NO

Requisiti

Evidenze

Conforme/Non conforme

Punteggio
(se
applicabile)

ELEMENTO 4 — Sistema di gestione per la qualita

4.1 Requisiti generali

1 L’organizzazione ha stabilito | e Manuale della qualita
e documentato un sistema di in accordo all’ ISO
gestione in accordo ai requisiti 9001:2000
del § 4.1 0 un manuale con
matrice di
corrispondenza
2 L’organizzazione ha attuato e | e Interviste al personale
tenuto aggiornato il proprio in ruoli chiave
sistema di gestione per la e Esempi di attuazione
qualita in accordo ai requisiti efficace
ISO 9001:2000?
(4.1)
3 L’organizzazione sta e Esempi e stato dei
migliorando con continuita progetti di
I’efficacia del suo sistema di miglioramento continuo
gestione per la qualita in del sistema di gestione
accordo ai requisiti ISO per la qualita,non azioni
9001:2000? correttive
(4.1) e Risultati del riesame da
parte della direzione
4 Il sistema di gestione per la Manuale della qualita

qualita dell’organizzazione

a) identifica i processi
necessari al sistema di
gestione per la qualita e alla
loro applicazione
nell’organizzazione?

b) determina la sequenza e
I’interazione di tali
processi?

¢) determina i criteri e i
metodi necessari ad
assicurare che sia le
operazioni sia il controllo di
tali processi siano efficaci?

(4.4.a.b.c)

secondo o mappa dei
processi con indicatori




Il sistema di gestione per la

qualita dell’organizzazione

a) assicura la disponibilita
delle risorse e delle
informazioni necessarie a
supportare le operazioni ed
il monitoraggio dei processi
necessari al suo sistema di
gestione per la qualita?

b) Monitora, misura ed
analizza i1 processi necessari
al suo sistema di gestione
per la qualita?

c) attua azioni necessarie a
raggiungere 1 risultati
pianificati ed il
miglioramento continuo dei
processi necessari al suo
sistema di gestione per la
qualita?

(4.1.d.e.f)

Riesame di tutti gli
elementi del sistema di
gestione per la qualita
per assicurare la sua
continua adeguatezza
ed efficacia

Verbali delle riunioni di
riesame da parte della
direzione,
partecipazione e
frequenza adeguate
Piani di azione e
follow-up

L’organizzazione gestisce i
processi necessari al suo
sistema di gestione per la
qualita in accordo all’ISO
9001:2000

4.1)

L’organizzazione assicura il
controllo sui processi in
outsourcing che influiscono
sulla conformita dei prodotti ai
requisiti?

(4.1)

Viene identificato all’interno
del sistema di gestione per la
qualita il controllo dei processi
in outsorcing
dall’organizzazione, che
influiscono sulla conformita dei
prodotti ai requisiti?

(4.1)

Manuale della qualita
secondo I’ISO
9001:2000 o mappa dei
processi




ELEMENTO 4.2 Requisiti relativi alla documentazione

4.2.1 Ge

neralita

1

La documentazione del sistema
di gestione per la qualita
include:

a) dichiarazioni documentate
della politica per la qualita e
degli obiettivi per la qualita?

b) un manuale qualita?

¢) procedure documentale
richieste dall’ISO
9001:2000

d) documenti necessari
all’organizzazione per
assicurare I’efficace
pianificazione,operazioni e
controllo dei processi?

e) registrazioni richieste
dall’ISO 9001:2000
(vedere elemento 4.2.4)?

(4.2.1)

Manuale della qualita
secondo I’'ISO
9001:2000
Adeguatezza delle
procedure alla
complessita
dell’organizzazione
Procedure del sistema
di gestione per la
qualita

Registrazioni della
qualita

422 M

anuale della qualita

L’organizzazione ha stabilito e
mantenuto aggiornato un
manuale qualita che includa:
a) sCopo e campo
d’applicazione del sistema
di gestione per la
qualita,inclusi i dettagli e le
giustificazioni per eventuali
esclusioni (vedere sezione
1.2 dell’ISO 9001:2000)?
b) procedure documentate
stabilite per il sistema di
gestione per la qualita,o un
riferimento ad esse?
¢) una descrizione
dell’interazione tra i
processi del sistema di
gestione della qualita?
(4.2.2)

e Manuale della qualita

secondo I’'ISO
9001:2000




4.2.3 Tenuta sotto controllo dei documenti

1 L’organizzazione tiene sotto e Manuale della qualita
controllo i documenti richiesti secondo I’'ISO
dal sistema di gestione per la 9001:2000 o un
qualita? manuale di conversione
(4.2.3) e “Master list” o
strumento equivalente
per la tenuta sotto
controllo dei
documenti
2 L’organizzazione ha stabilito e Autorizzazione
una procedura documentata per all’approvazione i
definire i controlli necessari: documenti

a)

b)

¢)

d)

2

ad approvare I’adeguatezza
dei documenti prima
dell’utilizzo?

a riesaminare ed
aggiornare,se necessario,e
riapprovare i documenti?

ad assicurare che le
modifiche e lo stato di
revisione attuale dei
documenti siano identificati?
ad assicurare che le relative
versioni dei documenti
applicabili siano disponibili
presso le postazioni di
utilizzo?

ad assicurare che i
documenti rimangano
leggibili e facilmente
identificabili?

Ad assicurare che i
documenti di origine esterna
siano identificati e distribuiti
in maniera controllata?

Ad evitare 1’utilizzo
involontario di documenti
obsoleti,e ad applicare sugli
stessi un identificativo
idoneo nel caso in cui siano
trattenuti per qualsiasi
scopo?

(4.2.3)

Registrazioni delle
approvazioni dei
documenti
Disponibilita dei
documenti nelle varie
ubicazioni
Conoscenza
dell’ubicazione dei
documenti
Accessibilita ai
documenti
Archiviazione ed
eliminazione dei
documenti obsoleti
Processo di
notifica/distribuzione
dei documenti di
origine interna ed
esterna

Riesame ed
approvazione dei
documenti




4.2.4 Tenuta sotto controllo delle registrazioni

1 L’organizzazione ha stabilito e | e Registrazioni del
conservato le registrazioni,per sistema di gestione per
fornire evidenza della la qualita
conformita ai requisiti e e Sistema per la
dell’efficace funzionamento del conservazione,inclusa
sistema di gestione per la I’eliminazione,delle
qualita? registrazioni
(4.2.4)

2 Le registrazioni sono o Leggibilita delle
leggibili,facilmente registrazioni del
identificabili e rintracciabili? sistema di gestione per
(4.2.4) la qualita

¢ Identificazione delle
registrazioni del
sistema di gestione per
la qualita

e [’ambiente e le
condizioni di
conservazione devono
essere compatibili con
il mezzo di
archiviazione(es.
documenti
stampati,floppy
disk,ecc.)

3 L’organizzazione ha e Manuale della qualita

predisposto una procedura
documentata per stabilire le
modalita necessarie per
I’1identificazione,l’archiviazione
,la protezione,la reperibilita,la
definizione della durata di
conservazione ¢ le modalita di
eliminazione delle
registrazioni?

(4.2.4)

secondo I’ISO
9001:2000

Definizione della
durata di conservazione
con i requisiti del
cliente/di legge
Eliminazione delle
registrazioni alla
scadenza del periodo di
conservazione
Identificazione dei
documenti non
validi/obsoleti




ELEMENTO 5 — Responsabilita della direzione

5.1 Impegno della direzione

1 L’alta direzione fornisce
evidenza del suo impegno nello
sviluppo e nella messa in atto
del sistema di gestione per la

e Dichiarazione
documentata della
politica contenente
obiettivi di qualita

qualita? chiaramente definiti e
5.1 misurabili,approvati
dall’alta direzione
2 L’alta direzione e Obiettivi definiti nella

dell’organizzazione fornisce

evidenza del suo impegno nel

miglioramento continuo

dell’efficacia del sistema di

gestione per la qualita

a) Comunicando
all’organizzazione
I’importanza di ottemperare
ai requisiti del cliente ed a
quelli cogenti applicabili?

b) Stabilendo la politica per la
qualita?

