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Vaatimus kudoslaitoksille:
Fimean maarays 3/2014 Liite V

6. Laatukatselmus

6.1 Toiminnoille, joille lupaa haetaan, on oltava kaytéssa auditointijarjestelma.

Koulutettujen ja patevien henkildiden on toteutettava auditointi riippumattomasti

vahintdan joka toinen vuosi, jotta voidaan tarkistaa hyvaksyttyjen menettelyjen ja

saantelyyn liittyvien vaatimusten noudattaminen. Havainnot ja korjaavat toimet on
dokumentoitava.

» 6.2 Vaadituissa laatu- ja turvallisuusvaatimuksissa ilmenevéat poikkeamat on tutkittava
dokumentoidusti, ja mahdollisista korjaavista ja ennaltaehkaisevista toimenpiteista on
paatettava. Menettelysté sellaisten kudosten ja solujen osalta, jotka eivat ole vaatimusten
mukaisia on paatettava vastuuhenkilén valvomien kirjallisten menettelyjen mukaisesti ja
paatos on kirjattava ylos. Kaikki tallaiset kudokset ja solut on identifioitava ja niista on
pidettava kirjaa.

» 6.3 Korjaavat toimet on dokumentoitava, kaynnistettava ja saatettava paatokseen ajallaan ja

» tehokkaasti. Ennaltaehké&isevien ja korjaavien toimien tehokkuutta olisi arvioitava niiden
taytantdonpanon jalkeen

* 6,4, Kudoslaitoksella olisi oltava kaytossaan menettelyt laadunhallintajarjestelman
toimintakyvyn arvioimiseksi sen jatkuvan ja jarjestelmallisen kehittamisen varmistamiseksi..
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Mita auditointi on ja mita hyotya siita on?

» Auditoinnissa verrataan toimintaa, ohjeistusta ja vaatimuksia

« Auttaa loytamaan toiminnan ja ohjeistuksen puutteet ja
kehittamiskohdat

» Koko toiminnan kattava auditointi |0ytaa puutteet eri osa-alueilta

 Auditointiin liittyvalla seurannalla varmistetaan, etta puutteet
korjataan ja toimintaa kehitetaan

e Voidaan varmistaa, etta toiminta ja ohjeistus vastaa
viranomaisvaatimuksia
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Auditointitoiminnan ohjeistaminen

» Miten auditointiohjelma suunnitellaan
- Vaatimus: toiminta on auditoitava vahintadn kahden vuoden valein
("joka toinen vuosi”)
- YKsIi val useita auditointeja — esim. toiminnan laajuus vaikuttaa
- Riskinarviointi (mm. edellisiss& auditoinneissa todetut puutteet,
toiminnan kannalta kriittiset asiat, auditointien kattavuus)

« Miten yksittainen auditointi suunnitellaan

« Ketka toimivat auditoijina

* Miten raportoidaan

» Miten raportit kasitelladn ja havaitut puutteet korjataan
» Mita kehitysideollle tehdaan

* Miten ohjelman toteutumista ja toimenpiteita seurataan

Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | 28.5.2015 | Pirkko Puranen | 41



- on e e D GG G D D ED ED ED GD ED ED ED GD GD ED GD GD @D @D @D Gd G> @D @D G» @D @D G G @D @D G G @D D G G G G G " G > G "D @ o

O T D ) - - D ) D ) R D ) D D ) D D ) D D ) D D ) D D ) D D D D D ) ) D ) ) D ) R D ) D D D D D ) ) D ) ) D D D D e D D D en an e e

Kuka toimii auditoijana?

* Omaan henkilokuntaan kuuluva vai ostopalvelun kayttaminen?

e Toiminnan ja organisaation tuntemus
- parhaiten toiminnan tuntee samaan tai samankaltaiseen
organisaatioon kuuluva henkild, joka my0s tuntee auditoitavan
substanssin

o Kaytettyjen auditointikriteerien tuntemus (kudoslaitoksia koskevat
saadokset)

o Kokemus laatujarjestelmista

* Riippumattomuus — auditoijan ei pida olla toiminnan vastuuhenkil®

eika esimies

Auditoijan patevyys

- koulutus, harjoittelu, raportointi
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Auditointitulosten kasittely

e Puutteiden korjaamisen seuraaminen on osa auditointia
» Johdon rooli — resurssit, laatukokous, johdon katselmus tms.
o Tarvitaanko seuranta-auditointi korjausten toteamiseksi?
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Kolmannen osapuolen tekemat arvioinnit/
auditoinnit

« Kolmannen osapuolen tekeméan auditoinnin/arvioinnin tavoitteena on
osoittaa vaatimustenmukaisuus, ei I0ytda toiminnan puutteita

* |ISO 9000-sarjan mukainen sertifiointi, laboratorion akkreditointi
(ISO/IEC 17025), JACIE, tyoturvallisuus, ymparistévaatimukset...

 Erijarjestelmissa painopiste eri asioilla

e Vaatimukset voivat osittain olla samoja kuin kudoslainsaadannon
vaatimukset

* Vaatimusten vertailu
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Fimean tarkastukset vs. sisdiset auditoinnit

Fimean tarkastukset ovat viranomaistarkastuksia

Tarkoituksena on selvittaa, vastaako toiminta viranomaisvaatimuksia
Ei konsultointia toiminnan kehittamiseksi

Sisdisissa auditoinneissa voidaan kirjata myds ideoita toiminnan
kehittamisen ja sujuvoittamiseen

* Tehokkaat sisaiset auditoinnit vahentavat Fimean tarkastuksissa
todettuja puutteita
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