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Forord

Sedan myndigheten startade sin verksamhet ar 2019 har organisationen vuxit och uppdragen till
myndigheten blivit fler och fler. Det ar tydligt att 6vergangen till en nationell myndighet skapade
forvantningar och dven innebar nya mojligheter att utveckla skyddet for den enskilda manniskan och
respekten for manniskovardet i forskning, men dven att pa andra satt bidra till svensk forskning.

Under ar 2023 har myndigheten arbetat intensivt med att utveckla den tekniska infrastrukturen samt att i
ovrigt forbereda for att under ar 2024 kunna 6verga i ett etablerat arbete med det viktiga uppdraget att
fora och presentera statistik dver klinisk forskning i Sverige.

Etikprovningsmyndigheten bistod regeringen under det svenska EU-ordférandeskapet genom att

den 26 — 27 juni delta i en konferens om framtiden for Life Science med inriktning mot precisionsmedicin.
Myndigheten genomforde tva s.k. break out-sessioner om de etiska aspekterna av precisionsmedicin och
deltog i en avslutande paneldiskussion.

Vidare fick myndigheten under aret i uppdrag att géra en kartlaggning av ansokningar om forskning som
enbart behandlar personuppgifter. Kartldggningen ska tjana som underlag for den 6versyn av
etikprévningslagen som regeringen beslutat om, men kommer dven att hjalpa myndigheten i arbetet for
okad enhetlighet i prévningen. Myndigheten valkomnar den beslutade éversynen. Lagen har funnits i
20 ar och det ar viktigt att se 6ver och sakerstalla att etikprovningssystemet dr andamalsenligt och
effektivt och inte staller upp onddiga hinder for forskningen. Allra viktigast ar att forskningsetiken och
skyddet for den enskilda manniskan verkligen genomsyrar all forskning.

Antalet ansokningar om etikprévning har 6kat stadigt ar for ar. Fran omkring 4 000 ansdkningar per ar nar
de regionala etikpréovningsndmnderna var nya passerades 7 000-gransen under
Etikprévningsmyndighetens andra verksamhetsar 2020. Det gangna aret skedde en markant 6kning fran
drygt 7 100 inkomna ansokningar ar 2022 till ndrmare 8 000 ansokningar ar 2023. Trots detta har
myndigheten inom befintliga resurser lyckats halla nere handlaggningstiderna och ha en verksamhet i
balans. Detta skulle inte vara maéjligt utan det ovarderliga arbete som myndighetens ordférande,
ledamoter och handldggare i vara avdelningar lagger ner.

Under aret inleddes en 6versyn for att anpassa organisationen efter de nya férutsattningarna och den
Okande arendetillstromningen. Det arbetet kommer att fortsatta med full kraft dven under ar 2024.

Stort fokus lag under ar 2023 pa genomférandet av det regeringsuppdrag om att ta fram stddmaterial och
genomfora informationsinsatser for att 6ka kunskapen om regelverket for etikprovning som myndigheten
fick sommaren 2022. Myndigheten dgnade sarskilt mycket tid och kraft at att ta fram en Vagledning om
etikprovning av forskning pa manniskor, den forsta i sitt slag sedan lagen tradde i kraft i januari 2004.
Forhoppningen &r att detta dokument kommer att bli av stor betydelse for manga som arbetar med
forskning som involverar manniskor. Bland andra aktiviteter inom ramen fér uppdraget kan ndmnas
utbildningspaket som forskningshuvudmannen kan anvanda for att utbilda sina forskare samt en
webbkurs i flera olika delar som dr under utveckling och som kommer att vara fritt tillganglig pa
myndighetens webbplats. Nyhetsbrev ges ut regelbundet dar myndigheten kan satta ljuset pa olika fragor
om etikprévning. Under uppdragets gang har myndigheten prioriterat att med regelbundenhet stimma av
och samverka med andra myndigheter och relevanta aktorer inom forskarsamhallet. Vi ar valdigt
tacksamma oOver det stod och den respons vi har fatt i dessa sammanhang. Det engagemang som har
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praglat gensvaret ger en tydlig bild av det stora behovet av kunskapsstarkande insatser och samverkan i
dessa fragor.

Genomforandet av regeringsuppdraget ar bara starten pa ett langsiktigt arbete. Det arbete som inletts
behover uppratthallas och utvecklas dven efter det att uppdraget ar slutrapporterat. Erfarenheterna och
effekterna av genomférda insatser kommer att tjana som underlag for hur det fortsatta arbetet ska
bedrivas.

For att informations- och stodinsatserna ska fa fullt genomslag bland forskarna behéver myndigheten
samverka med och st6tta forskningshuvudmannen i deras arbete med att ge alla forskare ndédvandig
utbildning och det stéd som forskarna behéver i fragor om forskningsetik och etikprévning. Aven nar det
géller att skapa battre forutsattningar for en effektiv och rattssaker etikprévning ar det nédvandigt med
samverkan och dialog for att 6ka forstaelsen for ansoknings- och provningsférfarandet. Det handlar ocksa
om att standigt arbeta med att utveckla och forbattra myndighetens handlaggning och provning.

Tillsammans med forskningshuvudman, forskare och 6vriga aktorer i forskarsamhallet kan
Etikprovningsmyndigheten varna ett starkt skydd foér forskningspersonerna, den fria forskningen och ett
fortsatt starkt fortroende for svensk forskning.

Johan Modin

Direktér fér Etikprévningsmyndigheten
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Inledning

1. Uppdrag

Etikprovningsmyndighetens huvudsakliga uppgift ar att préva ansdkningar om etikprovning enligt lagen
(2003:460) om etikprovning som avser manniskor. Syftet med lagen ar att skydda den enskilda manniskan
och respekten for manniskovardet vid forskning. Myndigheten ska vidare préva vissa ansokningar enligt
lagen (2021:603) med kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter samt lagen (2018:1091) med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlakemedel. Slutligen ska myndigheten
dven faststalla dosrestriktion enligt stralskyddsférordningen (2018:506).

2. Aterrapportering enligt regleringsbrev

Enligt regleringsbrevet for budgetaret 2023 ska Etikpréovningsmyndigheten aterrapportera inkomna,
avgjorda, 6verklagade och 6éverlamnade drenden samt avgiftsinkomster. Arenden och avgifter ska
redovisas uppdelade pa de olika typer av ansékningar som anges i bilagan till férordningen (2003:615) om
etikprévning av forskning som avser méanniskor. Darutéver ska antalet drenden inom medicinsk respektive
ovrig forskning specificeras.

Myndigheten ska vidare redogéra for hur myndigheten arbetar med att stdrka den egna
informationssakerheten och hur myndigheten planerar for att mota framtida behov.

3. Organisation
3.1 Etikprovningsmyndigheten

Etikprovningsmyndigheten, som startade sin verksamhet den 1 januari 2019, &r en enradighetsmyndighet
med sate i Uppsala. Verksamheten bedrivs i sex verksamhetsregioner; Umea, Uppsala, Stockholm,
Linkoéping, Goteborg och Lund.

Varje verksamhetsregion har ett antal avdelningar i vilka provningen av ansokningar om etikprévning
sker. Varje verksamhetsregion har en till fem avdelningar som behandlar ansékningar inom medicinsk
forskning samt en avdelning som behandlar ansékningar som ror 6vrig forskning.

Varje avdelning bestar av sexton ledaméter enligt nedan;

e Enordférande (ska vara eller ha varit domare)

e Tio ledamoter med vetenskaplig kompetens (varav barnmedicin, psykiatri, geriatrik och obstetrik
ar sarskilda kompetenser som ska finnas representerade i avdelningar for medicinsk forskning)

e Fem ledaméter som foretrader allménna intressen

Etikprovningsmyndigheten har lite mer an tjugo anstallda handlaggare som bemannar de kanslier som
finns i varje verksamhetsregion. Varje ort har mellan tva och sex anstallda vid sitt kansli.
Forvaltningsorganisationen, som dr myndighetens administrativa verksamhet, leds av en forvaltningschef.
En vetenskaplig samordnare har i uppdrag att samordna det arbete i myndigheten som kraver
vetenskaplig kompetens samt bista med vetenskapligt rad och stod till direktoren.

