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VERKSAMHETENS BAKGRUND

I regeringens proposition 2002/03:50 s. 28 angavs bl.a. foljande skél for att en svensk lag om
etikprovning av forskning med ménniskor skulle inforas.

Flera skil talar for att det behdvs en rittslig reglering av etikprévning av forskning ddr
enskilda mdnniskor dr forskningsobjekt. Ett sadant skdl dr att médnniskor som medverkar i
Jforskning som forsokspersoner eller liknande behédver skyddas mot risken att skadas fysiskt,
psykiskt eller integritetsmdissigt. I den man som viss forskning kan innebdra en risk for
Jorsokspersonerna bor en provning géras som innefattar bl.a. en avvigning mellan risker och
kunskapsvinster. Det bor stillas hoga krav pd forskningens kvalitet och pa att
Jforsokspersonerna har forstatt och accepterat villkoren for sitt deltagande. Det dr dessutom
befogat att allmdnheten ges insyn i och inflytande éver den forskningsetiska provningen,
eftersom det finns ett allmdnintresse av att mdnniskovirdet skyddas och att mdnniskors
integritet virnas. En rittslig reglering som garanterar att allmdnforetridare ges méjlighet att
delta i den forskningsetiska prévningen torde lingsiktigt stdrka allmdanhetens fortroende for
Sforskningen.

[.]

Skyddet for mdnniskor som deltar i medicinsk forskning har ocksa aktualiserats genom
Sveriges undertecknande av Europaradets konvention om mdnskliga rdttigheter och
biomedicin. For att Sverige skall kunna ratificera denna konvention, som uppstdller vissa
krav pa hur etikprévning av medicinsk forskning skall ga till och hur den skall bedrivas, kriivs
en rdttslig reglering av den forskningsetiska granskningen. Svensk lagstifining behdver ocksa
anpassas till direktivet om tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
ldkemedel avsedda for mdnniskor (2001/20/EG).

Mot bakgrund hirav inrittades sex regionala etikprévningsndmnder och en central
etikprovningsnamnd den 1 januari 2004 for forskningsetisk prévning som avser ménniskor.
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VERKSAMHET OCH ORGANISATION

Den statliga myndigheten Centrala etikprévningsndmnden (CEPN) inréttades den 1 januari
2004 med uppgift att prova ansdkningar om etikprévning av forskning som avser ménniskor
och utova tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen, EPL), som trddde i kraft den 1 januari 2004. Vissa dndringar i lagen som
bl.a. innebdr en utvidgning av tillampningsomradet tridde i kraft den 1 juni 2008 (SFS
2008:192).

Namnden har dven till uppgift att préva vissa fragor enligt lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m., t.ex. vid inrdttande av biobanker for forskning eller klinisk
prévning.

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

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

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

Den centrala nimnden bestar av ordférande och sex dvriga ledamoter. Ordforanden ska vara
eller ha varit ordinarie domare. Av de 6vriga ledamdéterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens
och tvéd foretrdda allménna intressen. For samtliga ledaméter i ndmnden finns personliga
ersittare. Alla ledamdter och ersittare utses av regeringen for en bestdmd tid.

Ordforanden utser en av ledamoterna till vetenskaplig sekreterare pd bestimd tid. Den
vetenskapliga sekreteraren forbereder drenden infor ndmndens sammantrdden och bistdr med
vetenskaplig kompetens. Arendena avgérs av nimnden efter foredragning. Den vetenskapliga
sekreteraren eller dennes ersdttare dr foredragande 1 namnden men dven personal vid
namndens kansli kan vara foredragande i ndmnden.

Ndmnden har sitt kansli vid Vetenskapsrddet i Stockholm. Vetenskapsradet, som dr CEPN:s
viardmyndighet, tillhandahdller kansliresurser. Fér nimndens ekonomiadministration svarar
Statens Servicecenter. Kansliets storlek har varierat under aret.

Vetenskapsradet har av regeringen fatt i uppdrag att svara for utbildning av ledamoéter och
ersdttare 1 etikprovningsnamnderna samt att ge ut foreskrifter for verkstéllighet av
etikprovningslagen och forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor.

Frdn och med den 1 januari 2010 har CEPN en ny uppgift. I enlighet med 9 § forordningen
(2007:1068) med instruktion for Centrala etikprovningsnamnden har det vid CEPN inrittats
en expertgrupp for oredlighet i forskning. Expertgruppen ska pd begéran av ett universitet

eller hdgskola som har staten som huvudman och som omfattas av hogskolelagen (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
i forskning bestdr av ordforande och fyra Gvriga ledaméter. Ordféranden ska vara eller ha
varit ordinarie domare. De 6vriga ledaméterna ska ha vetenskaplig kompetens inom olika
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forskningsomraden, varav en ledamot ska foretrdda etisk sakkunskap. For samtliga ledaméter
1 expertgruppen finns personliga ersittare. Alla ledamoter och ersdttare utses av regeringen for
en bestdmd tid.

