Karoliina Uuskoski
Rakennus-Arolin Oy:n

laatujarjestelman kehittaminen

AT
= 4

Metropolia Ammattikorkeakoulu
Insind6ri (AMK)
Rakennustekniikka

INsin6orityd

4.5.2017

mz:ropolia



Tiivistelméa

Tekija(t) Karoliina Uuskoski

Otsikko Rakennus-Arolin Oy:n laatujarjestelman kehittaminen
Sivumaara 44 sivua + 5 liitetta

Aika 4.5.2017

Tutkinto Insindori (AMK)

Koulutusohjelma Rakennustekniikka

Suuntautumisvaihtoehto Rakennetekniikka

Ohjaaja(t) Toimitusjohtaja Timo Harkin
Lehtori Jouni Ruotsalainen

Tassa opinnaytetydssa perehdyttiin laatuun ja sen merkitykseen rakentamisessa. Laadun
merkitykseen, laadun hallinnankeinoihin, laatustandardeihin ja laatujarjestelman rakentami-
seen perehtymisesta saatuja oppeja sovelletaan yrityksen laatujarjestelméan paivittami-
sessa. Laadunhallintajarjestelmaa paivitettdessa otettiin huomioon myés 1S09001:2015-
standardin vaatimukset ja standardoinnin merkitykset. Opinnaytetyd koostuu kahdesta
osasta, joista toinen on kirjallinen osuus ja toinen koostuu yrityksen kayttéon jaévista doku-
menteista.

Opinnaytetyon tavoitteena oli luoda Rakennus-Arolin Oy:lle ISO9001:2015 vaatimusten mu-
kainen laatukasikirja. Laatukasikirjan tarkoituksena on osoittaa asiakkaalle yrityksen toimin-
tamallit ja menetelmat laadunhallitsemiseksi. Laatukasikirjan tueksi luotiin myds tydmaakoh-
tainen laatusuunnitelma, jota voidaan kayttaa mallipohjana tulevien tydmaiden laatusuunni-
telmien tekemista varten.

Tyon lopputuloksena yritykselle syntyi laatukasikirja, jota yritys voi hyddyntaa liiketoiminnas-
saan. Laatukasikirjaa voidaan myods kayttaa perehdytyksessa selventamaan yrityksen laa-
tuvaatimuksia uusille tyontekijdille. Laatukasikirjaa tukemaan syntyi myos laatusuunnitelma,
jota hyédynnettiin yrityksen kaynnissa olevalla tydmaalla. Laatusuunnitelmasta luotiin myos
mallipohja yrityksen laatukansioon.

Avainsanat laatu, laadunhallinta, laadunhallintajarjestelma, laatukasikirja,
laatusuunnitelma, SFS-EN 1SO 9001:2015
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Thesis focuses on quality and the importance of quality in construction, thesis gives a picture
how important quality, quality management, quality standards and quality management sys-
tems are. From given studies of familiarization have been used for updating company’s
guality management system. When the quality management control, were updated the re-
guirements and significance of 1ISO9001:2015 standard has been taken into consideration.
This document has two parts, the first part is thesis and second part has documents that
company use.

The final year project target was to create quality handbook for Rakennus- Arolin Oy by
requirements of 1ISO9001:2015. Quality handbook is there to show customer how company
works and how quality management has been taken care. For building sites were created a
guality plan what can be used as a starting point for future building site quality plans.

In conclusion of my final year project were a quality handbook for the client company, what
they can use for business. Quality hand book can be given to new employees to show them
company’s quality guidelines. Quality plan was created to make quality hand book stronger,
quality plan was used on company’s running building site. From quality plan was created a
model form for company’s quality folder.

Keywords quality, quality management, quality management system,
quality manual, quality plan, ISO 9001:2015
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Lyhenteet

Akkreditointi Akkreditointiviranomaisen tekema arviointi sertifiointielimesté/toimi-
jasta, jolla varmistetaan sertifiointielimen/toimijan tayttavan ole-

massa olevat vaatimukset.
Akkreditoitu sertifiointiorganisaatio

Auditointiorganisaatio, joka tuottaa auditointipalveluita organisaati-

oille, jotka haluavat sertifioitua tietyn standardin mukaisesti.

Auditointi Maaramuotoinen ja objektiivinen arviointi, jolla varmistetaan audi-
toinnin kohteen tayttavan sille asetetut vaatimukset. Auditoinnin
suorittaa yleensa yksi tai useampi kohteen kannalta riippumaton
henkild. Auditointi koostuu kenttatutkimuksesta, haastatteluista,
seka tutustumisesta auditoitavan kohteen kannalta olennaisiin pro-

sessikuvauksiin ja tydohjeisiin.

Benchmarking Tarkoittaa organisaatioiden keskinaista vertailuarviointia ja kehitta-
mista molempien osapuolten hyvaksi.

CEN EEC ja EFTA maiden standardisointijarjestdjen perustama euroop-
palaista standardisointia edistava jarjesto, joka tuottaa vapaaehtoi-
sia eurooppalaisia EN-standardeja.

IEC Kansainvalinen sdhkdalan standardointiorganisaatio

ISO International Organization for Standardization on kansainvalinen

standardisoimisjarjesto

ISO 9000 Kansainvalinen standardisarja, joka ohjaa ja méaérittelee organisaa-
tioiden toiminnan johtamista laadunhallinnan ja laadunvarmistuksen

kannalta

Laatu Tarkoittaa tarkastelukohteen ominaisuuksia, joilla kohde tayttda

sille asetetut vaatimukset
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Laatujohtaminen  Laatua korostava johtamismalli, jossa laatua pyritdan hallitsemaan

ja johtamaan strategisesti.

Laatujarjestelmd  Kuvaa organisaation laatutoiminnan kokonaisuutta, josta ilmenevat
organisaation yhteiset pelisddnnaot, toimintamallit ja ongelmatilantei-
siin varautuminen, seka niiden ratkaisu. Laatujarjestelmén tarkoituk-

sena on varmistaa toiminnan laadullinen toteutuminen.
Laadunhallinta Organisaation laadukas johtaminen
Laatukasikirja Standardin vaatima kirjallinen dokumentti yrityksen laadunhallinta-
jarjestelmastd, jossa linjataan yrityksen laadunvarmistuksen ja laa-

tupolitikan perusta.

Laatusuunnitelma Ohjaa tydmaan laadullista toimintaa

PDCA-malli Suunnittele, toteuta, arvioi, toimi- prosessikuvausmalli, ns. Demin-
gin ympyra

POA Potentiaalisten ongelmien analysointi

RALA Rakentamisen laatu eli RALA Oy on kiinteist6- ja rakennusalan jér-

jestdjen perustama toimija, jonka tavoitteena edistaa on rakentami-
sen laatua ja tervetta kilpailua. RALA keréa ja yllapitaa tietoa alan
yrityksista, seka arvioi puolueettomasti ja antaa patevyyksia ja luo-

kituksia.

RALA-patevyys RALA:n arviointilautakunnan myontama patevyys, joka perustuu yri-
tyksen teknisen osaamisen, yhteiskunnallisten velvoitteiden hoidon

ja talouden tilan arviointiin

RALA-sertifiointi RALA-sertifiointi on rakennusalan omista tarpeista lahteva ja alalle

soveltuva toimintajarjestelman arviointi- ja hyvaksyntamenettely

Sertifiointi Ulkopuolisen tahon mydntama kirjallinen todistus siita, etta tuote,

hallintajarjestelma tai henkil0sto tayttaa tietyt vaatimukset.
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SFS Suomen Standardisoimisliitto on suomalainen standardisoinnin kes-
kusjarjestd. SFS on jasenené kansainvalisessa standardisoimisjar-
jestossa 1SO:ssa ja eurooppalaisessa standardisoimisjarjestossa
CEN:ssa.

SFS-EN ISO 9001 Kansainvélinen standardi, joka maarittelee laadunhallintajarjestel-

mi& koskevat vaatimukset.

Sidosryhma Henkilo tai organisaatio, joka voi vaikuttaa johonkin paatdkseen tai
toimintaan, tai joka voi olla tai kokea olevansa paéatoksen tai toimin-
nan vaikutuksen kohteena. Esim. Asiakkaat, omistajat, organisaa-
tioon kuuluvat henkil6t, toimittajat, pankit, lainsaatajat, ammattiyh-
distykset, yhteistydkumppanit tai yhteiskunta, joihin voi kuulua my6s

kilpailijoita tai organisaatiota vastustavia painostusryhmia

Toimintakansio Laatujarjestelman tarkein osa, joka sisaltda toimintaohjeet laaduk-
kaan lopputuloksen saavuttamiseksi. Toimintakansio kasittaa kaikki

yrityksen toiminnot suunnittelusta takuukorjausmenettelyyn asti.
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1 Johdanto

"Alk&a saatana tarjotko sille asiakkaalle mitaéan vaihtoehtoja. Maailmassa ei ole torkeam-
paa saatananpalvonnan muotoa kuin asiakaslahtoisyys." Nain ilmoitti Jari Sarasvuo oh-
jelmistoyrittajien vuosikokouksessa helmikuussa 2009. Todellisuudessa asiakaslahtdi-
Syys on noussut keskeiseen asemaan niin nykyisissa laatustandardeissa, kuin laatujoh-

tamisessakin.

Vaikka laatuun on kautta aikojen kiinnitetty huomiota, niin nykypaivana laatu ja laadun-
hallinta ovat nousseet aivan uudelle tasolle. Kilpailun markkina-alasta ollessa kovaa on
yritysten kyettava erottumaan edukseen pitden samalla toimintansa kannattavana. Laa-
dunvarmistus on yritykselle kannattava ja kustannustehokas keino erottua positiivisesti
kilpailijoistaan. Toimivalla laadunhallinnalla kun voidaan saavuttaa niin saastoja virhe-
kustannuksissa, kuin laadukkaiden lopputulosten my6ta tyytyvaisten asiakkaiden tuo-

maa markkinaetuakin.

Asiakkaiden odotukset ja kokemus laadusta ovatkin tarkedssa osassa laadusta puhutta-
essa. Kaikilla meilld on oma ndkemyksemme laadusta, joka pohjautuu omiin kokemuk-
siimme ja tarpeisiimme. Tama tekee laadun maarittdmisesté hankalaa, jonka vuoksi ylei-
sesti ajatellaankin laadun olevan asiakkaiden toiveiden ja vaatimusten toteuttamista. Asi-
akkaan kokema laatu siis maarittaa tuotteet tai palvelun laadun, jonka vuoksi Sarasvuon

lausahduksen mukaisen toiminnan ei vaikuttaisi kantavan kovinkaan pitkalle.

Asiakkaan kokema laatu ei kuitenkaan kerro yrityksen toiminnan laadusta. Taman vuoksi
on kehitetty laatustandardeja, joilla myés yrityksen toiminnan laatua voidaan seurata ja
kehittdd. Nain laadun kasite laajenee laadunhallinnaksi, jonka avulla yritys pystyy yllapi-
tamaan ja jatkuvasti kehittamaéan kykyaan tuottaa laatua.

Laatuajattelun ja laadunhallinnan merkitys on kasvanut my6s rakennusalalla, jonka
vuoksi laatujarjestelmén keskeisimman osan, eli laatukasikirjan, merkitys on kasvanut.
Tilaajat vaativat lAhes poikkeuksetta sopimuksia solmittaessa urakoitsijoilta ja aliurakoit-
sijoilta dokumentoituna selvitysta yrityksen toimintamalleista, tydmenetelmista ja laadun-

varmistustoimista.
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2 Laatu

2.1 Laatu kasitteena

Laatua k&sitteend voidaan tulkita monin eri tavoin tarkastelundkokulmasta riippuen. Te-
ollisuustalouden professori Paul Lillrank esittdd laatukasitteen kuuteen eri tarkaste-
lundkodkulmaan jaettuna (kuvio 1). Erilaiset tarkastelunédkokulmat asettavat laadulle eri-
laisia ominaisuuksia ja tunnusmerkkeja, jotka eivat ole toisiaan poissulkevia vaan tay-
dentavat toisiaan. (Lecklin 2006, 16.)

LAATU

Valmistuslaatu Asiakaslaatu | Ymparistolaatu

Maéaritysten Tuotelaatu Arvolaatu Kilpailulaatu Asiakkaiden Tuotteen koko

mukainen Korostaa hyvaa Paras Tuote on yhta tarpeiden ja elinkaaren
tuote, suunnittelun kustannus- hyva kuin odotusten huomioiminen
virheiden laatua hyoty suhde kilpailijoilla mukainen ja ymparisto-
valttdminen tuote ystavallisyys

Kuvio 1. Paul Lillrankin esittamat laatukasitteen kuusi eri tarkastelunakdkulmaa (Lecklin 2006,
16.)

Rakennustoiden laatu 2017 maédrittelee laadun jakamalla sen tuotteen, palvelun tai toi-
minnan eli prosessien laatuun. Nain tuotteen laadun voi maéaritella kilpailutekijana asiak-
kaan odotuksien ja huomion herattajana. Lopputuotteen laatu koostuu eri elementeista,
jotka lopputuotteessa nivoutuvat yhteen. Naitd elementtejd ovat muun muassa suunnit-
telun laatu, valmistuksen laatu, ymparistokeskeinen laatu, sek& asiakkaan havaitsema
suhteellinen laatu. Suunnittelulla pyritdén tayttdmaan asiakkaan tuotteelle asettamat
ominaisuudet ja valmistuksella toteuttamaan suunnittelun vaatimukset. Ymparistokes-
keisella laadulla tarkoitetaan muiden yrityksen sidosryhmien kuin asiakkaan yritykselle
ja sen tuotteille asettamia vaatimuksia. Naita voivat olla tuotteen sisailmaluokituksen
huomioiminen, valmiin tuotteen muuntojoustavuus, seké tuotteen turvallisuus niin val-
mistuksen kuin kaytonkin aikana. Asiakkaan nékotkulmasta tuotteen laatu on sen vas-

taavuutta hanen tuotteelle asettamiinsa odotuksiin. (Rakennustdiden laatu 2017, 15.)
-
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ISO 9000:2015 méarittelee laadun yhdistelemalla eri nakdkulmia, asiakaskeskeisté laa-

tua korostaen:

Organisaation tuotteiden ja palveluiden laatu maéaraytyy sen mukaan, mika on nii-
den kyky tayttaa asiakkaiden vaatimukset ja mika on niiden tarkoitettu ja tahaton
vaikutus olennaisiin sidosryhmiin. Tuotteiden ja palvelujen laatuun sisaltyy niiden
kayttotarkoituksen ja toimivuuden lisdksi myos asiakkaan kokema arvo ja niisté
saama hyoty. (SFS-EN 1SO 9000:2015, 1.)

Standardin avulla laadun méaaritelmaa ja organisaation toimintaa laatuasioissa pyritadan
yhdenmukaistamaan. Né&in erilaisten sidosryhmien on helpompaa arvioida ja vertailla eri
organisaatioiden suorituskykya, seka kykya tuottaa laatua. Organisaatio kykenee nain

my0s vertaamaan toimintaansa kilpailijoinin ndhden.

