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VERKSAMHETENS BAKGRUND

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

Flera skdl talar for att det behovs en rdttslig reglering av etikprovning av forskning ddr
enskilda mdnniskor dr forskningsobjekt. Ett sadant skdl dr att mdnniskor som medverkar i
Jforskning som forsikspersoner eller liknande behover skyddas mot risken att skadas fysiskt,
psykiskt eller integritetsmdssigt. I den man som viss forskning kan innebdra en risk for
forsdkspersonerna bor en provning goras som innefattar bl.a. en avvigning mellan risker och
kunskapsvinster. Det bor stillas hdga krav pa forskningens kvalitet och pa att
forsokspersonerna har forstatt och accepterat villkoren for sitt deltagande. Det dr dessutom
befogat att allmdinheten ges insyn i och inflytande over den forskningsetiska prévningen,
eftersom det finns ett allmdnintresse av att mdnniskovirdet skyddas och att mdnniskors
integritet vdarnas. En rdttslig reglering som garanterar att allmdnforetrddare ges mojlighet att
delta i den forskningsetiska prévningen torde langsiktigt stirka allmdnhetens fortroende for
Jforskningen.

-]

Skyddet for mdnniskor som deltar i medicinsk forskning har ocksa aktualiserats genom
Sveriges undertecknande av Europaradets konvention om manskliga rittigheter och
biomedicin. For att Sverige skall kunna ratificera denna konvention, som uppstdiller vissa
krav pd hur etikprovning av medicinsk forskning skall ga till och hur den skall bedrivas, kriivs
en rdittslig reglering av den forskningsetiska granskningen. Svensk lagstifining behover ocksa
anpassas till direktivet om tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
likemedel avsedda for mdnniskor (2001/20/EG).

Mot bakgrund hédrav har sex regionala etikprovningsndmnder och en central
etikprévningsndmnd inrdttats den 1 januari 2004 for forskningsetisk prévning som avser
manniskor.
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VERKSAMHET OCH ORGANISATION

Den statliga myndigheten Centrala etikprévningsndmnden (CEPN) inrdttades den 1 januari
2004 med uppgift att prova ansokningar om etikprovning av forskning som avser ménniskor
och utova tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen), som trddde i kraft den 1 januari 2004. Vissa dndringar i1 lagen som bl.a.
innebér en utvidgning av tillimpningsomradet trddde i kraft den 1 juni 2008 (SES 2008:192).

Namnden har dven till uppgift att prova vissa fragor enligt lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

Namndens verksamhet regleras ytterligare genom forordningen (2003:615) om etikprévning
av forskning som avser manniskor och férordningen (2007:1068) med instruktion for Centrala
etikprévningsndmnden.

CEPN provar drenden som en regional etikprovningsndamnd har ldmnat Over enligt 29 §
etikprovningslagen och 6verklaganden enligt 36 § samma lag av en regional nimnds beslut.

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

Den centrala ndmnden bestar av ordforande och sex dvriga ledaméter. Ordforanden ska vara
eller ha varit ordinarie domare. Av de 6vriga ledamoterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens
och tva foretrdda allménna intressen. For samtliga ledaméter i ndmnden finns personliga
ersittare. Alla ledamoter och erséttare utses av regeringen for en bestamd tid.

Ordfoéranden utser en av ledamdéterna till vetenskaplig sekreterare pd bestdmd tid. Den
vetenskapliga sekreteraren forbereder drenden infér nimndens sammantridden och bistir med
vetenskaplig kompetens. Arendena avgdrs av nimnden efter foredragning. Den vetenskapliga
sekreteraren eller dennes ersdttare dr foredragande i ndmnden men &dven personal vid
namndens kansli kan vara foredragande 1 ndmnden.

Namnden har sitt kansli vid Vetenskapsradet i Stockholm. Vetenskapsridet, som dr CEPN:s
viardmyndighet, tillhandahaller kansliresurser. Fér ndamndens ekonomiadministration svarar
Kammarkollegiet. Kansliet bestdr av en kanslichef/chefsjurist, tre bitridande jurister och en
administrativ sekreterare (samtliga heltidsanstillda) samt en vetenskaplig sekreterare (cirka
30-35 procent av heltid). Kanslipersonalen ar anstdlld vid Vetenskapsradet och tillhor
administrativa avdelningen men ar placerad vid CEPN.

Vetenskapsradet har av regeringen fatt i uppdrag att svara for utbildning av ledaméter och
ersittare i CEPN och de regionala etikprovningsndmnderna samt att ge ut foreskrifter for
verkstéllighet av etikprovningslagen och f6rordningen (2003:615) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor.

Fran och med den 1 januari 2010 har CEPN en ny uppgift. I enlighet med 9 § forordningen
(2007:1068) med instruktion for Centrala etikprévningsndmnden har det vid CEPN inrittats
en expertgrupp for oredlighet i forskning. Expertgruppen ska pd begiran av ett universitet
eller hogskola som har staten som huvudman och som omfattas av hdgskolelagen (1992:1434)
yttra sig i drenden som ror utredningar av misstankar om oredlighet i forskning, konstnarligt
utvecklingsarbete och annat utvecklingsarbete (SFS 2009:1069). Expertgruppen for oredlighet
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i forskning bestar av en ordforande och fyra 6vriga ledamoter. Ordforanden ska vara eller ha
varit ordinarie domare. De &vriga ledamdterna ska ha vetenskaplig kompetens inom olika
forskningsomréaden, varav en ledamot ska foretrada etisk sakkunskap. For samtliga ledaméter
i expertgruppen finns personliga ersittare. Alla ledamdter och erséttare utses av regeringen for
en bestdmd tid.

