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Laadunhallintajarjestelmat, laatujohtaminen ja prosessimainen toimintamalli
ovat muodostuneet kriittisiksi osiksi kilpailukykyista liikketoimintaa teknisella alal-
la. Asiakasvaatimusten tiukentuessa on entista tarkedmpéaa pystya vastaamaan
ja ylittamaan asetetut vaatimukset saavuttaakseen parhaan mahdollisen asia-

kastyytyvaisyyden.

Taman tyon tavoitteena oli luoda Vink Finland Oy:lle prosessimaiset toiminta-
mallit, laatujohtamiskulttuuri seka 1SO 9001:2008 standardin vaatimusten mu-
kainen laadunhallintajarjestelma, jotta Vink voi entista paremmin vastata ja ylit-
taa asiakkaittensa asettamat vaatimukset.

Tyo6ssa tarkastellaan ISO 9001:2008 vaatimuksia seké prosessien mallintamista
ja kehittamista teknisen tukkukaupanalalla. Tydssa kartoitetaan Vinkin laadun-
hallintajarjestelman seka prosessien nykytila joiden pohjalta niita kehitetaan
vastaan standardin vaatimuksia.
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Quality management systems, quality management and process-like operation-
al model have become a critical part of competitive in technical business. While
customer demands have become increasingly demanding, it is more important

than ever to be able to meet and exceed their expectations to achieve the best

possible customer satisfaction possible.

The object of this thesis was to create process-like operation models, a quality
management culture and a quality management system that meets the re-
quirements of ISO 9001:2008, so that Vink can meet and exceed their custom-
ers’ expectations.

This thesis covers the requirements of ISO 9001:2008 and business process
modeling and development in technical wholesale. Vink Finlands processes and
quality management system are reviewed and developed to meet these re-
guirements.
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TERMIT JA NIIDEN MAARITELMAT

Asiakas

ERP-jérjestelméa

Kéyttoonottoprojekti

BPM

Deming ketju

Indoktrinaatio

Lean

Lapimenoaika

Poikkeama

Prosessi

Prosessiarkkitehtuuri

Syote

Tuotos

Prosessin tuotoksen loppukayttéjéa.

Tietojérjestelmd, jonka toiminnallisuus kattaa yrityksen
toiminnan kaikki osa-alueet (Enterprise Resource Planning
System).

Osa ERP-hanketta. Kayttoonottoprojekti kattaa vaiheet jar-
jestelmén valinnasta jarjestelmén tuotantokéyttéon ottami-
seen. Se on ERP-hankkeen o0sa, jossa ERP-
jarjestelmatoimittaja on mukana (implementation).

Organisaation tavoitteiden saavuttaminen liiketoiminnan
prosessien kehityksen, hallinnan ja kontrollin kautta (Bu-
siness process modelling).

Ympyramalliin perustuva ongelman ratkaisumalli ja kehit-
tdmismenetelma jota kierretddn jatkuvasti suunnittelusta te-

kemiseen, tarkistamiseen, korjaamiseen ja takaisin alkuun.

Viestintad, jolla sanoman tuottaja, pyrkii vaikuttamaan vies-
tinndn kohteeseen ilman heidan tiedostamistaan.

Johtamisfilosofia, joka keskittyy parantamiseen kahdeksan
hukan poistamisen kautta.

Kuvaa tarvittavaa aikaa, joka prosessilla menee muuttaa
syotteet tuotoksiksi.

Seikka, joka ei taytd vaatimuksia.

Sarja perattdisia toimenpiteita, joilla aikaansaadaan maari-
telty lopputulos.

Prosessien rakenteellinen muoto.

Prosessiin sen alussa meneva tieto tai asia, jonka prosessi
muuttaa tuotokseksi.

Prosessista syotteesta jalostettu tieto tai tuote.



TQM

ZD

Lapiorganisaation vaikuttava laatujohtamisenmalli, jolla
pyritadéan jatkuvasti parantamaan tuotteiden laatua ja asiakas-
tyytyvaisyytta (Total quality management)

Laatujohtamisenmalli, jossa pyritddn toimittamaan asiak-
kaalle vain virheettomid tuotteita korostamalla henkil6lle
heidén tyonsé tarkeytta (Zero defects)



1 JOHDANTO

1.1  TyOn taustat

Vink Finland Oy pyrkii olemaan alansa parhaita asiantuntemuksellaan muovipuolival-
mistetuotteista sek& niiden k&yttosovellutuksista. Yrityksen tavoitteena on jatkuvasti
yllapitad ja kehittaa tata asiantuntemustaan liittyen tuotevalikoimaan, prosesseihin, hen-
kilostoon seka asiakkaiden tarpeisiin nédhden.

Heidan valikoimiinsa kuuluu alan johtavien materiaalivalmistajien tuotteet. Olennaisina
osina yrityksen liikeideaa ovat kattavat tuotevalikoimat ja nopea saatavuus. Henkil6-
kunnan ammattitaitoon kiinnitetadn erityistda huomiota jo niin henkildston valintavai-
heessa kuin tyouran edetessa lisdkoulutuksen merkeissa.

Suomessa kohdeyritykselld on seitsemén toimipistettd markkinoiden kannalta keskeisil-
14 paikoilla. Yritys pyrkii tarjoamaan paikallista, joustavaa ja nopeaa palvelua asiakkail-
leen aina heiddn omalla markkina-alueellaan. Asiakaskeskeisyys ja asiakkaiden tarpei-
den madrittdminen ja tayttdminen ovat yrityksen toiminnan lahtokohta.

Kohdeyrityksen laadunhallintajérjestelmén tavoitteena on saavuttaa systemaattiset toi-
mintamallit, joita kokonaisvaltaisesti ja jatkuvasti kehittdmélla asiakkaiden sekd muiden
sidosryhmien vaatimukset pystytdan tayttdamaan mahdollisimman tehokkaasti. Laatujar-
jestelm&a arvioidaan sek& sisdisesti ettd ulkopuolisen arvioijan toimesta méaéravalein
niin, ettd varmistetaan sen toimivuus ja jatkuva kehittyminen.

Asiakkailta sek& muilta sidosryhmiltd saatujen vaatimusten mukaisesti Vink Finland Oy
paatti aloittaa laadunhallintajarjestelmansé kehittdmisen 1SO 9001 vaatimusten mukai-
seksi. Osana jarjestelman kehittdmista ja kayttoonottoa toteutettiin myds tdma diplomi-
tyo.

Laadunhallintajarjestelman kehitys paatettiin aloittaa kuukausi uuden toiminnanohjaus-
jarjestelman kéyttéonotosta. Tatd ajankohtaa pidettiin loogisena ratkaisuna prosessien ja
ty6tapojen muuttuessa. Muuttuneet prosessit ja tyotavat tulisi joka tapauksessa doku-
mentoida, jolloin niitd voisi hyddynta4 laadunhallintajarjestelmén kehityksessa.
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1.2  Tyon toteutus, rajaus ja aikataulu

Taman tyon tavoitteena on kehittdd kohdeyritykselle ISO 9001 vaatimusten mukai-
nen laadunhallintajarjestelmé ja selvittda laadunhallintajarjestelméan vaatimukset ja edut
teknisentukkukaupan alalla. Osana sertifikaattiin oikeuttavan laadunhallintajarjestelmén
kehitysta tavoitteena on myos kehittdd standardissa annetuin menetelmin organisaation
toimintaa.

Teoriaosuudessa késitelld&dn 1SO 9001 laadunhallintajarjestelmén vaatimuksia kes-
kittyen vaadittaviin dokumentteihin teknisentukkukaupan nakokulmasta. Taméan lisaksi
teoriaosuudessa kasitellaan liiketoimintaprosessien mallintamista ja kehittdmistd. Teo-
riaosuuden lopuksi késitelldan viela riskien hallintaa.

Tyon selostuksessa késitelldaan laadunhallintajarjestelman kehitysprosessia teknises-
sé tukkukaupassa teoriaosuuden pohjalta. Suunnitteluosassa keskitytddn teoriaan poh-
jautuvien, vaatimusten mukaisten dokumenttien kehityksen lisaksi prosessien kuvaami-
sen ja kehittamisen toteutukseen.

Laadunhallintajarjestelman kehityksen paatteeksi kohdeyritykselld on sisaisesti au-
ditoitu laadunhallintajarjestelma, joka sertifioidaan sopivimmaksi katsomalla sertifioin-
tielimella.

Tyo aikataulutettiin tehtdvaksi syksyn 2013 ja kesdn 2014 vélilla. Aikataululliseksi
tavoitteeksi asetettiin ettd laadunhallintajarjestelméa saataisiin sertifioitua ennen vuoden
2014 alihankintamessuja, jossa siitd voisi tiedottaa yrityksen esittelypisteelld. Tyo teh-
daan Vink Finland Oy:n Keravan toimitiloissa hyodyntéen yrityksen kaytettavissa ole-
via resursseja.

Tyon jatkuessa vuoden 2016 puolelle péaatettiin sitd jatkaa huomioimaan uuden
standardin tuomat muutokset ISO 9001:2015 mukaisessa laadunhallintajarjestelmassa.
Muutosten tarkastelussa keskitytdan laadunhallintajarjestelméan vaatimusten muutoksiin
seka siihen miten vanhasta jarjestelméasta kannattaa siirtya uuteen.
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2 LAATU JA LAADUNHALLINTAJARJESTEL-
MAT

2.1 Laatu

Laatu on monimutkainen ja kompleksinen kasite, jonka fokus muuttuu tuotteen tai pal-
velun luonteen ja asiakkaan tarpeiden mukaan. Suorituskyky, ominaisuudet, luotetta-
vuus, vaatimusten mukaisuus, kestavyys, huollettavuus ja estetiikka mielletdan usein
laaduksi. [1, s.4]

Laadulle 16ytyy useita mééaritelmid, jotka auttavat ymmartamaan sen kasitteena.

e erinomaisuuden aste (Oxford sanakirja) [2]

e vastaavuus vaatimuksiin (Crosby) [3]

e sopivuutta kayttotarkoitukseen (Juran) [3]

e tuotteiden, palveluiden, ihmisten, prosessien ja ympéristjen dynaaminen tila,
joka tayttad asiakkaan tarpeet ja odotukset, auttaen tuottaa ylivertaista arvoa
(Goetsch & Davis) [4, s.10]

e sopivuus kayttotarkoitukseen (Defoe & Juran) [4, s.10]

e asiakkaan nykyisten ja tulevien tarpeiden tayttdminen (Deming) [4, s.10]

e virheiden mdara miljoonaa mahdollisuutta kohden (Six sigma)

Ylla esitetyt laadun madrittelyt eroavat toisistaan merkittdvasti. Sanakirjan mukainen
maadritelma jaa epamadraiseksi. Juranin maaritelman mukaan, minkélainen tahansa tuote
tai palvelu, joka sopii kayttotarkoitukseen, on laadukas. Crosbyn maaritelméan mukainen
laatu vaatii, ettd tuotteen tai palvelun vaatimukset tunnetaan ja etta vaatimukset vastaa-
vat asiakkaan todellista odotusta. Demingin maaritelma laadusta menee askeleen pi-
demmélle huomioimalla myds asiakkaan tulevat tarpeet. Goetschin ja Davisin muita
uudempi mééritelmd huomioi useita uusia asioita. Heiddn mukaansa laatuun siséltyy
asiakkaan tarpeiden muuttuminen, arvon tuottaminen, méaéarittelemattomien vaatimusten
tayttdmisen ja koko organisaation osallistumisen tarve laadun tuottamiseksi. [4, 5.10]

Vanhimmat esitetyistd madritelmista laadusta ja laadunhallintajérjestelmistd ovat 1960
luvulta ja uusimmat 2010. Silti méaaritelmét ovat pysyneet hyvin samankaltaisina ja
kaikkia yhdistadkin kolme avaintekijéa; vaatimusten mukaisuus, asiakaskeskeisyys ja
lisdarvon tuottaminen. [4, s.10]
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2.2 Laadunhallintajarjestelmat

Laadunhallintajarjestelma puolestaan méaaritelld&n seuraavasti;

e Joukko yrityksen tai alan standardeja ja kaytantoja joilla varmistetaan tuotteiden
ja palveluiden laatu (Oxford sanakirja) [2]

e Muodollinen jarjestelmd, joka dokumentoi rakenteen, vastuut ja toimintamallit
jotka vaaditaan tehokkaaseen laadun hallintaan. (American Society for Quality)
[3]

e Rakenne, jonka avulla johdon tahtotila vieddén lapi organisaation (Lecklin) [5, s.
442]

e Apuviline yrityksen johtamiseen, ohjaamiseen ja kehittdmiseen (SFS) [6, s. 131]

Kuvassa 1 on esitetty laatuajattelemisen kehittyminen. Kuvassa aikakauden loppuminen
ei tarkoita kdytdnnoista tai ajatusmalleista luopumista. Useat aikaisesmmat mallit ovat
vieldkin kaytossd. Myoskaan aikakauden alkaminen ei tarkoita kyseisen ajatusmallin
ensimmaista esiintymistg, vaan pikemminkin sen yleistymista. [4, s. 13-17]

Kasityolaisaikakausi
Taidokkaita tyontekijcita, vertaisarviointi

Standardointi, massatuontanto ja laadun varmistus
Teollistuminen, tieteellinen johtaminen, kouluttamaton
tyévoima, 100% tarkistus

Laatuaikakausi
Tilastollinen prosessiohjaus, toimittaja-arviointi

Kokonalsvaltaisen laatujohtamisen aikakausi
Deming, johtajuus, toimintatapa-ajattelu,
asiakaskeskeisyys, tyovoiman osallistuttaminen
ja valtuuttaminen

Standardit ja tunnustukset
ISO 9001, Baldrige award, EFQM Excllence award

Oma-aloitteinen aikakausi
Lean, prossien uudelleen mallintaminen, Six sigma

Kuva 1: Laatuajattelemisen kehittyminen [4, s. 13-17]

