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Syfte och omfattning

Syftet ar att beskriva processen for hur avvikelsehantering sker i Region Uppsala dar avsikten ar att
upptacka eventuella brister, forbattra processer, mojliggora for kontinuerlig analys av avvikelser,
larande och standiga forbattringar. Dokumentets innehall omfattar alla verksamheter i Region
Uppsala och riktar sig till alla chefer och medarbetare.

Bakgrund

Alla medarbetare ska vara delaktiga i att skapa en saker verksamhet dér vi lér oss av bade negativa
och positiva handelser. Arbetet med avvikelsehantering ska vara strukturerat och aktivt. Det ska
finnas god kannedom om arbetet i organisationen och ha en positiv inverkan for patienter och
medarbetare.

Region Uppsalas arbete styrs av flera centrala policys inom kvalitet, patientsakerhet, sakerhet, miljo
och arbetsmiljo. For aktuella policys, se rubrik Interna styrande dokument. Region Uppsala anvander
systemet Medcontrol for att dokumentera avvikelser och stodja forbattringsarbetet.
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Sakerhetskultur — en grundldggande forutsattning

Grunden for en saker arbetsplats ar en god sakerhetskultur. Sakerhetskultur handlar om individuella
forhallningssatt, attityder till varandra och gemensam uppmarksamhet pa risker.

En god sakerhetskultur kannetecknas av:

e Ett aktivt arbete med att identifiera risker och skador och ett lika aktivt arbete med att
minimera dessa.

e Ett Oppet arbetsklimat dar medarbetaren tryggt kan registrera, diskutera och stalla fragor om
sakerhet.

e Etticke-skuldbeldggande forhallningssatt.

e Enorganisation dar alla lar av de negativa handelser som intraffat, risken for sddana
handelser samt av det som gatt bra.

Arbetet med att skapa en god sakerhetskultur ska prioriteras av ledningen och vara bade langsiktigt
och synligt. Var och en i organisationen bidrar och paverkar sakerhetskulturen, oavsett yrke eller roll.

Arbetsmiljon ar central. Faktorer som till exempel bemotande och beteenden, stéd fran chefer och i
arbetsgruppen, hog arbetsbelastning, otydliga roller eller bristande tid for aterhamtning paverkar
mojligheterna att utfora ett sakert arbete. Ett integrerat systematiskt kvalitets-, sakerhets- och
arbetsmiljoarbete kan ge bade férutsagbarhet och trygghet.

Definition av termer och begrepp

Termer och begrepp nedan dr hamtade fran Socialstyrelsens termbank samt berdrda férfattningar.

Avvikelse

Handelse som har eller hade kunnat medfora ndgot odnskat (skada for patient, narstaende,
medarbetare, utrustning, miljo eller organisation). Det kan ocksa gélla handelser som inte uppfyller
verksamhetens krav och/eller kvalitetsmal eller krav i lagar, foreskrifter och standarder.

Avvikelsehantering

Innebar att identifiera, registrera avvikelser, klarlagga och atgarda orsakerna, dokumentera detta
samt bedoma atgardernas effekt och sammanstalla resultaten. Malet ar att systematiskt 6ka kvalitet
och sakerhet.

Klagomal

En yttring av missnoje, anmarkning eller kritik. Det kan handla om att man inte ar n6jd med den vard
man fatt eller att det skett nagon felaktighet. Hanteras enligt
Synpunkter och klagomal - vergripande rutin, Region Uppsala.se (pdf).

Negativ hiandelse

Avser handelse som har medfért nagot oonskat (pa person, egendom, utrustning, miljo eller
organisation). En negativ handelse har alltid lett till konsekvens/skada.
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Risk

Samlingsbegrepp for sadant som skulle kunna handa, och dar vi genom férebyggande atgarder ser
till att negativ handelse eller tillbud inte intraffar.

Synpunkt

En uppfattning eller asikt som kan vara av positiv eller negativ karaktar eller handla om
forbattringsforslag. Hanteras enlig
Synpunkter och klagomal - 6vergripande rutin, Region Uppsala.se (pdf).

Tillbud

Handelse som hade kunnat medfora ndgot odnskat.

Vardskada

Lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om
adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med hélso- och sjukvarden.

