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Alkusanat

FINAS-oppaan S21/2008 tarkoituksena on yhtenaistaa tietojarjestelmien arvioin-
tia osana akkreditointiin liittyvaa arviointia. Oppaassa tuodaan esille tietotekniikan
arvioinnin oleellisimpia kohtia ja kuvataan naiden arviointia. Oppaan aiempi ver-
sio vuodelta 2002 oli suunnattu pelkastaan laboratorioille. Opasta on paivitetty si-
ten, ettd se soveltuu laboratorioiden liséksi myds muille akkreditoiduil-
le/akkreditoitaville toimielimille (esimerkiksi tarkastuslaitokset ja sertifiointielimet).
Opas on tarkoitettu seké arvioijien ettd akkreditointia hakevien ja akkreditoitujen
toimielinten kayttéon.

Oppaan edellisen version jalkeen standardista SFS-EN ISO/IEC 17025:2000 on
tullut uusi versio (2005). Oppaan sisaltd on kayty Iapi ja siind on otettu huomioon
uuden standardiversion sisédltd. Oppaassa olevat viittaukset ovat laboratorioiden
akkreditointivaatimuksena kaytettavaan standardiin SFS-EN ISO/IEC 17025:2005
(jatkossa ISO 17025).

Laaketieteellisten laboratorioiden akkreditoinnissa kaytetaan standardille SFS-EN
ISO/IEC 17025:2005 vaihtoehtoisena akkreditointivaatimuksena standardia SFS-
EN ISO 15189:2007. Standardin liitteessa B (opastava) on opastavia suosituksia
laboratorion tietojarjestelmien (LIS, laboratory information systems) suojaamisek-
Si.

Eurooppalaisten laboratorioiden yhteisty6jarjestd Eurolab on julkaissut laboratori-
oille suunnatun oppaan (Eurolab Technical Report no 2/2006) tietotekniikan hal-
linnasta. Akkreditointielimet ovat ottaneet oppaan kayttdéon arvioidessaan labora-
torioita.

Oppaan paivityksen on tehnyt FINAS-akkreditointipalvelu. Paivityksen aikana
opas on ollut kommentoitavana muun muassa oppaan vuoden 2002 version laa-
tineen tyoryhman jasenilla. FINAS-akkreditointipalvelu esittaa kiitokset kaikista
saaduista kommenteista.

FINAS-tiedotteessa 10 "Akkreditointitoiminnan vaatimukset, arviointiperiaatteet ja
oppaat" on listattuina kulloinkin voimassa olevat oppaat.
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1 Johdanto

Tietotekniikkaa hyddynnetaéan nykyaan varsin laajasti toimielinten toiminnassa.
Siksi akkreditointimenettelyyn liittyvissa arvioinneissa joutuvat kaikki arvioijat, ei-
vat pelkastaan tietojarjestelmiin erikoistuneet, ottamaan kantaa toimielimen kayt-
tamiin tietotekniikkaa hyddyntéaviin menettelyihin.

Tietojarjestelmien arviointi perustuu muun muassa riskien analysointiin ja arvi-
oinnin lahtékohtana on selvittaa aiheuttaako tietojarjestelmien kayttd sellaisia ris-
keja, joita ei esiintyisi ilman kyseisia jarjestelmid. Analysoitavat riskit liittyvéat ak-
kreditoiduilla/akkreditoitavilla menetelmilla tuotettujen tulosten

laatuun

tarkkuuteen
koskemattomuuteen
luottamuksellisuuteen
toimitusvarmuuteen.

Nama kriteerit voidaan tiivistaa seuraaviin kysymyeksiin:

1.

2.

Ovatko tuloksiin liittyvat toimenpiteet jaljitettavissa (tekija, menetelma, laite,
raakatulokset, laskentakaavat, tulosten muuttaminen, ajankohta jne.)?

Saako tilaaja oikean tuloksen laboratorion ilmoittamalla mittaustarkkuudella
(laskeeko jarjestelma oikein, pydristadko se oikein, siirtyvatké mittaustulokset
oikein, kohdistuuko tulos oikeaan naytteeseen jne.)?

Sailyyko tuloksen koskemattomuus (muuttumattomuus) koko sen ajan, jonka
laboratorio takaa, eli voidaanko sama tulos tuottaa uudestaan? (Voiko joku
vahingossa tai tahallaan, jalked jattamattda, muuttaa tai poistaa tuloksen?
Sailyyko tieto tuloksen laskentaan kaytetyssa laskentakaavassa vaikka kaa-
vaa olisi myohemmin muutettu? Ovatko kaikki tulokseen liittyvat tiedot re-
konstruoitavissa tietokannasta?)

Paaseekd joku ulkopuolinen luvatta kasiksi tuloksiin (suojaukset, lokit, tieto-
kantaty6kalujen mahdollinen kaytto jne.)?

Miten toimitaan tietojarjestelmien mahdollisten kayttokatkojen yhteydessa?
Miten on varmistettu, ettei tietojarjestelmien ongelmista aiheudu kohtuutonta
haittaa organisaation toiminnalle? Miten kayttokatkokset vaikuttavat proses-
sien lapimenoaikoihin ja tulosten ilmoitustapaan, jotka voivat muuttua, kun
kaytetaan korvaavaa jarjestelmaa?

2 Yleista tietojarjestelmista

Yleisimmin kaytdssa olevat tietojarjestelmén tyypit on ryhmitelty seuraavassa.
Siind on myds rajattu ne osiot, jotka tdman oppaan laatineen tyéryhman mielesta
kuuluvat tietojarjestelman arvioinnin piiriin.

1(15) Tietotekniikan arviointi akkreditointimenettelyssa
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2.1 Kayttojarjestelmat

Kayttojarjestelmat voidaan katsoa yleisesti tunnetuiksi ohjelmiksi, jotka toimittaja
on validoinut. Mikali kaytetdan erilaisia kayttojarjestelmia, tulisi mahdollisuuksien
mukaan arvioida miten eri jarjestelmat mahdollisesti vaikuttavat toisiinsa. Testat-
taessa ja validoitaessa kayttojarjestelmasovelluksia, tulisi kaytettava versio kirjata
(koskee seka palvelimia etta tydasemia) jarjestelmien testauspoytakirjoihin. Li-
saksi tulisi kirjata kaytettavan version oleellisimmat ominaisuudet ja mahdolliset
yhteensopivuusrajoitukset eri kayttojarjestelmien osalta. Tama on oleellista paivi-
tettédessa tai otettaessa kayttoon uusia kayttdjarjestelmia.

