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Tassa tydssa selvitetdan Platom Oy:n toimintajarjestelman kehityskohteet turvallisuusluokitel-
tujen toimitusten ndkokulmasta. Tavoitteena on méaarittéd, kuinka hyvin Platomin laadunhal-
linta vastaa pdivitetyn 1SO 9001:2015 -laadunhallintastandardin vaatimuksia. Muutostarpeet
tuodaan esille ja niistd merkittdvimpia analysoidaan tarkemmin. Ty0ssé tutkitaan myos sita,
minkalaisia toimintajarjestelméaé ja laadunhallintaa koskevia vaatimuksia esitetdan Sateilytur-
vakeskuksen YVL-ohjeissa. Platomin toiminnan nykytasoa verrataan myds ndihin vaatimuk-
siin, ja eroavaisuudet huomioidaan jarjestelman paivitystarpeita méaaritettdessa. Liséksi Plato-
mille laaditaan ehdotus liittyen toiminnan mittareiden uudistamiseen seka liiketoimintaproses-
sien kehittdmiseen.

Paivitettyd 1ISO 9001 -standardia on uudistettu merkittavésti. Suurimmat muutokset liittyvéat
riskien ja mahdollisuuksien késittelyyn, johdon sitoutumiseen laadunhallintaan, yrityksen toi-
mintaymparistoon, asiakaskeskeisyyden lisdédmiseen sek& muutostenhallintaan. Platomin toi-
mintajarjestelman kehityskohteet liittyvat suurilta osin ndihin aihealueisiin.

YVL-ohjeissa esitetddn merkittavéasti vaatimuksia toimintajarjestelmén ja laadunhallinnan suh-
teen. Vaatimusten soveltaminen toimittajaan, esimerkiksi Platomiin, ei kuitenkaan ole yksiselit-
teistd, silla ohjeet on laadittu koskemaan lahtokohtaisesti ydinlaitosten luvanhaltijoita. Standar-
diin verrattuna merkittavin ero YVL-ohjeiden vaatimuksissa on turvallisuuden merkityksen ko-
rostaminen. Ohjeiden mukaan sertifioitu laadunhallintajérjestelmé on vahimmadistaso turvalli-
suusluokiteltujen toimitusten toimittamiseksi.

Johtopéétoksena todetaan, etta prioriteetti Platomin toimintajarjestelman kehittamisessa talla
hetkell& on siirtyminen péivitetyn laadunhallintastandardin piiriin.
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This thesis studies the need for improvements in Platom Oy’s management system from the
aspect of safety classified deliveries. The aim is to define how well the quality management at
Platom corresponds to the requirements of the revised ISO 9001:2015 quality management
standard. Need for changes is addressed and analyzed further. The thesis also examines what
kind of management system and quality management related requirements are found in the reg-
ulatory guides on nuclear safety of the Radiation and Nuclear Safety Authority (STUK). In
addition, a proposal for Platom is made where possible procedures connected to the renewal of
performance indicators and development of business processes are described.

The updated 1SO 9001 standard has been revised remarkably. The most significant changes are
associated with addressing risks and opportunities, top management commitment to quality
management, context of the company, enhancing customer satisfaction and change manage-
ment. The objects of improvement in Platom’s management system are related mostly to these
areas.

There are a lot of requirements connected to management system and quality management also
in the regulatory guides on nuclear safety. However, the applicability of these requirements for
a supplier such as Platom is not unambiguous since they are basically addressed to the licensees
of nuclear facilities. Compared to the standard the most notable difference in the requirements
of the regulatory guides is the emphasis on safety. According to the guides a certified quality
management system is the minimum requirement level for delivering safety classified supplies.

The conclusion is that in the development of Platom’s management system the transition to the
new quality management standard should be prioritized.
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1 JOHDANTO

Toimintajarjestelma on yrityshallinnan tyokalu, joka antaa kokonaisvaltaisen kuvauksen
jaohjeistuksen yrityksen toiminnasta ja sen yrityspolitiikasta. Jarjestelma asettaa kriteerit
ja ohjaa yrityksen sek& sen henkiloston toimintaa. Ndin ollen toimintajéarjestelméé voi-
daan kutsua my6s johtamisjarjestelmaksi, ja tavallisesti se rakentuu merkittavissa maarin
yleisesti kdytetyista ja hyvaksytyisté standardeista seka viitekehyksista. Tallaisia ovat esi-
merkiksi 1SO-jarjestelmastandardit. (Peltola 2005, 31.)

Toimintaan liittyvid vaatimuksia yritykselle asettavat muun muassa omistajat, viranomai-
set ja asiakkaat, eli erilaiset sidosryhmét. VVaatimuksia voivat olla esimerkiksi edellytyk-
set laadunhallinta- tai ymparistojarjestelman sisallyttamisesta yrityksen toimintamalliin.
Néin ollen yrityksen toimintajarjestelman puitteet muodostuvat suurelta osin eri sidos-
ryhmien vaatimusten mukaan. Kaikkien eri yritysten sidosryhmakokonaisuudet ovat eri-
laisia, jolloin eri yritysten toiminnassa korostuvat erilaiset arvot ja tavoitteet. Esimerkiksi
ydinvoima-alalla yleisesti korkealle arvostettuja ominaisuuksia ovat turvallisuus ja laatu.
Tasta paastaan johtopaatokseen, ettd toimintajarjestelma on organisaatiokohtainen. (Pel-
tola 2005, 31.)

Yksi yritystoiminnan menestymisen edellytyksistd on jatkuva kehittdminen ja parantami-
nen. Tarve toiminnan kehittamiseen voi tulla yrityksen sisélté, esimerkiksi yrityksen stra-
tegiasta, tai sen ulkopuolelta, kuten viranomaisten vaatimuksista tai ulkopuolisen audi-
toinnin tuloksesta. L&htokohtana yrityksen toiminnan parantamiselle on toimivaksi to-

dettu ja ajantasainen toimintajarjestelma.

Platom Oy:n toimintajarjestelmassé on talla hetkelld muutamia selkeité kehityskohteita.
Yrityksell& on sertifioitu laadunhallintajarjestelma, jonka viitteend olevasta vuoden 2008
standardista on julkaistu paivitetty versio vuonna 2015. Siirtymdaikaa uuteen standardiin
on sen julkaisusta laskien kolme vuotta, joten Platomin tulisi siséllyttda standardin paivi-

tetty versio toimintajarjestelméénsa vuoden 2018 loppupuoleen mennessd, mikéli se ha-



luaa vield saada standardiin perustuvan sertifikaatin. Lisaksi yrityksen nykyinen toimin-
tajarjestelma ei ota kaikilta osin huomioon YVL- eli ydinturvallisuusohjeita, mika on
oleellista silloin, kun yritys toimittaa ydinteknisesti turvallisuusluokiteltuja jarjestelmia

tai laitteita.

Taman diplomityon tavoite on edesauttaa Platom Oy:n toimintajérjestelmén kehittdmista

seuraavilla toimenpiteilla:

1) Médritetadn laadunhallintastandardin 1SO 9001:2015 keskeiset uudistukset ja
muutokset suhteessa sen aiempaan, vuonna 2008 julkaistuun versioon ja selvite-
taan, kuinka hyvin Platomin nykyinen toimintajarjestelma vastaa paivitetyn stan-
dardin vaatimuksia. Keskeiset kehitystarpeet nostetaan esille ja niita selvitetdan
tarkemmin.

2) Selvitetddn, minkalaisia turvallisuusluokiteltuihin toimituksiin liittyvié toimitta-
jaa koskevia laadunhallinnallisia vaatimuksia esitetadn YVL-ohjeissa ja kuinka
hyvin Platomin nykyinen toimintajarjestelma tayttaa nama vaatimukset. Keskei-
set kehitystarpeet tuodaan esille.

3) Tarkastetaan Platomin kahden ydinprosessin kuvausten vastaavuus 1SO
9001:2015 -standardin vaatimusten kanssa ja tehdaan ehdotukset tarvittavista
paivityksista YVL-ohjeiden vaatimukset huomioiden.

4) Kehitetddn toimintajarjestelman laadunhallinnalliset mittarit vastaamaan 1SO
9001:2015 -standardia.

Ty0 rakentuu siten, ettd padkappaleessa kaksi selvitetddn ISO 9001:2015 -standardin si-
séllon muutokset ja uudistukset suhteessa aiempaan versioon. Kolmannessa paakappa-
leessa Kkartoitetaan YVL-ohjeissa esiintyvid toimittajiin soveltuvia laadunhallinnallisia
vaatimuksia. Neljdnnessa kappaleessa vertaillaan 1ISO 9001:2015 -standardin ja YVL-oh-
jeiden laadunhallinnan vaatimusten yhtél&isyyksia ja eroavaisuuksia. Kappaleessa viisi
maadritetadan paivitystarpeet Platomin toimintajarjestelmélle seka standardin ettd YVL-oh-
jeiden suhteen. Kuudennessa kappaleessa esitetddn tdmén diplomityon osana tehdyt jar-

jestelmaan liittyvat kehitysehdotukset.
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Kaikkien turvallisuusluokiteltujen tuotteiden toimittamisen edellytyksend on, etta toimit-
tajalla on jonkinlainen sertifioitu tai puolueettomasti arvioitu laadunhallintajarjestelma,
kuten ISO 9001 -standardin mukainen jarjestelmad. Td&méan vuoksi tydssa annetaan suuri
painoarvo Platomin sujuvalle siirtymiselle uuden standardin vaatimusten piiriin, mika
mahdollistaa yrityksen nykyisen toiminnan sujuvan jatkumisen ja parantamisen. YVL-
ohjeisiin ja niiden vaatimuksiin perehtyminen luo pohjan vaativimpien ja korkeammin
turvallisuusluokiteltujen tuotteiden toimittamiselle ja edesauttaa yritysta kehittdméan ja

laajentamaan omaa toimintakenttaansa.

YVL-ohjeiden ja 1SO-laadunhallintastandardin velvoittavuudessa keskeinen ero on, etta
YVL-ohjeet perustuvat lainsdadéntéon ja standardi vapaaehtoisuuteen. Ydinvoimaa kos-
kevien kansallisten mééaraysten eli saddosten hierarkiassa ylimpéné ovat lait, kuten ydin-
energia-, sateily-, ympéristonsuojelu- sekd pelastuslaki, joita seuraavat eri asetukset. Seu-
raavana jarjestyksessa ovat Séteilyturvakeskuksen (STUK) laatimat maaraykset, jotka
korvasivat 1.1.2016 osan valtioneuvoston asetuksista (STUK 2016). STUK:n maaraykset
ovat hierarkiassa samalla tasolla kuin aiemmin kéayt6ssa olleet valtioneuvoston paatokset
(VNP), joihin saattaa yh& loytya viitteitd alan dokumentaatiosta. Viimeisend, alimpana
tasona tulevat viranomaisten ohjeet, kuten STUK:n YVL-ohjeet. YVL-ohjeiden vaati-
musten noudattaminen on siis kdytdnndssa lain velvoittamaa. Laadunhallintastandardin
kayttdonotto on sen sijaan periaatteessa yrityksen oma péaatos, joka perustuu keskeisten
sidosryhmien vaatimuksiin ja yrityksen tavoitteeseen kehittad liiketoimintaansa. Koska
YVL-ohjeissa kuitenkin mééarataén, etta toimittajilta tulee 16ytyé sertifioitu laadunhallin-
tajarjestelmad, on kéytannossé 1SO 9001 -standardikin lakivelvoitteinen turvallisuusluoki-
teltujen toimitusten tapauksessa. Sdannostbhierarkiaa on havainnollistettu kuvassa 1.
(Saikkonen 2013, 24.)
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Laki
/ Asetus \
/STUI(:n maaraykset / VNP

/v N\

Kansainvaliset ja teollisuusstandardit \

Kuva 1. Ydinvoima-alan sdéanndston hierarkia. (Saikkonen 2013, 24.)

1.1 Platom Oy

Platom Oy on noin kaksikymmenta henkil6a tyollistava yksityinen yritys, joka on perus-
tettu vuonna 1998. Yritys toimii ydinvoima-alalla ja tarjoaa suunnittelu- ja konsultointi-
palveluja alan suurille koti- ja ulkomaisille toimijoille. Yrityksen tarkeimpiin palveluihin
ja tuotteisiin lukeutuvat prosessimallinnus, jarjestelmatoimitukset, vaatimusméérittelyt
seka radioaktiivisen jatteen késittely. Platom Oy:ll& on sertifikaatit laadunhallintajérjes-
telmasta (1SO 9001:2008), ympéristdjarjestelmasta (1ISO 14001:2004) seké tyoterveys- ja
turvallisuusjérjestelméstd (OHSAS 18001:2007). Yrityksen paatoimipiste sijaitsee Mik-
kelissd, ja silla on myds sivutoimipiste Raumalla. (Platom 2016, 3.)

1.2 Ydintekninen turvallisuusluokittelu

Ydinvoimalaitoksilla turvallisuustoimintoja toteuttavat jarjestelmat, rakenteet ja laitteet
on luokiteltava turvallisuusluokkiin niiden turvallisuusmerkityksen perusteella. Myos

ydinjéatelaitoksen jarjestelmét, rakenteet ja laitteet on luokiteltava sen perusteella, mika
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merkitys niill& on laitoksen kayttéturvallisuuden tai loppusijoituksen pitkaaikaisturvalli-
suuden kannalta. Lisaksi molemmissa tapauksissa jarjestelmien, rakenteiden ja laitteiden
suunnittelussa, valmistuksessa ja asennuksessa on otettava huomioon, ettd niiden laatu-
taso ja laatutason todentaminen, eli arvioinnit, tarkastukset ja testaukset, ovat riittavat
kohteen turvallisuusmerkitys huomioon ottaen. (STUK 2013b, 3.)

Turvallisuusluokittelu perustuu ensisijaisesti deterministisiin menetelmiin. Télla tarkoi-
tetaan menettelyd, jossa suunnittelun lahtokohdaksi valitaan pahimpia kuviteltavissa ole-
via tapahtumia ja olosuhteita, joiden valinnassa kaytetdan hyvaksi kokemusta, asiantun-
tijuutta seka tilastollisia menetelmia (Sandberg 2013, 96). Tarvittaessa luokittelua tay-
dennetaan todennakoisyysperusteisen riskianalyysin (Probabilistic Risk Assessment,
PRA) ja asiantuntija-arvion mukaan. Luokittelun mahdollistamiseksi ydinlaitokset on ja-
ettu rakenteellisiin ja toiminnallisiin kokonaisuuksiin eli jarjestelmiin, jotka on edelleen
jaettu rakenteisiin ja laitteisiin. Jako on tehty siten, ettd kaikki turvallisuustoimintoihin

liittyvéat rakenteet ja laitteet siséltyvat johonkin jarjestelméan. (STUK 2013b, 3.)

Turvallisuusluokkia on kaiken kaikkiaan nelja: 1, 2, 3 ja EYT eli ei ydinteknisesti turval-
lisuusluokiteltu. Ndista luokan 1 vaatimustaso on korkein. Lisaksi osa turvallisuudelle
tarkeimmistd EYT-luokitelluista jarjestelmistd jatkoluokitellaan EYT/STUK-luokkaan.
Mikali esimerkiksi jonkin laitteen voidaan katsoa sopivan useaan eri luokkaan, se maari-
tellddn konservatiivisesti aina vaativimpaan turvallisuusluokkaan. Myds kaikki turvalli-
suusluokkien véliseksi rajaksi maaritellyt laitteet kuuluvat ylempdaén turvallisuusluok-
kaan. (STUK 2013b, 3.)

Rakenne tai laite kuuluu aina lahtokohtaisesti samaan turvallisuusluokkaan kuin jarjes-
telm4, jonka osa rakenne tai laite on. Rakenteen tai laitteen turvallisuusluokka voi olla
my0s jarjestelmén luokkaa alempi. Ratkaisevaa on se, onko rakenteella tai laitteella olen-
nainen vaikutus jarjestelmén turvallisuustoiminnon toteutumiseen. On myds mahdollista,
ettd rakenteen tai laitteen turvallisuusluokka on jarjestelmén turvallisuusluokkaa korke-
ampi esimerkiksi tilanteessa, jossa alemman luokan jarjestelma liittyy laitteen vélityksella

ylemman turvaluokan jarjestelméén. (STUK 2013b, 4.)
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Jarjestelmat luokitellaan luokkiin 2, 3, EYT/STUK ja EYT sen perusteella, mika on al-
kutapahtumien hallinnan kannalta niiden merkitys turvallisuustoimintojen luotettavuu-
delle (STUK 2013b, 4.). Alkutapahtumalla tarkoitetaan tilannetta, jossa vaaditaan nor-
maalista poikkeavia toimenpiteitd polttoaineen jaahdytyksen turvaamiseksi. Alkutapah-
tumat voivat olla siséisié tai ulkoisia. Sisdisia tapahtumia ovat voimalaitosprosessin siséi-
set viat ja hairiot, esimerkiksi jadhdytevuodot ja sdéhkonsyéton menetys. Ulkoisilla alku-
tapahtumilla tarkoitetaan vastaavasti prosessin ulkopuolisia tapahtumia, kuten tulipaloja
ja maanjaristyksid. (Sandberg 2013, 127, 131.)

Turvallisuusluokkaan 2 luokitellaan jarjestelmat, joiden tarkoitus on oletettujen onnetto-
muuksien tapauksessa saattaa laitos hallittuun tilaan ja pitaa se siind. Luokkaan 3 on luo-
kiteltu eri turvallisuusperiaatteiden perusteella sellaisia jarjestelmid, joiden ei katsota ole-
van turvallisuuden kannalta yhté kriittisid kuin luokan 2 jarjestelmien. Tallaisia jarjestel-
mié ovat esimerkiksi vakavien reaktorionnettomuuksien hallintaan ja kdytetyn polttoai-
neen jaadhdytykseen tarkoitetut jarjestelmat. EYT-luokitelluista jarjestelmistd luokkaan
EYT/STUK luokitellaan sellaisia jarjestelmid, joilla on katsottu olevan joka tapauksessa
jonkinlaista, esimerkiksi epasuoraa merkitysta ydin- ja sateilyturvallisuuden toteutumisen
kannalta. Esimerkki téllaisesta jarjestelméstd on palontorjuntajérjestelmd, silla se suojaa

turvallisuustoimintoja suorittavia jarjestelmia tulipalolta. (STUK 2013b, 4.)

Rakenteet ja laitteet luokitellaan luokkiin 1, 2, 3 ja EYT sen perusteella, mika merkitys
niill& on radioaktiivisten aineiden levidmisen estdmisessé ja turvallisuustoimintojen to-
teutumisessa. Laitteiden tapauksessa myos merkitys sateilyturvallisuuden valvomisen
kannalta otetaan huomioon. Lyhyesti sanottuna turvallisuusluokituksen 1 saavat kaikki
keskeisimmat primaaripiirin osat, kuten ydinpolttoaine ja piirin painetta kantava rajapinta
pienputkistoa lukuun ottamatta. Luokkaan 2 luokitellaan luokan 1 ulkopuolelle jaavat pri-
madripiirin osat, kuten pienet putket, ja muut turvallisuuden kannalta hyvin merkittavat
rakenteet ja laitteet, kuten reaktorin hatajaédhdytysjarjestelmien paalaitteet ja putkistot.

Luokkaan 3 kuuluvat muun muassa luokan 2 jarjestelmien toimintakykya varmistavat ja
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radioaktiivisten aineiden levidmisesteisiin tai radioaktiivisen materiaalin kasittelyyn liit-
tyvat rakenteet ja laitteet, jotka eivat kuulu ylempiin turvallisuusluokkiin. EYT-luokkaan

kuuluvat muun muassa turvallisuusluokan 3 putkistojen kannakkeet. (STUK 2013b, 5.)

Turvallisuusluokittelun tekemiseen vaikuttaa kolme eri osapuolta. STUK asettaa ohjeis-
saan kriteerit ja maaritelmét sille, milla perusteella turvallisuusluokittelu tehdéén. Laitos-
toimittaja soveltaa néita ohjeita ja luo esityksen toimittamansa laitoksen jarjestelmien,
rakenteiden ja laitteiden turvallisuusluokituksista. Luvanhaltija tarkastaa laitostoimittajan
ehdotuksen vastaavuuden ohjeiden madaréayksiin ja hyvéksyy tai muuttaa luokitusta tar-

peen mukaan. (Hyvérinen, 2017.)

Turvallisuusluokittelun lisaksi ydinlaitosten jarjestelmat, rakenteet ja laitteet luokitellaan
maanjaristysten kestavyysvaatimusten mukaan kolmeen luokkaan, mik& on turvallisuus-
luokittelun lisdksi otettava huomioon esimerkiksi laitteita suunnitellessa. Maanjaristys-
luokat ovat S1, S2A ja S2B, ja néistd luokista vaatimustasoltaan korkein on S1. Tahén
luokkaan sijoitettujen jarjestelmien, rakenteiden ja laitteiden on pysyttava tiiviina, ehjiné,
toimintakykyisind ja oikealla paikallaan maanjdristystilanteesta huolimatta. Luokkaan
S2A sijoitettujen jarjestelmien, rakenteiden ja laitteiden toiminta ei ole valttamé&tonta tur-
vallisuustoimintojen toteutumiseksi, mutta niilla voi olla sijainnista riippuvia vaikutuksia
luokan S1 jarjestelmien toimintaan. Tallaisia vaikutuksia voivat olla esimerkiksi romah-
taminen, vaarallisen aineen vapautuminen tai tulviminen. Kaikki muut jarjestelmat, ra-
kenteet ja laitteet luokitellaan maanjaristysluokkaan S2B. (STUK 2013b, 7.)

Platomin kaltaisen ydinvoimateknisten laitteiden toimittajan kannalta on hyvin olen-
naista, mihin turvallisuusluokkaan tilauksen kohteena oleva laite kuuluu. Mikali laite on
ydinteknisesti turvallisuusluokiteltu, on sen toimittamisessa ja valmistamisessa paasaan-
toisesti huomioitava muiden laadunhallinnallisten ohjeiden, lakien ja vaatimusten (esi-
merkiksi standardien) lisdksi myos YVL-ohjeiden asettamat ja asiakkaan eli luvanhaltijan
méérittelemat lisdvaatimukset. Naiden vaatimusten tayttdminen vaatii toimittajalta enem-
méan resursseja ja syvempaa ydinteknistd osaamista verrattuna tilanteeseen, jossa sama

laite ei olisi ydinteknisesti turvallisuusluokiteltu.
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2 STANDARDIN ISO 9001 PAIVITTYMINEN

Kansainvélinen standardisoimisjarjestd 1SO (International Organization for Standardiza-
tion) on riippumaton, ei-valtiollinen ja kansainvalinen jarjesto, jonka jasenistd koostuu
161 eri valtion kansallisesta standardisoimiselimestd. Suomessa kansallinen standar-
disoinnin keskusjarjestd on Suomen Standardisoimisliitto SFS ry. Jésenistonsé avulla
ISO laatii vapaaehtoisuuteen, yhteisymmarrykseen ja liiketaloudelliseen merkitykseen
pohjautuvia normeja eli standardeja. Standardeissa annetaan maailmanlaajuisia méaaritte-
lyja ja ohjearvoja tuotteille, palveluille ja jarjestelmille laadun, turvallisuuden ja tehok-
kuuden varmistamiseksi. Standardit ovat keskeisessa roolissa muun muassa kansainvali-
sen kaupankaynnin sujuvoittamisessa. 1ISO on julkaissut yhteensa yli 21000 kansainva-
lista standardia ja niihin liittyvad dokumenttia, jotka kattavat ldhes kaikki teollisuuden-
alat. (1SO 2017a.)

Tassa kappaleessa perehdytédén tarkemmin standardiin 1ISO 9001:2015 Laadunhallinta-
jarjestelmat. Vaatimukset, jonka aikaisemmalle versiolle (ISO 9001:2008) Platom on ser-
tifioitu. Aluksi luodaan yleiskatsaus 1ISO 9001 -standardin piirteisiin, ja taman jalkeen
analysoidaan muutoksia ja uudistuksia, joita standardin paivittyminen vuoden 2015 ver-

sioon on tuonut tullessaan.

2.1 1SO 9001

ISO 9001 Laadunhallintajarjestelmét. Vaatimukset on 1SO 9000 -sarjaan kuuluva 1SO:n
laatima ja julkaisema laadunhallinnan standardi. Nimens& mukaisesti 1ISO 9001:ss4 esite-
taan organisaatioille, esimerkiksi yritykselle asetettavat vaatimukset, joiden tayttymisen
perusteella yrityksen laadunhallintajarjestelman voidaan katsoa olevan standardin mukai-
nen. Kun yritys on sisallyttanyt standardin vaatimukset omaan laadunhallintajarjestel-
mé&énsa ja toimintaansa, se pyytéaé ulkoiselta sertifioijalta yrityksen auditointia standardin
suhteen. Hyvaksytty auditointi johtaa sertifiointiin, ja yritys voi jatkossa esimerkiksi edis-
t4a markkinointiaan viestiméalla sidosryhmille, ettd sen laadunhallintajarjestelmé& on 1SO

9001 -standardin mukainen.
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ISO 9000 -laadunhallintastandardisarja sai alkunsa vuonna 1987, jolloin ISO 9001 jul-
kaistiin ensimmaéisen kerran. Ennen standardin julkaisua eri valtioilla oli kdytdssaan toi-
sistaan poikkeavia laadunhallintanormeja, mika aiheutti haasteita muun muassa jarjestel-
mien keskindisessé vertailussa. T&m& antoi syyn yhden kansainvalisen laatustandardin
laatimiselle. Sittemmin standardia on uudistettu kaiken kaikkiaan nelja kertaa, ja talla
hetkelld uusin standardi on julkaistu 15. syyskuuta 2015 (ISO 9001:2015). 1SO
9001:2008 -sertifioiduilla yrityksilla on kolme vuotta siirtyméaikaa ryhtyéd kayttaméaan
uudempaa standardia sen julkaisupéivésté laskien. (Ahlberg 2013.)

