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1 JOHDANTO

Vaatimukset, jotka on maaritelty ISO 9001 -standardissa, on tarkoitettu ensisi-
jaisesti lisaamaan luottamusta organisaation tarjoamiin tuotteisiin ja palvelui-
hin sekad parantamaan asiakastyytyvaisyytta. Oikein toteutettuna standardin
kayttoonotolla odotetaan olevan muitakin positiivisia vaikutuksia organisaa-
tioon, kuten sisaisen viestinnan parantuminen ja organisaation prosessien pa-

rempi ymmartaminen ja hallinta.

Meita oli kolme opiskelijaa tekemassa kaksi vuotta toiminnassa olevaan uu-
teen yritykseen toimintajarjestelmaa mika tarkoittaa sita, etta siina on yhdis-
tetty seka laadun- ja ymparistonhallinta, etta tyoterveyden ja tyoturvallisuuden
hallinta. Yritys on perustettu vuonna 2016, mutta varsinainen kokopaivainen
toiminta on alkanut vuonna 2022. Minun tyoni tarkoituksena oli luoda yrityk-

selle valmiudet hankkia itselleen ISO 9001 sertifikaatti.

1.1 Tutkimuksen tarkoitus ja tavoitteet

Tutkimuksen tarkoituksena on vertailla organisaation toimintatapoja, kaytan-
toja ja laadittuja dokumentteja ISO 9001 -standardin vaatimuksiin, samalla sel-
vittden organisaation lahtotilanne, havaitut puutteet ja tarvittavat toimenpiteet

sertifikaatin saavuttamiseksi.

Tutkimuksen tavoitteena on laatia toimeksiantajayritykselle selkea ja laaja laa-
tukasikirja organisaation nykytilasta seka Excel-taulukko puutteista ja toimen-
piteista, jotta tiedetdan mita ISO 9001 -standardi viela vaatii hoidettavaksi, jotta

sertifikaatit saadaan hankittavaksi.



2 TOIMEKSIANTAJAYRITYS

Toimeksiantajayritys on paattanyt kehittaa toimintajarjestelmaansa yhteis-
tyossa kolmen ammattikorkeakouluopiskelijan kanssa. Tavoitteena oli laatia
laatujarjestelma (ISO 9001;2015), ymparistojarjestelma (1ISO 14001;2015) ja
tyoterveys- ja tyoturvallisuusjarjestelma (ISO 45001;2023). (Toimeksianta-
jayritys, 2023)

Yritys pyrkii saavuttamaan turvallisuuteen ja ymparistoasioihin liittyvat tavoit-
teensa vuoteen 2025 mennessa, mika sisaltdd muun muassa tyoturvallisuu-
den riskien arvioinnin suorittamisen, laatujarjestelman, ymparistojarjestelman
ja tyoterveys- ja tydturvallisuusjarjestelman sertifioinnin sekd kunnossapidon

auditoinnin lisdamisen. (Toimeksiantajayritys, 2023)

2.1 Organisaatiorakenne

Suomalainen perheyhtid toimii opinnaytetydn toimeksiantajayrityksena ja silla
on talla hetkella 13 taysipaivaista ja 5 osa-aikaista tyontekijaa. Yrityksen toimi-
tusjohtaja vastaa yrityksen operatiivisesta ja strategisesta suunnittelusta, paa-
toksenteosta ja toiminnasta. Hanella on tukenaan tekninen johtaja seka vara-
toimitusjohtaja. He vastaavat yrityksen liiketoiminnan kehittamisesta, teknolo-
giaan liittyvista projekteista seka toteuttaa ja seuraa strategioiden ja tavoittei-
den toteutumista. Lisaksi yrityksessa keskeisia osa-alueita ovat laskutus ja
henkilostdhallinto. Organisaatiorakenne on kuvattuna kuviossa 1. (Tekninen
johtaja, 2023)
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Kuvio 1. Yrityksen toiminnallinen organisaatiorakenne (Toimeksiantajayritys,
2023)

2.2 Toimintaymparisto

Toimeksiantajayrityksen toimintaymparistdo on kuvattu laatukasikirjassa kayt-
taen ysikenttaa. Ysikenttaa on hyodynnetty laadittaessa organisaation toimin-
taymparistda ja selvitettdessa yrityksen kumppaneita, asiakkaita ja proses-
seja. Lisaksi on tarkasteltu toiminnan lainsaadanndllisia, ulkoisia ja sisaisia
vaatimuksia, maaritelty tarkeimmat sidosryhmat seka tunnistettu tavoitteita ja
resursseja. Ysikentan avulla on myos analysoitu tarkeimpia tuotoksia, joita yri-
tys tarjoaa asiakkailleen ja eri sidosryhmille. Yrityksen toimintaympariston
muutostekijoihin kuuluvat muun muassa muuttuvat tavaravirrat, automaation
ja digitalisaation edistysaskeleet seka turvallisuus- ja ymparistovastuun haas-
teet. Toimintaymparistd on kuvattuna kuviossa 2. (Tekninen johtaja, 2023)
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Kuvio 2. Yleiskuva organisaation toiminnasta ja toimintaymparistosta (Tekni-
nen johtaja, 2023)
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3 EN ISO 9001:2015-STANDARDI

Kansainvalinen standardointiorganisaatio (ISO) on maailmanlaajuinen liitto,
joka koostuu kansallisista standardointijarjestoista (ISO-jasenet). ISO 9001 -
standardi maarittelee laadunhallintajarjestelmien vaatimukset. Nama vaati-
mukset ovat yleispatevia ja soveltuvat kaikenlaisille organisaatioille, oli kyse
sitten niiden tyypista, koosta tai tarjoamista tuotteista ja palveluista. (ISO
9001:2015, 2015).

Laadunhallintajarjestelman kayttéonotto on strateginen paatds organisaati-
oille, joka voi parantaa sen kokonaisvaltaista suorituskykya ja toimia vahvana
perustana kestavan kehityksen hankkeille. Kansainvalisen standardin mukai-
sen laadunhallintajarjestelman kayttdonotosta voi organisaatioille seurata
useita hyotyja, kuten:

- kyky tuottaa jatkuvasti tuotteita ja palveluita, jotka vastaavat asiakkai-
den tarpeita ja ovat lain ja viranomaisten asettamien vaatimusten mu-
kaisia

- paremmat mahdollisuudet parantaa asiakastyytyvaisyytta

- tehokas hallinta riskeille ja mahdollisuuksille, jotka liittyvat toimintaym-
paristoon ja tavoitteisiin

- kyky osoittaa noudattavansa maariteltyja laadunhallintajarjestelmaa
koskevia vaatimuksia. (SFS 9001:2015, 2015, s. 5).

Standardi pohjautuu laadunhallinnan periaatteisiin, jotka on kuvattu ISO 9001
-standardissa. Naita periaatteita ovat:

- asiakaskeskeisyys

- johtajuus

- ihmisten taysipainoinen osallistuminen

- prosessimainen toimintamalli

- parantaminen

- nayttoon perustuva paatoksenteko

- suhteiden hallinta. (SFS 9001:2015, 2015, s. 6).
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3.1 Standardin vaatimukset

3.1.1 Organisaation toimintaymparisto

Organisaation tulee tunnistaa ulkoiset ja sisaiset tekijat, jotka ovat merkityk-
sellisia sen tarkoituksen ja strategian kannalta. Nama tekijat vaikuttavat orga-
nisaation kykyyn saavuttaa laadunhallintajarjestelmalta halutut tulokset. (SFS
9001:2015, 2015, s. 10).

Sidosryhmien tarpeet ja odotukset voivat merkittavasti vaikuttaa organisaation
kykyyn tuottaa jatkuvasti tuotteita tai palveluja, jotka vastaavat asiakkaiden
vaatimuksia ja tayttavat sovellettavat lakien seka viranomaisten maaraykset.
Tasta syysta organisaation on tunnistettava:
- ne sidosryhmat, jotka ovat olennaisia laadunhallintajarjestelman kan-
nalta
- naiden sidosryhmien vaatimukset, jotka ovat keskeisia laadunhallinta-
jarjestelman nakoékulmasta. (SFS 9001:2015, 2015, s. 11).

Organisaation tulee maarittda laadunhallintajarjestelman tarpeisiin soveltuvat
prosessit ja varmistaa niiden toteutus koko organisaatiossa. Tahan liittyen or-
ganisaation on:
- maariteltava prosessien tarvitsemat lahtotiedot ja niiden odotetut tulok-
set
- prosessien keskindinen jarjestys ja vuorovaikutus on maariteltava
- tehokkaan prosessien toiminnan ja ohjauksen varmistamiseksi on maa-
riteltava kriteerit ja menetelmat, kuten seuranta, mittaukset ja niihin liit-
tyvat suorituskykyindikaattorit
- maariteltava tarvittavat resurssit prosesseja varten ja huolehdittava nii-
den saatavuudesta
- prosesseihin liittyvat vastuut ja valtuudet maariteltava
- kasiteltava riskeja ja mahdollisuuksia noudattaen standardissa esitet-
tyja vaatimuksia
- arvioitava prosesseja ja toteutettava tarvittavat muutokset varmistaak-

seen toivotut tulokset
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parannettava prosesseja ja laadunhallintajarjestelmaa.