2.2 Kaupalliset valmisohjelmistot

Yleisia kaupallisia valmisohjelmistoja ns. hyllytavara-ohjelmia voidaan standardin
ISO 17025 (5.4.7) mukaan pitéaa riittdvasti validoituina. Arvioinnissa on kuitenkin
kiinnitettava huomiota siihen, miten téllaisilla ohjelmistoilla tehtyja sovelluksia on
otettu kayttdon seka miten niita on testattu ja validoitu.

Esimerkkeja yleisesti kaytettdvista valmisohjelmistoista ja niiden liittyvista mah-
dollisista riskeista ovat:

— tekstinkasittelyohjelmat (vanhojen pohjien kopiointi ja kayttd tulosten rapor-
toinnissa muodostavat riskin, jos vanhaa tietoa kopioituu mukaan)

— taulukkolaskenta (vanhojen pohjien ja laskukaavojen kéyttd muodostavat ris-
kin). Taulukkopohjat saattavat sisdltdd hyvinkin paljon laskentaa, tulosten
prosessointia ja automatiikkaa. Taulukkolaskentaohjelmien makrotoimintoihin
voidaan liittdd muun muassa ohjelmakoodia. Kun yleisen ohjelmistopaketin
valineita kaytetdan sovelluskehittiming, tulisi niilla tuotettujen ohjelmien toimi-
vuus arvioida samoin perustein kuin varsinaisilla ohjelmointitydkaluilla toteu-
tetut sovellukset.

— tilastopaketit (voidaan olettaa, ettéa ohjelmisto laskee oikein, mutta arvioinnis-
sa on katsottava, miten on varmistettu, etta kaytetty menetelma on ratkaista-
vaan tehtavaan ndhden oikea ja etta tulosten tulkinta on oikea).

Y& lueteltujen valmisohjelmistojen sovelluksia kaytetaan yleensa laajasti ja mo-
nipuolisesti. Niiden kayttd on usein osana tulosten manuaalista kasittelya. Naiden
tyokalujen oikeasta kaytosta tulisi varmistua arvioitaessa toimielimen toimintaa.
Tilasto-ohjelmien kaytosta laadunvarmistuksessa ja epavarmuuksien maarittelys-
sa tulisi olla menetelmakohtaiset ohjeet. Mainittujen sovellusten kaytdon arviointi
kuuluu oleellisena osana jokaisen arvioijan tehtaviin eikd yleensa edellyta erityis-
ta tietojarjestelmien arviointia.

2.3 Laitteisiin integroidut ohjelmistot

Monet analysaattorit sisdltéavat analysointiprosessia ohjaavia ohjelmistoja. Nama
ohjelmat tulevat yleensa laitetoimittajalta. Ne ovat usein ns. mustia laatikoita
“black box" tai sulautettuja jarjestelmia (embedded systems), joiden koodi ei ole
muiden luettavissa.
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Naiden ohjelmistojen toimintaa testataan osana menetelman testausta yleensa
riittdvalla maaralla vertailunaytteita. Laitteen ja sen tietojarjestelmaan liittyvan oh-
jeistuksen tulisi siséltyd menetelméohjeeseen.

Arviointi tapahtuu menetelman arvioijan taholta eika siihen tarvita erityista tieto-
jarjestelmaarviointia.

2.4 Laboratorioiden tiedonhallintajarjestelmat

Laboratorioissa kaytetddn nykydan varsin yleisesti tiedonhallintajarjestelmaa
(Laboratory Information (Management) System = LI(M)S). LIMS on laboratorioi-
den toiminnanohjausjéarjestelma, johon sisaltyy toimeksiantojen kasittely aina tila-
uksesta/analyysipyynndsta selosteen/vastauksen lahettdmiseen. Tiedonhallinta-
jarjestelmaan kuuluu aina tietokanta, jossa sailytetaan laboratorion ja sen asiak-
kaiden kannalta tarkeda ja suojeltavaa tietoa. Laboratorion tiedonhallintajarjes-
telm& on usein liitetty ulkopuolisiin jarjestelmiin (laskutukseen, potilastietokan-
taan, prosessinohjaukseen, tuotannonohjaukseen, analysaattoreihin jne.).

Erityisessa tietojarjestelmien akkreditointiarvioinnissa tulee keskittya LIMSiin ja
niihin rinnastettaviin jarjestelmiin ja niiden tiedonsiirtoon, joka on lahes aina raa-
taloity laboratoriokohtaisesti.

Laboratorioiden tiedonhallintajarjestelmia on kahden tyyppisia:

1. Toimittajien tuotteistamat valmisohjelmistot eli standardijarjestelmat, jotka
yleensé ovat laboratoriokohtaisesti parametrisoitavissa eli konfiguroitavissa

2. Raataloidyt ohjelmistot, jotka ovat joko ns. in-house ratkaisuja tai ulkopuoli-
sen toimittajan toteuttamia.

Valmisohjelmistot

Mikali laboratoriossa on kaytéssa patevan toimittajan LIMS, jonka paivityksiin ja
tukeen toimittaja on sopimuksin sitoutunut, voidaan arvioinnissa menetella, kuten
muiden valmisohjelmistojen osalta (katso kohta 2.2) varsinkin, jos ohjelmisto on
laajasti kaytbssa vastaavissa laboratorioissa.

LIMS:in arvioinnissa keskitytdan sovellukseen eli laboratoriokohtaiseen osaan jo-
hon kuuluu:

— konfiguroinnin (parametroinnin) ja siihen liittyvan validoinnin arviointi

— kayttétavan arviointi (jarjestelméan kayttoon liittyva ohjeistus ja sen noudatta-
minen)

— mahdollisesti raataloidyt lisdykset perusohjelmaan (validointi, kaytto)

— liitynnat laitteisiin ja muihin ohjelmiin

— toimittajan ja laboratorion valiset sopimukset

— parametroinnin muutoshallinta.

R&aataloidyt LIMS-jarjestelmat

Kun laboratoriossa on kaytdssa kokonaan raataloity jarjestelma, arvioinnissa on
kiinnitettava huomiota tapaan, jolla laboratorio on validoinut jarjestelman sen vas-
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taanottotestin yhteydessa ja niihin toimintatapoihin, joita kdytetddn muutosten ja
paivitysten testauksessa ennen kayttéénottoa.