Asiakkaan havaitsema suhteellinen laatu kokoaakin ndma kaikki maaritelmat tietylla ta-
valla yhteen (kuvio 2), silla kaikella laatutoiminnalla tahdataan asiakkaan laatutavoittei-
den tayttdmiseen ja tietyissa tapauksissa myds ylittdmiseen. Laatutavoitteiden ylittdmi-
nen on toivottavaa, kun laadun avulla voidaan tahdata kilpailuetuun. Muussa tapauk-
sessa puhutaan ylilaadusta, joka ei ole yrityksen toiminnan kannalta hyddyllista. Ylilaa-
dulla voidaan tarkoittaa tuotteen lisdominaisuuksia, joilla ei ole asiakkaan nakoékulmasta

laadullista lisdarvoa. (Lecklin 2006, 16.)

Asiakkaan
odotuksat

Laatu
Asiakkaan

kokemukset

Asiakastyytyvaisyys
kertoo tuotteen laadusta

Toiminnan laatua on, etta
asiat tehd3an kerrzlla oikein

Alka Kustannuksat

Kuvio 2. Asiakastyytyvaisyyden yhteys laadun eri osa-alueisiin. (Rakennustdiden laatu 2017,
15))

Toiminnan laatua voidaan kuvata myds asiakkuuden kautta, jolloin asiakkuuden kasitetta
laajennetaan loppukayttdjasta kuvaamaan organisaation siséisia asiakkaita. Nain ajatel-
laan, ettd seuraava prosessi on edellisen prosessin asiakas, tai seuraava tydvaihe on
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edellisen tybvaiheen asiakas. Toiminnan laadussakin pyritaan siis tayttamaan asiakkaan
odotukset, jolloin paastdan mahdollisimman l&helle virheetdnta toimintaa. Yrityksen kil-
pailukykyd parannettaessa toiminnan laatu onkin keskeisessa asemassa. Rakennustoi-

den laatu 2017 maarittelee tuotannon laadun vaikutuksia seuraavasti:

Laatu tuotannon resursseissa, rakenteissa ja ohjauksessa mahdollistaa laaduk-
kaan toiminnan, minka tuloksena syntyy laadukas hyddyke, joka aikaansaa odo-
tettua vaikuttavuutta ja arvoa seka hyvaa asiakastyytyvaisyyttad. (Rakennustoiden
laatu 2017, 15.)

2.2 Laatuajatuksen kehittyminen

Jo hyvin varhaisessa vaiheessa, ihmisten alkaessa valmistaa itse tydkaluja ja muita
tarve-esineita, alettiin kiinnittdd huomiota laatuun ja tuotteiden soveltuvuuteen kayttotar-
koitukseensa nahden. Vaihdantatalouden aikaan laadunvarmistus nakyi ostotilanteessa
osapuolten tutustuessa kaupan kohteeseen ja arvioidessaan sen laadun. Hinta maaray-
tyi asiakkaan kokeman laadun perusteella. Tasta voidaan johtaa nykypaivankin laatu-
ajattelu, jossa paallimmaiseksi nousevat asiakkaan laatuodotukset ja kokemus tuotteen

tai palvelun laadusta. (Lecklin 2006, 16.)

Teollistumisen myo6ta laaduntarkkailu muuttui systemaattiseksi toiminnaksi. Edelleen
laadunvarmistus todettiin valmiin tuotteen tarkastamisella, josta pikkuhiljaa siirryttiin te-
hokkaampaan ennaltaehkaisevaan laadunvarmistukseen. 1950-60-luvulla W.E. Demin-
gin ja J. Juranin ansiosta laatuajattelu kehittyi hurjalla vauhdilla. Tall6in alettiin kehittda
laatupiireja ja tarkastelemaan laatua prosessien kautta. Naiden avulla voitiin kustannus-
tehokkaasti kehittdéd uusia menetelmia ja toimintatapoja laadun parantamiseksi. (Raken-
nustoéiden laatu 2017, 15.)

Laatuajattelun painopiste alkoikin 1970-luvulla siirtya yhd enemman valvonnasta proses-
sien hallintaan, mikd mahdollisti tuotannon toiminnan ilman pitkia jonotusaikoja. Laatu-
kasite alkoi ndin laajentua laadunhallinnaksi kasittaen kokonaisvaltaisen laadunvalvon-
nan, luotettavuustekniikan, nollavirheajattelun ja laatukustannukset. Demingin nimeen
litetty TQM, eli kokonaisvaltainen laatujohtaminen (kuvio 3), sai laajan levinneisyyden ja
ISO-9000-standardin my6téa sen kansainvalisesti standardisoituneen aseman. (Raken-
nustoiden laatu 2017, 15.)
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A

Voimaannuttava

Kokonaisvaltainen laatu-
johtaminen (TQM)

Laadunvarmistus

Laadunvalvonta

Tarkistus

Syyttava

>

Reagoiva Ennakoiva

Kuvio 3. Kokonaisvaltainen laatujohtaminen (Rakennustdiden laatu 2017, 15.)

Laatujohtaminen rantautui Suomeen suuremassa mittakaavassa 1980-luvun loppupuo-
lella. 1ISO 9000-standardi on ohjannut laajassa mittakaavassa suomalaista yrittajyytta ja
teollisuutta. Maailman laajuisesti levisi ajatus siita, etta hyva laatu yrityksen sisalla ei riita.
Laatujohtaminen ja verkostoituminen voimistuivat samalla, kun maailma muuttui enem-
man informaatioyhteiskunnaksi. Verkostoituminen ja benchmarking nousivat yritysmaa-
ilmaan keskeisiksi kasitteiksi. Aluksi kehitys merkitsi Iahinna tiivistynytta yhteistydta kon-
sernien sisalla, laajentuen lopuksi koskemaan yhteistydtd myds kumppaneiden kanssa.
Verkostoituminen toi laadun tuottamiseen uusia haasteita, silla nyt kaikkien laatua teke-

vien oli osallistuttava kehitykseen. (Rakennustéiden laatu 2017, 15.)

3 Laatujohtaminen

Laatua pyritdan hallitsemaan ja johtamaan strategisesti laatujohtamisen avulla. Johdon
rooli laadun parantamisessa ja laadun tekemisessé on hyvin keskeinen, silla johdon tu-
lee selventda laadunparannuksen periaatteet, ohjata laadunparannusprosessia ja antaa
palautetta henkilokunnalle. Laatujohtaminen perustuu jasenten lasnaoloon kaantaen

katseet kohti yrityksen tulevaisuutta ja sitd kautta myo6s pitkaaikaiseen menestykseen.
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Laadun kehitys edellyttaa laatujohtamisen kaytantéjen ymmarrysta ja niiden sisaista-
mista. (Rakennustdiden laatu 2017, 15.)

Laatutekniikkaa ja -tyokaluja on myds kehitetty auttamaan varmistamaan tyonséa laaduk-
kuuden esim. Demingin PDCA-ympyran avulla. PDCA-ympyré onkin keskeisessa ase-
massa ISO 9001:2015 -standardin jatkuvan parantamisen mallissa. Kaizen on myos yksi
tyOkaluista laadun parantamiseen, jossa ajatuksena on kerata tyontekijoilta ajatuksia ja
kehitysehdotuksia oman tydnsa piirista. Kuka olisikaan parempi asiantuntija omasta
tydsta kuin tyontekija itse? Tyontekijoiden osallistuminen on valttamattémyys, kun laa-
dun parantamisprosessi halutaan vieda loppuun asti ja yllapitaéd sitd myos tulevaisuu-
dessa. Tybkaluja laadun parantamiseen on monia mm: arvovirta- ja arvoverkkokaaviot,
syy- ja seurausdiagrammit, viisi kertaa miksi -analyysi, histogrammit, hajontakuvat, tar-

kistuslistat ja 5S-menettely. (Rakennustdiden laatu 2017, 15.)

4 Laadunvarmistus

Laadunvarmistus rakennushankkeessa kattaa kaikki hankkeen eri vaiheet aina suunnit-
telusta takuuaikaan asti. Laadun varmistamisella tarkoitetaan tarkastusta, jolla selvite-
taan tuotteiden ja palveluiden laadun vastaavan niille asetettuja odotuksia ja laatuvaati-
muksia. Laatuun voi vaikuttaa omilla valinnoillaan niin tarjouspyyntd vaiheessa, tarjous-
pyynnon liiteasiakirjan laatimisessa, tarjouskilpailun jarjestamisessa, neuvotteluissa, esi-
katselmuksessa, urakoitsijoiden esivalinnalla seka varsinaisen sopimuksen allekirjoituk-

sella. (Rakennustdiden laatu 2017, 15.)

Hyvin tehdylla tuotannon suunnittelulla varmistetaan laatutavoitteiden ja -vaatimusten
tayttyminen, seka ennaltaehkaistddn hairididen syntyminen mahdollisimman tehok-
kaasti. Tuotannon suunnittelu etenee jarjestelmallisesti alkaen hankkeen riskien kartoi-
tuksella, aikataulun suunnittelulla, aloituskokouksen jarjestamiselld ja lopullisten tarkas-
tusasiakirjojen tekemisella. Tuotannon suunnittelua tarkennetaan jatkuvasti toteutuksen
alkaessa ja toteutuksen aikana, jotta tuotannon tavoitteiden mukainen eteneminen voi-

taisiin varmistaa. (Rakennustdiden laatu 2017, 15.)
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Tydmaan laadunvarmistustoimilla pyritd&n varmistamaan ja todentamaan, etta lopputu-
los tayttaa tilaajan sille asettamat ja yhteisesti sovitut laatuvaatimukset. Laadun varmis-
tustoimet esitetdén aloituskokouksessa laadittavassa laadunvarmistusmatriisissa. Mat-
riisin tayttamisesta ja siihen kirjattujen toimenpiteiden toteuttamisesta vastaa tyonjohtaja,
projektipaallikko tai tyopaallikkd. Matriisin kdytdssa tulee ottaa huomioon rakennusval-
vonnan aloituskokouksessa ilmenneet vaatimukset, seké riskianalyysin tulokset. Laa-
dunvarmistusmatriisiin merkitddn muun muassa ne tyovaiheet, jotka vaativat erillisen
tehtavasuunnitelman laadintaa, mallityon tekemisté tai tarkemittauksia. (Rakennustoi-
den laatu 2017, 15.)

Tehtavasuunnitelman tarkoituksena on etsia ja luoda keinot, joilla paastaan asetettuihin
tavoitteisiin. Mallitydn avulla voidaan konkreettisesti todeta laatuvaatimusten tayttyminen
ja reagoida mahdollisiin poikkeamiin estaen nain poikkeaman toistumisen seuraavissa
kohteissa. Tydryhman tekema ensimmainen tyékohde tarkistetaan ja siind havaitut poik-
keamat korjataan haluttuun laatutasoon, ennen tyon hyvaksyntaa ja seuraavaan vaihee-
seen siirtymista. Tarkastusasiakirjan avulla tehtdvan laatuvaatimukset selvitetaan tyon
tekijoille ennen tyon aloittamista. Tarkastusasiakirja toimii myds muistilistana, jonka
avulla voidaan valvoa ja ohjata tyontekijoita oikeanlaiseen laatuun. Tyéryhma kuittaa te-
kemansa tyon laadun tarkastusasiakirjaan, joka liitetdan tyémaan laatukansioon. Tyo-
maan aloituspalavereissa tyontekijoille selvitetddn rakennuttajan vaatimukset toimintaan
ja laaduntuottamiseen, sekad pohditaan yhdessé keinot ndiden vaatimusten tayttdmiseksi
vélttaen potentiaalisten ongelmien toteutuminen. Vastaanottokatselmuksessa luovutet-
tavan kohteen suunnitelmien mukaisuus, valmiusaste ja vaaditun laatutason tayttyminen
tarkastetaan ja tiedot kirjataan katselmusmuistioon. Katselmusmuistoon merkitaan myos
katselmuksessa havaitut virheet ja puutteet, jotka on hoidettava kuntoon ennen tydn vas-
taanottamista. Urakoitsijan itselleluovutuksella tarkastetaan hankkeen vaatimustenmu-
kainen toteutuminen, ennen kohteen varsinaista luovutusta. Nain mahdolliset virheet ja
puutteet huomataan ja saadaan korjattua ennen kohteen luovuttamista tydntilaajalle. Ra-
kennustyodn aikataulu tuleekin mitoittaa niin, ettd mittauksiin ja mahdollisiin s&ato ja kor-
jaus toimenpiteisiin jaa riittavasti aikaa. Itselleluovutuksen tarkoituksena on varmistaa,
ettd aikataulun mukaisen luovutusvaiheen ollessa kasilla hanke tayttaisi kaikilta osin sille

asetetut laatuvaatimukset. (Rakennustéiden laatu 2017, 15.)
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Laadun varmistaminen ei kuitenkaan ole pelkkda asiakirjan tayttdmista, vaan se on laa-
tuvaatimusten selventamisté eri osa-alueiden tyontekijoille. Laadunvarmistus auttaa in-
formaation kulkua niin rakennuttajan, suunnittelijan kuin urakoitsijoiden valilla. Toimi-
vassa laadunvarmistuksessa osapuolten velvollisuudet ja vastuut ovat selvat, ja tyo-
maan aikana tehdyt muutokset tai paatokset dokumentoituvat automaattisesti tarkastus-
asiakirjaan tai tydmaa kokousten pdoytakirjoihin palvellen korjaavaa toimintaa. Kaikella
laadunvarmistuksella tahdataan siihen, etta hanke valmistuu kustannustehokkaasti ai-
kataulussaan tayttaen sille asetetut laatuvaatimukset. (Rakennustoiden laatu 2017, 15.)

4.1 Viranomaisten edellyttamat laadunvarmistustoimenpiteet

Viranomaisten ensisijaisena tehtavana on varmistaa rakennushankkeen eri osapuolten
riittava asiantuntemus ja ammattitaito, seka huolehtia hankkeelle asetettujen toiminta-
velvoitteiden noudattamisesta. Viranomainen maarittaa lain ja asetusten pohjalta raken-
nushankkeelta vaadittavan minimitason, joka hankkeen tulee vahintaankin tayttaa. Ha-
lutessaan urakoitsija ja rakennuttaja voivat kuitenkin korottaa t&ta tasoa keskinaisella
sopimuksellaan. Tarkeimpia viranomaisten edellyttamid laadunvarmistukseen liittyvina

toimia ovat aloituskokous, rakennustyon tarkastusasiakirjat ja laadunvarmistusselvitys.

Viranomainen maarittaa hankkeen aloituskokouksen tarpeen hankkeen vaativuuden, ra-
kennuttajan asiantuntemuksen, tiedossa olevien toteuttajien patevyyden, seka muiden

rakentamisen hyvaan lopputulokseen vaikuttavien tekijdiden pohjalta. (Junnonen, 14.)
Maankaytto- ja rakennuslain kohdassa 121 8 maarataan aloituskokouksesta seuraavaa:

Rakennusluvassa tai ennen rakennustydn aloittamista tarvittaessa jarjestetta-
vassa rakennustyon aloituskokouksessa voidaan tdsmentaa, mitad rakennushank-
keeseen ryhtyvaltd edellytetddn huolehtimisvelvollisuutensa tayttamiseksi. Sen
yhteydessa voidaan rakennushankkeeseen ryhtyvalta myos edellyttaa selvitys toi-
menpiteista rakentamisen laadun varmistamiseksi. (Maankaytto- ja rakennuslaki
1999, 21.)

