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0. Sissejuhatus

Seoses standardi 1ISO 9001 (ildise labivaatamisega té6tati auditi kontrollnimekiri (valjaanne 2008)
taielikult mber ja kohandati juhtimisstusteemi nduete uue struktuuriga.

See sisaldab uusi ndudeid, tapsustusi ja muudatusi vorreldes standardiga 1SO 9001:2008 ning
tahtsamad uuendused/muudatused on margitud punasega.

Kdrgetasemelise juhtimisslisteemiga organisatsioonid markavad mdnede punktide juures, et nad juba
tdidavad muudetud ndudeid — vahemalt osaliselt. Hoolikas vérdlemine on taiendavate normatiivsete
nduete rakendamiseks siiski darmiselt vajalik.

Seega on kontrollnimekiri Ghtlasi abivahend olemasolevate juhtimissiisteemide kontrollimiseks seoses
vajalike kohandamistega standardi l1&bivaatuse alusel.
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1.  Kontrollnimekirja eesmark ja otstarve

Kéesolev kontrollnimekiri on ette nahtud koigile neile, kes tegelevad standardi ISO 9001:2015
Ulevotmise ja rakendamisega. See aitab kaasa nii juhtimissiisteemi taasilesehitamisele kui ka selle
rakendamisele téévahendi ja suunisena. Koigi kontrollnimekirjas sisalduvate kisimuste téieliku
rakendamisega taidetakse standardi ISO 9001:2015 néuded.

Milieks

Kellele

Milliste
eeldustega

Milline on kasu
ja eelis

Kasutusoigus

Autorikaitse

Praeguse seisundi anallilis ja meetmete valjatéétamine
standardi ISO 9001:2015 rakendamiseks
Siseauditite Iabiviimine

Kvaliteedijuhid
Siseaudiitorid
Protsessi omanikud

Algteadmised standardist ISO 9001:2015
Audiitori valjadpe (soovituslik)

Standardiga kooskélastatud kontrollnimekiri
Struktureeritud toimimine

Praeguse seisundi efektiivne anallis
Tugevuste/ndrkuste anallilis

Kiire, terviklik Glevaade

Meetmete kataloogi kiire Ulevaade

Saab kohandada vastavalt enda vajadustele (lisada, vélja
jatta)

Aja kokkuhoid muudatuste analldsi juures standardi
lAbivaatuse alusel ja seega ka kulude kokkuhoid

Ostja tohib kaesoleva Auditi kontrollnimekirja® elektrooniliselt
salvestada ja seda t66delda. Rohkema arvu koopiate
tekitamine, kui kasutuslepingus ette nahtud, ei ole lubatud.
Auditi kontrollnimekirja® rakendamiseks mitmes kohas tihe
ettevotte sees on vaja soetada vastavaarvuline kasutamise
litsents.

Kéesolev dokument on kaitstud autoridigusega. Selle
kopeerimine, paljundamine, télkimine voi rakendamine on
lubatud ainult k&esoleva kasutusdiguse raames.

Standardite reprodutseerimise ja levitamise digus kuulub Eesti Standardikeskusele

Andmete paljundamine, taastekitamine, kopeerimine, salvestamine elektroonsesse siisteemi vdi edastamine iikskdik
millises vormis voi millisel teel ilma Eesti Standardikeskuse kirjaliku loata on keelatud.

Kui Teil on kiisimusi standardite autorikaitse kohta, vdtke palun iihendust Eesti Standardikeskusega:
Aru 10, 10317 Tallinn, Eesti; koduleht www.evs.ee; telefon 605 5050; e-post info@evs.ee
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2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Rakendamine
POHIMOTTED

s Sbna ,kvaliteet” on véimaluse korral vélja jaetud (valja arvatud ametlikud pealkirjad), et
anda organisatsioonile vdimalus keskendumiseks nduete taitmisele.

e Eitohiks esineda huvide eelistamist piiravate sénade nagu ,kvaliteet”, ,ohutus” voi
.keskkond® kasutamisega.

e Sobna ,kvaliteedijuhtimissiisteem” on asendatud sénaga ,juhtimissiisteem*, et selle méte
keskenduks organisatsiooni ulatuslikule juhtimissisteemile.

e Juhtimissusteem” tdhendab sdnasdnalises tolkes ,juhtimissiisteem®.

