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VERKSAMHETENS BAKGRUND

I regeringens proposition 2002/03:50 s. 28 har beskrivits skilen for att infora en
svensk lag om etikprovning av forskning med minniskor. Har anges bl.a. féljande:

Flera skdl talar for att det behovs en réittslig reglering av etifprovning av forskning dar enskilda
mdnniskor ar forskningsobjekt. Ett sadant skdl dr att ménniskor som medverkar i forskning som
forsokspersoner eller liknande behover skyddas mot risken att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsmdssigt. I den mdn som viss forskning kan innebdra en risk_for forsokspersonerna bor en
provning goras som innefattar bl.a. en avvigning mellan risker och kunskapsvinster. Det bor stéillas
higa krav pa forskningens kvalitet och pa att forsikspersonerna har forstatt och accepterat villkoren
[for sitt deltagande. Det dr dessutom befogat att allmdnbheten ges insyn i och inflytande over den
forskningsetiska provningen, eftersom det finns ett allmdnintresse av att minniskovdrdet skyddas och
att mdnniskors integritet varnas. En réttslig reglering som garanterar att allmanforetridare ges
mdjlighet att delta i den forskningsetiska provningen torde langsiktigt stirka allmdnbetens fortroende
[or forskningen.

[

Skyddet for manniskor som deltar i medicinsk forskning har ocksd aktualiserats genom Sveriges
undertecknande av Europarddets konvention om mdnskliga rattigheter och biomedicin. For att
Sverige skall kunna ratificera denna konvention, som uppstiller vissa kray pa hur etikprovning av
medicinsk _forskning skall ga till och hur den skall bedrivas, krdvs en réttslig reglering av den
Sforskningsetiska granskningen. Svensk lagstiftning behover ocksd anpassas till direktivet om
tillampning av god klinisk sed vid kliniska provningar av lakemedel avsedda for manniskor
(2001/20/ EG).

Mot bakgrund hirav har sex regionala etikprovningsndmnder och en central
etikprovningsndmnd inréttats for forskningsetisk provning som avser ménniskor.
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VERKSAMHET OCH ORGANISATION

Den statliga myndigheten Centrala etikprovningsndmnden (CEPN) inréttades den 1 januari
2004 med uppgift att prova ansdkningar om etikprovning av forskning som avser ménniskor
och utdva tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen), som trddde 1 kraft den 1 januari 2004.

Néamnden har dven till uppgift att prova vissa fragor enligt lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. Namndens verksamhet regleras genom forordningen (2003:617)
med instruktion for Centrala etikprovningsndmnden.

CEPN provar drenden som en regional etikprovningsndmnd har ldmnat 6ver enligt 29 §
etikprovningslagen och dverklaganden enligt 36 § samma lag av en regional ndmnds beslut.

Det finns sex regionala etikprovningsndmnder vars kanslier ligger vid universiteten i
Goteborg, Linkoping, Lund, Umea och Uppsala samt vid Karolinska Institutet.

Den centrala ndmnden bestar av ordférande och sex ovriga ledamoter. Ordforanden skall vara
eller ha varit ordinarie domare. Av de dvriga ledamdterna skall fyra ha vetenskaplig
kompetens och tva foretrdda allminna intressen. For ledamoterna finns ersittare. Alla
ledamdter och erséttare utses av regeringen for en bestdmd tid. Ordforanden utser en av
ledaméterna till vetenskaplig sekreterare pa bestimd tid. Den vetenskapliga sekreteraren
forbereder drenden infér nimndens sammantraden och bistar med vetenskaplig kompetens.
Arendena avgors efter foredragning. Den vetenskapliga sekreteraren dr foredragande i
ndmnden men dven personal vid ndmndens kansli kan vara foredragande i namnden.