Vissa svarigheter i namndens arbete sammanhénger med att den dr en ndmndmyndighet med
kollektivt chefsansvar.

Gréansdragningsproblem bl.a. nédr det géller arbetsmiljéfragor i ndmndens arbete har ocksd
aktualiserats mellan ndmndens ansvar och det ansvar som faller pd Vetenskapsradet i dess
egenskap av virdmyndighet.
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RESULTATREDOVISNING

Etikprovningsverksamhet

Under 2012 har ndmnden sammantritt tolv géngar och slutbehandlat 53 &renden. Vid
sammantriddena har i hog grad savdl de ordinarie ledamoterna som deras ersittare deltagit.
Diskussionerna har varit omfattande och berért viktiga principiella fragor i anslutning till
verksamhetens regelverk. For att sprida diskussionen till de regionala namnderna har CEPN:s
beslut tillsints samtliga regionala nimnder. Aven andra myndigheter som t.ex.
Datainspektionen och Likemedelsverket har tillsidnts besluten.

En huvuduppgift fér ndmnden dr att avgora om de risker som forskningen kan medfora for
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet som kan vara forenade med en
studie, uppvégs av forskningens vetenskapliga virde. Detta kan foranleda intrikata fragor
huruvida forskningen har planerats pa ett sadant sétt att den kan ge vetenskapligt hallbara
resultat. Exempel pa svara griansdragningsfragor av mer formellt slag & om en studie ska
definieras som forskning eller internt utvecklingsarbete pé eller utan vetenskaplig grund eller
som kvalitetssikring. Med anledning av att ett relativt stort antal drenden fortfarande
aktualiserar provningar huruvida ett projekt innefattar forskning enligt etikprovningslagen
eller inte har ménga diskussioner inom ndmnden och dven med de regionala ndmnderna
handlat om forskningsbegreppet. Néamnden har med anledning av denna problematik
publicerat en sammanfattning av sin praxis pa sin hemsida vilket har varit avsett att underlitta
de regionala etikprévningsnamndernas arbete men dven lett till att forskarna ofta sjdlva pa
forhand kan bedoma om de behéver gora en etikansokan eller ej.

Med ikrafttrddande den 1 juni 2008 é&ndrades etikprovningslagens definition av
forskningsbegreppet vilket knappast har inneburit nagot klargérande utan snarast inneburit
ytterligare tolkningssvarigheter for forskare och ldkemedelsindustrin nér det géller fragan om
ett visst projekt ska anses behdva etikprovas eller €j.

[ ett antal drenden har fragor om risker vid invasiv forskning aktualiserats.

Etiska frdgor med anledning av upprittande av stora databaser har ocksa varit foremal for
diskussioner och foreldsningar bl.a. vid utbildningsdagen 2012 for etikprovningsndmndernas
ledamdter och dven i media bl.a. da regeringen under aret remitteradeen promemoria
innehallande ett forslag till en ny forordning om register for viss befolkningsbaserad
forskning som torde syfta till att underlatta sadan forskning. Detta initiativ har emellertid inte
fullféljts utan fragan torde fortfarande dverviagas inom Socialdepartementet.

Fragor rorande internetbaserad forskning har ocksa behandlats.

Forskning utan samtycke, t.ex. registerforskning eller forskning med personer som saknar
egen beslutskompetens pa grund av sjukdom, har varit foremal for principdiskussioner och
stéllningstaganden i ndmnden. Denna fraga har dven debatterats flitigt i media.

Néamnden 6verlamnade 2010, tillsammans med ett flertal myndigheter och organisationer, en
skrivelse till regeringen med krav pa samordning for att fi till stdind en sammanhéllen
reglering rérande stéallforetriddare for patienter med bristande beslutsforméga. Regeringen
tillsatte 1 augusti 2012 en utredning i mnet.
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Det foreligger fortfarande ett stort behov av information hos allménheten om etikprovning vid
forskning med maénniskor. Den vetenskapliga sekreteraren liksom dven ordféranden och flera
andra av ndimndens ledaméter och erséttare samt kanslichefen har inbjudits att foreldsa i olika
sammanhang, t.ex. pa universitet och vid samverkansorgan om etikprovning samt ldmnat
information till myndigheter och forskare om hur ndmnden ser pa olika fragor som ér av
intresse for verksamheten.

Kanslipersonalen, ordforanden och den vetenskapliga sekreteraren har hillit foredrag om
etikprovning och efterfragan harom har varit och ar fortfarande mycket stor.

For information till allménheten dr &ven CEPN:s hemsida viktig.

