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Syfte och omfattning

Rutinen beskriver hantering av avvikelser i Region Uppsala. Till rutinen hor separata
beskrivningar av arendetyperna patient, medicintekniska produkter, miljo, arbetsmiljo, sakerhet
samt service- och fastighetsarenden. Rutin for att utreda och atgérda avvikelser och
riskhdandelser ar ett starkt bidrag till verksamhetsutveckling och forbattringsarbete och en
nodvandig komponent i ett ledningssystem.

Bakgrund

Ett aktivt arbete med avvikelsehantering ska markas och gora skillnad fér patienter/kunder och
medarbetare. | det systematiska kvalitetsarbetet ingar riskanalys, egenkontroll, rapport om och
utredning av avvikelser och riskhdndelser, plan for forbattrande atgarder samt uppfoljning av
resultat efter atgard. For dokumentation av arbetet med avvikelser anvdander Region Uppsala
avvikelsesystemet MedControl. MedControl ska stodja verksamheternas férbattringsarbete genom
att underlatta rapportering och analys av avvikelser och riskhandelser. Genom analys av
handelsetyper och risksituationer pa aggregerad niva kan atgardsbehov identifieras och genomforda
forbattringsinsatser kan sammanstallas och utvarderas.

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 och/eller kvalitetsmal eller
krav i lagar, foreskrifter och standarder. For exempel pa handelser/avvikelser som ska rapporteras
och utredas, se specifik information for respektive arendetyp.

Arendetyper i MedControl

Varje arendetyp har en modulansvarig person som ansvarar for att modulen uppfyller
verksamheternas behov. Vad som specifikt galler respektive drendetyp beskrivs i separata
dokument.

e Patientmodulen i MedControl

e Medicinteknisk produkt, MT-modulen i MedControl
e Arbetsmiljomodulen i MedControl

e Sakerhetsmodulen i MedControl

e Miljdmodulen i MedControl

e Service och fastighet i MedControl

Arendeflodet i MedControl

Inrapporterade handelser styrs till koordinatorsgruppen pa den férvaltning dar rapportéren har sin
anstéallning. Koordinator skapar ett drende som skickas till den enhet dar handelsen intrdffade for
utredning. En handelse kan generera flera olika drendetyper som utreds och atgardas var for sig.
Arendeflddet bestar av féljande faser: hiandelserapport, koordinering, drendeansvar,
orsaksutredning, beslut om atgard och/eller uppfdljning, dtgard, uppfoljning och avslut. Varje fas
maste avslutas innan nasta fas kan starta. Faserna atgard respektive uppféljning ar inte obligatoriska,
beslutsansvarig avgér om faserna ska genomforas eller inte.
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Rollen som arendeansvarig kopplas i systemet till vald hdandelseplats. Undantag fran detta géller
for service och fastighet, medicinteknik och miljo. Fér mer information se rutin for respektive
arendetyp.

Arendeansvarig ar forvald som ansvarig i flédets samtliga faser (orsak, beslut, atgird, uppféljning
och avslut). Vid behov kan annan person véljas som ansvarig for orsaksutredning, beslut och
atgard.

Handelsebeskrivningen ska inte innehalla information som kan knytas till specifik person eller plats.
Om sadana uppgifter forekommer ska de tas bort av koordinator i samband med koordineringen.

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

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 skall bedrivas och féljas upp i
forvaltningen. Forvaltningschef ansvarar for att rutiner finns for introduktion av verksamhetschefer
och att systemet blir uppdaterat vid férandringar av rollinnehavare. Faststéller organisation for
koordinator.

Verksamhetschef

Ansvarar for det systematiska kvalitetsarbetet inom verksamhetsomradet och att Iardomar och
erfarenheter fran avvikelseutredningar tas till vara i verksamhetens forbattringsarbete.
Verksamhetschefen ska sdkerstalla att Region Uppsalas avvikelsehanteringsrutin ar kdand bland
medarbetarna och att nyanstéallda informeras om rapporteringsskyldigheten och hur handelser
registreras i MedControl. Aterkoppling av resultat fran handelseutredningar till berérda medarbetare
och till arbetsgrupp ska ske pa ett strukturerat satt.

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

Medarbetare
Alla medarbetare ar skyldiga att rapportera en icke férvantad handelse i verksamheten som
medfort skada eller risk for skada.

