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Abstract

The thesis was commissioned by Nordic Drones Oy. The client aims to expand its market outside Finland, to
other NATO countries. The client did not have the necessary knowledge and understanding of the require-
ments of the ISO 9001:2015 standard and NATO's AQAP-2110 publication.

The task of the thesis was to investigate the requirements of this standard and publication in relation to the
client's operations. The aim was to identify where the client should change its own activities in order to
meet the requirements. On a larger scale, the study will be used to develop the NATO qualification of UAV
systems manufactured in Finland.

The research method used in the thesis was a development study with a qualitative research method. Ini-
tially, the study was conducted in-depth into the requirements of both ISO 9001:2015 and AQAP-2110.
Then, the current operations of the client were examined by means of observation and content analysis.

As a result of the study, the points were identified in the requirements where the client needs to change its
own operations in order to meet the requirements. The results were made visible by means of a require-
ments comparison table in which all requirements were listed. The table responded to each requirement by
examining the client’s current operation with regard to the requirement, and then listed the necessary ac-
tions to be taken, if any were found.

The conclusion of the study is that the client is able to meet the requirements of ISO 9001:2015 and NATO's

AQAP-2110 with relatively minor changes to its own operations. By meeting these requirements, the client
will be able to expand its market to other NATO countries.
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1 Johdanto

Talla hetkella erilaiset autonomiset ja miehittamattomat laitteet ovat kuuma kehityksen ja tutki-
muksen kohde globaalisti sotateollisuuden toimijoiden parissa. Toistaiseksi kiinalainen teknologia
on drone-alan markkinajohtaja. Tilanne on muuttumassa, sillda USA:n hallitus hyvaksyi 9/2020 lain,
jolla estetaan kiinalaisvalmisteisten dronejen kadytto viranomaistarpeissa. (China curbs exports of

drone equipment amid U.S. tech tension. 2023.)

Yleisesti puolustusteollisuudessa kaytettavien dronejen vaatimustaso on korkea tiukkojen laatu-
standardien vuoksi, eivatka kuluttajapuolen valmisratkaisut sovellu laajaan kayttoon. Kiinalaisval-
misteisia tuotteita ei myodskaan haluta hankkia laajassa mittakaavassa mm. huoltovarmuus- ja tie-

toturvasyista.

Koska Suomi on nykyaan osa NATO:a, vaatii jatkossa Puolustusvoimat NATO:n AQAP-julkaisujen
mukaista toimintaa puolustusmateriaalin toimittajilta. Tasta syysta kaikkien Suomessa toimivien
puolustusmateriaalia toimittavien yritysten tulee kehittda omaa toimintaa vastaamaan NATO:n

vaatimuksia. (Suomen puolustusvoimat 2019, 4.)

Toimeksiantaja, Nordic Drones Oy (ent. VideoDrone Finland Oy) on vuonna 2013 perustettu yritys,
joka tarjoaa asiakkailleen kokonaisvaltaisen ratkaisun datan keraamiseen ilmasta. Yritys on Suo-
men ensimmadinen ja johtava ammattikdayttoon tarkoitettujen dronejen valmistaja. Yrityksen tekni-
nen osaaminen alalta on globaalillakin tasolla mitattuna merkittavaa. Yritys on fokusoitunut raata-
|6ityihin drone-ratkaisuihin, jotka suunnitellaan, valmistetaan ja toimitetaan asiakkaan tarpeiden

mukaan. Kokonaispalvelu sisaltda myods kayttokoulutuksen, huollon ja yllapidon.

Nordic Dronesin multikopteriratkaisuja kaytetaan talla hetkella erilaisiin vaativiin teknisiin ilmaku-
vauksiin seka erilaisiin kartoitus—, mittaus— ja tarkastustehtaviin. Tyypillisia kayttotilanteita ovat
mm. tekniset kayttotarkastukset, maanmittaus ja suunnittelu, ortomittaus ja pistepilvet, ymparis-

toon, paastoihin ja saasteisiin liittyvat mittaukset, sekd onnettomuustutkinta- ja valvontatehtavat.

Yritys on kasvattanut liiketoiminta-aluettaan puolustusteollisuuteen ja valmistaa laitteita puolus-

tus- ja turvallisuusalan toimijoille.



Nordic Drones Oy:n organisaatio koostuu johdosta, ja kuudesta muusta toimialueesta, jotka ovat

kuvattu kuviossa 1. Organisaation johtamisesta ja kehittdmisesta vastaa toimitusjohtaja. Nordic

Drones Oy:lla tuotannosta ja sen kehittamisesta vastaa tahan tehtdavaan osoitettu henkilo.

Tuotannossa on kolme osa-aluetta. IT-henkildstd vastaa laitteiden ohjelmiston ja elektroniikan

suunnittelusta. 3D-suunnittelu vastaa laitteiden mekaniikkasuunnittelusta ja tuotekehityksesta.

Mekaniikkahenkil6sto vastaa laitteiden kasauksesta ja huolloista.

Johto
toimitusjohtaja
Markkinointi
Tuotannon hallinta
johtaja
Hallinto ja HR
| |
IT / Elektroniikka Tuotesuunnittelu Mekaniikka ja
3D testaus

Kuvio 1. Nordic Drones Oy:n organisaatiokaavio



1.1 Tutkimuksen tavoite ja rajaus

Tyon tavoitteena on tutkia AQAP-2110 julkaisun vaatimuksia, yrityksen nykyista toimintaa seka
sitd, miten toimintaa tulisi kehittaa, jotta vaatimukset taytettaisiin. Tydssa perehdytaan yrityksen
kannalta olennaisiin laatustandardeihin seka selvitetaan milla tasolla yrityksen nykyinen toiminta

on.

Tutkimuskysymykseksi muodostuu siis: Miten toimeksiantajan toimintaa tulee kehittaa, jotta se

kykenee tayttamaan NATO:n AQAP-2110 julkaisun vaatimukset?

Tyo on erittdin ajankohtainen tamanhetkisen maailmanpoliittisen tilanteen takia ja dronet ovat
olleet hyvin paljon esilla julkisuudessa viime aikoina. Tutkimuksella tulee olemaan merkitysta Suo-
messa valmistettavien miehittdamattomien ilma-alusjarjestelmien NATO-kelpoisuuteen ja siten

koko toimialan kehittymiseen.

Toimeksiantajan kanssa kdaydyn keskustelun pohjalta paadyttiin ratkaisuun, jossa perehdytdaan
AQAP-2110 julkaisun vaatimuksiin ja niiden pohjalta tutkitaan, miten yrityksen toimintaa tulisi
muuttaa, jotta vaatimukset tayttyisivat. Tarkoituksena on keskittya yrityksen suunnitteluun ja tuo-
tantoon, koska tulevaisuudessa toimeksiantajan laadunhallintajarjestelma kehitetdaan naiden osa-
alueiden vaatimuksista. Taman lisaksi NATO:n AQAP-2110 julkaisu keskittyy nimenomaan tuottei-

den valmistukseen, seka organisaation prosessien suunnitteluun.

Ty0 rajataan koskemaan AQAP-2110 julkaisun, ja siihen kuuluvan ISO 9001-2015 standardin vaati-
muksia. Tyossa voidaan mainita ja kertoa muistakin AQAP-julkaisuihin kuuluvista standardeista,
mutta niihin ei lahdeta syventymaan tarkemmin, eika tarkoituksena ole luoda materiaalia niihin

liittyen. Opinnaytetyodlla ei myoskaan tavoitella varsinaista sertifikaattia.



2 Laadunhallintajarjestelma

Organisaatiot valvovat ja ohjaavat sen tavoittelemien tulosten saavuttamiseen vaikuttavia toimin-
toja laadunhallintajarjestelman avulla. Laadunhallintajarjestelma koostuu organisaation raken-
teesta, suunnittelusta, prosesseista, resursseista ja dokumentoidusta tiedosta, joita kdytetaan laa-
tutavoitteiden saavuttamiseen. Laadunhallintajarjestelmalla pyritdan asiakkaiden ja asianomaisten
sidosryhmien vaatimusten tayttamiseen tai tuotteiden ja palvelujen parantamiseen. (ISO

9001:2015 for small Enterprises - What to do? 2016, 11.)

Kansainvalisiad ISO 9000 -sarjan standardeja hyodynnetdan usein laadunhallintajarjestelmissa.
Naista standardeista yleisimmin kaytetty on ISO 9001-standardi. ISO 9001-standardia kaytetdan
paljon siksi, koska ISO 9001 taytyy olla aina ulkoisen laitoksen sertifioima. Ulkoiselta laitokselta
saadaan tasta sertifikaatti, jolla organisaatio kykenee todentamaan, etta sen toiminta tayttaa sille

asetetut vaatimukset. (Suomi.fi. 2023. Laadunhallintajarjestelma)

Laadunhallintajarjestelma ei saa kuitenkaan johtaa liialliseen byrokratiaan tai joustavuuden puut-
teeseen ja laadunhallintajarjestelman kayttoonottoon ja yllapitoon liittyvia menoja olisi pidettava
investointina, joilla mahdollistetaan tuottoa hy6tyjen ja parannusten muodossa. Laadunhallintajar-
jestelman perustana toimii organisaation johtamisrakenne. (1ISO 9001:2015 for small Enterprises -

What to do? 2016, 11.)

ISO 9000:2015 sisaltaa peruskasitteet ja laadunhallintaperiaatteet seka laadunhallintajarjestelmien
termit ja maaritelmat ja se tarjoaa taustan ISO 9001:n asianmukaiselle ymmartamiselle ja toteutta-

miselle. (ISO 9001:2015 for small Enterprises - What to do? 2016, 12.)



2.1 Laadunhallinnan periaatteet

ISO 9000 -standardi maarittelee laadunhallinnan periaatteet, joihin kuuluu asiakaskeskeisyys, joh-
tajuus, ihmisten taysipainoinen osallistuminen, prosessimainen toimintamalli, parantaminen, nayt-

toon perustuva paatdksenteko ja suhteiden hallinta. (SFS-EN ISO 9001:2015, 6.)

Asiakaskeskeisyys. Laadunhallinnan tarkein tehtava on tayttaa asiakkaan vaatimukset ja pyrkia
ylittamaan sen odotukset. Organisaation saavuttaa jatkuvan menestymisen, kun se saavuttaa ja
yllapitaa asiakkaiden ja sidosryhmien luottamuksen. Asiakkaiden kanssa kaydyt kanssakaymiset
mahdollistavat lisdarvon tuottamisen asiakkaalle. (SFS-EN 1SO 9000:2015, 8; Quality management

principles, 2.)

Johtajuus. Johtajuudella mahdollistetaan organisaation yhteisen suunnan ja strategian maaritta-
minen. Organisaation johdon tulee luoda olosuhteet, joissa ihmiset voivat osallistua laatutavoittei-

den saavuttamiseen. (SFS-EN ISO 9000:2015, 9; Quality management principles, 4.)

Ihmisten taysipainoinen osallistuminen. Organisaation sisdinen kunnioitus ja osallistuminen jokai-
sella tasolla on tarkeaa tehokkaan johtamisen kannalta. Tunnustuksen antaminen ja patevyyden
lisadminen tukevat ihmisten osallistumista, ja taten organisaation laatutavoitteiden saavuttamista.

(SFS-EN I1SO 9000:2015, 10; Quality management principles, 6.)

Prosessimainen toimintamalli. Ennustettavat ja johdonmukaiset tulokset saavutetaan tehokkaam-
min, kun organisaation toiminta kasitellaan toisiinsa liittyvien prosessien kokonaisuutena. Organi-
saation suorituskyky voidaan optimoida, kun ymmarretaan, kuinka laadunhallintajarjestelma tuot-

taa tuloksia. (SFS-EN ISO 9000:2015, 11; Quality management principles, 8.)

Parantaminen. Organisaation parantaessa toimintaansa, se voi reagoida ympariston sisdisiin ja ul-
koisiin muutoksiin. Ndin organisaatio kykenee yllapitdmaan sen suorituskykyd, parantamaan asia-
kastyytyvaisyytta ja kannustamaan innovointiin. (SFS-EN ISO 9000:2015, 11-12; Quality manage-

ment principles, 10.)



N&yttoon perustuva padtoksenteko. Tietoon ja dataan perustuvalla paatoksenteolla saavutetaan
halutut tulokset. Pdatdksenteossa tulee ymmartaa paatdksen syy-seuraussuhteet seka tahattomat
seuraukset. Paatoksenteon luotettavuutta lisddvat tosiasiat, ndytto ja tietojen analysointi. (SFS-EN

ISO 9000:2015, 12-13; Quality management principles, 12.)

Suhteiden hallinta. Organisaation jatkuvan menestyksen takaamiseksi, on sen hallittava suhteet
olennaisiin sidosryhmiin, kuten toimittajiin ja yhteistyékumppaneihin. Naiden sidosryhmien vaiku-
tus organisaation suorituskykyyn on merkittava ja ndin ollen suhteiden hallinta ja optimointi on

erityisen tarkeaa. (SFS-EN 1SO 9000:2015, 13-14; Quality management principles, 14.)

3 SFS-EN ISO 9000 -standardisarja

ISO 9000 on maailmanlaajuinen standardien sarja, joka liittyy organisaation laadunhallintaan ja
laadunvarmistukseen. ISO 9000 -sarjan standardit on kehittanyt ja julkaissut International Or-
ganization for Standardization (ISO), ja ne tarjoavat perustan laadunhallintajarjestelmien suunnit-
telulle, toteutukselle ja yllapidolle eri organisaatioissa. ISO 9000-standardeja kaytetaan ympari
maailmaa organisaatioiden avuksi parantamaan laatua, tehostamaan toimintaa ja lisddamaan asia-

kastyytyvaisyytta.

ISO 9000 standardisarjaan kuuluvat standardit ovat:

ISO 9000:2015 toimii standardisarjan perustana ja kasittelee laadunhallintajarjestelmien keskeisia

kasitteita, periaatteita ja sanastoa

ISO 9001:2015 kasittelee laadunhallintajarjestelman vaatimuksia ja painottaa asiakaskeskeisyyttd,

prosessimaista lahestymistapaa ja jatkuvan parantamisen periaatetta.

ISO 9004:2018 on ISO 9001:2015:sta syvemmalle laadunhallintaan pureutuva standardi, ja se tar-

joaa organisaatiolle ohjeita laadunhallinnan periaatteiden soveltamisesta.

ISO 19011:2012 kasittelee johtamisjarjestelman auditointia. (SFS-EN ISO 9000:2015, 6; SFS.fi. ISO

9000 Laadunhallinnan standardisarja.)



3.1 SFS-EN ISO 9001:2015

ISO 9001 on kansainvalisen standardisoimisjarjesto 1SO:n luoma standardi, joka kasittelee laadun-
hallintajarjestelman vaatimuksia. ISO 9001 on osa ISO 9000 -standardisarjaa, ja sen on suomenta-

nut Suomen Standardisoimisliitto SFS ry.

ISO 9001:2015-standardissa kdytetaan prosessilahestymistapaa, PDCA-syklia ja riskiperusteista
ajattelua (ks. kuviot 3 ja 4). Prosesseihin liittyvat riskit ja mahdollisuudet on maaritettava, jotta voi-
daan luoda prosesseja, joilla saavutetaan halutut tulokset. (ISO 9001:2015 for small Enterprises —

What to do? 2016, 33.)

3.1.1 Standardin vaatimukset

ISO 9001:2015 standardin vaatimukset kuvataan standardin kohdissa 4-10. Alla on kayty lapi paa-

kohdat standardin vaatimuksista, ja paakohtien kaikki vaatimukset yksitellen on avattu liitteessa 1.

