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1 Palveluntuottajaa, palveluyksikkoa ja toimintaa koskevat tiedot
1.1 Palveluntuottajan perustiedot

Fimlab Laboratoriot Oy
Y-Tunnus: 2392519-6
Arvo Ylpon katu 4, 33520 Tampere

Fimlab Laboratoriot Oy on julkisten sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien kokonaan
omistama ja omistajilleen laboratoriopalveluja tuottava osakeyhtid. Yhtion padosakkaat ovat
Pirkanmaan, Kanta-Hameen, Keski-Suomen, Paijat-Hameen ja Pohjanmaan hyvinvointialueet.
Ne ovat paattaneet tuottaa laboratoriopalveluja yhteistoiminnassa ja antaneet
jarjestamisvastuullaan olevat laboratoriopalvelut kokonaisuudessaan tai paaosin Fimlabin
tehtavaksi. Yhtion pienosakkaat Eteld-Pohjanmaan, Satakunnan ja Varsinais-Suomen
hyvinvointialueet seka NordLab hyvinvointiyhtyma ovat antaneet palvelutuotantonsa edellyttamia
laboratoriopalveluja Fimlabin tehtavaksi niiltd osin kuin se on ollut tarpeen laadun, osaamisen ja
kustannustehokkuuden turvaamiseksi. Yhtidé on omistajiensa sidosyksikkd ja tuottaa
laboratoriopalveluja muille terveydenhuoltoalan toimijoille vain sidosyksikkdaseman sallimissa
rajoissa.

Fimlabin tuottamat laboratoriopalvelut kattavat asiantuntijapalveluineen koko hoitoketjun tuen
tutkimusten tilaamisesta naytteenottoon, naytekuljetuksiin, analytiikkaan ja tutkimustulosten
valittdmiseen takaisin tilaajalle. Fimlab vastaa omalta osaltaan I1d@karien ja muiden
terveydenhuollon ammattilaisten perus- ja erikoistumiskoulutuksesta seka alan tutkimuksesta ja
muista laboratoriopalveluihin liittyvistd hyvinvointialueiden lakisaateisista velvoitteista, kuten
hairidtilanteisiin ja poikkeusoloihin liittyvasta varautumisesta ja toiminnan jatkuvuuden hallinnasta.

Laboratoriotoiminta on terveydenhuollon toimivuuden kannalta kriittinen tukipalvelu. Sita
tarvitsevat kaikki terveydenhuollon organisaatiot ja tasot. Laboratoriotuloksilla on merkittava rooli
kliinisessa paatoksenteossa. Fimlabin paaasiallisia tehtavia ovat naytteenotto ja naytteiden
analysointi. Fimlabissa toteutuu vuositasolla noin 3,3 miljoonaa naytteenottotapahtumaa ja yli 17
miljoonaa tutkimusta laboratorion eri erikoisaloilla. Fimlabin toiminta-alueen vaestépohja on noin
1,4 miljoonaa suomalaista.

Fimlabin omavalvontasuunnitelma on osa Fimlabin sisaista johtamisjarjestelmaa.
Omavalvontasuunnitelman liséksi johtamisjarjestelma sisaltda laadunhallintajarjestelman ja
kestavyysseikat. Johtamisjarjestelmassa on otettu huomioon toimintaa ohjaava lainsaadanto ja
muu saantely.
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1.2 Palvelut, toiminta-ajatus ja toimintaperiaatteet

Fimlabilla on kliinisen kemian, hematologian, mikrobiologian, patologian ja genetiikan
erikoisalojen analytiikkapalvelutuotantoa ja naihin kiinteasti liittyvaa naytteenottotoimintaa. Lisaksi
Fimlabilla on hedelmoityshoitolaboratorio. Fimlab huolehtii toiminta-alueensa
verikeskuspalveluista, tekee kliinisen fysiologian alaan kuuluvia potilastutkimuksia ja toimii
tukilaboratoriona padosakkaina olevien hyvinvointialueiden vieritutkimuksia tekeville
toimintayksikaille. Potilaiden tutkimisen ja hoidon ohella Fimlab tuottaa myos tieteellisten
tutkimushankkeiden edellyttdmia naytteenotto-, analytiikka- ja projektipalveluja. Fimlabin
ydinprosessit jaetaan asiakaspalveluun ja diagnostiikkapalveluun.

Fimlabin paatoimipaikka ja keskuslaboratorio sijaitsevat Tampereella. Lisdksi Fimlabilla on nelja
suurta ympari vuorokauden toimivaa analytiikkalaboratoriota keskussairaaloissa Jyvaskylassa,
Lahdessa, Hameenlinnassa ja Vaasassa. Toiminta-alueella on myoés pienia
analytiikkalaboratorioita tukemassa hyvinvointialueiden paivystyksellisia toimintoja. Lisaksi Fimlab
tukee ja yllapitaa vierianalytiikan tutkimusten tekemisen edellyttamaa perustaa niissa
hyvinvointialueiden toimipisteissa, joissa tutkimukset suorittaa hyvinvointialueiden henkildsto.
Naytteenottotoimipisteitd on yli 100 eri puolilla Pirkanmaata, Kanta-Hametta, Paijat-Hametta,
Keski-Suomea ja Pohjanmaata. Naytteenoton osalta palvelutuotanto kattaa seka polikliiniset etta
sairaalaymparistdssa tarvittavat osasto- ja paivystysnaytteenottopalvelut.
Naytteenottotoimipisteissa otetaan myds biopankkinaytteita ja tieteellisiin tutkimushankkeisiin
liittyvia naytteita.

