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RESULTATREDOVISNING
Inledning

Uppgifter
Den 1 januari 2004 tradde lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser

manniskor i kraft. Syftet med lagen & bl.a. att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for manniskovardet vid forskning.

Lagen &r 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 méanniska eller avser
studier pa biologiskt material som tagits fran en levande eller avliden méanniska och
som kan hérledas till denna manniska. Lagen & ocksatillamplig pa forskning som
sker utan att den enskilde lamnat sitt uttryckliga samtycke och som avser kénsliga
personuppgifter enligt Personuppgiftslagen (1998:204) eller personuppgifter om lag-
Overtradelser m.m.

Den forskning som lagen omfattar far bara utféras om den har godkants vid en etik-
provning. Uppgiften att gora den provningen ligger pa regionaa namnder for forsk-
ningsetik. Det finns sex regionala namnder, en i Goéteborg, eni Linkoping, eni Lund,
eni Stockholm, eni Umed och en i Uppsala. Varje namnd har ett eget upptagnings-
omrade. Den namnd som har prévat en ursprunglig ansokan skall &ven prova en an
sokan som avser en andring av ett godkannande. Namnderna har ocksa till uppgift att
prova vissa fragor enligt lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvéarden
m.m. En regional namnd har vidare méjlighet att 1amna ett rédgivande yttrande dver
forskning som avser manniskor i de fall forskningen inte omfattas av lagen om etik-
provning av forskning som avser manniskor.

En regional ndmnds beslut kan 6verklagas till Centrala etikprovningsnamnden.

De regionala namnderna har rétt att ta ut erséttning for prévningen. En ansbkan som
avser forskning dar endast en forskningshuvudman deltar eller endast innefattar be-
handling av personuppgifter kostar 5 000 kr. Om ansokningen avser forskning dér
mer an en forskningshuvudman deltar eller avser forskning som géller klinisk |8ke-
medelsprévning ar avgiften 16 000 kr. For en ansbkan om andring av ett godkannan-
de far sokanden betala 2 000 kr.

Organisation

Regionala etikprovningsnamnden i Stockholm & indelad i fem avdelningar, varav
fyra avdelningar provar anstkningar som galler medicinsk forskning och en avdel-
ning ansokningar som avser 6vrig forskning. Varje avdelning bestar av ordférande
och femton 6vriga ledaméter. Varje ledamot har en personlig erséttare. Av de 6vriga
ledaméterna skall tio ha vetenskaplig kompetens och fem féretréda allmannaintres-
sen. Ordfdranden och erséttare for ordforanden skall vara eller ha varit ordinarie do-
mare.
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Ledningen av namnden utdvas av namndledningen som utgors av ordf érandena for
namndens avdelningar. En av dessa ansvarar for den administrativa ledningen av
namnden och fér ordet vid sammantrade med namndledningen.

Namnden har sitt kandli vid Karolinska Institutet som tillhandahdller kansliresurser.
For namndens ekonomiadministration svarar Kammarkollegiet. Namnden har sdledes
ingen anstalld personal.

Namndens upptagningsomrade & Stockholms och Stdermanlands [an med foljande
statliga universitet och hogskolor: Stockholms universitet, Karolinska I nstitutet,
Kungl. Tekniska hogskolan, Danshtgskolan, Dramatiska institutet, Idrottshdgskolan
i Stockholm, Konstfack, Kungl. Konsthégskolan, Kungl. Musikhogskolan i Stock-
holm, Lararhtgskolan i Stockholm, Operahtgskolan i Stockholm, Sodertorns ho g
skola, och Teaterhdgskolan i Stockholm.

Avdelningarna har anvant sig av den 27 § tredje stycket lagen om etikprovning av
forskning som avser ménniskor angivna madjligheten att delegera vissa drenden. S&
ledes har avdelningarna lamnat 6ver & de vetenskapliga sekreterarna att prova an-
sokningar som avser andring av ett godkannande. Avdelningarna har ocksa uppdragit
a den vetenskaplige sekreteraren att avgora érenden dar avdelningen vid sasmman-
trade begart kompl ettering.

Verksamhetsmal

Etikprévningsndmnden skall sakerstélla att etikprévning genomfors med hog kvalitet
och under beaktande av medborgarnas intresse. Prévningen skall genomforas sa att
sakerheten for sdval forskningspersoner som forskningshuvudman garanteras samt
genomforas pa ett samhallsekonomiskt effektivt sitt. Harigenom skall namnden bidra
till att Sverige blir en ledande forskningsnation, dér forskning bedrivs med hog ve-
tenskaplig kvalitet.

