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Sammanfattning

Ohrlings PricewaterhouseCoopers har p& uppdrag av Region Skanes revisorer granskat
den Kliniska prévningen av ldkemedel. Syftet med granskningen &r att ge revisorerna ett
underlag for att belysa om verksamheten bedrivs pa ett &ndamalsenligt satt samt om den
interna kontrollen som sker ar tillracklig. For att granska hur god sed, vedertagen praxis
och gallande lagstiftning tillampas har ett antal fallstudier genomforts. Granskningen
omfattar samtliga sjukhus- och primarvardsforvaltningar.

Denna granskning visar att alla forvaltningsledningar har kunnat ta fram en forteckning
over de lakemedelsprévningar som sker. Efter genomgang av upprattade prévningsavtal
konstateras att den kliniska prévningen av lakemedel ar omfattande. Sedan ar 2005 har
nastan 250 avtal ingatts med lakemedelsindustrin. Flera forvaltningar har haft problem
med att redovisa intakter och kostnader for verksamheten och det har inte gatt att ta fram
en precis uppgift éver hur stora belopp som omsatts. Uppskattningsvis har det omsatts
strax 6ver 50 mkr pa kliniska lakemedelsprovningar under de senaste arton manaderna.

Flera forvaltningar har tagit fram lokala regelverk och riktlinjer for
provningsverksamheten. Dér finns rutiner som sakerstéller att avtalen diariefors och att
samtliga avtal granskas gentemot rutinerna for handlaggning av avtal innan de godkanns.
Granskningen visar att det pa manga stallen saknas rutiner som sakerstaller att projektet i
redovisningen belastas med till projektet samtliga kostnader. Vidare konstateras att
redovisningen inte sker i enlighet med riktlinjer for projektmedel eller i 6vrigt utifran god
redovisningssed. Samredovisning av flera provningar forsvarar saval den I6pande
uppfdljningen som en slutredovisning av den enskilda prévningen och bor darfor inte ske.

Granskningen ger en tudelad bild av huruvida det finns en kostnadstéackning for de
kliniska provningarna. Det finns exempel dar man har underskattat saval
foreberedelsearbetet som Ovriga insatser och att overheadkostnader inte har beaktats.
Merparten av fallstudierna visar dock pa att de kliniska prévningarna ger ett 6verskott.
Ibland ar det till och med en forutsattning for ett deltagande att prévningen ger ett
betydande dverskott. En detaljerad avstamning av nedlagd tid i forhallande till resurser
forekommer inte. Det betyder att nagon kostnadsuppféljning av projektet i praktiken inte
genomfdrs. Det kan finnas anledning att via en efterkalkyl folja upp om nedlagd tid
motsvarade den ersattning som gavs for att kunna dra lardom infér kommande studier.

Lakemedelskommittéerna har inte informerats om de avtal som har granskats. | detta
avseende foljer inte Region Skane huvuddverenskommelsen.

| Region Skane pagar ett samarbete med LIF Syd om att gemensamt foresla forandringar
och forbattringar av nuvarande process for kliniska provningar. Granskningen visar pa att
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det pa sina hall ar ett bekymmer att rekrytera patienter till kliniska prévningar da
patienterna finns i primarvarden och att den kliniska prévningen bedrivs fran
sjukhusforvaltningarna. Det forekommer att denna process tar for lang tid och att
prévningen hinner avslutas innan patienterna ar rekryterade.

Pa framforallt universitetssjukhusen finns sarskilda prévningsenheter vars huvudsakliga
uppgift ar att genomfora kliniska ldkemedelsprovningar. Dessa provningsenheter
finansieras endast med externa medel. Det foreligger da en risk att verksamheterna
bedriver studier med ett lagre vetenskapligt innehall for att i forsta hand finansiera
prévningsenheten. Detta har ocksa framkommit i de fallstudier som genomforts. Flera
verksamhetsforetradare anger att syftet med lakemedelsprévningar ar att generera resurser
for annan forskning. Granskningen visar att nagot intrang i verksamheten inte forekommer
i nagon storre utstrackning. De kliniska provningarna innebar vanligtvis nagot extra
uppfoljningsbesdk samt extra provtagningar i jamforelse med ordinarie behandling.

Alla aktiviteter kostnadsférs inte p& provningens projektkonto. Overforing av kostnader
via bokforingsorder eller motsvarande &r en tidskravande rutin. Det kan finnas en risk for
intressekonflikt for provaren att denne inte redovisar alla kostnader pa projektkontot da
det totala provningsresultatet helst ska ge ett ekonomiskt 6verskott. Det kan saledes finnas
en intressekonflikt for provaren att havda att delar av studien ingar som rutinsjukvard trots
att den genererar kostnader for den kliniska verksamheten.

Om vi éverfor huvudoverenskommelsens andemening till regional niva sa betyder det att
det skall vara attraktivt for Region Skanes personal att arbeta med kliniska provningar,
samtidigt som ldkemedelsindustrin skall tycka det vara attraktivt att forldgga sina studier
till Skanes kliniker och vardcentraler. Om attraktionskraften skall besta, kravs att Region
Skane balanserar sina tva huvudsakliga uppgifter — skatteintakter/arbetstillfallen och en
god sjukvard - pa ett klokt sétt. Det behovs ett tydligare stallningstagande fran Region
Skane rorande i vilken utstrackning lakemedelsprévningar skall bedrivas, vilka prévningar
som skall bedrivas, var och hur de skall bedrivas. Samverkan mellan sjukhus-
forvaltningarna och primarvarden maste 6ka samtidigt som incitamenten for deltagande
verksamheter bibehalls.

Vi bedomer att foljsamheten till huvudéverenskommelsen i manga fall &r otillracklig. Det
saknas kostnadskalkyler och det genomfors i stort sett ingen ekonomisk avstamning mot
de avtal som har traffats. Det saknas en rattvisande projektredovisning da framforallt
personalkostnaderna inte redovisas pa avsett projektkonto. Detta gor att avgransningen
gentemot dvrig verksamhet avseende intakter och kostnader pa sina hall &r
otillfredsstéllande.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Utvecklingen av olika terapier bl.a. lakemedel ar viktig for sjukvarden. En forutsattning
for att lakemedel ska kunna utvecklas och godkénnas for forsaljning &r att kliniska
prévningar har genomforts. Svensk sjukvard har en lang tradition vad galler medverkan i
ldkemedelsprovningar av hog kvalitet. Kliniska provningar ar en viktig del av forskningen
och kan bedrivas som endera uppdragsforskning eller akademiskt initierad forskning.

Lakemedelsindustriforeningen (LIF)och Landstingsférbundet har traffat en
huvuddverenskommelse om kliniska ldkemedelsprévningar. | Lakemedelsverkets
foreskrifter och allmanna rad om lakemedelsprovningar har de formella forutsattningarna
bl.a. betréffande relationen mellan huvudmannen, prévaren och lakemedelsindustrin lagts
fast. Detta tillsammans med eventuell policy och rutiner fran sjukvardshuvudmannen
bildar ramverket for kliniska lakemedelsprovningar i landstinget. Landstingsférbundet och
LIF har for avsikt att revidera 6verenskommelsen om kliniska prévningar under 2006.
Orsaken ar bl.a. den nya "Overenskommelsen om information och utbildning™ som &ven
far konsekvenser pa den kliniska prévningsverksamheten.