Organisaation tulee tarpeen mukaan:

yllapitad dokumentoitua tietoa, joka tukee sen prosessien toimintaa
sailyttaa dokumentoitua tietoa varmistaakseen, etta prosessit toteute-
taan suunnitelmien mukaisesti. (SFS 9001:2015, 2015, s. 12).

3.1.2 Johtajuus

Ylimman johdon on osoitettava vahvaa johtajuutta ja sitoutumista laadunhal-

lintajarjestelmaan seuraavilla toimilla:

ollen vastuussa laadunhallintajarjestelman tehokkuudesta

varmistaen, etta laatupolitikkaa laaditaan, laatutavoitteet asetetaan ja
ne ovat linjassa organisaation toimintaympariston ja strategian kanssa
varmistaen, etta laadunhallintajarjestelman vaatimukset integroidaan
organisaation liiketoimintaprosesseihin

kannustaen prosessimallin ja riskiperusteisen ajattelun kayton edista-
mista

varmistaen, etta laadunhallintajarjestelman tarvitsemat resurssit ovat
saatavilla

viestimalla laadunhallinnan merkityksesta, varmistaen vaikuttavan laa-
dunhallinnan ja vaatimusten noudattamisen

varmistaen, etta halutut tulokset saavutetaan laadunhallintajarjestel-
man avulla

ohjaten henkildstéa tehostamaan laadunhallintajarjestelman vaikutta-
vuutta ja tukemalla heita

edistaen jatkuvaa parantamista

tukemalla muiden johtoryhman jasenten johtajuutta heidan vastuualu-

eillaan.

Ylimman johdon on naytettava johtajuutta ja sitoutumista asiakaslahtdisyyteen

varmistamalla, etta:
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- asiakkaiden vaatimukset seka organisaatiota koskevat lait ja viran-
omaismaaraykset maaritellaan ja ymmarretaan ja niita noudatetaan jat-
kuvasti

- tunnistetaan riskit ja mahdollisuudet, jotka voivat vaikuttaa tuotteiden ja
palveluiden vaatimustenmukaisuuteen seka kykyyn parantaa asiakas-
tyytyvaisyytta ja niihin puututaan

- asiakastyytyvaisyyden parantaminen sailyy keskeisena prioriteettina
organisaatiossa. (SFS 9001:2015, 2015, s. 13).

Ylimman johdon tehtavana on luoda ja kayttoonottaa laatupolitikkaa seka yl-
lapitaa sita. Laatupolitiikan tulee:
- olla linjassa organisaation tarkoituksen ja toimintaympariston kanssa
seka tukea sen strategiaa
- toimia perustana laatutavoitteiden asettamiselle
- sisaltaa sitoutuminen vaatimusten tayttamiseen
- sisaltaa sitoutuminen jatkuvaan parantamiseen laadunhallintajarjestel-
massa. (SFS 9001:2015, 2015, s. 13).

Viestinta laatupolitiikasta edellyttaa, etta laatupolitiikka:
- on saatavilla yllapidettyna dokumentoituna tiedonlahteena
- on organisaation tiedossa ja ymmarretty ja sen soveltaminen on laaja-
alaista koko organisaatioissa
- on tarvittaessa olennaisten sidosryhmien kaytettavissa. (SFS
9001:2015, 2015, s. 14).

Ylimman johdon tehtavana on taata, etta organisaatiossa maaritellaan, viesti-
tdan ja ymmarretaan olennaisiin rooleihin liittyvat vastuut ja valtuudet. Ylim-
man johdon on selkeasti maariteltava kuka tai ketka ovat vastuussa ja valtuu-
tettuja:

- varmistamaan, etta laadunhallintajarjestelma tayttaa standardin vaati-

mukset
- varmistamaan, etta prosessit tuottavat toivotut tulokset
- raportoimaan ylimmalle johdolle laadunhallintajarjestelman suoritusky-

vysta ja parantamismahdollisuuksista
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- edistdmaan asiakaskeskeisyytta organisaation kaikilla tasoilla

- varmistamaan, etta laadunhallintajarjestelma sailyy eheana kokonai-
suutena muutoksia suunniteltaessa ja toteuttaessa. (SFS 9001:2015,
2015, s. 14).

3.1.3 Suunnittelu

Kun suunnitellaan laadunhallintajarjestelmaa, organisaation on huomioitava
seka ulkoiset etta sisaiset tekijat, jotka ovat merkittavia organisaation tarkoi-
tuksen ja strategian nakdkulmasta. Lisaksi on otettava huomioon sidosryhmien
seka lakien ja viranomaisten asettamat vaatimukset. On valttamatonta tunnis-
taa ja arvioida myds ne riskit ja mahdollisuudet, jotka on kasiteltava, jotta var-
mistetaan:

- laadunhallintajarjestelman kyky saavuttaa halutut tulokset

- toivottavien vaikutusten vahvistuminen

- ei-toivottujen vaikutusten ehkaiseminen tai vahentadminen

- jatkuvien parannusten aikaansaaminen.

Organisaation on tarpeen suunnitella seuraavat toimenpiteet riskeihin ja mah-
dollisuuksiin liittyen:
- 1) naiden toimenpiteiden integroiminen laadunhallintajarjestelman pro-
sesseihin ja niiden toteuttaminen
- 2) naiden toimenpiteiden vaikutusten arviointi. (SFS 9001:2015, 2015,
s. 14).

Riskienhallinnan vaihtoehdot voivat kattaa riskien torjunnan, riskin ottamisen
tietyn mahdollisuuden hyddyntamiseksi, riskin lahteen poistamisen, todenna-
koisyyden tai seurausten muuttamisen, riskin jakamisen tai riskin tietoisen sai-
lyttdmisen. Mahdollisuudet voivat avata oven uusien kaytantdjen kayttéonot-
toon, tuoda uusia tuotteita markkinoille, avaamaan uusia markkinoita, kohtaa-
maan uusia asiakkaita, rakentamaan yhteistyokumppanuuksia, hyodynta-

maan uutta teknologiaa ja muihin toivottaviin seka toteutuskelpoisiin
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mahdollisuuksiin vastaamalla organisaation tai sen asiakkaiden tarpeisiin.
(SFS 9001:2015, 2015, s. 15).

Organisaation on asetettava laatutavoitteet laadunhallintajarjestelmassa, jotka

kohdistuvat asiaankuuluviin toimintoihin, tasoille ja prosesseihin. Naiden laa-

tutavoitteiden on taytettava seuraavat kriteerit:

ne tulee olla sopusoinnussa laatupolitikan kanssa

ne on maariteltava mitattavissa oleviksi

ne on suunniteltava ottamaan huomioon asiaankuuluvat vaatimukset
niiden on oltava merkityksellisia tuotteiden ja palveluiden vaatimusten-
mukaisuuden seka asiakastyytyvaisyyden parantamisen kannalta.
niitd on seurattava

niista on tiedotettava asianmukaisesti

niita on paivitettava tarvittaessa.

Organisaation tulee yllapitaa dokumentoitua tietoa laatutavoitteista. Kun orga-

nisaatio miettii, miten se aikoo saavuttaa nama tavoitteet, sen on maariteltava

seuraavat kohdat:

toimenpiteet, joita seurataan

tarvittavat resurssit

vastuuhenkilot tai vastuualueet

aikataulu toimenpiteiden suorittamiseksi

menetelmat ja kriteerit tulosten arviointiin. (SFS 9001:2015, 2015, s.
15).

Kun organisaatio paattaa tarpeesta tehda muutoksia laadunhallintajarjestel-

maansa, on tarkeaa toteuttaa nama muutokset harkitusti ja suunnitelmallisesti.

Organisaation tulisi ottaa huomioon seuraavat nakokohdat:

muutosten tarkoitus ja niiden mahdolliset vaikutukset

varmistaa, etta laadunhallintajarjestelma sailyy eheana kokonaisuutena
arvioida resurssien saatavuus

selvittdd vastuiden ja valtuuksien jakaminen tai uudelleenmaarittely
muutosten vaatimusten mukaisesti. (SFS 9001:2015, 2015, s. 15).
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3.1.4 Tukitoiminnot

Organisaation on tarpeellista tunnistaa ja varata tarvittavat resurssit laadun-
hallintajarjestelman kehittamiseen, kayttdonottoon, yllapitoon ja jatkuvaan pa-
rantamiseen. Tama edellyttaa organisaatiolta huolellista harkintaa ja seuraa-
vien seikkojen ottamista huomioon:
- nykyisten sisaisten resurssien kapasiteetti ja niihin vaikuttavat tekijat
- tarvittavat resurssit, jotka on hankittava ulkoisilta toimittajilta. (SFS
9001:2015, 2015, s. 16).

Organisaation on tarpeellista maaritelld ja varata henkiloresurssit laadunhal-
lintajarjestelman tehokasta kayttdonottoa varten seka sen prosessien toimin-

taa ja ohjausta varten.

Organisaation on tarpeen maaritelld ja jarjestaa infrastruktuuri sen prosessien
sujuvaan toimintaan ja tuotteiden seka palvelujen vaatimustenmukaisuuden
varmistamiseksi. Tama infrastruktuuri on yllapidettava asianmukaisesti. Infra-
struktuuri saattaa sisaltaa seuraavia elementteja:

- rakennukset ja niihin liittyva laitteisto

- valineet, kuten erilaiset laitteet ja ohjelmistot

- kuljetusresurssit

- tieto- ja viestintateknologia. (SFS 9001:2015, 2015, s. 16).