Huolehtimisvelvollisuudella tarkoitetaan rakennushankkeeseen ryhtyvan velvollisuutta
huolehtia rakennuksen sdéannésten ja maaraysten mukaisesta suunnittelusta ja toteutuk-
sesta voimassa olevan rakennusluvan mukaisesti. (Maankaytto- ja rakennuslaki 1999,
21.)
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Hankkeen laadusta ja laajuudesta riippuen tulee tarkastusasiakirjan sisaltda tiedot, joilla
voidaan varmistaa rakennustyon saanndsten, maaraysten ja hyvan rakennustavan mu-
kainen tyonjalki. Yksinkertaisimmillaan tarkastusasiakirjan virkaa voi toimittaa tarkastus-
merkinnoilla varustettu tydmaan tarkistuslista, tydbmaapaivakirja tai tarkoitukseen kehi-
tetty lomakkeisto. (Junnonen, 14.) Rakennuttajan, suunnittelijan, urakoitsijan tai kaytetyn
asiantuntijan perusteltu huomautus rakennustyonsuorituksen poikkeamisesta saannos-
tenmukaisuudesta voidaan myos kirjata tarkastusasiakirjaan. Tarkastusasiakirjan kuit-
taamisesta huolehtivat rakennusluvassa maaratyt tai aloituskokouksessa sovitut eri ra-
kennusvaiheiden vastuuhenkilot. (Maankaytto- ja rakennuslaki 1999, 21.)

Laadunvarmistusselvitys on erityismenettely, jota rakennusvalvonta viranomainen vaatii
aloituskokouksen perusteella. Mikali aloituskokouksen perusteella ei voida olettaa kay-
tosséa olevien jarjestelyjen ja menettelyjen olevan riittavat saannosten ja maaraysten
edellyttaman tason saavuttamiseksi, vaaditaan rakennushankkeeseen ryhtyvalta kirjal-
lista laadunvarmistusselvitysta. Selvityksesta tulee ilmeta olennaiselta osin tiedot toi-
menpiteistd, joilla rakennushankkeeseen ryhtyva osoittaa varmistavansa rakentamisen
suunnitelmanmukaisuuden, seké saannokset, maaraykset ja hyvan rakennustavan tayt-

tavan lopputuloksen. (Junnonen, 14.)

5 Laadunhallintajarjestelméa

Laadunhallinnalla tarkoitetaan organisaation laatuun ja parempaan toimintaan ohjaavia
toimenpiteita, joiden tavoitteena on asiakastyytyvaisyyden parantaminen, toiminnan kan-
nattavuus ja kilpailukykyisyys. Kuviossa 4 esitetddn laadunhallinnan nelja paaasiallista
osa-aluetta, joihin kuuluvat laadun suunnittelu, laadunvarmistus, laadunohjaus ja laadun
parantaminen. Laadunhallinnalla ei siis tarkoiteta yksinomaan tuotteiden laatua ohjaavia
toimenpiteitda, vaan myos organisaation toiminnanlaatua kehittavia toimenpiteita. Laa-
dunhallinnan ohjatessa toiminnan ja tuotteiden laatua, toimii laadunhallintajarjestelméa
organisaation tyokaluna laadunhallinnan ohjaamisessa. Organisaation toimintaan sovi-
tetulla laadunhallintajarjestelmalla luodaankin vahva perusta laadunhallintaan sisalty-
vien toimenpiteiden suunnitteluun, toteuttamiseen, seurantaan ja jatkuvaan parantami-

seen. (Johdanto laadunhallinnan ISO 9000 -standardeihin, 8.)
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johtaminen (3.3.3)
koordinoidut toimenpiteet, joilla
organisaatiota suunnataan ja ohjataan

konfiguraation kohde (3.3.13)
konfiguraatiossa oleva kohde,

jolla on loppukiyttdin littyva

tehtiva
projektinhallinta (3.3.12) laadunhallinta (3.3.4) konfiguraation hallinta (3.3.9)
kaikkien projektin osatekijiden laatuun littyva tuotekokonaisuuden hallinta
suunnittelu, organisointi, seuranta, johtaminen koordinoidut toimenpiteet,
ohjaus ja raportointi seki kaikkien joilla konfiguraatiota suunnataan
projektiin osallistuvien kannustaminen ja ohjataan
saavuttamaan projektin tavoitteet |
laadun suunnittelu (3.3.5) laadunvarmistus (3.3.6) laadunohjaus (3.3.7) laadun
se osalaadunhallintaa, joka laadunhallinnan osa, jonka laadunhallinnan osa, parantaminen (3.3.8)
keskittyy laatutavoitteiden tarkoitus on saada aikaan jonka tarkoituksena se osa laadunhallintaa,
asettamiseen seka laatutavoit- luottamus siihen, etta on laatuvaatimusten joka keskittyy
teiden saavuttamiseen laatuvaatimukset tayttyvit tayttyminen parantamaan kykya
tarvittavien toiminnallisten tayttaa laatuvaatimukset

prosessien ja niihin liittyvien
resurssien maarittimiseen

Kuvio 4. Laadunhallinnan osa-alueet (SFS-EN 9000:2015, 1.)

Laadunhallintajarjestelmad on organisaation laatuun liittyvat toimintatavat maaritteleva
0sa organisaation johtamisjarjestelmaa. Nama toimintatavat perustuvat johdon maaritte-
lemaan laatupolitiikkaan, joiden pohjalta myds organisaation laatutavoitteet maaritellaan.
Laadunhallintajarjestelman tarkoituksena onkin naiden laatutavoitteiden saavuttaminen.
Vaikuttavan laadunhallintajarjestelman edellytyksena on ylimman johdon taysipainoinen
tuki ja sitoutuminen laatuun ja laatujohtamiseen. Osoittamalla oman sitoutumisensa laa-
dunhallintajarjestelmaan, voi ylin johto saada myds henkilosténsa tuen ja taysipainoisen
osallistumisen. (Johdanto laadunhallinnan ISO 9000 -standardeihin, 8.)

5.1 Laadunhallintajarjestelman rakenne ja sisaltd

Laadunhallintajarjestelma tulee dokumentoida organisaation toimintaan soveltuvalla me-
netelmalla. Yleisesti dokumentointi toteutetaan useammassa tasossa, joita kuvio 5 ku-
vaa. Ensimmaiselld tasolla kuvataan yrityksen toiminnan ohjaukseen liittyvi& asioita, ku-
ten organisaation esittelyn, laatupolitikan, strategian, seké keskeiset arvot ja periaatteet.

-
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Toisella tasolla kuvataan yhteistyota ja rakennetta, joista tarkeimpid ovat prosessiku-
vaukset. Seuraavalla tasolla ovat tyOtapakuvaukset ja tydohjeet, joihin liitetd&dn myos
laatuvaatimukset, valtuudet ja vastuut. Viimeisella tasolla ovat viiteaineistot, eli tydnkul-
kuun ja prosesseihin liittyvéat ulkopuoliset aineistot. Nait& voivat olla viranomaismaarayk-
set ja ohjeet, normit ja suositukset, seka lainsaadannon asettamat vaatimukset. (Lecklin

2006, 16.)

. Periaatteet

Ohjaus .. .
arvot, visio, missio
Rakenteet
Yhteistyd organisaatio, prosessit,
tiimit ja verkostot
Toiminta Tyokalut, mallit
ohjeet, ohjelmistot

Viiteaineistot

Kuvio 5. Laadunhallintajarjestelméan dokumentoinnin tasot (Lecklin 2006, 16.).

Laadunhallintajarjestelma sisaltaa usein laatukasikirjan, laatusuunnitelmat, seké menet-
tely- ja toimintaohjeet. Laatukasikirja ei ole pakollinen osa laadunhallintajarjestelmaa,
mutta kaytannossa se on tarked apuvéline laadunhallintajarjestelman toteutuksessa.
Laatukasikirjan rakenne tulee sovittaa mahdollisimman hyvin organisaation toimintaan.
Kasikirjaa tehdessa on syytd huomioida sen tarkoitus ja tavoitteet, toiminnan yleisku-
vaus, maaritelmat ja lyhenteet, seké paivitys- ja hyvaksymisohjeet. (Lecklin 2006, 16.)

Laatusuunnitelma on kaytannon tyovéline rakennushankkeen laatujohtamiselle. Erilaiset
laatusuunnitelmat kulkevat 1&api koko hankkeen alkaen rakennuttamisen laatusuunnitel-
masta ja paattyen rakennuksen huoltokirjaan. Kuviossa 6 on esitetty, miten eri laatu-
suunnitelmat linkittyvéat hankkeen eri vaiheisiin. Rakennuttamisen laatusuunnitelmassa
keskitytaan paaasiassa projektin tulos- ja laatutavoitteisiin. Muut laatusuunnitelmat taas
kertovat, minkalaisilla menetelmilla ndmaé tavoitteet saavutetaan ja niiden toteutuminen
varmistetaan. Tydmaan laatusuunnitelman laatii yleensa tyon toteuttaja, ja sen laatimi-

nen voi olla myds tilaajan edellytys tydn saamiseksi. Laatusuunnitelma on yritysta sitova
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asiakirja, mikali se on vaatimuksena urakkasopimuksessa. Paaurakoitsija voi myds edel-
lyttd& laatusuunnitelmaa omilta toimitsijoiltaan ja aliurakoitsijoiltaan. (R1180 Tyomaan

laatusuunnitelma, 17.)

Tarve- | | Hanke- Rakennus- Rakentamisvaihe Takuuaika

selvitys| [ suunnitielu | | suunnittelu ja Jalkihoito)
by YValmistelu Tydmaaprosessit Materiaalit 12

Y Y , Y

Hankkeen | [Stunnittelr Tyomaan { Laadunvarmistus | | | Rakennuk-
laatusuun- |\ EiRimag | | nieima- |~ Tyoturvallisuus | | | o, huotte-
— Aikataulut
Aliurakat

Kuvio 6. Laatusuunnitelmat rakennushankkeen aikana. (R1180 Tyomaan laatusuunnitelma, 17.)

Menettelyohjeet sisaltavat toimintaprosessien kuvaukset, selventaen kuka tekee, milloin
ja miten. Menettelyohjeita tarkentavat toimintaohjeet, joissa kuvataan tarkemmin toimin-
nan kaytannoén suorittamista, seka huomioidaan organisaation toimintaan liittyvat viiteai-
neistot. Toimintaohjeiden tarkoituksena on lujittaa hyvaksi koetut toimintatavat pysyviksi
ohjeiksi, jolloin samankaltaisten tehtéavien suorittamista ei tarvitse suunnitella joka kerta
uudelleen. Nain toimimalla voidaan valttaa virheet prosessien eri vaiheissa yllapitaen
suunniteltua laatua. Toiminta ohjeiden laatimiseksi ja niiden yllapitamiseksi on proses-
sien tuloksia mitattava ja seurattava, seka tunnistettava niihin liittyvat riskit. Naiden tu-
losten avulla voidaan toimintaohjeita jatkuvasti kehittaa, jotta prosesseja voitaisiin ohjata
virheettdmampaan suuntaan. Toimintaohjeisiin liittyy keskeisesti viiteaineisto, joka sisal-
taa niin viranomaisvaatimuksia, standardien asettamia vaatimuksia, kuin organisaation
omiakin vaatimuksia prosessien toiminnalle. Viiteaineisto koostuu sisaisesta ja ulkoi-
sesta viiteaineistosta. Sisdinen viiteaineisto sisaltdd muun muassa tekniset tydohjeet,
mallit laadunvarmistuksessa ja valvonnassa kaytettavista lomakkeista ja laatutiedostot.
Ulkoiseen viiteaineistoon kuuluvat muun muassa lait, maaraykset ja ammattikirjallisuus.
Laadunhallintajarjestelman kaytosta syntyvat dokumentit muodostavat organisaation
laatutiedostot, joita yllapitamalla voidaan osoittaa laatujarjestelman vaatimusten mukai-

nen toiminta. (Kankainen & Junnonen, 19.)

Organisaatio méarittelee itse laadunhallintajarjestelmanséd oman toimintansa erityisvaa-

timusten mukaan. Jokainen organisaation on omanlaisensa, mika tarkoittaa sita, etta
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my06s niiden laadunhallintajarjestelmat tulee sovittaa niiden toimintojen mukaisiksi. Laa-
dunhallintajarjestelmaa ei siis voi vain kopioida toiselta, vaan sen merkitys, kayttétarkoi-
tus ja soveltuvuus organisaation omaan toimintaan on suunniteltava huolella. (Johdanto
laadunhallinnan ISO 9000 -standardeihin, 8.) Laadunhallintajarjestelméé rakentaessa on
my06s syyta huomioida, ettei siitéa tule liian massiivinen, jolloin se hukuttaa alleen siita
saatavan hyddyn. Laadunhallintajarjestelmé voidaan aina sovittaa organisaation kokoon
sopivaksi, ja néin ollen se sopii myds pienten yritysten kayttoon. Organisaation koosta
riippumatta jarjestelma pakottaa yrityksen maaritteleméén ja systematisoimaan toimin-
tansa ja keskeiset prosessinsa. (Lecklin 2006, 16.)

Laadunhallintajarjestelman sertifiointi ei ole pakollista, eiké laadukkaalle laadunhallinta-
jarjestelméan rakenteelle ole olemassa standardiohjetta. ISO 9000 -standardisarja esittaa
laadunhallintajarjestelmalle sovellettavia vaatimuksia. Laadunhallintajarjestelmat sertifi-
oidaan ISO 9001 -standardin mukaan, joten sen lapi kdyminen on tassa opinnaytetydssa
tarkoituksenmukaista. Laadunhallintajarjestelmén sertifiointi ei ole pakollista, mutta se

voi olla organisaation toiminnan kannalta hyddyllista. (Lecklin 2006, 16.)

ISO 9000 -standardi sarja ohjaa jarjestelmaélliseen ja jarjestelmakeskeiseen johtamiseen.
Tama nakyy prosessimaisessa toimintamallissa, jonka avulla organisaation johto kyke-
nee havaitsemaan toiminnan kannalta merkityksellisimmat prosessit ja ohjaamaan niihin
tarvittavat resurssit. Prosessien ja resurssien ohjaamisella ja hallitsemisella pyritdan si-
dosryhmien tarpeet ja odotukset tayttavaan lopputulokseen. Vastuullisella resurssien
hankinnalla ja ohjauksella ylin johto tukee organisaation tavoitteiden saavuttamista. Laa-
dunhallinta toimii apuvalineend huomioitaessa paatodsten vaikutuksia laatuun niin lyhy-

ella, kuin pitkallakin aikavalilla. (Johdanto laadunhallinnan ISO 9000 -standardeihin, 8.)

