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Patientsakerhetsberattelse 2022

Bakgrund

Patientsakerhetsberattelsen beskriver hur ApoEx AB:s patientsakerhetsarbete har bedrivits under
2022, vilka atgarder som har vidtagits samt vilka resultat som har uppnatts.

ApoEx organisation och verksamhet

| slutet av 2022 hade ApoEx c:a 540 anstdllda pa sammanlagt 18 orter med huvudkontor i
Hammarby Sjostad, Stockholm. ApoEx har apotekstillstand for oppenvardsapotek och
partihandelstillstdnd. Oppenvérdsapoteken &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.

Dar det ar mojligt anvander ApoEx teknisk utrustning for att effektivisera arbetet och sakerstalla
en saker lakemedelshantering med inbyggda kontrollmoment for att minimera antalet fel ut mot
varden. Exempel pa teknik ar plock av varor med hjalp av Ipod och skanner, lagerautomat som
Rowa, cytostatikarobot Pharmahelp och utvecklad teknik inom maskinell slutenvardsdos med
dosmaskiner och syningsverktyg.
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Bild 1 + 2: Plock med hjalp av Ipod och skanning, arbete i cytostatikarobot Pharmahelp.
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Féretaget arbetar fortsatt inom tva affarsomraden, Privat- och Offentlig vard. Aret har inneburit
utdkat uppdrag med avtal fér Region Ostergétland och Gavleborg och avtalen foér Region
Stockholm och Uppsala har vunnits om inom lagen for offentlig upphandling. Verksamheten till
Region Kalmar har avvecklats medan ApoEx fortsatter att leverera lakemedel till Kalmar
Primarvard.

Sedan 2020 etablerad avdelning Forsaljning och Sortiment har under aret fortsatt att utveckla sitt
uppdrag att i nara samarbete med myndigheter och levererande foretag ha en central roll inom
rest- och licenshantering av lakemedel. Detta omrade har under aret haft en betydande roll for
ApoEx formaga att leverera enligt avtalskrav pa leveranssakerhet. Situationen med restnoterade
lakemedel har under dret forvarrats vilket 6kat behovet av centralt stod for att hitta ersattnings-
alternativ och tillgangliggora information om restnoterade lakemedel som gar att ta vidare i
kunddialog.

Under 2022 tillsatts en ny VD, Peter Elmquist, som tar over vid arsskiftet 2022/23.

Patientsakerhetsarbetet inom ApoEx leds av foretagets Kvalitets- och miljochef som tillsammans
med centrala stodfunktioner och driftverksamheten ansvarar for att sakerstalla 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 uppfoljning. Foretagets Kvalitets- och
miljochef ingar i foretagsledningen och kvalitetsfragor ar lopande pa agendan. Inom foretaget
finns processagare, produktagare, IT-utvecklare, IT-testledare och kvalitetsspecialister utsedda for
att stédja utveckling och kvalitetssakring av respektive process och system. Viktiga forbattringar
utifran ApoEx tanke om kunddriven innovation genomfors inom enheten for affarsutveckling med
stod av projektorganisation med interna projektledare. ApoEx har en egen IT-avdelning som
genom sitt agila arbetssatt bidrar till kontinuerlig utveckling av vara processer.

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 pdgdende systematiskt
forbattringsarbete. Under 2022 har ApoEx fortsatt utvecklingen av vart digitala ledningssystem,
ApoGuide. Syftet ar fortsatt att forenkla samt 6ka medarbetarnas forstdelse for systemets
innebord som stod for arbetet. Kvalitetsarbetet syftar ytterst till att kunden skall vara trygg med
att ApoEx leveranser haller dverenskommen kvalitet. Det systematiska forbattringsarbetet bestar
bland annat av att verksamheten utfor riskbedomningar, egenkontroller, utredningar av avvikelser,
analyser samt forbattrande atgarder.

Inom ApoEx organisation finns en sarskild expertgrupp som hanterar fragor om hallbarhet och
blandbarhet inom extemporetillverkning och kvalitetssakrar data till vara IT-system.
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ApoEx forebyggande och forbattrande arbete inom patientsakerhet

Inom ramen for lakemedelsforsorjning och extemporetillverkning sker expedition av lakemedel
via recept och rekvisition. Processen avslutas med kontrollmoment for att sakerstalla
helhetskontroll och sortering till utleverans.

