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1 Omfattning

Detta dokument utgdr Scandinavian EdTech Production AB:s (SEPAB) ledningssystem som
ligger till grund for:

a) att visa att SEPAB standigt kan erbjuda produkter och tjanster som uppfyller kundkrav
och tillampliga forfattningskrav, och

b) att 6ka kundtillfredsstallelsen genom att ledningssystemet tillampas pa ett
verkningsfullt satt.

Detta innefattar att SEPAB tillampar processer for att forbattra ledningssystemet, och att
den sakerstaller att kundkrav och tillampliga forfattningskrav uppfylls.

2 SEPABs forutsattningar

2.1 Att forsta SEPAB och dess forutsattningar

SEPAB ska avgora vilka externa och interna fragor som ar relevanta for dess syfte och dess
strategiska inriktning och som paverkar dess formaga att na de avsedda resultaten med sitt
kvalitetsledningssystem. SEPAB ska overvaka och granska information om dessa externa och
interna fragor.

2.2 Att forsta intressenters behov och forvantningar

Beroende pa intressenters inverkan, eller tankbara inverkan, pa SEPABs formaga att
standigt erbjuda produkter och tjanster som uppfyller kundkrav och tillampliga
forfattningskrav, ska SEPAB bestamma:

a) vilka intressenter som ar relevanta for kvalitetsledningssystemet;
b) vilka av dessa intressenters krav som ar relevanta for kvalitetsledningssystemet.

SEPAB ska overvaka och granska information rorande dessa intressenter och deras relevanta
krav.

2.3 Att bestamma kvalitetsledningssystemets omfattning

SEPAB ska bestamma avgransningar och tillamplighet av kvalitetsledningssystemet for att
faststalla dess omfattning.

Nar SEPAB bestammer denna omfattning ska den beakta:

a) de externa och interna fragor som det hanvisas till i avsnitt 2.1;

b) de krav fran relevanta intressenter som det hanvisas till i avsnitt 2.2;
c) SEPABs produkter och tjanster.

SEPAB ska uppfylla alla krav i denna standard - om de ar tillampliga inom
kvalitetsledningssystemets faststallda omfattning.

Beskrivningen av kvalitetsledningssystemets omfattning ska finnas tillganglig och
underhallas som dokumenterad information. Beskrivningen ska ange vilka typer av
produkter och tjanster som omfattas. Om SEPAB bedomer att ett eller flera krav i denna
standard inte ar tillampliga inom kvalitetsledningssystemets omfattning ska detta
motiveras i beskrivningen.
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For att fa havda 6verensstammelse med denna standard kan en organisation besluta att ett
krav inte ar tillampligt endast om beslutet kommer att medfdra att overensstammelse med
krav pa produkter och tjanster anda uppfylls. Forbattring av kundtillfredsstallelsen far inte
heller paverkas negativt.

2.4 Kvalitetsledningssystemet och dess processer
SEPAB ska uppratta, infora, underhalla och standigt forbattra ett kvalitetsledningssystem,
inklusive nodvandiga processer och deras samverkan, enligt kraven i denna standard.

SEPAB ska bestamma vilka processer som behovs for kvalitetsledningssystemet och hur de
ska tillampas inom hela SEPAB, och den ska:

a) bestamma nodvandiga underlag och forvantade resultat for dessa processer;
b) bestamma ordningsfoljd for, och samverkan mellan, dessa processer;

c) bestamma och tillampa de kriterier och metoder (inklusive évervakning, matning och
tillhorande nyckeltal) som behovs for att sakerstalla en verkningsfull tillampning och
styrning av dessa processer;

d) bestamma vilka resurser som behovs for dessa processer och sakerstalla att dessa
resurser ar tillgangliga;

e) tilldela ansvar och befogenheter for dessa processer;
f) hantera risker och mojligheter som bestamts i enlighet med kraven i avsnitt 4.1;

g) utvardera dessa processer och genomfora de eventuella andringar som behovs for att
sakerstalla att processerna ger avsedda resultat;

h) forbattra processerna och kvalitetsledningssystemet.

SEPAB ska i nodvandig omfattning:
a) underhalla dokumenterad information som stod for tillampningen av sina processer;

b) bevara dokumenterad information som skapar fortroende for att processerna utfors som
planerat.
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3 Ledarskap

3.1 Ledarskap och atagande
3.1.1 Alimént

Hogsta ledningen ska tydligt visa ledarskap och atagande i fraga om
kvalitetsledningssystemet genom att:

a) ta ansvar for kvalitetsledningssystemets verkan;

b) sakerstalla att kvalitetspolicy och kvalitetsmal ar upprattade for
kvalitetsledningssystemet och ar forenliga med SEPABs forutsattningar och strategiska
inriktning;

c) sakerstalla att kvalitetsledningssystemets krav integreras i SEPABs
verksamhetsprocesser;

d) framja ett processinriktat arbetssatt och riskbaserat tankande;
e) sakerstalla att kvalitetsledningssystemet ges nodvandiga resurser;

f) kommunicera betydelsen av att kvalitetsarbetet leds och styrs pa ett val fungerande satt
och att kraven i kvalitetsledningssystemet uppfylls;

g) sakerstalla att kvalitetsledningssystemet uppnar avsett resultat;

h) engagera, leda och stodja personer sa att de bidrar till ett val fungerande
kvalitetsledningssystem;

i) framja forbattring;

j) ge stod till andra relevanta ledande befattningshavare sa att de tydligt utovar sitt
ledarskap pa ett satt som ar lampligt inom deras ansvarsomraden.

3.1.2 Kundfokus
Hogsta ledningen ska tydligt visa ledarskap och atagande i fraga om kundfokus genom att
sakerstalla att:

a) det avgors vilka kundkrav och forfattningskrav som ar tillampliga, att de forstas och
standigt uppfylls;

b) risker och mdjligheter som kan paverka produkters och tjansters 6verensstaimmelse med
krav samt formagan att forbattra kundtillfredsstallelsen bestams och hanteras;

c) fokus pa att forbattra kundtillfredsstallelsen uppratthalls.