Organisaation toimintaymparisto. Standardin kohdassa 4 kasitellaan organisaation toimintaympa-
ristoa, sidosryhmia ja laadunhallintajarjestelmaa seka sen prosesseja. Tdssa osiossa standardia pai-
notetaan organisaation ulkoisia ja sisdisia asioita, jotka vaikuttavat organisaation laadunhallintajar-

jestelman toimivuuteen. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 10.)

Standardin mukaan sidosryhmien tarpeet ja odotukset vaikuttavat organisaation kykyyn tuottaa
tuotteita ja palveluita, jotka tayttavat eri sidosryhmien vaatimukset. Lisdksi standardi painottaa
organisaation laadunhallintajarjestelman rajauksia, jotta se voi maaritella jarjestelman soveltamis-

alan. (SFS-EN ISO 9001:2015, 11.)

Organisaation tulee standardin mukaan maaritella kaikki sen omat prosessit kuvion 2 mukaisesti,
jotta se voi luoda ja ottaa kayttoon standardin tayttavan laadunhallintajarjestelman. (SFS-EN ISO

9001:2015, 12.)
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sidasryhmien luona L—— -
Mahdolliset hallintakeinot ja
tarkistuspisteet, joilla seurataan
ja mitataan suorituslkylya

Kuvio 2. ISO 9001 mukainen prosessimalli (SFS-EN ISO 9001:2015, 7)

Johtajuus. Standardin kohdassa 5 kasitelladn organisaation johdon merkitysta sen toiminnassa.
Ylimman johdon osallistuminen organisaation laadunhallintaan on darimmaisen tarkeaa. Standardi
painottaa organisaation ylimman johdon sitoutumista etenkin laadunhallintajarjestelman luomi-
seen, kayttoonottoon ja yllapitdamiseen seka asiakastyytyvaisyyteen, ja sen parantamiseen. (SFS-

EN ISO 9001:2015, 13.)

Ylin johto on my0s vastuussa siitd, ettd organisaation roolit, vastuut ja valtuudet ovat tiedossa kai-

killa organisaation tyontekijoilla. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 14.)

Suunnittelu. Tehokkaan laadunhallintajarjestelman aikaansaamiseksi on olennaista kiinnittdaa huo-
miota riskiperusteiseen ajatteluun. ISO 9001-standardin vaatimusten tayttaakseen, organisaation
on suunniteltava ja toteutettava toimia, joiden avulla pyritdan vaikuttamaan riskeihin ja mahdolli-
suuksiin. Riskien ja mahdollisuuksien kasittelylla mahdollistetaan perusta laadunhallintajarjestel-
man tehokkuuden lisdamiselle, parempien tulosten saavuttamiselle ja negatiivisten vaikutusten

ehkdisemiselle. (SFS-EN ISO 9001:2015, 14.)

Lisaksi organisaation tulee asettaa laadunhallintajarjestelman kannalta olennaiset laatutavoitteet
sen toiminnoille ja prosesseille. Laadunhallintajarjestelman muutokset tulee suorittaa suunnitel-
lusti, ja niissa tulee ottaa huomioon syyt ja seuraukset seka resurssien saatavuus. (SFS-EN 1SO

9001:2015, 15.)
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Tukitoiminnot. Tukitoiminnoilla ISO 9001:2015 tarkoittaa resursseja, patevyytta, tietoisuutta, vies-
tintda sekd dokumentoitua tietoa. Naiden osa-alueiden luomisella, kdyttoonotolla ja jatkuvalla pa-
rantamisella organisaatio mahdollistaa omien prosessien ja laadunhallinnan toimivuuden kaikissa
tilanteissa. Standardi painottaa etenkin dokumentoidun tiedon tarkeyttd, ja ilman standardin vaa-
timia dokumentoituja tietoja, ei organisaatio voi saavuttaa sertifioitua laadunhallintajarjestelmaa.

(SFS-EN 1SO 9001:2015, 16-19.)

Toiminta. Organisaation toimintaa kasittelee standardin kahdeksas luku. Toimintoihin kuuluu esi-
merkiksi tuotteiden ja palveluiden vaatimukset, niiden suunnittelu, kehittaminen ja tuottaminen
seka organisaation ulkoistamat prosessit. Organisaation toiminta on se osa-alue, johon NATO:n

AQAP-2110 lisaa omia lisavaatimuksiaan.

Organisaation tulee suunnitella ja toteuttaa prosessit, joita se tarvitsee vaatimustenmukaisten
tuotteiden tai palveluiden tuottamiseen. Naiden prosessien suunnittelua varten tulee maarittaa
tuotteiden tai palveluiden vaatimukset, tarvittavat resurssit ja luotava seka yllapidettava tarvitta-

vaa dokumentaatiota. (SFS-EN ISO 9001:2015, 19-20.)

Tuotteita ja palveluita koskevat vaatimukset tulee maaritella tarkasti asiakkaiden, viranomaisten ja
toimittajan kanssa yhdessa, jotta voidaan varmistua, etta vaatimukset ovat lakien mukaisia, mah-

dollisia ja ne tayttavat asiakkaan toiveet. (SFS-EN ISO 9001:2015, 20-21.)

Organisaation tulee maaritelld ja toteuttaa seka yllapitaa suunnittelu- ja kehittamisprosessi, jolla
se kykenee varmistamaan vaatimustenmukaisten tuotteiden ja palveluiden tuottamisen. Lisdksi
organisaation tulee varmistua suunnittelun ja kehittamisen tulosten olevan ldhtotietojen vaati-
musten mukaisia, ja mikali prosessien aikana on tehty muutoksia, tulee organisaation varmistua,

ettei muutokset vaikuta negatiivisesti vaatimustenmukaisuuteen. (SFS-EN ISO 9001:2015, 21-23.)

Organisaation taytyy hallita ulkoistettuja prosesseja, mikali ulkopuolisen toimittajan tuotteita yh-
distetaan organisaation omiin tuotteisiin tai ulkopuolinen toimittaja tuottaa tuotteita tai palveluita
suoraan asiakkaalle. Ulkoistetut prosessit eivat saa vaikuttaa negatiivisesti organisaation toimin-

taan tai vaatimustenmukaisten tuotteiden valmistamiseen. (SFS-EN ISO 9001:2015, 23-24.)
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Suorituskyvyn arviointi. Laadunhallintajarjestelméan arviointi on tarkeaa. Organisaation tulee maa-
ritelld mitd, miten ja milloin se arvioi omaa suorituskykyaan. Arvioinnista saatu tieto tulee doku-
mentoida, ja analysoida mm. tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuutta, asiakastyytyvai-

syytta ja organisaation laadunhallintajarjestelman suorituskykya. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 28-29.)

Organisaatio voi arvioida omaa toimintaa ja laadunhallintajarjestelmaa esimerkiksi sisaisten audi-

tointien ja johdon katselmuksien avulla. (SFS-EN ISO 9001:2015, 28.)

Parantaminen. Laadunhallinnan paaasiallinen tavoite on jatkuva parantaminen. Tasta syysta orga-
nisaation tulee maaritella kuinka se voi parantaa omaa toimintaansa. Parantamisen tavoitteena on
asiakastyytyvaisyyden lisadminen ja asiakkaiden vaatimusten tayttaminen. Asiakastyytyvaisyytta
voidaan parantaa esimerkiksi tuotteiden ja palveluiden parantamisella, ei-toivottujen vaikutusten

minimoimisella ja laadunhallintajarjestelman kehittamiselle. (SFS-EN 1SO 9001:2015, 29-30.)

Aiemmin kuvatut ISO 9001:2015 standardin vaatimukset noudattavat standardin alussa kuvattua
PDCA-mallia (suunnittele, toteuta, arvioi, toimi). (Ks kuvio 3.) PDCA-mallia voidaan soveltaa jokai-
seen organisaation prosessiin, seka koko laadunhallintajarjestelmaan. PDCA-mallia kayttamalla or-
ganisaatio kykenee standardin vaatimaan jatkuvaan parantamiseen sen kaikilla tasoilla. (SFS-EN

ISO 9001:2015, 7.)
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PDCA-mallin kuvaus:

Suunnittele: Suunnittelu vaiheessa maaritellaan jarjestelman ja sen prosessien tavoitteet ja tarvit-

tavat resurssit, jotta tavoitteet saavutetaan. Lisaksi suunnittelussa tulee tunnistaa ja kasitella pro-

sessin riskit ja mahdollisuudet
Toteuta: Toteuta vaiheessa nimensa mukaan toteutetaan luotu suunnitelma.

Arvioi: Arvioi vaiheessa seurataan prosesseja, ja niissa syntyvia tuotteita ja palveluita. Lisdksi tulee

raportoida tuloksista.

Toimi: Toimi vaiheessa tarvittaessa ryhdytdaan toimenpiteisiin suorituskyvyn parantamiseksi.

' Laadunhallinta- .
7 jarjestelma (4) N,
Organisaatio ja / \
sen toiminta- e
ympéristd (4) Tukltm-
minnot (7),
(:.:“\ Toiminta
RN ®
— Suunnittele Toteuta

Asiakastyytyviisyys

A
Suoritus- ; r
Asiakas- e kyvyn :"—::% Laadunhallinta-
vaatimukset arviointi o \, jéirjestelmén
9 é\ | tulokset

L —

= Tuotteet ja palvelut
P

Olennaisten
sidosryhmien

tarpeetja
odotukset [4) \

Paranta-
minen

(10

Kuvio 3. 1SO 9001-standardin PDCA malli (SFS-EN 1SO 9001:2015, 7)
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4 AQAP-julkaisut

AQAP (Allied Quality Assurance Publications) on NATO:n laatujarjestelmaan liittyva julkaisusarja,
joka sisaltaa standardeja ja ohjeita, joita NATO:n jasenmaat ja liittoutuneet organisaatiot noudat-
tavat laadunhallintajarjestelmiensa suunnittelussa ja toteuttamisessa. Naiden julkaisujen avulla
NATO:n jasenmaat voivat varmistaa, etta puolustusteollisuuden tuotteet ja palvelut tayttavat tie-
tyt laatu- ja turvallisuusstandardit. Iman AQAP-julkaisuja puolustusteollisuuden yritykset eivat voi

osallistua NATO:n hankintoihin. (Suomen puolustusvoimat 2019, 4.)

Suomen puolustusvoimissa laadunvarmsitusvaatimuksina puolustusmateriaalin toimittajille kayte-
tdan NATO:n AQAP-julkaisuja. AQAP-julkaisujen tavoitteena on saada luottamus toimittajan ky-

kyyn toimittaa sopimusvaatimusten mukaisia tuotteita. (AQAP 2110 Edition D Version 1, 13.)

Puolustusvoimien paaesikunnan mukaan puolustushankinnoissa on oltava sopimusvaatimuksena
tuotteeseen soveltuva AQAP-julkaisu. Soveltuva julkaisu maardytyy hankittavan tuotteen ja han-

kinnan riskitason perusteella. (Suomen puolustusvoimat 2019, 3.)

AQAP-julkaisuja on kuusi erilaista:

AQAP-2070 vastavuoroisen kansainvalisen laadunvarmistuksen menettelyt

AQAP-2105 sisaltaa ohjeita laatusuunnitelman laatimiselle

AQAP-2210 on taydentava julkaisu, jota voidaan kayttdaa AQAP-2110:n ohella sopimusvaatimuk-

sena, jos hankittava tuote sisaltda ohjelmistoja

AQAP-2110 on yleisin kaytetty AQAP-julkaisu, ja sitd kdytetaan aina, kun tuotteeseen liittyy tuote-

kehitysta.

AQAP-2310 valitaan vaativissa ilmailu, avaruus ja puolustusvalinehankinnoissa.
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AQAP-2131 kdytetaan tilanteissa, joissa tuote on jo valmiiksi suunniteltu, ja vaatimustenmukaisuu-

teen riittaa vain lopputarkastus. (Suomen puolustusvoimat 2019, 10.)

NATO tarjoaa koulutusmateriaalissaan kuviossa 4 esitetyn polun, jonka avulla organisaatio kyke-
nee valitsemaan omaan toimintaansa soveltuvan ensisijaisen AQAP-julkaisun, seka sille soveltuvan

taydentavan AQAP-julkaisun, mikali sille tarvetta on.

AQAP Selection Guidance

L]
SUPPLEMENTARY
AQAPs

Design or Supplier to Software AQAP 2210
Production comply with Development?
risk? AS/EN91007?

AQAP 2110
]
Standardised Yes AQAP 2105
Qualiwm

Inspection AQAP 2131
or Test?
Provenance? Request CoC

Final

FINISH

Kuvio 4. Oikean AQAP-julkaisun valitseminen (Training material to support AQAP-2110 Edition D,
16)
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4.1 AQAP-2110 Edition D

AQAP-2110 on NATO:n laatujarjestelmaan liittyva julkaisu, joka kasittelee puolustusmateriaalin
suunnittelua, kehitysta ja valmistusta. AQAP-2110 viimeisin versio on AQAP-2110 Edition D, jonka
NATO julkaisi vuonna 2016. AQAP-2110 Edition D pohjautuu ISO 9001-2015 standardiin.

AQAP-2110 julkaisu painottaa etenkin tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ja sen todentamista.
(Ks. kuvio 5.) Lisaksi se keskittyy riskienhallintaan ja laadun suunnitteluun seka hallintaan. AQAP-
2110 vaatii myos naiden vaatimusten siirtamista myos alinhankintatoimittajille. (Training material

to support AQAP-2110 Edition D 2020, 30-31.)

AQAP-2110-SRD.1

PLAN ‘ | DO | ‘ CHECK ‘ | ACT
) ; . 9.
4. fr:;ﬁ:;t(i);rt:]e 5. Leadership 6. Planning 7. Support &. Operations anZBErcjarlrS:EoE: 10. Improvement
o ©.1. Monitoring.
4.1, Understanding 8.1 Actions to 8.1. Operational
f ] the context of the s sl | Adciress Risk =no b 7.1 Resources 3| Planning and > x’,;‘,r:g::"t | 101 Genersl
organisation Opportunity Control alion
@ 0 O e @
’ 6.2 Quality .
4.2 Expectstions - &.2. Requirements 102
b of Interested \p| 5.2, Policy > m;"‘ef:“’ hp| 7.2 Competence bp for Procucts snd o] 2 Intemal Aucit M| Nonconformity snd
partes - v: Services Comective Action
Ao Then O O a
4.3 Scope of the 5.3. Organisational 8.3. Design and
Cuality Foles 8.3, Planning of Development of 8.3 Management 10.3. Continual
k’ Management > responsibilities and > Changes [ 7.3 Awareness Be Products and \. Review g Improvement
System authorities O O Services O O
- 8.4, Control of
;"4' — - - Externally Frovided
P system andits [ Communication > grodmuctsm
processes v
8.5, Produciion
7.5. Docu
| |nf°,mm':enm [~»1 and Sarvice
O Provision O
8.8 Release of
O Denotes an additional NATO requirement 9! Products and
Services O
8.7. Control of
1 Nonconforming
Outputs O

Kuvio 5. AQAP-2110 vaatimukset (Guidance on the use of AQAP 2110 Edition D, 8)
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4.1.1 Mita AQAP-2110 vaatii toimittajalta

Laadunhallintajarjestelma. AQAP-2110 julkaisun vaatimukset tayttava laadunhallintajarjestelma
on aina edellytyksena sopimukselle, mutta mahdollinen sertifikaatti ei ole riittava ndytto toimitta-

jan laadunhallinnasta. (Suomen puolustusvoimat 2019, 10.)

Lisaksi hankkijalla ja hallituksen laadunvarmistusasiamiehelld, eli GQAR:lla on oikeudet hylata toi-
mittajan laadunhallintajarjestelma, mikali se ei tayta vaatimuksia. (AQAP 2110 Edition D Version 1,

21.)

