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Standard Uscita Prima revisione Seconda revisione

ISO 9001 1987 1994 2000

ISO 14001 1996 2004

OHSAS
18001

1999 2007

SA 8000 1999 2001 2008

ISO 9004 1987 1994 2000



- www.Chiarini.it – www.Eticaimpresa.it – www.Leanmanufacturing.it

Your Business, We’ll Improve itI risultati, ad oggi, in Italia
________________________________________________________________

N° di certificati emessi a dicembre 2008

ISO 9001:2000 160.000

ISO 14001:2004 15.000

OHSAS 18001 2000

EMAS II 900

SA 8000 800

Fonti: Sincert, APAT, SAI
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Origini della revisione

 Web-Survey portato avanti nel 2003 – 2004: oltre 1.300 organizzazioni
    intervistate in 63 differenti paesi

 Raccolti oltre 1.500 interessanti commenti

 

 QUALE È STATA, IN DEFINITIVA, LA RISPOSTA DEGLI UTENTI?
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UN CHIARO MESSAGGIO:

TUTTI CONTENTI DEL MODELLO “VISION 2000” E, POSSIBILMENTE, 
DI EVITARE CAMBIAMENTI SIGNIFICATIVI, COSI’ COME FU NEL 2000 

FRA GLI ASPETTI PIU’ INTERESSANTI DEL MODELLO 2000: 
L’APPROCCIO PER PROCESSI 
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Il processo di nascita della norma

WDs (Working Drafts)

CD1 – CD2 (Committee Drafts)

DIS-FDIS (Draft International Standard)

IS (International Standard) 

14 Novembre 2008 – Uscita della ISO 9001:2008 definitiva in inglese
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Cosa cambia?

Le modifiche non sono sostanziali

Stessa struttura dei requisiti (approccio per processi):
Sistema di gestione per la qualità 
Responsabilità della direzione
Gestione delle risorse
Realizzazione del prodotto
Misurazioni, analisi e miglioramento 
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Cosa cambia?

§ 0.2 – Approccio per processi

Alcune precisazioni al fine di enfatizzare l’importanza dei processi 
nel raggiungere gli obiettivi desiderati 

Impatto: maggiore enfasi sulla misurabilità dei processi 
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Cosa cambia?

§ 1.1 – Generalità dello scopo e campo di applicazione 

Nella nota si specifica che il termine “prodotto” è da intendersi anche come 
prodotto intermedio, semilavorato o proveniente dal fornitore
(…l’organizzazione ha l’esigenza di dimostrare la sua capacità di fornire con 
regolarità prodotti che ottemperino ai requisiti dei clienti 
ed a quelli cogenti applicabili..)   

Impatto: nessuno dal punto di vista operativo 



- www.Chiarini.it – www.Eticaimpresa.it – www.Leanmanufacturing.it

Your Business, We’ll Improve itLa nuova ISO 9001:2008
________________________________________________________________

§ 4.1 – Requisiti generali (Sistema di gestione per la qualità) 

Inserita una nota che definisce in modo (banale) i processi in outsourcing e una 
successiva nota più interessante che dichiara che il tipo e la natura del controllo da 
applicare agli “outsourced process” dipende da fattori quali:

Il potenziale impatto che i processi in outsourcing hanno sulla capacità 
     dell’organizzazione  di fornire prodotti conformi ai requisiti;
• l’estensione per la quale la gestione del processo è condivisa;
• la capacità del fornitore di raggiungere il necessario controllo tramite 
      l’applicazione del requisito 7.4 (approvvigionamento)

Il requisito si chiude con la dichiarazione che, in ogni caso, anche se 
il controllo sul fornitore è assicurato, l’organizzazione rimane responsabile
della conformità a tutti i requisiti del cliente e cogenti  

Impatto: aumento del controllo (di tipo anglosassone) sul fornitore 
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§ 4.2.1 – Documentazione 

Chiarimento sul fatto che la documentazione include anche le registrazioni.
I documenti richiesti dalla norma (es. le famose 6 procedure obbligatorie) 
possono essere combinati  e, viceversa, un requisito riguardante una procedura 
documentata può essere coperto da più di un documento  

Impatto: massima flessibilità nella predisposizione delle procedure 
Documentate, incluse le 6 richiamate espressamente 
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§ 4.2.3 – Tenuta sotto controllo della documentazione 

Precisazione nel punto f) che solo la documentazione esterna rilevante per il 
sistema di gestione per la qualità deve essere tenuta sotto controllo

Impatto: snellimento nella tenuta sotto controllo dei documenti esterni.
Es. 81/2008 e normative ambientali non necessariamente devono essere
tenute sotto controllo.  Al contrario, documenti del cliente e cogenze di 
prodotto devono essere tenuti sotto controllo
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§ 6.2.1 – Risorse umane  (Generalità)