Allvarlig vardskada

Med allvarlig vdrdskada avses vardskada som &r bestdende och inte ringa, eller har lett till att
patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit.

Avvikelsehanteringsprocessen

Systematiskt kvalitetsarbete — vad ar det?

Det systematiska kvalitetsarbetet omfattar riskanalys, egenkontroll, rapportering och utredning av
awvikelser och riskhdndelser, planering av forbattringsatgarder samt uppfoljning av resultat efter
genomforda atgarder. Arbetet ska bidra till att uppratthalla hog sékerhet, verksamhetsutveckling och
kontinuerliga forbattringar. Det galler alla olika delar av kvalitetsarbetet.
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| det systematiska kvalitetsarbetet ar hantering av avvikelser centralt. Alla avvikelser, ovantade risker

Region Uppsalas
kvalitetsmodell

Genomidra Studera Agera

Tillsammans planerar  Tillsammans genom- Tillsammans foljer vi Tillsammans infér vi
och leder vi for att for- 161 vi den planerade upp vir forbittring, forbattrad vird.
battra virden. forbattringen.

Figur 1 - Region Uppsalas kvalitetsmodell

och intraffade negativa handelser inom vard, arbetsmiljo, klagomal, teknik och IT,
informationssakerhet, dataskydd/GDPR, sakerhet och miljo ska hanteras for att minska risk att de

skerigen.

En avvikande handelse ar allt som inte stammer med normal rutin och forvantade férlopp och kan
vara vard-, arbetsmiljo- eller driftrelaterad. En avvikelse kan exempelvis rora patienters vard och
behandling, personalens situation och arbetsmiljo, administrativa rutiner, paverkan pa yttre miljo
och egendom, se Avvikelse- och riskhantering - Rutiner, Vardhandboken.se
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Omraden for avvikelsehantering

Tabellen beskriver de vanligaste omradena dar avvikelser intrdffar inom regionen. | tabellen anges dven vilken drendetyp avvikelsen ska registreras
som i avvikelsehanteringssystemet Medcontrol.

Omrade Beskrivning Exempel pa avvikelse Exempel pa avvikelse Arendetyp i
som inte hor tillomradet | Medcontrol
Arbetsmiljo En arbetsmiljoavvikelse ar en handelse Hot eller vald mot personal. Risk for skada pa patient. | Arbetsmiljo.
dar medarbetare blivit skadad eller Halka eller fall, ex vid fard till och fran arbetet.
rlfkerar att skadas eller .bll sjuk, det vill Skada vid lyft eller férflyttning.
saga arbetsskada eller tillbud.
. . . Stick- eller skarskador.
Savél arbetsskador som tillbud pa ) ] . ) )
arbetsplatsen eller under direkt fard till Exponering av smitta da skyddsutrustning brustit.
eller fran arbetet ska registreras. Krankande sarbehandling.
Stressreaktion.
Ihallande hog arbetsbelastning.
Fastighet och En avvikelse definieras som en icke Brister i levererade tjanster som utfors av interna Felanmalningar som ska Service och
service forvantad handelse i verksamheten som | eller externa leverantérer. Exempelvis: ga via Easit - Weblord. fastighet
medfért skada eller risk for skada, eller Fortsatt trasig ventilation trots atgard efter
en handelse som inte uppfyller felanmailan.
verksamhetens krav och/eller o o .
) A Lampor pa omrade som trots felanmalan inte
kvalitetsmal.
fungerar.
Kost som inte levererats enligt 6verenskommelse.
Stad som inte utforts trots dverenskommelse.
Transport: Forsenad eller fel leverans trots
overenskommelse.
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Omrade Beskrivning Exempel pa avvikelse Exempel pa avvikelse Arendetyp i
som inte hor till omradet | Medcontrol
Laboratorium En laboratorieavvikelse dr en hdndelse Brister i kvalitetskontroll. Informationsoverforing. Patient
inom laboratorium och provtagning som | Provforvaxling.
lett tlll, eller hade kunnat leda t|“, en Felileverans av tjanst eller produkt'
vardskada.
Medicinteknisk | Avvikelser géllande fel pa Produkten fungerar ej pa forvantat satt, slutar Avvikelser som ror Medicinteknisk
produkt medicintekniska produkter. fungerai kritiskt skede, anvands for fel andamal, lakemedel, produkt
En hiandelse dir en medicinteknisk anvands pa fel satt, felmarkt, bruksanvisning felaktig. | kontorsutrustning s som
produkt varitinblandad som har lett till, | Exempel pa medicinteknisk produkt: apparat, datorer och telefoner,
eller hade kunnat leda till, skada pa forbrukningsmaterial eller mjukvara/it-system som personlig .
patient eller personal. anvands vid vard av patient eller for att stilla skyddsutrustning.
diagnos.
Miljo Miljoavvikelser omfattar hdandelser som Olyckor och utslapp, resurssloseri, bristande Felanmalan av fastighet, Miljo
paverkar var yttre miljé och sker da foljsamhet till styrdokument som exempelvis reklamation av produkt,
miljolagstiftning eller styrande dokument | felmdrkning av avfall och resepolicy. arbetsmiljoavvikelser (till
for miljoarbetet inte foljs, se exempel buller, mogel,
miljohandboken pa RU:s intranat. rékproblematik),
serviceavvikelser (till
exempel felaktiga
leveranser, daligt stadat,
bristfallig soptomning).
Omrade Beskrivning Exempel pa avvikelse Exempel pa avvikelse som | Arendetypi
inte hor till omradet Medcontrol
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Omrade Beskrivning Exempel pa avvikelse Exempel pa avvikelse Arendetypi