Niamndens kanslichef &r ansvarig for etikprévningsndamndernas hemsida www.epn.se déar
kontinuerligt uppdaterad information om etikprovning finns att tillgd, bade pa svenska och
engelska. Ndamndens samtliga beslut finns tillgidngliga pa ndmndens hemsida i en intern
beslutskatalog som kanslipersonal, ledaméter och ersdttare i1 etikprovningsndmnderna har
tillgdng till (genom tilldelade inloggningsuppgifter). Besluten &r indelade arsvis och
katalogerna uppdateras fortlopande med nya beslut som n@mnden fattar. Foérutom
beslutskatalogen finns &ven en intern soktjénst déar besluten &mnesvis har kategoriserats for att
underldtta sdkandet. Det finns dven mdjlighet att ta del av ett urval av ndimndens beslut genom
ett externt séksystem, som inte kriaver ndgra inloggningsuppgifter, som ocksé kan anvindas av
allménheten. Detta soksystem utvecklas fortlopande, t.ex. vad giller antalet beslut och
kategorier 1 syfte att forenkla sokandet och spridningen av CEPN:s praxisgivande beslut.

CEPN, som lagger stor vikt vid att forsoka skapa forstdelse mellan sokandena/klagandena och
ndmnderna genom att beskriva principerna for verksamheten och dess regelverk, har i mycket
stor omfattning besvarat fragor frdn allménheten, enskilda forskare, likemedelsbolag och
andra myndigheter.

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

Information och samverkan med andra myndigheter

Kansliet har under &ret arrangerat det arliga nordiska sekretariatsmdtet for utbyte av
information av aktuella verksamhets- och forskningsetiska fragor.

CEPN har medverkat i diskussioner med de regionala etikprovningsndmnderna, t.ex. vid det
arliga nationella motet for etikprovningsnamnderna. Kansliet, inkluderande den vetenskapliga
sekreteraren, har ocksd medverkat i en av Vetenskapsridet tillsatt referensgrupp — dér
representanter frdn samtliga etikprévningsndmnder deltar — kring forskningsetisk prévning
med anledning av radets uppdrag att svara for utbildning av ndmndernas ledaméter och
ersittare samt att utforma foreskrifter och allminna rid. Aven representanter frin
Likemedelsverket och Datainspektionen har deltagit.

&
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Pa uppdrag av Vetenskapsradet och dess referensgrupp har en uppdaterad och fortydligad
version av den blankett som anvénds vid ansékan om etikprovning framarbetats av CEPN:s
kansli tillsammans med ndmndens vetenskapliga sekreterare under medverkan av de regionala
etikprovningsndimnderna. Den uppdaterade blanketten beslutades av Vetenskapsradet 2012-
03-20 och har bérjat anvindas under 2012. Viagledningen till ansdkan har samtidigt grundligt
omarbetats for att underlétta ansokningsforfarandet for forskarna.

I maj 2012 anordnade Vetenskapsradet med hjélp av ndmndens kansli en utbildningsdag for
etikprovningsndmndernas ledaméter och erséttare diar bl.a. ndmndens ordforande,
vetenskapliga sekreterare och ytterligare nagra ledaméter och ersittare fran ndmnden holl
foredrag och deltog i1 paneldiskussioner.

1 Vetenskapsradets expertgrupp for etik, som bl.a. bereder forskningsetiska fragor, ingar
ndmndens vetenskapliga sekreterare som adjungerad ledamot och en av ndmndens ersittare
(for vetenskaplig sekreterare) som ordinarie ledamot.

Kansliet har i april 2012 arrangerat en utbildningsdag (internat) for CEPN:s ledamdéter och
ersittare. Lakemedelsverket informerade om sina nya foreskrifter och vigledning om kliniska
likemedelsprévningar pd manniskor.

Internationell samverkan

Forskningen dr i hog grad internationell. CEPN foljer aktivt internationella konferenser om
forskningsetiska frdgor. Samarbetet, t.ex. i form av utbyte av information av forskningsetiska
fragor, som inleddes 2005 med de nordiska och de baltiska ldnderna, har fortsatt under 2012.
CEPN deltar genom sin vetenskapliga sekreterare i ett europeiskt ndtverk av nationella
etikkommittéer, EURECNET. CEPN ér partner i projektet som arbetar for erfarenhetsbyte och
harmonisering av den forskningsetiska préovningsverksamheten i Europa.

En representant fran nidmnden har &dven deltagit 1 méte i The Ad hoc group for the
development of implementing guidelines for the “clinical trials directive 2001/20/EC.

Kansliets hantering av bl.a. nagra tillsynsdrenden och av protokollsjusteringen har visat sig
vara behdftad med brister. Sedan detta kommit till ndimndens kédnnedom har ndmnden vid
sammantrdde den 7 september 2012 beslutat om foljande @ndringar och fortydliganden av
rutinerna. Om en anmaélan till ndmnden har gjorts i en tillsynsfraga och det visar sig att
anmélan inte ger upphov till ndgot tillsynsdrende — t.ex. darfor att frigan inte faller inom
ramen for ndmndens tillsynsomrdade — ska anmaélaren alltid skriftligen underrittas om detta.
Har det inte inom tre manader fran det att anmailan kom in kunnat klarliggas om ett
tillsynsdrende ska inledas eller ej, ska fragan anmaélas for ndmnden vid dess nastkommande
sammantride. Vidare ska tills vidare den ordningen tillimpas att protokoll fran ndmndens
sammantraden justeras av ordféranden 1 stéllet for kanslichefen.