Organisaation tulee maaritella ja jarjestaa toimintaymparistonsa niin, etta se
mahdollistaa prosessiensa sujuvan toiminnan seka varmistaa tuotteiden ja pal-
velujen vaatimustenmukaisuuden. Tama voi edellyttaa erilaisten inhimillisten
ja fyysisten tekijdiden huomioimista, kuten:
- yhteiskunnalliset tekijat, kuten syrjimattémyys, rauhallisuus, konfliktitto-
muus
- psykologiset tekijat, kuten stressin lievittaminen, tydbuupumuksen ennal-
taehkaisy ja emotionaalinen turvallisuus
- fysikaaliset tekijat, kuten lampdtila, ilmankosteus, valaistus, ilman-

vaihto, hygienia ja melu.
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Nama tekijat voivat vaihdella merkittavasti riippuen siita, mita tuotteita ja pal-
veluja tuotetaan. (SFS 9001:2015, 2015, s. 16).

Organisaation on maariteltava ja jarjestettava resurssit, joita tarvitaan varmis-
tamaan oikeiden ja luotettavien tulosten saaminen, kun tuotteiden ja palvelui-
den vaatimustenmukaisuutta mitataan tai seurataan. Organisaation on huoleh-
dittava siita, etta:

- kaytettavat resurssit ovat sopivia seuranta- ja mittaustoimintoihin

- resurssien yllapidolla varmistetaan niiden jatkuva sopivuus tarkoituk-

seen.

Organisaation on pidettava asianmukaista dokumentoitua tietoa osoituksena
siita, ettd seuranta- ja mittausresurssit ovat sopivia niiden tarkoitukseen. (SFS
9001:2015, 2015, s. 17).

Mikali mittausten on oltava jaljitettavia vaatimusten mukaisesti tai jos organi-
saatio katsoo jaljitettavyyden olevan olennainen osa pitaa jaljitettavyytta olen-
naisena osana mittaustulosten paikkansapitavyyden varmistamista, mittaus-
laitteet ovat:

- ne on kalibroitava tai todennettava saanndllisesti tai ennen kayttoa.
Tama saavutetaan vertaamalla niita mittanormaaleihin, jotka ovat jalji-
tettavissa kansainvalisiin tai kansallisiin mittanormaaleihin. Mikali tallai-
sia mittanormaaleja ei ole saatavilla, kalibroinnin tai todentamisen pe-
rusteet on sailytettdava dokumentoituna tiedonlahteena

- mittauslaitteet on merkittava niin, etta niiden tila voidaan selvasti maa-
rittaa

- niita on suojattava virityksilta, vaurioilta tai muilta huononemiselta, jotka
voisivat vaikuttaa niiden kalibrointitilaan ja siten mittatuloksiin. (SFS
9001:2015, 2015, s. 17).

Organisaation on valttamatonta maaritellda sen prosessien toimintaa seka var-
mistaa tuotteiden ja palvelujen vaatimustenmukaisuus. Tama edellyttaa asian-
mukaista tietdmyksen hankintaa ja paivittamista. Kun organisaatio kohtaa

muuttuvia tarpeita ja kehityssuuntia, sen on tarkasteltava nykyista
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osaamistaan ja paatettava, miten se hankkii tarvittavaa lisatietoa ja paivittaa

olemassa olevaa tietamysta. Tietamys voi muun muassa perustua:

organisaation sisaisista resursseista, kuten aineettomasta omaisuu-
desta, aiemmista kokemuksista, epaonnistuneista ja onnistuneista pro-
jekteista, dokumentoimattoman tiedon tallentamisesta ja jakamisesta
seka prosessien, tuotteiden ja palveluiden parannuksista

ulkoisista lahteista, kuten standardeista, akateemisesta maailmasta,
konferensseista, asiakkailta tai ulkoisilta toimittajilta saaduista tiedoista.
(SFS 9001:2015, 2015, s. 17).

Organisaation on:

maariteltava ne patevyysvaatimukset, joita edellytetdan niiltd henki-
16ilta, joiden tyo vaikuttaa laadunhallintajarjestelman tehokkuuteen ja
tuloksiin

on varmistettava, etta kyseiset yksilot ovat patevia tarvittavan koulutuk-
sen, harjoittelun tai kokemuksen perusteella

hankittava tarvittava patevyys erilaisten toimenpiteiden avulla ja arvioi-
tava naiden toimenpiteiden vaikutusta

tulee sailyttad asianmukaista dokumentoitua tietoa patevyyden osoitta-
miseksi. (SFS 9001:2015, 2015, s. 18).

Organisaation on tarkeda varmistaa, ettd sen ohjauksessa toimivat henkilét

ovat tietoisia seuraavista asioista:

laatupolitiikasta

laatutavoitteista

oman roolinsa merkityksesta laadunhallintajarjestelman tehokkuuden
parantamisessa ja siita, miten he voivat edistaa sita

mahdollisista seurauksista, joita laadunhallintajarjestelman vaatimus-
ten laiminlydnnilla voi olla. (SFS 9001:2015, 2015, s. 18).

Organisaation on tarkeda maarittda laadunhallintajarjestelman kannalta mer-

kityksellinen sisainen ja ulkoinen viestinta, joka sisaltaa seuraavat nédkdkohdat:

viestin sisallon maarittely

viestin ajoitus
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- viestintakumppanien tunnistaminen

- viestinnan kanavat ja menetelmat

- viestinnastd vastaavan henkilon tai tahon nimeaminen. (SFS
9001:2015, 2015, s. 18).

Organisaation laadunhallintajarjestelman on sisallettava seuraavat osatekijat:
- standardissa maaritellyt dokumentoidut tiedot
- organisaation maarittelemat dokumentoidut tiedot, jotka ovat valttamat-
tomia laadunhallintajarjestelman tehokkuuden kannalta. (SFS
9001:2015, 2015, s. 18).

Organisaation on varmistettava, ettd dokumentoitua tietoa luodessaan ja pai-
vittdessaan huomioidaan asianmukaiset nakokohdat:
- yksildinti ja tunnistus, kuten otsikko, paivays, laatija, viitenumero
- tallennusmuodon maarittely, sisaltden kielen, ohjelmistoversion seka
kuvien ja tallennusvalineiden, kuten paperin tai sahkoisen tallennuksen
kayton
- tarkastetaan ja hyvaksytaan soveltuvuus ja tarkoituksenmukaisuus.
(SFS 9001:2015, 2015, s. 19).

Dokumentoitua tietoa laadunhallintajarjestelmassa ja standardin vaatimuk-
sissa on hallittava huolellisesti, jotta varmistetaan seuraavat asiat:
- tieto on tarvittaessa aina saatavilla oikeassa muodossa kayttotarkoi-
tusta varten
- tieto on asianmukaisesti suojattu esimerkiksi estamalla luottamuksellis-
ten tietojen luvaton jakaminen, estamalla tietojen vaarinkaytto ja var-
mistamalla, ettd tiedot sailyvat muuttumattomina. (SFS 9001:2015,
2015, s. 19).

Organisaation on huolehdittava seuraavista nakokohdista dokumentoidun tie-
don hallinnassa tarvittaessa:

- jakelu, paasy tietoihin, saatavuus ja kayttdoikeudet

- tiedon varastointi ja sailytys, mukaan lukien tiedon luettavuuden sailyt-

taminen
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muutostenhallinta, kuten versionhallinta

sailytysajan hallinta ja tiedon havittaminen.

Dokumentoitua tietoa, joka toimii todisteena vaatimustenmukaisuudesta, on
suojeltava tahattomilta muutoksilta. (SFS 9001:2015, 2015, s. 19).

3.1.5 Toiminta

Organisaation on suunniteltava ja toteutettavat prosessit, jotka tayttavat tuot-

teiden ja palvelujen tuottamiseen liittyvat vaatimukset ja toteutettava suunni-

tellut toimenpiteet. Lisaksi on tarpeen ohjata naita prosesseja. Tata varten on:

on maariteltava tuotteita ja palveluita koskevat vaatimukset
maariteltava kriteerit seka prosesseille etta tuotteiden ja palveluiden hy-
vaksymiselle

on maariteltava tarvittavat resurssit tuotteiden ja palvelujen vaatimus-
tenmukaisuuden saavuttamiseksi

toteutettava prosessien ohjaus kriteerien mukaisesti

tarvittava dokumentoitu tietoon maariteltava, yllapidettava ja sailytet-
tava asianmukaisesti, jotta voidaan varmistua prosessien suunnitellusta
toteutuksesta ja osoittaa, etta tuotteet ja palvelut tayttavat niihin liittyvat
vaatimukset. (SFS 9001:2015, 2015, s. 20).

Viestinta asiakkaiden kanssa edellyttaa seuraavien asioiden sisallyttamista:

tiedonvalitys tuotteisiin ja palveluihin liittyen

kyselyiden, sopimusten, tilausten ja niiden muutosten kasittely
asiakaspalautteen, kuten valitusten keraaminen tuotteisiin ja palveluihin
liittyen

asiakkaan omaisuuden kasittely tai hallinta

erityisvaatimusten maarittely poikkeustilanteissa tarvittaessa. (SFS
9001:2015, 2015, s. 20).

