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Alkusanat

Taman FINAS-akkreditointipalvelun alkuperaisen palveluperiaatteen on laatinut
VANK-P:n (Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta, patevyy-
den toteamistoimen jaosto) nimeama tyéryhma. Uusi versio A12/2023 korvaa ai-
kaisemman version A12/2019.

FINASIn palveluperiaate kuvaa sidosryhmien ja FINASIn yhteista nakemysté Fl-
NASIn asiakaspalvelun periaatteista, joiden avulla varmistetaan FINASIn asia-
kaspalvelun vastaavuus asiakkaiden tarpeisiin.

Akkreditointitoiminnan vaatimukset on esitetty Paattksessa P1. Tiedot arviointi-
periaatteista ja velvoittavista oppaista l0ytyvat FINASIin www-sivuilta (www.fi-
nas.fi).
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1 Johdanto

FINASIlla on lainsdddannossa (Laki vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelu-
jen patevyyden toteamisesta, n:0 920/2005 ja sen muutos 764/2014, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008 tuotteiden kaupan pitami-
seen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista)
maaritelty velvollisuus kansallisena akkreditointiorganisaationa tuottaa akkredi-
tointiin ja patevyyden arviointiin liittyvat palvelut. FINASIn asiakkaita ovat labo-
ratoriot, tarkastuslaitokset, sertifiointiorganisaatiot, todentajaorganisaatiot,
biopankit sekéd vertailumittausten jarjestajat. FINASIn asiakkaat toimivat hyvin
erilaisilla toimialoilla ja asiakkaiden tarpeet voivat vaihdella. Kaikilla asiakkailla
on kuitenkin myos yhteisia odotuksia FINASIn palveluille. Tassa FINASIn pal-
veluperiaatteet-kuvauksessa on esitetty kaikkia asiakkaita koskettavia hyvaan
asiakaspalveluun liittyvia periaatteita.

Tassa FINASIn palveluperiaatteet -kuvauksessa pyritdéan jasentamaan, aika-
tauluttamaan ja selkeyttamaan arviointiprosessia asiakkaan nakokulmasta
seka tuomaan esille ndkodkohtia, jotka liittyvat nykyaikaiseen organisaatioiden
ja niiden henkildiden véaliseen yhteistyéhon.

FINAS tarjoaa arviointipalvelujen lisaksi my6s koulutuspalveluja ja asiantuntija-
palveluja. Tassa FINASIn palveluperiaatteet -kuvauksessa keskitytdén arvioin-
tipalveluihin seka niihin liittyvaan tiedottamiseen ja yhteistydhon asiantuntijoi-
den kanssa.

2 FINASIn palvelulupaus

FINASIn palvelulupaus asiakkaille on antaa arviointiprosessille kehykset aika-
tauluineen. Tarve palvelulupaukselle on molemminpuolinen. Se tekee naky-
vaksi arvioinnin pelisaannot prosessin eri vaiheissa, ottaa huomioon kansain-
valiset vaatimukset ja tekee FINASIn omat linjaukset julkisiksi tai pyynndstéa
saataville. Asiakkaalta odotetaan vastavuoroisesti sitoutumista akkreditointiin
ja sen vaatimuksiin.

Palvelulupaukseen siséltyy seuraavanlaisia osa-alueita:

o Akkreditointiprosessin selked kuvaaminen vaiheineen, vaatimuksineen,
aikatauluineen ja kustannuksineen. Kuvaus on julkisesti tai pyynnosta
saatavilla.

e Akkreditointikauden kattava arviointien suunnittelu

e Laadukas ja puolueeton arviointityd, asiakkaiden tasapuolinen kohtelu
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Luottamuksellisuus

e Raportoinnin periaatteet ja laatu
e FINASIn toimitusajat — aikaraamit ja minimipalveluajat tiedoksi

e Akkreditoitu patevyysalue: FINAS pitaa patevyysalueet ajan tasalla ja
yhdenmukaisina seké& mahdollistaa niiden kansainvalisen vertailtavuu-
den

¢ Digitaaliset palvelut: FINAS kehittaa sahkdisen asioinnin toimintatapoja
seka tuo toimintoja ja tyokaluja asiakkaiden kayttoon

e Asiakaspalautteen keraaminen ja tulosten trendiseurannan esittdminen
asiakaskunnalle

e Ajantasainen tiedottaminen akkreditointiin liittyvista asioista

FINAS perii tarjoamistaan arviointipalveluista maksun, jonka perusteena on
kustannusvastaavuus. Maksuperusteet ja voimassa olevat hinnat esitetaan
vuosittain julkaistavassa hinnastossa.