Fimlabin tehtavana on tydskennella nyt ja tulevaisuudessa sen eteen, etta jokaisella ihmisella on
vastaukset oman terveytensa edistdmiseen yhdessa terveydenhuollon ammattilaisten kanssa.

Fimlabin visiona on olla laboratoriopalvelujen vastuullinen edellakavija. Olemme
hyvinvointialueiden oma laboratorioyhtid ja suomalainen laboratoriopalvelujen asiantuntija, joka
tarjoaa huippuosaamista aina uuteen tietoon ja parhaisiin kaytantdihin nojaten. Kehityksemme
nojaa vastuulliseen toimintaan, jatkuvaan uudistumiseen, sitoutuneisiin asiakkuuksiin ja
kannattavaan kasvuun. Tavoitteenamme on koko palveluprosessin hallinta ylivoimaisen
tehokkaasti.

Fimlabin arvot ovat vastuullisuus, yhdessa tekeminen, jatkuva kehittyminen ja luottamus. Naihin
perustuvat myds Fimlabin eettiset toimintaperiaatteet. Tavoitteenamme on vaikuttava ja
kustannustehokas toiminta. Asemamme Suomen johtavana laboratoriona perustuu vahvaan
asiantuntijuuteen seka toiminnan jatkuvaan arviointiin ja kehittdamiseen. Palveluprosessejamme
kehitetdan yhdessa julkisten terveydenhuollon palveluntuottajien ja niiden kumppanien kanssa
sujuvan, tehokkaan ja vaikuttavan palvelukokonaisuuden toteuttamiseksi.

Fimlabin strategiaan kuuluu kolme strategialupausta: asiakaslupaus, henkildstélupaus ja
ymparistolupaus.

Asiakaslupaus
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Tuotamme vastauksia sairauden hoitoon ja terveyden edistdmiseen. Olemme kansainvalisen
tason huippulaboratorio.

Henkilostolupaus

Olemme toisiamme arvostava, vastuullinen ja kehittyva asiantuntijayhteisd. Kehitamme
tydhyvinvointia ja johtamista. Meilla tydssaan saa syventya, vaikuttaa ja kukoistaa.

Ymparistolupaus

Kehitamme toimintaamme luonnon kantokyvyn yllapitamiseksi ja iimastomuutoksen
hillitsemiseksi. Hyvinvoiva luonto luo perustan ihmisten terveydelle.

2 Asiakas- ja potilasturvallisuus

2.1 Palvelujen laadulliset edellytykset

Fimlabin laadun johtaminen, laatuvaatimukset ja laadunhallinnan toteuttamistavat perustuvat
|aaketieteellisten laboratorioiden laatu- ja patevyysvaatimuksia koskevaan standardiin SFS-EN
ISO 15189. Fimlab osoittaa patevyytensa tuottaa ladketieteellisia laboratoriopalveluja Tampereen
keskuslaboratorion akkreditointimenettelylla. Akkreditointielin on FINAS-akkreditointipalvelu.
Muiden laboratorioiden osalta noudatetaan vaatimuksiltaan vastaavaa omavalvontaa.

Laatuindikaattoreita kasitellaan diagnostiikan ja palvelutuotannon seka asiakaspalvelun
johtoryhmissa osana omavalvontaa johtamisen vuosikellon mukaisesti kolme kertaa vuodessa.
Erikoisalat, asiakaspalvelu ja muut palvelualueet vastaavat omavalvonnan mukaisten
laatuindikaattorien raportoinnista omilla vastuualueillaan.

Yhtiéssa toimii laatu- ja regulaatiotydryhma, joka arvioi, suunnittelee ja kehittaa yhtion
laatukulttuuria, omavalvontaa seka laatuindikaattoreita. Laatu- ja regulaatiotydryhman jasenista
nimetaan vuosittain FINAS-yhteyshenkild. Lisaksi tydryhma koordinoi laboratorion laadunhallintaa
koskevien yleisten koulutusten suunnittelua ja jarjestamista. Laaketieteellinen johtaja valitsee
tydryhman jasenet eri erikoisaloilta ja alueellisilta sijainneilta.

Erikoisaloilla, asiakaspalvelussa, tietohallinnossa ja muilla palvelualueilla laadunhallinnan
menettelyista ja dokumentaatiosta vastaavat |aaketieteelliset ja tuotannolliset tai muut erikseen
nimetyt vastuuhenkilét. Heidan tehtaviinsa kuuluu oman vastuualueensa sisaisten auditointien ja
arviointien jarjestaminen, paavastuu ulkoisen laadunarvioinnin jarjestamisesta, laatutavoitteiden
asettaminen ja niiden toteutumisen seuranta.

