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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 ar bl.a. att skydda den enskilda mé&nniskan och
respekten for manniskovéardet 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 méanniska och som kan harledas
till denna manniska. Lagen ar ocksa tillamplig pa forskning som sker utan att den enskilde
ldmnat sitt uttryckliga samtycke och som avser ké&nsliga personuppgifter enligt
personuppgiftslagen (1998:204) eller personuppgifter om lagovertradelser 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 ndmnder, en i Goteborg, en i Linkdping, 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 aven préva en ansokan som avser
en andring av ett godkannande. Namnderna har ocksa till uppgift att préva 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 éverklagas till Centrala etikprévningsnamnden.

De regionala namnderna har ratt att ta ut erséattning for prévningen. En ansékan som avser
forskning d&r endast en forskningshuvudman deltar eller endast innefattar behandling av
personuppgifter kostar 5 000 kr. Om anstkningen avser forskning dar mer én en
forskningshuvudman deltar eller avser forskning som galler klinisk Idkemedelsprévning ar
avgiften 16 000 kr. For en ans6kan om andring av ett godkannande far sékanden betala

2 000 kr.

Organisation

Regionala etikprévningsnamnden 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
ersattare for ordforanden skall vara eller ha varit ordinarie domare.

Ledningen av ndmnden utévas av ndmndledningen som utgors av ordférandena for
namndens avdelningar. En av dessa ansvarar for den administrativa ledningen av ndmnden
och for ordet vid sammantrade med namndledningen.

Namnden har sitt kansli anslutet till Géteborgs universitet som tillhandahaller
kansliresurser. For namndens ekonomiadministration svarar Kammarkollegiet. Ndmnden
har saledes ingen anstélld personal.
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Namndens upptagningsomrade ar Vastra Gétalandsregionen med foljande statliga
universitet och hégskolor: Chalmers tekniska hdgskola, Goéteborgs universitet, Hoégskolan i
Boras, Hogskolan i Skovde och Hogskolan i Trollhattan/Uddevalla samt forskning inom
hélso- och sjukvardsenheter, foretag och statliga myndigheter samt kommuner i Vastra
Gotalands lan.

Avdelningarna har anvént sig av den 27 8 tredje stycket lagen om etikprévning av
forskning som avser manniskor angivna méjligheten att delegera vissa arenden. Saledes
har avdelningarna lamnat 6ver at de vetenskapliga sekreterarna att préva ansokningar som
avser andring av ett godkannande. Avdelningarna har ocksa uppdragit at den vetenskaplige
sekreteraren att avgora drenden dar avdelningen vid sammantrade begért komplettering.

Verksamhetsmal

Etikprovningsnamnden skall sakerstalla att etikprovning genomfors med hog kvalitet och
under beaktande av medborgarnas intresse. Provningen skall genomforas sa att sakerheten
for saval forskningspersoner som forskningshuvudman garanteras samt genomforas pa ett
samhallsekonomiskt effektivt satt. Harigenom skall namnden bidra till att Sverige blir en

ledande forskningsnation, d&r forskning bedrivs med hog 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 etikprovning av forskning som
avser manniskor skall arenden som galler klinisk lakemedelsprovning avgoras inom 60
dagar. Vidare foreskrivs i forordningen att handlaggningstiden inte bor dverstiga 35 dagar
for darenden om &ndring av godk&nnande och 60 dagar for évriga drenden.

Verksamheten

Inledning

Enligt det forslag rérande ny organisation for etikprovning som lamnades till regeringen
den 30 juli 2003 skulle ndmnden ha tre administrativa sekreterare. Under aret har
namndens kansli bestatt av tre administrativa sekreterare, en pa 100%, en pa 80 % samt en
pa 60%.

