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Esipuhe

Kirjassa esitetty johtamisstandardi kuvaa laadunhallintajérjestelmén
ja sen vaatimukset, joita soveltamalla organisaatio

— haluaa osoittaa kykynsé jatkuvasti toimittaa tuotteita ja palveluja,
jotka tayttavét asiakkaiden sekd muut niille asetetut vaatimukset

— pyrkii kehittdmadn asiakastyytyvidisyyttddn soveltamalla laadun-
hallintajérjestelmédi, joka sisdltdd jarjestelmén kehittdmisenpro-
sessit sekd varmistaa asiakkaiden muiden asettamat vaatimukset.

Kilpailukyvyn ylldpitiminen vaatii tuotteiden ja toiminnan jatkuvaa
kehittdmisti. Téllainen laadun parantaminen tarkoittaa

— kykyi saavuttaa asiakkaan luottamus ja taitoa téyttaa kaikkien si-
dosryhmien tarpeet ja odotukset

— organisaation tarkoituksen ja tavoitteiden mukaista johtamisen jat-
kuvaa kehittdmista.

Kirja kuvaa ISO 9001:2015 -standardin siséllon kdytannoéllisten yri-
tyseldmén esimerkkien ja jokapdivédisten tapahtumin avulla. Kutakin
mallin arviointikohtaa havainnollistetaan vertailulla, miti tekevét
keskinkertaiset ja mitd menestyjét.

Kirja, kysymykset ja itsearviointi soveltuvat organisaation kehittdmis-
tyokaluksi ja koulutusmateriaaliksi, vaikka organisaatio ei ottaisikaan
ISO 9001:2015 -standardia kayttoon.

Kirja perustuu komitean julkaisemaan
ISO 9001:2015 -versioon.

Kirja noudattaa standardin sisiltoi mutta esimerkit
ovat kirjoittajien tulkintoja.
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Keskeisimméit muutokset tai lisiykset ISO 9001:2008
versioon nihden ovat:

>

YV V V V VY

toimintaympariston haasteet ja niiden huomioon ottaminen laa-
dunhallinnassa

sidosryhmien tunnistaminen ja heidén odotustensa ja tarpeidensa
tunnistaminen ja huomioon ottaminen

johtajuustermin kayttoonotto sekd muutamat tarkennukset johdon
sitoutumiseen

johdon edustajakésitteen poisto

prosessindkokulman tismentdminen mukaan lukien valtuuksien
médrittely

riskien ja mahdollisuuksien tunnistaminen, toimenpiteiden suun-
nittelu ja toimenpiteiden vaikuttavuuden arviointi

muutosten hallinta

laatupolitiikan, tavoitteiden ja strategian vélilld ei saa olla ristirii-
toja

tietdmyskasitteen ja tietdimyksen hallinnan mukaan ottaminen
sisdisen ja ulkoisen viestintdmenettelyn tdsmennykset

laatukésikirja-, ohje- ja tallennekésitteiden korvaaminen ’doku-
mentoitu tieto tai informaatiokésitteelld”

ns. pakollisen dokumentaatiokisitteen poisto vaikkakin vaateena
on laatia "tdmén standardin edellyttima dokumentaatio ja organi-
saation itse méadrittelemd dokumentaatio”

toiminta- eli prosessivaatimusten pienet hienosédadot
ulkoisten toimittajien valvonnan eri vaihtoehtojen lisdykset
suorituskyvyn valvonnan tdsmennykset (mitd, milloin, miten)
johdon katselmuksen siséllon lisdykset

ennalta ehkidisevien toimenpiteiden korvaaminen eo. riskien ja
mahdollisuuksien tunnistamisella ja hallinnalla



Standardin rakenne ja sisialto

Kirjan siséltd noudattaa standardia ISO 9001:2015.
Standardin kohdat 1-3 eivit ole varsinaisia vaatimuskohtia, eiké ole
esitetty tdssd kirjassa.

4. ORGANISAATION TOIMINTAYMPARISTO
4.1 Organisaation ja toimintaympériston ymmaértiminen
4.2 Sidosryhmien tarpeiden ja odotusten ymmaértiminen
4.3 Laadunhallintajérjestelmén soveltamisalan méirittiminen
4.4 Laadunhallintajiirjestelmi ja sen prosessit
4.4.1 Laadunhallintajarjestelmén kehittdminen ja yllépito
4.4.2 Prosessien ohjaaminen