Kun organisaatio maarittelee asiakkaille tarjottavien tuotteiden ja palveluiden

vaatimukset, sen on varmistettava seuraavat asiat:
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- tuotteita ja palveluita koskevat vaatimukset on kuvattava tarkasti, mu-
kaan lukien 1) kaikki soveltuvat lakien ja viranomaisten asettamat vaa-
timukset ja 2) organisaation omat tarpeellisiksi katsomat vaatimukset

- organisaation on pystyttdva tayttamaan antamansa lupaukset tar-
joamistaan tuotteista ja palveluista. (SFS 9001:2015, 2015, s. 20).

Organisaation tulee varmistaa kykynsa tayttaa asiakkaille tarjottavien tuottei-
den ja palveluiden vaatimukset. Ennen kuin sitoutuu toimittamaan tuotteita ja
palveluita asiakkaalle, organisaation on suoritettava tarkastus, joka kasittaa:
- asiakkaan asettamat vaatimukset, kuten toimitusehdot ja toimenpiteet
toimituksen jalkeen
- vaatimukset, jotka eivat ole asiakkaan ilmaisemia, mutta jotka ovat tar-
peen tuotteen maarittelyn tai kayttotarkoituksen kannalta, jos ne ovat
tiedossa
- organisaation vaatimukset
- lakien ja viranomaisten asettamat vaatimukset tuotteiden ja palvelujen
osalta
- mahdolliset sopimuksen tai tilauksen erityisvaatimukset, jotka poikkea-

vat aiemmasta.

Organisaation on dokumentoitava asianmukaisesti ainakin seuraavat tiedot:
- tulokset katselmuksesta
- mahdolliset uudet vaatimukset tuotteiden ja palveluiden osalta. (SFS
9001:2015, 2015, s. 21).

Organisaation tulee maarittaa ja toteuttaa kehittdmis- ja suunnitteluprosessi,
joka on riittava tuotteiden ja palveluiden tuotannon varmistamiseksi ja yllapita-
miseksi. Tama prosessi sisaltaa vaiheet suunnittelussa ja kehityksessa ja or-
ganisaation on otettava huomioon seuraavat seikat naita vaiheita ja ohjausta
maaritellessaan:
- kesto, luonne ja monimutkaisuus suunnittelu- ja kehittamistoiminnoissa
- prosessissa tarvittavat vaiheet, kuten asianmukaiset suunnittelun ja ke-

hittamisen katselmukset, on huomioitava
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tarvittavat todentamis- ja kelpuutustoiminnot suunnittelun ja kehittami-
sen osalta

vastuiden valtuuksien maarittely suunnittelun ja kehittdmisen proses-
sissa

sisaiset ja ulkoiset resurssitarpeet on otettava huomioon tuotteiden ja
palveluiden suunnittelussa ja kehittamisessa

hallinta suunnittelun ja kehittamisen prosessiin osallistuvien henkildiden
valilla

asiakkaiden ja kayttajien osallistuminen suunnittelun ja kehittamisen
prosessiin

vaatimukset tuotteiden ja palveluiden tuottamiselle

asiakkaiden ja muiden sidosryhmien odotukset suunnittelun ja kehitta-
misen ohjauksen tasosta

dokumentoitu tieto vaatimusten tayttamisesta suunnittelun ja kehittami-

sen osalta.

Organisaation tulee tunnistaa olennaiset vaatimukset suunniteltaville ja kehi-

tettaville tuotteille ja palveluille. Tama edellyttaa organisaation huomioivan:

toiminnalliset ja suorituskykyyn liittyvat vaatimukset

aikaisemmista suunnittelutoimista ja kehittdmisprojekteista keratty tieto
sovellettavat lait ja viranomaismaaraykset

organisaation sitoutuminen noudattaa standardeja tai menettelyohjeita
mahdolliset seuraukset tuotteiden ja palveluiden luonteen mukaisten
epaonnistumisten tapahtuessa. (SFS 9001:2015, 2015, s. 22).

Organisaation on valttamatonta hallita suunnittelu- ja kehittamisprosessia var-

mistaakseen seuraavat asiat:

tavoiteltavat tulokset on selkeasti maariteltava

jarjestetaan tarkastuksia, joissa arvioidaan suunnittelun ja kehittamisen
tulosten kyky tayttaa asetetut vaatimukset

todentamistoimenpiteita suoritetaan varmistaakseen, etta suunnittelun

ja kehittamisen tulokset tayttavat lahtotietojen vaatimukset
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suoritetaan kelpuutustoimenpiteitd varmistaakseen, etta tuloksena syn-
tyvat tuotteet ja palvelut tayttavat niiden maariteltyyn tai aiottuun kayt-
totarkoitukseen liittyvat vaatimukset

kasitelladn asianmukaisesti katselmusten tai todentamis- ja kelpuutus-
toimenpiteiden aikana havaitut ongelmat

dokumentoidaan naista toiminnoista sailytetty tieto.

Organisaation tulee varmistaa, etta suunnittelun ja kehittamisen tulokset tayt-

tavat seuraavat vaatimukset:

lahtotietojen vaatimukset on taytettava

tulosten on oltava riittavia tuotteiden ja palveluiden seuraavien proses-
sien tuottamiseksi

seurantaa ja mittausta koskevat vaatimukset tai viittaukset vaatimuksiin
on sisallytettava asianmukaisesti ja hyvaksymiskriteerit on maariteltava
tuotteiden ja palveluiden ominaisuudet, jotka ovat tarkeita niiden suun-
nitellun kayton ja turvallisen seka asianmukaisen tuottamisen kannalta,

tulee maaritella.

Organisaation on velvollisuus tunnistaa, tarkastella ja hallita tuotteiden ja pal-

veluiden suunnittelun ja kehittdmisen aikana tai sen jalkeen tehtyja muutoksia

niin, etta varmistetaan niiden vaatimustenmukaisuus ilman haitallisia vaikutuk-

sia. Tama edellyttdaa dokumentoidun tiedon yllapitamista seuraavista asioista:

muutokset suunnittelussa ja kehittamisessa

tulokset katselmoinneista

muutosten valtuutuksista

toimenpiteista, jotka on toteutettu haitallisten vaikutusten estamiseksi.
(SFS 9001:2015, 2015, s. 23).

Organisaation on valttamatonta varmistaa, ettad ulkoistetut prosessit ja ulkoi-

sesti hankitut tuotteet ja palvelut tayttavat vaaditut standardit. Lisaksi organi-

saation on maariteltava tehokkaat hallintakeinot naiden ulkoistettujen proses-

sien ja hankittujen tuotteiden ja palveluiden osalta erityisissa tilanteissa:

kun ulkopuolisen toimittajan tuotteita ja palveluita on tarkoitus integroida

organisaation omiin tuotteisiin ja palveluihin
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kun ulkopuolinen toimittaja tarjoaa tuotteita ja palveluita suoraan orga-
nisaation asiakkaille
kun organisaatio on tehnyt paatdksen ulkoistaa jonkin prosessin tai sen

osan ulkopuoliselle toimittajalle.

Organisaation on tarkeaa taata, etta ulkoistetut prosessit ja ulkoisesti hankitut

tuotteet ja palvelut eivat haitallisesti vaikuta organisaation kykyyn jatkuvasti

tarjota asiakkailleen vaatimusten mukaisia tuotteita ja palveluita. Tata varten

organisaation on:

taattava, etta ulkoistetut prosessit pysyvat hallinnassa sen laadunhal-
lintajarjestelman puitteissa

maariteltava hallintatoimenpiteet, joita se tulee soveltamaan ulkoiseen
toimittajaan seka hallintatoimenpiteet, joita se tulee soveltamaan tuo-
tokseen

on tarkeaa ottaa huomioon nakodkohdat: 1) ulkoistettujen prosessien ja
ulkopuolelta hankittujen tuotteiden ja palveluiden potentiaalinen vaiku-
tus organisaation kykyyn tayttaa johdonmukaisesti asiakkaiden vaati-
mukset ja noudattaa asianmukaisia lakeja ja viranomaismaarayksia
seka 2) ulkopuolisten toimittajien kayttamien hallintakeinojen tehokkuus
on maariteltava tarkastusmenettely tai muut toimenpiteet, joita tarvitaan
varmistamaan, etta ulkoistetut prosessit ja ulkoisesti hankitut tuotteet ja

palvelut tayttavat asetetut vaatimukset.

Organisaation on ensin varmistettava, etta sen asettamat vaatimukset ovat

asianmukaisia, ennen kuin ne valitetaan ulkoiselle toimittajalle. Taman jalkeen

organisaation on kommunikoitava ulkoisille toimittajille seuraavat vaatimukset:

ulkoistettavien prosessien seka toimitettavien tuotteiden ja palvelujen
spesifikaatiot

vaatimukset tuotteiden ja palveluiden hyvaksynnalle, mukaan lukien: 1)
tuotteiden ja palveluiden hyvaksyntaprosessit 2) menetelmat, prosessit
ja laitteet, joita kaytetaan tuotteiden ja palveluiden valmistuksessa tai
toimittamisessa 3) tuotteiden ja palveluiden toimitusmenettely
patevyysvaatimukset, kuten henkildiden patevyyden osoittaminen tar-

vittaessa
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ulkoisen toimittajan odotettu vuorovaikutus organisaation kanssa
organisaation suorittama ulkoisen toimittajan suorituskyvyn hallinta ja
seuranta

mahdolliset todentamis- tai kelpuutustoimenpiteet, joita organisaatio tai
sen asiakkaat aikovat suorittaa ulkoisen toimittajan tiloissa. (SFS
9001:2015, 2015, s. 24).

