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Online kursusdeltagelse via Microsoft Teams 

Her vil du kunne se deltagerlisten i højre side af skærmen

Dit eget kamera slås til og fra på dette ikon

Sørg for at mikrofonen er slået fra under kurset

Har du spørgsmål eller kommentarer, kan du skrive dem i chatboksen

Du deltager via MS Teams-programmet eller via internettet. Når du er kommet ind i Microsoft 
Teams, har du bl.a. adgang til følgende ikoner:
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”Quiz”

• Vi stiller nogle små testspørgsmål undervejs og til det 
bruger vi Poll Everywhere. Du deltager helt anonymt.

• Benyt din telefon, scan QR coden nedenfor eller åben 
en browser og indtast pollev.com/nielsm074. 

• Indtast dit navn (valgfrit) og join.

• I takt med vi kommer til spørgsmålene vil de blive vist 
på skærmen og på din telefon. 
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Program for dagen

▪ Introduktion kursusform, MS Teams og Poll Everywhere

▪ Grundlæggende information

▪ Introduktion til ISO 9001 indhold om:

▪ Rammer og vilkår, interessenter og roller og ansvar

▪ Pause

▪ Introduktion til ISO 9001 indhold om:

▪ Risikobaseret tilgang, målsætning, dokumenthierarki og forventningsstyring

▪ Introduktion til ISO 9001 indhold om:

▪ Måling af resultater, intern audit og ledelsens evaluering

▪ Hvad skal der til for at skabe succes?

▪ Tak for i dag
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Hvad er den primære årsag til, at jeres organisation anvender 
eller skal til at anvende ISO 9001?
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Dansk Standard – en vigtig 
del af dansk erhvervsliv

• Danmarks officielle standardiseringsorganisation

• Grundlagt i 1926

• Erhvervsdrivende fond

• 160 medarbejdere i København og Løgstør

• Erhvervspolitisk partnerskab med 
Erhvervsministeriet
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National, europæisk og international standardisering

ISO har 164 medlemslande som medlem ud af 194 lande i verden.
Mere end 100.000 deltagere i mere end 3.000 arbejdsgrupper.
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ISO 9001:2015 - Kvalitetsledelse

Grundlæggende
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High Level Structure (HLS)

- samme sprog og struktur

HLS (“Højniveaustruktur”)

• Organisationens rammer og vilkår

• Lederskab

• Planlægning

• Støtteaktiviteter og -funktioner

• Drift

• Præstationsevaluering

• Forbedring

Generic
management 
guidelines, fx
• ISO 31000 – Risk 
• ISO 26000 – CSR
• ISO 19600 –

Compliance 

Generic MSS, fx
• ISO 9001 – Quality
• ISO 14001 –

Environment 
• ISO 45001 – OH&S 
• ISO/IEC 27001 –

Security

Sector specific
MSS, fx
• ISO 16949 –

Automotive
• ISO 22000 – Food 

safety
• ISO 29001 – Oil & gas

Specific
guidelines for 
MS’s, fx
• ISO 19011 – Auditing
• ISO 10013 –

Documentation

HLS
Core elements 
and 
requirements
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ISO 9001 Standard for kvalitetsledelse

Opnå, bibeholde og styrke evnen til 
konsekvent at levere produkter og ydelser, 
der opfylder kundernes, organisationens og 
lovgivningens krav – og mål.

“the totality of features and characteristics of a product or 

service that bears its ability to satisfy stated or implied

needs." 
BusinessDirectory.com
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PDCA – Løbende forbedring af processer og produkter
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Risiko og muligheder
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Dansk Standard spurgte i 2015 og igen i 2020 virksomheder om værdien af ISO 9001:

60% 64%
… reduktion i 
kundereklamationer

… bedre styring af de interne 
arbejdsprocesser i 
virksomheden.

De adspurgte virksomheder har i nogen eller høj grad 
oplevet…

64% 68% 
… styrket 
virksomhedens 
konkurrenceevne.

78% 81%
… forbedret kvalitet i 
produkter og services.

