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ACTA WASAENSIA

ESIPUHE

Tutkimuksen sisdltéon on vaikuttanut tutkijan tydura, joka liittyl alusta {dhticn puclustus-
voimien materiaalihallintoon. Ensimmiiseni telitdvinid oli viestimateriaalin ostaminen, josta
ura kehittyl materiaalinimikkeistdn kehittimisen ja sihkoteknillisten laitteiden huollon kautta
puolustusvoimicn laatupi@llikéksi. Puolustusvoimien mateniaalin tirkcimmiit ominaisuudet
ovat vaatimusten mukainen toiminta kriisitilantcissa ja tamé vaatimusten mukaisuuden séily-
minen pitkdaikaisessa varastoinnissa. Lisiksi materiaalin pitdd kestdd raubanajan koulutus-
kéiytdssd. Materiaalin pitiis: olla toisaalta huipputekniikkaa ja toisaalla hinnaltaan edullista,
jotta hankinnat olisivat mahdollisia valmiuden yllapitdmiseksi. Tamé kaikki edellytldd henki-
10stoltd hyviid materiaalin tuntemusta ja huolehtimista materiaalin vaatimusten mukaisuu-
desta, jolloin korostuu nimenomaan laadunvarmistus eli standardin ISO 9601 osuus.

Tutkimuksen chjaajana on toiminut professori Josu Takala Vaasan yliopistosta ja tarkastajina
professorit Pckka Kess Oulun yliopistosta ja Tauno Kckile Vaasan yliopistosta.

Tutkimukscn aiheuttamien kulujen korvaamisessa ovat aultaneet Vaasan yliopisto ja Vaasan
yliopiston kannatusyhdistys, josta heille lampimat kiitokset.

Tutkimuksessa kiytetiin standardista englanninkiclistd tunnistetta, kuten ISO 9000 silloin,
kun tarkoitetaan standardia yleensd tai yksistddn englanninkielistd versiota. Kun tarkoitc-
taan standardin suomenkielistd versiota, kiiytetdlin SFS:n antamaa tunnistetta, kuten SFS-
EN ISO 9000. Eri painokset osoitetaan merkitsemillad standardin tunnisteen loppuun versi-
on ilmestymisvuosi, csimerkiksi SFS-EN ISO 9000: 2001. Standardin 1SO 9001: 2001 ni-
messid kdytetddin kisitettd Jaadunhballinta ja aikaisemmissa versioissa laadunvarmistus. Jos
version merkintdd ei ole, niin silloin tarkoitetaan viimeistd versiota, ellei asiayhtcydesti
muuta ilmene. Kisitteelld laatujirjestelmad tarkoitetaan seki konstruktiota ettd yleisesti laa-
dunhallinta- ja laadunvarmistusjirjestelmid sekd muita vastaavia kuten laatupalkinto-
kriteerien mukaan rakennettuja jarjestelmia.

Lamaukset on esitetty tismiilleen lihteessi olevassa muodossa. Vieraskielisid lainauksia ei
ole kddinnetty. Poikkcuksena on standardisarja 1ISO 9000, jonka osalta on lainaus suomen-
kielisen kdinndksen nmukainen, kun kdannoksen on todettu vastaavan englantilaista tekstid.
Englanninkielistd lainausta kiytetddn suomenkielisen ja englanninkielisen tekstin crojen
osoittamisessa seki silloin, kun halutaan vertailukohteeksi tismiéllinen eli englanninkieli-
nen teksti.

Helsingissi 16.9.2003

Matti Multimiki
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ABSTRACT

Multimaki, Matti (2003). Standardin ISO 9001 soveltamismenctclma (Application method
for the standard ISO 9001). Acta Wasaensia No 120, 238 p.

The purpose of this study was to pinpoint problems in interpretation of the standard ISO
9001: 2000 and to build a quality management system1 model suitable for organizations and
meeting the requirements of the standard.

The theoretical part of the study cxplores the problems encountered in the implementation
of quality management systems meeting the requirements of the standard 1ISO 9001: 9001
{(SFS-EN ISO 9001: 2001). The problems are caused by differences in interprctation. The
maltter is studied from the following points of view. The literature already existing or pub-
lished at the same time as the standard series ISO 9000: 1987, was scrutinized in order to
determine how the thinking of that time differed from the present thinking. The second
point of vicw includes newer litcraturc and the third includes standards [SO 9001 and ISO
9000 (termis). From the national perspective, the difficulties a rising in translation were
studied. The main terms and actions in the field of quality were chosen as the main points
of the study.

On the basis of theoretical studies, a model that meets the requirements of the standard ISO
9001: 2000, and that is expandable to include all of an organization’s management systems,
was devised. The model consists of only one strategic-level process; the organization can
then divide the strategic-level process into tactical or lower-level processes, procedures,
projects, separate actions, efc. as it wishes.

The principle of the model was tested in manufacturing and service firms. Implementation
of the model was tested by an importer firm that can structure its quality system almost
freely; by a factory manufacturing personal hearing cquipment that must build its quality
system according to specific legal requirements and rules; and a firm that sells and services
cars and must listen to automobile manufacturers and importers in implementing its quality
system.

Matti Multimiki, Leikosaarentic 29 A 19, 00990 Helsinki, Finland

Key words: quality, ISO 9001, quality management, quality assurance, quality system
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1. ALKUSANAT

Noin 20 vuotta sitten alkoi Englannissa kelmannen osapuolen sertifiointiin pohjautuva laa-
fudrjestelmien kehittiminen hallituksen toimesta. Sertifioinnissa kidytetyn standardin ni-
meksi tuli BS 3750, joka kiytdnnossd oli sama kuin NATOn AQAP-asiakirja. Ilmeisesti
Iso-Britanniassa voimakkaasti kasvava laatujirjestclmiin kiytt66n ottanciden yritysten mai-
rd kiinnittt muiden valtioiden huomion ja laadun varmistamiscksi aloitcttiin kansainvilinen
yhteistys. ISO 9000 -sarja saatiin valmiiksi vuonna 1987, jolloin siihen kuului viisi stan-
dardia. T#lldin [so-Britanniassa oli jo tubansia sertifioituja yrityksia. NATOon kuuluvissa
valtioissa oli sotilasviranomaisten sertifioimia yrityksid, joissa sertifiointi koski vain puo-

lustusmateriaalia.

ISO 9000 -sarjan pohjalta suoritettu laadunvarmistusjirjesielmén sertifiointi ja sotilas-
viranomaisten suorittamat laadunvarmistukseen liittyvét toimenpiteet poikkesivat toisistaan
merkittivisti. ISO 9000 -sertifikaatin sai isokin teollisuuslaitos yhden henkildén tyépanok-
sen mukaan laskettuna allic kuukauden pituisen auditoinnin jilkeen. Ranskaan tehtyjen teol-
lisuusvierailujen yhteydessii saatiin tictds, cttd puolustusvoimicn suorittama auditointi jo
pienessid organisaatiossa kesti kuukauden (yhden henkilon tydpanos). Lisiksi koko valmis-
tuksen ajan paikalla oli tai sidinnéllisin villiajoin vieraili puolustusvoimien edustaja, joka
suoritti mittauksia valmistuksen eri vaiheissa. Keskisuurissa ja suurissa organisaatioissa
laadun valvonta oli jatkuvaa ja puolustusvoimien edustaja tai edustajia oli paikalla puolus-

tusvoimille toimitettavien tuotteiden valmistuksen ajan.

NATOn AQAP-asiakirja ci olc standardi nimensid miukaan, vaikka sen kdytté vastaa ISO
9000 -standardeja. Lyhenne AQAP tulee englanninkielisisti sanoista, joiden suonmicn-
kielinen vastine on: “liittoutunciden laadunvarmistusasiakirjat”. ISO-standardien vuoden
1987 versiosta lahtien AQAP asiakirjat ovat sisiltdneet standardisarjassa ISO 9000 olevat

vaatimukset tdydennettynd NATOn omilla vaatimuksilia.

Ennen edelld kuvattua Iso-Britanniassa tapahtunutta laatujarjestelmien kehittdmiscen aloitta-
mista ja ISO-9000 standardisarjan julkaisua laadun kehittdminen tapahtu etupéfssi suurten

tai vaativien asiakkaiden, kuten puolustusvoimien, telelaitosten, 6ljyn tuotannon ja sellais-
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ten asiakkaidcn taholta, jotka joutuivat sijoittamaan tuotteen vaikeasti piistiviin paikkoihin
tal tuotteessa oleva vika aiheutti vaaraa tai vaurioita. Kehittynusen alettua se veti mukaansa
myds laatupalkinnot ja muut vastaavat kehilysalueet. Tuloksena on ollut laaja-alainen, mo-
nia oppisuuntia késittdva ticteen ja kiytinnodn alue. Kuitenkin pitdisi muistaa, etti varsinai-
sen sysdyksen laatujirjestelmien kehittdmiselle antoi Iso-Britannian kidynnistimi kolman-

nen osapuolen sertifiomti.

Nykytilanteessa vaikultaa siltd, ettd on unohdettu ISO 9000 -standardisarjan alkupcriinen
tarkoitus, kansainvilisesti hyviksyttivissi oleva osoitus asiakkaalle toimitettavien tuottei-
den laadusta. Standardin ISO 9001: 2000 vaatimukset tiyttiva laadunhallintajirjestelmi si-
saltad paljon hallintaan ja varmistukseen liittyvii asioita. Jotta kaikilla organisaatioilla olisi
mahdollisuus pddsta hyviksyttyjen joukkoon, pitdisi mukana olla myds yksinkertaiset rat-
kaisut, joiden avulla tulokseksi saadaan vaatimukset tiyttdvid tuotteita. Alimpana tasona
voisi olla lopputarkastukseen perustuva jirjestelmi, jonka rakentamalla organisaatio osoit-
taa selvittdneensd tuotetta koskevat vaatimukset ja pystyy osoittamaan esimerkiksi laatu-
suunnitelmalla ja lopputarkastuspdytikirjoilla asiakkaille toimitettujen tuotteiden téyttavin
nimi vaatimukset. Seuraavana asteena voisi olla varmistusjirjestelmi, jonka avulla voi-
daan osoiltaa vaatimusten mukaisuuden jatkuvuus. Sc cdellyttdisi valmistuksen ohjausta.
Vasta kolmantcna vaiheena tulisi nykyinen laadunhallinta. Standardin ISO 9001 alussa
mainittujen viranomaiskéyttédn tarkoitettujen moduulien kiyttd ei poista ongelmaa, koska
usein vaikeimmaksi koettu hallinnollinen osuus {luvut 4, 5, 6 ja 8) on niissi kaikissa muka-

na.

Standardien kansainvilisyyden osalta pitdisi muistaa, ettd Euroopassa, Pohjois-Amerikassa
ja Japanissa on organisaatioissa asioiden hallinta toisenlaista ilman laadunhallintajirjestel-
médkin kuin kehitysmaissa. Standardeja ei siksi pitilisi rakentaa niin, ettd vaatimuksia vain

kiristetddn ja laajennetaan.

Than oman lukunsa ja uuden ilmion laadun kehittymiseen ovat tuoneet mukanaan organi-
saatiot, jotka ovat joutuneet turvautumaan omaa laatuaan huonompaa laatua tuottaviin toi-
miitajiin tal ovat joutuneet huonontamaan omaa laatutasoaan. Téllainen ilmid on ollut ha-

vaittavissa teknillisten laitteiden toimittajissa. Oma hyvilaatuinen tuote ei mene kaupaksi
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korkean hinnan takia, jolloin turvaudutaan valmistuksen lahtétuotteiden laadun alentami-
seen tai oman laatutason seurannan vihcentimiseen. Esimerkiksi tietokone on niin moni-

tolminen laite, elld sen tiydellinen testaus lienee mahdotonta tai ainakin kallista.
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2, JOHDANTO

Viime vuosina ovat organisaatiot joutuneet kehittiméain itselleen erilaisia hallintajirjestelmia,
joista laajimmalle lienee levinnect laadunhallintaan Littyvét jirjestelmit. Myds ympiriston hal-
lintaan joudutaan kiinnittiméin entisti enemmin huomiota varsinkin, kun viranomaiset ovat
alkaneet sitd edellyttdd. Lisiksi organisaation on hallittava riskit, turvallisuus, projektit ja muut

oman toiminnan kannalta tirkeit tai sidosryhmien vaatimat toiminnot.

Hallintajérjestelnui syntyy standardoinnin yhteydessi joko erillisini tai johonkin toiseen hal-
lintajdrjestelméin yhdistetiynd. Konsultit ja muut hallintajirjesteimien rakentamiseen osallis-
tuvat tahot cdistivat jarjestelmien kiyttoonottoa rakentamalla toiminnoista myynnin edisti-

miseksi erillisid paketteja, joille he sitten antavat hallintajirjestelmiin nimen.

Jokaiselta hallintajirjestelmiltd edellytetddn kaikkicn jarjestelmain kuuluvien toimintojen, vas-
tuiden jne. toteuttamista, N#istd kohtcista osa on normaaliin organisaatiorakentecseen kuuluvia

tal toisten hallintajirjestelmien kanssa yhtcisid clementteja.

Jokaiscila hallintajarjestelmélld vaikuttaa olevan vaatimuksena johtoon kuuluvan henkiln
osoittaminen vastuulliseksi jarjestelmén rakentamisesta ja yllipidosta. Tistd henkilosld tai
niistd henkildistd muodostuu tavanomaiseen johtamistyyliin kuulumaton esikuntaelin, joka an-
taa ohjeita johdon jasenille ja joka sopii hallintajéirjestelmain kuuluvista asioista suoraan toimi-
tusjohtajan kanssa. Organisaatiokaavioihin esikuntaelin piirretisin heti toimitusjohtajan alapuo-

lelle tai rinnalle.

Esikuntaelimeen kuuluvilla pitéi olla hyvd asiantuntemus vastuullaan olcvasta hallintajirjestel-
mastd, jotta touminta saadaan tehokkaaksi. Tdmé johtaa varsinkin isoissa organisaatioissa sii-
hen, ettd esikuntaclin kasvaa varsin suureksi, koska jokaista hallintajirjestelméi varten nime-
tddn oma asiantuntijansa. Picnillc organisaatioille timé on taloudellisesti mahdotonta eiké suu-
remptenkaan kohdalla aina miclekistd. Organisaatioiden toimintamalleja sekoittaa vicla sc, ctti
erl oppisuunnat ja eri henkildt tulkitsevat ja painottavat eri hallintajigestelmié ja niiden vas-

tuuhenkildiden asemaan liittyvid vaatimuksia eri tavoilla.
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2.1 Tavoitteet
Tutkimuksen tavoitteena on selvittii:
1. standardiperheen ensisijaisesti standardin ISO 9001: 2000 tulkitsemisessa olevia ongel-

mia, niin ettd standardin ymmdérrettdvyys saataisiin tasolle, joka riittdd organisaatioille

laadunhallintajirjestelmin rakentamiseksi

I~

minkilainen standardin 1ISO 9001: 2000 vaatimusten mukainen laadunhallintajarjestcl-

mi soveltuu organisaatioille

Tutkimuksen aloittamisen syiné ovat ollcct standardien ja séiiddsten sisiltimien vaatimus-
ten ja ohjeiden tulkintavaikeudet, utkoisen arvioinnin merkitys liiketoiminnan jatkuvuuteen
sekd ristiriitaiset miclipiteet erilaisten jirjestelmien kelpoisundesta. Viime vuosina pienten
organisaatioiden laatujérjestclmiin kohdistuneet paineet viranomaisten ja asiakkaiden tahol-
ta sekd standardin ISO 9001 uuden version ilmestyminen ovat vaikuttaneet iyén ajankoh-

taan.

2.2 Standardisarjaa ISO 9000 koskevia tutkimuksia

Laatua koskevia viiitoskirjoja on tehty Suomessa etupiiissi laatupalkintokriteerien mukai-
sista jirjestelmisti (TQM). Ollila (1995) teki ensimmiiisen standardisarjaa 1SO 9000 koske-
van tutkimuksen, jossa hidn vertaili standardin ISO 9001 (9002, 9003) mukaan serlifioitujen
organisaatioiden laadun parantumista vuosina 1991-1993 ja ndiden jaottelua palveluja, ta-

varoita sekd palveluja ja tavaroita tuottaviin organisaatioihin,

Simonen (1999) on viitéskirjassaan kisitellyt standardin ISO 9001 (9002, 9003) mukaan
suoritctuissa sertifioinneissa organisaatioista havaittuja poikkeavuuksia seki tutkinut serti-

fioltujen organisaatioiden kisitystd scrtifioinnin vaikutuksesta organisaation laadun tasoon.

Mydskain artikkeleista ei ole 16ydetty tutkimusta, joka kisittelisi tutkimuksessa csitettyd

konstruktiota tai laatualan termien tulkintoja standardisarjan ISO 9000 pohjalta.
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2.3 Tutkimuksen suorittaminen

Tutkimukscn tarkoituksena on selvittdi laadun hallintaan liittyvien jarjestelmien rakenta-
misessa cslintyvid vaikeuksia tulkita standardien vaatimuksia. Ensivaihcessa selvitetddn
oleelliset vaikeudet ja ongelmat. Selvityksen perusteella rakennctaan malli eli konstruktio,
Jonka tchokkuus testataan kentdlld. Testaus jakautuu konstruktion kdyrtéon ottamiseen ja

soveltuvuuden sclvittimiseen.

Empiirinen induktio 1. Tutkimusongelma
Relevanlin ja llkimuksellisesti mielenkiintoisen
ongelman etsiminen

Teoreetlinen 2. Teoreetfiset raamit, maariteImat
deduktio Esiymmarryksen hankinta lulkimuskohleesta

3. Mallintaminen ja oletukset
Innovaatiovaine, ratkaisumallin konslruoiminen

Empiirinen 4. Empiirinen analyysimallin todentaminen
todentaminen Ratkaisujen lestaus todisteaineiston saamiseksi
konslruktion oikeaan osumisesta

5. Johiopaattkset ja pohdinnat

Ratkaisussa kavtettyjen leoriakylkentojen
nayitdminen ja ratkaisun lieteellisen uuluusarvon
osoittaminen. Ralkaisun sovellamisalueen
lagjuuden farkastelu.

Kuva .  Tutkimukscn suorittamisessa kiytetty tyén vaihejakomalli (Kasanen & Lukka

& Stitonen 1991: 306; Takala & Helo 2002)

Tutkimus on sclvidsti normatiivinen, koska se sisiltii sadntdjen mukaan rakcnnetun mallin.
Tutkimuksen yhtcydessd rakenneltu malli ja sen testaaminen siséltdd empiirisen osuuden.
Toiminta-analyyttisestd tutkimusottcesta se eroaa, koska tavoitteena on saada aikaan kiy-
tinnén ratkaisu. Piitéksentekometodologisesta tutkimusoiteesta erona on se, ettei tutki-

mukselle ole kukaan antanut paamairad.
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Tielyt asiat perustuvat tutkijan kokemukseen, Ratkaisussa osoitetaan laatujirjestelmin ole-
van osa normaalia yrityksen toimintaa eiviitkd standardien vaatimukset sisdlld mitiddn sel-

laista, jota ei voida lukea normaaliin yritysjohtamiseen knuluvaksi.

Tutkimuksen suorittaminen tapahtui jakamalla ty6 viitcen vaihceseen. Jako noudattaa Ka-
sasen ym. (1991: 306) ja Takalan ym. (2002) esittdmid malleja, kuva 1 *Tutkimuksen suo-

rittamisessa kiytetty tydn vaihejakomalli”.

2.4 Konstruktiivinen tutkimunsmenetelmsi

Kasanen ym. (1991: 302-303) tarkoittaa konstruktiolla oliota, joka antaa ratkaisun johonkin
eksplisiittiseen ongelmaan. Tarkoituksena on saavuttaa tietysti lahtotilanteesta liikkeelle
lahtien haluttu lopputulos. Téssd mielessd konstruktion kehittiminen on luonteeltaan nor-
matiivista toimintaa. Konstruktion kehittiminen on ongelmanratkaisua, jonka tuloksena on
Jotakin selvisti uutta, aikaisemmasta poikkeavaa. Konstruktiolle on lisiksi ominaista, ettd
sen toimivuus todennetaan. Konstruktiivinen tutkimus voidaan ndhdi eriifind soveltavan
tutkimuksen muotona, jollc on ominaista johonkin sovellukseen tai tavoitteeseen tahtddvin
uuden tiedon tuottaminen. Niin se

— eroaa perustutkimuksesta, joka pyrkii lisiimaan ibmiscn tictoa ja ymmarrysti maailmasta

ilman erityisti normatiivista tavoitetta ja

— tekniikasta, joka pyrkii pulitaasti taitojen ja valinciden kehittimiseen.

Konstruktiivinen tutkimus poikkeaa olennaisesti analyyttisesta mallinrakennuksesta, joka tih-
tdd eleganlisti todistettuun ja ainakin periaatteessa soveltamiskelpoiseen ongelmanratkaisuun,
mutta jonka kdytdnndn toimivuus kuitenkin jii usein episelviksi. Sen sijaan konstruktiivisen
tutkimuksen rajanveto sulteessa tieteelliseen ongelmanratkaisutoimintaan, jossa piitok-
scntckijd esittdd padmadrar ja tutkija antaa hinelle ainutkertaisen suosituksen, ja konsultointiin,

jossa tieteellisen menetelmiin kiylod ei edellytetd, tuottaa vaikeuksia.

Soveltavan tutkimuksen hyvyyttd voidaan arvioida niiden kiytannéllisen hyodyilisyyden kan-
nalta, jolloin tulevat esille ainakin tuloksen relevanssin, vksinkertaisuuden ja helppokdyttdi-
syyden kysymykset. Hyvyyttd voidaan arvioida ehkd jossain médrin myds totuuden-

kaltaisuuden kannalta (Kasanen ym, 1991; 304).
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Kasasen ym. (1991: 305-306) mukaan konstruktiiviseen tutkimukseen kuuliu olennaisena
osana ongelman sitominen aiempaan tietimykseen sekd ratkaisun uutuuden ja toimivuuden
osoittaminen (kuva 2). Konstruktion tekninen onnistuneisuus ei ole vilttdmitta sama asia kuin

implementoinnin organisatorinen onnistuneisuus.

Ongelman Ratkaisun

kiiytinnon kiytinnon

relevanssi KONS- toimivuus
TRUKTIO

ongelman

Kytkenti ratkaisu Ratkaisun
teoriaan —| teoreettinen
uutuusarvo

Kuva 2. Konstruktiivisen tutkimuksen osat (Kasanen ym. 1991: 306)

Edelleen Kasanen ym. (1991: 306) esittiisi, ettd mallien validointiin voidaan kayttda kaksi-
vaiheista markkinatestii, joista jo ensimméinen vailie on erittdin tiukka, jota vain harvat

konstruktiot lApdisevit:

Heikko markkinatesti

Onko joku tulosvastuullinen yritysjohtaja ollut valmis kiyttdmaién konstruktiota omassa

paitoksenteossaan?

Vahva markkinatesti
Ovatko tulosvastuullisten yksikkéjen taloudelliset tulokset parantuneet konstruktion
kdyttddnoton jalkeen? Ovatko taloudelliset tulokset parempia nitssé vertailukelpoisissa

yrityksissd, jotka kdyttavit konstruktiota?

Samalla sivulla on csitetty, cttd konstruktiivista tutkimusta voidaan havainnollistaa jaka-

malla tyd vaiheisiin:

—

Relevantin ja tutkimukscllisesti mielenkiintoisen ongelman etsiminen.

2

Esiymmiirryksen hankinta tutkimuskohtcesta.

3. Innovaatiovaihe, ratkaisumallin konstruoiminen,
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4, Ratkaisun toimivuuden testaus eli konstruktion oikeellisuuden osoittaminen.
5. Ratkaisussa kéytettyjen teoriakytkentjen niyttiminen ja ratkaisun tieteellisen uu-
{uusarvon osolttaminen.

6. Ratkaisun soveltamisalucen laajuuden tarkastelu.

Konstruktiivinen tutkimus eroaa olennaisesti, paitsi perustutkimukscsta ja tekniikasta, niyds

— analyyttisesta mallinrakennuksesta, jossa korostuu ratkaisun todistus kidytinnén toi-
mivuuden jaidessi episelviksi

— ticteellisestd ongelmanratkaisutoiminnasta, jossa tuotetaan kyllikin tieteellisti mene-
telmaa hyviksikdyttien, mutta vain ainutkeriaisesti sovellettava suositus

—  konsultoinnista, jossa syntyy ehké kiytannossi toimiva ongelmanratkaisu, mutta vailla

nimenomaisia teoreettisia perusteita ja todistusta.

Konstruktiivinen tutkimusote pyrkii tietylld tavalla yhdistimiin nimi kolme ongelman-

ratkaisun muotoa (Kasanen ym. 1991: 318-319).

Padtdksentekomcetodologinen tutkimusote eroaa konstruktiivisesta tutkimusotteesta siini,
ettd teorccttisiuonteinen analyysi, pdittely, pohdinta tms. tapahtuu analyyttis-deduktiivi-
sestl, kun taas konstruktiivisessa tutkimuksessa korostuu luovuus, innovatiivisuus ja heu-
ristisuus. Vield selvempini crona on se, ettd konstruktiivisessa tutkimuksessa edellytetdan

tutkimuksen tuloksen toimivuuden todentamista kiytinnossi (Kasanen ym. 1991: 317),

Toiminta-analyyttisessi ja konstruktiivisessa tutkimusotteessa on tutkimuksen vilittomilli
ja kaytdnnolliselld empiiriselld kytkenndlla tdrked rooli. Toiminta-analyysin muodoista 14-
himmaksi konstruktiivista tutkimusta tulee muutoksen aikaansaamiseen tihtiivi ns. toi-
mintatutkimus. Konstruktiivisen tutkimuksen ja toiminta-analyyttisen tutkimuksen yhteiset
piirtect liittyvat nimenomaan empiiriseen tutkimusvaiheeseen, joka on yleensi case-
tyyppinen. Molemmissa edellytetiin yhtéiltd organisatoristen prosessien syvillistd ymmér-
timistd, jotta tavoiteltava muutos todella saataisiin ldpiviedyksi kdytdnnon tasolla, ja toi-
saalta tutkijan roolia “muutosagenttina” organisaatiossa toimivien henkiléiden oppimis-

prosessin tukihenkiléna. Tédrkedna crona on kuitenkin se, ettei toimintatutkimukseen niyti
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juurikaan luttyvin pyrkimystd minkdin eksplisiittisesti uuden olion, konstruktion luomi-
seen. Toimintatutkimus on painopisteeltdiin voimakkaasti empiirinen tutkimustapa, kun
taas konstruktiivisessa tutkimustavassa itse konstruktion kehittiminen on koko tutkimus-
prosessin avainkohta. Karkcasti voitaneen sanoa, eitd onnistuneen toimintatutkimuksen tu-
foksena saattaa olla olio, joka tdyttdd tdssé tarkoitetun konstruktion tunnusmerkistén. Ku-

vassa 3 on esitetty konstruktiivisen tutkimuksen suhde muihin tutkimusotteisiin (Kasanen

ym. 1991: 317, Takala ym. 2002).

Tecreettinen Empiirinen
Nomoteeltinen
lulkimusote
Ceskripliivinen Kasiteanalyylttinen
Miten se on? futkimusote
Toiminta-
analyyttinen
tutkimusote
Padléksenteke
Normatiivinen melodologinen
Miten sen pitaisi olla? tutkimusote
Konstrukliivinen
tultkimusole
Kuva 3. Konstruktiivisen tutkimuksen suhde liiketalousticteen muihin tutkimusottei-

siin {Kasancn ym. 1991: 317, Takala ym. 2002)

Tieteellisen tutkimuksen tunnuksia ovat Kasasen yni. (1991: 318-319) mukaan objektii-
visuus, kriittisyys, autonomisuus ja edistyvyys. Jotta tiede olisi hedelmiillistd, scn on kyct-
tavd paitsi ratkaisemaan ongelmia myos muotoilemaan uusia ongelmia. Edistyvyys voidaan
tdten nidhda paitsi tiedon kasvuna (ongelmien ja niiden ratkaisemisen kautta), mutta myds

ennestddn tuntemattomien ongelmien ja kysymysten esiin tulemisena.

2.5 Suoritustapa

Hallintajdrjestelmien merkitystd organisaatioiden toimintaan on tutkittu organisaation sisii-
sen tolminnan ja johtamisen kannalta sekéd nykyisen tilanteen ettd tulevien suunnitelmien

osalta. Eri laadunhallintajirjestelmien tarvetta ja totcuttamismenetelmid on selvitetty ko!-



ACTA WASAENSIA 19

mella eri alalla: valmistavassa tcollisuudessa, maahantuonnissa ja hammaslaboratorioissa.

Tutkimuksessa kdytetdin menettelytapoina kysymyslucttcloita ja haastattclyja.

Kirjallisuuden osalta on keskitytty sithen osuuteen, joka kisittelee standardin ISO 9001 ra-
jaamaa aluetia. Mukaan on otettu runsaasti TQM-aineistoa, koska vain [SO-standardeihin
keskittyvad aincistoa 18ytyi niukasti. Késitteistii tarkasteltiin laajalti kahta keskeistd, laatua
Jja tuotetta, Lisiksi pyrittiin saamaan csille laatuun ja erityisesti laadunhallintajérjestelmien
rakentamiseen liittyvid ongclmia, joista suurimmaksi osoittautui jarjestelman rakentamises-
sa ja yllipidossa vaadittavat resurssit. Laadunhallintajirjestelmén rakentamiskustannukset
elviit eroa merkittdvasti cri kokoisilla organisaatioilla ja ovat varsin suuret. Muina ongelmi-

na mainittakoon byrokraattisuus ja muutosten lapivieminen.

Standardin ISO 9001 osalta selvitettiin tulkintahankaluuksia ja syitd ndihin hankaluuksiin,
Joista kaksi merkittdvimpad olivat kieli, johon sisiiltyy seki kieliasu ettd kisitteet, ja stan-
dardin sisdllén niukkasanaisuus. Vaatimukset on standardissa laadittu muotoon, mitd pitdd
tchdd, jolloin standardin kdyttdjille jad selvitettiiviiksi, miten vaatimus pitdd toteuttaa.

Standardi itscssidn siséltidd epijohdonmukaisuuksia ja kddanndsvirheiti.

Tutkimuksessa on kiytetty kvalitatiivista menettelyd, josta Sykes (1990: 290) kiiyttds seu-
raavaa madritelmad: “A quality approach, seeks to capturc what people’s lives, experiences
and Interactions mean to them in their own terms”. Tdmdn mukaan kvalitatiivinen tutki-
musmenettely tutkii thmisten elintapaa, kokcmuksia ja keskindistd toimintaa. Liséksi tutki-
mus tehdiiin ihmisten kdyttdimicn termicn avulla. Kvalitatiivisen tutkinmksen ominaisuuk-
sista Sykes (1991: 4-5} mainitsee, ettd tutkija on osa kvalitatiivista tutkimusnenettelyd,
néytteitd on vihan, ndytteet kuvataan tarkoitushakuisten termien avulla ja menettely on in-
duktiivista. Tutkijan osuutta pyrittiin pienentdméin testaamalla organisaatioita toisten tutki-
joiden avulla, jolloin kysymykset vield lihetettiin yrityksille. Tulosten analysointi suoritet-
tiin Vaasan yliopiston tutkijoiden toimesta. Mukana olleita organisaatioita oli vihin. Varsi-
naisen konstruktion testauksessa oli mukana ainoastaan kolme yritysti. Merkittiviin osan
tutkimuksesta kisittad tutkijan ja yritysten vililli kiiytettivien termien tulkinta niin, etti

kumpikin osapuoli ymmértiisi ne samoin.
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Tutkimuksen validiteetti ja reliabiliteetti on pyritty saavuttamaan siten, cttd tutkimukscn
suorittaminen ja saadut tulokset on tehly avoimiksi. Tuloksen osalta on osoitus suoritettu
testaamalla konstruktiota yrityksissd. Konstruktion tavoitteena oli saada aikaan yrityksille
ymmdrrettdviissi muodossa oleva ohje laatujirjestclmaistd, jonka rakentaminen ja yllipito

on taloudellisesti kannattavaa ja yrityksen oman henkildston voimin toteutettavissa.

2.6 Tulkintojen tarpeesta ja eroavuudesta vuoden 1994 versioon nihden

Tutkimuksen kolteena on ollut hallintajirjestclmien pohjaksi soveltuva laatujirjestelmi
(laadunhallintajirjestelmi). Téllaisen integroidun hallintajirjestelmén kehittdmis- ja toteut-
tamistarve on kasvussa (Karapetrovic & Janker 2003: 451). Tésta syystd tutkittiin standar-
din ISO 9001: 2000 ymmirrettivyyttd ja yksiselittcisyytta vertaamalla standardia edelliseen
painokseen sekd tutkimalla yhti standardista laadittua tulkintaa. Tutkimus suoritettiin muu-
taman keskeisen termin sekd standardin ISO 9001: 2001 kahden alakohdan (dokumenttien
olyaus ja tuotteen totcuttamisen suunnittelu) osalta. Niamé alakohdat on valittu mukaan sik-
si, etti dokumenttien ohjaus on ollut merkittavin kritiikin kohteena ja tuotteen toteuttami-

sen suunmnittelu kohdistuu ydinproscsseihin.

2.6.1 Termit ja miiritelmit standardin ISO 9001 kannal¢a katsottuna

Termien kchdalla voidaan todeta edelleen tarvittavan tulkintoja ainakin laatujirjestclmii
rakentavien organisaatioiden avuksi. Esimerkeiksi tulkinnan tarpeesta ja tulkintatarpeen
samankaltaisuudesta vuoden 1994 versioon ndhden tarkasteflaan kolmea keskeistd termid,

tuote, laatu ja prosessi.

Kummassakin standardin ISO 9001 versiossa tuotteella tarkoitetaan asiakkaalle toimitus-
valmista (prosessien) tuotosta ja se poikkcaa termin médritteleviisti standardista. Asiak-
kaalle toimitusvalmis tuote tarkoittaa néissi standardeissa tuotosta, joka on ldpiissyt suun-
nitelmien mukaiset tarkastukset. Siihen ci sisélly ei-haluttua osuutta. Termin kiyttéon liit-

tyvit rajoitukset estiviit sen kiiyttimisen tuotantoa varten hankitulle ja tuotannossa olevalle
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“tuotteelle”. Tuotantoa varten hankittu "tuote” on lisiksi useimmiten jonkin toisen organi-

saalion asiakkaalle toimitusvalmis tuotos eli tuote.

Hankaluuksia on tuottanut toisaalta palvelua ja toisaalta muita tuotteita koskevien vaati-
musten sijoittaminen yhteen kohtaan, koska palvelu toimitetaan ja muut tuotteet valmis-
tetaan. Tilanne ei ole muuttunut. Esimerkiksi kohdassa 7.5 olevan termin palvelu tulkin-
naksi on tutkijalle esitetty toimitusten jélkeen tapahtuvia palveluja, vaikka tutkijan mukai-
nen tulkinta on se, ettd palvelulla tissé tarkoitctaan yhtd mahdollista organisaation tuote-
ryhméd. Tuoteryhmijako on aiheuttanut toisenkin ongelman, miten asiakkaan palveleminen
otetaan huomioon muiden kuin palvelun yhteydessid vai voidaanko se niisséd tapauksissa

tidysin unohtaa.

Laadun mé#ritelmi vastasi edcllisessd versiossa paremmin laatujirjestclmin rakentamista
aloittavien tarvetta. Vuoden 2000 version mukaan laatu méiritelliin tasoksi, johon jollekin
ominaisten ominaisuuksien joukko tdyttdd vaatimukset. Mi#ritelmé antaa mahdollisuuden
ottaa laatujérjestelmifin tai auditoijien vaatia laatujarjestelméilti minki tahansa organisaati-
on toiminnan mukaan ottamista. Vuoden 1994 versio rajoitti laadun vuoden 2000 versiota
selvemmin asiakkaalle toimitettavaan tuotteeseen eli standardin ISO 9001 alueelle. Tulkin-
taan lienee vaikuttanut nykyisin omaksuttu laadun merkitys “suorituskyvyn erinomaisuus”

(performance cxccllence) (Karapetrovic ym. 2003: 451).

Vuoden 2000 versio on tuonut mukanaan uuden termin, prosessin. Standardi ISO 9000
médirittelee prosessin toisiinsa liittyvien tai toisiinsa vaikuttavien toimintojen joukoksi, joka
muuntaa syditeet tuotoksiksi. Midritclmin mukaan voidaan prosessiksi kisittdd lihes jo-
kainen toiminta, koska toiminta ylecnsé tarvitsee jonkin syétteen, joka muuttuu toiminnassa
tuotokseksi. Prosessin suunnittelemiselle ja toteuttamiselle méadritelma ¢i anna apua. Stan-
dardissa ISO 9001 alussa vain kannustetaan omaksumaan prosessimainen toimintamalli.
Kuitenkin heti luvun 4 alussa cdellytetdéin organisaation tunnistavan laadunhallinta-
Jérjestclméd varten tarvittavat prosessit, Kohdan 4.1 huomautuksessa luetellaan mukaan
otettavia prosesseja. Huomautus ei ole vaatimus. Huomautuksessa edellytetiifin johtamis-

toimen prosessia, vaikka johtaminen normaalisti sisdltyy prosesseihin.
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Edelld esitetyn perusteella voidaan todeta, ettd termien kohdalla on edelleen tulkintavai-
keuksia, joten asiantuntijoita tarvitaan amakin laatujirjestelmiin rakentamisen alkuvai-

hcessa. Vaikeuksien luonne on voinut vilidn muuttua.

2.6.2 Standardi ISQO 9001

Standardin ISO 9001 tulkinnan tarpeellisuus on ilmeinen, koska jo nyt on ilmestynyt 1SOn
laadunhallintaa kehittdviltd tyéryhmiltd kaksi tulkintaa, joista toinen késittelee dokumen-
tointia ja toinen prosesseja (TC 176 2001). Internetistid on saatavissa myos suomalaisten te-
kemi tulkinta koko standardin osalta (Qualitas Fennica). Standardin versioita vertaamalla

voidaan todeta dokumenttien ohjauksen osalta seuraavaa.

Vaatimusten sisélté on kummassakin versiossa ldhclld toisiaan. Huomautuksissa, jotka ei-
vit ole vaatimuksia, on vuoden 2000 versiossa otcttu dokumentoinnin laajuuden ensimmai-
seksi kriteeriksi organisaation koko ja toimintatapa. Vuoden 1994 versio luettelee yksityis-

kohtia. Ero ei liene niin suuri, ettd voitaisiin todeta tulkintatarpeen muuttuneen.

Standardin uuden version mukanaan tuomana parannuksena on mainittu prosessimaincn |-
hestymistapa, joka merkitsce tuotteen toteuttamisen ja muidenkin organisaation valitsemien
menettelyn toteuttaminen proscsscina. Lahestymistapaa on ollut mahdollista kiyttdd jo
edellisen version yhtcydessd, joten tuskin prosessien kiytton ottaminen voi aiheuttaa mes-
kittdvdd muutosta tulkinnan tarpeessa tai laajuudessa varsinkaan, kun prosesseja koskevat
vaatimukset siséltdvit samat perusasiat. Johdon vastuun, tuotteen toteuttamisprosessien se-
k& seurannan ja mittaamisen crottaminen omiin lukuihinsa on kieltéimittd selventinyt stan-
dardin rakennetta. Kun tarkastellaan tuotteen toteuttamisprosesseja koskevia vaatimuksia,
niin nithin on tullut vain yksi merkittdvd muutos, vaatimus prosessien suunnittelemisesta
(kohta 7.1). Edellisessd versiossa nimid vaatimukset sisdltyivit alakohtaan 4.2.3 “Laadun-

suunnittelu™.
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2.6.3 Yhteenveto eroista

Standardin ISO 9001 versioiden 1994 ja 2000 vilisten erojen voidaan katsoa olevan sellai-

sia, etteivit ne muuta tulkintatarvetta.

Tulkintaa ja standardin versiota 2000 verrattaessa havaitaan, etti tulkintaan on otettu mu-
kaan vaatimuksia, jotka civit Lty tuottecn laatuun, kun twote mééritelldan standardin ISO
9001 mukaan asiakkaalle toimitusvalmiiksi prosessien tuotokscksi. T#ltd osin on standar-
dissa ISO 9001 vaatimuksia, mutta standardin tulkitsijat lisadvat niitd omien niakemystensi
mukaan. Organisaatioiden tavoitteena on saada omille tuotteilleen toimialalla hyviksynti
asiakkaiden taholta, jolloin he joutuvat arvaamaan sertifioinnin yhteydessi auditoinnin suo-
rittavien tulkinnan. Arvauksessa auttaa perehtyminen alan kirjallisuuteen tai ostamalla ser-
tifioivalta organisaatiolta esiauditointi. Tdstd syystd tutkimuksessa on otettu mukaan myds
sellaisia lihteitd, jotka on julkaistu ennen standardien julkaisua tai jotka késittelevit stan-
dardiin ISO 9001 ajueen ylittdvdd osuutta laadunhallinnasta. Organisaatioiden pitiékin va-
rautua sertifiointiin valmistautuessaan siihen, cttd kisiteltivien asioiden alueen ja syvyyden
raja on hiilyvi. Esimerkiksi alakohdassa 7.5.5 mainitaan varastointi ja vaatimuksena on
vaatimusten mukaisuuden siilyttiminen. Organisaation pitdd huolehtia siité, cttd tuottciden
varastointi tapahtuu tuotteiden edellyttimien olosuhteiden puittcissa ja ettd tuottciden scu-
ranta tapahtuu toiminnan edellyitimalla tavalla, jotta saadaan tiedot kiertonopeudesta sekii
varmistetaan tuotteiden riittivyys ja nopea saatavuus varastosta jne. Kaiken timiin voi audi-
toija edellyttdd sertifioitavalta organisaatiolta vetoamialla standardissa mainittuun kahteen

sanaan: (vaatimusten mukaisuuden) sdilyttiminen ja tehokkuus.

Kun tarkastellaan kidytdnnén tilannetta, niin standardi ISO 9001 niyttia kehittyvan sellais-
ten asioiden luetteloksi, joita laadunhallintajirjestelméssd pitdd olla. Lisdksi asiat mainitaan
suhteellisen yleisin termein. Asialucttelot esittivat mitd pitdid tehdd, mutteivit toteuttamis-
tapaa. Ndin standardin soveltamisalue on saatu laajaksi, mutta todenndkdisyys samanlaisten
tulkintojen saamisesta samantapaisissa organisaatioissa on pienentynyt. Tdmid merkitsec
alan kirjallisuuden vaikutukscen kasvua scké asiantuntijoiksi miellettyjen henkildiden laati-
mien tulkintojen kiytdn laajentumista sekd rakentamisessa ettd auditoinnissa kdytettyjen

kriteerien laatimisessa. Pienehk@issd organisaatioissa ci olc varaa palkata laadun asiantunti-
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joita, joten heidin kohdalla asiantuntijoiden (konsulttien) osuus tullee kasvamaan. Jos hal-
lintajérjestelmii kehitetddn kohden integroitua hallintajirjestelméi, jossa on mukana ympa-
ristéd, turvallisuutta, terveyttd, riskejd, palauttcita, litkctaloutta jnc. koskeva osuus, asian-
tuntijoiden tarve kasvaa ja monipuolistuu. Téssi tapauksessa el asiantuntijoiden palkkaami-
nen konsulteiksi ole taloudellisesti kannattavaa, koska alan ja useita hallintajirjestelnui
tuntevia konsultteja on vihidn., Ainoa mahdollisuus lienee asiantuntijoiden laatimat tulkin-

nat cri hallintajarjestelmicn standardeista.

Standardin ISO 9001 eliniki niyttii olevan noin 7 vuotta. Laadunhallinnan standardeista
on timén standardin myynti on ollut suurinta. Uuden version ilmestyminen merkitsee uusi-

en tulkintojen laatimista.

2.7 Rajaus

Tutkimuksessa on rajoituttu standardin ISO 9001 alueeseen eli organisaation hallintajérjes-
telmien niihin osiin, jotka vaikuttavat asiakkaalle toimitettavan tuotteen ominaisuuksicn ar-
voihin (laatuun). Téten tarkastelun ulkopuolelle on jitetty scllaisct alucect, kuten talous-
hallinto ja markkinointi, koska ne eivit suoranaisesti vaikuta laatuun, vaikkakin voivat olla
villillisesti varsin merkittivid tekioitd. Esimerkiksi taloushallinto voi rajata saavutcttavan

tuotteen laatutasoa ohjaamalla investointeja.

Tutkimuksessa ovat konstruktion testauksessa ja kysclyissd kohtcena ollect pifiasiassa pie-
nehkdt organisaatiot, koska siclld on tarvetta menettelyille, jotka voidaan rakentaa itse il-
man ulkopuolista apua ja kustannuksia. Tutkimus soveltuu my®ds suurten organisaatioiden
kayttoon. Standardin ISO 9001: 2000 vaatimusten mukaiscssa laadunhallintajdrjestelméssi
ongelmat ovat samanlaisia isoissa ja pienissd organisaatioissa, koska kummankin pitii to-
teuttaa samat vaatimukset. Helpotus pienille organisaatioille on dokumentoinnin laajuu-

dessa ja yksityiskohtaisuudcssa.

Tutkimuksessa keskitytiin tarkastelemaan standardin ISO 9001: 2000 sisiiltimid vaatimuk-

sia sdddosten vaatimukset mukaan luettuna. Konstruktio on rakennettu siten, ettd siihen
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voidaan ottaa mukaan ympéristdasioita kisittclevistid standardista 1SO 14001 soveltuvia
osia, Myds muiden hallintajirjestelmicen, kuten riskicn hallintajdrjestclmin mukaan otta-
mincn on mahdollista. Standardin ISO 9001 kiyttokelpoisuutta tutkittiin suppcan kysclyn

avulla johtajan kannalta.

2.8 Tutkimuksen sisiilto

1. Tutkimusongelmaa kisitelldin johdannossa (luku 2}, jossa esitetddn tutkimusstratcgia ja

suorittaminen seki rajataan kohteena oleva ongelma.

2. Luvussa kolme luodaan katsaus nykytilanteeseen. Luvun alkupuolclla on katsaus kirjal-
lisuuteen. Aluksi tarkastellaan kahta keskeistd kisitetté, laatua ja tuotetta. Byrokraattisuus
on laadunhailintajirjestelmiin kustannusten aiheuttaja ja timé tuodaan kirjallisuudessa sel-
visti esille. Sen sijaan byrokratian edut ovat unohtuneet. Johtaminen sisdltd etupédissi or-
ganisaatiokulttuuriin liittyvid kysymyksid, kuten muutosvastarinnan. Kustannukset eivit
eroa merkittivisti eri kokoisilla organisaatioilla ja ovat varsin suuret. Johtamista ja laadun
parantamista tutkittiin Lihinni jirjestelmiin rakentamisen kannalta. Johtamisen onnistumi-
sen toteamisessa tarvittavaa mittausta ja raportointia tarkasteltimn pAfasiassa asiakastyyty-

viisyyden kannalta.

Luvun toisen osan muodostaa standardiperheen [SO 9000 esittely sekd standardin 1SO 9001
tulkinnassa esiintyvien ongelmien kartoitus kirjallisuudesta 1dydettyine ratkaisuingecn. Kon-
struktiossa sovelletaan tdssd esitettyjd tuloksia. Ongelmista merkittdvimpiad ovat kisitteiden
tulkinta, standardin tckstin ymmirtdmincn sckd standardissa ja standardicn vililld olevat
epijohdonmukaisuudet. Luvun lopussa on esitetty tulokset johdolle suoritetusta kyselystd,

jonka tarkoituksena oli kartoittaa oleva tilanne.,

3. Luvussa ncljd maéritellaan konstruktiossa kéytetyt keskeisct termit (kisitteet), kuten laa-
tu ja tuote, sckd kuvataan konstruktio. Malli ¢li konstruktio on standardin 1SO 9001: 2000
vaatimusten mukaan rakennettu laatujirjestelmi. Konstruktiolle on tunnusomaista organi-

saation omien ehtojen huomioiminen, laajentumismahdollisuudet yhden prosessin ja yhden



26 ACTA WASAENSIA

hallittavan asian jirjestelmistd prosessien ja hallittavien asioiden jirjestelindksi sekd do-

kumentoinnin minimointi.

4. Konstruktion testaus (mallin todcntaminen) on luvussa viisi (Empiirinen analyysi — mal-
lin todentaminen), jossa kuvataan suoritctut kyselyt ja niiden tulokset. Johdon kysely ol ti-
lanteen kartoitusta varten tehty varsin yleiselld tasolla oleva kartoitus, jonka tavoilteena oli
seivittdd tdmén tutkimuksen suorittamisen mielekkyys ja varmistaa keskeisen termin laa-
dun” vuden médritelmin vastaanottaminen teollisuudessa. Konstruktion kohdalla suoritet-
tiln kaksi kysclyd soveltuvuudesta. Toinen kohdistui teollisuuteen ja toinen hammas-
laboratorioihin. Jilkimmiinen on mukana esimerkkind viranomaisten ohjaaman organisaa-

tion laatujirjestelmisti. Lisdksi tutkittiin koko konstruktion soveltamista yrityksissi.

5. Luvussa 6 on tarkasteltu tutkimuksen tuloksia. Standardin tulkinnan tarpeellisuuden osal-
ta voidaan todeta tilanteen pysyneen samana tai vaikeutuneen, koska standardin ISO 9001
vuoden 2000 versiossa on "miten” osuus pienentynyt cdelliscen versioon verrattuna. Kon-
struktiolla on saavutettu haluttu tavoite eli yrityksille sovcltuvan laatujdrjestelméan malli.
Tuloksen validiteettia varmistettiin suorituttamatla testaus my6s Vaasan yliopiston opiske-
lijoilla. Ainutkertaisuus todettiin etsimilld vastaavia tutkimuksia internetistd. Luvun lopus-

sa on esitetty muutamia mahdollisia tutkimuskohteita.

6. Johtopiatokset ja pohdinnat ovat luvuissa kuusi ja seitsemin. Niiden tuloksena on todet-
tu, ettd laatu tekniikan (insindodrien) kenttdni saattaa olla jadnyt kehityksesti jalkeen ja alal-
le vaadittaisiin parempia keinoja kasvaneiden vaatimusten hallintaan. Tehokkain ratkaisu
laatujirjestelmiksi olisi integroitu hallintajérjestelmd, joka laaditaan organisaation halua-
massa laajuudessa ja syvyydessd. Hallintajdrjestelmin rakentamisessa on hyvini tekniik-
kana nikokulmien kiiyttdmincn. Lisdkst luvussa on pohdittu standardin ISO 9001 kehitta-
misessa piilevid ongelmia ja etuja (SWOT-analyysi). Scrtifiointia ja konsulttien kéyttéd on
tarkasteltu sekd standardi ISO 9001 ettd laatupalkintokritecricn ndkdkulmasta. Lopussa on

suppea katsaus nykytilanteeseen tuotteen laadun kehitystilanteesta.
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3. KATSAUS NYKYISEEN TILANTEESEEN

Tiissi luvussa luodaan katsaus nykyiscen tilanteeseen laadun alucella. Tavoitteena on antaa
kuva laatujirjestelmiii (laadunhallintajirjestelmiiii) rakentavien ja auditoivien henkildiden

eteen tulevista ongelmista ja tulkintavaikeuksista ensisijaisesti standardin ISO 9001 osalta.

3.1 Kirjallisuus

Katsaus on rajattu standardiperhettd ISO 9000 cnsisijaiscsti standardia 1SO 9001 (9002,

9003) koskevaan osuuteen.

3.1.1 Kiisitteet

Huolimatta siité, ettd laatujérjestelmien kehittdmiseen tarkoitetut ISO-standardit ilmestyivit
Jjo vuonna L1987, alan kidsitteet eivit ole vield vakiintunect, vaan cdelleen niiden tulkinnassa

esiintyy vaikeuksia.

“"Vaikka laatuun littyvid késitteitd on mééritelty standardeissa, on niiden ymmartdamisessi
vathtelua, joka on aiheuttanut tulkintaongelmia” (Tervonen 2001: 12).

Vaaramaa (2001: 63) mainitsee, ettd Timosen mukaan laatu merkitsee yhteisen kielen luo-
mista ...

Laatuun liittyvien késitteiden pitdd olla organisaatiossa selvid ja aimnakin johdon ymimér-
timidssd muodossa, koska vain niin laatupéillikke pystyy selvittimiin heille, miten laadun

tekeminen liittyy heidén tydhonsi.

"Pitevin laatupdillikon tehtdviin kuulun selvittdd yrityksen johdolle, miten laadun teke-
minen sisiltyy heididn ty6hoénsd. Sc ci edellytd mitdéin poikkcuksellista dlykkyytti tai roh-
keutta — riittdd, kun osaa csittdid asiat niin, ettei synny vddrinkdsityksia. Joka selittdd asiat
cpésclvasti kayttamalld kasittimaudmid ammattitermejd, tekee vain itselleen ja ammatti-
kunnalleen karhunpalveluksen”. (Crosby 1986: 3.)
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Témé on oleellista laatua ja myds muita hallintajarjestelmia koskevien standardicn kohdal-
la, koska ne on tarkoitettu organisaatiossa yleiseen (koko johdon) kiyttédn ciké suppeallc

spesialistien joukolle, kuten esimerkiksi tuotestandardit.

3.1.2 Laatu

Savolainen (1994 8) toteaa:

“Laadun yksiselitteinen méérittely e1 ole mahdollista, mutta sitii voidaan jasentii ja selkiyt-
tdd analysoimalla atkaisemman laatututkimuksen ldhestymistapoja.”

Laatu on kisitteend epdmiériinen ja altis subjektiiviselle tulkinnalle. Téstd johtuu myos
laadun mittaamiscn epdmadrdisyys. Onunaisuudelle laatu ei ole omaa mittayksikkoid. Sub-
jektiivisuudesta johtuen voi kahden orgamisaation paremmuuden arvioinnissa kaksi arvioi-
jaa antaa jopa pdinvastaiset tulokset. Tuotteen laatu on liitetty asiakasvaatimusten mukai-
suutcen siten, ettd laadun taso on sidoksissa asiakastyytyviisyyteen. Vaatimusten mukai-

suus ja asiakastyytyviisyys civit valttimitta ole sama asia.

”Asiakaskeskeisestd ndkokulmasta pohdittaessa toimite ci olc yksittdiscn asiakkaan micles-
td valttdmittd korkealaatuinen, vaikka se olisi teknisesti tdysin virheeton, eli vastaisi tiysin
esimerkiksi tuottcen valmistajan tydohjeita ja suunnitelmia. Korkealaatuisuutta eiviit liséi
myoskéan kehut muilta asiakkailta. Sen pitdd tyydyttdd nimenomaista asiakasta juuri ko. ti-
lanteessa. Samankin asiakkaan osalta tarpeet voivat vaihdella eri tilanteissa. Toisaalta sa-
malla toimitteclla saattaa olla useitakin asiakkaita ketjussa, jossa kaikkien tarpeet tulisi ot-
taa huomioon.” (Tervonen 2001: 22.)

Juran (1988: 2.2) korostaa laadun madritclméassiin asiakasnikokulmaa seki tuotteiden vaa-
timusten mukaisuutta ja kityttéon soveltuvuutta:

[. “Quality consists of thosc product features, which meet the needs of customers and
thereby provide product satisfaction.
2. Quality consists of freedom from deficiencies.”

“In the preceding third edition, quality was defined as “fitness for use.” This definition has
in fact attained wide acceptance. In view of this, this fourth edition will also adopt the defi-
nition “quality is fitness for use,” realizing that the definition has not achieved universal
acceptance.” (Juran 1988: 2.8.)
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Lecklinin (1999: 23-24) mukaan:

“Laadun miiritelmddn on jo alusta alkaen siséltynyt se, cttei virheitd tehda. Asiat tehdéin
otkein jo cnsimmaiselld kerralla ja joka kerta. Vield tirkedmpéa kuin virheettmyys on Ko-
konaislaadun kannalta oikeiden asioiden tekeminen. Tuote saattaa yrityksen nikékulmasta
olla erinomaisen tiydellinen, mutta asiakkaan miclesté sc voi olla ylilaatua, josta hin ei ole
valmis maksamaan. Esimerkkind ylilaadusta ovat television kaukoséitimeen liitetyt lukui-
sat ominaisuudet, joita valtaosa asiakkaista ei koskaan tarvitse ja jotka tekevit lailteen kiyi-
timisen vaikeaksi. Ylilaadusta on myds kysymys, jos tie pidetdin kustannuksista piittaa-
matta paremmassa kunnossa kuin mitéd asiakas edellyttdd. Asiakkaan odotukset ylittdvi laa-
tu ei ole ylitaatua, jos laatu on se tekiji, jonka avulla yritys saavuitaa kilpailuedun.”

Lecklin siséllyttda laatuun virheettdmyyden ja oikeiden asioiden tekemisen. Lisiks: hin ot-
taa mukaan késitteen ylilaatu, jolla tarkoitetaan asiakkaan tarpeet ylittivdi osuutta. Yli-
laatua kisittcleviistd osuudesta nikyy selvisti, ettd hin sisillyttid laatuun tuotteiden omi-
naisuudet. Tamikin osuus sisdltyy laadunhallintaan mutte: laatukésitteeseen, vaan siihen tilan-
teeseen, jossa tarkastellaan laatuvaatimusten médrittclyssd kéytettédvien tuottcen ominaisuuksia

ja ominaisuuksien arvoja.

Lillrankin (1998: 6) mukaan suurin ongelma laadun sovcltamisessa on laatufilosofian puu-

te:

"Laadun sovcltamisessa suurin ongelma ei ole tekniikoiden tai johtamistemppujen puute.
Niitd saa konsultilta ja kirjakaupasta. Pikemminkin huolellinen pohdinta oman toiminnan
tarkoituksesta ja luonteesta on jidnyt tckeméttd, Mitd ci voi médritelld, ei voi mitata; mitd
el vol mitata, el vol johtaa, mika tahansa temppu on toisensa veroinen, yksi tie on yhtd hyvi
kuin toinenkin. Huonosti ajateltu on huonosti suunniteltu, ja huonosta suunnittelusta ei seu-
raa, kuin hilyi ja hosumista. Laatujohtamisen tySkalupakista puuttuu siis yksi viline, laatu-
filosofia.

... Laatufilosofisen analyysin ja pohdinnan tuloksena syntyy jollekin aivan miéiritylle toi-
mitteelle

* toimitteen médritelma,
» toimitteen laadun madritelma eri kriteerien mukaan eriteltyni,
» laadun mittaamisen tai arvioimisen menettelytapa,

o laadun ohjausperiaatteiden tdsmennys eli kisitys sitd, misti tulee se tieto, jonka mu-
kaan jokin on hyvi tai huono,
o laatutavoitteet.”



30 ACTA WASAENSIA

Valmistuskeskeinen Kilpailukeskeinen
Tuotekeskeinen Tuolteen laatu Asiakaskeskeinen
Arvokeskeinen Ympiristokeskeinen

Kuva 4. Tuotteen laadun nikékuimia (Lillrank 1990: 41-51)

Lillrankin (1990: 41-51) kéyttimat laadun ndkékulmat on csitetty kuvassa 4 “Tuotteen laa-
dun néikdkulnia”, Tervoncen (2001: 30-31) on lisdinnyt luetteloon kolme nikékulmaa eli
transkendenttisen, Lydyhteisdn laadun ja suhdelaadun ndkékulmat. Lecklin (1999: 25) on
ottanut Lillrankin jaottelun kiyttoonsd. MyShemmin Lillrank (1998: 28—39) on supistanut

nikokuimat neljddn kuva 5 "Tuotteen laadun nakékulnia”.

Valmistuskeskeinen Asiakaskeskeinen
Suunnittelu- eli Tuotteen laatu Systeemi- ¢li ympéristo-
tuotekeskeinen keskeinen

Kuva 5. Tuotteen laadun nikékulmia (Lillrank 1998: 28-39)

Organisaatiossa tuotteen laadun ndkékulmat ovat johdon jdsenten huolena oman vastuu-
alueensa puitteissa. Jokainen nidkokulma koskettaa ainakin vahiisessii méérin jokaista joh-
don jdsentd, mutta jokaisella on kuitenkin yksi tai uscampia cnsisijaisia niikdkulmia tarkas-

teltavanaan. Tuotteen laatu yleensd saadaan kompromissina johdon jisenten miclipiteista.

"Kéytdnnon toiminnassa kaikki nakékulmat ovat useimmiten edustettuina, Tuotanto-osasto
tuo valmistuslaadun ja tuotesuunnittelu tuotelaadun mukaan kuviothin. Markkinointi koros-
taa asiakaslaatua, talousosasto on usein kiinnostunut arvo- ja kilpailulaaduista. Ympirists-
laadun merkitys on kasvamassa. Asiakaslaatu on niisti nikokulmista avainasemassa. Se ei

korosta vain yhtd laadun ulottuvuutta, vaan pakottaa sovittamaan niitd yhteen.” (Lecklin
1999: 25.)

Uusissa tutkimuksissa (Tervonen 2001, Savolainen 1997 ja Simonen 1999) ei ole pyritty
laatimaan laatukisitteelle yhtd ainoaa madritclmii, vaan laatua on tarkasteltu eri niko-
kulmilta, jolloin jokainen niikdkulma tuo mukanaan vuden "kiyttddn soveltuvuuden (fit-

ness for use)” médritclmin laadullc.



ACTA WASAENSIA 31

3.1.3 Laadun hallintajirjestelmii
3.1.3.1 Laatujiirjestelmiin rakentaminen

Lillrankin mukaan laadun soveltamisen suurin ongelma ei ole tekniikoiden ja johtanis-
temppujen puute, vaan laatufilosofian puute (ks. tutkimuksen alakohta 3.1.2). 1SO 9001
-jarjestelmén ylldpidossa voi olla vaikeuksia tulevaisuudessa, jolleivit henkil6t ole tdysin
siihen sitoutuneita (Carlsson Matts & Carlsson Dan 1996: 40). Ruotsissa tehdyn ruotsalai-
sia yrityksid koskevan tutkimuksen mukaan laatujérjestelmin rakentamiscssa positiivisct ja

negatiivisct vaikutukset ovat taulukossa 1 "Raportoituja menestystekijoitd”,

Taulukke 1. Raportoituja menestystekijoitd (Carlsson ym. s. 40)

Reported success factors Mean SD
Management comniitment 1,89 0,32
Involvement and commitment of all personnel concerned 1,71 0,52
Work performed using mainly own resources 1,57 0,62
Routines already in place used as a starting-point 1,46 0,64
Certification part of a focused quality strategy 1,37 0,74
Intcrnal audits performed in the course of the work 1,36 0,74
Recording present value, not targeted value 1,27 0,75
Work controlled by a central project group 0,98 0,93
Working with the certifying body at an carly stage 0,53 0,83
Writing the manual first 0,10 1,16
Importance of consultant -022 1,07

Note: Mean and standard deviation on 96 [SO cerlified companies. Scale -2 = very negalive influ-
ence, -1 = negative influence, 0 = no influence, +1 = positive influence, +2 = very positive

“Like previous studics, this study underlines the nced for management commitment and
participation. ... The very fact that the nature of quality work is long-term gives rise to
problems regarding prioritization when more short-term issues are pressing. In the normal
case, only management commitment seems to be able to compensate for this shoit-
termism.” (Carlsson ym. 1996: 40-—41.)

Carlsson ym. toteaa taulukon vahvistavan aiempien tutkimusten tulosta johdon sitoutumi-
sen ja osallistumisen tarpeesta. Tutkimuksensa viimeisessi vaiheessa heille selvisi, ettd si-
toutumattomuus aiheuttaa ajankohtaisten ja nopeasti ldpivietdvien tehtdvien menevin pit-
kadn kestdvin laatutydn ohi. Tavallisesti vain johdon sitoutuminen niyttdsd estivan timin

lyhytaikaistin tdihin pitdytymisen.



32 ACTA WASAENSIA

Mielenkiintoisena ilmiéni he tuovat esiin ostetun konsultoinnin negatiivisen vaikutuksen

“... that the companies investigated are strongly against using external resources” (Carlsson
ym. 1996: 41).

Taulukossa korostuu selviisti oman osuuden merkitys. Johdon sitoutumisen lisiksi on tir-
kedksi koettu myds henkildstén eli omien resurssien osuus. Lahtékohdaksi sovelluu nykyi-
nen tilanne, mikd ndkyy sisdisten auditointicn sekd kiytdssd olevien rutiinien korosta-
misena. Keskitetylld johtamisella (projektiryhmailld) todettiin olevan positiivinen vaikutus,
muttei mitenkddn merkittavd. Tami viitannee asentecseen, cttd tyd voitaisiin suorittaa ole-
massa olevien johtosuhteiden puitteissa. Sertifioinnin kohdalla sertifikaatin saamista pidet-
tiln positiivisena asiana, mutta sertifiointiorganisaation kanssa tydskentelyd jo rakentami-
scn varhaiscssa vaiheessa pidettiin vain hieman positiivisena. Standardipoikkeama tosin til-
td osin on varsin suuri. Laatukisikirjan Xirjoittamisella heti alussa oli vain viihdinen positii-
vinen vatkutus, mutta standardipoikkeama oli suurin, joten mielipiteiden hajonta oli merkit-

EEvE.

Saman tutkimuksen mukaisia laatujérjestelmin rakentamisessa havaittuja vaikeuksia on
esitetty taulukossa 2 ”Vaikeuksien syitd”. Taulukon pohjana olevat kyselyt on lihetetty
laadusta vastaaville. Taulukon mukaan ongelmia on ollut suhteclliscn vihin. Kuitenkin jir-
Jestelmién kdyttdonotto on vaatinut runsaasti resursseja. Keskim@arin sertifiointiin asti paa-

sy on maksanut yrityksille 300.000 kruunua ja aikaa on mennyt keskiméérin 1,5 vuotta.

“[t can be said to be that the difficulties have been perceived as being comparatively small.
However, implementing the system has demanded large resources. On average, the compa-
nies’ total expenditure for certification was SEK 300,000 with a minimum of SEK 100,000
and a maximum of SEK 4 million. The time required varied between three months and six
years (in onc extreme case). The average time was 1.5 years.” (Carlsson ym. 1996: 41-42)

Taulukon mukaan suurin vaikeus on ollut resursseissa. Vain vihiisind on pidetty ongelmia las-

kentatoimen suhteen ja sertifiointiorganisaation antamien opastusten osalta.
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Tanlukko 2. Vaikeuksien syitd (Carlsson ym. 1996: 41)

33

Stated reasons for difficultics Mean SD
Time and resource-consuming 3,32 0,98
Difficulties in interpreting the standard 2,94 1,01
Cumbersome and bureaucratic documentation 2,82 (4,93
Initial difficultics in making the quality system understood and ac- 2,64 1,06
cepted

Difficulties in choosing a suitable level for documentation 2,61 1,02
Difficulties in setting relevant quality goals 2,57 0,77
Difficulties in communicating the message 2,51 0,77
Difficulties in securing employce commitment 2,48 0,90
The accountants lack knowledge of our linc of busincss 1,93 0,99
Unclear guidelines from the certifying body 1,92 0,95

Note: Mean and standard deviation in 96 ISO certified companies; scale 1 = no problem, 2
= minor problems, 3 = some problems, 4 = great problems, 3 = extremely great problems.

Muita vaikcuksia voidaan pitda standardin tulkintaan ja laatujdrjestelmén rakentamiscen liitty-

vini ongelmina, joissa ei ole mitadn sclviid muista croavaa ryhméa. Eniten vaikeuksia on ollut

standardien tulkinnassa ja dokumentoinnin byrokraattisuudessa. Tulosta voidaan pitad odotet-

funa lukuun ottamatta tiedon siirron suhteellista asemaa. Viestinti on nykyisin koettu vihintdin

yhtd suureksi vaikeudeksi kuin dokumentoinnille asetetut vaatimukset. Esimerkiksi Novo

Groupin laatup#illikké Heikki Viinidnen mime#d IT-alalla laadun ongelmakohdista ensim-

maiseksi kommunikaation eli viestinnin (Nivaro 2002: 26):

1. "Komimunikaatio. Laatuongelmat ovat hyvin usein seurausta puutteellisesta kommuni-

kaatiosta yritykscn sisélla ja eri osapuolten vililla.

I~>

tuvat muuttamaan tyétapojaan — eiviit koneet.

Ihmiset. Ihmisen suuri merkitys laadun aikaansaamisessa johtuu siitd, ettid ihmiset jou-

3. Kasvava organisaatio. Organisaation kasvu uusilla ihmisilli ja varsinkin kokonaan uu-
silla yksikéilld (yrityskaupat) on haaste, koska [aatukulituuri tulee oikealla tavaila saada
myds osiin — tuhoamatta sitd hyvad, mitd uusi thminen tal uusi yksikkd voi organi-

saatiolle antaa.”

3.1.3.2 Laatujiirjestelmiin rakentamiskustannuksista

Ruotsissa suoritetun tutkimuksen mukaan laatujirjestelméin rakentamisen kustannukset pie-

nissi yrityksissi padtdksen teosta sertifiointiin jakautuivat seuraavasti (Gustafsson, Klefsjo,

Berggran ja Granfors-Wellemets 1999: 171);
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1. alle 100.000 SEK 46 yrityksessi
100.000-200.000 SEK 110 yrityksessi
201.000-300.000 SEK 94 yrityksessi
yli 300.000 137 yrityksessi

16 yritystd jitti vastaamatta.

Kustannuksiin ei ole otettu mukaan sertifioinnista aihcutuncita kustannuksia. Lahteen mu-
kaan kustannukset ovat hieman suuremmat suurcmmissa yrityksissd, mutta ero ¢i ole mer-
kittiva. Jos yritetiiéin selvittdd kustannusten aiheuttajia, voidaan olcttaa tutkimukscen koh-
teena olleen sellaisia pienid yrityksii, joiden asiakkaat ymmirsiviit laatujirjestelmin merki-
tyksen ja vaativat toimittajiaan rakentamaan itselleen sellaisen. Oletus on oikeutettu (Gus-
tafsson ym.1999; 172). Kustannusten suuruuteen on voinut myds vaikuttaa kiire saada serti-

fiointi, jotta pysytddin kilpailussa mukana.

Edelld esitetty ei1 selitd kokonaan kustannusten suuruutta. Toisena oletuksena voitaisiin pi-
tad sitd, ettd laatujirjestelmén kiyttdon ottancet yritykset olisivat olleet laadun osalta niin
huonoja, ettd tason kohottaminen vaati suhteettoman paljon tyGtd. Tédméd olcttamus ¢i ole
oikein, koska ensi vaiheessa sertifioidut yritykset olivat hyvin toimivia ja niilld oli toimiva
laatudrjestelmi, vaikka ne eiviit sitd laatujdrjestelmiksi nimittineet. Suurimmat puutteet
olivat muodollisien vaatimusten toteuttamisessa. Titd oletusta tukee se, ettéd vain noin joka

kuudes yritys turvautui laatujirjestelimin rakentamisessa konsultin apuun (Gustafsson ym.

1999:170).

Atheutuneiden kustannusten pohjalta voidaan piitelld, ettd aikaansaatu dokumentointi on
ollut laaja ja yksityiskohtainen. Jos tillaista jarjestelmai joudutaan pitimain mallina arvioi-
taessa pienessd mittakaavassa toimivia pienid organisaatioita, niin laatujarjestelmén raken-
taminen tulee harvojen yksinoikcudcksi. Jos taas sertifioiva organisaatio kiyttai eritasoisia
kriteerejii samankokoistcn, mutta crimittaisten tuotesarjojen valmistajille, voli syntyd vai-
keuksia, jos samankokoiset organisaatiot tuntcvat joutuneensa petetyiksi joko erilaisten kri-

teerien tai kustannusten takia.
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3.1.3.3 Laadun hallintajiirjestelmiin liittyvii ongelmia

Laadun soveltaminen on koettu kalliiksi ja vaikeaksi sekii kustannuksia tuottavaksi toimen-
pitecksi, jonka tuloksista organisaation tehokkuuden ja taloudellisen tuoton parantamisessa
el ole varmuutta. Kuitenkin pobjimmiltaan laatuun hittyvit toiminnot ovat normaaleja or-
ganisaatioiden johtamiseen ja tulokscn saavuttamiscen liittyvid toumintoja. Syy tdhdn mer-
killiseen tilanteeseen johtunee nuun muassa siitd, ettd alalla kaytetty kieli siséltdd vaikeita
termejé ja sanontoja. Esimerkiksi termii laatu kiiytetddn vakiintuneesta merkityksesta poik-
keavalla tavalla. Ulkoisten osapuolien varsinkin kolmannen osapuolen eli sertifiointi-
organisaatioiden suorittamien auditointien luonne on saanut osakseen arvostelua. Vield on
otettava huomioon alan nopea kehittyminen ja kilpailevat jirjestelmit. Standardien kehitti-
misessd on picnten organisaatioiden ongelmat jaineet taka-alalle, koska ty6hon osallistuvat

ne, joilla on siihen varaa cli cnsisijassa suuret organisaatiot.

Ruotsissa tehdyn tutkimuksen mukaan pienten organisaatioiden kohdalla vaikeudet liittyvit

rajallisiin resurssethin;

... The main barrier that most small organizations have is limited resources. Lack of fi-
nancial resources limit the feasible initiatives that a small organisation can implement.
Small organisation also tend to have a lcan organisation and they therefore find it difficult
to appoint a full-time facilitator or coordinator. In addition they have limited resources for
providing internal training.” (Gustafsson ym. 1999: 167.)

Tilannetta kuvasi hyvin ainakin vield viime vuosikymmenen puolessa vilissd tilauksen
valmistcluvaiheessa esitetty asiakkaan Kysymys: "Paljonko tuotteet maksavat ilman laatu-

Jarjestelmda?” (Kyttilid)

Laatujérjestelmin taso tai kehitysvaibe voidaan uscin todeta laatukdsikirjasta. Alussa laatu-
kisikirjaan saatetaan sisillyttda epirealistisia tavoitteita ja joskus tulevaisuudessa toteutu-
vaksi suunnitcltuja menettelytapoja. Toisena vaiheena on laatukésikirjan laatiminen todelli-
suuden mukaiscksi. Tdhdn vaiheeseen sisiltyy kehityksen seuraaminen eli laatukisikirjaa
pyritddn muuttamaan toiminnan muuttumisen jilkeen. Muutoksia e1 suoriteta niiden tapah-

duttua, vaan vihidn ennen ulkopuoliscn arvioinnin (auditoinnin) suorittamista. Viimeiscnd
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vaiheena on laatukistkirjan kdyttd johtamisvilineend, jolloin sithen ensin sijoitetaan johdon
suunnitelmiin liittyva ohje ja toiminta muutetaan vasta timén jilkeen. Vasta tissd vaiheessa
laatujirjestelmd on standardin vaatimusten mukainen. Siitd huolimatta se on voitu sertifioi-

da jopa ensimmdisen vaiheen aikana.

Laadunhallintajirjesteiméit rakennetaan ottamatta huomioon jirjestelmin yllipitoa, joka ki-
sittdd pafasiassa toimintoihin tapahtuneiden tai haluttujen muutosten aiheuttamia muu-
toksia dokumentointiin. Ilman dokumentoinnin (ja samalla toimintojen) muutosten hallintaa
el laadunhallintajirjestelmien yllipito onnistu. Muutosten hallinnassa pitiid ottaa huomiioon

my6s koulutus.

Tietokoneiden kohdalla on selviisti havaittavissa kehityksen nopeuden mukanaan tuoma tie-
tojarjesielmien yllipidon vaikeus, mikd heijastuu my&s laadunhallinnan jérjestelmiin. Tie-
tokoneiden ja ohjelmien kehittynunen on atheuttanut sen, ettd uusien jirjestelmien kiyt-
tddnoton yhtcydessd ilmenee sekd ohjelmien toiminnassa ettd tietojen tallennuksessa ja
esille saamisessa ongelmia. Koska taloushallinnon tictojarjestclmit, kirjanpito ja varasto-
valvonta ovat organisaatioissa médradvissid ascmassa, niin laadun tictotarve j&d niiden jal-
kothm. Kyseessd on usein kuukausicn, jopa vuoden aika, jolloin laadun tietojirjestelma el

ole kiytdssa tai toimii manuaaliscsti.

... Vaikeuksia aiheuttaa ennen kaikkea nopea laitekehitys ja sen mukanaan tuomat integ-
rointiongelmat erilaisten kiyttoympéristdjen (keskustietokone, PC, ldhiverkko) vililla. ...”
(Taijala 1992; 41)

3.1.4 Tuote

Lillrank (1998: 22) kiyitdi seuraavia termeji:

1. "toimite on fyysinen tavara, palvelu, ticto tal ndiden yhdistcimi, joka on suunnitcltu ja
toteutettu asiakasta tai jotakin muuta sidosryhmii varten korvausta vastaan, ts. asiak-
kaalle tarjottu kokonaisuus

2. tuote on tuotantoproscssin lopputulos, output, scllaiscna kuin se on tuotantoprosessin
péittyessi

3. suorite on yksittdisen, selviirajaisen operaation lopputulos, vastaa fyysisen tuotteen
kompaenenttia
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4. tavara on fyysinen artefakti, ihmisen tekemé esine

5. palvelu on suunniteltu tapahtuma tai toimenpide, jolla saadaan aikaan eldmys, asiain-
tilan, sijaintipaikan tms. muutos

6. tieto on todcksi uskottu, kommunikoitavissa olcva kisitys siitd, miten jokin maailman
osa on ja toimii.”

Lillrank on ottanut kdyttédn kisittcet toimite ja suorite. Tuottcen hén rajaa tuotantopro-
sessin lopputulokseksi. Héanclld on vain kolme tuoteryhmés, koska proscssoitu materiaali
on yhdistetty tavaraan. Palvelulle scké ticdolle on anncttu médritelma. Lillrank on jittinyt

sanan tuote pois kisitteiden nimista.

Kilpeldinen (1993) méirittelee tuoteryhmiit varsin selviisti piitoiminnon pohjalta kolmeen

tuoteryhméin:

1. "Tavaratuotetta dominoi fyysisen olomuodon ominaisuusjoukko.
Palvelutuote kiisitetdiin periaatteessa valittdmiksi vuorovaikutustapahtumaksi tuettajan
ja sagjan valilla.

3. Tietotuote on aincctonta crilaisten asioiden jérjestysta.”

Hanen ratkaisussaan on prosessoitu materiaali yhdistetty tavaratuotteisiin ja palvelu on ra-
Jatlu vuorovaikutustapahtumaksi tuottajan ja saajan vililld. Madritelmi jattdd pois palvelun
tuottamisen ja palvelutoimintojen toteuttamisen, kuten tavaroiden kuljettamisen ja huoneen
siivouksen. Tuotteen Kilpeldinen tulkitsee tietoisen kehittimisprosessin tulokseksi. Hin

liitt44 jokaiseen kisitteeseen sanan tuote.

Missddn jaottclussa ¢i nimeté tuotannon eri vaiheissa olevia kohteita. Lillrank on tét4 koet-
tanut vihidn parantaa maarittelemélld toimitteen, mutta hén ei ota kantaa valmistusta edelti-

vaidn cikd valmistuksen aikaiseen tilanteeseen.

Teollisuudessa on kiytdssd mm. seuraavia nimid. Ostetuista tuotteista kiytetddn nimid raa-
ka-aineet, osat, komponentit sckil pakkaustarvikkeet ja materiaalit. Varastoissa puhutaan
nimikkeistd. Valmistuksessa kohteen nimend voi olla valmiin tuottccn, asiakkaan tai pro-
jektin nimi. Valmiit tuotteet tunnistctaan tuotetyyppeind. Myynnin yhteydessd pubutaan

tuotevalikoimasta.
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3.1.4.1 Palvelu

Ollila (1995: 71) on jakanut organisaatiot kolmeen ryhméin aikaansaadun tuotteen mukaan,
joka vot olla palvelu, palvelu ja tavara tai tavara. Tictoja toimittavia organisaatioita hin ei

ole ottanut mukaan laadun parantumisen tutkimuksessaan.

"A. S companies
¢ No tangible product of their own
s Most human resources 1n direct customer service activities

¢ These companies include hotcls, hairdressers, forwarding agencies, bus companies,
flight companies, etc.
B. PS companies
» Tangiblc product manufactured according to customers wishes (MTC products)
s Service activities of customer products
e Human resources about evenly distributed in production and direct customer activi-
ties
» These companies include in part manufacturcrs for the auto industry, service com-
panies of technical products like cars, ships etc.
C. P companies

e Tangible products of their own

¢ Most human resourccs in production activities or related activities, e.g. mainte-
nance.”

Organisaatioita erottavina tckijoind ovat tavaran ja palvelun osuus tuotteessa scki henkilgs-
tén kiyttdkohde. Palvelevassa organisaatiossa (S companies) ei tuotteeseen sisilly organi-
saation itsensd valmistamaa tavaraa. Flenkilosto hoitaa suoraan asiakkaaseen kohdistuvia
palveluja. Palveluihin suunnataan 2/3 osaa resursseista. Tavaroita tuottava organisaatio (P
companies) valmistaa omia tavaroita ja henkildstd on kohdistettu valmistukscen tai vastaa-
viin toimintoihin, kuten kunnossapitoon. Tavaroiden tuottamiseen suunnataan vihintiin
2/3 osaa resursseista. Palveluita ja tavaroita tuottava organisaatio (PS companies) sisiltiii

kumpaankin ryhmian kuuluvaa osuutta viihintdén kolmasosan resursseistaan. {Ollila 1995:

71-72.)

“The types of company can be typically found in PS companies:
o Subconiractors to larger product companics
* S companies specialized in aftersales services of certain products.
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PS companies meet the challenges of mastering the technology included in the products but
at the same time these people have dircct customer contacts and they should also master
custoiner service activities. In many cases the technology comes originally from the P com-
panies.

The service resources are basically human resources having:
o Direct personnel service contacts to customers, or
e Working indirectly with special needs of customers, e.g. customer facilitics, prod-
ucts, systems, and immaterial planning tasks.”

Ollila toteaa jaottelun soveltuneen hyvin jokaiscen tilanteeseen hiinen tutkimuksessaan:

“The classification of companies to P, PS, S companies performed well in cvery situation,
while various analyses also showed that the three company groups exhibited different prop-
erties and profiles.” (Ollila 1995: 105)

Ollila on ratkaissut tuoteryhmien palvelut ja tavarat soveltamisessa olevan vaikeuden siten,
eftd hiin on luonut uuden tuoteryhmiin, joka sisiltdd sekd tavaran cttd palvelun. Konstruk-
tioon tdmi ei sellaiscnaan sovellu, koska mukaan veitaisiin ottaa vain ne organisaatiot, jot-
ka tuottaisivat joko palveluja yksin (S companies) tai sitten tavaroita ja palveluja (PS com-
panies). Yksistddn tavaroita tuottavia organisaatioita (P companies) ei olisi, koska jokaisen
organisaation pitdd huolchtia myos asiakkaiden palvelemisesta. Lisiiksi tiedon osuus puut-
tuu Ollilalta kokonaan. Ollila ci crota asiakkaan méiirittelemii osuutta eli osuutta, josta hin
maksaa, palvelemisesta eli osuudesta, jota hin ei ole tilausvaiheessa lupautunut maksa-

maan, mutta joka voi vaikuttaa kaupan syntymisccn ja asiakassuliteen jatkumiseen.

3.1.5 Byrokratia

Laatukésikirjassa kuvataan tavallisesti standardissa olevien vaatimusten tdyttimiscksi tar-
vittavat toiminnat. Kuvaukset on laadittu yleiseild tasolla, jotta sellainenkin henkild ym-
mirtiisi toteutukset, joka ci ole aicmmin laatujérjestelméiiin tutustunut. Tulos soveltuu serti-
fiointiorganisaation auditoijille, muttei organisaatiolle, koska selvii toiminnoille soveltuva
ohjaava ote puuttuu. Tdstd syystd laatukasikirja on usein mielletty sertifioinnin saannin eh-

doksi, jolla ei olc tchokasta kiy1tdd organisaation kannalta.
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Vaatimus tyd- ja tarkastusohjeiden laatimisesta ja ylldpidosta koectaan mielekkadksi, mutta
osastotasolsia menettelyohjeita pidetifin tarpeettomina tai toimintaa liikaa rajoittavina. Oh-
jeita vastustetaan jopa silld, ettei haluta tuoda byrokratiaa organisaatioon. Byrokratiahan
merkitsee sitd, ettii toiminnan suorittaminen tiedetédn etukéteen ja suorittaminen on jilki-
kiteen osoitettavissa. Byrokratia on hallintajirjestelmien tavoite. Johto antaessaan ohjeita
haluaa etukéteen tietdd, miten organisaatio toimii, ja tutkiessaan erilaisia raportteja haluaa
nahdi, mitd saatiin tuloksiksi, ja sitd kautta selvittéii, miten toimittiin. Vaarana on se, etti
langetaan liiallisuuksiin (byrokraattisuus), jolloin dokumenttien laatimisesta tulee itsetar-
koitus ja toiminnan tehokkuus kirsii. Tillaisista laatujirjestelmistd on esimerkkeji, joissa
standardien vaatimustcn toteuttanunen on pyritty tekemién erittdin tarkasti. Tuloksena on
ollut laaja ja yksityiskohtainen dokumentointi, jonka kiytt6on saattaminen on epionnis-
funut ja organisaatio on joutunut uusimaan koko dokumentoinnin. Toisaalta henkildstd on
voinut olla dokumentointiin tyytyviinen, koska sieltdi 16ytyi vastaus eri tilanteisiin, Muun
muassa VR-Rata Oy:ssd vanhat varastotyontekijit kaipasivat julkishallinnon aikaisia ohjci-

ta (tutkijan havainto).

