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Abstract

The thesis was assigned by a Finnish growth company BioGTS Ltd, which operates in
Jyvaskyla. The company manufactures scalable module based biogas and biodiesel plants.
The aim of the thesis was to construct a quality management system (QMS) for the com-
pany in accordance with ISO 9001:2015. The determined scope of QMS comprehended
project management-, manufacturing-, design- and procurement processes.

The objective of the research was to determine the present level and issues of the BioGTS
Ltd’s processes and study the content and claims of ISO 9001:2015 together with develop-
ing and implementing applications for them in practice.

The research began by exploring the theory of the concept of quality and examining the
content and claims of ISO 9001:2015 standard. Thereafter the study proceeded to the
planning stage of how the QMS would be constructed. Earlier research results were uti-
lized in the planning stage. The research material was gathered by interviews, meetings
and observing how the processes operated. The collected material was used to draw con-
clusions of the present situation of the processes and a compare to the claims of 1ISO
9001:2015. The following actions were to generate improvement suggestions for the pro-
cedures and create support documents which then were reviewed and developed to be
more practical in corporate meetings.

Issues and nonconformities of the processes related to the QMS compared to the claims of
ISO 9001:2015 standard were revealed as an outcome of the thesis. Furthermore, the doc-
uments related to the QMS, such as procedure guidelines, process maps, databases, in-
spection records and a quality manual were created. The achieved results can be utilized in
the further development of the QMS by BioGTS Ltd.
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1 Johdanto

Kohdeyritys BioGTS Oy on kasvanut voimakkaasti vuosien 2015 ja 2016 aikana ja pyr-
kii kasvamaan voimakkaasti lisda tulevaisuudessakin. Uudehkona yrityksena sille ei
ole kasvanut viela vakiintuneita toimintatapoja, mutta tulevaisuuden kannattavan
kasvun ja uusien asiakkuuksien hankinnan vuoksi on yrityksessa koettu laadunhallin-

tajarjestelman kayttodnotto ajankohtaiseksi.

Laadunhallintajarjestelman tarkoitus ei ole vain parantaa tuotteiden ja palveluiden
laatua, vaan kokonaisvaltaisesti lisata yrityksen suorituskykya ja asiakastyytyvai-
syytta. Toiminnan tehostamisen lisdksi, ISO 9001 -sertifioitu laadunhallintajarjes-

telma voi parantaa yrityksen imagoa ja mahdollistaa uusia asiakkuuksia.

1.1 Tavoitteet

Taman opinnadytetyon tarkoitus on luoda BioGTS:lle laadunhallintajarjestelma, joka
noudattaa ISO 9001:2015 -standardin vaatimuksia ja antaa yritykselle valmiudet
vieda kehitystyo loppuun jarjestelman sertifioimiseksi. Laadunhallintajarjestelmaan

liittyy olennaisena osana myos laatukasikirja laatiminen.

Laatukasikirjan tekeminen ei ole itsetarkoitus, vaan se on pelkka vakiintunut tapa
koota ja esittaa yrityksen laadunhallintajarjestelma ja siihen liittyva laatupolitiikka,

prosessit ja menettelytavat.

1.2 Rajaus ja taustat

Toimeksiantajan, ohjaavan opettajan ja opinnaytetyon tekijan yhteisen keskustelun
pohjalta paadyttiin ratkaisuun, jossa rakennetaan opinnaytetydna vain osaa yrityksen
prosesseja koskeva laadunhallintajarjestelma, jotta opinndytetyon laajuus sailyy koh-

tuullisena.

Opinnaytetyona toteutettu osuus laadunhallintajarjestelmasta sisadltda BioGTS:n
ydinprosessiksi luokiteltavan biokaasu- ja biodieselratkaisujen tuottamisen alle kuu-
luvat aliprosessit, joita ovat tuotesuunnittelu, tehdasvalmistus, hankinta ja projek-

tointi.



Opinnaytetoita laatukasikirjan rakentamisesta yrityksille on tehty useita. Taman opin-
naytetyon lahtokohtana on kuitenkin tunnistettu kohdeyrityksen viela joiltakin osin
vajavainen toiminta, verrattuna ISO 9001-laadunhallintastandardin vaatimuksiin. Ta-
man takia opinnaytetyo keskittyy paljon myds uusien toimintatapojen varsinaiseen

kayttoonottoon yrityksessa.

Ennen opinndytetyon yritykseen oltiin toteutettu jo yksi kouluprojekti, joka liittyi yri-
tyksen prosessien kuvaamiseen ja vastuualueiden selvittdmiseen. Projekti toimi poh-
jana laadunhallintajarjestelmalle ja se auttoi tutustumaan yrityksen liiketoimintaan jo

ennen opinndytetyon aloitusta.

Yrityksessa oli kdynnissa samanaikaisesti muitakin kehitysprojekteja, kuten mm. ERP-
jarjestelman rakentaminen ja ISO 14001:2015 -ymparistojarjestelman suunnittelu ja
kdyttoonotto. Opinnadytetyota tehtiin yhteistydssa ndiden projektien kanssa, koska
niilla katsottiin olevan vaikutusta toisiinsa ja ymparistojarjestelma tullaan liittamaan

samaan kasikirjaan laadunhallintajarjestelman kanssa.

1.3 Opinndytetyon tutkimusmenetelmat

Taman kehittamisopinnaytetyon tarkoitus oli kehittaa ja parantaa kohdeyrityksen lii-
ketoimintaan kuuluvia prosesseja ja toimintatapoja soveltamalla ISO 9001 laadunhal-

linta -standardin vaatimuksia kdytannon toimintaan.

Kehittamistutkimuksessa tarkoitus on tunnistaa ongelma ja kerata tietoa ongelmasta
ja sen ratkaisemisesta. Keratyn tietoperustan avulla tehddan johtopaatokset ja kehit-
tamistoimenpiteet, joilla pyritdan ratkaisemaan ongelma ja lopuksi my6s arvioimaan

tutkimuksen tuloksia. (Kananen 2012, 13-14)

Aineistoa kerattiin keskusteluilla henkiloston kanssa ja palavereilla. Keskusteluissa
henkilosto paasi kertomaan omia mielipiteitdadn ja ndakemyksia prosessien toimivuu-
desta ja haasteista kahden kesken. Keskusteluja kaytettiin pohjana omille havain-
noille, joiden perusteella luotiin johtopdatokset toiminnan nykytasosta ja puutteista
verrattuna ISO 9001 -standardin vaatimuksiin. Ndiden pohjalta luotiin esitys yhteisin
palavereihin, joissa esiteltiin laadunhallintajarjestelman vaatimuksia ja toiminnan pa-

rannusehdotuksia karkealla tasolla. Palavereissa henkilosto esitti kysymyksia ja omia



mielipiteitdan toiminnan muutostarpeista. Ndiden pohjalta luotiin yksityiskohtaisem-
pia menettelytapoja ja tyoohjeita, joita kasiteltiin taas uudestaan toisessa palave-
rissa. My0s aikaisemmassa projektissa keratty havaintoaineisto toimi perustana opin-

naytetydlle.

Tutkimuksen pohjana toimi vahvasti ISO 9001:2015 -standardi, koska sen vaatimus-
ten peilaus yrityksen nykytilanteeseen oli keskeinen asia tutkimuksessa. Trickerin ja
ISO:n luomaa kirjallisuutta kaytettiin apuna standardin tulkitsemisessa kdaytannon toi-
mintaan. Laadunhallintajarjestelman rakentamisen suunnittelussa kaytettiin hyvaksi

Poksinskan tekemaan tutkimusta ISO 9000 -hy6tyjen toteutumisesta.

1.4 Tyon toteuttaminen

Opinndytetyon toteutus alkoi laadun kasitteisiin ja periaatteisiin tutustumalla, seka
ISO 9001 -laadunhallintajarjestelman vaatimuksiin perehtymalla. Standardin vuoden
2015 muutoksia katsottiin tarpeelliseksi vield kasitella opinnaytetydssa, koska siirty-

maaika vanhasta standardista on vield menossa.

Tyon suunnittelu ja toteutus BioGTS:Ild suoritettiin hyvin itsendisesti. Toteutuksen tu-
kena toimi myds yksi henkild yrityksesta, jolla oli aikaisempaa kokemusta ISO 9001 -
laadunhallintajarjestelmista. Tyo eteni tietoperustan kerdamisesta ja ISO 9001 -stan-
dardin hallitsemisen jalkeen toteutusvaiheeseen, jossa standardin vaatimuksia tulkit-
tiin ja sovellettiin yrityksen omiin prosesseihin. Tehtdavana oli tuoda vaatimukset ja
muutosehdotukset esille prosesseista vastaaville henkilille ja hakea yhdessa ratkai-
suja standardin vaatimusten tayttamiseksi. Lahtokohtana tunnistettiin vaara jarjestel-
man liikaan byrokratisoimiseen ja sita pyrittiin valttdmaan miettimalla tyontekijoiden
kanssa yhdessa, miten laadunhallintajarjestelman sidotaan jarkevasti kaytannon te-

kemiseen.

Opinnaytetyota toteutettiin yhteistydssa myos muiden opinndytetyontekijoiden
kanssa, joiden vastuulla olivat ISO 14001-ymparistonhallintajarjestelman rakentami-

nen ja suorituskykymittareiden perustaminen.



1.5 Toimeksiantajan esittely

BioGTS Oy on suomalainen tehdasvalmisteisia ja skaalattavia biokaasu- ja biodiesel-
ratkaisuja valmistava kasvuyritys. Yrityksen tuotantotilat sijaitsevat Jyvaskylassa.

BioGTS:n tarjoaa myds huolto- ja operointipalveluita laitoksilleen.

BioGTS:n varsinainen toiminta alkoi vuonna 2013 ja vuonna 2015 liikevaihto oli 5,3
miljoonaa euroa. Vuoden 2016 liikevaihto oli n. 11 miljoonaa euroa ja voimakkaan

kasvun yllapitaminen on myds tulevaisuuden tavoitteena.