ISO 9001 asettaa siis vaatimuksia yrityksen laadunhallintajarjestelmalle. Standardi pe-
rustuu laadunhallinnan periaatteisiin, joita ovat asiakaskeskeisyys, johtajuus, ihmisten
taysipainoinen osallistuminen, prosessimainen toimintamalli, parantaminen, ndytt6on pe-
rustuva paatoksenteko seké suhteiden hallinta (SFS-EN 1SO 9001 2015, 6). Vaatimusten
tavoitteena on tehda yrityksen toiminnasta tehokasta ja laadukasta johtaen asiakastyyty-
vaisyyden kasvamiseen. Standardin keskeinen ajatus on jatkuva parantaminen. Se ei kui-
tenkaan madrittele tarkasti mitd esimerkiksi laadulla ja asiakastarpeisiin vastaamisella tar-
koitetaan, vaan edellyttad yrityksia laatimaan maaritelmét ja parantamaan omia prosesse-

jaan néiden tavoitteiden saavuttamiseksi. (1SO 2015, 3.)

2.2  Muutokset standardin versiosta 2008 versioon 2015

Tassa kappaleessa kuvataan, milld tavoin ISO 9001 -standardi on muuttunut paivityksessa
vuoden 2008 versiosta vuoden 2015 versioon. Koottuja tietoja hyddynnetaan, kun Plato-
min toimintajérjestelmé&d muutetaan vastaamaan 1SO 9001:2015 -standardin vaatimuksia.
Standardissa puhutaan jarjestelmaéllisesti organisaatiosta, kun tarkoitetaan esimerkiksi
yritystd, johon standardia sovelletaan. Koska tassé tyossa standardin vaatimuksia tarkas-

tellaan Platomin nakokulmasta, kaytetddn organisaation rinnakkaisena kasitteend yritysté.

Luonteeltaan pdivitetyn standardin vaatimukset ovat entistd vahemmaén ohjailevia, jolloin

ne jattavat yritykselle enemmaén soveltamisen varaa vaatimusten jalkauttamisessa kéytan-
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toon. Myos dokumentoinnin suhteen on annettu enemman vapauksia, ja yritys voikin mo-
nessa tapauksessa itse paattaa, onko dokumentointi tarpeen sekd kuinka kattavasti ja
missd muodossa se toteutetaan. Lisdksi standardin soveltuvuutta palvelualan yrityksille
on pyritty parantamaan. Varsinaisen siséllon suhteen merkittdvimmat uudistukset ja muu-
tokset koskevat riskilahtoistd ajattelua, yrityksen toimintaympdristéd, johdon sitoutu-
mista laadunhallintaan, asiakastyytyvaisyyden korostamista seka muutostenhallintaa.
(ISO 2017d, 1.)

2.2.1  Uusi rakenne ja uudet termit

Nékyvin ero uudessa standardissa vanhaan verrattuna on sen rakenne, eli uusittu kohtien
jarjestys. 1SO 9001 seuraa vuoden 2015 version myo6td samaa yleistd HLS-rakennetta
(High-Level Structure) kuin muut 1SO-jarjestelmastandardit, esimerkiksi ymparistojar-
jestelméstandardi 1ISO 14001:2015. Rakenteen mukaisissa standardeissa on samat kym-
menen padkohtaa otsikoineen. Yhtendiselld rakenteella on pyritty sujuvoittamaan eri hal-
lintajarjestelmien integroimista osaksi samaa toimintajarjestelmad, kun eri standardien
samoihin aihealueisiin liittyvét vaatimukset on jarjestelty jondonmukaisesti samannimis-
ten otsakkeiden alle. (SFS-EN ISO 9001 2015, 31.)

Rakenteen muuttamisen myota myos paakohtien nimedminen on muuttunut, jolloin esi-
merkiksi seitsemannen paakohdan nimitys on tuotteen toteuttamisen sijasta tukitoiminnot,
vaikka kappaleen sisallon aihepiiri onkin suurilta osin pysynyt samana. Rakenteiden koh-
tien vastaavuus uuden ja vanhan standardin vélilla on esitetty havainnollisesti 1ISO:n jul-
kaisemassa korrelaatiomatriisissa (ISO 2017b). Suurimmat termistoon liittyvat muutok-

set on esitetty taulukossa 1.
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Taulukko 1. Suurimmat erot termisttssa standardien valilla. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 31.)

1SO 9001:2008 1SO 9001:2015
Tuotteet Tuotteet ja palvelut
Rajaukset Ei kayteta

Johdon edustaja Ei kayteta

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

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

Vanhan termin tuote sijasta kaikkiin tuoteluokkiin (tavara- ja tietotuotteet, palvelut ja
prosessoidut materiaalit) viitataan nyt termilld tuotteet ja palvelut. Kasitteen laajentami-
nen termilld palvelu koettiin tarpeelliseksi, koska standardin joidenkin vaatimusten so-
vellettavuudessa voi olla eroja riippuen siitd, onko kyseessé tuote vai palvelu. Esimerkiksi
palvelun vaatimustenmukaisuutta ei valttaméatta ole mahdollista vahvistaa ennen sen tuot-
tamista, silla palvelun ominaisuuksiin kuuluu, ettd ainakin osa siita toteutuu asiakasraja-
pinnassa. Useimmiten termejé tuote ja palvelu kéytetdén kuitenkin yhtena kasitteend, silla
useat tuotokset koostuvat niistd molemmista. (SFS-EN ISO 9001 2015, 31.) Lisé&ksi ter-
min palvelu lisédmisella on haluttu parantaa standardin soveltuvuutta teollisten alojen li-

séksi myos palvelutuotantoaloille. (ISO 2017d, 2.)

Termid rajaus ei endd kéytetd madriteltdessé standardissa esitettyjen vaatimusten sovel-
tuvuutta yrityksen laadunhallintajérjestelméén. Sen sijaan uudessa standardissa puhutaan
sovellettavuudesta, ja yrityksen on arvioitava, kuinka hyvin standardin vaatimukset ovat
sovellettavissa sen laadunhallintajarjestelméan. Yritys voi esimerkiksi standardin ehtojen
puitteissa paattad, ettd jotain vaatimusta ei voida soveltaa sen laadunhallintajarjestelman
alaiseen prosessiin. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 32.)
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Termista johdon edustaja on luovuttu, vaikka standardissa madaritellaankin samanlaisia
vastuita ja valtuuksia kuin aiemmin. Standardi ei enda vaadi, ettd vastuut ja valtuudet
pitdd madrittdd koskemaan juuri yksittdista johdon edustajaa, vaan yritys voi itse paatta,
kuinka esimerkiksi raportointi laadunhallintajarjestelman vaikuttavuudesta saatetaan joh-
don tietoon. (SFS-EN ISO 9001 2015, 31.)

Hallintajarjestelmastandardien yhdenmukaistamisen my6ta on otettu kéyttéon termi do-
kumentoitu tieto, joka korvaa kaytdnndssé kaikki aiemmat dokumentointiin viittaavat ké-
sitteet, kuten asiakirja, laatukasikirja ja tallenne. Huomionarvoista on, ettd mikéali puhu-
taan pelkéstaan tiedosta dokumentoidun tiedon sijaan, ei vaatimusta dokumentoinnin suh-
teen esitetd. Talloin yritys voi itse maarittdd, onko dokumentointi tarpeen vai ei. (SFS-
EN 1SO 9001 2015, 33.) Lisaksi uudistettu standardi on dokumentoinnin suhteen jousta-
vampi kuin entinen, silld monessa kohtaa ei enéd esitetd tarkkoja dokumentointiin liittyvia
vaatimuksia, vaan yritys voi itse paattdd minkalainen dokumentointi on tehokkainta sen
laadunhallinnan kannalta. Nain ollen esimerkiksi vaatimusta laatukasikirjan yllapidosta
ei endé ole. (1SO 2017d, 2.)

Termi tydymparistd on muutettu jokseenkin abstraktimmaksi kasitteeksi prosessien toi-
mintaymparisto. Aikaisempi nimitys tydymparisto kuitenkin viittaa siihen, etta prosessien
toimintaymparistolld viitataan kaytdnnossa tyohyvinvointiin ja tarkoituksenmukaisiin

tyoskentelyolosuhteisiin liittyviin tekijoihin.

My®0s seuranta- ja mittauslaitteisto on muutettu yleispatevdmpaan muotoon mittauksen
ja seurannan resurssit perustuen siihen, ettd mittauksen ja seurannan suorittamiseksi voi-
daan tarvita muitakin resursseja kuin pelk&staan laitteistoa, kuten sopivia henkil6ité, tiloja

seka olosuhteita.

Yrityksen ulkopuolelta hankittujen tuotosten ja niiden toimittajien suhteen on haluttu ko-
rostaa nimenomaan niiden ulkopuolisuutta, mink& johdosta ostettu tuote on nimetty ul-

koisesti tuotetuiksi tuotteiksi ja palveluiksi sekd toimittaja on mééritelty tarkemmin ul-
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koiseksi toimittajaksi. Lisaksi aihetta kasitteleva alakappale ostotoiminta on uudelleen ni-
metty ulkoistettujen prosessien ja ulkoisesti tuotettujen tuotteiden ja palvelujen oh-

jaukseksi, ja aiheeseen liittyvid vaatimuksia on tarkennettu.

On kuitenkin huomattava, ettd vaikka rakenne ja termist0 ovat muuttuneet, ei standardi
vaadi yritysta kayttdmaan samaa rakennetta tai termeja sen oman laadunhallintajérjestel-
man dokumentaatiossa. Yritys voi itse paattda toimintaansa parhaiten kuvaavat termit,
jolloin esimerkiksi ulkopuolinen toimittaja voitaisiin korvata myyjalla ja dokumentoitu
tieto poytakirjalla. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 31.)

2.2.2 Standardin sisaltomuutokset

Tassa kappaleessa luodaan katsaus péivitetyn standardin uusiin sekd muuttuneisiin vaati-
muksiin. Muutoksia tarkastellaan standardin padkappalekohtaisesti (0...10), ja tdrkeimpié

muutoksia on analysoitu liséé jaljempéna erillisissa kappaleissa.

Standardin johdannossa (kappale 0) ja kolmessa ensimmaisessd pohjustavassa kappa-
leessa (kappaleet 1-3) ei esitetd kaytanndssé merkittdvad uutta tietoa. Kohdassa 0.3 on
selitetty prosessimaista toimintamallia ja siihen liittyvid tekijoitd aiempaa yksityiskohtai-
semmin, mistd on hyotya Platomin prosessien kehittdmisen suunnittelussa. Lisaksi stan-
dardin ymmartamisen kannalta on olennaista huomioida, etta siihen keskeisesti liittyvét
kéasitteet on selitetty samana vuonna julkaistussa standardissa 1SO 9000:2015 Laadunhal-
lintajarjestelmét. Perusteet ja sanasto. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 6.)

Kappaleessa nelja esitetddn uusia vaatimuksia yrityksen toimintaympéristoon liittyen.
Yrityksen tulee méarittdd ulkoiset ja siséiset asiat, jotka vaikuttavat olennaisesti sen toi-
mintaan. Lisaksi, kun standardin aiemmassa versiossa keskityttiin vain asiakkaisiin, on
uudistuksen myota vaatimusta laajennettu: yrityksen on madritettdva myds muut olennai-
set sidosryhmaét ja niiden vaatimukset, jotka vaikuttavat yrityksen laadunhallintaan. Toi-

mintaymparistoon liittyvid vaatimuksia on kasitelty tarkemmin tassé tydssé kappaleessa
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2.2.3. Laatukasikirjan yllapitovaatimuksesta on luovuttu, mutta laadunhallintajarjestel-
man soveltamisala on yha méaritettava ja dokumentoitava. 1ISO 9001:2008 -standardissa
esitetyt laadunhallintajarjestelman prosesseja koskevat yleiset vaatimukset ovat sailyneet
ja mukaan on tullut uusia vaatimuksia. N&it4 ovat prosessien lahtotietojen ja tuotosten
sekd vastuiden ja valtuuksien maarittdminen. Lisaksi prosessien osana on kasiteltava ris-
keja ja mahdollisuuksia. (SFS-EN ISO 9001 2015, 10.)

Kappaleessa viisi esitettyja johtajuuden vaatimuksia on osittain uudistettu, ja niita kési-
tell&&n tarkemmin tdman tyon kappaleessa 2.2.4. Uudessa versiossa painotetaan, etta joh-
don on edistettava tietoisuutta laadunhallinnasta viestinnén avulla ja osoitettava tukea yri-
tyksen henkil6ille, joiden toiminta vaikuttaa laadunhallintajarjestelméan suorituskykyyn.
Johdolle on annettu keskeinen rooli laadunhallinnan sulauttamisessa osaksi yrityksen toi-
mintaa, minka vuoksi uudessa standardissa vastuunkanto jarjestelmén vaikuttavuudesta
on osoitettu ylimman johdon tehtévéksi. Lisaksi johdon on edistettdva prosessimaisen
toimintamallin ja riskiperusteisen ajattelun kayttda sekd parantamista. (SFS-EN ISO
9001 2015, 13.)

Vaatimuksia toimenpiteistd, jotka osoittavat johdon sitoutumisen asiakaskeskeisyyteen,
on taydennetty. Johdon on varmistettava, etta tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmu-
kaisuuteen liittyvat riskit ja mahdollisuudet maéaritetaan, ja ettd asiakasvaatimusten ohella
madritetddn myos toimintaan vaikuttavat lakien ja viranomaisten vaatimukset. Lisaksi
johdon on varmistettava, ettd asiakastyytyvaisyyden lisadntyminen pysyy organisaatiossa
keskeisené asiana. (SFS-EN I1SO 9001 2015, 13.)

Uuden vaatimuksen mukaisesti laatupolitiikan on oltava tarvittaessa myds olennaisten si-
dosryhmien saatavilla. Yksittdisen johdon edustajan madritysvaatimuksesta on luovuttu,
mutta laadunhallintaan liittyvid vastuita ja valtuuksia on madritelty entista tarkemmin ja
naihin toimiin on osoitettava niistd vastaavat henkilot. Uusia vastuita on kéytanndssa
kaksi: on varmistettava, ettd laadunhallintajarjestelmé& on standardin vaatimusten mukai-
nen ja etté jarjestelma sailyy ehedné kokonaisuutena, kun siihen suunnitellaan ja tehdaan
muutoksia. (SFS-EN ISO 9001 2015, 13.)
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Yksi merkittdvimmisté standardin uudistuksista on esitetty kappaleessa kuusi, jossa edel-
Iytetdadn riskien ja mahdollisuuksien kasittelytoimenpiteiden sisallyttamista osaksi yrityk-
sen laadunhallintaa. Riskienkasittelyd avataan tassa tyossa tarkemmin kappaleessa 2.2.5.
Lisaksi laatutavoitteisiin liittyvia vaatimuksia on t&smennetty. Aiempien vaatimusten li-
séksi laatutavoitteiden on oltava olennaisia asiakastyytyvaisyyden lisaantymisen kan-
nalta, niitd on seurattava ja niista on viestittava. Liséksi laatutavoitteita on tarpeen mu-
kaan péivitettava ja niistd on sailytettdva dokumentoitua tietoa. Laatutavoitteiden suun-
nittelussa on madritettdva tehtavét toimenpiteet, tarvittavat resurssit, vastuuhenkil6t, ai-
karaja toimenpiteiden valmistumiselle seké laatutavoitteiden arviointitapa. Laadunhallin-
tajarjestelman suunnittelua koskien on tarkennettu, ettd huomioon on otettava aiempien
vaatimusten liséksi muutosten tarkoitus ja niiden mahdolliset seuraukset, resurssien saa-
tavuus sek& vastuiden ja valtuuksien jakaminen tai uudelleenméaérittely. (SFS-EN 1SO
9001 2015, 14.)

Kappaleessa seitseméan kasitellaan tukitoimintoja ja sen ensimmaisessa osiossa laadun-
hallintajarjestelmén tarvitsemia resursseja. Aiempien vaatimusten liséksi resursseja maa-
ritettdesséd on huomioitava nykyisten resurssien toimintakyky ja niita rajoittavat tekijat
sekd mahdollinen tarve ulkoisten resurssien kayttamiselle. Tuotteisiin ja palveluihin liit-
tyvaa mittausta ja seurantaa varten yrityksen on varattava riittavat resurssit. Uutta vaati-
muksessa on, etta se kasittda nyt kaikki mittaukseen ja seurantaan liittyvat resurssit, kun
aiemmin puhuttiin vain seuranta- ja mittauslaitteistoista. Resursseilla voidaan t&ssé koh-
taa tarkoittaa siis muun muassa mittauksen vaatimia tiloja, olosuhteita ja henkil6ita. (SFS-
EN ISO 9001 2015, 16.)

Organisaation tietamysté késitteleva kappale on taysin uutta sisaltod péivitetyssé standar-
dissa ja sita kasitellaan tamén tyon kappaleessa 2.2.7. Patevyytté ja tietoisuutta koskevat
vaatimukset on jaettu uudessa standardissa omiksi kappaleikseen, ja niihin liittyvia vaa-
timuksia on tarkennettu. Patevyytta koskeva uusi vaatimus on, ettd yrityksen on varmis-
tettava sen ohjauksessa olevien henkildiden riittdva patevyys tehtdvéansa koulutuksen,

harjoittelun tai kokemuksen perusteella. Tietoisuuden suhteen yrityksen tuli vuoden 2008



23

standardin mukaan varmistaa, ettd henkildstd on tietoinen tydtehtdviensd merkityksestéa
ja tarkeydestéd sek& omasta vaikutuksestaan laatutavoitteiden saavuttamiseen. Péivitetyn
standardin mukaan on varmistettava, ettd henkildsto on tietoinen laatupolitiikasta ja -ta-
voitteista, mahdollisuuksista laadunhallintajarjestelman vaikuttavuuden liséamiseksi,
suorituskyvyn parantamisen hyodyista seka vaatimusten noudattamatta jattamisen mah-
dollisista seurauksista. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 18.)

Vaatimus laadunhallintajarjestelméan kannalta olennaisen viestinndn méaérittdmisesta on
lagjennettu k&sittdmaan siséisen viestinnan lisaksi ulkoinen viestintd. Maarityksesta on
kaytava ilmi viestinnan sisaltd, ajankohta, vastaanottajat, viestintatapa seka viestinnéstéa
vastaavat henkilot. Dokumentoidun tiedon hallinnan suhteen vaatimukset ovat séilyneet
ennallaan. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 18.)

Kappale kahdeksan késittelee yrityksen toimintaa. Asiakkaan kanssa kaytavaa viestintaa
on tdydennettava tiedoilla asiakkaan omaisuuden kasittelysta tai hallinnasta seka tarvitta-
essa poikkeustilanteita koskevien erityisvaatimusten méaarittelysta. Suunnitteluun ja ke-

hittdmiseen liittyen standardi esittad, ettd huomioon otetaan:

o sisdiset ja ulkoiset resurssitarpeet tuotteiden ja palveluiden kehittdmista varten

o tarve ottaa asiakkaat ja kayttajat mukaan suunnittelu- ja kehittdmisprosessiin

o tuotteiden ja palveluiden tuottamista koskevat vaatimukset

o asiakkaiden ja muiden olennaisten sidosryhmien odotukset suunnittelu- ja kehit-
tdmisprosessin ohjauksen tasosta

o dokumentoitu tieto, jota tarvitaan osoittamaan, ettd suunnittelua ja kehittdmista
koskevat vaatimukset on taytetty
(SFS-EN ISO 9001 2015, 20.)

Suunnittelun ja kehittdmisen l&ht6tiedoissa on otettava huomioon myos standardit ja me-

nettelyohjeet, joita yritys on sitoutunut noudattamaan, sekd tuotteiden ja palveluiden
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luonteesta johtuvien epaonnistumisten mahdolliset seuraukset. Suunnittelun ja kehittami-
sen tulosten suhteen uusi vaatimus on, ettd niista tulee sailyttdd dokumentoitua tietoa.
(SFS-EN 1SO 9001 2015, 22.)

Kun viestitdan ulkoiselle toimittajalle toimittamisen vaatimuksista, viestinnan tulee sisal-
taa tuotteiden ja palveluiden luovutuksen hyvédksymismenettelyt, ulkoisen toimittajan
viestintd yrityksen kanssa seka yrityksen toteuttama ulkoisen toimittajan suorituskyvyn
hallinta ja seuranta. Tuotannon ja palveluiden tuottamisen hallittuihin olosuhteisiin tulee
sisallyttaa inhimillisid virheitd estavien toimenpiteiden toteuttaminen. Kohta, jossa kasi-
telldan asiakkaan omaisuudesta huolehtimista, on laajennettu kasittdmaan myos ulkoisten
toimittajien omaisuudesta huolehtimista. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 24.)

Tuotantoon ja palveluiden tuottamiseen liittyvien muutosten hallintaa ké&sittelevat vaati-
mukset on uudistetussa standardissa koottu omaksi kappaleekseen, mill& korostetaan
muutostenhallinnan tarkeyttd. Muutostenhallintaa koko standardin tasolla on avattu tar-
kemmin tdssa tyossa kappaleessa 2.2.6. Tuotantoon ja palveluiden tuottamiseen liittyen
muutoksia on hallittava ja katselmoitava, jotta vaatimusten noudattaminen voidaan var-
mistaa. Lisaksi yrityksen on séilytettdva dokumentoitua tietoa, josta kdy ilmi muutosten
katselmoinnin tulokset, muutoksen hyvaksyneet henkil6t, seka katselmoinnin perusteella
tarpeellisiksi osoittautuneet toimenpiteet. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 26.)

Tuotteiden ja palveluiden luovutusta kasitteleva standardin kappale 8.6 on otsikoltaan
uusi, mutta asiasisalté on l6ydettavissd myos vanhasta standardista, jossa vaatimuksia ka-
siteltiin liittyen ostotuotteisiin. Vaatimusten mukaan yrityksen on toteutettava suunnitel-
lut jarjestelyt sopivissa vaiheissa todentaakseen, etté tuotetta tai palvelua koskevat vaati-
mukset tayttyvat niiden luovutuksen yhteydessa. Naiden jarjestelyjen suorittaminen on
edellytys sille, ettd tuote voidaan luovuttaa tai palvelu toimittaa asiakkaalle. Poikkeuk-
sena on tilanne, jossa asianosainen valtuutettu taho tai asiakas hyvéksyy tuotteen tai pal-
velun ilman jarjestelyjen toteuttamista. Tuotteiden ja palveluiden luovutuksesta on saily-

tettdva dokumentoitua tietoa, joka sisaltdad nayton hyvaksymiskriteerien tayttymisesta ja
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mahdollistaa jaljitettavyyden henkil6ihin, jotka ovat hyvéksyneet toimittamisen ja luovu-
tuksen asiakkaalle. (SFS-EN ISO 9001 2015, 26.)

Poikkeamien dokumentointiin tulee sisallyttaa kohta, jossa mééritella&n taho, jolla on val-
tuudet paattad poikkeaman késittelytavoista. (SFS-EN ISO 9001 2015, 27.)

Yhdeksénnessé kappaleessa esitetdan suorituskyvyn arviointiin liittyvia uusia vaatimuk-
sia. Mittaustulosten analysoinnin perusteella on arvioitava uudistuksen myéta myos suun-
nittelun toteuttamista vaikuttavasti, riskien ja mahdollisuuksien késittelytoimenpiteiden
vaikuttavuutta sek& laadunhallintajérjestelman mahdollisia muutostarpeita. Uudessa stan-
dardin versiossa esitetty laadunhallintajarjestelman suorituskyvyn ja vaikuttavuuden ar-
viointi voidaan ymmartaa kaytannossa samana asiana kuin vanhassa versiossa kasitelty
prosessien ja tuotteiden ominaisuuksien seka kehityssuuntien arviointi. (SFS-EN 1SO
9001 2015, 27.)

Siséisen auditoinnin suhteen vaatimus menettelyohjeen laadinnasta on poistunut. Audi-
tointiohjelman toteuttamisesta ja auditointien tuloksista on yha yllapidettdva dokumen-
toitua tietoa. Johdon katselmuksen suunnittelussa ja toteuttamisessa huomioon otettavien
asioiden lista on tdydentynyt. Uusia asioita ovat olennaisten ulkoisten ja sisdisten asioiden
muutokset, palaute olennaisilta sidosryhmiltd, ulkoisten toimittajien suorituskyky, resurs-
sien riittdvyys seka riskien ja mahdollisuuksien késittelytoimenpiteiden vaikuttavuus.
(SFS-EN 1SO 9001 2015, 29.)

Yleiset parantamiseen liittyvat vaatimukset ovat kappaleessa kymmenen esitettya stan-
dardin uutta siséltod. Keskeinen sisaltd on, etta yrityksen tulee maéarittad parantamismah-
dollisuudet ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet, jotta asiakasvaatimukset taytetaan ja asia-
kastyytyvaisyys lisaantyy. Toimenpiteisiin tulee siséltya tuotteiden ja palveluiden paran-
taminen, ei-toivottujen vaikutusten korjaaminen, estdminen tai vahentdminen sek laa-
dunhallintajarjestelman suorituskyvyn ja vaikuttavuuden parantaminen. (SFS-EN ISO
9001 2015, 29.)
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Poikkeamien korjaamiseksi tarkoitetun menettelyohjeen laatimista ei en&a vaadita. Poik-
keamien késittelemiseksi tehdyt toimenpiteet seka toimenpiteiden tulokset on kuitenkin
dokumentoitava. Liséksi poikkeaman korjaamiseksi yrityksen on tarpeen mukaan toteu-
tettava kaksi uutta toimenpidettd: suunnittelun aikana maaritettyihin riskeihin ja mahdol-
lisuuksien liittyvien tietojen paivittdminen seké laadunhallintajarjestelman muuttaminen.
(SFS-EN 1SO 9001 2015, 30.)

