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1. Syfte och omfattning

Detta dokument beskriver ansvar och roller kring processen for
avvikelsehantering inom Region Skane, med syfte att sakerstalla att
avvikelser rapporteras, atgardas och foljs upp for att forhindra
upprepning samt skapa en larande organisation.

All handlaggning/hantering ska dokumenteras i
avvikelsehanteringssystemet.

Awvikelser som upptécks inom regionens verksamheter ska hanteras
enligt denna rutin. Samtliga medarbetare ansvarar for att direkt
atgarda och rapportera avvikelser nar de intraffar/upptacks.

Den enhet dar avvikelsen intraffat ansvarar for att handelsen orsaks-
utreds (vad/varfor/hur), atgardas och féljs upp sa att handelsen inte
upprepas samt att berérda verksamheter/funktioner/personer
informeras.

Arbetsskador ska i forsta hand utredas av narmaste chef.

1.1 Avvikelser

Som avvikelse inom Region Skane raknas t ex:

* eninte forvantad handelse eller observerad risk som medfort
eller kunnat medfdra risk eller skada for patient, narstaende,
medarbetare, utrustning, miljo eller organisation.

* klagomal

 avsteg fran eller avsaknad av styrande dokument i lednings-
systemet

» felanmalningar som inte atgardas effektivt

» (@verskridanden av rikt- och gransvarden

* avsteg fran gallande lagstiftning

 avsteg fran mal och dverenskommelser

* bristande kunskaper for sérskilda uppgifter

» avsteg fran krav i tillampliga ledningssystemstandarder och
forfattningar

1.2 Typer av avvikelser

Risk: En moéjlig handelse som vid intraffande skulle innebéra en
vardskada eller tillbud. Risk véarderas som kombination av en
handelses sannolikhet och dess konsekvens.

Exempel: Lakemedel som man har i handen och da upptacker att
man tagit fel.



Tillbud: Handelse som hade kunnat medfora vardskada, tillbud
inom arbetsmiljo eller handelse som kunnat medféra en annan
skada t ex pa organisation, utrustning eller besokande.

Exempel: Man har dragit upp lakemedlet och ar pa vag att ge
lakemedlet till patienten nar man upptacker att det ar fel.

Negativ handelse: En handelse som medfort vardskada, arbetsskada
eller annan skada t ex pa organisation, utrustning eller besokande.

Exempel: Ger det felaktiga lakemedlet till patienten.

1.3 Rekommenderade ledtider for avvikelsehantering

Aktivitet Vem Vel el il &
aktiviteter
Handelse - Rapporterad Rapportér 2 arbetsdagar
Rapporterad - Koordinerad Koordinator 1 vecka
Koordin.erad .9 Utsgdd orsalfsutr.edare Arendeansvarig 1 vecka
alternativt skickad for utredning till ANNAN
;J;i?gfgrrjaksutredare - Orsaksutredning Orsaksutredare 3 veckor
gt;s;l;sutredning genomférd - Beslut om Arendeansvarig 1 vecka
Beslut om atgard > Atgard genomférd Atgardsansvarig 2 veckor
Atgard genomférd = Atgard uppféljd Uppféljningsansvarig | 8 veckor
Awvikelse avslutad Arendeansvarig
Total handlaggningstid ca: 16 veckor

2. Ansvar och roller for avvikelsehantering

2.1. Regiondirektor
Ansvarar for att

* rutin for avvikelsehantering upprattas, faststalls och
implementeras

* resurser for implementering och tillampning skapas

* processagare utses for de olika avvikelseflode
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2.2. Samtliga chefer inom Region Skane
Ansvarar for att inom sina respektive ansvarsomraden

* gobra denna rutin k&nd och tillampad bland alla medarbetare

* utse ansvariga i roller for hantering av avvikelser

 vid behov ta fram anpassade avvikelserutiner utifran detta
regelverk

* att sammanstéllning och analys goérs av intraffade avvikelser for
att upptacka systematiska avvikelser, forhindra upprepning och
skapa ett larande.

