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TILRETTELAGGELSESNOTAT TIL STATSREVISORERNE

Tilrettelseggelsen af en stgrre undersggelse af, hvordan hospitaler forvalter eksterne
forskningsmidler

I.  Indledning

1. Statsrevisorerne anmodede pa deres mgde den 22. januar 2014 om en undersggelse af,
hvordan regionernes hospitaler forvalter eksterne forskningsmidler. Statsrevisorerne anfg-
rer bl.a. i anmodningen, at der har veeret en raekke artikler om administrationen af eksterne
forskningsmidler pa flere af Region Hovedstadens hospitaler.

2. Dette notat beskriver, hvordan en eventuel stgrre undersggelse vil kunne tilrettelaegges.
Undersggelsen kan gennemfgres, sa Rigsrevisionen kan afgive en beretning til Statsreviso-
rerne i 1. kvartal 2015.

. Baggrund

3. Statsrevisorerne har anmodet Rigsrevisionen om at vurdere, om der er fastlagt tilfredsstil-
lende forretningsgange og interne kontroller for forvaltningen af eksternt finansierede forsk-
ningsprojekter, sa de eksterne forskningsmidler anvendes til den forskning og de formal, som
er hensigten.

Undersggelsen skal for hospitalerne:

1) afdeekke, om de fastlagte forretningsgange falges, og om der er en tilstraekkelig intern
kontrol og revision af forvaltningen af eksterne forskningsmidler

2) vurdere, om samarbejdsaftalerne med private sponsorer (fx fonde og medicinalindustrien)
sikrer hospitaler og forskere et tilfredsstillende samarbejds- og aftalegrundlag

3) vurdere, om regionerne og ministerierne — Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og
@konomi- og Indenrigsministeriet — har fart et tilstraekkeligt tilsyn med forvaltningen af
eksterne forskningsmidler.

I undersggelsen skal tillige indga en sammenligning mellem forvaltningen af eksterne forsk-
ningsmidler pa hospitaler og universiteter med henblik pa at belyse god praksis.

4. Rigsrevisionen har tidligere undersggt forvaltningen af forskningsmidler pa universitetsom-
radet i henholdsvis beretningen om forvaltning af private forskningsmidler ved Aarhus Uni-
versitet og Kgbenhavns Universitet fra november 2000 samt notat og rapport fra maj 2011
(behandlet af Statsrevisorerne i juni 2011) om Kgbenhavns Universitets forvaltning af tilskuds-
finansieret forskningsvirksomhed. Sidstnaevnte havde szerligt fokus pa forvaltningen af Milena
Penkowas forskningsprojekter. Disse var fagligt inden for sundhedsomradet, men blev forval-
tet i universitetsregi.
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5. Sundhedsforskningen er det stgrste forskningsfelt i Danmark og omfatter en raekke for-
skellige former for forskning, der foretages af flere institutioner. Inden for det offentlige er
det seerligt universitetshospitalerne og de 4 sundhedsvidenskabelige fakulteter ved henholds-
vis Kgbenhavns Universitet, Aarhus Universitet, Aalborg Universitet og Syddansk Universi-
tet, der udfarer sundhedsforskning. De gvrige regionshospitaler udfgrer kun en mindre del
af sundhedsforskningen.

Sundhedsforskningen foregar ofte i et samarbejde mellem flere aktarer — bade private og
offentlige — og finansieringskilderne er mangfoldige. Eksempler pa finansieringskilder kan
veere EU-tilskud, private virksomheder, private fonde og statslige forskningsrad og fonde.
Regionen og det enkelte hospital kan ogsa stille egne interne forskningsmidler til radighed.

6. Der er forskel pa, hvilke krav de forskellige tilskudsgivere stiller til administrationen af forsk-
ningsmidler. Der er typisk knyttet langt flere krav til dokumentation, regnskab og rapportering,
nar forskningsmidler kommer fra EU og offentlige instanser, fx Det Frie Forskningsrad, end
det er tilfeeldet, n&r midlerne er givet af private aktgrer. Hospitalerne har derfor et lidt starre
fokus pé& de sager, hvor midlerne kommer fra EU og statslige forskningsrad og fonde, da fx
manglende dokumentation og revision af projektregnskaber her kan betyde, at midlerne skal
tilbagebetales.

