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Forord

Dette dokument er en guideline til kvalitetscecgfing. Det indeholder nogle af DNV’s tolkninger$/ISO 9001:
2008. Tolkningsnotatet er udarbejdet for at stytka feelles forstaelse for kvalitetsledelse, bagg&@NV's erfaring
med certificering af ledelsessystemer.

Dokumentet vil Igbende blive ajourfert, saledeBMY/s erfaringer og tolkninger bliver fastholdt ittledokument. Det
findes i opdateret udgave p4 DNVs hjemmeside, Hebsaledes ogsa er tilgaengeligt for virksomhederganisationer,
som enten er certificerede eller har interesse heri

For en reekke forhold inden for standarden er deodedrihed og der er ikke entydige krav til, hvaat dr tilstraekkeligt
for at opfylde standardens krav og intentioner. Didk¢enter generelt, at vicksomheden kan demorestegrden bevidst i
sit metodevalg har valgt en proaktiv fremgangsnagladviklet sit ledelsessystem hen i mod, hvaced@est Practise
inden for branchen.

Vi har med dette dokument, ikke gnsket at give eleste og sande beskrivelse af alle teenkelige hadiy og situatio-
ner. Spagrgsmal, kommentarer og forslag er derfat aklkomne.

Det Norske Veritas, Danmark A/S
Tuborg Parkvej 8 - 2900 Hellerup -
TIf. 3945 4800

e-mail: copenhagen@dnv.com
www.dnv.dk/Certificering
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Systematisk kvalitetsledelse

DS/ISO 9001:2000 er en dansk og international seahder beskriver krav til et ledelsessystem dekes etableret pa et
international "best practice” niveau. Dette dokumngennemgar standardens punkter med det formarmidle DNV's
tolkning af punkterne — og derigennem bidragefkilaing af spgrgsmal man typisk lgber ind i, naamhar besluttet sig
for at lade sit ledelsessystem certificere.

Indledningsvis vil vi introducere 3 overordnedenpipper, som ikke specifikt deekkes af ét enkeltkpurstandarden,
men som DNV mener det er vigtigt at forholde dig ti

Procesorientering

Standarden opfordrer virksomheder til at arbejde ereprocesorienteret fremgangsmade, men der fikkest formelt
krav om formen af denne procesorientering. Fordedshprocesorientering er den lgbende styring semgiver af for-
bindelsen mellem de enkelte processer i systematafgprocessernes kombination og samspil.

En typisk made at arbejde procesorienteret ereattiiiceret virksomhedens kerneprocesser, ledaisespser og statte-
processer. DNV holder bl.a. kurser i procesoriémigior dem der gnsker mere oplysning om procestatang.

Et procesorienteret system kan f.eks. se ud neaemiz:
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4
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Ledelsessystemets krumtab

Et ngglebegreb i DS/ISO 9001 er lgbende forbedrirgavkraften der sikrer at lgbende forbedringengemfares ska-
bes gennem PDCA-cirklen.

Tanken bag denne model er, at ledelse gennemgdnser

* Plan; Hvor retning, politik, formal og mal fastlaegges

» Do; Hvor aktiviteter gennemfgres — bade i praksisam
dokumentation

» Check Hvor der sker en maling og vurdering af hvor letffe
aktiviteter gennemfgres (bl.a. audit og brugeruswaigelser)

» Act; Hvor der handles pa baggrund af malinger — stdelitglsens

evaluering
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Tilsammen udggr disse elementer en helhed, somedrtihat opretholde og videreudvikle kvalitetslBgssystemet.
DNV har gennem mange ar valgt at kalde denne hdtred/alitetsstyringssystemets "krumtap"”. Med dethderstreges,
at elementerne ikke bare skal kunne fungere erikethen at de i sin helhed ogsa skal kunne "spiiéatimen.

De vaesentlige punkter i standarden der indgar melémbende forbedringscirkel er:
« Politik, malszetning og mal
» Styring af afvigende produkter
» Korrigerende og forebyggende handlinger
* Intern audit
* Ledelsens evaluering

Helt konkret bliver ledelsen ngdt til at forholdg 8l input fra mange kilder: audit, kundetilfrdusdsundersggelser, afvi-
gelser, korrigerende og forebyggende handlingetppiddelse. Beslutninger der driver Igbende fortireger vil ogsa
have mange dimensioner, og det er derfor vigtitiaae en systematik omkring prioritering af indsats

Risikobaseret ledelse
Prioritering af indsatsen kan veere ganske komplegsyil neesten altid veere begraenset af tilgeengedighi ressourcer
(eller penge). Man kan med fordel anvende en rixikeret tilgang.

! IDENTIFICER alle farer og pavirkninger \
!

] ANALYSER risikoen for hver fare og pavirkning \
!

VURDER resultaterne af analysen
Eliminér Reducér Tolerér Forflyt
Fjern eller og Bestem og Accepter og Forsikring
undga / hvordan / risikoen og /
aktiviteten eller risikoen eller lev med den eller Brug
reduceres specialister

] ETABLER STYRING \

!
y OVERVAGNING/KONTROL og Igbende forbedring \

| DNV’s tolkningsnotat om DS/OHSAS 18001 preeserstame model for systematisk sikkerhedsledelse. Béedfokus
pa sikkerhed og arbejdsmiljg, er de ugnskede keessker der analyseres og vurderes centreret omidhialyl, skader,
invaliditet, sygdom osv.

Hvis man erstatter "sygdom, skader, uheld” medftetise kunder og/eller for hgje kvalitetsomkosgari kan man an-
vende den samme metode til at analysere, vurdepeiafere indsats — og dermed niveau af styring.

Ved en risikobaseret tilgang til ledelse identifereman de mest kritiske elementer i ledelsessysttegnderved identifi-
ceres centrale fokusomrader. Fokusomrader er dédeni ledelsessystemet, hvor effektiv ledelse estigtig for at na
malene.

Forstaelsen af fokusering af ledelsessystememittes af pa alle aspekter ledelse. F.eks.:

« Kundeundersggelser — fokuser pa at kende de kaiedaftager 80% af din produktion

 Intern audit — fokuser pa de processer hvor essh&hov for forbedring/vedligehold

« Korrigerende/forbedringstiltag — hellere kun detigigte og sa sikre at der er ressourcer til at geviare dem og hg-

ste resultatet
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DNV har udviklet og implementeret vores certificggsmetodéRisk Based Certification™ . Som forberedelse til audit
undersgger vi aktivt hvilke omrader ledelsen ida®r som de mest kritiske elementer i ledelsessyst. P& den bag-

grund veelges ét eller flere fokusomrader for DNatslits.
Audit seetter fokusomraderne i centrum for intendgedle audit rapporteres med en ledelseskonklusgen rating af

styrken af styring for hvert fokusomrade.

Fokus Omréder er de vigtigste omrader i ledelsessystemet hvor effektiv ledelse er mest vigtig
for at I nér jeres mal (p& det pageeldende tidspunkt)

KD XD =

Hvad er jeres Hvad er de mest Hvordan styres de i Hvad skal der
vigtigste mal? vigtige risici? ledelsessystemet? seettes fokus pa i
naeste audit?

Fokus Omrader; 1 vil fa en ledelseskonklusion og
rating som angiver positive forhold og mulighederne for

forbedringer inden for hvert fokusomrade.

Grad af styring
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Hvad star der i standarden?
1. Anvendelsesomrade

1.1 Generelt

| standarden er der sat fokus pa virksomhedens tivatefremstille ensartede produkter og tjenededyer. Det er ligele-
des hensigten, at standarden kan bruges i alle dfpgarksomheder og organisationer. Det er spewigtigt at laegge
maerke til falgende forhold:

« Kravene i standarden er defineret, for at virksodeimekan opna produkt-overensstemmelse med kundeyaodig-
hedskrav ved hjeelp af kvalitetssystemet.

