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VERKSAMHETENS BAKGRUND

| regeringens proposition 2002/03:50 s. 28 har beskrivits skélen for att inféra en svensk lag
om etikprdvning av forskning med manniskor. Har anges bl.a. féljande:

Flera skal talar for att det behdvs en rattslig reglering av etikprovning av forskning dar
enskilda manniskor ar forskningsobjekt. Ett sadant skal ar att manniskor som medverkar i
forskning som forsokspersoner eller liknande behéver skyddas mot risken att skadas fysiskt,
psykiskt eller integritetsméssigt. 1 den man som viss forskning kan innebara en risk for
forsokspersonerna bor en prévning goras som innefattar bl.a. en avvagning mellan risker och
kunskapsvinster. Det bor stallas hdoga krav pa forskningens kvalitet och pa att
forsokspersonerna har forstatt och accepterat villkoren for sitt deltagande. Det &r dessutom
befogat att allmanheten ges insyn i och inflytande 6ver den forskningsetiska provningen,
eftersom det finns ett allménintresse av att manniskovardet skyddas och att manniskors
integritet varnas. En rattslig reglering som garanterar att allméanféretradare ges moéjlighet att
delta i den forskningsetiska prévningen torde langsiktigt starka allméanhetens fortroende for
forskningen.

L]

Skyddet foér manniskor som deltar i medicinsk forskning har ocksa aktualiserats genom
Sveriges undertecknande av Europarddets konvention om manskliga réattigheter och
biomedicin. For att Sverige skall kunna ratificera denna konvention, som uppstéller vissa
krav pa hur etikprovning av medicinsk forskning skall ga till och hur den skall bedrivas, kravs
en réttslig reglering av den forskningsetiska granskningen. Svensk lagstiftning behover ocksa
anpassas till direktivet om tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
lakemedel avsedda for manniskor (2001/20/EG).

Mot bakgrund harav har sex regionala etikprovningsnamnder och en central
etikprévningsndmnd inréttats den 1 januari 2004 for forskningsetisk prévning som avser
manniskor.
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VERKSAMHET OCH ORGANISATION

Den statliga myndigheten Centrala etikprovningsnamnden (CEPN) inréttades den 1 januari
2004 med uppgift att préva ansokningar om etikprévning av forskning som avser manniskor
och utdva tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen), som tradde i kraft den 1 januari 2004

Namnden har aven till uppgift att prova vissa fragor enligt lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. Namndens verksamhet regleras genom férordning (2003:617)
med instruktion for Centrala etikprévningsnamnden?.

CEPN provar arenden som en regional etikprovningsnamnd har lamnat 6ver enligt 29 §
etikprévningslagen och éverklaganden enligt 36 § samma lag av en regional ndmnds beslut.

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

Den centrala namnden bestar av ordférande och sex dvriga ledaméter. Ordféranden skall vara
eller ha varit ordinarie domare. Av de ovriga ledamoterna skall fyra ha vetenskaplig
kompetens och tva foretrada allmanna intressen. For samtliga ledamoter i namnden finns
personliga erséttare. Alla ledamdéter och ersattare utses av regeringen for en bestdamd tid.

Ordféranden utser en av ledamdterna till vetenskaplig sekreterare pa bestamd tid. Den
vetenskapliga sekreteraren forbereder arenden infor namndens sammantraden och bistar med
vetenskaplig kompetens. Arendena avgors av namnden efter foredragning. Den vetenskapliga
sekreteraren eller dennes ersattare ar foredragande i namnden men &dven personal vid
namndens kansli kan vara foredragande i ndmnden.

Namnden har sitt kansli vid Vetenskapsradet i Stockholm. Vetenskapsradet, som & CEPN:s
vardmyndighet, tillhandahaller kansliresurser. For namndens ekonomiadministration svarar
Kammarkollegiet. Kansliet bestar av en kanslichef/chefjurist, tva bitradande jurister och en
sekreterare (samtliga heltidsanstallda) samt en vetenskaplig sekreterare (tio procent av heltid).
| december 2007 anstalldes en handlaggare/administrator pa heltid. Kanslipersonalen &r
anstalld vid Vetenskapsradet och tillhor administrativa avdelningen men &r placerad vid
CEPN.

Vetenskapsradet har av regeringen fatt i uppdrag att svara for utbildning av ledaméter och
ersattare i CEPN och de regionala etikprévningsnamnderna samt att ge ut foreskrifter for
verkstéllighet av etikprovningslagen och forordningen (2003:615) om etikprovning av
forskning som avser manniskor.

