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INDLEDNING

Denne vejledning giver overblik over de andringer,
der er foretaget i ISO 9001:2015 efter revisionen af
2008 standarden. Det er ikke hensigten med denne
vejledning at give en udtgmmende og dybtgaende
forklaring af alle krav i den nye standard.

ISO standarder bliver revurderet og revideret efter
en regelmaessig cyklus, typisk hvert 5-10 ar, og i
2015 er ISO 9001:2008 naet slutningen af sddan
en revisions cyklus. Et internationalt udkast til en
endelig international standard (FDIS - final draft
international standard) blev offentliggjort i juli. Den
endelige ISO 9001:2015 standarden blev offentlig-
gjort den 23. september 2015.

ISO organisationen har udviklet en faelles stuktur,
High Level Structure (HLS) for alle ledelsessystem-
standarder, udstedt under et ISO direktiv;
http://www.iso.org/sites/directives/directives.html

Direktivet har en raekke bilag, hvor vi er saerligt
interesserede i "Bilag SL - Forslag til Ledelsessy-
stemstandarder. Bilaget siger, at alle ledelses-
systemstandarder skal anvende samme konse-
kvente struktur, en falles tekst og terminologi,
hvilket er vedtaget gennem "Appendiks 2 - High
Level Structure, feelles tekst, faelles opbygning og
feelles definitioner.”

Visse reviderede og nye standarder har allerede
indfart disse krav. For eksempel ISO/IEC
27001:2013 Information Security Management
(revideret) og ISO 55001:2014 Asset Management

(ny).

ISO 9001 er blevet revideret i overensstemmelse
med den nye HLS, men rummer ogs%, som det er
tilfeeldet med andre HLS standarder, et mere fag-
specifikt indhold.

En lang raekke nationale komiteer indgar i de
overordnede ISO komiteer, som mgdes for at tage
stilling til revisionerne. Komiteen for ISO 9001
hedder TC 176. Hvis du er medlem af IRCA eller
hvis du deltager i det danske standardiserings-
arbejde gennem udvalgsdeltagelse hos Dansk
Standard har du mulighed for at fa adgang til det
seneste udkast til standarden/-erne og endda
kommentere pa indholdet.

N&r de nye standarder er blevet offentliggjort, vil
der vaere tale om en overgangsperiode, hvor virk-
somhederne og organisationerne har mulighed for
at omstille sig helt til dem. Overgangsperioden
forventes er pa tre &r, men det kan stzaerkt anbefa-
les, at man allerede nu begynder at overveje, hvor-
dan man vil blive pavirket af de nye krav og over-
veje hvilke aendringer, man har brug for at fore-
tage.

Hvordan vi kan hjeelpe:

DNV GL vil gerne stgtte dig og din organisation i
overgangsperioden. Det ggr vi blandt andet ved:

= direkte kontakt, f.eks. med jeres ledende
auditor, som en del af en planlagt audit

= ga-hjem-mgder og undervisning i
overgangsfasen

= kurser i overgangsfasen - seerligt
skraeddersyede til jeres behov

= screeninger, enten som en saerskilt aktivi-
tet eller kombineret med en planlagt audit
kombineret kursus og screening
"Questions on the ISO 9001:2015 and ISO
14001:2015 revisions.” LindkedIn
gruppediskussion

Se vores kursuskalender pd www.dnvgl.dk/kurser.

P& www.dnvgl.dk/ny-ISO-2015 far du viden,
artikler og nyttige links omhandlende de nye I1SO-
standarder.

Book en en screening eller tag vores self-
assessments pa@ www.dnvgl.dk/erduklar.



http://www.iso.org/sites/directives/directives.html
http://www.dnvgl.dk/kurser
http://www.dnvgl.dk/ny-ISO-2015
http://www.dnvgl.dk/erduklar

Opbygningen af ISO 9001+

Scope

Normative referencer

Termer og definitioner

Organisationens rammer:
Forstdelse af organisationen og dens rammer
Forstdelse af interessenters behov og forventninger
Fastsaettelse af kvalitetsledelsessystemets omfang
Kvalitetsledelsessystemet og dets processer

Lederskab
Lederskab og engagement
Kvalitetspolitik
Roller, ansvar og befgjelser

Planlaegning
H§ndtering af risici og muligheder
Kvalitetsmal og plan for at opnd dem
Planlaegning af a&ndringer

Stotteaktiviteter
Ressourcer
Kompetencer
Bevidsthed
Kommunikation
Dokumenteret information

Drift
Operationel planlaegning og styring
Krav til produkter og ydelser
Design og udvikling af produkter og ydelser
Styring af eksterne leverancer
Produktion og levering af ydelser
Frigivelse af produkter og ydelser
Styring af afvigende output

Praestationsevaluering
Overvdgning, méling, analyse og evaluering
Intern audit
Ledelsens evaluering

Forbedringer
Generelt
Afvigelser og korrigerende handlinger
Lgbende forbedringer

! Der tages forbehold for oversaettelsen i dette dokument, da den officielle overseettelse til dansk endnu ikke
foreligger. Hvis der er tvivl om oversaettelsens rigtighed henvises til den engelske originaltekst i ISO 9001:-
2015
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1. SCOPE

Dette punkt beskriver standardens anvendelse,
herunder hvad standarden sigter pa, og hvad
den omfatter. Dette kravpunkt introducerer
kravene til kvalitetsledelsessystemet, der stgt-
ter tilvejebringelsen af produkter og ydelser,
gennem indfgrelsen af effektive og vedvarende
forbedringer, i overensstemmelse med kunde-
krav og gaeldende lovkrav, og som samtidig
gger kundetilfredsheden.

I afsnittet om 1.2 Anvendelse i ISO 9001: 2008
er der henvist til "udeladelser". Dette forhold er
behandlet i ISO 9001:2015 i pkt 4.3.

2. NORMATIVE REFERENCER

Eneste normative reference er til ISO
9000:2015, der angiver termer og definitioner

3. TERMER & DEFINITIONER

Punktet er udelukkende taget med for at
opretholde en konsekvent struktur med ISO
High Level Structure, da alle termer og
definitioner findes i ISO 9000:2015

4. ORGANISATIONENS RAMMER

Dette punkt beskriver kravene til, hvordan en
organisation skal skaffe sig et overordnet over-
blik over sin forretning, og overveje hvilke pri-
maere eksterne og interne forhold, der pavirker
forretningen, og hvordan organisationen skal
reagere ud fra et defineret ledelsessystem.

4.1. Forstaelse af organisationen og dens
rammer

Dette punkt kreever, at organisationen tager
stilling til en lang reekke potentielle forhold, der
kan pavirke ledelsessystemets struktur,
om-fang, implementering og drift.