» Alle aktiviteter skal medinddrages, fra identifiket af kunde- og myndighedskrav over de gvrige ikeaistyrings-
maessige processer indtil kundetilfredsheden eraipna

1.2 Anvendelse

Virksomhederne kan veelge at reducere i sit anveademrade. Det er dog en betingelse, at reduktidkersker pa be-
kostning af de systemkrav, som indvirker pa virkeedens evne til at opfylde de stillede kunde- efigndighedskrav.
Falgende forhold skal bemeerkes:

« Anvendelsesomradet kan kun reduceres i standaedemis 7 "Produktfrembringelse”, som omfatter:
- Planlaegning af produktfrembringelse
- Kunderelaterede processer
- Udvikling og konstruktion
- Indkgb
- Produktion og servicetilvejebringelse
- Styring af overvagnings- og maleudstyr

Reduktion forudseetter dog, at kunder eller myndiginékke stiller krav i dette afsnit 7.

«  Virksomheden ma ikke udelukke outsourcede procetsds. med den begrundelse at en underleverardfgrer
disse aktiviteter.

» De dele af virksomhedens aktiviteter og af stanelasdafsnit 7, som udelades, skal tydeligt definegebegrundes i
virksomhedens kvalitetshandbog.

Eksempler pa reducerede anvendelsesomrader kuneevirBsomheder, der reelt ikke har udvikling/keoktion med i

sit virke. | disse tilfeelde kan man fraveelge af§ha, udvikling/konstruktion. Kreever kunden elleymdighederne der-
imod, at man har kontrol med disse omrader, séaksmit 7.3 altsa ikke fraveelges. Hvis virksomhedesit udfgrer ud-
vikling/konstruktion i sit daglige arbejde ellejlighedsvis, kan afsnit 7.3 heller ikke fraveelges.

4. Krav til kvalitetsstyringssystemet
Kap. 4 indeholder krav om, at kvalitetssystemet skableres, dokumenteres, indfares, vedligehaddgelgbende forbed-
res af virksomheden.

4.1 Generelle krav

Virksomheden skal etablere, dokumentere, implementg vedligeholde et kvalitetsstyringssystem, sebende skal
forbedres for at opfylde formalet med denne intéonale standard. For at kunne opfylde dette evatlet ngdvendigt at
forholde sig til falgende krav:

a) Identificere de processer, som er ngdvendige falitetsstyringssystemet
b) Bestemme raekkefglgen af processerne og beskrivepiilnhmellem processerne
c) Bestemme kriterier og metoder ngdvendige for eekéff styring af processerne
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d) Sikre ressourcernes og metodernes tilstedeveeraisader overvagning

e) Overvagning, maling og analyse af processerne

f) Igangseette aktiviteter der er ngdvendige for aBapmplanlagte resultater og lgbende forbedre gissres-
ser

| standarden er der nu naevnt begrebet "outsourcihg. en uddelegering af aktiviteter i en virksewhHvor en sadan
outsourcing finder sted, er det et krav, at deter & en styret made. Acceptkriterierne og disgengspunkter skal
kunne identificeres. Det kan her veere aktuelt gigsehvordan den proces der outsources eksempelviglges af virk-
somheden, detaljeringsgraden og hyppigheden afnmaton fra virksomheden til leverandgrens aktuplecesser og
endelig leverandgrens ydelser til virksomheden. $&sempler pd aktiviteter, der kan outsources,ri@mnes: Design
fra underleverandgrer, transport af varer til kundalibrering af maleapparatur og kontraktlig vgeholdelse.

Hvorledes virksomheden styrer disse outsourcedeepeer skal identificeres/beskrives i f.eks. vilkkedens kvalitets-
handbog. Virksomhedens ansvar opretholdes selvesroutsources.

Det kan i praksis veere sveert at se forskel pa toutsng” og Indkab — og styringskravene er da nekke markant for-
skellige.

4.2 Dokumentationskrav

4.2.1 Generelt

Generelt skal et kvalitetsstyringssystem indehdiakumentation pa falgende omrader:
a) Kvalitetspolitikker, malsaetninger og operationetiél
b) Kvalitetshandbog
c) Dokumenterede procedurer
d) Dokumenter kreevet af egen virksomhed
e) Registreringer

Kvalitetspolitikker, malszetninger og operationetial:
Virksomheden skal have en nedskrevet kvalitetdgoffilsvarende gaelder for virksomhedens malsae@ring mal. Der
skal veere en eller flere beskrivelser, hvor malsmémne og de operationelle mal kan ses beskrevet.

Kvalitetshdndbog:

Kvalitetshandbog kan indeholde fra 1 side til masigier. Det er virksomheden der afgar indholdestogkturen af kva-
litetshandbogen.

Nogle virksomheder veelger at have et samlet kisfiteniljg-, sikkerhedsledelsessystem hvor man ikkeddelbart i
beskrivelsen kan skelne mellem kvalitet, miljg ddarhed. Andre virksomheder veelger at samle adleuchenter vedr.
kvalitetsstyringssystemet ét sted.

Dokumenterede procedurer og dokumenter kreevetesf wigksomhed:
Omfanget af dokumentationen er afheengig af virksmiehs starrelse, aktivitet, kompleksitet, og kormpetniveau.
Dokumentationen kan veere udfeerdiget pa flere filigkenedier og vaere vist visuelt forskelligt.
Der er i standarden et minimumskrav om 6 dokumedteprocedurer for falgende omrader:
4.2.3 Styring af dokumenter
4.2.4  Styring af registreringer
8.2.2 Intern audit
8.3 Styring af afvigende produkter
8.5.2 Kaorrigerende handlinger
8.5.3 Forebyggende handling

Registreringer:
Der er fglgende krav til registreringer:
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Afsnit Kraevede registreringer

5.6.1 Ledelsens evaluering

6.2.2 (e) Uddannelse, traening, feerdigheder og egfarin

7.1 (d) Vidnesbyrd pé at frembringelsesprocessetedgesulterende produkt lever op til kravene

7.2.2 Resultater fra kontraktgennemgang i relatioproduktet og de handlinger der er resultatet af
kontraktgennemgang

7.3.2 Input til udvikling og konstruktion i relatictil produktkrav

7.3.4 Resultaterne fra konstruktionsgennemgangeaggdvendige beslutninger

7.3.5 Resultaterne fra verifikation af udvikling kgnstruktion og de ngdvendige beslutninger

7.3.6 Resultaterne fra validering af udvikling ognktuktion og de ngdvendige beslutninger

7.3.7 Resultaterne fra udviklings- og konstruktiondamger og de ngdvendige beslutninger

7.4.1 Resultaterne fra bedgmmelse af leverandgreleaggdvendige beslutninger der stammer|fra
disse vurderinger

7.5.2 (d) Resultater — som kraevet af virksomhedam vdlidering af processer, hvor output ikke efter-
felgende kan verificeres ved overvagning eller ngli

753 Produktets entydige identifikation, hvis dgrhed er et krav

754 Kundens ejendom der gar tabt, beskadigespellanden made finde uegnet til brug

7.6 (@) Grundlag brugt til kalibrering eller vekidition af maleudstyr, hvor internationale elleriod-
le normaler ikke findes

7.6 Gyldigheden af tidligere maleresultater, nérldmstateres at udstyret ikke er | overensstem-
melse med kravene

7.6 Resultater fra kalibrering og verifikation aflmédstyr

8.2.2 Resultater fra interne audit og opfalgningaher

8.2.4 Den eller de personer der godkender frigevafsprodukter.

8.3 Arten af afvigelser og alle efterfglgende ivaattes handlinger, herunder opnéede dispensatio-
ner

8.5.2 Resultater fra korrigerende handlinger

8.5.3 Resultater fra forebyggende handlinger

4.2.2 Kvalitetshandbog

Virksomheden skal etablere og vedligeholde en tatalhdndbog, som minimum skal indeholde — ellewisertil
a) Formal og omfang (scope), herunder uddybning oguretglse af udeladelser
b) Dokumenterede procedurer
c) Beskrivelse af samspillet mellem kvalitetssysterpeteesser

En kvalitetshandbog bar principielt vaere et aktearktaj, som kan bruges til kunder, medejere, éstparter, organisa-
tioner etc., altsa en indikation pa, at kvalitesssgnet er levende og aktivt, specielt nar der fetes pa kvalitetsmal, poli-
tikker, forbedringer og kommunikation til omgivetse.

