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1 Bakgrund

I Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9) framgar att vardgivaren ska ha
ett ledningssystem for att planera, leda, kontrollera, f6lja upp, utvdrdera och
forbattra verksamhetens kvalitet. En del av ledningssystemets
grundliggande uppbyggnad ér avvikelse- och riskhantering samt att ta emot
och utreda klagomal och synpunkter pa verksamhetens kvalitet.

Enligt SOSFS 2011:9 &r foljande verksamheter alagda att ha rutiner for
avvikelse- och riskhantering 1 syfte att forbéttra patientsédkerheten:

-« verksamheter som omfattas av Hilso- och sjukvardslagen
- verksamheter som omfattas av Tandvardslagen

- verksamheter som omfattas av Lagen om stdd och service till vissa
funktionshindrade (LSS)

- verksamheter som omfattas av Socialtjdnstlagen.

Denna riktlinje omfattar d&ven véard och stdds hantering av inkomna rapporter
om fel och brister inom verksamheten.

1.1 Definitioner

1.1.1 Risk
En risk dr en mojlighet att en negativ hiandelse kan intraffa

1.1.2 Avvikelse

En avvikelse dr en negativ hiandelse som intréffar och som inte
overensstimmer med verksamhetens normala rutiner eller hanteringen av
den enskildes insatser.

1.1.3 Missforhallande/risk for missforhallande

Ett missforhallande avser savél utférda handlingar som handlingar som
ndgon av forsummelse eller annat skél har underlétit att utfora och som
innebér eller har inneburit ett hot mot eller har medfort konsekvenser for
enskildas liv, sidkerhet eller fysiska eller psykiska hélsa. En pataglig risk for
ett missforhallande avser en uppenbar och konkret risk for ett
missforhéllande.

1.1.4 Allvarligt missforhallande/pataglig risk for allvarligt missférhallande

Allvarliga missforhallanden avser sévil utférda handlingar som handlingar
som ndgon av forsummelse eller annat skél har underlétit att utféra och som
innebar eller har inneburit ett allvarligt hot mot eller har medfort allvarliga
konsekvenser for enskildas liv, sdkerhet eller fysiska eller psykiska hilsa. En
pataglig risk for ett allvarligt missforhallande avser en uppenbar och konkret
risk for ett allvarligt missforhallande.

Med andra ord kan missférhallanden uppsta om vi gor, eller later bli att gora
nagot 1 arbetet, som riskerar den enskildes liv och hilsa eller psykiskt och
fysiskt lidande. Faktorer som paverkar ar om det pagétt over tid samt
brukarens utsatthet och beroendestillning.

Avvikelse- och riskhantering inom SoL, LSS och HSL
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1.1.5 Vardskada

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

1.1.6 Allvarlig vardskada

Vérdskada som dr bestaende och inte ringa, eller har lett till att patienten fatt
ett visentligt 6kat vardbehov eller avlidit.

1.2 Syfte

Syftet med riktlinjen &r att:

- skapa processer som sikerstéller en god kvalitet for alla
verksamhetsomraden som omfattas av ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete genom att negativa hindelser forebyggs
sa langt det ar mojligt.

- skapa en kultur som tilldter och uppmuntrar medarbetare att
rapportera avvikelser och brister for att tydliggdra sloseri av resurser
och skapa forbattringar for verksamhet och for den enskilde.

2 Aktuell lagstiftning och foreskrifter
Halso- och sjukvérdslag

Tandvardslagen

Lag om stdd och service till vissa funktionshindrade
Lag om medicintekniska produkter
Socialtjanstlagen (SoL)

Patientsdkerhetslagen

Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rdd om Lex Sarah

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om vardgivares systematiska
patientsékerhetsarbete

Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om anmélan av hdandelser
som har medfort eller hade kunnat medfora allvarlig vardskada (lex Maria) ¢

Socialstyrelsens foreskrifter och om anviandning av medicintekniska
produkter i hélso- och sjukvéirden

Avvikelse- och riskhantering inom SoL, LSS och HSL
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3 Ansvar

Néimnden, d.v.s. den som bedriver socialtjéinst, verksamhet enligt LSS
och vardgivare som bedriver hilso- och sjukvard, ansvarar for att
- ett ledningssystem, och dirmed ocksa att ett systematiskt
forbattringsarbete, finns
- planera, leda, kontrollera, folja upp, utvéirdera och forbattra
verksamheten samt ange hur uppgifterna som ingar i arbetet med att
systematiskt och fortlopande utveckla och sékra kvaliteten dr
fordelade 1 verksamheten
- riskanalys, egenkontroll, internkontroll och utredning av avvikelser
ingér 1 det systematiska forbattringsarbetet.

