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VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIASIAIN NEUVOTTELUKUNTA,
PATEVYYDEN TOTEAMISTOIMEN JAOSTO, VANK P

Toimintakertomus
toimintakaudelta 28.11.2019-27.11.2022

VANK P-jaoston (Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta - patevyyden toteamis-
toimen jaosto) tarkoituksena on eri hallinnonaloja palvelevan akkreditointijarjestelman ja vaatimus-
tenmukaisuuden arviointipalvelujen luotettavuuden ja kansainvalisen hyvaksyttavyyden edistami-
nen.

Jaoston tehtdvana on seurata akkreditointijarjestelman toimintaa ja tehda esityksia sen kehitta-
miseksi seka ottaa kantaa patevyyden arviointimenettelyja koskeviin keskeisiin toimintaperiaattei-
siin, kuten esimerkiksi akkreditointivaatimuksiin, arviointiperiaatteisiin ja oppaisiin. Jaoston tehta-
vana on myos edistaa akkreditointijarjestelméa ja vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja kos-
kevaa kansallista ja kansainvalista yhteistyota seka ottaa kantaa akkreditoinnin toimintaympariston
riippumattomuus- ja puolueettomuusriskien tunnistamiseen ja niiden eliminointimenettelyjen toimi-
vuuteen.

Toimintakautensa aikana jaosto on kokoontunut 10 kertaa ja toteuttanut tehtaviaan seka laadittua

toimintasuunnitelmaa seuraavilla toimenpiteilla.

Periaatteelliset kannanotot ja ohjeistukset

Jaosto on kasitellyt akkreditointitoiminnassa noudatettavia vaatimuksia ottamalla kantaa asiakirjan
"Akkreditointitoiminnassa noudatettavat vaatimukset” (FINAS paatds P1) paivityksiin ja puoltamalla
FINASiIn muutosesityksia.

Seuraavat standardipaivitykset FINAS on jaoston toimikauden aikana vahvistanut vaatimuksiksi

SFS-EN ISO 20387:2020 Biotekniikka. Biopankkitoiminta. Biopankkitoi-
mintaa koskevat yleiset vaatimukset.

SFS-EN ISO/IEC 17029:2019:en. Conformity Assessment. General principles and
requirements for validation and verification bodies (ISO/IEC 17029:2019)

Arviointiperiaatteet

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventaa akkreditointivaatimusten soveltamis-
ta kaytannossa. Ne on laadittu ottaen huomioon kansainvalisissa akkreditointielinten
yhteistygjarjestdissa sovitut periaatteet (European co-operation for Accreditation
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(EA), International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) ja International Acc-
reditation Forum, Inc (IAF).)

Jaosto asetti kaksi tydoryhmaé. Ensimmaisen tydryhman tehtavana oli laatia periaat-
teet etaarviointien kaytannoille. Toisen tydryhméan tehtavana oli analysoida FINASIn
arviointiperiaatteiden toteutumista ja arviointiperiaatteiden péaivitystarpeita. Etaarvi-
oinnit julkaistaan FINASIn arviointiperiaatesarjassa.

Etdarvioinnin kaytannot ja periaatteet

Tyo6ryhma sopi vuosittaiseksi kokousmaaraksi nelja kertaa. Lisaksi arviointiperiaat-
teen tekstia tyostettiin kahdessa pienryhmassa. Tyéryhman tyon lopputuloksena laa-
dittiin FINASIn etaarviointien arviointiperiaate.

Tybryhma kasitteli seuraavia asiakokonaisuuksia

Tavoitteet tydryhmén tyéssa olivat huomioida erityyppiset FINASIn toimialat, maaritel-
l& mita etaarvioinnilla tarkoitetaan, mita tulee ottaa huomioon tehtaessa paatés etaar-
vioinnista, miten etaarvioinnin suunnittelu eroaa paikan paalla tehtavasta arvioinnista
ja miten etaarviointeja toteutetaan FINASissa. Tyon aikana tietoturvallisuus todettiin
keskeiseksi asiaksi, ja tietoturvallisuuteen etdarvioinneissa laadittiin periaatteet.

Ty6ryhméan kokoonpano oli seuraava:

Tom Wilenius, Traficom, puheenjohtaja

Mari Juntunen, Eurofins Expert Services Oy

Niko Mononen, STUK

Tarja Sarjakoski, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Leila Muukkonen, HUS Diagnostiikkakeskus

Jari Knuuttila, Fimea

Jenni Harjuoja, FINAS

Kirsi Salmo, FINAS, sihteeri

FINASIn arviointiperiaatteiden toteutuksen seuranta

Tyo6ryhman tehtavana oli selvittdd FINASIn arviointiperiaatteiden toteutumista kay-
tannossa aloittaen arviointiperiaatteesta A13 Periaatteet riskiperusteiselle arvioinnille
FINASIn toiminnassa. Samalla oli tavoitteena luoda prosessi arviointiperiaatteiden to-
teutumisen havainnointiin ja tata prosessia hyddyntéaen tarkastella myds muiden arvi-
ointiperiaatteiden toteutumista. Tyéryhma kokoontui yhteensa kahdeksan kertaa.