Yritys tyollistda noin 40 tyontekijaa, joista suurin osa toimihenkil6ita. Taman lisaksi

yritys tyollistda noin 50 tyontekijaa alihankkijoiden kautta valmistuksessa, asennuk-
sessa seka suunnittelussa. Laitostoimitukset ovat projektitoimituksia ja niihin liittyy
olennaisesti monialainen suunnittelutoiminta, tuotanto, projektinhallinta, hankinta,

kayttoonotto, sekad rakennus- ja asennustydmaiden hallinta.

2 Laadun kasite

Maallikon ajatukset laadusta liittyvat usein valmistuslaatuun ja perinteiseen laadun-
valvontaan. Laadukkaita tuotteita ei tehda kuitenkaan vain tarkastamalla valmistus-
linjalta tulevia tuotteita paremmin, vaan laadun kasite on paljon laajempi ja sisaltaa

useita tulkintoja ndakékulmasta riippuen.

Lecklin (2006, 20) on esittdanyt kirjassaan kuusi laatuun liittyvaa tarkastelunakokul-

maa:

e Valmistuslaatu keskittyy tuotteen valmistamiseen ja tuotetoleranssien toteu-
tumiseen.

e Tuotelaatu korostaa suunnittelun osuutta tuotteen laadun maarityksessa.

e Arvolaatu korostaa tuotteen kustannusten merkitysta. Paras laatu on tuot-
teella, jolla on paras kustannus-hyotysuhde.

e Kilpailulaadussa tuotetta verrataan kilpailijoiden laatuun. Laatu on riittava,
kun se on yhta hyva kuin kilpailijoilla.

e Ympdristolaadussa laatua arvioidaan myds yhteiskunnan ja ympariston kan-
nalta. Tuotteen koko elinkaaren vaikutukset tulee ottaa huomioon suunnitte-
lussa.

e Asiakaslaadussa asiakkaan tarpeiden ja odotusten tayttaminen on hyva laa-
dun mittari.



ISO 9000:2015 korostaa asiakaslaadun ja asiakastyytyvaisyyden yllapitamisen ja pa-
rantamisen keskeistda asemaa yrityksen toiminnassa. Laadun kasitetta standardissa

on maaritelty seuraavasti: “Organisaation tuotteiden ja palveluiden laatu maaraytyy
sen mukaan, mika on niiden kyky tayttaa asiakkaiden vaatimukset ja mika on niiden

tarkoitettu ja tahaton vaikutus olennaisiin sidosryhmiin.” (1ISO 9000:2015, 6)

Koska opinnaytetyo rakentuu suurilta osin ISO 9001:2015 -standardin vaatimusten
ympdrille, on sita rakentaessa paatetty ottaa asiakaslaatu laatuun ensisijaiseksi nako-
kulmaksi laajennettuna kasitteena. Standardin sisaltoa tarkasteltaessa voidaan sielta
loytaa nakokulmat myds muille laadun kasitteille. Asiakkaan kokema paras mahdolli-
nen laatu on lopullinen tavoite, mutta sen voidaan nahda rakentuvan laadun muista

osa-alueista, kuten kuviossa yksi on esitetty.

[ Valll;::::‘us- }+[ Tuotelaatu J+[ Arvolaatu ]+[ Kilpailulaatu ]+[ lep;'i:i:tii- J=

8.5 Tuotanto 8.3 9 Suoritus- 4 ISO 14001
ja palveluiden Tuotteiden ja kyvyn Organisaation ymparisto-
tuottaminen palveluiden arviointi toiminta- jarjestelma
suunnittelu ja ymparistod

kehittaminen

Esimerkki ISO 9001 -standardin kohdasta

Kuvio 1. Asiakaslaadun muodostuminen eri laadun osa-alueista.

Kuviossa yksi nakyy laadun eri ndkdkulmia ja kuinka niille 16ytyy vastaavuus standar-
din sisallosta. Valmistuksen laadun takaamiseksi standardissa on esitetty vaatimuksia
tuotannon toteuttamiselle, joihin liittyy mm. riittavan tarkat dokumentit tuotteen
valmistamiseksi, sopivat mittausresurssit ja laaduntarkastus tuotteen vaatimusten

mukaisuuden todentamisiseksi.



Tuotelaatuun liittyy vaatimuksia, joilla pyritdan varmistamaan tuotesuunnittelu- ja
tuotekehitysprosessin riittava taso tuotteiden ja palveluiden tuottamista varten. Vaa-
timuksiin liittyy mm. suunnitteluprosessin systemaattinen suunnittelu, riittavien lah-
totietojen maarittely, seka suunnittelun katselmointi- ja todentamismenetelmien

maarittely.

Arvolaatu korostaa tuotteiden kustannusten merkittavyytta. Tuotteen kokonaiskus-
tannuksien seuraamiseksi ja niiden analysoimiseksi standardissa vaaditaan organisaa-
tioita mittaamaan ja seuraamaan omaa suorituskykyaan. Mittareiden liséksi organi-

saation on pidettava sisaisia auditointeja ja johdon katselmuksia.

Kilpailulaadun takaamiseksi standardissa velvoitetaan organisaatiota analysoimaan ja
ymmartamaan oma toimintaymparistonsa, johon liittyy mm. kilpailijoiden ja markki-

noiden tarkastelu.

Ymparistolaatua ei suoraan kasitelld ISO 9001 -standardissa, mutta ymparistojarjes-
telmalle on kokonaan oma standardi ISO 14001, joka tayttaa ymparistélaatuun liitty-

vat aukot.

3 Laadunhallintajarjestelma

ISO 9000 -standardissa laadunhallintajarjestelmalla tarkoitetaan organisaation johta-
misjarjestelmaan liitettya jarjestelmas, jolla suunnataan ja ohjataan organisaatiota
laatuun liittyvissa asioissa. Laatujarjestelmalla taas tarkoitetaan useammin suppeam-

paa erillista teknista, laatuasioihin keskittyvaa jarjestelmaa. (Lecklin 2006, 29)

Yrityksella tulisi olla yksi johtamisjadrjestelmd, jonka avulla yritystad johdetaan jarjes-
telmallisesti. Johtamisjarjestelmaan voi taas kuulua erilaisia hallintajarjestelmia, ku-
ten laadunhallintajarjestelméan tai ymparistoasioiden-, tyoturvallisuuden- tai talous-

hallintojarjestelman. (Johdanto laadunhallinnan ISO 9000 -standardeihin 2016, 9)

Opinndytetyon tarkoitus oli rakentaa nimenomaan yrityksen johtamisjarjestelmaan
liitetty laadunhallintajarjestelma, jonka avulla ohjataan valittuja lilketoimintaan kuu-
luvia prosesseja. Laadunhallintajarjestelma ja siihen kuuluvat asiat kuvataan laatuka-

sikirjassa.
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Tassa tyossa laatukasikirjalla tarkoitetaan sahkoista kasikirjaa, jossa on esitetty laa-
dunhallintajdrjestelman kannalta oleelliset prosessikaaviot, menetelmatavat, laatu-
politiikka ja linkitykset asiaan kuuluviin sahkaisiin tyéohjeisiin ja muihin dokumenttei-
hin. Samassa kasikirjassa on myos ymparistojarjestelman kannalta oleelliset asiat.
Laatukasikirjan kasitetta 1ISO 9001 -standardin nakokulmasta avataan kappaleessa

4.2.

4 1SO 9000 -laatustandardit

4.1 1SO 9000 -standardisarja

ISO 9000 on laadunhallintaan liittyva standardisarja, jonka ensimmaisen version ISO
julkaisi vuonna 1986. Laadunhallinnan standardeja laaditaan I1SO:n teknisen komitean
TC 176:n ty6ryhmissa, jotka muodostuvat eri puolilla maailmaa toimivista liike-ela-

man ja muiden organisaatioiden asiantuntijoista. (ISO 9000 Laadunhallinta n.d.)
ISO 9000 -standardisarjan keskeisimmat standardit ovat:

e [SO 9000:2015 Laadunhallintajdrjestelmat. Perusteet ja sanasto.

e [SO 9001:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset.

e [SO 9004:2009 Organisaation johtaminen jatkuvaan menestykseen. Laadun-
hallintaan perustuva toimintamalli.

e [SO 19011:2012 Johtamisjarjestelman auditointiohjeet.

Standardeja uudistetaan jatkuvasti ja viidennen ja viimeisimman standardisukupol-
ven laadinta kdynnistettiin vuonna 2012, joista ISO 9000 ja ISO 9001 valmistuivat
vuonna 2015. (ISO 9000 Laadunhallinta n.d.)

4.2 1SO 9001:2015 version muutokset

Kaikki 1ISO-standardit, kuten myos I1ISO 9001 tarkistetaan saannollisesti, jotta ne pysyi-

sivat merkityksellisina vallitsevassa liike-elamassa. Kasvanut globalisaatio on muutta-



11

nut lilkketoiminnan toimintatapoja ja toimitusketjujen merkitys on muuttunut monita-
hoisemmaksi ja asiakkaiden odotukset ovat kasvaneet. (ISO 9001 Powerpoint presen-

tation 2015)

Rakenne

ISO 9001-standardin paarakenne on muutettu samanlaiseksi ISO:n muiden johtamis-

jarjestelmastandardien kanssa. Yhtendinen Annex SL paarakenne tulee olemaan kai-

kissa uusissa ja paivitetyissa ISO:n johtamisjarjestelmastandardeissa. Samanlainen ra-
kenne helpottaa organisaatioita ymmartamaan ja omaksumaan useita eri standar-

deja liiketoiminnan johtamiseen. (Tricker 2016, 45-47)

Annex SL -rakenne koostuu kymmenesta padotsikosta. Taulukossa 1 on esitetty uu-

den laatustandardin paarakenne ja vertailun vuoksi vanha rakenne.



Taulukko 1. Uudistunut ISO 9001:2015 Annex SL sisdltérakenne ja vanha rakenne.
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ISO 9001: 2015 (Annex SL -rakenne)

1SO 9001:2008

1 Soveltamisala

1 Soveltamisala

2 Velvoittavat viittaukset

2 Velvoittavat viittaukset

3 Termit ja maaritelmat

3 Termit ja maaritelmat

4 Organisaation toimintaymparisto

4 Laadunhallintajarjestelma

5 Johtajuus

5 Johdon vastuu

6 Suunnittelu

6 Resurssienhallinta

7 Tukitoiminnot

7 Tuotteen toteuttaminen

8 Toiminta

8 Mittaus, analysointi ja parantaminen

9 Suorituskyvyn arviointi

10 Parantaminen

Organisaation toimintaymparisto

Uutena vaatimuksena standardissa on organisaation toimintaympariston ymmarta-

minen ja toimitusketjun hallinnan suurempi merkitys.

