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Forord

Det gangna aret har praglats av forandringar i myndighetens verksamhet och i de forutsattningar som
omger vart uppdrag. Bland annat 6kar kraven fran EU-niva pa kortare handlaggningstider. Var karnuppgift
— att vdrna manniskan och manniskovardet i forskningen genom etisk provning — utgér en grundlaggande
forutsattning for att Sverige ska vara en ledande kunskaps- och forskningsnation. | en tid da forskningen
utvecklas snabbt och bedrivs i alltmer komplexa sammanhang ar vart arbete centralt for att varna att
forskning sker med respekt, integritet och bibehaller hogt fortroende.

Under aret har myndigheten genomgatt ett ledningsskifte, och i samband med det har en ny strategisk
inriktning tagits fram. Arbetet har fokuserat pa fyra prioriterade omraden: malgruppsanpassning, enhetlig
rattstillampning, starkt samverkan med forskarsamhallet samt att vara en attraktiv uppdragsgivare for
vara ledamoter.

Som ett led i detta arbete har verksamheten genomlysts i syfte att identifiera utvecklingsbehov och skapa
en tydlig riktning framat. Genomlysningen har gjorts tillsammans med forskare, representanter for
forskarsamhallet och andra aktorer i vart ekosystem, ledamoter och medarbetare.

Baserat pa detta har vi tagit fram malformuleringar for omradena och en handlingsplan som konkretiserar
de atgarder som ska genomforas. Det ar ett omfattande och langsiktigt utvecklingsarbete som kommer
behova bedrivas uthalligt 6ver flera ar.

Det langsiktiga perspektivet ar sarskilt viktigt mot bakgrund av myndighetens nagot unika konstruktion. Vi
ar ett litet kansli med 28 anstallda, som ska ta oss an denna utveckling och pa nya satt bista de 500
ledamoter - forskare, domare och féretradare for allménheten -som genomfér den etiska provningen. Var
konstruktion ger oss en betydande samlad kompetens, men stéller ocksa sarskilda krav pa samordning
och forankring i utvecklingsarbetet.

Det arbete som nu har inletts ar borjan pa en flerarig utvecklingsprocess. Medarbetarnas och
ledamoternas engagemang och kompetens utgor en viktig grund for detta arbete, och jag vill uttrycka min
uppskattning for deras insatser under aret. Med en tydlig inriktning tar vi nu gemensamt nasta steg i
myndighetens utvecklingsresa.

Karin Nylén

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 av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen). Syftet med lagen &r
att skydda den enskilda manniskan och respekten fér manniskovardet vid forskning.

Myndigheten ska vidare préva vissa ansékningar enligt lagen (2021:603) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
(kompletterandelag medicinteknik) samt lagen (2018:1091) med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av humanlakemedel (kompletterandelag
lakemedel). Darutover ska myndigheten dven faststalla dosrestriktion enligt stralskyddsférordningen
(2018:506).

Utover att prova ansokningar har myndigheten i uppdrag att féra och presentera statistik éver klinisk
forskning i Sverige. Statistiken ska ha sin grund i ansékningar som kommit in till myndigheten.

2. Aterrapportering enligt regleringsbrev
Etikprévningsmyndigheten har alagts tva aterrapporteringskrav i regleringsbrevet for budgetaret 2025
(dnr U2024/02837 (delvis), U2024/02896).

Aterrapportering av drenden

Myndigheten ska redovisa inkomna, avgjorda, 6verklagade och dverldamnade drenden. Avgiftsinkomster
ska vara uppdelade enligt de olika typer av ansékningar som anges i bilagan till férordningen (2003:615)
om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovningsférordningen). Vidare ska antalet
arenden inom medicinsk respektive ovrig forskning specificeras.

Informations- och cybersidkerhet

Etikprovningsmyndigheten ska 6vergripande redogora for hur myndigheten arbetar for att starka den
egna informations- och cybersdkerheten och hur myndigheten planerar for att méta framtida behov.
Redovisningen ska innehalla en beskrivning av atgarder for att utveckla den interna styrningen och
uppfoljningen av informations- och cybersakerhetsarbetet.

3. Organisation
3.1 Etikprovningsmyndigheten

Etikprévningsmyndigheten startade sin verksamhet den 1 januari 2019 och &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 prévningen av ansokningar om etikprovning sker.
Antalet verksamhetsregioner och avdelningar, pa vilka orter de ska finnas samt avdelningarnas
sammansattning, regleras i Bilaga 1 i férordning (2018:1879) med instruktion for
Etikprévningsmyndigheten (instruktionen). Varje verksamhetsregion har en till fem avdelningar som
behandlar ansékningar inom medicinsk forskning samt en avdelning som behandlar ansékningar som ror
ovrig forskning. De medicinska avdelningarna prévar arenden inom framst medicin, farmaci, odontologi,
vardvetenskap och klinisk psykologisk forskning. De avdelningar som prévar évrig forskning provar
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arenden inom framst samhaéllsvetenskaplig forskning, sasom psykologi, juridik, beteendevetenskap och
utbildningsvetenskap.

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 ledamoter som foretrader allmanna intressen

Etikprovningsmyndigheten har 19 anstéllda handlaggare som bemannar de kanslier som finns i varje
verksamhetsregion. Forvaltningsorganisationen, som ar myndighetens administrativa verksamhet, leds av
en forvaltningschef. Vid myndigheten finns dven tva handlaggarchefer som har ansvar for den dagliga
arbetsledningen av handldggarna. | borjan av aret hade en vetenskaplig samordnare i uppdrag att
samordna det arbete i myndigheten som kraver vetenskaplig kompetens samt bistd med vetenskaplig
radgivning och stdd vid kansliet. Under varen forstarktes arbetet med ytterligare en vetenskaplig
samordnare med inriktning mot 6vrig forskning. Vid myndigheten finns dven en statistikansvarig. Det
huvudsakliga uppdraget for statistikansvarig ar att skéta myndighetens uppdrag att féra och presentera
statistik 6ver klinisk forskning. Under varen fick en handlaggare till uppgift att vara dmnesansvarig for
omradet kliniska lakemedelsprovningar och prévningar av medicintekniska produkter. Myndighetens
stodfunktion utgjordes under ar 2025 av en controller.

Inom myndigheten finns ett radgivande organ, Ledningsradet. Radet har som huvudsaklig uppgift att vara
ett organ som ledningen kan samrada med i viktigare och principiella fragor. Darutover finns Radet for att
utse ledamoter och ersattare vid myndigheten. Radets uppgift &r att férordna och entlediga
avdelningarnas ledamoter. Detta regleras i 5 § instruktionen. Ledamdter nomineras av larosaten och
regioner. Ordférande och ersattare for ordférande férordnas av regeringen. Ledamoter och ordféranden
forordnas for mandatperioder om fyra ar. Den maximala tiden en ledamot eller ordférande kan vara
forordnad &r tre mandatperioder, det vill sdga tolv ar.

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 (Npof). Namnden startade sin verksamhet den 1 januari
2020 och Etikprévningsmyndigheten har sedan dess i uppdrag att vara vardmyndighet for namnden.
Uppdraget som vardmyndighet innebér att tillhandahalla kansliresurser, det vill siga personal, lokaler, IT-
miljé och kontorsutrustning. Etikprovningsmyndigheten har arbetsgivaransvar fér den personal som
bemannar namndens kansli. For lokaler samt for de administrativa och handlaggande uppgifter
myndigheten utfor for namnden tar myndigheten ut avgifter med stdd av 19 a § instruktionen.

Npof fick i regleringsbrevet fér ar 2024 en egen laneram for verksamhetsinvesteringar om 1 300 tkr.
Tidigare har namndens verksamhetsinvesteringar hanterats via Etikprovningsmyndighetens
anlaggningsregister och laneram. Under 2024 flyttades de anlaggningstillgangar som tillhorde Npof fran
Etikprovningsmyndigheten till Npof.




@ Dnr 2026-01308-03 | Arsredovisning 2025 | Etikprévningsmyndigheten

3.3 Organisationsskiss

Myndighetens organisation med samtliga verksamhetsregioner (VKR) ar 2025 framgar av nedanstaende
organisationsskiss.

Figur 1. Etikprévningsmyndighetens organisationsskiss.
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4. Prévningstyper och avgifter
4.1 Etikprovning enligt etikprévningslagen

Den storsta andelen av Etikprovningsmyndighetens verksamhet utgors av provning av ansékningar om
etikprévning enligt etikprévningslagen. Denna provning omfattar bade grundansokningar och
andringsansokningar. Grundansokningar omfattar nya forskningsprojekt som ska starta upp.
Andringsansokningar anvands nir redan godkdnda forskningsprojekt behdver dndras i ndgon aspekt.

Myndigheten tar ut en avgift for etikprovningen. Avgiftens storlek beror pa vilken kategori av ansékan
som provas. Kategorierna och avgifternas storlek framgar av bilaga 2 till etikprévningsférordningen. De ar:

A= En forskningshuvudman.
B= Mer an en forskningshuvudman.
C= Mer an en forskningshuvudman, men dar samtliga forskningspersoner eller

forskningsobjekt enligt 4 § etikprovningslagen har ett omedelbart samband med endast en
av huvudmaénnen.

D= Forskning som endast innefattar behandling av personuppgifter.
E= Klinisk lakemedelsprovning.
F= Andring.




@ Dnr 2026-01308-03 | Arsredovisning 2025 | Etikprévningsmyndigheten

Myndighetens beslut kan 6éverklagas till Overklagandendmnden fér etikprévning (ONEP).
4.2 Etisk granskning av kliniska lakemedelsprovningar

Ansokningar om tillstand till kliniska lakemedelsprovningar provades tidigare av
Etikprévningsmyndigheten enligt etikprévningslagen. Tillstand fran Lakemedelsverket behdvde ocksa
sokas enligt lakemedelslagens (2015:315) reglering.

Den 31 januari 2022 borjade Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska proévningar av humanliakemedel och om upphéavande av direktiv 2001/20/EG, (Clinical
Trials Regulation, CTR) att gélla. EU-forordningen har ersatt tidigare nationell lagstiftning och
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnd&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillampning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlakemedel (CTD).

Enligt CTR ska kliniska provningar genomga en vetenskaplig och etisk granskning. Det ar en samordnad
process dar Lakemedelsverket genomfér den vetenskapliga granskningen och Etikpréovningsmyndigheten
utfor den etiska granskningen. Den etiska granskningen ska utforas i enlighet med nationell ratt.
Myndigheten genomfor den etiska granskningen enligt reglerna i kompletterandelagen lakemedel.

EU-férordningens 6vergangsbestammelser innebar att sokandena under det forsta aret fick vélja mellan
att fa sin ansokan provad enligt den gamla eller den nya ordningen. Efter den 31 januari 2023 ska samtliga
nya kliniska lakemedelsprovningar prévas enligt den nya ordningen.

Fram till den 31 januari 2025 géllde aldre bestammelser for ansdkningar om tillstand till kliniska
lakemedelsprévningar som lamnats in fore ikrafttradandet eller senast den 31 januari 2023. Detta
forutsatt att sokanden gett in anstkan efter ikrafttradandet, men begart att dldre bestammelser skulle
tillampas for prévningen. Andringsansékningar avseende s&ddana kliniska likemedelsprévningar skulle
fram till den 31 januari 2025 prévas enligt den gamla ordningen, det vill sdga enligt etikpréovningslagens
regler. Fran och med den 31 januari 2025 ska alla kliniska lakemedelsprévningar genomforas och provas i
enlighet med CTR.