1.2 Uppdrag och revisionsfraga

Granskningen avser den kliniska provningen av lakemedel. Syftet med granskningen ar att
ge revisorerna ett underlag for att belysa om verksamheten bedrivs pa ett andamalsenligt
satt samt om den interna kontrollen som sker ar tillracklig. Granskningen innehaller
féljande delar:

e Beskrivning av omfattningen av den kliniska lakemedelsprovningen vid Region
Skanes sjukhus och primarvardsforvaltningar.

e Granskning av foljsamheten till befintliga mal- & styrdokument, regelverk och den
huvuddverenskommelse som traffats mellan LIFoch Landstingsférbundet om
kliniska lakemedelsprévningar.

e Beskrivning av det forandringsarbete som pagar avseende samordning och
fortydligande av géllande regelverk for den kliniska lakemedelsprévningen.

e Granskning av granssnittet mellan lakemedelsprévningen och hur avgransning sker
gentemot Ovrig verksamhet avseende dels intdkter och kostnader, dels personalens
medverkan.

e Impulser till forbattringar om granskningen visar pa behov darav.



Ohrlings
PRICEWATERHOUSE(QOPERS

1.3 Metod och genomfdrande

Granskning har skett av forvaltningsovergripande riktlinjer och dvriga styrdokument for
verksamheten. Samtliga sjukhus- och primarvardsforvaltningar har kontaktats for
insamling av forteckning 6ver ingangna avtal for 2005 och forsta halvaret 2006, samt dess
totala omséttning. Intervjuer har genomforts med forskningsdirektor, forskningsstrateg,
lakemedelsradets ordforande och Gvriga nyckelpersoner avseende det pagaende arbetet att
samordna och fortydliga gallande regelverk for den kliniska lakemedelsprovningen.
Intervjuer har ocksa genomforts med kontaktpersoner fran sjukhusens forvaltningar och
primarvardens FoUU-enhet for att kartlagga forvaltningsévergripande hantering av
lakemedelsprovningsprocessen och tillampning av lokala styrdokument.

For att granska hur god sed, vedertagen praxis och gallande lagstiftning” tillampas har ett
antal fallstudier genomforts. | fallstudierna har foljsamhet gentemot huvuddverens-
kommelsen samt granssnittet mellan 6vrig verksamhet avseende intékter, kostnader och
nyttjande av personalresurser granskats. Fallstudierna innehaller intervjuer med ansvarig
provare, berord verksamhetschef och klinikekonom. Berdrt avtal har granskats mot
granskningsmall baserat pa huvuddverenskommelsen.

Granskningen omfattar inte de provningar som utfors av privata vardgivare i Region
Skane.

Granskningen har genomforts av Jean Odgaard (projektledare) och Christel Eriksson fran
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB.

2 Nationellt och regionalt perspektiv

2.1 Huvudoverenskommelse LiF/SKL

Sedan 1 januari 1998 finns det en dverenskommelse mellan Landstingsférbundet och
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) om Kliniska prévningar i Sverige. Syftet med
Overenskommelsen ar dels att ange forutsattningarna for samarbetet kring

Klinisk provning av lakemedel som initierats av lakemedelsindustrin, dels att utgdra
utgangspunkten for avtalet mellan foretag och berérd sjukvardshuvudman.
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Vid utarbetandet av huvudéverenskommelsen har parterna varit eniga om féljande
forutsattningar:
- Sverige ska dven fortsattningsvis vara ett attraktivt land for genomférande av
Kliniska prévningar.
- Det ska vara attraktivt for halso- och sjukvardens personal att arbeta med kliniska
prévningar.
- Sjukvardshuvudmannen ska erséttas for de tillkommande kostnader som
prévningen medfor.
- 1 det avtal som skall ingas mellan huvudmannen och lakemedelsforetaget skall alla
forekommande former av samarbete och samtliga kostnader redovisas.

Huvuddverenskommelsen reglerar i 6vrigt; forutsattningar for den kliniska prévningen,
paborjande av prévningen, genomforande av prévningen och avslutande av prévningen.
Dessutom finns i dverenskommelsen reglerat om ett sarskilt samradsorgan for klinisk
lakemedelsprovning som syftar till att ge parterna mojlighet att kontinuerligt félja upp och
utveckla samarbetet. Till huvuddverenskommelsen finns en bilaga med avtalsformular
inklusive blankett for specifikation av erséttning till huvudmannen samt en instruktion for
ifyllande.

Landstingsforbundet och LIF har for avsikt att revidera 6verenskommelsen om kliniska
provningar under 2006. Orsaken ar bland annat den nya "Overenskommelsen om
information och utbildning" som aven far konsekvenser pa den kliniska prévnings-
verksamheten. Bland annat kan detta gélla uppdrag for lakemedelsindustrin runt
Kliniska prévningar eller eventuella studieresor/kongressresor for prévningsledare.

2.2 RSKC

Verksamheten RSKC (Region Skanes KompetensCenter for klinisk forskning) startade
2002-01-01 och samfinansieras av Region Skane och Medicinska fakulteten, Lunds
universitet. Syftet ar att hjalpa och stodja forskare som &r anstéllda inom Region Skane
och sodra sjukvardsregionen, (Blekinge, Kronobergs och sodra Hallands lans landsting).
Enheten ger stod, utbildning och rad at forskare som arbetar med klinisk forskning och
folkhélso- och epidemiologisk forskning inom foljande omraden:

Kliniska provningar
Epidemiologi
Biostatistik

Data management

| forslag till budget for 2007 anges att i samverkan med Sodra sjukvardsregionen och
Medicinska fakulteten vid Lunds universitet kommer Region Skane att paborja etapp tva
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av RSKC. RSKC 2 kommer att forlaggas till Universitetssjukhuset MAS och ska
komplettera RSKC 1 inom ramen for bl.a. kliniska provningar”. Vidare anges att ”det ska
finnas en nara koppling till lakemedelsstudier och syfta till att Region Skane kan bli en
attraktiv part dit lakemedelsforetag véljer att forlagga sina lakemedelsstudier”.

2.3 LIF Syd

Region Skane och Lakemedelsforeningen Syd traffas regelbundet sedan varen 2006 for att
diskutera samverkan. Region Skane representeras av foretradare fran regional
utvecklingsledning, hélso- och sjukvardsledning, forskningsdirektoren, samt foretradare
fran sjukhusen i Malmé och Lund. Gruppen leds av bitradande sjukhuschefen i Lund och
samverkansformen &r ett tjanstemannauppdrag fran regiondirektoren.

Syftet med gruppen é&r att forbattra samverkan mellan sjukvardshuvudméannen och
lakemedelsindustrin. Lakemedelsindustrin ser en hardare internationell konkurrens och
menar att lakemedelsprévningarna tar for lang tid och vill ocksa ha tillgang till ett storre
patientunderlag. Region Skane 6nskar en tydligare rollférdelning. Under aret har gruppen
traffats 2-3 ganger och diskuterat forvantningar och intresseomraden. En kartlaggning av
processen for klinisk lakemedelsprévning har initierats. Gruppen har for avsikt att
kartlagga nuvarande process och foresla forandringar och forbattringar. Idag finns det ett
antal olika modeller och forhallningssatt som skiljer sig mellan sjukhusen. Forslag till
forandringar och forbattringar ska tas fram till februari 2007. Vidare avvaktar gruppen en
ny 6verenskommelse mellan Sveriges Kommuner och Landsting och LIF om kliniska
prévningar i Sverige.

