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Arendet
Tillsyn av dosforpackade likemedel, Apotekstjinst Sverige AB;
nu fraga om aterrapportering

Beslut
Arendet avslutas.

Bakgrund

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) Oppnade 1 september 2013 ett
tillsynsarende géllande Apotekstjdnst Sverige AB (Apotekstjdnst) om
dosdispensering av likemedel for 6ppenvérd. Ett flertal landsting och
regioner har ingétt ett avtal med Apotekstjdnst om dosdispenserade
lakemedel i1 6ppenvérd.

I beslutet, daterat den 30 januari 2014, begarde IVO att Apotekstjanst
skulle redovisa

e cn beskrivning av det ledningssystem som ska uppréttas 1 enlig-
het med Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rdd (2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

e vad det fortsatta kvalitetsarbetet rérande patientsikert dosexpe-
dierade ldkemedel har visat

e vilket resultat, d.v.s. vilken effekt, vidtagna atgérder har haft for
patientsikerheten. Bifoga en tidsplan for padgiende och plane-
rade dtgarder

e vilka risker och brister som bolaget bedomer finns for nédrva-
rande med dosexpedierade lakemedel och som kan dventyra pa-
tientsdkerheten

En redovisning skulle vara IVO tillhanda senast den 31 mars 2014.

Underlag

e Yttranden och redovisning fran Apotekstjénst
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Redovisning fran Apotekstjanst

Av redovisning inkommen den 31 mars 2014 framgdr sammanfatt-
ningsvis foljande.

Beskrivning av ledningssystem upprdttat i enlighet med Socialstyrel-
sens foreskrifter och allmdnna rad (2011:9) om ledningssystem for sys-
tematiskt kvalitetsarbete

Apotekstjanst foljer samtliga de forfattningar som reglerar bolagets
verksamhet. Overgripande ansvarig for vardgivarens arbete med kvali-
tet och patientsidkerhet dr bolagets VD, som stéds av en kvalitetsorgani-
sation. Arbetet med kvalitets- och ledningssystemet, inklusive arbetet
med en patientsdker verksamhet, leds och organiseras av en styrgrupp.
For att sikerstilla att verksamheten bedrivs med hog kvalitet finns ett
webbaserat kvalitets- och ledningssystem som uppréttats med stod i
bestimmelserna i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(2011:9). Detta underlittar ett langsiktigt, madlmedvetet och systema-
tiskt arbetssatt med fokus pa stindiga forbattringar. I ledningssystemet
har verksamhetens huvud- och delprocesser redovisats, liksom ansvars-
fordelningen for respektive process. For alla delmoment har rutiner
tagits fram. Personalen har tillgang till samtliga rutiner. Cheferna an-
svarar for att alla medarbetare har den kompetens och de befogenheter
som krévs for att bedriva en patientsdker verksamhet. De svarar ocksa
for att matbara verksamhetsmal formuleras och f6ljs upp. Kvalitetsar-
betet f0ljs upp dagligen.

Vad det fortsatta kvalitetsarbetet rorande patientsdkert dosexpedierade
ldkemedel har visat

Apotekstjdnst kvalitetsarbetet har visat att verksamhets har en mycket
god patientsdkerhet och kvalitet. Bolaget har en modern produktions-
plattform, ett genomarbetat kvalitets- och ledningssystem, kompetenta
medarbetare och en organisation inom koncernen som stottat vid be-
hov. I produktionsplattformen finns inbyggt en hog grundkvalitet med
manga kontrollfunktioner. Detta sammantaget gor att sannolikheten for
fel med efterfoljande patientsakerhetsrisk ér 1ag. Patientsdkerhetsarbetet
har integrerats i samtliga processer och instruktioner redan fran start.
Eftersom verksamheten ar ny si har bolaget varit speciellt lyhort for
bade externa och interna avvikelser. I manga fall har avvikelser medfort
forandringar i bade arbetssatt, IT-stdd och instruktioner. En av de vik-
tigaste aktiviteterna i kvalitetsarbetet har varit att sdvil internt som till-
sammans med uppdragsgivarna t identifiera, beddéma och minimera
risker. Gemensamt identifierades innan produktionsstart foljande risk-
omraden kommunikation, produktionsanldggning, transporter/utlaim-
ning, hilso- och sjukvardspersonal, doskunden, ekonomiska floden,
inkOp/sortiment, tillstand, rekrytering, IT (extern och intern) och 6ver-
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lamning fran nuvarande leverantor. Utifrdn dessa omraden utarbetades
olika aktivitetsplaner.

