ISO 9001 SERTIFIOINTI
VAATIMUKSET JA PERIAATTEET

Paranna sertifiointivalmiutta
yksinkertaistetulla tarkistuslistalla ja tutustu
7-vaiheiseen sertifiointiprosessiimme.
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ISO 9001 on kansainvalisesti tunnustettu ja laajimmin kdytetty laadunhallinnan (QM) standardi
yrityksissa. Siina maaritellaan laadunhallintajarjestelman (QMS) kdyttéonoton
vahimmaisvaatimukset. Standardi on suunnattu kaikentyyppisille ja -kokoisille yrityksille eri
toimialoilla. Tédssd oppaassa on kuvattu tarkemmin laatustandardin vaatimukset, periaatteet ja
edellytykset.

ISO 9001:n laadunhallintajarjestelmalle asettamat vaatimukset

Yksi yrityksen laatujarjestelman tarkeimmista vaatimuksista on prosessien ja toimintojen kartoitus. Tama
keskeinen vaatimus on ollut olemassa ISO 9001:1994:sta ISO 9001:2000:een siirtymisesta lahtien ja on
pysynyt tarkedna osana standardia siita lahtien. Uudessa ISO 9001:2015:ssa tata prosessilahtoista
lahestymistapaa laajennettiin. Vanhemmissa versioissa informatiivisesti kasitellyt nakékohdat, kuten
sidosryhmiin liittyvat odotukset, ovat nyt vaatimuksia.

ISO 9001 -laatustandardin osiossa 4 "Organisaatiokonteksti" on lisatietoja liiketoimintakontekstin
ymmartamiseksi:

Kohta 4.1: Organisaation strategiseen ohjaukseen liittyvat ulkoiset ja sisdiset asiat.

Laadunhallintajarjestelmaan vaikuttavat tekijat taytyy maaritella.

Ulkoiset ja sisaiset tekijat erotetaan toisistaan:

Ulkoiset tekijat
* nakdkulmat, jotka johtuvat esimerkiksi oikeudellisista, teknisista, kilpailullisista,
markkinoista, kulttuurisista ja taloudellisista ymparistotekijoista.

Sisaiset tekijat
* yrityksen sisaisista arvoista, yrityskulttuurista tai organisaation suorituskyvysta
johtuvia nékdkulmia.




Osa 4.2: Sidosryhmien tarpeiden ja odotusten ymmartaminen.

Sidosryhmalla tarkoitetaan organisaatiota tai henkil6a, jolla on (mahdollinen) vaikutusvalta yrityksessa

Siksi yksi ISO 9001: 2015 vaatimuksista on maarittda, mité sidosryhmat ovat ja mika on niiden vaikutus
laadunhallintajarjestelmaan.

Kohta 4.3: Johtamisjarjestelman laajuuden maarittely.

Sovellusalueen maarittamiseksi on otettava huomioon seuraavat nakokohdat:
¢ sisdiset ja ulkoiset tekijat ja nakokulmat,

e sidosryhmien vaatimukset,
¢ yrityksen tuottamat tuotteet ja palvelut

Kohta 4.4: Laatujarjestelman ja sen prosessien kayttéoonotto.

Sovellusalueet on dokumentoitava ja niiden on oltava saatavilla.




PDCA-sykIi

Prosessilahtdinen lahestymistapa on yksi ISO 9001
-standardin uuden version ydinkomponenteista.
Tavoitteena on, ettd yritykset voivat jatkuvasti
optimoida laadunhallintaa ja prosesseja seka
tunnistaa riskit ja parannusmahdollisuudet. Tama
mahdollistaa laadunhallinnan tavoitteiden
saavuttamisen tehokkaammin.

Prosessien ja niihin liittyvien vuorovaikutusten
systemaattinen = maarittely ja hallinta on
mahdollista kaymalla lapi niin sanotun PDCA-
syklin:
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ISO 9001:2015 prosessilahtéinen lahestymistapa,
riskilahtdinen ajattelu ja PDCA-sykli taydentavat
toisiaan. Naiden  kolmen lahestymistavan
yhdistdminen mahdollistaa lisdarvon tuottamisen
ja lisadmisen kokonaisvaltaisesti ja kestavasti.
Syklin soveltaminen johtaa yritysten prosessien
suorituskyvyn paranemiseen ja siihen liittyvaan
asiakastyytyvaisyyden kasvuun.

