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1 Inledning

Denna plan utgor den gemensamma informationshanteringsplanen for forskningsverksamhetens
handlingar i Region Orebro lan. Planen kompletteras av Informationshanteringsplan forskning —
Verksambhetsrutiner, dar detaljerade tillampningsanvisningar, diarieféringsrutiner och arbetsférdelning
framgar.

Med forskning avses i detta sammanhang projekt som tillhor nagon av foljande kategorier:

a. Studier med godkénd etikprdvning.

b. Studier som inte kraver etikprovning, men som ar dmnande for publicering i vetenskaplig
tidskrift eller presentation i vetenskapliga sammanhang (exempelvis pa en vetenskaplig
kongress). Har ingar till exempel metaanalyser! samt register- och laboratoriestudier
forankrade i vetenskaplig teori eller metod.

Ansvaret for arkivering och gallring ligger hos den organisation dar 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
organisationen Observera att om forskningsstudien helt eller delvis bedrivs inom Region Orebro lan

! Systematiska litteraturéversikter dar inte enbart resultat fran tidigare studier ssmmanstlls, utan dér dven nya slutsatser dras forankrade i en vetenskaplig teori.
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ska tillstandshandlingar diarieféras har, aven nar regionen inte ar sékande huvudman for forskningen
enligt etikprovningsansokan.

Myndigheters handlingar &r i regel allménna handlingar (Tryckfrihetsférordningens 2 kap. 38) och
skall arkiveras enligt Arkivlagen (1990:782) och Arkivforordningen (1991:446). Allmanna handlingar
far gallras (forstoras), men man maste alltid beakta ratten att ta del av allmanna handlingar, behovet av
information for rattsskipning och forvaltning samt forskningens behov.

Ovrig lagstiftning som direkt paverkar aktuell informationshanteringsplan &r bland annat EU-
forordningarna nr 536/2014 (lakemedelsprévningar) och nr 2017/745 (medicintekniska prévningar).
Hansyn behdver ocksa tas till lagstiftning som paverkar pa ett mer indirekt satt, exempelvis
Dataskyddsforordningen (EU-forordning nr 2016/679).

Riksarkivet har vidare gett ut foreskrifter och rad 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 darmed paverkar de dven denna informationshanteringsplan.

For att reducera antalet tidsgranser att halla reda pa for underlagsmaterial som kan gallras, har
gallringsfristerna delvis samordnats for material som tillhdr andra projekt &n lakemedelsstudier.

Doktorand och forskare som &r affilierad, adjungerad eller innehar en forenad anstéllning vid Orebro
universitet, behover aven forhalla sig till universitetets regelverk. Flera handlingar i ett
forskningsprojekt hanteras samtidigt i bada organisationerna. Region Orebro I4n och universitetet
stravar darfor efter att i mojligaste man samordna de gallringsreglerna som berdrs, oavsett vem som &r
sbkande forskningshuvudman enligt etikprévningsansokan.

Nar diarieféring och diariet namns i denna plan, menas diarieforing i Region Orebro lans drende- och
dokumenthanteringssystem Platina.

2 Bevarande och gallring

2.1 Allméant

Att en handling skall bevaras innebér att den sparas for all framtid. Dokument som tillhér &renden
diarieforda till och med ar 2012 bevaras pa papper. Om inte annat framgar sa kan dokument som
tillhor arenden diarieforda fran och med ar 2013 sparas enbart i digitalt format. Diarieforingen foljer
applicerbara riktlinjer och rutiner.

Gallring innebar att en allman handling forstors efter den tid som framgar av )
informationshanteringsplanen. Gallring av allmén handling kraver beslut av Region Orebro lans
arkivmyndighet, vilket sker genom att informationshanteringsplanen faststélls.

Gallringsfristen &r tiden som ska forflyta innan handlingen ska gallras. Gallring vid inaktualitet
innebar att handlingen kan gallras nar den inte langre fyller nagot behov for verksamheten. Med
gallring exempelvis 17 ar efter inaktualitet, menas att 17 ar ska ha forflutit sedan planerad publicering
av resultat fran materialet ar avslutad och ekonomisk redovisning har skett. VVad galler studier dar
slutresultatet ej publiceras och ekonomisk redovisning ej kravs, menas 17 ar efter att sammanstallning
skett och undersokningen &r avslutad.
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2.2 Undantag fran gallring enligt denna plan

Fran gallring undantas forskningshandlingar som bedéms ha ett:

e Fortsatt inomvetenskapligt varde — handlingar som utgor sérskilt omfattande primérmaterial,
insamlat genom forsok, enkéter, intervjuer 0.s.v., som ar unikt eller som endast med stor méda
kan aterskapas.

e Varde for annat forskningsomrade — register och databaser avseende data med sarskilt hog
tdckningsgrad och kontrollerbarhet.