A
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RESULTATREDOVISNING

Etikprovningsverksamhet

Under 2010 har 29' drenden slutbehandlats efter sammanlagt tio sammantriaden varav tre per
capsulam. Under 2009 slutbehandlades 40° drenden efter sammanlagt 13 sammantriiden varav
fem per capsulam. Fér 2008 uppgick antalet slutbehandlade drenden till 31° efter sammanlagt
elva sammantrdden varav fyra per capsulam. Vid sammantriddena har 1 hog grad savél de
ordinarie ledaméterna som deras ersittare deltagit. Diskussionerna har varit omfattande och
berort viktiga principiella frdgor i anslutning till verksamhetens regelverk. For att sprida
diskussionen till de regionala ndmnderna har CEPN:s beslut tillsints samtliga regionala
nimnder. Aven andra myndigheter som t.ex. Datainspektionen och Likemedelsverket har
tillsénts besluten. En huvuduppgift for ndmnden &r att avgéra om de risker som forskningen
kan medfora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet som kan vara
forenade med en studie, uppvigs av forskningens vetenskapliga virde. Detta kan foranleda
intrikata fradgor huruvida forskningen har planerats pd ett sadant sétt att den kan ge
vetenskapligt hallbara resultat. Exempel pa svéra griansdragningsfragor av mer formellt slag ar
om en studie ska definieras som forskning eller internt utvecklingsarbete pa eller utan
vetenskaplig grund. Med anledning av att ett relativt stort antal drenden tidigare har handlat
om bedomning huruvida ett projekt innefattar forskning enligt etikprévningslagen eller inte
har ménga diskussioner inom ndmnden och dven med de regionala ndmnderna handlat om
forskningsbegreppet. Namnden publicerade darfor en sammanfattning av sin praxis pa sin
hemsida, vilket synes ha lett till att antalet drenden av detta slag minskat nagot.

Med ikrafttrddande den 1 juni 2008 &ndrades etikprovningslagens definition av
forskningsbegreppet ~ vilket enligt ndmndens erfarenheter inneburit ytterligare
tolkningssvdrigheter for forskare och likemedelsindustrin nir det géller fragan om ett visst
projekt ska anses behdva etikprovas eller €.

[ ett antal drenden har fragor om risker vid invasiv forskning samt forskning med
placebokontroll aktualiserats. Fragor om forskning utan samtycke, t.ex. registerforskning eller
forskning med personer som saknar egen beslutskompetens pa grund av sjukdom, har ocksé
varit foremal for principdiskussioner och stillningstaganden i nimnden. Med anledning av
den problematik som ror framst forskning betriffande akut medvetsldsa personer dir adekvat
lagstiftning om foretrddare saknas har ndmnden tillsammans med Vetenskapsriddet och
Likemedelsverket inldmnat en skrivelse “Forskning och behandling betriffande akut
medvetslosa  personer”  till  Socialdepartementet,  Utbildningsdepartementet  och
Justitiedepartementet 1 vilken foreslagits en provisorisk ldsning i avvaktan pa fortsatta
overviaganden med anledning av betdnkandet Férmyndare och stéllféretridare for vuxna
(SOU 2004:112).

Det kan konstateras att antalet inkomna etikprovningsdrenden har minskat nagot under de tre
senaste dren (2008, 2009 och 2010) i forhallande till tidigare ar. En tdnkbar forklaring kan
vara att en del problem rérande etikprévningslagens tolkning som uppkommit under de forsta
daren efter hand fatt sin 16sning genom namndens praxis, vilket medfort att inte s méanga av de

l Av dessa 29 drenden inkom 27 under 2010 och 2 under 2009.
. Av dessa 40 drenden inkom 33 under 2009 och 7 under 2008.
? Av dessa 31 drenden inkom 26 under 2008 och 5 under 2007.

3
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regionala ndmndernas beslut behovt 6verklagas. Det dr dock fortfarande for tidigt att bedéma
om minskningen av antalet drenden ger uttryck for en bestaende trend.

Det foreligger fortfarande ett stort behov av information hos allmédnheten om etikprovning vid
forskning med manniskor. Den vetenskapliga sekreteraren liksom édven ordféranden och flera
andra av ndamndens ledaméter och ersdttare har inbjudits att foreldsa i olika sammanhang, t.ex.
pi universitet och vid samverkansorgan om etikprovning. Aven kanslipersonalen har hallit
foredrag om etikprovning och efterfragan hdrom har varit och ar fortfarande mycket stor.
Ordforanden, den vetenskapliga sekreteraren och andra ledamdter av ndmnden samt
kanslichefen har lamnat information till myndigheter och forskare om hur ndmnden ser pa
olika fragor som &r av intresse for verksamheten.

Ndamndens kanslichef ar ansvarig for etikprévningsndgmndernas hemsida www.epn.se dér
kontinuerligt uppdaterad information om etikprovning finns att tillgd. Ndmndens samtliga
beslut finns nu tillgingliga pa ndmndens hemsida 1 en intern beslutskatalog i form av
elektroniska  &rsmappar, som  kanslipersonal, ledaméter och  erséttare i
etikprovningsndmnderna har tillgéng till (genom tilldelade anvandaruppgifter). Det finns dven
mdjlighet att ta del av ett urval av ndimndens beslut genom ett externt sksystem som ocksa
kan anvidndas av allminheten. Detta sdksystem utdkas och forbéttras fortlopande, t.ex. vad
giller antal beslut och kategorier. Under 2010 har den interna beslutskatalogen dven lagts
ver i ett internt soksystem liknande det externa soksystemet. Aven det interna soksystemet
uppdateras kontinuerligt.