¢) Assicurando che siano
definiti gli obiettivi per la
qualita?

d) Effettuando i riesami da
parte della direzione?

e) Assicurando la disponibilita
delle risorse?

politica per la qualita e
misurabili

e Manuale della qualita
secondo I’'ISO
9001:2000

e Verbali delle riunioni
di riesame da parte
della direzione;
partecipazione e
frequenza adeguate

e Piani di azioni e

follow-up

(5.1)
5.2 Attenzione focalizzata al cliente
1 L’alta direzione assicura che i e Descrizione di un

requisiti del cliente siano
definiti e soddisfatti allo scopo
di accrescere la soddisfazione
del cliente stesso?

(5.2)

processo oggettivo

e Metodologia utilizzata

per analisi

e Dati e finalita del

cliente,come ritorno di
informazioni sulla
soddisfazione del
cliente (analisi,
punteggi, premi,ecc.)




5.3 Politica per la qualita

1

L’alta direzione assicura che la

politica per la qualita:

a) Sia appropriata agli scopi
dell’organizzazione?

b) Sia comprensiva
dell’impegno al
soddisfacimento dei requisiti
ed al miglioramento
continuo dell’efficacia del
sistema di gestione per la
qualita?

¢) Preveda un quadro
strutturale per definire r
riesaminare gli obiettivi per
la qualita?

d) Sia comunicata e compresa
all’interno
dell’organizzazione?

e) Siariesaminata per
accertarne la continua
idoneita?

(5.3)

Dichiarazione
documentata della
politica con obiettivi
per la qualita
chiaramente definiti e
misurabili,approvati
dall’alta direzione
Registrazioni del
miglioramento
Obiettivi per la qualita
misurabili

Finalita degli obiettivi
per la qualita
Interviste dirette con
personale
dell’organizzazione
selezionato
casualmente

Evidenza del riesame
periodico della politica
per la qualita

Riesame di tutti gli
elementi del sistema
qualita per assicurare la
sua continua idoneita
ed efficacia

5.4 Pianificazione

5.4.1 Obiettivi per la pianificazione

1

L’alta direzione assicura che,per
i pertinenti livelli e funzioni
dell’organizzazione,siano
stabiliti gli obiettivi per la
qualita,compresi quelli necessari
per ottemperare ai requisiti dei
prodotti (vedere 7.1 dell’ISO
9001:2000)?

(54.1

Gli obiettivi per la qualita
dell’organizzazione sono
misurabili e coerenti con la
politica per la qualita?
(5.4.1)

Indicatori di misura
degli obiettivi

Obiettivi per la qualita
coerenti con le
dichiarazioni di politica
o altre strategie




5.4.2 Pianificazione del sistema di gestione per la qualita

3

L’alta direzione
dell’organizzazione assicura
che:

a) la pianificazione del sistema
di gestione per la qualita sia
condotta in modo da
ottemperare ai requisiti
riportati in 4.1 dell’ISO
9001:2000,come anche agli
obiettivi per la qualita?

b) I’integrita del sistema di
gestione per la qualita sia
conservata quando sono
pianificate ed attuate
modifiche al sistema stesso?

(5.4.2)

e Risultati delle verifiche
ispettive interne

5.5 Responsabilita,autorita e comunicazione

5.5.1 Responsabilita ed autorita

1

L’alta direzione

dell’organizzazione assicura che

le responsabilita e le autorita
siano definite e rese note
nell’ambito
dell’organizzazione?

(5.5.1)

e Responsabilita ed
autorita definite nei
mansionari, nelle
matrici di
responsabilita,nelle
procedure,nelle
deleghe

5.5.1.1 Responsabilita della qualita

1

Il personale direttivo avente la
responsabilita ed autorita per le
azioni correttive ¢ prontamente
informato dei prodotti o
processi non conformi ai
requisiti?

e Scegliere esempi di
non conformita da
fonti idonee come
problemi/reclami
interni o esterni,ecc.

e C(Canali di
comunicazione e
tempestivita




5.5.2 Rappresentazione della direzione

1

L’alta direzione
dell’organizzazione ha
designato un componente della
propria struttura direzionale
che,indipendentemente da altre
responsabilita,abbia la
responsabilita e 1’autorita per:
a) assicurare che i processi
necessari per il sistema di
gestione qualita siano
predisposti,attuati e tenuti
aggiornati?

b) riferire all’alta direzione
sulle prestazioni del sistema
di gestione per la qualita e su
ogni esigenza per il
miglioramento?

c) assicurare la promozione
della consapevolezza dei
requisiti del cliente
nell’ambito di tutta
’organizzazione?

Qual ¢ la persona
incaricata di tale
responsabilita
Evidenza delle attivita
effettuate,inclusa la
responsabilizzazione
riguardo a tutti gli
elementi applicabili al
sistema di gestione per
la qualita, ecc.

Verbale del riesame da
parte della direzione

(5.5.2)

5.5.3 Comunicazione interna

1 L’alta direzione assicura Canali di
I’attivazione di adeguati comunicazione e
processi di comunicazione tempestivita
all’interno dell’organizzazione?
(5.5.3)

2 L’alta direzione assicura le Canali di
comunicazioni riguardanti comunicazione
I’efficacia del sistema di tempestivita

gestione per la qualita
all’interno dell’organizzazione?
(5.5.3)




5.6 Riesame da parte della direzione

5.6.1 Generalita

1 L’alta direzione e Riesame di tutti gli
dell’organizzazione riesamina il elementi del sistema di
proprio sistema di gestione per gestione per la qualita
la qualita ad intervalli per assicurare la sua
prestabiliti,per assicurarsi della continua adeguatezza
sua continua ed efficacia
idoneita,adeguatezza ed e Riesame degli
efficacia? indicatori dei costi
(5.6.1) della qualita

e Verbale della riunione
di riesame da parte
della
direzione,partecipazion
e e frequenza adeguate

e Piani di azione e
follow-up

2 I riesami da parte del personale |e Evidenza dei progetti
direttivo dell’organizzazione per il miglioramento
includono la valutazione delle continuo avviati a
opportunita per il miglioramento |  seguito dei riesami da
e le esigenze di modifiche del parte della direzione
sistema di gestione per la
qualita,politica ed obiettivi per
la qualita inclusi?

(5.6.1)
3 Le registrazioni dei riesami e Conservazione dei

effettuati dalla direzione sono
conservate?
(5.6.1)

verbali delle riunioni di
riesame da parte della
direzione

5.6.1.1 Riesame del sistema di gestione per la qualita

1

I riesami da parte della
direzione comprendono tutti gli
elementi del sistema di gestione
per la qualita e I’andamento
delle relative prestazioni,come
parte essenziale del processo di
miglioramento continuo?
(5.6.1.1)

Riesame di tutti gli
elementi del sistema
qualita per assicurare la
sua continua idoneita
ed efficacia
Andamento degli
indicatori
(soddisfazione
aziendale e del cliente)
Base per 1 progetti di
miglioramento
continuo




I risultati dei riesami da parte

della direzione sono registrati al

fine di fornire,come

minimo,l’evidenza del

raggiungimento:

» degli obiettivi specificati
nella politica per la qualita?

» della soddisfazione del
cliente per il
prodotto/servizio fornito?

Andamento degli
indicatori
(soddisfazione
aziendale e del cliente)
Base per 1 progetti di
miglioramento
continuo

Verbale delle riunioni
di riesame da parte
della direzione

Piani di azione e
follow-up

5.6.2 Elementi in ingresso per il riesame

1

Gli elementi in ingresso
dell’organizzazione per il
riesame da parte della direzione
comprendono informazioni
riguardanti:

a) 1risultati delle verifiche
ispettive?

b) le informazioni di ritorno da
parte del cliente?

c) Le prestazioni dei processi e
la conformita dei prodotti?

d) Lo stato delle azioni
preventive e correttive?

e) Le azioni di follow-up da
precedenti riesami effettuati
dalla direzione?

f) Modifiche pianificate che
potrebbero avere effetti sul
sistema di gestione per la
qualita?

g) Le raccomandazioni per il
miglioramento?

