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1 Information om tjansteleverantoren, serviceenheten och
verksamheten

1.1 Grundlaggande information om tjansteleverantoren

Fimlab Laboratoriot Oy
FO-nummer: 2392519-6
Arvo Ylp6n katu 4, 33520 Tammerfors

Fimlab Laboratoriot Oy &r ett aktiebolag som ags helt av den offentiga sektorns
serviceproducenter inom social- och halsovard, och producerar laboratorietjanster for agarna.
Bolagets huvudaktiedgare ar valfardsomradena i Birkaland, Egentliga Tavastland, Mellersta
Finland, Paijanne-Tavastland och Osterbotten. Dessa valfardsomraden har beslutat att
gemensamt producera laboratorietjanster och gett Fimlab uppdraget att ordna alla eller
merparten av de laboratorietjanster som dessa valfardsomraden har anordnandeansvar for.
Bolagets minoritetségare véalfardsomradena i Sédra Osterbotten, Satakunda och Egentliga
Finland samt valfardssammananslutningen NordLab, har gett Fimlab i uppdrag att producera de
laboratorietjanster som behdvs for serviceproduktionen, i den utstrackning som behovs av
orsaker som anknyter till kvalitet, kunnande och kostnadseffektivitet. Bolaget ar en anknuten
enhet for agarna och producerar laboratorietjanster for andra aktérer inom halso- och sjukvarden
endast i den utstrackning som tillats i stéllningen som anknuten enhet.

Laboratorietjansterna som Fimlab producerar omfattar inklusive experttjansterna stéd for hela
vardkedjan, fran bestallning av undersokningar till provtagning, provtransporter, analys och
férmedling av undersokningsresultat till bestallaren. Fimlab ansvarar for egen del fér grund- och
specialistutbildningen foér lakare och évriga professionella inom halso- och sjukvarden samt for
forskningen i branschen och for valfardsomradenas ovriga lagstadgade forpliktelser vad galler
laboratorieservice, sdsom forberedelse for stoérningssituationer och undantagssituationer och fér
kontinuitet i verksamheten.

Laboratorieverksamhet ar en stédtjanst som har en avgérande betydelse for en fungerande
halso- och sjukvard. Alla organisationer och nivaer inom halso- och sjukvarden behdéver
laboratorieservice. Laboratorieresultat har en viktig roll i det kliniska beslutsfattandet. Fimlabs
huvudsakliga uppgifter ar provtagning och analysering av prov. Hos Fimlab gors varje ar cirka 3,3
provtagningar och mer an 17 miljoner undersoékningar inom laboratoriets olika specialomraden.
Fimlabs verksamhetsomrade har ett befolkningsunderlag pa cirka 1,4 miljoner finlandare.

Fimlabs egenkontrollplan ar en del av Fimlabs interna ledningssystem. Férutom planen for
egenkontroll innehaller ledningssystemet ett system for kvalitetskontroll och hallbarhetsfaktorer.
Ledningssystemet beaktar den styrande lagstiftningen och annan reglering.
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1.21.2. Tjanster, verksamhetsidé och verksamhetsprinciper

Fimlab serviceproduktion innefattar analysering inom specialomradena klinisk kemi, hematologi,
mikrobiologi, patologi och genetisk och provtagningsverksamhet som anknyter till dessa.
Dessutom har Fimlab ett fertilitetsbehandlingslaboratorium. Fimlab handhar blodbankservicen i
verksamhetsomradet, gor patientundersdkningar inom omradet klinisk fysiologi och ar ett
stédlaboratorium for de verksamhetsenheter som gor patientnara analyser i de valfardsomraden
som ar huvudaktiedgare. Utover att undersdka och varda patienter producerar Fimlab aven
provtagnings-, analys- och projekttjanster for vetenskapliga forskningsprojekt. Fimlabs
karnprocesser indelas i kundservice och diagnostiktjanster.