Toiminnallisuuden osalta arviointi tehddan samalla tavalla kuin edellisessa koh-
dassa valmiina ostetuille LIMS-tuotteille.

2.5 Tietoverkot ja tiedonsiirto

Tulosten ja tietojen valitys joko sdhkopostitse tai organisaatioiden valisena tie-
donsiirtona on nykyaan jo hyvin yleista.

Tietoverkkojen perusohjelmistot katsotaan validoiduiksi jo ohjelmistotoimittajan
puolesta. Arvioinnissa on kiinnitettdva huomiota siihen, ettd perusohjelmistot on
kirjattu yleisen testauksen yhteydessa, ja kaytetyn verkko-ohjelmiston versio seka
verkkokonfiguraatiota kuvaavat tiedostot (parametreineen) on tallennettu.

Séahkopostijarjestelmaa arvioitaessa on arvioijan katsottava, miten toimielin on
menetellyt muun muassa seuraavissa asioissa:

— kulkevien viestien automaattinen arkistointi, erityisesti lahtevien viestien tal-
lennuksen varmistus (niiden tallennuksessa tulisi huomioida, etta viestien lu-
kuoikeudet on suhteutettu toiminnan laajuuteen; ts. mahdollisissa ongelmati-
lanteissa kopio olisi myds muiden kuin tiedon alkuperéisen ldhettdjan saata-
villa)

— liitetiedostojen kayttd ja ohjeistus seké tiedottaminen turvallisuusriskeista (vi-
rukset, troijan hevoset jne.).

Sahkopostimenettelyille asetetut vaatimukset voivat padasaantoisesti olla samat
kuin muullekin kirjeenvaihdolle.

Tulosten siirtoa jarjestelmien valista tietoverkkoa kéayttaen arvioitaessa on selvi-
tettava, miten toimielimessa on hyddynnetty lokijarjestelmia ja minka tyyppinen
(suljettu, avoin) kaytetty tietoverkko on. Mikali verkko on avoin, on arvioitava me-
nettelyt paasykontrollista ja palomuurien kaytosta.

Mikali tuloksia toimitetaan sahkdisesti (joko pelkastaan tai paperiversioiden lisak-
si), arvioijan tulee muun muassa selvittdd minkalaiset menettelyt toimielimessa
on sahkoisten allekirjoitusten kaytosta (kenellda on oikeudet kayttdd sahkoista al-
lekirjoitusta ja miten sahkoisia varmennuksia tuottavat koneet on suojattu).

Tietojen mahdollinen siirto eri tietokantojen valilla tulisi myds ottaa arvioinnin pii-
riin ja katsoa menettelyt sek& arvioida niiden toimivuus.

3 Tietotekniikan hallintaan ja kaytt6on liittyvia asioita

3.1 Vastuu tietojarjestelmasta

Mikali toimielimella on toimeksiantojen k&sittelyyn tarkoitettu tiedonhallintajarjes-
telma, on arvioinnissa arvioijan varmistuttava siita, etta tietojarjestelmén hallinnol-
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linen vastuu seka vastuut, muun muassa jarjestelman kaytosta ja teknisesta ylla-
pidosta, on maaritelty (ISO 17025 4.1.5). Resursseista riippuen voi useasta eri
tehtavasta vastata sama henkild.

Toimielimella tulee olla nimettynd henkilé (henkil6ita tai tydryhma), joka vastaa
jarjestelman kaytosta ja vyllapidosta (esimerkiksi jarjestelmapaallikké/LIMS-
vastaava, jarjestelman seurantaryhmé tms.); muun muassa:

— kayttdoikeuksien jakamisesta

— jarjestelmén maarittelystd, hankinnasta, kayttdonotosta ja kaytosta

— sisaisten sovellusohjeiden laatimisesta ja noudattamisesta

— jarjestelmén kehittdmisesta seka yllapito- ja paivitystyon suunnittelusta ja to-
teutuksesta. Yllapito kasittdd muun muassa tydasemien ja ennen kaikkea
palvelimien teknisen toiminnan valvontaa, niiden ennakoivaa huoltoa seka
korjausta hdirittilanteessa. Jarjestelméasta vastaava huolehtii naiden seikko-
jen toteuttamisesta ja riittdvien voimavarojen saatavuudesta joko oman orga-
nisaation sisalla tai hankkimalla tarvittavat palvelut.

— kayttajien koulutuksesta. Jarjestelmasta vastaava huolehtii henkilokunnan
kayttajakoulutuksen suunnittelusta ja toteutuksesta joko itse tai yhdessé kou-
lutuksesta vastaavan henkilon kanssa. Koulutus voidaan hoitaa jarjestamalla
sisdisia kursseja tai hyédyntamalla kurssitarjontaa toimielimen ulkopuolella.
Apuna koulutussuunnittelussa voi kayttdd muun muassa kayttajien ja asiak-
kaiden antamaa palautetta jarjestelmasté ja laatuauditointien tuloksia. Osallis-
tumiset koulutukseen kirjataan kuten toimielimen johtamisjarjestelma edellyt-
téda. Koulutusta suunniteltaessa tulisi huolehtia my6s opetuksen laadusta. Te-
hokkaassa tietojarjestelma-koulutuksessa oppilaat saavat itse kayttaa opetet-
tavaa ohjelma.

Toimielimell& tulisi olla nimettyna henkild (tai henkilditd), esimerkiksi kayttopaal-
likk®/IT-tuki, joka vastaa jarjestelman toimivuudesta (laitteisto, verkko, tietokanta,
tiedonsiirto ym. teknisista asioista) ja

— joka osaa kayttaa jarjestelmada vaarantamatta tulosten luottamuksellisuutta ja
oikeellisuutta

— jolla on oikeus p&attaa jarjestelman huollosta ja yllapidosta

— jolla on kokemusta paatella ovatko kaytetyt menettelytavat tarkoituksenmu-
kaisia

— jolla on kokemusta toteuttaa jarjestelmamuutoksia vaarantamatta tyon laatua.