(5.6.2)

Resoconti preparati per
i riesami da parte della
direzione

Verbali delle riunioni
di riesame da parte
della direzione

Piani di azione e
follow-up

Contenuto dell’agenda
delle riunioni di
riesame da parte della
direzione




5.6.3 Elementi in uscita dal riesame

1

Gli elementi in uscita dal

riesame effettuato dalla

direzione comprendono
decisioni ed azioni relative:

a) al miglioramento
dell’efficacia del sistema di
gestione per la qualita e dei
suoi processi?

b) Al miglioramento del
prodotto/servizio in
relazione ai requisiti del
cliente?

c) Alle necessita di risorse

(5.6.3)

e Esempi di progetti per
il miglioramento
continuo avviati a
seguito dei riesami da
parte della direzione

e Esempi di
miglioramento dei
prodotti/servizio
avviati dai riesami da
parte della direzione

ELEMENTO 6 Gestione delle risorse

6.1 Mes

sa a disposizione delle risorse

1

L’organizzazione individua e
rende disponibili le risorse
necessarie per:

a) attuare e tenere aggiornato il
sistema di gestione per la
qualita e migliorare in modo
continuo la sua efficacia?

b) Accrescere la soddisfazione
del cliente ottemperando ai
requisiti del cliente

(6.1)

e Mansionari, Job
Description

e Registrazioni delle
attivita di
addestramento

¢ Piani qualita

e Formazione dei
turni/Supervisione

e (arico di lavoro del
personale

6.2 Risorse umane

6.2.1 Generalita

1

Il personale che esegue attivita
che influenzano la qualita dei
prodotti € competente sulla base
di un adeguato grado di
istruzione,addestramento, abilita
ed esperienza?

(6.2.1)

e Registrazioni delle
attivita di
addestramento che
completano il lavoro
che il personale
effettua sul prodotto

e Registrazioni del
personale

¢ Interviste con il
personale che si occupa
di progettazione




6.2.2 Competenza,consapevolezza e addestramento

1

L’organizzazione:

a) definisce la competenza
necessaria per il personale
che svolge attivita che
influenzano la qualita dei
prodotti/servizi?

b) fornisce addestramento o
intraprende altre azioni per
soddisfare queste esigenze?

¢) valuta I’efficacia delle azioni
intraprese?

d) assicura che il suo personale
sia consapevole della
rilevanza e dell’importanza
delle proprie attivita e di
come esse contribuiscono al
raggiungimento degli
obiettivi per la qualita?

€) conserva appropriate
registrazioni sul grado di
istruzione,
sull’addestramento,
sull’abilita e sull’esperienza
del personale?

(6.2.2)

Mansionario
Qualificazione di ogni
profilo professionale
Piani di addestramento
Registrazioni
dell’addestramento

6.2.2.2 Addestramento

1

L’organizzazione ha predisposto
e mantenuto attive procedure
documentate per individuare le
esigenze di addestramento ed il
raggiungimento della
competenza di tutto il personale
che esegue attivita aventi
influenza sulla qualita del
prodotto?

(6.2.2.2)

Manuale della qualita
secondo I’'ISO
9001:2000

Il personale che svolge
particolari compiti assegnatigli ¢
qualificato sulla base
dell’istruzione,abilita e/o
esperienza,come richiesto?
(6.2.2.2)

Registrazioni
dell’addestramento
che completano il
compito assegnato al
personale
Registrazioni del
personale

Interviste con il
personale




Il personale che esegue attivita
aventi influenza sulla qualita dei
prodotti ¢ informato sulle
conseguenze per il cliente delle
non conformita rispetto ai
requisiti di qualita?

(6.2.2.3)

Contenuti
dell’addestramento

L’organizzazione ha in atto un
percorso che misuri il livello di
consapevolezza del personale
rispetto alla pertinenza ed
importanza delle proprie attivita
e di come esso contribuisca al
raggiungimento degli obiettivi
per la qualita?

(6224

Riunioni con 1
dipendenti

6.3 Infr

astrutture

1

L’organizzazione
definisce,predispone e mantiene
le infrastrutture necessarie per
ottenere la conformita ai
requisiti dei prodotti?

(6.3)

Manuale della qualita
secondo I’'ISO
9001:2000
Procedure/istruzioni,
altri documenti

6.4 Ambiente di lavoro

1

L’organizzazione definisce e
gestisce le condizioni
dell’ambiente di lavoro
necessarie per assicurare la
conformita ai requisiti dei
prodotti?

(6.4)

Manuale della qualita
secondo I’'ISO
9001:2000
Procedure/istruzioni,
altri documenti

6.4.2 Pulizia degli ambienti di lavoro

1

L’organizzazione mantiene gli
ambienti di lavoro in uno stato
di ordine,pulizia e
conservazione coerenti con le
necessita del prodotto/servizio?
(6.4.2)

Visita dei siti

7 Realizzazione del prodotto

7.1 Pianificazione della realizzazione del prodotto

1

L’organizzazione ha pianificato
e sviluppato 1 processi richiesti
per la realizzazione del
prodotto?

(7.1)

Processi di
pianificazione della
qualita

Processi di
pianificazione del
progetto

Piani qualita per i
nuovi prodotti/servizi




2 La pianificazione della e Sviluppo del/i piano/i
realizzazione del prodotto qualita
dell’organizzazione ¢ coerente
con i requisiti degli altri
processi del sistema di gestione
per la qualita

3 Nel pianificare la realizzazione |e Piano qualita e
del prodotto 1’organizzazione registrazione della
definisce quando appropriato: progettazione,piano di

a) gli obiettivi per la qualita ed controllo,istruzioni
i requisiti relativi al degli operatori,
prodotto? registrazioni di

b) I’esigenza di stabilire approvazione del
processi,documenti e di prodotto,risorse/ mezzi
fornire risorse specifiche per e relativi piani di
il prodotto/servizio? sviluppo

c¢) le richieste attivita di e Validazione progetto
verifica,validazione, nei vari stadi della
monitoraggio,ispezione € progettazione
prova specifiche per il e Collegamento tra le
prodotto ed i relativi criteri modifiche di processo
di accettazione? e aggiornamento dei

d) le registrazioni necessarie a piani qualita
fornire evidenza che i
processi realizzativi ed 1
prodotti risultanti
soddisfano i requisiti?

(7.1)

4 Gli elementi in uscita dalla e Formato e contenuto

pianificazione della
realizzazione del prodotto sono
presentati in una forma adatta al
modo di operare
dell’organizzazione?

(7.1)

degli elementi in
uscita dalla

realizzazione del
prodotto/servizio

7.1.1 Pianificazione della realizzazione del prodotto - supplementare

1

I requisiti del cliente ed i
rifornimenti alle sue specifiche
tecniche sono compresi nella
pianificazione della
realizzazione del
prodotto/servizio come parte
integrante del piano qualita?
(7.1.1)

Piani qualita
Specifiche del cliente
e/o legali

Specifiche tecniche

7.1.2 Criteri di accettazione

1

I criteri di accettazione per il
prodotto sviluppato sono stati
determinati dall’organizzazione
e,quando richiesto,approvati dal
cliente?

(7.1.2)

Specifiche delle prove
Piano delle prove per
la validazione del
prodotto/processo con
criteri di accettazione
definiti




7.1.4 Controllo delle modifiche

1 L’organizzazione ha un

Processo di richiesta di

processo atto a controllare le modifiche delle
modifiche ed a reagire alle specifiche
stesse,quando queste impattano Registrazioni delle
sulla realizzazione del modifiche
prodotto,incluse quelle avviate
dal fornitore?
(7.14)
2 L’organizzazione valuta gli Studio
effetti delle modifiche? dell’impatto,inclusi i
(7.1.4) progetti di proprieta
dell’organizzazione
Processo di gestione
delle modifiche
3 L’organizzazione ha definito le Specifiche delle prove

attivita di verifica e validazione
per le modifiche,al fine di
garantire |’ottemperamento dei
requisiti del cliente?