De forhold, der kan pavirke kan veere af intern
eller ekstern karakter, og er kan veere vidt
favnende;

= Eksterne forhold kan stamme fra juri-

diske-, teknologiske-, konkurrencepraeg-
ede-, markedsmaessige-, kulturelle-,
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sociale- og gkonomiske forhold, uanset
om de er internationale, nationale, regio-
nale eller lokale

= Interne forhold kan vaere relateret til
veerdier, kultur, viden og organisationens
resultater

4.2. Forstaelse for interessenters behov og
forventninger

Punkt 4.2. kraever, at organisationen skal over-
veje og forstd bade sine interne og eksterne
interessenters behov. Tidligere versioner af
foslag til standarden indeholdt ogsd udtrykket
"stakeholders", som mange organisationer vil
veere mere fortrolige med - kravene er syno-
nyme, sa der er ingen grund til yderligere over-
vejelser i forbindelse med dette. Interessenter
omfatter blandt andet:

ansatte

leverandgrer

kunder

lovgivere

aktionaerer

naboer

NGO “er

faglige organisationer

Det fremgar dog klart, at selv om overvejelser-
ne vedr. rammer og interessenter skal vaere
relevant for ledelsessystemet og dets omfang,
skal vurderingen ogsa veere passende og
proportional.

Det fremgar ogsa klart, at indholdet af punkt
4.1 og 4.2 udggr det primaere input til
vurderingen af risici og muligheder i punkt 6.

Hvad angar opfyldelse af kravene siger ISO
9001:2015:

"Organisationen skal overvdge og vurdere
oplysninger om disse eksterne og interne
forhold"(punkt 4.1).

"Organisationen skal overvdge og vurdere
oplysninger og informationer om interessenter
og deres relevante krav,” (punkt 4.2).

Det indebaerer, at der bgr veere en eller anden
form for dokumenteret information om dette for
at kunne redeggre for, hvordan man har



forholdt sig til interne og eksterne faktorer og
interesserede parter. Der findes forskellige
metoder og fremgangsmader til at indfange den
information.

Som med enhver afggrende revision af
standarder, vil der forhdbentlig opsta en raekke
for-skellige metoder og eksempler. Aktuelle
eksempler kan veere;

Interne og eksterne forhold:

m Afggrende gkonomisk udvikling, der kan
have indflydelse pa organisationen. Jeres
organisation er formentlig fuldsteendig
klar over, hvad der sker p& jeres marked-
er, men udviklingen kan ogsa foregd pa
en mere ad hoc made

= Teknologisk innovation og udvikling.
Dette er ogsa et omrade, der er afgg-
rende for organisationens succes og
bliver sandsynligvis ogsa allerede over-
vaget og droftet pd adskillige niveauer i
organisationen.

= Lovgivningsmaessig udvikling. En lang
reekke eksterne regler bliver allerede
overvﬁget i organisationen. Hvis I overser
nogle, kan det skade organisationen
alvorligt, hvorimod det kan forbedre jeres
muligheder betragteligt, hvis I opfanger
information om nye lovgivninger tidligt.

m Politisk og anden ustabilitet. Er I f.eks.
afhaengige af ravarer fra et land, der
oplever ustabilitet eller hvis der er store
etiske bekymringer vedrgrende en
leverandgr eller en vare, kan hele
organisationen blive bragt i fare.

= Organisationskultur og holdninger. Effek-
tive og motiverede medarbejdere kan
have positiv effekt pa organisationen, og
mange organisationer drager fordel af
feedback fra medarbejderne.

Interne og eksterne interessenter:

= Arbejde med interessentinvolvering.
Noget der allerede i vid udstraekning
bruges for at konsultere interessenterne,
og for at kortlaeagge problemer og
spgrgsmal. Oftest noget der anvendes af
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stgrre organisationer, som er engagerede
i arbejdet med organisationers sociale
samfundsansvar.

= Hgringer med lokalomrddet og NGO'ere
om miljg, planlaegning og udviklings-
spgrgsmal. En metode der ofte er brugt
af stgrre industrivirksomheder med store
miljgmaessige- og sundhedsmaessige risici
(HSE).

= Mgder med lovgivere. Det kan for eksem-
pel omhandle spgrgsmal, som er kritiske
for kvaliteten i forhold til produktspecifi-
kationer samt udviklingen af
overholdelseskrav og standarder.

m Medarbejdermgder, hgringer og feed-
back. Noget der burde foregd allerede,
men maske dette punkt vil fremme
bestraebelserne pa at styrke et omrade.

= Leverandgrvurderinger og relations-
ledelse. Mange virksomheder arbejder pa
at skabe flere gensidige fordele af leve-
randgr-kundeforhold, som er afggrende
for gensidig succes.

= Kunder og relations ledelse. Dette er
naturligvis et vigtigt element i alle
standarder og afggrende for succes.

» Det kan veere, at I, nar I overvejer, hvor-
dan I skal indfange de mest afggrende
omrader, og hvordan I interagerer med
jeres interessenter allerede bliver positivt
overrasket. Det kan ogsa vaere, at I kun
interagerer med et begraenset antal inter-
ne og eksterne interessenter, og at det
nu er tid til at overveje, om det er
tilstreekkeligt, og om I eventuelt overser
nogle vigtige muligheder.

Der vil veere mange mader er registrere dette

pa og forhabentlig vil der opsta bedre og nye
o o . .

mader at ggre det pa. Forskellige tilgange

kunne veere:

= Kortfattet information fra nogle af de
eksisterende metoder, der allerede bliver
brugt, som gennemgaet ovenfor (fx en
kort rapport)



m Opsamlende information p& baggrund af
input til risiko- og mulighedsanalysen

= Opstillet i et enkelt regneark
= Indtastet og vedligeholdt i en database

= Indfanget og registeret gennem afggren-
de mgder

Disse punkter beder organisationer om ngje og
logisk at overveje, hvad der bade internt og
eksternt kan pavirke deres ledelsessystemer og
at vise, at den information bade bliver overv%g—
et og vurderet. Punkterne kraever ogsa, at disse
overvejelser og diskussioner bliver Igftet pa hg-
jeste niveau i organisationen - eftersom det at
opfange generel og overordnet information kan
vaere vanskeligt uden topledelsens deltagelse.

4.3 Fastseettelse af kvalitetsledelses-
systemets omfang

Dette punkt skulle gerne vaere velkendt for de
fleste organisationer, eftersom ISO 9001:2008
punkt 4.2.2 ogsfi stillede krav om en definition
af ledelsessystemets omfang, hvilket vil sige
det gyldighedsomrdde som ledelsessystemet
omfatter. For ISO 9001:2015 er kravene til,
hvordan organisationen definerer ledelses-
systemets omfang blevet strengere og kraever,
at organisationen ogsa tager hgjde for indholdet
i pkt. 4.1 og 4.2, udover organisationens
produkter og ydelser.

Det skulle lzegge op til en mere logisk tilgang
til, hvordan man definerer ledelsessystemets
omfang, bestemt af interne og eksterne krav og
ogsa af ens primaere produkter og ydelser. Der
findes ikke lzengere nogen mulighed for at ude-
lade noget fra ledelsessystemets omfang, idet
kravene til ledelsessystemets omfang nu skal
veere klart beskrevet og tilgaengeligt med en
klar begrundelse for de tilfeelde, hvor et krav fra
standarden ikke er opfyldt. I praksis vil dette
sige, at hvis et krav kan efterleves, sa skal det
efterleves.

Disse mere klare krav skal skabe klarhed i den
made organisationer taenker i ledelsessystemets
omfang p&, og for den made de certificerende
organer ser pa, hvordan organisationer define-
rer ledelsessystemets omfang for at sikre, at
det bade er passende og preecist afspejlet i
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ledelsessystemet og i det scope, som
certifikatet omfatter.