ISO 9001 har i nogen eller høj 
grad…

85% 92%

Hvad mener virksomhederne om ISO 9001?
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ISO 9001:2015 Indhold
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ISO 9001:2015 krav

4. Organisationens 
rammer og vilkår

Forståelse af 
organisationen og 
dens rammer og 

vilkår

Forståelse af 
interessenters 

behov og 
forventninger

Fastlæggelse af 
kvalitetsledelses-

systemets omfang

Kvalitetsledelses-
systemet og dets 

processer

5. Lederskab

Lederskab og 
forpligtelse

Politik

Roller, ansvar og 
beføjelser i 

organisationen

6. Planlægning

Handlinger til 
adressering 
af risici og 

muligheder

Kvalitetsmål og 
planlægning for at 

opnå dem

Planlægning af 
ændringer

7. Støtteaktiviteter og -
funktioner

Ressourcer

Kompetencer

Bevidsthed

Kommunikation

Dokumenteret 
information

8. Drift

Driftsplanlægning 
og -styring

Krav til produkter 
og ydelser

Udvikling af 
produkter og 

ydelser

Styring af 
processer, pro-

dukter og ydelser 
leveret udefra

Produktion samt 
tilvejebringelse af 

ydelser

Frigivelse af 
produkter og 

ydelser

Styring af
afvigende output

9. Præstations-
evaluering

Overvågning,  
måling, analyse og 

evaluering

Intern audit

Ledelsens 
evaluering

10. Forbedring

Generelt

Afvigelse og 
korrigerende 

handling

Løbende 
forbedring

PLAN DO CHECK ACT

✓ Krav om dokumentation

✓

✓

✓ ✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓
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ISO 9001:2015 indhold
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dens rammer og 
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Forståelse af 
interessenters 

behov og 
forventninger

Fastlæggelse af 
kvalitetsledelses-

systemets omfang

Kvalitetsledelses-
systemet og dets 

processer

5. Lederskab

Lederskab og 
forpligtelse

Politik

Roller, ansvar og 
beføjelser i 

organisationen

6. Planlægning

Handlinger til 
adressering 
af risici og 

muligheder

Kvalitetsmål og 
planlægning for at 

opnå dem

Planlægning af 
ændringer

7. Støtteaktiviteter og -
funktioner

Ressourcer

Kompetencer

Bevidsthed

Kommunikation

Dokumenteret 
information

8. Drift

Driftsplanlægning 
og -styring

Krav til produkter 
og ydelser

Udvikling af 
produkter og 

ydelser

Styring af 
processer, pro-

dukter og ydelser 
leveret udefra

Produktion samt 
tilvejebringelse af 

ydelser

Frigivelse af 
produkter og 

ydelser

Styring af
afvigende output

9. Præstations-
evaluering

Overvågning,  
måling, analyse og 

evaluering

Intern audit

Ledelsens 
evaluering

10. Forbedring

Generelt

Afvigelse og 
korrigerende 

handling

Løbende 
forbedring

PLAN DO CHECK ACT
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Strategi 

Mål 

Vision

Organisa-
torisk
viden

Organisa-
tions-

struktur

Værdi-
forståelse

Kulturen

Infra-
stuktur

Res-
sourcer

Eksterne 
forhold

Lov-
givning og 

krav

Økono-
miske
vilkår

Politiske 
vilkår

Kulturelle 
forhold

Konkur-
rence

forhold

Sociale 
forhold

Interessenter

Medar-
bejdere

Kunder/ 
forbrug-

ere

Partnere

Leveran-
dører

Myndig-
heder

Konkur-
renter

Aktio-
nære

Organisationes rammer og vilkår
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Fastlæggelse af kvalitetsledelsessystemets omfang

Omfang

Eksterne 
forhold

Interne forhold

Forpligtelser

Relevante 
interessenter 

krav

Egne og 
standardens 

krav

Produkter og ydelser

Kunders krav og 
forventninger

Procesfrembringelse
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Processer

Man kan vælge at opdele i 

- ledelses-

- kerne- og 

- støtteprocesser.
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ISO 9001:2015 indhold

4. Organisationens 
rammer og vilkår

Forståelse af 
organisationen og 
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Løbende 
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PLAN DO CHECK ACT
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Topledelsen - 360° ansvar

Top-
ledelse

Kvalitets-
politik og 
kvalitets-

mål
Kunde-
fokus

Ressourcer
og

kompeten-
cer

Kommuni-
kation

Roller og 
ansvar

Engagere

Løbende 
forbed-
ringer

Lederskab

Effektivitet



Roller og ansvar

Det overordnede ansvar tilfalder topledelsen

En person udpeges til promovering og koordinering af 
processer for kvalitetsledelse

Procesejere, funktionschefer, områdechefer, direktører, m.fl

Hver medarbejder har et medansvar for sikring og vedligeholdelse 
af kvaliteten i frembringelse af produkter/ydelser

© Dansk Standard, 2020
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Hvorfor er interessentanalysen vigtig ved implementering af et 
kvalitetsledelsessystem?



