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Checklista infor 1ISO 9001

ISO 9001 ar en internationell standard for kvalitetsledning som
hjalper organisationer att arbeta mer strukturerat, halla en hog
kvalitetsniva och bygga fortroende hos kunder och partners.
Standarden anvands i alla branscher och av organisationer i alla
storlekar.

Detta ar en praktisk vagledning for dig som medverkar i eller
driver ett arbete mot extern certifiering enligt ISO 9001. Guiden
gar igenom hela processen fran forberedelser till godkant
certifikat och ar uppbyggd som en checklista 6ver vad du
behdver gora och i vilken ordning.



Anvand den har listan som en checklista i ditt certifieringsarbete.

Forbered och planera

L] Nuldgesanalys mot standarden

|| Sakra ledningens engagemang

|| Utse en kvalitetsansvarig

[] Bestéam vad certifieringen ska omfatta

|| Gor en projektplan med tidslinje och budget

Dokumentation och ledningssystem

|| Inventera vilka dokument som finns

|| Obligatoriska dokument

|| Obligatoriska register

|| Kartlagg och dokumentera processer och rutiner

| | Sakerstall en strikt och effektiv dokumenthantering
[] Bygg ett kvalitetsledningssystem

] GOr en riskanalys

4
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Uppfoljning och revision
L1 G&r internrevision

[] Korrigerande atgarder

|| Ledningens genomgang

|| Forbered certifieringsrevisionen

Certifieringsrevision

] Certifieringsrevision
L] Korrigerande atgarder
|| Certifiering godkand
[ ] Efter certifieringen
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Forbered och planera




Nulagesanalys mot standarden

Det forsta du ska gora ar att kartlagga hur organisationen arbetar idag och jamféra det mot
standardens krav. Dokumentera resultatet i en enkel tabell sa att du far en tydlig bild av vad
som behover goras. Manga certifieringsorgan erbjuder en férrevision som fyller samma syfte.
Det kan vara ett bra alternativ om du vill ha en oberoende bedémning av nulaget.

addsystems

Krav

Beskrivning

Nulage

Status

Atgird

Ansvarig

Deadline

Kvalitetspolicy (5.2)

Ledningen ska faststélla en
kvalitetspolicy som &r kdnd av all
personal och tillganglig for

intressenter

En pabarjad kvalitetspolicy finns men
ar inte fardigstalld eller

kommunicerad till personalen

Delvis uppfyllt

Fardigstall och godkann
kvalitetspolicyn. Kommunicera till all
personal och publicera i

kvalitetsledningssystemet
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Sa gor du en GAP-analys

En GAP-analys jamfor nulaget med 6nskat lage och visar vad du behover gora for att komma dit.

1. Beskriv nulaget
Var befinner ni er idag? Samla fakta, mat prestanda och dokumentera processer.

2. Definiera mallaget
Var vill ni vara? Satt konkreta och méatbara mal.

3. Identifiera gapet
Vad ni saknar? Jamfor nuldge med mallage.

4. Analysera orsakerna
Varfor finns gapet? Forsta grundorsakerna innan du agerar.

5. Ta fram en atgardsplan
Vad behdver ni gora, vem gor det och nar? Prioritera atgarderna och sétt tidsramar.
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Sakra ledningens
engagemang

Innan certifieringsarbetet startar behover du se till att hela ledningen
ar genuint engagerad och forstar sitt ansvar. ISO 9001 kraver i kapitel
5 att ledningen aktivt tar ansvar for kvalitetsledningssystemet.

En revisor ser snabbt om dokumenten finns pa papper men inte
aterspeglar hur organisationen faktiskt arbetar. Forankra darfor
arbetet hos ledningen fran borjan och se till att de ar beredda att
avsatta tid och resurser under hela certifieringsresan.

Tips!

Kommunicera och
forankra kvalitets-
arbetet internt

Ett lyckat certifieringsarbete kraver att hela organisationen ar
med pa taget och att det &r val férankrat. Kommunicera tidigt
varfor foretaget certifierar sig, vad det innebar for den enskilda
medarbetaren och hur arbetet kommer att paverka deras vardag.
Utan medarbetarnas engagemang gar ett kvalitetsarbete inte att
genomfora.