Néamnden har sitt kansli vid Vetenskapsradet i Stockholm.Vetenskapsradet tillhandahaller
kansliresurser. Fram till utgdngen av november 2004 arbetade en kanslichef och en
administrativ sekreterare pa kansliet (heltidsanstillda) samt en vetenskaplig sekreterare (tio
procent av heltid). Den 1 december 2004 anstilldes en jurist (heltidstjdnst).
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RESULTATREDOVISNING

Mal: Verksamhetsomrade Etikprovningsverksamhet

Sdkerstdlla att etikprovning genomfors med hég kvalitet och under beaktande av
medborgarnas intresse. Provningen skall genomforas sd att sdkerheten tryggas for savdl
forskningspersoner som forskningshuvudmdn samt genomféras pa ett samhdllsekonomiskt
effektivt sdtt.

Aterrapporteringskrav
CEPN skall redovisa en samlad bedomning av hur den har bidragit till mdluppfyllelse inom
verksamhetsomrddet.

Under 2004 har en stor del av kanslipersonalens arbete bestatt i att starta myndighetens
verksambhet, skapa fungerande arbetsrutiner m.m.

En viktig uppgift for CEPN ér att ge information till allménheten om etikprévning vid
forskning med ménniskor. Flera av ndamndens ledaméter har inbjudits att foreldsa i olika
sammanhang, t.ex. pa universitet eller vid samverkansorgan om etikprovning. Aven
kanslipersonalen har héllit foredrag om etikprévning och deltagit i utbildning av de regionala
ndmndernas administrativa sekreterare. Ordforanden, den vetenskapliga sekreteraren och
andra ledamdter av nimnden har skriftligen och muntligen 1dmnat upplysningar om hur
ndmnden ser pa olika fragor som &r av intresse for verksamheten.

CEPN har vidare under 2004 givit ut en reviderad version av broschyren ”Etikprovning av
forskning som avser ménniskor” som sammanfattar de nya reglerna och presenterar den
organisation som tillimpar dem. Ndmndens kanslichef 4r sidansvarig for
etikprévningsndmndernas webbsida www.forskningsetikprovning.se dir ytterligare och
kontinuerligt uppdaterad information om etikprovning finns att tillga.

Mycket tid har lagts ned pé att besvara fragor frén allménheten, enskilda forskare och andra
myndigheter. CEPN har lagt stor vikt vid att forsoka skapa forstaelse mellan
sokandena/klagandena och ndmnderna genom att beskriva principerna for verksamheten och
dess regelverk.

I vissa fragor har samarbete skett med t.ex. Datainspektionen och Likemedelsverket. CEPN
har inbjudits att medverka i diskussioner med de regionala etikprévningsndmnderna samt
inbjudits att delta i en av Vetenskapsradet tillsatt referensgrupp kring forskningsetisk
provning i anledning av rddets uppdrag att svara for utbildning av ndmndernas ledaméter och
ersdttare samt att utforma foreskrifter och allménna rad. I januari och februari 2004
medverkade CEPN:s kansli aktivt i planering och genomforande av tre utbildningsdagar
riktade till de cirka 500 nyutndmnda ledaméterna i nimnderna. Vid utbildningsdagarna deltog
en stor andel av ledamoéterna och erséttarna i den centrala nimnden och de regionala
ndmnderna.

Néamnden har besvarat ett antal remisser i fragor som rort dess verksamhetsomrade.


http://www.forskningsetikprovning.se/
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CEPN:s kansli har ocksé under dret paborjat ett arbete med att oversétta den hemsida om
etikprovning som CEPN numera ansvarar for samt relevanta lagtexter till engelska.
Forskningen &r i hog grad internationell och forutom den service som en engelsk dverséttning
av lagen innebdr kommer ndmnden att aktivt f6lja internationella

konferenser om forskningsetiska frdgor ndgot som under det forsta ret inte givits tid till.
Visst samarbete har dock inletts med bade Danmark och Norge i verksamhetsfragor.

