Paivan ohjelma 1.11.2023

Sisalto
Tavoitteet ja mittarit
Johdon katselmukset
Jarjestelman dokumentointi
Kysymyksia ja keskustelua

Tauko n. 10.00, lopetus klo 11.30.



Tavoite

Lapikaydaan tavoitteisiin ja mittareihin liittyvat vaatimukset
Lapikaydaan johdon katselmuksen suorittaminen ja merkitys
Selvitetaan johtamisjarjestelman dokumentointiin liittyvat vaatimukset
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ISO 9001: Versio 2015
Tiedon kasittely

seyeIsy

Tuotanto
Ostoprosessi
Varastointi >
Mittaus,
analysointi,

parantaminen

Yrityksen on kerattava tietoa prosessien ja laatujarjestelman toimivuudesta
Maariteltava prosessien suorituskyvyn mittaustarve ja -menettelyt
Tiedot on analysoitava, jotta saadaan tietoa:

asiakkaiden tyytyvaisyydesta / tyytymattomyydesta

asiakasvaatimusten tayttymisesta

prosessien ja tuotteiden toimivuudesta

alihankkijoista ja toimittajista
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ISO 9001 & 14001 & 45001

Seuranta, mittaaminen ja analysointi

Organisaation on maariteltava:

mita on seurattava ja mitattava

seuranta-, mittaus-, analysointi- ja arviointimenetelmat, joita tarvitaan varmistamaan
luotettavia tuloksia

Kriteerien maarittely sen mukaisesti mita toimintaa arvioidaan, sopivia mittareita
hyddyntaen

milloin seuranta ja mittaukset on suoritettava

milloin seurannan ja mittausten tulokset on analysoitava ja arvioitava

Organisaation on sailytettdva asianmukaisia dokumentoituja tietoja todisteena tuloksista.
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ISO 9001: Versio 2015
Johtaminen

= Ylimmalla johdolla tulee olla selkea nakemys johtamisjarjestelman tavoitteista seka
tavoitelluista tuloksista ja varmistaa nadiden toteutuminen.

= Varmistettava, etta laatupolitiikka ja laatutavoitteet on laadittu ja ne ovat
yhteensopivia organisaation toimintaympariston ja strategisten linjausten kanssa

= Varmistettava, etta laatujarjestelma saavuttaa halutut tulokset




ISO 9001: Versio 2015

Tavoitteet ja toimenpidesuunnitelmat

Organisaation on laadittava (laatu)tavoitteet laadunhallintajarjestelman
asiaankuuluville toiminnoille, tasoille ja prosesseille:

Laatutavoitteiden on:

= oltava yhdenmukaisia laatupolitilkkan kanssa

= oltava mitattavissa (jos mahdollista)

= otettava huomioon sovellettavat vaatimukset

= olla relevantteja tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuus seka
asiakastyytyvaisyyden parantaminen huomioiden

= seurattuja

= viestittyja

= tarvittaessa paivitettyja

SMART



ISO 9001: Versio 2015

Mittarit

12> 0

Selkeita
Mitattavia
Aikaan sidottuja
Realistisia

Tavoitteellisia

Specific
Measurable
Achievable
Realistic

Time-bound
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ISO 9001: Versio 2015

Toimenpidesuunnitelmat

Kun suunnitellaan, miten saavuttaa (laatu)tavoitteet, organisaation on
maariteltava:

= mita tehdaan

= mita resursseja tarvitaan
= kuka vastaa

= koska on valmista

= miten tuloksia arvioidaan
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Johdon katselmus
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ISO 9001: Versio 2015
Johdon katselmukset

Laatujarjestelma = johtamisjarjestelma = johdon katselmus = johtamisen
tyokalu

Osoittaa kaytannossa yritysjohdon sitoutumisen
Yrityksen operatiivisen johdon osallistuttava = linjaavien paatosten paikka

Mittaa laatujarjestelman toimivuutta ja vaikuttavuutta seka maarittaa
jarjestelman kehittamistarpeet ja -tavoitteet

Pidettava maaritellyin valiajoin, kaytannossa 1 (- 3) kertaa vuodessa
Pidettava poytdkirjaa