7. P& hospitalerne indgar sundhedsforskningen som en mindre del af opgaveportefaljen,
hvor det primeere fokus er somatisk og psykiatrisk behandling af patienter — modsat pa uni-
versiteterne, hvor forskning er en af hovedopgaverne.

Forskningsindtaegter

8. Vi har til brug for dette notat bedt regionerne om at opgare, hvor mange midler der er til-
géaet hospitalerne i regionen til forskning fordelt p& hospitalsniveau og afdelingsniveau. Der-
ved fas et indtryk af omfanget af forskningsmidler. Danmarks Statistik inddeler forsknings-
midler i kategorier, fx forskningsradsmidler, EU-midler, organisationer og fonde. Vi bad der-
for regionerne om at opgare midlerne i de typer af kategorier, som Danmarks Statistik anven-
der.

Det har veeret vanskeligt for regionerne at opggre indteegterne, idet flere regioner ikke har
kunnet treekke oplysningerne direkte via deres systemer, men har skullet opggre indtsegterne
manuelt. Regionerne opggr ikke indteegterne ensartet, idet nogle regioner fx ogsa medtager
forskningsmidler inden for psykiatrien, hvor andre ikke medtager disse. Det har herudover
kun veeret muligt for enkelte regioner at inddele midlerne i de typer af kategorier, som Dan-
marks Statistik anvender.

Der er séledes vaesentlig usikkerhed knyttet til tallene. Derfor giver tabel 1, som viser regio-
nernes ansldede indtaegter til forskning i 2013, alene en indikation af omfanget af forsknings-
midler fordelt pa regioner.



Tabel 1. Regionernes ansl&ede indtaegter til forskning i 2013"

(Mio. kr.)
Region Region Region Region Region Alle
Hovedstaden® Sjaelland3) Syddanmark Midtjylland Nordjylland regioner
Universitetshospitaler” 611 178 248 53 1.090
@vrige hospitaler 502 61 64 45 10 682
I alt 1.113 61 242 293 63 1.772
Andel universitetshospitaler 55 % 0% 74 % 86 % 85 % 62 %

Y Der kan vaere regionale forskelle i, hvordan regionerne konterer og kategoriserer indtaegterne. Derfor giver tallene kun en

indikation af starrelsesforholdene. Fx indgar midler til forskning inden for psykiatrien ikke i alle regioner. Tallene er afrundet.
Region Hovedstaden har beregnet indteegterne, som er baseret pa sammenlaegning af data opgijort i forskellige gkonomi-
systemer med forskellige data.

Oplysninger fra Region Sjeelland er fra 2012.

Her henvises til de 4 stgrste hospitaler: Aalborg Universitetshospital, Aarhus Universitetshospital, Odense Universitets-
hospital og Rigshospitalet.

2)

8

4)

Kilde: Regionerne.

Det fremgar af tabel 1, at regionernes samlede anslaede indtaegter til forskning fra eksterne
bevillingsgivere udgjorde 1.772 mio. kr. i 2013. Region Nordjylland og Region Sjeelland hav-
de feerrest indteegter, idet indteegterne udgjorde henholdsvis 63 mio. kr. og 61 mio. kr.

Det fremgar ogs4, at de 4 universitetshospitaler har den stgrste andel af indteegterne. Odense
Universitetshospitals andel udgjorde 74 % af regionens samlede eksterne forskningsindteeg-
ter, Aarhus Universitetshospitals andel udgjorde 86 % i Region Midtjylland, Aalborg Univer-
sitetshospitals andel udgjorde 85 % i Region Nordjylland, og Rigshospitalets andel udgjorde
55 % i Region Hovedstaden.

