Ohrlings

PRICEWATERHOUSE(COPERS
000000

REVISIONSRAPPORT

Uppf6ljning av tidigare genomford
granskning av

Processen for klinisk
lakemedelsprovning

September 2003

Christel Eriksson
Jean Odgaard

(1



Ohrlings

PRICEAVATERHOUSE(COPERS
000000

Innehallsforteckning

1.  SAMMANFATTINING.....uuueeeeeeeeeeeeeeeesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssse 3
2. IINLEDNING .ccitttteeeeeeeteeeeeeesessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 4
2.1 BAKGRUND . ...ttt ettt e e e e e e e ettt eeeseeeeetaaaaaaesseeeeeresanaaeassseeeranes 4
2.2 SYFTE OCH FRAGESTALLNINGAR ... ceettttttteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenneaeeseeseeeeennnaaeeseeeeeneens 4
2.3 METOD OCH GENOMEORANDE .....eetteeee et eeeeee e e eeeeeeeeeeeaeeeeeeaeeeeeeaeeeeeeneeeenaaaeeennnns 4
24 AVGRANSNING ..ottt e e e e e e e e e et e eeeeeeeeetaaaaaaeeseeeeeaananaeaseeeeereennnaaaeeeeeseanns 5
2.5 IMEDVERKANDE ...ttt ettt et e e et e e e e e e e e e e ee e e e e eaeeeeeeaeeseeaaaeseeeaaeeeeeaaaaeee 5
3. HANDLAGGNINGSRUTINER FOR AVTAL OM KLINISKA
LAKEMEDELSPROVNINGAR 5
4. TAKTTAGELSER - TILLAMPNING AV RUTINER .....ooueovereeeeneceeensssenssssasnsssnsssses 6
5. GRANSKNING OCH EFTERFORSKNING AV TIDIGARE EFTERSOKT
AV T AL aaaeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 7
6. ANALYS OCH BEDOMNING ...ccoveevereneeressesssssssessssssssssssssssssnsessssonssnssssssssssssssessssssses 8

2



Ohrlings

PRICEAVATERHOUSE(COPERS
000000

Sammanfattning

Revisorerna i Region Ské&ne har uppdragit &t Komrev att genomfora en uppfoljning av en
tidigare granskning av processen for klinisk ldkemedelsprovning pa Universitetssjukhuset
MAS. Syftet med granskningen ar att fi en bild av hur ldkemedelsavtalen hanteras efter de
nya rutinernas ikrafttradande. Granskningen innehaller saledes foljande delar

- Rutinernas dndamalsenlighet

- Tillampningen av de nya rutinerna

- Granskning och efterforskning av det avtal som saknades 1 tidigare granskning.
Utifran granskningen konstateras foljande:

o Universitetssjukhuset har etablerat ett sekretariat bestdende av chefldkare och
handldggare. Sekretariatets uppgift ar att granska samtliga avtal gentemot
rutinerna for handlaggning av avtal for kliniska ldkemedelsprévningar innan
dessa godkdnns och undertecknas av sjukvardshuvudmannen.

¢ De nya handldggningsrutiner som Universitetssjukhuset har tagit fram bedéms
1 huvudsak vara andamalsenliga. Forvaltningen har tagit fasta pa de brister
som forelag vid tidigare granskning och rutinerna f6ljer den gemensamma
mélsittning som utgdr grunden for huvuddverenskommelsen mellan
Liakemedelsindustrin och Landstingsforbundet.

e Sjukhuset uppvisar brister i tillimpningen av rutinerna. Granskningen visar att
verksamhetsekonomerna ej engageras 1 tillrdcklig utstrackning. Framforallt
vad géller vid kostnadsberdkningen kan det finnas anledning att se till att de
riktvdrden for ekonomisk ersittning som ar framtagna foljs och att sjukhuset
pa sa sitt kan sdkerstilla full kostnadstidckning.

e Uppenbarligen kédnner alla kliniska provare inte till att nya rutiner har inforts.
Det finns dérfor anledning for sjukhuset att fornya informationsinsatserna.

e Eftersokning av tidigare saknat avtal resulterade i ett konstaterande att den av
Likemedelsverket godkénda provningen aldrig pabdrjades.
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Inledning

Bakgrund

Komrev genomforde pé uppdrag av Region Skénes revisorer en granskning av processen for
klinisk ldkemedelsprovning under 2002. Syftet med granskningen var att prova om Region
Skane efterlever den gemensamma malséttning som utgoér grunden for
huvuddverenskommelsen mellan Likemedelsindustriférbundet (LIF) och
Landstingsforbundet (Lf). En kompletterande granskning har direfter genomforts och
rapporterats i PM 2002-10-07.