2.4 Lakemedelskommittéerna

Respektive landstingsstyrelse inom Skane besl6t i borjan av 1997 att gemensamt bilda en
Skanedvergripande lakemedelskommitté, benamnd ”Lakemedelsradet for Skane”, med
ansvar for samordning och helhetssyn av lakemedelsfragor, samt att i varje
sjukvardsdistrikt inom regionen bilda en lokal lakemedelskommitté.

Lakemedelsradet i Region Skane ar, i legal mening, den regionala lakemedelskommittén.
Till Lakemedelsradet har knutits lokala grupper av sakkunniga inom lakemedelsomradet,
lakemedelskommittéer, vilka tillsammans med Lakemedelsradet skall verka for en
medicinskt andamalsenlig, effektiv, saker och halsoekonomisk anvandning av lakemedel
inom bade 6ppen och sluten vard, samt inom den primarkommunala sjukvarden.

| Region Skane finns tre lakemedelskommittéer; Mellersta & syddstra Skane, Nordost
samt Nordvast. For sydvastra Skane finns ett “natverk for lakemedelsfragor”. De lokala
kommittéerna har en radgivande roll. Kontroll- och informationsansvar ligger pa
verksamhetschefsniva.
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I huvuddverenskommelsen mellan Landstingsforbundet och Lif anges att
"lakemedelskommittén inom berdrt omrade skall delges kdnnedom om prévningen”. |
Lakemedelsradets reglemente framgar inte denna uppgift. | det lokala lakemedelsradet for
Helsingborgs lasarett anges att ~ordfoéranden rutinmassigt skall informeras om pagaende
prévningar”.

2.5 Ovrigt

Vid genomgang av arsredovisningen for Region Skane finns ingen beskrivning av den
provningsverksamhet som bedrivs. Vid intervjuer med foretradare for de olika
forvaltningarna i Regionen framgar att verksamheten inte heller beskrivs i de interna
arsredovisningar som tas fram. Enstaka kliniker har pa sina egna hemsidor viss
information om verksamheten.

3 Lakemedelsprovning pa forvaltningsniva

3.1 Universitetssjukhuset MAS
Antal ingangna avtal 1/1 Omsattning 2005 Omsattning 1/1-30/6 2006

2005 — 30/6 2006
70 15 343 6 300

Efter genomfang av sjukhusets forteckning dver ingangna lakemedelsprovningsavtal kan
konstateras att prévningar bedrivs pa manga kliniker inom sjukhuset.

Forvaltningsovergripande iakttagelser

Sjukhusledningen har en ganska neutral instéllning till kliniska prévningar.
Provningsverksamheten ar nagot som styrs av verksamhetscheferna. Samtidigt framhaller
sjukhuset att man har som malsattning att vara en partner med hog kompetens vid
utvecklingen av nya lakemedel. Forvaltningen har sedan nagra ar tillbaka anvisningar for
handlaggning av avtal for kliniska lakemedelsprovningar vid Universitetssjukhuset MAS.
Anvisningarna innehaller riktlinjer for kostnadsberakning och vad som ska inga i avtalet. |
anvisningarna framgar att avstamning skall ske mot traffade huvudmannaavtal efter
avslutad provning. Det finns ett sekretariat kring kliniska lakemedelsprovningar bestaende
av cheflakare FOU och handlaggare. Samtliga avtal granskas gentemot rutinerna for
handlaggning av avtal for kliniska lakemedelsprovningar innan de godkanns. Avtalet
undertecknas av ansvarig provare, verksamhetschef och cheflakare FoU. Sjukhuset har en
egen hemsida som bl.a. innehaller checklista for prévningar, policy och regler for
mottagande av gavor och formaner samt regler och riktlinjer for projektmedel.
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Det sker ingen prioriteringsdiskussion mellan verksamhet och sjukhusledningen vad galler
intrang. Den diskussionen forutsétts ske pa verksamhetsniva. En brist uppges vara att
sjukhusledningen inte far besked om nér provningen ar avslutad.

lakttagelser fallstudier

Fallstudierna ar genomforda pa onkologiska kliniken, medicinkliniken och
neuropsykiatrisk klinik. Vara fallstudier visar att forvaltningens anvisningar ar kanda och
anvands. Ekonomerna konsulteras séllan vid kostnadsberékningar utan verksamheterna
har egen kompetens som anlitas.

Inom exempelvis onkologi bedéms kliniska prévningar sasom mycket viktiga da
utveckling av lakemedel innebér att man for patienterna kan erbjuda de allra senaste
lakemedlen. De studier som man deltar i skall vara vetenskapligt intressanta. Diskussion
om deltagande sker pa kliniken innan verksamhetschefen fattar beslut.
Verksamhetscheferna kanner till vilket ansvar' de har avseende kliniska provningar.
Paverkansmojligheten vad galler kostnadsnivaerna ar delvis beroende pa vilken fas som
studien bedrivs i. Ar det en tidig fas uppges paverkansmojligheterna vara goda. De studier
som har studerats berdknas ge overskott till verksamheten. Enligt uppgift tacks
kostnaderna generellt i de projekt som klinikerna deltar i.

Nagot intrang i verksamheten uppges inte férekomma. Onkologisk- och neuropsykiatrisk
klinik har byggt upp egna prévningsenheter dar sarskild personal arbetar med prévningar.
Prévningen ses som en naturlig del av verksamheten da patienterna anda skulle ha funnits
pa kliniken. Kliniska Prévningsenheten (KPE) vid onkologiska kliniken ar idag involverad
i ndrmare 30 kliniska prévningar, varav knappt halften &r lakemedelsindustrisponsrade.
Enheten har tre heltidsanstallda forskningssjukskaterskor. Malet for enheten &r att genom
intakter fran prévarverksamheten vara sjalvforsorjande liksom att ett 6verskott skall finnas

! VVerksamhetschefen skall enligt halso- och sjukvardslagen svara for att verksamheten tillgodoser hog
patientsakerhet och god kvalitet av varden samt framjar kostnadseffektivitet. Ansvaret regleras dven i
Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVVFS 2003:6). Det innebér bl.a. att verksamhetschefen
ansvarar for lakemedelshanteringen och att prévare och 6vrig personal har tillracklig kompetens, ar lampliga
for uppgiften och ha tillgang till erforderliga resurser under hela den tid prévningen pagar. Den som har ett
administrativt ledningsansvar ansvarar for att aktuell provning inte paverkas negativt av andra prévningar
som pégar eller planeras starta under samma tidsperiod. Om flera kliniker berérs och/eller medverkar bor
den administrativt ansvarige forsakra sig om att dvriga berdrda kliniker &r oférhindrade att medverka och att
resurser finns for samarbetet.
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for att driva provarinitierade studier, medverka till kompetensutveckling och forskning for
alla i prévningarna involverade personalkategorier.

Verksamhetschefer och ansvariga provare foljer upp projekten kontinuerligt. Klinikerna
anvander sig av sérskilda projektkonton dar lakemedelsforetagens erséttningar bokfors.
Det forekommer olika konstruktioner av projektredovisning. Nagon klinik anvander en
konstruktion dar personalkostnader férs éver fran kostnadsstallet till projektkonto. Annan
Klinik balanserar projektkontot och flyttar éver de externa intékterna till kostnadsstéllet.

De problem som lyfts fram handlar om svarigheter att rekrytera patienter. Vidare borde
sjukhuset kunna sprida kompetensen béttre i organisationen och regionen. Samverkan
mellan kliniker skulle kunna utvecklas. Natverk skulle kunna skapas for omsorgspersonal
och man borde ta tillvara varandras kompetens i storre utstrackning.
Forskningssjukskoterskor skulle kunna anvéandas for monitorering pa andra kliniker.
Problem med finansiering av provarinitierade studier lyfts fram. Det kravs ocksa mycket
av provaren for att kunna driva sin sak.