Néamndens forsta 6verklagandedrende inkom den 1 april 2004. Under aret har sammanlagt 38
drenden slutbehandlats efter sammanlagt atta sammantrdden. Detta 4r betydligt fler 4n vad
nidmnden forutsdg. Vid sammantridena har i hog grad savél de ordinarie ledarmétena och
deras ersdttare deltagit. Diskussionerna har varit omfattande och berort viktiga principiella
fragor i anslutning till det nya regelverket. For att sprida diskussionen till de regionala
ndmnderna har samtliga beslut tillsdnts samtliga regionala nimnder. En huvuduppgift for
ndmnden &r att avgora om de risker som forskningen kan medfora for forskningspersoners
hilsa, sdkerhet och personliga integritet som kan vara forenade med en studie, uppvégs av
dess vetenskapliga vérde. Detta kan foranleda intrikata fragor om forskningen har planerats pa
ett sddant sitt att den kan ge vetenskapligt hillbara resultat. Exempel pa svéra
gransdragningsfragor av mera formellt slag dr om en studie skall definieras som forskning
eller internt utvecklingsarbete pa eller utan vetenskaplig grund. Andra viktiga fragor har varit
hur och nér drenden skall beslutas enligt lagens tillimpning och nér ett s.k. rddgivande
yttrande istillet skall utformas. Fragor om 6verklagande av avgiften for provning har ocksa
aktualiserats.

Det dr ndmndens intryck att mdjligheten till 6verklagande enligt det nya systemet varit
uppskattat av savél forskningshuvudmén som de regionala nimnderna. Lagens syfte att soka
den ritta balansen mellan skydd for enskilda forskningspersoner och for samhéllet viktig
kunskapstillviaxt synes dirmed ha uppnatts.

Mal: Verksamhetsgren 1. Etikprovningsverksamhet
Att genomfora en effektiv och rdttssdker etikprovning.

Aterrapporteringskrav

- antal inkomna och avgjorda drenden,

- genomsnittligt antal drenden per mdnad,

- genomsnittlig handldggningstid.
Aterrapporteringen skall vara uppdelad enligt de olika typer av ansékningar som anges i
bilaga 2 i forordningen om etikprévning av forskning som avser mdnniskor.

Under 2004 inkom 45 drenden varav 38 avgjordes fore den 31 december 2004, se tabell 1. I
ett av de 45 inkomna drendena har dverklagandet dterkallats. Ovriga sex drenden avgjordes i
januari 2005. I ett av de 38 avgjorda drendena provades fraga enligt lagen om biobanker 1
hilso- och sjukvarden m.m., se Ovrig kategori i tabell 1 och 2.
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Arendeutveckling

Tabell 1 Inkomna och avgjorda arenden

2004
Kategori Ink Avg Balans
En forskningshuvudman 17 15 2
Mer an en forskningshuvudman 2 1 1
Mer an en forskningshuvudman men forskningsperson 3 3 0
eller forskningsobjekt har samband med endast en av
forskningshuvudmannen
Behandling av personuppgifter 8 6 2
Klinisk lakemedelsprévning 11 10 1
Ansokan om andring 4 § forordningen om etikprévning 3 2 1
Ovrig kategori (lagen om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m.) 1 1 0
Samtliga 45 38 7

Tabell 2 Genomshnittligt antal inkomna drenden per manad 2004
Kategori

En forskningshuvudman 1,42
Mer an en forskningshuvudman 0,17
Mer an en forskningshuvudman men forskningsperson 0,25

eller forskningsobjekt har samband med endast en av
forskningshuvudmannen

Behandling av personuppgifter 0,67
Klinisk lakemedelsprévning 0,92
Ansokan om andring 4 § forordningen om etikprévning 0,25

Ovrig kategori (lagen om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m.) 0,08

Samtliga 3,76
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Tabell 3 Genomsnittlig handlaggningstid i veckor* 2004
Kategori

En forskningshuvudman 4,5
Mer an en forskningshuvudman 4,5
Mer an en forskningshuvudman men forskningsperson 4,5

eller forskningsobjekt har samband med endast en av
forskningshuvudmannen

Behandling av personuppgifter 4,5
Klinisk lakemedelsprévning 4,5
Ansokan om andring 4 § forordningen om etikprévning 4,5

Ovrig kategori (lagen om biobanker i halso- och sjukvarden

m.m.)
4,5

* Handlaggningstiden ar minst tre veckor och hdgst sex veckor oavsett
kategori

Ovriga aterrapporteringskrav
- CEPN:s kostnader,
- genomsnittlig handldggningskostnad per ansokan,
- antal sammantrdden inom CEPN.