som inte hor till omradet | Medcontrol

Patient En handelse som har lett till eller har Felaktig ldkemedelshantering/-behandling. Journal- | Hot och valdshéndelser, Patient
kunnat leda till en skada/vardskada. och remisshantering. Hjalpmedel. personuppgifts-

Fallskador. Trycksar. Vardrelaterade incidenter, sekretess.
infektioner/smitta. Forvaxlingar. Bemdotande. Skada eller risk for skada
Avvikelser i samverkan. Brist i informationsoverforing | pa personal.

mellan vardgivare och vardenheter. Felaktig, fordrojd

eller utebliven halso- och sjukvardsinsats

(diagnostik, behandling). Tillganglighet. Suicidforsok

och suicid. Risk for skada/skada i samband med

patienttransport och sjuktransport. Borttappade

prover.

Sakerhet En handelse eller situation som avviker Personsakerhet, brandsékerhet, stold, inbrott, ran, Vardatgarder. Handelse Sakerhet
fran faststallda sakerhetsrutiner, skadegorelse, sabotage, hot och vald, som kan ledattill, eller har
instruktioner eller det normala valfardsbrottslighet (ekonomisk brottslighet, lett till, risk eller skada for
arbetssattet. Det kan vara en handelse bedrageri, korruption), resesdkerhet, forsakringar, patienter
som har orsakat skada, eller en informationssakerhet (sekretess), dataskydd
risksituation (tillbud) som hade kunnat (personuppgifter).
leda till skada eller negativ paverkan.

IT IT-avvikelser anméls inom det omrade Driftstorning eller driftstopp for it-system som Felanmalningar som ska I den modul
det beror, exempelvis som patientdrende | innebaér felaktig, fordrojd eller utebliven halso- och ga via Easit. som avvikelsen
eller arbetsmiljéarende. sjukvardsinsats (diagnostik, behandling, bercr.

lakemedelsbehandling). Till exempel att
vardpersonal inte kan lasa patienters journal eller att
patientovervakningssystem inte fungerar.
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Roller och ansvar

Regiondirektor

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

Regiondirektor utser deltagare och ordférande for Ledningsforum, se info om Ledningsforum nedan.

Forvaltningsdirektor

Faststaller mal for det systematiska kvalitets- och arbetsmiljéarbetet och rutin for hur det ska
bedrivas och foljas upp i forvaltningen. Ansvarar for att rutiner finns for introduktion av chefer pa
verksamhetsniva. Faststaller organisation for avvikelsehantering inom det system som tillampas for
forvaltningen.