Kommande version av ISO 9001 vantas starka ledningens ansvar ytterligare, vilket gor denna punkt annu viktigare.



Om det inte redan finns utse en person som ar formellt ansvarig for
kvalitetsledningssystemet. Personen ar ansvarig for att systemet
fungerar och f6ljs upp, och bor vara ndgon med mandat att driva
forandring. Se till att personen far utbildning och har god
kannedom om standardens krav, hur systemet ska forvaltas

och hur man driver forbattringsarbete.

Att ledningen tilldelar ansvar och befogenheter for
kvalitetsledningssystemet ar ett krav enligt kapitel 5.3.

\; il
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Bestam vad
certifieringen ska omfatta

Beskriv vad som ska inga i kvalitetsledningssystemet och motivera eventuella
undantag. Att definiera tillampningsomraden &r ett krav enligt kapitel 4.3 och
dokumenteras vanligtvis i ett kort dokument eller som en del av ett dvergripande
kvalitetsledningsdokument. Dokumentet brukar innehalla:

Dokumentet brukar innehalla:
Organisationens namn och verksamhetsbeskrivning
Vilka produkter och tjanster som omfattas

Vilka platser, avdelningar eller enheter som ingar

|
|
|
m Eventuella undantag fran standarden och motivering till dessa

Tips!

Tank pa att borja enkelt da breda tillampningsomraden 6kar komplexiteten.
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Gor en projektplan
med tidslinje och budget

Certifieringsarbetet involverar flera delar av organisationen och tar vanligtvis sex
till tolv manader fran beslut till certifikat. Gor en projektplan som inkluderar tid
for dokumentation, implementering, utbildning, internrevision och externrevision.
Budgeten behover tacka intern tid, certifieringsorganets avgifter och eventuell

konsulthjalp.
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Dokumentation
och ledningssystem
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Innan du borjar skapa ny dokumentation bor du inventera vad som redan finns i organisationen.
Manga foretag har processbeskrivningar, rutiner och mallar som redan uppfyller delar av
standardens krav men som kanske inte ar formellt dokumenterade eller uppdaterade.

En inventering ger dig en tydlig bild av vad du kan ateranvanda, vad du behover revidera

och vad som saknas helt.

Tillampningsomrade (4.3)

Beskriver vad certifieringen omfattar, vilka produkter, tjanster,
platser och avdelningar som ingar samt eventuella undantag
fran standarden.

Kvalitetspolicy (5.2)

Ett kort styrdokument dar ledningen fastslar organisationens
atagande for kvalitet. Ska vara kédnd av alla medarbetare och
tillganglig for kunder och andra intressenter.

Kvalitetsmal (6.2)
Matbara mal kopplade till kvalitetspolicyn. Exempel kan vara
leveransprecision, kundndjdhet eller antal avvikelser.

Riskbedomning och majligheter (6.1)
En dokumenterad analys av risker och méjligheter som kan paverka
kvalitetsledningssystemet. Formen &r fri men resultatet ska visa att
organisationen arbetar forebyggande.

Bevis pa kompetens (7.2)

Kan vara en kompetensmatris som visar vilken kompetens som kravs
for olika roller och bekraftar att medarbetare har ratt utbildning och
erfarenhet. Matrisen har ofta formen av en enkel tabell.

Kommunikationsplan (7.4)
Beskriver vad som kommuniceras internt och externt, till vem,
nar och pa vilket sétt. En enkel plan eller beskrivning réacker.

Hantering av information (7.5)
Beskriver hur organisationen hanterar dokument, hur de skapas,
godkanns, versionshanteras och arkiveras.

Planering av produkt och tjanst (8.1)

Beskriver hur organisationen planerar och styr sina processer

for att leverera produkter och tjanster som uppfyller uppsatta krav.
Ofta integrerat i befintliga processbeskrivningar.