9. Regionerne har ikke en feelles praksis for at inddele forskningsindtaegter i forskellige typer
af kategorier som fx fonde, statslige midler og private virksomheder. | de regioner, hvor det
er muligt at kategorisere indtaegterne pa denne made, udgjorde indteegterne til forskning fra
organisationer, fonde og private virksomheder over halvdelen af indteegterne.

Faser i forvaltningen af et forskningsprojekt

10. For at sikre, at eksterne forskningsmidler bliver forvaltet hensigtsmaessigt, er det vigtigt,
at der er fastlagt klare rammer for, hvordan et forskningsprojekt skal administreres i de for-
skellige faser, som et forskningsprojekt gennemlgber, fx at der er udarbejdet retningslinjer,
fastlagt forretningsgange og etableret kontroller. Figur 1 viser faserne i forvaltningen af et
forskningsprojekt.

Figur 1. Faser i forvaltningen af et forskningsprojekt
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Formal med kasse- og regn-
skabsregulativet er bl.a. at
fastlaegge forskrifter for hen-
sigtsmaessige og betryggende
forretningsgange. Regulativet
har bl.a. til hensigt at sikre kor-
rekt administration inden for
regionens kasse- og regnskabs-
veesen, at sikre indseende med
de gkonomiske og almindelige
administrative forhold og at sik-
re et betryggende internt tilsyn.

Regionsradet har ansvaret for
at udforme regulativet.

Det videnskabsetiske komité-
system bestar af Den Nationa-
le Videnskabsetiske Komité og
én eller flere komitéer i hver re-
gion. Aktuelt er der 11 regiona-
le komitéer.

Den Nationale Videnskabseti-
ske Komité er en uafhaengig
myndighed under Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse.

Det fremgar af figur 1, at et forskningsprojekts fgrste fase er ansggningsfasen. | denne fase
har forskeren identificeret et omrade, som gnskes belyst, og hvor der er behov for ekstern
bevilling. Inden forskeren kan sende en ansggning, bgr der bl.a. veere taget stilling til de
eventuelle gkonomiske forpligtelser, som hospitalet patager sig, samt det faglige og etiske
indhold i projektet, herunder behovet for at indhente forskellige myndighedsgodkendelser. |
den efterfglgende fase — oprettelsesfasen — har forskeren modtaget tilsagn om bevilling, og
regnskabskontoret opretter en konto til projektet i hospitalets gkonomisystem mv. | denne
fase vil kontrakter og/eller samarbejdsaftaler desuden blive udarbejdet. | projektfasen fore-
gar den daglige forvaltning, hvor der er fokus pa den lgbende budgetopfalgning til brug for
gkonomistyringen i projektet. | rapporteringsfasen afgives der ved afslutningen af et projekt
ofte et regnskab og en slutrapportering, og ved flerrige projekter afgives der Igbende status-
rapporter om den faglige fremdrift. | afslutningsfasen lukkes projektet.

11. Regionerne har et kasse- og regnskabsregulativ, der fastlaegger regionens regler for,

hvordan regionens kasse- og regnskabsveesen skal indrettes. Kasse- og regnskabsregula-
tivet fastleegger det overordnede regelseaet for regionen og er ikke rettet specifikt mod, hvor-
dan regionen administrerer forskningsmidler. Regionerne og/eller hospitalerne har derfor

som et supplement udarbejdet specifikke retningslinjer, der retter sig mod administrationen
af forskningsmidler.

Revision

12. Region Syddanmarks, Region Midtjyllands og Region Hovedstadens revisorer har i fle-
re ar haft bemaerkninger til hospitalernes administration af forskningsmidler. Bemaerkninger-
ne er af forskellig karakter. De emner, der bliver fremhaevet, er uklarheder med formal og
anvendelse af forskerkonti, behov for at forbedre og dokumentere ledelsestilsynet, behov
for at ivaerkseette tiltag, s& projekterne bliver bedre styret, og behov for at dedikere flere re-
surser til omradet, da kvalitetssikringen ikke er tilstreekkelig. Region Sjzellands og Region
Nordjyllands revisorer har ikke haft bemaerkninger til hospitalernes administration af forsk-
ningsmidler.

