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Serien ”Bevara eller gallra?”

Tillagg till Gallringsrad nr 6 - Rekommendationer for bevarande och
gallring av handlingar som rér medicintekniska produkter

Férord

Gallringsraden utges av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Riksarkivet. Raden utar-
betas genom Samradsgruppen for kommunala arkivfragor i vilken ingar representanter for
SKL och Riksarkivet.

Utredning och sammanstallning av dessa rad ar gjord av Daniel Hedman, arkivarie vid Region
Skane. Tillagg och uppdateringar av gallringsraden publiceras I6pande pa Samradsgruppens
webbsida, www.samradsgruppen.se. Den tryckta versionen av ett rad uppdateras inte lika
ofta.

| serien ”Bevara eller gallra” har utgivits:

1. Rad for lednings- och stodprocesser hos kommuner, landsting och regioner — 4:e upplagan
2010

2. Rad for kommunernas och landstingens utbildningsvdasende — 4:e upplagan 2011

3. Rad om bevarande och gallring av handlingar inom den kommunala och
landstingskommunala fritids- och kulturverksamhet — 2:a upplagan 2004

4. Rad om kartor och ritningar for kommuner och landsting — 1991, 2:a upplagan 2017
5. Rad for den kommunala socialtjansten m.m. — 3:e upplagan 2006

6. Rad om regionernas, landstingens och kommunernas patientjournaler och annan
medicinsk information — 3:a upplagan 2014

7. Rad om teknisk verksamhet, mark och fastigheter samt bostadsférsoérjning hos kommuner
och landsting — 2:a upplagan 2014

8. Rad for kommunernas miljo- och halsoskyddsverksamhet — 2:a upplagan 2008
9. Rad till 6verformyndare — 2003
10. Rad om bevarande och gallring av handlingar hos raddningstjansten — 2004

11. Rad om bevarande och gallring av handlingar rérande kommunens uppgifter inom plan-
och byggnadsvasendet — 2:a upplagan 2015

12. Rad om bevarande och gallring av handlingar hos smittskyddsenheter — 2008

Handlingar som forekommer hos kommuner och landsting (allmédnna handlingar) utgér deras
arkiv. Dessa rad ar avsedda att vara till hjalp nar kommuner och landsting/regioner samt
kommunalférbund beslutar om vilka handlingar som ska gallras, dvs. férstéras. Aven
kommunala foretag; aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar och stiftelser dar
kommunen eller landstinget/regionen enligt 2 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) utdvar ett rattsligt bestimmande inflytande, omfattas av dessa rad.

Vid beslut som ror bevarande och gallring av de allmanna handlingarna (arkivet) ska man be-
akta att de ar en del av vart nationella kulturarv och att de tillgodoser ratten till insyn



(handlingsoffentlighet), behovet av information vid rattsskipning, férvaltningens behov av
information och forskningens behov av kallmaterial.

Dessa rad ar teknikoberoende, vilket innebar, att rekommendationerna om bevarande eller
gallring ar desamma oberoende av om uppgifterna finns pa papper, mikrofilm eller elektro-
niskt medium (t.ex. databaser, harddiskar, DVD eller e-post). Nar man bevarar elektroniska
handlingar (bildfiler, ljudfiler, databaser, webb, etc.) krdvs speciella forutsattningar vad galler
dels informationens format, dels sjdlva mediet som informationen lagras pa. Mer information
finns pa Samradsgruppen for kommunala arkivfragors webbsida www.samradsgruppen.se
samt pa Riksarkivets webbsida www.riksarkivet.se.

Pa Samradsgruppens webbsida finns bl.a. dven skriften E-férvaltning och informationshan-
tering som ger mer information om bevarande och gallring av elektroniska handlingar.
Metoder for och tekniska krav pa avstéllning och arkivering av digitala medier gar att finna i
Riksarkivets forfattningssamling (RA-FS 2009:1-2). Har anges dven vilka krav man kan stélla pa
rutiner for informations- och datasdkerhet for att utesluta risker for informationsforluster.