Chef

Chef ansvarar for det systematiska kvalitetsarbetet i verksamheten. Det vill sdga att oonskade
handelser utreds, riskvarderas, atgardas och foljs upp. Se
Matris 6ver ansvars- och chefskoder AID, Region Uppsala.se (xlsx)

Vidare ansvarar chef for att sakerstalla att Region Uppsalas avvikelsehanteringsrutin ar kand bland
medarbetarna och att nyanstallda informeras om rapporteringsskyldigheten och hur avvikelser
registreras i avvikelsesystemet.

Observera att inom vardforvaltningarna ligger det har ansvaret pa verksamhetschef enligt Halso- och
sjukvardslagen (2017:30). Enligt 4 kap ska verksamhetschef ha det 6vergripande ansvaret for
awvikelsehanteringen inom verksamheten, se Halso- och sjukvardslag (2017:30), Riksdagen.se

Chef ansvarar for att lardomar och erfarenheter fran avvikelseutredningar aterkopplas till
medarbetarna och tas till vara i verksamhetens forbattringsarbete.

Medarbetare

Alla medarbetare ar skyldiga att registrera avvikelser for att uppratthalla hog kvalitet och sakerhet.
Det innebar att handelser registreras nar de intraffat eller nar de upptacks. Medarbetarna ska dven ta
del av erfarenhet och aterkoppling. Se Patientsdkerhetslagen (SFS 2010:659, lagandring SFS
2023:503), Miljoledningssystemet 1ISO14001:2015, Arbetsmiljolagen med fler.

Chefslakare/chefstandlakare

Om en skadaivarden ar allvarlig och undvikbar har vardgivaren en skyldighet att skyndsamt utreda
och anmala den till Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Chefldkare/cheftandlakare ansvarar for
anmalningar enligt Lex Maria. Se mer nedan under Allvarlig handelse/Patientsakerhet/Inspektionen
for vard och omsorg (IVO).

Ledningsforum avvikelsehantering

Ledningsforum avvikelsehantering leder och samordnar arbetet med avvikelsehantering i Region
Uppsala. Ordférande i ledningsforum ar tillika objektagare for avvikelsehanteringssystem.

Ansvarig direktor utser sakkunnig inom respektive omrade.
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Ledningsforum har mandat att ta beslut kring eventuella forbattringar och uppgraderingar av Region
Uppsalas systemverktyg Medcontrol i enlighet med Region Uppsalas delegationsordning.

Stodfunktioner

Med stdd till verksamhet avses regionens stodfunktioner som exempelvis sakerhetssamordnare,
beredskapssamordnare, informationssakerhetsamordnare, dataskyddssamordnare,
miljosamordnare, HR-partner och vardutvecklare/verksamhetsutvecklare inom kvalitet och
patientsadkerhet.

Stodfunktion har kunskap om avvikelsehantering, systemet och verksamheten och agerar stod till
chef géllande fragor inom respektive ansvarsomrade.

HR-partner

HR-partner har kunskap om arbetsmiljolagstiftning och Region Uppsalas verktyg inom arbetsmil;jo.
HR-partner pa respektive forvaltning fungerar som férvaltningsledningens och linjeorganisationens
stod inom sitt omrade.

Verksamhetsutvecklare inom kvalitet och patientsakerhet

Verksamhetsutvecklare arbetar for att starka och utveckla kvalitet och patientsakerhet. Uppdragets
innehall varierar beroende pa verksamhetens behov och vilka liknande roller som finns.
Verksamhetsutvecklare kan stétta med sin kompetens inom kvalitet och patientsakerhet.

Pa Akademiska sjukhuset finns dven Vardutvecklare som ansvarar fér att samordna arbetet pa
forvaltningsniva.

Samordnarfunktioner inom sakerhet

Sakerhetssamordnare har kunskap om sakerhet, informationssakerhet, beredskap, dataskydd och
sakerhetsskydd. Det finns flera samordnarfunktioner inom respektive forvaltning, som fungerar som
stod till forvaltningsledningen och linjeorganisationen inom sina ansvarsomraden géllande
avvikelser och incidenter.

