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PREMESSA NAZICNALE

La presente norma costituisce il recepimento, in lingua italiana,
della norma eurcopea EN ISO 9001 (edizione settembre 201 5) che. -

assume cosl lo status di norma nazionale italiana.

La presente norma & stata elaborata sotio la competenza. della '

Commissione Tecnica UNI
Gestione per la qualitd e metodi statistici

La presente norma & stata ratificata dal Presidente dell’'UNI, ed &
entrata a far parte del corpo normativo nazionale il 23 settembre 2015.

Lé;nornie UNI sono elaborate cercando di tenere conto dei punti di vista di fulte le parti
interegsate e di conciliare ogni aspetto conflitiuale, per rappresentare i reale stato
dell’arte della materia ed il necessario grado di consenso.

' - Chiungue ritenesse, a seguito del'applicazione di questa norma, di poter fornire sug-

getimenti per un suo miglioramento o per un suo adeguamento ad uno stato defll'arte
in evoluzione & pragato di inviare i propri contributi ati'UNE, Ente Nazionale Italiano di
Unificazione, che Ii terrd in considerazione per eventuale revisione defla norma stessa,

Le norme UNI sono revisionate, quande necessario, con la pubblicaziene di nuove edizioni o
di aggiornament;,

E importante pertante che gl utiizzatori delle stesse si accertino di essere in possesso
dell'ultima edizione e degh eventugli aggiornamenti.

Stinvitano inoltre gfi utilizzator: a verificare Pesistenza di norme UNI comispondenti alle
norme EN ¢ 150 ove citate nei riferimenti normativi.

Un EN IS0 9001:2015

G UNI

Pagina 1l



EUROPEAN STANDARD ~ ENISO 9001
NORME EUROPEENNE R
EUROPAISCHE NORM S September 2045

ICS  03.120.10 .. Supersedes EN ISO 9001:2008

English version

Quality management systems - Requ;rements
(150 9001: 2015)

Systeémes de management de la qualité - Exugences L Quahtatsmana ementsysteme - Anforderungen.
(IS0 9001:2C15) ' (ISO 9001:2015

This European Standard was approved by CEN on 14 Sehter'nber 2015.

CEN members are bound lo comply with the CEN/CGENELEC Internal Regutations which stipulate the conditions for giving
this European Standard the status of & national standard without any alteration. Up-to-date lisls and bibliographical references
concerning such national standards may be obtalned on applicalion to the CEN-CENELEC Management Centre or to any CEN
member. g

This European Standard exists in- thfée official véfsmns {English, French, German}. A version in any other language made by
translation under the responsibility of & 'CEN member into its own language and nofified to the CEN-CENELEC Management
Centre has the same status as the dificial vers;ons

CEN members are tha natibnal.Standards'_bodies of Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark,
Estonia, Finland, Former Yugoslav Republic of Macedonia, France, Germany, Greece, Hungary, lceland, Ireland, Haly, Latvia,
Lithuania, Luxemboiirg, Malta, Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Romania, Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden,
Switzerland, Turkey and United Kingdom.

EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

CEN-CENELEC Management Centre; Avenue Marnix 17, B-1000 Brussels

©2015 CEN All rights of exploitation in any form and by any means reserved worldwide Ref. No. EN IS0 800120155
S for CEN national Members. |

M UNI EN IS0 9001:2015 OUNI Pagina 1



INDICE

PREMESSA BRI

figura

figura

i

INTRODUZIONE IR
Rappresentazione schematica degli elementi di un singolo processo remrssrrorsnncnres &
Rappresentazione della struttura della presente norma sntemazsonale nel clclo PDCA ...... 5

SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE o _ 7

RIFERIMENTI NORMATIVI o o 7

TERMIN! E DEFINIZIONI B R 7

4.1
42
4.3
4.4

CONTESTO DELL'ORGANIZZAZIONE . . o 7
Comprendere 'organizzazione € il SUG COMESLO...ummrrincisiomrson s 7
Comprendere le esigenze € le aspettative delle parti inter_éséate ................................. 7
Determinare it campo di applicazione dei sistema di gesiior&e perla qualita ... 8
Sistema di gestione peria qual:ta e relatlw processs ...... e e e 8

51
5.1.1
5.1.2
52
521
522
53

LEADERSHIP B 9
Leadership € IMPEONO. ... i s

Generaita. ... i

Focalizzazione sul cliente
Politica :
Stabilire la politica per fa quahza -
Comunicare fa pofitica per la qualzta
Rugali, respensabilitd ¢ autoritd neil'crgamzzazmne SRRSO ||

6.1
6.2
6.3

PIANIFICAZIONE o 10
Azieni per afffomare fischi € OPPORUMA ..o 10
Obietiivi per fa q&'aﬁt_é e pianificazione pet it loro raggiungimento............... 11
PIGNIFICAZIONS Gelle MOUCNE ..o s 11

7.1
714
712
713
714
715
716
1.2
73

7.5.1

752
A R

- Persone........

SUPPORTO - 11

BISOISC. . st A 10

Generafita

T T R i2
Ambignte per il funZionamento def PrOCESSL......u s e 12

. Rigorse per i montoraggio @ 1a MIBUWAZIONE ... .. wcessenmsesmsesssmcsmns 18

CONOSEENZA ONGANZZAVA .rcorcsssrs s ot e e e
COMDBIBNZE ..ot st st et s e
CONSAPEVOIEZZA . et st i s s s s

L COMUIMCAZIONE oo
Infermazioni documentate

Generalita. [
Creazmne ] agg[omamento
Controllo delle informazioni documemate 14

g2l

8;‘2.2
823

ATTIVITA OPERATIVE 15
Pianificazionie & controllo QDeratiVl ... s s 158
Reguisili per i prodotti € 1 SBIVIZI ... ssrees 19
Comunicazione con il cliente.... - .15
Determinazione dei requisiti relaiwl a prodoitl & servizi... SRR |-
Riesame dei requisiti relativi ai prodotti @ S8MVIZE ..o 16

UNIEN SO 9001:2015

GUNI

Pagina [V



8.24
83

8.3.1
8.3.2
8.33
8.3.4
8.35
8.3.6
84

8.41
8.4.2
8.4.3
8.5

8.5.1
8.5.2
8.5.3
8.5.4
8.55
8.5.6
8.6

87

Modifiche ai requisiti per | prodotti @ SErVIZ...... . e 18

Progettazione e sviluppo di prodotti 8 SeIVIZ...ocvcermrmcmncssisones 18

Generalita .. R N | A

Plamhcaztone deila progertazmne & swluppo ............. .. 16

Input alla progetazione & SVIRIPPO. ...t 30
Controlli della progeltazione & SVIUPPO.. .o oo oessserees s s ssassemssiresssrssiiese V1

Output delia progettazione & SVIIDPO ..o ermevr e srns s s et 17
Modifiche della Progettazions & SVRUPDO .. e e e s ssssse st e s i 17
Controflo dei processi, prodotti e servizi forniti dall'esterno .o 18
GRENBIAHEA .....vs vt trmsseens e o sesepass s e st s s s s e s e s e
Tipo ed e5tensione del COMIMD ... oo oo s et
Informazioni ai forItor 8EBMIL.........crmrme s camsmecee arsrnn
Produzione ed erogazione dei servizi ...
Controlio della produzione ¢ dall'eregazions dei S8IVIZ..........cwomcmrsnsmnccnics 19
identificaziong e rintracciabilita.... SRR |
Propriets che appartengono ai chenlz oal formton esterns SRR |-
Presewazmne

