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Tervetuloa luentoaineiston
kayttajaksi!

Taman luentoaineiston on laatinut Markku Pitko SFS:n
toimeksiannosta. Materiaalia on valmistelun eri vaiheissa
kommentoinut SFS:n laadunhallintakomitea (TK 105), jonka
jasenenda myos Markku Pitko toimii. Kalvosarja on tuotettu
SFS:n projektirahoituksella.

Aineisto on suunnattu ammattikorkeakoulujen ja yliopistojen
opettajille ja opiskelijoille. Kalvosarja esittelee
laadunhallinnan keskeiset standardit, periaatteet ja kasitteet
seka tarjoaa nakokulmia standardien hyodyntamiseen.
Tavoitteena on tukea laadunhallinnan sisallyttamista
opetussuunnitelmiin ja kurssien sisaltoon.

Tassa kalvosarjassa ei kasitella kaikkia standardeihin
sisaltyvia asioita, vaan yleisen johdannon jalkeen
korostetaan joitakin tarkeita piirteita, kuten kasitteita ja
sanastoa, laadunhallinnan kahdeksan periaatteen
merkitysta, organisaation johdon roolia ja vastuita seka
suunnittelun ja kehittdmisen menettelyita.
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Aineiston kaytto ja tekijanoikeudet

Taman luentoaineiston tekijanoikeudet omistaa Suomen
Standardisoimisliitto SFS ry.

Esitystd saa vapaasti kayttaa opetustarkoituksiin ja sita saa
tarvittaessa muokata. Aineistoa lainattaessa lahde tulee mainita.

Aineiston kayttd kaupallisiin tarkoituksiin on kielletty.

Tama materiaali on paivitetty viimeksi 20.1.2011. Varmista
tiedon ajantasaisuus voimassaolevista standardeista.
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Standardien soveltaminen ja
tulkitseminen

Kukin organisaatio soveltaa standardeja itselleen parhaiten
sopivalla tavalla pitaytyen standardien tarkoituksessa tai
vaatimuksissa. Soveltaminen voi olla hyvinkin innovatiivista.
Tassa materiaalissa on esitetty myos joitakin innovatiivisuuteen
viittaavia ajatuksia standardien soveltamisesta.

Tama materiaali ei ole standardin tulkintaa. Mikali tama
materiaali on, tai tuntuu olevan, ristiriidassa standardin kanssa,
standardi patee. Ainoa tunnustettu ISO 9001 -standardin
vaatimusten tulkitsija on standardit laatinut kansainvéalinen
komitea ISO/TC176. Tulkintaan liittyvid kysymyksia voi osoittaa
SFS:n laadunhallintakomitealle (TK 105).

Koska PowerPoint-esitykset ovat hyvin rajallisia tiedon
valittamisesséa ja ymmarryksen hankkimisessa, suosittelemme
perehtymista ko. standardeihin, muihin ISOn ja SFS:n
julkaisuihin, internetsivujen aineistoihin seka alan
Kirjallisuuteen laadunhallinnan ja johtamisen sekéa ao.
standardien perusteiden ymmartamiseksi.
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1.
Johdatus laadunhallintaan
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"The production of ISO 9000 has been along journey,
starting when | was a small child whose cheaper
Christmas presents often broke in a very short time.

It was many years before | defined quality as fitness for
purpose at a price one could afford. In other words, a
Rolls-Royce car and a Mini can both give customer
satisfaction. Reliability is quality over time and, therefore,
a more expensive item should be more reliable.”

In April 2004

by the "Father" of ISO 9000
Rear Admiral D. G. Spickernell
1 June 1921 - 14 May 2009
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Mita laatu on?

 Laatu = se, missa maarin luontaiset
ominaisuudet tayttavat vaatimukset

— termiin laatu voidaan liittda adjektiiveja kuten
huono, hyva tai erinomainen

— luontainen, painvastoin kuin annettu,
tarkoittaa jossakin olemassa olevaa, erityisesti
pysyvaa ominaisuutta

Tama laadun maaritelma on standardista ISO 9000:2005. Laadulle
on lukematon maara muitakin maaritelmia.

Standardissa vaatimus tarkoittaa tarvetta tai odotusta, joka on

erityisesti mainittu, yleisesti edellytetty tai pakollinen. Vaatimus voi
olla organisaation sidosryhman asettama.
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Mita laadunhallinta on?

« Laadunhallinta (quality management)

— koordinoidut toimenpiteet organisaation
suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi laatuun
liittyvissa asioissa

Tama laadunhallinnan maaritelméa on standardista ISO 9000:2005.

Laadunhallinnan voidaan ymmartaa tarkoittavan organisaation
johtamisen laatua.

guality management — laadukas johtaminen
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Organisaation ohjaaminen

 Toimenpiteet organisaation suuntaamiseksi ja
ohjaamiseksi sisaltavat yleensa

— laatupolitiikkan (quality policy) maarittelyn (laatuun
liittyva organisaation tarkoitus ja suunta)

— laatutavoitteiden (quality objectives) asettamisen
— laadun suunnittelun (quality planning)

— laadunohjauksen (quality control) [on eri asia kuin
tarkastus (examination/inspection)]

— laadunvarmistuksen (quality assurance)

— laadun parantamisen (quality improvement) [ks.
maaritelmat myochemmin]j
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Laadunhallinnan merkitys
standardin nakokulmasta

Kun laatu on se, missa maarin luontaiset
ominaisuudet tayttavat vaatimukset,

ja kun laadunhallinta sisaltaa koordinoidut
toimenpiteet organisaation suuntaamiseksi ja
ohjaamiseksi laatuun liittyvissa asioissa,

niin organisaation on hyoddyllista luoda ja toteuttaa
vaikuttava (effective) ja tehokas (efficient)
laadunhallintajarjestelma (quality management
system) ja yllapitaa sita laatutavoitteiden
saavuttamiseksi.
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Laadunhallinnan merkitys
johtamisjarjestelméassa

* |SO 9000 -standardiperhe korostaa
jarjestelmallisyytta seka jarjestelmalahtoista
johtamista.

« Laadunhallinnalla pyritddn parempaan toimintaan:
tyytyvaisempia asiakkaita, tyytyvaisempia
tyontekijoita, taloudellisempaa, tehokkaampaa,
kestavaa, ja kannattavampaa toimintaa, vdhemman
riskeja.

« Laadunhallinnassa korostuu asiakaskeskeisyys
yhtena periaatteena, yritystoiminta perustuu
asiakastarpeisiin ja niin ollen yritystoiminnassa
asiakastarpeiden ymmartaminen ohjaa tekemaan
olkeita asioita.
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Perustelut
laadunhallintajarjestelmille

Laadunhallintajarjestelman soveltaminen kannustaa
organisaatioita analysoimaan asiakkaan vaatimuksia ja
maarittelemaan sellaisia prosesseja, joiden avulla
saadaan asiakkaan hyvaksyma tuote, seka ohjaamaan
naita prosesseja.

« Laadunhallintajarjestelméa voi antaa puitteet jatkuvalle
parantamiselle.

« Laadunhallintajarjestelma voi antaa organisaatiolle ja sen
asiakkaille luottamuksen siihen, ettd organisaatio kykenee
toimittamaan tuotteita, jotka jatkuvasti tayttavat
vaatimukset.

« SO 9000 -sarjan standardit tekevat eron
laadunhallintajarjestelmia koskevien vaatimusten ja
tuotetta koskevien vaatimusten valille.
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2.
ISO 9000 -standardien laadinta
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Mikda on standardi?

* Vapaaehtoinen asiakirja

* Laaditaan konsensusperiaatteella

« Kay lapi avoimen lausuntokierroksen
 Tunnustetun organisaation hyvaksyma

Standardin maaritelmasta (SFS-EN 45020):

"...yleista ja toistuvaa kayttoa varten... optimaalisen
jarjestyksen saavuttamiseksi tietyssa tilanteessa”

|ISO-standardien laadinnan periaatteita ovat avoimuus ja
konsensusperustaisuus. ISO 9000 -standardien
soveltamisprosessissa periaatteena on innovaatio eli organisaation
oma tie tuotteen vaatimuksenmukaisuuden saavuttamisessa,
suorituskyvyn parantamisessa ja organisaation johtamisessa
jatkuvaan menestykseen.
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Avainlyhenteet

ISO-standardin laadinnassa

NWIP, NP New Work Item Proposal

WD
CD
DIS
FDIS
IS
PAS
TR
TS

2011

Working Draft

Committee Dratft

Draft International Standard

Final Draft International Standard
International Standard

Publicly Available Specification
Technical Report

Technical Specification
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ISO/TC 176 Quality management
and quality assurance

ISOn tekninen komitea, joka vastaa ISO 9000 -sarjan
standardien kehittamisesta ja yllapidosta

Perustettu 1979

Toimialana yleisten laadunhallinnan standardien laadinta
mukaan lukien laatujarjestelmat, laadunvarmistus ja naita
tukevat menetelmat

— Alakomiteat
« TC 176/SC1 Concepts and terminology
« TC 176/SC2 Quality systems
« TC 176/SC3 Supporting technologies

Toimintaan osallistuvia maita 81 (mukaan lukien Suomi),
tarkkailijagjasenmaita 25

Julkaistuja 1ISO-standardeja 22
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SFS:n laadunhallintakomitean
(TK 105) tarkoitus ja avaintehtavat

Toimii laadunhallintastandardien suomalaisena
asiantuntijaryhmana

Muodostaa Suomen kannan laadunhallinnan
standardisoinnissa kansainvalisella (ISO) tasolla

« |ISO/TC 176 Quality management and quality assurance
« ISO/TC 69 Applications of statistical methods

Ohjaa laadunhallinnan standardisointia suomalaisen
yhteiskunnan tarpeiden mukaan

Vaikuttaa kansainvélisten standardien sisaltoon ja laatii
kansalliset standardit

Kasittelee ja tulkitsee aiheeseen liittyvia kysymyksia

Edistaa laadunhallinnan kansainvalisten standardien
kayttéa ja tunnettuutta

2011 Laadunhallinnan standardit 19



ISO 9000 -sarjan ydinstandardit

 SFS-EN ISO 9000

Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto (2005)
« SFS-EN ISO 9001

Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset (2008)
 SFS-EN ISO 9004

Organisaation johtaminen jatkuvaan menestykseen. Laadunhallintaan perustuva
toimintamalli (2009)

« SFS-EN ISO 19011
Laadunhallinta- ja/tai ymparistojarjestelmien auditointiohjeet (2002)

— uusi versio valmisteilla, arvioitu valmistuminen 2012; auditointistandardia ei
kasitella tdssa kalvosarjassa

ISO 9000 -sarjan paastandardit on hyvaksytty seké eurooppalaisiksi ettéa
kansallisiksi standardeiksi, mika ilmaistaan etuliitteilla EN 1SO ja SFS-EN ISO.

SFS:n sivuilta saa tietoa valmiista ja valmisteilla olevista standardeista:
http://www.sfs.fi/iso09000/standardit_iso9000/
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ISO 9000 -standardiperhe ja
standardisointity0

ISO 9000 -sarjan standardit pohjautuvat yleisiin
laajalti tunnettuihin ja kehitettyihin periaatteisiin ja
menetelmiin ja ne perustuvat eri maiden ja eri alojen
asiantuntijoiden tietoon, kokemuksiin ja
yhteisymmarrykseen parhaista kaytanndista.

Komitean ISO/TC 176 ty0On puitteissa on tdhan
mennessa tunnistettu kahdeksan (8) tarkeaa sellaista
laadunhallinnan periaatetta, joita johdon tulisi
soveltaa johtaessaan organisaatiota entista
parempiin suorituksiin.