ISO 9001: Versio 2015
Johdon katselmukset / yleista

Johto arvioi organisaation johtamisjarjestelman suunnitelluin aikavalein varmistaakseen sen
jatkuvan soveltuvuuden, riittdvyyden, tehokkuuden ja yhdenmukaisuuden organisaation
strategisten linjausten kanssa

Johdon katselmuksessa kasiteltavia asioita

Johdon katselmus suunnitellaan ja toteutetaan ottaen huomioon:

- edellisen johdon katselmuksen paatdsten tilanne

+ johtamisjarjestelmalle merkitykselliset muutokset ulkoisissa ja sisdisissa tekijoissa
» sidosryhmien tarpeet ja odotukset

- tavoitteiden saavuttaminen ja politiikan noudattaminen

* seuranta- ja mittaustulokset ml. ulkoisten toimittajien suorituskyky
- poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet

- auditointien tulokset

* resurssien riittavyys

- riskeihin ja mahdollisuuksiin liittyvien toimenpiteiden vaikuttavuus
 parannusmahdollisuudet

Mikali tavoitteita ei saavuteta, on johdon reagoitava!
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ISO 9001: Versio 2015
Johdon katselmukset / ymparisto

Johdon katselmuksessa kasiteltavia asioita

Johdon katselmus suunnitellaan ja toteutetaan ottaen huomioon (edellisten lisaksi):

« muutokset sitovissa velvoitteissa

- merkittdvat ymparistonakdkohdat, tavoitteiden saavuttamisen taso

« ymparistonhallintaan liittyvat poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet seka seuranta- ja
mittaustulokset
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ISO 9001: Versio 2015

Johdon katselmukset / Tyoterveys ja -turvallisuus

Johdon katselmuksessa kasiteltavia asioita

Johdon katselmus suunnitellaan ja toteutetaan ottaen huomioon (edellisten lisaksi):
- vaaratilanteet ja poikkeamat (+ em. liittyvat korjaavat toimenpiteet)

« tyontekijoiden kuuleminen ja osallistaminen

« olennainen viestinta

Johdon katselmuksen olennaisista tuloksista on viestittava tyontekijoille ja
tyontekijoiden edustajille
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ISO 9001: Versio 2015

Johdon katselmukset

Johdon katselmuksen tulokset

Johdon katselmuksen tuloksiin tulee kuulua paatdksia ja toimia, jotka liittyvat:

« johtamisjarjestelman soveltuvuuteen, tarkoituksenmukaisuuteen ja vaikuttavuuteen
« parannusmahdollisuuksiin ml. integrointi liiketoimintaprosesseihin
johtamisjarjestelman muutostarpeisiin

resurssitarpeisiin

toimenpiteisiin, mikali tavoitteita ei ole saavutettu

muutostarpeet strategiaan

Organisaation on sailytettava dokumentoituja tietoja todisteena johdon katselmuksen
tuloksista

_Executive Dashboard
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Dokumentointi
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ISO 9001: Perimatietoa
Dokumentointi
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ISO 9001: Versio 2015

Toiminnan suunnittelu ja ohjaus

Organisaation tulee suunnitella, toteuttaa ja valvoa prosesseja, joita

tarvitaan vaatimukset tayttavien tuotteiden ja palveluiden toteuttamiseen:

* tuotteille ja palveluille maaritettava vaatimukset

« maariteltdva kriteerit prosesseille ja tuotteiden ja palvelujen
hyvaksymiselle

- maariteltava tarvittavat resurssit tuotteiden ja palvelun
vaatimustenmukaisuuden saavuttamiseksi

* toteutettava prosessien valvonta maariteltyjen kriteerien mukaisesti

« maaritettava dokumentoidut tiedot joita tarvitaan, jotta voidaan luottaa
silhen, etta prosessit on suoritettu suunnitelmien mukaisesti ja
tuotteiden / palveluiden vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa
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ISO 9001: Versio 2015

Dokumentoitu tieto

Yleista

Organisaation laatujarjestelmaan on sisallytettava:

= Taman kansainvalisen standardin vaatimat dokumentoidut tiedot

= Laatujarjestelman vaikuttavuuden edellyttamat dokumentoidut tiedot, jotka
organisaatio on maaritellyt olevan tarpeen

Laatujarjestelman edellyttdmien tietojen laajuus voi erota organisaatiosta toiseen,

riippuen:

= organisaation koosta ja sen toiminnan luonteesta, prosesseista, tuotteista ja
palveluista

= prosessien ja niiden vuorovaikutusten monimutkaisuudesta

= henkildiden patevyydesta



ISO 9001: Versio 2015

Dokumentoitu tieto

Luominen ja paivitys

Kun dokumentoituja tietoja luodaan ja paivitetdan, organisaation on varmistettava
asianmukainen:

= tunnistaminen ja kuvaus (esim. otsikko, paivamaara, tekija tai viitenumero)

= muoto (esim. kieli, ohjelmistoversio, grafiikka) ja media (esim. paperi, sahkdinen)
= soveltuvuuden ja riittdvyyden tarkastus ja hyvaksynta

Dokumentoidun tiedon hallinta

Laatujarjestelman edellyttamat dokumentoidut tiedot ja taman kansainvalisen standardin

edellyttamat asiakirjat tulee hallita ja varmistaa, etta:

= asiakirjat ovat saatavilla ja soveltuvat kaytettaviksi missa ja milloin se on tarpeen

= asiakirjat ovat riittdvasti suojattu (esim. luottamuksellisuuden tai eheyden menetykselta,
virheelliselta kaytolta)

Dokumentoidun tiedon ohjausta varten organisaation on maaritettava seuraavat toiminnot:

= jakelu, saatavuus, palauttaminen ja kaytto

= varastointi ja sadilyttdminen, mukaan lukien luettavuuden sailyttaminen

=  muutosten hallinta (esim. versiovalvonta)

= sailyttdminen ja havitys
'l



ISO 9001: Versio 2015

Dokumentoitu tieto

4.3 Soveltamisala
« Organisaation on paatettava jarjestelman rajauksista ja toiminnoista, tuotteista ja palveluista jotka sisaltyvat
jarjestelmaan. Soveltamisalan on oltava dokumentoitua tietoa

5.2 Laatupolitiikka
« Laatupolitiikka on oltava kaytettavissa dokumentoituna tietona

5.3 Roolit, vastuut ja valtuudet (45001)
« Organisaation on pidettava dokumentoitua tietoa TTT-jarjestelman kannalta olennaisista vastuista ja valtuuksista

6.1.1 Riskien ja mahdollisuuksien kasittely (14001)
« Organisaation on pidettava dokumentoitua tietoa riskeista ja mahdollisuuksista, joita on kasiteltava ja
ymparistonhallinnan ydinprosesseista
6.1.2 Ymparistonakokohdat (14001)
* Organisaation on pidettdva dokumentoitua tietoa:
e merkittavien ymparistonakdkohtien maaritysperusteista
e ympadristonakokohdista ja niihin liittyvistd ymparistdvaikutuksista
e merkittavistd ymparistonakdkohdista

6.1.3 Sitovat velvoitteet (14001 & 45001)
+ Organisaation on pidettdava dokumentoitua tietoa sitovista velvoitteistaan

6.2 Tavoitteet
» Organisaation on sailytettdva dokumentoitua tietoa laatutavoitteistaan

7.1.5 Mittauksen ja seurannan resurssit
» Organisaation on sailytettdva asianmukaista dokumentoitua tietoa todisteena resurssien sopivuudesta

7.2 Patevyys
+ Organisaation on sailytettava asianmukaista dokumentoitua tietoa todisteena patevyydesta

@9 23



ISO 9001: Versio 2015

Dokumentoitu tieto

8.1 Toiminnan suunnittelu ja ohjaus
» Dokumentoitua tietoa on oltava siind maarin, ettd voidaan luottaa prosessin suunnitelmien mukaiseen toteutukseen

8.2 Valmius ja toiminta hatatilanteissa
»  Organisaation on pidettava dokumentoitua tietoa siind maarin, etté voidaan luottaa prosessien suunnitelmien
mukaiseen suorittamiseen

8.2.3 Tuotteisiin ja palveluihin liittyvien vaatimusten katselmointi
Dokumentoitua tietoa on sailytettava

+  katselmoinnin tuloksista
+ tuotteita ja palveluja koskevista muuttuneista vaatimuksista

