inaktualitet.

a. Berord forskare ligger
in enskilda ansékningar i
Researchweb.

b. Beviljade ansdkningar:
FoU-handlidggare, FoU-
stab.

Ej beviljade ansokningar:
berord forskare.

Ansokan om tillstand

Bevaras

Diariefors i Platina®.

Giller ansokan till
exempelvis Etikprovnings-
myndigheten eller dess
foregangare, Stralskydds-
myndigheten, biobanker,
Likemedelsverket.

Etikprovningsansok-
ningar med ROL som
huvudman:

FoU-handlaggare, FoU-
staben.

(forts.)

4 Om mer &dn tvd ar gamla etikprovningshandlingar framkommer utan att det finns ndgot diariedrende eller aktuella dndringsans6kningar, laddar FoU-staben istéillet upp dem som
bilaga till projektbeskrivningen i Researchweb. Se ndrmare avsnittet Rutiner for sammanhdllen diarieforing av forskningshandlingar.
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Etikprovningsansok-
ningar déir ROL inte iir
huvudman, men ddr
Jforskningen bedrivs inom
ROL:

a. Ansokningar for
studier som har stdd av
Enheten for kliniska
studier for forskning och
utbildning (EKS):

Diariehandlaggare EKS.
b. Ovriga ansokningar:

Lokalt ansvarig forskare
sdnder ansokningen till
FoU-handlidggare FoU-
stab, som kontrollerar att
alla handlingar finns med
innan de sinds till
Centrala diariet for
diarieforing.
Ansokningar som ror
Orebro biobank:

Handldggare Orebro
biobank.

Ansékningar om tillstand
till Likemedelsverket for
akademiska likemedels-
provningar:
FoU-handlaggare, FoU-
staben.

Ovriga ansékningar:
Arkivredogorare
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Avtal/kontrakt/Gverens-
kommelse

Bevaras

Diariefors i Platina.
Underskrivet original sparas
dven pa papper. Eventuella
kopior gallras nér de inte
langre behovs.

Biobanksavtal som beror
Orebro biobank:
handliggare Orebro
biobank.

Ovriga avtal: Original
hanteras av registrator,
Centrala diariet.
Arkivredogorare gallrar
eventuella avtalskopior

Beslut avseende
medelsanstkan

Se Forvaring

a. Beslut som meddelas via
nigot av ROL:s IT-system
(regioninterna medel samt
Regionala forskningsradet):
beslutsprotokoll diariefors i
Platinas samlingsarenden.
Enskilda beslut med detaljer
bevaras i Researchweb.

b. Beslut som inte meddelas
via nagot av ROL:s IT-
system: Beslut om till-
styrkan diariefors 1 studiens
diariedrende.

Beslut om avslag gallras vid
inaktualitet.

Forskningskommittén,
Nyckelfonden och Regionala
forskningsradet har arsvisa
samlingsidrenden i Platina

a. FoU-handlaggare,
FoU-stab diariefor
beslutsprotokoll.
Forskningskommitténs,
Nyckelfondens samt
Regionala Forsknings-
radets sekreterare
registrerar enskilda
beslut i Researchweb.

b. Beslut om tilldelning:
FoU-handlaggare, FoU-
stab.

Beslut om avslag: berord
forskare.
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Beslut om tillstand

Bevaras

Diarief6rs i Platina®> Om
forskningen bedrivs inom
ROL, ska beslut bevaras dven
for projekt med annan
huvudman.

Gller beslut fran exempelvis
Etikprovningsmyndigheten
eller dess foregangare,
Stralskyddsmyndigheten,
biobanker,
Likemedelsverket.

Beslut som ror Orebro
biobank: Handlaggare
Orebro biobank

Ovriga beslut (t ex etik-
provningsbeslut) som ror
projekt med ROL som
huvudman:

FoU-handliaggare, FoU-
stab.

Ovriga beslut som ror
projekt déir ROL inte dir
huvudman (men ddr
forskningen bedrivs inom
ROL):

Centrala diariet.

Budget

Bevaras

Ingér i medelsansdkan och
bevaras déar (se Ansokan om
medel)

FoU-handldggare, FoU-
stab

> Om mer &n tva ar gamla handlingar framkommer utan att det finns nigot diariedrende eller aktuella dndringsansdkningar, laddar FoU-staben istdllet upp dem som bilaga till
projektbeskrivningen i Researchweb. Se ndrmare avsnittet Rutiner for sammanhdllen diarieféring av forskningshandlingar.
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Ekonomisk redovisning Bevaras Diariefors i Platina Giller enbart slutredovisning | FoU:s centrala projekt-
i projekt dér forskare vid ekonomer skannar under-
ROL #r huvudsokande till skriven redovisning och
finansidren mailar den till FoU-
handlaggare (FoU-stab)
for diarieforing.
Redovisning som enbart
ligger i IT-system (t ex
Prisma) laddas ner av
berdrd projektekonom
och mailas till FoU-
handldggare. Observera
att en del finansidrer inte
kraver ekonomiska
redovisningar.
Korrespondens av vikt Bevaras Diariefors i Platina Exempelvis med finansiérer | Arkivredogorare
och uppdragsgivare.
Protokoll/mé&tesanteckningar | Bevaras Underskrivet original Giller protokoll som direkt | Arkivredogorare
frén styrgrupp eller skannas in och diariefors i beror ett forskningsprojekt
motsvarande Platina. Pappersoriginalet (6vriga protokoll hanteras
gallras efter diarieforing. enligt informations-
hanteringsplan for
administrativa handlingar)
Utlysningar av medel Bevaras Forskningskommitténs, Giller regioninterna FoU-handlidggare, FoU-
Nyckelfondens och utlysningar. stab.
Regionala forskningsradets
utlysningar bevaras arsvis i
samlingsdrenden i Platina.
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