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Uppdrag - syfte

Revisorerna har granskat den kliniska prov-
ningen av likemedel i Region Skane. Ohr-
lings PricewaterhouseCoopers AB har bitrétt
revisorerna i granskningsarbetet. Syftet med
granskningen har varit att ge revisorerna ett
underlag for att belysa om verksamheten
bedrivs pa ett andamalsenligt sidtt samt om
den interna kontrollen som sker &r tillricklig.
Vidare har omfattning av verksamheten och
pagéende fordndringsarbete géllande sam-
ordning och fortydligande av géllande regel-
verk beskrivits.

Metod

Granskningen har genomforts under juli och
november 2006 och har omfattat samtliga
sjukhus- och primérvérdsforvaltningar i Re-
gion Skéne. Forvaltningsovergripande rikt-
linjer och dvriga styrdokument har granskats.
Sammantaget har intervjuer med 50 personer
genomforts vilka representerar forvaltnings-
ledning, verksamhetschefer, kliniska provare
och ekonomer.

Resultat

Sammantaget finns en bra grund i Region for
den kliniska provningen av lakemedel.
Styrkor som bor uppmérksammas:

Den kliniska provningen av likemedel ar en
omfattande verksamhet. Sedan &r 2005 har
ndstan 250 avtal ingétts med ldkemedelsin-
dustrin. I Region Skane pagar ett samarbete
med LIF Syd om att gemensamt foresla for-
andringar och forbéttringar av nuvarande
process for kliniska prévningar. Denna
granskning visar att alla forvaltningsledning-
ar har en forteckning 6ver de lakemedels-
provningar som sker. Flera forvaltningar har
tagit fram lokala regelverk och riktlinjer for
provningsverksamheten for att sikerstilla att
avtalen diariefors och att samtliga avtal
granskas gentemot rutinerna for handlagg-
ning av avtal innan de godkénns. Pa framfor-
allt universitetssjukhusen finns sérskilda
provningsenheter vars huvudsakliga uppgift
ar att genomfora kliniska lakemedelsprov-

ningar
(=}

Det framsta skélet till att delta i kliniska 13-
kemedelsprovningar uppges vara att vara med
och utveckla nya behandlingsmetoder. Ett
deltagande medfor ny kunskap och en mojlig-
het att tidigt ta del av nya forskningsresultat.
Det skapar ocksé en struktur kring omhénder-
tagandet och det medfor en standardisering
och kvalitetssidkring av varden.Nagot intrang i
verksamheten forekommer inte i ndgon storre
utstrackning. De kliniska provningarna inne-
bar vanligtvis ndgot extra uppfoljningsbesok
samt extra provtagningar i jamforelse med
ordinarie behandling

Forbittringsomraden

Vid granskningen har ett antal forbdttrings-
omrdden uppmirksammats. Vi bedomer att
foljsamheten till huvudoverenskommelsen
mellan landstingsforbundet och lakemedelsin-
dustrin i manga fall &r otillricklig. Det saknas
kostnadskalkyler och det genomfors i stort sett
ingen ekonomisk avstimning mot de avtal
som har tréaffats. Det saknas en rittvisande
projektredovisning dé framforallt personal-
kostnaderna inte redovisas pa avsett projekt-
konto. Detta gor att avgransningen gentemot
Ovrig verksamhet avseende intékter och kost-
nader pé sina hall ir otillfredsstillande.

Om huvuddverenskommelsens andemening
overfors till regional niva sa betyder det att
det skall vara attraktivt for Region Skénes
personal att arbeta med kliniska provningar,
samtidigt som ldkemedelsindustrin skall tycka
det vara attraktivt att forlagga sina studier till
Skéanes kliniker och vardcentraler. Om attrak-
tionskraften skall besta, krévs att Region Ska-
ne balanserar sina tvd huvudsakliga uppgifter
— skatteintdkter/arbetstillfillen och en god
sjukvard - pé ett klokt sétt. Det behovs ett
tydligare stdllningstagande fran Region Skane
rorande i vilken utstrickning lakemedelsprov-
ningar skall bedrivas, vilka prévningar som
skall bedrivas, var och hur de skall bedrivas.
Samverkan mellan sjukhusforvaltningarna och
primédrvérden méste 6ka samtidigt som inci-

tamenten for deltagande verksamheter bibe-
halls

§

Rapporten finns tillgdnglig pd www.skane.se under rubriken organisation/revision.
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