Attivita post-consegna
Controlio delle MOtEIChE ..ot

Rilascio di prodotii e servizi
Controllo degli output non conformi -

9.1
9.1.1
9.1.2
9.1.3
9.2
93
9.31
832
9.3.3

VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI o 21
Monitoraggio, misurazmne anahslevalutazmne et btr e -4
GENeralith ..o S .21
S0AUISTAZIONS &) CHEMME ..ot st s s o p'g!
ANGISE B VAIIBZIONG ..o coreere s ssaemesssts s s s st s 21
Audit Intemo .....en g R S e 21
Riesame di direzione..........c......... v 22
GONBYANA ..ot e 22
fnput al figsame di darezione .. 22
Cutput de} riesame G TIBZIONG e snriers 22

10

10.1
10.2
10.3

MiGL!OF{AMENTO" i 23
Generama et e et st s errss e £0
Non oonformi tae azaom correttwe S~ |

. Mlghoramento COntznuo e A1 R e et s, OO

APPENDICE " A
(informativa)

prespetlo AT

 CHIARIMENTI SU NUOVI STRUTTURA, TERMINOLOGIA E CONCETTI 24

' Principali d}ﬁerenze terminglogiche ira la IS0 9001:2008 e k2 180 9001:2015............. 24

APPENDICE B
(informativa)

g 'pmspetid B.1

ALTRE NORME INTERNAZIONALI RIGUARDANTI LA GESTIONE PER LA
QUALITA E | SISTEMI DI GESTIONE PER LA QUALITA SVILUPPATE

- DALLISO/TC 176 28
‘Relazione tra le altre norme internazionali iguardant! la gestione per la qualita e i

sistemi di gestione per la qualita ed i purti defia presente norma intemnazionale ............ 31

" BIBLIOGRAFIA 30

UNEEN 180 9001:2015

©UN

Pagina V



UNI EN ISC 8001:2015 QUNI Pagina Vi



PREMESSA

Il presente documento (EN iSO 9001:2015) & stato eiaborato dat Comitato Tecnico
ISO/TC 176 "Gestione per la qualita e asslcurazione della qualita”.

Alla presente norma eurcpea deve essere attribuito lostatus di norma nazionale, o
mediante pubblicazione di un testo identico o mediante notifica di adozione, at pin tardi
entro marzo 2016, e le norme nazionali in contrasto devono essere ritirate al pid tardi
entro marzo 2016. ' _

Si richiama I'attenzione alla possibilita che aicuni degli elementi dei presente documento
possano essere oggetto di brevetti. i CEN (efo il CENELEC) non deve(devono) essere
ritenuto (i) responsabile(i) di avere citato tal brevetti,

Il presente documento sostituisce fa EN 1SO 9001:2008;

Il presente documento & stato elaborato nell'ambito di un mandato conferito al CEN datla
Commissione Europea e dal'Associazione Europea di Libero Scambio, ed & di supporto
ai requisiti essenziali delia(e) Direttiva(e) UE.

In conformita alle Regole Comuni CEN/CENELEG, gli enti nazionali di normazione dei
seguenti Paesi sono tenuti a recepire la presente norma europea: Austria, Belgio,
Bulgaria, Cipro, Croazia, Danimarca, Esionia, Finlandia, Francia, Germania, Grecia,
ianda, Islanda, ltalia, Lettonia, Lituania, Lussemburgo, Malta, Norvegia, Paesi Bassi,
Polonia, Portogallo, Regno Unito, Repubblica Ceca, Repubblica Ex Jugosiava di
Macedonia, Romania, Slovacchia;Slovenia, Spagna, Svezia, Svizzera, Turchia e
Ungheria. ' :

Notifica di adozione.
Il testo della 1ISO 9001 2015 & stato approvato dat CEN come EN SO 9001:2015 senza
alcuna mOdIfEC&