Piano delle prove per
la validazione del
prodotto con criteri di
accettazione definiti

(7.1.4)

4 L’organizzazione valida le Evidenza della
modifiche prima conduzione di prove di
dell’attuazione? validazione della
(7.1.4) progettazione e della

produzione nel caso di
modifiche al prodotto

5 Qualora richiesta dal cliente, Resoconto delle prove

I’organizzazione ottempera ai
requisiti aggiuntivi di verifica/
identificazione,come ad
esempio quelli per
I’introduzione di un nuovo
prodotto?

(7.1.4)

di validazione della
progettazione e della
produzione




7.2 Processi relativi al cliente

7.2.1. Determinazione dei requisiti relativi al prodotto

1 L’organizzazione determina: e Processo atto ad

a) 1requisiti specificati dal assicurare il rispetto
cliente,compresi quelli delle leggi applicabili
relativi alle attivita di nazionali,sulla
consegna e di assistenza sicurezza ed ambiente
dopo vendita? e Specifiche interne di

b) irequisiti non precisati dal prodotto definite
cliente,ma necessari per dall’organizzazione
’uso specificato o per quello
atteso,dove conosciuto?

¢) 1requisiti cogenti relativi ai
prodotti?

d) ogni altro requisito
aggiuntivo stabilito
dall’organizzazione?

(7.2.1)

7.2.2 Riesame dei requisiti relativi al prodotto/servizio

1 L’organizzazione riesamina i e Documenti di riesame
requisiti relativi al
prodotto/servizio prima di
impegnarsi a fornire al cliente?

(7.2.2)

2 L’organizzazione assicura che: |e Riesame dei contratti

a) 1requisiti del prodotto siano con i clienti
definiti? e Riesame delle

b) siano state risolte le specifiche del prodotto
eventuali divergenze tra i e Risoluzione delle
requisiti di un contratto o di divergenze
un ordine rispetto a quelli e Valutazioni di
espressi in precedenza? fattibilita

c) abbaia le capacita per
soddisfare i requisiti definiti?

(7.2.2)

3 L’organizzazione conserva le e Registrazioni del
registrazioni dei risultati dei riesame dei contratti
riesami e delle conseguenti
azioni che ne derivano?

(7.2.2)
4 Dove il cliente non fornisca e Chiusura della

indicazioni documentate, i
requisiti del cliente sono
confermati dall’organizzazione
prima della loro accettazione?
(7.2.2)

validazione della
progettazione e
validazione della
produzione
Pianificazione delle
prove con i criteri di
accettazione




7.2.3 Comunicazione con il cliente

1

L’organizzazione stabilisce ed

attiva modalita efficaci per

comunicare con il cliente in

merito a:

a) informazioni relative al
prodotto/servizio?

b) quesiti,gestione di contratti o
ordini,incluse le modifiche?

¢) informazioni di ritorno da
parte del cliente,inclusi i suoi
reclami?

(7.2.3)

Verifica delle
interfacce di
comunicazione

7.3 Progettazione e sviluppo

7.3.1 Pianificazione della progettazione e dello sviluppo

1

L’organizzazione pianifica e
tiene sotto controllo la
progettazione e lo sviluppo del
prodotto/servizio?

(7.3.1)

L’organizzazione
conduce attivita di
progettazione e
sviluppo prodotto
L’organizzazione
gestisce 1 processi di
progettazione e
sviluppo del prodotto
Le registrazioni del
progetto,ad esempio le
decisioni sui punti
chiave,sono
controllate ed
approvate
dall’organizzazione

Durante la pianificazione della
progettazione e dello
sviluppo,l’organizzazione
stabilisce:

a) le fasi della progettazione e
dello sviluppo?

b) le attivita di riesame,verifica
e validazione adatte per ogni
fase di progettazione e di
sviluppo?

¢) le responsabilita e I’autorita
per la progettazione e lo
sviluppo?

d) (7.3.1)

Processo di
progettazione e
sviluppo del prodotto
Riesame della
progettazione del
prodotto;processo di
verifica e validazione
Mansionario del
personale che si
occupa di
progettazione e
sviluppo del prodotto




3 L’organizzazione gestisce le e Risultati delle
interfacce tra i1 diversi gruppi verifiche ispettive
coinvolti nella progettazione e interne
nello sviluppo per assicurare e Riesame delle
comunicazioni efficaci e chiara interfacce
attribuzione delle organizzative definite
responsabilita? con ruoli,e processi di
(7.3.1) comunicazione

4 Gli elementi in uscita della e Evidenza

pianificazione della
progettazione e sviluppo del
prodotto sono aggiornati come
appropriato,con il progredire
della progettazione e dello
sviluppo?

(7.3.1)

dell’aggiornamento
degli elementi in
uscita della
pianificazione della
progettazione e
sviluppo del prodotto
con il progredire della
progettazione e dello
sviluppo

7.3.2 Elementi in ingresso alla progettazione e allo sviluppo

1 L’organizzazione definisce gli e Registrazioni e
elementi in ingresso riguardanti documenti degli
1 requisiti dei prodotti e elementi in ingresso
conserva le relative alla progettazione
registrazioni?

(7.3.2)

2 Gli elementi in ingresso e Specifiche del cliente
dell’organizzazione riguardanti i | e Requisiti cogenti
requisiti dei prodotti includono: applicabili
a) 1requisiti funzionali e e Informazioni

prestazionali? precedenti/ esistenti
b) irequisiti cogenti sulla progettazione del
applicabili? prodotto
¢) le informazioni derivantida |¢ Anpalisi comparativa
precedenti progettazioni (benchmarking) del
similari,ove applicabili? prodotto
d) altri requisiti essenziali per
la progettazione e lo
sviluppo?
(7.3.2)

3 L’organizzazione riesamina gli |e Analisi delle
elementi in ingresso riguardanti specifiche del cliente
1 requisiti dei prodotti per e Analisi di fattibilita
verificarne I’adeguatezza? nel riesame del
(7.3.2) contratto

4 Gli elementi in ingresso e Analisi delle

riguardanti i1 requisiti dei
prodotti sono completi,non
ambigui e non in conflitto tra di
loro?

(7.3.2)

specifiche del cliente
Verbali dell’analisi di
fattibilita nel riesame
del contratto




7.3.2.1 Elementi in ingresso alla progettazione del prodotto

1

L’organizzazione
identifica,documenta e
riesamina i requisiti relativi agli
elementi in ingresso alla
progettazione del prodotto,che
comprendono:

» 1requisiti del cliente
(riesame del contratto)

» T’utilizzo delle informazioni
(I’organizzazione deve avere
un processo per sviluppare le
informazioni ottenute)?

» gli obiettivi per la
qualita,durata di
vita,affidabilita,durabilita,
manutenibilita,tempi e costi
del prodotto?

(7.3.2.1)

Analisi delle
specifiche del cliente
Verbali dell’analisi di
fattibilita nel riesame
del contratto

7.3.3 Elementi in uscita dalla progettazione e dallo sviluppo

1 L’organizzazione fornisce gli e Registrazioni degli
elementi in uscita dalla elementi in uscita
progettazione e dallo sviluppo coerenti con i criteri
in forma tale da permettere la stabiliti nei requisiti
loro verifica a fronte degli degli elementi in
elementi in ingresso € sono ingresso alla
approvati prima del loro progettazione
rilascio?

(7.3.3)
2 Gli elementi in uscita dalla e Resoconti delle prove

progettazione e dallo sviluppo:

a) soddisfano i requisiti in
ingresso alla progettazione e
allo sviluppo?

b) forniscono adeguate
informazioni per
I’approvvigionamento,la
produzione e per
I’erogazione di servizi?