Mojligheter med deltagande i studier ar manga. Det ger stimulans och innebar utmaningar
for medarbetarna. Det ger kunskaps- och kompetensspridning inom sjukhuset. En bra
"spin-off effekt” ar ocksa att personalen tvingas strukturera sig. Lakemedelsprévningar
finns ocksa i stor utstrackning for att finansiera prévarinitierade studier.

3.2 Universitetssjukhuset i Lund
Antal ingangna avtal 1/1 Intakter 2005° (for Intakter® 1/1-30/6 2006

2005 - 30/6 2006 ingangna avtal under
perioden)
| 76 5372 9763 |

Efter genomfang av forteckning 6ver ingangna lakemedelsprévningsavtal kan konstateras
att provningar bedrivs pa manga kliniker inom sjukhuset. Avtalen finns tillgangliga i
forvaltningens diarium. Uppgiften om hur mycket kliniska lakemedelsprévningar omsétter
fanns inte tillgangligt utan innebar en storre utredning dar respektive ekonom per klinik
fick ta fram uppgiften. Trots detta bedémer vi att uppgifterna inte a&r kompletta.

2 Uppgiften avser de intakterna som inkommit pa de avtal som ingéatts under 2005.

3 Uppgiften avser de intakter som inkommit 2006 pa de avtal som ingatts perioden 1/1 2005 — 30/6 2006.
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Forvaltningsdvergripande iakttagelser

Sjukhusledningen har en positiv installning till lakemedelsprévningar och 6nskar att fler
provningar genomfors i verksamheten. Det finns inga sarskilda riktlinjer och anvisningar
for kliniska lakemedelsprdévningar utan hanvisning sker till huvuddverenskommelsen
mellan Landstingsforbundet och LIF. Enligt forvaltningens beslutsordning undertecknas
avtalet av verksamhetschef medan sjukhusets jurist beslutsattesterar for
sjukvardshuvudmannens rakning. Genom att avtalen gar genom sjukhusledningen blir
avtalen diarieforda. Juristen gor en juridisk granskning av avtalskonstruktionen medan den
ekonomiska granskningen forutsatts ske hos verksamhetschef. Huvuddverenskommelsen
mellan Landstingsforbundet och LIF bildggs vanligtvis de avtal som sluts. Det sker ingen
séarskild uppféljning sjukhusévergripande av verksamheten.

Det finns ett regelverk for hantering av projektmedel. I regelverket anges att projektet ska
vara tidshestamt till maximalt tre ar. For langre projekt kravs medgivande fran
sjukhuschef. Om det finns starka skal for att balansera medel 6ver arsskiftet och det inte
finns ndgon godkand projektplan som medger detta, maste projektansvarig och
verksamhetschef lata genomlysa sitt projekt. Darefter provas eventuell forlangning av
projektet av sjukhuschef/ekonomichef. Vidare anges att ”samtliga intékter och kostnader
for 16ner, material m.m. som uppkommer i samband med projektet ska bokforas pa
projektkontot”. Vid avslut av ett projekt kommer eventuellt dver- eller underskott att
tillfalla/belasta respektive verksamhet, utom i de fall ett eventuellt Gverskott ska
&terbetalas till finansiaren. En administrationsavgift motsvarande 8 %* av externa fond-
och projektmedel tas ut for tackning av administration och 6vriga intrangskostnader som
belastar sjukhuset. Sjukhuset har ocksa tillampningsanvisningar for bisysslor.

I sjukhuset diarium fanns ett avtal mellan lakemedelsféretag och ett handelsbolag
angaende uppdrag och ersattning som “coordinating investigator”. Avtalet betraktas som
bilaga till sjukhuset prévningsavtal. Verksamhetschefen har fattat beslut att godkanna
konstruktionen.

lakttagelser fallstudier

Fallstudierna har genomforts pa onkologiska kliniken, klinisk kemi och farmakologi samt
inom hjart-lungdivisionen och kranskérlsprocessen. Samtliga granskade kliniker har en
egen provningsenhet separerad fran hélso- och sjukvardsorganisationen.

Inom onkologi finns OKFE (Onkologens Kliniska ForskningsEnhet) med 7-8
forskningssjukskoterskor. Det pagar ett flertal studier samtidigt. Malet ar att halften av
studierna ska vara provarinitierade. Det viktigaste kriteriet for deltagande i prévning ar att

* Motsvarande administrativa avgift for Lunds Universitet uppgar till Gver 20 %.
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fragestallningen skall vara vetenskapligt intressant. De provningar som ar initierade av
lakemedelsindustrin genererar ett visst 6verskott vilket finansierar egna prévarinitierade
studier. Kliniken har ett gott rykte hos lakemedelsindustrin och enskilda provare ar kanda
for sin kompetens. Patienterna finns pa kliniken, men det kan vara svart att rekrytera
patienter som uppfyller alla kriterier som kravs for studien.

Inom klinisk kemi och farmakologi finns en sarskild provningsenhet bestaende av
provningskoordinator, forskningsskoterskor och biomedicinsk analytiker. Det genomfors
6-10 prévningar per ar. Enheten vill initiera egen forskning for de omraden déar det finns
ett kliniskt intresse men dér det saknas ekonomiska incitament for lakemedelsindustrin.
For narvarande ar endast 20 % provarinitierade studier. Det viktigaste kriteriet for
deltagande &r studiens vetenskapliga intresse. Organisationen finns pa ett specifikt
kostnadsstalle. Provningsenheten har ett specifikt SOP (Standard Operation Procedure)
som beskriver hur man skall hantera offerter, avtal och kontrakt. Enheten far olika
forfragningar kring deltagande i studier. Offert upprattas med kostnadsberakning. |
offerten kalkyleras med ett visst dverskott. Det ekonomiska dverskottet anvands for egna
studier, kompetensutveckling till personal och inkdp av viss utrustning. Ekonomen for
I6pande Gver lakarkostnader fran driftsredovisningen till kostnadsstallet. Varje prévning
har en objektkod sa att intakter och vissa kostnader kan separeras. Enheten bevakar och
initierar fakturering.

Aven inom kranskarlsprocessen finns en egen forskningsorganisation bestéende av
forskningssjukskaterskor. Konstruktionen bygger pa att de kliniska prévningarna skall
generera ett Gverskott sa att personalen aven kan anvandas till annan forskning. Det anses
vara viktigt att delta i studier da sjukhuset far ta del av nya lakemedel och det ges en
mojlighet for kliniken att sprida sina asikter om lakemedlet.

Provningar genomfors i forsta hand for att finansiera annan forskning. Det ger ocksé en
mojlighet att finansiera kompetensutveckling for medarbetarna. Det ar viktigt att det finns
en positiv attityd till klinisk forskning hos medarbetarna da provningen manga ganger
innebdr ett merarbete i den vardagliga sjukvarden. Overskott anvands darfor ocksa till
studiedagar for att 6ka kunskap och forstaelse samt till personalframjande atgarder. Pa sa
satt skapas en "forskarskultur” och ledningen signalerar forskningens betydelse. Intranget
I verksamheten beddms vara begransat. For granskad studie har en grov kostnadsuppskatt-
ning gjorts och det saknas en detaljerad kostnadskalkyl. Nagot behov av att genomféra en
analys och uppfdljning av om genomfort projekts kostnader motsvarade kalkylen har inte
funnits.