5.2 Laadunhallintajarjestelman seuranta, ohjaus ja kehittaminen

Laadunhallintajarjestelman suorituskykya on tarkedé seurata ja arvioida sdanndllisesti.
Suorituskykya seurataan erilaisilla mittareilla, jotka vaihtelevat organisaation toiminnasta
riippuen. Saadakseen tarpeeksi kattavan ja monipuolisen kuvan laadunhallintajarjestel-
man suorituskyvysta, tulee organisaation madaritella riittava maara mittareita. Mittarit tu-

lee asettaa niin, ettd ne kuvaavat prosessin keskeisia ja tarkeita asioita. Turhan usean
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mittarin kaytto tai tiuhat mittausvalit eivat ole suotavia, silla ne kuluttavat turhaan resurs-
seja antamatta kuitenkaan lisdarvoa mittaustuloksiin. Hyva mittari on luotettava ja yksi-
selitteinen, jolloin sen tulos on helposti ymmarrettavissa ilman ristiriitoja. Hyvakaan mit-
tari ei ole ikuinen, vaan sen toimivuutta on arvioitava saanndllisesti ja kehitettava mukana
toiminnan muuttuessa. Tyypillisia laadunhallintajarjestelman suorituskykymittareita tuo-
tanto- ja toimitusprosesseissa ovat esimerkiksi toimitusvarmuus, virheiden lukumaara,

mydhastymiset ja takuukustannukset. (Lecklin 2006, 16.)

Laadun ja laadunhallintajarjestelméan kehittdminen on jatkuvaa toimintaa, joka voidaan
kolmeen osaan. Ensimmainen naista on saavutetun tason yllapitamista sisaisten audi-
tointien, eli systemaattisten ja suunniteltujen tarkastusten avulla, joilla valvotaan toimin-
taohjeiden noudattamista. Auditoinneilla pyritdan myos tunnistamaan toimintaohjeiden
tarkoituksen mukaisuus, seka tunnistamaan kehitystarpeet. Auditoinnin yhteydessa ha-
vaittuihin poikkeamiin kaytannoén ja toimintaohjeiden vailla puututaan arvioimalla ensin
toimintaohjeen tarkoituksenmukaisuutta, jonka jalkeen tarkastellaan sen ymmarretta-
vyytta (kuvio 7). Toinen osa painottuu havaittujen ongelmien korjaamiseen, jonka edel-
lytyksen& on ongelmien havainnointinerkkyys ja ongelmien syiden selvittaminen. kolmas
osa taas keskittyy uusien mahdollisuuksien etsimiseen ja niiden hyédyntamiseen. (Kan-
kainen & Junnonen, 19.)

Yllapitamis-

ongelma
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Ei Ei

v
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Kuvio 7. Laadunhallintajarjestelman kehittdmisen ja yllapidon kulkukaavio (Kankainen & Junno-
nen, 19.)
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Suomen Standardisoimisliiton mukaan laadunhallinnan tulee olla saumattomasti integ-

roitu organisaation johtamiseen ja hallintajarjestelmat johtamisjarjestelmaan. Tama tar-

koittaa organisaation eri hallintajarjestelmien, kuten laadunhallintajarjestelmén, liitta-

mista osaksi organisaation yleisia johtamisvastuita ja liiketoimintajarjestelmaa. Nain joh-

tamisen eri osa-alueet muodostavat yhtendisena toimivan kokonaisuuden, eivéatka jaa

johtamisesta irralliseksi jarjestelméaksi. SFS:n laadunhallintakomitean laatima kuvio 8 ha-

vainnollistaa tata hallintajarjestelmien integroitumista osaksi organisaation johtamisjar-
jestelméa. ISO/IEC Directives, Part 1 Consolidated ISO Supplement, eli ISO:n ja IEC:n

sééntojen osaa 1 taydentdva SL liitteessa esitetadn 1SO:n uusien hallintajarjestel-

mastandardien yhteinen rakenne, joka helpottaa eri standardien soveltamista yhdessa.

(Johdanto laadunhallinnan 1SO 9000 -standardeihin, 8.)

"Laadunhallinta-
a

jarjestelma

Yleiset

Taloushal-

into-jarje

johtamisvastuut ja

johtamis-

Ty6turvallisuu-

g efes b den hallintajéar-

Yhteiskunta-

vastuun

hallinta-

Kuvio 8. SFS:n laadunhallintakomitean laatima havainnollistava kuva eri hallintajarjestelmien in-
tegroinnista organisaation johtamiseen ja liiketoimintajarjestelmaan eli ns. kukkakuvio.

(Johdanto laadunhallinnan 1SO 9000 -standardeihin, 8.)
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6 Laadunhallintastandardit

6.1 1SOjaSFS

ISO (International Organization for Standardization) on kansainvalinen standardisoimis-
jarjestojenliitto, joka perustettiin vuonna 1946. Perustamiskokouksessa oli mukana 25
jasenmaata, jonka jalkeen jasenmaara on kasvanut jo yli 160 jasenmaahan. ISO:n tar-
kein yhteistydkumppanin IEC:n (International Electrotechnical Comission) kanssa ISO
tekee yhteistyota kaikissa séhkotekniseen standardisointiin liittyvissé asioissa. Vuoden
2012 lopussa ISO on julkaissut jo yli 19 000 kansainvalistd standardia. (SFS-Késikirja:
Standardit ja standardisointi 2013, 3.)

ISO-standardien tekninen valmistelutyé tehdaan 1SO:n teknisissa komiteoissa, néaiden
alakomiteoissa ja tyoryhmissa. Tekniset komiteat koostuvat vahintaan viidesta jasenjar-
jestdsta ja ne on jaettu tehtavaalueittain, joissa jokaisella kyseisesta alasta kiinnostu-
neella jasenmaalla on oikeus olla edustettuna. Kunkin eri alan komitean sihteeristoteh-
tavat on annettu riittdvan asiantuntemuksen kyseiselta alalta omaavalle jasenmaalle.
Uusien standardien ensimmainen luonnos laaditaan tyéryhmassa, jonka jalkeen stan-
dardin luomisen tarkein vaihe on komitealuonnos. Komitean hyvaksyma luonnos toimi-
tetaan keskussihteerijarjestolle rekisteroitavaksi, seka jasenmaille danestettavaksi ja
kommentoitavaksi. Luonnoksen saadessa 67% aktiivisten jdsenten kannatuksesta se
hyvaksytaan standardin lopulliseksi ehdotukseksi. Lopullinen ehdotus hyvaksytaan kan-
salliseksi standardiksi 67% aktiivisen jasenen hyvaksyessa sen. Tekniikan nopean kehi-
tyksen vuoksi on pyritty siihen, ettéa standardit tarkistettaisiin ja uusittaisiin aina viiden
vuoden vélein. Tarkastustytssa kaydaan lapi uusien menetelmien, materiaalien tai laatu-
ja turvallisuusvaatimuksien vaatimat muutokset voimassa olevaan standardiin. (SFS-K&-
sikirja: Standardit ja standardisointi 2013, 3.)

SFS (Suomen Standardisoimisliitto SFS ry) on Suomen standardisoinnin keskusjarjesto,
joka toimii Suomen jasenjarjestdna 1SO:ssa ja CEN:issa. SFS huolehtii Suomeen luota-
van standardikokoelma vastaavan maan tarpeita, seka sisdltaa eurooppalaisten ja kan-
sainvalisten sopimusten sisaltdméat kansalliset standardit. Standardisointitytn painopiste
sijoittuukin nykyaan eurooppalaisten ja kansainvélisten standardien laadintaan. SFS-

standardit koostuvatkin padasiassa eurooppalaisista tai kansainvalisista standardeista.

y =
e —

/://Iz;ropolia



17 (44)

SFS julkaisee myos kansallisia standardeja ja vastaa niiden laatimisesta. Suomen edus-
tajana SFS vahvistaa eurooppalaiset ja tarvittaessa myds kansainvaliset standardit.
Kansalliset standardit vahvistaa SFS:n standardisointilautakunta. Tieto vahvistetuista
SFS-standardeista julkaistaan SFS-tiedotuksessa. Kaikki vahvistetut SFS-standardit
ovat saatavissa englanninkielisina alkuperaisjulkaisuina, jonka lisaksi niista noin 15-20%
julkaistaan liséksi suomenkielisind. SFS vastaa myds standardien myynnistd Suomessa.
(SFS-Kasikirja: Standardit ja standardisointi 2013, 3.)

Kirjainyhdistelméat 1SO-, SFS- ja EN-kirjainyhdistelmilla ilmoitetaan organisaatiot, joissa
standardi on vahvistettu. ISO-tunnuksella merkityt standardit on vahvistettu kansainvali-
sessd standardisoimisjarjestd 1SO:ssa, SFS-merkityt on vahvistettu Suomessa ja EN-
merkityt on vahvistettu eurooppalaisessa standardisoimisjarjestdossa CEN:issa. Mikali
standardi on vahvistettu useammassa organisaatiossa, voidaan tunnuksia yhdistaa.
Esim. SFS-EN I1SO merkityt standardit on vahvistettu kaikissa kolmessa organisaa-
tioissa. (SFS, EN, ISO?, 4.)

6.2 1SO 9000 -standardisarja

Kansainvdlista ISO 9000- standardisarjaa on tehty ja julkaistu vuodesta 1986. Uusim-
man viidennen sukupolven standardisarjan laadinta aloitettiin vuonna 2012, joista 1SO
9000 ja ISO 9001 julkaistiin syyskuussa 2015. ISO 9000- standardisarjan keskeisimmat

standardit on hyvaksytty kansallisiksi ja eurooppalaisiksi standardeiksi.

ISO 9000 -standardisarjan keskeisimmat standardit ovat seuraavat:

ISO 9000:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto
. ISO 9001:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset

. ISO 9004:2009 Organisaation johtaminen jatkuvaan menestykseen. Laa-
dunhallintaan perustuva toimintamalli

. ISO 19011:2012 Johtamisjarjestelmén auditointiohjeet. (ISO 9000 Laadun-
hallinta, 5.)

Standardisarjaa voivat soveltaa kaikenkokoiset laatuun panostavat organisaatiot, laatu-

tietoiset asiakkaat, seka laadunhallintaan liittyvaa koulutusta, arviointeja tai neuvontaa
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tarjoavat tahot. Standardeja voidaan kayttaa sellaisenaan organisaation oman suoritus-
kyvyn hallintaa, mutta tehokkaimman hyddyn niistd saa sertifioimalla organisaatiolle
oman standardin mukaisen laadunhallinta- ja toimintajarjestelman. Standardisarjan
kaytto ei edellytakdan oman laadunhallintajarjestelman luomista, vaan painottaa kehitta-
maan organisaatiota prosessimaiseen ja jatkuvaan kehittymiseen panostavaan toimin-
taan. (SFS-EN ISO 9000:2015, 1.)

6.3 Laadunhallinnan periaatteet

ISO 9000 -standardisarja perustuu 1SO 9000:2015 kuvattuihin seitsemaan periaattee-

seen (kuvio 9), joita noudattamalla voidaan organisaation suorituskykyéa parantaa.

Asiakas -
keskeisyys

Suhteiden .
hallinta Johiaius
Laadun -
hallint
Nayttoon — a g T Ihmisten
perustuva tdysipainoinen
paatoksenteko / \ osallistuminen
Prosessi -
Parantaminen mainen

toimintamalli

Kuvio 9. Laadunhallinnan seitseméan periaatetta (SFS-EN ISO 9000:2015, 1.)
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6.3.1 Asiakaskeskeisyys

Ensisijaisena tavoitteena on tayttaa asiakkaiden vaatimukset ja pyrkia ylittamaan heidan
odotuksensa. Voidakseen tayttaa taman, tulee organisaation kuunnella asiakkaita, seka
selvittdad ja ymmartaa asiakkaiden niin nykyiset kuin tulevatkin tarpeet. Jatkuva menestys
voidaan saavuttaa, kun organisaatio kykenee voittamaan asiakkaiden ja sidosryhmien
luottamuksen. Tarkeimmat hyodyt tasta ovat:

suurempi asiakkaan saama arvo

- parempi asiakastyytyvaisyys

- parempi asiakasuskollisuus

- parempi asiakassuhteiden jatkuvuus
- parempi organisaation maine

- suurempi asiakaskunta

- suuremmat tuotot ja markkinaosuus. (SFS-EN ISO 9000:2015, 1.)

6.3.2 Johtajuus

Organisaation ylimman johdon tehtavana on maaritella organisaatiolle yhteinen tarkoitus
ja suunta. Johdon tulee my6s luoda olosuhteet, joissa koko henkilokunta pystyy osallis-
tumaan taysipainoisesti organisaation laatutavoitteiden saavuttamiseen. Naiden saavut-
taminen antaa organisaatiolle mahdollisuuden yhdenmukaistaa strategiansa, politiik-
kansa, prosessinsa ja resurssinsa niin, ettd se saavuttaa tavoitteensa. (SFS-EN 1SO
9000:2015, 1.)

6.3.3 |hmisten taysipainoinen osallistuminen

Organisaation kyky luoda ja tuottaa arvoa on sita parempi, mita taysipainoisemmin or-
ganisaation eri tasoilla olevat henkil6t osallistuvat organisaation toimintaan. Tarvittavat
patevyydet, patevyyden lisaéaminen ja mahdollisuudet vaikuttaa luovat pohjaa taysipai-
noiselle osallistumiselle, jolloin organisaatiolla on mahdollisuus hy6dyntda toiminnas-

saan jokaisen henkilékohtaista osaamista. (SFS-EN 1SO 9000:2015, 1.)
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6.3.4 Prosessimainen toimintamalli

Tavoitteiden saavuttaminen on tehokkaampaa, kun toimintoja ja niihin liittyvia resursseja
kasitellaan toisiinsa liittyvina yksittaisind prosesseina, jotka yhdessa toimivat yhtenai-
sena jarjestelmand. Organisaation tulee ymmartaa prosessien valiset yhteydet ja suhteet
suorituskyvyn optimoimiseksi. Pilkkomalla suuremmat kokonaisuudet pienemmiksi pro-
sesseiksi, voidaan voimavarat paremmin keskittd& organisaation kannalta tarkeimpiin
prosesseihin ja parantamismahdollisuuksiin. (SFS-EN ISO 9000:2015, 1.)

6.3.5 Jatkuva parantaminen

Menestyvien organisaatioiden toiminnassa keskeisena osana on jatkuva parantaminen.
Jatkuvan parantamisen tulee olla organisaation pysyvana tavoitteena, jotta se kykenee
yllapitdmaan suorituskykynsa nykyisen tason, reagoimaan sisdisiin ja ulkoisiin olosuh-
teiden muutoksiin, sek& luomaan uusia mahdollisuuksia. Jatkuvalla parantamisella voi-
daan my0s saavuttaa prosessien suorituskyvyn, organisaation toimintakyvyn ja asiakas-
tyytyvaisyyden paranemista, seké tehostaa riskien hallintaa. (SFS-EN 1SO 9000:2015,
1)

6.3.6 Nayttdon perustuva paatdksenteko

Mittaustulosten ja informaation analysointi johtavat parempaan objektiivisuuteen ja luo-
tettavampaan paatoksentekoon. Taman vuoksi kaikki merkittavat paattkset tulisikin pe-
rustaa datan ja informaation analysointiin ja arviointiin, jolloin ne todennakdisemmin tuot-
tavat myos haluttuja tuloksia. (SFS-EN 1SO 9000:2015, 1.)