Utan att gora avkall pa kvaliteten i etikprovningen skall namnden avgora drenden sa
snabbt som mgjligt. Enligt foreskrift i férordningen (2003:615) om etikprovning av
forskning som avser manniskor skall arenden som géller klinisk |&kemedel sprévning
avgoras inom 60 dagar. Vidare foreskrivs i forordningen att handl&ggningstiden inte
bor Overstiga 35 dagar for &enden om andring av godkannande och 60 dagar for
Ovriga drenden.

Verksamheten

Inledning

Etikprovningsndmnden startade verksamheten den 1 januari 2004. Ledaméterna ut-
sags 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 sakandes vid starten. Inte heller tillhandaholl Karolinska I nstitutet, som enligt
avtal skall svara for namndens kandlifunktioner, personal i tillracklig omfattning.
Enligt det forslag rérande ny organisation for etikprovning som lamnades till reger-
ingen den 30 juli 2003 skulle namnden ha sex administrativa sekreterare. Under for-
stakvartalet fanns en sekreterare samt en sekreterare som pa deltid (17 % av heltid)
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tog hand om fakturor och lamnade underlag till Kammarkollegiet for utbetalning av
arvoden till ndmndens ledamoéter. Den 1 april kom ytterligare tva sekreterare. En av
dem arbetade sex timmar tva dagar i veckan. Hon slutade den 31 augusti. Den 16
augusti kom ytterligare en sekreterare. Slutligen anstélldes en sekreterare den 22 no-
vember. Fran den 15 juni har kansliet ocksa haft hjalp ca 20 timmar i veckan av en
studerande pa Komvux. Kandlipersonalen har alltsa haft en mycket hdg arbetsbel ast-
ning.

Det datoriserade registreringssystem som togs i bruk nagra manader in pa verksam-
hetsdret var inte tillrackligt utvecklat for etiknamndens behov. En foljd hérav &r att
den aterrapportering till regeringen som avilar etikprovningsnamnden enligt re-
gleringsbrevet inte till alla delar kan uppfyllas. Det har ocksa inneburit att namnden
inte till fullo kan garantera kvaliteten i de statistiska uppgifter som redovisas. Det
kan till&ggas att namnden den 1 januari 2005 tog i bruk en forbéttrad version av det
datoriserade registreringssystemet som tillgodoser kravet pa dterrapportering och ger
hog kvalitet.

Néar det gadller verksamhetens omfattning konstaterar etikprovningsnamnden att anta-
gandena i den forut ndmnda rapporten till regeringen om antalet &renden och intékten
av avgifter inte hallit. Antalet &renden totalt antogs bli 2050 och intakterna uppskat-
tades uppga till 12 807 tkr. Utfallet blev 1099 &renden och avgiftsinkomsterna 6 142
tkr. Aven om det var ett ovanligt stort antal d&renden som avgjordesi de forutvarande
etikkommittéerna fore den 1 januari 2004 kan det inte vara hela forklaringen till
skillnaden mellan det antagna och verkliga utfallet. De forutvarande etikkommittéer-
na handlade arendekategorier, t.ex. studentarbeten under grundutbildning, som de
nya ndmndernainte kan prova. Namndens beddmning &r antalet &renden bara kom-
mer att stiga mattligt, vilket innebér en kraftig minskning av avgiftsinkomsternai
forhdllande till vad som antogs i forsaget till organisation.

Arendeutveckling

Tabell 1. Antal inkomna och avgjorda &rende

2004 Ar 2 Ar 3

Kategori*| Ink | Avg | Balans|Ink |Avg | Balans|Ink |Avg | Balans

462 | 426 36

25 22 3

92 80 12

133 | 121 12

m{o|0O|®| >

387 | 362 25

Samtliga | 1099 | 1011 88

'A = en forskningshuvudman. B = mer &n en forskningshuvudman. C = behandling av personuppgif-
ter. D = klinisk 1&kemedel sprévning. E = andring.
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Tabell 2. Antal inkomna &arenden fordelade pa manad
2004 Ar 2 Ar 3
Kategori* A B C A B C Ink | Avg | Balans
Januari 0 0 21
Februari 1 0 20
Mars 5 19 38
April 3 50 39
Mg 5 53 | 129
Juni 13 52 51
Juli 0 14 63
Augusti 13 24 26
September 13 29 55
Oktober 14 44 61
November 11 46 51
December 14 56 66
Hela aret 92 | 387 | 620

A = behandling av personuppgifter. B = andring. C =6vriga drenden.

