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Opinnaytetyon tarkoituksena oli paivittda kohdeyrityksen laadunhallintajarjes-
telma. Projekti tehtiin yhteistydssa toimeksiantajan kanssa. Yrityksen kaytossa
ollut standardin ISO 9001:2008 mukainen jarjestelma paivitettiin vastaamaan
standardin 1ISO 9001:2015 vaatimuksia. Paivitys tehtiin yhteistydssa kohdeyrityk-
sen kanssa. Yrityksen laadunhallintajarjestelma oli otettu kayttdon vuonna 2014,
ja se vastasi hyvin yrityksen toimintaa. Yrityksen toimintaan oli tullut pienia muu-
toksia, ja esimerkiksi aiemmasta laatukasikirjasta pois rajattu suunnittelutoiminta
haluttiin lisatd uuteen laatukasikirjaan. Opinnaytetyossa on keskitytty ISO
9001:2015 standardin aiheuttamiin muutoksiin laadunhallintajarjestelmassa.

Tyo6ssa tarkastellaan laadun ja laadunhallinnan kasitteita ja 1ISO 9000 -standardi-
sarjan mukaista laadunhallintajarjestelmaa. Paapaino teoriaosuudessa on stan-
dardin ISO 9001:2015 muutoksilla. Paivittyneen ISO 9001 -standardin riskiperus-
teisen ajattelun pohjaksi teoriaosuudessa keskityttiin myos riskienhallintaan.

Opinnaytetyon tuloksena kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelma eri dokument-
teineen saatiin paivitettya. Yritykselle luotiin prosessi riskien- ja mahdollisuuksien
arviointiin seka toimittajien arviointiin. Kohdeyrityksen laadunhallintajarjestel-
maan liittyvat dokumentit ovat luottamuksellisia, ja niita ei ole sisallytetty tahan
opinnaytetyohon.

Yritys on hyvin sitoutunut laadunhallintajarjestelmaansa. Sen merkitys yrityksen
toiminnalle on ymmarretty hyvin. Yritys on kuitenkin pieni ja yhdenkin avainhen-
kilon 1ahto yrityksesta on merkittava riski. Laadunhallintajarjestelmassa tulisi ku-
vata prosessit ja niihin liittyvat mittarit ja dokumentit siten, etta toiminta ei olisi
henkiloriippuvaista. Yrityksessa on tavoitteena sertifioida standardin ISO 14001
mukainen ymparistojarjestelma.

Laadunhallintajarjestelman haasteena yrityksessa on 1ISO 14001 ymparistojar-
jestelman vaatimusten implementoiminen yrityksen nykyisiin prosesseihin siten,
etta uusista ymparistojarjestelmaan liittyvista prosesseista ja mittareista ei ai-
heudu kohtuuttomasti uutta tyota.
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The purpose of this thesis was to update a quality management system for the
target organization to meet new requirements in the updated 1SO 9001 quality
management standard. The quality management system of the target company
was based on ISO 9001 standard’s 2008 version. The update of the quality
management system was done in close co-operation with the target company.

The work was begun by interviewing company’s representatives to find out the
current status of the quality management system. The following step was to
identify differences between the updated ISO 9001 standard and client’s quality
management system.

The main outcome of this thesis was an updated quality management system
for the target organization. The quality management system made for the client
includes classified information which is not included in the public version of this
thesis. The quality management system passed official quality inspection, and
the target organization got their ISO 9001 certificate renewed.

The target organization is small and has only a few employees. They are plan-
ning to implement the ISO 14001 environment system to their quality manage-
ment system. The implementation has to be done so that all requirements in
standards ISO 9001 and ISO 14001 are met, but the processes must be kept
very simple without extra work.

Key words: quality, quality management system, ISO 9001, risk management
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1 JOHDANTO

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli paivittaa pirkanmaalaisen mikroyrityksen
laadunhallintajarjestelma vastaamaan ISO 9001 -laatustandardin vuoden 2015
versiota. Yrityksessa oli otettu ISO 9001 -standardin vuoden 2008 version mukai-
nen laadunhallintajarjestelma kayttéon vuonna 2014, joten se oli melko tuore ja
vastasi paaosin yrityksen nykyista toimintaa. Yrityksen laadunhallintajarjestelma
oli kuvattu laatukasikirjassa. Vaikka paivittynyt standardi ei enaa vaadi laatukasi-
kirjaa, niin yritys naki laatukasikirjan tarkeana osana jarjestelmaansa, ja laatuka-
sikirja paatettiin paivittda vastaamaan ISO 9001 -standardin vuoden 2015 ver-
siota. Suunnitteluprosessit oli aiemmin rajattu pois yrityksen laatukasikirjasta.
Tassa paivityksessa suunnitteluprosessin kuvaus lisattiin laatukasikirjaan. Yrityk-
selle luotiin paivittyneen standardin vaatimusten tayttamiseksi myods riskienhallin-

tatyokalu ja tydkalu toimittajien arviointiin.

Opinnaytetyossa on keskitytty 1ahinna 1ISO 9001 -standardin 2008 ja 2015 versi-
oiden valisten muutosten arviointiin ja implementointiin kohdeyrityksen kaytossa
olevaan laadunhallintajarjestelmaan. Tyon kirjallisessa osuudessa on esitelty ly-
hyesti laadun ja laadunhallinnan kasitteita ja ISO 9001 -laadunhallintastandardia.
Tyossa on lisaksi keskitytty riskien hallintaan, jonka tavoitteena on luoda pohja

paivittyneen ISO 9001 -standardin riskiperusteiselle ajattelulle.



2 LAATU JA LAADUNHALLINTA

2.1 Laadun maaritelma

Laadulle 16ytyy monta merkitysta ja useita maaritelmia. Laatu on asia, joka koe-
taan hyvin subjektiivisesti. Jo Aristoteles aikoinaan pohti laadun kasitetta ja han
maaritteli sille kaksi merkitysta: Laatu ilmaisee, miten jokin kohde erottuu toisista

kohteista ja miten kohde koetaan hyvana tai huonona. (Anttila & Jussila 2016.)

Amerikkalaiset Waler Deming, Joseph Juran ja Philip Crosby ovat ehkapa kolme
tunnetuinta laadun asiantuntijaa. He ovat antaneet laadulle hyvin tunnetut maa-
ritelmat:
- laatu on hyddykkeen sopivuus kayttétarkoitukseensa (Juran, Joseph)
- laatu on vaatimusten tayttaminen (Crosby)
- laadun pitaa tahdata nykyisten ja tulevien asiakkaiden tarpeiden tayttami-
seen (Deming). (Oakland 2009, 5.)

Eri tarkastelunakokulmat antavat monia erilaisia maaritelmia laadulle. Paul Lill-
rank on esittanyt kuusi erilaista nakdkulmaa laatuun.

- Valmistuslaatu keskittyy tuotteen laadun valvontaan prosessin aikana.
Tuotteen virheet pyritaan ennakoimaan ja valttamaan kehittamalla proses-
sia.

- Tuotelaadussa suunnittelu on tarkea osa tuotteen laadun maarittelyssa

- Arvolaadussa parhaan arvon sijoitetulle paaomalle antava tuote on laa-
dukkain

- Kilpailulaadussa laatu katsotaan riittavaksi, kun se on yhta hyva kuin kil-
pailijan laatu.

- Asiakaslaatu tayttaa asiakkaan tarpeet ja odotukset

- Ymparistolaadussa tuotteen laatu mitataan ympariston ja yhteiskunnan
kannalta. Laadussa huomioidaan tuotteen koko elinkaari suunnittelusta
tuotteen havitykseen. (Lecklin 2006, 20.)
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Kaikki laadun nakokulmat ovat yleensa edustettuina yrityksen kaytannon toimin-
nassa. Eri toimialoilla eri laatunakdkulmat painottuvat eri tavalla. Kuitenkin asia-
kaslaatu on merkittavin. Asiakkaalle laadukkaan tuotteen tai palvelun tuottaminen

vaatii kaikkien laatunakokulmien yhteensovittamista. (Lecklin 2006, 20.)

Maailmanlaajuinen kansallisten standardoimisjarjestojen liitto 1ISO (International
Organization of Standardization) esittda laadun maaraytyvan sen mukaan, mika
on organisaation kyky tayttaa tuotteillaan ja palveluillaan asiakkaiden vaatimuk-
set. Laatuun sisaltyy tuotteiden ja palvelujen kayttdtarkoituksen ja toimivuuden
lisaksi myos asiakkaan kokema arvo ja niista saama hyoty. (SFS ISO 9000 2015,
6.)

