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Avvikelsehantering generell rutin
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Syfte och omfattning

Rutinen beskriver hantering av avvikelser i Region Uppsala. Dokumentet omfattar
alla verksamheter och forvaltningar i Region Uppsala.

Till rutinen hor separata beskrivningar av arendetyperna patient, medicintekniska
produkter, miljo, arbetsmiljo, sékerhet samt service- och fastighetsarenden. Rutin for
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att utreda och atgarda avvikelser och riskhandelser &r ett starkt bidrag till
verksamhetsutveckling och forbattringsarbete och en nédvandig komponent i ett
ledningssystem.

Bakgrund

Ett aktivt arbete med avvikelsehantering ska markas och géra skillnad for
patienter/kunder och medarbetare. | det systematiska kvalitetsarbetet ingar
riskanalys, egenkontroll, rapport om och utredning av avvikelser och riskhandelser,
plan for forbattrande atgarder samt uppfoljning av resultat efter atgard. For
dokumentation av arbetet med avvikelser anvander Region Uppsala
avvikelsesystemet MedControl. MedControl ska stddja verksamheternas
forbattringsarbete genom att underlatta rapportering samt analys av avvikelser och
riskhandelser.

Genom analys av handelsetyper och risksituationer pa aggregerad niva kan
atgardsbehov identifieras och genomforda forbattringsinsatser kan sammanstallas
och utvéarderas. Region Uppsalas rapport- och analysverktyg. SAS anvands for att ta
fram statistik for analyser och uppféljning.

Vad ar en avvikelse?

En avvikelse definieras som en icke forvantad handelse i verksamheten som medfort
skada eller risk for skada, alternativt en handelse som inte uppfyller verksamhetens
krav, kvalitetsmal eller krav i lagar, foreskrifter och standarder.

Vad ar en arendetyp?

Beroende pa innehallet i avvikelsen delas dess upp i en eller flera arendetyper. Pa
Region Uppsala tillampar sex olika arendetyper. Nedan beskrivs exempel pa
avvikelser inom respektive arendetyp.

Arendetyper:

e Patient, exempel pa avvikelser inom den har arendetypen ar vardskador,
patientsakerhet.

e Medicinteknisk produkt, exempel pa avvikelser inom den har arendetypen ar
fel pa medicinteknisk produkt.

e Arbetsmiljo, exempel pa avvikelser inom den har arendetypen ar
arbetsskador, olycksfall pa véag till och fran jobbet.

e Sakerhet, exempel pa avvikelser inom den har arendetypen ar hot, vald,
brand, inbrott, informationssékerhet och personuppgiftsincidenter.

e Miljo, exempel pa avvikelser inom den har arendetypen ar kemikalier, avfall,
utslapp.
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e Fastighet och service, exempel pa avvikelser inom den har arendetypen ar
fastighet, transport, stad, kost.

Ansvar

Regiondirektor

Faststaller 6vergripande mal for det systematiska kvalitetsarbetet i Region Uppsala
samt sakerstaller tillgang till ledningssystem och resurser som stoder kvalitetsarbetet.

Forvaltningschef

Faststaller mal for det systematiska kvalitetsarbetet och rutin for hur det ska bedrivas
och fdljas upp i férvaltningen. Forvaltningschef ansvarar for att:

e Rutiner finns for introduktion av verksamhetschefer.

e Faststélla en funktionell koordinatorsorganisation for koordinering av nya
avvikelser.

e Utser modulansvarig for respektive arendetyp.

Verksamhetschef

Ansvarar for det systematiska kvalitetsarbetet inom verksamhetsomradet och att
lardomar och erfarenheter fran avvikelseutredningar tas till vara i verksamhetens
forbattringsarbete.

Verksamhetschefen ska sakerstalla att Region Uppsalas avvikelsehanteringsrutin ar
ké&nd bland medarbetarna och att nyanstallda informeras om
rapporteringsskyldigheten och hur avvikelser registreras i avvikelsesystemet.
Aterkoppling av resultat fran avvikelseutredningar till berérda medarbetare och till
arbetsgrupp ska ske pa ett strukturerat sétt.

Verksamhetschef utser arendeansvariga inom verksamhetsomradet och ansvarar for
att det finns en rutin for uppdatering av arendeansvariga i systemet vid nyanstéllning
och avslut.
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Modulansvarig

For respektive arendetyp finns en utsedd modulansvarig som sékerstéller att Region
Uppsala uppfyller krav pa rapportering, utredning och atgarder av avvikelser som
stalls i forfattningar och ledningssystem. Modulansvariga ansvarar inom sin
arendetyp for att:

e Bevaka att krav pa rapportering till berérda myndigheter, exempelvis
Stralskyddsmyndighet, Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg,
Arbetsmiljoverket och Forséakringskassan, hanteras.

e Underhalla klassifikationer och 6vriga funktioner i
avvikelsehanteringssystemet.

e Utbilda koordinatorer i de specifika krav som respektive arendetyp innehaller.
e Delta i koordinatorstraffar.
e Rapportera fel och brister som uppstar i avvikelsehanteringssystemet.

e Ta emot och beddoma férandringsbehov pa avvikelsehanteringssystemet fran
verksamheter, koordinatorer och ledningsansvariga och formedlar dessa till
systemforvaltningens objektspecialist.

