Apotekens Patientsakerhetskonferens

Chefsfarmaceuten har ordet

Den 6 oktober 2022 genomforde Sveriges Apoteksférening den forsta branschgemensamma
konferensen kring patientsdkerhetsarbete men arbetet med patientsakerhetsfragor ar inte
nagon nytt for foreningen. | branschens Kvalitetsrad diskuteras I6pande de fragor som
medlemmarna lyfter inom omradet och vi foljer upp olika fragor med myndigheterna pa
omradet. Patientsakerhetsfragor genomsyrar apotekens verksamhet och det finns manga
inom foretagen som arbetar med att varje dag 0ka kvaliteten i det som levereras. Darfor var
det roligt att nu kunna involvera fler personer i det branschgemensamma arbetet och att
kunna djupdyka i ett nagra fragestallningar dar vi verkligen ser att branschen tillsammans
kan komma langre. Det engagemang som jag mottes av under dagen var verkligen
inspirerande och det var roligt att se alla de nya kontakter som knots och ta del av alla
konstruktiva diskussioner. Nu fortsatter arbetet med de forslag som kom fram under dagen
och som beskrivs i den har rapporten. Och sa ser jag framemot nasta ar da den forsta
patientsdkerhetskonferensen har ersattas med den arliga konferensen!

Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut
Sveriges Apoteksférening



Apotekens Patientsdkerhetsarbete — Overgripande nuldgesbild

Patientsakerhetslagen

Apotekens verksamhet ar strikt reglerad i manga avseenden och det ar ett flertal olika lagar
och foreskrifter som sadkerstéller att apoteken haller en hog kvalitet och har en patientsdker
verksamhet. Apoteksverksamhet ar bade reglerad i lagen om handel med ldkemedel och i
Patientsdkerhetslagen (PSL). Enligt PSL ska apoteken bla. uppratta ledningssystem och
egenkontroll for att systematiskt utveckla verksamhetens kvalitet, vidta atgarder for att
forebygga att patienter drabbas av vardskador. Apoteken ska ocksa uppratta en
patientsdkerhetsberittelse. Aven om apoteken brukar prata om kunder s& ar dessa kunder i
PSL:s synvinkel patienter.

Egenkontrollprogram/Kvalitetsledningssystem och Lakemedelsansvarig (LMA)
Apoteken ska ha ett egenkontrollprogram enligt flera olika lagar och férordningar utifran
den verksamhet som bedrivs. Den beskrivning av egenkontrollprogram som ar mer
detaljerad och specifik for apotek finns i Lagen om handel med lakemedel och efterféljande
forordningar och foreskrifter hos Lakemedelsverket. Det ska alltid finnas en
lakemedelsansvarig (LMA) som har ett utpekat ansvar for egenkontrollprogrammet. LMA blir
darfér mycket viktig for patientsdakerhetsarbetet.

Egeninspektion, felexpeditioner och andra avvikande handelser

Egeninspektion ar det viktigaste arbetet for att sakerstalla att egenkontrollprogrammet f6ljs.
Egeninspektion innebar bade att man sakerstaller att regelverket uppfylls men ocksa att
identifiera brister och utvecklingsmajligheter. Samma sak galler for uppféljningen av fel som
upptacks i verksamheten som ska féljas upp for att lara av misstagen och vidta férebyggande
atgarder for att liknande situationer inte ska uppsta igen. Antalet felexpeditioner i
forhallande till antalet receptexpeditioner och salda egenvardsvaror ar lagt men apoteken
har en nollvision. De vanligaste felen ar att kunden far fel vara, fel forpackningsstorlek/antal
eller fel styrka. Oftast beror felen pa brister i kommunikationen med kund eller brist i
lamplighetsbedémningen/helhetskontrollen. Samtidigt forsoker man skapa en kultur som
uppmuntrar till att fel rapporteras.