UM ENISO 9001:2015 ©UN] Pagina 1



0.1

- INTRODUZIONE

Generalita

Per un‘organizzazione I'adozione di un sistema di gestione per la qualita & una decisione
stratedica che pud aiutare a migliorare la sua prestazione complesswa e costituire una
solida base per iniziative di sviluppo sostenibile. :

| benefici potenziali per un‘organizzazione, derivanti dalf attuazione di un sistema di

gestione per la qualitd basato sulla presente norma internazionale, sono:

a) la capacita di fornire con regolarith prodotti e servizi che soddisfino i requisiti del
cliente e quelli cogenti 7 applicabifi;

b) facilitare ie opportunitd per accrescere la sodd:sfaznone del cliente;

¢) affrontare rischi e opportunita associati al suo contesto e ai suoi obiettivi;

d} lacapacita di dmostrare la conformita a| requssm specificati del sistema di gestione
per la qualita. : .

La presente norma internazionale pud essere uta!izzata da parii interne ed esterne.

Non & intenzione della presente norma internazionalée sottintendere come necessart:

- Funiformita della struttura dei diversi sistemi di gestione per la qualita;

- fallineamento della documentaz:one alta struttura det punti della presente norma
internazionale; - :

- l'utifizzo della specifica termmotogta della presente norma internazionale, allinterno
deli'organizzazione.

| requisiti del sistema di. gestione per la qualita specificati nella presente norma

internazionale sono_cpmpiementan ai requisiti dei prodotti & dei servizi.

La presente norma internazionale- utilizza 'approccio per processi, che incorpora i ciclo

Plan-Do-Check-Act (PDCA) e il risk-based thinking.

L'approccio per processi permette a un'organizzazione di pianificare | propri processie le

loro interazioni.,

i ciclo PDCA' pe_fm_e_tte all'organizzazione di assicurare che i propr processi siano

adeguatamente dotati di.risorse e gestiti, e che le opportunifd di miglioramento siano

determinate g si agisca di conseguenza.

| risk-based thrnkfng permette all'organizzazione di determinare i fattori che potrebbero

fare deviare i suoi processi e il suo sistema di gestione per la qualita dai risuttati pianificati,

di mettere in atto controlli preventivi per minimizzare gl effetti negativi & massimizzare le

opportunita, quando &sse si presentano (vedere punto A4},

___Soddlsfare con ‘regolarita i requisiti e affrontare le esigenze e le aspettative future
rappresenta una sfida per le organizzazioni, in un contesto sempre pil dinamico e

.. complesso, -Per raggiungere guesto obiettivo, T'organizzazione potrebbe fitenere
necessaria -I'adozione di varie forme di miglioramento, oltre alla correzione e al

miglioramento confinuo, quali: cambiamenti radicali (breakthrough change), innovazione
e riorganizzazione.

" Nella presente norma internazionale sono utilizzate le seguenti forme verbali:

7. "deve” indica un requisito;
- "dovrebbe" indica una raccomandazione;

wn

- "pud” (may) indica un permesso;

"pud"" (can) indica una possibilita o capacita.
Le infarmazioni identificate come "NQTA" sono una guida per comprendere o per chiarire
it requisito correlato,

i*)

Nota Nazionale - Per ‘requisiti cogenti" si intendono, nel seguito, I'nsieme del requisii obbligatori, in particotare | requisit
legislativi (statutory) e regolamentari fregulatory) di cui alia 15O 9000:2015, punti 3.6.8 e 3.8.7.

