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KVALITETSREGISTER. Flera av de stora nationella kvalitetsregist-
ren far sponsorpengar fran industrin. Bade Hjartsviktregistret
och Diabetesregistret finansieras till hilften av 1ikemedelsbolag
som Astra Zeneca, Pfizer och Novartis. En n6dl6sning nér eko-
nomin sviker, menar bade registerhallare och andra ansvariga.
Men Likarforbundet vill ta bort all inblandning av industrin.

Kvalitetsregister finansieras
av lakemedelsindustrin

»Risk for jiv och oegentligheter«

dag tillater Socialstyrel-

sen och Sveriges Kom-

muner och Landsting,

SKL, att kvalitetsregist-
ren sponsras avindustrin,
forskningsfonder eller klini-
ker. Motkravet ir att dessa ex-
terna aktorer inte far paverka
hur registret utformas, vilken
rapportering som ska inga och
hur detta ska redovisas. En
sammanstillning som SKL
gjordeisomras visar att
sponsring fran industrin upp-
gar till cirka 3,6 miljoner kro-
nor under 2006. Sex olika
kvalitetsregister har fatt dessa
pengar. Storre delen av finan-
sieringen, 27,9 miljoner kro-
nor, delades ut av SKL och So-
cialstyrelsen. Pengarna kom-
mer till stérre delen fran sta-
ten genom Dagmardoverens-
kommelsen.

Fragan om den tveksamma
finansieringen har lange varit
aktuell pd SKL och Socialsty-
relsen, men utredningen blev
uppskjuten nar man borjade

utreda att féra 6ver huvudan-
svaret for registren till SKL.
Och kritiken mérks dven
bland de ansvariga.

- Vi har haft uppe fragan till
diskussion méanga ganger. Det
kinns inte hundra att ha
sponsring. Det finns risk for
javoch andra oegentligheter,
jadetkan bli svarhanterbart i
lingden med sponsring, siger
Jan-Erik Synnerman, ansva-
rig for kvalitetsregistren pa
SKL.

| dag finns cirka 60 mer eller
mindre rikstickande register.
De flesta har startats avden
medicinska professionen, l4-
kare och andra experter, som
ansag att det behovdes bittre
uppfoljning avvarden. Regist-
ren samlar in arsdata om dia-
gnos, problem och behand-
lingsresultat fran kliniker i
landet. Tanken ir att regist-
ren ska vara ett stod for kvali-
tetsutvecklingidet kliniska
arbetet. Alltf6ér fa medel till
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Nationella kvalitetsregister finns for cirka 60 olika diagnoser, till
exempel diabetes, bréstcancer och prostatacancer, men diskus-
sioner pagar om att starta register dven for psykiatri och multi-
sjuka. Landstingen ar huvudman for kvalitetsregistren, som far
ekonomiskt stod av staten via Dagmardéverenskommelsen. For
2006 fick registren 27,9 miljoner kronor i stéd av Socialstyrelsen
och Sveriges Kommuner och Landsting. Utdver detta fick regist-
ren 8,2 miljoner kronor fran externa kallor: 3,6 miljoner fran in-
dustrin, 3,4 miljoner fran klinikavgifter samt resten fran fonder
och dylikt. Sammantaget dr budgeten cirka 43 miljoner kronor

for registren.
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registren har gett ekonomiska
bekymmer; det blir slagsmal
om pengarna nir de ska for-
delas till det hundratal regis-
ter som skickar in ansékan.
Principen som géller &r att de
storsta, mest etablerade och
kvalitativt basta registren far
mest bidrag.

En expertgrupp avgor vilka
register som ska fa pengar. I
denna grupp ingér represen-
tanter fran Sveriges Kommu-
ner och Landsting, Socialsty-
relsen, Svenska Lakaresall-
skapet och Svensk sjukskoter-
skeférening. Till sin hjalp har
beslutsgruppen en expert-
grupp som gar igenom ansok-
ningarna och ger forslag till
beslut.

