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Syftet med dokumentet

Dokumentet ar framtaget pa uppdrag fran NSG lakemedel och medicinteknik och kompletterar
samverkansavtalet och beskriver patientsstodsprogram (PSP) dar foretag har direktkontakt med
patienter och hur dessa ska utformas och féljas upp.

Syftet med dokumentet &r att ge vardgivaren stéd i arbetet med att vardera aktuella PSP och vara
delaktig vid inforande och uppfdljning av dessa.

Omfattning

Dokumentet omfattar patientstodsprogram som ar kopplade till Iikemedel och medicintekniska
produkter (MTP) som en offentligt finansierad vardgivare ordinerat eller rekommenderat.

Bakgrund

Patientstodsprogram (PSP) ar 6vergripande bendmning pa informationsoverfoéring direkt mellan
foretag och patient. PSP forekommer i stora delar av EU och ar en for patient och héalso-och -
sjukvarden valfri tjanst. Patienten sjalv bestimmer fran tid till annan om deltagande i det PSP som
erbjuds.

Patientstodsprogram ar vanligt forekommande inom ldkemedelsomradet. Inom MTP-omradet
forekommer PSP i liten omfattning, men kommer sannolikt att 6ka framat. Det finns ocksa i vissa fall
en koppling mellan lakemedel och MTP vilket ar grund for att bada omradena bor innefattas i
gemensam rekommendation om forhallningssatt.

De olika typerna av PSP innebar olika grad av direkt interaktion mellan patient och ldkemedels-
/medicinteknik-foretag. Det kan ocksa ske indirekt genom annan tredje part som en
tjansteleverantor av PSP.

Halso- och sjukvarden ar involverad i rollen som ansvarig vardgivare med patientansvarig lakare.
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Olika typer av foretagssponsrade
Patientstodsprogram

Patientstodsprogram kan delas in i tre nivaer: unilateral PSP, dialogbaserad PSP och
hembesoksbaserad PSP.

Unilateral PSP

Innebér att information eller paminnelser av olika former gar "enkelriktat” fran foretag till patient.
Denna &r ofta numera digital och kan bestd av kontinuerlig information om tillstdndet/sjukdomen. En
vanlig variant av detta ar sms-paminnelser for att ta forskrivet lakemedel.

Dialogbaserad PSP

Dialogbaserad PSP innebar att det finns en dubbelriktad kommunikation mellan patienten och
foretag, ibland sker det via en tredje part pa uppdrag av lakemedels- eller medicintekniskt -foretag.

Innefattar kontakt med en av foretaget anlitad person, oftast en legitimerad sjukskoterska eller
annan sjukvardsutbildad person, dar patienten enligt ett forutbestamt program far kontakt antingen
over telefon eller videoldnk. Detta program kan innefatta stddsamtal och aterkoppling under en
hembehandling dar patienten har mojlighet att stélla fragor om sin behandling och far svar utifran
produktens SPC (produktresumé).

Dialogbaserad form av PSP kan ocksa férekomma kopplat till medicintekniska produkter. Aven har
ror det sig om radgivning och uppféljning av produkt.

Hembesoksbaserad PSP

Hembesoksbaserad PSP kan innebara behandling dar patienten ar i behov av olika injektioner,
infusioner, pumpar mm i hemmet. Har kan sjukskoterskor medverka i den specifika behandlingen vid
hembesok.

Aven vid hembeséksbaserad PSP dr det den patientansvarige vardgivaren som har det medicinska
ansvaret och ansvaret for att félja upp och utvardera behandlingen.

Foretaget, eller den tjansteleverantdr som pa foretagets uppdrag, utfor PSP som tjansteleverans,
redovisar kontinuerligt insatser som gors med patienten, allt dverfors till patientens sjukvardsjournal
i enlighet med PDL och kontinuerlig kontakt sker mellan utférare av PSP och vardgivarens foretrddare
(ansvarig klinik, sjukskoterska, med flera).

Inga andra vardinsatser sker vilket sarskiljer hembestksbaserad PSP fran hemsjukvard.

Exempel pa hembestksbaserad PSP dr pumpstyrd behandling med Parkinsonldkemedel och
lakemedelsinfusioner till patienter avseende nya terapier.
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Forslag till forhallningssatt

| de fall offentligt finansierad vardgivare ordinerat eller rekommenderat ldkemedel eller
medicintekniska produkter (MTP) d&r rekommenderat forhallningssatt for PSP foljande:

e Regionerna bor generellt avsta fran PSP da detta innebar risk for ojamlik vard, otydligheter
vad galler vardansvar, risk for forsdmrad patientsidkerhet genom brister i
informationséverféring mellan utférare och ansvarig vardgivare, otillb6rlig paverkan vad
galler val av behandling (ex vis typ av lakemedel) vilket i sin tur kan innebéra
konkurrensfordelar for ett foretag.

e Sker information digitalt, gdller GDPR, dar patient skall ge samtycke och inhdmtade
kontaktuppgifter hanteras enligt gdllande regelverk.

e De avtal som tecknas kring informationssdkerhet, hantering av personuppgifter, juridik och
medicinska data bor ske pa regionniva och inte pa enskild klinik.

Egenmonitorering ska inte normalt innefattas i begreppet PSP.

| dessa, och 6vriga fall dar produkt och/eller tjanst ar upphandlad av en region och innefattar
dialogbaserad information, bor detta regleras genom avtal mellan féretag och vardgivare i sarskild
ordning.