¢) contengono o richiamano i
criteri di accettazione per i
prodotti?

d) precisano le caratteristiche
dei prodotti che sono
essenziali per una loro sicura
ed adeguata utilizzazione?

(7.3.3)

di validazione
riportanti i risultati
delle prove; criteri di
accettazione

Disegni tecnici,
specifiche, distinte,
documenti di
progettazione servizio,
etc.




7.3.4 Riesame della progettazione e dello sviluppo

1 In fasi opportune e Pianificazione e
I’organizzazione effettua registrazioni del
riesami sistematici della riesame della
progettazione e dello progettazione
sviluppo,in accordo con quanto |e Rjesame della
pianificato al fine di: progettazione esteso a
a) valutare la capacita dei tutte le funzioni

risultati della progettazione e coinvolte
dello sviluppo di ottemperare | e Riesami dello stato di
ai requisiti? avanzamento della
b) individuare tutti i problemi e progettazione e dello
proporre le azioni sviluppo del prodotto
necessarie? e Collegamento tra
(7.3.4) azioni correttive e
riesami dello stato di
avanzamento

2 I rappresentanti delle funzioni | e Collegamento tra
coinvolte nelle fasi di azioni correttive e
progettazione e di sviluppo riesami dello stato di
oggetto del riesame individuano avanzamento/ del
tutti 1 problemi e propongono le progetto
azioni necessarie?

(734
3 L’organizzazione conserva le ¢ Pianificazione dei

registrazioni dei risultati dei
riesami e delle eventuali azioni
necessarie?

riesami della
progettazione e
conservazione delle

(7.3.4) registrazioni

7.3.5 Verifica della progettazione e dello sviluppo

1 L’organizzazione effettua e Verifica della
verifiche della progettazione e progettazione attuata in
dello sviluppo in accordo con accordo alla
quanto pianificato,per assicurare |  pianificazione
che gli elementi in uscita dalla | e Confronto tra gli
progettazione e dallo sviluppo elementi in uscita ed i
siano compatibili con i relativi requisiti della
requisiti in ingresso? progettazione
(7.3.5) e Azioni correttive

basate sui risultati
2 L’organizzazione conserva le e Resoconti delle

registrazioni dei risultati della
verifica e delle azioni
necessarie?

(7.3.5)

verifiche della
progettazione




7.3.6 Validazione della progettazione e dello sviluppo

1 L’organizzazione effettua la e Validazione del
validazione della progettazione progetto eseguita a
e dello sviluppo in accordo con fronte dei requisiti/
quanto pianificato bisogni
(vedere 7.3.1 dell’ISO dell’utilizzatore
9001:2000) per assicurare che il | e Confronto tra piani del
prodotto risultante dalla cliente e piani interni di
progettazione e dallo sviluppo sviluppo
sia in grado di soddisfare i e Registrazioni della
requisiti per ’applicazione validazione della
specificata o,dove conosciuta, progettazione
per quella prevista? e Documentazione degli
(7.3.6) insuccessi

2 Dove praticabile, e Realizzazione delle
I’organizzazione completa la prove di validazione
validazione della progettazione dei prodotti prima
e dello sviluppo prima della dell’avvio produttivo
consegna o dell’utilizzazione
del prodotto?

(7.3.6)

3 L’organizzazione conserva le e Resoconto delle prove
registrazioni dei risultati della di validazione dei
validazione e delle eventuali prodotti
azioni necessarie? e Processo delle azioni
(7.3.6) correttive per le attivita

di progettazione
e Registrazioni delle
azioni correttive

4 L’organizzazione ¢ responsabile | e Gestione dei servizi

dei servizi affidati all’esterno affidati all’esterno,per

(outsourced), inclusa la quanto opportuno

responsabilita tecnica?

(7.3.6.2)
7.3.7 Tenuta sotto controllo delle modifiche della progettazione e dello sviluppo
1 L’organizzazione identificale | e Registrazioni delle

modifiche della progettazione e modifiche

dello sviluppo e conserva le
relative registrazioni?

(7.3.7)

2 L’organizzazione e Processo di
riesamina,verifica e valida le approvazione delle
modifiche della progettazione e modifiche della
dello sviluppo,come opportuno, progettazione
e le approva prima della loro
attuazione?

(7.3.7)




3 Il riesame da parte Studi sull’impatto delle
dell’organizzazione delle modifiche,compresi i
modifiche della progettazione e progetti di proprieta
dello sviluppo comprende la dell’organizzazione
valutazione degli effetti che tali Processo digestione
modifiche hanno sulle parti delle modifiche
componenti e sui prodotti gia
consegnati?

(7.3.7
4 L’organizzazione conserva le Registrazioni delle

registrazioni dei risultati del
riesame delle modifiche della
progettazione e dello sviluppo e
delle eventuali azioni
necessarie?

(7.3.7

modifiche

7.4 Approvvigionamento

7.4.1 Processo di approvvigionamento

criteri per la
selezione,valutazione e
rivalutazione dei fornitori?
(7.4.1)

1 L’organizzazione assicura che i Controlli in ingresso da
prodotti approvvigionati siano parte
conformi ai requisiti specificati dell’organizzazione
per I’approvvigionamento? Controllo dei fornitori
(7.4.1 Verifica ispettiva di

processo presso il sito
del fornitore

2 11 tipo del controllo eseguito sul Metodi di controllo
fornitore e sul prodotto determinati dagli effetti
acquistato ¢ correlato agli effetti che il prodotto
che il prodotto approvvigionato approvvigionato ha
ha sulla successiva realizzazione |  sulla successiva
del prodotto o sul prodotto realizzazione del
finale? prodotto o sul prodotto
(7.4.1) finale

3 L’organizzazione valuta e Sistema di selezione
seleziona i fornitori in base alle Sistema di misura
loro capacita di fornire prodotti quantitativo delle
conformi ai requisiti prestazioni
dell’organizzazione stessa? Manuale del fornitore
(7.4.1) dell’organizzazione

4 L’organizzazione ha stabilito i Sistema di selezione

Sistema di misura
quantitativo delle
prestazioni




L’organizzazione conserva le
registrazioni dei risultati delle
valutazioni del fornitore e di
tutte le azioni necessarie
scaturite dalla valutazione?
(7.4.1)

o Risultati delle verifiche
ispettive di parte
seconda del fornitore
condotte
dall’organizzazione

e Registrazioni dei
fornitori approvati

7.4.2 Informazioni per I’approvvigionamento

1

Le informazioni per
I’approvvigionamento
descrivono i prodotti da
acquistare,inclusi,ove
opportuno:

a) 1requisiti per I’approvazione
del prodotto,delle
procedure,dei processi e
delle apparecchiature?

b) i requisiti per la
qualificazione del personale?

¢) irequisiti del sistema di
gestione per la qualita?

(7.4.2)

¢ Ordine di acquisto
e Contratto commerciale

L’organizzazione assicura
I’adeguatezza dei requisiti
specificati per
I’approvvigionamento prima
della loro comunicazione al
fornitore?

(74.2)

e Riesame dell’ordine di
acquisto/ contratto
esteso ai fornitori

7.4.3 Verifica dei prodotti approvvigion

amenti

1

L’organizzazione stabilisce ed
effettua i controlli e 1 collaudi, o
altre attivita necessarie per
assicurare che i prodotti
approvvigionati ottemperino ai
requisiti specificati per
I’approvvigionamento?

(7.4.3)

¢ Pianificazione dei
controlli in ingresso o
in altri processi




7.5 Produzione ed erogazione di servizi

7.5.1 Tenuta sotto controllo delle attivita di produzione ed erogazione di servizi

1

L’organizzazione pianifica e
svolge le attivita di produzione e
di erogazione di servizi nelle
seguenti condizioni controllate,
in quanto applicabili:

a) la disponibilita di
informazioni che descrivono
le caratteristiche del
prodotto?

b) la disponibilita di istruzione
di lavoro,dove necessarie?