3 Akkreditointiprosessi

Akkreditointi perustuu kansainvalisiin ISO-standardeissa kuvattuihin patevyys-
vaatimuksiin. FINAS tiedottaa asiakkaitaan voimassa olevista vaatimuksista ja
vaatimusten muutoksista.

Akkreditointiprosessin sujuva toteuttaminen edellyttdd akkreditoitavien/akkre-
ditoitujen toimijoiden ja akkreditointiorganisaation valista hyvaa yhteistyota ja
pitkdjanteista suunnittelua. FINAS laatii asiakkailleen koko akkreditointikauden
kattavan arviointisuunnitelman huomioiden toimintaan liittyvat riskit. Arvioija-
ryhman osaamisen ja asiantuntemuksen varmistamisella huolehditaan arvioin-
nin kohdentamisesta toiminnan kannalta kriittisille osa-alueille. Asiakkaan vas-
tuulla on sujuvan arviointiprosessin mahdollistaminen mm. huolehtimalla siita,
etta tarvittavat henkilot ovat paikalla arvioinneissa ja arvioinnissa tarvittavat
tiedot ovat saatavilla.

Akkreditoitujen toimijoiden patevyysalueissa on esitetty patevaksi todettu toi-
minta. FINASIn velvollisuutena on huolehtia patevyysalueiden ajantasaisuu-
desta ja kansainvalisesta vertailtavuudesta. Asiakkaiden velvollisuutena on il-
moittaa FINASIlle arviointia varten patevyysalueisiin kohdistuvista muutok-
sista.

Asiakkaiden yhtenevan kohtelun ja kansainvalisten kaytantojen
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noudattamisen varmistamiseksi FINAS kouluttaa toimialojen asiantuntijoita
teknisiksi arvioijiksi kansainvalisten vaatimusten mukaisesti. FINAS myads jar-
jestaa saanndllisesti arvioijille arviointimenettelyjen harmonisointikokouksia.
Osallistumalla aktiivisesti akkreditoinnin kansainvaliseen yhteisty6hon yleisko-
kouksissa, komiteoissa, tydryhmissa ja vertaisarvioinneissa FINAS yllapitaa
omaa osaamistaan ja vaikuttaa akkreditointitoiminnan kehittamiseen.

FINASIn velvollisuutena on tuoda arviointiprosessin kayttoon yhteistyota,
suunnitelmallisuutta ja osaamista hyddyntavat tydkalut ja resurssit. Asiakkaan
odotetaan omalta osaltaan sitoutuvan tydkalujen kaytt6on. Kaikki arvioijat
kayttavat FINASIn laatimia, yhteista formaattia noudattavia ja kuhunkin tarkoi-
tukseen laadittuja yhteisia dokumenttipohijia.

Akkreditointiprosessi (ensiarviointi, uudelleenarviointi, maaraaikaisarviointi) on kuvattu
oheisissa taulukoissa. Taulukoissa on esitetty prosessin eri vaiheet ja vastuut. Taulukoissa
on myds esitetty tavoiteaikatauluja eri prosessin vaiheille sekéa asioita, joilla prosessia voi-
daan sujuvoittaa ja nopeuttaa.

Taulukko 1: Hakemuksen ja/tai aineistopyynnon kasittely tavoiteaikatauluineen

FINAS Asiakas Arvioinnin
sujuvoittaminen
- Uusi asiakas toimittaa hake- Uudelta asiakkaalta selkea péate-
muksen liitteineen FINASIin. = vyysalue-ehdotus.
Hakemuksen saapumisen - -
vahvistaminen. Uudelle asi-
akkaalle oikeudet FINASIn
extranettiin (1 vk).