8.3.2 Tuotekehityksen suunnittelu

« Dokumentoitua tietoa osoittamaan, ettd suunnittelua koskevat vaatimukset on taytetty

8.3.3 Suunnittelun ja kehittamisen lahtotiedot

» Organisaation on sailytettdva dokumentoitua tietoa suunnittelun ja kehittamisen lahtétiedoista
8.3.4 Suunnittelu ja kehittaminen valvonta

« Organisaation on sailytettava dokumentoitua valvonnasta

8.3.5 Suunnittelu ja kehittamisen tulokset

« Organisaation on sailytettava dokumentoitua tietoa suunnitteluun ja kehittémiseen tuloksista



ISO 9001: Versio 2015

Dokumentoitu tieto

8.3.6 Suunnittelun ja kehittamisen muutokset
« Organisaation on sailytettava dokumentoitua tietoa suunnittelumuutosten hallinnasta

8.4.1 Ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuotteiden ja
palvelujen ohjaus

« Organisaation tulee maarittaa ja soveltaa arviointikriteerit toimittajien valintaan,
suorituskyvyn seurantaan, arviointiin ja uudelleen arviointiin. Dokumentoitua tietoa,
joka kuvaa em. toimenpiteiden tuloksista on sadilytettava.

8.5.1 Tuotteiden ja palvelujen tuottamisen ohjaus

« Dokumentoitua tietoa, joka kuvaa tuotettavien tuotteiden, palveluiden tai
suoritettavien toimintojen ominaisuudet ja saavutetuista tuloksista, on oltava saatavilla
(soveltuvin osin)

8.5.2 Tunnistettavuus ja jaljitettavyys

« Jos jaljitettavyys on vaatimus, organisaation on hallittava yksil6llisia prosessin
tuotoksia ja yllapitaa sita dokumentoitua tietoa



ISO 9001: Versio 2015

Dokumentoitu tieto

8.5.3 Asiakkaiden tai ulkoisten palveluntarjoajien omaisuus

« Jos asiakkaan tai ulkoisen palveluntarjoajan omaisuutta on kadonnut, vaurioitunut tai
muuten havaittu olevan sopimaton kaytettavaksi, organisaation on ilmoitettava tasta
asiakkaalle tai ulkoiselle palveluntarjoajalle ja yllapidettava tasta dokumentoitua
tietoa

8.5.6 Muutosten hallinta

« Dokumentoitua tietoa muutosten katselmoinnin tuloksista, muutoksen hyvaksyneesta
henkildsta ja tarvittavista toimenpiteista on sailytettava.

8.6 Tuotteiden ja palvelujen luovutus

» Organisaation on tuotettava dokumentoitua tietoa henkild(i)sta, jotka hyvaksyvat
tavaroiden luovutuksen tai palvelujen toimittamisen asiakkaalle seka naytto
hyvaksymiskriteerien tayttymisesta.

8.7 Poikkeavat tuotokset

« Dokumentoitua tietoa poikkeavista tuotoksista ja myohemmista toimista, mukaan
luettuna saadut luvat, on sailytettava

@9 26



ISO 9001: Versio 2015

Dokumentoitu tieto

9.1.1 Seuranta, mittaus, analysointi ja arviointi
» Organisaation on sailytettava asianmukaista dokumentoitua tietoa todisteena tuloksista

9.1.2 Vaatimuksenmukaisuuden arviointi (14001 & 45001)

« Organisaation on sailytettava dokumentoitua tietoa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tuloksista

9.2 Sisainen auditointi

« Organisaation on sailytettava dokumentoitua tietoa todisteena auditointiohjelman
tdytantdoonpanosta ja auditointien tuloksista

9.3 Johdon katselmus
« Organisaation on sailytettava dokumentoitua tietoa todisteena tuloksista

10.2 Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet

« Organisaation on sailytettava dokumentoitua tietoa todisteena
a) poikkeamien luonteesta ja niiden perusteella tehdyista toimenpiteista
b) korjaavien toimenpiteiden tuloksista

10.3 Jatkuva parantaminen (45001)

» Organisaation on sadilytettava dokumentoitua tietoa todisteena jatkuvasta

parantamisesta
@
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Ensi kerralla mm.: Asiakastyytyvaisyys,
sertifiointiprosessi, vastuullisuus ja loppukeskustelut
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