Kompetensutveckling och stodsystem

En viktig del i egenkontrollprogrammet och for att férebygga brister ar ratt kompetens pa
ratt stdlle. Kompetensutvecklingen av medarbetare ar darfér en viktig del. Som extra stod for
apotekspersonalen finns kunskapsstod som kan anvandas vid expedition och radgivning.
Elektroniskt Expertsstod (EES) ar ett viktigt verktyg for att na battre lakemedelsanvandning
och 6kad patientsdkerhet. En hog anvandning ar positivt och apoteken féljer upp
anvandningen och branschen genomfér en fokusvecka varje ar for att 6ka anvandningen och
samla kunskap om hur systemet anvands for att forbattra anvandningen.

Kvalitetsforum for branschen

Apoteksaktorerna har flera olika métesforum dar kvalitets- och patientsakerhetsfragor
diskuteras. Det finns ar bade mer fasta grupperingar som Apoteksféreningens Kvalitetsrad
och mer temporara arbetsgrupper for specifika fragor. Nagra av forumen ar branschinterna
men de flesta involvera dven kontakter med ansvariga myndigheter.



Forbattringar inom patientsakerhets och kvalitet

Under aren har flera olika forbattringar genomforts bade brett i branschen och i vissa fall har
enskilda foretag gatt fore. Nedan finns exempel pa “best practice” som apoteksféretagen
utvecklat och som kan inféras av olika foretag for att 6ka kvalitet och pateintsdkerheten.

* Automatiska templogg
En automatisk matning som har en forutbestamd larmgrans utifran aktuell matpunkt
och larmar utifran dessa granser. All data lagras och hanteras i en molntjanst.
Dokumentation pa blankett utgar och kalibreringen skots av leverantorens
servicepersonal.
Det kan dven med fordel kopplas upp till apotekens larmleverantér som
uppmarksammar apoteken nar temploggen larmar.

* LMA-introduktion
Upplarningsprogram for att kunna uppfylla behérighetskraven for att bli
Lakemedelsansvarig.
For nyanstédllda Lékemedelsansvariga, bade helt nya men dven anstéllda fran andra
aktorer. Repetition och information for att snabbare komma in i arbetet pa den
tjansten.

* Sdker paketutlamning
Systemstod som sdkerstaller att ratt person far ratt paket, allt fran dospaket till
vanliga lakemedelsbestallningar. Minskar risken for felutlamning.

» Ratt etikett pa ratt forpackning
Systemstod som hjalper till att sdkerstalla att ratt doseringsetikett klistras pa ratt
produkt genom att scanna bade produkt och doseringsetikett.
Minskar risken for fel produkt ldmnas ut samt minska risken for feletikettering.

* Elektronisk signering av rutiner
Systemstod som sakerstaller och underlattar uppfoljning av lasta rutiner. Underlattar
aven tilldelning av rutiner till medarbetare.

* Utbildningsportal
En sida dar medarbetares individuella kompetensutveckling finns samlad. Underlattar
uppfoljning for apotekschef och den Lakemedelsansvarige.

Fortsatt arbete efter konferensen

De forslag pa aktiviteter som kom upp under konferensen kommer Sveriges Apoteksforening
att arbeta vidare med. Framst gors detta inom Kvalitetsradet men det kan ocksa sattas upp
nya samarbetsgrupper. Under dagen blev det tydligt att det finns ett behov av en gruppering
som kan fortsatta diskussionerna kring e-handelns utmaningar och mojligheter. Det kom
ocksa upp ett antal 6nskemal pa vagledning och/eller andrat stod fran myndigheterna.
Tandvards- och Lakemedelsférmansverket och E-Halsomyndigheten deltog pa moétet och fick
med sig ett antal fragestallningar infor fortsatt samarbete.

Konferensen innebar ocksa en majlighet att knyta kontakt éver organisationsgranserna och
har pa sa satt sankt trosklarna for att ta kontakt i fragor dar det gar att samarbeta for att
ytterligare 6ka patientsdkerheten.



Slutligen ser vi fran apoteksbranschens sida att patientsdkerhetskonferensen bor vara ett
arligt &terkommande arrangemang dér aktuella patientsiakerhetsfragor kan diskuteras. Arets
konferens ska utvarderas och dnskemal fran deltagarna ska tas med infoér planeringen av
nasta ars konferens.