CEPN, som ldgger stor vikt vid att forsoka skapa forstaelse mellan s6kandena/klagandena och
ndmnderna genom att beskriva principerna for verksamheten och dess regelverk, har i mycket
stor omfattning besvarat frigor fran allmanheten, enskilda forskare, likemedelsbolag och
andra myndigheter.

CEPN har besvarat ett antal remisser 1 frdgor som rort dess verksamhetsomrade samt ett antal
enkiter, fran t.ex. Ekonomistyrningsverket och Statistiska Centralbyran.

Namndens kansli har deltagit i moten med de regionala ndmndernas administrativa sekreterare
for att diskutera fragor av bl.a. administrativt innehdll. Kansliet har dven deltagit i det arliga
nordiska sekretariatsmétet for utbyte av information av aktuella verksamhets- och
forskningsetiska fragor.

Kansliet har tillsammans med ndmndens vetenskapliga sekreterare dven deltagit i en
arbetsgrupp med bl.a. Datainspektionen och Nationella biobanksradet vari diskuterats kravet i
10 § personuppgiftsforordningen, PuF (1998:1191) pa forhandskontroll av behandlingar av
personuppgifter om genetiska anlag som framkommit efter genetisk undersékning. Arbetet
resulterade i att en skrivelse stélldes till Justitiedepartementet och Socialdepartementet dér
arbetsgruppen hemstallde att kravet pa forhandskontroll enligt 10 § PuF tas bort.

CEPN har medverkat i diskussioner med de regionala etikprévningsndmnderna, t.ex. vid det
arliga nationella motet. Kansliet, inkluderande den vetenskapliga sekreteraren, har ocksa
medverkat i en av Vetenskapsradet tillsatt referensgrupp — dér representanter frén samtliga
etikprovningsnamnder deltar — kring forskningsetisk provning i anledning av radets uppdrag
att svara for utbildning av ndmndernas ledaméter och ersittare samt att utforma foreskrifter
och allménna rad. I februari 2010 anordnade Vetenskapsradet med hjélp av ndamndens kansli
tre utbildningsdagar for etikprovningsnidmndernas ledamoter och erséttare dér bl.a. nimndens
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ordférande, vetenskapliga sekreterare och ytterligare ndgra ledaméter och erséttare fran
ndmnden samt personal fran kansliet holl féredrag och deltog i paneldiskussioner. Kansliet
har ocksa arrangerat en utbildningsdag (internat) for CEPN:s ledamoter.

Forskningen ér i hog grad internationell. CEPN foljer aktivt internationella konferenser om
forskningsetiska fragor. 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 2010.
CEPN deltar genom sin vetenskapliga sekreterare i ett europeiskt ndtverk av nationella
ctikkommittéer, EURECNET. CEPN 4r numera partner i projektet, som arbetar for
erfarenhetsbyte och harmonisering av den forskningsetiska provningsverksamheten i Europa
och har fatt fomyat stod av kommissionen. CEPN har genom representant fran naimnden dven
deltagit i mote i The Ad hoc group for the development of implementing guidelines for the
“clinical trials directive” 2001/20/EC.

Det dr CEPN:s intryck att mdjligheten till Gverklagande och O&verlimnande enligt
etikprovningssystemet varit uppskattad av savil forskningshuvudmin och forskare som de
regionala nidmnderna. Lagens syfte att soka den ritta balansen mellan skydd for enskilda
forskningspersoner och for samhaéllet viktig kunskapstillvixt synes ddrmed ha uppnatts.

Sammanfattningsvis anser CEPN att ndmnden har utfort sina uppgifter effektivt, rattssékert
och noggrant samt med en hog grad av service och tillgdnglighet.
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Aterrapporteringskrav avseende etikprovningsverksamhet
Centrala etikprévningsnamnden ska redovisa

- antal inkomna och avgjorda drenden,

- antal drenden per manad, och

- genomsnittlig handldggningstid.

Aterrapporteringen ska vara uppdelad enligt de olika typer av ansékningar som anges i
bilaga 2 i forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser mdnniskor.
Vidare ska antalet drenden inom medicinsk respektive ovrig forskning specificeras.

Ingdende balans av drenden 2010 (tvd) behandlades enligt f6ljande:
- de tvd drendena avgjordes i februari 2010

Under 2010 inkom 32 &drenden varav 27 avgjordes fore den 31 december 2010. De Gvriga fem
drendena behandlades/behandlas enligt foljande:

- tvd drenden avgjordes i februari 2011, och

- tre drenden ar fortfarande under behandling

Av de 32 inkomna drendena 2010 ar ett (1) drende Gverlamnande, resterande Overklaganden,
se Tabell 1. Under 2009 var det av 35 inkomna érenden fyra Overlimnanden, resterande
overklaganden och under 2008 var det av 33 inkomna drenden fem 6verldimnanden, resterande
overklaganden, se Tabell 1. For information om vilken &drendekategori Gverlamnandena
tillhor, se siffrorna inom parentes i Tabell 1.

