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LAATUJARJESTELMAN KAYTTOONOTON OPAS

ISO 9001 pk-yrityksille

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli laatia opas, joka tukee laatujarjestelman
kayttdonottoa harkitsevia pk-yrityksia. Oppaan tarkoituksena on auttaa yrityksia
ymmartamaan, mita jarjestelman kayttoonotto edellyttaa. Lisaksi opas sisaltaa
asiantuntijoiden nakemyksia ja kokemuksia jarjestelman kayttdonoton eri
vaiheista. Nakemykset kattavat prosessin aikana kohdattuja onnistumisia ja
siihen liittyneita haasteita.

Opinnaytetyo toteutettiin omasta kiinnostuksesta aihetta kohtaan, eika silla ollut
ulkopuolista toimeksiantajaa. TyOssa hyodynnettiin kvalitatiivista
tutkimusmenetelmaa, ja tiedonkeruumenetelmaksi valikoitui teemahaastattelu.
Haastattelun avulla saatiin  kaytannonlaheista tietoa asiantuntijoiden
kokemuksista ja nakemyksista.

Opinnaytetyon tutkimustulosten perusteella laatujarjestelman kayttéonoton
keskeisiksi onnistumistekijoiksi nousivat konsultin hyddyntaminen seka
jatkuvaan parantamiseen pyrkiminen. Kayttoonottoon liittyvistd haasteista
keskeisimmiksi tunnistettiin  puutteellinen suunnittelu seka jarjestelman
kayttoonotto pelkastaan asiakastyytyvaisyyden parantamiseksi. Tutkimus tuotti
myoOs kaytannon suosituksia jarjestelman kayttoonottoon. Naitd ovat muun
muassa riittdvan ajan varaaminen, konsultin hyddyntaminen seka laatukasikirjan
laatiminen yrityksen omien toimintatapojen pohjalta.
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QUALITY SYSTEM IMPLEMENTATION GUIDE

ISO 9001 for SME

The purpose of this thesis was to create a guide to support SMEs considering the
implementation of a quality system. The guide aims to help enterprises
understand the requirements involved in the implementation process. In addition,
the guide includes expert insights and experiences from various stages of
implementation. These insights include both the successes achieved and
challenges encountered during the process.

The thesis was conducted out of personal interest in the topic, without the
involvement of an external contractor. Qualitative research methods were used,
and data was collected through thematic interviews. These interviews provided
valuable information based on the experiences and perspectives of the experts.

Based on the research findings, the key success factors in implementing the
quality system were the use of a consultant and a focus on continuous
improvement. The main challenges identified were insufficient planning and
implementing the system solely to improve customer satisfaction. The research
provided valuable information on system implementation. Key takeaways
included reserving sufficient time, using a consultant, and creating a quality
manual based on the enterprise’s operations.
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1 Johdanto

1.1 Opinnaytetyon aihe

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on selvittaa, mitka tekijat toimivat
onnistumisen edellytyksinad laatujarjestelman kayttdonotossa pk-yrityksissa ja
mitkd puolestaan muodostavat haasteita prosessin aikana. Opinnaytetyo
toteutetaan omasta mielenkiinnosta aihetta kohtaan, eika silla ole ulkopuolista

toimeksiantajaa.

1.2 Tutkimuksen vaiheet

Opinnaytetydn ensimmaisessa osiossa kasitelldadn laatuun ja laadunhallintaan
littyvéda teoriaa, joka luo pohjan aiheen ymmartamiselle ja varsinaiselle
tutkimukselle. Osion aluksi tutustutaan laadun historiaan ja sen kehitykseen,
minka jalkeen tarkastellaan laadun maaritelmaa ja laadun merkitysta
yritystoiminnassa. Taman jalkeen syvennytaan laadunhallintaan ja sen keskeisiin
periaatteisiin. Osion loppupuolella perehdytdaan laatujohtamiseen, jonka
yhteydessa tuodaan esiin laatuun perustuvan toiminnan merkitys erityisesti pk-
yrityksissa. Lopuksi kasitellaan laadunvalvonta ja -varmistus seka tarkastellaan,

mita laadunhallintajarjestelmalla ja laatukasikirjalla tarkoitetaan.

ISO 9001 -standardia kasittelevassa osiossa tarkastellaan standardin
maaritelmaa seka siihen liittyvia mahdollisia hyotyja. Taman jalkeen tutustutaan
sertifioinnin  maaritelmaan, jonka jalkeen tarkastellaan sertifiointia seka
Suomessa ettd maailmalla. Lopuksi keskitytdan standardin asettamiin

vaatimuksiin, jotka kohdistuvat eri osa-alueisiin yritysten toiminnassa.

Auditointia kasittelevassa osiossa tarkastellaan auditoinnin maaritelmaa,
periaatteita seka sen suunnittelua ja toteutusta. Osion alussa perehdytaan eri
auditointityyppeihin, minka jalkeen keskitytdan auditointiohjelman laatimiseen ja

auditoinnin kaytannon toteuttamiseen.
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Asiantuntijahaastattelut -osiossa kasitellaan asiantuntijoiden havaitsemia
onnistumistekijoitd ja haasteita laatujarjestelman kayttédnotossa. Osion alussa
esitellaan kohdeyritykset, jonka jalkeen siirrytaan haastatteluiden tuloksiin. Osion
lopussa tuodaan esiin asiantuntijoiden arvokkaita vinkkeja pk-yrityksille, jotka

pohtivat laatujarjestelman kayttdonottoa.

Opinnaytetyon viimeinen osio on johtopaatdkset, jossa tarkastellaan tutkimusta
sekd sen myotd saatuja tuloksia. Osiossa arvioidaan tulosten merkitysta
laatujarjestelman kayttoonoton nakokulmasta pk-yrityksissa. Johtopaatoksissa
pyritdan yhdistamaan tutkimuksen tulokset kaytannon nakdkulmiin ja tarjoamaan

hyodyllisia havaintoja laatujarjestelman kayttdonoton tueksi.

1.3 Tutkimusmenetelmat

Taman opinnaytetyon tutkimus toteutettiin kvalitatiivisena tutkimuksena, jossa
aineisto kerattiin asiantuntijahaastatteluiden avulla. Asiantuntijahaastattelut
toteutettiin teemahaastatteluna. Teemahaastattelussa aihealue on maaritetty
valmiiksi ennen haastattelua, mutta haastattelussa esitetyt kysymykset, niiden
asettelu ja jarjestys voivat vaihdella (Hirsjarvi, Remes & Sajavaara 2009, 208).
Tama mahdollistaa joustavan kysymysten asettelun ja muotoilun tutkimuksen
nakokulmasta. Haastattelukysymykset ovat laajoja ja niihin liittyy useita eri
tekijoita, minka vuoksi teemahaastattelu on toimiva menetelma mahdollistamaan
suotuisan lopputuloksen. Haastatteluiden avulla pyrittiin saamaan asiantuntevaa
ja kaytannonlaheista tietoa, joka tukee tutkimuksen teoriaa ja auttaa vastaamaan

asetettuihin tutkimuskysymyksiin.

1.4 Tyon rajaus

Opinnaytetyon aihe rajautuu pk-yrityksiin, silld suurten ja pk-yritysten
laatujarjestelman kayttdédnotossa on merkittavia eroa. Molemmilla yritystyypeilla
on omat vahvuutensa kayttdonotossa. Suurten yritysten etuna on usein sen

laajemmat resurssit, kun taas pk-yritykset hyotyvat niiden pienemmasta koosta.
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Pienempi koko mahdollistaa suoraviivaisemman paatoksenteon ja nopeuttaa

kehittamistoimenpiteita (Nurmi 1999, 9).

1.5 Tutkimuskysymykset

Tyossa pyritadn vastamaan seuraaviin tutkimuskysymyksiin:

e Mitd ovat pk-yritysten keskeisimmat onnistumistekijat laatujarjestelman
kayttoonotossa?
e Mitkd ovat keskeisimmat haasteet pk-yrityksille laatujarjestelman

kayttdonotossa?
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2 LAATU

Laatu- ja laadunhallinta osiossa keskitytaan aiheiden teoriaan, jonka avulla on
helpompi ymmartaa Kkasitteitta. Taman osuuden tarkoituksena on luoda
kokonaisvaltainen kasitys aiheista, jotka tukevat ISO 9001 -standardin

ymmartamista, asiantuntijahaastatteluja seka varsinaista tutkimusta.

2.1 Laatukasitteen kehitys

Laadulla on pitka historia, jonka kehitys on kiihtynyt merkittavasti viimeisten 80
vuoden aikana. Vuosisatojen ajan laadun kasitteeseen yhdistettiin erityisesti
kasityotaitoja, jolloin jokainen kasityolainen hallitsi kaikkia hyodykkeen osa-
alueita. Tilanne kuitenkin muuttui merkittavasti teollisen vallankumouksen takia,
kun tyontekijat lakkasivat tarkastamasta oman tyonsa laatua ja tarkastus siirtyi

koulutetuille laaduntarkastajille. (Burke & Silvestrini 2017, 4.)

Viela 1960-luvulla laatu maariteltiin hyodykkeen sopivuudeksi sille asetettuihin
vaatimuksiin, kun taas 1970-luvulla laadun kasite laajentui ja sen myd6ta siihen
sisallytettin  hydodykkeen onnistuminen tayttamaan kayton edellyttamat
tarkoitukset. 1980-luvulla laadun kasitteeseen yhdistettiin kokonaisvaltainen
asiakasnakokulma, ja samalla se oli ensimmainen kerta, kun laatuun liitettiin
sellaiset palvelut, jotka ovat elintarkeita tuotteen tuottamisessa, markkinoinnissa
ja toimittamisessa. 1990-luvulla kasite laajeni koskemaan kaikkia niita

prosesseja, joita tuotteen tai palvelun tuottamisessa tarvitaan. (Nurmi 1999, 6.)