Om 2022 ar Patientsakerhetskonferens

Programkommitté

Apotekens Patientsdakerhetskonferens 2022 arrangerades av Sveriges Apoteksforening.
Programmet utformades av en programkommitté som utsags av Kvalitetsradet. |
programkommittén deltog:

Fredrik Bostrom — Sveriges Apoteksforening
Meta Regnér Lagerholm — Apotek Hjartat
Karin Pesula — Kronans Apotek

Moheimen Jamil — Apoteksgruppen

Vicki Tomas — Apoteket AB

Migxania Nieves — Doz Apotek

Frida Widén - Apotea



Fordjupningsomraden

Tre fordjupningsomraden hade identifierats infor konferensen. Omradena var sadana dar
behovet av gemensamt arbete var extra stort och dar det sedan tidigare var kant att det var
storre risker. Fordjupningsomradena presenterades for deltagarna pa konferensen och
darefter diskuterades de vidare i tre olika workshops med malsattningen att komma fram till
konkreta aktiviteter pa bade lang- och kort sikt.

E-handelns utmaningar (och majligheter)

E-handelns utveckling

E-handel pa apoteksmarknaden i Sverige borjade redan 2000 da Apoteket AB tillsammans
med posten och Telia startade ”Virtuellt Apotek AB”. 2002 startade ett pilotapotek med
handelsvaror och receptfria lakemedel och 2004 foljdes det av ett projekt med
receptbelagda lakemedel i vissa delar av landet. 2006 lanserade e-handel med receptbelagda
lakemedel i hela landet. 2021 fanns det 9 stycken distans- och e-handelsapotek varav 3 var
renodlade e-handelsapotek. Idag bedriver alla storre apoteksaktorer nagon form av e-
handel. Initialt var e-handel en liten del av apoteksmarknaden men pa senare ar har den
okat rejilt, delvis paskyndad av pandemin, och utgjorde 19 % av marknaden 2019. Aven om
okningen har stannat av under 2022 sa ar e-handeln en viktig del i hur svenska folket far sina
lakemedel idag. Ungefar 30 % av leveranserna gar till kundens brevldda, 22 % gar till en
utldamningsbox, 26 % till ett utlamningsstalle (inklusive apotek/apoteksombud) och 21 % av
leveranserna gar med bud direkt hem till kunden. Jamfort med 6vriga apotek utmarker sig e-
handeln med en hogre andel handelsvaror och en lagre andel forskrivet, men e-handeln stod
anda for 13 % av den forskrivna forsaljningen 2021.

Utmaningar och mojligheter

De tva huvudsakliga omraden dar forutsattningarna skiljer sig mellan e-handel och 6vriga
apotek ar radgivningen och leveranserna. Nar det galler radgivning sa ar utmaningen att den
inte sker vid ett personligt mote utan via andra medel — idag framst telefon — den stora
skillnaden. Pa konferensen diskuterades fragor som hur radgivning sakerstalls vid
distanshandel, om det finns avvikelser kring radgivning som ar vanligare pa e-apotek men
dven omvant om det finns avvikelser som undviks pa ett e-apotek kontra andra apotek.
Transporterna innebar i princip alltid att en tredje part anlitas for att utfora transporten.
Darfor diskuterades fragor som hur leveranserna kontrolleras, hur ansvaret ser ut mellan
apotek och underleverantor, risker/fordelar med leveranser till brevlada, hur avvikelser som
ror transport/leverans hanteras och hur kundens recept ska hanteras vid utebliven leverans.
En malsattning var att hitta vilka gemensamma mojligheter som finns for samarbete kring e-
handelsspecifika fragor i branschen.

Overgripande slutsatser fran Workshop

Det behovs branschgemensamma samarbetsforum for utveckling av kvalitet och
patientsikerhetsfragor fér e-handeln. Aven om e-handeln hos respektive aktér ar en stor
verksamhet sa ar det dnda oftast bara ETT apotek med egna forutsattningar. Kvalitetsarbetet
i kedjorna for de 6vriga apoteken innebar ett storre antal inblandade och storre mojlighet
att diskutera fragor och lara av varandra da det ror ett stort antal apotek.



