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1 PALVELUNTUOTTAJAA, PALVELUYKSIKKOA JA TOIMINTAA KOSKEVAT TIEDOT

1.1 PALVELUNTUOTTAJAN PERUSTIEDOT

Suomen Punainen Risti

Tehtaankatu 1 a, 00141 Helsinki

Y-tunnus: 0116988-7

SOTERI-rekisterdintinumero (OID-tunnus): 1.2.246.10.1169887.10.0

1.2 PALVELUYKSIKON PERUSTIEDOT

SPR Veripalvelu, paatoimipaikka
Harkalenkki 13, 01730, Vantaa

Vastuuhenkilé: Jarkko Ihalainen, I|adketieteellinen johtaja, jarkko.ihalainen@veripalvelu.fi;
p. 0504139895

OID-tunnus: 1.2.246.10.1169887.10.16

1.3 PALVELUT, TOIMINTA-AJATUS JA TOIMINTAPERIAATTEET

Veripalvelun omavalvontasuunnitelma kattaa toiminnan yksityisena sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluyksikkdéna. Veripalvelun laboratoriopalvelutoiminta on osa Suomen Punaisen Ristin sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelutuotantoa. Tdma omavalvontasuunnitelma liittyy Suomen Punaisen
Ristin omavalvontaohjelmaan.

Veripalvelu tuottaa julkisen ja yksityisen terveydenhuollon toimijoille laboratoriotutkimuksia seka
niihin liittyvia konsultaatiopalveluita asiakasorganisaation toimeksiannosta (tilauskohtaisella
ldhetteelld). Veripalvelun organisaatioasiakkaina ovat kaikki Suomen hyvinvointialueet ja joukko
yksityisen terveydenhuollon palveluntuottajia. Veripalvelun laboratorio ei tuota palveluja
yksityishenkildille eika henkildasiakkaita asioi terveydenhuollon palvelutuotantoa varten
Veripalvelun palvelupisteessa.

Palvelut perustuvat useimmiten erilliseen palvelusopimukseen, mutta osassa tapauksista
palvelusopimus muodostuu ldhetteen (palvelutilauksen) kautta. Tarjottavat palvelut liittyvat
Veripalvelun erikoisosaamiseen veren ja kudosten biologisen sopivuuden alueilla. Veripalvelun
laboratoriotoiminnan toimipiste (palvelupiste) on paatoimipaikka Vantaan Vehkalassa.
Konsultaatiopalveluita tuotetaan etapalveluna joko Vehkalan toimipisteestd tai muualta Suomesta.
Veripalvelun asiantuntija saattaa myo6s osallistua asiakasorganisaation kokouksiin.

Veripalvelun toiminta terveydenhuollon laboratoriona on erotettu organisatorisesti muusta
Veripalvelun toiminnasta. Tastd toiminnasta kaytetdaan nimitysta “Potilaslaboratorio”.
Potilaslaboratorion tutkimuksista merkittavalla osalla on kansallisen FINAS Akkreditointipalvelun
akkreditointi, jota seurataan laadunhallintaa koskevin maaraaikaisarvioinnein.

Veripalvelu alihankkii vain hyvin vahan terveydenhuollon laboratoriopalveluja. Nadissa tapauksissa
laadusta ja tietosuojasta huolehditaan asiakasauditoinneilla, sopimuksilla ja
akkreditointivaatimuksilla.
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2 OMAVALVONTASUUNNITELMAN LAATIMINEN, VASTUUNJAKO JA JULKAISEMINEN

Veripalvelun omavalvontasuunnitelma on laadittu perustuen Veripalvelun toimintajarjestelman
kuvaukseen ja dokumentoituun laatujdrjestelmdan. Omavalvontasuunnitelmasta ja sen
ajantasaisuudesta vastaavat Veripalvelun laadunhallintatoiminnossa nimetty laatupaallikkd ja
hanen varahenkilénsa. Aina kun Veripalvelun toimintajdarjestelmaa tai laboratoriotoiminnan
laatukasikirjaa paivitetaan, tarkastetaan omavalvontasuunnitelman ajantasaisuus.
Omavalvontasuunnitelman hyvaksyy palvelupisteen vastuuhenkild kuultuaan Suomen Punaisen
Ristin  keskustoimiston = omavalvontaohjelman vastuuhenkiléa. Omavalvontasuunnitelman
versiohallinta noudattaa Veripalvelun ohjeidenhallintamenettelya.