AQAP-2110 periaatteet. Toimittajan on perustettava, dokumentoitava, toteutettava, arvioitava ja
parannettava AQAP-2110 julkaisun mukaista laadunhallintajarjestelmaa, joka sisaltaa I1SO
9001:2015-standardin vaatimukset sopimuksen vaatimusten tayttamiseksi. (Suomen puolustusvoi-

mat 2019, 10.)

ISO 9001-standardin lisdaksi AQAP-2110 sisaltda muutamia omia periaatteita, joihin kuuluu:

e Riskiperusteisuus ja siitd seuraava ennakointi
e Konfiguraatiohallinnan tarkeys
e Toiminnan lapindkyvyys asiakkaalle

(AQAP 2110 Edition D Version 1, 21.)

Alihankintaketju. AQAP-2210 julkaisun vaatimukset eivat koske vain paavastuullista toimittajaa,
vaan myo0s alihankintatoimittajia. Vaatimusten siirtdminen alinhankintatoimittajille on aina sopi-
muksen tehneen organisaation tehtava. Vastuu vaatimusten tayttamisestd kattaa koko alihankin-
taketjun, koska taten paavastuullinen toimittaja varmistaa, etta kaikki tuotteeseen valmistettavat
ja hankittavat komponentit ovat vaatimusten mukaisia. GQAR:lla on rajattomat oikeudet tarkkailla
seka paavastuullisen toimittajan, etta kaikkien alihankintatoimittajien ty6ta sopimuksen osalta.

(Suomen puolustusvoimat 2019, 10; AQAP 2110 Edition D Version 1, 28.)
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Tuotteeseen liittyvdt vaatimukset. Padvastuullisen toimittajan tulee olla tietoinen tuotteen vaati-

muksista, pystya tayttdmaan ne ja niiden tayttyminen tulee pystya osoittamaan.

Asiakkaan kuvaamien toiminnallisten vaatimusten lisaksi toimittajan tulee maarittaa seuraavat

vaatimukset:

e Vaatimukset, joita tuotteen kadyttotarkoitus edellyttaa, vaikka asiakas ei naita olisikaan erikseen
mainittu

e Lakien ja viranomaisten vaatimukset

e  Kaikki lisdvaatimukset, jotka toimittaja itse katsoo tarpeellisiksi.
(Suomen puolustusvoimat 2019, 10-11.)

Suunnittelu. Paavastuullisen toimittajan tulee AQAP-2110 vaatimusten mukaan tuotteen lisaksi
suunnitella miten tuote valmistetaan, ja miten sen vaatimustenmukaisuus osoitetaan. Jokaisessa
suunnittelun vaiheessa tulee my06s varmistua siita, ettd edetaan kohti vaatimukset tayttavaa ja

kayttotarkoitukseensa sopivaa lopputuotetta. (Suomen puolustusvoimat 2019, 11.)

Tuotteen valmistus. Toimittajan on varmistuttava, etta henkildsto ja komponentit mahdollistavat
vaatimustenmukaisen tuotteen valmistuksen. Tuotannon aikana ja lopussa tulee tehda tarvittavat
testaukset ja tarkastukset, jotta tuote on vaatimusten mukainen. (Suomen puolustusvoimat 2019,

11.)

Nayton tuottaminen. AQAP-2110 vaatimusten mukaan paavastuullisen toimittajan tulee koko toi-
mituksen aikana tallentaa tietoa kaikista tarvittavista vaiheista. Kyseisella tiedolla toimittaja voi
antaa nayttoa siita, etta toiminta on suunnitelmien mukaista. Toimittajan taytyy toimittaa kysei-

nen naytto asiakkaalle. (Suomen puolustusvoimat 2019, 11.)

Laatusuunnitelma. AQAP-vaatimusten mukaisessa toiminnassa keskeisin dokumentti on toimitta-
jan laatusuunnitelma. Laatusuunnitelmassa tulee kertoa, kuka tekee, mita tekee ja milloin tekee,

jotta sopimusvaatimukset taytetaan.
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Laatusuunnitelma on hankkijan ja GQAR:n p&aasiallinen tiedon ldhde, jonka perusteella suunnitte-
lee laadunvarmistustyonsa. Hankkijalla ja GQAR:lla on oikeuden hylata laatusuunnitelma ja niiden

tarkistukset. (Suomen puolustusvoimat 2019, 11.)

AQAP-2110 julkaisun mukaan laatusuunnitelman taytyy:

e Kuvailla ja dokumentoida ne sopimuskohtaiset laadunhallintajarjestelman vaatimukset, jotka ovat
tarpeen sopimusvaatimusten tayttamiseksi

e Kuvata ja dokumentoida tuotteen toteutuksen suunnittelu laatuvaatimusten, tarvittavien resurs-
sien, vaadittujen valvontatoimien ja hyvaksymiskriteerien osalta. Tahdn on sisallyttava erityisjarjes-
telyt ja viestintdavaatimukset silloin, kun tyo tehdaan toimittajan toimitilojen ulkopuolisissa pai-
koissa.

e Dokumentoida ja yllapitda vaatimusten jaljitettavyytta suunnitteluprosessista lahtien sisallyttamalla
vaatimusten ja ratkaisujen vaatimustenmukaisuusmatriisi, jossa perustellaan kaikkien sopimusvaa-
timusten tayttyminen viittaamalla niihin.

(AQAP 2110 Edition D Version 1, 25.)

Vaatimustenmukaisuusmatriisi voi olla osa laatusuunnitelmaa tai erillinen asiakirja sen liitteena.
Matriisi liitetaan laatusuunnitelmaan sen jalkeen, kun se on laadittu GQAR:n ja hankkijan kanssa

yhteisesti sovitussa aikataulussa. (AQAP 2110 Edition D Version 1, 25.)

Riskien kasittely. AQAP-2110:n asettamista vaatimuksista tarkeimpana pidetaan riskien kasittelya.
AQAP-2110 vaatimuksissa riskilla tarkoitetaan riskia sille, ettd sopimusvaatimukset eivat tayty. Toi-
mittajan tulee jatkuvasti pyrkid tunnistamaan naita riskeja ja pyrkia ehkaisemaan tai pienenta-

maan niitda mahdollisuuksien mukaan. (Suomen puolustusvoimat 2019, 12.)

Mikali sopimuksessa ei toisin mainita, sovellettavan riskienhallinnan on oltava ISO 31000:2009-
standardin periaatteiden ja ohjeiden mukaista. Riskienhallintasuunnitelma on annettava GQAR:n
ja hankkijan kdyttoon. Lisaksi AQAP-2110 kohdan 5.2.1, kolmannessa kohdassa mainitaan, etta
hankkijalla ja GQAR:lla on tarvittaessa oikeus hylata riskienhallintasuunnitelmat ja niiden tarkistuk-

set. (AQAP 2110 Edition D Version 1, 23.)
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Tuotteen luovuttaminen asiakkaalle. AQAP-2110 vaatimusten mukaan vain vaatimusten tayttdvia
tuotteita saa luovuttaa asiakkaalle, ja toimittajan tulee ennen luovutusta varmistua itse, etta tuote
tayttaa vaatimukset. Varmistuksesta tulee olla naytto eli vaatimuksenmukaisuustodistus (CoC, Cer-

tificate of Conformity). (Suomen puolustusvoimat 2019, 12.)

AQAP-2110 julkaisussa kerrotut vaatimukset:

e Toimittajan on varmistettava, etta vain hyvaksyttdvat, toimitettavaksi tarkoitetut tuotteet luovute-
taan. GQAR:lla ja hankkijalla on oikeudet hyldtad vaatimusten vastaiset tuotteet.

e Toimittajan on toimitettava vaatimustenmukaisuustodistus tuotteen luovutuksen yhteydessa
GQAR:lle ja hankkijalle, ellei toisin maarata.

e Toimittaja on yksin vastuussa hankkijalle toimitettujen tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta.
e Jos GQAR:n ja hankkijan on suoritettava lopputarkastus tai muodollinen hyvdaksyminen, toimittajan
on ilmoitettava GQAR:lle ja hankkijalle vahintdan 10 ty6paivan kuluessa tapahtumasta, ellei sopi-

muksessa toisin maarata.
(AQAP 2110 Edition D Version 1, 29.)

Konfiguraationhallinta. AQAP-2110 sisaltdaa vaatimuksia konfiguraatiohallintaan liittyen, ja sen

kohteena ovat:

e Tuotetta koskevat vaatimukset.
e Vaatimusten toteuttaminen tuotteen ominaisuuksina.
e Dokumentit, joissa vaatimukset on madritelty.

e Dokumentit, joissa ominaisuudet on kuvattu.
(Suomen puolustusvoimat 2019, 12.)

Toimittajan on laadittava konfiguraationhallintasuunnitelma (Configuration Management Plan,
CMP), jossa kuvataan konfiguraatiohallinnan soveltaminen sopimukseen ACMP 2100 standardin

mukaisesti. (AQAP 2110 Edition D Version 1, 25-26.)
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Mittaaminen. Pdavastuullisen toimittajan on varmistuttava oikeellisesta mittaamisesta. Vaatimus-
tenmukaisten tuotteiden valmistus ei ole mahdollista ilman mittaamista, ja siksi AQAP-2110 vaatii
mittaamiselta standardin ISO 10012 noudattamista. Lisaksi mittauslaitteiden riittava tarkkuus ja

kalibrointi tulee tarkastaa sadannollisesti. (Suomen puolustusvoimat 2019, 12.)

GQAR:n oikeudet. AQAP-2110 vaatimusten mukaan asiakkaan edustajalla eli GQAR:lla on rajaton
oikeus tarkkailla seka toimittajan, etta sen alihankintatoimittajien sopimuksen alaista ty6ta. Toi-
mittajalla on velvollisuus tiedottaa oma-aloitteisesti GQAR:lle kaikista muutoksista ja riskeista toi-

mittajan, seka alihankintatoimittajien prosesseissa. (Suomen puolustusvoimat 2019, 12.)

Toimittajan ja alihankintatoimittajien on annettava GQAR:lle ja hankkijalle:

1. Paasyoikeus tiloihin, joissa sopimuksen mukaiset toiminnot suoritetaan.
2. Sopimuksen vaatimusten tayttamiseen liittyvat tiedot.
3. Rajoittamaton mahdollisuus arvioida, miten toimittaja noudattaa AQAP-julkaisua.

4. Rajoittamaton mahdollisuus arvioida, noudattavatko ulkopuoliset palveluntarjoajat AQAP-julkaisua.
Toimittajalle ilmoitetaan asiasta ennen arvioinnin suorittamista.

5. Rajoittamaton mahdollisuus tarkastaa, etta tuote on sopimuksen vaatimusten mukainen.

6. Tarvittava apu tuotteen arvioinnissa, todentamisessa, validoinnissa, testauksessa, tarkastuksessa
tai luovutuksessa GQA:n tayttamiseksi sopimuksen vaatimusten mukaisesti.

7. Majoitus ja tilat GQA:n suorittamista varten.

8. Tarvittavat laitteet, jotka ovat kaytossa GQA:n suorittamiseksi.
(AQAP 2110 Edition D Version 1, 21-22.)
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5 Tuotteiden vaatimustenmukaisuus

Ilmailuteollisuudessa tuotteiden vaatimustenmukaisuus on aarimmaisen tarkeaa. Vaatimustenmu-
kaisuus nakyy myos ISO 9001:n vaatimuksissa, sekda AQAP-2110 vaatimuksissa, ja tasta syysta erit-
tain merkittava osa toimeksiantajan toimintaa. Seka ISO 9001, ettd AQAP-2110 kasittelee tuottei-

den luovuttamista asiakkaalle, ja poikkeavien tuotteiden valvontaa.

Aluksi tarkeda on tietaa tuotteelle maaritellyt vaatimukset. Vaatimukset voi olla maaitelty asiak-
kaan toimesta, tai organisaation omasta toimesta. Tutkimuksen toimeksiantajan tilanteessa vaati-

mukset on maaritellyt asiakas.

5.1 SFS-EN ISO 9001:2015

ISO 9001:2015 maarittelee, ettei tuotteita eika palveluita saa toimittaa asiakkaalle, ennen kuin
kaikki suunnitellut vaiheet ovat suoritettu hyvaksytysti. Tama tarkoittaa sitd, ettd organisaation
tulee dokumentoida tietoa, joka sisaltda nayton siitd, etta tuote on vaatimusten mukainen ja etta
tuote on jaljitettavissa henkildihin, jotka ovat hyvaksyneet tuotteen toimittamisen asiakkaalle.

(SFS-EN ISO 9001:2015, 26.)

Taman lisaksi 1ISO 9001:2015 asettaa vaatimuksia poikkeaville tuotteille. Standardin mukaan orga-
nisaation tulee varmistaa, etta vaatimuksia ei tayttavat tuotteet tunnistetaan, ja niiden kaytto ja
jakelu estetdaan. Organisaation tulee myds ryhtya toimenpiteisiin poikkeaman vakavuuden perus-
teella riippumatta siitd, onko tuote toimitettu vai ei. Jo toimitettujen tuotteiden kohdalla poik-
keamat voivat esimerkiksi vaatia tuotteiden takaisinkutsuja. Organisaation tulee myos dokumen-
toida tiedot, joissa kuvataan tapahtunut poikkeama, poikkeaman korjaamiseen tarvittavat ja
tehdyt toimenpiteet ja maaritella taho, jolla on valtuudet pdattaa poikkeaman kasittelysta. (SFS-EN

ISO 9001:2015, 26-27.)
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5.2 AQAP-2110 Edition D

AQAP-2110 lisaa NATO:n omia vaatimuksia vaatimustenmukaisuuteen. Nama lisavaatimukset pai-

nottuvat vahvasti GQAR:n eli asiakkaan edustajan toimintaan osana vaatimustenmukaisuutta.

Kuten ISO 9001 maarittelee, vain vaatimukset tayttavia tuotteita saa luovuttaa asiakkaalle, mutta
tadman lisdaksi AQAP-2110 maarittelee, ettd GQAR pidattaa itsellaan oikeudet vaatimustenvastaiset
tuotteet. Padasiallinen toimittaja on AQAP:n mukaan yksin vastuussa hankkijalle toimitettujen
tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta. AQAP vaatii my0s, etta GQAR suorittaa lopputarkastuksen
ennen tuotteiden toimittamista. Suurin ero ISO 9001 vaatimuksiin on AQAP:n vaatima vaatimus-
tenmukaisuustodistus eli CoC (Certificate of Conformity). Talla todistuksella toimittaja todentaa

luovutettavan tuotteen vaatimustenmukaisuuden. (AQAP 2110 Edition D Version 1, 29.)

AQAP-2110 painottaa myo6s vaatimuksista poikkeavien tuotteiden tunnistamista ja kasittelya.
AQAP:n vaatimusten mukaan toimittajan on laadittava ja toteutettava dokumentoidut menetel-
mat, joilla tunnistetaan, valvotaan ja erotellaan poikkeavat tuotteet. GQAR:lla on kuitenkin oikeu-
det hylatd ndma menetelmat, mikali se toteaa menetelmien olevan riittamattomat. AQAP:n vaati-
musten mukaan toimittajan tulee kertoa GQAR:lle myds vaatimustenvastaisuuksista ja niihin

kohdistuvista korjaavista toimista. (AQAP 2110 Edition D Version 1, 29.)