13. Region Hovedstaden bad — i lyset af de udfordringer, der har veeret med administratio-
nen af forskningsmidler pa Rigshospitalet — i december 2013 sin revisor om at undersgge,
hvordan forskningsmidler bliver administreret pa alle regionens hospitaler. Vi vil falge dette
arbejde og inddrage resultaterne i vores undersggelse.

Ministeriernes tilsyn
14. Bade Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og @konomi- og Indenrigsministeriet fa-
rer tilsyn med regionerne. Det er dog forskellige omréder, ministeriernes tilsyn retter sig mod.

15. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har oplyst, at ministeriet farer et generelt tilsyn
med regionernes styring og administration af sundhedsveesenet, men ikke med eksternt fi-
nansieret forskning, fordi ministeriet ikke selv har givet midler til konkrete forskningsprojek-
ter.

Alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der involverer mennesker eller menneske-
ligt biologisk materiale, skal godkendes af en videnskabsetisk komité, far projektet seettes i
gang. De videnskabsetiske komitéer har til formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter gennemfares videnskabsetisk forsvarligt, og farer derfor tilsyn med de god-
kendte forskningsprojekter. Tilsynet ser bl.a. pa forsggsprotokol og deltagerinformation og
er saledes ikke et gkonomisk tilsyn. Tilsyn med lsegemiddelforsgg ligger hos Sundhedssty-
relsen.



16. Bkonomi- og Indenrigsministeriet har ansvaret for lovgivningen om regionernes styrelse
og gkonomi. Tilsynet med regionerne varetages af Statsforvaltningen, hvor ministeriet er
gverste tilsynsmyndighed. Ministeriet har oplyst, at Statsforvaltningen farer et legalitetstil-
syn. Det betyder ifglge ministeriet, at Statsforvaltningen kun kan tage stilling til, om regio-
nerne handler inden for lovgivningens rammer, men ikke til skensmaessige spgrgsmal, el-
ler om en beslutning er rimelig eller hensigtsmaessig. Det betyder ifglge ministeriet ogsa, at
Statsforvaltningen i sit tilsyn kun tager stilling til, om regionernes behandling af budget og
regnskab og regionernes gkonomiske dispositioner er i overensstemmelse med lovgivnin-
gen.

@konomi- og Indenrigsministeriet har desuden oplyst, at tilsynet kun omfatter den regiona-
le revisions bemaerkninger til den finansielle revision, da legalitetstilsynet alene paser, at
lovgivningen er overholdt. Her er fokus pa, om regnskabet er rigtigt, og om de dispositioner,
der er omfattet af regnskabsafleeggelsen, er i overensstemmelse med meddelte bevillinger,
love, offentlige retsgrundsaetninger og visse regionale forskrifter.

17. Regionsradet far forelagt det reviderede arsregnskab og revisorernes beretning om re-
visionen af arsregnskabet. Radet traeffer herefter en afgarelse med hensyn til de fremkom-
ne bemaerkninger og regnskabets godkendelse.

lll. Tilrettelseggelsen af undersggelsen

18. Vi vil besvare Statsrevisorernes anmodning saledes:

19. Vi vil tilretteleegge undersggelsen, sa det primeere fokus bliver at undersgge, hvordan
hospitalerne forvalter eksterne forskningsmidler. Vi vil derudover undersgge, om regionerne
har skabt de ngdvendige rammer, sé det er muligt for hospitalerne at forvalte eksterne forsk-
ningsmidler korrekt. Vi vil ogsa se neermere pa revisorernes bemaerkninger til regnskaber-
ne, og hvordan henholdsvis hospitalerne, regionerne og ministerierne har handlet p& dem.

20. Vores besvarelse af Statsrevisorernes pkt. 1 om forretningsgange, interne kontroller og
revision samt pkt. 2 om samarbejdsaftalerne med private sponsorer vil omfatte en under-
sggelse af kvaliteten af hospitalernes retningslinjer mv.