ISOn tydryhmissa on edustettuna laaja liike-elaman,
teollisuuden ja yhteiskunnan edustus.
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ISO 9000 -standardin kehitys

« 1SO 8402:1986
— Laatusanasto
« 1SO 8402:1994
— Laadunhallinta ja laadunvarmistus. Sanasto
« 1SO 9000:2000
— Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto
« 1SO 9000:2005
— Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto
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ISO 9004 -standardin kehitys

ISO 9004:1987

— Laatujohtaminen ja laatujarjestelman rakenneosat. Suuntaviivat
ISO 9004-1:1994

— Laadunhallinta ja laatujarjestelmén rakenneosat. Osa 1: Suuntaviivat
« 1SO 9004-2:1991

— Laatujohtaminen ja laatujarjestelmien rakenneosat. Osa 2: Suuntaviivat
palveluille

* IS0 9004-3:1993

— Quality management and quality system elements. Part 3: Guidelines for
processed materials [standardia el suomennettu]

* IS0 9004-4:1993

— Quality management and quality system elements. Part 4: Guidelines for
quality improvement [standardia el suomennettul

* 1SO 9004:2000
— Laadunhallintajarjestelmat. Suuntaviivat suorituskyvyn parantamiselle
* 1SO 9004:2009

— Organisaation johtaminen jatkuvaan menestykseen. Laadunhallintaan
perustuva toimintamalli
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ISO 9001 -standardin kehitys

1SS0 9001:1987

— Laatujarjestelmat. Malli suunnittelussa tai tuotekehityksessa, tuotannossa,
asennuksessa ja toimituksen jalkeisissa palveluissa toteutettavalle
laadunvarmistukselle

* 1S0 9002:1987

— Laatujarjestelmat. Malli tuotannossa ja asennuksessa toteutettavalle
laadunvarmistukselle

* 1S0O 9003:1987

— Laatujarjestelmat. Malli tarkastuksessa ja testauksessa toteutettavalle
laadunvarmistukselle

* 1S0O 9001:1994

— Laatujarjestelmat. Suunnittelun, tuotekehityksen, tuotannon, asennuksen ja
huollon laadunvarmistusmalli

*  1S0O9002:1994

— Laatujarjestelmét. Tuotannon, asennuksen ja huollon laadunvarmistusmalli
* 1S0O 9003:1994

— Laatujarjestelmét. Lopputarkastuksen ja -testauksen laadunvarmistusmalli
* 1S0O 9001:2000

— Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset
* 1S0O 9001:2008

— Laadunhallintajarjestelmét. Vaatimukset

2011 Laadunhallinnan standardit 24



3.
1SO 9000
Laadunhallinnan perusteet
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Johtaminen ja johtamisjarjestelma

¢ Johtaminen (management)
— koordinoidut toimenpiteet organisaation
suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi
« Johto (top management)
— henkild tai ryhma, joka suuntaa ja ohjaa organisaatiota
ylimmalla tasolla
« Johtamisjarjestelma (management system)

— politikkan (policy) eli toimintaperiaatteen ja tavoitteiden
maarittelyyn, seka tavoitteiden saavuttamiseen
kaytettava jarjestelma

— organisaation johtamisjarjestelma voi sisaltaa erilaisia
johtamisjarjestelmia (hallintajarjestelmia) kuten
laadunhallintajarjestelma, taloushallintojarjestelma tai
ymparistbasioiden hallintajarjestelma).
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SFS-EN ISO 9000:2005 Kuva A.5 Johtamiseen liittyvét kasitteet (3.2)

laadunhallintajérjestelma (3.2.3)
johtamisjarjestelma, jonka avulla
suunnataan ja ohjataan organisaatiota
laatuun liittyvissa asioissa

2011

jarjestelma (3.2.1)
toisiinsa liittyvien tai
vuorovaikutteisten tekijdiden
yhdistelma

johtamisjarjestelma (3.2.2)

seka tavoitteiden saavuttamiseen
kaytettava jarjestelma

politiikan ja tavoitteiden madrittelyyn,

Johtamiseen liittyvat kasitteet

johtaminen (3.2.6)
koordinoidut toimenpiteet
organisaation

suuntaamiseksi
ja ohjaamiseksi

johto (3.2.7)
henkild tai ryhmd, joka suuntaa
ja ohjaa organisaatiota

ylimmalla tasolla

laatupolitiikka (3.2.4)

johdon julkituoma laatuun liittyva
organisaation yleinen tarkoitus
ja suunta

laadunhallinta (3.2.8)
koordinoidut toimenpiteet
organisaation suuntaamiseksi
ja ohjaamiseksi laatuun
liittyvissa asioissa

laatutavoite (3.2.5)
jokin laatuun liittyva pyrkimys

jatkuva parantaminen (3.2.13)
toistuva toiminta,

jolla parannetaan kykya

tayttda vaatimukset

laadun suunnittelu (3.2.9)
se osa laadunhallintaa,

joka keskittyy laatutavoitteiden
aseftamiseen seka
laatutavoitteiden
saavuttamiseksi

tarvittavien toiminnallisten
prosessien ja niihin liittyvien
resurssien madrittdmiseen

laadunohjaus (3.2.10)
se osa laadunhallintaa,
joka keskittyy
laatuvaatimusten
tayttdmiseen

laadun parantaminen (3.2.12)
se osa laadunhallintaa,

joka keskittyy parantamaan

kykya tayttas laatuvaatimukset

laadunvarmistus (3.2.11)
se osa laadunhallintaa,

joka keskittyy antamaan
luottamuksen siihen,

etta laatuvaatimukset
tullaan tayttdmaan

vaikuttavuus (3.2.14)

laajuus, jolla suunnitellut
toimenpiteet toteutetaan ja jolla
suunnitellut tulokset saavutetaan

tehokkuus (3.2.15)
saavutettujen tulosten ja
kaytettyjen resurssien suhde

Laadunhallinnan standardit
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SFS-EN ISO 9000:2005 Kuva A.5 Johtamiseen liittyvat kasitteet (3.2

jarjestelma (3.2.1)
toisiinsa liittyvien tai

vuorovaikutteisten tekijdiden

yhdistelma

johtamisjarjestelma (3.2.2)

politiikan ja tavoitteiden

seka tavoitteiden saavuttamiseen

kaytettava jarjestelma

laadunhallintajérjestelma (3.2.3)
johtamisjarjestelma, jonka avulla

suunnataan ja ohjataan organisaatiota
laatuun liittyvissa asioissa

Laadunhallinta ja

johtaminen (3.2.6)
koordinoidut toimenpiteet

organisaation

suuntaamiseksi
ja ohjaamiseksi

laadunhallintajarjestelma

johto (3.2.7)
henkild tai ryhmd, joka suuntaa
ja ohjaa organisaatiota

ylimmalla tasolla

laatupolitiikka (3.2.4)

madrittelyyn, johdon julkituoma laatuun liittyva

laadunhallinta (3.2.8)
koordinoidut toimenpiteet
organisaation suuntaamiseksi
ja ohjaamiseksi laatuun

liittyvissa asioissa Joki

organisaation yleinen tarkoitus
ja suunta

laatutavoite (3.2.5)

n laatuun liittyva pyrkimys

jatkuva parantaminen (3.2.13)
toistuva toiminta,

jolla parannetaan kykya

tayttda vaatimukset

laadun suunnittelu (3.2.9)
se osa laadunhallintaa,

joka keskittyy laatutavoitteiden
aseftamiseen seka
laatutavoitteiden
saavuttamiseksi

tarvittavien toiminnallisten
prosessien ja niihin liittyvien
resurssien madrittdmiseen

2011

laadunohjaus (3.2.10)
se osa laadunhallintaa,
joka keskittyy
laatuvaatimusten
tayttdmiseen

se osa laadunhallintaa,
joka keskittyy antamaan
luottamuksen siihen,
etta laatuvaatimukset
tullaan tayttdmaan

vaikuttavuus (3.2.14)

laajuus, jolla suunnitellut
toimenpiteet toteutetaan ja jolla
suunnitellut tulokset saavutetaan

Laadunhallinnan standardit

laadunvarmistus (3.2.11)

laadun parantaminen (3.2.12)
se osa laadunhallintaa,

joka keskittyy parantamaan

kykya tayttas laatuvaatimukset

tehokkuus (3.2.15)
saavutettujen tulosten ja
kaytettyjen resurssien suhde
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Laadunhallinnan 8 periaatetta
1ISO 9000:2005

Asiakaskeskeisyys
Johtajuus

3. Henkiléston sitoutuminen (ISO 9004:2009:ssa
Henkil6ston osallistuminen)

4. Prosessimainen toimintamalli

5. Jarjestelmaéllinen johtamistapa (ISO 9004:2009:ssa
Jarjestelmalahtdinen johtaminen)

6. Jatkuva parantaminen
Tosiasioihin perustuva paatoksenteko
8. Molempia osapuolia hyodyttavat toimittajasuhteet

~

Nama kahdeksan laadunhallinnan periaatetta muodostavat perustan
laadunhallintajarjestelmia koskeville ISO 9000 -sarjan standardeille.
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Laadunhallinnan keskeiset
standardit

ISO 9000:2005 esittaa laadunhallintajarjestelméan
perusteet ja maarittad laadunhallintajarjestelmien
sanaston

ISO 9004:2009 esittaa suuntaviivat organisaation
johtamiselle jatkuvaan menestykseen |
laadunhallintaan perustuvassa toimintamallissa.

ISO 19011:2002 antaa opastusta laatu- ja
ymparistojarjestelmien auditointiin (uusi versio
valmisteilla, arvioitu valmistuminen 2012)

ISO 9001:2008 on ISO 9004:n "sisélla” ja maarittaa
vaatimukset laadunhallintajarjestelmalle silloin, kun
organisaatiolla on tarve osoittaa kykynséa toimittaa
tuotteita, jotka tayttavat asiakasvaatimukset ja
soveltuvat lakisaateiset vaatimukset, ja kun sen
pyrkimyksena on lisata asiakkaan tyytyvaisyytta

2011 Laadunhallinnan standardit
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Prosessimainen toimintamalll

ISO 9000 -standardi kannustaa prosessimaisen toimintamallin
soveltamiseen organisaation johtamisessa.

Jokainen toimenpide tai sarja toimenpiteita, joissa kaytetaan
resursseja muutettaessa panokset tuotoksiksi, voidaan kasittaa
prosessiksi.

Toimiakseen vaikuttavasti organisaation on tunnistettava ja
johdettava useita toisiinsa liittyvia ja vuorovaikutteisia
prosesseja.

Usein toisen prosessin tuotos muodostaa suoraan panoksen
seuraavalle prosessille. Organisaation kayttamien prosessien
jarjestelmallista tunnistamista ja hallitsemista ja erityisesti naiden
prosessien vuorovaikutusten hallintaa kutsutaan ” prosessimaiseksi
toimintamalliksi” .

Sidosryhmilla on merkittdva osuus organisaation
toimintaedellytysten maarittamisessa. Sidosryhmien tyytyvaisyyden
seuranta edellyttaa, etta arvioidaan tietoa siitd, miten sidosryhmat
kokevat vaatimustensa ja tarpeidensa tulleen taytetyiksi.
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Presenter
Presentation Notes
NPP-projektissa toimittajan sidosryhmiä ovat voimayhtiö, laitostoimittaja, pääurakoitsija, tarkastuslaitos, Säteilyturvakeskus, jne.


Prosessi, sen vailkuttavuus
ja tehokkuus

EFFECTIVENESS
OF PROCESS =
Ability to achieve

desired results

Vaikuttavuus - Effectiveness
"Kyky saada vaadittavat tulokset aikaan"

Input Interrglg_ted or interacting Output
Requirements Specified ——  activities and control ———— Requirements Satisfied
(Includes resources) methods (Result of a process)
_ J

~

EFFICIENCY OF
PROCESS =
Results achieved
VS. resources used

Monitoring and Measuring

Tehokkuus - Efficiency
"Hyotysuhde: saavutetut tulokset vs. kaytetyt resurssit"

Lahde: ISO/TC176/SC2/N544R2 1SO 9000 Introduction and Support Package:
Guidance on the Concept and Use of the Process Approach for management systems
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Laadunhallintajarjestelmaan
valkuttavia tekijoita

* Organisaation laadunhallintajarjestelman
suunnitteluun ja toteutukseen vaikuttavat
seuraavat tekijat:

— organisaation toimintaymparisto ja taman
ympariston muutokset seka siihen liittyvat riskit

— organisaation vaihtelevat tarpeet

— organisaation erityistavoitteet

— organisaation tuotteet

— organisaation kayttamat prosessit

— organisaation koko ja rakenne.
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Sanasto ja kasitteet

¢ Sanaston kehittamiseksi kaytetty menettely
— 1S0O 9000 -standardien soveltamisen yleisluontoisuuden
vuoksi joudutaan kayttamaan
 teknisia maaritelmia ilman, etta kaytetaan teknista kielta

- johdonmukaista ja yhtenaista sanastoa, jota kaikki
laadunhallintajarjestelmastandardin kayttajat helposti
ymmartavat.

— Kasitteet eivat ole toisistaan riippumattomia.

— Johdonmukaisen sanaston edellytys on ollut kasitteiden
valisten suhteiden analysointi ja niiden jarjestaminen
kasitejarjestelmiksi.

— Koska kehitysprosessin aikana kaytetyt kasitekaaviot

saattavat olla hyddyllisia opastavassa mielessa,
esitetddn ne standardin ISO 9000 kohdassa A.4.
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vaatimus (3.1.2)

vaatimusluokka (3.1.3)

tarve tai odotus,
joka on erityisesti ‘
mainittu, yleisesti

edellytetty tai pakollinen

laatu (3.1.1)
se, missd maarin
luontaiset ominaisuudet
tayttavat vaatimukset

’ samaan toiminnalliseen
kayttdon tarkoitetuille tuotteille,
prosesseille tai jarjestelmille
annettu luokitus tai asema

> patevyys (3.1.6)
osoitettu kyky soveltaa
tietoja ja taitoja

kyvykkyys (3.1.5)
organisaation, jarjestelmén
tai prosessin kyky

tuottaa tuote joka tayttaa
sille asetetut vaatimukset

asiakastyytyvéisyys (3.1.4)
asiakkaan nakemys siita,
missa maarin hanen
vaatimuksensa on téytetty

SFS-EN ISO 9000:2005 Kuva A.4 Laatuun liittyvat termit (3.1)

2011
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Kasitteiden valiset suhteet

« Kasitteiden valiset suhteet ja niiden graafinen esitys

— Sanastotyossa kasitteiden valiset suhteet perustuvat
kasitteiden hierarkiaan siten, etta kasitteen maaritelma
muodostetaan nimeamalla kasitteen ylakasite ja
kuvaamalla k&sitteen niita piirteita, jotka erottavat sen
yla-, ala- tai vieruskasitteista.