Granskningen genomfordes vid tre forvaltningar (Priméarvarden, Centralsjukhuset i
Kristianstad och Universitetssjukhuset MAS). Vid UMAS konstaterades brister 1 hanteringen.
Forvaltningen dér har utarbetat nya rutiner for hantering av avtalen rérande processen for
klinisk ldkemedelsprovning.

Syfte och fragestillningar

Uppfdljningen av den tidigare granskningen syftar till att bedoma om de atgarder som
vidtagits har lett till forbattringar inom forvaltningens verksamhet pa de omraden som vid
foregdende granskning visade pa brister.

Syftet med granskningen &r att fa en bild av hur ldkemedelsavtalen hanteras efter de nya
rutinernas ikrafttridande. Granskningen innehéller siledes foljande delar

1. Rutinernas dndamalsenlighet
2. Tillimpningen av de nya rutinerna
3. Granskning och efterforskning av det avtal som saknades 1 tidigare granskning.

Metod och genomforande

Granskningen har genomforts via dokumentstudier av avtal och rutiner for
lakemedelsprovning. Intervjuer har genomforts med nyckelpersoner avseende framtagande
av rutiner. Vi har dven identifierat de avtal som har ingétts efter de nya rutinernas
ikrafttrddande och granskat fem olika avtal. Avtalsgranskningen har kompletterats med
intervjuer av tre kliniska provare respektive tre verksamhetsekonomer fran klinik dar klinisk
lakemedelsprovning genomfors.
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Avgransning
Den aktuella granskningen har inte i nagon del granskat det medicinska genomforandet av
kliniska lakemedelsprovningar.

Medverkande

Granskningen har genomforts av Christel Eriksson och Jean Odgaard frén Komrev inom
Ohrlings PricewaterhouseCoopers.

Handlidggningsrutiner for avtal om kliniska
likemedelsprovningar

Bland annat mot bakgrund av den kritik som framkom i samband med den granskning som
regionens revisorer initierade tillsatte Universitetssjukhuset MAS en arbetsgrupp under
ledning av chefldkaren for upprittande av nya rutiner. Nya rutiner fardigstélldes och
universitetssjukhusets verksamhetschefer engagerades vid remissforfarandet.

Nya handldggningsrutiner for avtal om kliniska ldkemedelsprovningar vid
Universitetssjukhuset MAS tradde ikraft den 4 november 2002. Anvisningarna innehaller
praktisk hantering och administrativa rutiner kring ingdende av avtal for kliniska provningar
och intékts- och kostnadsredovisning. Anvisningar innebér i korthet:

Huvudmannaavtal ska uppréttas enligt blankett Lf/LIF.

- Riktlinjer for ekonomisk ersdttning inklusive kostnader for upplaggningstid och
ovriga forberedelser.

- Riktlinjer for undertecknande av avtal.
- Hantering av separat avtal utover Huvudmannaavtal.

- Ansvarig provare uppréttar en specifikation over anvindande av medlen och tidplan
om finansidren inte har specificerat vad erséttningen i tilliggsavtal skall anvéndas till.

- Avstimning mot triffade huvudmannaavtal och tilliggsavtal sker efter avslutad

provning. Da skall avgoras hur eventuella aterstdende medel far anvindas. Provaren
uppréttar da en skrivelse och skickar denna till chefldkaren for godkédnnande.
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Vid foregaende granskning framkom att det i verksamheten fanns en viss osdkerhet om regler
for hantering av personuppgifter. I de nya rutinerna finns angivet att om dataregister
upprattas ska detta anmadlas till personuppgiftsforvaltaren for MAS.

