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I nfo bl ad Ledelse og rddgivning inden for Lean, Miljg- og Kvalitetsstyring

Side 1 af 8

ISO 9001:2015 (Draft)

Sa ligger udkastet klar til den kommende version af ISO 9001. Der er sket en raekke
strukturelle @endringer i form af standardens opbygning ligesom kravene er blevet yderligere
kundefokuserede og der skal i hgjere grad arbejdes med risikoanalyser.

Strukturelle 2endringer

opbygningen er zendret fra den struktur som standarderne har haft siden versionen i 2000. Vi
er vant til otte afsnit — hvoraf afsnit 1,2 og 3 er indledende afsnit og de egentlige krav til
kvalitetsledelsessystemet begyndte ved afsnit 4.

Kravelementerne har sdledes veeret opdelt i fem efterfalgende afsnit; 4) Krav til
kvalitetsledelsessystemet, 5) krav til ledelsens ansvar, 6) krav til styring af ressourcer, 7) krav
til frembringelsen (drift & produktion) samt 8) krav til forbedringer.

Denne struktur er nu blevet udfordret og strukturen indledes forsat med afsnittene 1,2 og 3
som er introduktion, normative referencer samt termer og definitioner, hvorefter de egentlige
kravelementer fordeler sig pd syv afsnit frem for fem. Standardens punkinddeling gér altsa fra
i alt otte punkter til ti punkter og kravelementerne har fglgende overskrifter:

Afsnit 4 : Forstdelse for virksomheden og dens rammer
Afsnit 5: Ledelse

Afsnit 6: Planlaegning

Afsnit 7: Understgttelse

Afsnit 8: Drift

Afsnit 9: Evaluering af resultater

Afsnit 10: Forbedringer

Hos Lasse Ahm Consult vurderer vi at fglgende supplerende krav i de enkelte kravelementer er
vaesentlige at bemaerke:

Afsnit 4 : Forstdelse for virksomheden og dens rammer

Dette afsnit indeholder nok de indholdsmaessigt mest vaesentlige aendringer i udkastet.
Virksomheden skal fastlaegge eksterne og interne problemstillinger, som er relevante for
virksomhedens formdl og dens strategiske retning og som pavirker virksomhedens evne til at
opna det pateenkte resultat. Ved fastleeggelsen af relevante eksterne og interne
problemstillinger skal virksomheden overveje dem, som opstar som fglge af:

* /Endringer og trends, som kan have indflydelse pa virksomhedens malsaetninger
* Relationer til relevante interesserede parter og disses holdninger og vaerdier

» Regeringsspgrgsmal, strategiske prioriteter, interne procedurer og forpligtelser og
* Ressourcetilgeengelighed og prioriteringer og teknologiske aendringer.
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Virksomheden skal fastlaegge
* de interesserede parter, som er relevante for kvalitetsledelsessystemet, og

» disse interesserede parters krav

Virksomheden skal opdatere sddanne fastlaeggelser for at forstd og forudse behov eller
forventninger, som har indflydelse p& kundekrav og kundetilfredshed.
Virksomheden skal overveje de fglgende relevante interesserede parter:

* direkte kunder

* slutbrugere

* leverandgrer, distributgrer, detailhandlere eller andre, som er en del af
leverandgrkaeden;

» tilsynsmyndigheder;

* alle andre relevante interesserede parter.

Virksomheden skal anvende en fremgangsmade til sit kvalitetsledelsessystem og virksomheden
skal som nye krav blandt andet:
» fastlaegge, hvilke inputs der kraeves og hvilke resultater der forventes af hver proces

» fastlaegge risici i forhold til varernes overensstemmelse, ydelser og kundetilfredshed
safremt der opnds ugnskede resultater eller samspillet mellem processerne er ineffektivt
* ngdvendige for at sikre at bade funktion og styring af disse processer er effektiv

Afsnit 5 Ledelse
Udover de krav som vi kender fra ISO 9001 standarden i dag skal topledelsen udvise lederskab
og engagement i forhold til kvalitetsledelsessystemet ved

 at sikre, at kvalitetspolitikker og kvalitetsmal for kvalitetsledelsessystemet fastlaegges

og er forenelige med virksomhedens strategiske retning

» at sikre integrationen af kvalitetsledelsessystemets krav i virksomhedens
forretningsprocedurer

» at fremme kendskabet til fremgangsmaden

» at sikre, at kvalitetsledelsessystemet opndr de forventede resultater

* at engagere, lede og stgtte personer til at bidrage til kvalitetsledelsessystemets
effektivitet

» at fremme forbedring og fornyelse, og

* at stgtte andre relevante lederroller i at udvise lederskab i forbindelse med
deres ansvarsomrader.

