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1. Omfattning och avgransning

Detta ar en generell bevarande- och gallringsplan for information som
uppkommer inom forskningsverksamhet hos Region Stockholm.

Handlingar i EU-projekt har i vissa fall en langre gallringsfrist 4n vad som
anges har. Ingen gallring far ske fore revision och kontroll. Om det finns
andra regler om bevarande eller gallring i lag eller forordning géller dessa
fore Regionarkivets regler. Planen dr medieoberoende, vilket innebar att
den ska anviandas bade for digital och analog information.

Om en handlingstyp saknas i planen kan den finnas i en annan plan,
exempelvis Bevarande- och gallringsplan for administrativa handlingar
eller personalhandlingar. Saknas en handlingstyp helt maste en
gallringsframstillan samréadas med Regionarkivet. Ett gallringsbeslut som
tillstyrkts av Regionarkivet maste alltid finnas innan man kan gallra
allmanna handlingar.

Denna plan trader i kraft den 2023-02-01. Den ersétter bevarande- och
gallringsplan for information inom forskningsverksamhet. Planen kan
anvindas retroaktivt.

2. Tillampning

Planen géller for Region Stockholms samtliga myndigheter, sdsom
forvaltningar, bolag och stiftelser (se Riktlinje for informationshantering
och arkiv, RS 2019-0549, s. 3).

Huvudregeln ar att allmanna handlingar ska bevaras. Gallring av allmanna
handlingar far normalt bara ske med st6d av en generell bevarande- och
gallringsplan eller ett gallringsbeslut av myndigheten som tillstyrkts av
Regionarkivet.

Nir denna plan foreskriver gallring ska gallring verkstillas utan drojsmal
efter att den angivna gallringsfristen har 16pt ut. En myndighet som har en
egen bevarande- och gallringsplan som ar beslutad efter samrad med
Regionarkivet ska tillimpa den planen i forsta hand. Myndighetsspecifika
planer far dock inte innehalla gallringsfrister som &r kortare an for
motsvarande handlingstyper i Regionarkivets generella bevarande- och
gallringsplaner.
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3. Inskannade handlingar

Innan en myndighet borjar skanna in och gallra pappershandlingar ska
arkivansvarig fatta ett beslut att tillampa denna bevarande- och
gallringsplans bestimmelser om skanning. Beslutet ska innehalla ett
startdatum for den nya hanteringen, vilka system som omfattas och de
handlingstyper som ev. undantas fran beslutet. Beslutet bor skickas in till
Regionarkivet for kinnedom.

Nir myndigheten 6vergar till digital lagring av de inskannade allménna
handlingar som ingér i denna bevarande- och gallringsplan, ska vissa
format- och kvalitetskrav vara uppfyllda for att pappersoriginalen ska fa
gallras. Foljande giller:

e Systemet dar den skannade informationen ska lagras maste folja
Regionarkivets Regler for informationshantering och arkivering i
IT-system/applikationer.*

e Bevarandeinformationen i systemet ska vara mojlig att konvertera
till ndgot format som ar godként for slutarkivering enligt
Regionarkivets formatspecifikation2.

e Formatkraven i ovanstdende punkt giller inte for gallringsbar
information.

e Myndigheten ansvarar for att samtliga dokument blir korrekt
inskannade och att lasbarheten ar god.

e Myndigheten ska ha faststillda rutiner som garanterar att format-
och kvalitetskraven vid skanning uppfylls. Dessa faststillda rutiner
ska kunna presenteras vid en inspektion.

Under forutsattning att myndigheten foljer dessa krav vid skanning kan
gallring av de inskannade originalhandlingarna ske vid inaktualitet. Vissa
undantagna handlingar bevaras pa papper enligt myndighetens egna beslut.