Det dr CEPN:s intryck att mdjligheten till Gverklagande och overlimnande enligt
etikprovningssystemet har varit uppskattad av savél forskningshuvudman och forskare som de
regionala namnderna. Lagens syfte att sdka den rétta balansen mellan skydd for enskilda
forskningspersoner och for samhallet viktig kunskapstillvéxt synes darmed ha uppnatts.

.
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Aterrapporteringskrav avseende etikprovningsverksamhet

Centrala etikprovningsnimnden ska redovisa for de fem senaste dren
- antal inkomna och avgjorda drenden och genomsnittlig handldggningstid.

Aterrapporteringen ska vara uppdelad enligt de olika typer av ansékningar som anges i
bilaga 2 i forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser mdnniskor. Vidare

ska antalet drenden inom medicinsk respektive évrig forskning specificeras.

Inkomna och avgjorda irenden

2008 2009 2010 2011 2012

Kat |Ink |Avg |Ink |Avg |Ink [Avg |Ink |Avg [Ink |Avg |

1 18 |16 [17 |20 |15 |14 |21 |22 |42 |44

2 (2 (2 |2 [1 2 (3 Is |4 |2 |1

3 |2 I3 2 2 ¢ lz Ia 3 1 |1

4 |2 |2 |2 2 |6 |6 |4 |3 7 12

5 7 6 10 [12 |2 2 9 9 4 |4

6 |2 2 2 3 3 2 5 6 I

7 0 0 0 0 0 0 0 0 0o |o
Tot: |33 (31 |35 |40 |32 |29 |45 [47 [52 |53

Tabell 1. Inkomna och avgjorda drenden 2008-2012 fordelade pa kategori.

Kategorierna dr foljande: 1. En forskningshuvudman 2. Mer 4n en forskningshuvudman 3.
Mer dn en forskningshuvudman men dir samtliga forskningspersoner eller forskningsobjekt
har ett omedelbart samband med endast en av forskningshuvudménnen 4. Behandling av
personuppgifter 5. Klinisk likemedelsprévning 6. Ansékan om #ndring 7. Ovrig kategori
(lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.)

Antalen inkomna och avgjorda drenden har 6kat med drygt 50 % under de senaste fem aren.

2008 2009 2010 2011 2012

Ink Avg Ink Av Ink Av Ink Av Ink Avg
Kat [M |6 M |6 M |6 M [6 |[M [6 M |6 M |6 |M [6 [M |6 M |0
1 {15 [3 |13 [3 |13 |4 [17 |3 [12 |3 |11 |3 [13 |8 |15 [7 |12 |30 [11 |33
2 |1 1 1 f1 f2 Jo |1 Jo 1 J1 [2 J1 [5 o |4 Jo f1 |1 [o |1
3 [2 Jo |3 Jo (2 o [2 fo |3 1 f1 1 1 Jo |3 fo f1 Jo |1 |o
4 1 |1 |1 [1 J2 o 2 Jo (2 [4 [2 [4 |3 |1 [2 |1 Jo |2 |o |2
5 [7 |o |6 o [10]o |12 [0 |2 o [2 Jo |9 |0 |9 [o [4 |o |4 |o
6 1 (1 1 [1 (2 Jo (3 Jo |2 1 |1 [+ |5 Jo |6 Jo |1 Jo |1 |o
7 o o o fo Jo |o o fo fo fo o fo o o o Jo |o |o |o |o
Tot: (27 |6 |25 |6 [31 |4 |37 |3 |22 (10 |19 [10 (36 |9 [39 |8 |19 (33 |17 |36

Tabell 1a: Inkomna och avgjorda drenden 2008-2012 fordelade pa kategori samt medicinsk

(M) och 6vrig forskning (O).
L
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Genomsnittlig handliggningstid

Ar 200812009 |2010{2011(2012
Dagar 56 |56 |44 |37 |41

Tabell 2. Genomsnittlig handlédggningstid i dagar, ar 2008-2012.

Den genomsnittliga handldggningstiden har 6kat ndgot under 2012 men ligger fortfarande pa
samma niva de senaste tre aren.

Ovriga aterrapporteringskrav

Vidare ska Centrala etikprovningsndmnden redovisa
-  ndmndens kostnader,
- genomsnittlig handliggningskostnad per ansékan, och
- antal sammantrdden inom ndmnden.