2.2 Laadunhallinta

2.2.1 Laadunhallinnan historia

Teollistuminen ja massavalmistuksen kayttoonotto loivat tarpeen tuotteen laadun
tarkastamiselle, jotta asiakkaille ei lahtisi viallisia tuotteita. Yhdysvaltain puolus-
tusvoimat olivat ensimmaisia organisaatioita, jotka aloittivat vaatimusten asetta-
misen jo 1950 -luvulla valmistajan kokonaisvaltaiselle laadunhallinnalle loppu-
tuotteen tarkastuksen sijaan. Vaatimusten asettamisella pyrittiin poistamaan asi-
akkaan tarvetta varmistaa tuotteen laatu omilla tarkastuksilla. Tarkastusten sijaan
toimittajaa pyydettiin esittelemaan, kuinka se hallitsee tuotteen laatua. Puolus-
tusvoimat olivat asettaneet omat vaatimuksensa laadulle ja naita vaatimuksia
vastaan tarkastettiin toimittajan laadunhallintajarjestelma ja toimittaja hyvaksyttiin
kayttoon tai hylattiin. (Sandholm 1999, 19-20, 129.)

Joissakin maissa, kuten esimerkiksi Iso-Britanniassa ja Kanadassa, laadunhal-
lintaprosessi vietiin yksittaista yritysta tai muuta organisaatiota korkeammalle ta-
solle ja maariteltiin kansalliset laatustandardit. 1970 -luvulla Iso-Britanniassa val-
tionjohto huolestui maansa teollisuuden tilasta ja alkoi kampanjoimaan laadun-
parantamisen puolesta. Standardoimisjarjesté BSI julkaisi 1979 laatustandardin

BS 5750, joka sisalsi vaatimukset kontrolloida ja tarkastaa kaikki toiminnot, jotka
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littyvat tuotteen laatuun. Tama kansallinen standardi toimivat esikuvana, kun
aloitettiin laatimaan kansainvalisia laadunhallintastandardeja. Nykyaan nama
kansainvaliset laadunhallintastandardit tunnetaan I1ISO 9000 -sarjan standar-
deina. (Sandholm 1999, 129-130; Aberg & Comment 2014, 135.)

ISO 9000 -standardien alkuperaisena tarkoituksena oli luoda valmistajan ja asi-
akkaan valille yhteinen kieli. ISO 9000 -standardeja ei ollut tarkoitettu sertifioita-
viksi, mutta standardien nopea yleistyminen aiheuttivat sertifiointitarpeen. Yrityk-
set alkoivat hakea sertifikaatteja laatujarjestelmilleen vakuuttaakseen asiakkaat
toimintansa standardinmukaisuudesta ja sen myo6ta toimintansa korkeasta ta-
sosta. Suomessa laatujarjestelmasertifiointeja aloitettiin tekemaan 1980 -luvun
loppupuolella. (Aberg & Comment 2014, 135-136.)

2.2.2 Laadunhallintajarjestelma

Organisaatio voi itse maaritella, millainen sen laadunhallintajarjestelma on. Kaikki
organisaatiot noudattavat jonkinlaista laadunhallintajarjestelmaa, vaikka sellaista
ei virallisesti olisi otettu kayttodn. Kaikilla organisaatioilla on erilaisia keinoja hal-

lita laatua halutun lopputuloksen saavuttamiseksi. (Pesonen 2007, 17.)

Lecklin (2006, 29) maarittelee laadunhallintajarjestelman johtamisjarjestelmaksi,
jonka avulla organisaatiota ohjataan ja suunnataan laatuun liittyvissa asioissa.
Organisaatiosta riippuen johtamisjarjestelman tavoitteena voi olla esimerkiksi
asiakastyytyvaisyyden varmistaminen, jarjestelmallinen toiminnan ohjaus ja val-
vominen, tuotteiden, palvelujen ja prosessien laadun varmistaminen tai tyon tuot-
tavuuden parantaminen. Tavoitteet riippuvat yrityksesta ja tuotetuista tuotteista
tai palveluista. Jarjestelman pitaa tukea yrityksen toimintaa. Siita ei pida tehda
liian raskasta, jolloin sita on vaikea noudattaa. Hyvin toimiva johtamisjarjestelma
helpottaa yrityksen toiminnan johtamista, suunnittelua, toteuttamista ja valvontaa
seka laatukustannusten hallintaa. (Lecklin 2006, 29-30, 33.)

ISO 9000 -standardi maarittelee laadunhallintajarjestelman sellaiseksi jarjestel-
maksi, joka kattaa toiminnot, joiden avulla organisaatio maarittelee tavoitteensa

ja maarittaa haluttujen tulosten saavuttamiseen tarvittavat resurssit ja prosessit.
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ISO 9000 -standardissa laadunhallinta on jaettu seitsemaksi laadunhallintaperi-
aatteeksi. Ne ovat asiakaskeskeisyys, johtajuus, ihmisten taysipainoinen osallis-
tuminen, prosessimainen toimintamalli, parantaminen, nayttdéon perustuva paa-
toksenteko ja suhteiden hallinta. Jos yritys on ottanut johtamiskaytantoonsa
kaikki seitseman laadunhallinnan periaatetta, voidaan sanoa, etta yrityksella on
laatujohtamisjarjestelma. (SFS 9000 2015, 8—13; SFS 9001 2015, 7.)

Laadunhallintajarjestelman ei tarvitse perustua mihinkaan standardiin, mutta vain
standardiin perustuva jarjestelma voidaan sertifioida virallisen tahon puolesta ja
sille voidaan myontaa sertifikaatti. Sertifikaatti auttaa luomaan imagoa luotetta-
vana yhteistydkumppanina asiakkaiden ja muiden yhteistyokumppanien silmissa.
Tunnetuin sertifioitava laadunhallintajarjestelmastandardi on ISO 9001, joka on
maailmanlaajuisesti laajasti kaytdssa eri teollisuuden aloilla seka palvelutarjo-
ajilla. (Oakland 2009, 268-270.)
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3 1SO 9000 -LAADUNHALLINTASTANDARDIT

3.1 ISO 9000 -standardisarja

Suurin osa standardeista ennen ISO 9000 -standardisarjaa maarittelivat yksittais-
ten tuotteiden ja menetelmien ominaisuuksia. ISO 9000 -standardisarja keskittyi
organisaation johtamiseen ja toiminnan kokonaisvaltaisuuteen. Tavoitteena ISO
9000 -standardisarjan standardeilla oli kokonaisvaltainen laadunhallinta, jonka
tarkoituksena on organisaation kaikkien prosessien parantaminen siten, etta po-
sitiiviset muutokset nakyisivat kaikissa sen tuotteissa. (Aberg & Comment 2014,
134.)

On olemassa lukuisia laadunhallintastandardeja eri teollisuudenaloille, kuten esi-
merkiksi ilmailun AS 9100 ja autoteollisuuden ISO/TS 16949. Kuitenkin niistakin
moni perustuu ISO 9000 -standardisarjan pohjalle, kuten esimerkiksi ilmailuteol-
lisuuden kayttama AS9100 -laadunhallintastandardi. On ennustettu, ettd monet
laatustandardit tullaan harmonisoimaan lahivuosina ISO 9000 -standardisarjan
standardien kanssa. (Hutchins 2015, 93.)

ISO 9000 -standardisarjan tarkeimmat standardit ovat:
- IS0 9000 Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto
- I1SO 9001 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset
- 1SO 9004 Organisaation johtaminen jatkuvaan menestykseen. Laadunhal-
lintaan perustuva toimintamalli (SFS 9001 2015, 35).

3.2 1S0O 9001:2015 standardi

Laadunhallintajarjestelmastandardin ISO 9001 laatimisesta vastaa 1SO:n tekni-
nen komitea ISO/TC 176 Quality management and quality assurance. Ensimmai-
nen versio ISO 9001 -standardista on julkaistu vuonna 1987. Standardin viides,
paivitetty versio julkaistiin syksylla 2015. Paivittyneeseen standardiin on otettu
joitain osia muuttumattomina standardista ISO 9001:2008, mutta ISO 9001:2015
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versioon on tullut merkittavia muutoksia. Muutosten vaikutusten arviointi kay-
tossa olevaan laadunhallintajarjestelmaan on tarkeaa. Standardissa ei ole pel-
kastaan muuttunut sisaltd, vaan myos ulkonako ja rakenne. Paivittyneella stan-
dardilla on kolmen vuoden siirtymaaika yrityksilla, joilla on jo kaytdossa I1SO

9001:2008 mukainen laatujarjestelma. (Kolehmainen 2017.)