For e-handel géller att de flesta avvikelser kring radgivning skulle ha kunnat undvikas om
man haft dialog med kund. Inom e-handel maste man ténka bredare och ha mer fantasi. EES
ar ett nédvandigt verktyg.

Aktiviteter som bor drivas av branschen
* Nar ny foreskrift finns pa plats, apoteksforening bjuda in och fa med fraktbolagen?
*  Forum for LMA/bedémmare fér e-handels apoteken kan traffas, for att dela
erfarenheter och kunna diskutera gemensamma fragor utmaningar.
* Kolla hur Norge och deras regler for transportorer

Aktiviteter och samarbete pa langre sikt

* Arbeta tillsammans for att fa ett battre flode for att fa in avvikelser fran transportorer
och deras atgarder och uppfoljning av dessa.

* Lobba for att tillverkare ska tillhandahalla stabiltetsdata /temperaturer

* Branschgemensamt kring temperatur, exkludera vissa varor? Gemensamt synsatt och
arbetssatt? Gemensam dokumentation kring produkten. Kompletteras in i VARA?

* Kan man hitta gemensamma béasta atgarder for olika typer av avvikelser; borttappat
receptbelagt lakemedel, kreditera och géra om?

Overforskrivning

Ett problem —men hur stort?

Overférskrivning — dvs. att en patient far for stora mangder likemedel utskrivna och d3 i
forsta hand narkotikaklassade lakemedel upplevs som ett problem pa apoteken. Daremot ar
det svart att avgora hur stort problemet dr. 2020 anmalde 295 fall av misstankt
overforskrivning men det saknas tydlig statistik pa hur manga som anmals och vad detta
leder till. De problem som apoteksbranschen kan se ar dock att det uppstar
patientsakerhetsrisker nar forskrivare inte agerar i patientens basta, att patienter med
missbruksproblem inte far ratt behandling och att samhallets kostnader 6kar nar
hogkostnadsskyddet utnyttjas. Darutover sa paverkas fortroendet for bade apotek och vard.

Apotekens skyldigheter

Apoteken har en tydlig kontrollfunktion nar det kommer till felaktig forskrivning av sarskilda
lakemedel och en skyldighet att anmala detta. Apoteken har ocksa vissa atagande i och med
att de administrerar stora delar av hogkostnadsskyddet men har egentligen ingen uppgift att
kontrollera de uppgifter som férskrivande ldkare har angivit. Apoteken har ocksa
skyldigheter gentemot den enskilde patienten — att bedéma om en enskild expedition ar
lamplig eller inte. Utifran detta kan en farmaceut “neka” en expedition. Samtidigt kan en
annan farmaceut goéra en annan bedémning och det ar svart att agera utéver att inte
expediera receptet, t.ex. se till att patienten far korrekt vard.

Utmaningar idag

Det finns ett flertal utmaningar som paverkar apotekens mojlighet att forbattra
patientsdkerheten pa omradet “6verforskrivningar”. Dessa ar bland annat langa
handlaggningstider hos IVO, aterkoppling kring anmalningar saknas, patienter som gar till



flera forskrivare, vad ar en hog forskrivning, sakerhetsfragor pa apoteket, obehag att anmala
pa en liten ort samt fragan om vem som tar hand om patienten.

Overgripande slutsatser frdn Workshop
* Apoteken finns i slutet av kedjan och kan bara fanga upp det som inte fungerar
tidigare
* Fler atgarder behovs som loser grundproblemet och férebygger att 6verforskrivning
verkligen sker
* Vibehdver 6ka kunskapen, 6ka interaktionen mellan olika delar i kedjan och med
olika myndigheter pa omradet