Ett sekretariat kring kliniska ldkemedelsprovningar etablerades bestdende av cheflédkare och
handléggare. Samtliga avtal granskas gentemot rutinerna for handléggning av avtal for
kliniska ladkemedelsprovningar innan de godkénns.

Verksamhetschefen for respektive klinik har i sin tur ansvaret for kostnadsberékning, resultat
och hantering av ev. dverskott av projektmedel. For kostnadsberdkning skall provaren
kontakta verksamhetsekonomen for att 4 aktuella uppgifter. Klinisk provare respektive
verksamhetschef far via verksamhetsekonom manatligen uppgift om kostnadsférbrukning
och intdkter avseende projektkontot for den kliniska likemedelsprévningen.

Iakttagelser - tillampning av rutiner

Vi har granskat tre olika kliniska provare och totalt fem avtal. Genom avtalsgranskning och
intervjuer har foljande iakttagelser gjorts.

- Universitetssjukhuset MAS har sedan rutinernas ikrafttradande diariefort 32 kliniska
provningar. Var avsikt var att kontrollera om samtliga kliniska provningar diariefors
genom en avstdmning gentemot de av Likemedelsverkets godkinda provningar. Detta
har ej varit mojligt da dessa uppgifter omfattas av géllande sekretesskydd for
uppgifter rérande ansdkan om klinisk provning.

- Sjukhusledningen skickar kopia pd samtliga avtal till den regionala
lakemedelskommittén. Detta sdkerstéller att Likemedelsradet tar kinnedom om och
medges mojlighet att yttra sig om de provningar som forsiggar.

- Enintervjuad provare hade ej kinnedom om att sjukhuset har tagit fram centrala
rutiner for ldkemedelsprovning.

- Samtliga granskade avtal innehaller forsékringsskydd som reglerar hur eventuella
skadestdndsansprak fran provningspersoner ska ske.

- Verksamhetsekonomen engageras undantagsvis vad giller kostnadsberdkning. Denna

gors 1 ménga fall av ldkemedelsforetaget och kontrolleras av kliniken. Alternativt sker
kostnadsberdkningen av medarbetare pé kliniken.
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- Vad giller kostnadsberdkningen forekommer det att upplédggningstid och dvriga
forberedelser ej beaktas i den ekonomiska erséttningen. De olika avtalen foljer j de
rekommendationer/riktvdarden som tagits fram i de centrala rutinerna. Det forekommer
bade positiva och negativa avvikelser gentemot riktvirdena. Vi har i granskade avtal
ej kunnat verifiera att administrationsavgiften pa 10% har kunnat tas ut gentemot
lakemedelsindustrin.

- I granskade avtal forekommer ingen indexupprikning av kostnader. I ett fall stracker
sig provningen upp till 10 &r.

- Vid granskningen framkom att det forekommer att provningen resultatfors utan
nyttjande av sirskilt projektkonto. Det forekommer vidare att flera provningar gar pa
samma projektkonto.

- Fortlopande uppfoljning av resursanvandning per projekt uppges for narvarande ej
forekomma. Det &r svart att gora korrekta ekonomiska avstimningar per projekt. Om
en klinik har ett flertal kliniska ladkemedelsprovningar &r i allménhet
forskningssjukskoterskor anstéllda och kostnadsfors pa projektkonto. Det innebér
problem med att korrekt fordela denna I6nekostnad mellan olika kliniska provningar.
Eventuella 6verskott pa lakemedelsprovning har hittills hanterats av
verksamhetschefen. Overskotten anvinds i allménhet till utbildning, konferenser,
ovriga forskningsdndamal, diverse utrustning etc.

- I de avtal som har granskats forekommer ej sidoavtal eller avtal med provare och
personal for arbete pa fritiden.

S. Granskning och efterforskning av tidigare eftersokt avtal

Komrev kontaktade infor granskningen 2002 Liakemedelsverket for uppgift om vilka
provningar som dgde rum pa Universitetssjukhuset MAS mellan 2001-01-01 och 2002-03-01.
Liakemedelsverket identifierar ans6kan frdn ansvarig provare genom ett diarienummer och
fattar beslut om godkdnnande av provning. Under ndmnda period dgde ett betydande antal
provningar rum. Komrev gjorde utifran ett antal riskkriterier ett urval pa 19 provningar pa
Universitetssjukhuset MAS.