Merkittavampia muutoksia ISO 9001:2015 -standardissa ovat:
e Standardin rakenne, kappaleiden numerointi ja nimeaminen on yhtenais-
tetty muiden hallintajarjestelmastandardien kanssa (High level sturcture,
HLS)
e Riskiperusteinen ajattelu, riskien hallintaa korostettu
e Prosessimainen toiminta velvoittavaa
e Johtamisjarjestelman kattavuus pitaa maaritella
e Johdolle lisda vastuuta ja johdon sitoutumisen korostaminen
e Dokumentointi, dokumentoinnin kuvaus
e Jatkuva parantaminen
e Organisaation toimintaymparisto
e Organisaation tietdmyksen maarittely
e Tuotteen tai palvelun elinkaaren huomioiminen
(Hutchins 2015, 78-80).

ISO 9001 -standardi on muuttunut sellaiseksi, etta se tukee paremmin myoés or-
ganisaation tuottamia palveluja, ei pelkastaan tuotteita. Paivityksen myota stan-
dardi soveltuu paremmin yrityksille riippumatta koosta, toimialasta ja tuotteesta
tai palvelusta. (SFS 2017, 6.)

3.2.1 Rakenne ja terminologia

Standardin ISO 9001 rakenne, kappaleiden numerointi ja nimeaminen on yhte-
naistetty muiden hallintajarjestelmastandardien kanssa. Tavoitteena muutok-
sessa on ollut parantaa laadunhallintastandardin ISO 9001 ja ymparistostandar-

din ISO 14000 yhdenmukaisuutta ja poistaa standardien valisia ristiriitaisuuksia.
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Organisaatioiden ei kuitenkaan tarvitse muuttaa olemassa olevien dokument-
tiensa rakennetta ja termist6a muuttuneen standardin mukaiseksi, kunhan doku-

mentit ovat muuten standardien vaatimusten mukaisia. (ASQ 2015.)

Sisaltérakenteen ero standardien ISO 9001:2008 ja ISO 9001:2015 valilla on esi-
tetty taulukossa 1 (SFS 9001 2008, 4, SFS 9001 2015, 2).

TAULUKKO 1. Sisaltorakenteen ero standardien I1SO 9001:2008 ja ISO
9001:2015 valilla

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015
1 Soveltamisala 1 Soveltamisala
2 Velvoittavat viittaukset 2 Velvoittavat viittaukset
3 Termit ja maaritelmat 3 Termit ja maaritelmat
4 Laadunhallintajarjestelma 4 Organisaation toimintaymparisto
5 Johdon vastuu 5 Johtajuus
6 Resurssien hallinta 6 Suunnittelu
7 Tuotteen toteuttaminen 7 Tukitoiminnot
8 Mittaus, analysointi ja parantaminen | 8 Toiminta
9 Suorituskyvyn arviointi
10 Parantaminen

Taulukossa 2 on esitetty suurimmat erot standardien 1ISO 9001:2008 ja ISO
9001:2015 termien valilla.
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TAULUKKO 2. Suurimmat erot standardien ISO 9001:2008 ja ISO 9001:2015
termien valilla (SFS 9001 2015, 31)

IS0 9001:2008 1SO 9001:2015
Tuotteet Tuotteet ja palvelut
Rajaukset Ei kdytetd
(Kohdassa A.5 on selvennetty, miti sovellettavuudella
tarkoitetaan)
Johdon edustaja Ei kayteta

(Standardissa on maaritelty samanlaisia vastuita ja
valtuuksia, mutta siini ei ole yksittdistd johdon edustajaa
koskevaa vaatimusta)

Dokumentointi, asiakirjat, laatukasikirja, dokumentoidut | Dokumentoitu tieto
menettelyt tai menettelyohjeet, tallenteet

Tyoymparisto Prosessien toimintaymparisto
Seuranta- ja mittauslaitteisto Mittauksen ja seurannan resurssit
Ostettu tuote Ulkoisesti tuotetut tuotteet ja palvelut
Toimittaja Ulkoinen toimittaja

3.2.2 Organisaation ja sen toimintaympariston maarittaminen

Uutena vaatimuksena standardissa on kappaleessa 4, Organisaation toimin-
taymparistd, esitetty organisaation toimintaympariston ymmartaminen ja sen
maarittdminen. Organisaation toimintaymparistda maaritettdessa on tavoitteena
e ymmartaa yrityksen ulkoinen ja sisainen toimintaymparisto
o tiedostaa tarkoituksen ja strategian kannalta oleelliset sisaiset ja ulkoiset
asiat

ymmartaa sidosryhmien tarpeet ja odotukset. (ASQ 2015.)

Organisaatioiden tulisi tiedostaa, etta sisaiset ja ulkoiset asiat voivat muuttua ja
ne voivat aiheuttaa muutoksia organisaation toimintaan. Siksi organisaation olisi
tarkeaa saanndllisesti seurata ja katselmoida toimintaymparistéaan. (SFS 2017,
22-23.)

3.2.3 Prosessimainen toimintamalli

ISO 9001 -standardin mukaan organisaation tulee omaksua prosessimainen toi-

mintamalli. Organisaation toiminnot koostuvat toisiinsa liittyvista prosesseista.
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Naiden prosessien kuvaaminen ja hallitseminen edistaa laadunhallintajarjestel-
man vaikuttavuutta ja parantaa asiakkaan vaatimusten toteuttamista. Hyvin hal-

littujen prosessien avulla asiakastyytyvaisyys paranee. (SFS 9001 2015, 6.)

Prosessimaisessa toimintamallissa organisaation tulee
¢ tunnistaa laadunhallintajarjestelmaan kuuluvat prosessit
e tunnistaa prosessien panokset/lahtokohdat ja tuotokset
e tunnistaa prosessin riskit ja mahdollisuudet
e Tunnistaa prosessin suorituskyvyn mittarit

e maaritella riittdvat resurssit, joilla varmistetaan prosessin tehokkuus
(Hutchins 2015, 91).

PDCA-mallia (suunnittele, toteuta, arvioi, toimi) kayttaen voidaan saavuttaa pro-
sessien ja laadunhallintajarjestelman kokonaisvaltainen hallinta. PDCA -mallissa
ensin suunnitellaan (Plan) ja sitten toteutetaan (Do). Toteutuksen jalkeen arvioi-
daan (Check) saatu tuotos ja arvioinnin perusteella tehdaan tarvittavat korjaukset
(Act). Korjausten jalkeen PDCA -mallissa palataan taas alkuun eli suunnitteluun.
Kuviossa 1 on esitetty, kuinka ISO 9001:2015 standardin kohdat 4 — 10 voidaan
luokitella PDCA -mallin mukaisesti. (SFS 9001 2015, 7.)

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

Organisaatio ja
sen toiminta-

Tukitoi-

ympdristd (4) minnot (7),
(‘\ \\\\ Toiminta
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N\ Toteuta Asiakastyytyvaisyys

Asiakas-

1 |:: Laadunhallinta-
vaatimukset

\‘l jarjestelmdn
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Suoritus-
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arviointi
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sidosryhmien
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KUVIO 1. ISO 9001:2015 standardin rakenne PDCA -mallin mukaisesti (SFS
9001 2015, 7)
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3.2.4 Riskiperusteinen ajattelu

ISO 9001:2015 standardista on poistettu termi ehkaisevat toimenpiteet (Preven-
tive actions) ja se on korvattu riskien ja mahdollisuuksien arvioinnilla. Muodollista
riskien arviointia ei standardissa vaadita, mutta kuitenkin edellytetaan riskien ja
mahdollisuuksien arviointia, jotta voidaan varmistua laadunhallintajarjestelman
vaikuttavuudesta (Hutchins 2015, 70.)

Standardin mukaan organisaation on suunniteltava ja toteutettava toimenpiteet,
jolla riskeja ja mahdollisuuksia kasitellaan. Naiden toimenpiteiden tavoitteena on
valttaa riskien aiheuttamia negatiivisia vaikutuksia ja parantaa mahdollisuuksien
myota tuloksia. Riskiperusteinen ajattelu on ollut jo aiempienkin standardin ver-
sioiden taustalla, missa se on nakynyt esimerkiksi ehkaisevien toimenpiteiden

maarittelyna poikkeaman syyn poistamiseksi. (SFS 2017, 19.)

3.2.5 Johtajuus

Paivittynyt standardi korostaa johdon sitoutumista laadunhallintajarjestelmaan.
ISO 9001:2008 versio asetti 20 vaatimusta johdolle. Paivittyneessa standardissa
ISO 9001:2015 asetetaan 76 vaatimusta johdolle. Yrityksen ylimman johdon on

osoitettava johtajuutta ja sitoutumista laadunhallintajarjestelman suhteen.