Voimakkaampi mahdollisten
heikkouksien ja virhelahteiden analysointiin ja
korjaaviin  toimenpiteisiin  johtaa parempaan
riskien ehkaisyyn.

keskittyminen

Suunnittele

PDCA-syklin ensimmaisessa vaiheessa
nykytilanne analysoidaan ja kuvataan.
Tahan sisaltyy mahdollisten ongelmien
syiden tunnistaminen ja halutun
tavoitetilan maarittely. Tavoitetilan
saavuttamiseksi on maariteltava
optimointitoimenpiteet seka mahdolliset
tekijoiden valiset vuorovaikutukset ja
riskit. Tavoitetilan tulee olla asiakkaiden
tarpeiden ja yrityspolitilkan mukaisia.

Toteuta

Syklin toisessa vaiheessa,
toteutusvaiheessa, maaritellaan
toimenpiteet suunniteltujen tavoitteiden
saavuttamiseksi. Suunnittelmasta ja sen
toteuttamisesta tiedotetaan yrityksen
tyontekijoille, jotta toimenpiteet voidaan
toteuttaa sen mukaisesti.

Arvioi

Arviointivaiheessa otetaan huomioon
edellisessa vaiheessa saadut kokemukset
ja tulokset. Jotta seuraavassa vaiheessa
voidaan toimia tehokkaasti, on tarpeen
havaita ja arvioida toteuman ja
tavoitetilan valiset poikkeamat ja niihin
liittyvat riskit ja parannukset.

Kehita

PDCA-syklin neljannessa ja viimeisessa
vaiheessa kokemukset ja saadut tulokset
arvioidaan ja jos todetaan onnistuneeksi,
standardoidaan. Tama tehdaan
vertaamalla toteumaa ja
tavoitetilannetta. Tavoitteen ja toteuman
valisista poikkeamista on pohdittava
jatkotoimet ja toistettava vaiheet alusta
lahtien.




ISO 9001:n periaatteet

Laadunhallintajarjestelmaa kayttdon otettaessa tulee huomioida erilaisia ISO 9001
Kansainvalisesti tunnustettu laatustandardi perustuu useisiin periaatteisiin, jotka on kuvattu tarkemmin

ISO 9000:ssa (Laadunhallintajarjestelmat - Perusteet ja termit):

-
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c Asiakaslahtéisyys

Tehokkaan ja kestavan
laadunhallintajarjestelman luomiseksi
asiakkaiden tarpeisiin suuntautuminen
on erityisen tarkeaa. Siksi asiakkaiden
tarpeiden perusteellinen arviointi on
valttdmatonta.

% Prosessilahtoisyys

Toinen ISO 9001 -standardin mukaisen
laadunhallintajarjestelman
ydinkomponentti on
yhdenmukaistaminen yrityksen
rakenteiden ja prosessien kanssa. Eri
toimintojen ymmartaminen toisiinsa
liittyvina prosesseina ja osana
jarjestelmaa helpottaa niiden
optimointia.
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Yrityksen tai organisaation johtamisen
tehtavana on varmistaa QM-
jarjestelman ja sen yllapidon pitkan
aikavalin toimivuus. Se varmistaa myods
viestinnan yrityksen strategioista ja
prosesseista koko organisaatiossa.
Lisaksi yrityksen johto tukee
laatutavoitteiden saavuttamista.

Tosiasioihin perustuva
paatéksenteko

Yritysten paatdksentekoprosessi on
monimutkainen.
Laadunhallintajarjestelmassa tulee
huomioida paatoksentekoprosessin
optimaalisuus.
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@ Suhdetoiminta

Suhteiden hallinnan tavoitteena on
hyodyttaa kaikkia asianosaisia, kuten
asiakkaita, tavarantoimittajia tai itse
yritysta.  Yrityksen  suhdetoiminnan
johtaminen vaikuttaa pysyvasti yrityksen
menestykseen.

' .
.jg Jatkuva parantaminen

Koska vaatimukset lisaantyvat ja
muuttuvat koko ajan, jatkuva
parantaminen on toinen tarkea osa ISO
9001 -standardin mukaista
laadunhallintaa.

vy Patevan henkiléston
<> osallistaminen

Prosessien ja rakenteiden optimoinnin
kannalta osaavien ja sitoutuneiden
ihmisten osallistuminen on tarkeaa.
Motivoitunut henkildkunta helpottaa
tyontekoa ja asetettujen
laatutavoitteiden saavuttamista.