Una nota sottolinea come la conformità ai requisiti di prodotto possa essere 
Influenzata direttamente od indirettamente dal personale che svolge qualsiasi 
compito all’interno del sistema di gestione per la qualità

Impatto: superamento definitivo del vecchio modo di ritenere le competenze 
legate soltanto  al personale della qualità. Sviluppo delle competenze per
tutto il personale
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§ 6.3 – Infrastrutture

Nel punto c), fra i servizi di supporto da definire, predisporre e mantenere sono  
stati aggiunti gli Information Systems 

Impatto: l’hardware e software era citato già nel punto b) del requisito. 
In ogni caso Il nuovo requisito allarga la gestione anche ai servizi 
interni ed esterni di IT
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§ 6.4 – Ambiente di lavoro

Chiarimenti in una nota che l’ ”ambiente di lavoro” (al fine della conformità prodotto) 
e’ legato a fattori fisici, ambientali ed altri quali rumore, temperatura, umidità, luce,
meteorologia) 

Impatto: operativamente nessun impatto, una maggiore enfasi sui parametri
che portano alla conformità del prodotto 
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§ 7.2.1 – Processi relativi al cliente (Determinazione dei requisiti 
relativi al prodotto)

Chiarimenti in una nota che le attività di assistenza e consegna dopo vendita 
Includono, ad esempio:
- Attività in garanzia;
- Servizi di manutenzione a contratto;
- Servizi supplementari quali riciclo, smaltimento, etc.

Impatto: allargamento del concetto di post-vendita  
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§ 7.3.1 – Pianificazione della progettazione e dello sviluppo

Chiarimenti in una nota che le attività di riesame, verifica, e validazione hanno 
scopi diversi, che possono essere gestiti e registrati separatamente o in qualsiasi 
Combinazione, secondo le esigenze del prodotto e dell’organizzazione 

Impatto: aumento di flessibilità nella gestione delle registrazioni di 
riesame, verifica e validazione, ma maggior “rigore” nella loro definizione 

- Verifica: conferma, sostenuta da evidenze oggettive, del soddisfacimento di  
requisiti specificati 

- Riesame: attività effettuata per riscontrare l'idoneità, l'adeguatezza e l'efficacia 
(nonché l'efficienza) di qualcosa a conseguire gli obiettivi stabiliti. 
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§ 7.3.3 – Elementi in uscita dalla progettazione e dallo sviluppo

Chiarimenti in una nota che fra gli elementi in uscita dalla progettazione
possono esserci informazioni relative all’erogazione di servizi quali la conservazione
del prodotto

Impatto: progettazione delle modalità di conservazione, packaging e 
Trasporto prodotto
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§ 7.5.4 – Proprietà del cliente

La nota finale dell’attuale requisito diventa: 
“Le proprietà del cliente possono comprendere anche proprietà intellettuali
e dati personali” 

Impatto: maggiore attenzione sulla gestione della privacy (ricordarsi anche 
l’enfasi sui servizi di IT) 
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§ 7.6 – Requisito con nuovo nome: Tenuta sotto controllo delle 
apparecchiature ? (equipment) di monitoraggio e misurazione 

In una nota finale si chiarisce che la conferma dell’adeguatezza del software a 
funzionare per le previste applicazioni potrebbe, tipicamente, includere la sua verifica
e gestione della configurazione  per mantenerlo adatto all’utilizzo

Impatto: maggiore attenzione sulla gestione della configurazione 
(es. releases) dei software di misura e monitoraggio
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§ 8.2.1 – Soddisfazione del cliente 

In una nota finale si chiarisce che il monitoraggio della qualità percepita dal cliente 
può includere inputs quali indagini –questionari di soddisfazione cliente, 
dati ed informazioni sulla qualità del prodotto consegnato, indagini sulle opinioni 
degli utilizzatori, analisi di perdite clienti – business, encomi, reclami e resi in 
garanzia, rapporti dei rivenditori    

Impatto: invito a definire con più precisione i metodi per il monitoraggio ed il
processo 
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§ 8.2.3 – Monitoraggio e misurazione dei processi 

In una nota finale si chiarisce che, una volta definiti i metodi di monitoraggio e 
misurazione (esempio classico indicatori) l’organizzazione dovrebbe considerare 
la relazione che l’estensione e la tipologia dei metodi ha sulla conformità dei 
prodotti e sull’efficacia del sistema di gestione per la qualità 

Impatto: invito a riflettere su metodi non molto “efficaci” di misurazione 
dei processi quali visite ispettive interne ed altri  
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I passi futuri :

A partire dal 2009 nessuna nuova certificazione o ricertificazione potrà
     Essere basata sulla ISO 9001:2000.  24 mesi per le restanti 

Pubblicazione della nuova ISO 9004 nel 2009 
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