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Til: Riksarkivaren riksarkivet@arkivverket.no
Fra: De regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

ved styringsgruppa for SPREK 6.11.2009 post@helseforskning.no
Vir ref: SPREK 2009/2298-1 Saksbehandler: Ingunn Ytrehus

Forespgrsel om bevaringsvedtak for saker i fagsystemet SPREK,
revisjon av bevaringsvedtak datert 25.9.2008

Innledning
De regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningstikk (REK) er faglig uavhengige
forvaltningsorganer oppnevnt av Kunnskapsdepartementet i henhold til forskningsetikkloven.

Komiteene har ansvar for godkjenning av medisinsk og helsefaglig forskning som faller inn under
helseforskningsloven. Komiteene er i tillegg delegert myndighet til 4 treffe vedtak om dispensasjon fra
taushetsplikt for bruk av opplysninger i annen type forskning.

Hjemmelsgrunnlag

e | OV 2006-06-30 nr 56: Lov om behandling av etikk og redelighet i forskning
(forskningsetikkloven) — med tilhgrende forskrifter

e | OV 2008-06-20 nr 44: Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven) — med
tilhgrende forskrifter

e FOR-2009-07-02-989 Delegering av myndighet til den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk etter helsepersonelloven § 29 fgrste ledd og forvaltningsloven §
13d f@rste ledd

Organisering av de regionale forskningsetiske komiteene
Det er i dag syv regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

e Deter fire komiteer i REK sgr-gst (Oslo), én komité i REK vest (Bergen), én komité i REK midt
(Trondheim) og én komité i REK nord (Tromsga).

e Deter ca 140 komitémedlemmer og 25 — 30 saksbehandlere.

o Saksbehandlerne forbereder sakene som behandles i ca ti komitémgter per ar.

e Detble i2007 behandlet 1637 saker.

e Deregionale komiteene vurderer enkeltprosjekter innen helsefaglig forskning. NEM (Den
nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag) er klageinstans for prosjekter
behandlet i REK. NEM uttaler seg ellers i mer prinsipielle spgrsmal.

Kontakt med Riksarkivet i sakens anledning og fgringer for forslaget til

bevaringsbestemmelser

Det har veert gjennomfgrt flere m@ter mellom e-vita as som er var leverandgr, oss og Riksarkivets
seksjon for elektronisk arkivdanning. Mgtene har vaert knyttet til sgknad om & fa SPREK-systemet
godkjent som et Noark-5-godkjent fagsystem (elektronisk arkiv). Av hensyn til behovet for en eksakt
identifikasjon av hvilke deler av saksbehandlingen i SPREK som skal bevares i trad med Riksarkivarens
bestemmelser (i forhold til krav om hvilke opplysninger som skal arkiveres i Noark-5 kjernen, og hvilke
deler av saksbehandlingen som skal videre med i avleveringsuttrekket), har det veert ngdvendig a
foreta en gjennomgang av og identifikasjon av saksdanningen i det nye systemet. | Igpet av
gjennomgangen har man avdekket fglgende forhold



De eksisterende kassasjonsbestemmelsene (Riksarkivarens vedtak pr 25.9.2008, 2008/10346)
er knyttet til hvordan arkivdanningen og saksbehandlingen foregikk i de Regionale
forskningsetiske komiteene frem til det nye saksbehandlingssystemet ble tatt i bruk. De
eksisterende kassasjonsbestemmelsene er ikke utfyllende og gir ikke tilstrekkelig grunnlag for
3 identifisere hva som skal bevares i det nye saksbehandlingssystemet.
Systemet er utformet pa en slik mate at saksdanningen — inkludert sporene av komiteens
beslutninger er arkivert pa den enkelte sak. Det har derfor stgrre mening & bevare den enkelte
sak, med kobling til det eller de mgtene som behandlet sakene, enn & ta vare pa
mgtedokumentene slik bevaringsvedtaket av 25.9.2008 forutsatte. Omfanget av bevart
dokumentasjon blir ikke mye stgrre pa denne maten, og bevaring av hele saken gir en
betydelig merverdi fordi man da ogsa kan fa med opplysninger om mulig relevant
saksinformasjon som ikke er lagt frem i samlet mote.
Det genereres en mgteprotokoll, men denne utgjgr kun et ekstrakt av den informasjonen som
er knyttet til den enkelte sak, samt noen fa mgtespesifikke opplysninger.
| mgteprotokollen framgar imidlertid ngkkelopplysninger om mgtet — herunder:

o Hvilken REK og evt. hvilken underkomité

o Mgtedeltakere

o Saksliste (hvilke saker som ble behandlet) med ngkkelopplysninger om hver sak

o Mgtedato
Opplysningene nevnt her er ngdvendige 3 bevare for 3 knytte komitébehandlingen til den
enkelte sak i systemet.
Det er ogsa forutsatt at interne notater som oppstar som ledd i komitésekretariatets
saksbehandling skal innga i saksmappene og arkiveres i den grad notatene inneholder
opplysninger som har innflytelse pa sakens utfall. Det samme gjelder e-postkorrespondanse
som sekretariatet har med sgkere og andre. De interne notatene vil sammen med e-postene
veere arkivert pa den enkelte saken.

