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Rutin

Galler for: Chefslakaravdelning Giltig fran: 2026-05-15

Innehallsansvar: Anna-Carin Forsman, (annfo7), Utvecklingsledare Giltig till: ~ 2028-05-08

Godkand av: Per Gyllén, (pergyl), Chefslakare

Avvikelsehantering - klagomal,
vardskada, arbetsskada,
sakerhet och tillbud

Syftet med avvikelsehantering ar att identifiera risker och
handelser for att kunna handlagga dessa pa basta satt, ta reda pa
orsak och genom atgarder forebygga att de inte intraffar igen,
samt att dokumentera och anvinda avvikelsehanteringen som
underlag till utvecklingsarbete.

Férandringar sedan féregaende version

Anpassning av rutinen har gjorts utifran regional information pa
hemsidan for MedControl Pro.

Bakgrund

Enligt Patientsakerhetslagen och Arbetsmiljolagen ar vardgivare
skyldiga att bedriva ett systematiskt sakerhetsarbete. I det
systematiska sdkerhetsarbetet ingar att ha rutiner for att
identifiera, rapportera och dokumentera negativa handelser och
tillbud, samt faststélla bakomliggande orsaker och atgarda dessa.

Med avvikelse avses en icke forvantad negativ handelse eller risk
for handelse (tillbud) som medfort eller skulle kunna medfora risk
for eller skada pa person och/eller egendom, till exempel patient,
nirstidende, medarbetare, utrustning eller yttre miljo.

Arbetsbeskrivning

Alla incidenter/avvikelser som intraffat/kunnat intraffa
registreras i MedControl PRO.

1. Patientklagomal - riktade till verksamhet vid Regionhélsan -
oavsett om det kommer fran patient, narstdende, Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) eller Patientnamnden.

2. Patientskada som kunnat intraffa/intraffat.
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3. Arbetsskada saval fysiska som psykiska, hot och vald med mera
som kunnat intraffa/intraffat.

4. Siakerhet, bade allmin sikerhet och informationssiakerhet.

5. Produkter, bade medicintekniska och IT-relaterade.

Ansvarsfordelning
Styrelsen for Regionhdlsan ansvarar for att:

e Kontinuerligt hélla sig informerad om Regionhilsan arbete
med avvikelsehantering, till exempel
patientsdkerhetsarbetet, lex Maria-anmalningar,
kundnoéjdhet, informationssiakerhet.

Forvaltningsledning for Regionhdlsan ansvarar
for att:

e Vid varje mote diskutera och informera om arbetet med
avvikelsehantering i syfte att utbyta erfarenheter och
utveckla arbetet med avvikelsehantering.

Regionomradeschef/omradeschef ansvarar for att:

e Det finns 6vergripande mal for hur regionomradets
systematiska kvalitetsarbete ska bedrivas och for att ta fram
och faststélla rutiner dir det behovs.

e Folja upp och utveckla regionomradets organisation (se
roller nedan) och hantering av avvikelser och inkomna
klagomal, samt for uppfoljning och analys sa att atgarder
kan vidtas for att forbattra varden.

e Rapportera till cheflakare allvarliga vardskador och andra
allvarliga handelser for eventuell initiering av handelse-
och/eller riskanalys.

o Aterkoppling sker till berérd medarbetare, patient eller
anhorig. Enligt Patientsakerhetslagen ska patient och
eventuellt narstdende informeras omedelbart nar det star
klart att patienten drabbats av vardskada.

o Tillsatta person for varje roll i MedControl PRO inom
regionomradet och att vid avslut av tjanstgoring avsluta
behorigheterna.

e Vid avslut av tjanstgoring se till att arenden avslutas eller
omhandertas av annan person.

Medarbetare ansvarar for att:

e Rapportera intraffade avvikelser sa snart som mojligt efter
det att en incident/avvikelse identifierats eller efter att ett
klagomal inkommit.
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e Vid allvarlig handelse direkt ta kontakt med narmaste chef.