Ennen teollista vallankumousta asiakkaat asioivat usein suoraan tuotteen tai palvelun-
tuottajan kanssa. Tieto taidokkaista késityoldisista levisi suusta suuhun. T&ll6in laatu oli
henkilokohtainen asia, jolla houkuteltiin lisd4 asiakkaita. Teollisen vallankumouksen
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myota asiakkaan ja valmistajan suora yhteys katkesi ja tuotantolinjat tayttyivat koulut-
tamattomista tyontekijoista. Tyontekijoiden tehtavé oli valmistaa mahdollisimman pal-
jon tuotteita. Vastuu tuotteiden laadusta siirrettiin laadunvalvontaan, jonka tehtavéana oli
tarkistaa kaikki valmistetut tuotteet. Palautteen puute viallisista osista tyontekijoille ro-
mutti tyoylpeyden. Tyoylpeyden katoamisen ja palautteen puutteen johdosta tuotanto
erkaantui osaltaan organisaation menestyksestd.  Rutiininomainen tarkastus huonosti
tehdyille tuotteille johtaa ajan my6té vaatimustenmukaisten tuotteiden romuttamiseen ja
ei vaatimustenmukaisten tuotteiden paatymisen asiakkaille. Laatuaikakaudella ymmar-
rettiin, etta jalkitarkastukset eivat ole kestéva ratkaisu laadun varmistamiseksi. Jalkitar-
kastuksista siirryttiin ohjaamaan prosesseja hyddyntaen tilastollisia malleja siten, etté
prosessi tuottaa vain vaatimustenmukaisia tuotteita. Ajatuksen isana toimi Walter A.
Shewhart ja hanen ideansa Japaniin vei tohtori William Edward Deming. [4, s. 13-17]

Kokonaisvaltaisen laatujohtamisen aikakaudella, 50-luvulla, Deming toi inhimillisen
puolen laadunhallintaan. Muutoksen aikaansaamiseksi han kehitti 14 kohdan ohjeet.
Deminging lisaksi 50-luvulla Philip Crosby seka tohtorit Joseph M. Juran ja Armand V.
Feigenbaum toivat panoksensa laadunhallintajarjestelmien kehittdmiseksi. Aikakauden
ajatuksina oli osallistuttaminen, valtuuttaminen, luottamus ja kunnioitus. Kokonaisval-
taisen laatujohtamisen vahvuus on sen asettamissa periaatteissa, mutta heikkous niiden
tulkinnassa. Heikkouteen pyrittiin puuttumaan standardoinnin ja tunnustuksien aikakau-
della. Tulkinnan yhtendistamiseksi luotiin ulkoisesti auditoitavat BS5750 ja ISO 9000
laadunhallintajérjestelmien standardit. Standardointia seurasi aloitteellinen aikakausi,
jonka suurimmat trendit ovat konsulttien markkinoimat Lean ja Six Sigma. [4, s. 13-17]

2.3 1S0O 9000 taustat

ISO 9000 sarja julkaistiin ensimmadista kertaa vuonna 1987. Se perustui pitkalti
NATO:n AQAP (Allied Quality Assurance Publications) ja Brittistandardi BS
5750:neen. Julkaisu hyvéksyttiin Britanniassa uudeksi BS 5750 ja Euroopan teknisen-
komitean toimesta EN 29000 julkaisuksi. 1SO 9001:1987 piti siséllaan paljon hyvinkin
yksityiskohtaisia vaatimuksia liittyen muun muassa tarkistuksiin ja oli paaosin suunnat-
tu valmistavaa teollisuutta varten. [7] [8 5.86-92]

Vuonna 1994 julkaistiin 1SO 9001:1994. Sen tarkoituksena oli yhdistd4 saman otsikon
alle julkaisut, jotka olivat ennen nimetty maakohtaisesti. Muutoksia vuoden 1987 stan-
dardiin oli yhteensa noin 250 kpl. Uusina vaatimuksina tyon kuvat, vastuut ja valtuudet
tuli madrittad, korjaavat toimenpiteet laajennettiin korjaaviin ja ehkaiseviin toimenpitei-
siin seka asiakirjoja tuli hallita. Loput muutoksista oli padosin tekstin selkeyttdmista. [7]
[8 5.86-92]
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Vuonna 2000 julkaistu 1SO:9001:2000 luopui yksityiskohtaisista vaatimuksista ja pyrki
tekemaan standardista sopivan kaikille organisaatioille riippumatta koosta tai toimialas-
ta. Uudessa julkaisussa keskityttiin enemmaén asiakastyytyvéisyyteen ja jatkuvaan pa-
rantamiseen. Ennen kaikkea se otti kayttéon prosessimaisen ajattelumallin. Osana pro-
sessimaista ajatusmallia henkil6illa, joille oli madritetty vastuita ja valtuuksia, tuli olla
asianmukainen koulutus, kokemus ja taitotaso. Vuoden 2008 julkaistu 1SO:9001:2008
toi vain pienia muutoksia vuoden 2000 julkaisuun. Jélleen kerran muutokset liittyivat
suurimmaksi osaksi tekstin selkeyttamiseen. [7][8 $.86-92]

ISO 9001 sertifikaatteja oli vuonna 2013 myonnettyna 1 126 460 kappaletta. Vuonna
2014 sertifikaatteja oli noin 1 prosentti enemman, 1 138 155 kappaletta. Pieneksi jaanyt
kasvu johtui maailman taloudellisesta tilanteesta ja siitd ettd suurin osa sertifikaattia
tarvitsevista organisaatioista oli sen jo hankkinut. Vuonna 2015 kasvu ké&éntyi negatiivi-
seksi -0,2 prosenttia. Taulukossa 1 on esitetty 1ISO 9001 sertifikaattien vuotuinen kasvu.

[91[10]
Taulukko 1: 1SO 9001 vuotuinen kasvu [9][10]

ISO 9001 - Vuotuinen kasvu

100 %

81 %
80 %
60 % %195

0
40 % +1 — 37% 33%
28%W ., 26% 25%
20% 41— i 19 % 17 %6 %
0 10 % 6% 9%
3% 2 1% 1%1%1%

00/0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T

O\O\O\O\O\O\OOOOOOOOOOH@HH
20% AL T T 8 8 8 R RQLIRUS oo

Suomessa ISO 9001 sertifikaattien madra on kasvanut tasaisesti. Suurimpia kasvun vuo-
sia ovat olleet 1999 ja 2013. Suomessa ISO 9001 sertifikaattien mééaré on esitetty tau-
lukossa 2. [9][10]
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Taulukko 2: 1SO 9001 sertifikaattien méara Suomessa [9][10]
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2.4  Laadunhallintajarjestelmén arvo

Laadunhallintajarjestelmien organisaatioille tuomaa lisdarvoa on tutkittu laajasti. Tut-
kimuksissa on tutkittu yrityksia joiden koko vaihteli 25 tyontekijasta ja 4,5MUSD liike-
vaihdosta tuhansien tyontekijoiden yrityksiin joiden liikevaihto ylitti 2,5 mrd. USD.
Tutkimuksissa havaittiin kolme péaasiallista hydtya. Parantamalla tuottavuutta, véhen-
tamalla hukkaa ja laskemalla hankintamenoja, laadunhallintajarjestelmien on osoitettu
parantavan yritysten tuottoa 0,15% - 5% yrityksen vuotuisesta myynnistd. Standardin
pohjalta luodut prosessimallit ovat auttaneet yrityksia laajentamaan toimittajaverkko-
jaan, avaamaan uusia tuotantolinjoja tehokkaasti sekéd hallinnoimaan riskeja tuodessa
uusia tuotteita markkinoille. Liséksi standardit ovat auttaneet yrityksid luomaan uusia
tuotteita, padsemaan uusille markkinoille ja jopa luomaan uusia markkinoita. [11] [12]
[13]

2.5 Muut laadunhallintajarjestelmat

ISO 9001 lisaksi on olemassa muitakin laadunhallintajarjestelmid. Suurin osa naista
standardeista on toimialakohtaisia. Vuonna 1994 julkaistu QS 9000 oli suunnattu auto-
teollisuuden laadunhallintajarjestelméksi ja sisélsi alalle oleellisia vaatimuksia. QS 9000
korvaaja ISO/TS 16964 on kirjoitettu mukaillen 1ISO 9001 standardia ja oli myds suun-
nattu autoteollisuudelle. Sen suunniteltiin korvaavan alan alueelliset laadunhallintajér-
jestelmat VDA 6.1 (Saksa), QS9000 (Yhdysvallat), EAQF (Ranska) ja AVSQ (ltalia).
[14s. 1-12]
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Autoteollisuuden liséksi alakohtaisia laadunhallintajérjestelmia on ilmailualalle
AS9100. Se mukailee ISO 9000 sarjaa, mutta lisaa 80 lisdvaatimusta verrattuna 1SO
9001:2000 standardiin. Telekommunikaatioalalla on oma standardinsa TL 9000. Infor-
maatioturvallisuudenalalla on ISO/IEC 27001 ja laaketieteellisten laitteiden valmistajil-
le on ISO 13485. Tekniselle tukkukaupalle ei ole omaa alakohtaista laadunhallintajar-
jestelmé mallia. [14 s. 1-12]

Alakohtaisten laadunhallintajarjestelmien lisdksi on useita laadunhallintamalleja, joilla
voidaan arvioida organisaatioiden tuottamaa laatua. N&itd ovat Malcolm Baldrige Na-
tional Quality Award (MBNQA), Deming Prize, Canadian Quality Awards, Australian
quality Award ja European Foundation for Quality Managementin European Quality
Awards. Alla olevassa taulukossa on esitetty MBNQA:n ja EFQM ydinarvot. [14 s. 1-
12]

Taulukko 3: MBNQA:n ja EFQM ydinarvot [14 s. 11]

EFQM MBNQA
Tulos orientoituminen Tulos keskeisyys
Asiakaskeskeisyys Asiakaslahtdinen laatu
Johtajuus ja tarkoituksen muuttumattomuus Johtajuus
Prossessi ja faktapohjainen johtaminen Faktapohjainen johtaminen
Ihmisten kehittaminen ja osallistuttaminen Tyotekijoiden arvostus
Jatkuva oppiminen, innovaatio ja parantaminen Jatkuva parantaminen ja oppiminen
Kumppanuuden kehittaminen Kumppanuuden kehittdminen
Julkinen vastuu Julkinen vastuu ja kansalaisuus
Nopea vastaaminen
Pitkdkatseinen tulevaisuuden ndkeminen
Laadun suunnittelu ja ennadltaehkaisy
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3 LAADUNHALLINTAJARJESTELMAN PERI-
AATTEET

ISO 9001:2008 standardin mukaiselle laadunhallintajarjestelmélle asetetut vaatimukset
ovat mainittu standardin kappaleissa neljasta kahdeksaan. Kappaleessa 4.2 esitelldén
dokumentointivaatimukset, joiden tuotoksena organisaatio voi tyypillisesti luoda seu-
raavat dokumentit:

e laatupolitiikka

o laatukasikirja

e dokumentoidut menettelyt

e prosessiasiakirjat ja tyoohjeet
o tallenteet.

Ymmarrettdvan ja vaikuttavasti toteutetun laadunhallintajérjestelmén toteuttamiseksi
organisaation tulee luoda ja yllapitdd dokumentointeja. Dokumenttien tulee olla ajan
tasalla ja riittdvia osoittamaan tuotteiden, prosessien ja laadunhallintajarjestelméan vaa-
timustenmukaisuutta. Dokumentoinnin helpottamiseksi on laadittu ISO/TR 10013 Laa-
dunhallintajarjestelman dokumentointiohjeita, jossa selitetddn tarkemmin jokaisen do-
kumentin vaatimukset ja mahdolliset tarkennukset. Dokumenttien maéra, laajuus ja yk-
sityiskohtaisuus voi vaihdella huomattavasti toimialakohtaisesti. [15, s. 16] [16]

3.1 Laatupolitiikka

Organisaation johdon tulee luoda laatupolitiikka osoittaakseen koko organisaation, eri-
tyisesti johdon, sitoutumista vaikuttavaan laadunhallintaan. Laatupolitiikan tulee antaa
kokonaisndkemys organisaation suunnasta, asettaa toiminnan periaatteet sek& méaarittaa
laatutavoitteet. Laadunhallintajarjestelmda ohjaavana tekijana laatupolitiikka tulee vies-
tid koko organisaatiolle ja se tulee siten olla tiedostettuna, sen asettaminen vastuineen
kaikilla organisaation tasoilla. [15, s. 19] [16] [17]

Vaikuttavuuden varmistamiseksi laatupolitiikka tulee katselmoida ajoittain varmistaak-
seen sen asianmukaisuus. Katselmoinnissa tulee varmistaa, ettd laatupolitiikka sisaltaa
selkedn sitoumuksen tuotteen vaatimusten tayttdmisen ja laadunhallintajarjestelmén
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jatkuvaan parantamiseen. Laatupolitiikan tulee myos helpottaa laatutavoitteiden luomis-
ta ja katselmointia, seké olla realistinen ja mahdollinen saavuttaa. [16]

Laatupolitiikan vaikuttavuuden varmistamiksesi sen on hyva siséltdd maininnat laatuta-
voitteista (5.4.1), sisdisesta viestinnasta (5.5.4), johdon katselmuksesta (5.6) seké péte-
vyydestd, tietoisuudesta ja koulutuksesta (6.2.2) [16]. Laatupolitiikka voi olla dokumen-
toituna osana laatukésikirjaa tai erillisend dokumenttina. [15, s. 19] [16] [17]

Laatupolitiikan antaessa organisaatiolle yleisen linjan, joka ldhes poikkeuksetta on kai-
killa organisaatioilla kasvaa ja kehittyd, ei se poikkea suuresti toimialoittain. Teknisen-
tukkukaupan laatupolitiikka voi siis olla hyvin samankaltainen kuin muiden toimialojen.