Organisaation on maaritettdva ulkoiset ja sisdiset asiat, joilla on vaikutusta sen tar-
koitukseen tai strategiaan tai laadunhallintajarjestelman kykyyn saavuttaa halutut tu-

lokset. (ISO 9001:2015, 10)

Organisaation on tiedostettava asiakkaiden, loppukayttdjien, lakien, sadadosten, toi-
mittajien ja muiden toimitusketjun sidosryhmien tarpeet ja odotukset, joilla on vaiku-
tusta organisaation kykyyn tuottaa tuotteita tai palveluita asiakkaiden tai lakien vaa-

timusten mukaisesti. (Tricker 2016, 144-145)

Johdon vaikutuksen merkitys

Standardin uusi versio korostaa aikaisempaa enemman ylimman johdon sitoutumista

laadunhallintajarjestelmaan. Muutokset tarkoittavat, ettd ylimman johdon taytyy ot-
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taa enemman vastuuta ja osallistua paremmin laadunhallintajarjestelman rakentami-
seen. Sen taytyy yhdistaa laadunhallintajarjestelman vaatimukset yrityksen liiketoi-
mintaprosesseihin ja varmistaa, etta laadunhallintajarjestelma saavuttaa halutut tu-
lokset, seka viestittaa henkilostolle laadunhallintajarjestelman tarkeydesta ja edistaa
heidan osallistumistaan laadunhallintajarjestelman vaikuttavuuden lisdamiseen ja pa-

rantamiseen. (Tricker 2016, 148-149)

Standardin englannin kielisessa versiossa kasite “management commitment” on kor-

vattu muodolla "leadership and commitment”.

Nailla on selkea kasitteellinen ero englannin kielessa: “management” tarkoittaa ta-
voitteiden saavuttamista organisaation resurssien tehokkaalla hallinnalla ja suunnit-
telulla, kun taas ”leadership” tarkoittaa kykya vaikuttaa ihmisiin ja saada heidéat saa-

vuttamaan organisaation tavoitteet. (Satokangas 2014, 9-10)

Standardin uudessa versiossa on siis otettu mukaan ihmislahtéisempi johtamistapa,

joka ei valttamatta vality otsikkotasolla niin selkedsti suomen kielisessa versiossa.

Riskien hallinta

Standardiin on lisatty uutena kohtana riskien ja mahdollisuuksien kasittely. Organi-
saation on kasiteltava riskeja ja mahdollisuuksia, joilla on potentiaalista vaikutusta
sen laadunhallintajarjestelman toimintaan ja suunnitella toimenpiteet, joilla ndma
riskit ja mahdollisuudet tunnistetaan. Toimenpiteet tulee yhdistaa organisaation laa-
dunhallintajarjestelman prosesseihin ja ndiden vaikuttavuutta on arvioitava. (Tricker

2016, 157-159)

Termit ja laatukasikirja

Standardien yhdenmukaisuuden parantamisen vuoksi joitakin termeja on muutettu
uudessa standardissa. Standardin termeja ei tarvitse noudattaa organisaation laa-

dunhallintajarjestelman dokumenteissa, vaan ne voivat valita parhaiten itselleen so-
pivat termit. Taulukossa 2 ndhdaan suurimmat erot termeissa standardin painosten

valilla. (1ISO 9001:2015, 31)



14

Taulukko 2. Suurimmat erot vanhan ja uuden standardin termien valilla. (ISO

9001:2015, 31)

1SO 9001:2015

1SO 9001:2008

Tuotteet ja palvelut Tuotteet
Ei kayteta Rajaukset
Ei kayteta Johdon edustaja

Dokumentoitu tieto

Dokumentointi, asiakirjat, laatukasikirja,
dokumentoidut menettelyt tai menette-

lyohjeet, tallenteet

Prosessien toimintaymparisto

Tydymparisto

Mittauksen ja seurannan resurssit

Seuranta- ja mittauslaitteisto

Ulkoisesti tuotetut tuotteet ja palvelut

Ostettu tuote

Ulkoinen toimittaja

Toimittaja

ISO 9001:2008 standardi vaati organisaatiolta laatukasikirjaksi nimetyn dokumentin,

jossa oli esitetty standardin vaatimukset. Uuden 1SO 9001:2015 standardin myé6ta

varsinaista laatukasikirjaa ei vaadita. Organisaation tulee edelleen esittda dokumen-

toituja tietoja ISO 9001 standardin velvoittamista asioista, mutta silla on vapaus va-

lita milld tavalla se esittdaa ne. ISO 9001 Sertifioidut organisaatiot ovat kuitenkin vuo-

sia maailmanlaajuisesti yllapitaneet laatukasikirjoja, jolloin termi on vakiintunut kayt-

toon ja sekaannuksen valttamiseksi myos Tricker (2016, 146) kayttaa sita kirjassaan.

Tassa tyossa laatukasikirjalla tarkoitetaan sahkoista kasikirjaa, jossa on esitetty laa-

dunhallintajdrjestelman kannalta oleelliset prosessikaaviot, menetelmatavat, laatu-

politiikka ja linkitykset asiaan kuuluviin sdhkaisiin tyoohjeisiin ja muihin dokumenttei-

hin. Samassa kasikirjassa on myos ymparistojarjestelman kannalta oleelliset asiat.
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5 1SO 9000 -hyodyt ja niiden toteutuminen

Linkopingin yliopiston tutkimus (Poksinska, Dahlgard & Antoni 2002, 298-301) tuo
esille monien yritysten hakevan ISO 9001 sertifikaattia vain markkinointitarkoituk-
sessa ja varsinainen halu parantaa yrityksen laadunhallintaa on toissijainen. Muita
padsyita kayttéonottoon oli asiakkaiden vaatimukset ja paremman tehokkuuden ja
tuottavuuden hakeminen. Vaikka yrityksen paamotivaatio sertifikaatin hankintaan
olisi ollut markkinoinnissa, on enemmisto yrityksista silti tunnistanut 1ISO 9000 -laa-
dunhallintajarjestelman suurimmat hyodyt muilla alueilla. Tutkimus osoittaa suurim-
miksi saavutetuiksi hyodyiksi kohdeyrityksilla kohtalaisesti parantuneet yrityksen si-
saiset menettelytavat, laatuasiat, yritysimago, asiakastyytyvaisyys ja toimitusvar-
muus. Muita vahaisempia hyotyja olivat mm. parantunut tydmoraali, tuottavuus ja

kustannustehokkuus.

ISO 9000 -hyoétyjen toteutuminen kdytannossa

Yrityksen sisdiset ja ulkoiset olosuhteet vaikuttavat laadunhallintajarjestelman raken-
tamisen onnistumiseen ja jarjestelmalla saavutettaviin hyotyihin. Olosuhteet vaihte-
levat eri yrityksissa, minka takia yritysten laadunhallintajarjestelmat ovat myds erilai-
sia vaikuttavuudeltaan. Yrityksen sisaisid vaikuttavia olosuhteita ovat yrityksen nykyi-
sen laadunhallinnan taso, sisdinen motivaatio, jarjestelman kayttéonottostrategia ja

henkiléston osallistuminen. Ulkoisia olosuhteita ovat sertifiointi auditointi ja asiakas-

suhteet. (Poksinska 2010, 6)

Poksinskan tutkimuksen tuloksia kaytettiin hyvaksi opinnaytetyona toteutetun laa-
dunhallintajarjestelman rakentamisessa. Tutkimuksen esiin tuomia olosuhteiden vai-
kutuksia jarjestelman rakentamisen onnistumiseen pyrittiin huomioimaan BioGTS:n
laadunhallintajarjestelman rakentamisen suunnitteluvaiheessa. Ndiden olosuhteiden
vaikutuksen ymmartamisella toivottiin valtettdvan olosuhteista johtuvat epdonnistu-
miset ja saamaan aikaan mahdollisimman hyvin ja kdytantoon sopiva laadunhallinta-

jarjestelma.
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Yrityksen nykyisen laadunhallinnan tila

Yritysten suhtautuminen ja toiminta laadunhallintaan liittyvissa asioissa on erilainen.
Joillekin yrityksille ISO 9000 omaksuminen on radikaali muutos, kun taas toisille se
voi olla jo vakiintunut tapa liiketoiminnassa. Toyota esimerkiksi kokeili ISO 9000 -laa-
dunhallintajarjestelman kayttoonottoa Shimoyaman tehtaassa vuonna 2000, mutta
keskeytti sen nopeasti, silla jarjestelmalla ei nahty saavutettavan hyotyja. Toyotalla
oli jo valmiiksi erittdin tasokas laadunhallintajarjestelma ja imago laatua painotta-
vana yhtiona, jolloin ISO 9001:2000:lla ei ollut sille enda merkitysta. Monien muiden
yritysten laadunhallintajarjestelma ei ole verrattavissa Toyotan vastaavaan, jolloin

ISO 9000 voi olla hyvinkin hyodyllinen heille. (Poksinska 2010, 6-7)

Kohdeyritys BioGTS on uusi yritys ja liiketoiminta on kasvanut nopeasti. Organisaatio
ja sisdiset prosessit ovat jatkuvan muutoksen ja kehityksen alla, minka takia systema-
tisoituja toimintatapojen ja laadunhallintajarjestelman luomiseen ei ole riittanyt yri-
tyksessa resursseja. Tasta syysta yritys koettiin lahtotilanteessa hyvin potentiaaliseksi
kohdeyritykseksi, koska ISO 9000 -standardin omaksuminen on todella radikaali muu-

tos yrityksessa ja silla voitaisiin saavuttaa merkittavia hyotyja.

