Leanshift I1SO 9001:2015 + Amd 1:2024
ISO 9001:2015 + Amd 1:2024 (Kvalitetsledningssystem, krav)

Kvalitetsledning, certifierbar

62 krav. Det gar att certifiera sig mot denna standard hos ett ackrediterat certifieringsorgan. Utgava 07/2026.

ISO 9001 &r den globalt erkdanda standarden for kvalitetsledningssystem och kan certifieras av ett ackrediterat certifieringsorgan. Denna checklista
bedémer éverensstammelse med utgavan 2015 inklusive andringen Amd 1:2024 (klimatforandringar i 4.1 och 4.2). Den nya utgavan ISO 9001:2026
vantas omkring september 2026, och grunden fér bedémningen ar darfor fortfarande 2015 + Amd 1:2024.

Foretag Datum Upprattad av

4 Organisationens sammanhang )

4.1 De interna och externa fragor som ar relevanta for organisationens syfte och for de avsedda resultaten av
kvalitetsledningssystemet ar bestamda och 6vervakas. I detta ingar ett stallningstagande till om
klimatférandringar ar en relevant fraga (tillagt genom Amd 1:2024).

Vad som styrker det: Bevis kan vara en analys av organisationens sammanhang, till exempel en kort SWOT-tabell eller PESTEL-tabell med datum
och ansvarig, som ses 6ver en gang per ar i ledningens genomgang. Klimatforandringar maste framga uttryckligen, dven om slutsatsen &r att
de inte ar relevanta. Motiveringen dokumenteras da. For en liten verksamhet racker en sida som diskuteras och protokollfors i ledningsmotet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

4.2 De intressenter som ar relevanta for kvalitetsledningssystemet och deras krav ar bestdmda, 6vervakas och ses
6ver med regelbundna intervall. Enligt Amd 1:2024 beaktas att intressenter kan ha klimatrelaterade krav.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en intressentlista (kunder, medarbetare, leverantérer, myndigheter, agare, certifieringsorgan) med deras
férvantningar och kéllan till varje foérvantning, till exempel ett avtal, ett lagkrav eller en upphandling. Klimatrelaterade férvantningar, till
exempel hallbarhetsenkater fran kunder, dokumenteras separat. Listan uppdateras i ledningens genomgang.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

43 Omfattningen av kvalitetsledningssystemet finns tillganglig som dokumenterad information och
anger granserna, de produkter och tjdnster som omfattas och platserna. De krav i standarden som
inte ar tillampliga ér angivna och motiverade.

Vad som styrker det: Bevis kan vara ett kort dokument om omfattningen, ofta en del av ledningshandboken eller en sida i kvalitetsportalen. Det
maste innehalla en motivering for varje krav som inte tillampas, och det far inte forsamra formagan att sakerstalla dverensstammelse hos
produkter och tjanster. Exempel for ett féretag inom programvara och konsultverksamhet: 7.1.5.2 inte tillamplig, 8.3 tillamplig.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

4.41 Kvalitetsledningssystemet ar infért, underhalls och férbattras standigt. De processer som behévs, deras
ordningsfoljd och samverkan, ingangar, utgangar, kriterier, nyckeltal, resurser, ansvar och tillhorande risker
och mdjligheter ar bestamda.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en processkarta plus en beskrivning pa en sida per process som anger syfte, ingang, utgang, processéagare,
nyckeltal och gréanssnitt. I en liten verksamhet racker en tabell med en rad per process i stallet for omfattande rutiner.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

4.4.2 Dokumenterad information underhalls som stod for driften av processerna, och redovisande
dokument ger tilltro till att processerna genomfdrs som planerat.

Vad som styrker det: Bevis kan vara de arbetsdokument som faktiskt anvands (checklistor, mallar, drendefldden, kanbantavlor) tillsammans
med redovisande dokument fran den dagliga driften, till exempel arenden, testprotokoll och godkannanden. Ett digitalt system som ett
arendehanteringssystem eller ett affarssystem raknas som dokumenterad information om det ar lasbart och gér att bedéma.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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5 Ledarskap )

5.1.1

5.2.1

5.2.2

5.3

Hogsta ledningen tar ansvar for kvalitetsledningssystemets verkan, tillhandahaller resurser, integrerar kraven
i verksamhetens processer och framjar processinriktningen och det riskbaserade tankandet.

Vad som styrker det: Bevis kan vara protokoll fran ledningens genomgang, budgetbeslut och resursbeslut, en godkand kvalitetspolicy och
kvalitetsmal undertecknade av ledningen samt intervjuer under revisionen. Protokoll fran ledningsmoten dar kvalitet ar en stdende punkt pa
dagordningen ar det starkaste beviset.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Hogsta ledningen ser till att kundkrav och tillampliga krav i lagar och foreskrifter ar bestamda, forstadda och
uppfyllda, att risker och mojligheter som paverkar 6verensstimmelsen hanteras och att fokus pa dkad
kundtillfredsstallelse uppratthalls.