CEPN:s totala kostnader under 2004 uppgick till 2 554 000 kr. Dessa kostnader framgér av
resultatrdkning samt not 2 och 3 i avsnittet Tilldggsupplysningar och noter.

Den genomsnittliga handldggningskostnaden per inkommet drende (CEPN:s kostnader/
antalet inkomna drenden) 2 554 000/45=56 756 kr.

Under 2004 har CEPN héllit atta sammantrdden. Det forsta sammantriddet holls den 14 april
2004, darefter har sammantridden héllits cirka en gdng i manaden.

Mal: Verksamhetsgren 2. Tillsyn av efterlevnaden av etikpréovningslagen

Att utéva effektiv tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen.

Aterrapporteringskrav
- redovisning av tillsynens omfattning och inriktning samt hur tillsynsarbetet har
bedrivits,
- redovisning av antalet tillsynsdrenden och dd sdrskilt redovisa antalet drenden som
uppkommit efter initiativ av CEPN,
- sammanfattning av gjorda iakttagelser och vidtagna dtgdrder.
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Enligt 34 § etikprovningslagen har den centrala nimnden tillsyn 6ver efterlevnaden av denna
lag och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta géller dock inte i den man
tillsynen faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomréde.

I regeringens proposition 2002/03:50 s. 164 anges att den forskning som behdver tillsyn enligt
etikprovningslagen ér den forskning som inte ticks av det tillsynsansvar som Socialstyrelsen,
Likemedelsverket och Datainspektionen har. Vidare anges att den forskning som bl.a. blir
kvar att utova tillsyn 6ver dr medicinsk grundforskning som bedrivs av annan huvudman an
vardgivare inom hélso- och sjukvarden, t.ex. 1 anslutning till larositenas medicinska
institutioner. Detta innebar att det dr ett mindre omrade som det aterstar att utdva tillsyn over.

CEPN:s tillsynsansvar &r begréinsat i ytterligare en aspekt. Etikprovningslagen tradde i kraft
den 1 januari 2004 och kan endast tillimpas pa forskning vars utférande pabdrjats efter detta
datum. Beslut vid etikgranskning som till och med den 31 december 2003 fattats i de tidigare
etikkommittéerna hos olika statliga myndigheter skall gélla dven for forskning som borjar
utforas forst efter den 1 januari 2004. Forskning som har borjat utforas fore den 1 januari
2004 omfattas inte heller av lagen.

Med anledning av den grinsdragningsproblematik som kan uppsta betrdffande de olika
myndigheternas tillsynsansvar har kontakter tagits med ovan ndmnda myndigheter for
ndrmare utredning i denna fraga. Det gar i nuldget inte att uttala sig om ndmndens framtida
tillsynsarbete avseende omfattning och tillvigagangssitt. Detta bl.a. pa grund av att
etikprovningslagen endast varit gidllande sedan den 1 januari 2004. Det finns inga bokférda
kostnader for verksamhetsgrenen tillsyn under 2004. Det far dock antas att ndmndens
tillsynsarbete framdver kommer att bli mer omfattande och att kostnader for denna
verksamhetsgren ddrmed kommer att uppsta.

Under hésten 2004 inkom endast ett tillsynsirende. Arendet, som #r omfattande med manga
myndigheter inblandade, ar fortfarande under utredning.
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RESULTATRAKNING

(tkr) Not 2004
Verksamhetens intakter

Intakter av anslag 2429
Finansiella intakter 1 31
Summa 2 460
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 2 -344
Kostnader for lokaler -268
Ovriga driftkostnader 3 -1.942
Summa -2 554
Verksamhetsutfall -94
Arets kapitalférandring 4 94

10
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(tkr) Not 2004-12-31
TILLGANGAR

Fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 5 28
Summa 28
Periodavgréansningsposter

Foérutbetalda kostnader 6 19
Summa 19
Avrakning med statsverket

Avrakning med statsverket 7 -1 681
Summa -1 681
Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 8 1755
Summa 1755
SUMMA TILLGANGAR 121
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital

Kapitalférandring enligt resultatrakningen 4 -94
Summa -94
Skulder m.m.