3.2 Policy

3.2.1 Uppréttande av kvalitetspolicy
Hogsta ledningen ska uppratta, inféra och underhalla en kvalitetspolicy som:

a) ar anpassad till SEPABs syfte och forutsattningar samt stoder dess strategiska inriktning;
b) ger ett ramverk for att satta kvalitetsmal;
c) innefattar ett atagande att uppfylla tillampliga krav;

d) innefattar ett atagande att standigt forbattra kvalitetsledningssystemet.
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3.2.2 Kommunikation av kvalitetspolicy
Kvalitetspolicyn ska:

a) finnas tillganglig och underhallas som dokumenterad information;
b) kommuniceras, forstas och tillampas inom SEPAB;

c) i lamplig utstrackning vara tillganglig for relevanta intressenter.

3.3 Roller, ansvar och befogenheter inom SEPAB

Hogsta ledningen ska sakerstalla att relevanta roller har tilldelats ansvar och befogenheter
och att dessa ar kommunicerade och forstas inom SEPAB. Hogsta ledningen ska tilldela
ansvar och befogenhet for att:

a) sakerstalla att kvalitetsledningssystemet uppfyller kraven i denna standard;
b) sakerstalla att processerna ger avsedda resultat;

C) rapportera, sarskilt till hogsta ledningen, om hur kvalitetsledningssystemet fungerar och
om mojligheter till forbattring;

d) sakerstalla framjande av kundfokus inom hela SEPAB;

e) sakerstalla att kvalitetsledningssystemets funktion bibehalls nar andringar av
kvalitetsledningssystemet planeras och genomfors.
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4 Planering

4.1 Atgirder for att hantera risker och majligheter

N&r SEPAB planerar kvalitetsledningssystemet ska den beakta de fragor som det hanvisas
till i avsnitt 2.1 och de krav som det hanvisas till i avsnitt 4.2, samt avgora vilka risker och
mojligheter som behover hanteras for att:

a) forsakra sig om att kvalitetsledningssystemet har mojlighet att ge avsett resultat;
b) forstarka onskvarda effekter;

c) forebygga eller minska oonskade effekter;

SEPAB ska planera:
a) atgarder for att hantera dessa risker och mojligheter;
b) hur den ska:

1) integrera och infora atgarderna i processerna inom sitt
kvalitetsledningssystem;

2) utvardera om atgarderna har gett avsedd verkan.

Atgarder som vidtas for att hantera risker och mojligheter ska sta i proportion till deras
tankbara inverkan pa produkternas och tjansternas dverensstammelse med krav.

4.2 Kvalitetsmal och planering for att uppna dem

4.2.1 Upprétta kvalitetsmal
SEPAB ska uppratta kvalitetsmal for relevanta funktioner, nivaer och processer, som behovs
for kvalitetsledningssystemet.

Kvalitetsmalen ska:

a) sta i overensstammelse med kvalitetspolicyn;
b) vara matbara;

¢) ta hansyn till tillampliga krav;

d) vara relevanta for produkternas och tjansternas overensstammelse med krav och for
forbattring av kundtillfredsstallelsen;

e) overvakas;
f) kommuniceras;
g) uppdateras efter behov.

SEPAB ska underhalla dokumenterad information om kvalitetsmalen.
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4.2.2 Uppna kvalitetsmal
N&r SEPAB planerar for att uppna sina kvalitetsmal ska den avgora:

a) vad som ska goras;

b) vilka resurser som kommer att kravas;
¢) vem som ska vara ansvarig;

d) nar det ska vara genomfort;

e) hur resultaten ska utvarderas.

4.3 Planering av forandring
Nar SEPAB bedomer att kvalitetsledningssystemet behover forandras ska andringarna
utforas pa ett planerat satt (se avsnitt 2.4).

SEPAB ska beakta:

a) syftet med forandringarna och deras tankbara konsekvenser;
b) att funktionen hos kvalitetsledningssystemet bibehalls;

c) resursers tillganglighet;

d) befintlig eller forandrad fordelning av ansvar och befogenheter.
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5. Stéd

5.1 Resurser
5.1.1 Allmant

SEPAB ska faststalla vilka resurser som behovs for att uppratta, inféra, underhalla och
standigt forbattra sitt kvalitetsledningssystem. SEPAB ska aven tillhandahalla dessa
resurser.

SEPAB ska beakta:
a) formaga och begransningar hos befintliga interna resurser;

b) vad som behdver inhamtas fran externa leverantorer.

5.1.2 Personella resurser

SEPAB ska bestamma och tillhandahalla nédvandiga personella resurser for ett
verkningsfullt inforande av kvalitetsledningssystemet samt for att styra och genomfora
processerna.

5.1.3 Infrastruktur

SEPAB ska bestamma, tillhandahalla och underhalla den infrastruktur som ar nodvandig for
att genomfora processerna i syfte att uppna dverensstammelse med krav pa produkter och
tjanster.

Infrastruktur kan innefatta:

a) byggnader och tillhorande forsorjningssystem;
b) utrustning (bade hardvara och mjukvara);

c) transportresurser;

d) informations- och kommunikationsteknik.

5.1.4 Processmilj6é
SEPAB ska bestamma, tillhandahalla och underhalla den miljé som ar nédvandig for att

genomfora processerna, sa att overensstammelse med krav pa produkter och tjanster
uppnas.

Lamplig miljo kan vara en kombination av manskliga och fysiska faktorer, som:
a) sociala (t.ex. fritt fran diskriminering och konfrontationer);

b) psykologiska (t.ex. stressdampande, forebyggande av utbrandhet, emotionellt
skyddande);

c) fysiska (t.ex. temperatur, varme, luftfuktighet, belysning, ventilation, hygien, buller).