Vad som styrker det: Bevis kan vara genomgangen av order fore dtagande (godkannande av offert eller avtal), en lista over tillampliga lagkrav
och regelbunden utvéardering av kundtillfredsstallelse och klagomal i ledningsmétet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

En kvalitetspolicy finns som passar organisationens syfte och sammanhang, ger en ram for kvalitetsmalen och
innehaller ett atagande att uppfylla tillampliga krav och att arbeta med sténdig forbattring.

Vad som styrker det: Beviset &r kvalitetspolicyn, daterad och godkédnd av ledningen, vanligen en halv sida. Innehéllet maste passa det
sammanhang som &r bestamt i 4.1 och far inte vara en utbytbar formulering. En lank till de aktuella kvalitetsmalen gor punkten latt att bedoma.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kvalitetspolicyn finns tillganglig som dokumenterad information, ar kommunicerad och férstadd
inom organisationen, tillampas och finns tillgénglig for relevanta intressenter i den utstrdckning det
ar lampligt.

Vad som styrker det: Bevis kan vara publicering pa intranatet eller i kvalitetsportalen, anslagstavlor, introduktionsmaterial och
utbildningsdokumentation. Under revisionen intervjuas medarbetare. De maste kunna formedla innehallet med egna ord, inte aterge det
utantill.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

Roller, ansvar och befogenheter for kvalitetsledningssystemets relevanta uppgifter ar fordelade,
kommunicerade och forstadda, inklusive ansvaret fér processernas 6verensstammelse, fér rapportering till
hégsta ledningen och fér styrning av andringar.

Vad som styrker det: Bevis kan vara ett organisationsschema, rollbeskrivningar eller befattningsbeskrivningar och en tabell som kopplar varje
process till sin processagare. I en liten verksamhet racker en matris som kopplar roller (inte personer) till avsnitten i standarden. Kombinerade
roller ar godtagbara men maste anges.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

6 Planering )

6.1.1

Leanshift

Vid planeringen av kvalitetsledningssystemet beaktas fragorna fran 4.1 och kraven fran 4.2, och de risker och
méjligheter som behover hanteras for att uppna de avsedda resultaten, forstarka 6nskvarda effekter, minska
oonskade effekter och astadkomma forbattring ar bestamda.

Vad som styrker det: Bevis kan vara ett register éver risker och méjligheter dar varje post gar att spara till en fraga om sammanhanget eller till
ett krav fran en intressent. En enkel gradering (h6g, medel, 1ag) racker. Standarden kraver ingen formell metod for riskhantering och ingen
FMEA.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

lean-shift.com Sida2av 11



Leanshift ISO 9001:2015 + Amd 1:2024

6.1.2

6.2.1

6.2.2

6.3

7 Stod

7141

Leanshift

Atgéarder for att hantera risker och méjligheter ar planerade, integrerade i kvalitetsledningssystemets
processer, och deras verkan utvirderas. Atgéarderna star i proportion till den méjliga paverkan pa produkters
och tjénsters 6verensstammelse.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en atgardsplan med ansvarig, slutdatum och statusuppféljning tillsammans med utvarderingen av verkan i
ledningens genomgang. Ett praktiskt satt ar att hantera atgarderna som drenden i det befintliga uppgiftssystemet, sa att genomférande och
uppfoljning syns pa ett stélle.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kvalitetsmal ar faststallda for relevanta funktioner, nivaer och processer, stammer 6verens med
kvalitetspolicyn, &r méatbara, tar hansyn till tillampliga krav, dr relevanta fér 6verensstimmelse och
kundtillfredsstéallelse samt dvervakas, kommuniceras och uppdateras. De finns tillgéngliga som

dokumenterad information.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en lista éver mal med nyckeltal, baslinje, malvarde och tidsram, till exempel andel klagomal,
leveransprecision, feltathet per release och svarstid i supporten. Mal utan siffra eller utan slutdatum ar inte matbara och leder till en avvikelse.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

For varje kvalitetsmal &r det planerat vad som ska géras, vilka resurser som krévs, vem som &r ansvarig, nar
det ska vara klart och hur resultaten ska utvarderas.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en genomférandeplan med just dessa fem kolumner. Den kan hallas aktuell som en utvidgning av
mallistan. Utvarderingen av om malen &r uppnadda hér hemma i ledningens genomgang som ingang.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Andringar i kvalitetsledningssystemet &r planerade och genomfors under styrda former. Syftet med dndringen
och dess méjliga foljder, systemets integritet, tillgdngen pa resurser samt férdelningen av ansvar och
befogenheter beaktas.

Vad som styrker det: Bevis kan vara redovisande dokument for andringar pa systemniva, till exempel ny programvara, en ny plats, en
omorganisation eller byte av processagare. Ett kort andringsformular eller ett dokumenterat beslut som tacker de fyra punkterna ovan racker.
Andringar i systemet (6.3) halls atskilda fran andringar i produkter och tjanster (8.5.6).