Fimlabs huvudverksamhetsstalle och centrallaboratorium ligger i Tammerfors. Dessutom har
Fimlab fyra stora analyslaboratorier med verksamhet dygnet runt vid centralsjukhusen i
Jyvaskyla, Lahtis, Tavastehus och Vasa. | verksamhetsomradet finns aven sma
analyslaboratorier som stdéder valfardsomradenas jourverksamhet. Fimlab stéder och
tillhandahaller dessutom férutsattningar for patientnara analyser vid valfardsomradenas
verksamhetsstallen dar undersokningar utférs av valfardsomradenas personal.
Provtagningsstéllena ar mer an 100 pa olika hall i Birkaland, Egentliga Tavastland, Paijanne-
Tavastland, Mellersta Finland och Osterbotten. Vad géller provtagning s& omfattar
serviceproduktionen bade poliklinisk provtagning och avdelnings- och jourprovtagning i
sjukhusmiljé. Vid provtagningsstallena tas aven biobanksprov och prov som anknyter till
vetenskapliga forskningsprojekt.

Fimlabs uppdrag ar att arbeta nu och i framtiden for att varje person ska ha svar pa hur de kan
framja sin egen hélsa tillsammans med professionella inom halso- och sjukvarden.

Fimlabs vision ar att vara en ansvarsfull féregangare inom laboratorietjanster. Fimlab ar
valfardsomradenas eget laboratoriebolag och en expert pa finsk laboratorieservice, och har
spetskunnande som bygger pa ny kunskap och basta praxis. Var utveckling stoder sig pa en
ansvarsfull verksamhet, kontinuerlig fornyelse, kunder som forbundit sig till oss och en I[dnsam
tillvaxt. Var ambition ar att beharska hela serviceprocessen pa ett suverant satt.

Fimlabs varderingar ar ansvarsfullhet, samarbete, kontinuerlig utveckling och fértroende. Dessa
utgor ocksa grunden for Fimlabs etiska verksamhetsprinciper. Vart mal ar verkningsfull och
kostnadseffektiv verksamhet. Var stallning som Finlands ledande laboratorium baserar sig pa
gedigen sakkunskap samt kontinuerlig bedémning och utveckling av verksamheten. Vi utvecklar
serviceprocesser tillsammans med serviceproducenter inom den offentliga halso- och sjukvarden
och deras partner for att kunna tillhandahalla en smidig, effektiv och verkningsfull servicehelhet.

Fimlabs strategi innefattar tre strategiloften: kundléfte, personalléfte och miljélofte.

Kundlofte
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Vi ger svar for att behandla sjukdomar och framja halsa. Vi ar ett topplaboratorium pa
internationell niva.

Vart l6fte at personalen

Vi ar en ansvarsfull och utvecklande expertgemenskap som vardesatter varandra. Vi utvecklar
valbefinnande i arbetet och ledarskap. Hos oss far man férdjupa sig, paverka och blomstra i sitt
arbete.

Miljoléfte

Vi utvecklar var verksamhet for att uppratthalla naturens barkraft och for att mildra
klimatférandringarna. En valmaende natur skapar grunden for manniskors héalsa.

2 Kund- och patientsakerhet

2.1 Krav som galler servicekvaliteten

Fimlabs kvalitetsledning, kvalitetskrav och genomférande av kvalitetskontroll grundar sig pa
standarden SFS-EN ISO 15189 fér medicinska laboratoriers kvalitets- och kompetenskrav.
Fimlab bevisar sin kompetens att producera medicinsk laboratorieservice med
ackrediteringsforfarandet i Tammerfors centrallaboratorium. Ackrediteringsorgan ar
ackrediteringstjansten FINAS. For dvriga laboratoriers del iakttas egenkontroll som innefattar
motsvarande krav.

Bolaget har en utsedd kvalitetschef, som pa bolagsniva har ansvar fér den operativa
egenkontrollen av kvaliteten. Regionerna och specialomradena insamlar var fjarde manad matare
for kvaliteten pa laboratorieverksamheten och rapporter fér egenkontroll.

Bolaget har en kvalitetsarbetsgrupp som samlas regelbundet minst tre ganger i aret.
Kvalitetsarbetsgruppen faststaller matare for prestationsformaga vad galler egenkontroll och
kvalitetsarbete och dvervakar att de genomfors i hela verksamhetsomradet. Medicinska
direktoren valjer till arbetsgruppen medlemmar fran olika specialomraden och geografiska
omraden. Kvalitetschefen koordinerar kvalitetsarbetsgruppens arbete.