6.3.7 Suhteiden hallinta

Jatkuvaa menestysta saavuttaakseen on organisaation hallittava suhteitaan olennaisiin
sidosryhmiin, kuten toimittajiin ja asiakkaisiin. Organisaatio ja sidosryhmat ovat riippu-
vaisia toisistaan, jolloin molempia osapuolia hyédyttavilla suhteilla voidaan lis&td kum-
mankin osapuolen kykya tuottaa lisdarvoa. Optimoidakseen sidosryhmien vaikutuksen
suorituskykyynsa, tulee organisaation hallita suhteitaan kaikkiin sidosryhmiinsa. (SFS-
EN ISO 9000:2015, 1.)
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6.4 SFS-EN ISO 9000:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto

ISO 9000:2015 -standardi selvittdd, mité laadulla ja laadunhallintajarjestelmalla tarkoite-
taan ja mistd nama koostuvat antaen perusteet muiden laatustandardien ymmartami-
selle. Standardissa selvitetaan laadunhallintajarjestelman luomisessa kaytettavat kes-
keiset kasitteet, periaatteet ja termiston, jotka mahdollistavat organisaation tarkastelemi-
sen useammasta ndkodkulmasta. Standardi on tarkoitettu laadunhallinnan perusteiden
selvittamiseen, eika siind esitetd vaatimuksia organisaation toiminnalle. (SFS-EN ISO
9000:2015, 1.)

6.5 SFS-EN ISO 9001:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset

Kansainvalinen ISO 9001 -standardi on maailman tunnetuin laadunhallinnan ja kehitta-
misen tydkalu. Se asettaa organisaation laadunhallintajarjestelmalle vaatimuksia, jotka
perustuvat ISO 9000 -standardisarjan laadunhallinnan periaatteisiin. ISO 9001 -standar-
din avulla voidaan laadunhallinta yhdistéda osaksi organisaation strategiaa ja toiminnan
suunnittelua. (ISO 9001:2015, 6.) Standardin kayttajat ovat kokeneet sen auttavan seka
parantamaan organisaation toiminnan laatua, ettd osoittamaan hyvaa laadunhallinnan
taitoa. (ISO 9001:2015, 6.)

ISO 9001:2015 méarittelee standardin kayton soveltamisalan seuraavasti:

Kaikki tassa standardissa esitetyt vaatimukset ovat yleisia, ja ne on tarkoitettu kai-
kille organisaatioille soveltuviksi niiden tyypista, koosta ja niiden tuottamista tuot-
teista ja palveluista riippumatta. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Organisaatio voi kuitenkin arvioida vaatimusten sovellettavuutta sen omaan toimintaa.
Mikali organisaatio ei katso joidenkin vaatimusten vaikuttavan sen kykyyn tuottaa vaati-
mustenmukaisia tuotteita tai palveluita, niin se voi jattda kyseiset vaatimukset sovelta-
matta omaan toimintaansa. Naissa tapauksissa organisaation on kuitenkin esitettava pe-
rustelut vaatimuksien soveltamatta jattamisesta dokumentoidusti. Organisaatio voi tehda
paatoksen vaatimuksen soveltamatta jattdmisesta vain silloin, kun paatds ei esta sita
saavuttamasta tuotteiden ja palvelujen vaatimustenmukaisuutta. (SFS-EN SO
9001:2015, 2.)
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Prosessimaisen toimintamallin mukaisesti toimiakseen tulee organisaation jakaa toimin-

tansa prosesseihin. Kuviossa 10 on esitetty kaytanndssa minka tahansa prosessin osia

ja niiden keskinaista vuorovaikutusta. Kuviosta nakyy myos mahdollisten prosessin si-

saisten mittauspisteiden sijainti. Naitd mittareita seuraamalla kyetéaén prosessin suori-

tuskyky osoittamaan luotettavasti. Tama antaakin mahdollisuuden koko toiminnan suo-

rituskyvyn luotettavaan mittaamiseen. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)
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Kuvio 10. Yksittaisen prosessin osat (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

|
R |

Standardin avulla pyritddn edistamaan prosessimaisen toimintamallin omaksumista

osaksi organisaation laadunhallintajarjestelmaa. Prosessimaista toimintamallia hyddyn-

tamalla pyritaan lisddmaan laadunhallintajarjestelman vaikuttavuutta ja asiakastyytyvai-

syyttd, tehostamalla asiakkaiden vaatimusten toteuttamista. 1ISO 9001 -standardin mu-

kaan prosessimaisen toimintamallin avulla voidaan saavuttaa seuraavia hyotyja:

a)

ymmartaa vaatimukset ja tayttaa ne johdonmukaisesti

b) arvioida prosesseja sen perusteella, mita lisdarvoa ne tuovat

c) saavuttaa vaikuttava prosessien suorituskyky

d)
ISO 9001:2015, 2.)

parantaa prosesseja datan ja informaation analysoinnin perusteella. (SFS-EN
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Saadakseen mahdollisimman suuren hyédyn prosessimaisesta toimintamallista on or-
ganisaation kyettava ymmartamaan prosessien keskinaisia suhteita ja nilden muodosta-
maa jarjestelmaa. Ymmartaakseen timan on organisaation jarjestelmallisesti méaaritel-
tava ja hallittava prosesseja ja niiden vuorovaikutuksia. Hallitakseen kokonaisvaltaisesti
prosesseja ja niiden muodostamaa jarjestelmad, voidaan organisaatiossa kayttad apuna
kuviossa 11 esitettyd PDCA-mallia ja noudattaa kaikessa riskiperusteista ajattelua, joita
kasitellaan tarkemmin seuraavissa kappaleissa. Nain voidaan saavuttaa halutut tulokset
organisaation laatupolitiikan ja strategian mukaisesti. Luvussa 5.5.4 on selvitetty tarkem-
min prosessimaisen toimintamallin kayttoonoton kannalta valttamattomia erityisvaati-
muksia. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

e Laadunhallinta- .
7 jarjestelma (4) N\,
Organisaatio ja /

sen toiminta- Tukitoi
ymparisto (4) | minnot (7)
\\\\\ Toiminta
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Asiakastyytyviisyys

4
Suoritus- JL_ f A
Asiakas- kyvyn = Laadunhallinta-
vaatimukset arviointi P \, jarjestelmin
; ulokse
(9) ] tulokset
! ¥ h
J' | Arvioi
P ""/7 i Tuotteet ja palvelut
i
< *

Olennaisten
sidosryhmien
tarpeet ja
odotukset (4) \

Paranta-
minen

(10)

Kuvio 11. PDCA-mallin mukainen kaavio prosessin osista. Suluissa olevat numerot viittaavat ISO
9001:2015 standardin kohtiin. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

6.5.2 PDCA-malli (suunnittele, toteuta, arvioi, toimi)

ISO 9001 -standardin mukaisen prosessimaisen toiminnan mallina on esitetty PDCA-

mallia, joka pohjautuu ajatukseen jatkuvasta kehittymisestd. PDCA-mallissa kuvataan
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viisi ydinelementtid, joita ovat johdon vastuu, suunnittelu ja resurssien hallinta, tuotteen
toteuttaminen, mittaus, analysointi seké jatkuva parantaminen. Mallin toiminta perustuu
ympyraan, jota kierretd&n: suunnitellaan, toteutetaan, arvioidaan ja toimitaan, eli ryhdy-
taén tarvittaviin suorituskykya parantaviin toimenpiteisiin. Taman jalkeen palataan taas
suunnitteluun, jolloin ympyran kiertaminen alkaa alusta. Tarkoitus ei ole kuitenkaan kier-
tad kehaa, vaan kayttaa opittua tietoa seuraavien prosessien pohjana ja kehittaa toimin-
taa nain eteenpéain. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

6.5.3 Riskiperusteinen ajattelu

ISO 9001 -standardi maérittelee riskin seuraavasti:

Riski on epavarmuuden vaikutus, ja epavarmuudella voi olla myonteisia tai haital-
lisia vaikutuksia. Riskista aiheutuva myonteinen poikkeama voi luoda mahdollisuu-
den, mutta kaikki riskien myoénteiset vaikutukset eivat luo mahdollisuuksia.

Riskiperusteinen ajattelu nékyy ennaltaehkéisevissa toimenpiteissa, joilla pyritdan pois-
tamaan mahdollisesti syntyvia poikkeamia. Toteutuneiden poikkeamien analysoinnilla
voidaan havaita poikkeamien synty ja kehittda toimenpiteitd, joilla poikkeamien syntymi-
sen toistuminen voitaisiin estdd. Organisaation saavutettua suotuisan tilanteen tulosten
saavuttamiseksi, voi esiin nousta uusia mahdollisuuksia. Naiden mahdollisuuksien kasit-
telyyn taas voi liittya toimenpiteita, joissa mahdollisuuksiin liittyvat riskit on tarkasteltava.
Kuten standardi sanoo, voivat riskit luoda uusia mahdollisuuksia, mutta uudet mahdolli-
suudet voivat myos luoda uusia riskeja. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

Riskiperusteisen ajattelumallin toteutumiseksi on standardissa vaadittu, ettd organisaa-
tio suunnittelee ja toteuttaa toimenpiteet riskien ja mahdollisuuksien kasittelemiseksi. Or-
ganisaation tulee asettaa riskien maaritteleminen laadunhallintajarjestelman suunnitte-
lun perustaksi. Nain toimiessa voidaan luoda perusta laadunhallintajarjestelméan vaikut-
tavuuden lisdamiselle, haitallisten vaikutusten estamiselle ja parempien tulosten saavut-
tamiselle. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Standardissa ei kuitenkaan vaadita kayttamaan muodollisia riskienhallintamenetelmia tai
dokumentoitua riskienhallintaprosessia, vaan organisaatiot saavat itse paattaa riskien-

hallintamenetelménsa tason. Organisaatio on kuitenkin itse vastuussa riskiperusteisen
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ajattelun soveltamisesta toiminnassaan, seka riskien kasittely toimenpiteistaén. (SFS-
EN 1SO 9001:2015, 2.)

6.5.4 Organisaation toimintaympéaristo

Organisaation on maariteltava tarkoituksensa ja strategiansa kannalta olennaiset ulkoi-
sen ja sisaisen toimintaympariston asiat, jotka vaikuttavat organisaation kykyyn saavut-
taa laadunhallintajarjestelmélle asetetut tavoitteet. Organisaation on my@s seurattava
tietoa ulkoisen ja siséisen toimintaympariston asioista, jotta se kykenisi reagoimaan no-
peasti niissa tapahtuviin muutoksiin. N&ita muutoksia voivat olla esimerkiksi ulkoisen toi-
mintaympariston muuttunut markkinatilanne tai sisdisen toimintaympériston muuttunut
suorituskyky. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Tayttaakseen niin asiakasvaatimukset, kuin tuotetta tai palvelua koskevat lakien ja viran-
omaisten vaatimuksetkin, on organisaation tarkeaa tuntea siihen vaikuttavien sidosryh-
mien tarpeet ja odotukset. Nailla voi olla suuriakin vaikutuksia organisaation toimintaan,
jonka vuoksi organisaation on maaritettava laadunhallintajarjestelman kannalta olennai-
set sidosryhmat ja ndiden vaatimukset. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Laadunhallintajarjestelman soveltamisalan maarittamiseksi, on organisaation paatettava
laadunhallintajarjestelménsé rajauksista ja soveltamisesta. Soveltamisalansa maaritta-
misessa on organisaation huomioitava edella mainittujen ulkoisen ja sisdisen toimin-
taymparisttjen asioiden, sekéa sidosryhmien vaatimusten liséksi organisaation tuottamat
tuotteet ja palvelut. Organisaation laadunhallintajarjestelman soveltamisalan maarittely
vaikuttaa siihen, kuinka kansainvalisessa 1SO 9001 -standardissa esitettyja vaatimuksia
tulee noudattaa. Soveltamisalasta on oltava kaytettavissa ja siitd on yllapidettéava doku-
mentoitua tietoa, jossa on selvitettdva minka tyyppiset tuotteet ja palvelut se kattaa, seka
esitettava perustelut, mikéli organisaatio on paattanyt jattaa soveltamatta jonkin standar-
dissa esitetyn vaatimuksen sen laadunhallintajarjestelmén soveltamisalassa. (SFS-EN
ISO 9001:2015, 2.)

Laadunhallintajarjestelman on siséllettdva koko organisaation toiminnan kannalta tarvit-

tavat prosessit ja niiden keskinaiset vaikutukset. Organisaation on sitouduttava paivitta-
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maan laadunhallintajarjestelméé jatkuvasti ISO 9001 -standardin vaatimusten mukai-
sesti. ISO 9001 -standardin mukaan organisaation on liséksi toimittava seuraavien oh-

jeiden mukaisesti:

a) maaritettava naihin prosesseihin tarvittavat lahtétiedot ja niiltd odotettavat
tuotokset

b) maaritettava ndiden prosessien keskinainen jarjestys ja vuorovaikutus

c) maaritettava tarvittavat kriteerit ja menetelmaét (kuten seuranta, mittaukset
ja niihin liittyvat suorituskykyindikaattorit), joilla varmistetaan naiden pro-
sessien vaikuttava toiminta ja ohjaus

d) maaritettdva naitd prosesseja varten tarvittavat resurssit ja varmistettava
niiden saatavuus

e) madriteltava naihin prosesseihin liittyvat vastuut ja valtuudet

f) kasiteltava riskeja ja mahdollisuuksia kohdassa 6.1 esitettyjen vaatimus-
ten mukaisesti

g) arvioitava naita prosesseja ja toteuttava mahdolliset tarvittavat muutokset,
jotta voidaan varmistaa, ettd nama prosessit tuottavat niilta halutut tulok-
set

h) parannettava prosesseja ja laadunhallintajarjestelmaa. (SFS-EN 1SO
9001:2015, 2.)

6.5.5 Johdon sitoutuminen ja laatupolitiikka

Standardi velvoittaa organisaation ylimman johdon osoittamaan johtajuutta ja sitoutu-
maan niin laadunhallintajarjestelmaéan, kuin sen jatkuvaan parantamiseenkin. Standar-
dissa on lueteltu joukko menetelmia tamén vaatimuksen toteuttamiseksi. Ylimman joh-
don tarkeimpiin tehtaviin laadunhallintajarjestelman kannalta kuuluu organisaation laa-
tupolitikan laatiminen, kayttéonotto ja yllapitdminen. Ylimman johdon tulee varmistaa
laatupolitikan sopivuus organisaation toimintaan ja strategiaan, seka asettaa laatutavoit-
teet naiden kanssa yhtenevaisiksi. Laatupolitikka muodostaa perustan koko organisaa-
tion laatutavoitteiden asettamiselle. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

Laatupolitikkaa luodessaan tulee johdon varmistaa, etté se on kaikkien ymmarrettavissa

ja sovellettavissa koko organisaation toimintaan. Laatupolitiikan on oltava aina saatavilla
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dokumentoidussa muodossa, niin organisaation sisalla, kuin ulkoisestikin organisaatioon
olennaisesti sidoksissa olevilla ryhmillakin. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

Laadunhallinnan eri osa-alueiden toiminnasta vastaavien ja valtuutettujen henkildiden
asettamisesta vastaa organisaation ylin johto. Ylimman johdon on my6s maariteltava
olennaisiin rooleihin liittyvat vastuut ja valtuudet, seka varmistettava niiden ymmarretta-
vyys organisaatiossa. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

6.5.6 Toiminnan ja muutosten suunnittelu

Toimivan laadunhallintajarjestelman luomiseksi on organisaation otettava suunnittelussa
huomioon toimintaymparistonsa vaikutukset organisaation toimintaan, sek& méaaritettava
riskit ja mahdollisuudet. Riskeihin ja mahdollisuuksiin kohdistuvien toimenpiteiden suun-
nittelussa on huomioitava niiden toteutettavuus, yhdistaminen laadunhallintajarjestel-
man prosesseihin ja niiden vaikuttavuuden arviointi. Toimenpiteiden tulee olla vaikutuk-
seensa nahden tarkoituksenmukaisia. (SFS-EN I1SO 9001:2015, 2.)

