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Syftet med dokumentet 
Dokumentet är framtaget på uppdrag från NSG läkemedel och medicinteknik och kompletterar 

samverkansavtalet och beskriver patientsstödsprogram (PSP) där företag har direktkontakt med 

patienter och hur dessa ska utformas och följas upp.  

Syftet med dokumentet är att ge vårdgivaren stöd i arbetet med att värdera aktuella PSP och vara 

delaktig vid införande och uppföljning av dessa.  

Omfattning 
Dokumentet omfattar patientstödsprogram som är kopplade till läkemedel och medicintekniska 

produkter (MTP) som en offentligt finansierad vårdgivare ordinerat eller rekommenderat.   

Bakgrund 
Patientstödsprogram (PSP) är övergripande benämning på informationsöverföring direkt mellan 

företag och patient. PSP förekommer i stora delar av EU och är en för patient och hälso-och -

sjukvården valfri tjänst. Patienten själv bestämmer från tid till annan om deltagande i det PSP som 

erbjuds.   

Patientstödsprogram är vanligt förekommande inom läkemedelsområdet. Inom MTP-området 

förekommer PSP i liten omfattning, men kommer sannolikt att öka framåt. Det finns också i vissa fall 

en koppling mellan läkemedel och MTP vilket är grund för att båda områdena bör innefattas i 

gemensam rekommendation om förhållningssätt.  

De olika typerna av PSP innebär olika grad av direkt interaktion mellan patient och läkemedels-

/medicinteknik-företag. Det kan också ske indirekt genom annan tredje part som en 

tjänsteleverantör av PSP.  

Hälso- och sjukvården är involverad i rollen som ansvarig vårdgivare med patientansvarig läkare. 
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Olika typer av företagssponsrade 
Patientstödsprogram 
Patientstödsprogram kan delas in i tre nivåer: unilateral PSP, dialogbaserad PSP och 

hembesöksbaserad PSP.  

Unilateral PSP  
Innebär att information eller påminnelser av olika former går ”enkelriktat” från företag till patient. 

Denna är ofta numera digital och kan bestå av kontinuerlig information om tillståndet/sjukdomen. En 

vanlig variant av detta är sms-påminnelser för att ta förskrivet läkemedel. 

Dialogbaserad PSP  
Dialogbaserad PSP innebär att det finns en dubbelriktad kommunikation mellan patienten och 

företag, ibland sker det via en tredje part på uppdrag av läkemedels- eller medicintekniskt -företag. 

Innefattar kontakt med en av företaget anlitad person, oftast en legitimerad sjuksköterska eller 

annan sjukvårdsutbildad person, där patienten enligt ett förutbestämt program får kontakt antingen 

över telefon eller videolänk. Detta program kan innefatta stödsamtal och återkoppling under en 

hembehandling där patienten har möjlighet att ställa frågor om sin behandling och får svar utifrån 

produktens SPC (produktresumé). 

Dialogbaserad form av PSP kan också förekomma kopplat till medicintekniska produkter. Även här 

rör det sig om rådgivning och uppföljning av produkt. 

Hembesöksbaserad PSP  
Hembesöksbaserad PSP kan innebära behandling där patienten är i behov av olika injektioner, 

infusioner, pumpar mm i hemmet. Här kan sjuksköterskor medverka i den specifika behandlingen vid 

hembesök. 

Även vid hembesöksbaserad PSP är det den patientansvarige vårdgivaren som har det medicinska 

ansvaret och ansvaret för att följa upp och utvärdera behandlingen.  

Företaget, eller den tjänsteleverantör som på företagets uppdrag, utför PSP som tjänsteleverans, 

redovisar kontinuerligt insatser som görs med patienten, allt överförs till patientens sjukvårdsjournal 

i enlighet med PDL och kontinuerlig kontakt sker mellan utförare av PSP och vårdgivarens företrädare 

(ansvarig klinik, sjuksköterska, med flera).  

Inga andra vårdinsatser sker vilket särskiljer hembesöksbaserad PSP från hemsjukvård.  

Exempel på hembesöksbaserad PSP är pumpstyrd behandling med Parkinsonläkemedel och 

läkemedelsinfusioner till patienter avseende nya terapier.  
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Förslag till förhållningssätt 
I de fall offentligt finansierad vårdgivare ordinerat eller rekommenderat läkemedel eller 

medicintekniska produkter (MTP) är rekommenderat förhållningssätt för PSP följande: 

• Regionerna bör generellt avstå från PSP då detta innebär risk för ojämlik vård, otydligheter 

vad gäller vårdansvar, risk för försämrad patientsäkerhet genom brister i 

informationsöverföring mellan utförare och ansvarig vårdgivare, otillbörlig påverkan vad 

gäller val av behandling (ex vis typ av läkemedel) vilket i sin tur kan innebära 

konkurrensfördelar för ett företag. 

• Sker information digitalt, gäller GDPR, där patient skall ge samtycke och inhämtade 

kontaktuppgifter hanteras enligt gällande regelverk.    

• De avtal som tecknas kring informationssäkerhet, hantering av personuppgifter, juridik och 

medicinska data bör ske på regionnivå och inte på enskild klinik. 

Egenmonitorering ska inte normalt innefattas i begreppet PSP.  

I dessa, och övriga fall där produkt och/eller tjänst är upphandlad av en region och innefattar 

dialogbaserad information, bör detta regleras genom avtal mellan företag och vårdgivare i särskild 

ordning. 