Tabell 3. Genomsnittlig handlaggningstid i dagar®

K ategori® 2004 [Ar2 [Ar3

En forskningshuvudman -

Mer an en forskningshuvudman | -

Behandling av personuppgifter | -

Klinisk lékemedel sprovning -

Andring -

Samtliga kategorier -

THandlaggningstiden raknas fran dagen nar en komplett ansokan
kommit in till nédmnden eller, om betalning av ansdékningsavgiften
bokférts pa namndens postgirokonto en senare dag, frén den dagen

till dagen for namndens beslut, dvs. i fraga om arenden som avgors

vid sammantréde dagen for sammantrédet.

2Namndens administrativa rutiner har inte gjort det majligt att utan

ett omfattande arbete ange den genomsnittliga handl&ggningstiden

for respektive kategori. FOr andra arenden &n drenden om godkan-
nande av andring &r den genomsnittliga handl éggningstiden 40,5 dag-
ar. Handl&ggningstiden har 6verskridit 60 dagar i 112 &renden. Inget

av dessa arenden avser klinisk |akemedelsprévning. | frégaom drenden
om andring av godk&nnande visar en stickprovsundersdkning att hand-
Iaggningstiden inte dverstiger 35 dagar. Mot bakgrund hérav och att av-
gorandet av dessa @renden del egerats till de vetenskapliga sekreterarna
ar namnden uppfattning att handl&ggningstiden for dessa @renden val under-
stiger 35 dagar.

Tabell 4. Antal 6verklagade arenden

K ategori 2004 [Ar2 [Ar3
En forskningshuvudman 13
Mer an en forskningshuvudman 0
Behandling av personuppgifter 1
Klinisk |18kemedel sprovning 1
Andring 1
Samtliga kategorier 16
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Tabell 5. Antal sammantraden

Avdelning 2004 [Ar2 [Ar3

11

21

31

41

52

[l [{(e][{e] K{e] N{e] (o)

Sammansatt sommaravdelning”

Totalt 46

"M edicinsk forskning. “Ovrig forskning

Ekonomi

Etikprévningsnamndens verksamhet & anslagsfinansierad. Kostnaderna redovisai
foljande tabell

Tabell 6. Kostnader och genomsnittlig kostnad per arendei tkr

2004 Ar 2 A3
Driftskostnader 5564
Arvoden till ledamoter. 2138
Ovriga personal kostnader 28
Summa 7730
Genomsnittlig kostn.” 7,03

"Den genomsnittliga kostnaden har inte beraknats pagrundval av resursallokering.

Tabell 7. Avgiftsinkomster i tkr

Kategori 2004 | Ar2 | Ar3

En forskningshuvudman 2310

Mer an en forskningshuvudman 400

Behandling av personuppgifter 460

Klinisk |akemede sprovning 2128
Andring 774
Inbetalda i forskott 70
Totalt 6142
Kommentar

Till nBmnden har i oktober och december utbetalats 2,25 milj. kr for utbildning och
uppbyggande av infrastruktur. Eftersom utbetalningen kom sa sent under aret har

ingen del av beloppet forbrukats. Enligt besked fran utbildningsdepartementet kom-
mer beloppet att foras dver till nasta budgetar for att anvandas for samma andamal.

Samverkan

Namnden har samverkat med V etenskapsradet genom den sérskilda referensgrupp
som rédet satt samman med en representant fran varje regional etikprévningsnamnd
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samt foretradare for Centrala etikprovningsnamnden och radet. Stockholmsnamnden
representeras av sin kandliansvarige ordférande.

Namnden har ocksa haft kontakter med Lakemedel sverket och |akemedelsindustrin.
Owrigt

Etikprovningsnamnden har under aret besvarat tre remisser.

Namnden har tillsammans med Centrala etikprévningsnamnden och de andra regio-
nal a etikprévningsnamnderna dppnat en hemsida, www.forskningsetikprovning.se,

som bl.a. innehaller aktuella forfattningar, ansokningsblanketten och information om
sammantradestider.