Inom specialomradena, kundservicen, informationsforvaltningen och évriga serviceomraden
ansvarar de medicinska och produktionsanknutna eller andra sarskilt utsedda ansvarspersoner
for forfaranden och dokumentation som galler kvalitetskontrollen. Deras uppgift ar att ordna
interna revisioner och granskningar i sitt ansvarsomrade, ha huvudansvar for att ordna extern
kvalitetsbeddémning, stélla kvalitetsmal och félja att de uppfylls.
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2.2 Ansvar for kvaliteten i service

Medicinska direktéren ar en direktér som har ansvar fér Fimlabs halsovardstjanster. Medicinska
direktoren har ansvar for Fimlabs diagnostiska verksamhet och ar kontaktperson i férhallande till
tillsynsmyndigheter. Medicinska direktoren har ansvar for kvaliteten i laboratorieverksamheten
och servicedirektdren har ansvar for kvaliteten pa kundservicen.

Inom specialomradena, kundservicen, informationsférvaltningen och évriga de serviceomradena
ansvarar de medicinska och produktionsanknutna eller andra sarskilt utsedda ansvarspersoner
for tillvagagangssatt och dokumentation som galler kvalitetskontrollen.

Kvalitetschefen koordinerar och administrerar de férfaranden som ackrediteringen kraver
gallande egenkontroll och kompetensverifiering samt dokumentering samt ser till att de
forfaranden som galler kvalitetskontroll genomfors pa ett enhetligt satt vid bolagets alla
verksamhetsstéllen. Dessutom ar kvalitetschefen kontaktperson fér ansvarspersonerna for
kvalitetskontroll och ackrediteringsorganet (FINAS) samt ansvarar pa bolagsniva for
rapporteringen av egenkontroll och kvalitetskontroll till FINAS.

Varje enskild anstalld hos Fimlab har standigt ansvar fér kvaliteten och for att efterfélja praxis for
kvalitetskontroll i sitt eget arbete.

2.3 Patientens stallning och rattigheter

Patientens stéllning och rattigheter regleras i patientlagen. Vara laboratorietjanster ar
organiserade sa att varje patient har majlighet att fa de undersokningar som ordinerats i ratt tid.
Tillgangen och tillgangligheten till tiansterna ar sakerstalld pa ett jamlikt satt.

En patient har ratt till konfidentiell behandling av uppgifter som galler dennes halsotillstdnd och
vard. En patient beslutar sjalv till vilka parter dennes uppgifter kan lamnas ut. En patient har ratt
att pa ett tydligt och forstaeligt satt fa information om sina undersékningsresultat. Fimlab
producerar information i regel till de parter som har helhetsansvar for varden och till halso- och
sjukvardsenheter som bestallt undersdkningar och begransat direkt till patienter.

Professionella inom halso- och sjukvard ska bemota patienter pa ett likvardigt satt och med
respekt. Patienter har ratt att bli hérda och bemétta pa ett icke-diskriminerade ratt.

En patient har ratt att ge respons och vid behov [dmna in klagomal om ordnandet av varden och
kvaliteten pa varden. Processen for klagomal ar tydlig och patienter har méjlighet att fa hjalp for
att gora ett klagomal.

Fimlab insamlar aktivt respons av personkunder. Responsen anvands som stdd for utveckling av
kundprocesser. Valfardsomradena har ansvar for att ordna patientombud. Kontaktuppgifter till
patientombud vid valfardsomraden inom Fimlabs verksamhetsomrade finns pa Fimlabs offentliga
webbplats.
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2.4 Behandling av anmarkning

Medicinska direktéren ansvarar foér behandling av anmarkningar som lamnats av bade
myndigheter och patienter. Ett svar pa en anmarkning ldmnas inom utsatt tid och en kopia av
bade anmarkningen och svaret sparas i en elektronisk mapp med begransade atkomstrattigheter.
Arligen uppgérs en sammanstéllning éver inlamnade anmarkningar och den behandlas i
ledningsgruppen en gang per ar. Vid behov justeras verksamheten utifrdn anmarkningar.

2.5 Personal

Hos Fimlab jobbar cirka 1200 personer. Av anstallningarna galler cirka 88 procent tills vidare och
12 procent for en viss tid. Malen for bolagets verksamhet styr alltid personalanvandningen och
behovet. Antalet anstéllda regleras av mangden och karaktaren av det arbete som utfors.

Extern arbetskraft anvands om egen personal inte finns att tillga och rekrytering inte lett till dnskat
resultat. En del arbetsuppgifter har lagts ut och produceras utifran olika kdpavtal som ingatts med
olika tjansteleverantorer, till exempel instrumentvard och renhallning.