- En diskussion utbryteri
gruppen och man tittar pa hur
braregistret dr och vilket be-
hov som finns for det, sdger
Synnerman.

Det finns nagra urvalskriteri-
er att utgd ifran; i 6vrigt gor
gruppen en bedémning fran
fall till fall. Krav stélls pa att
registret ska sta under en
sjukvardshuvudman och ex-
empelvis inte en forening el-
ler privat klinik, menar Syn-
nerman. Dessutom maste re-
gistret ha datatillstand samt
en ekonomisk revision som
sker naturligt genom arbets-
givarenilandstinget.

Ett avde register som sagt
jatill sponsring ar Hjart-
sviktregistret, RiksSvikt. De

fariar 600 000 kronor fran
lakemedelsindustrin, bland
andra Bristol-Myers Squibb,
Astra Zeneca, Pfizer och
Orion Pharma. Lika mycket
tilldelas fran myndigheterna.
Ulf Dahlstrom, ansvarig regis-
terhallare, tycker inte att det
kinns bra att industrin star
bakom halva finansieringen.

- Nej, det dr en tillfallig 16s-
ning. Sveriges Kommuner och
Landsting borde ga in och be-
tala allt, sdger han.

Utover loggor pa webbplat-
sen far foretagen delta pa ars-
motet samt anvinda uppgifter
fran de offentliga arsrappor-
terna. Avtalet med féretagen
ir s hart reglerat, menar Ulf
Dahlstrom, att det egentligen
aldrig uppstatt tveksamheter
om industrins roll. Férutom
vid ett tillfalle.

- Néagon gang har ett fére-
tag fragat om vi kan gora vis-
sa korningar fran registret
for deras studier om hjéart-
svikt, som gatt ut pa att titta
paenskilda ldakemedel. Men
detta kan vi inte gora efter-
somviiledningsgruppen har
bestdmt att vi aldrig ger ut

Ulf Dahlstrom
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Under 2006 betalade industrin ut 3,6 miljoner kronor till de nationella kvalitetsregistren.

data avseende enskilda like-
medel, sdger Ulf Dahlstrom.

Att ta in pengar fran indust-
rin r en nodviandighet, me-
nar han, eftersom registret
annars skulle ha tvingats dra
ned pa sin ambitionsniva.

- Vikan inte leva pa enbart
luft. Jag tycker dnda att det ar
bra att vi talar om detta 6ppet.
Ingen vill egentligen ha det pa
det hir sattet. Alternativet,
som Vi inte tycker ar bra, ar
faktiskt att dra ned pé arbetet
med kvalitetsregistret som i
sin tur ar ett bra sitt att visa
upp hurvi behandlar patien-
ter med hjartsvikt, och som i
slutindan gagnar vara patien-
ter, siager Ulf Dahlstrom.

For Diabetesregistret ér eko-
nomin ocksa knapp - och i be-
hov av st6d utifran. Knappt
halvabudgeten, 1,5 miljoner
kronor, kommer fran foretag
som Roche och Glaxo Smith
Kline. Resten av finansiering-

en, 2,5 miljoner kronor, tillde-

las av myndigheterna.
- Jag tycker egentligen att
huvudménnen, landstingen,

borde sta for helabudgeten
for att det ar ett verktyg for

deras eget forbéttringsarbete.

Det dr inte bra att vi far stod
fran industrin 4ven om det ar
bra att vi har avtal som regle-
rar, siger registerhallaren
Soffia Gudbjérnsdottir.

T avtalet star det att foreta-
get enbart far disponera ars-
rapporten, deltaidet anvin-
darméte for kliniker som hal-
leriregisterarbetet uteilan-
det samt ha loggor pa webb-
platsen. De extra foretags-
medlen har registret fatt un-
der de senaste tre aren for att
kunna bygga ut registret, vil-
ket hade varit en omdjlighet
annars, enligt henne. Palite
langre sikt vill hon sla ihop
det ny6ppnade barndiabetes-

-l &

Soffia Gdbjﬁrnsdottir
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registret med vuxenregistret,
men dé& krivs &nnu mer peng-
ar. Soffia Gudbjornsdottir ar
kritisk till myndigheternas
agerande.