3.2 Laatukasikirja

Organisaation tulee laatia ja yllapitaa laatukasikirjaa, joka sisaltda laadunhallintajérjes-
telmaa varten laaditut menettelyohjeet, kuvauksen laadunhallintajarjestelman prosessien
valisistd vuorovaikutuksista seké laadunhallintajarjestelman soveltamisalan ja yksityis-
kohtaiset perustelut mahdollisille rajauksille [1, p. 16]. Rajaukset voivat johtua standar-
din vaatimusten soveltumattomuudesta organisaation toimialalle. Laatukésikirjasta tulee
myos ilmetd organisaation nimi, toimipaikka ja yhteystiedot. Naiden lisaksi laatukési-
kirjaan voidaan Kirjata organisaation toimiala, lyhyt kuvaus organisaation taustoista,
historiasta ja koosta. [15, s. 16] [16, s. 17] [17, s. 23]

Laatukasikirjan muoto on vapaa, mutta jos se ei noudata sovellettavan ISO 9001 stan-
dardin kohtien jarjestysta on suositeltavaa laatia taulukko, jossa osoitetaan yhteys laatu-
kasikirjan ja standardin kunkin kohdan vélilld. Laatukasikirjan tulee siséltda otsikko,
soveltamisala, sisallysluettelo, nayttd katselmuksesta, hyvaksyntd, revisio ja paivays.
[17,s. 23]

Dokumentoitaessa laatupolitiikka osana laatukasikirjaa se voi siséltda lausumat laatupo-
litiikasta ja — tavoitteista. Laatutavoitteet (objectives) johdetaan organisaation laatupoli-
tilkasta ja niiden perusteella muodostetaan mitattavia tavoitteita (goals). Namé mitatta-
vat tavoitteet voidaan madarittad laatukéasikirjassa erillaan laatupolitiikasta. Laatutavoit-
teet voivat vaihdella suurestikin organisaation toimialan mukaan ja niiden tulee olla
organisaation toimialaan soveltuvat. [18, s. 4]

Laatukésikirjan tulee sisélta4 tai siind tulee viitata dokumenttiin, jossa kuvataan organi-
saation rakenne. Rakenne voi sisaltdd vastuut, valtuudet ja keskindiset suhteet. Nama
voidaan kuvata organisaatiokaavioilla, vuokaavioilla ja/tai toimenkuvin. Kaikista laatu-
késikirjassa mainituista dokumenteista, jotka eivét sisélly laatukésikirjaan, tulee laatia
lista, joka siséltyy laatuké&sikirjaan. [18, s. 4]
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3.3 Dokumentoidut menettelyt

Organisaation tulee luoda dokumentoidut menettelytavat, jotka ovat organisaation laa-
tupolitiikan ja standardin mukaisia. Menettelyohjeet ovat kuvauksia siitd, mitd tehdaén
ja niiden tulee osoittaa, kuka tekee mitd, missa, milloin, miksi ja kuinka. Menettelyoh-
jeiden laajuus ja yksityiskohtaisuus ovat riippuvaisia organisaation toimialasta, tyon
monimutkaisuudesta, kaytetyistd menetelmistd sek& suorittavan henkildston tarvitse-
masta taidosta ja koulutuksesta. Tarvittaessa toimintaa voidaan kuvata yksityiskohtai-
semmin erillisissé tydohjeissa. Talléin menettelyohjeissa tulee olla viittaus naihin do-
kumentteihin. [18, s. 5-7]

Menettelyohjeiden laatimisessa tulee hyddyntdd mahdollisimman montaa organisaation
jasentd. Hyodyntaméalla mahdollisimman montaa organisaation jasentd menettelyohjeen
laatimisessa, he ymmartavat jarjestelman, ovat siind mukana ja kokevat sen omakseen.
[17,s. 27]

Organisaation téarkeiksi kokemien menettelyohjeiden liséksi 1SO 9001:2008 standardis-
sa mainitaan kuusi menettelyohjetta, jotka ovat vaatimuksena standardin mukaiselle
laadunhallintajérjestelmélle ja jotka eivat ole toimiala riippuvaisia. Namé kuusi menet-
telyohjetta kattavat asiakirjojen ohjauksen, tallenteiden ohjauksen, sisdisen auditoinnin,
poikkeavan tuotteen ohjauksen, korjaavan toimenpiteen ja ehkéisevan toimenpiteen.
[15, 5.18-53]

3.3.1 Asiakirjojen jatallenteiden ohjaus

Vaikuttavan laadunhallintajarjestelmén toiminnan osoittamiseksi tulee laatia ja yllapitaa
tarvittavat asiakirjat sekéa tallenteet. 1ISO 9001:2008 standardin kohdissa 4.2.3 ja 4.2.4
asetetaan vaatimus asiakirjojen ja tallenteiden ohjausta koskevalle menettelyohjeelle.
Ohjeessa tulee méaritella
o edellytykset asiakirjojen hyvaksymiseen ennen niiden julkaisua
e asiakirjojen katselmoinnin, paivittdmisen ja uudelleen hyvaksynnén
e kuinka varmistetaan asiakirjojen muutokset ja voimassaolevan version tunnistet-
tavuus
e kuinka varmistetaan asianmukaisten asiakirjojen saatavuus kéyttokohteissaan
e kuinka varmistetaan asiakirjojen helppolukuisuus ja tunnistettavuus
e kuinka varmistetaan ulkopuolista alkuperéé olevien asiakirjojen tunnistaminen ja
jakelun ohjaus
e vanhentuneiden asiakirjojen kéyton tahattoman kaytdn estaminen.
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Liséohjeita asiakirjojen ja tallenteiden ohjauksen menettelyohjeen laatimiselle 16ytyy
julkaisun ISO/TR 10013 kappaleista 5 ja 6. [15, 5.16-18] [18, 5.8-10]

3.3.2 Sisainen auditointi

Kohdassa 8.2.2 esitetaan vaatimus siséisen auditoinnin menettelyohjeelle. Menettelyoh-
jeessa tulee madritella
e auditointiohjelma ottaen huomioon auditoitavien prosessien ja alueiden tila ja
tarkeys seka aikaisempien auditointien tulokset
e auditointien kriteerit, laajuus, suoritustaajuus ja menettelyt tulee méaaritella
e auditoijat tulee valita ja auditoinnit suorittaa siten, ettd auditointiprosessin objek-
tiivisuus ja tasapuolisuus voidaan varmistaa
e auditoijat eivat saa auditoida omaa ty6taan
e vastuut ja vaatimukset koskien auditointien suunnittelua, suorittamista, tulosten
raportointia ja tallenteiden yll&pitoa.

Siséisestd auditoinnista annetaan tarkempi ohjeistus julkaisussa SFS-EN 1SO 19011
Johtamisjérjestelman auditointiohjeet. [15, 5.34] [19, s.4-14]

3.3.3 Poikkeavan tuotteen ohjaus

Tuotevaatimuksista poikkeavan tuotteen tahattoman kayton tai jakelun estdmiseksi tulee
maadritell& menettelyohje. Ohjeessa tulee méaritella poikkeavan tuotteen katselmoinnin
vastuu ja valtuudet sen kaytostd. Menettelyohjeen pohjalta poikkeava tuote voidaan
uudelleen kasitelld vaatimustenmukaiseksi, hyvaksya korjattuna tai korjaamattomana
poikkeusluvalla, luokitella vaihtoehtoiseen kayttoon, hylaté tai romuttaa. [15, s.36] [17,
5.32]

3.3.4 Korjaava ja ehkaiseva toimenpide

Organisaation tulee luoda ja yllapitdd dokumentoidut menettelytavat korjaavien ja eh-
kaisevien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Toimenpiteet, joilla pyritddn korjaamaan tai
ehkaiseméan poikkeamien syitd, tulee olla tarkoituksenmukaisia ongelmien suuruuteen
ja riskeihin ndhden. [15, s.38]

Korjaavien toimenpiteiden menettelyohjeessa tulee ohjeistaa ongelman syyn etsimiseen
ja korjaamiseen tarvittavat toimenpiteet. Korjaavien toimenpiteiden menettelyihin tulee
lukeutua poikkeamien katselmus, poikkeaman syiden selvittdminen, poikkeaman syyn
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poistamiseen tarvittavien toimenpiteiden maéarittdminen seka korjaavan toimenpiteen
tulosten tallentaminen ja katselmointi. [15, 5.38]

Ehkéisevien toimenpiteiden menettelyohjeissa tulee maéaéritelld vaatimukset koskien
poikkeamien ja niiden syiden selvittdmistd, poikkeaman estamistoimenpiteen tarpeen
arviointia, tarvittavan toimenpiteen maarittdmista ja toteuttamista, suoritetun toimenpi-
teen toteuttamista ja katselmointia. [15, s.38]

Ehkéisevien toimenpiteiden menettelyohjeissa tulee maaritelld tarkoituksenmukaisten
tietolahteiden kaytté mahdollisten poikkeamien havaitsemiseksi, analysoimiseksi ja
eliminoimiseksi. Tieto voi tulla esimerkiksi prosessin valvonnasta, auditoinneista,
markkinatutkimuksista, myyntiluvuista tai reklamaatiosta. [15, 5.38]

3.4 Prosessiasiakirjat jatytohjeet

Dokumentoitujen menettelyjen liséksi kaikille toille, joiden tehokas suorittaminen vaatii
ohjeita, tulee laatia ohjeistus. Kuten menettelyohjeissa, tydohjeiden laajuus ja yksityis-
kohtaisuus ovat riippuvaisia organisaation toimialasta, tydbn monimutkaisuudesta, kéyte-
tyista menetelmisté seké suorittavan henkildston tarvitsemasta taidosta ja koulutuksesta.
Rakenteeltaan tydohje voi poiketa dokumentoiduista menettelyistd ja voi joko sisaltya
menettelyohjeessa tai olla viitattuna siind. [18, s. 6-7]

Tydohjeiden tulee kuvata yksittéisia kriittisia toimintoja. Ohjeiden rakenteelle ei ole
vaatimusta, mutta niiden tulee sisaltaa tyon tarkoitus, jarjestys, toiminnot ja vaatimuk-
set. Vaarinkasitysten valttamiseksi kaikkien tydohjeiden tulee noudattaa samaa raken-
netta. [18, s. 6-7] Teknisessa tukkukaupassa tydohjeet voivat keskittyd enemmaén vaihto-
omaisuuden tarkistamiseen, sdilyttamiseen ja pakkaamiseen, verrattuna esimerkiksi
suunnitteluntoimistojen tai palvelualojen ohjeisiin.

3.5 Laadunhallintajarjestelmén vaatimusten muutokset

ISO 9001:2008 tulee korvautumaan vuoden 2015 jalkeen uudella painoksella. Muutok-
sien takana on 1SOn paatos yhtendistdd kaikki uudet ja uudistettavat johtamisjarjestel-
méstandardit. Paatokselld pyritddn varmistamaan, ettd vaatimukset, jotka eivét ole riip-
puvaisia aihealueesta, ovat samansisaltoisia kaikissa johtamisjarjestelméstandardeissa.
Tassé kappaleessa tarkastellaan muuttuneita vaatimuksia, joista suurimmat muutokset
ovat esitelty standardin liitteessd A. Liséksi kappaleessa tarkastellaan miten niihin voi-
daan vastata vanhan jarjestelméan pohjalta. [20]
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Taulukko 4: Suurimmat erot standardien termeissé [21 5.31]

1SO 9001:2008 1SO 9001:2015
Tuotteet Tuotteet ja palvelut
Johdon edustaja Ei kdytetd
Rajaukset Ei kdyteta

Dokumentointi, asiakirjat, laatukésikirja, | Dokumentoitu tieto
dokumentoidut menettelyt tai menettely-
ohjeet, tallenteet

Ty0ymparisto Prosessien toimintaymparisto
Seuranta- ja mittalaitteisto Mittauksen ja seurannan resurssit
Ostettu tuote Ulkoisesti tuotetut tuotteet ja palvelut
Toimittaja Ulkoinen toimittaja

Taulukossa 1 on esitelty suurimmat erot 1ISO 9001:2008 ja ISO 9001:2015 termeissa.
Tuotteet termi on korvattu termilld tuotteet ja palvelut. Tuotteet ja palvelut kattavat
kaikki tuoteluokat aineellisista tuotteista aineettomiin palveluihin ja tietotuotteisiin.
Termilla palvelu on korostettu eroa tuotteen ja palvelun valilla tiettyjen vaatimusten
soveltamisen kannalta. Johdon edustaja termi on poistettu kaytostd. Uudessa standardis-
sa madritellaan edelleen samanlaisia vastuita ja valtuuksia, mutta siind ei ole vaatimusta
koskien yksittéista johdon edustajaa. Myds termi rajaukset on poistettu kaytosta. Uudes-
sa standardissa puhutaan sovellettavuuksista. Uuden standardin kohdassa 4.3 késitelld&n
ehdot, joiden perusteella organisaatio voi péaéattaa, ettei jotakin vaatimusta sovelleta yh-
teenkddn sen laadunhallintajarjestelman soveltumisalaan kuuluvaan prosessiin. Né&in
voidaan péattad kuitenkin vain tapauksissa, jolloin se ei estd saavuttamasta tuotteiden ja
palvelujen vaatimusten mukaisuutta. Osana standardin yhdenmukaistamista muiden
hallintajarjestelmien kanssa, kaikissa asiakirjoja koskevissa vaatimuksissa kaytetaan
termid asiakirja. Organisaation vastuulle on annettu maarittad mit4 dokumentoitua tietoa
tulee sailyttdd, kuinka kauna ja miten. On my0s huomattava, ettd uudessa standarissa
puhutaan ettd organisaation on seurattava tietoa, se ei tarkoita etta sité tulee vélttamatta
dokumentoida. Loput taulukon termeistd ovat tarkennuksia ja niiden sisélto ei ole oleel-
lisesti muuttunut. [21, s. 31-32]

Sidosryhmien tarpeiden ja odotusten ymmartdminen on tullut standardiin uutena kohta-
na 4.2. Kohdan perusteella organisaation tulee méaritella sen laadunhallintajérjestelman
kannalta tarkedt sidosryhmat sekd niiden vaatimukset. Organisaation ei tule ottaa huo-
mioon sellaisia sidos ryhmid, jotka eivat vaikuta organisaation kykyyn tuottaa asiakkaan
ja lakien vaatimusten mukaisia tuotteita ja palveluita. [21, s. 32]

ISO 9001:2015 standardissa vaaditaan organisaatiota suorittamaan riskiperusteinen ajat-
telu. Organisaation tulee ymmartaa toimintaymparisténsa ja maérittaa riskit laadunhal-
lintajarjestelman perustaksi. Standardin mukaan riskienhallinta prosessia ei tarvitse ma-
rittdé eika siihen vaadita muodollisia riskienhallinta menetelmid. Riskiperusteinen ajat-
telumalli on korvannut ehkaisevat toimenpiteet standardissa ja samalla antaa enemmén
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liilkkumavaraa koskien prosesseja, dokumentoitua tietoa ja organisaation vastuita, kuin
ISO 9001:2008. Uutena vaatimuksena organisaation tulee madarittaa ja hallita sen yllapi-
tdmaa tietdmysta, jotta voidaan varmistaa ettd prosessit toimivat ja etta palvelut ja tuot-
teet ovat vaatimusten mukaisia. Ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuot-
teiden ja palveluiden ohjauksen tuomassa kohdassa organisaation voi soveltaa riskipe-
rusteista ajattelua maarittdessaan, kuinka laajat ja minka tyyppiset hallinta keinot ovat
riittdvia millekin ulkoistetulle toimittajalle, prosessille, tuotteelle ja palvelulle. [21, s.
32-34]
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Z PROSESSIEN MALLINTAMINEN JA KEHITYS

Prosessi on sarja toimintoja, jotka muodostavat yhdessa kokonaisuuksia. Prosessit voi-
daan jakaa ydin- ja tukiprosesseihin. Ydinprosessit toteuttavat organisaation strategiaa ja
tuottavat asiakkaalle lisdarvoa. Tukiprosessit ovat organisaation siséisid prosesseja, jotka
tukevat ja luovat edellytykset ydinprosesseille. [22, 5.126-127] [23, 5.9-12] [24, 5.5-7]

Tarve prosessien mallintamiseen ja kehittdmiseen voi tulla organisaation johdon, tyon-
tekijoiden tai yhteistydkumppanien aloitteesta. Usein tarve kehittyy yhtéaikaisesti use-
amman edelld mainittujen tahon osalta. [23, s.9-12] Téssa tyossa késitelld&n prosessien
mallintamista ja kehittdmist& organisaation johdon, yhteistydkumppanien ja asiakkaiden
tarpeesta noudattaa 1ISO 9001 mukaista laadunhallintajérjestelmaa.