Vad galler professionella inom hélso- och sjukvarden kontrolleras yrkesrattigheten och
baskunnandet i Valviras register JulkiTerhikki innan ett arbetsavtal undertecknas. Under
rekryteringsprocessen begars examens- och utbildningsbetyg samt tidigare arbetsintyg, med
vilka sakerstalls en relevant utbildning och erfarenhet for arbetsuppgiften i fraga, och aven
referenserna kontrolleras. Uppgifterna sparas i HRM-systemet och intygen sparas i ett
elektroniskt arkiv.

Rattigheten att arbeta gallande de studerande som tillfalligt har arbetsuppgifter inom halso- och
sjukvarden kontrolleras med ett studieregisterutdrag och genomférda studier enligt studieintyget.
Férmannens uppgift ar att uppgdra en introduktionsplan fér studerande liksom fér andra anstallda
samt utvardera och leda arbetet i enlighet med arbetslednings- och 6vervakningsansvaret.

For laboratorie- och provtagningsarbete behdvs inte en utredning for personer som jobbar med
aldre och personer med funktionsnedsattning i enlighet med lagen om kontroll av brottslig
bakgrund hos personer som arbetar med barn (604/2002) och 28 § i tillsynslagen.

Varje anstalld vantas binda sig till sekretess vad galler patientuppgifter och var affarsverksamhet.
| samband med undertecknande av ett arbetsavtal undertecknas aven ett separat sekretessavtal.

En skriftlig arbetsbeskrivning utarbetas for alla anstallda. HR administrerar ett register dver
arbetsbeskrivningar. Uppgiftsbeskrivningarna ar registrerade i varje persons anstallningsuppgifter
i HRM-systemet. Uppgiftsbeskrivningens aktualitet granskas av férmannen minst en gang per ar
eller nar uppgiftsinnehallet andras.
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Strategisk utveckling av kompetensen ar framtidsorienterad ledarskap, dar personalens
kompetens ar en central konkurrensfaktor for organisationen samt méjliggérare av
affarsverksamheten. Beslut som fattas inom affarsverksamheten ar beroende av var personals
kompetens och hur kompetensen organiseras. Kompetensutveckling ar planmassig utbildning
och coachning samt 6vriga atgarder i syfte att utveckla kompetensen for att fornya, sakerstalla
och utveckla kompetensen infor framtiden. Pa sa vis sakerstalls att hela personals, bade
anstalldas och formannens, kompetens uppratthalls och utvecklas samt motsvarar kraven i
arbetet och arbetsuppgifterna och de férutsagbara férandringsbehoven.

Valbefinnande i arbetet och ledning av det ar en central del av Fimlabs strategi och verksamhet. |
enlighet med vart personall6fte ar det en del av ledarskapet att utveckla valbefinnande i arbetet.

2.6 Uppfoljning av huruvida antalet anstallda i kund- och patientarbete ar
tillrackligt

Ett tillrackligt personalantal sakrar kvaliteten i arbetet, effektiviteten och framjar de anstalldas
valbefinnande. Fdljningen gors med hjalp av olika méatare, sdsom kundrespons,
prestationsmangder och anvandningsgraden av tjanster. Foljningen goérs med sikte pa
kontinuerlig utveckling av verksamheten. Servicechefer och kundservicekoordinatorer féljer upp
pa vecko- och dagsniva huruvida personalantalet ar tillracklig for serviceproduktionen. Dessutom
granskas varje kvartal i ledningsgrupperna for kundservice och diagnostik huruvida
personaltantalet i kundarbetet ar tillrackligt. Detta 6vergripande férhallningssatt bidrar till en
hallbarare och mer kundorienterad verksamhetsomgivning.

2.7 Multiprofessionellt samarbete och koordinering av tjanster

Multiprofessionellt samarbete och koordinering av tjanster gérs i samarbete med kunderna.
Fimlab har flera olika kundgrupper.

En bestéllarkund har ett avtalsforhallande till Fimlabs verksamhet. Huvudsakliga bestallarkunder
ar de valfardsomraden som ar Fimlabs agare. Utdver dessa har Fimlab kunder bland offentliga
och privata organisationer inom social- och halsovarden samt staten (bland annat
Forsvarsmakten och fangelser).

En halso- och sjukvardsenhet producerar tjanster inom halso- och sjukvarden i organisationen
hos en bestallarkund eller i ett avtalsférhallande till en bestallarkund.