Synpunkter som framfors ar att verksamhetsforetradare vill se kostnader for klinisk
forskning i ett marginalkostnadsperspektiv. Vidare maste det finnas ett incitament for den
Kliniske provaren att disponera ett dverskott. Finns inte detta incitament kommer antalet
kliniska provningar drastiskt att reduceras. Det ar ocksa ett bekymmer med tidsbestamda
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projekt enligt sjukhusets regelverk for projektmedel. Projekten I6per under langre tid och
det bedoms vara svart att se projektmedel i det sndva perspektivet.

Intervjuade ekonomer har ingen aktiv roll i processen for klinisk lakemedelsprévning.

Berdkning av kostnader sker av prévningsenhet eller den ansvarige kliniske provaren. Det
har inte skett nagon information till lakemedelskommittén avseende ovan namnda studier.

3.3 Centralsjukhuset i Kristianstad

Antal ingangna avtal 1/1 Omsattning 2005 — 30/6

2005 - 30/6 2006 2006 (tkr)
16 3 358 (ej komplett)

Kliniska lakemedelsprévningar gors i huvudsak pa kirurg- och medicinkliniken. Enstaka
prévningar finns dven pa anestesi-, 6gon- och infektionskliniken.

Forvaltningsdvergripande iakttagelser

Sjukhusledningen har en neutral syn pa kliniska lakemedelsprévningar. Ledningen stodjer
forskning men respektive verksamhetschef far driva pa verksamheten. Sjukhusledningen
har en fullstandig forteckning dver avtalen. Det finns ingen sarskild uppféljning av
verksamheten och nagra férvaltningsovergripande riktlinjer finns inte. For prévningarna
anvands projektkonton for vilka det finns ett sarskilt regelverk.

lakttagelser fallstudier

Fallstudien ar genomford pa kirurgkliniken. Klinikledningen har en positiv instéllning till
provningar och menar att de tillfor mycket till kliniken. Det ger kliniken en mgjlighet att
vara med och driva utvecklingen framat och att préva om lakemedlen &r relevanta for
verksamheten. Att medverka i provningar gor kliniken attraktiv vid rekrytering. Det finns
ocksa ett uttalat ekonomiskt incitament. Férutsattningarna for lakarnas
kompetensutveckling har férandrats sedan avtalet® om lakemedelsinformation och
utbildning kom. Kliniska lakemedelsprévningar innebdr ett valkommet bidrag till
finansieringen av kompetensutveckling. Kliniken driver standigt 2-3 provningar parallellt
och bedomer inte att kliniska prévningar tranger undan 6vrig hélso- och sjukvard.
Prévningen innebér vanligtvis nagot fler lakarbesok samt nagra extra provtagningar och
undersokningar.

> Gverenskommelse om samverkansformer mellan lakemedelsforetag och medarbetare i den offentliga
halso- och sjukvarden, Landstingsforbundet och Lakemedelsindustriféreningen, 2004)
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De kriterier som avgdr om prévningen ska genomforas ar att:
- studien har ett vetenskapligt varde och ar seridst upplagd,
- det finns ett tillréckligt patientunderlag och att kliniken klarar detta extra
atagande,
- studien ger ett ekonomiskt 6verskott.

Kliniken har ingen sarskild provningsenhet utan prévningen sker pa del av lakare och
sjukskoterskors arbetstid.

For alla studier uppréttas ett projektkonto. Ekonomen involveras séllan. For studerad
prévning har inte lakemedelskommittén informerats. Avtalet innehaller endast uppgift om
ersattningsbelopp per patient. Det saknas en kostnadskalky! fran kliniken. Oversiktlig
bedémning har gjorts att det finns kostnadstackning for provningen. | regelverket for
hantering av projektmedel framgar att eventuellt ver- eller underskott belastar respektive
verksamhet. Pa kirurgkliniken anvéands dessa medel for i huvudsak kompetensutveckling.
Vidare framgar av regelverket att en administrativ avgift tas ut per erhallet projekt med 5
%.

Efter intervju med ekonom framgar att projektkonton vanligtvis endast innehaller intakter
och att personalkostnaderna inte fors Gver pa projektkontot.

3.4 Helsingborgs lasarett

Antal ingangna avtal 1/1 Omséttning 2005 Omséattning 1/1-30/6 2006

2005 — 30/6 2006
6 1587 972

Av antalet ingangna avtal under senare ar sker hélften pa medicinkliniken.

Forvaltningsovergripande iakttagelser

Det finns en fullstandig forteckning dver de prévningar som pagar pa lasarettet.
Férvaltningen har sedan 2003 policy och anvisningar for upprattande och handlaggning av
avtal for kliniska lakemedelsprovningar. | styrdokumentet framgar vem som tecknar avtal,
ersattning, kostnadsberakning, uppféljning och vad som sker efter avslutad prévning.
Avtalen diariefors och diarienummer ar obligatorisk uppgift for att erhalla ett
projektnummer. I anvisningarna framgar att verksamhetschefen informerar
lakemedelskommitténs ordférande om prévningen.

Det uppges inte forekomma avtal med enskild person. Det finns riktlinjer betraffande
bisysslor for personal anstalld pa Helsingborgs lasarett. Det aligger respektive chef att
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begéra in uppgifter om bisyssla och fatta beslut. Detta sker vid arligt resultat- och
utvecklingssamtal.

lakttagelser fallstudier

Fallstudien &r genomfoérd pa medicinkliniken. Sjukhusledningen uppges ha en positiv syn
pa kliniska provningar. Klinikledningen har en positiv instéllning till provningar och
menar att det finns flera skél till att delta. Det ger positiva effekter pa verksamheten da
Klinisk forskning ger kunskap om forskningsetik och noggrannhet. Vidare genererar
provningar resurser som kan reinvesteras i andra forskningsprojekt. Ansvarig provare
anges ocksa att det ar stimulerande att vara med “dér det hander”.

For att delta i studien ska den:
- vara medicinskt intressant,
- generera ett betydande ekonomiskt éverskott.

Nagot intrang i verksamheten uppges inte ske. Kliniken finansierar vid behov vikarier for
klinisk provare sa att inte ordinarie sjukvardsproduktion paverkas. Det dverskott som
genereras anvands for forskning och personalframjande atgarder. Lakemedelskommittén
informeras inte om prdévningarna. For den kliniska provning som har granskats bedéms
ersattning “gott och val” tacka den insats som kréavs. Berdrd ekonom var dock inte med
vid kostnadsberakningen. Mycket av arbetet utfors av sjukskoterskor. Prévarens
sjukvardsproduktion paverkas inte negativt da merparten av patienterna redan finns pa
Kliniken. Rekrytering av patienter ar dock bekymmersam och en stérre samverkan med
primarvarden efterlyses.

Kostnaderna separeras fran 6vrig sjukvard da I6nekostnader for sjukskoterskorna finns pa
kostnadsstalle for FoU. Lakarens arbete sker i huvudsak pa betald arbetstid. Provaren
arvoderas for évrigt arbete. Projektet foljs upp fortlépande. Det saknas dock rutiner som
sékerstaller att projektet i redovisningen belastas med till projektet samtliga kostnader.
Personalkostnader fran FoU och lakartid hanfors inte 16pande till projektkontot utan det
sker vid arshokslut.
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3.5 Hassleholms Sjukhusorganisation

Antal ingdngna avtal 1/1 ~ Omséttning 2005 — 30/6

2005 — 30/6 2006 2006 (tkr)
12 ca 400

Kliniska lakemedelsprovningar gors i huvudsak pa narsjukvardskliniken. Vidare pagar tva
studier pa ortopedkliniken.