Ammatillinen laatuaiheen kasittely toi mukanaan ongelmia, kun alan asiantuntijat
muodostivat erilaisia nakemyksia laatukasitteelle. Useat erilaiset nakemykset
laadusta johtivat laatuka@sitteen pirstoutumiseen, jonka myo6ta nahtiin
tarpeelliseksi luoda kansainvalinen standardimaaritelma. Vuonna 1996 syntyikin
ISO 9000, ja sen tarkoituksena on varmistaa selked sekda yhdenmukainen
maaritelma laadusta ja sen edellyttdmasta vaatimustasosta. (Anttila & Jussila
2016.)
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2.2 Laadun maaritelma

Yleisesti laadun maaritelmalla tarkoitetaan asiakkaan odotusten ja tarpeiden
tyydyttamista yrityksen kannalta mahdollisimman kustannustehokkaalla tavalla.
Laadulle olennaista on halukkuus ja tarve kehittaa suorituskyvyn tasoa jatkuvasti
ja sellaisella tahdilla kuin kehitys sen mahdollistaa. (Lecklin 2006, 18.)
Kokonaisvaltaisesti laatu keskittyy yrityksen keskeisiin toimintoihin, joita voidaan
tarkastella eri nakdkulmista (Silén 2001, 16). Nama nakokulmat voidaan

havainnoida kuvan 1 avulla.

Kyky tayttada vaatimukset ja
kayttdperaiset tarkoitukset

Tuotannossa syntyvien Tuotelaatu
virheiden maara
uotantolaatu

Hinta-laatusuhde
Arvolaatu Laadun
ndakokulmat

Laatu vastaa vahintaan
kilpailijoiden tasoa

Kilpailulaatu

Kyky tayttda asiakkaiden Asiakaslaatu

vaatimukset ja odotukset

Kuva 1. Laadun nakdékulmat (mukaillen Silén 2001, 16).

Lecklinin (2006, 20) mukaan nama laatuun liittyvat nakdkulmat eivat poissulje
toisiaan, vaikka niiden nakokulmat eroavat keskenaan. Lecklin myds toteaa, etta
kaytannon tasolla eri nakokulmia tulkitaankin usein yhtaaikaisesti.
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Laadun merkitys

Lecklinin (2006, 24-25) mukaan pitkalla aikavalilla laatu tarkoittaa
yritystoiminnan jatkumista ja tyopaikkojen turvaamista. Kokonaisvaltaisesti hyvan

laadun merkitys voidaan havainnoida kuvan 2 avulla.

Tuotteiden ja
toiminnanlaatu

T T~

Asiakkaiden Kustannus-
tyytyvaisyys tehokkuus
Asema .
markkinoilla Hinta
Kannattavuus
Hen_kil'c‘us_tt‘m Imago
motivaatio

\/

Eloonjaaminen

Kuva 2. Laadun merkitys (mukaillen Lecklin 2006, 25).

Hyvan laadun hyodyt pystytadn todentamaan sisaisilla, markkina- ja
kannattavuusvaikutuksilla. Sisaisesti hyva laatu vaikuttaa yrityksen tuottamiin
hyddykkeisiin positiivisesti ja ehkaisee poikkeavien tuotosten syntymisen.
Poikkeavien tuotosten minimointi ja ehkaisy edistda alhaisempia kustannuksia,
joka puolestaan edistaa kustannustehokasta toimintaa. Markkinoilla hyva laatu
vaikuttaa suoraan asiakastyytyvaisyyteen, kun yritys kykenee tayttamaan
asiakkaiden vaatimukset ja tarpeet. Tama lisda asiakkaiden luottamusta
yrityksen kykyihin tuottaa laadukkaita hyodykkeita, seka mahdollistaa paremman
asiakastyytyvaisyyden ja markkina-aseman. Kannattavuuteen nama vaikuttavat
positiivisesti, joka mahdollistaa yritystoiminnan jatkumisen. (Lecklin 2006, 24—
25.)
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15

2.3 Laadunhallinta

Maailmanlaajuisen 1ISO 9000 -standardin mukaan laadunhallinnalla tarkoitetaan
koordinoituja menetelmia, joilla ohjataan yrityksen toimintaa laatuun liittyvissa
asioissa (Lecklin 2006, 29). Laadunhallinnan tavoitteena on varmistaa
yritystoiminnan laatu vastaamaan sille asetettuja vaatimuksia, jonka myota
pystytaan takaamaan hyodykkeiden laatu lyhyella seka pitkallda aikavalilla
(Salminen 1990, 15). Laadunhallinnan periaatteisiin kuuluu seitseman keskeista

tekijaa, jotka voidaan havainnoida kuvan 3 avulla.

Suhteiden hallinta

Yrityksen tulee hallita suhteitaan sidosryhmiin,
koska naiden toiminta vaikuttaa yrityksen
suorituskykyyn.

Nayttoon perustuva paatoksen teko Parantaminen

Parantaminen on menestyksekkaan toiminnan
tukipilari, koska sen avulla yritys mahdollistaa
suorituskykyisen toiminnan ja kykenee

Laadunha"innan reagoimaan mahdollisiin muutoksiin.
periaatteet

Datan ja informaation hyodyntamisen
paatdksenteossa edistad todennakdisyytta
saavuttaa vaaditut tulokset.

Ihmisten tiaysipainoinen osallistuminen Prosessimainen toimintamalli

Toiminta tulee ymmartaa kokonaisuutena,
jossa eri toiminnot seka prosessit vaikuttavat
toisiinsa ja toimivat yhtena kokonaisuutena.

Ihmisten osallistuminen taysipainoisesti
toimintaan mahdollistaa laatutavoitteiden

saavuttamisen.
Asiakaskeskeisyys Johtajuus
Laadunhallinnan keskeinen tavoite on Johto madrittaa yrityksen strategian ja tavoitteet seka
asiakkaiden asettamien vaatimuksien edista tydntekijdiden sitoutumista laatutavoitteiden
tayttaminen ja tarpeiden ylittaminen. Tama saavuttamiseksi.

mahdollistaa luottamusta yrityksen toimintaa
kohtaan ja edistad yrityksen menestysta.

Kuva 3. Laadunhallinnan periaatteet (mukaillen SFS-EN ISO 9000. 2015, 8-14).

Nama seitseman keskeista laadunhallinnan periaatetta mahdollistavat yhdessa
yritykselle kyvyn selattdd toimintaympariston aiheuttamia haasteita ja
edellytyksia. Periaatteet tulisi nahda yhtendisend kokonaisuutena, jotta
tasapainoinen toiminta voitaisiin mahdollistaa. (SFS-EN ISO 9000. 2015, 6.)
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2.3.1 Laatujohtaminen

Laatujohtaminen perustuu ajatustapaan, jossa laatu ilmenee ja on osana kaikissa
yrityksen toimintaan liittyvissa asioissa. Sen tavoitteena on kasvattaa
asiakastyytyvaisyytta ja mahdollistaa yrityksen tyontekijoihin seka yhteiskuntaan
kohdistuvia edistyksia. (Holtta & Savonen 1997, 11.) Silénin (2001, 42-43)
mukaan laatujohtaminen perustuu vahvasti yrityksen sisaisten toimintatapojen
parantamiseen, mutta painottaa myos markkina- ja kilpailutilanteen huomioon
ottamista. Nurmen (1999, 9) mukaan pk-yrityksiin kohdistuu paljon vaitteita, etta
niiden pienet resurssit tekevat toiminnan kehittamisesta lahes mahdotonta.
Kilpailu markkinoilla on kuitenkin kovaa, mika tekee onnistumisesta pk-yrityksissa
viela merkityksellisempaa kuin suurissa yrityksissa. Laatuun perustuva toiminta
on pk-yrityksille lahes pakollinen vaatimus, jotta ne kykenevat kilpailemaan
markkinoilla. (Nurmi 1999, 9.)

2.3.2 Laadunvalvonta ja laadunvarmistus

Laadunvalvonta ja -varmistus ovat keskeisia prosesseja seka menetelmia, joiden
avulla yritys on kykeneva varmistamaan, ettd sen hyddykkeet tayttavat niiden
edellyttamat laatuvaatimukset seka asiakkaiden asettamat vaatimukset. Naiden
lisaksi ne tukevat yritysta sen laatutavoitteiden saavuttamisessa. Laadunvalvonta
(QC) tarkoittaa toimenpiteitd, joiden avulla yritys vyllapitdad ja valvoo
hyodykkeidensa laatua. Siihen voi sisaltya valvontaa, tarkastuksia ja erilaisia
arviointeja, joilla taataan hyddykkeiden laadullinen onnistuminen. Menetelman
avulla voidaan mahdollistaa, etta hyodykkeiden laatu pysyy vakaana, ja etta
asiakkaat ovat tyytyvaisia ja luottavat yrityksen toimintaan. Laadunvarmistus
(QA) tarkoittaa koordinoituja toimenpiteita, joilla varmistetaan, ettd hyddykkeet
tayttavat niille asetetut vaatimukset. Tallaisia toimenpiteita ovat tydntekijoiden
patevyyden varmistaminen koulutuksilla, keskeisen tiedon dokumentaatio,
rittavan laaja suunnittelu seka auditointi. Laadunvarmistuksen avulla yritys voi
mahdollistaa uudenlaisen laatukulttuurin  omassa yrityksessaan, koska

menetelma ehkaisee virheita ja edistdd Iluottamusta yritystd kohtaan.
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Laadunvarmistus on siis suunnitelmallista ennakointia, joka tukee

laadunvalvonnan onnistumista. (Alrae 2024, 3-9.)

2.3.3 Laadunhallintajarjestelma

Laadunhallintajarjestelma eli laatujarjestelma on laatuun keskittyva dynaaminen
kokonaisuus, joka pitaa sisallaan kaikki keskeiset toiminnot, joiden avulla yritys
kykenee kartoittamaan omat tavoitteensa, seka maarittamaan keskeiset
prosessit ja resurssit. Naiden myota yrityksen johto kykenee kayttamaan
resursseja optimaalisemmin ja maarittamaan hyodykkeiden tuottamiseen
kohdistuvia seurauksia. Kokonaiskuvassa nama edistavat yritysta tavoitteiden
saavuttamisessa. Lahes jokaisella yrityksellda on kaytdssaan erilaisia
laadunhallinnantoimintoja, olivatpa ne tarkoituksella suunniteltuja tai tahattomia.
(SFS-EN ISO 9000. 2015, 7 & 14—15.) Pesonen (2007, 171) suosittelee konsultin
hyddyntamista, mikali yrityksella ei ole riittdvaa osaamista. Pesonen myds
painottaa, ettd standardien vaatimukset ovat muuttuneet vaikeammin
ymmarrettaviksi. Konsultin voi hankkia toteuttamaan pelkastaan ne palvelut, joita
yritys tarvitsee, eika yrityksen tarvitse maksaa suuria summia turhista konsultin

tarjoamista palveluista. (Pesonen 2007, 171.)