2.2 Vastuu palvelujen laadusta
Laaketieteellinen johtaja on Fimlabin terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja.
Laaketieteellinen johtaja vastaa Fimlabin diagnostisesta toiminnasta ja toimii yhteyshenkilona
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valvovien viranomaisten suuntaan. Laaketieteellinen johtaja vastaa laboratoriotoiminnan laadusta
yhdessa erikoisalajohtajien ja prosessijohtajan kanssa. Palvelujohtaja vastaa asiakaspalvelun
laadusta yhdessa alueella toimivien aluejohtajien kanssa.

Diagnostiikan ja palvelutuotannon seka asiakaspalvelun johtoryhmat kasittelevat palvelun laatua
johtamisen vuosikellon mukaisesti. Erikoisaloilla, asiakaspalvelussa, tietohallinnossa ja muilla
palvelualueilla laadunhallinnan menettelyista ja dokumentaatiosta vastaavat l1aaketieteelliset ja
tuotannolliset tai muut erikseen nimetyt vastuuhenkil6t.

Jokainen yksittainen Fimlabin tyontekija vastaa laadusta ja laadunhallinnan menettelyiden
noudattamisesta omassa tydssaan jatkuvasti.

2.3 Potilaan asema ja oikeudet

Potilaan asemasta ja oikeuksista sdadetaan potilaslaissa. Laboratoriopalvelumme on jarjestetty
niin, etta jokaisella potilaalla on mahdollisuus saada hanelle maaratyt tutkimukset oikea-
aikaisesti. Palvelujen saatavuus ja saavutettavuus on turvattu yhdenvertaisesti.

Potilaalla on oikeus siihen, ettd hanen terveydentilaansa ja hoitoonsa liittyvat tiedot kasitelldan
luottamuksellisesti. Potilas saa itse paattaa, kenelle hanen tietojaan voidaan luovuttaa. Potilaalla
on oikeus saada tietoa omista tutkimustuloksistansa selkedsti ja ymmarrettavasti. Fimlab tuottaa
tietoa lahtokohtaisesti kokonaishoidosta vastaaville ja tutkimukset tilanneille terveydenhuollon
yksikoille ja rajoitetusti suoraan potilaille.

Terveydenhuollon ammattilaiset kohtelevat potilaita yhdenvertaisesti ja kunnioittavasti. Potilaalle
taataan oikeus tulla kuulluksi ja kohdelluksi ilman syrjintda. Potilaalla on oikeus antaa palautetta
ja tarvittaessa valittaa hoitonsa jarjestamisesta tai hoidon laadusta. Valitusprosessi on selked, ja
potilaalla on mahdollisuus saada apua valituksen laatimiseen.

Fimlab keraa aktiivisesti palautetta potilailtaan. Palautetta kaytetdan asiakasprosessien
kehittdmisen tukena. Hyvinvointialueet vastaavat potilasasiavastaavien toiminnan
jarjestamisesta. Fimlabin toiminta-alueeseen kuuluvien hyvinvointialueiden potilasasiavastaavien
yhteystiedot 16ytyvat Fimlabin julkisilta verkkosivuilta.

2.4 Muistutusten kasittely

Laaketieteellinen johtaja vastaa seka viranomaisilta etta potilailta tulevien muistutusten
kasittelysta. Vastineet muistutuksiin toimitetaan maaraajassa ja kopio seka muistutuksesta etta
vastineesta tallennetaan sahkoiseen kansioon, jonne on rajattu paasy. Kertyneiden muistutusten
maara ja sisalto raportoidaan neljan kuukauden valein omavalvontaraportissa ja vuosikooste
kasitelldan johtoryhmassa kerran vuodessa. Tarvittaessa toimintaa korjataan muistutusten
pohjalta.
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2.5 Henkilosto

Fimlabissa tyoskentelee noin 1200 henkil6a. Tydsuhteista noin 88 prosenttia on toistaiseksi
voimassa olevia ja 12 prosenttia maaraaikaisia. Yhtion toiminnan tavoitteet ohjaavat aina
tydvoiman kayttoa ja tarvetta. Tyoskentelevan henkildston maaraa saatelee tehtavan tyon maara
ja laatu.

Ulkopuolista tydvoimaa kaytetaan tilanteissa, joissa omaa henkilostoa ei ole saatavilla eika
rekrytoinnit ole tuottaneet toivottua tulosta. Osa tyotehtavista on lahtokohtaisesti ulkoistettu ja ne
tuotetaan eri palveluntuottajien kanssa tehtyjen ostosopimusten pohjalta, esimerkiksi valinehuolto
ja puhtaanapito.

Terveydenhuollon ammattilaisten osalta ammattioikeudet ja perusosaaminen varmistetaan
Valviran JulkiTerhikki-rekisterista ennen tydsopimuksen allekirjoitusta. Rekrytointiprosessin
aikana vaaditaan tutkinto- ja koulutustodistukset seka aiemmat tyétodistukset, jolla varmistetaan
asianmukainen koulutus ja kokemus kyseessa olevaan tehtavaan, ja myos referenssit
tarkistetaan. Tiedot tallennetaan HRM- jarjestelmaan ja todistukset tallennetaan sdhkoéiseen
arkistoon.