Efter produktionsstart for Vastra Gotalandsregionen och Region Hall-
and i maj-juni 2013 framkom ett antal brister som har dtgéirdats av olika
parter inom doskedjan. Apotekstjanst tog till sig lirdomarna infor star-
ten for de landsting som ingar i den s.k. 7-klovern i oktober 2013 1 syfte
att undvika en upprepning av problemen. Exempelvis ifradgasattes i de-
talj den adressinformation som 6verlamnades av landsting och kommu-
ner inom 7-kloévern. Vidare var rutiner for ersittningsdoser beslutade
och inforda vid denna produktionsstart.

[ efterhand framgar tydligt att riskerna underskattades galler den ’s6m-
16sa 6vergangen” mellan dosleverantdrerna. Apoteket AB:s dverlam-
ning till Apotekstjanst visade sig sakna visentlig information. Apoteket
AB valde exempelvis att inte 1dmna 6ver all patientkritisk data géllande
viktig leverans-och faktureringsinformation.

Apotekstjidnst genomfor 16pande riskanalyser infor varje fordndring i
rutiner och IT-system. Det sker dven en kontinuerlig omvarldsanalys da
manga externa parter paverkar Apotekstjinsts formaga att leverera en
hogkvalitativ dostjéinst.

Apotekstjinst rapporterar manatligen detaljerat inkomna avvikelser till
landstingen/regionerna, tillsammans med noggrann beskrivning av or-
saker och atgérder. Vid allvarliga hindelser skickas anmalningar till
Lakemedelsverket och till IVO.

Apotekstjinsts kvalitetsarbete har foranlett att flera omrdden med stor
patientsikerhetspaverkan har identifierats, analyserats, atgirdats och
foljts upp. Exempel dr att dosrecept och innehall i pasar inte stimmer
overens ndr ett lakemedel satts ut, att virden inte fornyar recept, vilket
leder till att patienter blir utan likemedel i pdsarna, att leverans skett till
fel adress, att leveranser av helforpackade likemedel uteblivit eller for-
senats, att bolagets kundtjdnst overbelastats till f6ljd av behovet av er-
sattningsdoser, att ett for battringsbehov av [T-stddet framkommit och
att vissa problem med manuell hantering konstaterats. Dessa problem
patalades inte av Apoteket AB, varken till landstingen, kommunerna,
vérden eller till Apotekstjanst.

En otydlighet mellan inblandade parter i doskedjan har lett att det varit
svart att faststilla vem som orsakat en viss avvikelse. En stor miangd
avvikelser inkommer felaktigt till Apotekstjanst. Beroende pé lands-
ting/region kan det rora sig om mellan 50-80 procent av det totala anta-
let avvikelser som, efter utredning, kategoriserats som ’ej hanforlig till
Apotekstjinst”. Denna stora mingd dr 1 sig en patientsakerhetsrisk. Det
tar lang tid att utreda och det blir svart for bolaget att snabbt och kor-
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rekt aterkoppla. Fragan har tagits upp med landstingen {or att klargora
bl.a. ansvarsfordelningen.