4. Sa laser du planen

Planen ar indelad i aktiviteter som ska efterlikna ett forskningsprojekts
forlopp: planering, genomforande och redovisning. Handlingstyperna
redovisas alfabetiskt inom respektive processindelning i planens vénstra
kolumn. I mittenkolumnen anges om handlingstypen ska bevaras eller
gallras, och i sa fall nar. Anmarkningskolumnen anger fortydliganden och
héanvisningar dar det behovs.

1 LA 2017-0112
2 Se Regionarkivets specifikation 6ver godkidnda format for leverans av digitala
filer, LA 2018-0122.
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Mer information om gallring och hantering av allmdnna handlingar finns
pa Regionarkivets webbplats. Dar finns ocksa en ordlista med definitioner
av begrepp rorande informationshantering och arkiv.

5. Sarskilt om handlingar inom
forskningsverksamhet

I forskningsprojekt deltar ofta flera aktorer, t ex. kan en myndighet vara
uppdragsgivare och en annan myndighet eller ett foretag ar
uppdragstagare. I etikprovningsansokan ska en forskningshuvudman for
forskningsprojektet utses och det ar i regel den parten som har
arkivansvaret. Om det inte finns en etikprovning borde uppgifter om
ansvarig forskningshuvudman finnas i andra typer av avtalsdokument.

Arkivansvaret ska regleras i avtal innan forskningsprojektet startar for att
undvika osakerhet kring handlingarnas proveniens. Om arkivansvaret inte
reglerats genom avtal sa faller ansvaret pa den forskningshuvudman som
forvaltar forskningsmedlen. For mer information em, se avsnittet om
handlingar inom forskningsverksamhet pa Regionarkivets webbplats.

5.1 Unika forskningsdata

Om forskningsunderlaget latt kan aterskapas, som t ex registerdata, sa kan
den gallras enligt bevarande- och gallringsplanens regler. Om
forskningsunderlaget daremot ar unikt, komplicerat att aterskapa och antas
ha ett viarde for framtida forskning sa kan gallringsfristen forlangas efter
kontakt med Regionarkivet.

5.2 Likemedelsstudier

For lakemedelsstudier kommer tva uppsattningar regler gélla samtidigt
under en 6vergangsperiod. Perioden striacker sig fran 1 februari 2023 till 31
januari 2025 och under den tiden kommer kliniska ladkemedelsprévningar
regleras av tva regelverk.

En klinisk provning som godkénts enligt det gamla regelverket 2001/20/EG
och som avslutas innan 6vergangsperioden ar slut foljer 2001/20/EG
gillande arkivering.

Den nya forordningen 536/2014 giller for de provningar som godkants
efter 1 februari 2023.
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5.2.1 For lakemedelsprovningar som genomfors enligt

nationell lagstiftning och EU direktiv 2001/20/EG

Giller ansokningar som gjorts fore 1 februari 2023.

Enligt detta regelverk ska forskningshandlingar arkiveras i tio ar efter det
att provningen avslutats och slutrapport upprattats. Forskningshuvudman
och uppdragstagare kan ocksa sjilva avtala att handlingarna ska bevaras
langre dn tio ar.

Frdan och med 1 februari 2025

Provning som inletts enligt EU direktiv 2001/20/EG och som dnnu inte
avslutats bevaras enligt det nya regelverket, EU forordning EU 536/2014,
det vill sidga 25 ar.

5.2.2 For liikemedelsprovningar som genomfors enligt EU
forordning EU 536/2014

Gdller for provningar som gors efter 1 februari 2023.

Enligt detta regelverk ska forskningshuvudman och uppdragstagare
arkivera handlingar i minst 25 ar efter att den kliniska
lakemedelsprévningens slut, sdvida inte en langre bevarandetid foljer av
andra delar av unionsratten.

5.3 Gallringsfrister

I de fall gallringsfristen formuleras 10 ar avses 10 ar efter projektet
avslutats, i och med att resultaten av forskningen redovisats. I de fall det
handlar om lakemedelsprévningar se stycke 5.2.
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6. Bevarande- och gallringsregler

6.1 Planering av forskningsprojekt

Handling Bevaras/ Anmirkning
Gallringsfrist
Ansokningar, beviljade Bevaras T ex. rorande forskningsanslag.

