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Sammanfattning av granskningsrapport

m Processen for klinisk lakemedelsprovning -UMAS

Uppdrag
Revisorerna 1 Region Skdne har uppdragit &t
Komrev att genomfora en uppfoljning av en
tidigare granskning av processen for klinisk
lakemedelsprovning pa Universitetssjukhuset
MAS. Syftet med granskningen ar att fa en
bild av hur likemedelsavtalen hanteras efter
de nya rutinernas ikrafttridande. Gransk-
ningen innehaller séledes foljande delar

- Rutinernas dndamalsenlighet

- Tillampningen av de nya rutinerna
Granskning och efterforskning av det avtal
som saknades i tidigare granskning

Metod

Granskningen har genomforts via
dokumentstudier av avtal och rutiner for ldke-
medelsprovning. Intervjuer har genomforts
med nyckelpersoner avseende framtagande av
rutiner. Vi har dven identifierat de avtal som
har ingétts efter de nya rutinernas ikraft-
trddande och granskat fem olika avtal.
Avtalsgranskningen har kompletterats med
intervjuer av tre kliniska provare respektive
tre verksamhetsekonomer fran klinik dér
klinisk ldkemedelsprovning genomfors.

Resultat

Universitetssjukhuset har etablerat ett sekreta-
riat bestdende av chefldkare och handliggare.
Sekretariatets uppgift dr att granska samtliga
avtal gentemot rutinerna for handlaggning av
avtal for kliniska lakemedelsprovningar innan
dessa godkidnns och undertecknas av sjuk-
vardshuvudmannen.

De nya handldggningsrutiner som
Universitetssjukhuset har tagit fram
beddms 1 huvudsak vara d&ndamalsenliga.
Forvaltningen har tagit fasta pa de brister
som forelag vid tidigare granskning och
rutinerna  foljer den gemensamma
malsédttning som utgdér grunden for
huvudoverenskommelsen mellan Like-
medelsindustrin och Landstingsforbun-
det.

Sjukhuset uppvisar brister 1 tillimp-
ningen 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 rikt-
véirden for ekonomisk erséttning som é&r
framtagna foljs och att sjukhuset pa sé
sitt kan sdkerstdlla full kostnadstick-
ning.

Uppenbarligen kénner alla kliniska
provare inte till att nya rutiner har
inforts. Det finns dérfor anledning for
sjukhuset att fornya informationsinsat-
serna.
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