Johdon vastuulle on maaritelty mm. seuraavat asiat:
- Asiakaskeskeisyys on ylimman johdon vastuulla
- Ylin johto varmistaa, etta organisaatiota koskevat lakien ja viranomaisten
vaatimukset maaritetaan ja niita noudatetaan jatkuvasti
- laatupolitikan laatiminen/viestiminen
- Ylimman johdon maariteltava, kenella tai keilla on vastuu ja valtuudet
(Kolehmainen 2017.)
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3.2.6 Dokumentoitu tieto

Standardin ISO 9001 vuoden 2008 versiossa edellytettiin laatukasikirjan, asiakir-
jojen ja menettelyohjeiden laatimista standardin mukaisuuden tayttamiseksi. ISO
9001:2008 versio edellytti myods tallenteita antamaan nayttdéa vaatimustenmukai-
suudesta. (SFS 2008, 52, 60.)

ISO 9001:2015 versiossa kaikissa asiakirjoja koskevissa vaatimuksissa kayte-
taan termia dokumentoitu tieto. Standardin mukaan tarvittavan dokumentoidun
tiedon ja sen muodon maaritteleminen on yrityksen vastuulla. Yritys voi maari-
tella, ettd osa dokumentoidusta tiedosta on paperilla, osa digitaalisena ja osa
suullisena. Standardi siis ei enaa edellyta laatukasikirjan laatimista ja yllapita-
mista. Standardi edellyttaa laadunhallintajarjestelman yllapitoa. (SFS 9001 2015,
35.)

3.2.7 Toimittajien arviointi

ISO 9001 -standardin mukaan yrityksen on varmistettava, ettad sen kayttamat ali-
hankkijat, tavarantoimittajat ja muut palveluntarjoajat tayttavat yrityksen asetta-
mat vaatimukset. Vaatimusten tayttyminen voidaan todentaa vastaanotettujen

tuotteiden tarkastuksella tai ulkoisen toimijan seurannalla. (SFS 2017, 70.)

Ulkoisen toimittajan tuottaman tuotteen tai palvelun kriittisyys yrityksen oman
tuotteen kannalta on arvioitava. Kriittisyyden perusteella toimittajat voidaan luo-
kitella eri kategorioihin ja niille voidaan soveltaa erilaisia hallintakeinoja. Ulkoisia
toimittajia on arvioitava ja niiden toimituskykya on seurattava saanndéllisesti. (SFS
2017, 70-71.) Ei ole tarkoituksenmukaista soveltaa kaikille toimittajille samoja
hallintakeinoja. Yritys voi itse maaritella toimittajan kriittisyyden perusteella esi-
merkiksi toimittajan auditointitarpeen. (SFS 2017, 70-72.)
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3.2.8 Tuotteen tai palvelun elinkaaren hallinta

Uutena kohtana standardissa on my0s tuotteen tai palvelun elinkaaren hallinta.
Elinkaaren hallinnalla tarkoitetaan tuotteen koko elinkaarta suunnittelusta kay-
tosta poistoon. Organisaation vastuu tuotteen laadusta ei paaty sen luovuttami-
seen asiakkaalle. Organisaation on varmistuttava, etta tuote tayttaa olennaiset
vaatimukset myOs sen asiakkaalle luovutuksen jalkeen. (SFS 2017, 79.) Esi-

merkki tuotteen elinkaaresta on esitetty kuviossa 2.

KUVIO 2. Esimerkki tuotteen elinkaaresta

3.2.9 Jatkuva parantaminen

Standardin ISO 9001 mukaan “Organisaation on parannettava jatkuvasti laadun-
hallintajarjestelmansa soveltuvuutta, tarkoituksenmukaisuutta ja vaikuttavuutta”
(SFS 9001 2015, 31). Jatkuvan parantamisen kuuluvat esimerkiksi toimenpiteet,
joilla parannetaan tuotteen vaatimustenmukaisuutta. Tuotteen vaatimustenmu-
kaisuutta voidaan parantaa esimerkiksi prosessimuutoksilla, jotka alentavat epa-

kuranttien tuotteiden maaraa. Nain saadaan prosessin kyvykkyys paremmaksi ja
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organisaation suorituskyky paranee, kun saadaan valmistettua enemman vaati-
mustenmukaisia tuotteita. Tallainen parantaminen hyodyttaa seka yritysta itse-
aan etta sen asiakkaita. (SFS 2017, 94.)

3.3 Laadunhallintajarjestelman sertifiointi

Yritys voi halutessaan hankkia hyvaksynnan eli sertifioinnin ISO 9001 -standardin
mukaiselle laadunhallintajarjestelmalle. Sertifioinnissa ulkopuolinen taho, serti-
fioija tekee tarkastuksen eli sertifiointiauditoinnin kohdeyritykseen. Sertifioinnin
tarkoituksena on riippumattomasti varmistaa, etta yrityksen laadunhallintajarjes-
telma tayttda standardissa asetetut vaatimukset. Vaatimusten tayttymisen osoi-
tukseksi yritys saa ulkopuolisen tahon hyvaksynnan eli sertifikaatin. Yrityksen on
sertifioitava laadunhallintajarjestelmansa, jotta se voi mainonnassaan kayttaa
viittausta 1ISO 9001 -jarjestelmaan. (Aberg & Comment 2014, 137-138.)

Sertifiointi ei ole kertaluontoinen. Sertifikaatti on voimassa kolme vuotta ja sen
voimassaoloaikana tehdaan seuranta-auditointeja. Seuranta-auditointien tarkoi-
tuksena on varmistaa, etta yrityksen laadunhallintajarjestelma on yha ISO 9001 -
standardin mukainen. Kun sertifikaatin voimassaolo paattyy kolmen vuoden ku-
luttua alkuperaisesta auditoinnista, jarjestelmalle tehdaan uudelleensertifiointiau-
ditointi. Sertifiointi voidaan peruuttaa, jos hyvaksyntda seuraavissa auditoin-
neissa tulee esiin kriittisia poikkeamia 1ISO 9001 -standardin vaatimuksista. (SFS
2017,101.)



21

4 RISKIENHALLINTA

Yritystoiminnan riskienhallinnalla on perinteisesti pyritty suojaamaan yritystoimin-
taa ja yrityksen tulosta riskeiltd, ei-toivotuilta tapahtumilta ja niiden seurauksilta.
Positiiviset riskit eli mahdollisuudet tulisi myds tunnistaa riskienarvioinnissa. Ko-
konaisvaltaisessa riskienhallinnassa tavoitteena on yleensa yrityksen strategis-
ten tavoitteiden saavuttaminen, miten yritys varmistaa parhaiten strategisiin ta-
voitteisiin padsemisen estamalla negatiiviset riskit ja hydodyntamalla mahdollisuu-
det. Riskienhallinnan tulisi olla osa yrityksen perusprosesseja ja se tulisi imple-
mentoida johtamisjarjestelmaan. Hyvin toimiva riskienhallinta valittyy myos ajan
myo6ta asiakkaille ja antaa yrityksesta hallitun vaikutelman. (llmonen, Kallio, Kos-
kinen & Rajamaki 2010, 17 — 19.)

4.1 Termit ja maaritelmat

Riski

Riski termia voidaan kayttdaa kuvaamaan eri asioita. Kielitoimiston sanakirjassa
riskin synonyymeina esitetdan jonkun menetyksen, tappion tai muun sellaisen
epaedullisen tapahtuman mahdollisuus, uhka tai vaara (Kotimaisten kielten kes-
kus 2018). ISO 9001 -standardissa riski on maaritelty epavarmuuden vaiku-
tukseksi tavoitteisiin. Riskin vaikutus voi olla standardin mukaan positiivinen, ne-
gatiivinen tai molempia. Riski voi luoda, kasitella tai saada aikaan uhkia ja mah-
dollisuuksia. (SFS 9001 2015, 8.)

Riskienhallinta
Riskienhallinta on koordinoitua toimintaa, jolla organisaatiota ohjataan ja johde-
taan riskien osalta (SFS 31000 2018, 6).

Riskin ldhde
Riskin lahde on tekija tai tekijoita, joiden vaikutuksesta riski toteutuu (SFS 31000
2018, 6).
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4.2 Riskien luokittelu

Riskit voidaan luokitella usealla eri tavalla. Yksi yleinen luokittelu on jakaa riskit
neljaan eri kategoriaan: strategisiin riskeihin, operatiivisiin riskeihin, taloudellisiin
riskeihin seka vahinkoriskeihin. Tassa luokittelussa riskit jaotellaan seka niiden
lahteen ettd niiden tyypin mukaan. Riskit voivat olla riskeja, joiden |ahde on joko
sisdinen tai ulkoinen riski. Sisainen riski on organisaation sisaiseen toimintaan,
tapahtumiin tai valintoihin liittyva. Ulkoisia riskeja on esimerkiksi lainsaadantoon
tai asiakkaisiin liittyvat riskit. (Flink, Reiman & Hiltunen 2007, 23-25; llmonen ym.
2010, 70-71.)