Dessa faktorer kan variera avsevart, beroende pa vilka produkter och tjanster som erbjuds.
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5.1.5 Resurser for 6vervakning och méatning

5.1.5.1 Allmént

SEPAB ska bestamma och tillhandahalla de resurser som behovs for att sakerstalla giltiga
och tillforlitliga resultat, nar overvakning eller matning anvands for att verifiera att
produkter och tjanster overensstammer med kraven.

SEPAB ska sakerstalla att de resurser som tillhandahalls:

a) ar lampliga for den specifika typ av overvakning och matning som utfors;
b) underhalls sa att det sakerstalls att de forblir lampliga for sitt andamal.

SEPAB ska bevara lamplig dokumenterad information som bevis pa att resurserna for
overvakning

och matning ar lampliga for det avsedda andamalet.

5.1.5.2 Sparbarhet vid métning
Nar sparbarhet vid matning ar ett krav, eller nar SEPAB anser det vara en viktig del i att
skapa fortroende for matresultatens giltighet, ska matutrustning:

a) med forutbestamda intervall, eller fore anvandning, kalibreras och/eller verifieras mot
matnormaler som

ar sparbara till internationella eller nationella normaler. | de fall inga sadana normaler
finns ska grunderna for kalibreringen eller verifieringen bevaras som dokumenterad
information;

b) vara identifierad sa att dess status kan avgoras;

c) skyddas mot justeringar, skada eller forsamring som skulle gora kalibreringsstatus och
efterfoljande matresultat ogiltiga.

Om matutrustning befinns vara olamplig for sitt avsedda andamal ska SEPAB avgéra om
giltigheten hos resultat fran tidigare matningar paverkats negativt, samt i nédvandig
utstrackning vidta lampliga atgarder.

5.1.6 SEPABs kunskap

SEPAB ska bestamma den kunskap som ar nodvandig for att genomfora processerna i syfte
att uppna 6verensstammelse med krav pa produkter och tjanster. Denna kunskap ska
underhallas och goras tillganglig i nédvandig omfattning. Nar SEPAB hanterar férandrade
behov och trender ska den beakta sin befintliga kunskap och bestamma hur eventuellt
ytterligare nodvandig kunskap och uppdateringar ska inhamtas eller goras tillgangliga.

5.2 Kompetens
SEPAB ska:

a) avgora vilken kompetens som ar nodvandig hos den eller de personer som arbetar for
den och som paverkar kvalitetsledningssystemets prestanda och verkan;

b) sakerstalla att dessa personer ar kompetenta baserat pa lamplig utbildning, upplarning
eller erfarenhet;
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c) vidta atgarder, dar sa ar tillampligt, for att inforskaffa den nodvandiga kompetensen och
utvardera verkan av de vidtagna atgarderna;

d) bevara lamplig dokumenterad information som belagg for kompetens.

5.3 Medvetenhet
SEPAB ska sakerstalla att personer som arbetar inom eller at SEPAB ar medvetna om:

a) kvalitetspolicyn;
b) relevanta kvalitetsmal;

) sina bidrag till ett val fungerande kvalitetsledningssystem, inklusive fordelarna med att
kvalitetsprestanda forbattras;

d) konsekvenserna av att inte uppfylla kraven i kvalitetsledningssystemet.

5.4 Kommunikation

SEPAB ska avgora vilken intern och extern kommunikation som ar relevant i fraga om
kvalitetsledningssystemet. Detta innefattar:

a) vad kommunikationen ska handla om;
b) nar kommunikationen ska ske;

c) med vem kommunikationen ska ske;
d) hur kommunikationen ska ske;

e) vem som har hand om kommunikationen.

5.5 Dokumenterad information

5.5.1 Alimént
SEPABs kvalitetsledningssystem ska innefatta:

a) dokumenterad information som kravs enligt denna standard;

b) dokumenterad information som SEPAB har bestamt ar nodvandig for ett val fungerande
kvalitetsledningssystem.

5.5.2 Skapande och uppdatering
Nar dokumenterad information skapas och uppdateras ska SEPAB sakerstalla lamplig:

a) identifiering och beskrivning (t.ex. rubrik, datum, forfattare eller referensnummer);

b) form (t.ex. sprak, programvaruversion, grafik) och medium (t.ex. papper, elektroniskt
format);

c) granskning och godkannande i fraga om lamplighet och tillracklighet.
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5.5.3 Styrning av dokumenterad information

Dokumenterad information som kravs av kvalitetsledningssystemet och av denna standard
ska styras for att sakerstalla att:

a) den ar tillganglig och lamplig for anvandning dar den behovs och nar den behovs;

b) den ar tillrackligt skyddad (t.ex. mot forlust av konfidentialitet, olamplig anvandning
eller forvanskning).

5.5.3.2 For denna styrning av dokumenterad information ska SEPAB i tillamplig utstrackning
behandla:
a) distribution, atkomst, inhamtning och anvandning;

b) forvaring och bevarande, inklusive bevarande av lasbarhet;
c) styrning av andringar (t.ex. versionshantering);
d) arkivering och gallring.

Dokumenterad information av externt ursprung, som SEPAB har bestamt ar nodvandig for
planering

och anvandning av kvalitetsledningssystemet ska i lamplig utstrackning identifieras och
styras.

Dokumenterad information som bevaras som bevis pa 6verensstammelse ska skyddas fran
oavsiktlig andring.
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6 Verksamhet

6.1 Planering och styrning av verksamheten

SEPAB ska planera, infora och styra och kontrollera de processer som behovs for att
uppfylla krav pa att tillhandahalla produkter och tjanster, och utfoéra de atgarder som
anges i avsnitt 4 genom att:

a) bestamma kraven pa produkter och tjanster;
b) uppratta kriterier for:
1) dessa processer;
2) att godkanna produkter och tjanster;

c) bestamma vilka resurser som behdvs for att uppna dverensstammelse med kraven pa
produkter och tjanster;

d) infora styrning och kontroll av processerna enligt kriterierna;

e) bestamma behovet av och i nddvandig utstrackning underhalla och bevara
dokumenterad information for att:

1) ge fortroende for att processerna utforts som planerats;
2) visa att produkterna och tjansterna overensstammer med kraven.
Resultatet av denna planering ska vara lampligt for SEPABs verksamhet.