Till direktorens stod finns ett radgivande organ, Ledningsradet. Radet har som huvudsaklig uppgift att vara
ett organ som direktoren kan samrada med i viktigare och principiella fragor. Darutover finns vid
myndigheten Radet for att utse ledamoter och ersattare. Radets uppgift ar att férordna och entlediga
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avdelningarnas ledamoter. Ledamoter nomineras av larosaten och regioner. Ordférande och erséattare for
ordférande forordnas av regeringen.

3.2 Vardmyndighetskap

Under ar 2019 fick Etikprovningsmyndigheten i uppdrag att inratta en ny myndighet, som fick namnet
Namnden for provning av oredlighet i forskning. Namnden startade sin verksamhet den 1 januari 2020
och Etikprovningsmyndigheten fick i uppdrag att vara vardmyndighet for den nya néamnden. Uppdraget
som vardmyndighet innebar att tillhandahalla kansliresurser, det vill sdga personal, lokaler och
kontorsutrustning. Etikprovningsmyndigheten har arbetsgivaransvar for den personal som bemannar
namndens kansli.
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Resultatredovisning

1. Verksamhetsaret 2023
1.1 Uppdrag, vision och évergripande mal fér verksamheten

Etikprovningsmyndighetens uppdrag ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet i forskning. Det ar viktigt att myndigheten ar tydlig med vilket uppdraget ar och vad
myndighetens resurser ska anvandas till. Genom att enbart fokusera pa sdkerheten och skyddet av den
enskilda manniskan i forskning blir vikten av att géra detta ocksa tydligt for andra. Om etiska fragor pa ett
tydligare satt tidigt blir en del i planeringen av en forskningsstudie och om kvaliteten i etikprévningen okar
leder detta till en sdkrare forskning. Detta starker i sin tur fortroendet for forskningen i Sverige och skapar
ocksa forutsattningar for mer hogkvalitativ forskning.

Myndigheten har som vision att manniskan ska vérnas i all forskning. For att uppna denna vision har
myndigheten arbetat fram fem 6vergripande mal for sin verksamhet.

1. Etikprévningsmyndigheten ska vara en attraktiv arbetsplats och uppdragsgivare.

2. Etikprovningsmyndigheten ska ha en rattssaker och effektiv prévningsprocess med hog kvalitet.

3. Etikprovningsmyndigheten ska ha en hog etisk kompetens bland vara medarbetare och
ledamoter.

4. Etikprovningsmyndigheten ska bidra till att 6ka kunskapen om forskningsetik i samhallet.

5. Etikprévningsmyndigheten ska ha en val fungerande samverkan med andra myndigheter och
aktorer.

1.2 Oversyn av organisation

Sedan myndigheten startade har verksamheten och antalet anstallda okat. Ett ar efter starten blev
myndigheten vardmyndighet fér Namnden fér provning av oredlighet i forskning och har i dag flertalet
anstéllda som arbetar pa uppdrag av namnden. Darutéver har regeringen beslutat att ge myndigheten ett
uppdrag som innebér en ny permanent verksamhetsgren, att fora och presentera statistik éver klinisk
forskning.

Dessa stora forandringar lade grunden for en 6versyn av befintlig organisation och en genomlysning av
myndighetens samlade kompetens. Under verksamhetsaret har myndigheten med féretagshéalsovardens
stod utifran det systematiska arbetsmiljoarbetet kartlagt organisationens svagheter och tagit fram férslag
pa ny organisation och rollbeskrivningar. Arbetet kommer att fortsdtta under verksamhetsaret 2024.

1.3 Kommunikation och utbildning

Den 30 juni 2022 beslutade regeringen att ge Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att ta fram
stddmaterial och genomfora informationsinsatser om etikprovningslagen till forskningshuvudman och
forskare. Syftet med uppdraget ar att bidra till att forskning utfors i enlighet med de krav som foljer av
etikprévningslagen. Under aret har stora resurser lagts pa utforandet av detta uppdrag.

Uppdraget delades in i tre faser. Den forsta fasen som till storsta del utférdes under verksamhetsar 2022
innebar en inventering av vilka kunskapsbrister som férekommer och vilket behov av stédmaterial och
informationsinsatser som finns. Datainsamlingen och den inledande dialogen ledde fram till den andra
fasen som genererade en beskrivning av de mal, medel och verktyg som skulle kunna ge effekt och bli
aktuella for uppgiften. | den tredje fasen av uppdraget paborjade myndigheten utférandet av de
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planerade aktiviteterna. De flesta av aktiviteterna har paborjats, nagra ar slutférda medan andra
aktiviteter beraknas bli realiserade under forsta kvartalet 2024. En fjarde fas baseras pa erfarenheter fran
uppdraget med malet att vidmakthalla en fortsatt kontinuerlig kunskapsoverféring fran
Etikprévningsmyndigheten till forskare och forskningshuvudman. Arets arbete ar alltsa bara starten pa ett
langsiktigt arbete.

Under uppdragets gang har myndigheten prioriterat att med regelbundenhet stdamma av och samverka
med andra myndigheter och relevanta aktorer. Moten och avstamningar har hallits med bland andra
Vetenskapsradet, Overklagandeniamnden for etikprévning, Integritetsskyddsmyndigheten, Sveriges
universitets- och hogskoleférbunds (SUHF) expertgrupp for etikfragor samt med natverk av olika
forskningsstédsfunktioner vid flera larosaten.

Uppdraget delredovisades i borjan av ar 2023 och kommer att slutredovisas i borjan av ar 2024.
1.4 Ledamotsrekrytering

Myndighetens ledamoter férordnas for en mandatperiod om fyra ar. Mandatperioden som startade den 1
januari 2020 avslutades den 31 december 2023. Under verksamhetsaret 2023 har myndigheten darfor
arbetat med forberedelser for kommande mandatperiod som startar 1 januari 2024. | forberedelserna har
ingatt att fora en dialog med larosaten och regioner for att stodja dem i deras nomineringsprocess och ge
information om vad uppdraget innebar. Darutover har myndigheten forordnat ledaméter och placerat in
dem i avdelningar sa att alla avdelningar har den kompetens och sammansattning som kravs for att kunna
fullgéra myndighetens uppdrag. Slutligen har ett utokat utbildningspaket tagits fram for att ge nya
ledamoter en grundkunskap i etikprévning.

1.5 Enhetlighet i provningen

Nar Etikprovningsmyndigheten startade sin verksamhet var ett tydligt uppdrag att som myndighet arbeta
aktivt for en 6kad enhetlighet i provningen. Under verksamhetsar 2023 har fokus for arbetet med att
uppna okad enhetlighet legat pa de utbildnings- och informationsinsatser som namns under punkt 1.2.
Bade handlaggare och ledamoter har bjudits in till aktiviteterna och fatt ta del av det stodmaterial som
har arbetats fram.

1.6 Sveriges ordférandeskap i Europeiska unionens rad 2023

Sverige anordnade under sin tid som EU-ordférandeland en serie méten inom olika omraden. Den 26-27
juni 2023 deltog Etikprévningsmyndigheten i ett av de sista, ett sa kallat hognivamote om framtiden for
Life Science med inriktning mot personlig medicin, eller precisionsmedicin som det ocksa heter. Métet
arrangerades av Life Science-kontoret vid Regeringskansliet. Kontoret ar ett samarbete mellan
Utbildningsdepartementet, Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet.

Deltagande myndigheter under konferensen var Lakemedelsverket, Vinnova, E-hdlsomyndigheten och
Etikprovningsmyndigheten. Under tva dagar arrangerades paneldiskussioner och diskussioner i mindre
grupper kring olika aspekter pa utveckling av personlig medicin. Etikprovningsmyndigheten deltog i tva
gruppdiskussioner och en paneldiskussion samt bidrog med samtal kring hur forskningsetiken kan
medverka i hur precisionsmedicinen ska utvecklas och organiseras.
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1.7 Statistik 6ver klinisk forskning

| regleringsbrevet for ar 2023 fick Etikprovningsmyndigheten i uppdrag att fora och presentera statistik
over klinisk forskning och kliniska studier i Sverige. Under 2023 har myndigheten arbetat for att utveckla
och etablera funktioner i Ethix, myndighetens anséknings- och darendehanteringssystem, for att vara redo
att borja registrera data och fora statistik fran och med januari 2024. Darutdver har en webbaserad
statistikportal utformats genom vilken allménheten med start under varen 2024 ska fa tillgang till den
forda statistiken.