Kvalitetsavdelningens uppdrag har under 2022 varit definierat i ett avdelningsuppdrag med
l6pande uppfdljning inom;

e leveranssakerhet

e Temperaturvalidering av transporter

e Avvikelser

e Basala kvalitetsomraden sdasom 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 rérande patientsakerhetsfragor utreds och bedéms i forsta hand av narmsta chef samt
LMA-, GMP-ansvariga eller sakkunnig. Kvalitetsorganisationen ordnar regelbundna moten for
LMA-, GMP- och GCP-ansvariga + sakkunniga for att lara och ta del av nyheter.

Under 2022 skapades i genomsnitt 207 avvikelserapporter per manad. | det ryms olika typer av
avvikelser som t ex felexpeditioner, interna incidenter, kundsynpunkter och arbetsmiljoavvikelser
liksom ISO-avvikelser. ApoEx lanserade vid arsskiftet 2021/2022 ett nytt avvikelse-
hanteringssystem som gor att vi nu kan analysera olika processer pa helt ny detaljniva.

Resultatet anvands i forbattringsarbeten for mer robusta arbetsprocesser.Jamforelse visar att
ApoEx hade nagot farre avvikelser under aret men nagot fler felexpeditioner (0,05 % av antal
orderrader jamfort med 0,04 % 2021).Vart att notera ar att andelen allvarliga avvikelser (% i
forhallande till totalt antal avvikelser) har fortsatt minska fran 4,3 % for 2021 och nu endast 1 %.

Avwvikelsens allvarlighetsgrad % - ar 2022 Avvikelsens allvarlighetsgrad % - ar 2021

@ Allvarlig handelse @ Allvarlig héndelse

Risk for allvarig
handelse

@ Lindrig handelse

Risk for allvarig
handelse

@ Lindrig handelse

Bild 3. Forandring av andel allvarliga avvikelse 2022 jamfort med 2021
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Utredning och bedémning av avvikelser gérs nu narmare sjdlva handelsen vilket har inneburit
Okat lokalt ansvar och mer engagemang for forebyggande arbete. Kvalitetsenheten slutbeddmer
fortfarande de mer allvarliga avvikelserna for att sakra fullgod kvalitet och ansvarar tillsammans
med lokal LMA for att avgora om handelsen skall anmalas till Lakemedelsverket (LV) och/eller
Inspektionen for Vard och omsorg (IVO). For flertalet av de allvarliga avvikelserna genomfordes
orsaksanalyser. Samtliga avvikelser har redovisats till berérda inom féretaget via en manads-
rapport (ApoQA) och en kvartalsrapport dar olika omraden granskas, trender analyseras och
forslag till forbattringar och uppmaningar ges.

ApoEx hanterar drligen indragningar och reklamationer enligt gallande krav och rutiner finns for
respektive flode.

Under 2022 har ApoEx haft ett sarskilt kvalitetsmal med fokus att hoja kompetensen inom
patientsakerhet och med stdd av det nya avvikelsehanteringssystemet mer tydligt identifiera
risker. Detta har resulterat i nya beskrivande rutiner och arbetssatt inkl. att identifiera
risklakemedel inom lakemedelsforsorjning, extemporetillverkning och slutenvardsdos, ex. bilder.

Bild pa ny mall (via blankett) for att varje Exempel Dos Skane:
lokal driftenhet ska kunna jobba fram och
identifiera sina mest allvarliga risker
inom arbetssatt och lakemedel - tankt att
anslas lokalt sa alla kanner till dem.

apoex
jon X - Difienhet X
Darwm: 2022

Véra mest allvarliga A
patientsédkerhetsrisker

- arbetsmoment och lakemedel att kanna till

[ Riskerinom vira arbetsprocesser dr det i lstt att gara fel
o Lorem ipsum
« Lorem ipsum
- Lorem ipsum

@ Risklakemedel att kéinna titl
- Loremipsum
- Loremipsum

« Lorem ipsum

En del av ApoEx for arbete inom patientsdt

Bild 4. Exempel pa arbetsverktyg for att identifiera risker inom slutenvardsdos
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Risklakemedel

Tabell 1. Risklakemedel inom Tillverkning och beredning

Risklakemedel ToB

Sterila

Cytostatika Kommentar liikemedel/TPN Kommentar Vatskor Kommentar
ISma volymer
Karboplatin/CisplatinForvaxlingsrisk Eylea ?eC\ZIgt‘Ek for Natriumklorid/Glukos|Forvaxlingsrisk
forvaring
_ Olika styer‘r. En stYrka far o  Natriumklorid/Steritt For@xlmgsnsk vid
Cytarabin endast anvandas for IT- Ketanest/KetoganForvaxlingsrisk atten uppldsning av
injektion substans
Forvaxlingsrisk.
- Finns olika
Fto-Gry Flera spadningssteg Numeta sorter (G13E,
G16E, G19E)
Risk for felaktig hallbarhet Forvaxlingsrisk.
pga. fel Finns olika