Veripalvelun ohjejarjestelma kattaa kaikki Veripalvelussa kdytettdvat toimintaohjeet seka niiden
hallinnointiin kaytettdvat menettelyt ja tietojarjestelman. Koko henkildkunnan tulee noudattaa
ohjejarjestelmassa esitettyja toimintaperiaatteita ja menettelytapoja. Kaikki tydntekijat ovat
velvollisia perehtyméaan tydtaan koskeviin laadunhallinnan dokumentteihin aina niiden paivittyessa.

Palveluyksikén vastuuhenkilonad toimii Veripalvelun ladketieteellinen johtaja. Palveluyksikdn
johtaminen noudattaa Veripalvelun toiminta- ja laatujdrjestelmaa, joka sisaltaa myos Veripalvelun
valvontalain ulkopuolisen toiminnan kuten kudoslaitostoiminnan ja varsinaisen
veripalvelutoiminnan. Ladketieteellinen johtaja on linjajohtamisvastuussa Potilaslaboratorion
toiminnasta ja han asettaa toiminnalle ja laadulle tavoitteet seka katselmoi laatujarjestelman ja
laboratoriotoiminnat vuosittain. Laboratorion operatiivista toimintaa johtava laboratoriojohtaja
raportoi ladketieteelliselle johtajalle. Ladketieteellinen johtaja raportoi Veripalvelun johtajalle, joka
vastaa koko Veripalvelun johtamisesta johtosaannén mukaisesti.

3 PALVELUYKSIKON OMAVALVONNAN TOTEUTTAMINEN JA MENETTELYTAVAT

3.1 PALVELUJEN JATKUVUUDEN JA SAATAVUUDEN VARMISTAMINEN

3.1.1 Valmius- ja jatkuvuudenhallinta

Oman toimintansa jatkuvuuden turvaamiseksi Veripalvelu varautuu hairiétilanteisiin ja jatkuvuuden
hairidihin tekemalla tarvittavat valmiussuunnitelmat. Naiden suunnitelmien tukena ovat tekniset
varajarjestelmat seka kattava varahenkiléjarjestelma.

Sidosryhmien odotuksissa ndkyy Veripalvelun erityinen kansallinen tehtava, jonka mukaan
Veripalvelun vastuulla on huolehtia suomalaisen terveydenhuollon palvelemisesta toimialansa
ainoana laitoksena seka osaajana. Tdahan kuuluu esimerkiksi verivalmisteiden, kantasolurekisterin
palvelujen seka laboratorio- ja asiantuntijapalveluiden saatavuuden varmistaminen kaikissa
olosuhteissa. Veripalvelulla on varautumiseen kohdennettu erillisia henkiléresursseja.

3.1.2 Palvelujen saatavuus ja saavutettavuus

Veripalvelun laboratorion palveluja ei tarjota suoraan yksityishenkildille vaan asiakkaina ovat
terveydenhuollon organisaatiot. Palvelujen tarjoaminen on tasapuolista eri toimijoille. Veripalvelu
sopii asiakkaidensa (organisaatioiden) kanssa tilaus-, toimitus- ja logistiikkakdytanndista, jotka
varmistavat palvelujen saavutettavuuden seka laadun.
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3.2 PALVELUJEN TURVALLISUUDEN JA LAADUN VARMISTAMINEN

3.2.1 Palveluiden laadulliset edellytykset

Laadunhallinta koostuu laadunvarmistuksen ja laadunvalvonnan tehtavistd, jotka tukevat
operatiivista toimintaa niin, etta toiminnalle asetetut vaatimukset tayttyvat. Tehtavia ovat mm.