Av de 32 inkomna &drendena under &ret behandlades tio drenden vid de regionala
etikprévningsndamndernas avdelningar for 6vrig forskning, och de resterande vid medicinska
avdelningar. Under 2009 behandlades fyra av de 35 inkomna drendena vid de regionala
etikprévningsndmndernas avdelningar for évrig forskning, och resterande vid medicinska
avdelningar och under 2008 behandlades sex av de 33 inkomna drendena vid de regionala
etikprovningsndmndernas avdelningar for 6vrig forskning, och resterande vid medicinska
avdelningar, se Tabell 1 a. For information om vilken kategori drendena tillhor, se siffrorna
inom parentes i Tabell 1 a.

Tabell 1. Inkomna och avgjorda drenden 2008-2010

Ing. Inkom Av- Ing. Inkom Av- Ing. Inkom | Av- Utg.
Kat. * balans | 2008 gjorda balans 2009 gjorda balans 2010 gjorda balans
2008 2008 2009 2009 2010 2010 2010
(Utg. (Utg. (Utg.
balans balans balans
2007) 2008) 2009)
i 2 18 (4) 16 (4) 4 17 (3) 20 (3) 1 15 14 2
2 0 2 2 0 2 1 1 2 3 0
3 1 2 3 0 2 2 0 4 2 2
4 0 2 2 0 2 2 0 6 (1) 6 (1) 0
5 i 7 {0y 6 (1) 2 10 (1) 12 (1) 0 2 2 0
6 1 2 2 1 2 3 0 3 2 1
7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Tot: 5 33 (5) 31 (5) 7 35 4) 40 (4) 2 32(1) 29 (1) 5

*De olika kategorierna (Kat) ar uppdelade huvudsakligen enligt de olika typer av ansdkningar som anges i
bilaga 2 i férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser manniskor, vilket innebér att ett
drende endast redovisas under en kategori. 1. En forskningshuvudman 2. Mer @n en forskningshuvudman

3. Mer 4n en forskningshuvudman men dar samtliga forskningspersoner eller forskningsobjekt, har ett
omedelbart samband med endast en av forskningshuvudménnen 4. Behandling av personuppgifter 5. Klinisk
likemedelsprévning 6. Ansokan om éndring 7. Ovrig kategori (lagen om biobanker i hilso- och sjukvérden

m.m.). ( ) éverlimnade drenden
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Tabell 1 a. Inkomna och avgjorda drenden 2008-2010
Ing. Inkom | Av- Ing. Inkom | Av- Ing. Inkom | Av- Utg.
Kat. * balans 2008 gjorda balans 2009 gjorda balans 2010 gjorda balans
2008 2008 2009 2009 2010 2010 2010
(Uta. (Utg. (Utg.
balans balans balans
2007) 2008) 2009)
1 2 18 (3) 16 (3) 4 17 (4) 20047 |1 () 15 3) |14 (3) 2
2 0 2 (1) Zz (1) o 2 1 i 2 1) [3 0
3 1 2 3 0 2 2 0 4 M (2@ 2
4 0 2 (1) 2 (1) |o 2 2 0 6 (4 |6 (4 0
5 1 7 6 2 10 12 0 2 2 0
6 1 2 (1) 2 (1) 1 2 3 0 3 (1) 2 (D 1
7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Tot: 5 33 (6) 31 (6) 7 35 (4) 40 (4° | 2 () 32(10) | 29 (10) 5

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

() Redovisning av drenden som behandlats vid en regional etikprovningsndmnds avdelning for dvrig forskning

jfr. sid. 9, sista stycket.

Rittelse pga. felskrivning i AR 2009. Ska ritteligen vara 4 drenden angivna isf tidigare angivna 3 — framgar av underlaget till tabellen.

Rittelse se not 4.

4
® Rittelse pga. felskrivning i AR 2009. Ska rétteligen vara 0 firenden angivna isf tidigare angivet 1 — framgér av underlaget till tabellen.
6
7

Rittelse se not 5,
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Tabell 2. Inkomna drenden per ménad, aren 2008-2010
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Under 2010 var den genomsnittliga handlaggningstiden per drende sex veckor, oavsett
drendekategori (se * vid Tabell 1). Den genomsnittliga handldggningstiden under 2008 och
2009 var étta veckor, detta oavsett drendekategori. Med anledning av bl.a. nya effektivare
kanslirutiner har den genomsnittliga handldggningstiden minskat under 2010 jamfort med
2008 och 2009. Aven under 2010 har det i manga av irendena aktualiserats svéra och ibland
nya forskningsetiska fragor som kravt fortsatta diskussioner inom namnden inte bara géllande
sakfragorna utan &dven kring utformningen av besluten bl.a. med hénsyn till CEPN:s
praxisbildande funktion. Enligt ndmndens arbetsordning boér handlingarna i ett drende
Oversandas till ledamoterna och erséttarna senast en vecka fore sammantradet. Malsattningen
ar att ett arende ska vara slutbehandlat inom tva veckor efter ett sammantrade.

Tabell 3. Genomsnittlig handliggningstid®, ar 2008-2010

Ar 2008 2009 2010
Genomsnittlig  handldggningstid per é&rende
oberoende av drendekategori (se * vid Tabell 1) 8 veckor 8 veckor 6 veckor

Ovriga dterrapporteringskrav

Vidare ska Centrala etikprévningsndmnden redovisa
- namndens kostnader,
- genomsnittlig handldggningskostnad per ansékan, och
- antal sammantrdden inom ndmnden.