Nér det galler verksamhetens omfattning konstaterar etikprévningsnamnden att antalet
arenden okat i forhallande till antalet &renden ar 2004. Utfallet 2005 blev 726 &renden och
avgiftsinkomsterna blev 4124 tkr.
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Arendeutveckling
Tabell 1. Antal inkomna och avgjorda arenden
Kategori® Ar 2004 Ar 2005
Ink | Avyg | Balans | Ink | Avg | Balans
A 181| 128 53 273 | 277 49
B 22| 17 5 41 35 11
C 22| 10 12 30 37 5
D 11| 9 2 9 8 3
E 75| 61 14 83 85 12
F 244 | 244 - 290 | 290 -
Samtliga 555| 469 86 726 | 732 80
A = en forskningshuvudman. B = mer &n en forskningshuvudman. C = mer &n en forskningshuvud-
man men dér samtliga forskningspersoner har ett omedelbart samband med bara en av huvudmannen.
D = behandling av personuppgifter. E = klinisk l1dkemedelsprévning. F = &ndring.
Balans 2004 + Inkomna &renden 2005 — Avgjorda drenden 2005 = Balans 2005
Tabell 2. Antal inkomna arenden fordelade pa manad
Ar|Kategori' [Jan |Feb [Mar|Apr|Maj|Jun Jaul JAug]Sep |Okt|Nov|Dec |Totalt]Snitt
A 5 141 21} 20fQ 13} 17} 13 6] 16| 10] 21 25| 181 15
2 B 3 0 2 5 0 2 1 0 1 3 4 1 22 2
0 C 0 0 3 4 3 1 1 1 0 2 4 3 22 2
0 D 0 0 1 1 5 0 2 1 0 0 0 1 11 1
4 E 6| 10 61 10 7 2 6 3 5| 5 6 9 75 6
F 0 151 22| 28] 18] 29 8] 25| 28] 20] 35 16] 244 21
Samtliga | 14 39| 55] 68| 46| 51) 31] 36] 50| 40] 70 55] 555 47
A 27 27y 27) 25| 20} 28 8] 16] 29] 22| 25 191 273 23
2 B 2 1 2 1 4 6 2 5 5 0 6 7 41 3
0 C 4 6 5 2 1 2 1 0 0 2 5 2 30 3
0 D 0 0 1 11 1 0 0 0 31 O 3 0 9 1
5 E 3 8 6 6] 6 6| 10 31 12 5 5| 13 83 7
F 23 32| 25] 21| 33| 14) 10] 23] 35| 18| 28 28] 290 24
Samtliga | 59 74| 66) 56| 65| 56] 31) 47| 84) 47] 72 69| 726 61

A = en forskningshuvudman. B = mer &n en forskningshuvudman. C = mer &n forskningshuvudman men dar samtliga

forskningspersoner har ett omedelbart samband med bara en av huvudménnen. D = behandling av personuppgifter.

E = klinisk l&kemedelsprévning. F = &ndring.
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Tabell 3. Genomsnittlig handlaggningstid i dagar

Kategori Ar 2004 | Ar 2005
En forskningshuvudman 25 28
Mer &n en forskningshuvudman 25 27
Mer an en forskningshuvudman men dér samtliga - 23
forskningspersoner har ett omedelbart samband med

bara en av huvudmannen.

Behandling av personuppgifter 27 20
Klinisk l1dkemedelsprévning 25 25
De fem forsta kategorierna 25
Andring 6 5
Samtliga kategorier 22 21

"Handlaggningstiden raknas frn dagen nar en ansékan inkommit till naAmnden och ansetts komplett eller, om
betalning av ansokningsavgiften bokforts pa namndens postgirokonto en senare dag, fran den dagen till dagen
for namndens beslut, dvs. i fraga om arenden som avgors vid sammantrade dagen for sammantradet.

Tabell 4. Antal &renden som 6verklagats och éverlamnats till Centrala

etikprévningsndmnden

Kategori

Ar 2004 | Ar 2005

En forskningshuvudman

Mer &n en forskningshuvudman

Mer &n en forskningshuvudman men dar
samtliga forskningspersoner har ett
omedelbart samband med bara en av
huvudmannen

Ovkl Ovl | Ovkl Owvl
1 0 6 1
0 0 0 0
0 0 1 0

Behandling av personuppgifter 0 0 1 0
Klinisk ldkemedelsprévning 2 0 0 1
Andring 0 0 0 0
Samtliga kategorier 3 0 8 2
Tabell 5. Antal sammantraden

Avdelning Ar 2004 Ar 2005

Avd. for Medicin 1 11 11

Avd. for Medicin 2 10 12

Avd. for Ovrig forskning 9 11

Sammansatt sommaravdelning 0 0

Totalt 30 34
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Ekonomi
Mal

Etikprévningsnamndens verksamhet ar anslagsfinansierad men skall finansieras med avgifter.
Auvgifterna skall beréknas sa att full kostnadstackning uppnas. Det ekonomiska utfallet

redovisas i foljande tabeller

Tabell 6. Budgetutfall i tkr

Prognos enl. regleringsbrev | Utfall
Intakter | 2838 4341
Utgifter | 4250 4323
Resultat | -1412 +18

Kommentar till tabellen

De belopp som anges som utfall motsvaras av Kammarkollegiets redovisning mot anslag.