Yrityksen sisdinen motivaatio

Pelkka pakottava tarve 1ISO 9000 -sertifikaatille asiakkaiden tai markkinoinnin takia, ei
tuo kestavaa pohjaa laadunhallintajarjestelmalle. Laadunhallintajarjestelman suun-
nittelut tulee alkaa yrityksen oikeista tarpeista ja sen ei tule keskittya tayttamaan pel-
kat minimivaatimukset vaan keskittya niille alueille, jotka tarvitsevat kehittamista.
Tavoitteiden tulee heijastaa asiakkaiden odotuksia ja yrityksen tulevaisuuden menes-
tystd. Motivaatio ISO 9000 -laadunhallintajarjestelmaan tulee siis lahtea halusta ke-
hittaa yrityksen toimintatapoja ja muuttaa yrityskulttuuria. Vain sitd kautta voidaan

saavuttaa laadunhallintajarjestelman positiiviset vaikutukset. (Poksinska 2010, 7)

Jo BioGTS:lle tehdyn aikaisemman projektin aikana tuli henkil6ston kanssa keskuste-

lujen aikana esille suuri halu ja motivaatio parantaa omaa toimintaa. Yksikdan tyonte-
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kija ei pitanyt ISO 9000 -laadunhallintajarjestelmaa pelkkdna tavoitteena saada serti-
fikaatti seinalle vaan jokaisella oli myds uskoa, etta jarjestelmalld saadaan korjattua

tyontekijoiden havaitsemia ongelmia prosesseissa ja niiden rajapinnoissa.

Kayttoonottostrategia

ISO 9000 kayttoonotossa voidaan nahda kaksi eri tapaa. Yritykset voivat kuvailla me-
nettelytapansa, niin etta ne tayttavat standardin, mutta mitdan menettelyja ei ole oi-
keasti muutettu vaan kuvattu vain standardin kielellad. Toinen tapa on heijastaa stan-
dardin vaatimukset yrityksen toimintaan ja paattaa yrityksen kannalta paras tapa
tayttaa se. Ensimmainen tapa voi olla hyva yritykselle, jossa on jo valmiiksi kehittynyt
laadunhallintajarjestelma. Yritys jossa laadunhallinta on kuitenkin heikommalla ta-

solla, on jarkevinta valita jalkimmainen tapa. (Poksinska 2010, 7-8)

BioGTS:lla ei ole ollut kdytdssa ISO 9001 -laadunhallintajarjestelmaa aikaisemmin ja
sen edellyttamat menettelytavat eivat olleet taten kovin tuttuja viela. Taman takia
paatettiin Poksinskankin ehdottaman tavan mukaan hylata vaihtoehto kuvata nykyi-

sia toimintatapoja standardin kielelld ja paneutua soveltamaan standardia aidosti.

Henkil6ston osallistuminen

Yrityksen henkiloston osallistumisella on merkittava vaikutus laadunhallintajarjestel-
malla saavutettaviin hyotyihin. Ylimman johdon taytyy ndyttda sitoutumista ja osallis-
tua laatutyohon osoittaakseen laadun merkittavyytta muulle henkildstoélle. lIman
ylimman johdon jatkuvaa tukea ja osallistumista henkildston aloitekyky heikkenee.
Yrityksesta tulisi I0ytya laatupaallikko tai joku muu tyontekija, jolla on tietoa laatu-
johtamisesta ja joka ajaa kehitystyota eteenpain. Lisaksi kaikkien tyontekijoiden tulisi
olla tietoisia asiakasvaatimuksista ja kuinka heidan tyonsa edistaa niiden tayttamista.
Kaikilla tulisi olla mahdollisuus osallistua nykyisten laatuongelmien ratkaisemiseen ja
tuomaan esille kehitysideoita. Mahdollisuus vaikuttaa kehitystydhon saa tyontekijat
tuntemaan tarkeiltd, arvostetuilta ja tietoisilta, ettd he saavat vaikuttaa itse heidan

tyohonsa liittyviin paatoksiin. (Poksinska 2010, 8)
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Yrityksesta ei loytynyt varsinaista laatupaallikkdd, mutta henkild jolla oli kokemusta
ISO 9000 -asioista oli kylla. Hanen varsinainen tyonkuvansa ei kuitenkaan mahdollis-
tanut laatuasioista suuremman vastuun ottamista, mutta han jakoi mielellaan koke-
mustaan ja antoi tukea laatujarjestelmiin liittyen. Tasta syysta opinnaytetyon tekijana
toimin melko itsenaisesti vastuullisena laadunhallintajarjestelman rakentamisessa ja

kehitystyon eteenpdin viemisessa yrityksessa

Henkiloston mukaan ottaminen oli suuresti painotettu asia, koska toimintatavat vaa-
tivat melko paljon muutoksia ISO 9001 -standardin vaatimusten takia. Mikali henki-
[6stO ei padse mukaan kdymaan lapi ja ymmartamaan perusteita toimintatapojen
muutoksille, jaa motivaatio muutosten tekemiselle pieneksi ja vastustus asiaa koh-

taan nousee.

Sertifiointiauditointien vaikuttavuus

Sertifiointi auditointeja voidaan pitaa tyokaluina laadunhallintajarjestelman tehok-
kuuden ja jatkuvan kehittamisen parantamiseen. Kehityspainotteinen auditoija voi
tuoda neuvoja, uusia ideoita ja apua ulkopuolelta. Auditoinneista saatava hyoty riip-
puu kuitenkin auditoijan ja auditoitavan yrityksen asenteista. Dokumentointiin pai-
nottunut auditoija saattaa tarkistaa vain standardin vaatimusten tayttymisen, mika
laskee motivaatiota ja ohjaa toimintaa vain auditoijan vaatimusten tyydyttamiseen.
Auditoitavan yrityksen on myos valtettdva negatiivista asennetta auditointia kohtaan
ja oltava avoimia mahdollisuuksille, joita auditoinnit voivat tuoda. (Poksinska 2010, 8-

9)

Auditoivaan yritykseen ja auditoijan valitsemiseen oli tarkoitus kiinnittaa huomiota
laadunhallintajarjestelman auditointivaiheessa, mutta sitd ei paasty toteuttamaan

ennen taman opinndytetyon valmistumista.
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Asiakassuhteet

Asiakkaan painostus voi olla suuri syy ISO 9000 kayttoonotolle ja sertifikaatin hankki-
miseen. Poksinska (2010, 9) mainitsee, ettad on perusteltua olettaa asiakkaiden pai-
nostuksen syyt ISO 9001 sertifikaattiin olevan erilaisia. On toivottavaa, etta joitakin

asiakkaita kiinnostaa todelliset laadunhallintamenetelmat kuin pelkka sertifikaatti.

Sertifioitu 1ISO 9000 -laadunhallintajarjestelma kasvattaa uuden ja pienehkon yrityk-
sen uskottavuutta asiakkaiden silmissa, mutta se ei missdan nimessa ole ollut suurin

syy jarjestelman kayttoonotolle vaan tarve on lahtenyt taysin sisdisesta toiminnasta.

6 Laadunhallintajarjestelman rakentaminen

6.1 Rakentamisen vaiheet

Laadunhallintajarjestelman rakentaminen vaiheistettiin tyon rajauksien ja aikataulun
mukaan eri vaiheisiin. Kokonaisuudessaan laadunhallintajarjestelman rakentaminen
ajoitettiin viiden kuukauden ajalla valille tammikuu — toukokuu. Vaiheiden suunnitte-
lussa huomioitiin erityisesti Poksinskan (2010, 8) esille tuoma asia johdon osallistumi-
sesta laadunhallintajarjestelman rakentamiseen, minka takia oli luontevaa aloittaa

rakentaminen johdon tehtavista. Vaiheita on havainnollistettu kuviossa 2.

Tietoperustaa hyodynnettiin laajamittaisesti, kun alettiin vertailla ISO 9001 -vaati-
muksia yrityksen nykyiseen toimintaan ja toimintatapoja alettiin varsinaisesti kehitta-

maan.

Kuvion kaksi ylataso esittaa vaiheiden aloituksen kronologisen jarjestyksen. Tyon ai-
kana ei kuitenkaan ollut ajankaytollisesti jarkevaa tyostaa yhta kokonaisuutta kerral-
laan. Kdytdnnossa vaiheet aloitettiin siis kuvion mukaisella jarjestykselld, jonka jal-
keen tekemisen maara lisdantyi asteittain, kun uusia prosesseja otettiin kasittelyyn ja

aikaisemmin aloitettujen kasittelya jatkettiin.

Heti alussa tiedostettiin tarve ja myos ISO 9001 -vaatimus suorituskykymittareiden

laatimisille. Mittareiden suunnittelu koettiin niin ty6llistavaksi, ettei niihin riittanyt
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resursseja taman opinndytetyodn puitteissa, minka takia niiden laatiminen jarjestettiin

toiselle henkildlle osaksi erillista opinnadytetyota.

Aloituspalaveri n o . 5 Hankinta ja .
johtoryhman Pro]ekto"]“ Suunnlﬁe.lu Tehdasvalmistus toimittajien Sls;lnn_en_
kanssa prosessi prosessi hallinta auditointi
-Tavoitteiden
'ip"‘[;“’"r‘]' e Prosessikaavioiden laatiminen
-Laadunhallinta- . . )
Biffesin ey Prosessin ongelmien kartoitus
vaatimukset yritykselle ISO 9001 —vaatimusten peilaus nykyiseen toimintaan

perustasolla

) 3 1 )’
ydinprosessien

t“"“‘St‘ﬁ' Toimintatapojen kehittdminen

-Laatupolitikan
madrittely Dokumenttien laatiminen

-Laatut: itteid AA-A
aatuiavoItteiden Laatukésikirjan kirjoitus

maarittely
-Toimintaymparistd ja “ "’ ‘.’ “

sidosryhmat f i q - T
e e T0|m|ntatapojen kayttoonotto

R

Kuvio 2. Laadunhallintajarjestelman rakentamisen vaiheistus ja osa-alueet.

Ensimmainen vaihe oli kdyda tavoitteet lapi yrityksen johtoryhman kanssa, seka
luoda ylimmalle johdolle selked kuva laadunhallintajarjestelman vaatimuksista ja toi-
minnan muutostarpeista nykytilanteeseen verrattuna. Tassa vaiheessa yrityksen toi-
minta ja ISO 9001 -vaatimukset olivat paapiirteittdin jo tuttuja, jolloin selkea perusta-
son kuva toiminnan muutostarpeista oli muodostettavissa johdolle. Seuraavaksi joh-

dolle oli tarkoitus esitella ja jakaa heille kuuluvia tehtavaalueita.