! Regeringen beslutade den 16 september 2004 att tillkalla en sarskild utredare med uppdrag att se dver vissa fragor om etikprovning av
forskning. Etikprovningsutredningen 6verldmnade betdnkandet Etikprovningslagstiftningen — vissa éndringsforslag (SOU 2005:78) till
regeringen i september 2005. Den 13 december 2007 beslutade regeringen proposition 2007/08:44 Vissa etikprévningsfragor m.m. som
innehaller forslag om forandringar i etikprovningslagen och i personuppgiftslagen (1998:204). De nya reglerna foreslas trada i kraft den 1
april 2008.

2 Denna forordning upphérde att gélla den 1 januari 2008, da forordningen (2007:1068) med instruktion fér Centrala etikprévningsnamnden
tradde i kraft.
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RESULTATREDOVISNING

Mal: Verksamhetsomrade Forskningens infrastruktur
En effektiv infrastruktur som ger goda forutsattningar for forskning.

Aterrapporteringskrav
CEPN skall redovisa en samlad beddmning av hur namnden har bidragit till maluppfyllelse
inom sin del av verksamhetsomradet.

Under 2007 har 39° &renden slutbehandlats efter sammanlagt tio sammantraden varav tre per
capsulam. Under 2006 slutbehandlades 44* &renden efter sammanlagt tio sammantraden varav
tre per capsulam. Fér 2005 uppgick antalet slutbehandlade &renden till 49° efter sammanlagt
elva sammantraden varav tre per capsulam. Vid sammantradena har i hog grad saval de
ordinarie ledamdéterna som deras ersattare deltagit. Diskussionerna har varit omfattande och
berort viktiga principiella fragor i anslutning till verksamhetens regelverk. For att sprida
diskussionen till de regionala ndmnderna har samtliga beslut tillsdnts samtliga regionala
namnder. Aven andra myndigheter som t.ex. Datainspektionen har tillsants besluten. En
huvuduppgift for ndmnden ar att avgéra om de risker som forskningen kan medfora for
forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet som kan vara férenade med en
studie, uppvags av forskningens vetenskapliga varde. Detta kan foranleda intrikata fragor
huruvida forskningen har planerats pa ett sadant satt att den kan ge vetenskapligt hallbara
resultat. Exempel pa svara gransdragningsfragor av mera formellt slag ar om en studie skall
definieras som forskning eller internt utvecklingsarbete pa eller utan vetenskaplig grund. Med
anledning av att ett relativt stort antal &renden har handlat om bedémning huruvida ett projekt
innefattar forskning eller inte har namnden arbetat fram en promemoria angdende ndamndens
praxis nar det galler forskningsbegreppet, vilken finns tillganglig pa namndens hemsida.
Andra viktiga frdgor har varit nar ett arende angdende humanforskning forutsatter
godkannande enligt etikprovningslagen och nér ett s.k. radgivande yttrande istéllet skall
utformas.

| ett antal arenden har fragor kring forskning med placebokontroll aktualiserats. Fragor om
forskning med personer som saknar egen beslutskompetens av olika skal har ocksa varit
foremal for principdiskussioner och stallningstaganden i namnden.

Det foreligger fortfarande ett stort behov av information hos allménheten om etikprévning vid
forskning med manniskor. Ordféranden och flera av ndmndens ledaméter har inbjudits att
forelasa i olika sammanhang, t.ex. pa universitet och vid samverkansorgan om etikprovning.
Aven kanslipersonalen har héllit foredrag om etikprovning och efterfrdgan harom har varit
och ar fortfarande mycket stor. Ordféranden, den vetenskapliga sekreteraren och andra
ledamoter av ndmnden har lamnat information till myndigheter och forskare om hur ndmnden
ser pa olika fragor som ar av intresse for verksamheten.

N&mndens kanslichef ar ansvarig for etikprovningsnamndernas hemsida www.epn.se (tidigare
www.forskningsetikprovning.se) déar kontinuerligt uppdaterad information om etikprévning
finns att tillga.

8 Av dessa 39 drenden inkom 35 under 2007 och 4 under 2006.
4 Av dessa 44 drenden inkom 36 under 2006 och 8 under 2005.
5 Av dessa 49 drenden inkom 42 under 2005 och 7 under 2004.
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CEPN, som lagger stor vikt vid att forsoka skapa forstaelse mellan s6kandena/klagandena och
namnderna genom att beskriva principerna for verksamheten och dess regelverk, har besvarat
fragor fran allméanheten, enskilda forskare och andra myndigheter.

CEPN har besvarat ett antal remisser i fragor som rort dess verksamhetsomrade samt ett antal
enkater, fran t.ex. Ekonomistyrningsverket och Statistiska Centralbyran.