Namndens totala kostnader under 2010 uppgick till 5 604 000 kr. Dessa kostnader framgar av
resultatrakningen. Vad géller ndmndens &vriga driftskostnader utgdrs dessa dels av
vardmyndighetens kostnader (t.ex. l6ner och hyra), dels av s.k. 6vriga kostnader (t.ex. resor,
representation och kontorsmaterial).

De totala kostnaderna har fordelats pa etikprovningsverksamhet och tillsyn av efterlevnaden
av etikprovningslagen respektive oredlighet i forskning. Fran och med 2010 redovisas
verksamheten oredlighet i forskning under egen anslagspost (ap.2), se anslagsredovisningen.

Som kostnadsfordelningsnyckel har anvants antal inkomna arenden fordelat pa etikprévning
och tillsyn, vilken visat sig vara den mest rittvisande fordelningsgrunden’.
Berikningsunderlag avseende etikprovning och tillsyn: etikprovningsirenden 32'° och
tillsynsdrenden 9", totalt antal drenden: 41.

. Handldggningstiden riknas fran dagen nér ett drende (Overklagande/dverlamnande) inkommit till CEPN till dagen da beslut meddelas, dvs.
den dag dé beslutet ar daterat,

¥ Kansliet redovisar nedlagd arbetstid enligt ett tidrapporteringssystem av vilket framgar att kansliets nedlagda tid avseende tillsyn for 2010
inte foranleder ett frangdende av hittills tillampad kostnadsfordelningsnyckel. Inga tillsynsérenden har under 2010 varit aktuella att behandlas
av nimnden vid sammantride.

1 Inkomna etikprdvningsdrenden under 2010, se Tabell 2.
" Inkomna tillsynsédrenden under 2010, se sid 15, fjirde stycket.

&
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Tabell 4. Kostnader och intikter fordelade pa verksamheten, ar 2008-2010

Kostnader fordelade pa verksambheten, tkr 2008 2009 2010
Etikprévning 3 440" 4308" 2516"
Tillsyn av efterlevnad av etikprévningslagen 626" 616'° 707"
Oredlighet i forskning - - 2 381"
Totala kostnader 4 066 4924 5604
Intiikter av anslag fordelat pi verksamheten, tkr 2008 2009 2010
Etikprévning 3360 4 237" 2417
Tillsyn av efterlevnad av etikprévningslagen 6117 605~ 6807
Oredlighet i forskning - - 28817
Totala intiikter av anslag 3971 4 842 5478
Intikter (andra én av anslag) férdelade pa 2008 2009 2010
verksamheten, tkr

Etikprévning 68°° 7 98>
Tillsyn av efterlevnad av etikprévningslagen 12% 10" 28"
Oredlighet i forskning - . 0"
Totala intikter (andra in av anslag) 80 82 126

Den genomsnittliga handliggningskostnaden per ansokan, etikprévningsverksamheten under
2010 (CEPN:s kostnader avseende etikprévningsverksamhet, se Tabell 4/antalet
etikprévningsdrenden, se sid. 12, ndstsista och sista stycket och Tabell 2) dr 2 516 000/32 =
78 625 kr.

Tabell 5. Genomsnittlig handldggningskostnad per ansdkan, ar 2008-2010

Ar 2008 2009 2010
Genomsnittlig

handldggningskostnad

per ansokan oavsett 104 242 kr * 123 086 kr * 78 625kr ) *
drendekategori

* Kostnaden har berdknats per inkommet drende
1) se berdkningsgrund i text ovanfor Tabell 5

4066 x 33/39=3 440

4924 x 3540 =4 308
3223x32/41=2516

4066 x 6/39 =626

4924 x 540=0616

3223 x9/41=707
Anslagsutfall ap. 2 2 381 tkr
Fordelningsgrund enligt not 11,
Férdelningsgrund enligt not 12,
Férdelningsgrund enligt not 13,
Fordelningsgrund enligt not 14.
Férdelningsgrund enligt not 15.
Fordelningsgrund enligt not 16.
Fardelningsgrund enligt not 17,
Senot 18.
Senot 19.

Senot 20.
Senot 21.
Se not 22.

Senot 23,

Se not 24.
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Minskningen av den genomsnittliga handldggningskostnaden for 2010 jamf{ort med 2009 och
2008 beror huvudsakligen pa att CEPN:s kostnader fordelats pd anlagsposterna “Centrala
etikprovningsndmnden™ (anslagspost 1) respektive “Oredlighet i forskning (anslagspost 2)”.
Anslagspost 1 avser verksamhet etikprévning och tillsyn. Anslagspost 2 avser verksamhet
oredlighet 1 forskning.

Under 2010 har CEPN hallit tio sammantriden, varav tre sammantriaden per capsulam.

Tabell 6. Antal sammantridden inom namnden, ar 2008-2010

Ar 2008 Elva sammantriden, varav fyra sammantriaden per capsulam
Ar 2009 Tretton sammantraden, varav fem sammantraden per capsulam
Ar 2010 Tio sammantréden, varav tre sammantriaden per capsulam

Tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen

Aterrapporteringskrav avseende tillsyn

Centrala etikprovningsndmnden ska redovisa
- tillsynens omfattning och inriktning och hur tillsynsarbetet har bedrivits,
- antalet tillsynsdrenden och antalet drenden som har initierats av namnden, och
- sammanfattning av gjorda iakttagelser och vidtagna atgdrder.

Enligt 34 § etikprévningslagen 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 ansvarsomrade.