Organisaatio on velvollinen toteuttamaan tuotannon ja palveluiden tarjoamisen

kontrolloiduissa olosuhteissa. Naissa hallituissa olosuhteissa on otettava huo-

mioon seuraavat nakokohdat:

dokumentoidun tiedon saatavuus, joka sisaltaa: 1) tuotettavien tuottei-
den, palveluiden tai suoritettavien toimintojen ominaisuudet 2) saavute-
tut tulokset

seuranta- ja mittausresurssien asianmukainen saatavuus ja kaytto
seuranta ja mittaukset on suoritettava asianmukaisissa vaiheissa, etta
prosessien tai tuotosten hallinnan kriteerit seka tuotteiden ja palvelui-
den hyvaksymiskriteerit tayttyvat

infrastruktuurin ja prosessien toimintaympariston asianmukainen hyo-
dyntaminen

patevien henkildiden valinta ja tarvittaessa patevyyden varmistaminen
tuotanto- ja palveluprosessien kyky saavuttaa suunnitellut tulokset var-
mistetaan hyvaksynnalla ja saanndllisella uudelleenarvioinnilla silloin,
kun tuotosta ei voida jalkikateen todentaa seurannalla tai mittauksilla
toimenpiteiden toteuttaminen inhimillisten virheiden estamiseksi

luovutuksen, toimituksen ja jalkitoimintojen suorittaminen.

Jos tuotteen on oltava jaljitettavissa, organisaation on huolehdittava yksittais-

ten tuotteiden tunnistettavuudesta ja sailytettava dokumentoitua tietoa, joka
mahdollistaa jaljitettavyyden. (SFS 9001:2015, 2015, s. 25).

Organisaation on taytettava toimituksen jalkeisia toimintoja koskevat vaati-

mukset tuotteisiin ja palveluihin liittyen. Naita toimintoja maariteltdessa orga-

nisaation on otettava huomioon:

lakien ja viranomaisten asettamat vaatimukset



26

mahdolliset ei-toivotut seuraukset, jotka liittyvat organisaation tuotteisiin

ja palveluihin

- tuotteiden ja palveluiden luonne, niiden kayttotarkoitus ja suunniteltu
kayttoika

- asiakkaiden asettamat vaatimukset

- asiakaspalaute.

Toimituksen jalkeisiin toimintoihin saattavat kuulua takuuseen liittyvat toimen-
piteet, sopimuksiin liittyvat velvoitteet, kuten kunnossapitopalvelut, seka lisa-
palvelut, kuten kierratys ja loppusijoitus. (SFS 9001:2015, 2015, s. 26).

Organisaation on suoritettava suunnitellut jarjestelyt vaiheittain varmistaak-
seen tuotteen tai palvelun vaatimusten tayttymisen. Lisaksi organisaation on
tallennettava dokumentoitua tietoa tuotteiden ja palveluiden toimittamisesta,
mukaan lukien:
- todisteet hyvaksymiskriteerien tayttamisesta
- selvitys siita, kuka on vastuussa tuotteen tai palvelun toimittamisesta
asiakkaalle ja taman henkildn jaljitettavyys. (SFS 9001:2015, 2015, s.
26).

Organisaation on kasiteltdva poikkeavia tuotoksia yhdella tai usealla seuraa-

vista menetelmista:

korjaamalla

erottelemalla, rajoittamalla, palauttamalla tai keskeyttamalla tuotteiden

ja palveluiden tuottaminen

ilmoittamalla asiakkaalle

hankkimalla valtuutus poikkeusluvalla tuotteen tai palvelun hyvaksymi-

seen.

Organisaation on sailytettava dokumentoitua tietoa, joka sisaltdad seuraavat
tiedot:

- poikkeaman kuvaus

- tehdyt toimenpiteet

- saadut poikkeusluvat
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vastuuhenkildn maarittely, jolla on valtuudet paattaa poikkeaman kasit-
telysta. (SFS 9001:2015, 2015, s. 27).

3.1.6 Suorituskyvyn arviointi

Organisaation on selvitettava seuraavat asiat:

mitka asiat tarvitsevat seurata ja mitata

millaisilla seuranta-, mittaus-, analysointi- ja arviointimenetelmilla var-
mistetaan tulosten luotettavuus

milloin seuranta ja mittaus on suoritettava

milloin seurannan ja mittaustuloksia on analysoitava ja arvioitava.

Organisaation on suoritettava arviointi laadunhallintajarjestelman tehokkuu-

desta ja vaikutuksista. Lisaksi organisaation on tarkeaa seurata asiakkaiden

mielipiteita siita, kuinka hyvin heidan tarpeensa ja odotuksensa on taytetty.

Organisaation on myos maariteltava menetelmat taman tiedon hankkimiseksi,
seuraamiseksi ja tarkastelemiseksi. (SFS 9001:2015, 2015, s. 27).

Organisaation on tarkeaa analysoida ja arvioida seurannan ja mittauksen

avulla kerattya tietoa. Analyysin tulosten pohjalta on tarpeen arvioida seuraa-

via asioita:

tuotteiden ja palveluiden vastaavuutta vaatimuksiin
asiakastyytyvaisyyden tasoa

laadunhallintajarjestelman vaikutusta ja suorituskykya

suunnittelun tehokkuutta ja toteutuksen onnistumista

riskien ja mahdollisuuksien kasittelytoimenpiteiden tehokkuutta
ulkoisten toimittajien suorituskykya

muita muutostarpeita laadunhallintajarjestelmassa. (SFS 9001:2015,
2015, s. 28).

Organisaation on suoritettava saanndllisesti sisaisia auditointeja, jotta voidaan

arvioida seuraavia asioita:

vastaako laadunhallintajarjestelma organisaation omia vaatimuksia
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vastaako se standardien asettamia vaatimuksia
onko laadunhallintajarjestelma otettu kayttoon ja yllapidetty tehok-

kaasti?

Organisaation tulee:

suunnitella, laatia, toteuttaa ja yllapitaa auditointiohjelmia, joissa maari-
telladn muun muassa auditointien taajuus, menetelmat, vastuut, suun-
nittelukriteerit ja raportointi. Nama ohjelmat tulee raataldida ottaen huo-
mioon kyseisten prosessien merkitys, organisaation muutokset ja aiem-
pien auditointien tulokset

maaritella jokaiseen auditointiin kaytettavat kriteerit ja niiden sovelta-
misala

valita auditoijat ja suorittaa auditoinnit niin, etta varmistetaan prosessien
objektiivisuus ja puolueettomuus

varmistaa, etta auditointituloksista raportoidaan asianmukaisesti johdon
tietoon

suorittaa tarvittavat korjaukset ja korjaavat toimenpiteet ilman aihee-
tonta viivetta

sailyttad dokumentoitua tietoa, joka toimii todisteena auditointiohjelman
toteutuksesta ja sen tuloksista. (SFS 9001:2015, 2015, s. 28).

Johdon katselmus on suunniteltava ja toteutettava ottaen huomioon seuraavat
nakokohdat:

toimenpiteiden tilanne, jotka on aloitettu aiempien katselmuksien perus-
teella

ulkoisten ja sisaisten asioiden muutokset, jotka ovat olennaisia laadun-
hallintajarjestelman kannalta

tietojen on sisallettava laadunhallintajarjestelman suorituskyky ja vai-
kuttavuus, sisaltaen seuraavat kehityskohteet: 1) asiakastyytyvaisyys ja
palautteet tarkeiltd sidosryhmilta 2) tavoitteiden saavuttamisen taso 3)
tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuus seka prosessien suo-
rituskyky 4) poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet 5) seurannan ja mit-
tausten tulokset 6) auditointien tulokset 7) ulkoisten toimittajien suori-

tuskyky
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- riittavat resurssit
- riskien ja mahdollisuuksien kasittelytoimenpiteiden tehokkuus

- parantamismahdollisuudet.

Johdon katselmuksen tuloksiin tulee sisallyttaa paatokset ja toimenpiteet seu-
raavissa kategorioissa:

- parantamismahdollisuudet

- mahdolliset muutostarpeet laadunhallintajarjestelmassa

- tarvittavat resurssit

Organisaation on sailytettava kirjallista dokumentaatiota osoituksena johdon
katselmusten tuloksista. (SFS 9001:2015, 2015, s. 29).

3.1.7 Parantaminen

Organisaation on ensisijaisesti tunnistettava parantamismahdollisuudet ja ryh-
dyttava tarvittaviin toimiin asiakastyytyvaisyyden lisdamiseksi ja asiakasvaati-
musten tayttamiseksi. Tahan pyrittdessa on huomioitava seuraavat nakokul-
mat:

- tuotteiden ja palveluiden kehittdminen niin, etta ne vastaavat nykyisia

ja tulevia asiakastarpeita ja odotuksia
- ei-toivottujen vaikutusten minimoiminen tai poistaminen
- laadunhallintajarjestelman suorituskyvyn jatkuva parantaminen ja sen

vaikuttavuuden lisddminen organisaation toiminnassa.