— Standardin liitteessa on esitetty kolme tapaa kuvata
kasitteiden valisia suhteita:
 hierarkkinen suhde (viuhka- tai puudiagrammi)
» koostumussuhde (kampadiagrammilla)
 funktiosuhde (kaksoisnuoli).

Standardin 1SO 9000 Liite A sisaltad kasitekaaviot, jotka kuvaavat
graafisesti laadunhallintajarjestelmiin liittyvien termien valisia
suhteita. Nama kannattaa katsoa ajatuksella lapi, jotta ymmartaa 1SO
9001 -standardin vaatimukset.
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Sisalto ja korvaavuusperiaate

« Sanaston hakusanan sisalto ja korvaavuusperiaate

— Kasite muodostaa kieltenvélisen vastaavuusyksikon (mukaan
lukien saman kielen eri variantit, esimerkiksi amerikanenglanti
ja brittienglanti). Jokaisessa kielessa kasitteelle valitaan
IImaisu, joka on sopivin ja selvimmin ymmarretty siina
klelessa eikd suinkaan sananmukainen kaannos termista.

— Maaritelma muodostetaan kuvailemalla vain kasitteen
tunnistamisen kannalta olennaiset kasitepiirteet.

— Tekstin merkityksen ei pitaisi muuttua, kun termi korvataan
maaritelmalla, vaikkakin vahaiset lauserakenteen muutokset
ovat mahdollisia. Termin korvaamista maaritelmalla voidaan
kayttad maaritelman yksinkertaisena tarkistusmenetelmana.

Oman laadunhallintajarjestelman sanaston kayton oikeellisuutta voi
tarkastella korvaamalla termi sen maaritelmalla ja katsomalla tuleeko
tulokseksi ymmarrettavaa kielta!

Seuraavalla sivulla on esitetty termi "laadunhallinta” purettuna.
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allinta: koordinoidut toimenpiteet organisaation (3.3.1) suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi

un (3.1.1) liittyvissa asioissa \

3.2.6 johtaminen

3.1.1 laatu
se, missa maarin luontaiset

vaatimukset (3.1.2)

ominaisuudet (3.5.1) tayttavat suuntaamiseksi ja

koordinoidut
toimenpiteet
organisaation (3.3

ohjaamiseksi

3.3.1 organisaatio

ryhma henkil6ita, joiden vastuut,
valtuudet ja keskinaiset suhteet on
maaritelty seka tilat ja laitteet

Laadunhallinta; Johtaminen
laatuun liittyvissa asioissa

3.5.1 ominaisuus
tunnusomainen piirre

3.1.2 vaatimus

tarve tai odotus, joka on
erityisesti mainittu,
yleisesti edellytetty tai

Laadunhallinta: Johtaminen siind maarin
(eli niin hyvin), ettd asioiden luontaiset
tunnusomaiset piirteet tayttavat erityisesti
mainitut, yleisesti edellytetyt tai pakolliset
tarpeet tai odotukset = johtamisen laatu =
laadukas johtaminen

Laadunhallinta:

tai ovat pakollisia.

pakollinen

koordinoidut toimenpiteet henkiloryhméan, jossa henkildiden vastuut, valtuudet ja keskindiset suhteet on

maaritelty, seka tilojen ja laitteiden, suuntaamiseksi ja ohjaamiseksi asioissa, joissa luontaiset
tunnusomaiset piirteet tayttavat tarpeet tai odotukset, jotka on erityisesti mainittu, yleisesti edellytetty

2011
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Vaatimus

Vaatimus

— tarve tai odotus, joka on erityisesti mainittu, yleisesti
edellytetty tai pakollinen

"yleisesti edellytetty” tarkoittaa, etta organisaation,
sen asiakkaiden ja muiden sidosryhmien tapa tai
yleinen kaytanto on, etta tarkasteltavana olevia
tarpeita tali odotuksia edellytetaan

* tietyntyyppinen vaatimus voidaan ilmaista méaareen
avulla, esimerkiksi tuotteelle asetettu vaatimus,
laadunhallinnalle asetettu vaatimus tai asiakkaan
vaatimus

 yksiloity vaatimus on vaatimus, joka on esitetty
esimerkiksi asiakirjassa

* erilaiset sidosryhmat voivat asettaa vaatimuksia

2011 Laadunhallinnan standardit 39



Vaatimusluokka

 Vaatimusluokka

— samaan toiminnalliseen kayttoon tarkoitetuille
tuotteille, prosesseille tai jarjestelmille annettu
luokitus tai asema (esim. lentolippujen luokat
ja hotellioppaiden luokitukset hotelleista)

— laatuvaatimuksia asetettaessa maaritellaan
tavallisestl vaatimusluokka
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Vaatimuksenmukaisuus

Vaatimuksenmukaisuus (conformity)
— vaatimuksen tayttyminen
 Poikkeama (nonconformity)
— vaatimuksen tayttymatta jaaminen (virhe (defect) on eri asia)
* Uudelleenkasittely (rework)

— toimenpide, joka suoritetaan poikkeavalle tuotteelle sen
saamiseksi vaatimusten mukaiseksi (toisin kuin
uudelleenkasittely, kunnostaminen (repair) voi vaikuttaa
poikkeavan tuotteen osiin tai muuttaa niita.)

« Korjaava toimenpide (corrective action)

— toimenpide, jonka tarkoituksena on poistaa havaitun poikkeaman
tai muun ei-toivotun tilanteen syy. (Poikkeamaan voi olla useita
syitd. Korjaava toimenpide tehdaan estamaan tapahtuman
toistuminen, kun taas ehkaiseva toimenpide tehdaan estamaan
sen tapahtuminen. Korjaamisen ja korjaavan toimenpiteen valilla
on selva ero.)

Ehkaiseva toimenpide (preventive action)
— liittyy menetysten estamiseen (loss prevention)
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vaatimus (3.1.2)
tarve tai odotus,

joka on erityisesti
mainittu, yleisesti
edellytetty tai pakollinep

vaatimuksenmukaisuus (3.6.1)
vaatimuksen tayttyminen

poikkeama (3.6.2)
vaatimuksen tayttymatta
jAaminen

virhe (3.6.3)

aiottuun tai maariteltyyn
kayttdon liittyvan vaatimuksen
tayttymatta jadminen

» luovutus (3.6.13)
\ lupa edeté prosessin

ehkéiseva toimenpide . . . ;
korjaava toimenpide seuraavaan vaiheeseen

(3.6.4) (3.6.5)
toime_npide, jonka ) toimenpide, jonka
tarkoituksena on poistaa tarkoituksena on poistaa
mahdollisen poikkeaman havaitun poikkeaman tai
tai muun mahdollisen muun ei-toivotun poikkeuslupa lievennyslupa
ei-toivotun tilanteen syy tilanteen syy (3.6.11) (3.6.12)
lupa kayttaa tai ennen tuotteen toteuttamista
luovuttaa kayttéon annettu lupa poiketa
sellainen tuote, joka tuotteelle alunperin
ei tAyta madriteltyja madritellyista vaatimuksista
vaatimuksia

korjaaminen (3.6.6)
toimenpide, jolla poistetaan
havaittu poikkeama

romutus (3.6.10)
poikkeavalle tuotteelle
tehtava toimenpide,

joka estda sen alkuperdisen
kayttétarkoituksen

vaatimusluokan
muuttaminen (3.6.8)
poikkeavan tuotteen
vaatimusluokan vaihtaminen
siten, etta se tayttaa
alkuperadisista vaatimuksista
poikkeavat vaatimukset

uudelleenkasitte
(3.6.7)

toimenpide, joka
suoritetaan poikkeavalle
tuotteelle saamiseksi
vaatimusten mukaiseksj

kunnostaminen (3.6.9)
toimenpide, joka tehd&an
poikkeavalle tuotteelle
sen saamiseksi hyvaksytyksi
aiottuun kayttédn

SFS-EN ISO 9000:2005 Kuva A.9 Vaatimuksenmukaisuuteen liittyvat termit (3.6)
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| aadunhallinnan osa-alueet

e Laadun suunnittelu
 Laadunohjaus
 Laadunvarmistus
 Laadun parantaminen

Laatuun liittyvid toimintaperiaatteita ja tavoitteita seka laatuun liittyvia
vastuita toteutetaan laadun suunnittelun, laadunohjauksen,
laadunvarmistuksen ja laadun parantamisen avulla.
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Laadun suunnittelu
(quality planning)

« Se osa laadunhallintaa, joka keskittyy
laatutavoitteiden asettamiseen seka
laatutavoitteiden saavuttamiseksi tarvittavien
toiminnallisten prosessien ja niihin liittyvien
resurssien maarittamiseen

— laatusuunnitelmien laatiminen voi olla osa
laadun suunnittelua (sen tulos, ks. alla).

ISO 10005:2005 on laadittu vastaamaan laatusuunnitelmia koskevan
opastuksen tarvetta.

ISO 10006:2004 on laadittu antamaan opastusta projektien
laadunhallintaan mm. projektinhallinnan toiminnallisten prosessien
nakokulmasta.
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Laadunohjaus
(quality control, QC)

« Se osa laadunhallintaa, joka keskittyy
laatuvaatimusten tayttamiseen

Laadunohjaus sisaltaa perinteisesti tekniikoita ja toimintoja, joilla
valvotaan prosesseja ja poistetaan epatyydyttavan toiminnan syita.
Sen tavoitteena on mm. taloudellinen tehokkuus.

Ohjaus tarkoittaa Suunnittele—Toteuta—Arvioi—Toimi (PDCA) -
menettelyd. Sen perustana on "laatutietoisuus" esim. prosessin
ohjausrajoista ja tuloksena laatuvaatimusten tayttyminen. Ohjaus on
johtamisen arkikaytantoa.
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2011

Yksinkertainen QC-tekniikka
laatuvaatimusten tayttamisessa

Havaitse ongelmakohdat, kayta Pareto-diagrammeja
tarkeimpien ongelmakohtien |oytamiseksi

LOoyda tarkeimman ongelman syyt, kayta syy- ja seuraus-
diagrammeja (kalanruotokaaviot)

Keraa dataa syiden tarkeydesta, piirrda Pareto-diagrammi ja
tutki mika syy on kaikkein vaikuttavin

Suunnittele toimet tdman syyn poistamiseksi (mita, kuka,
milloin, miss&, miksi, miten)

Laita toimenpiteet taytantoon. Tarkista, etta toimenpiteet on
tosiaan tehty niin kuin ne on suunniteltu.

Keraa dataa ja tarkista tulokset. Jos tulokset eivat ole
tyydyttavia, aloita kohdasta 1 uudelleen.

Esta ongelman uusiutuminen. Jos suunnitelma ja toteutus oli
vaikuttava niin "standardisoi" menettely jokapaivaiseen
kayttoon estaaksesi saman ongelman toistuminen.

Aloita sama uudelleen seuraavan, nyt tarkeimmaksi
nousseen ongelman parissa.
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Laadunvarmistus
(quality assurance, QA)

« Se osa laadunhallintaa, joka keskittyy antamaan
luottamuksen siihen, ettd laatuvaatimukset tullaan
tayttamaan

Laadunvarmistus kasittaa sellaisia suunniteltuja ja jarjestelmallisia
laadunhallintajarjestelman toimintoja, joilla saavutetaan luottamus
siihen, etta laatuvaatimukset tullaan tayttamaan, ja joiden toimivuus
voidaan tarvittaessa osoittaa.

Oleellista luottamuksen syntymisen kannalta on kommunikointi,
perinteisesti toimittajalta asiakkaalle, jolla vakuutetaan, etta
laatuvaatimukset tullaan tayttamaan.