Terveydenhuollon ammattilaisen tehtavissa tilapaisesti toimivien opiskelijoiden oikeus
tydskennelld varmistetaan opintorekisteriotteella ja siina todetuilla suoritetuilla opinnoilla.
Esihenkildon tehtavana on tehda opiskelijalle perehdytyssuunnitelma kuten muillekin tyontekijoille
seka arvioida ja johtaa tyon tekemista tyonjohto- ja valvontavelvollisuuden mukaisesti.

Lasten kanssa tyOskentelevien rikostaustan selvittamisesta annetun lain (504/2002) seka
valvontalain 28 §:n mukaista selvitysta idkkaiden ja vammaisten kanssa tyoskentelevista ei
sovelleta laboratorio- eika naytteenottotyohon.

Jokaiselta tydntekijaltd edellytetdan potilastietojen ja liiketoimintaamme koskevien tietojen
salassapitoa. Tydsopimuksen yhteydessa allekirjoitetaan erillinen salassapitosopimus.

Jokaiselle tyontekijalle laaditaan kirjallinen tehtdvankuvaus. HR yllapitda voimassa olevien
tehtavankuvausten rekisteria. Tehtavankuvaukset ovat rekisterdityna jokaisen henkilon
tydsuhdetietoihin HRM-jarjestelmaan. Tehtadvankuvauksen ajantasaisuus katselmoidaan
esihenkilon toimesta vahintaan vuosittain tai tehtavansisallon muuttuessa.

Osaamisen strateginen kehittdminen on tulevaisuusorientoitunutta johtamista, jossa henkiléston
osaaminen on organisaation keskeinen kilpailutekija ja liiketoiminnan mahdollistaja.
Liiketoiminnan paatdkset ovat riippuvaisia henkildstdon osaamisesta ja sen organisoinnista.
Osaamisen kehittdminen on suunnitelmallista koulutusta ja valmentamista sekad muita osaamisen
kehittdmiseen tahtaavia toimenpiteita tulevaisuuden osaamisen uudistamiseksi, varmistamiseksi
ja kehittdmiseksi. Nailla varmistetaan koko henkildston, niin tydntekijéiden kuin esihenkildidenkin,
osaamisen yllapitaminen ja kehittaminen seka vastataan tyon ja tyotehtavien asettamiin
vaatimuksiin ja ennakoitavissa oleviin muutostarpeisiin.

Tyohyvinvointi ja sen johtaminen on keskeinen osa Fimlabin strategiaa ja toimintaa.
Henkilostolupauksemme mukaisesti kehitamme tyohyvinvointia osana johtamistamme.
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2.6 Asiakas- ja potilastyohon osallistuvan henkildston riittavyyden seuranta

Riittdvan henkiléston varmistaminen takaa tydskentelyn laadun, tehokkuuden ja edistaa
tydntekijdiden hyvinvointia ja jaksamista. Seurannassa hyddynnetaan erilaisia mittareita, kuten
asiakaspalautetta, suoritemaaria ja palvelujen kayttdastetta, jotta toimintoja voidaan kehittaa
jatkuvasti. Palvelupaallikot ja asiakaspalvelukoordinaattorit seuraavat henkildston riittavyytta
palvelutuotannon tarpeisiin viikko- ja paivatasolla. Sen liséksi asiakastydhon osallistuvan
henkiléston riittavyytta tarkastellaan asiakaspalvelun ja diagnostiikan johtoryhmissa
neljannesvuosittain. Tama kokonaisvaltainen lahestymistapa auttaa luomaan kestavamman ja
asiakaslahtéisemman toimintaympariston.

2.7 Monialainen yhteistyd ja palvelujen koordinointi
Monialainen yhteistyd ja palvelujen koordinointi toteutuu yhteistyéssa asiakkaiden kanssa.
Fimlabilla on useita eri asiakasryhmia.

Tilaaja-asiakas on sopimussuhteessa Fimlabin toimintaan. Paaasiallisia tilaaja-asiakkaita ovat
Fimlabin omistajina toimivat hyvinvointialueet. Naiden lisaksi Fimlabin asiakkaina on julkisia ja
yksityisia sosiaali- ja terveydenhuoltoalan organisaatioita seka valtio (muun muassa
Puolustusvoimat ja vankilat).

Terveydenhuollon yksikko tuottaa terveydenhuollon palveluita tilaaja-asiakkaan organisaatiossa
tai sopimussuhteessa siihen.

Ammattilaisasiakas toimii terveydenhuollon yksikdssa ja tuottaa palveluja tilaaja-asiakkaan
alaisuudessa. He paattavat laboratoriotutkimusten tarpeesta, tilauksesta ja vastauksen
tulkinnasta henkil6asiakkaille. Ammattilaisasiakas voi olla myds suoraan Fimlabin asiakas
toimiessaan yksityisena yrittajana tai yksityisen yrityksen kautta tydskentelevana
terveydenhuollon ammattilaisena. Ammattilaisasiakkaiden ryhmaan kuuluvat myds tutkijat.