4.2.3 Styring af dokumenter
Der er her indfgrt et krav om, at der skal etalslene dokumenteret procedure, som skal sikre foleadvendige krav
til dokumenter, men altsa ikke kvalitetsregistrgan

a) Godkendelse af dokumenter fgr udstedelse

b) Gennemgang, opdatering og evt. fornyet godkenadéldekument

c) ldentifikation af eendringer og revisionsstatus

d) Sikre at relevante og gyldige dokumenter er tilgetigg

e) Sikring af laesbare og identificerbare dokumenter

f) Fastleeggelse af eksterne dokumenters identifikatipdistribution

g) Sikring af, at ugyldige dokumenter ikke bruges, epbevares til andet formal
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Der skal forega en periodisk dokumentgennemgangr kdfte dette skal udfares, er op til virksomhedegen bedgm-
melse eller de eksterne krav.

4.2.4 Styring af registreringer

Ogsa her skal der etableres en dokumenteret prageshm fastleegger den ngdvendige styring af regisger og beho-
vet for identifikation, laeselighed, lagring, bedkide, genfinding, opbevaringstid og disponerindaadlitetsregistrerin-
ger. Og disse registreringer skal etableres oggehibldes for at skabe bevis for overensstemmetsk mde kunde- og
myndighedskrav samt et effektivt kvalitetssystem.

Da der er tale om metodefrihed, skal virksomhedlae sig pa relevant made, f.eks. med skiftendewwasd, back-up og
virusbeskyttelse.

5. Ledelsens ansvar

5.1 Generelt

Det er virksomhedens topledelse - altsa f.eks.suirkhedens adm. direktar f.eks. sammen med ledggmupler skal
veere involveret. Ansvaret for at opfylde kvalitgttemets krav i kap. 5 om ledelsens ansvar ligigeh der hvor ledelsen
reelt foregar og udgves. Opgaverne i relatiomsvaret kan naturligvis uddelegeres, men ansvaretkke uddelegeres i
organisationen.

Topledelsen skal med dette krav kunne demonstieferpligtigelse til at:
« Kommunikere det vigtige i at overholde kunde- ogwlighedskrav
* Fastleegge kvalitetspolitik
» Sikre sig, at kvalitetsmal etableres
* Gennemfgre ledelsens evaluering
» Sikre sig, at ressourcer er til rAdighed

Topledelsen skal sikre sig, at alle ansatte fongtitigheden af, at kundens krav og forventningeifiies. | praksis kan
etableringen og den daglige overvagning af kvalitélene godt udfgres af en person pa et laverawmiveks. kvalitets-
chefen. Det skal her vise sig, om der er en foigueEammenhaeng mellem, hvad topledelsen skal sifreog hvad det
lavere niveau ger i hverdagen.

5.2 Kundefokus

Topledelsen skal sikre sig, at alle kundens belypfooventninger bliver afdeekket, omsat til spe@fede krav, og bliver
opfyldt for at kunne opna tillid og kundetilfredshe

Dette punkt bestar kun af fa ord, men er naermashédttende i kravet til topledelsen. Samtidigtiet dog kun en del af
det krav der oftest stilles til god ledelses-prakBINV anser derfor yderligere tolkning for ungddigni denne sammen-
haeng.

5.3 Kvalitetspolitik

Virksomhedens kvalitetspolitik skal veere passendeé aktiviteter virksomheden tilbyder kunderne.

Der skal veere sammenhaeng mellem kvalitetspolitikvaditetsmal, sdledes at en politik kan falges/iapet fastsat kva-
litetsmal. Mal og politikker skal veere:

« Relevante for virksomhedens organisationsmaessitie ma

* Relevante for kundernes forventninger og behov
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Det sidste medfgrer da logisk set, at den fortgatevans for kundernes forventninger og behovebliv et indirekte
krav om lgbende forbedringer. Virksomheden skaffadeudarbejde og vedligeholde sin kvalitetsmalsegtnog -
politikker og integrere dem i de samlede udviklimgs

5.4 Planlaegning

5.4.1 Kvalitetsmal

Topledelsen skal sikre, at der fastleegges malbzaaktétsmal. Disse mal skal stemme overens medvdeordnede poli-
tikker og kravet om at forbedre kvalitetsstyringssynets effektivitet. Der skal bl.a. veere et malainopfylde de krav,
som er aktuelle for at opna tilfredsstillende prktéu og serviceydelser.

Der arbejdes i mange virksomheder med savel laregigsom kortsigtede mal ud fra et gnske om ateskahtinuitet

samtidigt med dynamik. De langsigtede mal er ofeelbformulerede og overordnede mal for virksomhedevalitetsar-

bejde. | det omfang det er muligt, skal disse vesamtificeret. De kortsigtede mal er typisk merenki®te og preecist
formulerede mal, som skal nas for at konstateréelse af de forbedringer, der er afledt fra pokdiler langsigtede mal.
DNV anbefaler, at der arbejdes bade med langsigigd®rtsigtede mal.

DNV oplever at den samme ting kaldes mange foiglelling hos vores forskellige kunder. Nogen tader poli-
tik/malsaetninger/mal. Andre taler om vision/langsite mal/scorecard. Det er ikke afggrende for DNNké betegnel-
ser der anvendes, men derimod at dynamikken opdetho

Ved valg af kvalitetsmal bgr man veere opmaeerksof@lg&nde forhold:

« Kvalitetsmal er en del af virksomhedens samlede mal

« Kvalitetsmalene bar bruges til at male kvalitetsesti@aber, der er vaesentlige for virksomheden.

« Kvalitetsmalene bgr afstemmes i forhold til omkasgerne ved at na dem.

« Kvalitetsmalene bgr veksle i takt med de aktueligiketsbehov, dog stabile over en vis tid for atke foretage ma-
lingen.

« Kvalitetsmalene bar veere sa lette at forsta ogteémdat de bliver meningsfulde for medarbejderne.

« Kvalitetsmalene skal veere sa konkrete, at de skatd males og vejes.

Falgende box, giver nogle meget konkrete eksenmdldwvalitetsmal.