Beskrivelse av fagsystemet SPREK - som forutsettes utformet som et
fagsystem med Noark-5 funksjonalitet

SPREK er et spesialisert elektronisk saksbehandlingssystem utformet for & handtere all saksbehandling
knyttet til seknader om tillatelse til giennomfaring av medisinske forskningsprosjekter i trdd med de
regionale forskningsetiske komiteenes formal. Systemet tar hand om saken fra en forsker fyller ut et

spknadsskjema frem til saken er avsluttet.

Systemet bestar av 4 tett integrerte hoveddeler:

1.

Seknadsskjema med arbeidsflate for innsyn i sgknaden og sgknadssaken for prosjektspker og
dennes medbrukere.

Arbeidsflate for komitémedlemmer med tilgang til siste versjon av mgtedokumentet i
utskriftsvennlig versjon og komiteens referater

Saksbehandlingsarbeidsflate for komitésekretariatet, inkludert funksjonalitet for
mgtebehandling og generering av mgtedokumentasjon.

Administratorarbeidsflate, som skal benyttes av arkivmedarbeideren og systemforvalterrollen
for systemet.



Systemet er pa helt overordnet niva organisert pa fglgende mate, se figuren under:
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e Alle dokumenter i systemet er elektronisk arkivert. Det vil ikke foreligge noe papirarkiver
knyttet til SPREK.

o Sakene som kommer inn blir i all hovedsak fordelt til den geografisk tilhgrende REK. Det vil si
at forskningsprosjekter knyttet til for eksempel Universitetet i Oslo vil bli fordelt til en av
komiteene i REK s@r-gst, mens sgknader som kommer fra Universitetet i Bergen vil bli fordelt
til komiteen i REK vest. Samtidig er det ogsa slik at saker blir fordelt til andre REK dersom en
komité har spesielt mange saker til behandling, det oppstar habilitetsproblematikk eller det
finnes spesiell kompetanse hos en av komiteene, for eksempel for behandling av prosjekter
som springer ut fra samme forskningsprogram.



Sakene oppstar ved at sgker fyller ut et elektronisk skjema, og legger ved ngdvendig
dokumentasjon som vedlegg til skiemaene.
Sgkerne av forskningsprosjekter blir opprettet som en bruker av SPREK, og vil vaere innlogget
med rettigheter knyttet til innsyn i egne sgknadssaker. Skjemaene alltid fylt ut av personer
som er forhandsautentisert.
Det foreligger 2 hovedtyper elektroniske skjemaer

= Skjemaer med fristhandtering

= Skjemaer uten fristhandtering
Det er ogsa mulig a sende e-poster inn til SPREK-systemet
Arkivbegrensning av for eksempel e-poster vil skje ved at dokumenter ikke flyttes fra
mottakssentralen og til den enkelte saksmappen.
Systemeier og forvalter er REK nord.

De regionale forskningsetiske komiteene er lokalisert og administrativt knyttet til universitetenes
medisinske fakulteter, men er faglig sett selvstendige pa den maten at sekretariatet faglig sett kun er
underlagt komiteene. SPREK-systemet benyttes i behandling av alle saker som faller inn under
komiteenes mandat, med unntak av personalsaker og gkonomi som ivaretas av fakultetene.

Virksomhetens egenbevaringsbehov og formal

Alle spknadssakene har lang saksbehandlingstid, og det er av hensyn til en forsvarlig saksbehandling
ngdvendig & oppbevare opplysningene lang tid — gjerne mer enn 25 — 30 ar. Egenbevaringsbehovene
er knyttet til falgende forhold
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Forskningsprosjektenes lengde — de kan vare opp til 5 — 10 ar eller mer — her vil det komme
|ppende spknader fra prosjektleder om a fa godkjent endringer i prosjektet (f eks gkning i
antall prosjektdeltakere eller forlengelse av prosjektperioden).