Topledelsen skal udvise lederskab og engagement i forholdet til kundefokus ved at sikre
 at de risici, som kan have indflydelse pd varers eller ydelsers konformitet, identificeres

og behandles

Kvalitetspolitikken skal — udover de krav vi kender i dag
» | givet fald veere tilgaeengelig for interesserede parter
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Bemaerk i gvrigt at kvalitetsledelsesprincipper kan anvendes som basis for kvalitetspolitikken.

Topledelsen skal fremover sta til regnskab for kvalitetsledelsessystemets effektivitet og
skal definere ansvar og befgjelser til blandt andet at
» sikre, at processerne spiller sammen og leverer det pateenkte resultat

* rapportere til topledelsen omkring resultaterne af kvalitetsledelsessystemet og
eventuelle behov for forbedringer

Afsnit 6 Planlaegning

Under planlaegningen af kvalitetsledelsessystemet skal virksomheden overveje de

problemstillinger, der er naevnt i forstdelse af virksomhedens rammer og interesserede parters

behov og forventninger, og fastlaegge risici og muligheder, som skal behandles for at
» sikre, at kvalitetsledelsessystemet kan opna dets pataenkte resultat(er)

» sikre, at virksomheden til enhver tid kan opna konformitet af varer og
ydelser samt kundetilfredshed
* forhindre eller reducere ugnskede virkninger

Virksomheden skal planlaegge
* Handlinger for at behandle disse risici og muligheder, og

* Hvordan — det vil sige at handlingerne skal integreres og implementeres i
virksomhedens kvalitetsledelsesprocesser og effektiviteten af disse handlinger skal
evalueres.

Virksomheden skal fastseaette kvalitetsmal for relevante funktioner, niveauer og processer.
Kvalitetsmalene skal udover de krav vi kender i dag
* tage hensyn til geeldende krav

* overvages og
* opdateres jeevnligt.

Virksomheden skal bibeholde dokumenterede oplysninger om kvalitetsmalene.
Ved planlaegningen af, hvordan disse kvalitetsmal skal opfyldes, skal virksomheden fastleegge
* hvad der skal gores
* hvilke ressourcer, der er ngdvendige
* hvem der skal veaere ansvarlig
* hvorndr opgaven er fuldfgrt, og
* hvordan resultaterne skal evalueres.

Virksomheden skal fastlaegge behov og muligheder for aendringer for at opretholde
og forbedre kvalitetsledelsessystemets resultater.

Virksomheden skal foretage sendringer pa en planlagt og systematisk made,
identificere risici og muligheder, og vurdere de potentielle konsekvenser af
andringen.
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Afsnit 7 Understgttelse
Virksomheden skal — udover de krav vi allerede kender i dag til eksempelvis styring af
ressourcer, infrastruktur og arbejdsforhold - fastlaegge og tilvejebringe de ngdvendige
ressourcer for etableringen, implementeringen, opretholdelsen og forbedringen af
kvalitetsledelsessystemet ved at overveje

* hvad er de eksisterende interne ressourcer, kapaciteter og begraensninger,

og
* hvilke varer og ydelser skal outsources.

Virksomheden skal bevare passende dokumenterede oplysninger som bevis p3, at
overvagnings- og maleudstyret er egnet til formalet.

Virksomheden skal fastlaegge den viden, som er ngdvendig for funktionen af
kvalitetsledelsessystemet og dets processer og til at sikre konformitet af varer og
ydelser og kundetilfredshed. Denne viden skal opretholdes, beskyttes og vaere
tilgeengelig nar det er ngdvendigt.

Ved behandling af 2endrede behov eller tendenser skal virksomheden tage hgjde
for dens aktuelle vidensgrundlag og fastlaegge, hvordan den supplerende viden
skal erhverves eller gribes an.

Personer, som udfgrer arbejde, som er underlagt virksomhedens kontrol, skal have kendskab
til:
* kvalitetspolitikken,
* relevante kvalitetsmal,
» deres bidrag til kvalitetsledelsessystemets effektivitet, inklusive fordelene
ved forbedrede kvalitetsresultater, og
* konsekvenserne af non-konformitet med kvalitetsledelsessystemets krav.