Eksempler pa kvalitetsmal relateret til markedet:

Antal forespargsler, der fgrer til tilbud / Anfakespgargsler
Antal tilbud, der farer til ordrg Antal tilbud

Antal forsinkede leverancer Antal leverancer

Antal fejlagtigt leverede produkter Antal leverede produkter
e Garantiomkostninger/ Fortjeneste

»  Antal gange et produkt ikke er pa lagerAntal bestillinger

Eksempler pa kvalitetsmal relateret til indkab:

« Antal fejlleverancer/ Alle leverancer

Antal forsinkede leverancer Alle leverancer

Antal godkendte underleverandgrerSamlede antal underleverandgrer
Antal certificerede underleverandgrerAntal underleverandgrer

Antal eendrede indkgbsordrer pga. fejAlle indkgbsordrer

Eksempler pa kvalitetsmal relateret til produktion:

«  Faktisk ressourceforbrug Planlagt ressourceforbrug

¢ Fejlbehaeftet/kasseret meengbéroduceret maengde

« Antal fagleerte medarbejdere Antal medarbejdere

« Antal ordrefejl pga. konstruktionsfejl Antal ordrer produceret
« Antal ordrefejl pga. produktionsfejfl Antal ordrer produceret

Eksempler pa kvalitetsmal relateret til service:
*  Antal forsinkede servicebesggAntal servicebesgg
* Antal reklamationer efter rep./servicebesip@ntal udfarte rep./servicebesgg
«  Faktisk servicetid pr. produkt Planlagt servicetid pr. produkt
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5.4.2 Planleegning mht. kvalitetsstyringssystemet

Det er topledelsen, som skal sikre sig, at kval#gstemet opretholdes f.eks. i forbindelse mednisgéoriske aendringer,
omlaegning af eksisterende teknologi og ombygninggstemet skal sdledes veere i stand til at stetgadringsproces-
ser.

Lige som der kan veere "organiseret ord” i forbisdeined omleegninger i fabrikshallen eller en perioeel en grad af
kaos i forbindelse med indfarelse af nye EDB systersa kan kvalitetsledelsessystemet ogsa i endeesiaere mindre
end 100% ajour med virksomheden faktiske proce&erer ikke et problem, sa laenge forandringspsmesr under
ledelsens styring.

5.5 Ansvar, befgjelser og kommunikation

5.5.1 Ansvar og befgjelser

Ansvar og befgjelser skal ikke bare veere defineneth ogsa vaere kommunikeret ud i virksomhedengdrilgeeld kan
virksomheden selv bestemme, hvordan den vil gareptaksis. Dog er det fastslaet, at det er toglkshs ansvar at sikre
sig, at det sker.

Det er ikke et krav i standarden at ansvar og bifei er beskrevet, men i virksomheder af en vigealse kan det veere
formalstjenligt.

5.5.2 Ledelsens repraesentant
Der er topledelsen som udpeger ledelsesrepreesemt@®er kan dog veere flere personer, som delez deativar.

Det er ledelsesrepreesentantens ansvar at sikrigeksstlyringssystemet er opbygget. Det er ofterdesliée ledere der er
ansvarlig for den direkte opbygning af de enkettepsser.

Ligeledes skal ledelsesrepreesentanten rapportéopledelsen. Typisk ses at ledelsesrepraesentaatnejder en rap-
port om status for kvalitetsstyringssystemet, ddvamdles pa et ledelsesevaluerings-mgde.

Ledelsesrepraesentanten skal fremme og sikre opignksien om kundekravene i hele virksomheden.

5.5.3 Intern kommunikation
Topledelsen skal sikre sig, at man i virksomhedereh passende og egnet kommunikation ud i virkgoleh. Dette kan
i praksis betyde at der f.eks. skal fastleegges:

- Hvordan kommunikationen skal forega internt?

- Hvilke niveauer og funktioner er der tale om intérn

- Hvad er omfattet af den interne kommunikation olgutheentation?

- Hvem er ansvarlig for, at den interne kommunikagornlokumenteret?

Med til den interne kommunikation kan ogsa hgresmealeblade, opslagstavler, e-mail, intranet ogkfeltige former for
mgdeaktiviteter for ledelse, afdelings- og medatbdgategorier.

5.6 Ledelsens evaluering

5.6.1 Generelt

Topledelsen skal, udover at vurdere systemetstefiigt og egnethed ogsa fokusere pa samspilletamtyendigheden af
at aendre og tilpasse virksomhedens kvalitetsphkditikkvalitetsmal og styringssystemet. Det er aggéigt at pointere, at
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topledelsen er forpligtiget til at vurdere muligleede for forbedringer. Og endelig skal der foredimdegistreringer af
ledelsesevalueringerne.

Vurderingen af egnethed og effektivitet med hert#yat kunne opfylde kvalitetsmalsaetning og -p&ligi ikke bare en
vurdering af systemet. Reelt er det en vurderingyafemets integration og virkemade i virksomhedes, virksomhe-
dens anvendelse af systemet. Eller sagt pa en andiée:

* Anvendes systemet rigtigt?

« Opnar vi de gnskede mal bade internt og eksternt?

« Er der overensstemmelse mellem svarene pa ovedst&pargsmal?

« Hvad er sa konklusionen?

Ledelsens evaluering skal gennemfgres med passsgitlamrum og kan sagtens passes ind i en eksisiermgde-
struktur. Det er et krav fra DNV, at der mindstang arligt gennemfgres en evaluering i et helikepezspektiv — men
det er vigtigt at huske at der forhold der skayjéal op oftere end det — eksempelvis mal og harsgilager.

5.6.2 Input til ledelsens evaluering
Der er her sat en reekke krav til de elementer, k@aves vurderet og bedgmt ikke bare med hensytingenes til-
stand”, men ogsa med hensyn til muligheden forefdrimger af:

a) resultater af audits

b) tilbagemeldinger fra kunder

C) procespraestationer og produktoverensstemmelse

d) status pa de forebyggende og korrigerende handlinge
e) opfelgning fra tidligere ledelsesevalueringer

f) andringer som vil kunne pavirke kvalitetsstyringssget
g) anbefalinger om forbedringer

Der er ikke tale om at nogle af ovenstaende aenglrifayst skal tages op pa et ledelsesevalueringsmeaktiviteterne
kan selvfglgelig foregd via den seedvanlige godkisedproces i virksomheden, men der skal informererh til ledel-
sens evaluering.

5.6.3 Output fra ledelsens evaluering
Nar ledelsens evaluering er udfart, skal der iveettes tiltag, der knytter sig til falgende:

a) forbedringer af kvalitetsstyringssystemets og pseeenes effektivitet
b) produktforbedringer i relation til kundekrav
c) ressourcebehov

Ledelsens evaluering er en fortlgbende og dynamiskes, som skal medfare dels forbedringer af tatabystemet og
dels forbedringer af produkt- eller servicekvaétet virksomheden. Det er dog vigtigt her at pe§eat der er tale om
produkt- eller serviceforbedringer, som er relatéitekundekrav. Der forventes ogsa en konklusidedelsesevaluerin-
gen, som knytter sig til ressourcebehovet i virkseden. | praksis er der tale om at vurdere debuessbehov, som re-
laterer sig til kvalitetssystemet og dets processer

6. Styring af ressourcer

6.1 Etablering af ressourcer

| dette afsnit fastlaegges krav om styring af resseuder skal til for at etablere og vedligehdigelitetssystemet og seet-
te kundetilfredsheden i fokus. At bruge mangleretsourcer som begrundelse for ikke at kunne skedremsstemmelse
med denne standard eller at eftervise systemetktiitet, vil derfor ikke vaere relevant og altsélar ikke acceptabel.

Side 14 af 24

MANAGING RISK



6.2 Menneskelige ressourcer

6.2.1 Generelt

Virksomheden skal anseette personale, der har deadoe kompetence skabt pa basis af relevant agpds uddannel-
se, treening, feerdigheder og erfaring.

6.2.2 Kompetence, bevidsthed og uddannelse/treening
Indledningsvis er det vigtigt at holde sig for ege¢,det er medarbejdernes kompetencer der er gigtigg at uddannelse
og opleering "kun” er redskaber til at na dette mal.

Kompetence/Viden

. . 0 25 50 75 1000
Det er endvidere vigtigt at huske at behovet fangetence TTTT TR T T T T T T T T T T T TR T
og ngdvendigheden af (skriftlig) instruktion haeng@mmen. ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Det kan illustreres med figuren.