Hakemuskatselmuksen k&-
sittely (4 vk hakemuksen
saapumisesta).
- - Asiakkaalta tieto isoista patevyys-
alueen laajennuksista FINASIin
4—6 kk ennen arviointia.
- Aineistopyynnon ja materi-  Asiakkaalta riittava aineisto
aalin toimittaminen FINASIn = ajoissa.
extranettiin (3 vk ennen ar-
viointikayntid).
Taytetyn aineistopyynnén ja - -
materiaalin lapikaynti.
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Taulukko 2: Arviointiryhman muodostaminen tavoiteaikatauluineen

FINAS Asiakas Arvioinnin
sujuvoittaminen

Arvioijien hyvaksyttdminen Palautteen antaminen ehdo- = Asiakas tiedottaa FINASille 6kk
asiakkaalla: tetuista arvioijista (2 vk ehdo- = ennen arviointikayntia, mikali
tuksesta). patevyysalueeseen haetaan
merkittavid muutoksia, koska se
saattaa edellyttaa uusien arvioi-
jien hankkimista arviointiryh-
maan.

Arviointiryhmé&n muodosta-
minen uudelle asiakkaalle: Arvioijien hyvaksyminen.
ehdotus arviointiryhman ko-

koonpanosta (1-3 kk hake-

muksesta).

Arviointiryhm&n muodosta-
minen akkreditoidulle asiak-
kaalle: mikali arviointiryh-
man kokoonpanoon tulee
muutoksia, uusia arvioijia
ehdotetaan asiakkaalle (3—6
kk ennen arviointikayntia).

Arviointiryhman vahvistami- - -
nen (2—4 kk ennen arviointi-
kayntid).
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FINAS Asiakas

Ehdotus arviointiajankoh-
dasta:

Uudelle asiakkaalle ehdote-
taan akkreditointivalmiuden
selvittamisen ajankohtaa,
kun arviointiryhma on val-
mis.

Asiakkaalle ehdotetaan arvi-
ointikdynnin ajankohtaa tai
vahvistetaan edellisella arvi-
ointikaynnilla sovittu ajan-
kohta (4—6 kk ennen arvioin-
tiajankohtaa).

Arvioinnin sisallon ja ohjel-
man suunnittelu seka toimit-
taminen asiakkaalle (1-2
vk). Olemassa olevilla asiak-
kailla ohjelma perustuu ak-
kreditointikauden suunnitel-
maan.

Toiveiden ja tarpeiden ker-
tominen FINASiIlle.

Arvioinnin kustannusarvio -
asiakkaalle.

FINAS Asiakas

Uuden asiakkaan akkredi-
tointivalmiuden selvittami-
nen ja yhteenvedon laatimi-
nen. Sovitut jatkotoimenpi-
teet esitetddn arvioinnin lo-
puksi.

Jatkotoimenpiteiden toteut-
taminen ennen varsinaista
arviointikayntia.

Mahdollisen lisamateriaalin

toimittaminen FINASIlle ar-
viointia varten.

Ensiarvioinnin ajankohdan
sopiminen.

Ajankohdan hyvéksyminen.

Ajankohdan vahvistaminen.

Taulukko 3: Arvioinnin suunnittelu tavoiteaikatauluineen

Arvioinnin
sujuvoittaminen

Isoissa kohteissa tai monitoimi-
alakohteissa (= laaja patevyys-
alue ja/tai monta toimipistetta) FI-
NAS tekee suunnittelun yhdessa
asiakkaan kanssa 3—6 kk ennen
arviointiajankohtaa.

Taulukko 4: Uuden asiakkaan akkreditointivalmiuden selvittaminen

Arvioinnin
sujuvoittaminen
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Taulukko 5: Arviointi tavoiteaikatauluineen

FINAS

Arviointiryhma lapikay arvi-
ointimateriaalin.

Arviointikaynti.

Arvioinnin yhteenvedon ja
poikkeamien esittdminen
loppukokouksessa.

Asiakaspalautekyselyn toi-
mittaminen asiakkaalle.

Arvioinnin raportit asiak-
kaalle (3—4 vk).

Korjaavien toimenpiteiden
arviointi ja kasittely (2—3
vk) ja tarvittaessa liséselvi-
tysten pyytdminen asiak-
kaalta.