Kulttuuri
Byrokratia Rutiini Kaaos
Standardi Tavoiteohjaus Arvot
Tchokkuus Luovuus

Joustavuus

Kuva 6. Dokumentointi ja johtaminen

Kuvassa 6 "Dokumentointi ja johtaminen” on esitctty ohjauksen laajuuden ja yksityis-
kohtaisuuden suhde toiminnan tehokkuuteen sckd luovuuteen ja joustavuuteen. Kuva on
laadittu Lillrankin {1998: 54-55 ja 161-162) esitystd soveltaen. Kun ohjaus on tiukka
(standardoitu ohjaus, byrokratia) on tehokkuus suurin. Téllainen ohjaus on laajalti kitytossi
atk-poljaiscssa toiminnassa (ostotilaukset, lihetysasiakirjat, myyntitilaukset, varaston val-
vonta jne.) ja tavaratuotteen valmistamisessa. Kun ohjausta vihconctdén, niin luovuuden ja
Joustavuuden osuus kasvaa ja lopulta ollaan tilanteessa, jossa ohjaus perustuu arvoihin.

Néiden vililld on tavoiteohjaus, jossa tulos saavutetaan rutiinitoiminnoilla eli organisaation
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tavalla toimia (kulttuuri). Tavoitcohjaus on usein kdytdssi myynnissi, jolloin tavoitteena

on budjetissa médritelty curoina anncttu myynnin volyymi.

Adrilaitana on mahdollisimman laajalti dokumentoitu jirjestelma, jolloin kaikki standardin
edellyttimit toiminnot on yksityiskohtaisesti selvitetty. Tuloksena on vaikeasti ylldpidettd-
v byrokraattinen jirjestelmi (Ahlberg, s. 27-28). Laadittujen ohjeiden kiyttoaste lisdksi
j&4 usein vihidiseksi. Toisaalta tilanteissa, joissa asiakas tai yhteiskunta edellyttdd varmuut-
ta vaatimusten mukaisuudesta, kuten puolustusvoimat, ydinvoimalaitokset ja kemian teolli-

suus, voi laaja dokumentointi olla paikallaan.

3.1.5.1 Ohjeen sisiltd

Ohjeiden yksityiskohtaisuutta voidaan kuvata kuvan 7 "Laatuluuta” (Lillrank 1998: 162)
mukaisella varpuluudalla. Varvut on sidottu yhteen varsiosassa, jolloin niiden liike on var-
sin vihiistd. Harjaosassa varvut huiskivat laajalla alueella lakaistaessa. Samoin tarvitaan
sellaisia ohjeita, jotka méadarittelevit toiminnan yksityiskohtaisesti, ja niitd, jotka antavat
suorittajallec vapauden toteuttaa itsedéin. Johdon velvollisuus on méaaritelld suorittajalle an-
nettava vapausaste erilaisissa toiminnoissa. Ohjciden vapausastctta midriteltiessd voidaan
vapausastetta laajentaa korkeammilla organisaatiotasoilla. Myynnille el asiakkaan kanssa
toimivalle henkildstdlle pitdisi normaalisti antaa toimintavapautta. Suunnittelu edellyttii
innovaatiota, jota taas ei voida standardoida eiki tavoittein ohjata. Standardoitu eli yksityis-
kohtaisesti ohjattu toiminta on tehokkain. Kehityksen pitii tapahtua siten, ettd luudan har-
jaosassa olevien toimintojen kohdalla léydetiin osia, jotka on opittu ja voidaan siirtdé ru-
tiinien joukkoon, josta taas vuorostaan jokin toiminto on jo niin vakiinfunut, ettd siitd on

tullut standardi.
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P

—

Varsi Jivkki osa Harja
Standardoitu ~ Rutiini Tilanne
Ohje Tavoile Ohjattu vapaus

Kuva 7. Laatuluuta (Lillrank 1998: 162)

3.1.6 Johtaminen

Jokaisessa organisaatiossa pystytéidn vaatimukset toteuttamaan siten, ettd johdon edustaja
(laatupdillikka) laatii toimintojen edellyttimit ohjeet ja tiedostot. Toimitusjehtajan sitoutu-
minen voi tilldin rajoittua allckirjoittamiseen. Crosby (1986: 8) pitid johdon nikyvii sitou-

fumista tirkedind, koska johdon toimintaa ja kiyttiytymisté pidetidn esikuvana:

”... Jokainen toisen alaisena tyGskentelevi seuraa ja mittailee esimiehiiin kaiken aikaa. Heitd
tarkkaillaan, jotta saataisiin sclville, mitké ascntect ja uskomukset ovat voimakkaimpia. Halu-
ammc tictdd, mistd johto pitdd, tai tisméallisempad olisi ehka sanoa, misti johto el pida. Kehi-
tymme erittim eteviksi timantyyppisen tiedon keruussa ja arvioinnissa. Ei siis olc vain olen-
naisen tirkeii, ettd johto kaikilla eri tasoilla suhtautuu laatuun oikein, vaan siitd on kaikki kiin-

.

Itl.

Esimerkkini asioista, joita olisi voinut standardissa mainita, on avoimuus, joka on laatujir-
jestelmin tehokkaan johtamisen edellytys, jotta tiedetééin mitd tehdéén ja mitd tuloksia saa-

daan. Avoimessa jarjestelmissi johto on selvilld proscssista ja tictad tulokset:

“To manage the quality system cffectively, we must make the systcm visible. We can only
establish management if we know what is being done and what results are being achicved.

A visible system is one in which both the results and the process are clear for manager to
see.” (Kume 1993: 15.)
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Laatujirjestelmin saaminen avoimeksi henkiléstén kannalta merkitsee dokumentoituja oh-

jeita:

“To make a quality system operated by large number of people visible, we must standardizc
and document it. We make the process visible by standardizing and documenting the pro-

cedures used to carry out the work and the individual tasks constituting those procedures.”
(Kume 1993: 15.}

Jos avoimuus otetaan mukaan organisaation laatupolititkkaan, on sille asetettava tavoitteet
Jja seurattava tavoitteiden toteutumista. Tdmé on esimerkki sellaisesta toiminnasta, jolle ti-
ma on vaikea tehdi. Henkildston kidyttdon annettavan dokumentoinnin laajuuden periaate
on helposti maariteltdvissd, esimerkiksi ajan tasalla olevat tydssd tarvittavat dokumentit.
Tamai e kuitenkaan riitd, vaan henkiloilld on crilaisia tarpeita crilaisten dokumenttien koh-
dalla. Léihes jokainen on Kiinnostunut organisaation tulevasta kehityksestd ainakin siind ta-
paukscssa, cttd oma tydpaikka on lopcitamisuhan kohteena. Joku on kiinnostunut organi-
saation jarjestdmistd juhlista ja muista yhteisistd tilaisuuksista, kun taas toista kiinnostaa

uralla eteneminen ja sithen hittyvit koulutusvaatimukset ja -mahdollisuudet.

3.1.6.1 Muutosten hallinta

Kitkaton toiminta cdellyttdd yrityskulttuuria, johon koko hcnkildstd sopeutuu. Yritys-

kulttuurin muuttaminen on vaikcaa ja ciké sitd voi yleensd suorittaa nopeasti.

Organisaatioissa muutoksen aikaansaaminen on siti helpompaa, mitd lahempind ollaan
tuotieen ominaisuuksien toteuttamista ja sitd vaikeampaa mitd lihempini ollaan vakiintu-
neita toimintatapoja. Asiakkaan haluama muutos saadaan varsin helposti piirustukseen,
mutta piirustuksen mukaisen tuotteen aikaansaamisessa tarvittavien tyévaiheiden muutta-

minen toiseen jarjestykseen tai toisin tehtidviksi, voi olla ylivoimainen tehtivi.

Laatujdrjestelmien yhteydessi yrityskulituuri voidaan méaéritelld Iyhyesti yritykselle vakiintu-
nciksi toimintatavoiksi, koska laatujinestelmén rakentamisessa ja yllipidossa yrityskulttuuriin
littyvit keskeiset ongelmat liittyvét niiden toimintatapojen muuttamiseen. Yleisesti tunnus-

tettu yrityskulttuurin ominaisuus on niiden toimintatapojen vaikea muutettavuus. Haluttu muu-
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tos saadaan varsin helposti toteutettua, jos se koskee ominaisuuden arvoa, mutta jos se koskec

ominaisuuden aitkaansaamisessa tarvittavia toimintatapoja, niin tehtdva voi olla vaikea.

Muutosvastarinta ei johdu siitd, etteikd henkildstd hyviksyisi muutoksia, vaan siitéd, ctti
muutosten katsotaan jollain tavoin uhkaavan henkil8stlld olevaa kuvaa tydstédn ja tyd-
paikastaan. Esimerkiksi kestavid ja tcknisesti korkcatasoisia tuotteita valmistavan organi-
saation on todenndkoisesti vaikea motivoida henkildstédin valmistamaan lyhytikdisid ja
tekniscsti matalatasoisia tuotteita, koska henkildsté on motivoitunut huipputeknologian ih-
misiksi, Tyotavan muuttaminen voidaan kokea arvosteluksi tyétaidon suhiteen. Halutto-
muutta muutoksiin esiintyy myds silloin, kun henkildstdé ei ymmérrd syytd muutokselle.
Esimerkiksi Mannerhovin (1998: 23) mukaan ... Henkildst6lle on vaikea perustella, mihin

muutosta tarvitaan, jos kerran yritykselld menee hyvin. ...”

Muutosvastarinnan purkamiseksi organisaation johto turvautuu scllaisiin viitteisiin, kuten
asiakkaat vaativat, kilpailussa menestyminen edellyttdd, kustannuksia pitdd saada alennet-
fua ja laadun on oltava kunnossa. Yksi tai uscampia néistd viittcistd sijoitetaan usein laatu-

politiikkaan osoitukscksi asian tirkeydesti.

Wertherin (2000) mukaan kilpailussa mukana pysyninen edellytt3d parantamista cli nmu-
toksia tuotantokyvyssi ja laadussa, mikd vuorostaan aiheuttaa henkildissi toimintaa hidas-
tavaa ja tehokkuutta alentavaa vastarintaa. Muutosvastarinta aiheuttaa vaikean ongclmati-

lanteen.

“... Thus, the dilemma. Productivity and quality enhancing changes are necessary for com-
petitive success but these same changes engender human resistance that makes the imple-

mentation both slower and less effective than it might otherwise be...” (Werther 2000;
318).

Werther esittéii nelji tapaa muutosvastarinnan vihentdmiseksi. Henkildstod olisi hyvin in-
formoitava uudesta strategiasta sek# sen syistd ja toteuttamistavoista, koska henkildstdlld ja
johdoila on erilainen kuva ja pAAmiirit organisaation toiminnasta ja koska henkildstdi on
vaikea ottaa mukaan strategian laatimisprosessiin. Johdon pitiisi tunnistaa ja selvittid vaa-

timukset, joihin henkildston kannalta katsottuna siséltyy keskendiin ristiriitaisuutta seki
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keskustella niistd henkildstén kanssa. Esimerkiksi vaatimukscna voi olla laadun pitiminen
korkealla ja kustannusten picnentéiminen "We have to keep quality up and we have to redu-
cc costs.” (Werther 2000: 321) Muutoksen pakolla kidyttoon ottamisen sijasta olisi parempi
kdyttdd cmpaattiscmpaa tapaa, kuten keskustelemalla muutoksen syistd tydntekijan kanssa.
Muutoksia pitdisi tarkastclla prosesseina, joiden tavoitteena on muutoksen aikaansaaminen.
Siihen voi sisiltyd voimakkaita negatiivisia reaktioita ja se edellyttdd johdon kouluttamista
ymmirtdmiin, ettei vastarinta ole este, vaan merkki siitd, ettd muutoksen toteuttamiseen

osallistuvat tarvitsevat lisdi aikaa.

. “Dafferent Perspectives. Workers and managers have different perspectives and differ-
ent goals. Although a commonality of interest does exist, both parties come to issues
with different information. Scldom are employees privy to the thinking underlining
changes in strategy. If an explanation is given, it tends to be cursory because manage-
ment often believes the new strategy (after weeks or months of considcration) is obvi-
ous. Ideally, employees would be involved in the strategy reformulation process: how-
ever, this approach is seldom feasible. Next best is to ensure that employccs arc well
informed of the new strategy, its reasons and its implications.

2. Identify and Discussing Mixed Messages. Management needs to take the lead in identi-
fying, articulating, and discussing mixed messages. They exist; to deny them is to delay
the change process. Making mixed messages discussible opens up the organization to
questions and emotional concerns that often are the sources of resistance.

3. Forced Change. A typical reaction to resistance is more force, “Why don’t employees
just get on with it?” or, “Why don’t employees just stop complaining and make the
needed changes?” are common reactions among managers who are frustrated with the
slow pace of change. Needed is a more empathic response that encourages employces
to vent their concerns, even elaborate upon them. And, rather than force, managers
would be better adviscd to uncover mixed messages or learn what employees think
about the reasons for the change. Employees may not always agree that the change is
needed but such an approach gives managers insights into the superstitions, mixed
messages, past traumas, and lack of (management provided) information about the
change.

4, Change is a Process. Most managers are goal directed. In fact, their job is to achieve
goals and objcctives with available resources. Implementing change often becomes a
goal with strong negative rcactions to anything that is perceived to be delaying or
blocking its attainment. Needed is training for managers in change management so that
they learn to see the emotional or even illogical objections not as barriers but as signals
that those involved need more time (and perhaps help) to process the changes on an
emotional level.” (Werther 2000: 322.)

Kekileen (1998) mukaan vastarinta kulttuurin muuttamisessa riippuu siitd, miten johdon ja

insinddrien esitys soveltuu suorittajicn olctusarvoihin, Téstd syystd organisaation johdon on
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tunncttava oman organisaationsa kulttuuri. Yrityskulttuurista lisdé tietoja haluavia kehote-

taan tutustumaan Kekileen 1998 tutkinukscen.

“... the sensible point of entry in the rescarch of cultural resistance to change might rea-
sonably be how well the ncw approaches proposed by the executives and the cngincers
match with the assumptions held by the operators.” (1998: 46)

“It 1s, therefore, of paramount importance for any company manager to understand not only
the markets and competitive environment but also the culture of his own company.” (1998:
51})

Laadunballintajirjestelmin rakentamiscssa ja itse jarjestclmadn muutoksia tchtiiessd usein
on kysymys nimenomaan organisaation kulttuurin muuttamiscsta. Vatkeimmin atkaansaa-
taviksi muntoksiksi ovat osoittautuneet johdon sitoutuminen, dokumentteihin perustuva jir-
Jestelmitason ohjaus (laatukdsikirjan taso) ja jérjestyksen aikaansaaminen (jokaisella on

paikkansa ja jokainen on paikallaan, olipa kyse dokumentista tai tavarasta tms.).

Eloranta (2002: 7} esittdd oman “vesiputous” nidkékantansa:

“Suomalaisyrityksissd ei osata viedd muutoksia lipi”, Eloranta sanoo. "Tyypillistd muu-
tostilanteessa on, ettd mietitiifin millaista muutosta halutaan, mutta ei paneuduta sen toteut-
famistapaan. Suurin ongelma on yrittdd viedd muutosta Japi organisaatiossa ylhédlta alas.”
Eloranta kutsuu yleisimmin kéytettyd metodia vesiputousmenetelméksi, jossa ylimmén
johdon edustajat, usein yhdessi ulkopuolisen konsultin kanssa, tekevat muutoksen
lapiviemiseks1 ylhdaltdi alaspdin valuvan muutosprosessin. ”Siind rytikiissi unohdetaan
usein tydntekijit, asiakkaat, toimittajat, olemassa olevat sopimukset ja tietotekniikka”, Elo-
ranta toteaa. “On sclvdd, cttci homma toimi! Muutostyd pitdisi aloittaa alhaalta késin,
konkrecttisen pilotti-casen ja sen testaamisen kautta. Piloitiprosessin kohteeksi valitaan
yvhden avainasiakkaan yksi tuote. Vasta kun pilotti on testattu ja todettu toimivaksi,
lihdetiin levittimiidin toimintatapaa muille asiakkaille ja muihin tuotteisiin. Kokemukset
alhaalta yldspiin viedyistd muutoksista ovat rohkaisevia. Toimitaan ilman etukitcisagendaa
ja katsotaan, mik# on paras tapa toimia”.

3.1.6.2 Laadun parantaminen

Juranin (1988) kisikirjassa on varsin suppea médritelma:
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Improvement” as used in this scction is the attainment of a new level of performance that
is superior to any previous level. This superiority is attained by applying the breakthrough
concept to problems of quality.” (Gryna 1988: 22.2)

Quality improvement cncompasscs both improving fitness for use and reducing the level of
defccts or errors. ..." (Gryna 1988: 22.3}

Onniasin (1992: 168) miiritelma sisiltdd myods "miten” osuutta:

“A systematic, coordinated and prioritized approach to the improvement in qualily per-
formance standards and in the reduction of costs of every function in the company. Quality
improvement is essentially forward looking seeking to achieve significant highcr levels of
performance, by attaching quality problems. It focuses on the customer (both internal and
external). The basis phases for quality improvement are:

¢ Define the company quality police, objectives, and strategies.

¢ Develop an annual quality improvement action plan.

e Sectup quality improvement team to work on vital stratcgic problems.
Quality improvement is an element of the Juran trilogy.”

Laadunhallintajirjestelmin tai toiminnon parantaminen edellyttdd dokumecntoituja ohjeita:

“Management by standards 1s the basis for improving any organization’s activitics. For im-
provements to be implemented effectively work must comply with standards and activities
must be performed reliably, because in an organization without standards, improvements
will fail to become established throughout the system.” (Kume 1993: 16.)

ja tiectojen kerddmistd poikkeavuuksista:

... No technical progress can be made if failure results in no more than the rcworking of
nonconforming items, while the information obtained remains the property of individual

engineer and does not become part of the organization’s overall body of knowledge. ...”
(Kume 1993: 16)

henkiloston jatkuvaa aktiivisuutta parantamiskoliteiden selvittimisessd sekd organisaation

toimintaan gsallistumisessa;

“... Improvement occurs when peoplc are constantly on thc lookout for problems, are dis-
satisfied with the status quo, and have sufficient energy and vitality to improve it. ... For
improvement to happen, people must do more than just obey orders, they must participate
actively in the running of their organization.” (Kume 1993: 16}
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Fig. . Improvement on conformance Fig. 2. Improvement on efficiency

"y

Fig. 3. Improvement on degree of excellence

Kuva 8. Parantamiscn kolme kohdetta (Kume 1999: 7}

Laadunparantamisen kohteet on esitetty kuvassa 8 "Parantamisen kolme kohdetta” (Kume
1999: 7). Kuvassa ympyridn piittyvi viiva kuvaa olevaa tilannetta ja umpinaisecn nuoleen
padttyvi viiva tavoitetta. Avoimella nuolenpéilld osoitetaan parantamisen menecttcly. Suora
viiva kuvaa tilannetta, jossa tavoitteeseen on paisty oplimiresurssein ja -kustannuksin,
Murtoviivan pituus suhteessa suoraan viivaan osoittaa resurssien tuhlauksen ja laatukustan-
nusten suhteellista maardd. Ensimmaiisessi osakuvassa (Fig. 1) nuolenpéé ¢t osu ympyriin,
jolloin kyseessé on tilanne, jolloin laadunhallintajérjcstelmi ¢i ole vaatimusten mukainen ja
organisaation on suoritettava parantavia toimenpiteitd vaatimusten mukaisuuden saavutta-
miseksi. Osakuvassa Fig. 2 nuolenpdd osuu ympyriin, jolloin kyseessd on vaatimusten mu-
kainen tilanne. Koska ympyrdin hittyvd viiva ei yhdy nuolenpdihén liittyvain viivaan, on

jérjestelmén toiminta ainakin joiltain osin tehotonia, joten parantavat toimenpitect ovat tar-
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peen. Osakuvassa Fig. 3 jirjesielmi on vaatimusten mukainen ja tehokas, koska ympyri ja
umpinainen nuolenpéi sekd vastaavat viivat osuvat toisiinsa. Parantaminen kohdistuu tél-
laisissa tapauksissa laadunhallintajdrjestelmin erinomaisuuden parantamiseen. Laadunhal-
lintajdrjestelmédn rakentamisvaiheessa toiminta on osakuvien Fig. | ja Fig. 2 mukaista. Jir-
jestelmin valmistuttua pitdisi parantamisen olla p#dasiassa osakuvan Fig. 3 mukaista.
Kuitenkin tehokkuuteen liittyvdd parantamistoimintaa tapahtuu vield valmistumisen

jalkeen.,
3.1.7 Mittaaminen ja raportointi

Mittauspisteitd ja -kohteita sekéd -menetelmid suunniteltaessa pitdd ensin selvittdd, mihin ja
mitd tictoa tarvitaan, ja vasta témén jélkeen alkaa selvittid kohteita ja menetelmid. Turhia

mittavksia pitdd valetdd, koska mittaus e lisdé tuotteen arvoa.
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Kuva 9. Informaation leveys ja syvyys yrityksen organisaatiossa (Verdjinkorva 1977: 142)

Suorittaja joko joutuu tallentamaan tiedot tai saa ne tuotekohtaisena tai ajan tasalla olevina
niyiteind prosessista. Niistd tiedoista muokataan raportteja, jotka ovat sitd laajempialaisia

mitd ylemmille organisaatiotasolle ne on tarkoitettu. Samalla niistd katoavat yksityiskoh-

dat.

“Raporttien tulee olla paitdksenteon perustana. Jos paitos koskee laajaa aluetta yrityksen
toiminnassa, informaation leveyden tulee olla suuri. Mitd enemmén paatds koskee yksityis-
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kohtia, sitd yksityiskohtaisempaa informaation tiytyy olla. Informaation syvyyden tiytlyy
tallgin olla suuri.

Koska yritysjohto tekee laajaa aluctta koskevat péitokset, tulee télle lasolle tarkoitettujen
raporttien informaation leveyden olla suuri ja syvyyden vihidinen. Alemmilla organisaatio-
tasoilla padtokset sisiltiviit enemmiéin yksilyiskohtia. Raportticn informaatiosyvyyden tulee
tilléin olla suuri ja informaation leveyden vihdinen, kuva 9. (Verdjinkorva 1977: 142)

Olipa mittaus- ja raportointijirjestelmi miki tahansa, niin sen on anncttava tosiasiothin pe-
rustuvia tietoja, joihin sisiltyy tapahtuneen toiminnan kulku ja tulokset. Tastd historia-
tiedosta on tilastollisten menetelmien ja laatutydkalujen avulla saatava esille trendejd, joi-

den avulla voidaan ennustaa tulevaa kechittymistd.

Koska asiakaslyylyviisyys tai -tyytymittémyys on organisaation kannalta keskeinen mit-
tauskohde, niin seuraavassa tarkastellaan siihen littyvid yksinkertaisia mittausmenctelmid
ja niissi esiintyvid vaikeuksia. Uscin auditoijat edellyttiviit organisaation seuraavan asia-
kasrcklamaatioita (-valituksia) ja tekevin niistd johtopdatdksid asiakastyytyviisyyden osal-
ta. Menettelyd ei voida suositella, koska asiakkaat voivat valittaa, vaikka tuote soveltuu

kayttoon, ja jittid valittamatta, vaikkei tuote sovellu kayttddn,
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FIG. 20.2 Effcet of unit price on complaint rate.

Kuva 10. Tuotteen yksikkohinnan vaikutus valitusten madraan (Gryna 1988: 20.17)

“Field complaints are a poor measure of product performance. Some users complain despite
the fact that product is fit for use. Other users do not complain, despite the fact that the
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product is not fit for use. In addition, there are some broad influences which affect entire
classes of products and users:

1. The economic climate: Complaints fall in a scller’s market and rise in a buyer’s market,
even for the same product. ...

2. The age, affluence, technological skills, etc., of users: For example, complaints on
breakfast foods usually involve more complaints on the toys that are included with
package than on the food itself. To the child, the toy is a high priority. ...

3. The unit pricc of the product: Complaint rates are strongly influcnced by the unit price
of the product. ...” (Kuva 10) (Gryna 1988; 20.16-17)

Verdjankorva (1972: 167-168) on esittdnyt saman asian hieman toisin painottaen:;

"Jos asiakkaiden valituksia kiiytetiiiin laadun mittaamisen ja arvostelun perusteena, on syyti

kiinnittdd huomiota seuraaviin seikkothin:

e Jos kysymyksessd ovat “ostajan markkinat” asiakkaat huolehtivat oikeuksistaan parem-
min kuin “myyjan markkinain” vallitcssa.

e Asiakkaan "temperamenttisuus” vaikuttaa sithen, viitsiikd héin valittaa vai el.

e Laatupuuttectlisuuden vakavuus asiakkaan kannalta katsottuna vaikuttaa valitusalttiu-
teen.

e Tuottcen yksikkohinta vaikuttaa valituksien madirdin. Jos kappalehinta on pieni, vali-
tuksien médrin suhde laatupuutteellisuuksien todeiliseen médiriin saattaa jiddd alhai-
seksi.”

Lecklin (1999) luettelee joukon mittarcita, joita voidaan kiiyttii asiakastyytymittomyyden
indikaattoreina. Hanelldkin on asiakasvalitusten lukumiird ensimmaiiseni luettelossa. Hi-
nen mittareillaan on se hyvi puoli, ettd niistd huomattava osa joko saadaan suoraan tai suh-

tecllisen helposti laskentajirjestelmisti tai laskentajirjestelmin tiedoista.

"Tyypillisid tyytymattomyyttd indikoivia mittareita ovat asiakasvalitusten lukumiiri, hyvi-
tysten osuus, palautusten méari ja osuus, alennukset huonon laadun perusteella, takuukor-
Jjaukset, jalkitoimitukset jne. ...” (Lecklin: 1999: 123)

Tuotteissa csiintyvien poikkeavuuksien todellinen méird voidaan selvittdd useilla menetel-
milld, kutcn antamalla tuotteita henkildstén kdyttdon, tutkimalla suurasiakkaiden tiedostoja

ja suorittamalla (uoteauditointeja.

“Numerous approaches are effective for determining the ratio of complaints to defects:

1. Company employees are given the product and askcd to keep detailed records of
performance. ...
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2. Create an arrangement with one or several large users of the product to buy their data.

3. Upon results from product audit, ...” {Gryna 1988: 20.17).

Aslakastyytyviisyyttd nutaitaessa ja tuloksista johtopiitsksia tehticssd pitdd tutkia asiakas-
tyytyviisyyden luonnetta ja merkitystd. Vaarana on, etti asiakkaiden ollessa tyytyviisia ei
ritttdvasts kiinnitetd huomiota jatkuvan kehityksen tirkeyteen, kun asioiden oletctaan kai-
kilta osin olevan kunnossa. Téllainen johtopditds on vaarallinen, koska tyytyviiinen asiakas
ei kannusta organisaatiota kehittdimédn tuotevalikoimaansa tulevaisuuden haasteita vastaa-
vaksi. Tyytyméton asiakas, joka antaa palauttcen tyytymittomyydesti ja sen syisti, on pa-
rempi vaihtoehto. Nystromin (1994) artikkelin mukaan Storbacka perustelee tyytyviisen

asiakkaan roolia seuraavasti:

”Asiakastyytyvilisyyden ja asiakaskannattavuuden vilillid ei ole Storbackan mielestd min-
kddnlaista korrelaatiota. Storbacka pdinvastoin tokaisee, ettid tyytyviiinen asiakas on varsin
usein kannattamaton asiakas. — Jos yritys pitif mittarinaan asiakkaiden tyytyviisyytti, se ei
uudistu eikd kchitd mitdin todella uutta. Sill tielld pudotaan kehitykscen kclkasta jossain
vaihcessa. — Sen sijaan, ettd mitattaisiin asiakastyytyvéisyyttd, omaa tuotetta on kehiteutdivi
niin, ettd asiakas saa siitd jatkuvasti lisiarvoa omaan toimintaansa. Olennaista on, etti asia-
kas pysyy meilld, ciki sc, onko hin tyytyviinen vai ei.”

Suomen laatupalkinnon kriteereisséd on asiakastyytyviisyyden mittaaminen saanut merkitti-
van sijan. Esimerkiksi vuoden 1998 arviointipcrustcissa sen osuus on 130 pistettd 1000 pis-
teestd cli 13 %. Asiakastyytyvdisyyteen liittyviit tulokset sisdltyvit kohtaan 7.1 “Asiak-
kaiden tyytyvaisyyttd kuvaavat tulokset (130)”. Tulosten sisdltd sclvidd kohtaan liittyvistd
kysymyksestd: "Millaisia ovat asiakastyytyviisyyttd ja asiakastyytymattomyyttd kuvaavat

funnushuvut ja miten ne ovat kehittyneet?”

3.1.8 Auditointi ja sertifiointi

Standardisarjan ISO 9000 tirkein hydty on ollut siind, ettd laatuajattelu on nopeasti levin-
nyt laajalle ympiri maapalloa. Tdmé ¢i ole ainoa syy, koska ennen standardisarjaa oli ole-
massa AQAP-asiakirjat, joista Englannissa ja Kanadassa tehtiin myds yleiseen kiytt66n so-

veltuvia versioita. Levidminen on tarvinnut jonkin syyn kdynnistydkseen ja se syy on to-
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dennikoisesti ollut Englannissa kiyttoén otettu kolmannen osapuolen suorittama sertifiointi
noin 20 vuotta sitten. Nopeaan leviimiseen on my®s tarvittu jokin syy, joita todennikdiscsti

on ollut kaksi, eli kolmanncn osapuolen sertifiointi ja standardin ISO 9001 suppeus.

“It seems, concluding from the previous research papers mentioned above, that the most
important advantage of ISO 9000 standards series in a world-wide meaning has been the
rapid spread of quality thinking cven in the smaller companies acting as suppliers or on
domestic markets only. ...” (Erkkild-Lehto ym. 1999: 179).

Kolmannen osapuolen suoriitama sertifiointi on saanut kritiikkid osakseen. Sertifiointia on

moitittu kaupalliseksi ja konsulttijohtoiscksi.

“Likewise, the biggest single shortcoming scems to have been the overemphasis on third-
party certification. This has lcd to huge critique of the standards series for being “commer-
cial” and consultant-led; ...” (Erkkild-Lehto ym. 1999: 179).

On esitetty vditteitd sen suhiteen, etteivit scrtifioidut organisaatiot ole sen kummempia laa-

dun tuottamisessa kuin sertifieimattomat:

“... These studies have shown that there is no relation between the number of certified
companies and the competitiveness of national economies and no significant difference be-
tween certified and non-certified suppliers with respect to reliability of deliveries, the qual-
ity of preducts, and the number of complaints. Furthermore certification does not seem to
guarantee high quality of goods or scrvices. In the majority of cases, certification has been

only a defensive rcaction caused by the pressure of customers or competitors. ...” (Anttila
1999: 154.)

Kolmannen osapuolen sertifiointi on tydllistinyt organisaatioita niin paljon, cttd varsinai-
nen laadunhallintafilosofia on jadnyt toteutlamatta. Muiden kuin standardin SO 9001

{9002 ja 9003) tuntemus on uscin laatuasiantuntijoilla heikkoa.

... many companies seem to have been so busy with arranging the scenc for a third-party
audit that they haven’t had time to consider the basic quality management philosophy or its
implementation. We have also often been surprised on how few of even the top quality pro-
fessionals know the contents of the other ISO 9000 standards in the family than the certifi-
able 900 1-3 standards.” (Erkkila-Lehto ym. 1999: 179.)

My0s standardin ISO 9001 soveltuvuus arvioinnin {(auditoinnin) pohjaksi on saatettu epéi-
lyksenalaiseksi vetoamalla siihen, ettd siind olevat vaatimukset eivit sisdlld "miten” osuut-

ta.
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“Thus it scems questionable whether e.g. the expressions “in compliance with ISO 90017
or “fulfills ISO 9001 requirements” have any real mcaning with respect to a company’s per-
formance because the “how” statemicnts are so weak in the standards™ (Anttila 1999: 158).

Kolmanncn osapuolen suorittama sertifiointi on heréttinyt arvostelua ja samalla tuonut ne-
gatiivista vivahdetta niille laadunhallintajirjestelmien rakentajille, jotka kayttdvit tydnsi

pohjana standardia ISO 9001.

3.1.8.1 Auditoinnin hankaluudet

Jos auditointl ja varsinkin siitd saatujen tulostcn osuus suunnitellaan ottamatta huomioon
organisaation eri tasojen tarpeita, joudutaan todenndkéiscsti tilanteeseen, jossa menettelyn
tarkoitus ja sisiltd hamirtyvit, koska tulokset voidaan mieltid merkityksettémid asioita
koskeviksi, jos johtoryhmé joutuu kisitteleméiin vaatimusten muodollista tiyttimistd kos-
kevia osuuksia, tai omasta toiminnasta kaukana oleviksi, jos tyénjohtajat ja henkilosto jou-
fuvat ottamaan kantaa eri toimintojen tulosten yhteenvedoista. Varsinkin cdellinen tilanne,
merkityksettomien asioiden tuominen johtoryhmén paitettiviiksi on uhkana siinii vaiheessa,
kun laatujdrjestelmin rakentaminen on suoritcttu ja edessi on jarjestelmiin yllipito ja kehit-
tdiminen. Rakentamisvaiheessa tapahtunut subteellisten pienten asioiden kisittely on vielid
muistissa. Johdon katselmuksen sdilyttiminen samalla tasolla johtaa toiminnan tehokkuu-
den laskuun. Laatupdillikot tuovat mielelliddin tillaisia standardin vaatimusten vastaisia asi-
oita johdon katsclmukseen joko osoituksena oman tydnsi tehokkuudesta tai saadakseen tu-

kea poikkeavuuksicn korjaamiseen.

3.1.8.2 Auditoinnin tuloksista

Esimerkkind siitd, miten eri auditoijat voivat sijoittaa havaitsemansa poikkeavuuden stan-
dardin eri kohtiin, on esitetty taulukossa 3 "Poikkeavuudet prosesseissa”. Ensimmiinen sa-
rake on FIMKOn tilasto (Simonen 1999: 110), toinen DNV:n (Det Norske Veritas) tilasto
vuodelta 1994 (Tuokko) ja kolmas korealaisesta laivanrakennusteollisuudesta (Kim, Park &
Jung 2000). Viimcksi mainittu on varsin uusi. Se perustuu juuri ennen standardin ISO

9001: 2000 1lmestymistd tehtyihin auditointeihin. Tiedon tuoreudella tuskin on vaikutusta
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tarkasteltavaan asiaan. Sen sijaan auditoijien kokeneisuudella on. Korcassa auditoijat olivat
toimineet alalla vuosia (lcader assessors with years of experience). Suomalaisten auditoiji-
en kokemuksesta ei ole tictoa. Koreasta on mukaan otettu suomalaisia organisaatioita -
hinnd muistuttavat organisaatiot (yli 100 tyontekijis, ostavat valmistuksen tarvitsemat tuot-

teet). Taulukko on laadittu standardin ISO 9001: 1994 mukaan.

Taulukko 3. Poikkeavuudet prosesscissa

Standardin ISO 9001: 1994 vaatimus FIMKC |DNV [Korea |Isoin
ero
4.1 Johdon vastuu 34 3 5 14
4.2 Laatujdrjestelmi 12 18 0 18
4.3 Sopimuskatsclmus 22 11 4 7
4.4 Suunnittelun ohjaus 12 7 6 1
4.5 Asiakirjojen ja tietojen valvonta 70 21 9 26
4.6 Ostotoiminta 25 22 12 10
4.7 Asiakkaan toimittamicn tuottciden valvonta [ 2 l 1,5
4.8 Tuotteen tunnistettavuus ja jaljitettivyys 20 1 2 9
4.9 Prosessin chjaus 32 8 5l 43
4.10 Tarkastus ja testaus 17 13 18 9.5
4.11.Tarkastus-, testaus- ja mittausvélineiden 27 10 3 10,5
valvonta
4.12 Tarkastus- ja testaustila 1 0 1 |
4.13 Poikkcavan tuotteen valvonta 4 6 0 6
4.14 Korjaavat ja ehkiisevit toimenpitect 6 18 16 15
4.15 Kasittely, varastointi, pakkaaminen, sdilytys 13 3 18 15
ja toimittaminen

4.16 Laatutiedostojen valvonta 13 10 0 10
4,17 Sisiiset laatuauditoinnit 11 7 4 3
4.18 Koulutus 12 5 19 14
4.19 Huolto 2 1 0 1
4,20 Tilastolliset menetelmiit 3 0 2 2
Yhieensa 334 166 171 5

Huom: Taulukossa suurimman ja pieninunén luvun eroa laskettaessa on FIMKOn osuus ja-
ettu kahdella, joiloin poikkeavuuksien kokonaismiérd (167) on ldhelld muita.

Eri sarakkeissa oleviin tuloksiii on voinut vaikuttaa kohteena oleva teollisuusala tai organi-
saatiot. Suurin syy todennikdéisesti on auditoinnin suorittajien erilainen tulkinta poikkca-
vuuden luonteesta sekéd kohdan valinta joko poikkeavuuden tai poikkeavuuden syyn poh-

jalta. Esimerkiksi havainto, jossa tyontckija suoritti tyén viirin, koska hiin el ymmiirtinyt
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ohjetta, voidaan todeta poikkeavuudeksi standardin ISO 9001: 1994 viiden kohdan osalta,
Joista auditoija kuitenkin saa kirjoittaa raporttiinsa vain yhden. Johdon sitoutuminen on
heikko, koska johto ei seuraa tydntekijén suoritusta (4.1). Tyontekijé toimii vastoin ohjetta
(4.2). Ohjeen tarkastuksessa ja hyviksynnissd on puutteita, koska vaikcasclkoinen ohje on
pddssyt kiyttoon (4.5). Toiminnan (valmistusprosessin) ohjaus on heikko (4.9). Tyéntekiji

koulutus tehtivddn ei ole ollut riittivid (4.18). Koltien numerointi on standardin version

1994 mukainen.

3.2 ISO 9000 -standardiperhe

ISO julkaisee kansainvilisia standardeja. Standardicn laatiminen ja yllipito tapahituu alakohtai-
sissa teknisissid komiteoissa, joista ISO/TC 176:n vastuulla on standardiperhe ISO 9000. ISO
(the International Organization of Standardization) on kansainviilinen standardisoimisjirjests.
Se koostuu pienten ja suurten valtioiden, teollisuusmaiden ja kehitysmaiden kansallisista stan-
dardisoimisjérjestoistd kaikkialta maailmasta. ISO laatii vapaaehtoisia teknisii standardeja,
Jotka antavat lisarvoa kaikenlaisille toiminnoille. Ne osallistuvat tuotteiden ja palvelujen ke-
hittdmisecn sekd niiden valmistamiseen ja toimitusten parantamiseen tehokkuutta, turvalli-
suutta ja puhtautta lisidmélla. ISO/TC 176 on ISOn tekninen komitea, joka vastaa ISO 9000 -
sarjan standardien laatimisesta ja yllipidosta. Se toimiala on standardien, oppaidcn ja esitteiden
laatiminen yleisen laatujohtamisen alalta mukaan lukien laatujirjestelmit, laadunvarmistus ja

yleiset niiitd tukevat menetelmiit,

Tutkimuksessa kdytetddn termid ISO 9000 -standardiperhe ISOn julkaisemista laadunhal-
lintaa ja laadunvarmistamista koskevista standardeista, teknisisti raporteista ja teknisisti
spesifikaatioista. Termid ISO 14000 -perhe kiytetdin vastaavista ympiristonhallintaa kos-
kevista julkaisuista. Termi ISO-standardisarja tarkoittaa standardcja ISO 9000, 9001 ja
9004 (ISO 8045, 9000-1, 5001, 9002, 9003 ja 90004 vuoden 1994 versiossa). Standardi-
sarja sisaltdd yleisohjeen, termien midritelmit, vaatinukset ja jirjestelmidn laajentamista

koskevan opastuksen,

ISO 9000 -standardiperhc sisaltaa ISO 9000 -standardisarjan seki joukon 2000 ja 10000

sarjaan kuuluvia standardcja ja muita julkaisuja. Scuraavassa luettelossa esitetéd@n vain suo-
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menkielinen julkaisu, jos se on olcmassa. Tunnisteessa on tistd merkintdnd SFS. Vieras-

kielisen nimen sisélté on kiifinnetty. Luettelo on laadittu 12.4.2002 SFS:n kotisivun mukai-

sesti (SIS 2002):

10.
11
12.
i3

15.
16.

17.

SFS-EN IS0 9000 on julkaistu v. 2000. K&annds on julkaistu v. 2001. Standardi si-
siltdd laadunhallintajirjestelmin perusteet ja sanaston.

ISO 9000-3: 1997 sisdltdd opastuksia tietokoneohjelmien laadun hallinnalle ja var-
mistukselle. Sc ci sisalld vaatimuksia eiki sitd voi kéyttid sertifioinnin pohjana.

ISO 9000—4: 1994, Luotcttavuusjohtaminen

SFS-EN ISO 9001 on julkaistu v. 2000. Kédnnos on julkaistu v. 2001. Laadunhallin-
tajirjestelmi. Vaatimukset

SFS-EN ISO 9004 on julkaistu v. 2000. Kinnds on julkaiste v. 2001, Laadunhallin-
tajarjestelmd. Suuntaviivat suorituskyvyn parantamisclic

ISO 9004—4: 1993, Opastuksia suorituskyvyn parantamisclle. Standardi sisiltdd mim.
laatutytkalujen kuvauksia.

ISO 10003: 1995 Opastuksia laatusuunnitelmien laadunhallintaan

[SO 10006: 1997 Opastuksia projektien laadunhallintaan

[SO 10007: 19935 Opastuksia tuotcrakenteen laadunhallintaan

SFS-ISO 10011-1, 2 ja 3: 1993 Laatujérjestelman auditointi

ISO 10012-1: 1992 ja —2: 1997 Mittauslaitteita koskevat laadunvarmistusvaatimukset
TR 10013: 2001 Opastuksia dokumentoinnin laadunhallintaan

SFS-ISO 10013: 1995 Laatukisikirjan laatimisohjcita

TR 10014: 1998 Opastuksia taloudellisuuden laadunhallintaan

ISO 10015: 1999 Opastuksia koulutuksen laadunhallintaan

ISO 10017: 1999 Opastuksia tilastollisten menetelmien soveltamisesta standardille
ISO 9001: 1994

TS 16949: 1999 Standardin I[SO 9001: 1994 soveltaminen ajoneuvoalalle. Alakohtai-

sia vaatimuksia

Laadunhallintajiirjestclmin rakentamisessa tarvitaan vain kolmiea standardia eli 1SO 9000

-standardisarjaa. Sc on vain viidesosa standardien miiristi. Jos verrataan standardisarjan

kokoa (3 standardia) vuoden 1994 versioon (6 standardia), on maird pudonnut puoleen,
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koska sanasto on yhdistetty standardiin ISO 9000 ja vaatimuksia kasittdneet kolme standar-
dia ISO 9001, 9002 ja 9003 ovat yhdistyneet yhdeksi. Julkaisujen lukuméiéri on lihes kak-

sinkertainen vuoteen 1994 verrattuna (luettelossa olevicn julkaisuvuosien mukaan).

Lisdksi on huomattava joukko cri alojen aikaansaamia julkaisuja, joista ajoncuvoala on saa-

nut omansa [SO 9000 -standardiperheen luetteloon.

3.2.1 Standardi ISO 9001 viranomaiskiiytissi

Standardin SFS-EN ISO 9001 (Eurooppaa koskevassa) esipulieessa sivulla 2 on esitetty vi-

ranomaiskédyttédn kolme hyviksyttyid laadunhallintajarjestelmiin laajuutcen liittyvad tasoa:

1. Moduuli H sisiltid suunnittelun, valmistuksen ja lopputarkastuksen eli standardin ISO

8001 kokonaisuudessaan

In2

Moduuli D siséltidd tuotannon ja lopputarkastuksen, jolloin kolita 7.3 Suunnittciu ja
kehittiminen” voidaan jittda pois

3. Moduuli E sisdltdd lopputarkastuksen, jolloin kohdat 7.1 "Tuotteen totcuttamisen
suunnittelu”, 7.3 "Suunnittelu ja kehittiminen” ja 7.4 “Ostotoiminta” seki alakohdat
7.2.3 "Viestintd asiakkaan kanssa”, 7.5.1 “Tuotannon ja palvelujen tuottamisen ohja-
us”, 7.5.2 "Tuotannon ja palvelujen tuottamisen kelpuutus” ja 7.5.3 "Tunnistettavuus

ja jaljitettdvyys” voidaan jattdi pois.

Meoduuleissa D ja E olevat poisjattimiset kohdistuvat vain lukuun 7, joten kaikissa standar-
din ISO 900! vaatimukset tdyttavissd laatujirjestelmissii tiytyy olla muiden lukujen kaikki
kohdat kuvatiuina. Eri tyyppisten ja cri laajuisten organisaatioiden kohdalla laatujirjestel-

miin erot ovat kuvausten laajuudessa ja yksityiskohtaisuudessa.

Verrattaessa moduuleja ISO 9000 -standardisarjan vuoden 1994 painokseen voidaan todeta,

ettd ISO 9001: 1994 vastaa moduulia H, ISO 9002: 1994 moduulia D ja ISO 9003 moduulia
E.

Viranomaisten edellyttimidt laadunhallintajérjestelmiit voivat erota kolmannen osapuolen

edellyitdmistd vain luvun 7 osalta siten, ettd viranomaiset hyviksyvit laadunhallintajarjes-
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teimin, jos se on vaaditun moduulin mukainen. Kolmas osapuoli edellyttia kaikkien niiden

toimintojen mukaan ottamista, jotka organisaatiolla on kiytossi.

3.2.2 Kiisitteet

Téssd kohdassa tuodaan esille standardiperheessd 1SO 9000 cnsisijaisesti standardeissa ISO
9000 ja 9001 havaittuja kasitteitd ja sanontoja sekd tulkintoja, jotka ovat aiheuttaneet tai
voivat atheuttaa ymmiértdmisvaikeuksia ja jotka on katsottu tutkimukscn kannalta keskei-
siksi. Lisiksi on esitetty konstruktiossa kidytettyji tulkintoja. Ymmirtimisvaikeuksia on
useimmiten aitheutunut vaikcasta kielesta ja tekstin suppeudesta. Standardin 1SO 9001 osal-
ta vaikeuksia tuo mukanaan sc, etti laadunhallintaa koskevissa vaatimuksissa on sanottu
"mild” ("what”) pitdd olla. "Miten” ("how”) vaatimus pitii toteuttaa, ei juuri ole saanut ja-
lansijaa, esimerkiksi Anttila (1999: 158) ... the “how” statements are so weak in the stan-

dards.”. Vuoden 2000 versiossa on “miten” osuus cdellisid versioita suppeampi.

Tilannetta e1 helpota se, ettéd standardeissa ISO 9000 ja [SO 9001 olevat maéritelmit eroa-
vat toisistaan, esimerkiksi tuotieen alue on standardissa ISO 9001 (kohta 1.1, huomautus)
standardin 1SO 9000 midritelmaa suppeampi, ja ettii kisite tai sen sisdltd muuttuu version
vaihtuessa, esimerkiksi valmistaja (versio 1987} muuttui toimittajaksi (versio 1994) ja cdel-

leen organisaatioksi (versio 2000).

Madritelmien sijoittaminen erilliseen standardiin ei liene paras mahdollinen ratkaisu, koska
laadunhallintajérjestelmien rakentajat ja auditoijat voivat jittdd standardin hankkimatta tai lu-
kematta. Olisi mielekkadmpdd sijoittaa standardissa ISO 9001 ja 9004 kiiytettyjen termien
madritelmét standardin lukuun kaksi tai vicld parempi olisi mainita mééritelmien oleellinen

osuus sen luvun tai kohdan yhteydessé, jossa midritclmié kiytetsdén,

3.2.3 Toimitusketjuun kuuluvat yksikot

Organisaatio muodostuu joukosta thmisid ja fasiliteetteja sekd vastuiden, valtuuksien ja

keskindisten suhteiden jdrjestelmistd "group of pcople and facilities with an agreement of
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responsibilities, authorities and relationships™ (ISO 9000, miéritelmd 3.3.1). Organisaatio-
rakenne on ihmisten vilinen vastuiden, valtuuksien ja keskindisten subteiden jirjestelmd
“arrangement of responsibilities, authorities and relationships between people” (ISO 9000,

méddritelmd 3,3.2).

Asiakas on henkild tai organisaatio, joka vastaanottaa tuotteen “organization or person that
receives a product” (ISO 9000, médritelma 3.3.5). Toimittaja on henkils tai organisaatio,
jolta tuote saadaan organization or person that provides a product” (ISO 9000, méiritelmé
3.3.6). Standardissa ISO 9001, luvussa 3 on tuotantoketjuun kuuluvat osapuolet miiritelty:
toimittaja —> organisaatio = asiakas. Toimittajat (ja alihankkijat) toimittavat organisaa-
tiolle valmistuksessa tarvittavat tai sellaisenaan myytivit tuotteet, jotka voivat olla toimit-
tajan valmistamia tai vilittdmid. Organisaatio valistaa tuotteet osittain tai kokonaan itsc
sekd toimittaa tuotteet tai vilittdd toimittajan toimittamia tuotteita asiakkaalle (ostajalle).
Asiakas kdyttdd tuotteita oman valmistuksensa lidhtGtuotteina tai toimittaa tuotteet omalle
asiakkaalleen, joka voi olla toimittaja tai tuotteen kiyttdjd, tai toimii itsc loppukiyttdjind.
Toimittajat voivat olla omalta kannaltaan tuotantoketjussa organisaatioita, joilla on omat
loimittajansa, tai asiakkaita, joilla on omat asiakkaansa. Organisaatio voi olla sek# asiakas
ettd toimittaja, jos se antaa omistamiaan tuotteita omalle toimittajalieen kaytettiviksi osta-

miensa tuotteiden valmistamiscssa.

Toimitusketju on kokonaisuus, jossa heikoin lenkki médrdd asiakkaalle toimitettavan tuot-
tecn tason. Eriitdin tdrked on asiakkaan rooli, koska asiakas luo toiminnan pohjan méaarit-
telemdlld tai antamalla muulla tavoin tiedot tarpeistaan eli haluamiensa tuotteiden ominai-
suuksicn arvoista ja sallituista toleransseista. Asiakkaan heikosti laatima tuotespesifikaatio
antaa tuloksena huonosti ajateltuun kiyttéon soveltuvia tuotteita. Tissd pitee suomalainen

sananlasku: “Metsd vastaa, miten sinne huutaa.”

Toimitusketjussa organisaatiolle on annettu aiempia tuotantoketjussa sekéd organisaation ja
asiakkaan vilissi olevia organisaatioita koskevia vaatimuksia. Nami kaikki ovat asiakkaan
kannalta toimittajia, joiden suorittaman osuuden osalta organisaatiolla on velvollisuus

osoittaa vaatimusten mukaisuus. Laadun seurannassa voidaan kiyttid oston menettelyjd
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{ks. ISO 9001, kohta 7.4). Yleensi organisaatio toimii ongelmatilanteissa asiakkaan ja toi-
mittajan valilla tiedon vilittdjdna. Periaatteessa asiakas el voi vaatia esimerkiksi maahan-
tuontiorganisaatiota suorittamaan tuotteiden vastaanottotarkastuksia ennen niiden toimitta-
mista asiakkaalle, koska ongelmatilanteissa korjaaminen kuuluu tuotteen valmistajalle. Kun
valmistusketjussa kukin organisaatio rakentaa oman laatujirjestelminsi ja vastaa valmis-
tamansa tuotteen laadusta, niin tdlldin vasta saavutctaan laatujarjestelmian mahdollistama

kokonaishy®dty sekd organisaatioille ettd asiakkaille,

Sidosryhmiilld tarkoitctaan henkil6d tai henkildryhmii, joka hy6tyy organisaation saavu-
tuksista tai menestyksestd “person or group having an interest in the performance or suc-
cess of an organization” (1SO 9000, midritelmi 3.3.7). Tutkimuksessa sidosryhmid ovat

asiakkaat, omistajat, henkiléstd, yhteiskunta ja toimittajat.

3.2.4 Laatukisite standardiperheessi ISO 9000

Standardin ISO 9000 miiritelméssd 3.1.1 laatn miiritelldfin tasoksi, johon jollekin omi-
naisten ominaisuuksicn joukko tdyitdd vaatimukset "degree to which a set of inherent cha-
racteristics fulfills requirements”. Ominaisuus on erottava piirre “distinguishing feature”
(madritelmd 3.5.1). Vaatimus tarkoittaa tarvetta tai odotusta, joka on ilmoitettu, yleisesti
toteutettu tai viranomaisten vaatima “need or expectation that is stated, generally implied or
obligatory” (médritelmd 3.1.2). Vaatimusten ascttajaa ei maaritelld. Laatuominaisuus on
vaatimukseen liittyvi tuotteelle, prosessille tai jarjesteimille luontainen tai ominainen omi-
naisuus “inherent characteristic of a product, process or systcm rclated to a requirement”
{mééritelma 3.5.2). Tdmin mukaan voidaan todeta, ettd standardin ISO 9000 mukaan laatu
tarkoittaa tasoa, johon jollekin ominaisten ominaisuuksien joukko tiyttii tiedossa tai selvi-
tettdvissd olevat vaatimukset. Hallintajarjestelmissd laatu voidaankin miiritelld omi-
naisuuksille asetettujen vaatimusten mukaisuuden asteeksi. Laatu el edellisen mukaan ole
sidottu standardin 1SO 9000 miiritelmien mukaan tuotteeseen, vaan ominaisuuteen. Timi
tekee organisaatiolle mahdolliseksi ottaa mukaan mitd tahansa asioita hallittavaksi midrit-

telemillad ne kohteen ominaisuuksiksi.
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Kisitettd laatu kiytetddn varsinkin mediassa tarkoittamaan jotain positiivista informaation
vastaanottajan kannalta tarkasteltuna, vaikka standardin ISO 9000 mukaan se tarkoittaa
vain vaatimusten méérittelyd ja niiden mukaista toimintaa. Ilman tietoa vaatimuksista ei sa-
na laatu kerro vastaanottajalle riittavasti, koska mddrittelylli voidaan tihdiata samankin
tuotteen valmistuksessa hyvinkin erilaiseen laatutasoon. Voidaan tyytyd tuottamaan halpoja
halvoista osista valmistettuja kojeita tai kalliita yksildllisid ylellisyysesineiti. Tuote voi-
daan tarkastaa yksityiskohtaiscsti cnncn asiakkaalle lahettimisti tai jatetiin lopputarkastus
asiakkaan huoleksi takuuseen liittyviind toimintana. Toimitusajasta pyritiin pitdiméin kiinni
tal katsotaan ilmoitettu tolmitusaika vain suuntaa-antavaksi. Olipa ratkaisuna minkélainen
laadunhallintajérjestelmd tahansa, niin sen on tiytcttdvd vaatimus asiakkaille toimitettavien

tuotteiden vaatimusten mukaisuudesta;

“Annctut vaatimukset joko tiytetddn tai ei tiytetd. Mikili me emumce tarvitsc jotain kritecrid
cikd asiakaskaan tarvitse sitd, vaatimukset muutetaan virallisesti.” (Crosby 1986: 23.)

Tdmén mukaan sellaisct késitteet, kuten korkea laatutaso tai laadukas ovat vaikeita ymmir-
tdd, koska nithin siséltyy tunne vertailusta johonkin. Mihin verrattuna laatutaso on korkea?
Laatu on vaatimusten mukaisuutta, Miten vaatimusten mukaisuus voidaan saada toisessa
organisaatiossa korkcammaksi kuin toisessa, jos molemmat tayttivit vaatimukset? Jos toi-
sen organisaation tuotteet tyttavit tivkemmat vaatimukset, niin kysymyksessi ei ole laatu,
vaan tekniikka. Vaatimusten mukainen Lada-henkilGauto on laatutasoltaan yhtd korkealla
kuin vaatimusten mukainen Mercedes-henkilauto. Lada on vain toteutettu halvemimalla
tekniikalla. Organisaatio pysyy samalla laatutasolla, vaikka se vihentid tal lisdd tuotteensa
ominaisuuksia ja ominaisuuksien tasoa, kunhan tilanteesta on sovittu asiakkaan kanssa tai

asiakas muutoin tietii tilanteen,

3.2.5 Tuote standardiperhcessi ISO 9000

Prosessista saadaan tuotos “output”, mutta tuote on prosessin tulos “result” standardin 9000

miiritelmien mukaan. Naiden kisitteiden valistid eroa ei selviteti.
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Standardissa ISO 9000 tuote madritelld4n prosessin tulokseksi "result of a process™ (méri-
tclmi 3.4.2). Huomautuksessa 1 on tuotteet jaettu neljiin yleiseen tuoteluokkaan eli palve-
luthin (csimerkiksi kuljetus), tietotuotteisiin {csimerkiksi tietokoneohjelma, sanakirja), ta-
varatuotteisiin {(esimerkiksi koneenosa) ja prosessoituihin materiaaleihin (esimerkiksi voite-
luaine). Asiakkaille toimitettava tuote sisiltiéi usein elementtcji useista tuoteryhmisti, jol-
loin se luetaan kuulivaksi hallitsevaan ryhmiin. Tuote voi olla aineellinen tai aineeton tai
ndiden yhdistelmi. Tuote voidaan saada aikaan tarkoituksclliscsti tai tarkoituksettomasti.
Standardi ISO 9001 kisittelce vain edellistd osuutta, koska vain tarkoituksellinen eli vaati-

musten mukainen osuus toimitctaan asiakkaalle.

Kummassakaan standardissa ISO 9000 ja 9001 ei mainita, etti vain hallitsevaan tuote-
ryhmiédn liittyvdt vaatimukset pitdisi ottaa mukaan laadunhallintajirjestelmin rakentami-

sessa tal auditoinnissa.

Huomautuksessa 2 on palvelu méaéritelty vihintdan yhden palvelun tulokseksi, jonka suo-
rittaminen on tarpeen toimittajan ja asiakkaan viilisessd rajapinnassa. Se ei yleensi ole
konkreettinen. Médritelmidn liittyvit esimerkit osoittavat, etti palveluksi luctaan mm. kul-
Jetus, kunnossapito, tiedon siirto ja hotcllihuoneen kuntoon laittaminen, Palvelu on siten

jokin toiminta, jonka tulos tulee asiakkaan hyviksi.

Standardissa SFS-ISO 9004-2: 1992 on palvelu miiritelty asiakkaan tarpciden tdytti-
miseksi aikaan saaduiksi tuloksiksi, jotka on totcutettu ioimiltajan ja asiakkaan viliscssi
rajapinnassa tapahtuvilla toiminnoilla ja toimittajan sisiisilld toiminnoilla (toimittaja tar-
koiltaa organisaatiota). "The results generated, by activities at the interface between the

supplier and the customer and by supplier internal activitics, to meet customer needs.”

ISO 9001 rajaa kehdan 1.1 huomautuksessa kiisitteen “Tuote” tarkoittamaan vain sellaista
tuotetta, joka on tarkoitettu asiakkaalle tai jota asiakas vaatii. Vaikka rajaus on huomau-
tuksessa, on se ymmarrettivi standardissa noudatetuksi kiytinndksi, Kiytints pettidd useis-
sa kohdissa. Esimerkiksi kohdassa 7.4 tuote tarkoittaa ostettavaa tai ostettua tuotctta ja koh-

dassa 8.3 poikkeavuus voi ilmetd tuotteessa ostetun tuotteen vastaanottotarkastuksessa ja
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Ja nussé tahansa valmisiusvaiheessa. Midritelmissi ei oteta kantaa siihen, miti termeja kiiy-

tetddn ennen prosessia, toimintoa tims. tai sen aikana,

3.2.5.1 Palvelu

ISO 9000 -standardisarjan ilmestymisestd vuodesta 1987 Lihtien on vaikcudeksi todettu sarjaan
sisdlfyvien vaatimusten soveltaminen palveluille. Standardien painopisteen on viitetty olevan
tavaratuotteissa. Viite on oikeutettu, koska standardisarjan pohjana on kiytetty NATOn laa-
dunvarmistusasiakirjoja (AQAP), jotka olivat v. 1987 Iso-Britanniassa kiytdssi myds siviili-
puolella. Vield vuoden 1994 versiossa oli AQAP-asiakirjojen vaikutus selviisti havaittavissa,
Iso-Britannialla oli vuonna 1987 eniten sertifioituja yrityksid Euroopassa siviilisektorilla, joten

heidin osuutensa ISO 9000 -standardisarjan sisiillon méirittimisessi lienee ollut merkittiva.

Standardin ISO 9001 on viitetty soveltuvan huonosti palvcluille:

"... Standardi on vaikcaselkoinen ja tehty tuotantoyrityksille. Sc on palveluyritykselle var-
sin ongelmallinen. ...” (Mannerhovi 1998: 35)

Jos tarkastelemme niiden prosessicn luonnetta, jotka sisiltyviit tuotteen aikaansaamiscssa
tarvittavia prosesseja koskevia vaatimuksia siséltdvididn standardin ISQ 9001 lukuun 7, niin
voidaan todeta, eitd vain yhden prosessin tulos voi olla tavara. Kohdassa 7.2 kiisitelldén asi-
akkaascen liittyvid prosesseja myynnin kannalta, jolloin mukaan on otettu asiakasvaati-
musten sclvittely ja yhteydenpito asiakkaascen. Osto (kohta 7.4) on vastaava toimittajien
suuntaan. Osat ovat vain vaihtuneet. Molemimat mencttelyt luetaan palveluiksi. Lisiiksi pal-
veluun kuuluu tuottcen valmistunusen jélkeiset toimenpitect, kuten toimittaminen, asennus,
huolto ja tekninen tuki. Kohdassa 7.3 kisitelty tuotteen suunnittclu ja kehittiminen antaa
tulokseksi tietotuotteita, joiden mukaan ostaminen ja valmistaminen tapahtuu. Kohdassa
7.5 oleva prosessi antaa tulokseksi tavaran, palvelun tai tiedon organisaation valmistaman
tuotteen luonteesta riippuen. Niin voidaan todeta, cttd luvussa 7 olevista tuotteen valmis-
tukseen osallistuvasta neljdstid prosessista (kohdat 7.2...7.5) ainoastaan yhden tuloksen on

mahdollista olla tavara, joskin myos tédhin prosessiin sisdltyy merkittivisti palvelua (toi-
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mittaminen, asentaminen, huolto). Jos tavaroille pystytiiin laatimaan nithin liittyvid palve-

luprosesseja, niin miksei sitten palveluille?

Jos taas tarkastelemme ainoan tavaraa koskevan kohdan ISO 9001, 7.4..1 "Tuotannon ja

palveluiden tuottamisen ohjaus™ sisltamid vaatimuksia:

“Organisaation tulce suunnitella ja toteuttaa tuotanto ja palveiuiden tuottaminen hallituissa

olosuhteissa. Hallittuihin olosuhteisiin tulce sisiltyéd soveltuvin osin:

1. tuotteen ominaisuuksia kuvaavan informaation saatavuus

2. tybohjeiden saatavuus tarvittacssa

3. sopivien vilinciden kiyttd

4. seuranta- ja mittauslaitteiden saatavuus ja niiden kéytto

5. seurannan ja mittauksen toteuttaninen

6. luovutuksen, toimituksen ja toimituksen jalkeisten toimintojen toteuttaminen.”

niin on vaikca kuvitella, etteivdt ne sovellu palvelulle. Tassdhin edellytetddan vain palve-
luiden tuottamista hallituissa olosuhteissa, jolloin hallittuihin olosuhteisiin kuuluu infor-
maation, tybohjeiden, vilineiden sekd seuranta- ja mittausvilineiden saatavuus ja kiytté
sekd toimitukseen ja toimitusten jilkeiseen aikaan liittyvien toumintojen toteuttaminen.

Kaikki lisdksi vielid vain soveltuvilta osin.

Kasitys, ettei standardi ISO 9001 sovellu palveluille, johtuneekin siitd, cttei se sisdlld yksi-
tyiskohtaisia vaatimuksia henkilokohtaiseen kanssakdymiscen liittyvisti asioista eli aluees-
ta, jolla se erottuisi tavaroita tuottavasta teollisuudesta. Téssd joudutaan ylittdméén standar-
din ISO 9001 alue, koska standardin perustavoite on palvelujenkin osalta saada aikaan asia-
kasvaatimusten mukainen tulos. Henkilékohtainen kanssakiyminen on tirked osa myos
tavaroita toimittavissa teollisuuslaitoksissa. Koska se ei nykyisen tulkinnan mukaan kuulu
tavaratuotteiden osalta standardin ISO 9001 vaatimuksiin, niin ei sitd pidd ottaa mukaan
palveluorganisaatioihinkaan. Kisitys standardin soveltumattomuudesta palveluorgani-

saatioille saa aikaan mielikuvan siitd, etti nykyiset sertifioidut palveluorganisaatiot eiviit
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tiytd standardin ISO 9001 vaatimuksia eiki niille olisi pitinyt antaa sertifikaattia sen poh-

jalta.

Palveluorganisaatioiden auditoijien pitiiisi muistaa, etti vain standardi ISO 9001 sisiltad
vaatimuksia. Vuoden 1994 ja 2000 versioissa standardit ISO 9000 ja 9004 sisaltavit vain
opastuksia.

3.2.5.2 Tuote ja asiakas

Standardin [SO 9001 tavoitteena on saavuttaa asiakkaan tyytyviisyys toimittamalla asiak-
kaalle vaatimusten mukaisia tuotteita. Tastéi huolimatta asiakkaan ja organisaation yhtcis-
tydtd koskevia vaatimuksia sisiltyy standardiin ISO 9001 varsin vihin. Versiossa 1994
kohdassa sopimuskatselmuksessa ja versiossa 2000 kohdassa asiakasprosessit kisitellddn
tuotteesecn liittyvien asiakasvaatimusten selvittdmisti sekdl asiakkailta saatuja reklamaa-
tioita. Toimittajien (alibankkijoiden) toimittamien tuotteiden tarkastaniiseen liittyvia asioita
on kisitelty ostotoiminnan yhteydessid. Tuottcen mittaamisen yhteydessd on esiteity menet-
tely tuotteen toimittamisesta silloin, kun tuotteen yksi tai useampi ominaisuus ei téytd so-
vittuja vaatimuksia tai jokin toiminto on suoritcttu sovitusta tavasta poiketen. Standardissa
ISO 9001 ei oteta kantaa asiakkaan mahdollisuuksiin tarkastaa organisaation valmistamia
fuotteita tai auditoida organisaation laatujirjestelmid. Tulokscksi on saatu jarjestclmd, jossa
asiakas miédirittelee tavalla tai toisella tuotteen vaatimuksia, muttei voi vaikuttaa niiden to-
teuttamiscen muutoin, kuin reklamoimalla. Reklamoinnin voi asiakas suorittaa vasta tuotet-
ta vastaanottacssaan tai kédyttdessiddn eli valmistamisen jalkeen. Esimerkiksi vihittiiskau-
passa asiakas asettaa vaatimukset tuotteelle suorittamansa valinnan yhteydessi ja reklamoi
oston yhteydessi tai myShemmin havaitsemistaan poikkeavuuksista. Organisaatioiden vili-
sessd kaupassa joudutaan usein spesifioimaan sopimuksessa asiakkaan haluamat yhteyden-

otot, kuten suunnittelun aikainen yhteistyd ja vastaanottotarkastukset.

AQAP-asiakirjoissa on mukana vaatimuksia, jotka koskcvat asiakkaiden oikeutta ja tapaa
arvioida ostamaansa tuotetta ja organisaation laatujérjestelmad. Namé vaatimukset kokonai-

suutena soveltuvat suurasiakkaille, kuten puolustusvoimille. Tuskin kututtajalle voidaan an-
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taa mahdollisuutta auditoida esimerkiksi véhittdisliikkeiden laatujarjestelmad. Tuotteiden
tarkastuskin rajoittuu pakkauksessa olevan tuotc-csittcen ja kéyttéturvallisuustiedotteen
tutkimiseen. Joidenkin mittojen soveltuvuus voidaan oston yhteydessé selvittda, kuten vaat-

tciden koko.

Standardi ISO 9001 julistaa asiakaskeskeisyyttd ja asiakkaan huomioon ottamista, mutta se
el sisdlld muita konkreettisia vaatimuksia kuin tuotteen vaatimusten mukaisuuden. Asiakas
voi vaikuttaa vain jilkikiteen reklamoimalla. Tilanne vaikuttaa samanlaiselta laatupalkin-
tojen osalta (Suomen laatupalkinto {998, Pk-arviointiperusteet), jossa organisaation edelly-
tetddn seuraavan asiakkaiden palautteita ja ryhtyvin sen jilkeen toimenpiteisiin (3. kohta).
Naitd kahta asiakirjaa verrattaessa saadaan tulokscksi sc, cttd molemmat tihtéd4vit samanta-
paiseen toimintaan. Laatupalkinto on vain huomattavasti yksityiskohtaisesti ja vaativampi
kerdttdvien ja tulostettavien tietojen suhteen. Lisiksi laatupalkinnossa annctaan yksityis-

kohtaisempi siséltd asiakastyytyviisyyden toteamisessa kiytettiville toiminnoille.

3.2.6 Asiakkaiden suhtautuminen

Laatujirjestelmicn kehittdmisen ja standardoinnin yhteydessi vaikuttaa asiakkaan rooli ko-
konaan unohtunecn, vaikka asiakas on se, jota varten organisaatio valmistaa tuottcita. Ai-
noa standardin ISO 9001 asiakasta koskeva vaatimus sisiltyi asiakkaan toimittamiin tuot-
teisiin, joissa asiakas velvoitettiin toimittamaan vaatimusten mukaisia tuottcita. Vuoden
2000 versiossa on sekin poistettu. AQAP-asiakirjoissa oleva osuus asiakkaan oikeudesta
tarkastaa tuottcct organisaation tiloissa puuttuu. Asiakas voi suorittaa todentamiscn toi-

mittajan tiloissa.

Standardi ISO 9001 ei aseta asiakkaallc vaatimuksia edes tuolteen tarpeen tai ominaisuuk-
sien madrittelemisessd, vaan vastuu on sélytetly organisaatiolle jopa asiakkaan ilmaisematta
Jattdméstd osuudesta. Asiakastyytyviisyyttd edellytetddn mitattavan kohdassa 8.2.1, mutta

vastaavat tallenteet eivit sisilly pakollisiin laatutiedostoihin.
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Laatujérjestelmien yhteydessa puhutaan toimittaja—asiakas-suhteesta lipi koko organisaa-
tioketjun ja organisaation sisilld lipi koko tuotteen realisoinnin. Ainoastaan yhdessa kohtaa
néin el ole, eli asiakkaalta organisaatioon toimittaessa. Téllaisia tilanteita syntyy esimerkik-
si tuotteiden palautusten yhteydessd. Uscin asiakas palauttaa tuotteet siten, eitei organisaa-
tio ilman tarkkaa selvitystd pysty tunnistamaan niitd niin, ettd ne voitaisiin vilittémasti
toimittaa edelleen myyntiin tai valmistukscen tai padmichelle. Myyntipakkaus turmellaan

palautuksen yhteydessd merkitsemiillid pakkaukseen pysyvilld tavalla syy palautukseen.

3.2.7 Standardien ISO 9001 ja SFS-EN ISO 9001 tulkinnasta

Standardin ISO 9001 vaatimuksien osalta on liikkeelld crilaisia tulkintoja, miké tilanne joh-
fuu siitd, ettd eri henkildt nikeviit asiat eri tavalla ja cttei meilld ole yhtendisti tulkintaa yl-
lipitivédd organisaatiota. Tilanne on varsinkin laatujirjestelmien rakentamista suunnittele-
vien organisaatioiden kannalta hdmmentiva, muita toisaalta se voi olla laatualaa rikastava,

koska saadaan esille crilaisia tarkastelukantoja ja mielipiteiti.

ISO 9000 -perheen ja 14000 -sarjan standardien lukeminen on aloitettava johdannosta eiké
jdrjestelmille asetettavia vaatimuksia sisaltdvisti osuudesta, koska ennen lukua 4 olevissa
luvuissa on standardin soveltamisessa tarvittavaa tietoa. Vaatimuksien kohdalla pitii tutkia
sitd, misséd kohden standardin edellyttamiit asiat kuvataan. Vastuut voidaan mainita yleisesti
Johdon osuudcssa ja tarkentaa prosessien kuvauksessa. Vaatimuksia sisiltivat kohdat eivit
ole toisistaan rilppumattomia, vaan kohdissa kuvatut toiminnot vaikuttavat toisiinsa ja kay-
tdinndn vaatimusten mukaisesti laaditut kohdat sisiltiiviit asioita standardin cri kohdista.
Standardit civit siten ole erillisten asioiden luetteloita, vaan kokonaisuuksia. Kuvassa 11
“Standardin ISO 9001 lukemistekniikka™ on valotettu titd asiaa. Luvuissa 0 ja 1 on ylcisia
vaatimuksia. Luvussa 2 mainitaan muut standardit, joita pitiisi noudattaa. Kohtaa 4.2 voi-
daan pitdd yleisend vaatimukscna, koska dokumentointi koskee ohjeiden ja tallenteiden
osalta kaikkia kohtia. Johtaminen niin ohjavksen kuin my&s seurannan osalta koskee pro-
sesseja ja menettelyjd. Se koskee myds dokumentteja, jotka kuitenkin on sijoitettu korke-
ammalle tasollc, koska myds johdon osuus on dokumentoitava. Prosesseille on yleisii vaa-

timuksia kohdissa 4.1 ja 7.1. Standardissa ISO 9001 suositellaan prosessien suunnittelussa
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kéytettdviksi standardin ISO 9001 kohtaa 7.3. Tuotteen toteuttamisprosessit ovat kohdissa

7.2-17.5.

Luvut 0 ja 1, yleisid vaatimuksia
Luku 2, normatiiviset viitteet
Kolta 4.2, dokumentteja koskevia vaatimuksia

Kohta 4.1 seki luvut 5 ja 6, vaatimuksia johtamisclle
Luku 8, vaatimuksia mittaamiselle ja parantamiselle

Kohdat 4.1 ja 7.1, vaatimuksia prosesseille

Kolta 7.3, prosessien suunnittelusuositus

7.2, asiakasproscssi

7.3, suunnitteluprosessi

7.4, ostoprosessi

7.5, valmistus- ja toimitusprosessi

Kuva 11. Standardin ISO 9001 lukemistekniikka

Taman hierarkkisesti vaikuttavan osuuden lisiksi on huomattava, etti samalla tasolla mai-
nitut standardin luvut ja kohdat siséltavit vaatimuksia, jotka on otettava huomioon. Esi-
merkiksi prosessicn laadinnassa on prosessien sydtosten paras kuvaus kohdassa 7.2 "Asia-
kasprosessit”, Jos syOtds on vaatimus tai ohjc tuotokscsta, ja kohdassa 7.4 “Ostotoiminta”,

Jjos sy&tés on tuote.

Standardien johdonmukaisuus horjuu. Horjunta voi olla standardien vilistd tai siséistd. Esi-
merkikst termejd on médiritelty standardissa 1ISO 9000 toisin, kuin standardissa ISO 9001

olevan vaatimuksen sisaltd edellytta.

Standardin ISO 9001 ymmirtimistid vaikeuttaa standardin rakenne, Luvuissa 4 - 8 on mm.

seuraavia epijohdonmukaisuuksia:
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Luvussa 4 ensimmiéinen kohta 4.1 sisiltidi yleisid vaatimuksia laadunhallintajirjestel-
mille ja toinen kohta 4.2 yksityiskohtaisuuksiin menevid vaatinksia dokumenteille.
Luvussa 5 kisitellidn johdon vastuuta. Pois on jatetry jatkuva parantaminen, joka on
kohdassa 4.1 asetettu varsin merkittiviin asemaan. Lisiksi on otcttava huomioon, cttd
jatkuva parantaminen merkitsee kdytanndssi johdon toimintaa muutosten hallinnassa,
Lukuun 6 on koottu resurssien hallintaa koskevat vaatimukset. Resurssien hallinnan si-
tominen johdon vastuuscen on jétetty kohdassa 5.1 olevaan lyhyeen mainintaan siitd, et-
td johdon sitoutumisen osocittamiseen sisillyy tarvittavien resurssien kiytettdvissid ole-
misen varmistaminen. Luvussa kuusi vastuu osoitetaan organisaatiolle. Ratkaisu ei vai-
kuttane rakennettaviin laadunhallintajirjestelmiin, mutta saa aikaan sellaisen mieli-
kuvan, ettd laadunhallintajirjestelmdin kuuluu johtamisen ja toteuttamisen kannalta
kolme tasavertaista elementtiii, jotka sisdltyvit Jukuihin 6 “Resurssienhallinta”, 7
“Tuotteen toteuttaminen”™ sekd 8 "Mittaus, analysointi ja parantaminen”.

Luku 7 on sisalloltddn loogisin. Sinne on otettu mukaan tuotteen toteuttamisketjun pro-
sessit ja yksi tukeva prosessi 7.6 "Seuranta- ja mittauslaitteiden ohjaus”.

Luku 8 sisdltdd vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen ja jirjestelmidn parantamiseen
liittyvid toimintoja ja proscsseja. Jatkuvaan parantamiseen jirjestelmitasoinen ohje seki
toteutukseen listtyvit ehkiisevit ja korjaavat toimenpiteet on sijoitettu luvun loppuun.
Parantamiseen liittyvéd suunnittelu on erotettu johdon vastuulle kohtaan 5.6. Tuotteen
tarkastaminen on luvussa 7 ostettujen tuotteiden osalta ja alakohdassa 8.2.4 muilta osin.
Alakohdassa 7.5.1 edellytetdén scurannan ja mittauksen toteuttamista, muita alakoh-
dassa 8.2.4 annetaan seurannalle ja mittauksclle vaatimuksia, jotka ovat samoja kun os-

tetulle tuotteelle annetut vaatimukset alakohdassa 7.4.3.

3.2.7.1 Tulkintojen liukuminen

Sertifiointiorganisaatioilla sekéi myds laadunhallintajérjestelmien rakentajilla ja konsuiteilla

on ongelmana laadunhallintajdrjestclmén sisdllon myynti, joka vuorostaan on tuonut muka-

naan asiakkaiden arvestuksen huomicon ottamisen. Standardeissa olevien muodollisiin asi-

oihin keskittyvien vaatimusten tayttimistd standardin cdellyttdmailla tarkkuudella ei yrityk-

sissd koeta mielekka#ksi, koska tisti ei nidhdi olevan hyGtyi litkctoiminnalle. Tuloksena on
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ollut kohdealueen laajentuminen kasittdmain standardin ISO 9001 ulkopuolisia asioita eli
kohden kaikki toiminnat sisiltavid laadunhallintajarjestelmai. (Savolainen: kaikki on laa-

tua) Samalla standardin perustarkoitus on himértynyt.

Laadunhallintajérjestelmien auditoinnin yhteydessd auditoijien tavoitteena on selvittid
standardin ISO 9001 vaatimusten mukaisuus, jolloin tutkitaan ohjauksen edellyttimit oh-
Jeet Ja koulutus sekd selvitetddn mahdolliset poikkeavuudet ohjeiden ja koulutuksen mukai-
sesta toiminnasta. Organisaation johtoa kiinnostaisi enemmain sellaisen auditoinnin suorit-
taminen, jonka aikana todettaisiin toiminnan tehokkuus ja suorituskyky ja jossa auditoijat
kertoisivat, miten laadunhallintajirjestelma pitiisi rakentaa. Auditoinnissa mukana olevien
yrityksen johdon jdscnten licnee vaikea ymmirtid, jos auditoinneissa vuodesta toiseen ky-

sytddn esimerkiksi laatupolitiikan olecmassaoloa ja sen yllipitomenetelmii.

Standardin [SO 9001 vaatimukset rajoittuvat laadunhallintajirjestclman perusteisiin, Tésta
syysté alalla tyoskentelevit haluavat ennen pitkdd laajentaa alucttaan organisaation muihin
toimintoihin. Alueen laajentamispyrkimys niyttdd olevan yleisempdd kuin alueen syventi-
minen, koska silloin pystytddn vaikuttamaan organisaation koko toimintaan. Syventi-

misessihin tulokscna olisi vain kasvanut maine standardin 1SO 9001 asiantuntijana.

Standardiperheen ISO 9000 vaatimuksia sisdltivissa standardeissa nikyy samantapainen
kehitys. Standardin ISO 9001 vuoden 2000 versiossa on mukana nikyvisti asiakastyyty-
vaisyys, jatkuva parantaminen ja toimintojcn toteuttaminen prosesseina. Erilaiset todenta-
miset tulosten kdsittelyyn liittyvine toimintoineen ovat saaneet oman lukunsa. Tadma kaikki
osoittaa painopisteen siirtyneen kohden laatupalkinnoissa omaksuttua linjaa. Samalla on
himartynyt standardien alkuperdinen tarkoitus: Vaatimustcn mukaisten tuoiteiden toimit-

tamincn asiakkaalle. Vaatimusten mukaisuus voidaan osoittaa scuraavilla tavoilla;

1. Asiakas suorittaa vastaanottotarkastuksen.
2. Organisaatio suorittaa tuotteille lopputarkastuksen.
3. Organisaatiolla on asiakkaalle uskottavuuden antava (sertifioitu) laadunhallinta-

jdrjestelma.
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Standardiperhe ISO 9000 ja siten my®ds standardi ISO 9001 kisittelee vain viimeistd mah-
dollisuetta. Vuoden 1987 versiossa oli selvisti erottuva tarkastusjiarjestelmi (ISO 9003).
Vuoden 1994 versiossa oli standardi ISO 9003 jo saanut piirteitd, joissa organisaatiolta
edellytettiin lopputarkastuksen ulkopuolisia toimintoja. YVuoden 2000 versiossa voidaan to-
deta yksinkertaiscn ja picnille organisaatioille soveltuvan tarkastusmenetelmin puuttuvan,
koska kaikkien laadunhallintajarjestelmien edellytetddn tidyttivin lukujen 4, 5, 6 ja 8 vaa-
timukset. Vain tuotteen realisoinnin kohdalla (luku 7) sallitaan poisjattdmisid. Kohta 1.2:
“Where exclusions are made, claims of conformity to this International Standard are not ac-
ceptable unless these exclusions are limited to requirements within clause 7 ...” Témid mer-
kitsee sitd, ettd standardin ISO 9001: 2000 mukaisen laadunhallintajirjestelmin on tiytet-
tdvd tuotteen realisoinnin ulkopuolisilta osin samat vaatimukset riippumatta organisaation
koosta, toimialasta ja luonteesta. Yksi porras laatujirjestelmin kehittémisketjussa on ka-

donnut.

3.2.7.2 Standardeissa olevat vaatimuksect

Vain standardit ISO 9001 ja ISO 14001 sisaltdvit hallintajdrjestelmii koskevia vaatimuk-
sia. Muut standardiperheisiin kuuluvat standardit ja tekniset raportit antavat vain ajatusmal-
leja ja osoittavat mahdollisia soveltamistapoja. Standardeissa olevat vaatimukset eivit ku-
moa sopinuksessa tai tilauksessa spesifioituja eiviitkd saddoksissi olevia vaatimuksia. Laa-
dunhallintajdrjestclmén kidytdssd olemisesta ilmoiltaminen asiakkaalle merkitsee samalla
sitd, ettd organisaatio sitoutuu toimittamaan tuotteita asiakkaalle antamansa informaation

kuten tuote-esitteiden ja turvallisuustiedottciden niukaisina.

3.2.7.3 Standardien ISO 9001 ja SFS-EN ISO 9001 epijohdonmukaisuuksia

Yleinen suuntaus on ollut se, ettd standardin vaatimusten sisiltod on pyritty yleistamidn,
Selvimmin tdmé nikyy alakohdassa 7.4.3 Ostotiedot, josta on edelliseen painokseen verrat-
funa poistetiu kuvaus tietojen siséllostd. Tarkkaan lukien tulokseksi saadaan se, etti ostet-
tavien fuotteiden kuvaamiseen riittid joidenkin laadunhallintajirjestelmddn kuuluvien omi-

naisuuksien maininta. Tuotteen kuvaustakaan ei tarvitse suorittaa. Toisaalta taas on menty



ACTA WASAENSIA 73

johdon katselmuksen osalta varsin yksityiskohtaiseen asialuetteloon varsinkin katselmuk-

sessa kilsiteltiivien asioiden osalta.

