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1 Johdanto

Asiakirjassa kuvataan FINAS-akkreditointipalvelun (FINAS) akkreditointi- ja
arviointiprosessin menettelyt seka yhteistoiminta asiakkaiden kanssa. Akkredi-
tointivaatimukset on esitetty paatoksessa P1. FINASIin verkkosivuilla on myés
toimialoittain esitetty akkreditointivaatimuksia taydentavat oppaat. Verkkosi-
vuilla on myds lisatietoa akkreditointimenettelyista ja akkreditoinnin hakemi-
sesta. Akkreditointia hakiessaan ja akkreditoituna toimijana toimiessaan asia-
kas sitoutuu arviointitoiminnassa kaytettyihin ehtoihin.

FINAS voi suorittaa akkreditoinnin lisaksi patevyyden arviointia erityisvaati-
musten esim. viranomaisten kanssa sovittujen kriteerien mukaan, jolloin nou-
datetaan samoja periaatteita ja ehtoja kuin akkreditointimenettelyssa.

FINASIn toiminta perustuu akkreditointitoiminnasta Suomessa annettuihin
saadoksiin seké EU:n asetukseen (EY 765/2008). Liséksi FINASIn akkredi-
tointi- ja arviointitoiminnassa noudatetaan kansainvalisesti yhdenmukaisia me-
nettelyja ja vaatimuksia.

FINASIn toimintaperiaatteisiin kuuluu asiakkaiden tasapuolinen ja yhdenmu-
kainen kohtelu sek& puolueeton ja riippumaton toiminta. Asiakkaita koskevien
tietojen luottamuksellinen kasittely varmistetaan prosessin joka vaiheessa.
Tietojen luottamuksellisen kasittelyn periaatteet on kuvattu Tiedotteessa 2.
Toiminnan avoimuusperiaatteen mukaisesti akkreditointipaatokset ovat julkisia
ja tietoja akkreditoitujen asiakkaiden patevyysalueista yllapidetddn FINASIn
verkkosivuilla.

Tiivillla kansallisella sidosryhmayhteistyolla FINAS varmistaa, etta akkreditointi
vastaa asiakaskunnan ja sidosryhmien tarpeita ja odotuksia. Lisaksi FINAS
toimii aktiivisesti eurooppalaisissa ja kansainvalisissa akkreditoinnin yhteistyo-
organisaatioissa ja vaikuttaa nadin akkreditointitoiminnan menettelyihin ja kehi-
tykseen.

Akkreditointitoiminnassa noudatetaan maailmanlaajuisesti yhtenaisia toiminta-
tapoja ja vaatimuksia. FINASIn toiminta on todettu kansainvalisisséa arvioin-
neissa tasavertaiseksi muiden maiden akkreditointitoiminnan kanssa. Tama
mahdollistaa Suomessa akkreditoitujen toimijoiden antamien todistusten ja tu-
losten hyvaksyttavyyden maailmanlaajuisesti.

2 Ensiarviointi

2.1 Akkreditoinnin tai arvioinnin hakeminen

Akkreditointia tai arviointia haetaan toimittamalla FINASIin kirjallinen hakemus,
jossa esitetdan hakijaa koskevat tiedot seka kuvaus arvioitavasta toiminnasta

eli haettava patevyysalue. Hakemuslomake ja tiedot hakemuksen mukana toi-
mitettavista liitteistd on saatavissa FINASIn verkkosivuilta. Hakemus tulee toi-

mittaa allekirjoitettuna ja ensisijaisesti sdhkoisena versiona. Hakemuksen
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litteet pyydetaan toimittamaan sahkoisesti. Asiakas saa tunnukset FINASiIlta
FINASIn ekstranettiin, jonka kautta sdhkdisen materiaalin siirtdminen FINASIn
ja asiakkaan valilla tapahtuu. Hakemuksella hakija sitoutuu antamaan FINA-
Sin kayttoon pyydetyt, patevyyden arviointimenettelyssa tarvittavat tiedot ja
hyvaksyy FINASIin méaarittelemat arviointitoimenpiteet sek& sitoutuu arviointi-
toiminnassa kaytettaviin ehtoihin.