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

o Kulturhistoriskt varde — handlingar som belyser den akademiska miljon i ett kulturhistoriskt
perspektiv.

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

o Stort allmént intresse — handlingar rorande forskning som ront stor uppmarksamhet i den
allmanna debatten, eller som kan forvantas gora det nar forskningsresultaten nar vidare
spridning.

Underlagsmaterial som tillhér gallringsundantaget ska om mojligt levereras pa papper till
Regionarkivet. Det som inte lampar sig for utskrift? bevaras i FoU Drive?® tills Regionarkivet kan
erbjuda en digital 16sning for permanent arkivering av detta material.

Pa foljande sidor specificeras bevarandet respektive gallringen av olika forskningshandlingar indelat i
huvudavsnitten: Underlags- och bearbetningsmaterial till forskningsstudier, Handlingar relaterade
till underlagsmaterial, Redovisningsmaterial (forskningens slutprodukt) samt Handlingar rérande
forskningens administration och ekonomi.

2 Mycket omfattande material, eller data som inte limpar sig for utskrift.

3 Region Orebro lans digitala lagringsplats for forskningsdata.
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3 Underlags- och bearbetningsmaterial till forskningsstudier

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

Med bearbetningsmaterial menas i denna plan material av tillfallig karaktér, exempelvis utkast och
temporara berdkningar. De r i de flesta fall inte allmdnna handlingar, och rensas darfor vid
inaktualitet eller nér projektet ar 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

sikerhetsrutiner som géller inom Region Orebro lan.

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

Handling

Bevaras/gallras

Forvaring

Anmarkning

Kliniska
lakemedelsprovningar
(industrisponsrade samt
akademiska):

Patientjournaler
(utskrift/kopia av
elektronisk patientjournal)

Gallras vid studieavslut
enligt definition i
studieprotokoll
(originalen bevaras
enligt beslut i
informationshanterings-
plan for patientjournaler
och annan medicinsk
information).

Enligt Gverens-
kommelse

Ovrigt underlagsmaterial

Gallras 25 ar efter
studieavslut enligt
definition i studie-
protokoll. Annan
gallringsfrist kan galla
om avtal med l&ke-
medelsforetag eller
andra delar av EU-rétten
foreskriver det. For
studier som provats
innan senaste EU-
forordning 536/2014
borjade gélla, géller 10
ars gallringsfrist

Enligt dverens-
kommelse

Underlagsmaterialet kan
besta av:

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

b. Digitalt material: ev.
digitala versioner av
material enligt punkt a.

For a + b galler att avtal
kan stadga att sponsor ska
godkanna gallringen
innan den utfors.

4 En allmén handling blir offentlig om den inte helt eller delvis skyddas av sekretess enligt Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning
Medicintekniska
prévningar och
implantat:
Underlagsmaterial Gallras 17 ar efter Enligt 6verens-
studieavslut enligt kommelse
definition i studie-
protokoll, om inte avtal
med bolag stadgar annan
gallringsfrist. Om
produkten slapps ut pa
marknaden ska det &ven
ha gatt minst 10 ar efter
att den sista medicin-
tekniska produkten
slappts. For implantat
galler minst 15 ar efter
att sista produkten
slappts.
Ovriga
forskningsstudier:
Bakgrundsdata om Gallras 17 ar efter Sparas i FoU Drive | Data som beskriver
forskningspersoner inaktualitet under gallringsfristen | populationen i studien
(urvalet av
forskningspersoner),
exempelvis information
fran enkater, journaler,
register, intervjuer.
Berékningar och Gallras 17 ar efter Sparas i FoU Drive | Exempelvis fardig data-
databearbetningar inaktualitet under gallringsfristen | bearbetning i SPSS.
(fardigstéllda) som inte Galler enbart berakningar
redovisas i slutrapport och databearbetningar
som ligger till grund for
publicerat material, men
som inte redovisas i detta.
Bortfallsredovisning Gallras 17 ar efter Sparas i FoU Drive | Redovisning av bortfall
inaktualitet under gallringsfristen |av potentiella
forsdkspersoner.
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Handling

Bevaras/gallras

Forvaring

Anmarkning

Forskningsdagbok

Se anmérkning

Digitala dagbocker
som finns i ndgot av
ROL:s IT-system
godkanda for e-
arkivering, bevaras i
detta. Om systemet
avvecklas, overfors
materialet till R7e-
arkiv. Digitala
dagbdcker som inte
finns i nagot av
ovannamnda system,
skrivs ut och
levereras till Region-
arkivet. Aven
dagbocker som fran
borjan varit pa papper
levereras till
Regionarkivet.

