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Hantering av och kommunikation om nationella avtal for
lakemedel

Hitta i dokumentet

Syfte Kommunikation om nationella avtal fér
Bakgrund lakemedel

Tecknande av avtal Bilagor

Diarieféring och dokumentation av nationella Uppdaterat fran foregdende version

avtal for lakemedel och stdddokument

Syfte

Beskriver de arbetssatt som krévs och krav som stélls for att inom Region Halland, eller till
de vardgivare Region Halland har vardavtal med, dela information fran nationella avtal for
lakemedel.

Syftet med arbetsséttet ar att ge verksamheter och enskilda forskrivare mojlighet att fa ta del
av vasentlig information som kravs for kliniskt beslutsfattande samtidigt som féljsamhet visas
till de regelverk i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL) som skyddar
affarsforhallanden.

Bakgrund

Tillhandahallandet av vissa kostsamma lakemedel i Sverige ar beroende av att Sveriges
regioner i samverkan tecknar riskdelnings- eller aterbaringsavtal med aktuella
Lakemedelsforetag. Detta galler bade sddana lakemedel som tillgangliggors patienter genom
receptforskrivning och saddana som rekvireras av varden och ges under ett vardtillfalle.
Avtalen utgor ofta en forutsattning for att lakemedlen ska vara kostnadseffektiva alternativ till
befintliga behandlingar och ligger darmed som en grund till bade NT-radsrekommendationer
och beslut om inkludering i formanssystemet av Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV). Regionernas arbete med nationella avtal stdds och koordineras via SKR av de
gemensamma funktionerna Marknad och Férhandling.

For ett lakemedel som hanteras via receptforskrivning och finansieras via lakemedelsforman
sker den nationella samverkan mellan regionerna, TLV och aktuellt lakemedelsféretag i en
process som kallas trepartsdverlaggning och eventuella avtal dverlaggningarna kommer fram
till kallas sidooverenskommelser. TLV har darmed kdannedom om avtalets innehall och kan ta
hansyn till detta i sitt beslut gallande formansstatus. Pa foretagens begaran kan vissa
uppgifter i avtalet, till exempel det upphandlade priset vara sekretessbelagt i enlighet med de
regelverk i OSL som skyddar affarsforhallanden. Resultatet blir da att lakemedel har ett
offentligt listpris och en faktisk kostnad som regionen betalar via sitt kostnadsansvar for
lakemedelsformanen for regionens invanare.

For ett lakemedel som hanteras via rekvisition sker forhandlingar direkt mellan regionerna i
samverkan och aktuellt lakemedelsforetag. Oftast forhandlar en region da genom fullmakt for
samtliga regioners rakning. Aven i dessa fall kan delar av avtalen pa féretagets begaran vara
sekretessbelagda i enlighet med OSL.
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Den information som finns i nationella avtal ar i vissa fall avgérande for att man i olika delar
av Region Halland eller hos vardgivare med avtal ska kunna fatta korrekta lednings- och/eller
kliniska beslut. For detta syfte tar de nationella samordningsfunktionen i vissa fall fram
dokument som regionerna kan anvanda som informationsmaterial, dessa kallas Stod for
intern kommunikation (SIK). Dessa SIK-dokument delas via det natverk av fullmaktspersoner
mot TLV som Sveriges regioner har utsett.

Se lista pa janusinfo 6ver aktuella nationella avtal med giltighetsperiod, Avtal - Janusinfo.se.
Se lista 6ver fullmaktspersoner, Fullmaktsgruppen - Tandvards- och
lakemedelsférmansverket TLV.

Tecknande av avtal
Nationella avtal for lakemedel kan avse antingen recept- eller rekvisitionslakemedel.

Ansvar
e Avtal for receptlakemedel bereds i samverkan med marknadsfunktionen pa SKR och
tjansteperson inom Regionkontorets lakemedelsfunktion som har fullmakt att
foretrada regionen. Avtalen tecknas pa delegation av Halso- och sjukvardsdirektor.
o Avtal for rekvisitionslakemedel bereds i samverkan med marknadsfunktionen pa SKR
och ansvarig upphandlare pa Regionkontoret och tecknas pa delegation av
Upphandlingschef.

Diarieféring och dokumentation av nationella avtal for [akemedel och

stoddokument
En korrekt dokumentation av de nationella avtalen och stéddokument ar en férutsattning for
att uppratthalla en god kommunikation.

Ansvar

¢ Huvudansvaret for korrekt diarieféring och dokumentation av avtal for
receptlakemedel med stéddokument samt samtliga SIK-dokument ligger hos de
fullmaktspersoner mot TLV som Region Halland har utsett.

e Huvudansvaret for korrekt diarieféring av avtal for rekvisitionslakemedel med
stoddokument ligger hos ansvarig upphandlare pa Regionkontoret.

