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RESULTATREDOVISNING

Inledning

Uppgifter

Den 1 januari 2004 tradde lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor i kraft. Syftet med lagen r bl.a. att skydda den enskilda manniskan och respekten
for ménniskovardet vid forskning.

Lagen ar tillamplig pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp eller bedrivs enligt en metod
som syftar till att paverka en manniska fysiskt eller psykiskt. Lagen géller aven for forskning
som innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska eller avser studier pa biologiskt
material som tagits fran en levande eller avliden manniska och som kan hérledas till denna
manniska. Lagen &r ocksa tillamplig pa forskning som sker utan att den enskilde lamnat sitt
uttryckliga samtycke och som avser kénsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen
(1998:204) eller personuppgifter om lagdvertradelser m.m.

Den forskning som lagen omfattar far bara utféras om den har godkants vid en etikprévning.
Uppgiften att géra den prévningen ligger pa regionala namnder for forskningsetik. Det finns
sex regionala namnder, en i Géteborg, en i Linkoping, en i Lund, en i Stockholm, en i Umea
och en i Uppsala. Varje namnd har ett eget upptagningsomrade. Den namnd som har provat
en ursprunglig anstkan skall d&ven préva en ansdkan som avser en andring av ett
godkannande. Namnderna har ocksa till uppgift att prova vissa fragor enligt lagen (2002:297)
om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. En regional namnd har vidare mojlighet att lamna
ett radgivande yttrande 6ver forskning som avser manniskor i de fall forskningen inte
omfattas av lagen om etikprévning av forskning som avser manniskor.

En regional ndmnds beslut kan 6verklagas till Centrala etikprévningsnamnden.

De regionala ndmnderna har ratt att ta ut ersattning for prévningen. En ansékan som avser
forskning dér endast en forskningshuvudman deltar eller endast innefattar behandling av
personuppgifter kostar 5 000 kr. Om ansékningen avser forskning dar mer &n en
forskningshuvudman deltar eller avser forskning som géller klinisk lakemedelsprévning &r
avgiften 16 000 kr. FOr en ansokan om dndring av ett godkannande ar avgiften 2 000 kr.

Organisation

Regionala etikprovningsnamnden i Goteborg &r indelad i tre avdelningar, varav tva
avdelningar provar ansokningar som galler medicinsk forskning och en avdelning
ansokningar som avser 6vrig forskning. Varje avdelning bestar av ordférande och femton
ovriga ledamoter. Varje ledamot har en personlig erséttare. Av de 6vriga ledamoterna skall tio
ha vetenskaplig kompetens och fem foretrada allmanna intressen. Ordféranden och erséttare
for ordforanden skall vara eller ha varit ordinarie domare.

Ledningen av ndmnden utévas av ndmndledningen som utgors ordférandena fér namndens
avdelningar. En av dessa ansvarar for den administrativa ledningen av ndmnden och for ordet
vid sammantrdde med namndledningen.
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Namnden har sitt kansli vid Goteborgs universitetet som tillhandahaller kansliresurser. For
namndens ekonomiadministration svarar Kammarkollegiet. Namnden har saledes ingen
anstalld personal.

Namndens upptagningsomrade ar Véstra Gétalandsregionen med foljande statliga universitet
och hdgskolor: Chalmers tekniska hdgskola, Goteborgs universitet, Hogskolan i Boras,
Hogskolan i Skévde och Hogskolan i Trollhattan/Uddevalla samt forskning inom hélso- och
sjukvardsenheter, foretag och statliga myndigheter samt kommuner i Véstra Gotalands lan.
Avdelningarna har anvént sig av den i 27 § tredje stycket lagen om etikprévning av forskning
som avser manniskor angivna mojligheten att delegera vissa drenden. Saledes har
avdelningarna lamnat Gver at de vetenskapliga sekreterarna att prova ansokningar som avser
andring av ett godkannande. Det forekommer ocksa att avdelningarna uppdragit at den
vetenskaplige sekreteraren att avgora arenden dar avdelningen vid sammantréde begért
komplettering

Verksamhetsmal

Etikprovningsnamnden skall sakerstalla att etikprovning genomférs med hog kvalitet och
under beaktande av medborgarna intresse. Provningen skall genomforas sa att sakerheten for
saval forskningspersoner som forskningshuvudman garanteras samt genomforas pa ett
samhéallsekonomiskt effektivt satt. Harigenom skall ndmnden bidra till att Sverige blir en
ledande forskningsnation, dér forskning bedrivs med hdg vetenskaplig kvalitet.