—Vileveriett juridiskt va-
kuum. Vidriver storaregister
som anvénds i hela landet,
men det ir en tung administ-
ration och svart att hittare-
gelverk. Det kdnns ocksa som
att myndigheter och ansvari-
ga dker lite snalskjuts pa var
entusiasm.

Andra finansieringskallor for
kvalitetsregistren, utover in-
dustripengarna pa 3,6 miljo-
ner kronor, ar klinikavgifter
pa 3,4 miljoner kronor. Dértill
kommer drygt 1 miljon kronor
fran fonder, exempelvis
Hjart-lungfonden. Samman-
lagt kommer 8,2 miljoner kro-
nor fran externa kallor, vilket
blir en femtedel avden samla-
de budgeten for alla kvalitets-
register.

Mutor och bjudresor till 14-
kare fran likemedelsféreta-
gen har varit omdebatterade
aktiviteter. Motoffensiven har

Illustration: Cecilia Waxberg

varit olika branschavtal och
regelverk. En av de sistaut-
posterna att diskutera ar kva-
litetsregistren.

-Vivill inte ha sponsring.
Allavill ddremot ha systemen
med registren. Den frimsta
forsdkringen dr om vi far mer
pengar att férdela, forhopp-
ningsvis 70 miljoner kronor,
sa att vikan tabort en del av
industripengarna, séger Jan-
Erik Synnerman.

Lakarférbundets Anders
Bengtsson, avdelningschef for
Avdelningen for politik och
profession, gillar inte alls att
industrisponsring forekom-
mer, och skilen dr desamma
som for ldkarnas fortbildning.

- Jag tycker inte om det.
Precis som f6r fortbildningen
finns det inga legitima intres-
sen for att industrin ska delta.
Kvalitetsregistret ska dess-
utom vardera olika terapier
mot varandra. Genom att
blandain foretag finns det
skal for misstanke om att ett
lakemedel eller en terapi var-
deras hogre dn ett annat, sa-
ger Anders Bengtsson. ¢

2933

»



B AKTUELLT

KVALITETSREGISTER

Tydligare ramar att vanta
for kvalitetsregistren

Kvalitetsregistren har levt i ett
ingenmansland med oklara
regler. Inom kort tillsdtts en
ny utredning som ska losa fle-
ra fragor, bland annat om
sponsring. Men redan nu
kommer signaler om att
landstingen vill bidra finansi-
ellt till registren. En certifie-
ring med minimikrav om vilka
data som ska rapporteras ar
ocksa pa gang.

Sveriges Kommuner och
Landsting, SKL, har nyligen
fattat beslut om att ta huvud-
ansvaret for drift, utveckling
och finansiering av registren.
Den fridmsta anledningen ar
att kvalitetsutveckling ligger i
sjukvardens eget intresse. Det
garilinje med de kravsom
horts pa att 6ppna upp kvali-
tetsregister for allminheten i
god patientsidkerhetsanda -
en service som darfor maste
finnas lokalt. I dag &r nagra fa
register publika, medan fler-
talet bara dr 6ppna for exper-
tisen.

Pélandstingsdirektorernas
senaste manadsmote 1ag fra-
gan om kvalitetsregistren pa
bordet.

- De allraflesta 4r medvet-
naom att de maste ta ett stor-
re ansvar for registren och att
sjukvardshuvudménnen més-
te bidra med pengar pa lite
sikt. Nu skavi se till att en
landstingsdirektor blir ordfo-
rande i den beslutsgrupp som
finns for registren, sdger Lars
Andaker, landstingsdirektor i
Sormlands ldns landsting,
som var med pa motet.