4.4, Kvalitetsledelsessystemet og dets
processer

Dette punkt fortaeller dybest set, at organisa-
tionen skal etablere, implementere, vedlige-
holde og kontinuerligt forbedre et ledelses-
system for at kunne levere de pdkraevede pro-
dukter, ydelser og resultater, inden for
ledelsessystemets omfang. Dette bgr ogsa veere
bekendt for organisationer, der anvender
ledelsessystemet for at sikre overensstemmelse
og forbedringer.

Punktet sigter pa, at organisationer i hgjere
grad skal forstd bredden af de processer, der er
relevante for ledelsessystemets omfang. Begre-
bet proces er defineret som; "Et seet af indbyr-
des forbundne aktiviteter, der omdanner input
til output”.

For de organisationer, hvor ledelsessystemet
udggr kernen i forretningen, vil dette sand-
synligvis allerede veere en integreret del af
systemet, selvom mange formentligt alligevel
vil veere ngdt til at beskrive, hvor effektivt de
forbinder deres processer og forstar den
indflydelse og virkning processerne har p%
hinanden og pa forretningen.

Dette bgr ogsd lgfte systemet i forhold til dets
betydning og vaerdi for organisationen, fordi det
gerne skulle fremme mere meningsfulde analy-
ser af de vigtigste forretningsprocesser og kri-
tiske aspekter af processerne. I praksis kraever
det, at en organisation mere fuldt ud analyserer
sine processer og sikrer, at der er god
forstdelse for, hvordan de interagerer med
hinanden og ikke blot fungerer som isolerede
processer uden overlap.

Punkt 4 introducerer nogle afggrende
nyskabelser i ledelsessystem verdenen, og kan
derfor komme til at udfordre de organisationer,
der ikke tidligere har betragtet deres
ledelsessystem som afggrende for forretningen,
fordi standarden nu fokuserer pa at lgfte
ledelsessystemet til et hgjere niveau i
organisationen og pa at ggre det mere centralt
for den made en organisation fungerer pa.



5. LEDERSKAB

En stor del af indholdet i dette punkt er vel-
kendt fra ISO 9001:2008, men introducerer
0gsa nogle afggrende aendringer, hvad angar
overordnet ledelse og opbakning og forvent-
ninger til, at topledelsen engagerer sig mere
fuldt ud i de afggrende aspekter af kvalitets-
ledelsessystemer.

5.1. Lederskab og engagement

Dette punkt omfatter en raekke centrale akti-
viteter for topledelsen, som skal "vise lederskab
og engagement i forhold til ledelsessystemet".
Heri ligger en af de nyskabelser, der er tilfgrt
med den fzelles HLS - topledelsen skal udvise
lederskab i forhold af ledelsessystemet snarere
end blot opbakning til det. Standarden kgrer
overblikket af ledelsessystemet op p& det
gverste ledelsesniveau og ggr det til en
afggrende faktor for organisationen og dens
kerne forretningsprocesser og aktiviteter.

Det betyder ikke, at de gverste ledere i orga-
nisationen skal kunne opremse ledelses-
systemet i sgvne eller vaere i stand til at
recitere alle mal samt kvalitetsmal. Hvad det
betyder er, at en intern eller ekstern interessent
skal kunne fgle sig i sin ret til at tage en
diskussion med ledelsen om centrale og kritiske
aspekter af organisationen, fordi det indgar
centralt i ledelsessystemet.

Et andet formal med dette krav er fuldt ud at
kunne definere markedets og kundernes behov
og forventninger. Den information fungerer her-
efter som input i fastleeggelsen af strategien,
hvilket igen giver en retning og fremmer udvik-
lingen af et ledelsessystem, der kan tilfreds-
stille det marked eller den kunde, der sigtes pa.
Det vil vaere en Igbende proces, der kan opnas
pd mange forskellige m&der. Selvom det ikke er
specificeret i standarden, kan dokumenteret
information omfatte markedsundersggelser,
referater fra kundemgder, spgrgeskemaer og
andre undersggelsesomrader.

Kundefokus er forblevet det samme i forhold til

ISO 9001: 2008, men er dog udvidet til at om-

fatte en identifikation af de risici og muligheder,
der kan pavirke overensstemmelsen af produk-
ter og ydelser.
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5.2. Kvalitetspolitik

Kvalitetspolitik er et vigtigt dokument, fordi det
fungerer som drivkraft for organisationen. Det
giver retning og etablerer et formelt mal og
engagement. Topledelsen bgr sikre, at kvali-
tetspolitikken er hensigtsmeessig og ikke frem-
stdr som en intetsigende erklaering, der kunne
gaelde for en hver virksomhed. Den bgr angive
en klar retning, der ggr det muligt at opstille
meningsfulde og tilpassede mal. Politikken skal
kommunikeres til alle medarbejdere, som skal
forstd, hvilken rolle de spiller i implemen-
teringen af den.

ISO 9001: 2015 tilfgjer et krav til politikken om
at den skal vaere dokumenteret og tilgaengelig
for relevante interessenter.

5.3. Roller, ansvar og befgjelser

For at et system skal fungere effektivt, skal de
involverede veere fuldt ud klar over, hvad deres
rolle er. Topledelsen skal sikre, at primaere
ansvarsomrader og befgjelser er klart defineret,
og at alle involverede kender til og forstar deres
rolle. At definere rollerne er en del af planlaeg-
ningen, som sikrer, at man derefter kan skabe
hgjere opmaerksomhed og erkendelse af roller-
ne gennem kommunikation og efteruddannelse.
Det er almindeligt for organisationer at bruge
job- eller procedurebeskrivelser til at definere
ansvar og befgjelser.

I ISO 9001: 2015 er topledelsen mere direkte
identificeret som ansvarlige for at sikre, at disse
roller og aspekter af systemet er korrekt
placeret, kommunikeret og forstaet.

Den specifikke rolle som ledelsens reprasentant
er blevet fjernet fra standarden. Men
standarden indeholder stadig alle de vigtigste
aktiviteter og ansvarsomrdder som tidligere
blev varetaget af ledelsens repraesentant. Blot
ligger de nu mere direkte inden for
kernestrukturen i organisationen - herunder
topledelsen.

Punkt 5 indeholder en stor del velkendt indhold,
men med stgrre vaegt pa lederskab og engage-
ment og forventningen om, at topledelsen er
mere aktivt engageret i ledelsessystemet.



6. PLANLAGNING

Dette punkt er en fremragende tilfgjelse i ISO
9001:2015, der introducerer begrebet risiko og
muligheder med HLS. I DNV GL har vi beskaef-
tiget os med risikovurderinger i lang tid. Udover
at vi allerede laenge har arbejdet med at hjaelpe
vores kunder med at handtere risici, har vi ogsa
siden 2004 valgt at kalde vores auditmetode for
Risk Based Certification.

Risk Based Certification handler om, at en audit
bliver bygget op, rundt om alle relevante risici-
omrader, der findes i en organisation, hvor en
dybdegdende auditering skal vurdere, hvorvidt
organisationen handterer disse risici effektivt.

6.1 Handtering af risici og muligheder

Grundlaeggende set kraever dette punkt, at
organisationen:

= forstdr omfanget af alle former for risici
og muligheder, der ggr sig geeldende for
organisationen, og kan afggre hvilke
handlinger, mal og planer, der skal til for
at hdndtere dem.