AQAP-2110 maarittelee, etta kaikki hankkijan maarittelemat vaatimukset koskevat myds ulkoistet-
tuja prosesseja ja ostettuja tuotteita. Padasiallinen toimittaja on siis vastuussa myos kaikista ali-
hankinnasta tulevista palveluista ja tuotteista, jotka kuuluvat sopimuksen alaiseen toimintaan.

(AQAP 2110 Edition D Version 1, 30.)
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6 Riskianalyysi

Seka 1SO 9001:2015, etta AQAP-2110 kasittelee riskien kasittelya ja hallintaa osana organisaation
toimintaa, mutta AQAP painottaa sita selkeasti tarkeampana, kuin ISO 9001. ISO 9001 painottaa
enemman laadunhallintajarjestelmaan liittyvia riskeja, ja niiden hallintaa osana jarjestelmaa, kun

puolestaan AQAP keskittyy enemman tuotteeseen tai palveluun liittyviin riskeihin.

AQAP:n mukaan riskilla tarkoitetaan riskia sille, etta sopimusvaatimukset eivat tayttyisi. Ellei sopi-
muksessa toisin mainita, edellyttaa AQAP-2110 riskienhallinnassa ISO 31000:2018 mukaista toi-
mintaa. (Training material to support AQAP-2110 Edition D, 39—40.)

Riskianalyysi on riskienhallinnan yksi arviointivaihe, jossa tunnistetaan vaaroja, maaritellaan raja-
arvot ja arvioidaan riskin suuruutta. Riskianalyysiin kuuluu usein arviointimatriisi (ks. kuvio 6), jolla
pisteytetdan riski sen vakavuuden ja todennakoisyyden perusteella asteikolla 1 (merkitykseton)-5

(sietdmaton). (Tyosuojeluhallinto. 2023. Riskien hallinta.)

Ei seurauksia Lievid/vah3isia Vakavia/merkittavia Suuria Erittdin suuria

Erittdin yleinen V&h&inen Kohtalainen Merkittdva

Yleinen Vahiinen Kohtalainen Merkitt4va

Satunnainen Vahéinen Kohtalainen Kohtalainen Merkittdva

Harvinainen Vahdinen Kohtalainen Merkittdva

Erittdin harvinainen Vahainen Kohtalainen

Kuvio 6. Esimerkki arviointimatriisista.



7 Tutkimuksen toteutus

7.1 Kehittamistutkimus
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Kehittamistutkimus on tutkimusmenetelma, jonka tavoitteena on aina muutos tai parannus. Kana-

nen (2012, 25) maarittelee, etta kehittamistutkimuksessa taytyy aina turvautua maaralliseen eli

kvantitatiiviseen tai laadulliseen eli kvalitatiiviseen tutkimusotteeseen. Tama tutkimus toteutettiin

kehittamistutkimuksena kvalitatiivisella otteella.

Kehittamistutkimuksen vaiheisiin kuuluu nykytilan kartoitus, ongelmatilanteen analyysi, synteesi,

arviointi sekd seuranta. Tutkimuksen eteneminen noudatti Kanasen (2012, 52) maérittelemaa ke-

hittamistutkimuksen rakennetta, mutta pysyi rakenteessa valilla 1-3. (Ks. kuvio 8.) Tutkimuksen

rajallisen ajan ja toimeksiantajan kiireiden takia kokeilu vaiheeseen ei paasty, ja se jaa toimeksian-

tajan tehtavaksi.
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Kuvio 7.Kehittdmistutkimuksen vaiheet (Kananen 2012, 52)
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7.2 Kvalitatiivinen tutkimusmenetelma

Kananen (2012, 29) maarittelee, etta kvalitatiivisen eli laadullisen tutkimusmenetelman tarkoitus

on ilmion tai aiheen kuvaaminen, ymmartaminen ja tulkinnan antaminen.

Kvalitatiivinen tutkimusmenetelma sopii taman tutkimuksen menetelmaksi, koska tarkoituksena
on ensin tutkia ja ymmartaa ISO 9001:2015 standardin, ja NATO:n AQAP-2110 julkaisun vaatimuk-
sia, sitten tutkia ja ymmartaa toimeksiantajan toimintaa suhteessa naihin vaatimuksiin, ja lopuksi
antaa tulkinta toiminnan vaatimustenmukaisuudesta, sekd miten toimintaa tulisi muuttaa. Taten

tutkimuksen aihe ja tavoite noudattaa laadullisen tutkimuksen rakennetta.

Tutkimuksen tiedonkeruu suoritettiin sisdltéanalyysin ja havainnointien avulla. Kanasen (2012, 29)
mukaan havainnointi ja sisdltoanalyysi ovat kvalitatiivisen tutkimuksen yleisimpia menetelmia.
Nadiden menetelmien lisaksi han listaa kvalitatiiviseen tutkimukseen teemahaastattelut. Teema-
haastattelua ei tutkimuksessa suoritettu, koska haastateltavat saattavat olla sokaistuneita omalle

toiminnalleen, eika valttamatta nde siina olevia puutteita tai ongelmia. (Kananen 2012, 94-117)

Sisaltoanalyysin avulla perehdyttiin toimeksiantajan nykytilanteeseen silta 16ytyvien dokumenttien
avulla. Koska standardit painottavat dokumentoitua tieto, paastiin sisaltéanalyysin avulla hyvin

kiinni dokumentoinnin nykytilanteeseen.

Havainnointeja toimeksiantajan tuotannon ja suunnittelun toiminnasta tehtiin seka toimeksianta-
jan, etta ulkoisen toimittajan tiloissa. Havainnointien avulla puolestaan saatiin kuva siitd, miten

toimeksiantajan suunnittelu ja tuotanto toimii.



7.3 Nykytilan kartoitus

Aluksi perehdyttiin kehittamistutkimuksen ensimmaisen vaiheen mukaan yrityksen nykytilantee-
seen. Nykytilanteeseen perehdyttiin toimeksiantajalta lI0ytyvien dokumenttien ja havainnointien
avulla, keskittyen toimeksiantajan tuotantoon ja suunnitteluun. Yrityksen tuotantoa on lisaanty-
neen kysynnan vuoksi laajennettu alihankintatoimittajille. Yritys on siis ikdan kuin murrosvai-
heessa, jossa yritys siirtyy enemman teolliseen mittakaavaan ja taman takia standardit ja vaati-

mukset alkavat olla ajankohtaisia. Havainnointeja tehtiin myos kyseisen alihankintatoimittajan

tiloissa perehtyen siellad suoritettavaan tuotantoon.

Tuotteiden kokoonpanoon ja suunnitteluun perehtymalla saatiin hyva kuva yrityksen nykytilan-
teesta, ja siitd, mihin suuntaan toiminta on kehittymassa. Lisaksi yrityksen toiminnan tutkimisen-

pohjalta rakennettiin yrityksen suunnittelun ja tuotannon prosessikaavio, joka 16ytyy kuviosta 8.
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7.4 Ongelmatilanteen analyysi

Kehittamistutkimuksen toisena vaiheena on ongelmatilanteen analyysi ja siihen vaikuttavat tekijat.
Tassa vaiheessa tutkimusta tulee esiin kvalitatiivinen ote. Kanasen (2012) mukaan kvalitatiivisen
tutkimusmenetelman tavoite on ymmartaa ilmiota syvallisemmin. Kvalitatiivinen menetelma aloi-
tetaan usein tutkimuskysymyksilla. Toimeksiantaja antoi tutkijalle yhden padkysymyksen: Miten

sen toimintaa tulee muuttaa, jotta AQAP-2110 vaatimukset tayttyisivat?

Toimeksiantajalla ei ole ulkoisesti auditoitua laadunhallintajarjestelmaa, mutta 1ISO 9001-standar-
din periaatteisiin perustuva toiminnanlaatukasikirja on olemassa. Kehitys- ja testaustyota tehdaan

yrityksessa jatkuvasti.

Toimeksiantajalle valikoitui kuvion 5 mukaan AQAP-2110 julkaisu, koska yritys suunnittelee ja tuot-
taa laitteet itse, eika silla ole ulkopuolisen auditoimaa AS/EN9100 mukaista laadunhallintajarjestel-
maa. Toimeksiantajan tulee kehittdaa edelleen omaa toimintaansa vastaamaan AQAP-2110 julkai-

sun vaatimuksia, mikali se haluaa laajentaa markkina-aluettaan muihin NATO-maihin.

7.5 Synteesi

Kehittamistutkimuksen kolmantena vaiheena on Kanasen (2012) mukaan synteesi eli parannuseh-
dotus ja interventio. Synteesin muodostusta tapahtui melkein koko tutkimuksen ajan, mutta paa-

osin synteesi muodostettiin vaatimustenvertailutaulukkoon, joka I6ytyy tutkimuksen liitteena 1.

Tutkimuksessa perehdyttiin ISO 9001:n ja AQAP-2110:n vaatimuksiin, ja siihen miten organisaatio
kykenee kyseiset vaatimukset tayttamaan. Standardien vaatimuksista tarkemmin perehdyttiin
tuotteiden vaatimustenmukaisuuteen ja riskienhallintaan, koska AQAP-2110 painottaa niiden tar-

keytta.

Standardien vaatimusten vertailun jalkeen nostettiin vaatimuksista muutama merkittava kohta
tarkempaan kasittelyyn. Tarkempaan kasittelyyn nostettiin laadunhallintajarjestelma, tuotteiden
vaatimustenmukaisuus ja riskianalyysi. Nama osa-alueet valittiin siksi, koska toimeksiantajan ta-

voittelema NATO:n AQAP-2110 julkaisu painottaa nimenomaan ndita osa-alueita.
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Parannusehdotuksia pidemmalle ei tutkimuksessa paasty, koska tarkoituksena oli tutkia standar-
deja ja toimeksiantajan toimintaa verrattuna standardien vaatimuksiin. Kehittamistutkimuksen
seuraava vaihe on parannusehdotusten pohjalta muutosten suunnittelu, toteutus ja kokeilu. Nama

vaiheet jadvat toimeksiantajan tehtavaksi, jotta tutkimus ei paisu liian suureksi kokonaisuudeksi.

8 Tulokset

Tyon tuloksena syntyi vaatimusten vertailutaulukko, jossa verrattiin ISO 9001:2015-standardin ja
NATO:n AQAP-2110 julkaisun vaatimuksia. Taulukkoon lisattiin myds sarakkeet organisaation ny-

kyisesta toiminnasta, ja tarvittavista muutoksista.

Toisena tyon tuloksena luotiin pohja ja malli riskianalyysille, jonka pohjalta toimeksiantaja kykenee
itse luomaan kattavan riskianalyysin organisaation toiminnasta. Riskianalyysilla pystytdaan havaitse-

maan ja arvioimaan organisaation toiminnan riskeja ja taten tekemaan tarvittavia muutoksia.

Lisaksi tutkimuksessa luotiin pohja vaatimustenmukaisuustodistukselle ja laadunhallintajarjestel-
man rakentamisen vaiheet, joita noudattamalla toimeksiantaja voi kehittda edelleen omaan toi-

mintaansa soveltuvaa laadunhallintajarjestelmaa.

8.1 Vaatimusten vertailutaulukko

Tutkimus toteutettiin vertailemalla organisaation tavoitteena olevien ISO 9001:2015 ja AQAP-2110
Edition D vaatimuksia yksitellen toisiinsa, ja arvioitiin niiden tayttymista organisaatiossa. Tauluk-

koon kerattiin my0s tarvittavia muutoksia, joiden avulla vaatimukset tayttyisivat.

Taulukkoon kerattyjen vaatimusten perusteella [6ydetdaan helposti ISO 9001:2015 standardin koh-
dat, joihin AQAP-2110 lisdda NATO:n omia vaatimuksia. Taulukon pohjalta toimeksiantaja voi tehda
itselleen tyolistan tarvittavista korjauksista, ja vaiheittain listan pohjalta kehittda toimintaansa.

Vaatimusten vertailutaulukko 16ytyy tutkimuksen ensimmaisena liitteena.
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8.1.1 Laadunhallintajarjestelma

Vaatimusten vertailutaulukon perusteella merkittavin kehityskohde on auditoitu ISO 9001:n mu-
kainen laadunhallintajarjestelman eteenpdin kehittaminen. (Ks. liite 1, kohta 4.4.) Yrityksen tulee
kehittaa edelleen omaan toimintaansa sopivaa laadunhallintajarjestelmaa ja taman jalkeen audi-
toida se. Kehittamisen avuksi I6ydettiin 1ISO 9001:2015 for small Enterprises - What to do? Advice
from ISO/TC 176 -niminen kirja, joka myds ostettiin yritykselle. Kirjan perusteella kirjattiin laadun-
hallintajarjestelman rakentamisen vaiheet taman tutkimuksen liitteeksi 4. (AQAP 2110 Edition D

Version 1, 21.)

8.1.2 GQA-toiminta

AQAP-2110 painottaa sopimuksen alaista GQA-toimintaa (ks. liite 1, kohdat 4.2 ja 4.3). GQA-
toiminnalla tarkoitetaan asiakkaan edustajan eli GQAR:n oikeutta valvoa ja vaikuttaa paaasiallisen
toimittajan ja sen alihankintatoimittajien toimintaan. GQAR:lla on oikeudet hylata toiminta, mikali
se ei tayta sopimuksessa maariteltyja vaatimuksia ja ehtoja. GQA-toiminta kattaa kaiken sopimuk-
senalaisen toiminnan, ja paaasiallisen toimittajan tulee tukea tata toimintaa kaikin mahdollisin kei-

noin. (AQAP 2110 Edition D Version 1, 21; Suomen puolustusvoimat 2019, 12.)

8.2 Vaatimustenmukaisuustodistus

Vaatimustenmukaisuustodistus eli CoC (Certificate of Conformity) on AQAP-2110 vaatima doku-
mentti, jolla toimittaja vakuuttaa asiakkaalle taman hankkiman tuotteen tayttavan sille maaritellyt
vaatimukset. Kaikissa AQAP-2110 alaisissa sopimuksissa vaaditaan CoC-todistus, mikali sopimuk-

sessa ei toisin mainita (ks. liite 1. kohta 5.4.11). (AQAP 2110 Edition D Version 1, 18.)

Tutkimuksen liittena 3 I6ytyy CoC-todistuksen pohja, jota muokkaamalla ja tdydentamalla
toimeksiantaja pystyy rakentamaan omaan kayttoonsa soveltuvan AQAP-2110 vaatimusten

tayttavan dokumentin.
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8.3 Riskianalyysi

Tutkimuksessa luotiin pohja ja suppea esimerkki riskianalyysista, jota laajentamalla toimeksiantaja
pystyy tekemaan kattavan riskianalyysin haluamillaan rajauksilla. Tutkimuksessa tuotettu pohja

riskianalyysin tekemiseen l6ytyy tutkimuksen liitteena 2.

Tutkimuksessa otettiin perinteisen riskianalyysin kategorien lisdksi mukaan myos tietoturva, koska
toimeksiantaja toimii puolustusteollisuuden parissa ja ndin ollen tietoturva on darimmaisen

tarkeaa.

Koska AQAP-2110 vaatii riskienhallinnassa ISO 31000:2009 (ks. liite 1, kohta 5.3.2) mukaista toi-
mintaa, on riskianalyysin tekeminen valttamatonta. ISO 31000 standardi on paivitetty uudempaan
versioon vuonna 2018, joten seuraava AQAP-2110 versio tulee vaatimaan uudemman I1SO 31000

standardin mukaista toimintaa. (AQAP 2110 Edition D Version 1, 23.)

