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VERKSAMHET OCH ORGANISATION

Uppgifter som ankommer pi Overklagandenimnden for etikprévning

Overklagandenimnden for etikprovning har till uppgift att préva éverklaganden av Etikprévningsmyndighetens
beslut om etikprovning av forskning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor (etikprévningslagen).

Néamnden har ocksé till uppgift att prova vissa fragor enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m., t.ex. vid inrdttande av biobanker for forskning eller klinisk provning. Férutom 6verklaganden
behandlar ndmnden dven drenden som underinstansen dverldmnat till nimnden for att det rader oenighet om
utgéngen i drendet.

Némnden har sedan den 1 januari 2020 som enda myndighet tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprovningslagen
och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Namnden har vissa befogenheter, t.ex. att utfarda forbud
och foreldgganden, och dr ocksa skyldig att gora atalsanmilan om det finns skélig misstanke om straftbelagd
overtridelse av etikprovningslagen.

Némndens verksamhet regleras, forutom i etikprovningslagen, i forordningen (2003:615) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor och i férordningen (2007:1068) med instruktion for Overklagandendmnden for
etikprovning.

Nimndens sammansittning

Néamnden bestar av ordférande och sex dvriga ledaméter. Ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie
domare. Av de 6vriga ledamoéterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens och tva foretrdda allménna in-
tressen. For samtliga ledamoter 1 ndmnden finns personliga erséttare. Alla ledaméter och erséttare ut-
ses av regeringen for en bestdmd tid.

Ordforanden utser en eller flera av ledamoterna till vetenskaplig sekreterare pa bestdmd tid. De
vetenskapliga sekreterarna forbereder 6verklagade och dverlimnade drenden infor ndmndens
sammantridden och bistdr med vetenskaplig kompetens. Personal vid nimndens kansli dr foredragande
1 tillsynsdrenden.

Niamndens kansli
Néamnden har sitt kansli vid Vetenskapsradet 1 Stockholm. I dag arbetar en kanslichef, tvé jurister och
en administrativ sekreterare vid kansliet. En sddan liten organisation &r sarbar. Sarbarheten reduceras

dock genom ett ndra samarbete med virdmyndigheten Vetenskapsradet.

For nimndens ekonomiadministration svarar Statens servicecenter.
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RESULTATREDOVISNING

Etikprovningsverksamhet

Under ar 2021 har Overklagandenimnden for etikprovning sammantritt 12 ganger. Nimnden har
avgjort 95 overklaganden/dverlimnanden under aret. Dartill har namnden avgjort 52 tillsynsdrenden.
Ar 2020 mer #n fordubblades antalet drenden i forhéllande till tidigare &r och méingden drenden har
okat ytterligare ar 2021. Den stora 6kningen av antalet drenden har inneburit en kraftigt 6kad
arbetsbelastning for nimndens ledamoter. Vid sammantrddena har de ordinarie ledamoéterna liksom
deras erséttare deltagit i allt visentligt.

Némnden har besvarat fragor fran allménheten, enskilda forskare, ladkemedelsbolag och myndigheter.

Kanslichefen ér representant i EUREC (European Network of Research Ethics Committees) samt
deltar 1 de nordiska etikprovningsorganisationernas samarbete. Dessa grupper har haft ett par moten
som till f6ljd av pandemin varit digitala. Kanslichefen har déartill deltagit som foreldsare eller
moderator vid olika digitala seminarier och konferenser under dret. Nimndens kansli har fortsatt
arbetet med att fornya sitt diariehanteringssystem i syfte att astadkomma en mer digitaliserad
verksambhet.

Néamnden har under éret besvarat remisser och delningar fran Regeringskansliet och myndigheter.
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Aterrapporteringskrav avseende etikprovningsverksamhet

Overklagandendmnden for etikprévning ska redovisa inkomna, avgjorda, éverklagade och dverlim-
nade drenden uppdelade enligt de olika typer av ansokningar som anges i bilaga 2 till forordningen
(2003:615) om etikprovning av forskning som avser mdnniskor. Vidare ska antalet drenden inom
medicinsk respektive ovrig forskning specificeras.