Henkildasiakas on henkild, joka asioi palvelussamme terveydenhuollon ammattilaisen |&hetteella
tai itse tehdylla |ahetteelld itse maksavana asiakkaana. Palvelumme ovat henkildasiakkaalle
maksuttomia, kun hanta koskeva lahete tulee tilaaja-asiakkaidemme organisaatiosta.
Henkildasiakas voi asioida Fimlabissa myds yksityisladkarin lahetteella tai itse tekemallaan
l&hetteelld, jolloin han maksaa palvelunsa itse.

Tilaaja-asiakkaiden kanssa jarjestetdan saanndllisesti strategisia ja operatiivisia
ohjausryhmakokouksia, joiden tavoitteena on yhteisen tilannekuvan ja ndkemyksen
muodostaminen laboratoriotoiminnan kehittdmisen tarpeista. Tilaaja-asiakkailla, hoitoyksikoilla ja
ammattilaisasiakkailla on paasy Fimlabin Extranet -palveluun, jossa on reaaliaikaista tietoa
laboratoriopalvelujen kaytdsta ja kustannuskehityksesta.

Fimlab tuottaa asiakaspalvelua ja neuvontaa monikanavaisesti tilaaja-asiakkaille,
ammattilaisasiakkaille ja henkildasiakkaille. Palvelua tuotetaan suomen, ruotsin ja englannin
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kielelld. Palvelua tuotetaan sahkdisissa kanavissa, verkkosivuilla ja puhelimessa. Palvelun kautta
on mahdollista varata aika laboratorion naytteenottoon, peruuttaa varattu aika ja saada ohjausta
ja neuvontaa laboratoriotutkimuksiin ja prosesseihin liittyen. Ammattilaisasiakkaille tarjotaan
ohjausta ja neuvontaa laboratoriopalveluista ja niihin liittyvistad prosesseista ja heidat ohjataan
tarvittaessa oikealle asiantuntijalle konsultaatiotilanteissa.

2.8 Toimitilat ja valineet

Fimlabilla on yli 100 toimipistetta, joiden yllapidosta ja turvallisuudesta vastaavat Fimlabin
toimitilapalvelut yhdessa toimipisteiden toiminnasta vastaavien johtajien kanssa. Toimitilojen
soveltuvuudesta kayttétarkoitukseensa vastaavat Fimlabin 1aaketieteellinen johtaja yhdessa
aluejohtajien ja erikoisalajohtajien kanssa. Fimlabilla on laadittu toimitilojen osalta
toimitilakonsepti, joka perustuu Fimlabin vakioituihin toimintamalleihin, arvoihin, toiminnan
tavoitteisiin ja turvallisuuteen.

Fimlab toimii hyvinvointialueiden, kuntien ja yksityisten kiinteistonomistajien omistamissa tiloissa
vuokrasuhteessa.

Fimlab tavoittelee naytteenottotoiminnassa toimipisteverkostoa, joka vastaa alueen asukkaiden
naytteenottopalvelujen tarvetta. Uusien naytteenottopisteiden valinnassa painottuvat
naytteenottotoimipisteen saavutettavuus julkisilla likennevalineilld, parkkipaikkojen Iaheisyys,
esteettdomyys, palvelujen kayttajien luontaiset asiointireitit (esimerkiksi kauppakeskukset) ja
turvallisuus. Uusien toimipisteiden valinnassa kiinnitetaan huomiota vastuullisuusnakékulmiin
niin, ettd ndma voidaan todentaa kiinteisténomistajalta.

Toimitilat on varustettu Iaakintakayttddn hyvaksytyilld naytteenottokalusteilla seka laadukkailla
toimistokalusteilla. Naytteenottohenkilokunta perehdytetdan naytteenottotilojen ja kalusteiden
turvallisuusnakodkulmiin ja kayttoon. Palvelupaallikdt vastaavat uusien tyontekijoiden
perehdyttamisesta.

Keskuslaboratorioiden varustuksesta ja turvallisuudesta vastaavat toimitilapaallikkdé yhdessa
|aaketieteellisen johtajan ja toiminnasta vastaavien alue- ja erikoisalajohtajien kanssa.
Keskuslaboratoriopaikkakuntia ovat Tampere, Hdmeenlinna, Vaasa, Jyvaskyla ja Lahti.
Keskuslaboratoriot sijaitsevat hyvinvointialueen keskussairaalatiloissa ja toimitilojen
turvallisuudesta vastaa Fimlabin toimitilapaallikkd yhteistydssa hyvinvointialueen keskussairaalan
toimitilojen turvallisuudesta ja soveltuvuudesta vastaavien tahojen kanssa. Pirkanmaalla Fimlab
toimii itsenaisena vuokralaisena omassa keskuslaboratoriossaan. Toimintaymparisto on
erottamaton osa Tampereen yliopistosairaalan kokonaisuutta.

Fimlab hankkii kayttoonsa toiminnan toteuttamiseen ja yllapitoon tarvittavat valineet.
Valinehankinnat tehdaan Fimlabin hankintakaytantdjen mukaisesti. Kaikissa valinehankinnoissa
varmistetaan, etta valineet ovat tarkoitukseen sopivia ja turvallisia.