Gallring
Gallring innebar att forstora allmanna handlingar eller uppgifter i allmanna handlingar, eller
vidta andra atgarder med handlingarna som medfor

o forlust av betydelsebarande data,

o forlust av mojliga sammanstéllningar,

o forlust av sokmojligheter eller

e forlust av mojlighet att bedéma handlingarnas autenticitet.

Rent praktiskt kan alltsa en pappersutskrift som skrivs ut i bevarandesyfte av t.ex. ett elektro-
niskt register (om detta gallras), vara fraga om faktisk gallring, da man vid utskrift fixerar
informationen pa ett visst satt vilket far till foljd att bl.a. sokmojligheter och méjlighet till
informationssammanstallningar férloras.

Det kan féorekomma att handlingar som inkommer till en myndighet i pappersform skannas. |
dessa fall maste myndigheten ta stallning till vad som &ar att betrakta som original. | Riksarkiv-
ets forfattningssamling (RA-FS 2009:2) specificeras ett antal kvalificerade krav for att
pappershandlingar ska fa gallras efter skanning. Pappersforlagan kan eventuellt gallras om
man beslutat att systemet ska bevaras och sakerstaller att detta ar mojligt enligt gallande
standarder. Man bor dven beakta ett eventuellt bevarande av pappershandlingar med han-
syn till eventuella juridiska krav pa egenhandigt undertecknande.

Motiv for bevarande eller gallring

Det ar tillatet att gallra (forstéra) allmédnna handlingar, men det finns viktiga forbehall.
Gallringen maste vara noga genomtankt och kunna motiveras. Om vi gallrar for mycket
forlorar vi betydelsefull information. Dessa rad avser att underlatta den praktiska verksam-
heten och vara ett stod for kommunens/landstingets/regionens egna gallringsbeslut. Da man
avgor om en handling ska bevaras eller gallras, ska en vardering av informationen gdras. Man
ska avgora betydelsen av informationen for myndigheten och kommunen/landstinget i stort,
for allmanhetens ratt till insyn, behovet av information for rattsskipning och for framtida
forskning (tillgang till kdlimaterial). De grundlaggande bestimmelserna om bevarande och
gallring finns i 2 kap. 18 § tryckfrihetsférordningen och arkivlagen (1990:782).


http://www.samradsgruppen.se/

Var fattas beslut om gallring?

Varje kommun, region och landsting ansvarar for sina allmanna handlingar. Det framgar av
kommunens, regionens/landstingens lokala féreskrifter om arkivvard (arkivreglemente eller
motsvarande) vem eller vilka som inom kommunen beslutar om gallring. | normalfallet
beslutar varje enskild myndighet (ndmnd) om gallring av de egnha handlingarna. Beslut om
bevarande och gallring géller tills vidare, dvs. intill dess att nytt beslut fattas. Det ar mojligt
att dven fatta retroaktivt gallande gallringsbeslut.

Dessa rad ar allmant hallna och maste anpassas efter varje kommuns, regions/landstings
forutsattningar och rutiner inom verksamhetsomradet. Benamning pa handlingsslag kan
variera. Handlaggande personal maste darfor val kdnna till verksamheten for att tillampa
raden.

Observera alltsa att de rad som ges om gallring av handlingar i denna skrift dr en vagledning
och maste faststdllas genom lokala beslut for att vara géllande. Normalt ska samrad i gall-
ringsfragor ske mellan verksamheten och kommunens/landstingets/regionens arkivmyndig-
het innan gallringsbeslut fattas. Hur samradsforfarandet ska ga till bor vara angivet i kom-
munens, regionens/landstingens lokala féreskrifter om arkivvard (arkivreglemente eller
motsvarande).

Nar ska gallring ske?

Nér det anges att en allman handling kan gallras efter tio ar, sa betyder det att gallring utfors
pa det elfte aret, dvs. tio kalenderar utéver det ar handlingen tillkom. Normalt avses darmed
tio ar efter det ar da handlingen upprattades eller inkom till myndigheten. Gallringsfristen
kan ocksa borja l6pa efter det att ett drende har avslutats, efter sista anteckningen i t.ex. en
journal eller i ett drende eller efter det att ett avtal upphort.