Sopimuksellisesti kommunikointi voi olla maaramuotoista raportointia
tai tallenteiden toimittamista ja perustua esim. ennalta sovittuun
laadunvarmistusohjelmaan. 1ISO 9001 -standardin aikaisempi sisalto
ja nimi viittasi nimenomaan eri laajuisiin laadunvarmistusmalleihin.
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Laadunhallinta ja laadunvarmistus

organisaation lahestymistapoina laatuun

Organisaation johtaminen jatkuvaan
menestykseen laadunhallintaan perustuvan
toimintamallin avulla (ISO 9004)

rOrganisaatio osoittaa kykynsa ja lisaa
asiakastyytyvaisyytta (ISO 9001)

: : QA-elementit raataloity

1 QA- <—:> tapauskohtaisesti esim.
1 | . toimittajan ty6laajuuden ja
: elementit sopimuksen mukaan.

TAAAAANT

Laadunhallinnan periaatteet seka
laadunhallintajarjestelmien perusteet ja sanasto
(1ISO 9000)

Laadunhallinta (QM & "business")
= Business-nadkodkohdat ja
lilketoiminnan laadukkuus,
erinomaisuus ja ylivertaisuus
=1S0 9004

Laadunhallinta (QM)
= Johtaminen ja asiakastyytyvaisyys
= 1SO 9001

Laadunvarmistus (QA)
=» Luottamus ja tuotteen
vaatimuksenmukaisuus
= |SO 9001

Laadunhallinnan periaatteet
= Kahdeksan periaatetta
= 1SO 9000

Laadunhallintajarjestelmien perusteet
ja sanasto

=» Kasitteet, niiden valiset suhteet,
termit ja niiden maaritelmat

= |SO 9000
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Sopimus ostetun tuotteen
laadunvarmistuksesta

* Asiakas—toimittaja-suhteessa tulisi maaritella selkea
sopimus toimitettavien tuotteiden
laadunvarmistuksesta

 Sopimus laadunvarmistuksesta voi perustua
esimerkiksi

— Vvaatimukseen toimittajan muodollisesta
laadunhallintajarjestelmasta, jonka asiakas on
spesifioinut

— asiakkaan tal kolmannen osapuolen maaraajoin
suorittamaan toimittajan suorituskyvyn arviointiin

— prosessinohjaus- tai tarkastus- ja testaustietojen
toimittamiseen tyon edistyessa tai toimitusten mukana

— naytteenottoon perustuvaan tai kattavaan
tarkastukseen ja testaukseen

— tal minimissaan esim. vasta asiakkaan suorittamaan
vastaanottotarkastukseen
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Laadunvarmistus lupauksena ja
sitoumuksena asiakkaalle

Toimittaja Asiakas
Prosessi (tuotteen toteuttaminen_)

Prosessin-
hallinta

- - Tuotten >
: - B toimitus- 2 485w,
Input : , : kanava 2/S/S
u - - - é’ ,0\ / -
- 0\ ,I o,l
|| | I'& )
- . - RSN, =2
femmnmnm : lllllllll = llllllllllllll Cuumnnn I:l llllllllllllllll : EEED “',\\ S ,l % E
\ 4 \ 4 vV _V \ 4 PNtag S
L d : i Luottamus tuottee >
_ aa U”Varm's us _ vaatimuksen- o
Sopimus toimittajan ja asiakkaan valilla. ISO ‘ e
9001:n mukainen standardimalli tai _ ;
raataloity, laadunvarmistusohjelma tai vast. Laadunvarmistuksen —
kommunikointikanava
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Laadun parantaminen
(quality improvement)

« Se osa laadunhallintaa, joka keskittyy
parantamaan kykya tayttaa laatuvaatimukset

Vaatimukset voivat liittya mihin tahansa piirteeseen, kuten
vaikuttavuuteen, tehokkuuteen tai jaljitettavyyteen.

Laadun parantaminen on organisaation laajuinen toiminta, jonka
tarkoituksena on toimintojen ja prosessien tehostaminen, jotta seka
organisaation oma etta sen asiakkaiden niista saama hyoty
lisdantyisi.

Laadun parantaminen on eri asia kuin vaatimusluokan (grade) nosto.
Esimerkiksi hitsauksen laadun parantaminen ei tarkoita hitsin
laatutason "kiristamista" hitsiluokasta C hitsiluokkaan B, vaan
organisaation kyvyn parantamista tayttad esim. maaritellyn
hitsiluokan C laatutaso, ja siten pienentaa ei-sallittujen virheiden
maaraa ja uudelleenkasittelyn kustannuksia .
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Hallintajarjestelmien integrointi

 Integroinnin tulisi johtaa siihen, etta johtamisen
osa-alueet, kuten turvallisuus, laatu,
ymparistoasiat, henkilostdasiat, rahoitus,
sosiaalinen vastuu, riskienhallinta, jne.
iIntegroidaan normaalin (liike)toiminnan
johtamisjarjestelman oleellisiksi osiksi, eika
keskendaan organisaation johdosta etaalla
olevaksi erilliseksi hallintajarjestelméaksi.
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Johtamisen "ekspertiisialojen" integroiminen

SFS:n laadunhallintakomitean nakemys

|mttajat
Ympaéristd @

Informaatio

Sosiaalinen
vastuu
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Laadunhallinnan kahdeksan periaatetta on tunnustettu jo vuonna 1995
ISO 9000 -standardiperheen perustaksi. Laadunhallinnan periaatteita
kasitelladn standardeissa 1ISO 9000 ja ISO 9004. ISO 9001 -standardin
johdannossa vain lyhyesti viitataan naiden periaatteiden
olemassaoloon.

4.
Laadunhallinnan kahdeksan
periaatetta

2011 Laadunhallinnan standardit 54



Laadunhallinnan 8 periaatetta
1ISO 9004:2009 -standardin mukaan

Asiakaskeskeisyys

Johtajuus

Henkiloston osallistuminen
Prosessimainen toimintamalli
Jarjestelmalahtdinen johtaminen
Jatkuva parantaminen

Tosiasioihin perustuva paatdksenteko
Molempia osapuolia hyddyttavat
toimittajasuhteet

©ONOOTEWNE

Organisaation johtamisessa on tarkedad ymmartaa naiden merkitys ja
yhteys johtamiseen (leadership & management), koska johto on
vastuussa organisaation suorituskyvysta ja sen kehittamisesta.
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Periaatteiden tarkoitus

* Organisaatiota on tarpeen suunnata ja ohjata
jarjestelmallisesti ja avoimesti, jotta sen johtaminen ja
toiminta olisi menestyksellista

 Nama 8 periaatetta on kehitetty johdon kayttoon
organisaation johtamiseksi entista parempiin
suorituksiin

« Nama laadunhallinnan periaatteet muodostavat
perustan laadunhallintajarjestelmia koskeville ISO
9000 -sarjan standardeille

Kuten ISO-standardeja yleensa, naitakin periaatteita ollaan
uudistamassa vastaamaan muuttuvia liiketoimintaymparistoja.
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1. periaate

Asiakaskeskeisyys Asiakkaan odotukset

— Organisaatiot ovat riippuvaisia asiakkaistaan.

— Organisaation tulisi ymmartaa asiakkaiden
nykyiset ja tulevat tarpeet, tayttaa asiakkaiden
vaatimukset ja pyrkia ylittamaan asiakkaiden
odotukset.

v" Tuotot ja markkinaosuudet kasvavat, kun markkinoiden
tarjoamiin mahdollisuuksiin reagoidaan nopeasti ja
joustavasti.

v' Organisaation resursseja kaytetaan vaikuttavammin
asiakastyytyvaisyyden parantamiseen.

v Asiakasuskollisuus paranee, mika johtaa asiakassuhteiden
jatkuvuuteen.
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2. periaate

Johtajuus

— Johtajat maarittavat organisaation tarkoituksen ja
suunnan, heidan tulisi luoda ja yllapitaa sisaista
|Imap||r|a jossa henkildsto voi taysipainoisesti
osallistua organisaation tavoitteiden saavuttamiseen.

v' Ihmiset sisdistavat organisaation paamaarat ja tavoitteet ja
pyrkivat toteuttamaan niita.

v/ Toimintoja arvioidaan, linjataan ja toteutetaan yhdenmukaisesti.

v

Vaarinkasitykset organisaation eri tasojen valilla vahenevat.

Johtajat nayttavat esimerkin. Johtajien asenne ja ymmarrys heijastuu
kaikkeen tekemiseen.
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3. periaate

Henkiloston osallistuminen

— Henkil0sto organisaation eri tasoilla on olennainen osa
organisaatiota.

— Henkiloston taysipainoinen osallistuminen mahdollistaa
kykyjen hyodyntamisen organisaatiossa.

Organisaatioon kuuluvat henkil6t ovat motivoituneita ja
sitoutuneita organisaation toimintaan ja osallistuvat siihen.

Organisaation tavoitteita edistetdan innovatiivisesti ja luovasti.
Ihnmiset vastaavat omista suorituksistaan.

Ihmiset osallistuvat innokkaasti ja pyrkivat myotavaikuttamaan
jatkuvaan parantamiseen.

AN N NN

lhmiset sen tekevat!
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4. periaate

Prosessimainen toimintamalli

— Haluttu tulos saavutetaan tehokkaammin, kun
toimintoja ja niihin liittyvia resursseja johdetaan
prosesseina.

v Kun resursseja kaytetaan vaikuttavasti (effectively),
kustannukset pienenevat ja suoritusajat lyhenevat.

v Tulokset ovat entista parempia, johdonmukaisia ja
ennustettavia.

v Parannuskohteet voidaan maarittda tarkemmin ja asettaa
tarkeysjarjestykseen.
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5. periaate

« Jarjestelmalahtdinen johtaminen

— Toisiinsa liittyvien prosessien muodostaman
jarjestelman tunnistaminen, ymmartaminen ja
johtaminen parantaa organisaation
vaikuttavuutta ja tehokkuutta ja auttaa sita
saavuttamaan tavoitteensa.

v" Prosessit, joilla saavutetaan parhaiten halutut tulokset,
yhdistetaan ja yhdenmukaistetaan.

v" Voimavarat pystytaan keskittamaan tarkeimpiin
prosesseihin.

v Saavutetaan sidosryhmien luottamus organisaation

johdonmukaisuuteen, vaikuttavuuteen ja tehokkuuteen.
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6. periaate

Jatkuva parantaminen

— Organisaation pysyvana tavoitteena tulisi olla
kokonaisvaltaisen suorituskyvyn jatkuva
parantaminen.

v Organisaation toimintaa parantamalla saavutetaan muita
parempi suorituskyky.

v Parantamistoimenpiteet suunnataan kaikilla tasoilla
organisaation strategista tavoitetta kohden.

v Organisaatio pystyy toimimaan joustavasti ja siten
tarttumaan nopeasti tilaisuuksiin.
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Jatkuva parantaminen kulttuurina

- Parantamistoimenpiteet voivat vaihdella tyOpaikalla tehtavista
vaiheittaisista jatkuvista parannuksista koko organisaation
kattaviin parannuksiin

« Organisaation tulisi maaritella sen tuotteiden, prosessien,
organisaatiorakenteiden ja sen johtamisjarjestelman
parantamista koskevat tavoitteet tietojen analysoinnin
perusteella

* Organisaation tulisi varmistaa, etta jatkuva parantaminen
vakiintuu osaksi organisaatiokulttuuria

— tarjoamalla organisaatioon kuuluville henkildille
mahdollisuuksia osallistua parantamistoimenpiteisiin
lisaamalla heidan vaikutusmahdollisuuksiaan

— varaamalla tarvittavat resurssit

— luomalla parantamiseen liittyvia tunnustus- ja
palkkiojarjestelmia

— parantamalla jatkuvasti itse parantamisprosessin
vaikuttavuutta ja tehokkuutta.
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Suunnittele—Toteuta—Arviol—Toimi

a-

. CHECK DO
« PDCA-malli (Plan-Do-Check-Act) on /
jarjestelmalahtdinen toimintamalli

« Kalkissa prosesseissa voidaan soveltaa PDCA-
menettelya

— rationaalinen prosessin ohjaus (operatiivinen)

— Jatkuva pienten askelten parantaminen, Kaizen
(operatiivinen)

— Innovatiivinen lapimurto/muutos, breakthrough
(strateginen)
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/. periaate

* Tosiasioihin perustuva paatoksenteko

— Vailkuttavat paatokset (effective decisions)
perustuvat datan ja tiedon analysointiin.

v Paatokset perustuvat tietoihin.

v Ailempien paatosten vaikuttavuus voidaan osoittaa entista
paremmin viittaamalla tosiasioista koostuviin tallenteisiin.

v Mielipiteiden ja paatdsten katselmointi, kyseenalaistaminen
ja muuttaminen on entista helpompaa.
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8. periaate

Molempia osapuolia hyddyttavat toimittajasuhteet

— Organisaatio ja sen toimittajat ovat riippuvaisia
toisistaan ja molempia osapuolia hyodyttavat
suhteet lisdavat kummankin osapuolen kykya
tuottaa lisaarvoa.

v Toimittajasuhteet tuottavat yha enemman lisaarvoa
molemmille osapuolille.

v Osapuolten yhteiset reaktiot markkinoiden tai asiakkaiden
muuttuviin tarpeisiin ja odotuksiin ovat joustavia ja nopeita.

v Optimoidaan resurssit ja kustannukset.
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5.