Forskningsdeltakernes / respondentene / intervjuobjektenes interesser. Seerlig vil
forskningsdeltakernes interesser veere sentrale for eksempel ved plager, lidelser,
komplikasjoner knyttet til for eksempel legemiddelforsgk, behandlingsmetoder med mer. Her
vil underlagsmaterialet for tillatelsene vzere aktuell dokumentasjon.

Det foreligger ogsa betydelig samfunnsmessig interesse knyttet til opplysningene som i
sgknadene og beslutningen om eventuelt ogsa ikke & gjiennomfgre eller tillate gjennomfert
forskningsprosjekter

Gjennomgang av eksisterende vedtak
Det er REKs klare oppfatning at bevaringsvedtaket fra 25.9.2008 er tilstrekkelig og utfyllende i forhold
til den arkivdanning som foregikk frem til man gikk over til SPREK. Dette innebzerer at bestemmelsene

for papirbaserte arkiver foreslas opprettholdt.

Fordi REKs kriterier for vurdering av saker som gjelder legemiddelutprgving er annerledes enn
Legemiddelverket, foreslar REK at ogsa disse sakene blir bevart.

Fagsystemet SPREKs organisering av saker og mgtedokumenter har en sakssentrisk form. Det vil si at

alle relevante dokumenter, inkludert resultatene av komiteens saksbehandling (vedtak, klageavslag,
behandling over flere komitémgter med mer) ligger arkivert pa den enkelte saksmappen. Dette betyr
at det er mer meningsbaerende a bevare den enkelte saken enn mgteprotokollen, som utgjgr et
ekstrakt av de saksdokumenter som behandles i det enkelte mgtet. | forhold til & f4 en oversikt over
saksbehandlingen i den enkelte sak som ikke sjelden behandles i flere mgter (ogsa i mgter med



forskjellig sammensetning i komiteene) er det hensiktsmessig at man bevarer selve sgknaden med
tilhgrende saksbehandling.

REK har i perioden 2006 — 2009 gjennom styrking av lovverket knyttet til forsvarlighet i behandlingen
av saker som gjelder gjennomfg@ring av medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter, fatt et klarere
mandat og en styrket rolle og betydning. REK har ogsa fatt delegert myndighet til 8 behandle saker
som vedrgrende dispensasjon fra taushetsplikt etter forvaltningslovens § 13d — om opplysninger til
bruk for all forskning, bade innenfor medisin og helsefag og andre fag. Dette innebaerer at REK fra
1.7.2009 har overtatt Helsedirektoratets arbeid med slike saker. REK har ogsa overtatt
Helsedirektoratets rolle nar det gjelder godkjenning av forskningsbiobanker. REK har videre overtatt
Datatilsynets rolle nar det gjelder tillatelse til bruk av personopplysninger i medisinsk og helsefaglig
forskning.

Konkret forslag til bevaringsvedtak - basert pa rad fra Riksarkivets seksjon

for elektronisk arkivdanning.

1 Det foreslas at alle saksdokumenter knyttet til den enkelte sgknadssak blir bevart. Dette
gjelder inn- og utgaende brev, samt notater med apenbar arkivmessig verdi. Altsa interne
saksforberedende dokumenter som legger eller kan legge fgringer, eller tilfgrer relevant
informasjon som kan pavirke sakens utfall.

a. Deterilovverket spesifisert at alle forskningsprosjekter skal levere en sluttrapport nar
prosjektet er ferdig. Det vil innebzere at sakens avslutning vil vaere knyttet til
innlevering av denne sluttrapporten. Kravet om sluttrapport var ikke fastsatt eller
tradt i kraft da vedtaket til Riksarkivaren av 25.9.2008 ble utformet.

2 | motsetning til bevaringsvedtaket av 25.9.2008 sa er REK av den oppfatning at saker som
gjelder legemiddelutprgving ogsa skal bevares. Selv om dokumentasjonen som mottas av
Legemiddelverket og REK er identisk, foreligger det grunnleggende forskjeller i hvilke
forhold som vurderes. Mens Legemiddelverket primaert er opptatt av en vurdering av fare,
risiko og hensiktsmessighet knyttet til utprgving og eksponering av virkestoffer pa
forskningsdeltakerne, sa har REKs behandling av sakene et mye bredere mandat.