Johdolta vaadittavien toimien jalkeen oli kasittelyyn tarkoitus ottaa tyohon mukaan
rajatut prosessit. Prosesseja kaytiin |api prosessien vastuuhenkildiden ja siihen kuulu-
vien tyontekijoiden kanssa. Esimerkiksi suunnitteluprosessin kasittelyssa oli mukana
suunnittelupaallikko ja eri suunnittelijoita. Lisdksi monia prosessien rajapintoihin liit-

tyvia asioita kasiteltiin yhdessa prosesseihin liittyvien henkildiden kanssa.

Kun prosessit oltiin kasitelty ja kehitettyja toimintatapoja saatiin kdyttoon, oli tarkoi-
tus siirtya sisdiseen auditointiin. Auditoinneista odotettiin jonkun verran poikkeamia,
koska oli odotettavaa, ettei uusia toimintatapoja saada vielad kunnolla kdytto6n ndin

nopealla aikataululla.
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6.2 Johdon toimet

Suunnitelman mukaista ylimman johdon pohjustusta laadunhallintajarjestelman vaa-
timuksiin ja jo havaittuihin muutostarpeisiin ei valitettavasti paasty tekemaan johdon
tiukan aikataulun vuoksi. Aloituspalaverissa oli mukana nyt osastojen paallikéita, joi-
den kanssa kaytiin pintapuolisesti lapi mihin toimintatapoihin on tulossa muutoksia,

mutta mitdan konkreettisia muutosehdotuksia ei tassa vaiheessa vield kasitelty.

Ylimman johdon merkitysta ja osallistumista laadunhallintajarjestelman rakentami-
seen ei ehditty halutulla laajuudella korostaa, mika oli Poksinskankin (2010, 8) tutki-

muksen mukaan laadunhallintajarjestelman onnistumisen kannalta merkittavaa.

Ylimmalle johdon tehtavat olivat laatupolitiikan luominen ja organisaation vastuualu-
eiden maarittaminen. Lisaksi ylin johto oli mukana organisaation ja sen toimintaym-

paristdn analysoinnissa.

Organisaation toimintaympariston maarityksessa yritysta vaaditaan maarittelemaan
yrityksen ja sen strategian kannalta olennaiset ulkoiset ja sisdiset asiat. Tahan koh-
taan liittyen yrityksen johto oli tehnyt liiketoimintasuunnitelmaa laatiessaan SWOT-
analyysin. Siina kasitelladn mm. yrityksen toiminnan vahvuuksia ja heikkouksia suu-
remmassa mittakaavassa ja asemaa kilpailijoita vastaan. SWOT-analyysi on salainen,
eika sita ole linkitetty siksi suoraan kasikirjaankaan, mutta se on kuitenkin saatavissa

johdolta tarvittaessa.

Organisaation toimintaymparistoon liittyy myos olennaisten sidosryhmien analy-
sointi. Tata varten laadittiin sidosryhmaanalyysi yhdessa yrityksen hyvin tuntevan

tuotantopaallikon kanssa. Sidosryhmaanalyysi on esitetty liitteessa yksi.

Laadunhallintajarjestelman soveltamisala oli myos vaatimusten mukaan maaritet-
tava. Hyvin usein laadunhallintajarjestelma kattaa koko yrityksen toiminnan, mutta
taman tyon tavoite oli rajata alue koskemaan vain osaa yrityksen toimintaa. Pitkdai-
kainen tavoite on tietenkin saada laadunhallintajarjestelma kattamaan koko yrityk-
sen liiketoiminta, mutta tassa vaiheessa sen soveltamisalue maaritettiin nykytilan-

teen mukaisesti.
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Merkittavimpia johdon tehtavid on laatia yrityksen laatupolitiikka, joka sopii yrityk-
sen tarkoitukseen ja toimintaymparistoon, seka tukee sen strategiaa. Lopullista laatu-
politiikkaa ei taman tyon valmistumiseen mennessa saatu tehtyad, mutta sen luonnos

on esitetty kylla kasikirjassa.

Standardin vaatimukset ja yrityksen toiminnan vastaavuus

Taulukossa kolme on havainnollistettu joitakin ISO 9001 -standardin vaatimuksia ja

niiden sovellutuksia BioGTS:n johdon toiminnan osalta.

Taulukko 3. Standardin vaatimukset ja vastaavuus yrityksessa vertailutaulukko (joh-

don toimet).

ISO 9001 otsikko

Vaatimukset

Vastaavuus yrityksessa

5.2 Laatupolitiikka

Ylimman johdon on laadittava ja otet-
tava kdyttoon laatupolitiikka ja yllapi-
dettdva sita. Laatupolitiikka on saatava
dokumentoituna tietona ja viestittava
organisaatiolle ja olennaisten sidosryh-
mien saatavilla.

Yrityksen ylimmalle johdolle
annettiin tehtavaksi laatia laa-
tupolitiikka. Laatupolitiikka tul-
laan viestimaan kasikirjassa ja
yrityksen verkkosivuilla, jolloin
se on yrityksen henkildston ja
sidosryhmien saatavilla.

4.2 Sidosryhmien tar-
peiden ja odotusten
ymmartaminen

Organisaation on maaritettdva laadun-
hallintajarjestelman kannalta olennai-
set sidosryhmat ja ndiden olennaiset
vaatimukset.

Sidosryhmaanalyysi merkitta-
vistd sidosryhmista, ndiden
vaatimuksista ja seurantata-
voista (ks. liite 11).

4.1 Organisaation ja
sen toimintaymparis-
tén ymmartaminen

Organisaation on madritettdva ulkoiset
ja sisdiset asiat, jotka ovat olennaisia
organisaation tarkoituksen ja strate-
gian kannalta ja jotka vaikuttavat sen
kykyyn saavuttaa laadunhallintajarjes-
telmalta halutut tulokset.

Liiketoimintasuunnitelman
SWOT -analyysi.

5.3 Organisaation roo-
lit, vastuut ja valtuudet

Ylimman johdon on varmistettava, etta
olennaisiin rooleihin liittyvat vastuut ja
valtuudet maaritellaan, viestitaan ja
ymmarretdadn organisaatiossa.

Organisaatiokaavio, josta sel-
vidd organisaation rakenne,
tarkeimmat henkilot ja aluei-
den paallikot (ks. liite 2).

6.3 Projektointi

Projektointiprosessin kasittely aloitettiin selvittamalla prosessin tehtavat ja piirta-

malla prosessikaavio. Taman jdlkeen alettiin katselmoida muutostarpeita |6ydettyjen

kehityskohteiden seka ISO 9001 -vaatimuksien takia.
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Yrityksen projektointiprosessiin olennaisesti liittyvia ISO 9001 -vaatimuksia on mm.
asiakkaan kanssa viestinta, tuotteiden ja palveluiden katselmointi, asiakkaiden omai-

suus, tuotteiden luovutus ja tuotteita koskevat muutokset.

Tuotteiden katselmointi on vaihe, jossa katselmoidaan tuotteeseen ja asiakkaaseen
liittyvat vaatimukset ennen sitoutumista tuotteen toimitukseen. Tuotteen katsel-

mointi asettuu kohdeyrityksessa projektointiprosessin ja myynnin rajapintaan, mika
teki siita ongelman tyon rajauksen huomioiden. Taman takia tuotteen katselmointi-

vaihe jatettiin kasittelemattd, vaikka se olennaisesti liittyy myos projektointiin.

Kasikirjaan maariteltiin asiakkaan kanssa tapahtuvan viestinnan tapahtuvan paasaan-
toisesti projektipaallikon kautta. Lisaksi mainittiin menettelytavoista tallentaa tietyt

dokumentit asiakkaan kanssa pidetyista palavereista.

Tuotteen luovutukseen liittyvat vaatimukset liittyvat olennaisesti projektointiin. Pro-
jektipaallikon tehtava on huolehtia, etta tarvittavat dokumentit laitoksen luovutuk-
seen |Oytyvat. Naita ovat mm. naytot hyvaksymiskriteerien tayttymisesta, eli kaytan-
ndssa mm. tuotannon mittauspoytakirjat ja tarkistuslistat, kdayttoonoton dokumen-
taatio, laiteluettelot ja huolto-ohjeet. Kokonaisuudessaan laitoksen luovutukseen liit-
tyva dokumenttiaineisto on todella laaja, minka takia sen hallinta voi olla hyvin tyo-

lasta, mutta kuitenkin merkittavaa laadunhallintajarjestelman kannalta.

Yksi merkittavimpia asioita projektoinnissa on asiakkaan toiveista johtuvien muutos-
ten hoitaminen projektin aikana. Muutokset vaikuttavat yleensa useisiin sisaisiin si-
dosryhmiin, minka takia muutokset tulisi kasitella kontrolloidusti ja niin, etta kaikki
olennaiset sidosryhmat saavat vahintdaan tiedon muutoksesta. Hallittua muutospro-
sessia ei yrityksessa ole ollut kdytdssa aikaisemmin, minka takia 1ISO 9001 -vaatimus-
ten takia sellaisen kehittaminen tuli ajankohtaiseksi. Muutosten hallinta liittyy vield
enemman suunnitteluun, minka takia muutoshallintaprosessia on kasitelty enemman

kappaleessa Suunnittelu.

Projektoinnin vastuulle kuuluu myd&s asiakkaiden omaisuuden tunnistaminen ja merk-
kaus. Vaikka asiakkaiden omaisuutta ei yleensa merkittavissa maarin olekaan
BioGTS:n hallussa, sopii siitd vastaaminen parhaiten projektoinnille, koska heillad on

paras yhteys asiakkaisiin.
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Standardin vaatimukset ja yrityksen toiminnan vastaavuus

Taulukko 4. Standardin vaatimukset ja vastaavuus yrityksessa vertailutaulukko (pro-

jektointiprosessi).