Johdon vastuu rajautuu standardin Iukuun 5. Yleiset vaatimukset ja resurssien hallinta kuu-
luvat vain johdon katselmuksessa kisiteltdvin osin johdon vastuulle. Esimerkiksi resurssien
osalta johdon pitda vain varmistaa resurssien saatavuus (5.1.¢). Resurssitarpeen méadérittely
ja hankkiminen on jétetty organisaatiolle. Jatkuva parantamincn on standardin alussa tuotu
vahvasti csille, mutta johdon vastuullc parantamissilmukasta on osoitettu vain johdon kat-
selmuksen osuus. Parantava toiminta sellaisenaan on jdtctty kohdan 8.5 mukaan organisaa-
tion vastuulle "Organisaation tulee jatkuvasti parantaa ... (The organization shall continual-

ly improve ...)".

Luvuissa 4, 6, 7 ja 8 on toiminnan suorittamisesta vastuu osoitettu organisaatiolle tai vastuu
on jitetty kokonaan osoittamatta. Logiikka ei selvid. Esimerkiksi dokumentoinnin osalta
yleisvastuuta ei ole osoitettu eikd myoskddn dokumenttien eikd tiedostojen valvonta-
vastuuta. Ainoastaan laatukisikirjan laatimiscsta ja yllapidosta on médritelty vastuu organi-

saatiolle.

Moduulin E (SFS-EN ISO 9001, s. 8) kohdalla on ristiriitainen tilanne. Moduulin mukainen
jarjestelmé on laadunhallintajérjestelmd, jolloin sithen siséltyy vaatimus asiakastyytyvii-
syyden lisddmisestd (ISO 9001, kohta 1.1). Kuitenkin menettely, jonka avulla saadaan tie-
dot asiakkaalta, on jitetty pois (alakohta 7.2.3 “Viestinti asiakkaan kanssa™). Téhin ala-

kohtaan sisiltyy muun muassa asiakkaan valitukset.

Kohdassa 0.2 esitetddn laadunhallintajirjestelmille soveltuva prosessipohjainen ratkaisu.
Kuva on hyvi ja osoittaa standardin eri osien liittymisen toisiinsa jatkuvan parantamiscn
aikaansaamiseksi. Siind on kuitenkin seuraavat yksityiskohdat, jotka saattavat hdimmentid

standardin lukijaa:

1. Standardissa ISO 9000 olevan miiritelmdn mukaan prosessilla tarkoitetaan toisiinsa

liittyvien tal toisiinsa vaikuttavien prosessien joukkoa, joka muuttaa sydtteet tuotok-
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siksi. Kuvassa on painopiste selvésti jatkuvaan parantamiseen liittyviissi osassa eiki
maaritelman mukaisessa prosessissa.

2. Sellaisen prosessin rakentaminen, joka pystyy muuttamaan vaatimukset (Requirements)
tuottecksi {Product)} lienee harvoin mahdollista teollisuudessa. Sydtteiksi tarvitaan
yleensii raaka-aineita, osia, komponentteja tms. Asiakasvaatimukset voivat olla myynti-
prosessin syotteind, mutta tuotokseksi saadaan silloin suunnitteluun, ostoon, varastoon

tai tuotantoon menevii spesifikaatioita tms. tai tuotteiden vaatimusten mukaisuus.

Kohta 1.1, kappaleiden a) ja b) viline sana "and” on jitetty kdantamattd, jolloin merkitys
on muuttunut, koska vield ensimmiisessé kappalecssa on vastoin englanninkiclistd versiota
asia tehty vapaaehtoiseksi sanan "voi” avulla. Molemmat kappaleet ovat pakollisia: organi-

saation tarvitsee osoittaa kykynsi ... ja organisaatio pyrkii lisddmiin. ..

Kohdan 4.1 viimeisessd vaatimuksessa on organisaatiota edeliytetty kuvaamaan ulkopuo-
listen prosessien ohjaus, vaikka cnglanninkiclinen versio edellytiid vain tunnistamista

(identify). Tunnistaminen edellyttaa tictoa, missé ohjaus on kuvattu.

Sana "effective” on kddnnetty vaikuttavaksi, vaikka se tarkoittaa "tchokkuutta”.

Kohdan 4.2.1 huomautuksessa 1 méaritelliin “documented procedure” dokumentoiduksi
menettelyksi. Standardissa kiytetddn tidtd kohtaa lukuun ottamatta pidasiassa termid menet-

tclyohje.

Standardissa ISO 9000 termin 3.2.6 huomautuksessa mainitaan, ettei englanninkielisessi
tekstissi saisi kiyttdd termid "management” tarkoittamaan henkiltd tai henkiléryhmaa. Jo-
kaisessa luvun 5 kohdassa teksti alkaa "top management”, joten my&s kohdan otsakkeisiin

pitéisi lisitd sana ’top”.

Standardissa 1SO 9000 olcvien madritelmien mukaan laaiu ei liity yksistdfin tuotteen omi-
naisuuksiin, vaan sen sovcltuvuusalue kattaa kaikki hallintajirjestelmat. Tstd syystd on
Jossain médrin outoa, ettd standardin SFS-EN ISO 9001 uusimman version nimessé ¢siintyy

sana laatu ilman tdsmentéviid osuutta, vaikka standardissa rajoitutaan késittelemain tuottee-
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scen liittyvad laatua. Laadun mésritelmédn paremmin soveltuva standardin nimi olisi ollut

“Tuotteen laadun hallintajdrjestelma”.

Tuotteen médritelmin soveltamisessa on ollut vaikeuksia, josta syysti joissakin ISO 9000
-perheen standardeissa on kiytetty termiparia "tuote ja palvelu”. Standardissa ISO 9001:
2000 yleensd kidytetddn termid “tuote™ niin, ettd sithen sisiltyy “palvelu”. Epdjohdonmukai-
suutta on aiheuttanut myo6s se, ettd tuote valmistetaan, mutta palvelu tuotetaan tai toimite-
taan, jolloin on otettu kiyttodn termipari “tuotanto ja palvelun tuottaminen™ (esimerkiksi

alakohta 7.3.3 ja kohta 7.5).

Kohdassa 7.1 on kiytetty termid “tuotantoprosessit”, kun tarkoitctaan totcuttamisprosesse-

ja”. Tuotanto on rajoitettu standardissa kohtaan 7.5.

Ostetun tuoiteen tarkastamista koskevat vaatimukset ovat erikseen alakohdassa 7.4.3 ”Oste-
tun tuottecn todentaminen”. Muilta osin tuotteen tarkastamista koskevat vaatimukset on si-
jottettu alakohtaan 8.2.4, "Tuotteen seuranta ja mittaus”. Vuoden 1994 versiossa tarkastuk-
sct on koottu yhteen kohtaan ja jaettu vastaanottotarkastukseen, valmistuksen aikaiseen tar-
kastukseen sekd lopputarkastukseen. Vaatimusten sisdllon ymmérrettivyys on selvésti huo-
nontunut. Tulkintavaikcuksia lisdd vield se, ettd kohdassa 8.2.4 edellytetiin, ettd tuotteen
seuranta ja mittaus tehdaiin tuottcen totcuttamisprosessin sopivissa vaiheissa. Yksikon kiyt-
t6 (toteuttamisprosessin) saa tulkitsjan miettimédn, tarkoitetaanko sitd, cttd organisaatio
voi valita vapaasti toteuttamisprosessin vai etti organisaation pitdd suorittaa seurantaa ja
miftauksia kaikissa toteuttamisprosesseissa vai ettd seuranta ja mittaukset rajataan alakoh-
taan 7.5 "Tuotanto ja palveluiden toimittaminen”, Viimeinen vailitochto olisi jarkevin, mut-
ta silloin putoaa pois ostettuja tuotteita koskevien vaatimusten sitominen tuotetta koskeviin
vaatimuksiin. Samalla poistuu ostettujen tuotteiden osalta kohdassa 7.1 oleva vaatimus en-
nalta laaditusta suunnitelmasta. Johtopiitds perustuu periaatteeseen, etti samanlaisia toi-
mintoja koskevia vaatimuksia tarkasteltaessa sitd osuutta, joka yhden osalta on mainittu, ei
tarvitsc toteuttaa sellaisen toiminnon kohdalla, jossa sitd ei ole mainittu. Alakohdan 7.5.2
otsikko on k#ddnnelty tuotannon ja palveluiden tuottamisen kelpuutukseksi, vaikka kelpuu-

tuksen kohteena on tuotantoon ja palveluiden tuottamiseen osallistuvat prosessit. Standar-
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dissa kiytetd#n vidlilld termid poikkeava (poikkeavuus) ja vililli poikkcama. Poikkeama

tarkoittanee esimerkiksi tieltd poikkeamista, joten se lienee viiri termi.

3.2.7.4 Tallenteet ja asiakaslihtbisyys

Alakohdassa 4.2.1 edellytetidn, etti organisaatiolla on standardin cdellyttimit tallentect
(ks. 4.2.4). Tami voitaneen tulkita siten, ettd ainakin ne tallenteet on oltava, joiden kohdal-
la standardissa on merkinta 4.2.4. Kun niitd 19 pakollista tallennetta tarkastellaan, voidaan

todeta etti:

l. niistd 1 (8.2.4) liittyy tuottecn vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen

1~

niisti yksi edellyttid luotavaksi tallenteita koskevat jdrjestelyt tuotteen toteuttamis-
prosesseissa (7.1) ja toincn tuotantoprosesseissa (7.1)
3. niustd 1 fiittyy asiakkaan omaisuudesta huoiehtimiseen (7.5.4)

4. nistd 7 liittyy poytdkirjan luonteisiin tallenteisiin katselmusten, auditoinnin ja todenta-

misicn tuloksista (5.6.1,7.2.2,7.3.4,7.3.5,7.3.6,8.2.2)

Lh

niisti 5 siséltdd tietolueiteloita tai tietoja, joita tarvitaan laatujérjestclmian toiminnassa
(6.2.2,7.32,73.7,74.1,753)

niistd 1 kiisittelee kalibrointia {7.6)

niistd 1 hittyy poikkeavien tuotteiden valvontaan

niistd 2 edellyttad parantavan toimenpiteen tuloksen tallentamista (8.5.2, 8.5.3)

oo N A

niistd yksikédn ei liity astakastyytyviisyyden tarkasteluun asiakaspalautteiden osalta.

Kun luettelon sisdltéd verrataan luvun 8 alussa oleviin organisaation seuranta-, mittaus-,
analysointi- ja parantamisprosesseja koskeviin vaatimuksiin, niin voidaan todeta niiden

vastaavan toisiaan. Kummassakaan ci cdellytetd asiakastyytyviisyyden mukaan ottamista.

Standardissa on useita kohtia ja alakohtia, joiden siséltd edellyttdd normaalisti tallenteita,
kuten kohta 7.4.3 "Ostetun tuotteen todentaminen”, vaikkei niiden yhteydessi ole merkin-
tad 4.2.4. Tésta syystd merkintdd 4.2.4 ei voi pitiid poissulkevana, vaan tallenteita on saata-
va aikaan sielld, missid ne ovat tarpeen vaatimusten mukaisuuden, tehokkuuden tai asiakas-

tyytyviisyyden osoittamiseksi.
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3.2.7.5 Vuosien 1994 ja 2000 versioiden erot

Vuoden 2000 versiossa on tehty suuri muutos kohden TQM-jirjestelmiid (Total Quality

Management).

*“... The intention of the new system 1s to take a large step towards the values which are in-
cluded 1n total quality management.” (Gustafsson ym. 1999: 167)

Standardin versioiden vililld tapahtuneet muutokset antavat informaatiota standardicn ke-
hittymiscstéd. Pols jéatetty osuus on myds merkittivd, Kdinnoksessi tapahtuneet muutoksct
on ymmirrcttivd suomalaiscssa kiytannossad tapahtuneiksi muutoksiksi. EN-standardin vi-
rallinen siséltd on kiddnnetty versio. Tastd kifinndksessd tapahtuncista kisitteiden muuttu-

misesta pari esimerkkii:

1. Kédnnoksessd kiytetddn termid johto ylimmén johdon sijasta. Menettely ei aiheuttane
episelvyyksid, mutta poistaa alemmissa versioissa olevan painotuksen ylimumén johdon
osuudesta. Alkuperiinen teksti sisdltdd edelleen termin “top management™.

2. Kohdan 7.6 otsikko rajoittaa seurattavat kohteet laitteiksi. Aiemmassa versiossa kiytet-
ty termi vilineet soveltuisi parcmmin, koska silloin saataisiin selvisti mukaan myds vi-
lineiksi luettavat kohteet, kuten wvaimentimet, kaapclit, liittimet ja muut mittaus-
laitteiden yhteydessii tai yksinddn kiytettiivit mittausten ja testausten tarkkuuteen vai-

kuttavat kohteet.

Standardin uudesta versiosta on jitetty pois pakkaus, vaikkakin pakkauksen merkitys on
kasvanut jatkuvasti, koska pakkauksessa annetaan informaatiota tuotteen turvallisuudesta,
kisittelystad ja kiytostd. Pakkaus sisdltdd useimmiten asiakkaan tarvitsemat tiedot ja se

muodostaa osan toimituksen tietoluoteosuudesta.

Kim ym. esittid standardi-perheessi ISO 9000 tapahtuneen version 2000 ilmestymisen
myo6td seuraavat muutokset. Standardien miird on pienentynyt. Vaatimukset ovat tdsmél-
lisid asiakastyytyviisyyden saavuttamiselle ja jatkuvalle parantamiselle. Standardin raken-

ne on cdellistd versiota loogisempi. Kayttdon on otettu prosesseihin perustuva l[dhestymis-
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tapa. Kaylté on helpottunut palveluorganisaatioiden ja picnten yritysten kohdalla. Standar-
dit perustuvat kahdeksaan yleiseen laadun haliinnan periaatteeseen. Standardicn avulla on
mahdollista laajentua ohi sertifiointiin siséltyvien asiakastyytyvilisyyttd edellyttavien rajo-
jen kaikkia sidosryhmid, kuten tydntekijoitd, omistajia ja yhteiskuntaa tyydyttiavim ratkai-

suihin.

... The changes made are the following: reduced number of standards; explicit require-
ments for achievement customer satisfaction and continual improvement; more logical
structure: an approach bascd on managing organizational processes; easier to be used by
service-sector organizations and by small businesses; built on cight universal quality man-
agement principles: possibility of going beyond certification to achieving satisfaction not
Just of customers, but of all interested parties, such as employees, shareholders and socicty
as a whole.” (Kim ym. 2000)

Kiytdn helpoltuminen palveluorganisaatioiden ja pienten yritysten kohdalla ei ainakaan he-
ti standardista sclvid. Eniten toteuttamis- ja ymmirtimisvaikeuksia tuottanut johdon vas-

tuuseen liittyva osuus (luvut 4, 5 ja 6) on vaativuudeltaan cdellisen version luokkaa.

Vuoden 2000 versio kisittda vain kolme standardia, ISO 9000, ISO 9001 ja 9004. Aiemmin
erillisend standardina ollut terminologia on yhdistetty standardiin 1SO 9000. Vaatimusten
mukaisuuden arvioinnissa kiytctyt kolme standardia on yhdistetty yhdcksi standardiksi ISO
9001. Standardeissa ISO 9000 ja 9004 on mukana vain perusosa. Niiden standardicn aicm-
pien versioiden muut osat on siirretty joko alemmalle tasolle teknisiksi raporteiksi tai
10.000 sarjaan tai ne on poistettu. Auditointia ja mittausvilineiden valvontaa koskevat
standardit ovat edelleen olemassa. Kokonaisuudessaan laadunhallintaan liitryvien standar-
dien mé#ra tuskin on vihentynyt. 1SO 9000 -standardiperheen lisiiksi on ilmestynyt ala-
kohtaisia standardeja tai vastaavia alakohtaisia julkaisuja muun muassa sotilasalalta, NA-
TOn AQAP, avaruusteknologiasta, ilmailualalta, ladkectieteellisistd laitteista, kemian teolli-

suudesta, autoteollisuudesta ja pienille organisaatioille.

Kimin ym. (2000) mukaan Koreassa on viisi teollisuusalaa julkaissut standardin ISO 9000
vuoden 2000 versiosta oman versionsa. Suomessa on tehty runsaasti ty6ti eri alojen ohjei-

den luomiscksi standardin ISO 9001 tulkitsemiseksi.
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Standardin ISO 9001: 2000 tirkeimmét muutokset versioon 1994 nihden ovat Kimin ym.
(2000) mukaan:

[N

Kisitteelld tuote tarkoitetaan asiakkaan vaatimaa tai asiakkaalle tarkoitettua palvelua,
prosessoitua materiaalia, tavaraa ja tictoa. (""Product applies to services, processed ma-
terial, hardware, and software intended or required by customers.”)

Laadun varmistukseen sisiltyy laadunhallinnan kaikki toiminnot, kuten laadun suunnit-
telu, laadun johtaminen ja laadun parantaminen. ("Quality assurance includes all activi-
ties of quality managements such as quality planning, quality management, and quality
improvement.”)

Dokumenttien ja tiedostojen valvonnan, sisiisten auditointicn, poikkeavien tuotteiden
ohjauksen sekd korjaavien ja ehkdisevien toimenpiteiden vaatimusten totcutus pitdd
dokumentoida. Muille pitdd laatia soveltuvat mencttelyt, jotka ovat organisaation koon
ja kulttuurin mukaisia. ("Requirements for document control, quality records conirol,
mternal audit, nonconforming product control, corrective and preventive action should
have documented steps and requirements for others allow substituted methods that have
othcr forms depending on the size and culture of an organization.”)

Standardi vaatii méiriteltiviksi ja toteutettavaksi organisaation sisdiset ja asiakkaaseen
luttyvit viestintdjdrjestelmat. ("Methods for communication within an organization and
communication between custoners are required to be determined and cxccuted.”)
Ylimmén johdon pitdisi ottaa kiyttdén prosessipcriaate johdon katselmuksessa
varmistaakseen laadunhallintajdrjestelmdn asianmukaisuus, tdydellisyys ja tehokkuus.
(“Top manager should introduce process concept through input and output of
management review to guarantee properness, completeness, and effectiveness of
quality management system.”)

Edellytetdéin mittaustulosten valvontaa asiakasvaatimusten saavuttamisesta. ("Monitor-
ing requires if an organization install quality management system and requirements
from customers are¢ satisfied to measure achievements.™)

Vaaditaan laadunhallintajirjestelmén jatkuvaa parantamista laatupolitiikan, laatutavoit-
teiden, auditointitulosten, tiedon analysoinnin, korjaavicn ja ehkéisevien toimenpitei-
den sekd johdon katselmuksen avulla. ("Continual improvement of qualily management
system is required by using the quality policy, quality objectives, audit results, analysis
of data, corrective and preventive actions, and management review.”)

Kommentti kohtaan 7: Parantamincn siséltyi versioon 1994, koska sielld oli vaatimukset

korjaaville ja ehkéiseville toimenpiteille sekd edellytettiin kehittymisen ensisijaisesti poh-

jautuvan ehkiisemiseen. Standardin vaatimusten tayttdminen edellytti standardissa vaadit-

tujen toimintojen suorittamista eikd vain ohjeen Kkirjoittamista. Suorittamisesta piti olla

niyttd auditointien viliseltd ajalta, joten ainakin chkdiscvien toimenpiteiden suorittamisen

piti olla vuosittaista. Vastaako timi kehityksen jatkuvuutta on taas tulkintaan littyvi mie-

lipide.
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3.2.7.6 Vaatimusten tulkintaan vaikuttavat sanat ja sanonnat

Standardissa ISO 9001 on kéytetty vaatimuksen toteuttamisen pakollisuuden osoittamisecn

seuraavia sanoja:

1. Sana “tulee, pitdid tai on (shall)” osoittaa toiminnon toteuttanusen pakollisuutta ja sana
pitéisi, tulisi tai olisi (should)” tarkoittaa vapaaehtoista toteuttamista. Jos tillaista pa-
kollista toimintoa ei ole, on poisjdttdmincn perusteltava eikd perusteluna voi olla halut-

tomuus toiniinnon toteuttamiselle.

2

Sanonta “tarvittavilta osin, soveltuvassa tapauksessa (applicable)” tarkoittaa sit, ettd
vaatimuksesta otetaan mukaan se osuus, jota organisaatio kiyttdd. Sanonta ei mahdol-
lista kdytdssd olevien toimintojen poisjittamisti (ks. 8.2.3).

3. Sanonta “tarkoeituksenmukaista (appropriate)” antaa organisaatiolle mahdollisuuden jit-
tdd toimintoja tai kolteita pois (ks. 7.5.3).

4. Vaatimukseen voi sisdltyd jonkin dokumentin tai menettelyn laatiminen (establish).
Looginen tulkinta niissd tapauksissa on se, ettd standardi edellyttii organisaation suo-
rittavan laatimisen, joten ulkopuolisen konsultin tms. kiyttdminen ei ole mahdollista.
Tdma tuskin on tarkoituksena, vaan teksti on viirin, Esimerkiksi alakohdassa 4.2.2 ole-
va vaatimus laatukisikirjan laatimisesta pitdisi olla muodossa: "Organisaatiolla pitds ol-
la laatukidsikirja ...”. Standardin vaatimukset tarkoittavat olcvaa tilannetta, joten laati-
minen pitdd olla suoritettu.

5. Vittaus vaatimukseen tarkoittaa tilannetta, jossa asiakas on suorittanut spesifioinnin ti-

lauksessaan tai sopimuksessaan tai organisaatio on ilmoittanut asiakkaalle vaatimuksen

voimassa olon omasta halustaan tai sdddosten vaatimana (ks. 7.5.3).

Edelld esitetyn mukaan tullakseen hyviksytyksi on standardin ISO 9001 mukaan organi-
saation laadittava menettelyohject csimerkiksi asiakkaan toimittamien tuotteiden valvomi-
seksi, vaikka asiakas antaisi vain koulutustiloja ja -vilineitii organisaation kiyttéon tai toi-
mitlaisi kuormauslavoja tai kuljetushikkejd tuotteittensa kuljettamiseksi, koska standardin
alakohdassa 7.5.4 ”Asiakkaan omaisuus” kiytetiifin sanaa “tulee” (shall). Ohjeiden media,

muoto, laajuus ja yksityiskohtaisuus on organisaation paitettavissa.
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3.2.8 Johtaminen

Standardissa ISO 9001 annetaan vaatimusten toteuttamisesta vastuita johdolle (top mana-
gement), organisaatiolle (organization) tai vastuun osoittaminen kierrctddn passiivilla. Joh-
to tarkoittaa standardin ISQ 9000 mukaan henkiléd tai henkildryhmid, joka suuntaa ja oh-
jaa organisaatiota ylimmalld tasolla “person or group of people who directs and controls an
organization at the highest level” (mééritelma 3.2.7). Tavallisesti johto kisittdi toimitusjoh-
tajan (vast.) ja héinelle suoraan raportoivat henkilét. Siitd kiytetdin usein nimed johtoryh-
mi. Pienissii organisaatioissa voi johdon muodostaa omistaja yksin. Kun vastuu on osoitet-
tu johdolle, niin johdon pitdi suorittaa vaadittu toiminta ja suorituksesta piti [0ytya ndyttod

laatukiisikirjassa tat johdon katsclmustcn tai kokousten poytikirjoista.

Laadunhallintajirjestelméssi kiytetidn standardin [SO 9001 kohdassa 0.2 olevan kuvan 1
mukaan resurssijohtamista. Standardin ISO 9001 luvun 6 mukaan resurssit ovat kuvan 12

“"Resurssienhallinta” mukaiset,

Resurssien osaita on midritelty vain infrastruktuuri, jolla tarkoitetaan organisaation toi-
mintaa varten tarvitsemia tiloja, laitteita ja palvcluja “(organization) system of facilities,
equipment and services needed for the operation of an organization” (maaritelmd 3.3.3), ja
ty6ympiristd, jolla tarkoitetaan olosubteita, joissa tyd tehdiidn “set of conditions under
which work is performed” (méiéritelmé 3.3.4). Midritelmissd 3.3.3 on jitetty kiidntdmiitti

sana ’system’”.

— Palevyys 6.2.2

H Koulutus 6.2.2

[hmiset 6.2 Toimenpiteiden lehokkuus
6.2.2

— Henkiloston tietoisuus 6.2.2

| Resurssil 6 }— _| Rukennukset, tydtilat
—l Infrastrukouuri 6.3 [—— Prosessivilincel
— Tukipalvelut

‘1 TyGympiristd 6.4 |

Kuva 12. Resurssien hallinta (ISO 9001, luku 6)
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Standardin ISO 900} luvussa 6 ei resursseihin ole luettu dokumentteja eikd ylecnsikidin

tyOssi tarvittavaa informaatiota.

Standardissa [SO 9001 vaaditut toiminnot ovat kuuluneet pifasiassa standardi- ja tavoite-
ohjauksen piriin, koska standardi on vaatinut ohjeiden laatimista, kouluttamista seké tulos-
ten tallentamista niiltd osin, mistd on tavoitteita. Vuoden 2000 versiossa on ohjausta siirret-
ty vapaammaksi. Tavoitteiden osalta toiminnat ovat osittain standardin omaisia varsinkin
tyon suorittajien kohdalla. Suorittaja saa selviin ohjeen tydn tekemiseksi ja mittaamiseksu.
Tavoittecksi annetaan tictyn tai ticttyjen ominaisuuksien vaatimmusten mukaisuuteen liitty-

vid lukuja.

Kulttuurilla ja arvoilla johtamista ei tavallisesti lueta standardin ISO 9001 hyviiksymiksi mene-
telmiksi. Standardissa ei kuitenkaan ole mitiiin sellaista, miké estiisi niin toimimasta. Tarvit-
fava vapaus ja joustavuus voidaan antaa organisaation politiikassa ja tismentid prosessikohtai-
sissa politiikoissa seki vasiuissa ja valtuuksissa. Tarkempi médrittely voidaan suorittaa tavoit-
teiden avulla. Suurin osa standardin siséllostd on erilaisten tietojen kerddmisti, tallentamista ja
raporteintia, kuten laatupalkintojen kriteereissa. Jos organisaatiossa jirjestetdin tiedon keruu ja
viestintd niin, cttd tarvittavat tiedot kerétdén ja ettd ne ovat tarvitsijoiden saatavilla, niin ohja-
uksen dokumentointi voidaan rajoittaa lomakkeisiin tai atk-jarjestelméan sekd politiikkoihin,
tavoitteisiin ja rajoituksiin (vastuut ja valtuudet). Johtamismenetelmé on ensisijaisesti organi-
saation haluama. ISO 9001 e1 rajoita sen toteuttamistapaa, kunhan tulokscna saatava asiakkaal-
le toimitettava tuote on osoitettavissa vaatimusten nukaiseksi ja timé mukaisuus on osoitetta-
vissa jatkuvaksi. Standardissa ISQ 9001: 2000 on siiytty askeleen verran kohden tavoitteilla

ja arvoilla ohjaamista.

3.2.8.1 Johdon sitoutuminen

Standardi ISO 9001 edellyttid kohdassa 5.1 johdon osoittavan sitoutumisensa laadun-
hallintajdrjestelmén kehittimiseen ja toteuttamiseen sekd tehokkuuden jatkuvaan paranta-

miseen seuraavasti:
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ab]

“viestimilld organisaatiolle asiakasvaatimusten ja lakisddteisten vaatimusten tirkeydesti
madrittelemilld laatupolititkka
varmistamalla, cttéd laatutavoitteet asetetaan
suorittamalla johdon katsclmuksct
varmistamalla, ettd tarvittavat resurssit ovat kiytcttavissd.”

o oo o

3.2.8.2 Laatupolitiikka

Laatupolitiikka méadritelldan standardissa 1SO 9001 johdon julkituomaksi laatuun litly-
viksi organisaation yleiseksi tarkoitukscksi ja suunnaksi "overall intentions and direction
of an organization related to quality” (méiritelmé ISO 9000, 3.2.4). Laatupolititkassa piiii-
méiiralli tarkoitetaan toiminnan yleisid suuntaviivoja, joita ei aina ole tarkoitus edes to-

teuttaa kuin osittain. Tavoite on toteutettavissa ja scn saavuttamisastc on mitattavissa.

Laatutavoite on jokin laatuun liittyvi pyrkimys “something sought, or aimed for, related to
quality” (ISO 9000, méaritelmd 3.2.5). Ensimmdiset kaks: sanaa on jitetty kAintAmitia.
Yleensi laatutavoitteet johdetaan laatupolitiikan pdimiiiristd laadun suunnittelussa, jolla
tarkoitetaan standardin ISO 9000 mukaan sitd osaa laadunhallintaa, joka keskittyy laatu-
tavoitteiden asettamiseen seki laatutavoitteiden saavuttamiseksi tarvittavien toiminnallisten
proscssien ja niihin liittyvien rcsurssien méirittimisecn “part of quality management fo-
cused on setting quality objectives and specifying necessary opcerational processes and rela-
ted resources to fulfil the quality objectives” (madritelma 3.2.9). Standardin ISO 9001 kobh-
dassa 5.4 “Suunnittelu” kisitelldin laatutavoitteiden ascttamista ja tayttdmistd, kohdan 4.1
vaatimusten tdyttimistd ja laadunhallintajdrjestelmin yhteniisyyden séilymistd. Kohdassa
4.1 on yleisid vaatimuksia prosessien méirittdmisestd. Kohta 7.1 sisidltdd tuotteen toteutta-
misprosessien suunnitteluun liittyvét vaatimukset. Madritelmén ja standardin ISO 9001 vé-

11114 on siten vihidinen ristiriita.

Johto médrittelee ja samalla ohjaa organisaation kulttuuria ja yleistd suhtautumista laatuun.
Standardin ISO 9001 kohta 5.3 "Laatupolitiikka”™ sisiiltid vain vihidn vaatimuksia laatu-
polititkan siséllgstd. Sen pitdd soveltua organisaation toiminta-ajatukseen, sisiltéé sitoutu-
minen vaatimusten tiyttimiseen ja laadunhallintajarjesteimén tehokkuuden jatkuvaan pa-

rantamiseen sekd muodostaa perusta laatutavoitteiden asettamiselle ja katsclmoinnille. Or-
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ganisaation jolhdolle on jitetty runsaasti vapautta laatupolitiikan ja organisaation kulttuurin

osalta. Laatupolititkassa ei endd mainita edes asiakasta.

3.2.9 Prosessi

Laadunhallintajirjestelmissi toiminta tapahtuu projekteissa, prosesseissa, menettelyissd ja
toiminnoissa. Ghjaamisessa voidaan kiyttidd laatusuunnitelmaa. Projekti, prosessi ja laatu-
suunnitelma ovat toiminnaltaan ja sisélloltdan lahelld toisiaan. Erona voidaan pitid sitd, etté
projekti on kestoltaan rajoitettu ja kohdistuu tietyn tuotoksen aikaansaamiscen. Prosessi on
luonteeltaan pysyva ja sille voidaan médritelld sy6tteet ja tuotokset. Ero ¢i ole selvi, vaan
toisessa organisaatiossa voidaan sama toiminta toteuttaa projektina ja toiscssa prosessina.
Laatusuunnitclma muistuttaa proscssia. S¢ voi olla luonteeltaan pysyvd. Toiminnolla tar-

koitetaan tygvaihetta.

Standardissa ISO 9000 prosessi mddritellddn toisiinsa liittyvien tai toisiinsa vaikuttavien
toimintojen joukoksi, joka muuntaa sydtteet tuotoksiksi "set on interrelated or interacting
activities which transforms inputs into outputs” (midritelma 3.4.1). Mairitelmén mukaan
voidaan prosessiksi kisittdd lihes jokainen toiminta, koska toiminta yleensi tarvitsee jon-
kin sydtteen, joka muuttuu toiminnassa tuotokseksi. Prosessin suunnittelemiselle ja toteut-

tamiselle midritelmé ei anna apua.

Projektilla tarkoitetaan ainutkertaista prosessia, joka koostuu sarjasta koordinoituja ja oh-
jattuja toimintoja, joille on madritty alkamis- ja piiittymisajankohta ja joilla pyritdin saa-
vuttamaan tiettyjen vaatimusten mukainen tavoite. Vaatimuksiin sisiltyvit rajoitukset ajal-
le, kustannuksille ja resursseille “unique process consisting of a set coordinated and con-
trolled activities with start and finish dated, undertaken to achieve an objective conforming

to specific requirements including the constraints of time, cost and resources” (maaritelmi

3.4.3).

Menettelylli tarkoitetaan méadriteltyd suoritustapaa “specific way to carry out an activity or

a process” {(midritelmi 3.4.5).
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Laatusuunnitelma on asiakirja, jossa madritelldéin, mitd menettelyja ja niihin liittyvié re-
surssgja tiettyyn projektiin, tuotteeseen, prosessiin tai sopimukseen sovellctaan, kuka niiti
soveltaa ja missd vaiheessa “document specifying which proccdures and associated resour-
ces shall be applied by whom and when to a specific project, product, process or contract”

(mdiritelmi 3.7.3).

Kuvassa 13 on esitetty koko laadunballintajirjestclméd yhtend prosessina standardin SFS-
EN ISO 9001 kuvan 1 mukaisesti. Kuvassa yhtendinen viiva tarkoittaa lisdarvoa tuotiavia
toimintoja ja katkoviiva informaatiovirtaa. Kuvan mukaan prosessi on johdon vastuulla, si-
td johdetaan resursseilla, johtaminen kohdistuu tuotteen toteuttamiseen, tulos mitataan, ana-
lysoidaan ja kdytctddn parantamisessa, Niistd voidaan lukea prosessin tunnusmerkeiksi se,
ettd toiminta on johdon vastuulla, johtaminen tapahituu resurssien avulla ja ettd tulos vie-
daan johdolle kidytettiviksi prosessin parantamiseen. Kuvan ylimp#nd olevassa nelikul-
miossa on painotettu jatkuvaa parantamista, joten se on katsottava proscssin keskeiseksi
ominaisundeksi, koska kuva esittdd proscsseihin perustuvaa laadunhallintajirjestelmén mal-
lia. Kuvasta nikyy standardin ISO 9001 vaatimusten sijainti prosessissa luvun tarlkkuudella.
Ohjaamiscen sisdltyvi johdon vastuu on luvussa 5 ja resurssien hallinta luvussa 6. Tuotteen

toteuttaminen késitellddn luvussa 7 ja mittaamincn, analysointi ja parantaminen luvussa 8,

Standardin SFS-EN IS0 9001 kohdassa 4.1 edellytetiin mm:

”Organisaation tulee

a) tunnistaa laadunhallintajirjestelmid varten tarvittavat prosessit ja niiden soveltaminen
koko organisaatiossa

b) miiirittdd ndiden prosessien keskindinen jirjeslys ja vuorovaikutus

¢) madrittad kriteerit ja menetelmit, joita tarvitaan varmistamaan ndiden prosessien vaikut-
tava toiminta ja ohjaus

d) varmistaa ndiden prosessien toiminnan ja seurannan tueksi tarvittavien resurssien ja in-
formaation saatavuus

¢) scurata, mitata ja analysoida néitd prosesseja

f) totcuttaa toimenpitcct, jotka tarvitaan suunniteltujen tulosten saavuttamiseksi ja proscs-
sien jatkuvaan parantamiscen.

Organisaation tulee johtaa niitd prosesseja tdmin kansainvilisen standardin vaatimusten

mukaisesti.

Jos organisaatio kdyttdd ulkopuolisia prosesseja, jotka vaikuttavat tuotteen vaatimuksen-

mukaisuuteen, tulee organisaation varmistaa tillaisten prosessien ohjaus.”
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Laadunhallintajarjestelman
jatkuva parantaminen

Asiakkaat

Millaus, B
analysoinli ja ’ Tyylyvaisyys
parantarninen § .

Aslakkaat

M

J--| Tuotteen
foleullaminen

Panos
Vaalimukset

Kuva 13.  Prosesseihin perustuva laadunballintajirjestelmin mall: (standardin SFS-EN
ISO 9001 kuva 1, 5. 12)

Témidn mukaan koko laadunhallintajirjestelmi pitda rakentaa prosesscina. Standardin 1SO
9000 madritclmissd 3.4.2 (ISO 9000) on tuote méiiritelty prosessin tulokseksi “result of a
process”, joten tuotc pitdd totcuttaa prosessien avulla. M#dritelmédssd 3.9.1 on auditointi

médritelty prosessiksi “systematic, independent and documented process ...".

Muiden luvuissa 4, 3, 6 ja 8 olevien kohtien ja alakohtien osalta ei standardin ISO 9001
vaatimuksia vaadita toteutettavaksi prosesseina. Ohjaus edellytetian dokumentoitavan jois-

sain tapauksissa, kuten dokumentticn ohjauksessa.

Standardin SFS-EN ISO 9001 kohdassa 7.1 edellytetidn:

“"Organisaation tulee suunnitella ja kchittdd proscssit, joita tarvitaan luoiteen toteuttami-
seen. Tuottcen toteuttamisen suunnittelun on oltava yhdenmukainen laadunhallintajirjes-
teln¥in muiden prosessien vaatimusten kanssa (ks. 4.1).

Tuotteen toteuttamisen suunnittelussa organisaation tulee maérittdd soveltuvin osin

4} tuotteen laatutavoitteet ja -vaatimukset

b) tuotekohtaisesti tarve luoda prosessit, laatia asiakirjat ja hankkia resurssit
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c) tuotckohtaisesti tarvittavat todentamis-, kelpuutus-, seuranta-, tarkaslus- ja testaus-
toimenpiteet sekd tuotteen hyviksymiskriteerit

d) tallenteet, joita tarvitaan osoittamaan, ettd tuotantoprosessit ja niissd syntyvilt tuotteet
tayttivit asetetut vaatimukset (ks. 4.2.4).

Suunnittelun tulosten tulee olla organisaation toimintatapoihin soveltuvassa muodossa.

HUOM. 1 Asiakirjaa, jossa méadritellddn laadunhallintajirjestelméprosessit {(mukaan lukien

tuotteen toteuttamisprosessit) ja tietylle tuotteelle, projektilie tai sopimukselle osoitettavat

resurssit, voidaan kutsua laatusuunnitelmaksi.

HUOM. 2 Organisaatio voi soveltaa myds kohdan 7.3 vaatimuksia tuotteen totcuttamis-
prosessien kehittimiseen.”

Tuotteen toteuttaminen pitdd tapahtua prosessien avulla. Alussa oleva vaatimus siitd, ettd
suunnittelun on oltava yhdenmukainen laadunhallintajirjestelmidn muiden prosessien vaati-
musten kanssa on episelvi, koska prosesseina toteutettavaksi vaaditaan tuotteen toteutta-
misprosessien lisdksi vain sisdinen auditointi. Jos vaatimus tulkitaan siten, ettii laadunhal-
lintajérjestelméssd on mahdollista laatia prosesseja yksistiin kohdan 4.1 vaatimusten mu-
kaisesti Ja tuotteen totcuttamiseen liittyvid prosesseja, jotka tiyttdvit myos kohdan 7.1 vaa-
timukset, jdi edellisistd pois jotain oleellista, esimerkiksi tuotlteen laatutavoitteet ja -vaa-
timukset. Vaatimus pitineekin kisittdd sitcn, cttd kohdassa 4.1 on vaatimuksia johdolle ja
kohdassa 7.1 prosessin omistajalle. Tamikadn jako ci ole yksiselitteinen, mutta se on kéy-

tossd konstruktioon siséltyviissi prosessin mallissa.

Madnteltiviksi luetellut asiat oval ehdollisia. Jos organisaatiolie vaatimus el sovellu, ei siti
tarvitsc totcuttaa. Lisdksi rivilla b) mainitaan, ettd asiakirjat laaditaan tarpeen mukaan. Oh-
Jeiden laatiminen ei siten ole itsestdiin selvi, vaan ohjeiden méiri ja laajuus on organisaati-

on paitcttivissa.

Kohdan 7.1 huomautuksessa 2 esitetidin mahdollisuus kiyttid kohdan 7.3 vaatimuksia tuot-
teen toteuttamisprosessicn kehittimiseen. Huomautusten sisiltd ei ole pakollinen vaatimus,
vaan suositus. Kobhta 7.3 "Tuotteen suunnittelu” on ollut jo versiossa 87 parhaiten ja laa-

jimmin esitetty totcuttamismenettely.

Standardista ISO 9001 voidaan todeta, eitd se kokonaisuudessaan sisdltid prosessin laati-
mischjcen, jossa johtaminen sisdltyy péddosiltaan lukuihin 5 ja 6, tuotieen toteuttava osuus

lukuun 7 sekd mittaaminen ja parantaminen lukuun §. Ongelmana on vaatimusten ryhmitte-
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ly sekd tckstin vatkeasclkoisuus. Lisiksi standardi kuvaa pddasiassa stratcgista toimintaa.

Operatiivinen osuus saadaan soveltamalla vaatimuksia.

standardissa ISO 9001 tuotteen toteuttamisprosessit ovat luonteeltaan funktionaalisia. Pro-
sesseja koskevat vaatimukset on jaettu alakohtiin, joita jokaista voidaan tarkastella omana
alaprosessinaan. Standardissa olevaa jaottelua voi olla vaikea soveltaa organisaatioissa,
joissa prosessien muodostaminen tapalituu jonkin muun periaatteen pohjalta tai joissa pro-
sessien painotus on erilainen valmistavaan teollisuuteen ndhden. Niiden organisaatioiden
pitda kayttdd heille soveltuvaa jaottclua ja huolchtia siitd, cttd standardissa olevat funktio-

naalisia prosesseja koskevat vaatimukset tidyttyvit soveltuvissa kohdissa.

Pédtettdessi prosessin ohjeen dokumentoimiscsta organisaatio voi tarkastella prosessin vai-
kutusta sellaisiin tekijéihin, kuten laatuun, asiakkaan tyytymittdomyyteen, sidddsten vaati-
muksiin, taloudellisnn riskeihin ja tehokkuuteen. Dokumentointi voidaan suorittaa eri ta-
voilla, kuten graafisesti, kirjallisena ohjeena, tarkistuslistana, vuokaaviona, visuaalisen me-

dian avulla tai sahkoisin menetelmin (TC 176 2000):

s Teffect of quality

» risk of customer dissatisfaction
» regulatory requirements

e economic risk

o cffectivencss and efficiency™

Tekninen komitea antaa asiakirjassaan ISO/TC 176/SC 2/N544 esimerkin siitd, miten orga-

nisaatio voi tarkistaa standardin ISO 9001 vaatimusten tdyttymisen prosessien osalta:

“The general requirements for a QMS are defined in clause 4.1 of ISO 9001: 2000. Some
guidance is given below on what an organization may choose to ask itself in order to ad-
dress these requirements, though it is stressed that these are only examples, and should not
be interpreted as the only way to meet the requirements:

a. Identify the processes needed for the quality management system, and their application
throughout the organization.

o  What are the processes needed for our QMS?

0 Are any of these processes outsourced?

o  What are the inputs and outputs for each process?
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0o  Who are the customers of the processes?

o What are the requirements of these customers?

0 Who is the "owner" of the process?

Determine the sequence and interaction of these processes.

o What is the overall flow of our processes?

o How can we describe this? (Process maps or flow charts?)

o What are the interfaces between the processes?

o What documentation do we need?

Determine criteria and methods required to ensure that both the operation and control of

these processes are effective

0  What are the characteristics of intended and unintended results of the process?

o  What are the criteria for monitoring, measurcment and analysis?

0 How can we incorporate this into the planning of our QMS and product realization
processes?

o  What are the economical issues (cost, time, waste, etc.)?

o What methods are appropriate for data gathering?

Ensure the availability of resources and information necessary to support the operation and

monitoring of these processes

0o What are the resources needed for each process?

What are thc communication channels?

How can we provide external and internal information about the process?

How do we obtain feedback?

What data do we need to collect?

What records do we need to keep?

Measure, monitor and analyze these processes.

o How can we monitor process performance (Process capability, customer satisfaction)?

o What measurements are necessary?

0

0

o o O C O

How can we best analyze gathered information (Statistical techniques)?
What docs the result of this analysis tell us?
Implement action necessary to achieve planncd results and continual improvement of these
processes
o How can we improve the process?
o What corrective and/or preventive actions are necessary?
o Have these corrective/preventive actions been implemented?
o Are they effective?”

Lecklin (1999: 149...150) csittdd proscssin yleiskuvauksen yhden sivun lomakkeella sivulla
151. Hinen mukaan kuvaus voidaan laatia lomaketta tiydellisempini ja sisdliyttaa sithen

scuraavat asiat;

7. Soveltamisalue

e  Mihin prosessia sovelletaan?

»  Missd prosessi alkaa ja mihin se paittyy? ...
Asiakkaat ja suoritteiden (tulosten} hyddyntdminen
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¢ Keitkd saavat prosessin suoritteet?

e  Mik3 on prosessin tuoma lisdarvo tuotteeseen?

e  Miten asiakkaat hyddyntévit prosessin tuotteita?
Tavoite ja mittarit
Mik4 on prosessin paamaira?

»  Miten proscssin onnistumista mitataan ja seurataan? ...
Sydéttcet ja suoritteet
Mitd sydtteitd tarvitaan proscssin kiynnistdmiseksi?

»  Mitil sybtteitd saadaan toimittajilta prosessin aikana?
¢ Ketki ovat toimittajia?

«  Mitd svoritteita (tuloksia) prosessi tuottaa?

5. Prosessikaavio (proscssin graafinen toimintakaavio)
» Mitkd ovat prosessin tyGvaiheet?

¢ Ketki osallistuvat?

e  Missé prosessivaiheissa asiakas on mukana? ...
o Mitki ovat liittymat tietojarjestelmiin?
6. Liitynnat muihin prosesseihin

s  Ylempi proscssi prosessihierarkiassa

» Tonmintoketjun muut prosessit

7.  Vastuut ja tarkennukset

* Proscssinomistaja ja prosessitinmni

¢ Proscssiin osallistuvien tehtivit ja vastuut
e Prosessikaavion sanallinen kuvaus

e Tietojirjestelmituki
« Miti tietoa tuotetaan ja mikd on sen kiyttdtarkoitus?

Prosessikuvauksen suositeltava pituus on 3—6 sivua sisdltien yhden sivun prosessikaavion.
Jos prosessi on laaja ja useampitasoinen, tehdadn kuvaus soveltuvin osin myds alemmille
hierarkiatasoille.”

3.2.10 Laadun parantaminen

Laadun parantamisella tarkoitetaan standardin ISO 9000 mukaan sitd osaa laadunhallintaa,
joka keskitlyy parantamaan kykyd tiyttid laatuvaatimukset “part of quality management
focused on increasing the ability to fulfil quality requirements” (méaritelma 3.2.12). Stan-
dardissa ISO 9001 selvitetdiin alakohdassa 8.5.1 jatkuvan laadun parantamiscsta "Mitd”
osuuden lisiksi myds jossain midrin "Miten” osuutta: Organisaation tulee jatkuvasti paran-
taa laadunhallintajiyjestelmiinsd tehokkuutta kiyttimalla hyviksi laatupolititkkaa, laatutavoit-
teita, auditointien tuloksia, tietojen analysointia, korjaavia ja ehkiisevid toimenpiteitd sekd joh-

don katselmuksia. "The organization shall continually improve the effectiveness of the quality
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management system through the use of the quality policy, quality objectives, audit results, ana-

lysis of data, corrective and preventive actions and management review.”

3.2.11 Dokumentointi

Standardisarjan ISO 9000 uusimisen kahdeksi tirkeimmiiksi tavoitteeksi oli asetettu seki
isoille ettd pienille organisaatioille soveltuvat edellisestd versiosta yksinkertaistetut stan-
dardit sekil tarvittavan dokumentaation médrin ja yksityiskohtien parempi vastaavuus orga-

nisaation prosessien tuloksiin.

“Two of the most important objectives on the revision on the ISO 9000 serics of standards

have been:

a. to develop a simplified set of standards that will be equally applicable to small as well
as medium and large organizations, and

b. for the amount and detail of documentation required to be more relevant to the desired
results of the organization’s process activities” (TC 176 2001).

[SOn tekninen komitea TC 176 katsoo standardisarjan onnistuneen molempien tavoitteiden

toteuttamisessa.

“ISO 9001: 2000 Quality management systems — Requirements has achieved these objec-
tives ...

ISO 9001: 2000 has significantly reduced the documentation requirements and is much less
prescriptive than the 1994 version of the standard. It allows an organization more flexibility
in the way it chooses to documcnt its quality management system (QMS). This enables
cach individual organization to develop the minimum amount of documentation needed mn
order to demonstrate the effective planning, operation and control of its processes and the
implementation and continual improve of the cffectiveness of its QMS.” (TC 176 2001.)

3.2.11.1 Dokumenttien méifdritelmiit

Standardissa ISO 9000 miiritelldin asiakirja informaation ja sitd tallentavan tietovilineen
kokonaisuudeksi, esimerkiksi tallenne, spesifikaatio, dokumentoitu menettelyohje, piirus-
tus, raportti, standardi. "information and its supporting medium EXAMPLE Rccord, speci-

fication, procedure document, drawing, report, standard.” (mégritelma 3.7.2). Informaatio
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midritellddn mielekkiasi tiedoksi "meaningful data” (madritelma 3.7.1). Tietoa ei méidritel-

4.

Procedure document on kéinnetty asiakirjan miiiritelmddn littyvissd esimerkeissid menct-
telyohjeeksi, jolloin lukijalle tulee sellainen kisitys, ettd kaikki standardeissa olevat mai-
ninnat menettelyohjeista tarkoittavat dokumentoitua ohjetta. Dokumentoitu menettely
"documented procedure” tarkoittaa standardissa 1ISO 9001 menettelyd, joka on laadittu, do-
kumentoitu, oteitu kiyttéon ja ylldpidetty (ISO 9001, 4.2.1, huomautus 1). Menettelylli
tarkoitetaan standardin ISO 9000 mukaan méaéritcltyd tapaa suorittaa toiminto tai prosessi
"spesified way to carry out an activity or a process” (miiritelmé 3.4.5). Midritelmén huo-
mautuksessa 2 dokumentoidusta menettelysti kiiytetddn termid “dokumentoitu mencttely
(documented procedure)” ja asiakirjasta, joka kisittid menettelyn, termid “menettelyohjc
(procedure document)”. Kuitenkin standardissa ISO 9001 kdytetddn jo alakohdassa 4.2.2 b)
termid “menettelyohjeet” termin “dokumenioidun menettelyn” sijasta englanninkielisen
termin “documented procedures” suomenkielisend vastineena. Standardi ISO 9001: 2000
edellyttdd menettelyohjeita (dokumentoituja menettelyjd) alakohdassa 4.2.1 (c) “documen-
ted procedurcs required by this International standard”. Kuitenkaan standardissa ei ole mi-

tddn ohjctta tai vaatimusta menettelyohjeen sisillosta.

Aslakirjan huomautuksessa 3 mainitaan, cttd tictyntyyppisille asiakirjoille voi olla erityis-
vaatimuksia versioiden valvonnan osalta, esimerkiksi spesifikaatioita pitdd valvoa version

tarkkuudella, kun taas tallenteet pitdi olla saatavilla.

Standardi ISO 9000 mdirittelee neljd asiakirjaa. Spesifikaatiossa esitetiiin vaatimukset
“document stating requirements” (médritelmé 3.7.3). Laatukisikirja maérittelee organi-
saation laadunhallintajirjestelméin "document specifying thc quality management system of
an organization” (miiritelma 3.7.4). Laatusuunnitelmassa mééritelldsn, mitd mencttelyjd
ja nithin liittyvid resursseja sovelletaan tiettyyn projektiin, tuotteeseen, proscssiin tai sopi-
mukseen, kuka niitd soveltaa ja missd vaiheessa "document spccifying which procedures
and associated resources shall be applied by whom and when to a specific project, product,

process or contract” (médritelmé 3.7.5). Tallenteessa esitetdin saavutetut tulokset tai se si-
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sdltdd ndytdt suoritetuista toimenpiteistd “document stating results achieved or providing

cvidence of activities performed” (méiritelmi 3.7.6).

Laatusuunnitelman huomautuksessa 3 mainitaan, cttd laatusuunnitelma on ylcensd yksi laa-
dun suunnittelun tuloksista. Standardissa 1SO 9001 laadun suunnittelua koskevassa koh-
dassa 5.4 ei mainita mitéin laatusuunnitelmasta. Sen sijaan kohdan 7.1 huomautuksessa 1
mainitaan, ettd asiakirjaa, jossa madritelldin laadunhallintajirjestelméiprosessit {mukaan lu-
kien tuotteen toteuttamisprosessit) ja tietylle tuotteelle, projektille tai sopimukselle osoitet-
tavat resurssit, voidaan kutsua laatusuunnitelmaksi. Tallenteen méiritelmin huomautuk-
sessa 1 mainitaan, ettd tallenteita voidaan kiyttaa jaljitettivyyden dokumentoimiseen seki
antamaan niyttda todentamisesta, ehkéiscevistd toimenpiteistd ja korjaavista toimenpiteisti.
Huomautuksessa 2 mainitaan, ettei tallenteiden kohdalla tarvitse jirjestdd versioiden val-

vontaa. Tdmd merkitsee sitd, ettd tallenteet ovat ainutkertaisia eikéd niitéi voida muuttaa,

Standardin ISO 9001 alakohdassa 4.2.1 midritelldin dokumenteiksi laatupolitiikka ja laatu-
tavoitteet, laatukisikirja, standardin ISO 9001 vaatimat dokumentoidut menettelyohjeet, or-
ganisaation tarvitsemat dokumentit, joiden avulla varmistetaan prosessien tehokas suunnit-

telu, toiminta ja ohjaus, sekd standardin ISO 9001 edellyttdmait tiedostot.

Standardissa [SO 9001 alakohdan 4.2.1 huomautuksessa 1 mainitaan, ettid termi dokumen-
toitu menettely (documented procedurc) tarkoittaa meneitelyd, joka on dokumentoitu, Tésté
voidaan tehdd se johtopéitds, cttd ne kohdat, joissa timi termi esiintyy, edeilyttdd doku-
mentoitua menettelyohjetta ja cttd niissd kohdissa, joissa on vain termi menettely (procedu-
re), ei dokumentointi ole pakollista. Suomenkielisessii osuudessa ei kuitenkaan kiyteti sys-
temaattisesti kisitettd dokumentoitu menettelyohje, vaan myds kiisitetti menettelyohje yk-

sistdan (ks. alakohta 8.2.2).

Laatukisikirja miiriteltiin standardissa 1SO 9000 dokumentiksi, joka spesifioi organisaa-
tion laadunhallintajdrjestelmin (maaritelma 3.7.4). Standardissa SFS-EN ISO 9001 cdelly-
tetdifin (alakohta 4.2.1 b}, ettd organisaation dokumentointiin siséltyy laatukésikirja., Kiy-
tinndssd tdmé merkitsee sitd, ettd organisaatiolla pitdd olla dokumentti, jonka nimi on laa-

tukdsikirja (alakohta 4.2.2), josta selvidd laadunhallintajérjestelmin kattama alue ainakin



94 ACTA WASAENSIA

siind laajuudessa, etid sertifiointiorganisaatio pystyy scn avulla kirjoittamaan my&ntd-
madnsi sertifikaattiin organisaation tuote- ja toiminta-alueen. Lisiksi pitdd laatukisikirjasta
selvitd kaikki nc kohdat ja alakohdat, jotka on jétetty standardista tdyitdmaltd. Poisjitté-
miset syineen pitdd kuvat niin tarkasti, etti sertifioiva organisaatio pyslyy toteamaan pois-
jattimisien olevan standardin sallimissa rajoissa ja vaikutuksen laadunhallintajdrjestelmin
kattavauden kuvaukseen sertifikaatissa. Laatukdsikirjaan pitdd siséltyd laadunhallinta-
Jérjestelmad varten laaditut dokumentoidut menettelyohject riippumatta siitd, onko niiden
osalta vaatimuksia standardissa ISO 9001. Mcnettclyohjeet voivat sijaita muualla doku-
mentoinnissa, jolloin laatukésikirjassa riittdd viittaus. Menettelyohjeiden tiytyy joka tapa-
uksessa tdyttad asiakirjojen ohjaukscllc asctetut vaatimukset (ISO 9001, kohta 4.2.3). Me-
nettelyohjeisiin pitdd sisiltyd tutkimukscn alakohdassa "Standardin ISO 9001 edellyltamiit
dokumentit” mainitut dokumentoidut menettelyohjeet. Laatukisikirjassa pitid olla sovelta-
misalueen lisiksi kuvattuna laadunhallintajirjesteliméprosessien vilinen vuorovaikutus.
Kiytinndssi timi merkitsee siti, ettii laaditaan dokumentoitu kuvaus kohdan 4.1 b) vaati-
muksen mukaisesti prosessien keskindisesta jarjestyksestd ja vuorovaikutuksesta. Laatuki-
sikirja voi olla yksi dokumentti tai useista portaittaisista dokumenteista muodostunut koko-
naisuus, jossa kukin porras kuvaa asioita edellistd yksityiskohtaisemmin, Laatukisikirjan
optimikoko on noin 50 sivua {Tervonen 2001: 8§7). Standardin ISO 9000: 2000 mukaan ra-
kennctun laadunhallintajédrjestelmin laatukiésikirja todennékaisesti supistuu, jos version ke-

hittdimiselle asetettu tavoite dokumentoinnin méirin suhteen toteutuu.

Laadunhallintajirjestelmiédn siséltyy jéarjestclmitasoisia ohjeita eli menettelyohjeita ja
suoritustason ohjeita eli toimintaohjeita kuten ty6-, tarkastus-, testaus- ja kalibrointiohjeita
sekd reseptejd ja piirustuksia. Niiden vilinen raja-alue on sidoksissa organisaation kokoon,
toinunnan ja tuotteen luonteeseen sekd organisaation ohjcita koskcvaan polititkkaan. Me-
nettelyohjeissa kuvataan standardin ISO 9001 vaatimusten toteuttaminen ja toimintaohjeis-

sa yksittdisen tydn suorittaminen.

Kun laadunhallintajirjesteimédn dokumentointia suunnitellaan, niin on otettava huomioon,
etti jokainen dokumentti on sijoitettava dokumenttien valvonnan piiriin ja ettd standardin

ISO 9001 alakohdan 4.2.3 tai 4.2.4 vaatimuksct pitdéd ndiden osalta olla tidytettyini.
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“All the documents that form part of the QMS have to be controlled with clause 4.2.3 of
ISO 9001: 2000, or, for the particular case of records, according to clause 4.2.4.” (TC 176
2001)

3.2.11.2 Standardin ISO 9001 edellyttimit dokumentit

Laadunhallintajédrjestelmén dokumentoinnin tulee siséltda standardin 1SO 9001 alakohdan
4.2,1 mukaan laatupolitiikan ja laatutavoitteet, laatukésikirjan, standardin edellyttéimit do-
kumentoidut menettelyt seké asiakirjat, jotka organisaatio tarvitsee varmistaakseen proses-
siensa tehokkaan suunnittelun, toiminnan ja ohjauksen. Lisdksi laatukisikirjassa pitéa olla
kohdan 4.2.2 mukaan kuvattuna laadunhallintajarjestelmin soveltamisala ja yksityiskoh-
taiset perustelut mahdollisille rajauksille, laadunhallintajrjestelmaéd varten laaditut menet-
telyohjeet tai viittaukset niihin sckid kuvaus laadunhallintajirjestelméprosessien vélisistd
vuorovaikutuksista (vrt. kohta 4.1 b: méérittdi nididen prosessien keskindinen jérjestys ja

vuorovaikutus).

Standardi ISO 9001 edellyttdd dokumentoitua menettelyohjetta seuraavien kuuden kohdan
Ja alakohdan osalta:

42,3 Asiakirjojen ohjaus

4.2.4 Tallenteiden ohjaus

8.2.2 Sisdinen auditointi {on myds proscssi}

8.3  Poikkcavan tuottcen ohjaus

8.5.2 Korjaava toimenpide

8.5.3 Ehkiisevi toimenpide

Jos organisaatio laatii laatusuunnitelmia tai spesifikaatioita, on ne standardissa ISO 9000

olevan maaritelmin mukaan dokumentoitava.

Tallenteet on dokumentoitava.

Teknisen komitean ISO TC 176 antaman opastuksen mukaan (TC 176 2001) organisaatio

voi laatia sellaisia dokumentteja, kuten prosessiverkkoja, prosessicn vuokaavioita tai ku-
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vauksia, organisaatiokaavioita, spesifikaatioita, tyGohjeita, sisdisen viestinnin dokumentte-
ja, valmistuksen kuormitussuunnitelmia, hyviksyttyjen toimittajien lueiteloita, tarkastus-
ohjeita ja laatusuunnitelmia. Prosessien vilinen vuorovaikutus on kuvattava standardin
kohdan 4.2.2 "Laatukisikirja” mukaan. Standardi ISO 9001 ei suoranaiscsti nditd vaadi,
joskin ne voivat lisitd laadunhallintajirjestelmén arvoa ja niiden avulla voidaan osoittaa

vaatimusten mukaisuus:

“There arc scveral requirements of 1SO 9001: 2000 where an organization could add value
to its QMS and demonstrate conformity by the preparation of other documents, even
though the standard does not specially require them. Examples include:

¢ Process maps, process flow charts and/or process descriptions
e Organization charts

e Specifications

» Work and/or test instructions

¢ Documents containing internal communications

¢ Production schedules

e Approved supplier lists

e Tcst and inspection plans

e Quality plans”

Opastuksen Iuku 5 on onustettu laadunhallintajérjestelmén rakentajille. Sen mukaan keskel-
nen asia jarjestelmissi on prosessimainen toimintamalli, johon sisiltyy prosessicn tunnista-
minen ja keskinfisen vaikutuksen ymmértiminen. Prosessit pitdd dokumentoida tchokkaan
toiminnan ja ohjaamisen edellyttimissi laajuudessa. Prosessicn analysoinnin pitdisi olla
keskeisessd asemassa miiriteltdessd laadunhallintajdrjcstelman tarvitsemaa dokumentaati-

on madrii.

Luvussa 5 mainitaan, ettd prosesseihin pitii sisiltyd johtamisen, resurssien, tuotteen toteut-
tamisen ja mittaamisen prosessit siltd osin, kuin ne ovat oleellisia laadunhallintajarjestel-
min tehokkaan toiminnan kannalta. Standardin ISO 9001: 2000 kuvassa | ja yleisessi pro-
sesseja esittdvissii kirjallisuudessa prosessiin sisdltyy kaikki mainitut toiminnot. Téssd
niyttid silti, ettd [SO TC 176 tarkoittaa, ettd kaikki mainitut toiminnat olisivat erillisid pro-
sesseja, jolloin prosessi noudattaisi standardin ISO 9000 méadritelmis, jossa prosessi sisél-

td4 toimintojen iisiksi vain syftteet ja tuotokset.
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TC 176 2001, ote luvusta 3:
« "For organizations that arc in the process of implementing or have yet to implement a
QMS, the new I[SO 9001: 2000 emphasizes a process approach. This includes:
o identifying the processes necessary for the effective implementation of the quality
management system
o understanding thc intcractions between these processes
o documenting the processes to the extent ncecessary to assure their effective opera-
tion and control. (It may be appropriate to document thc processes using process
maps. It is emphasized, however, that documented process maps are not a rcquire-
ment of ISO 9001: 2000.).
» These processes include the management, resource, product realization and measure-
ment processes that are relevant to the effective operation of the QMS.
» Analysis of the processes should be the driving force for defining the amount of docu-
mentation needed for the quality management system, taking into account the require-
ments of ISO 9001:2000. It should not be the documentation that drives the processes.”

Luvussa 6 ISO TC 176 kommentoi siirlymistd laadunvarmistusjirjestelmistd laadun-
hallintajérjestelméin. Prosessimainen toimintamalli on keskeincn vaatimus. Jos organisaa-
tiolla on malli kiytdssd, niin dokumentointia ci tarvitse tdltd osin kirjoittaa uudelleen. Li-

siksi ISO TC 176 lupaa organisaatiolle heipotuksia dokumentoinnissa.

TC 176 2001, ote luvusta 6:

e “An organization with an ¢xisting QMS should not need to rewrite all of its documen-
tation in order to meet the requirements of ISO 9001: 2000. This is particularly true if
an organization has structured its QMS based on the way it effectively operates, using a
process approach. In this case, the existing documentation may be adequate and can be
simply referenced in the revised quality manual.

« An organization that has not used a process approach in the past will nced to pay par-
ticular attention to the definition of its processes, their sequence and interaction.

« Beceause 1SO 9001:2000 is less prescriptive than the 1994 versions of the standard, an
organization may be able to carry out some simplification and/or consolidation of exist-
ing documents, in order to simplify its QMS.”

Luvussa 7 on mielenkiintoisia nikemyksid dokumentoinnin tarpeesta vaatimusten mukai-
suuden osoittanisessa. Organisaatio pystyy osoiftamaan vaatimusten mukaisuuden ilman
laajaa dokumcntaatiota. Osoittamiscen pitda sisdltyd organisaation kyky tuottaa objektii-
vista todisteaineistoa proscssien ja laadunhallintajdrjcstelmiin tehokkuudesta eiki osoitta-
miseen vilttdmittd tarvita dokumentoituja mencttelyohjeita, tallenteita tai muita doku-
mentteja, cllei standardissa 1ISO 9001: 2000 titd vaadita. Joissain tapauksissa standardi an-

taa organisaatiolle mahdollisuuden piittia objektiivisen todisteaineiston siséltdvistd tallen-
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teista esimerkiksi kohta 7.1 d) “Tuotteen toteultamisen suunnittelu” ja alakohta 8.2.4

“Tuotteen seuranta ja mittaus”.

Opastuksen viimeinen nikemys mabhdollistaa dokumentoidun oljeen sijasta kiytlad viit-
tausta standardiin 1SO 9001: 2000 silloin, kun standardissa ei siti vaadita eikd organi-
saatiolla ole vastaavaa sisdisti menettelyd. Esimerkkind tdllaisesta mahdollisuudesta on
mainittu kohta 5.6 "Johdon katselmus™. Laadunhallintajirjestelmin rakentamisen yhtey-
dessid ¢i nditd sisdisid menettelyji aina ole ja valmiin jérjestclmén yhteydessd voidaan ta-
mén nikemyksen mukaan poistaa jokin standardin ISO 9001: 1994 vaatima keinotekoisesti
rakennettu menettely. Standardin ISO 9001: 2000 vaatimuksista voitaisiin jittdd lukujen 5
ja 6 osuus dokumentoimatta ja viitata standardin siséltédn. Dokumentoimatta ei kuitenkaan
voida Jattdad standardissa vaadittuja tallenteita, Téssd tilanteessa ei ole kysymys standardin
kohdan tai alakohdan poisjittimisestd, vaan laadunhallintajdrjestelmi tiyttii standardin
vaatimukset ja tuottaa tarvittavan todisteaineiston vaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi.
Organisaation laatiman ja omaan toimintaan soveltuvaksi muokkaaman ohjeen sijasta kiy-

tetddn vilttausta standardiin.

TC 176 2001, ote luvusta 7:

» “Organizations may be able to demonstrate conformity without the nced for extensive
documentation.

o In order to claim conformity with ISO 9001:2000, the organization has to be abie to
provide objective evidence of the effectiveness of its processes and its quality man-
agement system. ...

» Objective evidence does not necessarily depend on the existence of documented proce-
dures, records or other documents, except where specifically mentioned in ISO 9001:
2000, In some cases, (for example, in clause 7.1(d) Planning of product realization, and
clause §.2.4 Monitoring and measurement of product, it is up to the organization to de-
termine what records are necessary in order to provide this objective evidence.

o  Where the organization has no specific internal procedure for a particular activity, and
this 1s not required by the standard, (for example, clause 5.6 Management Review), it is
acceptable for this activity to be conducted using as a basis the relevant clause of ISO
9001:2000. In these situations, both internal and cxternal audits may usc the text of ISO
9001:2000 for conformity assessment purposes.”
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3.2.12 Katselmus, auditointi ja tarkastus

Standardin ISO 9000 mukaan katselmuksessa selvitetiiin kolhteen soveltuvuus, riittivyys
ja tehokkuus asetcttujen tavoitteiden saavuttamisessa “activity undertaken to determine the
suitability, adequacy and effectiveness of the subject matter to achieve established objcc-
tives” (madritelmad 3.8.7). Auditointi on jarjestelmillinen, riippumaton ja dokumentoitu
prosessi, jonka avulla saadaan auditointihavainto ja arvioidaan saatu havainto objek-
tilvisesti, jotta voidaan selvittdd auditointikriteerien tayitynusen taso “systematic, impeden-
tent and documcnted process for obtaining audit evidence and evaluating it objectively to
determine the extent to which audit criteria are fulfilled” (mééntclma 3.9.1). Auditoinnin
aitkana tchdyilld havainnoilla el auditointihavainnolla osoitetaan joko vaatimusten mu-
kaincn toiminta tai mahdollisia parannuskohteita. Tdmd méairitelmi on yksinkertaistettu
standardin SFS-EN ISO 9000 mdiritelmiisti: Auditeintihavainnot ovat tuloksia arvioin-
nista, joka tehdiin verrattaessa auditointindyttoja auditointikriteereihin “'results of the eva-

luation of the collected audit evidence against audit criteria” {mééritelma ISO 9000, 3.9.5).

Katselmusten, kokousten, arviointien ja auditointicn crottelu toisistaan on kiytéinndssi tuot-
tanut vaikeuksia. Varsinkin johdon katsclmuksen siséllossd ja merkityksessd on erilaisia
ratkaisuja. Johdon katselmus on voitu katsoa tapahtuvan jokaisen johdon kokouksen yhtey-
dessd ainakin joltain osin tai katselmukseksi nimetéin jokin sopiva johdon kokous. Jehdon
katselmuksen sisdlté on voitu rajata sisiisessd auditoinnissa esille tulleiden poikkeavuuksi-

cn kisittelytilaisuudeksi.

Johdon katselmuksen ja kokouksen vilisend erona voidaan pitdd sitd, etti katselmuk-
sessa kisitelldiin toiminnan strategia ja piatetdiin pddimédnistd esimerkiksi seuraavaksi vuo-
deksi tal puoleksi vuodeksi. Johdon kokous on operatiivinen ja siind seurataan pidmiiristi
johdettujen tavoitteiden toteutumista esimerkiksi kuukauden vilein ja laatuongelmia jatku-
vasti. Katselmuksessa kiynnistetiin koko organisaatioon vaikuttavia parantamisohjelmia.
Tulos vaikuttaa useimmiten laatukisikirjan sisaltéon. Johdon kokouksessa kisitellyt paran-
tamistoimenpiteet ovat suppea-alaisia ja nopeasti toteutettavia. Tulos nikyy yleensd toimin-

taohjeen muutoksena ja koulutuksessa tai yksistéfin suullisena ohjeena (koulutuksena).
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Auditointi tuottaa johdolle tai johdon katselmukseen informaatiota laatujirjestelmin tilasta.
Auditoinnin suorittamisesta vastaa johdon edustaja. Kohteena vol olla laatujérjestelmi tai
sen 0sa, prosessi tai tuote. Laadunhallintajérjestelmin auditointi suoritctaan standardin [SO
9001 kohdan 8.2.2 mukaisesti. Muu laadunhallintajirjestelmén tutkiminen on arviointia. Jo
Sun Tzu (1992: 92) viittaa oman sotajoukkonsa tuntcmisen tirkeyteen: "Tunne itsesi ja

tunne vihollinen, sadassakaan taistclussa ct ole vaarassa.”.

Tarkastus (inspection) mairitellisin standardissa ISO 9000 vaatimusten mukaisuuden ar-
vioinniksi, joka tapahtuu havainnoiden ja soveltuvissa tapauksissa mittaukscen, testaukseen
tai tulkkaukseen liittyvin arvioinnin avulla "conformity cvaluation by observation and jud-
gement accompanied as appropriate by measurement, testing or gauging” (mdiritelma
3.8.2). Tutkimuksessa kiytetdéin kisitteitd tarkastaminen ja tarkastus yleiskasitiecnd kai-
kesta todentamiseen liittyvistd, kuten kelpuutuksesta, auditoinnista, arvioinnista, tutkimi-
sesta, testaamisesta ja mittaamiscsta csimerkiksi ostctun tuotteen vastaanottotarkastus ja
tuotteen lopputarkastus. Mittaaminen tarkoittaa tarkastusta, jonka tulos on dokumen-
toitavissa ja verrattavissa toisen samanlaisen mittauksen tulokseen. Tulotarkastus tarkoit-
taa katseella havaittavissa olevien poikkeavuuksien selvittdmistd organisaatioon tai proses-
siin tulevissa tuotteissa, kuten toimittajan toimittamissa tuotteissa tai asiakkaan omaisuu-
dessa. Tulotarkastus kisittdd uscimmiten tuotteen tyypin ja méddrin selvittimisen doku-
nmienttien ja tuotteiden tarkastelun pcrusteella, sckd selvidsti havaittavien (mekaanisten)

poikkeavuuksien ja kuljctusvaurioiden totcamisen.

Standardin ISO 9000 mukaan vaatimuksenmukaisuus tarkoittaa vaatimuksen tiyttymisti
"fulfilment of a requirement” (médritelméd 3.6.1) ja poikkeavuus vaatimuksen tiytty-
mittdmyyttd “non-fulfilment of a requirement” (méiritelma 3.6.2). Poikkeavuus merkitsee
mité tahansa puutetta mairiteltyjen vaatimusten tiyttdmisessid. Se voi olla poikkeavuus asi-
akkaan vaatimuksista, ongelma tuotteessa tai palvelussa, laatujérjestelmin heikkous tai mi-
ki tahansa muu tilanne, jossa tapahtuu jotain vaatimusten tai suunniteimicn vastaista. Ta-
vanomaisimmin poikkeavuus syntyy siitd, etiei tuotos tdytd vaatimuksia, toiminta ei tapah-
du ohjeen tai koulutuksen mukaan, ohjcissa on puutteita tai prosessi ei toimi halutulla taval-

la.
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Tehokkuus tarkoittaa suunniteltujen toimintojen toteuttamisen ja suunniteltujen tulosten
saavuttamisen tasoa “extent to which planned activities are realized and planned results ac-
hicved” (madritelma 3.2.14). Standardissa SFS-EN ISO 9000 kiytetiin tehokkuuden sijasta
kdsitettd vaikuttavuus, Tutkimuksessa el ole otettu kdyttdon titd uudissanaa, koska kisitettd
el kiytetd vatkuttavuuden osoittamiseen, vaan siihen, niten toiminnot ja tulokset on saatu

toteutettua.

3.3 Standardin ISO 9001 soveltuvuustestaukset

Konstruktion todentamisen ensimmdisend vaiheena selvitettiin vuonna 2001 konstruktion
mielekkyys suorittamalla tilanteen kartoitus. Selvitys tapahtui johdolle suunnatun kyselyn

avulla.

Y leisperiaatteiden soveltuvuutta testattiin kyselyn avulla, jossa tarkoitukscna oli saada vas-
taus valittavaksi csitetyistd vaihtoehdoista. Kuitenkin heti alkuvaiheessa osoittautui, etti
vaihtoehdot sopivat huonosti, jolloin vastaajille annettiin mahdollisuus vastata haluamal-
laan tavalla. Kysymyslucttelo muutettiin muotoon, jossa jokaisen kysymyksen kohdalla oli
mahdollisuus vapaamuotoiseen vastaukseen. Ratkaisu vaikeutti tilastollisesti selvien johto-
paatdsten tekemistd, mutta ilmeisesti antoi paremman kuvan vallitsevasta tilanteesta. Kyse-

ly suunnattiin yritysten johtohenkilsille ja laadun asiantuntijoille (laatup#illikoille).

Kysely tehtiin 8 yritysjohtoon kuuluvalle henkil6lle, joista yksi oli konsultti. Jokainen tunsi
laadunhallinnan perusteet ja oli osallistunut laadunhallintajérjestelmén rakentamiseen. Vas-
taukset olisivat voineet painottua enemmin talouden suuntaan, jos kyselyn olisi suorittanut
neutraali osapuoli. Jokainen vastaaja tunsi tutkijan ja tiesi hiinen taustansa. Osa vastaajista
oli surtynyt eldkkeelle tai vathtanut dskettidin toimipaikkaansa, jolloin heiltd pyydettiin vas-

taukset edellisen tydpaikan pohjalta.

Saatua tulosta tarkasteltaessa taytyy ottaa huomiocon:
1. Kysely on tchty vain 8 henkilslle.

2. Vastaus edustaa johdon ja laadun ammattilaisten ndkokulmaa.
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3. Useimmat vastaajista ovat olleet mukana laadunhallintajirjestelmin rakentamisessa 5—

15 vuotta sitten, jolloin myds rakentamisaikaiset ongelmat, kuten standardin ymmiirta-

misvaikcudct ovat voincet unohtua.

Taulukko 4. Tulokset johdolle suoritetusta kyselysté

Kysymys Tulos Tuomautuksia

1 Mikii on organisaation todellinen padmiicd? a Asiakkaiden palvele- abd.¢d({8)

minen, b Vaatimusten mukaisien tustteiden woettaminen, ¢ Rahan tuol-

taminen omislajille, d Swandardin 1SO 9001 mukaisuus

2 Miten hallintajirjestelmil avustaval Gimidn pidmidrin saovutlamises- | a 3, a/b 3, b: saidikser, oma larve; kaik-
sa? a Luatu, Ympirisid. ¢ Turvallisuus kaikki 1 (7) | ki esitctyt vaikuuaval

3 Minkilaiseksi niict hallintajazjestelmicn merkityksen oman organisaa- | a4, d2 (6} | d: kaikki yhdessii. yksi Jiirjes-

lion kannalia? a Laatu, Ympirisid. ¢ Turvallisuus

lelmi

4 Miten hallintajicjesieluin lijttyvil 1aloushallinnon jirjestelmiin? a Ta-
loushallinto sisdilyy loajirjestelmiiiin, b Sama laskentajiigestelmii, ¢
Hallintajarjestelmien pidmiiirit saadaan waloushallinnolia, J Minari
valitaan yhieisvoimin, ¢ Erilliset jirjestelmiin, [ Muu

a3.e/4(7)

5 Mikil on sentilicinnin merkitys {Jaatu, ympiristé, muut)? a Asiakkai-
den lyytyvilisyys lai vaatimus, b Tiedetiin, missi ollaan, ¢ Pakoutaa hy-
viiiin toimintaan, d Kallis hy8tyyn verratiuna, ¢ i merkitysti, pakolli-
nen vaiva

a/'c 7{7}

6 Miten kuvaat loteuttamasi asiakaslihtéisyyden? a Asiakas on aina oi-
keassa. b Pyrimme akniivisesti selviltimiiin asiakkaan ongelmat, ¢ Lu-
paukset pidetiiin, asiakas soa vastauksel kysymyksiinsi, d Tiyidmme
asiakkaan ja siiiidésten spesifoimar vamimukset

bA ()

suoral yhicydel (3)

7 Mikii on asiagkkaan merkitys vamimusten mukaisuuden aikaansaami-
sessa? a Olecllinen, b Merkitiiivii, ¢ Vihiinen. d Ei merkitysia

a/6 (6)

8 Vallitseeko kaupan/hallinnon ja tekniikan henkildiden vililld erottava
asenne? a Tekniikka haluaa pysyi erossa laloudellisuudesta, b Hallinto
ei halua puuttua laanjisjestelmiin olijaukseen, ¢ Eroa ei ole havaiuavis-
sa

ab3,bl,c
3(%)

c: kanpallisen koulutuksen
saaneel

g Sisaisellii laattoiminnalla arkoitetaan johdon velvollisuutta luatia
suunnitelmat ja henkildstén velvollisuutia loimia niiiden suunnitelmien
mukaan? a On kiiyiissi, b Voisi kokeilla, ¢ Tuntuu hyviilii, d Ei kiin-
10sla

as. bZ.cl

(8)

10 Mikd slandardissa 1SO 9001 on enilen vaikeutanut ymmiirtimisti? | (5) vaikeasclkoinen; kalibrointi;
kicli 2., painotuksel vinossa:
crikoisprosessil

1 Mitkd termit oval tuoltancet cniten vaikeuksia? {3) lodentaniinen, menetiely; laa-

lukieli; vieraal lermil (laalu-
lermit)

12 Vaikutiaako logistiikan ja markkineinnin puultuminen standardin
1SO 9001 ymnuirtinmisgen?

¢i 5, chki 1,
kylld L(7)

kylli: talous puuttuu

13 Milkii ovat tirkeimmit mitarit hallintajirjesielmicn kohdalla?

(8)

asiakaspalauttect, loimilus-
varmuus. mitiausten cpinii-
rilisyys

14 Minkiilaingn ero on laawpalkionon ja 150 -standardicn vililld

cil.on3 {4

15 Minkiilainen hyGly on saatavissa konsulteista hallinajirestelmiin a3.bl.cl [rajatulla alucclla asiantuntijoi-
rakentamisessa? a Kannatlaa kiyuidd, b Plievistd konsulicista on hyétyd, | (3) ta

¢ Vain joidenkin aluciden osalwa, d Ei ole hydtyii

16 Mikit on ollul suurin vaikeus hallimajirjesielmiin kiiyudonowossa?a |a3. b 1l,e2 |e: sisiltyviit kohliinajab
Muutokset yrityskullwurissa, b Yiimmiin johdon/omistajien mukaan {6}

saaminen, ¢ Henkildiden asenteet, d Keskijohdon pettyneisyys kehilyk-
sen hitauleen
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Ensimmiisissd kolmessa kysymyksessé (ks. taulukko 4 “Tulokset johdolle suoritetusta ky-
selystd”) selvitettiin vastaajan kiisitys organisaationsa piadmdarastd ja hallintajirjestelmien
vaikutuksesta padmiirin saavuttamisessa. Puolet piti rahan tuottamista ja puolet asiakkaan
palvelemista tarkeimpénd pddmidrdna. Laatujirjestelméd pidettiin vain asiakastyytyviisyy-
den saavuttamisen apuvilinceni. Hallintajérjestclmistd pidettiin laadunhallintajirjestelmaa
olccllisimpana. Ympiériston osalta yleisin kanta oli ISO 9001 puitteissa. Ympiristdn-
hallintajéirjestelmid ei pidetty tarpeellisena. {(Kukaan vastaajista el edustanut yritysti, jonka

valmistamiin tuotteisiin sisdltyy ongelmallisia materiaaleja.)

Neljannessi kysymyksessi haettiin vastausta laatujirjestelméin liittynusesti taloushallinnon
laskentajdrjestelmiin. Yleisin kanta oli jarjestelmien erillisyys. Selvdsti ndkyi se, ettei scivii
laatukustannuksia juuri mitata taloushallinnon mittarein. Yleensdkin laadun mittaamiscn
epdmadrdisyys ja rajoittuncisuus nikyivit kohdan 13 vastauksissa. Asiakastyytyviisyys ja

toimitusvarmuus olivat yksittiisid mittarcita.

Vastaajista kuusi totesi sertifioinnin olcvan yritykselle hyddyllinen. Loput 2 jattivdt vas-

taamatta kysymykseen.

Vastauksia asiakaslihtoéisyyteen saatiin vain laadun ammattihenkilgiltd. Samoin seuraava

kysymys asiakkaan merkityksest oli epidonnistunut.

Kaupan/tekniikan henkildiden valilld oleva kynnys oli kadonnut silloin, kun laadusta vasta-
si talousthmincn. Tistd voitaisiin tehdd johtop#atos, ettd laadunhallintajirjestelmi ei onnis-
tu ellei sithen oteta mukaan taloushallintoa. (Huom: kyseessi on 2 tapausta 8:sta, joten laa-

ja kysely voi antaa toisen tuloksen.)

Kysymyksen 9 avulla testattiin konstruktioon valitun organisaation siséisen laadun méaéri-
telméd. Tulos oli yildttivin mydnteinen, koska viisi vastaajaa thmoitti esitetyn mukaisen ti-
lanteen olevan ainakin periaatteessa kiytdssi. Loput kolmekin pitivit esitettyd madritelméa

kokeilemisen arvoisena.
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Kysymyksissd 10-12 pyrittiin selvittdmiin standardin ymmértdmiseen liittyneitd ongelmia.

Painopistealueita ci 10ytynyt.

Laatupalkinnon kohdalla tuli esille yhden vastaajan taholla se, ettei laatupalkinnon ja stan-
dardin [SO 9001 (standardiperheen ISO 9000) vililld ole eroja. Kumpikin korostaa laadun-

hallinnan eri puolia.

Konsulttien kaytto todettiin asialliscksi suppeilla erikoisalueilla.

Kiyttoonotossa suurimmiksi vaikeunksiksi todettiin yrityskulttuurin muuttaminen ja johdon

sitoutumattomuus.

3.4 Lopputoteamus

Positiivisena piirteend on todettava se, ettd nykyisin jo pienissékin organisaatioissa ollaan
tietoisia laadun sisillgstd ja uskotaan sen avulla avautuviin mahdollisuuksiin. Laatua ei

vain aleta soveltaa muiden tirkedmpien projektien ja tiedon puuttumisen takia.