Resultatet av myndighetens etiska granskning redovisas i ett yttrande som lamnas till Lakemedelsverket,
som fattar ett nationellt beslut. Ansdkan delas upp i tva delar och hanteras saledes som tva arenden hos
Etikprévningsmyndigheten. For en klinisk prévning lamnar darmed myndigheten tva yttranden till
Lakemedelsverket. Myndigheten genomfor dven en etisk granskning av andringsansokningar. Det ar inte
mojligt att éverklaga myndighetens beslut om yttrande.

Lakemedelsverket tar ut en nationell avgift av sokanden for en klinisk Iakemedelsprévning. De 6verfor
sedan, enligt 6 kap. 3 § forordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel
(avgiftsforordningen for lakemedel), en del av avgiften till Etikprovningsmyndigheten.

4.3 Ansdkan/anmalan om kliniska prévningar och prestandastudier av medicintekniska produkter

For medicintekniska produkter giller Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG (MDR) samt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphavande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU (IVDR). MDR tradde ikraft den 26 maj 2021. IVDR géller sedan den 26
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maj 2022. Etikprovningsmyndigheten prévar ansokningarna och anmalningarna enligt
kompletterandelagen medicinteknik.

Etikprovningsmyndigheten utfor den etiska granskningen av ansékan och anmalan. Vid en prévning enligt
4 § kompletterandelagen medicinteknik redovisas den etiska granskningen i ett yttrande till
Lakemedelsverket, som fattar det nationella beslutet. Nar provningen sker enligt 5 §
kompletterandelagen medicinteknik fattar Etikprévningsmyndigheten beslut om den kliniska prévningen
eller prestandastudien far genomforas eller paborjas, om den far genomfaoras eller paborjas pa vissa
villkor eller om den inte far genomféras eller paborjas. Det ar inte mojligt att overklaga myndighetens
beslut om yttrande enligt 4 §. Myndighetens beslut enligt 5 § far dverklagas till ONEP.

Medicintekniska produkter provas enligt olika tillstandsprocesser. Provningstyperna har bestamts utifran
produktens regulatoriska status och riskklassificering. Provningstyperna har implementerats vid olika
tillfallen och sammanfattas i bilden nedan. Provningsprocesserna dar namngivna efter den artikel i
respektive férordning, MDR eller IVDR, dar prévningstypen anges.

Tabell 1. Olika prévningstyper och de olika tillfdllen som de implementerats

Prévningsprocess | Inférdes Kommentar

MDR 70.7b 2021-07-15 @ MDR borjade tillampas redan den 26 maj 2021 men provningstypen infordes i
samband med att nationell lagstiftning anpassades.

MDR 70.7a 2021-07-15 MDR borjade tillampas redan den 26 maj 2021 men prévningstypen inférdes i

samband med att nationell lagstiftning anpassades.

MDR 74.1 2021-07-15 MDR borjade tillampas redan den 26 maj 2021 men prévningstypen inférdes i
samband med att nationell lagstiftning anpassades.

MDR anmadlan 82 2024-05-26 | Provningsprocessen infordes efter andringar i nationell lagstiftning.

MDR andring 2021-07-15 MDR borjade tillampas redan den 26 maj 2021 men prévningstypen inférdes i
samband med att nationell lagstiftning anpassades.

IVDR 66.7b 2022-05-26

IVDR 66.7a 2022-05-26

IVDR 70.1 2022-05-26

IVDR andring 2022-05-26

Lakemedelsverket tar ut en nationell avgift av sékanden for en prévning med medicinteknisk produkt. De
overfor sedan, enligt 5 kap. 1 § forordningen (2021:988) om avgifter i drenden om medicintekniska
produkter (avgiftsforordningen for medicinteknik), en del av avgiften till Etikprovningsmyndigheten.
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Resultatredovisning

1. Verksamhetsaret 2025
1.1 Summering av aret

Under ar 2025 har myndigheten totalt tagit emot 8 793 ansokningar, det ar en 6kning jamfort med forra
aret. Av de inkomna ansokningarna utgor 77,8% ansokningar enligt etikprévningslagen och 20,8%
ansokningar om kliniska lakemedelsprévningar (CTR). Aterstaende del rér medicintekniska produkter
(MDR och IVDR). Den storsta okningen avser kliniska ldkemedelsprovningar dar antalet
andringsansokningar har 6kat markant sedan foregaende ar. Antalet ansékningar enligt
etikprovningslagen har minskat nagot, framférallt antalet andringsansokningar. Minskningen ar storre
inom 6vrig forskning dn medicinsk forskning.

Myndighetens 21 avdelningar genomforde under aret totalt 242 beslutssammantraden, ungefar lika
manga som aret innan. Sammantrddena ar jamnt fordelade 6ver aret med undantag for sommaren da
farre sammantraden genomfors. Respektive avdelning genomfor mellan 11-13 sammantraden per ar.
Avdelningarna avgjorde under aret totalt 7 683 drenden.

Antalet 6verklagade beslut ligger pa en nagot lagre niva dn aret innan, endast 33 stycken. Det ar fortsatt
valdigt fa beslut som dverklagas i forhallande till antalet beslut som myndigheten fattar. Av de beslut som
ONEP provade under aret beslutade nimnden att andra myndighetens beslut i nio drenden.

De genomsnittliga handlaggningstiderna for ar 2025 ar nagot kortare jamfort med féregaende ar.
Prévningar enligt etikprovningslagen hade en genomsnittlig handlaggningstid om 33 dagar for en
grundansdkan och 17 for en dndringsansdkan.

Utover proévningsverksamheten har myndigheten under verksamhetsar 2025 genomfort ett strategiarbete
inriktat mot fyra utvecklingsomraden: starkt malgruppsperspektiv, enhetlig rattstillampning, utékad
samverkan med forskarsamhallet samt attraktiv uppdragsgivare.

Slutligen har arbetet med att féra och presentera statistisk 6ver klinisk forskning fortsatt under aret med
regelbundna traffar med anvandarradet, 6verlamnande av arlig rapport samt utredning av mojligheten att
publicera ytterligare variabler i statistikportalen.

Sammanfattningsvis gor myndigheten bedémningen att verksamheten i hég grad har natt uppstéallda mal.
Beddmningen grundar sig i flera delar. Handlaggningstiden ligger med god marginal under de tidsfrister
som anges i etikprovningsforordningen. Endast ett fatal av myndighetens beslut dndras av
overklagandeinstansen. Myndigheten har fortsatt att utveckla uppdraget med att féra och presentera
statistik over klinisk forskning. Inom arbetet med kliniska lakemedelsprévningar och prévningar och
medicintekniska produkter har en genomlysning skett for att astadkomma en effektivare prévning.
Slutligen har myndigheten genomfort ett strategiarbete som landat i tydliga visioner inom fyra
utvecklingsomraden.
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1.2 Sarskild aterrapportering
Myndigheten har under ar 2025 aterrapporterat foljande uppdrag:

Tabell 2. Myndighetens dterrapportering under 2025

Uppdrag Beslut om uppdraget Redovisningstidpunkt
Statistik 6ver kliniska studier Regleringsbrev fér 2023 Till Regeringskansliet den 15
maj

1.3 Strategiskt arbete
Under hosten paborjade myndigheten ett strategiarbete inriktat mot fyra utvecklingsomraden;

e  Starkt malgruppsperspektiv

e Enhetlig rattstillampning

e Utdkad samverkan med forskarsamhallet
e  Attraktiv uppdragsgivare

Arbetet innebar att vi genomfdérde en genomlysning av verksamheten for att identifiera nuldge och 6nskat
lage inom de fyra omradena. Vi genomférde darfor intervjuer med forskare vid larosaten, forskande
forvaltningsmyndigheter och féretag. Bland de intervjuade fanns forskare med tidigare erfarenhet av
etikprovning men ocksa forskare som aldrig haft med myndigheten att gora tidigare, for att fanga olika
behov och perspektiv. Vi gjorde dven intervjuer med representanter for forskningshuvudman och
intresseorganisationer. FOr att fanga interna perspektiv intervjuades representanter fran avdelningar och
personal. Vi genomforde dven gruppintervjuer kring l6sningsforslag. Denna genomlysning har sedan legat
till grund for olika vagval, visioner och malformuleringar samt en handlingsplan med prioriterade
aktiviteter inom omradena for de kommande aren.

De visioner vi lagt fast inom omradena lyder:

e Alla forskare, oavsett erfarenhet, far ett tydligt stod som gor etikprovningsprocessen enkel att
forsta och som mojliggér larande.

e Alla drenden bedéms pa ett forutsagbart och rattssakert satt, utifran transparent praxis och med
tydliga beslut.

e Viar en synlig, kunnig och uppskattad aktdr som, i samverkan med forskarsamhallet, varnar om
en hog etisk standard inom svensk forskning.

e Vierbjuder en inspirerande och utvecklande arbetsmiljo dar alla ledamoter trivs, vaxer och
kdnner att de bidrar till vart uppdrag.

1.4 Aktiviteter for ett starkt malgruppsperspektiv

Under hosten genomférdes ett antal aktiviteter for att paborja arbetet med att starka myndighetens
malgruppsperspektiv inom strategiomradet ovan.

Myndigheten arbetade bland annat for att starka handlaggarna rollen att vara trygga vagledare kring
etikprovning saval externt som i relation till avdelningarna. Satsningen bygger pa att handlaggarna ar den
grupp som har den dagliga kontakten med forskare och ledaméter och darfor har en central roll i
myndighetens verksamhet. Bland annat holls utbildningar kring ledarskap for att starka handlaggarna i
deras uppgift att ge det stod de behdver. Nya motesfora etablerades ocksa for utokad dialog och
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kunskapsutbyte kring etikprovning for handlaggarna tillsammans med vetenskaplig samordnare och
chefsjurist.

Myndigheten har dven genomfort ett projekt med fokus pa serviceskyldighet och bemoétande. Arbetet
syftade till att starka malgruppsperspektivet nar vi svarar pa forskares och forskningshuvudmans fragor
inom ramen fér handlaggningen, registraturen och telefonradgivningen. Vidare syftade arbetet till en ny
inriktning for hur myndigheten utformar texter till webbplatsen. Personalen utbildades med hjalp av
klarspraksexperter i att skriva malgruppsanpassat och med klarsprak. For att skapa tydlighet har vi dven
tagit fram en riktlinje som beskriver hur vi vill uppfattas och skriva externt riktade texter som beslutats i
borjan av 2026.

For att korta handlaggningstiderna och underlatta avdelningarnas arbete genomfdrde vi ett pilotprojekt
under hosten med en utdkad validering. Det innebar att vi utékade kansliets kontroll av de ansékningar
som kom in for att i hogre grad avhjalpa brister direkt och innan ansoékningarna skickades vidare till
avdelning for beslut. Avsikten ar att forskaren ska fa fragor om sin ansdkan snabbare och att
avdelningarna ska fa mer kompletta ansékningar for prévning. Under hosten beslutades att den utékade
kontrollen ska géras permanent under bérjan av 2026.

