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Oversyn av chefapotekaruppdraget

Regiondirektoren beslutar i enlighet med bifogat forslag att:

e Tydliggora roller och ansvarsfordelning mellan regional och lokal niva i
enlighet med forslaget

e 100 % av chefapotekarrollen dgnas at det lokala forvaltningsarbetet samt
bidrar till regional utveckling av samtliga fléden, i enlighet med férsla-
gets funktionsbeskrivningar. Den lokala chefapotekarrollen kombineras
inte med det regionala flodesansvaret.

e Den regionala sjukhusapoteksfunktionen inom Omrade Lakemedel tar
over ansvaret for samtliga regionala fldesansvar (4x50%). Over-
lamningen sker nar bemanning &r pa plats pa Omrade Lakemedel, dock
senast 1 januari 2020.

e Enstor del av de lokala chefapotekarnas uppdrag ar att tillse att lake-
medelsforsorjningen uppfyller forfattningen LVFS 2012:8. Dar i ligger
all lakemedelsforsorjning sdsom distribution, behorigheter, godsmotta-
gande, hantering av medicinska gaser inkl. bemanning av gaskommittér
samt temperaturvalidering. Detta uppdrag maste for att vara rationellt
utga fran ansvar i lokal geografi.
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o De lokala chefapotekarnas ansvar utgar darfor fortsatt utifran geografi:

v' 2 chefapotekare for forvaltning Skanes Universitetssjukvard
(inklusive geografiskt ansvar for psykiatrins enheter)

v' 1 chefapotekare for forvaltningarna Skanes sjukhus Nordost +
Primarvarden (inklusive geografiskt ansvar for psykiatrins en-
heter)

v" 1 chefapotekare for forvaltningarna Skanes sjukhus Nordvast +
Psykiatri (6vergripande ansvar samt geografiskt ansvar for psyki-
atrins enheter i Nordvést)

v' Det star forvaltningarna fritt att omfordela chefapotekarnas geo-
grafiska ansvarsomrade men om detta sker maste ansvarsfordel-
ningen tydligt dokumenteras och meddelas den regionala chef-
apotekaren for att sakerstalla att myndighetskrav kan efterlevas.

e Utokning av resurser for regionalt flodesansvar med 2,0 tjanster hanteras
i_‘AvgeIning Halso- och sjukvards internbudget 2020.

Regiondirektor

Bilaga: Rapport/uppdrag avseende uppdrag inom ldkemedelsomradet, 190521
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RD-uppdrag avseende uppdrag inom lakemedelsomradet

Maria Landgren, regional lakemedelschef, far regiondirektorens uppdrag att i samverkan
med berdrda forvaltningar géra en 6versyn av chefapotekaruppdraget, samt att i samband
med detta, dven belysa fragan om forsdrjnings-farmaci.

| avvaktan pa att detta utreds och beslutas, ska chefsapotekarna i Nordvast, Nordost och SUS
fortsétta som tidigare med ett delat uppdrag mellan férvaltning och regionalt flédesansvar.
Uppdraget omfattar inte klinisk farmaci.

Arbetsprocess

Synpunkter inhdmtades via mail fran lakemedelsforsorjningens operativa styrgrupp
(taktiska gruppen) bestaende av chefapotekarna och deras chefer samt stabschefer
eller motsvarande fran IT, regionservice och ekonomi.

Avgransning gjordes i enlighet med uppdraget d.v.s. fokus har legat
chefapotekarrollen regionalt respektive lokalt utifran ett
ldkemedelsforsorjningsperspektiv.

Utifran inkomna synpunkter arbetades ett forslag fram med fokus pa om den lokala
chefapotekarrollen ska/kan kombineras med regionalt floédesansvar,
chefapotekarens placering i forvaltningen samt fordelningen av ansvaret fér
primarvarden och psykiatrin.

Workshop

Vid en workshop den 24 april 2019 med chefapotekarna och deras chefer
presenterades forslaget och for- och nackdelar diskuterades. Regionservice, IT och
ekonomi kommer att hanteras efter att beslut &r taget om fordelning regionalt
respektive lokalt avseende lakemedelsforsorjningen.

Utredningen har forsokt vara framatblickande for att i méjligaste man klara
kommande utmaningar t.ex. implementering av strategin for framtidens
lakemedelsforsorjning inklusive CLMA. Sammanfattningsvis konstaterades ocksa att
Region Skanes lakemedelsforsorjning ar kraftigt underbemannad i forhallande till sitt

uppdrag.
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Foljande fragor diskuterades vid workshopen:

1. Ska den lokala chefapotekaren (CA) ocksa inneha uppdraget som regionalt
flodesansvarig (50 % av en tjanst)?

Gruppen enades om NEJ. CA ska inte ha ett regionalt flodesansvar men har ett
mycket viktigt uppdrag att bidra till det regionala arbetet med
lakemedelsforsérjningen.