Avser ansokningshandlingar samt kontrakt,
beslut och rapporter for beviljade ansékningar.

Ansokningar, avslagna Gallras vid T ex. rorande forskningsanslag. Beviljade
projektavslut ansokningar bevaras.
Avtal, kontrakt, beslut Bevaras T ex. rorande:

e Dbeviljade forskningsmedel, finansiering

e biobanksavtal, Material Transfer

Agreement (MTA) Data Transfer

Agreement (DTA)

inkop av registerdata

konsortieavtal, samarbetsavtal

uppdragsforskningsavtal

tredjepartsavtal

personuppgiftsavtal (PUBA): bevaras

om myndigheten dr uppdragsgivare och

darmed ar personuppgiftsansvariga.

Om myndigheten ar uppdragstagare

gallras avtalen 2 ar efter giltighetstiden

16pt ut.

o sekretessavtal

e Klinisk prévning av medicinteknisk
apparatur

Aven #ndringar och tilliigg av kontrakt och avtal

bevaras.
Enkitmall/ Bevaras Avser tom mall. Ett exemplar bevaras.
datainsamlingsformular
Forskningsbeskrivningar Bevaras Aven forskningsplaner.
Projektbeskrivningar
Handlingar rérande Bevaras Ansokan och beslut/tillstand for t ex
tillstdndsprovningar etikansokan/etisk provning, djurforsok,

lakemedelsprévning och liknande, inklusive
samtliga bilagor. Till och frén t ex.:

Etikprovningsmyndigheten
Djurforsoksetisk namnd
Stralskyddsmyndigheten
Likemedelsverket
Socialstyrelsen
Jordbruksverket
Arbetsmiljoverket
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Handling Bevaras/ Anmirkning

Gallringsfrist
Handlingar rérande Bevaras Avser MTA-avtal (Material Transfer
overforing av Agreement), DTA-avtal (Data Transfer
forskningsmaterial Agreement) och liknande.
Metodbeskrivningar Bevaras
Personallistor, samarbeten Vid inaktualitet
Projektplaner Bevaras Forsta och sista projektplanen bevaras,
Forskningsplaner mellanliggande gallras 10 ar efter projektavslut.
Tillstand Bevaras Se Handlingar rorande tillstGndsprovningar.

6.2 Genomforande av forskningsprojekt

Handling Bevaras/ Anmirkning

Gallringsfrist
Analyser/dokumentation av Bevarandet/gallringen ska Gverensstimma med
analyser motsvarande frister for Resultat, se nedan.
Analyser/syntax for statiska Bevarandet/gallringen ska Gverensstimma med
analyser motsvarande frister for Resultat, se nedan.
Bearbetningsmaterial 10 ar efter Avser alla typer av rddata som forsoksrapporter,
Priméardata projektavslut intervjuer, enkiter, registerdata,
Rédata patientjournaluppgifter, biobanksuppgifter,

Databas, registerdata

kvalitetskontroller, dndringar av primardata,
opublicerade resultat och liknande. Berdkningar
kan gallras vid inaktualitet. Ridatamaterial som
ar unikt eller har varde for framtida forskning
bevaras. Motivering ska finnas.

Gallring av inskannad/pé annat sitt
digitaliserat radata far goras forutsatt att
forskningen fortfarande kan verifieras.

Databaser som latt kan aterskapas eller bedoms
sakna virde for ytterligare forskning gallras 10
ar efter projektavslut.

Vid stort varde for framtida forskning kan
databasen forvaras langre tid vid institutionen
dar forskningen bedrivits. Motivering for
utokad tidsfrist ska finnas. Om samtycken har
inhamtats i samband med insamlandet ska
tidsfristen Gverensstimma med formuleringen
pa samtyckena.

Importerade registerdata, fran t.ex. nationella
register, gallras vid projektavslut. Registren i sig

bevaras av respektive huvudman.