-periaatteita.




Hanki ISO 9001 -sertifikaatti

ISO 9001 -sertifikaatin saamiseksi yrityksessa
on otettava kayttéon tehokas ja kestava
laatujohtamisen Tasta QM-
jarjestelmasta on tiedotettava ja sen on oltava
kaikkien tyontekijoiden saatavilla. Sen tulee
sisaltaa kaikki laadun kannalta merkitykselliset

jarjestelma.

menettelyt ja prosessit. Dokumentoidun
tiedon lisaksi tarvitaan myos
laadunhallintajarjestelman kaytannon

toteutus.

Haluatko tietaa lisaa?

Asiantuntijamme auttavat mielelldan sinua
ottamaan kayttoon laatujarjestelman, joka

tayttaa kaikki ISO 9001 -standardin vaatimukset.

Pyyda tarjous verkossa tai vieraile
verkkosivuillamme saadaksesi lisatietoja ISO
9001 -sertifioinnista.

Ota yhteytta

DEKRA Suomi
Tarkastuspaallikkd, Anssi Rissanen

. +35844 7376835
B anssi.rissanen@dekra.com

Kaikkien tyontekijoiden tulee olla perehdytetty
jarjestelman kayttéon ja koulutettuja siten,
etta he voivat suorittaa prosessiohjeissa
vaaditut toiminnot.

ISO 9001 -sertifiointia varten laatujohtamisen
jarjestelman tehokkuus on myds testattava ja
dokumentoitava sisaisilla auditoinneilla

kaikilla laatustandardin osa-alueilla.

DEKRA-sertifikaatti

Aktiivinen. Huolellinen. Visionaari. Keskityitpa
sitten tehokkaisiin liiketoimintaprosesseihin,
tuotteiden ja jarjestelmien luotettavuuteen,
kansainvalisen markkinamenestyksen
saavuttamiseen tai pateviin asiantuntijoihin:
DEKRA  Sertifiointi tarjoaa yli 1 000
asiantuntijan maailmanlaajuisen verkoston,
joka mahdollistaa sinulle kattavan palvelun
laatuun ja suorituskykyyn, turvallisuuteen ja
terveyteen seka kestavaan kehitykseen
liittyen. Noin 30 000 yritysta yli 50 maassa
luottaa  jo  sertifiointi-,  testaus- ja
tarkastuspalveluihimme muuttaakseen
yksilolliset tavoitteensa todeksi nopeasti ja
ongelmitta.
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ISO 9001
-tarkistuslista

Tunnista valmiutesi ja miten

voit valmistautua. I

Tarkistuslistamme avulla saat nopeasti ja helposti selville, onko yrityksesi valmis ISO 9001:2015:n
mukaiseen onnistuneeseen laadunhallinnan sertifiointiin.

ISO 9001:2015 - Arvioi yrityksesi oikein

Seuraavat kysymykset on jarjestetty Nain nadet heti, mitka yrityksesi osa-alueet tayttavat
johtamisjarjestelmastandardien perusrakenteen jo ISO 9001 -sertifiointivaatimukset ja mitka osa-
mukaisesti. Jos voit vastata kysymykseen kylla, alueet vaativat enemman tyota.

merkitse se rastilla.



Organisaation tausta

Oletko tunnistanut sisdiset tekijat (kuten
tavoitteet, tydntekijat, vahvuudet ja
heikkoudet)?

Oletko tunnistanut ulkoiset tekijat(kuten
markkinat, kohdeyleisot,
kilpailijat)?

Oletko maaritellyt yritystoiminnalle
mitattavat tavoitteet?

Oletko maarittanyt, kuinka tarkeimpia
liilketoimintaprosessejasi hallitaan
ja tarkistetaan saanndllisesti?

Tunnetko sidosryhmien odotukset ja
vaatimukset ?

Onko sinulla menettely tiedostojen ja
asiakirjojen sailyttamiseen ja hallintaan?

Pystytkd arvioimaan tavarantoimittajien
tuotteet/palvelut?

Hallinto

Oletko maaritellyt operatiivisen johtamisen
ja tehtavat, jotka esimiesten on
suoritettava QM-jarjestelmassasi?

Oletko sisallyttanyt asiakaslahtoisyyden
osaksi liiketoimintastrategiaasi?

Oletko maaritellyt kaikki tarkeat roolit (esim.
johdon edustaja ja heidan sijaisensa) ja
vastuut naille henkiloille?