2. Rapporteringsvagar for den lokala chefapotekaren i sin férvaltning?

Enighet om vikten av mandat for att kunna driva fragor avseende
ldkemedelsforsorjningen.

Bade NO och NV har en organisation med chefapotekaren i staben.

3. Lokala chefapotekaruppdrag for primarvarden och psykiatrin?

Forlaget om att NO tar ansvar for primarvarden och NV tar ansvar fér psykiatrin
accepterades. De lokala chefapotekarna ansvarar lokalt for de psykiatrienheter som
ligger inom deras geografi.

Efter workshopen

Efter genomford workshop togs ett forsta utkast fram som skickades pa remissrunda.
Ytterligare synpunkter inkom via telefon och mail vilka diskuterades pa taktiska
gruppen den 13 maj.

Chefapotekarrollens innehall och omfattning beskrivs i, bilaga 1.

Det framarbetade forslaget diskuterades med priméarvarden som accepterade forslaget
och med psykiatrin som inte accepterade forslaget. Psykiatrin vill inte dela lokal
chefapotekare med Nordvést utan anser att man behdver en egen lokal chefapotekare.
Psykiatrin motiverar sitt dnskemal med att forvaltningen ar regionens nast storsta.

Ytterligare ett alternativ har diskuterats — 1 chefapotekare i psykiatri + primarvard
samt 1 chefapotekare i NO+NV. Detta forslag beddms inte realistiskt eftersom en
stor del av chefapotekarens uppdrag &r att tillse att Iakemedelsforsorjningen uppfyller
forfattningen LVFS 2012:8. Dar i ligger all lakemedelsforsorjning. Dessutom star
Region Skane infor betydande forandringar av lakemedelsforsorjningen med
inforandet av ny och utvecklad lakemedelsférsérjning med CLMA-process,
decentraliserad produktion av PiD, ny struktur for lagerhallning, generisk ordination,
inférande av sortimentsstyrning, inférande av lagerautomater, forandring av
befintliga apotekstjanster och SDV. Eftersom lakemedelsférsorjningen till storsta
delen sker pa vara sjukhus kan inte en person hantera hela NO + NV.

Darfor laggs tva forslag fram — ett med en chefapotekare med ansvar for Nordvést
och Psykiatrin samt ett forslag med en chefapotekare i respektive férvaltning

Representanter fran Koncernstab Ekonomi star bakom forslagen endast under
forutsattning att det ar kostnadsneutralt och finansieras inom ramen for av
fullméktige beslutad budget.
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Sammanfattning av forslagen

LVFS 2012:8 Lakemedelsverkets foreskrifter om sjukhusens lakemedelsforsorjning
reglerar 6vergripande den regionala sjukhusapoteksfunktionens uppdrag och ansvar.
Organisationen for den regionala sjukhusapoteksfunktionen och
lakemedelsforsorjningens styrning och forvaltning finns beskriven i RD-beslut fran
2016 som beskriver Region Skanes lakemedelsforsorjning. Arbetssatt och
uppdragsfordelning finns beskriven i forvaltningsmodellen for
lakemedelsforsorjningen?. Den regionala sjukhusapoteksfunktionen ska skapa
forutsattningar for en valfungerande lakemedelsforsorjning i ett dvergripande
regionalt perspektiv och ge uppdrag via rutiner och direkta atgardsbeslut ut till
forvaltningarnas organisation for att utveckla och forbattra lakemedelsforsérjningen.
Forvaltningarna ar mottagare och utférare men ska ocksa bidra pa regional niva med
det lokala perspektivet for att uppna en andamalsenlig, patientséker och effektiv
lakemedelsforsorjning. Det ar viktigt att skapa en rimlig arbetsbelastning, hog
effektivitet och tydlig styrning i dagens lakemedelsforsorjning och for att kunna méta
de krav som foljer av CLMA-beslutet. Det maste finnas forutsattningar for den lokala
chefapotekaren att ta fullt ansvar for myndighetskraven gallande
ladkemedelsforsorjningen, lakemedelshanteringen och lékemedelsanvandningen i
forvaltningen.

Foljande forandringar jamfort med tidigare beslut foreslas:
1. Forslag angdende chefapotekarrollen:

Det regionala flodesansvaret kombineras inte med den lokala
chefapotekarrollen.