Nimndens totala kostnader under 2012 uppgick till 5 923 tkr. Kostnaderna har fordelats pa
ndamndens tre verksamheter etikprovning, tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen och
oredlighet i forskning. Fran och med 2010 redovisas verksamheten oredlighet i forskning
under egen anslagspost (ap.2), se anslagsredovisningen. Som kostnadsfordelningsnyckel har
anvénts antal inkomna &drenden fordelat pd etikprovning och tillsyn. For verksamheten
oredlighet 1 forskning har ingen kostnadsfordelningsnyckel anvints.

Kostnader och intiikter per verksamhet

Kostnader, tkr 2008 2009 2010 2011 2012
Etikprovning 3440 4308 [2516 |2318 |2734
Tillsyn av efterlevnad av EPL 626 616 707 257 825
Oredlighet i forskning - - 2 381 3600 |[2364
Totala kostnader 4066 |(4924 (5604 |6175 |5923
Intikter av anslag, tkr 2008 2009 2010 2011 2012
Etikprévning 3360 4237 2417 2211 2701
Tillsyn av efterlevnad av EPL 611 605 680 196 816
Oredlighet 1 forskning - - 2381 3600 2364
Totala intiikter av anslag 3971 4842 |5478 [6007 |5881
Intiikter (andra iin av anslag), tkr 2008 2009 2010 2011 2012
Etikprovning 68 i 98 151 32
Tillsyn av efterlevnad av EPL 12 10 28 157 10
Oredlighet 1 forskning - - 0 0 0
Totala intikter (andra in av

anslag) 80 82 126 168 42

Anm. Expertgruppen for oredlighet i forskning inrattades vid CEPN den | januari 2010

Tabell 3. Kostnader och intékter fordelade pa ndmndens verksamheter, ar 2008-2012.

Niamndens totala kostnader har ¢kat med knappt 2 000 tkr under de senaste fem éren.
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Genomsnittlig handliggningskostnad

Ar 2008 2009 2010 2011 2012

Kronor |104 242 123 086 78 625 51511 51 579

Tabell 4. Genomsnittlig handlaggningskostnad per ansdkan i etikprovningsverksamheten, ar
2008-2012.

Minskningen av den genomsnittliga handldggningskostnaden for 2011 och 2012 jamf{6rt med
tidigare ar beror huvudsakligen pa att CEPN:s kostnader fordelats pd anlagsposterna "Centrala
etikprévningsndmnden" (anslagspost 1) respektive "Oredlighet i forskning" (anslagspost 2)
samt att inkomna etikprovningsarenden okat.

Nimndens sammantriden

Ar Antal sammantriiden | Varav per capsulam
2008 11 4
2009 13 5
2010 10 3
2011 12 3
2012 12 3

Tabell 5. Antal sammantridden inom ndmnden, ar 2008-2012.
Oredlighet i forskning
Information om expertgruppen for oredlighet i forskning finns pa CEPN:s hemsida.

Kansliet har under dret besvarat frigor fran allménhet, massmedia samt universitet och
hogskolor avseende expertgruppen for oredlighet i forskning och det nya forfarandet. Manga
principfragor kommer att aktualiseras efter hand som fler drenden avgors.

Juristerna vid Centrala etikprovningsnamndens kansli deltar som observatorer, och undersoker
forutsdttningarna for ett framtida medlemskap, i European Network of Research Integrity
Offices (ENRIO). Méten med ENRIO-gruppen halls ungefar tva gdnger om aret och Centrala
etikprovningsnamnden foljer verksamheten i denna grupp i syfte att ha tillgang till ett
internationellt forum for att uppdatera sig om och diskutera fragor som ror oredlighet i
forskning.

Det torde dnnu vara for tidigt att bedoma hur den framtida tillstromningen av
oredlighetsdrenden kommer att se ut, eftersom Centrala etikprévningsndmndens uppdrag vad
avser detta omrdde fortfarande &r relativt nytt. Expertgruppen for oredlighet i forskning
inrédttades vid CEPN den 1 januari 2010.
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Aterrapporteringskrav avseende oredlighet i forskning

Centrala etikprovningsnimnden ska redovisa
~ antal inkomna drenden och antal yttranden,
- handldggningstid per drende, och
- antal sammantrdiden inom expertgruppen for oredlighet.

Under 2012 inkom 2 oredlighetsirenden. Ett av dessa rorde medicinsk forskning och utgjorde
en begiran om fornyad utredning av ett drende som tidigare hade varit féremal for utredning
inom Vetenskapsradets tidigare expertgrupp, vars beslut emellertid aterkallats av
Vetenskapsradet. Av ndmndens tidigare drenden har tva rort medicinsk forskning och ett
forskning vid KTH.

Inkomna irenden och antal yttranden

2010 2011 2012

Inkomna | Yttranden |Inkomna | Yttranden |Inkomna | Yttranden
3 2 0 1 2 1

Tabell 6. Inkomna drenden och antal yttranden, ar 2010-2012.

Som framgar av det forut anforda har tillstromningen av drenden hittills inte motsvarat vad
man kunde ha anledning att forvdnta. En samlad bedémning av ndmndens verksamhet pa
detta omrade maste dédrfor ansta.