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

13

De resurser som behovs for att uppratta, inféra, underhalla och standigt forbattra kvalitetsledningssystemet
ar bestamda och tillhandahallna, med héansyn till férmagan hos befintliga interna resurser och till vad som
behover skaffas fran externa leverantorer.

Vad som styrker det: Bevis kan vara budgetplanering, bemanningsplaner och investeringsbeslut som ar kopplade till kvalitetsledningssystemet
och dokumenterade i protokollet fran ledningens genomgang. Medvetna beslut om att géra sjalv eller képa in, till exempel externa revisorer
eller utlagd drift av IT, &r ocksa bra bevis har.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

De personer som behdvs for ett verkningsfullt inférande av kvalitetsledningssystemet och for drift och
styrning av dess processer dr bestdmda och tillgangliga.

Vad som styrker det: Bevis kan vara bemanningsplanering och kapacitetsplanering, ersattarordningar och en 6versikt éver arbetsbelastningen.
Viktigt i en liten verksamhet: nyckelroller har en ersattare (bussfaktor), till exempel enligt en ersattarmatris.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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713

7.1.51

7.1.5.2

7.2

Leanshift

Den infrastruktur som behovs for driften av processerna och for produkters och tjansters dverensstammelse ar
bestamd och tillhandahallen samt underhalls.

Vad som styrker det: Bevis kan vara inventarielistor 6ver byggnader, maskinvara och natverk samt underhallsplaner och livscykelplaner. For
féretag inom programvara och konsultverksamhet géller det framst utvecklingsmiljon och byggmiljon, kodférrad, system for CI,
sakerhetskopiering och drift av servrar. Bevis kan vara driftdokumentation, loggar éver sakerhetskopiering och tillganglighetsrapporter.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Den miljo som behovs for driften av processerna ar bestamd, tillhandahallen och underhalls. Manskliga och
fysiska faktorer beaktas, det vill sdga sociala férhallanden (till exempel tonen i kommunikationen och frihet
fran diskriminering), psykologiska forhallanden (till exempel arbetsbelastning och forebyggande av stress) och
fysiska forhallanden (till exempel temperatur, ljus, buller och hygien).

Vad som styrker det: Bevis kan vara regler om arbetsplats, distansarbete, buller, temperatur, ordning och renlighet tillsammans med resultat
fran medarbetarenkater och riskbedémningar av arbetsmiljon. Befintliga dokument fran arbetsmiljéarbetet och beddmningen av den psykiska
belastningen kan ateranvandas har utan dubbelarbete.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

De resurser som anvands for 6vervakning och métning ar bestamda, lampliga for den specifika
verksamheten och underhalls. Redovisande dokument ger bevis fér att de dr &ndamalsenliga.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en lista 6éver resurser for dvervakning och méatning med beldgg for lampligheten. I féretag inom
programvara och konsultverksamhet ar detta vanligen testmiljéer, testdatamangder, automatiserade testsviter, verktyg fér analys och
Overvakning samt enkatverktyg. Bevis kan vara testrapporter, verktygskonfiguration och redovisande dokument Gver versioner.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Dér sparbarhet vid méatning ar ett krav eller bedoms nédvandig av organisationen &r
matutrustningen kalibrerad eller verifierad mot sparbara normaler vid faststéllda intervall, 4r markt
och ar skyddad mot justering, skada och férsamring.

Vad som styrker det: Bevis kan vara kalibreringsintyg, en kalibreringsplan och markningen av matutrustningen. For ett renodlat féretag inom
programvara och konsultverksamhet utan fysisk matning ar detta avsnitt vanligen inte tillampligt. Undantaget maste da motiveras i
omfattningen enligt 4.3 och far inte forbigas tyst.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Den kunskap i organisationen som behovs for driften av processerna och for produkters och tjansters
o6verensstammelse ar bestamd, underhalls och gors tillganglig i n6dvandig omfattning. Nar behoven andras
skaffas den ytterligare kunskap som kravs.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en kunskapsbas, en wiki, dokumenterade arkitekturbeslut och andra beslut, erfarenheter fran avslutade
uppdrag, en introduktionsguide och regler for éverlamning. Beviset ar starkt nar det visar att kritisk kunskap inte finns hos en enda person, till
exempel genom parprogrammering, granskningar eller dokumenterade beslut.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

Den kompetens som kravs hos personer som paverkar kvalitetsprestandan ar bestamd, och dessa
personer ar kompetenta genom utbildning, praktisk tréning eller erfarenhet. Dar det behovs vidtas
atgarder och deras verkan utvarderas. Redovisande dokument ger bevis for kompetensen.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en kompetensmatris (roll mot kravd kompetens mot faktisk niva), certifikat, intyg,
utbildningsdokumentation och utvecklingssamtal. Att utvdrdera en utbildnings verkan ar den punkt som oftast saknas. En kort notering i
uppféljningssamtalet eller ett praktiskt godkannande racker.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7.3 Personer som utfér arbete under organisationens ledning ar medvetna om kvalitetspolicyn, de relevanta
kvalitetsmalen, sitt bidrag till systemets verkan och féljderna av att kraven inte uppfylls.