Uttrycket vid inaktualitet anvands for att beteckna en gallringsfrist som ar kort och som kan
bestdmmas av forvaltningen sjalv utifran dess behov av informationen vilket kan variera
beroende pa lokala férhallanden.

De foreslagna gallringsfrister utgar fran lagstiftningen kring olika verksamheter eller bedom-
ningar som grundas pa en uppskattning om hur lange information kan behovas utifran de
kriterier som raknas upp i arkivlagen.

Av rationella skal bér en myndighet besluta om och anvanda sig av sa fa typer av gallrings-
frister som mojligt.

Radens gallringsfrister ar teknikneutrala vilket innebar att de dven géller uppgifter (allmanna
handlingar) i elektroniska system. Nar man utarbetar gallringsfrister ar det darfor viktigt att
sakerstalla att uppgifter i systemet kan gallras pa ett enkelt satt och att man slar fast rutiner
for hur detta ska ske.

Rensning

Senast i samband med att ett darende avslutas, ska man ta stallning till om minnesanteck-
ningar, utkast och andra motsvarande handlingar ska arkiveras och darmed bli allmanna
handlingar enligt bestammelserna i 2 kap. 9 § tryckfrihetsforordningen. Att forstora sadana
handlingar som inte ska arkiveras, kallas rensning och ar en atgéard som vidtas oberoende av
gallringsregler. Normalt utférs rensning av berérd handlaggare.



TILLAGG GALLRINGSRAD NR 6

Rekommendationer for bevarande och gallring av
handlingar som ror medicintekniska produkter

Inledning

Medicintekniska produkter (harefter férkortat MTP) avser vitt skilda produkter som anvands
inom verksamheter for hdlso- och sjukvard. Plaster, system for bilddiagnostik saval som blod-
trycksmatare kan omfattas av omradet.

Marknaden for MTP utvecklas, inte minst inom omradet for e-halsa eller m-halsa, och det &r
viktigt att verksamheter inom hélso- och sjukvarden pa forhand har en strategi fér att han-
tera den information som nya produkter kan bdra med sig. | gallringsraden goérs darfor en
uppdelning mellan handlingar som roér hanteringen av en produkt (till exempel avtal, instruk-
tioner och avvikelser) och information om en patient som kan skapas genom anvandandet av
en produkt (till exempel ljud- eller videoinspelningar och matvarden). Skalet till uppdelningen
ar att den forsta delen i huvudsak utgar fran de krav som foljer av lagar och foreskrifter
specifika for MTP medan den senare delen beror generella bestammelser for
varddokumentation.

Definition

Gallringsraden galler produkter som omfattas av lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. 1 2 § definieras MTP som en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvandas, separat eller i kombination med annat, for att hos manniskor

1. pavisa, férebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning,

3. undersdka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Det ar med andra ord tillverkarens beskrivning av en produkts anvdndningsomrade som
avgor om produkten ska definieras som medicinteknisk.

Medicintekniska ar inte bara de produkter som inférskaffas fran en extern tillverkare. Inom
hélso- och sjukvarden forekommer ocksa egentillverkade eller specialanpassade produkter
som omfattas av regelverk fér MTP.

MTP avser ocksa produkter for in vitro-diagnostik samt tillbehor i de fall tillverkaren avsett
att tillbehoret ska anvédndas tillsammans med MTP, eller om tillbehoret behovs for att MTP
ska kunna anvdndas dndamalsenligt. Dock utesluts lakemedel fran definitionen av MTP, mer
bestamt produkter som uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av farmakolo-
giska, immunologiska eller metaboliska medel.