4.2.1 Strategiset riskit

Strategiset riskit liittyvat organisaation pitkan aikavalin strategisiin tavoitteisiin.
Liiketoimintariskin kasitetta voidaan kayttaa strategisen riskin synonyymina. Stra-
tegiset riskit ovat strategiseen paatdksentekoon liittyvia epavarmuustekijoita. Esi-
merkiksi, kun maaritelldadn organisaation tavoitteet seuraavalle viidelle vuodelle,
ajanjaksoon liittyy paljon sisaisia ja ulkoisia epavarmuustekijaita, jotka voivat ai-
heuttaa sen, etta yritys ei saavuta asettamiaan tavoitteita. (Ilmonen ym. 2010,
70-71.)

Ulkoisia strategisia riskeja ovat esimerkiksi liikketoimintaympariston muutos, asia-
kastarpeen tai -kayttaytymisen muutos, ennakoimaton muutos lainsaadannossa,
uudet teknologiat, jotka vaikuttavat markkinoihin tai kriittisen raaka-aineen voi-

makkaat hinnanmuutokset. (Ilmonen ym. 2010, 71)

Sisaiset strategiset riskit voivat liittya esimerkiksi tapoihin, joilla strategiaa toteu-
tetaan. Strategian epaonnistumisen voi aiheuttaa esimerkiksi huonosti johdettu
ja toteutettu kehitysprojekti. Vastaavasti hyvin hoidettu ja toteutettu kehityspro-

jekti auttaa yritysta strategian toteuttamisessa.
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4.2.2 Taloudelliset riskit

Taloudellisella riskilla tarkoitetaan organisaation rahaprosesseihin liittyvia riskeja.
Ne voivat liittya esimerkiksi yrityksen maksuvalmiuteen, rahoituskulujen kasvuun
korkojen muuttuessa (korkoriski), kansainvalisessa kilpailuymparistdossa vieraan
valuutan arvon muutokseen suhteessa kirjanpitovaluuttaan (valuuttariski) tai luot-
toriskeihin. Taloudellisia riskeja voi aiheuttaa myds toisen valtion lainsdadannon
ennakoimaton muutos, joka aiheuttaa negatiivisen vaikutuksen yrityksen talou-
teen. (Ilmonen ym. 2010, 74 —75.)

4.2.3 Operatiiviset riskit

Yrityksen paivittaisiin toimintoihin liittyvia valittdmien tai valillisten vahinkojen ris-
keja tai vahingollisia seurauksia maineelle kutsutaan operatiivisiksi riskeiksi.
Operatiiviset riskit aiheutuvat toimimattomista sisaisista prosesseista, jarjestel-
mista tai ihmisista. Tallaisia ovat esimerkiksi tydtapaturmat, tuotantokatkokset tai
tarkoituksellinen vahingonteko. (Ilmonen ym. 2010, 72 — 73). Osa sisaisista ope-
ratiivisista riskeista on lahella vastaavia strategisia riskeja. Strategisen ja opera-
tiivisen riskin erottaa toisistaan niiden mittalaajuus ja aikajanne. Operatiiviset ris-
kit ovat lyhyen aikavalin riskeja ja strategiset riskit pidemman aikavalin riskeja.
(Flink ym. 2007, 25.)

4.2.4 Vahinkoriskit

Vahinkoriski edustaa puhdasta riskia. Se on uhka tapahtumasta, joka toteutues-
saan aiheuttaa aina negatiivisia seurauksia. Vahinkoriskiin ei liity milloinkaan voi-
ton mahdollisuutta. Yritys pystyy varautumaan vahinkoriskien taloudellisiin vaiku-
tuksiin ottamalla vakuutuksen. (Suominen 2003, 12.) Tyypillisia vahinkoriskeja
ovat esimerkiksi henkilostoon liittyvat riskit, joita ovat mm. tapaturmat, poissaolot,
avainhenkiloiden menetys. Myos ymparistoriskit ovat tyypillisia vahinkoriskeja.
Niihin kuluvat esimerkiksi tyOperaiset sairaudet ja ympariston saastuttaminen. (ll-
monen ym. 2010, 75.)
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4.3 Riskienhallintaprosessi

Riskienhallintaprosessi on systemaattinen tapa riskien arviointiin, hallintaan ja ra-
portointiin. Kun prosessi on implementoitu laadunhallintajarjestelmaan, yrityksen
riskienhallinta tulee osaksi strategiakierrosta tai vuosikelloa. Yrityksen tavoitteita
laadittaessa voidaan arvioida samalla esimerkiksi tavoitteita uhkaavat suurimmat
riskit. (lmonen ym. 2010, 91, 94.)

ISO 31000 on ensimmainen riskienhallintastandardi, joka soveltuu kaikenlaisten
yritysten kayttoon. Standardissa on koottu yhteen riskienhallinnan yleisesti hy-
vaksytty sanasto, toimintatapa ja viitekehys. Paivittynyt ISO 9001 -standardi edel-
Iyttda riskien ja mahdollisuuksien arviointia, jotta voidaan varmistua johtamisjar-
jestelman vaikuttavuudesta, mutta se ei edellyta ISO 31000 -standardin mukaista
riskinarviota. (Hutchins 2015, 101-103.)

Riskienhallintaprosessin paavaiheet ovat:

Riskien arviointi
o riskien tunnistaminen
o riskien analysointi
o riskien merkityksen arviointi
Riskien kasittely
o riskien pienentaminen
o riskien hyvaksyminen
Riskien tiedottaminen
Riskien katselmointi (Hutchins 2015, 87—-88).

4.3.1 Riskien arviointi

Riskien arvioinnin tavoitteena on tunnistaa arvioitavan kohteen riskit ja arvioida
vahinkotapahtuman todennakoisyys ja odotettavissa olevat vahingot. Tapahtu-
man todennakoisyyden ja vaikutusten ymmartaminen mahdollistavat riskien ver-
taamisen toisiinsa. Tama mahdollistaa my0s riskien priorisoinnin. Riskien arvioin-
nissa voidaan ottaa myos kantaa arvioitujen riskien hallintatoimenpiteisiin. Ris-

kien arviointia voidaan kutsua my®os riskianalyysiksi. (Flink ym. 2007, 136—-138.)
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Riskien arviointiin voidaan kayttda monenlaisia tyokaluja ja tekniikoita riippuen
arvioinnin kohteesta. Logistiikan tai valmistuksen riskit voivat olla hyvinkin erilai-
sia kuin tuotekehityksen riskit. Riskien analysoinnissa olisi hyva kayttaa useita
menetelmia rinnakkain tai perakkain. Riskien tunnistaminen ja niiden merkityksen
tai todennakdisyyden arviointi on aina kasitteellista ja subjektiivista. Arviointi voi
olla myOs vapaamuotoista, mutta arviointiprosessi ja paatokset tulee dokumen-
toida aina huolellisesti. (Flink ym. 2007, 136-138.)

Riskien tunnistaminen

Riskien tunnistaminen on alku riskienhallinnalle, silla vain tunnistettuja riskeja voi
hallita. Riskien tunnistamisella tarkoitetaan jarjestelmallista selvitysta ennakolta
siita, mita voi tapahtua ja mita tapahtumasta seuraa. Riskien tunnistamiseen 16y-
tyy useita erilaisia ja monipuolisia tunnistamismenetelmia. Tunnistamismenetel-
mien avulla voidaan havaita myos piilevia riskeja, joiden olemassaoloa ei aiem-
min ole havaittu. Riskien tunnistamisen apuna voidaan kayttaa esimerkiksi vahin-
kotilastoja, historiatietoja, teoreettisesti analysoimalla tai kysymalla eri osapuo-
lien mielipiteita. (Flink ym. 2007, 131-133.)

Riskien analysointi
Riskianalyysi on prosessia, jolla arvioidaan valitun kohteen riskit tapahtuman to-

dennakoisyyden ja haittojen vakavuuden perusteella. Riskianalyysin tavoitteena
on saattaa riskit tarkeysjarjestykseen, mitka riskit ovat akuuteimmat, suurimmat
ja tarkeimmat torjua. Riskien hallintatoimenpiteista sopiminen on riskianalyysin
tarkein vaihe. Vaikka analyysissa etsitaan suurimpia ja tarkeimpia riskeja, myos

pienille riskeille tulee maarittaa sopivat hallintakeinot. (Flink ym. 2007, 136—138.)