Prosessien mallintamisen tulee toteuttaa prosessin omistaja, eika sitd voida delegoida
siséiselle eik& ulkoiselle konsultille. Ylimmé&n johdon vastatessa organisaation strategi-
asta, yksittaisista prosesseista vastaa paallikkdtason johtajat. Onnistuneeseen prosessien
mallintamiseen ja kehitykseen avaintekijoind ovat ylimman johdon ehdoton tuki, kyke-
nevé projektipdéllikko, strateginen tarve, yhteinen prosessiarkkitehtuuri, johdonmukai-
nen suunnitelma seka tyotekijoiden tuki. [23, 5.35-37]

Liiketoimintaprosessien mallintaminen (Business process modelling, BPM) on tydkalu,
jonka avulla voidaan kehittd4 organisaation yksittdisia prosesseja toteuttamaan annettua
strategiaa tehokkaammin. Mallintaminen keskittyy organisaation ydinprosesseihin, jotka
edistavét strategisten tavoitteiden saavuttamista. Prosessien mallintaminen voidaan suo-
rittaa jatkuvasti, kuvan 2 mukaisella Demingin ketjun syklilla. [23, 5.40-41] [24, s.31-32]
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Kuva 2: BPM Deming ketju [23, s.41]

4.1 Mallintaminen

Tunnistettujen ydinprosessien mallintaminen alkaa kyseiselle prosessille kriittisten teki-
joiden tunnistamisella. Ensin tulee tunnistaa prosessin asiakas, joka voi olla joko sisdi-
nen tai ulkoinen, prosessista riippuen. Seuraavaksi tunnistetaan prosessin rajapinnat.
Millaisia syotteita prosessi saa ja millaisia tuotoksia siltd odotetaan. Néiden pohjalta
maadritetdan, mita lisdarvoa prosessi tuottaa ja milla tavoin. Lisaksi voidaan maarittaa
prosessin tehokkaan toiminnan vaatimat resurssit. Prosessit nimetaan joko substantiivi-
tai verbimuotoisina. Nimeamislogiikan olisi hyva olla yhtenevainen jokaiselle prosessil-
le ja luonnehtia kyseisen prosessin ydintehtavad. Kuvassa 3 on esitetty prosessin graafi-
nen kuvaaminen. [25, s.6-8]
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Sydte Tuotos
(input) (output)
Prosessi |——>

- Rajapinnat -

Syotteet Paatehtdva, lisdarvo. Tuotokset
Osatehtdvit ja padtokset

Resurssit

Kuva 3: Ydinprosessin rajaus [25, s.10]

Prosessin nykytilanteen kuvaaminen voidaan toteuttaa kuvaamalla arvoa lisddvia tehta-
vid seka tieto- ja materiaalivirtoja alusta loppuun sellaisenaan, kuin ne k&ytannossa to-
teutuvat. Tavoiteprosessi sen sijaan kannattaa kuvata lopusta alkuun, jolloin edeltdava
vaihe syntyy puhtaasti seuraavan vaiheen asettamien tarpeiden pohjalta. Prosessin kar-
keaan kuvakseen sisallytetddn prosessin vaiheiden ja keskeisten pdatdsten tunnistami-
nen, vaihekohtaisten syotteiden ja tuotosten tunnistaminen, vaiheiden ja paatosten sisal-
I6n karkea kuvaaminen seka prosessin rajapintojen, resurssien ja tuen tunnistaminen.
[25, s.10]

Oa Vaihe 1 H Vaihe 2 b Vaihe 3 Ia Vaihe 4 q Vaihe 5 >C)

. H
e -H-H'\-\.
- H
__.a-""- .
. g

o Rajapinnat ““«»..x

Sydtteet Paatehtava, lisdarvo. Tuotokset
Osatehtavat ja paatokset

Resurssit

Kuva 4: Ydinprosessin karkea kuvaus [25, 5.10]

Prosessin kuvaamiseen kaytettdva yksityiskohtaisuus on riippuvainen prosessin moni-
mutkaisuudesta, kaytettavistd menetelmistd sekd suorittavan henkiloston tarvitsemasta
taidosta ja koulutuksesta [3]. Prosessin kuvausta ei kannata vieda yksityiskohtaisemmal-
le tasolle, kuin mitd prosessin tdsmallinen samanlainen toteuttaminen vaatii. Prosessin
vaatiessa taysin samaa toteutustapaa kerrasta toiseen, on yksityiskohtainen kuvaus usein
valttamaton, jotta varmistetaan prosessia toteuttaville tahoille yhdenmukainen tieto.
Tama tulee huomioida erityisesti kriittisille prosesseille. Yksityiskohtainen kuvaus erot-
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telee tehtdvat, niiden keskindisen riippuvuuden, roolit, vastuut sekd haluttaessa myds
valineet ja tiedot, joita tehtdvissa tarvitaan. [25, s.10-11]

Yksityiskohtaisen kuvauksen toteuttamiseen ei ole standardisoitua tapaa. Nelja yleisinta
tapaa ovat vuokaavio, tehtdvamatriisi, uimarantakaavio ja prosessin tekstimuotoinen
ohjeistaminen. Naistd yleisimmin kaytettyj& ovat vuo- ja uimarantakaaviot. Tekstimuo-
toista ohjeistamista voidaan kayttaa tdydentdmaén visuaalisia kuvaustapoja erityisesti
osana organisaation laadunhallintajarjestelmaa. [25, s.11]

Prosessin nykytilannetta kuvatessa on térkeda kuvata prosessi, kuten se silld hetkella
toimii. Kuvauksesta saa tulla kaoottinen, epaméarainen ja vaikea, silla tavoitteena on-
kin, ettd prosessia mallintamalla havaitaan prosessin kehittdmiskohteet. Kuvaus voidaan
toteuttaa joko kayttden sitd varten kehitettyja tietokoneohjelmia tai hahmottamalla pro-
sessin kulku taululle esimerkiksi tussilla tai lapuin. [25, s.13]

4.2 Kehittaminen

Kilpailun kehittyessa markkinoilla yritykset pyrkivét jatkuvasti kehittaméaén liiketoimin-
ta prosessejaan. Prosessien kehittdmiseksi on kehitetty useita eri tydkaluja kuten koko-
naisvaltaisen laatujohtamisen malli (Total Quality Management, TQM), Lean tuotanto,
janolla virhetté (Zero Defects, ZD)

Kokonaisvaltaisen laatujohtamisen mallissa pyritddn jatkuvasti parantamaan yksiloita,
yksikoitd tai organisaatioita. Suoritustason jatkuvaa parantamista varten ihmisten on
tiedostettava mita tehdd, kuinka tehda se, saada kayttoonsa oikeat tyokalut, kyeta mit-
taamaan nykyista suoritustasoa ja saamaan palautetta nykyisen suoritustason mittauksis-
ta. Naiden saavuttamiseksi TQM mallissa nojaudutaan neljaén hallitsevaan periaattee-
seen, jotka ovat

¢ ilahduta asiakasta

e johda faktojen pohjalta

¢ ihmispohjainen johtaminen
e jatkuva parantaminen.

Jokainen néista pééperiaatteista voidaan jakaa kahdeksi ydinkonseptiksi kuvan 5 mukai-
sesti, joilla periaate saadaan toteutumaan. [26, s.3-10]
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Johda faktojen
pohjalta

llahduta asiakasta

lohtajuus

Kuva 5: TQM osa-alueet [26, s.5]

Asiakkaan ilahduttamiseksi on ymmérrettéva asiakkaan aineelliset ja aineettomat tarpeet
ja vastattava niihin parhaalla mahdollisella tavalla. Liséksi on tiedostettava, ettd sek&
ulkoiset ettd sisaiset asiakkaat ovat kummatkin asiakkaita. Faktojen pohjalta johtami-
seksi on tarkedd mitata ja ymmartad nykytilanne ja tehda paatokset néaiden tulosten pe-
rusteella. Thmispohjaisen johtamisen kulmakivend on ymmartdd, ettd ihmiset luovat
laatua. Antamalla vastuuta seka sitouttamalla ja sisallyttdmalla tyontekijét asiakastyyty-
vaisyyden luomiseen luo tahtoa saavuttaa tuloksia. Jatkuvalla parantamisella pyritadn
vastaamaan kilpailijoiden kehitykseen sekd asiakkaan kasvaviin vaatimuksiin, joka
edellyttad jatkuvaa tyota yksittaisen pyrahdyksen sijaan. [26, s.3-10]

LEAN ajattelussa pyritd&n vahentdmadn kahdeksaa eri hukkaa, jotta saavutetaan parem-
pi asiakastyytyvéisyys, laatu, pienemmaét kustannukset toiminnasta seka lyhyemmat
tuotannon lapimenoajat Namé seitseman hukkaa ovat ylituotanto, ajanhukka, turhat kul-
jetukset, yliprosessointi, varasto, liike, vialliset tuotteet ja hyédyntaméton taito. [27, s.8]

Néiden vahentdmiseksi LEAN tuotannossa hyddynnetdan JIT (Just-in-time) ja jidoka
tyokaluja. JIT on tyokalu, joka pyrkii ohjaamaan prosesseja toimimaan mahdollisimman
vahdiselld miehityksell& ja resursseilla. Just-in-time toimitusten saavuttamiseksi LEAN
tuotannossa hyddynnetdédn Kanban-ohjausta, jossa prosessin seuraavaa vaihe vetaa tar-
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vittavia resursseja edellisilta vaiheilta, samalla viestittden niille, jos varasto tasot ovat
lilan alhaiset. Jidoka puolestaa tarkoittaa linjatason laadunvalvontaa, jossa havaittujen
poikkeamien eteneminen prosessissa estetaan. [27, 5.23-27]

Nolla virhetta (Zero defects, ZD) on konsepti, joka kannustaa tekemaén asiat oikein heti
ensimmadiselld kerralla. Konsepti koostuu kuudesta kohdasta, jotka ovat johdon sitoutu-
minen, tyonjohtajien ja —tekijoiden indoktrinaatio, johdon ja tyontekijoiden yhteisty6
laadun esteiden poistamiseksi, tavoitteiden asettaminen, tulosten mittaaminen, saavutta-
jien tunnistaminen. [28, 5.216-221]

ZD-konseptin onnistumiseksi on ylimmalla johdolla oltava vahva ja nayttava usko sii-
hen. Uskon vaikuttavuuden parantamiseksi ylimman johdon olisi hyvéa kokoontua ilmai-
semaan sitoutumisensa ohjelmaan. Tydnjohdon ja tyontekijoiden indoktrinaatio tulisi
suorittaa kampanjoinnilla, jossa pienintékin virhettd dramatisoidaan loppukéyttajan sil-
mistd katsoen. Liséksi ohjelmaan vapaaehtoisesti mukaan lahteville tydntekijoille tulisi
jakaa nayttava symboli, esim. pinssi tms., osoittamaan heidéan sitoutumisesta ohjelmaan.
Johdon ja tyontekijoiden tulee tehdéd yhteistyota poistaakseen laadulliset esteet, myods
sellaiset, joista johto ei tietdisi ilman tyotekijoiden ilmoitusta. Liséksi johdon tulisi jar-
jestaa saataville virheilmoituslomakkeita, joihin virheen ilmaantuessa tyotekija voi hel-
posti tayttaa virheen, syyn ja mahdollisen ehdotuksen sen poistamiseksi. Taman lomak-
keen tulee kiertda tyontekijalta tarkistettavaksi hanen esimiehensa kautta ylimmalle joh-
dolle ja takaisin tyontekijalle osoittaakseen, ettd hanen ilmoituksensa on huomioitu.
Konseptin tavoitteet tulee asettaa siten, ettd jokainen ymmartad, mitd hadn voi omassa
tyossddn tehdéd saavuttaakseen namé tavoitteet. Asetettujen tavoitteiden saavuttamista
tulee myds mitata ja tiedottaa. Mittaustulosten seuraamisen mielekkyytta ja konseptiin
sitouttamisen kannalta on tarkead, etta tavoitteet saavuttavat tyontekijat palkitaan. Par-
haan tuloksen saavuttamiseksi palkintoja tulisi jakaa vain poikkeuksellisen hyvasta tu-
loksesta, aina henkilokohtaisesti ja julkisesti. [28, s.216-221]

4.3 Kayttédnotto

Hyvin rakennettu projekti voi vield epdonnistua kayttéonottovaiheessa, jos sen tuomia
etuja ei kommunikoida tehokkaasti kayttajille. Usein keskitytdan vain siihen, ettd kéayt-
t4jat osaavat uuden jarjestelman sen sijaan, ettd korostettaisiin heille uuden jarjestelmén
tuomia etuja. Tamén vélttdmiseksi on hyva sitouttaa tyotekijat jarjestelmaén jo sen ra-
kennusvaiheessa. [23, 5.206-212]