2.3.4 Laatukasikirja

Laatukasikirja on yrityksen laatujarjestelmaan kohdistuva maaritelma (SFS-EN
ISO 9000. 2015, 29). Kasikirja pitaa sisallaan jarjestelman kannalta keskeisia
asioita, kuten sen soveltamisalan, toimintaohjeet seka maarittelyn, miten
prosessit vaikuttavat toisiinsa. Kasikirja voidaan nahda hyodyllisena
apuvalineena toiminnan tukena, mutta ei valttamattomana. Kuitenkin standardin
mukainen toiminta ja ISO 9000 painottavat, etta yrityksen pitaisi luoda ja yllapitaa
kasikirjaa. Vaikka kyseessa on kasikirja, ei se edellyta varsinaisen kirjan luomista,
vaan on hyvaksyttavaa luoda dokumentoitu kokonaisuus, joka voidaan tarpeen
mukaan tulostaa. (Lecklin 2006, 31.)
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3 I1SO 9001 -standardi

Tassa osioissa kasitellaan 1ISO 9001 -standardia ja sen edellyttamia vaatimuksia.
Osion alussa kasitellaan standardia seka sen tuomia mahdollisia hyo6tyja ja sen
merkitysta yrityksessa. Taman jalkeen kasitelldan sertifiointia, ja havannoidaan
standardin sertifiointeja maailmalla sek&d Suomessa. Lopuksi keskitytaan

standardin asettamiin vaatimuksiin.

3.1 Merkitys ja hyodyt

ISO 9001 on kansainvalinen standardi, joka maarittdad vaatimukset
laatujarjestelman luomiselle, kayttodnotolle seka yllapitamiselle. Sen avulla on
sertifioitu eniten laatujarjestelmia maailmassa, ja tdman lisaksi standardi toimii
tukena ja se voi tdydentaa kestavan kehityksen periaatteen hankkeita. (Lecklin &
Laine 2009, 245-246; SFS-EN ISO 9001. 2015, 5.) ISO 9001 on osa ISO 9000
standardisarjaa. Sarjan standardit ovat keskeisia laadunhallinnan kannalta ja

nama voidaan havainnoida kuvan 4 avulla.

IS0 9004 (Laadunhallinta) 180 9001 (Laadunhallinta)

Standardi asettaa vaatimukset, joiden
keskeisena tarkoituksena on lisata
luottamusta yrityksen tarjoamiin
hyddykkeisiin.

Laadunhallinnan kannalta keskeinen
toimintamalli, joka antaa yrityksille ohjeita
laadunhallintajarjestelman kehittamisessa
pidemmalle.

Keskeiset
standardit

1SO 9000 (Laadunhallintajdrjestelmadt) IS0 19011 (Auditointiohjeet)

Standardi tarjoaa perusteet ja sanaston, Sisaltaa auditointiohjelman ohjeet
Jotka luovat keskeisen perustan standardin hallinnasta, auditoinnin suunnittelusta,
ymmartamiseen ja kayttoonottoon. suorittamisesta seké auditointiryhman

patevyyden arvicimisesta. Pakollinen
yrtyksille, joiden jarjestelma auditoidaan.

Kuva 4. Keskeiset standardit (mukaillen SFS-EN ISO 9001. 2015, 35-37).
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Hyodyt
Laatujarjestelman kayttoonottamisella yritys pyrkii parantamaan
kokonaisvaltaista toimintaa ja suorituskykya seka lisdamaan

asiakastyytyvaisyytta. Sen avulla yritys kykenee osoittamaan laadunhallinnan
osaamista seka toiminnallista luotettavuutta. ISO 9001 -standardi voi
asiantuntijoiden mukaan edistda muutamia keskeisia tekijoita yrityksen toiminnan
kannalta. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 5) Nama tekijat voidaan havainnoida kuvan

5 avulla.

Asiakastyytyvaisyytta Teoiminnan luotettavuutta

Johdon sitoutumista I ISO 9001
Henkilsston motivaatiots Kilpailukykyista teimintaa

Kuva 5. ISO 9001 mahdolliset hyddyt (mukaillen SFS-EN ISO 9001. 2015, 5).

3.2 Sertifiointi

Sertifiointi on kolmannen osapuolen muodostama kirjallinen todennus siita, etta
yritys tuottaa hyodykkeet vaatimusten mukaisesti. Se edellyttaa yritysta
toteuttamaan laatujarjestelman seka kokonaisvaltaisen toiminnan siten, etta se
vastaa vaatimusten edellytyksia, jolloin valtuutettu taho voi myontaa sertifikaatin.
Jarjestelman sertifiointi voi lisata yrityksen toiminnan luotettavuutta, silla
sertifikaatti toimii todisteena vaatimusten tayttymisesta. 1SO-jarjestd ei ole
mukana sertifiointien toteuttamisessa tai niiden myontamisessa yrityksille. (ISO
n.d.) Suomessa sertifioinnin voi mydntaa vain ja ainoastaan akkreditoitu taho,

jonka Finas on todennut riittdvan patevaksi (Finas 2023).
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3.3 Standardi maailmalla ja Suomessa

Kansainvalinen ISO-standardisoimisjarjesto toteuttaa vuosittain
maailmanlaajuisesti tutkimuksen, joka kohdistuu yritysten voimassa oleviin
sertifikaatteihin. Tiedot ja datan ISO:lle toimittaa akkreditoidut toimijat, joilla on
toiminnan edellyttamat patevyydet. (ISO Survey 2025.) Vuoden 2023 sertifiointi

tulokset voidaan havainnoida kuvion 1 avulla.

160 000
140 000

120 000
100 000
80 000
60 000
40 000
20000 I I
—— | — I p—

Suomi Ruotsi Norja Italia Kiina Yhdysvallat

M Sertifikaatit W Toimipisteet

Kuvio 1. ISO 9001 -standardin sertifikaatit ja toimipisteet (mukaillen ISO Survey
2025).

Ylapuolella oleva kuvio 1 osoittaa sertifikaattien ja toimipisteiden maakohtaiset
maarat. Sertifikaateilla tarkoitetaan niita yrityksia, joilla on voimassa oleva I1ISO
9001 -sertifikaatti, ja toimipisteet osoittavat kaikkien naiden yritysten
toimipisteiden kokonaismaaran, joista kyseinen sertifikaatti I0ytyy. Kaavion avulla
havainnollistetaan, ettd Kiina ja Italia ovat maailman johtavia maita seka
sertifikaattien ettd toimipisteiden kokonaismaarassa. Suomen lukemia
verrattaessa Ruotsiin tai Norjaan, huomataan, ettd Suomi on naistd maista
johtava seka sertifikaattien ettd toimipisteiden maarassa. ISO 9001 -
sertifikaattien kokonaismaara vuonna 2023 oli 837 978 kappaletta ja
toimipisteiden kokonaismaara puolestaan 1 250 243. Suomessa oli 2 962
sertifikaattia ja toimipisteitd oli yhteensa 9 258 kappaletta. Tulokset eivat
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kuitenkaan ole taysin luotettavia, silla tuloksiin vaikuttivat maakohtaiset
osallistumiset, ja esimerkiksi Kiinan ja Yhdysvaltojen kaikki sertifiointitahot eivat
olleet iimoittaneet maakohtaisia tietoja. (ISO Survey 2023.) Kaaviota tulkittaessa
tulee siis huomioida, etta tutkimuksen tulokset antavat lukijalle suuntaa antavaa
tietoa eivatka tulokset ole valttamatta taysin todenmukaisia.

ISO 9001 -standardissa on erilaisia sektoreita, jotka maarittyvat yrityksen
toimialan ja hyodykkeiden perusteella. Kokonaisuudessaan naita sektoreita oli
ISO:n tuottamassa tutkimuksessa yhteensa noin 40. (ISO Survey 2024.) Alla
olevan kuvion 2 avulla voidaan havainnoida, miten Suomen sertifikaatit

jakautuvat sektorikohtaisesti.

Tuntematon sektori
Muut palvelut

Insinoéripalvelut

Liikenne, varastointi ja
viestinta

Kierratys

Valmistus, jota eiole
luokiteltu muualle

Laivanrakennus
Sahko- ja optiset laitteet

Koneet ja laitteet

Perusmetallit ja
meta llituotteet

Kumi- ja muovituotteet

0 200 400 600 800 1000 1200

Kuvio 2. Sertifioinnit toimialojen mukaan Suomessa (mukaillen ISO Survey
2024).

Kaavion avulla voidaan todeta, ettd Suomessa suurimmat sertifikaattien maarat
kohdistuvat tuntemattomaan sektoriin, perusmetallien ja metallituotteiden
sektoriin sekda koneiden ja laitteiden sektoriin. Naiden kolmen sektorin
yhteenlaskettu sertifiointimaara vuonna 2023 oli yhteensa 1 738 kappaletta. (ISO
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Survey 2024.) Kaaviota tulkittaessa taytyy huomioida, etta siihen ei ole sisallytetty
kaikkia sektoreita, vaan siihen on valittu tutkimuksen nakokulmasta
keskeisimmat.

3.4 Periaatteet

Tyon 2.3 laadunhallintaosiossa kasiteltiin laadunhallinnan seitsemaa keskeista

periaatetta ja nama kohdistuvat myds ISO 9001 -standardiin.

Standardi toimii yrityksen tukena prosessimaisen toimintamallin sisallyttamisessa
osaksi laatujarjestelmaa seka sen kehittamista, kayttoonottamista ja
yllapitamista. Toimintamallin tarkoituksena on edistaa jarjestelman tehokkuutta
ja parantaa asiakastyytyvaisyytta. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 6)

PDCA-malli on menetelma, jota voidaan soveltaa tarvittaessa koko
laatujarjestelmaan ja kaikkiin sen edellyttamiin prosesseihin. Mallin avulla yritys
voi Kkartoittaa vaatimuksia, arvioida prosesseja seka edistaa prosesseja
analysoinnin myo6ta. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 6-7.) Mallin rakenne voidaan

havainnoida jarjestelman nakokulmasta ja kuva 6 tukee sen ymmartamista.