¢ Huvudansvaret for hanteringen av sekretessbelagda priser i regionens databas Pillan
och i regionens PRICAT ligger hos Verksamhetschef for Lakemedel Halland,
Hallands sjukhus.

Hantering

o Receptlakemedel — avtal diarieférs med sekretess i Regionkontorets diarium

e Rekvisitionslakemedel — avtal diariefoérs med sekretess i Regionkontorets diarium fran
hosten 2021 (dessférinnan i Regionservice diarium) och publiceras i avtalskatalogen.
| avtalskatalogen laggs avtalen upp utan prisuppgifter och rabattnivaer om dessa ar
sekretessbelagda. For att majliggora e-handel av lakemedel lases prisuppgifter fran
samtliga avtal in i regionens databas Pillan och i de fall avtalen har en
nettopriskonstruktion registrerats de ocksa i regionens PRICAT. | Pillan &r priserna
dolda och endast de medarbetare inom Lakemedel Halland, Hallands sjukhus som
behdver uppgifterna for att kunna utféra sina arbetsuppgifter kan se uppgifterna.
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https://janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/avtal.4.728c0e316219da813569b23.html
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/utveckling-vardebaserad-prissattning/fordjupad-samverkan/fullmaktsgruppen.html
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/utveckling-vardebaserad-prissattning/fordjupad-samverkan/fullmaktsgruppen.html
https://contracts.tendsign.com/Home/Index/?eId=mni%2bWN%2bkpNNpESTcW9wlGAA%3d
http://pillan.regionhalland.se/LakemedelList.aspx
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¢ SIK dokumenteras som arbetsdokument kopplat till respektive avtalsdrende samt
samlat i ett samarbetsarende i Platina for tillgangliggérande inom regionens
lakemedelsverksamhet.

Kommunikation om nationella avtal for lakemedel

De nationella lakemedelsavtalen innehaller uppgifter om affarsforhallanden, framst
prisuppgifter, som i normalfallet far anses utgora affarshemligheter. Enligt 31 kap. 16 § OSL
galler sekretess for uppgift om en enskilds affars- eller driftférhallanden nar denne har tratt i
affarsforbindelse med en myndighet, om det av sarskild anledning kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rdjs. En viss delning av dessa sekretessreglerade uppgifter ar en
forutsattning for att regionen ska kunna uppfylla kravet i HSL pd att organisera halso- och
sjukvarden sa att den framjar kostnadseffektivitet (4 kap. 1 § HSL). Sadan
informationsdelning ska dock ske med stor forsiktighet och i enlighet med regionens rutiner
och regelverk.

Ansvar

o Den tjansteperson som handlagger avtalen for receptlakemedel ansvarar for att
informera berord verksamhet om att avtal tecknats.

o Lakemedel Halland, Hallands sjukhus ansvarar for att informera berérd verksamhet
om att nationellt avtal for rekvisitionslakemedel tecknats.

¢ Tilldelning av I6pande tillgang till SIK-dokument via samarbetsarende i Platina
beslutas av Verksamhetschef for lakemedelsfunktionen p& Regionkontoret.

e Vid forfrdgan om att fa ta del av nationellt avtal eller tillhérande SIK hanteras arendet
av tjansteperson pa Regionkontoret for bedémning om informationsdelning ska ske,
hantering enligt nedan.

o Den som tar del av sekretessbelagd information omfattas av tystnadsplikt, vilket
bland annat innebéar ett &tagande att inte diskutera och fora vidare innehallet till andra
an de som ar direkt berérda och behdéver ta del av informationen i tjansten.

e Den som delar sekretessbelagd information inom myndigheten eller till verksamhet
med avtal med regionen ansvarar for att informera om att uppgifterna omfattas av
sekretess.

¢ Tilldelning av behdrighet till sekretessbelagda avtalsuppgifter i Pillan beslutas av
Verksamhetschef for Lakemedel Halland, Hallands sjukhus

Berdrda verksamheter
¢ Information om nya avtal formedlas till berérda personer i regionen. Berdrda personer
i regionen ar de som behdver informationen om ett eller flera specifika avtal for att
kunna utféra sina arbetsuppgifter.
e Efter forfragan eller dar tjansteperson beddémer att ett sddant behov finns kan de
bertérda personerna fa ta del de sekretessbelagda uppgifter som formedlas i aktuell
SIK.

Hantering
o Tilldelning av behdrighet till samarbetsarende med SIK-dokument
| Platina finns ett samarbetsarende Avtal och prognos. Innan tillgang till
samarbetsarendet ska berord person informeras om att de uppgifter som delas &ar
sekretessbelagda och vilket ansvar detta innebar och vilken hantering som ska féljas.
Detta ska ske via e-post genom Bilaga Informationstext om sekretessuppagifter i
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nationella avtal for lakemedel.