1ISO 9004

Johtaminen jatkuvaan
menestykseen

2011 Laadunhallinnan standardit
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Kehittyneen laadunhallinnan
periaatteet ja perusteet standardeissa

e 1SO 9000

— esittaa laadunhallinnan periaatteet,
laadunhallintajarjestelman perusteet ja
maarittada laadunhallintajarjestelmien
termiston

« 1SO 9004

— esittaa suuntaviivat, joissa otetaan huomioon
laadunhallintajarjestelméan vaikuttavuus
(effectiveness) ja tehokkuus (efficiency)

— Oopastaa organisaation johtamisessa
jatkuvaan menestykseen laadunhallintaan
perustuvan toimintamallin avulla
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ISO 9004 -standardin soveltamisala

« Standardissa opastetaan, kuinka organisaatio voi
luoda edellytykset jatkuvaan menestykseen
laadunhallintaan perustuvaa toimintamallia
noudattamalla

« Standardia voidaan soveltaa kaikkiin
organisaatioihin niiden koosta, tyypista tai
toiminnasta riippumatta

- Standardia el ole tarkoitettu kaytettavaksi
sertifioinnin, viranomaismaaraysten eika
sopimusten perustana
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SFS-EN ISO 9000:2005 Kuva A.5 Johtamiseen liittyvat

kasitteet (3.2)

laadunhallintajérjestelma (3.2.3)
johtamisjarjestelma, jonka avulla
suunnataan ja ohjataan organisaatiota
laatuun liittyvissa asioissa

2011

jarjestelma (3.2.1)
toisiinsa liittyvien tai
vuorovaikutteisten tekijdiden
yhdistelma

johtamisjarjestelma (3.2.2)
politiikan ja tavoitteiden madrittelyyn,
seka tavoitteiden saavuttamiseen
kaytettava jarjestelma

Johtaminen (3.2.6)
koordinoidut toimenpiteet
organisaation

suuntaamiseksi
ja ohjaamiseksi

laadunhallinta (3.2.8)
koordinoidut toimenpiteet

ja ohjaamiseksi laatuun
liittyvissa asioissa

organisaation suuntaamiseksi

Johdon rooli on tarkein

johto (3.2.7)
henkild tai ryhmd, joka suuntaa
ja ohjaa organisaatiota
ylimmalla tasolla

aatupolitiikka (3.2.4)
johdon julkituoma laatuun liittyva
organisaation yleinen tarkoitus
ja suunta

laatutavoite (3.2.5)
jokin laatuun liittyva pyrkimys

e ——
Jatkuva parantaminen (3.2.1
toistuva toiminta,
jolla parannetaan kykya
tayttda vaatimukset

laadun suunnittelu (3.2.9)
se osa laadunhallintaa,

joka keskittyy laatutavoitteiden
aseftamiseen seka
laatutavoitteiden
saavuttamiseksi

tarvittavien toiminnallisten
prosessien ja niihin liittyvien
resurssien madrittdmiseen

Laadunhallinnan standardit

aadunohjaus (3.2.10)
se osa laadunhallintaa,
joka keskittyy
laatuvaatimusten
tayttdmiseen

vaikuttavuus (3.2.14)

laajuus, jolla suunnitellut
toimenpiteet toteutetaan ja jolla
suunnitellut tulokset saavutetaan

laadunvarmistus (3.2.11)
se osa laadunhallintaa,

joka keskittyy antamaan
luottamuksen siihen,

etta laatuvaatimukset
tullaan tayttdmaan

laadun parantaminen (3.2.12)
se osa laadunhallintaa,

joka keskittyy parantamaan
kykya tayttas laatuvaatimukset

tehokkuus (3.2.15)
saavutettujen tulosten ja
kaytettyjen resurssien suhde
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Prosesseihin perustuvan

| hallintajarjestelmé 1l
Laadunhallintajarjestelman j-atkuva pa-rantaminen jatkuvaan
Organisaation menestykseen Organisaation
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ymparisto Standardin ymparisto
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Sidosryhmat ; johtaminen Sidosryhmat
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| Standardin
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Perusta: Laadunhallinnan periaatteet (ISO 9000)

SFS-EN ISO 9004:2009 Kuva 1 Prosesseihin perustuvan laadunhallintajarjestelméan laajennettu malli
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Laadunhallintajarjestelman mallissa
kKorostuvat

* Perustana
— laadunhallinnan periaatteet
« Sisaltona

— organisaation johtaminen jatkuvaan
menestykseen

— strategia ja toimintapolitiikka

— resurssienhallinta

— prosessien hallinta

— seuranta, mittaus, analysointi ja katselmointi

— parantaminen, innovaatiot ja oppiminen
 Tuloksena

— laadunhallintajarjestelman jatkuva parantaminen
jatkuvaan menestykseen
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Huomioita ISO 9004 -standardin
sisallosta

« Opastaa, kuinka mika tahansa organisaatio voi luoda
edellytykset jatkuvaan menestykseen monimuotoisessa,
vaativassa ja jatkuvasti muuttuvassa toimintaymparistossa
soveltamalla laadunhallintaan perustuvaa toimintamallia

« Organisaation menestys voi olla jatkuvaa, mikéali se pystyy
pitkalla aikavalilla tayttaméaan asiakkaidensa ja muiden
sidosryhmien tarpeet ja odotukset tasapainoisesti

« Jatkuvan menestyksen voi saavuttaa johtamalla
organisaatiota vaikuttavasti (effective management),
tekemalla havaintoja organisaation toimintaymparistosta,
oppimalla, parantamalla seka uusien innovaatioiden avulla.
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ISO 9004 korostaa ja ottaa huomioon

Korostaa itsearvioinnin merkitysta organisaation
Kypsyystason arvioinnissa

« Standardissa otetaan huomioon johtajuus, strategia,
johtamisjarjestelma, resurssit ja prosessit ja
maaritelladn organisaation vahvuudet ja heikkoudet
seka parannus- tai innovaatiomahdollisuudet

« Standardissa kasitellaan laadunhallintaa laajemmin
kuin standardissa ISO 9001

« Standardissa kasitelladn kaikkien sidosryhmien
tarpeita ja odotuksia seka kerrotaan, kuinka
organisaation suorituskykya voidaan parantaa
jatkuvasti ja jarjestelmallisesti.
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6.

1ISO 9001
Laadunhallintajarjestelmia
koskevia vaatimuksia

2011 Laadunhallinnan standardit
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ISO 9001 -standardin soveltamisala

- Standardi maarittelee laadunhallintajarjestelmia
koskevat vaatimukset, joita organisaatio vol
hyoddyntaa, kun

— sen tarvitsee osoittaa kykynséa toimittaa
johdonmukaisesti tuotteita, jotka tayttavat
aslakasvaatimukset seka tuotetta koskevat lakien ja
viranomaisten vaatimukset

— se pyrkii lisddméaan asiakastyytyvaisyytta
soveltamalla vaikuttavasti jarjestelmaa, joka sisaltaa
jarjestelman jatkuvan parantamisen prosessit ja
aslakasvaatimusten seka tuotetta koskevien lakien ja
viranomaisten vaatimusten tayttamisen varmistavat
prosessit

« HUOM. Standardissa tuote tarkoittaa vain

— asiakkaalle tarkoitettua tai asiakkaan haluamaa
fuotetta

— tuotteen toteuttamisprosessin tarkoitettua tuotosta
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ISO 9001 -standardin piirteita

Standardin tarkoituksena ei ole edellyttaa, etta kaikilla
laadunhallintajarjestelmilla olisi yndenmukainen
rakenne tai yndenmukaiset asiakirjat

Standardissa maaritellyt laadunhallintajarjestelméan
vaatimukset taydentavat tuotteille asetettuja
vaatimuksia

Standardia voivat kayttaa organisaation sisaiset tai
ulkoiset osapuolet, joihin sisaltyvat myos
sertifiointielimet, arvioidessaan organisaation kykya
tayttada asiakkaiden vaatimukset, tuotetta koskevat
lakien ja viranomaisten vaatimukset seka
organisaation omat vaatimukset
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ISO 9001 -standardin vaatimuksia
laadunhallintajarjestelmille

Tavoitteet, laatupolitiikka ja yrityksen johdon
vastuu

* Tarjousty0, vaatimusten selvittaminen,
ymmartaminen ja hallinta

« Tuotteen toteuttaminen

— suunnittelu (planning), vaatimusten maarittaminen
ja katselmus

— suunnittelu ja kehittaminen: planning, lahtotiedot,
tulokset, katselmukset, todentamiset, kelpuutukset
ja muutosten hallinta

— ostotoiminta ja alihankinta, vaatimusten hallinta ja
valittyminen toimitusketjussa

— tuotannon ohjaus ja tuotantoprosessien kelpuutus
Seuranta, mittaus, analysointi ja parantaminen
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Laadunhallintajarjestelman
suunnittelu ja toteutus

« Vaikuttavia tekijoita:

— organisaation toimintaymparisto ja taman
ympariston muutokset seka siihen liittyvat
riskit

— organisaation vaihtelevat tarpeet

— organisaation erityistavoitteet

— organisaation tuotteet

— organisaation kayttamat prosessit

— organisaation koko ja rakenne

2011 Laadunhallinnan standardit
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Vaatimusten selvittaminen,
ymmartaminen ja hallinta (1)

 Vaatimusten maarittaminen

Toimittajan tulee dokumentoidusti maarittaa itselleen asiakkaalta
saadut vaatimukset. Toimittajan pitad my6s huomioida vaatimukset,
joita esim. kayttotarkoitus edellyttaa. Kun toimittaja tietdd enemman
tuotteesta kuin tilaaja, toimittajan tulee huomioida tietamansa
lisdvaatimukset. Vaatimukset kannattaa konkreettisesti luetteloida.

2011

asiakkaan maarittelemat vaatimukset

vaatimukset, joita asiakas ei ole ilmaissut mutta joita
tuotteen maaritelty tai aiottu kayttétarkoitus edellyttaa

tuotetta koskevat lakien ja viranomaisten vaatimukset
kaikki lisdvaatimukset, jotka organisaatio katsoo

tarpeellisiksi

Laadunhallinnan standardit
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Vaatimusten selvittaminen,
ymmartaminen ja hallinta (2)

« Vaatimusten katselmus

— Toimittajan tulee katselmoida tuotteeseen liittyvéat
vaatimukset. Katselmus tulee tehda ennen kuin organisaatio
sitoutuu toimittamaan tuotteen asiakkaalle eli esim. ennen
tarjouksen jattamista, sopimuksen tai tilauksen tai niiden
muutosten hyvaksymista

— Katselmuksessa tulee varmistaa (ensure), etta

 tuotevaatimukset maaritellaan/on maaritelty (ks. edellinen
kalvo)

- jos sopimuksen tai tilauksen vaatimukset poikkeavat
aikaisemmin esitetyista, eroavuudet selvitetaan

« organisaatio kykenee tayttamaan maaritellyt vaatimukset

Toimittajan oma arvio kyvystaan tayttad maaritellyt vaatimukset on tarkea.
Tassa kohdin toimittajan johto viimeistaan paattaa lahteakdé mukaan vai ei.

Katselmuksen tuloksista ja katselmuksen johdosta suoritetuista toimenpiteista
tulee yllapitaa tallenteita.
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Katselmus

« Katselmus

— toiminto, joka suoritetaan asetettujen
tavoitteiden saavuttamiseksi tarvittavien
toimenpiteiden sopivuuden,
asianmukaisuuden ja vaikuttavuuden
maarittamiseksi

* Huom. Katselmus voi sisaltad myos tehokkuuden
maarittamisen.

* Esim. johdon katselmus, suunnittelun ja
kehittamisen katselmus, asiakkaan vaatimusten
katselmus ja poikkeavuuden katselmus.
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Vaatimusten selvittaminen,
ymmartaminen ja hallinta (3)

* Viestinta asiakkaan kanssa

— Toimittajan tulee maarittaa ja toteuttaa
vaikuttavat (effective) jarjestelyt asiakkaan
kanssa kaytavaan viestintaan, johon kuuluvat

* tuoteinformaatio (esim. asiakkaan teknisen
dokumentaation muutoksien kéasittely
tarjousvaineen aikana)

* tiedustelujen, sopimusten tai tilausten ja niiden
muutosten kasittely (esim. asiakkaan kaupallisen
dokumentaation muutoksien kasittely)

 asiakaspalaute, mukaan lukien asiakasvalitukset
(poikkeamaraportit ja asiakasvalitukset mydhemmin
toteutusvaineessa)
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Tuotteen toteuttamisen suunnittelu
(1)

 Tuotteen toteuttamisen suunnittelu

— Organisaation tulee suunnitella ja kehittaa
prosessit, joita tarvitaan tuotteen
toteuttamiseen

— Tuotteen toteuttamisen suunnittelun tulee olla
yhdenmukainen laadunhallintajarjestelman
muita prosesseja koskevien vaatimusten
kanssa

Tuotteen toteuttamisen prosesseja kannattaa ajatella jo
tarjousvaiheessa ja sisallyttaa ne tuotteen vaatimusten
katselmukseen.
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Tuotteen toteuttamisen suunnittelu

(2)

 Tuotteen toteuttamisen suunnittelu

2011

— Tuotteen toteuttamista suunnitellessaan organisaation
tulee maarittaa soveltuvin osin

- tuotteen laatutavoitteet ja —vaatimukset (nama on yleensa
annettu tuotteen spesifikaationa tai teollisuusstandardina)

 tuotekohtaiset tarpeet luoda prosessit, laatia asiakirjat ja
hankkia resurssit (organisaation prosessit voivat tarvita
tasmennysta, dokumentaation tulee ehka olla laajempaa kuin
ennen, jne.)

 tuotekohtaisesti tarvittavat todentamis-, kelpuutus-, seuranta-
, Mittaus-, tarkastus- ja testaustoimenpiteet seka tuotteen
hyvaksymiskriteerit (vanhat menetelmakokeet eivat enka
taytad vaatimuksia sisallon, jaljitettavyyden tai
dokumentaation suhteen)

* tallenteet, joita tarvitaan, jotta voidaan osoittaa, etta
tuotantoprosessit ja niissa syntyvat tuotteet tayttavat asetetut
vaatimukset (vanhojen tallenteiden rakenne voi olla
puutteellinen)
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Tuotteen toteuttamisen suunnittelu

(3)

 Tuotteen toteuttamisen suunnittelu

2011

— Suunnittelun tulosten tulee olla organisaation
toimintatapoihin soveltuvassa muodossa

* Asiakirjaa, jossa maaritellaan tiettya tuotetta,
projektia tai sopimusta koskevat
laadunhallintajarjestelméan prosessit (joihin
sisaltyvat myos tuotteen toteuttamisprosessit) seka
sille osoitettavat resurssit, voidaan kutsua
laatusuunnitelmaksi

* Organisaatio voi soveltaa myos kohdan 7.3
vaatimuksia tuotteen toteuttamisprosessien
kehittdamiseen
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Kun toimittajan tyohon kuuluu
suunnittelua ja kehittamista, ...