En professionell kund verkar i en halso- och sjukvardsenhet och producerar tjanster underordnad
en bestallarkund. Dessa beslutar om behovet av laboratorieundersékningar, om bestallningar och
tolkning av svar till personkunder. En professionell kund kan aven vara direktkund hos Fimlab om
hen verkar som privatféretagare eller jobbar som professionell inom halso- och sjukvarden i ett
privat foretag. | gruppen professionella kunder ingar aven forskare.
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En personkund &r en person som utrattar arenden genom att ta del av var service med en remiss
av en professionell inom halso- och sjukvarden eller med en egen remiss som betalande kund.
Var service ar avgiftsfri fér en personkund om hen har en remiss fran en organisation som ar
bestallarkund hos oss. En personkund kan aven besdka Fimlab med en remiss av en privatlakare
eller med en egen remiss, varvid hen betalar sin service sjalv.

Med en bestallarkund ordnas regelbundet strategiska och operativa styrgruppsmoten, i syfte att
fa en gemensam lagesbild och syn gallande utvecklingsbehoven i laboratorieverksamheten.
Bestallarkunder, vardenheter och professionella kunder ges atkomst till Fimlabs Extranat-tjanst,
som innehaller realtidsinformation om anvandningen av laboratorietjanster och om
kostnadsutvecklingen.

Fimlab producerar kundservice och radgivning i flera kanaler for bestallarkunder, professionella
kunder och personkunder. Service produceras pa finska, svenska och engelska. Service
produceras i elektroniska kanaler, pa webbplatser och per telefon. Via servicen kan man boka tid
till laboratoriets provtagning, avboka en tid och fa handledning och vagledning till
laboratorieundersdkningar och processer. Professionella kunder ges handledning och vagledning
som galler laboratorietjanster och anknytande processer och de styrs vid behov till ratt expert i
konsultationssituationer.

2.8 Lokaler och verktyg

Fimlab har mer &n 100 verksamhetsstallen, och fér underhallet och sakerheten i dessa ansvarar
Fimlabs lokaltjanster tilsammans med de direktérer som har ansvar fér verksamheten vid
verksamhetsstallena. Fimlabs medicinska direktér har tillsammans med regiondirektérerna och
direktérerna for specialomradena ansvar for att lokalerna ar andamalsenliga. Fimlab har for
lokalerna utarbetat ett lokalkoncept, som grundar sig pa Fimlabs standardiserade
verksamhetsmodeller, varderingar, mal for verksamheten och sakerheten.

Fimlab verkar i ett hyresférhallande i lokaler som &ags av valfardsomraden, kommuner och privata
fastighetsagare.

Fimlab efterstravar ett natverk av provtagningsstallen som méter behovet av provtagningstjanster
fér regionens befolkning. Nar nya provtagningsstallen valjs ar det viktigt att provtagningsstallet ar
nabart med kollektivtrafiken, att parkeringsplatser finns, att det ar tillgangligt, att det ar belaget vid
tjiansteanvandarnas naturliga arendevagar (till exempel képcenter) och att sdkerheten ar god. Nar
nya verksamhetsstallen valjs laggs vikt vid ansvarsaspekter och dessa ska kunna verifieras av
fastighetsagaren.

Lokalerna ar utrustade med provtagningsmébler som ar godkanda fér medicinskt bruk samt med
hdgklassiga kontorsmaobler. Provtagningspersonalen ges introduktion om sakerhetsaspekter som
galler provtagningslokalen och mdblerna och fér anvandning av dessa. Servicecheferna har
ansvar for att ge nya anstallda introduktion.

Lokalchefen har tillsammans med medicinska direktéren och de verksamhetsansvariga
regiondirektérerna och direktoérerna for specialomraden ansvar for centrallaboratoriernas
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utrustning och sakerhet. Centrallaboratorier finns i Tammerfors, Tavastehus, Vasa, Jyvaskyla och
Lahtis. Centrallaboratorierna ar belagna i valfardsomradets centralsjukhus och for
lokalsékerheten ansvarar Fimlabs lokalchef i samarbete med de parter som ar ansvariga for
sakerheten och andamalsenligheten i valfardsomradets centralsjukhus. | Birkaland ar Fimlab en
sjalvstandig hyresgast i sitt eget centrallaboratorium. Verksamhetsomgivningen utgérs av
Tammerfors universitetssjukhus.