100 % av chefapotekarrollen agnas at det lokala forvaltningsarbetet och regional
utveckling av samtliga fléden. De lokala och regionala perspektiven mots liksom
tidigare i regionalt forsorjningsforum. Rollbeskrivningarna har fortydligats, se bilaga
1.

Denna l6sning innebdr att den regionala sjukhusapoteksfunktionen tar ansvar for
samtliga regionala flodesansvar.

! biarienummer 1600180

2 LMFprocessen férvaltningsorganisation 20180320, ver 0.4
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2. Forslag avseende organisation och finansiering
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Idag finansieras Enheten for Region Skanes sjukhusapoteksfunktion av regionbidrag
med undantag for det regionala flodesansvaret for patientpackade doser som
kostnadsfordelas pa forvaltningarna utifran nyttjandegrad av tjansten.

Under 2019 finansieras de lokala chefapotekarna via forvaltningsuppdraget.
Primarvarden och Psykiatrin har inte fatt nagra medel 2019 och darfor ar det rimligt
att chefapotekaren i Nordost aven ansvarar for primarvarden och chefapotekaren i
Nordvast ansvarar for Psykiatrin utan att ndgon debitering sker.

Ersattning for chefsapotekare i uppdrag till sjukhusstyrelserna

Styrelse mkr
Kristanstad 0,6
‘stad 0,6
Helsingborg 1,2
SUS 2.4
Totalt 201% 4.8

Eftersom Region Skanes bemanning ar kraftigt underbemannad for sitt uppdrag
foreslas att forvaltningarna far bibehélla sin ersattning trots att de lokala
chefapotekarna inte har ett regionalt flodesansvar. De lokala chefapotekarna har en
mycket viktigt roll i det regionala arbetet och en stor del av deras arbetstid kommer
fortsatt att behovas regionalt.

Om regiondirektoren beslutar om att forvaltning Psykiatri ska ha en egen lokal
chefapotekare maste finansieringen omfordelas jamfort med 2019 alternativ mer
medel tillskjutas.
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Regiondirektoren foreslas tillskjuta medel till den regionala
sjukhusapoteksfunktionen motsvarande 2 tjanster foér bemanning av de fyra regionala
fléden (4 x 50 %) som tidigare bemannandes av de lokala chefapotekarna. Om inget
tillskott av medel kan ske sa far en omfordelning av bemanning genomforas dar
apotekarna som arbetar med CLMA-projektet och SDV istéllet far bemanna de
regionala flodena. Detta kommer att innebéra en fordrojd tidplan i CLMA-projektet
och utvecklingar kopplat till SDV som eventuellt far senarelaggas.

3. Forslag angaende forsorjningsfarmaci

For att kunna arbeta pa ett effektivt satt och for att kunna mote de nya mojligheter
som kommer med den beslutade strategin for framtidens lakemedelsforsorjning
inklusive CLMA-processen och SDV foreslas att forvaltningarna pa varje sjukhus
inrattar forsorjningsfarmacevter for lokalt arbete pa sjukhusen. Dessa personer ska pa
uppdrag av lokal chefapotekare arbeta med att stodja verksamheten gallande
lakemedelsforsorjning, -anvandning, -hantering, kvalitetsgranskning av hantering
enligt SOS-FS samt forsorjning enligt LVFS. Syftet ar att uppratthalla god kvalitet i
alla verksamheter som hanterar lakemedel och att vardverksamheternas medarbetare
mer kan fokusera pa vardprocessen.
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Region Skanes lakemedelsforsoérjning

Region Skane driver inget sjukhusapotek i egen regi. Istallet har regionen valt att
inrétta en sjukhusapoteksfunktion. LVFS 2012:8 Lékemedelsverkets foreskrifter om
sjukhusens lakemedelsforsorjning reglerar 6vergripande den regionala
sjukhusapoteksfunktionens uppdrag och ansvar®.

Enligt denna foreskrift ska vardgivaren organisera lakemedelsforsorjningen till och
inom sjukhus sa att den sker pa ett rationellt och sakert satt. For att sékerstalla detta
ska det finnas sjukhusapotek med farmaceutisk bemanning. Verksamheten ar
tillstandspliktig och Lakemedelsverket utfor aterkommande inspektioner av
verksamheten for att tillse att gallande foreskrifter foljs.

Organisationen for den regionala sjukhusapoteksfunktionen och
lakemedelsforsorjningens styrning och forvaltning finns beskriven i det underlag fran
2016 som beskriver Region Skanes lakemedelsforsorjning pa uppdrag av
Regiondirektoren® .