Tabell 7. Kostnader och genomsnittlig kostnad per arende i tkr*

Ar 2004 | Ar 2005
Arvoden till ledamdter 907 1165
Ovriga personalkostnader 287 398
Vardmyndighetens kostnader 2040 2350
Ovriga driftskostnader 519 517
Summa 3753 4430
Genomsnittlig kostnad" 8,00 6,05

'Den genomsnittliga kostnaden har beréknats per avgjort drende.

Tabell 8. Avgiftsinkomster i tkr

Kategori Ar 2004 | Ar 2005
En forskningshuvudman 905] 1365
Mer &n en forskningshuvudman 352] 656
Mer &n en forskningshuvudman men dar 1101 150
samtliga forskningspersoner har ett omedelbart

samband med bara en av huvudmannen.

Behandling av personuppgifter 55 45
Klinisk ldkemedelsprévning 1200] 1328
Andring 488 580
Totalt 3110) 4124
Verkligt utfall

Kommentar till tabellen

Avgiftsinkomsterna har beréknats genom att multiplicera antalet inkomna arenden med
avgiften for respektive kategori. Det verkliga utfallet &r dock ett annat. Forklaringen hartill &ar
att avgifter for arenden som kom in till namnden ar 2004 bokfdrdes pa namnden konto ar
2005 och att avgifter for arenden som kom in till namnden ar 2005 bokfordes ar 2006.
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Utbildningsbidrag

Till nédmnden har 2004 utbetalats 1,65 milj. kr for utbildning och uppbyggande av
infrastruktur. Av beloppet har hittills forbrukats 60 tkr. Bl.a. har med dessa medel betalats tva
utbildningsdagar den 30-31 augusti 2005 fér ndmndens ledamoter och erséttare.

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. G6teborgsnamnden representerades av en
vetenskaplig sekreterare med en vetenskaplig sekreterare som erséttare.

De administrativt ansvariga ordférandena for de regionala ndmnderna och en administrativ
sekreterare fran varje namnd har traffats i Goteborg den 13 januari 2005 for diskussion om
gemensamma fragor.

Den 29-30 september 2005 har Regionala etikprévningsnamnden i LinkOping anordnat ett
mote for de regionala ndmndernas ordférande, deras erséttare, vetenskapliga sekreterare och
administrativa sekreterare med forelasningar och grupparbeten kring nagra arenden som
beddmdes ha ett allmént intresse.

Ovrigt
Etikprévningsnamnden har under aret besvarat en remiss.

N&mnden har tillsammans med Centrala etikprovningsndmnden och de andra regionala
etikprovningsnamnderna en hemsida, www.forskningsetikprovning.se, som bl.a. innehaller
aktuella forfattningar, ansokningsblanketten, mall for information till forskningspersoner samt
information om sammantrédestider.

Ett antal av namndens ledamater och erséattare har deltagit i utbildning som Vetenskapsradet
anordnat.

Resultat i forhallande till de uppstéallda malen

Det uppstéllda kravet betraffande handlaggningstider har i det narmaste uppfylIts.
Handlaggningstiden har 6verskridit 60 dagar i tre drenden gallande klinisk
lakemedelsprovning, bl.a. beroende pa att drenden har mast tas upp fér bedémning pa mer an
ett sammantrade. | arenden om andring har den rekommenderade handlaggningstiden om 35
dagar inte dverskridits i nagot fall. I évriga arenden har handlaggningstiden 60 dagar
overskridits i 22 fall. Den genomsnittliga handlaggningstiden ligger dock inom de fastlagda
granserna. Enligt namndens bedémning har namnden genomfért en etikprévning som haller
hog kvalitet med fokus pa sakerheten for forskningspersonerna.

| fraga om det ekonomiska malet kan namnden konstatera att jamvikt i stort sett uppnatts
mellan inkomster och utgifter.
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RESULTATRAKNING