Fimlab inkdper den apparatur som behdvs for verksamheten och underhallet. Instrumentinkép
gors i enlighet med Fimlabs inkdpspraxis. Vid apparaturinkdp sakerstalls att apparaturen ar
andamalsenlig och saker.

| Fimlabs provtagning och analyser anvands utrustning som ar i enlighet med officiella godkanda
anvisningar och arbetsanvisningar. Andamalsenligheten, sékerheten och behovet av verifiering
gallande ny utrustning utvarderas och vid behov goérs en verifiering innan utrustningen borjar
anvandas. Ny utrustning ska godkannas av en ansvarig for funktionen, till exempel
ansvarsperson for metoder, en dverlakare eller annan motsvarande. Anstallda far introduktion i
anvandning av den utrustning som behdvs i arbetet.

2.9 Medicintekniska produkter, datasystem och anvandning av teknologi

Medicinska direktéren har ansvar for att bolaget efterfoljer de forpliktelser som finns i lagen om
medicintekniska produkter (719/2021). Inkdp av medicintekniska produkter gors i enlighet med
Fimlabs inkOpspraxis genom att sakerstalla att produkterna ar CE-marka medicintekniska
produkter, avsedda for individuellt bruk, tillverkade i enlighet med bestammelserna for
egentillverkning eller har beviljats myndighetstillstdnd fér inférande pa marknaden eller
idrifttagning.

Utgangspunkten ar att Fimlabs laboratoriedatasystem betjanar Fimlabs karnprocesser, dvs.
provtagning och analyser. Fimlab mottar elektroniskt via en meddelandeférmedlingstjanst en
undersokningsbegaran som kunderna lamnat i ett patientdatasystem. En undersokningsbegaran
som inldmnats internt inom Fimlab behandlas i Fimlabs eget laboratoriedatasystem. | analysen
anvands olika mellanprogram och applikationer som stdder analyseringen. Laboratorieresultaten
férmedias till patientdatasystemet i den vardenhet som bestallt undersdkningar. | regel éverfors
laboratorieresultat till Kanta-arkivet fran patientdatasystem.

Datasystemen hos Fimlab ar i enlighet med lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och halsovarden, och motsvarar anvandningsandamalet i Fimlabs verksamhet och de finns i
Valviras datasystemregister. Kravenligheten gallande de datasystem som éverensstammer med
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden, och som anvands inom
bolaget, verifieras i enlighet med datasdkerhetsplanen. Datasdkerhetschefen och
dataskyddsansvariga har ansvar for datasdkerhetsplanen.
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2.10 Plan for lakemedelsbehandling

Fimlab har en aktuell plan fér Iakemedelsbehandling. Patienterna i laboratorier ar
undersokningspatienter som inte ges egentlig lakemedelsbehandling. | vissa undersokningar
anvands lakemedel som undersékningsamne. Medicinska direktéren har ansvar fér en plan for
lakemedelsbehandling och for att den iakttas i verksamheten. Kvalitetschefen har ansvar for att
utarbeta en plan for lakemedelsbehandling

2.11 Behandling av kund- och patientuppgifter och dataskydd

Fimlabs verkstallande direktér har évergripande ansvar for registerféring samt fér resurstilldelning
till dataskydd och datasakerhet. Medicinska direktdren ar ansvarig direktor for halso- och
sjukvardstjanster och har i samarbete med verkstallande direktéren ansvar for registerféringen av
patientregistret. Medicinska direktéren har huvudansvar for dataskyddet pa ett praktiskt plan hos
Fimlab. Kontaktuppgifter till Fimlabs dataskyddsombud (03 311 75259, tietosuoja@fimlab.fi) finns
pa Fimlabs webbplats. Dataskyddsombudet ar ett dataskyddsombud som avses i EU:s allmanna
dataskyddsférordning samt i sarlagstiftningen for social- och halsovarden och ar utsett av och for
organisationen.

Fimlab har en egen plan for informationsstyrning, varav framgar vilka uppgifter som férvaras,
forvaringstid och forvaringsansvar, arkiveringssatt samt eventuell tillaggsinformation. Direktorer
for specialomraden, regiondirektdrer samt ansvarspersoner for évriga funktioner har ansvar for
bestamning och efterlevande av planen for informationsstyrning. Dataskyddsombudet koordinerar
administreringen av informationsstyrningsplanen.