Pause
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Hvad er ledelsens unikke opgave ved implementering af 
kvalitetsledelse?
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ISO 9001:2015 indhold
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Fastlæggelse af 
kvalitetsledelses-

systemets omfang
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adressering 
af risici og 

muligheder

Kvalitetsmål og 
planlægning for at 
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9. Præstations-
evaluering

Overvågning,  
måling, analyse og 

evaluering

Intern audit

Ledelsens 
evaluering

10. Forbedring

Generelt

Afvigelse og 
korrigerende 

handling

Løbende 
forbedring

PLAN DO CHECK ACT



© Dansk Standard, 2020

Hvad er risiko? 

• Effekten af usikkerheden på opnåelse 
af mål, fx finansielle, sikkerhed-, 
miljø- eller kvalitetsmæssige.

• Risikoen måles ud fra hvor stor 
sandsynligheden er for, at en trussel 
forårsager en konsekvens og effekten 
af denne på målsætninger.

Sandsynlighed Konsekvens Risiko

Fare/-
Hændelse

Trussel
Sårbarhed/-
Påvirkning

starter udnytter forårsager

* =
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Heatmap Pareto

Fishbone Bow tie
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Hvilke mål sætter vi os?

Forbedret konkurrenceevne?

Efterlevelse af best practices? 

Mere goodwill?

Bedre prioritering?

Forbedret leverandørstyring?

Styrket governancestruktur?

Højere kundetilfredshed?

Driftsikkerhed?

S

M

T

R

A

Specifikt

Målbart

Tidsbestemt

Relevant

Ambitiøst

Målene beskrives præcist og er 
synlige

Mål skal kunne tælles/måles

Mål skal forankres i 
organisationen 

Mål skal være væsentlige og 
relevante for forretningen

Deadline og plan for evaluering 
og forbedring
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ISO 9001:2015 indhold

4. Organisationens 
rammer og vilkår

Forståelse af 
organisationen og 
dens rammer og 

vilkår

Forståelse af 
interessenters 

behov og 
forventninger

Fastlæggelse af 
kvalitetsledelses-

systemets omfang

Kvalitetsledelses-
systemet og dets 

processer

5. Lederskab

Lederskab og 
forpligtelse

Politik

Roller, ansvar og 
beføjelser i 

organisationen

6. Planlægning

Handlinger til 
adressering 
af risici og 

muligheder

Kvalitetsmål og 
planlægning for at 

opnå dem

Planlægning af 
ændringer
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Ressourcer

Kompetencer
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Kommunikation

Dokumenteret 
information

8. Drift
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Krav til produkter 
og ydelser

Udvikling af 
produkter og 

ydelser

Styring af 
processer, pro-

dukter og ydelser 
leveret udefra

Produktion samt 
tilvejebringelse af 

ydelser

Frigivelse af 
produkter og 

ydelser

Styring af
afvigende output

9. Præstations-
evaluering

Overvågning,  
måling, analyse og 

evaluering

Intern audit

Ledelsens 
evaluering

10. Forbedring

Generelt

Afvigelse og 
korrigerende 

handling

Løbende 
forbedring

PLAN DO CHECK ACT
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Ressourcer - Kompetencer – Bevidsthed - Kommunikation
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Roller og ansvar

R (Responsible): Er ansvarlig for at 
opgaven udføres

A (Accountable): Kan træffe 
beslutninger og står til regnskab for 
opgaven

S (Supportive): Hjælper og 
supporterer opgaven

C (Consulted): Har vigtig information 
og bør derfor konsulteres under 
udførelsen

I (Informed): Skal holdes informeret 
og er formentlig afhængig af opgavens 
udfald
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Dokumenthierarki

Hvilken vej
skal vi?

Hvordan ser processen ud: 
hvem, hvad, hvor, hvornår?

Hvordan udføres de 
konkrete opgaver i
procedurern?

Hvordan udføres
processen?