2.2 Hakemuksen kasittely

FINAS katselmoi hakemuksen liitteineen ja selvittda hakijan tarpeet seka yh-
dessa hakijan kanssa hakemukseen mahdollisesti liittyvat lakisaateiset ja
muut vaatimukset, jotka hakemuksen kasittelyssa tulee ottaa huomioon. FI-
NAS on yhteydessé asiakkaaseen hakemuksen saapuessa ja kasittelyn ede-
tessé. FINAS voi pyytaa lisatietoja tai lisddokumentaatiota hakemuksen kasit-
telyn aikana. FINAS hylkaa akkreditointi- tai arviointihakemuksen, jos arviointi-
prosessin aikana hakijan todetaan toimivan tietojen antamisen osalta vilpilli-
sesti.

2.3 Arviointiryhman kokoaminen

FINAS kokoaa arviointia varten arviointiryhman, jonka asiantuntemus kattaa
hakijan esittaman patevyysalueen. Paaarvioija toimii arviointiryhnman vetajana
ja liséksi arvioi johtamisjarjestelman. Arviointiryhnmaan kuuluu FINASIn paaar-
vioijan lisaksi yleensa yksi tai useampi arviointitehtaviin koulutettu tekninen ar-
vioija tai tekninen asiantuntija, joiden tehtavana on arvioida teknisen toiminnan
patevyys.

Arviointiyhm&aa muodostettaessa huomioidaan, etta

e arviointiryhman jasenet ovat patevia
e arviointiryhman jasenet ovat esteettomia arviointitehtavaan
e arvioitava asiakas hyvaksyy arviointiryhman jasenet

Virkamieslain mukainen salassapitovelvoite koskee kaikkia arviointiryhman ja-
senia. Kaikkien arviointiryhman jasenten salassapitovelvoite on varmistettu
kirjallisella sitoumuksella.

2.4 Akkreditointivalmiuden selvittaminen (alustava kaynti)

Uusien hakijoiden arviointiprosessiin kuuluu useimmiten akkreditointivalmiu-
den selvittdminen asiakkaan luona. Kun FINAS on saanut kaikki arviointia var-
ten tarvittavat asiakirjat ja tutustunut hakemusasiakirjoihin, FINAS tekee p&a-
toksen akkreditointivalmiuden selvittdmiseen liittyvan kaynnin ehdottamisesta
hakijalle. Taman kaynnin tarkoituksena on selvittaa hakijan valmius akkredi-
tointiin arviointivaatimuksiin ndhden seka sopia arviointiprosessin etenemi-
sesta ja varsinaisen arviointikdynnin toteutuksesta, mahdollisesta toiminnan
seurannasta ja muusta osaamisen naytosta. Akkreditointivalmiuden selvittami-
seen liittyvan kaynnin tuloksena voi myds olla arviointiprosessin keskeyttami-
nen, mikali edellytyksid arviointiprosessin jatkamiselle ei ole.

Akkreditointivalmiuden selvittamiseen liittyvasta kaynnista laaditaan lyhyt
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yhteenveto, jossa kuvataan kaynnilla todetut ja sovitut asiat. Kaynnin tarkoi-
tuksena ei ole opastaa asiakasta akkreditointivaatimusten tayttamisessa.

Kaynnin liséksi tai sen sijaan voidaan tehda akkreditointivalmiuden selvittami-
nen dokumenttien pohjalta. Kaynti voidaan toteuttaa myos etayhteyksin.

2.5 Arvioinnin suunnittelu

Ensiarvioinnin tarkoitus on saada osoitus patevyydesta ja henkilokunnan
osaamisesta peilaten arviointivaatimuksiin. Arvioinnin suunnittelussa huomioi-
daan hakijan hakemuksessa esitetty patevyysalue seka patevyysalueeseen
esitetyt toimipisteet. FINAS sopii asiakkaan ja arviointiryhman kanssa arvioin-
nin ajankohdasta ja sisallosta. Arviointi koostuu arviointikaynnista hakemuk-
sessa mainittuihin toimipaikkoihin tai laajan toiminnan kohdalla otannasta toi-
mipaikkoja sek& muista arviointitoimenpiteistd kuten mahdollisesta kenttatoi-
minnan seurannasta ja patevyyskokeista. Naiden pohjalta laaditaan arvioinnin
ohjelma.