Inkomna och avgjorda drenden

Tabell 1a: Inkomna och avgjorda dverklagade drenden dren 2017-2021 fordelade pé kategori.

2017 2018 2019 2020 2021

Typ Ink |Avg |Ink | Avg [Ink | Avg | Ink | Avg | Ink | Avg
1 17 19 18 16 23 22 27 25 58 58
2 1 3 1 1 0 0 10 9 12 13
3 2 3 2 2 0 0 1 1 7 7

4 3 3 1 1 3 2 13 13 1 2

5 2 1 5 5 4 5 10 7 2 5

6 0 0 1 1 2 1 20 16 1 6

7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Totalt 25 29 28 26 32 30 81 71 81 91

Overklagade och dverlimnade drenden ir indelade i foljande kategorier: 1. En forskningshuvudman.
2. Mer én en forskningshuvudman. 3. Mer 4n en forskningshuvudman men dér samtliga forsknings-
personer eller forskningsobjekt har ett omedelbart samband med endast en av forskningshuvud-
ménnen. 4. Behandling av personuppgifter. 5. Klinisk likemedelsprovning. 6. Ansékan om dndring,
7. Ovrigt (lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.).

Tabell 1b: Inkomna och avgjorda dverldmnande drenden 2017-2021 fordelade pa kategori.

2017 2018 2019 2020 2021
Typ Ink |[Avg |Ink |[Avg |Ink | Avg |Ink | Avg | Ink | Avg
1 8 7 1 3 3 2 2 3 3 2
2 1 0 0 1 0 0 1 0 0 1
3 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1
4 0 0 0 0 2 1 2 3 0 0
5 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0
6 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Totalt 10 8 1 4 5 3 6 7 4 4
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Tabell 1c: Inkomna och avgjorda overklagade/overlidmnade drenden éren 2017-2021 fordelade pa kategori
samt medicinsk (M) och 6vrig forskning (O).

- 2017 2018 2019 2020 2021
Ink Av Ink Av Ink Av Ink Av Ink Av

Typ M|O M|O MO MOM|O/ MO/ M/[O/M|O M|O|M|O
1 1511016101019 127 [16 1014|1018 |11 [15]13 ][44 |17 ]46 |14
2 2 |0 |2 |1 |1 |O |2 [0 ][O [O [O [O [6 |5 |4 |5 ]12]0 |14]0
3 3 10 (4 [0 |1 |1 |1 [1]0O0 |0 [0 [O 1T JO |1 |JO |9 |0 ]9 |0
4 310 (3 10 |1 JO |1 |0 |4 |1 |2 |1 [11]/4 [13/3 [1 |0 |1 |1
5 2 /|0 |I |O |5 |0 |5 [0 [4 (0[5 [0 [11]/0 [8 |0 |1 |O |4 |0
6 0O [0 O O JO |1 O |1 |2 [0 |1 JO |19|1 [16]0 |1 |O [5 |1
7 0O /0 |0 |O |O |O O [O ][O (O [O (O [O |O [O O O |O O |O
Tot: [25|10 26 |11 |18 |11 |21 |9 [26 |11 [22 |11 |66 |21 |57 [21|68 17|79 |16
Handliggningstid

Tabell 2a: Genomsnittlig handldggningstid i dagar per avgjort dverklagat/6verldmnat drende

aren 2017-2021.

Ar

2017

2018

2019

2020

2021

Dagar

25

41

36

28

27

Kommentar: Handlédggningstiden rdknas fran och med att drendet kom in till ndmnden till och med
beslutsdatum. Enligt ndimndens arbetsordning ska drenden som kommit in senast tio dagar fére nimn-
dens nésta sammantride ocksa avgoras vid det ssmmantridet och expedieras snarast direfter. Detta

sker ocksd forutom dé klaganden begér anstand eller om ndmnden begirt in komplettering.

