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Patientsakerhetsberattelse 2024

Bakgrund

Patientsakerhetsberattelsen beskriver hur ApoEx AB:s patientsakerhetsarbete har bedrivits
under 2024, vilka atgarder som har vidtagits samt vilka resultat som har uppnatts.

ApoEXx organisation och verksamhet

| slutet av 2024 hade ApoEx 533 anstéllda pa sammanlagt 8 orter med huvudkontor i
Hammarby Sjostad, Stockholm. ApoEx har apotekstillstand for ppenvardsapotek,
partihandelstillstand och tillstand fér maskinell slutenvardsdos samt tillverkning av lakemedel.
Oppenvardsapoteken &r leverantor till sjukhusapoteksfunktionen genom avtal med regioner,
samt leverantor till privata vardgivare. ApoEx syfte ar att férenkla och férbéttra for varden.

Verksamhet som bedrivs ar framst tjanster inom lakemedelsforsorjning, extemporetillverkning,
slutenvardsdos och olika farmaceutiska tjanster t ex kliniska prévningar och kvalitets-
granskning. Utover det tillverkning pa ApoEx DVM med ompackning av Vialmate.

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 &r plock av varor med hjalp av Ipod och skanner,
lagerautomat som Rowa, cytostatikarobot Pharmahelp och utvecklad teknik inom maskinell
slutenvardsdos med dosmaskiner och syningsverktyg.

|

Bild 1 + 2: Plockrobot Rowa och arbete i extemporetillverkning

Foretaget arbetar inom fyra affarsomraden, Privat- och Offentlig vard, ApoEx DVM och ApoEx
Tech. Aret har inneburit uppstart av uppdrag for nytt avtal inom ldkemedelsférsérjning med
Region Stockholm extempore, Kronoberg och Orebro priméarvard samt forlangning med Norra
sjukvardsregionen, Region Ostergdtland och Blekinge primarvérd, samtliga inom lagen om
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offentlig upphandling. Inom Tech har ett avtal inom offentlig vérd startat upp i Orebro genom
att erbjuda avtal inom IT-st6d for lakemedelsforsorjning.

VD for ApoEx under 2024 var Peter EImquist.

Patientsakerhetsarbetet inom ApoEx leds av foretagets Kvalitets- och miljochef som
tillsammans med centrala stabsfunktioner och driftverksamheten ansvarar for att sakerstalla
kvaliteten i befintliga processer och leda uppfoljning och forbattring. Arbetet utgar till stor del
fran lokalt kvalitetsansvariga som tillsammans med foretagets chefer arbetar langsiktigt med
processer och arbetsrutiner, kompetensfragor, avvikelsehantering och uppféljning.

Foretagets Kvalitets- och miljochef ingar i koncernledningen och kvalitetsfragor ar Iopande pa
agendan. Inom foretaget finns processagare, produktagare, IT-utvecklare, IT-testledare, DPO
och kvalitetsspecialister utsedda for att stodja utveckling och kvalitetssakring av respektive
process och system. Viktiga forbattringar utifrdn ApoEx tanke om kunddriven innovation
genomfors inom enheten for affarsutveckling med stod av projektorganisation med interna
projektledare.

ApoEx har en egen IT-avdelning dér vi vidareutvecklar vara IT-system i ndra samarbete med
anvandarna av systemen. Vara systemutvecklingsteam arbetar agilt, vilket gor att dven var
testning baseras pa en agil process. All testning bérjar nar utvecklingen av ett projekt pabérjas
och vara tester integreras i utvecklingens alla skeden. Vi testar kontinuerligt under hela
utvecklingsprocessen och inkluderar utvecklare, testare och vara anvandare av IT-systemen i
varje skede i testerna. Med var regelbundna testning och genom att samla kundfeedback kan
vara testteam hitta och atgarda utvecklingsproblem snabbare dn med traditionella
testmetoder. Vi har en “shift-left-attityd” som innebar att vi utfor testning tidigare i livscykeln
och var testprocess innebar att vi testar tidigt och ofta.