= for at forstd disse risici og muligheder,
brug-er de inputs, som organisationen
har identificeret under udredningen af
dens rammer, som kraeves under punkt
4.1., og fra holdninger og inputs fra
interessenterne under punkt 4.2.

Styrken i dette punkt ligger bade i, at man nu
introducerer princippet om risici og muligheder i
ledelsessystemstandarder med HLS og 0gs3 i,
at man nu tydeligt forbinder det med processer-
ne defineret i punkt 4 (punktet der identificerer
organisationens kontekst og ogsa vurderer
holdninger og input fra interessenter).

En veletableret tilgang som mange organi-
sationer allerede har indfgrt, handler om brugen
af risikoregistrering, som, nar det er indfgrt og
styret ordentligt, kan bruges effektivt til at
styre risici og muligheder inden for en lang
reekke omrader og problemstillinger. Der vil
0gsa veere andre tilgange som fglge af forskel-
lige krav i 9001 (fx resultaterne fra punkt 4.1
0g 4.2), styring af aendringer, der med en
samlet analyse og gennemgang resulterer i mal
og planer.
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Dybden og kompleksiteten i tilgangen afhanger
i hgj grad af, hvor stor og kompleks organisati-
onen er, ligesom af andre faktorer s som
graden af ekstern regulering, de eksisterende
krav til offentlig formidling, aktionaerinteresser,
den offentlige profil, antallet og typen af kunder
og omfanget og typen af leverandgrer.

Derfor vil forskellige tilgange veere passende for
forskellige typer af organisationer.

Det er vaerd at gennemga det indledende punkt
0.3.3 og Annex A.4 i standarden, som vedrg-
rer/beskriver det overordnede begreb ‘risiko-
baseret taenkning *, der omfatter behovet for, at
en organisation tager stilling til alle risiko-
aspekter og til det forhold, at revisonen af 9001
fgrer risikobegrebet helt frem i forgrunden som
et generisk og grundlaeggende krav.

6.2 Kvalitetsmal og plan for opnéaelse af dem

Som en del af planleegningsprocessen, er top-
ledelsen ngdt til at opstille de kvalitetsmal, som
kan medvirke til, at kvalitetspolitikken kan blive
til virkelighed.

Malene skal vaere i overensstemmelse med kva-
litetspolitikken og vaere mal, man kan male p3.

Dette punkt forpligter organisationen til at etab-
lere kvalitetsmal og planer, der sikrer, at male-

ne er klare, malbare, overvagede, kommunike-

rede, opdaterede og der er tildelt ressourcer for
at opnd malene.

Man kan overveje mange forskellige typer af
mal; markedspositionen og / eller -vaekst,
proces effektivitet, hgjere niveau af kvalitets-
bevidsthed, vedligeholdelse af den nuvaerende
position, reducering af kvalitetsomkostningerne,
forbedringer i produktoverensstemmelse, redu-
cering af fejlrater, forbedret kundetilfredshed
etc.

Der skal etableres mal i alle relevante dele af
organisationen. Malene skal give mening for de,
der har ansvar for at opfylde dem og for de,
hvis aktiviteter bidrager til m%lopfyldelsen.

Dokumentation skal findes i relation til malene,
ligesom der ogsa skal findes dokumentation for,
om man overvager at malene nas.



6.3 Planleegning af eendringer

Dette punkt forpligter organisationen til at sik-
re, at ngdvendige sendringer i ledelsessystemet
gennemfgres pa en planlagt made. Dette om-
fatter overvejelser af potentielle konsekvenser
af a&ndringerne, tilstedevaerelsen af ressourcer
og klart defibnerede ansvar og befagjelser i for-
bindelse med styring af sendringerne. Andring-
er i ledelsessystemet kan veere ngdvendige i
tilfeelde af fx opkgb af virksomheder, intro-
duktion af nye produkter og ydelser osv.

7. STOTTEAKTIVITETER

Et effektivt kvalitetsledelsessystem kan ikke
blive opretholdt eller forbedret uden tilstraek-
keligt med ressourcer. Som et resultat af plan-
laegningen, bgr ressourcer vaere afsat og sikret.
Det omfatter kontrakt- eller projektspecifikke
ressourcer. Dette punkt samler under et alle de
omrader, der relaterer sig til “mennesker, ste-
der og fremgangsmader”- aspekterne af ledel-
sessystemerne. De grundlaaggende HLS-punk-
ter omfatter;

7.1 Ressourcer

7.2 Kompetencer

7.3 Bevidsthed

7.4 Kommunikation

7.5 Dokumenteret information

7.1 Ressourcer

Den primeere hensigt med dette generelle krav
er, at de personer, der arbejder inden for kvali-
tetsledelsessystemets omfang er kompetente
nok til at udfgre deres opgaver og er stgttet af
udstyr og infrastruktur, som er egnet til
formalet. Der skal veere tilstreekkeligt med
infra-struktur til radighed, sdsom bygninger,
udstyr, IT-systemer, transport osv. En del af
planlagningen handler ogsa om at fastlaegge,
hvad der er behov for, og hvilken vedlige-
holdelsesplan man bgr udvikle for at sikre, at
det fortsat kan fungere.

Kravpunktet omfatter ogsa krav til rammer for
udfgrelse af processer, der bestar af mange
menneskelige og fysiske faktorer, der kan pa-
virke kvaliteten og effektiviteten. Disse faktorer
skal identificeres og styres og kan fx omfatte;
varme, stgv, lys, hygiejne, fugtighed, vibration-
er, temperatur etc. De relevante faktorer
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varierer naturligvis for hvert produkt eller
ydelse. Et eksempel pd rammer for udfgrelse af
processer kunne vaere styring af fugten i en
malerbutik. Der er ingen specifikke dokumenta-
tionskrav for dette i ISO9001:2015, men krite-
rier for rammer for at udfgre processerne findes
ofte i procedurer, kontrakter, specifikationer og
koder af praksis. Dokumentation for overholdel-
se bgr vaere tilgeengelige via vedligeholdt doku-
menteret information.

Organisationen skal afggre, hvilken form for
overvagnings- og malingsressourcer, der skal
anvendes og dokumentere, at overvdgning og
maling er blevet gennemfgrt ved hjzelp af kor-
rekt og palideligt udstyr. Regelmaessig kalibre-
ring og vedligeholdelse og dokumenteret infor-
mation er en made at sikre tillid til, at resul-
taterne er pélidelige.

Relevant maleudstyr skal veere til radighed og
have en kendt ngjagtighed, der kan skabe
sikkerhed og dokumentation for, at produkter
og ydelser opfylder de relevante krav. Det
omfatter ogsa software.

For ISO 9001: 2015 er disse velkendte krav til,
at man stiller ressourcer til radighed for ledel-
sessystemet og rent faktisk leverer de forngdne
ydelser, blevet genopfrisket for at afspejle, at
faktorer nu kan vaere bredere og ikke bare
omfatter udstyr og hardware.

Der er 0gsa tilfgjet et nyt interessant krav kal-
det organisatorisk viden, der handler om at
sikre, at organisationen forstar de interne og
eksterne organisatoriske behov for viden og kan
vise, hvordan det er handteret. Dette kan ogsa
omfatte viden om ledelse af ressourcer og sik-
ring af, at der er en plan for, nar personale
udskiftes og for, hvilke processer, der er sat i
vaerk for at fastholde individuel og gruppe-
baseret viden.