Beslutsgruppen styr bland an-
nat 6ver hur mycket pengar
som ska delas ut till varje re-
gister; pengar som i dag tas
fran de statliga Dagmarmed-
len.

Lars Andaker vill bevara
»underifranperspektivet« pa
kvalitetsregistren; att de vuxit
fram av yrkesménniskor som
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vet vilka behov som finns.
Men han vill inféra en certi-
fiering med krav sé att varje
register »maste kvala in sig«.

- Innan man far kalla sig
kvalitetsregister méaste det
finnas regler: Att tillrackligt
manga kliniker rapporterar
och krav pavilka data som ska
ing4, sdger Andaker.

SKL vill att landstingen ska
agera mer aktivt och ta mer
ansvar.

- Men det far gdrna vara ett
samarbete mellan flera akto-
rerifortsiattningen ocksa. Nar
det giller finansieringen blir
detiett 6vergangsskede en
forhandlingssituation gente-
mot staten som inte kan dra
undan alla pengar pa en gang,
siger Jan-Erik Synnerman,
ansvarig for kvalitetsregistren
pa SKL.

Fran ldkarhall vill man ock-
sé se att sjukvardshuvudmaén-
nen tar mer ansvar. Lakarfor-
bundet har -~
nyligen be-
slutati
fullmakti-
geattman
ska arbeta
aktivt for
att fa fram
Oppna
verksam-
hetsredo-
visningar i
sjukvarden och att huvud-
ménnen ska stilla mer tid till
forfogande sa att registren
kan f6ljas upp. Om det finns
mer sjukvardspolitiska eller
landstingsmedel att finansie-
raregistren med ar dock ing-
enting som férbundet hort
nagot om.

- Det ér en fraga om priori-
teringar. Det handlar om vad
som kommer att rymmasire-
gistrenifortsittningen, siger
Anders Ekbom i Likarférbun-
dets centralstyrelse, som ar-
betat for 6ppna kvalitetsregis-
ter.

)

Jan-Erik Syﬁnerman
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Féretagen som sponsrar kvalitetsregistren far i dag ha sin logga
pa webbplatsen, men dven delta pa arsmétet samt anvanda
uppgifter fran de offentliga arsrapporterna. Har: Nationella dia-
betesregistret och RiksSvikt.

Han tycker inte att det spe-
lar nagon roll vilken offentlig
myndighet som tar ansvar for
registren.

- Bara det blir nagon, de ar
saviktiga for sjukvarden. Re-
gistren 4r som Svarte-Petter. I
dag tycker alla att de behovs,
men ingen vill ta ansvar, sdger
Ekbom.

Anders Bengtsson, vid Likar-
forbundets avdelning for poli-
tik och profession, instimmer
och ser att det naturliga ar att
det fulla ansvaret ska ligga pa
huvudménnen.

- Landstingen ansvarar for
vardens utveckling och kvali-
tet. Darfor ar det naturligt att
registren ligger lokalt och re-
gionalt, siger Anders Bengts-
son.

Han poingterar att det ar
viktigt att kvalitetsregistren
ger en fullstédndig lagesbild i
framtiden - med data fran
samtliga kliniker. I dag kan
ingen instans stélla krav pa
kliniker att rapportera till re-
gistren eftersom de vixt fram
pafrivillig basis.

- Man maste se till att kvali-
tetsregistren ar korrekta, vis-
saregister innehaller bara
rapporter fran 60 procent av
klinikerna. Man borde kunna
tafram en 16sning dar jour-
nalsystem rapporteras med
automatik till registren, sidger
Bengtsson.

En hogst akut fraga, som
maste 10sas i nartid, &r ndsta
ars finansiering. 70 miljoner
kronor ir behovet enligt be-
slutsgruppen.

- Det senaste aret fick vi
anta att vi hade pengar, men
beslutet kom inte férranide-
cember. Det blir vildigt osa-
kert for registerhéllarna som
inte kan planera for nésta ar,
siger Jan-Erik Synnerman.

