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Bakgrund

Verksamhet inom vard och omsorg ska vara av god kvalitet och kvaliteten ska fortlopande
utvecklas och sédkras. Detta ar reglerat i de lagar och foreskrifter som styr varden och
omsorgen, Halso- och sjukvardslagen (2017:30) (HSL), Patientsakerhetslagen (2010:659)
(PSL), Socialtjanstlagen (2001:453) (SoL), Lagen om stéd och service till vissa
funktionshindrade (1993:387) (LSS), ledningssystem for ett systematiskt kvalitetsarbete
(SOSFS 2011:9) samt dataskyddsforordningen (GDPR 2018:218).

Verksamheten ska arbeta systematiskt med forbattringar. | forbattringsarbetet ar férebyggande
atgarder mycket viktiga, till exempel riskanalyser for att forhindra att vardskador,
missforhallanden och att andra avvikelser intréffar. De avvikelser som intraffar i
verksamheten ska utredas, sammanstéllas och analyseras for att sékerstalla kvaliteten.

Genom att rapportera och félja upp intraffade avvikelser inom hélso- och sjukvard och
socialtjanst kan verksamheten dra lardom av det som hant och vidta férebyggande insatser for
att forhindra upprepning. Avvikelserna ger ocksa den som ansvarar for verksamheten en
indikation pa om faststallda krav och mal for verksamheten uppnas.

Definitioner

Avvikelse

Avvikelser ar ett samlingsbegrepp for handelser som har lett till, eller kunnat leda till fel eller
brister i vard och omsorg. Det kan &ven vara avsteg fran genomforandeplaner, vardplaner,
andra 6verenskommelser eller utebliven vard och omsorg.

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

Allvarlig vardskada
Vardskada som &r bestaende och inte ringa, eller har lett till att patienten fatt ett véasentligt
okat vardbehov eller avlidit.

Missforhallande/risk for missforhallande

Ett missforhallande avser saval utforda handlingar som handlingar som nagon av forsummelse
eller annat skl har underlatit att utféra och som innebar eller har inneburit ett hot mot eller
har medfort konsekvenser for enskildas liv, sakerhet, fysiska eller psykiska hélsa. En pataglig
risk for ett missforhallande avser en uppenbar och konkret risk for ett missforhallande.

Allvarligt missforhallande/pataglig risk for allvarligt missférhallande

Allvarliga missforhallanden avser saval utférda handlingar som handlingar som nagon av
forsummelse eller annat skal har underlatit att utféra och som innebar eller har inneburit ett
allvarligt hot mot eller har medfort allvarliga konsekvenser for enskildas liv, sékerhet,
fysiska eller psykiska halsa. En pataglig risk for ett allvarligt missforhallande avser en
uppenbar och konkret risk for ett allvarligt missforhallande.



Ansvar och roller
Riktlinjen omfattar alla verksamheter inom vard- och omsorg dér brukare har beslut om
omsorgsinsatser och/eller ar inskrivna i den kommunala halso- och sjukvarden.

Avvikelser fran region till kommun

Avwvikelser som inkommer fran Region Vasterbotten fors in i kommunens avvikelsesystem.
Avvikelsen utreds av Medicinskt ansvarig sjukskoterska/Medicinskt ansvarig for
rehabilitering, MAS/MAR/verksamhetschef eller vidarebefordras av
MAS/MAR/verksamhetschef till berérd enhetschef (eller motsvarande) for vidare utredning
pa enheten. Nar utredning ar utford pa enheten skickas utredningen, atgéarder och svar till
avsandaren pa Region Vasterbotten. Information om avvikelsen med rapportnummer och att
den &r Klar, ska skickas till MAS/MAR. Som reservrutin, skickas avvikelser med brev mellan
vardgivare.