Krav pa produkter och tjanster (8.2)
Dokumenterar hur organisationen fangar upp, granskar och bekraftar
kundkrav innan dtagande gors. Kan vara offerter, orderbekréftelser

eller avtal.
13
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Design och utveckling (8.3)

Gaéller bara om organisationen bedriver egen design eller
produktutveckling. Beskriver hur designprocessen planeras,
genomfors, verifieras och godkanns.

Hantering av externa leverantorer (8.4)

Beskriver hur organisationen valjer, utvarderar och foljer upp
leverantorer och underleverantorer som paverkar produkten
eller tjansten.

Avvikelse- och korrigerande atgarder (10.2)

Beskriver hur organisationen hanterar nér nagot gar fel. Hur
avvikelser registreras, analyseras och atgardas sa att de inte
upprepas.

Internrevision (9.2)

En plan for hur och nér interna revisioner genomférs. Ska
sakerstalla att hela kvalitetsledningssystemet revideras
regelbundet.

Ledningens genomgang (9.3)

Dokumentation fran ledningens regelbundna genomgang av
kvalitetsledningssystemet. Ska visa att ledningen aktivt foljer upp
kvalitetsarbetet och fattar beslut om férbattringar.

14




Underlag pa utbildning (7.2)

Bevis pa att medarbetare har ratt kompetens for sina roller. Kan
vara certifikat, narvarolistor fran utbildningar eller signerade
kompetensintyg.

Underlag pa kalibrering (7.1.5)

Galler om organisationen anvander mat- eller dvervakningsutrust-
ning. Dokumenterar att utrustningen &r kontrollerad och kalibrerad
inom angivna intervall.

Leverantorsutvarderingar (8.4)

Bevis pa att leverantorer har valts och foljts upp pa ett strukturerat
satt. Kan vara utvarderingsformular, granskningsprotokoll eller
sammanstallningar av leverantdrsprestanda.

Kundklagomal (9.1.2)

Information dver inkomna klagomal och hur de har hanterats.
Anvands som underlag for forbattringsarbete och foljs upp vid
revision.

Avvikelserapporter (10.2)

Dokumenterar identifierade avvikelser, rotorsaksanalys och
vidtagna korrigerande atgarder. Ska visa att organisationen
|ar sig av sina misstag och forhindrar att de upprepas.
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Arbeta
med workshops

Samla medarbetare i workshops for att
gemensamt ta fram kvalitetspolicy,
kvalitetsmal och processbeskrivningar.

15
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Kartlagg och dokumentera
processer och rutiner

Borja med att definiera anvandarbehov. Bestdm hur manga anvéandare
som ska ha tillgang till systemet och vilka olika typer av behorigheter
som kan behdvas. Det kan innebara att skapa olika anvandarroller
med specifika atkomstrattigheter, sésom administratorer, avdelnings-
ansvariga och vanliga anvandare. Faststall ocksa vilka avdelningar
och team som ska integreras i systemet och vilken typ av information
de ska kunna se och hantera.

Kom ihag!

Utveckla rutiner for
dokumentkontroll

Ta fram en rutin for hur ni skapar, godkanner, versionshanterar
och arkiverar dokument enligt kapitel 7.5. For mindre
organisationer kan en enkel mappstruktur racka, men i takt
med att mangden dokumentation véxer blir det svart att
hantera manuellt. Da kan ett verktyg for kvalitetsledningssys-
tem vara ett bra alternativ.

Processerna ska spegla hur ni faktiskt arbetar, inte hur ni 6nskar att ni arbetade.

16
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Bygg ett kvalitetsledningssystem

For att strukturera dokumentation och driva kvalitetsarbetet pa
ett effektivt satt valjer manga organisationer att arbeta med

ett sarskild teknisk I6sning for kvalitetsledning. Fordelen ar att
verktygen innehaller flera fardiga funktioner och arbetssétt som
du kommer ha stor nytta av i arbetet.

Add Kvalitetsledningssystem innehaller foljande delar:

Dokumenthantering
Arendehantering
Processhantering

Intranat

Internrevision
Riskhantering

Rondering

Mal och handlingsprogram
Och mycket mer...