Vad som styrker det: Bevis kan vara introduktionsmaterial, teammoten dar kvalitet tas upp, anslag och intern kommunikation. Det egentliga
beviset hamtas i revisionen genom intervjuer med medarbetare. En narvarolista fran informationsméten om kvalitet ar till hjalp.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.4 Den interna och externa kommunikation som ar relevant for kvalitetsledningssystemet ar bestdmd: vad som
kommuniceras, ndr, med vem, hur och vem som kommunicerar.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en kommunikationsmatris med dessa fem kolumner som speglar de kanaler som redan finns (teammote,
nyhetsbrev, statusrapport till kunden, incidentmeddelande, webbplats). I en liten verksamhet racker en tabell med ungefar tio rader. Det viktiga
ar att kanalerna verkligen anvands.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5.1 Kvalitetsledningssystemet omfattar den dokumenterade information som standarden kraver och
den dokumenterade information som organisationen bedémer vara nédvéndig.
Vad som styrker det: Bevis kan vara en dokumentéversikt eller en dokumentférteckning som visar vilket dokument som tacker vilket krav i
standarden. Omfattningen far sta i proportion till organisationen. En klassisk kvalitetsmanual &r inte langre obligatorisk.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5.2 Nar dokumenterad information skapas och uppdateras finns lamplig identifiering och beskrivning
(titel, datum, férfattare, referensnummer), lampligt format och medium samt granskning och
godkdannande av lamplighet och tillracklighet.
Vad som styrker det: Bevis kan vara ett enhetligt dokumenthuvud med titel, version, datum, férfattare och den som godkant. Ett

versionshanteringssystem med granskning och godkdnnande i pull request uppfyller kravet fullt ut och ar den enklaste vagen for
programvaruféretag.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

7.5.3 Dokumenterad information finns tillgénglig och lamplig dér och nar den behdvs och ér tillrackligt
skyddad. Distribution, atkomst, lagring, versionshantering, bevarande och gallring &r styrda.
Dokumenterad information med externt ursprung ér identifierad och styrd.
Vad som styrker det: Bevis kan vara behorigheter i filsystemet eller kodférradet, regler for sakerhetskopiering och bevarande, tider for gallring

och arkivering samt markning av externa dokument (standarder, kundspecifikationer, leverantérsdokument). Typiska bevis ar en beskrivning av
behdrighetsstyrningen, loggar dver sdkerhetskopiering och en bevarandeplan.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

8 Verksamhet

8.1 De processer som behévs fér att uppfylla kraven pa produkter och tjénster ar planerade, inférda och m
styrda: kraven ar bestamda, acceptanskriterier ar faststéllda, resurser ar bestamda och styrningen
sker enligt dessa kriterier. Planerade andringar ar styrda, oavsiktliga dndringar ses 6ver och
negativa effekter begransas, och utlagda processer ar styrda. Redovisande dokument ger tilltro till
att processerna har genomforts som planerat.

Vad som styrker det: Bevis kan vara projektplaner eller orderplaner, en definition av klart, checklistor for frislappande, kapacitetsplanering och
motsvarande redovisande dokument i drendesystemet eller projektsystemet. For utlagda processer (drift av servrar, extern utveckling)
tillkommer avtalet och beldgg fér den levererade tjansten.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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8.2.1

8.2.2

8.23

8.24

8.3.1

8.3.2

Leanshift

Kommunikationen med kunder omfattar information om produkter och tjanster, hantering av férfragningar,
avtal och order inklusive dndringar, aterkoppling och klagomal fran kunder, hantering av kundens egendom
och, dar det &r relevant, krav pa beredskapsatgarder.

Vad som styrker det: Bevis kan vara korrespondens om offerter och order, systemet fér support och arenden, redovisande dokument om
klagomal, statusrapporter och tjansteavtal med bestammelser om eskalering eller beredskap. En historik av e-post och drenden racker som
redovisande dokument om den gar att hitta och koppla till ordern.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Kraven pa de produkter och tjanster som erbjuds ar bestamda, inklusive tillampliga krav i lagar och féreskrifter
och de krav som organisationen bedémer nédvéandiga. Organisationen kan uppfylla de utfastelser den gér om
sina produkter och tjanster.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en tjanstebeskrivning, en produktkatalog eller tjdnstekatalog, en kravspecifikation, offerttext och en lista
over tillampliga lagkrav (till exempel dataskydd, tillganglighet, produktsakerhet). Marknadsféringspastaenden pa webbplatsen raknas som
utfastelser och maste kunna styrkas.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Innan ett atagande om leverans gors ar kraven genomgangna, inklusive de krav kunden anger, de
krav som inte anges men ar nédvéndiga, de krav organisationen sjilv anger och tillampliga lagkrav.