Lis&selvitysten kasittely
(2-3 vK).

Asiakas

Arviointikdynnin mahdollista-
minen (esim. tarvittavat hen-
kilot paikalla, tiloihin paasy,
mahdollisuus seurata toimin-
taa).

Asiakaspalautekyselyyn vas-
taaminen.

Mahdolliset kommentit raport-
teihin.

Poikkeamien korjaavat toi-
menpiteet ja syyanalyysit (1—
2 kk, max. 3 kK).

Mahdolliset poikkeamien lisa-
selvitykset FINASIlle (1-2
vKk).

Arvioinnin
sujuvoittaminen

Et&arvioinnin tai hybridiarvioinnin
hyodyntaminen tarvittaessa.

Arvioinnin loppukokouksessa
mahdollisuus selventaa havain-
toja arvioinnista.

FINAS kasittelee asiakaspalaut-
teen pikaisesti.

FINAS varmistaa raporttien oikea-
aikaisuuden ja selkeyden.

Asiakas selvittéda poikkeamien
juurisyyt.
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Taulukko 6: Akkreditointipaatos tavoiteaikatauluineen

FINAS

Paatdsasiakirjojen laadinta
(3-6 vk korjausten hyvak-
synnasta tai arvioinnin paat-
tymisesta).

Patevyysalueen tarkistus-
pyynto ja vahvistaminen (3—
6 vk korjausten hyvaksyn-
nasta).

Akkreditointipaéatts (3—6 vk
korjausten hyvaksynnasta).

Patevyysalueen julkaisemi-
nen FINASIn verkkosivuilla
(1 vk paatoksesta).

Asiakaspalautekysely paa-
toksen mukana asiakkaalle.

Asiakas

Patevyysalueen tarkistaminen
ja vahvistaminen FINASiIlle.

Asiakaspalautekyselyyn vas-
taaminen.

10

Arvioinnin
sujuvoittaminen

Patevyysalueen muotoilu yh-
dessé FINASIn, arviointiryh-
man ja asiakkaan kanssa.

FINAS kasittelee asiakaspa-
lautteen pikaisesti.
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Taulukko 7: Akkreditointikauden aikaiset tapahtumat tavoiteaikatauluineen

FINAS

Akkreditointikauden suunnit-
telu.

Isojen kohteiden kanssa
suunnittelupalaverit ja naiden
muistioiden toimittaminen.

Muutosten arviointi (esim. do-
kumenttiarviointi, haastattelu,
arviointikaynti), arvioinnin tu-
los, tarvittaessa akkreditoin-
nin muutospaatos (3-6 vk ar-
vioinnista/korjausten hyvak-
synnasta).

Asiakas

Arviointien valissa tapahtu-
vien muutosten ilmoittaminen
FINASIn ohjeistuksen mukai-
sesti.

3.1 Akkreditointiprosessin laadunvarmistus

Arvioinnin
sujuvoittaminen

FINASIlla on kaytossad menettelyt akkreditointiprosessin laadun varmista-
miseksi ja asiakaspalveluperiaatteiden toteuttamiseksi:

e Arviointikriteerit perustuvat kansainvalisiin 1ISO-standardeihin ja akkre-
ditointitoiminnassa sovellettaviin kansainvalisiin oppaisiin.

e FINASIlla on kaytossa laatujarjestelma, jossa on huomioitu standardin
ISO/IEC 17011 vaatimukset akkreditointiorganisaatioille. Laatujarjestel-
maa kehitetddn tarpeiden mukaisesti.

e 4 vuoden valein toistuvilla kansainvélisilla vertaisarvioinneilla FINAS
osoittaa tayttavansa toiminnalle asetut vaatimukset.

e FINASIn sisaisilla auditoinneilla seurataan oman toiminnan vaatimus-
tenmukaisuutta.

o Asiakaspalautetta keratdan seka arviointikohtaisesti etta sdannollisin
valein jarjestettavilla asiakastyytyvaisyyskyselyilla, tulokset analysoi-
daan asetettuja mittareita vastaan ja hydodynnetaan toiminnan kehitta-

misessa.
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e Henkilostolle (oma henkildkunta, ulkoiset arvioijat) on maaritelty pate-
vyysvaatimukset, joiden tayttyminen varmistetaan patevointien (koulu-
tus, perehdytys) ja sdannollisten monitorointien kautta.

e Henkilostd (oma henkilokunta, ulkoiset arvioijat) on sitoutettu puolueet-
tomaan ja luottamukselliseen toimintaan.

e Toimintatapojen yhtenevyys varmistetaan jatkuvalla toimintatapojen
harmonisoinnilla seka sisaisesti ettd kansainvalisesti.