Lagar och foreskrifter

Lagen om medicintekniska produkter innehaller allmanna bestaimmelser for MTP. Bestam-
melserna ror bland annat produkters prestanda och lamplighet samt att en produkt endast



far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk om den uppfyller vissa krav. Innehallet i lagen ar
allmant hallet och genomgaende tillskrivs regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, ratten att meddela ytterligare foreskrifter.

Férordningen (1993:876) om medicintekniska produkter styr vilka myndigheter som utifran
lagen om MTP far meddela foreskrifter inom omradet. Lakemedelsverket har genom férord-
ningen uppdraget att styra och granska marknadens produkter och tillverkare medan Social-
styrelsen far meddela foreskrifter om hur MTP ska anvandas inom hélso- och sjukvarden.
Inspektionen fér vard och omsorg granskar anvandning och egentillverkning av MTP inom
hélso- och sjukvarden.

Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvdndning av medicintekniska produkter i
hdlso- och sjukvdrden ska tillampas nar MTP forskrivs, tillfors eller pa annat satt anvands vid
kontakt med patient. | foreskrifterna finns bestimmelser om ledningssystem och hur nega-
tiva handelser och tillbud i samband med anvandning ska rapporteras.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter som i synnerhet leverantorer och tillverkare av MTP
ska forhalla sig till men dven halso- och sjukvarden gallande egentillverkade produkter.
Ldkemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter innehaller
bland annat regler for vilken information som ska atféljas en produkt fran tillverkare till
anvandare, hur MTP definieras och hur en produkt utifran sina egenskaper ska klassificeras.

Produktsdikerhetslagen (2004:45) sakerstaller att varor och tjanster som tillhandahalls konsu-
menter inte orsakar skada pa person. Lagen omfattar MTP i de fall en produkt ar avsedd att
anvandas av en konsument. | syfte att undvika eller folja upp skador innehaller lagen till
exempel bestammelser om att naringsidkare, distributorer och i tillampbara fall offentliga
verksamheter behover tillhandahalla och bevara viss information om produkter (till exempel
information om skaderisker och om varors ursprung).

Produktansvarslagen (1992:18) reglerar vem som ar skadestandsskyldig och hur skadestand
ska betalas ut nar en produkt genom en sakerhetsbrist orsakat person- eller sakskada. Talan
om ersattning maste vackas inom tio ar fran att den som pastas vara skadestandsskyldig satt
produkten i omlopp.

Rekommendationer for bevarande och gallring

Medicintekniska produkter har i vissa fall en anslutning till (eller kan definieras som) ett in-
formationssystem. Om MTP hanterar patientuppgifter behover det klargéras om informa-
tionen som tillhandahalls utgér sadan varddokumentation som ska inga i en patientjournal. |
rekommendationerna gors darfor en uppdelning mellan handlingar som ror hantering av
MTP och information om patient som kan skapas genom anvandandet av MTP.



Uppdelningen kan illustreras pa féljande satt.

Handlingar som ror
hantering av MTP

A

Medicinteknisk
produkt

skapas genom anvandandet av

' Information om patient som
| MTP

Informationssystem Journalsystem

Handlingar som ror hantering av MTP

MTP som férskrivs, utlamnas eller pa annat satt anvands pa en patient dokumenteras i pati-
entens journal bland annat for att mojliggdra sparning, utvardering och granskning av en pro-
dukt. For varje produkt/produkttyp forekommer ocksa handlingar utanfor journalen av
styrande eller redovisande karaktdr som ar nédvandig nar vardgivaren eller granskande
myndighet ska anvdnda, utvardera eller kontrollera en produkt. Vardgivaren registrerar ocksa
produkter i ett inventarie- och darendehanteringssystem for MTP. Systemet tillhandahaller
produktinformation, placering, kontaktuppgifter, atgarder 6ver tid och andra uppgifter som
ar till hjalp for att anvanda, kontrollera eller pa andra satt hantera en produkt.

Att halla all dokumentation som ror en produkt samlad underlattar atersékningen éver tid
och minskar risken for att nagon tar del av uppgifter som blivit inaktuella. Nar det ar mojligt
bor vardgivaren darfor ladda upp dokument till specifik produkt i inventarie- och darendehan-
teringssystemet. | forsta hand galler denna rekommendation handlingar som ska bevaras
samt handlingar som gallras forst efter att en produkt tagits ur bruk.