Hvad skal dokumenteres og
registreres, hvor og I 
hvilken form?
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Ifølge ISO 9001:2015 skal beslutninger træffes på basis af?
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ISO 9001:2015 indhold
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måling, analyse og 

evaluering

Intern audit

Ledelsens 
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Afvigelse og 
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Løbende 
forbedring

PLAN DO CHECK ACT
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Krav til produkter og ydelser



© Dansk Standard, 2020

Forventning og indfrielse

Indfrielsestab

Leverandøren/Organisation

Forventningstab

Kunden/Borger

Vished
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Styring af processer, produkter og ydelser leveret udefra

Sikre, at processer, produkter og ydelser 
leveret udefra, opfylder kravene.

Fastlægge, hvilken styring der skal 
anvendes for processer, produkter og 
ydelser leveret udefra.



© Dansk Standard, 2020

Produktion samt tilvejebringelse af ydelser

• Dokumentation der beskriver de produkter, 
der skal produceres, de ydelser der skal 
tilvejebringes, eller de aktiviteter der skal 
udføres samt de resultater, der skal nås

• Overvågnings- og måleaktiviteter på for at 
verificere, at kriterier for styring af 
processer eller output samt kriterier for 
godkendelser af produkter og ydelser er 
opfyldt
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Frigivelse af produkter og ydelser 

Foranstaltninger på relevante stadier for at verificere at krav til produkter og ydelser er 
opfyldt før de leveres/overdrages - med mindre godkendt af kunden.

Opbevare dokumentation for leverancer, inkl. godkendelseskriterier
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Hvilket krav stiller ISO 9001:2015 til risiko og muligheder?
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ISO 9001:2015 indhold

4. Organisationens 
rammer og vilkår

Forståelse af 
organisationen og 
dens rammer og 

vilkår

Forståelse af 
interessenters 

behov og 
forventninger

Fastlæggelse af 
kvalitetsledelses-

systemets omfang

Kvalitetsledelses-
systemet og dets 

processer

5. Lederskab

Lederskab og 
forpligtelse

Politik

Roller, ansvar og 
beføjelser i 

organisationen

6. Planlægning

Handlinger til 
adressering 
af risici og 

muligheder

Kvalitetsmål og 
planlægning for at 

opnå dem

Planlægning af 
ændringer

7. Støtteaktiviteter og -
funktioner

Ressourcer

Kompetencer

Bevidsthed

Kommunikation

Dokumenteret 
information

8. Drift

Driftsplanlægning 
og -styring

Krav til produkter 
og ydelser

Udvikling af 
produkter og 

ydelser

Styring af 
processer, pro-

dukter og ydelser 
leveret udefra

Produktion samt 
tilvejebringelse af 

ydelser

Frigivelse af 
produkter og 

ydelser

Styring af
afvigende output
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PLAN DO CHECK ACT
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Overvågning, måling, analyse og evaluering

Kvalitetsledelsessystemets præstation og effektivitet skal evalueres løbende og relevante 
resultater gemmes.

Beslut og beskriv:

• Hvad der skal måles, hvordan og hvor ofte

• Hvornår resultaterne skal analyseres

• Hvordan resultaterne anvendes og gemmes
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Kundetilfredshed

• Organisationen skal overvåge kunders 
opfattelse af, i hvilken grad deres behov og 
forventninger er blevet opfyldt.

• Organisationen skal fastlægge metoderne til 
at opnå, overvåge og gennemgå denne 
information.
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Internt audit

Auditering med faste intervaller for at sikre: 

Efterlevelse af 
egne og 

standardens 
krav

Effektivitet i 
implemen-
tering og 

anvendelse af 
systemet 

Programmet for interne audits skal omfatte: 

En PDCA-
model

Audit-
kriterier og 

anvendelses-
område

Roller til 
sikring af 

objektivitet 
og 

uafhængig-
hed

Proces for 
rapportering 
til ledelsen

Dokumenta-
tion af 

program og 
resultater 
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Intern auditors rolle

Bekræft (20%)

Kendes de gældende 
procedure – eller 

placeringen af dem?

Følges 
procedurerne?

Hvis ikke, hvorfor?

Observer (40-
60%)

Udfylder de 
gældende procedure 

formålet og er de 
dækkende?

Anvendes mere 
gavnlige 

arbejdsgange i 
praksis?

Kan der foretages 
forbedringer?