Utan att gora avkall pa kvaliteten i etikprovningen skall namnden avgora drenden sa snabbt
som mojligt. Enligt foreskrift i forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som
avser manniskor skall arenden som galler klinisk lakemedelsprovning avgoéras inom 60 dagar.
Vidare foreskrivs i forordningen att handldggningstiden inte bor dverstiga 30 dagar for
arenden om andring av godkannande och 60 dagar for 6vriga arenden.

Verksamheten

Inledning

Etikprévningsnamnden startade verksamheten den 1 januari 2004. Ledamoéterna utsags av
regeringen i december 2003, vilket medforde att det praktiskt taget inte gavs nagon tid for
forberedelse av verksamheten. Det innebar i sin tur att administrativa rutiner saknades vid
starten. Inte heller tillhandaholl Géteborgs universitet, som enligt avtal skall svara fér
ndmndens kanslifunktioner, personal i tillracklig omfattning. Enligt det férslag rérande ny
organisation for etikprévning som lamnades till regeringen den 30 juli 2003 skulle nédmnden
ha tre administrativa sekreterare. Under forsta kvartalet fanns tva sekreterare, en pa 60% och
en pa 80% tjanstgoring. Den 1 juni kom ytterligare en sekreterare pa 100% tjanstgoring.
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Det datoriserade registreringssystem som anvands vid Etikprévningsnamnden i Goteborg
medger inte att den aterrapportering till regeringen som avilar etikprévningsnamnden enligt
regleringsbrevet inte till alla delar kan uppfyllas. Det innebar ocksa att namnden inte till fullo
kan garantera kvaliteten i de statistiska uppgifter som redovisas.

Nér det galler verksamhetens omfattning konstaterar etikprévningsnamnden att antagandena i
den forut namnda rapporten till regeringen om antalet arenden och intékten av avgifter inte
hallit. Utfallet 2004 blev 555 drenden och avgiftsinkomsterna blev 2.993 tkr. Aven om det
var ett ovanligt stort antal &renden som avgjordes i de forutvarande etikkommittéerna just fore
den 1 januari 2004 kan det inte vara hela forklaringen till skillnaden mellan det antagna och
verkliga utfallet. De forutvarande etikkommittéerna handlade drendekategorier, t.ex.
studentarbeten under grundutbildning, som de nya ndmnderna i allménhet inte kan prova.
Namndens bedémning &r antalet darenden bara kommer att stiga mattligt, vilket innebéar en
kraftig minskning av avgiftsinkomsterna i forhallande till vad som antogs i forslaget till
organisation.

Arendeutveckling

Tabell 1. Antal inkomna och avgjorda arenden

Kategori Inkomna | Avgjorda | Balans
En forskningshuvudman 203 138 65
Mer &n en forskningshuvudman 22 17 5
Behandling av personuppgifter 11 9 2
Klinisk lakemedelsprévning 75 61 14
Andring 244 244 -
Samtliga kategorier 555 469 86




Regionala etikprévningsndmnden i Goéteborg

Arsredovisning 2004-12-31

Tabell 2. Antal inkomna &arenden fordelade pa manad

Kategori Jan |Feb |Mars |April [Maj |Juni |Totalt
En forskningshuvudman 5 14 24 24 16 18 101
Mer an en forskningshuvudman |3 - 2 5 - 2 12
Behandling av personuppgifter |- - 1 1 5 - 7
Klinisk l&kemedelsprévning 6 10 6 10 7 2 41
Andring - 15 22 28 18 29 112
Samtliga kategorier 14 39 55 68 46 51 273
Kategori Juli |Aug |Sep |Okt |[Nov |Dec |Totalt
En forskningshuvudman 14 7 16 12 25 28 102
Mer &n en forskningshuvudman | 1 - 1 3 4 1 10
Behandling av personuppgifter 2 1 - - - 1 4
Klinisk l1dkemedelsprévning 6 3 5 5 6 9 34
Andring 8 25 28 20 |35 16 132
Samtliga kategorier 31 36 50 40 |70 55 282
Tabell 3. Genomsnittlig handlaggningstid