... Seuraavat asiat tulisi olla kattavasti sisallytettyna
laadunhallintajarjestelmaan/laatusuunnitelmaan:

Suunnittelun ja kehittamisen suunnittelu (planning)
Suunnittelun ja kehittamisen lahtotiedot
Suunnittelun ja kehittamisen tulokset

Suunnittelun ja kehittamisen katselmus
Suunnittelun ja kehittamisen todentaminen
Suunnittelun ja kehittamisen kelpuutus
Suunnittelun ja kehittdmisen muutosten ohjaus

NOoOOkowhE

Organisaatio voli, ja sen pitaisi, soveltaa taman kohdan vaatimuksia
ja menettelyitd tuotteen toteuttamisprosessien kehittamiseen.
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1. Suunnittelun ja kehittamisen
suunnittelu (planning)

* Suunnittelun ja kehittamisen suunnittelun
yhteydessa organisaation tulee maaritella
— suunnittelun ja kehittamisen eri vaiheet

— katselmukset, todennukset ja kelpuutukset,
jotka ovat tarkoituksenmukaisia suunnittelun
ja kehittamisen eri vaiheissa

— suunnittelua ja kehittamista koskevat vastuut
ja valtuudet

Suunnittelutyd kannattaa vaiheistaa! Katselmukset, todennukset,
kelpuutukset ja hyvaksynnat ovat "portteja” jatkaa seuraavaan
vaiheeseen.
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Viestinta ja vastuut

* Organisaation tulee ohjata (manage)
suunnitteluun ja kehittamiseen osallistuvien
ryhmien vuorovaikutusta, jotta se voisi varmistaa
(ensure) vaikuttavan (effective) viestinnan ja
vastuiden selkean maarittelyn.

Suunnitteluty0 tai -projekti ei useinkaan "kaadu" teknisiin haasteisiin,
vaan suunnittelutyon vastuiden epamaaraisyyteen ja heikkoon
tiedonvaihtoon.
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2. Suunnittelun ja kehittamisen

lahtOtiedot (Inputs)

Tuotteen vaatimuksiin liittyvat |&ahtotiedot tulee maarittaa
ja tallentaa

toiminnalliset ja suorituskykya koskevat vaatimukset
tuotetta koskevat lakien ja viranomaisten vaatimukset

vastaavanlaisista aikaisemmista suunnitelmista keratty
informaatio, silloin kun se on tarkoituksenmukaista

muut suunnittelun ja kehittamisen kannalta olennaiset
vaatimukset.

- Lahtdtietojen asianmukaisuus tulee katselmoida

Vaatimusten tulee olla kattavia ja yksiselitteisia eivatkd ne saa
olla ristiriidassa keskenaan.

Vrt. aikaisempi vaatimusten maarittaminen ja katselmus.
Tee luettelo lahtotietodokumenteista!

Luettele vaatimukset!

2011
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3. Suunnittelun ja kehittamisen
tulokset (outputs)

Suunnittelun ja kehittamisen tulosten tulee olla
sellaisessa muodossa, etta niita voidaan verrata
suunnittelun ja kehittdmisen lahtotietoihin.

* Ne tulee hyvaksya ennen julkaisemista.

Menettely suunnittelun tulosdokumentaation tarkastamiseen ja
hyvaksymiseen (mita, miten, missa, milloin, kenen toimesta).

Tarkastamisen ja hyvaksymisen jaljitettavyys!
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HUOM.

* Suunnittelun ja kehittamisen tulosten tulee

— tayttaa suunnittelun ja kehittamisen
|ahtotietojen vaatimukset

— tuottaa asianmukaista informaatiota
ostotoimintoja, tuotantoa ja palveluiden
tuottamista varten

— sisaltaa tuotteen hyvaksymiskriteerit tai
viittaukset niihin

— maaritella ne tuoteominaisuudet, jotka ovat
olennaisia tuotteen turvallisen ja
asianmukaisen kayton kannalta.
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4. Suunnittelun ja kehittamisen
katselmus (design review)

Suunnittelun ja kehittamisen jarjestelmalliset
katselmukset tulee pitda suunniteltujen jarjestelyjen
mukaisesti sopivissa vaiheissa. Katselmuksissa

a) arvioidaan suunnittelun ja kehittamisen tulosten
kyky tayttada vaatimukset

b) tunnistetaan mahdolliset ongelmat ja ehdotetaan
tarvittavia toimenpiteita.

« Naissa katselmuksissa tulee olla lasna edustajat
niista suunnittelu- tai kehitysvaiheen toiminnoista,
jotka ovat katselmuksen aiheena. Katselmusten
tuloksista ja tarvittavista toimenpiteista tulee yllapitaa
tallenteita
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Schematic design review set-up according to
EN/IEC 61160:2005 Design review principles

Suunnittelun ja kehittamisen suunnittelun yhteydessé organisaation tulee
maaritella a) suunnittelun ja kehittamisen eri vaiheet, b) katselmukset,

Need for todennukset ja kelpuutukset, jotka ovat tarkoituksenmukaisia suunnittelun
product or ja kehittdmisen eri vaiheissa c) suunnittelua ja kehittdmista koskevat
process .
vastuut ja valtuudet. 7
1 Design review
> Desian .Iannin ‘: »| a) to evaluate the
gnp 9 ability of the
results of design to
meet requirements
L 2. < | D) to identify any
Design change Design input : o problems and
3 x j l, propose necessary
actions
] < .| Participants in
Design process E " such reviews shall
ﬂ include
5 representatives of
Design L 3. e R functions
e b Design output |= —| concerned with the
verification ﬁ design stage(s)
6.
Design

validation ﬁ
Suunnittelun ja kehittamisen katselmoinnilla, todentamisella ja kelpuuttamisella on

kullakin eri tarkoitus. Ne voidaan suorittaa ja tallentaa erikseen tai ne voidaan Completed
yhdistaa milla tahansa tuotteeseen ja organisaatiolle sopivalla tavalla.

2011

design
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5. Suunnittelun ja kehittamisen
todentaminen (verification)

* Todentaminen tulee suorittaa suunniteltujen jarjestelyjen
mukaisesti, jotta suunnittelun ja kehittamisen tulosten
varmistetaan (ensure) tayttavan lahtotietojen vaatimukset.

— todentaminen = objektiiviseen nayttoon perustuva
varmistuminen siitg, ettd maaritellyt vaatimukset on
taytetty, varmistuminen voidaan tehda seuraavin
toimenpitein:

 vaihtoehtoisten laskelmien tekeminen

« vertaamalla uutta suunnittelun spesifikaatiota

vastaavanlaiseen hyvaksi todettuun suunnittelun
spesifikaatioon

 suorittamalla testeja ja koekayttoja
« katselmoimalla asiakirjat ennen niiden julkaisemista

« Todentamisen tuloksista ja tarvittavista toimenpiteista tulee
yllapitaa tallenteita
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6. Suunnittelun ja kehittamisen
kelpuutus (validation)

* Suunnittelun ja kehittamisen kelpuutus tulee suorittaa
suunniteltujen jarjestelyjen mukaisesti, jotta
varmistetaan, etta valmis tuote tayttad maariteltyyn tai
aiottuun kayttotarkoitukseensa liittyvat vaatimukset, mikal
kayttotarkoitus on tiedossa.

— kelpuutus = objektiiviseen nayttoon perustuva
varmistuminen siitg, etta tiettya kayttoa tai
soveltamista koskevat vaatimukset on taytetty,
kelpuutuksen olosuhteet voivat olla joko todellisia tai
simuloituja

 prototyyppitestit, toiminnalliset ja/tai kayttotestit,
teollisuusstandardien tai viranomaisten spesifioimat testit,
kenttatestit ja katselmukset
« Kelpuutus tulee tehda ennen tuotteen toimittamista tai
kayttdonottoa, mikali se on kaytanndssa mahdollista.

 Kelpuutuksen tuloksista ja tarvittavista toimenpiteista tulee
yllapitaa tallenteita
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/. Suunnittelun ja kehittamisen
muutosten ohjaus (control)

Suunnittelun ja kehittamisen muutokset tulee
tunnistaa ja niista tulee yllapitaa tallenteita.

* Muutokset tulee katselmoida, todentaa ja
kelpuuttaa soveltuvin osin sekd hyvaksya ennen
niiden toteuttamista.

¢ Suunnittelun ja kehittdmisen muutosten
katselmuksissa tulee arvioida muutosten
vaikutus tuotteen osiin ja jo toimitettuun
tuotteeseen.

* Muutosten katselmusten tuloksista ja
tarvittavista toimenpiteista tulee yllapitaa
tallenteita.
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Ostotoiminta ja alihankinta

« Organisaatiolla tulee olla menettely varmistaa
(ensure), etta ostettu tuote tayttaa maaritellyt
ostovaatimukset

* Toimittajan ja ostetun tuotteen valvonnan ja sen
laajuuden tulee maaraytya sen mukaisesti, miten
ostettu tuote vaikuttaa tuotteen toteutukseen tai
lopulliseen tuotteeseen

* Organisaation tulee arvioida ja valita toimittajat sen
perusteella, miten hyvin ne kykenevat toimittamaan
organisaation vaatimusten mukaisia tuotteita

— valinnan, arvioinnin ja uudelleenarvioinnin kriteerit tulee
maaritella

— arvioinnin tuloksista ja arvioinnista aiheutuvista
toimenpiteista tulee yllapitaa tallenteita
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Tuotannon ohjaus ja
tuotantoprosessien kelpuutus

« Organisaation tulee kelpuuttaa (validate) kaikki
sellaiset tuotantoon ja palvelujen tuottamiseen liittyvat
prosessit, joiden tuloksia ei voida todentaa
myohemmalla seurannalla tai mittauksella ja joiden
puutteet siksi iimenevat vasta, kun tuote on kaytdssa
tai palvelu on toimitettu.

« Kelpuutuksella tulee osoittaa (demonstrate), etta
nailla prosesseilla kyetadn saavuttamaan suunnitellut
tulokset.
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Tuotantoprosessien "jarjestelyt"

« Jarjestelyjen tulee sisaltaa soveltuvin osin

— maaritellyt prosessien katselmointi- ja
hyvaksymiskriteerit

— laitteiden hyvaksyminen ja henkiloston
patevyyden toteaminen

— erityisten menettelyjen ja tydtapojen kaytto

— tallenteita koskevat vaatimukset

— uudelleenkelpuutus tarvittaessa
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Seuranta, mittaus, analysointi ja
parantaminen

Seuranta-, mittaus-, analysointi- ja
parantamisprosesseja tarvitaan

— osoittamaan (demonstrate) tuotteen
vaatimustenmukaisuus

— varmistamaan (ensure) laadunhallintajarjestelméan
vaatimustenmukaisuus

— parantamaan (improve) jatkuvasti
laadunhallintajarjestelman vaikuttavuutta
(effectiveness).

* Tulee maarittaa (determinate) soveltuvat
menetelmat, joihin voli sisaltya tilastollisia
menetelmia, seka niiden kayttélaajuus.
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Standardin aihepiirit
seurannassa, mittauksessa,

analysoinnissa ja parantamisessa

¢ Seurantaja mittaus
— Asiakastyytyvaisyys
— Sisainen auditointi
— Prosessien seuranta ja mittaus
— Tuotteen seuranta ja mittaus
 Poikkeavan tuotteen ohjaus

* Tiedon analysointi
« HUOM. Tosiasioihin perustuva paatoksenteko!

« Parantaminen
— Jatkuva parantaminen
— Korjaava toimenpide
— Ehkaiseva toimenpide
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2011

Jatkuva menestys tavoitteena?
Organisaation johdon tulisi (1):

Tehda pitkan aikavalin suunnitelmia — Esim. mukaan uuteen
liiketoimintaan, tuotekehityksen uusi suuntaaminen?

Seurata organisaation toimintaymparist6a jatkuvasti ja analysoida sita
saanndllisesti — Mita, missa, milloin ja miten?