- Toimintaa koskevia lakeja, maarayksid, suosituksia ja standardeja seurataan ja
varmistetaan niiden implementointi Veripalvelun toimintaan
vaikutustenarviointimenettelylla

- Toimintajarjestelmaa yllapidetaan ja kehitetaan

- Pidetaan saanndllisia sisdisia auditointeja

- Arvioidaan toimittajia laadullisilla toimittajakyselyilla

- Arvioidaan toimintaa johdon katselmuksissa

- Yllapidetdan ajantasaiset ohjeversiot lukukuittauksineen

- Varmistetaan, etta henkilésté on perehdytetty tyétehtaviin

- Yllapidetaan muutoshallinnan menettelyja

- Tehdaan, arvioidaan ja hyvaksytaan validoinnit

- Poikkeamat toimintatavoista kirjataan, arvioidaan ja niiden korjaaminen seka ehkaisya
seurataan.

- Seurataan tutkimusmenetelmien suoriutumista osallistumalla ulkoisille
laadunarviointikierroksille.

Veripalvelun riskienhallinta pohjautuu viranomaismadardyksiin, lakeihin ja asetuksiin sekad
standardien IS09001:2015 seka I1SO27001 malleihin. Suomen Punaisen Ristin hallitus hyvaksyy
jarjeston riskienhallinnan linjauksen. Lisaksi Veripalvelun riskienhallinta pohjautuu Veripalvelun
arvoihin ja laatupolitikkaan ja on linjassa Veripalvelun strategisten tavoitteiden kanssa.
Veripalvelun toiminnan luonteen johdosta riskienhallinta on tarkea osa jokapaivaista tyota ja tiiviisti
integroitunut eri toimintoihin.

Riskienhallinnan tavoitteena on taata toiminnan turvallisuus, luotettavuus, jatkuvuus ja tehokkuus
samalla mahdollistaen riittava riskinotto mahdollisuuksien hyddyntamiseksi. Jatkuvuudenhallinnan
tehtdvana on parantaa kykya toipua kriiseistéd ja minimoida jalkivahingot. Yhtend osana
riskienhallintaa on valmiussuunnittelu, joka osaltaan parantaa Veripalvelun edellytyksia toimia ja
reagoida mahdollisimman nopeasti, kun jotain normaalitilanteesta poikkeavaa ja vaikutukseltaan
suurta tapahtuu. Riskienhallinnalla pyritddan parantamaan kykya valttaa tai pienentaa
hairidtilanteita ja niiden vaikutuksia. Yhteiskunnan vakavien hairidtilanteiden ja poikkeusolojen
osalta riskiskenaarioiden tunnistaminen ja varautuminen sekd valmiussuunnittelu tapahtuvat
valmiussuunnittelutoiminnoissa. Veripalvelun riskienhallintalinjauksen mukaisesti potilas- ja
luovuttajaturvallisuuteen vaikuttavissa asioissa riskien ottamista pyritaan valttamaan.

3.2.2 Toimitilat ja vadlineet

Veripalvelun laboratoriotoiminnan toimipiste (palvelupiste) on Vantaan Vehkalassa. Kiinteiston
omistajan kanssa on voimassa olevat sopimukset seka saanndlliset yhteistydpalaverit, joissa
kiinteiston yllapitoon liittyvia asioita kdaydaan lapi.

Aluehallintovirasto on tarkastanut ja hyvaksynyt laboratoriotoiminnan tilat ja lisaksi Fimea ja FINAS
arvioivat tiloja ja kaytettavia valineita.

Toimintaympariston turvallisuus koostuu kiinteistdén, henkil6-, tieto-, tyéturvallisuudesta seka
ymparistdn suojelusta. Asiat ja niiden hallintatoimenpiteet on kuvattu Veripalvelun ohjeistuksessa.