Tukitoiminnot
ja Toiminta

Toimintaympéristé

N

Asiakkaiden vaatimukset ——

Asiakastyytyvéisyys

Suoritus-
kyvyn

vyn «—— Laadunhallintajérjestelmén
arviointi

tulokset

Hyd&dykkeet

e

Sidosryhmien tarpeet
ja odotukset

Parantaminen

Kuva 6. PDCA-malli (mukaillen SFS-EN ISO 9001. 2015, 7).
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Kuva osoittaa, miten jarjestelman kannalta keskeiset tekijat sijoittuvat malliin ja
vaikuttavat siihen pintapuolisesti. PDCA-malli tarkoittaa yksinkertaisuudessaan:
suunnittele, toteuta, arvioi ja toimi. Suunnittelussa maaritelldaan tavoitteet,
tarvittavat resurssit, seka tunnistetaan riskit ja mahdollisuudet, joita asiakkaiden
vaatimukset ja yrityksen toiminta edellyttaa. Toteuta-vaihe perustuu
suunnitelmien varsinaiseen toteuttamiseen. Arvioinnissa taytyy seurata ja mitata
prosessien seka hyodykkeiden onnistumisia suhteutettuna niille annettuihin
tavoiteisiin seka vaatimuksiin. Toimi-vaihe edellyttaa sita, etta tarpeen vaatiessa
tulee suorittaa toimenpiteita, joiden avulla voidaan parantaa suorituskykya. (SFS-
EN ISO 9001. 2015, 7.)

Standardi maarittelee vaatimukset, jotka kohdistuvat yrityksen hyoddykkeiden
tuottamiseen. Vaatimukset kohdistuvat eri osa-alueisiin, joita ovat toiminta ja
toimintaymparistd, johtaminen, suunnittelu, tukitoiminnot, suorituskyvyn arviointi
ja parantaminen. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 2.) Naihin kohdistuvat vaatimukset

kaydaan seuraavaksi lapi aihe kerrallaan.

3.5 Toimintaymparisto

Yrityksen toimintaympariston kartoittamisen tarkoituksena on ymmartaa yrityksen
sisainen ja ulkoinen ymparisto seka tunnistaa strategian ja tarkoituksen kannalta
ne keskeiset tekijat, jotka vaikuttavat laatujarjestelman avulla tavoiteltaviin
tuloksiin. Olosuhteet ja eri tekijat voivat aiheuttaa muutostoimenpiteita ja taman
vuoksi yrityksen tulee suorittaa katselmointeja sen sisaisista ja ulkoisista asioista.
(SFS-EN ISO 9001. 2015, 10)

3.5.1 Sidosryhmat

Sidosryhmien vaatimuksilla ja odotuksilla saattaa olla vaikutusta yritysten
mahdollisuuksiin  valmistaa tai tuottaa hyddykkeitd, jotka vastaavat
asiakasvaatimuksia seka noudattavat lainsaadantoa ja viranomaisten asettamia
maarayksia. Tama edellyttaa, ettd yritys maarittda laatujarjestelman kannalta
keskeiset sidosryhmat ja niiden vaatimukset. (SFS-EN 1SO 9001. 2015, 11.)
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3.5.2 Soveltamisala

Yrityksen on maariteltava laatujarjestelman rajaukset ja soveltamismenetelmat,
jotta sen soveltamisala voidaan maarittda. Soveltamisalan maarittamisessa
yrityksen taytyy huomioida ulkoiset ja sisaiset tekijat, keskeisten sidosryhmien
vaatimukset, seka yrityksen tuottamat hyodykkeet. Naiden avulla yritys kykenee
kohdentamaan soveltamisalan tarkoituksenmukaisesti.  Yrityksen taytyy
noudattaa kaikkia 1ISO 9001 -standardin edellyttamia vaatimuksia, jotka ovat
sovellettavissa jarjestelman maarittelemaan soveltamisalaan. Soveltamisala
taytyy olla saatavilla ja siita taytyy olla dokumentoitua tietoa. Lisaksi standardi
edellyttaa, ettd soveltamisala tuo ilmi, mitd hyodykkeitd se pitaa sisallaan.
Soveltamisalassa tulee myds esittda vahvat perustelut, mikali yritys on todennut,
ettd jokin standardissa esitetty vaatimus ei sovellu yrityksen soveltamisalaan.
Jarjestelma on standardin mukainen ainoastaan silloin kun vaatimukset, jotka on
suljettu pois soveltamisalasta eivat vaikuta vaatimusten noudattamiseen tai
asiakastyytyvaisyyden edistamiseen. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 10-11.)

3.5.3 Keskeiset prosessit

Yrityksen taytyy suunnitella ja toteuttaa laatujarjestelma, joka sisaltaa keskeiset
prosessit seka prosessien keskeiset tekijat. Jarjestelmaa tulee yllapitaa ja
kehittdaa standardin vaatimusten mukaisesti ja siita tulee maarittaa seuraavat
kuvan 7 mukaiset keskeiset tekijat (SFS-EN ISO 9001. 2015, 11-12).
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Seuranta, arviointi

. ja mitta u_s __
menetelmien
Lahtotietojen ja madrittiminen
tavoitteiden
maarittiminen Prosessien Proscesien orosession o
jarjestyksenja | 1| Resurssien L1, Riskien kasittely | arviointi ja | jarjesteiman
vaikutuksen madrittaminen toimenpiteiden kehittminen
Vastuualueiden ja madrittaminen guorittaminen
valtuuksien
maérittaminen
Resurssien
s saatavuuden [—

takaaminen

Kuva 7. Prosessien maarittdminen (mukaillen SFS-EN ISO 9001. 2015, 12).

Nurmen (1999, 9) mukaan pk-yrityksissa tyontekijat ovat yleensa moniosaajia,
jotka ymmartavat tyon ja sen ympariston edellyttamat vaatimukset. Moniosaajien
avulla pk-yritykset pystyvat vaivattomammin toteuttaa prosessien havainnointia,
riskien kartoittamista seka kehitystoimenpiteiden kohdistamista verrattuna suuriin
yrityksiin.

3.6 Johtaminen

Yrityksen ylimman johdon tulee nayttaa omalla esimerkillaan johtajuutta, seka
sitoutumista laatujarjestelmaa kohtaan. Tama edellyttaa johtoa kantamaan
vastuuta jarjestelman sisdaan ajamisesta ja mahdollisen yrityskulttuuriin
muuttamisesta standardien mukaiseksi. Johdon vastuu on merkittdvassa
roolissa, silla kulttuurin ja tapojen muutos edellyttaa jatkuvaa valvontaa seka
vanhojen tapojen kitkemista pois. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 13—-15.) Johdon
keskeisimpia tyotehtavia jarjestelman onnistumisen kannalta on esitetty kuvassa
8.
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Laatupolitiikan
laatiminen

Jokapaivaisen
toiminnan
parantaminen

Laatutaveitteiden
asettaminen

Johdon
keskeisimmat
tydtehtavat

Tyénjohdon ja
tyéntekijdiden
tukeminen

Prosessimaisen
toimintamallin
iskostaminen

Riskiperaisen
ajattelutavan
hyddyntaminen

Vaatimuksien
noudattaminen

Vaadittavien
resurssien
mahdollistaminen

Kuva 8. Johdon keskeisimmat tyotehtavat jarjestelman kannalta (mukaillen SFS-
EN ISO 9001. 2015, 13).

Pk-yritysten vahvuus perustuu niiden kokoon, silla tiedonkulku voidaan
koordinoida paljon vaivattomammin kuin isoissa yrityksissa. Lisaksi pk-yrityksissa
on yleisesti paljon matalampi hierarkia, joka nopeuttaa paatoksientekoa. (Nurmi
1999, 9)

3.6.1 Asiakaskeskeisyys

Ylimman johdon vastuu korostuu myos asiakaskeskeisyydessa ja heidan tulee
varmistaa, etta asiakkaiden ja viranomaisten vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.
Lisaksi johdon taytyy pystya arvioimaan riskeja ja tekijoita, jotka voivat
mahdollisesti vaikuttaa hyddykkeiden vaatimuksiin, seka asiakastyytyvaisyyden
kasvattamiseen. Ennen  kaikkea johdon taytyy varmistaa, etta
asiakastyytyvaisyyden edistaminen vakiintuu keskeiseksi tekijaksi yrityksen
toiminnassa. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 13-16)

Asiakaskeskeisyys pk-yrityksissa on usein helpompaa kuin isoissa yrityksissa,
koska pk-yritykset ovat tottuneet toimimaan asiakkaan rajapinnassa. Tama on

puolestaan opettanut niita ymmartamaan joustavuuden ja nopean reagointikyvyn
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merkityksen, jolloin ne pystyvat toteuttamaan paremmin asiakkaiden asettamia
odotuksia. (Nurmi 1999, 9)

3.6.2 Laatupolitiikka

ISO 9000 -standardi maarittelee laatupolitikan olevan yrityksen johdon luoma
keskeinen tarkoitus tai paamaara, joka hallitsee ja ohjaa yrityksen toimintaa
laatuun liittyvissa asioissa. Laatupolitikka rakentaa vankan perustan yrityksen
strategisille paatoksille seka toimintatavoille, joiden avulla mahdollistetaan
tavoitteiden onnistuminen. Yksinkertaisesti laatupolitikka on yrityksen arvoista
muodostettu viesti tai ohje jokapaivaiseen toimintaan. Laatupolitikan tulee
sisdltaa vahintdan seuraavat keskeiset asiat: toiminta-alue eli yrityksen toimiala,
kohderyhma, maantieteellinen alue, seka se mita laatu merkitsee yrityksessa ja
miten se nakyy sidosryhmille. Naiden lisaksi siina taytyy tuoda ilmi yrityksen
sitoutuminen vaatimusten noudattamiseen seka jatkuvaan kehittamiseen.
Yrityksen tulee hallinnoida ja yllapitaa laatupolitiikkaan liittyvaa dokumentointia,
jonka on oltava tarvittaessa saatavilla. (Lecklin 2006, 40—41; SFS-EN ISO 9001.
2015, 14-15)

3.7 Suunnittelu

Kun yritys aloittaa laatujarjestelman suunnittelun, sen taytyy huomioida
toimintaympariston edellyttamat vaatimukset. Naiden avulla yritys kykenee
maarittdmaan mahdollisia riskeja ja mahdollisuuksia seka niihin suoritettavia
toimenpiteitd. Suunnittelun avulla yritys pyrkii varmistamaan tuloksien
saavuttamisen, ja vahvistaa haluttuja vaikutuksia seka ehkaista negatiivisia
vaikutuksia. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 14-15.) Suunnittelussa tulee maarittéa
seuraavat asiat, jotta laatutavoitteet voidaan saavuttaa ja nama asiat on tuotu ilmi

kuvan 9 avulla.
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Tulosten arviointi-
menetelmat

Mita Tarvittavat
tehdaan resurssit

Vastuuhenkilét

Toimenpiteiden
aikataulu

Kuva 9. Laatutavoitteiden saavuttamisen suunnittelu (mukaillen SFS-EN 1SO
9001. 2015, 15).