SEPAB ska styra och kontrollera planerade andringar och granska konsekvenserna av
oavsiktliga andringar, samt i nodvandig utstrackning vidta atgarder for att motverka
negativa effekter.

SEPAB ska sakerstalla att utkontrakterade (outsourcade) processer ar styrda och
kontrollerade (se avsnitt 6.4).

6.2 Krav avseende produkter och tjanster

6.2.1 Kommunikation med kund
Kommunikation med kund ska innefatta att:

a) tillhandahalla information om produkter och tjanster;

b) hantera forfragningar, kontrakt eller order, inklusive andringar;

c) inhamta aterkoppling fran kund om produkter och tjanster, inklusive klagomal fran kund;
d) sakerstalla hantering av kundegendom;

e) uppratta sarskilda krav pa atgarder for att, nar sa ar relevant, sakerstalla avtalad
leveransformaga.
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6.2.2 Bestamning av krav pa produkter och tjanster

Nar SEPAB bestammer krav pa de produkter och tjanster som kunderna ska erbjudas ska
den sakerstalla att:

a) kraven pa produkterna och tjansterna ar definierade, vilket inbegriper:
1) tillampliga forfattningskrav;
2) de krav som SEPAB bedomer vara nodvandiga;

b) SEPAB kan uppfylla de utfastelser om de produkter och tjanster den erbjuder.

6.2.3 Granskning av krav pa produkter och tjanster

SEPAB ska sakerstalla att den kan uppfylla kraven pa de produkter och tjanster som ska
erbjudas till kunder. SEPAB ska utfora en granskning innan den forbinder sig att leverera
produkter och tjanster till en kund, och denna ska innefatta:

a) krav som specificeras av kunden, inklusive krav pa leverans och aktiviteter efter
leverans;

b) krav som inte angetts av kunden men som ar nodvandiga med hansyn till specificerad
eller avsedd anvandning, nar den ar kand;

c) krav som specificerats av SEPAB;
d) forfattningskrav tillampliga pa produkterna och tjansterna;
e) krav i kontrakt eller bestallning som skiljer sig fran tidigare angivna krav.

SEPAB ska sakerstalla att krav i kontrakt eller bestallning som skiljer sig fran tidigare
specificerade krav klarlaggs och atgardas.

Aven om kunden inte framfor nagot dokumenterat krav ska kundens krav dnda bekraftas av
SEPAB innan bestallningen accepteras.

SEPAB ska i tillamplig omfattning bevara dokumenterad information om:
a) resultaten av genomgangen;

b) eventuellt nya krav pa produkterna och tjansterna.

6.2.4 Andringar av krav pa produkter och tjénster
Nar krav pa produkter och tjanster andras ska SEPAB sakerstalla att relevant dokumenterad
information andras, och att berorda personer informeras om de andrade kraven.

6.3 Konstruktion och utveckling av produkter och tjanster

6.3.1 Allmént
SEPAB ska uppratta, inféra och underhalla en process for konstruktion och utveckling som
ar lamplig for att sakerstalla efterfoljande leverans av produkter och tjanster.
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6.3.2 Planering av konstruktion och utveckling
Nar SEPAB bestammer faserna for, samt styrningen och kontrollen av, konstruktion och
utveckling ska den beakta:

a) art, varaktighet och komplexitet hos konstruktions- och utvecklingsaktiviteterna;

b) de faser i processen som kravs (inklusive tillamplig granskning av konstruktions- och
utvecklingsresultat);

¢) de aktiviteter som kravs for verifiering och validering av konstruktions- och
utvecklingsresultat;

d) ansvar och befogenheter i konstruktions- och utvecklingsprocessen;

e) behov av interna och externa resurser for konstruktion och utveckling av produkter och
tjanster;

f) behov av att styra kontaktytor mellan aktorer som ar involverade i konstruktions- och
utvecklingsprocessen;

g) behov av att involvera kunder och berorda intressenter i konstruktions- och
utvecklingsprocessen;

h) krav pa efterfoljande leverans av produkter och tjanster;

i) vilken niva pa styrning och kontroll av konstruktions- och utvecklingsprocessen som
kunder och andra relevanta intressenter forvantar sig;

j) vilken dokumenterad information som ar nodvandig for att visa att kraven pa
konstruktion och utveckling har uppfyllts.

6.3.3 Underlag for konstruktion och utveckling
SEPAB ska bestamma de krav som ar vasentliga for de sarskilda slag av produkter och
tjanster som ska konstrueras och utvecklas. SEPAB ska beakta:

a) krav pa funktion och prestanda;

b) information som erhallits fran tidigare liknande konstruktions- och
utvecklingsaktiviteter;

c) forfattningskrav;
d) standarder eller praxis som SEPAB har forbundit sig att tillampa;
e) tankbara konsekvenser av fel beroende pa typ av produkter eller tjanster.

Konstruktions- och utvecklingsunderlag ska vara fullstandiga, otvetydiga och tillrackliga for
andamalet.

Motstridiga konstruktions- och utvecklingsunderlag ska klarlaggas och atgardas.

SEPAB ska bevara dokumenterad information avseende konstruktions- och
utvecklingsunderlag.
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6.3.4 Styrning och kontroll av konstruktion och utveckling
SEPAB ska styra och kontrollera konstruktions- och utvecklingsprocessen for att sakerstalla
att:

a) de resultat som ska uppnas ar definierade;

b) genomgangar utfors for att utvardera hur val resultaten av konstruktion och utveckling
uppfyller stallda krav;

c) verifiering utfors for att sakerstalla att resultaten av konstruktion och utveckling
uppfyller kraven i underlagen;

d) validering utfors for att sakerstalla att produkter och tjanster uppfyller kraven pa
specificerad tillampning eller avsedd anvandning;

e) nodvandiga atgarder vidtas for problem som upptackts vid genomgang, verifiering eller
validering;

f) dokumenterad information om dessa aktiviteter bevaras.