Monessa organisaatiossa myds sellaisilla henkiléilla ja tahoilla, jotka eivat ole
suoranaisesti mukana akkreditoidussa toiminnassa, on paasy tai yhteys tietojar-
jestelmaan. Esimerkkeja naista ovat tietohallinto (siséinen tai ulkoinen, jos toimin-
to on ulkoistettu); tutkimus ja kehitys; tuotanto-osasto; myyntiosasto; hoitohenki-
I6kunta; taloushallinto; toinen tietojarjestelma, joka hakee tai paivittaa tietoja jne.
Arvioinnissa on arvioijan varmistuttava siitd, ettd toimielimella on riittavat menet-
telyt jarjestelmassa olevien tietojen luottamuksellisuuden takaamiseksi. Menette-
lyna voi esimerkiksi olla, etta jarjestelmaa kayttavat vain kayttéoikeuden omaavat
henkilot, jarjestelman luvaton kaytté on estetty ja epdonnistuneet sisaankir-
jausyritykset tunnistetaan.
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Toiminnassa kaytettavien tietojarjestelmien tulee olla toimielimen valvonnassa.
On mahdollista jakaa tietojarjestelmia organisaation muiden tahojen kanssa, mut-
ta silloin tulee arvioinnissa selvittdd miten on tunnistettu tai tiedostettu muun mu-
assa muualla mahdollisesti tehtyjen muutosten vaikutukset omaan jarjestelméaan.

Tietojarjestelméat (hankinnat, laitteet, ohjelmistot, salaus, huolto, varmuuskopioin-
ti, virustentorjunta jne.) saattavat olla yrityksen tietohallintaorganisaation tai ulko-
puolisen toimittajan vastuulla, jolloin toimielin ei kaytdnndssa voi juurikaan vaikut-
taa naihin toimintoihin. N&illa organisaatioilla on omat johtamisjarjestelmansa, ja
ne hoitavat muutosten hallinnan tdman mukaisesti. Toimielimen on kuitenkin
maariteltdva palveluiden ja toimitusten kriteerit sekd varmistuttava ulkopuolisen
toimittajan tuottaman palvelun sopivuudesta sen tarpeisiin (ISO 17025 4.6).

3.2 Tietojarjestelmien kayttajat

Toimielimelld tulee olla menettelytavat tietojarjestelmilla tydskentelevien henkildi-
den koulutuksesta ja ty6hon opastamisesta seka kayttdoikeuksien myéntamispe-
riaatteista (ISO 17025 5.2). Koulutuksen ja johtamisjarjestelmassd dokumen-
toidun ohjeistuksen tulisi kattaa ainakin seuraavat asiat:

— tekniset ja hallinnolliset ohjeet patevaan tydskentelyyn

— kayttajien kayttooikeuksien rajoittaminen tehtaviin joihin on valtuutus ja joihin
kayttajat ovat perehtyneet

— tulisi yllapitaa tietoja kayttdoikeuksien haltijoista kattaen myds toimielimen ul-
kopuoliset tahot (toimittajan edustajat, sisainen IT-tuki, jne.)

— kayttdoikeuksien (myos paakayttajien) ja salasanojen tulee aina olla henkil®-
kohtaiset

— salasanojen, joiden vaihtovali on maaritelty, tulisi olla vaihdettavissa vapaasti
ja riittavan monimutkaisia

3.3 Tietojen luottamuksellisuuden varmistaminen

Toimielimella tulee olla menettelyt asiakkaiden luottamuksellisten tietojen suo-
jaamiseksi ja varmistamiseksi myos silloin, kun niité sailytetdan tai siirretdéan sah-
kdisessa muodossa (ISO 17025 4.13). Sailytyksessa ja siirroissa tulee huomioida
erilaiset kaytdsséa olevat tekniset ratkaisut. Tulee huomioida erilaiset laitteet, ku-
ten kannettavat tietokoneet, muistitikut ja alypuhelimet.

Toimeksiantoihin ja asiakkaisiin liittyvien tietojen (mikali tarjouspyyntéjen, tarjous-
ten ja sopimusten katselmusten yhteydessa kaytetdan sahkoisia menettelyja tu-
lee nekin huomioida arvioinnissa) suojaaminen voidaan varmistaa esimerkiksi
seuraavin toimenpitein:

— jokaisella kayttajalla (myos paakayttdjilld) on henkilokohtainen kayttajatunnus
ja salasana seka tydkuvaan kuuluvat kayttdoikeudet

— paasy tietoihin maaraytyy kayttdoikeuksien perusteella

— laittomat sisdankirjausyritykset ovat luettavissa jarjestelmalokista

henkilokunnalla on salassapitosopimukset
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— perehdyttamiskoulutuksessa korostetaan kasiteltavien tietojen luottamuksel-
lisuutta

— toimielimen ulkopuolisilla kayttdjilla (esim. toimittajilla) on salassapito-
sopimukset ja heité perehdytetdan riittavasti toimielimen toiminnassaan maa-
rittelemaan tietosuojan tasoon.

Silloin kun toimeksiantopyyntgja tai tilauksia sek& vastauksia tai tuloksia siirre-
taan sahkoisesti, oikeellisuuden toteaminen on huomioitava. Luottamuksel-
lisuuden tulee olla samalla tasolla, olkoon kyse sahkoisesté tai perinteisesta tie-
donsiirrosta. Tiedon luonne ratkaisee tarvittavan menettelyn.

3.4 Sisaiset auditoinnit

Arvioitaessa sisaisten auditointien menettelyja tulisi arvioijan varmistua, etta si-
sdiset auditoinnit kattavat myds tietojarjestelmiin liittyvéat asiat. Niitd ovat muun
muassa sahkoisessd muodossa olevien asiakirjojen, tiedotusmateriaalin (mukaan
lukien mahdolliset WWW-sivut) ja tiedostojen hallinta, s&hkdinen tiedonsiirto ja
tietojen luottamuksellisuuden sailyminen. Sisaisia auditoijia perehdytettdessa olisi
laboratorion hyddyllista méaaritelld auditoijien patevyysvaatimukset, myds tieto-
teknisiin asioihin liittyen.

3.5 Tietojarjestelmien kuvaus johtamisjarjestelmassa

Arvioijan on katsottava miten ja missa laajuudessa tietojarjestelmiin liittyvat tiedot
on kuvattu johtamisjarjestelmassa. Kuvauksiin voi sisaltya esimerkiksi:

— yleiskuvaus, mielellddn kaaviomuodossa, kaytetyista tietojarjestelmistd seka
niiden keskinaisista rajapinnoista etta rajapinnoista ulkopuolisiin jarjestelmiin
ja jarjestelmien valisesta tiedonsiirrosta. Tassa tulisi yleisella tasolla kuvata
eri jarjestelmia: missa niitd kaytetaan ja mihin tarkoitukseen seké niiden kayt-
tamaa laitteistoa, verkkoa ja varusohjelmistoja (kayttojarjestelmat, tietokan-
nat, tiedonsiirto-ohjelmat, jne.). Kuvauksen tulisi sisaltéda tiedot varajarjeste-
lyistd ja menettelyista miten toimitaan jarjestelmien mahdollisten kayttokat-
kosten aikana.