Koordinator

Koordinatorn ska ha kunskap om avvikelsehantering, systemet och verksamheten.
Koordinatorn hanterar de avvikelser som rapporteras av anstallda inom egen
forvaltning samt ar verksamhetsnara specialist pa systemet inom egen forvaltning.
Tystnadsplikt rader kring de avvikelser som koordinatorn hanterar. Nedan
specificeras de uppgifter som ingér i koordinatorns uppdrag:

e Utg6ra superanvandare som introducerar och ger support till
verksamhetschefer och @rendeansvariga m fl. Formedlar ej I6sta
supportarenden vidare till systemférvaltningen.

e Vid behov paminna verksamhetschefer och arendeansvariga om
arendehanteringen har blivit férdréjd och erbjuda stod.

e Paminna verksamhetschefer och drendeansvariga, som ska avslutas som
arendeansvariga, att avsluta egna pagaende arenden.

e Kvalitetssakra inkommande bestallningar fran verksamhetsansvariga gallande
férandringar av uppdrag. Utsedd koordinator ansvarar for att Iagga till, ta bort
respektive byta drendeansvarig.

e Se Over listan med uppdrag per verksamhetsomrade sa ratt person ar
ansvarig pa varje arbetsplats.

e Ta emot dnskemal om forandringar av systemet och formedla dessa till
respektive modulansvarig.

e Delta pa koordinatorstraffar for erfarenhetsutbyte och information.
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Medarbetare

Alla medarbetare ar skyldiga att rapportera en icke forvantad héndelse i
verksamheten som medfért skada eller risk for skada.

Arendeflodet for avvikelsehantering

Registrerade avvikelser styrs till koordinatorsgruppen pa den férvaltning dar
rapportéren har sin anstallning. Koordinator skapar ett &rende som skickas till den
enhet dar avvikelsen intraffade for utredning. En avvikelse kan generera flera olika
arendetyper som utreds och atgardas var for sig.

Arendeflodet bestar av féljande faser: avvikelseregistrering, koordinering,
orsaksutredning, beslut om atgard och/eller uppféljning, atgard, uppféljning och
avslut. Varje fas maste avslutas innan nasta fas kan starta. Gallande faserna atgéard
och uppfoljning sa ar dessa inte obligatoriska, beslutsansvarig avgér om faserna ska
genomforas eller inte.

Alla rapporterade avvikelser ska utredas, atgardas, foljas upp, avslutas och
publiceras inom planerad handlaggningstid. Information som framkommit under
arendehanteringen ska aterkopplas till den enskilde rapportéren men aven utgéra
underlag for forbattringsatgarder. Aterkopplingen till rapportéren ar en grundlaggande
forutsattning for att uppratthalla fortroendet for avvikelseprocessen.

Beslut om
Atgérd?

Registrera Koordinera Orsaks- - .
A-.H;ikelse >, ikelse —*Utredning > O Tb Atgard ——»Uppfoljning » Avsiut » Analys

Nej

Y
Beslut om
Uppfolining? O

Ja

Nej

Allman handling

Avvikelserapporter uppnar status som allman handling férst nar de har
slutbehandlats, dvs avslutats. Utlamning expedieras av registrator pa bertrd
forvaltning, eller av registrator pa Regionkontoret om begéaran avser handlingar som
ror flera forvaltningar. Fore ett uttamnande ska i vanlig ordning en sekretessprévning
goras. | ett enskilt fall kan en icke avslutad avvikelse lamnas ut efter
sekretessprévning. Handlingen blir da allman i och med expedieringen. Denna
hantering géaller for samtliga &rendetyper (moduler). For patient, arbetsmiljé och
sakerhet finns publika rapporter att anvanda for utskrift av de &rende som
efterfragats.
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En trafflista enligt offentlighetsprincipen skapas enbart pa avslutade arenden. Listan
innehaller endast foljande rubriker: Arendenummer, Sammanfattande rubrik,
Registreringsdatum och Fas.

Redovisande dokument

Analys av genomférda utredningar och forbattringsatgarder samt uppnadda resultat
sammanstalls i enlighet med férvaltningens rutiner for arsredovisning.

Dokumenthistorik

Forfattare:
Barbro Nordstrom, Halso- och sjukvardsavdelningen.
Datum:

2018-01-10 Barbro Nordstrom. Uppdatering av organisation fran Landsting till
Region Uppsala. Allmén uppdatering om ansvar och roller i enlighet
med hur MedControl fungerar. Avsnitten om Larande fran systemet och
Allman handling har tillkommit. Uppdatering av externa styrande
dokument.