Yrityksen taytyy varmistaa, ettd laatutavoitteet ovat laatupolitikan kanssa
yhtenevaisia, jotta laatujarjestelman kayttoonoton onnistuminen on mahdollista.
Lisaksi sen taytyy huomioida tavoitteiden mitattavuus, vaatimukset seka
tavoitteiden  paivittaminen tarpeiden mukaan. Laatutavoitteet taytyy
dokumentoida ja niidenkin on oltava saatavilla. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 15)

3.8 Tukitoiminnot

Yrityksen taytyy varata riittavat resurssit, jotta se kykenee varmistamaan
jarjestelman luomisen, kayttoonoton ja vyllapidon. Yrityksen tulee suorittaa
arviointi, jossa se tarkastelee sisaisten resurssien toimintakykya ja mahdollisia
rajoittavia tekijoita. Arvioinnin avulla yritys on kykeneva havainnoimaan olemassa
olevat resurssit seka ymmartaa mita, taytyy hankkia ulkopuoliselta taholta. (SFS-
EN ISO 9001. 2015, 16.)

3.8.1 Patevyys

Yrityksessa taytyy olla riittava osaaminen, jotta se on kykeneva varmistamaan
vaatimustenmukaisen toiminnan. Tama edellyttda yritykselta paatosta
tyontekijoiden patevyyksien vaatimuksilta, joita edellytetdan tiettyyn rooliin.
Yrityksen tulee jarjestaa tarvittavia koulutuksia patevyyksien varmistamiseksi tai

hankkia tarvittavaa osaamista yrityksen ulkopuolelta, mikali sisdinen patevyys ei

Turun AMK:n opinnaytetyd | Samuli Alava



29

ole riittavaa. Patevyydet tulee dokumentoida ja sailyttaa, jotta yrityksella on
nayttdéa niiden oikeanmukaisuudesta. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 17-18.)

Toiminnanohjauksessa tyoskentelevien henkildiden taytyy olla tietoisia yrityksen
laatupolitiikasta ja -tavoitteista, jotta he voivat olla tietoisia laatujarjestelman
vaikutuksista seka hyodyista, jotka tulevat suorituskyvyn parantamisen myota.
Naiden lisaksi heidan tulee ymmartaa seuraukset, joita vaatimuksien laiminlyonti
voi aiheuttaa. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 17-18.)

3.8.2 Viestinta

Viestinnan osalta yrityksen tulee paattaa keskeiset toimintatavat ja asiat, joiden
avulla viestinta on laatujarjestelmaan nahden keskeista ja vaatimuksien mukaista
(SFS-EN ISO 9001. 2015, 18). Jarjestelman mukainen viestintd voidaan

mahdollistaa keskittymalla kuvan 10 mukaisiin asioihin ja tekijoihin.

Asiat, joista viestitaan _— ——— Taho, joka viestii
Milloin viestitaan E—

Keiden kanssa viestitaan

— Miten viestitaan

Kuva 10. Viestinnan maarittdminen (mukaillen SFS-EN ISO 9001. 2015, 18).

Nama kuvan mukaiset asiat ja tekijat mahdollistavat viestinnan kokonaisuuden
luomisen, jonka avulla viestinta voidaan toteuttaa standardin mukaisesti (SFS-
EN ISO 9001. 2015, 18).
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3.8.3 Dokumentointi

Standardi vaatii yritysta dokumentoimaan kaiken oleellisen tiedon, jonka yritys on
maarittanyt pakolliseksi laatujarjestelman toiminnan kannalta. Dokumentoinnin
laajuus eroaa siis eri yritysten valilla, koska siihen vaikuttavat yrityksen koko,
toimiala seka hyodykkeiden maaritelma. Standardi edellyttdada dokumentin
sisallolta identifiointia ja tunnistettavuutta, jotta tekijan jaljittdminen tarpeen
vaatiessa on mahdollista. Tama voidaan toteuttaa paivamaaran, tekijan seka
viitenumeron avulla. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 18-19.)

Yrityksen tulee maarittaa sen toteuttama dokumentaatiomenetelma seka sen
kelpoisuuden hyvaksyminen. Dokumentaatiomenetelma voi olla esimerkiksi
paperinen tai sahkdinen, kunhan tiedot suojataan niin, etta niihin ei paase kasiksi
kuin valtuutettu taho. Tietoja tulee hallita ja sailyttda niin, ettd ne ovat tarpeen
vaatiessa saatavilla, ja niille taytyy asettaa aikaraja, jonka jalkeen ne poistetaan
tai tuhotaan. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 18-19.)

3.9 Toiminta

Toiminnan suunnittelussa ja ohjauksessa yrityksen tulee maarittaa vaatimukset
hyodykkeille seka prosesseille, jotka ovat keskeisia hyddykkeiden tuottamisessa.
Hyddykkeille taytyy asettaa selkeat kriteerit, joiden perusteella ne voidaan
hyvaksya. Naiden lisaksi yrityksen tulee yllapitad dokumentoitua tietoa
hyodykkeista ja prosesseista, joiden myota kyetaan todentamaan suunnitelmien
mukainen toiminta. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 19-21.)

3.9.1 Vaatimuksien maarittaminen

Standardi edellyttaa yritystd kommunikoimaan asiakkaan kanssa keskeisista
asioista, joiden avulla mahdollistetaan toiminnan lapinakyvyys ja luotettavuus.
Naihin kuuluvat hyodykkeisiin liittyvan tiedon valittaminen, sopimukseen tai
tilaukseen liittyvat muutostoimenpiteet, asiakaspalautteen keraaminen seka
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vaatimukset, jotka poikkeavat sopimuksen ehdoista. Kun yritys tarjoaa
hyodykkeittaan asiakkaalle, sen tulee huomioida niihin kohdistuvat vaatimukset.
Tama edellyttaa erityista tarkkuutta hyodykkeiden vaatimusten kuvailussa, jotta
asianmukaiset tahot pystyvat ymmartamaan ja arvioimaan hyodykkeiden
tuottamisen mahdollisuutta. Ennen sitovaa sopimusta yrityksen tulee suorittaa
katselmus, jonka avulla kartoitetaan sopimuksen kannalta keskeiset asiat. (SFS-
EN ISO 9001. 2015, 20-21.) Katselmuksen keskeiset asiat voidaan huomioida

kuvan 11 avulla.

Vaatimukset

Poikkeavat

Asiakkaan
asettamat

Yrityksen
asettamat

Hyoddykkeita
koskevat

Sopimuksesta
eroavat
vaatimukset

Toimitusehdot ja
toimituksen
jalkeiset
toimenpiteet

Viranomaisten
sekd
lainsaadannon
asettamat

Kuva 11. Vaatimuksien katselmointi (mukaillen SFS-EN I1SO 9001. 2015, 21).

Katselmuksen avulla havaittujen keskeisten vaatimusten avulla yritys kykenee
arvioimaan kykyaan toteuttaa sopimuksen sisaltamat vaatimukset. Yrityksen
tulee myOs varmistaa, ettd asiakas toimittaa vaatimukset kirjallisesti seka
sopimukseen liittyvat erimielisyydet ratkaistaan. Katselmuksen jalkeen yrityksen
tulee sailyttaa dokumentoitua informaatiota katselmuksen tuloksista ja kaikista
uusista vaatimuksista, jotka koskevat sopimuksen sisaltavia hyodykkeita. (SFS-
EN ISO 9001. 2015, 20-21.)
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3.9.2 Suunnittelu ja kehittaminen

Standardi edellyttaa yritystd toteuttamaan suunnittelu- ja kehittdmisprosessin,
joka keskittyy sen tarjoamiin hyodykkeisiin. Prosessin avulla yritys on kykeneva
todentamaan hyodykkeiden tuottamisen. Prosessi edellyttaa yritysta
ymmartamaan prosessin keston kokonaisvaltaisesti seka sen
monimutkaisuuden, silla prosessi vaatii resursseja, aikaa ja sitoutumista. (SFS-
EN ISO 9001. 2015, 21-23.)

Suunnitteluvaiheessa yrityksen taytyy huomioida kriittiset tekijat, kuten
vaatimukset, prosessin vaiheet, katselmukset, vastuualueet, valtuudet ja
dokumentointi. Lahtotietojen selvitys tulee tehda maltillisesti ja varmistaa, etta
kaikki oleellinen tieto on suunnittelijoilla, jotta he kykenevat toimimaan ilman
ristiriitaa. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 22-23.)

Prosessin aikana suoritetaan kolme kriittistd menetelmaa, joiden avulla
varmistetaan tavoitteiden saavuttaminen. Nama menetelmat ovat katselmointi,
todentamistoimenpide seka kelpuutustoimenpide. Katselmoinnissa arvioidaan,
miten suunnittelu- ja kehittamisprosessi ovat onnistuneet toteuttamaan
vaatimukset. Todentamistoimenpiteilla kartoitetaan tulosten onnistumista
suhteutettuna lahtotietojen edellyttamiin vaatimuksiin. Kelpuutustoimenpiteilla
varmistetaan, etta valmis hyodyke tayttaa ne vaatimukset, jotka sille on asetettu.
Jokainen vaihe pyrkii siis selvittdmaan vaatimusten onnistumista oman
aihealueen myota. Lisaksi kaikki vaiheet edellyttavat dokumentointia saaduista
tuloksista. Naiden lisaksi yrityksen tulee yllapitaa dokumentoitua tietoa
hyodykkeisiin  kohdistuvista muutoksista, muutosten valtuuksista seka
toimenpiteista, joiden avulla on estetty mahdollisia haittavaikutuksia. (SFS-EN
ISO 9001. 2015, 21-23.)