2. Redovisning av arenden och sammantraden
2.1 Inledning

Etikprovningsmyndigheten har under ar 2023 tagit emot totalt 7 953 ansokningar, en stor 6kning
gentemot foregaende ar. Likt tidigare ar ar drygt halften grundansdékningar och hélften ansokningar om
andringar i tidigare godkanda projekt. Storst 6kning i antalet inkomna grundansoékningar ser vi i
avgiftskategori D som avser behandling av personuppgifter.

Antalet 6verklagade beslut ligger pa ungefar samma niva som ifjol och ar fortsatt valdigt fa i antal i
forhallande till antalet beslut som myndigheten fattade under aret. Av de beslut som éverklagades
andrade myndigheten sjalv en del av sina beslut. De beslut som 6verklagandenamnden prévade
resulterade endast for 18 drenden i ett andrat beslut i forhallande till Etikprovningsmyndighetens
ursprungliga beslut.

De genomsnittliga handlaggningstider som redovisas for verksamhetsar 2023 ar i ungefar samma
storleksordning som foregaende ar. De ligger med god marginal inom de rekommenderade tidsfrister som
anges i etikprévningsférordningen och de kravs som stalls i EU-férordningarna om kliniska
lakemedelsprévningar och medicintekniska produkter.

Myndigheten gor den 6vergripande bedémningen att den i betydande grad har natt uppstallda mal.

Etikprovningsmyndigheten har enbart en verksamhetsgren. | resultatredovisningen redovisas intdkter och
kostnader. En jamforelse av de tre senaste aren framgar av nedanstaende tabell.

Tabell 1. Intdkt och kostnad (tkr)

Intdkt och Ar 2023 Ar 2022 Ar 2021
kostnad Intakt Kostnad Intakt Kostnad Intakt Kostnad
Etikprovning
Intdkt av anslag 53292 -53 292 48 108 -48 108 41411 -41 411
Avgiftsintdkter 32264 29114 30456
Totalt 85556 -53 292 77 222 -48 108 71 867 -41 411

Kommentar: | tabellen redovisas endast avgiftsintdkter fran uppbordsverksamhet.
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2.2 Inkomna och avgjorda drenden

| nedanstaende fyra tabeller redovisas hur manga arenden som kommit in till samt avgjorts av
myndigheten under aret. | den forsta tabellen, tabell 2, redovisas de ans6kningar som myndigheten tar ut
avgift for enligt de beteckningar anvands for de olika kategorier av ansékningar som anges i bilaga 2 till
forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser manniskor:

A= En forskningshuvudman.

B= Mer an en forskningshuvudman.

C= Mer &n en forskningshuvudman men dar samtliga forskningspersoner/-objekt har ett
omedelbart samband med endast en av huvudmannen.

D= Behandling av personuppgifter.

E= Klinisk lakemedelsprévning.

F= Andring.

Utdver ovanstaende avgiftskategorier hanterar myndigheten prévningar enligt;

e Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR).
For dessa provningar tar Likemedelsverket ut en nationell avgift och 6verfér sedan
Etikprovningsmyndighetens andel av avgiften. Dessa redovisas i en egen tabell, tabell 3, under
kategori MDR samt med dndelse utifran vilken typ av prévning som avses. Ansdkan med
tillstandsprocess enligt artikel 70.7a anges som kategori MDR 70.7a. Ansékan med
tillstandsprocess enligt artikel 70.7b anges som kategori MDR 70.7b. Anmalan med
tillstandsprocess enligt artikel 74.1 anges som kategori MDR 74.1. Ansdkan om dndring anges
som kategori MDR dndring. MDR 70.7a, 70.7b samt 74.1 avser grundansdkningar/nya
anmalningar och "MDR &andring” avser dndringsansokningar.

e Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (IVDR). For dessa provningar tar Likemedelsverket ut en nationell avgift och
overfor sedan Etikprévningsmyndighetens andel av avgiften. Dessa redovisas i en egen tabell,
tabell 4, under kategori IVDR samt med andelse utifran vilken typ av prévning som avses.
Ansokan med tillstandsprocess enligt artikel 66.7a anges som kategori IVDR 66.7a. Ansékan med
tillstandsprocess enligt artikel 66.7b anges som kategori IVDR 66.7b. Anmalan med
tillstandsprocess enligt artikel 70.1 anges som kategori IVDR 70.1. Ans6kan om andring anges
som kategori IVDR dndring. IVDR 66.7a, 66.7b samt 70.1 avser grundansékningar/nya
anmalningar och ”"IVDR @ndring” avser andringsansokningar.

e Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2014/536 om kliniska prévningar av
humanlakemedel (CTR). For dessa provningar tar Lakemedelsverket ut en nationell avgift och
overfor sedan Etikprévningsmyndighetens andel av avgiften. Dessa redovisas i en egen tabell,
tabell 5, under kategori CTR samt med dndelse utifran vilken typ av prévning som avses,
grundansdkan eller andringsansdkan.

For arenden hanforliga till avdelningarna for medicinsk forskning anvands beteckningen M och for
drenden hanférliga till avdelningarna for 6vrig forskning anvands beteckningen O.
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Tabell 2. Antal inkomna och avgjorda érenden

. Ar 2023 Ar 2022
Avgifts- .

. Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda

kategori . totalt ..
M (0] Totalt M o Totalt totalt

A 1024 819 1843 1627 877 998 1875 1511

B 189 36 225 187 118 41 159 132

Cc 233 46 279 240 162 62 224 171

D 1080 511 1591 1290 687 346 1033 838

E 34 0 34 34 208 0 208 164

F 2907 519 3426 3157 2957 537 3494 3143

Totalt 5467 1931 7398 6535 5009 1984 6993 5959

M
1035
158
158
648
249
2893
5141

Ar 2021
Inkomna

0 Totalt
856 1891
36 194

85 243
231 879

0 249

465 3358
1673 6814

Avgjorda
totalt

1594

166

199

746

201

3017
5923

Kommentar: Antal 6verférda drenden fran de regionala etikprévningsnamnderna (EPN) i samband med
verksamhetsovergangen ar 2019 redovisades i myndighetens arsredovisning fér ar 2019. Siffran kvarstod
sedan i arsredovisningarna for ar 2020 samt 2021. Da denna kategori endast fanns ar 2019 kommer den

inte redovisas i myndighetens arsredovisningar hadanefter.

Tabell 3. Antal inkomna och avgjorda érenden MDR

Ar 2023 Ar 2022
Kategori Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda
M 6 Totalt totalt M fo) Totalt totalt
MDR 70.7a 10 0 10 10 18 0 18 15
MDR 70.7b 16 0 16 14 16 0 16 11
MDR 74.1 6 0 6 5 8 0 8 8
. MD,R 40 0 40 38 16 0 16 15
andring
Totalt 72 0 72 67 58 0 58 49

21

5

36

Ar 2021
Inkomna

O  Totalt
0 7

0 3

0 21

0 5

0 36

Kommentar: Tabellen infordes i och med verksamhetsar 2021 da nytt regelverk tratt i kraft.

Tabell 4. Antal inkomna och avgjorda érenden IVDR

Ar 2023 Ar 2022
Kategori Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda
M 6 Totalt totalt M fo) Totalt totalt
IVDR 66.7a 0 0 0 0 0 0 0 0
IVDR 66.7b 6 0 6 6 1 0 1 0
IVDR 70.1 2 0 2 2 0 0 0 0
. IVD,R 0 2 1 0 0 0 0
andring
Totalt 10 0 10 9 1 0 1 0

M

Ar 2021

Inkomna
(o}

Totalt

Avgjorda
totalt
7
1
20

4

32

Avgjorda
totalt

Kommentar: Detta ar en ny tabell som inférdes i och med verksamhetsar 2022 da nytt regelverk tratt i
kraft. Denna kategori finns &n sa lange endast for ar 2022 och 2023 och kan saledes inte redovisas for

tidigare ar men kommer framdéver askadliggéras i ovanstaende tabell.