Kategori Dagar

En forskningshuvudman 25

Mer &n en forskningshuvudman 25
Behandling av personuppgifter 27
Klinisk l1dkemedelsprévning 25
Andring 6
Samtliga kategorier 15
Tabell 4. Antal dverklagade arenden

Kategori Antal

En forskningshuvudman 1

Mer &n en forskningshuvudman -
Behandling av personuppgifter -

Klinisk lakemedelsprévning 2

Andring -

Samtliga kategorier 3

Tabell 5. Antal sammantraden

Avdelning Antal
1 Medicin 1 11
2 Medicin 2 10
3 Ovrig forskning 9
4

5

Sammansatt sommaravdelning
Samtliga 30
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Ekonomi

Etikprovningsnamndens verksamhet &r anslagsfinansierad. Kostnaderna redovisas i foljande
tabell

Tabell 6. Kostnader och genomsnittlig kostnad per arende i tkr

2004
Driftskostnader 2.559
Arvoden till ledamoter. 907
Ovriga personalkostnader 287
Summa 3.753
Genomsnittlig kostn.” 6,76

'Den genomsnittliga kostnaden har inte berdknats pd grundval av resursallokering.

Tabell 7. Avgiftsinkomster i tkr

Kategori 2004
En forskningshuvudman 995
Mer &n en forskningshuvudman 325
Behandling av personuppgifter 55
Klinisk l&kemedelsprévning 1.200
Andring 488
Inbetalt i forskott 65
Totalt 3.058
Samverkan

Namnden har samverkat med Vetenskapsradet genom den sarskilda referensgrupp som radet
satt samman med en representant fran varje regional etikprévningsnamnd samt foretradare for
Centrala etikprévningsnamnden och radet. Goteborgsnamnden representeras av Vetenskapliga
sekreteraren Birgitta Rembeck.

Namnden har ocksé haft kontakter med Lakemedelsverket och lakemedelsindustrin.
Ovrigt
Etikprévningsnamnden har under aret besvarat 1 remiss.

N&mnden har tillsammans med Centrala etikprovningsndmnden och de andra regionala
etikprévningsndmnderna Gppnat en hemsida, www.forskningsetikprovning.se, som bl.a.
innehaller aktuella forfattningar, ansékningsblanketten och information om
sammantrédestider.
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Resultat i forhallande till de uppstéallda malen

Det uppstéllda kravet betraffande handldggningstider har i det nd&rmaste uppfyllts. Beroende
pa att kansliet var underbemannat under de tva forsta kvartalen 6verskreds den foreskrivna
handlaggningstiden i 11 drenden, dock inte i nagra arenden gallande klinisk
lakemedelsprévning. Den genomsnittliga handlaggningstiden ligger dock inom de fastlagda
granserna.

Med hansyn till det ringa antalet 6verklagade drenden synes namndens avgoranden ha hallit
en godtagbar kvalitet.
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RESULTATRAKNING

(tkr) Not 2004
Verksamhetens intéakter

Intakter av anslag 3638
Finansiella intékter 1 76
Summa 3714
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal -1194
Ovriga driftkostnader -2 559
Summa -3 753
Verksamhetsutfall -39
Uppboérdsverksamhet

Intkter av uppbord 4 3123
Medel som tillforts statsbudgeten fran

uppbdordsverksamhet -3123
Saldo 0
Arets kapitalférandring 5 -39
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BALANSRAKNING