ACTA WASAENSIA 105

4. KONSTRUKTIO

Hallintajirjestelmédn malli, konstruktio on rakenncttu siten, etti se tdyttia standardin ISO
9001 vaatimukset, koska laadunhallinnan standardoimtiin perustuva johtaminen on perusta

laadun hallitsemiselle ja hyvi tie nopealle laajentumisellc:

“Summarnizing all the above, the best policy is to usc ISO 9000 as an cntry key to total quality.
The system proposed by the standard should be implemented in the best possible way, creating
a solid background for its future evolution to a total quality system. Certification is not the end,
it is only the start of the company’s journey.” (Tsiotras & Gotzamani 1996: 75.)

*“... The ISO 9000 registration process, however, involves much less time and effort. 1t also in-
volves much less cost. Therefore, we recommend that companies should attempt first getting
ISO 9001 registration and then try to develop and implement quality improvement strategics to
satisfy the MBNQA and EQA criteria. ...” (Tummala 1996: 36.)

“The typc of standards-based management I have been talking about is the foundation of qual-
ity management and is a good way of disseminating it rabidly...” (Kume 1993 s. 15) *... the
fact that it provides a starting-point for improvement” (Kume 1993 s. 16).

Konstruktion pohjaksi on valittu laadunhallintastandardin ISO 9001 2000 mukainen jirjes-
telmd, koska standardi on uusi ja s¢ on saatcttu muotoon, joka sovcltuu laadun, ympiristén
ja muiden hallittavicn asioiden sijoittamisen samaan jarjestclmiin, ja koska standardin
oleellisen osan muodostaa asiakkaalle toimitettavien tuotteiden vaatimusten mukaisuuden
(laadun) hallinta. Standardin ISO 9001 jirjestystid on konstruktiossa muutettu ryhmittelemallia
asiat johtamiseen, (tuotteen toteuttamis)prosesseihin, jatkuvaan parantamiseen ja viestintdén.
Lukujen numerointi ja suurimmalta osin my&s kohtien numerointi on siilytetty, jotta yhteys
sdilyisi standardeihin ISO 9001 ja 9004 ja standardin ISO 14001 tekeilld olevaan versioon.
Viestintd sekd dokumenttien ohjaus on rakennettu yhdeksi kokonaisuudeksi, viestintdjirjcs-
telméksi lukuun 4. Prosesseina johdettavat kohteet on koottu lukuun 7. Néin on varauduttu
eri standardeissa oleviin critasoisiin vaatimuksiin, organisaation uusien osicn (yksikdiden)
mukaan ottamiseen, organisaation laajentumisecn seké ulkoisten hityntdjen kasvuun. Var-
sinaista ympéristdasioiden hallintajirjestelmid ci ole tarkoitus rakentaa, vaan mukaan on
otettu asiakkaan kannalta tirkeimpid kohteita. Téltdkin osin on dokumentointi laadittu
standardin ISO 9001 eikd [SO 14001 mukaan, koska tarkoituksena on tdyttdd standardin
ISO 9001 vaatimukset.
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Konstruktiosta kiiytetddn myds nimed laatujirjestelina.

4,1 Kisitteet

4.1.1 Laatukiisite

Uusimmissa tutkimuksissa jitetddn laatukisite madrittelemattd ja csitctdiin laadun tekijditi
nakdkulmicn avulla, jolloin varsinaincn médritteleminen jad organisaatiolle. Tilanne on
syntynyt todennikoisesti siksi, ettd laadun piiriin on haluttu ottaa laaja osuus organisaation
toiminnoista. Pelkki tuotteen laatu el ole riittinyt. Laadun nikékulmat eiviit ole mukana
konstruktiossa kiytetyssi laatukiisitteen médrittelyssi, vaan ne nikyvit johdon vastuulle
kuuluvassa toiminnossa, jossa kartoitetaan tuotteen laatuominaisuudet. Vaikka standardi
ISO 9001 keskiltyy edelleen tuotteen laatuun, on sertifiointiorganisaatioiden kohdalla ni-

kyvissé pyrkimys laajentaa toimintaa kohden kokonaisvaltaista laadunhallintaa.

Maarittelemilld laatuk#site asiakkaan tarpeiden tyydyttdmisen tai asiakastyytyviisyyden
avulla tai Juranin tapaan kiytt6n soveltuvuutena, joudutaan ongelmiin mittaamisen kans-
sa. Vaikeutena on mittausmenetelmiin laatimisen lisdksi tarpeiden, tyytyviiisyyden ja sovel-
tuvuuden mittaaminen sekd tavoitteiden asettaminen. Kaikissa niissd tapauksissa kyse on
samasta asiasta. Mittaamisen mahdollistamiseksi pitdisi selvittiiii ne olosuhteet, joissa asia-
kas kdyttid tuotetta sekd miten tyytyviinen asiakas on tuotteeseen kiyton yhteydessé. Olo-
‘subtect voidaan selvittdd ja niitd pystytdin simuloimaan, mutta asiakkaan tyytyviisyyttd on
vaikca sclvittdd (ks. tutkimukscn alakohta 3.1.7 "Mittaaminen ja raportointi”). Lisdksi tyy-
tyviinen asiakas on huono aslakas, koska tyytyviisyys vol aiheuttaa organisaation kchitty-
misen pysidhtymisen. Vaikeuksista huolimatta on laatukisitteessd turvauduttu asiakas-

tyytyviisyyteen.

Laatukasitteen midrittelyssi on lahdetty liikkeelle standardin ISO 9000 méiritelmistd, jota
on muokattu siten, ettd se soveltuu organisaatioille ja ettd sen avulla voidaan laatia mene-
telmét organisaation laatutason médrittdmiselle ja osoittamiselle. Midrittely antaa organi-

saatiolle mahdollisuuden laajentaa laatujarjestelmad ottamalla sithen mukaan muita hallin-



ACTA WASAENSIA 167

tajarjestelmid, kuten ympéristdasioiden ja riskicn hallintajérjestelmit. Laatukisite madritel-
l44n tarkastellen organisaatiota ulkoa piin ja sisdiscssd toiminnassa. Molemmat madrittelyt
ovat tarpeen, koska laatu tarkoittaa asiakkaalle toimitcttavan tuotteen vaatimusten mukai-
suutta ja organisaatiossa vaatimusten mukaisuuden atkaansaamista. Miiritelmét soveltuvat
kaikille tuotetyypeille ja hallintajirjestelmille, koska laatukisite on laajennettavissa sisil-
l6ltadn kisittdmadn kaikki tuotokset, kun mairitelmissa olevan termin tuote tilalle sijoite-
taan hallintajirjestelmén tuotos. Toteutuksessa olevat eroavuudcet sclvidvit johdon laatimis-

ta suunnitelmista.

Asiakkaan kannalta katsottuna laadulla tarkoitetaan sité, ettd asiakkaalle toimitettavat tuot-
teet ovat asiakkaan kanssa sovillujen vaatimusten mukaisia. T#Assd sana “'sovitut” tarkoittaa
asiakkaan ja organisaation ticdossa olevia ja samalla tavalla ymmirtdmid vaatimuksia. Jos
asiakkaalle halutaan toimittaa tuottcita, jotka civit tiytd sovittuja vaatimuksia, on sovittava
uusista vaatimuksista ja toimitcttava tuottect nusien vaatimusten mukaisina. Annetut vaati-
mukset joko tdytetddn tai ci tiytetd. Muita kritcerejd ci ole. Sovittujen {laatu)vaatimusten
pitdd olla sellaisia tuotteen ominaisuuden arvoja, jotka on valittu laadun médrittdmisen pe-

rusteeksi ja jotka voidaan toteuttaa ja tarkastaa,

Organisaatiossa laadulla tarkoitetaan sité, ettii organisaatio selvittiid asiakkaan vaatimukset
ja laatii niiden mukaisia suunnitelmia, jotka henkildsts toteuttaa. Toimitettavien tuotteiden
pitdd olla vaatimusten mukaisia, miki edellyttdi johdon velvollisuutta selvittdi asiakkaan ja
muiden sidosryhmien tarpeet ja laatia niitd tarpeita vastaavat organisaation toimintaan so-
veltuvat suunnitelmat asiakkaan ja muiden sidosryhmien pamoarvon edellyttdmalla tavalla.
Joissain tapauksissa voi asiakkaan tarpeen ohittaa jokin muu sidosryhmi, kuten yhteiskunta
sdfidosten kautta. Henkilston pitdd toimia johdon suunnitelmien mukaisesti. Tuotosten tu-
lec vastata johdon laatimiin suunniteimiin. Lisdksi organisaatiossa on oltava hyva yhteistyd
ja vicstintd johdon ja henkildston vililld, jotta johto saa kiyttoonsa henkilostdlld olcvat tie-
dot asiakkaiden tarpeista ja laatujirjestelmén parantamiskohteista sekd pystyy kéyttdméin
organisaation hyodyksi henkildstdn taitoja. Médritelmissd korostetaan sitéd, cttd johto on

avainascmassa laadun sisillén tulkinnassa.
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Organisaation omassa toiminnassa tuotteen laatu edellyttid asiakkaiden ja sddddsten vaati-
musten selvittamistd, vaatimusten mukaisten tuotteiden valmistamista seki tdmén vaati-
musten mukaisuunden osoittamista tarkastamalla ja vertaamalia tuloksia asetettuihin vaati-
muksiin ja tavoitteisiin. Organisaation kannalta ei ole tirkeinta valmiin tuotteen laatu, vaan
laadun aikaansaamisessa tarviitavat toiminnot ja prosessit. Organisaatio ¢i voi puhua hy-
vistd laatutasosta, jos toimitettavien tuotteiden vaatimusten mukaisuus saadaan valitsemalla

tai korjaamallia.

Organisaation sisiiisen laadun médritelmistii seuraa se, ettd laatukustannuksia syntyy vain

Siitd, ettd toiminta tai tolminnan tuotos (tulos) poikkeaa johdon suunnitelmista.

Standardissa ISO 900} suunnitelmien mukaisiin tuotoksiin tai tuotoksen ominaisuuksiin ei
lueta padistt)d ympéristddn cikd muitakaan ei-haluttuja tuotoksia. Ndma tiytyy ottaa mu-
kaan, jos laatujdrjestelmaédn halutaan yhdistdd ympiéristéd koskeva osuus. Néiden kohdalla
laatu tarkoittaa tuotosten madrittelyd ja avointa hyviksyntid sekd korjaamista tai minimoin-

tia johdon suunnitelmien mukaisesti.

Laatutasolla tarkoitetaan sitd, kuinka hyvin tuottcet tdyttivit ominaisuuksille asetetut vaa-
timukset (arvot). Laatutaso ilmoitetaan usein prosentteina, esimerkiksi toimitusvarmuu-
temme ol1 98 % vuonna 2001, kun kaksi toimitusta sadasta my6&histyi. Tuotteen laadun ja
laatutason erona on se, eitd laatu tarkoittaa asiakkaan kanssa sovittuja vaatimuksia. Siihen
sisaltyy kaikki tuotetta koskevat vaatimukset ja se on luonteeltaan pysyva kunkin tilauksen
kohdalla. Laatutaso kohdistuu yhteen ominaisuuteen ja silli ilmoitetaan saavutettu vaati-
musten tdyttymisen aste. Sen avulla johto seuraa luotteen keskeisten ominaisuuksien toteu-
tumisen astetta. Tuotteen laatu on silloin kunnossa, kun tuotteen jokaisen ominaisuuden

laatutaso on vihintddn tuottcen laadun cdellyttamailla tasolla.

Standardin [SO 9000 méaritelmin mukainen laatu, tuottcen ominaisuus ja laadun nikdkuima
tarkoittavat eri asioita. Niiden késitteiden ero voidaan selvittidd esimerkin avulla: Kun tuotetta
aletaan suunnitella, selvitetdan ne onunaisuudet, jotka tuotteelle halutaan. Ominaisuuksien kar-
toitus tapahtuu siten, ettd kukin osapuoli, kuten myynti, osto, valmistus ja suunnittelu tarkaste-

lee tuotetta omasta nakokulmastaan. Saaduille ominaisuuksille miaritelliiin arvo seké tolerans-
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si. Laatu tarkoittaa n#in valittujen arvojen toteutumiscn astetta cli laatutasoa. Kun organisaatio
Julkaisee esitteessédin tuotteen ominaisuudet arvoineen, organisaatio sitoutuu samalla tuotta-
maan tietyn laatutason, joka laadunhalliniajéirjestelmaissi tarkoittaa ilmwoitettujen ominaisuuksi-
cn totcuttamista ilmoitetulla arvolla ilmoitetun toleranssin puitteissa. Esimerkiksi jos asiakkaal-
le on luvattu toimittaa viikon sisalld tilaus 95 prosentin varmuudella, niin silld voidaan tarkoit-
taa sitd, ettd tilatut tuoiteet ovat viikon sisilld asiakkaan osoittamassa paikassa 95 tapauksessa
sadasta. Puuttuviin 5 tapaukseen sisiltyy myohéstyneet seki sisalloltdan tilauksesta poikkeavat

toimitukset.

4.1.2 Tuote

Tuotteiden ryhimittely:

1. Tavara on fyysinen artefakti, ihnusen tekemi esine (mukaan luetaan myds proses-
soidut materiaalit) (Lillrank 1998: 22).

2. Palvelu on asiakkaan tarpeiden tiyttimiseksi aikaan saadut tulokset, jotka on toteutettu
teimittajan ja asiakkaan vilisessd rajapinnassa tapahtuvilla toiminnoilla ja toimittajan
sisdisilld toiminnoilla “The results generated, by activities at the interface between the
supplier and the customer and by supplier internal activities, to meet customer needs.”
(standardin SFS-1SO 9004-2: 1992 miiritelmi, s. 6). Asiakas vo1 laatia palvelulle vaa-
timukset ja todeta vaatimusten totcutumiscn. Médritteleménséi osuuden asiakas haluaa
myds maksaa. Rajapinnassa tapahtuva muu toiminta on palvelemista.

3. Tieto on todeksi uskottu, kommunikoitavissa oleva kisitys siitd, miten jokin maailman
osa on ja toimii (Lillrank 1998: 22). Tietotuote kisittii tavallisesti tiedon ja tavaran,
jonka avulla tieto siirretdidin, kuten tietokoneohjelmistot levykkeilld, painotuotteet ja

ddnilevyt.

Tavara, tieto ja palvelu muuttuvat tuotteeksi silloin, kun ne on saatettu asiakkaalle toimi-
tusvalmiiseen muotoon. Tuottcclle on suoritettu katkki suunnitelmien mukaiset toimenpi-

teet lopputarkastus mukaan luettuna. Standardin ISO 9001 mukaan asiakkaalle toimitettava
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kohdc on tuote. Organisaation sisalld kiytetddn muita ilmaisuja, kuten ostettu tuote, valmis-

tuksessa oleva tuotc, puolivalmiste tims.

Kun tarkastellaan palvelutuotteclle mdiriteltyji ominaisuuksia, tullaan johtopéatdkscen,
ettei standardin ISO 9001 mukaisen palveluun littyvin laatujarjestelmin vaatimusten ero
tavaraan liittyvédn laatujidrjestelmiidn suinkaan ole itse tuotteessa, palvelussa tai tavarassa,
vaan palvclun toimitukseen liiityvissd suoritustavoissa ja suorittajien henkilkolitaisissa
ominaisuuksissa eli palvelemisessa. Tilanne on outo, koska sen mukaan vain palveluorgani-
saatioiden tarvitsee huolehtia asiakkaan palvelemisesta, vaikka standardissa ISO 9001 osoi-
tetaan kaikille organisaatioille tihén liitlyvid toimintoja luvussa 7, kuten asiakasprosessit,

ostotoiminta ja toimittaminen,

Konstruktiossa tuoteryhmid ci kiytctd erottelemaan toimitettavien tuotteiden luonnetta,
vaan tuotevaatimusten kartoittamiseen ja spesifioimiseen (standardin kohdat 5.2, 7.2 ja

7.4). Kun (uote (tai tuoteperhe) on péitetty suunnitclla tai ottaa myytiviksi, niin sille més-

Toiminta-ajatus,

laatupolitiikka, pia-

maarit
Nikokulmat; Laadun méirittami- Funktiot; myyn-
laatu, ympéristds, » nen, vaatimusten kar- | ti, osto, valmis-
riskit, talous ... toitus tus ...
Sidosryhmiit; Johdon suunnitelmat, Tuotteet; tavara,
asiakkaat, laadun mittaus ja kri- ticto, palvelu
toimittajat ... teerit

Toiminta- ja tarkas-

tusohjeet,

hyvaksymiskriteerit

Kuva 14. Tuotteen laadun méirittiiminen
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ritellddn vaatimukset ja laatukriteerit tarkastellen tuotctta kuvan 14, "Tuotteen laadun maa-
rittiminen” mukaisesti. Toiminta-ajatus (litkc-idca) maéirittelee tuotevalikonman, asiakkaat
ja muut litkctoimintaan liittyvit linjanvedot. Laatupolitiikassa ja sithen siséltyvissd pai-
madrissd on ohjeita suhtautumiscsta laatuun. Tuottcen laadun médrittiminen tapahtuu néi-
den vleisohjeiden puittcissa organisaation johdon toimesta kokouksissa tai johdon katsel-
muksissa. Tilaisuuksissa pitid tarkastella laadun ndkdkulmia, sidosryhimien tarpeita, funkti-
oiden omia vaatimuksia seki tuotetyyppien osuutta. Tarkastelusuuntien sisilld on piillek-
kiisyyksid. Hallintajarjcstelmié ci ole otettu mukaan, koska ne voidaan sisillytidd nako-
kulmiin. Néakdkulmicn tarkastelussa hallintajérjestelmien vastuuhenkildt ja tuottcen totcut-
tamiscsta vastaavat johdon jasenet tarkastelevat mukaan otettavat nikékulmakohtaisct omi-
naisuudet. Funktioiden osuus tarkoittaa samantapaista tarkastelua myynnin, suunnittelun,
oston ja valmistuksen vastuuhenkildiden osalta. Kummassakin tarkastclussa on ofettava
huomioon, ettd jokaisen sidosryhmin ja tuotetyypin osuus saadaan mmukaan. Kiytinnossi
tarkastciu tapahtuu yhten#isené toimintona ilman erottelua kuvan mukaisiin tarkastelusuun-
tiin. Johdon tarkastelun tulos annetaan operatiiviselle tasolle toteutettavaksi suunnitelmina.
Proscssicn vastuuhenkilot muuttavat ndmé suunnitelmat toiminta- ja tarkastusohjeiksi seki

huolehtivat toteutuksesta.

Tuote saadaan aikaan kuvassa 15 ”Tuotteen muodostuminen” csitetyn periaattecn mukai-
scsti. Ennen jokaista toimintaa tarvitaan palvelua ja palvelemista, joiden avulla saadaan
toiminnassa tarvittavat lahtotuotteet. Esimerkiksi raaka-aineiden tuonti trukilla varastosta
tyGpisteeseen on palvelua ja kuorman sijoittaminen toiminnan suorittajan haluamalle pai-
kalle haluttuun asentoon on palvelemista, jos sijoittelu tehdaén toiminnan suorittajan suul-
listen ohjeiden mukaan. Toiminnan suorittaja tydstdd saamansa piirustuksen mukaisen kap-
paleen, jolloin tulokseksi on saatu tavara. Tarkastuksen jilkeen hiin ldhettid tavaran varas-
toon, jossa sc pakataan laatikkoon. Pakkaaja liimaa laatikon péille tiedon eli tarran, jossa
on tuotesclostc. Téssd vaihcessa on tavarasta ja tiedosta tullut tuote. Palvelun valmisteluun
kuuluu laatikoiden kokoaminen kuljetettaviksi kokonaisuuksiksi kuormauslavoille. Varsi-
nainen palvelu on lavojen kuljeitaminen asiakkaalle. Kuljetuspalvelun tarkastaminen tapah-
tuu asiakkaan luona ja toimesta. Organisaatio voi tarkastaa tilanteen kuormauksen tapah-
duttua, mutta silloinhan e1 vield ole kuljetusta suoritettu. Organisaation kuljettaessa itse

tuotteet astakkaalle, on kuljetus katsottava muuttuncen tuotteeksi silloin, kun lasti on jatetty
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asiakkaalle. Samalla on asiakkaalle jétetty tietotuote, joka kdsittdd rahtikinjan ja muut kulje-
tukseen liittyvit dokumentit. Palveleminen voi kisittdd kuorman purkamiscn yhteydessi
kuormauslavojen sijoittamisen asiakkaan haluamille paikoille scki asiakkaan avustamisen

kuljetusdokumenttien vertaamisessa tilaukscen ja toimitukseen.

Ei-haluttu osuus Ei-haluttu osuus
Tavara Tieto

Palveleminen | Toiminta | Ticto Tarkastus | Tuote Palveleminen
Palvelu

Kuva 15. Tuotteen muodostuniinen

Toiminnan tuotos sisiltdd halutun tuloksen, joka muuttuu tarkastuksen jilkeen, tulosten hy-
viksymisen tapahduttua asiakkaalle toimitcttavaksi tuottecksi. Standardin ISO 9000 mééri-
telmét ja ISO 9001 vaatimukset rajoittuvat tarkastelemaan pédasiassa tatd osuutta, jonka
asiakas my®s maksaa. Toinen oleellinen osa tuotoksesta on prosessin toiminnassa syntyneet
tiedot, jotka liittyvét sellaisiin toimintoihin, kuten tuotteen aikaansaamisen ohjaus sekd vaa-
timusten mukaisuuden ja toiminnan suorittamisen osoittaminen. Ne on tarkoitettu ensisijai-
sestl organisaation sisidiseen kiyttoon. Kolmas osa tuotoksesta on se osuus, jota el haluta,
kuten tydstojatteet, savu, kunnossapidon, asennuksen ja huollon yhteydessi syntyneet jat-
tect, pdly, pakkausmateriaalit sekd onnettomuuden tai vahingon yhteydessd ympiristdon
pédsscet matcriaalit. Ylciscesti ottaen tihadn osuutcen kuuluvat maahan, ilmaan tai veteen ta-
halliscsti tai tahattomasti joutuncet (joutuvat} matcriaalit ja romu. Vastaavia vaatimuksia on

standardissa 1SO 14001,

4.2 Konstruktio cli laatujirjestelmé

Konstruktio on rakenncttu proscssipohjaiscna siten, cttél sithen siséltyy strateginen eli jér-

jestelmitaso, opcratiivinen taso ja henkilo- tai ryhmékohtainen taso. Strateginen taso on

prosessi, joka késittdd koko konstruktion. Prosessit muodostavat konstruktiossa hierarkian,
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kuva 16 "Prosessien hierarkia”, jossa kukin taso palvclee vastaavalla organisaatiotasolla
olevaa johtoa toimimalla timédn suunnitelmicn mukaisesti ja kerafimalld timén tarvitsemat
tiedot. Organisaatiotason johto pitdd huolen siitd, ettd toiminta tapahtuu ylemmén organi-
saatiotason johdon suunnitelmien mukaisesti ja ettd keriityisid tiedoista saadaan ylemmin
organisaatiotason tarvitsemat tiedot. Tam4 tarkoittaa sité, ettd organisaation ylin taso antaa
yleislinjat siitid, miten kunkin hallintajdrjestelmén osalta toimitaan ja mité tictoja niistil ke-
ratddn ja missd muodossa. Kukin organisaatiotaso laatii omat suunnitelmat (ohjeet) ylempi-
en tasojen suunnitelmien mukaisesti seki rakentaa tiedostot niin, ctti niistd saadaan ylem-
pien tasojen larvitsemat tiedot. Organisaatio voi valita opecratiiviset prosessinsa halua-
mallaan tavalla. Standardissa ISO 9001 on tuotteen toteuttamisprosesseiksi valittu asiakas-
proscssit, tuottcen suunnittelu, osto seki tuotteen valmistus, johon sisédltyy valmiiden tuot-
teiden toimittamiseen liittyvit toimenpiteet. Lisiiksi sisiinen auditointi ja mittauslaitteiden

valvonta on toteutettava prosesseina.

Strateginen eli jirjestelmitaso

Jarjestelmitason

prosessi
Operatiivinen taso
Tuotteen toteutta- Sisdinen auditointi
misproscssil, muut ja menetlelyt seki
prosessit loimenpiteet
Henkils- ja ryhmétaso
Osaprosessit Meneltelmiit ja
toiminnot

Kuva 16. Proscssicen hicrarkia

Operatiivisella tasolla on proscssicn lisiksi menettelyjd sekd toimenpiteitd. Henkild- ja
ryhmdtasolla voi olla osaprosesseja, menetelmid ja toimintoja. Menettelyja ja toimenpiteiti
kiytetidn sielld, missi el ole omistajaa, vaan selvitidn toiminnan koossa pitivilld vastuu-
henkilolld, Toiminnat suoritetaan eri vastuualueilla eri henkil6iden toimesta. Tyypillinen

menettcly on dokumenttien ohjaus. Menetelinit ovat suppeita ohjeita tydn suortttamiseksi.
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Valittu kolmen tason hallintajirjestelmi noudattaa tavanomaista ratkaisua. Suurissa organi-

saatioissa, kuten Sonerassa voi olla neljis, konscrnin taso:

“In practice, the vertical and horizontal intcgration of quality management issues with busi-

ness management approaches takes place at four levels in a company:

» The normative level {corporate), where the general principles, goals, shared tools, and
practices concerning quality are indicated, including how these principles are to be ap-
plied in practicc on the basis of the company’s business requirements.

» The strategic level (business areas), where dccisions are made by company’s business
leaders and measurcs undertaken concerning the entire business or businesses and es-
pecially the futurc competitiveness of the business and management of the whole are
addresscd.

* The operational level (individual business processcs), where decisions and measures
concerning daily management are made and undcrtaken, and products (goods and ser-
vices) are realized for customer needs.

*  The human level (people and teams), where the personal contribution of each member
of the company’s personnel (including the top management) is provided in natural floor

level working environments.” (Anttila 1999: 160-161.)

Konstruktio kokonaisuudessaan muodostaa strategiscn eli jirjestelmétason prosessin, 17
"Konstruktio eli laatujirjestelmd”. Prosessin omistaja on toimitusjohtaja (organisaation tu-
losvastuullinen johtaja). Hinen vastuullaan olevat asiat on esitetty standardissa 1ISO 9001
kohdassa 4.1 seki luvuissa 5 ja 6. Prosessin médrittely ja ohjaus tapahtuu toiminta-ajatuk-
sen pohjalta. Ohjaus tapahtuu laatupolitiikan ja -tavoitteiden, ohjeiden, suunnitelmien, kou-
lutuksen, kokemuksen ja kulttuurin avulla seké osoittamalla tarvittavat muut resurssit. Oh-
janksen kohteena ovat operatiivisen tason prosessit, ensisijaiscsti fuotteen toteuttamis-
prosessit, luku 7. Padmédrien (tavoilteiden) perusteella laaditaan mitattavissa olevia tavoit-
teita. Lisiksi médritellddn jdrjestelmitason prosessiin sisiltyvit toiminnot ja prosessit silld
tarkkuudelila, etti tavoittciden toteutumisen mittaamisessa tarvittavat mittauspisteet voidaan
madritelli. Kun toimitusjohtaja vield médrittclce tydssd ja tarkastuksessa kiytettdvin do-
kumentoinnin laajuuden ja yksityiskohtaisuuden, on jéirjestelmatason prosessin ohjaus pia-

osiltaan médritelty. Parantaminen tarkoittaa jirjestelmétason prosessissa strategisen tason
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Kuva 17.  Konstruktio ¢li laatujirjestelmi (periaatekaavio, ydinprosessit}

Pidvirrat: Informaatio—  tuotteen totcutus =——=»

toimintaa, jolloin vaatimusten mukaisuuden ja toiminnan tehokkuuden osecittamisessa tar-
vittavia tietoja keriitiiin ja analysoidaan parantamiskohteiden selvittdmiseksi sekd viedddn
johdon katsclmukseen tarvittavien toimenpitciden kidynnistdmiseksi. Asiakasvaatimukset
saadaan kalta cri ticti, joista toinen kisittid organisaation antaman informaation tuotevali-

koimasta ja valmistusmahdollisuuksista. Toinen tie tarkoittaa asiakastilaukscssa olevaa tuo-
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tespesifikaatiota, Operatiivisen tason prosessi eroaa jirjestelmiitason prosessista siini, ettd
ohjauksen kohteena on yksi tuotteen toteuttamisprosessi, parantaminen sisiltii ensisijassa
korjaavia toimenpiteitd, tietojen analysointia tarvitaan vihemman ja asiakasvaatimukset tu-
levat yksistdiin proscssin omistajalle. Henkils- ja ryhmékohtainen taso eroaa operatiivisesta
siind, ettd ohjauksen kohteena on toiminio ja ertei sc toimita tuotetla asiakkaalle, koska
tuotteen edelleen toimitettavaksi tarvittava mittaus tapahtuu ylempien tasojen puitteissa.
Parantaminen on poikkcavuuksien korjaamista ja syiden poistamista ilman, cttd ohjeisiin
tehddin muutoksia. Kuvassa on esitetty vain ydinprosessien osuus. Muiden kuvassa 16
“Prosessien hicrarkia” esitettyjen ohjattavien koliteiden osalta sovellctaan samaa periaatetta

sijoittamalla ohjattava kohde tuottcen toteuttamisprosessin tai toiminnon paikalle.

Kolmen organisaatiotason avulla on pyritty poistamaan vaikeus, joka on syntynyt siité, ettd
standardi ISO 9001 sisiltaa vaatimuksia piidiasiassa strategisclle tasolle. Lis#ksi laatujdrjes-
telméin rakentaminen voidaan aloittaa jirjestelmitason prosessista ja jattdd tdhédn amnakin
pienten organisaatioiden kohdalla. Tarpeen mukaan rakentamista voidaan jatkaa tarkenta-

malla jéirjestclmitason prosessia tai jakamalla se alempitasoisiksi prosesseiks.

4.2.1 Johtaminen

Sitoutumisen pitii olla todellista, jolloin pelkki ohjeiden ja suunnitelmicn allekirjoitus ei
riitii. Johdon voidaan katsoa sitoutuneen silloin, kun johto on kohteesta aidosti kiinnos-
tunut. Sitoutumiscn osoittamisessa ei pidd unohtaa esimerkin voiman merkitysté. Aidosti
kiinnostumiscn osoittamistapa on organisaation pitettivissd. Sithen pitdisi sisiltyd suun-

nitelmien (ohjeiden) antaminen ja toiminnan seuraaminen.

Laatupolitiikka voidaan katsoa johdon johtamisvilineeksi, jonka avulla médritelldén yleis-
linjat laadun suhteen. Sen tehokkuus voi tulla kyseenalaiseksi, jos se pysyy muuttumat-
tomana pitkid aikoja. Organisaation henkildstd menettdd miclenkiintonsa, koska muuttu-
mattomuus osoittaa johdon kiinnostumisen loppuneen. Laatupolitiikan pitdisi olla johdon

aktiivinen tydkalu, jossa olevilla paimiirilla annetaan organisaation johdon suuntaviivat
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toiminnoille ja joka rcagoi vilittGmisti organisaatiossa tal organisaation ulkopuolelia ta-

pahtuviin muutoksiin.

Ongelmana voi olla organisaation ylimmin johdon haluttomuus osallistua konstruktion ke-
hittdimiseen. Silloin voidaan rakentaa ensin tuotteen totcuttamisprosesseja ja sitd kautta
myydi konstruktio ylimmiélle johdolle osoittamalla tulos tehokkaaksi ja johdon tietotarpeet

tuottavaksi.

Laadunhallintajirjestelmissd on useimmiten nikyvissi kaksi organisaatiorakennetta. Tuotteen
toteuttamisprosesseja johdetaan niin, etti vastuu annetaan standardin ISO 9001 luvun 7 mukai-
sesti selvisti rajatullc toiminnalle, kuten myynnille (asiakasprosessit), suunnittelulle ja kehit-
timisclle, ostolle sekii valmistukselle, tai tietyn tuotcvalikoiman hoitamiselle valmistuksen ldh-
tétuotteiden ostamisesta tuotteen asiakkaalle toimittamiseen asti. Hallintajérjcstelmien johta-
mincn taas tapahtuu edellisen johtamisjérjestelmian muodostamien organisaatiorajojen yli. Ti-
lannetta mutkistaa vield se, ettd eri hallintajiirjestelmiin sisiltyy vhteisid osia, jolloin tallaisten
osien johtaminen on syytd osoittaa yhden hallintajirjestelméin vastuulle. Esimerkiksi koulutus
sisiltyy kaikkiin hallintajirjestelmiin, jolloin se voidaan nimetd vaikka laadunhallinnasta vas-
taavalle. Hallintajirjcstelmié rakennettaessa on muistcttava, ettd organisaation kilpailukyvyn
miArid se, mitcn on onnistuttu saamaan aikaan tuottcen toteuttamisprosesseilla asiakkaan tar-
peet tyydyttivii tuotteita, Hallintajirjestelmien tchtéviind on omalta osaltaan varmistaa tité ta-
voitetta. Hallintajirjestelmien pitd4 soveltua tuotteen toteuttamisprosessicn nmuodestamaan jér-

jestelmiin eikd painvastoin.

Johtamisen suunnittelemisessa on otettava huomioon myds erot rakentamisvaiheen ja valmiin
laatujirjestelmén vililii. Rakentamisvaiheessa luodaan vakaan tilanteen osuus eli prosessit se-
ki jolhtamis- ja viestintdjdrjestelmit. Valmistumisen jalkeen johtamistoiminta kohdistuu jérjes-
telmin parantamiseen eli muutosten hallintaan. Osa standardin ISO 9001 vaatimusten edel-
lyttamisti toiminnoista voidaan standardoida, jolloin toiminta saadaan tehokkaaksi. Tyypillisid
standardoitavia kohteita ovat tietojen tallentaminen ja toimintojen suorittamiseksi laaditut asia-
listat ja lomakkeet. Ohjeiden laatiminen ja laatukésikirjaksi kokoaminen on aihcuttanut sekd

byrokraattisuutta ettéi haluttomuutta muutoksiin. Tuloksena on ollut laatukésikirja, jota ei kiy-
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tetii, koska se sisiltid vanhentuneita ohjeita ja koska siité ¢i helposti 1ydy haluttua ohjeita.

Laatukisikirja pitdd laatia vain niin laajaksi, cttd sc pystytadn pitdméin ajan tasalla.

Hallintajérjestelmien kohdaila, laadunhallintajérjestelmd mukaan luettuna, pitdé ldhtSkohtana
olla se, ettd asiat ovat hallinnassa vasta, kun niitd johdetaan. Johtamisen kohdalla taas pitéisi

noudattaa Lillrankin (1998: 6) mainitsemaa periaatetta:

"Mitd el voi miiiritelld, el voi mitata; mitd ei voi mitata, ci voi johtaa, Jos jotakin ei voi joh-
taa, niin miké tahansa temppu on toisensa veroinen, yksi tie on yhtd hyvé kuin toinenkin™.

Tistd voidaan tchdi johtopiitds, etti vain johdettavissa oleva osuus laadunhallintajirjes-
telmdstd kannattaa toteuttaa. Esimerkiksi standardin ISO 9001 mukaisen laadunhallinta-
jirjestelmin osalta timdi tarkoittaa sitd, cttd jarjestelmin tuotos on médriteltivi siten, ettd se
voidaan mitata. Mittauksen tulokscna on saatava tieto vaatimusten mukaisuudesta ja jirjes-

telmén tehokkuudesta. Mitkd mittaukset tihiin tarvitaan, on organisaation pédtettdvissi.

Lillrankin periaate edellyttdd madrittelyd ja mittaamista. Mittauksen tulos on tallennettava,
koska muutoin johtaminen ci onnistu paitsi silloin, kun johtaja on joukkonsa mukana tilan-
teissa, jotka vaihtuvat nopeasti ja edellyttdvit pikaisesti tehityja paétoksid ja valitontd toi-
mintaa. Standardi ISO 9001 edellyttdd, ctti organisaatio pystyy osoittamaan kykynsé toi-
mittaa jatkuvasti vaatimusten mukaisia tuotteita (kohta 1.1). Jos prosessicn tuloksia ja itse
prosessia koskevat mittaustulokset jadvit tallentamatta, niin vaatimustcn mukaisuuden
osoittaminen on useimmiten hankalaa jopa mahdotonta varsinkin, jos mittaamisesta on ku-

lunut aikaa. Standardin ISO 9001 mukaan tallenteet ovat dokumentteja.

Hallintajérjestelmien kohdalla vastuu voi olla eri jirjestelmissé eri tasolla. Vastuu pitdé nimetd
sellaiselle henkildlle, jolle jérjestelmi luonnostaan kuuluu. Hallittavien asioiden miarastd
riippumatta konstruktiossa johtaminen tapahtuu samojen, standardissa ISO 9001 esitettyjen
vaatimusten mukaisesti. Hallintajirjestelmét ovat tuoneet mukanaan uuden ongelman orga-
nisaation johtamiseen: Miten hallintajiirjestelmien vastuuhenkilt otetaan mukaan organi-
saation johtoon ilman, cttd johto(rylimi) kasvaa tarpeettoman suureksi? Ainakin laadun ja

ympiéristén hallintajérjestelmien vastuuhenkildiden on kuuluttava johtoon, jotta jérjestel-
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min saataisiin scrtifioitua, Konstruktiossa timi toteutetaan siten, ettd funktionaalisten pro-
sessien ja hallintojirjestelmien osuutta pidetdan kutakin erillisend laadun nidkdkulmana.
Kun johdon kokouksessa tai katselmuksessa kisitclldéin nikdkulmia, pidetdéin huoli siitd,

ettd paikalla ovat nidkodkulmien asiantuntijat.

Konstruktion vakaa eli vakiintunut tilannc tarkeittaa sitd, ettd toiminta tapahtuu laatu-
kisikirjan ohjeiden mukaan ciki yhtddn standardin ISO 9001 kohdassa 8.5 "Parantaminen”
tarkoitcttua toimenpidettd ole meneilldsin. Kun parantamistoimenpiteet suoritctaan laatu-
kisikirjan ohjeiden mukaan, voidaan todeta niidenkin sisdltyvin vakaaseen tilanteeseen.
Muutosten hallinta tulee kysymykseen silloin, kun parantamistoimenpide on saatu suoritet-
tua (alakohdat 8.5.2—.3 “suoritetun toimenpitcen katselmus™). Mys sisdisissd auditoinnissa
(alakohta 8.2.2) viitataan muutosten hallintaan: “Seurantatoimenpiteisiin tulee sisdllyttad
suoritettujen toimenpiteiden toteaminen ja niiden tuloksista raportoiminen (ks. 8.5.2)".
Alakohdassa 5.4.2 on muutoksista ylcinen vaatimus: “Johdon tulee varmistaa, etté laadun-
hallintajirjestclimi sdilyy yhteniiseni, kun sithen suunnitellaan ja tehdééin muuloksia”. Té-
min perusteella on konstruktiossa muutosten hallinnallc anncttu seuraava sisalts: Johdon
pitdd varmistaa konstruktion yhteniisyys muutosten suunnittelun ja toteutuksen atkana.
Suoritettujen muutosten vakiintuminen pitda varmistaa sisdisen auditoinnin tai erillisen tar-

kastuksen avulla.

4,.2.1.1 Muutosten hallinta, parantaminen

Konstruktiossa ohjaus keskittyy valmistumisen jialkcen muutosten hallintaan eli jdrjes-
telmiin vakaana pitimiseen ja parantamiseen. Parantamincn on jatkuvaa eli parantamis-
kohteita etsitidn aktiivisesti. Parantamistoimintoja kertyy vuosittain useita. Parantamiseen
sisiltyy poikkeavuuksien korjaaminen ja niiden syiden poistaminen tai esiintymistoden-
nikdisyyden pienentiminen hyviksyttiville tasolle seki kehityskohteiden kartoittaminen ja
tarvittavien kehittimistoimenpitciden suorittaminen. Kehityskohteita on kahta tyyppid.
Mahdollisia poikkeavuuksia estetddn ctukiteen ehkiisevien toimenpiteiden avulla ja laatu-

tasoa nostetaan investoimalla laitteistoihin, koneisiin tai muihin resursseihin.
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Kuva 18. Konstruktion parantanunen, periaate

Parantamistoiminto kidynnistyy tavallisesti poikkeavuuden tai ongelman havaitsemiscsta tai
asiakkaan palautteesta. Ongelmien havaitsemisessa voidaan joutua turvaurumaan tietojen
analysointiin. Havamnon jilkeen prosessista vastaava tai organisaation johto tekee péi-
toksen korjaavan tai chkdiscvin toimenpiteiden suorittamisesta, kuva 18. Taméd merkitsee
prosessin uudclleen suunnittclemista, investointeja, henkildston kouluttamista, resurssien
kohdentamista yms. standardin ISO 9001 jossain kobdassa kuvatun toimenpiteen suoritta-
mista. Standardin kohdassa 8.5 olcvat korjaavia ja ehkéisevid tolmenpiteitd koskevat vaa-

timuksct liittyvit toimenpiteen kiynnistdmiseen ja lopettamiseen.

Strategisella tasolla tirkeimmit ehkéaisevid toimenpiteitd kidynnistivit ilmidt ovat asiakas-
palautteet, auditoinnin havainnot ja tietojen analysoinnin perusteella saadut tiedot kehitys-
suunnista. Toimenpiteet kdynnistetdin johdon katselmuksessa. Niiden tuloksena usein on
uusia tavoitteita tai mwuutoksia oleviin tavoilleisiin. Ne saattavat vaikuttaa myds organi-
saation politiikkaan. Poikkeavuudet ja niistd aiheutuvat korjaavat toimenpiteet kuuluvat
operatiiviselle tasoille, jolloin toimenpiteiden kdynnistiminen ja toteutumisen seuranta
kuuluu vastuuhenkildlle csimerkiksi proscssin omistajalle. Henkilg- ja solutasolla suorite-
taan korjauksia, joiden avulla poistetaan havaitut poikkeavuudet. Eri tasoilla suoritetut pa-

rantavat toimenpitect voivat kiiyonistad ylemmilia tasolla parantavia toimenpiteitd.
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Parantamisen tehokkuutta voidaan arvioida vuosittaisten valmiiksi saatujen toimenpiteiden
méarin ja saavutctun hyddyn avulla. Laatujirjestelmin kehitystason osoittaa korjaavien ja
ehkidisevien toimenpitciden vilinen suhde. Hyvitasoisessa laatujérjestclmissi korjaavien
toimenpiteiden médrd on vihiiinen ja ehkiisevid toimenpiteitd (projckteja) on jatkuvasti

meneillddn useita.

4.2.2 Prosessit

Standardissa ISO 900! on otettu kiiyttddn prosessipohjainen menettely, jolloin koko laa-
dunhallintajérjestcimé on prosessi, joka jakautuu prosesseihin, jotka edellcen voivat jakau-
tua alaproscsseiksi jue. Prosesseista on saatavilla runsaasti kirjallisuutta, josta syysti tutki-
muksessa ei esitetdi prosessien suunnittelun ja totcuttamisen yleisid menetelmid, vaan rajoi-
tutaan standardeista ISO 9000 ja 9001 loytyviin osuutecn. Prosessilla tarkoitetaan proses-
sissa yhden henkilén, omistajan vastuulla ja ohjaukscssa olcvaa toimintojen joukkoa. Pro-
sessissa olevat henkilét ovat omistajan alaisia. Ohjaus tarkoittaa politiikan ja tavoitteiden

sekd ndiden toteutumisen osoittavien mittausmenetelmicn maénttely.

Standardin ISO 9001 luvussa 7 olevich proscssien miiritelmien sijasta on kdyttdén otettu
vain yksi médritelmé, jonka avulla voidaan miiritelld kaikki laatujdrjestelmadn sisiltyvit
prosessit ja johon sisdltyvit kohdissa 7.1-5 olevat vaatimukset. Ratkaisu helpottaa proses-
sien médrittelyé, koska cndd ei ole sidonnaisuutta standardissa oleviin funktionaalisiin pro-

sesseihin.

Prosessin sijasta kiiytetdiin projektia silloin, kun on kyse yksittdiscstd kohteesta, kuten yk-
sittdisen tilauksen tai sopimuksen toteuttamisesta. Laatusuunnitelimaa kdytetddn valmis-
tuksen tytvaiheiden ja tarkastusten yksityiskohtaiseen kuvaukseen vaihtoehtoisena menct-

telynii prosessille tai prosessia tukevana menettclynd, kuten osaprosessin korvaajana.
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4.2.2.1 Konstruktion prosessit

Prosessi on standardin 1SO 9000 mukaan toisiinsa liitlyvien tai toisiinsa vaikuttavien toi-
mintojen joukko, joka muuntaa syGtteet tuotoksiksi. Standardin ISO 9001 kuvasta | (tutki-
nmukscssa kuva 13) voidaan tehdid johtopéitds, ettd prosessilla pitdad olla johto eli omistaja
ja prosessia pitii johtaa seké jatkuvasti parantaa. Omistaja pystyy jolitamaan prosessia vain
jos prosessi on miiritelty (Lillrank 1998: 6: "Mitd ei voi midritelld, el voi mitata; mitd ei
voi mitata, ei voi johtaa.”). Médrittely antaa prosessin omistajalle mahdollisuuden mittaa-
miseen ja siti kautta tavoitteiden asettamiscen ja toteutumisen seurantaan. Proscssi on osa
prosessien ja toimintojen verkosta, koska syotteet pitid saada jostakin ja tuotoksct toimittaa
johonkin. Prosessi voi sisdltdd toimintojen ohessa my&s alaprosesseja. Konstruktiossa pro-

sessin tuotos yleensd sisiltdd kolmea tuoteryhméd.

Yksittiiset tuotteet saadaan aikaan prosessin siséisilla asctuksilla (ohjauksella). Esimerkiksi
muovituotannossa prosessi on puristin. Tuotoksen valmistamisessa kiiytetyt tydkalut sisél-
tyviit prosessin siitdalueeseen eivitkd aiheuta proscssin nimen muuttumista. Organisaa-
tiossa voidaan toki prosessit nimetéd tydkalukohtaisesti, joskin se vol aiheuttaa yliméérdistd

dekumentoinnin tarvetta.

Ydinprosessien avulla saadaan aikaan se tuotos, jota varten organisaatio on olemassa. Kon-
struktiossa ydinprosesseja ovat jirjestelmitason prosessi sekd tuotteen aikaansaamisessa
tarvittavat prosessit, joihin sisiltyy standardin ISO 9001 kohdissa 7.1-5 olevat vaatimukset.
Muut ovat tuki-, apu- tai alaprosesseja. Mittausvilineiden valvonta ja sisiinen auditointl fo-

teutetaan tukiproscsscina.

Konstruktiossa voidaan prosessiksi ottaa jokaincn toimintojoukko, joka on johdcttavissa.
Prosessille pitdd nimetd yksi omistaja, jolla on vastuu prosessista ja vastuun edeliyttdmit
valtuudet, Prosessille pitdd voida laatia tavoittect ja niiden toteutumisen seuraamiscksi pitii

laatia mittausmenetelmit. Prosessien syotteet ja tuotokset on médriteltdva.

QOrganisaation pitid méiritelld ydinprosessinsa. Muutaman hengen organisaatioissa ja kon-

struktion rakentamisen alkuvaihcessa voidaan mddritelld vain yksi ydinprosessi, jédrjes-
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telmidtason prosessi, jolla tarkoitetaan standardin ISO 9001 kuvan 1 mukaista koko kon-
struktion kisittivid prosessia. Médrittelyn avulla osoitctaan organisaation asema ja sidokset
organisaatioiden muodostamassa verkossa asiakkaat mukaan luettuina. Prosessin mééritte-
lyssd voidaan kéyttdd apuna ja ohjaavana tyokaluna valmiita lomakkeita (esimerkiksi Leck-

lin 1999: 151) ja malleja vuckaavioista.

Prosessit pitdd nimetd ja mddritelld standardin ISO 9001 kohdan 4.1 mukaiscsti. ISO 9001
mukaiselta laadunhallintajirjestelmilti edellytetdin tuotteen toteuttamisprosesseja, jotka
kaikki ovat funktionaalisia prosesseja, sekd sisdiscn auditoinnin prosessia. Standardi ISO

9001 maédrittelee sisdisen auditoinnin myds dokumentoiduksi menettelyksi.

4.2.2.2 Prosessin malli

Tutkimuksen luvussa 4 esitetyn laadun méiritelméan mukaan organisaation pitdé toimia joh-
don suunnitelmien mukaan. Prosessien kohdalla timd osoitetaan siten, ettd organisaation
johto laatii laadunhallintajédrjestelmaproscssin standardin ISO 9001 kohdan 4.1 vaatimusten
mukaisesti tai varmistaa vaatimusten tdyttymiscn niiden tuotteen toteuttamisprosessien ja
muiden prosessien avulla, joihin vaatimukset soveltuvat. Taulukkoon 3 "Prosessin mééritte-
leminen” on koottu osoiitamisessa ja varmistamiscssa tarvittavat keskeiset kohteet. Doku-
mentoinnin osalta voidaan todcta, ettd prosessien dokumentointi ei ole pakollista, kunhan
prosesseissa toimitaan standardin ISO 9001 vaatimusten mukaisesti ja ailkaansaatu tulos,
asiakkaalle toimitettava tuote tiyttdd vaatimukset. Dokumentoinnin laajunteen ja yksityis-
kohtaisuuteen vaikuttaa myds standardin vaatimus toiminnan tehokkuudesta. Standardin

cdellyttimit dokumentit on selvitetty tutkimuksen luvussa 4.

Prosessit jakautuvat toimintoihin sekd itse toiminnan toteuttamisen ettd johtamisen ja pa-
lautteen kiisittelyn osalta. Toiminnolla tarkoitetaan kokonaisuutta, johon sisiltyy toiminta,
toiminnan tulos ja tuloksen tarkastus seké alussa ja lopussa oleva kanssakdyminen (palve-
leminen) edellisen ja seuraavan toiminnon kanssa (ks. kuva 19 "Toiminto”}. Toiminnan tu-
lokseen sisiltyy tavallisesti kaikkia kolmea tuoteryhmié tavaraa, tietoa ja palvelua ja usein

myds osuus, jota el haluta. Toiminnan suorittamisesta ja tuotoksen tarkastamisesta syntyy
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tallenteita, joista merkittivii osuus kiiytetiiin organisaation sisdisissd parannustoiminnoissa
ja vaatimusten mukaisuuden varmistamisessa. Tulos muuttuu tarkastuksen jilkeen tuotok-
seksi tai asiakkaalle toimitusvalmiiksi tuotteeksi, joka nimetddn hallitsevan tuoteryhman
mukaisesti. Toimintoon liittyvi tarkastus on usein tydn laadun tarkastamista, jolloin tulok-
sia ei kirjata. Tarkastuksen suorittaminen osoitetaan toimittamalla tuotos seuraavaan toi-
mintoon. Vaatimusten mukaisuuden tarkastaminenkin on oma toimintonsa, jossa tarkastet-

tava luotos on mittauspoytakirja tms. Toiminnon sijasta voidaan kiy(tdd termid tydvaihe.

Osuus, jota ei Osuus, jota ci
haluta haluta
Tavara Sisdiset tiedot
\Palvclcmincn lToiminta Tieto Tarkastus | Tuotos (tuote) Palveleminen
Palvelu

Kuva 19, Toiminto

Konstruktiossa asiakastilausten suhteen proscssi on pysyvi ja projekti tilapdinen menettely.
Projekti toteutetaan prosessien avulla. Asiakastilausta varten voidaan laatia projekti tai laa-
tusuunnitelma, joka toteutctaan asiakaskohtaisten, funktionaalisten tai jonkin muun periaat-
teen mukaan laadittujen prosessien avulla. Projekti ja laatusuunnitclma laaditaan soveltaen

prosessin laatimisohjeita.

Standardin ISO 9001 uudessa versiossa on dokumentointia koskevia vaatimuksia supistettu
seki dokumentoinnin laajuuden ettd valvonnan tarkkuuden suhteen. Ratkaisu miellyttéa or-
ganisaatioita ja todenndkoisesti vihentdd moitteita byrokraattisuudesta. Samalla on synty-
nyt vaara, ettei laadunhallintajarjestelmd endé varmista vaatimusten mukaisuutta cikéd vaa-
timusten mukaisuuden jatkuvuutta. Esimerkiksi jatkuvan parantamisen toteuttamiseen liit-
tyvit korjaavat ja ehkdisevit toimcnpiteet pitdd suorittaa dokumentoitujen menetelmi-
ohjeiden mukaan. Toimenpitciden tulokset pitéd tallentaa laatutiedostoiksi. Tulosten perus-
teella tehtdvid muutoksia toimintaan ei tarvitse dokumentoida. Konstruktiossa on doku-

mentointia laajennettu standardin ISO 9001 mahdollistamasta minimisté.
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Kuva 20,  Prosessin médritteleminen (periaatckaavio)
Padvirrat: Informaatio—  tuotteen toteutus =——»
Taulukko 5.  Prosessin méérittcleminen
Numerot viittaavat standardin ISO 9001 lukuihin, kohtiin ja alakohtiin.
1. Johdon pitdd médritelld ja nimetd prosessi scké osoittaa sille omistaja. Madrittelyn pitia

[

olla niin tarkka, ettii sen avulla prosessi tunnistctaan ja crotetaan muista prosesseista.

@.1)

Johdon pitdd madritelld prosessille tavoitteet (4.1). Tavoitteiden méirittely ei1 aina on-
nistu, cllci prosessille madritelld politiikkaa (5.3) tai tarkoitusta, johon sisiltyy pii-
midrit. Politiikka ci olc pakollinen, mutta sen avulla johto voi ohjata toimintaa ja antaa
toimintavapauksia seki osoittaa tavoitteiden rajoja pdiméadrien avulla. Politiikan ja siind
olevien piiimadrien pitdd pohjautua toiminta-ajatukseen tai liikkeideaan. Tavoitteiden pi-
tidisi olla mitattavissa lukuarvoina. Tavoitteiden suunnittelun osalta on vaatimuksia ala-
kohdassa 5.4.1. Politiikassa olevat pddmadrit pitda prosessin omistajan muuttaa mitat-
taviksi tavoitteiksi.

Prosessille pitdd osoittaa oma paikka prosessien verkossa (4.1). Samalla on selvitettivd
prosessien toisiinsa vaikuttaminen sekd prosessien tuotokset ja syotteet. Osoittaminen
pitdd dokumentoida (4.2.2} ja se voidaan toteuttaa vuokaaviona, taulukkona tms. Syot-

teiksi [uetaan ostetut tuotteet, asiakkaan omaisuus ja informaatio, joka jakautuu tuotteen
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toteuttamiscssa tarvittavaan ostettuja tuolleila ja asiakkaan omaisuutta koskevaan tic-
toon sckil asiakkaan vaatimuksiin. Sisdisissi proscsscissa syotteitd ovat valmistukscn
kohtecna oleva osuus tuotteesta ja 1y6n seurannan tarvitsemat dokumentit, kuten tyon-
kulkukortti. Sydtteiksi ei lueta prosessin ohjauksessa tarvittavia dokumentteja. Tuotok-
sena on prosessin tarkoituksenmukainen osuus tuottecsta sekd tydn seurannassa tarvitut
dokumentit. Lisiksi tuotokseen sisiiltyy suoritettujen tarkastusten tulokset ja osuus, jota
el haluta. Asiakkaalle menevii osuus tarkoittaa tuotetta siihcn liittyvine dokumenttei-
neen, kuten lihctysasiakirjat, tuoteinformaatio ja tuottcen vaatimusten mukaisuuden
osoitukset.

Johdon piti# ottaa kantaa ohijauksen luonieeseen sekd dokumentoinnin laajuuteen ja yk-
sityiskohtaisuutcen (4.1 ja 7.1). Ohjaus voi olla normien mukaista, jolloin tehokkuus on
suurin, esimerkiksi tictokonepohjainen asiakastilauslomake tai perustua yrityksen kult-
tuuriin ja tavoitteisiin tai jotain tiltd vililtd. Standardi ISO 9001 ci vaadi prosessien do-
kumentointia. Toiminnan ja tulosten on joka tapauksessa oltava standardin vaatimusten

mukaisia.

Johdon pitdd sclvittid ja tarvittaessa osoittaa tarvittavat vastuut ja valtuudet. Organi-
saatiorakentcessa midriteltyjen rajojen yli ulottuvien vastuiden osalta on johdon jérjcs-

tettivd mcnettely, jonka avulla jokainen tietoa tarvitseva saa tiedon niistd vastuista.

(5.5)

Johdon pitdd osoittaa prosessille tarvittavat henkiset ja aineclliset resurssit (4.1, 6) ja
seurata resurssien riittivyyttd. Toiminnan suunnittelua varten pitiisi selvittdd prosessin
vaatimat rcsurssit, ainakin oleellisimmilta osin, jotta pystytddn laatimaan esimerkiksi

valmistuksen kuormitussuunnitelma.

Johdon pitdi miiritelld tavoitteiden saavuttamisen seurannassa tarvittavat mittaukset
mittauspisteineen, ohjeineen ja hyviksymiskriteereineen (4.1). Saavutcttuja tuloksia on
seurattava ja tarvittavat raportit on laadittava. Tavoitteiden ja niiden totcutumisen seu-
raamisessa tarvittavien mittausten pitdé kohdistua sellaisiin asioihin, joista johto on ai-
dosti kiinnostumut. Johdon tarpeen pitdisi olla trendeissd, kun taas prosessin omistajan
mielenkiinto kohdistuu yksityiskohtiin. Prosessin rakenne on kuvattava niin, ettd voi-
daan osoittaa mittauspisteiden olcvan oikeissa paikoissa. Miltausten avulla pitdi saada
selville asiakastyytyviisyys (8.2.1), prosessin kyky (8.2.3) ja tuotteiden vaatimusten

mukaisuus (8.2.4). Tuoteauditointia voidaan kidyttdd yhtend mittausmenetelmani.
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8. Johdon pitaa kchittda proscsseja jatkuvasti (4.1, 8.3). Johdon vastuu koskee strategisen
tason asioita, Nami asiat siséltyvit laadunhallintajiirjestelmaprosessin. Operatiivisen ja
henkildtason prosesseista ja toiminnoista voi tulla aloitteita tai mittaustuloksia, jotka
analysoituina osoittavat strategisen tason kehittimisen tarpeellisuuden. Parantavat me-
nettelyt ja toimenpiteet laaditaan yhteisesti kaikille prosesseille ja muulle toiminnalle,

joten tarkastelua ci tarvitsc suorittaa jokaisen prosessin yhteydessi.

Prosessin omistaja voi halutessaan ottaa kiytt6on alaprosesseja ja apuprosesseja. Aikaa ja
resursseja vaativassa prosessin suunnittelussa voidaan joutua laatimaan aikataulu, projekti-
suunnitelma tms, josta ndkyy standardin [SO 9001 kohdassa 7.3 "Suunnittelu ja kehitti-

minen” mainitut toiminnat ja todentamiset.

Seuraavassa on esimerkkejd siitd, miten standardin ISO 9001 kohticn 7.2.2-7.2.5 vaati-

muksia voidaan soveltaa my6s muissa kuin kohdan nimen tarkoittamissa prosesseissa:

I. Syotteiden vastaanottotarkastus pitdii mairitellid. Ostettavien tuotteiden osalta on vaa-
timuksia standardin ISO 9001 kohdassa 7.4 "Ostotoiminta”. Asiakkaan omaisuudcn
kohdalla on varminta toimia vastaavalla tavalla. Asiakkaan vaatimukset ja oma kyky
tarkistetaan kohdan 7.2 ”Asiakkaaseen liittyvit prosessit” mukaisesti. Titd kohtaa voi-
daan soveltaa my0s ostotietojen laatimisessa. Sisdisten prosessien vilisissd liitynndissi
ei tarkistusta yleensi suoriteta, koska toimittajaan voidaan luottaa ja tarkastus veidaan
rajoittaa dokumenttien olemassaolon, lucttavuuden ja tiydellisyyden (edellisessd tyd-
vaiheessa tehtdvit merkinnat) tarkistukscen ja valmistettavan kohteen tydvaiheen mu-

kaisuuden toteamiseen.

]

Prosessissa suoritettava toiminta, kuten tyd, myynti, suunnittelu, osto ja valmistus on
suoritettava hallituissa olosubhteissa (7.5). Standardi ci vaadi dokumentoituja ohjeita.
Kohta 7.5 ci cdcllytéd tarkastamista eikid tallenteita, vaan niiti koskevat vaatimukset
ovat alakohdassa 8.2.4, jonka mukaan "Niyttd hyviaksymiskriteerien tdyttymisestd tu-
lee tallentaa”. Prosessin suunnittelun yhteydessi tallennettavat tiedot on lueteltu koh-
dassa 7.3. Jos prosessiin sisiltyy jokin luvussa 7 mainittu toiminto, niin toimintoa kos-
kevissa vaatimuksissa mainitut tallenteet ovat pakollisia. Muilta osin voi prosessin

omistaja paattad dokumentoinnin tarpeesta, laajuudesta ja tarkkuudesta.
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3. Kun prosessi on suunniteltu, pitdd sc testata, joka merkitsee standardin ISO 9001 mu-
kaan prosessin todentamista ja kelpuuttamista. Todentaminen voidaan suoriilaa proses-
sin kockiyttond, jonka tuloksesta arvioidaan suunnittelun onnistuminen. Koekiyttdon
pitid sisdltyd oma osuus, jonka yhteydessé tutkitaan prosessin tehokkuus ja tuotoksen
vaatimusten mukaisuus (johdon suunnitelmien mukatsuus). Kelpuutus on asiakkaan
tarpeiden mukaisuuden toteamista, jossa voidaan joutua tckemi@dn kompromissi erl
asiakkaiden erilaisten tarpeiden ja omien mahdollisuuksicn vililla. Asiakastarpeiden
osuus voidaan todeta esimerkiksi hyviksyttamilla piirustukset tms. asiakkaalla, toimit-
tamalla koe-erid asiakkaalle, antamalla asiakkaan suorittaa kenttikokeita ja organisaa-

tion suorittamalla testauksella kiyttdoloja vastaavassa ympiristossa (simulointi).

4. Prosessin suunnittelun yhteydessi pitdd maéritelid, miten prosessia seurataan ja kchite-
tidfin (8.2.3 "Prosessin seuranta ja mittaus”). Kohteena pitii olla prosessin vaatimusten
mukaisuus (7.3.5 "Suunnittelun ja kehittimisen todentaminen™}: Tapahtuuko toiminia
prosessin suunnittelun lihtdarvojen mukaisesti? Toisena kohteena on oltava prosessin
tuotoksen asiakkaan tarpeiden mukaisuus (7.3.6 “Suunnittelun ja kchittdmisen kelpuu-
tus”). Prosessin suunnittclun yhtcydessi tai valittGmasti suunnittelun valmistuttua pitdd
kirjata saavutetut arvot ja arvojen mittaustapa, jotta mydhemniin voidaan todeta tapah-

tuneen kehityksen suuruus ja suunta.

5. Prosessin suunnittelun yhteydessd pitéiist suorittaa katselmuksia, joissa kiisitellddin
edelld mainittujen todentamisien ja kelpuutusten tulokset seki muulloinkin, kun on
tarpeen padltdd suunnittelun jatkamiseen liittyvistd asioista (7.3.4). Katselmuksissa to-
detaan tilanne, selvitetdin ongelmat ja p#itetdifin jatkosta. Lisdksi siind eri osapuolet
(asiakas mukaan luettuna) voivat ilmoittaa oman kantansa. Prosessin kiyttédnoton jal-
keen pitiisi nditd katselmuksia suorittaa ja mukana olisi hyva olla ne henkil6t, joiden
toiminta liittyy prosessiin. Katselmukset voidaan pitdi esimerkiksi osastokokouksina,
jolloin mukana on koko osasto, tai prosessikohtaisesti prosessissa toimivien henkil&i-

den kesken.

Standardin 1SO 9001 vaatimat prosessicn dokumentit on sclvitctty luvussa 4. Esitetty tuot-

tcen toteuttamisprosessin suunnittelun ja totcutuksen malli soveltuu myds muille prosesseil-
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le. Yhden ohjeen kiyttoonotolla on pyritty sithen, ettei organisaation tarvitse miettid, mika
osuus meilld on tuotteen suunnittelua ja miki valmistusta tins. Lisiksi jokaisen suunnitelta-
van prosessin yhteydessi kidydéin ldpi prosessin toiminnot ja tutkitaan siihen liittyvit stan-
dardin ISO 9001 vaatimukset eikd niin, etti katsotaan standardista jokin funktionaalinen
prosessi esimerkiksi 7.4 “Ostotoiminta” ja selvitetddn organisaation toiminnot vain stan-
dardin kohdassa 7.4 olevien vaatimuksicn osalta. Kun cnsin rakennctaan konstruktion ko-
konaisuudcessaan kisittdvé laadunhallintajdrjestelméproscssi, jonka jitkeen tarvittaessa se
jactaan opcratiivisiksi prosessciksi, niin tuloksena on hallittavissa oleva johtamisjirjestel-

mi, jossa ylemmin organisaatiotason proscssin avulla ohjataan alempia organisaatiotasoja.

4.2.3 Viestintijiirjestelmi

Konstruktiossa informaatio (tiedot) siirtyy henkilgltd tai koneelta henkildlle tai koneelle
viestintdjirjestelmiin kautta. Esimerkiksi prosessin omistaja saa prosessin ohjaamisessa tar-
vitsemia tietoja suullisesti tai dokumentoituna organisaatiosta ja sen ulkopuolelta. Ulko-
puolelta saatavat tiedot ovat asiakaspalautteita, yhteiskunnassa ja tekniikassa tapahtunutta
kehitysta tms. koskevia asioita. Sisdiset tiedot taas kasittivit pdfasiassa esimiesten antamia
ohjeita, henkildstoltd saaluja palautteita sekd toiminnan yhteydessa tehtyjé tallenteita pro-
scssin tehokkuudesta ja tuotoksen vaatimusten mukaisuudesta. Prosessin omistaja laatii tal
muuttaa ohjeen ja toimittaa sen viestintijérjesteimén kautta prosessin henkildstélle. Koulut-
taminen voi tapahtua [&hettimilli ohje sisdisen viestintdjarjestelmdn kautta tai tapaamalla
toiminnan suorittaja. Viestin luonne tai siirtimismenetelmi ei vaikuta asiaan, vaan kaikki

informaation siirto tapahtuu viestintdjarjestelmin kautta.

Viestintdjdrjestelmin avulla on informaation siirto saatu kuvattua samassa kohdassa, jolloin
koko informaatioalue siirtoteineen, lihteineen ja tarvitsijoineen on helposti hahmoteltavissa
silloin, kun viestintdjdrjestelmaa halutaan laajentaa tai supistaa. Viestintdjarjestelmédd voi-
daan kdyttdd hyviksi myos piitettiessd dokumentoinnin laajuudesta prosessien ja menet-
telyjen ohjeita laadittaessa. Viestinnin osalta standardissa ISO 9001 on vaatimuksia jérjes-
telmédn olemassaolon osalta eli “mitd” osalta. Tarkimumin asia on tuotu esiin asiakkaan

kanssa tapahtuvan viestinndn osalta, mutta siellakin on mainittu vain “mitd” pitdd viestittia
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cikd "miten” viestinniin pitdd tapahtua. Viestintdjirjestelmd sisdltié tiedon tarpeen ja ldh-
teiden kartoituksen seki niiden vilisen siirtoticn médrittelemisen. Lisdksi siihen sisltyy
dokumentteja koskevien vaatimusten osuus, standardin kohta 4.2. Kartoitus voidaan tehdi
esimerkiksi kaaviona tai taulukkona, josta nikyy ticdon ldhteet, siirtotie ja tiedon tarvitsija
seki tarve. Tiedon ylldpito eli lihteestd saatavan ticdon ajan tasalla pitdminen organisaa-

tiossa pitdd osoittaa jonkin henkilén tai henkildiden vastuulle.

Vaikka aiemman version edellyttimi dokumenttien valvonta oli yksinkertaista, koska sii-
hen tarvittiin vain dokumenttien kartoittaminen ja standardissa lucteltujen vastuiden osoit-
taminen dokumentti- tai dokumenttiryhmikohtaisesti, oli organisaatioilla vaikeuksia. Stan-
dardin vaatimusten tdyttimisessi ei ollut vaikeuksia, vaan ongelmana oli haluttomuus, joka
pyrittiin osoittamaan byrokraattisuuden vilttimiseksi. Todellisuudcssa ei standardien vaa-
limusten tiyitdminen lisinnyt byrokraattisuutta, vaan varmisti oikeiden dokumenttien kéy-

ton oikcaan aikaan oikeassa tyossi.

Viestintdjirjestelmin yhteydessi tullee samanlaisia vaikeuksia. Niiden vélttdmiscksi pitdd
tiedon siirto jarjestdd mieluimmin sdhkdisesti ja automaattisesti tapahtuvaksi. Kun uusi tie-
to syntyy, niin se viedddn saman tien raportteihin. Tiedon tarvitsija voi lukea raportit ha-
luamanaan ajankohtana. Dokumenttien valvonnassa otetaan mukaan vain s¢ osuus, jolla
varmistetaan dokumenttien kéyttokelpoisuus. Kaikki kumileimasinmenetelmit karsitaan
pois. Esimerkiksi ohjcen tarkastaminen on miclekésté suorittaa, kun tarkastuksesta on hyd-
tya ja tarkastus voidaan tchdd organisaatiota hyddyttivilld tavalla kuten piirustusten toi-
siinsa sovittaminen, prototyypin rakentaminen ja mittojen tarkastus (osien summa on koko-

naisuus, tydstdkoneen vaatimat mitat).

4.2.3.1 Dokumentit, ohjeet ja tiedostot

ISO 9000 -standardiperheessd asiakirjat on jaettu kahteen ryhméén, asiakirjoihin ja tallen-
teisiin, joista edellisii kdytetddn toiminnan ohjaamisessa ja toteuttamiscssa ja jalkimmaéisid
tiedon tallentamiseen. Jako oli hyvin toimiva manuaalisissa tiedon hallintajérjestelmissi.

Sihkaisten jirjestelmien kdyitdon tulon yhteydessd on syntynyt joitain ongelmia. Asiakirjalla
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tarkoltetaan ylcensd paperia. Nykyisin asiakirjat laaditaan useimmiten tietokoneella ja osa
niistd siirretddn ja luetaan sihkdisessd muodossa, jolloin ne mielletifin myds tiedostoiksi.
Asiakirjasta kdytetdn yleisesti muuta nimeé, kuten ohje, piirustus ja resepti. Sama doku-
mentti voi olla seki ohje etti tiedosto kuten mittauspdytikirja, joka ohjaa toimintaa mitta-
uksen aikana ja muuttuu tallenteeksi, kun siihen merkitaan mittaustulokset, ja asiakastilaus.
Hyviksyminen vaaditaan myos joiltain tiedostoilta, esimerkiksi ISO 9001 alakohta 8.2.4
cdellyttid tallenteisiin merkintii tuotteen toimittamisen hyviksyjésté, poytikirjoissa tarvi-

taan pubicenjohtajan (cli hyviksyjén) allckirjoitus jne.

Edelld mainituista syistd on otettu kdyttdéon késitteen asiakiria sijasta késite dokumentti,
joka jactaan ohjeisiin ja tallenteisiin {tiedostoihin, arkistoihin). Dokumentti mééritelldén in-
formaatioksi medioincen. Dokumentit voivat vaihtaa mediaa siirron aikana, csimerkiksi te-
lefax voi olla lihetettiiessd paperilla, siirto tapahtuu sihkéisesti ja vastaanotto voidaan suo-
rittaa suoraan tietokoneen muistiin. Korvatut olyeet muuttuvat tallenteiksi, kun ne tallenne-
taan osoittamaan toiminnan suorittamistapaa tiettyni aikana. Ohjeet voidaan laatia ja pitai
ylld atk-tiedostoina, jolloin ne ovat myds tiedostoja. Dokumentti on médritelménsi perus-

teella tietotuote, jolla ohjataan organisaation toimintaa ja osoitetaan saavutetut tulokset.

Dokumentille kiiytetddn seuraavia kiteytettyjd vaatimuksia. Henkilostolld pitda olla kdytetta-
vissil tolminnassa tarvittavat ajan tasalla olevat dokumentit. Flenkildstén pitad péadsti kisiksi
sellaisiin ajan tasalla oleviin ohjeisiin ja ticdostoihin, joita tarvitaan toiminnan suorittami-
sessa. Tiedostojen kohdalla timi tarkoittaa muun muassa sitd, ettd raportit laaditaan siitéd
tietomédrdstd, jota raportin tarvitsija on edellyttinyt. Dokumenttien sis@llén pitdd vastata
toimintaa ja olla henkildstdn koulutuksen ja kokemuksen huomioon oftacn riittivad, muttet lii-
an lagjaa. Tallenteet (tiedostot, arkistot) pitdd jdrjestdd siten, ettd tallentaminen ja tallenteista
tulostaminen tapahtuu tehokkaasti. Ohjeiden sdilyttiminen on jérjestettivi siten, ettd niistd
voidaan ottaa kopioita ja etti mySéhemmin voidaan selvittdd, miten toiminta tiettyni aikana
on tapahtunut. Kaikkien dokumenttien pitevyys pitdd varmistaa osoittamalla oikeudet doku-
menttien hyviksymiselle ja tietojen tallentamiselle. Myos tallenteiden kiyttokelpoisuus on

syytd varmistaa.
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Laadunhallintajirjestelméin tarvitseman dokumentaation méirdd ja yksityiskohtaisuutta
midriteltiessd on kriteerind kiytettdva standardin ISO 9001 luvussa | olevaa vaatimusta,
joka asettaa organisaatiolle velvollisuuden osoittaa kykynsé tuottaa jatkuvasti vaatimusten
mukaisia tuotteita. Standardi edellyttid asiakkaiden, sidddsten ja organisaation omicn vaa-
timusten mukaisuutta. (Omien vaatimusten osuus on edellytetty alakohdassa 7.2.1 d). Har-
kittavaksi jdd se, riittiiiko koulutus ja kokemus osoitukseksi vai onko laadittava ohje. Stan-
dardissa viitataan alakohtaan 4.2 .4, jos standardi edellyttda tiedoston laatimista. Dokumen-
toitujen ohjeiden ja koulutuksen vilistd suhdetta selvitettiessd olisi hyvd turvautua ris-
kianalyysiin. Mita tapahtuu tai voi tapahtua, jos toimintoa ¢t dokumentoida? Miki on syn-
tyneen poikkcavuuden merkitys tuotteen ja asiakkaan kannalta ja mik# on poikkeavuuden
todenndkoisyys? Mikd on ohjeistuksen laadinnan ja yllipidon kustannus verrattuna saavu-

tettavaan hyotyyn? Jne.

Standardin ISO 9001 mukaan voidaan vaatimuksen toteuttaminen kuvata eri tavoin ja eri
laajuisena. Dokumentissa TC 176/SC 2/N525R, 2001 olevia kommentteja on kiytetty stan-
dardin ISO 9001 vaatimusten tulkitsemiseksi seuraavassa luettelossa, jossa laadunhallinta-

Jarjestelmin ohjaukscssa kiytetyt dokumentit on jaoteltu siséllén laajuuden perusteella:

1. Menettelyolyjetta ci ole, vaan toiminta tapahtuu standardin ISO 9001 mukaan. Laatu-
kisikirjassa viitataan standardin vastaavaan kohtaan. Todisteaineistona on toiminnan
(tai jonkin myShemmin asteen) tuotos.

2. Toiminta tapahtuu kuten edelld, mutta apuna kiiytetddn lomakkeita, asialistoja, malleja
tms.

3. Laaditaan menettelyohje, johon sisiltyy soveltuvin osin
e mencttelyn tarkoitus ja sovcltamisala
e mitd pitdd tehdd ja kuka sen tekee
¢ milloin, miss# ja miten menettely pitd4 toteuttaa
* mitd matcriaaleja, laitteita ja asiakirjoja pitda kiyttid
e miten menetlelyd pitis ohjata ja seurata seka mitd tietoja tallennctaan.

4. Laaditaan prosessin ohje.
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Prosessin dokumentoinnin laajuutta ei ole standardissa 1ISO 9001 méiritelty, joten se voi

olla suppeampi kuin menettelyohjeen.

4.3 Laatujiirjestelmiin kehitystasot

Laatujérjestelméin rakentaminen ja kehittdminen voidaan suorittaa securaavassa kuvatuin
vaihein. Ensimmiinen vaihe, tarkastusjirjestelmi ei kuulu sertifioinnin piiriin. Silldhin tar-
koitetaan kehitystasoa, jossa kartoitetaan ja toteutetaan ne tarkastukset, jotka tarvitaan tuot-
teen vaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi. Laatujirjestelmiin rakentaminen ja kehitti-
minen voidaan suorittaa myds toisin. Usein aloitetaan laadunhallinnasta ja toteutus tapah-
fuu osastoittain {vast.). Laatujarjestelmé voidaan rakentaa siten, eitd eri asioiden hallinta

poikkeaa tasoltaan toisistaan.

Ensimmiisessd vaiheessa rakennetaan koko laadunballintajéirjestelmin kisittavd prosessi
esimerkiksi standardin ISO 9001 kuvan | esittimin periaatteen mukaisesti. Tarkoituksena
on saada aikaan jdrjestelmd, joka toimii johdon suunnitelmien mukaisesti ja tuottaa johdon
tarvitsemat tiedot. Suunnitelmat ja tiedot rajoittuvat asiakkaiden ja muiden sidosryhmien
edellyttimain osuuteen. Ohjattavia prosesseja on vain yksi, tuotteen toteuttamisprosessi,
Johon sisiltyy kaikki organisaatiolla kdytdssi olevat standardin ISO 9001 luvussa 7 maini-
fut toiminnot. Johdon suunnitelmat siséltivat ensisijaisesti tuotteen valnustamiseen liittyvét
dokumentit ja koottavat tiedot tuottcen vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen liittyvin
osuuden. Lukujen 3, 6 ja 8 osalta toimitaan organisaation haluamalla tavalla, joilloin tulee
kyseeseen toiminnon ottaminen mukaan {dokumentoiminen), toiminnon tuloksen esitti-
minen ilman ohjaavaa dokumenttia tai toiminnon poisjattdminen. Tadméin tarkastusjirjes-
telmin avulla organisaatio pystyy osoiitamaan tuotteiden vastaavuuden asiakkaiden ja mui-
den sidosryhmien sekd saidosten vaatimuksim. Jirjestelmin keskeiset toiminnot ovat vaa-
timusten selvittiminen seki vaatimusten mukaisten tuotteiden aikaansaaminen ja tarkas-
taminen vaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi. Jirjestelmin tehokkaan toiminnan edel-
lytyksend on organisaation koko henkildstén saattaminen tietoisiksi vaatimusten tayttimi-
scn tirkeydestd. Laadusta vastaavan henkilon péiasiallinen tehtivi on selvittdd havaittujen

poikkeavuuksien tarvitscmat korjaavat toimenpiteet. Tarkastusjirjestelmi soveltuu pienilie
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organisaatioille, joiden toiminta on viranomaisten tai asiakkaan valvonnassa. My6s ali-
hankkijat voivat ottaa sen kiyttéon, mikéli asiakkaat hyviksyvit ratkaisun. Tuotteiden vaa-
timusten mukaisuus osoitetaan mittauspdytikirjojen avulla. Tarkastusjirjestelméd er ole

mukana standardin ISO 9001 vuoden 2000 versiossa.

Toisessa vaiheessa laajennetaan laatujirjestclméé niin, ettd siihen otetaan mukaan johdolle
kuuluva osuus kokonaisuudessaan (luvut 3 ja 6) seké luku 8. Tarkoituksena on saada aikaan
jirjestclmi, jonka toimittamien tuotteiden jatkuvaan vaatimusten mukaisuuteen asiakas voi
luottaa. Tami edellyttdd johdon suunnitelmien (ohjciden) dokumentointia ja jarjestelmdn
toimivuuden seurantaa. Suunniteimat ja kerattdvit tiedot sisdltivit asiakkaiden ja muiden
sidosryhmien edellyttimiin osuuden lisiksi organisaation oman tarpeen. Oljattavia pro-
sesseja voi olla vain yksi, johon sisdltyy kaikki tuotteen toteuttamisessa tarviitavat toimin-
not, tai useita, joihin organisaatio on sijoittanut haluamallaan tavalla standardin ISO 9001
luvussa 7 mainitut toiminnot. Témén varmistusjirjestelmin avulla organisaatio pystyy
osoittamaan tuotteiitensa vaatimusten mukaisuuden olevan jatkuvaa. Tahdn tarvitaan tar-
kastusjirjestelmén toimintojen lisdksi kaikkien tuotteen toteuitamiseen osallistuvien pro-
sessien ja toimintojen valvontaa. Valvonnasta pitdd olla ohjeet. Jirjestelméllc luonteen-
omaisia piirteiti ovat sidosryhmicn todellisten tarpeiden selvittdminen ja muuttaminen to-
teutuskelpoisiksi vaatimuksiksi, ohjeiden laatiminen, toiminnan tuloksen osoittavien tiedos-
tojen yllipito, sisdiset auditoinnit ja johdon katselmus. Varmistusjirjestelméd luo pohjan
laadunhallinnalle, koska siihen siséltyy jérjestelmicn hallinnassa tarvittavat peruselementit.
Jirjestelmén tehokas toiminta edellyttis henkilostén hyviksyvin ja omaksuvan jérjestel-
méin sisiltyvin dokumentoinnin. Laadusta vastaavan henkilon tehtéviksi muodostuu poik-
kcavuuksien korjaamiseen ja ehkdisyyn liittyvit tehtavit. Varmistusjirjestelmd soveltuu
sellaisten hallintajiicjestelmien rakentamisen pohjaksi, joissa tarvitaan varmuulta tuotokscn
pysyniisesti suunniteltuna, vaikka aika kuluu tai henkiltstd vaihtuu tai tapahtuu joitain
muita vastaavia muutoksia itsc hallintajirjestelmissi tai sen ympéristdssd. Tuotteen vaati-
musten mukaisuus osoitetaan asiakkaille laatusuunnitelmien ja mittaustulosten avulla seké

varmistusjirjestelmin olemassa ololla.

Kolmanteen vaiheeseen ei sisilly mitddn uutta osuutta mukaan otettavaksi standardista ISO

9001, koska kaikki on jo mukana varmistusjérjestclmissi. Laadunhallintajéirjestelmiin
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ero laadunvarmistusjérjestelméén onkin siing, cttd varmistusjarjestelméssi riittédd, kun jar-
jestelmd on rakenncttu ja dokumentoitu vaatimusten mukaisesti. Hallintajédrjestelméssd
edellytetiin, ettd toiminta on tehokasta, jarjestelmé on organisaatiolle soveltuva, asiakas-
tyytyviisyytti seurataan ja jarjestelméé kehitetddn jatkuvasti. Tyypillisid osoituksia laadun
hallinnasta ovat mum. yrityskulttuurin vieminen kaikkiin laatuun vaikuttaviin toimintoihin,
ehkéisevien toimenpiteiden osuus kaikista parantavista toimenpitcistd ja meneilliddn olevien
parantamisohjelmien runsaus. Korjaavien toimenpiteiden osuus pitda rajoittua vain satun-
naisiin tapauksiin. Laadunhallintajarjestelmissi palvelemiscn tulcc korostua sekd siséisissi
cttd ulkoisissa toimittaja-asiakassuhteissa. Tunnusomaista laadunhallintajérjestelmiélle on
henkilostén aktiivisuus (aloitteellisuus), joka nikyy osallistumisena asiakkaan tarpeiden
selvittelyyn ja jarjestelmissi olevien ongelmien etsimisend ja esille saattamisena. Laadusta
vastaavan henkilén tirkeimmiksi tehtiviksi muodostuu mahdollisten ongelmien kartoitus
ja kartoituksen tuloksen saattaminen johdon tietoon. Toisena oleellisena tehtivanid hinelld

on johdon kouluttaminen niin, etti johto pystyy kouluttamaan alaisensa.

Erinomaisuudcn jarjestelmil sisiltidi organisaation toimintakokonaisuuden. Siihen kuuluu
laatu, ympdristd, turvallisuus, terveys ym. samoin kuin hallintokin. Vastuu jarjestelmistd
kaluu toimitusjohtajalle tat kehitysjohtajalle. Asiat on saatu siséllytettyd yrityskulttuuriin,
jolloin jokainen henkildkunnan jdsen toimitusjohtajasta ldhettiin tietdd, osaa ja haluaa toi-
mia organisaation hyvilksi ja asiakasta arvostavalla tavalla. Jarjestclmidn toteutuksen arvi-
oinnissa voidaan kiyttdd standardin ISO 9004 liitteessd esitettydl itsearviomntimenete!mai

tai laatupalkintojen kriteereja.