Sakerhetssamordnare samordnar forvaltningens arbete med sakerhet, brandskydd och
sakerhetsskydd. Beredskapssamordnare samordnar arbetet med bland annat krisberedskap och
civilt forsvar. Informationssakerhetssamordnare samordnar och stédjer
informationssakerhetsarbetet i forvaltningen. Dataskyddssamordnare ger operativt och
samordnande stod i dataskyddsfragor och i arbetet med att sékerstélla efterlevnad av
dataskyddsforordningen (GDPR). Samordnarfunktioner pa respektive forvaltning fungerar som
forvaltningsledningens och linjeorganisationens stéd inom sitt omrade och samordnar
forvaltningens arbete.

Miljésamordnare och miljoombud

Uppdragen for miljosamordnare och miljoombud beskrivs i respektive forvaltnings organisations-
och ansvarsdokument. Miljoombud driver praktiska miljéfragor pa respektive arbetsplats pa
verksamhetsomrades- respektive avdelningsniva.
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Sakkunnig/modulansvarig i Medcontrol

Sakkunnig inom respektive omrdde (exempelvis patientsakerhet, sakerhet eller arbetsmiljo)
sakerstaller att Region Uppsalas rutiner och system uppfyller lagkrav pa rapportering, utredning och
atgarder. De ska dven sakerstalla att det finns kompetensutveckling inom sitt omrade for
awvikelsehantering, exempelvis genom en process for avvikelsehantering eller att bistd med material
som chef kan anvanda for att presentera processen for verksamhet och vid chefsutbildning.

Sakkunniginnehar uppdrag som modulansvarig i avvikelsehanteringssystemet. Med modul avses de
olika oraden for arendetyper som hanteras i Medcontrol. Modulansvarig samarbetar med
systemforvaltningen for att sakerstalla att system for avvikelsehantering uppfyller lagkrav,
exempelvis rapportering till relevanta myndigheter.

Koordinator

Varje forvaltning har en eller flera koordinatorer i systemet Medcontrol. Koordinatorn har kunskap
om avvikelsehantering, systemet Medcontrol och verksamheten. Koordinatorn hanterar de handelser
som registreras av medarbetare samt dr verksamhetsnara specialist pa systemet inom sin egen
forvaltning.

Registrator

Region Uppsalas registratorer tar emot begaran om utlamnade av allman handling. De tar i sin tur
kontakt med berord forvaltning eller modulansvarig for avvikelsetyp.

Objektsspecialist - Medcontrol

Objektspecialisten ansvarar for den 6vergripande samordningen av Medcontrols olika moduler i
samverkan med utsedda modulansvariga personer. Objektspecialistens kontakter med
verksamheterna sker i forsta hand via de koordinatorer som utsetts inom respektive forvaltning.

Allvarlig handelse — anmal till myndighet

Arbetsgivaren ar skyldig att registrera allvarliga handelser som intraffar i regionen till olika
myndigheter. Avvikelserapportering inom Region Uppsala ersatter inte anmalan till relevanta
myndigheter och organisationer. Nedan beskrivs nar arbetsgivaren ar skyldig att anmala allvarliga
handelser och till vilken myndighet. Generellt galler att anmalan ska ske snarast, dvs utan drojsmal.

Arbetsmiljo

Vid fragor om arbetsmiljéavvikelser och anmalan till myndighet, ta kontakt med HR-partner som ar
knuten till din verksamhet.

Arbetsmiljoverket

Nar en medarbetare drabbats av ett allvarligt tillbud eller arbetsskada ska arbetsgivaren omgaende
informera Arbetsmiljoverket om detta. Exempelvis vid frakturer, stickskador med kand eller starkt
misstankt blodsmitta, hot, vald, hot om vald eller mobbing. Se Arbetsmiljolagen 3 kap §3a.
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Stralskyddsmyndigheten
Vid avvikelse som involverar joniserande stralning ska arbetsgivaren sa snabbt som mojligt registrera
det till Stralsdkerhetsmyndigheten.

Patientsakerhet

Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Vid misstanke om allvarlig vardskada, eller risk for allvarlig vardskada, ska verksamhetschef
tillsammans med chefslakare snarast bedoma om handelsen bor handlaggas vidare enligt lex Maria.
Vardgivare utser anmalningsansvarig, inom Region Uppsala ar det chefslakare som ar
anmalningspliktig, se respektive forvaltnings delegationsordning.