Atgiirderna for ovanstaende redovisade problemomraden har varit
ménga. Apotekstjanst arbetar aktivt for att e-Hélsomyndigheten ska
fordndra sin versionshantering av recept och ta fram en ny funktiona-
litet vad géller receptpaminnelse. Betraffande leveranser till fel adress
har forbattringsforslag lamnats till e-Hélsomyndigheten. Arbete pagér
ocksé for en forbattrad hantering av helforpackningar. Tillgidngligheten
i verksamhetens kundtjdnst har 6kat genom resursforstarkning, bade
med personal och med teknisk utrustning. Tillgédngligheten méts konti-
nuerligt. Vidare arbetar Apotekstjénst tillsammans med landsting/reg-
ion och de nationella enheterna for att pd kort och pé lang sikt krav-
stdlla for en fortsatt utveckling av det nationella 1T-stédet (OR, SOL,
Pascal). Verksamhetens farmaceuter kontrollerar stora ordinationer
med extra noggrannhet. Slutligen har Apotekstjanst infort fler dubbel-
kontroller, lokalerna har utvidgats och personalen fir en kontinuerlig
arbetstraning och utbildning.

Det resultat, d.v.s. den effekt, som vidtagna dtgdrder har haft for pati-
entsdkerheten

Effekten av verksamhetens atgirder for patientsidkerheten visas bl.a.
genom interna och externa avvikelsemétningar. Doskedjan dr emeller-
tid komplex d& manga aktorer dr inblandade 1 att kunna producera en
dostjdnst, inte minst vad giller 1T-system och granssnitten mellan dem.
Kvaliteten har under samtliga kvartal sedan verksamhetsstarten varit
béttre dn kravsatt niva 1 avtalen med landsting/region. Med ett fortsatt
titt samarbete mellan nationella myndigheter, enheter, landsting, kom-
muner och dosmottagare finns en potential for forbattringar vad géller
kvalitet och transparens avseende leveranser 1 ratt tid, ritt expedition
och restnoterad produkt.

Ytterligare sitt att méta och forstd effekten av vidtagna dtgarder dr den
externa samverkan som sker for att forebygga vardskador. De huvud-
sakliga forum som finns for detta dr Avtalsrdd (samverkan med Vistra
Gotalandsregionen och Region Halland), Forvaltningsgrupp (samver-
kan med landstingen 1 7-klévern), MAS-moten, Strategisk grupp for
informationskedjan till dostjansten samt Underleverantérsuppfoljning.
Samverkan med underleverantorer innefattar exempelvis ldkemedelsle-
verantorer, transportorer, apotekskedjor 1 deras roll som utlimningsstil-
len, maskinleverantorer och IT-leverantorer. Nagra onodiga incidenter
har intrdaffat hos de olika underleverantorerna, vilka kunde ha undvikits
om dessa haft tydligare instruktioner internt och tétare uppfoljning. I
samtliga dessa forum diskuterars, utifrin olika aspekter, patientsdkerhet
och effekter av genomforda, padgaende och planerade atgarder. Det dr
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mycket tydligt att det finns en stor samsyn om att dostjdnsten allt mer
uppvisar en stabilitet och fungerar med en hog kvalitet.

Apotekstjdnst Overtag av doshantering har medfort en for landsting/reg-
ion avsevird 0kad transparens av doshanteringen. Nu finns en bade
faststdlld och ad-hoc-inriktad rapportering och insyn. En hog transpa-
rens ger Okad ocksa verksamheterna mdjlighet att folja upp och ut-
veckla dostjinsten.