Laatujarjestelmiin rakentaminen ja sertifiointi eivdt merkitse siti, ettd organisaatio on
omaksunut laatuajattelun ja toimii sen mukaisesti. Tiltd osin voidaan tilanne tarkistaa esi-
merkiksi taulukon 6 "Laatujohtamisen kypsyystaulukko™ avulla. Taulukkoa kiytetddn siten,
ettd jokaisen mittauskategorian kohdalla selvitetdiin, missi vaiheessa ollaan ja annetaan ar-
vosanaksi vaitheen numero. Lopuksi lasketaan arvosanojen keskiarvo, joka ilmoittaa kyp-
syystason. Standardin ISO 8001 mukaan scrtifioidulla laadunhallintajéirjestelmailld tason pi-
tdist olla kahden ja kolmen vililld tai korkeampi. Kun laadunhallintajirjestelmi on saatu
tehokkaastl toimivaksi ja tarvittu yrityskulttuurin muuttaminen suoritcttua, niin organisaa-

tion toiminnan pitéisi tapahtua pidosin vaiheen 4 mukaisesti.
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Taulukko 6. Laatujohtamisen kypsyystaulukko (Crosby 1986: 40...41)

Mitaus- | Yaihe T Vaihe 2 Vailie 3 Vaile Vaihe 5
katego- | Epitvarmuus Herddminen Valistus Fiisaus Varnuins
riai
Johdon Ei nie laatua joh- Tunnustaa, etld laa- | Kun landunparan- Osallistuva. Ym- Pitiid laalujoh-
suhtau- lamisen apuviili- johlamisesa voi nusohjelmaa kiiy- miirtiid laatujoh- lanista yhridn
wmingn | neend, Taipumus olla hyduyii, mutia diiin ldpi, opllaan tamiscn merkityk- | jigestelmin
syyUid laawosuston | halulon myinii- encmmin laatujoh- | sen. Yrnumirtii cleellisena osa-
“laatuongelmista”,, | miiin rahaa ai aikaa | 1amisesta; annetaan | johdon tehtiviin, na.
kaiken toteutlami- tukea ja apua. korosiaa laatuloi-
scen. minnan merkitys-
L,
Milen Laawoiminnol on Nimitetdidn voimak- | Laatuosasto raportel | Laaljohtaja kuu- | Laawmjohtaja
laawtoi- | piflotett valmisius- | kaampi laamjohiaja. | ylimmille johdelle. | lou yhtién joh- kuuluu jolito-
minta 1ai suunnitteluosas- | multa painopiste on | Valvonia on nivel- toon: lehokas li- | kuntaan. Pis-
oh or- loille. Tarkasius ei edelleen valvonnas- | letty muulwin oi- 1:1:1!'_|_e_rap9n0_mnja huomio ehkiii-
gani- ledennikdisesti ole | saja wolleen liik- mintaan, ja laan- illli:‘_:ll:fem 1ol seviissii loimin-
soilu vakiokiylinlai. keellii pildmisessi. Johtajan tehtivit ) nassa. Laadulla
Iainopiste valvon- Edelleen valmistus- | oval osa yhiitn joh- Osallismu kul on johtava ase-
nassa ja lajittelussa. | 1ai jonkun muun Lotelitiivii. satlistuu u 'fll- ma,
osaslon osaloiminlo. Ia_]lﬂdi']SIOIl‘ljﬂ:"baEl
crityistehtiivii.
Onpel- Ongelmia vaslaan Perustelaan lydryh- | Korjatiavisia toi- Ongelmat unnis- | Ongelmat ch-
micn 1aistelloan sild mu- mid kiiymiidin kiisik- | menpiteisti aletaan | 1ean varhaisessa | kiiisiain etuka-
kisittely | kaa kuin niit il- si suurimpiin ongel- | rapertoida, Onwel- viaiheessa. Ehdo- | teen muutamia
maantuu; ei ana- miin. Pitkiin aika- mat kohdataan avoi- | luksia ja paran- harvoja poik-
lysointia: riludmil- | viilin mikaisuja ci mesti ja ratkowaan nuksia otetaun keuksia lukuun-
1mil midritelmiy | ewsii. jarjestelmillisesti. vastaan kaikilly ollanalia.
haukkwmnista ja osastoilla,
syyuelyii.
Laanu- Hmoitetlu; moitellu; 3 % limoitetiu: 8 % [lmoitewu: 6.53% | Ilmoitettu:
kustan- | i tedetd Todellisct: 18 % Todellisct: 12 % Todelliser; 8 % 25%
nuksel Todelliset: 20 % Todellisel:
prosent- 25%
leina
Toimen- | Ei organisoitua toi- Kokeillaan tuwim- 14 vaiheen ohjel- Jalkewaan 14 vai- Laadun paran-
piteet mintai. Ei ymmir- pia "molivaatiola man loteuins; Jokai- | heen ohjelmaa ja nus on Normaa-
laadun reld sellaisen toi- koliottavia™ Iyhyen | nen vaihe ymmiir- aloileraan VAR- lia ja jatkuvaa
paran- minnan merkitystd. | atkavilin toimen- retidn ja (oteuwtelaan | MISTU-ohjelma. loinintaa
tami- pitcitd™. perusteellisesti,
scksi
Yhicen- | "Emme tiedii, miksi | “Cnko yhtiolld viis- | “Johdon paneutumi- | "Virheiden ennal- | “Tiedimme,
velo meilli on laatuon- @Amiitla ana laatu- scn ja laadun paran- | (a ehkiisy on miksi meilli ei
yhtién gelmia.™ ongelmia?” lamiscn mydti pys- | meilld nykyiiin ole laatuongel-
laatuas- Iymnic nyl tunnisia- | ruliinitoimintaa,” | mia.”
lessla maan ja ratkomaan
ongelmamme.”

Laatujirjestcimén kypsyyttd voidaan arvioida myds johdon edustajan tehidvistd ja toimen-
kuvauksesta. Alkuvaiheessa voidaan hintd nimittdd “laatuinsingdriksi”, koska hinen pia-
asiallinen tehtdvéinsd on “tulipalojen sammuttaminen” cli havaittujen poikkeavuuksien kor-
jaaminen. Tillainen tilanne oli vallitscva ennen tilastollista laadunvalvontaa ja laatu-
jarjestelmicn kiyttéonottoa. Laadunvarmistusjirjestelmin ja myds monen laadunhallinta-

jirjestelmin yhteydessé toimivaa johdon edustajaa voidaan nimittad laatupéillikoksi, kos-
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ka hincn tehtivistiiiin on jidnyt pois tulipalojen sammuttaminen ja tilalle on tullut tie-
tojen kerddminen laatuun vaikuttavista toiminnoista ja niiden muokkaaminen johdollc so-
veltuvaan muotoon. Tiedot keriitdiin etupédssd prosessicn tuloksista. Ensisijaisena tavoit-
tcena on pitad toiminnot kdynnissd ilman toimitusten myShéstymisid. Parantaminen painot-
tuu havairtujen poikkeavuuksien korjaamiseen ja niiden syiden poistamiseen. Laatu-
johtajan tyon painopistc on ongelmien kartoittamisessa ja kehityskohteiden lgytimisessi
sckil henkiloston, ensisijaisesti johdon kouluttamisessa. FHinen toimenkuvansa voisi olla re-
surssien (tiedon) antaminen ja viestintdjirjestelmén aikaansaaminen laadun osalta. Kor-
keimmalla tasolla, kehitysjohtajalla ei eniii ole laatu erityisasemassa, vaan se hoidetaan
muiden alojen kanssa tasavertaisena kohteena. Organisaatiolle on tdlléin tunnusmerkillistd
mm. se, ettd johto suorittaa alaistensa koulutuksen ja ettd asiakkaalle toimitettavan tuotteen

vaatimusten mukaisuus on luonnollinen asia.
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5. EMPIIRINEN ANALYYSI - MALLIN TODENTAMINEN

Konstruktion soveltuvuutta yrityksille testattiin kahdella tasolla. Hcikko markkinatesti teh-

tiin scki tutkijan ctti Vaasan yliopiston tutkijoiden toimesta hammaslaboratorioille, valmis-

tavalle tcollisuudelle ja maahantuocjille. Puolivahvaan markkinatestiin otettiin mukaan yksi
maahantuoja ja yksi kuulolaitteiden valmistaja sek# autoalan yritys. Testattavien organisaa-
tiotden valintakriteerit olivat:

e Mukaan haluttiin yhteiskunnan suurelta osin valvoma ja yrityksen itsenséd pédosin paa-
tosvallassa olevia jirjestelmid. Hammaslaboratoriot ja kuulolaitteiden valmistajat nou-
dattavat ldfikelaitoksen ohjeita ja méddrdyksid. Valmistava teollisuus ja maahantuojat
voivat rakentaa laatujdrjestclmin vapaammin, kunhan se tdyitdd ylciset ja tuote-
kohtaiset sddddksct.

»  Yritysten henkildston oletettiin tuntevan laatutekniikkaa riittdavasti, jotta yritys voi kes-
kittdd huomionsa konstruktion arvioimiseen. Termicn sisidllon arviointia tal ymmér-
rettavyyttd ei testattu.

o  Mukaan haluttiin myds yrityksid, jotka civit tunteneet tutkijaa.

+ Puolivahvan markkinatestin osalta mukaan otettujen yritysten vallintakriteerit olivat
heikon markkinatestin mukaisia paitsi, cttci mukana ole tutkijalle tuntemattomia yri-

1yksii.

Taulukko 7. Heikko markkinatcsti

Tutkija Kohteet Valvonta Testin muoto
1 |Pdivi Haapala | Valmistavia yrityksid Kirjallinen kysely
2 | Pekka Hiippala |Hammaslaboratorioita | Ladkclaitos, ohje | Kirjallinen kysely
3 |Tutkija Maahantuojia Haastattelu

Heikon markkinatestin suorittamisen jdlkecn valittiin kaksi yritystd, joille tehtin puolivah-
va markkinointitesti. Mukaan otettiin yhden maahantuojan lisdksi kuulolaitteiden valmista-
ja, joka ei ollut mukana heikossa markkinatestissd. kuulolaitteiden valmistajana vaan ham-
maslaboratoriona. Koska kuulolaitteiden valmistajia koskevat samat lddkelaitoksen ohjeet
(soveltuvin osin) kuin hammaslaboratorioita, niin ratkaisua voidaan pitdd tarkoitukseensa

soveltuvana, viranomaisten ohjaaman laatujérjestelmén mallina. Yhti#in hammaslaborato-
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rioita ei ollut vastaavassa valmiudessa. Kolmantena mukaan otettuna kohteena on autoalan
yritys. TAmé on esimerkkind tilanteesta, jossa laatujirjestelmd saadaan nopeasti ja pieneh-
kéin kustannuksin valmiiksi silloin, kun vastuullinen johtaja ottaa laatujérjestelmin raken-
famiscn omaksecn ja saa myos henkildstén mukaan. Laatujérjestelmién rakentaminen alkoi

timéiin vuoden alussa ja se on tarkoitus sertifioida kesilla.

Puolivahvalla markkinatestilld tarkoitetaan tdssi sité, ettd konstruktiossa on mukana kaikki
tarvittavat osat ja toiminnot, mutta vahvan markkinatestin edellyttéméai taloudellisen tulok-
sen parantumista ja parantumisen vertailua muihin yrityksiin ei voida tehdé, koska aineistoa

e1 ole kertynyt riittdvisti.

Taunlukko 8. Puolivahva markkinatesti

Tutkija Kohtect Valvonta Testin muoto
| | Tutkija Kuulolaitteiden valmistaja Liidkelaitos, ohje | Kirjallinen aineisto
2 | Tutkija | Maahantuoja Kirjallinen aineisto
3 | Tutkija Autoalan yritys Henkilékohtainen

5.1 Heikko markkinatesti

Heikossa markkinatestissd tutkittiin, miten organisaatiot suhtautuivat konstruktioon oman
laatujdrjestelmiinsi rakentamisessa. Lisiksi pyrittiin selvittimiin eroja sdddellyn eli viran-
omaisten ohjaaman laatujirjesteiman ja tavallisen laatujérjestelmien vililld. Kolmantcna
kohteena oli sen selvittiminen, vaikuttiko tutkija jotenkin tuloksiin joko oman toiniintansa
tai tutkittavien asenteen kautta. Tastii syystd suoritettiin kolme testausta, joista yhden suo-
ritt tutkija (maahantuojat), toisen Vaasan yliopiston tutkija Pdivi Haapalainen (tutkimus
tcollisuudessa) ja kolmannen Vaasan yliopiston tutkija Pekka Hiippala (hammaslaboratori-

ot).

Tutkimusta varten laadittiin ohje, jonka mukaan yritysten olisi pitdnyt pystyd rakentamaan
minimikokoinen laatujirjestelmi, joka kuitenkin tayttdisi standardin ISO 9001: 2000 vaati-

mukset.
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53.1.1 Tutkimus teollisuudessa

Kysymykset

Kysymysten tarkoitus oli selvittid mielipide siitd, mitcn organisaatiossa suhtauduttaisiin, jos

standardia ISO 9001 tulkittaisiin tissd asiakirjassa hahmotellun menetelmin mukaisesti.

A. Onko organisaatiolla litke-idea ja siihen sisiltyvi tai erillinen laatu- ja ympéristdpolititkka?

Mik& merkitys on polititkoilla ollut?

B. Miten laatujarjestelmin rakenne soveltuu organisaatiolle? (politiikkan médrittely, prosessien
tunnistus ja midrittely, prosessien laatupolitiikan tai tarkoituksen, tavoitteiden, johtamis-

kriteerien sekd mittaamisen paikan, tavan ja kritecricn méérittely)

C. Miten uskot prosessien laatimisperiaatteen tulevan hyviksytyksi organisaatiossa? (vaikea

ymmirtai, selventid tilannctta, €1 tarvita)

D. Miki on kiisityksesi jatkuvan kehittimisen (parantamisen) merkityksestd organisaatioille?

(elinehito, tarpeellinen, yksi monista, ei tarvita)

E. Riittddkod asiakasvaatimusten ja sdddosten vaatimusten sckd kehityksessd mukana pysy-
misen osoittavien dokumenttien siséllyttiminen vicstintdjérjestelméin? Miké osuus mielestisi
on internetilld tiedon saamisessa? (riittdd, liséd, pitdisi olla) (internet tiedon tdrke# lahde, jo-

tain saan sieltd, kiytdn vain sdhkopostia, ¢n kiytd intemetid enki sihképostia)
F. Riittddko organisaation laatukisikirja sisdlloksi johtamiseen, jatkuvaan kehittdmisecn ja
viestintijarjestelmdén liittyvan osuuden kuvaukset? (mitd on liikaa, riittdd, mitd puuttuu, pitdd

olla standardin ISO 9001 mukaincn)

G. Pystytké rakcntamaan timén ohjeen mukaan laatujérjestelmén?
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Piiivi Haapalaisen raportti tutkimuksen tuloksista:

Kysecly tehtiin kesdkuussa 2002, kohdeyrityksind vaasalaisia teollisuusyrityksid (11 kpl).
Yrityksct cdustivat metalli- ja clektroniikka-aloja, useilla on valmistuksen lisdksi myds ko-

koonpanoa. Yritysten koko vaihteli muutamasta henkildstd useisiin satoihin henkildihin,

Kaikilla haastattelussa mukana olleilla yrityksilld on dokumentoitu laatu- ja ympiristd-
politiikka. Kisitys politiikkojen merkityksestd sen sijaan vailtelee: 27 % mielesid politii-
koilla ¢i olc ollut merkitystd. Loppujen mielesté oli tapahtunut havaittavaa kohentumista tai
selkedd ascntciden muuttumista ja litkkevaihdon nousua. Moni vastaajista oli tosin sitd miel-
ti, cttd vaikutusta on vaikea arvioida. Kolmannes vastaajista esitti, ettd politiikat toimivat

liahtékohtana kaikelle toiminnalle.

Sertifioitu laatujirjestelma oli 73 prosentilla yrityksistd, lopuilla dokumcntointi oli kesken.

Suurin osa vastaajista (73 %) piti laadunhallintajirjestelmén rakennctta yritykselle sovel-

tuvana. Vain noin viidennes piti standardin ISO 9001 rakennetta parcmpana.

Suurin osa vastaajista (73 %) oli sitd miclté, ettd Multiméen esityksessd kuvattu prosessien
laatimisperiaate selventiid tilannetta. Yhden vastaajan mielesti “prosessin vaiheet”™kaavio
jattaa edelleen avoimeksi vaikeimmian kysymyksen, miten tunnistaa prosessi. Erdin toisen
vastaajan mielesti taas vaarana on, ettdi aloitetaan kuvaus tukiprosesseista (sieltd missi pro-
sessin rajat ovat selvimmit), eikd pysihdytd miettimiin, mitkd ovat yrityksen ydinproses-
seja. Yksi vastaaja puolestaan oli sitd mieltd, ettd kaavio voisi pientl yritysti ajatellen olla

vieldkin yksinkertaisempi.

Kaikki vastaajat nikivit jatkuvan parantamisen tirkefind osana yrityksen toimintaa ("ilman
sitd yritys kuolee”). 91 % vastaajista médrittcli jatkuvan parantamisen yrityksen elin-
ehdoksi. Erityistd huomiota saivat ajatus muutosten hallinnan tapalitumisesta alimmalla

mahdollisella tasolla ja kaavio joka esiltdd strategisen ja operatiivisen tason yhtcyden.
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Hieman yli 80 % vastaajista oli sitd micltd, cttd viestinniin erottaminen omaksi osakseen on
hyvi tai tchokkuutta parantava ratkaisu, Moni korosti, ettd viestintdé ei koskaan voi olla lii-
kaa. Yhden vastaajan mielestd ratkaisu oli hieman keinotekoinen, hidnen mielestdan olisi

parempi, ettd viestintd yhdistetdaan eri prosesseihin.

Lahes kaikki vastaajat (91 %) olivat sitd mieltd, ettd internet on tirked ticdon lihde. Yksi
vastaaja esitti, ettd internetin kiiytté tiedon hankinnassa on vahdisti, mutta sclvisti isédntyy
koko ajan. Toisaalta esille tuli huoli siitd, cttd kiytetddnkd intcrnctid tydaikana jirkevisti

vail viekd sen turha kiyttd litkaakin tydaikaa.

Tutkimuksessa alakohdan 4.2.2.2 “Konstruktion Prosessit” riittivyys laatukisikirjan sisil-
16ksi jakol mielipiteet. 55 % vastaajista oli sitd mieltd, ettd sisalto riittdi, 45 % oli sitd miel-
td, cttd ei riitd. Tosin usean vastaajan vastauksesta tuli sellainen ajatus, ettd sisdllon tulisi

olla tarkemmin ja yksikohtaisemmin kuvattu.

Usenmmissa yrityksissi ei ole tarvetta laatukésikirjan tekemiselle, koska niillé jo on sellai-
nen, joten viimeistd kysymysti kisiteltiin lahinnd silti kannalta, riittdisiké ohje. 45 % vas-

taajista sanoi, ettd voisi yrittdd ohjeen avulla, 36 % oli siti mielti, etti ohje e riitd.

Yleisesti ottaen ajatusta tdllaisesta "Kevennetystd standardista”™ pidettiin hyvini ja ohjetta
sopivana ldhtokohitana laatukdsikirjan tekemiselle. Eraidn vastaajan mukaan tutkimuksen
alakohta 4.2.2.2 Konstruktion Proscssit” on juuri sopiva herattimain ajatuksia ja saamaan
pienen yrityksen laadunkehittinisprosessin alulle. Useampi vastaaja korosti, ctté laatukisi-
kirjan tekemisen ensisijainen motiivi tulisi olla sitd saatava kdytinndn hydty (laadun para-
neminen) eikd sertifiointiin pyrkiminen ("Ei se auta, vaikka olisi kuinka monta mappia pa-

peria hyllyssi, jos niitd et kdytetd mihinkdan”.)

Ohjeen tekstid voisi kylld muokata vieldkin ymmirrettivampidin muotoon ja ehkd selittid
joitakin kohtia tarkemmin (tutkimuksen alakohta 4.2.2.2 "Konstruktion Prosessit™}. Kahden
vastaajan mielesti tillaiselle ohjeelle olisi ehki ollut tarvetta "vanhan™ standardin aikana,

mutta “uusi” standardi on heidin mielestiin riittéivin helppo sellaisenaan. Hieman pohdin-



ACTA WASAENSIA 143

taa herdtti my0s ajatus, cttd jos ohjc ei sellaisenaan ole riittdva (eli ettd standardi tarvitaan

rinnalle joka tapaukscssa), niin tulee vaan lisdi “turhia” papereita luettavaksi.

Tutkijan kanta:

Politiikkojen merkitys johdon tytkaluna ¢i ole vield mennyt ldpi yrityksissd, koska vain
kolmasosa oli sitd mieltd, ettd politiikat olivat kaiken toiminnan ldhtSkohtana. Vajaa kol-

masosa piti polititkoita merkityksettémina. (kysymys A)

Konstruktion kehittiminen vaikuttaa menneen oikeaan suuntaan, koska vajaa 4/5 osa yri-
tyksistid piti sitd standardia paremipana. Vain viidesosa oli standardin kannalla. Konstruk-
tion kannatukseen voi vaikuttaa muiden kysymysten yhteydessid tllect kommentit, jotka

arvostelevat uuden paperin aiheuttavan lisdd byrokratiaa. (Kysymys B)

Sama maird yrityksia, joka piti konstrukiiota standardia paremipana, oli sitd nelté, etti tut-
kimuksessa esitetty prosessicn laatimisperiaate sclventdd tilannetta. Tulos on odotettavissa,

koska kysymykset tarkastelivat samaa asiaa hieman ert kannalta. (Kysymys C)

Yritykset ovat ymmértineet jatkuvan parantamisen merkityksen, koska 91 % piti sitd yri-
tyksen elinehtona. [lmeisesti jatkuvan parantamisen soveltanunen alemmilla tasoilla on ai-

heuttanut tulkintaongelmia, koska niistd oli kommentoitu. (Kysymys D}

Vastauksissa ol oteltu kantaa viestinnén larkeyteen, muitei viestintdjarjestclmin sisaltéon.
Erillinen viestintdjirjestelma sai 80 % kannatukscn. Intemetié piti 91 % tiedonlidhteend, jo-

ten se lienee nykyisin yrityksissa osa vicstintdjarjcstelmés. (Kysymys E)

Laatukisikirjan jakaa edelleen mielipiteitd. Mitddn yleistd ohjetta ci siitd pystyttine laati-

maan organisaatioiden moninaisuuden vuoksi. (Kysymys F}

Viimeiseksi tiedusteltiin liittccssd olcvan ohjcen mittdvyyttd laatukisikirjan laatimiselle,
jolloin lidhes puolct (45 %) piti sitd riittdvind ja runsas kolmannes (36 %) riittdmatiéména.

Vastaus on hieman ristiriidassa edellisen kysymyksen kanssa, jossa esitettyd laatukdsikirjan
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sisdltod piti riittdving 55 % ja riittimattoméand 45 % yrityksistd, Ero on pieni, mutta syn-
nyttdd kysymyksen, mikseivit kaikki laatukiisikirjan sisilt6d riittivani pitdneet pysty laa-

timaan sen mukaan laatukisikirjaa? (Kysymys Q)

Tutkimuksen perusteella voidaan todeta konstruktion saaneen positiivisen vastaanoton ky-
selyyn osoittautuneiden yritysten puofelta. Huolimatta siiti, ettd tutkimuksessa on tavoiteltu
yleisluonteista kaikille organisaatioille soveltuvaa ratkaisua, niin sdhko- ja mctalli-
teollisuudesta kaukana olevilla alueilla tulos saattaisi olla toinen. Téh#n viittaa hieman ky-
selyssd saatu vastaus laatukdsikirjan siséllostd, Ongelmana vaikuttaa edelleen olevan oh-

jeessa kiytetty kieli ja kuvauksen tarkkuus,

Kysely suoritettiin ja raportti laadittiin Vaasan yliopiston tutkijan toimesta timiin tutkimuksen

tekijan henkilokohtaisen vaikutuksen eliminoimiseksi ja toistettavuuden varmistamiseksi.
5.1.2 Hammaslaboratoriot

Vaasan yliopistossa Pekka Hiippala testasi hammaslaboratorioiden halukkuutta rakentaa laa-
dunhallintajérjestelmi, jossa standardin edellyttimi dokumentointi oli minimoitu ja ladkelai-
toksen (valvova viranomainen) vaatimusten tdyttyminen osoitettaisiin itsearvioinnin avulla.
Tastd syystd kysymysluetteloon liséttiin kysymys, jossa tiedusteltiin kantaa siitid, voidaanko
ladkelaitoksen vaatimukset sisdltivad luetteloa kiiyttdi osana laatukisikirjaa. Erona Haapalai-
sen suorittaman kyselyn sisdltoon verrattuna oli pyrkimys dokumentoinnin minimointiin ja
ladkelaitoksen (viranomaisen) vaatimusten tdyttymisen osoittamiseen kysymysluettelolla, jossa
on vaatimukset kysymyksen luonteisina seki vastauksena hammaslaboratorion toteutus. Lid-
kelaitoksen vaatimukset ovat julkaisussa Kaartamo Pdivi, Livkko Matti, Savikurki Seppo,

Staf Pertti, Aberg Hans: Terveydenhuollon laadunhallinta, Laskelaitoksen julkaisusarja

1/1997.

Pekka Hiippalan raportti tutkimuksen tuloksista:

Tutkimuksen tavoitteena oli kartoittaa hanunaslaboratorioiden suhtautumista laatujirjestel-

mén rakentamiscen erddnlaisen minimivaatimustason tayttivan ohjeistuksen avulla. Ohjeis-
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tuksen tavoitteena on selvittii viranomaisvaatimukset ja antaa mallit niiden tiyttimiseksi.
Mukana on soveltuvin osin myos ISO 9001 -standardista joitakin toiminnan ohjaamista ja
hallintaa koskcvia vaatimusten totcuttamistapoja. Itse kyselylomakkeen toimiviudesta saa-
tiin kokemuksia créidssd vaasalaisessa hammaslaboratoriossa suoritetun testikyselyn avulla.
Testikyselyn perusteclla kysymysiomakkeen sisiltdd ja ulkoasua muokattiin hieman selke-
immiksi. Kysymyksissd kisiteltiin viittd osa-aluetta: johtamista ja ohjausta, dokumentoin-
tia, tyén aikaansaamiseen liittyvid prosesseja, jatkuvaa kehittdmistd ja viestintijdrjestelmaa.
Kysymyslomakkeen vyksinkertaisuudella pyrittiin laadunhallintajérjestelmén yksinkertai-
suuteen ja vastaamisen helppouteen. Vastausproscntti saatiinkin néin ollen kohtuulliseksi
(67 %), ottacn huomioon yritysten picni koko ja sen vuoksi vihiiset resurssit taménkaltai-

siin tutkimuksiin vastaamisecn.

Kysymyksessid A kartoitettiin vastanneen laboratorion litke-ideaan sisiltyvin tai erillisen
ympiristdpolitiikan olemassaolo. Vastausvaihtoehdot olivat: ei ole, pitdisi laatia ja on. Viisi
vastaajaa kahdeksasta oli sitd mieltd, ettd pitdisi laatia ja kolmella oli sellainen olemassa.
Kysymykscen A liittyi myos toinen kysymys politiikoiden merkityksestd. Scitsemin vas-
taajaa kahdcksasta ol havainnut litketoiminnan kohentumista suunnittelu- tai toteutus-

vaihecessa.

Kysymyksessd B haluttiin mielipide laatujirjestelmén rakenteen soveltuvuudesta hanmumas-
laboratoriolle. Vastausvaihtoehdot olivat: el sovellu, soveltunee ja otan kidyttdoén. Raken-
teen soveltuvuutta pidettiin yleisesti hyvini, koska seitsemin vastaajaa valitsi vaihtoehdon

soveltunee ja yksi ottaisi sellaisenaan kiyttéon.

Kysymys C selvitt1 asenteita esitettyd prosessien laatimisperiaatetta kohtaan. Vastaus-
vaihtoehdot olivat: vaikea ymmértas, selventid tilannetta ja ei tarvita. Seitseman kahdek-
sasta oli sitd mieltd, ettd kuvattu periaate selventé tilannetta. Kaikki vastanncet pitivit pro-

sessikuvauksia tarpeellisina, mutta yhden miclestd niidden ymmirtdminen oli vaikeaa.

Kysymykscssda D kysyttiin jatkuvan kehityksen merkitystéd laboratoriolle. Kaikki vastanneet
olivat sitd mieltd, ettd jatkuva kehittdminen on vihintddnkin tarpecllista ja suurimman osan

mielesté kehityksen kirjessi pysyminen on jopa elinehto yritykscllc.
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Viestintdjarjestelmdn dokumentoinnin laajuudesta kohdassa E kaikki vastaajat olivat sité
mieltd, efti viranomaisvaatimusten, kirjanpidon vaatimusten ja kehityksessd mukana pysy-

misen osoittavien dokumenttien sisillyttiminen on riittavi taso.

Kysymyksecen E liittyi myds lisikysymys internetin merkityksestd informaation saamisessa.
Kaikki kysclyyn vastanneet kiyttivit internetia muuhunkin kuin pelkdstidn sihko-
postitoimintothin mutta vain kaksi vastaajaa kahdcksasta piti intcrneti@ tirkeéini tiedon 14h-

teend.

Kyselylomakkeen mukana lihti taulukko ldiikelaitoksen vaatimuksista ja haluttiin tietdd,
pystytddnkd vaatimusten mukaisuus osoittamaan vastaamalla taulukossa oleviin kysymyk-
siin {kysymys ). Vastaajien mielipiteen mukaan taulukko ei ainakaan olc liian laaja. Kuusi
vastaajaa kahdeksasta oli sitd mieltd, ettd taulukko on riittdva valine vaatimusten mukai-

suuden osoittamiseksi, sen sijaan kaks: vastaajaa piti sitd riittimattémand.

Kysymyksessd G kysyttiin: Riittdiko laatukésikirjan siséilléksi johtamiseen, jatkuvaan ke-
hittimiseen ja viestintdjarjestelméin liittyvd osuus sekd vastaukset lddkelaitoksen vaati-

muksiin? Kaikki vastanneet pitivét thméinsisiltdistd ratkaisua tiysin sopivana.

Kysymykselld H haluttiin selvittdd pystyykd kyseessd olevan ohjeen mukaan rakentamaan
laatujirjestelmén. Kaikki vastanneet kokivat pystyviinsi rakentamaan laatujarjestelméin oh-

jeen avulla ja kolme vastaajaa alkaisi sitd myos heti rakentaa.

Kaikki kyselyyn osallistuncet yritykset suhtautuivat erittdin mydnteisesti laatujédrjestelmin
rakentamiscen kysccssd olevan ohjeistuksen avulla. Osaltaan mydnteiseen suhtautumiseen
vaikuttaa varmasti se, ctti kaikki vastaajat ovat jo aikaiscmmin ollect mukana vastaavissa
projekteissa. Kaikissa kyselyyn vastanneissa yrityksissd on johtajana omistajajohtaja ja yri-
tysten keskikoko on 3,6 henkildd. Laatujédrjestelmiadn liittyvin dokumentaation taso tutki-
tuissa yrityksissé oli seuraavanlainen; kahdeksasta vastanneesta yrityksestd neljdssii on alle

puolet dokumentoitu ja kolmessa yli puolet, yksi jétti vastaamatta.
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Tutkijan kanta:

Hammaslaboratoriot edustavat teollisuusalaa, jolle on tyypillistd yritysten pienuus sekd
henkildkunnan korkea ammattitaito. On ymmirrettdvas, ctid téillaisissa organisaatioissa py-
ritddn pitdmiin dokumentointi mahdollisen picncnd. Positiivisen vastaanoton saattol ennus-
taa, koska tutkijan tavoittecna on ollut heidin kohdallaan dokumentoinnin minimointi. Vas-

taanotto oli positiivisempi kuin Haapalaisen raportissa.

Kyselyssid mukana olleet hammaslaboratoriot kehittiviat vajaa kymmenen vuotta sitten laa-
tujdrjestelmid omaan kiyttoonsi. Silloin saatun valmiiksi ohjeet, lomakkcet ja malli-
kasikirja. Suoritetun kyselyn mukaan seitsemdlld vastanneesta ei vield ollut dokumentoitua
laatujirjestelmad (kahdeksas kyselyyn osallistuneista jétti vastaamatta). Tdhén on vaikutta-
nut edelliscssd kappalcessa mainittujen asioiden lisiiksi se, etté lafikelaitos lopettt hammas-
laboratorioiden laatujrjestelmiéi koskevat tarkastukset. Asiakkaatkaan eivit vaatineet laatu-
jarjestelmdd. Kun ulkoista pakotetta ei ollut, loppui kiinnostuskin, koska hammaslaborato-

rioissa el ymmdérretty, mitid hyotyi laatujirjestelmésti olisi saatavissa.

5.1.3 Maahantuojat

Maahantuojien kohdalla ei suoritettu kysymysluetteloon perustuvaa tutkimusta, koska ta-
voitteena oli jatkaa tutkimista laatujirjestelmin valmistumiseen asti. Maahantuojien johdol-
ta kysyttiin kanta konstruktion kiiyttéon ottamisesta heille etukiiteen toimitetun materiaalin
perusteella. Kyselyssid oli mukana kaksi maahantuojaa, joista kumpikin yritys oli halukas
ottamaan kayttGon konstruktion mukaisen laatujarjestelmin. Toinen yrityksistd joutui siir-
tim#dn laatujdrjestelmin rakentamista niin pitkille, ettei sitd voinut ottaa mukaan puoli-

vahvaan markkinatestiin.

5.2 Puolivahva markkinatesti

Viimeiseni vaihcena testattiin maalis-huhtikuussa konstruktion mukaisen laatujirjestelmédn

kayttoon ottamista, Testauksessa oli mukana kaksi yritysté, joista toinen oli maahantuoja ja
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toinen kuulolaittciden valmistaja. Testausta varten laadittiin yrityksille soveltuva laatukisi-
kirja ja siihen liittyvi ohje. Nama ovat tutkimukscn liitteissd 2 ja 3. Laatukiisikirjassa ja oh-
Jeessa tarvittavat kuvat ovat tutkimuksen luvussa 4, joten niitd ei ole esitetty liitteissd, Tut-
kimus suoritettiin ldhcttdmalld aineisto siihkopostissa yritykseen. Tutkimuksen suoritti tut-

kija.

Maahantuoja

Maahantuojalta ci tullut yhtdiin muutosesitysta laatukisikirjan siséltoon. Kysymyksiin an-
netuissa vastauksissa yhteenvetona voidaan pitdd vastausta: otan (laatukésikirjan luon-
noksen) kiyttoon lahes sellaisenaan. Muiden vastausten kohdalta painottuu henkildstén ja
johtajan merkitys. Toinen kysymyksissii painotettu asia, dokumentoinnin minimointi, sai
positiivisen kannanoton. Kohteena oleva yritys oli pieni vireisti toimiva organisaatio, jossa
ohjaus tapahtui péfiasiassa henkilokohtaisesti. Suurissa organisaatioissa olisi dokumentoin-
nin tarve todenndkoisesti oflut suurempi tarvittavan byrokratian (ei byrokraattisuuden) ta-
kia. Testaus on tehty tilanteessa, jossa yritys on pilttinyt rakentaa oman laatujirjes-

telmiinsa konstruktion mukaisesti,

Kysymykset maahantuojalle 28.2.2003 (vastauksineen)

Luku 5: Miltd vaikuttaa kolmen tason johtamisperiaate (strateginen, taktinen, henkils)? (on jo
kiytdssd, otan kiyttoon, cn kommentoi, en ota kiyttéén, on vastoin standardin 1SO 9001 vaa-
timuksia)

Vastaus: on jo kiiytinndssd kiytdssi, jaotuksella strateginen, operatiivinen, henkils

Kohta 5.3: Voiko laatupolitiikka olla aktiivinen mmwuttuva toimitusjohtajan kiyttimé johta-
misviline? (pitéd olla, voi haluttacssa olla, en ota kantaa, sen pitdd olla luonteeltaan pysyvi,
laatupolitiikka ei ole johtamisviélinc)

Vastaus: voi haluttaessa olla, mutta samalla vaaditaan kuitenkin pysyvyytti

Kohta 4.2: Muodostuuko laatukisikirjasta aktiivinen johtamisviline, jos sitd kiytetdin laatu-

Jarjestelmédn rakentamisesta lihtien johdon suunnitelmien vicstittimiseen henkiléstslle? (on
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Jo, pyrin tillaiseen tavoitteescen, en ota kantaa, laatukidsikirja muuttuw hitaasti - tarvitaan muu

johtamisviline, e1 muodostu)

Vastaus: muodostuu, se miten nopeasti ja hyvin riippuu pitkélti henkiléston pysyvyydesti

Kohta 4.1: Miltd vaikuttaa menetelmd, jossa laatujirjestelmiiin sisdltyy jirjestelmi(tason)-
prosessi, jonka avulla toimitusjohtaja médrittelee oman tahtonsa? (otan kiyttodn, yhden te-
keviid, en nde siind mitdén etua)

Vastaus: riippuu paljolti johtajasta, mutta yleisesti ottaen on hyvi menetelmi

Kohta 5.}: Mikd merkitys on jirjestelmiproscssin kiyttéon ottamisella toimitusjohtajan si-
toutumisecllc? (pakottaa toimitusjohtajan mukaan, parantaa sitoutumiscn merkityksen tul-
kintaa, ei muuta tilannetta)

Vastaus: myds tdma riippuu johtajasta. Kummatkin mainitut kohdat vaativat johtajalta mui-

ta ominaisuuksia jotka vaikuttavat niihin kohtiin

Luku 7: Helpottaako periaatc, jossa on vain yksi ohje prosessien laatimiselle, laatujérjcs-
telmén prosessien sisdllon médrittelyd? (otan kiyttdon, yksi ohje riittid, pysyn standardin
ISO 9001 mukaisessa menettelyssd, ohject laajentuvat ja kiyttd vaikeutuu, méarittely vai-
keutuu)

Vastaus: kylld helpottaa ja otamme kiiytt6on

Luku 7: Pystytkd rakentamaan mainitun ohjeen avulla standardin ISO 9001 vaatimukset
tAyttivit prosessit myynnille, tuotteen suunnittelulle, ostolle ja valmistukselle sekid muille
standardin edellyttamille proscsseille? (on jo rakennettu tai rakennan, sovellan chjetta jois-
sain prosesseissa, en ota kantaa, prosessien rakentaminen on helpompaa standardin ISO
9001 jaottelun mukaan)

Vastaus: en varmaankaan kaikille prosesseille, mutta uskoisin ettid niille jotka meilld ovat

kiytossd kylld. Muiden osalta katson cttd tictotaitoni ei ole riittdvilla tasolla

Miten suhtaudut viestintéjirjestelmidn, jossa perustan muodostaa taulukko, jossa on kartoi-
tettu tiedon ldhteet, siirtotie ja tiedon tarve sekd annettu tarvittavat vastuut? (soveltuu do-

kumenttien valvonnalle, soveltuu ticdon tarpeen méirittelylle ja saannin toteutukselle, py-
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syn ohjeiden ja tiedostojen valvonnassa standardin 1SO 9001 jaottelun mukaisesti)

Vastaus: soveltuu sekd valvonnalle ettd tarpeen madrittelylle ja toteutukselle

Miki on kantasi ratkaisuun, jossa standardi ISO 9001 on oleellinen osa laatukisikirjaa ja
jolloin viltetdsin toistamasta standardissa mainittuja asioita? (hyva ratkaisu, ¢n ota kantaa,
en hyviksy)

Vastaus: ehdottomasti hyva ratkaisu

Laatukisikirjassa on ensisijaisestl pyritty antamaan vastuita ja jattimidn tonminnan kuvaa-
minen vihemmille. Mitd micltd olet? (hyvi ratkaisu, en ota kantaa, en hyviksy)
Vastaus: hyvi ratkaisu silld toiminta kuitenkin eldd aina jossain méiirin sen mukaan kuka

toimintaa suorittaa

Miten suhtaudut asialuettelon kiyttimiseen johdon katselmusten ja kokousten pidasialli-
sena ohjausmenetelmind, jolloin asialuettelona voitaisiin kiyiidad edellisia pdytikirjoja?
(hyvi ratkaisu, cn ota kantaa, cn hyviksy)

Vastaus: hyvi ratkaisu silloin kun se toimii niin sanotusti ohjenuorana olematta ehdoton

SHANLH

Soveltuuko oheinen laatukiisikirjan luonnos kiytettiviksi yrityksessisi? (otan kiytt6on 14-
hes sellaisenaan, soveltuu kidyttédn seuraavin muutoksin, ei sovellu):

Vastaus: otan kiyitdon ldhes sellaisenaan

Muutoksct, jotka pitdd tehdd laatukésikirjan luonnokseen, jotta se voitaisiin hyviksyd yri-
tyksemme laatukésikirjan pohjaksi:

Vastausta ei ollut eli muutostarvetta ci ole.
Kuuloelaitteiden valmistaja
Kuulolaitteiden valmistajalta tuli joitain tutkimuksen kannalta merkityksettdémia muutoksia

laatukisikirgan malliin, Kysymyksien vastaukset noudattivat maahantuojan linjaa. Laatu-

kdsikirjan merkitys johtamisvélineeni ei ollut yhtd ilmeinen.
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Valmistaja oli pieni neljin hengen organisaatio, jossa ohjaus tapahtui péiasiassa henkild-
kolitaisesti. Testaus on tehty tilanteessa, jossa yritys on paattinyt rakentaa oman laatujérjes-

telminsi konstruktion mukaisesti.

Kysymykset kuulolaitteiden valmistajalle vastauksineen, numerot viittaavat stan-

dardin ISO 9001 kohtaan tai lukuun

Luku 5: Miltd vaikuttaa kolmen tason johtamisperiaatc (stratcginen, taktinen — operatiivinen,
henkild)? {on jo kiytdssi, otan kiyttdon, cn kommentol, cn ota kiyttdon, on vastoin standar-
din ISO %001 vaatimuksia)

Vastaus: On jo kiytdssé

Kohta 5.3: Voiko laatupolitiikka olla aktiivinen muuttuva toimitusjohtajan kiyttimai johta-
misviline? (pitda olla, voi haluttaessa olla, en ota kantaa, sen pitii olla luonteeltaan pysyvé,
laatupolititkka ¢i ole johtamisvaline)

Vastaus: "Heikoin lenkki méérdd kokonaislaadun™ pitdd sisdllddn laatutoiminnan kulma-

kiven, joka on jokaisen helppo sisdistda.

Kolta 4.2: Muodostuuko laatukisikirjasta aktiivinen johtamisviline, jos sitd kiiytetddn laatu-
jarjestelmin rakentamisesta ldhtien johdon suunnitelmien viestittiimiseen henkil6stélle? (on
jo, pyrin tillaiseen tavoitteeseen, en ota kantaa, laatukisikirja muuttuu hitaasti — tarvitaan
muu johtamisviline, ei nuodostu)

Vastaus: Jos kiiytetidin ainoana suunniteimien viestittimiskeinona laatukésikirjaa, jd8 suun-
nitelmat toteutumatta. Ainoana johtamisvilineeni (ainakaan viestittimisessi) ei laatukisikirja

voi olla, mutta on hyvini kasikirjoituksena johtamiselle.

Kohta 4.1: Miltd vaikuttaa menetelm4, jossa laatujirjestelmésn sisdltyy jirjestelmi(tason)-
proscssi, jonka avulla toimitusjohtaja médrittelee oman tahtonsa? {otan kiyttédn, yhden te-
kevai, en nie siind mitdin etua)

Vastaus: Otetlu jo osittain kidyttoon ja tyota jatketaan. Hyva tyokalu seurantaan ja kannatta-

vuuslaskentaan ja edelleen tarvitiaviin korjaaviin toimenpidepatsksiin.
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Kohta 5.1: Mika merkitys on jirjestelmiprosessin kidyttédn ottamisella toimitusjohtajan si-
toutumiselle? (pakottaa toimitusjohtajan mukaan, parantaa sitoutumisen merkityksen tul-
kintaa, ci muuta tilannctta)

Vastaus: "Pakottaa toimitusjohtajan mukaan”, mutta myos parantaa tydntekijéiden motivoi-

tumista ja antaa informaatiota yritykscn tuotcvalikoimasta ja toiminnasta asiakkaisiin pdin.

Luku 7: Helpottaako periaate, jossa on vain yksi ohje prosessien laatimiselle, laatujirjestel-
mén proscssien sisillon maarittelyd? (otan kiyttdon, yksi ohje riittdé, pysyn standardin [SO
9001 mukaisessa mencttelyssa, ohjeet laajentuvat ja kiyud vaikeutuu, médrittely vaikeutuu)

Vastaus: Yksi ohje riittdd

Luku 7: Pystytkd rakentamaan mainitun ohjcen avulla standardin ISO 900! vaatimukset
tAyttidvit prosessit myynnille, tuotteen suunnittelulle, ostolic ja valmistukselle sekd muille
standardin edellyttdmille prosesseilte? (on jo rakennettu tai rakennan, sovellan ohjctta jois-
sain proscsscissa, en ota kantaa, prosessien rakentaminen on helpompaa standardin [SO
9001 jaottelun mukaan)

Vastaus: On aloitettu rakentamaan

Miten suhtaudut viestintdjirjestelmidn, jossa perustan muodostaa taulukko, jossa on kartoi-
tettu tiedon ldhteet, siirtotie ja tiedon tarve sekd anncttu tarvittavat vastuut? {soveltuu do-
kumenttien valvonnalle, soveltuu tiedon tarpeen madrittelylle ja saannin toteutukselle, py-
syn ohjeiden ja ticdostojen valvonnassa standardin ISO 9001 jaottelun mukaisesti)

Vastaus: Soveltuu dokumenttien valvonnalle.

Miké on kantasi ratkaisuun, jossa standardi ISO 9001 on oleellinen osa laatukisikirjaa ja
jolloin viltetddn toistamasta standardissa mainittuja asioita? (hyvi ratkaisu, en ota kantaa,
en hyviksy)

Vastaus: Hyvi ratkaisu.

Laatukdsikirjassa on ensisijaiscst pyritty antamaan vastuita ja jattiméin toiminnan kuvaa-

minen vihemmaille. Mitd micltd olet? (hyva ratkaisu, en ota kantaa, en hyviksy)
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Vastaus; Hyvi ratkaisu, koska usein keskitytddn johtamisessa jilkimmaiseen. Valmis kisi-

kirjoitus, jonka jilkeen voidaan keskittyd toimintaan.

Miten suhtaudut asialuettelon kidyttdmiscen johdon katseclmusten ja kokousten pédasialli-
sena ohjausmenctelming, jolloin asialuettelona voitaisiin kiyttdd edellisid poytakirjoja?
(hyvi ratkaisu, en ota kantaa, en hyviiksy)

Vastaus: Hyvi ratkaisu edellyttiien, ettd asialuettelot ovat kunnossa.

Soveltuuko oheinen laatukisikirjan luonnos kiytettiviksi yrityksessisi? (otan kiyltoon la-
hes sellaisenaan, soveltuu kdy(tddn seuraavin muutoksin, ei sovellu)

Vastaus: Otan kiyttdon lahes scllaiscnaan

Muutokset, jotka pitdd tchdd laatukésikirjan luonnokseen, jotta se voitaisiin hyviksyd yri-
tykscmime laatukésikirjan pohjaksi:
Vastaus: Ks. laatukisikirjan luonnos (muutoksen keltaisella) Punaisella merkitty lomakkeet,

joiden otsikko tai numerointi vaikea kohdentaa.

Kummankin testatun yrityksen kohdalla voitiin todeta erittdin myonteincn vastaanotto kon-

struktion osalta.

Kahden puolivahvan markkinatestin jdlkeen tutkittiin konstruktion soveltamista autealan
yritykscen, jossa oli sekéd auton myyntid ettd huoltoa ja korjausta. Tulos yllittt jopa tutki-
Jankin nopeudellaan, silla tyd alkol keviittalvella ja kesilld on tarkoitus saada laatu-
jarjestelmi sertifioitua. Lukuun ottamatta tutkijan antamaa konsultointiapua on laatujérjes-
telma rakennettu omin avuin. Kukin on osallistunut itseiifin koskevien prosessiohjeiden laa-
timiseen. Toimitusjohtaja itse osallistuu rakentamiseen. Tyd aloitettiin laatimalla myynnin
ja korjaamotoiminnan prosessit. Laatukésikirjaan jétettiin néihin sisdltymétén osuus. Sen
mallikappale jdi konsultin laadittavaksi. Prosessien osuus valmistui nopeasti. Laatu-
késikirjaan jdinyt osuus on osoittautunut hitaimmaksi mimenomaan dokumentoitavalta
osuudelta. Rakentamisen tehokkuus on ilmeisesti johtunut toimitusjohtajan omasta innosta

sekd taidosta innostaa alaisensa laadun parantamiseen seké tyon aloittaminen prosesseista,
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jotka ovat tyon suorittajille liheisid mencttelyjd ja joiden tuloksista ovat toimitusjohtaja,

omistajat ja henkildsto kiinnostuneita.

5.3 Konstruktio ja laatuyritys

Laatujéirjestelmén tarkoitukscna ci ole pysiyttdd organisaatioiden laadun kehittamista stan-
dardin ISO 9001 puitteisiin, vaan tarjota mahdollisuudet edetd alallaan parhaimmaksi. Té-
mén mahdollisuuden osoittamiseksi on konstruktiota verrattu laatuyritykseen taulukossa 9.
Laatuyrityksen tunnusmerkit ovat Lecklinin mukaisia (s. 31-34). Taulukosta voidaan tode-
ta, eftei konstruktio vastaa kaikilta osin laatuyritystd. Siihcn kuitenkin siséltyy kaikkien
tunnusmerkkien perusteet, joten sen pohjalta on hyvi edetd kohden laatupalkintokriteericen

mukaista laatuyritystd cikd se sisdlld mitdidn, miki estiisi etenemisen.

Konstruktio mahdollistaa laatujarjestelmén Jaajentamisen useita hallintajéirjestelmia sisaltévik-
si integroiduksi hallintajarjestelmiiksi. Etencmincn voidaan suorittaa ottamalla mukaan aluksi

esimerkiksi ympéristdasioiden hallinta.

Taulukko 9. Konstruktion ja laatuyrityksen tunnusmerkit

Tunnusmerkit Konstruktio
1 | Asiakassuuntautunut . . : :
toiminta Konstrukth perustuu laa(.junh‘allm.laz.m, Jc‘}ka korostaa asmk.as-
suuntautumista, prosesseissa ja toiminnoissa on kiytossi si-
siiinen asiakas ja toimitlaja
2 | Johdon siloutuminen Kenstruktio edellyltid johdon siloutumista
3 ] Henkil6stdn kehiltiminen Resurssethin sisidltyy henkil6ston kouluttaminen ja pitcvoit-
tdminen, prosessien ja toimintojen yhteydessd tutkitaan hen-
kilokohtainen kanssakiiyminen (palveleminen)
4 | Nopeus ja joustavuus Prosessien kiyllddnotlo, strateginen ja operatiivinen muutok-
sen hallinta
3 | Suuntaus tulevaisuuteen Johdon katselmuksessa strateginen muutoksen hallinta (pa-

rantaminen), ei erityiscsti korostu

6 | Tosiasiothin perustuva joh- | Tiedostoihin kerdtéddn tosiasioita, joita kiytetiin johtamiscssa

taminen
7 | Yhteistyd Yhteiseen hiileen puhaltaminen, ulkoinen yhteistyd ei koros-
tu
8 | Julkinen vastuu On mukana perusteiden osalta

9 | Suunnittelun korostuminen | Parantavat toimenpitcel, tuotteen suunnittelu on omana pro-
sessing, laadunsuunnittelu kuuluu johdon vastuulie

10 | Tavoiiteellisuus Prosesseille ja jirjcsiclnyille aselelaan tavoilteita

11 | Jatkuva paraniaminen Sisiltyy konstruktioon, samoin muutosten hallinta
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Silld el ole merkitystd, mitd jirjestelmiin otetaan mukaan eiki sitld missd jirjestyksessd. Integ-
roidun hallintajirjestelmén tunnusmerkkind on se, ettd organisaatiolla on kiytdssa hallittaville
asioille yhteinen hallintajirjestelmi (suunnittele, toteuta, tarkista, kchitd), jonka puitteissa eri
hallintajérjestelmii koskevat asiat kisitelladn samanaikaisesti. Niissd standardin ISO 9001 vaa-
timusten mukaisiksi rakennetuissa laatujirjesteimissé, joihin olen voinut tutustua, laatua kos-
kevat asiat ovat vield laatujérjestelmin valmistumisenkin jilkeen laatupdillikén vastuulla ja
niiden kisittely (jirjestelmitason olyjeiden eli laatukiisikirjan osalta) suoritetaan erillisessi

7johdon katselmuksessa”.



156 ACTA WASAENSIA

6. TUTKIMUSTULOSTEN TARKASTELU

6.1 Rajoitukset

Tutkimuksessa selvitettiin Standardin ISO 9001 mukaisen laadunhallintajarjestelmén ra-
kentamisessa ilmenneitd vaikeuksia ja etsittiin niillc ratkaisuja kahdella tavalla. Ensin selvi-
tettiin standardien ISO 9000 ja 9001 tulkintavaikeuksia ja médriteltiin laadunhallinta-
jdrjestelmidn keskeiset tcrmit organisaatioille soveltuvassa muodossa ja kielelld. Tcermien
muodostamisessa ja tekstin esittimisessd on viestinnilld oleellinen osuus. Tétd osuutta el
tutkittu, vaikka tutkijan kokemuksen mukaan viestintidi tehostamalla saataisiin laadunhal-

lintajirjestelmien tehokkuutta nostettua.

Toinen tapa kisitti konstruktion laatimisen standardin vaatimustcn mukaisena, mutta yksin-
kertaistettuna organisaation toimintaan soveltuvaksi. Konstruktiosta testattiin prosessien
laatimisen osuus. TAmA rajoitus tehtiin siksl, cttd prosessit ovat laadunhallintajirjestelmén
keskeinen osuus ja ne siséltdvit suurimman osan standardin ISO 9001 vaatimuksista. Pro-
sesseissa rajoituttiin tuotteen toteuttamisprosesseihin, joten sisdisen auditoinnin prosessi jil
pois. Vaikka sisdinen auditointi on keskeinen tydkalu laadunhallintajdrjestelmén tchokkuu-
den ja vaatimusten mukaisuuden seurannassa, se ei anna mitaan oleellista tutkimuksen koh-
teena olevaan ongelmaan eli laadunhallintajirjestelmén rakentamiscen. Sen avulla voidaan

todeta rakentamisen onnistuminen.

Tutkimuksessa kéytettiin kvalitatiivisia menetelmid sekd haastatteluissa ettd niiden tulosten
tulkinnassa. Tdmd aiheuttaa sen, cttci tutkimusta toistettaessa pédstd tismélleen samaan
lopputulokseen. Tutkimuksen tarkoitukscna ei olckaan ollut tarkan numeerisen tuloksen ai-

kaansaaminen, vaan trendien selvittiminen.

Haastatcllut henkilGt olivat pitkddn organisaation johdossa toimineita henkilditd, joiden pa-
nos on ollut laadun kehittamisessii merkittiva. Yhtd lukuun ottamatta heidén edustamissaan
organisaatioissa oli jo vuonna 1994 puolustusvoimien seitifioima laatujdrjestelmé tai hei-
dén yhteistydnsi puolustusvoimien laatutoimintaan oli muutoin merkittivad. Jos kyscly oli-

si suunnattu laadunhallintajirjestelméd rakentaville organisaatioille, olisi tulos todennékoi-
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sesti ollut standardin ISO 9001 osalta erilainen, koska tuolloin olisi ilmaantunut ongelmia
standardin ISO 9001 vaatimusten tulkintojen ja organisaatiolle soveltamisen kanssa. Tilan-
ne haluttiin kartoittaa siind vaiheessa, kun laadunhallintajirjestelméi on ollut kiytdssi pit-
kdfn ja organisaation kulttuuri laadunhallinnan osalta on vakiintunut ja laadunhallintajir-
Jestelmén rakentamisen yhteydcessd ongelmia aiheuttaneet yksityiskohdat “lillukan varret”
ovat unohtuneet. Tédhin vakiintumiseen nidyttdd meneviin vihintdin kolme vuotta, Haastat-
telussa mukana olleen yhden laadunhallintajérjestelmiin rakentajan vastaukset eivit poi-

kenncet merkittiviistl muiden vastauksista.,

6.2 Keskeiset tutkimustulokset

Tutkimukscssa on tarkasteltu laadun lihtokohdan standardisarjan ISO 9000 mukaisen tuot-
teen laadun aikaansaamista. Standardin soveltaminen ja tulkintojcn moninaisuus ei ole
edelliseen vuoden 1994 versioon nihden muuttunut. Termien suhteen tilanne on ldhes en-
nallaan. Dokumentointia on helpotettu ja joustcttu organisaatioiden todellisen tarpeen suun-
taan. Tdmén vastapaimoksi on otellu mukaan dokumentoituja ohjeita vaativia osia, kuten
prosesscja, parantamisen jatkuvuus ja sisdinen viestinti, Kun vield otetaan huomioon stan-
dardissa ISO 9001 tapahtunut ”miten” osuuden supistuminen voidaan todeta uuden version

soveltamisen olevan edellistd versiota vaikeampaa.

Johdon kysclyssi esitetty laadun méiritelmd sai oletettua positiiviscmman vastaanoton. I1-
meisesti standardissa ISO 9001 niikyvii henki asioiden hoitamisen keskittiminen niistd vas-
taavalle soveltuu ainakin kyselyssd mukana olleillc organisaatioille. Insingérien ja ekono-
mien véliset erimielisyydet eivit ole olleet ongelmana. Laatualan terminologia ja kieli tuot-
taa edelleen vaikeuksia, vaikkei varsinaisia termeihin kohdistuneita kommentteja csiin-

tynytkaan.

Konstruktio otettiin vastaan niissi organisaatioissa, joissa laadunhallintajirjestelmii ei vie-
1d ollut kiytdssd. Muiden miclestd vaikutti kantana olevan myéonteisyys ratkaisun yksin-
kertaisuuteen. Kéytetty kysely ja annettu aineisto oli iimeisesti laadittu liiaksi aloittelevia

organisaatioita painottava. Tarkoituksena oli laatia seki aloittcleville ettd standardin ISO
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9001: 1994 mukaisille jarjestelmille soveltuva menettely, jonka avulla saadaan aikaan ta-

loudclliscsti standardin ISG 9001: 2000 mukainen laadunhallintajirjestelma.

Konstruktion empiria toi esille ohjeiden soveltumattomuuden. Niiden sisaltéd ci yrityksissi
ymmirretty, joten tutkimukscn kigliasua pitdéd sclkeyttdd kiytdnndn sovellutuksissa. Varsi-
nainen tutkimuksen tavoite, yksinkertainen yhden tai muutaman prosessin laadunhallinta-

jérjestelm4 otettiin vastaan positiivisesti.

Konstruktiolle suoritettiin heikko markkinatesti Vaasan yliopiston tutkijoiden toimesta
valmistavassa teollisuudessa sekd hammaslaboratorioissa. Tutkijan osuus rajoitiui muuta-
maan yritykscen. Puolivahva markkinatesti tapahtui tutkijan toimesta ja se suoritettiin yh-
den maahantuojan, yhden kuulolaitteiden valmistajan ja yhden autojen myyntiyrityksen

osalta.

Kokonaisuudessaan voidaan todeta se, ettd tutkimuksessa saavutettiin haluttu paamidri:
Organisaatioille soveltuvan laatujirjestelmin malli, joka pystytiiéin rakentamaan taloudelli-

sesti. Puutteeks: on jadnyt ohjeiden sisiltd, jota pitdd vield selventii ja yksinkertaistaa.

Tutkimuksessa ensin esitetdidn konstruktiossa kaytettivat kisitteet ja elementit ja sitten itse
kanstruktio (laatujéirjestelmi) organisaation ydinproscssicn johtamisen cdcllyttiméssé laa-
Jjuudessa. Kiisitteet ja elementit on valittu niin, cttd niiden pohjalta voidaan rakentaa stan-
dardin ISO 9001 vaatimukset tiyttavd laadunhaliintajarjestclmé ja laajentaa sitd kasitta-
mdin muutkin organisaation tarvitsemat hallintajdrjestelmit sekéd syventdd scn sisdltéa aina
laatupalkinnon kriteerien mukaiseksi laadunhallintajirjestelmiksi. Merkittavimmiit tds-
mennykset késitteissd kohdistuvat laatuun ja tuotteeseen. Laadulla tarkoitetaan konstrukti-
ossa sitd, ettd johto varmistaa asiakkaan tuotevaatimusten riittdvin méirittelyn ja laatii néi-
den mukaiset suunnitelmat (ohjeet) ja ettd henkilosté toimii niiden ohjeiden mukaisesti.
Tuotteella tarkoitetaan asiakkaille toimitettavaa osuutta prosessien tuotoksesta. Tuotoksen
muita osuuksia ovat valmistuksessa syntyvi ei-haluttu osuus, palveleminen ja organisaation
oman toiminnan tarvitsemat tiedot. Tuote jakautuu yleensd kolmeen osaan, tavaraan, tie-
toon ja palveluun, joille kaikille miiritelldin vaatimukset. Kanssakdymisestd palveleminen

on se osuus, jota asiakas ci maksa. Konstruktiossa standardin ISO 9001 vaatimukset on
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ryhmitelty johtamiscen (ohjaus ja seuranta seki parantaminen), prosesseihin ja viestintédn.,
Merkittdvin tulkinta on siind, cttd prosessien laatimiselle on annettu vain yksi ohje, joka
korvaa standardin kohdassa 4.1 ja luvussa 7 olevat ohjeet. Standardin vaatimusten sovelta-

minen on esitetty kolmen eri organisaatiotason kannalta katsottuna.

6.3 Tutkimuksen pitevyys

Tutkijan suorittamien haastattelujen tuloksecn on voinut vaikuttaa se, ettii jokainen haasta-
tclluista tunsi haastattelijan ja tiesi tai olctti hinen olevan standardin ISO 9001 eikii laatu-
palkinnon kriteerien kannalla. Lisiksi kohtcena olleista yrityksistd suurin osa valmisti puo-
lustusvoimille tuotteita. Niille tuotteille puolustusvoimat laati spesifikaatiot ja kivi vieli
tarkastamassa niiden vaatimusten mukaisuuden, ennenkuin ne toimitettiin  puolustus-
voimille. Tuotteen valmistamisesta ja lopputarkastuksesta oli ohject (piirustukset ja spesifi-
kaatiot). Toiminta oli siten puolustusvoimien voimakkaasti ohjaamaa, miki todennikdisesti
heijastui yritysten sisidiseen ohjaukscen. Tamén vaikutuksen merkitys on vihiincn, koska

tavoitteena ei ollut saada tulokscksi tarkkoja lukuarvoja, vaan suuntauksia, trendej.

Kun arvioidaan laadun méiritelmin ja konstruktion kiyttokelpoisuutta markkinatestin avul-

la, saadaan kaikissa tapauksissa tulokseksi, etti ne ldpéisevit heikon markkinatestin.

“Mallien validointiin voidaan kiyitia kaksivaiheista markkinatestid, joista jo ensimmiinen
vaihe on erittéin tinkka, jota vain harvat konstruktiot lipéisevit:

“Heikko markkinatesti: Onko joku tulosvastuullinen yritysjohtaja ollut valmis kayttiméin
konstruktiota omassa paatoksenteossaan?

Valiva markkinatesti: Ovatko tulosvastuullisten yksikkojen taloudelliset tulokset parantu-
neet konstruktion kdyttoonoton jilkeen? Ovatko taloudelliset tulokset parempia niissi ver-
tailukeclpoisissa yrityksissi, jotka kiyttavit konstruktiota?” (Kasanen ym. 1991; 306.)

Laadun médritelmi l&péist johdolle suoritctun kyselyn mukaan sellaisenaan heikon mark-
kinatestin sekd kayttéonoton testauksen. Osa vastaajista antol ymmirtia, ettd miiriteimi
voisi ldpdistd myds vahvan markkinatestin, koska he ilmoittivat sen olevan heilld kiytdssa.
Kuitenkaan téllaisen yksityiskohdan osuutta organisaation taloudellisessa tuloksessa on vai-

kea selvittad.
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Konstruktion kohdalla osa mukana olleista yrityksisti on alkanut kehittii omaa laatu-
jJarjestelmad konstruktion mukaiseksi, mutta yhdellikain se ei vield ole valmiina. Jarjestel-
min k#ytdstd johdon pidtiksentekoprosessissa €1 siten ole ndyttdd, mutta valmintta tidhin

on.

Konstruktion testaamisessa validiteettia varmistettiin siten, ettd testavksen suoritti useampi
henkils. Vaasassa 11 yrityksen osalta kyselyn suoritti kaksi Vaasan yliopiston henkil5a.
Hammastcknikkojen osalta kyselyn suoritti Vaasan yliopiston opiskelija. Tutkijan osuu-
deksi jiiviit ne organisaatiot, joissa konstruktion mukaista laatujérjestelmii sovellettiin ko-

konaisuutena.

Ainakin Karhun ja Kekileen laatualueen tutkimusta kisittclevi artikkeli, jossa analysoitiin
ja ryhmiteltiin laatualueen kolmen keskeisen tictcelliscn aikakauslehden (Total Quality
Management, Journal of Quality and Reliability Management, TQM Magazine, Journal of
Service Quality) ja yhden konferenssisarjan (ICPQR) julkaisut 1990-luvun viimeisiltd vuo-
silta, ja sen tausta-aineisto osoittavat, cttei vastaavaa konstruktiota ole viime aikoina esitet-

ty tieteellisilld forumeilla.

Artikkeliin on valittu kohteeksi vain yhti kielialuctta koskevaa aineistoa. Mukaan on otettu
vain kolme lehted ja yksi konferenssisarja. Miiard vaikuttaa picneltd, mutta artikkelin arvoa
lisdd ainciston keskeisyys laatualan julkaisujen joukossa. Todennikdisyys sille, ettid vastaa-
va tutkimus olisi julkaistu samalla kielialueella on olemassa, joskin todennikdisyytti pie-
nentéid tutkimusten painopisteen oleminen TQM-alueella. Laatutekniitkassa maailman kie-
lend on kisitykscnl mukaan englanti, joten merkittdvinumit tutkimukset olisivat nikyneet

ndissd julkaisuissa.

Vaasan yliopistossa suorittivat Olli Sipild ja Pasi Valto tutkimuksen, joka rajoittui vuoteen
2002 ja kolmeen lehteen: International Journal of Quality & Reliability Management, Total
Quality Management and Business Excellence (cntinen Total Quality Management) ja The
TOM Magazie. Nimi lehdet sisélsivit yhteensd 160 artikkelia. Tutkimuksen tulos ja sii-
hen liittyva tausta-aincisto osoittivat, kuten edeliinenkin tutkimus, eitei vastaavaa konstruk-

tiota ole viime aikoina csitetty ticteellisilla forumeilla.
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Konstruktiota vastaavan tutkimuksen 18ytamiseksi haettiin Emerald tietokannasta artikkelit,
jotka vastasivat hakusanoja ISO 9001 ja implementation. Vuosilta 1991 — 2003 Ioytyi 114
artikkelia. Haku suoritettiin 10.6.2003. Niistd valittiin ldhemmin tarkasteltaviksi seuraavas-
sa mainitut artikkelit, jotka otsikkonsa perusteella voitiin olcttaa siséltdvéin aineistoa laatu-
jdrjestelmien rakentcesta ja standardien tulkinnasta. Lihdeluettelossa mainituissa viitds-
kirjoissa ei kuvata laatujirjestelmén toteutusta konstruktion laajuudessa. Simosen (1999)
viitoskirjassa on luettelo tcollisuudesta saaduista standardia ISO 9001 koskevista asioista,

muttei anneta tulkinta- tai ratkaisuchdotuksia.

Lipovats, Stenos ja Vaka (2002) kuvaavat artikkelissaan sertifioitujen organisaatioiden ti-
lannetta Kreikassa. Kyscessi on laadunvarmistus standardin vioden 1994 version pohjalta.
Tarkastelu kohdistuu sertifioinnissa havaittujen laatujarjestelmin rakentamiseen liittyvien
ongelmiin ja sertifioinnin mukanaan tuomiin etuihin ja haittoihin, Laatujirjestclméi kisitel-
ldfin kokonaisuutena eik# tarkastclussa mennd konstruktion mukaisiin rakentcen yksityis-
kohtiin, Kiytetyissi kysymyksissi ldhinnd konstruktion aluetta oli “vaikendet jérjestclmin
rakentamiscssa ja toteuttamisessa (difficultics experienced during preparation and imple-
mentation of the system}” (s. 538). Kysymyksilld pyrittiin selvittimiin, mitd vaikeuksia oli
esiintynyt eli “mitd” ("what”) osuutta. Vaikeuksien poistamista eli “miten” ("how™) osuutta

ei kisitelty.

Erel ja Ghosh (1997) selvittaviit artikkelissaan laatujiirjestelmien sertifiointilannetta, serti-
fioitujen organisaatioiden luonnetta, motivointia sertifioinnin hankkimisessa seki sertifioin-
nista saatuja kokemuksia. Laatujirjestelmien rakenteeseen ei puututa. Standardeihin liitty-
vid vaikeuksia voidaan havaita taulukoista, joissa csitetddn sertifioinnin aikaisia vaikeuksia
ja sertifioinnin mukanaan tuomia etuja. Vaikeudet ja edut on esitetty vain alueina esimer-

kiksi “dokumenttien ohjaus”.

Taylor (1993) esittdd rekisterdinnissa havaittuja eroja erikokoisten ja eri aloilla toimivien
organisaatioiden vililid. Rohitratana ja Boon-itt (2001) tarkastelcvat laatujirjestelmin mer-
kitystd ruokaa valmistavassa teollisuudessa. Ongelmia mainitaan olevan laatustandardien
tulkinnassa. Yahya ja Goh (2001} jakavat standardin ISO 9000 elementit kahteen ryhmiin,

Joista laatujérjestelméén liittyvat elcmentit ovat vaikeita ja operatiiviseen toimintaan Hitty-
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viit elementit helppoja toteuttaa. Edclliscen kuuluvat korjaavat ja ehkéisevit toimenpiteet,
suunnittelun ohjaus, johdon vastuu, tilastolliset menetelmit, prosessin ohjaus, asiakirjojen
Ja tietojen ohjaus seki laatwjérjestelma (s. 941). Laatujirjestelmin rakennetta ei kuvata eikd
standardeja tulkita. Carlsson ym. késittelevit ruotsalaisten organisaatioiden laatujirjestel-

mid iiman rakenteen tarkastelva tai standardin tulkintoja.

Tutkimuksen tuloksen validoimiseksi verrattiin saatua tulosta laatupalkinnon kriteerien mu-
kaiscen jérjestelméin kohdassa 5.4. Tulokseksi saatiin se, ettii konstruktio soveltuu laatu-
palkintokriteerien mukaisen laadunhallintajirjestelmiin rakentamisen perustaksi, koska se
siséltdd jo oleellisia osia cikd siind ole mitdan sellaisia rakenteellisia osia tai yksityiskohtien
ratkaisuja, jotka estiisiviit rakentamiscn. Konstruktio on titen seki standardin ISO 9001 et-
td totcutuksensa osalta my6s laatupalkinnon kriteerien mukainen. Taten laatupalkinto-
kriteerien mukaisesta laadunhallintajarjestelmistii saataisiin konstruktion mukainen laatu-
jirjestelmé poistamalla siitd konstruktioon kuulumaton osuus. T#td testausta ci ole suo-
ritettu, koska vastaavaa laadunhallintajirjestelimii ei ole ollut kéiytettdvissd. Testauksen tu-
loksena todenndkdisesti olisi se, ettd laadunhallintajdrjestelmain pitdd lisitd dokumen-

tointia vaatimusten mukaisuuden jatkuvuuden varmistamiseksi.

6.4 Tutkimuskohteita

Tutkimuksen yhteydessd on ilmennyt nykyinen aiemmasta muuttunut asiakkaiden kisitys
omista tarpcistaan ostettaessa tuotteita. Tamd nimenomaan kulutusyhteiskunnalle ominai-
nen irendi aiheuttaa ja on aiheuttanut rajuja tappioita ja voittoja yrityksille, kuten matka-
pubelimien osalta ja it-alalla on tapahtunut. Samalla kilpailu on kiristynyt entisestiidn.
Tuotteiden kestivyys ja toimivuus on aiheuttanut arvostelua. Néiden ja muiden vastaavicn
Umididen selvittiminen ja keskindinen korrelaatio olisi haastava tutkimuskohde, joka sa-
malla voisi tuoda mukanaan sellaista informaatiota, jonka avulla organisaatiot voisivat va-

rautua markkinoilla tapahtuviin dkillisiin muutoksiin,

Laadunhallintajédrjestelmin ja myds laatupalkintokriteerien mukaisesti rakennettujen laatu-
Jirjestelmien kohdalla on havaittavissa, ettd jarjestelmi saadaan asianmukaisesti toimimaan
ja vakiintumaan vasta muutaman vuoden kuluttua jarjestelmin valmistumisesta, Tama saat-

taa johtua yrityskulttuurin muuttumisen hitaudesta. Ilmidn selvittimiseksi olisi jdrjestelmid



ACTA WASAENSIA 163

tutkittava rakentamisaikana tai heti valmistumisen jilkeen, 1-2 vuolta valmistumisesta seki

vihintidn 4 vuotta valmistumisesta.

Laadunhallintajirjestelmin luonteen muuttumista voitaisiin selvittéid tutkimalla sithen si-
toutuneita henkilsitid. Tarkoituksen pitdisi ldhinnd olla se, etti selvitetddn insindtricn ja
ekonomien vilinen suhde laadun keskeisilld paikoilla. Johdon edustajan kohdalla voidaan
selvittdd hinen tyonsi sisdlto laadun osalta sckd muut hinelld olevat tehtdvit. Organisaati-
on johtoon kuuluvien henkiliden kohdalla pitdisi kartoittaa heille kuuiuva osa oman vas-

tuualueen laatutoiminnasta ohjeiden laatimisesta lahtien.

Standardin ISO 9001 ja sertifioinnin selvittdminen on tapahtunut siten, ettd on tutkittu laa-
dun eroa organisaatioissa, joilla on scrtifioitu laatujdrjestelmé verrattuna organisaatiothin,
joilla sitd ei ole. Tutkimukset on tehty kyselyind. Tulokset ovat vaihdelleet vililla “serti-
fioitu organisaatio on jonkin verran parempi” — “'ei havaittavaa eroa”. Tulosta on kiiytetty
hyviksi arvosteltaessa sertifioinnin merkitystd. Arvostelijat civit ota huomioon sitd, miké
tilanne saattaisi olla ilman kolmannen osapuolen suorittamia sertifiointeja, eikd sitd, miten
kilpailijan laatujérjestelmén sertifiointi oli vaikuttanut ilman sertifikaattia olevan organisaa-
tion laadun kehittymiseen. Standardiin ISO 9001 (9002, 9003) perustuvan kolmannen osa-
puolen scrtifioinnin kidynnistymisen aikana oli jo olemassa vastaava jarjestelmd NATO-
maissa. Esimerkiksi Ranskasta saattoi ostaa puolustusmateriaalia siten, ettd Ranskan puo-
lustusvoimat valvoivat toimittavan teollisuuslaitoksen laatujarjestelmad. Merkittivd osa
Ranskan puolustusmateriaalia valmistavista teollisuuslaitoksista oli puolustusvoimien seiti-
fioimia. Miksi puolustusvoimissa hyvéksi havaittu menetelmé ei kelpaa siviilisektorilla ja
mikii merkitys kolmannen osapuolen sertifioinnilia on ollut laatuajattelun nopeaan kéyt-

tdonottoon kaikilla aloilla ja kaiken kokoisissa organisaatioissa?

Tutkimuksessa kisiteltiin auditointia ja viestintdd vain niukalli, koska tavoittcena oli stan-
dardin ISO 9001 tehokkuuden osoittaminen laatujirjestelmén rakcntamiscssa. Viestintd ja
auditointi ovat tissil tapauksessa avustavia prosesseja, koska auditoinnin avulla saadaan
selville rakentamisen onnistuminen ja viestinndn avulla saadaan haluttu viesti siirrettyii ha-
luamallemme henkil6lle niin, ettd viestin Lihettdja ja vastaanottaja ymmaértavit sen samalla
tavalla. Namd kumpikin aluc sisdltivit runsaasti mielenkiintoisia ongelmia, joten ne nmo-

l[ecnmimat ansaitsevat oman tutkimuksensa.
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7. JOHTOPAATOKSET JA POHDINNAT

Vaikka laadun ammattilaiset haluavat pitda laatua parhaana menettelyni organisaation joh-
tamisessa, niin laadun korostaminen niyttdd kuitenkin vdhentyvin siten, ettd siitd on muo-

dostumassa yksi menettelytapa muiden joukossa:

"An expertise about how to do quality improvement diffused among firms, we witncssed
ironically the death of quality movement. By the mid- and late 1990s, quality disappearcd
as a major topic in the media and was less and less a focus of top management’s attention.
This is a natural process manifested in the growing normalization of quality improvement
as a management activity. ...” (Young & Wilkinson 2002: 101)

“Tulevaisuus niyttii, ovatko laatuopit jo nyt tiensd padssd. Muuan Suomen ja koko maail-
man johtava laatuihminen tunnusti kahdenkeskisissi keskusteluissa, ettd laatuajattelu on
tdlla hetkella kriisissd.” (Inkildincn 1999)

Laadunhallintajirjestelmien ja varsinkin laatupalkintokritcericn yhteydessid on alettu yha
enemméin painottaa kokonaisvaltaisuutta cli kaikkien toinintojen mukaan ottamista. Tassd
ollaan croamassa ISO 9000 -standardiperheen eli vuoden 1987 standardisarjan alkuperdi-
sestid tavoitteesta; toimitettavan tuotteen laadun varmistamisesta vaatimusten mukaiseksi
kansainvilisesti hyviksyttivilld tavalla, Sertifioinnissa on vuoden 1987 jirjestclmé edel-
Icen kiytossd. Sertifiointiorganisaatiot hoitavat vaatimusten mukaisuuden toteamiscn ja ak-
kreditointiorganisaatiot pitdviit huolen kansainvélisestd vastaavuudesta scrtifiointiorgani-
saatioiden vililld. Muutos on tapahtunut standardien sisalldssi ja yleisessd laatukulttuurissa
lihinna asenteissa kolmannen osapuolen sertifiointiin ja standardiin ISO 9001 (9002 ja

9003).

Nykyisin kirjallisuudessa esitetiiin, ettei laatua pystytd médrittelemédsn muuten kuin otta-
malla midrittelylle jokin nakékulma, kuten asiakkaan, valmistuksen, tuotteen tai arvon né-
kékulma. Valitun nikokulman puitteissa kartoitetaan laadun méarittdmisessd kéytettdvit
ominaisuudet arvoineen ja toleransseineen. Méairitelmi on ldhempidna tavanomaisessa kie-
lessd kiytettdvad laadun médritelmad kuin standardin ISO 9000 madritclmd. Nikdkulman
kiyttéonotto mahdollistaa laadunhallintajirjestelmén laajentamisen kaikkl organisaation

toiminnot kasittdviksi.
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7.1 IS0 9000 johtamisjiirjestelmiissi

Standardiperhe I1SO 9000 ci sisdlli mitiéin uutta eikd mullistavaa organisaation johtamis-

jarjestelmille.

(13 "

. since the international standards have nothing new or revolutionary to purpose. ...
(Tsiotras ym. 1996: 67)

Vaikka standardisarjaa ISO 9000 (ISO 9000, 1SO 9001 ja ISO 9004) on pidetty tekniikan
standardina, niin sc sisiltdd pddasiassa normaaliin johtamistoimintaan liittyvid vaatimuksia
ja tekniikan osuus rajoittuu oikeastaan kahteen vaatimukseen: “asiakkaalle toimitettavan
tuotteen pitdd olla vaatimusten mukainen” ja “tuotteen valmistus pitdd toteuttaa hallituissa

olosuliteissa™.

Standardiperheen ISO 9000 ja erityisesti standardin ISO 9001 (ISO 9002 ja 9003) merkitys
ei olekaan ollut toimiminen vélittémit vastaukset antavana vilineend tilanteissa, joissa or-
ganisaatio yrittid selviytyd toimitettavissa tuotteissa tai organisaation toiminnassa ilmen-
neistd ongelmista nopeasti, vaan antaa organisaatiolle tietoja niistd toiminnoista ja kohteis-
ta, joissa ongelmia voi syntyd ja joiden ohjaus tdstd syystd on suunnitcltava ja toteutettava
huolellisesti. Standardissa ISO 9001 on pidasiassa lueteltu téllaisia kohteita ja toimintoja,
muttei ole annettu ohjeita, miten pitéisi menetelld ongclman syntymisen estdmiseksi. "Mi-
t4” periaatteen kiyttiminen on antanut tulokscksi suppcan ja tiiviin paketin tarkasteltavista
asioista, mutta samalla tckstin ymmiérrettivyys on heikentynyt. "Miten” osuutta on pienen-
netty cdellisestd versiosta, jolloin ymmirrettivyys on vihentynyt ja organisaatioiden toi-
mintavapaus lisddntynyt. Tédhin "mitd” osuuden kasvamiseen ja “miten” osuudch pienen-
tamisccen on todennikdisesti vaikuttanut my6s standardien hyviksymismencttclyssi kiy-

tctty consensus -periaate.

Standardt ISO 9001 muodostuu joukosta erillisid vaatimuksia, josta syystd laadunhallinta-
jirjestelmid tai sen jotain kohtaa koskevia vaatimuksia voi 16ytyé standardin eri paikoista.
Esimerkiksi ohjeiden méérin ja tyypin maérittelcmiscksi on standardin kohdassa 7.5 vaati-

mus hallituista olosuhteista. TAmé on sijainnistaan huolimatta keskeinen vaatimus ja sité



166 ACTA WASAENSIA

pitdad soveltaa kaikkiin nithin kohtiin, joissa johto haluaa olijata toimintaa suunnitelmiensa
mukaisesti. Vaatimus ei tarkoita yksinomaan dokumentoituyjen menettely- tai toiminta-
ohjeiden laatimista, vaan ohjauksen tyypin, laajuuden, yksityiskohtaisuuden yms. médrit-
telemisti ja kdyttoon ottamista. Ohjaus vol perustua yrityskulttuuriin, tavoitteisiin, doku-
mentteihin, yritysstandardeihin tai niiden yhdistelmiin. Standardin lukuja 0...3 ei saa jattia
huomioimatta, vaikka laadunhallintajérjestelméé koskevat vaatimuksct katsottaisiin sisélty-
vin lukuthin 4..8. Esimerkiksi muita hallintajdrjestclmid sisdltivin Jaadunhallinta-
jarjestelmén pitdd tdyttdd myds ndiltd osin standardin ISO 9001 vaatimukset (ISO 9001,

kohta 0.4 "Yhtecnsopivuus muiden johtamisjdrjestclmicn kanssa™).

Standardin ISO 9001 vuoden 2000 versio sisiltdd joukon muutoksia, jotka selvisti lisaavit
laadunhallintajirjestelman rakentamisen vaativuutta ja niin nostavat jarjestelman rakenta-
miscn aloittamiskynnystd varsinkin pienten organisaatioiden kohdalla. T4llainen muutos on
vaatimus kaikkien organisaatiossa kiytossa olevien toimintojen mukaan ottaminen, jolloin
jérjestelmin asteittainen laajentaminen ei endi tule kysymykseen. Esimerkiksi suunnittelu
on aina otettava mukaan heti, jos organisaatio suunnittelee itse valmistamansa tuotteen.
Laadunhallintajérjestelmissd pitidéd olla standardin ISO 9001 luvuissa 4, 5, 6 ja 8 olevien

vaatimusten edellyttdmit toiminnat.

Jarjestelmin sovittamiseksi pienten organisaatioiden tarpeisiin olisi syyti ottaa kiytidon as-
teittain etenemisen malli vuoden 1987 version mukaisesti. Ensimmaiisend vaiheena voisi ol-
la tarkastusjarjestelmd, jolloin organisaatio osoittaisi tarkastamalla vaatimusten toteutu-
misen. Seuraavaksi vaiheeksi soveltuisi laadunvarmistusjarjestelmé, jossa edellytettiisiin
tuotteen totcuttamiscen sisdltyvicn prosessien tal menettclyiden ohjaamista ja securaamista.

Kolmanneksi vaiheeksi soveltuisi version 2000 mukainen laadunhallintajérjestelmi.

Laadunhallintajirjestelmén rakentamisessa pitdisi olla periaattecna intcgroituminen nor-
maaliin johtamisjdrjestelmadn. Erillinen laadunhallintajirjestelmi aiheuttaa cnnemmin tai

my&hemmin vaikeuksia litketoimintaan. Vrt. Anttila (1999: 154).

7... A quality management system ought to be extensive enough in order for the organiza-
tion's business goals to be reached. A quality management system includes practices
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through which quality of |cadership is realized. Therefore in real business environments
this system can never be a distinct systcm. It is always integrated into the leadership system
of business. The quality management system is realized especially through business proc-
esses. Distinct management systems, including quality management, uphcld by different
organizational (support) functions and different specialized experts, will sooner or later
generally entail negative effects to the business. ...”