Namndens kansli har deltagit i moten med de regionala namndernas administrativa
sekreterare for att diskutera fragor av administrativt innehall, t.ex. elektronisk
fakturahantering som kansliet i oktober 2007 tagit i bruk ett system for. Kansliet har &ven
deltagit i moten med sekretariatet vid de Nasjonale Forskningsetiske Komiteer (Norge) och
sekretariatet vid den Centrale Videnskapsetiske Komite (Danmark) for utbyte av information
av verksamhets- och forskningsetiska fragor samt med Socialstyrelsen, Datainspektionen och
Statistiska Centralbyran samt Brottsforebyggande radet for att diskutera aktuella fragor inom
respektive verksamheter.

CEPN har medverkat i diskussioner med de regionala etikprovningsndmnderna, t.ex. vid det
arliga nationella motet. Namndens kanslichef holl vid detta mote ett anférande om
gransdragningsproblematiken kring forskningsbegreppet och CEPN:s praxis i denna fraga.
Kansliet, inkluderande den vetenskapliga sekreteraren, har ocksa medverkat i en av
Vetenskapsradet  tillsatt  referensgrupp -  dar  representanter  fran  samtliga
etikprovningsnamnder deltar — kring forskningsetisk prévning i anledning av radets uppdrag
att svara for utbildning av namndernas ledamoter och erséttare samt att utforma foreskrifter
och allméanna rad. CEPN:s kanslipersonal har i stor utstrackning varit aktiv i detta arbete.
Under januari och februari 2007 anordnade Vetenskapsradet med hjalp av kansliet tre
utbildningsdagar for etikprovningsndmndernas ledamoter och ersattare dar bl.a. nd&mndens
ordforande, vetenskapliga sekreterare och ytterligare nagra ledamoter fran namnden samt
personal fran kansliet holl foredrag och deltog i paneldiskussioner.

Kansliet har ocksa arrangerat en utbildningsdag (internat) for CEPN:s ledaméter.

Forskningen &r i hog grad internationell. CEPN foljer aktivt internationella konferenser om
forskningsetiska fragor. Som exempel pa internationella konferenser som CEPN deltagit i
under 2007 kan namnas EFGCPs arliga konferens i Bryssel och EMEAs konferens i London.
Samarbetet, t.ex. i form av utbyte av information av forskningsetiska fragor, som inleddes
2005 med de nordiska och de baltiska landerna, har fortsatt under 2007.

Det dar CEPN:s intryck att mojligheten till 6verklagande och 0Overlamnande enligt
etikprovningssystemet varit uppskattad av saval forskningshuvudman och forskare som de
regionala ndmnderna. Lagens syfte att soka den ratta balansen mellan skydd for enskilda
forskningspersoner och for samhéllet viktig kunskapstillvaxt synes darmed ha uppnatts.

Sammanfattningsvis anser CEPN att ndmnden har utfort sina uppgifter effektivt, rattssékert
och noggrant samt med en hog grad av service och tillganglighet.
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Mal: Verksamhetsgren 1. Etikprévningsverksamhet

Ett effektivt skydd for den enskilda ménniskan och manniskovardet vid forskning som avser
manniskor samt rattsakerhet for dem som deltar.

Aterrapporteringskrav

Centrala etikprévningsnamnden skall redovisa
- antal inkomna och avgjorda arenden,
- antal arenden per manad, och
- genomsnittlig handlaggningstid.

Aterrapporteringen skall vara uppdelad enligt de olika typer av ansékningar som anges i
bilaga 2 i forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser manniskor.
Vidare skall antalet &renden inom medicinsk respektive évrig forskning specificeras.

Ingaende balans av drenden 2007 (fyra stycken) behandlades enligt foljande:
- tva drenden aterkallades,
- ett drende avgjordes i januari 2007, och
- ett &rende avgjordes i december 2007

Under 2007 inkom 40 darenden varav 35 avgjordes fore den 31 december 2007. De 6vriga fem
arendena behandlades/behandlas enligt foljande:
- tva drenden aterkallades,
- ett drende avgjordes i februari 2008, och
- tva arenden antas tas upp for avgorande pa sammantradet under varen 2008, detta med
anledning av sokandens begéaran om anstand for komplettering.

Av de 40 inkomna arendena 2007 ar fyra drenden 6verlamnanden, resterande 6verklaganden,
se Tabell 1. Under 2006 var det av 40 inkomna &renden fem Overlamnanden, resterande
overklaganden och under 2005 var det av 50 inkomna drenden sex éverlamnande, resterande
Overklaganden, se Tabell 1. For information om vilken &rendekategori Overlamnandena
tillnor, se siffrorna inom parentes i Tabell 1.