— jarjestelmdkuvaukset laboratorion kayttdmista jarjestelmisté sisaltden seuraa-
vat tiedot:

— toimintakuvaus

— jarjestelmarakenteen kuvaus, mielellaén graafinen, (laitteisto, varusohjelmat,
verkko, sovellukset, liitynnat muihin jarjestelmiin)

— jarjestelman vastuuhenkilot ja heidan toimenkuvansa, myés mahdolliset yll&-
pitosopimukset toimittajien kanssa

— kayttéoikeustasot, niiden jakoperiaatteet ja yllapito mukaan lukien salasana-
kaytanto

— varmuuskopiointiohjeet

— virustentorjuntaohjeet

— viittaukset jarjestelmén dokumentointiin.

3.6 Asiakirjat ja tallenteet seka niiden sailyttdminen ja arkistointi
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Toimielimella tulee olla menettelytavat (ISO 17025 4.3) siitd miten tietojarjestel-
missa yllapidettavia asiakirjoja seka tallenteita (laatu- ja tekniset tallenteet) valvo-
taan. Menettelyjen ohjeistukseen tulisi siséltya tiedot ainakin seuraavista asioista:

— asiakirjojen (voimassa olevat ja aikaisemmat versiot) seka tiedostojen sijainti-
paikka

— paivitysoikeudet ja -velvollisuudet

— asiakirjojen versiohallinta (miten erotetaan toisistaan voimassa olevat, valmis-
teilla olevat ja vanhentuneet versiot)

— arkistointiajan paatyttya poistettavien asiakirjojen seka tallenteiden havittami-
nen

— asiakirjojen ja tallenteiden suojaus (miten muun muassa varmistetaan voi-
massa olevien ohjeiden koskemattomuus, sisallon muokkauksen esto hyvak-
synnén jalkeen)

— toimintatapa jarjestelman versiopaivityksen yhteydessa.

Kaikista johtamisjarjestelman piiriin kuuluvista asiakirjoista (riippumatta siita
yllapidetddnkd niitd paperiversioina tai sahkoisesti) tulee olla Kkattava
ajantasainen lista tai muu vastaava menettely, josta iimenee asiakirjojen versio ja
jakelu (ISO 17025 4.3.2).

Johtamisjarjestelmédan kuuluvien asiakirjojen sekd toiminnassa syntyvien
tiedostojen (laatu- ja tekniset tallenteet) sailyttaminen ja arkistointi on toteutettava
siten etta:

— asiakkaan luottamukselliset tiedot ja omistusoikeus turvataan

— tietokonejarjestelmét ja niissa sailytettava tieto on ulkopuolisilta suojattu ja
tietojen sailyminen on asianmukaisesti varmistettu

— virhetta korjattaessa alkuperdinen kirjaus tai tulos jaa jaljelle

— kaytettdessa tietojarjestelméé tai automaattisia laitteita tulosten keruuseen,
kasittelyyn, tallentamiseen, raportointiin, varastointiin tai palauttamiseen tulee
varmistua siitd, ettd tietojen suojaamiseksi on asianmukaiset ohjeet ja
menettelytavat. Niihin tulee siséllyttdd ainakin kuvaus siitd, kuinka
syétettavien tietojen, tietojen sailyttdmisen, tietojen siirron ja -kasittelyn osalta
tietojen luottamuksellisuus ja eheys sailyy.

Arkistointi tietojarjestelmissa

Sopivin arkistointitapa maaraytyy kunkin tiedon sailytystarpeen perusteella.
Toimielimen tulee maaritella muun muassa mittaustietojen ja tulosten sailytysaika
(ISO 17025 4.13.2). Arvioinnissa on katsottava miten sdilytysaikoja maéaritet-
tdessda on otettu huomioon esimerkiksi toimielimen ja asiakkaan valiset
sopimukset, yleinen lainsdadanto tai viranomaismaaraykset.

Toimielimen on varmistuttava siit4, ettd tiedot sailyvét tietyn maaraajan ja talléin
tulee maaritella tietokantojen yllapito ja varmuuskopiointi. Varmuuskopiointi tulisi
jarjestaa siten, etta tapahtumasta tallentuu riittavd méaara tietoja lokitiedostoihin.
Niiden avulla voidaan varmistua siita, ettd varmuuskopiointi on sujunut halutulla
tavalla. Ohjeissa tulisi kayda ilmi varmuuskopioinnin laajuus, tiheys, kopion
sdilytysaika ja -paikka, ja mikali otetaan eri ikdisia kopioita, niiden maara.
Kaytettdessd rinnakkaisjarjestelmdd tai -tietokantaa varmuuskopiona, tulee

8(15) Tietotekniikan arviointi akkreditointimenettelyssa



FINAS

Finnish Accreditation Service

S21/2008

varmuuskopiointi suunnitella siten, etta palautettavaksi ja varajarjestelmaksi
tarkoitettu tietokanta eivat voi tuhoutua tai saada vaaria tietoja saman
ohjelmavirheen tms. seurauksena. Muussa muodossa sdilytettavasta tiedosta on
yksityiskohtaisesti kuvattava tiedon sdilyttamistapa, oletettu sailyvyys sekd ne
toimenpiteet, joilla varmistetaan luettavuus ja palautettavuus arkistointiajan
lopulla.

Arkistoidut tiedot tulee sailyttaa turvallisessa paikassa ja sellaisessa ymparistos-
s4, joka ei vaaranna tietojen sailyvyytta tai palautettavuutta (ISO 17025 4.13.1.2).

Elektronisen tiedon sailyttaminen

Elektronisen tiedon sailyttamisella tarkoitetaan kaikkia niita tapoja ja vaiheita,
joissa tietokoneen muistia, massamuistia tai muuta siihen liitettyd apuvalinetta
kayttéden tallennetaan tietoa pidemmaksi ajaksi kuin ohjelman suorittaminen vaa-
tii.

Toimielimen tulee huolehtia siitd, ettd sailytettavaksi tarkoitettuja tietoja voivat tal-
lentaa vain ne henkil6t, joilla on siihen oikeus (ISO 17025 5.2.5). Yleensa se on
toteutettu siten, ettd jokaisella kayttajalla on oma henkilokohtainen
tietojarjestelman kayttéon oikeuttava kayttajatunnus ja salasana.