Extern avvikelse

Extern avvikelse ar en avvikelse som ska orsaksutredas av en
extern verksamhet, vilket innebar en verksamhet som inte finns
valbar i MedControl PRO till exempel privat vardgivare som VGR
inte har avtal med och apotek eller att man skickar till en annan
region. Privata vardgivare med avtal med Vastragotalandsregionen
och kommuner finns upplagda och valbara i MedControl PRO.
Rutin till extern part - VGR gemensamt

Hantering av patientklagomal
Se bilaga 1 sid 6 : Lathund - Hantering av klagomalsiarende.

Avvikelser gallande medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter innefattar produkter som ar avsedda
att anvandas inom alla former av hilso- och sjukvard.

Se bilaga 2 sid 9: Lathund - Avvikelser gillande medicintekniska
produkter.

Avvikelser gallande Iakemedelsbiverkan eller

misstankt lakemedelsbiverkan

Rapportering av biverkningar fran halso- och sjukvarden ar en av
hornpelarna i arbetet for en siaker lakemedelsanvandning. Det ar
av sadan stor betydelse att sjukvarden har en lagstadgad
skyldighet att rapportera misstankta biverkningar. Redan
misstanke om en biverkning av likemedel ska rapporteras, den
behover varken vara utredd eller bekraftad.

Se bilaga 3 sid 11: Lathund - Avvikelse gillande
lakemedelsbiverkan och misstankt lakemedelsbiverkan.

Handelse- och riskanalyser

Vid allvarlig avvikelse ska hindelseanalys goras enligt LOF:
Handbok utredning och handelseanalys och Handbok riskanalys

En riskanalys kan exempelvis genomforas vid forandringar i
organisationen, eller vid ett stort antal upprepade rapporterade
avvikelser av samma karaktar. Avvikelsen rapporteras snarast till
omradeschefen som kontaktar cheflikare som i samrad med
omradeschef och medicinskt ansvarig beslutar om en
handelseanalys ska genomforas.
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Roller i MedControl PRO

Alla anvandare har behorigheten att registrera en avvikelse, ingen
behorighet behdver sokas. Rollerna AA och VC ska finnas tillsatta
pé alla nivaer i forvaltningen.

AA - drendeansvarig
Ar mottagare av alla drenden pa enheten. Kan sjilv utreda och
avsluta avvikelsen eller tilldela ansvaret till OA.

VC — verksamhetschef

Verksamhetschefen har, via Pagaendelistan, tillgang till alla
avvikelser pa sin verksamhet. VC kan lasa avvikelsen och
kommentera i kommentarsfalten. Utredande enhets
verksamhetschef ar den som har behorighet att lagga avvikelsen
till lex Maria-ansvarig.

PA — Personalansvar
Tilldelas chefer

OA — medicinsk radgivare/medicinskt ansvarig
lakare/medicinskt ledningsansvarig lakare.

Tilldelas vid behov en roll i drendet av arendeansvarig och kan da
ansvara for utredning/tgird/uppfoljning av avvikelsen. OA kan
aven utse en kompletterande
orsaksutredare/atgardsansvarig/uppfoljningsansvarig.

De med rollen OA behéver éven tilldelas rollen Kvalitet for att kunna fa
tillgang till verksamhetens alla padgaende avvikelser, listorna Att gora och
Pagdende.

Kvalitet — kvalitetsansvariga/utvecklingsledare/
verksamhetsutvecklare

Kan lasa enhetens avvikelser och kommentera i kommentarsfaltet
under Ytterligare beréorda. Rollen kvalitet ar 1amplig for
anvandare som ska kunna vara kompletterande
orsaksutredare/atgardsansvarig/uppfoljningsansvarig.

Lex Maria-handlaggning

Avvikelser som i riskmatrisen bedoms som katastrofala eller
betydande skickas automatiskt som ett e-post-meddelande till
ansvarig omradeschef. Denne tar i sin tur stéllning till om
avvikelsen ska skickas vidare till cheflakare for en lex Maria-
bedomning.