Maaritella kaikki sidosryhmat, arvioida niiden mahdollisia vaikutuksia
organisaation suorituskykyyn seka paattaa, kuinka sidosryhmien
tarpeisiin ja odotuksiin vastataan tasapainoisesti

Olla sidosryhmiin jatkuvasti yhteyksisséa ja kertoa niille organisaation
toiminnasta ja suunnitelmista

Luoda molempia osapuolia hyddyttavia suhteita toimittajien,
yhteistyokumppaneiden ja muiden sidosryhmien kanssa

Hyodyntaa erilaisia toimintatapoja, kuten neuvotteluja ja sovittelua,
sidosryhmien usein kilpailevien tarpeiden ja odotusten
tasapainottamisessa

Maaritella toimintaymparistoon liittyvat lyhyen ja pitkan aikavalin riskit ja
ottaa kayttoon strategia, jolla niitd hallitaan — Riskienhallinta ISO 31000
mukaan!
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10.

11.
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Jatkuva menestys tavoitteena?
Organisaation johdon tulisi (2):

Ennakoida tulevia resurssitarpeita (ottaen huomioon myos
organisaatioon kuuluvilta henkildilta vaadittava patevyys) —
HenkilostOtarpeet ja patevyydet!

Luoda prosesseja, jotka soveltuvat organisaation strategian
saavuttamiseen, ja varmistaa, etta nailla prosesseilla voidaan
nopeasti reagoida muuttuviin olosuhteisiin — Uudet toimintatavat
ja johtamisen prosessien kehittdminen!

Arvioida sdannallisin valiajoin organisaation senhetkisten
suunnitelmien ja menettelyjen noudattamista ja ryhtya
tarvittaviin korjaaviin ja ehkaiseviin toimenpiteisiin —
Laadunhallintajarjestelméan katselmukset ja itsearvioinnit!
Varmistaa, etta organisaatioon kuuluvilla henkil6illa on
oppimismahdollisuudet, joista he itse hyotyvat ja jotka
samalla yllapitavat organisaation toimintakykya —
Koulutustarpeet, koulutussuunnitelmat ja panostus osaamiseen!
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Jatkuva menestys tavoitteena?
Organisaation johdon tulisi (3):

. Luoda ja yllapitaa innovaatioprosesseja ja jatkuvan
parantamisen prosesseja — Organisaation
toimintaympariston muutokset voivat edellyttaa silta
Innovaatioita, jotta se voisi vastata sidosryhmien
tarpeisiin ja odotuksiin! Parantamisen tulisi noudattaa
jarjestelmalahtdista toimintamallia, kuten PDCA-mallia
(Plan-Do-Check-Act).
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Hallintajarjestelmien arviointi

Hallintajarjestelmia arvioitaessa tulisi kunkin arvioitavan prosessin
kohdalla esittaa nelja periaatteellista kysymysta:

— Onko prosessi tunnistettu ja asianmukaisesti maaritelty?

— Onko vastuut maaritelty?

— Onko menetelty sovitulla tavalla ja pidetadnkod menettelyja ylla?
— Onko prosessi vaikuttava vaadittujen tulosten saavuttamiseksi?

Kootut vastaukset edella oleviin kysymyksiin voivat maarittaa
arvioinnin tuloksen.

Hallintajarjestelman arvioinnin laajuus voi vaihdella, ja arviointi voi
sisaltaa erilaajuisia toimintoja kuten auditointeja,
laadunhallintajarjestelméan katselmuksia ja itsearvionteja.

Hallintajarjestelman katselmoinneissa kaytetaan auditointiraportteja
muiden informaatiolahteiden ohella.

ltsearvioinneissa pyritddn tuottamaan kokonaisnakemys
organisaation suorituskyvysta ja hallintajarjestelman
Kypsyysasteesta.

2011 Laadunhallinnan standardit 106



Hallintajarjestelman auditointi

 Auditointia kaytetaan maaritettaessa missa maarin
hallintajarjestelméaa koskevat vaatimukset on taytetty.

 Auditointien havaintoja kaytetaan hallintajarjestelman
vaikuttavuuden arviointiin ja parannusmahdollisuuksien
tunnistamiseen.

* Organisaatio voi suorittaa sisaiset auditoinnit joko itse tai
teettdd ne sisaisiin tarkoituksiin. Ne voivat muodostaa
perustan organisaation omalle arvioinnille
vaatimustenmukaisuudesta.

+ Organisaation asiakkaat tai asiakasta edustavat
ulkopuoliset henkildt suorittavat toisen osapuolen
auditoinnit.

« Kolmannen osapuolen auditointeja suorittavat ulkopuoliset
rippumattomat, tavallisesti akkreditoidut organisaatiot,
esimerkiksi standardien ISO 9001 ja 14001 sekda OHSAS
18001 vaatimuksiin perustuen.
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Kolmannen osapuolen
arvioinnit ja sertifiointi

* Vankasti ISO 9000 -standardin perusteille rakentuvan
ja kattavasti ISO 9004 -standardin opastukset
tayttavan laadunhallintajarjestelméan pitaisi jo
sinallaan tayttaa 1SO 9001 -standardin vaatimukset

« Koska ns. ISO 9001 -sertifioinnit ovat etenkin liike-
elamassa ja teollisuudessa laajasti kaytossa,
kasitellaan tassakin esityksessa joitakin sertifiointiin
liittyvia asioita yleisella tasolla

* On pidettava mielessa, etta johtamista ja
laadunhallintaa parannetaan ja kuvataan
organisaation omaa toimintaa ja kehittymista varten
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ISO 9001 ja sertifiointl

« 1SO 9001

— Standardia voivat kayttaa organisaation
sisaiset tai ulkoiset osapuolet, joihin sisaltyvéat
mya0s sertifiointielimet, arvioidessaan
organisaation kykya tayttaa asiakkaiden
vaatimukset, tuotetta koskevat lakien ja
viranomaisten vaatimukset seka organisaation
omat vaatimukset

» Sertifiointi

— Vaatimuksenmukaisuuden osoittamista,
lopputulos onnistuneesta kolmannen
osapuolen, sertifiointielimen, tarkastuksesta
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Akkreditointi

Akkreditointi

— Akkreditoinnilla tarkastetaan sertifiointielimen
patevyys
— Tayttadkseen akkreditointivaatimukset

akkreditointiviranomainen arvioi kyseessa olevan
sertifiointielimen

— Yleensa vain akkreditoidun sertifiointielimen
myontamat ISO 9001 -, ISO 14001 -, jne.
todistukset tunnustetaan silloin, kun esimerkiksi
asiakassuhde tai tilaajan ja toimittajan valinen
sopimus sisaltaa vaatimuksen toimittajan
sertifioidusta hallintajarjestelmasta
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FINAS
Finnish Accreditation Service

« Suomen kansallinen akkreditointielin, joka
toteaa patevaksi

— kalibrointi- ja testauslaboratorioita
— sertifiointielimia
— tarkastuslaitoksia
— vertallumittausten jarjestajia
— paastokauppa- ja EMAS-todentajia
« Yllapitaa luetteloa FINASIn akkreditoimista
sertifiointielimista, ks. www.finas.fi
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Esimerkki sertifiointiprosessista

| 1.vuosi | 2.VvUuosi | 3. vuosi 4. vuosi
Hake- Suun- Serti- Seu- Seu- Seu- Uudel- Seu-
mus nittelu- fiointi- ranta- ranta- ranta- leen- ranta-
kokous arvi- arvi- arvi- arvi- serti- arvi-
ointi ointi ointi ointi fiointi- ointi
— ' ’ : R arvi- '
ointi
Serti- Serti-
fiointi- fiointi-
paatos paatos
-
Sertifioinnin voimassaolo alkaa sertifiointipdatoksesta ja kestaa 3 vuotta Uusi jakso }
- I I N

HUOM. Termit ja aikataulutus vaihtelevat sertifioijittain.
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Sertifikaatteja maailmalla

« Ulkopuolisen auditoinnin vaatimus ei sisally 1ISOn
hallintajarjestelmastandardeihin, mutta
sertifiointien lukuméaaran kehittyminen kertoo
osaltaan standardien kayton levinneisyydesta.

* 1SO kerdaa vuosittain tietoa sertifioitujen
organisaatioiden lukumaarista.

« Kyselyn mukaan joulukuun 2009 lopussa ISO
9001 -sertifikaattien maara oli 1 064 785 kpl
(kasvua edellisesta vuodesta + 8 %) yhteensa
178 maassa.
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ISO 9001 -sertifiointi ja
organisaation kypsyystaso

Joissakin tapauksissa liike-elaméasséa toimittajalle
kolmannen osapuolen akkreditoitu ISO 9001 -sertifiointi voi
olla ensimmainen edellytys paasta tarjoamaan

 Mutta organisaatiot eivat voi paremmuudellaan erottua
toisistaan pelkastaan kolmannen osapuolen ISO 9001 -
sertifikaattien avulla

- Sertifioituja yrityksia on eri kehitysvaiheissa kypsyystason
ja suorituskyvyn suhteen

 Siksi esim. teollisuudessa tilaaja usein arvioi tai auditoi ja
arvioi toimittajan, vaikka talla on 1ISO 9001 -sertifiointi!

ISO 9001 -standardin soveltamista tai ISO 9001 -sertifiointia ei voi
kayttad ainoana ostovaatimuksena tai vaatimuksenmukaisuuden
takeena, silla ISO 9001 ei takaa, ettd tuote tai palvelu tayttaa
yksittaisen hankintaorganisaation vaatimukset.

ISO 9001 ei ole laatumerkki.
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7.
Johdon vastuu ja rooli
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Johdon rooli

« Avainasia

— Jotta organisaatio saavuttaisi jatkuvan
menestyksen, johdon tulisi omaksua
laadunhallintaan perustuva toimintamalli.

 termi johto viittaa organisaation ylatason
paatoksentekijoihin ja termi organisaatio kattaa
kaikki organisaatioon kuuluvat henkil6t

Siis erityisesti organisaation johdon tulee omaksua laadunhallintaan
perustuva toimintamalli.
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Strategia ja toimintapolitiikka (1)

- Johdon tulisi muodostaa organisaatiolle
toiminta-ajatus (missio), visio ja arvot ja
yllapitaa niita

2011

— toiminta-ajatuksella tarkoitetaan kuvausta
organisaation olemassaolon tarkoituksesta ja
visiolla kuvausta tavoiteltavasta tilasta eli siita,
millainen organisaatio haluaa olla ja millaiselta
se haluaa nayttaa sidosryhmien silmissa
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Strategia ja toimintapolitiikka (2)

« Strategia ja toimintapolitiikat tulisi maaritella
selkeasti ja kaytannollisesti
— strategialla tarkoitetaan loogisesti jasenneltya,
etenkin pitk&n aikavalin tavoitteiden
saavuttamiseen laadittua suunnitelmaa tai
menetelméaa

» QOrganisaation strategiaa laadittaessa tulisi myos
ottaa huomioon esimerkiksi selvitykset
asiakkaiden tai viranomaisten vaatimuksista,
organisaation tuotteista, sen vahvuuksista,
heikkouksista, mahdollisuuksista ja uhkista.

Organisaation strategian laatimista ja katselmointia varten tulisi olla
maaritelty prosessi.
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Strategia ja toimintapolitiikka (3)

« Toteutus tapahtuu prosesseilla ja kaytannailla
* Prosessien valiset suhteet tulee olla selvilla

* Prosessien jarjestyksen ja vuorovaikutuksen
kuvaus voi edesauttaa toimintojen katselmointia

« Strategiasta ja toimintapolitiikasta tulisi viestia
vaikuttavasti (effectively) ja viestinnan tulisi olla
mielekasta, oikea-aikaista ja jatkuvaa
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Resurssienhallinta

Resursseja

— henkiloita, laitteita, toimitiloja, materiaaleja,
energiaa, tietamysta, rahoitusta

* Hyddyntaminen vaikuttavasti ja tehokkaasti

— varaamista, kohdentamista, seurantaa, arviointia,
optimointia, yllapitoa ja suojaamista varten
tarvitaan prosessit

* Resurssien riittamattomyyteen liittyvat riskit tulisi
tunnistaa ja arvioida

* Organisaation tulisi katselmoida saanndllisin valiajoin
tunnettujen resurssien, myos ulkoistettujen
resurssien, saatavuutta ja sopivuutta
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Kattavasti resursseista
standardin ISO 9004 luvussa 6

« Taloudelliset resurssit
* Henkilgstojohtaminen
« Henkiloiden patevyys
« Henkiloston osallistuminen ja motivaatio

- Toimittajien ja yhteistyokumppanien valinta,
arviointi ja kehittaminen

* |Infrastruktuuri
« TyOymparisto
« Tietamys, tieto ja teknologia
 Luonnonvarat

Sisaltaa hyvia periaatteita ja nakdkohtia organisaation johdolle!
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Prosessien hallinta

Prosessit ovat organisaatiokohtaisia, ja ne vaihtelevat
organisaation tyypin, koon ja kypsyystason mukaan.

* Kuhunkin prosessiin kuuluvat toiminnot tulisi
maaritella ja mukauttaa organisaation kokoon ja
erityispiirteisiin.