Tabell 2b: Genomsnittlig handldggningstid i dagar per avgjort éverklagat/Gverlimnat
drende ar 2021 fordelat pa kategori (ang. indelningen i kategorier, se under tabell 1a).

Typ Avgjorda arenden | Genomsnittlig handlagg-
ningstid i dagar
1 60 29
2 14 22
3 8 29
4 2 34
5 5 21
6 6 26
7 - -
Totalt 95
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Kostnader och intéikter per verksamhet
Néamndens totala kostnader uppgick under ar 2021 till 5 474 tkr. Kostnaderna har fordelats p4 nimn-
dens tva verksamheter etikprovning och tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen. Som

kostnadsfordelningsnyckel har anvénts antal inkomna drenden fordelat pa etikprovning och tillsyn.

Tabell 3: Kostnader och intékter fordelade p&d ndmndens verksamheter aren 2017-2021.

Kostnader, tkr 2017 2018 2019 2020 2021
Etikprovning 2646 2403| 2294| 3907 3513
Tillsyn 227 331 310 1572 1961
Oredlighet i forskning 3129| 2360| 2247 0 0
Totala kostnader 6002 5094| 5051| 5479 5474
Intékter av anslag, tkr 2017 2018 2019 2020 2021
Etikprovning 2643 2 402 2293 3907 3513
Tillsyn 226 331 310 1572 1961
Oredlighet i forskning 3128 2 360 2447 0 0
Totala intdkter av anslag 5997| 5093| 5050 5479 5474
Intdkter (andra &n av anslag), tkr 2017 2018 2019 2020 2021
Etikprévning 3 1 1 0 0
Tillsyn 1 0 0 0 0
Oredlighet i forskning 0 0 0 0 0
Totala intakter (andra &n av an-

o) ( 4 1 1 0 0

Genomsnittlig handliggningskostnad

Tabell 4: Genomsnittlig handlaggningskostnad per ansdkan i etikprovningsverksamheten aren 2017-2021.

Ar 2017 2018 2019 2020 2021

Kronor 71518 80 087 69 515 50 092 36 981

Kommentar: Handldggningskostnaden har rdknats ut genom att dela kostnaden for
etikprovningsverksamheten med antalet avgjorda drenden.
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Tabell 5: Antal ndimndsammantriaden aren 2017-2021.
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Ar Antal sammantriden Varav per capsulam
2017 11 1
2018 10 1
2019 11 0
2020 15 1
2021 12 0
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Verksamhet tillsyn av efterlevnaden av etikprovningslagen

Aterrapporteringskrav avseende tillsyn

Overklagandendmnden for etikprovning ska redovisa en sammanfattning av gjorda iakttagelser och
vidtagna dtgdrder.

Inkomna och avgjorda tillsynsirenden

Tabell 6: Antal inkomna och avgjorda tillsynsdrenden aren 2017-2021.

2017 2018 2019 2020 2021

Ink | Avg |Ink | Avg |Ink | Avg | Ink | Avg | Ink | Avg
Antal drenden 3 5 4 5 5 5 35 17 48 59
Varav initierade drenden | O 0 2 2 0 0 20 6 36 45

Hur tillsynsarbetet har bedrivits och en sammanfattning av gjorda iakttagelser och vidtagna at-
girder

Némndens tillsyn omfattar dels forskning som har fitt godkdnnande vid etikprovning, dels forskning
som bedrivs dar tillstdind saknas. Malet med ndmndens tillsyn dr att forhindra att forskning bedrivs 1
strid med lagen, med f6ljd att forskningspersoner riskerar att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsmissigt. Namnden ska dértill bidra till att upprétthélla allménhetens fortroende for svensk
forskning nationellt och internationellt.