¢ FINASIn toiminnanseurantajarjestelmén kautta kerataan ajantasaista
tietoa akkreditointiprosessin toteuttamisesta ja asetettujen laatutavoit-
teiden toteutumisesta. Kaytdssa on mittareita toiminnan arviointiin.

4 Luottamuksellisuus akkreditointitoiminnassa

FINASIn luottamuksellisen toiminnan periaatteet on kuvattu FINASIn tiedot-
teessa 2, joka on julkaistu FINASIn verkkosivuilla. Luottamuksellisen toimin-
nan periaatteet maarittelevat FINASIn toiminnan julkisuusperiaatteet seka ak-
kreditoinnissa kaytettavien asiakirjojen luottamuksellisen kasittelyn, vastuut
asiakirjojen hallinnan osalta, asiakirjojen siirtoon liittyvat menettelyt ja asiakir-
jojen luottamuksellisen havittamisen. Menettelytavoissa on otettu huomioon
viranomaistoimintaan kohdistuvat tietoturvaohjeet, Tukesin ohjeistus seka EU
asetuksessa 765/2008/EY ja standardissa SFS-EN ISO/IEC 17011 asetetut
vaatimukset toiminnan luottamuksellisuudelle.

5 Digitaaliset palvelut

Digitaalisten palveluiden kayttd akkreditointiorganisaation ja asiakkaan valilla
kehittyy ja kasvaa jatkuvasti. Kaytdssa on asiakirjojen vaihto sahkoisesti extra-
netin valityksella ja etaarviointi etayhteyksien avulla. FINAS kehittaa ja tuo asi-
akkaittensa kayttoon arviointiin liittyvia digitaalisia palveluja tavoitteena mah-
dollisimman kattava s&hkdinen asiointi akkreditoinnissa. Asiakkaiden velvolli-
suutena on kayttaa tarjottuja tydkaluja. Digitaalinen tietokanta patevyysaluei-
den laadintaan, hallintaan ja poikkeamien kasittelyyn ovat FINASIn tulevaisuu-
den tavoitteita. Nykyista asiakirjojen vaihtoon kaytettavaa extranetia kehite-
téaan tarpeiden mukaisesti ja analysoidaan, mitd muita tytkaluja olisi kaytetta-
vissa.

6 Tiedon tuottaminen ja viestinta
Akkreditointiorganisaation tuottaman tiedon oikeellisuus ja viestinnéan oikea-
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aikaisuus ovat keskeisia tekijoita koko arviointiprosessin kannalta. FINASIn ta-
voitteena onkin kokonaispalveluun fokusoituminen laadukkaan arvioinnin
ohessa. Tiedon keraamiseen ja valittamiseen FINASIlla on kaytdssa erilaisia
toimintatapoja.

FINAS keraa tietoa akkreditoinnin ajankohtaisista asioista osallistumalla ak-
kreditoinnin kansainvaliseen yhteistydhén (EA European co-operation for Ac-
reditation, ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation, IAF Inter-
national Accreditation Forum Inc.). EA:lla on toimivia verkostoja ja tyéryhmia,
jotka kasittelevat kysymyksia liittyen eri sektoreiden akkreditointiin ja EU direk-
tiivien ilmoitusmenettelyyn liittyvaan akkreditointiin. FINAS on aktiivisena jase-
nena naissa verkostoissa ja voi sitéa kautta saada teknista tukea toiminnalleen.
Myds muiden akkreditointiorganisaatioiden kokemuksia hyddynnetaan arvioin-
titehtavissa.