Skulder till andra myndigheter 9 63
Leverantorsskulder 25
Ovriga skulder 10 14
Summa 102
Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 113
Summa 113
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 121

11
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ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

Anslag Ing. 6ver- Arets till- Totalt Utgifter Utgaende

(tkr) forings- delning disponi- over-
belopp enlregl. belt forings

brev belopp belopp
Not

Uo 16 26:09

Ramanslag 11 0 4110 4110 2429 1681

Centrala

etikprévningsndmnden

Summa 0 4110 4110 2429 1681
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TILLAGGSUPPLYSNINGAR OCH NOTER

(Belopp i tusental kronor dar ej annat anges)

TILLAGGSUPPLYSNINGAR
Redovisningsprinciper

TilldAmpade redovisningsprinciper

Myndighetens redovisning foljer god redovisningssed och arsredovisningen
ar upprattad i enlighet med férordningen (2000:605) om arsredovisning

och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till denna.
Bokféringen foljer férordningen (2000:606) om myndigheters bokféring
samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till denna.

Fakturor understigande 5 tkr exklusive moms har inte bokforts som period-
avgransningsposter per 2004-12-31.

Upplysningar om avvikelser

Avvikelser frAn ekonomiadministrativa regler

Enligt regeringsbeslut 29 2003-12-18 U2003/4789 har myndigheten undantagits
fran skyldigheten att uppratta och till regeringen Iamna finansieringsanalys fér 2004.

Upplysningar av vasentlig betydelse
Centrala etikprovningsndmnden startade 2004-01-01.

Myndigheten har ingen egen anstalld personal varfor uppgift om anstalldas
sjukfranvaro, arsarbetskrafter, och medeltal anstéallda inte kan lamnas
Kanslipersonalen ar anstalld hos vardmyndigheten, Vetenskapsradet, vilken
fakturerar namnden enligt avtal for utférda tjanster, lokalhyror, och anvandning
av kontorsmaskiner. Namnden har inte heller nagra egna anlaggningstillgangar.

Varderingsprinciper

Fordringar
Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de berdknas inflyta.

Skulder
Skulder har tagits upp till nominellt belopp. De skulder vars belopp inte ar exakt
kanda vid tidpunkten for arsredovisningen har bokférts som periodiseringsposter.
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Ersattningar och andra formaner

CEPN:S namndledamoter

Johan Munck, ordférande

Anitha Bondestam, ersattare for ordf.

Foretradare allméanna intressen
Gunnar Wetterberg, ledamot

Pehr Olov Pehrsson, ersattare

Asa Molde, ledamot
Charlotte Signahl, ersattare

Foretradare vetenskaplig kompetens

Gisela Dahlquist, vetenskaplig sekr.
Peter Hoglund, ersattare

Elisabeth Haggard Ljungquist, ledamot

Sighild Westman-Naeser, ersattare

Bo Petersson, ledamot
Gunn Johansson, ersattare

Ulrik Ringborg, ledamot
Eva Tiensuu Janson, ersattare

Ersattn

tkr

52

25

10
24

Andra Avtalade
formaner framtida
ataganden

14

Andra rads-
eller styrelse-

uppdrag

Granskningsndmnden fér Radio
och TV, Aktiemarknadsnamnden,
Stockholmsbdrsens disciplinnamnd,
Swe Secs disciplinnamnd,
Tjansteférslagsnamnden for
Domstolsvasendet

Registerndmnden, Vagverket,
Ansvarsnamnden i Sveriges Hotell
och Restaurangféretag, Hallandsas-
kommittén