2.12 Beaktande av regelbundet insamlad respons eller annan respons

Fimlab insamlar kundrespons och mater kundupplevelsen hos alla kunder. Kunderna kan ge
kundrespons pa den offentliga webbplatsen, personligen, per e-post, per telefon och i en matning
av kundupplevelse.

Personal registrerar pa ett kundresponsformular i bolagets intranat respons som inkommit per e-
post, mottagits personligen eller per telefon. Respons som getts pa den offentliga webbplatsen
eller registrerats pa intranat styrs automatiskt till det elektroniska systemet fér kundrespons.

Kundresponsen kategoriseras utifran innehallet och allvarlighetsgraden. Mangden respons,
innehallet och allvarsgraden féljs upp och behandlas varje kvartal i ledningsgrupperna for
kundservice och diagnostik. Insamling av kundrespons i flera olika kanaler gor det lattare att
lyssna pa kunderna. Insamlad respons utnyttjas for att utveckla bolagets verksamhet.
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For matning av kundupplevelse anvands THL:s rekommenderade enhetliga satt att mata
kundupplevelse. Som matare anvands Net Promoter Score (NPS), dvs. rekommendationsindex.
Matningen omfattar Fimlabs alla verksamhetsstallen, och férfragningen gors efter provtagning
med ett sms som sands till en privatkund. Vid matning av kundupplevelsen uppmanas vara
personkunder att &ven ldmna skriftlig respons om var service.

Av bestallarkunder begars en NPS-beddmning per e-post av dem som deltagit i méten for
kundsamarbete. Kundupplevelsen hos professionella kunder inom halso- och sjukvarden mats
och respons insamlas standigt och effektivare minst tva ganger per ar med en elektronisk enkat.

3 Riskhantering av egenkontroll

3.1 Ansvar for riskhantering i serviceenheten, identifiering och bedomning
av risker

Riskhantering ar systematisk verksamhet vars syfte ar att sakra fér hela bolaget en omfattande
och andamalsenlig identifiering, beddémning, hantering och évervakning av risker. Riskhantering
ar en vasentlig del av bolagets planeringsprocess, beslutsfattande, daglig ledning och
verksamhet samt évervaknings- och rapporteringsférfaranden. Risker bedéms och hanteras pa
ett affarsverksamhetsorienterat och 6vergripande satt.

Fimlabs évergripande system for riskhantering grundar sig pa ramverket COSO ERM och pa
standarden ISO 31000. Risker kategoriseras i strategiska, operativa och ekonomiska risker.
Dessutom beddémer bolaget risker i férhallande till hallbarhetsfaktorer.

Strategiska risker identifieras och bedéms som en del av processen arsplanering. Sannolikheten
for och effekterna av strategiska risker och risker som anknyter till hallbarhetsfaktorer bedéms pa
medellang sikt (3-5 ar) och pa lang sikt (mer @n 5 ar). Operativa och ekonomiska risker bedém
pa kort sikt (1-2 ar).

Ansvaret for riskhanteringen har delats pa sa vis att styrelsen har ansvar for bolagets
riskhantering och godkanner principer for riskhantering. Verkstallande direktéren och hogsta
ledningen har ansvar fér genomforande av riskhanteringen och for att utnyttja information om
risker som grund for beslutsfattande och informationsbaserat ledarskap. De har aven ansvar for
att rapporteringen om risker ar tillracklig och andamalsenlig.

Ledningsgruppens medlemmar identifierar, bedémer och féljer de operativa riskerna som galler
det egna ansvarsomradet, och anvander sig av organisationens observationer och kunnande. De
centrala observerade riskerna inkluderas i riskhanteringen pa bolagsniva. Verkstallande
direktéren och hogsta ledningen identifierar, beddémer och féljer upp strategiska risker.

Ekonomidirektéren har ansvar fér dvergripande utveckling av bolagets riskhanteringsprocess
samt for forsakringslosningarna. De risker som géaller bolagets verksamhet och eventuellt medfér
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halsofara hor till bolagets 6vergripande riskhantering. Separata bedémningar gors varje ar om
datasdkerhetsrisker och arbetssakerhetsrisker.

3.2 Metoder for riskhantering och behandling av missférhallanden och
brister i verksamheten

Bolaget hanterar risker genom att faststalla hanteringsatgarder, ansvarspersoner och tidsfrister
for risker. Hanteringsatgarderna kan anknyta till att undvika, minska, forskjuta en risk eller
forbereda sig for en risk. Riskutfallet foljs upp och information om utfallet utnyttjas for identifiering
och utvardering av risker och utveckling av hanteringsmetoder.