11



@ Dnr 2024-00866-03 | Arsredovisning 2023 | Etikprévningsmyndigheten

Tabell 5. Antal inkomna och avgjorda drenden CTR

Ar 2023 Ar 2022 Ar 2021
Kategori Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda
M 6  Totalt totalt M O  Totalt totalt M ®  Totalt totalt
CTR . 325 0 325 246 81 0 81 40 - - - -
Grundansokan
CTR adndring 148 0 148 110 2 0 2 2 - - - -
Totalt 473 0 473 356 83 0 83 42 - - - -

Kommentar: Detta ar en ny tabell som infordes i och med verksamhetsar 2022 da nytt regelverk tratt i
kraft. Denna kategori finns dn sa lange endast for ar 2022 och 2023 och kan saledes inte redovisas for
tidigare ar men kommer framdéver askadliggéras i ovanstaende tabell.

Etikprovningsmyndigheten har under verksamhetsar 2023 totalt tagit emot;

7 953 ansokningar i alla kategorier
3 426 andringsansokningar

72 ansokningar enligt MDR

10 ansokan enligt IVDR

473 ansokningar enligt CTR

v wN e

2.3 Genomférda moten

Etikprovningsmyndigheten genomférde under aret totalt 244 beslutssammantrdaden som redovisas for i
nedanstdende tabell 6. For sammantraden hanforliga till avdelningarna for medicinsk forskning anvands
beteckningen M och for sammantraden hanforliga till avdelningarna for 6vrig forskning anvands
beteckningen O. Under verksamhetsaret 2023 har myndighetens samtliga 21 avdelningar varit
verksamma, vilket kan ses i en 6kning av antal sammantraden i avdelningar for medicinsk forskning.

Tabell 6. Antal genomférda beslutssammantrdden

Ar 2023 Ar 2022 Ar 2021
Manad Sammantriden Sammantriden Sammantriden
M 0 Totalt M 0 Totalt M 0 Totalt

Januari 13 6 19 11 4 15 12 6 18
Februari 15 6 21 12 6 18 12 6 18
Mars 17 6 23 13 8 21 15 8 23
April 14 6 20 12 5 17 11 6 17
Maj 18 6 24 14 7 21 10 5 15
Juni 15 7 22 13 6 19 14 6 20

Juli 8 1 9 6 1 7 5 2 7
Augusti 15 6 21 13 6 19 11 6 17
September 15 6 21 12 6 18 11 5 16
Oktober 14 7 21 13 6 19 12 6 18
November 17 7 24 16 7 23 13 7 20
December 14 5 19 9 5 14 9 5 14
Totalt 175 69 244 144 67 211 135 68 203
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2.4 Overklagade beslut och 6verlimnade drenden

| nedanstaende tabeller redogérs for hur manga éverklaganden Etikpréovningsmyndigheten har tagit emot
under aret. Darutover framgar hur manga arenden myndigheten har valt att 6verlamna till
Overklagandendamnden fér etikprévning fér avgdrande enligt 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser méanniskor.

| tabell 7 redogors drenden férdelade pa avgiftskategori A till E.

For provningar enligt EU-férordningarna MDR, IVDR samt CTR géller att Etikprévningsmyndighetens beslut
i grundansdkan MDR 70.7a, MDR 74.1, IVDR 66.71 samt IVDR 70.1 far 6verklagas. Beslut om yttrande i
grundansdkan MDR 70.7b, IVDR 66.7b, andring MDR, andring IVDR samt grundansékan CTR och andring
CTR far inte 6verklagas. Overlamnanden &r inte heller méjliga i dessa prévningar. | tabell 8 redogors for
overklagade drenden férdelade pa kategorier i MDR och IVDR.

Tabell 7. Antal 6verklagade respektive éverléimnade drenden

Avgifts- Ar 2023 Ar 2022 Ar 2021
kategori Overklagade  Gverldmnade Overklagade Overlimnade = Overklagade Overldmnade
A 11 1 19 1 18 1
B 0 2 0 0
C 0 0 1
D 12 2 10 2 13 0
E 2 0 2 0 5 0
F 10 0 14 0 14 0
Totalt 44 3 49 3 55 2
Tabell 8. Antal 6verklagade respektive éverlémnade drenden MDR, IVDR, CTR
Kategori :&r 2023 “A"\r 2022 “A"\r 2021
Overklagade Overklagade Overklagade
MDR 70.7a 0 0 2
MDR 74.1 0 0 1
IVDR 66.7a 0 0 -
IVDR 70.1 0 0 -
Totalt 0 0 3

Kommentar: Tabellen infordes i och med verksamhetsar 2021 med utdkning 2022 da nytt regelverk tratt i
kraft. For IVDR finns kategori endast for ar 2023 och 2022 och kan saledes inte redovisas for tidigare ar.

2.5 Utfall av 6verklagandeinstansens prévning av éverklagade beslut

Etikprovningsmyndigheten har valt att redovisa utfall av 6verklagandenamndens prévning som en
resultatindikator.

Totalt har 44 beslut 6verklagats under ar 2023. Av de 6verklagade besluten hade 6verklagandendmnden
fram till och med den 31 december 2023 prévat 37 drenden. Det aterstod fér néamnden att préva 7
drenden.
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Av de beslut som 6verklagades under aret gjorde Etikprovningsmyndigheten en fornyad provning och
andrade sitt beslut i 14 drenden, av dessa hade 10 prévats och avskrivits av 6verklagandenamnden vid
arets slut.

Av de aterstaende 27 overklagade besluten som 6verklagandendmnden provat andrade ndmnden helt
eller delvis 18 beslut och aterforvisade 2 drenden. Slutligen valde nédmnden att inte dndra, utan faststalla
myndighetens beslut i 7 drenden.

2.6 Handlaggningstid
Etikprovningsmyndigheten har valt att redovisa handldaggningstid som en resultatindikator.

Enligt forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser manniskor ska myndigheten
handlidgga en grundansdkan som avser klinisk likemedelsprévning inom 60 dagar. Ovriga
grundansokningar bor handlaggas inom 60 dagar. En ansékan om andring av en tidigare godkand klinisk
lskemedelsprévning ska f3 ett slutligt beslut inom 35 dagar. Ovriga dndringsansokningar bér handldggas
inom 35 dagar.

I nedanstaende tabell 9 redovisas den genomsnittliga handlaggningstiden per avgiftskategori.
Avgiftskategorierna A-E avser grundansdkningar, varav E ar kliniska lakemedelsprovningar. Avgiftskategori
F avser andringsansdkningar.

Utover ovanstaende kategorier hanterar myndigheten ansokningar enligt EU-férordningar MDR, IVDR
samt CTR. Handlaggningstiden for dessa ansokningar regleras utifran den reglering som bestammer
tillstandsprocessen och redovisas i tabell 10. Den handlaggningstid som anges i tabellen avser den
handlaggningstid som Etikprovningsmyndigheten haft for arenden i respektive kategori. Da dessa
prévningar sker i nationell samordnad process tillsammans med Likemedelverket ar de siffror som
redovisas saledes inte drendets totala handlaggningstid i den gemensamma samordnade processen. For
denna redovisning hanvisas till Lakemedelsverkets arsredovisning.

Tabell 9. Handldggningstid medeltal, dagar

Avgifts- o o o
. Ar 2023 Ar 2022 Ar 2021
kategori
A 39 35 33
B 40 35 34
C 38 38 37
D 35 31 29
E 42 34 34
F 16 17 18
Medel A-E 39 35 33

Kommentar: Myndigheten redovisar tiderna summerat 6ver avgiftskategori A till E da dessa representerar
grundansokningar. Avgiftskategori F avser andringsansdkningar och redovisas saledes separat.
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Tabell 10. Handldggningstid MDR, IVDR, CTR medeltal, dagar

Kategori Ar 2023 Ar 2022 Ar 2021
MDR 70.7a 19 19 25
MDR 70.7b 39 29 21
MDR 74.1 16 19 20
IVDR 66.7a - - -
IVDR 66.7b 55 15 -
IVDR 70.1 19 - -
CTR 44 33 i

Grundansokan

MDR &ndring 21 15 27
IVDR andring 8 - =
CTR andring 41 46 -
Medel 29 25 22

Kommentar: Fran och med verksamhetsar 2022 har tabellen utokats da nytt regelverk tratt i kraft for IVDR
samt CTR. IVDR och CTR kan saledes inte redovisas for tidigare ar. | myndighetens arsredovisning for 2022
har den hér tabellen fatt fel kolumnrubriker. Korrekta rubriker ska vara Ar 2022 och Ar 2021. Dessutom
angavs antalet andringar fér MDR ar 2021, som var 27 stycken, felaktigt pa rad fér IVDR 66.7a. Detta har
korrigerats till denna arsredovisning.

