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1 Johdanto

Akkreditoinnin yllapitoon liittyvat maaraaikais- ja uudelleenarvioinnin vaatimukset on ku-
vattu standardissa ISO/IEC 17011:2004 Conformity assessment - General requirements
for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies. FINAS - akkreditoin-
tipalvelun noudattamat patevyysalueen arviointiperiaatteet ovat yhtenevat kansainvalis-
ten periaatteiden ja linjausten kanssa. Akkreditointi sisaltdéa ensi- tai
uudelleenarviointikdynnit ja niitd seuraavat méaraaikaisarviointikdynnit. Arviointikayntien
tukena kaytetddn myo6s muita arviointimenettelyjd, kuten dokumenttien arviointia, haas-
tatteluja ja arviointikohteen toiminnasta kertyneita tallenteita.

FINAS-akkreditointipalvelu on maaritellyt akkreditointikauden neljaksi vuodeksi. FINAS-
akkreditointipalvelu varmistuu suunnitelmallisten arviointien ja toimielimen kanssa ta-
pahtuvan yhteistyon avulla siita, etta akkreditointivaatimukset tayttyvat kattavasti koko
akkreditointikauden ajan. Akkreditointihakemuksessaan toimielin sitoutuu akkreditoinnin
yllapidon edellyttamiin arviointeihin ja toimittamaan arvioinnissa tarvittavaa aineistoa ar-
viointiryhman kayttoon. Akkreditointiin liittyvat velvollisuudet on esitetty akkreditointipaa-
toksen liitteessa.

2 Arviointien kokonaisvaltainen suunnittelu

FINAS-akkreditointipalvelu selkeyttaa ja parantaa arviointia kehittamalla kokonaisval-
taista suunnittelua. Neljan vuoden akkreditointikautta koskeva arviointisuunnitelma teh-
daan paaarvioijan johdolla yhteistydssa arvioitavan toimielimen ja arviointiryhman
kanssa. Arviointisuunnitelmaa tarkistetaan vuosittain ja siihen tehd&éan tarvittavat muu-
tokset. Taulukossa 1 on esitetty esimerkki arviointisuunnitelmasta.

Arviointisuunnitelman laadinnassa noudatetaan seuraavia periaatteita:

e Arviointisuunnitelma laaditaan siten, ettd se kohdistuu toimielimen kaikkiin akkreditoi-
tuihin toimintoihin ja toimipisteisiin

e Akkreditointikauden aikana arvioidaan jokaista toimintoa ja toimipistetta

¢ Arviointisuunnitelmaan kirjataan kohdennukset, jotka perustuvat toiminnan kannalta
oleellisiin ja vaativiin toimintoihin

¢ Uusia alueita ja alueita, joissa on havaittu edellisilla kdynneilla paljon muutoksia ja/tai
poikkeamia, arvioidaan syvallisemmin tai tihedmmin

e Mukautuva patevyysalue ja sen soveltaminen arvioidaan aina arviointikaynnin yhtey-
dessa.

Arviointisuunnitelmaa tarkistetaan, kun péatevyysalueessa on tapahtunut muutoksia tai laa-
jennuksia seka edellisen arvioinnin tulosten perusteella. Arvioinnin toteutuma kirjataan ar-
viointisuunnitelmaan.
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3  Arviointi

3.1 Uudelleenakkreditointia edeltava arviointi

Akkreditointikausi on maaraaikainen (4v). Akkreditointi ei jatku automaattisesti vaan
toimielin anoo uudelleenakkreditointia ja arviointia. Uudelleenakkreditoinnilla varmiste-
taan, ettd toimielin on edelleen pateva toimimaan koko akkreditoinnin kattamalla alueel-
la. Arviointi perustuu etukéateen arvioijille l1ahetettyyn aineistoon, paikanpaalla tehtyihin
havaintoihin, haastatteluihin, toiminnan seuraamiseen ja aikaisemmissa arvioinneissa
saatuun, edelleen paikkaansa pitavaksi todettuun tietoon. Arviointi uudelleenakkredi-
tointia varten on laajuudeltaan ja syvallisyydeltddn ensiarviointia vastaava. Arvioinnista
laaditaan arvioijakohtaiset selosteet, joista kay ilmi, miten toimielin tayttda akkreditointi-
vaatimukset. Selosteisiin kirjataan arviointiryhman havaintojen pohjalta tekemat johto-
paatokset.

3.2 Maéaraaikaisarviointi

Akkreditointikauden aikana toimielimen patevyytta seurataan vuosittain arviointisuunni-
telman mukaisesti. Maaraaikaisarvioinnit koostuvat arviointikdynneista ja muista tayden-
tavista arviointimenettelyista. Arviointikdynteja tehdaan paasaantoisesti vuosittain.
Maaraaikaisarviointia voidaan kohdentaa toimielimen toiminnan kannalta oleellisiin toi-
mintoihin. Kohdennuksiin vaikuttavat toimielimessa tapahtuneet muutokset ja esitetyt
patevyysalueen laajennukset.