¢) I’utilizzazione di
apparecchiature idonee?

d) la disponibilita e
I’utilizzazione di dispositivi
per monitoraggi e
misurazioni?

¢) I’attuazione di attivita di
monitoraggio € misurazione?

f) L’attuazione di attivita per il
rilascio,la consegna e per
I’assistenza dopo vendita?

(7.5.1)

e Visita dello
stabilimento e delle
apparecchiature

e (Campione del
particolare o disegni
con i livelli di
assemblaggio corretti

e I[struzioni di lavoro
nelle zone di lavoro

7.5.2 Validazione dei processi di produz

ione e di erogazione di servizi

1 L’organizzazione valida tuttii | e Validazione del
processi produttivi e di processo/ Risultati
erogazione di servizi il cui degli studi di capacita
risultato finale non possa essere qualitativa
verificato fa successive attivita |e Evidenza del
di monitoraggio o misurazione? monitoraggio e del
(7.5.2) controllo dei parametri

di processo
2 La validazione di tutti i processi |e Validazione del

produttivi e di erogazione di
servizi dimostra la capacita di
questi processi di conseguire i
risultati pianificati?

(7.5.2)

processo/ Risultati
degli studi di capacita
qualitativa




L’organizzazione ha dato

disposizioni per tutti i processi

produttivi e di erogazione di

servizi,inclusi,ove applicabili:

a) 1 criteri definiti per il
riesame e I’approvazione dei
processi?

b) I’approvazione di
apparecchiature e la

Specifiche dei
requisiti di qualifica
dei processi,delle
apparecchiature e del
personale
Registrazioni delle
relative qualifiche
Frequenza e
condizioni di

qualificazione del personale? rivalidazione
¢) I’utilizzo di metodi e di
procedure definite?
d) 1requisiti per le
registrazioni?
e) larivalidazione?
(7.5.2)
7.5.3 Identificazione e rintracciabilita
1 L’organizzazione identifica 1 Adeguatezza del
prodotti con mezzi adeguati sistema di
lungo tutte le fasi della identificazione del
realizzazione del prodotto nello
prodotto/servizio? stabilimento
(7.5.3) Rintracciabilita delle
materie prime al
prodotto consegnato
2 L’organizzazione identifica lo Chiara identificazione
stato di avanzamento dei del work-in
prodotti in relazione ai requisiti process;prodotto
di monitoraggio e misurazione? finito, scartato e/o
(7.5.3) componenti
Registrazioni dei
controlli
3 Quando la rintracciabilita ¢ un Sistema di
requisito,l’organizzazione tiene rintracciabilita

sotto controllo e registra
I’identificazione univoca del
prodotto (vedere 4.2.4 dell’ISO
9001:2000)?

(7.5.3)

7.5.4 Proprieta del cliente

1

L’organizzazione ha cura delle
proprieta del cliente quando
esse sono sotto il suo controllo o
vengono utilizzate
dall’organizzazione stessa?

(7.5.4)

Procedure di gestione
della proprieta del
cliente




L’organizzazione
identifica,verifica,protegge e
salvaguarda le proprieta del
cliente messe a disposizione per
essere utilizzate o incorporate
nei prodotti?

(7.5.4)

Identificazione del
prodotto
Condizioni di
immagazzinamento

Qualora le proprieta del cliente
siano perse,danneggiate o
riscontrate inadeguate
all’utilizzazione,queste
situazioni sono comunicate al
cliente e le relative registrazioni
sono conservate?

(7.5.4)

Comunicazione dei
danni a prodotti messi
a disposizione dal
cliente

Cos’¢ successo agli
imballi a rendere di
proprieta del
cliente?Come sono
gestiti?

7.5.5 Conservazione dei prodotti

1 L’organizzazione mantiene Sviluppo e
inalterata la conformita dei documentazione delle
prodotti durante le lavorazioni procedure
interne e fino alla consegna a Visita dello
destinazione? stabilimento
(7.5.5)

2 La conservazione dei prodotti Procedure di
dell’organizzazione comprende conservazione dei
I’identificazione,la prodotti
movimentazione,l’imballaggio,l Visita allo stabilimento
’immagazzinamento e la
protezione?

(7.5.5)
3 La conservazione dei prodotti Campo di applicazione

dell’organizzazione si applica
anche alle parti componenti un
prodotto?

(7.5.5)

delle procedure di
conservazione dei
prodotti

Visita dello
stabilimento




7.6 Tenuta sotto controllo dei dispositivi di monitoraggio e misurazione

1 L’organizzazione ha individuato |e Misura della capacita
1 monitoraggi e le misurazioni dei sistemi di
che vanno effettuati nonché i misurazione,
dispositivi di monitoraggio e relativamente
misurazione necessari a fornire all’accuratezza e
evidenza della conformita dei precisione on
prodotti ai requisiti riferimento alle misure
determinanti? richieste
(7.6)

2 L’organizzazione ha attivato ¢ Prove di monitoraggio
processi per assicurare che e misurazione durante
monitoraggi € misurazioni la misurazione dei
possano essere e siano eseguiti prototipi
in modo coerente con i requisiti |e Riferimento alle
di monitoraggio di procedure
misurazione? dell’organizzazione nel
(7.6) manuale della qualita

in accordo all’ISO
9001:2000

3 Dove sia necessario assicurare | e Inventario delle
risultati validi,le apparecchiature di
apparecchiature di misurazione prova
devono: e Certificazione dei
a) essere tarate o verificate ad campioni di taratura e

intervalli specificati,o prima loro riferibilita a
della loro utilizzazione,a standard nazionali
fronte di campioni riferibili a internazionalmente
campioni internazionali o riconosciuti
nazionali? e Registrazioni dei
b) essere regolate o regolate di risultati di taratura
nuovo,quando necessario? ¢ Metodi di controllo
c) essere identificate per della messa a punto
consentire di conoscere il della tarature
loro stato di taratura? e Identificazione dello
d) essere protette contro stato di taratura
regolazioni che potrebbero
invalidare i risultati delle
misurazioni?
e) essere protette da
danneggiamenti e
deterioramenti durante la
movimentazione e
I’immagazzinamento?
(7.6)




L’organizzazione valuta e
registra la validita di precedenti
risultati misurazioni qualora si
rilevi che I’apparecchiatura non
¢ conforme ai requisiti?

(7.6)

Registrazioni dei
ricontrolli sui prodotti

L’organizzazione adotta azioni
appropriate per le
apparecchiature non conformi ai
e per i prodotti coinvolti?

(7.6)

Interventi per le
apparecchiature non
conformi ai requisiti e
per i prodotti coinvolti

L’organizzazione conserva le
registrazioni dei risultati delle
tarature ¢ delle verifiche (vedere
elemento 4.2.4 dell’ISO
9001:2000)?

(7.6)

Registrazioni degli
studi sui calibri

Quando per monitorare e
misurare specifici requisiti viene
utilizzato un software,
I’organizzazione conferma
I’adeguatezza di tale software a
funzionare per le previste
applicazioni?

(7.6)

Requisiti del cliente

L’organizzazione ha confermato
I’adeguatezza del software a
funzionare per le previste
applicazioni prima
dell’utilizzazione iniziale,e ha
ripetuto tale conferma,se
necessario?

(7.6)

Software di prova/
Verifica dei riferimenti
di controllo




7.6.2 Registrazioni delle tarature

1

Le registrazioni delle attivita di
taratura dell’organizzazione per
tutti 1 calibri, apparecchiature
per misurazioni e
collaudi,comprese le
apparecchiature personali dei
dipendenti e del cliente
includono:

a) identificazione delle
apparecchiature,incluso il
campione di misurazione a
fronte del quale le
apparecchiature sono tarate?

b) revisioni a seguito di
modifiche delle specifiche?