Tami laatupalkintokriteerien mukaista oppisuuntaa kannattavien henkildiden omaksuma
periaate optimoi resurssien kiyton estdmilld kahden erillisen organisaation, laatu- ja litke-
taloudellisen organisaation muodostumisen. Mukanaan s¢ on tuonut ongelman laadun mii-
rittelemisestd ja prosessien muodostamisesta sekd muiden standardissa ISO 9001 olevien
vaatimusten soveltamisesta, koska standardin ISO 9001 mukaan siihen liitcttyjen (integroi-
tujen) jirjestelmien pitad tidyttaa standardin vaatimukset. Ongelmalle on hacttu ratkaisu ot-
tamalla kiyttddn kdsite "laadun nikdkulma”, jolloin tarkasteltaviksi asioiksi voidaan valita
miki tahansa ominaisuus. Samalla laadun piiriin on saatu kaikki organisaation toiminnat ja
laadun asiantuntijat ovat pidsseet tavoitteeseensa: Organisaation tirkein johtamistydkalu on
laatu ja laadun asiantuntijat hallitsevat timin alan. Tilanteen hallitsemiseksi laadun asian-
tuntijat scuraavat tarkoin muilla alueilia tapahtuvaa kehittymistd. Uuden tehokkaan tydka-
lun ilmestyttyd he ovat heti valmiina selittiméén timan tydkalun ja laadun vélista yhteytta.
Niin on kiynyt esimerkiksi Iketoiminnan johtamisen avuksi kehitetylle tydkalulle "balan-

ced scorecard™:

“As such, the ISO 9000 standards underscore an effort towards business performance ex-
cellence. What does the excellence mean in practice can be examined in a concrete and
busincss~focused manner particularly with the help of balanced scorecard principles and
quality award criteria. Therefore these frameworks for excellent business performance are
very useful also in connection of ISO 9000 standards. ...” (Anttila 1999: 155)

Laatu on ollut vahvasti insindérien aluetta. Heiddn koulutuksensa on tihdannyt voimak-
kaasti tilanteisiin, joissa tilanne on looginen, Kun suoritetaan jokin toiminto, niin tuloksena
on tilanne, joka perustuu tosiasiothin. Tuottcen suunnittelun tuloksena on konkreettinen ta-
vara tai tietokoneohjelma. Tiedonhallinnassa insindérit on koulutettu suorittamaan tds-

mallisid mittauksta seki tallentamaan ja muokkaamaan niiti.



168 ACTA WASAENSIA

“Insinddrit ovat aina ollect huonoja ennustajia. He ovat kehittaneet hienoja teknisid omi-
naisuuksia, joista kuluttajat eivit ole lainkaan innostuneita. Vastaavasti menestykset ovat
usein ollect arvaamattomia.” (Farvinen 2001: 32)

Insindérit osaavat laatia menetelmid tictokoncohjclmineen, joiden avulla saadaan tallennet-
tua tietoja tapahtuneesta ja tulostettua niistd erilaisia kdiyrind, pylvéind, pylvésriveind, pan-
nukakkuina tms. kulloisenkin tilanteen ja johtamisen cdcllyttdimalld tavalla. Ekonomit taas

on koulutettu ennustamaan tillaisista tuloksista tulevaa kehitysti.

Kaikesta huolimatta laatutekniikan esille tuoma laatunidkdkulmien tarkastelutekniikka on
hyvid menettely muillakin alueilla kuin tuotteen laadun tarkastelussa. Silloin olisi tunnus-
tettava, ettd tarkastelu kohdistuu laatunikokulmien tekniikkaa kidyttden muille organisaati-
on kannalta yhti tirkeille alucille, kuten taloutcen, riskeihin, kilpailukykyyn jne. Tavoittee-
na pitéisi olla johdon suunnitelmien aikaansaamiscssa tarvittavien ndkoékulma-tekijéiden
kartoittaminen ja vaatimusten médrittiminen niille ndkokulman edellyttimilld tavalla ni-

kékulmasta vastaavien johtajien ja asiantuntijoiden toimesta.

Laadunhallintajdrjestclmien muutosten aikaansaaminen on osoittautunut varsin hankalaksi
nimenomaan samalla tapahtuvan yrityskulttuurin muutoksen osalta. Standardissa ISO 9001
el suoranaisesti ole vaatimusta yrityskulttuurista, vaan tdmd osuus on sisdllytetty vaati-
mukseen laatupolitiikasta. Yrityskulttuurin merkitys menestymiselle on niikynyt selvisti

yritysostojen yhteydessi:

“Yrityskulttuurin vaikutus yritysoston tai fuusion onnistumiscen aliarvioidaan jatkuvasti.
Jos ostavan ja ostettavan yrityksen kulttuurit poikkeavat huomattavasti toisistaan, onnis-
tumisen mahdollisuudet pienenevit, vaikka yritysten osaanusalueet miten tiydentdisiviit
toisiaan.” {Amiri 2002 47.)

Laatupalkintokriteerien oppisuuntaa cdustavat henkilt pitavit yrityskultluuria oleellisena
osana laadunhallintajirjestelméi. Yrityskulttuuri liittyy henkilGihin ja heiddn asenteisiinsa.
Insingérikunnalla on téltd osin heikommat ldhtékohdat kuin ekonomeilla, joten oikea me-

nettely yrityskulttuurin luomisen ja muuttamisen johtamisessa on liiketaloudellinen johta-
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minen. Insingérien ohjaama osuus laadunhallintajarjestelméstid noudattaa sieltd saatuja oh-

jeita ja periaatteita seki kehittid omalle vastuualueelleen yrityskulttuurin.

Miltei heti ISO 9000-standardisarjan ilmestymisesté ldhtien (1987) on csiintynyt arvostelua
ISO 9001 (9002 ja 9003) standardia ja kolmannen osapuolen suocrittamaa sertifiointia vas-
taan. Arvostelussa on tuotu esille huonoja puolia joissain tapauksissa jopa perustecttomasti
vain arvostelijan mielipiteeni. Yhtend syyné on ollut menetelmin kaupallisuus. Sertifiointi-
organisaatiot ovat saaneet helpon tavan ansaita rahaa. Seuraavassa on késitelty joitain ylei-
scmpid arvostelukohteita ja verrattu soveltuvissa tapauksissa laatupalkintokriteerien mukai-

seen toimintaan.

Standardia ISO 9001 syytetiiiin konsulttcja suosivaksi. Standardi laaditaan kansainvélisessé
organisaatiossa (ISO), jonka tydskentelyyn osallistuvat eri maiden standardoimisorgani-
saatiot. Sertifioinnin suorittavat kansainvilisten standardien mukaisesti tdhdn kelpuutetut
organisaatiot (akkreditointi). Ndmi organisaatiot voivat kdyttdd apunaan konsultteja. My6s
laatujirjcstelmad rakentavat organisaatiot turvautuvat jossain miarin konsultteihin, Suomen
laatupalkinnon kohdalla tilanne oli se, etti kriteerien laatiminen tapahtui konsulttien voi-
min. Namad konsultit tosin olivat jossain organisaatiossa tdissd, mutta kriteerien laatiminen
on katsottava konsulttien suorittamaksi tydksi. Tulokseen saattoi vaikuttaa yksittdinen kon-

sulttl. Arvioinnin suorittivat konsulttien kouluttamat henkilét konsultteina.

Kolmannen osapuolen suorittamaa sertifiointia arvostelevien pitdisi muistaa, ettd ilman titd
tuskin olisi tapahtunut niin nopeaa kehittymisti laadun osalta kuin viimeisten 15 vuoden
aikana on tapahtunut. TAdma sertifiointi on antanut organisaatioille mahdollisuuden osoittaa
ja itse huomata, ettd he ovat saavuttaneet tietyn tavoitteen laadun kchittimisen osalta. Thmi-
set haluavat tavoitteita ja sellaisia tavoitteita, joiden saavuttaminen tapahtuu kohtuullisessa
ajassa. Parempi edeti askelittain lopulliseen laatutasoon, kuin yrittad ja epdonnistua kerralla
asctetun lopputavoitteen saavuttamisessa. Jos arvostelu kohdistuu organisaatioille kohdis-
tuviin kustannuksiin, niin on otettava huomioon, ettd mitiin niin laajaa toimintaa ei saada
aikaan ilman kustannuksia ja ettd jo laatujdrjestelmén rakentaminen maksaa organisaatiolle
keskimiérin 300.000 Ruotsin kruunua (Ruotsissa). Sertifioinnin vuosittaiset kustannukset

ovat alle kymmenesosa tastd. Suomen laatupalkinnon kohdalla kustannuksia muodostuu ar-
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vioinnin suorittajille, koska he joutuvat maksamaan tilaisuudesta, jossa hcidat koulutetaan
arvioinnin suorittamisccn. Arviointiin otctaan vuosittain mukaan vain rajallinen miird or-

ganisaatioita eikd tason ylldpitoa seurata. Palkinnon saa vuosittain vain muutama.

Standardin ISO 9001 mukaan sertifioitujen organisaatioiden laaduntuottokyvyn tasossa ei
ole todettu merkittdvis eroa sertifioimattomiin organisaatioihin verraltuna tai ero on ollut
varsin picni. Tami on todellinen tilanne, mutta se ei vihennd sertifioinnin merkitysté, koska
tulos on voinut johtua siitd, cttd sertifiointiin tihdinncet organisaatiot ovat saanect myds
muut organisaatiot parantamaan laatua. Nykyiddn tilannc vaikuitaa sellaisclta, cttei ali-
hankkijoilla endd ole merkittivid ongelmia asiakkaille toimitcttavicn tuottciden laadussa
riippumatta siitd, onko organisaatio sertifioitu vai ei. Laatupalkintokriteerien mukaan toi-
mivista organisaatioista Nokialla on ollut vaikeuksia tuotteiden laadun suhteen. Sonera on
ottanut suuren riskin ja sillc on aiheutunut tdstd merkittivii kustannuksia. Riskien hallinta
kuuluu laadun nikékohtiin laatupalkinnon piirissi. Ericsson kamppailee taloudellisten vai-

keuksien kanssa.

7.2 Standardin ISO 9001 kehittyminen

ISO 9000 -perheen vahvuuksista lienec merkittivin se, ettd se on ainoa kaikille orga-
nisaatioille soveltuva kansainvilisen organisaation (ISO) ylldpitdami laadunhallintastandar-
diperhe. Se on tulossa standardin ISO 9001 alussa olcvan csityksen mukaan myds viran-
omaiskédyttdon Euroopassa. Standardi on tiivis ja suppea. Sen periaatc on hyvid byrokratia
cli ticdctdin miten tapahtuu ja tapahtunut on osoitettavissa. Osoitukscna byrokraattisuuden
vilttimisestd on mm. dokumentointia koskevien vaatimusten vihentyminen edelliseen ver-

sioon verrattuna,

ISO 9001 on hyviksytty kansainviliseen kiyttéon sertifiointimenettelyssid. Menettely on
kansainvilisesti ohjattua siten, eltd sertifiointiorganisaatioita akkreditoivat organisaatiot

ovat kansainvilisesti hyvaksyttyjd ja valvottuja.
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Taulukko 10 on laadittu tutkimuksen aikana csiin tullcista scllaisista asioista, jotka voivat

vaikuttaa standardiperheen 1SO 9000, erityisesti standardin ISO 9001 kiyttdén ja kehittd-

miscen.

Taulukko 10. Standardin ISO 9001 SWOT-analyysi

Vahvuudet

Heikkoudet

Tiivis ja suppea
Byrokratia

Ylldpitoa varten on pysyvi organisaatio
Kansainvilisesti hyviksytty sertifiointi-
menettely

Dokumenteinnin laajuutta on supistettu

Vaikeasti ymmarrettdvissi

Vaarana byrokraattisuus, jos dokumentointi
kehitctddn litan laajaksi

Jarjestelmin asteittainen laajentaminen on
poistettu (ISO 9002 ja 3), heti on ra-
kennettava kaikki olevat menettelyt

Uhat

Mahdollisuudet

ISO 8000-perhe kehitetidn liian vaativaksi,
jolloin aloittajille kynnys voi muodostua
korkcaksi

ISO 9001 kehitetisin sellaiseksi, ettei se si-
sdlld vaatimuksia, jolloin sen soveltuvuus
sertifioinnin ja viranomaiskdytdn pohjaksi
katoaa

Laatuasiantuntijoiden asenne

Tuotteiden vaatimusten mukaisuuden var-
mistaminen

Kaikille organisaatioille soveltuvien vaati-
musten aikaansaaminen riippumatta organi-
saation koosta, tuottcen tyypistd ja teolli-
sunden alasta

Standardin tekstin selventiiminen tai tulkin-
tachjeiden laatiminen (ISOn toimesta)

Sertifiointia suorittavien organisaatioiden
kiiyttdmien auditoijien koulutustaso
Organisaatioiden asenne sertifioivien organi-
saatioiden suorittamiin auditointeihin
Sertifioinnissa kdytetyt kriteerit ja standardin
tulkinnat

Standardin ISO 9001 heikkoutena on edelleen vaikea ymmirrettdvyys. Kun sitd on edel-
liscen versioon ndhden muutettu kohden “mitd” esitysmuotoa, on tdmékin lisdnnyt ym-
martimisvaikeuksia. Ymmarrcttdvyyden huononeminen koskee sekd tulkintoja laadun-
hallintajirjestelmén rakentamisessa ja auditoinnissa ettd eri organisaatioiden sertifioimien
laadunhallintajarjestelmien vertailukelpoisuuden osoittamisessa. Toisena heikkoutena voi-
daan pitdi byrokraattisuuden vaaraa, joka uhkaa silloin, kun dokumentointi kehitetéiéin liian
laajaksi ohjeiden osalta. Byrokraattisuutta voi esiintyd myos tallenteiden kohdalla, jos tal-
lentamista tapahtuu ilman liityntdd tchokkuuden parantamiscen tai vaatimusten mukai-
suuden osoittamiseen, Dokumentoinnin vihentdminen voi aihcuttaa vaatimusten mukaisuu-

den saavuttamisessa ja varsinkin vaatimusten mukaisuuden jatkuvuuden sédilymisessii vai-
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keuksia. Standardin 1SO 9001 vuoden 2000 version heikkoutena voidaan pitdd myds sité,
ettd laadunhallintajérjestelméd on rakennettava heti kokonaisuudessaan eikd voida edetd as-
keleittain kuten version 1994 aikana (9003 > 9002 > 9001). Ratkaisu vaikeuttaa jérjes-
telmédn rakentamista pidentamilld valmistumisaikaa, jolloin tavoitieen saavuttamiscssa tar-
vittava aika voi ylittdd suositeltavan enimmaiisajan. Askeleittain etenemisen hetkkouksiin
voidaan lukea vicld standardin ISO 9001 alueesta laajentamisen ongelmat. Standardy 1SO
9004 ci sisilld vaatimuksia, vaan suosituksia (pitiisi, tulisi). Téstd syystd sitd ei voida kayt-
tdd laadunhallintajiirjestelmin tason osoittamisessa tai ilmoittamisessa. Jirjestelmi on stan-
dardin ISO 9004 mukainen ja soveltuu kaikkiin jarjcstelmiin, koska mitéd tahansa standardin
suosituksista voidaan jittdd pois. Sama tilanne koskee standardin ISO 9004 vuoden 1994
osia, kuten palvelua koskevaa standardia. Version 1994 yhteydessi kehitettiin [SO 9000 -
perheessd vain suosituksia siséltivid standardeja uusille aloille kuten laatusuunnitelmillc,
koulutukseen ja tuoterakenteen hallintaan. Tim#a kehitysty6 lopetettiin ja laaditut standardit
stirrettiin teknisiksi julkaisuiksi. Siirto on vaikeasti ymmérrettivissd, koska standardin
kaytté on vapaachtoista ja standardit ovat arvostettuja toiminnan ohjcita. Tcknisten julkai-

sujen merkitys el ole vastaava.

ISO 9000 -perheen kehittamisessii on uhkana eteneminen liian vaativalle tasolle joko toteu-
tusten tai ohjauksen osalta, jolloin tavoite soveltumisesta kaikille organisaatioille olisi vai-
kea saavuttaa. Varsinkin aloittelevilla ja pienilld organisaatioilla voi tilldin kynnys muo-
dostua liian korkeaksi. Sertifiointiin liittyvat kustannukset nousevat vaaditun tason mukana
mn. tarvittavan koulutuksen takia. Jos standardin kehitys jatkuu vastaavanlaisena, siitd ka-
toaa standardin ISO 9001 vaatimusluonne, jolloin sen kayttd scrtifioinnissa et ole mahdol-
lista. Samalla viranomaisten tarve todennikoiscsti muuttuu ja kaikille oleellisille alueille
laaditaan vaatimukset joko standardecina tai dircktiiveind. Kolmannen osapuolen suoritta-
maan scrtifiointiin vaikuttavana uhkana on ollut laatuasiantuntijain asenne. He eivit hyvik-
sy tallaista (maksullista) sertifiointimenettelyi, vaikka silli on ollut merkittiva rooli laatu-
ajattelun nopealle leviimiselle maailmanlaajuisesti. T#td asennetta on ruokkinut sertifioivi-
en organisaatioiden kiyttdmien auditoijien koulutustaso ja auditoinnin suoritusmenettelyt.
Sertifioinnin kustannukset ja laatuasiantuntijoiden asenne ovat siirtyneet joihinkin laadun-
hallintajirjestelmin omaaviin organisaatioihin, Voidaan olettaa, ettd nykyisin sertifioimat-

tomista organisaatioista osa odottaa tilanteen selkiytymisti.
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Vaikuttaa siltd, ettd standardiperheen ISO 9000 kehittimisessd ovat unohtuneet taulukossa
mainitut kolme tavoitetta. Vaatimusten mukaisuuden varmistamisen sijasta kolmannen osa-
puolen suorittamissa anditoinneissa toiminta suunnataan muihin asioihin, kuten talouteen ja
logistiikkaan. Tatd osoittaa muun muassa erddn laatuasiantuntijan huomautus standardin
[SO 9001 uuden version ilmestymisen yhteydessd: "Nyt pééstiin oikeisiin asioihin.” Vio-
den 1987 ja 1994 versiot keskittyivit tuotteen vaatimustcn mukaisuuden varmistamiseen.
Mik#hin asiakkaan kannalta voisi olla oikeampi asia? Standardin siséllgsti voidaan todeta,
ettei vuoden 2001 versiossa ole mitddn scllaista, joka olisi lisinnyt vaatimusten soveltu-
vuutta erilaisille organisaatioille. Esimerkiksi pienehkdjen organisaatioiden osalta voidaan
katsoa vaatimusten lisddntyneen. Todellisuudessa vain dokumentoinnin laajuuden ja yksi-
tyiskohtaisuuden osalta on vaatimuksia helpotettu. Standardin ISO 9001 tekstin tulkinnasta
oli vuoden 1994 versiossa oma osansa standardissa ISO 9000 ja kokonainen késikirja pie-
nii organisaatioita varten. Tulkintaohjeiden tarpeellisuutta osoittaa ISO julkaisemat opas-
tukset asiakirjojen tarpeellisuudesta ja prosessien toteutuksesta (TC 176, Guidance on the
documentation requirements of ISO 9001: 2000, ISO/TC 176/SC 2/N525R, march 2001;
TC 176, Guidance on the process approach to quality management systems, ISO/TC
176/SC 2/N544R, December 2000).

Kuten Anttila (1999} on todennut, sisiltdd standardi vain vihdn “miten” osuutta. Kansain-
vélisyyden vertailukelpoisuuden sdilyttimiseks: sertifioivien organisaatioiden ja siten myds
sertifioitujen laadunhallintajirjestelmien valilld olisi ilmeisesti tAtd osuutta kasvatcttava.
Suomella voisi olla tdssé suhtcessa merkittiva panos anncttavana, koska meilld on ongelma
Jo havaittu ja meilld on asiantuntijoita kuten Juhani Anttila, jotka tuntevat seki standardi-
perheen [SO 9000 cttéd laatupalkintokriteerit. Téllaisen tietimyksen omaavat henkildt pys-
tyisivit kehittaiméin standardin ISO 9001 puitteissa jirjestelmin, joka soveltuisi sertifioijil-
le ja sertifioitaville eikd siséltdist byrokraattisuutta ja joka keskittyisi asiakkaan kannalta

oleellisimmalle aluccile eli tuotteen vaatimusten mukaisuuden varmistamiseen.

7.3 Laadunhallintajiirjestelmiin rakentamisesta

Laatujérjestelmin rakentaminen aloittaen polititkkojen méérittelystd ja muusta johdon si-

toutumiseen liittyvistd osuudesta kohtasi vaikeuksia organisaatioissa, joissa toimitusjohtaja
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(vast.) oli itse rakentanut yrityksen eiké ollut luopunut omaan erikoisosaamiseen liittyvisté
tehtdvistd. Kun sertifikaatin saanti oli organisaation johtajan ensisijainen tavoite, niin johta-
jan sitoutumista edellyitdva osuus oli vihidinen. Tillaisissa tapauksissa jouduttiin rakenta-
maan laatujérjestelma sertifioitavaan kuntoon ja jittdmién johtajan mukaan saaminen orga-

nisaation laatupiéllikélle tehtiviksi.

7.4 Sertifioinnin merkitys

Laadunballintajdrjestelman sertifioinnin jilkeen organisaatioilta kuluu usein vuosia ennen
kuin jirjestelmd on omaksuttu kiyttéon ja sen tehokkuus on parhaimmillaan. Tama johtu-
nee sertifioinnin suorittamisesta kiiyttéénottovaiheessa olevaan jédrjestelméin ja organisaa-
tion kulttuurin muuttumisen hitaudesta (muutosvastarinnasta). Ilmioti tukee Vaasan yli-

opistossa suoritettu tutkimus, joka totesi ilmién olemassaolon, muttei selvittinyt syita.

“Furthermore, companies that havc worked longer than three years with the systein gener-
ally report a broader variety of advantages that the newcomers, which would support theo-
ries of gradually- building total quality cultures ...” (Erkkild-Lehto, Larimo & Kekile
1991: 191).

Kiéytetyistd kriteereistd riippumatta pitdisi scrtifiointi suorittaa tilanteessa, jossa laadun-
hallintajdrjestelmin toiminta on vakiintunut. Nykyisten sertifiointimenetelmien puiiteissa
se ei liene mahdollista, koska organisaatiot tuskin ovat halukkaita odottamaan sertifiointia

laadunhallintajirjestelmén valmistuttua.

7.5 Tuotteen vaatimusten mukaisuus nykyisin

Huolimatta laadunhallintajédrjestelmien ja laatupalkintojen osalta tapahtuncesta kehityksesté
ei tuotteiden laatu aina vastaa ostajien odotuksia. Enda ci aicmmin luotettaviksi todettujen
merkkien mukaan ostaminenkaan takaa odotusten mukaista tuotetta, kuten tutkija joutui to-
teamaan tietokoneiden yhteydessi. Jarvinen (2001: 31) on todennut samantapaisen tilanteen

vallitsevan muillakin tuotealueilla:
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"Tietoteknitkan kéyttdjat ovat aina valittaneet ohjelmien huonoa laatua. Sovelluksen kaa-
tumatauti tuottaa kiyttdjille harmaita hivksia, kun tirkeit tyotiedostot katoavat, mikro-
ongelmien kanssa sihlittdessa kuluu kallista tydaikaa.

Ikdvd kyllda oljelmointi on tictoyhteiskunnan kisitydldisammaitti, eikd laatuongelmaan ole
nikyvissd mitddn maagista ratkaisua. Kisitydnd kirjoitettavia miljoonia koodirivejd on
mahdotonta saada tdysin virheettdmiksi, eikd alan nopea tekninen kehitys ja laitekirjavuus
ainakaan helpota tehtavia.

Pikemmin tietotekniikasta tutut ongelmat ovat levidméassd muillekin aloille. Paras esimerk-
ki tdstd ovat matkapuhelimet, jotka tuodaan markkinoille puolivalmiina ja joihin joudutaan
tistd syystd tekemiidn ohjclmistopdivityksid. Puhelimet eivit kestd mekaanista rasitusta,
niissd on lastentauteja ja joitakin yksikditd el edes huolto saa kuntoon.

Samoja ongelmia on odotettavissa myds digitaalitclevisioissa, vaikka niiden nyt luvataan-
kin olevan helppoja yllapitdéd ja immuuneja mikroista tutuille ongelmille.”

Lehtimidki (2001: 56) kuvaa laatua nykyaikaisessa ohjelmistonkchityksessi seké mahdolli-

suuksia laadun parantamiseen:

“Voimimeko tinkid ohjelmiston laadusta, jos asiakas niin haluaa?” Taustalla tdssd on ajatus,
ettd yht'dkkid meididn onkin priorisoitava sovelluksen valmistumisaika sen laadun edelle.
Koska teemme tdmén priorisoinnin asiakkaan (eli jarjestclmén tulevan omistajan) kanssa
yhteisymmarryksessi, voisi odottaa vastaukscksi; "Kylid voimime.” Kuitenkin mini viitin,
ettd emme missddn olosuhteissa saa tinkid ohjelmiston laadusta.”

Tissd poiketaan Crosbyn esittimiastd periaatteesta, ettd vaatimuksia voidaan muuttaa, jos
asiakkaan kanssa sovitaan muutoksesta. Kirjoittajalla licnce tdssd toinen tavoite kuin toimi-

tusaika, mistd artikkeli vihin myShenmmin antaa viitteita:

”... Ohjelmistokchityksen uusien haasteiden edesséd on irtauduttava omista luutuneista laa-
tukdsityksistd ja keskustelussa asiakkaan kanssa haettava laadun miéritclmi ja scn jéilkeen
hallitusti ja mistéan tinkiméttd pyrittivi siithen.”

”... kunhan vain muistetaan kuunnella asiakkaan odotukset, mutta myos haastaa ne ja tuoda
esille kaikki se mitd ndistd odotuksista seuraa. Formaali laatuodotusten hallinta sekd vahva
kommunikointikyky ovat tdlldin keskeiset menestystekijit.”
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Lehtiméelld olikin artikkelissaan tavoittecna tuoda esille syyt miksi ohjelmistokehityksen
laatu ei vastaa asiakkaan odotuksia. Hiin on tullut siithen tulokseen, etti asiakkaan suo-

rittama vaatimusten ja laadun médrittely on puutteellinen.

Tutkijan kokemuksen mukaan niyttdd tilanne olevan sellainen, ettd alihankkijoiden toi-
mituksissa on tuotteen laatu paremmassa kunnossa, kuin monimutkaisten laitteiden toi-
mittajilla. Laitehankinnoissa hinta voi ohittaa vaatimusten mukaisuuden, kunhan poikkea-

vuudct korjataan takuun puittcissa.
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LIITE 1

HAASTATTELUT JA ORGANISAATIOT

Professorit
Tutkimuksen ohjaaja Takala Josu
Jokinen Tapani, neuvoja ja tukija

Seuraavien henkiloiden kanssa kiydyl keskustelut ovat vaikutlaneel tulkimuksen sisiltéon:
Hattula, Tuulikki

Jaakkola, Juhani

Korkkinen, Mall

Kynild, Seppo

Simonen, Seppo

Sivusuo, Henry

Soininen, Jarmo

Tilli. Matti

Veridjinkorva, Jorma

Haastatizlut (Kyselyt johdolia):

Hjirpe A, ABB

Jaakkola, Juhani, Akilles Oy

Mikipad, Heikki, SKTuole Oy

Niemeli, Harri, Vaasa Engincering

Pulkkinen, Aune, {Kaso Oy)

Soininen, Jarmo, Asoma Oy

Vullinoja, Veli, (Sisu Auto Oy}

Verijinkorva, Jorma, (Valmel)

Suluissa oleva organisaation nimi osoitlaa LySpaikkaa v. 1994

Tutkija osallistui seuraavien puolustusmaterinalia valmistavien organisaaticiden laatujirjestelmiin kehittina-
seen lai auditointiin toimiessaan puolususvoimien laatupdillikkéna vioteen 1994:
ABB Marinc Oy, Helsinki

Aseko Oy, Masala

Asoma Qy, Helsinki

Finlandia Inlerface Oy, Espoo

Finlayson Forssa Oy, Forssa

Oy Torcit Ab, Hanko

Oy Jorvas Parlners Ab, Jorvas

KE-Burgmann Finland Oy, Vantaa

Nokia Jalkineei Oy, Nokia

Nokia Renkaat Oy, Nokia

Norecom Oy, Espoo

Orbis Oy, Helsinki

Patruunatehdas Lapua Oy, Lapua

Raikka Oy, Rauma

Reka Rubber Oy, Aura

Sako Qy, Riihimiki ja Tourula

Scantarp Oy, Kuopio

Sisu-Auto Qy — Defence, Himeenlinna; kuorma-autot, Karjaa
Vaasa Engineering Oy, Vaasa

Vaisala Qy, Helsinki

Valmel Oy Diesel tuotteet, Linnavuori

Vallion pukutchdas, Himcenlinna
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Vammas Oy, Vammala
Puolustusvoimain varikot ja korjaamot

Vuoden 1994 jilkeen laatujirjestelmien kehitldmisty6(a on lehty seuraavien organisaatioiden kanssa:
Auto-Suni Oy, Lappeenranta
HellermannTyton, Vanlaa

Kaso Oy, Vantaa

Kilon Wakkaluote Oy, Kilo
Kuusamon Uistin, Kuusamo

Medith Oy, Espoo

Relox Oy, Ulvila

Sarkkinen Oy, Espoo

Schindler Oy, Espoo

SK-Tuole Oy, Muslasaari

Solmaster Oy ja Solvent Oy, Hollola
Turkislaboraterio, Vaasa

Unipower Oy, Ulvila

Urho Tuomiuen Oy, Ulvila
VR-Rata Oy, Hclsinki

Toiminta akkreditoijana ja sertifioijana
FINAS
FIMKO

Casc- orpanisaaliot;

Hammaslaboratoriot 13 kpl:

Dental point, Helsinki

Hammaslaboratorio Hammaskolmio, Keuruu
Hammaslaboratorio Salonen Jukka Oy, Jirvenpi
Hammaslaboratorio Lakeuden Hammas Ky, Seindjoki
Hammaslaboratorio Kariliammas, Espoo
Hammaslaboralone Selidens, Helsinki

Hammuaspekka, Porvoo

Porvoon Hammastlekninen Laboratorio Oy, Porvoao
Hammaslaboraterio Hammasiekniikka V Vuorislo Oy, Jyviskyld
Hammaslaboratorio Kainuun IHammas Oy, Kaujuani
Keski-Uudenmaan hammasteknikkopalvelu Oy, Kerava
Hammaslaboratorio Lappeen hammas Ky, Lappeenranta
Vaasan Hammas, Vaasa

Kuulovilineiden valmistajat;
Finfonic Oy
Kuulotwckniikka Qy

Vaasalaislen tkimus kiisitti 1| leollisuusiallosta

Aulo-Suni Oy, Lappcenranta
HellermannTyton, Vantaa
Sarkkinen Oy, Espoo
SKTuole Oy, Vaasa
Solmaster Oy, Hollola
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LOTE 2

MAAHANTUOJAN LAATUKASIKIRJA (laatukiisikirjan teksti, ilman Litteiti)

1. YLEISTA
1.1 Kuvaus vrityksestii

Yritys on keskikokoinen maahantuontiyritys, jossa henkilékunnan vahvuus vaihielee tytilanteen mukaan rajois-
sa 5 ... 20. Toimittamamme wolicel oval clektroniikun komponentteja, Toimimme piimicsteoime, loimit-
lzjiemme ja alihankkijoittemime edusiajina ja icknisend tukena sekd tuelamme palveluja, kuten logistiik-
kapalveluja. Asiakkaamme ovat ensisijaisesti teollisuuslaitoksia sckii yksilyisid yrityksid 1ai julkishallinnon la-
loksia. Niille laitoksille, kulen myds tukkukaupalle oimitamme sihko- ja elekuroniikkalaitieita sekd niihin kuu-
luvia osia ja kompenentigja.

Koko loiminlamme punainen lanka on:
Toimilamme asiakkaiden vaatimusien mukaisia, korkeaa teknisli 1asoa olevia twotteila sellaisella ammatitaidolla
ja kustannuksilla, jotla asiakas voi luottaa ostamansa tuotleen cnminaisuuksiin ja yrityksemme elinvoimaan.

2. VIITTAUKSET JA MAARITELMAT
2.1 Viittaukset

Laatupidllikks vastaa laatjdgestelmin rakentamisessa ju yllipidossa lurvittavien standardien ja muiden vastaa-
vien asiakirjojen hankinnasta ja (arvittavien muutosten viemisesti jarjestelmiiin. Asiakkaan kiyiliimissi tuotes-
pesifikaalioissa olevat vaslaavat muutospaineita atheuttaval vaatumukset kiisilelldin prosessicn yhicydessi.

Laatukisikirja ja laatujirjestelmi pohjautuu seuraaviin standardeihin:
—  standardi TSO 9G00: 2000, termit

—  slandardi ISQ 9001: 2000, laadun hallinta

— slandardi [SO 14001: 1996, ympiiristdasioiden hallinta

2.2 Midiritelmiit

Midritelmien avulla pyritiidn yhtendiistimiiiin jo yhdenmukaistamaan laatutoiminnassa kilylettiivid ermejd, Niil
termcji pildd kayitid kaikissa laatutoimintaan lLiittyvissi dokumenteissa. Miiiritelmien yllipidesta vasiaa laa-
tupdillikks. Jokainen dokumentticn laatija vastaa siitd, et hiin kiiytldd (@min ohjeen nwkaisia termeji. Termeil-
le ja miifiritelmille o laadittu oma ohjeensa.

3. JOHDANTO

3.1 Laatukiisikirjan merkitys ja sitovuus

Laatukisikifjassa kuvataan yrityksen laatujirjestelmi ju annctaan ohjeila jirjestelmin mukaisesta toiminnasta.
Tavoitleena on saada aikaan ja pildd ylli yrityksessii korkealasoinen laatutoiminta, miki niikyy nimenomaan asia-

kastyytyviisyytend. Tisti syystd laatukiisikirjassa annetiuja ohjeita on noudaletiava kaikessa loiminnassa.

Laatukisikirja on toimitusjohtajan kiisky laatutoiminnan asemasta yrityksessi. Jokainen toimihenkils ja tydnteki-
jd vaslaa sen noudattamisesla.
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Laatukiisikirja on
—  yrityksen johdon antama yleisohjz laadunvarmistuksen loteutlamisesla siiben Littyvine menetelmineen,
—  kuvaus yrityksesti ja yrityksen laawyjirjestelmiisii asiakkaiden, laadunhallintastandardien ju laatujir-
jestelmin auditoijien edellyt@nillia arkkuudella,
- selvitys siandardin SO 9001 2000 sisdltdmien vaalimusten toleuttamismenetielyistd yrityksessi
—  selvitys standardin ISO 14001: 1996 sisiliimien yritykselle soveltuvien vaalimusien (oleuttamisme-
nettelyisti.

Laatukisikirjaa pitdd yrityksen koko henkilgkunnan soveltaa ja kaikille on anncttava mabdellisuus loatukisi-
kirjaan tutustumiscen, Alempiasoiset ohjeet on laadittava laatukisikirjan antantien puitteiden mukaisesti.

3.2 Ohjeiden muoto

Toiminnan lavoilteena on yhieniiistii ohjeiden muoto kustannusten siidistimiscksi ja tictojen 16ytimisen helpot-
tamiseksi.

Objetta sovellelaan laadittaessa ja muutetlacssa laatukisikijan kohtaa lai menctielyohjetia,
Ohjeen ylldpitovastuu ja toiminnan valventavastuu on laatupdillikella,

Laatukdasikirjan kunkin luvun ja menettelyohjeen pitda sisiliid seuroavaa;

—  Aluksi kerrotaan, mité 1arkoitusta varten ohje on laaditiu, mitd silli wavoiellaan (politikka).

- [lmoiletaan se alue, kuten yritys kokonaisuudessaan, laatjirjestelmi, osaslo, yksittiinen proscssi, hen-
kild tmis, jonka puitleissa ohjetia pitii noudatiaa,

- [limoiletaan kenen vastuulla ohjeessa kuvaltu toiminto on ja joka siis vaslaa ohjeen sis@llostd, Qhjetta ei
saa muuttaa ellei vastuussa olevaa ole kuul, Lisdksi ilmoitetaan, kuka vaslaa toiminnan suoritiamisesta
Jja missi laajuudessa,

—  Ohjeessa olevien lermien médritelmit (tarvittaessa).

—  Toiminnan kuvaus.

— Toiminnan tulckscna syntynect (allenteel (jos niild syntyy) sek# niistil laadittavat raportil ja raporitien
kisittely (johdon lampeelliseksi katsomilta osin).

—  Milen 1oiminnan suocrittamiisia seurataan ja audiloidaan {1arviltacssa).

3.3 Laatukiisikirjan vllipito

Laatukisikirjan yllipitomenetielylld varmisielaan laatukdsikirjan ajan asalla olo kaikkien laalukisikirjaa kilyttii-
vien osalla. Silid sovelletaan laawkisikirjaan teh(@iviin muutoksiin ja muutosten jakeluun.

Laatupidllikks vaslaa laatukasikigan piivitdmisestd, jakelusia ja ylldpidosia. Toiminnasta vastuussa oleva vas-
laa siitd, etd laawkisikigaan tuleva piivitysmaterioall sijoitetaan laatukisikirjaan ja vanhentunut materiaali loi-
miletaan laatupiillikolle. Jokainen yrityksemme henkilo vastaa siitd, elisi oma toinunta on laatukésikigassa ku-
vatlyen meneitelyjen nukaista,

Laatupiiillikkd laatii, jakaa ju pilad ylli laatukisikian, Se on laadittu standardin 15O 9001 mukaisessa jirjestyk-
sessi.

3.3.1 Laatukisikirjan hyviksyvminen ja julkaiseminen

Laalukisikinan laatii laatupddllikke yhteisty6ssid johdon jisenten kanssa. Hin voi delegoida osastokohlaisel
csuudet, mutlel osastojen rajapintojen selvittelyii ja yrityksen kokenaisuutta Kiisittelevid osuuksia. Hin vastaa
laatukiisikirjan valmistumisen aikartaulusla. Tilanne on vastaava, kun laatukisikirjaan Iaaditaan uusi luku tai laa-
tukasikirjaan tehdiiin merkittivid muutoksia tai laatukisikirja kirjoitetaan kokonaan uudelleen,

Laatukiisikirja pidetidn ylld atk:lla. Ylldpitovastuu on laatupiillikélli. Kerran vuodessa ajetaan 1ietokoneela pa-
perituloste, jonka johto kiiy Lipi ja jonka toimitusjohtaja allekirjoittaa. Jos vuoden aikana tapahtuu muutoksia,
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niin ne kiisitellién johdon kokouksessa. Laatupiillikks tallentaa muulokset toimitusjohtajan hyviiksymisen jil-
keen.

Kun laatukisikirjasia julkaistaan uusi paines, muuttuu sen versionumero siten, ettd ensimmiisen version merkin-
1ind on A, seuraavan B jne. Lamupiillikko siilyidd hyviksyiyr eli allekirjoiteiut kappaleel laatukisikijasta ja
laawutiedoticista.

Laatkisikirja jaetaan siihkéisessi muodossa. Koska muutokset sijoitetaan heti hyviiksymisen jilkeen atk:lle, on
siihkdisessii muodossa oleva laatukisikirja aina ajan (asalla. Myyoti voi antaa asiakkaille paperitulosicina ofteita
laatukisikirjasta. Otteen lnajundesta péadt@i toimitisjolitaja tapauskohtaisesti. Ote lLiitlyy aina meneilldin oleviin
hankkeisiin eikii sité piivileti.

Laatukisikirjan ja sithen littyvien laatatiedoticiden yllipito wrkastelaan sisiisten auditomtien yhieydessi.
3.3.2 Muutosesitykset laatukiisikirjaan

Jokaisella yrityksen henkilélld on velvollisuus wehdi muutosesitys laatukisikirjaan, kun hiin havaitsec ohjeissa
kuvatun leiminnan aiheutiavan lai saattavan atheuttaa poikkeavuuden tuotteessa lai olevan teiminnan vastaista.
Esityksessa pilad olla selvasti merkitlyndi voimassa oleva mencliely sekii sithen halultu muutos tar muutoksel,
Esitys toimitetaan laatupiiillikélle joko suoraan (ai esimiehen kautta, Esitys muutoksesta voidaan tehdi esim. ot-
tamalla kopio laatukisikirjan sivusia ja tekemiilli siihen muutoschdotukset.

4, LAATUJARJESTELMAVAATIMUKSET
4.1 Yleiset vaatimuksct

Laamjirjestelmiin perustavoiltecna on lopputuoticen saaminen tcknisten spesifikaatioiden mukaiseksi. Tihin la-
voitteeseen sisiillyy mys asiakastyytyviiisyyden saavuttaminen estimilli poikkeavuuksien esiinlyminen loimin-
nan kaikissa vaiheissa suunnitlelusia toimitukseen asti. Tavoiticen saavuttaminen osoitctaan loiminnin suorita-
misen ja tuloksen osoittavien laatutiedostojen avulla,

Laatujiirjestelmii (dytidd standardin 1SO 9001: 2000 vaatimuksel seki ympiiriston hallinnasia asiakkaiden ja vi-
ranomaisten vaaliman osuuden.

Laatujarjestelmiist kokonaisuudessaan vastaa toimitusjohtaja.

Laatujéirjestelmiin avulla varmistetaan;

I, ettd valmiit tuotteet oval sidddsten vaatimusten ja asiakkaitlemme larpeiden mukaisia
2. vaalimusten mukaisuus on jatkuvaa

3. laatujirjestelmid kehiteldan jatkuvasti korjaavien ja ehkiisevien toimenpiteiden avulla.

Varmistus suoritelaan prosessien avulla siten, eld ydinprosesseista on muoedosteliu yksi strategisen tason pro-
sessi, Jirjestelmiprosessi, jonka omistaja on toimitusjohtaja ja jonka wloksista saadaan osoituksel vaalinus-
ten nukaisuudesta. Toimitusjohitaja midrillelee osoillamisessa tarvitlavat mittauskohicet tavoitleineen ja mit-
tausmicnetelmineen johdon katselmuksessa hyviksyttyjen politilkkojen ja organisaation tavoitieiden mukai-
sesli.

Luvussa 7 en kuvallu jigjestelmiprosessi seki kaikki ne prosessit, joiden avulla varmistelaan wotieen asiakas-

vaatimusten mukaisuus. Luvuissa 5 ja 6 esitetdiiin johdon vaswuw sekid luvussa 8 mittaukset ja laadunparanta-
minen.

4.2 Dokumentointi

4.2.1 Yleisti

Laatujirjestelmiin dokumentoinnin (arkoituksena on varmistaa, ettdi iminnot tehdién ennalla svunniteltujen
toimintamallien mukaisesti ja lapahtunut toiminta on jilkeenpiin todettavissa. Dokumenttien laadinnassa viilte-



ACTA WASAENSIA 187

1din toimintaa jivkisiivii menettelyji, byrokraaltisuutia seki ohjeiden laatimista asioista, joika henkiltt osaavat
1ai oppivat tydn kiiynnistimisen tai teiminlatapeihin perehtymisen yhteydessi.

Johdon wvastuvlla on luoda ja yllipildd dokumentoilu laawjirjestelmii. Pidasiatlinen vastuu tisti on laatu-
péillikolld. Jokaisen johioon kuuluvan on osallismtlava omalla alueellaan aktiivisesti toimintaan.
Laawjirjestelmiin perusrakenne on kuvattu laatukiisikirjassa, joka titen toimii laatujiigjestelmin dokumen-
toinnissa ylimpiini ja muita ohjeila ehjaavana asiakirjana, Térkein laawukasikirjan sisdltimisii objeisia en luaiu-
politiikka.

Laatukisikiran lisiiksi jarjestelmidn kuuhm oimintachjeila, joita ovat tyd-, 1arkastus- ja kalibrointiohjeel ja jois-
sa annetaan ohjeel molleen 1oimitlamisesta tal tarkastamisesla 1ai mittauslaiticen valvonnasta. Toimintaohjeiden
laatimisesta ja hyviiksymisestd vastaa alueesta vastaava johdon jisen.

Ttse laadittujen dokumenttien lisiksi jarjesielmissd kidytetddn ulkopuolisten organisaatioiden toimitlamia ja ylli-
pitdmii kisikirjoja, standardeja, lucticloita jne.

Dokumentit ja niihin liityviit vastuut on lueteln taulukoissa "Ohjeel™ ja "Tiedostot™.

Dokumenloinnin 1oisen osan muodostavat tiedostel, joilla osoitetaan toiminnan suoriltaminen tai tulos.
Dokumenltoinnin rakenne muodostuu Eilen seurpavaksi;

A. Olyjeet (ks. kuva "Dokumentoinnin rakenne™)

1. Laatupolitiikka

Laatukiisikirja (sisiliid menettelyohjeet)

Ty6-, tarkastus- ja kalibrointiohject
Ulkopuolisten organisaatioiden yllipitimit dokwmeniit.

B o

B: Tiedostot

1. Omat tiedostot

2. Ulkopuolisten ylldpitdnyit tizdoslot

4.2,2 Laatukiisikirja

Laatukisikirjan kuvaus, ylldpito ja ohjeiden rakenne on selvitelty luvussa 3.

4.2.3 Dokumenttien valvonta

Ohjeen tavoitleena on varmistaa se, clii toimintaa suunnitlelevalla, johtavalla, toteutiavalla 1ai lodentavalla hen-
kilslli on kiiytéssi ajan tasalla clevat asiakirjat ja tiedot.

Valvonnan piiriin oletaan kaikki ne dokumentit, joiden mukaan loiminlaa suunnilellaan, johdetaan, toleuletaan
Lai ledennetaan dokumentin julkaisijasta tai ylldpitdjist cippumalta.

Toiminnan ohjaamisesla vaslaa laatupiillikks. Jokainen dokumentteja laativa ja kiiyiiivi henkild vastaa toimin-
nan loteullanisesta.

Dokumentlicn laatimistarvetta ja sisilidd koskevat ohjeet ovat alakohdassa 4.2.1. Asiakas- ja ostolilauksia kési-
telliddin liedostoina siitd huolimatta, ettd ne sisaldviit toimintaa ohjaavaa aincistoa.

Dokumenlit laaditaan tietokeneella ja jactaan sihkdisesti. Vain lomakkeet ja ulkopuoelista alkuperdi olevat doku-
mentit ovat paperilla. Atk-licdosloina oleviin ohjeisiin sovelletaan myds tiedostoja koskevia vaalimuksia, alakoh-
1ud.2d,

Ulkopuelcla organisaalioyksikkéon mlleila dokumentteja kiytetdan sellaisenaan. Nithin ei merkitid hyviksymis-
merkintdji. Niiden valvonta madritelliiin lomakkeilla "Ohjeet” tai "Ticdostot”.
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Kun halutaan perustaa oma dokumenttiryhmii, niin asia csitetdiiin loatupiillikolle, joka yhdessd oimitugjohtajan
kanssa mairitteles larvitaval vastuul ja lisiil iedot ohjeiden (ai tiedostojen valventalemakkeelle. Lomakkeesta
selviiid dokumenttien valvonnan vastuul erilaisille (oiminnoille. Tasti syysii lomakkeel jactaan samoille henki-
16ille ja toimipisteille kuin laatukisikirja,

Dokumenttien vanhentuneet versiot siilyleldin licdosloina (alkuperiiinen kappale) silid varaha, etd laatengel-
micn esiinnyltyd joudulaan ndyitimiin toteen loiminnassa toteuletiuja yksityiskohtia.

4.2.4 Tiedostojen valvonta
Ohjeen lavoilleena on luoda siiinndt liedosiojen laatimiselle, ylldpidolle ja kdyttidmiselle seki rajoittamiselle.
Ohje koskee kaikkia laatujiirjestelmin liedostoja lallennusmuodosta riippumatla.

Ohjeistuksesta ja ohjauksesta vaslaa laalupiillikkd. Kukin tictoja antava ja kiiytiivii henkild vastaa ioiminnan
suorillamisesta.

Tiedoslojen on ollava losiasioihin perustuvia, dokumentoituja todistuksia siild, ettdi ohjaus toimii, kuten on suun-
nilehu ja cttii se on lehokas,

5. JOHDON VASTUU
5.1 Johdon sitouluminen

Johdon vastuulla on viisi peruslavaa laatua olevaa vaatimusla, joita se ¢i voi delegoida;

- asiakasvaatimusten Lliyttiimisen tirkeyden tiedostaminen koko yrilyksessi,

- laatupolitiikan ja laaulavoiteiden laaliminen sekii laadunsuunnittelun kiiyttéénotdaminen,

- laatupolitiikkaa toteuttavan organisaation luominen ja resurssien saalavuuden vanmnistaminen,

- scllaisen johtamisjiirjestelmiin toleutiaminen, jolla varmistelaan spesifioitujen vaalimusten tiytiiminen ja

- jarjestelman sellaisten kaiselmusten loimeenpaneminen, joilla varmistelaan laatjiigestelmin soveltuvuus ja te-
hokkuus.

Johtloon luetaan kuuluvaksi kaikki toimitusjohtajan suoranaiset alaisel eli henkilét, jotka raporloival suoraan hi-
nelle vastuullaan olevista tgiminnaista,

5.2 Asiakaskeskeisyys

Laatupidllikén vastuuseen kuuluu koulutiaa henkiléstd ymmiirtimiéin asiakasvaatimusten tirkeys.

Yrityksen woimintaan littyvid siddoksii ovat:

- sahkolaki

- maahantuontia koskevat lait ja asetukser

- yritystoiminlaa siitelevit safidokset

Siddokset selvitelddn larpeen tullessa "Inlemet” -verkon avulla tai kiymilla kirjastossa. Jalkuvasti tarvitlava
osuus, kuten tavaroiden kuljetusta koskeval sidddksel ja kuljetusorganisaatioiden antamal chjeet, ovat saatavilla
paikoissa, joissa niilf (arvitaan ja kiytetdin.

5.3 Laatupolitiikka

Laatupolititkan taveilicena on jueda laadulle mydnteinen henki, yrityskulltuuri seki osoiliaa periaatteel laatuta-
voilleiden laatimiselle. Lisdksi lnatupolitiikka sitoo laatutoiminnan muubun toimintaan,

Yrityksen laatupolititkka koskee koko laatujirjestelmii ja ympdristén hallintaa,
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Laatupelitiikan hyviiksyy (oimitusjohtaja. Sen tolcutuksesta vastaa jokainen yrityksen henkild oman teiminiansa
osalta.

Laatupolitiikan laatiminen ja vlliipito

Yrilyksen laawpolititkan laati ja yllapida woimitusjohtaja yhdessi johdon kanssa. Luatupolitiikka tarkistetaan
johdon katselmuksissa, Jos katselmusten viililli syntyy tarve muuttaa laawpolitiikkaa, kutsun toimitusjohitaja
johdon kekoon. Jehto kiy Lipi laatupolititkan ja ehdotetut muutokset seki laalii uuden laatupolititkan.

Yrityksen laatupolititkka on liitteeni. Sitd jaetaan asiakkaille ja sc sijoitctaan yrityksen ilmoitustauluille ja laatu-
tauluille. Sisiisesti jakelusia vastaa laatupéallikks.

Laatupelitiikan vastainen toiminta

Jos havaitaan toimintaa, joka on vastoin yrityksen laatupolitiikkaa, on siiti laadittava poikkeavuusraporiti, joka
Loimiletaan johdon kokoukseen kiisileltiiviiksi. Raportteja siilytetdin muiden peikkeavuusraportiien yhteydessi.

5.4 Laadun suunnittelu

5.1 Laatutavoitteet

Toimitusjohtaja miiritielee johdon kalselmuksessa organisaation tavoiticet. Niithin tavoitteisiin sisiltyy:
oman toiminnan seuranta

loimillgjilta ja alihankkijoilta tulevien toimitusten seuranta

henkildsién yytyviisyyden seuranta

omistajicn tyyiyviisyyden scuranta

ympiristoon vaikutlavien lekijdiden seuranta

asiakkaiden grytyviisyyden seuranla.

e o e

Johdon jiscnel laativat tarvitiacssa omille vastuualueilleen osaste- ja ryhmiikohtaisel tavoitleel seki selvitta-
vil yhdessd laaupddllikén kanssa, miten naistii saadaan organisaation lavoitteiden laskenlaperusicet. Vastuu-
henkild seuraa tavoiliciden fotcutumista ja raporloi tilanteesta johdolle. Organisaalion tavoitieiden eli keko-
naistilanleen raportoinnista vastaa laatup#illikkd. Vastuuhenkild tiedotiaa alaisilleen osastokohtaisten tavoil-
leiden tilanteesta.

Laatup#illikke vastaa lavoitteiden saavultamistilanteen lilastollisesta raportoinnista johdon katselimuksessa,

Laatupiillikks vastaa (avoilleiden scurannassa tarvillavien tunnuslukujen laalimisesia. Periaatieena on sel-
laisten tunnuslukujen valinta, jotka joko suoraan scllaiscnaan tai Jaskutoimituksen jilkeen ovat muutettavissa
rahaksi, kuten markat, tunnit ja kappaleel. Tunnuslukujen avulia on pystyttivi osoittamaan graafisin mene-
telmin tilanteen kehittyminen ja tavoitteen saavuttaminen. Tunnusluvut laaditaan siten, cttei niiden laskenta-
perusleita tarvitse muuttaa. Jos nuutos kily viluimittémaiksi, niin on laadiltava muuntokerroin, jotla aiempia
tuloksia voidaan kiytldd hyviksi toiminnan muuttumisen esittimisessa.

5.4.2 Laatujirjestelmin suununittelu

Laamjirestelmin kehittdmisen yleislinjat vedeldin sekd merkinzvit kohleet padteuiin johdon katselhmuksessa.
Toimitusjohlaja pdauaa suunnittelun 1oteutlamisesla, maarda siihen osallistujat sekil osoitiaa resurssit.
Tuole- ja projekiikohtainen suunnitlelu sisiltyy kolitaan 7.1.

5.5 Vastuut ja valtuudet sekii viestinti

5.5.1 Vastuut ja valtuudet

Vastuiden ja valtuuksien oseillamisessa on laveiticena toiminnan tehokkaan suorittamisen mahdollistaminen si-
ten, ettd tehdvin saanut pystyy lehokkaascen toimintaan ilman organisaatiorakenteen tuomaa kitkaa.
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Yrityksen organisaatickaavion laatimisesta ja hyviksymisesti vaslaa loimitusjohlaja. Osastokohtaisel whiiiviiku-
vaukset hyviiksyy toiminnosta vastaava johdon jisen.

Yrityksen organisaatiokaavio on liitteenii. Tehtivikuvausten sdilyl@misvelvollisuus on osastopiillikailli,

5.5.2 Johdon edustaja

Laatupdillikén nimedminen johtoon kuuluvisla henkilsistii osoitiaa laatutoiminnan tirkeyden ja ascmuan.
Laampiillikon toimialue on koke yrityksen laatujirjestelmi sekd ympiiristdn hallinlaan liittyvi osuus.
Laatpidllikén nimitldsd oimitusjolitaja.

Laatupiiillikon tehtiviit

Laatujiirjestelmiin kehittdmisesld ja yllipidosta vaslaa laatupdillikks.

Laatupiillikén tehtiviinii on koota laatutiedostoista laatujirjestelmiin toimintaa ja tehokkueutta oseitlavia raportle-
ja ja esittdd tuloksena saalava laatujirjestelmin Lilanne ja kehittyminen johdon kokouksissa ja johdon kalsclmuk-
sissa.

Laatpidllikon tehidvini on 1oimin yhieyshenkildnid ja hoitaa jirjeslelyl asiakkaiden ja sertifiomliorganisaalioi-
den suorittamissa auditoinneissa. Jos astakas haluaa suoritiaa alihankkijan auditoinnin, niin osallistujasta piilite-
Ladn tapauskohlaisesti myynnin, ostajan ja landun vilisissi neuvotlzluissa.

Laatupiiillikko vastaa koko henkildkunnan osalia laatukoulutuksen jarjestimisesti.

Myynnin yhieydessi laatuasiantuntijana toimii myynnisti vaslaava henkild, Laatupiillikdn velvollisuutena on
koulutiaa némd henkilot tuntemaan laatujirjestzimisia se osuus, jota myynnin ja markkinoinnin yhteydessi voi-
daan joulua larvilsemaan.

5.5.3 Sisiiinen viestintii

Yrityksen picnestd koosta johiluen pidiosa laatujiriestelmii ja laatujirjestelmin tehokkuutla koskevasta vies-
linnastéd suoritetaan henkilokohlaisest. Merkillivistid saavutuksista liedotelaan asiakkaille, jolloin sama tiedo-
lc jaclaan henkiléstdlle.

Tiedon tarve ja saanti on kanoitettu lomakkeelle “Tiedon tarve ju lihicet”.

5.6 Johdon katselmus

5.6.1 Yleistii

Johdon katselmuksissa on tavoiticena lehdi piiitds loatujfinesielmin kehitGimiscesti arvioimalla laatupolititkan
ajan tasalla olo ja tuleviin haasteisiin vastaaminen. Lisdksi kalsehmuksissa kiiydadn lipi laatulavoitieet,

Johito sovellaa ohjetia suorittaessaan laatujsrestelmin katselmuksia,

Toimitusjohiaja vaslaa kalselmusien pitimisesii ja koolle kulsumisesia,

5.6.2 Johdon katselmus

Johto sucrittaa laatujirjestelmiin kalselmuksen kerran vuodessa laatujiirjestelman auditoinnin jilkecn.

Kaiselmukseen kuuluvia asioila voidaan joutua larkastelemaan strategisten suunnittelutilaisuuksien viliaikoina
miarkkinatilanteen, laatujicjestclmin kehittymisvasheen, asiakkailta saatujen palautieiden tms. takia. Tillsin voi-
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daan pildd ylimiidriinen katschmus wi, jos kyseessii on vain joidenkin osa-alueiden tarkaslelu, teiminta voidaan
suoritiaa johdon kokouksena. Ylimidiriisen katselmuksen pildmisestd piiittii loimitusjohtaja, joka kuisuu osallis-
tujat tilaisuulcen.

Katsclmukscen osallistuu johto ja toimitusjohtajan erikseen médriidimél henkilél. Katselmuksessa kéiydiiin lipi
katsehnusta varten toimitusjohtajan laatima asialista. Katselmuksesta laaditan poytikirja, joka jactaan osallistu-
neille. Alkupediisen (allentaa toimitusjohtaja.

Kalselmuksessa arvioidaan auditoinnin perusleella laawjiicjestelmin tilanne ja lehdiin piGGksct toiminnan ke-
hittimiseksi mukaan lukien laatupolititkan ja tavoilteiden farkisus. Katselmuksessa kiyletidn piitésten pohjana
auditointien tuloksia, asiakaspalautieila, siséisiii palautieita, palauticila alihankkijoiden laaduntuottamiskyvysia,
markkinointi- ja kilpailutilannckaisauksia sekii tekniikan kehiltymisen ja yhieiskunnan toiminnan (lain-
sdddinnén) muuttwwisen mukanaan tuomia haasteila. Erityisesti pyritiiin selvittimidn ongelma-alueita ja [6y-
Eimidn ongelmille ratkaisut. Kalselmuksissa kiiydidin lipi my6s laatjirjestelmin loteutuksen vastaavuus slan-
dardin ISO 900! vaatimuksiin.

Katselmuksiin valmistautuminen tapahtuu siten, eilii noin kuukautla aikaiscromin olevassa johdon kokouksessa
kiydiin lipi kalselmukseen mukaan olettavat asial ja laaditaan asialista. Samalla (oimitusjohtaja mirii kunkin

asian valmistelijan. Valmistautumisessa kiiyteliin apuna aikaisempicn kalselmusten poylikirjosa.

Katselmuksessa tehdyille laatujirjestelmin kehittdmisid (ai poikkeamien korjaamista koskeville toimenpiteille
miiritiin vastuuhenkild ja laaditaan atkataulu. Toiminnun edistymisti seuralaan johdon kokouksissa.

Johdon katsclmuksessa asialistoina kiiytetiiin standardia SO 9001 ju aiempia pdylikirjoja.

5.6.3 Johdon kokous

Johdon kokouksessa kiisitelliiin laatuun littyvii asioita normaalina johdon toimintaan liitlyviini tehtiiviind. Laa-
luasiciden kiisittelyii ci katsola miksikiidn eriytetyksi tehtiviksi. Vastuu laatuasioiden esittelystd on loiminnasla
vaslaavalla johdon jisenelld. Yhieenvedoista vastaa laawpiiliikks. Kokouksia pidetiin vitkoitlain maanantaisin
alkaen kello 09.00.

Joka kuukauden Loisessa johdon kokouksessa laatupiillikké esittid laadun kehittymisen edellisen kuukauden ai-
kana. Esitystd varten on jokaisen johdon jisenen loimiteftava laampaillikélle whin (arvirtavat tiedol kolimea péi-
vid ennen kokousta. Esitys laadilzan kuluvan vuoden osalla kuukauden tarkkuudella. Lisiiksi esiletiin edellisen

vuoden vaslaava kuvaus, jotta kausivaihtelul voidaan 1odeta.

Johdon kokouksista pideliin poytikirjaa. joka jaelaan kokoukseen osallistuville. Alkuperiiset ovat toimitusjoh-
lajalla. Poytikinan laati toimitusjohtajan miiiiridmi henkilo.

5.6.4 Tulosteet

Johdon katselmuksista ja kokouksista synlyneet poytikinjal Inatwjicjesielmiiii koskevilta osin kuuluval laatutie-
dostothin,

6. RESURSSIENHALLINTA
6.1 Resurssien hankkiminen

Ohjeen tarkoiluksena on osoitlua kaikille johtavassa asemassa oleville henkilille heidiin velvollisuutensa hue-
lehtia toiminnan vaatimista resursseista.

Ohjetia sovellelaan laatjirjestelmiin kuuluvissa loiminnoissa.

Jokaisella esimiehelli on vastuu resurssien osoittantisesla lehtivien annon yhieydessi.
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Resursseihin kuulun:
—  henkildt (riittivyys ja koulutus)
— aika tehdi ty8 ja kouliintua ty6hon,
—  menetelmit (ohjeet), laileisiot ja tilat.

Resurssien riiltdvyys selviteliin seuraavien loimintojen yhteydessé:

—  perusla rakennetaan organisaation midrinimisen yhieydessii, ks. 5,

—  tilauskohtaisesti resurssien riittivyys tarkistetaan sopimuskatselmuksessa, ks. 7.3,

— toiminlakohtaiset resurssivantimuksel selviletdidn laatusuunnielmien avulla,

—  resurssien riittivyys ja soveltuvuus tarkistetaan johdon kalselmuksissa, ks, 5.6 ja sisiisissii auditoinnessa,
ks. 8.2.2 sekii tilauslen toteutumisen tarkasteluissa.

Sisidisten auditointien edellylimien resurssien osoiltaminen kuvataan vastaavan loiminnon kuvauksen yhiey-
dessi.

Jos resurssicn selvityksen yhleydessi havailaan resurssien riftlimittdmyys, niin ongelmasta pyritiiiin ensisijaisesti
selvidmiin ylitdiden avulla. Jollei tima onnistu, wrvandutaan alihankintaan, jonka kivitdmiselle on aina haettava
toimitusjohtajan hyviksyn(d,

Resurssien osoittamisessa noudaletaan laatyjoltamisen periaatteita: Johto miidirittelee politiikat ja antaa avolt-

leila, priorisoi tehldvit, osoittaa tavoitieiden toteutlamisen edellytidmiit resurssit sekidi seuraa tavoitciden to-
leutumista,

Tamd merkilsee organisaatiomuuloksen yhieydessd resurssien riiltivyyden selvittimisti loiminnan yleislinjojen
osalta. Yksidisten projektien tms. yhteydessd resurssitarpect kartoitelaan laatesuunnitelmien laatimisen yhtey-
dessii.

Tulosteet

Resurssien riidvyyttd koskevia erillisid tiedostoja ei ole, vaan Liedot tallennetaan muiden toimintojen tuloksena
syntyneisiin tiedostoihin.

Resurssien riitiivyys raporioidaan muiden (oimintojen, kuten suunnittelun edistymisen ja toimitusten pildvyyden
yhieydessi.

6.2 Henkilostéresnrssit
6.2.1 Yleistd

Kaikkiin yrityksen toimiin liittyy vastuila laawjirjesielmisti, jolen jokaiselle on méiritelty ainakin tehldvi-
kuvauksen kaulta pitevyysvaatimukset ja hankitlu scuraavassa kohdassa cdellyletty koulutus ja pilevyys.

6.2.2 Koulutus ja piitevyys
Toiminnan tarkoituksena on pilid huolta henkiléstén kouluttamisesta lehiivien vaatimalle (asalle ja timin
koulutustason yllipitiminen. Tavoilleena on pitii henkildstén koulutustaso markkinoiden haasteita vastaaval-

la tasoila.

Toimitusjohlaja vastaa henkildstonsi koulutlamisesta. Johlo huolehui siitii, 2ui toimitusjolitaja saa tietoonsa kou-
lutustarpeet,

Jekainen johden jidsen arvioi vuosittain budjetin laatimisen yhteydessa vastuualueensa henkildsidn koululus-
tarpeen. Nimi suunnitelmat kiisitelliiin johdon kokouksessa ja niiden perusteclla varaiaan varoja budjetiiin.

Koulutuksen tavoitieena pitii olla vusien (ekniikoiden oppiminen ja taitojen laajentaminen tydpisteissd niin, etti
varamichii on tarvitlacssa saatavilla kriittisiin kohicisiin.
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Johden jisenet huelehtivat omilla vastuualueillagn siitd, ctd henkilostd saa aina uuden tydn tai tekniikan kiyl-
1oduoton yhteydessi siilien tarvittavan koulumksen.

Henkildn wilessa (gihin hdnelld edellytetiiin toiminlaan soveltuva peruskoulutus, johon sisillyy sckii oppilaitok-
sissa saatu opetus elli Lyén tekemisen amama kokemus. Hinelle jdestetdin (aloon wlon yhieydessa perehdytii-
nuiskoulutus.

Koulutustason riittiivyys arvioidaan auditeinticn yhicydessi. Myds poikkeavuuksien syntyminen voi merkitd
puutieellisuuksia koulutuksessa. Uusien toimintatapejen ja (diden seki koneiden ja vilineiden aiheutltama koulu-
tustarve arvioidaan kiiyttéonolon suunnittelun yhteydessi. Toiminnan jatkuvuuden varmislaminen sairasiumisien
tnis, osalla edellyttda henkildstén kouluttamista usean prosessin hallitsevaksi.

Tulostect

Koulutuksesta tallennetaan ticdot henkildittéin koulutusrekisteriin. Miliiin tilastoja ci koulutuksesta laadita, vaan
ticlojen hyviksikiytto perustuu tictojen ntanuaaliseen selailuun.

6.3 Infrastruktuuri

Toimitusjohlaja vastaa infrastruktuurista.

0.4 Tvyoympiiristo

Ty8ympiiristd rakennctaan yhdessé siind tydskentelevien henkildiden kanssa, jolta saadaan aikaan viihtyisi ja
tehokas tydympirists.

7. TUOTTEEN TOTEUTTAMISPROSESSIT

7.1 Prosessin suunnittelu

Yritykselld on kiiytdssi scuraaval luotteen 1ai palvelun aikaansaamisessa tarvitiavat prosessit;
Markkinointi ja myynli

Suunnittchun ohjaus

Ostotoiminla

Asiakkaan toimiilamicn luottciden valvenla

Yarastoinli

Toinutlaminen

Mitausviilineiden valvonla

Jotla varmistutaan prosessin suunnittelun wloksen standardin ISO 9001 vaatimusten mukaisuus, on tulos hyvik-
sytettiivi laatupiillikslld ennen kiiyitdénotioa.

7.2 Jiirjestelmiiprosessi
Jarjestelmdprosesst on kuvattu kohdassa 4. 1. Sithen sisiltyy kaikki (dssd luvussa kuvatut prosessit.
7.3 Markkineinti ja myynti

Proscssista kokonuisuudessaan vastaa (oimitusjchlaja. Prosessi jakautuu seuraaviin osaprosessethin: markki-
noimtiin, myyntiin ja reklamaaltiorden hallintaan.

7.3.1 Piiimiehen, toimittajan ja alihankkijan valinta

Valinta perustuu piiiimicsten, toimittajien ja alihankkijoiden:
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- sijainliin,

— taloudelliscen sclvitykseen,

- levaisuuden mahdollisuuksiin,

—  edustuksen olemassaoloon Suomessa,
—  myynnin twkeen,

—  laatuun ja

—  kilpailukykyyn.

Pidmiesten, toimittajien ja alihankkijoiden laaduntuotiamiskykyd seurataan (allemamalla toimituslen yhieydessii
tiedot:

—  toimitusvarmuudesta (aika),

—  tuolteen luadusta ja

—  takuukustanmiksista.

Tiedot kootaan TISMA- ohjelmisten avulla.

Toimitusjohlaja piiitid vuden pidimiehen, loimitiajan ja alihankkijan lisdimisestd hyviksyttyjen joukkoon sckii
sieltd poistamisesta lai suositeltavuuden muutamisesta. Esityksen voi tehdid myyjifostaja. Toimitusjolitaja antaa
piitdksen useimmiten suullisesti ai allekirjoittamalla (ilauksen tai merkisemilli yritykseen jéivain Lilauslo-
makkeeseen puumerkkinsi,

7.3.2 Markkinointi

Markkinoinnista vastaa kokonaisuutena toimitusjohaja. Jokainen myyjii vastas markkinoinnista omien (uotteit-
tensa osala. Markkinointi perustuu liyvin ja laloudellisesti kaupaksi menevien tuotieiden valmistajicn aktiiviscen
elsimiseen. Tami edellyitidd sckii valmistettavien tuolteiden loytimisti cui asiakkaiden larvilsemien tuotteiden
kartoitlamista. Kun yhieys |6ytyy, suorilctaan pifimichen, toimittajan (ui alihankkijuan valinta.

7.3.3 Myvnti
Kokonaisvastuu nyynnistii on toimitusjohtajalla. Kukin myyji vastza tckemicnsi myynlicn osalta.

Myynti on asiakkaan toivomusten ja edustamienme tuotieiden yhteensovittamisia sekd usein myds scurausta asi-
akkaalle osoitettuien mahdollisuuksien hyddyntimisesti.

7.3.3.1 Myyntineuvottelut

Myvyntinenvoticluissa (avoilteena on selvinidi asiakkaan todelliset tarpeet ja vaalimuksel niin, ettd asiakas ja nmyy-
Ji ymmicldvil ne samalla tavalla, jolta asiakas voi tuloksen pohjalta laatia tarjouspyynndén, tilauksen (ai muun
vastaavan asiakirjan.

Ohjeta sovellelaan kaikkiin niihin asiakkaan ja yrityksen vililli tehtyihin sitoumuksiin, jotka koskevat asiak-
kaalle toimitetlavien wotteiden vaatimuksia riippumalta toinutuksen arvosta ja sitoumuksen tekijisti.

Vasluu toiminnasta on myynnilki.
7.3.3.2 Sopimuskaisclmus

Sopimuskatselmus on suoritettava jokaiselle myynnin yhieydessi synlyneelle yritysti sitovalle dokumentille,
Katsclmukset on pyrittivi toleuttamaan 1aloudellisesti, mutta kuilenkin niin, cttd katsclmuksen tavoite tolentuu.
Tiiten kalselmus voidaan suoriltaa:

— neuvolteluna, jossa oval mukana kaikki osapuolet, myds asiakas,

—  kunkin osapuolen kanssa erikseen neuvotellen,

— varmislaen episelvil kohdat puhelimiise,

— lausuntokierroksena.
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Sopimuskalselmus suoritelaun siind vaiheessa, kun yritys joutuu sitoutumaan cnsimmiiisen kerran vantimusten
toleullamiseen. Tdmi tapahtuu yleensi oimintaketjussa joko:

— larjouksen laatimisen yliteydessi (ai

- asiakkaalla saadun tilauksen 1arkastelun yhieydessa ennen tilausvahvistuksen lihettimisti.

Katselmuksessa selviteliiin vaatimusten selvyys ja ymmirrettivyys. Epiisclviit kohdat pyritidn selvittiméin asi-
akkaan kanssa. Jos omat resurssit eiviit riild, selviletidn alihankionan mahdollisuus,

Pifipaino katselmuksessa suunnalaan siihen alueeseen, joka on muuttunul, uusi tai muuten Luntematon tai johon
sisiltyy jokin riski. Toiminnan poljana kiyletidn riskien arviointa eli arvioidaan selvitysten ja varmistusien ai-
heuttamien kustannusten suhdetta aibeutunceseen riskiin.

Kun (uloksena on astakkaalta saatu tilaus i hankintasopimus, suorilctaan sopimuskatselmus uudelleen kokonal-
suudessaan 1ai useimmitlen vain osittain sellaisissa kohdissa, joissa lilaus (ai sopimus ei vasiaa larjousla lai joissa
jondutaan muuttamaan asiakkaan vaatimuksia.

Sopimuskatselmuksesta sandaan tulokseksi projeklin laatusuunnielma, jota tarkennctaan wiminnan edetessii., se-
kii tuotespesifikaatio, johon on kirjattu woletia koskeval vaatimukset ja jota muuletaan aing, kun jokin vaatimus
muuttuu, Projektin laatusuunnitelma on selostettu laatusuunnitelmia koskevissa ohjeissa.

Laalusuunnilehman laatimisen ja toleutlamisen aikana havaitut suunnitelman ehokkuutta (ai kiyvtettdvyytid liséd-
vil parannusehdotuksel on toimitettava laatupiillikolle.

Varastotuelteiden osaha nili sopimuskatsclmukseksi tuotieiden saatavuuden larkastelu eli onko tuotlena varas-
tossa (ai kauanko niiden valmistaminen (ai ostaminen vie aikaa seki tilauksen sisilldn larkastaminen. Sepimus-
katselmuksen suoritlamisen tulos nikyy lihelysmiiiriykseni tai asiakkaalle woimitettuna tilausvahvistuksena.,

7.3.3.3 Muutokset
Muutos on saatava kirjallisena lai se on muuwtoksen vastaanotiajan kirjattava.

Kaikki muutokset on hyviksytetldva myyjilld, joka huolehtii muutosten hyviksynnis(i yrityksessi ja asiakkaan
taholla. Hyviksynnin jilkeen hin osoitlaa vastuut henkilille, joiden on huolehditlava muutosten siidimiscstii
asiakirjoihin ja vaslaavan kouluttamisen antamisesla,

Mikili muutos vaikuttaa projektin laatusuunnitelmaan tai tuotespesifikaaticon, on muulokset kirjattava myds nii-
hin.

Tulosteet

Sopimuskatselmuksen tulos merkitdin muistiin yhdelld tai useammalla seuraavista menelelmisti:
—  laadilzan pdytikina,
— tehdiin muistio, joka liiletidin tarkasteltwihin dokumentieihin,
—  merkinniit tehdiiiin suoraan ltarkasleluithin dokumentigihin,
— sopimuskatselmuksen suoriltamisen osoitus tapahtuu tlausvahvisiuksena,

Sopimuskatselmuksesta saadaan tlokseksi varastosla myytivien tuotteiden osalla lilausvahvistus lai valindmist
loimitukseen menevien osalta loimilusmiidiriys.

Projektien ja sopimusten osalta tuloksena on luatusuunnitelma tai —suunnitelmat ja tuotespesilikaalio.
Sopimuskatselmuksista raportoidaan toimilusjohtajalle niiden hankkeiden osalta, joista hiin pyytiii raportit,
7.3.4 Reklamaatioiden hallintajirjestelmi

Reklamaaticiden hallintajarjestelmin tavoitteena on parantaa organisaation tulosta seki lisitd kilpailukykyi ja
asiakkaan ja muiden sidosryhmicn luottamusta organisaation Kyvykkyyteen tuotioa vaatimusicn mukaisia
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tuotteila, Tavoiltcen saavutlamiseksi pyritiin lisidimiidin palautieiden saantia toimiletuisla tuclicisia, avusla-
maan liikeloiminnan analysointia ja minimoimaan asiakkaiden kokemal vaikeudet.

Organisaation reklamaalticjirjestelmille on luenteenomaisia avoimuus ja rehliys niin reklamoivalle osapuo-
lelle kuin myds reklamaation kohiteeksi joutuvalle henkildkunnalle. Reklamaatiot katsotaan asiakkailta saa-
duiksi arvokkaiksi vihjeiksi jdrjestelmiissimme mahdolliscsti olevista puutteista ja tehottomuudesta, Tasti
syystd jokainen henkilskuntamme jisen oltaa mielellifin vastaan jokaisen piencenkin havainnon jirjestelmis-
siimme olevista ongelmista riippumatta jiisenen toimenkuvasia tai vasiuualueesta.

Organisaalion johlo varmistaa omalia esimerkilliin sellaisen kulttuorin luomisen organisaatioon, jossa syytle-
lyn sijasta reklamaatio kiisiletiisn jirjestelmiissi olevaksi parantamista vaativaksi toiminnoksi. Sekd rekla-
moijaa ettd reklamoinnin kohdetla kohdellaan tasaverlaisina yhleistyGkumppaneina, Johto ci katso osallistu-
mistaan reklamaatioiden kiisittelyyn velvollisuudeksi, vaan arvokkaaksi tiedon kerdysmahdollisuudeksi.

7.3.4.1 Vastuut ja valtuudet

Reklamaatioiden hallimajirjestelmin rakentamisesla, kiiywéon saattamisesta, yllipidosta, 1oimivuudesta ja
henkildstén kouluttamisesta vastaa laapiillikke.

Jokainen henkilé yrityksessiimme vastaa siit, etli asiakas saa haluemansa reklamaation asiaa hoitavan henki-
lén tietoon. Reklamaatioiden kisittelijit vastaaval reklamaatioiden hoilamisesta asian kiireellisyyden cdellyt-
timissi ajassa scki asiakkaan etld yrityksernme kannalla taloudellisella tavalla.

7.3.4.2 Yhteyden sannti

Jokainen henkils vastaa siild, ettd asiakkaan reklamaatio otetaan vasiaan ja ctiii sen suhteen suoritctaan tissii oh-
jeessa olevat toimenpiteel. Jos reklamaatio on annetu henkilélle, jolla ei ole mahdollisuuksia reklamaation hoi-
tamiscksi, niin hin ohjaa asiakkaan reklamaaliossa kisiicllystii wotteesta vastaavan henkilon luokse (ai valindd
reklamaation (illaiselle henkildlle. Laatupaillikks hoitaa laaja-alaiset ja toimitusjohtaja henkildstoén kohdistu-
neel reklamaaltiol.

Reklamaation vastaanottanul henkils huolehtii siitd, et reklamaatio snadaan kirjallisesti. Jos reklamoija e
pysly esim. kiclivaikcuksien takia 12i ci halua itse laatia reklamaatiota, pitdd reklamaation vastaanollajan joko
laatia reklamaatio reklamoijan haluamaan muotoon lai autlaa reklamoijaa laatimisessa.

Reklamoilaessa voi asiakas kdytidd haluamaansa apaa, kulen henkilokohtaisesti tuomalla, lahettiimilld kirje,
telefax tai sibkdpostiviesti tai soittamalla puhelimella.

Reklamaatio suosilellaan wehtdviksi 14 varten laaditulle lomakkeelle, mutta myés muussa muodossa olevat
reklamaaliot on otettava vastaan, myds suullisesti annetut.

7.3.4.3 Reklamaatioiden kisittely

Myyunin lehtiivdna on hoitaa reklamaatiot nopeasti ja laloudellisesti seuraavilla tavoilla:

- jos pddmies hyviksyy reklamaation ja antaa tiyden hyvityksen, voi tuoticesla vastuava henkild hoitaa
reklamaation itsendisesti hyvityksen suuruudesta riippumatia

—  mikili vastuu jdi yrityksellemme kokonaan tai jactaan piimiehen kanssa, voi tuolteesla vaslaava sopia
Iiyvityksestd aina 500 eurcon asti, suuremmista hyvityksisld on neuvoteltava toimitusjehtajan kanssa.

Jos reklamaatiota el voida ratkaisla vilittdmisti, niin wotleesia vastaava henkild ilmoittaa reklamoijalle kisit-
lelyn todenniikdisen keston puhelimitse 1ai kirjallisesti scki informoi reklomoyaa tilanteen edistymisesti,

Jos tuottcesta vaslaava ei pysty sopimaan reklamoijun kanssa kolituullisesta korvauksesta. niin hiin siirtda rek-
lamaation jatkokisitlelyn 1oimitusjohtajalle.

Tuolleesla vastaava (allentaa tiedol reklamaatioprosessin kulusta omaan paivikirjaansa.
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Jos reklamaalioita analysoilacssa havaitoan, eiti reklamaalion atheutlaja on voinul saada aikaan saman poik-
keavuuden muille asiakkaille tolmitetuissa tuotteissa, niin suorilctaan asiakkaiden kartoilus ja arvioidaan
poikkeavuuden merkitys asiakkaille. Jos poikkeavuus aiheullaa turvallisuusriskin, niin asiasta ilmoitctaan asi-
akkaille ja pddmiehen kanssa aloilctaan viilintdmiisti neuvottelut mahdollisten (oimenpiteiden suorittamiseksi.
Muussa lapauksessa uolleesta vastaava esillidi analysoinnin tuloksen toimitusjohtajalle, joka piuii jatko-
loimenpileistd,

Reklamaalioita kisitelldin luottamuksellisesti. Niisti voidaan antaa asiakkaille ja yrityksen lienkilsstéille vain
tilastollisia tictoja.

7.3.4.4 Reltiys

Rehtiys reklamaaliciden kiisiulelyprosessissa merkiltsee reklamoijan ja organisaation reilua kohtelua sckii scu-

raavien ominaisuueksien olemassaoloa:

—  Reklamointiprosessiin osallisluvat osapuolel saaval prosessista riilliivisti tieloa oman toimintansa kan-
nalta.

—  Proscssissa viiltletdin suosimasta reklamoijaa, henkildkuntaan kuuluvaa lai organisaatiola. Jos reklamoija
kuuluu henkilékuntaan, niin reklanwaatiot kisitielee toimitusjolitaja.

—  Kummankin osapuolen kanssa keskuslellaan, Saadut selitykset todennelaan, jos sc on mahdollista.

—  Henkiléitid kohdellaan samoissa olosuhteissa samalla 1avalla, Reklamaalioon subtaudulaan samalla taval-
la 1ehtiinpi se suullisesii. kifallisesti, henkildkohtaisesti tai sihkdisesti.

— Jokainen tapaus kisilelladn tosiseikkothin perustuen ja otlamalla lhwomioon yksildlliset erot ja tarpeel.

Henkilokunnan toimintaa kolnaan esitettyd reklamaatiota ei kasitelld tilanteena, joka johtaa kurinpidollisiin
toimiin pailsi, jos

—  on poikettu ohjeista niin paljon, eltd henkilst (ai omaisuus on vaarassa

—  kyseessi on rikollinen teiminta, joka vaikutlaa organisaalion silcumuksiin

— {oiminla poistaa organisaation vakuutussuojan tai suurenlaa yhleiskunnalle annetlavia sitoumuksia,

7.3.4.5 Asiakkaan tuki

Asiakkaan tukemisen tavoitieena on auttaa aktiivisesti jokaista, joka on tyytymalén tuotteisiin, Tabin sisiltyy
asiakkaiden saaminen tietoisiksi (chokkaan ja jouslavan reklamaatioiden hallintajiigjesiclmiin olemassaolosla
scki ilmaisen avun unlaminen ongelman midrittelemiscksi tai tunnislamiseksi,

Asiakkaita informoidaan reklamaatioiden hallintajdrjestelmistd tuote-esitleissd, hinnasloissa ja luelteloissa
olevilla ohjeilla reklamaatioiden laalimiscsta ja toimittamisesta. Asiakkaan toivotaan hoilavan reklamaaliot
sen myyjin {asianhoitajan) kautta, joka vasiaa asiakkaan palvelemisesta liiketoimintaa koskevissa asioissa,

7.3.4.6 Scurantaan liitcyviit ticdot

Reklamaatioprosessin tehokkuuden seuranlaa varten koolaan seuraavia tietoja:
—  vaslaanotetut reklamaatiot {lukumiiird)

—~  hyvitysten miiiiri {curoina).

7.4 Suunnittclun ohjaus

Yritys osallistun tuotteen suunnitteluun toimimalla yhteysticnd asiakkaun ja luetteen valmistajan vilillii, seki
konsultoimalla ja opasiamalla astakasta lI6ytamadn asiakkaalle parhaiten sopival tuotteet,

Yritys vastaa larviltaessa tuotieisiin liittyvien ohjeiden ja opasieiden kidntdmisesta.
7.5 Ostotoiminta

Ostotoiminnan tavoitieena on hankkia paiimiehiltd, toimitlajilla ja alihankkijoilta asiakkaiden vaatimukset
tiyltivii wotteila.
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Tavoilteeseen pasdstitn arvioinialla ja valilsemalla pisimieher, wimitiajat ja alihankkijal, spesificimalla ostettavat
tuotteet selvisti ja yksiscliticisest sckii suorittamalla vasiaanoltolarkastukset.