Kun poikkeama havaitaan, organisaation on:
- valittomasti reagoitava siihen ja tarvittaessa ryhdyttava toimenpiteisiin
sen hallitsemiseksi ja korjaamiseksi, seka kasiteltava sen seuraukset
- on arvioitava, tarvitaanko toimenpiteita poikkeaman juurisyiden poista-
miseksi, jotta se ei toistu tai levia muualle. Tama tapahtuu poikkeaman
tarkastelun ja analysoinnin, sen syiden selvittamisen seka vastaavien
poikkeaminen tai nilden mahdollisuuksien tunnistamisen avulla

- tarvittavat toimenpiteet toteutettava



30

- arvioitava suoritettujen korjaavien toimenpiteiden vaikuttavuus
- tarvittaessa paivitettava suunnittelun aikana maaritellyt riskit ja mahdol-
lisuudet

- tehdakseen muutoksia laadunhallintajarjestelmaan, jos se on tarpeen.

Organisaation on velvollinen sailyttamaan dokumentoitua tietoa seuraavista
seikoista:
- poikkeamien luonteesta ja niihin liittyvista toteutuneista toimenpiteista

- korjaavien toimenpiteiden tuloksista.

Organisaation on jatkuvasti parannettava laadunhallintajarjestelman soveltu-
vuutta, tarkoituksenmukaisuutta ja vaikuttavuutta. Tama edellyttda analysoin-
nin, arvioinnin ja johdon katselmuksen tulosten huomioimista, minka perus-
teella on maariteltava tarpeet tai mahdollisuudet osana jatkuvaa parantamista.
(SFS 9001:2015, 2015, s. 30).
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4 LAATUJARJESTELMAN SERTIFIOINTI

Sertifiointi on ulkopuolisen tahon mydntama virallisesti hyvaksytty laadunhal-
lintajarjestelma. Joissain maissa kaytetaan termia rekisteroity laadunhallinta-
jarjestelma sertifioinnin sijaan ja vastaavasti kaytetaan termia "rekisterointi”
(registered). ISO 9001 -standardin kayttoonotto ei edellyta laadunhallintajar-
jestelman sertifiointia, mutta tietyt asiakkaat saattavat vaatia organisaatiolta
ISO 9001 -sertifikaattia. Lisaksi kilpailijat, sdadokset ja viranomaismaaraykset
voivat vaikuttaa organisaation paatokseen sertifioimisesta. Mikali organisaatio
pyrkii saamaan ISO 9001 -standardin mukaisen sertifioinnin, on kaikkia sovel-
lettavia standardin vaatimuksia noudatettava. Taman jalkeen on hankittava vi-
rallinen vahvistus sertifiointi- tai auditointielimelta siita, ettad organisaatio tayt-
taa standardin asettamat vaatimukset. Organisaation ei kuitenkaan tarvitse
tayttdd muita erillisia vaatimuksia saadakseen I1ISO 9001 -sertifiointia, mutta
asiakkaat tai toimialakohtaiset viranomaiset voivat asettaa omia lisavaatimuk-

siaan. (Suomen Standardisoimisliitto, 2010, s. 23-24)

Mikali organisaatio harkitsee laatujarjestelman sertifiointia, on tarkeaa ottaa
yhteyttd useaan eri sertifiointielimeen alustavan tiedustelun tekemiseksi.
Tassa vaiheessa organisaation tulisi selvittda, mita palveluja eri sertifiointieli-
met tarjoavat, arvioida mahdollisia kustannuksia, tiedustella sertifioinnin voi-
massaoloaikaa ja selvittaa, kuinka usein sertifioija suorittaa laadunhallintajar-
jestelman arviointeja. Ennen sertifiointiauditointia organisaatio voi pyytaa kol-
matta osapuolta, kuten konsulttia, suorittamaan ennakkotarkastuksen. Taman
avulla voidaan arvioida, onko organisaatio valmis sertifiointiauditointiin ja sel-
vittaa tarvittavat lisatoimenpiteet, mikali sellaisia on. Ennakkoarvioinnista voi
olla paljon hy6tya valmistautuessaan sertifiointiprosessiin. (Suomen Standar-
disoimisliitto, 2010, s. 24)
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5 AUDITOINTI

Auditointi suoritetaan ensisijaisesti organisaation prosessinhallintajarjestel-
mien arvioimiseksi, puutteiden tunnistamiseksi ja kustannustehokkaiden seka
tehokkaiden ratkaisujen tuottamiseksi. Auditointi toteutetaan vertailemalla kay-
tantdja menettelyihin ja perusteellisesti dokumentoimalla mahdolliset erot. Sen
avulla mitataan organisaation kykya tayttaa annetut lupaukset ja velvoitteet.
(Tricker, 2010, s. 64)

Vaikka kaikilla auditoinneilla on yhteinen tavoite varmistaa, ettd organisaation
dokumentoidut kaytannot, prosessit ja menettelyt ovat sopivia tarkoituksiinsa
ja tayttavat tarpeet, todellinen auditointityyppi vaihtelee riippuen siita, onko ky-
seessa ensimmaisen, toisen vai kolmannen osapuolen tarkastus. (Tricker,
2010, s. 65)

5.1 Sisainen auditointi

Organisaation ensimmaisen osapuolen auditoinnit suorittavat organisaation
oma henkilé/henkilostd. Naita auditointeja kutsutaan yleisesti sisaisiksi audi-
toinneiksi, joissa organisaation jasenet arvioivat omia prosessejaan. Tama on
vahiten tehokas tarkastusmuoto, koska useimpien tarkastajien on yleensa vai-

kea arvioida omaa tai tydtovereidensa tyota. (Tricker, 2010, s. 65)

5.2 Ulkoinen auditointi

Asiakkaat toteuttavat toisen osapuolen auditointeja toimittajilleen tai alihankki-
joilleen ja ne suorittavat organisaatiosta riippumaton taho. Naita tarkastuksia
kutsutaan yleisesti ulkoisiksi auditoinneiksi tai toimittajan auditoinneiksi.
(Tricker, 2010, s. 65)
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5.3 Sertifiointiauditointi

Kolmannen osapuolen auditoinnit toteuttaa henkildsto, joka ei ole asiakkaan
tai toimittajan omia tyontekijoita. He ovat yleensa sertifiointielinten tai rekiste-
rinpitdjien edustajia. Ulkoisia auditointeja kutsutaan toisinaan sertifiointi audi-
toijaksi, vaatimustenmukaisuus auditoijaksi tai laatujarjestelman arvioinneiksi.
(Tricker, 2010, s. 66)
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6 RISKIT

Riski on yleisessa kaytossa oleva termi, joka viittaa mahdolliseen vaaraan tai
uhkaan. Se merkitsee mahdollisuutta epaedullisen tapahtuman toteutumisesta
henkildn itsens3, toisen henkilon tai omaisuuden kannalta. Riskin perusolemus
liittyy epavarmuuteen, silla se kuvaa tilannetta, jossa tapahtuman lopputulos
ei ole taysin ennakoitavissa. SFS-ISO 31000 -standardin mukaan riski maari-
tellaan epavarmuuden vaikutukseksi tavoitteisiin. Riskin vakavuutta arvioidaan
tapahtuman odotettujen seurausten lisaksi myos sen laajuuden ja merkityksel-
lisyyden perusteella seka itselle etta muille. Mitd suuremmat ovat panokset,
sitd suuremmiksi koetaan my®os riskit ja niiden seuraukset. (Juvonen, 2014,
s.8)

Liiketoimintaan liittyy aina riski ja se perustuu pohjimmiltaan riskin ottamiseen.
Riskienhallinnan tarkoitus on tukea yrityksen paatoksentekoa siten, etta yrityk-
sen johdon on mahdollista tehda merkittavia liiketoimintapaatoksia tietaen tar-
kasti yrityksen riskikuvan. Taman tavoitteen saavuttaminen edellyttaa, etta yri-
tyksen riskikuva paivitetaan saanndllisesti, jotta riskien ymmartaminen on riit-
tavan tarkkaa merkittavia paatoksia tehdessa. On valttamatonta analysoida
riittavasti tehtya paatosta, jotta voidaan ymmartaa paatoksen todennakoinen
vaikutus yrityksen riskikuvaan. Jokainen paatds muuttaa nykytilannetta, jonka
seurauksena myds riskikuva muuttuu. (Ilmonen & Kallio & Koskinen & Raja-

maki, 2022, luku 1.1, kohta Haasta johto tiedostamaan riskinottonsa)

6.1 Riskienhallinnan tavoitteet

Intensiivinen Kilpailu ja nykyaikainen talousjarjestelma, jossa korostuvat Ia-
pinakyvyys- ja tehokkuusvaatimukset, vaativat yrityksia optimoimaan taloudel-
lisen tehokkuutensa. Yritykset pyrkivat saavuttamaan tavoitteensa mahdolli-
simman vahilla resursseilla. Riskienhallinnasta on tullut kilpailutekija ja tama
kehitys tulee jatkumaan samansuuntaisena. Yritykset kayttavat erilaisia ris-
kienhallinnan viitekehyksia ja standardeja, kuten ISO-standardeja ja usein
edellyttavat niiden noudattamista kaikilta toimijoilta arvoketjussaan. (llmonen
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& Kallio & Koskinen & Rajamaki, 2022, luku 2.1, kohta Aseta riskienhallinnan

tavoitteet)

Riskienhallinnan pelisaantojen ja tavoitetilan maarittely vaatii kokonaiskuvan
riskienhallinnasta ja riittavan yhteisymmarryksen saavuttamista. Yrityksessa
on selkea kasitys siita, mita riskienhallinta merkitsee sille, millaisista tekijoista
ja osa-alueista riskienhallinta koostuu ja mita tavoitteita yritys pyrkii saavutta-
maan riskienhallinnan avulla. (Ilmonen & Kallio & Koskinen & Rajamaki, 2022,

luku 2.1, kohta Aseta riskienhallinnan tavoitteet)

6.2 Riskilajit

Riskit voidaan luokitella monin eri tavoin ja yksi vakiintuneimmista luokitteluta-
voista on jakaa ne neljaan paaryhmaan:

- strategisiin riskeihin

- operatiivisiin riskeihin

- taloudellisiin riskeihin

- vahinkoriskeihin.