(tkr) Not 2005 2004
Verksamhetens intakter

Intékter av anslag 4323 3638
Intékter av bidrag 60 0
Finansiella intékter 1 51 76
Summa 4434 3714
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 2 -1564 -1194
Ovriga driftkostnader 3 -2 867 -2 559
Summa -4 430 -3 753
Verksamhetsutfall 3 -39
Uppbordsverksamhet

Intkter av avgifter m.m. samt andra

intdkter som inte disponeras av

myndigheten 4341 3123
Medel som tillforts statsbudgeten fran

uppboérdsverksamhet -4 341 -3123
Saldo 0 0
Arets kapitalférandring 4 3 -39
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(tkr) Not  2005-12-31 2004-12-31
TILLGANGAR

Fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 22 42
Ovriga fordringar 0 0
Summa 22 42
Periodavgransningsposter

Forutbetalda kostnader 20 19
Summa 20 19
Avrakning med statsverket

Avrakning med statsverket 5 -697 -3 062
Summa -697 -3 062
Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 6 3675 6 948
Summa 3675 6 948
SUMMA TILLGANGAR 3 020 3 946
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital

Balanserad kapitalférandring 7 -39 0
Kapitalférandring enligt resultatrakningen 3 -39
Summa -36 -39
Skulder m.m.

Skulder till andra myndigheter 8 1235 2 160
Leverantorsskulder 4 5
Ovriga skulder 171 112
Summa 1410 2277
Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 9 56 58
Oférbrukade bidrag 10 1590 1650
Summa 1646 1708
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 3020 3946
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ANSLAGSREDOVISNING

Redovisning mot anslag

10

Ing. Arets
Anslag Over- till- Omdispo- Totalt Utgifter Utgadende
(tkr) forings- delning nerade disponi- over-
belopp enlregl. anslags- belt forings
brev belopp belopp belopp
Not
Uo 16 26:10 ap 01.
Ramanslag 3062 5020 -3 062 5020 4 323 697
Regionala etikprovnings-
namnden i Géteborg
Summa 3062 5020 -3 062 5020 4323 697
Redovisning mot inkomsttitel
Inkomsttitel Beraknat Inkomster
(tkr) belopp
Not
2559
Auvgifter for etikprovning
av 11 2838 4341

forskning
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TILLAGGSUPPLYSNINGAR OCH NOTER

(Belopp i tusental kronor dar ej annat anges)

TILLAGGSUPPLYSNINGAR

Redovisningsprinciper

TillAmpade redovisningsprinciper

Myndighetens redovisning foljer god redovisningssed och arsredovisningen
ar upprattad i enlighet med forordningen (2000:605) om arsredovisning

och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till denna.
Bokfdringen foljer forordningen (2000:606) om myndigheters bokforing
samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till denna.

Efter brytdagen har som féregaende ar fakturor 6verstigande 10 tkr bokforts
som periodavgransningsposter.

Andrade redovisningsprinciper

Enligt regleringsbrev for 2005 ska inte de regionala etikprévningsnamnderna, som
ar 2004, uppratta och till regeringen lamna gemensam arsredovisning och
gemensamt budgetunderlag.

Upplysningar om avvikelser

Awvikelser frdn ekonomiadministrativa regler

Enligt Regleringsbrev for 2005 undantas de Regionala etikprévningsnamnderna fran
kravet att lamna delarsrapport och finansieringsanalys enligt forordningen (2000:605)
om arsredovisning och budgetunderlag.

Upplysningar av vasentlig betydelse

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

sjukfranvaro, arsarbetskrafter och medeltalet anstallda inte kan lamnas. Kansli-
personalen ar anstélld av respektive namnds vardmyndighet vilka fakturerar
namnderna enligt avtal for utforda tjanster, lokalhyror och anvandning av
kontorsmaskiner. De regionala namnderna har inga egna anlaggningstillgangar
varfor 1an i Riksgaldskontoret ej ar tillampligt.
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Varderingsprinciper

Omséttningstillgangar
Fordringarna har tagits upp till det belopp som de beréknas bli betalda.

Skulder
Skulderna har tagits upp till nominellt belopp. De skulder vars belopp inte &r exakt
kanda vid tidpunkten for arsredovisningen har bokférts som periodiseringsposter.