I regeringens proposition 2002/03:50 s. 164 och 206, anges att den forskning som behdver
tillsyn enligt etikprovningslagen dr den forskning som inte tdcks av det tillsynsansvar som
Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Datainspektionen har. Vidare anges att den forskning
som bl.a. blir kvar att utdva tillsyn éver dr medicinsk och psykologisk grundforskning som
bedrivs av annan huvudman 4n véardgivare inom hélso- och sjukvérden, t.ex. i anslutning till
larosdtenas medicinska institutioner. Detta innebdr att det dr ett mindre omrade som det
aterstdr att utova tillsyn over.

CEPN:s tillsynsansvar dr begrinsat i ytterligare en aspekt. Etikprovningslagen tridde 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 1 de tidigare
etikkommittéerna hos olika statliga myndigheter ska gédlla dven for forskning som bérjat
utforas forst efter den 1 januari 2004. Forskning som har borjat utforas fore den 1 januari
2004 omfattas inte heller av lagen, vilket innebér att denna forskning ocksa faller utanfor
niamndens tillsynsansvar.

Centrala etikprovningsndmndens tillsyn syftar till att forebygga att forskning som omfattas av
lagen bedrivs utan att ha godkénts vid etikprévning eller 1 strid med villkor som meddelats i
samband med godkdnnande vid etikprovning. For att forhindra att sddan forskning dnda sker
har ndmnden vissa befogenheter, t.ex. att utfarda forbud. Namnden &r ocksa skyldig att gora
atalsanmidlan om det finns skdlig misstanke om straffbelagd Overtrddelse av
etikprovningslagen. | sistndmnda hdnseende giller att endast uppsdtliga overtrddelser kan
medfora straffansvar.
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Med anledning av den grdnsdragningsproblematik som kan uppsta betriffande de olika
myndigheternas tillsynsansvar har vid behov anordnats moten med ovan ndmnda
myndigheter, for att gemensamt utreda och diskutera relevanta fragor, t.ex. tillsynsomrade,
policy, atgéirder. Senast ett sadant mote med Datainspektionen anordnades var i december
2010. Da ett drende inkommer och det rader osdkerhet 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 ndmndens tillsynsverksamhet (exempelvis
fraga huruvida ett drende omfattas av ndmndens tillsynsansvar eller €j), om inte ordforanden
bestimmer annat, i forsta hand genom kanslichefen som har att vid nidstkommande
sammantridde med ndmnden anméla resultatet av vidtagna utredningséatgérder. Fragor om
foreldgganden, forbud och atalsanmaélan beslutas av ndmnden. Kanslichefen ar foredragande i
nidmndens tillsynsarenden.

Under 2010 har fortsatt fokus legat pa att bedriva forebyggande tillsyn i form av
informationsverksamhet, t.ex. genom att avge skriftliga och/eller muntliga rad, ge vigledning
m.m. till enskilda forskare, myndigheter, ldkemedelsbolag m.fl. Definitionen av
forskningsbegreppet (se sid. 6) innebdr att manga forskare dr osdkra pa huruvida ett projekt
kriver etikprovning eller ¢j p.g.a. tolkningssvarigheter. Centrala etikprovningsnamndens
kanslipersonal har bl.a. besokt en etikkommitté vid hogskola och hallit en foreldsning, som
dven videoinspelats av etikkommittén for att anvandas i utbildnings- och informationssyfte.

Under 2010 inkom nio tillsynsarenden, samtliga &r under utredning.

Under 2009 inkom fem tillsynsidrenden till namnden varav fyra avgjordes under 2010 (inga av
dessa drenden aktualiserade ndgon atgard inom ramen for ndmndens tillsynsverksamhet) och
ett (1) dr under utredning.

Under 2008 inkom sex tillsynsdrenden varav fyra avgjordes under 2009 och tva avgjordes
under 2010 (inga av dessa drenden aktualiserade ndgon atgard inom ramen fér namndens
tillsynsverksamhet).

Under éret har inte framkommit ndgot som foranlett ndimnden att sjélv initiera tillsynsérenden
Némnden har dock foretagit viss egeninitierad tillsynsverksamhet, bl.a. i form av fortsatt
granskning av efterlevhaden av sadana villkor med vilka ndmnden har forenat ett
godkédnnande genom att kontakta ansvarig forskare for uppfoljning angéende att det av CEPN
uppstillda villkoret efterféljs. En annan form av egeninitierad tillsynsverksamhet som bedrivs
och fortsdtter att utvecklas &r att granska annonser i vilka forskningshuvudmén séker
forskningspersoner for att stdlla upp 1 ett forskningsprojekt och kontrollera genom kontakt
med ansvarig forskare att etikgodkdnnande inhdmtats dér sa krévs.