2.6 Arviointi akkreditointia varten eli ensiarviointi

Arviointirynmé&n tehtava on arvioida, miten asiakas tayttaa akkreditoinnin vaa-
timukset hakemuksessa esitetylla patevyysalueella. Arviointiryhma varmistuu
johtoa, vastuuhenkiléita ja henkilokuntaa haastattelemalla, toimintaa seuraa-

malla seka ohjeistusta ja tiedostoja katsomalla toiminnan patevyydesta ja tu-

losten tai sertifikaattien luotettavuudesta.

Jos arviointiryhméa havaitsee, ettd akkreditointivaatimukset eivat tayty, kirja-
taan havainnot poikkeamiksi. Poikkeamat luokitellaan kahteen luokkaan, poik-
keamiin ja merkittaviin poikkeamiin. Poikkeamiksi kirjataan ne puutteellisuu-
det, jotka eivat suoraan vaaranna tulosten oikeellisuutta tai toiminnallista ko-
konaisuutta. Merkittavaksi poikkeamaksi luokitellaan yksittainen vakava poik-
keama tai useat vahaisemmat poikkeamat, jotka voivat vaarantaa toiminnan
luotettavuuden tai tulosten oikeellisuuden. Merkittaviksi poikkeamiksi voidaan
kirjata esimerkiksi arvioinnissa havaitut epaonnistumiset laadunvarmistuksissa
tai puutteet toimijan henkilékunnan perehdytyksessa tai patevoittdmisessa.

Arvioinnin paatteeksi arviointiryhma esittaa asiakkaalle yhteenvedon ja johto-
paatokset arvioinnista seka esille tulleet poikkeamat ja niiden perustelut. Sa-
malla sovitaan havaittujen poikkeamien alustavat korjaussuunnitelmat seka
korjaavien toimenpiteiden aikataulu. Arvioinnin etenemisen ja tehokkuuden
kannalta korjaavien toimenpiteiden aikataulu pyritddn maarittelemaan riittavan
lyhyeksi. Poikkeamien korjausaika ensiarvioinnissa on normaalisti korkeintaan
kolme kuukautta ja vain erityistapauksissa se voi olla pidempi.

Arvioinnin jalkeen arvioinnista laaditaan arvioijakohtaiset selosteet, joissa ku-
vataan, miten arvioitu toiminta tayttad akkreditoinnin vaatimukset. Selosteissa
esitetddn arvioinnissa tehdyt havainnot ja johtopaatokset ja tuodaan esille,
milla edellytyksilla kukin arvioija osaltaan puoltaa akkreditoinnin myéntamista.
Selosteet toimitetaan asiakkaan kayttoon.

Asiakas toimittaa FINASIlle selvitykset tehdyista poikkeamien
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juurisyyanalyyseista seka korjaavista toimenpiteista sovitun aikataulun mukai-
sesti. Arviointi-ryhma arvioi saadun materiaalin perusteella toimenpiteiden ja
juurisyyanalyysien riittdvyyden ja pyytaa tarvittaessa tadydennyksia. Korjaavia
toimenpiteitd voi tdydentad paasaantoisesti yhden kerran, minka jalkeen arvi-
ointiryhma arvioi korjausten riittdvyyden. Tarpeen mukaan korjaavien toimen-
piteiden riittavyys varmistetaan seuranta-arviointikaynnilla. Akkreditointi voi-
daan myontaa vasta, kun kaikki poikkeamat on korjattu ja juurisyyanalyysit
seka korjaavat toimenpiteet on arvioitu ja todettu riittaviksi.

2.7 Akkreditointipaatos

Kun arviointiryhma on todennut akkreditointivaatimusten tayttymisen, paaar-
vioija laatii arvioinnista kokoavan katsauksen, jossa esitetdan hallintolain edel-
lyttamaéat perustelut akkreditointipdatokselle. Akkreditointipaatoksen tekee FI-
NASIn johtaja paaarvioijan esityksesta. Myonteisen paatoksen edellytyksena
on, ettd asiakkaan on todettu tayttavan kaikki akkreditointivaatimukset. Akkre-
ditointipaatds tehdaan paasaantoisesti neljaksi vuodeksi, mutta erityistapauk-
sessa se voidaan tehda lyhyemmaéksi ajaksi. Hakemusvaiheessa kohde on si-
toutunut akkreditoinnin ehtoihin ja ne ovat edelleen voimassa akkreditointipaa-
toksen myontamisen jalkeen.