Forvaltningsdvergripande iakttagelser

Sjukhusledningen menar att kliniska lakemedelsprévningar ar en naturlig del av
sjukvarden och har en positiv syn pa deltagandet. Det finns inga skriftliga anvisningar och
behovet av detta bedoms vara ringa da sjukhuset ar litet och det finns ganska fa
verksamhetschefer.

lakttagelser fallstudier

Verksamhetschefen pa narsjukvardskliniken granskar syftet med studien och dess
ekonomi innan godkannande. Projektkonto tillskapas och ett 6verskott anvands till
personalframjande andamal, vidareutbildning av personal och inkop av medicinteknisk
utrustning. Verksamhetschefen menar att prévningar bidrar positivt eftersom de ger
personalen utbildningsinslag och ett deltagande i strukturerat utvecklingsarbete. Det &r
ocksa ett satt att vara med och tidigt ta del av nya forskningsresultat. Upplevelsen ar att
provningarna ger full kostnadstackning.

Granskade ldkemedelsprévningsavtal var inte diarieforda.

3.6 Ystad och Landskrona lasarett

Sjukhuset i Ystad har inte genomfort nagra prévningar under aktuell granskningsperiod.
Under de senaste 6-7 aren har det bedrivits 2-3 provningar pa kvinnokliniken.

Landskrona lasarett har under aktuell granskningsperiod inte genomfort nagon klinisk
lakemedelsproévning.
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3.7 Angelholms sjukhus

Antal ingdngna avtal 1/1 ~ Omséttning 2005 (tkr)

2005 — 30/6 2006
17 ca725

Sjukhuset i Angelholm hade 17 provningar under aktuell granskningsperiod. Samtliga
bedrevs pa medicinkliniken fordelat pa fyra kliniska prévare.

Forvaltningsdvergripande iakttagelser

Det finns dokumenterade riktlinjer for sjukhuset. Riktlinjerna ar dock fran den tiden
sjukhuset var bolagiserat (2002) och behdéver omarbetas. Avtalet for prévningen
undertecknas av sjukhuschef, verksamhetschef och den kliniske prévaren.

Det finns en schablon i avtalen for administrativa kostnader men den bedoms vara for lagt
berdknad om man réknar pa alla inblandades tid. Kostnaderna for provningen redovisas pa
projektkonto. Kostnader fors I6pande men uppféljning gors oftast nar prévningen avslutas
och faktureras. Eventuellt dverskott anvénds for utbildning. Foérutsattningarna for att
paverka ersattningen vid provningar ar daliga. Man far antingen acceptera avtalet eller
avsta fran provningen.

lakttagelser fallstudier

Det framsta skalet till att delta &r att genom kliniska lakemedelsprovningar kan nya
behandlingsmetoder utvecklas. Det &r ocksa stimulerande och utvecklande for provaren
och @vrig personal. Beddmningen dr att ersattningen tacker beraknade kostnader och
dessutom ger ett litet 6verskott. Intervjuad verksamhetschef menar att oftast ger
provningen en "hyfsad ersattning” och att han aldrig varit med om att en prévning givit ett
underskott. Mojligen técks inte tiden for screening av patienter och det gors nog en hel del
insatser som inte noteras och beaktas i kostnadskalkylen.
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3.8 Trelleborgs lasarett

Antal ingdngna avtal 1/1 ~ Omséttning 2005 (tkr)

2005 — 30/6 2006
3 ca 100

Forvaltningsovergripande iakttagelser

For Trelleborgs lasarett finns inga forvaltningsovergripande riktlinjer men en utvecklad
praxis. Klinisk provare informerar verksamhetschef och sjukhuschef om att prévning kan
bli aktuell. Verksamhetschefen pa kliniken bedomer studiens lamplighet och om
provningen kan innebdra nackdelar for verksamheten. Sjukhuschefen undertecknar avtalet
efter det att en ekonom gjort en kostnadsberakning. Ibland saknas ett tillrackligt
patientunderlag for prévningen. Vid nagot tillfalle har man avstatt fran deltagande
beroende pa lakarvakanser och att situationen har varit anstrangd for évrig halso- och
sjukvard. Kliniska provningar ger en majlighet till kompetensutveckling av personal.
Praxis &r att Overskott fran lakemedelsprévningen ska anvandas for utbildning.
Forvaltningschefen efterlyser en mall for hur overheadkostnader ska berdaknas, samt
riktlinjer for hur 6ver- och underskott ska hanteras.

lakttagelser fallstudier

Fallstudien ar genomford pa medicinkliniken. Oftast sker det provningar pa flera sjukhus
samtidigt. Lakemedelsholaget foreslar ett avtal och verksamhetschefen bedémer, med
hjalp av ekonom, om det ger kostnadstackning. Overheadkostnader &r dock inte beaktade.
Ersattningen ger oftast 6verskott. D& manga sjukhus deltar i studien &r det inte mojligt att
forhandla ersattningen med lakemedelsforetaget. Personalen pa mottagningen informeras
nar kliniken far forfragan om prévning. Avtalet diariefors hos sjukhusledningen.
Verksamhetschefen efterlyser en checklista for kontroll av avtalen samt rekommenderade
schablonkostnader fér exempelvis kostnaden for en lakartimme. Hittills har det inte
genomforts nagra sarskilda uppféljningar av det ekonomiska utfallet for kliniska
prévningar.
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3.9 Primarvardsforvaltningarna i Skane

Forvaltning Antal ingdngna Omsattning 2005 Omsattning 1/1-
avtal 1/1 2005 - (tkr) 30/6 2006 (tkr)
30/6 2006

Primarvarden 39

(totalt)

Nordvést 261 607

Nordostra Saknar uppgift Saknar uppgift

Mellersta 365 756

Sydvéstra 249 150

Sydost Mindre belopp Mindre belopp

Det finns en forteckning 6ver prévningar sammanstalld av FoUU primarvard. Det kan
noteras att manga av de stora vardcentralerna inte bedriver kliniska provningar utan det
forefaller som ett mindre antal vardcentraler har byggt upp en egen kompetens.

Forvaltningsovergripande iakttagelser

Inom priméarvarden finns ett forvaltningsévergripande regelverk fran ar 2000. | detta
framgar att samtliga prévningar skall bedémas och granskas av utsedd samordnare inom
enheten FoUU Primarvard. Forvaltningsledningarna ar positiva till kliniska prévningar
men anser att de bor bedrivas i ordnade former och att det ar viktigt att
produktionsbortfallet ersétts. Vidare bor inte ny avancerad terapi i forsta hand provas i
primarvarden.

Det finns en forteckning 6ver primarvardens samtliga kliniska provningar. Den forutsatter
dock att verksamhetscheferna har féljt delegationsordningen och anmalt provningen till
FoUU Priméarvard. Ekonomerna spelar vanligtvis en mindre roll vad galler
kostnadsberakningar och vid sjalva avtalstecknandet.