Avvikelser fran kommun till region

Personal som upptacker avvikelsen skriver rapport. Avvikelserapport som ska vidare till
Region Vasterbotten skickas av uppgiftslamnaren till avdelningschef pa aktuell avdelning pa
regionen samt en kopia till MAS. Om héandelsen &r allvarlig eller skett i en ny process skickas
aven en kopia till vardsamordnaren pa sjukhuset. Inom Halso- och sjukvarden, HSL ar det
MAS/MAR som &r uppgiftslamnare. Inom SoL/LSS &r det chef pa enheten dar avvikelsen
upptackts som ar uppgiftslamnare. Avvikelsen skickas digitalt till Regionens avvikelsesystem,
se Information till extern vardgivare eller samverkanspartner AL.pdf

Svar fran Region Vasterbotten kommer till MAS/MAR/chef som skriver in svaret i
kommunens avvikelsesystem och meddelar enhetschefen som éterkopplar till den som
rapporterat avvikelsen eller till all personal pa enheten dar handelsen intraffat.

Personuppgiftsincidenter

Enligt dataskyddsforordningen (GDPR) ar myndigheter skyldiga att inom 72 timmar
rapportera personuppgiftsincidenter som innebdar en risk for registrerades fri- och rattigheter.
Sa fort chef fatt in en rapport om avvikelse i form av personuppgiftsincident ska denne
meddela kommunens dataskyddsombud om detta och i dvrigt folja rutin for anmalan av storre
personuppgiftsincident som finns pa intranatet.

Personuppgiftsincidenter eller sdkerhetsincidenter

En av de vanligaste typerna av personuppgiftsincidenter ar att uppgifter som skyddas av
sekretess rojts for obehdriga. Eftersom personuppgiftsincidenter maste anmélas inom 72
timmar dr det viktigt att ansvariga chefer, bevakar verksamhetens rapporterade avvikelser och
omgaende tar tag i personuppgiftsincidenter. Vid langre franvaro an tva dagar eller langre
perioder av ledighet ansvarar berord chef att meddela vem som &r erséttare, till verordnad
chef alternativt meddelar att det behovs ersattare sa att annan chef tar éver ansvaret.


https://nkadm.sharepoint.com/:b:/r/sites/intranet/Delade%20dokument/Handbok%20f%C3%B6r%20h%C3%A4lso-%20och%20sjukv%C3%A5rd/Avvikelsehantering/Riktlinjer%20och%20rutiner/Information%20till%20extern%20v%C3%A5rdgivare%20eller%20samverkanspartner%20AL.pdf?csf=1&web=1&e=QFzREJ
https://nkadm.sharepoint.com/sites/intranet/SitePages/Personuppgiftsincident.aspx

Chef med personalansvar ansvarar for att:

e Informera och utbilda personal om hur avvikelser rapporteras, vad lex Sarah och risk for
allvarlig vardskada/allvarlig vardskada innebér, nar en person anstalls, paborjar ett
uppdrag, en praktikperiod eller liknande och darefter en gang per ar.

e Bevaka den egna verksamhetens rapporterade avvikelser dagligen (helgfria vardagar).
Extra viktigt att bevaka avvikelserna mandag formiddag samt efter andra roda dagar.

e Utan onddigt dréjsmal utreda inkomna avvikelser, samt genomfora eventuella atgarder.

Awvikelsehantering handlar inte om att peka ut
enskilda personers misstag, fel och brister utan ar
ett redskap for att upptacka systemfel som forbattrar
varden och omsorgen for brukaren.

Kvalitetsledningsgrupp

Kommunen har en kvalitetsgrupp bestaende av Verksamhetschef Omsorg, medicinskt
ansvarig sjukskoterska, MAS, medicinskt ansvarig for rehabilitering MAR och strateg
Omsorg. Kvalitetsledningsgruppens uppdrag &r att fungera som ett kontrollorgan for det
systematiska kvalitetsarbetet och déribland en verksamhetsovergripande sammanstallning,
kontroll och uppféljning av avvikelser. Kvalitetsledningsgruppen bistar MAS, MAR och
verksamhetschef i bedémning av allvarlighetsgrad, det vill séga vilka avvikelser som kan
bedémas som risk for missforhallande eller missforhallande enligt lex Sara och risk for
vardskada eller vardskada enligt Lex Maria.