Riskien analysointiin on kehitetty monia erilaisia menetelmia. Yksinkertaisia tyo-
kaluja ovat mm:

e Potentiaalisten ongelmien analyysi (POA), jossa pyritdan esimerkiksi ai-
voriihen ja avainsanalistojen avulla selvittamaan arvioinnin kohteen kes-
keisimmat ongelma-alueet seka onnettomuustekijat

e SWOT -analyysi

e Graafiset vuokaaviot, joiden avulla maaritellaan, eritelldan ja analysoi-
daan symbolien kautta eri vikayhdistelmia (vikapuu- ja tapahtumapuu-

analyysit)
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e Syy ja seuraus -kaaviot (esimerkiksi ns. kalanruotokaavio)
(Flink ym. 2007, 139-147.)

Riskien merkityksen arviointi
Kun riskit on tunnistettu, voidaan aloittaa riskien merkityksen arviointi. Riskien

merkityksen arvioinnissa verrataan tunnistus- ja analysointivaiheessa saadun ris-
kin tulosta ennalta maariteltyyn kriittisyysluokitukseen. Kriittisyysluokituksessa
voidaan kayttaa apuna esimerkiksi riskimatriisia. (Flink ym. 2007, 146-147.) Ris-
kin suuruus maaraytyy matriisia kaytettdessa tapahtuman todennakoisyyden ja
siitd aiheutuvien seurausten vakavuuden mukaan. Esimerkki riskimatriisista ja

kriittisyysluokittelusta on esitetty kuviossa 3. (Bostrom 2009, 7.)

SEURAUKSET
TODENNAKOI- Vahaiset Haitalliset Vakavat
SYYS
Epatodennakdi- | Merkitykseton | Vahainen riski | Kohtalainen
nen riski riski
Mahdollinen Vahainen riski | Kohtalainen Merkittava
riski riski

Todennakoinen Kohtalainen Merkittava
riski riski

KUVIO 3. Riskimatriisi ja kriittisyysluokittelu

4.3.2 Riskien kasittely

Riskien arvioinnin perusteella paatetaan, millaisiin toimenpiteisiin ryhdytaan ris-
kien alentamiseksi hyvaksyttavalle tasolle tai niiden torjumiseksi. Paatoksissa pi-
taa huomioida itse riskin lisaksi myos toimenpiteiden toteutusmahdollisuudet ja
kustannukset. Esimerkiksi jonkun riskin ennaltaehkaisy voi olla yritykselle kalliim-
paa, kun tapahtuneen riskin jalkien korjaaminen. Toimenpiteiden laajuus tulee
aina suhteuttaa riskien vakavuuteen. Riskin hyvaksyminen, pienentaminen, siir-
tdminen, poistaminen ja valttdminen ovat riskienhallintakeinoja. (Suominen 2003,
100; Flink ym. 2007, 146-147.)
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Riskin pienentamisella pyritaan alentamaan riskin vakavuutta ja/tai todennakai-
syytta seka mahdollisesti myods parantamaan havaittavuutta. Teoreettisia riskien
pienentamisen hallintakeinoja ovat riskien yhdistaminen ja riskien jakaminen.
Naista riskien jakaminen on ehka eniten kaytetty riskien hallintakeino. Riskien
jakaminen kuitenkin lisda riskikohteiden maaraa. Toimenpiteiden vaikutusta uu-
sien riskien syntyyn tai jo olemassa olevien riskien kriittisyyden muuttumiseen on
seurattava. (Suominen 2003, 102—-103.)

Riskin siirtdmisessa riskin seurauksien vastuu siirretdan kokonaan tai osittain jol-
lekin ulkopuoliselle taholle. Hyva esimerkki siirtdmisesta on vakuuttaminen, jol-
loin vakuutusyhtid huolehtii korvauksista, jos riski toteutuu. (Suominen 2003, 98;
Flink ym. 2007, 147.)

Riskin valttaminen tai poistaminen ovat tehokkaita riskienhallintakeinoja. Riskia
ei kuitenkaan ole aina mahdollista valttaa tai poistaa kokonaan. Tall6in on doku-
mentoitava paatos siita, etta toimenpiteet riskin vahentamiseksi hyvaksyttavalle
tasolle on tehty ja riskitaso ns. jaannosriski hyvaksytaan. Riskia ei voida hyvak-
sya, jos se maariteltyjen hallintakeinojen jalkeen viela vaarantaa tuotteen tai pro-
sessin laadun. (Suominen 2003, 100; Flink ym. 2007, 148.)

4.3.3 Riskien katselmointi

Riskien saanndllinen katselmointi on osa jatkuvaa riskienhallintaprosessia. Kat-
selmoinnilla varmistetaan, etta riskien arvioinnissa maaritellyt toimenpiteet ovat
toteutuneet seka olleet tehokkaita ja jaljelle jaaneet riskit ovat hallinnassa. Kat-
selmoinnissa tulee myds arvioida, etta toimenpiteet eivat ole aiheuttaneet uusia
hallitsemattomia riskitekijoita ja varmistaa riskienhallinnan jatkuva kehittyminen.
(llmonen ym. 2010, 99-101.)
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5 KOHDEYRITYS

Opinnaytetyon toimeksiantaja on vuonna 2010 perustettu pirkanmaalainen voi-
makkaasti kasvava ja kehittyva mikroyritys, jonka ydinliiketoimintana on myyda
ja valmistaa lentoturvallisuuteen liittyvia laitteita kansainvalisille markkinoille.
Huolto- ja varaosapalvelut ovat myos oleellinen osa yrityksen liiketoimintaa. Yri-
tyksen asiakkaita ovat yksityiset ja julkiset lentoasemat ympari maailmaa. Myos
puolustuslaitoksia on julkisen puolen asiakkaana. Yrityksella on myos tuote-
edustuksia. (Kallio, 2018.)

Yrityksessa tyOskentelee operatiivisesti kolme ja puoli henkiléd. Omistajat eivat
ole mukana operatiivisessa toiminnassa. Yrityksen operatiivisesta toiminnasta

vastaa toimitusjohtaja. (Kallio, 2018.)

Yrityksessa on otettu kayttoon ja sertifioitu ISO 9001:2008 standardin mukainen
laadunhallintajarjestelma vuonna 2014. Laadunhallintastandardi ISO 9001:2008
paivittyminen 1SO 9001:2015:ksi yritykselle tuli ajankohtaiseksi paivittaa laadun-
hallintajarjestelma vastaamaan paivittynytta standardia. Yrityksen laadunhallinta-
jarjestelma on kuvattu laatukasikirjassa. Laatukasikirjan lisaksi yrityksessa on
laadittu kirjalliset menettelyohjeet ja tyoohjeet tarkeimmille prosesseille ja tyoteh-
taville. (Kallio, 2018.)
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6 LAADUNHALLINTAJARJESTELMAN PAIVITYS JA RISKIENHALLINTA-
JA TOIMITTAJIEN ARVIOINTITYOKALUN LUOMINEN

6.1 Lahtokohdat

Tyo aloitettiin tutustumalla yritykseen, sen nykyiseen laadunhallintajarjestelmaan
ja laatukasikirjaan seka uuteen paivittyneeseen ISO 9001:2015 -standardiin.
Standardi ei enaa edellyta yritysta yllapitamaan laatukasikirjaa, mutta kohdeyri-
tyksessa nahtiin laatukasikirja yritykselle tarkeana tydkaluna ja se haluttiin paivit-
taa ja taydentaa paivittyneen standardin mukaiseksi. Tydssa isoimpia kehityskoh-
teita olivat tyokalujen luominen riskienhallintaan ja toimittajien arviointiin seka
prosessikuvausten ja -kaavioiden laatiminen. Laadunhallintajarjestelman paivi-

tykseen kuului myds yrityksen menettelyohjeiden paivitys.

ISO 9001 -standardin 2008 ja 2015 versioiden valisistd muutoksista laadittiin
aluksi vertailutaulukko, joka esiteltiin yrityksen edustajille. Esityksen jalkeen yri-
tyksen laadunhallintajarjestelmalle tehtiin GAP- eli puuteanalyysi vertaamalla yri-
tyksen laatukasikirjaa paivittynytta ISO 9001:2015 -standardia vastaan ja kirjaa-
malla havainnot taulukkomuotoon. Taulukossa 3 on esitetty esimerkkina standar-
din kappaleesta 4 tehty GAP -analyysi. GAP -analyysin perusteella paatettiin tar-
vittavat toimenpiteet yrityksen laatukasikirjan ja laadunhallintajarjestelman paivit-

tamiseksi.