Organisaation on suunniteltava ja maariteltava laatutavoitteet tarvittaville toiminnoille, ta-
soille ja prosesseille. Laatutavoitteiden on oltava organisaation laatupolitikan kanssa yh-
tenevaiset ja niissd on huomioitava asiaankuuluvat vaatimukset, seka niiden on oltava
olennaiset tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuuden ja asiakastyytyvaisyyden
lisdantymisen kannalta. Laatutavoitteiden on oltava my6s mitattavissa, jotta niiden toteu-
tumista voitaisiin tehokkaasti seurata. Standardi velvoittaakin organisaatioita seuraa-
maan, viestimaan ja tarvittaessa paivittdmaan laatutavoitteitaan. Organisaation on saily-
tettdva dokumentoitua tietoa laatutavoitteista. Laatutavoitteidensa saavuttamista suun-
nitellessaan on organisaation ensin méaariteltava prosessi, eli mita ollaan tekemassa.
Taman jalkeen prosessille liitetaan tarvittavat resurssit, vastuuhenkiltt ja kaytettavat toi-
menpiteet. Mahdollisimman suuren hyédyn saamiseksi méaritelladn myos tulosten arvi-
ointi menetelmat, jotta eri prosessien tuloksia voidaan verrata keskendan. Nain voidaan
nahda erilaisten toimenpiteiden vaikutukset prosessien tehokkuuteen ja tehostaa koko
organisaation toimintaa. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

Organisaation on toteutettava tarpeelliseksi katsomansa laadunhallintajarjestelméan

muutokset suunnitelmallisesti, ottaen huomioon muutosten tarkoituksenmukaisuus ja
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niistd mahdollisesti aiheutuvat seuraukset. Muutoksia tehdessa tulee varmistaa, etté laa-
dunhallintajarjestelma pysyy edelleen eheana kokonaisuutena ja resurssit riittdvat muu-
toksen mahdollisesti aiheuttamiin seurauksiin. Naiden seurauksien vuoksi mygds vastuut
ja valtuudet voi olla tarpeen uudelleen maaritella tai jakaa kokonaan uudelleen. (SFS-
EN ISO 9001:2015, 2.)

6.5.7 Tukitoiminnot

Laadunhallintajarjestelman vaatimien resurssien madrittdmisessa ja varaamisessa on
otettava huomioon niin nykyisten siséisten resurssien toimintakyky ja rajoitukset, kuin
ulkoistenkin resurssien tarve. Organisaation on varattava laadunhallintajarjestelmaa ja
sen prosessien toimintaa ja ohjausta varten tarvittavat henkilot, valineet, seké vaaditta-
vat kayttotarkoitukseensa soveltuvat tilat. Henkildston resursointiin liittyen on myds olen-
naista maarittda toimintaan tarvittava ja siind kaytettava sisdinen ja ulkoinen viestinta.
(SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Mittausten ja seurannan vaatimat resurssit on myos huomioitava ja varmistettava niiden
soveltuvuus kayttotarkoitukseensa. Kayttétarkoituksen soveltuvuuden osoittava tieto on
sdilytettava asianmukaisesti dokumentoituna. Standardi ei suoraan velvoita mittausten
olevan jaljitettavissa, vaan siina sanotaan seuraavasti: "Jos mittausten on vaatimusten
mukaan oltava jaljitettévid tai jos organisaatio pitaa jaljitettavyyttd olennaisena osana
mittaustulosten paikkansapitéavyyden varmistamista”. Naisséa tapauksissa standardi kui-
tenkin velvoittaa organisaation huolehtimaan mittauslaitteiden kalibroinnista tai todenta-
misesta ja oikeanlaisesta sdailytyksesta mittarin vaurioitumisen ehkaisemiseksi. Tieto ka-
libroinnista tai todentamisesta on séailytettdva dokumentoituna ja merkittava selkeasti si-
ten, ettd mittauslaitteen tila voidaan todentaa. Nain tehdessé voidaan kayttotarkoituk-
seensa soveltumattomaksi todetulla mittauslaitteella tehdyt mittaukset jaljittaa ja niiden
todenmukaisuus tarkistaa. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Standardi vaatii organisaatiota méaarittelemaéan ja varmistamaan laadunhallintajarjestel-
man suorituskykyyn vaikuttavien henkildiden riittdva patevyys ja tietamys, seka tarvitta-
essa maadriteltdva toimenpiteet ndiden lisaamiseksi. Patevyyden lisaamisen vaikutusta
laadunhallintajarjestelméan suorituskykyyn on myés arvioitava, jotta sita voitaisiin kehittaa
oikeaan suuntaan. Tarvittavan patevyyden osoittavat tiedot on sailytettdva asianmukai-

sesti dokumentoituna. Patevyyden lisaksi organisaatiossa tyéskentelevien henkildiden
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tietoisuus laatupolitiikasta, laatutavoitteista ja laadunhallintajarjestelman noudattamatta
jattamisen aiheuttamista seurauksista on varmistettava. Taméan vastapainona on orga-
nisaation myds selvitettava yksittaisten henkildiden mahdollisuudet laadunhallintajarjes-
telman kehittdmiseen ja sen seurauksena syntyvan suorituskyvyn parantamisen vaiku-
tuksen organisaation toiminnan tehokkuuteen. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

6.5.8 Laatu toiminnoissa

Organisaation on suunniteltava, toteutettava ja ohjattava tuotteiden ja palveluiden vaati-
musten mukaista tuottamista, seké maariteltava naité varten tarvittavat prosessit. Ennen
prosessien varsinaista suunnittelua on maariteltava tuotteille ja palveluille asetettavat
vaatimukset ja hyvaksymiskriteerit. Edella mainitut tuotteita ja palveluita koskevat vaati-
mukset ja kriteerit on otettava huomioon varsinaisessa prosessisuunnittelussa, kun maa-
ritellaédn prosessia koskevia kriteereja, sekd sen vaatimia resursseja ja dokumentointi-
menetelmia. Prosessit on suunniteltava niin, ettad niiden tulokset ovat organisaation toi-
mintoihin soveltuvia. Prosessien ohjaus on toteutettava maariteltyjen kriteerien mukai-
sesti. Organisaation on sailytettava standardin méaarittelemat tiedot toiminnan eri vai-
heista asianmukaisesti dokumentoituna. Tapahtuneista muutoksista on tiedotettava asi-
anomaisia ja niihin liittyvat tiedot on péivitettdva dokumentteihin. (SFS-EN ISO
9001:2015, 2.)

Asiakkaan tyytyvaisyyden takaamiseksi on tuotteiden ja palveluiden vaatimuksia maari-
tettdessa tarkeaa viestid asiakkaan kanssa. Asiakkaan kanssa on kaytava lapi asiak-
kaaseen olennaisesti vaikuttavat tuotteisiin ja palveluihin liittyvat asiat, kuten tiedon kulku
ja asiakkaan omaisuuden kasittely. Asiakkaalle tarjottavien tuotteiden ja palveluiden vaa-
timuksissa on kuvailtava tarkasti lakien, viranomaisten ja organisaation asettamat vaati-
mukset, sekd varmistettava organisaation kyky tayttaa annetut lupaukset. Ennen asiak-
kaalle toimittamista on tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuus on tarkastettava
katselmuksessa. Katselmuksessa kaydaan lapi vaatimusten tayttyminen, niin asiakkaan,
organisaation, lakien ja viranomaisten maarittdmien vaatimusten, kuin kayttétarkoituk-
sen edellyttdmien vaatimusten osalta. Sopimuksen tai tilauksen vaatimusten poiketessa
aiemmin maaritellyistad vaatimuksista on organisaation selvitettdva eroavaisuudet ja var-
mistettava my6s naiden toteutuminen. Asiakkaan toimittaessa vaatimuksensa muutoin,
kuin kirjallisessa muodossa, on organisaation vahvistettava ne ennen hyvaksymista.

(SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)
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Suunnittelu- ja kehittdmisprosessin on varmistettava ja yllapidettava organisaation kyky
tuottaa tuotteita ja palveluita. Standardissa on listattu joukko huomioon otettavia vaati-
muksia, joiden avulla organisaatio kykenee méaérittelemaan ja toteuttamaan riittavan te-
hokkaan suunnittelu- ja kehittdmisprosessin. Prosessin suunnittelun l&htdtiedoissa on
huomioitava tuotteille ja palveluille asetetut vaatimukset, seka aiempi kokemus ja mah-
dolliset riskit. Suunnittelun ja kehittamisen lahtttietojen on oltava riittavat ja keskenaan
yhtenevéiset. Organisaation on hallittava suunnittelu- ja kehittamisprosessia varmistaak-
seen, etta se toimii vaaditulla tavalla organisaation toimintaa tehostaen. Prosessin tulos-
ten vaatimustenmukaisuus ja riittavyys on varmistettava, seka tarkistettava tulosten si-
saltdvan vaaditut seurannat, mittaukset ja tuottamisen kannalta olennaiset ominaisuuk-
sien maarittelyt. Myos kaikki prosessin aikana tai sen jalkeen tehdyt muutokset on tar-
kasteltava erikseen ja varmistettava, etteivat ne vaikuta haitallisesti prosessin tulosten
vaatimustenmukaisuuteen. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuotteiden ja palveluiden valvonta ja
vaatimustenmukaisuus tulee varmistaa, seka maaritella naihin sovellettavat hallintakei-
not. Ulkoisten toimittajien arviointiin, valintaan ja suorituskyvyn seurantaan sovellettavat
kriteerit tulee my6s maaéritella toimittajien referenssien perusteella. Organisaation on si-
sallytettava ulkoistettujen prosessien hallinta omaan laadunhallintajarjestelmaansa. Ul-
koistetut prosessit ja ulkoisesti tuotetut tuotteet ja palvelut eivat saa vaikuttaa haitallisesti
organisaation kykyyn tuottaa vaatimukset tayttavia tuotteita ja palveluita asiakkailleen.
Organisaation on maaritettava ulkoisille toimittajille tapauskohtaisesti tarvittavat vaati-
mukset. Naiden vaatimusten tarkoituksenmukaisuus on aina tarkastettava ennen niiden
esittelya ulkoiselle toimittajalle. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

Tuotanto ja palveluiden tuottaminen on toteutettava hallituissa olosuhteissa. Standar-
dissa annetaan maéaaritelmia hallituille olosuhteille, joita organisaation on sovellettava
omaan toimintaansa. Tuotokset tulee yksildida seurannan, mittausten ja vaatimusten-
mukaisuuden tarkastamisen vaatimalla tavalla. Jaljitettavaksi maariteltyjen tuotteiden
osalta on organisaation hallittava yksittaisten tuotosten tunnistettavuutta. Organisaation
on tunnistettava ja huolehdittava hallussaan olevasta ulkopuolisesta omaisuudesta, seka
iimoitettava asiakkaalle tai ulkoiselle toimittajalle kyseiseen omaisuuteen kohdistuvista
ongelmatilanteista. Prosessien tuotoksia on tuottamisen aikana sailytettava siten, etta

vaatimusten noudattaminen eri toiminnan vaiheissa voidaan varmistaa. Organisaation
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on maadriteltava ja taytettava tarvittavat toimituksenjalkeisia toimintoja, kuten takuuvaati-
muksiin liittyvia toimia, koskevat vaatimukset. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Tuotteet saa luovuttaa tai palvelun toimittaa asiakkaalle vasta silloin, kun asianmukaiset
toimenpiteet niiden vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi on suoritettu hyvaksytysti
tai on saatu asianosaisen valtuutetun tahon tai soveltuvissa tapauksissa asiakkaan hy-
vaksynta. Mikali nain ei tapahdu on organisaation varmistettava, etté poikkeavat tuotok-
set tunnistetaan ja niiden kaytto tai jakelu estetaan. Poikkeavien tuotosten osalta on ryh-
dyttava asianmukaisiin korjaaviin toimenpiteisiin, myds jo toimitettujen tuotteiden tai tar-
jottujen palveluiden osalta. Standardi asettaa tiettyja vaatimuksia poikkeamien korjaa-
mistavoille, joita organisaation on noudatettava. Korjaavien toimenpiteiden jalkeen tuo-

toksen vaatimuksenmukaisuus on tarkastettava uudelleen. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

6.5.9 Suorituskyvyn arviointi

Jatkuvan parantamisen vaatimus velvoittaa organisaatiota arvioimaan ja kehittaméaan
laadunhallintajarjestelmaansa. Tama edellyttdd laadunhallintajarjestelman ja siihen liit-
tyvien prosessien tehokkuuden seuraamista ja mittaamista. Organisaation on maaritel-
tava tarvittavat mittaus ja seuranta kohteet, seka menetelmat luotettavien tulosten ai-
kaansaamiseksi. Vertailukelpoisten tulosten tuottamiseksi mittausten ja seurannan to-
teutus ajankohdat, seka tarpeelliset analysointi- ja arviointivalit on myds maariteltava.
Organisaation tarpeelliseksi maarittelemista mittauksista ja niiden tuloksista on sailytet-
tava asianmukaisesti dokumentoitua tietoa. Standardi on maarittéanyt ainoana pakolli-
sena mittaus- ja seurantakohteena asiakastyytyvaisyyden seuraamisen, eli tiedon asi-
akkaiden ndkemyksistd, seka heidan tarpeidensa ja odotustensa tayttymisesta. Toimen-
piteet tAman tiedon hankkimiseen, seuraamiseen ja analysointiin maéarittelee organisaa-
tio itse. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Seurannasta ja mittauksista saatua tietoa on analysoitava ja arvioitava, jotta sita voitai-
siin hyoddyntaa laadunhallintajarjestelman vaikuttavuuden ja suorituskyvyn parantami-
seen. Standardi velvoittaa organisaatioita arvioimaan seuraavia asioita analyysin tulos-

ten perusteella:

a) tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuutta
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b) asiakastyytyvaisyyden tasoa

¢) laadunhallintajarjestelméan suorituskykya ja vaikuttavuutta

d) sitd, onko suunnittelu toteutettu vaikuttavasti

e) riskien ja mahdollisuuksien kasittelytoimenpiteiden vaikuttavuutta
f) ulkoisten toimittajien suorituskykya

g) laadunhallintajarjestelméan mahdollisia muutostarpeita.