Roller i avvikelsehanteringssystemet MedControl

Rapportor

Alla medarbetare ar rapportorer i systemet. Uppgifter om anvandare och deras organisatoriska
tillhoérighet hamtas ur HSA-katalogen. Uppgifterna uppdateras tva ganger per dygn.
Rapportering innebar att
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e handelsen beskrivs kort
e avvikelsetyp valjs och fylls i med de uppgifter som efterfragas.
e Uppgifter som kan knytas till enskild person eller plats ska inte inga i handelsebeskrivningen

Koordinator
Koordinatorrollen organiseras forvaltningsvis.
e Bedomer hiandelsen och styr den till ratt arendeansvarig beroende pa hiandelseplats och
arendetyp.
e Kanvid behov skapa flera typer av avvikelser av en handelse.
e Avidentifierar vid behov rapportérens hiandelsebeskrivning.
Verksamhetschef
e Beddmer alla allvarliga hdndelser som ska utredas i sarskild ordning.
e Ansvarar for att beslut fattas om eventuella dtgarder som ska vidtas for att férhindra att problemet
uppstarigen.
e Utser drendeansvariga inom sitt verksamhetsomrade och anmaler férandringar till den egna
forvaltningens koordinator.
Arendeansvarig
Verksamhetschef och den/de som verksamhetschef utser.
e Arendeansvarig ar férvald till samtliga roller i systemet
e Ansvarar for att snarast kvittera nya darenden och bedéma allvarlighetsgrad.
e Kontaktar vid allvarliga handelser snarast verksamhetschef.
e Utser vid behov annan person som orsaksutredare, ansvarig for beslut och/eller
atgardsansvarig.
e Bevakar att enhetens drenden utreds och atgardas.
e Ansvarar for att folja upp att beslutad atgard fatt avsedd effekt.
e Avslutar alla darenden inom planerad handlaggningstid.
e Avslutar egna pabdrjade avvikelser innan byte av tjanst eller uppdrag.

Orsaksutredare

Forvaltisystemet till arendeansvarig, men drendeansvarig kan valja annan person for att utreda orsak
till hdndelsen. | vissa fall ska utredning genomfdoras av handelseanalysteam eller annan oberoende
utredare. Utredning ska goras av personer som har ratt kompetens beroende pa hindelsens karaktar.
Ansvarig for beslut

Forvalti systemet till arendeansvarig, men arendeansvarig kan valja annan person for att ansvara for
beslut om atgérd och uppfoljning ska goras. Resurskravande atgarder ska alltid beslutas av/férankras
hos ansvarig chef.

Atgardsansvarig

Forvalti systemet till &rendeansvarig, men drendeansvarig kan valja annan person for att atgéarda
eller ta fram en handlingsplan for att undvika upprepning av handelsen. Handlingsplaner faststalls
av chef pa den organisationsniva som planen avser (verksamhetsomrade/férvaltning/region).

Extern handlaggning

Extern handlaggning galler nar handelseplatsen inte finns med i organisationstradet som éar
kopplat till faltet “"Handelsen intraffade pa”. Som handelseplats behalls i dessa fall platsen dar
hdndelsen upptacktes och den faktiska hdndelseplatsen anges i fritextfaltet ‘'Kompletterande
uppgift om plats’. Exempel pa enheter som inte finns i Region Uppsalas organisationstrad ar vissa
privata vardgivare, apotek, andra regioner och kommunal verksamhet. Koordinator kan hjalpa till

med pappersrutinerna.
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Vid extern handlaggning giller pappersrutin. Arendeansvarig pd enheten dir handelsen
upptacktes behaller ansvaret for hanteringen i MedControl till och med avslut. Att genomfora
orsaksutredning och atgard ar den externa partens ansvar. | MedControl viljs klassificering
”Extern handliggning” under Orsak och Atgérd.

Inkommande drenden (post eller mejl) fran extern part skannas och bifogas som fil i
MedControl. Ett nytt drende skapas och utreds enligt ordinarie rutin. Avvikelserapporten
besvaras brevledes med information om utredningsresultat och ev. vidtagna atgarder till
rapporterande instans.