Lex Maria-ansvarig dokumenterar sin bedomning. Om avvikelsen
leder till en lex Maria-anmalan skickas den vidare till IVO.

Forst nar en lex Maria-anmdlan ar klar och beslut inkommit IVO
far arendet avslutas.
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Ansvar

Respektive regionomradeschef/omradeschef ansvarar for att
rutinen ar kiand och implementerad inom sitt verksamhetsomrade.

Relaterad information
Patientsiakerhetslagen (SFS 2010:659)

Halso- och sjukvardslagen (SFS 1982:763 28 §)

SOSFS 2011:9 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om
Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete - Socialstyrelsen

IVO Anmalan enligt lex Maria | IVO.se

Systematiskt arbetsmiljoarbete (AFS 2001:1), foreskrifter -
Arbetsmiljoverket

Bilageforteckning

Bilaga 1: Lathund - Hantering av klagomalsirende

Bilaga 2: Lathund - Avvikelse gillande medicintekniska produkter
Bilaga 3: Lathund — Avvikelse gillande liakemedelsbiverkan eller
misstankt likemedelsbiverkan

Bilaga 4: Lathund — Arbetsskadeanméilan
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Bilaga 1

Lathund - Hantering av patientklagomal

Underrattelse och begdaran om handlingar och uppgifter
fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO) - via
diariet

Cheflakarenheten skickar arendet till
verksamhetschef/omradeschef mfl.

Ansvarig chef registrera drendet i MedControl PRO och
skickar meddelande till utvecklingsledare pa
cheflikarenheten om AV-nummer.

Ansvarig chef lagger darendet till medicinsk radgivare som
kompletterande orsaksutredare i MedControl PRO.
Chefldakare kontaktas eventuellt for bedomning av drendet
och stillningstagande till hindelseanalys infor lex Maria-
bedomning.

Medicinsk radgivare och ansvarig chef samrader och
dokumenterar sin utredning och bedomning i MedControl
PRO.

Journalkopior och yttrande skickas (krypterad e-post) till
utvecklingsledare i kronologisk ordning.
Utvecklingsledare pa cheflakarenheten skickar in
handlingarna till IVO och diariet.

Meddelande om patientklagomal som hanvisats av IVO
till vardgivaren for vidare atgard - via diariet

Cheflakarenheten skickar drendet till ansvarig chef, som
inom ett (1) arbetsdygn kontaktar patient/narstaende for
att informera om att klagomalet har tagits emot och ge
besked om nir svar bedoms kunna lamnas.

Ansvarig chef registrerar drendet i MedControl PRO och
meddelar utvecklingsledare pa cheflakarenheten AV-
nummer.

Medicinsk radgivare och ansvarig chef samrader, bedomer
och dokumenterar i MedControl PRO samt beslutar om
arendet ska skickas till cheflakare for lex Maria-bedomning.
Ansvarig chef lamnar svar till patient/nérstdende snarast —
dock senast inom fyra (4) veckor - oavsett vem som utreder
arendet.

Klagomal direkt till vardgivaren
Klagomal kan inkomma direkt till alla medarbetare, via 1177
Vardguiden eller forvaltningens myndighetsbrevlada. Klagomal
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som ar riktat till verksamhet vid Regionhilsan hanteras enligt
nedan:

Ansvarig chef kontaktar patient/narstaende i forsta hand
per telefon inom ett (1) arbetsdygn.

Om ansvarig chef bedomer att klagomalet foranleder
utredning, ska besked ges nir utredningen beridknas vara
fardig och aterkoppling kan ske. Det ska ske snarast — dock
senast inom fyra (4) veckor.

Klagomalet registreras i MedControl PRO och eventuella
handlingar bifogas som fil.