ISO 9001 otsikko

Vaatimukset

Vastaavuus yrityksessa

8.2.1 Viestinta asiak-
kaan kanssa

Viestinnan asiakkaiden kanssa on sisal-
lettava tuotteisiin liittyva tiedonkulku,
tiedustelujen -, sopimusten — ja niiden
muutosten kasittely, seka asiakkaan
omaisuuden hallinta.

Kasikirjassa on kerrottu projek-
tipaallikén hoitavan viestinnan
projekteihin ja muutoksiin liit-

tyvissa asioissa.

8.5.3 Asiakkaiden
omaisuus

Organisaation on huolehdittava hal-
lussa tai kdytossa olevasta asiakkaiden
omaisuudesta.

Projektipaallikké huolehtii, etta
projekteihin liittyva asiakkaan
omaisuus on merkitty ja etta
siitd on tiedotettu tarvittaville
sidosryhmille.

8.5.6 Muutosten hal-
linta

Organisaation on katselmoitava ja hal-
littava tuotteen tai palvelun tuottami-
sen muutoksia siten, etta se voi var-
mistaa vaatimusten noudattamisen.
Organisaation on sdilytettdava doku-
mentoitua tietoa muutoksista.

Projektipaallikkd joutuu usein
kasittelemaan asiakastoiveista
johtuvia muutoksia. Projekti-
paallikdn vastuulla on huoleh-
tia, ettd muutokset kasitelldan
koordinoidusti ja kaikki tarvit-
tavat sidosryhméat huomioiden.
Muutokset kasitelldadan muutos-
hallintaprosessin kautta.

6.4 Suunnittelu

Suunnittelu oli prosesseista kaikista laajin ja ehka vaikein soveltaa ISO 9001 -standar-

din vaatimuksia. Kuten projektointi niin myos suunnittelun kasittely aloitettiin pro-

sessikaavion laatimisella ja nykyisten haasteiden selvityksella. Tuotekehitystoiminta

liittyy olennaisesti suunnitteluun, mutta se rajattiin pois tyon sisallosta.

Suunnitteluosaston kanssa pidettiin useita palavereita, joissa koitettiin 10ytaa kaytan-

nollisia ratkaisuja menettelytapojen kehittamiseksi ja vastaamaan ISO 9001 -vaati-

muksia. Standardissa esitetdaan paljon vaatimuksia suunnittelutoiminnalle ja joiden-

kin vaatimusten soveltaminen kdytannon toimintaan osoittautui haastavaksi. Oli

haastavaa kehittda toimintatapoja, jotka tayttavat standardin vaatimukset ja ovat do-

kumentoitavissa edellytetylla tavalla. Myo6s joidenkin vaatimusten hyotyja kdytannon

kannalta oli vaikea sisdistaa etukateen. Siksi paadyttiinkin melko kankeisiin, mutta

kuitenkin suhteellisen yksinkertaisiin toiminta- ja dokumentointitapoihin. Tarkoitus

oli saada toimintaan mukaan I1SO 9001 -suuntautunutta ajatusmallia ja sitd kautta



25

henkildsto l6ytamaan kdytannon toiminnan kannalta hyodyllisia asioita ja jatkokehit-

tamaan toimintaa.

Standardin vaatimukset ja yrityksen toiminnan vastaavuus

Taulukko 5. Standardin vaatimukset ja vastaavuus yrityksessa vertailutaulukko (suun-

nittelu).

ISO 9001 otsikko

Vaatimukset

Vastaavuus yrityksessa

8.3.2 Suunnittelun
suunnittelu

Suunnittelun vaiheita ja ohjausta maa-
ritellessddn organisaation on otettava
huomioon mm. suunnittelutoimintojen
luonne, kesto, monimutkaisuus, tarvit-
tavat katselmukset, todentamis- ja kel-
puutustoimenpiteet, suunnittelupro-
sessiin liittyvat vastuualueet ja asiak-
kaiden mukana olo suunnitteluproses-
sissa.

Ennen kuin uuden projektin
padsuunnittelu kdynnistetaan,
tulee suunnittelupaallikén
tehda madrittely projektin
suunnitteluosuudesta. Suun-
nittelupaallikko kdyttaa poh-
jana valmiiksi luotua doku-
menttia, joka pohjautuu ISO
9001 -vaatimuksiin (ks. liite 3).

8.3.3 Suunnittelun 1dh-
totiedot

Organisaation on maaritettava suunni-
teltavien tuotteiden ja palveluiden
kannalta olennaiset vaatimukset.

Suunnittelun Idht6tiedot maa-
ritellddn ennen esisuunnittelun
aloitusta. Ennen esisuunnitte-
lun aloitusta myynti tai projek-
tipaallikko tekee suunnittelulle
dokumenttipohjan, josta sel-
viad suunnittelun kannalta
oleelliset perustiedot (ks. liite
4). Sama materiaali katselmoi-
daan myds ennen padsuunnit-
telun aloitusta. Paasuunnitte-
lun lahtotietoina toimii myos
esisuunnittelussa luotu ja do-
kumentoitu materiaali (ks. liite
3).

8.3.4 Suunnittelun hal-
lintakeinot

Organisaation on hallittava suunnitte-
luprosessia, jotta se voi varmistaa, etta
mm. tavoiteltavat tulokset maaritel-
[aan, jarjestetddn suunnittelun kykya
arvioivia katselmointeja, suoritetaan
todentamistoimenpiteitd, joilla varmis-
tetaan suunnittelun lahtotietojen tayt-
tymisen. Lisaksi on suoritettava kel-
puutustoimenpiteitd, joilla varmiste-
taan tuloksena syntyvien tuotteiden
madritettyjen ja kdyttotarkoituksesta
johtuvien vaatimusten toteutuminen.

Suunnittelupaallikon tehtava
on johtaa ja hallita suunnittelu-
prosessin etenemistd. Suunnit-
telupaallikkd ja muu suunnitte-
luorganisaatio tydskentelevat
lahella toisiaan samoissa ti-
loissa, jolloin suunnittelupaal-
likk® voi kasvotusten kommu-
nikoida ja katselmoida suunnit-
telijoiden tyota. Lisaksi kaikki
valmiit piirustukset kiertavat
suunnittelupaallikon kautta,
joka antaa niille viimeisen hy-
vaksynnan.

Projektipaallikko jarjestaa pro-
jektipalavereita, joissa kdydaan
lapi suunnittelun edistymista ja
yleisia projektinhoitoon liitty-
vid asioita. Projektipaallikko
edustaa ndissa palavereissa
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asiakasta ja katselmoi, (jatkuu)
etta asiakkaan toiveet ja vaati-
mukset on huomioitu suunnit-
telun osalta. Palavereista tal-
lennetaan muistio.

Suunnittelun lopullinen onnis-
tuminen todennetaan tehdas-
ja kayttoonottotesteilla.

8.3.6 Suunnittelun Organisaation on yksiloitava, katsel- Suunnittelun muutosten hallit-

muutokset moitava ja hallittava tuotteiden suun- semiseksi kehitettiin ja kuvat-
nittelun aikana tai sen jalkeen tehtyja tiin muutoshallintaprosessi (ks.
muutoksia siind maarin, ettd voidaan liite 5). Tehdyt muutokset kir-
varmistaa, etteivat ne vaikuta haitalli- jataan ylos Excel muutostieto-
sesti vaatimustenmukaisuuteen. kantaan. Muutostietokannassa

on eritelty jokaisen projektin
muutoksen syyt ja kuvaus
muutokselle, mihin sidosryh-
miin muutos vaikuttaa, kustan-
nusarvio, vastuuhenkilo, seka
perustelut muutokselle ja lo-
pullinen paatés muutoksen to-
teutuksesta (ks. liite 6)

6.5 Tehdasvalmistus

Tehdasvalmistuksessa laitoksen eri moduulit valmistetaan niin valmiiksi teh-
dasolosuhteissa kuin on mahdollista. Valmistus on hyvin pitkalle hitsauskokoonpano-
ja asennustyotd. Tyon suorittaa usein eri alihankkijat BioGTS:n oman tyénjohdon val-

vonnassa.

Tehdasvalmistusprosessi kuvattiin kahdella prosessikaaviolla, joista toinen kuvaa tuo-
tannonsuunnittelun toteutusta ja toinen varsinaisen valmistusprosessin etenemista.

Tehdasvalmistuksen prosessikaaviot ovat esitetty liitteessa 15.

Valmistuksen vaativin osa-alue on kantavien terdsrakenteiden valmistus, jota saate-
lee oma EN1090-1 -standardi. Kantavien terasrakenteiden valmistusta varten yrityk-
sessa on jo aikaisemmin laadittu FPC-manuaali, jonka ansiosta valmistuksen prosessit
ja dokumentaatio olivat kohtuullisessa kunnossa. 1ISO 9001 -vaatimuksia taytyy kui-
tenkin soveltaa koko valmistusprosessiin, mika tarkoitti kdytannossa mittauslaittei-
den jaljitettavyyden tarpeen selvittamistd, laadunvarmistuksen kehittamistd ja me-

nettelytavan laatimista poikkeaville tuotoksille.
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Mittauslaitteiden kalibroinnin tarpeesta keskusteltiin tuotantoinsindorin kanssa. Val-
mistuksen mittatoleranssit ovat paasaantoisesti hitsauksen yleistoleransseja, eli stan-
dardin ISO 13920 mukaisia. Toleranssien todentamiseen kaytetaan mittanauhaa, vii-
vainta ja kulmamittaa. Naita mittausvalineita ei tarvitse kalibroida vaan riittaa, etta
niiden kunto tarkastetaan silloin talléin. Kantavien terasrakenteiden ja painelaittei-
den valmistusta koskevat erilaiset mittavaatimukset, mutta niiden tarkastaminen ja
todentaminen ovat 3. osapuolen vastuulla, joka vastaa itse mittalaitteidensa kun-
nosta ja kalibroinnista. Kaytanndssa itse kalibroitavaksi jai siis vain hitsausprosessien
valvontaan kadytettavat mittalaitteet, eli virta- ja jannitemittari ja suojakaasun virtaus-

mittarit.