Virksomheden skal fastlaegge behovet for intern og ekstern kommunikation, som
er relevant for kvalitetsledelsessystemet inklusive
* hvad den vil meddele,

* hvorndr det skal meddeles, og
* til hvem det skal meddeles.

Ved udarbejdelse og opdatering af dokumenter skal virksomheden sikre relevant
a) identifikation og beskrivelse (f.eks. en titel, forfatter eller

referencenummer),

b) format (f.eks. sprog, software version, grafik) og medier (f.eks. papir,
elektronisk),

c) gennemgang og godkendelse, hvad angar egnethed og tilstraekkelighed.
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Afsnit 8 Drift
De nye krav til styring af driften (det tidligere afsnit 7) er blandt andet :
Virksomheden skal, hvis relevant, fastlaegge
» krav specificeret af kunden inklusive kravene til handlinger ved levering og i

tiden efter levering,
* lovpligtige og forskriftsmaessige krav, som er relevante for varerne og ydelserne, og
» alle andre krav, som virksomheden finder ngdvendige.

Virksomheden skal gennemgé kravene vedrgrende varer og ydelser. Denne gennemgang
skal udfgres inden virksomheden forpligter sig til at levere varer og ydelser til
kunden (f.eks. afgivelse af tilbud, accept af kontrakter eller ordrer, accept af
andringer i kontrakter eller ordrer), og skal sikre, at

* kravene til varer og ydelser er defineret og aftalt,

* krav i kontrakt eller ordre, som er forskellige fra dem, der tidligere blev
udtrykt, er Igst, og
* virksomheden er i stand til at opfylde de definerede krav.

Dokumenterede oplysninger, som beskriver resultatet af gennemgangen, skal
bevares.

I tilfaelde, hvor kunden ikke giver en dokumenteret redeggrelse af deres krav, skal
kundens krav bekraeftes af virksomheden inden accept.

I tilfzelde, hvor kravene til varer og ydelser aendres, skal virksomheden sikre, at relevante
dokumenterede oplysninger andres og at relevant personale ggres opmaerksom pa de
&ndrede krav.

Virksomheden skal sikre at eksternt leverede varer og ydelser er i

overensstemmelse med specifikke krav. Arten og omfanget af kontrol af eksterne

leverandgrer og de eksternt leverede processer, varer og ydelser skal veere afhaengig af
* de identificerede risici og de potentielle indvirkninger,

* i hvilken grad kontrollen af en eksternt leveret proces deles mellem
virksomheden og leverandgren, og
* muligheden for potentielle kontroller.

Hvis relevant, skal den eksterne leverandgr have udleveret dokumenterede
oplysninger, som beskriver:
* de varer og ydelser, som skal leveres eller den proces, som skal udfgres,

* kravene til godkendelse eller frigivelse af varer og ydelser, procedurer,
processer eller udstyr,

» kravene til personalets kompetence inklusive ngdvendig kvalifikation,

* kvalitetsledelsessystemets krav,

» kontrollen og overvagningen af den eksterne leverandgrs praestationer, som
skal udfgres af virksomheden,
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alle kontrolhandlinger, som virksomheden eller dennes kunde, agter at

udfgore hos den eksterne leverandgr, og
kravene til hdndtering af den eksterne leverandgrs ejendom, som er leveret
til virksomheden.

Virksomheden skal overvdge eksterne leverandgrers praestationer. Dokumenterede
oplysninger, som beskriver overvdgningens resultater, skal bevares.

Ved udviklingsaktiviteter skal virksomheden — udover de eksisterende krav — fastlaegge faser
og kontroller for udviklingsprocessen og tage hgjde for:

de fastlagte risici og muligheder forbundet med udviklingsaktiviteterne

1) karakteren af de varer og ydelser, som skal udvikles, og potentielle konsekvenser
ved fiasko,

2) det kontrolniveau, som forventes af kunder og andre relevante interesserede parter,
i forbindelse med udviklingsprocessen

3) den potentielle indvirkning pa virksomhedens evne til konsekvent at kunne opfylde
kundernes krav og forbedre kundetilfredsheden.

behovene for interne og eksterne ressourcer til udviklingen af varer og ydelser,
behovet for klarhed omkring ansvarsomrdder og autoriteter for de personer og parter,
som er involveret i udviklingsprocessen,

behovet for styringen af graensefladerne mellem personer og parter, som er involveret i
udviklingsopgaven eller -muligheden,

behovet for at involvere kundegrupper og brugergrupper i
udviklingsprocessen og i styringen af udviklingsprocessen,

de ngdvendige dokumenterede oplysninger omkring anvendelsen af
udviklingsprocesser, deres resultater og deres egnethed, og

de ngdvendige handlinger for at overgd fra udvikling til produktion eller levering af
ydelser.