ApoEx avdelning Forsaljning & Sortiment har en unik roll inom arbetet med patientsédkerhet i
nara samarbete med Inkop. Aret har préglats av stora utmaningar med bristsituationer pa
lakemedel, nu daven vanligt inom allvarliga bristsituationer som t ex handelsen med
Ringer-Acetat vilket paverkade ApoEx kunder avsevart. Har har ApoEx sedan nagra ar tillbaka
dedikerade resurser, sortimentsansvariga farmaceuter, som arbetar med dessa fragor for att
underlatta for vara kunder. Med systematiskt arbete och nara dialog med myndigheter,
partihandlare och ldkemedelsforetag kan vi presentera likvardiga alternativ for varden nar
bristsituationer uppstar. Initialt handlar det om andra alternativ som finns registrerade pa
svenska marknaden men ocksa sa kallade licenslakemedel som dven kan anskaffas
internationellt. En annan minst lika viktig del i detta arbete &r att stéandigt uppdatera vara
kunder kring bristsituationer via méten och digitala verktyg.

Med ApoEx DVM kan ApoEx genom ompackning (tillverkning) av lakemedel tillhandahalla

antibiotika som forberedda infusioner till varden. Forpackningarna levereras med lang
hallbarhet infor enkel anvandning av sjukskoterskor, vilket underlattar deras arbete genom att
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minimera tiden och risken for kontamination for iordningstallandet.

DVM (Docked Vialmate)

Bild 3: Produktion pd ApoEx DVM med bild pa antibiotika med Vialmate.

ApoEx har ett kvalificerat ledningssystem for kvalitet och miljé och ar certifierat enligt ISO
9001 och 14001, ApoGuide. Ledningssystemet maojliggor ordning och reda i verksamheten
tillika ett padgadende systematiskt forbattringsarbete. Under 2024 har ApoEx fortsatt
utvecklingen av vart digitala ledningssystem. Syftet ar fortsatt att férenkla samt 6ka
medarbetarnas forstaelse for systemets innebdrd som stod for arbetet.

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

For ApoEx ar arbetsmiljon avgorande for att vara medarbetare ska trivas och kunna fokusera
pa sina arbetsuppgifter utan negativ stress som kan vara en risk inom omradet patient-
sakerhet. Utover ledarskola, kulturprogram, schemastod och skyddsronder genomfor ApoEx
Iopande medarbetarundersokningar via verktyget &frankly dar varje enhet kan identifiera
mojliga forbattringar som gor att vi kan leva upp till var medarbetarfilosofi.

Kvalitetsarbetet syftar ytterst till att kunden skall vara trygg med att ApoEx leveranser haller
overenskommen kvalitet. Det systematiska forbattringsarbetet utgar fran ApoEx
egenkontrollprogram och bestar bland annat av att verksamheten utfor riskbedémningar,
egeninspektion, utredningar av avvikelser, analyser samt forbattrande atgéarder.
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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.

Foretagets samlade rutiner och utbildningsmaterial om patientsakerhet finns tillgangliga via
ledningssystemet ApoGuide och utbildningsportalen Mitt ApoEx. Kompetens inom omradet ar
viktigt for att 0ka medvetenheten om riskmoment och darmed skapa férutsattningar for att
arbeta mer forebyggande. Malet ar att 6ka sdkerhetskulturen under devisen “Fraga varfor, inte

”

vem .

Introduktion inom patientsakerhet fér nya medarbetare sker inom ApoEx introduktionsprogram
med stod av LMA/GMP/GCP/QP och sakkunniga. Introduktionsprogrammet bestar av tva
delar, dels en foretagsanpassade del, dels en del som stod for den professionella
kompetensen som behovs inom vara tjanster utifran definierade ansvars- och specialistroller.
Under 2024 har hela processen for introduktion varit foremal for Gversyn for att enklare kunna
tillampas. Ansvaret for introduktion inom patientsékerhet ligger pa narmaste chef.

Genom ApoEx egenkontrollprogram sker arliga egeninspektioner dar verksamheten analyseras
och dess kvalitet foljs upp av lokalt ansvariga i samarbete med central kvalitetsorganisation.
Dessa genomfordes i form av digitala egeninspektion i vart ledningssystem vilket férenklade
uppfdljning och dgandeskap av avvikelser.

ApoEx hanterar arligen indragningar och reklamationer enligt géllande krav och rutiner finns
for respektive flode.