2.8 Arviointi patevyyden osoitusta varten ja arviointilausunto

Kun asiakas hakee patevyyden arviointia esim. viranomaisen hyvaksyntaa
varten, ovat arviointiprosessi seka sen vaiheet ja perusteet samat kuin akkre-
ditointiprosessissa. Arvioinnista jad asiakkaalle kayttoon arvioinnin yhteenveto
ja asiakas saa kayttoonsa arvioinnin selosteet, joissa esitetddn arvioinnissa
tehdyt havainnot ja johtopaéatotkset ja tuodaan esille arviointivaatimusten tayt-
tyminen.

Kun arviointikaynnilla kirjattujen poikkeamien juurisyyanalyysit ja korjaavat toi-
menpiteet on todettu riittaviksi, FINAS laatii ja tekee akkreditointipdatoksen si-
jaan lausunnon arviointivaatimusten tayttymisesta. Lausunnon allekirjoittaa FI-
NASIn johtaja p&&arvioijan esityksesta. Kyseessé oleva viranomainen tekee
lausunnon perusteella paatoksen.

3 Akkreditoinnin yllapito

3.1 Yleista

Akkreditoinnin myoéntamisen eli akkreditointipaatoksen jalkeen FINAS laatii ak-
kreditoinnin yllapitoa varten suunnitelman arviointien toteuttamiseksi akkredi-
tointikaudella. Suunnitelma kattaa akkreditoinnista alkavan, nelja vuotta kesta-
van akkreditointikauden sisaltden maaréaikaisarvioinnit sek& seuraa-van ak-
kreditointikauden uudelleenakkreditoinnin. Akkreditointikauden suunnitelmaan
siséllytetdan kattavasti koko patevyysalue ja mahdollisuuksien mukaan kaikki
toimipisteet huomioiden toiminnan riskit ja akkreditointivaatimukset. Patevyys-
alue ja toimipaikat voidaan tarvittaessa isoissa arviointikohteissa kattaa otan-
nan avulla. Maaraaikaisarviointeja tehdaan paasaantoisesti kerran vuodessa.



Ensimmainen maaraaikaisarviointi tehd&én 6-9 kuukauden kuluttua akkredi-
tointipaatoksesta. Maaraaikaisarviointi voidaan suunnitelman mukaisesti koh-
distaa eri arviointikerroilla toiminnan eri osa-alueisiin niin, ettéd varmistetaan
kriittisten osa-alueiden arviointi riittavan tiheasti ja syvallisesti. Akkreditointi-
kaudella arviointien tulee kattaa koko patevyysalueella tapahtuva toiminta ja
kaikki vaatimusstandardin osa-alueet.

Jos akkreditoitu toimija toimii akkreditointikauden aikana saatujen todisteiden
mukaan vilpillisesti tai vastoin akkreditoinnin ehtoja, FINASilla on oikeus pe-
ruuttaa toimijan akkreditointi. FINASilla on my6s oikeus tehda ennalta ilmoitta-
matta ylimaarainen arviointi, jos akkreditoitu toimija on toiminut tai on epailty
toimivan vilpillisesti tai ehtojen vastaisesti.

3.2 Maaraaikaisarvioinnit

Maaraaikaisarviointiprosessin vaiheet noudattavat samoja periaatteita kuin en-
siarvioinnin yhteydessa on esitetty. Maaraaikaisarviointi sovitaan hyvissa ajoin
asiakkaan kanssa. Ennen maaraaikaisarviointia FINAS lahettdd akkredi-
toidulle toimijalle aineistopyynnén, jonka perusteella asiakkaan tulee toimittaa
aineisto arviointia varten. Maaraaikaisarvioinnissa voidaan kohdentaa arvioin-
tia tietyille osa-alueille riskianalyysin perusteella.

Maaraaikaisarviointikdynnilla mahdollisten havaittujen poikkeamien korjaus-
aika on 1-2 kuukautta. Mahdollisten merkittavien poikkeamien kohdalla akkre-
ditoidun toimijan tulee ryhtya valittémiin toimenpiteisiin ja korjausaika on lyhy-
empi, 1-2 viikkoa. Merkittavien poikkeamien korjausten viivastyminen saattaa
johtaa patevyysalueen tai joidenkin osa-alueiden vdliaikaiseen peruuttami-
seen. Tarkka korjausaika sovitaan aina erikseen asiakkaan kanssa.