5. JOHTAJUUS
5.1 Johtajuus ja sitoutuminen

5.1.1 Johtajuus ja sitoutuminen
5.1.2 Johdon sitoutuminen asiakastarpeisiin ja odotuksiin

5.2 Laatupolitiikka
5.3 Organisaation roolit, vastuujako ja valtuudet

6. SUUNNITTELU
6.1 Riskit ja mahdollisuudet

6.1.1 Riskien ja mahdollisuuksien késittely
6.1.2 Riskien poistaminen ja mahdollisuuksien hyddyntiminen

6.2 Laatutavoitteet ja toimintasuunnitelmat
6.3 Muutosten suunnittelu

7. TUKITOIMINNOT
7.1 Resurssit

7.1.1 Resurssien suunnittelu
7.1.2  Henkil6stod

7.1.3  Infrastruktuuri

7.1.4 Prosessiympéristd

7.1.5 Seuranta- ja mittauslaitteet
7.1.6  Tiedot ja tietimys

7.2 Piitevyys

7.3 Tietoisuus

7.4 Viestinta

7.5 Dokumentoitu tieto

7.5.1 Tiedon dokumentointivaatimukset
7.5.2  Dokumentoidun tiedon laatiminen ja péivittiminen
7.5.3 Dokumentoidun tiedon ohjaus
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8. TOIMINTA

8.1 Toiminnan suunnittelu ja ohjaus
8.2 Tuote- ja palveluvaatimukset

8.2.1 Asiakasviestintd
8.2.2 Tuote- ja palveluvaatimusten méérittely
8.2.3 Tuote- ja palveluvaatimusten katselmus

8.3 Tuotteiden ja palveluiden suunnittelu ja kehittiminen

8.3.2  Suunnittelun ja kehittdmisen suunnittelu
8.3.3  Suunnittelun ja kehittdmisen ldhtotiedot
8.3.4  Suunnittelun ja kehittdmisen valvonta

8.3.4a Suunnittelun ja kehittdimisen etenemisen arviointi
8.3.4b Suunnittelun ja kehittdimisen todentaminen
8.3.4c Suunnittelun ja kehittdmisen kelpuutus

8.3.5 Suunnittelun ja kehittimisen tulokset
8.3.6  Suunnittelun ja kehittdmisen muutokset

8.4 Ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuotteiden ja
palvelujen ohjaus

8.4.1-2 Tuotteiden ja palvelujen hankinnan ohjaus
8.4.3 Toimittaja- ja toimitusinformaatio

8.5 Tuotteiden ja palveluiden tuottaminen

8.5.1 Tuotteiden ja palveluiden tuottamisen valvonta

8.5.2 Tunnistettavuus ja jéljitettdvyys

8.5.3 Asiakkaiden ja muiden ulkoisten toimijoiden omaisuus
8.5.4 Tuotteiden ja palveluiden sdilyttiminen

8.5.5 Toimitusten jélkeiset palvelut

8.5.6 Muutosten valvonta

8.6 Tuotteen ja palvelun luovutus
8.7 Poikkeavien tuotosten ohjaus

9. SUORITUSKYVYN ARVIOINTI
9.1 Seuranta, mittaus, analysointi ja arviointi

9.1.1 Asetetut vaatimukset
9.1.2  Asiakastyytyvdisyys
9.1.3 Tietojen analysointi ja arviointi

9.2 Sisdinen auditointi
9.3 Johdon katselmus

10. PARANTAMINEN

10.2 Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet
10.3 Jatkuva parantaminen



Porukalla kehittamaian

Itsearvioinnista on tullut kdytdnnoéllinen tydkalu tunnistaa organisaa-
tion taidot sekd kehittdmistarpeet ja -mahdollisuudet. Téssé kirjassa
arvioitavat aiheet ja niihin liittyvat kdytannon esimerkit on valittu ISO
9001 -standardia kayttamalla.

Seuraavien aukeamien oikealla puoliskolla kuvataan niitd johtamisen
periaatteita, joilla organisaatio pyrkii uskottavalla tavalla pitdméan
asiakaslupauksensa.

Esimerkit siitd, miten keskinkertaisen ja laatutyoté tehneet organisaa-
tiot toimivat, ja niiden vilinen ero valaisevat esimerkein, mitd ISO
9001:2015 -standardin eri kohtiin voisi sisiltya.

Tédma kirja on syntynyt kokemuksista johtamis-, esimies- ja konsult-
titehtévistd monista organisaatioista. Kirja havainnollistaa, miten eri
tavoilla asioihin voidaan suhtautua ja miten eri tavoin ongelmia voi-
daan ratkaista. Menestyjét erottuvat keskinkertaisista, koska menesty-
jét ajattelevat ja toimivat eri tavalla.

Tamaén kirjan itsearviointimalli madaltaa kynnysté kdynnistdd laadun-
hallinnan kehittdminen. Malli antaa myds potkua jo kdytdssd olevan
toimintatavan ymmaértdmiseen ja tehostamiseen.

Itsearviointimalli ei edellytd standardin oppimista, vaan kukin arvioi
organisaation tarpeen kehittyd vertaamalla mallia omaan késityk-
seensé kysyttidvin asian tarkeydestd ja sen kehittdmistarpeesta.
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