TIPS!

Ett kvalitetsledningssystem gor det enklare att halla kvalitetsarbetet levande efter certifieringen.

17



Gor en riskanalys

ISO 9001 kraver i kapitel 6.1 att organisationen identifierar risker och mojligheter TIPS!

som kan paverka féormagan att leverera produkter och tjanster som uppfyller kundkraven.
Standarden stéller inga krav pa metod eller format utan det viktiga &r att riskerna ar
identifierade, bedomda och kopplade till konkreta atgarder. Borja enkelt med en tabell
dar varje risk bedoms utifran sannolikhet och konsekvens. Riskanalysen ska uppdateras
Iopande nar verksamheten forandras.

Sa har skulle det kunna se ut:

Riskmatris

Nedan dr endast exempel sa fyll i dina egna varden.
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Klicka har och ladda ned

mallen for riskbedomnin
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Risk no. = Ans\mrign Datum n Satus Riskbeskrivning n Riskpivkeran beskrivning = Sannolikhet n Konselmensn Riskvarde
1ida | 2025-01-08 Aktuell | Tekniker kornmer inte vara tillgangliga under oktober | Predukten kemmer férsenas med 1 manad | 4 S 20
2 Anders 2025-01-09 Aktuell Cyberattack mot foretagets [T-system |Dataforlust och verksamhetsstarning 3 5| 15
3' Ida | 2025-01-10 Aktuell Ny lagstiftning piverkar afférsmodellen '_ﬁkade kostnader och efterlevnadsproblem 3 4 12
4 lda _2025-01-11 Aktuell  Leverantdr misslyckas med att leverera material i tid [Forsenade projekt och dkade kostnader 2 3 6
5Anders | 2025-01-12 Akwell Olycka pa arbetsplatsen Personskador och prodtionsbortfall 1 1 1
6 Ida 2025-01-13 Aktuell Maturkatastrof pdverkar verksam heten ‘Skador pa anlaggningar och driftsavbrott 1 51 5
7| Anders 2025-01-14 Aktuell Felaktig predukt nar kund Reklamationer och skadat varumarke 2 4 g8
Bi Ida | 2025-01-15 Aktuell Viktig nyckelperson sager upp sig Kometensfarslust och forseningar i arbetet 2 3 &
9 Anders | 2025-01-16 Aktuell _ Maskinhaveri i produktionslinjen \Produktionsstopp och leveransfarseningar < 4 8

10 Ida 2025-01-17 Aktuell Brist pa kvalificerad arbetskraft 'Minskad produktivitetet och langre ledtider 2 2 4
| 1 Skiiv ditt eget exempel I 1 0

18
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All personal behover utbildning i vad ISO 9001 innebar for
organisationen, hur kvalitetsledningssystemet ar uppbyggt och vilka
rutiner och processer som galler for arbetsrollen. Varje medarbetare
ska forsta sitt eget ansvar i kvalitetsarbetet och veta vad som
forvantas av dem. ISO 9001 kraver i kapitel 7.2 att organisationen
ser till att medarbetare har ratt kompetens och att den finns
dokumenterat.

Medarbetare som ska gora interna revisioner behover sarskilt
utbildas i detta. Se till att utbildningen ar dokumenterad da
interrevisorns kompetens ar ett krav i kapitel 9.2.

bt e
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Uppfoljning
och revision




Gor Internrevision

Fore certifieringsrevisionen ska organisationen genomféra
minst en egen internrevision enligt kapitel 9.2. Syftet ar att
granska att kvalitetsledningssystemet faktiskt foljs och
fungerar som det ska och att identifiera forbattringsomraden.
Revisionen ska tacka alla delar av standarden och resultatet
dokumenteras i en revisionsrapport.

Korrigerande atgarder

Avvikelser som hittas vid internrevisionen ska atgardas
innan certifieringsrevision gors. ISO 9001 kraver i kapitel 10.2
att organisationen inte bara atgéardar sjélva avvikelsen utan
dven analyserar grundorsaken sa att den inte upprepas.
Dokumentera varje avvikelse, vad som gjordes och verifiera
att atgarden hade onskad effekt.