Kantaville terdsrakenteille oli luotu jo valmiit laaduntarkastustoimenpiteet ja mitta-
poytakirjapohjat ja ne oltiin esitetty FPC-manuaalissa. Mietittavaksi siis jaikin milla ta-
solla tarkastustoimenpiteita tarvitsee laajentaa muuhun valmistukseen. Aikaisemmin
kaytossa oli ollut lopputarkastus valmiille moduuleille ja yksittdisten kokoonpanojen
erilliselle tarkastukselle ei nahty tarvetta, vaan voitiin luottaa tyontekijan kykyyn ja
motivaatioon varmistaa oman tyonsa laatu. Kdytannolle ei toistaiseksi havaittu,
mutta valmiiden moduuleiden lopputarkastusta haluttiin kehittdaa paremmaksi, koska
moduulien vikojen ja puutteiden korjaus on helpointa ja edullisinta korjata teh-
dasolosuhteissa. Jotkut puutteet ovat sellaisia, ettei niitd voi asennussyista viela teh-
taalla korjata vaan ty6 tehdaan vasta asennustydmaalla. Talloin on tarkeaa, etta
puutteet dokumentoidaan lopputarkastusvaiheessa ja asennustydmaan vastaava saa
tiedon moduulien puutteista ja voi ndin suunnitella asennustyot tehokkaasti. Loppu-
tarkastusta varten luotiin dokumenttipohja, johon taytetaan tiedot tarkastettavasta
moduulista, poikkeamat ja niiden korjauspaikka, seka tarkastuksen suorittaneet hen-

kilot (ks. liite 7).

Yksi ISO 9001 -vaatimus tuotannolle on menettelytapojen ja dokumentaation perus-
taminen poikkeaville tuotoksille. Kohdeyrityksessa tietoa poikkeavista tuotteista alet-
tiin kerddmaan yhteen tietokantaan (ks. liite 8 ja 9), johon eriteltiin poikkeaman
kohde, syy, merkintatapa, korjaustoimenpide ja poikkeaman vastuuhenkil6t, joiden
tehtava on selvittda poikkeaman juurisyy ja korjausratkaisut. Menettelytavalla halli-

taan poikkeavia tuotoksia ISO 9001 -vaatimusten esittamalla tavalla, mutta sen lisaksi
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silld laajempikin merkitys yritykselle. Tietokantaan kerattavat poikkeamat antavat tie-

toa tuotelaatuongelmista monelta eri taholta ja yllapitavat jatkuvan parantamisen

periaatetta yllapitamalla tietoa kehitettavista osa-alueista. Lisaksi tietokantaan kirjat-

tavien poikkeamien maara toimii suoraan yhtena pehmeana laatumittarina.

Standardin vaatimukset ja yrityksen toiminnan vastaavuus

Taulukko 6. Standardin vaatimukset ja vastaavuus yrityksessa vertailutaulukko (teh-

dasvalmistus).

ISO 9001 otsikko

Vaatimukset

Vastaavuus yrityksessa

8.5.2 Asiakkaiden tai ul-
koisten toimittajien
omaisuus

Organisaation on huolehdittava organi-
saation hallussa tai kdytossa olevasta
asiakkaiden tai ulkoisten toimittajien
omaisuudesta.

Yrityksen omat koneet, laitteet
ja mittausvalineet on merkit-
tava selkeasti, jotteivat ne se-
koitu ulkoisten toimijoiden
omaisuuteen. My0s ulkoisia
toimijoita kehotetaan merk-
kaamaan omat laitteensa tul-
lessaan tyoskentelemdan
BioGTS:n tiloihin.

8.7 Poikkeavien tuotos-
ten ohjaus

Organisaation on varmistettava, etta
tuotokset, jotka eivat tayta vaatimuk-
sia, tunnistetaan ja niita ohjataan si-
ten, etta niiden tahaton kaytto tai ja-
kelu estetaan.

Organisaation on sdilytettdava doku-
mentoitua tietoa, jossa kuvataan poik-
keama, tehdyt toimenpiteet, saadut
poikkeusluvat ja maaritellaan taho,
jolla on valtuudet paattaa, kuinka poik-
keama kasitellaan.

Poikkeamien kasittelyyn on
luotu menettelytapa ja siihen
liittyva ohjeistus, seka tieto-
kanta, johon havaitut poik-
keamat tuotteissa dokumen-
toidaan ISO 9001 -standardin
vaatimalla tavalla (ks. liite 8 ja
9).

7.1.5.2 Mittausten jalji-
tettavyys

Jos mittausten on vaatimusten mukaan
oltava jaljitettdvia tai jos organisaatio
pitda jaljitettavyyttd olennaisena osana
mittaustulosten paikkansapitavyyden
varmistamista, mittauslaitteet on kalib-
roitava tai todennettava, merkittava
niiden tilan maarittamiseksi ja suojat-
tava virityksilta ja vaurioilta.

Yrityksen tarpeet omien mitta-
laitteiden kalibroinnille ovat
vahaiset. Kalibroitavat laitteet
on esitelty laatukasikirjassa.
Mikali jonkin alihankittavan
tuotteen vaatimusten mukai-
suuden todentaminen vaatii
kalibroitavia mittalaitteita, on
alihankkijan esitettavd oman
kalibrointijarjestelmansa vai-
kuttavuus ennen alihankinta-
sopimuksen laatimista.

6.6 Hankinta

Hankintaprosessiin liittyy olennaisesti ISO 9001 -standardin vaatimukset, jotka koske-

vat ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuotteiden ohjausta. Yrityksen
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hankintaprosessi kasittda nimenomaan ulkoisesti tuotettujen tuotteiden hankinnan.
Nadiden lisdksi yrityksen toimintaan liittyy vahvasti ulkoistettujen palveluiden han-

kinta, mutta ne kuuluvat suunnittelu- ja tehdasvalmistusprosessien alle.

BioGTS:n tuotantopaallikdn ja hankintainsinoorin kanssa keskusteltiin tavoista, joilla
yritys talla hetkelld hallitsee alihankkijoita ja toimittajiaan. Tuotantopaallikko vastaa
valmistusalihankkijoiden sopimusneuvotteluista ja hankintainsindori hankintastrate-
giasta, sekd materiaali- ja osahankinnan toteutuksesta. Alihankkijoiden toimintaa oli
aikaisemmin valvottu yritysvierailuilla ja tutustumiskaynneilla alihankkijan tuotan-
toon, mutta kirjattuja ohjeita alihankkijoiden auditoinneille tai valmistusprosessien
vaatimuksille ei oltu tehty. Hankintainsindori oli ollut vasta vahan aikaa mukana yri-
tyksen toiminnassa, minka takia hankintastrategiaa ja uusia toimintatapoja ei oltu eh-
ditty vield kokonaan jalkauttaa toimintaan, mutta ne olivat laadunhallintajarjestel-
man kannalta riittdvia muutamaa kohtaa lukuun ottamatta. Selkeat puutteet hankin-
taprosessissa verrattuna ISO 9001 -vaatimuksiin |6ydettiin ja karkeat jatkotoimenpi-

teet niiden korjaamiseksi laadittiin.

ISO 9001 -standardissa esitetadn vaatimuksia toimittajien hallinnalle, joihin liittyy toi-
mittajien hallintatapojen ja toimittajille annettavien vaatimusten madrittely. Yhdessa
yrityksen hankintainsind6rin kanssa mietittyja toimintatapoja oli toimittajien ja ali-
hankkijoiden luokittelu ja auditointi. Toimittajien luokittelun mukaan heiddn toimin-
taansa tultaisiin auditoimaan yleisella ja valmistuksellisella tasolla. Toimittajien audi-
toinnin avuksi luonnosteltiin auditointilomake, joka sisaltaisi erilaisia auditointikate-
gorioita. Toimittajien auditointiin sovellettaisiin laadittuja kategorioita toimittajan
tuote- tai palvelutyypin mukaan. Auditointilomakkeen luonnostelma on esitetty liit-
teessa 10. Lisaksi toimittajien suorituskyvyn seuraamiseen oli tarkoitus perustaa suo-

rituskykymittarit.

6.7 Sisainen auditointi

Sisdiset auditoinnit oli tarkoitus suorittaa huhtikuun aikana prosessi kerrallaan. Audi-
tointeja varten oli ensin laadittava ohjeistus sisdiseen auditointiin. Ohjeistus perustuu
ISO 9001, seka I1SO 19011 Johtamisjarjestelman auditointiohjeet -standardeihin. Au-

ditointiohjeistus on esitetty liitteessa 11. Ohjeistuksen lisaksi laadittiin yritykselle
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myos auditointisuunnitelma. Auditointisuunnitelmaan sisaltyi lyhyen aikavélin audi-

tointiaikataulu, joka oli tarkoitus paivittda myohemmin vuosittaiseksi aikatauluksi. Li-
saksi suunnitelmaan sisdltyi auditoivat henkil6t, auditointikohteet ja auditointikritee-
rit. Auditointisuunnitelman yhteyteen lisattiin myos auditointien poikkeamakanta, jo-
hon dokumentoitiin auditointien poikkeamat, korjausaikataulu ja vastuuhenkilot. Au-

ditointisuunnitelma on esitetty liitteessa 12.

Sisdinen auditointi ehdittiin suorittaa suunnittelulle. Auditoinnin suoritti opinnadyte-
tyon tekijan kanssa yksi yrityksen projektipaallikoista, jolla oli aikaisempaa koke-
musta auditoinneista. Auditoinnissa painotettiin ISO 9001 -standardin vaatimusten
tayttymista. Auditoinnissa I6ydettiin muutamia poikkeamia. Tasta voitiin vetaa johto-
paatos, ettei niiden korjaamiseksi laadittujen menettelytapojen kayttéonotto ollut
viela tdysin onnistunut nadin lyhyessa ajassa. Lisaksi osa poikkeamista oli sellaisia,
ettei niita ollut aikaisemmin huomioitu, mutta joilla oli selkedsti merkitysta myds ISO

9001 -standardin vaatimusten toteutumiseen.