6.3.5 Resultat av konstruktion och utveckling
SEPAB ska sakerstalla att resultaten av konstruktion och utveckling:

a) uppfyller kraven i underlagen;
b) ar lampliga for efterfoljande processer for leverans av produkter och tjanster;

c) i lamplig utstrackning innehaller eller hanvisar till krav pa évervakning och matning,
samt acceptanskriterier;

d) anger de egenskaper hos produkter och tjanster som ar vasentliga for avsedd
anvandning och for saker och korrekt leverans.

SEPAB ska bevara dokumenterad information om resultaten av konstruktion och utveckling.

6.3.6 Konstruktions- och utvecklingsandringar

SEPAB ska identifiera, granska samt styra och kontrollera andringar som gors under eller
efter konstruktion och utveckling av produkter och tjanster. Detta ska ske i den omfattning
som ar nodvandig for att sakerstalla att 6verensstammelse med kraven inte paverkas
negativt.

SEPAB ska bevara dokumenterad information om:
a) konstruktions- och utvecklingsandringar;

b) granskningsresultat;

¢) godkannande av andringar;

d) atgarder som vidtagits for att forebygga oonskade effekter.
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6.4 Styrning och kontroll av externt tillhandahallna processer, produkter och tjanster
6.4.1 Alimént
SEPAB ska sakerstalla att externt tillhandahallna processer, produkter och tjanster
uppfyller stéllda krav. SEPAB ska bestamma den styrning och kontroll som ska tillampas pa
externt tillhandahallna processer, produkter och tjanster nar:

a) produkter och tjanster fran externa leverantorer ar avsedda att inga i SEPABs egna
produkter och tjanster;

b) produkter och tjanster levereras direkt till kund fran externa leverantorer for SEPABs
rakning;

c) SEPAB beslutat att en process, eller del av en process, ska utforas av en extern
leverantor.

SEPAB ska bestamma och tillampa kriterier for utvardering och val av externa leverantorer,
samt for dvervakning av prestanda och fornyad utvardering. Detta ska baseras pa
leverantorernas formaga att tillhandahalla processer, produkter och tjanster enligt krav.
SEPAB ska bevara dokumenterad information om dessa aktiviteter och eventuellt
nodvandiga atgarder till foljd av utvarderingarna.

6.4.2 Typ och omfattning av styrning och kontroll

SEPAB ska sakerstalla att externt tillhandahallna processer, produkter och tjanster inte
negativt paverkar SEPABs formaga att till sina kunder standigt leverera produkter och
tjanster som uppfyller stallda krav.

SEPAB ska:

a) sakerstalla att externt tillhandahallna processer styrs och kontrolleras av SEPABs
kvalitetsledningssystem;

b) definiera den styrning och kontroll som den avser att tillampa pa bade den externa
leverantoren och pa resultatet;

c) beakta:

1) de externt tillhandahallna processernas, produkternas och tjansternas
tankbara inverkan pa SEPABs formaga att standigt uppfylla kundkrav och
tillampliga forfattningskrav;

2) hur verkningsfull den styrning och kontroll ar som tillampas av den externa
leverantoren;

d) bestamma vilken verifiering eller vilka andra aktiviteter som ar nodvandiga for att
sakerstalla att de externt tillhandahallna processerna, produkterna och tjansterna
uppfyller kraven.

6.4.3 Information till externa leverantérer
SEPAB ska sakerstalla att kraven ar tillrackliga och lampliga innan de delges de externa
leverantorerna. SEPAB ska till externa leverantorer kommunicera sina krav pa:

a) processer, produkter och tjanster som ska tillhandahallas;

b) godkannande av:
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1) produkter och tjanster;

2) metoder, processer och utrustning;

3) frislappning av produkter och tjanster;

c) kompetens, inklusive eventuella individuella kvalifikationskrav;
d) den externa leverantorens samverkan med SEPAB;

e) den styrning, kontroll och overvakning av den externa leverantorens prestanda som
SEPAB ska tillampa;

f) den verifiering eller validering som SEPAB, eller dess kund, avser att utfora hos den
externa leverantoren.

6.5 Framstallning av produkter och utforande av tjanster

6.5.1 Styrning och kontroll vid framstéllning av produkter och utférande av tjanster
SEPAB ska framstalla produkter och utfora tjanster under styrda och kontrollerade former.
Detta innebar att SEPAB i tillamplig utstrackning ska:

a) ha tillgang till dokumenterad information som definierar:

1) egenskaper hos de produkter och tjanster som ska erbjudas eller de
aktiviteter som ska utforas;

2) de resultat som ska uppnas;
b) ha tillgang till och anvanda lampliga resurser for évervakning och méatning;

c¢) infora overvakning och matning, for att vid lampliga tillfallen verifiera att kriterier for
styrning och kontroll av processer eller deras resultat har uppfyllts samt att produkter och
tjanster overensstammer med acceptanskriterier;

d) anvanda lamplig infrastruktur och miljo for att genomfora processer;
e) tillsatta kompetent personal och specificera relevanta kvalifikationskrav;

f) validera och regelbundet omvalidera formagan hos processer att uppna planerade
resultat for framstallande av produkter och utforande av tjanster, dar resultatet inte kan
verifieras genom efterfoljande overvakning eller matning;

g) infora atgarder for att forebygga manskliga misstag;

h) utfora frislappning, leverans samt aktiviteter efter leverans.

6.5.2 Identifikation och sparbarhet
SEPAB ska anvanda lampliga satt att identifiera resultat fran processer nar det ar
nodvandigt for att

sakerstalla overensstammelse hos produkter och tjanster.

SEPAB ska identifiera status for dessa resultat med hansyn till krav pa 6vervakning och
matning
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under hela framstallningen av produkter och utforandet av tjanster. SEPAB ska, nar
sparbarhet ar ett krav, styra och kontrollera den unika identifieringen av resultaten och
bevara den dokumenterade information som ar nodvandig for att mojliggora sparbarhet.