Riskianalyysin toistamiselle ei ole maaritetty tarkkoja valeja, mutta ISO 31000:2018 kohdassa 5.6
madritelldadn toistaminen tehtavaksi sdannollisin valiajoin. (SFS-EN 1SO 31000:2018, 13). I1SO
9001:2015 standardin mukaan kuitenkin organisaation prosessien tulee pyrkia jatkuvaan paranta-
miseen. Jatkuvan parantamisen periaate patee siis my0s riskienhallintaan ja taten myds riskiana-
lyysiin. Riskianalyysia voidaan siis tehda kaikille riskeille, joita organisaatio havaitsee omassa toi-

minnassaan.

9 Pohdinta ja johtopaatokset

Tutkimuksen alku oli hieman haastava, koska tavoite ja ohjaaja vaihtuivat kesken tutkimuksen. Ai-
neistoa oli aluksi keratty painottaen AQAP-2110 julkaisua. Tyo kuitenkin laajentui loppua kohti
vaatimustaulukon tuottamiseen ja sen jalkeen vield my0s riskianalyysin tekemiseen. Tavoitteiden

muuttuminen ja laajentuminen lisdsivat osaltaan tutkimuksen tekemiseen kaytettya aikaa.

Tutkijalle aihe oli padosin uusi, joten aiheeseen ja standardeihin perehtyminen vei myos aikaa.
Aluksi oli haasteellista katsoa aihepiiria kokonaisvaltaisesti ja sitd, miten osaamisen saa nakyvaksi
tutkimukseen. Lopuksi kuitenkin saatiin luotua kokonaisuus, jossa osaaminen tulee melko hyvin

nakyvaksi.
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Tutkimustyon osana selvisi, ettd UAV-jarjestelmat ovat vield niin uusia, ettd esimerkiksi aiheeseen
liittyvat NATO-standardit ovat peraisin miehitetyn ilmailun puolelta tai niitd ei ole maaritelty viela
ollenkaan. Tama tuo haasteita AQAP-laatuprosessien maarittelyyn ja tutkimuksen tulosten yrityk-

sen arkeen viemiseen.

Vaatimusten vertailutaulukkoon (ks. liite 1) listattujen tarvittavien muutosten pohjalta organisaa-
tio pystyy luomaan itselleen tyélistan, jonka avulla se voi vaiheittain kehittda omaa toimintaansa,

jotta se tulevaisuudessa kykenee paremmin tayttamaan AQAP 2110 julkaisun vaatimukset.

Riskienhallinta ja riskianalyysi kuuluvat AQAP 2110 julkaisun vaatimuksiin, joten riskianalyysin
kayttaminen on organisaation edessa. Tutkimuksessa rakennetun pohjan ja mallin avulla organi-
saatiossa voidaan kouluttaa ja nimeta henkild, joka tulee jatkossa olemaan vastuussa organisaa-

tion riskienhallinnasta.

Tutkimuksen avulla saatiin tuotettua toimeksiantajalle sen haluamaa oppia ja ymmarrysta siita,
miten sen toimintaa tulisi kehittda, jotta NATO:n AQAP-2110 vaatimukset voidaan tayttaa. Tutki-
muksen alussa keskeiseksi tutkimuskysymykseksi muodostui: Miten toimeksiantajan toimintaa tu-
lee kehittaa, jotta se kykenee tayttamaan NATO:n AQAP-2110 julkaisun vaatimukset? Tutkimuksen
tulokset vastaavat tahan kysymykseen selkeasti taulukolla, jossa on kerrottu tarvittavat muutokset

toimeksiantajan toimintaa, niissa kohdissa, joissa muutokset ovat tarpeen.

Suurin kehityskohde toimeksiantajan toiminnassa oli ulkopuolisen tahon auditoima ja sertifioitu
laadunhallintajarjestelma. llman tata toimeksiantaja ei voi tayttdaa NATO:n AQAP-2110 julkaisun
vaatimuksia. Laadunhallintajarjestelman jatkokehittdmisen paatos on kuitenkin tehty ja siksi tutki-
muksen liitteena 4 [6ytyy laadunhallintajarjestelman rakentamisen vaiheet. Ndiden vaiheiden

avulla toimeksiantaja voi jatkokehittda laadunhallintajarjestelmaansa.

Toimeksiantajan palautteen perusteella voidaan todeta tutkimuksen olleen onnistunut. Tutkimuk-
sen tulosten pohjalta toimeksiantaja pystyy kehittdamaan omaa toimintaansa, ja suhteellisen pie-
nilla muutoksilla, pystyy se tayttamaan AQAP 2110 vaatimukset ja talta pohjalta kasvattamaan

markkina-aluettaan muihin NATO-maihin.
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Vaikka tutkimuksella onnistuttiin vastaamaan toimeksiantajan toiveeseen, olisi se voinut toisaalta
olla kattavampi. Tutkimuksen teoreettinen viitekehys on kattava ja vahva mutta teorian, ja tulos-
ten valista yhteytta olisi voinut edelleen syventda. Teoria ja tulokset saattavat jaada hieman irralli-
siksi kokonaisuuksiksi, joka puolestaan aiheuttaa sen, etta tutkijan osaaminen voi jaada hieman

piiloon. Osittain tata irrallisuutta aiheuttaa tutkimusaiheen uutuus tutkijalle.

9.1 Luotettavuus ja eettisyys

Tutkimuksen tuloksia voidaan pitda luotettavina, koska kaikki lahteet ovat hyvin luotettavia, ja
suurin osa alkuperdislahteita. Paalahteina toimivat kansainvalisen standardisoimisjarjesto 1SO:n
luoma ISO 9001:2015 standardi ja NATO:n laatima AQAP-2110 Edition D julkaisu. ISO ja NATO ovat
siis alkuperaislahteita, ja taten hyvin luotettavia. Naita Iahteita oli tukemassa mm. Suomen puolus-
tusvoimien julkaisu, jonka alkuperaislahteena toimii NATO:n AQAP-2110. Tutkimuksessa kaytettiin

myos kansainvalisia lahteitd, joista merkittavin oli NATO:n AQAP-2110 Edition D.

Tutkimuksen luotettavuutta parantaa myos tutkimuksen aikana mahdolliseksi tehty taysi paasy
seuraamaan toimeksiantajan, seka sen ulkoisen toimittajan toimintaa ja paasy tutkimaan toimeksi-
antajan dokumentoitua tietoa. Tama mahdollisti kokonaisvaltaisen kuvan saamisen toimeksianta-
jan toiminnasta kaikilla sen osa-alueilla, ja taten tutkimus perustuu luotettavasti toimeksiantajan

nykytilaan ja sen kehittamiseen.

Tutkimuksessa noudatettiin tarkasti tutkimuseettisen neuvottelukunnan hyvan tieteellisen kaytan-
non perusperiaatteita ja tutkimuksen rakenne seka lahteiden kaytto vastaa JAMK:n ohjeita. Tutki-
mus ei sisalla henkilotietoja kenestakaan, eika vahingoita tai vaaranna tutkijaa tai toimeksiantajaa
millddn tapaa. Plagiointia eli luvatonta lainaamista ei ole tutkimuksessa tehty, vaan jokainen kay-

tetty lahde ja viittaus on merkitty JAMK:n ohjeiden mukaisesti.

Tutkimuksen eettisyyteen voi joidenkin mielesta liittya erityiskysymyksena/huomiona vilillinen yh-
teys sotateollisuuteen, koska toimeksiantaja toimii Puolustusteollisuudessa. Toimeksiantaja val-
mistaa kuitenkin vain UAV-jarjestelmaa eli ns. lavettia, johon asiakas voi integroida haluamaansa
hyotykuorman. Toimeksiantaja ei siis toisin sanoen valmista aseita, jolloin tutkimus pysyy eetti-

sena, eika sotateollisuusnakokulma vaikuta tutkimukseen negatiivisesti.
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Vaatimukset Nykytilanne Tarvittavat muutokset
ISO AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
Organisaation on madritettdva ulkoiset seka sisdiset ISO 9004:2018 kohdan 5.3 mukaiset sisai-
asiat, jotka ovat oleellisia organisaation tarkoituksen set ja ulkoiset asiat ovat maaritelty doku-
4.1 ja strategian kannalta, seka jotka vaikuttavat sen ky- . mentoituna toiminnan laatukasikirja -do- .
kyyn saavuttaa halutut tulokset laadunhallintajarjes- kumentissa.
telmalta
Organisaation tulee maarittaa laadunhallintajarjestel- Organisaatio on madrittanyt sen toimin-
man kannalta merkittava sidosryhmat ja ndiden sidos- nan kannalta merkittavat sidosryhmat ja
4.2 ryhmien vaatimukset B niiden vaatimukset toiminnan laatukasi- i
kirja -dokumentissa.
Organisaation tulee paattaa laadunhallintajarjestel- Organisaation tuleva laadunhallintajarjes-
man rajauksista ja soveltamisesta. Ndissa tulee ottaa telma tulee ensisijaisesti koskemaan sen
4.3 huomioon ulkoiset ja sisdiset asiat, sidosryhmien vaa- - suunnittelua ja tuotantoa. -
timukset ja organisaation tuotteet ja palvelut
4.4 Laadunhallintajarjestelma ja sen prosessit
Organisaation on luotava, dokumentoitava ja yllapi- Hankkijalla ja/tai hallituksen laadunvarmistus- Organisaatiolla on perustiedot ja ymmar- Organisaation tulee rakentaa
441 42 dettdva laadunhallintajarjestelma seka parantaa sen asiamiehelld eli GQAR:Ild on oikeudet hylata rys laatujdrjestelmasta. Virallista laatujar- | oma laatujarjestelma 1SO
o ’ toimivuutta standardin vaatimusten mukaisesti. laadunhallintajérjestelma. jestelmaa ei ole vield luotu, eikd auditoitu | 9001:2015 mukaisesti, ja auditoi-
tava se.
GQAR:lld paasy toimittajan ja alihankkijoiden Talla hetkellad organisaatiolla ei ole GQAR-
43 _ tiloihin ja GQA-toiminnan kokonaisvaltainen asiamiestd, mutta sille olisi padsy toimit- _
tukeminen tajan seka alihankkijan tiloihin
Organisaation on ylldpidettava ja sadilytettava doku- Talla hetkelld organisaatiolla on padosin Organisaation tulee dokumen-
mentoitua tietoa sen prosesseista selkeat prosessit, ja tieto miten projektit toida sen prosessit selkedammin,
4.4.2 - etenevat prosessimaisesti. Tiedon riitta- ja esitettdva tama tieto tyonteki-

van dokumentoinnin kehittdminen on
kdynnistetty.

jille
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Nykytilanne Tarvittavat muutokset
ISO | AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
51 Johtajuus ja sitoutuminen
Ylimman johdon tulee osoittaa johtajuutta ja sitoutua laa- Ylin johto on sitoutunut kehittamaan
dunhallintajarjestelmdan sen kaikilla osa-alueilla yrityksen toimintaa ja on tehnyt paatok-
511 - sen laadunhallintajarjestelman rakenta- -
misesta
Ylimman johdon tulee osoittaa johtajuutta ja sitoutua asia- Ylin johto on maaritellyt, etta asiakas-
kastyytyvaisyyteen varmistaen, etta asiakkaiden vaatimuksia tyytyvaisyys on keskeinen osa organi-
ja organisaatioon kohdistuvia lakeja noudatetaan. Lisaksi joh- saation toimintaa ja on varmistanut,
5.1.2 don tulee kartoittaa riskit ja mahdollisuudet, jotka vaikutta- - ettd toiminta noudattaa lakeja. -
vat vaatimustenmukaisuuteen sekd varmistua, etta asiakas-
tyytyvaisyys on keskeinen asia organisaatiossa.
5.2 Laatupolitiikka
Ylimman johdon tulee laatia, ottaa kdyttdon ja yllapitaa orga- Ylin johto on laatinut ja noudattaa orga-
52.1 nisaatiolle kokonaisvaltaisesti sopivaa laatupolitiikkaa. _ nisaation laatupolitiikkaa, joka on maa- _
ritelty toiminnan laatukasikirjassa.
Laatupolitiikan tulee olla saatavilla yllapidettyna dokumen- Laatupolitiikka on kaikkien saatavilla
522 toituna tietona, olla tiedossa koko organisaatiossa ja tarvitta- _ laatukasikirja -tiedostossa, joka on _
essa olla sidosryhmien saatavilla. kayty yhteisesti lapi palaverissa.
Ylimman johdon tulee varmistaa, ettd olennaisiin rooleihin Organisaation ylimman johdon tulee nimeta Organisaation koko on pieni. Toimitus- Ylimman johdon tulee tarvitta-
53 511 liittyvat vastuut ja valtuudet. Olennaisiin rooleihin kuuluvat GQA-asioista vastaava henkild, jolla on oltava johtaja on vastannut laatuasioista. essa nimeta kyseisiin rooleihin

laadunhallintajarjestelma, prosessit ja asiakaskeskeisyys.

valta ja vapaus ratkaista laatuun liittyvia asioita.

vastuuhenkil6t.
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Vaatimukset Nykytilanne Tarvittavat muutokset
1SO AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
6 Suunnittelu
Riskien ja mahdollisuuksien kasittely Toimittajan ja alihankkijoiden tulee esittaa to- Organisaatiossa on tehty riskianalyysia | Organisaation tulee kartoittaa
disteet siitd, etta riskit on otettu huomioon, yleisella tasolla. nykyista tarkemmin sen alihank-
tama sisaltaa riskien tunnistamisen, riskianalyy- kijoiden kanssa erilaiset riskit.
6.1 5.2.1 sin, riskien hallinnan ja riskien vahentamisen. Nadiden pohjalta tehddan ja doku-
Mikali toisin ei mainita, tulee riskienhallinnan mentoidaan nykyistd kattavampi
noudattaa ISO 31000:2009-standardia. riskianalyysi.
Laadunhallintajarjestelmaa suunniteltaessa organisaa- Organisaatiossa on madritelty sidos-
tion tulee ottaa huomioon sidosryhmien vaatimukset ryhmien vaatimukset seka riskit ja
seka riskit ja mahdollisuudet, jotta voidaan taata laadun- mahdollisuudet toiminnan laatukasi-
6.1.1 hallintajarjestelmaltd halutut tulokset, saada aikaan pa- - kirja -dokumentissa. -
rannuksia ja lisata toivottuja vaikutuksia seka estaa/va-
hentaa ei-toivottuja vaikutuksia.
Organisaation on suunniteltava riskeihin ja mahdolli- Tarvittavat toimenpiteet on suunni- Organisaation tulee rakentaa ny-
suuksiin kohdistuvat toimenpiteet, kuinka ne yhdiste- teltu. Niiden yksityiskohtainen suunni- | kyista laajempi laadunhallintajar-
6.1.2 tdan laadunhallintajarjestelman prosesseihin, kuinka ne - telma laadunhallintajarjestelmaan yh- jestelma ja sisallyttaa siihen ky-
toteutetaan seka kuinka toimenpiteiden vaikutus arvioi- distamiseksi on kaynnistetty. seiset toimenpiteet.
daan
6.2 Laatutavoitteet
Organisaation tulee maaritelld sen laadunhallintajarjes- Laatutavoitteet on maaritelty toimin-
6.2.1 telman laatutavoitteet ja sdilytettdva dokumentoitua - nan laatukasikirja -dokumentissa. -
tietoa niista.
Organisaation suunnitellessa laatutavoitteiden saavutta- Laatutavoitteet on kayty lapi yleiselld Organisaation tulee suunnitella
mista, sen on maaritettava: mita tehdaan, mita resurs- tasolla. laatutavoitteiden saavuttaminen
6.2.2 -

seja tarvitaan, kuka on vastuussa, milloin toimet saa-
daan valmiiksi ja kuinka tuloksia arvioidaan.

6.2.2 kohdassa listattujen vaati-
musten tarkkuudella.