Ifosfamid/Mesna italipid

koncentrationsutrakning i
Cato

Komplicerad beredning
med flera spadningssteg
Olika styrkor och olika
spadning. En
koncentration far endast
anvéndas for I T-injektion
IT-injektion ger dédligt
utfall

sorter (Adult,
Infant)

IT-trippel

Metotrexat

Vinkristin

Bild 5. Identifiera riskldkemedel inom extemporetillverkningen - del av riskkartlaggning.

Som delmal har olika utbildningsmaterial skapats for olika malgrupper, inklusive en generell
e-utbildning. Uppfdljning visar pa en god maluppfyllelse dar mellan 75-100 % av alla
medarbetare under aret genomgatt nagon form av patientsakerhetsutbildning.

Introduktion av nya medarbetare inom patientsakerhet sker inom ApoEx introduktionsprogram for
nyanstallda. Som en del av detta finns en introduktionsutbildning om lakemedel for alla
medarbetare som inte ar farmaceuter. Som komplement har ApoEx genomfort utbildning om
kvalitet och patientsakerhet via introduktionsdagar for alla nya medarbetare. Pga pandemin har
dessa introduktionsdagar delvis genomforts digitalt. Ansvaret for introduktion inom
patientsakerhet ligger pa narmsta chef.

Under aret har ApoEx slutfort en intern satsning pa centralt stod inom kompetensutveckling.
Projektet har haft som syfte att skapa tillgangliga utbildningar inom olika omraden av vikt for att
leverera hogkvalitativa tjanster. Materialet sammanfattas i den utbildningsplan som finns pa
ApoGuide och anvands i samband med planering av individuella utbildningsplaner i samband
med medarbetarsamtal med chefen.

Foretagets samlade rutiner och utbildningsmaterial om patientsakerhet finns nu tillgangliga via
ledningssystemet ApoGuide och utbildningsportalen Mitt ApoEx. Kompetens inom omradet ar
viktigt for att 6ka medvetenheten om riskmoment och darmed skapa forutsattningar for att arbeta
mer forebyggande. Malet ar att 6ka sdkerhetskulturen under devisen “Fraga varfor, inte vem’”.
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Genom ApoEx egenkontrollprogram sker arliga egeninspektioner dar verksamheten analyseras
och dess kvalitet foljs upp av lokalt ansvariga i samarbete med central kvalitetsorganisation. Nytt
for aret var ett utvecklingsarbete med en pilot med digital egeninspektion for Slutenvardsdos via
ledningssystemet. Arbetssattet ska nu implementeras i dvriga verksamheter under 2023.

ApoEx arbetar forebyggande med kompetensutveckling, hantering av inkomna kundsynpunkter
och internrevisioner for att minska risken for avvikelser vilket diskuteras pa foretagets var- och
hostmoten for LMA- och GMP-ansvariga, i ledningsgruppen for affarsomrade Offentlig vard, inom
affarsomrade Privat vard och i ledningen genom kvartalsuppféljning och ledningens genomgang.

Under 2022 har ApoEx har genomfort internrevisionsprogrammet enligt ISO 9001 och ISO 14001
i enlighet med 3-arsplanen. Utvecklingsbesok av A3Cert (kontrakterat certifieringsorgan) har
genomforts med lyckat resultat. ApoEx ar nu certifierade enligt ISO till 2023 och en ny
internrevisionsplan har skapats for att sakra efterlevnad och uppfoljning av krav.

Externa inspektioner fran LV sakerstaller att ApoEx lever upp till gallande foreskrifter och andra
krav. Under 2022 genomfdrde LV nio inspektioner inom ApoEx verksamheter. Inga kritiska
avvikelser noterades vid inspektionerna.

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 provningar samt sakkunnig
inom radiofarmaka och dialys.

Inom tjansten slutenvardsdos utvecklades under dret tjansten jourdos i syfte att underlatta for
varden inom Skanes atgardsprogram att hantera brist pa sjukskoterskor.