2004-12-
(tkr) Not 31
TILLGANGAR
Fordringar
Fordringar hos andra myndigheter 6 42
Summa 42
Periodavgrénsningsposter
Foérutbetalda kostnader 7 19
Summa 19
Avrakning med statsverket
Avrakning med statsverket 8 -3 062
Summa -3 062
Kassa och bank
Behallning rantekonto i Riksgéaldskontoret 9 6 948
Summa 6 948
SUMMA TILLGANGAR 3947
KAPITAL OCH SKULDER
Myndighetskapital
Kapitalférandring enligt resultatrakningen -39
Summa -39
Skulder m.m.
Skulder till andra myndigheter 10 2160
Leverantorsskulder 5
Ovriga skulder 11 112
Summa 2277
Periodavgransningsposter
Upplupna kostnader 12 58
Oftrbrukade bidrag 13 1650
Summa 1708
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 3 946
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ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

Ing. Arets
Anslag over- till- Totalt  Utgifter Utgdende
(tkr) forings- delning disponi- over-
belopp enlregl. belt forings
brev belopp belopp
Not
Uo 16 26:10 ap 01
Ramanslag 14 0 6 700 6 700 3638 3062
Regionala etikprévnings-
namnden i Géteborg
Summa 0 6 700 6 700 3638 3062
Redovisning mot inkomsttitel
Inkomsttitel Berdknat Inkomster
(tkr) belopp
Not
2559
Avgifter for etikprévning 15 6 700 3123

av forskning

10
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TILLAGGSUPPLYSNINGAR OCH NOTER

(Belopp i tusental kronor déar ej annat anges)

TILLAGGSUPPLYSNINGAR
Redovisningsprinciper

TillAmpade redovisningsprinciper

Myndighetens redovisning foljer god redovisningssed och arsredovisningen
ar upprattad i enlighet med férordningen (2000:605) om arsredovisning
och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till denna.
Bokféringen féljer férordningen (2000:606) om myndigheters bokféring
samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till denna.

Fakturor understigande 10 tkr exklusive moms har inte bokforts som period-
avgransningsposter per 2004-12-31.

Upplysningar om avvikelser

Avvikelser frAn ekonomiadministrativa regler
Enligt regeringsbeslut 2003-12-18 U2003/4789/ har myndigheten undantagits fran
skyldigheten att uppratta och till regeringen lamna finansieringsanalys for 2004.

Upplysningar av vasentlig betydelse

Myndigheten &r en av sex regionala etikprovningsnamnder som startade 2004-01-01.
| Stockholm finns ocksa en Central etikprévningsnamnd. De regionala
namnderna finns i Lund, Goteborg, Linkoping, Stockholm, Uppsala och Umea.

De regionala namnderna har ingen egen anstélld personal varfor uppgift om
anstalldas

sjukfranvaro, arsarbetskrafter och medelantalet anstallda inte kan lamnas. Kansli-
personalen &r anstalld av respektive ndmnds vardmyndighet vilka fakturerar
namnderna enligt avtal for utforda tjanster, lokalhyror och anvandning av kontors-
maskiner. Namnderna har inte heller nagra egna anlaggningstillgangar.
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Varderingsprinciper

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

Skulder
Skulder har tagits upp till nominellt belopp. De skulder vars belopp inte ar exakt
kanda vid tidpunkten for arsredovisningen har bokforts som periodiseringsposter.

Erséattningar och andra formaner

Namndledning/andra styrelseuppdrag 2004
Gunnar Dyhre 54
Ordférande i en avdelning och ansvarig for den

administrativa ledningen av namnden

Bo Rolfson 20
Ersattare
Margit Karrstrom 49

Ordférande i en avdelning
Jamstalldhetsnamnd, ordférande
Deltagit i utredning om skatter (under Finansdep)

Olle Holmstedt 20
Ersattare
Marika Estreen 49

Ordférande i en avdelning
Overvakningsnamnd, ordférande

Ulla Kragh Munck 20
Ersattare
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Noter
(tkr)

Resultatrakning 2004

Not1 Finansiellaintakter
Ranteintakter rantekonto i Riksgaldskontoret 76
Summa 76

Not2  Kostnader for personal
Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensionspremier
och andra avgifter enligt lag och avtal). Arvoden till

namndledamoter. 907
Ovriga personalkostnader 287
Summa 1194

Not 3  Ovriga driftkostnader
Ovriga driftskostnader 2 559
Summa 2 559
| posten ingar vardmyndighetens, Goteborgs universitet, kostnader
for personal, hyra och 6évriga kanslikostnader, 2 040.