Riskilajit voivat olla keskenaan laheisesti sukua ja niiden valinen raja on pieni,
usein myos tulkinnanvarainen. Riskien luokittelu, oli se millainen tahansa, hel-
pottaa riskien analysointia ja niiden keskinaisten suhteiden tunnistamista. (ll-
monen & Kallio & Koskinen & Rajamaki, 2022, luku 3.1, kohta Maarittele riski-

lajit ja muut luokittelukriteerit)
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STRATEGISET
RISKIT

¢ Liitketoiminnan
kehittymiseen
liittywat riskit

* Liiketoimintaympa-
ristoon liittyvat riskit

» Markkinariskit

# Poliittisen tai kulttuu
risen kehityksen riskit

* Regulaationskit

* Globaaleista ilmidista
johtuvat riskit

» Maineriskit
* MEA-riskit

TALOUDELLISET
RISKIT

* Likviditeettiriskit
» Korkoriskit

» Valuuttariskit

* Vastapuoliriskit
* Sopimusriskit

* Varoriskit

¢ Kirjanpidon ja talous-

raportoinnin riskit

+ Padomarakenteen
riskit

OPERATIIVISET
RISKIT

* Johtamiseen
liittywat riskit

» [Friskit

» Tietoturvallisuusriskit

» Tuotannolliset riskit

= Kaskeytysriskit

s Tuottavuusriskit

= Projektiriskit

* Sopimus- ja
vastuuriskit

* Rikos ja vaarin-
kaytosriskit

VAHINKORISKIT

Henkilo-, esine- ja toi
minnan riskeja esim.:
= Tyoterveys- ja tyo-
turvallisuusriskit
» Henkilostoriskit
= Ymparistariskit
* Luonnon
katastrofiriskit

» Toimitilariskit

« Maariskit

* Teknologiarniskit

Kuvio 3. Taulukko riskilajeista. (Ilmonen & Kallio & Koskinen & Rajamaki,
2022, luku 3.1, kohta Maarittele riskilajit ja muut luokittelukriteerit)

6.3 Riskienhallintaprosessi

Kun riski toteutuu osittain tai kokonaan, se saattaa aiheuttaa lahelta piti -tilan-
teen, vaaran, poikkeaman tai vahingon. On oleellista, ettei riskeja arvioida pel-
kastaan erillisind asioina vaan otetaan huomioon niiden suhde tavoitteisiin.
Riskienhallintaprosessi tarjoaa systemaattisen lahestymistavan, jonka avulla
riskeja arvioidaan, hallitaan ja raportoidaan. Riskienhallintaprosessi voi perus-
tua yksinkertaisimmillaan neljaan vaiheeseen:

- riskien tunnistaminen

riskien arviointi

riskienhallintatoimenpiteiden suunnittelu ja toteutus

riskienhallinnan (toteutettujen riskienhallintatoimenpiteiden) arviointi.

Kokonaisvaltainen riskienhallinta on jarjestelmallinen prosessi, jossa tunniste-
taan, arvioidaan, hallitaan ja raportoidaan yrityksen tavoitteita, prosesseja ja
kilpailuetuja uhkaavat merkittavimmat riskit. Taman lisaksi koko prosessia seu-
rataan ja kehitetaan. (Ilmonen & Kallio & Koskinen & Rajamaki, 2022, luku 3.4,

kohta Suunnittele ja toteuta kokonaisvaltainen riskienhallintaprosessi)
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6.4 Riskienhallintatoimenpiteet

Riskiarvioinnissa on olennaista 10ytaa riskin aiheuttaja eli juurisyy, joka usein
liittyy inhimillisiin tekijoihin. Yleinen tydkalu juurisyyanalyysissa on juurisyytau-
lukko tai perhospuu. Riskienhallintatoimenpiteiden tavoitteena on vahentaa
riski hyvaksyttavalle tasolle. Riskienhallintakeinoina voidaan kayttaa riskin hy-
vaksymista, pienentamista, poistamista, valttamista tai siirtamista. (llmonen &
Kallio & Koskinen & Rajamaki, 2022, luku 3.4, kohta Suunnittele ja toteuta ko-

konaisvaltainen riskienhallintaprosessi)

Valutyon takia

¥én ja aamun iukkau &ran leua
g mu Liu k- s s alueella sulatettu Kyp uan
aikana satoi huomioitu | |untafiadts saman alta meneva
vetista lunta ohjeistuksessa 1 kypararemmi rikki

aamuna
- : | i

Kulkureittia

S . Maan pinta jainen Henkilé kantoi Henkilollad pipo
ei hiekoitettu ‘ " 2 » . L
. . ja epatasainen ¥l raskasta pakettia kyparan alla
lumisateen takia
' | 3
Henkils liukastui _ Kypara
e pee o u tippul paasta
ja Il paansa kaaduttaessa
Valittomat syyt Vililliset syyt
1. Turvattomat olosuhteet
2. Jainen ja epatasainen maan pinta, runsas lumisade
Perussyyt
1. Kulkureittia ei ollut hiekoitettu (hiekoittaminen vaikeaa jatkuvan runsaan lumisateen takia).
Korjaavat toimenpiteet Vastuuhenkild | Aikataulu
Higkoituksen ja lumitdiden tehostaminen HET
Kulkureiteista sopiminen ja merkitseminen tydmaan kayticsuunnitelmaan (0]
Tutkintamateriaalin laatiminen ja tiedottaminen HET
Suojaintydryhma alkaa tutkia vaintoehtoisia kypéramalleja Q2

Kuvio 4. Esimerkki juurisyytaulukosta. (Ilmonen & Kallio & Koskinen & Raja-
maki, 2022, luku 3.4, kohta Suunnittele ja toteuta kokonaisvaltainen riskienhal-

lintaprosessi)
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6.5 Riskiraportointi ja seuranta

On suositeltavaa aloittaa johdon riskiraportointi keraamalla ja arvioimalla yri-
tyksen riskit seka luokittelemalla ne yrityksen tarpeiden mukaisesti. Usein kay-
tannossa operatiivisen liiketoiminnan riskiraportit koostetaan Excel-tauluk-
koon, joka esitetaan johdolle. Vaikutuksen ja todennakoisyyden luokittelu ja
jako luokkiin on yrityskohtainen. Tyypillisesti vaikutus jaetaan eri tasoille kol-
mesta kuuteen eri kriteerien avulla, kuten mitaton, lieva, haitallinen, merkit-
tava, vakava ja tuhoisa. Todennakoisyyden tasot voivat vaihdella esimerkiksi
aarimmaisen harvinainen, melko harvinainen, melko todennakoinen, erittain
todennakoinen ja varma. Yleisesti todennakdisyys arvioidaan prosentteina ja
jaetaan sen jalkeen eri tasoihin. (Ilmonen & Kallio & Koskinen & Rajamaki,

2022, luku 3.6, kohta Kehittyneempia riskien arviointimenetelmia)

Riskien, poikkeamien ja vahinkojen kirjaamiseen ja analysoinnin tarkoituksena
on systemaattisesti kehittaa toimintaa ja pyrkia estamaan vahinkojen synty-
mista. Yritystoiminnan poikkeamien ja vahinkojen tutkinta seka perussyiden
loytaminen muodostavat tarkean osan riskienhallintaa. Vahinkojen ja poik-
keamien juurisyita voivat olla muun muassa ihmisten, koneiden, laitteiden tai
jarjestelmien toimintaan liittyvat tekijat, tyon jarjestelyyn, opastukseen, koulu-
tukseen ja ohjeistukseen liittyvat puutteet seka suunnitteluun ja organisaation
toimintaan liittyvat seikat. On olennaista, etta poikkeaman tai vahingon tapah-
duttua ei ryhdyta etsimaan syyllista vaan sen sijaan luodaan kulttuuri ja jarjes-
telma, jossa tilanne analysoidaan ja opitaan kaikista tapahtuneista poikkea-
mista. Kun vahinko sattuu, on ensiarvoisen tarkeaa, etta tutkinta kaynnistetaan
valittomasti tapahtuman jalkeen. Tutkimuksen tavoitteena on muun muassa
selvittaa vahinkojen taustalla olevat syyt ja I0ytaa tehokkaat toimenpiteet vas-
taavien vahinkojen ennaltaehkaisemiseksi. (Ilmonen & Kallio & Koskinen &

Rajamaki, 2022, luku 5.1, kohta Vahingoista ja poikkeamista oppiminen)
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7 TUTKIMUKSEN TOTEUTTAMINEN JA TULOKSET

7.1 Tutkimusmenetelma

Opinnaytetyon tutkimusote on kvalitatiivinen eli laadullinen tutkimus. Tama la-
hestymistapa keskittyy usein yksittaisen ilmion tarkasteluun sekd aiemman
teorian ja tutkimustiedon pohdintaan. Kvalitatiivinen tiedonkeruu toteutetaan
yleensa kasvotusten kaytavien keskustelujen tai haastattelujen avulla. Tutki-
muksessa olennaista on osallistujien ndkemysten ja mielipiteiden merkitys. Ta-
voitteena on luoda kokonaisvaltainen ja ymmarrettava tulkinta tutkittavasta il-

miosta.