2.2.3  Organisaation toimintaymparisto

Organisaation toimintaympariston maarittamiseksi yrityksen tulee huomioida seka sisai-
set ettd ulkoiset asiat ja sidosryhmat, jotka voivat vaikuttaa sen strategisiin tavoitteisiin ja
laadunhallintajérjestelm&an. Toisin sanoen yrityksen on arvioitava ja maariteltavé eri te-
kijoiden vaikutuksia yritystoimintaan ja laadunhallintaan. Toimintaympariston méaaritta-
miseksi ei standardissa anneta tarkempia ohjeita, mutta sen voi toteuttaa esimerkiksi seu-

raavien vaiheiden avulla:

1. Sisdisten ja ulkoisten asioiden, esimerkiksi asiakastyytyvéisyyteen vaikuttavien
tekijoiden tunnistaminen

2. Sisdisten ja ulkoisten sidosryhmien seka niiden tarpeiden tunnistaminen

3. Yrityksen toimintaymparistén dokumentointi

4. Toimintaympériston sdannollinen katselmointi ja seuranta
(Stojanovic 2017.)

Toimintaympériston maérittdmisessa on risking, ettd ulkoisten ja sisdisten asioiden méaa-
rityksestd tulee liian lavea, jolloin vaatimuksen tayttdminen ei palvele tarkoitustaan. On
keskeistd ottaa huomioon nimenomaan niitd asioita, jotka yrityksen mielesta voivat vai-
kuttaa asiakastyytyvéisyyteen sekd tuotteiden tai palvelujen vaatimustenmukaisuuteen.
(Stojanovic 2017.)

Siséiselld toimintaymparistolla tarkoitetaan sitd ympéristod, jossa yritys pyrkii saavutta-

maan tavoitteensa. Tdma voi sisaltaa yrityksen toimintatavat yrityksen johtamiseksi ja
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hallitsemiseksi, sopimussuhteet asiakkaisiin seké yrityksen sidosryhmaét. Naiden asioiden
tarkastelussa tulee kiinnittdd huomiota esimerkiksi kulttuuriin, uskomuksiin, arvoihin ja
periaatteisiin yrityksen sisélla seké prosessien ja organisaatiorakenteen monimutkaisuu-
teen. (Stojanovic 2017.)

Ulkoisen toimintaympériston méaarittdmisessa on Kiinnitettdva huomiota asioihin, jotka
liittyvat yrityksen sosiaaliseen, teknologiseen, ekologiseen, eettiseen, poliittiseen, lain-
sédadannolliseen ja taloudelliseen ympadristéon. Vaikuttavia asioita voivat olla esimerkiksi
asetukset ja muutokset lainsdéddannosséd, muutokset yrityksen markkinoissa, yrityksen kil-
pailuymparisto, yrityskuvaan vaikuttavat tekijat sekd muutokset teknologiassa. (Stojano-
vic 2017.)

Yritykselle olennaisia sidosryhmid méaéritettdessa tulee arvioida, mink& sidosryhmien
mielipiteillda on merkitysta yritykselle ja sen toiminnalle. Keskeisi& sidosryhmié voivat
olla suorat asiakkaat, loppukéyttajat, toimittajat ja yhteistydkumppanit, viranomaiset, yri-
tyksen henkil6std, omistajat ja yhteiskunta. Naiden tarpeiden ymmartaminen ja tayttami-
nen on tarked osa suorituskykyista ja vaikuttavaa laadunhallintajarjestelma4. Sidosryh-
milt4 saatu palaute on olennaista jarjestelman kehittdmisen ja jatkuvan parantamisen kan-
nalta. (Stojanovic 2017.)

Toimintaympéristoon liittyvat tekijat eivat tule yritykselle uutena asiana, silla yritysjohto
on todennakdisesti kasitellyt ainakin osaa niista esimerkiksi yrityksen strategiaa laaties-
saan. Néait4 tekijoita ei valttamatta ole kuitenkaan koskaan dokumentoitu. Vaikka toimin-
taympaériston ja sidosryhmien maarittdmisen yhteydessa ei standardissa esitetdkaan vaa-
timusta niiden dokumentoinnista, on se usein kdytannollistd. Toimintaympariston kasit-
teleminen aivoriihessé ja esille nousseiden asioiden jarjestelméllinen dokumentointi voi
osoittautua arvokkaaksi tiedoksi esimerkiksi selventdamalla yrityksen toiminnan tilaa,

muutostarpeita seké oleellisia kehityssuuntia. (Stojanovic 2017.)
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Jotta yritys saa toimintaympériston tunnistamisesta ja maéarittamisesta tayden hyodyn irti,
on sita katselmoitava, seurattava ja péivitettdva maaraajoin. Hyotya voidaan myos saa-
vuttaa analysoimalla toimintaymparistoa viel& pidemmalle esimerkiksi PEST- (political,
economic, social, technological = poliittinen, taloudellinen, sosiaalinen, teknologinen)
sekd SWOT-analyysien (strengths, weaknesses, opportunities, threats = vahvuudet, heik-
koudet, mahdollisuudet, uhkat) avulla. (Stojanovic 2017.)

2.2.4  Johtajuuden vaatimukset

Vaikka johtajuuteen liittyvia vaatimuksia on uudistettu ja tarkennettu uudessa standar-
dissa, ei vaatimusten tayttdminen vaadi yritykselta valttdmatta suurien muutosten teke-
mistd. Suuri osa vaatimuksista on k&ytdnndssé samoja kuin standardin edeltévassa versi-
0ssa, ja johtajuus on aina ollut keskeinen osa ISO 9001 -standardia ja sen laadunhallinnan

periaatteita. (Hammar 2017.)

Keskeisimmat uudistukset ovat, ettd johdon on kannettava vastuu laadunhallintajarjestel-
man vaikuttavuudesta ja varmistettava uusien asiakaskeskeisyyteen liittyvien vaatimus-
ten toteutuminen. Vastuu on siis siirretty yksittaiseltd johdon edustajalta koko johdolle.
Johdon sitoutumiseksi laadunhallinnan térkeyteen ja vaikuttavuuteen on olennaista huo-

mioida seuraavien toimenpiteiden toteuttaminen:

o Laadunhallintajarjestelman vaikuttavuus mitataan ja johto osallistuu tulosten ar-
viointiin

o Laatupolitiikka ja -tavoitteet laaditaan, niist4 viestitddn yrityksessa ja niiden to-
teutumista seurataan

o Laadunhallintajéarjestelmé& on osa yrityksen liiketoimintaprosesseja eik& yksittéi-
nen sivuprosessi

o Johto katselmoi ja kasittelee resurssitarpeita

o Johto edistad ja tukee jatkuvaa parantamista

o Johto varmistaa, ettd asiakkaiden, viranomaisten ja lakien vaatimukset ymmar-

retaan ja taytetddn, ja ettd henkilosté ymmartad niiden merkityksen
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o Johdon toiminta on asiakaskeskeista ja tahtaa asiakastyytyvaisyyden tayttymi-
seen

o Yrityksen roolit, vastuut ja valtuudet méaritetd&n seka viestitdan henkilostolle,
ja vastuuhenkilot ymmartavét tehtaviensé merkityksen
(Hammar 2017.)

2.2.5 Riskienhallinta ja riskiperusteinen ajattelu

Yksi standardin uudistuksen suurimmista siséltomuutoksista on ollut jarjestelmallisen I&-
hestymistavan muodostaminen riskienhallintaan, kun aikaisemmin riskien ennaltaeh-
kaisya on kasitelty erillisend osana laadunhallintajarjestelmaa. Riskeja siséltyy kaikkiin
jarjestelmiin, prosesseihin ja toimintoihin. Riskiperusteisella ajattelulla varmistetaan, etté
riskit tulevat tunnistetuiksi, kasiteltaviksi ja hallituiksi kauttaaltaan koko laadunhallinta-
jarjestelmassa. (ISO 2017e, 1.) Télla tavoin menettelemélld voidaan edistéaa sitd, etté laa-
dunhallintajérjestelméa saavuttaa halutut tulokset, estetdén ja vahennetdéan ei-toivottuja
vaikutuksia sek& saadaan aikaan parannuksia. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 14.)

Koska riskit on tarkoitus ottaa huomioon laadunhallintajérjestelméassa kokonaisvaltai-

sesti, on standardissa esitetty riskeihin liittyvia vaatimuksia useista eri nakokulmista:

o Yrityksen on médritettdva laadunhallintajérjestelmaé varten tarvittavat prosessit
ja kasiteltava riskeja ja mahdollisuuksia.

o Ylimman johdon on edistettavé riskiperusteisen ajattelun kayttod ja méaaritettdva
sekd késiteltdva vaatimustenmukaisuuteen seka asiakastyytyvaisyyteen vaikutta-
vat riskit ja mahdollisuudet.

o Yrityksen on tunnistettava laadunhallintajarjestelmén suorituskykyyn vaikutta-
vat riskit ja mahdollisuudet ja kasiteltdvé nditd tarpeenmukaisin toimenpitein.

o Yrityksen on madritettava ja varmistettava tarvittavat resurssit. Riskiin on vii-

299 9

tattu epdsuorasti aina, kun on kdytetty esimerkiksi sanoja “riittdva”, “sopiva” tai
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“tarvittava”; toisin sanoen, jos yritys esimerkiksi arvioi jonkin toimenpiteen ole-
van riittdva, on aina olemassa riski, etta toimenpide osoittautuukin riittdmatto-
maksi.

o Yrityksen on hallinnoitava toimintansa prosesseja. Toimintaan liittyvissa vaati-
muksissa riskit ovat l&snd samalla tavalla kuin edellisessé kohdassa.

o Yrityksen on seurattava, mitattava, analysoitava ja arvioitava riskien ja mahdol-
lisuuksien kasittelytoimenpiteiden vaikuttavuutta.

o Yrityksen on korjattava, estettdva ja védhennettéva ei-toivottuja vaikutuksia ja pa-
rannettava laadunhallintajarjestelmaénsa seka paivitettava riskeihin ja mahdolli-
suuksiin liittyvié tietoja.

(ISO 2017e, 2.)

Perustavanlaatuisin néista riskienhallintaan viittaavista vaatimuksista on esitetty kappa-
leessa 6. Sen mukaan yrityksen on suunniteltava riskeihin ja mahdollisuuksiin liittyvat
toimenpiteet seka niiden yhdistdminen laadunhallintajérjestelmén prosesseihin. Liséksi
on suunniteltava, kuinka toimenpiteet kaytannossa toteutetaan ja kuinka niiden vaikutta-
vuus arvioidaan. (SFS-EN ISO 9001 2015, 14.)

Riskienhallinnan ja riskiperusteisen ajattelun ensimmainen vaihe on riskien tunnistami-
nen. Eri toimintaympaéristoihin ja prosesseihin liittyy erilaisia riskeja, eivatka kaikki riskit
ole yhta todennakdisia tai kaikkien riskien seuraukset yhtd vakavia. Riskienhallintatoi-
menpiteiden onkin oltava tarkoituksenmukaisia siihen nahden, millainen vaikutus ris-
keilla mahdollisesti on tuotteiden ja palvelujen vaatimustenmukaisuuteen, ja riski voidaan
harkitusti myos hyvaksya sen suoman mahdollisuuden vuoksi (SFS-EN 1SO 9001 2015,
14). Nain ollen riskit on madritettdva ja niiden luonne on ymmarrettava, jotta niitd voi-
daan hallita. Kun riskit tunnetaan, voidaan suunnitella toimenpiteet niiden torjumiseksi,
poistamiseksi tai lieventdmiseksi. Kun suunnitelma on tehty, tulee siind madritellyt toi-
menpiteet toteuttaa. Riskienhallinnan vaikuttavuuden varmistamiseksi on tehtyja toimen-
piteitd arvioitava. Kokemusten myo6ta ilmenee asioita, joita muuttamalla riskienhallintaa
voidaan tehostaa. (ISO 2017e, 3.)
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Huomionarvoista kuitenkin on, etta vaikka standardissa yritysta edellytetddan suunnittele-
maan toimenpiteitd riskien kasittelemiseksi, ei vaatimusta muodollisista riskienhallinta-
menetelmista tai riskienhallintaprosessin dokumentoinnista esitetd. Yritys paattad itse,
haluaako se ottaa kayttoonsa tdssa standardissa esitettyjd vaatimuksia kattavamman ris-
kienhallintamenetelman vai ei. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 32.) Yrityksen tulisikin suunni-
tella ja suhteuttaa riskienhallintatoimenpiteiden laajuus juuri omaan toimintaansa sopi-
vaksi. Riskienhallinnan ei ole tarkoitus olla liiketoimintaa hankaloittava prosessi, joka
toteutetaan, jotta vaatimus riskien kasittelystd saadaan taytettyd. Sen sijaan sen tehtédvéana

on auttaa yritysta tayttdmaan laatuvaatimukset ja véhentad poikkeamien esiintymista.

Liséksi on huomioitava, etté riskien kasittelyn yhteydessa esitetadn vaatimus myods mah-
dollisuuksien kasittelystd. Mahdollisuudet ovat tekijoitd, jotka voivat johtaa esimerkiksi
uusien markkinoiden avautumiseen, uusien asiakkaiden kohtaamiseen tai uuden teknolo-

gian kayttamiseen.

2.2.6  Muutostenhallinta

Muutostenhallinta ei sindnsé ole uutta sisaltda uudistuneessa standardissa, mutta sen mer-
Kitystd on korostettu ja madrittelyd laajennettu huomattavasti standardin aikaisempaan
versioon verrattuna. Uuden standardin yksi tavoite onkin ollut kehittdd muutosten késit-
telyyn liittyvid vaatimuksia seka toiminnallisella ettd jarjestelmétasolla. Kun yritys on
madritellyt toimintaymparistonsa ja olennaiset sidosryhmaét seka niihin vaikuttavat pro-
sessit, tulee muutosten kasittelysta merkittava osa yrityksen toiminnan jatkuvaa paranta-
mista. (ISO 2017c, 1.)

Prosessit madriteltydan yrityksen tulee tunnistaa niihin liittyvat riskit ja mahdollisuudet.
Muutoksia tarvitaan, jotta riskien ja mahdollisuuksien méaarittamisestd hyodytadn, ja ne
voivat liittyd mihin tahansa prosessin osaan, kuten l&htétietoihin, tuloksiin, resursseihin
ja henkildihin. Muutostarpeita voi prosessien liséksi esiintya esimerkiksi dokumentoin-

nissa, laitteistoissa ja tarvikkeissa, henkildston kouluttamisessa seka toimittajien valin-
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nassa ja hallinnassa. Muutosten tarkoitus on edistaa yrityksen toimintaa ja ne tulee toteut-
taa yrityksen méarittelemalld tavalla. Toteutuksessa on kuitenkin huomioitava muutoksen

myo6td mahdollisesti muodostuvat uudet riskit ja mahdollisuudet. (ISO 2017c, 1.)

Uusia selkeitd muutoksiin liittyvid vaatimuksia esitetddn standardissa neljassa eri koh-
dassa. Luvussa 6.3 madrataan muutosten toteuttamisesta suunnitelmallisesti ja suunnitte-
lussa huomioon otettavista asioista, kuten resurssien saatavuudesta. Kohdassa 8.1 Kirjoi-
tetaan suunniteltujen muutosten seka niiden seurausten ja haittavaikutusten hallinnasta.
Suunnittelun ja kehittdmisen muutoksista ohjeistetaan luvussa 8.3.6 ja tuotantoon ja pal-
veluiden tuottamiseen liittyvien muutosten hallinnasta luvussa 8.5.6. Liséksi pienempia
muutoksiin viittaavia vaatimuksia esitetddn muun muassa kohdissa 4.4, 5.3, 9.2, 9.3 sek&
10.2. (ISO 2017c, 2.)

Tarve laadunhallintajérjestelmaén tehtaville muutoksille voi syntyd monista eri lahteist,
kuten asiakaspalautteesta tai -valituksesta, henkilostopalautteesta, innovaatiosta, maari-
tellysta riskista tai mahdollisuudesta seké siséisen auditoinnin tai johdon katselmuksen
tuloksista. Muutosten suunnittelussa yrityksen tulisi priorisoida eri muutoksia ja ottaa tér-
keyden madrittelyssa huomioon muun muassa muutoksen seuraukset ja niiden todenna-
koisyys sekd muutoksen vaikutukset asiakkaisiin, muihin sidosryhmiin ja laatutavoittei-

siin. Muutosten toimeenpaneminen sisaltaa tyypillisesti seuraavat vaiheet:

o Muutoksen yksityiskohtien madrittely

o Suunnitelman laatiminen sisaltden esimerkiksi aikataulun, vastuut, resurssit ja
budjetin

o Muutosprosessiin liittyvien henkildiden huomioiminen

o Viestintdsuunnitelman laatiminen ottaen huomioon asianosaiset henkil6t yrityk-
sen sisalla, asiakkaat, toimittajat, alihankkijat sek& muut sidosryhmét

o Eri alojen tai prosessien asiantuntijoiden arviot suunnitelmasta

o Henkiloston kouluttaminen

o Vaikuttavuuden mittaaminen
(ISO 2017c, 2.)
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2.2.7 Organisaation tietamys

Organisaation tietdmys seka siihen liittyvat vaatimukset ovat uutta sisaltdd, jota vuoden
2008 standardiversiossa ei kasitelty ollenkaan. Tietamyksella tarkoitetaan yritykselle
ominaista tietoa, joka on yleensa kokemusperéista. Tietdmys voi olla perdisin sisdisista
ldhteistd, kuten epdonnistuneista ja onnistuneista projekteista, tai ulkoisista lahteista, ku-
ten konferensseista tai asiakkaalta keratyista tiedoista. Tata tietoa kayttaméalla ja jaka-
malla yritys parantaa mahdollisuuksiaan péésta tavoitteisiinsa. (SFS-EN 1SO 9001 2015,
17.)

Vaatimusten mukaan organisaation on maariteltdva prosessien toimintaa ja tuotteiden
seka palvelujen vaatimustenmukaisuuden saavuttamista varten tarvittava tietdmys. Tieta-
mysta on yll&pidettavé, ja sen on oltava kéaytettavissa tarpeenmukaisesti. Liséksi kun yri-
tystd, esimerkiksi sen toimintaa, ollaan muuttamassa tai kehittdmassé, on otettava huomi-
oon nykyinen tietamyksen taso ja paatettava toimenpiteistd, joilla tarvittava lisatietdmys
hankitaan. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 17.)

Tietdmykseen liittyvat vaatimukset lisattiin standardiin, jotta yritys osaisi suojautua tie-
tdmyksen katoamiselta esimerkiksi henkildston vaihtumisen tai tiedon ja kokemusten ja-
kamattomuuden vuoksi. Lisédksi silla halutaan ohjata yrityksia tietdmyksen kartuttami-
seen esimerkiksi mentoroinnin avulla. (SFS-EN 1SO 9001 2015, 33.)
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3 YVL-OHJEIDEN VAATIMUKSET TOIMINTAJARJESTEL-
MALLE

YVL- eli ydinturvallisuusohjeet ovat STUK:n laatimia yksityiskohtaisia turvallisuusvaa-
timuksia, joita sovelletaan kaytdssé tai rakenteilla oleviin ydinlaitoksiin, kuten ydinvoi-
maloihin, ja luvanhaltijoiden (ydinenergian kdyttoon oikeuttavan luvan haltija) toimin-
toihin. Ohjeet on asetettu ydinenergialain vaatimusten mukaisesti, ja niiden kantavana
ajatuksena on pitad ydinenergian kayton turvallisuus niin korkealla tasolla kuin kéytan-
nollisin toimenpitein on mahdollista. Turvallisuutta kehitetdan jatkuvasti sen mukaan
mitd kayttokokemusten, turvallisuustutkimusten seka tieteen ja tekniikan kehittymisen
myota voidaan pitdd perusteltuna. YVL-ohjeiden aihepiirit kattavat muun muassa ydin-
laitosten turvallisuuden hallinnan, suunnittelun, sateilyturvallisuuden seka niiden raken-
teet ja laitteet. (STUK 2017)

Tassa kappaleessa selvitetdan tiivistetysti YVL-ohjeissa esitetyt laadunhallinnalliset toi-
mittajia koskevat vaatimukset, joita jaljempéna vertaillaan 1SO 9001:2015 -laadunhallin-
tastandardin vaatimusten kanssa. Esiin pyritddn nostamaan erityisesti sellaisia vaatimuk-
sia, jotka tarkentavat standardin vaatimuksia tai joita ei standardissa esitetd. On huomi-
onarvoista, ettd lahtokohtaisesti YVL-ohjeet on osoitettu luvanhaltijoille, joten niiden so-
veltaminen toimittajiin on paikoitellen tulkinnanvaraista. Tassa tydssa esitetaan vain sel-
laisia YVL-ohjeiden vaatimuksia, joiden voidaan katsoa koskevan myods toimittajaa.
Edellytyksena talle on, ettd YVL-ohjeiden soveltamisalassa on todettu kyseisen ohjeen
koskevan soveltuvin osin myos toimittajaa tai jotain muuta Platomiin rinnastettavaa toi-
mijaa, esimerkiksi suunnitteluorganisaatiota. Mikali vaatimuksessa on suoranaisesti mai-
nittu sen koskevan luvanhaltijaa tai sen omia organisaatioita, ei vaatimuksen ole katsottu

soveltuvan toimittajaan.

On my6s huomioitava, ettd YVL-ohjeiden laadunhallintavaatimusten velvoittavuus riip-
puu siitd, onko kyseessé oleva toimitettava tuote rakenne, laite vai jarjestelma4, ja miké on
toimituksen turvallisuusmerkitys ja -luokitus (Taulukko 2). Mikéli toimitetaan turvalli-
suusluokan 3 tai alemman turvallisuusluokituksen (EYT) tuotteita, YVL-ohjeet vaativat
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ainoastaan, ettd toimittajalla on asianmukainen sertifioitu tai vastaava kolmannen osapuo-
len riippumattomasti arvioima johtamisjarjestelma. Mikali toimitettava tuote on turvalli-
suusluokassa 1 tai 2, on lisaksi taytettdva ohjeen YVL A.3 Ydinlaitoksen johtamisjarjes-
telma mukaiset vaatimukset. Kuitenkin turvallisuusluokan 2 laite- ja rakennetoimituk-
sissa voidaan soveltaa menettelyd, jossa toimittaja tdydentdd omaa laadunvarmistustaan
luvanhaltijan méérittelemalld tavalla. Tastd voidaan vetda johtopaatods, ettd toimittajilta
vaaditaan YVL-ohjeiden vaatimukset tayttdvaa johtamisjarjestelmad vain silloin, kun ky-
seessa on turvallisuusluokan 1 toimitus tai turvallisuusluokan 2 jarjestelméatoimitus.
(STUK 2014a, 12.)

Taulukko 2. Ohjeen YVL A.3 vaatimustaso toimittajan laadunhallintajarjestelmalle toimituk-

sen tyypin ja turvallisuusluokituksen mukaan.

Turvallisuusluokka

Toimitettava | EYT/STUK
tuote JaEYT

ISO 9001 tai vastaava ja | SO 9001 tai vastaava
tdydentavét laadunvar- | sek& YVL A.3:n mukai-
mistusmenettelyt nen johtamisjarjestelma

Rakenne tai 1ISO 9001 1ISO 9001
laite tai vastaava | tai vastaava

ISO 9001 tai vastaava
seka YVL A.3:n mukai-
nen johtamisjarjestelma

1ISO 9001 1ISO 9001
tai vastaava | tai vastaava

Jarjestelmia ei luokitella

Jarjestelma turvallisuusluokkaan 1

3.1 Ohjeen YVL A.3 vaatimukset laadunhallinnalle

YVL-ohjeiden asettamat vaatimukset yritysten laadunhallinnalle on esitetty ohjeessa
YVL A.3 Ydinlaitoksen johtamisjarjestelma ja tarkennetuin osin muissa toimi- tai teknii-
kanalakohtaisissa YVL-ohjeissa. Kun kyseessa on ydinlaitoksen luvanhaltijalle tuotteita
ja palveluita toimittava yritys eli toimittaja kuten Platom, on osa ohjeen vaatimuksista
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niin sanotusti suoria ja osa epasuoria. Suorat vaatimukset kohdistuvat suoraan toimitta-
jaan, kun taas epasuorissa vaatimuksissa STUK vaatii luvanhaltijaa asettamaan vaatimuk-
sia toimittaville yrityksille ja valvomaan vaatimusten toteutumista. YVL A.3:n ohjeet
ovat sovellettavissa Platomiin, sill& soveltamisalassa todetaan, ettd vaatimukset koskevat
soveltuvin osin muun muassa turvallisuuden kannalta térkeitd suunnittelu- ja asiantunti-

jaorganisaatioita sek& muita turvallisuuden kannalta tarkeita toimittajia (STUK 20144, 6).

Toimittajaa koskevissa yleisen tason vaatimuksissa mainitaan, etta ydinvoimalaitoksen
suunnitteluun, rakentamiseen, kayttoon ja kaytosta poistoon osallistuvien organisaatioi-
den johdon on osoitettava paatoksillaan ja toiminnallaan sitoutuminen toimintatapoihin
ja ratkaisuihin, jotka edistavét turvallisuutta. Henkilostoéd on kannustettava tyoskentele-
maan vastuuntuntoisesti ja tunnistamaan, raportoimaan seka poistamaan tekijoita, jotka
vaarantavat turvallisuutta. Turvallisuuden jatkuvaan kehittdmiseen on luotava mahdolli-
suudet myds henkildstolle. (STUK 2014a, 5.)