For att fa malgruppernas synpunkter pa var ansokningsprocess och vara formular har vi skickat ut en kort
enkat till alla som ansokt under slutet av aret och framat. Avsikten ar att anvanda dessa synpunkter vid
utvecklingen av nya formular och for att tydliggora var process under 2026.

Under hésten har vi beslutat om en inriktning for det externa nyhetsbrev vi ger ut som innebar att de ska
innehalla saval information om nyheter kopplat till etikprévningen, som kunskapshéjande delar. Valet av
texter ska ha sin utgdngspunkt i vad som kan vara intressant och vardeskapande for malgruppen. Vi har
ocksa beslutat om en ny struktur for utgivningen som innebar tva nyhetsbrev per termin. Nyhetsbreven
skickas till cirka 15 000 personer som harror ur gruppen forskare som tidigare ansokt om etikprévning
eller anmilt sig till nyhetsbrevet. Genom nyhetsbrevet har vi darfér potential att nd ut till manga i
malgruppen och vill géra det mesta av det.

1.5 Aktiviteter for en enhetlig rattstillampning

Under hosten genomfordes ett antal aktiviteter for att varna enhetligheten i rattstillampningen enligt
strategiomradet som beskrivits ovan. Bland annat genomforde vi regionméten dar ledningen och
handlaggarna samt ordféranden och de vetenskapliga sekreterarna vid avdelningarna diskuterade vilken
information och stéd avdelningarna 6nskar fran kansliet och vice versa.

Konferenser anordnades vid tva tillfallen under aret for samtliga vetenskapliga sekreterare i syfte att
diskutera fragor med koppling till enhetlighet i verksamheten.

De insatser som genomforts for att starka handlaggarrollen som beskrivits ovan syftar dven till enhetlighet
i verksamheten da handlaggarna ar en viktig del i det institutionella minnet. Det galler oavsett om det ar
fraga om vara rutiner, praxis fran ONEP eller interna direktiv.

1.6 Aktiviteter for en effektiv hantering av kliniska lakemedelsprévningar och prévningar avseende
medicintekniska produkter

Under sommaren gjorde myndigheten en genomlysning av arbetet med provningar av kliniska
lakemedelsprévningar och medicintekniska produkter. Syfte var att bedéma vad som kan utvecklas for en
effektivare och snabbare process. Genomlysningen resulterade i ett antal atgarder vid myndigheten,
bland annat atgarder for att forbattra interna vagledningar och rutiner samt utveckling av de IT-system
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som anvands i handlaggningen. Vi starkte ocksa vart samarbete med Likemedelsverket och har valt att
delta pa EU-niva i hogre utstrackning kring olika utvecklingsinitiativ som kommer att paverka regelverken
som styr detta omrade. Vid genomlysningen identifierades dven utvecklingsbehov som foérutsatter
atgarder som myndigheten inte forfogar 6ver pa egen hand. Det galler bland annat behov av ett antal
forordningsandringar for att kunna korta handlaggningstiderna.

1.7 Utvecklad verksamhetsstyrning

Under hésten har vi utvecklat myndighetens verksamhetsstyrning genom att etablera en ledningsgrupp
och nya former for planering och uppfoljning av verksamheten. Det strategiska arbete som beskrivits ovan
har dven varit en central del i detta for att skapa en tydlighet kring riktningen och prioriteringarna framat.
Bland annat har vi arbetat pa ett nytt satt med verksamhetsplaneringen i syfte att skapa 6kad tydlighet
och minska risken for undantréangning i det dagliga arbetet. Vi har dven beslutat om en ny ordning for hur
budget foljs upp och har paborjat ett arbete kring hur verksamhetsplanen ska foljas upp och hur vi
statistiskt foljer ledtider och olika faser i var prévningsprocess.

1.8 Forvaltningen i 6vrigt

Den storre delen av myndighetens resurser gar till att skdta den I6pande forvaltningen och att halla i
processen for arendehanteringen. Ett antal storre aktiviteter har dock genomférts inom ramen for
forvaltningen under aret:

e Upphandling av ny IT-drift genom avrop pa det statliga ramavtalet for omradet har genomforts
och flytt pabdrjades under hosten

e Enriktlinje kring kravstallning av lokaler har utarbetats

e En organisatorisk och social arbetsmiljoundersékning har genomforts

e En styrdokumentséversyn har genomforts

e Myndighetens avtalsférteckning har setts éver, upphandlingar har genomférts och guider for
upphandling har tagits fram

Under hésten utredde vi dven vilka atgarder vi behover vidta for att anpassa verksamheten om foreslagen
i departementspromemorian En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som
avser manniskor (Ds 2024:21) infors. Syftet med det arbetet var att ha en beredskap infor att besked om
lagens innehall meddelas.

1.9 Aktiviteter kopplat till statistikuppdraget

Det uppdrag myndigheten fick i 2023 ars regleringsbrev (U2020/05612, U2021/02503, U2021/03027 m.fl.)
att féra och presentera statistik over klinisk forskning inklusive kliniska studier har tagits vidare under
aret. Bland annat har det anvandarrad som etablerades i december 2024 traffats [6pande for
omvarldsbevakning och erfarenhetsutbyte och for att identifiera behov av utveckling av var statistikforing
och portal.

Under aret lades ett antal nya variabler till i portalen fér 6kad anvandarnytta, bland annat ansvarig
forskare och medverkande forskare. En engelsk version av statistikportalen utvecklades och publicerades
under aret. En utredning gjordes dven kring mojligheten att lagga till ytterligare variabler i form av
exempelvis hemvist for ansvarig forskare, vilket kommer att géras under 2026.

Uppdraget ska redovisas arligen senast den 15 maj. Sa skedde genom 6verlamnande av en rapport
benamnd Arlig rapport (dnr 2025-03346-03).
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2. Redovisning av drenden, sammantrdaden och avgifter
2.1 Inkomna och avgjorda drenden

| nedanstaende tabeller redovisas hur manga drenden som kommit in till samt avgjorts av myndigheten
under aret. | de forsta tva tabellerna, tabell 3 och 4, redovisas de ansékningar som myndigheten provar
enligt etikprévningslagen). Se en utforligare beskrivning av darendetypen och avgiftskategorierna under
ovan i avsnitt 4.1.

Darefter redovisas i egna separata tabeller de drenden som myndigheten provar enligt MDR samt IVDR.
En utforligare beskrivning av dessa proévningstyper framgar av avsnitt 4.3 ovan.

Slutligen redovisas i en egen separat tabell de drenden som myndigheten provar enligt CTR. En utforligare
beskrivning av dessa provningstyper framgar av avsnitt 4.2 ovan.

For arenden hanforliga till avdelningarna for medicinsk forskning anvands beteckningen M och for
drenden hanférliga till avdelningarna fér évrig forskning anvands beteckningen O.

Tabell 3. Antal inkomna drenden, etikprévningslagen

Avgifts- Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
kat . Inkomna Inkomna Inkomna
ategori M 0 Totalt M 6 Totalt M o) Totalt

A 735 325 1060 781 354 1135 1024 819 1843
B 158 15 173 166 17 183 189 36 225
C 339 29 368 309 23 332 233 46 279
D 1306 919 2225 1257 936 2193 1080 511 1591
E 0 0 0 0 0 0 34 0 34
F 2547 464 3011 2712 538 3250 2907 519 3426

Totalt 5085 1752 6837 5225 1868 7093 5467 1931 7398

Kommentar: Fran och med arsredovisning fér ar 2024 redovisas tabell 2 (2023) i tva tabeller, tabell 3 samt
4. Syftet med forandringen ar att specificera hur manga av drendena som avser medicinsk respektive ovrig
forskning. Antalet inkomna drenden, uppdelade pa medicin respektive 6vrig forskning framgar av tabell 3.
Antalet avgjorda drenden, uppdelade pa medicin respektive 6vrig forskning framgar av tabell 4.
Tabellerna har dven kompletterats med motsvarande information for ar 2023.

Tabell 4. Antal avgjorda drenden, etikprévningslagen

Avgifts- Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
Kat . Avgjorda Avgjorda Avgjorda
ategort M 0 Totalt M 6 Totalt M o} Totalt

A 636 271 907 643 308 951 866 761 1627
B 133 14 147 141 16 157 152 35 187
C 272 25 297 248 18 266 198 42 240
D 1110 811 1921 1028 828 1856 874 416 1290
E 0 0 0 0 0 0 34 0 34
F 2274 424 2698 2441 497 2938 2 666 491 3157

Totalt 4425 1545 5970 4501 1667 6168 4790 1745 6535

Kommentar: Fran och med arsredovisning fér ar 2024 redovisas tabell 2 (2023) i tva tabeller, tabell 3 samt
4. Syftet med forandringen ar att specificera hur manga av de avgjorda drendena som avser medicinsk
respektive 6vrig forskning. Antalet inkomna arenden, uppdelade pa medicin respektive ovrig forskning
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framgar av tabell 3. Antalet avgjorda drenden, uppdelade pa medicin respektive ovrig forskning framgar
av tabell 4. Antalet avgjorda drenden avser hur manga av arets inkomna drenden som har avgjorts under
aret. Tabellerna har dven kompletterats med motsvarande information for ar 2023.

Tabell 5. Antal inkomna och avgjorda érenden, MDR

Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
Kategori Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda
M O  Totalt  ‘totalt M 6  Totalt totalt M O  Totalt totalt
MDR 70.7a 15 0 15 12 12 0 12 12 10 0 10 10
MDR 70.7b 19 0 19 12 12 0 12 8 16 0 16 14
MDR 74.1 6 0 6 6 11 0 11 11 6 0 6 5
N,I_DR 29 0 29 27 13 0 13 10 0 0 0 0
anmalan 82
MDR
. . 62 0 62 57 47 0 47 45 40 0 40 38
andring
Totalt 131 0 131 114 95 0 95 86 72 0 72 67

Kommentar: Fran och med arsredovisning 2024 sa redovisas dven MDR anmalan 82 i tabellen. Orsaken ar
att nationell lagstiftning dandrades 2024 och proévningsprocessen fér anmalan enligt artikel 82 i MDR
infordes.