Kansallisen sidosryhmayhteistyon avulla kerataan ja jaetaan tietoa akkredi-
tointiin liittyvista asioista. FINAS toimii tiiviissa yhteistydssa viranomaisten
kanssa koskien akkreditoinnin kayttoa saadellylla sektorilla. Sidosryhméayh-
teistyon periaatteet on kuvattu FINAS arviointiperiaatteessa A6 Viranomaisyh-
teistyon periaatteet.

FINAS on perustanut tarpeen mukaan toimialoille teknisia tukiryhmia, joiden
tehtavana on tukea FINASia arviointien kehittamisessa mm. tuomalla tietoa
FINASIlle kuten nakemyksia alan nykytilanteesta ja tulevaisuuden nakymista.
Tukiryhmien toiminta keskittyy paaasiassa alan teknisiin asioihin. Tukiryhman
tyon tavoitteena on yhteisen ymmarryksen luominen arviointitoiminnassa seka
arviointiin liittyvien alan erityisongelmien tunnistaminen ja ratkaiseminen mah-
dollisuuksien mukaan. Tukiryhmien kautta valitetaan myos tietoa akkreditoin-
nin ajankohtaisista asioista. Tukiryhmiin on kutsuttu osallistujia toimialalla toi-
mivista asiantuntijayhdistyksista (esim. kliinisen analytiikan tekninen tuki-
ryhma) tai tukiryhman muodostavat viranomaiset ja akkreditoinnin asiakkaat
(vesi- ja elin-tarvikevalvonnan laboratorioiden tekninen tukiryhma). FINAS
huolehtii tukiryhmien kokousten jarjestamisesta ja sihteeripalveluista. FINASIn
periaatteet tukiryhmien perustamisen ja toiminnan osalta on kuvattu FINASIn
arviointiperiaatteessa A9 Arvioinnin tekninen tuki — FINASIn periaatteet. Tar-
kempaa tietoa tukiryhmien toiminnasta on esitetty FINASin verkkosivuilla.

FINASIn asiakkaille valitetdan kerattya tietoa akkreditoinnin ajankohtaisista
asioista verkkosivuilla, somekanavissa, asiakaspaivilla, asiakastapaamisissa
seka tiedotteiden ja koulutustapahtumien kautta. FINASin verkkosivuilta [6ytyy
tietoa FINASista akkreditointiorganisaationa, yleistietoa akkreditoinnista ja ak-
kreditoinnin kansainvalisyydesta, akkreditointiprosessin kuvaus ja tietoa akre-
ditoinnin hakemisesta seké tiedot akkreditoiduista toimijoista patevyysaluei-
neen. Verkkosivuilla on myos tietoa ajankohtaisista asioista FINASIn toimin-
taan liittyen sekd FINASIn tarjoamat koulutuspalvelut. FINASIn asiakaspéaivat
jarjestetddn kahden vuoden vélein. Asiakastapaamisia jarjestetaan isojen
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asiakkaiden kanssa saannollisesti ja pienempien asiakkaiden kanssa tarpei-
den mukaisesti. Tiedotteet julkaistaan FINASIn verkkosivuilla ja tarvittaessa
tiedotetaan asiakkaille myds sahkopostilla.

Viiteaineisto
SFS-EN ISO/IEC 17011:2017 Conformity assessment - Requirements for ac-
creditation bodies accrediting conformity assessment bodies
FINAS-akkreditointipalvelujen arviointiperiaatteet:
A6 Viranomaisyhteistyon periaatteet
A9 Arvioinnin tekninen tuki — FINASIn periaatteet

Tiedote 2 FINAS-akkreditointipalvelun luottamuksellisen toiminnan periaatteet
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FINAS

Finnish Accreditation Service

Arviointiperiaate A12/2023
16.8.2023

Muutokset edelliseen versioon

Muutokset 16.8.2023

Kappale Muutokset

Alkusanat Paivitetty teksteja. Tiedote 10 paivit-
tamisesta luovuttu.

Johdanto Huomioitu biopankkitoiminta

FINASIn palvelulupaus -

Akkreditointiprosessi Katselmoitu, paivitetty ja selkeytetty
taulukkoa

Luottamuksellisuus akkreditointitoiminnassa | -

Digitaaliset palvelut Paivitetty tekstia

Tiedon tuottaminen ja viestinta -

Viiteaineisto -

Muutokset edelliseen versioon Uusi taulukko
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