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Vedtak om bevaring og kassasjon - hemovigilans

Vi viser til brev datert 11. mai 2017, hvor Helsedirektoratet har forslag til bevaring
og kassasjon av materiale knyttet til meldeordning om hemovigilans.

[ perioden 2004-2007 ble ordningen drevet av frivillige. Meldinger ble oversendt pa
papir, og senere via webskjema. I tillegg finnes det moteinnkallinger, motereferater
og Arsrapporter. Helsedirektoratet foreslar 4 kassere alt bortsett fra rsrapportene
som oppsummerer meldingene,

Fra 2007 og fremover ble meldeordningen forankret i blodforskriften og ble
obligatorisk. Helsedirektoratet foreslar & kassere alt bortsett fra kvalitetssikrede
datafiler og drsrapportene som oppsummerer meldingene. [ en e-post datert 29. juni
2017 utdyper Helsedirektoratet hva datafilene inneholder.

Med hjemmel i arkivloven § 12, jf. arkivforskriften § 3-21 andre ledd, andre til
flerde punktum, vedtar Riksarkivaren at &rsrapporter og kvalitetssikrede datafiler
skal bevares, slik Helsedirektoratet foreslar.

Helsedirektoratet avgjer selv hvor lenge materiale som skal kasseres ma oppbevares
av administrative og juridiske hensyn.

Med hilsen

Helena Ingegerd Eriksson

fagdirekter (fung.) Hans Knut Trelhaug
arkivar

Dette brevet er godkjent elektronisk, og har derfor ingen handskrevet signatur.
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Spgrsmal om bevaring eller kassasjon av materiell - Hemovigilans

Helsedirektoratet har overtatt et fagomrade etter Nasjonal ku nnskapssenter for helsetjenesten. Denne
virksomheten ble en del av Folkehelseinstituttet fra 01.01.2016, men en meldeordning ble da averfart til
0ss. Vi gnsker & kassere mye av dette materialet.

Det dreier seg om materiell fra to perioder: 2004-2007 og 2007-dagens dato.

2004-2007: Ordningen ble drevet av frivillige, men forankret i Norsk forening for immunclogi og
transfusjonsmedisin. Disse mottok noe gkonomisk stptte fra Rgde Kors og fra Helsedirektoratet.

Meldingene ble oversendt pa papir, og senere ble meldinger mottatt fra webskjema.
Tilleggsopplysninger og avklaringer skjedde i e-postutvekslinger. Data ble lagt inn manuelt eller direkte i
Excelfiler. Data ble sa analysert i SPSS. | tillegg har vi mgteinnkallinger, metereferater og arsrapporter.

Vignsker 4 kassere alt unntatt drsrapportene som oppsummerer meldingene.

2007-dagens dato: Dette ble en obligatorisk ordning forankret i Blodforskriften. Fra 2007 — 2015 var
Helsedirektoratet databehandleransvarlig, men arbeidet ble utfart av Nasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesten. Fra 2016 og fremover er arbeidet utfart av Helsedirektoratet. Meldinger mottas fra
webskjema, og data legges direkte i Excelfiler. Data blir analysert i SPSS. E-postutveksling med
tilleggsopplysninger og avklaringer pagikk frem til hgsten 2015. | tillegg finnes det mptereferater,
mgteinnkallinger, arsrapporter og arsrapporter til EU.

Vignsker & kassere aft unntatt kvalitetssikrede datafiler og drsrapportene som oppsummerer
meldingene. Er dere enig i vir vurdering?

Vennlig hilsen

Marianne Hpiklev Tengs
Avdelingsdirektgr
e.f.
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