TAULUKKO 3. Esimerkki GAP -analyysista
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Standardi
9001:2015

ISO

Yrityksen laatukasikirja

Huomiot

4 Organisaation toimin-

taymparisto

4.1 Organisaation ja sen
toimintaympariston ym-

martaminen

1.1 Organisaatiorakenne
1.2 Organisaation ku-

vaus

Sisaiset ja ulkoiset asiat,

jotka ovat tarkeita tarkoi-
tuksen ja strategian kan-
nalta ja jotka vaikuttavat
kykyyn saavuttaa halutut

tulokset

4.2.Sidosryhmien tarpei-
den ja odotusten ymmar-

taminen

Olennaisten  sidosryh-
mien maarittely ja vaati-
mukset. Seurattava ja

katselmoitava tietoa.

4.3Laadunhallintajarjest-
elmén  soveltamisalan

maarittaminen

Soveltaminen

Ulkoiset asiat
Rajaukset, mitka toimin-

not/palvelut mukana

4.4 Laadunhallintajarjes-

telma ja sen prosessit

441

3 Prosessit

Prosessien maarittely
(lahtétiedot ja tulokset)
Prosessien keskinainen
vuorovaikutus
Sidosryhmat (alihankki-
jat, loppukayttajat)
Riskit ja mahdollisuudet

Muutosten arviointi

442

Dokumentoidun tiedon
maarittely

Suullinen informaatio
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Yritys on hyvin sitoutunut toimimaan laadunhallintajarjestelman mukaisesti. Yri-
tyksen toiminnassa ja nykyisessa laadunhallintajarjestelmassa ei havaittu ristirii-
taisuuksia. Laadunhallintajarjestelman paivitystarpeet tulivat kaikki muuttuneesta
standardista tai yrityksen muuttuneesta toimintaymparistosta. Yrityksella on ta-
voitteena sertifioida myos ISO 14001 -standardin mukainen ymparistojarjes-

telma. Tata asiaa pyrittiin myds huomioimaan paivityksessa.

Toimittajien arviointia oli tehty yrityksessa aiemmin paasaantoisesti vain uuden
toimittajan valinnan yhteydessa vertailemalla potentiaalisia toimittajia. Toimitta-
jien arvioinnista haluttiin tehda saanndllinen prosessi, jossa arvioidaan toimitta-
jien laatua, suorituskykya ja muita yritykselle tarkeita kriteereita saanndllisesti.
Saanndllisella arvioinnilla pyritdan varmistamaan laadukas, luotettava ja pitka-

kestoinen yhteistyo toimittajien kanssa.

Yrityksessa oli tehty aiemmin riskienarviointia vain liiketoiminnalle. Paivittyneesta
standardista on poistettu ehkaisevat toimenpiteet, jotka on korvattu prosessin ris-
kien ja mahdollisuuksien arvioinnilla. Tyén aikana pyrittiin luomaan riskienarvioin-
titydkalu, jonka avulla yritys pystyisi tunnistamaan sen eri prosesseihin liittyvat
riskit ja mahdollisuudet ja mika pienilla muokkauksilla soveltuisi kaikille proses-

seille. Riskien ja mahdollisuuksien arvioinnille laadittiin tydkalu ja menettelyohje.

Nykyisesta laatukasikirjasta suunnittelu oli rajattu pois yrityksen prosesseista,
koska yrityksella ei aiemmin ollut omaa suunnittelutoimintaa. Nyt kuitenkin yrityk-
seen oli palkattu henkilo, joka vastaa suunnittelusta ja suunnitteluprosessi oli tar-
peen lisata laatukasikirjaan. Lisaksi suunnitteluprosessille laadittin oma menet-

telyohje.

6.2 Prosessikuvausten laadinta

Prosessimainen toiminta on velvoittavaa standardin mukaan. Yrityksella oli laa-
tukasikirjassaan vain ylatason prosessikuvaukset. Kasikirjaan haluttiin lisata yk-
sityiskohtaiset prosessikuvaukset. Prosessit kartoitettiin ja paatettiin, mista pro-
sesseista laaditaan prosessikuvaukset ja taulukkomaiset yhteenvedot. Proses-
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sin yhteenvetoon koottiin standardin vaatimusten mukaisesti, kuka on vas-
tuussa prosessista, prosessin tavoite, lahtokohdat, tuotos, tavoitteiden mittaami-

nen, riskit ja mahdollisuudet.

Prosessikuvaukset laadittiin uimaratakaavioina, joissa jokaiselle prosessin osal-
liselle on oma sektori ja sektorilla osalliselle kuuluvat tehtavat. Uimaratakaavi-
ossa prosessin eri vaiheille kaytetaan erilaisia symboleja. (Martinsuo & Blom-

qvist 2010, 11-12.) Kuviossa 4 on esitetty keskeisten symbolien merkitykset.

Merkintad | Merkitys

O Aloitus tai lopetus

Tehtava tai prosessi

——» |Materiaali- tai tietovirta

>
<> Paatos
Cl Dokumentti
S Tietojarjestelma/varasto
@ Varasto
D Data

D Viive, odotus

KUVIO 4. Prosessikuvausten keskeiset symbolit (Martinsuo & Blomqvist 2010,
11)

Taulukossa 4 on esitetty esimerkkina yhteenveto huolto- ja kalibrointiproses-
sista ja kuviossa 5 on esitetty vastaavan prosessin prosessikuvaus uimarata-

kaaviona.



33

TAULUKKO 4. Huolto- ja kalibrointiprosessin yhteenveto

Vastuu prosessista Huolto

Prosessin tavoite Asiakkaan laite huolletaan ja kalibroidaan

Prosessin lahtokohdat | Huoltotilaus

Prosessin tuotos Huollettu ja kalibroitu laite

Tavoitteiden mittaami- | Huolto ja kalibrointi tehty sovitussa aikataulussa, ka-

nen librointi tayttaa asetetut vaatimukset

Prosessin riskit Laitteen kalibrointi ei tayta vaatimuksia, huollon ai-
kana ilmenee ennalta-arvaamattomia huoltotarpeita

ja huoltoa ei saada valmiiksi sovitussa ajassa

Prosessin mahdollisuu- | Uudet asiakkaat, vanhojen asiakassuhteen paranta-

det minen, taloudellinen onnistuminen

Hl.lDlIGJ'r Heeitus aslakkaalle
- It
Kalibrainti- B HEsn

[ C ] [ Lasku
pyynti -hinta-arvic Tilaus- Raportti )
o vahvistus asiakkaalle 35'3“‘“!9_
L. . —_ — __da"" . - —
Asiakas I
[ Ruolionfkallibroinnin | '
Huolto- Pwnnﬁn — alkataulutus ja Laskutus
S0 arviointi | sisslion marittely
HualtoyfKalibrointi
Tuotanto
Huolto/ .
o Raportti
Kalibrointi po
HualtoyKalibrointi
Asiakkaalla
Raportti

‘ kenekantaan

KUVIO 5. Huolto- ja kalibrointiprosessin prosessikaavio

6.3 Toimittajien arviointityokalu

Toimittajien arviointia, luokittelua ja seurantaa varten kehitettiin lomake "Toimit-

tajan arviointi” (Liite 1). Lomakkeelle kirjataan arvioitavan yrityksen perustiedot ja
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itse arviointi tehdaan ennalta maarattyjen kriteerien perusteella. Toimittajan toi-
minnan kriteerin tayttyminen arvioidaan pisteyttamalla kohdat. Pisteista laske-
taan keskiarvo, jonka perusteella toimittajat luokitellaan luokkiin:

- Hyva toimittaja

- Kohtuullinen toimittaja, toimintaa parannettava

- Huono toimittaja, vaatii erityista tarkkailua tai on vaihdettava.
Lisaksi arvioidaan toimittajan riskit ja mahdollisuudet ja tehdaan riskeille varautu-
missuunnitelma. Myos toimittajan kriittisyys ja auditointitarve kirjataan lomak-

keelle.

Lomake taytetaan ensimmaisen kerran toimittajaa valittaessa. ISO 9001 -stan-
dardin mukaisesti toimittajia on arvioitava saannadllisesti. Toimittajien seurantaa
tehdaan yrityksen kuukausipalavereissa, sisaisissa auditoinneissa ja johdon kat-

selmuksessa.

6.4 Riskienhallintatydkalu

Yrityksessa oli aiemmin tehty riskien arviointia vain liiketoiminnalle (SWOT -ana-
lyysi). Muiden prosessien riskinarviointi oli yritykselle uutta. Tyon aikana luotiin
malli ja menettelyohje riskienarvioinnille. Liitteessa 2 on esitetty esimerkki tauluk-
komuotoisesta arvioinnista, jossa kuvataan laitteen elinkaaren eri vaiheiden ris-
kinarviointia. Riskin alustavassa arvioinnissa otetaan huomioon riskin vakavuus
ja todennakoisyys, mika maarittaa riskitason. Riskitason maarittamisen jalkeen
esitetaan riskin pienentamiseksi tehtavat toimenpiteet, joiden maarittelyn jalkeen
riskin vakavuus ja todennakoisyys arvioidaan uudelleen. Riskien luokittelussa on

kaytetty kuvion 3 mukaista riskimatriisia.