Skillnader mellan offert och order &r I6sta. Resultatet av genomgangen och eventuella nya krav

dokumenteras.

Vad som styrker det: Bevis kan vara ett godkannande av offert eller order enligt fyradgonprincipen, ett redovisande dokument eller en
checklista i offertprocessen samt orderbekréftelsen. Muntliga order maste bekréaftas och dokumenteras.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Nar kraven pa produkter och tjanster andras ar den berorda dokumenterade informationen édndrad
och de berorda personerna informerade om de dndrade kraven.

Vad som styrker det: Bevis kan vara andringsbegaran, tilldgg till avtal, uppdaterade poster i backloggen och informationen till teamet. En
sparbar andringshistorik i arendet eller kodforradet uppfyller kravet.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

En lamplig process for konstruktion och utveckling finns och underhalls fér att sdkra den efterféljande
leveransen av produkter och tjanster.

Vad som styrker det: Bevis kan vara det dokumenterade arbetssattet for utveckling (till exempel Scrum, Kanban eller stage gate) med faststallda
roller och artefakter. Viktigt: for foretag inom programvara och konsultverksamhet far avsnitt 8.3 inte undantas som inte tillampligt, eftersom
egna produkter, koncept eller I6sningar utvecklas. Ett sddant undantag ar en allvarlig avvikelse.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Planeringen av konstruktion och utveckling tar hansyn till aktiviteternas art, varaktighet och komplexitet, till
de processteg som kravs inklusive genomgangar, verifiering och validering, till ansvar och befogenheter, till de
resurser som behovs, till granssnitt, till medverkan fran kunder och anvandare, till kraven pa den efterfoljande
leveransen och till den férvantade nivan av styrning.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en projektplan eller releaseplan, en fardplan, sprintplanering, en definition av redo och en definition av
klart tillsammans med utpekad produktagare, utvecklare och granskare. Agila artefakter godtas sa lange punkterna i planeringen téacks.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

lean-shift.com Sida6av 11



Leanshift ISO 9001:2015 + Amd 1:2024

8.3.3

8.3.4

8.3.5

8.3.6

8.4.1

8.4.2

Leanshift

Ingangarna till konstruktion och utveckling dr bestamda: funktionskrav och prestandakrav,
information fran tidigare liknande arbeten, krav i lagar och féreskrifter, standarder eller praxis som

ska tillampas samt de maéjliga foljderna av fel. Ingangarna ar fullstandiga, entydiga och fria fran

motsagelser och bevaras som redovisande dokument.

Vad som styrker det: Bevis kan vara kravdokument, anvandarberattelser med acceptanskriterier, en kravspecifikation, arkitekturbeslut samt

krav pa sakerhet och dataskydd. Motsagelser maste vara pavisbart 6sta, till exempel genom kommentarer i drendet eller protokoll fran
forfiningsmaotet.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Styrningen av konstruktion och utveckling sékrar att de resultat som ska uppnas ar faststallda, att
genomgangar, verifiering och validering genomfors och att nédvandiga atgarder vidtas vid
konstaterade problem. Redovisande dokument fran dessa aktiviteter bevaras.

Vad som styrker det: Bevis kan vara kodgranskningar och pull requests, automatiska testkérningar i CI, testrapporter, acceptanstest med
kunden och felsparning. Skillnaden halls tydlig: verifiering prévar mot specifikationen, validering provar mot den avsedda anvandningen, till
exempel genom acceptans fran anvandare eller pilotkunder.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Utgangarna fran konstruktion och utveckling uppfyller kraven i ingangarna, ar tillrackliga for de
efterfoljande processerna, innehaller eller hanvisar till krav pa 6vervakning och méatning och till
acceptanskriterier samt anger de egenskaper som ar avgorande for avsedd och saker anvandning.

Redovisande dokument bevaras.

Vad som styrker det: Bevis kan vara godkdnda artefakter for frislappande: versionsstatus, releasenoteringar, teknisk dokumentation,
driftdokumentation och anvandardokumentation samt acceptanskriterier och testkriterier. Sparbarhet fran krav till test till release gér punkten
snabb att bedéma i revisionen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Andringar under eller efter konstruktion och utveckling ir identifierade, genomgangna och styrda i
den omfattning som behévs for att undvika negativ paverkan pa éverensstammelsen. Redovisande

dokument bevaras om andringarna, resultaten av genomgangarna, godkannandet av dndringarna

och de atgarder som vidtagits fér att forhindra negativa effekter.