Tabell 6. Antal inkomna och avgjorda drenden, IVDR

Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
Kategori Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda
M 6 Totalt totalt M & Totalt totalt M 6 Totalt totalt
IVDR 66.7a 0 0 0 0 3 0 3 3 0 0 0 0
IVDR 66.7b 13 0 13 11 13 0 13 13 6 0 6 6
IVDR 70.1 0 0 0 0 1 0 1 1 2 0 2 2
IVDR
. 15 0 15 12 4 0 4 4 2 0 2 1
andring
Totalt 28 0 28 23 21 0 21 21 10 0 10 9
Tabell 7. Antal inkomna och avgjorda érenden, CTR
Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
Kategori Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda Inkomna Avgjorda
M 6 Totalt  totalt M & Totalt totalt M O Totalt totalt
CTR
. 489 0 489 394 454 0 454 374 325 0 325 246
Grundansokan
CTR dndring 1344 0 1344 1182 823 0 823 669 148 0 148 110
Totalt 1833 0 1833 1576 1277 0 1277 1043 473 0 473 356

2.2 Genomforda moten

Etikprévningsmyndigheten genomfoérde under aret totalt 242 beslutssammantraden som redovisas i
nedanstaende tabell 8. For sammantraden hanforliga till avdelningarna for medicinsk forskning anvands
beteckningen M och for sammantraden hanforliga till avdelningarna for 6vrig forskning anvands
beteckningen O.
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Tabell 8. Antal genomférda beslutssammantrdden

Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
Manad Sammantriden Sammantraden Sammantriden
M (o} Totalt M (o} Totalt M (o] Totalt

Januari 15 6 21 13 6 19 13 6 19
Februari 15 6 21 15 7 22 15 6 21
Mars 15 6 21 15 6 21 17 6 23
April 18 8 26 15 6 21 14 6 20
Maj 15 6 21 17 7 24 18 6 24
Juni 16 6 22 15 6 21 15 7 22
Juli 7 2 9 7 2 9 8 1 9
Augusti 13 5 18 14 6 20 15 6 21
September 17 7 24 15 6 21 15 6 21
Oktober 16 6 22 19 7 26 14 7 21
November 15 6 21 15 5 20 17 7 24
December 12 4 16 11 4 15 14 5 19
Totalt 174 68 242 171 68 239 175 69 244

2.3 Overklagade beslut och 6verlimnade drenden

| nedanstaende tabeller redovisas hur manga av Etikprovningsmyndighetens beslut om etikprévning som
har 6verklagats under aret. Darutéver framgar hur manga drenden myndigheten har valt att éverlamna till
ONEP fér avgérande enligt 29 § etikprévningslagen.

| tabell 9 redovisas drenden fordelade pa avgiftskategori A till F. Se en utforligare beskrivning av
arendetypen och avgiftskategorierna under ovan i avsnitt 4.1.

FOr provningar enligt MDR, IVDR samt CTR galler att Etikprovningsmyndighetens beslut gallande
grundansdkan MDR 70.7a, MDR 74.1, MDR anmaélan 82, IVDR 66.7a samt IVDR 70.1 far 6verklagas. Beslut
om yttrande géllande grundansékan MDR 70.7b, IVDR 66.7b, dndring MDR, andring IVDR samt
grundansékan CTR och dndring CTR far inte éverklagas. Overlamnanden &r inte méjliga i dessa prévningar.
| tabell 10 redovisas 6verklagade arenden férdelade pa kategorier i MDR och IVDR.

Tabell 9. Antal 6verklagade respektive éverlémnade drenden, etikprévningslagen

Avgifts- Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
kategori Overklagade = Overldmnade Overklagade Overlimnade = Overklagade Overlimnade
M o] M o] M o] M (o] M (o] M (o]
A 3 2 0 0 7 3 1 0 7 4 1 0
B 2 0 0 0 2 0 0 0 2 0 0 0
C 2 0 0 0 2 0 0 0 5 2 0 0
D 13 1 1 0 14 1 2 1 11 1 1 1
E 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0
F 5 2 0 0 4 3 0 0 7 3 0 0
Totalt 25 5 1 0 29 7 3 1 34 10 2 1
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Kommentar: Tabellen har dndrats fran och med arsredovisningen fér 2024, tabell 7 i 2023. Syftet med
forandringen ar att specificera hur manga av darendena som tillhér medicinsk respektive 6vrig forskning.
Tabellen har aven kompletterats med motsvarande information for ar 2023.

Tabell 10. Antal éverklagade respektive éverldimnade érenden, MDR, IVDR, CTR

Kategori Ar 2025 ) Ar 2024 ) Ar 2023
Overklagade Overlamnade = Overklagade Overlamnade Overklagade Overlamnade

MDR 70.7a 2 0 0 0 0

MDR 74.1 0 0 0 0 0

MDR

anmalan 82 . 0 0 0 0 0

IVDR 66.7a 0 0 0 0 0 0

IVDR 70.1 0 0 0 0 0 0
Totalt 3 0 0 0 0 0

Kommentar: Tabellen har utdkats verksamhetsar 2024 med raden MDR anmalan 82 vilket férklaras av att
det ar en ny provningstyp enligt nationell lagstiftning sedan 2024. Det ar inte mojligt att 6verlamna
arenden enligt MDR, IVDR och CTR. Darfor redovisas inte detta i tabellen.

2.4 Utfall av 6verklagandeinstansens prévning av éverklagade beslut
Etikprévningsmyndigheten har valt att redovisa utfall av ONEP:s prévning som en resultatindikator.

Av de beslut Etikprovningsmyndigheten fattade under aret har totalt 33 stycken 6verklagats. Av de
dverklagade besluten hade ONEP fram till och med den 31 december 2025 fattat beslut i 25 drenden. Det
dterstod for ONEP att fatta beslut dtta drenden. Av de beslut som &verklagades under &ret gjorde
Etikprovningsmyndigheten en férnyad prévning och dndrade sitt beslut i tre drenden. Dessa arenden
avskrevs av ONEP. ONEP dndrade helt eller delvis myndighetens beslut i nio d&renden. ONEP valde att inte
dndra, utan faststélla myndighetens beslut i tta drenden. Slutligen avvisade ONEP ett drende och
aterforvisade fyra arenden.

Etikprévningsmyndigheten beddmer att resultatet dr gott nar det géller utfallet av ONEP:s prévning av
overklagade beslut. Myndigheten fattade beslut i 7 683 stycken av de drenden som kommit in under aret.
Av dessa dverklagades endast 33 beslut. | sin prévning dndrade ONEP endast nio beslut. Det bedémer vi
ar en relativt 1ag andringsfrekvens.

2.5 Handlaggningstid
Etikprovningsmyndigheten har valt att redovisa handlaggningstid som en resultatindikator.

Enligt etikprovningsforordningen bor myndigheten handlagga en grundansdkan inom 60 dagar. En
ans6kan om andring av en tidigare godkand ansékan bor handldggas inom 35 dagar. Handlaggningstiden
berdknas enligt principen att tiden startar nar en ansékan beddéms vara valid. Med valid innebar att
ansokan ar inkommen, betald, innehaller korrekta signaturer samt innehaller de uppgifter och dokument
som efterfragas i ansokningsformularet. Tiden pausas i de fall sékande behover komplettera ansékan med
ytterligare information. Tiden stoppas ndr myndigheten fattar ett slutligt beslut. | nedanstaende tabell 11
redovisas den genomsnittliga handlaggningstiden per avgiftskategori.
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Tabell 11. Handldggningstid etikprévningslagen medeltal, dagar

Avgifts- o o o
. Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
kategori
A 34 38 39
B 36 41 40
c 36 40 38
D 32 35 35
E ) - 42
F 17 17 16
Medel A-E 33 36 39

Kommentar: Myndigheten redovisar tiderna summerat for avgiftskategori A till E da dessa representerar
grundansokningar. Avgiftskategori F avser dndringsansékningar och redovisas saledes separat. Kategori E
for ar 2024 har korrigerats fran 0 till streck da inget drende fanns i kategorin.

Utover ansokningar enligt etikprévningslagen hanterar myndigheten ansdkningar enligt MDR, IVDR samt
CTR. Handlaggningstiden for dessa ansdkningar regleras utifran den reglering som finns for
tillstandsprocessen och redovisas i tabell 12. Den handlaggningstid som anges i tabellen avser den
handlaggningstid som Etikprovningsmyndigheten haft for arenden i respektive kategori. Da dessa
provningar sker i en nationell samordnad process tillsammans med Lakemedelverket ar de siffror som
redovisas inte drendets totala handlaggningstid i den gemensamma samordnade processen. For denna
redovisning hanvisas till Likemedelsverkets arsredovisning.

Tabell 12. Handlédggningstid MDR, IVDR, CTR medeltal, dagar

Kategori Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
MDR 70.7a 18 21 19
MDR 70.7b 31 32 39
MDR 74.1 19 19 16
MDR anmilan 18 13 -

82
IVDR 66.7a - 24 =
IVDR 66.7b 30 35 55
IVDR 70.1 - 17 19
CTR 45 46 44
Grundansokan

MDR &ndring 19 24 21
IVDR &dndring 26 16 8
CTR adndring 39 44 41
Medel 39 43 29

Kommentar: Tabellen har utdkats verksamhetsar 2024 med raden MDR anmélan 82 da det &r en ny
arendetyp sedan lagandringar 2024.

Etikprovningsmyndigheten bedémer att resultatet ar gott nar det galler handlaggningstid. Myndigheten
bor bedéma en grundansdkan som gors enligt etikprovningslagen inom 60 dagar. Under verksamhetsaret
har handlaggningstiden varit 33 dagar som medeltal. Det ar en god marginal under 60 dagar. Vidare bor
en andring av en tidigare godkdnd grundansdkan handlaggas inom 35 dagar. Under verksamhetsaret har
handlaggningstiden for dndringar varit 17 dagar. Aven detta dr med god marginal under 35 dagar.
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For myndighetens handlaggning av ansokningar enligt CTR, MDR och IVDR finns ingen reglering som ror
totalt antal handlaggningsdagar. Handlaggningsprocessen styrs av de processteg som forordningarna
anger och respektive processteg ska utféras pa ett antal dagar som sedan férdelas mellan olika aktorer
som deltar i processen. Myndigheten kan dock konstatera att handlaggningstiden for dessa provningar
har minskat sedan féregaende ar, vilket ar en positiv utveckling.

2.6 Styckkostnader

Nar det géller styckkostnader konstaterar myndigheten, sasom framgatt dven av tidigare ars
arsredovisningar, att redovisning ska ske for arenden som ror enskilda. Detta framgar av
Ekonomistyrningsverkets foreskrifter och allmanna rad (ESVFA 2022:1) om arsredovisning och
budgetunderlag till 3 kap. 1 § férordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag.
Etikprovningsmyndighetens beslut gillande etikprévning avser inte enskilda da de som ansoker om
etikprovning ar forskningshuvudman, det vill sdga juridiska personer. Myndigheten omfattas darmed inte
av skyldigheten att redovisa styckkostnader nar det galler etikprévningsarenden.

3. Avgiftsinkomster

Etikprovningsmyndighetens verksamhet ar anslagsfinansierad men ska dven finansieras med avgifter. |
bilagan till etikprévningsférordningen anges de avgifter som ska géalla for ansdkan om etikprovning. For
medicintekniska produkter, MDR och IVDR, anges avgiftens storlek i avgiftsforordningen for
medicinteknik. For kliniska lakemedelsprévningar, CTR, anges avgiftens storlek i avgiftsférordningen for
lakemedel. Avgifter enligt MDR, IVDR och CTR tas ut genom en nationell avgift av Likemedelsverket som
sedan for éver Etikprovningsmyndighetens andel till Etikprovningsmyndigheten.

Avgifterna ar saledes faststéallda i ovan forfattningar och det finns inget annat bestamt ekonomiskt mal for
dem. Myndigheten konstaterar, likt tidigare ar, att avgiftsintdkterna inte tacker verksamhetens kostnader.
Myndighetens beddmning ar att avgiftsintakterna aven framoéver kommer att vara lagre an
verksamhetens kostnader. | nedanstaende tabeller redovisas de avgiftsinkomster som myndigheten har
haft under ar 2025 uppdelade per kategori (typ) av ansdkan.