Fimlabin naytteenotossa ja analytiikassa kaytetaan virallisten hyvaksyttyjen ohjeistusten ja
tydohjeiden mukaisia valineita. Uusien valineiden tarkoituksenmukaisuus, turvallisuus ja
verifioinnin tarve arvioidaan ja tarvittaessa verifiointi toteutetaan ennen valineiden kayttéénottoa.
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Uusien valineiden kayttdonoton hyvaksyy toiminnosta vastaava vastuuhenkilé esimerkiksi
menetelmavastuuhenkild, 1aaketieteellinen vastuuhenkild tai muu vastaava. Tyontekijat
perehdytetaan tyotehtaviensa mukaisten valineiden kayttoon.

2.9 Laakinnalliset laitteet, tietojarjestelmat ja teknologian kayttd

Laaketieteellinen johtaja vastaa laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) mukaisten
velvoitteiden noudattamisesta yhtidssa. Laakinnallisten laitteiden hankinnat tehddan Fimlabin
hankintakaytantdjen mukaisesti varmistaen, etta laitteet ovat CE-merkittyja 1aakinnallisia laitteita,
yksilolliseen kayttoon tarkoitettuja laitteita, laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta koskevien
saannosten mukaisesti tai laitteita, joille on mydnnetty viranomaislupa markkinoille saattamiseen
tai kayttéonottoon.

Lahtokohtaisesti Fimlabin laboratoriotietojarjestelmat palvelevat Fimlabin ydinprosesseja eli
naytteenottoa ja analytiikkaa. Fimlab ottaa vastaan asiakkaiden potilastietojarjestelmiin tekemat
tutkimuspyynnét sdhkdisind sanomavalityspalvelun kautta. Fimlabin sisélla saapuneita
tutkimuspyyntéja kasitellaan Fimlabin omalla laboratoriotietojarjestelmalla. Analytiikassa
kaytetaan erilaisia valiohjelmistoja ja analytiikkaa tukevia sovelluksia. Laboratoriotulokset
valitetdan takaisin tutkimukset tilanneen hoitoyksikdn potilastietojarjestelmaan. Paasaantdisesti
laboratoriotulokset siirtyvat Kanta-arkistoon potilastietojarjestelmista.

Fimlabissa kaytetdan asiakastietolain mukaisia tietojarjestelmia, jotka vastaavat
kayttotarkoitukseltaan Fimlabin toimintaa ja joiden tiedot 106ytyvat Lupa- ja valvontaviraston
tietojarjestelmarekisterista. Asiakastietolain mukaisten, yhtidssa kaytettavien tietojarjestelmien
vaatimustenmukaisuus todennetaan tietoturvasuunnitelman mukaisesti. Tietoturvasuunnitelman
yllapidosta vastaavat tietoturvapaallikkd ja tietosuojavastaava.

2.10 Laakehoitosuunnitelma

Fimlabilla on kaytdssa ajantasainen ladkehoitosuunnitelma. Laboratorion potilaat ovat
tutkimuspotilaita, joille ei anneta varsinaista 1adkehoitoa. Tietyissa tutkimuksissa laakeaineita
kaytetaan tutkimusaineina. Laakehoitosuunnitelmasta ja sen mukaisen toiminnan valvonnasta
vastaa laaketieteellinen johtaja. Ladkehoitosuunnitelman laatimisesta vastaa laatu- ja
regulaatiotydryhmassa erikseen nimetty henkild.

2.11 Asiakas- ja potilastietojen kasittely ja tietosuoja

Fimlabin toimitusjohtajalla on kokonaisvastuu rekisterinpidosta seka tietosuojan ja tietoturvan
resursoinnista. Laaketieteellinen johtaja toimii terveydenhuollon palveluista vastaavana johtajana
ja vastaa yhteisty0ssa toimitusjohtajan kanssa potilasrekisterin rekisterinpidosta.
Laaketieteellisella johtajalla on paavastuu tietosuojan kaytannon toteutumisesta Fimlabissa.
Fimlabin tietosuojavastaavan yhteystiedot (03 311 75259, tietosuoja@fimlab.fi) ovat julkisesti
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saatavilla Fimlabin verkkosivuilla. Tietosuojavastaava toimii EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
seka sosiaali- ja terveydenhuollon erityislainsdadannon tarkoittamana ja organisaation itselleen
nimittdmana tietosuojavastaavana.

Fimlabissa on kaytdssa oma tiedonohjaussuunnitelma, josta ilmenevat sailytettava tieto,
sailytysaika ja -vastuu, arkistointitapa seka mahdolliset lisatiedot. Tiedonohjaussuunnitelman
maarittdmisesta ja noudattamisesta vastaavat erikoisalajohtajat, aluejohtajat sekd muiden
toimintojen osalta toiminnan vastuuhenkilét. Tiedonohjaussuunnitelman yllapitamista koordinoi
tietosuojavastaava.

2.12 Saanndllisesti kerattavan ja muun palautteen huomioiminen

Fimlab kerda asiakaspalautetta ja mittaa asiakaskokemusta kaikilta asiakkailtaan. Asiakkaat
voivat antaa asiakaspalautetta julkisen verkkosivuston kautta, henkildkohtaisesti, sahkopostilla,
puhelimella ja asiakaskokemusmittauksen kautta.