Niamndens tillsynspolicy syftar till att allmant informera forskare och forskningshuvudman om hur
tillsynsverksamheten bedrivs, bl.a. information om tillsynsverktyg, tillvigagéngssitt for val av
tillsynsomrade, tillsynsmetoder och atgirder. Ndmnden lidgger stort fokus pé sin egeninitierade tillsyn,
vilken inleds utifrdn nimndens tillsynsplan. I tillsynsplanen presenteras utvalda omraden for aktuellt
ar. Tillsynsplanen uppdateras arligen och ir ett kompletterande styrdokument till
Overklagandenimndens tillsynspolicy. Under &ret har den egeninitierade tillsynen fortsatt att fokusera
pa barn som forskningspersoner. Dértill har samhillsvetenskaplig forskning granskats.

Néamndens kansli har genomfort tva digitala seminarier under aret med drygt hundra deltagare vid
varje tillfdlle. Syftet har varit att informera om ndmndens tillsynsansvar och om de lagindringar som
trddde 1 kraft den 1 januari 2020.

Utover den egeninitierade tillsynen tar nimnden emot anmélningar om tillsyn. Under aret har 12
anmilningar inkommit. Sammanlagt 14 har dverlimnats till Aklagarmyndigheten d3 skilig
misstanke funnits om brott mot etikprévningslagen. Anmélningar om tillsyn tar mycket arbete i
ansprak. Aven de drenden som inte leder till nimndens vidare tillsyn méste utredas, inte séllan med
omfattande undersdkningar och betydande korrespondens.
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(tkr) Not 2021 2020
Verksamhetens intakter

Intdkter av anslag 1 5474 5479
Intéakter av avgifter och andra ersattningar 0 0
Finansiella intakter 0 0
Summa 5474 5479
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 2 -265 -336
Kostnader for lokaler -386 -387
Ovriga driftkostnader 3 -4 822 -4 756
Finansiella kostnader 0 0
Summa -5 474 -5 479
Verksamhetsutfall 0 0
Arets kapitalférandring 0 0
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(tkr) Not 2021-12-31 2020-12-31
TILLGANGAR

Kortfristiga fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 10 3
Ovriga kortfristiga fordringar 4 0 1
Summa 10 3
Avrakning med statsverket

Avrakning med statsverket 5 81 -12
Summa 81 -12
Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 6 890 1072
Summa 890 1072
SUMMA TILLGANGAR 980 1063
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 7

Balanserad kapitalférandring 0 0
Kapitalforéandring enligt resultatrakningen 0 0
Summa 0 0
Skulder m.m.

Kortfristiga skulder till andra myndigheter 8 782 846
Leverantdrsskulder 16 0
Ovriga kortfristiga skulder 9 40 63
Summa 838 909
Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 10 142 154
Summa 142 154
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 980 1063
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ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

Anslag Ing. éver- Aretstill- Omdispo- Indrag- Totalt Utgifter Utgéende

(tkr) forings-  delning nerade ning  disponi- over-
belopp enl.regl. anslags- belt forings-

brev belopp belopp belopp
Not

Uo 16 3:10 Ramanslag

Overklagandenamnden

for etikprovning

ap. 1

Overklagandenamnden

for etikprovning 11 12 5381 0 0 5393 -5474 -81

Summa 12 5381 0 0 5393 -5 474 -81
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TILLAGGSUPPLYSNINGAR OCH NOTER

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

TILLAGGSUPPLYSNINGAR
Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Myndighetens bokforing foljer god redovisningssed och férordningen (2000:606) om
myndigheters bokféring samt Ekonomistyrningsverket (ESV):s féreskrifter och
allméanna rad till denna férordning. Arsredovisningen &r upprattad i enlighet med
forordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag samt ESV:s
foreskrifter och allménna rad till denna foérordning.

| enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § FBF (Férordning om myndigheters bokféring)
tillampar myndigheten brytdagen den 5 januari.