¢) qualsiasi valore fuori dalle
specifiche di taratura/
verifica?

d) valutazione dell’impatto in
condizioni fuori dalle
specifiche?

¢) dichiarazioni di conformita
alle specifiche dopo la
taratura/ verifica?

f) notifica al cliente nel caso in

cui sia stato spedito del
materiale o prodotto
sospetto?

(7.6.2)

Registrazioni delle
apparecchiature di
misurazione
Specifiche originali
delle apparecchiature
di misurazione

ELEMENTO 8 Misurazioni, analisi e miglioramento

8.1 Generalita

1

L’organizzazione ha pianificato

ed attuato 1 processi di

monitoraggio,di misurazione,di

analisi e di miglioramento

necessari a:

a) dimostrare la conformita dei
prodotti?

b) assicurare la conformita del
sistema di gestione della
qualita?

¢) migliorare in modo continuo

I’efficacia del sistema di
gestione della qualita?

(8.1)

Risultati delle verifiche
ispettive interne

Dati di conformita del
prodotto




L’organizzazione ha individuato
1 metodi applicabili e
I’estensione della loro
utilizzazione per 1 processi di
monitoraggio, analisi e
miglioramento?

(8.1)

Utilizzo di metodi per i
processi di
monitoraggio, analisi e
miglioramento
dell’organizzazione

8.2 Monitoraggi e misurazioni

8.2.1 Soddisfazione del cliente

1 L’organizzazione monitorizza le Riesame delle
informazioni relative alla informazioni relative
percezione del cliente su quanto alla soddisfazione del
I’organizzazione stessa abbia cliente effettuato in
soddisfatto i requisiti del cliente modo routinario/ ad
medesimo, rappresentando intervalli prestabiliti
questo monitoraggio come una Indicatori delle
delle misure delle prestazioni prestazioni della
del sistema di gestione della soddisfazione del
qualita? cliente
(8.2.1)

2 L’organizzazione, ha stabilito Metodi per ottenere le
metodi per ottenere le informazioni relative
informazioni relative alla alla percezione del
percezione del cliente su quanto cliente su quanto
’organizzazione stessa abbia ’organizzazione stessa
soddisfatto i requisiti del cliente abbia soddisfatto i
medesimo? requisiti del cliente
(8.2.1) medesimo (Dati,

questionari, focus
group, internet, etc.)

3 L’organizzazione monitorizza le Misurazione dei

prestazioni dei processi
produttivi per dimostrare il
rispetto dei requisiti del cliente
sulla qualita del prodotto e

sull’efficienza del processo?
(8.2.1.1)

processi produttivi a
fronte dei requisiti del
cliente




8.2.2 Verifiche ispettive interne

1 L’organizzazione effettua
verifiche ispettive interne ad
intervalli pianificati per stabilire
se il sistema di gestione per la
qualita:

a) ¢ conforme a quanto
pianificato (cedere 7.1) ai
requisiti del sistema di
gestione per la qualita
stabiliti dall’organizzazione
stessa?

b) ¢ stato efficacemente attuato
e mantenuto aggiornato?

(8.2.2)

e Programmazione delle
verifiche ispettive

e Registrazioni delle
verifiche ispettive
effettuate

2 L’organizzazione ha pianificato
un programma di verifiche
ispettive che tenga conto dello
stato e dell’importanza dei
processi e delle aree oggetto di
verifica, oltre che dei risultati di
precedenti verifiche ispettive?
(8.2.2)

e Appropriato criterio di
definizione delle
priorita

3 L’organizzazione ha stabilito i
criteri, I’estensione,la frequenza
¢ le modalita?

e Programmazione delle
verifiche ispettive
e Procedura delle

(8.2.2) verifiche ispettive
interne dichiarata nel
manuale della qualita

4 L’organizzazione assicura ¢ Organigramma

I’oggettivita e I’imparzialita del
processo di verifica ispettiva
nella scelta dei valutatori e nella
conduzione della verifica
ispettiva interna?

(8.2.2)

¢ Indipendenza della
competenza lavorativa
del valutatore dell’area
oggetto della verifica
ispettiva

5 L’organizzazione ha precisato in
una procedura documentata le
responsabilita ed 1 requisiti per
la pianificazione e per la
conduzione delle verifiche
ispettive,per la documentazione
dei risultati e per la
conservazione delle relative
registrazioni?

(8.2.2)

¢ Ente o individuo
responsabile delle
attivita di verifica
ispettiva e dei resoconti
dei risultati della
verifica ispettiva ai
responsabili




I responsabili delle aree
sottoposte a verifica ispettiva
assicurano che vengano
adottate, senza indebiti ritardi,
le azioni necessarie per
eliminare le non conformita
rilevate e le loro cause?
(8.2.2)

Tempo di chiusura
delle evidenze scaturite
dalle verifiche ispettive

Le azioni successive alla
verifica ispettiva interna
dell’organizzazione prevedono
la verifica dell’attuazione delle
azioni predisposte ¢ la
comunicazione dei risultati di
questa verifica (vedere elemento
8.5.2 dell’ISO 9001:2000)?
(8.2.2)

Registrazioni della
verifica

8.2.2.1 Verifiche ispettive del sistema di

gestione per la qualita

1

L’organizzazione sottopone il
proprio sistema di gestione per
la qualita per verificare il
rispetto dell’ISO 9001:2000 e di
ogni requisito aggiuntivo del
sistema di gestione per la
qualita?

(8.2.2.1)

Piano e programma
delle verifiche ispettive
interne

Interviste responsabili
delle diverse aree
Resoconti delle
verifiche ispettive

8.2.2.4 Pianificazione delle verifiche ispettive interne

1

Le verifiche ispettive interne
dell’organizzazione coprono
tutti 1 processi relativi alla
gestione per la qualita,tutte le
attivita e i turni del personale, e
sono pianificate annualmente?
(8.2.24)

Piani delle verifiche
ispettive
Programma delle
verifiche ispettive

8.2.3 Monitoraggio e misurazione dei processi

monitorare e misurare i processi
dimostrano la capacita dei
processi di raggiungere i
risultati pianificati?

(8.2.3)

1 L’organizzazione adotta metodi | e Metodi di misurazione/
adeguati per monitorare e, ove monitoraggio dei
applicabile, misurare i processi processi del sistema di
del sistema di gestione per la gestione per la qualita
qualita?

(8.2.3)
2 I metodi dell’organizzazione per | e Risultati del

monitoraggio e delle
misurazioni




Qualora 1 risultati pianificati
non siano raggiunti dai processi
dell’organizzazione,
quest’ultima adotta correzioni
ed intraprende azioni correttive
per assicurare la conformita dei
prodotti?

(8.2.3)

Pianificazione/
esecuzione delle azioni
correttive

8.2.3.1 Monitoraggio e misurazione dei processi produttivi

8.2.4 Monitoraggio e misurazione de prodotti

dell’organizzazione sul
monitoraggio e sulla
misurazione dei prodotti
indicano la/le persona/e che
autorizza/no il rilascio dei
prodotti (vedere elemento 4.2.4
dell’ISO 9001:2000)?

(8.2.4)

1 L’organizzazione monitorizza ¢ | e Piani di controllo
misura le caratteristiche dei e Istruzioni per i
prodotti per verificare il rispetto controlli
dei relativi requisiti? e Registrazioni
(8.2.4)

2 L’organizzazione monitorizza € |e Piani di controllo
misura le caratteristiche del Istruzioni per i
prodotto in fasi opportune del controlli
processo di realizzazione del e Registrazioni
prodotto, in accordo con quanto
pianificato (vedere elemento 7.1
dell’ISO 9001:2000)?