Erséattningar och andra formaner

Namndledning / andra styrelseuppdrag

Erséttning
Gunnar Dyhre 54
Ordférande i en avdelning och ansvarig for den administrativa
ledningen av namnden.
Bo Rolfson 20
Ersattare
Margit Karrstrom 50
Ordférande i en avdelning
Olle Holmstedt 25
Ersattare
Marika Estreen L 49
Ordférande i en avdelning
Uppdrag i Overvakningsnamnd, ordférande
Ulla Kragh Munck S 20

Ersattare

Anstalldas sjukfranvaro

Kanslipersonalen som arbetar vid de regionala etikprévningsnamnderna ar inte
anstéalld av namnderna utan av respektive namnds vardmyndighet.
Anstélldas sjukfranvaro ar darfor ej tillampligt.
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Noter
(tkr)

Resultatrakning

Not 1
Not 2
Not 3
Not 4

Finansiella intakter
Ranteintakter rantekonto i Riksgaldskontoret
Summa

Kostnader for personal

Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, pensions-
premeri och andra avgifter enligt lag och avtal)
Ovriga kostnader for personal

Summa

Ovriga driftkostnader
Vardmyndighetens kostnader
Ovriga driftkostnader
Summa

Arets kapitalférandring
Periodiseringsdifferenser
Summa

Balansréakning

Not 5

Not 6

Avrékning med statsverket

Ingdende balans

Avréknat mot statsbudgeten:

Anslag

Inkomsttitlar

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

Transfereringar m.m.

Utgéende balans

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret

Beviljad réantekontokredit hos Riksgaldskontoret
enligt regleringsbrev

Anslagsmedel

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

13
2005 2004
51 76
51 76
1165 907
398 287
1564 1194
2 350 2040
517 519
2 867 2 559
3 -39
3 -39
2005-12-31 2004-12-31
-3 062 0
4 323 3638
-4 341 -3123
-1 958 -6 700
4 458 3 269
-117 -146
-697 -3 062
505 1005
2085 5298
1590 1650
3675 6 948
0 0
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Det kortsiktiga likviditetsbehovet (30 dagar) tacks med in-
gaende behallning pa rantekontot samt anslagstilldelningen i

januari

Not 7 Balanserad kapitalférandring 2005-12-31 2004-12-31
Periodiseringsdifferenser -39 0
Summa -39 0

Not 8 Skulder till andra myndigheter

Sociala avgifter 120 75
Ovriga skulder till andra myndigheter 1115 2 085
Summa 1235 2160

Not 9 Upplupna kostnader
Ovriga upplupna kostnader 56 58

Summa 56 58

Not 10 Ofgrbrukade bidrag
Bidrag som erhallits fran annan statlig myndighet 1590 1650

Summa 1590 1650

Anslagsredovisning

Not 11 Redovisning motinkomsttitlar

| regleringsbrevet anges for den beraknade budgeten ett totalbelopp pa 17 000 tkr
for alla regionala etikprovningsnamnder. Budgeten har sedan férdelats procentuellt
i proportion till respektive myndighets anslagsbelopp. Fér Géteborgs del ar
beloppet 17% av 17 000 tkr.
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SAMMANSTALLNING OVER VASENTLIGA
UPPGIFTER

(tkr) 2005 2004 *

Laneram Riksgaldskontoret
Ej tillamplig

Kontokrediter Riksgéaldskontoret
Beviljad 505 1005
Maximalt utnyttjad 0 0

Réntekonto Riksgaldskontoret
Ranteintakter 51 76
Rantekostnader 0 0

Avgiftsintakter

Avgiftsintakter som ej disponeras

Beréknat belopp enligt regleringsbrev 2838 6 700
Avgiftsintakter 4 341 3123

Anslagskredit

Beviljad 0 201
Utnyttjad 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 697 3062
varav intecknat 0 0

Bemyndiganden
Ej tillampligt

Personal**
Ej tillampligt

Driftkostnad per arsarbetskraft

Ej tillampligt

Kapitalférandring

Arets kapitalférandring enl. Resultatrékning 3 -39
Balanserad -39 0

*Regionala etikprévningsnamnden i Goteborg inréattades 1 januari 2004 varfor jamforelsetal endast kan
lamnas for ar 2004.

**Myndigheten har ingen anstalld personal varfor uppgift om personal och driftkostnad per
&rsarbetskraft inte kan lamnas.
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Undertecknande av arsredovisning

Goteborg den 21 februari 2006

Marika Estreen Margit Karrstrom Gunnar Dyhre

Ordférande avdelning M1 Ordférande avdelning M2 Administrativt ansvarig
Ordférande avdelningen for
ovrig forskning.