Vad som styrker det: Bevis kan vara andringsbegaran, versionshistorik i kodforradet, godkannandet i en pull request, en konsekvensanalys och
regressionstester. Steget med godkannande maste synas. En sammanslagning utan granskning uppfyller inte kravet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Externt tillhandahallna processer, produkter och tjanster uppfyller kraven. Kriterier for bedomning,
val, dvervakning av prestanda och omvéardering av externa leverantdrer ar faststallda och tillampas,
och redovisande dokument fran bedomningarna bevaras.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en lista dver leverantdrer med gradering (till exempel kriterierna kvalitet, leveransprecision, svarstid och
sakerhet) och en arlig omvérdering. For programvaruféretag omfattar detta dven molnleverantérer och leverantorer av serverdrift,
personuppgiftsbitraden, externa utvecklare och kritiska beroenden av 6ppen kallkod.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

Typen och omfattningen av styrningen av externa leverantérer ar faststalld utifran den méjliga paverkan pa
6verensstammelsen. Externt tillhandahallna processer forblir inom kvalitetsledningssystemets styrning. De
verifieringar som behovs dr bestamda och genomfors.

Vad som styrker det: Bevis kan vara servicenivaavtal, kontroll avinkommande varor eller tjanster, redovisande dokument om godkannande av
externt utvecklingsarbete och évervakning av tillgédngligheten. For kritiska leverantorer kan certifikat (till exempel ISO 27001) fungera som
ytterligare kompenserande styrning.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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8.4.3

8.5.1

8.5.2

8.5.3

8.5.4

8.5.5

Leanshift

Kraven pa externa leverantorer ar bekraftade som tillrackliga innan de kommuniceras och omfattar de tjanster
som ska levereras, godkdnnanden, kompetenskrav, samspelet med kvalitetsledningssystemet, 6vervakning av
prestanda och verifieringar hos leverantoren.

Vad som styrker det: Bevis kan vara inkdpsorder, avtal, uppdragsbeskrivningar och tilldelningsdokument som visar de begarda punkterna. Fér
standardiserade molntjanster utan utrymme for forhandling racker det att visa att anvandarvillkoren ar genomgangna och bedémda som
tillrackliga.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Produktion och tjansteleverans sker under styrda férhallanden: dokumenterad information om
egenskaperna och resultaten finns tillganglig, lampliga resurser fér 6vervakning och métning

anvénds, évervakning och métning sker i lampliga skeden, infrastruktur och miljé &r lampliga,

kompetenta personer ar utsedda, frislappande genomférs och ménskliga fel forebyggs.

Vad som styrker det: Bevis kan vara arbetsinstruktioner, driftmanualer, rutiner for driftsattning, godkannanden enligt fyradgonprincipen,
automatiska pipelines med sparrar samt riktlinjer fér konsultarbete och projektstandarder. Automatisering (CI, linting, tester) ar det starkaste
beviset for att manskliga fel férebyggs.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Utgangarna ar markta pa lampligt satt for att sakra 6verensstammelsen, och status for 6vervakning
och matning gar att avlasa genom hela leveransen. Dar sparbarhet ar ett krav ar den unika
markningen styrd och dokumenterad.

Vad som styrker det: Bevis kan vara versionsnummer, byggnummer och commitidentiteter, ett artefaktregister, &rendenummer och statusfalt i
arbetsflodet (till exempel under granskning, frislappt). I konsultarbete: dokumentversioner och noteringar om godkannande pa koncept och
rapporter.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Egendom som tillhér kunder eller externa leverantdrer och som organisationen har hand om ar
identifierad, verifierad, skyddad och bevakad. Om den forloras, skadas eller visar sig olamplig
informeras dgaren och saken dokumenteras.

Vad som styrker det: Bevis kan vara ett register dver foremal och data som anfértrotts organisationen. For foretag inom programvara och
konsultverksamhet galler det framst kunddata, inloggningsuppagifter, licenser, kédllkod och immateriella rattigheter. Bevis kan vara
personuppgiftsbitradesavtal, en beskrivning av behérighetsstyrningen, kryptering, en gallringsrutin och incidentmeddelanden.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Mellanresultat och slutresultat bevaras under produktion och tjdnsteleverans i den omfattning som behdvs fér
att de fortfarande ska uppfylla kraven nér de dverlamnas till kunden. Detta omfattar dven hantering,
férvaring, markning och skydd av resultaten.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en beskrivning av sdkerhetskopiering och aterlasning med dokumenterade aterstéliningstester,
redundanta kodférrad, lagring av artefakter och skydd mot obehorig atkomst. Ett aterlasningstest per ar som dokumenteras ar i praktiken det
minsta beviset.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

Kraven pa aktiviteter efter leverans ar uppfyllda, med hansyn till lagkrav, mojliga o6nskade féljder, produktens
art och livslangd, kundkrav och aterkoppling fran kunder.

Vad som styrker det: Bevis kan vara underhallsavtal och supportavtal, garantivillkor, en policy for séakerhetsuppdateringar och uppdateringar,
besked om att stédet upphor och nyckeltal fér supporten. For programvara ar hanteringen av sdkerhetsuppdateringar efter leverans sarskilt
viktig.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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8.5.6 Andringar i produktion eller tjinsteleverans dr genomgangna och styrda i den omfattning som
behovs for fortsatt 6verensstammelse. Redovisande dokument bevaras om genomgangen av
andringen, om den person som godkant den och om de atgarder som behdovs.