Ennen muutosten kayttéonottoa on niitd hyvé testata suljetussa ymparistossé loppukayt-
tajien kesken. ldeaalitilanteessa muutokset testattaisiin jo kehitysvaiheessa, jolloin uusia
kéytantoja on helppo vertailla ja niistd on helppo seuloa pois mahdolliset virheet. Testa-
tessa tulisi kdyda lapi kaikki muutokset seka niiden vaikutukset liiketoimintaan. Muu-
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toksista on hyvé tehda markkinointikampanja, se lisdd muutosten vaikuttavuutta ja us-
kottavuutta henkiléston silmissa. [23, s.206-212]

Itse muutokset voidaan ottaa kayttdon Kkerralla, jaksotetusti limittain, jaksotetusti osa
kerrallaan tai ndiden yhdistelména. Kertamuutos on nopein tapa, mutta siina liiketoimin-
taan aiheutuneet riskit ovat suurimmat. Jaksotetusti limittdin voidaan muutos jakaa osiin
joko uusien kaytantdjen tai kéyttoonottosijaintien perusteella. Tavan etuina on kohtuul-
linen nopeus ja mahdollisuus hyodyntdd oppeja edellisista kayttdonotoista. Haittoina
sen toteuttaminen voi olla hankalampaa ja vaatia enemman resursseja. Tavassa, jossa
jaksotetusti osa kerrallaan viedaan yksi muutoksen osa loppuun ennen edellisen aloitta-
mista. Tavan etuina edeltavien kéyttéonottojen oppeja voidaan kayttada taysin hyodyksi
seuraavissa. Tapauksesta riippuen tdmé saattaa olla hidaskin tapa. Tapoja yhdistelemalla
on mahdollista I0yt&a projektikohtaisesti paras tapa kayttoonotolle. [23, 5.206-212]

Muutoksia varten henkildstd on koulutettava suorittamaan uusia kdytantdja. Koulutuk-
sessa tulisi kayda lapi muutosten vaikutukset, poistuvat ongelmakohdat, mahdolliset
tulevaisuuden ongelmakohdat, uuden kaytdnnon hyddyt. Koulutus tulisi jarjestaa juuri
ennen kayttéonottoa, jottei opittua ehdittdisi unohtaa ennen kuin sita tarvitaan. Koulu-
tusta varten pitaisi sopia henkilokohtaiset ajat. Tama luo uskoa jarjestelmaan ja ihmiset
tuntemaan osallistuneiksi. Koulutuksen péaatteeksi tulisi testata opitun ymmartaminen.
Koulutusmateriaalin tulisi olla yhtenevéa koko henkildstélle. [23, 5.206-212]

Koko muutosten kayttdonoton ajan on johto pidettavé tietoisena, sekd kayttdonoton
etenemisestd ettd sen aikana ilmaantuneista ongelmista. Kriittisissa prosesseissa saattaa
olla tarve kehittdd valmiussuunnitelma tai paluusuunnitelma, jos uusi kaytantd ei testeis-
t& huolimatta toimi tai sovellu kéytettavaksi. [23, 5.206-212]

Muutosten koulutuksen jélkeen on tarkedad pitaad saatavilla tukea kayttdjille, kunnes
muutokset on saatu toimimaan halutulla tasolla. Kun uudet kaytdnnét on saatu toimi-
maan halutulla tasolla, on tarkeda poistaa henkilostolta mahdollisuus kayttdd vanhoja
kaytantja. Uusien kaytantojen kayttoonottoa seuraavina aikoina on hyvé seurata niihin
liittyvi& asioita, kuten esimerkiksi kdytantoon liittyvien kysymysten méérd, kaytannon
aiheuttamien virheiden lukumaarg, uuden kaytannon kdyttdaste ja uuden kaytannon vaa-
tima ylitydaika. Muutosten lopuksi on hyva keratd henkilostolta palautetta projektin
kayttdonotosta tulevien projektien varalta. [23, s.206-212]

4.4 Mittaaminen

Kuten laatu, asiakastarpeiden ja -tyytyvaisyyden madrittdminen voi olla vaikeaa. Riip-
puen toimialasta se voi koostua hinnasta, toimitusajoista, joustavuudesta, luotettavuu-
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desta, ammattitaidosta, helppoudesta tai niiden yhdistelmistd. Asiakastarpeitten ja —
tyytyvaisyyden mittaamiseksi on useita tyokaluja, joiden soveltuvuus voi vaihdella or-
ganisaation toimialasta riippuen. [29 s.6-10]

Puheluraportit ovat yksinkertainen ja kayttajaystavéllinen tapa saada tietoja asiakastar-
peista ja tyytyvéisyydestd. Raportoinnin konsepti on helppo, asiakas kanssakéymisessa,
tilauksen tai kyselyn yhteydessd, kysytdén asiakkaalta muutamia, ennalta maaritettyjé,
organisaation kannalta olennaisia kysymyksid. Tavan etuina on Kiinnostus asiakkaan
mielipiteestd, lyhyys, vaivattomuus asiakkaalle, vilpittémyys asiakkaan ja hénen yh-
teyshenkilon vélilld, alhaiset kustannukset, yksinkertaisuus ja monipuolisuus. Huonoina
puolina puheluraporteissa on niiden vaatima koulutus, vastaus riippuen paljolti tavasta,
jolla kyselyitd suoritetaan. Puheluraportoinnin kysymykset ovat tyypillisesti avoimia,
jolloin niiden tilastollinen analysointi voi luoda oman haasteensa. Suurimpana ongel-
mana puhelu raportoinnissa on tapaukset, jossa tuotteen tai palvelun ostaja ei valttamét-
ta ole sen kayttéja ja ei siten kykene antamaan tarkkaa palautetta. Puheluraporttien vas-
tausten pohjalta tulisi valittomasti korjata Kiireelliset poikkeamat, annetuin valiajoin
analysoida keratty materiaali ja tehda tarvittavia muutoksia sen pohjalta, kirjata poik-
keamat jarjestelméan ja kertoa asiakkaalle, kun hénen palautteensa pohjalta on tehtya
korjaavia toimenpiteitd. [29 5.11-16]

Toinen tapa kerétd tietoa asiakastarpeista ja — tyytyvdisyydestd ovat kenttéraportit.
Niissa organisaation edustaja kdy paikoissa, joihin yrityksen tuotteita tai palveluita
myydaén, on asennettu, esitellddn tai kaytetaan ja keraa ensikaden tietoa asiakkaan ko-
kemuksista. Kenttaraportin laatiminen voidaan yhdistad muun kdynnin yhteyteen tai sita
varten voidaan tehda erillinen kdynti. Kaynnin aikana taytetdan ennalta laadittu raportti,
joka perustuu organisaation toimialalle olennaisista kysymyksista. Tavan etuina organi-
saation edustaja voi ndhda tuotteen tai palvelun kayton ja paremmin ymmartaa asiakaan
vaatimukset ja odotukset, vastausaika asiakkaan kysymyksiin saadaan minimoitua, ky-
symykset voidaan osoittaa oikeille henkildille asiakkaan organisaatiossa, yhdistettyna
normaaliin asiakastapaamiseen raportointi ei vaadi juuri lisdaikaa ja tuloksena saadaan
tarkkakuva asiakkaan tarpeista ja tyytyvaisyydestd. Haittapuolena tavalla on sen suu-
remmat kustannukset verrattuna puhelu raportteihin. Kenttéraportit toimivat toimialasta
riippumatta, silld niiden kysymykset voidaan aina asettaa organisaation tarpeiden mu-
kaan. [29 s.17-26]

Kolmas keino keréata tieto asiakkaista on palaute laput. Laput voivat olla fyysisia pape-
reja, kortteja tai lomakkeita Internetissé. Teknisessa tukkukaupassa laput voivat olla
tuotteiden, tuotetietojen tai pakkalistojen mukana. Lapuissa ei tulisi olla nopea ja helppo
tayttaad ja keskittyd organisaatio kannalta olennaisimpiin asioihin, joita voivat olla esi-
merkiksi pakkauksen laatu. Lapun palauttaminen tulisi tehda asiakkaalle mahdollisim-
man helpoksi. Fyysisen lapun palautus olisi paras tapahtua lukittuun laatikkoon, josta
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laput ker&tddn madréajoin. Lapuilla voidaan my6s kannustaa asiakasta tilaamaan uudel-
leen, jos palautetulle lapulle luvataan alennus seuraavasta tilauksesta. [29 s.27-30]

Asiakaspalautejérjestelmé, toimii passiivisen keinona hankkia palautetta ja sellaisena
sen ohella olisi hyva kayttdd myos aktiivisia keinoja hankkia asiakaspalautetta. Palaute-
jarjestelman tulisi olla asiakkaalle helposti lahestyttévissé, kuten maksuton puhelin pal-
velu. Internet lomakkeet, sdhkoposti ja faksi toimivat myds, mutta yleisesti asiakkaan
halutessa antaa palautetta, han haluaa antaa sen valittémasti, jolloin henkilékohtainen
puhelinpalvelu on paras vaihtoehto. Palvelussa on tarkeéd, ettei asiakas joudu odottele-
maan ja ettd hanen puhelunsa kasitelladn yhden henkilon toimesta alusta loppuun. Puhe-
lun aikana organisaation edustajan tulisi kerata kaikki oleellinen tieto. Tdmén helpotta-
miseksi voidaan luoda palaute lomakkeita, jotka tdytetddn asiakkaan antamien tietojen
perusteella. Jokaiselle palautteelle tulee asettaa vastuuhenkil®, jonka tehtavana on kési-
tell& palaute, suorittaa sen perusteella korjaavat ja ehkaisevét toimenpiteet seka ilmoit-
taa asiakkaalle palautteen lopputuloksesta. [29 5.31-43]

Viidentend tydkaluna asiakastyytyvaisyyden ja asiakasvaatimusten selvittamiseksi ovat
asiakastyytyvaisyyskyselyt. Kyselyiden etuina on mahdollisuus lahettad se minne tahan-
sa, se voidaan tayttaa anonyymisti, kysymykset esitetadn kaikille samalla tavalla, vasta-
ukset voidaan analysoida tilastollisesti, vastaukset antavat hyvan lapileikkauksen koko
asiakaskunnasta, tuloksista on helppo muodostaa tulkintaa helpottavia taulukoita ja vas-
tauksia on helppo vertailla aikaisempiin kyselyihin. Kyselyiden kaéntépuolena on nii-
den hinta, ne ovat aikaa vievia ja vaikeita hallinnoida. Organisaation onkin helpompi
aloittaa joillain muulla tydkalulla ymmartaakseen avain asiat oman toimialansa asiakas-
vaatimuksista. Siten kysymyksen voidaan rajata oleellisiin asioihin rajoittaen kyselyn
pituutta ja siten maksimoiden vastauksien maardan. Kysymyksid laatiessa on térkeéda
kiinnittdd huomioita seuraaviin seikkoihin. Madrittele kysymyksessa tarkasti mita tai
ketd arvioidaan. Ala kysy useampaa kuin yhta asiaa per kysymys. Kayta yksinkertaisia
ja helposti ymmarrettavia termeja. Kysy tarkasti tietyistd ominaisuuksista valttaen yleis-
tyksid. Vastausvaihtoehtojen tulee myos olla loogisia ja selkedsti maariteltyja. Arvoste-
luasteikon skaalan kasvaessa yli viiden, tulee yksittaisten pisteiden erojen méaérittely
vaikeaksi useammille. T&man johdosta asteikko on hyva pitaa viiden tai alle. [29 s.31-
43]

Kyselyn siséllon luomisen jalkeen tulee valita asiakkaat, joille kysely lahetetddn. Kyse-
lystd on hyvé varoittaa asiakkaita etukateen, jotta se ei tule heille yllatyksend. Kyselyyn
tulee valinta tarvittava maaré satunnaisia vastaajia, jotta saavutetaan haluttu luottamus-
taso ja -véli. Alla olevan taulukon mukaisilla asiakaskunnilla ja vastausmaérilla saavute-
taan 95 % luottamustaso ja 4 % luottamusvéli. Tyypillinen vastausprosentti kyselyihin
on noin 20 %, joten esimerkiksi 501 vastauksen saamiseksi on lahetettava 2505 kyselya.
Vastausprosentin parantamiseksi voi luvata palkintoja vastanneiden kesken ja muistut-
taa kyselystd kahden viikon kuluttua sen l&hettdmisesté. [29 s.49-52]



Taulukko 5: 95% luottamustaso ja +4% luottamusvali [29 s.51]

Tarvittavat

Tarvittavat

Asiakasmaard | vastaukset [ Asiakasmdard | vastaukset
20 20 750 334
50 27 1000 376
100 86 2000 462
150 121 3000 501
200 151 4000 522
300 201 5000 537
400 241 10000 567
500 273 50000 595
600 301 100000 597
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Vastausten analysoinnissa voi hyddyntaa tilastollisia tyokaluja kuten MS Excel tai Lo-
tus 1-2-3. Vastauksista on hyva muodostaa keskiarvoja seké trendeja ja etsia kolme asi-
akkaille tarkeintd, johon keskittyd. [29 s.45-57]



5 RISKIEN HALLINTA
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Kuten kappaleessa 3.5 todettiin, 1ISO 9001:2015 tuo mukanaan vaatimuksen riskiperus-
teiseen ajatteluun. Riskien ja mahdollisuuksien kartoittamiseksi on annettu ohjeistus
julkaisussa ISO 31000 Riskienhallinta, sekd sen soveltamisoppaassa 31004: Guidelines
for the application of ISO 31000 (ei suomennettu). Riskien arviointi voidaan jakaa ku-
van 6 mukaisesti kolmeen kohtaan; riskien tunnistaminen, riskien analysointi ja riskien

arviointi.
> Puitteiden lnominen
Riskien prviointi
Riskien tunnistaminen
Kommunikointi ja 4
konsultointi R e Riskien analysointi

Riskien arviointi

A 4

N > Riskien kasittely

Seuranta ja
arviointi

Kuva 6: Riskien arviointi [30, s.14]

51 Riskien tunnistaminen

Riskien arvioinnin ensimmaisen vaiheen tavoitteena on tunnistaa kaikki riskit, tapahtu-
mat, olosuhteiden muutokset, niiden syyt ja seuraukset. Riskit, jotka eivat ole organisaa-
tion itsensé hallittavissa, mutta voivat vaikuttaa organisaation toimintaan, tulisi myos
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kartoittaa. Tarkoituksena on saada kattava lista kaikista mahdollisista riskeistd, jotka
voivat luoda, parantaa, estdd, heikentdd, nopeuttaa tai viivastyttda tavoitteiden saavut-
tamista. On siis tarkedd kirjata ylés myos riskit liittyen menetettyyn mahdollisuuteen.
[30,5.17] [31, s.13] [32, 5.23]

Lopputuloksena riskien tunnistamisesta organisaatiolla tulisi olla kattava lista kaikista
riskeista seké vastaukset kysymyksiin [30, s.17] [31, s.13] [32, 5.23]

e mitd voi tapahtua

e miten se voi tapahtua

e missé se voi tapahtua

e miksi se voi tapahtua

e mitd tapahtumasta seuraa?