Fimlab ar ett av FINAS ackrediterat testningslaboratorium, vars ackreditering dverensstammer
med kraven i standarden SFS-EN ISO/IEC 15189:2022. Riskhantering ingar i kraven fér namnda
standard, sa bolagets forfaranden for riskhantering auditeras regelbundet av FINAS-
ackrediteringstjansten.

Tillsynsmyndigheternas utredningsbegaran, styrning och beslut riktas till medicinska direktoren,
som infOr de atgarder som behdvs i Fimlabs verksamhet och koordinerar svar pa myndigheternas
utredningsbegaran.

3.3 Uppfoljning och rapportering av risker och sakerstallande av
kompetensen

Ansvarspersonerna beddémer och féljer upp riskmiljén och férandringar i den som en del av
arsplaneringen och strategiplaneringen och dokumenterar regelbundet i systemet for
riskhantering de upptackta riskerna och hanteringen av dem. Identifierade risker och hantering av
dem rapporteras till ledningen minst tva ganger per ar och till styrelsen minst en gang per ar.

Introduktion och kontinuerlig kompetenskontroll ar centrala delar for att sakerstalla kompetens
géallande riskhantering. Dessutom gors uppféljning genom kvalitetsutvarderingar, som goérs
regelbundet bade internt och externt.

Gallande hygieninstruktioner och infektionsbekdmpning iakttas respektive valfardsomrades
instruktioner och Fimlabs egna instruktioner. Efterféljandet av hygieninstruktioner och hur
infektionsbekampningen lyckats utvarderas och féljs upp bland annat genom bedémning av
provtagarnas kompetens, som gors regelbundet hos Fimlab.

3.4 Koptjanster och underleverans

Gallande koptjanster och underleverans beaktas de vasentliga faktorerna for riskhantering i de
krav som stalls pa underleveranslaboratorier i konkurrensutsattningar och i avtalspraxis.
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Koptjanst- och underleveranspartner forutsatts forbinda sig till Fimlabs kravniva for riskhantering.
Vid behov gors auditering i ett underleveranslaboratorium for att sékerstalla kvaliteten.

3.5 Beredskaps- och kontinuitetshantering

Kontinuiteten i Fimlabs verksamhet och beredskap for storningssituationer i normala férhallanden
och i undantagsfoérhallanden sékerstalls som en del av bolagets riskhantering. Medicinska
direktéren har tillsammans med verkstallande direktdren ansvar for laboratorieverksamhetens
beredskap och fér kontinuitetshanteringen i stérningssituationer och i undantagsférhallanden.
Ovriga medlemmar i hégsta ledningen har ansvar for bestamning av beredskaps- och
kontinuitetsplaner och for att tillampa dem inom sina ansvarsomraden.

Ledningsgruppens medlemmar identifierar och utvarderar de operativa riskerna inom sitt
ansvarsomrade, som kan paverka bolagets beredskap och aventyra kontinuiteten i avgérande
verksamhet.

4 Tillampning, publicering, uppfoljning av genomforande
och uppdatering av plan for egenkontroll

4.1 Verkstallande

En Oversikt gors varje ar av Fimlabs egenkontrollplan och en uppdatering gors vid behov.

Egenkontrollplanen behandlas i ledningsgruppen och i alla verksamhetsenheter som en del av
Fimlabs interna ledningssystem. Ledningen och férmannen har ansvar for att alla i personalen
kanner till innehallet i ledningssystemet och kan agera i enlighet med systemet. Genom
kvalitetsauditering sakerstalls att alla verksamhetsenheter kan efterleva ledningssystemet.

4.2 Publicering, uppfoljning av genomforande och uppdatering

Fimlabs ledningssystem som innehaller egenkontrollplanen ar tillgangligt for hela Fimlabs
personal pa foretagets intranat.

Planen fér egenkontroll som publiceras pa webbplatsen Fimlab.fi innehaller utdrag ur
ledningssystemet.
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Genomférandet av egenkontroll f6ljs upp var fjarde manad. Information om signifikanta andringar
eller utvecklingsatgarder som galler egenkontroll publiceras internt pa intranat och externt pa
féretagets webbplats.
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