2.3 Samtliga medarbetare
Ansvarar for att rapportera avvikelser nar de intraffar/upptécks.

Medarbetare inom halso- och sjukvarden &r skyldig att rapportera risker for
vardskador och handelser som har medfort en vardskada eller hade kunnat gora det.

2.4 Utredare av avvikelser

Ansvarar for att kdnna till och tillampa denna rutin vid utredning och
analys av avvikelser.

2.5 Verksamhetschef

Verksamhetschefen &r den som har det dvergripande ansvaret for patientsakerheten
inom sitt verksamhetsomrade.

2.6 Cheflakare/Anmalningsansvarig lex Maria

Befattning som vardgivaren utsett att ansvara for anmalningsskyldigheten enligt
lex Maria. Om en vardskada &r allvarlig och undvikbar har vardgivaren en
skyldighet att snarast utreda och anmaéla den till IVO.

2.7 Stralskydd

Ansvarar for anmélan till myndighet i enlighet med géllande forfattningar och
lokala rutiner.

2.8 Anmalningsansvarig lakemedelsverket

Ansvarar for att anmala till tillverkaren och Lékemedelsverket om en negativ
handelse eller ett tilloud som berdr en medicinteknisk produkt. Anmalan gors sa
snart som mojligt via avsedd blankett.
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2.9 Skyddsombud

Har rétt att ta del av avvikelser gallande arbetsmiljon.

2.10 Forvaltningsgrupp for avvikelsehantering

Region Skanes forvaltningsmodell for IT system. Se HUKI dokument.

2.11 FOr kAnnedom

Person som beddms fa vetskap om handelsen.

3. Behorighet
Linjeorganisationen beslutar om behdrigheter.

Den som &r behorig att utreda avvikelser har ocksa adekvata mojligheter att komma
at den information som behdvs (t.ex. patientens journal for patientavvikelser).
Samtliga behdrigheter kréver personlig inloggning med eTjéanstekort. Alla med
tillgang till systemet har tystnadsplikt.

Alla med en roll i en specifik avvikelse har full tillgang till att lasa all information
och skriva i de delar rollen ger behdrighet till. Utan roll i en avvikelse ar endast
publika falt tillgangliga att lasa.

Region- och férvaltningsovergripande statistik ar tillganglig (QlikView) for alla
medarbetare i Region Skane i avidentifierad form.

Alla medarbetare inom Region Skane har tillgang till att lasa avidentifierade
arenden.

4. Beskrivning av roller och avvikelseomrade
Se instruktionen pa Vardgivare Skane

https://vardgivare.skane.se/it/it-stod-och-tjanster-a-o/avic/
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5. Flodet vid hantering av enskilda avvikelser

For avvikelsehantering i regionen géller foljande arbetsgang:
(boxarnas numrering anger motsvarande avsnitt)

Flde Awvikelsehantering

5.1 Identifiering av en - . - 5.3 Ta emot och utse
avvikelse = 5.2 Rapportera hindelsen = handlaggare
5.4 Orsaksutredning = 5.5 Atgard = 5.6 Uppfiljning

5.7 Avsluta avvikelse

Fig. 1 arbetsgang vid hantering av avvikelser

5.1 Identifiering av en avvikelse

Region Skéne

Awvikelsen upptécks direkt och rapporteras av den som
upptackt avvikelsen eller den som drabbats av avvikelsen.
Avvikelsen upptécks senare och rapporteras av tredje
person.

Avvikelsen upptacks vid revision (extern eller intern)

och rapporteras av den reviderade verksamheten i
avvikelsehanteringssystemet.

Avvikelsen noteras vid arbetsmiljérond.