40

Vaatimukset Nykytilanne Tarvittavat muutokset
I1SO AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
Organisaation madriteltdessa tarpeita laadunhallintajar- Laadunhallintajarjestelman rakentami- | Organisaation rakentaessa ja
jestelman muutoksille, on sen otettava huomioon: muu- nen on kaynnistetty. muokatessa laadunhallintajarjes-
6.3 tosten tarkoitus ja seuraukset, laadunhallintajarjestel- - telmaa, tulee sen varmistaa sen
man sdilyminen selkedna kokonaisuutena, resurssien pysyminen selkedna.
saatavuus ja vastuiden seka valtuuksien jakaminen.
7.1 Resurssit -
Organisaation tulee varata laadunhallintajarjestelméan Nykyiset resurssit eivat valttamatta Tarvittaessa hankitaan ulkoista
luomiseen ja hallintaan tarvittavat resurssit. Organisaa- riitd laadunhallintajarjestelman kehit- apua laadunhallintajarjestelman
7.1.1 tion on otettava huomioon: nykyisten resurssien toimin- - tamiseen. luomiseen. Erillista henkiloa ei
takyky ja rajoittavat tekijat seka mitd taytyy saada ulkoi- omaan taloon valttamatta tar-
silta toimittajilta. vitse palkata.
Organisaation tulee maaritelld ja varata laadunhallinta- Jarjestelman kdyttoonottoon perehty- Osaavaa henkilostda on palkat-
7.1.2 jarjestelman kayttéonottoon ja sen prosessien hallin- - nytta henkilostoa ei valttamatta |0ydy tava tai ostettava palvelu ulkoi-
taan tarvittava henkilosto. organisaation sisalta tarpeeksi. sesti.
Organisaation tulee maarittaa, jarjestaa ja yllapitaa sen Infrastruktuurissa on oltava alue vaatimusten- Organisaatio on jarjestanyt ja yllapitaa
prosessien toimintaan ja tuotteiden seka palveluiden vastaisten tuotteiden erottamiseksi. tarvittavaa infrastruktuuria ja vaati-
7.1.3 5.3.1 | vaatimustenmukaisuuteen tarvittava infrastruktuuri. mustenvastaiset tuotteet erotellaan R
muista selkeasti siirtdmalla ne eri paik-
kaan/tiloihin.
Organisaation tulee madrittda, jarjestaa ja yllapitaa sen Organisaatio on jarjestdanyt prosessien
prosessien toimintaan ja tuotteiden sekd palveluiden toimintaympariston yhteiskunnalliset,
7.1.4 vaatimustenmukaisuuteen tarvittava toimintaympéristd. - psykologiset ja fysikaaliset tekijat so- -
veltuviksi.
Mittauksen ja seurannan resurssit Sopimuksen alainen mittaus- ja kalibrointijar- Mittalaitteiden kalibrointien sdannélli- | Organisaation tulee kalibroida
jestelman tulee noudattaa ISO 10012:2003- syys ja dokumentointi ei pohjaa kaik- mittalaitteensa ulkoisella toimi-
715 53. standardin vaatimuksia. Mittauslaitteen kalib- kiin standardin vaatimuksiin. jalla, joka noudattaa ISO

roinnin epdonnistuessa toimittajan on ilmoitet-
tava GQAR:lle jos se vaikuttaa tuotteisiin.

10012:2003 standardia.
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Vaatimukset Nykytilanne Tarvittavat muutokset
I1ISO AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
Organisaation tulee maarittaa ja jarjestaa resurssit seu- Vaatimustenmukaisuuden seurantaan
7151 rantaan ja mittaukseen, kun niita kdytetdaan tuotteiden ja mittaukseen 16ytyy kaikki tarvittavat
o tai palveluiden vaatimustenmukaisuuden todentami- resurssit.
seen.
Mikali mittausten on vaatimusten mukaan olla jaljitetta- Mittalaitteiden kalibrointien saannélli- | Organisaation tulee kalibroida
vissd, tulee organisaation kalibroida, todennettava ja syys ja dokumentointi ei pohjaa kaik- mittalaitteensa ulkoisella toimi-
7.1.5.2 dokumentoitava mittalaitteiden kalibrointi seka suojat- B kiin standardin vaatimuksiin. jalla, joka noudattaa ISO
tava mittalaitteet vaurioitumiselta. 10012:2003 standardia.
Organisaation tulee maarittaa, jarjestaa ja yllapitaa sen Organisaatio yllapitda vaatimustenmu-
7.1.6 prosessien toimintaan ja tuotteiden seka palveluiden R kaisuuden tietdmysta ja prosessien toi- _
vaatimustenmukaisuuteen tarvittava tietamys. mintaa.
Organisaation tulee maarittas, jarjestaa ja yllapitaa sen Toimittajan tulee luoda ja yllapitaa henkiléstén | Organisaatio yllapitaa henkiloston pa-
79 533 prosessien toimintaan ja tuotteiden seka palveluiden patevyytta tevyytta ohjeistusten ja koulutusten B
vaatimustenmukaisuuteen tarvittava patevyys. avulla.
Organisaation tulee varmistaa, ettd sen ohjauksessa Sopimuksen alaiseen tyhon osallistuvien hen- Organisaatio on kdynyt lapi laatutavoit-
tyoskentelevat henkil6t ovat tietoisia laatupolitiikasta, kildiden tulee olla tietoisia laatusuunnitelmaan | teet ja erityisjarjestelyt kaikkiin projek-
laatutavoitteista, miten he voivat parantaa laadunhallin- | sisdltyvista erityisjarjestelyista. teihin liittyen viikkopalavereissa ja toi-
7.3 5.3.4 | tajarjestelman toimivuutta ja mitd seurauksia laadunhal- minnan laatukasikirjan lapikdynnissa. -
lintajarjestelman vaatimusten noudattamatta jattami-
selld on.
Organisaation tulee maaritelld laadunhallintajarjestel- Organisaatio on madritellyt kaiken Tarkennettu linjaus siita, kuka
man kannalta olennainen sisdinen ja ulkoinen viestinta. olennaisen sisdisen seka ulkoisen vies- | vastaa mistdkin viestinnan osa-
7.4 - tinndn. Koska organisaatio on pieni, on | alueesta.

viestintad painottunut toimitusjohtajan
tehtavaksi.
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Vaatimukset Nykytilanne Tarvittavat muutokset
I1ISO AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
Dokumentoitu tieto Toimittajan tulee antaa GQAR:lle paasy sopimuk- Asiakkaalla on oikeus paasta sopi-
seen liittyviin dokumentoituihin tietoihin. mukseen liittyviin tietoihin joko
7.5 5.3.5 vierailemalla toimittajan luona tai -
pyytamalla saada tiedot halua-
mallaan tavalla.
Organisaation laadunhallintajarjestelman on sisallettava I1SO Laadunhallintajarjestelmaa ollaan | Laadunhallintajarjestelman ra-
9001:2015 standardissa edellytetty dokumentoitu tieto ja doku- kehittamassa ja tarvittavaa tietoa | kentaminen ja tiedon doku-
7.5.1 mentoitu tieto, jonka organisaatio on maaritellyt laadunhallinta- - dokumentoidaan. mentointi jatkuu.
jarjestelman vaikuttavuuden kannalta valttamattomaksi.
Organisaation tulee dokumentoitua tietoa luodessaan ja paivitta- Dokumentointia rakennetaan pa-
essaan varmistettava tiedon yksildinti ja tunnistus, tallennus- remmaksi. Dokumenttien tunnis-
7.5.2 muoto ja tallennusvdline seka soveltuvuuden ja tarkoituksenmu- B tus on suoritettu nimettyjen kan- B
kaisuuden tarkistaminen ja hyvdaksyminen. sioiden ja tiedostojen avulla.
753 Dokumentoidun tiedon hallinta )
Laadunhallintajarjestelman dokumentoitua tietoa on hallittava, Organisaation dokumentoitua tie-
jotta voidaan varmistaa, ettd se on aina saatavilla kdyttotarkoi- toa hallitaan ja paivitetaan jatku-
7531 tukseen sopivassa muodossa ja ettd se on asianmukaisesti suo- - vasti ja dokumentit ovat tyonteki- -
jattu. joille saatavilla yrityksen omalta
asemalta.
Organisaation dokumentoidun tiedonhallinta on tarvittaessa ka- Organisaation tiedonhallinta tayt-
7532 tettava: jakelu, paasy tietoihin, kaytto, sailytys, muutostenhal- ) taa standardin vaatimuksen. )

linta, sailytysaika ja havittaminen.
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Vaatimukset Nykytilanne Tarvittavat muutokset
ISO AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
8 Toiminta -

Jotta organisaatio voi suunnitella ja toteuttaa prosessit Toimittajan tulee tunnistaa dokumentoidut tie- | Tuotteiden vaatimustenmukaisuus to-

vaatimustenmukaisten tuotteiden saavuttamiseen, tu- dot, joilla todennetaan tuotteen vaatimusten- dennetaan testaamalla tuotteiden toi-

lee sen maarittaa tuotteita ja palveluita koskevat vaati- mukaisuus. Ndma tiedot tulee olla GQAR:n hy- minta ja luomalla testeista poytakirja,

81 541 mukset, kriteerit prosesseille ja tuotteiden hyviksymi- vaksyttavissa. josta tehdyt testit kayvat ilmi tuloksi- -

selle, resurssit, joita tarvitaan vaatimustenmukaisuuden neen.

saavuttamiseen ja yllapidettava dokumentoitua tietoa.
Toimittajan tulee toimittaa hyvaksyttava, sopi- Laatusuunnitelma on maaritelty toi-
musvaatimukset tayttava laatusuunnitelma minnan laatukasikirjassa, joka on

5411 ) GQAR:lle. Laatusuunnitelman vaatimukset ovat | GQAR:lle saatavissa pyydettdessa. )
o eritelty timan tyon otsikon 5.1.1 alla. GQAR:Il3
on oikeudet hylata laatusuunnitelma.
Toimittajan tulee suorittaa konfiguraatiohallin- Konfiguraatiohallintaa rakennetaan Organisaation tulee perehtya
taa ACMP 2100:n mukaisesti. parhaillaan paremmin toimivaksi. standardin vaatimuksiin ja kehit-
5.4.1.2.1 N tda omaa toimintaansa tayttaak-
seen kyseiset vaatimukset.
Toimittajan tulee laatia konfiguraatiohallinta- Konfiguraatiohallintasuunnitelman ke- | Organisaation tulee rakentaa
54122 suunnitelma, joka vastaa ACMP 2100:n ja mah- | hitystyd on kaynnistetty. konfiguraatiohallintasuunni-

dollisten muiden lausekkeiden vaatimuksia.

telma, joka vastaa kyseista stan-
dardia.
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Vaatimukset Nykytilanne Tarvittavat muutokset
1SO AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
8.2 Tuotteita ja palveluita koskevat vaatimukset
Viestinnan asiakkaan kanssa tulee sisaltaa: tuotteisiin ja Toimittaja osallistuu pyydettdessa Post Award GQA- Viestinta asiakkaiden kanssa on tii-
palveluihin liittyva tiedon kulku, tiedustelujen, sopimusten | kokoukseen, jossa keskitytdan tuotteen laadunvarmistuk- | vista ja tieto kulkee asiakkailta or-
tai tilausten muutokset, tuotteisiin ja palveluihin liittyvan sen sopimusjarjestelyihin, toimittaja varmistaa viestin- ganisaatiolle sdannollisesti. Toimit-
8.2.1 5.4.2 | asiakaspalautteen kerddminen, poikkeustilanteita koske- tayhteyden muodostamisesta GQAR:n kanssa, toimittaja | taja my0ds osallistuu tarvittaessa -
vien erityisvaatimusten maarittely ilmoittaa GQAR:lle organisaation muutoksista, jotka vai- GQA-kokoukseen.
kuttavat tuotteen laatuun tai laadunhallintajarjestel-
maan.
Tuotteiden ja palveluiden vaatimukset, joihin sisaltyy la- Toimittajan on maaritettava tuotteen vaatimukset ja toi- | Tuotteiden vaatimukset on maari-
keja tai viranomaisten vaatimuksia, tulee kuvailla tarkasti, minnot, jotka liittyvat kriittisiin ominaisuuksiin (terveys, telty yhdessa viranomaisten kanssa
8.2.2 543 ja organisaation tulee tayttaa kaikki lupaamansa vaatimuk- | turvallisuus, suorituskyky ja luotettavuus). ja niista loytyy dokumentoitu tieto )
set jokaiselle laitetyypille vaatimuslista
-dokumenteista.
Organisaation tulee varmistaa, etta se pystyy tayttamaan Organisaatio varmistuu aina siita,
tuotteiden ja palveluiden vaatimukset ennen kuin se sitou- etta se pystyy tayttamaan vaati-
8.23.1 tuu toimittamaan ne asiakkaalle. - mukset ennen kuin suunnittelu tai B
tuotanto kdynnistetaan.
Organisaation tulee sdilyttda dokumentoitua tietoa katsel- Katselmuksista ja palavereista pi-
muksien tuloksista ja tuotteita ja palveluita koskevista uu- detddn dokumentoitua tietoa ylla
8.2.3.2 sista vaatimuksista - ja uudet vaatimukset siirretaan N
vaatimuslistoihin.
Kun tuotteita tai palveluita koskevat vaatimukset muuttu- Mikali vaatimukset muuttuisivat,
8.2.4 vat, tulee organisaation varmistaa, ettd dokumentoidut ) muutettaisiin vaatimukset aiem- )

tiedot pysyvat ajan tasalla.

min mainittuihin vaatimuslistoihin.
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8.3 Tuotteiden ja palveluiden suunnittelu ja kehittaminen
Organisaation tulee maaritell3, toteuttaa ja yllapitaa Organisaation kehittamisprosessi on
suunnittelu ja kehittamisprosessi, joka riittda varmista- hyvalla tasolla ja riittad varmistamaan
83.1 maan tuotteiden ja palveluiden tuottamisen. ) tuotteiden tuottamisen isossakin mit- )
takaavassa.
Suunnittelun ja kehittamisen vaiheita maaritellessa or- Organisaation nykyinen toiminta tayt-
ganisaation tulee ottaa huomioon kehittamistoiminnan taa standardin vaatimuksen ja kehitys-
832 kesto, vastuut ja valtuudet, todentamistoiminnot, tuot- ) toiminta etenee projektipainotteisesti. )
teiden vaatimukset ja resurssitarpeet. Projekteille maaritelladan vastuuhenki-
|6t ja hankitaan tarvittavat lisaresurssit
tarvittaessa.
Organisaation tulee maarittaa tuotteiden kannalta olen- Tuotteiden vaatimukset on maaritelty
naiset vaatimukset ja vastaavista tuotteista keratty in- yhdessa viranomaisten kanssa ja niissa
formaatio, lakien ja viranomaisten vaatimukset, standar- on otettu huomioon seka viranomais-
8.33 dit, joita organisaatio on sitoutunut noudattamaan ja - ten ettd toimittajan asettamat vaati- -
tuotteiden luonteesta johtuvien epaonnistumisien seu- mukset.
raukset.
Organisaation tulee hallita sen suunnittelu- ja kehitta- Mikali toisin ei mainita, toimittajan tulee maari- | Kehittdmistoiminnassa tehddan paljon
misprosessia, jotta se voi varmistaa, etta tavoiteltavat telld vaadittavat menetelmat tuotteen vaati- prototyyppeja, joiden avulla voidaan
tulokset on maaritelty, kehittamisen tulosten kykya tayt- | mustenmukaisuuden todentamiseen. testata tuotteen toimintaa.
taa vaatimukset katselmoidaan, suoritetaan todentamis-
8.3.4 | 5.44 | toimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd kehittamistoi- Lopputuotteet testataan aina ennen -
minta tayttda alussa madritellyt vaatimukset ja asiakkaalle luovuttamista tuotteen tar-
suoritetaan kelpuutustoimenpiteita, joilla varmistetaan, koitetussa kayttokohteessa.
ettd tuote tayttda kdytannossa sille maaritellyt vaati-
mukset.
Jos sopimuksessa niin maarataan, tulee toimit- Tyontekijoille tehdaan turvallisuussel-
tajan varmistaa luotettavuuskysymykset ja nii- vitys viranomaisten toimesta. Tarvitta-
5.4.5 B hin liittyvat asiakirjat. Tama koskee my6s ulkoi- | essa asiakirjat voidaan toimittaa B
sia toimittajia. GQAR:lle.
Organisaation tulee varmistua siitd, etta kehittamisen Tuotteiden vaatimukset ja ominaisuu-
tulokset tayttavat lahtotietojen vaatimukset, tulokset det ovat madritelty ja jokainen laite
8.3.5 ovat riittdvia tuotteiden tuottamista varten ja maaritel- - testataan ennen asiakkaalle lahetta- -

tdva tuotteiden olennaiset ominaisuudet aiotun kdyton
kannalta.

