VAATIMUSTENMUKAISUUDEN
ARVIOINTIASIAIN NEUVOTTELUKUNTA

Patevyyden toteamistoimen jaosto

POYTAKIRJA

1.2.2022

VANK P 1/2022

Toimikaudeksi 28.11.2019-27.11.2022 asetetun vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain

Aika
Paikka

Osallistujat

Poissa

1.2.2022 klo 9:00 -11.00
Teams-kokous

neuvottelukunnan péatevyyden toteamistoimen jaoston kokous

Paivi Kdhkonen, Puheenjohtaja

Erkko Airo

Eeva Liisa Hartikainen
Mari Juntunen

Hanna Jarvenpaa
Marja-Leena Jarvinen
Harri Kaartinen

Jari Knuuttila
Aku-Petteri Korhonen
Arto Mustonen

Leila Muukkonen

Sari Sahlberg

Tarja Sarjakoski

Risto Suominen
Reetta Grenman, sihteeri

-Jenni Harjuoja
-Teemu Naykki
-Mika Raateoja
-Tom Wilenius

1. Kokouksen avaus, esittaytyminen

Puheenjohtaja avasi kokouksen klo 9.00, varmistettiin paikallaolijat.

2. Kokouksen laillisuus ja paatosvaltaisuus

Todettiin kokous laillisesti kokoon kutsutuksi ja paatosvaltaiseksi.

3. Edellisen kokouksen poytakirjan hyvaksyminen

Hyvéksyttiin edellisen kokouksen péytakirja. (Liite 1)

4. Esityslistan hyvaksyminen

Hyvéksyttiin kokouksen asialista kokouksen esityslistaksi. Kohta 5 kasitelldén klo 10 poissaolojen
vuoksi, Kirsi Salmo FINASista paasee silloin kertomaan tydéryhman tydn etenemisesta. Muuten
edetaan asialistan mukaan.
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5. Etaarvioinnin kdytanndt ja periaatteet

Kirsi Salmo vieraili kertomassa tyon etenemisesta. Etaarvioinnin arviointiperiaate on luonnosteltu ja
se on ollut FINASissa kommenteilla (Liite 2). Luonnos oli lahetetty VANK P:lle ennen kokousta,
séhkopostite ei ole tullut kommentteja luonnokseen.

Kaytiin 1api luonnosta. Keskusteltiin etdarvioinnissa etayhteydella vélitettavan tiedon
tietoturvallisuudesta ja sovittiin, etta tydéryhma kasittelee viela asiaa ja siihen liittyvaa kirjausta
luonnoksessa.

Ty6ryhmé& muokkaa luonnosta ja luonnos tulee sitten VANK P:hen kommenteille, mink& jalkeen
vasta koko VANKIiin tiedoksi.

6. Arviointiperiaatteiden toteutuksen seuranta

Ei ole tullut kommentteja Al13:een (Liite 3). Paivitetty periaate hyvaksytaan ja se etenee nyt
FINASIn hyvéksyttavaksi. Ennen sen julkaisua sen saavutettavuus varmistetaan.

Ryhman ty6 jatkuu arviointiperiaatteiden hyvaksynta- ja paivitysprosessin kehittamisella ja
seurannalla

7. EA:n uudet jasenluokat (Liite 4)

Risto Suominen esitteli European Accreditationin toimintaperiaatteita ja arvoja. EA:ssa on
edustettuna akkreditointiorganisaatiot, ylin paattava taho on yleiskokous. EA:n yleiskokouksessa
24.11.2021 hyvaksyttiin EA:n uudet jasenluokat. Aiemmin oli kaksi jasenluokkaa, taysjasenet ja
Liitannaisjasenet. Taysjasenen edellytys oli olla EU-/EFTA-maiden tai potentiaalisten
ehdokasvaltioiden (EU-/EFTA-jasneksi) akkreditointiorganisaatio. Brexitin my6td UKAS ei enaa
olisi tayttanyt taysjasenen maaritelmaa

1.1.2022 alkaen EA:n jasenyysluokkia on nelja: A, B, C ja D. Jasenluokissa on erilaiset oikeudet
esimerkiksi aanestysoikeuksien osalta. Jatkossa mm. Euroopan neuvoston jasenvaltioiden
akkreditointiorganisaatioiden on mahdollista hakea EA:n jaseneksi. A, B ja C luokkien jasenet
voivat olla mukana EA:n MLA-sopimuksissa, D-luokan jasenet ovat yleensd muiden MLA-
sopimusten piirissa.