Det bor framhéllas att den informationsverksamhet som ndmnden enligt det foregiende
bedriver far ses som en del av tillsynsverksamheten. Det dr ndamndens uppfattning att de som
bedriver forskning dr mycket mana om att informera sig om och folja de bestaimmelser,
direktiv, riktlinjer m.m. som omfattar forskningen. Ett beslut om godkinnande eller ett
radgivande yttrande med positivt innehdll av etikprovningsndmnd ger forskningsprojektet en
kvalitetsstampel.
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Oredlighet i forskning

CEPN har i enlighet med regeringens proposition Ett lyft for forskning och innovation (prop.
2008/09:50) fatt ett nytt uppdrag géllande oredlighet i forskning. Enligt 9 § forordningen
(2007:1068) med instruktion for Centrala etikprévningsndmnden, som trddde i kraft den 1
januari 2010 (SFS 2009:1069), ska det vid nimnden finnas en expertgrupp for oredlighet 1
forskning som péa begiran av ett universitet eller en hogskola som har staten som huvudman
och som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) yttra sig i drenden som ror misstankar om
oredlighet i forskning, konstnérligt utvecklingsarbete och annat utvecklingsarbete. Regeringen
fattade beslut om forordnande av ledaméter och erséttare i expertgruppen den 3 mars 2010.
Det forsta oredlighetsiarendet inkom den 23 april 2010. Expertgruppen for oredlighet i
forskning har under 2010 haft tva sammantrdden. CEPN:s kansli har bla., i samrad med
expertgruppens ordforande upprittat kanslirutiner och arbetsordning for den nya
verksamheten samt vidtagit diverse andra forberedande dtgérder. Bl.a. har kansliet anlitat en
extern foreldsare som héllit en foreldsning om oredlighet vid Centrala etikprévningsndamndens
arliga internat. Kansliet har under éaret besvarat ett stort antal fragor fran allménhet,
massmedia samt universitet och hdgskolor avseende den nya expertgruppen for oredlighet i
forskning och det nya forfarandet. Manga principfragor kommer att aktualiseras efter hand
som fler drenden avgors.

Twva jurister fran ndimndens kansli har vidare deltagit som observatdrer i ett juristmote med
European Network of Research Integrity Offices (ENRIO) som hélls i Bern den 16 juni 2010.
Moten med ENRIO-gruppen hélls ungefir tvd ganger om 4dret och Centrala
etikprovningsndmnden har anmalt sig som medlem 1 denna grupp i syfte att ha tillgang till ett
internationellt forum for att uppdatera sig om och diskutera fragor som ror oredlighet i
forskning.

Under 2010 inkom tre oredlighetsérenden och med anledning av dessa har expertgruppen for
oredlighet i forskning under 2010 avgivit tva yttranden. Ett (1) drende dr fortfarande under
utredning.
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(tkr) Not 2010 2009
Verksamhetens intidkter

Intakter av anslag 5478 4842
Intékter av avgifter och andra erséattningar 112 79
Finansiella intékter 2 14 3
Summa 5604 4924
Verksamhetens kostnader

Kostnader fér personal 3 -529 -427
Kostnader for lokaler -394 -404
Ovriga driftkostnader 4 -4 680 -4 092
Summa -5 604 -4 924
Verksamhetsutfall 0 0
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2010-12- 2009-12-
(tkr) Not 31 31

TILLGANGAR
Fordringar
Fordringar hos andra myndigheter 139 108
Summa 139 108
Periodavgransningsposter
Forutbetalda kostnader 22 57
Summa 22 57
Avrakning med statsverket
Avrakning med statsverket 5 -3 509 -72
Summa -3 509 -72
Kassa och bank
Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 3632 510
Summa 3632 510
SUMMA TILLGANGAR 284 604
KAPITAL OCH SKULDER
Skulder m.m.
Skulder till andra myndigheter 6 33 391
Leverantorsskulder 82 71
Ovriga skulder 28 23
Summa 143 486
Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 141 118
Summa 141 118
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 284 604

18 (26)
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ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

Ing.
Anslag over- Aretstill- Totalt Utgifter Utgaende
(tkr) forings- delning disponi- over-
belopp enl.regl. belt forings-
brev belopp belopp
Not
Uo 16 3:8 Ramanslag
Centrala
etikprovningsnamnden
ap.1 Centrala
etikprovningsnamnden 7 {2 4915 4987 -3097 1890
ap.2 Oredlighet i
forskning 8 0 4 000 4000 -2381 1619

Summa 72 8 915 8987 -5478 3 509
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TILLAGGSUPPLYSNINGAR OCH NOTER

Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget annat anges. Till foljd
av detta kan summeringsdifferenser forekomma.

TILLAGGSUPPLYSNINGAR

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Centrala etikprévningsnamnden bokféring féljer god redovisningssed och forordningen (2000:606) om
myndigheters bokféring samt ESV:s féreskrifter och allménna rad till denna. Arsredovisningen

ar upprattad i enlighet med férordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag

samt ESV:s foreskrifter och allménna rad till denna.

Efter brytdagen har fakturor overstigande 10 tkr bokforts som periodavgransningsposter.

Upplysningar om avvikelser

Namnden har ingen egen anstalld personal varfor uppgift om anstélldas sjukfranvaro,

arsarbetskrafter och medelantalet anstéllda inte kan lamnas. Kanslipersonalen ar anstalld av
namndens vardmyndighet (Vetenskapsradet) vilken fakturerar namnden enligt avtal for
utférda tjanster, lokalhyror och anvandning av kontorsmaskiner. Namnden har inte nagra egna
anlaggningstillgangar varfor lan i Riksgaldskontoret ej ar aktuellt.

Varderingsprinciper

Omséttningstillgangar

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

Skulder

Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.
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Ersattningar och andra formaner
Namndledamoéter / andra styrelseuppdrag
Ersattning

Johan Munck Styrelseordforande i Kancera AB, april — oktober 2010 52
Anita Bondestam Styrelseledamot i Apotekens servicebolag 21
Gisela Dahlquist 12
Peter Hoglund 10
Gunn Johansson 9
Sighild Westman-Naeser Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning (Norge) 10
Bo Petersson Ersattare for ledamot i Gentekniknamnden, januari — mars 2010 17
Anders Brandstrom 6

Vetenskapsradet: Ledamot RFl:s beredningsgrupp for eScience

Vetenskaprsadet: Ledamot for Forskningens Infrastruktur (RFI)

Riksbankens Jubileumsfond: Ledamot beredningsgrupp for bland

annat sociologi, statsvetenskap och psykologi.