Efter brytdagen har fakturor dverstigande 20 tkr bokforts som periodavgransningsposter.
Upplysningar av vasentlig betydelse

Namnden har ingen egen anstalld personal varfor uppgift om anstalldas sjukfranvaro,
arsarbetskrafter och medeltalet anstéllda inte kan lamnas. Kanslipersonalen ar anstallda

av namndens vardmyndighet, Vetenskapsradet som fakturerar namnden enligt avtal for utférda
tjanster, lokalhyra och anvandning av kontorsmaskiner. Namnden har inte ndgra egna
anlaggningstillgngar varfor 1an i Riksgaldskontoret inte &r aktuellt.

Fran arsskiftet 2022 har regeringen beslutat att Overklagandenamnden
for etikprovning ska upphora att vara

ett eget redovisningsobjekt. Darmed évergar ansvaret for den
ekonomiska redovisningen till myndighetens

nuvarande vardmyndighet Vetenskapsradet.
Varderingsprinciper

Omsattningstillgangar

Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de beraknas inflyta.
Skulder

Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.
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Ersattningar och andra formaner

|Namndledam0ter/andra styrelseuppdrag Ersittning i tkr

Ann-Christine Lindeblad, ordférande 68
Entledigad fr o m 2022-01-20

Carina Gunnarsson, vice ordforande,personlig ersittare for ordforande 25
Ordforande i Statens namnd for arbetstagares uppfinningar

Kjell Asplund, ordinarie ledamot* 257
Cancerfonden,vice styrelseordférande

Wallenbergstiftelserna, styrelseledamot WASP-HS-projektet

Socialstyrelsen, styrelseordférande

*Varav 240 tkr avser ersdttning for uppdraget som vetenskapling sekreterare.
Ersdttningen betalas ut av Vetenskapsrddet men finansieras av
Overklagandendmnden fér etikprévning.

Yvonne Lundberg Giwercman, ordinarie ledamot* 257
Inga andra uppdrag

*Varav 240 tkr avser ersattning for uppdraget som vetenskapling sekreterare.
Ersattningen betalas ut av Vetenskapsradet men finansieras av
Overklagandendmnden for etikprévning.

Ann Wennerberg, ordinarie ledamot 11
Inga andra uppdrag

Bengt Gustafsson, ordinarie ledamot 15
Inga andra uppdrag

Anna Sarkadi, ordinarie ledamot 15
MFOF-myndighetens insynsrad
Sarkadia Medical Group-deldgare

Lena Naslund, ordinarie ledamot 17
Inga andra uppdrag

Gert Helgesson, personlig ersattare for ordinarie ledamot 9
Inga andra uppdrag

Bimbi Ollberg (2020-01-01 — 2021-10-28), personlig ersattare for ordinarie
ledamot 4
Inga andra uppdrag
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|Ném ndledamoter/andra styrelseuppdrag

Ersattning

i tkr

Johan Fritzell,personlig ersattare for ordinarie ledamo

Centre for Demographic and Ageing Research(CEDAR), Umead
universitet, styrelseledamot

Centre for Integrated Research on Culture and Society (CIRCUS),
Uppsala universitet, styrelseledamot

Christina Eintrei, personlig ersattare fér ordinarie ledamot
Inga andra uppdrag

Ingemar Engstrom,personlig ersattare for ordinarie ledamot
Ledamot av Lékemedelsverkets vetenskapliga rad

Ledamot av Radet for Brottsofferfonden

Medicinsk expert vid JO (Justitieombudsmannen)

Birgitta Hubinette, personlig ersittare for ordinarie ledamot
Inga andra uppdrag

Anstalldas sjukfranvaro

Kanslipersonal som arbetar vid Overklagandenamnden for etikprovning
ar inte anstallda av namnden utan av vardmyndigheten
(Vetenskapsradet). Darfor redovisas inte anstalldas sjukfranvaro.
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Not 1 Intakter av anslag 2021 2020
Intakter av anslag 5474 5479
Summa 5474 5479
Utgifter i anslagsredovisningen -5474 -5 479
Saldo 0 0