Henkilokunta kirjaa sahkopostitse, henkildokohtaisesti ja puhelimessa vastaanottamansa
palautteen yhtion intranetin asiakaspalautelomakkeelle. Julkisen verkkosivuston ja intranetin
kautta kirjattu palaute ohjautuu automaattisesti sdhkdiseen asiakaspalautejarjestelmaan.

Asiakaspalautteet luokitellaan palautteen sisallon ja vakavuusasteen mukaan. Palautteiden
maaraa, sisaltda ja vakavuutta seurataan ja kasitelldan asiakaspalvelun ja diagnostiikan
johtoryhmissa neljannesvuosittain. Asiakaspalautteiden keraaminen useita eri kanavia pitkin lisda
mahdollisuuksia asiakkaiden kuulemiseen. Kerattya palautetta hyddynnetdan yhtion toiminnan
kehittdmisessa.

Asiakaskokemuksen mittaamiseen kaytetdan THL:n suosittelemaa yhtenaista tapaa mitata
asiakaskokemusta. Mittarina on Net Promoter Score (NPS) eli suositteluindeksi. Mittaus kattaa
kaikki Fimlabin toimipisteet, ja kysely toteutetaan naytteenoton jalkeen henkildasiakkaille
lahetettavalla tekstiviestilla. Asiakaskokemuksen mittaamisen yhteydessa henkildasiakkaitamme
kannustetaan jattdamaan myos kirjallista palautetta palvelustamme.

Tilaaja-asiakkailta NPS-arviointi pyydetdan sahkopostitse asiakasyhteistydkokouksiin
osallistuneilta. Terveydenhuollon ammattilaisasiakkailta mitataan asiakaskokemusta ja kerataan
palautetta jatkuvasti ja tehostetusti vahintaan kaksi kertaa vuodessa toteutettavilla sahkoisilla
kyselyilla.

3 Omavalvonnan riskienhallinta

3.1 Palveluyksikon riskienhallinnan vastuut, riskien tunnistaminen ja arvioiminen
Riskienhallinta on systemaattista toimintaa, jonka tarkoituksena on taata koko yhtion kattava ja
tarkoituksenmukainen riskien tunnistaminen, arviointi, hallinta seka valvonta. Se on olennainen

Fimlab omavalvontasuunnitelma / Julkinen / 11.2.2026



Fimlab

osa yhtidon suunnitteluprosessia, paatdksentekoa, paivittaista johtamista ja toimintaa seka
valvonta- ja raportointimenettelyja. Riskeja arvioidaan ja hallitaan liiketoimintalahtdisesti ja
kokonaisvaltaisesti.

Fimlabin kokonaisvaltainen riskienhallinnan jarjestelma pohjautuu COSO ERM -viitekehykseen ja
ISO 31000 -standardiin. Riskit luokitellaan strategisiin, operatiivisiin ja taloudellisiin riskeihin.

Strategisia riskeja tunnistetaan ja arvioidaan osana vuosisuunnittelun prosessia. Uusia tai viela
tunnistamattomia kasvavia riskeja arvioidaan systemaattisesti osana toimintaymparistéanalyysia
ja saannallisia riskiarviointeja.

Riskienhallinnan vastuut on jaettu siten, etta hallitus vastaa yhtion riskienhallinnasta ja hyvaksyy
riskienhallinnan periaatteet. Toimitusjohtaja ja ylimman johdon jasenet vastaavat riskienhallinnan

toteutumisesta ja riskitiedon hyddyntamisesta paatoksenteon ja tiedolla johtamisen tukena. He
myds vastaavat siita, etta riskeista raportoidaan riittavalla ja asianmukaisella tavalla.

Johtoryhman jasenet tunnistavat, arvioivat ja seuraavat oman vastuualueensa toimintaan liittyvia
operatiivisia riskeja tukeutuen omien organisaatioidensa havaintoihin ja osaamiseen. Keskeiset
havaitut riskit sisallytetdan yhtidtason riskienhallintaan. Toimitusjohtaja ja ylimman johdon jasenet
tunnistavat, arvioivat ja seuraavat strategisia riskeja.

Talousjohtaja vastaa yhtion kokonaisvaltaisen riskienhallintaprosessin kehittamisesta ja
vakuutusratkaisuista. Yhtion toimintaan liittyvat mahdolliset terveyshaittaa aiheuttavat riskit
kuuluvat yhtion kokonaisvaltaisen riskienhallinnan piiriin. Tietoturvariskeista seka
tyoturvallisuusriskeista toteutetaan vuosittain erilliset arvioinnit.

3.2 Riskienhallinnan keinot ja toiminnassa ilmenevien epakohtien ja puutteiden kasittely
Fimlabissa hallitaan riskeja maarittelemalla ainakin riskitason yhdeksan (9) ylittaville riskeille
hallintatoimenpiteet, vastuuhenkilét ja maaraajat. Hallintatoimenpiteet voivat liittya riskin
valttdmiseen, pienentamiseen, siirtdmiseen tai riskiin varautumiseen. Riskien toteutumista
seurataan ja toteumatietoa hyddynnetaan riskien tunnistamisen, arvioinnin ja hallintakeinojen
kehittamisessa.