mista.
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Organisaation tulee sdilyttda dokumentoitua tietoa Organisaatio sdilyttad dokumentoitua
suunnittelun ja kehittdmisen muutoksista, katsel- tietoa kaikista projekteista ja kehitys-
8.3.6 mointien tuloksista, muutosten valtuutuksista ja toi- B toiminnasta, joita se tuottaa.
menpiteistd, joilla haitalliset vaikutukset on pyritty
estamaan.
Ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen Toimittajan on sdilytettdva dokumentoidut tiedot Tuotteiden valmistuksen testauksista
tuotteiden ja palveluiden ohjaus tuotteiden vaatimustenmukaisuuden todentami- ja testilennoista luodaan seka sailyte-
8.4 5.4.6 sesta. tdan dokumentoitua tietoa testidoku- -
menttien ja lentopaivakirjojen muo-
dossa.
Jos toimittaja hankkii kriittisen tuotteen, merkitta- Organisaatio yllapitaa dokumentoitua
van tyon, teknisen ratkaisun tai konfiguraatioeran tietoa kaikesta ulkoisesti hankitusta
5461 ) ulkoisesti, on sen yllapidettdva tietoa toimitusket- tuotteesta/palvelusta sekd ulkoisten )
justa ja ulkoisen toimittajan laadunvarmistustoi- toimijoiden laadunvarmistuksesta.
mista.
Toimittajan on siirrettava sovellettavat sopimusvaa- | Organisaatio siirtaa kaikki sopimusvaa- | AQAP-sopimuksen alaisiin han-
timukset ulkoisille toimittajille viittaamalla ilmoitet- | timukset ulkoisille toimittajille. kinta-asiakirjoihin tulee sisallyt-
tuun sopimusvaatimukseen, mukaan lukien asiaan- taa standardin vaatima teksti.
kuuluva AQAP.
5.4.6.1 -
Toimittajan on sisallytettava kaikkiin hankinta-asia-
kirjoihin seuraava: "Kaikkiin tdaman sopimuksen vaa-
timuksiin voidaan soveltaa GQA:ta. Teille ilmoite-
taan kaikista suoritettavista GQA-toimista."
Toimittajien on suoritettava hankinta-asiakirjojen Ei aikaisemmissa sopimuksissa lahto- Organisaation tulee suorittaa
virallinen tarkastelu sen varmistamiseksi, etta oi- kohtaisesti vaadittuna. hankinta-asiakirjojen tarkastelu
5461 ) keat sopimusvaatimukset on siirretty eteenpain. ulkoisten toimittajien kanssa ja
Toimittajan on sailytettdva dokumentoidut tiedot luoda tasta dokumentoitu tieto.
tasta tarkistuksesta.
Toimittajan on dokumentoitava vaatimuksia koske- Suunnitteluvaiheessa on dokumentoitu | Alihankkijoiden kanssa sovitaan
vat jarjestelyt suunnitteluvaiheessa ja yksiloitava kokoonpanokasikirjoihin vaadittavat tarvittavista laadunvarmistustoi-
5.4.6.1 -

ehdotetut laadunvarmistustoimet alihankintasopi-
muksille.

jarjestelyt vaatimustenmukaisten tuot-
teiden varmistamiseksi.

mista.
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Organisaation on varmistettava, etta ulkoistetut proses- Ulkoisten toimittajien kanssa palave-
sit ja ulkoisesti tuotetut tuotteet tayttavat vaatimukset. reissa kdydaan lapi tuotteiden vaati-
mukset, ja mita niiden saavuttaminen
8.4.1 Organisaation tulee myds maaritelld hallintakeinot, joita - vaatii ulkoiselta toimittajalta. -
sovelletaan ulkoistettuihin prosesseihin ja ulkoisesti tuo-
tettuihin tuotteisiin.
Organisaation tulee varmistua siitd, etta ulkoistetut pro- | Toimittajan vastuulla on varmistaa, etta sopi- Ulkoisten toimittajien kanssa palave-
sessit pysyvat sen laadunhallintajarjestelman hallin- musvaatimusten tayttamiseen vaaditut menet- | reissa kdydaan lapi tuotteiden vaati-
nassa, maaritella hallintakeinot, joita se aikoo soveltaa telyt ja prosessit otetaan kayttoon ulkoisen toi- | mukset, ja mitd niiden saavuttaminen
ulkoiseen toimittajaan ja ulkoistettuun tuotokseen, otet- | mittajan tiloissa. Ulkoisen toimittajan tiloissa vaatii ulkoiselta toimittajalta.
8.4.2 | 5.4.6.2 | tava huomioon ulkoistettujen prosessien mahdollinen suoritetut GQA-toimet eivit vapauta paasasial- -
vaikutus vaatimustenmukaisuuteen seka maariteltava lista toimittajaa sopimuksen vaatimuksista,
toiminnot, joilla varmistetaan ulkoistettujen tuotteiden vaan se on tdysin vastuussa ulkoisten toimitta-
vaatimustenmukaisuus. jien sopimuksen alaisesta toiminnasta
Toimittajan tulee pyydettaessa toimittaa Tarvittaessa alihankintasopimukset
GQAR:lle ja hankkijalle kopio kaikista alihankin- | ovat saatavilla GQAR:lle.
tasopimuksista. Toimittajan tulee myos ilmoit-
5.4.6.3 taa GQAR:lle ja hankkijalle mikéli ulkoisen toi- Mikali tuote hylatdan tai korjataan, il- -
mittajan toimittama tuote hylatdan tai moitetaan siitd GQAR:lle.
korjataan.
Organisaation tulee viestia ulkoisille toimittajille omat Ulkoiset toimittajat on kilpailutettu ja
vaatimuksensa, jotka koskevat ulkoistettavia prosesseja, vain patevimmat valitaan. Ulkoisten
ulkoisen toimittajan patevyytta, ulkoisen toimittajan toimittajien kanssa kdydaan saannolli-
843 vuorovaikutusta organisaation kanssa, organisaation sesti keskustelua seka niiden toimintaa

suorittamaa ulkoisen toimittajan suorituskyvyn hallintaa
ja seurantaa seka todentamistoimintoja, joita organisaa-
tio tai asiakas haluaa suorittaa ulkoisen toimittajan ti-
loissa.

seurataan tarkasti.
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8.5 Tuotanto ja palveluiden tuottaminen
Organisaation tulee huolehtia, ettd dokumentoitu tieto Toimittajan on laadittava ja yllapidettava oh- Organisaatio pitaa ylla dokumentoitua tie-
tuotteiden ominaisuuksista ja saavutettavista tuloksista jeita tuotteen tuotannon valvontaan, jotta var- | toa tuotteiden vaatimuksista seka siitd, mi-
on saatavilla, sopivat seuranta- ja mittausresurssit tulee | mistetaan vaatimusten tayttyminen. ten vaatimukset saavutetaan. Lisaksi se ylla-
olla kaytettavissa seka dokumentoitu tieto vaatimusten pitaa ohjeita tuotantoa varten, joilla
8.5.1 5.4.7 tayttymisesta. saavutetaan vaatimustenmukaisia tuotteita. B
Luovutettaville tuotteille voidaan jatkossa
luoda vaatimustenmukaisuustodistus liit-
teen 3 pohjalta.
Organisaation tulee yksiloida tuotteet sopivin keinoin Mikali tuotteen tai komponentin vikaantumi- Jokainen tuote on yksildity sarjanumerolla,
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi, ja tarvitta- nen voi johtaa laitteen, suorituskyvyn tai kayt- joten jokainen tuote on jaljitettavissa, mikali
8.5.2 5.4.8 essa tuotteen tulee olla jaljitettavissa. Jaljitettavyydestda | téidn menetykseen, jaljitettavyyden yllapitami- | tarve on. Kaikki sarjanumerot l6ytyvat luo- -
tulee l6ytya dokumentoitu tieto. nen on pakollista. vutettujen tuotteiden dokumentista.
Organisaation tulee pitaa ylla dokumentoitua tietoa sen Mikali hankkijan omaisuus vahingoittuu tai Organisaatiossa pidetaan ylla dokumentoi-
hallussa olevista asiakkaiden tai ulkoisten toimittajien muuten todetaan soveltumattomaksi, tulee toi- | tua tietoa, mikali asiakkaan tai ulkoisen toi-
omaisuudesta. Jos asiakkaan tai ulkoisen toimittajan mittajan ilmoittaa siita valittdmasti hankkijalle mittajan omaisuutta on organisaatiolla hal-
8.5.3 5.4.9 omaisuus vahingoittuu tai katoaa, tulee organisaation il- | ja GQAR:lle seka sdilyttaa asiasta dokumen- lussaan. Mikali kyseinen omaisuus B
moittaa tapahtuneesta ja dokumentoida tietoa tapahtu- | toidut tiedot. vahingoittuisi, siita ilmoitettaisiin sen omis-
neesta. tajalle.
Organisaation tulee sailyttaa tuotoksia tuotannon ai- Rajallisesti sdilyvia tuotteita on valvottava nii- Organisaatio huolehtii tuotoksista tuotan-
kana siten, ettd se voi varmistaa vaatimusten noudatta- den viimeisen kayttopaivan jalkeen. Jaljella non aikana varoen ja huolellisesti, jotta voi-
8.5.4 | 5.4.10 | misen. Sailytykseen voi kuulua tunnistaminen, kasittely, oleva sailyvyysaika on ilmoitettava GQAR:lle en- | daan varmistaa vaatimustenmukaiset tuot- -
pakkaaminen, varastointi ja ldhetys. nen toimitusta. teet. Organisaatio ei valmista tuotteita,
jotka sisaltdisivat viimeista kayttopaivaa.
Organisaation tulee tayttaa sen tuotteisiin liittyvat toi- Asiakkaalle ilmoitetaan aina takuuvaatimuk-
mituksen jalkeisia toimintoja koskevat vaatimukset, ku- set ja huoltopalvelut kdyttoonottokoulutuk-
8.5.5 ten takuuvaatimukset, sopimuksiin liittyvat vaatimukset B sessa. B
esim. kunnossapitopalvelut ja lisdpalvelut.
Organisaation tulee katselmoida ja hallita tuotteen tuot- Organisaatio kerda dokumentoitua tietoa jo-
tamisen muutoksia siten, etta se voi varmistaa vaati- kaisesta projektista ja suorittaa projektien
musten tayttymisen. Tasta organisaation tulee sailyttaa jalkeen katselmointeja, joiden avulla pyri-
8.5.6 - -

dokumentoitua tietoa, josta kdy ilmi katselmointien tu-
lokset, muutokset hyvdksyneet henkil6t ja katselmoin-
nin pohjalta tarpeellisiksi osoittautuneet toimenpiteet.

tdan parantamaan vastaavien projektien
tuotantoa jatkossa.
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Toimittajan tulee toteuttaa jarjestelyt, joilla todenne- Toimittajan tulee varmistua siita, ettad vain vaa- | Organisaatiossa pidetaan tarkasti

taan tuotteiden vaatimustenmukaisuus. Tuotteita ei saa | timukset tayttavia tuotteita luovutetaan. GQAR | huolta siitd, ettd jokainen asiakkaalle

luovuttaa ennen kuin kaikki suunnitellut jarjestelyt ovat | ja hankkija pitaa oikeudet hylata vaatimusten- Iahteva tuote on testattu. Jokainen

suoritettu ja tuote todettu vaatimusten mukaiseksi. vastaiset tuotteet. luovutettava tuote on lentanyt vahin-

taan yhden testilennon.

Lisaksi organisaation on sdilytettava dokumentoitua tie- | Toimittajan tulee toimittaa vaatimustenmukai-

8.6 5.4.11 | toa tuotteiden luovutuksesta, joka siséltad naytén hy- suustodistus tuotteen luovutuksen yhteydessa. | Organisaatio kirjaa tarkasti jokaisen -
vaksymiskriteerien tayttymisesta ja jaljitettdavyyden nii- tuotteen sarjanumerot ja linkittaa sen

hin henkil6ihin ketka tuotteen hyvaksyi. Toimittaja on yksin vastuussa toimitettujen asiakkaan tietoihin. Nama tiedot 16y-
tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta, mutta tyva luovutukset -kansiosta.

GQAR:n ja hankkijan tulee suorittaa lopputar-
kistus ennen toimitusta.

Poikkeavien tuotosten ohjaaminen Toimittajan tulee laatia ja ottaa kdyttoon doku- | Organisaatiossa testataan kriittisia Korjaavista toimista ilmoitetaan
mentoidut menettelyt, joilla tunnistetaan, val- komponentteja ennen kuin niitd kdyte- | asiakkaille yhtenaisten kaytantei-
votaan ja erotellaan vaatimustenvastaiset tuot- | taan tuotteissa. Valmiit tuotteet testa- | den mukaan.
teet. taan kattavasti lentotesteilld ennen asi-

akkaalle luovuttamista.
8.7 5.4.12 Tunnistamattomaksi luokiteltu tuotteen tila tar-
koittaa virheellista tuotetta.
Toimittajan tulee ilmoittaa kaikista vaatimus-
tenvastaisuuksista ja korjaavista toimista hank-
kijalle ja GQAR:lle.
Organisaation tulee varmistaa, ettd vaatimustenvastai- Tuotteet, jotka eivat tayta vaatimuksia
set tuotteet tunnistetaan ja ohjataan siten, etta kaytto ohjataan erilleen muista laitteista. Nai-
871 ja jakelu on estetty. i hin tuotteisiin merkitdan selkedsti i
o vika/viat ja viallisiin tuotteisiin pala-
taan mydhemmin tarvittavien toimen-
piteiden muodossa.

Organisaation tulee sdilyttda dokumentoitua tietoa, Organisaatio kirjaa ylos valmistettavien

jossa kuvataan poikkeama, kuvataan tehdyt toimenpi- tuotteiden elinkaaren eri vaiheissa ha-

8.7.2 teet, kuvataan mahdolliset poikkeusluvat ja maaritelldén - vaitut ongelmat ja kyseisen laitteen -
taho, jolla on valtuudet paattaa, miten poikkeama kasi- huoltohistoriaan merkitdan korjaavat

tellaan. toimenpiteet.