Handlaggningen foljer Socialstyrelsens regler for vardgivares systematiska patientsakerhetsarbete
(HSLF-FS 2017:40), som beskriver vilka handelser som ska anmalas. Den foljer ocksa Inspektionens
for vard och omsorgs (IVO) regler for lex Maria-anmalningar (HSLF-FS 2017:41), som anger hur
anmalan ska goras.

Anmalan ska goras snarast efter det att handelsen har intraffat.

Rutiner for lex Maria-hantering pa forvaltning

Akademiska sjukhuset: Lex Maria anmalan - rutin vid allvarlig handelse, Region Uppsala.se (pdf)

Lasarettet i Enkoping: Handelseanalys och lex Maria, metodstod - LE, Region Uppsala.se (pdf)

Nara vard och halsa: Lex Maria - metodstod till verksamhetschefer Nara vard och héalsa, Region
Uppsala (pdf

Folktandvarden: Lex Maria, FTV, Region Uppsala.se (pdf)

Sakerhet

Vid fragor om sdkerhetsavvikelser och anmalan till myndighet, ta kontakt med din forvaltnings
sakerhetssamordnare.

Polismyndigheten

Om medarbetare blivit utsatt for nagot som kan vara ett brott bor det polisanmalas sa snart som
moijligt. Ta kontakt med férvaltningens sakerhetssamordnare for stod.

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY)

Region Uppsala ska anmaéla en personuppgiftsincident till IMY sa snart som maijligt, senast inom 72
timmar efter att de fatt kinnedom om den. Anmaélan behdvs bara om incidenten sannolikt kan
innebara en risk for manniskors rattigheter och friheter.

Respektive namnd eller styrelse ar personuppgiftsansvarig for sin verksamhet. Anmalan av en
personuppgiftsincident ska goras av den personuppgiftsansvariga myndigheten. Vem som utfor
anmalan avgors av och respektive namnds eller styrelses delegationsordning.

Om anmalan till tillsynsmyndigheten inte gors inom 72 timmar ska den atfoljas av en motivering till
forseningen.
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Om Region Uppsalas hantering av personuppgifter bryter mot GDPR, kan sanktionsavgifter utfardas
pa betydande belopp. Sanktionsavgift kan ocksa utfardas om en personuppgiftsincident inte
hanteras korrekt och inte anmals till Integritetsskyddsmyndigheten nar den borde anmalas.

Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (CERT-SE)

Informationssakerhetsincidenter ska rapporteras till Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
(CERT-SE). Rapporteringen ska ske inom 6 timmar fran att verksamheten identifierat att det ar en
rapporteringsskyldig incident. Ta kontakt med din sakerhetssamordnare for frdgor om
rapporteringen.

Medicinteknisk produkt

Vid fragor om avvikelser med medicintekniska produkter och anmalan till myndighet, ta kontakt med
Medicinsk teknik.

Liakemedelsverket

Vardgivaren ar skyldig att anmala allvarliga handelser och tillbud med CE-mérkta medicintekniska
produkter till Lakemedelsverket och tillverkaren. Anmalan ska goras snarast efter det att en handelse
intraffat. Se HSLF-FS 2021:52,5 kap 2 §.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Vardgivaren ar skyldig att anmala allvarliga handelser och tillbud med egentillverkade
medicintekniska produkter till IVO. Anmalan ska goras snarast efter det att en handelse har intraffat.
Se HSLF-FS 2021:52,5 kap 3 §.

Anmalningar till IVO och Lakemedelsverket vid avvikelser med medicintekniska produkter gors av
Medicinsk teknik for samtliga forvaltningar forutom individuellt forskrivna hjalpmedel som hanteras
av Hjalpmedel-, Hor- och Syncentralen som har egna anmalningsansvariga.

Miljé
Vid fragor om miljoavvikelser och anmalan till myndighet, ta kontakt med din forvaltnings

miljosamordnare eller miljoenheten pa Regionledningskontoret. Pa intranatet finns informationen
under Stod i arbetet - Miljo.