Det betyder at jo mere kompetente medarbejdent@n gi- | | | | | || 8 [0l WL
ven opgave, desto mindre er behovet for skriftigfnuktion. 100 75 50 25 00

Skriftlig Instruktion

Pa omradet uddannelse og treening er vaesentlige flg.
a) fastlaegge ngdvendig kompetence for personale, soirkpr produktkvaliteten
b) udfare netop den treening eller anden foranstalfrsiogn der er behov for
c) vurdere effektiviteten af de gennemfgrte aktivitete
d) sikre, at medarbejderne er klar over relevansevigiggheden af egen rolle og hvorledes de pavikkaditetsmale-
ne
e) opretholde registrering af den opnéede treeninglifgeed og erfaring

Punkterne a, b, c og e er en proces i sig selvteib@ne-Provide-Evaluate-Record”, og er sveer a&refie. Der kan dog
fokuseres lidt pa f.eks. kursustilbagemeldingerdaneejdersamtaler, reklamationer, kundetilfredstmédisger, intern

audit herunder afvigelser og korrigerende samtbigyggende handlinger. Virksomheden skal ogsa defikempetence-
kravet til sine medarbejdere. | praksis kan dettieeg i den enkelte medarbejders stillings- ellakfionsbeskrivelse eller
pa en seerskilt oversigt for hele virksomheden.itger det ikke nok at registrere selve treening@gsa feerdigheder og
erfaringer skal med. Og sa skal eksempelvis ogssuktilbagemeldinger med ind i vurderingen. Eteysttisk og meget
relevant omrade, som de fleste gerne ggr, mergteftemer.

6.3 Infrastruktur

Virksomheden skal fastleegge, tilvejebringe og dmiele den infrastruktur, der er ngdvendige for@doverensstem-
melse med produktkrav. Det vurderes yderligeré|laggskrav fra f.eks. kunder, myndigheder ellezregkabte krav, som
kommer til udtryk i virksomhedens kvalitetspolitétkeller kvalitetsmal, ogsa skal opfyldes. Den realige infrastruk-
tur kan eksempelvis veere:

* Ngdvendige bygninger, lokaler, pladsforhold ogriyittet udstyr
» Procesudstyr, materialer, maskiner og programmer
» Yderligere underbyggende serviceydelser som trahsgdkommunikation

Det er saledes krav der vedrgrer evnen til at file¥produktet” sa det opfylder kundens krav, altsa ikke krav vedr.
milja, sikkerhed og lignende.
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6.4 Arbejdsforhold

Virksomheden skal fastseette og styre de arbejdsifiyrider er ngdvendige for at opna overensstemnnedsk produkt-
krav.

Og arbejdsforhold defineres, som de pavirkninger, ddrgrer fra bl.a. de fysiske, psykiske, socdemiljgmaessige
forhold, dvs. i praksis de arbejdsmiljgmaessigediriager som f.eks. temperatur, hygiejneforholdy sig stgj, kemiske
pavirkninger, ergonomi etc. Man bar derfor overvejgende aspekter a) sundheds- og sikkerhedsthrhplarbejdsme-
toder og c) fysisk arbejdsmiljg.

Meget populaert sagt kan man sige at hvis en habejelar "taber” en container ned pa foden af en megeer vil "kva-
litetssystemet” spagrge — hvad skete der med inghokbntaineren? — og ikke teenke pa medarbejdéoensivis der var
tale om et arbejdsmiljgsystem (OHSAS 18001) videbejdsmiljgsystemet” straks tage hand om arsagskatien vedr.
medarbejderens fod — og ikke taenke pa skaden paiceren og dennes indhold.

Nar der tales om disse begreber i forbindelse medneskelige og fysiske arbejdsmiljgforhold, saetrlNV’s vurde-
ring, at disse parametre skal ses i relation lijdade:

1) Kravene specificeret til virksomhedens produktéereldelser
2) Myndighedskrav til produktet skal altid veere minmmkrav
3) Egenskabte krav, som kan vaere hgjere, men ikkedarel ovenstadende

| praksis kan man finde politikker og mal pa omrage Dette indebzerer derfor en ngdvendig stilliggteatil arbejdsfor-
holdene set i relation til virksomhedens produkigrdelser.

7. Produktfremstillingen
Det er — som tidligere omtalt — alene i dette dfsatiman kan fraveelge de dele af standarden, kkererr relevant, f.eks.
udvikling og konstruktion.

7.1 Planlaegning af produktfrembringelse

Planleegningen af produktfrembringelsen skal veersiktent med de gvrige aktiviteter i virksomhederaitetssystem.
Dokumentationen for at dette finder sted, skalgken for virksomheden relevant og hensigtsmeesaitgm forbindelse
med planlaegningen af selve produktfrembringels&iskal falgende forhold — hvor det er relevansidaettes:

« Kvalitetsmal og krav til produktet

» Behovet for processer, dokumentation og ressotitedrspecifikt produkt

« Verifikations- og valideringsaktiviteter, overvaggi inspektion og testaktiviteter til det specifikkrodukt
samt acceptkriterierne for godkendelsen af produkte

* Ngdvendige registreringer for at skabe tillid tibpesserne og slutproduktet

En "kvalitetsaktivitetsplan” kan f.eks. benyttes.héEn kvalitetsaktivitetsplan er en oversigt farkenkret produkt, et
konkret projekt eller en konkret ordre der beskrialte de kvalitetsaktiviteter som er relevante det pagseldende pro-
jekt, produkt eller den konkrete ordre.

7.2 Kunderelaterede processer

| forbindelse med de kunderelaterede processeerera forhold, som har betydning. En (1) bestersmalf produktkra-
vene er en forudsaetning, for at man skal kunngé€Bpemga disse produktkrav og efterfalgende ska3)jé&ommunike-

res med kunden.
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7.2.1 Fastseettelse af krav knyttet til produktet

Virksomheden skal fastleegge produktkravene herunder

» Kundens krav til produktet eller ydelsen herundewkil levering etc.

« Krav, som ikke er kundespecificeret, men alligevetlvendige for den specificerede eller kendte ¢gppkte
brug

* Lov- og myndighedskrav knyttet til produktet

» Ethvert yderligere krav, som virksomheden fastgaette

7.2.2 Gennemgang af krav knyttet til produktet
| korte treek er der her tale om, at der fgr ethskriftligt eller mundtligt tilbud, ordre eller karakt, skal foretages en
gennemgang af produktkravene for at sikre:

» Klart definerede produktkrav
« /Endringer i kontrakt-/ ordrekrav skal afklares, @gslbuds- eller udbudsmateriale,
« Virksomhedens evne og formaen til at opfylde déesé kundekrav

Et par kommentarer er her ngdvendige: Registreriafjkontraktgennemgange etc. skal opretholdesvog kunden in-
gen produktkrav har, sa skal virksomhedens egneptiaiterier gares geeldende. Med virksomhedens egrfermaen
menes i praksis, at f.eks. en kapabilitetsundetsed@n udfares. Som tidligere er der ogsa her @nayvat gennemgang
af kundekrav og den efterfglgende opfalgning blkekumenteret og registreret. Z£ndres der i prodakéne, skal bade
den ngdvendige dokumentation og information gives.

En note i standarden vedr. internetsalg kan givedamg til den misforstaelse, at en kontrakt-gengang ikke er prak-
tisk mulig, og derfor kan udelades eller erstadtiesn gennemgang af katalog- eller salgsmateriBlette er efter DNV’s
opfattelse ikke helt i overensstemmelse med gollsppdor kontraktgennemgang. Hvis der automatiskteopdateret
system, som sikrer kunden mulighed for at se, ogivett produkt er tilgaengeligt og reelt kan saelgesder samtidigt i
virksomheden er et automatisk genbestillingssystemmirksomhedens lager, ja sa er kontraktforhoddiddke anderledes
ved ordresalg via internet eller pa anden made.déeiificering vil dette forhold blive neermere efteavet.