Jos tieto tulee jarjestelmaan automaattisena siirtona toisesta jarjestelmasta, on
arvioinnissa varmistuttava siita, etta siirtotapahtumassa toimielin on varmistanut
ja tarkistanut tietojen luottamuksellisuuden ja muuttumattomuuden.

Tietojen sailymisen ja muuttumattomuuden varmistamisessa ovat oleellisia
menettelyt muun muassa tietojen paalle korjaamisen estdmiseksi ja tietojen
palauttamismahdollisuuden takaamiseksi.

Kun tuloksia sailytetdan sahkoisesti, primaaritulokset on suojattava muutoksilta ja
tuhoutumiselta (1ISO 17025 4.13.1.2). Jokaisesta tehdysta korjauksesta tulee
iimetd korjauksen tekija ja alkuperdinen tulos (ISO 17025 4.13.2.3); paalle
korjaamisen estaminen.

Mikali kyseessd on ajantasalla pidettavan rekisterin kaltainen tiedon
sdilyttaminen, tulee tehtyjen muutosten olla jalkikateen selvitettaessa esimerkiksi
tietokoneen lokijarjestelman avulla.

Joissakin virhetilanteissa joudutaan korjaamaan tietoja suoraan tietokannassa
kayttamalla tietokantatydkaluja. Talldin monessa tapauksessa saatetaan ohittaa
jarjestelmalokit. Siten niihin ei ja& jalked tapahtumasta. Arvioinnissa on
kiinnitettdva huomiota siihen, miten toimielin on menetellyt tai menettelisi
sellaisissa tilanteissa.

Sahkoisesti  sailytettdvien tietojen osalta tulisi kuvata menettelyt, joilla
varmistetaan, etta tiedot ovat palautettavissa varmuuskopioista. Mikali johtamis-
jarjestelman ohjeita tai muita vastaavia dokumentteja arkistoidaan sahkdisesti,
tulisi toimielimen varmistua dokumenttien palauttamismahdollisuudesta arkis-
tointiajan lopulla. Varmuuskopiointi itsessaan ei riita takaamaan tietojen
sdilymista, tietojen palauttaminen tulisi aina testata maaraajoin kaytannossa.
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Sovellusohjelmat eivat yleensa ole alaspéin yhteensopivia loputtomasti; toisaalta
usein kaytetddn tuoreinta sovellusohjelman versiota. Johtamisjarjestelmassa
tulisi kuvata toimet joilla turvataan aiemmalla versiolla tehdyt tiedostot tms. myds
arkistointiajan lopulla.

3.7 Tietojarjestelmén hankinta ja kayttd (myds laitteet ja ohjelmistot)

Tietojarjestelman hankinta on verrattavissa esimerkiksi ison testauksessa tai ka-
libroinnissa kaytettavan laitteen hankintaan, mutta sen vaikutus toimielimen toi-
mintaan on yleensa laajempi kuin yksittdisen laitteen vaikutus. Sen vuoksi on ar-
vioinnissa jarjestelmahankintamenettelyiden toimivuuteen ja patevyyteen kiinni-
tettéva erityistd huomiota.

Jarjestelman maarittely

Mikéali toimielin aikoo uusia tai vaihtaa tietojarjestelmansa, tehtavaan tulisi nimeta
tyoryhma, jolla tulisi olla riittdvasti tietoa tietojarjestelmista. Tydryhman tulisi olla
hyvin perehtynyt toimielimen toimintaan ja tuntea myos akkreditointivaatimukset.

Tyoryhman tulisi huolehtia siitd, ettd toimielimesséa tehdéaén tarveanalyysi uuden
jarjestelman ominaisuuksien maarittelemiseksi. Tarveanalyysin voi tehda toimie-
lin itse tai ulkopuolinen riippumaton taho. Analyysin tuloksena syntynytta ominai-
suusluetteloa tulisi hyddyntdd tarjouspyyntéd laadittaessa. Akkreditointi-
vaatimusten asettamat yleiset vaatimukset hankittavalle jarjestelmalle olisi hyva
mainita tarjouspyynnossa.

Jarjestelman hankinta ja kayttéonotto

Tietojarjestelmé@n hankinnasta vastuussa olevan tyoryhman tulisi huolehtia siit4,
ettd hankintapaatds voidaan tehdad mahdollisimman kattavan aineiston perusteel-
la. Valmistelevaan ty6hon voi kuulua muun muassa toimittajalistan laatiminen,
haastattelut ja vierailut muissa toimielimisséa seka vertailujen laatiminen eri ohjel-
mien valilla.

Tietojarjestelman kayttéonottoa, henkilokunnan koulutusta ja jarjestelmén testa-
usta on suunniteltava ja dokumentoitava tavalla, joka vastaa toimielimen johta-
misjarjestelman vaatimuksia.

Toimielimell& tulisi olla kirjalliset ohjeet tietojarjestelmien asennuksesta, validoin-
nista, yllapidosta ja huollosta.

Uuden jarjestelméan kayttoonottoa tulisi edeltda riittdvan pitk& koeajovaihe. Jar-
jestelman vaihtamisesta vastuussa olevan henkildn tulisi valvoa jarjestelmén tes-
taamista ja huolehtia tulosten dokumentoinnista. Hanen tulee lopuksi hyvaksya
jarjestelma kayttoon otettavaksi (ISO 17025 5.4.5 ja 5.5.2).

Toimielimella tulisi olla kokonaisvaltainen kuvaus jarjestelmasta. Kuvauksen yksi-

tyiskohtaisuus riippuu siitéd kuinka suuressa maarin tietojarjestelma vaikuttaa toi-

mielimen toiminnan laatuun. Kuvaus voi sisdltaa esimerkiksi:

— tiedot jarjestelman osista (laitteet, varusohjelmistot, sovellusohjelmistot) ja
toimittajista
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— tiedot jarjestelman sen hetkisesta kokoonpanosta; ohjelmistoversiot ja asen-
nuspdaivat ym., (hyva tapa on kopio hakemistosta, josta nakyy tiedostojen tal-
letuspéiva ja koko)

— jarjestelman toiminnallisen kuvauksen

— kaavion organisaation tietojarjestelmasta sisaltaen laitteisto- ja verkkoarkki-
tehtuurin seka tiedonsiirron jarjestelman eri osien valilla

— kaaviomuotoisen ja/tai sanallisen kuvauksen toimielimen tietojarjestelman
toiminnoista kattaen kaiken toimielimen hyddyntamén tietotekniikan (tilaus-
ten/pyyntdjen vastaanotto, naytteiden kirjaus, tulosten kasittely ja siirto laitteil-
ta/manuaalinen sy6ttd, laadunvarmistus, hyvaksyntdmenettelyt, arkistointi,
tallennus, raportointi, tiedonsiirto)

— kayttdohjeen

— toimielimen mahdollisesti laatiman sovellusohjeen

— laskentakaavojen ja korjauskertoimien kuvauksen

— menetelmien mittausepavarmuuksien (l&hinna testaus- ja kalibrointilabora-
toriot) maarittamistavan.