Organisaation ylimman johdon tulee sovituin valiajoin katselmoida laadunhallintajarjes-
telman soveltuvuus, tarkoituksenmukaisuus, vaikuttavuus ja yhdenmukaisuus organi-
saation strategian kanssa. Katselmuksen suunnittelussa on huomioitava aiempien kat-
selmusten perusteella maariteltyjen toimenpiteiden tilanne, organisaatiossa tapahtuneet
muutokset, tiedot laadunhallintajarjestelman suorituskyvysta ja vaikuttavuudesta, re-
surssien riittdvyys, riskien ja mahdollisuuksien kéasittelytoimenpiteiden vaikuttavuus,
sekad parantamismahdollisuudet. Tieto johdon katselmuksen tuloksena syntyvista paa-
toksista ja toimenpiteistd on sailytettava dokumentoituna. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

6.5.10 Laadun parantaminen

Laadun parantamiseksi standardi vaatii organisaatiota maarittelemaan ja valitsemaan
toteutettavat parantamismahdollisuudet, joiden avulla asiakasvaatimukset voidaan pa-
remmin tayttda lisaten nain asiakastyytyvaisyytta. Toteutettaviin parantamismahdolli-
suuksiin on standardin mukaan siséllyttava tuotteiden ja palveluiden parantaminen, poik-
keamien vaikutusten korjaaminen ja ennaltaehkaiseminen, seké laadunhallintajarjestel-
man jatkuva parantaminen. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

Organisaation on aina reagoitava havaittuun poikkeamaan ja ryhdyttava tarvittaviin toi-
menpiteisiin poikkeaman tai sen seurausten korjaamiseksi. Poikkeamaan johtaneet syyt
on selvitettava, jotta voitaisiin maaritella oikeanlaiset toimenpiteet poikkeaman uusiutu-
misen valttAmiseksi. Korjaavien toimenpiteiden riittdvyys on arvioitava, seka tarvittaessa
paivitettdva suunnittelun aikana maaritettyihin riskeihin ja mahdollisuuksiin liittyvia tie-

toja. TA&ma voi johtaa mahdollisuuteen, ettd laadunhallintajarjestelméaan on tehtava muu-
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toksia. Taytyy kuitenkin aina muistaa suhteuttaa korjaavien toimenpiteiden laajuus poik-
keaman vakavuuteen nahden. Ei ole tarpeen ryhtya massiivisiin toimenpiteisiin, mikali
poikkeamalla ei ole merkittavia vaikutuksia. Organisaation tulee sailyttdd dokumentoi-
tuna tieto poikkeaman luonteesta, korjaavista toimenpiteista ja niiden tuloksista. (SFS-
EN 1SO 9001:2015, 2.)

Organisaation tulee sitoutua laadunhallintajarjestelman jatkuvaan parantamiseen. Tama
tarkoittaa, ettd organisaation tulee jatkuvasti parantaa laadunhallintajarjestelméan sovel-
tuvuutta, tarkoituksenmukaisuutta ja vaikuttavuutta. Parantamiseen tahtaavien paatos-
ten tulee aina perustua analysoinnin, arvioinnin ja johdon katselmuksen tulosten perus-
teella maariteltyihin mahdollisuuksiin. Apuna parantamiseen, kehittdmiseen, ennaltaeh-
kaisemiseen ja ongelmien ratkaisemiseen voidaan kayttaa aiemmin kuviossa 11 esitel-
tyd PDCA-mallia. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

6.5.11 Dokumentoitu tieto

Organisaation laadunhallintajarjestelman on sisallettava standardissa maariteltyjen do-
kumentoitujen tietojen lisdksi myos kaikki organisaation laadunhallintajarjestelméan vai-
kuttavuuden kannalta valttamattomaksi maaritelty dokumentoitu tieto. Dokumentoinnin
hallitsemiseksi organisaation on hyva luoda yhdenmukainen toimintamalli, josta selvida
dokumenttien yksilinti- ja tunnistusmenetelmat, talletusmuodon ja talletusvélineen va-
linta, sekd menetelmét soveltuvuuden ja tarkoituksenmukaisuuden tarkistamiseen ja hy-
vaksymiseen. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Varmistaakseen laadunhallintajarjestelmén ja ISO 9001 -standardin edellyttdman tiedon
saatavuuden ja asianmukaisen suojauksen tulee organisaation laatia menettelyohjeet
sen hallitsemiseksi. Menettelyohjeissa on maariteltdva dokumentoidun tiedon jakeluun,
esille saantiin, kayttéon, arkistointiin, suojaamiseen, sailyttdmiseen, muutostenhallin-
taan, sdilytysaikaan ja havittamiseen tarvittavat toimenpiteet. Varsinkin vaatimustenmu-
kaisuuden osoittavaa dokumentoitua tietoa on tarkeda suojata tahattomilta muutoksilta.
(SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)
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6.5.12 Auditointi

Auditoinnilla tarkoitetaan jarjestelmallista ja objektiivista havainnointia ja arviointia, siita
kuinka hyvin organisaation laadunhallintajarjestelma tayttaa sille asetetut vaatimukset.
Auditointia voidaan myds suorittaa laadunhallintajarjestelméan kuuluvasta prosessista,
jolloin maaritellaan prosessin auditointikriteerien tayttymisaste. Auditoinnin tulokset on
aina dokumentoitava ja sailytettava asianmukaisesti. Auditoinnit voidaan suorittaa joko
siséisesti, tai ulkoisesti. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 2.)

Standardin mukaan organisaation on suunniteltava ja yllapidettava auditointiohjelmaa,
joiden mukaisesti auditointeja jarjestetdan. Auditointiohjelmassa maaritelladn muun mu-
assa auditoinnin kohde, laajuus, menetelmat, vaatimukset ja raportointi. Auditoitavien
prosessien tarkeys, organisaatioon vaikuttavat muutokset, seka edellisten auditointien
tulokset ovat huomioon otettavia asioita auditointiohjelmaa maariteltdessa. Kunkin audi-
toinnin kohdalla taytyy tapauskohtaisesti méaaritella kaytettavat auditointikriteerit ja so-
veltamisala. Auditoijan valinta ja auditointi tulee suorittaa siten, etta auditoinnin objektii-
visuus ja puolueettomuus voitaisiin varmistaa. Auditoija ei siis saa auditoida omaan vas-
tuualueeseensa kuuluvaa ty6ta. (SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)

Tarkemmin auditointia kaydaéan lapi standardissa SFS-EN 1SO 19011:2002 Johtamisjar-
jestelman Auditointiohjeet. Auditointiohjelman vuokaaviossa, liite 1, nakyy auditointioh-
jelman suunnittelun, toteutuksen ja arvioinnin paapiirteet vaiheittain. Auditoinnin tyypilli-
set auditointitoiminnot esitetaan liitteessa 2. (SFS-EN ISO 19011:2002, 9)

Auditointien tuloksista on raportoitava kyseisesta alueesta vastuussa olevalle johdolle.

Johdon tehtavana on varmistaa, etta tarvittavat korjaukset ja korjaavat toimenpiteet suo-
ritetaan kohtuullisessa ajassa. Sisdisten auditointien tuloksia kaytetaan johdon katsel-
muksiin ja organisaation maarittelemiin tarkoituksiin, seké ne voivat muodostaa perustan
organisaation ilmoitukselle laadunhallintajarjestelman vaatimuksenmukaisuudesta.
(SFS-EN ISO 9001:2015, 2.)
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6.6 Sertifiointi

Laadunhallintajarjestelman sertifiointi on selkeéa alku liiketoiminnan parantamiseksi, silla
se on yha useammin vaatimuksena organisaation valisissa sopimuksissa. Laadunhallin-
tajarjestelman sertifioinnin 1ISO 9001 -standardin mukaiseksi voivat myontaa ainoastaan
akkreditoidut sertifiointiorganisaatiot, jotka tuottavat organisaatioille tdhan tarkoitettuja
auditointipalveluita. Akkreditoidun sertifiointiorganisaation suorittamalla eli ulkoisella au-
ditoinnilla pyritdan yleensa toimintajarjestelméan, kuten laadunhallintajarjestelman sertifi-

ointiin. (Mit&a on akkreditoitu sertifiointi, 11.)

Akkreditoidun sertifiointiorganisaatio Inspecta méaarittelee 1SO 9001 -sertifioinnin edut

seuraavasti:

- Tukee organisaatiota toiminnan ja prosessien jatkuvassa kehittdmisessa
- Auttaa vastaamaan asiakkaiden laatuodotuksiin

- 1S0O 9001 on tunnustettu kaikkialla maailmassa: auttaa kansainvalisessa
kilpailussa

- Kolmannen osapuolen antama pateva todiste, joka osoittaa yrityksesi pon-
nistelevan laadun puolesta

- Parantaa henkiloston osallistumista, motivaatiota ja tietoisuutta asiakas-
tarpeista seka selkeyttaa vastuunjakoa

- Parantaa riskienhallintaa
- Tyokalu toimittajasuhteiden kehittdmisessa

- Tukee yrityskuvan rakentamisessa, oikeus kayttaa sertifiointimerkkida mm.
markkinointiviestinnassa (Laatujarjestelman sertifiointi - ISO 9001, 10.)

Ennen sertifiointiprosessiin ryhtymista on organisaation hyva selvitta itselleen standar-
din noudattamisen vaikutukset ja kaytté mahdollisuudet organisaation toiminnan paran-
tamiseksi, sek& tunnistaa organisaation liikketoimintastrategiaan vaikuttavat riskit ja pro-
sessit. Halutessaan organisaatio voi myds sopia ensiarvioinnista valitsemansa sertifioin-
tiorganisaation kanssa, tunnistaakseen ja korjatakseen mahdolliset poikkeamat ennen

varsinaista sertifiointia. (Sertifiointiprosessi, 12.)
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Sertifiointiprosessin suunnittelun jalkeen varsinainen sertifiointi prosessi koostuu kah-
desta osasta. Ensimmaisessa osassa kaydaéan lapiorganisaation dokumentaatio ja arvi-
oidaan sertifiointivalmius. Toisessa osassa organisaation toimintaa auditoidaan laajem-
min, sek& arvioidaan laadunhallintajarjestelméan vaatimuksen mukaisuutta 1SO 9001 -
standardiin ndhden. Sertifikaatti voidaan myontaa, kun prosessin toinen vaihe on suori-
tettu hyvaksytysti tai siind havaitut puutteet on korjattu. (Miksi jokaisen yrityksen tulisi
harkita 1SO-sertifiointia, 13.)

ISO 9001 -standardin mukainen sertifikaatti myénnetddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan.
Sertifioinnin yhteydessa tehdaan maaraaikaisauditointisuunnitelma sertifikaatin voimas-
saoloajalle, minka jalkeen organisaatio voi jatkaa sertifikaatin voimassaoloa uudelleen-
sertifiointiauditoinnilla. Kuvio 12 kuvaa téata jatkuvaa parantamista sertifioinnin avulla.
Sertifikaatti voidaan pidattaa valiaikaisesti tai pysyvasti organisaation toistuvasti laimin-
lybdessa laadunhallintajarjestelméstandardin vaatimukset, sertifioinnin minimivaatimuk-
set maaraaikaisarvioinneista tai muut standardiin liittyvat vaatimukset. (Mita on akkredi-

toitu sertifiointi, 11.)

Jatkuva
parantaminen

Paranna Suunnittele

Arviol Toteuta

Suunnittele

Paranna

Arvioli Toteuta

Laadun
parantaminen

Y

Aika

Kuvio 12. Jatkuvan laadun parantaminen (Rakennustéiden laatu 2017, 15.)
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7 RALA-sertifikaatti

Rakentamisen Laatu RALA ry on perustettu rakennus- ja Kiinteistdalojen toimesta
vuonna 1997 edistamdan suomalaisen rakentamisen laatua. RALA:n tavoitteena on
luoda parhaaseen mahdolliseen lopputulokseen johtavat lahtékohdat rakentamiseen, ra-
kentamisen laadun ja terveen kilpailun edellytyksien parantamisella. RALA noudattaa
ehdotonta puolueettomuutta ja luotettavuutta kerétessaan tietoja, seka arvioidessaan
yritysten toimintatapoja. Naiden tietojen pohjalta RALA myodntaa patevyyksia ja sertifi-
kaatteja, joiden tarkoituksena on keventaé rakentamiseen liittyvad byrokratiaa ja lisata
rakentamisen prosessien lapindkyvyyttd. RALA:n sivuilta 16ytyvat tiedot kaikista yrityk-

sistd, joille RALA on myontényt patevyyden tai sertifikaatin. (Rakentamisen laatu RALA
ry, 7.)

RALA-péatevyys on RALA:n arviointilautakunnan myontaméa patevyys, jolla yritys voi
osoittaa osaamistaan, vastuullisuuttaan ja luotettavuuttaan asiakkaille ja sidosryhmille.
Patevyys on Y-tunnus kohtainen ja se mytnnetdan RALA:n patevyysnimikkeistén mu-
kaisesti toimialoittain. Patevyytta voivat hakea kaikki rakennusalan yritykset, joilla on riit-
tavat tilinpaatostiedot ja referenssikohteita Suomessa. Patevyyttd haetaan RALA:n si-
vuilta 16ytyvalla sahkdisella kaavakkeella, johon kaikkien hakijoiden on liitettava viimei-
sen viiden vuoden ajalta vahintdaan kolme referenssikohdetta kustakin haettavasta toimi-
alanimikkeestd, seké edeltavalta kolmelta vuodelta tyontekija- ja toimihenkilomaarat tili-
kausittain. Hakijasta riippuen voidaan myds vaatia tilinpaatdstiedot kolmelta edeltavalta
tilikaudelta ja tilintarkastuskertomus. RALA:n arviointilautakunta kasittelee ja tekee paa-
tokset hakemusten hyvaksymisesta tai hylkaamisesta. Hakemus voidaan hyvaksya, mi-
kali patevyyttd hakeva yritys tayttda hakemiensa tai hakemansa toimialan vaadittavan
teknisen osaamisen tason, omaa riittavat resurssit, on taloudellisesti vakaa, seka on hoi-
tanut yhteiskunnalliset velvoitteensa ja tilaajavastuutietonsa asiallisesti. Mydnnetty pate-
vyys on voimassa vuoden kerrallaan, minkéd jalkeen patevyyden voi uusia séhkdisella
hakemuksella. Patevyyden uusinnan yhteydessa myads yrityksen perustiedot paivitetaan.
Patevyyden saaneiden yritysten tiedot julkaistaan RALA:n internetsivuilla. Mikali pate-
vyyden myontamisperusteissa ilmenee ongelmia patevyyden mydntamisen jalkeen, voi
yritys saada hairiomerkinndn RALA:n internetsivuilta I0ytyviin tietoihinsa, tai pahim-

massa tapauksessa menettdad patevyytensa. (Rakentamisen laatu RALA ry, 7.)
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RALA-sertifiointi on rakennusalalle soveltuva toimintajarjestelmén arviointi- ja hyvaksy-
mismenettely. Sertifioinnin avulla yritys saa julkisen vahvistuksen laadunhallintansa ta-
sosta ja vahvistuksen toimintatavat kokoavasta jarjestelmastaan, kyeten nain paranta-
maan kilpailukykyaan. Sertifioinnin tarkoitusta ajatellen naméa ovatkin tarkeéssa osassa
toiminnan laadun parantamisen ohella. Liséksi sertifioinnilla halutaan kannustaa yrityksia
kehittAmaan toimintatapojaan, seka auttaa tilaajia yritysten arvioinnissa ja valinnassa le-
vittamalla tietoa sertifioiduista yrityksista. Sertifiointia voivat hakea kaikki rakennus- ja
asennusyritykset, sekd suunnittelu- ja rakennuttamisyritykset. Alla olevassa kuviossa 13
on esitetty RALA-sertifiointimenettely paapiirteisséaén. Tarkemmat tiedot sertifiointime-
nettelysta |6ytyvat RALA:n internetsivuilta. (Rakentamisen laatu RALA ry, 7.)

