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- Keskustelua



YLEISTA

- Tietotekniikka el ole erillinen osa laboratorion
toimintaa

- Tietotekniikan yleistymisen ja merkittavyyden
myota tietotekniikan arviointiin akkreditoin-
nissa kiinnitetaan alempaa enemman
huomiota



YLEISTA

- Tietotekniikka on tuotu aiempaa selvemmin
eslille laboratorioiden akkreditointivaatimus-
standardissa ISO/IEC 17025

- Tietotekniikan kayttoaste eri laboratorioissa
vaihtelee



Joitakin aihealueita, joista
halutaan lisatietoa

- Sahkoisessa muodossa oleva
toimintajarjestelma seka dokumentointi

- Tietojarjestelmien validointi

- Sahkoinen raportointi
* sahkoinen allekirjoitus



Tilanne eraissa
akkreditointielimissa

COFRAC: guide 1413
DANAK: guide RL 10 Use of computers in labs
DAR: guide INF 6 Use of computer systems in labs

FINAS: $21/2002 (korvaa edellisen version S21/1994

Tietokoneavusteisten mittaus- ja testausjarjes-
telmien varmistusmenettelyt)

NA: guide NA Doc 51



Tilanne muutamissa
akkreditointielimissa

SANAS: EA/GA(98)95 vanha opas (EA Guidelines for

the use of computers and computer systems
In accredited laboratories)

SIT: guide 535 Guide to manage and control info
sys in labs

SWEDAUC: guide 01:14 Assessment of quality systems
on computers

UKAS: opas tekeilla, tyd keskeytetty



Tietotekniikan validointiin ja
kayttoon liittyvaa kirjallisuutta

- ISO/IEC 12207 software Lifecycle Processes

- ISO/IEC 12119 software Packages- Quality Requirements and Testing

- ISO/IEC 17799 1T Security management
BS 7799 Information security

- GAMP (Good Automated Manufacturing Practices
- EU directive on electronic signatures

- Ja paljon muita!



EA ad-hoc group on
the use of computers

Merih Malmqvist, SWEDAC
Greg Gogates, A2AL

Bruno Cavigioli, IMGG

Giluseppi Bongiovanni, Sl

Per Lang Pedersen, DANAK



EA:n ad-hoc tyoryhma

Tavoltteet ja alkataulu
* oppaan laadinta
- tietotekniikan validointi
- sahkoisten asiakirjojen ja
tiedostojen hallinta

* opas valmis esitettavaksi EA/LC
elokuu 2003;



EA:n ad-hoc tyoryhman
nykytilanne

- Tyoryhma "jaissa”

- TyOn ottaa vastuulleen Eurolab...

- Alkataulu....???7?



VANKIn ad-hoc tyoryhma

- Tyoryhméan kokoonpano

varsinaiset jasenet ja erikseen kuultavat
asiantuntijat

- Tehtavat
akkreditointimenettelyssa arvioitavien
tietotekniikkamenettelyjen oleellisimpien

kohtien tunnistaminen ja yleisten periaatteiden
luominen niiden arvioimiseksi

oppaan S21/1994 revisiointi



VANKIn ad-hoc tyoryhma

- Tyoryhman ensimmainen kokous kevaalla 1999
- Tyoryhma esitteli opasluonnoksen kevaalla 2001

- Opasluonnos kommenteilla ja koekaytossa runsaan
vuoden ajan

- Opas 521/2002



FINAS S21/2002

- Eil ole vaatimus
- yleisia periaatteita

- Tarkoitettu arvioijille; myos laboratorioiden
kaytettavissa

- Tietotekniikan alue muuttuu nopeasti

- paivitystarve



FINAS S21/2002

1 Johdanto

2 Yleista laboratorioic

2.1
2.2
2.3

Kayttojarjestelmat

Kaupalliset valmisohje

_altteisiin integroidut o

en tietojarjestelmista

mistot

njelmistot

2.4 Laboratorioiden tiedonhallintajarjestelmat

2.5 Tietoverkot ja tiedonsiirto



FINAS S21/2002

3 Tietotekniikan hallintaan ja kayttoon liittyvia asioita

3.1 Vastuu laboratorion tietojarjestelmasta

3.2 Tietojarjestelmien kayttajat

3.3 Tietojen luottamuksellisuuden varmistaminen

3.4 Sisaiset auditoinnit

3.5 Tietojarjestelmien kuvaus laatujarjestelmassa



FINAS S21/2002

3.6 Asiakirjat ja tiedostot seka niiden
sallyttdminen ja arkistointi
3.7 Tietojarjestelman hankinta ja kaytto

(my0s laitteet ja ohjelmistot)
3.8 Menetelmien validointi ja mittausepavarmuus

3.9 Tulosten raportointi

4  Tietotekniikan termeja



SFS-EN ISO/IEC 17025 5.10.2 )):
...allekirjoitus tai vastaavat tunnistetiedot

- "Wanhan ajan” allekirjoitus kynalla

- Mita tarkoitetaan vastaavilla tunnistetiedoilla?
- puumerkki, leima, ...

- EI tarkoita vain "sahkoista allekirjoitusta”
(sahkoinen allekirjoituskin on eri asia kuin
sahkoinen tunnistaminen)



YHTEENVETO

- Tietotekniikan kaytto lisaantyy
- Tietotekniikan arviointitarve lisaantyy
- Arviointien harmonisointi oleellista:

tiedotus, koulutus, keskustelu