European Strategy Forum for Research Infrastructures

(ESFRI): Ledamot for Roadmap Workgroup for Social Sciences

and Humanities

KK-stiftelsen: Ledamot i beredningsgruppen for ansdkningar

inom programmet HOG
Ulrik Ringborg 15
Holger Luthman 6
Lennart Lindgren 18
Pehr Olov Pehrson 7
Kickis Ahre Algamo 18
Elisabeth Andersson 7
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Expertgruppen for oredlighet i forskning vid CEPN
Ersattning
Johan Munck Styrelseordférande i Kancera AB, april — oktober 2010 52
Kjerstin Nordborg 20
Gisela Dahlquist 12
Gun Johansson 9
Jan-Otto Carlsson Ledamot i Uppsala universitets utveckling AB 3
Ledamot i Nanexa AB
Styrelseordforande i Nanexa medical AB
Asa Bergenheim Ledamot i Riksarkivets insynsrad 1
Ledamot i universitetsstyrelsen for Karlstads universitet
Elisabeth Haggard Ledamot i styrelsen for Molecular Infection Medicine Sweden
(MIMS), ULP: Linnaeus programmet inom Umeé Centre for
Microbial Research (UCMR) och Umea Universitet - Tromso
Universitets program: "Molecules for the future”.
Suppleant i styrelsen for PlasEx AB
Ledamot i styrelsen for Institutionen fér genetik, mikrobiologi
och toxikologi
Barbro Asman Institutet for rymdfysik (IRF), ledamot i Insyningsradet 1
Ledamot i styrelsen Stiftelsen for Strategisk Forskning (SSF)
Vetenskaplig radgivare i CERN Council, Geneve
Goran Collste Vetenskaplig sekreterare och ledamot i Regionala 3
etikprovningsnamnden i Linkdping
Hans Liljestrém Ledamot i svenska IIASA-kommittén vid Formas 1

Anstilldas 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

2010 2009

Not 1 Intdkter av avgifter och andra ersattningar

Ovriga intakter av avgifter och andra erséttningar 112 79

Summa 112 79
Not 2 Finansiella intakter

Ranta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 14 3

Summa 14 3
Not 3 Kostnader for personal

Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter,

pensionspremier och andra avgifter enligt lag och avtal) 318 299

Ovriga kostnader foér personal 211 198

Summa 529 427
Not 4 Ovriga driftkostnader

Vardmyndighetens kostnader 3617 3073

Ovrigt 1064 1019

Summa 4 680 4092
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Balansrakning
2010-12-31 2009-12-31
Not 5 Avrakning med statsverket
Anslag i rantebarande flode
Ingaende balans -72 -423
Redovisat mot anslag 5478 4 882
Anslagsmedel som tillforts rantekonto -8 915 -4 866
Aterbetalning av anslagsmedel 0 335
Fordringar /Skulder avseende anslag i rantebédrande
fléde -3 509 -72
Not 6 Skulder till andra myndigheter
Arbetsgivaravgifter 10 7
Leverantorsskulder andra myndigheter 23 384
Summa 33 391

Anslagsredovisning

Not

7 i

Uo 16 3:8
ap.1 Centrala etikprovningsnamnden

Centrala etikprévningsnamnden far disponera 145 tkr av
det ingaende overforingsbeloppet, d.v.s. 3% av
foregaende ars tilldelning 4 826 tkr enligt
regleringsbrevet.

Anslaget ar rantebarande.

ap.2 Oredlighet i forskning

Anslaget &r rantebarande.
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(tkr) 2010 2009 2008 2007 2006
Laneram Riksgéldskontoret Ej tillampligt
Kontokrediter Riksgaldskontoret
Beviljad 880 418 418 418 418
Maximalt utnyttjad 0 0 0 104 0
Rantekonto Riksgaldskontoret
Ranteintakter 14 3 19 10 10
Rantekostnader 0 0 0 0 0
Avgiftsintakter
Avgiftsintdkter som disponeras
Ovriga avgiftsintakter 112 79 61 08 0
Anslagskredit
Beviljad 267 145 128 127 126
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag
Ramanslag
Anslagssparande 3509 72 423 254 8
varav intecknat 0 0 0 0 0
Bemyndiganden Ej tillampligt
Personal* Ej tillampligt
Driftkostnad per arsarbetskraft* Ej tillampligt
Kapitalforandring™*
Arets 0 0 -15 9 -18
Balanserad 0 0 -25 -34 -16

* Myndigheten har ingen anstalld personal.

** Fr.0.m. ar 2009 avraknas anslaget kostnadsmassigt och darfor blir arets kapitalférandring +/-0.
Balanserad kapitalférandring fran 2008 har reglerats i samband med 6vergangen till

kostnadsmassig anslagsavrakning.
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ARSREDOVISNINGENS UNDERTECKNANDE

Vi intygar att arsredovisningen ger en rattvisande bild av verksamhetens resultat samt av
kostnader, intéakter och myndighetens ekonomiska stalining.

Stockholm den 14 februari 2011
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