Oletko maaritellyt, kuinka johdon QM-
jarjestelman katselmus toteutetaan ja
kuinka usein?

Onko sinulla erityisia koulutussuunnitelmia
ja dokumentaatiota?

Suunnittelu

Oletko maéaritellyt toimenpiteet riskien ja
mahdollisuuksien hallintaan?

Pystytkd arvioimaan toimenpiteiden
tehokkuutta?

Onko sinulla dokumentoidut laatutavoitteet
kaikille olennaisille alueille ja prosesseille?

Ovatko laatutavoitteesi yndenmukaisia
laatupolitiikkasi kanssa?

Oletko maaritellyt toimenpiteet tavoitteidesi
saavuttamiseksi?

Tuki

Pystytk® madrittelemaan ja jarjestamaan
laatujarjestelman edellyttamat resurssit?

Pystytko Jarjestamaan laatujarjestelmasi
toteuttamiseen ja valvontaan tarvittavat
henkil6t ja infrastruktuurin?

Pystytko tarjoamaan sopivan ympariston
(johon kuuluvat sosiaaliset,

psykologiset ja fyysiset tekijat)?

Koulutatko tarvittavat tiedot sisaisesti
yrityksessasi?

Varmistatko, etta kaikilla yrityksesi henkil6illa
on tarvittavat tiedot ja taidot?

Varmistatko, etta kaikilla laatutyd6ssa mukana

olevilla henkil6illa on tarvittava tietoisuus (esim.

laatupolitiikasta, laatutavoitteista ja
mahdollisista vaikutuksista)?



Onko yrityksen viestintastrategia
maaritelty?

Onko sinulla strategia dokumentoidun
tiedon hallintaan ja kasittelyyn?

Onko sinulla menetelma, jolla varmistat
dokumentaation ajan tasaisuuden,
tarkistukset ja suojauksen?

Operaatio

Onko sinulla strategia asiakasviestintaan ja
yhteydenpitoon?

Onko sinulla menetelmaa
asiakaspalautteen kerdamista varten
(asiakastyytyvaisyyden maarittamiseksi)?

Oletko maaritellyt, miten asiakkaiden
omaisuutta tulee kasitella?

Onko sinulla strategia hatatoimenpiteita
varten (erikoisvaatimukset,
odottamattomat tapahtumat)?

Oletko maaritellyt yksityiskohtaiset
vaatimukset tuotteillesi ja palveluillesi?

Oletko varmistanut, etta tuotteesi ja
palvelusi tayttavat kaikki laki- ja
saaddsvaatimukset?

Autamme sinua onnistuneesti sertifioimaan laatujdrjestelmasi ISO 9001:2015:n _mukaisesti. Ota

Onko sinulla toimintatapa tuotteisiin ja
palveluihin liittyvien muutosten
tarkistamiseen, dokumentointiin ja
valittamiseen?

Onko sinulla maaritelty kehitysprosessi
riittdvan tuotannon/palvelutason
varmistamiseksi?

Oletko maaritellyt kaikki suunnitteluprosessin
vaiheet ja varmistanut patevien tekijoiden
suorittaman tarkastuksen?

Oletko varmistanut, etta ulkoistetut prosessit
ja palvelut vastaavat erityisvaatimuksiasi?

Dokumentoitko prosessin tulokset myds
valmistus- ja palveluprosessin tuotannon
aikana?

Oletko maarittanyt, kuinka toimittajat
valitaan ja heidan palvelunsa tarkistetaan?

Onko sinulla ymmarrettavad dokumentaatiota
tuotteiden ja palveluiden lanseeraamisesta?

Onko sinulla maaritelty strategia
vaatimustenvastaisten prosessitulosten
hallitsemiseksi?

yhteytta asiantuntijoihimme jo tdnaan!
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ISO 9001
-sertifikaatti

7 vaiheessa

Haluatko luoda arvoa prosessien jatkuvalla parantamisella? DEKRA-sertifikaatit tunnustetaan ympaéri
maailmaa laadun merkkina. ISO 9001 -laatujarjestelman sertifiointi auttaa erottumaan kilpailijoista ja
parantamaan markkina-asemaasi seka lisaamaan asiakastyytyvaisyytta.

ISO 9001:n madritelma ja tarkoitus

Tata standardia voidaan soveltaa mihin tahansa
organisaatioon, milld tahansa toimialalla. I1SO
9001:n tarkoitus on auttaa sinua saavuttamaan
tavoitteesi tehokkaasti ja samalla lisaamaan
asiakastyytyvaisyytta.