2021-09-23 Barbro Nordstrom. Uppdatering om extern handlaggning samt
utlamning av allméan handling.

2023-11-31 Anna Johnsson och Erika Sohtell. Omfattande revidering for att dela
upp och tydliggéra verksamheternas (objektverksamhet) funktion,
ansvar och roller inom avvikelsehantering samt systemférvaltningens
(verksamhetsnéra forvaltning, forvaltingsstyrning och IT.-nara
forvaltning) funktion, ansvar och roller.

2024-07-08 Erika Sohtell. Tillganglighetsanpassad.

Referenser

Rutiner, Vardhandboken.se.

Handbok riskanalys och handelseanalys, analysmetoder for att 6ka
patientsakerheten, Sveriges Kommunaer och Regioner (pdf).

Externa styrande dokument

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem
for ett systematiskt kvalitetsarbete, Socialstyrelsen.se.
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https://www.vardhandboken.se/arbetssatt-och-ansvar/ansvar-och-regelverk/avvikelse--och-riskhantering/rutiner/
https://varberg.se/download/18.486ffee5158854da3d26c0/1479715198351/Riskanalys+och+h%C3%A4ndelseanalys+-+handbok.pdf
https://varberg.se/download/18.486ffee5158854da3d26c0/1479715198351/Riskanalys+och+h%C3%A4ndelseanalys+-+handbok.pdf
https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/lagar-och-foreskrifter/foreskrifter-och-handbocker/sosfs-20119/
https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/lagar-och-foreskrifter/foreskrifter-och-handbocker/sosfs-20119/

SOSFS 2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete — Handbok for
tilampningen av foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete (pdf).

Socialstyrelsens foreskrifter om &andringar i foreskrifterna och allmanna raden
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systemstiskt kvalitetsarbete HSLF-FS
2017:12, Socialstyrelsen.se (pdf).

Patientsédkerhetslag (2010:659), Riksdagen.se.

Halso- och sjukvardslag (2017:39), Riksdagen.se.

Halso- och sjukvardsforordningen (2017:80), Riksdagen.se.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om vardgivares systematiska
patientsdkerhetsarbete HSLF-2017:40, Socialstyrelsen.se (pdf).

Foreskrifter enligt Lex Maria, Inspektionen for vard och omsorg (IVO).se.

Tandvardslagen (1985:125), Riksdagen.se.

Arbetsmilidlagen (1977:1160), Riksdagen.se.

Arbetsmiljoforordningen (1977:1166), Riksdagen.se.
Miljobalken (1998:808), Riksdagen.se.

Lag (2003:778) om skydd mot olyckor, Riksdagen.se.

Ledningssystem for kvalitet - EN 1SO 9001:2015 for hélso- och sjukvarden (SS-EN
15224:2017), Svenska Institutet for Standarder (SiS).se.

Ledningssystem for kvalitet i halso- och sjukvarden - Vagledning till
verksamhetsforbattring (1ISO 9004:2000) SIS-TR 32:2009 (SIS-CEN/TR 15
592:2009), Svenska Institutet for Standarder (SiS).se.
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https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/handbocker/2012-6-53.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/handbocker/2012-6-53.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/handbocker/2012-6-53.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2017-3-9.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2017-3-9.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2017-3-9.pdf
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetslag-2010659_sfs-2010-659
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjukvardslag_sfs-2017-30
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjukvardsforordning-201780_sfs-2017-80
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2017-5-24.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2017-5-24.pdf
https://www.ivo.se/publicerat-material/foreskrifter/hslf-fs-2017-41/
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/tandvardslag-1985125_sfs-1985-125
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/lagar-och-regler-om-arbetsmiljo/arbetsmiljolagen/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/lagar-och-regler-om-arbetsmiljo/arbetsmiljolagen/arbetsmiljoforordningen/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/miljobalk-1998808_sfs-1998-808
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2003778-om-skydd-mot-olyckor_sfs-2003-778
https://www.sis.se/produkter/foretagsorganisation/foretagsorganisation-och-foretagsledning-ledningssystem/ledningssystem/ssen152242017/
https://www.sis.se/produkter/foretagsorganisation/foretagsorganisation-och-foretagsledning-ledningssystem/ledningssystem/ssen152242017/
https://www.sis.se/produkter/foretagsorganisation/kvalitet/kvalitetsledning-och-kvalitetssakring/sistr322009siscentr155922009/
https://www.sis.se/produkter/foretagsorganisation/kvalitet/kvalitetsledning-och-kvalitetssakring/sistr322009siscentr155922009/
https://www.sis.se/produkter/foretagsorganisation/kvalitet/kvalitetsledning-och-kvalitetssakring/sistr322009siscentr155922009/
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