Foljande gallringsfrister rekommenderas for handlingar som forekommer i samband med
hantering av medicintekniska produkter.

Handlingstyp Bevara/Gallra Kommentar

Ankomstkontroll Gallras 3 ar efter att
produkten tagits ur bruk

Anmalan om negativa Bevaras Sparas i avvikelsearende
héandelser och tillbud med
medicintekniska produkter

Autoklavdokumentation Gallras efter 3 ar Med sparbarhet till sterila
enheter



Handlingstyp
Autoklavkurvor
Avtal om inkdp

Avtal om provuppstéllning
Avtal om service

Avtal om utlan

Avvikelse om
medicinteknisk produkt
Besiktningsprotokoll
Bestallningar av
instrument och galler

(instrumentset) fran
sterilcentral (motsv.)

Delegation om
forskrivningsratt
Dokumentation om
egentillverkning eller
anpassning av MTP

Forpackning

Forsakran om
overensstammelse

Gallerlistor

Garantisedlar

Installationsdokument

Instrumentvard
Kalibreringsrapporter
Kvalitetskontroller

Loggar som dokumenterar

atkomst till uppgifter om
patienter

Bevara/Gallra
Gallras efter 3 ar
Bevaras

Gallras 2 ar efter
avtalstidens utgang

Gallras 3 ar efter att
produkten tagits ur bruk

Gallras 2 ar efter
avtalstidens utgang

Bevaras
Gallras 3 ar efter att
produkten tagits ur bruk

Se kommentar

Gallras efter 10 ar

Bevaras

Gallras 3 ar efter att
produkten tagits ur bruk

Bevaras

Gallras efter 3 ar

Gallras efter att
produkten tagits ur bruk

Gallras 3 ar efter att
produkten tagits ur bruk

Gallras efter 3 ar
Gallras efter 3 ar

Gallras 3 ar efter att
produkten tagits ur bruk

Gallras efter 5 ar

Kommentar

Mellan vardgivare och
tillverkare/leverantorer

Mellan vardgivare och
tillverkare/leverantor

Avser fullstandigt
avvikelsearende

Bestallningar som utgor
rékenskapsinformation gallras
efter 10 &r. Ovriga bestallningar
gallras vid inaktualitet

Till exempel riskbedémningar-
och analyser, beslutsunderlag,
konstruktionsdokument

Om forpackningen omfattar en
bruksanvisning. Gallras annars
vid inaktualitet

Galler egentillverkade produkter

Avser underlag, protokoll och
utvarderingar

Om MTP omfattar
informationssystem som
anvands for behandling av
personuppgifter



Handlingstyp

Ordination av MTP till
enskild patient

Reagensjournaler

Register 6ver medicintek-
niska produkter

Service- och
atgardsrapporter

Styrande dokument som
tagits fram av vardgivaren

Styrande dokument fran
tillverkare/leverantor

Sakerhetsmeddelande fran
tillverkare/leverantor

Temperaturavlasningar,
dokumentation

Underhallsscheman

Bevara/Gallra

Bevaras

Gallras efter 3 ar

Bevaras

Gallras efter 3 ar

Bevaras

Gallras 3 ar efter att
produkten tagits ur bruk

Bevaras

Gallras efter 3 ar

Gallras efter 3 ar

Kommentar

Dokumenteras i patientens
journal

Avser produktinformation,
placering, atgarder over tid och
andra arenden och uppgifter
som berdr en produkt

Avser till exempel instruktioner
och handbdcker om hur en
produkt ska anvandas. Galler
bade egentillverkade och externt
tillverkade produkter

Avser till exempel
bruksanvisning, manual,
instruktion om hur en produkt
ska anvandas