Tilojen siisteytta yllapidetdaan saanndéllisilla puhdistustoimenpiteilla ja siivouksen laatua arvioidaan
saanndllisin valein. Lisdksi laboratorion yleisperehdytyksessa uudelle tydntekijdlle opetetaan
siisteyden ja jarjestyksen yllapito. Tilojen siisteys ja jarjestys arvioidaan myds auditointien
yhteydessa. Laboratoriotoiminnassa kaytetaan vain kdyttétarkoitukseen soveltuvia laitteita ja
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valineitéd ja ne otetaan kayttéén ja vyllapidetaan Ilaadunhallintajarjestelmassa kuvattujen
menettelyjen mukaisesti.

Toimitiloissa ilmenneet puutteet kasitellaan Veripalvelun havaintojen ja
poikkeamienhallintamenettelyiden mukaisesti.

3.2.3 Asiakas- ja potilastietojen kasittely ja tietosuoja

Palveluyksikén vastuuhenkild (asiakastietolain 7§ mukainen vastaava johtaja) on Veripalvelun
ldaketieteellinen johtaja.

Veripalvelussa on tietosuojavastaava, joka huolehtii myo6s Potilaslaboratorion tietosuoja-asioista,
tietosuoja@veripalvelu.fi. Tietosuojavastaava toimii yhteistydssa SPR:n muun organisaation
tietosuojavastaavan kanssa.

Potilaslaboratorio tuottaa palveluja toimeksiannosta muille sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluntuottajille tai -yksikdille. Rekisterinpitajana toimii palvelun tilaaja. Rekisterinpidon vastuut
ja tietosuoja on kirjattu Veripalvelun laatu- ja toimintajarjestelmaan. Veripalvelulla on kattava
ohjeistus tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvista periaatteista mukaan lukien loukkaustilanteet ja
koko henkiléstdon on suoritettava vuosittain asiaan liittyva koulutus.

Kayttdoikeushallinta on toteutettu kattavasti Veripalvelun laatu- ja toimintajarjestelmassa.

3.2.4 Tietojarjestelmat ja teknologian kaytto

Veripalvelun laboratoriotietojarjestelma perustuu LabVantage-alustaan. Se on sovitettu
Veripalvelun tarpeisiin. Toimittaja on rekisterdinyt jarjestelman Valviran rekisteriin tyypin B
asiakas- ja potilastietojarjestelmaksi.

Veripalvelun laatu- ja toimintajarjestelmdan sisaltyy kattava ohjeistus ja jatkuva koulutus
tietojarjestelmien kaytdsta ja tietoturvallisuudesta.

Veripalvelu on NIS2 toimija. Asiakastietolain mukaiset tietoturvasuunnitelma seka
ilmoitusmenettely on jarjestetty.

Kameravalvonta Veripalvelussa koskee vyleistd Kkiinteistéturvallisuutta seka henkiléstéa -
henkildasiakkaita ei ole. N&in ollen valvontaa koskevat periaatteet ovat henkilostétoimen ja
kiinteistétoimen vastuulla.

3.2.5 Infektioiden torjunta ja yleiset hygieniakaytannot

Veripalvelun toiminnassa noudatetaan hygieniatoimintaa, jolla pyritddan vdhentamaan
tydymparistdn, tuotantomateriaalin ja valmisteiden kontaminaatioriskia sekda henkildkunnan,
ulkopuolisten tyéntekijoiden ja asiakkaiden tartuntariskeja.

Veripalvelussa toimii hygieniatiimi, joka vastaa mm. hygieniakoulutuksen jarjestamisesta
yhteistydssa esihenkildiden kanssa. Esihenkilot vastaavat siitd, ettd hygieniaan liittyvia valineita ja
materiaalia on saatavilla seka henkildkunnan hygieniaperehdytys on riittdvaa. Jokaisessa
toiminnossa on ainakin yksi hygieniayhdyshenkild, joka huolehtii mm. siita, etta hygieniatoimet
ovat kaytdssa omassa yksikdssa.

Laboratoriotydskentelyssa kaikkiin ihmisperaisiin naytteisiin suhtaudutaan tartuntavaarallisena.
Tyontekijat kayttavat tydnantajat tarjoamaa vaatetusta ja suojakadsineitd kaytetaan aina, kun
kasitelldan ihmisperaista tai biologista materiaalia, kemikaaleja tai puhdistus- ja desinfiointiaineita.
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Mikali tyontekija altistuu verelle, toimitaan ohjeen Toimintaohje  ty®peraisissa
verialtistustapaturmissa, mukaisesti.