3.3 Uudelleenakkreditointi

Akkreditoinnin piiriin kuuluva toiminta arvioidaan uudelleen paatéksen viimei-
sena voimassaolovuotena, mikéli asiakas haluaa jatkaa akkreditoituna toimi-
jana. Suostumus uudelleenakkreditointiin sovitaan yleensa voimassa olevan
akkreditointikauden viimeisella mééaraaikaisarviointikaynnilla. Uudelleenakkre-
ditoinnissa tulee varmistua kaikkien vaatimusstandardin vaatimusten tayttymi-
sesta seké patevyyden osoittamisesta kattavasti teknisen toiminnan eri osa-
alueilla. Uudelleenakkreditoinnissa hyddynnetaan asiakkaan toiminnasta ai-
kaisemmissa arvioinneissa saatua tietoa.

3.4 Akkreditointipdatdoksen laajentaminen ja muutokset

Asiakas voi esittaa voimassaolevaan akkreditoituun patevyysalueeseensa
muutoksia, jotka arvioidaan hakemuksen perusteella. Jos hakemus koskee
patevyysalueen laajennusta tai muutosta, perusteet patevyydelle tulee esittaa
hakemusaineistossa. Saatuaan riittdvan aineiston FINAS paattaa sovelletta-
vista arviointimenettelyistd, joita voivat olla esimerkiksi arviointikaynti tai arvi-
ointi dokumenttien perusteella. Muutokseksi luetaan myds patevyysalueen su-
pistaminen, jonka esittamiseen asiakkaan ei tarvitse esittaa perusteluja.

Suppeat patevyysalueen laajennukset tai muutokset voidaan arvioida
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madaraaikaisarvioinnin yhteydessa, jos laajennus- tai muutoshakemus ja siihen
liittyva materiaali on toimitettu FINASIin hyvissa ajoin ennen arviointiajankoh-
taa. Laajat patevyysalueen laajennushakemukset, kuten uudet osa-alueet ja
uudet tekniikat, voivat edellyttdd FINASIn tekemaa erillista hakemuksen kat-
selmointia. Katselmoinnin tuloksena p&atetaan arvioinnin ajankohdasta ja arvi-
ointiryhméan kokoonpanosta. Asiakkaalle tiedotetaan laajennushakemuksen
edellyttamista toimenpiteista.

Patevyysalueen laajennukset ja muutokset vahvistetaan akkreditoinnin muu-
tospaatoksella.

3.5 Akkreditoinnin tilapainen ja lopullinen peruuttaminen

Asiakas voi luopua akkreditoinnista akkreditointipaatoksen voimassaoloaikana
iImoittamalla asiasta kirjallisesti FINASIlle. FINAS tekee akkreditoinnin peruut-
tamispaatoksen.

Mikali maaraaikaisarvioinnissa tai muun arvioinnin tuloksena todetaan, etta
akkreditoinnin edellytykset eivat tayty, FINAS ilmoittaa kirjallisesti asiakkaalle
kaynnistavansa prosessin akkreditoinnin maaraaikaiseksi peruuttamiseksi.
Talloin asiakasta pyydetaan esittamaan korjaavat toimenpiteet maaraajan ku-
luessa. Mikali korjauksia ei tehda mé&araajan kuluessa tai korjaavat toimenpi-
teet ovat riittamattomia, akkreditoinnin patevyysaluetta supistetaan tai akkredi-
tointi peruutetaan maaraajaksi. Tulosten, todistusten, selosteiden ja sertifi-
kaattien antaminen akkreditoituna ei ole sallittua maaraaikaisen peruutuksen
aikana tai poistetulla patevyysalueella. Asiakkaalla on mahdollisuus méaaréai-
kaisen peruutuksen aikana osoittaa tayttavansa akkreditointivaatimukset, jol-
loin akkreditointi voidaan palauttaa. Akkreditointi peruutetaan kokonaan, jos
maaraaikaisen peruutuksen jalkeen arvioidaan, etta akkreditointivaatimukset
eivat edelleenk&an tayty.

Akkreditointi voidaan peruuttaa kokonaan, jos akkreditointivaatimuksia tai ak-
kreditointipaatoksessa esitettyja arviointitoiminnassa kaytettyja ehtoja ei nou-
dateta tai laiminlyodaan tai jos poikkeamien korjauksia ei kehotuksesta huoli-
matta tehda.