3.9.3 Ulkoistaminen

Yrityksen taytyy asettaa standardien mukaiset vaatimukset ulkoiselle toimijalle ja

varmistaa, etta ulkoinen toimija on kykeneva toteuttamaan annetut vaatimukset
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alusta loppuun. Yrityksen taytyy maarittaa keinot ja kriteerit, joiden avulla se
pystyy arvioimaan ja mittaamaan toimijan suorituskykya. Arvioinnin tai
mittauksen jalkeen yrityksen tulee sailyttda dokumentoitua tietoa tuloksista seka
mahdollisista toimenpiteista, joita on taytynyt suorittaa. Naiden liséksi yrityksen
tulee vaatia toimijalta patevyyden todentamista. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 23—
24))

3.9.4 Tuottaminen

Yrityksen tulee tuottaa hyodykkeet kontrolloidussa ymparistossa, jotta se
kykenee varmistamaan vaatimusten mukaisen toiminnan. Tama edellyttaa
yritystd maarittdmaan arviointi- ja mittausmenetelmat, toimintaympariston,
kriteerien mukaisen henkiloston seka toimenpiteet, joilla voidaan ehkaista
inhimillisia virheitda. Naiden lisaksi yrityksen tulee maarittaa luovutukseen,
toimituksen jalkeen suoritettavat toimenpiteet. Yrityksella voi olla useita
asiakkaita, minka vuoksi sen taytyy olla kykeneva tunnistamaan ja jaljittamaan
kaikki hyodykkeensa. Tunnistaminen ja jaljittaminen edellyttaa dokumentointia
kaikista tuotteista, joita se tarjoaa. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 25-26.)

3.9.5 Luovuttaminen ja poikkeavat tuotokset

Hyodykkeita ei saa luovuttaa asiakkaalle ennen kuin yritys on toteuttanut kaikki
tarvittavat toimenpiteet, joilla on varmistettu, etta hydodykkeet tayttavat standardin
vaatimukset. Luovutuksesta tulee olla dokumentoitua tietoa, jonka avulla
pystytaan todentamaan hyvaksymiskriteerien tayttyminen seka
vastuuhenkildiden jaljitettavyys. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 26-27.)

Yrityksen taytyy poistaa tai toteuttaa tarvittavat toimenpiteet niille hyddykkeille,
jotka eivat ole vaatimustenmukaisia. Poikkeava hyodyke tulee erottaa muista
hyddykkeista, jonka jalkeen yrityksen tulee ilmoittaa asiakkaalle poikkeamasta,
keskustella suoritettavasta toimenpiteesta tai toteuttaa asianmukainen

korjaaminen, jos se on mahdollista. Poikkeavien tuotteiden kasittelysta tulee
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sailyttaa dokumentoitua tietoa, joka sisaltaa kuvauksen poikkeamasta,
toimenpiteista, poikkeusluvasta ja valtuutetusta tahosta, jolla on paatantavalta
poikkeaman kasittelyssa. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 26-27.)

3.10 Arviointi

Suorituskyvyn arviointi edellyttaa yritysta maarittamaan keskeiset tekijat, joiden
avulla arviointi mahdollistetaan. Naiden tekijoiden tulee maarittaa mita
arvioidaan, miten arvioidaan ja milloin arvioidaan. Arvioinnin tuottamat tulokset
yritys suhteuttaa annettuihin vaatimuksiin ja analysoi hyoddykkeiden
vaatimustenmukaisuutta, asiakastyytyvaisyytta, laatujarjestelman suorituskykya,
toimenpiteiden vaikutusta, ulkoisten toimijoiden tasoa ja mahdollisia muutoksia
toimenpiteisiin. (SFS-EN 1SO 9001. 2015, 27-28.)

Arviointi on merkittavammassa asemassa pk-yrityksissa, kuin isoissa yrityksissa,
koska pk-yrityksilla on yleensa vahemman asiakkaita. Pk-yritysten tulee siis
ymmartaa, etta reklamaatiot ovat resursseja kuluttavia tekijoita, jotka voivat
pahimmallaan johtaa asiakassuhteen paattymiseen. Taman vuoksi pk-yritysten
tulee luoda asiakkaan kannalta mahdollisimman vaivaton reklamaatioprosessi,
joka mahdollistaa korjaavat toimenpiteet seka asiakkaan Iluottamuksen
sailyttamisen. (Nurmi 1999, 27.)

3.11 Toiminnan parantaminen

Yrityksen taytyy kehittaa jatkuvasti laatujarjestelman soveltuvuutta, tehokkuutta
ja merkittavyytta, jotta toiminta sailyy standardin mukaisena. Sen tulee valita
parantamiskohteet, joihin toteutetaan tarvittavat toimenpiteet, joiden avulla
voidaan todentaa asiakkaiden asettamien vaatimusten tayttyminen ja
asiakastyytyvaisyyden parantuminen. Tama edellyttda yritystda hyodyntamaan
johdon katselmuksesta saatuja tuloksia. (SFS-EN ISO 9001. 2015, 29-30.)
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4 Auditointi

Tassa osiossa kasitellaan auditoinnin maaritelmaa, periaatteita seka sen
suunnittelua ja toteutusta. Osion tarkoituksena on tuoda esille, mita auditointi on
ja perusteita auditoinnin toteuttamiseen. Sisainen auditointi lukeutuu tdman tyén
ISO 9001 -standardin 3.10 arviointi kappaleeseen, mutta aiheen laajuuden myota
siitd on luotu myods erillinen osio. ISO 9001 -standardi edellyttaa yritysta
toteuttamaan sisaisia auditointeja tasaisin aikavalein, jotta voidaan todentaa
laatujarjestelman onnistuminen suhteutettuna sen vaatimuksiin (SFS-EN 1SO
9001.2015, 28).

4.1 Maaritelma ja periaatteet

Auditointi on prosessi, jossa arvioidaan obijektiivisesti yrityksen toimintaa
vaatimuksiin nahden. Sen avulla pystytaan siis todentamaan, toimiiko yritys niin
kuin se vaittaa. (SFS-EN I1SO 9000. 2015, 35.) Auditointi voidaan toteuttaa

kolmella eri tavalla, jotka voidaan nahda kuvan 12 avulla.

Ensimmaisen Yrityksen itsendisesti

osapuolen suorittama [—| tai toimeksiantona
toteutettava
Sisdinen auditointi

s . Yhteistybkumppanin
Erilaiset S
ditoinnit — Toisen o_;stapuolen — tai asiakkaan
auditoinni suorittama suorittama
Ulkoinen auditointi  |—
Kolmannen Sertifiointitahon tai
osapuolen suorittama viranomaisten
suorittama

Kuva 12. Erilaiset auditoinnit (mukaillen SFS-EN I1SO 19011. 2018, 5)
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Sisdinen auditointi on yrityksen itsenaisesti tai toimeksiantona toteutettava
arviointi, jonka avulla kartoitetaan yrityksen toiminnallinen tilanne. Tama
auditointi suoritetaan ennen toisen tai kolmannen osapuolen auditointia, jotta
yritys pystyy suorittamaan tarpeen vaatiessa korjaavia toimenpiteita
kehityskohteisiin. (SFS-EN 1SO 9000. 2015, 35.)

Ulkoinen auditointi pitda sisallaan toisen ja kolmannen osapuolen suorittaman
auditoinnin. Nama auditoinnit eroavat toisistaan, silla toisella osapuolella on
yleensa sidoksia auditoitavaan yritykseen, kun taas kolmas osapuoli on taysin
riippumaton yrityksen toiminnasta. (SFS-EN ISO 9000. 2015, 35.) Kokemukseni
perusteella toinen osapuoli usein asettaa vaatimuksen auditoinnille, jotta se saa
varmuuden toiminnallisesta luottamuksesta, mika puolestaan voi johtaa
viralliseen sopimukseen.

Auditointi perustuu seitsemaan keskeiseen periaatteeseen, jotka mahdollistavat
auditoinnin onnistumisen seka siita tulevien hyotyjen takaamisen. Auditointi on
onnistuessaan toimiva tyokalu, joka tukee yrityksen luomaa laatupolitikkaa seka
sen tavoittelemia keskeisia tekijoita. (SFS-EN 1SO 19011. 2018, 11-12.)

Periaatteet on tuotu esille kuvan 13 avulla.

Pateva

Rehellinen Puolueeton
Eettinen
Tunnollinen
Riskien ja
mahdollisuuksien —— Riskiperusteinen Ammattimainen —— Harkintakyky
arvioiminen \ /
AUd.ITOII"II'III"I Luottamuksellinen Turvalrl]inﬁ:_ntt\etojen
periaatteet aflinta
Tuloksien Nayttéon erustuva/ \ Riippumaton ——  Objektiivinen
todentaminen 4 P PP | J

Puolueeton
Qikeudenmukainen

Oleellinen | Tasmallinen
Todenmukainen

Kuva 13. Auditoinnin periaatteet (mukaillen SFS-EN ISO 19011. 2018, 11-12).
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4.2 Auditointiohjelma

Auditoinnin mahdollistamiseksi yrityksen tulee toteuttaa auditointiohjelma, jonka
laajuus maaraytyy yrityksen koon, toimialan seka tuottamien hyodykkeiden
mukaan. Ohjelman luominen voi olla helpompaa yrityksille, jotka ovat pienia ja
joiden toiminta on yksinkertaista, silla ne mahdollistavat ohjelman pelkistamisen.
(SFS-EN I1SO 19011. 2018, 12-13.) Auditointiohjelma ja sen toteuttaminen

voidaan havainnoida kuvan 14 avulla.

¥

Tavoitteiden "
madrittiminen |
Riskien ja
mahdollisuuksien
arviointi

‘L [ )

Auditointiohjelman o Kaytantoon .| Auditointiohjelman
Koostaminen 7 vieminen tarkastaminen

¥

Auditoinnin Toimintojen
aloittaminen “| suorittaminen

Katselmointi ja
kehittdiminen

L

| L

\ 4

Raportin luominen Auditoinnin
ja luovutus viimeistely

Kuva 14. Auditointiohjelman hallinnan vuokaavio (mukaillen SFS-EN ISO 19011.
2018, 14).