Sparas i avvikelsearende

Information om patient som skapas genom anvandandet av MTP
| sammanhanget avses produkter som enligt Ldkemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2003:11)
om medicintekniska produkter klassificeras som en aktiv produkt for diagnostik.

| foreskrifternas bilaga 9 definieras en aktiv produkt (1.4) pa foljande satt:

"Varje medicinteknisk produkt som ar beroende av en elektrisk energikalla
eller ndgon annan energikilla &n den som alstras direkt av manniskokrop-
pen eller av jordens dragningskraft och som fungerar genom att konver-
tera denna energi. Medicintekniska produkter som ar avsedda att over-
fora energi, dmnen eller andra element mellan en aktiv medicinteknisk
produkt och patienten utan nagon vasentlig férandring, anses inte vara
aktiva medicintekniska produkter.”

En aktiv produkt for diagnostik (1.6) definieras enligt foljande:

"Varje aktiv medicinteknisk produkt, antingen den anvands separat eller i
kombination med andra medicintekniska produkter, for att tillhandahalla
information for att upptacka, diagnosticera, 6vervaka eller behandla



fysiologiska tillstand, halsotillstand, sjukdomar eller medfodda
missbildningar.”

Aktiva produkter for diagnostik kan tillhandahalla analog information, till exempel dldre EKG-
apparater dar kontinuerliga matvarden skrivs pa papper. Detta ar dock mindre vanligt och
framst asyftas MTP som inbegriper (eller fristdende bestar av) programvara dar det finns en
mojlighet att lagra digital information om en patient.

Innan en aktiv produkt for diagnostik tas i drift (eller innan férandringar gérs som medfor att
ny information skapas) behover vardgivaren vardera informationen utifran hur den &r avsedd
att anvandas. Bedomningen behover goras proaktivt bland annat for att undvika en forlust av
vardefull information, for att undvika en felaktig hantering av personuppgifter samt for att
sakerstalla att produkten hanteras utifran relevanta skyddskrav gallande informationssaker-
het. | bedomningen ar det darfor viktigt att ta hansyn till bestammelser for behandling av
personuppgifter i hdlso- och sjukvarden som féljer av bland annat patientdatalagen och
Socialstyrelsens foreskrifter inom omradet. Det rekommenderas ocksa att bedémningen
stams av mot vardgivarens arbete for informationssdkerhetsklassning/riskanalys av
informationssystem.

Ett antal fragor ar vagledande for att vardera den information som kan skapas genom
anvandandet av MTP.

Tillhandahaller e

( produkten i Vilken typ av \
_Journalhandlingar? ' journalhandling !
.. tillhandahalls?

Behoverall Aktiv produkt for T
t  information ! diagnostik Vad behdver
. bevaras? l dokumenteras 1
och beslutas?

Tillhandahaller produkten journalhandlingar?

Den forsta fragan som bor stéllas innan en aktiv produkt for diagnostik tas i bruk &r om
produkten framstéller och tillhandahaller journalhandlingar. Journalhandlingar ar inte bara
uppgifter som antecknas av vardpersonal utan ocksa ljud- eller videoinspelningar, diagram,
matvarden samt bilder av olika slag. Information fran aktiva produkter for diagnostik bor
betraktas och hanteras som journalhandlingar i de fall informationen kan knytas till en
patient (genom personnummer eller pa annat satt) och informationen pa nagot satt
innehaller uppgifter om patientens halsotillstand.

| sammanhanget ar det viktigt att podngtera att en patientjournals framsta syfte ar att bidra
till en god och saker vard av patienten och att personuppgiftsbehandlingar vars grundlag-
gande syfte ar forskning eller utbildning kraver sarskilda godkdnnanden och samtycken.



Vilken typ av journalhandling tillhandahalls?

Det behover ocksa faststallas vilken typ av journalhandling som tillhandahalls. | forsta hand ar
Kapitel 4. Dokumenthanteringsplan fér utférare av hélso- och sjukvdrd - Gallringsrad nr 6 -
vagledande eftersom kapitlet innehaller vanligt férekommande arbetsprocesser inom halso-
och sjukvarden och de handlingstyper som skapas darigenom.

