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Patientsakerhetsberattelse 2021

Bakgrund

Patientsakerhetsberattelsen beskriver hur ApoEx AB:s patientsakerhetsarbete har bedrivits under
2021, vilka atgarder som har vidtagits samt vilka resultat som har uppnatts.

Patientsakerhetsarbetet under 2021

ApoEx organisation

| slutet av 2021 hade ApoEx c:a 500 anstdllda pd sammanlagt 18 orter. ApoEx har apoteks-
tillstdnd for dppenvardsapotek och partihandelstillstdnd. Oppenvardsapoteken &r leverantdr inom
funktion sjukhusapotek genom avtal med regioner, samt leverantor till privata vardgivare. ApoEx
syfte ar att forenkla och forbattra for varden.

Verksamhet som bedrivs ar framst tjanster inom lakemedelsforsorjning, extemporetillverkning,
slutenvardsdos och olika farmaceutiska tjanster t ex kliniska prévningar och kvalitetsgranskning.

Bild 1. Extemporetillverkning pa ApoEx Stockholm, Nya Karolinska Sjukhuset

Aret har inneburit utdkat uppdrag med avtal for Region Vistmanland och avtalet fér Region
Stockholm har forlangts. Under dret har forberedande arbete for att starta upp ett nytt avtal med
Region Ostergétland planerats. Parallellt fortsatter ApoEx att leverera ldkemedelsforsorjning till
Kalmar Primarvard medan befintliga tjanster till Region Kalmar avvecklas da regionen tar over i
egen regi. Aven projekt for att implementera vunnet avtal for Region Gavleborg har startat upp.
En ny verksamhet med slutenvardsdos i Lund har tillkommit.
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Under 2021 har inga storre organisatoriska forandringar skett inom ApoEx. Foretaget arbetar
fortsatt inom tva affarsomraden, Privat- och Offentlig vard. Sedan 2020 etablerad avdelning
Forsaljning och Sortiment har under aret utvecklat sitt uppdrag till att i nara samarbete med
myndigheter och levererande foretag ha en central roll som stdd till verksamheten inom rest- och
licenshantering av lakemedel. ApoEx har under aret forstarkt centralt stod inom kliniska
provningar samt startat upp ett natverk inom sortiment- och lagervard.

Patientsakerhetsarbetet inom ApoEx leds av foretagets Kvalitets- och miljochef som genom
avdelningen Kvalitet- och verksamhetsutveckling i samarbete med driftverksamheten ansvarar for
att sakerstadlla kvaliteten i befintliga processer och leda uppféljning och forbattring. Arbetet utgar
till stor del fran lokalt kvalitetsansvariga som tillsammans med foretagets chefer arbetar
ldngsiktigt med processer och arbetsrutiner, kompetensfragor, avvikelsehantering och uppféljning.
Foretagets Kvalitets- och miljochef ingdr i foretagsledningen och kvalitetsfragor ar lopande pa
agendan. Inom foretaget finns processdagare, produktagare, IT-utvecklare, testledare och
kvalitetsspecialister utsedda for att stodja utveckling och kvalitetssakring av respektive process
och system. Viktiga forbattringar utifran ApoEx tanke om kunddriven innovation genomférs inom
enheten for affarsutveckling med stdd av projektorganisation med interna projektledare.

ApoEx har ett ledningssystem for kvalitet och miljo och ar certifierat enligt ISO 9001 och 14001.
Ledningssystemet mojliggor ordning och reda i verksamheten tillika ett pAgdende systematiskt
forbattringsarbete. Under 2021 har ApoEx implementerat ett nytt digitalt ledningssystem,
ApoGuide. Syftet var att forenkla samt 6ka medarbetarnas engagemang och forstaelse for
systemets innebord som stod for arbetet. Kvalitetsarbetet syftar ytterst till att kunden skall vara
trygg med att ApoEx leveranser haller 6verenskommen kvalitet. Det systematiska forbattrings-
arbetet bestar bland annat av att verksamheten utfor riskbedomningar, egenkontroller,
utredningar av avvikelser, analyser samt forbattrande atgarder.

Inom ApoEx organisation finns en kundtjanst som stodjer foretaget i dialog med kunder och
ovriga intressenter.