7.2 Kompetencer

For at kunne fastsaette kompetencer, er man
ngdt til at etablere kompetencekriterier for hver
funktion, der pavirker kvaliteten. Det kan der-
efter bruges til at vurdere den eksisterende
kompetence og afggre eventuelle fremtidige
kompetencebehov. Der hvor kriterierne ikke er
opfyldt, kreeves der handling for at udfylde



gabet mellem den eksisterende og den
fremtidige kompetence. Efteruddannelse eller
omplacering kan endda veere ngdvendigt.

Der kraeves dokumenteret information for at
kunne pavise kompetencerne. Rekruttering og
introduktionsforlgb, efteruddannelsesplaner,
feerdighedstests og personalevurderinger fun-
gerer ofte som dokumentation for kompetence
og vurderingen af dem. Kompetencekrav er ofte
beskrevet i jobannoncer og jobbeskrivelser.

7.3. Bevidsthed

Medarbejdere har brug for at vide, hvordan
deres job og handlinger er relevante for kva-
litet, og hvordan de bidrager til opfyldelsen af
kvalitetsmal og effektiviteten af ledelsessyste-
met og organisationens formaen. Noget som
introduktionsforlgb og medarbejdervurderinger
ofte bliver brugt til.

7.4 Kommunikation

ISO 9001: 2015 laegger (med HLS) klar vaegt
pa betydningen af bade intern og ekstern kom-
munikation (dvs. stgrre veegt pa ekstern kom-
munikation end 2008 standarden).

Effektiv kommunikation er afggrende for et
ledelsessystem. Topledelsen skal sikre, at der
findes kommunikationsprocedurer og processer
til at sikre dette. Det bgr anerkendes, at kom-
munikation er en tovejs proces, og ikke kun
skal omfatte det, der kreeves i ledelsessystemet
men ogsd, hvad der er blevet opnaet. Med
andre ord, hvad var mélene, og hvad er der
opnaet.

Andringer i kvalitetsstyringssystemet bgr kom-
munikeres hensigtsmaessigt til interessenter
(omend i praksis er dette primaert interne inte-
ressenter) og der bgr identificeres passende ni-
veauer af re-traening. Mekanismer for kommu-
nikation kan fx omfatte; mg@der, opslagstavler,
in-house publikationer, seminarer, medarbej-
dersamtaler, intranet, e-mail osv.

7.5 Dokumenteret information
Det meste af ISO 9001:2015 er velkendt med
de samme krav som i ISO 9001:2008, men der

er foretaget en logisk udvidelse, s& den ogsa
omfatter elektroniske og webbaserede miljger.
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Det er vigtigt her at understrege, at standarden
ikke lzengere kraever, hvor meget dokumenteret
information, der er pakraevet - det er op til
organisationen selv at afggre, hvilken informa-
tion der er ngdvendig. Standarden specificerer
dog i en raekke tilfaelde behovet for at opret-
holde eller fastholde dokumenteret information
for at sikre en struktur, klarhed og dokumen-
tation for, at systemet bliver vedligeholdt og
fungerer effektivt. Udtrykket "dokumenteret
information" vil herefter erstatte de tidligere
udtryk "dokumenterede procedurer" og "regi-
streringer etc.".

Dokumenteret information kan antage alle
former, s laenge det kan fungere som pas-
sende bevis for, at man overholder standarden
og det betyder, at der ikke behgver at veere en
procedure for alting. Rent faktisk kan organisa-
tionen beslutte at bruge hvad som helst som
dokumenteret information.

Med ISO 9001:2015 er der tilfgjet mere tekst
og en raekke under-underpunkter, som primaert
er drevet af et gnske om at sikre, at indholdet
fra den eksisterende ISO 9001:2008 standard
bliver fgrt videre over i relevante punkter i ISO
9001:2015.

P3 de fleste omrader er det ikke punkter, der
laegger op til vaesentlige sendringer, men der er
nogle af de tilfgjede krav, der kraever en vis ny-
taenkning, iseer hvad angar den organisatoriske
viden. De andringer der er indfgrt med HLS,
som handler om, at man ikke specifikt kraever
dokumenteret information er i virkeligheden
ikke vaesentlige - organisationer skal stadig
tage stilling til, hvor dokumenteret information
(fx processer, procedurer, data, oversigter) er
afggrende for ledelsessystemet og for dets
effektive drift.

8.0 DRIFT

Dette punkt repraesenterer dybest set produk-
tionen og de dele af standarden, der har med
styring af produktionen at ggre - produktionens
"maskinrum”. Der er tilfgjet et betydeligt antal
punkter til den grundlaeggende HLS.

8.1 Operationel planlaegning og styring

Dette punkt er en tydelig understregning af
vigtigheden af at knytte punktet til de vae-



sentligste elementer i punkt 4.4, hvor af-
ggrende og kritiske processer og deres for-
bindelse med hinanden bliver beskrevet.

Der er ogsa tilfgjet nogle krav i forhold til
styring af a&ndringer, som er mere eksplici-
terede nu, og desuden ogsa styringen af out-
sourcede processer (som tidligere var daekket
under punktet om indkgb i ISO 9001:2008).

8.2 Krav til produkter og ydelser

Der skal veaere en proces, der sikrer, at man
identificerer kundernes behov og forventninger
(og krav). Det bgr omfatte, at man fastlaegger
den tilsigtede produktanvendelse og eventuelle
lovmaessige krav, der gaelder for produktet pd
dets tilsigtede marked. Fgrst nar alle de krav er
identificeret, kan de blive vurderet.

N&r det er fastlagt, skal organisationen gen-
nemg3 kravene, for den kan forpligte sig til at
udbyde produktet for at sikre, at kravene er
rigtigt forstdet, at eventuelle uregelmaessig-
heder bliver rettet op pa, og at organisationen
kan forma at opfylde kravene. Der findes mas-
ser af eksempler p& virksomheder, der har ac-
cepteret at modtage ordrer uden at veere klar
over, om de kunne opfylde kontrakten og var i
stand til at levere. Eksempler pd input-doku-
mentation kan vaere; henvendelser, kontrakt-
specifikationer og preeciseringer, mens eksemp-
ler p& output dokumenter kan veere tilbud,
udbud eller forslag til kontrakter.

Kommunikationen skal planleegges, s& man
sikrer, at al ngdvendig information er tilgaen-
gelig, nar der er behov for det, bade fra interne
og eksterne kilder. Det kunne ogsd indbefatte
feedback fra kunder, som bliver yderligere
behandlet under kundetilfredshed (punkt
9.1.2). Dokumenteret information om kom-
munikation er ikke specificeret, men kan typisk
omfatte kontrakter, specifikationer, tegninger,
e-mails, breve, mgdereferater, klager mv.

I1SO 9001:2015 tilfgjer forhold om kommuni-

kation i relation til kundens ejendom samt
uforudsete haendelser med kundens ejendom.
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8.3. Design og udvikling af produkter og
ydelser

Der skal veere en systematisk tilgang til,
hvordan man styrer udviklings- og konstruk-
tions aktiviteter. Det indebaerer en planlaegning,
der bgr omfatte udviklings-/konstruktionssta-
dier, revurderinger, verifikation og validering.
Selvom det ikke kraeves af ISO 9001:2015 s3
er et faelles dokument, en “udviklingsplan”, der
skitserer, hvordan et udviklingsforlgb vil blive
styret gennem hele processen, helt klart at
anbefale.