7.2.3 Kommunikation med kunden
Virksomheden skal definere kommunikationskrav ved:

* Produktinformation
« Forespagrgsler, ordrehandtering og evt. aendringer
» Kundereaktioner herunder kundeklager

| praksis er kommunikationen med kunden knyttetreammed overvagningen og analysen af kundetilfieaks

7.3 Udvikling og konstruktion

7.3.1 Planlaegning af udvikling og konstruktion
Virksomheden skal planleegge og styre udviklingerkogstruktionen af det enkelte produkt. De udw@s- og kon-
struktionsplaner, som virksomheden skal fastsasttd, min. indeholde:

a) faserne i udviklings- og konstruktionsprocessen
b) fastlagte gransknings-, verifikations- og validgdgaktiviteter
c) ansvaret og befgjelserne vedrgrende udvikling aggtkaktion
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Der skal forega en vis ngdvendig kommunikation emlforskellige grupper af personale. Her er ikkeglfior procedu-
rer i stakkevis, men konkrete planer, der indehotideelementer, som er angivet. Planleegningsrésuitaskal opdateres
0g, hvor det er relevant, veere en del af "frems&rapporteringen” i forbindelse med udviklings- lkanstruktionsforlg-
bet.

7.3.2 Input til udvikling og konstruktion

Grundlaget for udvikling og konstruktion er opfyldir falgende elementer er med:

a) Funktions- og praestationskrav

b) Lov- og myndighedskrav

¢) Informationer som kan overfgres fra tidligere tilesnde konstruktioner
d) @vrige krav, som er vaesentlige for udvikling og &wuaktion

Der skal stadig veere fokus péa fyldestggrenhed, pkette, tvetydige eller modstridende krav, og deal ®pretholdes
registreringer for input til udvikling og konstrudn.

7.3.3 Output fra udvikling og konstruktion
Det skal nu vaere muligt at kunne verificere resettap imod grundlaget for udvikling og konstruktiter produktet fri-
geres. Kravene er her:

a) Output skal opfylde inputkravene til udvikling ogristruktion

b) Output skal give forngden information til indkgboguktion og service

¢) Output skal indeholde eller relatere sig til ackatsrier for produktet

d) Output skal specificere de egenskaber, der er \thggefor sikker og rigtig brug

Vedr. punkt d) er der f.eks. inden for automobiliettien forskellige systemer til at vurdere de dtiekegenskabers kriti-
kalitet — f.eks. et mal med en tolerance — og angivspecielt tegn pa tegningen hvor egenskabefs-dbn ikke over-
holde — vil udggre en sikkerhedrisiko.

7.3.4 Udviklings- og konstruktionsgranskning

Det er et ubetinget krav, at der skal foretagegranskning eller et design-review med det formal:

« At vurdere hvorvidt resultatet — pa det pageeldeittpunkt — kan opfylde kravene til produktet
« Atidentificere eventuelle problemer og sa foressélvendige tiltag

Flere personer fra forskellige funktioner og afdgér kan deltage i processen med at granske aellerdesign-review.
Deltagerkredsen er ikke bare personer fra udvikkfdelingen, men personer med andel i processenhaointeresse i
resultatet — f.eks, medarbejdere fra produktioly, aarketing, produktionsteknik m.v. Der skal faxges registreringer
af bade granskningerne og opfalgning.

7.3.5 Verifikation af udvikling og konstruktion

Formalet er her at sikre, at resultatet opfyldestiliede og gnskede krav i grundlaget. Og restligkal registreres.
Aktiviteterne skal veere planlagt i forvejen.
Verifikation kan gennemfgres pad mange forskelligeder, f.eks. Alternative beregninger, sammenlignkdinstruktion,

prgvninger og fornyet gennemgang. Det afgarendkkermaden verifikationen gennemfares pa, men afikagion fo-
retages. Virksomheden veelger selv den bedste metode
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7.3.6 Validering af udvikling og konstruktion

Validering (“egnet til sit formal” eller “fit for prpose”) gnskes udfert far leverings- eller ibrggiagstidspunktet.

Valideringen kan bade faseopdeles og opdelesé flatninger”, hvis der er flere tilsigtede anvededsmuligheder for
produktet. Hvor dette ikke er praktisk muligt, keadideringen udfares pa et senere tidspunkt. Eksbiispkan et kursus
farst valideres farste gang det afholdes for ktegie.

Validering kan i praksis gennemfares pa felgenddena

* Gennemfarelse af “field-tests” - dvs. typisk eteuptrototyper/O-serie som afpraves i praksis haslgle kunder

» Analytiske metoder - f.eks. FMEA (Failure Mode Effé\nalysis)

» Afleveringstest - for produkter “skreeddersyet™@il kunde

» Testkarsel - under simulerede forhold, f.eks. FRacfory Acceptance Test)

» Afprgvning af en serviceydelse - hvor ydelsen ggaattes og i en defineret periode udfgres undéitamkte
normale forhold. Der udfares seerlig overvagningafiokunne vurdere serviceydelsen set i relatiokuiiidernes
forventninger og oplevelser.

Som naevnt kan valideringen gennemfgres sidst ragekd eller opdelt i faser. Ved f.eks. serie-fréittesle produkter,
hvor en produkttype maske har en lang levetid,dgs#@ “livstidsvalide-ring” komme pa tale. Hvad sker over en laen-
gere periode mht. reklamationer, konkurrerende ytsat, myndighedskrav etc? Valideringen skal adikée, at produk-
tet er i overensstemmel-se med definerede brugevbedyeller krav. Det er vigtigt at veere opmeerksmim at det ikke
ngdvendigvis er kunderne selv, som formulerer dopeeer disse krav. | enkelte tilfeelde vil kravesheg veere formuleret
i kontraktgrundlaget.

Der skal ogsa her foretages en registrering afledgtigerne og opfalgningerne.

7.3.7. Styring af udviklings- og konstruktionsaendnnger

AEndringer og modifikationer skal veere identificedetkumenteret og befinde sig under styrede forhetdlvidere er der
tale om, at aendringer ogsa skal vurderes for diekteom udviklings- og konstruktionszendringen gare pa produk-
ter, som enten er under fremstilling eller alleréamiget i brug. Virksomheden skal veere i standitilelevant omfang - at
kunne verificere, validere og godkende sendringéandisse traeder i kraft.

Kravene betyder i praksis, at virksomheden skakhetwgodt overblik over bade konsekvenser og tésig anvendelser
ved sine produkter og serviceydelser. Registreskad finde sted.

7.4 Indkgb

Kraven indeholder "indkgbsprocessen”, "indkgbsinfation” og "verifikation af indkgbte produkter”.

7.4.1 Indkabsproces

Kravene til indkgbsprocessen er todelte:
» De indkgbte produkter og ydelser skal gennem amsgtwaf indkgbsprocessen opfylde virksomhedens.krav
Dette betyder, at omfanget (dvs. dybden og breddéndkgbsprocessen) skal atheenge af de indkabte pr
dukters og ydelsers indvirkning pa virksomhederet stytprodukt eller slutydelse.

« Virksomheden skal gennem en styring af indkgbsms®e bedemme og udveelge leverandgrer pa basis a
disse leverandgrers evne til at levere produkterdedser som specificeret og aftalt med virksomhede

Det er endvidere et krav, at acceptkriterier faldramelse og udveelgelse etc. af leverandarer eifispest, og at resul-
taterne af disse bedgmmelser og udveelgelsespraocassegistreret.
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7.4.2 Indkgbsinformation

Alle indkgbsdokumenter skal indeholde data og mfmion, som klart beskriver det gnskede produler elen gnskede
ydelse fra den aktuelle leverandgr. Eventuelle kifavbindelse med godkendelsen af det gnskedeuptaler ydelse —
f.eks. krav til kvalificering (f.eks. svejsning) pérsonale - skal medtages. Det samme geelder ellerittav om et ledel-
sessystem hos leverandgren pa omradet kvalitég efiér sikkerhed.