Det finns en svarighet vid rekrytering av patienter. Vardcentralernas upptagningsomrade
ar vanligtvis for litet (10-15 000 invanare) vilket gor att antalet "prévningsbara” patienter
utover de stora folksjukdomarna &r begransade.

lakttagelser fallstudier

Fallstudien &r genomford pa Vardcentralen Bjuv. Vardcentralen bedriver fér narvarande
tva provningar. Forvaltningsledningen uppmuntrar inte direkt till prévningar men
motsatter sig inte dem heller. Instéllningen till kliniska prévningar pa vardcentralen &r
positiv. Verksamheten beskriver att kliniska lakemedelsprévningar ger en mojlighet till
kompetensutveckling. Studierna ger en struktur kring omh&ndertagandet och innebdr en
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standardisering och kvalitetssakring av varden. Vardcentralen féljer primarvardens
riktlinjer och avtalet skickas till FoUU for bedémning efter forvaltningschefens
godkannande. Vardcentralen far manga erbjudanden till deltagande i
ldkemedelsprovningsstudier och tvingas ofta tacka nej. Verksamheten upplever inte att
prévningarna innebar nagot intrang i verksamheten. Det uppges ta extra tid for
sjukskaterskorna men paverkar inte vardcentralens tillganglighet.

Projektkonto upprattas. Vid nagra tillfallen om aret 6verfors medel fran projektkontot till
vardcentralens kostnadsstélle for att kompensera for de dagar som lakare och
sjukskaterskor varit pA méten och utbildning i samband med studien. I viss utstrackning
Overfors resurser motsvarande den tidsinsats som studien medfor, framforallt for
sjukskoterskorna.

Vardcentralen gjorde en éversiktlig bedomning av lakemedelsforetagets
kostnadsberakning och kunde konstatera att ersattningen var "val tilltagen”. Nagon
sérskild kostnadskalkyl upprattades aldrig. Vid kostnadsberakning av avtal involveras inte
ekonom. Granskat avtal hade inte diarieforts pa vardcentralen. Overheadkostnader
motsvarande 10 % dras fran fakturerat belopp. Ett eventuellt dverskott kan anvéandas for
kompetensutveckling och personalframjande andamal. | Gvrigt anvands overskottet for att
balansera det dvriga resultatet.

4 Analys och beddmning

Inledning

| den prelimindra budgeten for 2007 anges att "Region Skane har tva huvudsakliga
uppgifter, att utveckla Skane samt att ansvara for att medborgarna i Skane har tillgang till
en god halso- och sjukvard”. | det regionala utvecklingsprogrammet for Region Skane
anges att ”Skane ska vara en tillvixtmotor i Sverige och Oresundsregionen. Ekonomisk
tillvaxt skapas genom fler och battre affarer som leder till en 6kad l6nsamhet, fler
arbetstillfallen och storre skatteintékter”.

Huvudoverenskommelsen mellan sjukvardshuvudmannen och LIF ar under omférhandling
och nytt avtal beraknas vara framme efter arsskiftet. | Region Skane pagar ett samarbete
med LIF Syd om att gemensamt foresla forandringar och férbattringar av nuvarande
process for kliniska prévningar. Nagot fortydligande av géllande regelverk for den
kliniska lakemedelsprévningen vantas dock inte forrdn huvudéverenskommelsen har
omfoérhandlats. Granskningen visar pa att det pa sina hall &r ett bekymmer att rekrytera
patienter till kliniska prévningar da patienterna finns i primarvarden och att den kliniska
provningen bedrivs fran sjukhusforvaltningarna. Det forekommer att denna process tar for
lang tid och att provningen hinner avslutas innan patienterna ar rekryterade. Det finns
behov av att Region Skane samverkar battre mellan sjukhus och primarvard i detta
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avseende. Samverkan forsvaras av det faktum att strukturen for halso- och sjukvard
innebdr att manga av patientgrupperna tillhor primarvarden och inte skall behandlas av
sluten vard. Det maste bl.a. hittas en losning pa denna fraga sa att Region Skanes tva
huvudsakliga uppgifter kan I6sas pa ett battre satt. En forsvarande omstandighet ar att
primarvarden inte ar representerat i samarbetet med LIF Syd.

Ett hinder for rekrytering av yngre forskare som vill borja delta i kliniska studier &r att det
ar svart och arbetskravande att bedriva studier utan stod av forskningsskoterskor.

Incitament

Verksamhetschefer och kliniska prévare anger att det framsta skalet till att delta i kliniska
lakemedelsprovningar &r att vara med och utveckla nya behandlingsmetoder. Ett
deltagande medfor ny kunskap och en méjlighet att tidigt ta del av nya forskningsresultat.
Det skapar ocksa en struktur kring omhandertagandet och det medfor en standardisering
och kvalitetssékring av varden. Det andra viktiga skalet till deltagande ar det resurstillskott
som de kliniska prévningarna forvéantas ge. Resurstillskottet anvands i forsta hand till att
finansiera annan forskning och till kompetensutveckling. Det finns behov av att finansiera
provarinitierade studier och utrymmet for kompetensutvecklingen av lékare upplevs vara
starkt begrénsat i den ordinarie verksamheten. Flera verksamhetschefer och kliniska
prévare anger att om incitamentet reduceras kommer det heller inte att utforas nagra
kliniska prévningar. Sjukhusledningarna har en i allménhet neutral installning till kliniska
provningar. Flertalet intervjuade saknar dock ett tydligt stallningstagande fran Region
Skane och vilken installning man har till kliniska prévningar. Det finns fortfarande en
osédkerhet kring hur eventuella 6verskott vid klinikernas lakemedelsprévningar skall
hanteras.

Kultur

Det blir tydligt att framforallt pa universitetssjukhusen hanteras kliniska prévningar av
olika kulturer. Forskningskulturen préaglar aktorerna till att finna kreativa I6sningar for att
finansiera den angelagna forskningen. Forvaltningskulturen upplevs sdsom hindrande och
begrénsande. Flera foretrddare anger att det regelverk som begrénsar projektkontons
livslangd till tre ar och hur ett dverskott skall hanteras upplevs som begransande.

Omfattning

Efter genomgang av uppréattade provningsavtal kan konstateras att den kliniska
prévningen av lakemedel ar en ganska omfattande verksamhet. Sedan ar 2005 har nastan
250 avtal ingatts med lakemedelsindustrin. Det finns ett storre antal kliniska provare som
vardera bedriver ett flertal studier. Framforallt pa universitetssjukhuset finns manga
medarbetare i form av forskningsskéterskor eller motsvarande som pa heltid arbetar med
prévningar. Det har i denna studie inte gatt att ta fram en precis uppgift éver hur stora
belopp som omsétts. Gors ett antagande att omsattningen pa USIL &r i motsvarande
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storleksordning som pa UMAS har det omsatts strax 6ver 50 mkr pa kliniska
lakemedelsprovningar under de senaste arton manaderna.

Uppfoljning

Denna granskning visar att alla forvaltningsledningar har kunnat ta fram en forteckning
over de lakemedelsprévningar som sker. Det kan dock férekomma prévningar ute i
verksamheten som inte dr k&nda av forvaltningsledningen. Flera forvaltningar har i denna
granskning haft problem med att redovisa intékter och kostnader for verksamheten.
Uppgifter saknas for primarvardsforvaltning nordost och exempelvis USiL har redovisat
ofullstandiga uppgifter. Regionstyrelsen har enligt reglemente® att styra, utveckla och
samordna forvaltningen av Region Skanes angeldgenheter och ha uppsikt dver Gvriga
ndmnders verksamhet. For att styrelsens uppsiktsplikt skall kunna fullgéras krévs att
berdrda forvaltning har kontroll 6ver lakemedelsprévningsavtal och berérda
projektkonton. Efter granskning av Region Skanes arsredovisningar kan konstateras att
Kliniska lakemedelsprévningar forefaller vara en tdmligen osynlig foreteelse.
Forvaltningarna avkrévs heller ingen redovisning av verksamheten vid de regelbundna
uppfoljningar som genomfors. Saledes avkravs heller inte verksamheterna nagon
redovisning till berdrd férvaltningsledning.