Under 2010 handlades tva drenden. Under 2011 och 2012 handlades ett drende vartdera aret.

Handléiggningstid
2010 2011 2012
42 resp. 84 21 28

Tabell 7. Handldggningstid, i dagar, per drende, ar 2010-2012.

Expertgruppens sammantriiden

Ar Antal
2010 2
2011 1
2012 2

Tabell 8. Antal sammantriden for expertgruppen, ar 2010-2012.
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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 ndmnden, och
- sammanfattning av gjorda iakttagelser och vidtagna atgdrder.

Enligt 34 § etikprovningslagen (2003:460) har den centrala ndmnden tillsyn Over
efterlevnaden av denna lag och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta géller
dock inte i den man tillsynen faller inom nadgon annan myndighets ansvarsomrade.

I regeringens proposition 2002/03:50 s. 164 och 206, anges att den forskning som behover
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 utova tillsyn 6ver dr medicinsk och psykologisk grundforskning som
bedrivs av annan huvudman 4n vardgivare inom hilso- och sjukvarden, t.ex. i anslutning till
larosdtenas medicinska institutioner. Detta innebédr att det dr ett mindre omrade som det
aterstar att utova tillsyn over.

CEPN:s tillsynsansvar dr begransat i ytterligare en aspekt. Etikprovningslagen trddde i kraft
den 1 januari 2004 och kan endast tillampas pa forskning vars utférande paborjats efter detta
datum. Beslut vid etikgranskning som till och med den 31 december 2003 fattats i de tidigare
etikkommittéerna hos olika statliga myndigheter ska gilla 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 innebar att denna forskning ocksa faller utanfor
namndens tillsynsansvar.

Centrala etikprovningsndmndens tillsyn syftar till att forebygga att forskning som omfattas av
lagen bedrivs utan att ha godkénts vid etikprévning eller i strid med villkor som meddelats i
samband med godkdnnande vid etikprovning. For att forhindra att sddan forskning dndé sker
har ndmnden vissa befogenheter, t.ex. att utfarda forbud. Namnden ér ocksé skyldig att gora
atalsanmédlan om det finns skdlig misstanke om straffbelagd Gvertrddelse av
etikprovningslagen. | sistndimnda hédnseende giller att endast uppsétliga Gvertradelser kan
medfora straffansvar.

Med anledning av den gridnsdragningsproblematik som kan uppstd betrdffande de olika
myndigheternas tillsynsansvar har vid behov anordnats moten med ovan ndmnda
myndigheter, for att gemensamt utreda och diskutera relevanta fragor, t.ex. tillsynsomréde,
policy, atgdrder. Sddana mdten anordades med Likemedelsverket i mars 2012 och med
Datainspektionen i maj 2012. Da ett drende inkommer och det rdder osdkerhet om vilken
myndighet som kan anses ha tillsynsansvaret tas kontakt med de Gvriga myndigheterna.
Kontaktperson pa respektive myndighet har utsetts. En representant fran Likemedelsverket
var inbjuden for att foreldsa vid CEPN:s drliga utbildningsdag for ndmndens ledaméter
(internat) 2012, och tvad representanter fran Likemedelsverket deltog pa Vetenskapsradets
referensgruppméte 1 maj 2012, tillsammans med representanter fran samtliga
etikprovningsndmnder. Vid dessa moten diskuterades vissa tillsynsfragor.

A
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Enligt CEPN:s arbetsordning utreds fragor som rér ndmndens tillsynsverksamhet (exempelvis
frdga huruvida ett drende omfattas av ndmndens tillsynsansvar eller €j), om inte ordféranden
bestimmer annat, i fOrsta hand genom kanslichefen som har att vid ndstkommande
sammantrdde med ndmnden anmala resultatet av vidtagna utredningsatgérder. Fragor om
forelagganden, forbud och atalsanmilan beslutas av ndmnden. Kanslichefen ar foredragande 1
nidmndens tillsynsirenden. Under andra halvéret har tillsynsdrendena beretts av ordforanden
och den vetenskapliga sekreteraren.

Under 2012 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, likemedelsbolag m.fl. Definitionen av
forskningsbegreppet innebdr att manga forskare dr osdkra pa huruvida ett projekt kriaver
etikprovning eller e p.g.a. tolkningssvarigheter. Centrala etikprévningsnimndens
kanslipersonal har besvarat ett stort antal fragor samt gett rdd och végledning géllande
namndens verksamhet och tillsyn till forskare, myndigheter, universitet och likemedelsforetag
bade muntligen och skriftligen under aret.

Antal tillsynsirenden

2008 2009 2010 2011 2012

Ink |Avg |Ink [Avg |Ink |Avg |Ink |Avg |Ink |Avg |
Antal drenden 6 2 5 1 9 T 5 8 8 16
Varav initierade av nimnden 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Tabell 9. Antal tillsynsdrenden 2008-2012.

