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Akkreditointiprosessi
hakemuksen saapuminen >  hakemuksen katselmus > pääarvioijan nimeäminen

Arviointikäynti:

-alkukokous

-arviointi

-arvioijien kokous

-loppukokous

kokoava katsaus / arvioijaryhmän suositus

akkreditointipäätös / -todistus 

selosteiden laatiminen / korjausten arviointi

määräaikais- / uudelleenarvioinnit

arviointi dokumenttien perusteella sekä mahdollinen alustava käynti kohteeseen

arvioijaryhmän kokoaminen ja hyväksyttäminen kohteella

suunnittelu



Arvioinnin suunnittelu

 Yhteistyössä asiakkaan ja viranomaisten kanssa

 Arviointivaatimusten määrittely

– esim. lait, asetukset, säädökset, direktiivit

– akkreditointivaatimukset

– oppaat/ohjeet 

 Arviointiryhmän kokoonpano:

- pääarvioija (johtamisjärjestelmä) 

- tekniset arvioijat (tekniset osa-alueet)

 Arviointiryhmän pätevyys/osaaminen siten, että se 

kattaa koko arvioitavan pätevyysalueen



Arviointitekniikat

 Arviointikäynti: 

– Henkilöhaastattelut

– Prosessien arviointi tallenteiden perusteella

– Vertikaaliauditointi: toimeksiantojen läpikäynti alusta 

loppuun

– Toiminnan seuranta (”witnessing”)

– jne.

 Dokumenttien (johtamisjärjestelmän ja muiden 

asiakirjojen) arviointi



Arvioinnin raportointi

 Arviointikäynnillä

– suullinen ja kirjallinen yhteenveto arvioinnin 

tuloksista

– mahdolliset poikkeamahavainnot, joissa 

vaatimukset eivät täyty ja jotka edellyttävät 

korjaavia toimenpiteitä

 Arviointikäynnin jälkeen

– selosteet arvioinnista

– selosteet korjaavien toimenpiteiden 

arvioinnista



Akkreditointipäätös

 Kokoava katsaus (perusteludokumentti)

 Pätevyysalue (päätöksen liitteenä on pätevyysalue, 

jossa on määritelty akkreditoitu toiminta)

 Akkreditointitodistus

 Päätös voimassa 4 vuotta



Akkreditoinnin ylläpito

Akkreditointipäätös

Määräaikaisarvioinnit 

(käynnit ja muut arviointitoimenpiteet)

- tiedustelut, selvitykset

- muutokset/laajennukset 

- dokumenttien ja vertailumittausten arviointi

- toiminnan seuranta

Uudelleenarviointi 

4-v suunnitelma



Muutokset toiminnassa 

 Toimielin on velvollinen ilmoittamaan kaikista 
merkittävistä muutoksista organisaatiossa,  
henkilöstössä, laitteissa, toimintatavoissa, tiloissa jne. 

 Akkreditointielin tekee muutoksen edellyttämät 
arviointitoimenpiteet joko erikseen tai 
määräaikaiskäyntiin yhdistettynä



Uudelleenarviointi

 Lähes yhtä perusteellinen kuin ensiarviointi. Kattaa 
kaikki akkreditointivaatimukset ja koko pätevyysalueen 

 Toteutetaan määrävuosin (neljän vuoden välein) 
laaditun suunnitelman ja ohjelman mukaisesti

 Uudelleenarvioinnin ja mahdollisten korjausten jälkeen 
tehdään uudelleenakkreditointipäätös seuraavan 4 
vuoden jaksolle. Voimassa MA-arvioinnein.
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Puolueettomuus (SFS-EN ISO/IEC 17020)

 Tarkastustoimet on suoritettava puolueettomasti

– Tarkastuslaitos vastaa tarkastusten puolueettomuudesta

– Kaupalliset, taloudelliset tai muut paineet eivät saa 

vaarantaa tarkastuksen tulosta

 Jatkuvasti tunnistettava puolueettomuutta uhkaavia riskejä

– Esim. organisaatioon, toimintaan ja henkilöstöön liittyvät 

riskit

 Tunnistetut riskit pitää pyrkiä minimoimaan tai poistamaan

 Ylimmän johdon sitouduttava puolueettomuuteen



Riippumattomuus

 Riippumattomuuden taso riippuu tarkastustoiminnan 

toimintaympäristöstä (SFS-EN ISO/IEC 17020 liite A):

- Tyyppi A 

- Tyyppi B 

- Tyyppi C



Riippumattomuus jatkuu…

 Tyyppi A:

– Kolmannen osapuolen toimija ja riippumaton 

tarkastuksen kohteena olevan toiminnan osapuolista

– Tarkastuslaitos ja sen henkilökunta ei saa osallistua 

toimintaan, joka vaarantaa riippumattomuuden ja 

puolueettomuuden:

- Kohteiden suunnittelu, valmistaminen, toimittaminen, 

asentaminen, hankinta, omistaminen, käyttö tai huolto

- Tarkastuslaitos ei saa olla osa sellaista oikeushenkilöä 

eikä sillä saa olla yhteyksiä erilliseen oikeushenkilöön, 

joka osallistuu edellä mainittuihin toimintoihin.



Riippumattomuus jatkuu…

 Tyyppi B (ns. sisäinen/käyttäjän  tarkastuslaitos):

– Tarkastuksia voi tehdä vain sille organisaatiolle, jonka 

osa tarkastuslaitos on

– Oltava erillinen ja tunnistettava osa organisaatiota

– Henkilöiden vastuut on selkeästi erotettava muita tehtäviä 

tekevien vastuista, raportointimenettelyt kuvattava

– Tarkastuslaitos ja sen henkilöstö ei saa osallistua 

toimintaan, joka vaarantaa toimien ja päätösten 

riippumattomuuden ja puolueettomuuden:

– Henkilöt eivät saa osallistua tarkastamiensa kohteiden 

suunnitteluun, valmistamiseen, toimittamiseen, 

asentamiseen, käyttöön ja huoltoon



Riippumattomuus jatkuu…

 Tyyppi C: 

– Tarkastuksia voi tehdä emo-organisaatiolle ja/tai muille 

osapuolille

– Tarkastuslaitoksen on oltava tunnistettava, mutta ei 

välttämättä erillinen osa organisaatiota

– Tarkastuslaitoksen henkilöiden vastuut on riittävän 

selkeästi erotettava muuta toimintaa koskevista vastuista

– Tarkastuksen suorittaja ei saa olla sama kuin muiden 

toimintojen (suunnittelu, toimitus, asennus, huolto tai 

kunnossapito) suorittaja. 

– Poikkeuksena edellä mainittuun viranomaisvaatimukset, 

joissa erityisesti tämä sallitaan (poikkeus ei kuitenkaan 

saa heikentää tarkastuslaitoksen luotettavuutta)