Tabell 13. Avgiftsinkomster (tkr)

Avgifts- Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
kategori

A 5300 5675 9215

B 2768 2928 3600

Cc 1840 1660 1395

D 11125 10 965 7 955

E 0 0 544

F 6022 6500 6 852

Summa 27 055 27 728 29561

Kommentar: For att kunna redovisa avgiftsinkomster per kategori (typ) av ansdkan har myndigheten
raknat fram dessa som summan av antal under aret inkomna ansoékningar per kategori multiplicerat med
avgiften for aktuell typ av ansokan. Detta ger ett ungefarligt varde som pa grund av periodisering med
mera kan avvika nagot fran den ekonomiska redovisningens varde.
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Tabell 14. Avgiftsinkomster MIDR, IVDR, CTR (tkr)

Kategori Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
MDR 70.7a 55 60 50
MDR 70.7b 60 60 80
MDR 74.1 25 55 30
MDR anmilan 82 120 65 R
IVDR 66.7a 0 15 0
IVDR 66.7b 65 65 30
IVDR 70.1 0 5 10

CTR Grundansdkan 3936 3648 5200
MDR andring 82 94 80
IVDR &dndring 30 8 4
CTR andring 2688 1646 296
Summa 7 061 5721 5780

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 pa grund av periodisering med
mera kan avvika nagot fran den ekonomiska redovisningens varde. For CTR Grundansdkan réknas bara
ansokningar som ror Del | da avgift erlaggs vid denna ansdkan och omfattar dven en ansdkan i Del II.

4. Kompetensforsorjning och arbetsmiljo

4.1 Anstalld personal

Myndighetens strategi for kompetensférsorjning har under aren 2019-2025 varit att bemanna kansliet
huvudsakligen med handlaggare. Handlaggarna har fatt ansvar for myndighetsgemensamma uppgifter
och stédfunktionalitet. Det betyder att handlaggare skoéter allt fran avgiftshantering till systemutveckling,
arkivbildning och kommunikation. Myndighetens stodfunktion bestar av en controller. P3 en liten
myndighet finns ett varde av att personalen hjalps at och kan arbeta brett pa det sattet. Det innebéar dven
stimulerande och utvecklande arbetsuppgifter fér de i handlaggargruppen som vill utveckla sin
kompetens. Det dr samtidigt en utmaning att inte ha tillgang till fler professioner pa kansliet eftersom vi
forvantas beharska samma uppgifter och ta samma ansvar fér myndighetsuppgifter som stérre
myndigheter. Det ar dven svart med nuvarande bemanning att skapa utrymme for att driva det
utvecklingsarbete som kravs kring malgruppsanpassning och bland annat kortade handlaggningstider.
Avdelningarna efterfragar ocksa mer stéd fran kansliet dels i form av vagledande underlag och
metodstdd, dels att drendena ska vara mer kompletta nar de tas upp for beslut. Detta ar viktiga
utvecklingsomraden for en enhetlig rattstillampning av hog kvalitet och nagot vi vill bista med. Snabba
forandringar pa EU-niva staller dven nya krav pa att myndigheten deltar i olika utvecklingsarbeten kring
exempelvis det europeiska halsodataomradet (European Health Data Space, EHDS) och Biotech Act.
Sammanfattningsvis finns stora behov av utvecklingsarbete och behov av ytterligare kompetens och fler
personer som kan bidra i det arbetet.

For att mota behoven har ett antal atgarder vidtagits under aret. | april borjade statistikansvarig pa heltid
efter en tids anstallning pa deltid. Uppdraget ar att ansvara for att fora och presentera statistik 6ver
klinisk forskning. | april boérjade daven en vetenskaplig samordnare med inriktning mot humanistisk och
samhéllsvetenskaplig forskning. Anstallningen ar en tidsbegrdnsad anstallning om ett ar pa 20 % for att
samordna avdelningarnas arbete. En handlaggare omplacerades i maj till en roll som @mnesansvarig for
omradet kliniska lakemedelsprovningar och prévningar avseende medicintekniska produkter. | uppdraget
ingar att utveckla verksamheten med dessa prévningar, att delta i samarbetet med Lékemedelsverket och
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Biobank Sverige samt delta i EU-sammanhang. | november tilltrddde chefsjurist pa myndigheten med den
huvudsakliga uppgiften att utveckla och fortlopande arbeta med strukturer och arbetssatt for en korrekt
och enhetlig rattstillampning i verksamheten.

De kompetensutvecklingsinsatser som har genomforts under aret har fokuserat pa en starkt
malgruppsanpassning och att etablera ett vardeskapande ledarskap. Myndigheten har tagit fram riktlinjer
for hur vi ska svara pa externa fragor for att 6ka var servicegrad och ge ett mer malgruppsanpassat
bemotande. Handlaggarna ska kunna ge bra stod kring bland annat hur var process fungerar och vad som
géller vid en ans6kan. Medarbetarna har fatt utbildning i hur man leder utan att vara chef, en insats som
syftade till att starka dem i deras roll att lotsa avdelningarna och i det egna ledarskapet. Vidare har
insatser gjorts for att fortydliga handlaggarrollen och ett nytt motesfora har etablerats for att starka
handlaggarna i sin roll kopplat till avdelningarna. Syftet har varit att varna om effektivitet, kvalitet och
enhetlighet i verksamheten. Cheferna har dven erbjudits individuell chefscoachning.

Myndigheten tillampar ett tillitsbaserat och coachande ledarskap. Ett ledarskap som starker
medarbetarnas professionella omdéme och sjalvstandighet genom att ge forutsattningar, stoéd och tydliga
ramar. Det innebér ocksa att medarbetarnas kompetens och erfarenhet kan tas tillvara i utvecklingen av
arbetssatt och processer.

Utover de gemensamma utbildningsinsatserna finns det for alla anstallda en mojlighet att tillsammans
med sin chef skapa en individuell kompetensutvecklingsplan.

Arbete for att bibehalla och starka arbetsmiljon har fortsatt under aret. Den arliga arbetsmiljéronden
visade precis som tidigare ar att myndigheten har en god arbetsmiljo pa de sex kontoren. Under aret
genomfordes dven en medarbetarundersokning med fokus pa den organisatoriska och sociala
arbetsmiljon. Undersdkningen gav ett mycket bra resultat, myndigheten hade generellt ett resultat som
I3g hogre an nationella referensvarden.

Under aret har myndigheten starkt arbetet genom konsultinsatser bland annat nar det galler det
strategiska utvecklingsarbetet, kravstallning av IT, upphandling och administration. Dessa insatser har
dock endast varit temporara med anledning av tillfalligt utrymme i 2025 ars budget.

Nedan redovisas antal heltidsanstéllda och visstidsanstalla samt medelalder och personalomséattning. |
uppgifterna nedan ingar personal som arbetar for saval Etikprévningsmyndigheten som Namnden for
provning av oredlighet i forskning.

Tabell 15. Personalfakta

Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
- « . . 37 32 32
Antal tillsvidareanstillda (kvinnor/mén) (29/8) (26/6) (25/7)
4 2 1
Antal visstidsanstallda (kvinnor/man
(kvinnor/mén) 3/1) 2/0) (1/0)
Medelalder (kvinnor/mén) (44/45) (45/45)* (45/45)*
Personalomsattning samtliga anstallda 9% 3% 13%

(procent)
Kommentar: Uppgifter hamtade fran Arbetsgivarverkets tidsanvandningsstatistik. Antal
tillsvidareanstéallda samt antal visstidsanstallda avser antal i december manad respektive ar. Uppgift om
medelalder ar forandrad jamfort med tidigare ar, fran och med 2025 redovisas uppgiften for kvinnor och
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maén separat. Om fler har nyanstallts an slutat raknas personalomséattning ut genom att ta antal som har
slutat féregaende ar och dela med ett genomsnitt av antal anstéllda foregaende ar och aret dessférinnan.
Om fler har slutat delas antal som har borjat foregaende ar med ett genomsnitt av antal anstéllda
foregaende ar och aret dessforinnan. *Jamforelsebelopp fér 2024 och 2023 har korrigerats.

| tabell 16 nedan redovisas anstélldas totala sjukfranvaro i férhallande till den sammanlagda ordinarie
arbetstiden. Vidare redovisas andel av den totala sjukfranvaron under en sammanhangande tid av 60
dagar eller mer. | tabellen redovisas ocksa sjukfranvaro fordelat pa kén och alder i forhallande till
respektive grupps sammanlagda ordinarie arbetstid. Sjukfranvaron redovisas i procent.

Tabell 16. Anstdlldas sjukfranvaro

Sjukfranvaro 2025 2024
Totalt 3,31 5,00
Andel 60 dagar eller mer 59,33 67,40
Kvinnor 3,83 6,00
Man - -

Anstédllda -29 ar - -

Anstillda 30 ar - 49 ar 3,39 3,90
Anstillda 50 ar - * 3,73 7,74

Kommentar: Sjukfranvaro for Man samt Anstallda - 29 ar lamnas inte eftersom antalet anstéllda i gruppen
ar under tio personer alternativt att uppgiften kan hanforas till en enskild individ.
* Jamforelsebelopp for 2024 har korrigerats

4.2 Uppdragstagare

Under aret har tva konferenser for de vetenskapliga sekreterarna genomforts, en digital konferens under
varen och en fysisk konferens under hosten med fokus pa bland annat enhetlighet i rattstillampningen.
Myndigheten har dven genomfort regionala moten pa samtliga verksamhetsregioner under hosten. Vid de
regionala motena deltog myndighetens ledning samt handlaggare, ordféranden och vetenskapliga
sekreterare vid respektive verksamhetsregion.

5. Informations och cybersakerhet

Regeringen har i regleringsbrevet for ar 2025 begért en redogorelse av hur myndigheten arbetat for att
starka sin informations och cybersédkerhet och hur den planerar for att mota framtida behov.
Redovisningen ska innehalla en beskrivning av atgarder for att utveckla den interna styrningen och
uppfoljningen av informationssdkerhetsarbetet.

Etikprovningsmyndigheten bedriver ett storre pagaende férandringsarbete avseende myndighetens
informationssakerhet. | ett forsta steg genomférde myndigheten under ar 2021 en férandring av IT-miljon
genom att sdkerstélla att myndighetens information hanteras och lagras pa egna fysiska servrar inom
Sveriges granser. Dessa krav fanns dven med nar myndighetens nya anséknings- och
arendehanteringssystem upphandlades.

| ett andra steg genomférde Etikprévningsmyndigheten en informationssakerhetsklassning och etablerade
ett ledningssystem for informationssakerhet. Under verksamhetsar 2023, skedde en aktiv dialog med
myndighetens upphandlade IT-leverantor i syfte att 6ka informationssakerheten i myndighetens IT-miljo.
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Under ar 2024 skedde forberedelser infor en fornyad upphandling av myndighetens IT-drift. Bland annat
skedde utbyte med andra mindre myndigheter for att fa ta del av deras erfarenhet och goda exempel.
Vidare har en rattslig utredning gjorts for att klarldgga regelverk och anvandning av molntjanster. Syftet
med utredningen har varit att myndigheten ska kunna goéra valgrundade stallningstaganden kring vilka
digitala 16sningar och tjanster myndigheten kan anvanda och vilka krav som ska stéllas pa kommande
leverantor av IT-drift.