Kvalitetsavdelningens uppdrag under 2024 har varit att I6pande folja upp:
e Leveranssakerhet
e Temperaturvalidering av transporter
e Avvikelser
e Hallbarhetskontroll och narkotikakontroll

For uppfoljning av lokal kvalitet ansvarar lokal driftsenhet under ledning av drift- eller grupp-
chef med stod av Lakemedelsansvarig (LMA), GMP-ansvarig (Good Manufacturing Practice),
GCP-ansvarig (Good Clinical Trial Practice), sakkunnig inom Dos och Partihandel samt QP
(Qualified person) for tillverkning.

Kvalitetsorganisationen ordnar regelbundna natverksmoten for LMA-, GMP- och
GCP-ansvariga + sakkunniga for att lara och ta del av nyheter. Exempel pa utbildningsaktivitet
pa hostmotet var kurs i riskanalys for LMA:er och sakkunniga och i Contamination Control
Strategy (CCS) for GMP-ansvariga.
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Materialet for att sakerstalla hog kompetens inom patientsédkerhet har reviderats under aret
och tillhandahallits for alla chefer och medarbetare. Ledningssystemet innehaller beskrivande
rutiner och arbetssatt inkl. att identifiera risklakemedel inom lakemedelsforsorjning,
extemporetillverkning, slutenvardsdos samt nu ocksa kliniska provningar.

apoex

Praktisk riskhantering inom
patientsdkerhet pa ApoEx et A

Som stdd i patientsakerhetsarbetet i
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Exempel ApoEx Kalmar

Arbetsséatt med |6pande identifiering
och visualisering av lokala risker.
Utgar fran lokala avvikelser och kénda
risker pa nationell niva - byts med Blankett i ledningssystemet

jémna__mellanrum for att h"ela tiden kopplat till metoder inom
uppmaérksamma aktuella riskmoment. 1 =
patientsakerhet

Praktisk lokal riskhantering

1 et Apat peeygpence st Lo pastssesne

Bild 4. Exempel pa arbetsverktyg for att identifiera risker inom ldkemedelsférsorjningen

Utbildningsmaterial finns for olika malgrupper, bade inom patientsadkerhet, generellt om
lakemedel for de som inte ar farmaceuter och mer specialiserade utbildningar inom t ex utbyte
av lakemedel och licenslakemedel, saker kylkedja samt personuppgifter/IT-sakerhet.
Manadsbrev beskriver manadens vara med aktuellt rest- och riskldkemedel. Materialet
sammanfattas i den utbildningsplan som finns pa ApoGuide och anvands i samband med
planering av individuella utbildningsplaner vid medarbetarsamtal.

Exempel fran ledningssystemet om risklakemedel inom extemporetillverkning, se nedan.

Risklékemede!
Tabell 1. inom T| och
Ri ToB
Sterila
Cytostatika Kommentar ml(nmmlmr [Vitskor Kommentar
Sma volymer
pch risk fér
Karboplatin/CisplatinForvixlingsrisk  Eylea/Vabysmo felaktig Matriumkborid/GlukesForvaxlingshisk
farvaring. Eylea
finns i tvé olika
styrkor
Olika styrkor. En Forvaxlingsrisk
styrka far endast Finns olika Natriumklond/Sterilt forvaxiingsnisk
[ytaratin anvandas for IT- flumeta sorter (G13E,  |vatten ;l\c:f;sl_c::smg
injektion | G16E GISE)
Flera ﬁa::ﬂ:&?“sk Matriumklorid S0ml Samma storlek
Eto-Gry : ) Mitalipid o (Adalt /Natriumklonid 100 pa pasen, Latt
spadningssteg sorter (Adult, | ) artta fel
Infant)
Liknande namn
och
L I T-injektion ger . - .
Minkristin aedligt utfall Cefalosporiner varunum'.ne
saknas pa
‘ampuller
Komplicerad
Tt beredning med

Bild 5. Identifiera risklakemedel inom extemporetillverkning - del av riskkartlaggning
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Under 2024 skapades i genomsnitt 248 avvikelserapporter per manad. | det ryms olika typer av
avvikelser som t ex felexpeditioner, interna incidenter, kundsynpunkter, arbetsmiljdavvikelser
liksom ISO-avvikelser.