Atgarder och aktiviteter
* Registerbaserad och systematisk tillsyn
* Funktionalitet i EES
* ”90-dagarsregeln”, expeditionsintervall”, [amplighetsbedémningen
* Makulerade recept behover synas i recepthistoriken
* Kompetensutveckling inom branschen
* Temadagar, utbildningar, branschgemensamt grepp
* VO informerar om hur processen ser ut
* Dialogmoten mellan bransch och IVO
 Aterkoppling statistik pa branschniva
* Hur kan man arbeta mer tillsammans for att forbattra rapportering och
aterkoppling
* Diskussion med forskrivarprofessionerna
* Begransning i forskrivningsratt
»  Skriva till sig sjalv? Inom férman?
* Narkotikaforskrivning kopplat till en tydligt verksamhet (ej fritid/pensionar)
* Vad bor/far/kan apoteken gora vid 6verforskrivning av annat dn narkotika?
* Till vem ska det anmaélas/patalas
* Vad for uppgifter kan féras vidare
* Tystnadsplikten géllande djur ar langtgaende och forhindrar mojligheten att anmala
veterinarer

Utlamning till fel person

Regelverk och praktisk hantering idag

Regelverken ar tydliga i att det ar apotekspersonalens skyldighet att se till att [akemedel
ldmnas till ratt person. Nar det galler sarskilda lakemedel behover identiteten pa den som
hamtar sdkerstallas. Nar det galler atkomst till e-recept géller e-hdlsomyndigheten regelverk
kring vem som har ratt att komma at informationen. Nar kunden kan visa upp legitimation
eller legitimation och har en elektroniskt sparad fullmakt ar det oftast inga problem. Men
apoteken behdver ocksa |6sa andra situationer och da kan ett bud visa bade budets och
patientens legitimation, den som kommer in pa apoteken kan vara kiand av personalen eller
sa stélls kontrollfragor. Detta ar relativt likt manga andra verksamheter som ocksa kraver
identifiering men apoteken maste manga ganger vara mer flexibla an t.ex. ett postombud
som i praktiken endast accepterar legitimation och inte gar med pa att kunden ar kédnd.



Vilka problem finns?

Att ett lakemedel lamnas ut till fel person ar en av de allra allvarligaste avvikelserna som
finns pa apotek och kan leda till allvarliga handelser hos patient. 2020 var det 5 lex Maria-
anmalningar fran apotek som berodde pa att ett lakemedel lamnats till fel person, 2021 var
det 12 anmalningar och hittills under 2022 ar det 5 anmalningar. Problemen uppstar t.ex.
nar det handlar om ombud som hamtar djurrecept, for personer med skyddad identitet, God
man eller forvaltares olika befogenheter eller fosterhemsplaceringar. De storsta
utmaningarna galler dock utlamning av dosrullar (som i manga fall &r en manuell rutin) samt
nar forskrivaren angett att receptet endast ska hanteras av nagon annan ar patienten sjalv.

Overgripande slutsatser efter Workshop

Utmaningarna pa omradet involverar flera olika aktorer. Flera av I6sningarna kommer bygga
pa teknikutveckling — bade hos de enskilda apoteksaktdrerna men ocksa hos myndigheter
samt i samverkan mellan aktorer.

Fel dosrulle utlamnad — kort sikt
* Kladnypor som “OBS”
* Sortering efter fodelsemanad istéllet for efternamn
* Uppackningilugn och ro
* Schemalagg tid?
* Kanda stammisar ska visa leg
* Bralador/korgar
* Gamla dosrullar kan ldggas 6ver i en back sa hanteras det efterat
* Enklare identitetskontroll vid dosrullehantering i systemet

Fel dosrulle utlamnad — lang sikt
* Systemstdd for hantering av dosrullar
* Alla dosleverantorer ska mojliggdra scanning
* Att vi branschgemensamt stéller krav pa de som inte mojliggor
scanning.

Forskrivaren anger hamtas av annan — kort sikt
* Forskrivaren ska tydliggéra mer vem som far hamta
*  Forskrivarkommentar borde anvandas mer
* Gemensamt insats eller informationsaktivitet till varden
* Vardpersonalen ska kunna visa upp sin arbetskort
* Fortydliga vara rutiner (vi kanske behover neka oftare an vad vi gor nu)

Forskrivaren anger hamtas av annan — lang sikt
* Rekvisition
» Sarskild falt for “hamtning ska ske av nagon annan” pa receptet
* T.ex. AFF varning