ApoEx forebyggande och forbattrande arbete inom patientsakerhet

Inom ramen for lakemedelsforsorjning och extemporetillverkning sker expedition av lakemedel
via recept och rekvisition. Stor vikt laggs vid hantering av restnoterade lakemedel som ett satt att
sakra tillgangligheten av lakemedel inom varden. Processen avslutas med kontrollmoment for att
sakerstalla helhetskontroll och sortering till utleverans.

Kvalitetsavdelningens uppdrag har under 2021 varit definierat i ett avdelningsuppdrag med

l6pande uppféljning inom;
e Leveranssakerhet
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e Temperaturvalidering av transporter

e Kvalitetsbristkostnader

e Avvikelser

e Basala kvalitetsomraden sasom hallbarhetskontroll och narkotikakontroll

For uppfoljning av lokal kvalitet ansvarar i forsta hand lokal driftsenhet under ledning av Drift-
eller Gruppchef med stod av Lakemedelsansvarig (LMA), GMP-ansvarig (Good Manufacturing
Practice), GCP-ansvarig (Good Clinical Trial Practice) eller sakkunnig inom Dos samt Partihandel.
Avvikelser rorande patientsakerhetsfragor utreds i forsta hand av LMA- och GMP-ansvariga,
sakkunnig eller for omradet ansvarig chef. Kvalitetsorganisationen ordnar regelbundna méten for
LMA-, GMP- och GCP-ansvariga + sakkunniga for att lara och ta del av nyheter.

Under 2021 skapades i genomsnitt 229 avvikelserapporter per manad. Det ar ungefar lika stort
antal fel per orderrad som foregaende ar trots 8,5 % Okat antal levererade orderrader. | det ingar
kundsynpunkter. Vart att notera ar att andelen allvarliga avvikelser (% i forhallande till totalt
antal avvikelser) har minskat fran 6,7 % 2020 till 4,3 % for 2021. Kvalitetsenheten bedomer
utredningen av respektive avvikelse for att sakra fullgod kvalitet och ansvarar for att avgora om
handelsen skall anmalas till Lakemedelsverket (LV) och/eller Inspektionen for Vard och omsorg
(IVO). Samtliga avvikelser har redovisats till berérda inom foretaget via en manadsrapport
(ApoQA) dar olika omraden granskas och trender analyseras. ApoEx hanterar arligen indragningar
och reklamationer enligt gallande krav och rutiner finns for respektive flode.

Under aret har ApoEx, som en del av patientsdakerhetsarbetet, fortsatt att utveckla
ledningssystemet ApoGuide som startade upp i slutet av 2020. En forandring av vikt var
inforandet av singeldos i Skane som genomfordes under varen 2021. Under aret har aven
utvecklingen av ett nytt avvikelsehanteringssystemet inklusive en ny modell for orsaksanalys
pagatt och det nya forbattrade systemet kunde driftsattas enligt plan vid arsskiftet 2021/2022.

For att introducera alla nya medarbetare till patientsakerhet har ApoEx skapat ett
introduktionsprogram for nyanstallda genom stod av HR-systemet Mitt ApoEx. Som en del av
detta finns en introduktionsutbildning om lakemedel for alla medarbetare som inte ar
farmaceuter. Introduktionen stéds av uppdrag i Mitt ApoEx och genom tillgang till rutiner,
checklistor och material i ledningssystemet ApoGuide.

Genom arliga egeninspektioner analyseras verksamheten och dess kvalitet f6ljs upp av lokalt
ansvariga i samarbete med central kvalitetsorganisation. De avvikelser och felexpeditioner som
forekommer analyseras for att hitta grundorsaken till avvikelsen samt forbattringsatgarder for att
undvika att samma fel dterkommer och dven for att lara av intraffade negativa handelser. ApoEx
arbetar forebyggande med kompetensutveckling, hantering av inkomna kundsynpunkter och
internrevisioner for att minska risken for avvikelser vilket diskuteras pa foretagets var- och
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hostmaoten for LMA- och GMP-ansvariga, i ledningsgruppen for affarsomrade Offentlig vard, inom
affarsomrade Privat vard och i ledningen genom kvartalsuppféljning. Externa inspektioner fran LV
sakerstaller att ApoEx lever upp till gallande foreskrifter och andra krav. Under 2021 genomférde
LV tva inspektioner inom ApoEx verksamhet. Inga kritiska avvikelser noterades vid inspektionerna.
Inspektionsarbetet var pga Covid-19 delvis pausat, darav farre inspektioner an vanligt.