Not 2 Kostnader for personal 2021 2020
Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier och
andra avgifter enligt lag och avtal) 224 284
Varav lénekostnader ej anstalld personal 224 284
Sociala avgifter 34 50
Ovriga kostnader for personal 8 1
Summa 265 336

Not 3 Ovrigadriftkostnader 2021 2020
Vardmyndighetens driftkostnader 3921 3735
Resor, representation, information 29 107
Kostnader fér ekonomiadministrativa tjanster 706 719
Ovriga driftkostnader 167 194
Summa 4 822 4 756

Balansrakning

Not 4  Ovriga kortfristiga fordringar 2021-12-31 2020-12-31
Oreglerade kreditfakturor,utomstatliga 0 1
Summa 0 1

Not 5 Avrékning med statsverket 2021-12-31 2020-12-31
Anslag i rantebarande flode
Ing&dende balans -12 -2 619
Redovisat mot anslag 5474 5479
Anslagsmedel som tillférts réantekonto -5381 -5 363
Aterbetalning av anslagsmedel 0 2491
Fordringar avseende anslag i rantebarande fléde 81 -12
Summa Avrakning med statsverket 81 -12
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Not 6 Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 2021-12-31 2020-12-31
Behalining rantekonto i Riksgaldskontoret 890 1072
Summa 890 1072
Beviljad kredit enligt regleringsbrev 1070 758
Maximalt utnyttjad kredit 0 0

Not 7 Myndighetskapital 2021-12-31 2020-12-31
Myndighetskapital saknas och darfor redovisas inte ndgon specifikationstabell.

Not 8 Kortfristiga skulder till andra myndigheter 2021-12-31 2020-12-31
Arbetsgivaravgifter,arvodister 13 26
Leverantorsskulder andra myndigheter 769 820
Summa 782 846

Not 9 Ovriga kortfristiga skulder 2021-12-31 2020-12-31
Personalens kallskatt 40 63
Summa 40 63

Not 10 Upplupna kostnader 2021-12-31 2020-12-31
Ovriga upplupna kostnader 142 154
Summa 142 154

Anslagsredovisning

Not

11 Uo 16 3:10 ap.1

Overklagandenamnden fér
etikprévning

Enligt regleringsbrevet disponerar 6verklagandenamnde for etikprovning en anslagskredit pa
161tkr. Under 2021 har myndigheten utnyttjat 81tkr av krediten. Anslaget &r rantebérande.

Overklagandenamnden for etikprévning far disponera hela det ing&ende éverféringsbeloppet da

detta understiger 3% av féregaende ars tilldelning 5 363 tkr enligt regleringsbrevet.
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SAMMANSTALLNING OVER VASENTLIGA
UPPGIFTER

(tkr) 2021 2020 2019 2018 2017

Laneram Riksgaldskontoret Ej tillampligt

Kontokrediter Riksgaldskontoret

Beviljad 1070 758 722 722 722
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0

Rantekonto Riksgaldskontoret

Rénteintakter 0 0 1 1 4
Rantekostnader 0 0 7 12 12
Avgiftsintakter Ej tillampligt

Anslagskredit

Beviljad 161 160 128 125 124
Utnyttjad 81 0 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 0 12 2619 2 458 1476
Bemyndiganden Ej tillampligt

Personal* Ej tillampligt

Driftkostnad per arsarbetskraft*  Ej tillampligt

Kapitalférandring

Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0

* Myndigheten har ingen personal
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ARSREDOVISNINGENS UNDERTECKNANDE

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

Stockholm den 14 februari 2022

Carina Gunnarsson

Ordférande
Bengt Gustafsson Lena Naslund
Yvonne Lundberg Giwercman Kjell Asplund
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