Se dven Resultat.
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Handling Bevaras/ Anmirkning
Gallringsfrist
Begiran om utplaning av Bevaras
uppgifter
Biobanksuppgifter 10 ar efter Se dven Forteckningar pd anvdnda prover i
projektavslut biobanker.
Enkatmaterial (ifyllt) 10 ar efter Om man for in enkatresultaten i en databas kan
projektavslut enkdterna gallras vid projektavslut.
Enkitmaterial som bedoms ha mycket stort
varde for framtida forskning kan bevaras,
motivering for detta ska i sa fall finnas.
Se d@ven Bearbetningsmaterial...
Excerpter Vid inaktualitet | Avser dven andra typer av avskrifter/kopior.
Fotografier, uppgifter fran 10 ar efter
matapparatur etc. projektavslut
Forskningsdagbocker 10 ar efter Avser laboratorie- eller annan projektdagbok,
Projektdagbocker projektavslut samt protokoll forda 6ver forsok.
Loggbdcker
Labbocker Far endast gallras om tillhorande radata gallras,
tidigast 10 &r efter att forskningsresultaten
redovisats. Om radatat bevaras ska dven
loggboken bevaras.
Forteckningar pa anvinda 10 ar efter De ska vara sa detaljerade att originaldata vid
patientjournaler projektavslut behov ska kunna rekonstrueras.
Se Kod- och variabellistor.
Forteckningar pa anvdnda 10 ar efter De ska vara sa detaljerade att originaldata vid
prover i biobanker projektavslut behov ska kunna rekonstrueras.
Kod- och variabellistor Stod for att forstd koder, forkortningar och
liknande for registerdata och andra databaser.
Kan dven kallas faltbeskrivningar,
datadokumentation eller variabelbeskrivning.
Gallringsfristen ska 6verensstimma med
motsvarande frist for databasen, se dven stycket
om databaser under Bearbetningsmaterial...
ovan.
Konsortieavtal Bevaras Se aven Avtal, kontrakt, beslut.
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Handling

Bevaras/
Gallringsfrist

Anmirkning

Korrespondens

Korrespondens av vikt bevaras, t ex
korrespondens av principiell betydelse for
vardering av metoder och resultat eller som
redovisar forskningsprocessen bevaras.
Intern korrespondens gallras vid inaktualitet,
aven t ex. korrespondens med tidskrifter och
forlag.

Ovrig korrespondens gallras vid projektavslut, t
ex om tillstdnd och extern finansiering med
forskningsetisk namnd, djurforsoksetisk
kommitté, stralskyddskommitté,
Lakemedelsverket och IVO.

Ljud- och bildupptagningar

10 ar efter
projektavslut

Likemedelsstudier

10/25 ar efter
projektavslut

Avser:

Bearbetningsmaterial

Primirdata

Radata

Databas,

registerdata

Biobanksuppgifter

Enkitmaterial (ifyllt)

Fotografier, uppgifter frdn matapparatur etc.
Forskningsdagbocker

Projektdaghocker

Loggboicker

Labbocker

Forteckningar pa anvidnda patientjournaler
Forteckningar pa anvidnda prover i biobanker
Ljud- och bildupptagningar

Resultat, Matresultat, Testresultat
Samtycken

Medgivanden

Kongressreferat

Se avsnitt 5.2.1 och 5.2.2

Patientjournaler, uppgifter
fran

Vid
projektavslut

Patientjournaler i original bevaras hos
respektive vardgivare.

Protokoll

Bevaras

Protokoll fran storre nationella/internationella
samarbetsprojekt eller projekt av stor
vetenskaplig betydelse bevaras. Aven t ex.
forskningsprotokoll, f6rsoksprotokoll,
undersokningsprotokoll, métesanteckningar
fran projektmoten.