Toimikautenaan tydryhma paivitti arviointiperiaatteen, joka hyvaksyttiin VANK P -
jaoston kokouksessa 1.2.2022. Se julkaistaan FINASIn verkkosivuilla.

Liséksi tydoryhma esitti FINASIn arviointiperiaatteiden Al ja A2 toteutumisen seuran-
taan mittariehdotuksia, joita aletaan tydstaa FINASissa. Kaytannodssé toimivan me-
nettelyn/prosessin laatiminen arviointiperiaatteiden toteutumisen seurantaan on Fl-
NASIn sisdinen tehtava.
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Tyoéryhmén kokoonpano oli seuraava:

Mari Juntunen, Eurofins Expert Services Oy, puheenjohtaja
Harri Kaartinen, SGS Fimko Oy

Arto Mustonen, Tullilaboratorio

Hanna Jarvenpaa, METSTA

Erkko Airo, Tyoterveyslaitos

Suvi Hietamaki (jasen 1.12.2020 asti), FINAS

Mari Pajala, (sihteeri 21.12.2020 alkaen), FINAS

Hillevi Lehto (sihteeri 21.12.2020, jonka jalkeen jasen), FINAS

Kansallinen patevyyden toteamistoiminta

Jaostossa on sédanndllisesti kayty keskustelua tulevista patevyydenarviointitarpeista.
Erityisesti on keskusteltu akkreditoinnin kayton lisaantymisesta saadellylla sektorilla.

Kansainvalinen toiminta

FINAS on saanndllisesti informoinut jaostoa kommentoitavana ja ddnestysvaiheessa
olevista kansainvalisten akkreditointijarjestdjen oppaista. FINAS on myés tiedottanut
kansainvalisista linjauksista. Yhten& esimerkkin& on linjaus akkreditointiin viittaami-
sen pakollisuudesta tulosten raportoinnin yhteydessa.

Jaosto on seurannut ilmoitettujen laitosten arviointimenettelya kansainvalisella tasolla
seka toimeenpanoa kansallisella tasolla.

Jaostossa on seurattu Brexit-asiakokonaisuuden etenemisté ja keskusteltu sen mah-
dollisista vaikutuksista Suomen elinkeinoelamalle.

FINASIn EA-vertaisarviointi oli marraskuussa 2019 ja EMAS-arviointi marraskuussa
2021. FINAS on informoinut jaostoa EA:n vertaisarvioinnin loppuunsaattamisesta
(syksy 2020) ja EMAS-arvioinnin tilanteesta. EMASIn osalta prosessi on viela kesken.

Standardisointi

Jaosto on saannollisesti seurannut akkreditointia ja patevyyden toteamista kasittele-
via standardiehdotuksia. VANKin jdsen Suomen Standardisoimisliitto SFS ry:sta on
esittanyt joka kokouksessa tilannekatsauksen. Liséksi jaostoa on informoitu standar-
dien valmistelumenettelyista.

Koulutus- ja tiedotustoiminta

Jaosto ei ole jarjestanyt omia koulutustilaisuuksia.
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Asetettujen tavoitteiden toteutuminen
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Jaosto on vastannut keskeisilta osilta toimikauden alussa asetettuihin tavoitteisiin.
Keskeisina konkreettisina tuloksina on syntynyt yksi aiemmin mainittu arviointiperiaa-
tetta ja yksi arviointiperiaate on paivitetty.

Jaosto on toiminut FINAS:n tukena sen laatiessa omaan toimialaansa kuuluvia kan-
nanottoja. Naita asioita kéasitellessa jaosto on ollut oiva foorumi patevyyden arvioinnin
parissa toimiville jasenille, mika oli myos kirjattu tavoite.

Aiheita tulevalle jaostolle:

Seuraavan kauden aiheiksi on ehdotettu mita edellytetdan kohteiden arvioinneissa
havaittujen poikkeamien korjaavilta toimenpiteiltd seké syyanalyyseilta.

Jaoston kokoonpano

Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta

Patevyyden toteamisjaosto

Paivi Kéhkonen, pj.
Erkko Airo

Eeva-Liisa Hartikainen

Hanna Jarvenpaa

Marja-Leena Jarvinen

Mari Juntunen
Harri Kaartinen
Jari Knuuttila

Aku-Petteri Korhonen

Arto Mustonen
Leila Muukkonen
Teemu Naykki
Mika Raateoja
Sari Sahlberg
Tarja Sarjakoski
Veikko Vauhkonen
Tom Wilenius
Jenni Harjuoja
Risto Suominen

Reetta Grenman, sihteeri
Katriina Luoma, sihteerin
sijainen 5.9.2022 |ahtien

Ruokavirasto

Ty6terveyslaitos

Suomen ymparistokeskus SYKE
METSTA

Sateilyturvakeskus STUK
Eurofins Expert Services Oy
SGS Fimko Oy

Fimea

Ty6- ja elinkeinoministerio
Tullilaboratorio

HUS Diagnostiikkakeskus
Finntesting ry

Suomen ymparistokeskus, SYKE

Suomen Standardisoimisliitto SFS ry

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Liikenne- ja viestintavirasto
Traficom

FINAS

FINAS

FINAS
FINAS
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