Risker och brister som Apotekstjdnst bedomer finns for ndrvarande

Apotekstjanst bedomer att patientsdkerhetsriskerna for narvarande ater-
finns i den nuvarande informationskedjan. Risker finns ocksé 1 sam-
band med Apoteket AB:s kommande migrering in i kedjan. Apoteket
AB har en stor del av funktionaliteten i egna interna IT-system. Risker
finns ockséd genom att Apoteket AB bryter mot flera lagar och forfatt-
ningar. Flera av de risker som SKL (Sveriges kommuner och landsting)
identifierade infor dosmarknadens omreglering finns ocksa kvar, ex-
empelvis problem kring overflyttning av recept och leveransinformat-
ion till e-Halsomyndigheten, godkidnnande av expeditionssystem och
problem kring logistik och betalning. Stora utvecklingsbehov aterstar i
bade Pascal och SOL, behov som har avsevird betydelse for patientsa-
kerheten i1 dostjansten. En begransande och mycket oroande faktor ar
att statliga e-Halsomyndigheten i nuldget saknar finansiering for dessa,
av samtliga inblandade parter, mycket hogt prioriterade behov.

Apotekstjinst ar medveten om behovet av reservplaner. Redan fore
produktionsstart framholl bolaget vikten av sddana. Reservplaner maste
dock finnas pa alla olika nivaer i dostjdnsten. Apotekstjinst har utarbe-
tade dterstdllningsplaner for de produktionskomponenter som ingar i
verksamhetens processer.

Skalen for beslutet
Tillampliga bestammelser
e 2a,28och 31 §§ hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) HSL

e 3 kap. 1-3 och 5 §§ patientsikerhetslagen (2010:659) PSL

e 2kap. 1§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om in-
formationshantering och journalforing i héilso- och sjukvarden

e 3 kap. 1-3 §§, 4 kap. 2 och 6 §§ samt 5 kap. 1-3 och 6-8 §§
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
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Beddémning

Av redovisning frén Apotekstjanst framgar att bolaget har organiserat
verksamhetens kvalitetsarbete och egenkontroll utifrdn bestammelserna
i Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2011:9. Vidare framgdr att Apo-
tekstjdnst har vidareutvecklat sitt kvalitetsarbete pé flera olika omraden.
Riskomraden har identifierats och i den mén dessa ligger inom bolagets
ansvarsomrade och mandat att hantera sd har bolaget planerat eller vid-
tagit atgirder. Kvalitetsutveckling har skett bade pé strukturell niva
genom flera samverkansforum, pa verksamhetsnivd genom bl.a. 6kad
tillginglighet och pa individuell nivd genom arbetstraning och utbild-
ning av personalen. Apotekstjanst har dven redovisat framtida mojliga
forbdttringsatgirder badde inom och utom bolagets egna verksamhets-
omrade. Apotekstjdnst far kontinuerligt del av avvikelser i dostjdnsten,
vilka utvirderas och aterfors till berérda parter. Den ordning som avvi-
kelsehanteringen foljer innebar samverkan med andra ansvariga eller
berdrda i doskedjan. Det kvalitetsarbete som inleddes i samband med
att Apotekstjinst overtog dostjdnsten har sdlunda fortsatt och forstirkts.
Fortsatt samverkan sker dven med flera berdrda parter genom olika
organ, sdsom Avtalsrad och Strategisk grupp for informationskedjan till
dostjansten. IVO beddmer att Apotekstjanst kvalitetsarbete avseende
dostjansten ger forutsattningar for en sikrare doshantering.

IVO framhaller vikten av att Apotekstjénst dven fortsittningsvis foljer
kvaliteten i dostjinsten, da brister i1 likemedelhantering utgér en poten-
tiell patientsdkerhetsrisk.

IVO avser att informera Socialdepartementet om de brister som bolaget
identifierat och som giller IT-infrastrukturen i doshanteringsprocessen,
den nationella styrningen och finansieringen. Enligt Apotekstjénsts be-
démning medfor dessa brister patientsdkerhetsrisker som verksamheten
uppger sig sakna mdjlighet att atgérda.

Beslut i detta drende har fattats av avdelningschefen Gunnar Moa. I den
slutliga handldaggningen har utredaren Lars Asteborg samt inspektorer-
na/juristema Cecilia Bjerkas och Kristina Bramsting deltagit. Inspekto-
ren/farmaceuten Britt Olsson har varit foredragande.
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