Awvikelsen konstateras vid Ledningens genomgang
(gdller certifierade och ackrediterade verksamheter)
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5.2 Rapportera handelsen
5.2.1. Avvikelse eller felanmalan?

Om héndelsen inneburit skada eller risk for skada och innebdr att en
atgard kravs omgaende maste felanmalan goras parallellt med att
awvikelsen rapporteras i avvikelsehanteringssystemet.

e Brister/fel ska i forsta hand rapporteras via Region Skanes felanmélan. Om
brister/fel inte &tgardas bor en paminnelse till utforare skickas, om atgard
uteblir trots paminnelse, ska man registrera en avvikelse.

o Ofta forekommande/upprepade brister/fel ska registreras som en avvikelse.

e Oplanerade driftstopp, och andra brister/fel som orsakar
produktionsbortfall ska registreras som avvikelser.

5.2.2. Rapportera i avvikelsehanteringssystemet

Rapportering gors i avvikelsehanteringssystemet. Det &r viktigt att
beskrivningen av avvikelsen innehaller uppgifter som mojliggor
orsaksutredning.

5.3. Ta emot och utse handlaggare/Arendeansvarig

Ansvarig for processen ar chef och/eller eventuellt annan person.

5.4. Orsaksutredning

Orsaksutredningen skall ge svar pa fragorna:

Vad har hant?

Varfor héande det?

Vad gor vi for att forhindra att det hander igen?

Svaren ska dokumenteras i avvikelsehanteringssystemet

5.5 Atgéard
5.5.1. Beslut om atgard

Beslut om korrigerande atgard tas efter orsaksutredning av ansvarig
chef eller av denne utsedd person.

5.5.2. Genomférande av atgard

Den som beslutat om korrigerande atgard ansvarar for att tid och resurser avsitts
for att genomfora atgarden inom utsatt tid och att 6nskad effekt uppnas.

5.6. Uppfoljning

Den som beslutat om korrigerande atgard ansvarar for att
uppfdljning och utvardering av avvikelsen gors.
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5.7. Avsluta avvikelse

Avvikelsen anses avslutad nar effekten av den genomforda atgarden
varderats, avvikelsen klassificerats och aterkoppling till berérda om
genomford atgard skett.

6. Externa avvikelser

Avvikelse som beddms ha orsakats av extern verksamhet, skrivs ut i pappersform
och skickas tillsammans med foljebrev till berérd enhet. N&r svar inkommer skrivs
eller skannas detta in i avvikelsesystemet. Ansvaret ligger pa narmaste chef dar
héndelsen upptacktes.

For avvikelserapport som tas emot fran extern verksamhet (utanfér Region Skane)
ansvarar narmaste chef for att avvikelsen registreras i avvikelsehanteringssystemet.

Hantering, se instruktion pa Vardgivare Skane.
https://vardgivare.skane.se/it/it-stod-och-tjanster-a-o/avic/

7. Hantering av patient-/kundklagomal

Klagomal fran patient/narstaende/kund ska bedomas som avvikelse
och darmed rapporteras i systemet.

8. Lex Maria

Cheflakare beddmer om avvikelsen ska anmélas som ett lex Maria
arende. Dokumentation kring lex Maria bifogas i avvikelsesystemet.

9. Offentlighet och sekretess

En avvikelse ses som ett arbetsmaterial fram till dess
avvikelserapporten &r avslutad, en rapport i avvikelse-
hanteringssystemet blir en allman handling da den &r avslutad. Det
innebdr att rapporter som grundregel ar offentliga.

Undantag fran offentlighet ska goras for personuppgifter som
omfattas av sekretess.