(8.2.4)

3 L’organizzazione documenta e Registrazioni dei
I’evidenza delle conformita del controlli che includono
prodotto ai criteri di i criteri di accettazione,
accettazione? il riferimento
(8.2.4) dell’ispettore che ha

effettuato le prove,lo
stato di avanzamento e
la data delle prove

4 Le registrazioni e Registrazioni dei

controlli che indicano
la/le persona/e che
autorizza/no il rilascio
dei prodotti/servizi




Il rilascio dei prodotti e
I’erogazione dei servizi sono
effettuati dall’organizzazione
soltanto dopo che quanto
pianificato (vedere elemento 7.1
dell’ISO 9001:2000 )¢ stato
completato in modo
soddisfacente, salvo diversa
approvazione da parte delle
autorita aventi titolo e,quando
applicabile,del cliente?
(8.2.4)

Rilascio dei prodotti e
servizi dopo che
quanto pianificato &
stato completato in
modo soddisfacente

8.3 Tenuta sotto controllo dei prodotti non conformi

1 L’organizzazione assicura chei |e Segue uno o piu casi di
prodotti non conformi ai relativi non conformita e
requisiti siano identificati e verificare il flusso
tenuti sotto controllo per evitare (identificazione,
la loro involontaria utilizzazione |  segregazione, ecc.)

o consegna? e Prodotti obsoleti
(8.3)

2 L’organizzazione definisce con |e Riferimento alle
una procedura documentata le procedure nel manuale
modalita e le connesse della qualita
responsabilita ed autorita per
occuparsi dei prodotti non
conformi?

(8.3)
3 L’organizzazione tratta i e Seguire uno o piu casi

prodotti non conformi in uno o

piu dei seguenti modi:

a) adottando azioni atte ad
eliminare le non conformita
rilevate

b) autorizzandone
I’utilizzazione, il rilascio o
I’accettazione con
concessione da parte delle
autorita aventi titolo e,
quando applicabile, del
cliente?

¢) adottando azioni atte a
precluderne 1’utilizzazione o
I’applicazione
originariamente previste per
il prodotto?

(8.3)

di non conformita e
verificare
I’identificazione visiva
e I’area di segregazione
Registrazioni della
concessione




4 Quando dei prodotti non e Istruzioni per la
conformi sono riqualificazione dei
corretti,|’organizzazione li prodotti non conformi
riverifica per dimostrare la loro corretti
conformita ai requisito?

(8.3)

5 Quando un prodotto non e Segue uno o piu casi di
conforme viene rilevato dopo la non conformita e
sua consegna o dopo 1’inizio verificare il flusso
della sua utilizzazione, (identificazione,
I’organizzazione adotta segregazione, ecc.)
appropriate azioni in merito agli
effetti, reali o potenziali,
derivanti da tali non
conformita?

(8.3)

8.4 Analisi dei dati

1 L’organizzazione individua, e Dati sulle prestazioni
raccoglie ed analizza i dati interne,quali:
appropriati per dimostrare » indicatori dei costi
I’adeguatezza e I’efficacia del della non qualita
sistema di gestione per la qualita | > efficacia ed efficienza
e per valutare dove possono dei processi produttivi
essere apportati miglioramenti | > risultati delle prove
continui del sistema di gestione | > dati sulla capacita di
per la qualita? processo
(8.4) » verifiche ispettive

della qualita

» risultati dei controlli
sui prodotti

» dati sulla qualita
interna ed esterna

» valutazione dei
subfornitori

» resoconto al cliente

» informazioni ai
dipendenti

2 L’analisi dei dati e Resoconto dell’analisi
dell’organizzazione include i dei dati
dati risultanti delle attivita di
monitoraggio e di misurazione e
da altre fonti pertinenti?

(8.4)




8.4.3

L’analisi dei dati
dell’organizzazione fornisce
informazioni in merito a :
soddisfazione del cliente

a) (vedere elemento 8.2.1
dell’ISO 9001:2000)?

b) conformita ai requisiti del
prodotto (vedere elemento
7.2.1 dell’ISO 9001:2000)?

¢) caratteristiche ed andamento
dei processi e dei prodotti,
incluse le opportunita per
azioni preventive?

d) fornitori?

(8.4,

e Resoconto dell’analisi

dei dati

8.4.1 Analisi ed utilizzo dei dati

1

L’organizzazione confronta
I’andamento della qualita e delle
prestazioni operative con il
progredire degli obiettivi e
conduce ad azioni per
sviluppare:

» azioni proprietarie per la
pronta soluzione dei
problemi del cliente?

» la determinazione delle
tendenze principali correlate
ai clienti per il riesame della
situazione attuale,il processo
decisionale e la
pianificazione a lungo
termine?

» un sistema informativo per
avere tempestivi rapporti
dall’utilizzo del prodotto?

(8.4.1)

Risoluzione dei
problemi del cliente
Confronto tra
andamento e obiettivi
(traguardi)

Azioni specifiche per
I’analisi
dell’andamento
Definizione delle
priorita delle azioni

8.5 Miglioramento

8.5.1 Miglioramento continuo

1

L’organizzazione migliora con
continuita I’efficacia del sistema
di gestione per la qualita,
utilizzando la politica per la
qualita, gli obiettivi per la
qualita,i risultati delle verifiche
ispettive,l’analisi dei dati,le
azioni correttive e preventive ed
il riesame da parte della
direzione?

(8.5.1)

Esempi di progetti
continui avviati dalla
politica per la qualita,
dagli obiettivi per la
qualita, dai risultati
delle verifiche
ispettive,dall’analisi
dei dati, dalle azioni
correttive e preventive
e dal riesame da parte
della direzione

8.5.1.1 Miglioramento continuo dell’organizzazione




L’organizzazione ha definito un
processo per il miglioramento
continuo?

(8.5.1.1)

Procedura citata nel
manuale della qualita

8.5.2 Azioni correttive

1

L’organizzazione attua azioni
per eliminare le cause delle non
conformita al fine di prevenire
il loro ripetersi?

(8.5.2)

Esempi

Le azioni correttive
dell’organizzazione appropriate
agli effetti delle non conformita
riscontrate?

(8.5.2)

Riesame degli esempi

L’organizzazione ha
predisposto una procedura
documentata che precisi i
documenti per:

a) il riesame delle non
conformita (ivi inclusi i
reclami dei clienti)

b) I’individuazione delle cause
delle non conformita?

c¢) la valutazione dell’esigenza
di adottare azioni per evitare
il ripetersi delle non
conformita?

d) I’individuazione e
I’attuazione delle azioni
necessarie?

e) le registrazioni dei risultati
delle azioni attuate (vedere
elemento 4.2.4 dell’ISO
9001:2000)?

f) il riesame delle azioni
correttive attuate?

(8.5.2)

Elenco dei reclami del
cliente

Analisi e registrazione
delle cause primaria
Determinazione delle
azioni correttive
Azioni correttive
intraprese

Efficacia delle azioni
correttive

8.5.2.3 Impatto delle azioni correttive

1

L’organizzazione estende
I’azione correttiva intrapresa,
ed 1 relativi controlli sviluppati,
ad altri processi e prodotti
similari, per eliminare la causa
di una non conformita?
(8.5.2.3)

e Riesame dei documenti

relativi a prodotti e
processi simili




8.5.3 Azioni preventive

1

L’organizzazione individua le
azioni per eliminare le cause
delle non conformita potenziali,
onde evitare che queste si
verifichino?

(8.5.3)

Esempi

Le azioni preventive
dell’organizzazione sono
appropriate agli effetti dei
problemi potenziali?
(8.5.3)

Esempi

L’organizzazione ha
predisposto una procedura
documentata che precisi i
requisiti per :

a) I’individuazione delle non
conformita potenziali e delle
non conformita

b) la valutazione dell’esigenza
di attuare azioni per
prevenire il verificarsi delle
non conformita?

¢) l’individuazione e
’attuazione delle azioni
necessarie?

d) laregistrazione dei risultati
delle azioni attuate (vedere
elemento dell’ISO
9001:2000)?

e¢) il riesame delle azioni
preventive attuate?

(8.5.3)

Fonti di informazione
utilizzate per le azioni
preventive
Determinazione della
causa primaria
Registrazioni ed analisi
dei risultati