Under 2025 har en upphandling av leverantor av IT-drift skett. Upphandlingen skedde genom avrop pa
Kammarkollegiets ramavtal och flytt till ny leverantéren inleddes under slutet av aret. | det nya avtalet har
kraven pa informationssdkerhet och cybersidkerhet starkts. Bland annat ingar krav pa hog kompetens pa
omradet hos leverantéren och att leverantdren ska vara proaktiv och foresla utveckling och anpassningar
som behovs for att myndigheten ska ha ratt sakerhetsnivaer och effektiva I6sningar. Leverantoren ska
dven ha en sarskild organisation, ett Incident Response Team (IRT), med experter och personer som leder
arbetet vid en incident. Avsikten ar att snabbt och effektivt kunna hantera incidenter, minimera skador
och aterstélla normal drift s snart som majligt. Leverantéren ska dven halla I6pande utbildningar av
medarbetare for att 6ka kunskapen och medvetenheten om risker.

Omradet praglas av snabb teknisk utveckling, en fordnderlig hotbild och behov av I6pande forandringar.
Det ar darfor av avgodrande betydelse att myndigheten kan arbeta med en leverantér med hog kompetens
inom informations- och cybersakerhet eftersom myndigheten inte har mojlighet att ha expertis internt.
Det vore idealiskt att férlagga IT-driften vid en av de myndigheter som fatt till uppdrag att bista med
statlig IT-drift. Myndigheten har darfor ansokt om detta och invantar att de myndigheterna ar redo att ta
emot nya myndigheter.
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Finansiell redovisning

1. Kommentarer till utfallet for ar 2025

Myndigheten har under 3r 2025 anvint 98,2% av det totala disponibla anslaget om 58 999 tkr. Arets
anslag var 57 418 tkr, vilket innebar en forstarkning om 3 miljoner kronor jamfort med tidigare ar for att
genomfora uppdraget att fora och presentera statistik dver klinisk forskning. Dessutom fanns ett
anslagssparande om 1 581 tkr fran 2024 att nyttja. Totalt har myndigheten alltsa nyttjat 58 457 tkr.

Myndighetens intakter har varit storre an foregaende ar. Orsaken ar framst okat anslag jamfort med 2024
samt okade intdkter av avgifter fran Namnden foér provning av oredlighet i forskning.

Myndighetens kostnader har varit storre an foregaende ar. Det beror framst pa 6kade kostnader for
personal. Under aret har myndigheten dven starkt arbetet genom konsultinsatser bland annat nar det
galler det strategiska utvecklingsarbetet, kravstallning av IT, upphandling och administration. Dessa
insatser har dock endast varit tillfalliga med anledning av utrymme i 2025 ars budget.

Myndigheten bedomer att verksamhetens kostnader fortsatt kommer vara héga och att en
anslagsforstarkning kravs.

Tabell 17.Verksamhetens Intdkter (tkr)

Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
Verksamhetens intdkter
Intdkter av anslag 58 457 49 775 53292
Intikter av avgifter och andra erséttningar 8874 8052 7 696
Intdkter av bidrag 65 1556 2101
Finansiella intékter 215 291 321
Summa 67 611 59 673 63 410

Kommentar: Posten Intdkter av avgifter och andra ersattningar avser utgifter som
Etikprovningsmyndigheten tar ut fran Namnden for prévning av oredlighet i forskning for lokaler samt for
de administrativa och handlaggande uppgifter myndigheten utfor for namnden.
Etikprévningsmyndigheten far ta ut dessa avgifter upp till full kostnadstackning och disponera intdkterna i
verksamheten. Posten Intdkter av bidrag bestar under 2025 av omstéllnings- och kompetensstéd. Under
2023-2024 avsag intdkter av bidrag sarskilda medel som regeringen tilldelade myndigheten for
finansiering av utvecklingsarbete som majliggjorde att ta fram och lagra statistik 6ver klinisk forskning.
Detta forklarar det betydligt hogre utfallet under dessa ar.

Finansiella intdkter bestar av ranteintdkter pa behallningen pa myndighetens réantekonto hos Riksgalden.
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Tabell 18. Verksamhetens kostnader inom respektive verksamhetsomrade (tkr)

Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023
Verksamhetens kostnader
Etikprovning 56 416 50122 53714
Statistik klinisk forskning 2321 1500 2 000
Ni@mnden fér prévning av oredlighet i forskning 8874 8052 7 696
Summa* 67 611 59 673 63 410

*Jamforelsetalet fran 2024 har korrigerat till 59 673 tkr. | arsredovisningen for 2024 var beloppet felaktigt avrundat till
59 674 tkr.

2. Intakter
Tabell 19. Avgiftsbelagd verksamhet ddr intékterna disponeras (tkr)

Verksamhet +/- +/-2024 Intdkter Kostn. +/- 2025 Ack. +/-
t.o.m. 2025 2025 utg. 2025
2023

Avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna disponeras

Utfall avgifter avseende

Namnden fér prévning av 0 0 8874 8874 0 0

oredlighet i forskning

Budget avgifter avseende

Namnden fér prévning av 0 0 11 000 11 000 0 0

oredlighet i forskning

Summa
Kommentar: Etikprovningsmyndigheten 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 dessa avgifter upp till full kostnadstackning och disponera intdkterna i
verksamheten. Att utfallet ar lagre dn budget beror pa lagre fakturerade personalkostnader for aret.

Tabell 20. Avgiftsbelagd verksamhet ddr intékterna inte disponeras (tkr)

Verksamhet Inkomst +/- +/-2024 Intdkter Kostn. +/-2025  Ack. +/-
titel t.o.m. 2025 2025 utg. 2025
2023

Avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna inte disponeras
Utfall avgifter for

S 2559 0 0 32290 0 32290 32290
provning
Budget avgifter for 2559 0 0 33000 O 33000 33000
provning
Summa

Kommentar: Avgifterna for etikprovning levereras in pa inkomsttitel 2559 Avgifter for etikprovning. Det
finns inte nagot bestamt ekonomiskt mal, darav redovisas endast intakterna.
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2.1 Anslag

Etikprévningsmyndigheten har enligt regleringsbrevet tilldelats ett anslag for aret om 57 418 tkr, en
okning jamfort med 2024. Utover det tillkommer 1 581 tkr i anslagssparande vilket gav tillgangliga medel
pa 58 999 tkr. Arets anslagsforbrukning ar totalt 58 457 tkr vilket innebar ett anslagssparande pa 541 tkr.
Anslagsforbrukningen 6kade med 8 682 tkr jamfort med 2024.

2.2 Avgifter

Avgifterna for etikprévning levereras in pa inkomsttitel 2559 Avgifter for etikprévning. Avgifterna storlek
regleras i forfattning, se tidigare beskrivning. Det finns inget bestamt ekonomiskt mal for detta
avgiftsuttag, darfor redovisas endast intdkterna. Etikprévningsmyndigheten ar vardmyndighet for
Namnden for provning av oredlighet i forskning (Npof) och tar ut administrativa avgifter med malet full
kostnadstackning.

2.3 Bidrag

Bidragsintakterna uppgar till 65 tkr vilket ar en minskning fran 1 556 tkr jamfort med ar 2024. Intakterna
2024 avser framst ett bidrag for ett regeringsuppdrag som betalades ut fran Kammarkollegiet. Det
delfinansierade ett fortsatt utvecklingsarbete att ta fram och fora statistik 6ver klinisk forskning. Fran och
med 2025 har myndigheten fatt en anslagsforstarkning for arbetet. Bidragen for 2025 avser framforallt
omstéllnings och kompetensstod.

3. Kostnader

Myndighetens kostnader bestar frimst av personalkostnader for anstalld personal samt ledaméter. Over
70 % av anslaget avser denna post. Den nast storsta kostnadsposten ar IT-kostnader. | kostnaden ingar
bade IT-drift och Ethix, myndighetens ansdknings- och handlaggningssystem. Ethix har utvecklats under
de senaste aren vilket inneburit kostnader. Andelen 6vriga driftskostnader har 6kat jamfort med
foregaende ar med anledning av 6kade konsultkostnader.

Tabell 21. Kostnadsandel per kostnadsslag av verksamhetens kostnader (tkr)

Ar 2025 Ar 2024 Ar 2023

Kostnader 58 737 50 122 53 292
Andel personalkostnader 40,6% 36,8% 37,1%
Andel kostnader ledamoter 31,9% 37,6% 34,8%
Andel lokalkostnader 4,1% 4,5% 4,7%

Andel IT-kostnader 11,4% 11,7% 12,1%
Andel &vriga driftskostnader 11,4% 8,6% 10,7%
Andel avskrivningar 0,6% 0,8% 0,6%
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4. Sammanstallning 6ver vasentliga uppgifter

(tkr) 2025 2024 2023 2022 2021
Laneram Riksgaldskontoret

Beviljad 3000 3000 4000 2 000 2 000
Utnyttjad 767 1047 2315 2000 542

Kontokrediter

Riksgaldskontoret

Beviljad 3500 3500 3500 3500 3500
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 0

Rantekonto Riksgaldskontoret
Ranteintakter* 215 291 302 86 0
Rantekostnader** 0 0 0 0 0

Avgiftsintakter
Avgiftsintékter som disponeras

Berdknat belopp enligt 11 000 9 000 6 400 0 0
regleringsbrev

Avgiftsintakter 8 874 8052 7 696 6 305 4232
Ovriga avgiftsintakter 0 0 0 0 0
Avgiftsintdkter som ej

disponeras

Beraknat belopp enligt 33 000 31000 29 500 0 0
regleringsbrev

Avgiftsintakter 32290 32040 32264 29114 30 456
Ovriga avgiftsintakter 0 0 0 0 0

Anslagskredit

Beviljad*** 1722 1580 1552 1536 1313
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 541 2913 2 4412 3657
Bemyndiganden Ej tillémpligt

Personal

Antalet arsarbetskrafter (st) 31 28 29 26 25
Medelantalet anstallda (st)**** 36 32 31 27 26
Driftkostnad/arsarbetskraft 2 167 2114 2157 2 087 1811

Kapitalforandring

Arets 0 0 0 0 0
Balanserad 0 0 0 0 0
* Jamforelsebelopp for 2023 har korrigerats.