Pysyvilld pitkdaikaisella yhteistydlid hyvai laatua tuotlavien piddmiesten, toimittajien ja alibankkijoiden kanssa
pyritdin tehokkaaseen molempia osapuolia hyddyntiiviiin toimintaan.

Olyetta sovelletaan ostoon liittyvien ohjeiden laadinnassa ja oston suoritiamisessa riippumatla oston suorittavasta
organisaation yksikostd lai oslajasia.

Oslopolitiikan toleultamisesta kokonaisvastuu on joldolla. Jokainen ostaja vaslaa siiti, ettii oma loiminta lapah-
tuu ostopolitiikan ja ostosta anncttujen ohjeiden mukaisesti. Johto vastaa osloa koskevien olijeiden laadinnasta,

Vastuu osleltavien tuolteiden larkastamisesia on oslajalla. Pifimiesten, toimittajien ja alihankkijoiden arvioinnista
Jja auditoinnista vastaa laatu.

Ohjeita kiyleliin agentuurikaupassa sovelluvin osin.

Menetelmiit ja raportointi

Pidmiesten, toimiltajien ja alihankkijoiden valinia jo arvioinl scki raportointi on selvitetly kehdassa 4.3.2.
7.6 Asiakkaan toimittamien tuotteiden valvonta

Tarkoituksena on asiakkaan emistaman ja yritykselle wimittaman onaisuuden tarkastuksen, kiisittelyn, varas-
toinnin ja kunnossapidon elijaaminen siten, etiei asiakas kirsi taloudellista vahinkoa.

Ohjetta sovelletuan kaikkiin yritykselli elevaan asiakkaan omisiamiin tuotieisiin ellei asiaa ole toisin sopi-
muksessa sovittu. Téllaisia tuotleita ovat nun:

—  asiakkaan maksamat palautustuotteet,

—  asiakkaan toimitlamal piirustukset ts. asiakircjal.

Valvonlavastuu toiminnasia kokonaisuulena on myynnilld.
NMenctelmiit

Asiakkaan 1oimitlamista tuotieisia ja niiden vaatimisia erityiskiisittelys(d, varastoinnista, huollosta tms. sovitaan
sopimuskaltselmuksen yhteydessi (ks. 7.3).

Yleisenii periaatleena on se, cttii asiakkaan toimiltamia tuotleita kohdellaan, kuten toimiltajien toimitlamia tuot-
leita. Poikkeukset tisid sddnndsla pildd sopia kirjallisesli. Tamd on eritidin lirkedd, koska yritys vastaa loppu-
tuolteen kokonaislaadusia.

Tuoltteiden saapuessa vastaunottoyksikkd tarkastaa ne muiden tuotleiden tavoin, jollei sopimuskatselmuksessa
muuta ole sovittu.

Tuotleet varastoidaan ja sdilytetiiin koko sen ajan, kun ne oval yrityksessid silen, etld ne ovat selvisti unnisictia-
vissa asiakkaan omislamiksi. Varastossa ticlo tiislii sijoilctaan varastenvalvontatiedostoon. Jos varaslossa on vas-
laavia yrityksen omislamia tuotieila, niin asiakkaan emistamat tuolteet sijoiletaan eri paikkaan.

Kaikkea asiakkaan omaisuutta hoidelaan yhtd byvin ja huolellisesti, kulen valmistajan omaisuutta. Jos asiakkaan
omaisuus kaikesta lwolimat(a vaurioituu, pilaantuu, kaioaa tms. on lEs(i raportoitava asiakkaalle. Vashuu rapor-
tista ja sen Loimitlamisesta asiakkaalle on myyntiosastolla,

Raportissa pitdi mainila ainakin;
— tarkka omaisvuden yksil@inti,
—  miti emaisuudelle on tapahtunut ja miksi se ei endii kelpaa aiottuun tarkoituksecen,
—  koska ilmig on havaittu ja kuka havainnon teki,
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— ehdotus jalkotoimenpiteiksi mahdollising kustannusvaikutuksincen,
— raportin laatija ja pdiviys.

Asiakkoan omaisuus pysyy cdelleen vaurioituneenakin asiakkaan omaisuutena aina sithen asti, kunnes asiak-
kaalla on saatu vastaus raporttiin, Omaisuutia ei saa hivitiid, vaikka se olisi (dysin ronwttunul, ilman asiakkaalta
saatua lupaa.

Tulosteet

Asiakkailla saadut reklamaatiot
Asiakkaille lahctetyt raportit

7.7 Varastointi

Varasloinnin tarkoituksena on pitdi asiakkaiden yleisimmin (arvitsemia tuotieita saalavilla kohtuullisia midbrii.
Toisena lavoilteena on fiolteiden siilytiiminen nyvyntikuntoisena estimiilld niiden vaurioituminen, turmeltu-
minen, vanhentuminen tms.

Varaslointiohjetta sovellelaan kaikkeen varastotoimintaan. Vastuu (oiminnasla on varaston esimichelld. Listiksi
Jjokainen ostaju/myyji vaslaa tuotteiden saalavuudesta omien wotteitlensa osalta, Ohjeen laatimisesta vastaa laa-
tupaallikko.

Menetelmiit

Varastoon tulevat tuolteet kirjalaan saapuneiksi, kun niille on suoriteliu vastaanottotarkastus kohdan 7.5 mukai-
sesti. Jokainen uolepakkaus saa (dssd ylteydessid merkinniin, josta kiy ilmi motekoodi, vastaanottopiiivi ja tava-

ran vasiaanotiaja, Tuotleet sijoilelaan varasioon pAdmiehitliin, toimitlajittain ja alihankkijoitlain ryhmiteltyns.

Varasloon sijoittamiscssa on huolehditlava siitd, ettel tuotteen valmislajan kdyudama jiljitetdvyys katoa eli sa-
maan erdin kuuluval tuotteel sijoiletaan samaan Lilaan.

Merkinidji saa laitiaa tuotteeseen tai tehdaspakkaukseen, mikiili loppuasiakas niin vaatii. Meckinti laitetaan
myds kuljetuspakkaukseen tai otleen mukana kulkevaan asiakirjaan,

Varastoituja vanhenevia luoiteila scurataan ja ne pyrildin toimittamaan asiakkaille emnen vahentumista. Myyn-
nin on seuratiava tuotteiden menekkis, joutei hankita ja varastoida kiiy1siii poistunutta materiaalia.

Jos varastossa havailaan vioiltunulla, vanhentunuita, turmellunuita 1ai muuten oimittaniskelvotonta materiaalia,
se merkitiddn selviisti tai siirretiiin poikkeaville tuotleille varatulle hyllylle odottamaan pi@éstd jatkotoimenpiteis-
tii.

Tulosteet

Varaston tavaraliikenteen lihetysten ja wimitusten lukumiirid sevrataan viikoilain. Tiedot saadaan TISMA- oh-
jelmistosta.

Myds varastoitujen luoticiden vauricitumisesta ja tuhoutumisesta saadaan tilastot TISMA:n avulla.
7.8 Toimittaminen

Tavoilteena on asiakkaan tilasmicn tuoticiden oikea-aikainen ja spesifioitujen vaatimusten mukainen toimitta-
minen.

Ohjctla sovelletaan kaikkiin varaston kautta 1apahtuviin toimituksiin. Toiminnan koordinocinnista ja ohjeiden
lantimisesta vastaa laatupiiiillikks. Toiminnan toteutlamisesla vastaa varasio, Osto ja myynti auttavat tarvilla-
essa.
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Menetelmiit

Asiakkaalle toimileftavan tuotleen loimitustavasla sovilaan sopimuskatselmuksen yhieydessi. Asiakas voi
osoillaa pysyviin toimiluslavan tai pyyldi erityiscstd syystd erikoisloimitusta (ai antaa toimitusiavan yrityksen
paitetidviksi,

Toimitetlavien wotteiden kerdilyn yhieydessa suoritetaan lopputarkastus, joka kiisitlai:
- tuoteryypin toleamisen lihetleen mukaiseksi pakkauksen tiedoista ja sisillosti,
—  tuoticen yleisen kunnon silmiimiidiriisen tarkastamisen,

—  tuolleen kelpoisuuden tarkastamisen siini 1apauksessa, eltd tuotieella on viimeinen kiiyitdpiivimiird,
—  midrin 1arkastaminen laskemalla tai mittaamalla.

Tamién jilkeen varmistetaan, ettd tuotteet ja midril vasiaaval libeiteessi mainittya. Mikili néin ei ole, wlee
siiti 1ehdi merkintii lihelieeseen ja ilmoilus vastaavalle myyjalle. Toimiletlaval wotlect poistetaan varastosta
laskutlamalla ja lihetykselle jirjesteliin asianmukaincn noute.

Tulosteet

Teimitetuista tuolleista raporloidaan johdolle joka viikko. Merkittivistd poikkeavuuksista ja peikkeavuuksicn
syistii raportoidaan viliudmisti vastaavalle myyjille, joka loimii kohdan 7.5 mukaisesti.

7.9 Miltausvilineciden valvonta

Mittausviilineiden valvennan suorittaminen taloudellisesti ja lehokkaasti, mutia kuitenkin niin, ettd lopputuotteel-
le asetetut vaatimuksel pystytiiin luotetiavasti ja uskollavasti csciltamaan (ayletyiksi.

Ohje koskee kaikkien mitausviilineiden valvontaa ja kalibrointia.
Toiminnasta ja ohjeista vastaa laatupiiillikks.
Menctelmiit

Mitlausvilineiden valvonlaohjeiden laadinnassa noudaletaan sevraavia periaaticita:
— bankitaan vain mitattavan koliteen edellyttimiin tarkkuusvaatimuksen mukaisia vilineita, litka tarkkuus
maksaa,
—  kalibroinnin piiriin oletaan vain ne viilineet, joilla tuote osoitetaan vaatimusten mukaiscksi,
—  muut vilineer valvotaan siten, etti niilléi suoritettu 1oiminla anlaa riittiviin larkan tuloksen.

Tulosteet

Mittausvilineiden valvonta 1apahtuu mittauslaiterekisterin avulla, jossa on viilineistid perustiedot, ohjeet valvon-
nan suorillamisesta seki tiedot suorileluista kalibroinneisia.

Johdolle raponoidaan:
~  miltausviilineiden epitarkkuuden aiheuttamat laatukuslannuksct,
—  kalibroinnin ailkeutlamat kustannukset,

7.10 Ympiiriston hallinta

Ympiriston hallinnan lavoitteena on tiiytiiii asiakkaiden esit@miit ja viranomaisten edellytttimé vaatinukset
Tavoitleena ¢i ole standardin ISO 14001 mukainen ympiristénhallintajirjestelmi.

Laatukiisikirjassa olevissa ohjeissa sana laaw tarkoitlaa myds ympiristdon littyvid eleédvid ja ilmisiti.
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7.10.1 Ympiristopolitiikka
Ympiristopolitiikka sisiltyy laatupolitiikkaan.
7.10.2 Y¥Ympiristéniikiskohdat

Yrityksen kannalta ympiristdén vaikutiaa kolme (ckijii:

1. tuleval tuotteet ja niiden tolmiltamisessa larvittavat villineet ja pakkaukset

itse athcutamamme osuus

asiakkaille ailieutunut osuus teimiletuissa tuoticissa ja niiden toimittamiscssa arvitlavissa vilineissii jo pakka-
uksissa

e a2

Ensimmiiinen (ekiji sisilidd suoraan ympiristoon vaikutlavan esuuden, kuten kuljetusten saasteet, kuljetuksen ai-
kaiscl onnctiomuudet scki pakkuusmateriaalit.

Yritys pystyy parhaiten vaikuttamaan itse atheuttamaansa osuuteen. Tihin osuutcen kuuluu ilman, maan ja veden
saastutlaminen, uusiutumattomien luonnonvarojen tuhlaus sekid yritystd ympiirbiviin yhieiskunnan asettamat pai-
kalliset vaatimukset,

Asiakkaille menevii osuus kilsittad tuotieen loimittamisen sekd asenlamisen, varastoinnin, kiiytén, kunnossapidon
ja hivitimisen mukusnaan tuomat ympiiriswickijit. Tild osin pyrimme aktivisest selvittdméadn mahdollisel haitta-
tekijél padmiehiltinnie ja wimittamaan saamamme tiedot asiakkaille. Tavoitwena on sclluisten pifmiesten kiyl-
timinen, joilla on ympirisisnhallinta kunnossa.

7.10.3 Ympiristonikékohtien miiiiritteleminen

Johdon katsclmuksessa tarkistelaan ympiiristéohjelmiin sisiltyviit nikokolidat ja tehdifin 1arvittavat muutekset lo-

makkeen Y mpiristonikokohdat” avulla, Tarkistuksessa kilywtifin valintakritcerni:

|. mukaan otetaan scllaiset niikékohdal, joista on vaatinuiksia siidoksissé

2. sellaisia nikékohtia, joita yritys ei pysty valvomaan edes viilillisest, i yleensd oteta mukaan, elleivit siddokser
titd edellylii

3. jos toiminnan avulla pystytiin merkiniivisti sifistimidn uusiutumattomia luennonvaroja

4. jos toiminnalla pysiyliin parantamaan ympiristdystiavillisyyui merkittiviisti

5. vaikutus asiakastyylyvilisyyteen

6. ympinstéon vaikuttamisen luonne,

Katselmuksessa asioila tarkastellaan normaalissa ja epitavallisessa tilanteessa neljai avainaluetia:
siidokset eli lakisdiileiset ja viranomaisvaatimukset

merkittivien ympirisiénikdkohticn tunnistaminen

kaikkicn olemassa olevien ympiristéasioiden hallinnan kiytdnigjen ja menetielylapojen tarkasielu
tapahituneiden vahinkojen mlkimustulosten arviginti.

e L S —

7.10.4 Lakisiiiiteiset (siifiddsten) vaatimukset

Siidasten vaatimuksct selvitetiiin tarviltaessa "Inlernet” -verkon kauta tai kirjastoissa.
7.10.5 Ympiristoasioiden hallintaohjelma(t)

Ympiiristoniikokohtien kartoiluksen yhteydessd kiynnistettyjen ympiristéohjelmien toteutlamisesta vastaa
laatupiillikks. Kukin ohjelma on miidritelty vastuineen, aikatauluincen, tolcuttamiskeinoineen jne. omalla
lomakkeellaan {Kehittimisohjelma).

Uudel wotleet liitetian kehittimisohjelmiin automaattisesti. Jos twotlect sisiliivit sellaista, miki vaikuttaa tai
voi vaikuttaa kehittdmisohjelmiin 1ui kilynnistii uuden ohjelman, on siiti ilmoitetlava laatupiallikélie,

8. MITTAAMINEN, ANALYSOINTL JA PARANTAMINEN

Menettelyn (arkoituksena on kehitidii jirjestelmii erilaisten toimintaan ja toiminnan (uloksiin kehdistuvien
mittausten antamien tulasten perusteella.
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8.1 Yleisti

Mittaamisen ja analysoinnin lavoitieena on tuolloa organisaation johdolle tosiasioihin perustuvaa lietoa sellai-
scssa muodossa, etti siiti selvidd tuotteiden vaatimusten mukaisuus ja toiminnan suunnitelmien mukaisuus ja
eltd sen avulla voidaan selvittid mahdollisia parantamiskohteila.

Teiminnan suunniitelusla ja toteutuksesla vastaa johdon edustaja.
Toiminnan paranlamiskelteiden kartoitus lapahtuu kerinyjen tietojen analyseintilulosten pohjalti. Analy-
soinnisla vastaa johdon edustaja. Pait6és parantamistoiminnan suoritlamisesta lehdiin johdon katselimuksessa

lomakkeelle "Kehittimisohjelma”. Toiminnan edistymistii scurataan johdon kokouksissu.

Kehittimisohjelman wavoilicena voi olla:

. Havaitun poikkeavuuden perussyyn poislaminen (ai alenlaminen johdon haluamalle tasolle.

2. Scllaisen ilmidn poistaminen tai alentaninen johdon haluamalle tasolle, joka voi aiheuttaa poikkea-
vuuden.

3. Jirjestelmiin (ai sen osun kehittiminen johdon laatimien suunailelmien mukaiseksi.

4. Toiminnan (tuotleen) 1ason pitdminen saavutetulla lasolla,

3. Toiminnan (tuotteen) tason hallitiu alentaminen Lai alasajo.

Paranlamisessa kdyteldin kohdassa 8.5 estleltyji korjaavia ja ehkiiisevii toimenpiteiti.

Paranlamiseen sisiltyy johdon edustajan suorittama auditointi, jossa sclvitetdidn toimenpiteiden mloksen syn-
tyneiden toiminnan muetosten vakiintuminen ja dekumentieihin tehdyl muutekset,

Johdon katsclmuksissa kiydiin Lipi edellisen katselmuksen jilkeen kdynnissi ollect kehittimisolijelmal.
Kiynnissd olevien ohjelmien osalla suoritetuan tarkistus jatkamisen larpeellisuudesta. Valmiiden ohjelmien
osalta arvioidaan saavutetut edut ja muuttuneen toiminnan tehokkuus.

Mittaustulosten objekliivisuus varmisielaan seriifiointiin liillyvissii dippumalioman organisaalion suoriltu-
missa auditoinneissa.

Ulkaisten sertifieintien avulla arvioidaan laatujirjestelmiin jatkuvaa vaatimusten mukaisuutta.

Asiakaslyytyviiisyys

Tilanne pyritiin selviidmaiin seuraavien menctelmien avulla:

Tilastoidaan negatiiviset (reklamaatiot) ja posiliiviset asiakaspalautieet lukumiring.
Suoriletaan asiakaskysely, jonka wloksct analysoidaan.

Seurataan asiakaskunnan kehittymista.

Seurataan (aloudellisen tuloksen kehitlymisti.

o=

Yritvksen oma laatutaso
Tilanne pyritién selvittimiin seuraavien menetelmien avulla:
1. lirjestelmin sisdinen ja ulkoincn auditointi.

2. Valmistuksessa havaituista poikkeavisla tuotieista tallennctaan tiedot lukumiiring.

3. Poikkeavuuksien aiheutiamal kustannukset, jotka johtuvat poikkeavuuden korjnamiscsta ja tilalle annetun
uuden uotteen valmistamisesta.

4. Materiaalien kidyitn tehokkuus eli romun osuus prosentleina.

5. Asiakaspalauticiden lukumiars.

6. Toimitusajassa pysyminen suhteessa kaikkiin toimituksiin.

7. Toimituksessa olleet poikkeavuudet suhteessa kaikkiin loimituksiin.

8. Laskutusvirheet.

9. Takuukustannuksel suhteessa liikevaihloon,

Toimittajien ja alihankkijoiden [aatutase
Tilanne pyritiiin selvittimiiin scuraavien menetelmien avulla:
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Poikkeavuuksia sisiltivien (oimitusten mairi.
Poikkeavuuksien kogaamisesta atheutuncet kusiannuksel,
Reklamaatioihin reagointi.

Toimitusajassa pysyminen.

Laskutusvirhcet.

Yo -

Yhteistyd asiakkaiden kanssa

Tilanne pyritddn selviltimiin seuraavicn menetelmien avulla:

I. Keridldiin tictoja 1lausten yhileydessi esiinlyneisti ongelmista, Kehittymisen suuntaa pyritiiin selviltimiin
tulostamalla ongelmien lukumiidiri.

2. Osallistuminen asiakkaan suoritamaan motteiden lai kojeistojen kehittimistydhon, Seurataan sekii tillaisten
asiakkaiden miriii chii wehdyn tydn lanjuutia.

Ympiiristoon vaikuitavat tekijit

Tilanne pyritiiiin selvittimain seuraavien menctelmien avulla;

Seurataan jilemidiria kokonaisuutena sekii ongelmajitteiden osuufta,

Seurataan toimitlajien kiytiimien pakkausten laatua ympirisidtekijoiden kannalta.

Seurataan asiakkaalle toimitettavien pakkausmaleriaalicn laatua ympiristétekijéiden kannalta.
Selvitetiiin kiiytdssi tai hdvityksen yhteydessi ongelmia atheutlavien (notieiden miiri.
Seurataan energian kulutusta.

ok —

Henkiliston tyytyviiisyys
Tilanne pyritiiin selvittimdin seuraavien menctelmicn avulla;
1. Toimiwsjohajan padttamini ajankohtana suoriletaan tai suorilutctaun kysely tyytyviisyyden selvittimiscksi.

Yhteiskunnan asettamat vaatimukset

Tilanne pyrildin selvittimiin seuraavien menetelmien avulla:

l. Yhteiskunnan asettamien vaatimusten loteutumisia seurataan saatujen palautieiden perusteella. Viihiisen
miifirin takia niistd jokaisla kiisitellddn erikseen.

Omistajien tyytyviisyys

Tilanne pyritiin selvilldmiifin scuraavien menetelmien avulla:

I. Seurataan taloudcllisen tuloksen kehitlymisti.

Tilastolliset menetelmiit

Mencticlyn tarkoituksena on saatia tiedestoissa olevien lictojen keriiminen tehokkaaksi ja niisti lostaminen
havainnolliseksi.

Menetlelya kilytetiiéin crilaisten liedoslojen ohjeiden laatimisessa ja tiedostojen tlostamisessa.
Johden edustaja vastaa menetelmien kehitlimisesld ja kiiytidsn soveltamisesta,

Tilastollisista menetelmien soveltaminen selvii liteestd “Laatutyskalut, tarve”,

8.2 Seuranta ja mittaus

8.2.1 Asiakastyytyviisyyden mittaaminen

Asiakastyytyviisyyden mitlauksia suoritetaan toimitusjohtajan miidirittelemians aikana. Jokaisen mittauksen sisél-
10 ja suoritlamistapa piiiiteldan tapauskohlaisesti, ks, lomake.

8.2.2 Sisiiincn auditointi
Sisdlisissd auditoinneissa on tavoitteena selvittdd laatutoimintojen jirjestelyjen mukaisuus, jolla (arkoitetaan

sitd, elld toiminnoista on ohjeet lai citi henkiléstd on kouluteliu ja etti loiminta tapahtuu ohjeiden ja koulu-
tuksen mukaisesti.
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Toisena lavoiticena on selvittad laatjirjestelmin 1ehokkuus, jolla tarkoitelaan ohjeistuksen laatimisia jirkevissi
rajoissa ja toimintaan hyvin soveltuvana, ohjeiden saatiamista sellaiseksi, end niitd kiiywetddn mielellidin ja asiat
1Gytyvit nopeasli jne. Lisiksi iehokkuuden selvitdimiseen sisiltyy se, milen olevat jagestelyt vasiaavat (eknisen
kehityksen, yhieiskunnan, kilpailutilanteen jne. nykytilan vaatimuksia.

Kolmaniena tavoitleena on tarkistaa {aatjiijestelmin vastaavuus laadunvarmistusstandardin ISO 9001 vaatimus-
len suhteen.

Ohjetta sovelletaan sisiiisissii auditoinneissy sckii nithin valmistauduttaessa ja wloksisla raportoitacssa. Lisiiksi
ohjeissa on miariyksid auditoinnin jalkeen suoritetlavisia teiminnoista.

Ohje on larkoilettu ensisijaisesti auditointiryhmin jisenille seki anditoitavien kohteiden esimichille.
Ohjetia sovellelaan myos alihankkijoiden laatjirjesizlmien auditoinneissa.

Laatupddllikkd vastaa sisiiisten auditointien suunnittelemisesta, johtamisesta ja loleuttamisesia seki raportoin-
nista.

Yastuu auditeinnin edellytamien resurssien irrotlamisesta on kullakin johdon jisenelld toimitusjohlajan maaria-
missa puilteissa.

Laatujiirjestelmiin sisiisessii auditoinnissa saadut tulokset kisitelliin johdon katselmuksissa.
Ilenetelmiit

Laanyjirjestelmiin sisdinen auditoint jakautuu scuraaviin jaksoihin:
I, auditoinnin vuosisuunnilelman laatiminen,

2. auditointisuunnilelman laaliminen,

3. auditointl,

4, raportoinli,

5. korjaavien toimenpiteiden toteutumisen scuranta,
6. toiminnan kehittiminen.

Auditoinnin suunnittelussa, toteutuksessa ja seurannassa ei lihtokohiana saa olla vitheiden eisiminen ja synti-
pukkien osoittaminen, vaan avoin ja yhicincen lavoite, ongelniien kartoitus ja samalla kchityskohtien 16ytyminen.
Ongelmia on sielld, missi syntyy (ai voi syntyid poikkeavia tuolleita, ja sielld, missi loiminta on leholonta. Kun
ongelma 5ytyy ja miiliritelliin, voidaan se ratkaista. Miiiritleleminémil ongelmal eiviil ratkea itsestiin.

Audiloinnin suorittajien vastuuila on luoda avoin ilmapiiri, jolloin suditoijan ja auditoitavan vilille syntyy hyvii
kommunikointi- cli viestintiitilanne, Vain tiiten auditoinnista saadaan suurin hyoty.

Auditginnin suorittaminen

Auditointi alkaa laatukiisikirjan ja ohjeiden tarkastamisella, jossa selvitetiin laatukisikirjan ja slandardin 1SO S001
vaatimusten yhdenmukaisuus sekdi muiden ohjeiden yhdenmukaisuus laatukiisikigan ohjeiden kanssa. Havaitut
poikkeavuudet merkitiiin nuistiin. Tarkaslamisen suoritlaa laatupdillikks. Hin voi kiyttdd apuna slandardin vaa-
timukset tuntevaa henkilsi, joka voi olla yrityksen ulkopuolinen.

Laatupdaliikks esitlelee havailsemansa poikkeavuudel johdolle, joka piiittdd suontettavista loimienpiteisti. Audi-
tointia ei kuitenkaan keskeyteid eiki siirreti. Tamin jilkeen suorilelaan varsinainen auditointi,

Audiloinnin aikana laatupiiillikkd selvitidi objeiden sckii koulutuksen ja harjaantumisen mdittivyyden ja keski-
nilisen tasapainon suhteessa siihen, milen asiakkaille saadaan osoitettua laatujagjestelmin (ehokkuus ja 1ointivuus
vaatimusten mukaisten tdiden toimittamisessa. Selvittiminen tupahtuu kiiymiilld Epi henkildston kanssa ohjcel ja
niiden mukaan lapahtuva toiminta. Henkildstéd aklivoidaan parantamisehdotusten esillimiseen. Havaimt ongel-
mat, poikkeavuudet ja parannuschdotukset merkitdin nuistiin,
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Auditoinnin jilkeen laatupiillikkd esitielee havaintonsa johdolle, joka miifiritielee, miten menetelliin poikkea-
vuuksien, ongelmien ja parannuschdotusten subilcen, Yksinkertaisesti korjattavat tapaukset kootaan listaan, johon
merkitidin korjauksen suoritiaja ja valmistumisaika. Tydlaisti ja analysointia tai chkiiseviin toimenpitcen vaativisia
tapauksisia tiytetdin tissd tilaisuudessa poikkeavuusraportit, jolloin samalla miritelliin suoritettaville oiminnoil-
le aikataulu ja vastuuhenkildt.

Laatupiiallikké laatii auditoinnin pohjalta raportin, josta selviii:

laatarjestelmin toimivuus verratiuna standardin 1ISQ 9001 vaatimuksiin,

miten laatujirjesielma vaslaa muila asetettuja vaatinmuksia,

miki on laatujirjestelmiin kehittymistaso ja kehittymisen suunta (trendi),

tarpeet valmistamismenetelmien, keneiden ja laiteiden, tilejen uns. muullamiseksi, lisdimiscksi @i viihentimi-
seksi,

P —

Kun audiloinnissa ja kaiselmuksessa padtetyt korjauksel on suontellu, suorittaa laatupiillikkd seuranta-auditoin-
nin, jossa hin selvitlii toiminnoista aiheuluvien muulosten viemisen ohjeisiin ja loiminnan vakiintumisen.

Tulosteet

Auditointiraporiti muodosiclaan auditoinnin aikaisisla muistiinpanoista ja poikkeavuusraporteista. Laawpiillikon
laatima raportti liitetddn johdon katselmuksen paytikirjaan.

8.2.3 Tuotteen mittaaminen ja tarkastaminen

Meneltelyn avoitlecna on Luotteen toleaminen ja osoittaminen teknislen vaatimuslten mukaiseks: sckii woletia
vaslaanotettaessa ettd lileletiessi.

Ohjetta sovelletaan vastaaneltolarkastuksessa ja lopputarkastuksessa,

Koordineinnista ja ohjeiden laatimisesta vastaa laatupiillikks. Toiminnan suoritlamisesta vaslaa varasio, Myyn-
ti/osto avustaa tarvittacssa.

Vastaanottotarkastus

Tuottziden saapuessa suoritetaan niille wlotarkastus, jonka yhieydessi larkasietaan:
osoite

kollien lukumizran tismiiminen rahtikirjoihin

kuljetusvauriot

lihetysasiakirjoissa mainitun (uotteen tyypin tismiiminen tilauksessa mainittuun,

S e

Jos toimitusta ei voida otlaa vastaan, merkitiiin syy rahiikirjaan ja ralitikirja liitetdiin lihetykseen niin, ettei lihe-

Timiin jilkeen tedelaan toimituksen sisillon vastaavuus tilaukseen ja pakkauslistaan purkamalla kollit niin pit-
kille, ettd saadaan tehtaan pakkaukset niikyville. Lisiksi larkasletaan wimitettujen wotteiden kunto pakkauksia
avaamatta. Jos lihetys voidaan hyviksyi, se siirreldén varastoon.

Poikkeavuudet merkitiiin lihetysletteloon, joka liiletian Mhetykseen niin, eltei lihetysid voida erehdyksessii
siirlid vaslaanoletiujen wotteiden joukkoon.

Suoritetusia vastaanotosta hulos merkitdin pakkauslistaan, jota lasku voidaan maksaa.

Jos asiakas edellyttiia lai kokemus on osoitlanut sen larpeelliseksi tai kyseessi on vusi piimics, toimittaja tai ali-
hankkija, vol cslaja (ai myyjd voatia larkempaa vastaanottolarkastusta. Samalla hiin médriticlee vastaaneton suo-
rittajan ja menetelniit seki tuloksen tallemamisen.

Jos tuolteissa lai tuolcryhmissd on eriitunnukset, on vaslaanoton yhieydessi tarkisteltava, etli ne niikyviit myds
loimitusasiakirjoissa.
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Lopputarkastus
Lopputarkastus on sclviletty tuotteiden loimittamisen yhteydessi.
8.3 Poikkeavan (uotteen valvonta

Tavoitteena on aikaan saada meneticly, jonka avulla esteuiin poikkeavien tuolleiden sekoituminen kunnossa
oleviin.

Ohjetia sovelletaan tarkastuksissa ja teslauksissa.

Ohjeen lantimisesta vastaa laatupiillikké. Toiminnan loteuttamisesla vaslaa varasto.

Menetelnit

Poikkeavien tuoticiden valvonta jirjestetiddn siten, ettd:

—  Vaslaanolossa poikkeavaksi havaitlu wole sijoitctaan niille varatulle hyllylle ja ldhetysasiakirjothin
merkildiin ticto poikkeavuuden syysti. Suuria erid ei kuilenkaan sijoiteta hyllyyn, vaan ne merkiliizin
selviisti ja pideldin erossa kunnollisista. Merkintii ei saa (chdi ilse (wotleeseen cikii (chdaspakkaukseen.

—  Poikkeavaa tuoletla ei toimileta ilman lupaa asiakkaalle, luvan hankkii myynti.

—  Lopputarkastuksessa poikkeaviksi havaittuihin molteisiin merkitidiin selviist poikkeavuuden syy ja ha-
vainnon tekijd sekd pvm. tuotleet sijoitetaan niille varatiuun tilaan,

—  Niiden méirii ja laatua seurataan.

Poikkeavien tuottciden jatkokisittelysti wehdiiin piiilds seuraavasti:
—  Pddmiehen, toimittajan tai alihankkijan omistukscssa olevat {vastaanotlamatiomat) tuotieet joko palautelaan
1ai romuletaan toticiden omistajan anlamien ohjeiden mukaan. Toiminnasta vastaa ostaja.
- Yrityksen omistamisia tuolteista lekee piiiBksen laatupidillikks, Pigws voi olla:
¢ Tucle palautetaan pidimichelle, toimittajalle tai alihankkijalle korvauksen suamisckst.
¢ Tuole pyrildin myymdan poikkeavana, myynnille ilmoitetaan tarkka ticto poikkea-
vuuden laadusta.
¢ Tuole romutelaan.
- Asiakkaan omistamien motteiden osalta myynti raporioi asiakasta ja pyytid tiedon suorilctlavisia toimenpi-
teistii. Tarkemmat ohjeet ovat kohdassa "Asiakkaiden toimittamien tuotteiden valvonta™.

Tulostect
Tarkastuksen wloksista muodostelaan oma liedoslonsa.

Johdolle raportoidaan larkastusten tuleksista nimenomaan poikkeavien wotteiden miirien ja poikkeavuuksien
syiden osalla.

8.4 Tietojen analysointi

Analyscinnissa kiiytetyt ticdot sclviiiviit kaaviosta tictojen analysointi.

8.5 Laatujiirjestelmiin kehittiminen, jatkuva parantaminen

Meneltelyn tarkoiluksena on ongelmien esille saaminen ja poislaminen Lai pienentiiminen hyviksyttiville tasolle.
Laatupiillikks vastaa ohjeiden laalimisesta ja wiminnan (oteutlamisesla, johon kuuluu tietojen kokoaminen ja

analysoinli sckil tuloksen esitliminen johdolle. Muut vastuualueet vastaaval siitdi, etiéd Inatupiillikks saa tarvit-
semansa liedol.

Koko henkilstd vastaa siild, etid ohjetta noudalelaan kaikissa loiminnoissa poikkeavuuden syntyessi lai havail-
laessa mahdollinen poikkeavuuden aiheuttaja.
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Ohjetta sovelletaan myds ttlanteisiin, joissa havaitaan todellinen tai mahdollinen taloudellinen riski seki aloite-
toimintaan.

Menetelmit

Toiminnassa pyritiiiin siihen, etld peistelaan poikkeaman tai mahdollisen poikkeaman syntymismahdollisuus.
Toiminta suoritetaan siten, eud tehty tyd on oikeassa suhteessa saavutettuun hydtyyn ja mahdollisiin riskeihin.
Toiminnan kehittiminen vaatii tictoja niistd heikkouksista, joila laawjicjestelmiissd on Lai joila siind voi olla, Nii-
li heikkouksia nimiletdin laatukisikirjassa ongelnuksi. Ongelmien suhteen pitee sifintd: Kun ongelma on kartoi-
lettu, niin se voidaan (yleensi) ratkaista ja kadoittamalton cli ticdoslamalon ongelma ratkeaa vain sattumalta. Tis-
Lii syystii on jokaiscn pyrittidvil akliivisesti elsimiin ja tuomaan esille ongelmia ja kehittimiskohteia.

Ongelmat jactaan luonteensa puolesta seuraaviin ryluniin:
a) Toimiletuissa tuolteissa tai toiminnan yhteydessi havailaan lotteen poikkeavan ascletuista vaatinuk-
sista yhden (ai useamman ominaisuuden osalta.
b} Prosessil ja toiminnot, jotka todennikéisesti tlevar atheuttamaan (wlevaisuudessa) poikkeavuuden
yhieen lai useampaan tuotieen ominaisuuiegit.
¢}  Prosessit ja loiminnat, jotka voitaisiin suoriltaa ichokkaammin tai taloudellisemmin.

Suoritetlavien loimenpiteiden luonteen perusteclla ongelmat juetaan scuraaviin rybmiin;

2) Koraamisen yhieydessii ongelima on selvi, koska toiminta kohdistuu havaitun poikkeavuuden ja sen
primiiirisen syyn poistamiseen. Yieensi ei edellyletd ohjetden tai koululuksen muuliamista tai muutos
on vihiinen. Korjaava toiminta kiiynnistyy havailusla poikkeavuudesia.

b)  Ennalla ehkiiisevi toimima pyrkii elsimiin heikkouksia laatyirjestelmisti ja poisltamaan ne pysyvisli
tai ainakin pienentiimiin ongelman vaikutuksen siedetiiviille tasolle, Toiminta kiynnistyy, kun

- korjauksen yhieydessi halutaan estiiii ongelman uudelleen csiintyminen,

—  prosessissa tai toiminnassa havailaan lehottomuutta tai vanhentunutia tekmikkaa,
— laatutiedostol antavat viitieen tehollomasla loiminnasia,

—  henkildkunta tekee aloitieen,

- auditoinnissa tai johdon kalselmuksessa havaitaan larve toiminnalle,

Ehkiiseviin loimenpileen avulla kehitefiiin 1oiminoja. Korjaavien toimenpiteiden avulla kehitettyd toimintoa pi-
detéitin ylla.

Aloittzet luetaan ehkiiseviksi toimenpiteiksi.
Toteuttaminen

Esitys laatujirjestelmiin kehittimisest tehdidin auditoinnin lomakkeelle "Poikkeavuusraportti”. Lomake anne-
laan johdolle tai laatupiillikélle. Esityksen sisillon analysoinnin suorittaa laatupdillikks. Johto piiiléid loimin-
nan kiynnistimisesti sclvitelyifin toiminnan muuttamisen mukanaan tuoman (aloudellisen hyddyn ja asiakas-
tyytyviisyyden verrattuna siihen larvitlaviin investointeihin ja tydimiariin lisiykseen.

Ticlojen saanti

Tictojen muokkaus kehittimiselle soveluvaksi lapaluituu tilastollisten menetelmien avulla. Tavallisesti tiedot
kootaan taulukoksi (ai esiletidin graahisina kuvina. Tiirkeimmiit kohleel oval scuraaval.

Cman foiminnan scurzamisessa (irkein wnnus on litkevaihdon kehittyminen euroina. Se tulosteiaan graafisena
kéiyrdnd.,
Toisena oleellisena kohteena on asiakaspalautleiden seuranta, joka jakautuu ilse suorilettuun toimintaan ja asia-

kaspalautteisiin, Edelliseen sisiltyy toimitusvarmuutemnie, jola seuraamme TISMA- ohjelmiston avulla.

Asiakaspalautieisiin kuuluu asiakkaiden reklamaatiot, joista jokainen kiisitellifin ensimmiisessi mahdellisessa
Jjohdon kokouksessa. Niitd scurataan lukumiifiriisesli.



208 ACTA WASAENSIA

Toinen tic asiukaspalautteiden saannissa on myynnin yhieydessi tapahtuva henkilékohtainen tapaaminen. Esille
tullgisla laatujirjestelmin kehittymiseen vaikutiavista asioisla raponoidaan johdolle.

Tuoticiden kohdalia seuralaan omasla winlinnasta aileutuneita kustannuksia, kuten tuotteen vioittumista, urmel-
munista, vanhentumista jne. Kustannuksel (allennetaan curoina:

— uotteiden hankintahinta tai anvio vihenneltyni rontuskustannuksilla.

Pidmiesten, loimittajien ja alihankkijoiden laaduntuottamiskyvyn scuranta on sclvitelty toiminnan kuvauksen
yhieydessa.

Tilastollisten menetelnien ja muiden laatutySkalujen larve on kartoitettu lomakkeella “Laatutydkalut, arve™.
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OHJEITA JA OPASTUKSIA LAATUKASIKIRJAN LAATIMISEKS]

Esitys perustuu standardim ISO 9001: 2000. Esitys keskiityy standardin ISO 9001 niihin kohtiin, joissa vai olla
lkintavaikeuksia,

Laatukiisikirja pitid laatia siten, ettd se on aktiivinen johtamisviiline lalujiijesielmiii rakennetaessa ja yllipidet-
thessi. Sen pitdisi yydytldd myds sertiliointiorganisaatioiden tarve, Henkiléstd pitdd koulutlaa sen kiyitamiseen
Jo rakentamisvaiheessa siten, culi johlo antaa laatukésikirjassa ohjeel rakentamisesta ja tiydentii laatukisikirjua
rakeniamisen edistymisen mukaan. Laatukisikirjaa ci soa pitdi harvein muulettavana dekumenttina, koska illéin
henkildsts voi olettaa, cttel johto ole kilnnostunut siitd lainkaan. "Ne asiat saadaan kuntoen, joisla johto on aidos-
ti kiinnostunut (ja osoittaa kiinnostuksensa)." Aidosti kiinnostuminen tarkaitiaa johlamista, johon sisdltyy 1avoit-
teiden midrittely ja niiden totcutumiseen liittyvid seuranta mittareineen seki jatkuva kehittiminen.

Esitys on tarkoitettu kiytettiiviiksi organisaatioissa laatujiicjestelniin laatimisoljeena silloin, kun suunnitellaan
jotain uutta. Useimniten jo olevan laanjirjestelmin osan muutlamisen tai Jzajentamisen suunnitiglussa ja toleu-
tuksessa on mahdollista kiyliid mallina olevia menctelmii ja dokumentieja.

LAATUJARJESTELMA - VAATIMUKSET
Huom: Standardissa 1SO 9001 myds cnnen lukua 4 olevassa osuedessa on organisaatioila koskevia vaatimuksia.

Laatukdsikirjan alussa olisi hyvi olla kuvaus organisuatiosla siind laajuudessa, ettd se antaa asiakkaille ja uusille
tydntekijille yleiskuvan organisaaliosla ja sen tuotteista seki laatupolitiikasta. Kuvauksen sisillén pitiisi olla
sellainen, ettd sitd voidaan kiyuidd myynnissii annetlacssu asiukkaille tieloja yrityksen tuolevalikoimasta ja itse
yrityksestii ja eltid sen avulla pystyiidin laalimaan sertifikaatissa tarvitlava kuvaus laatujiirjestelmin sisillésti ja
laajuudesta,

L SOVELTAMISALA

Organisaation pitiii pystyd osoitlamaan laatujirjestelmin avulla kykynsii:

1. tuottaa vaatimuslen mukaisia tuotteila, edeliyttidd vaalimusten kartoitusta ja lallentamista

2. vaatimusten nukaisuuden jatkuvuuteen, edellylids ohjeita ja koulutusta

3. jatkuvaan jigjestelmdn parantamiscen, cdellytlid jatkuvaa kehityskohteiden etsimistd ja parantamis-
toimenpiteiden suorittamista,

Laatukisikirjassa pitdd mainila kaikki ne standardin kohdat perusteluineen, jotka on jitcily pois. Pois-
jaltdminen voi kohdistua vain luvussa 7 aleviin sellaisiin vastimuksiin, joiden sisilldmii 1eiminloja organisaa-
liolla ei ole.

2. VIITTAUKSET

Viittausten tarkoituksena on tuoda esille ne standardit ja muut asiakirjat, kulen viranomaisten julkaisut, joiden
vaatimukset lnatujfrjestelmi tiy1lEd joko kokonaan (ai osittain ja joita on kiiytelty lietolihieeni laatukisikirjaa
laaditlaessa, sekd varmislaa asiakirjojen sisillimien vaatimusien muutluessa muutosten vienti laatujirjestelmiin.
Tisti syystd ne on syytid mainita version larkkuudella.

Tassi luvussa osoitetaan asiakkaille ja muille sidosrylunille sekii arvioiville, auditoiville ja sertifioiville organi-
saatioille kiiytetyn liedon riilldvyys, kaltavuus ja ajan tasalla oleminen.

Mukaan pitiisi otlaa ne slandardit tms. asiakirjat, jolka sisiiltdivil yleisii vaatimuksia. Asiakkaan Llilauksissa ja
sopimuksissa oleval vaslaavia muutospaineila atheutiavat vaatimukset kisitelliéin laatusuunnitelmissa ja asiakas-
vaatimusten selvittimisen yhieydessi,
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3. TERMIT JA MAARITELMAT

Vaalimuksen (avoilleena on yhteniiistid ja yhdenmukaistaa laatuteiminnassa kiiytettivid termeji. On syytd midri-
tellid henkildstélle oudot lai lomtusta poikkeavassa merkityksessi kilyletyl lermit ja miidcitelmi. Suositellaan
kdytettdviks: slandardin ISC 9000: 2000 mukaisia scki muita 1SO 9000 -standardiperheessit kiiytetiyji termejé.
Standardissa [SO 14001 olevia termeji suosilellaan kiiyletiiviiksi ympiiristéasioiden yhicydessi. Tuomaa, clti
standardissa [SO 9001 joidenkin termicen sisiiltd poikkeaa standardissa [SO 9000 elevasta méidritelmistd.

Slandardeissa olevia termeji ja midritelmii voidaan kiytiii sellaisenaan lai organisaatiolle sovitettuina. Sovina-
minen voidaan suorittaa siksi, et muuletaan teksli organisaatiossa paremmin ynumiirreltiviiin muotoon tai su-
pistetaan lai laajennetaan lermin sisiltéii.

Laadunhallintajiirjestelmii rajataan esityksessi ja sen mukaan (ehdyssi laatukisikicjassa standardin 1SO 9001;
2000 mukaiseen jarjestelmiiin. Koska csilys ¢i pysy niissi rojoissa, kiiyletfin jirjesiehndstd ermid laatu-
Jirjestelmi,

4. LAATUJARIESTELMA

Organisaatiolla on ollava asiakastyylyvilisyytd parantava dokumentoitu laatujicjestelmd. johon sisdltyy jat-
kuvan parantamisen meneltelyt. Jatkuvasia parantamisesta pitiiii olla tuloksia, ks. kohta 8.5. Dokumentoinnin
laajuus ja syvyys selviiviit huonosti standardeista. Standardin 1SQ 9001 kohdan 4.1 alussa oleva maininla do-
kumentoidusta laalujirjestelmistid voitaisiin tulkita niin, etld kaikki standardin ISO 9001 vaatimuksiin liitty-
viit asiat pilda dokumenioida. Tilanne ei kuilenkaan ole niin, vaan organisaatioilla on mahdollisuus muutamia
erikseen mainittuja tapauksia lukuun ollamatta jitdi vaatimuksen toleuttaminen kuvaamatia kijallisesti,
Myis standardin ISO 000 termien midritelmissd on selvid maininloja dokumentoinnin larpeeilisuudesia.
Kohdassa 4.2 luetellaan kohteita, jotka on pakko dokumecnioida,

Dokumentoinnin kehdalta voidaan tedeta, el se tarvilaan, jos standardissa [SO 900! ai standardin [SO 5000
miidiritelmissii niin vaadilaan. Muissa tapauksissa voidaan Lyylyd siilien, clti vaadillu tulos on olcmassa ja tu-
loksen atkaansaamiscen tarvillavat vastuut oval miiriteltyjd ja toiminnot ovat olemassa. Esim. laatupolitiikan
kohdalla standardin vaalimuksel oval toteuletut, jos loylyy ajan tasalla oleva dokumentoitu laatupolititkka,
laatupelitiikan ylldpidesta on maininta teimitusjohtajan 1ehtiviikuvauksessa ja johdon katselmuksen péylikir-
Joista 18ytyy licto siiti, ctii laatupolitiikan soveltuvuus on tarkistettu.

Edelld mainittu koskee ohjeita ja vastuavia dokumenticja. Tiedostojen osalla on tilanne winen. Kaikki slan-
dardissa SO 9001 mainitut tiedostot on oltava dokumenloituina.

4.1 Yleisct vaatimukset

Tissi kohdassa pitid kuvata laatujirjestelmi kokonaisuutena ja siihen sisiltyviit prosessit. Kuvauksen tarkoi-
tuksena on oseiltaa prosessiverkon tehokas loiminta ja vaatimusten mukaisuus.

Toimilusjohtaja vastaa toiminnasia kokonaisuulena ja kukin johdon jisen omalla alueellaan. Tavoilteet miiri-
lellddn johdon katselmuksessa.

Organisaalion on laaditiava dokumentoitu esitys esim. vuokaavio siild, mitkii prosessit sisillyviit laatujiirjes-
telmdin. Mukaan pildd ollaa ainakin kaikki tuotteiden vaatimusien mukaisuuteen vaikuttaval proscssit {7.2-
7.6) cli organisaation ydinprosessit ja sisdinen auditointi sekid koko laatujirjestelmiin sisiltivd organi-
saaliotason prosessi. Pienissd organisaatioissa voidaan kaikki woiminnot sisillyttii (ihiin prosessiin, Kunkin
prosessin sisiltd on organisaation piftetidvissi. Yksityiskohtainen vaatimustien mukaisuuden aikaansaamisen
Ja lodentamisen suunaittelu sisiiltyy kohtaan 7,1, Mukaan oletlavien prosessien kuvaus voi sisiltyd jonkin
muun jirjestelmin dokumentteihin, jolloin laatukisikirjassa riittiii viittaus niithin dokumeniteihin.

Laawjirjestelmiin prosessit sekd niiden keskindinen sijainti ja toisiinsa vaikuttaminen on midriteltévi. Timin
lisiiksi organisaation pitiid tissd lai jossain muussa kohdassa selvitlid, miten prosessien osalta
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1. miiritelliin tarvittavat kriteerit ja menetelmiit (ks. 7.1)
2, varmistetaan resurssien (ks. 6 ja 7.1) ja informaalion saalavuus
3. midritelldiin seuranta-, miltaus- ja analysointimenetelmiit (ks. 8).

Organisaation pitid parantaa jatkuvasli jiriestelmin (ehokkuutia (ks. 8.5).

Koska jirjeslelmitason prosessi sisiltid kaikki ydinprosessit, on limin kohdan millarcina laawgjirjesielmin
tehoklkuuden ja vaalimusien mukaisuuden osoillamiseen liittyval organisaation johtoa kiinnostavat mittarit.

4.2 Dokumentaation vaatimuksct
(Viestintijirjestelmi)

Laadunhallintajiicjestelmiin dokumentoinnin tulee sisiilidd standardin 150 9001 alakehdan 4,2.1 mukaan laa-
tupolitiikan ja laatulaveilteet, laatukiisikirian, standardin edellyttimit dokumenteidut menettelyt sekd asiakir-
jai, jotka organisaalio tarvitsce varmistaakseen prosessiensa tehokkaan suunnitielun, toiminnan ja ohjauksen.
Lisdksi laawkiisikirjassa pitéi olla kohdan 4.2.2 mukaan kuvatiuna laadunhallintajirjesielmin sovellamisala
ja yksityiskohtaiset perustelut mahdollisille rajauksille, laadunhallintajirjestelmii varten laaditut menetiely-
ohjeet tai viittaukset niihin sekii kavaus laadunhallintajicjestelmiprosessien vilisistd vuorovaikutuksista. (Vrt.
kohta 4.1 b: miédrinid nididen prosessien keskindinen jirjeslys ja vuorovaikutus).

Standardi 1SO 9001 edellyuii dokumentoilua menetielyohjetia scuraavien kuuden kohdan ja alakohdan osal-
bY

4.2.3 Asiakirjojen ohjaus

4.2 4 Tallenteiden ohjaus

8.2.2 Sisdinen auditoinli (on myds prosessi)

8.3 Poikkeavan tuolleen ohjaus

8.5.2 Korjaava toimenpide

8.5.3 Ehkiisevi toimenpide

Jos organisaatio laatii laatusuunnilclmia lai spesifikaatioita, on ne standardissa [SO 5000 olevan miiiritelmiin
nmukaan dokumentoitava.

Tallenteet on dokumenleilava.

Teknisen komitean ISO TC 176 antaman opastuksen mukaan (TC 176/SC 2/N323R, 2001} organisaatio voi
laatia sellaisia dokumentieja, kulen prosessiverkkoja, prosessien vuokaavioita tai kuvauksia, erganisoatio-
kaavioita, spesifikaalioila, tydchjeila, sisiisen vieslinnin dokumenticja, valmisiuksen kuormitussuunnitehnia,
hyviiksyltyjen {oimitlajien lucticloila, tarkastusohjeila ja laatusuunnitelmia. Prosessien viilinen vuorovaikutus
on kuvattava standardin kobdan 4.2.2 "Laatkisikirja” mukazn. Standardi 1ISO 9001 ei suoranaisesti niiiti
vaadi, joskin ne voivat lisiitii laadunhallintajirjesielmin arvoa ja nilden avulla voidaan osoittaa vaatimusten
mukaisuus.

Viestintdjirjestelmin avulla varmisietaan se, ctli feiminnot suoritetaan ajan (asalla olevien johden suun-
nitelmicn mukaan ja ctti johlo saa suunnitelmien laatimisessa, jirjestclmin kehittiimisessi ja vaatinusien
mukaisuuden osoitlamisessa tarvitsemansa tosiasioihin perustuvat tisdot.

Johdon suunnitelmien saatlaminen henkiliistin licioon ja palautteiden saaminen jehdolle teiminnan suoritta-
misesta ja tuloksisla edellynii techokasia viestintidjarjeslelmii myds pienissii organisaatioissa. Jopa yhden
hengen yritykset tarvitsevat informaatiota ainakin asiakkailtaan ja toimillajiltaan seki alan kehittymiscsti.

Dokumentoinnin ja vicstinnin on pystyltivi selviytymiiin kahdesta (ehtdvisld. Ne on pystyttivii rakentamaan
silen, ettd ne soveltuvat organisaatiolle ja etti niiden avulla laatujérjestelmii saadaan tehokkaaseen kiiyudan.
Toisena Lehtiiviind on se, ettii laatujiigjestelmin aikana jirjestelmissi 1apahtuvar muuloksel saadaan oleutet-
tua. Muuioksia ovat uuden leiminnan kiiyttéénotlaminen ja olevan toiminnan muutltaminen. Myés loiminnan
vakaana pitiminen sisillyy muutosten hallintaan.
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Johdon suunnilclmilla larkoitelaan laatujirjestelmin ohjaamisen suunuitlelussa ja loleutuksessa larvittavia oh-
jeita, Tosiasioihin perustuviin tictoihin kuuluu tuloksen ja toteuluksen suontlamisen osoitlamiscssa tarvittavat
ticdostot, tallentect ja arkistot. Lisiiksi jiirjestelmiin sisiltyy ndihin lifleyvi viestintd ja tiedottaminen. Tiedon
larpeet ja Jihteet seki siirtoliet on kartoileltu 1aulukossa "Inlormaatio ja sen siirtiiminen”.

Viestintdjirjestelma muodostuu erillisistd lenkeistd lai lenkkiryhmisti. Kukin lenkki sisiltiii tiedon lihteen,
stirtoticn ja ticdon tarvilsijan tai kiiyldjin. Toimitusjohtaja hyviksyy uuden lenkin siihen liiltyvine vastui-
neen, Jarjesielmin larkoituksena on varmistaa tiedon osalta perinale: "Oikea ticlo, oikeaan aikaan, oikeassa
paikassa”. Viestintijirjestelmiin tehtiiviind on:

I.  siirtiifi johdon suunnitelntat henkilGstén tietoisuuteen

mahdollistaa 10iminnan suorittaminen ja tulosten tallentaminen

siirtdii tallenteiden sisiliimi tielo joko sellaisenaan lai muokattuna johdon kiyusén jirjesielmin paran-
tamiseksi

4. varmistaa johdolle ja henkildstslle organissation ulkopuolisen tiedon saalavuus ja ajan tasalla olo

Wt

Viestintdjirjestelmiin osalta ohjeiden laatimisesta ja ylldpidesla vastaa loimitusjohtaja. Kukin tiedon larvitsija
vastaa dokumenttien laatimisesta, hankkimisesla, saannista, jakelusta, yllipidosta ja kiiyttimisesti taulukossa
"Infermaatio ja sen siirtiminen” mainittujen vastuiden mukaisesli.

Dokumentlien valvonnan tavoiltecna on varmistoa sc, cltd henkiléstilli on kiytdssi ajan tasalla olevat ohjeet,
liedostot ja liedot.

Ulkopuolelta organisaatioyksikkéén Lulleiden dokumenttien kohdalla yleiseni ohjeena on se, entid niitid kédytetdin
sellaiscnaan ilman organisaation omia hyviksymismerkintiji. Muuloin niiti valvotaan organisaation laalimien
dokumenttien lavoin.

Ohjeet laaditaan siltd osin, kun niiden avulla saadaan loimintua tchostettva tai asiakastyytyvaisyytld parannet-
ua. Koulutuksen ja ohjeiden viliseen lasapainoon pyrildin siten, etii ohje laaditaan, jos

toiminnan luonne sitd vaatii

toimintaa halutaan ohjala esim. muutoksen jilkeen

toiminta sisilldd vaikeasti nwistettavia asioita, kuten mittgja

toiminnassa on esiintynyt poikkeavuuksia

B

Kustakin vanhentuncesta dokumentista tai dokumentin versiosta séilyletiiin yksi kappale toimitetun tuolteen
clinajan, jotta pystytiddn osoiltamaan loiminnan suorillamisen vaatimusten mukaisuus.

Laatujirjesiclmin dokumentoinnin on varmistettava liyvin hallinnon mallin mukainen toiminta eli Gedeliiin, mi-
ten toiminla lapahfuu, ja foiminnan tapahtuminen on jilkeenpiin lodettavissa., Byrokraattisuutia on viletivi
kaikin keinoin, joten loimintaa jiykistavid menettelyji pitii viliia.

4.2.1 Yleisti

Laawjérjestelmin dokumentteihin sisillyy:

[aatukidsikirja, jossa on organisaalion laatupoliliikka ja menetielyohjeet seki prosessikaavio

(laatu)ravoitieet, jolka voivat olla poylakirjoissa 1ai erillisind dokumenticina

presessien ja meneltelyjen ohject siltii osin, miki ei sisiilly laatukiisikirjoan

laatusuunnitelmat (tydvaiheluetielot)

kéyttdturvatiedotleel, kiylidohjeet ja muu asiakkailie loimitetlava materiaali

ulkopuolelta tulevat ohjeel, kuten sifidokset, standardit, lailieiden kasikirjat sekii tuoltciden valmisiajien

laatimat ohjeel Luotteiden kiiytdstii ja turvallisuudesta

7. ulkopuolela tuleval valmiin tuolleen suunnitlelussa ja valmistamisessa larviltava dokumenloitu aineislo,
kuten ammattikigjallisuus ja -lehdet

8. tiedostot, tallenteet ja arkistol

CholA 4 L D —
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4.2.2 Laatukisikirja
Kuvaltu kohdassn 4.2.1.
4.2.3 Dokumenttien valvonta

Dokumenttien valvonnan laveilleena on varmistaa sc, eltd loimintaa suunniticlevalla, johlavalla, 1oteurtavalla (ai
todentavalla henkilolld on kiiytdssi ajan tasalla olevat asiakirjat ja tiedot. (Oikea dokunientli, oikeaan aikoan, oi-
keassa paikassa, oikealla henkilslld.) Valvonnan piiriin oletaan kaikki dokumentit julkaisijasta riippumatta.

Ohjaus voidaan toteutlaa laatimalla taulukko, jossa niikyy toiminnot ja vastuul. Taulukko voiduan lamia oh-
Jeille ja tiedostoille erikseen tai kaikille dokumenteille yhteisend. Taulukkoon olisi hyvi sisiillytii myés lie-
don siirtoon liittyvit loiminnot ja vastuut, kuten siirlotiet seki tiedon lilineet ja tarvitsijat,

Dokumenlieja pildisi sidilytdd se aika, jolloin niild veidaan 1arvita tuoliciden aikaan saamisessa (ai aikaan saa-
misen osoitlamisessa vaatimusten mukaiscksi.

5. JOHDON VASTUU
Swundardi ei edellytd luvussa oleville toiminnoille laadittavan tiydellisesti dokumenteituja ohjeila.

5.1 Johdon sitoutuminen

Organisaatiossa laadulla rarkoitelaan sitd, etid organisaatio selvitliid asiakkaan vaalimukset ja laatii niiden
mukaisia suunniteimia, jotka henkildstd toteuttaa. Toimiteltavien tuolieiden pitiid olla vaatinusten mukaisia,
miki edellyuds johdon velvollisuulla selvitidd asiakkaan ja muiden sidosryhmien 1arpeet ja laatia nditi tarpei-
la vaslaavatl organisaalion teimintaan seveltuvat suunnitelmat asiakkaan ja muiden sidosryhmien painoarvon
cdellyttéimillid (avalla. Joissain tapauksissa voi asiakkaan tarpeen chitlaa jokin muu sidosryhmé, kuten siadéksilli
asetettujen edellytysten vuoksi. Henkiléstén piliéd toimia johdon suunnilelmien mukaisesti. Tuotosien tulee
vastata johdon laatimiin suunnitelniin. Lisiksi organisaatiossa on oltava hyvi yhileistyd ja viestintd jehdon ja
henkiloston vililld, jotta johto saa kiiyttdonsd henkildstolld olevat tiedot asiakkaiden tarpeisia ja laatujirjes-
telmiin parantamiskohteista sekd pystyy kiytlimiin organisaation hyddyksi henkil@stén laiwoja. Méadritelmissi
korostetaan sitii, ctti johto on avainasemassa laadun sisallén tlkinnassa.

Sitoutumisen pitéii ella todellisla, jolloin pelkki ohjeiden ja suunnitelmien allekigoilus ei riiti. Johdon voi-
daan katsoa sitoutuneen silloin, kun johto on kohteesia aidosti kiinnostunut. Sitoutumisen osoitlamisessa ei
pidd unchtaa esimerkin voiman merkitystd. Aidosti kiinnostumisen osoiltamislapa on organisaation piiiitetti-
vissd. Siihicn pitiisi sisiltyd suunnitelmien (ohjeiden) antaminen ja toiminnan seuraaminen.

Hallintajiigjestelmicn kohdalla, taadunhallintajirjestelmi mukaan luettuna. pitiiii Eihtékohtana olla se, et asial ovat
hallinnassa vasta, kun miti johdetaan. Johtamisen kohdalla taas pitéisi noudatiaa Lillrankin mainitsemaa periaa-
lelta: "Mitd ei voi miiritelld, ei voi mirata; mitd ei voi mitata, ei voi johlaa. Jos jotakin ei voi joliaa, niin mikii
tahansa temppu on toisensa veroinen, yksi tic on yhti hyvi kuin toinenkin®, Tistd voidaan tehdi johtopiitss,
etld vain johdettavissa oleva osuus laadunhallintajirjestelmisia kannatlaa toleuttaa. Esimerkiksi standardin
IS0 9061 mukaisen laadunhallintajirjesielmiin osalta timi tarkoitlaa sild, ettd jirjesielmén wotos on miiritel-
(dvi siten, citi se voidaan milata. Minauksen wloksena on saatava ticto vaatimusten mukaisuudesla ja jirjes-
lelmiin tehokkuudesta. Mitkd mittaukset tihiin larvilaan, on organisaation pitettivissa.

Laalujirjestelmin johtaminen kohdistuu asiakastyytyviiisyyden varmistamiseen ja siihen sisiltyy laatupoli-
tiikan ja tavoilteiden luatiminen, vastuiden ja valluksien oseillaminen, toiminnan suunnittelu sckii resurssien
osoittaminen. Niiden osalla ei tarvilse laatia dokumentoitua ohjetta, muita tulokset ja niiden roteutuminen pi-
144 pystyd osoittamaan. Standardissa asioiden kiisittely on larkoitettu suoritellavaksi johdon kalselmuksessa,
Jonka osalta dokumentoinniksi riitldd periaalteessa asialista (ai edellisten kokouslen péyliikirjat,
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Konstruklio on rakennettu prosessipohjaisena siten, ettd siiben sisiiltyy siraleginen eli jirjestelmi-, operalii-
vinen ja henkils- a1 ryhmikohtainen taso. Siraieginen taso on prosessi, joka kisillid koko konstruktion. Pro-
sessil muodostavat konstruktiossa hierarkian, jossa kukin 1aso palvelee vaslaavalla organisaatiolasella clevaa
Jebtoa toimimalla timén suunnitelmien mukaisesti ja kerddmdlli timin tarvitsemal tiedot. Organisaatiotason
Johito pitédd huolen siiti, cttd toiminta tapahtuu ylemmin organisaatiotason johdon suunnitelmien mukaisesli ja
ellil kerdtyisti tiedoista saadaan ylemmiin organisuatiotason tarvitsemat liedot. Tami tarkoiltaa siti, citi orga-
nisaation ylin taso antaa yleislinjat siitd, miten kunkin hallintajirjesiclmiin osalla toimilaan ja miti tieloja niis-
ti keritiin ja missi muodessa. Kukin crganisaatiotaso laatii omat suunnitelmat (ahjeet) ylempicn tasejen
suunniielmien mukaisesti scka rakentaa tiedostot niin, etld niisti szadaan ylempien lasojen larvitsemat liedot,
Organisaalio voi valita operaltiiviset prosessinsa haluamallaan 1avalla, Slandardissa ISO 9001 on tuotleen io-
leultamisprosesseiksi valittu asiakasprosessit, wolteen suunnittelu, osto sekii twollcen valmistus, johon sisiil-
tyy valmiiden tuotleiden toimitlamiseen liittyviit loimenpiteet. Lisiksi sisiiinen auditointi ja mittavslaitieiden
valvonla on loleuteltava prosesseina.

Johtamisessa on useimmiten kelme tasoa, straleginen, operatiivinen ja henkilé- ai ryhmiikohtainen taso, ks.
kuvat "Konstruktion parantaminen, periaale” ja "Konstruktio eli laatujiirjesiclmii (periaalekaavio, ydinpro-
sessit)”, Standardissa oleval vaatimuksel on laadiltu stralegiselle tasolle. Alemmilla tasoilla toiminta tapahiuu
samojen periaatieiden mukaan. Suurimmat erot oval siind, eti johdon kalselmuksen tilalla on tasolle Liittyvi-
en henkildiden kokous (ai yksistidn vastuuhenkilén suoritus, parantaminen tapahtuu piiasiassa korjaavien
toimenpiteiden avulla ja dokumentoinnin tarve viihenee lason alelessa. Johdon sitoutuminen tarkoittaa kulla-
kin 1asolla vastuun saaneen henkilén aitoa kiinnostusta, miki niikyy johtamisessa (avoilleiden midritlelyni ja
seuranlana seki jatkuvana parantamiscna.

5.2 Asiakaskeskeisyys

Toimitusjohtajan on varmistetiava, cltii asiakkaiden vaalimuksel on miirilelty ja tiyletty siten, citi tavoil-
teena on asiakastyytyviiisyyden parantaminen (ks. 7.2.1 ja 8.2.1).

5.3 Laatupolitiikka

Laatupelitiikka voidaan katsea johdon johtamisvilineeksi, jonka avulla miiritelliiin yleislinjat laadun suh-
tecn. Sen tehokkuus voi tulla kyseenalaiseksi, jos se pysyy muuttumattomana pitkid aikoja. Organisaalion
henkilstd menettdd miclenkiintonsa, koska nuuttumattomuus osoiilaa johdon kiinnastumisen loppuneen,
Laatupolitiikan pitdisi olla johdon aklitvinen tydkalu, jossa olevilla piimiirill4 anneltaan organisaation joh-
dolle suuntaviivat toiminnoille ja joka reagei vilitdmisli organisaaliossa tai organisaation ulkopuolclla -
paliuviin muutoksiin.

5.4 Suunnittelu
Mencteelyllii ohjataan laatujirjestelmiin ja sithen sisiiltyvien luatutavoitieiden suunnitlelua.
5.4.1 Laatutavoitteet

Teimitusjohtuja vastaa organisaalion laattavoiliciden laatimisesta ja seurannasia jirjestelmitason prosessin
omislajana. Muut prosessien cmistajal vaslaaval omien prosessiensa laatulavoitteista.

Organisaaliossa pitdd olla kiytdssi sellaisia lavoitteita, joiden avulla jolto pystyy seuraamaan loatujirjes-
telmiin lehokkuulta ja luotteiden vaatimusten mukaisuutta. Tavoitieiden laatimiseksi ja toleutumisen seuraa-
miseksi pitdd laatia wnnuslukyja, kuten mk, kpl ja h tarkasleltavaa aikajaksoa (ai eriiii kohden, esim. laatukus-
tannusten osuus litkevaihdosta (ai mythissi oleval loimitukset kaikista toimituksista,

Tavoitleita ¢i larvilse olla paljon. Muulama hyvin valittu tavoite riittiiii organisaaliolasolla. Lisiksi (arvitaan

prosessi- tai loimintokohtaisia tavoilleita lai scurantamenetelmii, joiden laatiminen ja scuranta jiiii vasteuhen-
kilslle.



ACTA WASAENSIA 215

Yleensa cdellyteladn seuratiavan:

l. asiakastyytyviisyyli asiakaspalauticiden avulla, jolloin miltana voidaan kiylii lukuméiiirii

2. toimitlajicn. alihankkijoiden ja piimicsien tehokkuuden mitana voidaan kiytiid myohistyneiden oimi-
luslen miidrdd suhteessa kaikkiin teimituksiin

3. oman toiminnan tehokkuuden mitlana voidaan kiiyliia laatukustannuksia litkevaihloon verrattuna

4. ympiréiviilii yhteiskunnalia ja viranomaisilla saatujen palautleiden médri ja painoarvo osoittaval yhteis-
kunnan tyytyviisyyden

5.4.2 Laatujiirjestelmiin suunnitteln
Suunnitielun tavoittecna on parantaa laatujirjestelmii (ai jotain sen elementiid 1ai ylldpildd saavuteriu taso,

Suunnittelu kdynnistyy:

l. havaitusla tai mahdollisesta ongelmasta
2. havaitusta poikkeavuudesia

3. johdon tekemiisti pidtoksestd.

Kohdissa | ja 2 on kysymys selvisii laatujiirjestelmiin loimivauteen hilyvisti ilnidstd, kun taas kohdassa 3 ta-
voilleena on yleensd loimitettavien tuotteiden valikoimaan tai ominaisuuksien arvoon liittyviit muwokset, kuten
uuden tuotantolinjan perustaminen (a1 tarkkuudeltaan paremman koneen hankinta.

Suunnitteluun sisiillyy tavoitteet, suorilcttaval toimenpiteet, saavutelut tulokset, ohjeiden laatiminen ja koulutus,
tuloslen kiytiGonotio ja woiminnan vakiintumisen (oleaminen.

Suunnittelulla edellytetdéin standardin 150 9001 vaatimusten mukaista tulosta. Laatujiriestelmid on pidetdva
vaatimusten mukaisena muulosien suunnitielun ja toteutuksen aikana.

Suunnittelu pildd rapahtua siten, end sild voidaan olyjala ja etld siitd jai (allenteita. Suvnnittelun pitds 1apahtua
loimitusjolitajan ohjauksessa.

5.5 Vastuut, valtundet ja viestinti

5.5.1 Yastuut, valtundet

Vasluut ja valtuudet voidaan esitidad organisaatickaaviossa seki (ehtivikuvauksissa. Yksityiskohtaisuudet esi-
teldin vastaavissa ohjeissa. Tdsld syysti ohjeila ci pitdisi laatia passiivissa vaan muodossa “kuka tekee ja mi-
ti". Suositcltavampi muoto on "Toimitusjohtaja kutsuu johtoryhmiin johdon katselmukseen kerran vuodessa™
kuin muoto "Johdon katselmus pidetain kercan vuodessa’.

5.5.3 Sisiiincen viestinti

Katso Viestinti.

5.6 Johdon katseImus ja kokous

Johdon katselmus on strateginen ja siinid varmistetaan laatujigestelmiin sovelluvuuden, riittivyyden ja ichok-
kuuden jatkuvuus katselmusta seuraavan vuoden lai muun organisaatiolle soveltuvan jakson aikana. Kalsel-
muksessa selvitetddn oleva lilanne audilointiraperleista ja keritlyjen lictojen analyseintiinloksista. Selvityk-
sen perusteella kiynnisteliiin parantamisohjelmia sekii larkisletaan laatupolititkka, laatulavoittect ja resurssien

riitiivyys sekd laaditaan laatustralegla osana organisaation liikeloiminnan strategiaa.

Johdon kokous on operaliivinen. Sen yhteydessi suoritetaan havailtuihin poikkeavuuksiin liittyvid kerjaavia
toimenpileiti seki seurataan johdon katsclmuksessa asctetlujen tavoiliciden 1oleutumista.

Katselmuksista ja kokouksista pitiii 18ylyi lallenteet, joista selvidd ainakin wehdyt piiwdkset. Esimerkiksi toi-
mitusjohitajalla on muistiossaan kokonaistilanne ja jokaisella osallistujalla oma osuulensa.
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Henkilo- ja ryhmiitasolla suorilelaan parantamistoimenpiteiti, jolka eiviit edellyld ohjeiden nwutoksia tai kou-
lutlamista,

6. RESURSSIENHALLINTA

Tarkoituksena on saadu johto sitoutumaan osoitlamaan riittéiviil resurssit laatimiensa suunnitelmien mukai-
suuden leleutiamisessa larviltaville prosesseille, menettelyille, wiminneille jne.

Toiminnasta vaslaa toimitusjohlaja sekii prosessien omistajat

Johdon on huolehdittava resurssien rifllivyydesti. Timi edellylldd resurssien midrittelemistii ja hankkinmista
scki riitéivyyden jatkuvaa seurantaa.

7. TUOTTEEN REALISOINTI

7.1 Tuotteen realiscinnin suunnittelu

Oljeen tarkoituksena on suuda aikaan suunnittelumenetelmd, jonka avulla voidoan suunnitella ju laatia pro-
sessien ohjaumisessa tarvitlavat ohjeel. Menetlelyn avulla pitdisi pyslyd suunnitielemaan ja laatinaan myds
prejekiien, meneltelyiden, laatusuunnitelmicn tms. ohjeet,

Siandardin [SO 9001 luvussa 7 olevien proscssien miidiritelmien sijasla on kiyttédn otettu vain yksi mairitel-
mid, jenka avulla voidaan miiritelli kaikki laamjirjestelmiin sisiliyvat prosessit ja johon sisiliyviit kohdissu
7.1-5 oleval vaalimukset. Ratkaisu helpottaa proscssien miiirittelyé, koska enéi ei ole sidonnaisuutta standar-
dissa oleviin funktionaalisiin proscsseihin,

Prosessin miiritteleminen
Numerot viittaaval standardin ISC 9001 Tukuihin, kohtiin ja alakohtiin.

Johdon pitdd miiritelld ja nimeld prosessi sekd csoitlaa sille omistaja. Miiirillelyn pitii olla riin tarkka,
cltii sen avulla prosessi tunnistelaan ja erolelaan muista prosesseista, (4.1)

Johden pilda méritelli prosessille tavoiteet (4.1). Tavoilteiden méirittely ci aina onnistu, ellei pro-
sessille midritelld polititkkaa (5.3) tai tarkoitusta, johon sisiiltyy piimiirit, Polililkka ei ole pakollinen,
mutia sen avulla johto voi objata teiminlaa ja antaa loimiitavapauksia sekii osoittaa 1avoilleiden rajoju
piliméirien avulla, Pelitiikan ja siind olevien pidéimiiiricn pitid pohjautua toiminla-ajatukseen tai liikeide-
aan. Tavoilleiden pitiiisi olla mitaltavissa lJukuarvoina. Tavoilteiden suunnittelun osalta on vaatimuksia
alakohdassa 5.4.1. Politlikassa olevat pdimiiiriit pitif proscssin omistajan muutiaa mitatlaviksi tavoit-
teiksi.

Prosessille piliid osoittaa oma paikka prosessien verkossa (4.1). Samalla on selvitentdvi prosessien toi-
siinsa vaikuttaminen seki prosessien tuotokset ja syétteet. Osoitlaminen piti dokumentoida (4.2.2) ja se
voidaan tolcuttaa vuckaaviona, taulukkona uns. Sydtleiksi luetaan ostetut luotteel, asiakkaan omaisuus ja
informaatic, joka jakautuu tuotleen tolentlamiscssa larvitlavaan ostettuja tuotteila ja asiakkaan omaisuutta
koskevaan lictoon sckii asiakkaan vaatimuksiin. Sisiisissd prosesseissa sydttcilii ovat valmistuksen koh-
teena oleva osuus tuolteesta ja (ydn seurannan tarvilsemat dokumentit, kulen tyénkulkukortti. Syéticiksi
el lueta proscssin olhjauksessa tlarvittavia dokumentieja. Tuotoksena on prosessin tarkoituksen mukainen
osuus tuotteesta sekii Lydn seurannassa larvitut dokwmentit. Lisiksi tuotokseen sisiiltyy suoritettujen tar-
kastusten tulokset ja osuus, jola ei halula. Asiakkaalle menevi osuus larkoittaa tuotetta sithen liittyvine

dokumenttzineen, kuten lihetysasiakirjat, (uoteinformaatio ja tuotteen vaalimusten mukaisuuden osoituk-
sel.

Johdon pitdd ottaa kantaa ohjauksen luonieeseen sekiéi dokumentoinnin laajuuteen ja yksilyiskohtai-
suuteen {4.1 ja 7.1). Ohjaus voi olla normien mukaisia, jolloin chokkuus en suurin, esimerkiksi tietoko-



e

ACTA WASAENSIA 217

nepehjainen asiakastilauslomake ta: perustua yrityksen kultuuriin ja lavoitteisiin tai jotain tilti viililti.
Standardi 150 9001 ei vaadi proscssien dokumentointiz. Toeiminnan ja tulosten on joka lapauksessa olla-
va standardin vaatimustien mukaisia,

Johdon pitiid selvifidd ja tarvittaessa osoittaa tarvitlaval vastuuwt ja valluudet. Organisastiorakenlecssa
madriteltyjen rajojen yii ulottuvien vastuiden osalla on johdon jirjestettivi meneltely. jonka avulla jokai-
nen ticloa larvilseva saa lieden ndistd vastuista. {5.3)

Johden pitid osoillaa prosessille larvittavat henkisel ja aineelliset resurssit (4.1, 6) ja seurala resurssicn
riiltivyyltd. Tolminnan suunnittelua varten pitiiist selvilliii prosessin vaatimat resurssil, ainakin oleclli-
simmilla osin, jolta pyslyliin laalimaan esimerkiksi valmistuksen kuormimssuunnitelma.

Johdon pitid madritelld ravoitteiden saavullanmsen seurannassa tarvittaval miltaukset mitlauspisteineen,
clyjeinesn ja hyviksymisknteereineen (4.1). Saavutettuja tuloksia on seurautava ja 1arvitlavat raportit on
laadittava. Tavoitteiden ja niiden (oleutumisen seurnamisessa tarvittavien mitlausten pitiii kohdistua sel-
laisiin asioihin, joista johle on aidosti kiinnostunut. Johdon tarpeen pildisi olla (rendeissé, kun laas pro-
sessin omistajan miclenkiinlo kohdistuu yksityiskohtiin. Prosessin rakenne on kuvalava niin, citéi voi-
daan osoittaa mittauspisteiden olcvan oitkeissa paikoissa. Miflausten avulla pitdd saada selville asiakas-
Lyylyviiisyys (8.2.1), prosessien kyky (8.2.3) ja tuolteiden vaatimusten mukaisuus (8.2.4). Tuoteauditoin-
tia voidaan kiy(tia yhlend mittausmenelclmiini.

Johdon pitiid kehiwid prosesseja jatkuvasti (4.1, 8.5). Johdon vastuu koskee stratcgisen tason asioita,
Naméd asiat sisltyvit laadunhallintjirjestclmiprosessiin. Operatiivisen ja henkilGlason prosesseista ja
leiminnoista voi tulla aleitteila 1ai mitlaustuloksia, jotka analysoituina osoillavat siralegisen tason kehil-
limisen larpeellisuuden ks. kuva 5-3. Parantaval menettelyl ja loimenpiteet laaditaan yhicisesti kaikille
prosesseille ja muulle toiminnalle, joten 1arkastclua ci 1arvitse suorittaa jokaisen prosessin yhteydessi.

Seuraavassa on esimerkkejd siid, miten standardin SO 9001 kohtien 7.2,2-7.2.5 vaatimuksia voidaan sovel-
1aa myds muissa kuin kohdan nimen tarkoiltamissa prosesseissa:

)

Syélleiden vastaanottotarkastus pitdd midritelld. Ostettavien tuotteiden osalta on vaatimuksia standardin
I50 900! kohdassa 7.4 "Ostotoiminta”. Asiakkaan omaisuuden kohdalla on varminla toimia vastaavalla
tavalla. Asiakkaan vaatimuksct ja oma kyky larkistetaan kohdan 7.2 "Asiakkaaseen liityviit prosessit”
mukaisesti. Titi kohtaa voidaan sovellaa my&s oslolietojen laatimisessa. Sisiiisten proscssien viilisissii
liitynnoissd ei 1arkistusta yleensd suoriteta, koska toimittajaan voidaan luottaa ja larkastus voidaan ra-
Joitlaa dokumentticn olemassaclon, luetiavuuden ja tiydellisyyden (edellisessi tydvaiheessa lehtiiviit
merkinniit) larkistukseen ja valmistetlavan kohteen Lydvaiheen mukaisuuden toleaniiscen.

Prosessissa suoritettava toiminta, kuten ty8, myynii, suunnittelu, osto ja valmistus on suorilettava halli-
tuissa olosuhteissa (7.5). Standardi ei vaadi dokumentoituja ohjeita, Kohta 7.5 ei edellylé larkastamista
eikd tallenteita, vaan niiti koskeval vaatimukset ovat alakohdassa 8.2.4, jonka mukaan "Niyué hyvik-
symiskriteerien ldyttymisesti tulec tallentaa™. Prosessin suunnittelun yhteydessé 1allennetiavat liedot on
lucteltu kohdassa 7.3, Jos prosessiin siséltyy jokin luvussa 7 mainiltu 1eiminto, niin loimintoa koskevis-
sa vaatimuksissa mainitut tallentect oval pakollisia. Muilia osin voi prosessin omistaja pédfinidd doku-
mentoinnin tarpeesta, laajuudesla ja tarkkuudesta,

Kun prosessi on suunniteltu, pitdi se testata, joka merkitsee standardin SO 9001 mukaan prosessin 1o-
dentamista ja kelpuutiamista. Todenlaminen voidaan suorittaa prosessin koekiiytténa, jonka tuloksesta
arvioidaan suunnitielun onnistuminen. Koekiylloon pilda sisillyd oma osuus, jonka yhileydessi Lutkitaun
prosessin tehokkuus ja tuoloksen vaatimusten nukaisuus {johdon suunnitelmien mukaisuus). Kelpuutus
on asiakkaan 1arpeiden mukaisuuden loleamisla, jossa voidaan joutua tekemiiin kompromissi eri asiak-
kaiden erilaisten tarpeiden ja omien muhdollisuuksien valilli. Asiakaslarpeiden osuus voidaan lodeta
esimerkiksi hyviksytidmilld piirustukset 1ms. asiakkaalla, toimittamalla koe-erid asiakkaalle, anlamalla
asiakkaan suorittaa kenttikokeita ja organisaalion suorittamalla testauksella kiylidoloja vastaavassa
ympiristossa (simuloimi}.



218

4.

L

ACTA WASAENSIA

Prosessin suunnittelun yhieydessi pilid médritelld, miten prosessia seurataan ja kehitetdan (8.2.3 "Pro-
scssin seuranta ja mittaus™), Kohleena pitii olla prosessin vaatimusien mukaisuus (7.3.5 "Suunnittelun
ja kehittdmisen todentaminen™): Tapahtuuke loiminta prosessin suunnitlelun ldhiéarvojen mukaisesti?
Toisena kohleena on ollava prosessin luotoksen asiakkaan larpeiden mukaisuus (7.3.6 "Suunnittelun ja
kehittdmisen kelpuuts™). Prosessin suunnittelun yhteydessi tal vililtomisli suunnitlelun valmistuttua
pitid kirjata saavutetut arvot ja arvojen miittaustapa, jotla myShemmin voidaan todeta tapahtuncen kehi-
tyksen suuruus ja suunla.

Prosessin suunnittelun yhieydessi pitiisi suorittaa katselmuksia, joissa kiisitelliin edelli mainittujen to-
denlamisien ja kelpuutusien tulokset sekid muulloinkin, kun on tarpeen pitiii suunnittelun jatkamiseen
liittyvistd asioista (7.3.4). Katselmuksissa lodetaan tilanne, selvitetddn engelmat ja piiletidn jatkosta,
Lisdiksi siind eri osapuolel (asiakas mukaan luetluna) voival ilmoitlaa oman kantansa. Prosessin kiyl-
tionolon jalkeen pilisi niitd katselmuksia suoritna ja mukana olisi hyvd olla ne henkildt, joiden toi-
minta liillyy prosessiin. Kaiselmuksetl voidaan pitiii csimerkiksi osastokokouksina, jollom mukana on
koko osasto tai prosessikohtaisesti prosessissa toimivien henkildiden kesken.

Tuotteen toteuttamiseen liittyvi osuus voidaan kuvata alakohdassa 4.1 tai 1dssd alakohdassa. Mukaan pitii
ollaa standardin timiin luvun ne kohdat ja alakohdat, joissa kiisitelliiin sellaisia toimintoja, jelka organisaati-

olla

on lai pitiisi olla kiy1dssd. Organisaatic voi otlaa mukaan standardin ulkopuolisia toimintoja tai laajentan

standardiin siséltyviii toimintoja, muita silloin ne pitdd kuvala soveltaen (issi luvussa olevia vaatimuksia.