Verksamhetschef ansvarar for att
- uppritta riktlinjer och rutiner kring identifiering, rapportering, analys
(inklusive faststillande av orsaker och inséttande av atgérder) av
avvikelser och risker, klagomal och synpunkter samt fel och brister
- folja upp genomforda dtgirder
- sammanstélla och aterfora resultat av avvikelse- och riskhantering,
klagomal och synpunkter samt fel och brister till socialnimnden.

MAS/MAR ansvarar for att
- utreda allvarlig hiandelse-gillande hélso- och sjukvérd
- anméla risk for, eller intrdffad allvarlig vardskada till Inspektionen
for vard och omsorg.

Verksamhetsutvecklare ansvarar for att
- utreda allvarlig héndelse-géllande SoL/LSS
- anméla risk for, eller intrdffad allvarligt missforhallande till
Inspektionen for vard och omsorg.

Omradeschef ansvarar for att

- beddma och handldgga avvikelser/risker inom socialtjanst och LSS,
synpunkter och klagomal samt fel och brister enligt lokal rutin

- bedoma avvikelser géllande fall utan eller med lindrig skada som
foljd

- aterkoppla resultat av rapporter efter bedomning och handldggning
till ber6rd/a person/er och medarbetare pé enheter

- informera medarbetarna om rapporteringsskyldigheten samt visa hur
rapporteringen gar till

- informera medarbetarna om rutin géllande fel och brister

- informera medarbetare hur enskilda externt kan -framfora klagomal
och synpunkter

Medarbetare ansvarar for att

- fullf6lja sin rapporteringsskyldighet

. folja beslutade riktlinjer och rutiner

- rapportera eventuella fel och brister till ndirmaste chef

- bidra till att hog patientsidkerhet upprétthélls

- medverka i verksamhetens kvalitetsarbete

- informera enskilda om mojligheten att framfora klagomél och
synpunkter och hur detta kan goras.

Avvikelse- och riskhantering inom SoL, LSS och HSL
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4 Metod

Den som bedriver socialtjénst, verksamhet enligt LSS eller vardgivare inom
hilso- och sjukvérd ska ha rutiner for:

- rapportering och hantering av avvikelser och risker

- mottagande och hantering av klagomal och synpunkter

- rapportering och hantering av fel och brister inom verksamheterna.'

4.1 Arendetyper

4.1.1 Avvikelse- och riskhantering

Interna hindelser som medfort eller hade kunnat medfora en oonskad
héindelse for den enskilde.

Alla medarbetare inom socialtjdnst och LSS har rapporteringsskyldighet nar
det géller missforhallande eller risk for missforhéllande. Inom hilso- och
sjukvérden ska vardskada eller risk for vardskada rapporteras, se rutin for
avvikelsehantering inom respektive lagrum samt rutin for rapportering av
avvikelser enligt SoL och LSS samt anmélan enligt Lex Sarah.

4.1.2 Klagomal och synpunkter

Inkomna synpunkter, klagomal, fragor eller berdm fran externa aktdrer
(medborgare, brukare, anhdriga, myndigheter t ex IVO mfl).

Enheterna inom vard och stod ska ta emot och hantera klagomal och
synpunkter som inkommer géllande verksamheterna, se rutin Klagomdal och
synpunkter inom vdrd och stod.

4.1.3 Fel och brister

Vid upptickt av fel och brister inom verksamheten som inte berdr enskilda
vardtagare/brukare/klienter; se rutin Hantering av brister och fel.