** Jamforelsebelopp for 2023 och 2024 har korrigerats.

*** Jamforelsebelopp for 2023 har korrigerats.

**** | berdkningen av medelantalet anstallda ingar tjanstledig personal.
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5. Resultatrakning
(tkr) Not 2025 2024

Verksamhetens intdkter

Intdkter av anslag 1 58 457 49 775
Intakter av avgifter och andra ersattningar 2 8 874 8 052
Intakter av bidrag 3 65 1556
Finansiella intakter 4 215 291
Summa 67 611 59 673

Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 5 -50 078 -45911
Kostnader for lokaler 6 -2.830 -2 642
Ovriga driftkostnader 7 -14 269 -10 628
Finansiella kostnader 8 -35 -70
Avskrivningar och nedskrivningar -399 -423
Summa -67 611 -59 673
Verksamhetsutfall 0 0
Uppbordsverksamhet

Intakter av avgifter mm som inte disponeras 9 32290 32 040
Medel som tillforts statens budget fran

uppbordsverksamheten ~32290 ~32040
Saldo 0 0
Arets kapitalforiandring 0 0
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6. Balansrakning
(tkr) Not 2025-12-31 2024-12-31
TILLGANGAR
Immateriella anldggningstillgangar
Balanserade utgifter for utveckling 10 307 397

Summa 307 397
Materiella anlédggningstillgangar
Maskiner, inventarier, installationer mm. 11 499 690

Summa 499 690

Kortfristiga fordringar

Fordringar hos andra myndigheter 12 959 884
Ovriga kortfristiga fodringar 13 4 21
Summa 963 905

Periodavgransningsposter

Forutbetalda kostnader 14 1386 1522
Ovriga upplupna intikter 15 1571 1531
Summa 2957 3053

Avrikning med statsverket
Avrakning med statsverket 16 -194 -1470

Summa -194 -1470

Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 17 11 027 10 209
Summa 11 027 10 209
SUMMA TILLGANGAR 15 560 13784
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(tkr) Not 2025-12-31 2024-12-31
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 18

Statskapital 19 40 40
Summa 40 40

Avsdttningar

Ovriga avsittningar 20 255 218
Summa 255 218
Skulder mm.

Lan i Riksgaldskontoret 21 767 1047
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 22 2 602 2316
Leverantorsskulder 23 3256 1321
Ovriga kortfristiga skulder 24 2430 2345
Summa 9 055 7 029

Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 25 2 816 3095
Of6rbrukade bidrag 26 2556 2556
Ovriga férutbetalda intakter 27 838 847
Summa 6210 6 498
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 15560 13784
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7. Anslagsredovisning
Redovisning mot anslag

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

Uo 16 3:11

Ramanslag

ap.1 28 2913 57 418 -1332 58 999 -58 457 541

Etikprovnings-
myndigheten
Summa 2913 57 418 -1332 58 999 -58457 541

Redovisning mot inkomsttitel

Inkomsttitel (tkr) Not Berdknat belopp Inkomster

2559 Avgifter for etikprovning av forskning 29 33 000 32290
001 Avgifter for etikprévning av forskning

Summa 33 000 32290

8. Tillaggsupplysningar och noter
Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget annat anges. Till f6ljd av detta kan
summeringsdifferenser férekomma.

8.1 Tillaggsupplysningar

Redovisningsprinciper

Tilldmpade redovisningsprinciper

Etikprévningsmyndighetens bokforing foljer god redovisningssed och férordningen (2000:606) om
myndigheters bokféring samt Ekonomistyrningsverkets (ESV, som 1 januari 2026 byter namn till
Statskontoret) féreskrifter och allmanna rad till denna forordning. Arsredovisningen &r upprattad i
enlighet med férordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och
allmanna rad till denna férordning.

| enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § forordningen om myndigheters bokforing tillampar myndigheten
brytdagen den 5 januari (féregaende ar 3 januari). Efter brytdagen har fakturor 6verstigande 23,8 tkr
bokforts som periodavgransningsposter. Under aret har myndigheten infort att fakturor for den
kommande perioden |6pande periodiseras om fakturabeloppet dverstiger periodiseringsgransen. Det
medfor att belopp under periodiseringsgransen kan periodiseras till nastkommande ar.

Myndigheten har under aret tagit ut avgifter for sitt vardmyndighetskap for Npof och redovisat dessa
intakter enligt 3 § avgiftsférordningen (2022:1732). Sedan den 31 december 2022 anges deti 19 a §
instruktionen att myndigheten ska ta ut avgifter fran Npof for lokaler samt for de administrativa och
handldggande uppgifter myndigheten utfér for namnden. Myndigheten far ta ut avgifter upp till full
kostnadstackning och disponera intdkterna i verksamheten.
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Upplysningar av vdsentlig betydelse

Etikprovningsmyndigheten ar sedan den 1 januari 2020 vardmyndighet fér Npof. Enligt 19 a §
instruktionen ska myndigheten ta ut avgifter fran ndmnden for upplatna lokaler och administrativa samt
handlaggande uppgifter som myndigheten utfér at Npof vilket paverkar resultatrédkningen pa bade
intdkts- och kostnadssidan. Etikprovningsmyndigheten far ta ut avgifter upp till full kostnadstackning och
disponera intdkterna i verksamheten. Etikprovningsmyndigheten ar dven arbetsgivare till Npof:s
kanslipersonal.

Etikprovningsmyndigheten har sedan ar 2021 genomfort etisk granskning enligt kompetterandelagen
medicinteknik samt kompletterandelagen lakemedel. Lakemedelsverket fakturerar sékanden avgiften for
dessa provningar och for éver del av inbetalningen till Etikprovningsmyndigheten. Myndigheten
disponerar inte sin del av intdkten utan bokfér den mot inkomsttitel.

Upplysningar fér jémférelsecindamal
Forutbetalda etikprévningsavgifter
Etikprovningsmyndigheten anser att en inbetald avgift ar férbrukad nar den har kopplats till en ansékan

om etikprévning. Periodiseringen avser darfor avgifter som vid arsskiftet inte kan hanforas till nagot
arende.

Vidrderingsprinciper
Anlaggningstillgangar
Som anlaggningstillgangar redovisas egenutvecklade dataprogram, forvarvade licenser och rattigheter

samt maskiner och inventarier som har ett anskaffningsvarde om minst ett halvt prisbasbelopp enligt
socialférsakringsbalken (2010:110). Ar 2025 motsvarar det 29,4 tkr, och en berdknad ekonomisk livslangd
som uppgar till Iagst tre ar. Avskrivning sker enligt linjar avskrivningsmetod. Avskrivning sker fran den
manad tillgangen tas i bruk. Mobiltelefoner anses ha en kortare livslangd dn 3 ar och kostnadsférs direkt.
Konst ses som bestaende tillgang och avskrivs inte. Storre anskaffningar av likartade tillgangar som uppgar
till ett halvt prisbasbelopp ska redovisas som anlaggningstillgangar aven om respektive tillgang ar av
mindre varde. Avskrivningstiden kan i forekommande fall variera inom en anlaggningsgrupp beroende pa
att individuella bedomningar gjorts. Avskrivningstiden for forbattringsuppgifter pa annans fastighet
uppgar till hogst den aterstaende giltighetstiden pa hyreskontraktet, dock lagst tre ar.

Avskrivningstid Kategori

3 ar eller licensens ldngd System, applikationer och licenser

3ar Datorer och kringutrustning

5ar Egenutvecklade datorprogram, licenser, rattigheter

Bilar och 6vriga transportmedel
Maskiner och andra tekniska anlaggningar

10 6r Ovriga inventarier

Enligt kontrakt Forbattringsutgifter pa annans fastighet. Vasentliga
belopp och alla utgifter éverstigande 50 tkr.

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

Skulder
Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.
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Ersdttningar och andra férmdner
Ledande befattningshavare

Karin Nylén, direktor fr.o.m. 2025-05-01
Inga uppdrag
Ingen férman

Johan Modin, direktor t.o.m. 2025-04-30
Inga uppdrag
Ingen férman

8.2 Noter

Resultatrakning
(tkr)

Not1 Intdkter av anslag
Intakter av anslag

Summa

Utgifter i anslagsredovisningen

Saldo

Lon (tkr)
1238

612

2025
58 457

58 457

58 457

0

2024
49 775

49 775

-49 775

0

Intakter av anslag har 6kat med anledning av att anslaget har 6kat med 3 mkr for uppdraget att

fora statistik over klinisk forskning. Darutéver har en omrakning skett med anledning av pris-

och Idneomrakning.

Not 2 Intdkter av avgifter och andra ersittningar

Intakter av uppdragsverksamhet

Ovriga intakter av avgifter och andra
ersattningar

Summa

2025

8 874

0

8874

2024

8 052

0

8 052

Intakter av uppdragsverksamhet avser vidarefakturerade kostnader till Ndmnden for provning

av oredlighet i forskning.

Not 3 Intakter av bidrag
Bidrag fran statliga myndigheter
Bidrag fran EU:s institutioner

Summa

2025
48
17

65

2024
1548
8

1556

Under ar 2024 erholl myndigheten ett bidrag som betalades ut fran Kammarkollegiet om 1,5
mkr for uppdraget att fora och presentera statistik 6ver klinisk forskning. Under ar 2025 har
myndigheten inte tilldelats nagot bidrag utan fick istallet ett utdkat anslag for att finansiera
uppdraget. Under 2025 har myndigheten endast mottagit ett bidrag om 48 tkr i omstallnings

och kompetensstod.

32



7

Dnr 2026-01308-03 | Arsredovisning 2025 | Etikprévningsmyndigheten

Not 4

Not 5

Not 6

Finansiella intdkter 2025 2024
Rénta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 215 291
Summa 215 291
Kostnader for personal 2025 2024
Lonekostnader (exkl. arbetsgivaravgifter,

pensionspremier och andra avgifter enligt lag -34 803 -31 840
och avtal)

Varav l6nekostnader ej anstdlld personal -15510 -15 489
Sociala avgifter -14 031 -13 318
Ovriga kostnader personal -1244 -753
Summa -50 078 -45 911

Myndigheten har under ar 2025 haft hogre Ionekostnader an tidigare ar. Det beror pa att
myndigheten har utdkat personalgruppen med en statistikansvarig samt en chefsjurist.
Darutover gjorde myndigheten under aret tillfalliga forstarkningar i personalstyrkan, bland
annat med en handlaggare och en vetenskaplig samordnare pa deltid. | noten ingar dven
I6nekostnader for anstélld personal som arbetar pa uppdrag av Namnden f6r prévning av
oredlighet i forskning.

| noten ingar aven kostnader for ej anstalld personal vid bade Etikprévningsmyndigheten och
Namnden for provning av oredlighet i forskning.

Kostnader for lokaler 2025 2024
Lokalhyra -2551 -2434
Ovriga lokalkostnader -279 -207
Summa -2830 -2 642

Myndigheten har under ar 2025 haft hogre kostnader for lokaler &n féregaende ar. Detta beror
pa att extern moteslokal behovde hyras for avdelningarnas beslutssammantraden i Lund.
Jamforelsetal 6vriga lokalkostnader 2024 har justerats p.g.a. avrundningsdifferens.
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Not 7

Not 8

Not 9

Ovriga driftkostnader 2025 2024
Offentligrattsliga avgifter, skatter, kundforluster -57 -10
Resor, representation, information -898 -538
Kop av varor -175 -40
Kop av tjanster -13 139 -10 040
Summa -14 269 -10 628

Noten har fatt en ny uppstallning i ar, jamforelsetalen fran 2024 har rédknats om.
Myndigheten har under ar 2025 haft hogre kostnader for kop av tjanster an foregaende ar.
Detta beror pa att myndigheten under aret har anlitat konsulter for ett antal uppdrag. Bland
annat for stod vid upphandling av ny leverantor for IT-drift, framtagande av strategi och
handlingsplan, framtagande av lokalpolicy, framtagande av riktlinje fér extern kommunikation
samt I6pande arbete inom upphandling, HR samt administration.

