Bilaga 3: Tillsynsavtal (modell)
Tillsynsavtal mellan ett laboratorium for klinisk mikrobiologi som beviljats tillstand och den verksamhetsenhet som
laboratoriet 6vervakar

Tillsynsavtalet ar ett skriftligt avtal mellan det dvervakande laboratoriet och den
tillsynspliktiga verksamhetsenheten, av vilket framgar ansvar och skyldigheter hos
bagge avtalsparter.

Utarbetandet av ett skriftligt tillsynsavtal ar en lagstadgad skyldighet.
Avtalsparterna ansvarar alltid for det slutliga innehallet i tillsynsavtalet.

Det 6vervakande laboratoriet &r ett laboratorium for klinisk mikrobiologi som ska ha tillrécklig expertis och
tillrackliga resurser for tillsynsverksamhet. Det 6vervakande laboratoriet ansvarar for kvaliteten pa de
undersokningar som utfors vid den verksamhetsenhet det 6vervakar.

| den verksamhet som Overvakas, liksom i laboratorieverksamhet, ska de anvisningar och rekommendationer
som Institutet fér halsa och valfard utfardat liksom évriga myndighetsanvisningar och -rekommendationer
samt férfaringssatt som ar allmant godtagbara och motiverade i Finland iakttas.

Avtalsparterna bor tillsammans sakerstilla att de anmalningar och andra bradskande meddelanden som
kravs enligt lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) och férordningen om smittsamma sjukdomar samt
myndighetsanvisningar utan drojsmal lamnas till de behériga myndigheterna och den enhet som vardar
patienten. Till en anmélan om smittsam sjukdom som gérs vid en verksamhetsenhet som ska dvervakas ska
fogas mikrobstammar eller prover i enlighet med 29 § 2 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016) och 10 § i férordningen om smittsamma sjukdomar (146/2017).

Avtalsparterna ska pa begaran till regionforvaltningsverket och Institutet for halsa och valfard skicka alla
uppgifter om de verksamhetsenheter som 6vervakas, deras personal, vilka undersékningsmetoder och
vilken praxis som tillampas, kvalitetskontroller och hur de genomfdrs samt utrustning och tillbehdr som de
skulle lamna in om motsvarande laboratorium.

Regionforvaltningsverket och Institutet for halsa och valfard bor ges tillfalle att inspektera den
verksamhetsenhet som Gvervakas och dess verksamhet pa det satt som foreskrivs i 18 § i lagen om
smittsamma sjukdomar (1227/2016).

Skyldigheter for det évervakande laboratoriet

Det 6vervakande laboratoriet vagleder och bistar i valet av metoder och undersokningar inom klinisk
mikrobiologi, ordnandet av kvalitetssakring och planeringen av sakringen av fynd och fortsatta

undersokningar.

Det 6vervakande laboratoriet vagleder och bistar i utarbetandet av anvisningar, inskolning, l16sning av
problemsituationer samt foljer undersokningarnas kvalitet.

Det 6vervakande laboratoriet utser en kontaktperson fér den verksamhetsenhet som évervakas.
Kontaktpersonen ansvarar for det praktiska genomférandet av tjansten.

Skyldigheter for den verksamhetsenhet som 6vervakas
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Den verksamhetsenhet som 6vervakas forbinder sig att ge tillrackliga uppgifter for att det évervakande
laboratoriet ska kunna ta det ansvar som myndigheterna bestamt for kvaliteten pa de undersokningar inom
klinisk mikrobiologi som utférs vid det verksamhetsstélle som évervakas.

Verksamhetsenheten ska se till att den har sddan yrkeskunnig personal som behovs for verksamheten och
som har den utbildning som behovs for att utféra undersékningarna. Den ska ocksa forsakra sig om att den
har lampliga lokaler och lamplig utrustning .

Verksamhetsenheten ska sakerstélla att patientuppgifter och andra sekretessbelagda uppgifter skyddas pa
behorigt sétt genom tekniska metoder eller andra metoder, att dessa uppgifter endast behandlas av
personer som har ratt till det och att man sett till att uppgifterna hemlighalls och tystnadsplikten iakttas.

Resultaten av verksamhetsenhetens kvalitetssékring ska tillstallas kontaktpersonen vid det dvervakande
laboratoriet. Verksamhetsenheten ar skyldig att utreda orsakerna till eventuella avvikelser i kvaliteten och
vidta nddvandiga atgarder antingen sjalvstandigt eller med stod av kontaktpersonen vid det 6vervakande
laboratoriet. Kontaktpersonen vid det dvervakande laboratoriet ska informeras om alla mikrobiologiska
awvikelser.

Om eventuella behov av andringar i undersékningsutbudet, &ndringar i metoderna och testningar avtalas
tillsammans med kontaktpersonen vid det dvervakande laboratoriet.

Det 6vervakande laboratoriet far avsaga sig tillsynsverksamheten om det verksamhetsstille som 6vervakas
inte agerar enligt laboratoriets anvisningar.

Tillsynsavtalets giltighet
O avtal som géller tills vidare, uppsdgningstid manader

O tidsbundet avtal, avtalet géller

Uppgifter om det 6vervakande laboratoriet
Laboratoriets namn

Adress

FO-nummer

Kontaktperson vid det évervakande laboratoriet

Laboratoriets tillstandsregisternummer , tillstdndet galler till den

Det 6vervakande laboratoriet ar ett laboratorium for klinisk mikrobiologi som ska ha tillracklig expertis och tillréackliga
resurser for tillsynsverksamhet. Det 6vervakande laboratoriet bar det praktiska ansvaret for kvaliteten pa de
undersdkningar som utfors vid den verksamhetsenhet det évervakar (verksamhet pa niva 3).

Uppgifter om den verksamhetsenhet som dvervakas

Verksamhetsenhetens namn

Adress
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Genomférande av tillsynen:

Eventuella andra avtalsvillkor:

Underskrift

Datum / , Plats

Underskrift och namnfortydligande av chefen med ansvar for det 6vervakande laboratoriets mikrobiologiska
verksamhet

Underskrift och namnfértydligande av chefen med ansvar for halso- och sjukvarden vid den
verksamhetsenhet som Overvakas
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