For varden erbjuder ApoEx tjanster som stodjer vardens egna kvalitetsarbete inom lakemedels-
forsorjningen vilket starker patientsakerheten. Exempel pa dessa tjanster ar lakemedelsservice,
vatskevagnar, kvalitetsgranskning av lakemedelshanteringen, kliniska prévningar, sakkunnig inom
radiofarmaka samt kvalitetsansvar inom hantering av dialys.

A

Bild 2. Arbete med tjansten Lakemedelsservice pa vardavdelning

Foretagets rutiner och utbildningsmaterial om patientsakerhet finns tillgangligt via
ledningssystemet ApoGuide. Kompetens inom omradet ar viktigt for att 6ka medvetenheten om
riskmoment och darmed skapa forutsattningar for att arbeta mer forebyggande. For flertalet av de
allvarliga avvikelserna genomfdrdes t ex orsaksanalyser i ldrande syfte. Malet ar att oka
sakerhetskulturen under devisen “Fraga varfor, inte vem”. Ansvaret for introduktion inom
patientsakerhet ligger pa narmsta chef.

Som komplement till ovan har ApoEx genomfort utbildning om kvalitet och patientsakerhet via
introduktionsdag for alla nya medarbetare. Pga pandemin har dessa introduktionsdagar
genomforts digitalt, med malbild att ateruppta fysiska méten igen under 2022.

Under aret har ApoEx genomfort en intern satsning pa centralt stdod inom kompetensutveckling.
Projektet har haft som syfte att skapa tillgangliga utbildningar inom olika omraden av vikt for att

leverera hogkvalitativa tjanster.

Under 2021 har ApoEx har genomfort internrevisionsprogrammet enligt ISO 9001 och ISO 14001
i enlighet med 3-arsplanen. Utvecklingsbesok av A3Cert (kontrakterat certifieringsorgan) har daven
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genomforts med lyckat resultat. ApoEx Norrland (Umead, Sundsvall och Sunderbyn) har under aret
ocksa inkluderats i ApoEx ISO-certifiering. ApoEx ar nu certifierade enligt ISO till 2023 och en ny
internrevisionsplan har skapats for att sakra efterlevnad och uppfdljning av krav.

ApoEx och hantering av lakemedel till foljd av pandemin

Under 2021 har ApoEx, likt foregdende ar, pa manga satt varit starkt engagerad i pandemin pga
Covid-19. Covid-19 har pa manga satt skapat andra forutsattningar for ApoEx verksamhet och satt
ApoEx krisberedskap pa prov. Utfallet ar genomgdende gott med tydlig kapacitet att hantera
ofdorutsedda handelser i nara samarbete med ApoEx kunder. Genom samarbete med landets
regioner och dvriga vardgivare har ApoEx bidragit till att skapa sakra processer for
lakemedelsforsorjning genom t ex dversyn av inkdp och lager, sakra olika former av dispenser och
hanterat ovanliga restsituationer och nationella beredskapslager for att tillgodose sjukvardens
behov. Ett stort uppdrag under aret har ocksa varit distributionen av covid-vaccinerna, ndgot som
ApoEx har hanterat utan anmarkningar. Detta uppmarksammades bl a under aret i samband med
att ApoEx tillsammans med Region Orebro fick presentera logistikprocessen for bade
statsministern och socialministern pa ett unikt lokalt besok.

Informationssakerhet

Pa ApoEx sker ett aktivt arbete med hantering av informationssakerhet i syfte att sakra
tillganglighet, konfidentialitet och integritet for data som ApoEx lagrar och bearbetar. Det innebar
att ApoEx foljer relevant lagstiftning och relevanta riktlinjer, inklusive t ex GDPR samt avtal med
externa parter, inklusive personuppgiftsbitradesavtal. Under 2021 har ApoEx uppdaterat
arbetssatt inom omradet Dataintegritet och GDPR, och en ny informationssakerhetspolicy har
tagits fram. 25 incidenter utreddes som personuppgiftsincidenter, men ingen av dem var sa
allvarlig att den behdvde anmalas till Integritetsskyddsmyndigheten.