6.8 Riskien ja mahdollisuuksien kasittely

Kuten aikaisemmin on mainittu, niin yrityksen ylin johto oli tehnyt riskianalyysin liike-
toimintasuunnitelmaa laatiessaan. Ylimman johdon laatiman laajan riskianalyysin li-
saksi, tehtiin henkiléston kanssa yksityiskohtaisemmat riskianalyysit prosessitasolla.
Analyysit tehtiin projektoinnista, suunnittelusta ja tehdasvalmistuksesta ja ne ovat

esitetty liitteessa 14.

Riskianalyysissa kadytettiin kuvion kolme mukaista yksinkertaista matriisia. Prosessiin
liittyvan riskin vaikutusta ja todennakdisyytta arvioitiin asteikolla 1-3, jonka jalkeen

riski sijoitettiin matriisiin oikealle paikalle.
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Taulukko 7. Riskin merkittavyyden arviointitaulukko (Peuranen 2015)
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- = A .
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Z |8
- —
8 |3
o |3
=
a: Ei toimenpiteita Harkittava asiaan Harkittava asiaan
’of puuttumista puuttumista suunnitellusti
2 | =
S |s
w 3
Matala Kohtalainen Korkea
Riskin merkittavyys (vaikutus)

Henkilosto toi esille havaitsemiaan riskeja, jotka saattoivat perustua jo tapahtunee-
seen tai tapahtuman mahdollisuuteen. Lisaksi riskianalyysissa kasiteltiin Chiarinin
(2017, 314) tutkimuksen esille tuomia yleisimpien eurooppalaisten valmistavien pien-
ten ja keskisuurten yritysten riskikategoriaa. Naita riskikategorioita verrattiin koh-
deyrityksen prosesseihin ja arvioitiin ovatko riskikategoriat olennaisia myo6s kohdeyri-

tyksen tapauksessa. Chiarinin paariskikategoriat ovat esitetty liitteessa 13.

7 Tuloksien tarkastelu ja jatkokehitys

7.1 Tulokset

Tyon tuloksena saatiin rakennettua yritykselle pohja 1ISO 9001:2015 -standardin mu-
kaiselle laadunhallintajarjestelmalle. Prosessien suurimmat kehityskohteet verrat-
tuna standardin vaatimuksiin onnistuttiin I16ytdmaan ja uusia toimintatapoja paastiin
my06s ottamaan kayttoon valttavalla tasolla. Myds laatu- ja ymparistdkasikirjan luon-
nosversio saatiin valmiiksi (ks. liite 16), mutta sen viimeistely jai viela vajanaiseksi 1ISO

9001 ja ISO 14001 -asioiden yhtendisen rakenteen osalta.
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Prosessien toiminnan parantamiseksi luotiin muutosehdotuksia toimintatapoihin,
jotka perustuivat tekijan tulkintoihin ja sovellutuksiin ISO 9001 -standardin vaatimuk-
sista. Osaa uusista tai kehitetyista toimintatavoista onnistuttiin ottamaan kayttéon ja
ndakemaan, kuinka ne toimivat kdytdnndssa, mutta osa muutoksista jai vain paperita-
solle opinnadytetyon toteutuksen aikana, eika niiden toimivuutta paasty testaamaan

kdytannossa.

Prosessien tueksi luotiin dokumentteja, jotka kerattiin laatu- ja ymparistokasikirjaan
yhdeksi kokonaisuudeksi. Dokumentit ovat mm. ohjeistuksia toimintatapoihin, tyéoh-
jeita, tarkastuspoytakirjoja, prosessikaavioita, tietokantoja ja analyysipohjia, jotka liit-
tyvat prosessien toimintaan. Ohjeistuksissa kerrotaan kuinka johonkin BioGTS:n pro-
sessiin liittyvat toimintatavat tulisi hoitaa, jotta toiminta tapahtuisi ISO 9001 -vaati-
musten mukaisesti. Tietokannat ovat tyokaluja, jotka liittyvat prosessin toimintaan,
kuten esimerkiksi poikkeamatietokanta toimii poikkeamien hallinta -prosessin poik-

keamien dokumentointi- ja hallintatydkaluna.

7.2 Jatkokehitystoimenpiteet

Laadunhallintajarjestelman jatkokehitykseen kuuluu toimintatapojen kdyttoonotton
jatkaminen ja toimintatapojen jatkokehittdminen vastaamaan standardin
vaatimuksia. Liitteessa 17 esitetyt kehitystoimenpiteet ovat sellaisia kohteita, jotka

jaivat tyon aikana ilman huomiota tai niihin ei keksitty ratkaisua.

8 Pohdinta

Laadunhallintajarjestelman rakentaminen sertifiointikelpoiseksi vaatii viela tyota ja
todennakaoisesti myos yritykseen laatuasioihin perehtyneen tyontekijan, seka ylim-
man johdon kayttamaa paatosvaltaa. Taman tyon esittdmat kehitysideat ovat osal-
taan vield suuripiirteisia ja niiden tarkoitus on osoittaa, miltd osin laadunhallintajar-
jestelma on viela keskenerdinen verrattuna standardin vaatimuksiin. llman ISO 9001 -
standardiin perehtynytta henkiloa saattaa niiden kdytannon toteuttaminen olla vai-

keaa silla tasolla, etta jarjestelman sertifiointi olisi mahdollista.
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Johdon tukea ja pdatosvaltaa tarvitaan jarjestelman kdyttodnotossa ja ristiriitatilan-
teiden ratkaisussa. Henkiloston motivaatio ja toimintatapojen kehittaminen yhdessa
asianomaisten kanssa on tarkeaa laadunhallintajarjestelman onnistumisen kannalta,
mutta sen rakentamiseen tarvitaan joissain tilanteissa myos paatosvaltaa, mikali
muutoksia halutaan saada aikaan lyhyella aikavalilla. Kun ISO 9001 -vaatimuksia ldh-
detdan soveltamaan kaytannon toimintaan, tulee vastaan tilanteita jotka saattavat
nostattaa vastarintaa lisadntyneen tydomaaran tai jopa turhalta tuntuvan tyon takia.
My0s prosessien valisten rajapintojen valisten ristiriitojen ratkaiseminen vaati usein
paatosvallan kayttoa ylemmalta tasolta tai erittain hyvaa tiimityoskentelya. Avainase-

maan nousee myos laatuhenkildon osaaminen ja kyky esittaa asiat ihmisille.

Joitakin toimintatapoja jouduttiin luomaan kdytanndssa tyhjasta, koska yrityksessa ei
aikaisemmin ole ollut sellaisia. Tallaiset olivat erityisen haastavia tilanteita soveltaa
ISO 9001 -vaatimuksia kdytdantoon ja l6ytdaa optimaalinen toimintapa juuri BioGTS:lle
koska aikaisempaa kokemusta ei ollut. Tallaisissa tapauksissa hyvaksyttiin myos kan-
keampikin ja vdhemman optimaalinen toimintatapa, joka tayttaa ISO 9001 -vaati-
mukset, mutta jota ollaan tulevaisuudessa valmiita kehittamaan ja mukauttamaan

paremmin omaan toimintaan sopivammaksi.

Standardin tulkinnan apuna kaytettiin ISO:n luomaa kirjallisuutta ja muita luotettavia
kirjallisuuslahteita. Kdytannon sovellutukset perustuivat eri henkildiden haastattelui-
hin, yhteisiin palavereihin henkiléston kanssa ja omaan tarkkailuun seka itse tehtyi-
hin kirjallisuuden tukemiin tulkintoihin. Yrityksessa tydskennellyt tyontekija, jolla oli
kokemusta laatujarjestelmista ei nopealla katsauksella kyseenalaistanut tehtyja tul-
kintoja. Suurimmat riskit liittynevat siihen, onko BioGTS:n liiketoiminnan prosessit
onnistuttu hahmottamaan riittavan seikkaperaisesti ja ovatko saadut tulokset nain

ollen hyodynnettavia yritykselle.
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Liite 1.  Sidosryhmaanalyysi

(Osa liitteen sisallosta on salattu)

Viliawe |50 80012016 4.2 3d oeryhmbamalyys

Tahin dokumenttiin listataan BieGT5:n laadunhallintajdrjestelman kannalta olesllisat sidosryhmat
ja niiden tarpeet ja odotukset. Oleelisia sidosryhmid ovat ne tahot:

+ joilla voi olla vaikutusta BioGTS:n sisdiseen suarituskykyyn tai paatdksiin

+  jotka voivat luoda riskejd tai mahdellisuuksia BioGTS:n kannalta,

+  jotka voivat vaikuttaa BioGTS:n markkinoihin

+  jotka voivat vaikuttaa BioGTE:n toimintaan omills pastiksilldan ja toiminnallaan

Laatijat

Sidosryhma Odotukset, tarpeet, vaatimuksat Miten seurataan?

Asiakkaat

3. psapuclen farkastajat

Rahwoittajat

O mistajat
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Suunnittelun esitietolomake (salainen)

40



Liite 4.

Suunnittelun lahtotiedot (salainen)
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Ohjeistus muutoshallintaan ja prosessikaavio (salainen)
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Muutostietokanta (salainen)

43



Liite 7.

Moduulien hyvaksynta- ja puutedokumentti (salainen)
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Poikkeamatietokanta (salainen)
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Ohjeistus sisdiseen auditointiin (salainen)
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Liite 12.

Sisdisen auditoinnin suunnitelma ja kohteet (salainen)
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Liite 13.  Yleisimpiad valmistavissa yrityksissa havaittuja riskikategorioita
Eurooppalaisten pienten ja keskisuurten valmistavien yritysten 11 yleisinta paariski-

ryhmaa.

e Puutteellinen kyky tunnistaa asiakkaan vaatimukset ja tyytyvaisyys
Poikkeavat suunnittelun tuotokset

Riskien arvioinnin puuttuminen

Toimittajien poikkeavat tuotteet/palvelut

Tuotannonsuunnittelun ja -ohjauksen virheet

e Poikkeavien tuotteiden valmistus

e |ICT-ongelmat

e Kone- ja laiteviat

o Tyodntekijoiden huono koulutus, puutteelliset taidot, kokemattomuus
e ”Acts of God” (luonnonvoimat)

(Chiarini 2017, 314)



Liite 14.

Prosessien riskiarvioinnit (salainen)

51



Liite 15.

Tehdasvalmistuksen prosessikaaviot (salainen)

52



Liite 16.
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