Region Skanes vision och mal for lakemedelsforsérjningen beskrivs enligt foljande:

Vision:
En lakemedelsforsorjning i varldsklass.

Mal:

En kostnadseffektiv lakemedelsforsorjning i Region Skane av god kvalitet som leder
till forbattrad patientsakerhet i vardprocesserna.

Den strategiska inriktningen for lakemedelsforsérjningen ar rationell
lakemedelsforsorjning med hog kvalitet innehallande styrning och ledning i den
vardnara processen samt uppfoljning och kontroll.

Lakemedelsforsorjningen ska vara ar en del i det regionala lakemedelsarbetet

3 Ovriga viktiga reglerande foreskrifter dr LVFS 2014:8 Lagen om handel med ldkemedel, HSLF-FS 2017:37 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om

ordination och hantering

4 Diarienummer 1600180

5 LMFprocessen foérvaltningsorganisation 20180320, ver 0.4
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Framtid

Ovan mal och vision &r fortfarande aktuella, och nya metoder och arbetssatt maste
darfor utvecklas och inféras. Regiondirektérsbeslutet® gallande strategin for
framtidens lakemedelsforsorjning inkluderande ett inférande av Closed Loop
Medication Administration (CLMA) i Region Skane &r ett exempel pa en sadan
utveckling. Dessutom introduceras nu ett helt nytt segment av ldkemedelsterapier;
Advanced Therapeutic Medical Products (ATMP), vilket stéller nya och 6kade krav
pa sjukhusapoteksfunktionen och lakemedelsforsorjningen.

For att uppna beslutad strategi for framtidens lakemedelsforsorjning enligt CLMA,
kravs

e Utredning och planering
e Omstallning och férandring
e Forvaltning och uppféljning

Samtidigt maste befintlig lakemedelsforsorjning, lakemedelshantering och
ldkemedelsanvéndning vara sakerstalld. Det finns idag stort behov av stéd inom alla
dessa omraden. Nagra exempel pa behov av stod for sakerstallande ar:

e Att myndighetskrav efterlevs

e Att identifierade brister i lakemedelshanteringen foljs upp och atgardas

e Att avvikelser foljs upp och atgardas

e Aitt rutiner for lakemedelshantering och forsorjning ar k&nda och foljs

e Att stotta sjukskoterskor praktiskt och som expertstod géllande
lakemedelshantering och lakemedelsanvéandning i vardens processer

o Sikerstalla god ekonomisk hushallning med en saker ekonomisk hantering.

o Att forbereda forandringar som intraffar via beslut av strategin, samt
forandringar via SDV och NSX-projekten

Region Skane har, i saval nationell som internationell jamforelse en mycket liten
farmaceutisk bemanning. | och med inférandet av den beslutade strategin for
framtidens lakemedelsforsorjning, kommer farmaceutisk kompetens och bemanning
vara i vardens processer vara nodvandigt for att oka tillganglighet av lakemedel och
information, iordningsstallande och styrning av sortiment och floden.

En del av dessa aktiviteter kan och bor ske centraliserat men manga av aktiviteterna
kraver lokal narhet, kannedom om férutsattningar och atgarder i berérd verksamhet.

6 Diarienummer 1800025
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Sammantaget ska inférandet av strategin stddja en saker och kostnadseffektiv
ldkemedelsforsorjning, lakemedelshantering och lakemedelsanvéandning som
resulterar i minimalt antal brister/fel, minimal stalltid som i férlangningen mo;jliggor
effektiva vardtider som kan leda till 6kad vardproduktionskapacitet och att onddiga
kostnader minimeras.

For att na malen behovs en tillrackligt stark bemanning bade i
sjukvardsforvaltningarna som i centralt arbetande funktioner. ldag saknas tillracklig
farmaceutisk bemanning i sjukvardsférvaltningarna for att genomféra operativa
arbetsuppgifter.

Forandringsforslag

De regionala och lokala perspektiven maste métas for att lakemedelsforsérjningens
vision och mal ska uppfyllas. Detta beskrivs i underlaget for RD-uppdraget”’Oversyn
av lakemedelsorganisationen med fokus pa lakemedelsforsorjningen”. Den regionala
sjukhusapoteksfunktionen ska skapa forutsattningar for en véalfungerande
lakemedelsforsorjning i ett dvergripande regionalt perspektiv och ge uppdrag via
rutiner och direkta atgardsbeslut ut till forvaltningarnas organisation for att utveckla
och forbattra lakemedelsforsorjningen. Forvaltningarna &r mottagare och utférare
men ska ocksa bidra pa regional niva med det lokala perspektivet for att uppna en
andamalsenlig, patientsaker och effektiv lakemedelsforsorjning.