Vad som styrker det: Bevis kan vara redovisande dokument fran dndringshanteringen i skarp drift: godkannanden av driftsattning,
konfigurationsandringar, en plan for atergdng och uppgift om vem som godkande andringen. En dndringslogg med notering om godkannande
uppfyller kravet.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

8.6 Produkter och tjénster frislapps forst nar den planerade verifieringen dr genomford med godkant
resultat eller ndr en behdrig person och, dar det ar tillampligt, kunden har godkant frislappandet.
Redovisande dokument ger bevis for 6verensstammelse med acceptanskriterierna och visar vem
som godkaénde frislappandet.

Vad som styrker det: Bevis kan vara redovisande dokument om frisldppande, godkannandet i driftsattningsverktyget, gréna testrapporter och
kundens acceptansbesked. Den person som godkanner frislappandet maste ga att identifiera med namn eller genom anvandarkontot i
systemet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

8.7 Avvikande resultat ar markta och styrda sa att oavsiktlig anvandning eller leverans férhindras.
Lampliga atgarder vidtas, till exempel korrigering, avskiljning, aterkallelse, information till kunden
ellerinhamtande av ett medgivande, och 6verensstimmelsen verifieras efter korrigeringen.

Redovisande dokument bevaras om avvikelsen, de vidtagna atgarderna, eventuella medgivanden
och den person som beslutar om atgarden.

Vad som styrker det: Bevis kan vara felrapportering och felsparning med allvarlighetsgrader, sparregler i pipelinen, redovisande dokument om
snabbrattningar och atergdngar samt meddelanden till kunder om fel som har levererats. Medgivanden (kdnda fel i en release) maste vara
dokumenterade och beslutade av en behorig person.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

9 Utvardering av prestanda

9.1.1 Det ar bestamt vad som behéver 6vervakas och matas, med vilka metoder, nér matningen
genomfors och nér resultaten analyseras och utvarderas. Kvalitetsledningssystemets prestanda och
verkan utvérderas, och redovisande dokument med resultaten bevaras.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en plan for nyckeltal (nyckeltal, metod, frekvens, ansvarig) och motsvarande utvérderingar, till exempel en
manadsrapport eller kvartalsrapport eller en export fran en instrumentpanel. Befintliga nyckeltal fran verksamheten ateranvands hellre an att
nya tas fram.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

9.1.2 Kundernas uppfattning om i vilken grad deras krav ar uppfyllda 6vervakas, och metoderna for att inhamta,
dvervaka och se dver denna information ar bestamda.

Vad som styrker det: Bevis kan vara kundenkater, aterkoppling efter avslutat projekt, NPS eller omdémen i appbutiker, analys av klagomal och
protokollférda kundméten. Med fa kunder séger ett strukturerat avslutningssamtal per projekt mer an en massutskickad enkat.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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9.1.3

9.2.1

9.2.2

9.3.1

9.3.2

9.3.3

Leanshift

Data och information fran 6vervakning och matning analyseras och utvirderas fér att bedoma
6verensstammelse, kundtillfredsstéllelse, systemets prestanda och verkan, om planeringen dr genomférd pa
ett verkningsfullt satt, verkan av de atgarder som vidtagits for att hantera risker och méjligheter, de externa
leverantdrernas prestanda och behovet av forbattring.

Vad som styrker det: Bevis bor vara en analys med ett uttalande om utvecklingen, inte bara radata: jamférelse med foregaende period,
awvikelse fran malvardet och en slutsats av detta. Analysen ar samtidigt en ingang till ledningens genomgang.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Internrevisioner genomférs med planerade intervall och ger information om huruvida
kvalitetsledningssystemet dverensstammer med organisationens egna krav och med kraven i standarden och
om det ar infort och underhallet pa ett verkningsfullt satt.

Vad som styrker det: Bevis kan vara ett revisionsprogram som vanligen omfattar ett till tre ar och alla processer och avsnitt i standarden. En
liten verksamhet kan anlita en extern revisor eller anvdnda kollegor fran ett annat omrade. Det viktiga &r oberoendet fran det omrade som
revideras.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Ett revisionsprogram &r planerat, infort och underhallet och omfattar frekvens, metoder, ansvar,
krav pa planering och rapportering, med héansyn till processernas betydelse och resultaten fran

tidigare revisioner. Kriterier och omfattning ar faststéllda fér varje revision, revisorerna ar objektiva

och opartiska, resultaten rapporteras till berérd ledning och korrigeringar gérs utan onédigt

drojsmal. Redovisande dokument om programmet och om resultaten bevaras.

Vad som styrker det: Bevis kan vara revisionsplanen, revisionsrapporter med revisionsresultat och avvikelser, belagg for revisorernas
kompetens och oberoende samt atgardsplanen for att stdnga revisionsresultaten med slutdatum och kontroll av verkan.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Hogsta ledningen gar igenom kvalitetsledningssystemet med planerade intervall for att sikra dess fortsatta
lamplighet, tillrdacklighet, verkan och samstammighet med organisationens strategiska inriktning.