5.2 Riskien analysointi

Riskien analysoinnin tavoitteena on ymmartaa tunnistetut riskit. Analysoidessa riskeja
tutkitaan niiden negatiiviset ja positiiviset seuraukset ja todennakdisyys, jolla ne tapah-
tuu. Tekijat, jotka vaikuttavat riskin toteutumisen todennakdisyyteen tai riskin toteutu-
misesta johtuvaan lopputulokseen tulee tunnistaa. [30, 5.18] [31, s.15]

Riskien analysointimenetelmat voidaan jakaa kolmeen luokkaan; semi-kvantitatiiviset,
kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset. Menetelmé voidaan valita riippuen vaadittavan tark-
kuuden, saatavilla olevan luotettavan datan ja organisaation paatoksenteon tarpeiden
mukaan. Yleisesti kvalitatiivinen analysointi on helpoin toteuttaa. Se maarittelee riskin
todennakdisyyden ja seurauksen tasoissa kuten epatodennékdinen, mahdollinen, toden-
nakoinen seka vahaiset, haitalliset ja vakava. Semi-kvantitatiiviset menetelméat kayttavat
numeerisia asteikkoja seurauksille ja todennakdisyyksille ja muodostavat niista mate-
maattisten kaavojen avulla riskitason. Asteikot voivat olla lineaarisia, logaritmisia tai
niill& voi olla jokin muu yhteys. Kaytettavat kaavat voivat myos vaihdella. Kvantitatii-
viset menetelmat arvioivat kaytannon arvoja ja niiden todennakdisyyksia tuottaen riski-
tason annetussa yksikossd. Tdydellisen kvantitatiivisen arvion tekeminen ei aina ole
mahdollista tai edes mielek&sta liian vahéisen tai epaluotettavan datan takia, tai koska
siitd saatavat tulokset eivat ole siitd aiheutuvan lisatyon arvoisia. Liitteeseen A on listat-
tu riskienarvioinnissa kaytettavia tyokaluja ja liitteessd B on esimerkki kvalitatiivisesta
riskien arvioinnista. [30, s.17] [33, 5.22]
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5.3 Riskien arviointi

Riskien arviointi toteutetaan riskianalyysin 16yddsten pohjalta. Arviointi voi johtaa ris-
kin syvéllisempéaan arviointiin, riskin késittelyyn tai sen hyvéksymiseen sellaisenaan,
riippuen organisaation riskinsietokyvysta ja sidosryhmien vaatimuksista. Arvioinnin
pohjalta valitaan riskit, jotka vaativat késittelyd, seka jarjestyksen missa riskit kasitel-
l&&n. [30, s.18] [32, 5.29-30]

Riski voi olla hyvaksyttava sellaisenaan jos, toimenpiteita riskin poistamiseksi tai pie-
nentdmiseksi ei ole, toimenpiteiden kustannukset ovat esteend, riski on pieni eika ole
sen poistamisen/pienentdmisen arvoinen tai jos riskin mahdollisuudet merkittavampia
kuin uhkat. Riskit, jotka hyvaksytaan, saattavat silti vaatia tarkkailua. [31, 5.16]

5.4  Riskien hallinta ja sidosryhmat

Riskien arviointiin liittyvia yksityiskohtaisempia maarayksia ja velvoitteita 16ytyy tyo-
turvallisuuslain liséksi useissa valtioneuvoston paatoksissa (VNp) ja asetuksissa (VNa),
joista tekniseen tukkukauppaan liittyvat seuraavat:

e Henkildnsuojainten valinnasta ja kéytosta tyossa (VNp 1407/1993)

e Hyvan tyoterveyshuoltokdytdnnon periaatteista, tyoterveyshuollon sisallosta se-
k& ammattihenkil6iden ja asiantuntijoiden koulutuksesta (VNa 708/2013)

o Kemiallisista tekijoista tyossa (VNa 715/2001)

e Koneiden turvallisuudesta (VNa 400/2008)

e Kasin tehtdvistd nostoista ja siirroista tydssa (VNp 1409/1993)

o Nayttopaatetyosta (VNp 1405/1993)

o TyoOpaikkojen turvamerkeistd ja niiden v&himmaisvaatimuksista (VNp
687/2015)

e Tyontekijoiden suojelemisesta melusta aiheutuvilta vaaroilta (VVNa 85/2006)

e Tyontekijoiden suojelemisesta tarinasta aiheutuvilta vaaroilta (VNa 48/2005)

e Tyontekijoille aiheutuvan suuronnettomuusvaaran torjunnasta (VNp 922/1999)

e Tyovalineiden turvallisesta kaytosta ja tarkastamisesta (VNa 403/2008) [32,
5.11-12]
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6 LAADUNHALLINTAJARJESTELMAN KEHI-
TYS

6.1  Nykytilanne

Kohdeyrityksella on seitsemén toimipistettd, joista paatoimipiste, paévarasto ja tuotan-
toyksikkd Keravalla, aluevarastot ja -konttorit Tampereella sek& Oulussa ja aluekontto-
rit Kuopiossa, Turussa, Kouvolassa ja Kokkolassa kuvan 8 mukaisesti. Yrityksen vastuu
hierarkia mukailee alla olevaa kuvaa, jokaisella yksikolla ollessa vastuuhenkild.

M
HALLINTO
CREDIT LAATU
—— VARAST VARAST
m — AL R MYYNTI MYYNTI
-
PROSESSITEOLLISUUS
-
KONEENRAKENNUS
-
SIGNS & GRAPHICS KOKKOLA
-
-

|

PAAVARASTO

Kuva 7: Kohdeyrityksen organisaatiokaavio

Yritys Suomessa tuotteitaan eri kayttokohteisiin asiakkaille, jotka toimivat eri toimi-
aloilla. Markkinoinnissaan yritys pyrkii kuitenkin keskittymaéan neljélle eri avaintoimi-
alalle; mainostaminen ja graafiset sovellukset, rakentaminen, prosessiteollisuus ja kone-
pajateollisuus
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Yrityksen tuotevalikoima siséltdd muovipuolivalmisteet, jatkojalostetut muovikom-
ponentit omasta tuotannosta ja yhteistyoverkostolta, prosessiputkistojarjestelmat, mai-
nos- ja markkinointituotteet seka liitdnnaiset tuotteet ja palvelut.

Kohdeyrityksen johto on paattanyt, asiakkaidensa ja muiden sidosryhmien toiveesta,
paivittdd laadunhallintajérjestelménsa vastaamaan 1SO 9001:2008 standardia. Nykyisen
laadunhallintajérjestelman péivitysté on aloitettu jo kahdesti, mutta se on jatetty kesken
liiketoiminnan kannalta tdrkedmmiksi koettujen asioiden takia. Yritys on siirtynyt uu-
teen toiminnanohjausjérjestelméan kuukautta ennen tdmén tyon aloitusta ja on paatta-
nyt, ettd laadunhallintajarjestelma paivitetddn samalla vastaamaan uusia toimintamalle-
ja, seké ISO 9001:2008 standardia.

Talla hetkella voidaan puhua sisdisesta laatujarjestelmastd, koska laatujarjestelman ke-
hitys on kesken, eikd yritys ole vield sertifioinut laatujarjestelmaansa. Aikaisempana
tavoitteena on pidetty, ettd vuoden 2013 aikana saataisiin valmiiksi laatukésikirja seka
suurin osa toimintaohjeista. Kun ndma ovat valmiina, on voitu siirtya tekemaéan paatok-
sié sertifioinnin ajankohtaisuudesta.

Laatukasikirjalle 16ytyy siséllysluettelo ja se on nahtéavilla yhtion intranetissa. Sisallys-
luettelon otsikoihin on ollut suunnitelmana tehdé linkkeja, joista padsee katsomaan laa-
tukésikirjan kyseistd kohtaa. Suunnitelmana siis on, ettd laatukasikirja toimisi sahkoi-
sessd muodossa intranetissa. Tarvittaessa laatukasikirjasta voidaan tehdd myds paperi-
versioita. Suunnitelluista toimintaohjeista on myos tehty lista intranettiin johon on linki-
tetty valmiit ohjeet. Vanhimpien toimintaohjeiden paivitys on jaanyt kesken ja osa toi-
mintaohjeista puuttuu.

Reklamaatioiden hallitsemiseksi on kuvattu reklamaatioprosessi. Prosessin tyokaluksi
on kehitetty reklamaatiotietokanta, joka on oleellinen osa yrityksen reklamaatioproses-
sia. Tietokantaan tallennetaan jokainen asiakkaalta tullut reklamaatio seké kaikki eteen-
pain lahetetyt reklamaatiot, kuten esimerkiksi reklamaatiot toimittajille, alihankkijoille
tai kuljetusliikkeille. Tietokannassa on myos erillinen reklamaatiorekisteri, joka keréa
automaattisesti valikoituja tietoja tietokantaan tallennetuista reklamaatioista. Jotta au-
tomaattinen tietojen keruu rekisteriin on mahdollista, on reklamaatioiden kirjaamiseen
kehitetty valmis reklamaatiopohja, jota kaikkien osastojen tulee kayttaa.

Reklamaatiotietokannan avulla valvotaan asiakkaiden antamaa palautetta ja omaa tyota.
Se on tyokalu kehittdmiselle ja toiminnan parantamiselle. Reklamaatiotietokannan kay-
tolla prosessin suorituskykya pystytadn mittaamaan sekd arvioimaan parannuskohtia ja
mahdollisuuksia.

Osana laatuprojektia/laatujarjestelmaé on tuotantoon ja alihankkijoille kehitetty laadun-
valvonnan pikaohjeet, jossa maaritell4&n tuotteilta tarkistettavat suureet. Tuotannonoh-
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jausta on parannettu ja sita tullaan parantamaan edelleen liséa. Tietoa tuotannon tilasta
on pyritty jakamaan entistd enemman muille organisaation siséllg, julkaisemalla vuoro-
kauden tarkkuudella péivittyvad tuotannonohjaustaulukkoa, jossa jokaisen tilauksen
nimikkeen edistymistd voi seurata tydvaihekohtaisesti. Taulukolla voidaan jakaa toi-
minnanohjausjarjestelmasta kerattya tietoa nopeasti ja helppolukuisessa muodossa. Tau-
lukko paivittyy toistaiseksi tyOpéivan paatteeksi ja formaatista johtuen vield ei péasta
reaaliaikaisiin paivityksiin.

Liséksi alihankinnan operointi ja paatoksenteko on keskitetty padosin tuotanto-osastolle.
Alihankkijakanta on analysoitu, systematisoitu ja supistettu keskittdmisetujen saavutta-
miseksi. Néiden seurauksena alihankkijoita on vahemman, mutta ne ovat tarkemmin
valittuja ja heille voidaan olla parempia asiakkaita.

Tuotantotilausten tekeminen on jarjestetty myynnissa uudelleen. Tuotantotilausten te-
kemiseen on koulutettu erillinen tiimi, jolle on opastettu tilausten tekeminen uudella
tavalla. Jatkossa koko prosessi hoidetaan toiminnanohjausjérjestelmén sisalla, jolloin
tilaus ei jad vahingossa késittelematta sen jaadessa luettuna sahkopostiin. Lisaksi toi-
minnanohjausjarjestelma varaa materiaalit samalla, kun tilaus tehdaan.

NyKkyiset laatutavoitteet on pyritty asettamaan siten, ettd ne ovat linjassa nykyisten pro-
sessien kanssa ja ettd asiakkaiden tarpeet sekd muutokset tulevaisuuden liiketoimin-
taymparistossd pystytddn huomioimaan suunniteltaessa nykyistd seka tulevaisuuden
tuotevalikoimaa. Laatutavoitteeksi on asetettu

e sisdisen tehokkuuden parantaminen (resurssien tehokas jakaminen toiminnoille)

e sisdisten kustannusten vahentdminen (esim. osastojen valinen selvittelytyo)

e ulkoisten kustannusten vahentdminen (esim. reklamaatiot)

e prosessien ja toimintatapojen jatkuva kehittdminen

e sisdisen ja ulkoisen tyytyvdisyyden varmistaminen (henkildstotyytyvaisyys,
asiakastyytyvéisyys yms.).

Kohdeyrityksen siséisté laadunhallintajarjestelmaa lahdettiin kehittdmaan olemassa ole-
van sisdisen laadunhallintajérjestelmén pohjalta aiemmissa kappaleissa esiteltyja tyoka-
luja hyddyntéen vastaamaan 1SO 9001:2008 standardia, joka on myds esitelty aiemmis-
sa kappaleissa.

Aikaisemmista kehitysprojekteista poiketen ty6té ei annettu jo aikaisemmassa tehtavas-
s& olevalle toimihenkil6lle lisdprojektiksi, vaan projektia varten tilattiin tama tyo. Talla
pystyttiin varmistamaan, ettei tyd jaa kesken tarkedmmiksi koettujen sijaan ja ennen
kaikkea pystyttiin osoittamaan johdon vahva sitoutuminen projektiin.
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6.2 Laatudokumentit

Kohdeyrityksen laatudokumenttien laatiminen aloitettiin maarittdmalla organisaation
laatupolitiikka toimitusjohtajan johdolla. Laatupolitiikkaan kirjattiin johdon sitoutumi-
nen laadunhallintajarjestelmén kehittamiseen ja yllapitdmiseen. Organisaation suunnak-
si kirjattiin kehittdd systemaattiset toimintamallit, joita jatkuvasti kehittdméalla voidaan
tayttaa asiakkaiden ja muiden sidosryhmien kehittyvét vaatimukset. Ndiden vaatimusten
perusteelta asetetaan myos laatutavoitteet.