Sddertorns hdgskola, Lansforsak-
ringar Liv, Johansson &
Wetterberg AB

Inga andra uppdrag

Inga andra uppdrag
Valmyndighetens namnd

Inga andra uppdrag
Inga andra uppdrag

Vetenskapsradet, Stockholms
Universitets Holding AB,

Sven och Lilly Lawskis fond
for naturvetenskaplig forskning

Inga andra uppdrag

Genteknikndmnden
Inga andra uppdrag

Inga andra uppdrag
Inga andra uppdrag
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Noter

(tkr)

Resultatrakning

Not 1 Finansiella intdkter

Ranteintakter rantekonto i Riksgaldskontoret
Summa

Not2 Kostnader for personal

Arvoden till ndmndledaméter® (exkl. arbetsgivaravgifter,
pensionspremier och andra avgifter enligt lag och avtal)

Ovriga kostnader fér personal

Summa
*Har ingar aven utbetalningar till ledaméter i regional namnd, 8 tkr

Not3  Ovriga driftkostnader

Ovriga driftskostnader
Summa

2004

31
31

189
155

344

1942
1942

| posten ingéar vardmyndighetens, Vetenskapsradet, kostnader

for personal, hyra och évriga kanslikostnader, 1 149.
Not4 Arets kapitalfériandring

Periodiseringsdifferenser
Summa

Balansrakning

Not5 Fordringar hos andra myndigheter

Fordran ingdende mervardesskatt
Ovriga fordringar
Summa

Not 6 Forutbetalda kostnader

Ovriga forutbetalda kostnader
Summa

2004-12-31

16
12
28

19
19

15
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Not 7

Not 8

Not 9

Not 10

Avrakning med statsverket

Ingédende balans

Avréknat mot statsbudgeten:

Anslag

Avrdknat mot statsverkets checkrdkning:
Anslagsmedel som tillforts rantekonto
Utgaende balans

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret

Beviljad réantekontokredit hos Riksgéaldskontoret enligt
regleringsbrev

Anslagsmedel
Summa behallning pa rintekonto
varav kortsiktigt likviditetsbehov

Faktorer som paverkar likviditetsutvecklingen inom 30
dagar
ar framst anslagstilldelningen for januari.

Skulder till andra myndigheter

Sociala avgifter
Ovriga skulder till andra myndigheter
Summa

Ovriga skulder

Personalens kallskatt
Ovriga skulder
Summa

Anslagsredovisning

Not 11

Centrala etikprovningsnamnden (Ramanslag)
Uo 16 26:09

Beviljad anslagskredit

0

2429

-4 110

-1 681

2004-12-31

616

1755

1755
0

11
52
63

13

14

2004

123

16
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SAMMANSTALLNING OVER VASENTLIGA
UPPGIFTER

(tkr) 2004
Laneram Riksgédldskontoret

Ej tillamplig

Kontokrediter Riksgaldskontoret

Beviljad 616
Maximalt utnyttjad 0

Réantekonto Riksgéldskontoret
Ranteintakter 31
Réntekostnader

Avgiftsintakter
Ej tillamplig

Anslagskredit
Beviljad 123
Utnyttjad

Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 1681
varav intecknat 0

Bemyndiganden
Ej tillamplig

Personal
Ej tillamplig

Driftkostnad per arsarbetskraft

Ej tillamplig

Kapitalférandring

Arets -94
Balanserad 0

Centrala etikprovningsnamnden ar en nyinrattad myndighet som startat sin verksamhet
2004-01-01 varfoér jamforelsetal inte kan Iamnas fran tidigare ar.

Myndigheten har ingen anstalld personal varfor uppgift inte kan ldAmnas om personal eller
driftskostnad per arsarbetskraft.

Myndigheten innehar inga anlaggningstillgangar varfor 1an i Riksgaldskontoret ej ar tillampligt.
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UNDERSKRIFTER

Arsredovisningen har faststillts vid nimndens sammantriide den 18 februari 2005.

Johan Munck

Ordférande

Gunnar Wetterberg Asa Molde

Gisela Dahlquist Elisabeth Haggard Ljungquist
Bo Petersson Ulrik Ringborg

Eva Gronlund
kanslichef