För frågor och dialog kring dessa rekommendationer kan Läkemedelskommittéerna agera stödjare 

gällande läkemedel. Medicintekniska- eller Hjälpmedelsverksamheter kan stödja gällande MTP.  
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Bilaga 1. Varför behövs ett gemensamt 
förhållningssätt kring patientstödsprogram? 

Sammanfattning 
Vårdgivare blir ofta kontaktade av läkemedelsföretag avseende att samarbeta kring så kallade 

patientsstödsprogram, PSP. Det finns ett behov av vägledning till regionerna för att tydliggöra 

ansvarsfördelning vid PSP samt för att ska skapa konsensus och tydliggöra hur de kan hantera PSP – 

en fråga som annars riskerar hamna mellan olika verksamheter inom en region, eller kräva stor 

resurs för att hanteras. De olika typerna av PSP som beskrivs i vägledningen innebär olika grad av 

interaktion mellan patient, hälso- och sjukvården (patientansvarig läkare) och direkt med 

läkemedelsföretag (eller indirekt genom annan tredje part som en tjänsteleverantör). Det finns också 

i vissa fall en koppling och strategiskt samarbete mellan företag inom läkemedel och MTP som kan 

skapa ej önskvärda lojalitetsband, konkurrenshinder och exkludering av billigare 

behandlingsalternativ. Detta är ett viktigt motiv för att båda områdena bör innefattas i gemensam 

rekommendation om förhållningssätt.  

Beroende på utformning av PSP, som även skiljer sig åt inom de olika typerna, är dessa former av PSP 

mer eller mindre problematiskt ur ett etiskt och juridiskt perspektiv. För de mer avancerade 

formerna av PSP tillkommer perspektiv som att det kan uppstå otydligheter vad gäller vårdansvar, 

risk för försämrad patientsäkerhet genom brister i informationsöverföring mellan utförare och 

ansvarig vårdgivare, otillbörlig påverkan vad gäller val av behandling (ex vis typ av läkemedel eller 

medicinteknisk produkt) som kan innebära konkurrensfördelar för företaget, risk för ökad ojämlikhet 

beroende på läkemedelsval, vårdinsatser som inte utgår ifrån medicinska behov utan ekonomiska 

incitament, integritetsfrågor i samband med informationshantering etc. På grund av de här 

svårigheterna blir rekommendationen till regionerna att i de flesta fall avstå från att ingå i 

samarbeten kring PSP. 

Exempel på problematiska situationer 

Konkurrens 

Konkurrensfördelar för vissa läkemedel och medicintekniska produkter som tillhandahålls med PSP, 

till exempel administreringsstöd, jämfört med dem som inte gör detta. Detta skapar ojämlikhet inom 

terapiområden och strider också mot likabehandlingsprincipen avseende hantering av företag.  

Eftersom regionerna upphandlar läkemedel enligt LOU kan ingångna PSP innebära att ingångna LOU-

avtal inte följs. 

Problematiskt vid byte 

Om patienten behöver byta produkt kan övergången försvåras om den nya produkten saknar PSP då 

vården måste avsätta resurser för administration. Ett annat exempel är brist på kompatibilitet mellan 

olika medicintekniska produkter eller att byte mellan olika läkemedel inom samma grupp kan 
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försvåras, till exempel insulinpumpar som enbart är kompatibelt med insulinprodukter från enskilt 

företag och omöjliggör byte mellan olika preparat. 

Dagens situation med mycket brist- och leveransproblem av läkemedel skapar också frågetecken om 

hur en bristsituation ska hanteras där aktuellt läkemedel eller MTP måste bytas pga. 

leveransproblem. 

Bemanning via läkemedelsföretag 

När ett företag bistår med en tjänst kan detta enbart göras inom ramen för ett projekt, sponsring av 

ordinarie verksamhet får inte ske enligt samverkansavtalet. Om företaget bistår med en 

sjuksköterska i hemmet kan denna sköterska enbart bistå med administrering av detta specifika 

läkemedel och inga andra insatser får utföras.  

Vid användning i ordinarie verksamhet måste regionen följa exempelvis avtal avseende 

bemanningsföretag. Det kan även finnas en risk att PSP medför ett ökat behov av personella 

resurser, vilket innebär en konkurrens om befintlig kompetens. 

Vårdgivaransvar 

Oklarheter kan uppstå avseende vårdgivareansvar och kontakt med ansvarig läkare. Utveckling inom 

informationsteknik möjliggör att leverantörer lättare kan skapa direktkontakt med patienter och 

därmed ta över och ”kortsluta” information mellan patient och vårdgivare. IT-stöd för 

självadministrering och dosjustering av läkemedel kan skapa oklar ansvarsfördelning. 

Oklarheter avseende dokumentation samt avseende GDPR och hantering av personuppgifter kan 

också uppstå. Samtyckeshantering krävs. 

Oklarheter avseende patientavgifter 

Läkemedel som vanligen bara används på sjukhus ingår inte alltid i läkemedelsförmånen vid 

förskrivning på recept. Patienten kan då tvingas betala tusentals kronor för läkemedlet helt själv om 

inte undantagshantering och särskild landstingssubvention tillämpas. Ojämlikheter kan också uppstå 

vid PSP då en del patienter får hämta sina läkemedel på recept (och därmed betala egenavgift) 

medan andra får det levererat och administrerat av företagets sjuksköterska. 

 

 