4 Patevyyden osoituksen arviointi viranomaisia varten en-
simmaisen arvioinnin jalkeen

Asiakkaalla on vastuu hakea FINASista uudelleenarviointi patevyyden o0soi-
tusta varten. Arviointia haetaan FINASista viranomaisen vaatimuksen mukai-
sesti. Hakemus arviointia varten on FINASIn verkkosivuilla. Hakiessaan arvi-
ointia asiakas sitoutuu voimassaoleviin arvioinnissa kaytettaviin ehtoihin.



5 Oikeudet ja velvoitteet akkreditoinnissa

5.1 Yleista

Asiakas sitoutuu arvioinnissa kaytettaviin ehtoihin jo hakiessaan akkreditointia
tai arviointia.

Asiakas sitoutuu noudattamaan FINASIn vahvistamia patevyysvaatimuksia ak-
kreditoidussa toiminnassa. Tiedot voimassa olevista akkreditointivaatimuksista
on nahtavissa FINASIn verkkosivuilla. FINAS tiedottaa akkreditoiduille asiak-
kaille akkreditointivaatimusten muutoksista ja arvioinnissa noudatettavista siir-
tymaajoista. Jos akkreditointivaatimukset muuttuvat, asiakkaan tulee osoittaa
tayttavansa muuttuneet vaatimukset annetun siirtyméaajan kuluessa. Muutoin
akkreditoinnin voimassaolo paattyy siirtymakauden loputtua.

Akkreditointi edellyttad, etta asiakas tayttaa jatkuvasti voimassa olevat akkre-
ditointivaatimukset seka muut akkreditoinnin edellytykset. FINASIn tulee voida
jatkuvasti varmistua vaatimusten ja edellytysten tayttymisesta.

Akkreditoitu asiakas sitoutuu ilmoittamaan FINASIlle ensi tilassa kaikista sen
oikeudellisessa, kaupallisessa tai organisatorisessa asemassa ja organisaa-
tion johdossa tapahtuvista muutoksista samoin kuin kaikista akkreditoinnin
kannalta merkityksellisistda muutoksista etenkin henkildston, laitteiston, tilojen,
patevyysalueen tai menettelytapojen osalta.

5.2 Akkreditointiin viittaaminen

Akkreditoinnin myontamisen yhteydessa asiakas saa kayttoonsa FINAS-ak-
kreditointitunnuksen. Tunnuksen kayttd akkreditoidun toiminnan tuloksena
syntyvissa raporteissa ja todistuksissa osoittaa tulosten oikeellisuuden. Kun
akkreditoitu laboratorio, tarkastuslaitos, todentaja, vertailumittausjarjestaja tai
biopankkitoimija raportoi akkreditoidussa patevyysalueessa kuvatuilla mene-
telmilla/menettelyilla saatuja tuloksia, sen tulee tuloksien raportoinnin yhtey-
dessa viitata akkreditointiin. Poikkeuksena on se, etta jos asiakkaan pyyn-
ndstéa on kirjallisesti sovittu, ettd akkreditointiin ei tarvitse viitata. Henkilo-,
tuote- ja johtamisjarjestelmia sertifioivan organisaation tulee aina myontaa
sertifikaatit akkreditoituna ja viitata niissa akkreditointiin silloin, kun sertifiointi
kuuluu sertifiointiorganisaation akkreditoituun patevyysalueeseen. Asiakas voi
hyodyntaa akkreditointia myds muussa viestinnassaan. Akkreditointiin viittaa-
misen s&annot on julkaistu vaatimusasiakirjassa V1, joka on saatavana FINA-
Sin verkkosivuilla.

5.3 Asiakaspalautteen antaminen

FINAS toivoo saavansa palautetta toiminnastaan. Asiakkaalla on mahdolli-
suus antaa palautetta arviointiprosessin toteutuksesta, arviointiryhman toimin-
nasta, arvioinnin raportoinnista ja muista FINASIn toimintaan liittyvista asioista
asiakaspalautelomakkeella, joka toimitetaan arvioinnin kohteena olleelle toimi-
jalle arvioinnin jalkeen. Palautetta voi antaa my6s vapaamuotoisesti kirjalli-
sesti tai suullisesti suoraan FINASIn henkilokunnalle. Asiakaspalautteet
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kasitelladn FINASissa ja huomioidaan toiminnan kehittdmisessa.