Vaatimuksissa maarataan myos, ettd edelld mainittuun toimintaan osallistuvilla organi-
saatioilla on oltava kaytosséan johtamisjarjestelma, jolla hallitaan turvallisuutta ja laatua.
Jarjestelman tavoitteena on varmistaa, etté turvallisuus asetetaan aina etusijalle ja laadun-
hallinnan vaatimukset vastaavat toiminnon turvallisuusmerkitysta. Johtamisjarjestelméaa
on kehitettdva ja arvioitava suunnitelmallisesti, ja jarjestelmén on katettava kaikki toi-
minnot, joilla on vaikutusta ydin- ja sateilyturvallisuuteen. Turvallisuuden kannalta olen-
naiset vaatimukset on tunnistettava ja niiden tayttdmiseksi suunnitellut toimenpiteet on
kuvattava. Prosessien ja toimintatapojen on oltava jarjestelméllisid ja ohjeistettuja. Li-
séksi on oltava jarjestelmalliset menettelytavat, joilla ydin- ja séateilyturvallisuuden kan-

nalta merkittavat poikkeamat tunnistetaan ja korjataan. (STUK 20144, 5.)

YVL-ohjeissa kdytetddn termia johtamisjarjestelma. Platomin tapauksessa vastine johta-
misjarjestelmélle on yrityksen kéytéssa oleva toimintajarjestelmé, jonka yksi integroitu
osa on laadunhallintajarjestelmé. Selkeyden vuoksi téssd kohtaa kirjallisuustyota kayte-
td&n kuitenkin lahdemateriaalin mukaista termié johtamisjarjestelma, mutta silla tarkoi-

tetaan samaa asiaa.
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Huomion arvoista heti aluksi on, ettd YVL-ohjeissa painotetaan laadun rinnalla merkitta-
vasti turvallisuutta. Yleisella tasolla ohjeissa mainitaan, ettd turvallisuustekijoiden huo-
mioon ottaminen varmistetaan yhdistaméll& seka turvallisuuden- ettd laadunhallinnan jar-
jestelmélliset menettelytavat johtamisjérjestelméan. Lisdksi mainitaan, ettd hyvaa turval-
lisuuskulttuuria kuvastaa johdon ja henkiléston sitoutuminen johtamisjéarjestelmén mu-

kaiseen toimintaan ja sen jatkuvaan parantamiseen. (STUK 2014a, 5.)

3.1.1 Johtamisjarjestelma

Ohjeessa A.3 késitelldan aluksi yleiselld tasolla organisaation johtamisjarjestelmaén koh-
distuvia vaatimuksia. Johtamisjérjestelmén tulee kattaa organisaation toiminnot, ja sita
on yllapidettava ja parannettava jatkuvasti. Jarjestelmén on oltava organisaation tavoit-
teiden saavuttamisen tukena ja varmistaa ydin- ja sateilyturvallisuuden vaatimusten tayt-
tyminen. Johdon on kannustettava koko henkildstoa jarjestelmén mukaiseen toimintaan

ja sen parantamiseen. (STUK 2014a, 6.)

Jarjestelmassa tulee mééritella organisaation rakenne, henkildston vastuut ja valtuudet
sekd paatoksenteon menettelyt turvallisuusvaikutukset huomioiden. Jarjestelmassé tulee
olla menettelyt seka ydinturvallisuuteen etté tietoturvallisuuteen liittyvien riskien kasitte-
lemiseksi. Muutossuunnittelussa on otettava huomioon eri toimintojen turvallisuusmer-
kitykset. (STUK 20144, 6.)

Johtamisjérjestelmaén tehtavat turvallisuuden kannalta merkittavét tai vahaiset muutok-
set on lahetettdvd STUKeen hyvaksyttavaksi tai tiedoksi ennen muutosten toimeenpanoa
(STUK 20144, 6). Liséksi Kansainvélisen atomienergiajérjeston julkaisema johtamisjar-
jestelmda koskeva vaatimusdokumentti on otettava huomioon johtamisjarjestelméaé laa-
dittaessa (STUK 2014a, 7).

Turvallisuuskulttuuri on otettava nakyvasti esille yrityksen toiminnassa. Ohjeiden mu-

kaan johtamisjarjestelmén on tuettava hyvaa turvallisuuskulttuuria, joka ilmenee esimer-
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kiksi painottamalla turvallisuuden ensisijaisuutta, johdon ja henkildston sitoutumista kor-
keaan turvallisuuteen seka turvallisuuden jatkuvaa parantamista. Turvallisuuskulttuuri on
konkretisoitava viestinnan avulla henkilGstolle siten, ettd se ymmarretdan kaikilta osin.
Johdon on médriteltava ja edistettdva turvallisuuskulttuurin mukaisia periaatteita, jotta

henkildsto ottaa toiminnassaan turvallisuusnékékohdan huomioon. (STUK 2014a, 7.)

Organisaation turvallisuuskulttuuria tulee kehittaa tavoitteellisesti ja suunnitelmallisesti,
minkd edesauttamiseksi yrityksessd on oltava turvallisuuskulttuurin asiantuntemusta.
Turvallisuuden merkitysté tulee korostaa ja siitd on viestittdva. Johtamisjérjestelmén on
kannustettava henkilostdd turvallisuus- ja laatutavoitteiden saavuttamiseen, tdhdattava
jatkuvaan parantamiseen ja luotava avoimuutta edistavé ilmapiiri. Johdon on jarjestelman
vilityksella kyettavéa seuraamaan turvallisuuskulttuurin tilaa ja erityisesti sen heikkene-
mista. Jarjestelméssa on oltava systemaattisia menetelmid turvallisuuteen vaikuttavien in-
himillisten, teknisten ja organisatoristen tekijoiden tunnistamiseksi ja hallitsemiseksi. Li-
séksi henkildston osaamista on kehitettdva, jotta inhimilliset tekijat ja virhemahdollisuu-
det tunnistettaisiin ja niit4 hallittaisiin. (STUK 2014a, 7.)

Vaatimuksia méériteltdessa on otettava huomioon tuotteiden ja toimintojen vaikutukset
ydin- ja sateilyturvallisuuteen. Madrittelyn menettelyt on ohjeistettava ja méarittely on
tehtdva siten, ettd laatu- ja laadunvarmistusvaatimukset ovat tiukimmat sellaisille tuot-
teille ja toiminnoille, joilla on merkittavin vaikutus turvallisuuden kannalta. Johtamisjar-

jestelméssa on kuvattava riskitietoisen paatoksenteon periaatteet. (STUK 2014a, 8.)

Johtamisjarjestelma on dokumentoitava, ja dokumentointiin on siséllytettdvda muun mu-
assa organisaation politiikkojen sek& johtamisen ja paatoksenteon menettelyjen kuvaami-
nen. Lisaksi turvallisuuden- ja laadunhallinnan menettelyt on méériteltdva ja kuvattava.
Dokumentointi on laadittava kéayttaen selkeda kieltd, jota henkilostd ymmaértad. (STUK
20144, 8.)
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3.1.2 Johtamisjarjestelman prosessit ja toiminnot

Johtamisjérjestelméan prosessien suunnittelu ja toteutus on suoritettava hallitusti, ja pro-
sessien kulku ja vaiheet seka niiden mittaus- ja arviointimenettelyt on maariteltava ja ku-
vattava. Prosesseihin liittyvét vastuut ja menettelyt on mééritettava ja ohjeistettava pro-
sessikohtaisesti. Maarittelyssa on otettava huomioon inhimillisten virheiden mahdolli-
suus. Prosessien toiminta ja haluttuihin tuloksiin pd&seminen on varmistettava muun mu-
assa tarkastus- ja kelpuutusvaiheilla. Ulkoisia prosesseja ja toimintoja on valvottava, ja

prosesseja on seurattava, arvioitava ja parannettava jatkuvasti. (STUK 2014a, 10.)

Johtamisjarjestelman prosessit on madariteltava ja niiden on otettava huomioon sateily- ja
ydinturvallisuus sek& ydinlaitoksen elinkaaren vaihe. Jarjestelmén on siséallettava turval-
lisuuden- ja laadunhallintaa tukevat prosessit: asiakirjojen hallinta, tuotteiden valvonta,
tallenteiden hallinta, hankinnat, viestintd, organisaatiomuutosten hallinta ja projektihal-
linta. (STUK 2014a, 10.)

Asiakirjojen hallintaan on oltava jarjestelmélliset menettelytavat, kuten yksilointi, hyvak-
syminen ja muuttaminen, jotka on kuvattava. Kuvauksesta on kaytava ilmi, miten toi-
minta dokumentoidaan ja asiakirjat tallennetaan seka arkistoidaan. Asiakirjoihin kéaytet-
tavat materiaalit ja niiden tallennustavat on valittava siten, ettd asiakirjat ovat kaytetta-
vissa ja séilytettavissé pitk&nkin ajan kuluttua. Asiakirjojen laadinnan, tarkastamisen ja
hyvaksymisen tulee perustua riippumattomuuteen, ja asiakirjojen ajantasaisuus on var-
mistettava turvallisuusmerkitys ja viranomaisvaatimukset huomioiden. (STUK 2014a,
11.)

Tuotteiden valvonnassa on varmistuttava, ettd vaatimusmaérittelyt toteuttavat maarays-
ten, ohjeiden ja standardien asettaman tason. Tuotteen hyvaksymisessd on varmistettava
vaatimusten tayttyminen ja dokumentoinnin hyvéksyminen. Tuotteet on yksilditdva ja
tarvittaessa on varmistettava niiden jaljitettavyys. Tuotteita on késiteltdva ohjeiden mu-

kaisesti, jotta esimerkiksi niiden tahaton vaarinkaytto estyy. (STUK 2014a, 11.)
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Toiminnassa syntyvit tallenteet ja niiden hallinta on maariteltava. Hallinnassa on kiinni-
tettdva huomiota muun muassa tallenteiden yksil6intiin ja tunnistettavuuteen. Tallentei-
den séilytysaika on madriteltava, ja tallenteiden on oltava kaytettavissd méaaritellyn ajan
mukaisesti. Maérittelyssa on huomioitava ydinlaitoksen elinkaari ja ydinjatehuollon pit-
kakestoisuus. (STUK 2014a, 11.)

Hankintaprosessin vaatimukset on kohdistettu luvanhaltijaan, mutta ne velvoittavat epéa-
suorasti myos toimittajia. Olennaista on toimittajan jarjestelmallinen toiminta, jolla voi-
daan varmistua tuotteiden ja palvelujen vaatimustenmukaisuudesta, kelpoisuudesta seké
laadukkuudesta. Luvanhaltija on velvoitettu arvioimaan, valitsemaan ja valvomaan kayt-
tdmansa toimittajat, ja lahtékohtana on kyvykkyys vaatimusten mukaisen tuotteen toimit-
tamiseen. Kuten aiemmin todettiin, toimittajan laadunhallintaan kohdistuvat vaatimukset
riippuvat siitd, mihin turvallisuusluokkaan toimitettava tuote kuuluu. Luvanhaltija maa-
rittelee myos ehdot, joita toimittaja kdyttad omassa alihankintaketjussaan. (STUK 2014a,
11.)

Kun toimittaja toimittaa turvallisuuden kannalta merkittdvaa tuotetta, on sen laadittava
toimituskohtainen laatusuunnitelma, jolla osoitetaan, ettd toimittajalla on menettelyt laa-
dunhallintavaatimusten tayttdmiseksi. Laatusuunnitelman sisalté on kuvattu ohjeen YVL
A.3 liitteesséd. (STUK 20144, 13.)

Yrityksen viestinnan tulee sisaltdd ydin- ja séteilyturvallisuuteen seké laatuun liittyvien
asioiden viestimisen organisaation sisélla sek& sidosryhmille (STUK 20144, 13). Vaati-
mus on sovellettavissa toimittajaan melko vapaasti. Yritys voi esimerkiksi pitéa turvalli-
suuden ja laadunhallinnan esilla organisaation ja sidosryhmien viestinndssé ja projekti-
kohtaisesti viesti& olennaisten sidosryhmien kanssa keskeisisté ydin- ja sateilyturvallisuu-

teen liittyvista asioista.

Organisaatiomuutosten hallinnan vaatimuksilla pyritdén siihen, etteivat muutokset vai-
kuttaisi kielteisesti turvallisuustavoitteiden saavuttamiseen. Tastd johtuen organisaa-

tiomuutoksille on asetettava tavoitteet ja muutosten turvallisuusvaikutukset on arvioitava.
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Liséksi mikali organisaatiomuutos on merkittavéa, on sille tehtdva riippumaton arviointi.
Johdon on viestittdvd muutoksesta riittavasti, ja muutoksen eri vaiheet, perusteet ja to-
teuttaminen on dokumentoitava. (STUK 2014a, 13.)

Projektihallinnan vaatimukset kohdistuvat pddasiassa luvanhaltijaan, mutta soveltuvin
osin myos toimittajaan. Niiden mukaan johtamisjarjestelméssé on oltava dokumentoituna
projektien johtamisen, hallinnan ja edistymisen arvioinnin menettelyt. Lisaksi on oltava
ohjeistus projektisuunnitelman sek& projektin riskienhallinta-, resurssi- ja laatusuunnitel-
man laadinnasta. Projektinhallinnan on perustuttava siihen soveltuvaan standardiin.
(STUK 20144, 13.)

3.1.3  Johtamisjarjestelman arviointi ja parantaminen

Myds johtamisjérjestelman arvioinnin ja parantamisen vaatimuksissa kiinnitetddn huo-
miota ydin- ja sateilyturvallisuuden nakokulmaan. Kun esimerkiksi méaaritellaan, kuinka
usein jarjestelman arviointeja ja johdon katselmuksia tehdaan, on otettava huomioon koh-
teen vaikutus ydin- ja sateilyturvallisuuteen. Platomin tapauksessa tdma voisi tarkoittaa
sitd, etté turvallisuuden kannalta merkittdvimpié prosesseja, esimerkiksi laitetoimituspro-
sessia, katselmoidaan ja arvioidaan useammin kuin esimerkiksi tuotekehitysprosessia. Li-
séksi johtamisjarjestelman arviointien on oltava suunnitelmallisia, ja niiden paranta-
miseksi on seurattava kotimaista ja kansainvalista tutkimusta ja kehitysty6td. (STUK
2014a, 14.)

Jarjestelmén on siséllettdva menettelytavat, joilla prosesseja seurataan, mitataan ja arvi-
oidaan. N&in varmistutaan, ettd prosessit saavuttavat asetetut tavoitteet ja prosessien pa-
rantamismahdollisuudet tulevat maaritellyiksi. Yrityksen johdon ja henkiloston on teh-
tava itsearviointeja, joilla tavoitellaan toiminnan ja turvallisuuskulttuurin arvioimista ja
parantamista. Liséksi henkiloston tietoisuus omista vaikutusmahdollisuuksistaan ja mer-
Kityksestaan turvallisuus- ja laatutavoitteiden tayttamiseksi on arvioitava ja mahdollisuus

vaikuttamiseen on varmistettava. (STUK 2014a, 14.)



42

Johtamisjarjestelméassé on esitettdva vaatimukset ja menettelytavat siitd, miten jarjestel-
maa arvioidaan riippumattomasti seka siséisilld etta ulkoisilla auditoinneilla. Arviointien
tulokset on l&hetettdva STUK:lle tiedoksi. YVL-ohjeiden johdon katselmusta koskevat
vaatimukset on osoitettu luvanhaltijalle ja ydinlaitoksen johdolle, mutta toimittajan to-
teuttamassa johdon katselmuksessa on hyva soveltuvasti huomioida myos sateily- ja ydin-
turvallisuuden nékokulma toiminnan vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi. (STUK
2014a, 14.)

Poikkeamien hallintaan ja kasittelyyn on johtamisjarjestelméssa oltava menettelytavat.
Prosessien ja tuotteiden vaatimustenmukaisuutta on seurattava ja mahdollisten poik-
keamien syyt on selvitettava perusteellisesti. Toimintaa on tarvittaessa kehitettava siten,
etta poikkeamien todenndkdisyytta saadaan pienennettyd. Henkilostolld on oltava mah-
dollisuudet poikkeamista ja puutteista ilmoittamiseen seké& parannusehdotusten tekemi-
seen. Johdon on edistettavd toiminnan kehittdmiseen kannustavaa ilmapiirid. Lisaksi
poikkeamien, puutteiden ja parannusehdotusten kasittelyn on oltava ohjeistettu. (STUK
2014a, 15.)

Johtamisjérjestelmdén kohdistuneiden arviointien tulokset on kasiteltava ja kehittamis-
toimenpiteet on toteutettava suunnitelmien mukaisesti kohtuullisen ajan sisalla. Kehitta-
misen etenemista ja toimenpiteiden valmistumista on seurattava ja niiden vaikuttavuus
on varmistettava. (STUK 2014a, 15.)

3.2 Muiden YVL-ohjeiden vaatimukset laadunhallinnalle

Ohjeessa YVL A.4 Ydinlaitoksen organisaatio ja henkildsto annetaan yksityiskohtaisem-
pia vaatimuksia henkil6ston osaamiseen ja johtamiseen liittyen. Ohjeen soveltamisalassa
todetaan, ettd ohje koskee soveltuvin osin myos toimittajia (STUK 2014b, 4). Vaatimuk-
set on kuitenkin jarjestelmallisesti kirjoitettu koskemaan nimenomaan ydinlaitoksen hen-
kilostod, johtoa ja luvanhaltijaa. Ainoassa suoraan toimittajiin kohdistuvassa vaatimuk-

sessa todetaan, ettd ydin- ja sateilyturvallisuuteen vaikuttavalla henkilostolla on oltava
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tarvittavat perustiedot ydin-, sateily-, palo- ja kemikaaliturvallisuudesta, turvajarjeste-
lyisté seka laitospaikan valmiusjarjestelyista ja tyoturvallisuudesta (STUK 2014b, 5). Li-
séksi johtamista ja esimiestyota koskevien vaatimusten voidaan katsoa soveltuvan osit-
tain myo6s toimittajiin. Ndiden vaatimusten siséltd on muun muassa johdon riittdva esi-
miestaidollinen osaaminen, toiminnan turvallisuuden tason seuraaminen, edistaminen ja
kehittdminen, johdon toiminnan esimerkillisyys, tehokas viestinta seka johtajien kehitty-
minen tehtavéssaan (STUK 2014b, 8).

Ohjeessa YVL A.5 Ydinlaitoksen rakentaminen ja kayttoonotto ohjeistetaan johtamisjar-
jestelmén vaatimuksista rakentamis- ja muutoshankkeissa. Ohjeen soveltamisalassa tode-
taan, ettd vaatimukset koskevat soveltuvin osin rakentamis- tai laitosmuutoshankkeisiin
osallistuvia turvallisuuden kannalta merkittavia toimittajia (STUK 2014c, 5). Toimittajiin
soveltuvat vaatimukset koskevat riskienhallintaa, johdon patevyytta sekd turvallisuus-
kulttuuria. Rakentamis- tai laitosmuutoshankkeessa tulee olla riskien kasittelyyn ja eh-
kaisevista toimenpiteista paattamiseen jarjestelmélliset menettelyt. Riskienhallinnan me-
nettelyjen tulee olla kattavat, ja niissé tulee huomioida esimerkiksi hankkeen aiheuttama
riski samalla laitospaikalla oleville muille ydinlaitoksille sek& néiden ydinlaitosten ai-
heuttamat riskit hankkeelle. Riskienhallinta on kuvattava riskienhallintasuunnitelmassa,
joka on toimitettava STUK:lle tiedoksi. Lisaksi riskienhallinnasta on yllapidettava hank-
keen elinkaaren ajan riskirekisteria. (STUK 2014c, 6.)

Rakentamis- tai laitosmuutoshankkeessa toimittajan organisaation johdossa on oltava sel-
laisia henkil6itd, joilla on osaamista ja kokemusta sekd ydinvoima-alalta ettd vastaavista
vaativista hankkeista. Lisaksi hankkeisiin osallistuvien organisaatioiden tulee noudattaa
hyvéé turvallisuuskulttuuria, jossa ydin- ja séteilyturvallisuus otetaan huomioon kaikilla
organisaatiotasoilla ja turvallisuus pidetédan ensisijaisena arvona toiminnassa ja péatok-
senteossa. (STUK 2014c, 6.)

Ohjeessa YVL A.12 Ydinlaitoksen tietoturvallisuuden hallinta tarkennetaan johtamisjéar-
jestelmdn vaatimuksia tietoturvallisuuden osalta. Ohjetta sovelletaan organisaatioihin,

joilla on vaikutusta ydinlaitosten tietoturvallisuuteen sek& muuhun ydinenergian kayttoon
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(STUK 2013a, 3). Esimerkiksi suunnittelu- ja konsultointitehtévia varten luvanhaltija voi
joutua luovuttamaan tietoturvattua aineistoa toimittajan haltuun, joten ohjeen voidaan
katsoa koskevan myos Platomia soveltuvin osin. Ohjeessa ei kuitenkaan méaaritell&d yksi-
tyiskohtaisesti, mita vaatimuksia toimittajien tietoturvallisuuden hallintajarjestelmille
asetetaan. Sen sijaan ohjeet vaativat luvanhaltijaa varmistamaan, etté toimittajan tietotur-
vallisuuden taso ja vastuujarjestelyt ovat samalla tasolla kuin luvanhaltijalla vastaavissa
toimissa. Platomin on siis kannattavaa huomioida YVL-ohjeiden tietoturvallisuutta kos-
kevat vaatimukset omaa jarjestelméansa kehittdessaan, mutta sitd el suorasanaisesti vaa-
dita tdydessd mittakaavassa. Lisdksi koska toimittajalta vaadittavat menettelyt tietotur-
vallisuuden suhteen ovat hyvin projektikohtaisia, ei tdmén tyon kannalta katsota tarkoi-
tuksenmukaiseksi kdydé kaikkia luvanhaltijoille suunnattuja tietoturvallisuusvaatimuksia
l&pi. On arvioitavissa, ettd ISO 9001 -standardin tiedonhallinnan vaatimusten tayttdminen
on hyva4, ellei jopa riittavé tietoturvallisuuden taso sen suhteen, mitd YVL-ohjeiden mu-

kaan on toimittajilta vaadittavissa.

Ohjeessa YVL B.1 Ydinvoimalaitoksen turvallisuussuunnittelu annetaan tarkempia suun-
nittelutoimintaa koskevia laadunhallintavaatimuksia, joita sovelletaan ydinvoimalaitok-
sen ja sen turvallisuuden kannalta tarkeiden jarjestelmien suunnitteluun osallistuviin or-
ganisaatioihin. Kaytanndssa moni naistéd vaatimuksista velvoittaa luvanhaltijan omaa vas-
tuullista suunnitteluorganisaatiota, ja toimittajaa koskevat vaatimukset ovat tapauskoh-
taisia ja riippuvat projektista, mink& vuoksi ohjeen sisaltod ei selitetd tassa lapikotaisesti.
Vaatimukset edellyttdvat muun muassa, ettd suunnitteluorganisaatiolla on kdytosséaan tar-
vittavat resurssit ja osaaminen, ja ettd alihankintaketju on kattavasti valvottu. Suunnitte-
luvaiheet on katselmoitava ennen niiden hyvéksymistd. Lisaksi organisaatiolla on oltava
patevét prosessit vaatimustenhallintaa varten seka riittavat konfiguraation hallintamenet-
telyt toimitetun tuotteen konfiguraation hallitsemiseksi ja kokonaisuuden yhteensopivuu-
den varmistamiseksi. Organisaation on my0s tehtéva turvallisuusarviointeja turvallisuus-
vaatimusten tayttymisen toteamiseksi prosessin aikana, ja turvallisuusluokitellun jarjes-

telmé&n suunnittelun on oltava selkedsti dokumentoitu. (STUK 2013c, 6.)



45

Liséksi tekniikanalakohtaisia tarkentavia laadunhallinnan vaatimuksia on esitetty YVL-
ohjeiden E-sarjassa. Platomin laadunhallinnan kannalta olennaisimpia E-sarjan ohjeita
voivat projektista riippuen olla E.3 Ydinlaitoksen painesailiot ja putkistot, E.6 Ydinlai-
toksen rakennukset ja rakenteet, E.7 Ydinlaitoksen sahko- ja automaatiolaitteet, E.8 Ydin-
laitoksen venttiilit, E.9 Ydinlaitoksen pumput sekd E.11 Ydinlaitoksen nosto- ja siirtolait-
teet. Naiden ohjeiden soveltamisalassa viitataan muun muassa jo kasiteltyihin ohjeisiin
A.3, A4, A5 sekd B.1, joiden vaatimusten, etenkin ohjeen A.3, huomioiminen on laht6-

kohta turvallisuusluokiteltujen laitteiden toimittamiselle.
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4 1SO-STANDARDIN JA YVL-OHJEIDEN VAATIMUSTEN VER-
TAILUA

Standardin ISO 9001:2015 ja YVL-ohjeiden laadunhallinnalle asettamien vaatimusten
vertailemiseksi vaatimuksista muodostettiin taulukko. Taulukkoon Kirjattiin ensin kaikki
standardin madraamat vaatimukset kohta kohdalta. Tamén jélkeen tarkasteltiin YVL-oh-
jeiden laadunhallinnalle asettamia vaatimuksia. Laadunhallintajérjestelmaén kohdistuvat
vaatimukset on esitetty yleisell& tasolla ohjeessa YVL A.3 sekd tdydentavin osin ohjeissa
A4, A5, A12jaB.1. Lisaksi alakohtaisia tarkempia laadunhallinnan vaatimuksia on esi-
tetty E-sarjan ohjeissa, mutta spesifisyytensa vuoksi ne on jatetty taméan tarkastelun ulko-

puolelle.