7.4.3 Verifikation af indkgbte produkter

Der skal rutiner for verifikation af indkgbte prdder og ydelser herunder de anvendte acceptkritdtigis en af virk-
somhedens kunder forlanger at besgge en af virksoenis leverandgrer, sa skal virksomheden:

1) Specificere de ngdvendige inspektionsrutiner, f.stipraveplan, testprocedurer e.lign.
2) Angive metoden for frigivelse, f.eks. greenseveerftierat acceptere varen

| praksis ses dette undertiden i forbindelse meeiriEkudt” modtageinspektion, dvs. at virksomhedeodtageinspekti-
on erstattes af leverandgrens slutinspektion. Har et hgjt udgangsniveau det ene sted, s& kanrigsigimeauet veere
tilsvarende lavt det andet sted. Og er udgangsnétdavt, s& kan indgangsniveauet veere tilsvarbmgte

7.5 Produktion og servicetilvejebringelse

7.5.1 Styring af produktion og servicetilvejebringése
Ved styring af produktion og servicetilvejebringeferstas i standarden at fglgende aktiviteter gkahemfgres — hvor
det er relevant:

» Tilgeengeligheden af informationer, som beskrivedpktkarakteristika
» Tilgeengeligheden af ngdvendige arbejdsinstruktioner

* Brugen af egnet udstyr

« Tilgeengeligheden og brugen af male- og overvagnitstyr

« Gennemfarelse af overvagning og maling

» Gennemfgrelse af frigivelse, levering aktivitetdeelevering

7.5.2 Validering af processer til produktion og sericetilvejebringelse
Virksomheden skal foretage en validering af sir@pktions- og serviceprocesser, hvor man ikke ugilthtt kan fore-
tage en overvagning eller efterfglgende malingtdletav geelder ogsa i de tilfeelde, hvor der opfgjiog mangler efter
at produktet eller serviceydelsen er leveret tilgonos kunden. Denne validering kan ogsa kaldemgtsf specielle pro-
cesser. Med valideringen skal man kunne demonstigkeomhedens evne til at opna de gnskede resulsat fra fal-
gende elementer:

a) Definerede kriterier for gennemgang og godkendalggocesserne
b) Godkendelse af udstyr og kvalificering af personale

c) Brug af specificerede metoder og procedurer

d) Krav om registreringer for gennemfart validering

e) Fornyet validering

| forbindelse med processtyringsaktiviteter, hvamsom naevnt ikke kan se eller male sig frem tiledtykket resultat,

skal der gennemfgres en saerlig valideringsproaas. éksempler kan naevnes limning, svejsning, mabagning og til

dels undervisning og radgivning. Man kan ikke gagdlens” i processen og ggre tingene ugjort, udeetdtan ses. Ved
validering menes derfor, at man skal vurdere ogetie er egnet til sit formal enten:

» Fordi man har en fremstillingsproces, som ikke wtalart lader sig gennemskue
eller
e Fordi man har en fremstillingsproces, som ikke p&lkonomisk rimelig made lader sig umiddelbar vegie
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Valideringen skal tage hensyn til pkt. a) til e)wgre dokumenteret med hensyn til processerngndeindte udstyr og
det involverede personale.

7.5.3 Identifikation og sporbarhed
Ved identifikation forstas f.eks. at man kan idfogire produktet — f.eks. ved maerkning, falgekplagcering eller pa an-
den made. Kan man f.eks. direkte afgare om et @nndgave A eller B, er identifikation ikke et kria8O 9001:2000.

Sporbarhed er kun et krav hvis det er kreevet aflknnaf myndigheden eller et krav fra virksomhed@&mdette tilfeeldet
skal virksomheden styre og registrere produktetgdége identifikation.

Sporbarhed kan f.eks. vedrgre materialer der egtbpocesser som produktet har gennemgaet, perdendnar udfart
specielle opgaver m.v. Der kan ligeledes veereaalesporbarhed pa et vareparti som en samlet hedtiled sporbarhed
pa de enkelte emner i et vareparti.

7.5.4 Kunders ejendom
Kunders ejendom er f.eks. produkter som kunderkdhat og leverer til virksomheden, og hvor virksomie f.eks. skal
montere disse dele i den feerdige leverance til &and

Disse produkter som kunden leverer til virksomheskal behandles pd samme made som virksomhedeegeaptukter
— dog skal kunden underrettes hvis virksomhedekaagger kundens produkt.

Kunders ejendom omfatter ogsa immaterielle goder fseks. information o.lign.

7.5.5 Bevarelse af produkter

Nar der her tales om beskyttelse af et produkt elfeydelse, sa menes der den beskyttelse, sowdeendige i forbin-
delse med virksomhedens interne processer. Ogdres der bade pa hel- og halvfabrikata, om indkovaner, materi-
ale og komponenter, data eller viden og om feerdegygrojekter eller serviceydelser.

7.6 Styring af overvagnings- og maleudstyr

Virksomheden ma vurdere behovet for at fa registreg kalibreret sit overvagnings- og maleudstyd regorbarhed til-
bage til national eller international standard heler akkrediteret prgvning. Af overvagningsudstsin keksempelvis
naevnes instrumenter pa overvagningstavler i erikiimnsproces. De instrumenter, hvis malinger indflydelse pa
produktets (eller ydelsens) del- eller slutresuklil med ind i en kalibreringsrutine. Alternatikan dog veere en syste-
matisk vedligeholdelse, hvis det maleteknisk, gkoisk eller pa anden made ikke er relevant med erbap kalibre-
ringsrutine.

Virksomheden ma vurdere frekvensen af kalibreriagebet pa egne erfaringer. Forhold der kan vurdetdsderer
f.eks.:

» Udstyrets art og beskaffenhed

« Konsekvensen ved evt. fejimaling

» Processens kompleksitet

» Systematisk vedligeholdelse

* Interne/eksterne krav i form af specifikation ekentrakt

» Hvor ofte anvendes udstyret

Om software er der anfert, at software brugt tilinggog overvagning af specificerede krav, skalrbefkes eller verifice-

res far ibrugtagning.
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8. Maling, analyse og forbedring

8.1 Generelt
Standarden stiller krav om falgende: Planleegningnggementering af overvagning, malinger, analygamnem egnede
metoder (f.eks. statistiske metoder) samt forbe@rraf virksomhedens forretningsprocesser. Dett¢ wifores, for at
virksomheden kan:

» demonstrere produktoverensstemmelse
» sikre kvalitetsstyringssystemets overensstemmelse
* Igbende forbedre effektiviteten af kvalitetsstygagstemet

8.2 Overvagning og maling
Dette afsnit indeholder krav at virksomheden slairgmfare forskellige former for overvagning oginglinternt hos
sig selv. | forbindelse med malinger, skal der veeminimum 4 malinger eller overvagninger:

1) kundetilfredsheden

2) intern audit

3) overvagning og maling af processer
4) overvagning og maling af produkter.