Anmalningsskyldighet av allvarliga handelser

| avvikelsehantering ingar anmalningsskyldighet av allvarliga missforhallanden eller risk for
allvarliga missforhallanden enligt lex Sarah och allvarlig vardskada eller risk for allvarlig
vardskada enligt Lex Maria. Det ingar aven anmalningsskyldighet for personuppgifts-
incidenter som innebadr risk for brukares fri- och rattigheter.

Det ska &ven rapporteras om det finns skélig anledning att befara att en person med
legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden kan utgora en fara for patientsikerheten.

Lex Sarah

Lex Sarah ar en benamning som utifran SoL och LSS innebar att vardgivaren ar skyldig att
rapportera och anméala missforhallanden och patagliga risker for missforhallanden i
verksamheten. Néar en allvarlig handelse enligt lex Sarah intréffar &r det verksamhetschef
omsorg, i samrad med kvalitetsgrupp som tar stéllning till om anmélan ska ske och darefter
anméler handelsen till IVO.

Enligt bestdmmelserna om lex Sarah ska:

e Personal genast rapportera missforhallanden och patagliga risker for missforhallanden
till den som bedriver verksamheten

e Den som bedriver verksamheten ska utreda och avhjalpa eller undanréja det
rapporterade missforhallandet utan dréjsmal
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e Den som bedriver verksamheten ska, om det visar sig att missférhallandet ar allvarligt,
snarast anmala det till Inspektionen for vard och omsorg, 1VO.

Risk for allvarlig vardskada/allvarlig vardskada (Lex Maria)

Nar en allvarlig vardskada/risk for allvarlig vardskada intraffar ar det MAS, medicinskt
ansvarig sjukskoterska eller medicinskt ansvarig foér rehabilitering MAR som utreder och tar
stallning till om anmélan ska ske och darefter anmaler handelsen till IVO. Vardgivaren ska
utreda handelser i verksamheten som har medfért eller hade kunnat medféra en vardskada.
Syftet med utredningen ska vara att

sa langt som mojligt klarlagga handelseforloppet och vilka faktorer som har paverkat det,
samt ge underlag for beslut om atgarder som ska ha till &ndamal att hindra att liknande
handelser intraffar pa nytt, eller att begransa effekterna av sadana handelser om de inte helt
gar att forhindra.

Med en handelse som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada kan t.ex. avse
—en eller flera vidtagna atgarder,

— underlatenhet att vidta en eller flera atgérder,

— brister i samspelet mellan ménniska, teknik och organisation,

— brister som kan relateras till latenta tillstand i verksamheten, eller

— tillfalliga omstandigheter som sammanfaller och paverkar patientsakerheten negativt.

Medicintekniska produkter
Begreppet medicintekniska produkter innefattar produkter som anvands inom alla delar av
halso- och sjukvarden, men ocksa produkter som man inte omedelbart associerar till ord som
medicinteknik. Exempel pa medicintekniska produkter ar forskrivna hjalpmedel.
Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvandas, separat eller i kombination med annat, for att hos ménniskor

e Pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom

e Pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en

funktionsnedséttning

e Undersoka, andra eller ersétta anatomin eller en fysiologisk process
Avvikelser dar medicintekniska produkter ar inblandade ska anmalas till leverantor,

tillverkare och Lakemedelsverket. Den medicinsktekniska produkten som orsakat skada ska
sparas for att mojliggora en fortsatt utredning, det galler &ven bruksanvisningar och
forpackningar.

MAS/MAR ansvarar for att anmélan gors till leverantér, tillverkaren och lakemedelsverket
vid avvikelser dar medicintekniska produkter ar inblandade.