STRUKTUUR

e Jaotiste numeratsioon ja pealkirjad vastavad ISO 9001:2015 omadele.

KASITLUSALA

e Taiendavateks selgitusteks on mdnede jaotiste algusesse paigutatud 16ik ,Markus” — kursiivis ja
kirjasuurusega 8.

o Kulsimuste selgitavad voi tpsustavad osad on samuti kursiivis ja kirjasuurusega 7, et kiisimust kui
sellist selgemalt eristada.

e Lehepiir on antud olemasoleva printeri seadistuse kohaselt ja seda tuleb alati uuesti
kontrollida.

VIITAMINE

e Standardinduded tunneb &ra kiisimuse numbiri ja vastava viite (nt 3 (4.2)) jargi
standardile ISO 9001.

e Lisaklsimused tunneb ara kiisimuse numbri ja s6na ,lisa® jargi (nt 6 (lisa)).

SONASTUS

e Standardiga seotud kiisimused kaivad ainult standardinbuete kohta ja on késitletavad
miinimumndudena.

e Lisaklisimused sisaldavad kirjeldavaid néudeid, mida sellistena pole standardis ISO 9001:2015
esitatud.

e Lisakisimused vdimaldavad organisatsioonil orienteeruda tuttava voi araproovitud praktika
abil.

o Lisaklsimused vdimaldavad ara tunda ettevétlusalase aspekti juhtimissiisteemis.
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ISO 9001 auditi kontrollnimekirja sisukord
(ligendus ISO 9001:2015 jargi)

Peatiikk Sisu Lk
4 Organisatsiooni kontekst 7
4.1 Organisatsiooni ja selle konteksti mdistmine 7
4.2 Huvipoolte vajaduste ja ootuste mdistmine 8
4.3 Kvaliteedijuhtimissisteemi kasitlusala kindlaksm&aramine 9
4.4 Kvaliteedijuhtimissisteem ja selle protsessid 11
5 Eestvedamine 13
5.1 Eestvedamine ja pihendumus 13
5.1.1 Uldist 13
5.1.2 Kliendikesksus 15
5.2 Juhtpbéhimétted 16
5.2.1 Kvaliteedialaste juhtpéhimotete sisseseadmine 16
5.2.2 Kvaliteedialaste juhtpohimotete teatavaks tegemine 17
53 Organisatsioonisisesed rollid, kohustused ja volitused 18
6 Planeerimine 19
6.1 Riskide ja vdimaluste kéasitlemisele suunatud tegevused 19
6.2 Kvaliteedialased eesmargid ja nende saavutamise planeerimine 21
6.3 Muudatuste planeerimine 23
7 Tugi 24
71 Ressursid 24
7.1.1 Uldist 24
71.2 Inimesed 25
71.3 Taristu 26
71.4 Protsesside toimimise keskkond 27
715 Seire- ja mdoteressursid 28
7.1.5.1 Uldist 28
7152 Mootmise jalgitavus 29
7.1.6 Organisatsiooniline teadmus 31
7.2 Kompetentsus 32
7.3 Teadlikkus 33
7.4 Teabevahetus 34
7.5 Dokumenteeritud teave 35
7.5.1 Uldist 35
7.5.2 Koostamine ja ajakohastamine 36
7.5.3 Dokumenteeritud teabe ohjamine 37
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Peatiikk Sisu Lk
8 Toimimine 38
8.1 Toimimise planeerimine ja ohjamine 38
8.2 Toodete ja teenustega seonduvad néuded 40
8.2.1 Teabevahetus kliendiga 40
8.2.2 Toodete ja teenustega seonduvate nduete kindlaksmaaramine 41
8.2.3 Toodete ja teenustega seonduvate néuete Ulevaatus 42
8.2.4 Toodete ja teenustega seonduvate néuete muudatused 44
8.3 Toodete ja teenuste kavandamine ja arendamine 45
8.3.1 Uldist 45
8.3.2 Kavandamise ja arendamise planeerimine 46
8.3.3 Kavandamise ja arendamise sisendid 47
8.3.4 Kavandamise ja arendamise ohjemeetmed 48
8.3.5 Kavandamise ja arendamise valjundid 49
8.3.6 Kavandamise ja arendamise muudatused 50
8.4 Organisatsioonivéliselt tarnitud protsesside, toodete ja teenuste ohjamine 51
8.4.1 Uldist 51
8.4.2 Ohjemeetmete t00p ja ulatus 53
8.4.3 Teave organisatsioonivalistele tarnijatele 55
8.5 Tootmis- ja teeninduskorraldus 56
8.5.1 Tootmis- ja teeninduskorralduse ohjamine 56
8.5.2 Identifitseerimine ja jalgitavus 58
8.5.3 Kliendi vdi organisatsioonivaliste tarnijate omand 59
8.5.4 Sailitamine 60
8.5.5 Kéattetoimetamisele jargnevad tegevused 61
8.5.6 Muudatuste ohjamine 62
8.6 Toodete ja teenuste véljastamine 63
8.7 Mittevastavate véljundite ohjamine 64
9 Tulemuslikkuse hindamine 66
9.1 Seire, mddtmine, anallis ja hindamine 66
9.1.1 Uldist 66
9.1.2 Kliendi rahulolu 67
9.1.3 Anallds ja hindamine 68
9.2 Siseaudit 69
9.3 Juhtkonnapoolne Ulevaatus 71
9.3.1 Uldist 71
9.3.2 Juhtkonnapoolse llevaatuse sisendid 72
9.3.3 Juhtkonnapoolse llevaatuse véljundid 73
10 Parendamine 74
10.1 Uldist 74
10.2 Mittevastavus ja korrigeeriv tegevus 75
10.3 Jérjepidev parendamine 76
Lisa ISO 9001:2015 ja ISO 9001:2008 vordlustabel 77
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Auditeeritud asutus/isikud:

Nr Kiisimus juhtimissiisteemi kohta

Protsessi
Kirjeldus

H*)

Rakendamine/
elluviimine

H*)

4 ORGANISATSIOONI KONTEKST

4.1 ORGANISATSIOONI JA SELLE KONTEKSTI
MOISTMINE

Mérkus.

. Organisatsiooni kontekst: majanduslikud
raamtingimused, sisemiste ja véliste teemade
kombinatsioon, millel véib olla méju organisatsiooni
toimimisviisile seoses tema arenguga ja eesmérkide
saavutamisega.

. Teemadena tuleb kaalutleda nii positiivseid kui ka
negatiivseid tegureid voi tingimusi.

. Vélise konteksti moistmist voib hélbustada
rahvusvaheliste, riiklike, piirkondlike véi kohalike bigus-,
tehnoloogiliste, konkurentsi-, turu-, kultuuri-, sotsiaal- ja
majanduskeskkonnast tulenevate teemade
kaalutlemine.

e Sisemise konteksti moistmist voib hélbustada
organisatsiooni vaértuste, kultuuri, teadmiste ja
tulemuslikkusega seotud teemade kaalutlemine.

e Kuvaliteedijuhtimisststeemi kavatsetud tulemused;
organisatsiooni véime tagada;

—  kliendi néuete ning tarnitavate toodete ja
teenustega seonduvate normatiivsete néuete

—  enda néuete

—  kliendi rahulolu téstmise eesmaérgi
Jérjekindel tditmine.

1(4.1) Kas on kindlaks maaratud sisemised ja valised
teemad, mis on asjakohased organisatsiooni eesmargi
ja strateegilise suundumuse seisukohalt ning
mojutavad organisatsiooni véimet saavutada
juhtimisstisteemi kavatsetud tulemust?

(Nt vélimiste/sisemiste teemade loend, suundumused millel on méju
organisatsioonile ning sellest tulenevad véimalused ja riskid,

keskkonnaanallids, tugevate/nérkade kllgede analliiis, PESTEL-
analiitis, SWOT-anal(iis jne.)

2(41) Kas teavet nende valimiste ja sisemiste teemade
kohta jélgitakse ja kontrollitakse?

Kuupéev:

Allkiri:

Miérkused:

* Hindamine: 0 = ei kohaldata 1 = tadidetud

2 = tditmata

© 2015 SNV / Foqus Quality AG / MSB « Bartels & Partner Consulting

7