Av de 40 inkomna é&rendena under aret behandlades 12 &renden vid de regionala
etikprovningsndmndernas avdelningar for dvrig forskning, och de resterande vid medicinska
avdelningar. Under 2006 behandlades fyra av de 40 inkomna &rendena vid de regionala
etikprovningsndmndernas avdelningar for Ovrig forskning, och resterande vid medicinska
avdelningar och under 2005 behandlades sex av de 50 inkomna &rendena vid de regionala
etikprovningsndmndernas avdelningar for 6vrig forskning, och de resterande vid medicinska
avdelningar, se Tabell 1 a. For information om vilken &rendekategori arendena tillhér, se
siffrorna inom parentes i Tabell 1 a.
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Tabell 1. Inkomna och avgjorda &renden 2005-2007
Ingdende Ink. Avgjorda | Ingdende | Ink. Avgjorda | Ingdende Ink. Avgjorda | Utg.
Kat. balans 2005 2005 balans 2006 2006 balans 2007 2007 balans
* 2005 2006 2007 2007
(Utg.balans (Utg.balan (Utg.
2004) s 2005) balans
2006)
1 2 314) | 29 (4) 4 15 (2) 17 (2) 2 22(3) | 22(3) 2
2 1 3 3 1 2(1) 3(1) 0 2 2
3 0 4 4 0 5 5 0 5 4 1
4 2 4(1) 5 (1) 1 1 2 0 3 3
5 1 71 7(1) 1 14 (2 13 (1) 21 5 6 (1) 1
6 1 0 1 0 3 3 0 3 |2 1
7 0 1 0 1 0 1 0 0
Tot: |7 50 (6) | 49 (6) 8 40 (5) 44 (4) 4(1) 40 (4) | 39(5) 5
*De olika kategorierna (Kat): I. En forskningshuvudman, 2. Mer &n en forskningshuvudman, 3. Mer &n en
forskningshuvudman men forskningsperson eller forskningsobjekt har samband med endast en av forsknings-
huvudmannen, 4. Behandling av personuppgifter, 5. Klinisk lakemedelsprovning, 6. Ansokan om andring 4 §
forordningen av etikprévning, 7. Ovrig kategori (lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.)
() éverlamnade arenden
Tabell 1 a. Inkomna och avgjorda arenden 2005-2007
Ingdende Ink. Avgjorda | Ingdende | Ink. Avgjorda | Ingdende Ink. Avgjorda | Utg.
Kat. balans 2005 2005 balans 2006 2006 balans 2007 2007 balans
* 2005 2006 2007 2007
(Utg.balans (Utg.balan (Utg. balans
2004) s 2005) 2006)
1 2 31(4) | 29 (4) 4 52 [17(2 2 22(9) | 22(9) 2
2 1) 3 3@ 1 2 3 0 2 2
3 0 4 4 0 5 (1) 5 (1) 0 5 (1) 4 (1) 1
4 2(2) 4(2) 5(3) 1(1) 1 2(1) 0 32 32
5 1 7 7 1 14 13 2 5 6 1
6 1 0 1 0 3@ 3@ 0 3 2 1
7 0 1 0 1 0 1 0 0
Tot: | 7(3) 50 (6) | 49 (8) 8 (1) 40(4) [44(5) 4 40 (12) [ 39 (12) 5

*De olika kategorierna (Kat) se ovan under Tabell 1

() Redovisning av drenden som behandlats vid en regional etikprévningsndmnds avdelning for 6vrig forskning
jfr. sid. 7, sista stycket.
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Under 2007 var den genomsnittliga handlédggningstiden per drende 6 veckor, oavsett
arendekategori (se * vid Tabell 1). Den genomsnittliga handlaggningstiden var under 2006
6 veckor och under 2005 4,5 veckor, detta oavsett drendekategori. Handlaggningstiden for
2007 har jamfort med ar 2006 inte minskat och detta med anledning av att det dven under
2007 har inkommit ett flertal drenden sa pass nara ett sammantrade att de inte har kunnat tas
upp vid det sammantradet, utan har fatt tas upp vid nastkommande sammantrade. Enligt
namndens arbetsordning bor handlingarna i ett &rende Oversandas till ledamdterna senast en
vecka fore sammantradet. Malsattningen &r att ett arende skall vara slutbehandlat inom tva
veckor efter ett sammantrade.