Not 4 Uppbordsverksamhet
Avgifter foér etikprovning av forskning 3123
Summa 3123

Not5  Arets kapitalférandring

Periodiseringsdifferenser -39
Summa -39
Balansrakning 2004-12-31

Not 6  Fordringar hos andra myndigheter

Fordran ingdende mervardesskatt 13
Ovriga fordringar, ranta Riksgéaldskontoret 29
Summa 42

Not 7 Forutbetalda kostnader

Ovriga forutbetalda kostnader, Agresso AB 19
Summa 19
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Not 8

Not 9

Not 10

Not 11

Not 12

Not 13

Avrakning med statsverket
Ingdende balans

Avraknat mot statsbudgeten:

Anslag

Inkomsttitlar

Avraknat mot statsverkets checkrakning:
Anslagsmedel som tillférts rantekonto
Uppbordsmedel m.m.

Transfereringar m.m.

Utgaende balans

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret

Beviljad réantekontokredit hos Riksgaldskontoret enligt
regleringsbrev

Anslagsmedel

Bidrag fran annan statlig myndighet
Summa behallning pa rantekonto
varav kortsiktigt likviditetsbehov

Faktorer som paverkar saldoutvecklingen inom 30 dagar

pa rantekontot ar anslagstilldelningen for januari, utbetalning

av december manads preliminarskatt och arbetsgivaravgifter och
betalning till Géteborgs universitet for lokalhyra och tjanster, 2 040.

Skulder till andra myndigheter

Sociala avgifter
Ovriga skulder till andra myndigheter
Summa

Ovriga skulder

Preliminarskatt pa arvoden
Summa

Upplupna kostnader

Ovriga upplupna kostnader till Kammarkollegiet och Riksrevisionen
Summa

Ofdrbrukade bidrag

Bidrag som erhallits fran annan statlig myndighet

Summa

Enligt regeringsbeslut 2004-10-21 och 2004-12-16 utbetalas till
Regionala etikprévningsnamnden i Goteborg 1 650 for uthildning
och uppbyggande av infrastruktur.
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Anslagsredovisning

Not 14 Beviljad anslagskredit for ar 2004 ar 201.

Not 15

Redovisning mot inkomsttitlar

Beréknad budget for avgiftsbelagd verksamhet
Utfall

Myndigheten &r nystartad 1 januari 2004. Utfallet for aret ar lagre an
beraknat da verksamheten inte kom igang forran ett par manader in
pa

aret. Etikprévning var tidigare knuten till universitet och htgskolor
och var inte avgiftsbelagd.

15

2004

6 700
3123
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SAMMANSTALLNING OVER VASENTLIGA
UPPGIFTER

(tkr) 2004

Laneram Riksgaldskontoret
Ej tillamplig

Kontokrediter Riksgéldskontoret
Beviljad 1005
Maximalt utnyttjad 0

Réantekonto Riksgaldskontoret
Ranteintakter 76
Rantekostnader 0

Avgiftsintakter

Avgiftsintakter som ej disponeras

Beréknat belopp enligt regleringsbrev 6 700
Avgiftsintakter 3123

Anslagskredit

Beviljad 201
Utnyttjad 0
Anslag

Anslagssparande 3062
varav intecknat 0

Bemyndiganden
Ej tillampligt

Personal
Ej tillampligt

Driftkostnad per arsarbetskraft

Ej tillampligt

Kapitalférandring

Arets -39
Balanserad 0

Regionala etikprovningsnamnden i Géteborg ar en nyinrattad myndighet som startat sin verksamhet
2004-01-01 varfor jamforelsetal inte kan lamnas fran tidigare ar.

Myndigheten har ingen anstalld personal varfor uppgift inte kan lamnas om personal eller drift-
kostnad per arsarbetskraft.

Myndigheten innehar inga anlaggningstillgdngar varfor lan i Riksgaldskontoret ej ar tillampligt.
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UNDERTECKNANDE AV ARSREDOVISNING

Goteborg den 18 februari 2005

Marika Estreen Margit Karrstrém
Ordférande avd M1 Ordférande avd M2

Gunnar Dyhre
Ordférande avd for
ovrig forskning
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