Oikein toteutettu laatujarjestelma on
erinomainen tapa edistda liiketoimintaasi ja
valmistautua tulevaisuuteen kaikkine siihen
mahdollisesti sisaltyviin muutoksineen. DEKRA
varmistaa, etta laatujarjestelmasi on ISO 9001:n
vaatimusten mukainen dokumentoitujen
menettelyjen perusteella. Sertifioinnin jalkeen
annamme sinulle sertifikaatin ja padasyn DEKRA-
sinettiin osoittaaksemme
vaatimustenmukaisuutesi muille ympari
maailmaa.

Mita DEKRA tarjoaa sinulle

ISO 9001 -yhteensopivalla jarjestelmalla et vain
paranna laadunhallintaasi, voit my6s parantaa
kilpailuasemaasi ja tehokkuuttasi.

* Maaritellyt vastuut ja menettelyt
motivoida tyéntekijoitd yhteisen tavoitteen eteen

* Parempi asiakastyytyvaisyys
* Parempi tehokkuus ja tulokset

¢ Kansainvalinen tunnustus

Toimialaosaamisemme ansiosta voimme tydskennella
kanssasi raataloidysti, objektiivisesti ja
puolueettomasti - yrityksesi tarpeisiin vastaten.



DEKRA:n ISO 9001 -sertifikaatti
seitsemassa vaiheessa

1. Infotilaisuus ja sisdinen tarkastus (valinnainen)

Infotilaisuus (puhelimitse tai henkildkohtaisesti), projektikeskustelu
paikan paalla ja valmistautuminen sertifiointiin, mukaan lukien
asiakirjojen tarkistus.

2. Sertifiointi paikan paalla

Valmiusanalyysi, johtamisjarjestelman arviointi ja tarkastelu,
dokumentoitujen prosessien tarkastelu ja valinnainen jalkitarkastus

(korjaavien toimenpiteiden tarkistus)

mil
Johtamisjarjestelman auditoinnin ja arvioinnin dokumentointi.

4. Sertifikaatti ja sinetti
Onnistuneen auditoinnin jalkeen saat sertifikaatin ja DEKRA-sinetin

(enintaan kolme vuotta).

5. Ensimmainen valvontatarkastus

Kaytannon toteutuksen valvontatarkastus tehdaan 12 kuukauden @2

’
|
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|
;

valein.

6. Toinen valvontatarkastus
Toinen auditointi johtamisjarjestelman kaytannon toteutuksesta.

7. Uudelleensertifiointi

Kolmen vuoden kuluttua alkuperaisesta sertifioinnista vaiheet 2-6
toistetaan uudelleen sertifiointiauditointia varten.




Oletko kiinnostunut
ISO 9001 -sertifioinnista?

Pyyda henkilokohtainen tarjouksesi jo tanaan!

Autamme onnistuneesti sertifioimaan laatujarjestelmasi
ISO 9001:2015 -standardin mukaisesti.

Ota yhteytta

Muut palvelut, joista voit hyotya

Tarjoamme asiakkaillemme sertifiointipalveluita seuraavien standardien mukaisesti (muun
muassa):

e [SO 9001 laatujarjestelman sertifiointi

e ISO 14001 -ymparistdjarjestelman sertifiointi

e [SO 45001 Tydterveyden ja -turvallisuuden arviointijarjestelman sertifiointi

e EN 1090-1 Terdksen ja alumiinin kantavat rakenteet

* EN 1090-2 Vapaaehtoinen tuotesertifiointi: Terds- ja alumiinirakenteiden toteutus

* EN 13084-7 Vapaasti seisovat savupiiput

e EN ISO 3834 Metallimateriaalien sulahitsauksen laatuvaatimukset

Asiantuntijamme auttavat sinua mielellaan kaikissa sertifioinneissa ja ovat valmiita vastaamaan
kaikkiin kysymyksiin.

Hanki DEKRA SEAL

Maksimaalista laatua ja luotettavuutta osoittava DEKRA-sinetti on erinomainen
tunnusmerkki ja markkinointivaline, joka erottaa sinut kilpailijoistasi. Kayta sitd nayttaaksesi
asiakkaillesi ja liikekumppaneillesi tarjoamasi arvo. Olemme taalla auttaaksemme sinua.
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