10. Vid verksamhetsdvergang

Om verksamheten finns kvar inom Region Skanes forvaltningar
finns inga hinder, utifran dganderétten, att lyfta 6ver information
mellan klinikerna. Region Skane dger de allmanna handlingarna. Det
maste daremot goras en sekretessprovning avseende uppgifter om
patienter, men om hela verksamheten flyttas inom Region Skane bor
det vara godtagbart. Overflyttning till privat vardgivare kan enligt
huvudregel inte ske eftersom handlingarna ar allmanna handlingar


https://vardgivare.skane.se/it/it-stod-och-tjanster-a-o/avic/

Region Skéne

som omfattas av sekretess.
Storre andringar och systembyten: Region Skane ansvarar for
lagring av inte aktivt material.

11. Styrande dokument/Referenser

Patientsakerhet

https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/om-patientsakerhet/centrala-lagar-
och-foreskrifter/

+ Halso- och sjukvardslagen (HSL) SFS 2017:30

+ Lag om stdd vid klagomal mot halso- och sjukvarden SFS 2017:372

+ Patientdatalagen (PDL) SFS 2008:355

» Patientlagen SFS 2014:821

» Patientsakerhetslagen SFS 2010:659

» Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden SOSFS 2008:1 (SOSFS 2013:6)

+ Socialstyrelsens foreskrifter om basal hygien i vard och omsorg
SOSFS 2015:10

» Socialstyrelsens foreskrifter om delegering av arbetsuppgifter inom
hélso- och sjukvard tandvard SOSFS 1997:14

+ Socialstyrelsens forskrifter och allmanna rad om journalféring och
behandling av personuppgifter i halso-och sjukvarden HSLF-FS
2016:40

 Socialstyrelsens forfattningar och allménna rad om ledningssystem
for kvalitetsarbete SOSFS 2011:9

 Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ordination och
hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden HSLF-FS 2017:37

 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om vardgivares
systematiska patientsékerhetsarbete HSLF-FS 2017:40

« Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om anmélan av
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig
vardskada (lex Maria) HSLF_FS 2017:41

Arbetsmiljo

https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-
inspektioner/publikationer/foreskrifter/

» Arbetsmiljolagen SFS 1977:1160

* Arbetsmiljoférordningen SFS 1977:1166

« Systematiskt arbetsmiljoarbete AFS 2001:1

» Organisatorisk och social arbetsmiljé AFS 2015:4
» Socialforsékringsbalken SFS 2010:110

» Diskrimineringslagen


https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/om-patientsakerhet/centrala-lagar-och-foreskrifter/
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https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/
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Miljo
https://www.notisum.se/rn/lawlist/?listid=38068

- Miljobalken (MB) SFS 1998:808
+ Miljéledningssystem Region Skane
+ Region Skanes miljopolicy

Ovrigt
Medicinteknik och lakemedel

https://lakemedelsverket.se/overgripande/Lagar--regler/Lakemedelsverkets-
foreskrifter---LVVES/

+ Lagen om medicintekniska produkter SFS 1993:584
» Lakemedelsverkets foreskrift om medicintekniska produkter LVFS
2003:11

Sekretess

» Offentlighets- och sekretesslagen SFS 2009:400
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/offentlighets--och-sekretesslag-2009400 sfs-2009-400

» Dataskyddforordningen (GDPR) from 25 maj 2018
https://www.datainspektionen.se/dataskyddsreformen/dataskyddsforordningen/

» Personuppgiftlagen (PUL) SFS 1998:204 tom 24 maj 2018

Sjukresor

» Regler for sjukresor med tillhérande taxa och resevillkor for

Serviceresor
https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-
tjanster/sjukresor/
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Allmant

« Vardhandboken
http://www.vardhandboken.se/

+ Handbok Risk och Handelseanalys
https://webbutik.skl.se/sv/artiklar/riskanalys-och-handelseanalys-
analysmetoder-for-att-oka-patientsakerheten.html

* HUKI forvaltningsmodell
https://intra.skane.se/Utveckling--Forskning/Utvecklingsarbeten-och-
forskningsprojekt/Utveckling-forskning-och-projekt/\VVerksamhetsstyrd-
styr--och-forvaltningsmodell/
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