4.2 Arendegang

4.2.1 Utredning

Vid utredning av avvikelse/risk, klagomal/synpunkt eller fel/brist s& ar det
av stor vikt att ta reda pa och forklara de bakomliggande orsakerna till
varfor avvikelsen intridffade eller varfor risken finns. En bakomliggande
orsak aterfinns oftast pa systemniva. Det dr dessa orsaker som &r intressanta
att analysera och inte de enskilda medarbetarnas eventuella felhandlingar.
Om en bakomliggande orsak atgirdas, kan risken for upprepning av samma
hindelse/tillbud minimeras eller elimineras. De bakomliggande orsakerna
identifieras med hjilp av systematiska metoder, risk- eller hindelseanalys.

4.2.2 Riskanalys

En riskanalys kan utforas pa de omraden eller processer som bedoms
innehalla frekventa och/eller allvarliga risker. Riskanalysen innebér att
uppskatta sannolikheten for att hdndelsen intrdffar och bedéma vilka
negativa konsekvenser som skulle kunna intrdffa. Dessutom ska en
riskanalys utforas vid vasentliga forandringar i1 verksamheten som kan

paverka sékerheten eller kvaliteten, exempelvis fordndringar 1 organisation
eller d& ny teknik och/eller metoder infors, se rutin for Riskanalys.

Avvikelse- och riskhantering inom SoL, LSS och HSL



Giltighetstid: 2022-12-06 Version: 7 Galler for: vard och stod

2024-11-30

8(8)

4.2.3 Handelseanalys

Allvarliga hiandelser som intréffat, och som gett eller som kunnat ge
allvarliga konsekvenser for en person, kan rekonstrueras och analyseras for
att hitta de bakomliggande orsakerna genom att en hiandelseanalys utfors. En
hindelseanalys ar en systematisk metod dér hdandelsen utreds detaljerat for
att ta reda pa vad som hénde, varfor det hinde och vilka atgérder som bor
vidtas for att hindelsen inte ska upprepas.

4.2.4 Anmalan enligt Lex Sarah eller Lex Maria

Rapporter om avvikelser och risker, klagoméal och synpunkter samt fel och
brister kan efter utredning leda till anmélan hos IVO enligt Lex Sarah eller
Lex Maria. Bedomning om en avvikelse/risk, klagomal/synpunkt eller fel
och brist ska anmélas enligt Lex Sarah, gors av
verksamhetschef/verksamhetsutvecklare. Bedomning om anmélan enligt
Lex Maria ska ske gors av MAS/MAR 1 samrad med verksamhetschef.

4.2.5 Anmalan vid fel pa medicintekniska produkter eller
lakemedelsbiverkan

Om en medicinteknisk produkt inte fungerat som avsett och en patient
skadats eller 16pt risk att skadas ska hiandelsen anmélas till tillverkaren och
till Lakemedelsverket, se rutin Anmdlan om fel pa medicinteknisk produkt.

Om en vardtagare har fatt oférutsedda biverkningar av ett lakemedel ska
detta anmélas till Likemedelsverkets biverkningsregister, se rutin
Rapportering om biverkningar av ldkemedel.

4.2.6 Sammanstallning och analys

Sammanstillning och analys av de avvikelser/risker, klagoméal/synpunkter
och fel/brister som inkommit till verksamheten sker varje kvartal i
ledningsgruppen for vard och stdd. Vid analysen studeras bl.a. eventuella
samband och monster gillande rapporterna samt vad som &r gemensamt for
fler enheter och atgérder vidtas utifran resultatet.

4.2.7 Aterkoppling

Efter att utredning av avvikelse/risk, klagomal/synpunkt eller fel och brist
skett, ska aterkoppling ske av resultatet till personer som berdrts av
hindelsen. Aterkoppling sker enligt rutin inom respektive omrade.
Aterkoppling till enheterna sker 4dven av resultatet frin den sammanstillning
och analys som utforts av vard och stods ledningsgrupp.

Resultat av sammanstillning och analys samt vidtagna atgirder redovisas i
patientsdkerhets- och kvalitetsberittelsen till socialndmnden. Néar det géiller
Lex Sarah och Lex Maria/vardskada sker aterkoppling kontinuerligt.

Avvikelse- och riskhantering inom SoL, LSS och HSL
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