Tillsynsmyndighet for miljé i kommunen

Det ar vanligtvis miljionamnden i den kommun dar den negativa handelsen intraffat som ska
meddelas. Tillsynsmyndigheten ska genast underrattas av den som upptackt eller orsakat handelsen,
ifall den handlar om:

e Upptéackt aven fororeningieller pa marken, vatten eller i en byggnad som kan leda till skada
eller olagenhet for manniskors halsa och miljon.

e Ett storre spill av drivmedel eller andra flytande kemikalier utomhus och storre spill av
kemikalier inomhus som kan rinna ner i golvbrunn eller annat avlopp som lett till eller kan
leda till skada pa manniskors halsa eller miljon.
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e Atgirder som gjorts for att férhindra en fortsatt negativ handelse att pdgd men att de inte
varit tillrackliga for att stoppa den, till exempel brand i avfall dar slackvatten natt brunnar
och det finns risk for att manniskor utsatts for farliga gaser.

Respektive kommun har instruktioner om vad de vill ha in for uppgifter i samband med handelsen.

Avvikelsehantering i samverkan

Kommuner respektive privata vardgivare som har avtal med Region Uppsala ska rapportera
patientsakerhetsavvikelser till regionen. Processen for rapportering beskrivs i riktlinjen for Vard i
samverkan (ViS)

Awvikelsehantering i samverkan, Region Uppsala.se (pdf)

Studerande och elever

Som studerande som praktiserar/utfor ndgon form av verksamhetsforlagd utbildning (VFU) i Region
Uppsala ska du bidra till att skapa en saker verksamhet, for saval patienter som medarbetare.

Studerande har ingen egen inloggning i vart avvikelsehanteringssystem MedControl och ska inte sjalv
registrera en handelse dar. Studerande ska i stéllet vdanda sig till sin handledare pa arbetsplatsen for
hjalp med avvikelserapportering:

Awvikelsehantering - studenter och elever som gor VFU, APL eller LIA, Region Uppsala.se (pdf)

Allman handling

Avvikelserapporter uppnar status som allman handling forst nar de har slutbehandlats, det vill séga
avslutats. Forfragningar pa utldmnande av allman handling kommer fran registrator till koordinator
for Medcontrol pa aktuell forvaltning. Forfragningar pa overgripande niva skickas till objektspecialist
for Medcontrol. Forfragan ska hanteras skyndsamt.

Med skyndsamt avses att du i praktiken maste pabdrja handlaggningen direkt och att handlingen
normalt kan lamnas ut inom ett par dygn.

Fore ett utlamnande ska i vanlig ordning en sekretessprovning goras. Se For information om
sekretessprovning, se intranatet Stod i arbetet - Dokument- och arkivhantering - Utlamnande av
allman handling .

| ett enskilt fall kan en icke avslutad avvikelse lamnas ut efter sekretessprévning. Handlingen blir da
allman i och med expedieringen.
Skyddade personuppgifter

Vid hantering av uppgifter géllande medarbetare med skyddade personuppgifter, félj rutin
Skyddade personuppgifter, Region Uppsala.se.
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Hur arbetar jag i systemet for
avvikelsehantering

Region Uppsalas system for avvikelsehantering ar Medcontrol. For information och rutiner som
beskriver hur du arbetar i Medcontrol, se sidan for systemet pa Intranatet:
Medcontrol - avvikelsehantering, Region Uppsala.se.

Dokumenthistorik

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

2018-01-10 Barbro Nordstrom. Uppdatering av organisation fran Landsting till Region Uppsala.
Allman 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 allman
handling.

2023-11-31 Anna Johnsson och Erika Sohtell. Omfattande revidering for att dela upp och
tydliggora verksamheternas (objektverksamhet) funktion, ansvar och roller inom
awvikelsehantering samt systemforvaltningens (verksamhetsnara forvaltning,
forvaltingsstyrning och IT.-néra forvaltning) funktion, ansvar och roller.

2024-07-08 Erika Sohtell. Tillganglighetsanpassad.

