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Johannes Lindell

Luketoimintapaallikko
Kiwa Sertifiointi

Medical
Devices

Cyber &

ICT Healthcare
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Kiwa

, L -
Maailmanlaajuinen tarkastus-, \\..

testaus-, konsultointi-, koulutus-,
ja sertifiointiorganisaatio

€
Perustettu Hollannissa 1948

Litkevaihto 2023: > 1,3 Mrd €

Tyollistdad yli 11000 henkilod . . .
Y Y Olemme yksi suurimmista

Toimistoja yli 35 maassa TIC-toimialan yrityksistd maailmassa.
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Enemman kuin sertifiointi

* Sertifiointi on parhaimmillaan paljon enemman kuin
sertifiointi — se voi olla muun muassa

* Johdon tyokalu muokata organisaatiokulttuuria
* Keskijohdon tydkalu vaikuttaa toimintatapoihin

* Jokaisen tyontekijan tyokalu saattaa kehityskohteita
organisaation tietoisuuteen

* Sertifiointi on toki myds keino
* laajentaa markkinoita,
* lisdtd luottamusta,
* osoittaa vaatimuksenmukaisuutta,

* parantaa laatua,

* hallita riskeji ja

_* vihentdd kustannuksia.
QE] Kiwa Suomi 4



Johdon vastuu

* Al osana organisaation pddmaéadridn toteutumista on
hallituksen ja ylimméan johdon vastuulla eikd vastuuta
voi delegoida. (ISO/IEC 38507 Al Governance)

 Alln kdyttoonotto voi tarkoittaa muutoksia

* seurannan/raportoinnin,
* vastuiden,

* politiikoiden,

* ohjeiden,

e operatiivisten prosessien,
e riskien,

e turvallisuuden,

 lilkketoimintarajapintojen ja

* organisaation lopputuotosten hallintaan.
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EU Tekodlyasetus —Ieckodlyjarjestelmien vaatimukset

Riskit, joita ei voida
hyvaksya (esim.
sosiaalinen pisteytys)

Suuri riski (esim. koulutus,
maahanmuutto,
sosiaalietuudet)

Riskin- Ilmoitettu laitos valvoo
hallinta-

velvoitteet

e )
Ei viranomaisvalvontaa,
mutta
N ) lapindkyvyysvelvoite
4 I
o %
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EU tekodlyasetuksen aikajana

1.8.2024 2.2.2025 2.8.2027

Asetus voimaan  Kiellettyjen Valvovien Asetuksen yleinen Ennen 2.8.2025
jarjestelmien esto viranomaisten voimaantulo kdytt6on otettujen
toiminta alkaa. y . Al-jarjestelmien
, , Lutteen Il suuri- valvonta voimaan
Yleiskdyttoisten riskisten
jirjestelmien jirjestelmien
velvoitteet vaatimukset
voimaan

Sddntelyn testi-
ymparisto
perustettu
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Mika on ISO/IEC 42001:2023
tekodlynhallintastandardi

* Kansainvidlinen johtamisjarjestelmastandardi
kuten ISO/IEC 27001

* Vaatimukset kohdistuvat
tekodlynhallintajirjestelméan perustamiseen,
toteutukseen, yllipitoon ja jatkuvaan
parantamiseen

* Kohderyhma4 on kaikki organisaatiot, jotka
kdyttdavit, kehittdvidt, monitoroivat
tekodlyjirjestelmid taitarjoavat tekodlya
hyodyntdvid tuotteita ja palveluita

* Standardin vaatimukset ovat geneerisid, eli eivat
ota kantaa johtamisjarjestelmassa kaytettyihin
prosesseihin eikd yksittdisiin tekodlytyokaluihin,
mallethin tai algoritmeihin

e Standardin vaatimusrakenne on harmonisoitu
muiden johtamisjarjestelméastandardien kanssa
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ISO/IEC 42001 s1sdlto

l. Soveltamisala

2. Velvoittavat viittaukset

3. Termit ja maadritelmat

4. Organisaation toimintaymparisto
5. Johtajuus

6. Suunnittelu

7. Tukitoiminnot

8. Toiminta

9. Suorituskyvyn arviointi

10. Parantaminen

Liite A. (velvoittava)

 tekodlyn hallintakeinojen viiteluettelo

Liite B. (velvoittava)

 tekodlyn halllintakeinojen toteutusohjeistus

Liite C. (opastava)

* Mahdollisia tekodlyyn littyvid organisaatioiden tavoitteita
ja riskildhteita

Liite D. (opastava)

* Tekodlyn hallintajirjestelméan kaytto eri aloilla ja

sektoreissa
kiwa Kiwa Suomi 9




kiwa
Kumppanisi turvallisuudessa

Tekodlyn hallinta
Tietoturvallisuuden Rl Liiketoiminnan
hallinta jatkuvuuden hallinta
ISO/IEC 27001 ISO 22301
Tietosuojan NATO:n laadun-
hallinta hallinnan julkaisu
ISO/IEC 27701 AQAP-2110
Toimitusketjun = < Palvelunhallinta
turvallisuuden hallinta \ ISO/IEC 20000-1

1ISO 28000



Kiwa —vahvastiasiakkaiden arvostama

“Auditointi sujui jouhevasti.
Auditori oli asiantunteva ja
ymmérsi hyvin

toimintaamme.”

\o j

4 ”Asiantuntija tuntee )
toimialueemme ja

yrityksemme erinomaisen
hyvin, joten keskustelumme

on erittdin kehittavaa!” /

o
/ “Erinomaisen hyvin ja \

asiantuntevasti suoritettu
auditointitapahtuma, joka
antoi hyvid
parannusehdotuksia
pitemmén aikajinteen

k toiminnan kehittdmiseen.” j

“Kehittdmiskumppanuus”

”Auditoijan sopiva asenne ja

syvd ymmaérrys tekemistd
kohtaa olivat vakuuttavia.”

7

“Parasta on se ettd pidétte
kiinni kriteereistd mutta
samalla autatte
ymmirtimiddn miksi

~

onnistuimme/epédonnistuimm

2

G

.
>

“Auditoija kohdentaa

/
<

arvioinnin oikeisiin asioihin ja

saamme hyvii
kehitysehdotuksia. Hin

huomaa aidot poikkeamat ja

“Businessymmarrys”

\.

antaa myos positiivista
palautetta.”

v
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