Kundsynpunkter och klagomal fran kund och andra vardgivare

Enligt ApoEx kvalitetsledningssystem skall kunders synpunkter och klagomal rapporteras i
foretagets avvikelserapporteringssystem. Arenden utreds omgaende och eventuella &tgirder samt
svar till kund dokumenteras i avvikelserapporten. Under 2021 utreddes totalt 93 arenden av
central kvalitet och ytterligare ett antal av affarsomrade Privat Vard. Inrapporterade arenden ror i
forsta hand sortiment, leveranstider och transporter. Under 2021 har ett 20-tal kundsynpunkter
inkommit som utretts rorande mojlig patientsakerhetsbrist. Kunden har fatt aterkoppling och inga
ytterligare synpunkter har framforts fran kund. Nagra av kundsynpunkterna ledde till forandrad
rutin hos ApoEx, bl.a. inom extemporetillverkning och transporter.

Kundsynpunkter avseende samarbete och avtalskrav inom affarsomradet lakemedelsforsorjning
till regioner hanteras inom respektive forvaltningsorganisation genom avtalsansvariga som har
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regelbundna moten mellan kund och ApoEx som leverantor. Avtalskrav inom patientkritiska delar
som t ex leveranssakerhet foljs darmed upp lopande.

Anmalan om allvarliga brister eller allvarliga avvikande handelser

Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller allvarliga avvikande handelser i
verksamheten, ska detta anmadlas till Lakemedelsverket (LV). Under 2021 har ApoEx anmalt 13
arenden till LV som allvarlig avvikande handelse. Samtliga arenden har hanterats med
orsaksanalys med forbattringsatgarder och blivit godkanda och avslutade av myndigheten.

Apotekens vardskador

Vardgivaren skall anmala handelser som har medfort eller hade kunnat medfora allvarlig
vardskada till IVO enligt lex Maria. IVO tar emot klagomal som enskilda, anhoriga och allmanhet
har pa halso- och sjukvarden. Under 2021 har ApoEx inte anmalt nagot arende till IVO. ApoEx har
inte mottagit ndgon rapport fran IVO rérande nagot inkommet klagomal pa ApoEx verksamhet.

Anmalningsskyldighet for halso- och sjukvardspersonal som expedierar
lakemedel

Misstankt dverforskrivning av narkotiska lakemedel skall anmalas till IVO. Under 2021 har ApoEx
inte observerat overforskrivning hos nagon forskrivare, varfor ndgon anmalan ej har gjorts.

Leverantorsuppfoljning med leverantorsbedomningar

ApoEx har under 2021 genomfort leverantorsuppfoljning hos de partihandlare som ar av storst
betydelse for att sakra tillgangligheten av lakemedel till ApoEx kunder samt for ApoEx viktiga
intressenter t ex underleverantdrer av transporter. | samband med Covid-19 minskade antalet
besdk och ersattes av digitala moten. Besoken har genomforts av Chef Operativt inkop eller
Logistikchef samt vid behov Kvalitets- och miljochef och har haft som framsta syfte att forbattra
samarbete och kommunikation mellan leverantor och ApoEx.

Bild 3. ApoEx leverantor Best som under dret utokat sin fordonspark med manga elbilar
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Tillganglighet

For ApoEx receptkunder finns kundtjanst inkL. farmaceutisk radgivning tillganglig dagtid vardagar.
Sjukvardens behov av varor 24/7 (dygnet runt, aret om) tillgodoses via jourfarmaceuter. Genom
kundtjanst och de rutiner som finns inom hantering av kritiska incidenter och indragningar finns
kontaktvagar for att sdkra att ratt driftenhet, central enhet eller person nas i handelse av drenden
som beror ApoEx AB inkl. ApoEx Market AB (partihandel).

Intressenter och kvalitetspolicy

Information om ApoEx kvalitetsarbete finns sammanfattat pa foretagets hemsida www.apoex.se. |
denna information framgar det tydligt att alla samarbetspartners till ApoEx ar av storsta vikt for
den slutliga kundupplevelsen. ApoEx kvalitetspolicy aterfinns pa hemsidan och dar star skrivet att
“I ApoEx arbetar vi med ett personligt ledarskap som innebdr att alla tar ansvar for rdtt kvalitet och att
patientsdkerheten satts i framsta rummet”.,

Stockholm 2022-02-24

Eva Einarsson, leg. apotekare

Kvalitets- och miljochef
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