Dettalederinpaenrad
kinda principfragor som ska
utredas den nirmaste tiden.
Ska det vara tillatet for regist-
ren att taemot sponsorpengar
fran industrin? Ingen vill ha
sponsring, menar han, men
allt hinger pa storleken pa
pengapasen.

- Kanske kan det vara okej
med industristéd om man
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reglerar det tydligt. Vi far titta
vidare pa det hir pa sikt.

En annan fraga ir om regist-
ren ska tillatas att sélja rap-
porter, som baseras pa regis-
terdata, om exempelvis leve-
rantdrers implantat. Inom
hoft- och kndprotesomradet
finns det partsnummer fér
varje protes som opereras in

och dirmed antecknasire-
gistret.

- Svart att svara pa om de
ska fa sdlja dessa data. Det
blir en utredningsfraga fram-
over, siger Jan-Erik Synner-
man.

Nationalregistret for hoft-
ledsplastiker tar ocksé betalt
med 10 kronor for varje an-
vand stam och cup vid hoft-

Gynregister betalas
av vaccinforetag

Kvalitetsregistret for gyneko-
logiskt cellprov far nédstan tva
tredjedelar av driften betald
av svenska Merck Sharp &
Dohme, ett likemedelsbolag
som nyligen har lanserat det
nya cancervaccinet for att fo-
rebygga livmoderhalscancer.

I ar har kvalitetsregistret fatt
375 000 kronor fran Merck
medan resten avbudgeten
técks av Socialstyrelsens bi-
drag pa 200 000 kronor. Ett
vialkommet stéd, resonerar de
registeransvariga, for att kun-
nabetala tva halvtidstjanster,
en databasadministrator och
en statistiker, samt nagra kon-
sultuppdrag som gor tjanster.
I kvalitetsregistret samlas
en mingd data kring de hund-
ratusentals cellprovskontrol-
ler som gors varje ar pa kvin-
nor i syfte att mata hur effek-
tiva de dr pa att diagnostisera
och behandla dem som drab-
bats av cellférédndringar. Det-
ta dr uppgifter som i hogsta
grad intresserar Merck — like-
medelsforetaget som tagit
fram cancervaccinet Gardasil
mot humant papillomvirus,
som dr den huvudsakliga or-
saken till livmoderhalscancer.

Men Par Sparén, som &r regis-
terhallare, tycker inte att tro-
virdigheten gentemot sjuk-
varden naggas i kanten.

- Merck rakar ha ett intres-
seiden hir typen av data.
Men det paverkar inte var tro-
virdighet. Trovirdigheten lig-
ger merivad vilyckas att pro-

ducera med registret, det vill
siga hur vi férbéttrar och for-
andrar verksamheten ute i
landet - och hur vi forvaltar
dessa pengar, siger Pér Spa-
rén, som arbetar vid institu-
tionen fér medicinsk epide-
miologi och biostatistik vid
Karolinska institutet, som ad-
ministrerar registret.

Enligt honom har Merck
varken tillgang till eller infly-
tande Over datairegistret.
Men inget avtal har tecknats
med likemedelsféretaget for
att fortydliga rollen.

- Nej, det har inte behovts.
Avtal har ddremot skrivits om
den prévning av Mercks vac-
cin som vi genomfort, en upp-
foljning aven kohortstudie i
de nordiska linderna som ut-
gar fran 7 000 kvinnor, varav
800 i Sverige, siager Par Spa-
rén. Han forklarar att han in-
formerat alla verksamhets-
cheferilandstinget om
Mercks inblandning,.

| den kliniska provningen av
lakemedlet ville Merck veta
vilka kvinnor som tog cellprov
utanfor den kliniska studien
for att kunna f6lja upp effek-
ten avvaccinet varje halvar.

- Vildmnade dérfor ut upp-
gifterna om dessa kvinnor,
som fick lamna informellt
samtycke.