3.3 Arviointiryhma

Arvioijaryhmé koostuu paaarvioijasta ja teknisista arvioijista, jotka ovat arviointikoulu-
tuksen saaneita alan asiantuntijoita. Patevyysalueen kattamiseksi arviointiryhmaa voi-
daan tarvittaessa taydentdd kayttamalla teknisia asiantuntijoita. FINAS-
akkreditointipalvelu kokoaa arvioijaryhman ja pyytaéa toimielimelta kirjallisen suostumuk-
sen. FINAS-akkreditointipalvelun periaatteiden mukaisesti arvioijaryhman kokoonpanoa
muutetaan maardajoin tai tarpeen vaatiessa. Arviointiryhméan jasenet osallistuvat arvi-
ointeihin arviointisuunnitelman mukaisesti.

4  Akkreditoinnin patevyysalueen sujuva muuttaminen

Toimielimella on mahdollisuus esittaa kirjallisesti muutoksia patevyysalueeseensa muul-
loinkin kuin suunniteltujen kayntien yhteydessé. Hakemuksessa tulee ilmeta mitd muu-
tosta tai laajennusta esitetddn arvioitavaksi seka miten muutos/laajennus halutaan
kirjattavaksi akkreditoituun patevyysalueeseen. Liséksi toimielimen tulee toimittaa arvi-
ointia varten riittavasti aineistoa, jonka perusteella arvioija muodostaa kasityksen toi-
minnasta ja arvioi toimielimen péatevyyden ehdotetulla uudella tai muutetulla alueella.
Arviointi tehddan saadun aineiston ja tarvittaessa arviointikédynnin perusteella. Pate-
vyysalueen laajennus edellyttdd yleensa arviointikayntia.
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TAULUKKO 1. ESIMERKKI ERAASTA ARVIOINTISUUNNITELMASTA

TOIMIELIMEN XX (TXXX, KYYY, 1ZZZ) ARVIOINTISUUNNITELMA (200X-200Y)
testaus/kalibrointi/tarkastus

Uudelleenakkreditoinnin jalkeinen akkreditointikausi, laaja patevyysalue, useita akkreditointeja,
kaikille toiminnoille yhteinen johtamisjarjestelma, yhteinen yhdyshenkil®

Johtamis-

jarjestelma | ARVIOINNIT 1.ma 2.ma 3.ma UA
Yhteinen johtamisjarjes- | x X X X
telma
Testaus 1 m X m X

(pitkédan akkreditoitu)

Testaus 2 X x/m X X
(uusi alue)

Kalibrointi 1 X m X m
(pieni, stabiili)

Tarkastus 1 m m m X+w
a (paapaikka, pitkaan

akkreditoitu)

b (sivutoimipaikka) m X+ W m m

X = arviointikaynti

w = (witnessing) erillinen toiminnan seuranta kaytanndssa, usein kenttaolosuhteissa tai toimielimen
asiakkaan luona

m = muu arviointitoimenpide

UA = uudelleenakkreditointia edeltava arviointi

ma = méaaraaikaisarviointi.

Toimielimen johtamisjarjestelmaa arvioidaan joka vuosi yhteisen jarjestelméan osalta seké yllaesitetyn
arviointisuunnitelman mukaan eri kohteissa. Teknista toimintaa arvioidaan systemaattisesti arviointi-
suunnitelman mukaisesti ottaen huomioon muutos- ja laajennustarpeet. Jos ilmoitettu laitos (NB) on asi-
akkaan toimintaa kuuluva, sen arviointisuunnittelu voidaan liittda yleissuunnitelmaan. Toteutunut arviointi
kirjataan arviointisuunnitelmaan.
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FINAS Arviointiperiaatteet

Taman FINASIn arviointiperiaatteen on laatinut VANK-P:n (Vaatimusten mukaisuuden
arviointiasioita kasitteleva neuvottelukunta, patevyyden toteamisen jaosto) nimeama
ad hoc -tyéryhma (v. 2004), jonka kokoonpano oli seuraava:

Marja Leena Kantanen, puheenjohtaja  Kansanterveyslaitos

Eeva Liisa Hartikainen Suomen ymparistokeskus

Kaija Kivinen Sosiaali- ja terveysministeri6
Liisa Rautiainen Valtion teknillinen tutkimuskeskus
Christina Waddington, sihteeri FINAS - akkreditointipalvelu

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventdd akkreditointivaatimusten soveltamista
kaytanndssa. Arviointiperiaatteet on laadittu noudattaen kansainvalisissa akkreditoin-
tielinten yhteisty6jarjestoissa (European co-operation for Accreditation, International La-
boratory Accreditation Cooperation ja International Accreditation Forum) sovittuja
periaatteita.

Arviointiperiaatteista antaa lisatietoja FINAS-akkreditointipalvelu:
FINAS - akkreditointipalvelu

PL 9 (Tekniikantie 1), 02151 ESPOO
puhelin: 010 6054 000, telekopio: 010 6054 399

finas@finas.fi, www.finas.fi
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