2026-04-20 Omfattande 6versyn och revidering av rutin. Textbearbetning av Ann-Sofie
Geschwindt, Sofia Ganneby och Sara Beskow. Beslut om uppdatering fattat av
Ledningsforum for avvikelsehantering.
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Interna styrande dokument

Kvalitetspolicy, Region Uppsala.se (pdf)

Patientsdkerhetsstrategi - for en sdker vard i Region Uppsala, Region Uppsala.se (pdf)

Suicidrisk och suicidforsok - omhandertagande av patienter inom Region Uppsala, Region
Uppsala.se (pdf)

Miljohandboken RU 14.1 Hantering av miljdavvikelser, Region Uppsala.se (pdf)
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Sakerhetshandboken RU 8.0 Rapportera och hantera avvikelser och incidenter, Region Uppsala.se

(pdf)

Externa styrande dokument

Arbetsmiljo

Arbetsmiljolagen (1977:1160), Riksdagen.se.
Arbetsmiljoforordningen (1977:1166), Riksdagen.se.
Arbetsmiljoverkets forfattningssamling (AFS)

Rapportera oplanerad handelse i verksamhet med joniserande stralning -
Stralsdkerhetsmyndigheten.se

Patientsiakerhet

Rutiner, Vardhandboken.se.

HSLF-FS 2021:52 Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i
halso- och sjukvarden, Socialstyrelsen.se

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for ett
systematiskt kvalitetsarbete, Socialstyrelsen.se.

SOSFS 2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete - Handbok for tilldampningen
av foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete.

Socialstyrelsens foreskrifter om @ndringar i foreskrifterna och allmanna raden (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete HSLF-FS 2017:12, Socialstyrelsen.se.

Socialstyrelsen. Agera for saker vard - Nationella handlingsplanen for 6kad patientsdkerhet
2025-2030.

Samlat stod for patientsakerhet, Socialstyrelsen Halso och sjukvardens ansvar och Risker och
vardskador - Patientsakerhet

Patientlag (2014:821) | Sveriges riksdag

Patientdatalag (2008:355) | Sveriges riksdag
Patientsakerhetslag (2010:659), Riksdagen.se.

Halso- och sjukvardslag (2017:30), Riksdagen.se.

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

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

Anmalan enligt Lex Maria, Inspektionen fér vard och omsorg.se.
Tandvardslagen (1985:125), Riksdagen.se.

Ledningssystem for kvalitet - EN ISO 9001:2015 for halso- och sjukvarden (SS-EN 15224:2017),
Svenska Institutet for Standarder.se.
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e 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.se

Sakerhet

o Tryckfrihetsforordning (SFS 1945:105)

o Offentlighets- och sekretesslagen (SFS 2009:400)

e Arkivlagen (1990:782)

e Arkivférordningen (1991:446)

e Riksarkivets foreskrifter och allménna rad om elektroniska handlingar (RA-FS 2009:1)

e Riksarkivets foreskrifter och allmanna rad om tekniska krav for elektroniska handlingar (RA-
FS 2009:2)

e Riksarkivets foreskrifter och allmédnna rad om gallring av sékerhetshandlingar (RA-FS 2021:3)
e Lag(2003:778) om skydd mot olyckor, Riksdagen.se.

e Lagen om brandfarliga och explosiva varor (SFS 2010:011)

e Planering och organisering av arbetsmiljoarbete (AFS 2023:2)

e Brottsbalken (SFS 1962:700)

e GDPR (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsforordning))

e Lagom informationssakerhet fér samhallsviktiga och digitala tjanster (SFS 2018:1174)
e Informationssakerhet for samhallsviktiga och digitala tjanster (SFS 2018:175)

e Myndigheten for samhallsskydd och beredskaps foreskrifter och allménna rdd om
informationssakerhet for leverantorer av samhallsviktiga tjanster (MSBFS 2018:8)

e SRVFS 2004:3 allmanna rad och kommentarer om systematiskt brandskyddsarbete
e Halso- och sjukvardslagen (2017:30)

e Arbetsmiljélagen (1977:1160)

e Plan och bygglagen (SFS 2010:900)

e Plan och byggforordningen (SFS 2011:338)

e Boverkets byggregler (2011:6) - foreskrifter och allmanna rad (i Boverkets
forfattningssamling)

e Kamerabevakningslagen (SFS 2025:220)

e Dataskyddsforordningen (GDPR)

e Lag(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning

e Forordning (2018:219) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning
e Patientdatalag (2008:355)
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e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och
behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden

e Al-forordningen

e Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna (2012/C 326/02)

e Miljobalken (1998:808), Riksdagen.se
e Miljoledningssystem - Krav och vagledning Svensk Standard SS-EN 1SO 14001:2015
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