RD-beslutet fran 2016 behover fortydligas med avseende pa roller och
ansvarsfordelning. Detta ar viktigt att tydliggora for att skapa en rimlig
arbetsbelastning, hog effektivitet och tydlig styrning i dagens lakemedelsforsorjning
och for att kunna mota de krav som foljer av CLMA-beslutet. Det maste finnas
forutsattningar for den lokala chefapotekaren att ta fullt ansvar for myndighetskraven
géllande lakemedelsforsorjningen, lakemedelshanteringen och
lakemedelsanvandningen i forvaltningen.

Foljande roller finns i dag:

Regional chefapotekare

Driftschef enheten for den regionala sjukhusapoteksfunktionen
Regionalt flodesansvarig

Sakkunniguppdragen

Lokal chefapotekare

Dessa funktioner arbetar tillsammans gallande fragor som ror
lakemedelsforsorjningen. Avstamningsmaten i den regionala

7 Diarienummer 1600180
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sjukhusapoteksfunktionen sker idag veckovis. Dessa moéten inkluderar alla ovan
funktioner och kommer framdver att bendmnas som “Regionalt forsorjnings-forum”.
Utover den lokala chefapotekarrollen, har chefapotekarna idag ett regionalt
flodesansvar 50 % av sin tid pa uppdrag av den regionala enheten for Region Skanes
sjukhusapoteksfunktion. Den regionala flédesrollens uppdrag spanner 6ver alla
forvaltningar vilket i vissa lagen innebar att lokal chefapotekare bade rapporterar till
och foljer upp sig sjalv.

Fortydligade funktionsansvar finns i bilaga 1.

Forslaget i denna utredning innebér att det regionala flodesansvaret inte ska
kombineras med den lokala chefapotekarrollen.

100 % av chefapotekarrollen agnas at det lokala forvaltningsarbetet och regional
utveckling. Det regionala flodesansvaret hamnar pa enheten for den regionala
sjukhusapoteksfunktionen och ersétts med tva heltider. De lokala och regionala
perspektiven mots liksom tidigare i regionalt forsorjnings-forum samt i taktiska

gruppen.
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Regional niva

Region Skane driver inget sjukhusapotek i egen regi. Istéallet har regionen valt att
inratta en sjukhusapoteksfunktion® enligt tillstdnd fran Lakemedelsverket.

Lakemedelsforsorjningsomradet ar mycket omfattande och berér en stor mangd
funktioner och leverantdrer internt och externt. Internt &r framfor allt
sjukvardsforvaltningarna samt Koncerninkop, Koncernstab Ekonomi, Regionservice,
IT och Regionfastigheter viktiga delar av sjukhusapoteksfunktionens verksamhet.
Oavsett om en verksamhet som beror lakemedelsforsorjningen bedrivs i regi av
Region Skane eller av extern aktor, utgor den en del av sjukhusapoteksfunktionens
tillstand. Detta innebdr att dessa verksamheter maste bedrivas pa ett satt som medfor
att lagstiftning och forutsattningarna i befintlig anmalan respekteras. Det
sammanhallande ansvaret for detta har Omrade Lakemedel och Enheten for Region
Skanes sjukhusapoteksfunktion. Dessutom ansvarar enheten for att
lakemedelsforsorjningen fungerar till samtliga kommunala baslakemedelsforrad i
Region Skane samt till de externa vardgivare som har vardavtal med Region Skane,
till exempel Simrishamns sjukhus.

Ett av enhetens viktigaste uppdrag &r att forvalta att forutsattningarna i anmaélan till
Lakemedelsverket efterlevs och att medverka till att all lakemedelsforsérjning och
lakemedelshantering inom Region Skanes sjukhus och primarvard sker pa ett korrekt
sétt. Detta sker genom granskning/inspektion av férvaltningarnas
ldkemedelshantering samt genom styrande regionala avtal, rutiner och riktlinjer,
avtalsuppféljning och dialog med berdrda verksamheter och leverantorer.

Enheten tar fram egenkontrollmaterial sé att arlig kvalitetsgranskning av
lakemedelshantering kan ske ute pa Region Skanes vardenheter enligt
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ordination- och hantering av
lakemedel inom halso- och sjukvarden, HSLF-FS 2017:37.