Fimlab on FINAS-akkreditointipalvelun akkreditoima testauslaboratorio, jonka akkreditoinnissa
noudatetaan standardin SFS-EN ISO/IEC 15189:2022 vaatimuksia. Riskienhallinta sisaltyy em.
standardin vaatimuksiin, joten yhtion riskienhallinnan menettelyt auditoidaan FINAS-
akkreditointipalvelun toimesta saanndllisesti.

Valvovien viranomaisten selvityspyynnot, ohjaus ja paatdkset ohjataan laaketieteelliselle
johtajalle, joka johtaa niiden edellyttamat tarvittavat toimenpiteet osaksi Fimlabin toimintaa ja
koordinoi vastaukset viranomaisten selvityspyyntoihin.
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3.3 Riskienhallinnan seuranta, raportointi ja osaamisen varmistaminen

Vastuuhenkil6t arvioivat ja seuraavat riskiymparistoa ja siina tapahtuvia muutoksia osana vuosi-
ja strategista suunnittelua ja dokumentoivat havaitut riskit ja niiden hallinnan riskienhallinnan
jarjestelmaan saannollisesti. Tunnistetuista riskeista ja niiden hallinnasta raportoidaan johdolle
kaksi kertaa vuodessa ja hallitukselle vahintaan kerran vuodessa.

Perehdyttdminen ja jatkuva osaamisen varmistaminen on keskeinen osa riskienhallinnan
osaamisen varmistamista. Lisaksi seurantaa toteutetaan laadun arvioinneissa, joita toteutuu
saanndllisesti niin sisaisesti kuin ulkoisesti.

Hygieniaohjeiden ja infektiontorjunnan seurannassa noudatetaan kunkin hyvinvointialueen
ohjeistusta ja Fimlabin omia ohjeita. Hygieniaohjeiden noudattamista ja infektiotorjunnan
onnistumista arvioidaan ja seurataan muun muassa naytteenottajien patevyyden arvioinneissa,
joita tehdaan Fimlabissa saannollisesti.

3.4 Ostopalvelut ja alihankinta

Ostopalvelu- ja alihankintatilanteissa riskienhallinnan kannalta olennaiset seikat huomioidaan
kilpailutuksissa alihankintalaboratorioille asetettavissa vaatimuksissa ja sopimuskaytannoissa.
Ostopalvelu- ja alihankintakumppaneilta edellytetaan sitoutumista Fimlabin riskienhallinnan
vaatimustasoon. Alihankintalaboratorio auditoidaan tarvittaessa laadun varmistamiseksi.

3.5 Valmius- ja jatkuvuudenhallinta

Fimlabin toiminnan jatkuvuus ja valmius normaaliolojen hairidtilanteissa ja poikkeusoloissa
varmistetaan osana yhtion riskienhallintaa. Laaketieteellinen johtaja vastaa yhdessa
toimitusjohtajan kanssa laboratoriotoiminnan valmiudesta ja jatkuvuuden hallinnasta
hairidtilanteissa ja poikkeusoloissa. Muut ylimman johdon jasenet ovat vastuussa valmius- ja
jatkuvuussuunnitelmien maarittdmisesta ja kayttéonotosta omilla vastuualueillaan.

Johtoryhman jasenet tunnistavat ja arvioivat oman vastuualueensa toimintaan liittyvia
operatiivisia riskeja, jotka voivat vaikuttaa yhtion valmiuskykyyn ja vaarantaa kriittisen toiminnan
jatkuvuutta.

4 Omavalvontasuunnitelman toimeenpano, julkaiseminen,
toteutumisen seuranta ja paivittaminen

4.1 Toimeenpano
Fimlabin omavalvontasuunnitelma katselmoidaan vuosittain ja paivitetaan tarvittaessa.
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Omavalvontasuunnitelmaa kasitellaan johtoryhmassa ja kaikissa toimintayksikdissa osana
Fimlabin sisaista johtamisjarjestelmaa. Johto ja esihenkilét vastaavat siita, ettd koko henkilostod
tuntee johtamisjarjestelman sisallon ja osaa toimia sen edellyttamalla tavalla. Laatuauditoinneissa
varmistetaan, ettd kaikki toimintayksikét osaavat toimia johtamisjarjestelman mukaisesti.

4.2 Julkaiseminen, toteutumisen seuranta ja pdivittaminen

Fimlabin omavalvontasuunnitelman sisaltava johtamisjarjestelma on Fimlabin koko henkildéston
saatavilla yhtion intranetissa.

Fimlab.fi-verkkosivustolla julkaistava omavalvontasuunnitelma sisaltaa otteita
johtamisjarjestelmasta.

Omavalvonnan toteutumista seurataan neljan kuukauden valein. Merkittavista muutoksista tai
kehittdmistoimenpiteistd omavalvontaan liittyen viestitdan sisaisesti intranetissa ja ulkoisesti
yhtién verkkosivuilla.
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