Input til udvikling og konstruktion kan omfatte
kundespecifikationer, lovkrav, oplysninger fra
tidligere udviklings- og konstruktionsresultater,
budgetmaessige overvejelser etc.. Input til ud-
vikling og konstruktion skal opbevares som
dokumenteret information

Hver organisation skal beslutte, hvordan nye
produkter og ydelser bliver udviklet, men udvik-
lings- og konstruktionsresultatet skal kunne
verificeres i forhold til input-kravene. Derfor
skal udviklings- og konstruktionsresultatet vaere
i en form, der ggr det muligt at styre og
kontrollere. Typisk udviklings- og konstrukti-
onsresultater omfatter tegninger, modeller,
specifikationer, instruktioner, skemaer, bruger-
manualer osv.. Der skal findes dokumenteret
information for de styringsaktiviteter, som
organisationen valger at anvende.

Gennemgangen af udviklings- og konstruktions-
resultatet skal foregd i planlagte stadier for at
sikre, at udviklingen og konstruktionen foregar
tilfredsstillende, og for at fremkomme med de
Igsninger, der er ngdvendige for ethvert opstaet
problem. Der skal forefindes dokumenteret
information om evalueringer og ngdvendige til-
tag. Disse kan typisk omfatte mgdereferater,
&ndrede tegninger, skitser, godkendelses-
dokumenter etc.

Verifikation er dybest set en proces, hvor udvik-
lings- og konstruktionsresultatet bliver tjekket
for at sikre, at det opfylder input-kravene. Ved
at tjekke beregninger kan man for eksempel
sikre, at et klimaanlaeg har den gnskede kapaci-
tet. Resultatet og alle afledte handlinger som
falge af verifikationen, skal forefindes som



dokumenteret information. Det kunne f.eks.
veere alternative beregninger, godkendelser,
sammenlignende rapporter etc.

Validering skal udfgres for at sikre, at udvik-
lings- og konstruktionsresultatet lever op til den
grundlaeggende idé. For eksempel kan det
handle om at teste en prototype pa et klima-
anlaeg for at sikre, at det kan holde den gnske-
de temperatur under de pdkraevede drifts-
betingelser, far masseproduktionen
igangsaettes. Valideringen bgr om muligt veere
afsluttet, inden man begynder levering.
Resultatet af valideringsprocessen og alle
eventuelle foranstaltninger bgr findes som
dokumenteret information. Det kunne typisk
omfatte testresultater, feedback fra prototyper,
brugertest etc.

Andringer til udviklings- og konstruktionskrav
kan opstd nar som helst, og som et resultat af
mange faktorer. De kan ogsa have en stor ind-
virkning pa det udviklingsforlgb, der er i gang.
Alle efterfglgende andringer i udviklings- og
konstruktionsresultatet skal granskes, verifi-
ceres og valideres, hvis det er ngdvendigt.
Andringer skal identificeres og findes som
dokumenteret information.

Dette punkt fglger meget af ISO 9001:2008,
punkt 7.3, men med en klarere struktur og krav
for, hvorndr en udviklings- og konstruktionspro-
ces er pakraevet (punkt 8.3.1), for overvejelser
om, at planlagningen af udvikling og konstruk-
tion og udviklingsplanen tager hensyn til kun-
dernes behov og p& baggrund af dokumenteret
information (punkt 8.3.2); og at udviklings- og
konstruktions-input har en bredere vifte af ind-
gange, herunder ressourcemaessige overvejel-
ser og de mulige konsekvenser af fejl (punkt
8.3.3).

8.4. Styring af eksterne leverancer

Hovedformalet med dette krav er at garantere,
at de produkter eller ydelser du indkgber, sik-

rer, at din organisation opfylder kundernes be-
hov.

Det fgrste skridt er at sikre, at der er den ngd-
vendige tillid til den virksomhed, der leverer
produktet eller ydelsen. Der bgr foregd en eller
anden form for indledende evalueringsproces,
hvilket dog vil vaere fleksibel, da ikke alle leve-
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randgrer har samme indvirkning pd det endelige
produkt eller ydelse. Udvaelgelseskriterierne for
evaluering og revurdering af leverandgrerne
skal dog laegges fast. Styring kan derefter
iveerksaettes pd baggrund af resultatet af eva-
lueringerne og de konsekvenser, de m& have
(risikostyring).

Et neeste skridt til at sikre, at indkgbte produk-
ter og ydelser opfylder kravene, er at give leve-
randgren alle ngdvendige oplysninger. De bgr
ikke skulle gaette, hvad der er behov for, og det
er afggrende, at der er klarhed over ikke bare
produktspecifikationer, men ogsd over opera-
tgrkvalifikationer (kvalitetskontrol, kvalitets-
sikring, dokumentation, leveringstider etc.).

Det skal ogsa kontrolleres, om kravene til ind-
kgb er tilstraekkelige, fgr de gives videre til le-
verandgren. Dokumenteret information kan
omfatte leverandgrens tilbud, indkgbsordre,
kontrakter og tilknyttede vurderings opteg-
nelser.

Et tredje skridt handler om verifikationen af det
produkt eller den ydelse, som du har anskaffet.
Det kan ggres pfi flere forskellige mader inden
afsendelsesfasen eller ved modtagelsen. For
eksempel ved modtageinspektion ved eller en
form for afprgvning. Verifikationen kan ogsa ske
ved at kontrollere et certifikat udstedt af
leveran-dgren for et produkts overens-
stemmelse med de specificerede krav. Nogle
organisationer gennemfgrer audits af deres
vigtigste leverandgrer eller due dilligence. En
aktivitet kan ogs% vaere, at man sammen med
kunden gennemfgrer en kontrol hos
leverandgren.

Et fjerde trin er, at leverandgrer skal reevalu-
eres med jeevne mellemrum (eller kontinuerligt)
ud fra forudbestemte kriterier. Resultaterne af
leverandgrevalueringer og revurderinger skal
gemmes og vaere i form af fx referencer, pro-
duktspecifikationer, audit resultater, data over
performance, fejlrater mv.

Selvom det ikke er et krav i standarden, vaelger
nogle organisationer at udarbejde en liste over
godkendte leverandgrer.

ISO 9001:2015 daekker et langt bredere omra-
de end ISO 9001:2008, hvad angar det at hen-
vise til eksterne processer, produkter eller ydel-



ser i stedet for det eksisterende punkt om ind-
kgb. Den tydeligger ogsa kriterierne for hvor-
ndr, man lever op til kravene.

8.5 Produktion og levering af ydelser

Dette punkt sigter pa at sikre, at dine produkti-
onsaktiviteter og din drift er planlagt og bliver
udfert pd en made, som gor det muligt at styre
den. Det kan ogsd omfatte produktion, der fore-
gar hos kunder, som fx installationer.

Der er mange mader at styre pa og metoderne
kan omfatte styringsprocesser, procedurer, teg-
ninger, specifikationer, arbejdsinstruktioner,
kvalitetsplaner, produktions- og proceskriterier.