7.1.1 Laatuprojekti

Laatprojektilla (arkoitelaan kehittdmisean liittyvid toimenpileiti.

Toimitusjohtaja perustaa laatuprojektit. Hdn nime#id projektin johlajan ja projektin jisenet sekii osoitiaa resurssit.
Projektin johtaja raportoi projcktin edistymisestii toimitusjohtajalle.

Projckticn alue midritelldin siten, c1li tavoile saavutelaan parin kolmen kuukauden kuluessa. Jos projekti kestdd
(@i kauemmin, projekti jaelaan osaprojekteiksi selvine tavoitteineen ja aikatauluchdoluksincen.

Toimitusjohtajan tehtivid projektin aikana ovat:

L N

o

pitda ilsensi tietoisena projektien tydskenlelysti seki selvitldd yhteisid ongebnia

olla sclvilli vastuista ja toimivallasta, joka projektin henkiléilld on

huolehlia siiti, end henkilésto saa tarvitiavat resurssit ja sopivan koulutuksen lehiiviinsi
motivoida ja tukea heokilosiéi

informoida projeklin ja yleensikin laatutoiminnan larkoituksesla kaikkia, joila asia koskee
raportoida siiiinndllisesti wloksista alaisilleen.

Projekliin kuuluvien henkildiden pitii nihdi jokainen kehitetl@vi toiminnan vaihe itseniisend kokonaisuutena
onrine asiakkaineen ja toimittajineen, vaikka se tuotlaisikin vain informaatiola. Jokaiselle vaiheelle asetetaan seu-
raaval kysymyksel:

!
2
3
4
3.
0.
Z
8
9.
10,

Kun

Kuka on asiakkaani ja ketkii ovat oman asiakkaani asiakkaita?
Mild toimitan asiakkailleni?

Miti asiakkaani haluaa saada?

Miten seuraan ja mittaan sild, mitd asiakkaalleni toimitan?
Miten kommunikoin asiakkaani kanssa?

Kuka on minun toimillajani?

Miti saan toimitlajaltani?

Mitd larvitsen toimiltajiltani, jotta veisin tyydyllda asiakkaani?
Kuinka seuraan ja mitlean sitd, miti saan loimitajiltani?
Kuinka kommunikoin toimitlajani kanssa?

toimintoja kehiteldin ja otetaan kiiyttéén, on aina selviletldvi; Onko larpeet muutetu laadullisiksi ja mid-

rillisiksi vaatimuksiksi, joiden pohjalla loiminto pystyliin toleutlamaan ja ledentamaan?
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Projekteista laaditaan projeklikansiot. Kansioita tdydenneliiin raportointien yhteydessi. Katselmusten vilillakin
on projcktin kehittyminen péivilendvi, Projektin lopuksi kaikki oleelliset dokumentit sijoitelaan projekti-
kansioon, joka arkistoidaan. Turha materiaali hiiviteldiin,

Toiminnan seurannan unnuslukuina kiiytetiin meneillidin olevien projektien midrii ja sitoutunutta henkildstod
sckii projekieihin kiylettyji resurssgja (rahat ja henkilstydpiivit). Tehokkuuden seuraamisessa larkastellaan laa-
tuprojektien antamaa taloudellista tulosta laskemalla investointikustannukset ja selvitimilld kustannusten palau-
tumisaika.

7.1.2 Mcenettelyohje

Menettelyolije kuvaa yleisesti kuka, milld, milloin, missé ja milli tavein suoritlaa standardin 1SO 8001 vaali-
muksissa esitetyt loiminnol. Ne eroaval prosessista siini, etldi menettelyohjeclle ei nimeti omistajaa, vaan vas-
tuuhenkilé ja etti loiminta tapahluu monen cri henkilén vastuualueella. Meneuelyolijeen sisillén midrittele-
misessd kiytetiin prosessin mairiltelyi.

7.1.3 Laatusuunnitelma

Laatusuunnitelmassa esiletdin tydn vaiheel ja larkastukset sekd niiden viiliset suhteet. Esitystapana kiiytelifin
vuokoaviota, josta selvidii tdiden ja tarkastusten perikkiisyys ja rinnakkaisuus, Lisiksi kaaviosla selvidi 1ydn
ja wrkastuksen suoritlaminen taj viitlaus vasiaavaan dokumentliin. Tarkastuksen osalla esileldan larkastetiavat
ominaisuudel sekid hyviksymisrajal.

Laatimisohjeena kiiytetddn jo laadittuja laatusuunnitelmia.

7.2 Asiakkaaseen liittyvit prosessit
(asiakasvaatimuksct, prosessin syGtieilii)

Mencticlyn larkoituksena on varmistaa se, etld organisaalio ymmarntiad vaatimukset asiakkaan kanssa samalla
lavalla ja eltfi organisaatio kykenee (oimillamaan vaatimusien mukaisia tuelicita. Sen avulla muuletaan asiak-
kaan vaatimuksel yrityksen tarvitscmaan muoloon.

Menetlelyd kiyleldin niissi loiminnoissa, joissa kiisitcllidin asiakastilausty ja siihen asiakkasla tulleita nuu-
toksia (muuloschdotuksia).

Asiakasvaatimusten larkastaminen sisiltif ainakin seuraavat toiminnot;

I. Organisaatio midritielee litkeideansa ja samalla tuotevalikoimansa ja toimillaoa tuoticita koskeval tiedot
asiakkailleen

2. Asiakkaan kanssa pyritiin padsemiin yhteisymmirrykseen siitid, miti asiakas todella haluaa. Tulos kinja-
taan asiakasvaatimuksiksi, Organisaation pitdd huoleltia (dmin vaiheen aikana, etli lakien vaatimuksel
seki organisaation omat mahdollisuudel oletaan huomioon.

3. Myyjin pitid huolchtia siitd, clli asiakasvaalimuksista on olemassa selviisti osoileltavissa oleva esitys hy-
viiksytyisid vaatimuksista niin, etieival kumotut vaatimuksel solkeudu voimassa oleviin.

4. Lopuksi ennen ulausvahvistusta organisaalio farkaslaa asiakasvaatimusien ymmirretiivyyden, tiydelli-
syyden ja yksiselitteisyyden seki organisaalion omat mahdollisuudet vaalimustlen 1oleutlamiseksi.

5. Jos tidssi vaiheessa tai mydshemmin havaitaan, cttel organisaatio pysty ldytlimiin jolain vaatimusia, on
myyjin olcttava yhteys asiakkauascen Ja sovitlava vaatimuksen sellaisesla sisillésti, ettd se voidaan 1oteut-
taa.

7.3 Tuolteen suunnittelu ja kehittiminen

Tuoiteen suunnittelua ja kehittiimisti on toiminta, jossa prosessin sydteel on annelu aiotun kiyttdkohteen
tarpeina. Jos tarpeel annetaan ominaisuuksina nithin liitlyvine arvoineen ja toleransseineen, niin kyscessii on
valmistukseen Littyvi suunnittelu. Kuulekojeiden kohdalla timé merkitsee sitd, ettel yksiléllisyydesid johtuva
suunnittelu kuulu motteen suunnitieluun.
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Tuolicen suunnittelun 1ackoituksena on sellaisten dokumentiien aikaan saaminen, jeiden avulla on mahdollista
valmistaa vaatinusten nmukaisia tuotizita,

Vastuu suunnittelusta on wimitugjohiajalla.

Suunnitlelu sisdlldi seuraaval vaiheet (ks. Vuokaavio "Tuotleen suunnitteiu™):

S

Toimitusjohtaja avaa projcktin, joko omasta larpeesta johtuen lai asiakkaalta saadun tilauksen perusteel-
la. Han antaa projektille nimen ja lanii karkean aikataulun, projektisuunnitelman, josta selviid suunnitte-
lun vaiheet ja niihin osallistujat. Hiin pildi aikalaulua ylli koko projektin ajan,

Toimitusjohtaja kokoaa ja hyviksyy suunnitielun lihiétiedot. Myynnisti tai asiakkaan ja mahdollisten
vhieistyGkumppaneiden kanssa suoraan neuvotlelemalla saadaan tilausien osalta tuotetia koskevat asiak-
kaiden ilmaisemat eli spesilioimal vaatimuksel. Asiakkaiden ilmoittamatta jatidmi osuus saadaan mark-
kinaulkimuksista ja omasla tieloudesla asiakkaiden larpeiden osalla, Téhiin osuuleen sisiltyy myos
sdidGsten vaalimukset. Lisiiksi oletaan mukaan omat valmistuksen mahdollisuuksia ja toimintapolititkkaa
koskevat vaatimukset. Toimitusjohtaja piliid saatua keonnosia ylli keko projeklin ajan ja vastaa tietojen
ajan tasalla olosla. Koonnos sijoitetaan projektikansioon projekteiltain aikajirjestykseen,

Suunnittelua voidaan muuttaa vain lihiStielojen muutlamisen kautla. Asiakkaalla saadul muutosesitykset
on lisiiksi Larkislcllava myynnin menetelmin. Lihétiedot piivitetiiin muutoksen hyviiksymisen jilkeen.
Muultoksel hyviksyy toimitusjohtaja.

Toimitusjohtaja suoritlsa aikataulussa Lai projektisuunnitelmassa olevat katselmukset, joihin hin kutsuu
nukaan suunnitteluun osallistuneet seka suunnitielun mloksena olevan wolteen valmistukseen osallistu-
via henkilgiti. Kawselmuksia pidetiin tyypillisesli seuraavissa kohdissa; Lihtéticlojen kartoituksen jil-
keen esitetdin tuotteen suunnitielun tackoitus ja avoilleel sekii selviteladn osallistujien kanta suunnitel-
man suorittamiscen scki lihtéticlojen sisilitén. Suunnittelun aikana katselmuksia pidetiin silloin, kun
on larve tehdid valinta vaihtoehtojen vilillda. Tulosten valmistuttua. Katselmus suoritelaan, kun suunnitte-
Iun aikana suorilelwista (uotteen todentamisista eli Eihtdticiojen mukaisunden osoillamisista laadittujen
tallenteiden riittéivyys ja piitevyys on larkasictiu. Kaiselmus suorilclaan, kun suunniticlun aikana suorite-
tuista tuotleen kelpuutlamisista laadittujen (allenteiden riilldvyys ja pétevyys on tarkasiettu. Katselmuk-
sissa selvitetiiin tuolicen suunnittelun tilanne, jolloin arvioidaan wolieen suunnitielun wilosten kyky Eyttay
vaalimuksel, kuvalaan mahdolliset ongelmat ja ehdotelaan niille ratkaisumenetelmiit, kuvataan vaihtochtoi-
se1 mahdollisuudet suunnittelun jatkamiscksi, tehdiin piifitdkset jatkosia ja laaditaan poyiikicja, joka liile-
lidn projektikansioon.

Tulostiedot sisiiltiiviit valmistusohjeet sckii oston tarvitsemat ticdot tuotteen sisiltimisti osista ja kom-
ponenteista. Valmistuschjeisiin sisiltyy totieen hyviksymiskriteerit. Tulostietoihin sisiiltyy protol.
Suunnittelun yhteydessi laaditaan wottcen turvalliscen ja oikeaan kiyttdon liittyvil ohjeet.

Suunnittelun todenlaminen suoriletaan silen, etld wloslietoja verralaan lilndtietoihin, Todentamisia voi
tapahtua ecri aikoina suunniticlun kannalta sovelluvissa kohdissa. Tarvitlaessa voidaan rakentaa tulos-
tiectojen mukainen prototyyppi. jota verrataan lihtétictoithin, Tulos tallennclaan projektikansioon.
Suunnitielun kelpuutus tapahtuu silen, eltd tulostietoja, proloa lai valmistuksen koneilla valmistettuja en-
simmiiisid (wotteila (0-sarja lai koe-erii) verrataan asiakkaan todellisin tarpeisiin. Kelpuutus tai osa siiti
voi lapahtua hyviksyttimillid piirustukset (1ms.) asiakkaalla, antamalla tuote asiakkaan testattavaksi tai
testaamalla tuote simuloiduissa olosuhteissa. Kelpuutusta voi tapahtua eri aikoina suunniitelun kannalta
soveltuvissa kohdissa.

Suunnittelu pidttyy kelpuutukseen. Timiin jilkeen aineiste sitvotaan. Projeklikansioon jitelddn se aineis-
lo, jola larvilaan tuoteila kehileltiessd edelleen tai toisten tuotteiden suunnittelussa.

7.4 Ostotoiminta
(prosessiin toimitetlavia tuolteila koskevat vaalimuksct, proscssin sydliciti)

Menettelyn avulla varmistelaan proscssiin osleftujen luotteiden vaatimusten mukaisuus ja soveltuvuus tuot-
teen valmistamiseen. Menettelyd sovelletaan tuolannon ldhtétuotleisiin, asiakkaan omaisuulecn scki val-
mistuksen koneisiin, laitleisiin ja vilineisiin, ennenkuin ne otetaan Kiytéon.

Sen prosessin omistaja, jonka kaulla wotteet saapuvat organisaatioon, vastaa toiminnan toteutuksesta. Talldin
vastuu voi jakautua ert prosesseille esim. jos ostava ja vaslaanotlava henkild kuuluu eri prosessiin.
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7.4.1 Ostaminen

Organisaation on miirileltivi vastuul ja luadittava ohjeet toimitlajicn (Ja piimicsten) valinnasta ja valinnassa
kiylettdvistd kriteereistii sekd valitun toimitlajan tason muutiamisesta. Osiajilla pilda olla kiytdssa menclelmi,
jonka avulla nopeasti §ydeliin ostetiavalle wetieelle valitie toimittaja {tai toinittajat).

Organisaatioiden on syyid selvilldi ainakin tirkeimpicn wimittajien osalta laatu- ja ympiiristojirjesielmin Li-
lanne.

Toimitiajien tasoa on valvottava jatkuvasti alakohdassa 7.4.3 kuvatwjen menctelimien mukaisesti. Ohjeet pi-
tdd laatia valvonnan tiukentamiselle poikkeavuuksia esiintyessi ja paluulle nermaaliin toimintaan ongelmicn
poistuttua.

7.4.2 Ostoticdot
Qhjauksessa voidaan kiiyttid valmiita Jomakepohjia tai atk-sovelluksia.

Oslettava tuole voidasn lunnistaa tyypin tai koodin tai organisaation laatiman kuvauksen kuten plirustuksen
avulla, Kuvaukseen voidaan sisallytéd;

l. tuotteen, menetielyjen, prosessien ja vilineiden hyviiksymisid koskevat vaalimuksel

2. henkiléstdén kelpuutusta koskevat vaatimuksct

3. laatyjirjestelmin vaalimukset.

Oslovaatimuslen riiltivyys on varmistetlava esim. valmiiden pohjien avulla,
7.4.3 Ostetun tuotteen todentaminen

Osteltujen motleiden vastaanottomitiauslen sisdlldstid vasiaa tuotteen suunniticlu ja suorillamisesta yleensi
varasto. Toimitlajan Liloissa tapahtuvan teiminnan suorituksesia vaslaa leimitusjohtaja ja toiminnan edellyt-
lAmit jirjeslelyt suorittaa ostaja.

Tavallisesli varasio tarkastaa ostetul uotleel. Tarkastus voi rajoillua tyypin ja miiirin sekd kuljetusvaurioiden
larkastukseen. Toimima on lihetysasiakirjojen vertaamisla loimituksecn ja tilaukscen. Jos vastaanclossa suo-
ritctaan 1estauksia i millauksia, niin tisii on laadillava meneltelyohje.

Jos organisaatio tai asiakas haluaa suorittaa todentamistoimintoja toimitlajan tiloissa, organisaation on ilmoi-
tettava halutut todentamisjirjestelyt seki otieen lihetyslupamenetelmii ostotiedoissa. Niind jirjestelyji voi-
val olla auditoinnit, tarkastukset ja testauksel, jotka voival kohdistua tuolleisiin, prosesseihin (ai jirjestclmiin.
Tihin meneelyyn voidaan joutua turvautumaan esim., silloin, kun Luotteet toimiletaan suoraan asiakkaalle.

7.5 Valmistaminen ja palvelutoiminnot

Suunnittelun ldhtétietojen mukaisten tuolosten valmistaminen ja toimittaminen. Menetlelyd sovelletaan pro-
sessissa suoriletlavien toimintojen ohjaanliseen woimintojen luonteesia riippumatia,

7.5.1 Toiminnan ohjaus

Alakohdan vaatimuksia sovelletaan tuolosten aikaan saamisessa, kuten valmistamisessa, asenlamisessa, modi-
fioinnissa, korjaamisessa, huoltamisessa ja toimittamisessa,

Valmistukseen ja palvelun toimittamiseen pitdd kuulua soveltuvissa tapauksissa:
tuotleen ominaisuudet kuvaavan informaalion saatavuus

tybohjeiden saatavuus larvitiaessa

soveltuvien laitteiden kiyus

scuranla- ja miltausviilinciden saatavuus ja kiytld

seuranta- ja mitlaustoimintojen kiyttédnotiaminen

L oL D e
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6. lihetldmisluvan, toimittamisen ja toimituksen jilkeisten loimintojen kiyttSonottaninen.
7.5.2 Proscssien kelpuutus

Scllaisten valmistus- ja palvelun wimitusprosessien tuotosten vaalimusten mukaisuuden varmistaminen, joi-
den tuoloksia i voida todentaa vilittémiist

Niiden prosessien chjaukseen pitéi sisillyd soveltuvin osin scuraavua;
kritecrien médrittely prosessien katselmukselle ja hyviksymiselle

l.

2. laiteiden hyviksyminen ja henkildsién kelpuuttaminen
3. miidriteltyjen menelelmien ja menetielyjen kiyttd

4. tiedosloja koskeval vaatimukset (ks. 4.2.4)

5. uudellecn kelpuuttaminen.

7.5.3 Tunnistettavuns ja jiljitettivyys

Organisaation pitii tunnistaa tuote wtcuttamisen aikana:

1. larkeoituksenmukaisissa lapauksissa

2. sopivin menelelmin

3. mukaan lukien tuotteen status seuranla- ja mitlausvaatimusten suhleen.

Tiljitettiivyyden ollessa vaatimuksena organisaation on valvollava otieen yksiléllinen tunnistaminen.

Huem: Joillain tcollisuuden scktoreilla kiiyietidn tuotieen rakenteen hallintaa keinona, jonka avulla vlli-
pideldin tunnistetlavuus ja jdljitetidvyys.

7.5.4 Asiakkaan omaisuus

Organisaation pitdd tunnistaa, todentaa, suojata ja turvala asiakkaan omaisuus, joka on annetu kiylettiviiksi tai
liitettiiviikst toimiteltavaan luoticeseen.

Asiakkaan omaisuutecn sisiillyy organisaalion hallussa olevat asiakkaan omistamal tuotieet, kuten valmis-
luksessa, kekoonpanessa, asennuksessa (ai huollossa kdylettiviksi tarkoiteut materiaalit ja kappaletavarat, kiiyl-
1500 annetut tilat, koneet ja viilineet scki kiiyttGohject ja piirustukset,

7.5.5 Tuotteen varjeleminen
Tuotteen siilyminen vaatimusien imukaisena

Sisiisen prosessoinnin ja tarkoilettuun kohteeseen loimittamisen aikana tapahtuvaan otleen siilytlimiseen pitii
sisiltyd tunnistaminen, kisiltely, pakkaaminen, varastointi ja suojaaminen. Vaalinsta on sovellettava my6s tuot-
teen oleellisiin osiin.

7.6 Mittaus- ja seurantaviilineiden valvonta

Organisaation pitdd laatia prosessit varmistaakseen, citii scuranta ja miltaus voidaan suoritlaa ja suorilelean
tavalla, joka on seuranta- ja mitlausvaatimusten mukainen,

Organisaation pitdd midritlid suoritettavat seurantatoimenpiteet ja mittaukset sekd ne seuranta- ja mittaus-
viillincet, jotka tarvitaan tuottamaan todisleet siild, eltd tuole on miidiritellyjen vaatimusien mukainen {ks.
7.2.1).

Pitevien ulosten varmisiamiseksi pitid mittausvilineet larvitlaessa:

I. kalibroida (ai tedentaa siiinngllisesti tai ennen niiden kiiytdii vertaamalla nittd mittanormaaleihin, jotka ovat
jiiljitettivissi kansainvilisiin (ai kansallisiin minanormaaleihin; jollei (allaisia normaaleja ole, on kalib-
roinnin lai todentamisen perusteel tallennetiava
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larvittaessa sidldd 1al vudelleen siitaa

lunnistaa kalibroinnin tila, esim. viilineeseen Litetyn 1arran viristi (ai siind olevista merkinndisté

suojata sellaisia si@g)d vastaan, jolka mitildisiviit mittaustuloksen, esim. sinctéimilli lakalla ruuvit, joilla
viilinettii siifidetiifin

5. suojala vaurioilia ja tunmelmiselta kisittelyn, kunnossapidon ja varastoinnin aikana

[ TR PNy 0}

Lisiiksi organisaalion pitdd tarkastaa ja tallentaa aiempien mitlaustulosten kelpoisuus silloin, kun on todettu,
etlei viline (ay(d vaatimuksia. Organisaation pildi arvioida tilanteen merkitys asiukastyytyviiisyyden kannalta
Jja tarvitlacssa vaihtaa asiakkaalle toimitetut tuotteet sellaisiksi, joiden vaalimusten mukaisuudesta ollaan var-
meja. Viline pitii sditdd ja kalibroida. Jokainen tuole, johon vilineen virhe on vaikullava, on saatetlava vaa-
timusten mukaiseksi ennen asiakkaalle loimittamisla,

Jos olyeloistou kiiyletiiin spesifioitujen vaalimusten seurannassa ja mittaamisessa, niin ohjelmiston kyky tyydyt-
ti4 (arkoilettu sovellus pildd varmisiaa ennen kiyton alkua ja uusia 1arpeen mukaan.
8. MITTAAMINEN, ANALYSOINTI JA PARANTAMINEN

8.1 Yleistii

Organisaatiolla on ollava kiiytdssi seuranta-, mittaus- analysointi- ja paraniamisprosessit, joila tarvitaan:
. osoittamaan tuotleen vaatimusten mukaisuus

2. varmistamaan laatujirjcstclmiin vaatimusten mukaisuns

3. laawjirjestelmin tehckkuuden jatkuvaan parantamiseen.

Toiminnassa pitii kivhil sovelluvia menelelmis, kuten tilastollisia menelelmii. Menetelmiit ja niiden sovel-
lamisen laajuus pitdd midritdi.

8.2 Seuranta ja mittaus
8.2.1 Asiakastyytyviisyys

Asiakkaan kisityksen selviléiminen siiti, miten organisaatio on tiyliiinyt asiakkaan vaatimuksct. Inlormaation
saamisessa ja kiiytliimisessd kiytetyt menetelmit pitdd midriiad,

Orgamis2ation on scuraltava asiakaspalautteita {reklamaatioila) saadakseen kiisityksen siitd, onko organisaalio
tyttinyt asiakkaan vaatimuksel.

Aika ajoin organisaaticn olisi suoritellava asiakaskysely.
§.2.2 Sisiiinen auditointi
Laatujiirjestelmén tilan méadriddminen

Dokumentoidussa menettelyohjeessa tai prosessin ohjeessa pitid midritelli vastuul ja vaatimukset audi-
lointien suunnilielusta ja lipiviennistd, tulosten ruportoinnista scki licdostojen ylldpidosta (ks. 4.2.4).

Sisdisid audilointeja on suorilettava suunnitelluin viiligjoin, jotla miiiritctiiin laatujirjesielmisti:

1. onko toiminla suunnitelimien (chjeiden), (dmén standardin vaatiniusien ja organisaation laatimien laatu-
Jérjestelmian vaalimustcn mukaista

2. onko laatujiirjestelmii tehokkaasti toteutettu ja ylldpidetty.

Audilointiohjelma pitii suunnitella siten, etlii otelaan huomioon auditoitavien prosessien ja alueiden status ja
tirkeys sekii aiempien auditointien tulokset. Audiloinnin kriteerit, soveltamisala, suoritustiheys sekd mene-
telnyit on madntcltivi. Auditoijien valinta ja auditointien ldpivienti pitid varmistaa auditoinliprosessin objek-
tiivisuudella ja puolueettomuudella. Audiloijat e1viit voi auditoida omaa tyGtiiin.
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Auditoidusia alucesta vastuussa olevan johdon pitiii varmislaa, etti havaittujen polkkeavuuksicn ja niiden
syiden poistamiseksi tarvittaviin leimenpiteisiin ryhdyiddn ilman tarpeetonla viivettd. Seurantatoimintoihin
pitiiii sisillyi suoritettujen loimenpiteiden todentaminen ja todentamistulosten raportointi (ks. 8.5.2).

8.2.3 Proscssien scuranta ji miltaaminen

Prosessien kyky saavuitaa suunmitellut tlokset

Laatujirjestelmin prosesseja piti sopivin menetelmin seurala ja sovelluvissa lapauksissa mitata. Jos suun-
nitcliuja tuloksia ei saavuteta, niin pitid tarkoituksenmukaisissa tapauksissa suorittaa korjaus (ai (oteuttaa kor-
jaava loimenpide, jolla varmistelaan wolieen vaatimusten mukaisuus.

8.2.4 Tuotteen seuranta ja mittaaminen
Tuolleen ominaisuuksia on seuratlava ja milailava, jolla voidaan osoitlaa tuole vaalimusien mukaiseksi.
Seuranta ja mitlaaminen pitiiii suunnitella tuotteen realisointiprosessin suunnittelun yhteydessii (ks. 7.1).

Tuotleelle e soa antaa lahetyslupaa ciki palvelun saa 1oimitlaa, ennenkuin kaikki sunnnitelmassa olevat mil-
tauksel (ks. 7.1} on tyydyltiviisti suarileliu paitsi, jos loimenpilcescen valtuulellu (ai asiakas hyviiksyy muun
ratkaisun.

8.3 Poikkeavien tuotteiden valvonta

Organisaation pitds tunnistaa ja valvoa vaatimuksisla poikkeavia tuoiteila estdikseen tiotteen (ahaton kiytto
12i toimittaminen. Menctielystii pitiii laatia dokumentoitu menetielyohje.

QOrganisaation pildisi erottaa poikkeavat tuotieet kunnessa olevista sijoitamalla ne poikkeaville tuotteille va-
rattuun tilaan. Lisiksi nithin voidaan merkiti poikkeavan tuotteen (unniste. Raskaiden, suurikokoisten (ai
muutoin vaikeasti kiisitelliivien tuotteiden kohdalla voidaan tyytyi yksisldin tunnisteeseen.

On yllipidettiivii ticdostol, joika keoskevat poikkeavuuden luonnetia ja jokaista poikkeavuuden havaitsemista
seurahnulta 1oimenpidet(a.

8.4 Tietojen analysointi
Organisaation pitdd madritelld, kerild ja analysoida seuranla- ja mitlaustoiminiojen tuloksena saadut scki

muut relevantit tiedot, jotta voidaan osoittaa laatyjirjestelmin soveltuvuus ja tehokkuus seki arvioida mah-
dollisuudet lehokkuuden parantamiseksi. Analysoinnin pilda tuotlaa informaatiota, joka liittyy:

L. asiakkaiden tyytyviiisyyleen

2. tuotteen vaalimuslen mukaisuuleen

3. prosessicen ja tuottciden ominaisuuksiin ja trendeihin
4. mahdollisuuleen kdynnistdd ehkiisevii toimenpiteiti
5. toimitlajiin.

8.5 Parantamistoiminnot
8.5.1 Jatkuva parantamincn

Organisaation pitiii jatkuvasli parantaa laatujirjestelmin tehokkuutta laatupolititkan, laatutavoeiticiden, audi-
lointitulosten, tiedon analysoinnin, korjaavien ja ehkilisevien toimenpileiden sekii johdon katselmuksen avul-
la.

Korjaava toimenpide kohdistuu esiintyneisiin poikkeavuuksiin. Ehkdisevilld timenpileelld pyrildin etu-
Kiiteen estimdin poikkcavuuksicn syntyminen. Kummankin toimenpiteen pilidd olla asianmukaisessa suh-
Leessa havaittujen ongelmien vaikutukseen.
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Meneitelyohjecssa on miiriteltiva vaatimukset scuraaville:

poikkeavuuksien lai cngelman katselmus {mukaan luettuna asiakasvalituksel)

poikkeavuuksien tai mahdollisten poikkeavuuksien syiden méiirittiminen

sen tomicnpileen tarpeen arvioint, jolla varmistetaan se, eliei poikkeavouksia esiinny 1ai ctid esiinty-
miscen todennidkodisyys saadaan hyviksyttdville tasolle

larvillavan toimenpiteen méirilEiminen ja toteullaminen

suoritetun toimenpileen tulosten tallentaminen

tuloksen mukaisen muutoksen dokumentointi ja kiiytéén otlaminen sekid muutoksen vaklintmisen var-
mislaminen.

L b —

=

>

Mitlarina voidaan kiyltdd suorileliujen parantavien toimenpiteiden kustannuksia verrattuna saavutettuun hyo-
tyyn (invesloinlcibin mennciden kustannusten takaisin maksuaika).

Parantamisen jalkuvuus voidaan osoitlaa valmitksi saatujen ja meneillddn olevien teimenpiteiden luku-
madrind.
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LIITE 3

KUULOLAITE OY:N LAATUKASIKIRJA (tcksti, ilman liitteiti)

Kuulolaite Oy

Organisaatio on alle 10 hengen osakeyhtis, jonka osakkeisla enemmiston omistaa yksi ainoa perhe. Tuoteva-
likoima Kisiuii kuulokojeet, kuulovammaisten apuvilineet, kuulonsuojaimel, kommunikaatiolaitleet seki
niihin littyvin kokoonpanon, asennuksen ja huollon. Asiakkaamme oval ensisijaisesti sairaaloila, jilleen-
myyjid ja laitteidenloppu- kiiytiijid. Kuulosuojaimien osalta tirkein asiakasryhmii on teollisuus, muusikol,
musiikin harrasiajat ja mooltorikelkkailijat ja -pydriilijit.

1. SOYELTAMISALA

Laatyjiirjestelmiin sisdltyy yrityksen loimintaan soveltuval kohdat laadunhallinnan vaatimuksia sisiliiviisia
standardista [SO 9001 ja ne ympiiristéasioita koskevat kohdat stundardista ISG 14001, jotka asiakkaal 121 vi-
ranomaiset edellytifiviit toteutetuiksi. Tavoilteena ei ole slandardin [SO 14001 mukainen ympiristénhallinta-
jarjestelmi. YmpiristGhallintaa koskeva osuus on toleutellu niin, ctli sc Giytldd siandardin [SO 9001 vaali-
muksct,

Laatukiisikirjassa olevissa ohjeissa sana laatu tarkoittaa myds ympéristoén liittyvid tehdvid ja ilmiiti.

2. VIITTAUKSET
Toimitusjohtaja vastaa siild, elld laalujirjesielmi pysyy ajan tasalla standardeja vusiliaessa.

Laatujirjestelmi perustuu seuraaviin standardeihin:

1. IS0 9001: 2000 (laatujirjestelmiiii koskevat vaatimuksct)
2, TS0 900C: 2000 ((lermien madrilelmar),

ISO 14001: 1996 (ympiiristéid koskevat vaatimukscet).

Lad

Laatujirjestelmd tiyudd Lidkelailoksen julkaisussa “Terveydenhuollon laadunballinta™ olevat vaatimukset ja
suositukset sovellettuna kuunlokojeille.
3. TERMIT JA MAARITELMAT

Termeille ja madritelmille on laadittu ema ohje.

4, LAATUJARJESTELMA
4.1 Yleiset vaatimukset

Laatyiirjestelmisid kokonaisuudessaan vastaa toimitsjohitaja.

Laatujiigjestelmiin avulla varmistelaan:

. ettd valmiit ty6t ovat siddosten vaatinusten ja asiakkaitlemme (arpeiden mukaisia

2. vaaumusten mukaisuus on jatkuvaa

3. luatujirjestelmiid kehitetiifin jatkuvasn korjaavien ja ehkdisevien toimenpiteiden avulla,

Yarmistus suoritetaan proscssien avulla siten, ettd ydinprosesseista on muodostettu yksi strategisen tason pro-
sessi, jirjestelmiprosessi, jonka omistaja on toimilusjohlaja ja jonka tuloksisla saadnan osoituksel vaalimus-
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ten mukaisuudesta. Toimitusjohlaja miiiiriliclee osoillamiscssa larvittaval millauskoliect lavoitleineen ja mit-
tausmenetelmineen johdon katselmuksessa hyviksyttyjen politiikkojen ja organisaation lavoitieiden mukai-
sesti. Jarjestelmiprosessin johtaminen, resurssien osoiltaminen, seurania, mittaus ja jatkuva paranltaminen si-
siltyy standacdin ISO 9001 lukuilin 4-6 ja 8.

Jarjestelmiprosessi sisiltdi ydintolminnat ju yhden ydinprosessin, tydn suunniticluprosessin, katso kuva
"Tuotteen toleultaminen™. Kuvassa on esiletty informaation ja (ydn kulun vallavirral. Prosessin tehokkuus ja
vantimuslen mukaisuus mitataan seuraavasti:

1. Asiakastyytyviisyys todetaan asiakaspalautleista ja -kyselyistid. Takuukustannukset.

2. Toimitlajien toimituskykyii seurataan mydhistymisisti ju toimiluspoikkeavuuksista sekii osteluissa ko-
Jcissa, vilingissi ja tarvikkeissa olevista laatupoikkeavuuksista.

3. Omaa toimituskykyi seuralaan kuten toimiliajia. Jos poikkeavuuksia on runsaasti ja niin ne kohdistetaan
loiminnan tai proscssin tuotokscen, kulen myynnille {myyty yli kapasileetin}, suunnitteluproscssille tai
valmistukselle (mychdstymisid aikalaulussa), oslolle {(loimilta)ien my&hastymisel, esloimpulssin nyohis-
tyminen) 1ai varastoinnille (toimituskiiskyn tai varastotiiydennysten myshistyminen).

4. Tybssi havaittujen poikkeavuuksien aiheuttamat kuslannukset.

Varastessa vaurioitunul tai vanhentunut materiaali, tarvike tai koje.

6. Parunlamiscn jalkuvuulta seuralaan laskemalla vuotta kohden suoriletut parantavat toimenpiteel seki niil-
14 saavutetiu hysty kustannuksiin verrattuna.

7. Auditoinnit suoritetaan kerran vuodessa.

b

iviilattaval ominaisuudel ja vaslaaval lavoilleel miidicitellddn yksityiskohtaisesti johdon kalselmuksessa.
4.2 Viestintiijiirjestelmi

Dokumentil niihin liittyvine vastuineen ja toiminloineen selvidvi liitteendi olevisia laulukoista.

5. LAATUJARJESTELMAN OILJAUS

Laatujirjestelmin prosessicn, meneliclyjen ja toimintojen ohjaus on esilelty luvuissa 5 (Johdon vastuu) ja 6
(Resurssicn hallinta).

5.1 Johdon sitoutuminen

Toimitusjohtyjan vastuulla on seuraavat perustavaa laatua olevaa vaalimukset, joita hiin ci voi delegoida:

1. laatupolitiikan laatiminen ja laatulavoeitieciden médriticleminen sckii niiden toleullamisessa tarvillavien
prosessien, menetlelyjen ja toimintejen méadritteleminen

titd politiikkaa toteuttavan ja standardin ISO 9001 vaatimukset tiyttiviin organisaation luominen
tarvitlavien resurssien varmistaminen

henkildstdn tictoisuuden varmistaminen asiakkaan ja siiidésien vaatimusten tiytimisen tirkeydestd
asiakkaan tietouden varmistaminen yrityksen molevalikoimasia jo mahdollisuuksista

laatujirjestelmiin soveltuvuuden ja tehokkuuden varmistavien (johdon) katselmusten suoritlaminen

Sy h b 2

Laatujiirjestelmin ohjaus perustuu standardin 1SO 9001 alussa esitettyyn PDCA —menetielyyn, jonka mukaan
prosessit, menetlelyl, loiminnot yms. ensin suunnitellaan, jonka jilkeen ne otetaan kiyuddn (toteuletaan),
niild seurataan ja mitataan (tarkistetaan) seki kehitetdin (parannetaan). Jirjestelmitason prosessin ohjaus on
kuvatte luvuissa 5 ja 6. Jirjesielmirtason prosessia ohjaa teimitusjohlaja. Muita prosesseja ohjaa prosessin
omistaja. Niiden ohjaukscssa sovelletaan lukwjen 5 ja 6 vaatimuksia.

Toimitusjohtaja vaslaa laatjiirjestelmiin ohjauksesta, Menctlelyt ja delegoinnit on selvitetly laatukiisikirjussa.

Toimitusjohlaja vastaa liikeidean lai toiminta-ajatuksen ja laatupolitiikan laatimisesia. Niihin sisdltyvien pda-
miirien {tavoiticiden) pohjalta hiin miiriticlec jarjestelmiitason proscssille tavoiticel seki lavoitleiden Lolcut-
lamisen seurannassa larvitlaval millausmenetelmdt mittauspisteineen ja hyviksymiskriteereineen. Laatujirjes-
telmiin parantaminen on selviletty kohdassa 8.3.
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5.2 Asiakaskeskeisyys
Toteuttaminen on selvitetty kohdassa 8.1.

5.3 Laatupolitiikka

Toimitusjohtaja vastaa laatupelitiikan laatimisesia ja kouluttamisesia koko yrilyksessi silen, enti jokainen
henkilé ymmiirtdd laawtoiminnan tirkeyden omassa toiminnassaan periaatleen "Heikon lenkki midriid koko-
naislaadun” mukaisesti,

Laatupolitiikka 1arkistetaan johdon katsclmuksissa. Jos kalselmustien viililli synlyy tarve muuttaa laatu-
politiikkaa, suorilelaan johdon katselmus, jossa laatupoliliikka tarkistetaan ja sithen tehdiin tarvitavat muu-
toksel.

Yrityksen laatupolitiikka on liitleeni. Siti jactaan asiakkaille ja se sijoitetaan yrityksen ilmoitustauluslle. Jake-
lusta vastaa toimitusjohtaja,

34 Suunnittelu

Laawjirjestelmiin suunnittelusia vaslaa toimilusjohlaja.

5.4.1 Laatntavoitteet

Johdon katselmukscssa miidritelldiin yrityksen laatulavoitteet ja tulos liiletdin kalselmuksen péyikicjaan.
5.4.2 Laatujiirjestelmiin suunnittelu

Suunnittelun tavoilleena on parantaa laatujiirjesielmii (ai jolain sen elementtid tai ylldpitdd saavutettu laso.
5.5 Vastuut, valtuudet ja viestintii

5.5.1 Vastuut, valtuudet

Menettelyn tavoiticena on vastuiden ja valtuuksien osoitlaminen henkilille siten, ettd he pystyviil suorilta-
maan tehokkaasti standardin edellytiimil toiminnot ilman organisaatiorakenteen tuomaa kitkaa.

Vastuiden ja valtuuksien osoitlamisesla vasiaa loimitusjohlaja.

Toimitusjohtaja seuraa tilannetta. Toiminuan suunnittelun yhteydessd selviteladn vastuut ja valtuudet. Johdon
katselimuksessa larkistetaan lilanne.

Vastuut ja valtuudet selvidval organisaatiokaaviosta ja lehtivikuvauksista.
5.5.3 Sisiiinen viestlinti

Sisdinen viestinli sisiltyy kohtaan 4.2,

5.6 Johdon katselmus

Johdon katselmukscssa selviletdin laatujicjestelmin jatkuvan soveltuvuuden, rittivyyden ja tchokkuuden
varmistaminen eli laatustralegian suunnittelu seki kehittimiskohleel. Toiminnasta vaslaa oimitusjohtaja.

Johden kalsclmus pidetdin vuosittain joulukuussa. Kalselmuksessa kiiydiddn lapi standardin [SO 9001 koh-
dassa 5.6 luetellut asiat. Lisiiksi lodetaan kiynnissi oleval ja valmistuncet parantamistoimenpiteet (-ohjelmat)
sekid kiiynnistetiiin uusia parantamistoimenpileiti.

Johdon katselmuksesta laatii toimitusjoblaja poytikirjan, josla selviid tehdyt pddidkset ja kiiynnisteryt kehit-
timisohjelmat.
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Operatiivisen lason asial kiisilellddn joka toinen viikko pidellivissi johdon kokouksessa vastaavalla (avalla.

6. RESURSSIEN HALLINTA

Ohjeen avulla varmisletaan valmiin tydn vaatimuslen mukaisuuden saavultamisessa tarvillavien resurssicn
snalavuus.

Toimitusjohtaja vaslaa resurssien osoillamisesta.

Toimitusjohtaja seuraa henkildsitn pitevyytld ja pilevyyden siilymista, Ticdot saavutetusta pitevyydesti hiin
lallenaa henkiléiden toimenkuvauksiin. Pilevyyden siilymisesti huolehditaan siten, elli henkilosidlle anne-
taan suoritcitavaksi kaikkia pitevyyleen liittyviid 16izi.

7. PROSESSIT
7.1 Prosessin suunnittelu

Ohjeen larkoiluksena on ohjata prosesseja ja projekleja koskevien ohjeiden laalimista. Ohjetla sovelletaan
myds meneticlyohjeiden, laatusuunnitelmicn tms. laatimisessa.

Prosessin ja projekiin suunnittelemisesta ja toleultamisesta vasiaa toimilusjohtaja tai se henkils, jonka toimi-
tusjohlaja on nimennyt prosessin omisiajaksi lai projektin johtajaksi.

Prosessit ja projektit suunnitellaan kiyttden apuna clevien prosessien ja projektien ohjeita niin, etiii tulos tiyl-
tii standardin IS0 9001 luvun 7 vaatimuksct. Tulos larkas(elaan ennen kiiyttéén ottoa johdon kokouksessa.

Jokaisen suunnitellavan proscssin yhteydessid kiydiin lipi prosessin toiminnol ja tutkitaan sithen sovelluvat
standardin 1SO 9001 vaatimukset kohdista 4.1 ja 7.1-7.5. Prosessien johlaminen on yhleiselid osin laatukdsi-
kirjan luvuissa 3 ja 6. Prosessikohiainen osuus selvitetiiin kunkin prosessin yhteydessi sovellaen slandardin
lukujen 5 ja 6 vaatimuksia, Prosessissa suoritctiaval tarkastukset suoritelaan siten, etti laatukiisikigan luvussa
8 kuvatul tietolarpeet tulevat tyydytetyiksi ja tulosten muckkaus voidaan suoritlaa. Prosessin paramamis-
loimenpileel on selvitetly laatukisikirjan luvuissa 3 ja 8.

7.2 Jiirjestelmiitason prosessi

Jirjestelmitason prosessilla saadaan atkaan asiakkaun vaatinsten mukainen valmis yd. Se sisiltdd yhden
osaprosessin, joka on tuolleen toteullamiseen liithyvi ydinprosessi "Tydn suunniltelu”. Muut ydinprosessit
ovat osia jirjestelmiilason proscssista. Kohdassa 4.1 csitetysti vuokaaviosta sclviiid prosessien viiliset liityn-
nat.

Jirjeslelmilason prosessin omistaja on wimitusjoluaja. Teimistohenkil¢ vaslaa asiakastilauksisla, jos niilin ei
sisilly ty6n suunnitlelua, jolloin vastuu kuuluu toimitusjohtajalle. Tarvikkeiden myynnistd asiakkaille vastaa
toimistolenkild. Toimitusjohiaja vaslaa ostoista ja valmistuksen ohjauksesta.

Prosessin lavoiticet midritellidin johdon katsclmuksessa asiakastyytyviisyydelle, oman toiminnan tehokkuu-
delle, toimitlajien toimitusvarmuudelle ja ympiristétekijéille. Niiden médritielemiseksi kerildan tietoja litke-
vaihdon kchittyrisestd, asiakaspalaulteiden mifristd, omasta toimitusvarmuudesta, tydn vaatimusien mukai-
suudesla, toimitlajien toimitusvarnuudesta ja syniyneen jitteen miiristi. Tarkastuksel (mitlaukset, testauk-
set} ja niihin liittyviit hyviksymisrajat sekdi mittauspisteet mdéritelliéin joko laatusuunnitelmassa lai
tarkastusolijeessa.

Yrityksen liitynniit asiakkaisiin ja toimiltajiin tapahtuvat jirjestelmiitason prosessin kautta lukuun otlamatta
tyiin suunnittelun yhteydessi tapahtuvaa yhieydenpitoa asiakkaisiin ja muihin yhteisty8kumppaneihin.
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Asiakkaala tuleva tilaus voi keskea tyén suunnittelua, loimitusehjelmassa elevaa valimistetiavaa ty6ti scki
valmiita kuulokojeita ja 1arvikkeila, kulen varaosia ja paristoja. Ty6n suumnittelua koskevan tilauksen hoitaa
loimilusjohlaja. Valmistetlavaa tydtii koskevan tilauksen vastaancltaja selviuia asiakasvaatimusten tiydelli-
syyden ja vksiselitteisyyden seki otlaa jiljennéksen korvasta. Muiden kojeiden kohdalla selvitetddn vaati-
muksel mukaan lukien tarvitlaessa asentaminen ja ohjelmistol, Tarvikkeet myydiin kiteiskauppana, jolloin
asiakas vol myds itse varmislua oikeasta 1arvikkeesia.

Toimittajien edellytctiiin toimitlavan vain sellaisia kuulokojeita ja tarvikkeita, jotka ovat CE merkittyji. Oste-
tuista kojeista ja tarvikkeista tarkistetaan tyyppi ja miiirid sekd ndhtivissi oleval vauriot. Poikkeavuudet sel-
vidviit tyBn valmistamisen ja lakuun aikana. Vastaanoton ja varastoinnin suorittaa toimistohenkild.

Tyén valmistuksen kuormitussuunnitelma perustuu siihen, ctté tilatut tydt sijoitetaan omissa laatikoissaan hyl-
lylle toimitusajan mukaisessa jirjestyksessi.

Tydn valmistaminen apabituu laatusuunnitelmien ja tydohjeiden mukaan. Ne laatli ja niiden ajan tasalla ole-
misesta vaslaa toimitusjohiaja.

Asiakkaalle loimitetaan yksiléllisten kuulokojeiden osalta vastaavat Liidkelaitoksen edellytiamit ohjeet ja
todisieel kuin hammasproteeseille. Vastuu idstd on tytn valmislajalla.

Yrityksen koko henkilssts osallistuu viikoiltaiseen kokoukseen, jossa kiisitelliiin prosessissa ilmenneiti vai-
keuksia, symtyneild poikkesvuuksia sckii mahdollisia kehittimiskohteita. Teimitusjohtaja merkitsee tilai-
suuden tuloksel muistikirjaansa.

Milarit: asiakastyytyviisyytld seuralaan reklamaatioiden lukemiidrini, omaa loimintan mitataan myohéssi
olevista toimituksista ja romusla, loimiliajien osalia seurataan toimitusaikojen pitivyytld, toimitusten tlaus-
ten mukaisuutta ja tilaftujen tuotteiden virheetldmyylti.

7.3 Tyin suunnitteluprosessi

Yrityksen osuus tydn suunnittelusia rajoittuu asiakaskohtaiseen osuuteen. Sihen sisiltyy asiakkaan tarpeiden
mukaisen kekonaisuuden seki kojeista yksiléllisen osuuden suunnitielu, Kojeet, laitteet ja tarvikkeel ostetaan
toimittajilta tai valmistajilia.

Ty6n suunnitteluprosessista vastaa toimitusjohlaja.
Suunnittelun kulku sclviii lohkokaaviosta "Tyéin suunnitlelu™.
Tyén suunniticluun ei sisiilly yksilsllisen osuuden valmistuksen aikana tapahtuvaa suunnittelua,

Toimilusjohtaja laatii ja yllipiti aikataulun (ai projektisuunnitelman, josta selvidd suunniticlun vaiheel,
suunnitteluun osallistujien vastuut ja valtuudet sckii kohdan 7.3 mukaiset katselmukset, todenlamiset ja kel-
puutukset. Atkataulu kirjataan piiviikirjaan. Se riiitdd tilanteisiin, joissa suunnittelun suoritlaa roimitusjohtaja
yksin. Muissa lapauksissa laaditaan projektisuunnitelma, joka jactaan projektiin osallistuville osapuolille, ku-
len suunnittelijoille ja rahoittajille.

Projektisuunnitelmassa esitetdiin vastuul ja aikalaulu suunnittelun aikana syntyneen ainciston aikaan saami-
sesta ja jakelusla.

Toimitusjohtaja sclvittii ja kokoaa suunnittelen lihtdtiedol. Hiin tackistaa niiden riitidvyyden, Lihtéticdot
kirjataan pdivikirjaan aikataulun yhteyteen tai erilliseen dokumenttiin projektisuunnitelman yhteyteen. Lahto-
tietojen karteituksen jilkeen toimitusjohtaja suorittaa suunnittelukalselmuksen.

Tydn suumnittelun ohjaamisessa noudatetaan standardin 1ISO 9001 alakohdan 7.5.1 vaatimuksia sovelluvin
osin. Toiminla perustuu piddmiesten ja toimitlajien antamiin tetoihin kojeiden ja tarvikkeiden miole-
selostuksiin sekii piiinmiesten ohjeisiin.
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Kun tydn suunnitiele on 1ehty, niin toimitusjohiaja vertaa tuloksia suunninelun lihtétietoihin ja selvittdd yri-
tyksen mahdollisundet ldhidlietojen mukaisten 6iden valmistamiscksi. Tiimiin jilkeen hiin suorittaa suunnit-
telukatselmuksen.

Toimitusjohtaja sucrittaa aikataulussa 1ai projektisuunnitelmassa elevat katselmukset, joihin hiin kulsuu mu-

kaan suunnitteluun osallistunect sckii yrityksen henkildkunnan. Katselmuksia pidetdin tyypillisesti seuraa-

vissa kohdissa:

. Lihwtietojen kartoituksen jilkeen esitetifin tydn suunniliclun 1arkoitus ja (avoitteet seki selvileliiin osal-

listuyjien kanta suunnitelman suorittamiseen sekil lihtétielojen sisdlissn.

Suunnitielun aikana katselmuksia pidetiiin silloin, kun on 1arve (chdi valinla vaihroehtojen vililla,

Tulosten valmistutiua,

Kalselmus suoritetaan, kun suunnittelun aikana suoriteluista 1ydn todentamisista eli lihGuiclojen mukai-

suuden osoitlamisista laadittujen 1allenteiden riittivyys ja pilevyys on tarkastettu.

5. Katselmus sueritetaan, kun suunniticlun aikana suorilctuista tyn kelpuuttamisista ¢li suunniticlun tulok-
sen asiakkaan todellisten 1arpeiden mukaisuuden osoittamisista laadittujen tallenteiden riittidvyys ja pile-
vyys on tarkasleltu,

F W

Katselmuksissa

selvilelddn tyon suunnitielun tlanne

arvioidaan tydn suunniticlun wwlosten kyky Uiyt vaatimukset
kuvataan ntahdollisel ongelmal ja ehdoletaan niille ratkaisumenetelmiit
kuvataan vaihtechtoiset mahdollisuudet suunnitielun jalkamiseksi
tehdiin pidtoksel jatkosta

laaditaan péytikirja, joka liitetdén projektikansioon.

LA D W —

Toimitusjohtaja suorittaa tydn suunnittelun lodentamisen varmistamalla sen, end suunnittelun tulos Wyllid
lilnétietejen vaatimukset. Hin lallentaa tuloksen.

Toimitusjohlaja suoritlaa tyén suunnitlelun kelpuutuksen testaamalla tulosta asiakkaalla, kun asiakas kiiy yri-
tyksessd tai lahettamalli mallikappaleen tai selvilyksen tuloksesia asiakkaalle, Lisdksi hiin seuraa asiakkaan
reaktioita takuvaikana. Kelpuutuksen tlokset tallennetaan.

Tyén suunnittelun muutos larkoitlaa toimenpidel(d, joka aiheultaa muutoksia jo suoritetun suunnitielun tulok-
siin. Muuloksen suorittamiscsta vastaa toimitusjohtaja. Muulos suorilelaan siten, efli muutoksen tulos vastaa
cdelleen asiakkaan vaatimuksia. Timiin varmistamiseksi muutos katselmeidaan lihtsticlojen ja tulosten osalta

sekil todennetaan ja kelpuutetaan soveliuvin osin. Muutoksesla pidetiddin yllid vastaavia lietoja kuin suunnitie-
lusla.

7.4 Mittaus- ja scurantaviilineiden valvonta

Ohjeen avulla varmistetaan mittausvilineiden larkkuuden vastaavuus mitattavaan kobtecseen nithden. Valvot-
taviin kohteisiin sisiltyy kaikki millaus- ja seurantaviilincet.

Valvonnasia kokenaisuudessaan scki viilinciden hankinnasta ja hylkdimisestd vastaa toimitusjohlaja. Mitia-
usviilinckohlaisista toiminnoista vastaa vilineen pddasiallinen kiiyitija.

Vilineiden valvonnassa noudaletaan seuraavia periaalicila;

. Toimitwsjohlaja valitsee ostentaval villineet silen, el niiden mittauskyky mahdollistaa vaatimusten mu-

kaisten tuotleiden valmistamisen. Hiin edellywii toimitlajien toimitlavan vilineiden mukana kalibroin-

titodistukset.

Toimitwsjohtaja padtidd, mitka vilineer pitid kalibroida ja miten ja midrittad vilineen pdsasiallisen kiyt-

tdjan. Toimitlajan toimittama kalibrointitodistus ja ohje kalibroinnin suerittamisesta sijoiletaan ensim-

miiisiksi asiakirjoiksi védlinekohlaiseen (valinetyyppikohtaiscen) kalibrointikansioon.

3. Didasialliven kiyudji vastaa kalibrointicn ajallaan tapahtuvasta suorituksesta. Osoitus suorituksesta sijoi-
tetaan kalibrointikansioon.

4. Kalibroinnin ulkopuelelle jdinciden vilineiden kunlo tarkislelaan sisdisten audileintien yhteydessi.

[
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5. Vioittuneet ja kalibrointia lipiisemiittdmir viilincel siirrelidén poikkeaville tuotleille varattuun tilaan ja
nithin merkitidn siirron syy.

Toiminnan (chekkuutta seurataan kalibroinnista syntyneiden kustannusten avulla.

8. MITTAANMINEN JA PARANTAMINEN

8.1 Yleisti

Mittausten ja parantamistoimenpileiden avulla:

. osoitctaan valmiiden 13iden vaatimustien mukaisuus

2. varmistetaan laadunhallintajicjestelmin vaatimusten mukaisuus

3. parannetaan laatujiirjesielmin tehokkuutta jatkuvasti.

Toiminnassa kiiyletiviil tilastolliset menetelmiit laatii toimitusjohtaja.

8.2 Scurania ja mittaus

8.2.1 Asiakastyytyviisyys

Objeen avulla pyritadn selvittdmain asiakkaan kisitys siitii, milen yritys on tiyilinyl asiakkean vaatimukset.
Tavoilleena on tilléin selvitid asiakkaille luevuletyjen tdiden ja asiakkaan lodellislen tarpeiden vastaavuus.
Asiakastyytyviiisyyden ennuslaminen uusien 1diden osalla tapalituu tyn suunnittelun yhieydessi.
Toimitusjohtaja vastaa asiakastyytyviisyyden mitlaamisesla,

Asiakastyytyviiisyyden kechittymistd seuralaan asiakaspalautieista sekii suorittamalla toimitusjohtajan méérit-
lAmand ajan kohlana asiakaskyselyji. Saadut wlokset (allennetaan ja analysoidaan johdon katselmuksessa kii-
siteltiviiksi.

8.2.2 Auditointiprosessi

Sisilisessd audiloinnissa sclviletidn laatujiirjestelmiin vastaavuus johdon suunnitelmiin ja standardin 1ISO 9001
vuatimuksiin sekd etsitidn paraniamiskohleita.

Toimitusjohtaja vastaa auditoinnin suoritlamisesia.

Auditeinti suoritcioan kerran vuodessa korkeintaan yhud kuukautta ennen johdon katselmusta. Auditoinnissa
kiydddn ldpi keko lnatjirjestelmi. Auditoinnin johtaja laatii auditoinnin tuloksista raportn johdon katsel-
muksessa kiisitelliiviiksi sovellevassa muodossa,

Mittanit: auditointiin kulunut aika seki havaitut poikkeavuudet ja ongelmat, parantamiskohteiden mééri

Huom: Laidkclaitoksen vaatimuslen mukaisuus arvioidaan laatujirjestelmiin sucritettujen muutosten jilkeen
lemakkeen "Liikelaitoksen suosituksel” avulla.

8.2.3 Prosessien seuranta ja mittaaminen

Prosessien kyvyn mittaus tapahtuu tydn mittauksen yhieydessi, ks. alakohta 8.2.4.

8.2.4 Tyon seuranta ja mittaaminen

Tyo6n ominaisuuksicn mitlaamincn, jotta voidaan osoitlaa valmis tyd vaatimusten mukaiseksi,

Mitlaamisesta vaslaa proscssin omistaja. Mittauskohteet ja menclelmit migritteiee toimitusjohlaja, Ks. kohdat
4.13a7.1.
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Valmisla tydtd ei voida 1oimillaa, ennen kuin kaikki suunnitelmassa olevat mittauksct on suoritetlu tyydytti-
vin tuloksin. Jos suunnitelmien mukaiseen wlokseen ei pifisid, on asiakkaan kanssa sovitiava vaalimukset sel-
laisiksi, ettél ne saadaan toleutettua ja tyd voidaan ndin loimillaa vaatimusten mukaisena.

8.3 Poikkeavicn tuotteiden valvonta

Vaatimuksisla poikkeavan wotleen tunnistaminen ja valvonla, joila esteldin tuotieen 1ahaton kiiyits 1ai toimit-
laminen

Ohjauksesta vastaa toimitusjohtaja

Tyassd havaitlu poikkeavuus pyritiiin kogjaamaan viilittdmiisti. Jos niiin e1 pystytii toimimaan, niin poikkeava
Lyd sijoiletaan poikkeaville wille varattuun hyllyyn ja poikkeavuus kuvataan siihen tai mukana olevalle pape-
rille.

Kun tucticen yksi tai useampi ominaisuus havailaan olevan poikkeava vaalimuksisia, niin toimitaan seuraa-

vasti:

I. Jos poikkeavuus liittyy siddoksissd lai ldidkelailoksen anamissa oljeissa olevaan vaatimukseen, niin
poikkeavuus korjataan ennen asiakkaalle loimitlamista.

2. Muissu asiakasvaatimuksissa esiintyvi poikkeavuus korjalaan, jos se vaikuttaa tydn kiylettivyyteen niin,
elld asiakas sen huomaa. Jos poikkeavuns ei vaikuta tyon kiyteitivyyteen ja korjaus on epiilaloudellista,
niin pyritiéin asiakkaan kanssa sopimaan vaatimusten muutamista tilti osin,

3. Omien vaalimuslen osalla poikkeavuus kerjalaan vain, jos se vaikullaa tydn kiytetldvyyteen.

4. Jos tydtii ci voida korjata niiiden ehjeiden mukaisesti, niin se annctaan toimilusjohtajalle, joka piidntai jat-
kotoimenpiteistd,

5. Korjaltu ty5 larkasietaan ainakin korjauksen vaikutusalueen osalla vaatimusten mukaisuuden osoilta-
miscksi.

6. Tiedot havaituista poikkeavuuksista, lehdyistd korjauksista ja asiakkaan kanssa sovituisla vaalimusten
muutoksista tallcnnetaan.

Kun tydssii cleva poikkeavuus havaitaan vasta toimittamisen jélkeen, niin tutkitaan, mihin toimituksiin poik-
keavuuksia on voinut joutua. Nimi tyot pyrildin korjaamaan asiakkaan kidynnin tai asiakkaan luona kiynnin
yhteydessii tai pyytimilld asiakasla palautiamaan 1ydt korjattavaksi, Korjaustyd suoritctaan vain, jos vastaava
yrityksessa havaittu poikkeavuus olisi kerjattu (ks. edelli oleva lueitelo).

8.4 Tictojen analysointi

Toiminnan larkoituksena on laatujirjesielmén soveltuvuuden ja tehekkuuden osoitlamisessa seki tchokkuu-
den parantamisen arvioinnissa larviltavien lietojen analysoinii ja saallaminen sellaiseen mwotoon, etld niila
voidaan kily(tiid vaatimusten mukaisuuden ja laatujiirjestelmiin iehokkuuden kehiftymisen osoittumiseen.

Tictojen analysoinnista vastaa toimitusjohtaja,

8.5 Laatujirjestelmiin jatkuva Kehittiminen (parantaminen)
Toeiminta on osa laatujirjesielmin parantamissilmukkaa. ks. luku 5.
Toiminnan chjauksesta vastaa toimitusjohtaja,

Laatujdrjestelmiin kebittiiminen tapahtuu kahdella tasella. Toimitusjohtaja hoitua strategisen tason ja proses-
sisla vaslaava laktisen tason kehittimisen. Strategisen tason kehitidmisohjelmat kiyonistetidn johdon kaisel-
muksissa ja ne (Ehtdiviit laatujicjestelmin tehokkuuden parantamiscen 1ai ongelmien ennalta ehkdisyyn. Tak-
tisen lason kehittimisohjelmat kiynnistyvit useimmilen havaitusta poikkeavuudesla ja niiden kohleena on
poikkcavuuksien korjaaminen ja uedelleen esiintymisen cstdminen, Kehittimisohjelmicn kiiynnistymisesti ja
edistymisestd tallennetaan tiedol laatutiedostoihin. Lisiiksi suoritetaan pienid korjauksia henkildiden toimesta
ilman muutcksia dokumentieihin,
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OHIJEITA JA OPASTUKSIA LAATUKASIKIRJAN LAATIMISEKSI

Laadunhallintajirjestelmiin rakentaminen standardin ISO 9001 mukaisesti vaikuttaa kalliilla, Lisiksi sian-
dardin tulkinta on hankalaa varsinkin sellaisissa organisaalioissa, joissa ci ole laatwalan asfantuntijaa. Tissd
esityksessii on pyritty 16ytidmiiiin ratkaisu, joka ei athema turhaa byrokratiaa ja on ymumdérretdviissi muodossa.

1. Mininitaso

Standardin ISO 9001 mukaan siind olevat vaatimukset on loteutettava lukujen 4, 3, 6 ja § osalta sekii luvusta 7 asi-
akkaalle toimiteltavan tuolteen laatuun vaikuttava osuus. Tilld osin ei ole minimointiin mahdollisuuksia, joten loi-
minla on kohdistetlava vaatimusten sisiillén toleuttamisen minimointiin ensisijaisesti rhan dokumentoinnin vilt-
timiscen ja jirjestelmiin techokkaan yllipidon aikaan saamiseen. Laadunhalliniajicjestelnd on aina rakennetiavissa,
mulla yllapilo vasta luo siitéi tehokkaan ja teimivan organisaation kilpailukyvyn varmistavan tydkalun.

Jokaisen organisaalion pitiisi selvit@ (oimintansa perusperiaatieet eli laatia roiminta-ajatus, liike-idea tms.
Samassa dokumentissa olisi hyvii kuvats myds laadun merkitys tai laotia erillinen laatupolitiikka. Liike-idean
ja laatupolitiikan pitii olla keskeisel dokumentit laboratorion loimintojen kehittiimisen ohjauksessa. Niissd
pildisi nikyd myds ympiristén osuus.

2. Laadunhallintajirjestelmin kuvaus

Standardissa [SQ 9001 on laadunhallintajirjestelmas koskevat vaalimukset jactlu viiteen ryhmiin (yleinen,
johlaminen, resurssit, prosessit ja miltaaminen). Toinunnallisesu veidaan vaatimukset jakaa hieman stan-
dardista poiketen neljidin peruselementtiin:

1. oljaukseen sisiltyy dokumentoidut ohjeet ja koulutus, resurssien hankinta ja osoittaminen, vastuiden ja

valtuuksicn osoitlaminen sckil vaatimusten mukaisuuden osoiltavan tiedon keruu (vakaa lilannc) {(kohia

4.1, luvut 5 ja 6 seki kohla 8.2)

tuotteen aikaansaamiseen liittyvidl prosessit asiakkoalta saadusta tilauksesta aina lolmituksen jilkeisiin

loimenpiteisiin asti seki niihin liitgyvit apuprosessil (luku 7)

3. laadunhallintajirjestelmin jatkuva kehittiminen ja moutesten hallinta, johion sisiltlyy tietojen keruu ja
analysointi, johdon katselmus seka laatupolitiikan ja tavoitteiden hyviiksi kiytnd (kohdat 5.4 ja 3.6 sekii
luku 8)

4. viestintiijirjestelmi, joka sisiillis tiedon larvitsijoiden ja ldhieiden sekii vastaavien liclojen tunnista-
misen ja niiden vilisen siirtotien eli median aikaansaamisen (kohta 4.2 sckii alakohdal 5.5.2 ja 7.2.3)

[ 8

Standardin kohdassa 1.1 a) edellytetiitin organisaation pystyviin toimitlamaan jatkuvasti vaatimusten mukaisia
tuotteila ja kohdassa [.1 b jatkuvaa parantamista. Tuottciden vaalimusienmukaisuus toleutuu luettelon koh-
dassa 2 mainitlujen prosessien avulla. Vaalimusten mukaisuuden jalkuvuutla el niiin varmistela, vaan siihen
tarvitaan luettelon kohdassa | mainittua dokumentoitua ja koulutukseen perustuvaa oljausta. Jatkuva paran-
taminen eli muutosten hallinta on luettelon kohdassa 3.

Lueticlossa kolna 1 kiisitlié prosessin ohjauksen silloin, kun tilanne on vakaa, ja kohla 3 muwtesten hallinlaan
liittyviin ohjauksen erityispiirteel. Vakaan lilaneen ohjaus midritelliin dokumenteissa ja organisaation va-
kiintuneissa toimintalavoissa, Tilanteen pysyvyytli scurataan vakiintuneilla menetelmilla kuten lomakkeiden
tai tictokoneen avulla tallennettuja tietoja analysoimalla. Laadunhallintajdrjestelmiin muulos voidaan toleuttaa
ollamalla toiminta muuletussa muodossa heli kiiytsén ja laatimalla dokumentit mydhemmin, laalimalla ensin
dokumenlit ja ottamalla vasta sitlen muutettu mueto kiiyfiéén lai ottamalla muulos kiiyti§dn osina sitd mukaan
kuin muutoksen osia saadaan valmiiksi. Jokaisessa tupaukscssa on tilanne hallittava siten, etid tiedeldén min-
kil ohjeen mukaan tuote on valmistettu. Tarvillaessa pitiid muultaa myds lietojen keruu ja raportointijiirjestel-
mii, Kun muutoksen todelaan vakiintuneen kiiytiédn, ollaan jilleen vakiintuncessa tilanteessa. Jatkuvan paranta-
misen jirjestelmai ei ole keskaan kokonaisuudessaan vakiintuneessa (ilassa, koska aina on jossain kohdassa meneil-
lidn muutos.

Viestintijirjestelmi sitoo ohjauksen, muutosten hallinnan (jatkuvan paranlamisen), prosessit sekd asiakkaat ja toi-
mitiajat yhdeksi kokonaisuudeksi, jonka avulla saadaan aikaan asiakasvaatimusten mukaisia tuotteila ja (3ima tulos
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pyslyliiin osoittlamaan. Konstrukliossa viestintijiigestelmiiiin on otettu mukaan kaikki laadunhallinnassa tarvinava
lielous,

2.1 Ohjaus ja johtaminen

QOrganisaation (1eimitus)jolnajan piléd johtaa lsadunhallintajirjestelmiii. Timd merkitsee:

1. Jobhiajan pitdd nimeld ja tunnistaa laadunhallintajirjestelmiiin sisdltyvit prosessit ainakin sisiisen audi-
toinnin ja tyén toleutlamiseen osalia (myynli ja markkinoinli, tuoticen suunniitelu, osto, tydn valmistami-
nen ja tydn toimitlaminen asiakkaalle) (4.1).

2, Orgaenisaalion pitiii méiritelld prosessien sijainti loistinga nihden ja niiden vaikuus tosiinsa. Esimerkki
prosessien funnistamisesia ja midrittelystd on laulukossa “Prosessit” (4.1).

3. Johtajan pitid miidritelli prosessien tarkoitus tai laatupolitikka, (avoitteet sekd vastuuat ja valtuudel (5).
Tavoitteiden toleutumisen selvitlimiseksi ja johtamisen mahdollistamiscksi hiinen pitiid madritelld mita-
uspisteel, -menelelmiit ja -kriteerit (4.1). Huom: Laadunhallintajirjestelmi kokonaisuudessaan on yksi
midritelliivislii proscsscista.

4. Joluajan pitid midritelld prosessien johtamisiapa ja kriteerit seké siind kdyletyn dokumentoinnin laajuus
4

5. Kaikella pitiid olla larkoituksensa, joien: Miten ja minké vuoksi seuralaan mainittujen lavoilleiden saa-
vultamista? Onko prosessin tuolokset vaatimusten mukaisia? Minkilaisia muutoksia on loleuleltu seuran-
nasla saatujen tietojen perusteella? Onko toiminta parantunu?

Tissii vaiheessa voidaan laatia laatukisikirja, johon sisiltyy laadunhallimajérjestelmiin johlamiscsta vakaan
tilan osuus.

2.1.1 Dokumentointi

Laadunhallintajirjestelmiin kuuluva jirestelmidlasoinen {menettely)ohje voidaan laalia eri lagjuisena:

I. pelkkind kuvauksena tai vastuun osoitlamisena esim. toimitusjobtaja vastaa laatupolititkasta tai laatupoli-
tiikka tarkasletaan johdon kalselmuksessa

2. lomakkeena, johon voi liittyd liytdohje esim. tictokoneclla olevat ticdostot

3. ohjeena (ai kuvauksena, josta selviid toiminnan politiikka tai tarkoitus ja tarkoiwksen saavutlamiscksi
tarvitlavat mitlauksct kritcereincen ja tavoitteineen

4. ohjeena tai kuvauksena, josla selvidi standardin edellytlimit toiminnot vastuineen

Ohjeena voi olla standardin vaatimus, esim. johdon kalselmuksessa tarkastellavien asioiden luctielemisen si-
jasta voidaan viilata standardin alakohtaan 5.6.2.

Tallenleita {liedosloja, arkisloja) pildd olla prosessien vaatimusten mukaisuudesta seki vaatimusien 1oteutla-
miscsla,

2.1.2 Laalukiisikirja
Laatukiisikirja on (toimitus)johlajan (johdon) johtamistySkalu, jonka avulla miiritelliin johtajan nikenys pro-
sessicn ohjaamisesta ja seurannasta. Siihen sisiltyy politiikkojen, tavoitteiden ja prosessien médrittelyt seki nii-

hin littyvi seuranta,

Laatukisikirjan pitéd olla aktiivinen johamisviiline, jolen sen sisillén pitdisi muuttua sillein, kun johtaja hialuaa
nitutoksia laadunhallinlajirjestelmiin.

Laatukisikirja kuvaa vakaan tilan ja siini (apabtuval muatokset johtuvat uselmmilen parantavisla toimenpiteisti.
2.2 Prosessit
Standardin 1SO 9001 mukaisesta lnadunhallimajirestelmiisti voidaan jitldi pois vain tuotleen realisointiprosessi

lai sen osia, Kuilenkaan ei voida jiniid pois sellaista toiminlaa, joka vaikuttaa asiakkaalle woimiteliavan Luotteen
Iaaluun. Tésti syysti ei jirjestelmiiii voida rakentaa vaiheillain siten, elti ensin rakennetaan tarkastukseen painottu-
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va jirjestelod, johon myBhemmin liletiin ensin valmistus ja viimeiseks: suunnittelu. Viranomaiset voival poiketa
Esti sdanndstd edellyiéimilli organisaatiolla laadunhallintajirjestelmin, joka tiytidi cxipuhcessa miiritellyn mo-
dulin E, D tai IT vaatimuksel. Jos tilldin jokin laatuun vaikutlava kolhia jid pos, ei jirjestelimille voida miy&nlii
standardin [SO 90G| mukaista sertifikaatlia,

Organisaation johdon (toimitusjohtajan) pitdd miritelld prosessit, joihin pitiid sisiltyd (uotleen toteullamises-
sa larvittavat prosessit seki sisdinen audiloinli. Lisiksi prosesseille pitii méirilelld 1avoitteer ja niiden toteut-
tamisen seurannan cdellytiimiit mittaukset, prosessien keskindinen asemn ja vaikutlaminen seki tarvitiaval
resurssit. Myds koko laadunhallintajirjestelmid pitdisi rakentaa proscssina standardin ISO 9001 kuvan 1
nukaiscsti.

Stundardissa 1SC 9000 on midritelly suunnittelu, muttei asiakasprosesseja (myynlid), ostoa eikd valmistusta,
Niiden osalla liylynee toimia siten, elli laadunhallintajirjesielmissi on ollava totcutctluna toteuttamis-
prosessin kaikki vaalimuksel, jos vaatimuksen sisiiltéivii toiminta on olemassa.

Standardin ISO 900! luvussa 7 on esiteity vaatimuksia tuotleen loleultamisprosesseille. Kun vaatimuksia ver-
rutaan laadunhallintajirjestelmin kisittiiviin prosessiin ja niibin (oteuttamisprosesseihin, voidaan todela, ettd
kaikki vaatimuksel soveltuvat kaikille prosesseille. Erona on vaalimusten soveltamisen lanjuudessa ja yksi-
tyiskohiaisuudessa. Organisaation sisiilli voidaan luotlaa sisdiseen toimitlajaan ja asiakkaaseen, joskin sian-
dardin vaalimuksia joudulaan ottamaan kiyttédn, jos luotlamus petlii.

Kun luvun 7 vaatimukset yhdisletddin ja mukaan otetaan muissa luvuissa oleval prosesseja koskevat vaali-
mukset saadaan prosessin suunnitielemiselle ja itse prosessille luettelo "Prosessin vaihekaavio”, josta kukin
kohta toteutetaan siini laajuudessa, kuin suunnittelun kohicena oleva prosessi edellyttii. Vaihekaavio on esi-
tetty lyhyesti liitleenii olevassa taulukossa "Realisointiprosessien sisilté”. Prosessikohaisia vaatimuksia on
esitetty standardin kohdissa 7.1-7.6. On huomattava, etiii suurin osa niisté vaatimuksista koskee laajimunil-
laan prosessia, joka kiisittii koko laadunhallintajicjestelman. Organisaation sisdisessi toiminnassa (sisdinen
toimitlaja - asiakas) voidaan luottaa vastapuoleen ciki csim. vaatimusien miiritelyid (ai katselmuksia (arvitse
suorittaa ¢llei siiben ole erityistd tarventa,

Vaihekaavio sovelluu uuden prosessin suunnitteluun. Tuotekohtaiset muuteksetl olevaan suunnitelmaan (eh-
didn otlamalla vaihekaaviosta mukaan muutosta koskeva osuus. On huomattava. ettd myds prosessin suunnit-
teleminen pitdisi tehdd kohdan 7.1 mukaan prosessina ainakin silloin, kun kyscessii on laaja prosessi, jolon
asallistuu useila osapuolia.

Prosessin vaihckaavio
(numerot viitlaavai standardin ISQ 90C1 vastaaviin kohtiin}

. Prosessi pitid nimetd ja miiritelli scki sijoittaa hadunhallintajigjestelmin prosessien joukkoen. Li-
siiksi pilid miifiritellii, miti prosessi saa muilta prosesseilta ja mild sc antaa {toimiltaa) muille proses-
seille (4.1). Johdon pitidi méicitelld prosessin larkoitus {politiikka) ja tavoitteet sekd nimeld prosessille
omistaja, joka vastaa prosessin toiminnasta ja yllipidosla. Johdon pitii osoitlaa toiminnan tarvitsemat
resurssit (5 ja 6).

2. Ensimmiinen vaihe prosessissa on liitynti cdelliscen prosessiin, joka voi olla sisiinen 1ai ulkeinen
toimittaja tai asiakas. Vaiheeseen sisiltyy kanssakdyminen ja siihen liittyvd materiaalin, kulen doku-
menttien ja materiaalin luovuttaminen. Tissé vaiheessa asiakasta on tarkasteltava myds toimitlajana,
koska asiakas toimittaa ticlotuotteen cli twotevaatimukset ja siihen liittyvdn median ja koska asiakas
voi toimitlaa omaisuultaan organisaation haltoun,

3. LihtStictojen tarkistus tapahtuu kohtien 7.2.1, 7.2.2 ja 7.3.2 mukaisesti. Asiakasiilauksen tms, tarkas-
tus tehdiidn kohdan 7.2 mukaisesti larkastamalla vaatimusten riitiivyys ja yksisclitteisyys, multa sisii-
sessi loiminnassa voidaan luottaa sithen, etd kaikki pyrkivit toimimaan johdon suunnitelmien mukai-
scsli, jolloin tarkastus on suppeampi ja kohdistuu oleelliscen. Esim. valmistuksessa tyén mukana kul-
kevasla asiakirjasta arkislelaan, keid asiakasta koskevasta tydsti on kyse,

4. Toimitigjaa koskevia vaatimuksiz on kohdassa 7.4 toimitlajan valinnan ja valvonnan sekd ostotielojen
ja ostettujen tolleiden tarkastuksen osalla. Prosessiin toimiletun materiaalin pitiid soveliua aiottuun
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tarkoitukseen, josla syysid dokumenttien osalla tarkastukseksi riilldd kiytidkelpoisuuden loleaminen.
Ostettujen tueliciden, tydvilineiden ja laitleiden 1arkastus tehdiiiin tarvittaessa kohdan 7.4.3 mukaan.
Prosessin tuotoksen aikaansaaminen pilid 1apahtua hallituissa olosuhteissa, josla on vaatimuksia koh-
dassa 7.5.1. Tybohjeiden tms. laajuus ja sisillé on sidoksissa suoritetlavan Lydn vaikeuieen ja henki-
l6iden koulutustasoon. Pienissii organisaatioissa ohjaus perusiuu henkildkohtlaiscen objaukscen ja ko-
kemuksen mukanaan twomaan laitoon, jolen ohjeila (arvittaneen ainakin pienimimissi laboratorioissa
vain vaikeasti muistettaville asioille, kuten uunien ssetuksille, Timi aikaansaamisproscssi voi jakautua
useaan tydkohlaiseen prosessiin 1ai tydvaiheluetieloon.

6. Ienkildstén ja tuolannon pitevaittiminen (6.2 ja 7.5.2).

7. Prosessin loiminnan seuranta ja tuoloksen vaatimusienmukaisuuden osoittaminen voidaan tehdi kat-
selmuslen (prosessin ¢ienemiscn seuranta, soveltuu laajoille suunnitteluprojekieille) (7.3.4).

8. Tucloksen todenlaminen {prosessin toiminnan osoittaminen vaatimuslen mukaiscksi) (7.3.5) voidaan
suorittaa dokumentteja vertaamalla, rakentamalla protolyyppi Ims. Prosessin tuotoksen pitdd vaslata
prosessin suunnitielun alkuvaiheessa asetelluja vaatimuksia eli ihtétictoja (7.3.3).

9. Tuotoksen kelpuutus {prosessin tuotoksen osoittaminen asiakkaan todellisten vaalimusten mukaiscksi)
{7.3.6)

10.  Tuoloksen mitauksel ja tarkastuksel, joiden avulla tuotos osoitetaan vaatimusten mukaiseksi. (7.5.1 ja
8.2).

1l.  Tuoloksen leimitlaminen asiakkaalle.

12, Prosessin viimeisend vaihcena on tuotoksen loimitiaminen cli lilynti seuraavaan prosessiin, joka voi
olla sisdinen 1ai ulkoinen asiakas. Toimittamiseen sovellelaan alakohtien 7.5.1 ja 7.5.5 vaatimuksia,
Jjotka koskeval lySn vaalimustien mukaisuuden sailymisti toimituksen aikana.

(=]

Jokaisen prosessin suunniltelun yhieydessi pitdd midritelli dokumentoinnin larpeellisuus ja laajuus ks. 2.2,
Taveitteilla ja yleisluonteisilla ohjeilla annetaan henkildstélle vapaus toteuttaa omia vahvuuksioan. Yksityis-
kohlainen ohjaus on 1aas tehokas.

Edelld olevan mallin mukaan voidaan laalia jokainen laadunhallin(ajérjestelmiin prosessi. Erityisen hyvin se sovel-
uu otteen loteullamiseen liittyville prosesseille. Mallia kivtetidessi ei olla sidottuja standardin 1SO 9001 jaotie-
luun, jolloin prosesseiksi voidaan nimelii omia standardin jaoltelua yksityiskohlaisempia tai laajemman alan kisit-
tavid prosesseja.

2.3 Muutosten hallinta eli jatkuva parantaminen

Laadunhallinlajiriestelmiin parantamisen pitid olla jatkuvaa eli parantamiskohteita pitdd elsid aktiiviscsti ja
parantamistoimintoja pitdid suoritiaa vuosittain useita.

Parantamistoiminte kiiynnistyy tavallisesti poikkeavuuden tai ongelman havailsemisesia (ai asiakkaan palaut-
teesla. Ongelmien havaitsemisessa voidaan joutua turvautumaan tietojen analysointiin, Havainnon jilkeen
pildd proscssista vasiaavan tai organisaation johdon tehdd piitds korjaavan (ai ehkilisevin teimenpiteiden
suorittamisesta. Phifitéksen piliid perustua ongelman suuruuteen suhieessa wimenpiteen kustannuksiin, Korjaa-
va tai chkiisevi toimenpide merkilsce prosessin uudelleen suunnitielemista, investointeja. henkilston koulut-
tamista, resurssien kohdennusla uns. Standardin kohdassa 8.5 olevat korjaavia ja ehkdisevid toimenpileiti
koskevat vaatimuksel liinyviit parantavan toimenpiteen kiyonnistimiscen ja lopetiamiseen.

Jarjestelmilasolla (arkeimmiit ehkiisevid loimenpiteild kiynnisiivit ilmist ovat asiakaspalautteet, auditoinnin
havainnot ja tietojen analysoinnin perusteella saadut tiedot kehityssuunnista. (Korjaavat toimenpiteel kuulu-
vat alemmille tasoille.) Toimenpileel kiiynnistetdin johdon kalselmuksessa. Niiden wloksena usein on uusia
tavoilicita tai olevien lavoitteiden tliukennuksia. Ne saattaval vaikuottaa myds organisaation polititkkaan.

Parantamisen tehokkuutia voidaan arvioida vuosittaisten valmiiksi saatujen loimenpitciden mirin ja saavu-
letun hyédyn avulla. Laadunhallintajiirjestelmiin kehitystason osoittaa korjaavien ja ehkiisevien toimen-
piteiden villinen suhde, Hyvitasoisessa laadunballintajiirjestelmissi korjaavien toimenpileiden miird on vii-
hiinen ja ehkiisevii loimenpiteild {projckleja) on jatkuvasti meneilliin useita.
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2.4 Viestintiijirjestelmi

Viestindjirjestelmiissi selviletdin tiedon larve ja pyriliin l8ytimiin vastaava tiedon lihde ja selvitti@ndsn tiedon-
siirto cli media. Selvityksen yhieydessi olisi syytd osoitlaa ylldpitoon ja kiytiddn sisiltyvit vastuul ja oikeudet.

Standardissa viestintdjirjestelmii on rajoitettu dokumentlien hallintaan scki sisfiscen viestintdin Ulkoisesta
viestinndisli on mukaan otettu vain asiakkaan kanssa lapahtuva viestintd., Konstruktiossa viestintijiirjestel-
miifin sisiltyy laadunhallinnassa larvitlavat ulkoisct ja sisiiiset liedon lihteet ja tarpeet sekd ndiden vilisel me-
diat.

3. VAATIMUSTEN TAYTTAMISEN OSOITTAMISESTA

Kouslruktiossa pyritiidn slandardin 1SO 9001 vaalimukset tiyltiicn saamaan aikaan laadunhallintajarjestelma,

jossa johto saataisiin mukaan eli osallistumaan ja jossa dokumenttien miird olisi tarpeen mukainen. Tallsin

on kilyttéon oletw seuraaval elementit:

. Johio tunnistaa prosessit ja toiminnot sekd miidirittelee niiden politiikat, tavoitteet ja vastuut seki seuran-
tamenctelmiit {johtaminen vakaassa tilassa).

2. Johdon maéirittelemit prosessit rakennelaan prosessin vaihcmallin mukaan (organisaatio voi miiritelld
tuotteen totcuttamisprosessit farpeen mukaisesti).

3. Muwosten hallinta tapabtuu alinunalla tasolla, jolloin (oiminta on (chokkainta (parantamistoiminnan la-
sol; johdon katselmus, vastuuhenkild cli osastotase ja suorittaja eli henkild (ai solutaso).

4. Laadunhallintajiicjestelimdssi tarvittavien tielojen larve, lihde ja siirtolic {media) kartoilelaan.

Laadunhallintajirjestelmin runke muodostuisi lilen muutamasta taulukosta ja jehdon sitoutumisen esoitta-
vasta ohjaukscsta,