Resultatet anvands i forbattringsarbeten for mer robusta arbetsprocesser. Jamforelse visar att
ApoEx ligger pa samma antal avvikelser jamfort med féregaende ar (jfr 247 avvikelser/manad
2023) men fortsatt samma niva av felexpeditioner (ca 0,05%). Vart att notera ar att andelen
allvarliga avvikelser (% i forhallande till totalt antal avvikelser) &r ytterligare nagot lagre jamfort
med foregdende ar, endast 0,8 % (jfr 1,0% 2023).

Avvikelsens allvarlighetsgrad % - ar 2024 Avvikelsens allvarlighetsgrad % - ar 2023

@ Allvarlig handelse @ Allvarlig handelse

Risk for allvarig
handelse

@ Lindrig hdndelse

Risk for allvarig
handelse

@ Lindrig héndelse

Bild 6. Férandring av andel allvarliga avvikelse 2024 jamfért med 2023

Utredning och beddmning av avvikelser gors nara sjalva handelsen vilket innebar lokalt ansvar
och mer engagemang for forebyggande arbete. Kvalitetsavdelningen slutbedomer de mer
allvarliga avvikelserna for att sakra fullgod kvalitet och agerar stodjande till lokal LMA/
sakkunnig for att avgora om handelsen skall anmélas till Lékemedelsverket (LV) och/eller
Inspektionen for Vard och omsorg (IVO). For flertalet av de allvarliga avvikelserna
genomfdrdes orsaksanalyser. Samtliga avvikelser har redovisats till berérda inom foretaget via
en manadsrapport (ApoQA) och en kvartalsrapport dar olika omraden granskas, trender
analyseras och forslag till forbattringar och uppmaningar ges.

Nytt for aret ar att dven avvikelser inom kliniska provningar inkluderats i den nationella
uppfdljningen for att kunna sprida lardomar mellan verksamheter med uppdrag inom kliniska
provningar.

Externa inspektioner fran LV s&kerstéller att ApoEx lever upp till géllande féreskrifter och andra
krav. Under 2024 genomfordes 8 inspektioner inom ApoEx verksamheter. Inga kritiska
avvikelser noterades vid inspektionerna.

ApoEx arbete inom ISO 9001 och 14001 fortlopte enligt beslutat internrevisionsprogram for att
sdkra efterlevnad och uppfoljning av krav. Under aret genomférde extern granskare A3Cert
(kontrakterat certifieringsorgan) ett utvecklingsbesok med godkant resultat som del av
I[6pande forbattringsarbete. Nuvarande certifiering géller till 2026-08-19. Nytt for aret ar att
affarsomradet DVM inkluderats i certifieringen inom bade kvalitet och miljo.
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For varden erbjuder ApoEx tjanster som stédjer vardens egna kvalitetsarbete inom
lakemedelsforsorjningen vilket starker patientsdkerheten. Exempel pa dessa tjanster ar
lakemedelsservice, lakemedelsautomater, vatskevagnar, kvalitetsgranskning av
lakemedelshanteringen och kliniska prévningar.

Informationssakerhet

Pa ApoEx arbetar vi aktivt med hantering av informationssékerhet i syfte att sékra
tillganglighet, konfidentialitet och integritet for data som ApoEx lagrar och bearbetar. Det
innebar att vi pd ApoEx:
e stravar efter att folja ISO 27001
e anvander ett riskbaserat tillvdgagangssatt dar skyddsnivan baseras pa affarsrisk och
konsekvensbeddomning
e foljer relevant lagstiftning och riktlinjer inklusive Dataskyddsférordningen/GDPR och
Patientdatalagen
e foljer avtal med externa parter inklusive personuppgiftsbitradesavtal

ApoEx har under aret uppdaterat sin informationssékerhetspolicy och ocksa infort en generell
policy for Al. Vi har ocksa gatt igenom och uppdaterat vara registerinventeringar och
tillhorande konsekvensbeddmningar. | ApoEx ledningssystem kan alla anstallda hitta
IT-sékerhetspolicyn, som innehaller hanvisningar till relevanta policyer, riktlinjer och
forfaranden som vi foljer i vart dagliga arbete.