Jarjestelméakuvausta tulisi paivittda jokaisen merkittdvan muutoksen jalkeen.

Ohjelmapaivityksessa tulisi aina varmistua siitd, ettd uusi ohjelmaversio on hyvin
testattu ja dokumentoitu. Virheettémasta toiminnasta jarjestelman eri ohjelmien
valilla tulee varmistua ennen paivitystd. Vanhasta ohjelmaversiosta tulee mahdol-
lisuuksien mukaan sailyttaa arkistokappale, jotta hairidtilanteen sattuessa on tar-
vittaessa mahdollisuus palata aikaisempaan versioon. Vanhan version palautus
voi vaatia pitkdakin kayttokatkoa, mika olisi syyta tunnistaa etukateen. Tietokan-
nasta tulisi ottaa varmuuskopio ennen paivitysta seka siihen mahdollisesti liitty-
vaa tietokantakonversiota.

Ennen kuin toimitettava jarjestelma otetaan toimielimessa tuotantokayttéon, tulisi
suorittaa vastaanottotesti, jossa ohjelmisto testataan tehdyn testaussuunnitelman
mukaisesti. Vastaanottotestista tulisi laatia kirjallinen testauspoéytakirja, jonka ti-
laaja ja toimittajat allekirjoittavat. Siihen tulisi kirjata testauksen kuluessa havaitut
puutteet mahdollisimman tarkasti ja niiden korjauksesta tulisi sopia.

Ymparisto

Tietojarjestelman piiriin kuuluvien laitteiden, etenkin palvelimien tulisi sijaita ym-
paristdssa, joka takaa jarjestelman varman ja turvallisen toiminnan. Toimielimen
tulisi ottaa huomioon ainakin seuraavia asioita: kulunvalvonta luottamuksellisuu-
den takaamiseksi, tilan hairidsuojaus (muun muassa sahkdverkosta tai muista
laitteista tulevat kenttdhdiritt), lampotilan valvonta (seuranta, sé&éto jne.) seka vir-
ransaannin turvaaminen (esimerkiksi UPS).

Toiminta vikatilanteessa

Toimielimella on oltava menettelyt sellaisia tilanteita varten, joissa on havaittu
toimintahairioitd (virheitd tai vikoja) tietojarjestelmissa tai laitteistoissa
(ISO 17025 4.9). Menettelyjen tulee kattaa myds tilanteet joissa joudutaan toimi-
maan manuaalisesti tietojarjestelman toimintavian vuoksi. Kaikki tietokantoihin
sattuneet virheet ja niihin tehdyt korjaustoimenpiteet, esimerkiksi tietokantatyoka-
luja kayttéen, tulisi kirjata lokikirjaan tai vastaavaan tiedostoon.
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3.8 Menetelmien validointi ja mittausepavarmuus

Mikali akkreditoitaviin/akkreditoituihin menetelmiin liittyy laskentakaavoja, joiden
laskemisessa hyddynnetaan tietojarjestelmia, laskentakaavojen validointi siséltyy
menetelmien validointiin. Siin&d tulisi muun muassa dokumentoida kaytettavat
kaavat ja kertoimet seké varmistaa laskennan oikeellisuus ja selvittéd muun mu-
assa miten tulokset pydristetaan.

Mittaustulosten tarkkuutta arvioitaessa on kuitenkin méaéaritettava vaikuttavatko
esimerkiksi pyoristykset, varsinkin perakkaisia laskutoimituksia suoritettaessa, tu-
lokseen. Ohjelmistopdivitysten ja vastaavien muutosten yhteydessa on varmistut-
tava laskentakaavojen ja tulostarkkuuden sailymisesta esimerkiksi empiirisilla
testeilla.

3.9 Tulosten raportointi

Yleista

Tietotekniikan kayton lisddntymisen myota on tuloksia alettu toimittaa paperiver-
sioiden ja perinteisten viestintavalineiden (puhelimen ja telefaksin) lisaksi myds
sahkopostiliitteena tai jarjestelmien vélisena tiedonsiirtona tai siten, ettd ne ovat
asiakkaan luettavissa suoraan internetin valitykselld. My6s naissd tapauksissa
toimielimen on otettava huomioon akkreditointivaatimukset tulosten raportoinnille.
Esimerkiksi standardin (ISO 17025 5.10) mukaan asiakkaalle toimitettavan, kalib-
roinnin ja/tai testauksen tulokset tulee raportoida tarkasti, selkeasti, yksikasittei-
sesti ja objektiivisesti sekd mahdollisten menetelmiin liittyvien erityisohjeiden mu-
kaisesti. Tulokset raportoidaan yleensa selosteena tai todistuksena (testausse-
loste, tutkimusselostus, tutkimustodistus, kalibrointitodistus tms.), joiden tulee si-
saltad kaikki asiakkaan vaatimat tiedot, kaikki tulosten tulkinnan kannalta valtta-
mattdmat tiedot ja kaikki menetelman vaatimat tiedot. Sisdiselle asiakkaalle tai
asiakkaalle, jonka kanssa on kirjallisesti sovittu, voidaan tulokset raportoida yk-
sinkertaistetussa muodossa (kts. ISO 17025 5.10.1).