2.7 Styckkostnader

Nar det galler styckkostnader konstaterar myndigheten, sasom framkom aven av arsredovisningen for ar
2020, 2021 och 2022, att redovisning ska ske fér drenden som ror enskilda. Etikprovningsmyndigheten
fattar inga beslut som ror enskilda da sékande part i etikprovningsansokningar ar forskningshuvudman,
d.v.s. juridiska personer.

3. Avgiftsinkomster

Etikprovningsmyndighetens verksamhet ar anslagsfinansierad men ska finansieras med avgifter.
Myndigheten konstaterar att avgiftsintakterna inte tacker verksamhetens kostnader. Myndighetens
beddmning ar att avgiftsintdkterna aven framover kommer att vara lagre an verksamhetens kostnader
och myndigheten har inte haft mojlighet att paverka avgiften.

| bilagan till forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser méanniskor anges de avgifter
som ska galla for ansékan om etikprévning. For medicintekniska produkter, MDR och IVDR, anges
avgiftens storlek i forordningen (2021:988) om avgifter i arenden om medicintekniska produkter. For
kliniska lakemedelsprovningar, CTR, anges avgiftens storlek i férordningen (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av lakemedel. Dessa avgifter tas ut i en nationell avgift av Lékemedelsverket som
sedan for 6ver Etikprovningsmyndighetens andel till Etikprovningsmyndigheten.
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| nedanstaende tabeller redogérs for de berdaknade avgiftsinkomster som myndigheten har haft under ar
2023.

Tabell 11. Avgiftsinkomster, tkr

Avgifts- o o o

. Ar 2023 Ar 2022 Ar 2021
kategori

A 9215 9375 9455
B 3600 2544 3104
C 1395 1120 1215
D 7 955 5165 4 395
E 544 3328 3984
F 6852 6988 6716
Summa 29561 28520 28 869

Kommentar: For att kunna redovisa avgiftsinkomster per kategori (typ) av ansékan har myndigheten
réaknat fram dessa som summan av antal under aret inkomna ansokningar per kategori multiplicerat med
avgiften for aktuell typ av ansokan. Detta ger ett ungefarligt varde som p.g.a. periodisering m.m. kan
avvika nagot fran den ekonomiska redovisningens varde.

Tabell 12. Avgiftsinkomster MIDR, IVDR, CTR, tkr

Kategori Ar 2023 Ar 2022 Ar 2021
MDR 70.7a 50 90 -
MDR 70.7b 80 80 -
MDR 74.1 30 40 -
IVDR 66.7a 0 - -
IVDR 66.7b 30 5 -
IVDR 70.1 10 - -
CTR 5200 1296 i
Grundansokan
MDR &ndring 80 32 -
IVDR andring 4 - =
CTR dndring 296 4 -
Summa 5780 1547 -

Kommentar: Detta ar en ny tabell som infors i och med verksamhetsar 2022 da nytt regelverk tratt i kraft.
Denna kategori finns an sa lange endast for ar 2022 och 2023 och kan saledes inte redovisas for tidigare ar
men kommer framover askadliggoras i ovanstaende tabell. For att kunna redovisa avgiftsinkomster per
kategori (typ) av ansdkan har myndigheten rdaknat fram dessa som summan av antal under aret inkomna
ansokningar per kategori multiplicerat med avgiften for aktuell typ av ansékan. Detta ger ett ungefarligt
varde som p.g.a. periodisering mm. kan avvika nagot fran den ekonomiska redovisningens varde.

4. Kompetensforsorjning

4.1 Anstilld personal

For att Etikprovningsmyndigheten ska kunna fullgora sitt uppdrag kravs en kompetent och stabil
personalstyrka vid myndighetens kanslier. Den forandring av verksamheten som skedde i samband med
verksamhetsovergangen fran namnderna till den nationella myndigheten vid arsskiftet 2018/2019 innebar
en hogre personalomséattning 4n normalt vilket innebar att verksamhetsar 2019 och 2020 praglades av en
omfattande nyrekrytering. Personalomsattningen stabiliserades under verksamhetsar 2021 och under ar
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2022 utokades organisationen ytterligare da myndigheten inrattade tre nya avdelningar. Under 2023 har
rekrytering skett vid vakanser och en ny tjanst som controller har inrattats och tillsatts.

Myndigheten stravar efter att ha kompetent personal med en gemensam bredd av erfarenhet som
tillsammans kan fullgéra myndighetens uppdrag. Da myndigheten fortfarande ar en ung verksamhet med
manga medarbetare som rekryterats de senaste aren har kompetensutvecklingen dven under
verksamhetsar 2023 syftat till att sprida den kunskap som varje medarbetare redan besitter till hela
arbetsgruppen. Under aret har myndigheten darutover fokuserat pa en bredd av omraden for
kompetensutveckling. Som exempel kan anges kunskap om personuppgifter i forskning, klarsprak och att
skriva beslut. Darutover har alla medarbetare genomgatt utbildning i brandskydd och hjart- och
lungraddning.

4.2 Uppdragstagare

Under aret har myndigheten haft ett regeringsuppdrag om stddinsatser for att 6ka kunskapen om
regelverket for etikprévning. Som en del av uppdraget har ett nyhetsbrev tagits fram som bland annat
innehaller fragor och svar om etikprévningslagens tillampning och etikprévningen i helhet. Nyhetsbrevet
nar bade interna och externa mottagare. Darutdver har en vagledning om etikprévning pa manniskor
tagits fram. Vagledningen ska vara ett stod bade till myndighetens ledamoter och till de forskare som
soker etikprévning.

Myndigheten har vidare genomfort ett nationellt méte for de ledamoéter som ar verksamma i
myndigheten i rollerna ordférande och vetenskaplig sekreterare. Motet innehdll informationer och
diskussioner om rutiner och praxis i syfte att skapa en enhetlighet och lika behandling, samt att delge
varandra den upparbetade erfarenhet och kunskap som gruppen besitter.

Slutligen har digitala utbildningstillfallen erbjudits for de nya ledaméter som férordnats under
mandatperioden.

5. Informationssdkerhet

Regeringen har i regleringsbrev for ar 2023 begart beskrivningar for hur myndigheten arbetat for att
starka sin informationssakerhet och for hur den planerar for att méta framtida behov. Redovisningen ska
innehalla en beskrivning av atgarder for att utveckla den interna styrningen och uppféljningen av
informationssdkerhetsarbetet.

Etikprévningsmyndigheten bedriver ett stérre pagaende forandringsarbete avseende myndighetens
informationssakerhet. | ett forsta steg genomférde myndigheten under ar 2021 en férandring av IT-miljon
genom att sakerstélla att all myndighetens information hanteras och lagras pa egna fysiska servrar inom
Sveriges granser. Dessa krav fanns dven med nar myndighetens nya anséknings- och
drendehanteringssystem upphandlades vilket innebar att myndighetens information hanteras pa ett
mycket sdkert satt.

| ett andra steg genomférde Etikpréovningsmyndigheten en informationssakerhetsklassning och arbetade
fram ett ledningssystem for informationssdkerhet. Ledningssystemet innehaller bade policy, riktlinjer och
rutiner som myndigheten avser faststalla under 2024. Under verksamhetsar 2023 har fokus varit pa en
aktiv dialog med myndighetens upphandlade IT-leverantor i syfte att 6ka informationssakerheten i
myndighetens IT-miljo.

Under ar 2024 planeras en fornyad upphandling av myndighetens IT-miljo och i denna upphandling
kommer det faststallda och implementerade ledningssystemet fér informationssdakerhet anvandas for att
mojliggdra en kravstallning som ger en god informationssakerhet.
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Finansiell redovisning

1. Kommentarer till utfallet for ar 2023

Under verksamhetsar 2023 har myndighetens samtliga 21 avdelningar varit igang och hanterat det
rekordstora inflodet om nastan 8 000 ansékningar. Pandemins begransningar minskade och en 6vergang
till fysiska sammantraden och moten med tillhorande resor skedde. Darutéver har myndigheten utfort tre
regeringsuppdrag som inneburit storre kostnader i utveckling av tekniska system och kop av tjanster.