3 ltillegg foreslas det at man bevarer dokumentasjon knyttet til komiteene som ikke finnes i en
oversiktelig form i den enkelte saken i form av en mgtemappe med fglgende opplysninger:

i. Opplysninger om den enkelte komité, og hvilken REK den tilhgrer, herunder navn pa
medlemmene, komitérolle (leder/nestleder, representasjon og
medlem/varamedlem), komitéperiode og oppnevningstid)

ii. Opplysninger fra det enkelte mgte:

1. Mpgtedato
Hvilke saker som ble behandlet pa mgtet
Komiteens sammensetning pa mgtedagen (inkludert eventuelle opplysninger om
fratreden som fglge av inhabilitet), vararepresentasjon med mer.

4 Det foreslas ogsa at andre saker som behandles av REK blir bevart. Det gjelder
a. Den enkelte arsrapport
b. Hgringssaker hvor REK er hgringsinstans eller part i saken
c. Kontakt mellom komiteene, spesielt i saker av prinsipiell betydning for hvordan saker

skal behandles

d. Annen viktig myndighetskontakt

e. Saksbehandling i kontakt med NEM
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Fordi all saksbehandling er elektronisk, og det ikke vil oppsta papirbasert saksdanning foreslar REK at
man legger til grunn at bevaringsvedtaket knyttes til identifiserte saker og opplysninger, slik forslaget
er lagt opp. Det vil si at det forutsettes eller aksepteres at saker, dokumenter og opplysninger som ikke
er identifisert eller eksplisitt omtalt i vedtaksforslaget, foreslas kassert.

Oppsummert vil REK foresla at felgende dokumentasjon blir bevart

Bevares

Merknader

Sgknadsmapper med alle arkivverdige
saksdokumenter knyttet til den enkelte
spknadssak, inkludert Legemiddelutprgvingssaker

Systemet vil ha god funksjonalitet for
arkivbegrensning, giennom mulig siling av e-post i
mottaket og arkivargrensesnitt.

Det vil bli ansatt en arkivmedarbeider i SPREK.
Arkivmedarbeideren vil ha det daglige ansvaret
for arkivmessige forhold, kvalitetssikring med
mer.

Mgtemapper med fglgende opplysninger:

o Opplysninger om den enkelte komité

= Komitéperiode og hvilken REK komiteen
tilhgrer

= medlemmenes navn og komitérolle
(leder/nestleder, representasjon og
medlem/varamedlem) og oppnevningstid

= komitéperiode og oppnevningstid

o Opplysninger om det enkelte mgte

= Mgtedato og tidsrom

= Komiteens sammensetning pa mgtedagen
(inkludert eventuelle opplysninger om
fratreden som fglge av inhabilitet,
vararepresentasjon med mer)

= Hvilke saker som ble behandlet pa mgtet

Andre saksmapper med arkivverdige dokumenter
knyttet til:

o Arsrapporter

o Kontakt mellom komiteene, spesielt i saker av
prinsipiell betydning for hvordan sgknader
skal behandles

o Kontakt med NEM

o Hgringssaker hvor REK er hgringsinstans eller
part

o Annen viktig myndighetskontakt




Overordnet beskrivelse av SPREK
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REK:

Uavhengig, statlig forvaltningsorgan som vurderer medisinske og
helsefaglige forskningsprosjekter som involverer mennesker,
helseopplysninger og menneskelig materiale

Det er i dag syv regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk. Det er fire komiteer i REK sgr-gst (Oslo), én komité i
REK vest (Bergen), én komité i REK midt (Trondheim) og én komité i
REK nord {Tromsg).

25-30 saksbehandlere

Ca. 140 komitemedlemmer

Saksbehandlerne forbereder sakene som behandles i ca ti
komitémgter per ar.

Jevnt gkende antall sgknader for hvert ar, | 2007 ble det behandlet
1637 sgknader. Antall nye prosjektledere per ér er tilnaermet likt antall
nye sgknader.

De regionale komiteene vurderer enkeltprosjekter innen helsefaglig
forskning. NEM (Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og
helsefag) er klageinstans for prosjekter behandlet i REK. NEM uttaler
seg ellers i mer prinsipielle sparsmal.

Formal med SPREK (SaksPortalREK):
portal som muliggjgr helhetlig og full elektronisk saksbehandling fra en
forsker fyller ut sgknadsskjema til avsluttet behandling i REK

Roller i SPREK:

Prosjektleder (oppretter og sender inn skjema)

Medbruker (opprettes av Prosjektleder, kan lese og editere skjema,
men ikke sende inn) Har tilgang til alle saksopplysninger pa linje med
prosjektleder

Komitemedlem/varamedlem: opprettes av saksbehandler, tilgang til
mptedokumentet

Saksbehandler {herav superbrukere med noe utvidete rettigheter)
Administrator

Skjematyper(fristhandterte):
Prosjektsgknad
Sgknad for generell forskningshiobank (biobanksgknad)

Skjematyper(uten fristhandtering):
Tilbakemelding

Klage

Prosjektendring

Rapport (lepende og sluttrapport)
Framleggingsvurdering

Alle disse skjemaene med unntak av Framleggingsvurdering
har funksjonalitet for & knyttes automatisk til et tidligere innsendte
prosjekt i SPREK.