Arbetsgdng nar en avvikelse intraffat

Samtliga medarbetare ansvarar for att folja riktlinje och eventuell lokal rutin. Alla
medarbetare &r skyldiga att rapportera handelser, avvikelser, risk for missférhallanden,
missforhallanden, risk for vardskada eller vardskada. Vid rapporteringstillfallet behover inte
anmalaren bedéma om det ar en handelse/avvikelse eller risk for missférhallande eller
missforhallande enligt lex Sarah eller vardskada/risk for vardskada enligt lex Maria. Se
definition tidigare i dokumentet for fortydligande om vad som ar vardskada respektive
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missforhallande. Det viktiga ar att rapportera. Lankar for rapportering och utbildning
redovisas nedan, samt finns pa kommunens intranat.
e Rapportering och utredning sker i LifeCare Avvikelse
o Rapportering av missférhallanden och andra avvikelser
o Rapportering av vardskada eller risk for vardskada
e Inrapporterade avvikelser kan féljas genom att ange rapportnummer (spara numret vid
inskickad rapport).
e Utredning sker i LifeCare handl&ggare, VoO, IFO, Avvikelse och Boende av
chef/legitimerad personal/ MAS/MAR.
e FOr utbildning i avvikelserapportering och utredning — se e-learning.

Vdrd- och omsorgspersonal

Utféra omedelbara atgarder.
Dokumentera handelsen i journalen.

e Rapportera handelser och avvikelser utan dréjsmal i LifeCare avvikelser.
e Rapportera missforhallanden/risk for missforhallanden i LifeCare avvikelser.
e Rapportera vardskador/risk for vardskador i LifeCare avvikelser.
e Delta vid analys, forbattringsatgarder och uppféljning.
Legitimerad personal
e Utféra omedelbara atgarder.
e Dokumentera handelsen i journalen.
e Rapportera handelser och avvikelser utan dréjsmal i LifeCare avvikelser.
e Rapportera missforhallanden/risk for missforhallanden i LifeCare avvikelser.
e Rapportera vardskador/risk for vardskador i LifeCare avvikelser.
e Rapportera allvarliga vardskador/ risk for allvarliga vardskador i LifeCare avvikelser.
e Informera ansvarig chef om den intraffade hadndelsen/avvikelsen via LifeCare
avvikelser.
e Bevaka den egna verksamhetens rapporterade avvikelser dagligen (helgfria vardagar)
e Utreda handelsen inom 7 dagar.
e Delta vid analys, forbattringsatgarder och uppféljning.
e Vid behov samverka med ansvarig enhetschef och/eller MAS/MAR vid utredning av

avvikelse
e Folja upp avvikelser relaterade till delegerade uppgifter.

Enhetschefer:
e Vid allvarlig handelse avhjalpa eller undanrdja det rapporterade missforhallandet utan
dréjsmal.
e Rapportera handelser och avvikelser i LifeCare avvikelser.
e Rapportera missforhallanden/risk for missforhallanden i LifeCare avvikelser.
e Rapportera vardskador/risk for vardskador i LifeCare avvikelser.
e Rapportera allvarliga vardskador/ risk for allvarliga vardskador i LifeCare avvikelser.
e Efter riskanalys kontakta MAS/MAR om allvarlig vardskada/risk for allvarlig

vardskada.
e Utreda avvikelsen inom 7 dagar efter att avvikelsen rapporterats. Vid avvikelser som
galler allvarliga missférhallanden eller risk for allvarliga missforhallanden, allvarlig


https://prod-lcsse.service.tieto.com/WESE.DeviationWeb/?domain=Norsjo
https://prod-lcsse.service.tieto.com/WESE.DeviationWeb/?reportType=treatmentinjuries&domain=Norsjo
https://e-learning.norsjo.se/

risk eller risk for allvarlig vardskada inkl. sjalvmord ska direkt kontakt tas med
MAS/MAR/verksamhetschef.

o Om den som tar emot avvikelsen &r ensam ansvarig blir han/hon ansvarig
utredare.

o Om annan chef &r ensam ansvarig 6verfors avvikelsen till denne/denna.

o Om ansvaret ar delat mellan mottagande chef och andra chefer, blir
mottagande chef huvudansvarig utredare och andra chefer medansvariga i
utrednings- och forbattringsarbetet .

o Om mottagande chef ar direkt inblandad i hédndelsen ska avvikelsen éverforas
till verordnad chef.