Bevaras om dagboken
innehéller uppgifter som
speglar projektets kontext
avseende exempelvis
ekonomiska forut-
séttningar, externa
kontakter, information
om forandringar i
inriktning under arbetets
gang.

Kallas aven projekt-,
laboratorie-, etisk eller
behandlingsdagbok.
Observera att patient-
dagbdocker inte ingar i
denna kategori.

Enkatformulér (ifyllda)

Gallras 17 ar efter
inaktualitet

Om enkétformuléren
ar digitala och
pseudonymiserade/
anonymiserade,
sparas de i FoU Drive
under gallringsfristen.

Om pseudonymi-
sering/anonymisering
inte &r mojlig, skrivs
enkaterna ut pa
papper och sparas pa
Regionarkivet under
gallringsfristen. Detta
géller &ven enkater
som redan fran bérjan
varit pa papper.

Forskningspersons-
information

Bevaras

Ar en del av
etikansokan, se
Anstkan om tillstand

Information till deltagare
i studien om
tillvdgagangssatt.
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Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning
Kodlista (kodnyckel) Gallras 17 ar efter Under pagaende For exempelvis
inaktualitet projekt sparas identifiering av
kodnycklarna forskningspersoner.

krypterade i FoU
Drive. Papperskopia
av krypterings-
nyckeln forvaras
under pagaende
projekt inlast i
sakerhetsskap pa
Universitets-
sjukvardens
forskningscentrum.

Efter avslutat projekt
skrivs kodlistan ut pa
papper och levereras
till Regionarkivet, dar
de sparas under
gallringsfristen.

Ljud- och bildupptagning | Gallras 17 ar efter Sparas under gall- Till exempel
inaktualitet ringsfristen i FoU rontgenbilder, ultraljud,
Drive eller i annat fotografier, filmer.

behorighetsreglerat
mediespecifikt IT-
system eller arkiv

Mat- och testresultat Gallras 17 ar efter Sparas i FoU Drive | Exempelvis
inaktualitet under gallringsfristen | laboratorieprover
(laboratorieanalyser).

Patientjournaler - original | Bevaras enligt besluti | Se anmérkning Tillhér annat arkiv.
informationshanterings-
plan for patientjournaler
och annan medicinsk
information

Patientjournaler — Gallras vid inaktualitet | Under gallringsfristen | Se dven Sekretess-
kopior/utskrifter sparas digitala kopior | prévning i samband med
i FoU Drive. utsékning av journaldata

Papperskopior sparas och journalkapior.

i respektive
verksamhet.
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Handling

Bevaras/gallras

Forvaring

Anmarkning

Patientjournaler — utdrag:
utsékning av journaldata

Gallras 17 ar efter
inaktualitet

Utsokningen sparas i
pseudonymiserad
form i FoU Drive
under gallrings-
fristen

Galler resultat fran
utsokning av selektiv
information fran
patientjournaler. Se &ven
Sekretessprovning i
samband med utsékning
av journaldata och
journalkopior.

Protokoll fran
undersoékningar/forsok

Gallras 17 ar efter
inaktualitet

Sparas i FoU Drive
under gallringsfristen

Transkribering av
ljudupptagning

Gallras 17 ar efter
inaktualitet

Sparas i FoU Drive
under gallringsfristen

Upptagning i form av
undersokningsmaterial.

Underlagsmaterial
expedierad till externt
forskningsprojekt

Gallras 17 ar efter
inaktualitet

Sparas i FoU Drive
under gallringsfristen

Bearbetningsmaterial:

Datafiler som &r
osjalvstandiga led i
pagaende databearbetning

Gallras vid inaktualitet

Sparas i FoU Drive
under gallringsfristen

Korrektur

Gallras vid inaktualitet

Sparas i FoU Drive
under gallringsfristen

Minnesanteckning som
inte tillfor ny information

Gallras vid inaktualitet

Sparas i FoU Drive
under gallringsfristen

Tillfalliga berakningar

Gallras vid inaktualitet

Sparas i FoU Drive
under gallringsfristen

Tillfalliga Gallras vid inaktualitet | Sparas i FoU Drive
sammanstéllningar under gallringsfristen
Utkast Gallras vid inaktualitet | Sparas i FoU Drive

under gallringsfristen
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4 Handlingar relaterade till insamling och bearbetning av underlags- och
bearbetningsmaterial

Detta avsnitt avser handlingar som &r néra relaterade till insamlingen och bearbetningen av
primardatan, inte datan i sig (hanteringen av denna framgar av avsnittet Underlags- och
bearbetningsmaterial till forskningsstudier).

Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning
Begdran och svar Bevaras Diariefors i Platina

angaende utplaning av

personuppgifter

Enkatformulér (ej ifyllt), |Bevaras Enk&tformular

inklusive manual inklusive manual

finns oftast i ansdkan
om etikprévning eller
i slutrapport for
forskning. | 6vriga
fall levereras dessa pa
papper till
Regionarkivet.

Forskningsplan/studie- Se Foérvaring Ingar normalt i Galler bade den

protokoll/projektplan anstkan om medel ursprungliga planen och
samt ansékan om vasentliga forandringar
etikprovning, och av densamma.

bevaras/gallras enligt
reglerna for dessa. Se
Ansgkan om medel
och Ansdkan om
tillstand. I dvriga fall
diariefors planen som
egen handling i
projektets
diariedrende.

Metodbeskrivningar/- Bevaras Ingar normalt i Géller grundladggande
anvisningar (évriga) slutrapport for uppgifter om metoder.
forskning. Om inte
sa diariefors de
separat i projektets
diariedrende.
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Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning
Samtycke Samtycke till att delta
som forsoksperson i
studie. Géller &ven
aterkallande av
samtycke.
a. i kliniska Gallras 25 ar efter Enligt dverens-
lakemedelsprovningar studieavslut enligt kommelse
definition i studie-
protokoll. Annan
gallringsfrist kan galla
om avtal med lake-
medelsforetag eller andra
delar av EU-rétten
foreskriver det.
For studier som prévats
innan senaste EU-
forordning 536/2014
borjade gélla, géller 10
ars gallringsfrist.

b. i dvriga forsknings- Gallras 17 ar efter Under gallringsfristen

studier inaktualitet sparas de antingen pa
papper i berérd
verksamhet, eller
inskannade i FoU-
drive. Pappers-
originalen kan
makuleras efter
eventuell inskanning.

Sekretessforbindelser Se Forvaring Sekretessforbindelser | De sekretessforbindelser
med extern part for som ROL-personal
studier som startar: skriver pa vid anstallning
bevaras (diarieforsi | géller dven for
Platina). Underskrivet | forskningsprojekt (se
original sparas dven | informationshanterings-
pa papper. plan fér personaladmini-
Sekretessforbindelser strativinformation).
gallras for studier som | Sarskilda sekretess-
inte startar. forbindelser upprattas om

extern part &r inblandad.
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Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning
Sekretessprévning i Bevaras Diariefors i Platina Beslutet &r en del av
samband med utsokning Blankett for begdran om
av journaldata och sekretessprévning och
journalkopior utldmnande av data och

journalkopior for
forskning. Se &ven
Patientjournaler —
utdrag: utsokning av
journaldata.

5 Redovisningsmaterial (forskningens slutprodukt)

Observera att slutprodukt for forskning som utforts inom Region Orebro 1an, men blivit upprattad hos
en annan myndighet och sedan inkommit till oss, ocksa ska hanteras som redovisningsmaterial.

Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning
Acrtiklar Bevaras Finns att tillga via Vetenskapliga artiklar
lankar till Pubmed i | &r inte publicerade av

de interna forsknings- | ROL.
boksluten, vilka
diariefors. Majoriteten
av artiklarna finns i
fulltext. I dvriga fall
visas en samman-
fattning med han-
visning till hur
atkomst till fulltext-
versionen sker.

Delrapport Gallras nér slutrapport | Sparas i FoU Drive Galler om slutrapport
har publicerats (se dock |under gallringsfristen | omfattar hela
anmérkning) delrapportens

innehall. Om nagot
avsnitt av delrapport
inte kommer att inga i
slutrapport, ska
delrapporten istéllet
betraktas som
slutrapport och
bevaras, se nedan.

Forskningsbokslut Bevaras Diariefors i Platina
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Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning
Information/trycksaker Bevaras Diariefors i Platina

om mojligt. Om inte
s& levereras materialet
pa papper till Region-

arkivet.

Konferensabstract Se anmarkning Diarieférs i Platina Bevaras om abstract inte
publiceras i
konferensrapport. Galler
om ROL &r
konferensarrangor.

Konferensrapport Bevaras Diariefors i Platina Galler om ROL ar
konferensarrangor.

Poster Bevaras Diariefors i Platina Géller om ROL &r

om mojligt. Ominte | konferensarrangor.
sa levereras materialet
pa papper till Region-

arkivet.