6.5.3 Kunders eller externa leverantérers egendom
SEPAB ska iaktta varsamhet med kunders eller externa leverantorers egendom nar denna ar
under SEPABs uppsikt eller anvands av SEPAB.

SEPAB ska identifiera, verifiera, skydda och svara for sakerheten for kunders och externa
leverantorers

egendom som tillhandahallits for anvandning eller for att inga i produkter eller tjanster.

Om kunds eller extern leverantors egendom forloras, skadas eller befinns vara olamplig for
anvandning ska

SEPAB rapportera detta till kunden eller den externa leverantoren och bevara
dokumenterad information

om det intraffade.

6.5.4 Bevarande

SEPAB ska, i den utstrackning som ar nodvandig for att sakerstalla overensstammelse med
krav, bevara de processresultat som uppkommer under framstallning av produkter och
utforande av tjanster.

6.5.5 Aktiviteter efter leverans
SEPAB ska uppfylla produkt- och tjansteanknutna krav pa aktiviteter efter leverans.

Nar SEPAB bestammer omfattningen av aktiviteter som kravs efter leverans ska den beakta:
a) forfattningskrav;

b) tankbara oonskade konsekvenser kopplade till produkter och tjanster;

c) produkters och tjansters art, anvandning och avsedda livslangd;

d) kundkrav;

e) aterkoppling fran kund.
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6.5.6 Styrning och kontroll av andringar

SEPAB ska, i den utstrackning som ar nodvandig, granska, styra och kontrollera andringar
vid framstallning av produkter och utforande av tjanster. Detta for att sakerstalla fortsatt
overensstammelse med krav. SEPAB ska bevara dokumenterad information som visar
resultaten fran granskning av andringar, den eller de personer som godkant andringarna
samt eventuellt nédvandiga atgarder som vidtagits till féljd av granskningen.

6.6 Frislappning av produkter och tjanster
SEPAB ska, nar sa ar lampligt, genomfdra planerade aktiviteter for att verifiera att kraven

pa

Frislappning av produkter och tjanster till kunden ska inte ske innan planerade aktiviteter
har slutforts pa ett tillfredsstallande satt. Undantag kan goras om frislappningen godkéants
av en behorig instans samt av kunden om sa ar tillampligt.

SEPAB ska bevara dokumenterad information om frislappning av produkter och tjanster.
Den dokumenterade informationen ska innefatta:

a) bevis pa 6verensstammelse med acceptanskriterier;

b) sparbarhet till den eller de personer som godkant frislappningen.

6.7 Styrning och kontroll av avvikande processresultat

SEPAB ska sakerstalla att avvikande processresultat, dvs. sadana som inte uppfyller stallda
krav, identifieras, styrs och kontrolleras, sa att oavsiktlig anvandning eller leverans
forhindras.

SEPAB ska vidta lampliga atgarder utifran avvikelsens art och dess inverkan pa
produkternas och tjansternas overensstammelse med krav. Detta ska aven omfatta
avvikande produkter och tjanster som upptacks efter att produkter levererats samt under
eller efter utforande av tjanster.

SEPAB ska hantera avvikande processresultat pa ett eller flera av foljande satt:

a) korrigera;

b) utsortera, avskilja, returnera eller stalla in en leverans av produkter och tjanster;
c) informera kunden;

d) inhamta godkannande for leverans under dispens.

Overensstammelse med kraven ska verifieras nar avvikande processresultat korrigeras.
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6.7.2 SEPAB ska bevara dokumenterad information som:
a) beskriver avvikelsen;

b) beskriver vidtagna atgarder;
c) beskriver erhallna leveransdispenser;

d) visar vilken ansvarig instans som beslutat om atgard for avvikelsen.

7 Utvardering av prestanda
7.1 Overvakning, mitning, analys och utvirdering

7.1.1 Allmént
SEPAB ska avgora:

a) vad som behover overvakas och matas;

b) vilka metoder som i tillamplig utstrackning behovs for évervakning, matning, analys och
utvardering for

att sakerstalla tillforlitliga resultat;

¢) nar overvakning och matning ska utforas;

d) nar resultaten fran 6vervakning och matning ska analyseras och utvarderas.
SEPAB ska utvardera kvalitetsprestanda och verkan hos kvalitetsledningssystemet.

SEPAB ska bevara lamplig dokumenterad information som visar resultaten.

7.1.2 Kundtillfredsstéllelse

SEPAB ska Overvaka kunders uppfattning om i vilken utstrackning deras behov och
forvantningar har uppfyllts. SEPAB ska faststalla metoder for att inhamta, dvervaka och
granska sadan information.
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7.1.3 Analys och utvardering
SEPAB ska analysera och utvardera lampliga data och information som harror fran
overvakning och matning. Resultaten av analysen ska anvandas for att utvardera:

a) produkternas och tjansternas overensstammelse med krav;
b) graden av kundtillfredsstallelse;

c) kvalitetsledningssystemets prestanda och verkan;

d) om planerade atgarder har vidtagits verkningsfullt;

e) verkan av atgarder for hantering av risker och méjligheter;
f) externa leverantorers prestanda;

g) behovet av forbattring av kvalitetsledningssystemet.

7.2 Intern revision
SEPAB ska med planerade intervall genomfdra interna revisioner for att fa information om
huruvida kvalitetsledningssystemet:

a) overensstammer med:
1) SEPABs egna krav pa sitt kvalitetsledningssystem;
2) kraven i denna standard;

b) har inforts och underhallits pa ett andamalsenligt satt.

SEPAB ska:

a) planera, uppratta, infora och underhalla revisionsprogram, vilket innefattar frekvens,
metoder, ansvar, planeringskrav och rapportering, vilka ska ta hansyn till betydelsen av
berérda processer, andringar som paverkar SEPAB och resultaten vid tidigare revisioner;

b) definiera revisionskriterier och omfattning for varje revision;

c) valja revisorer och genomféra revisioner pa ett satt som sakerstaller revisionsprocessens
objektivitet och oberoende;

d) sakerstalla att revisionsresultaten rapporteras till relevanta ledningsfunktioner;
e) utan onddigt dréjsmal vidta lampliga korrigeringar och korrigerande atgarder;

f) bevara dokumenterad information som visar genomforandet av revisionsprogrammet och
revisionsresultaten.