Att verksamheten arbetade pa hogtryck har inneburit att Etikprovningsmyndigheten under ar 2023
forbrukade hela det tilldelade anslaget plus 6verféringsbeloppet fran ar 2022. Darutover nyttjades fullt ut
det bidrag om 2 000 tkr som myndigheten erhallit for uppdraget att forbereda for att fora och presentera
statistik over klinisk forskning. Uppdraget om stddinsatser for 6kad kunskap om etikprévning
finansierades genom anslag samt tidigare erhallet bidrag fran Kammarkollegiet.

Det star helt klart att myndigheten kommer att ha behov av och utnyttja hela sitt anslag kommande ar
ocksa.
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2. Resultatrdkning
(tkr) Not 2023 2022

Verksamhetens intdkter

Intdkter av anslag 1 53292 48 108
Intakter av avgifter och andra ersattningar 2 7 696 6 305
Intakter av bidrag 3 2101 2
Finansiella intakter 4 321 86
Summa 63 410 54 502

Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -45 682 -38 930
Kostnader for lokaler 6 -2914 -2452
Ovriga driftkostnader 7 -13944 -12 889
Finansiella kostnader 8 -94 -11
Avskrivningar och nedskrivningar -776 -220
Summa -63 410 -54 502
Verksamhetsutfall 0 0
Uppbordsverksamhet

Intakter av avgifter mm som inte disponeras 9 32264 29114
Medel som tillforts statens budget fran

uppboérdsverksamheten 32264 29114
Saldo 0 0
Arets kapitalférandring 0 0
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3. Balansrdkning
(tkr) Not 2023-12-31  2022-12-31
TILLGANGAR
Immateriella anldggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 10 1366 949

Rattigheter och andra immateriella

. e 11 0 0
anlaggningstillgangar
Summa 1366 949
Materiella anlaggningstillgangar
Maskiner, inventarier, installationer mm. 12 949 1145
Summa 949 1145
Kortfristiga fordringar
Fordringar hos andra myndigheter 13 1359 5201
Ovriga kortfristiga fodringar 14 2 20
Summa 1361 5221
Periodavgransningsposter
Forutbetalda kostnader 15 1722 3317
Ovriga upplupna intakter 16 399 281
Summa 2121 3598
Avradkning med statsverket
Avrakning med statsverket 17 438 -3832
Summa 438 -3 832
Kassa och bank
Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 18 8623 8104
Summa 8623 8104
SUMMA TILLGANGAR 14 858 15 185
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(tkr) Not 2023-12-31  2022-12-31
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 19

Balanserad kapitalférandring 0 0
Kapitalforandring enligt resultatrakningen 0 0
Summa 0 0

Avsdttningar

Ovriga avsittningar 20 185 138
Summa 185 138
Skulder mm.

Lan i Riksgaldskontoret 21 2315 2000
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 22 2204 2 305
Leverantorsskulder 1765 2331
Ovriga kortfristiga skulder 23 2 339 1963
Summa 8624 8599

Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 24 2 665 2952
Of6rbrukade bidrag 25 2556 2 646
Ovriga férutbetalda intakter 26 828 850
Summa 6 049 6448
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 14 858 15185
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4. Anslagsredovisning

Redovisning mot anslag

Anslag (tkr) Not Ingdende Arets Indrag- Totalt Utgifter Utgaende
overforings- tilldelning enl. ning disponibelt overforings-
belopp regleringsbrev belopp belopp

Uo 16 3:11

Ramanslag

ap.1 27 4412 51758 -2 876 53294 -53 292 2

Etikprovnings-
myndigheten
Summa 4412 51758 -2876 53294 -53 292 2

Redovisning mot inkomsttitel

Inkomsttitel (tkr) Not Inkomster
2559 Avgifter for etikprovning av forskning 28 32 264
001 Avgifter for etikprovning av forskning

Summa 32 264

5. Tillaggsupplysningar och noter
Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget annat anges. Till foljd av detta kan
summeringsdifferenser férekomma.

5.1 Tillaggsupplysningar

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

Etikprovningsmyndighetens bokforing foljer god redovisningssed och férordningen (2000:606) om
myndigheters bokfoéring samt Ekonomistyrningsverkets (ESV) foreskrifter och allménna rad till denna
forordning. Arsredovisningen ar upprattad i enlighet med férordningen (2000:605) om &rsredovisning och
budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till denna férordning.

| enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § férordningen om myndigheters bokféring tillampar myndigheten
brytdagen den 5 januari. Efter brytdagen har fakturor éverstigande 23,8 tkr bokforts som
periodavgransningsposter. Motsvarande beloppsgrans foregaende ar var 23,8 tkr.

Myndigheten har under aret tagit ut avgifter for sitt vardmyndighetskap fér Namnden for prévning av
oredlighet i forskning och redovisat dessa intdkter enligt 3 § avgiftsforordningen (2022:1732). Sedan den
31 december 2022 foljer av 19 a § forordningen (2018:1879) med instruktion for
Etikprévningsmyndigheten att myndigheten ska ta ut avgifter fran Namnden for prévning av oredlighet i
forskning for lokaler samt for de administrativa och handlaggande uppgifter myndigheten utfor for
namnden. Myndigheten far ta ut avgifter upp till full kostnadstackning och disponera intdkterna i
verksamheten.

22



@ Dnr 2024-00866-03 | Arsredovisning 2023 | Etikprévningsmyndigheten

Upplysningar av vdsentlig betydelse

Etikprovningsmyndigheten ar sedan den 1 januari 2020 vardmyndighet for Namnden foér prévning av
oredlighet i forskning, Npof. Enligt 19 a § férordningen (2018:1879) med instruktion for
Etikprévningsmyndigheten far myndigheten ta ut avgifter fran namnden for upplatna lokaler och
administrativa samt handlaggande uppgifter som myndigheten utfér at Npof vilket paverkar
resultatrdkningen pa bade intdkts- och kostnadssidan. Myndigheten far ta ut avgifter upp till full
kostnadstackning och disponera intdkterna i verksamheten. Etikprovningsmyndigheten ar dven
arbetsgivare till Npof:s kanslipersonal.

Myndigheten har sedan ar 2021 genomfort etisk granskning enligt lagen (2021:603) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter samt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
prévningar av humanlakemedel. Lékemedelsverket fakturerar sokanden avgiften for dessa prévningar och
for dver del av inbetalningen till Etikprovningsmyndigheten. Myndigheten disponerar inte sin del av
intakten utan bokfor den mot inkomsttitel.

Upplysningar fér jémférelsecindamal

Forutbetalda etikprévningsavgifter

Etikprovningsmyndigheten anser att avgifterna ar forbrukade nar de kopplas till en ansékan om
etikprovning. Periodiseringen avser darfor avgifter som vid arsskiftet inte kan hanforas till nagot drende.

Vidrderingsprinciper

Anldggningstillgangar

Som anlaggningstillgangar redovisas egenutvecklade dataprogram, forvarvade licenser och rattigheter
samt maskiner och inventarier som har ett anskaffningsvarde om minst 23,8 tkr och en beréknad
ekonomisk livslangd som uppgar till Iagst tre ar. Beloppsgransen for forbattringsutgifter pa annans
fastighet ar 50 tkr. Avskrivningstiden for forbattringsutgifter pa annans fastighet uppgar till hégst den
aterstaende giltighetstiden pa hyreskontraktet, dock lagst tre ar. Avskrivning sker enligt linjar
avskrivningsmetod. Avskrivning under anskaffningsaret sker fran den manad tillgdngen kan tas i bruk.

Tillampade avskrivningstider

3ar Egenutvecklade dataprogram, licenser, rattigheter
Datorer och kringutrustning

5ar Maskiner och andra tekniska anlaggningar
Ovriga kontorsmaskiner

7 ar Inredningsinventarier

Ovriga inventarier

Béarbara datorer liksom mobiltelefoner och lasplattor anses ha en kortare livslangd an 3 ar och
kostnadsfors darfor direkt.

Konst ses som bestaende tillgang och avskrivs inte.