Enheten deltar ocksa i atskilliga verksamheter och projekt som framjar och utvecklar
en framtida saker och rationell lakemedelshantering inom Region Skane, sa som
projektledning for realiserande av CLMA®/ SDV i Region Skane, tillhandahéllande
av farmaceutisk expertis vid upphandlingar, val av lakemedel och styrning av
sortiment, stod vid leveransproblem etc.

Den regionala enheten bar ansvaret for att koordinera och 6vervaka respektive
forsorjningsflode for att garantera optimal funktion och efterlevnad till avtal. Detta

8 Diarienummer 1600180, Enligt LVFS 2012:8 Lakemedelsverkets foreskrifter om sjukhusens lakemedelsforsérjning
9 Diarienummer 1800025
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innebdr att regionalt flodesansvariga farmaceuter ar ansvariga for att folja upp och
hantera storningar och oklarheter géllande flodets funktionalitet och efterlevnad till
myndighetskrav i samarbete med de leverantdrer och funktioner internt och externt
som paverkar flodet. Idag finns fyra évergripande forsorjningsfloden.

1. Logistikcentrum, vatskevagnsservice, ldkemedelsservice, dialysservice.
Chefapotekaren i NO samt utsedd flodesansvarig fran NV delar pa flode 1
(50 % + 50 %).

2. Tillverkning och beredning av ldkemedel samt kliniska prévningar.
Chefapotekarna pa SUS delar pa ansvaret for flode 2 (50 % + 50 %).

3. Patientindividuellt packade doser (PiD).
4. Externa vardgivare samt kommunala baslakemedelsforrad.

Flode 3 och 4 &r tva tjanster om respektive 100 % och 10 %. Dessa hor till enheten
for regionala sjukhusapoteksfunktionen.

Driften av enheten leds av enhetschef i samrad med Region Skanes regionala
chefapotekare. Ovrig personal utgérs av farmaceuter som &r specialister/sakkunniga
inom olika farmaceutiska omraden. Region Skanes regionala chefapotekare ar
tillstands- och anmélningsansvarig. Detta innebér att denne &r kontaktperson till
Lakemedelsverket i fragor som rér Region Skanes lakemedelsforsorjning, forvaltar
anmalan, samt leder inspektionsverksamheten internt.

Lokal niva (sjukvardsférvaltning)

Pa lokal niva (forvaltning) ska det finnas lokal chefapotekare som har ansvar att
sakra lakemedelsforsorjningen och lakemedelshanteringen pé operativ niva.

Lokal chefapotekare ansvarar for lakemedelsforsorjning och lakemedelshantering
inom sin forvaltning. Da lakemedelsforsorjningen ar tillstandspliktig och hogt
kravstalld fran Lakemedelsverket ar foljsamhet till gallande foreskrifter och rutiner
mycket viktigt. For att uppna hog kvalitet och patientsakerhet samt uppfylla Region
Skanes mal for lakemedelsforsarjningen, ar det viktigt att det finns en lokal
organisation som har kraft och mandat att forvalta detta inom forvaltningen. De olika
sjukvardsforvaltningarna har ordnat sin tjanstemannaorganisation pa olika satt men
chefapotekaren bor vara organiserad hogt upp i forvaltningens organisation sa att
fragorna kan drivas med stort mandat och férankring. For att kunna bedriva arbetet
pa ett effektivt satt och for att kunna mota de nya majligheter som kommer med den
beslutade strategin for framtidens lakemedelsforsorjning inklusive CLMA-processen
och SDV, foreslas att forvaltningarna pa varje sjukhus inrattar
forsorjningsfarmacevter for operativt arbete pa varje sjukhus nara vardens processer.

Region Skane
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Bilaga 1 Funktionsbeskrivningar

Regional chefapotekare

som rapporterar till Regional Lakemedelschef ska:

Vara 6vergripande kvalitetsansvarig for lakemedelsforsorjningen och
lakemedelshanteringen i Region Skane enligt Lakemedelsverkets och
Socialstyrelsens krav®°.

Kravstélla att forvaltningarnas lakemedelsforsorjning- och hantering sker
enligt myndighetskrav och att eventuella avvikelser atgardas och
aterrapporteras av lokal chefapotekare.

Ansvara for att rapportera allvarliga avvikelser i 1dakemedelsférsorjningen till
Lakemedelsverket.

Ansvara for anmélan till Lakemedelsverket om sjukhusens
lakemedelsforsorjning.

Leda arbetet med kvalitetsuppfoljning inom sjukhusapoteksfunktionen.
Stddja utvecklingsarbete géllande lakemedelsforsorjningen.