Under aret har inte framkommit ndgot som foranlett nimnden att sjélv initiera tillsynsédrenden.
Néamnden har dock fOretagit viss egeninitierad tillsynsverksamhet, bl.a. i form av fortsatt
granskning av efterlevnaden av sddana villkor med vilka nidmnden har fGrenat ett
godkdnnande genom att vid behov kontakta ansvarig forskare for uppfoljning angaende att det
av CEPN uppstillda villkoret efterfoljs. En annan form av egeninitierad tillsynsverksamhet
som bedrivs och fortsétter att utvecklas &r att granska annonser i vilka forskningshuvudmaén
soker forskningspersoner for att stédlla upp i ett forskningsprojekt och kontrollera bl.a. genom
kontakt med ansvarig forskare att etikgodkdnnande inhdmtats dar sa krdvs. Namnden har inte
ansett sig ha resurser for att foreta inspektioner.

Det bor framhallas att den informationsverksamhet som ndamnden bedriver far ses som en
viktig del av tillsynsverksamheten. Det dr ndmndens uppfattning att de som bedriver
forskning dr mycket mana om att informera sig om och f6lja de bestdmmelser, direktiv,
riktlinjer m.m. som omfattar forskningen. Ett beslut om godkénnande eller ett radgivande
yttrande med positivt innehdll av etikprovningsndmnd ger forskningsprojektet en
kvalitetsstampel.
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(tkr) Not 2012 2011
Verksamhetens intdkter

Intakter av anslag 5 881 6 007
Intakter av avgifter och andra ersattningar 1 74 71
Finansiella intakter 2 -32 97
Summa 5923 6175
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 3 -492 -420
{(.ostnader for lokaler 4 -488 -691
Ovriga driftkostnader 5 -4 943 -5 064
Summa -5 923 -6 175
Verksamhetsutfall 0 0
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(tkr) Not 2012-12-31 2011-12-31
TILLGANGAR

Fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 83 90
Summa 83 90
Periodavgransningsposter

Forutbetalda kostnader 23 61
Summa 23 61
Avrdakning med statsverket

Avrakning med statsverket 6 -3 521 -6 520
Summa -3 521 -6 520
Kassa och bank

Behallning réntekonto i Riksgaldskontoret 3 866 6 950
Summa 3 866 6 950
SUMMA TILLGANGAR 451 581
KAPITAL OCH SKULDER

Skulder m.m.

Skulder till andra myndigheter 7 215 378
Leverantorsskulder 34 101
Ovriga skulder 79 27
Summa 328 506
Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 8 123 75
Summa 123 75
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 451 581
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ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

17

Ing.
Anslag over- Arets till- Indrag- Totalt Utgifter Utgaende
(tkr) forings- delning ning disponi- over-
belopp enl. regl. belt forings-
brev belopp belopp
Not
Uo 16 3:11 Ramanslag
Centrala
etikprovningsnamnden
ap.1 Centrala
etikprovningsnamnden 9 2713 5035 -2564 5184 -3 516 1668
ap.2 Oredlighet i
forskning 10 566 4096 -444 4217 -2 364 1853
Summa 3279 9131 -3008 9402 -5 881 3 521
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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 etikprovningsnamndens bokforing 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 forordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag

samt ESV:s foreskrifter och allménna rad till denna.

I enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § FBF tillampar myndigheten brytdagen den 4 januari.
Brytdagen foregaende ar var den 5 januari. Efter brytdagen har fakturor dverstigande 10 tkr
bokférts som periodavgransningsposter.

Upplysningar av vasentlig betydelse

Namnden har ingen egen anstélld 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 inte ar aktuellt.

Varderingsprinciper

Omsattningstillgangar
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

Namndledaméter / andra styrelseuppdrag

19

Ersattning
Johan Munck 95
Lennart Lindgren 17
Ordférande i Kultudralen AB, ordférande i Fard Utveckling AB
Kickis Ahré Algamo 17
Gisela Dahlquist 20
Gunn Johansson 16
Bo Petersson 14
Ulrik Ringborg 12
Anitha Bondestam 22
Pehr Olov Pehrson 7
Elisabet Andersson 6
EliA konsult AB
Peter Hoglund 9
Sighild Westman-Naeser 6
Anders Brandstrom g
Holger Luthman 10



Centrala etikprovningsndamnden
Arsredovisning 2012

Ersattningar och andra féormaner

Expertgruppen for oredlighet i forskning vid CEPN

20

Ersattning
Johan Munck 95
Gisela Dahlquist 20
Jan-Otto Carlsson 2
Styrelseordforande i Nanexa AB
Styrelseordférande i Nanexa medical AB
Styrelseordférande i Candix AB
Elisabeth Haggard 3
Suppleant i styrelsen PlasEx AB
Goran Collste 0

Vetenskaplig sekreterare och ledamot i Regionala etikprévningsndmnden i Linkdping