Vid HSL avvikelser avseende delegerade insatser ska mottagande chef alltid l&gga
ansvarig legitimerad personal (sjukskoterska, arbetsterapeut och fysioterapeut) som
medutredare.

Vid HSL avvikelser dar brister hos legitimerad personal uppmérksammats ska
mottagande chef alltid 1agga legitimerad personals chef som ansvarig utredare och
enhetschef for verksamheten som medutredare.

Vid chefsbyte tar nya chefen dver ansvaret for registrerade avvikelser som inte ar
avslutade.

Enhetschef avslutar avvikelse, forutom de avvikelser som utreds enligt lex Sarah eller
allvarlig vardskada/risk for allvarlig vardskada.

Informera och involvera rapportor och berérd personal i utredningsarbetet.
Informera brukaren och dokumentera i journal nar det som hant ar av betydelse for
brukaren.

Erbjuda brukare att vara delaktig i utrednings- och forbattringsarbetet.

Informera och involvera eventuella anhoriga eller foretrédare i utredningsarbetet
Aterkoppla till personal.

Aterkoppla till mottagande chef/rapportérens chef om inte denna & medutredare.
Planera och genomfor forbattringsarbete pa individ- och enhetsniva.

Sammanstélla, analysera och redovisa enhetens avvikelser och genomfdrda
forbattringsarbeten i en halvars- och en helarsrapport som lamnas till kvalitetsgrupp.
Anvanda erfarenheter av arbetet med avvikelser som en del av underlaget till enhetens
systematiska kvalitetsarbete, for att systematiskt undanrdja fel och brister.

IFO-chef

Ansvarar for uppgifter i roll som enhetschef enligt ovan.

Strateg omsorg

Planera och genomfora riskanalyser och forbéattringsarbete pa verksamhetsniva, i
samverkan med kvalitetsgrupp.

| kvalitetsledningsgrupp ta del av avvikelser som rapportéren anser sa allvarlig att den
kan vara foremal for lex Sarah eller allvarlig vardskada/risk for allvarlig vardskada,
for stallningstagande om avvikelsen innefattas av anmalningsskyldigheten.

Bista verksamhetschef i utredning och anmaélan av risk for missforhallande eller
missforhallande enligt lex Sarah.

Bista verksamhetschef med att sammanstéalla och redovisa verksamhetens avvikelser
och genomférda forbattringsarbeten i verksamhetsberéattelse och daremellan pa
begéran.

Revidering av riktlinjer for avvikelser.



Verksamhetschef

Overta enhetschefens utredningsansvar, enligt ovan, i de avvikelser dar enhetschefen
ar direkt inblandad i handelsen.

Planera och genomfora riskanalyser och forbéattringsarbete pa verksamhetsniva, i
samverkan med kvalitetsledningsgrupp.

Sammanstélla och redovisa verksamhetens avvikelser och genomférda
forbattringsarbeten i verksamhetsberéttelse och daremellan pa begaran.

Anvénda erfarenheter av arbetet med avvikelser som en del av verksamhetsomradets
systematiska kvalitetsarbete.

| kvalitetsledningsgrupp ta del av avvikelser som rapportéren anser sa allvarlig att den
kan vara foremal for lex Sarah eller allvarlig vardskada/risk for allvarlig vardskada,
for stallningstagande om avvikelsen innefattas av anmalningsskyldigheten.