Att faststéalla vilken handlingstyp det ror sig om kan dock vara svarare i samband med nya
produkttyper eftersom inférandet av nya tekniska losningar, inte minst inom omradet for e-
hélsa eller m-halsa, ocksa kan innebara nya rutiner for hur hélso- och sjukvarden samlar in
och anvander varddokumentation. | dessa fall bér handlingstypen definieras utifran informa-
tionsinnehallet och pa ett sa specifikt satt som maijligt. Undvik darfor att endast definiera
typen som en "videofilm” eller ett “méatvarde” utan specificera vad som dokumenteras i
sammanhanget dar handlingen framstalls.

Behover all information bevaras?

Grundprincipen ar att journalhandlingar bevaras. Inom en specifik process kan det dock
finnas exempel nar en journalhandling forlorar sitt varde i samband med att uppgifterna
overfors till ett nytt system, till exempel nar en journalhandling skrivs ut och skannas in till
patientens journal.

Om en aktiv produkt for diagnostik tillhandahaller journalhandlingar av tillfalligt varde och
vardgivaren ser behov av att gallra informationen i ursprungssystemet behover det goras en
gallringsutredning. | utredningen ar det viktigt att sakerstalla att alla relevanta uppgifter
overfors till det nya systemet. Om vardgivaren, i samrad med arkivmyndighet, beslutar om
gallring behover det sedan inforas rutiner for [6pande gallring (automatisk eller manuell
forstoring av uppgifterna) i ursprungssystemet. En I6pande gallring av inaktuella handlingar i
ursprungssystemet rekommenderas bland annat for att forebygga en samlad patientjournal
och for att personuppgifter inte ska behandlas langre an nédvandigt.

Vad behover dokumenteras och beslutas?

Informationsvarderingen behover utforas av den verksamhet som ska anvanda eller ansvara
for produkten men lampligen sker arbetet i samrad med ansvarig arkivmyndighet och per-
sonuppgiftsombud. Resultatet bor ssmmanstallas i vardgivarens dokumenthanteringsplan
och faststallandet av plan, samt eventuella beslut om gallring, behover ske i enlighet med
vardgivarens ordinarie process. Det rekommenderas ocksa att bedomningen dokumenteras i
beslutet om att ta i drift ett informationssystem som anvands fér behandling av person-
uppgifter, som foljer av 3 kap. 7 § i Socialstyrelsens féreskrifter och allménna rad (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i hdlso- och sjukvdrden.

Slutligen &r det viktigt att sdkerstalla att resultatet fran informationsvarderingen finns
tillganglig for berord personal och dver tid. Darfér rekommenderas ocksa att dokumen-
tationen laddas upp och tillgangliggors i det gemensamma inventarie- och
arendehanteringssystemet for MTP.
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Tillagg till Gallringsrdd nr 6
Rekommendationer for bevarande och
gallring av handlingar som ror
medicintekniska produkter

Bevara eller gallranr 6

Rad om patientjournaler och 6vrig varddokumen-
tation i landsting /region och kommun

Publikationsserien Bevara eller gallra ges ut av Sveriges Kommuner och Lands-
ting och Riksarkivet. Raden utarbetas genom Samradsgruppen for kommunala
arkivfragor i vilken ingar representanter for kommuner, landsting/regioner och
Riksarkivet.

Information (handlingar) som férekommer hos kommuner och landsting/
regioner utgor dess arkiv. De rad och rekommendationer om bevarande och
gallring som ges genom skriftserien ar avsedda att vara till hjilp nar kommuner,
landsting/regioner och kommunalférbund beslutar om vilka handlingar som ska
gallras (forstoras) och vilka som ska bevaras.

Tilldagg till och uppdateringar av gallringsraden publiceras I6pande pa Samrads-
gruppens hemsida.

Sveriges Post: 118 82 Stockholm
Kommuner Besdk: Hornsgatan 20
Telefon: 08-452 70 00

och Landsting www.skl.se
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