6.5 Elinkaarimalli

Yrityksen valmistaman laitteen elinkaaren vaiheet kartoitettiin ja sille laadittiin

elinkaarimalli. Laitteen elinkaarimalli on esitetty kuviossa 6.
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KUVIO 6. Laitteen elinkaarimalli

6.6 Laadunhallintajarjestelman koulutus ja hyvaksynta

Paivitetyn jarjestelman koulutuksesta yrityksen henkilokunnalle vastasi toimitus-

johtaja. Laadunhallintajarjestelmalle tehtiin toukokuussa 2018 sertifiointiaudi-

tointi. Jarjestelma lapaisi auditoinnin hyvin.

Auditoinnissa saatu palaute oli yleisesti hyvin positiivista. Auditoijan mukaan yri-
tyksen laadunhallintajarjestelma oli laadukas, selkea ja sita noudatettiin hyvin.
Auditoinnissa tuli vain yksi poikkeama johdon katselmuksen puutteesta. Poik-

keama oli yrityksella jo ennalta tiedossa. Johdon katselmus oli jaanyt aikataulu-

syista pitamatta ennen auditointia.
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Auditoinnin aikana tuotiin esiin my6s muutamia kehityskohteita:

Johdon katselmuksesta pitaisi olla linkki strategiseen suunnitteluun.
Liiketoimintasuunnitelman paivityksen sykli tulisi maaritella.

Johdon katselmuksessa tulisi olla seuranta paivittyneen standardin mu-
kaisten vaatimusten toteutumisesta.

Kehotettiin toimintaympariston laajempaan tarkasteluun, riskien arviointiin
ja kuvaamaan toimintaympariston kytkos liiketoimintaan.

Riskien arvioinnille tulisi maaritella peruste, milloin tehdaan riskien arviointi

ja mika on sen aikataulu merkittdvien muutosten yhteydessa.

Auditoijan maarittelemat kehityskohteet nahtiin yrityksessa hyvina. Niiden poh-

jalta on aloitettu toimenpiteita laadunhallintajarjestelman parantamiseksi.
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7 YHTEENVETO

Jokaisella yrityksella on oma tapansa hoitaa lilkketoimintaansa. Yrityksen proses-
sit ja toimintatavat voivat olla hyvinkin vakiintuneita, mutta niita ei ole dokumen-
toitu. Dokumentoinnin puute vaatii avainhenkildiden jatkuvaa lasnaoloa ja aiheut-
taa useasti epaselvia tilanteita. Dokumentoidulla laadunhallintajarjestelmalla py-
ritddn tekemaan yrityksen prosessit lapinakyviksi ja saattaa tarpeellinen tieto

kaikkien kayttajien saataville.

Laatuun liittyvat asiat nahdaan monessa yrityksessa vain rahaa kuluttavana toi-
mintana. Laatuorganisaatio kun ei sinallaan tuota mitdan "myytavaa” tuotetta.
Laadukkaalla ja vakioidulla toiminnalla kuitenkin poistetaan esimerkiksi viallisten
tuotteiden maaraa, pyritdan prosessien oikea-aikaiseen suorittamiseen, tehok-
kaaseen poikkeaminen kasittelyyn ja riskien ja mahdollisuuksien huomioimiseen
jo ennen kuin mitdan on tapahtunut. Laadunhallintajarjestelman olemassaolo voi
olla avaintekija, kun potentiaalinen asiakas on hankkimassa tuotetta tai palvelua.
Monet yritykset vaativat yhteistydokumppaneiltaan ladunhallintajarjestelmaa. Laa-
dunhallintajarjestelmaa ei tehda ja yllapideta pelkastaan yhteistydkumppaneiden
ja liiketoimintamahdollisuuksien vuoksi, vaan hyvin toimiva jarjestelma hyodyttaa

yritysta itseaan, mika nakyy toimivina prosesseina ja tyytyvaisina asiakkaina.

Tyon kohdeyritys on hyvin sitoutunut laadunhallintajarjestelmaan ja ymmartaa
sen tarkeyden yrityksen toiminnan kannalta. Yrityksen koon huomioiminen oli hy-
vin tarkeaa laadunhallintajarjestelmaa paivitettaessa. Koska opinnaytetyon koh-
deyritys oli pieni, ei ollut tarkoituksenmukaista laatia laajaa ja raskasta jarjestel-
maa, joka vaatii paljon yllapitoa ja dokumentointia laadun hallitsemiseksi. Laa-
dunhallintajarjestelmaa paivitettaessa mietittiin hyvin tarkkaan, mika on riittava
taso kattamaan standardin vaatimukset ja varmistamaan yritykselle hyvat ja su-

juvat toimintatavat.

Riskienarviointia oli yrityksessa aiemmin tehty vain liiketoiminnalle. Aiemmasta
tyokokemuksestani laadunhallinnan parissa oli tassa kohtaa tyota hyotya. Pystyin
esittelemaan muutamia eri riskienarviointimenetelmia yrityksen edustaijille, joista
he valitsivat sanallisen, riskimatriisin kayttoon perustuvan mallin kayttoonsa. Vain

kaytanto voi osoittaa mallin soveltuvuuden heidan toimintaansa.
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Laadunhallintajarjestelman paivityksen aikataulu oli melko tiukka. Tydlle oli va-
rattu aikaa noin kolme kuukautta. Tyo eteni jouhevasti ja paivitys saatiin hyvin
valmiiksi ennen auditointia. Sertifiointiauditoinnissa tullut yksi poikkeama oli jo

ennalta yrityksen tiedossa ja sille oli korjaavat toimenpiteet ja aikataulu valmiina.

Yritykselld on tavoitteena sertifioida ISO 14001 -standardin mukainen ymparisto-
jarjestelma. Haasteena on standardin vaatimusten implementoiminen nykyiseen
jarjestelmaan siten, etta uusista prosesseista ja mittareista ei aiheudu kohtuutto-
masti lisatyota. Yleisestikin yrityksen laadunhallintajarjestelman haasteena on pi-
taa jarjestelma riittavan yksinkertaisena, etta sen yllapito ei tyollista yrityksen hen-
kilokuntaa tarpeettomasti, mutta jarjestelma pysyy standardin mukaisena seka
auttaa yritystd toimimaan laadukkaasti ja tukee prosessien maarittelyn myota

kasvussa.
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Liite 1. Toimittajan arviointi -lomake
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1(2)

Toimittajan arviointi

Perustiedot

Yritys:

Y-tunnus:

Yhteyshenkild

Yrityksen osoite

Arvioitava tuote/palvelu

Toimittajat pisteytetdan alla olevaan taulukkoon asteikoilla 1-5, jossa 1 on heikko ja 5 paras.

Kriteeri Pisteet Mahdolliset huomiot
Tuotemuuttujat
Laatu
Toimitusvarmuus
Hintataso
Takuu
Palvelumuuttujat
Toimitusten ajoitus ja kunto
Tekninen tuki
Ongelmien ratkaisu
Yritysmuuttujat
Koko |a talous
Laatujarjestelma
Asiakaskanta ja laajuus
Kapasiteetti ja sijainti
Myyntimuuttujat
MyyntihenkilGstén tietotaso
Yhteydenottojen maara
Palvelun toimivuus
Mahdolliset muut tekijat
Tekijd 1
Tekija 2
Tekija 3
Pisteet yht.
Pisteiden keskiarvo
Pisteiden keskiarvo Toimittajan luokittelu
3,0< Hyva toimittaja
1.56-29 Kohtuullinen, toimintaa parannettava
<1,5 Huono, vaatii erityistd tarkkailua tai on
vaihdettava

(jatkuu)
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2 (2)

Arvioitava kriteeri Riski

Riskien ja mahdollisuuksien arviointi

Varautuminen

Kirjaintunnus maarittaa toimittajan aseman suhteessa Paamieheen.

[J Strateginen, kriittinen toimittaja
O YhteistyGkumppani
[ Satunnainen toimittaja

0 Ei kayteta toimittajana, mikali mahdollista

Yhteenveto toimittajan arvicinnista:

Kriittinen toimittaja: Kylla 0 Ei [J

Toimittaja auditoidaan: Kylla [ Ei CJ

Arvioinnin suorittaja:
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Liite 2. Riskienarviointi

[ETE e T ] USTONETUSPO | TESO JEARIITA
SITE A et 0 JusmgyE | ondpy usprauisgyelong | usUIRIEETIDYSaY [ USUIETEIOY ‘waumueER | uswmeynd uaapre]
opstod gjsopied] / nyjang
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