7.3 Ledningens genomgang

7.3.1 Alimént

Hogsta ledningen ska med planerade intervall ha en genomgang av SEPABs
kvalitetsledningssystem for att sakerstalla systemets fortsatta lamplighet, tillracklighet,
verkan och overensstammelse med SEPABs strategiska inriktning.
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7.3.2 Underlag fér ledningens genomgang
Ledningens genomgang ska planeras och genomféras med beaktande av:

a) status for atgarder som beslutats vid ledningens tidigare genomgangar;
b) andringar av externa och interna fragor som ar relevanta for kvalitetsledningssystemet;
c) information om kvalitetsprestanda och verkan, vilket innefattar trender i fraga om:

1) kundtillfredsstallelse och aterkoppling fran relevanta intressenter;

2) i vilken utstrackning kvalitetsmalen har uppnatts;

3) processprestanda och produkternas och tjansternas overensstammelse med
krav;

4) avvikelser och korrigerande atgarder;
5) resultat fran 6vervakning och méatning;
6) revisionsresultat;
7) externa leverantorers prestanda;
d) resursers tillracklighet;
e) verkan av atgarder for hantering av risker och mojligheter;

f) mojligheter till forbattring.

7.3.3 Resultat av ledningens genomgang
Ledningens genomgang ska resultera i bl.a. beslut eller atgarder som ror:

a) mojligheter till forbattring;
b) behov av andringar i kvalitetsledningssystemet;
¢) resursbehov.

SEPAB ska bevara dokumenterad information som visar resultaten av ledningens
genomgangar.
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8 Forbattringar

8.1 Allmant
SEPAB ska bestamma och valja forbattringsmojligheter samt vidta eventuellt nodvandiga
atgarder for att uppfylla kundkrav och 6ka kundtillfredsstallelsen.

Atgarderna ska innefatta:

a) forbattring av produkter och tjanster sa att kraven uppfylls och framtida behov och
forvantningar hanteras;

b) korrigering, forebyggande eller minskning av oonskade effekter;

c) forbattring av kvalitetsledningssystemets prestanda och verkan.

8.2 Avvikelse och korrigerande atgard
Nar en avvikelse intraffar (inklusive de som uppkommer till foljd av klagomal) ska SEPAB:

a) reagera pa avvikelsen och i tillamplig utstrackning:
1) vidta atgarder for att hantera och korrigera den;
2) hantera konsekvenserna;

b) utvardera behovet av atgarder for att eliminera orsakerna till avvikelsen, sa att den inte
intraffar pa nytt

eller pa annat hall, genom att:

1) granska och analysera avvikelsen;

2) faststalla orsakerna till avvikelsen;

3) undersoka om liknande avvikelser finns eller skulle kunna intraffa;
c) vidta nodvandiga atgarder;
d) granska vilken verkan genomforda korrigerande atgarder har haft;

e) uppdatera risker och mojligheter som faststallts under planeringen, om det ar
nodvandigt;

f) gora andringar i kvalitetsledningssystemet, om det ar nodvandigt.

Korrigerande atgarder ska sta i proportion till konsekvenserna av de patraffade
avvikelserna.
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SEPAB ska bevara dokumenterad information som visar:
a) arten av avvikelser och atgarder som vidtagits i efterhand;

b) resultaten av korrigerande atgarder.

8.3 Standig forbattring
SEPAB ska standigt forbattra lampligheten, tillrackligheten och verkan av sitt
kvalitetsledningssystem.

SEPAB ska beakta resultaten av analys och utvardering samt resultatet fran ledningens
genomgang for att avgéra om det finns behov eller mojligheter som ska hanteras inom
ramen for standig forbattring.

9 Produkter och tjanster

I 1ISO 9001:2008 anvands termen ”produkt” for att inkludera samtliga typer av produkter. |
denna utgava av denna standard anvands uttrycket ”produkter och tjanster” som
innefattar alla produktkategorier (t.ex. hardvara, mjukvara, processindustriprodukter och
tjanster).

Termen “tjanst” har specifikt inkluderats for att tydliggora skillnaderna mellan produkter
och tjanster vid tillampningen av vissa krav. Kannetecknande for en tjanst ar att minst en
del av resultaten uppkommer i kontaktytan mot kunden. Detta innebar exempelvis att det
kanske inte ar mojligt att bekrafta overensstammelse med kraven innan tjansten
levererats.

| de flesta fall anvands produkter och tjanster tillsammans. Det som organisationer i regel
erbjuder kunder, eller som levereras till kunder av externa leverantérer, innefattar bade
produkter och tjanster. Exempelvis kan en materiell eller immateriell produkt ha nagon
tillhorande tjanst, eller en tjanst kan ha nagon tillhérande materiell eller immateriell
produkt.

10 Forstaelse for intressenters behov och férvantningar

Avsnitt 2.2 specificerar kraven pa SEPAB att bestamma vilka intressenter som ar relevanta
for kvalitetsledningssystemet samt dessa intressenters krav. Avsnitt 2.2 innebar dock inte
att kraven pa kvalitetsledningssystem stracker sig utanfér omfattningen av denna standard.
Som angivet i avsnittet om omfattning ar denna standard tillamplig nar en organisation
behdver visa sin formaga att standigt erbjuda produkter och tjanster som uppfyller
kundkrav och tillampliga forfattningskrav, och har som mal att forbattra
kundtillfredsstallelsen.