Flertalet av ndmndens ledaméter och erséttare samt kandlipersonalen har deltagit i
utbildning som V etenskapsradet anordnade.

Resultat i forhallande till de uppstallda malen

Det uppstdllda kravet betréffande handlaggningstider har i det nérmaste uppfyllts.
Beroende pa att kandliet var underbemannat under de tre forsta kvartalen, vilket sa-
skilt paverkade verksamheten under sommaren, 6verskreds den foreskrivna hand-
laggningstiden i112 arenden, dock inte i nagra arenden géllande klinisk 1akemedels-
provning. Den genomsnittliga hardléggningstiden ligger dock inom de fastlagda
granserna.

Med hénsyn till det ringa antalet éverklagade arenden synes namndens avgoranden
hahdllit en hog kvalitet.
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RESULTATRAKNING

(tkr) Not 2004
Verksamhetens intékter

Intékter av anslag 7 568
Finansiella intakter 1 123
Summa 7 691
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 2 -2 166
Ovriga driftkostnader 3 -5 564
Summa -7 730
Verksamhetsutfall -39
Uppbdrdsverksamhet

Intékter av uppbord 4 6 143
Medel som tillforts statsbudgeten frén upp-

bordsverksamhet -6 143
Saldo 0
Arets kapitalforandring 5 -39
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BALANSRAKNING

2004-12-
(tkr) Not 31
TILLGANGAR
Fordringar
Fordringar hos andra myndigheter 6 52
Summa 52
Periodavgransningsposter
Forutbetalda kostnader 7 19
Summa 19
Avrakning med statsverket
Avrakning med statsverket 8 -3 282
Summa -3 282
Kassa och bank
Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 9 6 158
Summa 6 158
SUMMA TILLGANGAR 2947
KAPITAL OCH SKULDER
Myndighetskapital
Kapitalférandring enligt resultatrékningen -39
Summa -39
Skulder m.m.
Skulder till andra myndigheter 10 302
Leverantorsskulder 31
Ovriga skulder 11 344
Summa 678
Periodavgransningsposter
Upplupna kostnader 12 58
Oférbrukade bidrag 13 2 250
Summa 2 308
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 2947
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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 04
Ramanslag 14 0 12 100 12 100 7 568 4532
Regionala etikprévnings-
namnden i Stockholm
Summa 0 12 100 12 100 7 568 4 532

Redovisning mot inkomsttitel

Inkomsttitel Beraknat Inkomster
(tkr) belopp
Not
2559
Avgifter for etikprovning 15 12 100 6 143

av 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 férordningen (2000:605) om arsredovis-

ning

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

ring

samt ESV:s foreskrifter och allménna rad till denna.

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

Upplysningar om awikel ser

1

Awvikelser 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 &ar en av sex regionala etikprovningsnamnder som startade 2004-01-01.
| Stockholm finns ocksa en Central etikprovningsnamnd. De regionala
namnderna finns i Lund, Géteborg, Linkoping, Stockholm, Uppsala och Umea.

De regionala ndmnderna har ingen egen anstélld personal varfor uppgift om anstélldas
sjukfranvaro, arsarbetskrafter och medelantalet 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.
Namnderna har inte heller nagra egna anlaggningstillgangar.

Varderingsprinciper

Fordringar
Fordringar har tagits upp till det belopp som de beréknas 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.
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Ersattningar och andra formaner

Namndledning/andra styrelseuppdrag

Olof Forssberg

Ordférande och ansvarig fér den administrativa ledningen
for de regionala ndmnderna

Statens Skaderegleringsndmnd, ordférande
Overklagandenamnden for totalférsvaret, ordférande

Ulla Erlandsson

Ordfoérande avd 2

Arbetsdomstolen, vice ordférande

Allmanna reklamationsnamnden, ordférande

Hakan Julius
Ordférande avd 3
Byggnadsdeklarationsutredningen, ordférande

Annica Marcus

Ordférande avd 4

Oljekrisndmnden, ledamot

Fastighetsméklarnamnden, vice ordférande

Radet for internat. Utvecklingsarbete inom rattsomradet, ledamot

Birgitta Wideback

Ordférande avd 5
Styrelsen for fonden for fukt- och moégelskador, ledamot

NOTER
(tkr)

Resultatrakning

Not 1 Finansiella intakter
Réanteintakter rantekonto i Riksgaldskontoret
Summa

Not 2 Kostnader for personal

Lonekostnader (exkl. arbetsgivaravgifter, pensionspremier
och andra avgifter enligt lag och avtal). Arvoden till
namndledamoter.