Der findes 0sgd et krav vedrgrerende produkter
eller ydelser, der ikke fuldt ud kan verificeres,
fgr de er i brug (fx en teendstik, da den eneste
made, man kan teste den pa er ved at stryge
den). En organisation skal have tillid til, at dens
processer kan levere det, der skal til for at leve
op til kundernes behov. Processer kan ogsa
have brug for revalidering fra tid til anden, idet
betingelser, personer og materialer kan sndre
sig. Der skal forefindes relevant dokumenteret
information, som kan besta af opggrelser af
operatgr kvalifikationer, anvendte materialer,
anvendt udstyr, anvendte metoder, forhold for
gennemfgrelse af processerne etc.

I naesten alle organisationer er der behov for, at
man formelt set identificerer produkter eller
ydelser og bestemmer, hvilket niveau af spor-
barhed, de skal have pa ethvert givent tids-
punkt. Der kan ogsa vaere behov for at kunne
spore en vare eller ydelse (fx. i overensstem-
melse med et lovkrav). Hovedformalet er at
veere i stand til at forhindre forkert brug af
rigtige produkter eller forhindre eller begraense
brugen af uegnede produkter.

I nogle brancher er sporbarhed et krav under
og efter hele forarbejdningen for at kunne
hjeaelpe i tilfeelde af tilbagekaldelse. I sddanne
tilfaelde er der brug for en entydig identifikation
af produktet eller ydelsen, der skal kontrolleres
og registreres. Der er mange forskellige mader
at identificere og spore produkter/ydelser pa sa
som; batchnumre, produktionsdatoer, inspek-
tionsrapporter, farvekodede labels, udpegede
lager placeringer, emballage stregkoder, ser-
vicerapporter, jobnummereringer, projekt/
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rapport numre, varenumre, konfigurations-
oplysninger osv.

Nogle organisationer bruger produktmaessig
eller intellektuel ejendomsret (f.eks patenter)
leveret af kunderne. I de tilfeelde, er det ngd-
vendigt at sikre, at det der leveres er velegnet
til den pateenkte anvendelse, og derefter brugt
korrekt og beskyttet mod tab eller beskadig-
else. For at understgtte dette, skal der opbeva-
res en form for dokumenteret information over
modtagelsen, inspektion, brug, tab, skader eller
returnering.

Produktet skal beskyttes og bevares - lige fra
ravarerstadiet efter modtagelsen, opbevaring
og forarbejdning til det feerdige produkt er klar
til levering. Malet er at sikre at produktet hele
tiden er anvendelsesegnet. I servicebranchen
kan det indebzere beskyttelse af data eller rap-
porter om elektroniske medier. Nar man plan-
laegger bevarelse af produkter, bgr det omfatte
overvejelser om kundernes og lovgiveres behov
samt identifikation, hdndtering, emballering,
opbevaring og beskyttelseskrav. Den konkrete
produkttype afggr naturligvis hvilken form for
infrastruktur og styring, der er ngdvendig.
Frosne fgdevarer kraever for eksempel kold
opbevaring og vil vaere underlagt regulering,
mens andre produkter maske bare har brug for
beskyttelse mod direkte sollys.

Dokumentation kan indbefatte opbevarings-
procedurer og -kriterier, registreringer af mod-
tagelse og udstedelse, registreringer der doku-
menterer overholdelse af lovgivningen, udlgbs-
datoer, beskadigede eller mistede varer, retur-
neringer etc.

En stor del af indholdet og hensigten i ISO
9001:2015 er ens med de eksisterende krav i
ISO 9001:2008. Den vigtigste sendring ligger i
de to ekstra punkter - "8.5.5 Aktiviteter efter
salg" og "8.5.6 Styring af andringer" - som nu
er langt klarere defineret og specificeret.

8.6 Frigivelse af produkter og ydelser

Organisationen skal overvage og male et pro-
dukts egenskaber for at verificere at produkt-
kravene er opfyldt, og desuden opretholde
bevis for overensstemmelse med accept kri-
terier. Dokumenteret information skal angive



den eller de personer, der har tilladelse til at
frigive produkter til levering til kunden.

8.7 Styring af afvigende output

Dette krav skal sikre, at afvigende produkter
forhindres i yderligere forarbejdning, anvend-
else eller levering. Nar de er identificeret, og
uanset, hvorndr det er identificeret (f.eks.
under forarbejdning eller efter levering) bgr
ethvert afvigende produkt udlgse en proces,
hvor en autoriseret og kompetent person bgr
beslutte, hvilke foranstaltninger der skal
traeffes. Mulige foranstaltninger kan omfatte
scraping, dispensation, alternativ anvendelse,
omarbejdelse af produktet eller tilbagekaldelse.

ISO 9001:2015 har udvidet terminologien og
omfanget af drifts og produktions afsnittet, idet
den bevarer meget af indholdet fra ISO 9001:-
2008. Den fremgangsmade man har valgt ligger
0gsa pa linje med de fzelles procesbaserede
aspekter i HLS, og daekker mere effektivt en
komplet end-to-end produktions- og ydelses
leveringsproces.

9. PRAESTATIONSEVALUERING

9.1 Overvagning, méling, analyse og evalu-
ering

Indsamling og analyse af relevante data er ngd-
vendig for at male egnetheden og effektiviteten
af ledelsessystemet og for at kunne identificere
mulighederne for forbedringer og for at kunne
treeffe beslutninger pa basis af fakta. Man skal
tage stilling til de forretningsmaessige mal og
kvalitetsmal, ndr man skal beslutte, hvad der
skal analyseres.

Analysemetoderne kan variere meget med
hensyn til anvendelighed og kompleksitet.
Simple sgjlediagrammer er tilstraekkelige til
visse former for aktiviteter, mens statistiske
styringsprocesser er ngdvendige for andre. De
valgte metoder bgr ikke veere mere komplice-
rede end ngdvendigt. Som minimum skal der
laves analyser i forhold til kunder, produktover-
ensstemmelse, processer og leverandgrernes
performance.

Kundefeedback er en god indikator pa ledelses-
systemer og organisationens performance. Der
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er mange mader at indfange feedback pa og
organisationer bgr teenke bredere end bare at
bruge spgrgeskemaer eller kundeklager. For
eksempel kan andre metoder omfatte inter-
views, kundemgder og markedsundersggelser.
Malet er at overvadge information, der kan
hjaelpe med at forstd kundernes opfattelse af
produktet/ydelsen og at lette analysen af, hvor-
dan man kan forbedre kundetilfredsheden.

Dette punkt indeholder velkendt indhold om
kundetilfredshed, analyse og evaluering med
krav, der i det store hele ligner ISO 9001:2008,
dog med en mere holistisk tilgang og en staer-
kere orientering mod dokumentation af evalu-
eringen af key performance data som grundlag
for en faktabasseret beslutningstagen.

9.2 Intern audit

Interne audits har altid veeret et centralt ele-
ment i ISO 9001 for at hjeelpe med at vurdere
effektiviteten af kvalitetsledelsessystemet. Man
skal udarbejde et auditprogram for at sikre, at
alle processer bliver auditeret med den gnskede
hyppighed og med fokus pa de elementer, der
er mest afggrende for organisationen. For at
sikre, at de interne audits er konsekvente og
grundige, bgr de have et klart defineret mal og
omfang.