Storre anskaffningar av liknande tillgangar som uppgar till minst 50 tkr ska betraktas som
anlaggningstillgangar.

Omsattningstillgangar
Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de berdknas inflyta.
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Skulder
Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.

Ersdttningar och andra férmdner
Ledande befattningshavare
Johan Modin
Inga uppdrag
Ingen férman

Anstdlldas sjukfranvaro

| tabellen redovisas anstalldas totala sjukfranvaro i forhallande till den sammanlagda ordinarie

Lon (tkr)
1206

arbetstiden. Vidare redovisas andel av totala sjukfranvaron under en sammanhangande tid av 60 dagar

eller mer. | tabellen redovisas ocksa sjukfranvaro fordelat pa kon och alder i forhallande till respektive
grupps sammanlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas i procent.

Sjukfranvaro

Totalt

Andel 60 dagar eller mer
Kvinnor

Man

Anstdllda -29 ar
Anstdllda 30 ar - 49 ar

Anstillda 50 ar -

2023
3,8
39,9

3,8

3,9

2022

4,2

2,2

2,1

Sjukfranvaro for Man, Anstallda - 29 ar samt Anstallda 50 ar - lamnas inte eftersom antalet anstéallda i
gruppen ar under tio personer och att uppgiften kan hanféras till en enskild individ. Den stora 6kningen i

kategorin Andel 60 dagar eller mer beror pa en langtidssjukskrivning.

5.2 Noter

Resultatrakning
(tkr)
Not 1 Intdkter av anslag

Intékter av anslag

Summa

Utgifter i anslagsredovisningen

Saldo

2023

53292

53 292

-53292

2022

48 108

48 108

-48 108
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Not 2

Not 3

Not 4

Not 5

Intdkter av avgifter och andra ersattningar 2023 2022
Intakter enligt 4 § avgiftsférordningen 0 6303
Intakter av uppdragsverksamhet 7 694 0
Ovriga intakter av avgifter och andra P :
ersattningar

Summa 7 696 6 305

Myndighetens instruktion andrades 2022-12-31 och avgiftsintadkter fran Npof har fran och med
ar 2023 redovisats enligt 3 § avgiftsforordningen, tidigare enligt 4 § avgiftsférordningen.
Kostnaderna avser |6ner, arvode, hyra samt IT-kostnader vilka faktureras vidare till Npof. Okade
intakter jamfort med féregaende ar beror till storst del pa 6kade l6nekostnader med 1 300 tkr
samt IT-konsulter 70 tkr.

Intdkter av bidrag 2023 2022
Bidrag fran statliga myndigheter 2101 2
Summa 2101 2

Bidrag pa 2 mkr fran Kammarkollegiet 2023, delfinansierar regeringsuppdrag om
utvecklingsarbete som moijliggdr att ta fram och lagra statistik 6ver klinisk forskning. Darutover
99 tkr fran tidigare bidrag fran Kammarkollegiet som delfinansierat regeringsuppdrag om
stodinsatser for 6kad kunskap om etikprovning.

Finansiella intdkter 2023 2022
Rénta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 321 86
Summa 321 86

Fran och med 2022-05-03 har rénta berdknats pa rantekontot.

Kostnader for personal 2023 2022
Lonekostnader (exkl. arbetsgivaravgifter,

pensionspremier och andra avgifter enligt lag -32121 -27 889
och avtal)

Varav l6nekostnader ej anstdlld personal -16 065 -13 802
Sociala avgifter -12 547 -10430
Ovriga kostnader personal -1014 -610
Summa -45 682 -38 930

Okning av kostnader fér personal harror sig dels till de tre nya avdelningarna fér medicinsk
forskning som startade under hosten 2022 men aven till Npof dar uppbyggnaden fortsatt under
2023.

Avgift till partsorgan 2022 ar omford fran sociala avgifter till 6vriga kostnader fér personal.
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Not 6

Not 7

Not 8

Kostnader for lokaler
Lokalhyra
Ovriga lokalkostnader

Summa

Tilltrade till nya storre kontorslokaler i Uppsala november 2022, hyresvard Uppsala
Akademiforvaltning. Uppsagningsperioden dec 2022-aug 2023 for den utflyttade

2023
-2768

-145
-2914

kontorslokalen (654 tkr) kostnadsford i 2022.

Ovriga driftkostnader 2023
Reafdrlust vid utrangering av 0
anlaggningstillgang

Resor, representation -593
Stodinsatser for 6kad kunskap om etikprovning -644
Koép av varor -175
Kop av tjanster -12 822
Aktivering av immateriella anlaggningstillgangar 290
Summa -13944

Regeringsuppdraget "Uppdrag om stédinsatser for att 6ka kunskapen om regelverk for

2022
-2404

-2452

2022

-694

0

-578
-12 563
949

-12 889

etikprovning" belastar arets anslag med 1 156 tkr varav 644 tkr under 6vriga driftskostnader.
Flytt till nya kontorslokaler i Uppsala november 2022 ledde till inkdp av forbrukningsinventarier,
darefter under 2023 en normal férbrukning.

Kop av tjanster bestar till stor del av data- och konsulttjanster for vidareutveckling av det

befintliga arendehanteringssystemet Ethix, samt drift av den tekniska integrationen

med Lakemedelsverket och Regionala biobanken.

Finansiella kostnader 2023
Rénta pa rantekonto i Riksgaldskontoret -19
Rénta pa lan i Riksgaldskontoret -71
Ovriga finansiella kostnader -4
Summa -94

2022

Réntesatsen for rantekonto hos Riksgélden var noll under perioden 2020-01-08 till och med
2022-05-02. Efter det har rdnta berdknats pa rantekontot.
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Not 9

Intdkter av avgifter mm som inte disponeras

Offentligrattsliga avgifter
Kliniska proévningar

Summa

2023
29575
2 689

32 264

2022
28394
720

29114

Offentligrattsliga avgifter avser avgifter for etikprovning enligt forordningen (2003:615) om
etikprovning av forskning som avser manniskor. Kliniska prévningar avser avgiftsbelagd
verksamhet. Lakemedelsverket fakturerar sékanden for kliniska provningar enligt
forordningen (2021:988) om avgifter i arenden om medicintekniska produkter samt

forordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av ldkemedel.

Etikprovningsmyndighetens del av dessa avgifter fors éver till myndigheten tva ganger per

ar.

Balansrakning

(tkr)
Not 10

Not 11

Balanserade utgifter for utveckling
Ingaende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Summa anskaffningsvarde

Ingaende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfért varde

Réattigheter och andra immateriella
anlaggningstillgangar

Ingaende anskaffningsvarde

Arets utrangeringar, anskaffningsvarde
Summa anskaffningsvarde

Ingaende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar

Arets utrangeringar, avskrivningar
Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfért varde

2023-12-31
1334

845

2179

-385

-428

-813

1366

2023-12-31

2022-12-31
385

949

1334

-383

-3

-385

949

2022-12-31

217
-217
0

-217

217
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Not 12

Not 13

Not 14

Not 15

Maskiner, inventarier, installationer mm. 2023-12-31 2022-12-31
Ingaende anskaffningsvarde 1612 822
Arets anskaffningar 152 826
Arets utrangeringar, anskaffningsvarde 0 -36
Summa anskaffningsvarde 1765 1612
Ingaende ackumulerade avskrivningar -467 -283
Arets avskrivningar -349 -217
Arets utrangeringar, avskrivningar 0 33
Summa ackumulerade avskrivningar -816 -467
Utgaende bokfért varde 949 1145
Fodringar hos andra myndigheter 2023-12-31 2022-12-31
Fordran ingaende mervardesskatt 797 1480
Kundfordringar hos andra myndigheter 562 3721
Summa 1359 5201

Ar 2023 utgors kundfordran av endast en faktura till Npof vilket avser period 2023-12, jamfort
med 2022 dar fakturorna for kvartal tre och fyra utgjorde leverantorsskulden.

Ovriga kortfristiga fordringar 2023-12-31 2022-12-31
Ovriga kortfristiga fordringar 2 20
Summa 2 20
Forutbetalda kostnader 2023-12-31 2022-12-31
Forutbetalda hyreskostnader 483 617
Ovriga férutbetalda kostnader 1239 2700
Summa 1722 3317

Lagre forutbetalda hyreskostnader da 2023 har fler manadshyror i balans an kvartalshyror i
2022.