5.4 Paatoksiin ja arviointilausuntoihin liittyvat korjauspyynnot ja paa-
toksiin liittyvéat valitukset

FINAS sitoutuu kasittelemaan paatoksiin ja arviointilausuntoihin kohdistuvat
korjauspyynnot viivytyksetta, riippumattomasti ja puolueettomasti.

Jos paatoksen tai arviointilausunnon saaja toteaa, etta FINASIn akkreditointia
koskevassa paatoksessa tai arviointilausunnossa tai niiden liitteissa on kor-
jausta vaativa asia- tai kirjoitusvirhe, siita tulee ilmoittaa FINASIlle (akkredi-
tointi@finas.fi). FINAS kasittelee paatosta tai arviointilausuntoa koskevan kor-
jauspyynnon ja antaa tarvittaessa korjatun paatoksen tai arviointilausunnon.

FINASIn akkreditointia koskevaan paatokseen on oikeus hakea muutosta va-
littamalla hallinto-oikeuteen. Valituksen tekemista koskevat ohjeet ovat akkre-
ditointipaatoksen liitteena seka saatavissa FINASista.

5.5 Maksujen maksaminen

FINAS perii tarjoamistaan arviointipalveluista maksun, jonka perusteena on
kustannusvastaavuus. Maksuperusteet ja voimassa olevat hinnat perustuvat
ty0- ja elinkeinoministerion maksuasetukseen ja hinnasto on julkisesti saata-
villa FINASIn verkkosivuilta.

Arviointiprosessin alussa asiakkaalle ilmoitetaan arvioidut kustannukset. Las-
kutus tapahtuu toteutuneiden kustannusten mukaisesti. Arvioinnin aikana kus-
tannuksia voivat lisata esimerkiksi todettujen poikkeamien korjausten arvioin-
tiin kulunut suunniteltua pidempi aika ja/tai ylimaaraiset lisdarvioinnit. Mikali
toteutuneet kustannukset ylittavat kustannusarvion vahintaan 10 %:lla, asiak-
kaalle esitetdan lisdkustannusarvio.

Akkreditoinnin yllapito edellyttaa, etta akkreditoitu asiakas suorittaa akkredi-
toinnista aiheutuvat maksut. Maksuehdot koskevat myds arviointia hakevaa

kohdetta.

5.6 Akkreditointistandardien kayttorajoitukset

FINASIn asiakkaat eivat voi tarjota samansisaltoista arviointipalvelua kuin Fl-
NAS. Akkreditoidut asiakkaat eivat nain ollen voi tarjota arviointipalvelua nii-
den standardien perusteella, jotka ovat kansainvalisesti hyvaksytyt ja FINASIn
vahvistamat akkreditointikriteerit (FINAS Paatdos P1). Jos akkreditoitu asiakas
kayttaa alihankkijoidensa arvioinnissa standardeja, jotka ovat akkreditointivaa-
timuksia, tulee arvioinnin tuloksista ndkya selvasti, ettd kyseessa on alihankin-
tatarkoitukseen tehty arviointi. Akkreditointistandardien vaarinkaytto johtaa ak-
kreditoinnin peruutusprosessin kaynnistamiseen.
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6 FINASIn sitoumukset

6.1 Yleista

FINASIn toiminta perustuu avoimuuteen, tasapuolisuuteen ja luottamukselli-
suuteen. Akkreditointitoiminnasta Suomessa annettujen sdaddsten mukaisesti
FINAS sitoutuu toimimaan rippumattomana ja puolueettomana kolmannen
osapuolen patevyyden arvioijana.

FINAS on sitoutunut yllapitamaan ja kehittdmaan akkreditointitoimintaa sita
koskevien kansainvalisten vaatimusten mukaisesti. Uusien akkreditointiohjel-
mien kehittamisessa ja kayttoonotossa FINAS tekee yhteisty6ta kansallisten
sidosryhmien kanssa. FINAS kehittdd Suomen akkreditointijarjestelman toimi-
vuutta ja yndenmukaisuutta eurooppalaisesta ja kansainvalisesta yhteistydsta
keratyn tiedon ja kokemuksen pohjalta. Asiakastarpeiden selvittdmiseksi teh-
daan saanndllisesti asiakaskyselyja ja otetaan kasittelyyn asiakkailta tai muilta
tahoilta tulevat palautteet. FINAS jarjestaa akkreditointivaatimuksiin liittyvaa
koulutusta ja kouluttaa kayttamiaan asiantuntijoita arviointitehtaviin.