Finansiella kostnader 2025 2024
Rénta pa lan i Riksgaldskontoret -20 -66
Ovriga finansiella kostnader -14 -4
Summa -35 -70
Intdkter av avgifter mm som inte disponeras 2025 2024
Offentligrattsliga avgifter 27 051 27 692
Kliniska prévningar 5239 4348
Summa 32290 32 040

Offentligrattsliga avgifter avser avgifter for etikprovning enligt etikprovningsférordningen.
Kliniska prévningar avser avgifter for provningar enligt CTR, MDR och IVDR. Lakemedelsverket
fakturerar sokanden for kliniska provningar enligt avgiftsforordningen for medicinteknik samt
avgiftsforordningen for lakemedel. Etikprévningsmyndighetens del av dessa avgifter fors over
till myndigheten tva ganger per ar. Myndigheten har under 2025 haft en 6kning av intékter for
kliniska provningar, det beror pa ett 6kat infléde av antalet drenden.
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Balansrakning

(tkr)
Not 10

Not 11

Balanserade utgifter for utveckling
Ingaende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Arets forsaljningar/utrangeringar,
anskaffningsvarde

Summa anskaffningsvarde

Ingaende ackumulerade avskrivningar

Arets avskrivningar

Arets forsaljningar/utrangeringar,
avskrivningar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfort virde

2025-12-31
875

0

0

875

-478

-568

307

2024-12-31
2179

200

-1504

875
-813

-93

428

-478

397

Namnden for provning av oredlighet i forskning (Npof) utvecklade under ar 2023 en

webbplats och kostnaden for detta bokfordes i Etikprovningsmyndighetens

anlaggningsregister. Fran 1 januari 2024 fick Npof sin egen laneram och anldggningen
fordes darmed over till Npof. Anskaffningsvarde och avskrivningar pa anlaggningen har
justerats i Etikprovningsmyndighetens anlaggningstillgangar i anldggningsregistret. Detta
resulterar i att ackumulerade avskrivningar och arets avskrivningar ar avsevart lagre ar 2025
jamfort med foregaende ar. Arets avskrivningar ar daremot av samma storleksordning.

Maskiner, inventarier, installationer mm.

Ingadende anskaffningsvarde

Arets anskaffningar

Summa anskaffningsvarde

Ingdende ackumulerade avskrivningar
Arets avskrivningar

Summa ackumulerade avskrivningar

Utgaende bokfért varde

2025-12-31

1835

119

1954

-1145

-309

-1454

499

Jamforelsetalen 2024 har justerats p.g.a. avrundningsdifferens.

2024-12-31
1764

71

1835

-815

-330

-1145

690
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Not 12

Not 13

Not 14

Not 15

Fordringar hos andra myndigheter 2025-12-31
Fordran ingdende mervardesskatt 959
Kundfordringar hos andra myndigheter 0
Summa 959

2024-12-31
233
651

884

Myndigheten hade vid arsskiftet lagre kundfordringar hos andra myndigheter an féregaende
ar. Detta beror pa att fakturan fran Etikprovningsmyndigheten till Npof avseende november
2025 var betald vid arsskiftet 2025, vilket inte var fallet aret innan. Darutéver var fordran for
ingaende mervardesskatt hogre da myndigheten under slutet av ar 2025 haft hogre

kostnader for kop av tjanst an foregaende ar.

Ovriga kortfristiga fordringar 2025-12-31
Fordringar hos anstallda 0
Ovriga kortfristiga fordringar 4
Summa 4
Forutbetalda kostnader 2025-12-31
Forutbetalda hyreskostnader 611
Ovriga férutbetalda kostnader 775
Summa 1386

2024-12-31
21
0

21

2024-12-31
609
913

1522

Myndighetens hyresvardar fakturerar for ett kvartal i forskott. Férutbetalda kostnader avser
framst IT-kostnader for vidareutveckling av arendehanteringssystemet Ethix, kostnaderna

har periodiserats i enlighet med avtalets langd, t.o.m mars 2027.

Ovriga upplupna intékter 2025-12-31
Upplupna avgiftsintakter inomstatliga 1080
Ovriga upplupna intdkter inomstatliga 491
Summa 1571

2024-12-31
1076
455

1531

Upplupna avgiftsintakter avser fakturan fran myndigheten till Npof avseende december 2025 som
fakturerades i januari 2026. Ovriga upplupna intdkter avser de avgifter som Likemedelsverket
annu inte har reglerat gentemot Etikprovningsmyndigheten. Reglering sker tva ganger om aret

enligt 6verenskommelse mellan Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten.
Lakemedelsverket fakturerar sokande och reglering sker endast av inbetalda belopp.
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Not 16

Avrikning med statsverket
Uppbord
Ingaende balans

Redovisat mot inkomsttitel

Uppbdrdsmedel som betalats till icke
rantebdrande flode

Fordringar avseende Uppbérd

Anslag i icke rantebdrande flode

Ingdende balans

Medel hanforbara till transfereringar m.m. som
betalats till icke rantebarande flode
Omklassificering fran Anslag i icke rantebarande
fléde fran 2024

Fordringar/Skulder avseende anslag i icke
rantebarande flode

Anslag i rantebdrande flode

Ingadende balans

Redovisat mot anslag

Anslagsmedel som tillférts rantekonto
Aterbetalning av anslagsmedel

Skulder avseende anslag i réintebdrande flode

Ovriga fordringar/skulder pé statens
centralkonto

Ingaende balans
Inbetalningar i icke rantebarande flode

Utbetalningar i icke rantebarande flode

Betalningar hanférbara till anslag och
inkomsttitlar

Omklassificering till Ovriga fodringar/skulder pa
statens centralkonto fran ar 2024

Ovriga fordringar pd statens centralkonto

Summa Avrakning med statsverket

2025-12-31

392

-32 290

32 246

347

2025-12-31
0

0

2025-12-31
-2913

58 457

-57 418
1332

-541

1051
32738

-1543

-32 246

-194

2024-12-31

-388

-32 040

32 820

392

2024-12-31
0

987

-987

2024-12-31
-2
49 775

-52 686

-2913

828
33975

-933

-33 807

987

1051

-1470

| arsredovisningen for 2024 redovisades 987 tkr felaktigt som medel hanférbara till transfereringar
m.m. som betalats till icke rantebarande fléde i avsnittet Anslag i icke rantebarande flode.

Beloppet har rattats under 2025 och jamforelsetalen for 2024 har korrigerats.
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Not 17

Not 18

Not 19

Not 20

Behallning rantekonto i Riksgdldskontoret 2025-12-31
Behallning i rantekonto Riksgaldskontoret 11 027
Summa 11 027

Belopp att reglera fér december mellan

0
rdntekontot och statens centralkonto.
Beviljad kredit enligt regleringsbrev 3500
Maximalt utnyttjad kredit 0

Myndighetskapital

2024-12-31

10 209

10 209

987

3500

Myndighetskapitalet bestar enbart av statskapital vars varde ar oférandrat mellan aren och

darfor redovisas inte nagon specifikationstabell.

Statskapital 2025-12-31
Statskapital utan avkastningskrav avseende

konst fran Staten konstrad 40
Utgaende balans 40
Ovriga avsittningar 2025-12-31
Avsattning for lokalt omstallningsarbete

Ingaende balans 218
Arets forandring 38
Utgaende balans 255

Ingen del av avsattningen beraknas utnyttjas paféljande ar.

2024-12-31

40

40

2024-12-31

185

32

218
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Not 21

Not 22

Not 23

Not 24

Lan i Riksgaldskontoret

Avser lan for investeringar i anldggningstillgangar.

Ingaende balans
Under aret nyupptagna lan
Arets amorteringar

Utgaende balans

Beviljad laneram enligt regleringsbrev

Utnyttjad laneram

Kortfristiga skulder till andra myndigheter
Arbetsgivaravgifter

Leverantoérsskulder andra myndigheter
Ovrigt

Summa

Leverantorsskulder

Utomstatliga leverantorsskulder, inhemska
leverantoérer
Utomstatliga leverantorsskulder, utlandska
leverantoérer

Summa

2025-12-31

1047
119
-399

767

3000

767

2025-12-31
1862

740

0

2 602

2025-12-31

3248

3256

2024-12-31

2315
231
-1499

1047

3000

1047

2024-12-31
1799

515

2

2316

2024-12-31

1321

0

1321

Myndigheten hade vid arsskiftet hogre leverantorsskulder &n foregaende ar. Detta beror
framst pa att de konsulter myndigheten anlitat under kvartal 4 slutfakturerade kostnader

for utforda uppdrag precis fore arsskiftet.

Ovriga kortfristiga skulder
Personalens kallskatt
Ovriga kortfristiga skulder till personalen

Summa

2025-12-31
2428
2

2430

2024-12-31
2345
0

2345
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Not 25

Not 26

Not 27

Upplupna kostnader 2025-12-31 2024-12-31
Upplupna semesterloner inklusive sociala

. 1795 1690
avgifter
Ovriga upplupna léner inklusive sociala avgifter 756 818
Ovriga upplupna kostnader 265 587
Summa 2816 3095

| posten 6vriga upplupna loner ingar I6nehandelser som avser 2025 men belastar 2026. Har
ingar aven l6neforhojning som galler fran 1 oktober 2026. Férhandlingarna blev inte klara i
tid fér utbetalning i 2025. Utbetalning av justerade I6ner sker i januari 2025. Aven
ersattning till arvodister for arbete utfort 2025 dar utbetalning kommer att ske under 2026
ingar i posten. Ovriga upplupna kostnader innehéller leverantérsfakturor och avser arbete
utfért 2025 men fakturerat 2026.

Ofdrbrukade bidrag 2025-12-31 2024-12-31
Bidrag som erhallits fran annan statlig

. 2 556 2 556
myndighet
Summa 2556 2556

varav bidrag fran statlig myndighet som
férvdntas tas i ansprak:

inom tre manader 0 0
mer an tre manader till ett ar 150 0
mer an ett ar till tre ar 750 1000
mer an tre ar 1656 1556
Summa 2556 2556

Myndigheten har for avsikt att nyttja bidraget till utvecklingskostnader for IT-infrastruktur. En
mindre del under ndarmaste aret, darefter med storre belopp.

Ovriga forutbetalda intdkter 2025-12-31 2024-12-31
Etikprovningsavgifter 838 847
Summa 838 847

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

Not 28

Not 29

Uo 16 3:11 ap.1
Etikprovningsmyndigheten (ramanslag)

Enligt regleringsbrevet disponerar Etikprovningsmyndigheten en anslagskredit pa 1 722 tkr.
Under 2025 har myndigheten inte utnyttjat krediten.

Etikprovningsmyndigheten far disponera 1 581 tkr av det ingaende 6verforingsbeloppet,
dvs. 3 % av foregaende ars tilldelning 52 686 tkr enligt regleringsbrev.

Anslaget ar rantebarande.

Inkomsttitel 2559 Avgifter for etikprovning av forskning
001 Avgifter for etikprévning av forskning
Myndigheten tar ut avgifter for etikprovning enligt etikprovningslagen.

Myndigheten tar ut avgifter for kliniska prévningar enligt avgiftsférordningen for
medicinteknik samt avgiftsforordningen for lakemedel.

Myndigheten disponerar ej dessa intakter.
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Undertecknande av
arsredovisningen

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

Uppsala den 20 februari 2026

Karin Nylén
Direktor
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