Forutbetalda kostnader avser framst IT-kostnader for vidareutveckling av
arendehanteringssystemet Ethix som har tillkommit under 2022 fér fortsatta forbattringar.
Dessa kostnader har periodiserats under 2023 i enlighet med avtalets langd, t.o.m mars 2025.
Darutover tillkommer IT-kostnader for teknisk integration med LV och RBC. Dessa poster har
periodiserats i enlighet med avtalets langd, t.o.m. mars 2025.
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Not 16

Not 17

Ovriga upplupna intikter
Ovriga upplupna intikter inomstatliga

Summa

2023-12-31

399

399

2022-12-31

281

281

Av Ldakemedelsverket fakturerade intakter, ej annu reglerade mot Etikprévningsmyndigheten.

Dessa intakter regleras tva ganger om aret, enligt 6verenskommelse mellan
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten.

Avrikning med statsverket
Uppbord
Ingaende balans

Redovisat mot inkomsttitel

Uppbordsmedel som betalats till icke
rantebarande flode

Fordringar avseende Uppbérd

Anslag i rantebarande flode

Ingaende balans

Redovisat mot anslag

Anslagsmedel som tillférts rantekonto
Aterbetalning av anslagsmedel

Skulder avseende anslag i réintebdrande flode

Ovriga fordringar/skulder pé statens
centralkonto

Inbetalningar i icke rantebarande fléde

Utbetalningar i icke rantebarande flode

Betalningar hanférbara till anslag och
inkomsttitlar
Ovriga fordringar/skulder pd statens
centralkonto

Summa Avrakning med statsverket

2023-12-31

580

-32 264

31296

-388

2023-12-31
-4412
53292
-51758
2876

-2

34421

-2.298

-31 296

828

438

2022-12-31

988

-29 114

28 706

580

2022-12-31
-3 657

48 108

-51 207
2344

-4 412

29 075

-369

-28 706

-3 832
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Not 18

Not 19

Not 20

Not 21

Behallning rantekonto i Riksgdldskontoret 2023-12-31
Behallning i rantekonto Riksgaldskontoret 8623
Summa 8623
Belopp att reglera fér december mellan 1
réintekontot och statens centralkonto.

Beviljad kredit enligt regleringsbrev 3500
Maximalt utnyttjad kredit 0
Myndighetskapital 2023-12-31

Myndighetskapital saknas och darfér redovisas inte nagon specifikationstabell.

Ovriga avsattningar 2023-12-31
Avsittning for lokalt omstallningsarbete

Ingadende balans 138
Arets forandring 47
Utgaende balans 185
Ingen del av avséattningen berdknas utnyttjas paféljande ar.

Lan i Riksgaldskontoret 2023-12-31
Avser lan for investeringar i anldggningstillgangar.

Ingdende balans 2000
Under aret nyupptagna lan 1091
Arets amorteringar -776
Utgiende balans 2315
Beviljad laneram enligt regleringsbrev 4 000
Utnyttjad ldneram 2315

2022-12-31

8104

8104

11

3 500

2022-12-31

2022-12-31

96
42

138

2022-12-31

542
1680
-222

2000

2000

2000
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Not 22

Not 23

Not 24

Kortfristiga skulder till andra myndigheter

Utgdende mervardesskatt
Arbetsgivaravgifter
Leverantorsskulder andra myndigheter

Summa

Ovriga kortfristiga skulder

Personalens kallskatt

Ovriga kortfristiga skulder till personalen

Ovrigt

Summa

Upplupna kostnader

Upplupna semesterldner inklusive sociala

avgifter

Ovriga upplupna léner inklusive sociala avgifter

Ovriga upplupna kostnader

Summa

2023-12-31
0

1666

538

2204

2023-12-31

2337
2
0

2339

2023-12-31

1429

879
357

2 665

2022-12-31
62

1382

861

2305

2022-12-31
1957

0

6

1963

2022-12-31

1157

839
956

2952

| posten 6vriga upplupna léner ingar, forutom I6nehandelser som avser 2023 men belastat
2024, ersattning till arvodister for arbete utfort 2023 dar utbetalning kommer att ske under

2024.
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Not 25 Ofdrbrukade bidrag 2023-12-31 2022-12-31

Bidrag som erhallits fran annan statlig
. 2 556 2 646

myndighet
Summa 2 556 2 646
varav bidrag fran statlig myndighet som
férvéintas tas i ansprak:
inom tre manader 0 0
mer an tre manader till ett ar 500 900
mer an ett ar till tre ar 1000 1746
mer an tre ar 1056 0
Summa 2 556 2 646

Myndigheten har i regleringsbrevet 2023, fatt ett uppdrag om stédinsatser for att 6ka
kunskapen om regelverket for etikprévning.

Under 2023 har 90 tkr av bidraget nyttjats for regeringsuppdraget om stédinsatser for att
Oka kunskapen om regelverket for etikprévning.

Not 26 Ovriga forutbetalda intdkter 2023-12-31 2022-12-31

Forutbetalda etikprovningsavgifter

Inbetalade avgifter som ej kan hanféras till
nagot drende

Summa 828 850

828 850

Periodiseringen av forutbetalda etikprévningsavgifter avser inbetalda avgifter som vid
arsskiftet inte kan hanféras till nagot drende.
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Anslagsredovisning

Not 27

Not 28

Uo 16 3:11 Ramanslag ap.1

Etikprovningsmyndigheten

Enligt regleringsbrevet disponerar Etikprovningsmyndigheten en anslagskredit pa 1 552 tkr.
Under 2023 har myndigheten inte utnyttjat krediten.

Etikprovningsmyndigheten far disponera 1 536 tkr av det ingaende overféringsbeloppet,
dvs. 3 % av foregaende ars tilldelning 51 207 tkr enligt regleringsbrev.

Anslaget ar rantebarande.

Inkomsttitel 2559 Avgifter for etikprévning av

forskning

001 Avgifter for etikprovning av forskning

Myndigheten tar ut avgifter for etikprovning enligt etikpréovningslagen (2003:460).

Myndigheten tar ut avgifter for kliniska prévningar enligt forordningen (2021:988) om
avgifter i arenden om medicintekniska produkter samt férordningen (2010:1167) om
avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel. Myndigheten disponerar ej dessa intékter.
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6. Sammanstallning dver vasentliga uppgifter

(tkr)

Laneram Riksgdldskontoret
Beviljad
Utnyttjad

Kontokrediter Riksgdldskontoret
Beviljad
Maximalt utnyttjad

Rantekonto Riksgaldskontoret
Rénteintakter

Rantekostnader

Avgiftsintakter

Avgiftsintékter som disponeras
Berdknat belopp enligt
regleringsbrev

Avgiftsintakter

Avgiftsintékter som ej disponeras
Berdknat belopp enligt
regleringsbrev

Avgiftsintakter
Anslagskredit
Beviljad
Utnyttjad

Anslag
Ramanslag

Anslagssparande

Bemyndiganden

Personal
Antalet drsarbetskrafter (st)

Medelantalet anstéllda (st)*

Driftkostnad per arsarbetskraft

2023

4000

2315

3500

321
19

6 400

7 696

29 500

32264

1552

29
31

2157

2022

2000
2 000

3500

86

6 305

29114

1536

4412

26
27

2087

2021

2000

542

3500

4232

30456

1313

3657

25
26

1811

2020

2000
729

3500

2434

30987

1280
0

5033

Ej tilldmpligt

20
24

2061

2019

4000
534

3500

33

78

25061

1257

5960

17
20

2395

34

% %



@ Dnr 2024-00866-03 | Arsredovisning 2023 | Etikprévningsmyndigheten

Kapitalférandring 2023 2022 2021 2020 2019
Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0

*| berdkningen av medeltalet anstallda 2023 &r inte eventuellt tjanstledig personal franraknad.

** Myndigheten startade den 1 januari 2019, darfér finns inga jamforelsetal for ar 2018.
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@ Dnr 2024-00866-03 | Arsredovisning 2023 | Etikprévningsmyndigheten

Undertecknande av
arsredovisningen

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

Uppsala den 16 februari 2024

Johan Modin
Direktor
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