Tabell 3. Genomsnittlig handlaggningstid, ar 2005-2007

Ar 2005 2006 2007
Genomsnittlig  handlaggningstid per &rende
oberoende av drendekategori (se * vid Tabell 1) 4,5 veckor | 6 veckor | 6 veckor

Ovriga aterrapporteringskrav

Vidare skall Centrala etikprévningsndmnden redovisa
- nadmndens kostnader,
- genomsnittlig handlaggningskostnad per ansdkan, och
- antal sammantraden inom namnden.

Namndens totala kostnader under 2007 uppgick till 4 093 000 kr. Dessa kostnader framgar av
resultatrakningen.

De totala kostnaderna har fordelats pa tva verksamhetsgrenar - en verksamhetsgren avseende
etikprévning och en avseende tillsyn av efterlevnaden av etikprévningslagen. Som
kostnadsfordelningsnyckel har anvénts antal inkomna &renden fordelat pa respektive
verksamhetsgren, vilken visat sig vara den mest rattvisande fdrdelningsgrunden.
Berakningsunderlag avseende verksamhetsgrenarna: etikprovningsarenden 40° &renden,
tillsynsarenden 6 &renden, totalt antal drenden: 46.

® Inkomna etikprévningsarenden under 2007, se Tabell 2.
7 Inkomna tillsynsérenden under 2007, se sid 14, tredje stycket.
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Tabell 4. Kostnader och intakter férdelade pa verksamhetsgrenar, ar 2005-2007

11

Kostnader fordelade pa verksamhetsgrenar, tkr 2005 2006 2007
Etikprévningsverksamhet 3 329° 3865° 3559
Tillsyn av efterlevnad av etikprovningslagen 200! 483" 53453
Totala kostnader 3529 4 348 4093
Intakter av anslag fordelat pa verksamhetsgrenar, 2005 2006 2007
tkr

Etikprovningsverksamhet 3366 3840" 3472
Tillsyn av efterlevnad av etikprovningslagen 20217 480™° 521"
Totala intakter av anslag 3 568 4320 3993
Intékter (andra an av anslag) fordelade pa 2005 2006 2007
verksamhetsgrenar, tkr

Etikprévningsverksamhet 377 9% 94%?
Tillsyn av efterlevnad av etikprovningslagen 2% 1% 14%
Totala intékter (andra &n av anslag) 39 10 108

Den genomsnittliga handldggningskostnaden per ansokan, etikprévningsverksamheten under
2007 (CEPN:s kostnader avseende verksamhetsgren etikprovningsverksamhet, se Tabell
4/antalet etikprévningsarenden, se sid. 10, sista stycket och Tabell 2) &r 3 559 000/40=

88 975 kr.
Tabell 5. Genomsnittlig handlaggningskostnad per ansokan, ar 2005-2007
Ar 2005 2006 2007
Genomsnittlig
handlaggningskostnad .
66 585 kr * 96 625 kr 88975 kr ) *

per anstkan oavsett
arendekategori

* Kostnaden har beréknats per inkommet drende
1) se berékningsgrund i text ovanfor Tabell 5

® 3520 x50/53 = 3329

% 4348 x 40145 = 3 865

10" 4 093 x 40/46 = 3 559

1 3529 x 3/53 = 200

12 4 348 x 5/45 = 483

% 4093 x 6/46 = 534

1 Fordelningsgrund enligt not 8.
1 Fordelningsgrund enligt not 9.
16 Fordelningsgrund enligt not 10.
= Fordelningsgrund enligt not 11.
18 Fordelningsgrund enligt not 12.
19 Fordelningsgrund enligt not 13.
20 Se not 14.

2 Se not 15.

22 Se not 16.

28 Se not 17.

24 Se not 18.

2 Se not 19.




Centrala etikprévningsnamnden
Arsredovisning 2007

12

Minskningen av den genomsnittliga handlaggningskostnaden for 2007 jamfort med 2006
beror huvudsakligen pa en tillfallig minskning av personalkostnader.

Under 2007 har CEPN hallit tio sammantraden varav tre sammantraden per capsulam.

Tabell 6. Antal sammantraden inom namnden, ar 2005-2007

Ar 2005 Elva sammantraden, varav tre sammantréden per capsulam
Ar 2006 Tio sammantraden, varav tre sammantraden per capsulam
Ar 2007 Tio sammantréden, varav tre sammantréden per capsulam
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Mal: Verksamhetsgren 2. Tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen
Att utova effektiv tillsyn av efterlevnaden av etikprévningslagen.

Aterrapporteringskrav

Centrala etikprévningsndmnden skall redovisa
- tillsynens omfattning och inriktning och hur tillsynsarbetet har bedrivits,
- antalet tillsynsarenden och antalet &renden som initierats av ndmnden, och
- sammanfattning av gjorda iakttagelser och vidtagna atgarder.