Seuraavaksi taulukkoon Kirjattiin kaikki YVL-ohjeissa esitetyt vaatimukset, joiden Kkat-
sottiin olevan sovellettavissa toimittajaan. Vaatimukset koetettiin kohdentaa standardin
vaatimusten rinnalle, jos niissa oli havaittavissa selvaa yhtenevaisyytta. Mikéli YVL-oh-
jeissa esitettiin laadunhallinnallinen vaatimus, jota ei pystytty yhdistdmaan mihink&an
standardin vaatimukseen, se kirjattiin yl6s omaan taulukkoonsa. Viimeiseksi sarakkeeksi
taulukkoon Kirjattiin Platomin nykyiset toimintatavat standardin esittdmien vaatimusten
suhteen. Lopputuloksena muodostunutta standardin ja YVL-ohjeiden laadunhallintavaa-
timukset seké Platomin toimintatavat sisaltdvaa taulukkoa voidaan kayttaa apuna, kun
analysoidaan standardin ja YVL-ohjeiden vaatimusten eroja. Havainnollistamiseksi osa
tasta taulukosta on esitetty liitteessa 1.

Huomattavaa on, ettd laadunhallintaa ké&sitelless&d YVL-ohjeissa kdytetddn termid johta-
misjarjestelma. Tamé on loogista, silla YVL-ohjeet edellyttdvat laadunhallinnan ohella
my0s turvallisuudenhallintaa, ja turvallisuus esitetddn laadun kanssa Y'VL-vaatimuksissa
jatkuvasti rinnakkain. N&in ollen korkean turvallisuustason toteutuminen voidaan ym-
martda ensisijaisena laatutavoitteena. Toisin sanoen, kun tuote tai palvelu tayttaa sille
asetetut laatuvaatimukset, lopputuloksena on aina vaaditun turvallisuustason tayttava tuo-

tos.
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Tassa kappaleessa tarkastellaan, milla tavoin standardin ja YVL-ohjeiden laadunhallin-
nalliset vaatimukset ovat yhtenevia ja miltd osin ne poikkeavat toisistaan. Molempien
viitekehysten vaatimuksissa on paljon yhtélaisyyksia, mutta koska YVL-ohjeet on laa-
dittu palvelemaan ydinteknisté alaa, on niissd paljon alakohtaisia soveltuvia vaatimuksia,

joita ei yleispatevaksi tarkoitetussa ISO-standardissa esiteté.

4.1 Standardin kanssa yhtenevat YVL-vaatimukset

Suurin osa YVL-ohjeiden vaatimuksista on sijoitettavissa jonkin standardin vaatimuksen
rinnalle. Talléin molempien vaatimusten keskeinen sisaltd on sama, mutta vaatimukset
on Kirjattu hieman eri sanoin. Esimerkiksi tuotosten yksiloinnistd méaérataan standardissa:
”Organisaation on yksiloitava tuotokset sopivin keinoin, kun se on tarpeellista tuotteiden
ja palvelujen vaatimustenmukaisuuden varmistamisen kannalta”. Vastaava vaatimus on

ilmaistu YVL-ohjeissa: ”Tuotteet on yksiloitava niiden oikean kayton varmistamiseksi”.

Jotkin vaatimukset ovat samanlaisia, mutta Y'VL-vaatimuksen méarittely on yksityiskoh-
taisempi ja rajaavampi. Esimerkiksi riskien osalta standardissa vaaditaan: ”Organisaation
on suunniteltava riskeihin ja mahdollisuuksiin kohdistuvat toimenpiteet, kuinka toimen-
piteet yhdistetdan laadunhallintajarjestelmén prosesseihin, kuinka ne toteutetaan ja
kuinka toimenpiteiden vaikuttavuus arvioidaan”. Riskeill4 tarkoitetaan standardissa ylei-
sesti kaikkia laadunhallintaan liittyvia riskeja. Rinnastetussa YVL-vaatimuksessa tode-
taan: ”Johtamisjarjestelméssé on oltava menettelyt ydinlaitokseen ja sen toimintaan liit-
tyvien turvallisuusriskien tunnistamiseksi, arvioimiseksi ja hallitsemiseksi”. YVL-ohjeet
ovat t&ssd kohtaa tdsmentavid, silla riskeill& tarkoitetaan nimenomaan turvallisuusriskeja,
ja kohteeksi rajataan ydinlaitos toimintoineen. Liséksi erityisend riskiluokkana YVL-oh-

jeissa nostetaan esille inhimilliset virheet.

Osa YVL-vaatimuksista on standardin vaatimuksia tarkentavia tai soveltavia. Esimer-
kiksi laadunhallintajérjestelman soveltamisalaan liittyen standardissa maarétaan: ”Sovel-
tamisalan maarittelyssa tulee ottaa huomioon ulkoiset ja sisdiset asiat, olennaisten sidos-

ryhmien vaatimukset sek& organisaation tuotteet ja palvelut”, eli standardin vaatimus on
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hyvin yleispéteva. Rinnastetussa YVL-vaatimuksessa madrataan: ”Johtamisjarjestelman
on katettava kaikki ydinvoimalaitoksen ydin- ja sateilyturvallisuuteen vaikuttavat orga-
nisaation toiminnot”. Edelld esitetty YVL-vaatimus on standardin vaatimuksessa mai-
nittu olennaisen sidosryhmaén eli STUK:n vaatimus, joten se on yksi standardin vaatimuk-

sen erikoistapauksista.

Useassa rinnastetussa vaatimuksessa lisandkokohtana tuodaan esille turvallisuus, ja se on
monessa kohtaa méaéritelty tarkemmin nimenomaan ydin- ja sateilyturvallisuudeksi sek&
koskemaan luvanhaltijan ydinlaitokseen liittyvaa turvallisuutta. N&in on esimerkiksi oh-
jeen A.3 kohdassa 326: ”Tuotteiden ja toimintojen vaikutukset ydin- ja sateilyturvallisuu-

teen on tunnistettava ja otettava huomioon niille asetettavia vaatimuksia maariteltdessa”.

Keskeista YVL-ohjeiden huomioimisessa siis on, kuinka johtamisjarjestelmassa toteute-
taan ja tuodaan esille laadunhallinnan liséksi turvallisuuden hallinta. Turvallisuuden mer-
kitys kdy hyvin esille ohjeen A.3 kohdasta 104: ”Johtamisjarjestelman tavoitteena on
varmistaa, etta turvallisuus asetetaan aina etusijalle ja ettd laadun hallintaa koskevat

vaatimukset vastaavat toiminnon turvallisuusmerkitysta”.

Luonnollisesti kaikkiin standardin vaatimuksiin ei I0ydy suoraa vastinetta YV L-ohjeista.
Muun muassa asiakaskeskeisyys, resurssit seké tuotteiden ja palveluiden suunnittelu ja
kehittdminen ovat sellaisia standardin siséltdmia aihepiirejd, joita ei kasitella YVL-oh-

jeissa ainakaan kovin laajasti eika toimittajaan sovellettavalla tavalla.

Sen sijaan esimerkiksi prosessimaiseen toimintamalliin, muutosten suunnitteluun ja do-
kumentoituun tietoon liittyvat vaatimukset ovat YVL-ohjeissa kattavia ja jopa laajempia
ja yksityiskohtaisempia kuin standardissa. Prosesseihin liittyvissa vaatimuksissa keskei-
sid taydennyksid ovat muun muassa prosessien soveltuvuus kyseiseen ydinlaitoksen elin-
kaaren vaiheeseen seké turva- ja valmiusjérjestelyjen huomioon ottaminen ydin- ja sétei-
Iyturvallisuuden lisdksi. Koska Platom toimittaa tuotteita ja palveluja monille ydinalan

toimijoille, se ei voi tietenk&an perustaa johtamisjarjestelmaénsé yhteen tiettyyn ydinlai-
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toksen elinkaaren vaiheeseen. Sen sijaan toimittajan roolissa Platomin on keskeisté arvi-
oida ja ottaa suunnittelussa huomioon, asettaako toimeksiannon kohteena olevan ydinlai-
toksen elinkaaren vaihe joitain erityisvaatimuksia toimeksiannon suhteen. Elinkaaren vai-
heita ovat ydinlaitoksen sijaintipaikan valinta, suunnittelu, rakentaminen, kayttdonotto,
kaytto ja kaytosta poisto seka ydinjatteiden loppusijoitus. Lisaksi suunnittelussa on otet-
tava huomioon normaalikéytén ohella myds héirio- ja onnettomuustilanteet seka onnet-
tomuustilanteiden jalkihoito. (STUK 2014a, 6.)

Muutosten suunnittelussa standardi vaatii toteutukselta suunnitelmallisuutta ja olennais-
ten asioiden, kuten muutosten seurausten huomioon ottamista. Standardin sisallon lisaksi
YVL-ohjeissa korostetaan huomioimaan muutosten merkitysta turvallisuudelle ja esite-
tdén tehtavat toimenpiteet yksityiskohtaisemmin: muutosprosessia on valvottava, muu-
tosten soveltuvuus on arvioitava, muutosten vaikutuksia on seurattava ja arvioitava seka
riittdvasta muutosprosessiin liittyvasta viestinnasta on huolehdittava. Lisaksi muutosten
toteutustapa, perusteet ja eri vaiheet on dokumentoitava, ja merkittaville organisaa-

tiomuutoksille on teht&vé riippumaton arviointi.

Dokumentoinnin suhteen YVL-ohjeiden esittdami& lisdvaatimuksia on esimerkiksi riippu-
mattomuusperiaatteen soveltaminen asiakirjojen laadinnassa, tarkastamisessa ja hyvék-
symisessa. Liséksi asiakirjoihin kéytettdvat materiaalit ja tallennustavat on valittava siten,
ettd dokumentaatio on tarvittaessa kaytettavissa vield pitkénkin ajan jalkeen. Kun doku-
mentoidun tiedon séilytysaikaa maaritelld&n, tulee ottaa huomioon ydinlaitoksen elin-
kaari ja ydinjatehuollon pitk&kestoisuus. N&in ollen tallenteiden sailyvyys on erityisesti

huomioitava esimerkiksi loppusijoitukseen liittyvasséa dokumentaatiossa.

4.2 Vain YVL-ohjeissa esiintyvat vaatimukset

YVL-ohjeissa kasitellddn monia laadunhallinnallisia ydinvoima-alaan sovellettuja aihe-
alueita ja vaatimuksia, jotka ovat standardin vaatimuksiin ndhden selvasti yksityiskohtai-
sempia, tai joita ei kasitell& 1SO-standardissa lainkaan. Naita aiheita ovat esimerkiksi yri-

tyksen turvallisuuskulttuuri, johtajien osaaminen ja patevyys, ydinlaitoksen rakentamisen
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tai laitosmuutoksen aikainen riskienhallinta, ydinlaitoksen suunnittelu ja STUK:n méa-
ritteleman laatusuunnitelman laatiminen turvallisuuden kannalta merkittavien toimitusten

yhteydessa.

YVL-ohjeiden mukaan johtamisjarjestelméan on luotava edellytykset toimivalle turvalli-
suuskulttuurille yrityksessd. Turvallisuuskulttuuri nékyy toiminnassa esimerkiksi siten,
ettd turvallisuutta pidetdan ensisijaisena arvona ja toimenpiteitd asetetaan tarkeysjarjes-
tykseen niiden turvallisuusmerkityksen perusteella. Olennainen osa turvallisuuden toteu-
tumista on avoin ilmapiiri, jossa seka henkilsto ettd johto uskaltavat tuoda esille epakoh-

tia, poikkeamia ja virheité turvallisuuden jatkuvaksi parantamiseksi.

Turvallisuus ja sen merkitys on viestittdva koko organisaatioon ymmarrettavalla tavalla,
ja jokaisella organisaatiotasolla henkiléston on oltava tietoisia oman toiminnan vaikutuk-
sesta turvallisuuden toteutumiseen. Turvallisuuskulttuurin yll&pitdmiseksi ja kehitta-
miseksi on johdolla oltava kaytettavissaan turvallisuuskulttuurin asiantuntemusta. Taman
toteuttamiseksi voidaan esimerkiksi nimeta yritykseen turvallisuudesta vastaava henkild,

kuten turvallisuus- tai laatupaallikko, ja jarjestaa télle tarvittavaa koulutusta.

Turvallisuuskulttuuria on kehitettavg, sen tilaa on seurattava ja sen heikkenemiseen on
reagoitava valittomasti. Turvallisuuteen vaikuttavia tekijoitd on johtamisjarjestelmassa
tunnistettava ja hallittava jarjestelmallisesti. Tunnistamisessa tulee ottaa huomioon, etta
tekijat voivat olla alkuperaltaan inhimillisia, organisatorisia tai teknisid. Inhimillinen te-
kija voi olla esimerkiksi inhimillisen virheen riski. Organisatorinen turvallisuutta vaaran-
tava tekija voi olla esimerkiksi tilanne, jossa toimeksiantoon osallistuvien organisaatioi-
den vastuut on madritelty liian valjasti, jolloin vastuu jostain olennaisesta asiasta saattaa
jaada huomiotta. Tekninen tekijé taas saattaa olla laite, jonka virheeton toiminta on tur-

vallisuuden toteutumisen kannalta keskeisté ja jonka toimintaa ei ole varmennettu.

Kun kyseessé on turvallisuuden kannalta merkittdva toimitus, edellyttdd STUK toimitta-

jalta toimituskohtaista laatusuunnitelmaa. Suunnitelman avulla toimittaja osoittaa, etta se
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on ymmartanyt toimitukseen liittyvét laatuvaatimukset ja kykenee tayttdméaan ne. Laatu-
suunnitelman siséltd on kuvattu ohjeen A.3 liitteessa (STUK 20144, 19). Liséksi suunni-

telmaan liittyvia lisdvaatimuksia esitetddn tekniikanalakohtaisissa YVL-ohjeissa.

Johtamisjarjestelméssé edellytetddn olevan dokumentoidut menettelytavat projektien joh-
tamiseen, hallintaan ja edistymisen arviointiin. Lisaksi on esitettdvé ohjeistus projekti-
suunnitelman seka projektin riskienhallinta-, resurssi- ja laatusuunnitelman laadinnasta.

Projektinhallinnassa on noudatettava soveltuvaa standardia.

Johtamisjérjestelméan vaikuttavuuden kannalta keskeistd on sen kehittdminen. YVL-oh-
jeissa vaaditaankin, etté jarjestelman arvioinnin ja parantamisen tueksi on seurattava or-
ganisaatioiden johtamiseen, kehittdmiseen ja turvallisuuskulttuuriin liittyvaa tutkimus- ja
kehitystyota niin kansallisella kuin kansainvéliselldkin tasolla. Lisaksi standardin edel-
Iyttdmien johdon katselmusten ja siséisten auditointien ohella on myds ulkopuolisten ja
rilppumattomien asiantuntijoiden arvioitava jarjestelmad. STUK:lle on lahetettava tie-

doksi johtamisjarjestelman méaéaraaikaisten arviointien tulokset.

Johtajuuteen liittyvid vaatimuksia patevyyden ja toiminnan suhteen on tarkennettu stan-
dardin vaatimuksiin verrattuna. Johtajilta vaaditaan muun muassa hallinnollista ja henki-
I6stOjohtamisen osaamista sek& viestintd- ja vuorovaikutustaitoja. Esimiesten on ohjat-
tava ja tuettava alaisiaan seka ymmarrettdva alaisten toiden vaatimukset ja erityispiirteet.
Johtajien oman toiminnan on esimerkillisyydelldén edistettava turvallisuutta ja organi-
saation arvoja seka kayttaytymisodotuksia. Johtajien on myos osattava tunnistaa sekd rea-
goida turvallisuuden tai siihen asennoitumisen heikkenemiseen organisaatiossa. Lisé&ksi
johtajien ja esimiesten suoriutumista tydssédén on arvioitava ja kehitettava tarkoitusta var-

ten suunniteltujen ohjelmien perusteella.

Ohjeessa YVL A.5 tdsmennetaan riskienhallintaan liittyvia vaatimuksia ydinlaitoksen ra-
kentamis- tai muutoshankkeen nékokulmasta. Niiden mukaan turvallisuuden kannalta
merkittavilla toimittajilla on oltava jarjestelmalliset menettelyt riskien tunnistamiseen, ar-

viointiin, kasittelyyn sek& ehkéisevien toimenpiteiden toteuttamiseen. Riskienhallinnassa
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on huomioitava niin ydin- ja sateilyturvallisuuteen, laatuun kuin my®os eri organisaatioi-
den yhteistoimintaankin liittyvat riskit. Liséksi on huomioitava samalla laitospaikalla ole-
ville muille ydinlaitoksille aiheutuvat riskit ja muiden ydinlaitosten hankkeelle aiheutta-
mat riskit. Riskienhallinnan toteutus kuvataan riskienhallintasuunnitelmassa, joka toimi-

tetaan STUK:lle osana hankkeen periaatesuunnitelmaa.

Riskisuunnitelman liséksi hankkeen elinkaaren ajan on yllapidettava riskirekisterid. Re-
kisterin sisaltéon kuuluvat tunnistetut riskit ja niiden luokittelu, suunnitelma riskien hal-
litsemiseksi, toimenpiteet seurausten pienentdmiseksi ja menettelyt toimenpiteiden seu-
raamiseksi. STUK:lle on varattava mahdollisuus riskirekisterin tarkasteluun. Hankkee-
seen liittyvat henkilt on perehdytettava riskien tunnistamiseen ja hallintaan, ja henkilds-

t04 on kannustettava riskien tunnistamiseen ja niista ilmoittamiseen esimiehille.

Ydinvoimalaitosten turvallisuussuunnitteluun liittyvia tarkentavia vaatimuksia on esitetty
ohjeessa YVL B.1, ja ne koskevat kaikkia suunnitteluun osallistuvia organisaatioita.
Niiltd vaaditaan kyvykkaita prosesseja vaatimusten- ja konfiguraationhallintaa varten. Li-
séksi turvallisuusarvioinneilla on varmistettava turvallisuusvaatimusten tayttyminen seka
suunnittelun asianmukainen toteuttaminen. Kun kyseessa on turvallisuusluokitellun jar-
jestelmén toimitus, on sen suunnittelun ja toteutuksen oltava kokonaisuudessaan la-
pindkyva, jaljitettdva ja todennettavissa. Vaiheiden ja tulosten dokumentoinnissa on kiin-
nitettdvd huomiota siihen, ettd vaatimukset siirtyvat oikein lopulliseen jarjestelméan ja

ettd riippumaton asiantuntija pystyy ne arvioimaan.

4.3 Yhteenveto vaatimusten vertailusta

ISO 9001 -standardin vaatimukset tayttava johtamisjarjestelmé on vaadittava ja joissakin
tapauksissa jopa riittdva lahtokohta turvallisuusluokiteltujen toimitusten toimittamiseksi.
Tama pétee eritoten 1SO-standardin vuoden 2015 uudistuksen myotd, silla paivityksen
mukana standardiin on tullut sellaisia vaatimuksia, joita esitetddn myos YVL-ohjeissa.

Naitd ovat erityisesti riskien- ja muutostenhallintaan seka johtajuuteen liittyvat vaatimuk-
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set. Standardi jattaa naiden vaatimusten suhteen kuitenkin hyvin paljon soveltamisen va-
raa, minka johdosta ne voidaan sisallyttda yrityksen laadunhallintajarjestelmaan melko
kevyelldkin tavalla. YVL-ohjeissa vaatimukset ovat tarkemmin ja tiukemmin méaritel-
tyja. Nain on esimerkiksi riskienhallinnan suhteen: Standardin maaritelman mukaan riit-
tava riskienhallintatoimenpide voi olla esimerkiksi dokumentoimaton ajatusten tasolla
kayty riskikartoitus, mikéli se on yrityksen mukaan tarkoituksenmukainen ja riittdva tapa
riskien kasittelemiseksi. YVL-ohjeiden mukaan, erityisesti ydinlaitoksen rakentamis- tai
laitosmuutoshankkeeseen liittyen, riskienhallintamenettelyjen tulee olla jarjestelmallisia
ja niiden on sisallettdva muun muassa ydin- ja sateilyturvallisuuteen seka eri organisaa-

tioiden yhteistoimintaan liittyvat riskit.
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5 TOIMINTAJARJESTELMAN PAIVITYSTARPEET

Luvussa 4 kuvattua 1SO 9001:2015 -standardin ja YVL-ohjeiden laadunhallinnalliset
vaatimukset sekd Platomin nykyiset toimintatavat sisaltdvaa taulukkoa kéytetaddn tassa
kappaleessa tyokaluna, kun tarkastellaan, kuinka hyvin Platomin nykyinen laatu- ja toi-
mintajarjestelmé vastaa péivittyneen standardin ja YVL-ohjeiden vaatimuksia. Tarkaste-

lun perusteella mééritetadn asiat, joita jarjestelméassa tulee kehittaa.

5.1 Standardin 1SO 9001:2015 mukaiset paivitystarpeet

Vaatimusten analyysitaulukko tarkastettiin Platomin laatup&allikon kanssa, ja kunkin
standardin vaatimuksen osalta Kkirjattiin ylds, mill& tavoin Platomin nykyisessa toiminta-
jarjestelmassa vaatimus pyritdan tayttdmaan. Valmiista taulukosta pystytdan havainnoi-
maan ne asiat, joita toimintajarjestelmassa tulisi kehittad, jotta se vastaisi vuoden 2015
ISO 9001 -standardia. Kehityskohteita ilmentavét vaatimukset keréttiin ensin listaksi,
minka jalkeen ne ryhmiteltiin eri aihealueiden alle. Aihealueiksi muodostuivat: prosessit,
mittaus, seuranta, arviointi ja parantaminen, laatutavoitteet, yrityksen toimintaymparisto,
muutokset, asiakaskeskeisyys ja vaatimustenmukaisuus, henkiléstd, suunnittelu ja kehit-

tdminen seka muut vaatimukset.

Tassa kappaleessa kéydaan aihealueittain 1api, mitd vaatimuksia Platomin tulisi huomi-
oida ja miten ne kdytdnnossa voitaisiin sisallyttad toimintajarjestelmaan. Kun Platomilla
suunnitellaan vaatimusten toteuttamista, on hyva muistaa, etté joidenkin vaatimusten voi-
daan katsoa olevan Platomin toimintaan soveltumattomia, jolloin ne voidaan perustellusti

jattaa jarjestelman soveltamisalan ulkopuolelle.

5.1.1 Prosessit

Platomin prosessimadrittelyt ja -kuvaukset tarvitsevat péivityksen, jossa huomioidaan

standardin uuden version prosessilahtdiselle toimintamallille asettamat vaatimukset. Tau-
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lukkoanalyysin perusteella todettiin, ettd prosessien suorituskykyindikaattorien méaarit-
tely on puutteellista, joten prosessien suorituskyvyn ja vaikuttavuuden seurantaan ja ar-
viointiin liittyvid mittareita on kehitettdva. Liséksi prosessien toimivuuden varmistamista
on kehitettdvd, mika on toteutettavissa niin ikdan mittareiden avulla. Prosessin suoritus-
kyvyn arviointiin soveltuvan mittarin tulee olla tarkoituksenmukainen, eika sama indi-
kaattori valttamatta sovellu kaikille prosesseille. Koska mittareilla halutaan mitata pro-
sessien vaikuttavuutta, pitad niista kayda ilmi, misséd maarin prosessien osiksi suunnitellut

toimenpiteet toteutetaan sek& suunnitellut tulokset saavutetaan.

Toimenpiteiden toteuttamista voidaan kaytannossa seurata esimerkiksi seurantalistoilla,
joihin on kirjattu keskeiset prosessin aikaiset toimet, kuten vaadittujen dokumenttien laa-
timinen ja tallentaminen. Listaa voidaan kayttad jo prosessin aikana varmistamaan, etta
kaikki suunnitellut toimet toteutetaan, ja lisaksi jalkikateen esimerkiksi yksittaisen pro-
jektin arvioimiseksi sen valmistuttua. Tulosten saavuttamiseksi prosessille on maéritelty
jokin tavoite tai tulos, joka sen toiminnan seurauksena tulee syntya. Tama voi olla esi-
merkiksi toimeksiannon suorittaminen maaréaikaan mennessé tai maaritellyn tason saa-
vuttaman asiakaspalautteen saaminen toimeksiannon lopuksi. Prosessien toimivuutta seu-
rataan nykyisinkin tarkoitukseen tehdyilla listoilla jonkin verran, mutta listojen kaytto ei
ole jarjestelméllista eika listoja vélttdmatta tallenneta. Toimivuuden varmistamiseksi
hyva kaytanto voisi olla esimerkiksi listan tallentaminen aina projektikansioon. Nain toi-
mivuutta pystytdan tarvittaessa arvioimaan myds myohempana ajankohtana, ja vaatimus
prosessikohtaisen seuranta- ja mittaustiedon dokumentoinnista ja sdilyttamisesta tayte-

taan.

Toinen merkittavé prosesseihin tarvittava uudistus on riskien ja mahdollisuuksien késit-
tely. On kuitenkin muistettava, ettd muodollisia riskinhallintamenetelmid tai dokumen-
toitua riskienhallintaprosessia ei standardissa vaadita. Platomin onkin riskienhallintame-
netelmid ja mahdollisuuksien késittelytoimenpiteita kehittdessdén hyva huomioida koke-

mukset aikaisemmasta toiminnasta, jotta riskien hallinta ja ké&sittely tehd&én tarkoituk-
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senmukaiseksi eika liian raskaaksi. Joka tapauksessa prosesseihin tulisi kytked jonkinlai-
sia jarjestelmallisia toimenpiteita riskien ja mahdollisuuksien kasittelemiseksi ja seuraa-
miseksi. Riskikartoitus voidaan esimerkiksi lisatd yhdeksi osaksi projektien aloitustoi-
menpiteitd, ja projektin lopetustoimissa voitaisiin arvioida, syntyiko projektin aikana na-

kymid uusista mahdollisuuksista.

Prosessikuvausten uusimisen yhteydessa kiinnitetddn huomiota tarpeeseen uudelleen
maadritell& prosessien lahtotiedot ja tuotokset sekd niiden keskindinen jarjestys ja vuoro-
vaikutus. Platomin kannattaa myos arvioida, onko prosesseille tarpeen méaérittad ohjaus-
toimintaa, vai jatketaanko nykyisellda toimintatavalla, jossa projektipaallikét vastaavat

prosessien lapiviennista projektikohtaisesti.