* Prosesseja, myos ulkoistettuja, hallitaan ennakoivasti,
jotta ne varmasti ovat vaikuttavia ja tehokkaita.

Prosesseja tulisi hallita luomalla tarkkaan harkittu
prosessien muodostama verkosto, niiden
keskinainen jarjestys ja vuorovaikutus.

Prosesseja ei voi kopioida toisesta organisaatiosta.
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Prosessien suunnittelu ja ohjaus

* Prosessit tulisi suunnitella ja niita tulisi hallita
organisaation strategian mukaisesti.

* Prosessien tulisi kattaa johtamistoiminnot, resurssien
varaamisen, tuotteen toteuttamisen, seurannan,
mittaukset ja katselmointitoiminnot.

* Prosessin vastuuhenkil6lla (prosessin omistajalla)
tulee olla maaritellyt vastuut ja valtuudet luoda
prosessi seka yllapitaa, ohjata ja parantaa sita ja sen
vuorovaikutusta muiden prosessien kanssa.

On tarkedad huomioida ja pitaa kiinni laadunhallinnan
periaatteista, jotta keskitytadn olennaiseen!
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Seuranta, mittaus,
analysointi ja katselmointi

« Organisaation on tarpeen seurata, mitata, analysoida ja
katselmoida sdannollisesti suorituskykyaan, jotta se
saavuttaisi jatkuvan menestyksen jatkuvasti muuttuvassa
ja epavakaassa toimintaymparistossa.

« Tarkeimpien suorituskykyindikaattorien tulisi olla
tarkoituksenmukaisia organisaation kokoon ja
luonteeseen seka sen tuotteisiin, prosesseihin ja
toimintoihin nahden.

Organisaation suorituskyky on johdon asia! Indikaattorien taytyy olla
yhdenmukaisia organisaation tavoitteiden kanssa.

Mittaukset: suorituskykyindikaattorit, sisaiset auditoinnit,
itsearvioinnit, vertailuanalyysit (benchmarking).
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Parantaminen, innovaatiot
ja oppiminen

« Qrganisaation toimintaymparistosta riippuen
(nykyisten tuotteiden, prosessien jne.)
parantaminen ja innovaatiot (uusien tuotteiden,
prosessien jne. kehittdminen) voivat olla
valttamattomia menestyksen jatkuvuuden
kannalta.

Oppiminen luo perustan parantamiselle ja innovaatioille.
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Parantamisen, innovaatioiden ja
oppimisen kohdentaminen

« Naita tulisi harkita ja ideoida:
— tuotteisiin
— prosesseihin ja niiden rajapintoihin
— organisaatiorakenteisiin
— Johtamisjarjestelmiin
— Inhimillisiin nakdkohtiin ja kulttuuritekijoihin
— Infrastruktuuriin, tydymparistéon ja
teknologiaan

— suhteisiin sidosryhmien kanssa
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Johdon vastuu laadunhallinnassa

* |SO 9001 -standardissa on lukuisia vaatimuskohtia, joissa
todetaan, etta organisaation tulee tehda sita ja tata...

* [SO 9001 -standardissa edellytetaan suoraan myaos, etta
organisaation johto aktiivisesti tekee tiettyja vaadittuja
asioita. Nama ovat muotoa johdon tulee osoittaa, varmistaa
tai katselmoida sita ja tata...

« Tassa osassa tarkastellaan naita johdolta vaadittavia
asioita mm. seuraavien otsikoiden alla:

— Strateginen valinta

— Johdon sitoutuminen

— Laadunhallintajarjestelmien sisaiset auditoinnit
— Katselmukset ja itsearvioinnit

— Erinomaisuuden mallit ja organisaation suorituskyvyn
arviointi
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Johdon vastuu ja 10 asiaa
"toimitusjohtajan tarkistuslista"

Johdon tulee osoittaa sitoutumisensa _ )
laadunhallintajarjestelman kehittdmiseen ja toteuttamiseen seka
sen vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen... (5.1)

Asiakastyytyvaisyytta lisatakseen johdon tulee varmistaa, etta
asiakkaan vaatimukset méaaritetaan ja taytetaan... (5.2)

Johdon tulee varmistaa, etta laatupolitiikka... (5.3)

.(Jé)gdf)n tulee varmistaa, etta laatua koskevat tavoitteet...

.(Jé)gdé))n tulee varmistaa, ettd laadunhallintajarjestelma...

Johdon tulee varmistaa, etta vastuut ja valtuudet... (5.5.1)
Johdon tulee nimeta johtoon kuuluva henkild... (5.5.2)

Johdon tulee varmistaa, etta organisaatio kayttaa asianmukaisia
sisaisen viestinnan prosessejaja... (5.5.3

Johdon tulee katselmoida organisaation
laadunhallintajarjestelma... (5.6.1)

Johdon tulee varmistaa, etta kaikki korjaukset ja korjaavat
toimenpiteet... (8.2.2)

varmistaa = ensure
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1. Johto osoittaa sitoutumisensa
laadunhallintajarjestelman kehittamiseen

« Johdon tulee osoittaa sitoutumisensa
laadunhallintajarjestelman kehittamiseen ja
toteuttamiseen seka sen vaikuttavuuden
jatkuvaan parantamiseen

— viestimalla organisaatiolle asiakasvaatimusten
seka lakien ja viranomaisten vaatimusten
tayttdmisen tarkeydesta

— maarittelemalla laatupolitiikka
— varmistamalla, etta laatutavoitteet asetetaan
— suorittamalla johdon katselmukset

— varmistamalla, etta tarvittavat resurssit ovat
kaytettavissa.

Johtamista ei voi delegoida.
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2. Johto varmistaa vaatimusten
maarittamisen ja tayttamisen

- Asiakastyytyvaisyytta lisatakseen johdon tulee varmistaa, etta
asiakkaan vaatimukset maaritetaan ja taytetaan

— HUOM. Tah&n mennessa organisaation on jo pitanyt maarittaa
« asiakkaan maarittelemat vaatimukset

« vaatimukset, joita asiakas ei ole ilmaissut mutta joita tuotteen
maaritelty tai aiottu kayttdtarkoitus edellyttaa

 tuotetta koskevat lakien ja viranomaisten vaatimukset
 kaikki lisdvaatimukset, jotka organisaatio katsoo tarpeellisiksi

— HUOM. Yhtena laadunhallintajarjestelméan suorituskyvyn
mittaustapana organisaation tulee seurata tietoja palautteesta, joka
liittyy asiakkaan kasitykseen siitaq, onko organisaatio tayttanyt hanen
vaatimuksensa. Menettelyt, joiden avulla tallaista informaatiota
hankitaan ja kaytetaan, tulee maarittaa.

Vaatimusten tayttymisen puutteesta johto ei voi syyttaa ketaan muuta
kuin itsedan. Jos vaatimuksia ei ole taytetty, niin voidaan sanoa, etta
johto ei ole tehnyt kaikkea vaatimusten ymmartamiseksi,
kommunikoimiseksi tai resurssien jarjestamiseksi.
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3. Johto varmistaa laatupolitiikan

soveltumisen

« Johdon tulee varmistaa, etta

laatupolitiikka soveltuu organisaation toiminta-
ajatukseen (ei voi kopioida toisilta)

laatupolitiikka sisaltaa sitoutumisen vaatimusten
tayttamiseen ja laadunhallintajarjestelman
vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen

laatupolitikka muodostaa perustan laatutavoitteiden
asettamiselle ja katselmoinnille

laatupolitiikasta tiedotetaan koko organisaatiolle ja se

ymmarretaan
laatupolitiikan jatkuva sopivuus katselmoidaan.

Laatupolitiikassa kiteytyy johdon ymmarrys myos laadunhallinnasta.
ISO 9000 -maailmaa ja laadunhallintaa ei voi ymmartaa pelkastaan
ISO 9001 -standardin pohjalta!
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4. Johto varmistaa laatutavoitteiden
asettamisen

« Johdon tulee varmistaa, etta laatua koskevat
tavoitteet, joihin kuuluvat myos
tuotevaatimusten tayttamiseen tarvittavat
tavoitteet, asetetaan asianmukaisille
organisaation toiminnoille ja tasoille.

« Laatutavoitteiden tulee olla mitattavia ja
yhdenmukaisia laatupolitikan kanssa.

Laatua koskevat tavoitteet tulee "jalkauttaa” eli saattaa
tarkoituksenmukaiseen muotoon eri organisaatiotasoille. Ne tulee
asettaa esim. tyontekijatasolle heidan tyonsa ja vastuunsa
mukaisina ymmarrettavaan ja seurattavaan muotoon.
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5. Johto varmistaa
laadunhallintajarjestelman suunnittelun

 Johdon tulee varmistaa, etta

— laadunhallintajarjestelma suunnitellaan siten,
etta standardin 1ISO 9001 kohdassa 4.1
esitetyt yleiset laadunhallintajarjestelman
vaatimukset ja laatutavoitteet taytetaan

— laadunhallintajarjestelméa sailyy eheana
kokonaisuutena, kun siihen suunnitellaan ja
tehdaan muutoksia

Kun ty6ssa ilmenee vaikeuksia, niin se on yleensa merkki siita, etta
organisaation johto ei ole ymmartanyt laadunhallinnan tavoitteita tai
laatutavoitteita.
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6. Johto varmistaa vastuiden ja
valtuuksien maarittelyn

« Johdon tulee varmistaa, etta vastuut ja
valtuudet méaaritelladan ja niista tiedotetaan
kaikkialla organisaatiossa.

Vastuut ja valtuudet eivat ole vain paperitavaraa. Ei voi olla niin, etta
johto ohittaa kirjoitetut vastuut ja valtuudet ja asioita hoidetaan
epavirallisesti ohi vastuuhenkiléiden.

Toisaalta, kun johto myontaa vastuut ja valtuudet, sen tulee myo6s
varmistaa ja taata (ensure) resurssit asianomaisten
vastuuhenkil6iden kayttoon.
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/. Johto nimeaa johdon edustajan

- Johdon tulee nimeta organisaation johtoon kuuluva
henkilo (johdon edustaja), jolla muista vastuistaan
riippumatta tulee olla vastuu ja valtuudet

— varmistaa, etta laadunhallintajarjestelmassa tarvittavat
prosessit luodaan ja toteutetaan ja etta niita
yllapidetaan

— raportoida johdolle laadunhallintajarjestelman
suorituskyvysta ja parannustarpeista

— varmistaa, etta tietoisuutta asiakasvaatimuksista
edistetaan kaikkialla organisaatiossa.

Taman usein ns. laadunhallintapaallikdon vastuisiin sisaltyy usein
my0ds laadunhallintajarjestelméaa koskevien asioiden hoitaminen
ulkopuolisten tahojen kanssa.

2011 Laadunhallinnan standardit 135



8. Johto varmistaa sisaisen
viestinnan prosessit

« Johdon tulee varmistaa, ettd organisaatio kayttaa
aslanmukaisia sisaisen viestinnan prosesseja
ja etta laadunhallintajarjestelman
vaikuttavuuteen liittyvista asioista tiedotetaan.

Jotta asiakasvaatimukset voitaisiin kommunikoida ja ymmartaa
organisaatiossa, sisainen viestinta tulee toimia. Laadunhallinnan 2.
periaate "Johtajuus" ja 3. periaate "Henkildston osallistuminen"” voivat
toteutua vain kun viestinta kaikilla organisaation tasoilla ja tasojen
valilla on avointa ja tehokasta.
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9. Johto katselmol
ladunhallintajarjestelman
soveltuvuuden ja vaikuttavuuden

« Johdon tulee katselmoida organisaation
laadunhallintajarjestelma ennalta suunnitelluin
valiajoin varmistaakseen, etta se on edelleen
soveltuva, asianmukainen ja vaikuttava.

« Katselmuksessa tulee arvioida mahdollisuuksia
parantaa ja tarvetta muuttaa
laadunhallintajarjestelmaéa, mukaan lukien
laatupolitiikkaa ja laatutavoitteita.

« Johdon katselmuksista tulee yllapitaa tallenteita.
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10. Johto varmistaa
korjauksien ja korjaavien

toimenpiteiden suorittamisen

* Auditoitavasta alueesta, tai muuta kautta esiin
tulleista poikkeamista, vastuussa olevan johdon tulee
varmistaa, etta kaikki korjaukset ja korjaavat
toimenpiteet, joilla havaitut poikkeamat ja niiden syyt
voidaan poistaa, suoritetaan ilman aiheetonta
viivetta.

« Seurantatoimenpiteisiin tulee sisallyttaa suoritettujen
toimenpiteiden todentaminen ja todentamisen
tuloksista raportoiminen

Johto on siis vastuussa siitakin, jos sisaisten auditointien edellyttamia
korjauksia ja korjaavia toimenpiteita ei suoriteta viipymatta eli esim.

poikkeamaraportteja jaa ns. auki pitkaksi aikaa.
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Lisatietoja:

SFS: www.sfs.fi
1SO: WWW.IiS0.0rg
ISO/TC 176: www.tcl76.0rg

2011 Laadunhallinnan standardit 139