Anmala risk for missforhallande eller missférhallande enligt lex Sarah till 1VO.
Informera namnd om anmélningar enligt lex Sarah.

Avsluta avvikelse som rapporterats som lex Sarah.

MAS/MAR

Tillsammans med mottagande enhetschef och/eller legitimerad personal utreda
allvarligare avvikelser samt ansvarar for utredning av de arenden som innefattas av
anmalningsskyldigheten for allvarlig vardskada/risk for allvarlig vardskada, Lex
Maria.

| kvalitetsledningsgrupp ta del av avvikelser som rapportéren anser sa allvarlig att den
kan vara foremal for lex Sarah anmalan, for staliningstagande om avvikelsen
innefattas av anméalningsskyldigheten.

Planera och genomfora riskanalyser och forbéattringsarbete pa verksamhetsniva, i
samverkan med kvalitetsledningsgrupp.

Involvera brukare och eventuellt narstaende i utredningsarbetet.

Aterkoppla till ansvarig/ansvariga chefer som i sin tur informerar berérd personal
Anmala allvarlig vardskada/risk for allvarlig vardskada till IVO. Informera
verksamhetschef och ndmnd.

Anmaéla handelse med medicinteknisk produkt till Laékemedelsverket och tillverkare.
Avsluta avvikelse som rapporterats som allvarlig vardskada/risk for allvarlig
vardskada.

Aterkoppla svar och beslut fran IVO och Lakemedelsverket till verksamhetschef for
omsorg, namnd, brukare och berdrd verksamhet

Sammanstalla, analysera och redovisa halso- och sjukvardens avvikelser och
genomforda forbattringsarbete som gar att hamta fran enhetschefernas och legitimerad
personals redovisningar i halvarsuppféljning och verksamhetsberéattelse samt skriva
patientsakerhetsberattelse.

Revidering av riktlinjer for avvikelser.



Aterkoppling

Aterkoppling av utredda avvikelser ska ske till anméalaren och berérd personalgrupp i
samband med teamstraffar pa enheten. Deltagare bor vara sjukskéterska, rehabpersonal,
enhetschef, omsorgspersonal. Forslagsvis minst en gang i manaden.

Kvalitetsledningsgrupp

e Tadel av avvikelser som rapportoren anser sa allvarlig att den kan vara foremal for lex
Sarah eller allvarlig vardskada/risk for allvarlig vardskada, for stallningstagande om
avvikelsen innefattas av anmélningsskyldigheten.

e Sammanstélla, analysera och redovisa samtliga omradens avvikelser och genomforda
forbattringsarbete utifran enhetschefernas redovisningar i halvarsuppfoljning och
verksamhetsberattelse samt skriva patientsakerhetsberattelse.

e Planera och genomfora riskanalyser och férbattringsarbete pa verksamhetsniva.

e Ge forslag pa revidering av riktlinjer for avvikelse.

Implementering

Enhetschefer ansvarar for riktlinjer for avvikelser &r val kand och tillampas bland ny och
befintlig personal i verksamheten. Samt att enhetschef vid behov tar fram lokal rutin for
riktlinjen utifran lokala forutsattningar.

Uppfdljning, utvardering och andring
Strateg och MAS/MAR é&r ansvariga for revidering av riktlinjer for avvikelser. Uppfoljning
och revidering av riktlinjer for avvikelser ska ske arligen, samt vid behov.

Enhetschef ansvarar for revidering av lokala rutiner utifran riktlinjen, och uppféljning och vid
behov uppdatering sker minst en gang per ar.

Styrdokument

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete SOSFS 2011:9

Socialtjanstlag (2001:453)

Halso- och sjukvardslag (2017:30)

Lag om stdd och service till vissa funktionshindrade (1993:387)
Patientsékerhetslag (2010:659)

Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om anmalan av handelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (Lex Maria, HSLF-FS
2017:41)

e Dataskyddsforordningen (GDPR 2016/679)

10