Liséksi laatupolitiikkaan kirjattiin johdon sitoutuminen henkildston patevyyden, tietoi-
suuden ja koulutuksen kehittamisestd. Laatupolitiikan mukaisesti sisdinen viestinta hoi-
detaan intranetin valitykselld, jolloin jokaisella tydntekijalla on jatkuva padsy uusimpiin
kehitysuutisiin. Laatupolitiikka Kirjattiin laatukasikirjan liséksi erilliseksi dokumentiksi
sen vaikuttavuuden parantamiseksi.

Laatupolitiikan perusteelta johdettiin yrityksen uudet laatutavoitteet. Vanhat tavoitteet
poistettiin huonosti omaksuttuina ja ne korvattiin taysin uusilla mitattavissa olevilla
tavoitteilla. Organisaatiotasolle asetettiin tavoitteeksi saavuttaa asiakastyytyvaisyys joka
ylittaa yhdeksén asteikolla yhdesta kymmeneen. Tadman mittaamiseksi sovittiin suoritet-
tavan asiakastyytyvaisyyskysely, joka sovittiin suoritettavan joka toinen vuosi. Edeltava
kysely oli suoritettu vuonna 2008 puhelinkyselynéd. Uusi kysely toteutettiin verkkopoh-
jaisella tyokalulla ja siind saavutettiin erinomainen vastausprosentti ja luottamustaso.
Kyselya luodessa hyddynnettiin tietoja aikaisemmista kyselyistd ja asiakaskaynneisté.
Kyselysta tunnistettiin organisaation nykyhetkelle tarkeat asiat, joita hyddynnettiin laa-
tutavoitteiden kirjaamisessa prosessi tasolla. Kyselyn tarkentavien vastausten perusteel-
la ryhdyttiin useisiin toimenpiteisiin. Liséksi itse kyselya paatettiin tarkentaa kahden
kysymyksen osalta, jotta niitd ei voisi ymmartad useammalla kuin yhdella tavalla.

Laatukasikirja laadittiin noudattamaan ISO 9001:2008 standardin jarjestysté, jolloin sen
yhteys laatukésikirjan ja standardin kohtien vélilld pysyy selkedna. Laatukésikirjaan
Kirjattiin menettelyohjeiden ja prosessikuvausten seka niiden vuorovaikutusten liséksi
organisaation nimi, toimipaikat, ja yhteystiedot, toimiala seké lyhyt kuvaus organisaati-
on taustoista, koosta ja viittaus organisaatiokaavioon, jonka perusteella vastuut ja val-
tuudet ovat madritelty. 1SO 9001:2008 standardin kohta 7.3 suljettiin pois, silla yritys
toimii teknisen tukkukaupan alalla eika toteuta tuotesuunnittelua.

6.3 Prosessikuvaukset

Osana standardin 1SO 9001:2008 on vaatimus kuvata prosessien véliset vuorovaikutuk-
set. Prosessien vélisten vuorovaikutusten kuvaamiseksi ja laadunhallintaprojektin tay-
den hyoddyn saavuttamiseksi, paatettiin kuvata kaikki tunnistetut ydin- ja tukiprosessit.



41

Kohdeyrityksen prosessien tunnistamiseksi koottiin organisaation paallikkotason johta-
jat ja tunnistettiin kuvan 7 mukainen arvoketju. Ydinprosesseiksi tunnistettiin myynti-,
varasto- tuotanto-, ja ostoprosessi. Tukiprosesseiksi tunnistettiin johto- ja hallintopro-
sessit. Prosessit nimettiin yhtenevaisesti substantiivimuotoisena.

Asiakas Pyt arastio Osto

| Hallinto Tuotanto

Kuva 8: Kohdeyrityksen prosessit

Prosessien kuvaamiseksi sovittiin palaveri prosessista vastaavan paallikkdtason johta-
jan, mahdollisten tyonjohtajien, toimihenkildiden ja mahdollisimman monen kéaytetta-
vissé olevan suorittavan tason tyontekijan kanssa. Téall4 tavalla saatiin nykyinen kuvaus
vastaamaan mahdollisimman hyvin vallitsevaa kéytdntda sekd mahdollisimman moni
tuntemaan laadunhallintajarjestelman omakseen ja siten myos sitoutettua heitd siihen.
My0s prosessien omistajat, vastuut ja valtuudet saatiin kirjattua ja kommunikoitua jo
alkuvaiheissa.

Nykyprosessit kuvattiin hyddyntden Microsoft Visio-ohjelmaa, alusta loppuun periaat-
teella, vuokaavioin tekstikuvauksella tdydentden sekd yhteistd prosessiarkkitehtuuria
mukaillen. Prosessien kuvauksista tuli aluksi epamaéaréisia. Nykyprosessien kuvausten
pohjalta jokaiselle prosessille tunnistettiin sen asiakas, rajapinnat ja syotteet. Seuraavak-
si arvioitiin, mitk& prosessin vaiheet ovat arvoa liséavia ja mitka eivat. Arvoa lisdédmat-
toméat prosessien vaiheet poistettiin Lean-ajattelumallia hyddyntéen. Ostoprosessissa
hyddynnettiin toiminnanohjausjérjestelman mahdollistamaa Kanban-ohjausta, jossa
kuvan 7 mukaisesti ostoprosessia edeltavat prosessit vetdvat sen l&pi resursseja varas-
toon asetettujen varastoarvojen alittuessa. Resursseille asetettiin tuotannonohjausjarjes-
telmaan lapimenoajat. N&in pyrittiin padsemaan JIT malliseen ohjaukseen minimoimalla
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resursseja toimitusvarmuuden karsimattd. Tuotannon prosessille luotiin oma tydohje,
jotta siella tapahtuvien poikkeamien eteneminen muihin prosesseihin estettdisiin Jidoka
mallin mukaisesti.

Jokaiselle prosessille luatiin liitteen C mukainen prosessiasiakirja, josta selvida proses-
sin nimi, tarkoitus, omistaja, rajapinnat, asiakas, asiakkaan tarpeet ja vaatimukset, pro-
sessin menestystekijat, mittarit, keskeiset resurssit seké kehittdmismenettelyt.

6.4 Toiminta- jatydohjeet

Osaksi laatukésikirjaa kirjattiin myds standardin vaatimat menettelyohjeet asiakirjojen
ohjauksesta, tallenteiden ohjauksesta, sisédisesta auditoinnista, poikkeavan tuotteen ohja-
uksesta, korjaavasta toimenpiteesta ja ehkéisevasta toimenpiteesta.

Asiakirjojen ja tallenteiden ohjaamiseksi laadittuihin menettelyohjeisiin Kirjattiin, ettd
jokaisella on oikeus luoda asiakirjoja ja tallenteita. Asiakirjojen hyvéaksymisesta vastaa
laatuvastaava tai hdnen esimiehensa. Asiakirjojen laatimista varten luotiin liitteen 2 mu-
kainen pohja, jotta asiakirjat ovat yhdenmukaisia ja helposti tunnistettavissa. Pohjaan
sisdllytettiin kentat asiakirjojen tunnistamista, alkuperda, laatijaa, tarkastajaa, hyvéksy-
jaa, versiota, ja paivaysta varten. Nain asiakirjojen alkuperd ja voimassaolo saadaan
hallittua. Kaikki laaditut asiakirjat ja tyostd syntyvét tallenteet listattiin erilliseen, laatu-
vastaavan yllapitdmaan taulukkoon, josta on helppo tarkistaa asiakirjojen tila. Seka tau-
lukko etta kaikki asiakirjat ja tallenteet Kirjattiin séilytettavaksi yhtion toiminnanohjaus-
jarjestelmassa tai intranetissa, josta ne ovat kaikkien saatavilla.

Siséisen auditoinnin menettelyohjeeseen Kirjattiin, ettd auditoinnit suoritetaan laatuvas-
taavan ohjeistuksella osastoittain ristiin, siten ettei kukaan auditoi omaa ty6taan. Audi-
tointiin valmistaudutaan keraamalla aineistoa laatukésikirjan, laatupolitiikan, toimintaan
liittyvien lakisaateisten vaatimusten ja standardien, menettely- ja tyohjeiden seka aikai-
sempien auditointien perusteella. Aineisto koostuu prosessille asetetuista vaatimuksista
seka asiakirjojen pohjalta syntyneista kysymyksista. Jokaisen kohteen auditoinnille vali-
taan padauditoija, joka on vastuussa auditoinnin suunnittelusta, suorittamisesta ja rapor-
toinnista. Laatuvastaava vastaa tallenteiden yllapidosta. Auditoinnit Kirjattiin suoritetta-
vaksi vuosittain laatuvastaavan mééritteleman aikataulun mukaisesti siten, ettd ne eivat
merkittavasti hairitse prosesseja.

Poikkeavan tuotteen ohjaamiseksi Kirjattiin menettelyohje, johon kirjattiin vastuut poik-
keavan tuotteen katselmoinnista eri osastoilla sek& eri prosessien vaiheissa. Vastuut
kirjattiin jokaiselle, joka on osana tuotteen késittelya Jidoka ajattelumallia hy6dyntaen
estden poikkeavien tuotteiden eteneminen seuraavaan prosessiin. Lisaksi Kirjattiin val-
tuudet paatoksistad kasitelladnkd poikkeava tuote uudelleen vaatimusten mukaiseksi,
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haetaanko asiakkaalta hyvaksyntd korjattuna tai korjaamattomana, luokitellaanko se
vaihtoehtoiseen kéayttoon vai romutetaanko se. Valtuudet paatoksista kirjattiin prosessi-
en omistajille. Lisdksi Kirjattiin myyjan tai tietyn raja-arvon ylittyessd, hanen esimie-
hensd vastuiksi ja valtuuksiksi ryhtya asianmukaisiin toimenpiteisiin, jos poikkeama
tuotteessa havaitaan vasta toimituksen jalkeen.

Korjaavat ja ehkaiset toimenpiteet olivat aikaisemmin talletettu kaytdssa olevaan excel
taulukkoon. Lomakkeen kaytto ja yllapito oli kuitenkin koettu hankalaksi. Korjaavien ja
ehkaisevien toimenpiteiden menettelyd muutettiin siten, ettei tydntekijoiden tarvinnut
enéda poistua toiminnanohjausjarjestelméastd, vaan kaikki poikkeama, korjaavine ja eh-
kaisevine toimenpiteineen tallennetaan sinne. Menettelyohjeeseen Kirjattiin vastuiksi
myynnille asiakasreklamaatiot, ostolle toimittajareklamaatiot seké varastolle ja tuotan-
nolle niissé havaitut poikkeavat tuotteet. Vastuuhenkildiksi asetettiin prosessin omista-
jat.

Ohjeeseen kirjattiin kolme kohtaa, jotka olivat poikkeaman selittdminen, korjaava toi-
menpide ja ehkaiseva toimenpide. Jokainen kirjattu poikkeama alkaa kuvauksella. Ku-
vaus koostuu lyhyesté otsikosta, joita on nopea selata toiminnanohjausjarjestelmassa,
jos haluaa etsié vastaavia tapauksia. Otsikkoa seuraa yksityiskohtaisempi kuvaus poik-
keamasta ja siihen johtaneista seikoista. Naiden kirjaaminen on poikkeaman havaitsijan
vastuulla. Tdman jalkeen poikkeamalle asetetaan vastuuhenkild, joko voi olla poik-
keaman havaitsija, hanen esimiehensd, tai toisen osaston vastuuhenkild, jos oletetaan,
ettd poikkeama on lahtoisin toisesta prosessista.

Prosessin vastuuhenkilon tulee kirjata ja suorittaa korjaavat toimenpiteet poikkeaman
poistamiseksi. Tallainen voi olla esimerkiksi reklamaatio toimittajalle viallisesta tuot-
teesta. Korjaavaa toimenpidetta seuraa vield ehkéiseva toimenpide. Ehkaiseva toimen-
pide-ehdotus kirjataan samalle tapaukselle, silloin kun sellainen on mahdollista. Korjaa-
vien ja ehkaisevien toimenpiteiden kirjaaminen koettiin aluksi epamieluisaksi. Kirjaa-
misen kannustamiseksi suoritettiin ensimmaisen kuukauden aikana kannustinkilpailu,
jossa jokaisen tapauksen luoneen kesken arvottiin pieni palkinto. Kilpailu onnistui ja
teki tapausten luomisesta mieluisampaa. Edelleen tapausten kannustamiseksi asetettiin
laatuvastaavan vastuiksi julkaista lista tapausten kehityksista, suoritetuista korjaavista ja
suoritetuista ehkdisevisté toimenpiteista. Listalla kommunikoidaan organisaatiolle tapa-
usten pohjalta saavutetuista kehitysaskeleista ja siten kannustetaan ennestdan niiden
Kirjaamiseen.

Standardin madrittelemien menettelyohjeiden lisdksi, tuotannon pikaohjeen pohjalta
luotiin menettelyohje tuotannon laadunvalvontaa varten. Ohjeessa madaritelladn kuka,
milloin ja miten tarkistaa, etti tuotannon tuotteet ovat vaatimusten mukaisia seka mitta-
uksesta syntyvén tallenteen sdilytyksestd. Menettelyohjeessa méériteltiin myds tyokalu-
jen kalibroinnin vastuut, aikataulu ja niista syntyvien tallenteiden séilytys. Lopuksi tuo-
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tannon menettelyohjeeseen Kkirjattiin vield yrityksessa kaytettavat yleiset toleranssit
noudattamaan I1SO 2768 T1 standardia.

Menettelyohjeita tdydentdmaén luotiin tydohjeita niihin tehtéviin, joissa yhdenmukainen
toimintatapa on pakollista. Kaikkien menettely- ja tyéohjeiden luomiseen pyrittiin osal-
listuttamaan mahdollisimman monta kyseisesta tehtdvasta kéaytettavissa olevaa henkil6a
varmistaakseen, ettd oikea tai paras mahdollinen tapa kirjattiin.

6.5 Laadunhallintajarjestelman kaytté6notto

Laadunhallintajarjestelman dokumentaation valmistuttua, siita tiedotettiin koko organi-
saatiota ja aloitettiin koko henkildston kouluttaminen laadunhallinjarjestelman merki-
tyksestd, syista sen kayttéonotolle ja sertifioinnille, sen asettamista vaatimuksista seka
sen merkityksesta jokaiselle henkilokohtaisella tasolla.