Ledningens genomgang
Fore certifieringsrevisionen ska man genomféra minst en

sk ledningens genomgang. Det ar ett protokollfort mote dar
ledningen gar igenom kvalitetsledningssystemet och fattar
beslut om eventuella forbattringar. Genomgangen ska bland
annat behandla resultatet fran internrevisioner, kundklagomal,
avvikelser, risker och uppfdéljning av kvalitetsmal och KPl:er.
Motet dokumenteras med ett protokoll som visar vad ledningen
diskuterade och vilka beslut som fattades.




addsystems

Forbered externrevisionen

Nar internrevision och ledningens genomgang ar genomfdrda och avvikelser
atgardade ar det dags att forbereda certifieringsrevisionen.

Tank pa foljande:

22

Valj ett certifieringsorgan som ar ackrediterat av SWEDAC.
Boka tid for revision i god tid.

Skicka in tillampningsomradet och dvergripande information om
organisationen till certifieringsorganet.

Informera berorda medarbetare om nar revisionen sker och vad den innebér.
Se till att all dokumentation ar aktuell och versionshanterad.
Se till att dokumentation ar latta att hitta och presentera.

Stang om mojligt eventuella kvarvarande avvikelser fran internrevisionen.

Vad ar
SWEDAC?

SWEDAC ar myndigheten som ansvarar
for ackreditering av certifieringsorgan,
laboratorier och kontrollorgan. Att ett
certifieringsorgan ar ackrediterat av
SWEDAC innebar att det ar granskat och
godkant for att utfora certifieringar enligt
gallande standarder.
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Certifieringsrevision

23
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Certifieringsrevision

Certifieringsrevisionen sker i tva steg.

Steg 1.
Dokumentgranskning

Revisorn granskar organisationens dokumentation och
beddmer om kvalitetsledningssystemet ar tillrackligt moget
for en fullstandig revision. Om dokumentationen inte uppfyller
kraven kan steg tva behdva skjutas upp.

Tips!

Se externrevisorn som en tillgang. Passa pa att be om rad!

24

Steg 2.
Platsrevision

Externrevisorn besdker organisationen, intervjuar medarbetare,
observerar arbetet och granskar dokumentation. Malet ar att
verifiera att kvalitetsledningssystemet faktiskt anvands i
vardagen och inte bara finns pa papper.

§teg 3.
Aterkoppling

Efter revisionen sammanfattar revisorn genomgangen.
Eventuella avvikelser presenteras for organisationen
tillsammans med krav pa korrigerande atgarder innan
certifikat kan utfardas.



addsystems

Om revisorn hittar avvikelser behover de bli hanterade innan eller efter
certifieringen beroende pa hur stora de &r. Storre avvikelser maste du
atgarda och fa godkanda innan certifikatet kan utfardas, medan
mindre avvikelser kan hanteras inom en dverenskommen tidsram efter
certifieringen. For varje avvikelse behéver du dokumentera en
korrigerande atgard som revisorn sedan granskar och godkanner.

Nar du har atgardat alla avvikelser och certifieringsorganet har
godkant dem fattar de ett formellt beslut om certifiering och
utfardar certifikatet. Certifikatet ar giltigt i tre ar, forutsatt att
man klarar de arliga uppfoljningsrevisionerna.

Kom ihag att certifieringen &ar starten pa ett I6pande kvalitets-
arbete och inte ett slutmal. Enligt kapitel 10.3 ska ni fortsatta
att aktivt arbeta med kontinuerliga forbattringar och fortsatta
anvanda och utveckla systemet.

Ar ett och tvd genomfér certifieringsorganet uppféljningsrevi-
sioner och ar tre kravs en ny certifieringsrevision for att behalla
certifieringen.




5 Vanliga fragor

Maste man certifiera sig?

Nej, 1ISO 9001 &r frivilligt. Manga valjer att certifiera sig eftersom
kunder, upphandlingar eller branschen kraver det eller for att det
starker fortroendet for verksamheten samtidigt som det kan
underlatta ett effektivare internt arbete. Den stora fordelen med
certifiering ar att det ger ett ramverk for ett standigt
forbattringsarbete med okad effektivt och kvalitet

inom verksamheten.