Kjerstin Nordborg
Gunn Johansson
Staffan Edén
Barbro Asman
Hans Liljenstrém

Asa Bergenheim

Lena Gerholm

Anstélldas sjukfranvaro

20

16

Kanslipersonalen som arbetar vid Centrala etikprovningsnamnden ar inte anstalld av namnden
utan av vardmyndigheten Vetenskapsradet. Darfor redovisas inte anstalldas sjukfranvaro.
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Noter
(tkr)

Resultatrakning

21

2012 2011

Not 1 Intakter av avgifter och andra ersattningar

Ovriga intékter av avgifter och andra erséttningar 74 71

Summa 74 71
Not 2 Finansiella intakter

Rénta pa rantekonto i Riksgaldskontoret -32 97

Summa -32 97

En myndighet som har tilldelats anslagsbelopp som inte far

disponeras féljande budgetar ska aterfora beloppet plus réanta

fran arsskiftet till dagen for aterbetalning. Centrala

etikprévningsnamnden hade ett utgaende anslagssparande

for 2010 om 3 509 tkr varav 267 tkr fick disponeras.

Aterbetalningen av anslagssparandet (3 242 tkr) jamte ranta

(58 tkr) aterbetalades till Riksgéldskontoret i bérjan av 2012,

Detta anslagssparande och rantan borde ha inbetalats under

2011. Rantan avseende indragningen har belastat rantekonto

med 58 tkr. De finansiella intékterna borde 2012 ha uppgatt

till 26 tkr och 2011 till 39 tkr.
Not 3 Kostnader for personal

Arvoden (exkl. arbetsgivaravgifter, pensionspremier och

andra avgifter enligt lag och avtal) 283 297

Ovriga kostnader for personal 209 123

Summa 492 420
Not 4 Kostnader for lokaler

Véardmyndighetens lokalkostnader 488 691

Summa 488 691
Not 5 Ovriga driftkostnader

Vardmyndighetens driftkostnader fordelat pa:

Personalkostnader 3645

Ovriga kostnader 104

\_(érdmyndighetens driftkostnader 3749 3976

Ovriga driftkostnader 1195 1088

Summa 4943 5064
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Balansrakning
2012-12-31 2011-12-31
Not 6 Avrakning med statsverket
Anslag i rantebarande fléde
Ingaende balans -6 520 -3 509
Redovisat mot anslag 5 881 6 007
Anslagsmedel som tillforts rantekonto -9131 -9018
Aterbetalning av anslagsmedel 6 250 0
Skulder avseende anslag i rdntebédrande flode -3 521 -6 520
Not 7  Skulder till andra myndigheter
Arbetsgivaravgifter 29 10
Leverantérsskulder andra myndigheter 186 368
Summa 215 378
Not 8 Upplupna kostnader
Ovriga upplupna kostnader 123 75
Summa 123 75
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SAMMANSTALLNING OVER VASENTLIGA
UPPGIFTER

23

(tkr) 2012 2011 2010 2009 2008
Laneram Riksgéaldskontoret Ej tillampligt

Kontokrediter Riksgaldskontoret

Beviljad 880 880 880 418 418
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0
Rantekonto Riksgaldskontoret

Réanteintakter* -32 97 14 3 19
Rantekostnader 0 0 0 0 0
Avgiftsintakter

Avgiftsintékter som disponeras

Ovriga avgiftsintékter 74 7 112 79 61
Anslagskredit

Beviljad 274 271 267 145 128
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 35621 3279 3509 72 423
varav intecknat 0 0 0 0 0
Bemyndiganden Ej tillampligt

Personal** Ej tillampligt

Driftkostnad per arsarbetskraft Ej tillampligt

Kapitalforandring™*

Arets 0 0 0 0 -15
Balanserad 0 0 0 0 -25

* En myndighet som har tilldelats anslagsbelopp som inte far disponeras foljande budgetar ska aterfora
beloppet plus rénta fran arsskiftet till dagen for aterbetalning. Centrala etikprovnings- ndmnden hade ett
utgaende anslagssparande for 2010 om 3 509 tkr varav 267 tkr fick disponeras. Aterbetalningen av
anslagssparandet (3 242 tkr) jamte ranta (58 tkr) aterbetalades till Riksgaldskontoret i borjan av 2012.
Detta anslagssparande och réntan borde ha inbetalats under 2011. Rantan avseende indragningen
har belastat rantekonto med 58 tkr. De finansiella intékterna borde 2012 ha uppgatt till 26 tkr och 2011
till 39 tkr.

** Myndigheten har ingen anstalld personal.
*** Fr.o.m. ar 2009 avrdknas anslag kostnadsmaéssigt och dérfor blir arets kapitalférandring +/- 0.

Balanserad kapitalféréandring fran 2008 har reglerats i samband med Gvergangen 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 stallning.

Stock den 21 februari 2013 -

/Severin Blomstrand
Ordférande
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