Under 2024 har 11 incidenter rapporterats in dar ApoEx Dataskyddsombud (DPO) har utrett
dem som personuppgiftsincidenter. Ingen av incidenterna var av den allvarlighetsgraden att
Dataskyddsombudet anmélde de vidare till Integritetsskyddsmyndigheten (IMY). Vi har ocksa
hanterat 10 IT-relaterade incidenter som bedomts som kritiska under aret.

Kundsynpunkter och klagomal fran kund och andra vardgivare

Enligt ApoEx kvalitetsledningssystem skall kunders synpunkter och klagomal rapporteras i
foretagets avvikelserapporteringssystem. | och med modellen kan vi tillgangliggora
informationen till kundansvariga vilket mojliggor aterkopplingen till kund och fortsatt
hantering av forbattringsbehov och avtalskrav.

Totalt hanterades 127 @renden varav 28 fran Privat vard och 79 fran Offentlig vard. Majoriteten
ror synpunkter med manga restnoterade lakemedel och hallbarhet, synpunkter pa transporter
och forslag pa forbattringar av bestallningsportalen Care. Inget drende hade koppling till
direkta patientséakerhetsrisker. Det har under 2024 aven kommit in en rad kundsynpunkter dar
kunder lyfter sin tacksamhet 6ver ApoEx arbete.

Kundsynpunkter avseende samarbete och avtalskrav inom affarsomradet lakemedels-
forsorjning till regioner hanteras inom respektive forvaltningsorganisation genom
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avtalsansvariga som har regelbundna méten mellan kund och ApoEx som leverantor.
Avtalskrav inom patientkritiska delar som t ex leveranssakerhet f6ljs darmed upp I6pande.

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 2024 har ApoEx anmalt 11 arenden till LV som
allvarlig avvikande handelse. Samtliga arenden har hanterats med orsaksanalys med
forbattringsatgarder och alla utom tva har blivit godkdnda 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, anhériga och
allmanhet har pa hélso- och sjukvarden. Under 2024 har ApoEx inte anmalt nagot drende 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 overforskrivning av narkotiska lakemedel skall anmalas till IVO. Under 2024 har
ApoEx inte observerat 6verforskrivning hos nagon forskrivare, varfor nagon anmalan ej har
gjorts.

Leverantorsuppfoljning med leverantorsbedomningar

ApoEx har under 2024 arbetat vidare med en riskbaserad modell for leverantérsbedomning
och uppfdljning som del av foretagets kontinuitetsplanering. Ansvaret for olika leverantorer ar
uppdelat inom foretaget beroende pa typ av leverantdr inom varor, tjanster och utrustning.
Ansvaret foljer den avdelning som normalt ansvarar for motsvarande kontinuitetsarbete och
syftar i forsta hand till att minimera risken for avbrott inom driftverksamheten eller om sa sker,
minimera tiden for avbrott. Leverantorer som foljs upp ar t ex IT-leverantorer samt
underleverantorer av transporter, skadedjurshantering och férpackningar/emballage.

Tillganglighet

For receptkunder, privata vardgivare och avtalade kunder inom sjukhus tillhandahaller ApoEx
kundtjanst inkl. farmaceutisk radgivning som ér tillgénglig 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 darenden som berér
ApoEx AB inkl. ApoEx Market AB (partihandel).
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Ovriga aktiviteter med fokus patientsikerhet

Utover ovan har ApoEx under aret
- medverkat i Rena-rum massan
- reviderat foretagets modell for riskanalys med tillampning GMP
- foreldast om patientsdkerhet pa Extemporekursen pa Uppsala universitet

Intressenter och kvalitetspolicy

Information om ApoEx kvalitetsarbete finns sammanfattat pa foretagets webbplats
www.apoex.se. | denna information framgar det tydligt att alla samarbetspartners till ApoEx &r
av storsta vikt for den slutliga kundupplevelsen.

ApoEx kvalitetspolicy aterfinns pa hemsidan och dar star skrivet att “/ ApoEx arbetar vi med ett

personligt ledarskap som innebdr att alla tar ansvar for ratt kvalitet och att patientsdkerheten
satts i framsta rummet”.

Stockholm 2025-02-12
Eva Einarsson, leg. apotekare

Kvalitets- och miljochef

Faststalld av ApoEx VD Peter EImquist, Stockholm 2025-02-14
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