Komrev skickade ett brev daterad 27 mars 2002 till sjukhuset med begédran om att fi ta del av
19 uppréttade avtal (och ev. underavtal) som finns mellan likemedelsindustrin och
sjukvérdshuvudmannen. Utgangspunkten var lista fran Lakemedelsverket om inldmnade och
godkinda ansokningar om provning. Fornyad kontakt togs med sjukhuset vid minst 3
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tillfallen under varen/sommaren. Trots detta hade endast 6 avtal levererats till mitten av
augusti.

Under bdrjan av september 2002 levererades aterstdende avtal, eller godtagbar forklaring om
varfor avtal ej har kunnat levereras, fran sjukhuset. Komrev fick fler avtal 4n vad som
efterfragades. Anledningen till detta var att utifrdn Lakemedelsverkets diarienummer kunde
ej rétt avtal med sdkerhet identifieras. Ett avtal levererades ej och orsaken till detta uppges
vara att den av Lakemedelsverket godkdnda prévningen aldrig paborjades.

Analys och bedomning

Rutinernas dndamaélsenlighet

Inledningsvis vill vi pdpeka att de nya rutinerna infordes &tta ménader innan denna
granskning initierades. Det innebér att rutinerna dnnu inte fullt ut har hunnit tillimpas {6r de
nya avtal som har uppréttats. Séledes har vi inte kunnat f6lja upp huruvida avstimning sker
gentemot traffade avtal efter avslutad prévning. Universitetssjukhuset MAS har inréttat ett
sekretariat kring kliniska lakemedelsprovningar. Sekretariatet har till uppgift att granska
samtliga inkomna avtal. Detta sikerstiller uppgifter om undertecknande, anviandande av
blankett L{/LIF, godkidnnande fran etikkommitté, forsékringsskydd och diverse tillstand.
Sekretariatet har inte till uppgift att granska uppgifter om ekonomiska berdkningar utan detta
forutsitts ske av respektive verksamhetschef.

De nya handldggningsrutiner som Universitetssjukhuset MAS har tagit fram beddms 1 stort
vara dndamalsenliga. Rutinerna som sadana sékerstéller dock inte att samtliga avtal
diariefors. Det finns ej heller ndgon kontrollfunktion som sdkrar att den kliniska prévaren
anvéander sig av projektkonto. Det innebér att det centralt dr svart att identifiera samtliga
intidkter och kostnader avseende kliniska likemedelsprovningar. D& Region Skénes
styrmodell har éndrats fran resultatstyrning till kostnadsstyrning &r det viktigt att
projektkonto anvinds for andamalet. Enligt rutinerna kan verksamhetschef, i enlighet med
delegationsordningen, ge ansvarig provare attestratt. Den rutinen bor Gvervégas ur
risksynpunkt.

Enligt policy och rutiner fran Likemedelsradet 1 Region Skéne ska provningar dven ldmnas
dit for yttrande innan avtal tecknas. I de nya rutiner som forvaltningen har tagit fram
informeras Likemedelskommittén i samband med avtalstecknande. Det innebér, enligt var
mening, att Likemedelsrddet har mojlighet att yttra sig forst 1 efterhand.
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Tillimpning av rutiner

Uppenbarligen kadnner alla kliniska provare inte till att nya rutiner har inforts. Det finns
dérfor anledning for sjukhuset att fornya informationsinsatserna. Granskningen visar att
verksamhetsekonomerna ej engageras i tillracklig utstrackning. Framforallt vad géller vid
kostnadsberdkningen kan det finnas anledning att f6lja de riktviarden for ekonomisk
ersittning som dr framtagna och att sjukhuset pa sa sitt sikerstiller full kostnadstackning.
Merparten av provningarna uppges generera ett visst overskott.

Ovrigt
Da uppgifterna kring kliniska provningar ér sekretessbelagda av Lakemedelsverket kan det

finnas anledning att utreda frdgan hur forvaltningen hanterar dessa handlingar gentemot
omvirlden.
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