For det farste vil vi undersgge, om hospitalerne har fastlagt hensigtsmaessige forretnings-
gange, interne kontroller mv., der deekker alle faser i et forskningsprojekt. Derudover vil vi
undersgge, om der i retningslinjerne bliver stillet krav om, at hospitalet skal sikre, at der bli-
ver fastlagt et tilfredsstillende samarbejds- og aftalegrundlag mellem forskeren og tilskuds-
giver. Det kan veere krav om juridisk bistand, inden kontrakter og/eller samarbejdsaftaler bli-
ver underskrevet, sa det fx sikres, at ejerskabet til eventuelle immaterielle rettigheder er af-
klaret, at institution og forsker kan publicere og har ret til at anvende forskningsresultaterne
i fremtidig forskning, at fx institution og forsker ikke er erstatningsansvarlige over for tilskuds-
giver i tilfeelde af, at projektet ikke farer til de gnskede resultater, og at eventuelle tvister med
udenlandske virksomheder skal afgares i henhold til dansk ret.

For det andet vil vi udtage en stikprgve af sager for at afdeekke kvaliteten af hospitalernes
administration af forskningsmidler. Forméalet med stikpraven er at undersgge, om hospita-
lerne falger egne retningslinjer, har etableret interne kontroller mv., og om kontrakter og/el-
ler samarbejdsaftalerne giver forskeren og tilskudsgiver et tilfredsstillende samarbejds- og af-
talegrundlag. Desuden vil vi gennem en stikpravevis bilagsgennemgang se pa, om og hvor-
dan det sikres, at midlerne bliver anvendt til formélet og i overensstemmelse med givne be-
stemmelser, og om der er taget skyldige gkonomiske hensyn. | forleengelse af denne gen-
nemgang vil vi ogsa have fokus pd, om forskningsmidlerne har veeret undergivet revision.

Endelig vil vi undersgge journaliseringskulturen, da det understgtter en god administration

af forskningssager.



For det tredje vil vi inddrage generelle erfaringer fra vores revision om universiteternes for-
valtning af forskningsmidler som grundlag for at sammenligne hospitalernes administration
med universiteternes.

21. Vi kan dog pa baggrund af det materiale, som vi har indhentet i tilknytning til dette notat,
se, at der er mange oprettede forskningssager pa hospitalerne. Fx har Rigshospitalet ca.
2.300 oprettede forskningssager, og omfanget gar det ikke muligt at gennemga alle projek-
terne. Vores stikprgve vil derfor veere malrettet sager pa universitetshospitalerne, da de har
hovedparten af forskningssagerne. For Region Sjeelland vil vi veelge et repraesentativt hospi-
tal, da de ikke har et universitetshospital. Vi vil i stikprgven have stgrst fokus p& de midler,
der kommer fra private virksomheder og fonde i fx medicinalindustrien, da der her er starst
risiko for, at tilskudsgiver stiller f& krav til anvendelse, revision og afrapportering, og risiko for,
at hospitalerne derfor ikke har stort fokus pé forvaltningen af disse.

22. Vores besvarelse af Statsrevisorernes pkt. 3 om regionernes og ministeriernes tilsyn vil
omfatte en undersggelse af, hvordan regionerne og ministerierne generelt farer tilsyn med
hospitalernes forvaltning af forskningsmidler. Vi vil i den forbindelse inddrage Statsforvalt-
ningen, som fgrer tilsyn med regionerne p& @konomi- og Indenrigsministeriets vegne. Regio-
nerne og Statsforvaltningen modtager afrapporteringen fra regionernes revisorer. Vi vil der-
for undersgge, hvordan regionerne og Statsforvaltningen bruger og handler pa de bemaerk-
ninger, som revisorerne knytter til regnskaberne.

23. Hvis Statsrevisorerne gnsker det, vil Rigsrevisionen ivaerkseaette en stagrre undersggelse,
der tager udgangspunkt i de rammer, vi har skitseret i dette notat. Vi skal dog for god ordens
skyld understrege, at der undervejs vil kunne ske gendringer i forhold til det skitserede opleeg.
Vi forventer, at vi kan afgive en beretning til Statsrevisorerne i 1. kvartal 2015.

Lone Strgm