CJ

L ____J
Yritys tayttad sahksisen
hakemuksen RALAN nettisivuilla.
Hakemuksessa hakija arvioi
yrityksensd toimintatapoja RALAN
arviointiperusteiden mukaisesti ja
liittaa hakemukseen laatu- tai
toimintakdsikirjan, joka on kuvaus

. . yrityksen toimintatavoista. .
c0a !
. RALAN asiantuntija arvioi
RALAN arviointilautakunta edellytykset arviointiin ja
padttdd ensiarvioinnin ilmoittaa, onko

havaintojen perusteella
sertifikaatin my&ntémisestd ja sen
kattavuudesta.

toimintajarjestelmdassa
parannettavaa yrityksen tekemdn
itsearvioinnin sekd laatukasikirjan
perusteella.

hakemuksesta sertifikaattiin
noin 2 kuukautta

Yritykselle nimetty arvioija sopii
yrityksen kanssa ensiarvioinnista,
kun teimintajdarjestelman taso on
arvioitu riittévaksi ensiarvointiin.

Kuvio 13. Sertifiointiprosessin kuvaus (Rakentamisen laatu RALA ry, 7.)

Sertifioinnin vaatimukset on esitetty toimialakohtaisissa arviointiperusteissa, jotka l6yty-
vat RALA:n sivuilta. Arviointiperusteissa on maaritelty vaatimuksia yrityksen johtamiselle
ja projektinhallinnalle, seka tarkastellaan muun muassa laadunvarmistamiseen ja tyotur-
vallisuuden hoitoon liittyvid asioita. Yritys voi sertifiointia hakiessaan méaarittaa halua-
mansa laajuuden arvioinnille. Sertifiointi on voimassa korkeintaan kolme vuotta kerral-
laan, mikali sertifiointiehdot tayttyvat vuosittaisissa tarkastuksissa. (Rakentamisen laatu

RALA Ty, 7))
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8 Rakennus-Arolin OY:n laadunhallintajarjestelméan paivitys

ISO 9001:2015 kuvaa laadunhallintajarjestelman kayttéonottoa seuraavalla tavalla:

Laadunhallintajarjestelméan kayttbonotto on organisaation strateginen paatos, joka
Voi auttaa sitd parantamaan kokonaisvaltaista suorituskykyéaén ja joka toimii hy-
vana perustana kestdvan kehityksen mukaisille hankkeille. (SFS-EN ISO
9000:2015, 1.)

Laadunhallintajarjestelman kayttéonotto on jokaisen organisaation oma paatds, mutta
kaytannossa kaikki organisaatiot tarvitsevat toimiakseen jonkin asteista toiminnallista tai
dokumentoitua laadunhallintaa. Laadunhallinnalla yllapidetddn ja parannetaan organi-
saation suorituskykyéa ja prosessien toimintaa sidosryhmien tarpeet ja odotukset huomi-
oiden. Kuviossa 14 on esitetty laadunhallinnan osa-alueiden linkittyminen toisiinsa laa-

dunhallinnan jatkuvaa kehittamista kuvaavana ympyrana.

8.
1. Asiakkaiden Paih:l-tearlnien

tarpest korjaaminen
2. 7.
Vastuiden Tavoitteiden
mirittely Erittely
3 &
Warataan Jathkuwa
resurssit parantaminen
g 4, 5. :
Prosessien Mittarit ja
kuvaus eyuranta

Kuvio 14. Laadunhallinnan osa-alueet (Laatukasikirjan laatimismalli, 18.).
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8.1 Rakennus-Arolin Oy:n perustiedot

Rakennus-Arolin Oy on vuodesta 1999 nykyisessd muodossaan toiminut rakennusalan
ammattilainen, jonka vahvinta ydinosaamista edustaa korkeatasoinen korjausrakentami-
nen. Yrityksen toiminta keskittyy padasiassa korjaus- ja muutostéihin, seka julkisivusa-
neerauksiin. Erityisosaamista yritys on hankkinut vaativissa sairaalakohteiden sanee-
rausprojekteissa, ja tallakin hetkelld on kaynnisséa useampi saneerausprojekti Meilahden
sairaalan alueella. Toiminnan paapaino keskittyy paakaupunkiseudulle, jossa peruskor-
jausten lisaksi on tarjolla palveluita korkeaa ammattitaitoa vaativiin sairaala- ja julkisivu-
korjausurakoihin. Rakennus-Arolin Oy:lla on Rakentamisen Laatu Ry:n mydntama
RALA- sertifikaatti. (Rakennus-Arolin Oy, 20.)

8.2 Laatuké&sikirjan luominen

Laatukasikirjan luomisprosessi alkoi ISO 9001:2015 -standardiin ja sen soveltamiseen
tutustumalla, seka vertaamalla standardia yrityksen aiempiin laatumateriaaleihin. Kasi-
kirja on luotu standardin pohjalta ja standardin rakennetta apuna kayttaen, jotta kasilla
olevaa tietoa voitaisiin hyddyntda mahdollisimman hyvin. Liitteen 5 taulukossa on esitetty
laatukasikirjan ja ISO 9001:2015 -standardin sisaltdrakenteen erot ja vastaavuudet.
Standardin mukaisenlaatukasikirjan luominen tassa vaiheessa auttaa myds tulevaisuu-

dessa, mikali laadunhallintajarjestelman sertifioiminen tulee ajankohtaiseksi.

Kasikirja toimii yrityksen laadunhallintajarjestelman paadokumenttina ohjaten kohti laa-
dukasta toimintaa. Laatukasikirjassa esitetéaén yrityksen laatupolitiikka, laatujarjestelman
mukainen toiminta, toimenpiteet laadunvarmistamiseksi, menettelyohjeet laadun kehit-
tamiseksi, seka laatujarjestelma yllapitoa ohjaavat toiminnot. Laatukasikirja on kokonai-
suudessaan esilla opinnaytetyon liitteena 3.

Laatukasikirjassa puhutaan yrityksen sisdisesta laadusta ja siihen vaikuttavista teki-
joistd. Laatu on kuitenkin myds ymparistdoon vaikuttava asia, mistéa johtuen Rakennus-
Arolin Oy:lle tekemassani laatukasikirjassa on standardista poiketen kuvattu myés ym-

paristdvastuu ja yrityksen toiminnat ymparistdvaikutusten minimoimiseksi.
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8.3 Laatusuunnitelman luominen

Aloitin laatusuunnitelman rakentaminen pohtimalla sen tarkoitusta tydmaan laadunhal-
linnan apuna, sekéa urakoitsijan todisteena laadukkaasta toiminnastaan. Laatusuunni-
telma on kokonaisuudessaan esilla opinnaytetyon liitteena 4. Kaytin laatimisessa apuna
Ratu R1180 Tyomaan laatusuunnitelma -korttia, joka sekéa selkiytti laatusuunnitelman
rakennetta ja vaadittavaa sisaltod, etta esitti hyvia keinoja tydmaan laadunvarmistuk-
seen jariskien kartoittamiseen. Tilaajayrityksen omien kaytéanttjen osalta sain lahtétiedot
pitkalti vanhoista laatusuunnitelmista, seka eri tydmaiden vastaavilta tyénjohtajilta. Laa-
tusuunnitelma sisaltaa tydmaalla tayttavia taulukoita ja matriiseja eri aiheista, jottei sita
Voisi vain suoraan kopioida seuraavan tydmaan kayttéon, vaan tydmaalla jouduttaisiin
oikeasti perehtymé&én asiaan ja pohtimaan tilannetta ja kaytantoja juuri kyseisen ty6-

maan kannalta.

9 Yhteenveto ja johtopaatokset

Kirjoittaessani opinnaytety6tani oli tavoitteenani luoda selkea perusopas laatuun, laa-
dunhallintaan ja laadunhallintajarjestelméan rakentamiseen, seka soveltaa naitd oppeja
toimeksiantajayrityksen toimintaan. Tydn tuloksena syntyi tilaajayrityksen kayttéon so-
veltuva laatukasikirja, jonka rakenne noudattelee ISO 9001:2015 -standardin rakennetta.
Standardista poiketen laatukasikirjaan on lisatty myos yrityksen esittely, sekd kuvattu
organisaation toimenpiteet ympariston huomioon ottamiseksi. Tavoitteena oli pitéaa kasi-
kirjan laajuus kohtuullisena ja kayttajaystavallisend, jotta se palvelisi mahdollisimman
hyvin kayttétarkoitustaan. Lahteina kaytin pddasiassa ISO 9000 -standardisarjaa, seka
Finanssialan Keskusliitto Oy:n julkaisemaa teosta ISO 9001:2008 Laatukéasikirjan laati-
mismalli. Jalkimmaista hyddyntaessa tuli ottaa huomioon paivittyneen standardin aiheut-

tamat muuttuneet vaatimukset.

Toinen opinnaytetydn tuloksista oli tydmaalla kaytettava laatusuunnitelma. Laatusuunni-
telman luomisessa suurin apu oli Ratu S-1180 Tydmaan laatusuunnitelma ohjekortista.
Asianmukaisella laatusuunnitelmalla voidaan tyon tilaaja vakuuttaa yrityksen ammattitai-
dosta ja asiantuntevuudesta. Laatusuunnitelma toimii apuna tydmaan laadunvarmistuk-

sessa. Valmistunut laatusuunnitelma otettiinkin heti kayttoon tilaajayrityksen tydmaalla.
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Ennen opinnaytetyon tekemista en ole ollut tekemisissa laatujarjestelmien kanssa, joten
tyon tekeminen oli minulle kohtuullisen haastavaa. Laadun kasite ja laadunhallintajérjes-
telmien monimuotoisuus loivat useita ulottuvuuksia, joista taytyi koota tilaajayrityksen
tarpeiden mukainen ja ISO 9001:2015 -standardia noudatteleva laatukasikirja, seké vaa-
timusten mukainen laatusuunnitelma. Opinnaytetydssani pyrin nayttamaéan tata moni-
muotoisuutta tutustuttamalla lukijani laadunhallintaan useilta eri néakdkannoilta, joita
standardit ohjailevat. Standardien noustua keskeiseksi osaksi laadunhallintajarjestelmia,
paatinkin nostaa niista laadunhallinnan kannalta tdrkeimman 1SO 9001:2105 -standardin
opinnaytetyoni keskeisimmaksi aiheeksi. Vaikka tilaajayritykseni ei talla hetkelléa olekaan
sertifioimassa laadunhallintajarjestelmaansa, ovat standardin sisaltamat vaatimukset
hyddyllinen pohja minkd tahansa yrityksen laadunhallintajarjestelmalle. Opinnaytetydn
tekeminen oli avartava kokemus laadunhallinnan maailmaan, josta myos tilaajayrityksen

tyytyvaisyyden ansioista jai positiivinen muisto.
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Auditointiohjelman hallinnan vuokaavio

HUOM. Numerot viittaavat SFS-EN ISO 19011:2002 kansainvalisen standardin vastaa-

viin alakohtiin.

—={ 5.2 Auditointichjelman tavoitteiden asettaminen

Y
3.3 Auditointiohjelman laatiminen

b - . SUUNNITTELE
5.3.1 Auditointiohjelmasta vastaavan henkildn roolit

ja vastuut

52.3.2 Auditointiohjelmasta vastaavan henkildn
patevyys
5.3.3 Auditointiohjelman laajuuden maarittely

5.3.4 Auditointiohjelman riskien tunnistaminen ja
niiden merkityksen arvioiminen

5.3.5 Auditointiohjelman menettelyjen luominen

5.3.6 Auditointiohjelman resurssitarpeiden
tunnistaminen

Y
5.4 Auditointiohjelman toteuttaminen

5.4.1 Yieista Auditoijien

5.4.2 Yksittdisen auditoinnin tavoitieiden, R "“t“""ﬁ_f‘rjf E'T”'“'"“
lagjuuden ja kriteerien maaritteleminen ( ar)

54.3 Auditointimenetelmien valtseminen TOTEUTA

544 Auditointinehmén jasenten valitseminen
e e Auditoinnin
5.4.5 Pasauditoijan nimedminen yksittdisen - » sihor sl

auditoinnin vastuuhenkildksi (Kohta 6)
5.4.6 Auditointiohjelman tulosten hallinta

54.7 Auditointiohjelman tallenteiden hallinta ja
Widpito

5.5 Auditointiohjelman seuranta

:

5.6 Auditointiohjelman katselmointi ja TQIMI
paranfaminen

ARVIO!

Lahde: SFS-EN ISO 19011:2002 Johtamisjarjestelman auditointiohjeet
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Tyypilliset auditointitoiminnot

HUOM. Numerot viittaavat SFS-EN ISO 19011:2002 kansainvalisen standardin vastaa-

viin alakohtiin.

6.2 Auditoinnin aloittaminen

6.2.1 Yleists
6.2.2 Ensimmainen yhteydenotto auditoitavaan tahoon
6.2.3 Auditoinnin toteutettavuuden maarittaminen

g

6.3 Auditointitoimintojen valmistelu

6.3.1 Asiakirjojen katselmointi ja auditointiin valmistautuminen
6.3.2 Auditointisuunnitelman laatiminen

6.3.3 Auditointirghman tehtavienjako

6.3.4 Tyotasiakirjojen laatiminen

J L

6.4 Auditointitoimintojen toteuttaminen

6.4.1 Yleista

6.4.2 Aloituskokouksen pitdminen

6.4.3 Asiakirjojen katselmaointi auditoinnin aikana

6.4.4 Tiedonvalitys auditoinnin aikana

6.4.5 Oppaiden ja tarkkailijoiden roolien ja vastuiden maaritteleminen
6.4.6 Tiedon kerddminen ja todentaminen

6.4.7 Auditointihavaintojen muodostaminen

6.4.8 Auditoinnin johtopastdsten valmistelu

6.4.9 L opetuskokouksen pitadminen

iys

6.5 Auditointiraportin laatiminen ja jakelu

6.5.1 Auditointiraportin laatiminen
6.5.2 Auditointiraportin jakelu

g

6.6 Auditoinnin paadttaminen

<

6.7 Auditoinnin seurannan toteuttaminen
(jos maaritetty auditointisuunnitelmassa)
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Taulukko 1. 1SO 9001:2015 ja Rakennus-Arolin Oy:n laatukasikirjan sisaltérakenteen erot ja

vastaavuudet

ISO 9001:2015

Rakennus-Arolin Oy:n laatukasikirja

(0 Johdanto)

1 Soveltamisala

2 Velvoittavat viittaukset

3 Termit ja maaritelmat

1Johdanto

2 Yritysesittely

4 Organisaation toimintaymparisto

2 Yritysaesittely

5 Laatupolitiikka

3 Laatupolitiikka

(3.5Ymparisto)

6 Suunnittelu

4 Suunnittelu

7 Tukitoiminnot

5 Tukitoiminnot

8 Prosessimainen toimintamalli

4 Laatu eri toiminnoissa

9 Suorituskyvyn mittaus ja arviointi

6 ja 7 Suorituskyvyn arviointi

10 Parantaminen

7 ja 8 Parantaminen

)
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