Maste hela foretaget
certifieras?

Nej, det gar att avgransa certifieringen till en viss del av verk-
samheten sa som en specifik enhet, process eller geografisk
plats. Avgransningen ska dock vara rimlig och tydligt motiverad.

26
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Maste man ha ett digitalt
kvalitetsledningssystem
for att certifiera sig?

Nej, det finns inget krav pa att anvanda ett fardigt systemstod.
Manga véljer anda ett digitalt kvalitetsledningssystem eftersom
det ar utformat for att mota ISO-standardens krav och gor arbe-
tet betydligt enklare.

Hur lang tid tar det att
certifiera sig?

Hur Iang tid det tar varierar beroende pa foretagets storlek och
mognad, men rdkna med sex manader upp till ett ar fran start
till extern certifiering.
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Vilka ar de vanligaste
misstagen vid certifiering?

De fem vanligaste misstagen ar att:

n Ledningen inte ar tillrackligt engagerad

[ Dokumentation inte speglar hur arbetet faktiskt gar till

u Man underskattar mangden arbete och tiden det tar att certifiera sig

[ Medarbetare ar inte tillrackligt férberedda

[ Man anvander inte ledningssystemet i det I6pande arbetet utan bara vid revision

Kom ihag!

Certifiering ar ett I6pande forbattringsarbete. Inte ett engangsprojekt.

27



4 Bra tips!

1. Arbeta med workshops

Samla relevanta medarbetare i workshops for att gemensamt
ta fram kvalitetspolicy, kvalitetsmal och processbeskrivningar.
Det skapar forankring och engagemang och resultatet blir mer
verklighetsférankrat an om dokumenten tas fram av enstaka
personer.

2. Involvera medarbetare tidigt

Certifieringsarbetet blir battre nar medarbetarna kanner
agarskap over systemet. Involvera de personer som faktiskt
utfor arbetet nar processer och rutiner dokumenteras da de
kanner verksamheten bast och ser ofta brister som ledningen
inte kanner till.

28
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3. Hall det enkelt

Det ar latt att gora dokumentationen mer komplicerad an vad
den behdver vara. ISO 9001 kraver inte langa och detaljerade
dokument och processbeskrivningar, utan det viktiga ar att det
speglar hur ni faktiskt arbetar och att medarbetarna forstar
dem. Ett enkelt system som anvands ar alltid battre an ett
avancerat system som ingen orkar halla levande.

4. Anvand en erfaren revisor
eller konsult

Om det ar er forsta certifiering kan det vara klokt att ta hjalp av
nagon med storre erfarenhet. En konsult kan snabbt identifiera
brister, vagleda i dokumentationsarbetet och spara bade tid och
pengar jamfort med att forsoka losa allt pa egen hand.
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Gor din ISO 9001 certifiering enklare
med Add Kvalitetsledningssystem

Add Kvalitetsledningssystem ger dig ratt forutsattningar for att lyckas med 1ISO 9001.
Du samlar processer, dokumentation, avvikelser och mycket mer i ett och samma
system som skapar struktur, sparbarhet och kontroll i hela verksamheten. Med ett
arbetssatt som ar enkelt att anvanda i vardagen sakerstaller du inte bara att du
uppfyller kraven for certifiering, utan ocksa att kvalitetsarbetet faktiskt anvands,

foljs upp och driver forbattring.

29
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| 25 ar har vi hjalpt sma som stora foretag att arbeta med
verksamhetsstyrning genom var anvandarvanliga plattform Add.
Vanliga l6sningar i Add Ledningssystem ar:

m Dokumenthantering

m Arendehantering

m Processhantering

m Intranatfunktioner

Ar du nyfiken pa vad Add kan erbjuda som kvalitetsledningssystem?
Tveka inte att kontakta oss

Addsystems International AB | info@addsystems.com | +468545664 00 | www.addsystems.com
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