Medicinsk radgivare och ansvarig chef samrader, bedomer
och dokumenterar i MedControl PRO samt beslutar om
arendet ska skickas till chefldkare for lex Maria-bedomning.
Ansvarig chef meddelar utvecklingsledare pa
cheflakarenheten AV-nummer om drendet skickas till
cheflakare for bedomning.

Klagomal till vdrdgivaren fran Patientnamnden - via
diariet

Diariet skickar drendet till cheflakarenheten och bekriftelse
till Patientnamnden pa att drendet ar mottaget.
Utvecklingsledare vid cheflikarenheten skickar drendet till
verksamhetschef/omradeschef mfl.

Vardgivaren ska bista Patientndmnden i den utstrackning
som behovs.

Ansvarig chef registrerar arendet i MedControl PRO och
meddelar utvecklingsledare cheflakarenheten AV-nummer.
Medicinsk radgivare och ansvarig chef samrader, bedomer
och dokumenterar i MedControl PRO samt beslutar om
arendet ska skickas till cheflakare for lex Maria-bedomning.
Ansvarig chef ska besvara Patientnamndens forfragan sa
snart som mojligt — dock senast inom fyra (4) veckor -
oavsett vem som utreder drendet. Kravs en langre
handlaggningstid for drendet ska Patientnamnden
kontaktas och meddelas detta inom denna fyra (4)
veckorsperiod.

Ansvarig chef skickar svaret till Patientnimnden via SDK
eller krypterad e-post. Verksamhetens svar ska dven skickas
till utvecklingsledare cheflakarenheten via SDK eller
krypterad e-post for diarieforing.
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For samtliga klagomal géller foljande

Om uppgifter i ett skriftligt klagomal behovs for att
siakerstilla en god och sdker vard av den aktuella patienten
ska handlingen journalforas.

Alla inkommande och utgdende handlingar samt intern
utredning ska bifogas som fil till arendet i MedControl
PRO. Om inte det fungerar och man behéover skicka
handlingar internt ska det ske pa ett sikert sitt, exempelvis
via post eller krypterad e-post.

Dokumentera i journal nir journalkopia skrivs ut, till vem
den skickas och nar.

Kommunikation med IVO och diariet skots av
utvecklingsledare cheflikarenheten.
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Bilaga 2

Lathund - Avvikelser gadllande medicintekniska
produkter

Medicinteknisk produkt

Innefattar produkter som ar avsedda att anvindas inom alla
former av halso- och sjukvard.

Exempel pa produkter inom Regionhéilsan verksamheter:

e Personligt forskrivna hjalpmedel som bestillts fran
Hjalpmedelscentralen, exempelvis rullstol, rollator,
kompressionsstrumpa.

e Likemedelsnira produkter inom omradena diabetes,
inkontinens, nutrition och stomi.

e Sarvardsmaterial, kopparspiral, annat material som lamnas
ut till patient.

e Utrustning pa mottagningar exempelvis brits, medicinsk
apparatur, kanyler, blodtrycksmanschetter,
provtagningsutrustning.

Rapportering i MedControl PRO

Rapportera negativa handelser och tillbud med medicintekniska
produkter som medfort eller riskerat att medfora skada for patient
eller ndgon annan person i samband med:

o funktionsfel och forsamring av en produkts egenskaper
eller prestanda

o felaktigheter och brister i markningen eller
bruksanvisningen

o felaktig konstruktion

o felaktigt handhavande

e bristande underhall

o bristfallig skriftlig och/eller muntlig information

Lathund registrering medicinskteknisk produkt, se sid 11

Fyll i blanketten Anmalan om negativa handelser och tillbud med
medicintekniska produkter Medicintekniska produkter | IVO.se

e Vardenhetens diarienummer dr AV-nummer i MedControl
PRO

e Kontaktperson ar den som registrerar arendet

e Anmalare ar verksamhetschef
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e Ta eventuellt foto pa produkt eller uppkommen
personskada

Bifoga blankett och eventuellt foto som fil i MedControl PRO
arendet.