Dette vil ogsad bidrage til auditor-udveelgelsen
for at sikre objektivitet og upartiskhed. For at fa
de bedste resultater, bgr auditorer have et
praktisk kendskab til det, der skal auditeres,
men det er ledelsen, der skal handle pa audit-
resultaterne. Det afgraenser sig ofte til korrige-
rende foranstaltninger i forbindelse med even-
tuelle afvigelser, men resultaterne kan ogsa
resultere i forebyggelse og forbedringer.

Der skal gennemfgres opfglgende aktiviteter for
at sikre, at de foranstaltninger, der treeffes bli-
ver truffet pd baggrund af audit, er effektive.

Dette punkt er stort set det samme som i ISO
9001:2008, dog med nogle bredere emner og
tilpasset den nye sprogbrug indenfor risici og
muligheder, og organisationens kontekst.

9.3 Ledelsens evaluering

Hovedformalet med ledelsens evaluering er at
sikre, at kvalitetsledelsessystemet bliver ved



med at vaere baeredygtigt, hensigtsmaessigt og
effektivitet. Det mal kan kun opnas ved at
gennemfgre evalueringer med regelmaessige
intervaller, som giver passende oplysninger og
som sikrer, at de rigtige mennesker er invol-
veret. Husk at ledelsens evaluering ikke bare
behgver at veere et enkelt mgde afholdt en
gang om 3&ret.

Standarden beskriver minimumskravene til
inputtet til processen for ledelsens evaluering.
Topledelsen bgr ogsa bruge evalueringen som
en mulighed for at identificere, hvilke forbed-
ringer man kan gennemfgre og /eller hvilke
forandringer, der er ngdvendige, herunder ogsa
hvilke ressourcer der er brug for.

Input til ledelsens evaluering bgr omfatte oplys-
ninger om;

a) opfelgende handlinger fra tidligere
evalueringer

b) andringer i relevante interne og
eksterne forhold

c) informationer om ledelsessystemets
praestation og effektivitet

d) tilstreekkelighed af ressourcer

e) effektiviteten af de foranstaltninger,
man har truffet for at tage hdnd om
risici og muligheder

f) anbefalinger til forbedringer

Outputtet fra ledelsens evaluering bgr omfatte
alle beslutninger og handlinger i relation til;

= |gbende forbedringsmuligheder
= a&ndringer i kvalitetsledelsessystemet
m ressourcebehov

Det er et krav, at der forefindes dokumenteret
information om ledelses evaluering. Dette vil
normalt veere i form af mgdereferater, men kan
0gsa veere i form af rapporter, notater skrevet
med de pdkraevede handlinger efter vurdering-
en (eftersom processen i forbindelse med ledel-
sens evaluering ikke ngdvendigvis behgver vae-
re et mgde).

Dette punkt er stort set det samme som i ISO
9001:2008, men med nogle bredere emner og
tilpasset det nye sprogbrug indenfor risici og
muligheder, og organisationens kontekst.
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10. FORBEDRINGER
10.1 Generelt

Dette afsnit giver et overblik over, hvad forbed-
ringer betyder i forbindelse med ISO 9001:2015
- en overordnet tilgang, der kraever en vurde-
ring af processer, produkter og ydelser og kvali-
tetsledelsessystemets resultater, med nyttige
pamindelser om, at mekanismerne for at opna
sadanne forbedringer kan opnds pa en raekke
forskellige mader; korrektioner, korrigerende
handlinger, Igbende forbedringer gennembrud i
forandringer, innovation og omorganisering

10.2. Afvigelser og korrigerende handlinger

Hovedformalet med processen for korrigerende
handlinger er at fjerne arsagerne til problemer,
sa man undgar, at de gentager sig. Det er en
reaktiv proces, idet den er udlgst af en ugnsket
haendelse (fx. at man opdager et afvigende pro-
dukt). Det vaesentlige er, at processen anvend-
er principperne fra arsagsanalyser. En grund-
laeggende fremgangsmade til problemlgsning er
"drsag" og "virkning", hvor det er drsagen, der
skal fjernes. Den opfglgning der sezettes i vaerk
skal veere hensigtsmaessigt i forhold til konse-
kvenserne af problemet (risikoen). Som en del
af processen forbundet med korrigerende hand-
linger, skal effektiviteten af de korrigerende
handlinger tjekkes for at sikre, at de virker.

Det er veerd at bemaerke, at korrigerende
handlinger ikke i sig selv vil medfgre forbed-
ringer i kvalitetsledelsessystemet. De bringer
blot styringsniveauet tilbage til, hvor det burde
have veeret fgr afvigelsen indtraf. Derudover
bgr de korrigerende handlinger ogsa tage hen-
syn til eventuelle behov for efteruddannelse og
kommunikation, selvom det ikke er et
udtrykkeligt krav i standarden.

Meget af indholdet i punktet om afvigelser og
korrigerende handlinger, er velkendt og ligner
IS0 9001:2008, dog er udtrykket "Forebyg-
gende handlinger" nu helt slettet fra
standarden. Det er fordi, den nye HLS bygger
pa de grundlaeggende principper inden for
risikosty-ring, som tager hgjde for behovet for
at iden-tificere og styre risici, med det endelige
mal at fjerne risici helt.



10.3 Lgbende forbedringer

Et af malene for enhver organisation bgr vaere
at forbedre sig, og det er en vigtig pointe i ISO
9001. Der er mange mader at identificere og
drive forbedringer p&. Alle maleresultater kan
analyseres for at afggre, hvor forbedringer er
pakraevede eller gnskede. Politikker og mal kan
derefter fastseettes og implementeres gennem
forebyggelse og forbedringsprogrammer.

Forbedringer behgver ikke foregar i alle dele af
organisationen p@ samme tid. Fokus bgr vaere
relevant i forhold til risici og fordele. Forbed-
ringer kan veere trinvise (sma aendringer) eller
som gennembrud (ny teknologi). I virkelig-
heden vil begge metoder blive brugt pa et eller
andet tidspunkt. Indholdet af dette punkt om
Igbende forbedring ligner ISO 9001:2008 og
fremhaever aspekterne om performance og
forbedringer, som er dokumenteret andre
steder i standarden.

Om DNV GL BUSINESS
ASSURANCE

Drevet af vores formal om at beskytte liv,
ejendomme og miljg, giver DNV GL orga-
nisationer mulighed for at fremme sikkerheden
og beeredygtigheden i deres forretning.

DNV GL er et af verdens fgrende certificerings-
organer. Vi hjeelper vores kunder med at sikre
organisationens resultater inden for ledelse,
produkter, medarbejdere, udstyr og leveran-
dgrstyring gennem certificeringer, verifikation,
godkendelser, kurser og kompetenceudvikling.
Vi indgar partnerskaber med vores kunder og
hjeelper dem med at opbygge baeredygtige
forretninger og skabe trovaerdighed i forhold til
organisationens interessenter.

DNV GL opererer i mere end 100 lande, hvor
over 16.500 medarbejdere dagligt arbejder
engageret pa at hjaelpe vores kunder med at
ggre verden "safer, smarter and greener”.

Kontakt os pa:
Besgg os pd: www.dnvgl.dk/certificering
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