8.2.1 Kundetilfredshed

| standarden fokuseres der pa kundernes opfatélsen virksomheden opfylder kundes krav. Det &sdalkke tilstraek-
keligt at registrere kundeklager. Mange virksomhdd®e dog i de seneste ar udsendt stakkevis afdunutbrsggelses-
skemaer med et bedrgveligt resultat. Svarprocestan,i nogle tilfeelde er afthaengig af "preemien” drsvare hurtigt,
havner ofte nede pa 5-10 pct. eller lavere og tr ikke ulejligheden veerd. | stedet burde mandtentiere pa, hvad det
er, man gnsker svar pa. Overvagningen, som bgreggismes med periodiske mellemrum, kunne masketéleegges
med et bedre resultat, hvis falgende spgrgsmatitagikr blev anvendt:

» Kundegruppe og spredningen af kunder, f.eks. ommaard kunde eller 1000 kunder

» Hjemmemarked og/eller eksport, f.eks. om man eygthus eller et eksportgartneri

* Produktions- eller servicevirksomhed, f.eks. om raaat skibsveerft eller et taxaselskab
» @nsker, kutymer og praktiske muligheder, f.eks.efonotel eller et luftfartsselskab

« Procentuel deekning af maling, f.eks. 100% eller 5%

« Tidspunkt for maling, f.eks. hver ny kunde elldeaa samme tid

« Hyppighed, f.eks. hvert kvartal, 1 gang om aredreivert 2. ar

e Spergsmal, f.eks. i et tilsendt spargeskema, efoiginterview eller et kort mgde

8.2.2 Intern audit

Intern audit skal verificere, at kvalitetsledelgasssmet er implementeret og bliver efterlevet. imtaudit vil ofte veere
mere dybdegaende og detaljeret end eksempelvis ®alits. Det skal gennem audit undersgges omtétsididelses-
systemet i tilstreekkelig grad “styrer og kontradiérvirksomhedens processer og derigennem sikderatgbende skabes
forbedret system.

Treening af interne auditorer er et nggleomradejesckraeves et grundig kendskab til standardensdgait auditteknik
samt til kundernes forventninger. Der er krav onden interne auditor er uafheengig af det omradéhbanauditerer.
Den interne audit tager udgangspunkt i den tidigeifgrte audit.

Auditrapporter skal objektivt vise, hvem og hvad de auditeret. Korrekt gennemfgrt intern audierrveesentlig para-
meter, ndr DNV skal bedgmme om virksomhedens letalédelsessystem fungerer tilfredsstillende.
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DNV forventer at virksomheden vedligeholder en tuldh. Omfang og dybde af planlagte audits skaétesspa ledel-
sens evaluering seerligt i forhold til kundetilfredgsundersggelser og tidligere audits.

Seerligt for "ungt” system kan det vaere meningsfahdtd en simpel plan der sikrer at det samlede systediteres én
gang arligt. DNV forventer — som minimum — at aliestemets elementer og alle organisationen ausliteiredst én gang
i labet at en certifikatperiode (3 ar).

8.2.3 Overvagning og maling af processer

Der er tale om, at alle de processer, som i virksmen er ngdvendige for at opna produktoverenssiétsanskal over-
vages og eventuelt males. Hvis de planlagte resuiteke opnas, sa skal der udfgres afvigelseshiihgrog korrigeren-
de handlinger. Det ligger faktisk i standardensniglering, at virksomheden skal demonstrere og d@kiaere en stadig
og fortsat evne til at tilfredsstille det tilteenkemal med processerne og som leder til produlker skerviceydelseskvali-
teten.

8.2.4 Overvagning og maling af produkter

Den sidste form for maling er en overvagning aksemmhedens produkter eller serviceydelser. Bematriter skal en
persons autorisation til for at friggre produk®@g dette skal ikke kunne finde sted far alle plgtdaaktiviteter er afslut-
tet alternativt godkendt af den relevante person.

8.3 Styring af afvigelser
Det er et krav at:
a) At produkter, der ikke opfylder kravene, identifies, og styres for at hindre utilsigtet brug gennem
* kassation
« dispensation af myndighed, kunde etc.
« udelukke det oprindelige tilteenkte formal
e at afvigelsens omfang vurderes og registreres
« at afvigelsesbehandlingen bliver beskrevet i ercgulare

Afvigende produkter skal korrigeres og igennem exvarifikation, dvs. vurderes for overensstemmeisa kundens
specifikationer endnu engang. Skulle det ske, atlkn far leveret afvigende produkter eller kundeget afvigende pro-
dukter i brug, sa skal virksomheden tage de foragdnidt til at imgdega konsekvenserne af afvigel€ste vil det vaere
sadan, at virksomheden ma informere den direkteléueller evt. andre relevante parter. Afvigelsgde efterfalgende
korrigerende handlinger samt dispensationer skgdtreres.

8.4 Analyse af data

Der kraeves her en rutine indfart, som forteellegrdan man analyserer data fra de processer, samrélaterer sig til
male- og overvagningsaktiviteterne. Formalet maihen er, at virksomheden skal kunne fastsla effieét og egnethe-
den af kvalitetsstyringssystemet samt de muligbedringer, som skal til for at opna kundetilfredshEller sagt pa en
anden made: Dataanalysen skal resultere i statesim:

* Kundetilfredshed

» Overensstemmelse med produktkrav

» Karakteristika ved virksomhedens processer, praatubg) udviklingstendenser, herunder mulighedeifder
rebyggende handlinger

* Virksomhedens leverandgrer

Det er vigtigt her at gare opmaerksom p4, at demtaadalyse bl.a. kan give input til ledelsens esrahg, saledes at
denne kan forega pa en systematisk og strukturgide.
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8.5 Forbedring

Kravene til forbedringsdelen er opdelt i tre afsh)tLgbende forbedring, 2) Korrigerende handlinggB) Forebyggende
handlinger.

8.5.1 Lgbende forbedring

| forbindelse med den Igbende forbedring af kved#gyringssystemet, skal virksomheden aktivt aneeimiigende ele-
menter i denne standard:

e Kvalitetspolitik

« Malbare kvalitetsmal

* Auditresultater

« Analysen af data

« Korrigerende handlinger
* Forebyggende handlinger
e Ledelsens evaluering

| praksis forventes der en gradvis forbedring aidpkt- og ydelseskvaliteten, s& kundernes kramsrirstgrad bliver ind-
friet fremover. Men det betinger selvfglgelig, abler og seelger kommunikerer effektivt til gavnidegge parter.

8.5.2 Korrigerende handlinger

De korrigerende handlinger skal veere beskrevetgrenedure. Formalet med de korrigerende handliaget reducere
eller eliminere arsagerne til en given afvigelsedbforhindre en gentagelse af den samme fejhdtutkt af en procedure
skal kort sagt omfatte:

e Gennemgang af afvigelser herunder kundeklager

« Fastlaeggelse af arsager til afvigelser

e Vurdering af behovet for korrigerende handlinger

e Gennemfgrelse af korrigerende handlinger

* Reqistrering af resultaterne fra korrigerende hager

¢ Gennemgang og vurdering af korrigerende handlingiektivitet

| forbindelse med registreringerne af de korrigdeshandlinger, vil det ofte veere relevant at fasesseisfrister, f.eks. til
svarfristen for kundeklager, hvor hurtigt skal derigerende handlinger vaere gennemfart, og hveskalren vurdering
af effektiviteten finde sted?

8.5.3 Forebyggende handlinger

Standardens kreever ligeledes at de forebyggenddlihger skal veere indeholdt i ledelsens evalueriDigse forebyg-
gende handlinger kan eksempelvis veere iveerksabggriond af kvalitetsregistreringer og dataanaly§eaceduren for
de forebyggende handlinger skal derfor forholddisigllgende:

« Identifikation af potentielle afvigelser og deresager

« Vurdering af behovet for forebyggende handlingériejl ikke opstar igen
* Fastseettelsen og gennemfgrelsen af de forebygdpamddinger

« Reqistrering af resultater af de forebyggende hagel

e Vurdering af de forebyggende handlinger
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