5.1.2 Mittaus, seuranta, arviointi ja parantaminen

Platomin nykyisessa laatupolitiikassa mainitaan, etta yritys pyrkii jatkuvasti parantamaan
ja kehittdmaan yrityksen liiketoimintaa. Mikéli standardia tulkitaan tarkasti, tulisi laatu-
politiikkaan sisaltyd myods maininta laadun ja laadunhallintajérjestelmén jatkuvasta pa-

rantamisesta.

Laadunhallintajarjestelman suorituskyky ja vaikuttavuus on arvioitava ja ne on raportoi-
tava johdolle, mita ei nykyisin tehdd. Arvioinnissa voidaan soveltaa samankaltaisia mit-
tareita kuin prosesseille, tai kenties jopa tarkastella eri prosessien suorituskyvyn ja vai-
kuttavuuden mittareiden tuloksia yhteenvetona. Lisédksi jarjestelman jatkuvaan paranta-
miseen on madritettava ja varattava tarvittavat resurssit, esimerkiksi nimettava vastuulli-
nen henkild. Tdman henkilon tehtavana olisi muun muassa méaarittadd parantamismahdol-
lisuudet ja toimenpiteet, joita tarvitaan laadunhallintajarjestelman suorituskyvyn ja vai-

kuttavuuden parantamiseksi, kuten standardi vaatii.

Kun riskien ja mahdollisuuksien kasittelytoimenpiteet on madritelty ja niista on saatu tu-

loksia, on suoritettava niiden arviointi. Toimenpiteiden tulee olla tarkoituksenmukaisia
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siihen néhden, millainen vaikutus riskeill& ja mahdollisuuksilla voi olla tuotteiden ja pal-
velujen vaatimustenmukaisuuteen. Kéytdnndssa on siis varmistuttava siité, etta esimer-
kiksi merkittdvimpien riskien kasittelyyn on suunniteltu kattavimmat menettelyt. Toi-
menpiteiden arviointi on toteutettava ainakin johdon katselmuksessa, jossa tarkastellaan
niiden vaikuttavuutta. Toisin sanoen on arvioitava, onko projekteissa toteutettu suunni-
telmien mukaiset toimet riskien ja mahdollisuuksien késittelyyn ja ovatko ne olleet riitta-
vid. Mikéli toimenpiteiden tuloksena esimerkiksi riskit on tunnistettu kattavasti eivatka
ne ole paasseet toteutumaan, voidaan katsoa menettelyjen olleen vaikuttavia.

Laadunhallintajarjestelman seka riskien ja mahdollisuuksien kasittelytoimenpiteiden suo-
rituskyvyn ja vaikuttavuuden arvioimisen lisaksi Platomin on hyva tarkastella, tayttdadko
se muut standardissa edellytetyt arviointia vaativat asiat, vaikka ndmé eivat taulukkoana-
lyysin perusteella nousseetkaan keskeisiksi kehityskohteiksi. Naitd ovat prosessit, tuot-
teiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuus, asiakastyytyvéisyyden taso, suunnittelun to-
teuttaminen vaikuttavasti, ulkoisten toimittajien suorituskyky seka laadunhallintajérjes-
telmé&n mahdolliset muutostarpeet. Platomin mittareiden kehittdmista on kasitelty tdmaén
tyon kappaleessa 6.1.

5.1.3 Laatutavoitteet

Platomin laatutavoitteissa on huomioitava standardin niihin kohdistamat vaatimukset.
Laatutavoitteella tarkoitetaan laadullista tulosta, joka on tarkoitus saavuttaa. Analyysitau-
lukon perusteella huomattiin, ettei nykyjarjestelmassa voida esimerkiksi osoittaa, etta laa-
tutavoitteissa otettaisiin huomioon asiaankuuluvat vaatimukset. Naitd ovat esimerkiksi
viranomaisten, asiakkaiden ja yrityksen itsensé asettamat vaatimukset. On myds huomi-
oitava, ettd laatutavoitteet ovat olennaisia tuotteiden ja palvelujen vaatimustenmukaisuu-
den seka asiakastyytyvéisyyden lisddntymisen kannalta. Asiakastyytyvaisyyden lisdanty-
misen kannalta olennainen laatutavoite voi esimerkiksi olla, ettd toimitettu tuote tai pal-
velu on asiakkaan mielesté laadukas ja odotusten mukainen. Liséksi laatutavoitteista on

viestittavé, ja laatutavoitteiden saavuttamiseksi tarvittavat toimenpiteet on mééritettava.
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Maadrityksessa on tuotava ilmi esimerkiksi mita laatutavoitteiden saavuttamiseksi on teh-

tava, mité resursseja siihen tarvitaan ja kuka on toimenpiteista vastuussa.

5.1.4  Yrityksen toimintaympaéristo

Selvityksen perusteella Platomin toimintaympaériston suhteen 16ytyi muutamia kehitys-
kohteita. Yrityksessé seurataan olennaisia ulkoisia ja siséisia asioita seka sidosryhmié ja
niiden olennaisia vaatimuksia, mutta standardi edellyttd& seurannan liséksi naiden katsel-
mointia, eli sopivuuden, riittdvyyden tai vaikuttavuuden maarittdmistd. Toimintaympa-
riston tarkastelussa on otettava huomioon myds siihen liittyvét riskit ja mahdollisuudet.
Kéytdnnossa yrityksen on siis esimerkiksi maaritettava, mitkd viranomaisvaatimukset
ovat olennaisia ja sopivia sen toiminnan kannalta. Katselmointia tosin toteutetaan osittain
tassa paattotyossa. Lisaksi Platomin on méériteltdva, miten ja millaista laadunhallinnan

kannalta oleellista viestintéa se toteuttaa seka sisdisille ettd ulkoisille sidosryhmille.

NyKkyista toimintajarjestelmaa kehitettdessa on Kiinnitettdva huomiota siihen, etta olen-
naiset ulkoiset ja siséiset asiat seka sidosryhmat olennaisine vaatimuksineen tulevat huo-
mioiduiksi. Ké&sitteind ulkoiset ja sisdiset asiat seké sidosryhmat voivat helposti vaikuttaa
samalta, mutta niilla kuitenkin tarkoitetaan eri tekijoita. Sidosryhmiéa voivat Platomin ta-
pauksessa olla esimerkiksi asiakkaat, yrityksen omistajat, henkilostd, pankit, viranomai-
set ja kilpailijat. Ulkoiset ja sisdiset asiat voivat puolestaan olla esimerkiksi myonteisia
tai haitallisia tekijoitd tai huomioon otettavia olosuhteita. Ulkoisesti ne voivat liittya
muun muassa Kilpailuympdristodn, markkinoihin ja kulttuuriin seké yhteiskuntaan. Ul-
koinen asia Platomin tapauksessa voisi olla esimerkiksi voimaan astunut vientikielto sel-
laiseen ulkomaahan, johon yritys on aiemmin toimittanut tuotteita. Siséiseen toimintaym-
péristdon vaikuttavat muun muassa yrityksen arvot, yrityskulttuuri ja tietdmys. Esimer-
kiksi osa yrityksen toiminnan kannalta merkittdvasté tietotaidosta ja kokemuksesta voi
olla yksittaisen henkilon tietdmystd, jolloin tdman henkildn yrityksestd poistumisella saat-

taisi olla huomattavia vaikutuksia laadunhallintaan ja prosessien toimivuuteen.
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Toimintaympériston maaritysta suunnitellessaan Platomin kannattaa huomioida tdmén

tyon kappaleessa 2.2.3 esitetyt asiat.

5.1.5 Muutokset

Muutostenhallintaa on painotettu kattavasti uudemmassa standardissa, misté kirjoitettiin
yksityiskohtaisemmin tdman tyon luvussa 2.2.6. Lisaksi standardista 16ytyi muutamia yk-
sittaisida muutokseen liittyviéd vaatimuksia, joihin Platomin tulee kiinnittd4d huomiota toi-
mintajarjestelméé kehittdessaan.

NyKkyisin Platomin toimintajérjestelmén eheytta ja kokonaisuutena sdilymista ei varmis-
teta, kun jarjestelmaén suunnitellaan ja tehddan muutoksia. Standardin mukaan johdon on
madritettdva tastd toimenpiteestd vastaava henkild. Laadunhallintajarjestelmén muutok-
set on tehtdva suunnitelmallisesti, ja Platomin onkin harkittava toimenpiteitd esimerkiksi
muutossuunnitteluprosessin méaarittamiseksi ja kayttoonottamiseksi. Liséksi kun toimin-
tajarjestelmaan tehdaan muutoksia, on tehtyjen muutosten vaikutukset arvioitava ja ana-
lysoitava. Kaytdnnossa kaikkiin néihin toimenpiteisiin voidaan nimetd sama vastuuhen-
kilo.

5.1.6  Asiakaskeskeisyys ja vaatimustenmukaisuus

Standardin johtajuuteen liittyvissa vaatimuksissa todetaan, etta johto osoittaa sitoutumi-
sensa asiakaskeskeisyyteen varmistamalla muun muassa, ettd asiakastyytyvéisyyden li-
sdantyminen pysyy keskeisena asiana organisaatiossa. Nykyaan Platomin toimintajérjes-
telmaéssa ei tavoitella tyytyvaisyyden lisddntymistd, vaan asetettuun keskimaaratavoittee-
seen paasemista: asiakaspalautteiden keskiarvosanojen tulee saada vahintdén arvosana
nelja asteikolla yhdesta viiteen. Toisaalta myds tdamé on méariteltavissa asiakastyytyvai-
syyden lisddntymisend, sillad miké&li esimerkiksi vuoden aikana saatujen asiakasarvosano-
jen keskiarvo on yltanyt tavoitteeseen, ovat asiakkaat olleet yrityksen toimintaan tyyty-
vaisié ja néin ollen tyytyvéisyys on absoluuttisesti lisdéntynyt. Periaatteessa myos tyyty-

vaisyyden suhteellista lisd&dntymista on helppo tavoitella asettamalla tavoitearvosana aina
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hieman korkeammalle kuin mitd edellisen vuoden keskiarvo on ollut. Lisdksi on huomat-
tava, ettd mikali asiakaskeskeisyyden edistaminen sisallytetddn koko laajuudessaan

osaksi toimintajarjestelméag, on johdon nimettavé yritykseen siitd vastaava henkilo.

Asiakkaan kanssa kaytdvassa viestinndssa on huomioitava tarvittaessa poikkeustilanteita
koskevien erityisvaatimusten méaérittely, mité ei ole jarjestelméssa nykyisin maaritelty.
Samoin on jarjestelmaan maériteltava, kuinka menetelldan, kun asiakkaalle toimitettuihin
tuotteisiin ja palveluihin liittyvat vaatimukset muuttuvat. Tallaisessa tilanteessa on var-
mistettava, ettd asiaan liittyva dokumentaatio muutetaan vastaavasti ja asianosaisille hen-

kiloille tiedotetaan muutoksista.

Platomin tuotteiden ja palveluiden hyvaksymiskriteerit on méaériteltava tarpeenmukai-
sella tavalla. Lisaksi vaatimusten maérittely ja vaatimustenmukaisuuden todentaminen
tehddan nykyisin vain turvallisuusluokiteltujen toimitusten yhteydessa. Yrityksen on ar-
vioitava tarve méaarittelyyn ja todentamiseen myoés muiden toimitusten ja palvelujen ta-

pauksessa.

5.1.7 Henkilosto

Platomilla ei ole maaritetty patevyysvaatimuksia niille henkildille, joiden tyd vaikuttaa
laadunhallintajérjestelméan suorituskykyyn ja vaikuttavuuteen, eli henkil6ille, jotka tyos-
kentelevat jarjestelman soveltamisalaan lukeutuvissa tehtdvissd. T&t4 varten voidaan
luoda ohjeistus, jossa kuvataan, millainen koulutustausta ja muu vaadittava patevyys hen-
kiloill& tulee olla. Mikali nykyiselld henkilostolla ei ole tarvittavaa patevyytté ja sellainen
hankitaan, on yrityksen arvioitava, onko patevyyden hankkimiseksi tehty toimenpide ol-
lut riittava. Periaatteessa koulutuksesta saatu todistus tai kokeen l&paiseminen on riittdva
todiste, mutta mikali patevyys on hankittu muilla tavoin, on kaytettdva tarpeenmukaisia

arviointimenetelmia.
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Henkildston tietoisuus yrityksen laatupolitiikasta ja laatutavoitteista on varmistettava. Sa-
moin on varmistettava henkildston tietoisuus seurauksista, joita laadunhallintajarjestel-
man vaatimusten noudattamatta jattamisell& voi olla. Helpoin tapa tdmén toteuttamiseksi
lienee sisdinen viestintd edelld mainitusta asioista sekd kuittauslista, jonka henkil6t alle-

Kirjoittavat tietoisuuden merkiksi.

5.1.8  Suunnittelu ja kehittaminen

Standardin mukaan yrityksen on maéritettdva ja toteutettava tuotteiden ja palveluiden
tuottamisen varmistava suunnittelu- ja kehittdmisprosessi. Platomilla on kaytosséaan suun-
nitteluprosessi, mutta ei kehittdmisprosessia. Tarve kehittdmisprosessin kayttdonottami-
selle on arvioitava. Yrityksen toiminnan luonteesta johtuen kehittdmisprosessi ei valtta-
matta ole tarkoituksenmukainen, jolloin voidaan harkita perustellusti sen rajaamista laa-

dunhallintajérjestelman ulkopuolelle.

Suunnitteluprosessissa on huomioitava asiakkaiden ja muiden olennaisten sidosryhmien
odotukset prosessin ohjauksen tasosta, mita ei ole nykyisessa jarjestelmassé maaritelty.
Kéytdnndssé vaatimus on ymmarrettavissa siten, ettd prosessit toteutetaan asiakkaan ja
muiden sidosryhmien odotukset huomioiden ja niihin parhaimman mukaan vastaten. Pla-
tomin saamien asiakaspalautteiden perusteella asiakas on usein toivonut esimerkiksi kat-
tavampaa raportointia kuin mika projektin aikana on toteutunut, vaikka projekti muuten

olisi asiakkaan mielesta sujunut odotusten mukaisesti.

Lisdksi Platomin on varmistettava, ettd suunnittelun tulokset méérittelevat tuotteiden ja
palveluiden ominaisuudet, jotka ovat olennaisia niiden aiotun kayton ja niiden turvallisen
ja asianmukaisen tuottamisen kannalta. Esimerkiksi laitteen suunnittelun tuloksena voi

olla laitteen kéyttdohjeet sen turvallisesta ja asianmukaisesta kaytosta.

Platomin on myos arvioitava, kuinka se voi toteuttaa tuotteidensa ja palvelujensa paran-

tamista, mikali erillista kehittdmisprosessia ei maaritetad. Parantamisen tarkoituksena on
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varmistaa kyvykkyys vaatimusten tayttamiseen seka tuleviin odotuksiin ja tarpeisiin vas-

taamiseen.

5.1.9 Muut vaatimukset

Analyysitaulukon perusteella arvioitiin, ettd johdon laadunhallinnallista viestintaa on te-
hostettava. Viestinndsséa on tuotava esille, mika merkitys yritykselle on silla, etta laadun-
hallinta on vaikuttavaa ja laadunhallintajarjestelméé koskevia vaatimuksia noudatetaan.
Viestintd on olennaisinta yrityksen sisélla, mutta myods sidosryhmille on hyvé tuoda ilmi

yrityksen suhtautuminen laadunhallintaa kohtaan.

Standardin mukaan yrityksen on varmistettava, etta ulkoistetut prosessit ja ulkoisesti tuo-
tetut tuotteet ja palvelut tayttdvat vaatimukset. Tatd varten Platomin kannattaa arvioida
tarve esimerkiksi ulkoistettujen projektien valvontaa késittelevien menettelyohjeiden laa-
timiseksi. Lisaksi yrityksen on huomioitava, ettd tuotteen toimituksen ja luovutuksen jél-

keiset toiminnot tulevat taytetyiksi, minkd vuoksi ne on ensin maariteltava.

Edella esitettyjen, taulukkoanalyysin perusteella I0ydettyjen kehitystarpeiden lisdksi Pla-
tomin on hyvé arvioida, kuinka se ottaa kappaleessa 2.2.4 esitetyt johtajuuden vaatimuk-
set, kappaleessa 2.2.5 esitetyn riskiperusteisen ajattelun ja kappaleessa 2.2.6 esitetyn
muutostenhallinnan huomioon laajemmassa mittakaavassa laadunhallinnassaan. Yrityk-
sessd voidaan esimerkiksi miettid, kuinka johto pystyy edistaméan riskiperusteisen ajat-
telun kayttéa henkiloston keskuudessa ja kuinka muutoksiin suhtaudutaan aiempaa jar-
jestelmallisemmilld ja suunnitelmallisemmilla tavoilla. Liséksi organisaation tietamys
(2.2.7) ja sen vaatimukset ovat standardin uudistuksen mukana tulleita taysin uusia asi-

oita, jotka Platomin on huomioitava jarjestelméssaan.

5.2 YVL-ohjeiden mukaiset paivitystarpeet

Tassa kappaleessa esitetaan analyysitaulukon perusteella havaittuja asioita, joita Platomin

toimintajarjestelmaéssa tulisi kehittdd, jotta se vastaisi YVL-ohjeiden laadunhallinnallisia
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vaatimuksia. L&htooletuksena esitetyille taydentaville vaatimuksille on, ettd toimintajar-
jestelmé tayttad 1SO 9001:2015 -standardin vaatimukset. Kappaleessa 5.2.1 késitellaan
paivitystarpeita niille standardin mukaisille vaatimuksille, joita YVL-ohjeet tarkentavat.
Kappaleessa 5.2.2 taas esitetddn toimintajéarjestelman paivitystarpeita pelkastaan YVL-

ohjeista lI6ytyvien laadunhallinnallisten vaatimusten perusteella.

5.2.1 1SO 9001:2015 -standardin vaatimusten tarkennukset

Kuten standardin ja YVL-ohjeiden vaatimusten vertailussa todettiin, suuri osa YVL-oh-
jeiden laadunhallinnan vaatimuksista on rinnastettavissa suoraan johonkin standardin
vaatimukseen. Monet vaatimuksista ovat sisalloltddn samanlaisia, ja osassa vaatimuksia
erona on ainoastaan turvallisuusnakékohdan tuominen esille. N&in ollen, kun Platomilla
kehitetdan esimerkiksi riskienhallintaan liittyvia toimenpiteitd, tulee YVL-ohjeiden mu-

kaan niissa huomioida erityisesti ydin- ja sateilyturvallisuutteen vaikuttavia tekijoita.

Muutossuunnittelua ei talla hetkella ole Platomilla kéyttssa, ja YVL-ohjeissa sille asete-
taan standardia tiukemmat puitteet. Ohjeiden mukaan organisaation rakennetta tai toimin-
tatapoja kehitettdessé on varmistettava, ettd muutokset ovat turvallisuustavoitteiden kan-
nalta perusteltuja ja muutosprosessi on hallittu. Muutoksille on siis asetettava tavoitteet
ja vaikutus turvallisuuteen on arvioitava. Muutosten toteutus on suunniteltava ja sitd on
valvottava. Johdon on viestittdva organisaatiomuutoksista, ja muutosten perusteet, eri vai-
heet ja toteutustapa on dokumentoitava. Mikali kyseessa on toimintaan merkittavasti vai-
kuttava muutos, sille on tehtéva riippumaton arviointi, ja toteutus on arvioitava myos jal-

kikéateen.

Myos toimintajarjestelméan tehtdvien muutosten suhteen on suunnittelussa ja toteutuk-
sessa otettava huomioon niiden vaikutus turvallisuudelle. Merkittdvien muutosten sovel-
tuvuus on arvioitava ennen taytantdonpanoa, ja niiden vaikutuksia on seurattava ja arvi-

oitava.
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Johtajilla ja esimiehilla on vastuu seurata henkilston tydssa jaksamista ja muutoksia tyo-
kyvyssa. On myos varmistettava, etta tyoolot ja -jarjestelyt edistavat turvallisuuskulttuu-
rin toteutumista toiminnassa. Vaatimus henkil6ston tarvittavan osaamisen ja patevyyden
madrittdmisestd on sama kuin standardissa silla erotuksella, ettd YVL-ohjeiden mukaan
maadritys on dokumentoitava. Lisaksi Platomin on arvioitava, kuinka hyvin sen henkildsto
tuntee tyotehtdviensa merkityksen ja tarkeyden seka sen, miten se vaikuttaa turvallisuus-

ja laatutavoitteiden saavuttamiseen.

Yrityksen siséisté ja ulkoista viestintdd maarittdessadn Platomin tulee ottaa huomioon,
ettd kasitellyiksi tulevat myds ydin- ja sateilyturvallisuuteen liittyvat asiat laadunhallin-

nallisten nakokohtien lisaksi.

Standardissa esitetddn lista asioita, joita yrityksen on arvioitava toimintaa varten laati-
miensa mittareiden avulla. Arvioinnin kohteita ovat esimerkiksi asiakastyytyvéisyyden
taso seka tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuus. YVL-ohjeet tuovat arvioita-
vien asioiden listalle lisaksi tydn tulokset ja johtamisen seké turvallisuuskulttuurin. Vaa-
timus laatu- ja laadunvarmistusvaatimusten maérittelyyn liittyvistd menetelmisté eroaa
YVL-ohjeissa standardiin verrattuna siiné suhteessa, ettd méaarityksesta on YVL-ohjeiden

mukaan luotava ohjeistus.

5.2.2 Vain YVL-ohjeissa esiintyvat vaatimukset

Turvallisuuskulttuuria on Platomilla ryhdytty muodollisemmin kehittdmaéan viime vuo-
sien aikana, mink& johdosta se on muun muassa sisallytetty yhdeksi siséisen auditoinnin
tarkastelukohteeksi kuluvana vuonna. Néin ollen Platomilla on tehty toimenpiteita turval-
lisuuskulttuurin parantamiseksi, ja kehityskohteita pystytaan kartoittamaan sisaisen audi-
toinnin tulosten pohjalta. Reagoimalla auditointien tuloksiin Platom pystyy osoittamaan,
ettd turvallisuuskulttuurin kehittdminen on tavoitteellista ja suunnitelmallista YVL-ohjei-

den vaatimusten mukaisesti.
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Mahdollisia kehityskohteita pystytaan maarittaméaan myos analyysitaulukon avulla. Pla-
tomin johdon on esimerkiksi méaariteltava ja edistettava turvallisuuskulttuuria koskevia
periaatteita, jotka ohjaavat henkilGstod toimimaan turvallisuutta priorisoiden. Liséksi tur-
vallisuuskulttuurin tarkeyttd on pidettavé esillg, ja se on tuotava ilmi viestinndssa. Vies-
tintd on luotava omaksi prosessikseen. Johtamisjarjestelméssa on myos madariteltava me-
nettelyt, joilla kannustetaan henkildst6d saavuttamaan laatu- ja turvallisuustavoitteet seka

luodaan avoimuutta edistavéa ilmapiiri.

Turvallisuuteen vaikuttavia inhimillisid ja organisatorisia tekijoita on johtamisjarjestel-
massa tunnistettava ja hallittava jarjestelmallisilla toimenpiteilld. Tahan liittyen henkilds-
t6a on kehitettava tunnistamaan ja hallitsemaan inhimillisia tekijoita seké virhemahdolli-

suuksia.

Projektien hallinnassa on noudatettava siihen soveltuvaa standardia. Tallainen standardi
on esimerkiksi vuonna 2012 julkaistu ISO 21500. Lisdksi YVL-ohjeissa velvoitetaan
IAEA:n julkaiseman vaatimusdokumentin huomioon ottamista johtamisjarjestelmén ja
turvallisuuskulttuurin kehittdmisessa. Platomilla on sovellettu IAEA:n vaatimuksia tur-

vallisuuskulttuurin suunnittelussa, mutta ei johtamisjarjestelmassa.

Sen liséksi, ettd johtajien ja esimiesten suoriutumista arvioidaan, on nédiden johtamistai-
toja kehitettava suunnitelmallisesti. Tata varten yrityksen johtajille on suunniteltava ja

toteutettava yksil6llisia kehitystarpeita vastaavia kehitysohjelmia.

Kun johtamisjarjestelma4 arvioidaan, on arviointien tulokset lahetettavd STUK:le tie-
doksi. Tama késittaa seké siséiset auditoinnit etta riippumattomat ulkoiset auditoinnit.

Rakentamis- ja laitosmuutoshankkeiden riskienhallintaan liittyen YV L-ohjeissa edellyte-
taan riskirekisterin luomista. Rekisterida on yll&pidettdva ja paivitettdvd koko hankkeen

elinkaaren ajan.
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6 TOIMINTAJARJESTELMAN PAIVITTAMINEN

Tassa kappaleessa esitetddn Platomin toimintajarjestelman paivittdmiseen liittyvat toi-
menpiteet, jotka toteutetaan osana tata paattdtyota. Naita ovat ehdotusten laatiminen liit-
tyen toimintajarjestelman mittareiden kehittdmiseen sek& valittujen prosessikuvausten
paivittamiseen. Tyossé kasiteltavia Platomin liiketoimintaprosesseja ovat konsultointi-
seka laitetoimitusprojekti. Kaiken kaikkiaan toimintajarjestelman paivittamiseen liittyvia
tehtdvia on merkittavad maara, kuten edellisestd paékappaleesta kévi ilmi. Nain ollen toi-
mintajarjestelmén paivittdminen 1SO 9001:2015 -standardin mukaiseksi on pitkakestoi-
nen prosessi, ja vahimmaisvaatimustason eli sertifiointivalmiuden saavuttaminenkin kes-
taa vahintaan pari kuukautta. Toisaalta jatkuvan parantamisen periaatteen mukaisesti toi-

mintajarjestelma ei ole koskaan niin valmis, etteiko sita voisi kehittaa vield pidemmalle.