Enligt 34 § etikprovningslagen har den centrala namnden tillsyn 6ver efterlevnaden av denna
lag och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta galler dock inte i den man
tillsynen faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade.

| regeringens proposition 2002/03:50 s. 164 ff anges att den forskning som behover tillsyn
enligt etikprovningslagen ar den forskning som inte tacks av det tillsynsansvar som
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Datainspektionen har. Vidare anges att den forskning
som bl.a. blir kvar att utdva tillsyn éver & medicinsk och psykologisk grundforskning som
bedrivs av annan huvudman &n vardgivare inom halso- och sjukvarden, t.ex. i anslutning till
larosatenas medicinska institutioner. Detta innebér att det ar ett mindre omrade som det
aterstar att utdva tillsyn over.

CEPN:s tillsynsansvar dr begrénsat i ytterligare en aspekt. Etikprovningslagen tradde i kraft
den 1 januari 2004 och kan endast tillampas pa forskning vars utforande paborjats 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 bérjar
utforas forst efter den 1 januari 2004. Forskning som har bdrjat utforas fore den 1 januari
2004 omfattas inte heller av lagen, vilket innebér att denna forskning ocksa faller utanfor
namndens tillsynsansvar.

Centrala etikprovningsndmndens tillsyn syftar till att férebygga att forskning som omfattas av
lagen bedrivs utan att ha godkénts vid etikprévning eller i strid med villkor som meddelats i
samband med godkannande vid etikprévning. For att forhindra att sadan forskning anda sker
har namnden vissa befogenheter, t.ex. att utfarda forbud. Namnden &r ocksa skyldig att gora
atalsanmalan om det finns skalig misstanke om straffbelagd Gvertradelse av
etikprovningslagen. | sistnamnda hanseende galler att endast uppsatliga Overtradelser kan
medfora straffansvar.

Med anledning av den gransdragningsproblematik som kan uppsta betraffande de olika
myndigheternas tillsynsansvar har under 2007 moéten med ovan ndamnda myndigheter
anordnats for att gemensamt utreda och diskutera relevanta fragor, t.ex. tillsynsomrade,
policy, atgarder. Samtliga myndigheter ar Gverens om att detta samarbete ar mycket viktigt att
uppratthalla. D4 ett arende inkommer och det rader osékerhet vilken myndighet som kan
anses ha tillsynsansvaret tas kontakt med de Ovriga myndigheterna. Kontaktperson pa
respektive myndighet har utsetts.

Enligt CEPN:s arbetsordning utreds fragor som ror namndens tillsynsverksamhet (exempelvis
fraga huruvida ett arende omfattas av namndens tillsynsansvar eller ej), om inte ordféranden
bestammer annat, i forsta hand genom kanslichefen som har att vid ndstkommande
sammantrade med namnden anmala resultatet av vidtagna utredningsatgarder. Fragor om
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forelagganden, forbud och atalsanmélan beslutas av namnden. Kanslichefen &r foredragande i
namndens tillsynsarenden.

Under 2007 har ndmnden framarbetat en tillsynspolicy vari bl.a. anges hur den egeninitierade
tillsynsverksamheten ska bedrivas, handlaggningsfragor samt exempel pa utformning av
olika dokument som t.ex. inspektionsprotokoll. Det har dven uppréattats en planering for
utvecklingen av namndens tillsynsverksamhet. Utredning och granskning av CEPN:s
villkorsbeslut har fortskridit.

Under 2007 inkom sex tillsynsérenden till ndmnden, samtliga arenden &r under utredning.

Under 2006 inkom fem tillsynsarenden varav ett (1) avgjordes i februari 2007 (omfattades av
CEPN:s tillsynsansvar och resulterade i ett papekande fran namnden). Tva édrenden har
bedomts falla inom Lakemedelsverkets tillsynsansvar, i ett (1) &rende har det fortsatt att
inkomma kompletteringar som utreds och i ett (1) &rende invéntas kompletterande
information.

Under 2005 inkom tva tillsynsarenden. Dessa drenden aktualiserade inte nagon atgard inom
ramen for ndmndens tillsynsverksamhet.

Under aret har inte framkommit nagot som foranlett namnden att sjalv initiera tillsynsarenden.
N&mnden har dock forberett egeninitierad tillsynsverksamhet, déribland granskningen av
efterlevnaden av sadana villkor med vilka namnden har forenat ett godkannande. Med hansyn
till att etikprovningslagen endast varit gallande sedan den 1 januari 2004 och da CEPN har ett
begrénsat tillsynsansvar, anser ndmnden att den egeninitierade tillsynsverksamheten
emellertid far bedrivas med viss forsiktighet. Det far dock antas att namndens tillsynsarbete
framdver kommer att bli mer omfattande och att kostnader fér denna verksamhetsgren déarmed
kommer att 6ka?®.