De kontroller, som anvendes i udviklingsprocessen, skal — udover kravene i dag - sikre at

inputs er definerede sdledes at udviklingsaktiviteterne kan gennemfgres og
ikke giver anledning til tvetydighed, konflikter eller manglende klarhed,
problemer og spgrgsmal, som opstar under udviklingsprocessen, Igses eller
klares pa anden vis, far man forpligter sig til yderligere udviklingsarbejde
eller fastsaetter prioriteter for dette arbejde,

de planlagte udviklingsprocesser er blevet fulgt, resultaterne er i
overensstemmelse med inputs, og malet for udviklingsaktiviteterne er
opndet,

passende aendringskontrol og konfigurationsstyring opretholdes under hele
udviklingen af varer og ydelser og alle senere modifikationer af varer og ydelser.
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Virksomheden skal sikre at overgangen fra udvikling til produktion eller ydelse kun
sker nar alle handlinger opstdet under udviklingen er blevet udfgrt eller klaret pa
anden vis, sdledes at der ikke er nogen negativ indvirkning pa virksomhedens evne
til altid at opfylde kundekrav, lovpligtige eller forskriftsmaessige krav, eller at
forbedre kundetilfredsheden.

Hvor sporbarhed er et krav, skal virksomheden kontrollere den entydige
identifikation af procesresultaterne, og bevare den som dokumenterede
oplysninger.

Hvor det er relevant, skal virksomheden fastlaegge og opfylde krav til handlinger efter
levering forbundet med varernes og ydelsernes karakter og forventede levetid.
Omfanget af de kraevede handlinger efter levering skal tage hensyn til

* risici forbundet med varerne og ydelserne,

* kundens feedback, og

* lovpligtige og forskriftsmaessige krav.

Virksomheden skal foretage aendringer pd planlagt og systematisk vis under hensyntagen til
gennemgangen af de potentielle konsekvenser af aendringer , og traeffe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre opretholdelsen af varer og ydelsers integritet.
Dokumenterede oplysninger, som beskriver resultatet af gennemgangen af
andringer, personalet som godkender aandringen og enhver ngdvendig
forholdsregel skal bevares.

Frigivelse af varer og ydelser til kunden mé ikke ske fgr de planlagte handlinger med henblik
pd verificering af konformitet er blevet fuldfert tilfredsstillende, medmindre det er godkendt pa
anden vis af en relevant myndighed, og, hvor det er relevant, af kunden. Dokumenterede
oplysninger skal indikere personen (-erne), som har godkendt frigivelse af varer og ydelser
for levering til kunden.

Afsnit 9 Resultatevaluering
Virksomheden skal overveje de fastlagte risici og muligheder og skal udover kravene i dag om
procesovervagning og overvdgning af kundetilfredsheden:
* evaluere eksterne leverandgr(-ers) praestationer
» fastlaegge, hvorndr overvdgningen og malingen skal foretages;
» fastlaegge, hvorndr resultaterne af overvagning og maling skal analyseres og evalueres;
0g
» fastlaegge, hvilke praestationsindikatorer for kvalitetsledelsessystemet der er
ngdvendige.

Topledelsen skal forsat evaluere virksomhedens kvalitetsledelsessystem med planlagte
intervaller for at sikre dets fortsatte egnethed, tilstraekkelighed og effektivitet.
Ledelsens evaluering skal planlzegges og udfgres under hensyntagen til det skiftende
forretningsmiljo og pa linje med virksomhedens strategiske retning.
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Det vurderes ikke at der er vaesentlige andrede krav til input og output til ledelsens
evaluering.

Afsnit 10 — Forbedring
Nar en afvigelse opstar, skal virksomheden som nyt krav:
» fastlaegge om lignende afvigelser forefindes eller muligvis kunne opsta

Virksomheden skal — udover de krav vi kender i dag - forbedre kvalitetsledelsessystemet,
processer, varer og ydelser hvor det er relevant, ved at reagere pa:

* 2endringer i identificerede risici og

* nye muligheder.

Virksomheden skal evaluere, prioritere og fastlaegge de forbedringer, der skal implementeres.

Har du yderligere sporgsmdal til ISO 9001 er du velkommen til
at kontakte os pa telefon 56 29 72 36.

Med venlig hilsen

Lasse Ah onsult
Lasse Ahm
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