Registerdata,
egna/originaldata

Se d@ven Bearbetningsmaterial... ovan.
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Handling Bevaras/ Anmirkning
Gallringsfrist
Registerdata, importerade Se dven Bearbetningsmaterial... ovan.
Resultat, Matresultat, 10 ar efter De resultat som hinvisats till i forskningen.
Testresultat projektavslut Aven slutliga versioner av sammanstillningar,
tabeller, figurer mm.
Ovriga gallras vid projektavslut.
Resultat, sammanstallningar | Vid
projektavslut
Samtycken 10 ar efter Samtyckena ar kopplade till insamlandet av
Medgivanden projektavslut registerdata och prover, gallringsfristerna ska
overensstimma.
Gallring av inskannad/pé annat sitt
digitaliserat radata far goras forutsatt att
forskningen fortfarande kan verifieras.
Webbsida for Bevaras Aven internwebb. Webbsidan ska arkiveras om
forskningsprojektet Region Stockholm dr huvudman for projektet.

I forsta hand ska webbsidan arkiveras digitalt,
annars ska skirmdumpar bevaras med
dokumentation om webbsidans funktionalitet
tillsammans med 6vriga handlingar i
forskningsprojektet som ska bevaras.

Se d@ven Bevarande- och gallringsplan for
information pa webbplatser (LA 2017-0035)

6.3 Redovisning av forskningsprojekt

Handling Bevaras/ Anmirkning
Gallringsfrist
Abstracts Vid inaktualitet
Artiklar, vetenskapliga Bevaras
publikationer
Avhandlingar, Bevaras hos respektive universitet eller
Licentiatavhandlingar, hogskola diar avhandlingen lagts fram.
Doktorsavhandlingar
Delrapporter, ekonomiska och | Bevaras
vetenskapliga
Dokumentation av bevarande | Bevaras
och gallring av
forskningsregister
EU-revision, handlingar Bevaras Announcement letter, annex, draft audit report,
rorande final audit report samt korrespondens av vikt
for drendet.
Forskningsrapporter till Bevaras Aven otryckta. Halls samman med respektive

uppdragsgivare

kontrakt.
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Handling Bevaras/ Anmiérkning
Gallringsfrist

Konferenser/seminarier, Bevaras Rorande konferenser Region Stockholm

handlingar rérande anordnat bevaras. Avser handlingar som syftar
till att tillgangliggora resultatet, t ex. inbjudan,
program, deltagarlista, forskarens presentation,
abstract.
Handlingar fran konferenser andra anordnat
som man deltagit i gallras vid inaktualitet.

Konferensrapporter Bevaras Fréan konferenser Region Stockholm anordnat.

Kongressreferat 10 ar efter Kongressrapporter fran egna arrangemang

projektavslut gallras 10 ar efter projektavslut.

Handlingar frén deltagande i av andra
arrangerade kongresser, konferenser,
seminarier eller dylikt kan gallras vid
inaktualitet.

Manuskript, tryckfardiga Vid inaktualitet

Misstanke om oredlighet i Bevaras T ex. anmaélan, beslut, utredning och skrivelser

forskning, handlingar rérande till och fréan andra myndigheter

Posters, trycksaker Bevaras 2 arkivexemplar. 1 exemplar forvaras
tillsammans med 6vriga handlingar i
forskningsprojektet, 11 arkivbildarens serie for
tryckta handlingar.

Presentationer frin moten Vid inaktualitet | Tillfalliga presentationer pad méten under

och konferenser studiens gang gallras vid inaktualitet.
Se dven Konferenser/seminarier, handlingar
rorande.

Publikationsforteckning, Bevaras Lopande publikationsforteckningar gallras vid

slutgiltig projektavslut.

Publikationer, sista versionen | Bevaras

Rapporter Bevaras 1 exemplar av egenproducerade rapporter, t ex.
utvirderingar, slutrapporter, kartlaggningar.

Refereebedémningar, 2 ar Aven kallat peer-review.

handlingar rérande

Slutrapporter, Bevaras

slutredovisningar,

ekonomiska och vetenskapliga

Working papers Bevaras
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