6.1 Toiminnan mittareiden kehittaminen

Yhdeksi Platomin toimintajérjestelmén kehityskohteeksi maaritettiin toimintaa seké sen
suorituskykya ja vaikuttavuutta kuvaavien mittareiden kehittdminen. Tassé kappaleessa
esitetddn uusia ja vaihtoehtoisia mittareita nykyisin kaytossa olevien mittareiden rinnalle
tai korvaamaan ne. Toisaalta joidenkin jo toimivaksi havaittujen mittarien kohdalla myos
kuvataan, kuinka ne saadaan standardin vaatimusten mukaisiksi pienilla kehitystoimen-
piteilld. L&htokohtana on, ettd mittareiden avulla tdytetddn standardin mittaukseen liitty-
vat vaatimukset siten, ettd mittarit myds kuvaavat kaytannollisella tavalla Platomin liike-
toiminnan tasoa. Mittareiden kehittdmisessa pyritadan hyddyntaméan Platomilla jo ole-
massa olevia toimintatapoja, jolloin mittarit integroituvat yrityksen toimintajarjestelmaan

sujuvasti.

Tarkalleen ottaen standardi ei prosessien mittausta ja seurantaa lukuun ottamatta méaarit-
tele, mitd yrityksen taytyy mitata ja millaisia mittareita sen taytyy kayttaa, vaan tdama on
yrityksen itsensd péatettavissa. Standardi esittad vaatimukset vain sille, mitd mittausten

tulosten perusteella on pystyttava arvioimaan. Arvioitavat kohteet ovat:
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o tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuus
o asiakastyytyvéisyyden taso
o laadunhallintajérjestelmén suorituskyky ja vaikuttavuus
o suunnittelun toteuttaminen vaikuttavasti
o riskien ja mahdollisuuksien késittelytoimenpiteiden vaikuttavuus
o ulkoisten toimittajien suorituskyky
o laadunhallintajérjestelmén mahdolliset muutostarpeet
(SFS-EN 1SO 9001 2015, 28.)

Prosessien mittauksen ja seurannan tarkoituksena on varmistaa niiden vaikuttava toiminta
jaohjaus. (SFS-EN ISO 9001 2015, 12.)

Jotta mittareita pystytdan kehittdmaan, on keskeistd ensin maaritella, mita standardi tar-
koittaa niihin liittyvilla kasitteilla suorituskyky ja vaikuttavuus. Suorituskyky eli suori-
tustaso tarkoittaa mitattavissa olevaa tulosta, ja se voi liittyd joko maéarallisiin tai laadul-
lisiin havaintoihin (SFS-EN 1SO 9000 2015, 27).

Vaikuttavuudella tarkoitetaan sitd, missd maarin suunnitellut toimenpiteet toteutetaan ja
suunnitellut tulokset saavutetaan (SFS-EN ISO 9000 2015, 28). Esimerkiksi liiketoimin-
taprosessi on suunniteltu koostuvaksi tietyisté toisiaan seuraavista toimenpiteistd, jotka
prosessin aikana on suoritettava. Lisaksi prosessille suunnitellaan aina tietty lopputulos
tai -tulokset, joita prosessilla halutaan saavuttaa. Prosessin vaikuttavuutta voidaan siis
arvioida esimerkiksi maarittamalla, kuinka monessa prosessin alaisessa projektissa on
suoritettu suunnitelman mukaiset toimet ja kuinka monessa projektissa on paasty suunni-

teltuihin lopputuloksiin.
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6.1.1 Poikkeamien esiintyvyys

Tuotteiden ja palveluiden vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi on méaéritettava,
kuinka suuri osa tuotteista ja palveluista on tayttanyt niihin kohdistetut vaatimukset. Vaa-
timuksilla voidaan tassa kohtaa tarkoittaa kaikkia soveltuvia vaatimuksia, eli asiakasvaa-

timusten lisaksi myds esimerkiksi viranomaisten ja yrityksen omia vaatimuksia.

Vaatimustenmukaisuutta ei kdytannossa ole mahdollista mitata ennen tuotteen tai palve-
lun toimittamista asiakkaalle, silld luovutuksen edellytyksen& on, etté yritys itse on kat-
sonut tuotteiden ja palveluiden olevan vaatimustenmukaisia. Vaatimustenmukaisuuden
tayttyminen on varmistettava tuotteen tai palvelun tuottamisen aikana, joten se ei ajan-
kohdaltaan sovellu mittaamisen perustaksi, silld periaatteessa talloin mittari antaisi aino-
astaan hyvia tuloksia. Nain ollen vaatimustenmukaisuuden mittaaminen on kaytannossa
tarkoituksenmukaisinta sitoa tuotteista ja palveluista tulleiden vaatimustenmukaisuutta
koskevien reklamaatioiden ja poikkeamien maaraan. Talléin mittari kuvaa sitéd, kuinka

hyvin Platomin laadunvarmistus todellisuudessa toimii.

Mittarin tulos on yksinkertaisesti suhdeluku poikkeamien lukumé&é&rén suhteesta kaikkien
toteutuneiden projektien lukuméaaraén. Poikkeamien lukumaaran sijasta voidaan myds
kayttadad vahintaan yhteen poikkeamaan johtaneiden projektien lukumaaraa. Talldin yksi
projekti, josta on aiheutunut useampia poikkeamia, ei vaikuttaisi mittarin tulokseen niin
merkittavasti kuin silloin, jos yksittdisen projektin kaikki poikkeamat otettaisiin huomi-
oon. Myds poikkeamien kokonaislukumaaré on kuitenkin olennainen tieto, joten mittatu-
los on jarkevaa esittdd kummallakin tavalla. Toisaalta Platomin liiketoiminnan luonteen
kannalta voi olla k&ytannéllisinta seurata pelkastdén poikkeamien lukumaaréa ilman suh-
teutusta, silla kdaynnissa olevien projektien lukumé&éra, laajuus ja kesto voivat vaihdella
merkittavasti. On muistettava, ettd mittarilukeman madrittdmiseksi otetaan huomioon
vain sellaiset poikkeamat, jotka johtuvat siité, etté toimitettu tuote tai palvelu ei ole ollut

vaatimustenmukainen.
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Mittarille on asetettava jokin tavoitetulos sen perusteella, paatetddankd seurata poik-
keamien suhteellista vai absoluuttista lukumaaraa. Tarkasteluajanjakson maarittdmisessa
ongelmaksi muodostuu, etté tuotteessa tai palvelussa esiintyva poikkeama ei valttamatta
ilmene heti kayttoonoton jalkeen. T&ll& perusteella ajanjakso voidaan sitoa Platomin toi-
mituksille antamaan takuuaikaan, joka vaihtelee tavallisesti vuoden ja kahden valilla. Toi-
saalta mikali tarkastelu suoritetaan kerran vuodessa, muodostuu mittarin antama vaste
melko hitaasti. Tdm4 ei kuitenkaan valttamétta ole ongelma, silla poikkeamien hallintaan
on olemassa oma nopeasti reagoiva poikkeamien kasittelyprosessinsa, ja mittarin tarkoi-

tus voikin olla tarkastella toiminnan laatua juuri pidemmalla aikavalilla.

Mittaustietojen kerdd@minen voidaan toteuttaa perustuen Platomin nykyisiin toimintata-
poihin. Mittarille soveltuvien poikkeamien lukumaara saadaan selville, kun tarkastellaan
poikkeamakansiota, johon poikkeamat dokumentoidaan. Keskeisté on, etta kansioon do-
kumentoidaan jarjestelmallisesti kaikki poikkeamat ilman tarpeetonta viivetta. Toteutu-
neiden projektien lukumaara voidaan selvittaa tiedoilla, jotka saadaan toiminnanohjauk-
seen kaytetysta ohjelmasta. Tassa keskeista on, ettd kaikkien projektien aloitus- ja lope-
tuspaivamaarat seka projektin tila (avoin/valmis) paivitetddn ohjelmaan johdonmukai-
sesti. Standardin mukaan tiedot poikkeamista seké tuotteiden ja palveluiden vaatimusten-
mukaisuudesta on sisallytettava johdon katselmuksen toteutukseen, joten mittarin tulok-
sia on kaytannollista arvioida katselmuksessa laatupaallikon laatiman yhteenvedon poh-

jalta.

6.1.2 Asiakastyytyvaisyyspalaute

Asiakastyytyvaisyyden tasolla tarkoitetaan yksinkertaisesti sitd, kuinka tyytyvainen asia-
kas on ollut toimitettuun tuotteeseen tai palveluun. Taso on todennédkéisesti helpointa ja
tehokkainta maarittaa asiakaspalautelomakkeella, jonka asiakas tayttaa télle tarjotun tuot-
teen tai palvelun toimittamisen jalkeen. T&ma on nykyinen ja toimivaksi todettu toimin-
tatapa Platomilla, joten asiakaspalautteiden kerddmistd jatketaan tdhan tarkoitukseen laa-

ditulla lomakkeella jatkossakin.
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Asiakaspalautteiden kerddmisessa ongelmana on ollut, etta asiakaspalautetta ei ole saatu
ldhesk&an kaikista projekteista, minka vuoksi saaduista palautteista laskettua asiakasar-
vosanan keskiarvoa ei voida pitaa taysin edustavana. Taméan johdosta keskiarvosanan
mittaamisen rinnalle otetaan k&yttoon toinen mittari, jolla mitataan saatujen asiakaspa-
lautteiden méaaraa. Mittarin lukuarvon méarittamiseksi verrataan yksinkertaisesti saatujen
asiakaspalautteiden mééaraa kaikkien valmistuneiden projektien lukumaaréan. Alussa ta-

voitteeksi asetetaan, ettd 70 %:ssa projekteista saadaan kerattya asiakaspalaute.

Jotta saatujen palautteiden maarad saadaan kasvatettua, on mietittava, voidaanko asiakas-
palauteprosessia joiltain osin muuttaa tai kehittdd. Nykyisin asiakaspalaute pyydetaan
projektin paattymisen jalkeen sdhkdpostitse lahetettavalla kyselylomakkeella. Tamén toi-
mintatavan rinnalle voitaisiin ottaa kdytantd, jossa asiakaspalaute pyydet&dan jo esimer-
kiksi paatospalaverissa, mikéli sellainen jarjestetadn. Etuja ovat, ettd talloin asiakaspa-
laute saadaan suurella varmuudella keréttya, projektin aikaiset asiat ovat vieléd tuoreessa
muistissa ja kasvotusten keratyssé palautteessa epaselvyydet ja tulkinnanvaraisuudet saa-
daan oikaistua ilman viivettd. Lisédksi on hyvé arvioida tarve menettelylle, jolla asiakas-
palautteen kerddmisté seurataan. Kun seurannan myota kdy ilmi, misté tekijoista asiakas-
palautteen puuttuminen johtuu, on helpompi méérittad asiakaspalauteprosessin kehitys-
toimenpiteitd. Menettely voidaan luontevasti liittdd osaksi prosessien tarkastuslistoja,

jotka otetaan prosessikuvausten paivityksen myota kayttoon.

My0s saatujen asiakaspalautteiden maaran mittaaminen voidaan toteuttaa nykyiseen jar-
jestelmé&an perustuen. Asiakaspalautteiden lukumé&éra saadaan selville asiakaspalautekan-
siosta, johon palautteet jarjestetddn eri vuosien mukaan. Jarjestelmaan on kuitenkin méa-
ritettdvd, tallennetaanko asiakaspalautteet kansioihin projektin paattymispaivamaaran vai
asiakaspalautteen kirjoittamispaivdmaéaran mukaan. Toteutuneiden projektien lukumaéra
selvitetddn toiminnanohjaukseen kaytetyn ohjelman avulla. Standardin mukaan tietoja
asiakastyytyvaisyyden tasosta tulee k&yttaa johdon katselmuksen suunnittelussa ja toteu-
tuksessa, joten asiakastyytyvaisyystason arviointi on kaytannollisté toteuttaa katselmuk-

sessa laatupdallikon kerddmien mittaustulosten perusteella.
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6.1.3  Prosessikohtaiset tarkastuslistat

Prosessien mittaaminen ja seuranta toteutetaan prosessikohtaisilla tarkastuslistoilla. Tar-
kastuslistat ovat rasti ruutuun -tyyppisié listoja, jotka sisaltavat kaikki keskeiset proses-
sien eri vaiheiden mukaiset toimenpiteet, kuten vaaditun dokumentaation laatimisen ja
tallentamisen seka tarvittavien tarkastusten suorittamisen. Listoihin maaritetyt toimenpi-
teet toimivat samalla prosessien kriteereind, joiden laatiminen on niin ikain standardin
esittdma vaatimus. Eri vaiheita ja niiden sisélt6d kuvaamalla tarkastuslistat toimivat myos

apuna projektin ohjauksessa.

Prosessien voidaan katsoa toimivan vaikuttavasti, mikéli tarkastuslistojen mukaiset toi-
menpiteet suoritetaan soveltuvin osin kaikissa prosessin alaisissa projekteissa. Vaikutta-
vuutta on lisdksi se, ettd projekteissa padstaan ennalta madritettyihin tavoitetuloksiin. Tu-
los voidaan sitoa esimerkiksi projektin toteutumiseen aikataulussa tai sen tuottamaan lii-
kevoittoon. Vaikuttavuuden seuraamiseksi ja arvioimiseksi tarkastuslistat taytetaan jar-
jestelméllisesti kaikissa projekteissa ja tallennetaan lopuksi projektikansioon. Vastuu tar-
kastuslistan tayttamisesté ja tallentamisesta on projektipaallikolla.

Tarkastuslistat konsultointi- ja laitetoimitusprosesseille ovat Platomilla olemassa jo en-
tuudestaan, ja ndiden kayttdminen projektien toteutuksen apuna on maaritelty yrityksen
toimintaohjeistuksessa. Kaytannossa listojen kdyttdminen on ollut vapaaehtoista ja vaih-
televaa. Toimintaohjeistukseen on madriteltavé, ettd tarkastuslistojen kayttdminen seka
valmiiden listojen tallentaminen on jatkossa vaadittava osa projektin laadunhallintaa. Li-
séksi tarkastuslistat on paivitettava prosessinomistajien kanssa ajantasaisiksi, ja niissé on
huomioitava oleelliset standardin tuomat uudet vaatimukset esimerkiksi riskien ja mah-

dollisuuksien hallintaan liittyen.

Prosessikohtaisilla tarkastuslistoilla voidaan arvioida my6s suunnittelun toteuttamisen
vaikuttavuutta, silla suunnittelu on maéaritelty yhdeksi Platomin tukiprosessiksi. TallGin
suunnittelun vaikuttavuus maaritetddn muiden prosessien tavoin dokumentoituihin tar-

kastuslistoihin perustuen.
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Prosessien toiminnan vaikuttavuuden mittaaminen toteutetaan tarkastelemalla, kuinka
monessa projektissa tarkastuslista on taytetty ja néin ollen listan mukaiset toimenpiteet
toteutettu. Mikéli prosessin tulokseksi méaaritelladn esimerkiksi projektien valmistuminen
madréaikaan mennessd, voidaan samalla arvioida myos tulosten saavuttamisen tasoa si-
séllyttamalla tarkastuslistoihin tatd vastaava kohta. Jos tavoitetulos sidotaan liikevaih-
toon, on tarkoituksenmukaisempaa siirtaa projektien tulostarkastelu taloushallinnon teh-
tavaksi. Standardin mukaan tiedot prosessien suorituskyvystéa on kasiteltavé osana johdon
katselmusta. Néin ollen prosessien toiminnan arviointi on tarkoituksenmukaista toteuttaa
johdon katselmuksessa laatupééallikon ja tarvittaessa taloushallinnon laatimien yhteenve-

tojen perusteella.

6.1.4 Riskien ja mahdollisuuksien kasittelyn seuranta

Riskien ja mahdollisuuksien kasittelytoimenpiteiden vaikuttavuuden arvioimiseksi on
tarkasteltava, onko méaéritetyt toimenpiteet toteutettu ja onko toimenpiteilla paésty halut-
tuihin tuloksiin. Jos siis riskeja kasitellaan esimerkiksi tekemall& riskiarviointi osana pro-
jektin aloitustoimenpiteitd, on riskienhallinta vaikuttavaa, mikali ndin toimitaan jérjestel-
mallisesti jokaisessa projektissa. Riskienhallinnan tavoitetulos voi tyypillisesti olla se,
etta riskeja tunnistetaan ja hallitaan niin kattavasti, etteivat ne paase toteutumaan projek-

tin aikana.

Myo6s mahdollisuuksien kasittelyn vaikuttavuutta kuvaa toimenpiteiden jérjestelméllinen
toteuttaminen ja asetettuihin tuloksiin paaseminen. Mahdollisuuksien késittelyn tavoite-
tulos voi esimerkiksi olla, etta tarkasteluajanjaksolla syntyy jokin lukumé&éra liiketoimin-
taa kehittavia ideoita ja ajatuksia. Mahdollisuuksien késittely voidaan toteuttaa osin tai
jopa kokonaan aloitetoiminnan avulla, jolloin tulos voidaan sitoa tehtyjen aloitteiden lu-

kumaaraan.

Projektin aikaisen riskienhallinnan arvioimiseksi ja mahdollisuuksien kasittelemiseksi
projektin lopetustoimenpiteisiin liitetddn projektin dokumentoitu itsearviointi, jonka to-

teuttaa projektipaallikko projektiin osallistuneiden Platomin projektihenkil6iden kanssa.
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Itsearvioinnissa tarkastellaan, olivatko projektin alussa ja sen aikana tehdyt toimenpiteet
riskien hallitsemiseksi riittavia, tunnistettiinko projektin eri vaiheisiin liittyvia riskeja kat-
tavasti ja onnistuttiinko riskeja hallitsemaan tarkoituksenmukaisilla tavoilla. Lisaksi ar-
vioinnissa kasitelladn mahdollisuuksia, eli esimerkiksi kootaan ideoita uusista asiakkaille

tarjottavista toimituksista toteutuneesta projektista saadun kokemuksen perusteella.

Riskien ja mahdollisuuksien késittelytoimenpiteiden tulee olla tarkoituksenmukaisia, eli
niiden kattavuus riippuu projektin luonteesta. T&té varten prosessien tarkastuslistoihin si-
séllytetd&n kohta, josta kdy ilmi, milld tavoin projektissa on riskejéd ja mahdollisuuksia

kasitelty.

Standardin mukaan riskien ja mahdollisuuksien kasittelytoimenpiteiden vaikuttavuus on
yksi johdon katselmuksen toteutuksessa huomioitavista asioista, jolloin vaikuttavuuden
kokonaisvaltainen arviointi on tarkoituksenmukaista tehdé katselmuksessa laatupaallikon
laatiman yhteenvedon pohjalta. Vaikuttavuuden arviointi yksittaisen projektin osalta on
kuitenkin oleellista tehda heti projektin jalkeen projektipaallikdn johdolla, jolloin tiedot
ja kokemukset projektin toteuttamisesta ovat vield selkeind arviointia tekevan projekti-

ryhman mielessa.

6.1.5 Alihankkijoiden seuranta

Ulkoisten toimittajien suorituskyvyn arvioimiseksi on madaritettavé asiat, joita ulkoisten
toimittajien eli Platomin tapauksessa alihankkijoiden toiminnasta seurataan ja mitataan.
Ulkoisen toimittajan toimittaman tuotteen tai palvelun odotetaan tayttadvan Platomin ja
Platomin asiakkaan sille asettamat vaatimukset. N&in ollen tuotteiden ja palvelujen vaa-
timustenmukaisuuden eli poikkeamien esiintyvyyden mittaria voidaan soveltaa myos ul-
koisiin toimittajiin, ja mitattavana suureena voidaan kayttdd toimittajakohtaisten poik-
keamien tai reklamaatioiden méaraé. Talloin poikkeamadokumentointia tarkastelemalla

voidaan samalla kertaa kerété tietoja sekd Platomilla ettd alihankkijoilla esiintyvien poik-
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keamien lukumaéarasta. On kuitenkin huomattava, ettd ulkoista toimittajaa koskevan poik-
keaman tai reklamaation ei tarvitse liittya ainoastaan tuotteiden ja palveluiden vaatimus-

tenmukaisuuteen.

Ulkoisen toimittajan suhteen voidaan asettaa myds muita mitattavia asioita. Naitd voidaan
maarittaa tarkastelemalla odotuksia ja vaatimuksia, joita Platom kohdistaa ulkoisiin toi-
mittajiin. Tarkeimmat ulkoista toimittajaa ohjaavat kriteerit on méaritelty alihankintaso-
pimuksissa, ja suorituskykya voidaankin arvioida naiden kriteerien tayttymisen perus-
teella. Kriteerejé voivat olla esimerkiksi tuotteen toimittamisen ajankohta (toimittajan py-
syminen sovitussa aikataulussa) tai kustannusten méara (toimittajan pysyminen sovitussa

budjetissa).

Myds tietoja alihankkijoiden suorituskyvysta projektien aikana on hyvin vaikea lahted
selvittdmaan jalkikateen, joten havaintoja kannattaa tehdé jo projektin aikana tai vélitto-
masti projektin paattymisen jalkeen. Mittauksen toteutuksen kannalta sujuva tapa on si-
séllyttad ulkoisen toimittajan projektikohtainen arviointi osaksi projektin jalkeistad doku-
mentoitua itsearviointia. Itsearviointilomakkeessa voidaan siis esimerkiksi arvioida, oliko
alihankkijan toiminta kaikin puolin sopimuksen mukaista. Ongelmaa ei synny, vaikka
havainnoista ei muodostuisikaan lukumé&érallisesti mitattavaa suuretta, silla standardin

mukaan mittaus voi perustua myos laadullisiin havaintoihin.

Tiedot ulkoisten toimittajien suorituskyvysté on standardin mukaan sisallytettdva johdon
katselmuksen toteutukseen. Nain ollen suorituskykyé on kaytannollista arvioida katsel-
muksessa perustuen yhteenvetoon, jonka laatupaallikko laatii pohjautuen projektikansi-

oihin tallennettuihin itsearviointilomakkeisiin.

6.1.6 Laadunhallintajarjestelman suorituskyky, vaikuttavuus ja muutostarpeet

Laadunhallintajarjestelman suorituskyvyn, vaikuttavuuden ja muutostarpeiden arvioi-
miseksi ei valttdmatta tarvita omaa erillistd mittaria. Periaatteessa laadunhallintajarjes-

telmé on otettu kayttoon, jotta asiakasvaatimukset voidaan tayttad, asiakastyytyvéisyytta
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saadaan liséttya ja pystytaan tuottamaan jarjestelméllisesti vaatimustenmukaisia tuotteita
ja palveluja. Nain ollen laadunhallinnan kokonaissuorituskyky voidaan maarittaa edell
esitettyjen mittarien tulosten perusteella: mikali projekteissa toteutetaan kaikki mittarien
edellyttdmat toimenpiteet ja projekteissa paastdédn mittareiden perusteella suunniteltuun
tulokseen, on Platomin laadunhallinta vaikuttavaa. Muutostarpeet havaitaan mittareista,
joiden tulokset eivét ylla tavoitteisiin. Kehityskohteita pystytdédn méarittamaan myos ana-

lysoimalla asiakaspalautteita.

Laadunhallintajarjestelman suorituskyvyn ja vaikuttavuuden mittareita voidaan kehitt&a
my06s muiden laadunhallinnan periaatteiden, kuten johtajuuden kautta. Johdon suoriutu-
mista voidaan mitata arviointilomakkeella, jolla henkil6std arvioi johdon onnistumista
tehtdvasséan ennalta laadittujen kysymysten perusteella. Johto voi kéyttdd samaa loma-
ketta myos itsearvioinnin tekemiseen. Osittain Platomilla jo toimitaankin nédin kaytta-
malla henkildstotyytyvaisyyskyselyd, jota voidaan kuitenkin vield kehittdd. Mikali halu-
taan arvioida nimenomaan johdon suoriutumista, niin johtoa koskevat kysymykset tulisi
ryhmitellda omaksi ryhmékseen vastaavan otsikon alle. Lisaksi muutostarpeiden arvioin-
nin kannalta olennainen taydennys kyselyyn on tekstikenttien lisaédminen, sill& nykyisin

kysymyksiin vastataan vain numeraalisesti.

Standardin mukaan johdon katselmus on suunniteltava ja toteutettava ottaen huomioon
tiedot laadunhallintajarjestelmén suorituskyvysta ja vaikuttavuudesta. Néin ollen arvioita
ja johtopaéatoksié jarjestelmésté voidaan tehdéd samalla, kun tarkastellaan toiminnan mit-

tarien tuloksia.

6.2 Prosessien paivittdminen

Tassé kappaleessa esitetddn ehdotus siitd, kuinka Platomin prosessien kuvauksia ja niihin
liittyvi& toimintatapoja tulisi pdivittad, jotta ne vastaisivat 1ISO 9001:2015 -standardin
vaatimuksia. Esityksessa otetaan huomioon myos YVL-ohjeiden vaatimukset soveltuvin

osin. Tadméan paattétydn puitteissa tarkastellaan Platomin kahta ydinprosessia: konsul-
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tointi- ja laitetoimitusprosessia. Prosessikuvausten pdivitys ei ole ainoastaan muutos pro-
sessia koskevassa dokumentoinnissa, vaan se johtaa myds uusien toimintatapojen kéyt-

toonottoon.

6.2.1 Prosessien perustiedot

Seké konsultointi- etta laitetoimitusprosessin perustiedot on suurimmilta osin méaéritetty
ja dokumentoitu standardin vaatimusten mukaisesti. Prosesseilta odotettavat tuotokset on
kuvattu, mutta toimitusprosessin osalta tarvittavia lahtotietoja ei ole esitetty prosessiku-

vauksissa eika toimintaohjeissa, ja ne tulisi lisata naista ainakin toiseen.