7.2 Tutkimuksen suunnitelma ja aikataulu

Syyskuussa 2023 pidimme ensimmaisen Teams -kokouksen toimeksianta-
jayrityksen, vastuuohjaajan ja opinnaytetyon tekijoiden kanssa. Kokouksessa
kavimme tydomme aiheet lapi ja sovimme alustavan aikataulun. Toimeksianta-
jayritys halusi tutkimustydmme olevan taysin valmiina kevaaseen 2024 men-
nessa ja opinnaytetdihimme yhteisen osion halusimme olevan tammikuun lop-
puun mennessa tehtyna. Excel-taulukon ja laatukasikirjan sain viimeistelya
valmiiksi maaliskuun aikana. Tutkimuksen etenemiseksi sovimme loppuvuo-
delle Teams -kokouksia missa kavimme lapi laatukasikirjan asioita ja etene-

mista, haastatteluita ja seuraavan kokouksen aiheita.

7.3 Lahtotilanne

Opinnaytetyon aihe saatiin toimeksiantajayritykselta, mista he olivat olleet yh-
teydessa ammattikorkeakouluumme. He halusivat rakennuttaa ja kehittaa toi-
mintajarjestelman, joka kattaa laadun- ja ymparistonhallinnan seka tyoterveys-
ja tyoturvallisuushallinnan. Tutkimustyon aloitettua oli toimeksiantajayritys ollut
vasta noin vuoden toiminnassa. Yrityksen johto ja asiakkaat ovat olleet paa-
saantoisesti tyytyvaisia toimintoihin ja laadullisiin asioihin. Laadunhallintajar-

jestelman kayttoonotto on strateginen paatds, joka voi auttaa parantamaan
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kokonaisvaltaisesti organisaation suorituskykya, mika oli myds taman tyon ta-

voite.

7.4 Muutokset ja puutteet

Projekti lahti liikkeelle ISO 9001 -standardiin perehtymalla. Standardi vaatii
laatukasikirjan laatimisen osaksi organisaation laadunhallintajarjestelmaa.
Laatukasikirja on keskeinen dokumentti, joka kuvaa organisaation laadunhal-
lintajarjestelman rakenteen, vastuualueet, prosessit ja menettelytavat. Se aut-
taa organisaatiota ymmartamaan ja dokumentoimaan toimintatavat, joilla se

varmistaa tuotteiden ja palveluiden laadun ja asiakastyytyvaisyyden.

Loppuvuoden 2023 aikana Teamsin valitykselld selvitimme yrityksen nykyti-
lannetta haastatteluilla ja tunnistimme seka ulkoiset etta sisaiset tekijat, jotka
ovat keskeisia yrityksen tarkoituksen ja strategian kannalta ja jotka vaikuttavat
sen kykyyn saavuttaa laadunhallintajarjestelman tavoittelemat tulokset. Yrityk-
sella oli entuudestaan niukasti dokumentoituja ja raportoituja aineistoja, joten

lahdimme selvittamaan mita 1ISO 9001 -standardi vaatii laadittavaksi.

Laatukasikirjan tarkoitus on tarjota selkea kuvaus organisaation laadunhallin-
tajarjestelmasta, jotta kaikki tyontekijat voivat ymmartaa ja noudattaa sita. ISO
9001 -standardi ei anna tarkkoja ohjeita siita, miten laatukasikirja tulisi laatia
vaan se vaatii tiettyjen asioiden dokumentoinnin ja kirjaamisen, kuten organi-
saation toimintaympariston, yrityksen keskeisimmat prosessit ja niiden vuoro-
vaikutuksen seka laadunhallintajarjestelman parantamisen. Kokousten ja
haastatteluiden jalkeen saatiin laadittua laatukasikirja mika sisaltéa muun mu-
assa laatujarjestelman tarkoituksen, yrityksen perustiedot ja organisaatiora-
kenteen, riskienhallintaa, laatupolitikka ja laatutavoitteet, yrityksen keskeisim-
mat prosessit, asiakkaat, palvelut ja tuotteet. Laatukasikirja kuvaa yrityksen
keskeisimmat toiminnot ja toimintaperiaatteet seka toimintajarjestelman. Sen
tavoitteena on varmistaa toiminnan tarkoituksenmukaisuus seka tulosten kor-

kea laatu. Laatukasikirja on suunnattu henkilokunnan kayttoon ja se on laadittu
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ISO 9001 -standardin viitekehyksen pohjalta. Sitd muokataan tarvittaessa, jos

yrityksen liiketoiminnassa tai ymparistossa tapahtuvat muutokset niin vaativat.

Pelkka laatukasikirja ei riita ISO 9001 -laatusertifikaatin saamiseksi. Lisaksi
organisaation on todistettava standardin vaatimusten mukainen toiminta serti-
fiointitarkastuksessa, jonka suorittaa sertifiointielin. Tarkastuksen aikana arvi-
oidaan organisaation laadunhallintajarjestelman toimivuutta ja tehokkuutta
standardin vaatimusten perusteilla. Laatukasikirjan jalkeen vertailin viela stan-
dardin vaatimuksia siihen ja tein erillisen Excel-taulukon puuttuvista tai puut-

teellisista toimenpiteista mitka vaativat viela hoitamista.

7.5 Tulokset ja pohdinta

Olimme teknisen johtajan kanssa tyytyvaisia laatukasikirjan valmistumisesta
seka siihen, etta tyo saatiin suoritettua aikataulussa. Laatukasikirjan laatimi-
nen oli innostavaa, silla se tarjosi mahdollisuuden oppia uutta standardeista ja
sertifioinnista seka tutustua tarkemmin aiemmin tuntemattomaan organisaa-
tioon. Olin yllattynyt siita, kuinka paljon aikaa kului standardiin tutustumiseen,
silla olin odottanut sen olevan huomattavasti yksinkertaisempi. Erityisesti aikaa
vievaksi osoittautui standardin kirjallisen osan sisallyttdminen opinnaytetyo-
hon. Vertaillessani muiden opinnaytetoita tein samanlaisia havaintoja aikatau-

luista ja haasteista.

Koen olevani onnistunut laatukasikirjan laadinnassa ja olen tyytyvainen opin-
naytetyon lopputulokseen. Opinnaytetydssa pystyin vastaamaan tutkimusky-
symykseen ja pysymaan sovitussa aikataulussa. Tulokseksi saatiin laadittua
kattava ja laaja laatukasikirja liitteineen. 18 sivuinen laatukasikirja sisaltaa yri-
tyksen sisaisia tietoja minka takia sita ei julkaista.

Tassa tutkimuksessa laaditut asiakirjat ovat hyddyllinen tuki ja perusta 1ISO
9001 -sertifikaatin tavoittelulla. Sertifikaatin saavuttamiseksi tarvitaan kuiten-
kin viela merkittavaa panostusta ja tydskentelya. Toimeksiantajayritys voi har-

kita eri yritysten kayttamista sertifikaatin hankinnassa ja standardin
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vaatimusten tayttamisessa. Tama voi kuitenkin olla kustannuksiltaan huomat-

tava investointi, joka voi maksaa yritykselle useita tuhansia euroja.

7.6 Jatkuva parantaminen

Jatkuva parantaminen on keskeinen osa laadunhallintajarjestelmaa seka ISO
9001 -standardin vaatimuksia ja se odottaa organisaatioiden osoittavan sitou-
tumista jatkuvaan parantamiseen. Se perustuu filosofiaan 16ytaa aina tapoja
tehda asioita paremmin ja silla pyritaankin jatkuvasti parantaa tuotteiden, pro-

sessien ja toimintojen laatua seka tehokkuutta.

Nykypaivana laadunhallintajarjestelmat ovat olennainen osa yritysten toimin-
taa monilla eri toimialoilla. Ne ovat valttamattomia, kun halutaan varmistaa
tuotteiden tai palveluiden laatu, asiakastyytyvaisyys ja kilpailukyky. Voidaankin
todeta, etta nykypaivan laadunhallintajarjestelmat ovat dynaamisia ja moni-
puolisia tyOkaluja, jotka auttavat yrityksid saavuttamaan ja yllapitdmaan kor-
keaa laatua, tehokkuutta ja kilpailukykya jatkuvasti muuttuvassa liiketoimin-

taymparistossa.
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