Riskmatris i systemet

| riskmatrisen anges allvarlighetsgrad (katastrofal, betydande, mattlig, mindre) och sannolikhet foér
upprepning (mycket stor, stor, liten, mycket liten). Riskvardet ger en vagledning infor behov av
atgarder. Ett mindre allvarligt fel som intraffar ofta far ett hogt riskvarde och ska prioriteras i
forbattringsarbetet.

Larande fran systemet

Alla uppgifter som laggs in i systemet och som kan kopplas till person eller verksamhet
avidentifieras. Full information visas endast for personer som fatt en roll i avvikelsen. Den publika,
avidentifierade versionen av en avvikelse kan anvandas for ett Iarande inom och mellan enheter.
Utsedda personer med kvalitetsuppdrag far enligt lokala anvisningar vissa drenden fér kinnedom.

| SAS Viya finns utmarkta mojligheter att hamta utdata och statistik per modul samt uppdelat per
organisatorisk enhet, klassificering, allvarlighetsgrad med mera.

Allman handling

Avvikelserapporter uppnar status som allman handling forst nar de har slutbehandlats, dvs avslutats.
Utlamning expedieras av registrator pa berord férvaltning, eller av registrator pa Regionkontoret om
begaran avser handlingar som ror flera forvaltningar. Fére ett utlamnande ska i vanlig ordning en
sekretessprovning goras. | ett enskilt fall kan en icke avslutad avvikelse lamnas ut efter
sekretessprovning. Handlingen blir da allméan i och med expedieringen. Denna hantering géller for
samtliga avvikelsetyper (moduler). For patient, arbetsmiljo och sakerhet finns publika rapporter att
anvanda for utskrift av de darende som efterfragats.

En trafflista enligt offentlighetsprincipen skapas enbart pa avslutade drenden. Listan innehaller
endast foljande rubriker: Arendenummer, Sammanfattande rubrik, Registreringsdatum och Fas.

Objektforvaltning

MedControl ingér i objektet Dokument- och Arendehantering, DA, tillsammans med
Vardsynpunkter (Patientnamnden), DocPlus, Public360 och arkivets system. Varje
verksamhetskomponent inom objektet har en objektspecialist. For MedControl finns
modulansvariga personer utsedda med ansvar for respektive arendetyp.

Objektspecialisten ansvarar for att det finns utbildningsmaterial, samlar in synpunkter till
forvaltningsledningen samt kallar till méten i referensgruppen som bestar av
koordinatorer och modulansvariga. Rollerna finns beskrivna i separat dokument.
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Redovisande dokument

Analys av genomforda utredningar och férbattringsatgarder samt uppnadda resultat
sammanstalls i enlighet med forvaltningens rutiner for arsredovisning.
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Referenser

Vardhandboken
http://www.vardhandboken.se/Texter/Avvikelse--och-riskhantering/Rutiner/

Handbok riskanalys och handelseanalys, analysmetoder for att 6ka patientsdkerheten, SKL
http://webbutik.skl.se/bilder/artiklar/pdf/7585-237-9.pdf

Externa styrande dokument

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for ett systematiskt
kvalitetsarbete - Patientsdkerhet

SOSFS 2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete — Handbok for tillampningen av féreskrifter

och allménna rad om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

HSLF-FS 2017:12 Socialstyrelsens foreskrifter om andring i foreskrifterna och allménna raden

SFS 2010:659 Patientsdkerhetslag

SFS 2017:30 Halso- och sjukvardslag

SFS 2017:80 Hélso- och sjukvardsférordningen

HSLF-FS 2017:40 Vardgivares systematiska patientsdkerhetsarbetelVO féreskrifter enligt lex MariaSFS
1985:125 Tandvardslagen

SFS 1977:1160 Arbetsmiljélagen

SFS 1977:1166 Arbetsmilj6forordningen

SFS 1998:808 Miljdbalken

SFS 2003:778 Lag om skydd mot olyckor

Standard - Ledningssystem for kvalitet - EN 1ISO 9001:2015 f6r hélso- och sjukvarden SS-EN
15224:2017 (sis.se)

Standard - Ledningssystem for kvalitet i hilso- och sjukvarden - Vagledning till
verksamhetsférbattring (ISO 9004:2000) SIS-TR 32:2009 (SIS-CEN/TR 15 592:2009)

Dokumenthistorik

2018-01-10

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 Uppdatering om extern handlaggning samt utlamning av allman handling.
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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/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
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http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/tandvardslag-1985125_sfs-1985-125
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/
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