Foljsamhet till huvuddéverenskommelsen och évriga regelverk.

Flera forvaltningar har tagit fram lokala regelverk och riktlinjer for prévnings-
verksamheten. Dér finns rutiner som sakerstéller att avtalen diariefoérs och att samtliga
avtal granskas gentemot rutinerna for handlaggning av avtal innan de godkanns.
Universitetssjukhuset MAS har en val utvecklad organisation som stod for sjukhusets
provare.

Granskningen visar att det pa manga stallen saknas rutiner som sakerstéller att projektet i
redovisningen belastas med till projektet samtliga kostnader. Vidare konstateras att flera
kliniska lakemedelsprévningar redovisas pa samma projektkonto. Redovisningen sker da
inte i enlighet med forvaltningarnas riktlinjer for projektmedel eller i dvrigt utifran god
redovisningssed. Samredovisning av flera provningar forsvarar saval den I6pande
uppféljningen som en slutredovisning av den enskilda prévningen och bér darfor inte ske.
For att sékerstélla en réattvisande projektredovisning och underlétta arbetet i samband med
bokslutet bor kostnader och intékter fortlopande under aret bokforas pa respektive projekt.

Huvuddverenskommelsen anger att ”kostnaderna beraknas sa att huvudmannens
tillkommande kostnader for att genomfdra en klinisk provning tacks. Detta inkluderar
nddvéndig arbetstid for provningens forberedelser, upplédggning, introduktion,

® Roll och ansvarsfordelning — fullméaktige — styrelse — namnder, § 3.
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genomforande och utvérdering”. Granskningen ger en tudelad bild av huruvida det finns
en kostnadstéckning for de kliniska provningarna. Det finns exempel d&r man har
underskattat saval foreberedelsearbetet som Gvriga insatser och att overheadkostnader inte
har beaktats. Merparten av fallstudierna visar dock pa att de kliniska provningarna ger ett
Overskott. Ibland &r det till och med en forutséttning for ett deltagande att provningen ger
ett betydande Overskott. Det faktiska utfallet av prévningarna har vi inte kunnat ta
stallning till da det i flera fall saknas kostnadskalkyler. De kostnadsberakningar som finns
bygger i sin tur pa en tidsuppskattning av insatser for olika yrkeskategorier. |
Kommunallagen 8 Kap 3 ¢ § anges att "kommuner och landsting far inte ta ut hogre
avgifter an som svarar mot kostnaderna for de tjanster eller nyttigheter som kommunen
eller landstinget tillhandahaller (sjalvkostnaden).

Det kan noteras att den administrativa avgiften pa projektkonton inte ar densamma for
regionens forvaltningar. Det betyder att overheadkostnaderna varierar mellan 5 — 10 %.

Det finns en svarighet att berakna intékterna for projektet da dessa vanligtvis ar relaterade
till antalet patienter som genomgatt studien. Sjukvardshuvudmannens kostnader bestar i
huvudsak av personalkostnader. Enligt huvudéverenskommelsen anges att ’nar
provningen avslutas skall en avstdmning ske mot de avtal som traffats”. En detaljerad
avstamning av nedlagd tid i férhallande till resurser forekommer inte. Det betyder att
nagon kostnadsuppféljning av projektet i praktiken inte genomfors. Det kan finnas
anledning att via en efterkalkyl folja upp om nedlagd tid motsvarade den erséttning som
gavs. Detta for att kunna dra lardom infér kommande studier.

Alla avtal har inte varit diarieforda. Ett kliniskt lakemedelsprovningsavtal ar att betrakta
som allmén handling. Nar allmén handling inkommer eller upprattas skall handlingen
registreras (diarieforas) utan drojsmal (Sekretesslagen § 1, 2, 9). Uppgifter i samband med
Klinisk prévning av lakemedel omfattas av sekretess enligt i forsta hand 8 kap 128
sekretesslagen. En anteckning om att en handling &r hemlig ska anges med beteckningen
"hemlig", tillamplig bestdammelse, datum fér anteckningen och den myndighet som gjort
anteckningen (Sekretesslagen kap 15 § 3).

Lakemedelskommittéerna har inte informerats om de avtal som har granskats. | detta
avseende foljer inte Region Skane huvuddverenskommelsen. Vi bedomer att
informationsansvaret aligger verksamhetschefsnivan och att respektive
l&kemedelskommitté har ett ansvar for att hantera informationen.

Granssnittet mellan lakemedelsprovning och évrig verksamhet

Pa framforallt universitetssjukhusen finns sarskilda prévningsenheter vars huvudsakliga
uppgift ar att genomfora kliniska lakemedelsprévningar. Dessa provningsenheter
finansieras endast med externa medel. Det foreligger da en risk att verksamheterna
bedriver studier med ett lagre vetenskapligt innehall for att i forsta hand finansiera

22



Ohrlings
PRICEWATERHOUSE(QOPERS

prévningsenheten. Detta har ocksa framkommit i de fallstudier som genomforts. Flera
verksamhetsforetradare anger att syftet med lakemedelsprovningar ar att generera resurser
for annan forskning.

Granskningen visar att ndgot intrang i verksamheten inte férekommer i nagon stérre
utstrackning. De kliniska provningarna innebar vanligtvis nagot extra uppfoljningsbesok
samt extra provtagningar i jamforelse med ordinarie behandling.

Som tidigare har namnts kostnadsfors inte alla insatser pa prévningens projektkonto.
Overforing av kostnader via bokforingsorder eller motsvarande ar en tidskravande rutin.
Det kan finnas en risk for intressekonflikt for prévaren att denne inte redovisar alla
kostnader pa projektkontot da det totala prévningsresultatet helst ska ge ett ekonomiskt
overskott. Det kan saledes finnas en intressekonflikt for provaren att havda att delar av
studien ingar som rutinsjukvard trots att den genererar kostnader for den kliniska
verksamheten.

Slutsatser och revisionsfragorna

Om vi éverfor huvudoverenskommelsens andemening till regional niva sa betyder det att
det skall vara attraktivt for Region Skanes personal att arbeta med kliniska prévningar,
samtidigt som ldkemedelsindustrin skall tycka det vara attraktivt att forldgga sina studier
till Skanes kliniker och vardcentraler. Om attraktionskraften skall besta, kravs att Region
Skane balanserar sina tva huvudsakliga uppgifter — skatteintakter/arbetstillfallen och en
god sjukvard - pa ett klokt sétt. Det behovs ett tydligare stallningstagande fran Region
Skane rorande i vilken utstrackning lakemedelsprévningar skall bedrivas, vilka prévningar
som skall bedrivas, var och hur de skall bedrivas. Samverkan mellan
sjukhusforvaltningarna och primarvarden maste 6ka samtidigt som incitamenten for
deltagande verksamheter bibehalls.

Vi bedomer att foljsamheten till huvudéverenskommelsen i manga fall &r otillracklig. Det
saknas kostnadskalkyler och det genomfors i stort sett ingen ekonomisk avstamning mot
de avtal som har traffats. Det saknas en rattvisande projektredovisning da framforallt
personalkostnaderna inte redovisas pa avsett projektkonto. Detta gor att avgransningen
gentemot dvrig verksamhet avseende intakter och kostnader pa sina hall &r
otillfredsstéllande.
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