Strategiskt arbeta med regionala lakemedelsfragor och utgora ett expertstod
till lakemedelschef, enhetschefen for den regionala
sjukhusapoteksfunktionen, regionalt férsorjningsansvariga farmaceuter och
lokala chefapotekare i fragor rérande lakemedelsforsorjning, lagstiftning och
myndighetskrav, lakemedelssakerhet och lakemedelshantering.

Tillse att risk- och konsekvensanalyser ingar vid storre forandringar av
lakemedelsforsorjningsfloden.

Ansvara for uppfoljning av foljsamhet till lakemedelsforsorjningsavtalet
Vara medlem i avtalsradet

Regional Chefapotekare kan delegera arbetsuppgifter men aldrig ansvar enligt ovan
punkter.

10 viktigaste foreskrifter som reglerar sjukhusapoteket och lakemedelshantering- och férsorjning:
LVFS 2014:8 Lagen om handel med lakemedel, LVFS 2012:8 Lakemedelsverkets foreskrifter om
sjukhusens lakemedelsforsorjning, HSLF-FS 2017:37 Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad
om ordination och hantering
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Driftansvarig for det regionala sjukhusapoteket

Som rapporterar till Regional Lékemedelschef ska:

Ha personalansvar for anstallda pa Enheten for Region Skanes
sjukhusapoteksfunktion.

Tillsammans med regional chefapotekare att tillse att
lakemedelsforsorjningen inom Region Skane foljer myndighetskrav genom
att forse forvaltningarna och andra interna aktdrer med regionala rutiner,
riktlinjer, egeninspektionsmaterial och farmaceutiskt sakkunnigstod.

Vara samordnande funktion for alla interna och externa funktioner som ingar

sjukhusapoteksfunktionens uppdrag for att uppna malen med Region Skanes
ldkemedelsforsorjning.

Leda och stétta de regionalt flodesansvariga i arbetet med olika fragor
relaterade till respektive flode.

Bevaka incidenter och hantera driftstorningar tillsammans med
flodesansvariga pa regional niva.

Framja nara samarbete och dialog mellan lokal niva och regional niva genom
att sasmmankalla och leda regionalt forsorjnings-forum, enligt beskrivning
nedan.

Lyfta relevanta fragor vidare till lampligt beslutande forum sa som
forvaltningsgrupp/ taktisk grupp/ avtalsrad.

Ta fram forvaltningsplan for den regionala sjukhusapoteksfunktionen.
Implementera forandringar i Region Skanes lakemedelsforsorjning enligt de
beslut som fattas enligt CLMA-projektet och inférandet av SDV i samarbete
med regionalt forsorjnings-forum.

Vara medlem i avtalsradet.

Inga i Omrade Lékemedels ledningsgrupp tillsammans med lakemedelschef
och dvriga regionala enhetschefer for att tillse rationellt regionalt
ldkemedelsarbete.

Regionalt flédesansvarig farmaceut

Ska regionalt kvalitetssdkra lakemedelsférsdrjningen genom att:

Fanga overgripande regionala krav/behov/problem i forsorjningsflodet
inklusive systemstod.

Delta i regionalt forsorjnings-forum med chefapotekarna.

| samrad med regionalt forsorjnings-forum, enhetschef for regionala
sjukhusapoteksfunktionen och regional lakemedelschef hantera évergripande
regionala forsorjningsfragor.
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« Ansvara for kontakt med ApoEx och de verksamheter i Region Skane som
ingar i lakemedelsforsorjningen gallande regionala, évergripande
forvaltningsgemensamma fragestallningar.

+ Leda/administrera samarbetsforum med ApoEx. Aterrapportering fran
leverant6rsmoten till regionalt forsorjnings-forum.

« Regelbundet stimma av 6verenskommen atgardsplan/atgardslista med
ApoEX.

» Tafram och tillgdngliggora regionala rutiner for olika processer och
delprocesser.

 Stddja den lokala forvaltningsorganisationen géllande fragor kring
forsorjningen.

» Folja upp regional flodesprestanda inkl. avvikelser.

* Hantera regionalt évergripande avvikelser tillsammans med lokala
chefapotekare.

» Incidentbevakning och hantering av driftstorningar och problem under
kontorstid i samarbete med lokala organisationen.

« Kunna adjungeras till avtalsradet.

Sakkunniguppdragen

Enheten for Region Skanes sjukhusapoteksfunktion har sakkunniga apotekare inom
dialys, nuklearmedicin och farmaceutisk expertis géllandekvalitetsgranskning och
lakemedelshanteringsfragor enligt Lakemedelsverkets krav.