Bild 6. Arbete med tjansten Slutenvardsdos i Skane
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ApoEx och hantering av lakemedel till foljd av pandemin

ApoEx har likt foregaende ar, pd manga satt varit starkt engagerad i pandemin, sarskilt under
forsta halvaret. Utfallet ar fortsatt gott med tydlig kapacitet att hantera oforutsedda handelser i
nara samarbete med ApoEx kunder. Genom samarbete med landets regioner och dvriga
vardgivare har ApoEx bidragit till att skapa sakra processer for ldkemedelsforsérjning genom t ex
oversyn av inkop och lager, sakra olika former av dispenser och hanterat ovanliga restsituationer
och nationella beredskapslager for att tillgodose sjukvardens behov. En sarskild tjanst har varit
fortsatt distribution av covid-vaccinerna, ndgot som ApoEx har hanterat utan anmarkningar.

Informationssakerhet

Pa ApoEx foljer vi relevant lagstiftning och relevanta riktlinjer for informationssakerhet, inklusive
Dataskyddsforordningen/GDPR och andra krav vi har pa oss att folja som tex Patientdatalagen.
Ett aktivt och aterkommande arbete inom detta omrade sker bland annat genom att vi arligen
uppdaterar vara registerinventeringar och tillhérande konsekvensbedomningar. Vi ser 6ver ApoEx
informationssakerhetspolicy arligen och uppdaterar den vid behov. ApoEx IT-sakerhetspolicy
innehaller hanvisningar till relevanta policyer, riktlinjer och forfaranden i ApoEx ledningssystem.
Syftet med var Informationssakerhetspolicy ar att skydda foretagets information och
informationsfloden fran att komma i oratta hander eller att forandras pa ett otillatet satt.

Under 2022 har vi tagit fram en Cookiepolicy som del av Care (ApoEx e-handelsplattform for
privata vardgivare) enligt Lagen om elektronisk kommunikation (LEK). | och med denna nya policy
har vi ocksa uppdaterat ApoEx Integritetspolicy for att fa med Cookiepolicyn dven i den policyn.
Integritetspolicyn finns i sin helhet pa www.apoex.se

ApoEx har haft 11 incidenter under aret som utretts 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. | och med forbattrad modul for avvikelsehantering
involverades kundansvariga direkt i utredningen och aterkopplingen till kund med direkt
mojlighet att hantera forbattringsbehov och avtalskrav.

Totalt hanterades 77 darenden varav 23 fran Privat vard och 54 fran Offentlig vard. Majoriteten ror
synpunkter pa det besvarliga laget med manga restnoterade lakemedel, nskemdl om att
lagerldagga varor, synpunkter pa transportor och forslag pa forbattringar av bestallningsportalen
Care. Det senare har resulterat i ett utokat antal produktbilder, mer tydlig produktinformation
samt mojlighet till aviseringar/prenumerationer pa restnoterade varor.
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Fa arenden hade koppling till direkta patientsakerhetsrisker men da det anda skedde (t ex i ett
fall med forvaxlingsrisk mellan deltec kassett Ketobemidon och Esketamin deltec eller kort
hallbarhet pa Midazolam kassett) har det kunnat beaktats direkt av ansvariga i samrad med lokal
LMA eller GMP-ansvarig.

Kundsynpunkter avseende samarbete och avtalskrav inom affarsomradet lakemedelsforsorjning
till regioner hanteras inom respektive forvaltningsorganisation genom avtalsansvariga som har
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 anmalas till LV. Under 2022 har ApoEx anmalt 9 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 anmdla handelser som har medfort eller hade kunnat medféra allvarlig
vardskada till IVO enligt lex Maria. IVO tar emot klagomal som enskilda, anhoriga och allmanhet
har pa halso- och sjukvarden. Under 2022 har ApoEx inte anmalt ndgot arende till IVO. ApoEx har
inte mottagit nagon rapport fran IVO rérande nagot inkommet klagomal pa ApoEx verksamhet.

Anmalningsskyldighet for halso- och sjukvardspersonal som expedierar

lakemedel
Misstankt overforskrivning av narkotiska lakemedel skall anmalas till IVO. Under 2022 har ApoEx
inte observerat overforskrivning hos nagon forskrivare, varfor nagon anmalan ej har gjorts.

Leverantorsuppfoljning med leverantorsbedomningar

ApoEx har under 2022 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. Besoken har genomforts av Chef Operativt
inkdp eller Logistikchef samt vid behov Kvalitets- och miljochef och har haft som framsta syfte att
forbattra samarbete och kommunikation mellan leverantdr och ApoEx.
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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 2023-02-22
Eva Einarsson, leg. apotekare

Kvalitets- och miljochef

Faststalld av ApoEx VD Peter Elmquist, Stockholm 2023-02-23
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