Auditointiohjelman luominen edellyttaa yritysta ymmartamaan
toimintaymparistonsa ja siihen vaikuttavat tekijat, kuten yrityksen omat tavoitteet,
keskeiset ulkoiset ja sisaiset tekijat, sidosryhmien vaatimukset seka luottamusta
edellyttavat vaatimukset. Kun yritys ymmartaa toimintaymparistonsa ja siihen
vaikuttavat tekijat, se voi aloittaa varsinaisen suunnittelun. (SFS-EN ISO 19011.
2018, 12-13.)
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Ensimmaisiin vaiheisiin kuuluu auditointiohjelman johdon maarittaminen. Johtoon
on valittava henkiloita, jotka omaavat riittavan patevyyden ohjelman
onnistumisen varmistamiseksi. (SFS-EN ISO 19011. 2018, 13.) Johdon
valitsemisen jalkeen alkaa varsinainen suunnittelu, joka kohdistuu seuraaviin

kuvan 15 mukaisiin tekijoihin.

Alkataulu

Auditoinnin tyyppi Tavoitteet

Henkildstdn e L Kriteerit ja
arviointikriteerit Auditointiohjeima menetelmat
N Keskeinen
Riskit ja dokumentaatio

mahdollisuudet

Soveltamisala

Kuva 15. Auditointiohjelman maarittdminen (mukaillen SFS-EN ISO 19011. 2018,
13).

4.2.1 Tavoitteiden maarittaminen

Yrityksen tulee varmistaa, ettd auditointiohjelmalle on asetettu konkreettiset
tavoitteet, jotka ohjaavat ja tukevat suunnittelua seka ohjelman toteuttamista.
Ohjelman tavoitteiden tulisi olla yhtenevat yrityksen strategian ja jarjestelman
tarkoituksen kanssa. Tavoitteiden asettamisessa voidaan myds huomioida
sidosryhmien vaatimukset, riskit ja mahdollisuudet, edeltavat auditoinnit seka
prosessien ja hyodykkeiden vaatimukset. Nama tekijat tukevat ohjelman
tavoitteiden asettamista, joita voi olla esimerkiksi kuvan 16 mukaiset tekijat.
(SFS-EN ISO 19011. 2018, 15.)
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Jarjestelman
tehokkuutta edistavien
mahdollisuuksien
kartoittaminen

Arvicida jarjestelman ja Arvioida yrityksen
yrityksen strategian osaamista maarittaa
Yntenevals}"ytta \ / tUlmlntaFmpanStO
Jarjestelman
Tavoitteet ————— soveltuvuuden

/ \ kartoittaminen

Arvioida yrityksen Vaatimusten

osaamista maarittaa no:tt;it‘;z:réli:en
riskeja ja

mahdollisuuksia Luottamuksen mukaisesti
ansaitseminen

Kuva 16. Auditointiohjelman mahdolliset tavoitteet (mukaillen SFS-EN [ISO
19011. 2018, 15).

4.2.2 Riskien ja mahdollisuuksien arviointi

Yrityksen toimintaymparistoon kohdistuu riskeja ja mahdollisuuksia, jotka
voidaan sisallyttaa auditointiohjelmaan. Nama riskit ja mahdollisuudet ovat
tekijoita, jotka voivat vaikuttaa yrityksen tavoitteiden saavuttamiseen. Ohjelman
johdon on siis kartoitettava ohjelman ja resurssivaatimusten luomiseen liittyvat
riskit ja mahdollisuudet, jotka on ilmoitettava keskeisille tahoille. (SFS-EN ISO
19011. 2018, 15-16.) Naihin riskeihin voi lukeutua seuraavat kuvan 17 mukaiset

tekijat.
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Tavoitteiden
maarittamisen
epaonnistuminen

Suunnittelu
Riittamattomat resurssit —— Resurssit Auditointi —— Heikko suunnittelu
Auditoinnin H : . Dokumenttien heikko
yhteistyo /RISkIt Tiedon hallinta — suojaamien
. Auditointiryhman Ohjelman )
Patevyyden puute —— masrittAminen katselmointi ja Puutteellm_e_n tylosten
kehittaminen arviointi

Viestinta

Puutteellinen
kommunikaatio

Kuva 17. Mahdolliset riskit (mukaillen SFS-EN ISO 19011. 2018, 15-16).

4.2.3 Auditointiohjelman koostaminen

Vastuuhenkildiden eli johdon tulee maarittda auditointiohjelman laajuus, joka
voidaan Kkartoittaa keskeisten tavoitteiden ja rajoittavien tekijdiden pohjalta.
Johdon tulee toteuttaa myods auditointiryhman valinta ja ryhmaan kohdistuva
arviointi, jonka avulla voidaan varmistaa standardin edellyttama patevyystaso.
Naiden lisaksi johdon tulee kartoittaa tarpeelliset resurssit ja taata niiden
saatavuus. (SFS-EN ISO 19011. 2018, 16.) Koostamisen keskeiset tekijat on

tuotu esille kuvan 18 avulla.
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Asiantuntemus
toimintaympariston kannalta
Asiantuntemus keskeisista tekijoista Asiantuntemus
standardista ja periaatteista,

viranomaisten asettamista
vaatimuksista

Vastuuhenkildiden
patevyys

Ohjelman
koostaminen

Standardin ja
sidosryhmien

vaatimukset \

Laajuuden
madrittdiminen

7 ~

Auditoinnin tavoitteet, Edeltavien auditointien Keskeiset tydvalineet ja
soveltamisala seka kesto tulokset rittéva patevyys

toimenpiteista ja
/ prosesseista

41

Auditoinnin suunnittelu,
kehittaminen ja

/ toteuttaminen

Resurssien
kartoittaminen

N

Ohjelman laajuus seka
auditointimenetelmat

Kuva 18. Auditointiohjelman koostaminen (mukaillen SFS-EN ISO 19011. 2018,

18).

4.3 Kaytantoon vieminen

Auditointiohjelman luomisen seka sita koskevien tekijoiden maarittamisen jalkeen

on keskeisesta suorittaa toimenpiteiden toiminnallinen suunnittelu ja organisointi
(SFS-EN ISO 19011. 2018, 18). Tama edellyttdd ohjelman vastuuhenkilita

toteuttamaan seuraavat kuvan 19 mukaiset toimenpiteet.
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Keskeisten

asioiden viestinta
sidosryhmille
Viestinta
Chjauksen Tavoitteet, Yksilidyt
kartoittaminen seka —— Toiminnan ohjaus soveltamisalaja — maaritelmat
foteuttaminen vaatimukset auditointikohtaisesti
Standardin mukaisen Menetelmien
dokumentaatio- —— Dokumentointi —————— Toimenpiteet —————— Auditointimenetelmat — ... e o0
hallinnan takaaminen
Tarpeeliisten / \ Auattomnin
resurssien hankinta Resurssit Aikataulu aikataulutuksen
organisointi
Pitevyydet
Patevyyksien

todentaminen

Kuva 19. Vastuuhenkildiden toimenpiteet (mukaillen SFS-EN ISO 19011. 2018,
18).

Lisaksi vastuuhenkildiden tehtaviin kuuluu myds varmistaa auditointiohjelman
katselmointi ja auditoinnin toteutus noudattaen auditointiohjelmaa. Ohjelman
katselmoinnin avulla mahdollistetaan ohjelman kehittdaminen (SFS-EN ISO
19011. 2015, 18).

4.3.1 Auditointiohjelman tarkastaminen

Auditointiohjelman vastuuhenkildiden tulee varmistaa, etta keskeiset tekijat

arvioidaan, jotta ohjelma onnistuminen voidaan mahdollistaa (SFS-EN ISO
19011. 2018, 22.) Keskeiset tekijat voidaan esittaa kuvan 20 avulla.
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Alkataulussa
pysyminen
Tyérynman kyky Ohjelman
vieda suunnitelma tavoitteiden
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Keskeiset
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Dokumentoidun

tiedon laajuus ja sen
soveltuvuus

Auditoinnin palaute

TySryhman
toimintakyky

Kuva 20. Keskeiset arvioitavat tekijat (mukaillen SFS-EN ISO 19011. 2018, 22).

4.3.2 Katselmointi ja kehittaminen

Auditointiohjelman vastuuhenkildiden ja keskeisten tahojen tulee katselmoida
ohjelma seka arvioida sen tavoitteiden toteutumista. Katselmuksen avulla
havaittuja tekijoita tulisi hyodyntaa ohjelman kehittamisessa. Tama edellyttaa
vastuuhenkilditd varmistamaan ohjelman kokonaisvaltaisen katselmoinnin seka
kehitysmahdollisuuksien kartoittamisen. Lisdksi johdon on huolehdittava
ohjelman muutosten toteuttamisesta, patevyyksien jatkuvasta kehittdmisesta ja
tulosten raportoinnista keskeisille tahoille. (SFS-EN ISO 19011. 2015, 23.)

Ohjelman katselmuksessa tulisi keskittya tarkastamaan kuvan 21 tekijoita.
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Vaihtoehtoiset
menetelmat Ohjelman keskeiset
patevyyksien tallenteet
arviointiin
Riskien ja - Ohjelmaan
mahdollisuuksien Ohjelman Kohalstuvat
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/
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Vaatimusten odotukset

edellytykset
suhteutettuna ohjelman
prosesseihin seka
dokumentointiin

Kuva 21. Auditointiohjelman katselmointi (mukaillen SFS-EN 1SO 19011. 2018,
23).

4 .4 Auditoinnin aloittaminen

Auditoinnin aloittaminen tulisi toteuttaa kuvan 14 mukaisen jarjestyksen pohjalta.
Jarjestysta voidaan kuitenkin tarvittaessa muokata auditoinnin merkityksen ja sen
tarkoituksen mukaan. Paaauditoijan vastuulla on kommunikoida ja selvittaa
kohdeyrityksen kanssa valtuudet, auditoinnin suorittava ryhma seka kuvan 15.
mukaiset tekijat, jotta auditointi voidaan toteuttaa. (SFS-EN ISO 19011. 2018,
24.))

4.4.1 Toimintojen suorittaminen

Auditoinnin  kannalta keskeiset toiminnot toteutetaan yleensa standardin
edellyttamassa jarjestyksessa, mutta poikkeustilanteissa jarjestystd voidaan
muokata tilanteen mukaan (SFS-EN ISO 19011. 2018, 27). Keskeiset toiminnot

voidaan havainnoida kuvan 22 avulla.
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Roolien —>  Aloituskokous Tiedonkulku Tiedon saatavuusjal
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{

A 4
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Johtopaitdsten Havaintojen | Tiedon hankinta ja || Tiedon katselmointi
muodostaminen yhteenveto - vahvistaminen |
Paitoskokous

Kuva 22. Auditointitoimintojen vaiheet (mukaillen SFS-EN I1SO 19011. 2018, 27—
33).