Detta innebadr att sakkunniga ska:

» Tillse att kvalitet och sékerhet till alla delar uppfylls enligt myndighetskrav
for nuklearmedicin och dialysverksamhet. Sakkunniga ska stddja
verksamheterna i sakfragor, genomfora egeninspektioner och kvalitetsgranska
verksamheterna.

Farmaceutiska experter ska:

» Ansvara for genomforande av kvalitetsgranskningar.

» Ansvara for underlag till granskning av lakemedelsforsorjningen inklusive
leverantor.

* Ansvara for kravstéallningar gallande GDP (distribution).

« Utgora farmaceutisk expertis for lakemedelshanteringsfragor.

» Vara farmaceutiskt sakkunnig gallande Advanced Therapeutic Medical
Products (ATMP) och kliniska provningar.

Region Skane
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Vara ledamot i central gaskommitté och dari stalla krav pa hantering av
medicinska gaser.

Lokal chefapotekare

Ska utveckla Region Skanes lakemedelsférsorjning lokalt och regionalt genom att:

Utgora lanken mellan lokala och regionala behov/onskemal och kvalitetskrav.
Bidra till framtagandet av regiongemensamma rutiner och riktlinjer och tillse
att implementering sker i férvaltningen.

Ansvara for att forvaltningens lakemedelshantering och forsorjning lever upp
till Socialstyrelsens och Lakemedelsverkets krav.

Tillse att revision av lakemedelsforsérjningen genomfors inom forvaltningen.
Rapportera uppnadd kvalitetsniva gallande lakemedelshantering och
lakemedelsforsorjning till regional chefapotekare.

Lyfta och bevaka krav och behov fran sjukvardsforvaltningen.

Bidra strategiskt i utvecklingsfragor som ror lakemedelsforsorjningen och
lakemedelshanteringen.

Medverka som kravstéllare vid upphandling av olika delar av
lakemedelsforsorjningen bade avseende apoteksleverantor och
utrustning/system.

Tillse att avvikelser relaterat till den lokala forsérjningen och
lakemedelshanteringen bevakas, dokumenteras, atgardas i forvaltningen
Finnas som farmaceutiskt stdd for forvaltningarnas enheter vid eventuella
driftstorningar, i samarbete med regionalt flodesansvarig.

Bidra och ge stod i lokalt lakemedelssakerhetsarbete t ex baserat pa
atgardsplaner fran kvalitetsgranskningar.

Medverka, tillsammans med 6vriga experter inom respektive forvaltning, i
arbetet for en dkad patientsakerhet samt implementering av
ldkemedelsupphandlingar, regiongemensamma beslut, rutiner och riktlinjer
som ror lakemedelsforsorjningen och lakemedelshanteringen.

Vara sjukvardens kontaktingang gallande lakemedels hanterings- och
forsorjningsfragor. Fanga krav/behov/problem i férsorjningsflodet inkl.
systemstod pa sjukhusen/ avdelningarna.

Finnas som sakkunnigstod for verksamheterna vid uppstart av olika tjanster
relaterat till 1akemedelsforsorjningen, som exempelvis LMS/VVS/PID.

Ansvara for hantering av medicinska gaser och delta i lokal gaskommitté
Kunna adjungeras till avtalsradet

Lokal chefapotekare kan delegera arbetsuppgifter men inte ansvar.

Region Skane
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Lokal forsorjningsfarmaceut

Dessa personer ska pa uppdrag av lokal chefapotekare arbeta med att stodja
verksamheten gallande lakemedelsforsorjning, -anvandning, -hantering,
kvalitetsgranskning av hantering enligt SOS-FS samt forsérjning enligt LVFS.
Uppdraget innebér exempelvis att ge stod och kannedom till vardens verksamheter
om gallande rutiner, avrop av lakemedelsforsorjningstjanster, utredning av
lakemedelsavvikelser, atgardsplaner efter kvalitetsgranskning av
lakemedelshantering men ocksa att fanga forbattringsforslag och problemomraden i
vardens verksamheter.

Uppdraget innebér ocksa att ge stod infor de forandringar som Region Skane star
infor bland annat utgaende fran strategin for ny lakemedelsforsorjning samt SDV.
Det kommer att finnas ett stort behov att forbereda och genomféra de omstallningar
detta innebér.

Uppdraget innebér ocksa att svara pa eller formedla de lakemedelsfragor som
upptrader i vardens verksamheter.
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