Ovriga personalkostnader
Summa

1

200

5

4‘

4

4

4
2004
123
123
2 138
28
2 166
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Not 3 Ovriga driftkostnader
Ovriga driftskostnader
Summa
| posten ingar vardmyndighetens, Karolinska institutet, kostnader
for personal, hyra och 6vriga kanslikostnader, 5 150.

Not 4 Uppbdrdsverksamhet
Avgifter for etikprovning av forskning
Summa

Not 5 Arets kapitalférandring

Periodiseringsdifferenser
Summa

Balansrakning

Not 6 Fordringar hos andra myndigheter

Fordran ingdende mervardesskatt
Ovriga fordringar, ranta Riksgéaldskontoret

Summa

Not 7 Forutbetalda kostnader
Ovriga forutbetalda kostnader, Agresso AB
Summa

Not 8 Avrakning med statsverket

Ingadende balans

Avraknat mot statsbudgeten:

Anslag

Inkomsttitlar

Avréknat mot statsverkets checkrakning:
Anslagsmedel som tillférts rantekonto

Uppboérdsmedel m.m.
Transfereringar m.m.

Utgéende balans

| ovanstaende saldo ingar ett belopp som felaktigt betalats in i SCR

flode,
bidrag 1 250. Korrigering till rantekonto har skett ar 2005.

Not 9 Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret
Beviljad rantekontokredit hos Riksgaldskontoret enligt
regleringsbrev
Anslagsmedel

Summa behallning pa rantekonto

Faktorer som paverkar saldoutvecklingen inom 30 dagar
pa rantekontot ar anslagstilldelningen for januari samt
inbetalning av bidrag som betalats i fel fldde, 1 250.
Andra faktorer som paverkar ar utbetalning av december

5564
5 564

6 143
6 143

2004-12-31

13
39
52

19
19

2004-12-31
0

7 568
-6 143

-12 100
8 525

-1 132
-3 282

1815
5158

6 158



Regionala etikpr évningsnamnden i Stockholm
Arsredovisning 2004-12-31

Not 10

Not 11

Not 12

Not 13

manads preliminarskatt och arbetsgivaravgifter, 598.

Skulder till andra myndigheter

Sociala avgifter
Ovriga skulder till andra myndigheter
Summa

Ovriga skulder

Preliminarskatt p& 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 Stockholm 2 250 for
utbildning och uppbyggande av infrastruktur.

Anslagsredovisning

Not 14

Not 15

Beviljad anslagskredit for ar 2004 ar 363.

Redovisning mot inkomsttitlar

Beréknad budget for avgiftsbelagd verksamhet
Utfall

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

Etikprovning var tidigare knuten till universitet och hdgskolor
och var inte avgiftsbelagd.

13

255
48
302

344
344

58
58

2 250
2 250

2004

12 100
6 143
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SAMMANSTALLNING OVER VASENTLIGA
UPPGIFTER

(tkr) 2004

Laneram Riksgaldskontoret
Ej tillamplig

Kontokrediter Riksgaldskontoret
Beviljad 1815
Maximalt utnyttjad 0

Réantekonto Riksgéaldskontoret
Ranteintakter 123
Rantekostnader 0

Avgiftsintakter

Avgiftsintakter som ej disponeras

Beraknat belopp enligt regleringsbrev 12 100
Avgiftsintakter 6 143

Anslagskredit

Beviljad 363
Utnyttjad 0
Anslag

Anslagssparande 4532
varav intecknat 0

Bemyndiganden
Ej tillampligt

Personal
Ej tillampligt

Driftkostnad per arsarbetskraft
Ej tillampligt

Kapitalférandring
Arets -39
Balanserad 0

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

Myndigheten har ingen anstélld personal varfor uppgift inte kan lamnas om personal
eller driftkostnad per arsarbetskraft.

Myndigheten innehar inga anlaggningstillgangar varfor 1&n i Riksgaldskontoret ej
ar tillampligt.
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UNDERTECKNANDE AV ARSREDOVISNING

Stockholm den 17 februari 2005

Olof Forssherg Ulla Erlandsson Hakan Julius
Ordférande avd. 1 Ordférande avd. 2 Ordférande avd. 3
Annika Marcus Birgitta Wideback

Ordférande avd. 4 Ordférande avd. 5