Slutrapport fran forskning | Bevaras Avhandlingar listas i | Har ingar exempelvis
de interna forsknings- | rapporter till finansiarer
boksluten, som och myndigheter.

diariefors i Platina. | Ayhandlingar publiceras
Ovriga slutrapporter | jnte ay ROL, men listas i

diariefors i Platina. de interna forsknings-

boksluten.
Statistiksammanstallningar | Bevaras Diariefors i Platina Avser aggregerade data
om materialet kan som i regel ar

sparas i PDF- eller opublicerade.
Wordformat. Annars
skrivs de ut pa papper
och levereras till
Regionarkivet.

Kopia utskriftsdatum: 2024-12-17 Sid 12 (15)
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6 Handlingar rérande forskningens administration och ekonomi
Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning

Ansotkan om medel

Se anmérkning

a. AnsOkan som sker

via nagot av ROL:s IT-

system (regioninterna
medel samt Regionala
forskningsradet):
enskild ansokan

bevaras i Researchweb.

b. Ansgkan som inte
sker via nagot av
ROL:s IT-system:
tillstyrkta ansokningar
diariefors i respektive
studies diariedrende.

Anstkan om
regioninterna medel
bevaras.

Ansdkan sand till
extern finansiar
bevaras vid
beviljande.

Avslagen ansokan
gallras vid
inaktualitet.

Ansokan om tillstand

Bevaras

Diariefors i Platina®

Galler ansokan till
t.ex. Etikprévnings-
myndigheten,
Stralskyddsmyndig-
heten, biobanker och
Lékemedelsverket.
Om forskningen
bedrivs inom
Region Orebro lan,
ska ansdkningar
bevaras dven for
projekt dar annan
huvudman soker
tillstand.

Avtal/kontrakt/
Ooverenskommelse

Bevaras digitalt samt pa

papper, se forvaring

Diariefors i Platina.
Underskrivet original
sparas aven pa papper.
Eventuella kopior
gallras nér de inte
ldngre behdvs. Digitalt
signerat avtal bevaras
enbart i Platina.

5 Om mer &n tva ar gamla handlingar framkommer utan att det finns nagot diarieérende eller aktuella andringsansékningar,
laddar FoU-staben istéllet upp dem som bilaga till projektbeskrivningen i Researchweb.
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Handling

Bevaras/gallras

Forvaring

Anmarkning

Beslut avseende
medelsanstkan

Se forvaring

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

b. Beslut som inte
meddelas via nagot av
ROL:s IT-system:
Beslut om tillstyrkan
diariefors i studiens
diarieérende.

Beslut om avslag
gallras vid inaktualitet.

Beslut om tillstand

Bevaras

Diariefors i Platina®

Giller beslut fran
exempelvis
Etikprévnings-
myndigheten,
Stralskyddsmyndig-
heten, biobanker och
Lakemedelsverket.
Om forskningen
bedrivs inom
Region Orebro l4n,
ska beslut bevaras
aven for projekt dar
annan huvudman
soker tillstand.

Budget

Bevaras

Ingar i medelsansdkan
och bevaras dar (se
Anstkan om medel)

Ekonomisk redovisning

Bevaras

Bevaras i Raindance

Galler enbart
slutredovisning i
projekt dér forskare
vid ROL &r
huvudsdkande till
finansiaren.

¢ Om mer &n tva ar gamla handlingar framkommer utan att det finns nagot diariearende eller aktuella dndringsansokningar,
laddar FoU-staben istéllet upp dem som bilaga till projektbeskrivningen i Researchweb.
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Handling Bevaras/gallras Forvaring Anmarkning

Korrespondens av ringa
eller tillfallig betydelse

Gallras vid inaktualitet

Sparas i berord
verksamhet tills

Av bagatellartad och
rutinmassig karaktar

gallring sker utan egenvarde.
Korrespondens av vikt Bevaras Diariefors i Platina Exempelvis med
finansiarer och
uppdragsgivare.
Protokoll/motes- Bevaras Underskrivet original | Galler protokoll/
anteckningar fran skannas in och motesanteckningar
styrgrupp (eller diarieférs i Platina. som direkt beror ett
motsvarande) Pappersoriginalet forskningsprojekt
gallras efter (6vriga protokoll
diarieforing. hanteras enligt
informations-
hanteringsplan for
administrativa
handlingar).
Utlysningar av medel Bevaras Forskningskommitténs, | Galler regioninterna

Nyckelfondens och
Regionala forsknings-
radets utlysningar
diariefors arsvis i
samlingsarenden i
Platina

utlysningar.
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