Det ar namndens uppfattning att de som bedriver forskning ar mycket mana om att informera
sig om och félja de bestammelser, direktiv, riktlinjer m.m. som omfattar forskningen. Ett
beslut om godkannande eller ett radgivande yttrande med positivt innehall av
etikprovningsnamnd ger forskningsprojektet en kvalitetsstampel.

% Med anledning av att etikprévningslagens tillampningsomrade (3 §) foreslas utvidgas (Prop. 2007/08:44 Vissa etikprovninsfragor m.m.)
bedémer namnden att detta foranleder en utvidgning av namndens tillsynsomréde.
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RESULTATRAKNING

(tkn) Not 2007 2006
Verksamhetens intéakter

Intékter av anslag 3993 4 320
Intékter av avgifter och andra ersattningar 1 98 0
Finansiella intakter 2 10 10
Summa 4101 4 330
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 3 -321 -398
Kostnader for lokaler -363 -351
Ovriga driftkostnader 4 -3 408 -3 599
Summa -4 093 -4 348
Verksamhetsutfall 9 -18
Arets kapitalférandring 5 9 -18
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BALANSRAKNING

(tkr) Not 2007-12- 31 2006-12-31
TILLGANGAR

Fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 64 32
Summa 64 32
Periodavgransningsposter

Forutbetalda kostnader 43 20
Summa 43 20
Avrakning med statsverket

Avrakning med statsverket 6 -254 -8
Summa -254 -8
Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 643 324
Summa 643 324
SUMMA TILLGANGAR 495 368
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital

Balanserad kapitalférandring 7 -34 -16
Kapitalférandring enligt resultatrakningen 9 -18
Summa -25 -34
Skulder m.m.

Skulder till andra myndigheter 8 356 274
Leverantorsskulder 75 51
Ovriga skulder 22 23
Summa 453 348
Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 9 68 54
Summa 68 54
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 495 368

16



Centrala etikprévningsnamnden
Arsredovisning 2007

ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

17

Anslag (tkr) Ingdende  Arets Totalt Utgifter ~ Utga&ende
Over-  tilldelning dispo- Over-
forings- enl regle- nibelt forings-
Not belopp ringsbrev  belopp belopp
Uo 16 26:8 ap. 1
Ramanslag 10 8 4239 4247 3993 254
Centrala
etikprévningsndmnden
Summa 8 4239 4 247 3993 254
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TILLAGGSUPPLYSNINGAR OCH NOTER

Belopp i tusental kronor dar ej annat anges. Summeringsdifferenser kan forekomma.
TILLAGGSUPPLYSNINGAR
Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Centrala etikprévningsnamndens redovisning féljer god redovisningssed

och arsredovisningen ar upprattad i enlighet med férordningen

(2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter

och allmanna réad till denna. Bokféringen foljer forordningen (2000:606)

om myndigheters bokforing samt ESV:s foreskrifter och allménna rad till denna.

Fakturor dverstigande 10 tkr bokforts som periodavgransnings-
poster.

Upplysningar av vasentlig betydelse

Myndigheten har ingen egen anstalld personal varfor uppgift om anstélldas
sjukfranvaro, arsarbetskrafter, och medeltal anstallda inte kan lamnas.
Kanslipersonalen ar anstalld hos vardmyndigheten, Vetenskapsradet, vilken
fakturerar ndmnden enligt avtal for utforda tjanster, lokalhyror, och anvandning
av kontorsmaskiner. Namnden har inte heller nagra egna anlaggningstillgangar,
varfor lan i Riksgéaldskontoret ej ar aktuellt.

Varderingsprinciper
Omeséttningstillgangar

Fordringar har tagits upp till det belopp som de efter individuell prévning
beréknas bli betalda.

Skulder
Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.
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Erséattningar och andra formaner

19

CEPN:S Namndledamoter Ersattning Andra Avtalade Andraréads-
tkr formaner  framtida  eller styrelse-
ataganden uppdrag

Aktiemarknadsnamnden (till

Johan Munck, ordférande 53 utgangen av juni 2007)
Stockholmsbdrsens disciplinnamnd,
SwedSecs disciplinndmnd,
Tjansteférslagsnamnden for
domstolsvasendet.