Mottak:

I mottaket vises e-post og skjermdialoger sendt inn fra ekstern bruker
til aktuell region i SPREK, Skjermdialoger/skjema med fristhandtering
vises i mottaket nar frist utleper selv om de er sendt inn av ekstern
bruker fgr frist, Skjermdialoger fordeles automatisk etter geografisk
tilhgrighet og deretter antall. Manuell omfordeling til annen region er
mulig. Fra Mottaket flyttes dokumentene til mappe vha en
transaksjonsknapp og dropdown/sgkefunksjon.

Alle dokumenter og tilhgrende vedlegg blir konvertert til PDF/A
format fgr de vises i mottaket.

Mappe:

En prosjektspknad eller Biobanksgknad er grunnlaget for at en mappe
opprettes og de vil alltid vaere dokument med lgpenummer 1 i
mappen {eks, 2009/555-1). Mappen bestar av en dokumentliste, et
felt for a registrere og vedlikeholde mappedetaljene (metadata om
mappen) og et felt for & registrere og vedlikeholde dokumentdetaljene
{metadata pr. dokument i dokumentlista). Alle inngaende og utgdende
dokumenter med tilknytning til den innsendte sgknaden lagres i
samme mappe.

En mappe lever sa lenge forskningsprosjektet lever. Inntil d.d. har ikke
mapper blitt avsluttet da det ikke har vaert etablert prosess for dette.
Ihht. ny helseforskningslov skal det leveres sluttrapport og prosess for
3 avslutning av en mappe ma knyttes opp til denne. Dette blir en del
av implementasjonen av SPREK fase 2.

Dokumenter i mappen kan ha status avsluttet eller uavsluttet, og veere
av typen inngaende, utgidende og notat (unntatt fra Offentlig Journal).
Overordnet for SPREK ligger prinsippet om at alt pa et underliggende
niva ma vaere avsluttet fgr et overordnet niva kan avsluttes. Alle
dokumenter konverteres til PDF/A nar de avsluttes.

I mappen kan felgende aksjoner utfgres:

Opprette nye dokumenter

Sende dokument p3a e-post

Besvare dokument (med brev som sendes pa e-post eller kun e-post)
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- Flytte dokumenter til annen mappe
- Opprette nye mapper for dokumenter
- Legge til merknad pa dokumenter

Fra mottak/mappe kan man melde dokumenter til komitemate:
Dato og metesak (ny spknad, oppfelging av prosjekt/biobank, annen
sak, melding referat). Alle dokumentkategorier (alle skjematyper, e-
post, egenopprettede brev av ulike kategorier m.fl.) kan meldes til et
komitemgte).

Mepteoversikt/Mgtedokument:

Det opprettes et mptedokument pr. komitemepte. Disse ligger samlet i
en megteoversikt | SPREK, Mgtedokumentet har flere statuser
(innkalling-kladd, innkalling-endelig, referat-kladd, referat-endelig)
avhengig av hvor i mgtesyklusen man er og versjonshandteres. Inntil
mptedokumentet far status referat endelig og blir en pdf er det et
html dokument. Mgtedokumentet inneholder en oppsummering av
hver sak som er meldt til mptet. En samlet oversikt over alle
dokumenter med tilhgrende vedlegg som er meldt til et og samme
mete kan bestilles som et flettet pdf-dokument inne | mgteoversikten.

| komitemptet fattes det vedtak, vedtak og merknader legges inn pa
hver sak i mgtedokumentet. Nar mgtedokumentet far status referat-
endelig genereres det et pdf-dokument av dette, samtidig genereres
det et utkast til vedtaksbrev pa den aktuelle sakens mappe. Flere
dokumenter fra samme mappe kan meldes til samme eller forskjellige
meter som samme eller forskjellige matesaker.

Komitebehandling:

Saksbehandler klargjer saker for komitébehandling:
- manuell kontroll av sgknad/szaksopplysninger
registrering av motedato for behandling av saken
utfylling av kladdeversjon av skjema for saksreferat/vedtak med
forslag til merknader/vedtak (hvis dette er den lokale saksbehandlers
ansvar)

Et vedtak kan paklages av prosjektleder som da sender inn et skjema
for klage.
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