For fragor och dialog kring dessa rekommendationer kan Likemedelskommittéerna agera stédjare
gallande lakemedel. Medicintekniska- eller Hjalpmedelsverksamheter kan stodja gallande MTP.
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Bilaga 1. Varfor behovs ett gemensamt
forhallningssatt kring patientstédsprogram?

Sammanfattning

Vardgivare blir ofta kontaktade av lakemedelsforetag avseende att samarbeta kring sa kallade
patientsstodsprogram, PSP. Det finns ett behov av vagledning till regionerna for att tydliggora
ansvarsfordelning vid PSP samt for att ska skapa konsensus och tydliggora hur de kan hantera PSP —
en fraga som annars riskerar hamna mellan olika verksamheter inom en region, eller krava stor
resurs for att hanteras. De olika typerna av PSP som beskrivs i vagledningen innebar olika grad av
interaktion mellan patient, halso- och sjukvarden (patientansvarig lakare) och direkt med
lakemedelsforetag (eller indirekt genom annan tredje part som en tjansteleverantor). Det finns ocksa
i vissa fall en koppling och strategiskt samarbete mellan féretag inom lakemedel och MTP som kan
skapa ej 6nskvarda lojalitetsband, konkurrenshinder och exkludering av billigare
behandlingsalternativ. Detta ar ett viktigt motiv for att bada omradena bor innefattas i gemensam
rekommendation om férhallningssatt.

Beroende pa utformning av PSP, som dven skiljer sig at inom de olika typerna, dr dessa former av PSP
mer eller mindre problematiskt ur ett etiskt och juridiskt perspektiv. Fér de mer avancerade
formerna av PSP tillkommer perspektiv som att det kan uppsta otydligheter vad géller vardansvar,
risk for forsamrad patientsakerhet genom brister i informationséverféring mellan utférare och
ansvarig vardgivare, otillborlig paverkan vad galler val av behandling (ex vis typ av lakemedel eller
medicinteknisk produkt) som kan innebéara konkurrensfordelar for foretaget, risk for 6kad ojamlikhet
beroende pa lakemedelsval, vardinsatser som inte utgar ifran medicinska behov utan ekonomiska
incitament, integritetsfragor i samband med informationshantering etc. Pa grund av de har
svarigheterna blir rekommendationen till regionerna att i de flesta fall avsta fran att inga i
samarbeten kring PSP.

Exempel pa problematiska situationer

Konkurrens

Konkurrensfordelar for vissa lakemedel och medicintekniska produkter som tillhandahalls med PSP,
till exempel administreringsstod, jamfort med dem som inte gor detta. Detta skapar ojamlikhet inom
terapiomraden och strider ocksa mot likabehandlingsprincipen avseende hantering av féretag.
Eftersom regionerna upphandlar ldkemedel enligt LOU kan ingangna PSP innebéra att ingdngna LOU-
avtal inte foljs.

Problematiskt vid byte

Om patienten behover byta produkt kan 6vergangen forsvaras om den nya produkten saknar PSP da
varden maste avsatta resurser for administration. Ett annat exempel ar brist pa kompatibilitet mellan
olika medicintekniska produkter eller att byte mellan olika |ldkemedel inom samma grupp kan
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forsvaras, till exempel insulinpumpar som enbart ar kompatibelt med insulinprodukter fran enskilt
foretag och omojliggdr byte mellan olika preparat.

Dagens situation med mycket brist- och leveransproblem av lakemedel skapar ocksa fragetecken om
hur en bristsituation ska hanteras dar aktuellt [akemedel eller MTP maste bytas pga.
leveransproblem.

Bemanning via lakemedelsforetag

Nar ett foretag bistar med en tjanst kan detta enbart goéras inom ramen for ett projekt, sponsring av
ordinarie verksamhet far inte ske enligt samverkansavtalet. Om foretaget bistar med en
sjukskoterska i hemmet kan denna skoterska enbart bista med administrering av detta specifika
lakemedel och inga andra insatser far utforas.

Vid anvandning i ordinarie verksamhet maste regionen félja exempelvis avtal avseende
bemanningsféretag. Det kan dven finnas en risk att PSP medfor ett 6kat behov av personella
resurser, vilket innebar en konkurrens om befintlig kompetens.

Vardgivaransvar

Oklarheter kan uppsta avseende vardgivareansvar och kontakt med ansvarig lakare. Utveckling inom
informationsteknik maojliggor att leverantorer lattare kan skapa direktkontakt med patienter och
darmed ta 6ver och “kortsluta” information mellan patient och vardgivare. IT-stod for
sjalvadministrering och dosjustering av lakemedel kan skapa oklar ansvarsfordelning.

Oklarheter avseende dokumentation samt avseende GDPR och hantering av personuppgifter kan
ocksa uppsta. Samtyckeshantering kravs.

Oklarheter avseende patientavgifter

Lakemedel som vanligen bara anvands pa sjukhus ingar inte alltid i lakemedelsférmanen vid
forskrivning pa recept. Patienten kan da tvingas betala tusentals kronor for ldkemedlet helt sjdlv om
inte undantagshantering och sarskild landstingssubvention tillampas. Ojamlikheter kan ocksa uppsta
vid PSP da en del patienter far hdmta sina lakemedel pa recept (och darmed betala egenavgift)
medan andra far det levererat och administrerat av foretagets sjukskoterska.
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