Anitha Bondestam, ersattare for

ordf. 20 Gentekniknamnden
Ansvarsnamnden i Sveriges hotell
och Restaurangféretag, Hallandsas-
kommitten, Sjofartsverket

Foéretrddare allmanna intressen

Lennart Lindgren, ledamot 13 Inga andra uppdrag

Pehr Olov Pehrson, erséttare 4 Inga andra uppdrag

Asa Molde, ledamot 9 Inga andra uppdrag

Kickis Ahre-Algamo, ersattare 9 Inga andra uppdrag

Foéretrddare vetenskaplig

kompetens

Gisela Dahlgvist, vetenskaplig sekr. 13 Inga andra uppdrag

Peter HAglund, erséttare 13 Inga andra uppdrag

Gunn Johansson, ledamot 12 Inga andra uppdrag

Sighild Westman-Naeser, erséttare 9 Inga andra uppdrag

Bo Peterson, ledamot 14 Gentekniknamnden

Margareta Back-Wiklund, ersattare 4 Inga andra uppdrag

Ulrik Ringborg, ledamot 9 Statens stralskyddsinstituts UV-rad

Eva Tiensuu Janson, ersattare 7 Inga andra uppdrag
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Anstélldas sjukfranvaro

Kanslipersonalen som arbetar vid Centrala etikprévningsnamnden ar inte
anstalld av namnden utan av sin vardmyndighet, Vetenskapsradet.
Darfor redovisas inte anstalldas sjukfranvaro.
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Noter
(tkr)
Resultatrakning
2007 2006
Not 1 Intékter av avgifter och andra ersattningar
Ovriga intakter av avgifter och andra erséttningar 98 0
Summa 98 0
Not 2 Finansiella intékter
Ranteintakter rantekonto i Riksgaldskontoret 10 10
Summa 10 10
Not 3 Kostnader for personal
Arvoden (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier och
andra avgifter enligt lag och avtal) 189 190
Ovriga kostnader for personal 133 208
Summa 321 398
Not 4 Ovrigadriftkostnader
Vardmyndighetens kostnader 2524 2729
Ovriga driftkostnader 884 870
Summa 3408 3599
Not 5 Arets kapitalférandring
Periodiseringsdifferenser 9 -18
Summa 9 -18
Balansrakning
2007-12-31 2006-12-31
Not 6 Avrakning med statsverket
Ingaende balans -8 -2 270
Avréknat mot statsbudgeten:
Anslag 3993 4 320
Avraknat mot statsverkets checkrakning:
Anslagsmedel som tillférts rantekonto -4 239 -2 059
Utgaende balans -254 -8
Not 7 Balanserad kapitalférandring
Periodiseringsdifferenser -34 -16
Summa -34 -16
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Not 8

Not 9

Skulder till andra myndigheter
Sociala avgifter

Leverantorskulder till andra myndigheter
Summa

Upplupna kostnader
Upplupna kostnader for revision och bokslut
Summa

Anslagsredovisning

Not 10

Centrala etikprévningsnamnden
Uo 16 26:8 ap 1

22

13 16

343 257

356 274
2007-12-31 2006-12-31
68 54

68 54

Enligt regleringsbrevet for 2007 disponerar Centrala etikprovningsnamnden en anslagskredit

pa 127 tkr.
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SAMMANSTALLNING OVER VASENTLIGA

UPPGIFTER

(tkr) 2007 2006 2005 2004*

Laneram Riksgaldskontoret Ej tillamplig
Kontokrediter Riksgéaldskontoret

Beviljad 418 418 418
Maximalt utnyttjad 104 0 0

Réantekonto Riksgaldskontoret

Ranteintakter 10 10 39
Rantekostnader 0 0 0
Avgiftsintékter Ej tillamplig

Anslagskredit

Beviljad 127 126 0
Utnyttjad 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 254 8 2270
varav intecknat 0 0 0
Bemyndiganden Ej tillamplig
Personal** Ej tillamplig
Driftkostnad per arsarbetskraft** Ej tillamplig

Kapitalforandring
Arets -12 -18 78
Balanserad -34 -16 -94

616

31

123

1681

-94

*Centrala etikprovningsndmnden inrattades 1 januari 2004 varfor jamforelsetal endast kan
lamnas for ar 2004, 2005 och 2006

*Myndigheten har ingen anstalld personal varfor uppgift om personal och driftkostnad per
arsarbetskraft inte kan lamnas.
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UNDERSKRIFTER

Arsredovisningen har faststallts den 18 februari 2008.

Johan Munck

Ordftrande

Lennart Lindgren Asa Molde
Gisela Dahlquist Gunn Johansson
Bo Petersson Ulrik Ringborg

Eva Gronlund
Kanslichef