LIMS -jarjestelmien tuottamat selosteet

Tietokantapohjaisista LIMS-jarjestelmista voidaan tuottaa raportteja kiinteisiin ra-
porttipohjiin tai tekemalla ns. ad hoc -hakuja. Selosteet tulostetaan yleensa kiin-
teita raporttipohjia kayttden. Naiden etuna on, etta tietty seloste voidaan tulostaa
tarvittaessa uudestaan. Télla tavalla tulostettuja raportteja ei yleensa tallenneta
sahkoisesti lopullisessa muodossaan vaan oletetaan, etta tiedot ovat uusittavissa
tulostamalla ne uudestaan tietokannasta. On kuitenkin huomioitava, ettd mikali
raporttipohjaa kehitetdan tai muutetaan tai mikali jarjestelmaéan tehdéén muutok-
sia tai paivityksid, selostetta ei enda yleensa voida tulostaa identtisend muuten
kuin sailyttamalla kaikki vanhat raporttipohjaversiot. Ohjelmistopaivitysten jalkeen
vanhat versiot raporttipohjista voivat kuitenkin kayda kayttokelvottomiksi. Sisallén
oikeellisuus (verrattuna ulkoasuun) on kuitenkin oleellista.

Toimistosovelluksilla tehtavat raportit (tekstinkasittely, taulukkolaskenta)
Toimielimissa tehd&dan usein raportteja toimistosovelluksilla (esim. tekstinkasitte-
ly-, taulukkolaskenta- ja tekstitiedostot). Niilla tuotetut raportit saattavat versiopéi-
vitysten yhteydessa myds muuttaa ulkomuotoaan kuten edellisessa kohdassa.
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Silloin kun tuloksia toimitetaan asiakkaille editoitavassa sahkdisessa muodossa,
on otettava huomioon, ettd asiakas voi muuttaa tuloksia vahingossa. Téallaisissa
tapauksissa on tarkead, ettd toimielin pystyy osoittamaan lahettaméansa alkupe-
raisen raportin sisallon.

Toimielimelld tulisi olla menettelyt muun muassa logonsa ja akkreditointitun-
nuksen kaytolle sdhkdisesti lAhetetyssd muokattavassa dokumentissa. On suosi-
teltavaa tallentaa dokumentit vain luettavaksi tarkoitetussa (read-only) muodos-
sa.

Tulosten tulostaminen muun kuin toimielimen toimesta

Toimielimet voivat tarjota asiakkailleen mahdollisuuden hakea itse tuloksia esi-
merkiksi internetin kautta tai suoraan tietokannasta. Naissa tilanteissa on Kkiinni-
tettava erityistd huomiota toimielimen menettelytapoihin, joilla se on varmistanut,
ettd haettavat tiedot saadaan kayttoon oikein.

Asiakkaat, joilla on mahdollisuus itse hakea tuloksia tietokannasta ovat yleisim-
min sisaisia asiakkaita (tutkijat ja tuotekehittgjat, tuotanto-osastot, myynti, ympa-
ristdvalvonta jne., seka esimerkiksi kliinisiss& laboratorioissa hoitohenkilokunta).

Sahkdinen allekirjoitus

Perinteisesti toiminnan tulokset raportoidaan vastuullisen henkilén allekirjoitta-
mana. Kun nykyaan tuloksia kasitellaén ja raportoidaan sahkdisesti, kasintehdyn
allekirjoituksen sijaan on otettu kaytt6én muita varmennus-menettelyjd, joista
sahkdinen allekirjoitus on yleisesti hyvaksytty kayttéon yhteiskunnassamme.

EU on direktiivissaan hyvaksynyt sdhkdisen allekirjoituksen virallisissa dokumen-
teissa. Myds FDA on laatinut ohjeet sdhkdisten allekirjoitusten kaytésta (CFR 21
Part 11). Helmikuun 2003 alusta tuli Suomessa voimaan laki sahkoisestéa allekir-
joituksesta (24.1.2003/14). Siten nykyaan sdhkoinen allekirjoitus on oikeudelli-
sesti yhtd pateva kuin kasin tehty allekirjoitus. Lain tarkoittama sahkoéinen allekir-
joitus edellyttda laatuvarmenteiden kayttdd. Edella mainitussa laissa on myos
saadetty laatuvarmenteiden sisallon vahittais-vaatimuksista.

Standardissa (ISO 17025 5.10.2) todetaan, etta testausselosteessa tai kalibrointi-
todistuksessa tulee olla sen hyvéksyjan nimi, asema ja allekirjoitus tai vastaavat
tunnistetiedot. Arvioinnin ja toimielimen toiminnan kannalta tarkein kysymys lie-
nee "tunnistetietojen” selkeys ja yksiselitteisyys. Arvioinnissa voidaan ottaa lahto-
kohdaksi, etté "tunnistetiedot” ovat riittéavat silloin, kun ne ovat rinnastettavissa al-
lekirjoitukseen. Muiden tunnistetietojen kaytdsta tulisi sopia asiakkaan kanssa.
On kuitenkin otettava huomioon, etta kaikilla sektoreilla ja asiakasryhmilla (esi-
merkiksi ulkomaiset asiakkaat) ei muunlainen kuin kasin tehty allekirjoitus valtta-
matta ole kelvollinen.

Testausselosteiden ja kalibrointitodistusten arkistointi

Laboratorion on dokumentoitava missa muodossa, miten ja kuinka pitkaksi aikaa
selosteet arkistoidaan. Liséksi standardissa (ISO 17025 4.13.2.1.) edellytetdan,
ettd jokaisesta annetusta selosteesta sailytetddn kopio maarétyn ajan. Kopio voi
olla esimerkiksi paperikopio, mikrofilmi, muuttumattomana arkistossa sailyva
sahkdinen asiakirja tai tietokannasta reprodusoitavissa oleva raportti.
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4 Tietotekniikan termeja

Tietotekniikan alaan kuuluvia termeja on valtaisa maara ja liséksi termistd muut-
tuu koko ajan alan kehittymisen myota. Internetista 16ytyy runsaasti linkkeja tieto-
tekniikan sanastoihin, joita yllapitavat muun muassa monet yliopistot ja korkea-
koulut seka tietotekniikan alan yhdistykset.

5 Viitteet

SFS-EN ISO/IEC 17025:2005 Testaus- ja Kkalibrointilaboratorioiden patevyys.
Yleiset vaatimukset.

SFS-EN 15189:2007 L&aketieteelliset laboratoriot. Erityisvaatimukset laadulle ja
patevyydelle.

EUROLAB Technical Report 2/2006 Guidance for the management of computers
and software in laboratories with reference to ISO/IEC 17025/2005.

6 Voimaantulo

Tama FINAS-opas tulee voimaan 11.11.2008 ja se on voimassa toistaiseksi.

Tama opas korvaa oppaan aikaisemman version S21/2002.

Leena Tikkanen

Johtaja

/éf’a,‘ il

Paivi Kahkonen

Paaarvioja
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