Liséksi kummankaan prosessin kuvauksesta tai prosessikaavioista ei kdy ilmi niiden yh-
teyttd myynti- ja markkinointiprosessiin. Molempien prosessien kuvauksessa todetaan,
etta niiden kdynnistimena toimii tilaus asiakkaalta tai siséinen tilaus tuotekehitysproses-
sista. Todellisuudessa asiakkaalta tuleva toimeksianto siirtyy paasaantoisesti tai ainakin
useasti ensin myynti- ja markkinointiprosessille, josta se sopimuksen synnyttya siirtyy
konsultointi- tai laitetoimitusprosessiin. Esitys tasta kahden prosessin rajapinnasta tulisi

lisaté prosessikuvaukseen ja -kaavioon.

Prosessikuvauksiin lisatadn myos tiedot kohdassa 6.2.2 esiteltdvan itsearviointilomak-
keen tayttdmisestd seka kohdassa 6.2.3 maéaritellyn riskienhallinnan toteuttamisesta.
N&ma vaiheet voidaan lisatd myds prosessikaavioihin. Tarkastuslistojen k&yttdminen ja

riskienhallinnan toteuttaminen k&ytadnnon tasolla tulee maéritell& toimintaohjeistukseen.

6.2.2 Tarkastuslistat ja projektin itsearviointi

Prosessien ja niiden vaikuttavuuden mittaamista kehitetddn kuten kappaleessa 6.1 esitet-
tiin. Jotta esityksen kaltainen mittaristo voidaan ottaa kéyttéon, tulee prosessikuvauksia
muuttaa ja prosesseihin liittyvié vaiheita kehittdd. Kehitystoimenpiteita ovat prosessikoh-
taisten tarkastuslistojen ja projektin itsearviointilomakkeen laatiminen sek& kayttéonot-

taminen.
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Jotta prosessien lapiviennin seuranta on mahdollista, otetaan vakiokaytannoksi prosessi-
kohtaisten tarkastuslistojen kayttdminen kaikissa projekteissa siten kuin maériteltiin kap-
paleessa 6.1.3. Vastuu tdman toimenpiteen suorittamisesta on projektipaallikolla. Tarkas-
tuslistat toimivat prosessimittarien perustana, prosessien kriteerien méaérittamisen véli-
neend sekéa prosessinohjauksen aputyokaluna. Tarkastuslistoista on olemassa mallipohjat
konsultointi- ja laitetoimitusprosesseille, mutta ndma on paivitettavé vastaamaan proses-

sien tdman hetkisid tarpeita ja uuden standardin vaatimuksia.

Tarkastuslistoihin sisallytetddn uusina asioina ainakin asiakaspalautteen keradmisté, ris-
kienhallinnan toimenpiteiden toteuttamista seké projektin jéalkeisen itsearvioinnin teke-
misté vastaavat kohdat. Listalla voidaan myds varmentaa, ettd toiminnanohjausjarjestel-
maan taytetddn kattavasti kaikki projektia koskevat tiedot, ja etté niita paivitetaan projek-
tin edistymisen myo0ta. Prosessille méariteltavasta tavoitetuloksesta riippuen senkin saa-
vuttaminen voidaan sisallyttaa listaan. Liséksi jokaisen tarkastuskohdan peraan luodaan

rivi, jolle merkitdan toimenpiteen suorituspaivamaara seka kuittaus.

Tarkastuslistan lisdksi projektin lopetustoimenpiteiden osaksi liitetddn projektin doku-
mentoidun itsearvioinnin suorittaminen, mitd varten laaditaan valmis dokumenttipohja.
Itsearviointilomakkeella toteutetaan projektin aikaisen riskienhallinnan arviointi, ja li-
séksi silla kasitellaan mahdollisuuksia projektista saatua kokemusta hyodyntéen. Riskien-
hallinnan arviointi talla lomakkeella on olennaista, silla johdon katselmuksessa tehtava
koko liiketoiminnan kattava riskienhallinnan arviointi toteutetaan ndihin projektikohtai-
siin arvioihin perustuen. Menettelyd voidaan perustella silla, ett4 riskienhallinnan arvi-
ointi projektitasolla esimerkiksi vuoden jalkikateen toteutettavassa johdon katselmuk-
sessa ei ole kaytanndllisesti mahdollista tai tarkoituksenmukaista. Itsearvioinnin tekemi-
sestd vastaa projektipaallikko, ja lomake tulee mahdollisuuksien mukaan tayttaa koko

Platomin projektiryhman voimin.

Itsearviointiin siséllytetylla projektin aikaisen riskienhallinnan vaikuttavuuden arvioin-
nilla on tarkoitus tarkastella, onnistuttiinko projektin aikana hallitsemaan riskeja riittavan

kattavasti, vai oliko riskienhallinta joltain osin epdonnistunutta. Toisaalta voidaan myods
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tuoda ilmi, mikali kéaytetyt riskienhallintatoimenpiteet olivat liian raskaita projektin luon-
teeseen nahden. Arvioinnin tukena voidaan kéyttaa toimintaohjeistuksesta loytyvaa pro-
jektiriskien tarkastusluetteloa, jossa on valmiiksi listattuna erilaisia riskitekijoita eri kate-
gorioiden alle.

Itsearvioinnissa tehtava mahdollisuuksien késittely toteutetaan dokumentoimalla projek-
tin aikana syntyneet ideat ja mahdollisuudet, jotka voivat esimerkiksi kehittaa yrityksen
toimintaa tai tarjota uusia litketoimintamahdollisuuksia. Ideat voivat ké&sitell& esimerkiksi
uusia kaytantojd, tuotteita, markkinoita, asiakkaita, yhteistyokumppaneita tai teknologi-

oita.

Itsearviointiin on kaytannollista sisallyttdd myds muita kohtia, jotka voivat edesauttaa
toiminnan kehittdmista. Siind voidaan soveltaa esimerkiksi Platomilla jo nykyisin kay-
t0ssé olevaa lessons learned -menetelmad, jonka tarkoituksena on tunnistaa ja analysoida
projektin aikaisia ongelmia ja virheitd, joiden perusteella toimintatapoja ja -jarjestelmaa
voidaan parantaa. Toisaalta myos hyvaksi todettuja kaytantoja on suositeltavaa dokumen-
toida, jotta tehokkaita toimintatapoja saadaan jaettua henkiléston keskuudessa ja niita
voidaan hyodyntéé tulevissa projekteissa. Talla tavoin kokemusperaisté tietoa jakamalla
ja dokumentoimalla saadaan liséksi taytettyd standardin vaatimukset organisaation tieta-

mykseen liittyen.

6.2.3 Riskienhallinta

NyKyisin jarjestelmallinen ja dokumentoitu menettely riskien hallitsemiseksi on Plato-
milla madritelty vain myynti- ja markkinointiprosessin osaksi. Prosessien uudistamisen
myoté otetaan riskienhallinnan toimenpiteet vakioiduksi osaksi myds konsultointi- ja lai-

tetoimitusprosesseja.

Riskienhallintaa méaaritettdessa on otettava huomioon, ettd Platomin toimintaan liittyvét
riskit ja niiden seuraukset saattavat vaihdella projektikohtaisesti huomattavasti toisistaan.

Adripaita eri riskiluokan projekteista ovat esimerkiksi ydintekniikkaan liittyvan luennon
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jarjestaminen seké turvallisuusluokitellun laitteistokokonaisuuden toimittaminen ydin-
voimalaitokselle. Projektiin liitettyjen riskienhallintatoimenpiteiden on siis oltava tarkoi-

tuksenmukaisia.

Lahtokohta on, ettd jokaisessa projektissa suoritetaan riskiarviointi, joka useimmissa ta-
pauksissa toteutetaan Kirjallisesti. Riskeja kartoitettaessa voidaan hyédyntéa toimintaoh-
jeistuksen projektiriskien tarkastusluetteloa, jossa on listattu yleisimpiéd Platomin toimin-
taan liittyvia riskejd. Toisaalta riskikartoitus ei saa muodostua vain listan perusteella to-
teutettavaksi rutiiniksi, vaan riskitekijoitd on aina mietittadva kokonaisvaltaisesti ja myos
projektikohtaiset ndakdkulmat on huomioitava. Jotta riskienkasittely saadaan jokaiselle
projektille tarkoituksenmukaiseksi, laaditaan kattavuudeltaan erilaisia hallintatoimenpi-
teitd, joiden kayttod sovelletaan projektikohtaisesti. Eri toimenpiteitd varten méaritell&dén
kolme eri riskienhallintaluokkaa: A, B ja C.

Naéista luokista A on kaikista suppein. Tassé luokassa riskeja kasitellaan niin sanotusti
vain ajatusten tasolla, joten dokumentaatiota ei vaadita. A-luokkaan tulee liittda vain pro-
jekteja, joihin ei selvasti liity sellaisia virnemahdollisuuksia, joiden toteutumisella olisi
yritykselle tai asiakkaalle merkittavia seurauksia. Mikali projektin riskeilla voi olla vai-
kutusta ydin- tai sateilyturvallisuuteen, tulee projekti liittdd kattavampaan riskienhallin-

taluokkaan.

Esimerkki A-luokkaan liitettavasta Platomin projektista voisi olla ydinvoima-alaa késit-
televan luennon jarjestdminen. Tallaiseen toimeksiantoon liittyvat riskit ja niiden seu-
raukset ovat matalia seka helposti tunnistettavissa ja hallittavissa. Jos esimerkiksi luentoa
varten joudutaan matkustamaan, on liikenneturvallisuus merkittavin henkiloston hyvin-
vointia uhkaava riski. Tatd riski& voidaan hallita suunnittelemalla matka etukateen ja va-
raamalla siihen riittdvésti aikaa. Ep&suoraan vaikuttava lieva taloudellinen riski voi syn-
tyd tilanteesta, jossa yrityksen edustaja riittdméattdman valmistautumisen johdosta jattaa
jalkeensa epdasiantuntevan vaikutelman. Téllainen riski saadaan eliminoitua valmistau-
tumalla ja suunnittelemalla esitys etukateen. Suoraa taloudellisesti merkittavéé tai ydin-

turvallisuuteen vaikuttavaa riskia ei tallaisessa projektissa ole.
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Seuraavassa hallintaluokassa B riskeja kasitellaan jo dokumentoidusti. Talléin hallinta-
toimenpide on riskiarvioinnin tekeminen projektin aloitustoimenpiteiden osana ennalta
laaditun riskienarviointilomakkeen mukaisesti. Lomakkeella arvioidaan merkittavimpié
projektiin liittyvia riskeja ja niiden hallintakeinoja. Riskiarvioinnin liséksi tai sen sijasta
voidaan tarkastaa ja paivittdd myynti- ja markkinointiprosessin aikana tehty riskikartoi-
tus, mikali projekti on tullut konsultointi- tai laitetoimitusprosessiin myynti- ja markKki-
nointiprosessin kautta. Molemmissa tapauksissa projektin alussa toteutetun riskienhallin-

nan dokumentaatio tallennetaan aina projektikansioon.

Suurin osa Platomin talla hetkella kdynnissa olevista projekteista olisi todennédkdisesti
tarkoituksenmukaisinta sitoa riskienhallintaluokkaan B. Tallaiset projektit siséltavét jo
varsinaista suunnitteluty6td ja niiden toteutus on ajallisesti kertasuoritusta pitkajantei-
sempi. Vastaavan kaltaisista projekteista on aiempaa kokemusta, ja todennékdisimmét ja
merkittdvimmat riskit ovat melko helposti tunnistettavissa ja hallittavissa. Projektiin ei
liity suurta taloudellista riskid, eika toimeksiannon kauppasumma ole huomattava suh-
teessa yrityksen liikevaihtoon. Mikéli kyseessa on turvallisuusluokiteltu laitetoimitus, on
harkittava ylemman riskienhallintaluokan kayttamista.

C-luokkaan liittyvien projektien riskien hallitsemiseksi toteutetaan kaikista kattavimmat
toimenpiteet. Talldin hallintatoimenpiteend kaytetdan riskienarviointilomakkeen sijasta
riskienhallintasuunnitelmaa. Suunnitelman laatimisen tukena voidaan kayttda myynti- ja
markkinointiprosessissa tehtya riskikartoitusta, mutta pelkka riskikartoituksen paivitta-
minen ei ole riittava toimenpide. Platomilta 16ytyy riskienhallintasuunnitelmasta valmis

mallipohja, joka on esitetty liitteessé 2.

Riskienhallintasuunnitelmassa riskit tunnistetaan, kuvataan ja niiden hallinnalle maara-
tadé&n vastuuhenkil6 eli riskin omistaja. Riskien todennakdisyys arvioidaan asteikolla 1...4
ja riskien vaikutus asteikolla 1...5 ennalta mééarattyjen kriteerien mukaisesti. Riskin vai-
kutuksen arvioinnin Kriteerit perustuvat vaatimustenmukaisuuden tayttymiseen, aikatau-

lussa pysymiseen seka riskistd mahdollisesti aiheutuvien kustannusten suuruuteen. N&i-
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den kahden luvun tulona muodostuu riskitasoa kuvaava luku asteikolla 1...20. Kun riski-
taso on méaéritetty, suunnitellaan toimenpiteet riskin poistamiseksi tai riskitason pienen-
tdmiseksi. Toimenpiteiden suunnittelussa huomioidaan myos niistd aiheutuvat kustan-
nukset seka niiden toteutusajankohta. Taman jalkeen riskitaso arvioidaan uudelleen suun-
nitellut hallintakeinot huomioon ottaen. Hallintakeinojen toteuttamisen jalkeen maaray-
tyvan riskitason perusteella riski voi kuulua seuraaviin riskiryhmiin: merkityksetén (ris-
kitaso 1-2), matala (riskitaso 3-4), kohtalainen (riskitaso 5-9) tai korkea (riskitaso 10-20).
Tavoitteena on hallintakeinojen avulla saada riskin lopullinen taso aina merkityksetto-

maksi.

Riskienhallintasuunnitelmaa voidaan kehittada lisaéamalla siihen kohta, johon tehdyt toi-
menpiteet kirjataan ylos. Talloin suunnitelmasta kay ilmi, mita riskien hallitsemiseksi on
kaytannossa tehty, milloin toimenpiteet on toteutettu ja kuka niiden toteuttamisesta on
vastannut. Tall& tavoin varmennetaan, ettd riskienhallinta on toteutunut suunnitelmien
mukaisesti. Lisaksi riskienhallintasuunnitelma toimii myos riskirekistering, kun sité pai-
vitetdan tehtyjen toimenpiteiden ja uusien tunnistettujen riskien osalta jatkuvasti koko
projektin ajan. Tama on hyddyllista erityisesti merkittavien turvallisuusluokiteltujen toi-
mitusten tapauksissa, jolloin STUK voi edellyttad oikeutta paasta tarkastelemaan esimer-

kiksi laitosmuutoshankkeeseen liittyvan riskirekisterin tallenteita.

Lahtokohtaisesti C-luokkaan on harkittava liitettdvéaksi ainakin kaikki turvallisuusluoki-
tellut toimitukset. Kattava riskienhallinta on perusteltua myds sellaisille projekteille, joi-
hin voidaan jo ennalta nahda liittyvan lukumaéaraltaén ja vaikuttavuudeltaan huomattavia
riskejé ja epédvarmuutta. Tarve kattavalle riskienhallinnalle voi syntyd esimerkiksi pro-
jektin pitkasté kestosta ja laajuudesta, osallistuvien organisaatioiden lukuméaéarast, talou-

dellisesta merkityksesta tai projektiin liittyvén aikaisemman kokemuksen vahéisyydesta.

Erityisesti laajoihin ja pitkakestoisiin laitetoimitusprojekteihin siséltyy lukuisia eri vai-
heita ja laitteiden suunnittelussa on otettava huomioon asioita monesta eri ndkokulmasta.

Tallin riskien tunnistaminen on helpompaa, kun projektikokonaisuus jaetaan osiin, ja
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jokaiseen osaan liittyvia riskeja tarkastellaan erikseen. Téllaisessa lahestymistavassa ris-
kien tunnistamisessa voidaan hyddyntaa esimerkiksi liitteessa 3 ndytettya porraskaaviota,
joka on sovellettu esitys Onnettomuustutkintakeskuksen tutkintaselostuksessa kéytetysté
elinkaarimallista (Onnettomuustutkintakeskus 2017, 6).

Liitteen esimerkissé on kuvattu yleisella tasolla laitetoimituksen eri vaiheet ja vaiheisiin
liittyvia riskeja. Kaavion ensimmainen porras on téssa tapauksessa laitetilauksen saapu-
minen laitetoimitusprosessiin. Vihredt portaat kuvaavat varsinaisia tyévaiheita, ja niihin
liittyvét riskit on Kirjattu portaiden ylapuolelle. Porrasta seuraa aina nousu (punaiset vii-
vat), joka kuvaa aineen tai informaation liikkumista henkildiden, prosessien, organisaa-
tioiden tai yritysten valilla. Nousuihin liittyvat riskit on kirjoitettu niiden oikealle puo-
lelle. Lisaksi punaisella katkoviivalla on esitetty keskeiset rajapinnat, kuten liitteessé yri-
tyksen ja alihankkijan vélinen rajapinta.

Portaat nousevat ylospdin tyo- ja siirtymavaiheiden mukaisesti aina niin kauan, kunnes
tuote on valmis, se luovutetaan hyvaksytysti asiakkaalle ja otetaan kayttéon. Tuotteen
hyvéksytystd luovutuksesta alkaa tuotteen takuuaika, ja Platomin tapauksessa riskitarkas-
telu on useimmiten tarkoituksenmukaista paatta takuuajan loppumisen ajankohtaan (vih-
red katkoviiva), mikéali esimerkiksi toimituksen jalkeisia toimintoja koskien ei muuta ole
sovittu. Mallia voidaan kuitenkin kéyttdd myos tuotteen kayttoonoton jalkeisten vaihei-
den méarittamiseen ja niihin liittyvien riskien tunnistamiseen. Tall6in portaat lahtevét
kulkemaan alaspadin, ja viimeinen porras on esimerkiksi laitteen loppusijoittaminen. Lait-
teen kaytosta poistoon liittyvien riskien tunnistaminen voi olla perusteltua esimerkiksi
ymparistojarjestelmén nakokulmasta, jolloin jo laitteen suunnitteluvaiheessa otetaan huo-

mioon, ettd kaytosta poiston jatehuoltoa kuormittava vaikutus minimoidaan.
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7 JOHTOPAATOKSET

Platomin toimintajarjestelman keskeisimmaét kehityskohteet seka uudistuneen 1SO 9001
-laadunhallintastandardin ettd YVL-ohjeiden johtamisjarjestelmad koskevien vaatimus-
ten suhteen on nyt madritetty. Seuraavaksi on oleellista, ettd yrityksessa suunnitellaan,
kuinka tarvittavat muutokset toteutetaan. Muutossuunnittelun tekee laatuorganisaatio yh-
dessa yrityksen johdon kanssa, ja liséksi on keskeista huomioida ne henkilét, joiden toi-

mintaan muutokset vaikuttavat.

Muutossuunnittelun prioriteettina on ISO 9001 -standardin asettamien vaatimusten huo-
mioiminen ja integroiminen toimintajarjestelmaan, silla toiminnan sertifioiminen laadun-
hallintastandardille on Platomin kaltaisen asiantuntijayrityksen tapauksessa kéytanndssa
elinehto ja mahdollisesti merkittava kilpailuetu. Puolueettomasti kriteerit tayttavaksi ar-
vioitu laadunhallintajarjestelma on myds vahimmaisvaatimustaso, kun yritys toimii ydin-

voima-alan turvallisuusluokiteltujen toimitusten toimittajana.

Standardin vaatimusten tayttdmisessd on otettava huomioon, ettd monessa kohtaa esite-
tdan vaatimus jonkin toimenpiteen méaarittamisesta, mutta ei dokumentoinnista. Mikali
vaatimuksessa ei kéytetd dokumentointiin viittaavaa kasitettd, ei toimenpiteen toteutta-
misesta taydy jaada kirjallista tallennetta. Tama viittaa siihen, ettd sertifiointiauditoin-
neissa tullaan hyddyntaméaan aikaisempaa enemman henkildiden haastattelua. Monessa
kohtaa dokumentoiminen voi tosin olla tarkoituksenmukaisin tapa vaatimuksen huomioi-
miseksi. Lisaksi on huomattava, ettd YVL-ohjeiden vaatimukset edellyttavat standardia

kattavampaa dokumentointia.

Vaatimusanalyysitaulukon rinnalle Platomille laadittiin taulukko, jossa on esitetty stan-
dardin vaatimat dokumentoinnit, joita on verrattu yrityksessa talla hetkelld kaytossé ole-
van dokumentoinnin laajuuteen. Vaadittujen dokumenttien liséksi taulukossa on esitetty
lista dokumenteista, joiden kéaytt6a ei ole vaadittu, mutta joiden laatiminen on laadunhal-
linnan kannalta usein koettu tarpeelliseksi. N&in ollen taulukko toimii apuvélineend muu-

tossuunnittelussa.
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Tyon aikana kavi ilmi, ettd YVL-ohjeiden vaatimusten jarjestelmallinen sisallyttdminen
toimittajan toimintajarjestelmaén sisaltdd haasteita. Toisaalta monet vaatimuksista ovat
suoraan verrattavissa standardin vaatimuksiin, jolloin ne tulevat huomioiduiksi kaytan-
nossd automaattisesti. Useiden vaatimusten soveltaminen toimittajaan on kuitenkin tul-
kinnanvaraista, silla ohjeita kirjoitettaessa ne on suunnattu koskemaan luvanhaltijoita. Li-
séksi Platomin tapauksessa monien vaatimusten sovellettavuus on projektikohtaista, jol-
loin niiden integroiminen jarjestelma&n yleispéatevalla tavalla ei ole yksiselitteistd eika
valttdmatta edes tarkoituksenmukaista.

Kun tydssé esitetyt menettelytavat esimerkiksi riskienhallinnan suhteen on otettu kéyt-
toon, on keskeista seurata ja arvioida niiden vaikuttavuutta. Kun uusia kaytant6ja on ko-
keiltu projekteissa jonkin aikaa, nousee esiin yksityiskohtia, joita muuttamalla toimenpi-
teet saadaan sulautettua entisté kaytannollisemmin osaksi liiketoimintaprosesseja.

Yksi selked kehityskohde Platomin toimintajarjestelmalle YVL-ohjeiden perusteella on
turvallisuuskulttuurin johdonmukainen siséllyttaminen jarjestelméaan ja konkretisoiminen
toiminnan tasolle. Kehitystarve on kaynyt ilmi myos Platomin asiakkaiden tekemien toi-
mittaja-arviointien myo6td. Ydinvoima-alalla my6s toimittajilta odotetaan korkeatasoista
turvallisuuskulttuuria, ja sen taytyy ilmentya sekd yrityksen toimintajérjestelméassa etta
toimintatavassa. Turvallisuuskulttuurin kehittdminen on Platomille erityisen tarpeellista
silloin, kun se pyrkii padsemaan korkeammin turvallisuusluokiteltujen toimitusten toimit-

tajaksi.
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8 YHTEENVETO

Tassa diplomityossa selvitettiin Platom Oy:n toimintajarjestelmén kehitystarpeet ottaen
huomioon ydinteknisesti turvallisuusluokiteltujen tuotteiden ja palveluiden toimittami-
nen. Ty0ssé méaaritettiin toimenpiteet, joilla toimintajérjestelmé saadaan péivitettya vas-
taamaan ISO 9001:2015 -laadunhallintastandardia. Samassa yhteydessé tarkasteltiin,
minkalaisia toimintajarjestelmaa koskevia vaatimuksia STUK:n YVL-ohjeissa esitetaan
ja milla tasolla ndamé velvoittavat toimittajana toimivaa yritysta. Liséksi Platomille laa-
dittiin ehdotus koskien uusien toiminnan mittarien kayttoonottoa ja liiketoiminnan pro-

sessien kehitysta keskeisilta osin.

ISO 9001 -standardi on uudistunut edelliseen versioonsa nahden merkittavésti, joten toi-
mintajarjestelmén paivitystarpeita I6ydettiin runsaasti. Standardin huomattavimmat uu-
distukset liittyvéat riskienhallintaan ja mahdollisuuksien késittelyyn, yrityksen toimin-
taymparistoon, johdon sitoutumiseen laadunhallintaan, asiakastyytyvéisyyden korostami-
seen seka muutostenhallintaan. Platomille maaritetyt kehitystarpeet liittyvat padasiassa

naihin aihealueisiin, ja tydssa annetaan yritykselle niihin liittyvia toimenpide-ehdotuksia.

Myds YVL-ohjeista I0ydettiin paljon vaatimuksia toimintajéarjestelmélle. Vaatimusten
soveltamisen toimittajaan todettiin olevan osittain tulkinnanvaraista, silla ne on laadittu
lahtdkohtaisesti koskemaan luvanhaltijaa. Standardin ja YVL-ohjeiden vaatimuksia ver-
tailtaessa niista 10ytyi merkittavasti seka yhtélaisyyksia etta eroavaisuuksia. Merkittavin
ero standardiin verrattuna on, ettd YVL-ohjeissa laatua kasitellddn aina turvallisuuden

nakokulmasta ja turvallisuuskulttuurin merkitys tuodaan vahvasti esille.

Johtopaatoksend todettiin, ettd talla hetkelld Platomin toimintajarjestelmén kehittdmi-
sessd on priorisoitava sen siirtymista uudistetun laadunhallintastandardin piiriin. Tamé& on
perusteltavissa silla, ettd sertifioitu laadunhallintajarjestelma on YVL-ohjeiden perus-
teella vdhimmadistaso turvallisuusluokiteltujen toimitusten toimittamiseksi. Lisaksi on

oleellista kiinnittdd huomiota turvallisuuskulttuurin johdonmukaiseen kehittdmiseen.
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