Koulutusta varten jarjestettiin organisaation laajuinen kysely, josta jokaisen, poislukien
Kuopion, Tampereen ja Oulun toimipisteen tydntekijan, tuli valita itselleen sopiva ajan-
kohta laadunhallintajarjestelmé koulutusta varten. Kuopion, Tampereen ja Oulun alue-
paallikdiden kanssa sovittiin koulutuksen ajankohta siten, ettd toimipisteen jokainen
tyontekija on paikalla.

Koulutuksessa kaytiin lapi laadunhallintajarjestelmé konseptina, 1ISO 9001:2008 vaati-
mukset ja kuinka niihin vastataan yrityksessa. Koulutusta jatkettiin laatupolitiikalla ja
sen pohjalta laadituilla laatutavoitteilla. Organisaation laatutavoitteista siirryttiin proses-
sikuvauksiin seka prosessikohtaisiin laatutavoitteisiin ja tallenteisiin. Kaikki prosessit,
niiden tavoitteet ja tallenteet kaytiin jokaisen kanssa lapi, rilppumatta siitd, mita proses-
sia hén itse oli osana. Prosessikuvauksia seurattiin menettely- ja tydohjeilla. Koko orga-
nisaation kouluttamiseen kului kaksi viikkoa.

Koulutusten jalkeen henkilostd omaksui muutokset toimintatapoihin hiljalleen. Tukea
jatkettiin aktiivisesti sertifiointiauditointiin asti, jonka jalkeen tukea on antanut laatuvas-
taava aina erikseen pyydettaessa.
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7 LAADUNHALLINTAJARJESTELMAN ARVI-
OINTI

7.1  Siséainen auditointi ja johdon katselmus

Laadunhallintajarjestelma arvioitiin sisdisesti ensin tarkastamalla laatukasikirja johto-
ryhmén toimesta ja my6hemmin siséisin auditoinnein seka johdon katselmuksessa. Laa-
tukésikirja tarkastuksessa kaytettiin vertailupohjana standardia, jota laatukasikirja nou-
dattaa, jotta voitiin varmistaa kaikkien kohtien tayttyminen.

Laatukasikirjan tarkastuksessa paikalle koottiin operatiiviset paallikot seka organisaati-
on ylin johto. Laatukasikirja sekd voimassa oleva standardi otettiin esille. Standardi
kaytiin lapi kohta kohdalta ja laatukésikirjasta etsittiin vastaavuudet jokaiselle vaati-
mukselle.

Siséinen auditointi suoritettiin laaditun toimintaohjeen mukaisesti osastoittain ristiin
kaikkien tunnistettujen ydinprosessien osalta. Paikalle koottiin muiden osastojen paélli-
kot tai muu osaston edustaja paéllikon ollessa estetty osallistumaan. Auditointikysy-
mykset laadittiin auditointiryhmén péivittdisten havaintojen ja laatukésikirjan pohjalta
painottaen jokaiselle osastolla laatukésikirjassa asetettuja vaatimuksia. Havainnot kirjat-
tiin auditointipoytékirjaan, joka hyvaksytettiin paddauditoijalla seka auditoitavan proses-
sin omistajalla ennen sen tallentamista organisaation verkkolevylle.

Johdon katselmus suoritettiin johtoryhmén toimesta annetun toimintaohjeen mukaisesti.
Lahtotietoina katselmuksessa kaytettiin auditointien tuloksia, asiakaspalautetta, proses-
sien mittareita, korjaavien ja ehkéaisevien toimenpiteiden tilaa, aiempien johdon katsel-
musten tuloksia, laadunhallintajarjestelmaa koskevia muutoksia seka parantamissuosi-
tuksia. Katselmuksesta Kirjoitettiin poytakirja, joka hyvaksytettiin toimitusjohtajalla
seka laatuvastaavalla.

7.2  Sertifioijien arviointi

Seritifointielintd valittaessa tarjouspyynnon kriteereiksi asetettiin patevyysalueiden C22,
Kumi- ja muovituotteiden valmistus ja G46 Tukkukauppa (pl. moottoriajoneuvojen ja
moottoripyorien kauppa) toteutuminen. Sertifointielimien patevyysalueet tarkistettiin
FINAS-akkreditointipalvelun sivuilta. Seitsemé&sta akkreditoidusta elimesté viisi taytti



46

kriteerit. Kriteerit téyttdneet elimet olivat DNV Certification Oy/Ab, Inspecta
Sertifiointi Oy, SGS Fimko Oy, VTT Expert Services Oy ja Bureau Veritas Certifica-
tion Finland. Nailta viidelta elimeltd pyydettiin tarjoukset, jotka arvioitiin tarjouksen
sisallon seka kaupallisen kannattavuuden perusteella. Tarkastelun tuloksena péaadyttiin
Bureau Veritas Certification Finlandin tarjoukseen.

7.3 Laadunhallintajarjestelman sertifiointi

Laadunhallintajarjestelman sertifiointi aloitettiin sopimalla Bureau Veritaksen kanssa
sertifiointi vaiheen 1 mukaisesta jarjestelman esiarvioinnista. Esiarviointi suoritettiin
yrityksen Keravan paatoimipisteessd. Esiarviointiin kutsuttiin paikalle toimitusjohtaja
sekd prosessien omistajat, jotta he tietéisivat mité heiltd odotetaan sertifioinnin puolesta,
seka sitouttaakseen heita entisestddn laadunhallintajarjestelmaan.

Esiarviointi aloitettiin kdymalla lapi esiarvioinnin tarkoitus ja sen suunnitelma. Esiar-
voinnin tarkoituksena on varmistaa ettd laadunhallintajarjestelma on valmis sertifoita-
vaksi, jolloin véltytdan vakavilta poikkeamilta itse sertifiointiauditoinnissa. Suunnitel-
mana oli kdyda lapi laadunhallintajarjestelman dokumentaatio pistokoemaisesti ja to-
dentaa havainnot kiertaméall& prosesseja. Dokumentaatioista ja niiden pohjalta tehdyista
havainnoista ei 16ytynyt vakavia puutteita, joten johtava arvioija suositteli sertifiointi-
prosessin etenemista vaiheeseen 2.

Esiarvioinnin perusteella sovittiin laadunhallintajarjestelman sertifiointiauditoinnin vai-
he 2. Koska sertifointi haluttiin koskemaan jokaista yrityksen toimipistetta, tuli audi-
tointi suorittaa myods muualla kuin paatoimipisteessad Keravalla. Toinen auditoitava toi-
mipiste valittiin Tampereen ja Oulun véliltd, joissa molemmissa sijaitsee omat varastot
ja siten myds enemman toimintaa, antaen paremman kuvan Keravan ulkopuolisesta
toiminnasta. Auditointi paatettiin suorittaa Keravan lisdksi Oulussa Bureau Veritakselle
paremmin sopivien aikataulujen ja logististen syiden vuoksi.

Sertifiointiauditoinneissa kaytiin lapi arvioinnin tarkoitus ja suunnitelma, luottamuksel-
lisuus ja raportointi sekd lyhyt tutustuminen toimipaikkaan. Oulussa késiteltiin toimi-
paikkakohtaiset laatutavoitteet sekd niiden seuranta, raportointi ja viestinta. Liséksi tar-
kasteltiin Oulussa toteutettavia myynnin, oston ja varaston prosesseja. Keravalla tarkas-
teltiin johtoryhmaétydskentelya, johdon katselmusta sekd myynti-, varasto-, osto-, ja tuo-
tantoprosesseja. Kummankin auditoinnin lopussa esiteltiin auditointihavainnot sek&
mahdolliset poikkeamat, joita ei kuitenkaan I6ytynyt.
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Auditointiraporttien pohjalta Bureau Veritas suositteli yritykselle ISO 9001:2008 serifi-
ointia. Joka myonnettiin alkuperdisen tavoitteen mukaisesti juuri ennen vuoden 2014
alihankintamessuja.

7.4  Laadunhallintajarjestelman muutoksiin valmistautu-
minen

Siirtyméaaika painosten vélilld on kolme vuotta. Vuoden 2015 jélkeen sertifioitavat or-
ganisaatiot noudattavat uutta standardia ja ennen vuotta 2015 sertifioidut noudattavat
2008 painosta korkeintaan vuoden 2017 loppuun. Kohdeyrityksen laadunhallintajérjes-
telma saatiin sertifioitua vuonna 2014, joten se noudattaa ISO 9001:2008 mallia vuoden
2017 sertifiointiin asti.

Koska ISO 9001:2008 mukaisen laadunhallintajarjestelmén johdonkatselmuksessa on
otettava huomioon muutokset laadunhallintajérjestelméaan, on yrityksessa alettu valmis-
tautua tuleviin muutoksiin. Jotta uudesta standardista saataisiin parempi kuva, ja siihen
osattaisiin valmistautua tehokkaasti, laatuvastaava kurssitettiin Bureau Veritaksen toi-
mesta uuden standardin mukaisiin laadunhallintajarjestelmén vaatimuksiin. Kurssin
lisaksi yritys osti oman kopionsa ISO 9001:2015 painoksesta, heti kun se oli saatavilla.
Uuden standardin mukaiseen laadunhallintajarjestelméan yritys aikoo siirtyda vuonna
2017. Standardin vaihtaminen oman kolmen vuoden voimassaolo jakson pééatteeksi on
taloudellisesti kannattavin ratkaisu, sertifiointi auditoinnin ollessa kalliimpi kuin maaréa-
aikaisauditoinnit.

Uuden standardin riskienhallintaan liittyvien muutosten myo6ta péatettiin laatuvastaavas-
ta nimeta samalla tyoturvallisuuspééallikkd. Nain tyoturvallisuuteen liittyvat riskien ar-
viointi velvollisuudet saadaan huomioitua osana laadunhallintajarjestelméd mahdolli-
simman tehokkaasti.

Uuden standardin vaatimusten tayttamiseksi kohdeyrityksen johto on sopinut palaverin
laatuvastaavan kanssa viimeisen maaraaikaisauditoinnin jalkeen, jossa:

1. tunnistetaan yritykselle oleelliset sidosryhmaét ja niiden vaatimukset
2. kaésitellddn laadunhallintajarjestelman prosesseihin liittyvat riskit ja mahdolli-
suudet, sek& niihin kohdistuvat toimenpiteet.

Riskien arvioinnissa kaytettavat tyokalut paatetaddn riskien tunnistamisen jalkeen. Nai-
den perusteella laatuvastaava voi paivittda laadunhallintajéarjestelman vastaamaan 1SO
9001:2015 painosta. Paivittamisen jéalkeen koko henkil6stélle koulutetaan toteutetut
muutokset, jossa samalla voidaan korostaa jérjestelman tarkeyttd ja varmistaa sen vai-
kuttavuus.



48

8 YHTEENVETO

Tyon paatteeksi kohdeyrityksen sisdinen laadunhallintajarjestelma saatiin kehitettya
ISO 9001:2008 sertifiointikelpoiseksi aikataulussaan. Jarjestelman kehityksen tuomat
muutokset ehdittiin kouluttaa henkil6stolle ja sertifiointiauditointi suorittaa siten, etté
yritys sai 1ISO 9001:2008 sertifikaatin vuoden 2014 alihankintamessuille, jossa siita oli
tarkoitus tiedottaa asiakkaille.

Laadunhallintajarjestelman kehityksen myo6té useat yrityksen prosesseista yhtenivat ja
niistd saatiin karsittua turhia tyovaiheita, joka nopeuttaa tydskentelyd. Yrityksen paatos
aloittaa laadunhallintajarjestelman kehitys toiminnanohjausjarjestelman peréén oli loo-
ginen ratkaisu. Uusia toimintatapoja kartoittaessa, niita oli helppo kehittdd yhdessa hen-
kiloston kanssa, jolloin muutosten hylkimisreaktio oli mahdollisimman vahainen.

Kohdeyrityksen laadunhallintajarjestelman kehittdminen jatkuu jatkuvan parantamisen
myOtd. Sitd edesauttavat uusiutunut laatukulttuuri seké entistd paremmat tyokalut vir-
heiden raportointiin ja niista oppimiseen. Yrityksen myonnetty laatusertifikaatti on voi-
massa kolme vuotta, jos vakavia poikkeamia ei méérdaikaisarvioinneissa havaita. Koh-
de yritys alkaa kuitenkin jo valmistautua ISO9001 uudistumiseen vuonna 2015.
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LIITE A: LISTA RISKIENARVIOINTI TYOKALUISTA

Riskien arvioinneissa kaytettavia tyokaluja

engl.

Aivoriihi

Brain storming

Delphi tekniikka

Delphi technique

Tarkistuslistat

Checklists

Alustava vaara-analyysi

Preliminary hazarad analysis

HAZOP

Hazar operability study (HAZOP)

Myrkyllisyysarviointi

Toxicity assesment (TA)

Strukturoitu "Mité jos" tekniikka

Structured "What if" technique
(SWIFT)

Skenaarioanalyysi

Scenario analysis (SA)

Yrityksiin kohdistuvien vaikutusten analyysi

Business impact analysis (BIA)

Juurisyyanalyysimenetelma

Root cause analysis (RCA)

Vikatyypit ja vaikutusten analyysi ja murtu-
mistavat sekd vaikutukset ja kriittisyyden
analyysi

Failure modes and effects analysis and
effects (FMEA) and criticality analysis
(FMECA)

Vikapuuanalyysi

Fault tree analysis (FTA)

Tapahtumapuuanalyysi

Event tree analysis (ETA)

Syy-seuraus-analyysi

Cause-consequence analysis, Cause-
and-effect analysis

Suojauskerrokset analyysi

Layers of protection analysis (LOPA)

Paatos puu analyysi

Decision tree analysis

Ihmisen luotettavuus arviointi

Human reliability assesment (HRA)
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LIITE B: RISKIEN SUURUUDEN KVALITATHVINEN MAARITTAMINEN

[32]

Seuraukset

Todennakdisyys

Vahaiset

Haitalliset

Vakavat

Epdtodenndkdinen

Merkitykseton riski

Vahainen riski

Kohtalainen riski

Mahdollinen

Vahainen riski

Kohtalainen riski

Merkittava riski

Todenndkdinen

Kohtalainen riski

Merkittava riski

Sietamaton riski
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