Vad som styrker det: Bevis kan vara ett inplanerat mote for ledningens genomgang, minst en gang per ar, med hogsta ledningen néarvarande.
Narvaron av hégsta ledningen ar obligatorisk och maste synas i nérvarolistan i protokollet.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Ledningens genomgang ar planerad och genomfors utifran alla ingangar som anges i avsnitt 9.3.2 i standarden.
Ingen av de begarda ingangarna saknas.

Vad som styrker det: Ett praktiskt satt &r en protokollmall vars dagordning tar upp varje ingang i avsnitt 9.3.2 som en egen punkt. I sak &r dessa:
status for atgarder fran tidigare genomgangar, andringar i externa och interna fragor och hos intressenterna, bilden av prestanda fran
nyckeltalen (kundtillfredsstallelse och aterkoppling, uppnadda mal, processernas och produkternas éverensstammelse, avvikelser och
korrigerande atgarder, resultat fran évervakning och revisioner, de externa leverantdrernas prestanda), resursernas tillracklighet, verkan av de
atgarder som vidtagits for att hantera risker och mojligheter samt majligheter till forbattring. Las garna avsnittets egen lydelse. Denna lista ar
ett arbetsstdd, inte ett citat ur standarden.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Utgangarna fran ledningens genomgang omfattar beslut och atgarder om maojligheter till
forbattring, om eventuellt behov av andringar i kvalitetsledningssystemet och om resursbehov.
Redovisande dokument med resultaten bevaras.

Vad som styrker det: Bevis kan vara undertecknat protokoll fran ledningens genomgéang med ett beslutsavsnitt som anger atgard, ansvarig och
slutdatum. Protokoll utan beslut och utan ett uttalande om resurser tas regelbundet upp som en avvikelse.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

lean-shift.com Sida10av 11



Leanshift ISO 9001:2015 + Amd 1:2024

10 Forbattring 4

10.1

10.2.1

10.2.2

10.3

Mojligheter till forbattring dr bestamda och valda, och de atgarder som behovs for att uppfylla kundkrav och
6ka kundetillfredsstéllelsen ar genomforda. I detta ingar att forbattra produkter och tjanster, att ratta till och
forebygga odnskade effekter och att forbattra systemets prestanda och verkan.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en forbattringslista eller en idétavla med status, retrospektiv med atgarder som féljer av dem och
forbattringsprojekt med ett nyckeltal fore och efter. Beviset blir starkt ndr en matbar effekt (tid, fel, kostnad) ar dokumenterad.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Nar en avvikelse intraffar, dven en avvikelse som kommer fran ett klagomal, reagerar organisationen, styr och
korrigerar avvikelsen och tar hand om féljderna. Behovet av atgarder for att undanrdja orsakerna utvarderas,
orsakerna ar faststallda, atgarder genomfors, deras verkan ses 6ver och vid behov uppdateras risker och
majligheter och kvalitetsledningssystemet sjalvt.

Vad som styrker det: Bevis kan vara en process for korrigerande atgarder med grundorsaksanalys, till exempel 5 varfor eller Ishikawa, dar den
omedelbara korrigeringen tydligt skiljs fran undanréjandet av orsaken. I programvara fungerar efteranalyser av incidenter bra. Den
dokumenterade kontrollen av verkan efter en faststalld tid &r det avgérande.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

For varje avvikelse finns ett sparbart redovisande dokument om avvikelsens art, om den atgard som
vidtagits och om resultatet av den korrigerande atgarden.

Vad som styrker det: Bevis kan vara ett register 6ver fel och atgarder (CAPA-lista) eller &renden med falten beskrivning, orsak, atgard, ansvarig,
slutdatum och verkan. Ett enkelt kalkylblad récker sa lange det halls aktuellt och stammer med &rendena.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kvalitetsledningssystemets lamplighet, tillrdcklighet och verkan forbattras standigt. Resultaten fran analys,
utvardering och ledningens genomgang granskas for att avgéra om det finns behov av eller méjligheter till
forbattring.

Vad som styrker det: Bevis kan vara nyckeltalens utveckling 6ver flera perioder, genomférda forbattringsatgarder som kommer fran ledningens
genomgang och en rutin for standig forbattring, till exempel regelbundna retrospektiv eller en forbattringskata med ett maltillstand och korta
cykler.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kraven ar formulerade sjalvstandigt och ersatter inte standardens text. Endast originalstandarden fran respektive utgivare ar bindande. Denna lista ar ett arbetsverktyg, inget bevis pa
6verensstammelse och ingen certifiering. Leanshift &r inte certifierat enligt ndgon av dessa standarder, ar inget certifieringsorgan och har ingen koppling till ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG eller SAE. Vid
tveksamhet géller den tyska versionen av denna lista.

Leanshift
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