Inspirer (20-40%)

Tydeliggør fordelene 
ved procedurer

Del viden og ideer

Udfordre dårlige 
vaner og 

undskyldninger
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Ledelsens evaluering

Gennemgang af kvalitetsledelsessystemet med faste 
intervaller for at sikre: 

Egnethed

Tilstrække-
lighed

Effektivitet

Programmet for ledelsens evaluering skal bl.a. 
omfatte:

Status fra 
sidst

Interne/ 
eksterne 
forhold af 

relevans for 
systemet

Feedback fra 
interes-
senter,  

resultater og 
trends

Internt 
audit-

rapport

Væsentlige 
forhold og 
status på 

risikohånd-
tering

Det omfang, 
hvori 

kvalitetsmål 
er nået
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systemets omfang

Kvalitetsledelses-
systemet og dets 

processer

5. Lederskab

Lederskab og 
forpligtelse

Politik

Roller, ansvar og 
beføjelser i 

organisationen

6. Planlægning

Handlinger til 
adressering 
af risici og 

muligheder

Kvalitetsmål og 
planlægning for at 

opnå dem

Planlægning af 
ændringer

7. Støtteaktiviteter og -
funktioner

Ressourcer

Kompetencer

Bevidsthed

Kommunikation

Dokumenteret 
information

8. Drift

Driftsplanlægning 
og -styring

Krav til produkter 
og ydelser

Udvikling af 
produkter og 

ydelser

Styring af 
processer, pro-

dukter og ydelser 
leveret udefra

Produktion samt 
tilvejebringelse af 

ydelser

Frigivelse af 
produkter og 

ydelser

Styring af
afvigende output

9. Præstations-
evaluering

Overvågning,  
måling, analyse og 

evaluering

Intern audit

Ledelsens 
evaluering

10. Forbedring

Generelt

Afvigelse og 
korrigerende 

handling

Løbende 
forbedring

PLAN DO CHECK ACT
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Afvigelse og korrigerende handling

• Styre, afhjælpe dem og håndtere evt. 

konsekvenser.

• Forsøge at fjerne årsagen eller årsagerne til 

afgivelsen, således at den ikke opstår igen

• Bevare information om afvigelser og de 

efterfølgende handlinger og resultaterne af 

de korrigerende handlinger.
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Løbende forbedring

Organisationen skal behandle resultaterne 
af analyse og evaluering samt output fra 
ledelsens evaluering for at fastlægge, om 
der er behov eller muligheder, som skal 
adresseres som en del af den løbende 
forbedring.
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Årshjul (eksempel)

December

Opfølgning strategi, 
evt. justere 
kvalitetsmål

Planlægning intern 
audit

Ledelsens 
evaluering

Planlægning af 
årets overvågninger 
og målinger

Analyse og 
evaluering på data 
og informationer

Intern audit salg, 
produktion og HR

Intern audit lager, 
økonomi og 
udvikling

Opfølgning på 
audit, afvigelser og 
forbedringer

Workshop om 
interne og eksterne 
forhold

Udføre 
kundetilfredsheds-
survey

Opfølgning på 
audit, afvigelser og 
forbedringer

Januar

Februar

Marts

April

Maj

JuniJuli

August

September

Oktober

November

Årshjul



© Dansk Standard, 2020

Hvad beskriver bedst formålet med interne audits?
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Forudsætninger for at lykkes
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Forudsætninger for at skabe succes

• Ambitionsniveauet skal tilpasses virksomheden – kan 

vokse med tiden

• Ledelsen skal ville det - sæt mål for udbyttet, udover at 

det evt. er et kundekrav

• Der skal kun finde ét ”systemet” nemlig virksomhedens –

ISO 9001 skal flettes ind i  eksisterende 

ledelsesaktiviteter, procedurer, arbejdsgange mv.

• Involvering af ledelse og (nøgle)medarbejdere er 

nødvendigt for at nå de forventede resultater, herunder 

integrationen af ISO 9001

• Certifikatet kan være formålet men må ikke være 

udbyttet – kun en affødt sidegevinst
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ISO 9001 Kvalitetsledelse og  ISO 31000 Risikoledelse
Husk at besøge DS kursusoversigt: ds.dk/da/ydelser/kurser

https://www.ds.dk/da/ydelser/kurser
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Afrunding

Tak for i dag

Niels Madelung

Tlf.: 4121 8304

E-mail: nm@ds.dk