3.2.6 Laakehoitosuunnitelma

Veripalvelun Potilaslaboratorion toimintaan ei kuulu lddkehoitoa.

3.2.7 Laakinnalliset laitteet

Laakinnallisten laitteiden ammattimaisen kdytéon vastuuhenkilona toimii Veripalvelun
ldaketieteellinen johtaja ja héanen varahenkildndan verivalmisteet toiminnan johtaja.

Ladkinnallisten laitteiden kaytdn ohjeistus sisaltyy Veripalvelun laatu- ja toimintajarjestelmaan.
Potilaslaboratorion osalta kysymys on lahes yksinomaan IVD-laitteista.

Vaaratilanneilmoitusmenettely seka viranomaisilmoitukset (Fimeaan) on ohjeistettu viranomaisten
mallien mukaisesti.

3.3 ASIAKAS- JA POTILASTYOHON OSALLISTUVAN HENKILOSTON RIITTAVYYDEN JA OSAAMISEN
VARMISTAMINEN

Veripalvelulla on tehtdvakohtaisesti maaritellyt vaatimukset koulutuksen ja osaamisen osalta.
Rekrytoinnissa ja tydsuhteen aikaisessa osaamisen kehittamisessd noudatetaan kirjattuja
menettelytapoja. Osaamisella on keskeinen strateginen merkitys. Ammattioikeuksien
tarkastaminen on osa rekrytointia ja tehdadn maaravélein tydsuhteen aikana. Veripalvelun
palvelutuotannossa ei tydskennelld suoraan lasten kanssa.

Veripalvelun Potilaslaboratorion palvelutuotantoon osallistuva henkiléstd on kuvattu Soteri-
rekisterin ilmoituksessa. Veripalvelu ei kayta merkittdvassa maarin vuokrattua tai alihankittua
tydvoimaa. Yksittdiset paivystysaikaista tyodta tekevat konsultit ovat tydsuhteessa ja heidan
osaamisensa yllapitoa seurataan esihenkilén toimesta.

Henkiloston riittavyyttd seka tydhyvinvointia seurataan laatu- ja henkildstémittauksin. Johdon
katselmuksissa otetaan kantaa henkildston riittdvyyteen.

3.4 YHDENVERTAISUUDEN, OSALLISUUDEN JA ASIAKKAAN/POTILAAN ASEMAN JA OIKEUKSIEN
VARMISTAMINEN

Veripalvelu toimii osana Suomen Punaista Ristia huolehtien jarjestdon periaatteiden mukaisesti
yhdenvertaisuudesta ja osallisuudesta. Asiakkaina olevien organisaatioiden henkildéasiakkaiden
asemasta huolehditaan saaddsten mukaisesti yhdessa asiakasorganisaatioiden kanssa.
Veripalvelun laboratorion potilasasiavastaavina toimivat Vantaan-Keravan hyvinvointialueen
potilasasiavastaavat.
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4 HAVAITTUJEN PUUTTEIDEN JA EPAKOHTIEN KASITTELY SEKA TOIMINNAN KEHITTAMINEN

4.1 TOIMINNASSA ILMENEVIEN EPAKOHTIEN JA PUUTTEIDEN KASITTELY

Veripalvelussa kirjataan havainnoiksi tapahtumia, joissa jotain on tehty ohjeiden vastaisesti tai
jokin on poikennut vaatimustenmukaisuudesta tai on ollut tavallisuudesta poikkeavaa. Havaintojen
systemaattisen ja huolellisen kasittelyn tarkoituksena on osaltaan varmistaa luovuttajien,
potilaiden ja valmisteiden turvallisuus sekd toimintavarmuus ja tehokkuus Veripalvelun
toiminnassa. Poikkeamia hyddynnetaan toiminnan kehittamiseksi tunnistamalla niiden juurisyyt ja
pyrkimalla niiden poistamiseen tai vaikutusten minimointiin. Tarkemmin tdma on kuvattu ohjeessa
Havainnot ja niiden kasittely, jossa kuvataan myds kriteerit vakavan vaaratilanteen arvioimiseksi.