Organisaation tulee maaritelld mita seurataan ja mita- Organisaatiossa on maaritelty selkeasti

911 taan, miten varmistetaan kelvolliset tulokset, milloin kokoonpanokasikirjoissa, mita kaikkea

seuranta ja mittaus toteutetaan ja milloin tuloksia analy-
soidaan ja arvioidaan.

mitataan ja milla menetelmilla mit-
taukset suoritetaan.
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Organisaation tulee seurata asiakkaiden nakemyksia Kaikki GQAR:n valitukset ja puutteet kirjataan Kaikki valitukset, korjaukset ja puutteet
siita, kuinka hyvin heidan tarpeensa ja odotukset ovat asiakasvalituksina. Toimittajan on annettava va- | dokumentoidaan huoltoraportteihin,
9.1.2 551 taytetty. Taman tiedon hankkimis-, seuranta- ja katsel- lituksen tekijalle vastaus, joka sisaltda tiedot jotka lahetetdan asiakkaalle. .
mointimenetelmat tulee maaritella. syiden analysoinnista ja korjaavista toimista.
Organisaation tulee analysoida seurannasta saatua tie- Organisaatiossa arvioidaan tuotteiden
toa ja sen perusteella arvioitava tuotteiden vaatimus- vaatimustenmukaisuutta etenkin asia-
tenmukaisuutta, asiakastyytyvaisyyttd, laadunhallinta- kaspalautteen avulla. Téhan mennessa
9.13 jarjestelman suorituskykya, ulkoisten toimittajien B ongelmia ei juurikaan ole ollut. B
suorituskykya seka riskien ja mahdollisuuksien vaikutta-
vuutta.
Sisdinen auditointi Toimittajan tulee suunnitella tarkastusohjelma, | Tuotteiden toimintaa tarkastetaan eri-
joka kattaa kaikki sopimukseen kuuluvat kriitti- laisten testien avulla komponenttita-
9.2 552 set prosessit. Toimittajan on myds ilmoitettava solta aina valmiihin tuotteisiin asti. Ha- -
GQAR:lle havaituista puutteista. vaitut puutteet dokumentoidaan.
Organisaation tulee suunnitelluin aikavalein tehda sisai- Viikkopalavereissa kaydaan lapi ny-
sid auditointeja. Niista saatujen tietojen perusteella voi- kyista toimintaa ja sitd, miten sita tulisi
921 daan maééritelld, onko laadunhallintajarjestelma vaati- ) kehittda tai muuttaa. )
- musten ja standardien mukainen, ja onko se otettu
kayttéon ja yllapidetty vaikuttavasti.
Organisaation tulee suunnitella, laatia ja toteuttaa audi- Erillistd auditointiohjelmaa ei ole. Or- Organisaation tulee laatia ny-
tointiohjelmia, joissa maaritellddn taajuus, menetelmat, ganisaation viikkopalavereissa kdydaan | kyista laaja-alaisempi auditoin-
9.2.2 vastuut ja raportointi. Auditoinneista tulee sailyttaa do- ) yhdessa lapi yrityksen nykyista toimin- | tiohjelma osaksi omia prosesse-
kumentoitua tietoa, josta kdy ilmi auditoinnin toteutus, taa. jaan.
tekija, korjaukset ja tulokset.
9.3 Johdon katselmus -
Ylimman johdon tulee katselmoida organisaation laa- Johdon katselmukset on toteutettu Nykyista kdytantoa kehitetdaan
dunhallintajarjestelma suunnitelluin valiajoin, jotta voi- BSC-malliin pohjaten. Mm. viikkopala- ottamalla kdyttoon esimerkiksi
9.3.1 daan tarkistaa jarjestelméan soveltuvuus. - vereissa kdydaan sadannollisesti lapi ta- | neljannesvuosittaiset erilliset

han liittyvid osa-alueita.

katselmukset nykyisen kaytan-
non rinnalle.




51

Vaatimukset Nykytilanne Tarvittavat muutokset
1SO AQAP 1SO 9001:2015 AQAP-2110
Johdon katselmus on suunniteltava ja toteutettava si- GQAR:lla tulee olla kdytettavissa dokumen- Johdon katselmukset on toteutettu Nykyista kdytantoa kehitetaan
ten, ettd otetaan huomioon aiempien katselmuksien ta- | toidut tiedot sopimukseen liittyvista tarkastuk- BSC-malliin pohjaten. ottamalla kdyttoon esimerkiksi
kia kdynnistettyjen toimenpiteiden tilanne, laadunhallin- | sista. neljannesvuosittaiset erilliset
9.3.2 | 5.53.1 | tajirjestelmin kannalta oleelliset ulkoisten ja sisdisten katselmukset nykyisen kaytan-
asioiden muutokset, resurssit, riskit ja mahdollisuudet non rinnalle. Ndistd tehdaan eril-
sekd parantamismahdollisuudet. linen dokumentaatio.
Johdon katselmuksen tuloksiin tulee sisallyttaa paatok- GQAR:lle tulee olla saatavilla dokumentoidut Johdon katselmukset on toteutettu Nykyista kaytantoa kehitetaan
set ja toimenpiteet parantamismahdollisuuksiin, laadun- | tiedot tarkastuksista. Toimittajan tulee ilmoit- BSC-malliin pohjaten. ottamalla kayttoon esimerkiksi
hallintajarjestelman mahdollisiin muutostarpeisiin ja re- | taa GQAR:lle tarkastustuloksista johtuvista eh- neljdnnesvuosittaiset erilliset
9.3.3 | 5537 | surssitarpeisiin. dotetuista toimista katselmukset nykyisen kaytan-
non rinnalle. Naista tehdaan eril-
linen dokumentaatio sisdltdaen
paatokset ja toimenpiteet.
10 Parantaminen -
Organisaation tulee maarittaa parantamismahdollisuu- Organisaatio pyrkii kehittdmaan omaa
det ja toteutettava tarpeelliset toimenpiteet asiakasvaa- toimintaansa jatkuvasti. Talla hetkella
101 timusten tayttamiseksi, jolloin asiakastyytyvaisyys li- B asiakasvaatimukset on taytetty ja asi- B
saantyy. akkaat ovat olleet tyytyvaisia.
102 c61 Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet Toimittajan on maariteltdva sen prosessi juuri- Organisaatiossa kaytetdan riskianalyy-
: o syiden analysointiin. sid ja sen tukena juurisyyanalyysia. .
Havaittaessa poikkeama organisaation tulee reagoida Organisaatio toimii vaatimuksen mu-
poikkeamaan ja tilanteen mukaan ryhdyttava toimiin kaan poikkeaman sattuessa ja tapahtu-
10.2.1 poikkeaman hallitsemiseksi ja korjaamiseksi seka arvi- B, neesta tallennetaan dokumentoitu -
oida ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet poikkeaman tieto ongelmaraporttiin.
estamiseksi.
Organisaation tulee sailyttad dokumentoitua tietoa Organisaatio sdilyttaa dokumentit jo-
nayttona poikkeamien luonteesta ja tehdyista toimenpi- kaisesta huollosta ja tuotannon poik-
10.2.2 teista seka tehtyjen korjaavien toimenpiteiden tulok- B keamasta. i
sista.
Organisaation tulee jatkuvasti parantaa sen laadunhal- Organisaatio rakentaa kdyttéonsa so- Laadunhallintajarjestelmaa kehi-
10.3 lintajarjestelman soveltuvuutta, tarkoituksenmukai- - veltuvaa laadunhallintajarjestelmaa. tetdan ja parannetaan jatkuvasti.

suutta ja vaikuttavuutta.




Liite 2. Riskianalyysi
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w

Toimenpideluokat

Seurausten vakavuu:

VElittmat toimenpiteet Riskiluokat

1. Ei seurauksia

2. Lievid/vihsisid

3. Vakavia/merkittavis

4. Suuria

5. Eritt3in suuria

Toi iteet
oimenpitee Litketoimintariskit (LR)
suunnitteluvaiheessa

Ei liiketoimintavahinkoja

Liiketoiminnan vah&inen
laskeminen

Liiketoiminnan merkitt&va

laskeminen

Liiketoiminnan vakava
laskeminen

Liiketoiminnan menetys

Toimenpiteet suunniteltava Henkil&stériskit (HR)

Ei loukkaantuneita

Lievid loukkaantumisia, ei
sairauslomaa

Vakavia loukkaantumisia,
sairausloma alle 14 wrk.

Erittdin vakavia loukkaantumisia

sairausloma yli 14 wrk.

Kuolontapaus

Seurataan Omaisuusriskit (OR)

Ei omaisuusvahinkoja

Véhaisia omaisuus- tai
liiketoimintavahinkoja

Merkittdvid omaisuus- tai
liiketoimintavahinkoja

Suuria omaisuus- tai
liiketoimintavahinkoja

Erittdin suuria
omaisuusvahinkoja

Ei tarvitse toimenpiteits Sopimusriskit (SR)

Ei sopimusvahinkoja

Sopimuksen pienat
muutokset

Sopimuksen isot muutokset

Sopimuksen vakavat muutokset

Sopimuksen purkaminen

Tietoturvariskit (TR)

Ei tietoturvavahinkoja

Ei salaisten tietojen
paljastuminen

S

alaisten tietojen paljastuminen

Tietomurto

Alihankintariskit (AR)

Alihankinnasta tulee vain
hyvia tuotteita

Alihankinnasta tulee  |Alihal

vihan viallisia tuotteita

nkinnasta tulee paljon
viallisia tuotteita

Alihankinnasta tulee vain osa
tuotteista

Alihankinnasta ei tule tuotteita

lainkaan

Riskin todennikéisyys

Ei seurauksia

Lievid/vahisia

Vakavia/merkittsvis

Suuria

Erittdin suuria

5. Erittdin todennikdinen Erittdin yleinen Vahainen Kohtalainen Merkittava
4. Todennikéinen Yleinen Vihainen Kohtalainen Merkittéva
3. Satunnainen Satunnainen Vahainen Kohtalainen Kohtalainen Merkittava
2. Harvinainen Harvinainen Vahiinen Kohtalainen Merkittévi
1. Erittdin harvinainen Erittdin harvinainen Vahiinen Kohtalainen
Riski Riskiluokka Riskin kuvaus Toimenpideluokka Toimenpiteet
N . Riittdmaton perehdytys voi aiheuttaa Henkildstd koulutettava riittavissa
Riittdmaton perehdytys tydhon LR . ) ) 2 -
viallisten tuotteiden valmistuksen maarin
. o . Koneistaessa on mahdollista . o pal e
Koneistuksen aikainen suojaus HR . . L 3 Ohjeistu kuulo- ja ndkdsuojien kayttéon
vahingoittaa ndkoa ja kuuloa
Varkauden yhteydessd voidaan Kiinteistd pidettava lukittuna, kun
Varkaus OR menettadd yrityksen kiinteistdssa 3 paikalla ei ole ketdan, ja asentaa
olevaa omaisuutta valvontalitteet ja halyttimet
Asiakkaan vaatimukset muuttuvat Asiakkaan tarve tuotteelle tai sen : . o
SR L 2 Sopimusehtojen selked maarittely
kesken tuotannon kayttkohde muuttuu
) ) ) . ) Selvitettavad miten tietomurto on
) Salaisten tietojen paatyminen ) )
Tietomurto TR ) ! tapahtunut ja kenen toimesta
yrityksen ulkopuolelle : i
viranomaisten kanssa
) o Puutteelinen ohjeistus voi aiheuttaa Kokoonpano-ohjeet tehtdva selkeiksi ja
Puutteellinen kokoonpano-ohjeistus AR o A o 2 ) o
viallisten tuotteiden toimituksen virheettémiksi




Liite 3. Vaatimustenmukaisuustodistus Nordic Drones

Certificate of Conformity

Company name: Nordic Drones Oy

Street address: Yrittdjéntie 3 City: Muurame ZIP code: 40950
Product name: Model number:
Date shipped: Quantity shipped:

This is to certify that the products and/or services contracted by the purchase order have
been manufactured, processed, inspected, and tested in accordance with all requirements
listed in the attached requirement list file. Furthermore, inspection and test results signify
that items delivered are fully acceptable and in complete conformance to all requirements
listed in the attachment.

Other data enclosed with this shipment, are maintained on file and are available upon
request.

Signature: Date:

Title:
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Liite 4. Laadunhallintajarjestelman rakentamisen vaiheet

Laadunhallintajarjestelman rakentaminen alkaa ylimman johdon sitoutumisesta laadunhallintajar-
jestelmaan. Tassa vaiheessa tulee maaritelld, miksi halutaan ottaa laatujarjestelma kayttoon. Or-
ganisaatiossa tulee olla selkea syy, miksi laatujarjestelma halutaan, koska muuten siita voi tulla
pelkastaan taakka. Taman jalkeen maaritellaan organisaation toimintaan kohdistuvat riskit ja mah-
dollisuudet seka yrityksen laatupolitiikka ja laatutavoitteet. (ISO 9001:2015 for Small Enterprises.
What to do? 2016, 174.)

Toisessa vaiheessa maaritetddn organisaation prosessit, joita tarvitaan laatutavoitteiden saavutta-
miseen. Lisaksi on tarkedaa maaritelld prosessien valinen yhteys toisiinsa laadunhallinnan periaat-
teiden prosessimaisen toimintamallin mukaisesti. Organisaation tarkeimpiin prosesseihin kuuluu
esimerkiksi myynti, osto ja tuotantoprosessit. (ISO 9001:2015 for Small Enterprises. What to do?
2016, 175-176.)

Kun organisaation prosessit ja niiden vaikutukset toisiinsa on selvilld, voidaan toteuttaa laadunhal-
lintajarjestelma. Tassa vaiheessa tarkoituksena on maarittaa asiakkaiden vaatimukset, ja tavoitteet
tuotteille, prosesseille ja palveluille. Toteutukseen tulee varata riittavat resurssit. Lisaksi tassa vai-

heessa tuotetaan tarvittavat dokumentit ja maaritellaan miten ja missa ne sdilytetaan. (1SO

9001:2015 for Small Enterprises. What to do? 2016, 176.)

Neljannessa vaiheessa suoritetaan varsinainen laadunhallintajarjestelman rakentaminen. Laadun-
hallintajarjestelmaa rakentaessa tulee tunnistaa kaytdssa olevien standardien vaatimukset. Lisaksi
tulee tehda puuteanalyysi, jonka avulla saadaan selville mitka vaatimukset nykyinen laadunhallin-
tajarjestelma tayttaa, ja mitka jaavat tayttymattd. (1ISO 9001:2015 for Small Enterprises. What to
do? 2016, 176-177.)

Viidennessa vaiheessa koulutetaan organisaation henkil6sto laadunhallintajarjestelman kayttami-
seen. Henkiloston kouluttaminen on tarkeda, koska ilman asianmukaista kayttoa, laadunhallinta-
jarjestelma on turha. Organisaation kannattaa myos kouluttaa tyéntekijoita vastaamaan laadun-
hallintajarjestelman yllapidosta seka kehittamisesta. Myos sisdista auditointia varten tulee

kouluttaa henkil6sto. (1ISO 9001:2015 for Small Enterprises. What to do? 2016, 177.)
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Kuudentena vaiheena on laadunhallintajarjestelman hallinta. Hallinnan vaiheessa tulee keskittya
asiakastyytyvaisyyteen ja seurata sekd mitata laadunhallintajarjestelman toimivuutta. Taman li-
saksi tulee suorittaa organisaation sisdisia auditointeja ja pyrkia laadunhallinnan periaatteiden mu-

kaiseen jatkuvaan parantamiseen. (ISO 9001:2015 for Small Enterprises. What to do? 2016, 177.)

Viimeinen vaihe laadunhallintajarjestelman rakentamisessa on sen sertifiointi tai itse ilmoittami-
nen. Yleensa laadunhallintajarjestelma kannattaa sertifioida kolmannen osapuolen auditoimana.

(ISO 9001:2015 for Small Enterprises. What to do? 2016, 177.)