Mottagaren av denna information ska bekrafta informationen och att forutsattningarna
accepteras. Denna konversation ska diarieféras under samarbetsarendet Avtal och
prognos. Information ska ocksa lamnas om att utlamning av SIK endast sker fran
tjansteperson pa Regionkontoret.

e Delning av SIK
Innan berord person kan ta del av SIK informerar tjansteperson pa Regionkontoret
om att de uppgifter som delas ar sekretessbelagda och vilket ansvar detta innebéar
och vilken hantering som ska foljas. Detta ska ske via e-post genom Bilaga
Informationstext om sekretessuppgifter i nationella avtal for [akemedel.
Mottagaren av denna information ska bekréfta att hen tagit del av informationen och
att forutsattningarna accepteras. Denna konversation ska diarieféras under
respektive avtal. Darefter kan SIK dversandas.

¢ Hantering av tilldelade uppgifter
Den som fatt ta del av SIK eller annan motsvarande dokumentation bor starkt
begransa spridningen av den information som man tagit del av.
Informationsmottagaren uppmanas vidare att ha en strikt kontroll 6ver de handlingar
och den information som man tagit del av och att tillse att dessa forvaras pa ett
betryggande séatt sa att inte obehdrig far tillgang till handlingen eller kannedom
innehallet.

Ytterligare information
Mer relevant information finns i regionala rutiner.

Introduktion till informationssakerhet.docx (sharepoint.com)

Misstanke om -Dataintrang -Brott mot tystnadsplikt -Sabotage mot it-system.docx
(sharepoint.com)

Bilagor
Informationstext om sekretessuppgifter i nationella avtal fér lakemedel

Uppdaterat fran foregdende version
Ny rutin
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https://rh.sharepoint.com/:w:/r/sites/Informationssakerhet_och_sakerhet/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedoc=%7bbb7952aa-677e-4d60-97e1-3ea58b015b13%7d
https://rh.sharepoint.com/:w:/r/sites/Informationssakerhet_och_sakerhet/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B18562E0E-CAF1-412E-ACBF-2170CF618F77%7D&file=Misstanke%20om%20-Dataintr%25u00e5ng%20-Brott%20mot%20tystnadsplikt%20-Sabotage%20mot%20it-system.docx&action=default&mobileredirect=true
https://rh.sharepoint.com/:w:/r/sites/Informationssakerhet_och_sakerhet/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B18562E0E-CAF1-412E-ACBF-2170CF618F77%7D&file=Misstanke%20om%20-Dataintr%25u00e5ng%20-Brott%20mot%20tystnadsplikt%20-Sabotage%20mot%20it-system.docx&action=default&mobileredirect=true
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Bilaga Informationstext om sekretessuppgifter i nationella avtal for
lakemedel

Hantera mottagen information varsamt

| egenskap av informationsmottagare ombeds du med anledning av nedanstaende att
hantera den avtals- och prisinformation konfidentiellt i enlighet med gallande offentlighets-
och sekretesslagstiftning samt begransa dess spridning.

Bakgrund

Tillhandahallandet av vissa kostsamma lakemedel i Sverige &r beroende av att Sveriges
regioner i samverkan tecknar riskdelnings- eller aterbaringsavtal med aktuella
Lakemedelsforetag. Detta géller bade sadana lakemedel som tillgangliggors patienter genom
receptforskrivning och saddana som rekvireras av varden och ges under ett vardtillfalle.
Avtalen utg0r ofta en forutséttning for att lakemedlen ska vara kostnadseffektiva alternativ till
befintliga behandlingar och ligger darmed som en grund till bade NT-radsrekommendationer
och beslut om inkludering i formanssystemet av Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV).

Den information som finns i nationella avtal ar i vissa fall avgérande for att man i olika delar
av Region Halland eller hos vardgivare med avtal ska kunna fatta korrekta lednings- och/eller
kliniska beslut.

Sekretess

Pa foretagens begéaran kan vissa uppgifter i avtalet, till exempel det upphandlade priset vara
sekretessbelagt i enlighet med de regelverk i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
(OSL) som skyddar affarsforhallanden. For detta syfte tar de nationella
samordningsfunktionen i vissa fall fram dokument som regionerna kan anvanda som
informationsmaterial, dessa kallas Stdd for intern kommunikation (SIK).

Denna typ av uppgifter ar lika tydligt skyddade av sekretess som exempelvis patientuppgifter
och omfattas i liknande grad av den tystnadsplikt som géller inom hélso- och sjukvarden
generellt och Region Halland specifikt.

Hantering
For att leva upp till de kraven som lagstiftningen stéller pa Region Halland
- Forvara informationen sakert
- Sprid helst inte informationen
o Aldrig utanfor organisationen
- Om informationen delas inom organisationen
o Gor detta pa ett kontrollerat satt
o Informera alltid om att informationen ar sekretessbelagd och skyddad av
tystnadsplikt
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