Roolien paattamiseen kuuluu auditointiin osallistuvien henkildiden valinta.
Auditointiin voi osallistua myos oppaina toimivia henkiloita, mikali keskeinen taho
myontda luvan. Oppaat eivat kuitenkaan saa toiminnallaan vaikuttaa
auditoinnista saataviin tuloksiin tai auditoinnin suorittamiseen. (SFS-EN ISO
19011. 2018, 27-28.)

Aloituskokouksen avulla varmistetaan, etta auditointi voidaan toteuttaa
suunnitelmien mukaisesti. Kokouksessa my0s varaudutaan mahdollisiin
tekijoihin, jotka voivat aiheuttaa auditoinnin keskeytymisen. Auditoinnin aikana
voi esiintya tekijoita, jotka edellyttavat tiedonkulkua. Nama tekijat voivat olla
merkityksellisia auditoinnin tulosten kannalta, jonka vuoksi ne taytyy tuoda
paaauditoijan tietoon. Auditointitietojen saatavuus ja kayttokelpoisuus ovat
auditoinnin kannalta elintarkeita, koska auditoinnissa sovellettavat toimenpiteet
maaritellaan niiden pohjalta. (SFS-EN ISO 19011. 2018, 27-29.)

Auditoinnin aikana dokumentoitu keskeinen tieto tulisi katselmoida, jotta
jarjestelman onnistumista voidaan arvioida ajantasaisen tiedon perusteella.
Katselmukseen sisaltyy tiedon hankinta ja sen oikeudellisuuden todentaminen.
Naiden jalkeen suoritetaan havaintojen yhteenveto, jossa arvioidaan
kokonaisvaltaisesti jarjestelman onnistumista tavoitteisiin ja vaatimuksiin nahden.
Yhteenvedon jalkeen muodostetaan johtopaatokset saaduista tuloksista.

Johtopaatoksiin sisaltyvat jarjestelman soveltaminen, kehittaminen ja kriteerien
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noudattaminen. Paatdéskokouksessa kaydaan lapi kokonaisuudessaan auditointi
ja siita seuranneet tulokset. (SFS-EN ISO 19011. 2018, 29-33.)

4.4.2 Raportin luominen ja luovutus

Auditoinnista muodostetut johtopaatokset tulee raportoida auditointiohjelman
maarittamalla tavalla. Sen tulee olla kattava kokonaisuus, joka on luotu selkeaksi
ja tiiviiksi. Raportin pitaisi sisaltda auditoinnin kannalta kaikki keskeiset tekijat,
kuten tavoitteet, soveltamisala, kohteen tiedot, toteutuksen ajankohta ja
johtopaatokset. Lisaksi raportissa tulee olla lausunto auditoinnin onnistumisesta
vaatimuksiin nahden, jonka jalkeen auditoinnista muodostettu raportti voidaan
luovuttaa eteenpain. (SFS-EN ISO 19011. 2018, 33-34.)

4.4.3 Auditoinnin viimeistely

Kun kaikki keskeiset toiminnot auditointiin liittyen on suoritettu, se voidaan
paattaa. Paattamisen jalkeen auditoinnin kannalta keskeinen dokumentaatio
tulee sailyttaa tai tuhota sopimuksen edellyttamalla tavalla. (SFS-EN ISO 19011.
2018, 34.)

Turun AMK:n opinnaytetyd | Samuli Alava



47

5 Asiantuntijahaastattelut

5.1 Asiantuntijat

Ensimmaiseksi asiantuntijaksi valikoitui Varsinais-Suomen alueella toimiva
sahkoalan yritys Masteramp. Yritys palvelee laivateollisuuden seka kiinteistojen

sahkodasennus- ja huoltoprojekteissa.

Toinen asiantuntija on myds Varsinais-Suomen alueella toimiva yritys, jonka
toimiala kohdistuu terasrakenteiden valmistamiseen, asentamiseen seka

asennusten valvontaa.

5.2 Haastatteluiden tulokset

Onnistumistekijat

Ensimmaisessa haastattelussa keskeiseksi tekijaksi nousi ulkopuolinen konsultti,
jota Masteramp oli hyddyntanyt jarjestelmansa kayttoonotossa. Yritys oli saanut
suosittelijoita konsultin suhteen, jonka jalkeen yritys valitsi konsultin toimimaan
kayttoonoton tukena. Haastattelussa selvisi myos asiakkaiden asettamat
vaatimukset, jotka edellyttivat yritykselta ISO 9001 -kayttédnottoa. (Masteramp,
Haastattelu 21.1.2025.)

Toisella asiantuntijalla ei ollut entuudestaan merkittavaa kokemusta jarjestelman
mahdollisista eduista ja yllapidosta. Yrityksellda ei mydskaan ollut tarkkaa
kasitysta, miten jarjestelma tukee ja kehittaa yrityksen toimintaa. Tasta
huolimatta keskeiseksi tekijaksi nousi jatkuva kehittaminen, jossa yritys on
onnistunut ja pyrkii edelleen edistamaan kehitysta. (Yritys X, Haastattelu
14.2.2025.)

Haasteet

Asiantuntijan mukaan heilla oli valmis suunnitelma, kun he toteuttivat ISO 9001 -

kayttdéonoton. Siitd huolimatta suunnitelmassa esiintyi puutteita, koska kaikkia
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asioita ei ollut otettu huomioon. Puutteellinen suunnitelma aiheutti taman myota

pienia haasteita kayttdonotossa. (Masteramp, Haastattelu 21.1.2025.)

Toinen asiantuntija toi esille, etta alun perin jarjestelma on otettu kayttoon
ajatuksella, ettd asiakkaat arvostavat sertifioitua jarjestelmaa. Nyt kuitenkin
asiantuntija tekisi toisin ja keskittyisi jarjestelman tuomiin toimintatapoihin seka
niiden tehokkaaseen kayttoon heti kayttoonoton jalkeen, jolloin monen vuoden

siirtymaaika voitaisiin valttaa. (Yritys X, Haastattelu 14.2.2025.)
Neuvot

Ensimmainen asiantuntija antoi kaksi keskeista neuvoa pk-yrityksille, jotka
pohtivat jarjestelman kayttdonottoa. Naihin kuului konsultin hyodyntaminen
kayttdonotossa seka tarvittavan ajan varaaminen koko prosessiin. Jarjestelman
kayttdonotto ei ole vahainen projekti, vaan se edellyttaa huomattavasti aikaa ja
resursseja. Asiantuntijan mukaan heilla kului arviolta puolitoista vuotta
jarjestelman kayttdonotossa. (Masteramp, Haastattelu 21.1.2025.) Tyon
teoriaosuudessa 2.3.4 laadunhallintajarjestelmat on maininta konsultin

hyddyntamisesta, joka tukee asiantuntijan neuvon luotettavuutta.

Toinen asiantuntija kohdisti neuvonsa laatukasikirjaan. Asiantuntijan mukaan
laatukasikirja tulisi tehda sen pohjalta, miten yritys toimii ja tekee asioita, eika
siten, ettd se perustuu ainoastaan standardin vaatimuksiin. Standardin tulkinta
on asiantuntijan mukaan loppujen lopuksi aika valja, jolloin yritys kykenee itse
laatimaan toiminnot yksinkertaisiksi ja tarkoitustenmukaisiksi. (Yritys X,
Haastattelu 14.2.2025.)
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6 Johtopaatokset

Taman opinnaytetydon tavoitteena oli laatia opas laatujarjestelman
kayttoonottoon, joka tuo esille keskeiset tekijat jarjestelman onnistuneen
kayttoonoton  kannalta.  Tyossa  keskityttin  erityisesti  pk-yritysten
laatujarjestelman  kayttéonottoon. Pk-yrityksilla on pienemmat resurssit
verrattuna suuriin yrityksiin, mika voi aiheuttaa erityisia haasteita kayttdonoton

aikana.

Opinnaytetyon tutkimus toteutettiin kvalitatiivisena tutkimuksena. Tutkimuksessa
haastateltiin kahta Varsinais-Suomen alueella toimivaa pk-yritysta, jotka ovat
saaneet ISO 9001 -sertifikaatin. Haastattelukysymykset keskittyivat
laatujarjestelman  kayttoonoton onnistumistekijoihin  seka kayttdonotossa
iimenneisiin  keskeisiin  haasteisiin. Tutkimuksen teoriaosuus perustui
verkkolahteisiin, aiheeseen liittyvaan kirjallisuuteen seka keskeisiin

standardeihin.

Tutkimuksesta tuloksista ilmeni, etta yritysten onnistumistekijat ja haasteet
laatujarjestelman kayttoonotossa erosivat toisistaan. Ensimmaisen yrityksen
keskeinen onnistumistekija oli ulkopuolisen konsultin hyddyntaminen
kayttdoonoton aikana, kun taas toisessa yrityksessa onnistumistekijaksi nousi
jatkuva parantaminen. Haasteista ensimmainen yritys kohtasi puutteellisen
suunnittelun, kun taas toisessa yrityksessa haasteena oli asiakastyytyvaisyyteen
littyvat odotukset. Toinen yritys oli ottanut laatujarjestelman kayttoon
ensisijaisesti siksi, ettd asiakkaat arvostavat sertifioitua jarjestelmaa, eika yritys
ollut perehtynyt tarkemmin jarjestelman tuomiin hyaotyihin tai muihin keskeisiin
tekijoinin. Lisaksi asiantuntijat antoivat arvokkaita neuvoja jarjestelman
kayttdoonottoon liittyen. Naitd neuvoja olivat muun muassa riittavan ajan
varaaminen, konsultin hyédyntaminen ja laatukasikirjan laatiminen yrityksen

toiminnan pohjalta, ei pelkastaan standardien edellyttamasti.

Tutkimuksen haastatteluvaiheessa asiantuntijoiden saaminen osallistumaan
tutkimukseen osoittautui haasteelliseksi, mika johti siihen, etta haastateltavien

maara jai arvioitua pienemmaksi. Tastd huolimatta haastatteluun osallistuneet
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asiantuntijat pystyivat tarjoamaan tutkimuksen kannalta olennaista tietoa, joka

mahdollisti tutkimuksen loppuun saattamisen ja tutkimustulosten kasittelyn.
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