Nér han berattar blir det
tydligt att de ansOkta pengar-
na till registret ssmmanblan-
das med institutionens kassa.
Registerhallaren forklarar att
eftersom registret anvinds
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operation fran féretagen.
Dessa pengar anvinds for att
bygga upp en féretagsdatabas.
Annu en fragestillning ir hu-
ruvida registren ska fa taut
avgifter fran de registrerande
klinikerna.

- Det dr inte lika kontrover-
siellt, utan &r troligtvis nagot
som bor behallas, konstaterar
Synnerman. ¢

for forskning far man »ibland
samordna olika resurser«.
Ekonomin har varit knackig
for kvalitetsregistret som sokt
efter finansidrer sedan det
startade for fem ar sedan.

- Om det fanns pengar att
soka skulle viinte behova ta
pengar fran likemedelsfore-
tag. Vissaregister har mycket
pengar, andra far bara skar-
vor. Min institution 4r 4nda
garant for flera av de tjinster
som registret behover, siger
Sparén.

Nista ar finns det fortfaran-
de inga pengar, siger Sparén
som invéntar besked fran So-
cialstyrelsen om anstkan pa
1,2 miljoner kronor.

- Malséittningen i framti-
den méste vara att det finns
tillrackligt med pengar att
soka, fran myndigheter eller
landstingen. Avsikten med re-
gistren dr dock att de ska vara
lokalt férankrade och finnas
tillgdngliga for sjukvardens
experter.

Jan-Erik Synnerman, ansvarig
for registren vid Sveriges
Kommuner och Landsting,
kéanner inte till forhallandena
for gynregistret, men papekar
att man naturligtvis maste
varavaksam vid samarbeten
med industrin.

- Ibland blir det véildigt nar-
gangna samarbeten. Det finns
risk fér beroende- och javs-
forhallanden, siger han.

Samtliga texter:
Agneta Borgstrom
agneta.borgstrom@lakartidningen.se

|
B FAKTA. Kvalitetsregister
som sponsras av industrin

| de senaste ansoknings-
handlingarna fér 2006 som
skickats in till SKL syns vilka
pengar som kommer fran in-
dustrin. Sammanstéllningen
ar gjord av SKL som har dub-
belkollat vissa poster och
vissa har uppdaterats efter
samtal.

RiksSvikt/Nationellt hjart-
sviktregister

600 000 kronor fran flera l&-
kemedelsféretag inom
hjart—karlomradet. Foreta-
gen kan abonnera pa arsda-
ta och anvanda arsrapport
samt far plats pa arsmotet.
650 000 kronor kommer
fran SKL och Socialstyrel-
sen.

Kvalitetsregister for
gynekologiskt cellprov
Cirka 375 000 kronor fran
svenska Merck Sharp &
Dohme for bland annat da-
tabasadministrator och pro-
grammerare. (Registret an-
sokte om cirka 740 000 kro-
nor enligt budget 2006,
men har hittills bara fatt
hélften.) 200 ooo kronor
kommer fran SKL och Soci-
alstyrelsen.

Nationella diabetesregistret
1 500 000 kronor fran lake-
medelsforetag inom diabe-
tesomradet. 2 500 000 kro-
nor kommer fran SKL och
Socialstyrelsen.

Nationalregistret for
hoftledsplastiker

135 000 kronor for intakter
fran foretag som faktureras
med 10 kronor for varje stam
och cup som anvands vid
hoftoperationer. Pengarna
anvands for att utveckla en
foretagsdatabas och fore-
tagsrapport. 1 600 000 kro-
nor kommer fran SKL och
Socialstyrelsen.

Psoriasisregistret

525 000 kronor fran flera 13-
kemedelsforetag. 400 000
kronor kommer fran SKL och
Socialstyrelsen.

Svenskt register for

aktiv uremivard

80 000 kronor fran lakeme-
delsforetag for annonsering i
en publikation dver registret.
600 000 kronor kommer fran
SKL och Socialstyrelsen.
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