A luokkaan siirtyivat aiemmat taysjasenet lukuunottamatta UKASia. UKASIn akkreditointitoiminnan
patevyys ei tastd muutu, mutta on muistettava, ettd EU-asetuksen 765/2008 tarkoittama
akkreditointiorganisaatio se ei enda ole. Liittyy mm. limoitettujen laitosten akkreditointiin. Mm
Irlantiin on tullut tAman seurauksena lisdd akkreditointihakemuksia.

EA:sa on kehittelyssa EA:n MLA-merkki, jolla voidaan osoittaa kuuluminen kansainvaliseen
tunnustamissopimukseen.

8. Akkreditointia ja vaatimustenmukaisuuden arviointia kasittelevat
standardiehdotukset (Liite 5)

Sari Sahlberg esitteli standardiluonnosten tilannetta ja erityisesti vime kokouksen jalkeen
tapahtuneita muutoksia kokouskutsun ja poytékirjan litteenéa olevan esityksen pohjalta.
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Standardisointipyynt0 on otettu vastaan Euroopan neuvostolta liittyen vaatimustenarvioinnin
standardeihin. Standardointitoiminnassa on ollut myds keskustelua BSI:n asemasta ja on todettu,
ettd se voi jatkaa uudessa jasenyysluokassa

9. Ajankohtaista FINASista (Liite 6)

Risto Suominen kertoi ajankohtaiset kuulumiset FINASista.

Tulostavoitteet alustavien tietojen mukaan tayttyivat hyvin, Tukesin toimintakertomus ja tilinpaatos
hyvéksytaan helmikuun lopussa. FINASIn toimintakertomus hyvaksytaan maaliskuussa.

TEM:n Uusi maksuasetus (1283/2021) tuli voimaan 1.1.2022. Asetus on kolmivuotinen.

Tukesissa on voimassa edelleen etatydsuositus toistaiseksi. Tilanne muuttuu nopeasti. FINAS
tekee edelleen arvioinnit Iahtokohtaisesti etayhteyksin. Kansainvaliset kokoukset paikan paalla on
peruttu 2022 kesaan asti, kokoukset jarjestetdaan etayhteyksin.

FINASin EMAS-evaluointi oli marraskuussa 2021. Evaluoinnissa kirjattiin muutama poikkeama ja
kommentti, korjaavat toimenpiteet on aloitettu.

15.12.2021 jarjestettiin Viranomaisseminaari nykyisille ja tuleville viranomaisyhteistydkumppaneille
etayhteyksin, osallistujia oli n. 60.

VMBaro 2021 tulokset on saatu. Kokonaisuutena kaikilla osa-alueilla on tapahtunut hienoista
kehitysta edelliseen kyselyyn nahden.

Tukesin strategian paivitystyd on alkanut, kesalla pitaisi olla valmista.
Ensimmainen akkreditointihakemus biopankkitoimintaan saatiin tammikuun lopussa.
Digitalisaation kehitysprosessi viivastyy.

10. Seuraavat kokoukset, Jaoston kokousten vuosikalenteri (Liite 7)
Seuraava kevaan kokous 12.4.2022 klo 9-11.

Vuosikalenteriin ei ehdotettu tdssa yhteydessa lisaa asioita. Kalenteria paivitetdén tarpeen mukaan
myo6s kokousten valilla.

11. Muut asiat

Ei muita asioita.

12. Kokouksen paattaminen

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 11.01 ja Kiitti esiintyjia ja osallistujia.

Poytéakirjan laatija

Reetta Grenman
VANK P-jaoston sihteeri
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Liitteet Liite 1 VANK P4_2021 211116 poytakirja
Liite 2 Arviointiperiaate_luonnos_14 2022
Liite 3 FINAS A13 2021 DRAFT-17.1.22_fi
Liite 4 EAn uudet jasenluokat
Liite 5 Akkreditointia ja vaatimustenmukaisuuden arviointia kasittelevét
standardiehdotukset_tilannekatsaus_2022-1
Liite 6 Ajankohtaista FINASista02_2022
Liite 7 VANK P kauden 2019-2022 kokoussuunnittelu

Jakelu Patevyyden toteamistoimen jaoston jasenet
Tiedoksi Neuvottelukunnan tydjaosto, VANK-sihteeristo