Rapportering i MedControl PRO -
ansvarsfordelning

Verksamhetschef/ansvarig chef
1. Hantera arendet i MedControl PRO.
2. Skicka blankett till tillverkaren och kopia till lakemedelsverket.

e Skicka kopia till Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO)
om drendet handlar om fel vid forskrivningsprocess eller
handhavande.

e Skicka kopia till Hjalpmedelscentralen om arendet giller
personligt forskrivna hjalpmedel.

3. Bifoga svar fran tillverkare och IVO till darendet i MedControl
PRO.

e Skicka kopia till Hjalpmedelscentralen for kinnedom.

Medicintekniska produkter omfattas av tillsyn
fran:

IVO

Om avvikelsen har sin grund i forskrivningsprocessen ar

avvikelsen att betrakta som halso- och sjukvard.
Medicintekniska produkter IVO.se

Likemedelsverket

Nar forskrivningsprocessen ar avslutad och ansvaret for
anvandning av produkten overgatt till ett egenansvar for
anvandaren ska anvandaren kontakta sin forskrivare om det
intraffar en handelse med produkten som medfort eller kunnat
medfora en skada. Avvikelserapportering ska ske snarast mojligt
efter att forskrivaren fatt kinnedom om avvikelsen
Medicinteknik Lakemedelsverket

Vid fragor kontakta

Priméarvardens hjdlpmedelsenhet, hjdlpmedelsansvarig
Utvecklingsledare Cheflakarenheten Regionhélsan
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Bilaga 3

Lathund - Avvikelse gallande lakemedelsbiverkan
eller misstankt lakemedelsbiverkan

Rapportering av likemedelsbiverkan eller misstinkt
lakemedelsbiverkan

En biverkan av lakemedel eller misstankta biverkningar av
likemedel ska snarast rapporteras till Likemedelsverket. Aven
misstiankta biverkningar som har samband med exponering i
arbetet ska rapporteras, liksom forgiftningar med och missbruk av
lakemedel. Reglerna giller aven naturlakemedel, vissa utvartes
ladkemedel och veterinira likemedel. Rapportering 6nskas
dessutom for kosmetika och hygieniska produkter. Rapportera
redan vid misstanke om en lakemedelsbiverkning, den behover
varken vara utredd eller bekraftad.

Vid likemedelsbiverkan eller misstinkt likemedelsbiverkan:
e Rapportera i MedControl Pro (fyll nogsamt i uppgifter om
produkten)
e Anteckning i journalen
e Rapportera till Likemedelsverket Likemedelsverkets

webbsida: Rapportera misstinkta biverkningar, oonskade effekter,
tillbud och olyckor | Likemedelsverket (lakemedelsverket.se)
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Bilaga 4

Lathund - Anmala arbetsskada till
Férsakringskassan via MedControl PRO

For hantering och rapportering av arbetsskada i MedControl Pro
folj denna lank: Rutin arbetsskadeanmalan

Nar du fyller i arbetsskadeanmilan i MedControl Pro:
Om du inte hittar aktuell enheten kan du soka fram Regionens hus
Goteborg och fylla i enhetens namn manuellt under rubriken Var
intrdffade olyckan? Se bild nedan.

Organisationsnummer Klicka har fér att 1gga till VGRs org.nr. Klicka sedan pa "S&k".

|232'IUG-D'31 |

Regionens hus Géteborgl SOKrasultat for "232100-0131" (408)

REGIONENS HUS GOTEBORG
BERGSLAGSGATAN 2

Valt féretag
Namn Organisationsnummer
REGIONEMS HUS GOTEBORG 232100-0131
Adress Ort

BERGSLAGSGATAN 2

Var, nér och hur intraffade olyckan?

Var intréaffade olyckan?

O Pavald arbetsplats

O ombord pa svenskregistrerat fartyg

® P2 annan plats &n ovannamnda

Plats *

Fyll hér i den enhet dar medaribetaren har sin huvudsakliga hemvist

Adress * Ort*
Lan*
v
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