6.2 Akkreditoitu toiminta ulkomailla

FINAS on solmimiensa kansainvalisten sopimusten perusteella sitoutunut ak-
kreditointiorganisaatioiden valisen yhteistyon edistamiseen, akkreditointitoi-
minnan kansainvaliseen yhdenmukaistamiseen ja kansainvéliseen hyvaksymi-
seen. FINAS toimii naiden velvoitteiden seka kansainvalisten, rajat ylittavien
akkreditoinnin periaatteiden mukaisesti (Cross Border -periaatteet). Naiden
periaatteiden mukaisesti FINAS akkreditoi ainoastaan Suomessa rekisterdoityja
toimijoita. Ulkomailla olevien toimipisteiden tai muiden erityistilanteiden arvi-
oinnissa FINAS toimii kansainvalisten periaatteiden mukaisesti yhteistydssa
kunkin maan paikallisen akkreditointiorganisaation kanssa. Asiakkaiden edel-
lytetdan antavan suostumuksensa tallaiseen kansainvaliseen yhteistyéhon.

6.3 Akkreditoinnin ja arvioinnin laajentaminen uusille alueille

FINASIn akkreditointi- ja arviointipalvelua hyédynnetaén jatkuvasti uusilla toi-
minnan alueilla. Naissa noudatetaan ensisijaisesti kansainvalisesti sovittuja
menettelyja ja periaatteita. Jos kyseessa on kansalliseen lainsaadantoon liit-
tyva toiminta, arviointiperiaatteet, vaatimukset ja menettelyt sovitaan yhdessa
sidosryhmien kanssa.

6.4 Muutoksista ilmoittaminen

FINAS tiedottaa akkreditointivaatimuksissa ja -menettelyissa tapahtuvista
muutoksista suoraan kohderyhmille séhkopostitse ja asiakastiedotteilla seka
julkisesti verkkosivuilla. Akkreditointivaatimuksiin liittyvien muutosten siirtyma-
ajat sovitaan kansainvélisesti, ja FINAS noudattaa naitd sopimuksia ja tiedot-
taa niista asiakaskunnalleen. FINAS jarjestaa tarvittaessa asiakkaille koulu-
tusta muuttuneista vaatimuksista.
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6.5 Julkisuus

FINAS sitoutuu pitamaan julkisesti saatavilla tietoja arviointiprosessista, akkre-
ditointivaatimuksista ja muista toiminnassa noudatettavista sdannoista. Akkre-
ditoitujen asiakkaiden patevyysalueet ovat nahtavilla FINASin verkkosivuilla.
Arvioinneissa kasitelty tieto ja arviointiselosteet ovat kuitenkin luottamukselli-
sia. On kuitenkin hyva huomioida, ettéd FINAS osana valtion organisaatiota
noudattaa toiminnassaan viranomaisille asetettuja vaatimuksia. FINAS nou-
dattaa Hallintolaissa (434/2003) olevia hyvan hallinnon periaatteita. Hallinto-
laissa on my6s kuvattu viranomaisia koskevat julkisuusperiaatteet.

7 Voimaantulo

Tama tiedote tulee voimaan 6.6.2022 ja se on voimassa toistaiseksi.

Talla tiedotteella kumotaan 11.10.2019 annettu FINAS-akkreditointipalvelun

Tiedote 1.
Johtaja Risto Suominen
Paaarvioija Annika Wickstrém
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Muutokset edelliseen versioon
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Johdanto Viittaus Tiedote 10:een poistettu

Ensiarviointi 2 Paivitetty hakemuksen l&ahettdmiseen liit-
tyvia kaytanteita.
Alustavan kaynnin termi muutettu.
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suunnitteluun ja ensiarviointiin.

Oikeudet ja velvoitteet akkredi- |5 Akkreditointiin viittauksen muutos huomi-
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Kuvattu paatoksiin liittyvien korjauspyyn-
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