Det finns i denna standard inget krav pa att SEPAB ska beakta intressenter nar den har
bestamt att dessa intressenter inte ar relevanta for dess kvalitetsledningssystem. Det ar
SEPAB som avgor om ett visst krav fran en relevant intressent ar relevant for SEPABs
kvalitetsledningssystem.
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11 Riskbaserat tankande

Begreppet riskbaserat tankande har varit underférstatt i tidigare utgavor av denna
standard, t.ex. genom krav pa planering, granskning och forbattring. Denna standard
specificerar krav pa SEPAB att forsta sina forutsattningar (se avsnitt 4.1) och bestamma
risker som underlag for planering (se avsnitt 4.1). Detta innebar att riskbaserat tankande
tillampas nar processer for kvalitetsledningssystem planeras och infors (se avsnitt 4.4),
vilket kommer att bidra till att avgora omfattningen av dokumenterad information.

Ett viktigt andamal med ett kvalitetsledningssystem ar att det ska fungera som ett
forebyggande verktyg.

Darfor har denna standard inget separat avsnitt om forebyggande atgarder. Begreppet
”forebyggande atgard” kommer till uttryck genom anvandning av riskbaserat tankande vid
formulering av kvalitetsledningssystemets krav.

Det riskbaserade tankande som tillampas i denna standard har mojliggjort en viss
minskning av foreskrivande krav, vilka ersatts med prestandabaserade krav. Flexibiliteten
ar storre an i 1SO 9001:2008 i fraga om krav pa processer, dokumenterad information och
ansvarsomraden inom SEPAB.

Aven om avsnitt 4.1 specificerar att SEPAB ska planera atgarder for att hantera risker, finns
inget krav pa formella metoder for riskhantering eller pa en dokumenterad
riskhanteringsprocess. Organisationer kan besluta om de ska utveckla mer omfattande
metoder for riskhantering an vad som kravs enligt denna standard, t.ex. genom anvandning
av andra vagledningar eller standarder.

Alla processer i ett kvalitetsledningssystem har inte samma riskniva nar det galler SEPABs
formaga att uppna sina mal. Verkan av osédkerhet ar inte heller densamma for alla
organisationer. Enligt kraven i avsnitt 6.1 ansvarar SEPAB for sin tillampning av riskbaserat
tankande och for de atgarder den vidtar for att hantera risk, inklusive om dokumenterad
information ska bevaras som

12 Tillamplighet

Denna standard hanvisar inte till “undantag” i fraga om tillampligheten av dess krav pa
SEPABs kvalitetsledningssystem. En organisation kan anda behova granska kravens
tillamplighet beroende pa SEPABs storlek eller komplexitet, den ledningsmodell som
anvands, omfattningen av SEPABs aktiviteter samt de slag av risker och mojligheter som
den moter.

Kraven pa tillamplighet behandlas i avsnitt 4.3, som definierar de foérutsattningar under
vilka en organisation kan besluta att ett krav inte kan tillampas pa nagon av de processer
som omfattas av dess kvalitetsledningssystem. SEPAB kan besluta att ett krav inte ar
tillampligt endast om beslutet kommer att medfora att Gverensstammelse med krav pa
produkter och tjanster anda uppnas.
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13 Dokumenterad information

Som ett led i att skapa battre dverensstammelse med andra ledningssystemstandarder har
ett gemensamt avsnitt om “dokumenterad information” antagits, utan signifikanta
andringar eller tillagg (se avsnitt 5.5). Dar sa varit lampligt har text pa andra stallen i
denna standard anpassats till avsnittets krav. Foljaktligen anvands "dokumenterad
information” for alla dokumentkrav.

Dar SS-EN ISO 9001:2008 anvande specifik terminologi, som “dokument” eller
”dokumenterade rutiner”, kvalitetsmanual” eller ”kvalitetsplan”, definierar denna utgava
av standarden krav pa att ”"underhalla dokumenterad information”.

Dar SS-EN 1SO 9001:2008 anvande termen ”redovisande dokument” for dokument som
behovs for att visa verensstammelse med krav, uttrycks nu detta som ett krav pa att
”bevara dokumenterad information”.

SEPAB ansvarar for att bestamma vilken dokumenterad information som behover bevaras,
hur lange den ska bevaras samt vilket medium som ska anvandas for att bevara den.

Ett krav pa att ”underhalla” dokumenterad information utesluter inte mojligheten att
SEPAB ocksa kan behdva ”bevara” viss dokumenterad information for ett speciellt syfte,
t.ex. att bevara tidigare versioner av den.

Dar denna standard hanvisar till ”information” i stallet for till ”dokumenterad
information” (t.ex. i avsnitt 2.1:

”SEPAB ska Overvaka och granska information om dessa externa och interna fragor.”) finns
inget krav pa att denna information ska vara dokumenterad. | sadana situationer kan SEPAB
bestamma om det ar nodvandigt eller lampligt att underhalla dokumenterad information.

14 SEPABs kunskaper

Krav pa kunskaper inom SEPAB har introducerats i syfte att:

a) skydda SEPAB fran forlust av kunskaper, t.ex.

— till foljd av personalomsattning;

— till foljd av underlatenhet att inhamta och dela information;
b) uppmuntra SEPAB att inhamta kunskaper, t.ex. genom

— larande av erfarenhet;

— mentorskap;

— benchmarking.
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15 Styrning och kontroll av externt tillhandahallna produkter och
tjanster

Alla former av externt tillhandahallna produkter och tjanster behandlas i avsnitt 6.4, t.ex.
genom:

a) inkop fran en extern leverantar;
b) arrangemang med en samarbetspartner;
c) utkontraktering (outsourcing) av processer till en extern leverantor.

Utkontraktering ar alltid i grunden huvudsakligen en tjanst, eftersom det ar nodvandigt att
minst en aktivitet utfors i kontaktytan mellan leverantoren och SEPAB.

Vilken styrning och kontroll som kravs for externt tillhandahallande kan variera mycket,
beroende pa produkternas och tjansternas art. SEPAB kan tillampa riskbaserat tankande for
att bestamma lamplig typ och omfattning for styrning av externa leverantorer och externt
tillhandahallna produkter och tjanster.
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