Havaintoina kasitelldadn mm.

- virheet laboratorion tutkimustuloksissa, niiden perusteella tehdyissa tulkinnoissa tai
annetuissa lausunnoissa

- virheet laboratorioreagensseissa tai muissa laboratorion tuotteissa/palveluissa

- virheet/poikkeamat laboratorion palvelun tilaus-toimitusketjussa

- poikkeamat asiakkaalle Iluvatusta palvelun laadusta tai sille itse asetetuista
vaatimuksista.

- tietoturvapoikkeamat ja tietosuojaloukkaukset

- virheet, jotka on havaittu normaalien laadunvarmistustoimenpiteiden ulkopuolella.

Havainto (esim. poikkeama/asiakaspalaute) raportoidaan riippumatta siitd, missé muodossa se on
saapunut (kirjallisesti tai suullisesti) ja onko virheen havainnut osaston henkildkuntaan kuuluva
henkil6 tai ulkoinen tai sisdinen asiakas.

Laboratoriotoiminnassa kaytetdaan In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
(IVD-laite) ja niiden kaytdssa noudatetaan IVDR (EU) 2017/746 asetusta. Osassa tarjoamistamme
tutkimuksista kaytetdaan omavalmistettuja IVD -laitteita (tutkimusmenetelmid), Todistus -
Vaatimustenmukaisuusvakuutus, oma laitevalmistus.

Ammattimaisten kayttajien velvollisuus on ilmoittaa havaitsemistaan vakavista IVD-laitteiden
aiheuttamista vaaratilanteista Fimeaan ja valmistajalle/valtuutetulle edustajalle tai
maahantuojalle/jakelijalle.

5 OMAVALVONNAN SEURANTA JA RAPORTOINTI

5.1 LAADUN- JA RISKIENHALLINNAN SEURANTA JA RAPORTOINTI

Virheet/valitukset ja niihin liittyvien toimenpiteiden soveltuvuus ja riittdvyys arvioidaan
auditoinneissa ja johdon katselmuksissa.

Laboratoriotoiminnan sisdisissa auditoinneissa tutkitaan jarjestelmallisesti ja riippumattomasti, etta
toiminta tayttaa sille asetetut vaatimukset ja etta toimintatavat ovat suunniteltujen jarjestelyjen
mukaiset.

Johdon katselmus on menettely, jolla johto seuraa tavoitteiden toteumaa ja arvioi
toimintajarjestelméan sopivuutta, toimivuutta ja suorituskykya seka asettaa tavoitteita ja tekee
kehittdmiseen liittyvia paatoksia. Johto varmistaa, etté laatujarjestelyt ovat jatkuvasti riittavat
laboratorion toimintojen, Veripalvelun toiminnan seka akkreditointivaatimusten kannalta.



https://www.veripalvelu.fi/uploads/2023/06/todistus-vaatimustenmukaisuusvakuutus-oma-laitevalmistus-id-116727.pdf
https://www.veripalvelu.fi/uploads/2023/06/todistus-vaatimustenmukaisuusvakuutus-oma-laitevalmistus-id-116727.pdf
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Laadunohjaus on jatkuvaa ja jarjestelmallistd toimintaa, jonka avulla varmistetaan, etta
tutkimusmenetelmat, reagenssit ja laitteet toimivat ennalta asetettujen vaatimusten mukaisesti ja
saadut tulokset ovat oikeat. Laadunohjauksella pyritaan havaitsemaan muutokset menetelman
toistuvuudessa ja tulostasossa (satunnaiset ja systemaattiset virheet). Tutkimusmenetelmien
laadunohjaukseen kuuluu sisdainen laadunohjaus (paivittdinen ja pitkdaikainen), ulkoinen
laadunarviointi ja niihin liittyvat korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet.




