Liite 3: Valvontasopimus (malli)
Toimiluvallisen kliinisen mikrobiologian laboratorion ja sen valvoman toimintayksikon vilinen valvontasopimus

Valvontasopimus on kirjallinen sopimus valvovan laboratorion ja
valvottavan toimintayksikon valilla, josta kay ilmi kummankin sopijapuolten
vastuut ja velvollisuudet.

Kirjallisen valvontasopimuksen laatiminen on lakisdateinen velvollisuus.
Valvontasopimuksen lopullinen sisalté on aina sopijaosapuolten vastuulla.

Valvova laboratorio on toimiluvallinen kliinisen mikrobiologian laboratorio, jolla tulee olla riittava
asiantuntemus ja voimavarat valvontatoiminnan toteuttamiseen. Valvovalla laboratoriolla on vastuu
valvomansa toimintayksikdn tutkimusten laadusta.

Valvonnan alaisessa toiminnassa, samoin kuin laboratoriotoiminnassakin, on noudatettava
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen antamia sekd muita viranomaisohjeita ja —suosituksia ynna
Suomessa yleisesti hyvaksyttyja ja perusteltuja menettelytapoja.

Sopijaosapuolten on yhdessa huolehdittava siité, ettd tartuntatautilain (1227/2016) ja —asetuksen
seka viranomaisohjeistuksen edellyttamit ilmoitukset ja muu kiireellinen viestinta toimivaltaisiin
viranomaisiin seka potilasta hoitavaan yksikkdon on suoritettava viipymatta. Valvottavassa
toimintayksikdssa toteutettavan toiminnan tartuntatauti-ilmoituksiin tulee liittda mikrobikantoja
tai ndytteita siten kun tartuntatautilain (1227/2016) 29§:n 2 momentissa ja tartuntatauti-asetuksen
(146/2017) 10§:ssa saadetaan.

Sopijaosapuolten on pyynnésta toimitettava Lupa- ja valvontavirastolle ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle valvotuista toimintayksikdista, niiden henkiléstosta, kaytettivista
tutkimusmenetelmisti ja kdytianteisti, laaduntarkkailusta ja sen toteutumisesta seki laitteista ja
tarvikkeista kaikki tiedot, jotka niiden tulisi toimittaa vastaavasta laboratoriosta.

Lupa- ja valvontavirastolle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle on jarjestettava tilaisuus
tarkastaa valvottu toimintayksikko ja sen toiminta siten kuin tartuntatautilain (1227/2016) 18§:ssa
sdadetaan.

Valvovan laboratorion velvollisuudet

Valvova laboratorio opastaa ja avustaa kliinisen mikrobiologian tutkimusten ja menetelmien
valinnassa, laadunvarmistuksen jarjestimisessa seka loydoésten varmistuksen ja jatkotutkimusten
suunnittelussa.

Valvova laboratorio opastaa ja avustaa ohjeistuksen laadinnassa, perehdyttimisessa,
ongelmatilanteiden ratkaisemisessa seki seuraa tutkimusten laatua.

Valvova laboratorio nimeda valvovaa toimintayksikkoa varten yhteyshenkildn, joka vastaa palvelun
kaytannon toteutuksesta.

Valvottavan toimintayksikon velvollisuudet

Valvonnan alainen toimintayksikko sitoutuu antamaan riittavat tiedot, jotta valvova laboratorio
voi ottaa viranomaisten méaéarittelemian vastuun valvonnan alaisen toimintayksikdn suorittamien
kliinisen mikrobiologian alan tutkimusten laadusta.
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Toimintayksikdn on huolehdittava siitd, etta silld on toiminnan edellyttima ammattitaitoinen ja
tutkimusten suorittamiseen perehtynyt tai perehdytetty henkilokunta. Sen on huolehdittava myés
siita, ett silld on asianmukaiset tilat ja laitteet.

Toimintayksikén on huolehdittava siitd, etta potilastiedot ja muut salassa pidettaviat tiedot ovat
asianmukaisesti teknisin tai muilla toimenpiteilld suojattu, niitd saavat kasitelld vain tdhan
oikeutetut henkil6t ja etta tietojen salassa pidosta seka niitd koskevan vaitiolovelvollisuuden
noudattamisesta on huolehdittu.

Toimintayksikdn laadunohjauksen tulokset tulee toimittaa valvovan laboratorion yhteyshenkilon
kayttéon. Toimintayksikké on velvollinen selvittimain mahdollisten laatupoikkeamien syyt ja
ryhtymaan tarvittaviin toimenpiteisiin joko itsendisesti tai valvovan laboratorion yhteyshenkilén
tuella. Valvovan laboratorion yhteyshenkil6i on informoitava kaikista kliinisen mikrobiologian
toiminnan poikkeamista.

Tutkimusvalikoiman mahdolliset muutostarpeet, menetelmamuutokset ja testaukset sovitaan
yhdessi valvovan laboratorion yhteyshenkilon kanssa.

Valvova laboratorio voi irtisanoutua valvontatoiminnasta, jos valvottava toimintayksikko ei toimi
sen ohjeiden mukaisesti.
Valvontasopimuksen voimassaolo

D toistaiseksi voimassa oleva sopimus, irtisanomisaika kk

D maaraaikainen sopimus, sopimuksen kesto

Valvovan laboratorion tiedot

Laboratorion nimi

Osoite

Y-tunnus

Lab. rekisterinro toimilupa on voimassa saakka.

Valvova laboratorio on toimiluvallinen kliinisen mikrobiologian laboratorio, jolla tulee olla riittava
asiantuntemus ja voimavarat valvontatoiminnan toteuttamiseen. Valvovalla laboratoriolla on
kdytadnnon vastuu valvomansa toimintayksikén tutkimusten laadusta (taso 3:n toimintaa).

Valvottavan toimintayksikon tiedot

Toimintayksikén nimi

Osoite

Y-tunnus
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Valvonnan toteutus:

Mahdolliset muut sopimusehdot:

Allekirjoitukset
paivays / , Paikka

Valvovan laboratorion mikrobiologian toiminnasta vastaavan johtajan allekirjoitus ja nimenselvennys

Valvottavan toimintayksikdn terveydenhuollosta vastaavan johtajan allekirjoitus ja nimenselvennys
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