Nota Nazionale - Nella presente norma & uliizzato lo stesso verbe per [a iraduzione in italianc di "may” € “can”.
La diversa accezione & desumibile dat contesie relativo alla specifica frase,

UNEEN IS0 9001:2015 © UNI Pagina 2



0.2

0.3

0.3.1

Principi di gestione per la qualita o

La presente norma internazionale si basa sui principi di gestlone per la qualitd descritti
nella 18O 9000. Le descrizioni comprendono f'enunciazione di- ciascuno dei principi,
il fondamento logico per il quale il principio & importante per l'organizzazione, alcuni
esempi di benefici associati al principio ed esempi di tipiche azioni per migliorare le
prestazioni dell'organizzazione, in applicazione del principio. '

| principi di gestione per {a qualita sono:

- lafocalizzazione sul cliente;

- la leadership;

- ta partecipazione attiva delle persone;

- Fapproceio per processi; '

- it mighoramento, :

- it processo decisionale basato sulle evidenze;

- la gestione delle relazioni. '

Approccio per Processi

Generalita

La presente norma ;nternaznonale promuove 'adozione di un approccio per processi nei!o
sviluppare, attuare e migliorare I efficacia di un sistema di gestione per la qualita, al fine di
accrescere la soddistazione del cliente attraverso il soddisfacimento dei requisiti del
cliente stesso. il punto 4.4 comprende specifici requisiti considerati essenziali per
l'adozione di un approccso per processi.

Comprendere e gestire processi correlati come un sistema contribuisce all’ efficacia e
all'efficienza dell'organizzazione nel conseguire i propri risultati attesi. Questo approccio
permelte all'organizzazione di fenere sotto controlio le interrelazioni e le interdipendenze
fra | processi del sistema, in mode che le prestazioni complessive dell'organizzazione
stessa possano essere incrementate.

L'approccio per processe implica la definizione sistematica e la gestione del processi e
delle loro interazioni,- in modo da conseguire i risultati attesi in conformita alla poimca per
la qualita.e agl indirizzi strategici delPorganizzazione. La gestione dei processi e del
sistema el suo complesso pud essere realizzata utilizzando il ciclo PDCA {vedere

‘punto 0.3.2), con.un orientamento generale al risk based thinking (vedere punto 0.3.3),
““volto.a cogliere-le opportunita e a prevenire risuitati indesiderati.

L'applicazione. dellapproccio per processi allintemo di un sistema di gestione per la

© qualita permette:
a) * di comprendere i requisiti e di soddisfarli in modo coerente;
by ' a:i_féonsiderare i processi in iermini di valore aggiunio;
o) I éonseguimento di efficaci prestazioni di processo;

d) - il migioramento dei processi sulla base della valutazione di dati e informazioni.
Lg figura 1 fornisce una rappresentazione schematica di un qualsivoglia processo e

__mostra l'interazione dei suoi elementi. | punti di monitoraggio e di misurazione, che sono
necessari per it controllo, sono specifici per ogni processo e variano a seconda dei rischi

connessi.

UNI EN IS0 9001:2015 © UNI Pagina 3



figura

Fonti di input

B
| PROCESS! I
| AMONTE !
i peresempio, |
| presso fornitost |
E (interni ed esterni), %
| client, altre parti ¢
]E interessate rievantt §

[ Puo | 1
\diparterze |

Possibill controilf e pLinti -
di controlia per monilorare
@ misurare le prestaziceni

Pt ]
finate

i Rapptesentazione schematica degli elementi di un singolo processo

Destinatari
degli output

F&@E l i : ! e
| MATERIALI, | I MATERIALL, ¢ | PROCESS! |
| ENERGIA, ! | ENERGIA, . | I AVALLE !
| INFORMAZIONI { INFORMAZION! | | peresemplo, |
| peresempio, | {  pefesemplo, | | presso clienti i
: neila forma i | nelia forma ! | {intemi ed esterni), |
| di materiali, ! diprodotto, | | presso altre parti !
| risorse, requisiti { | servizio, I | iteressate dfevanti |
IL j | decisions | ! !

________ S S [ S ——— |

i

Ciclo PIaan-éhe_cl_&_-_Act

0.3.2
Il ciclo PDCA pud 'e'sse,_re applicato a tutti i processi e al sistema di gestione per la qualita
nel suo insieme. La figura 2 ilfustra come i punti da 4 a 10 possono essere raggruppati in
relazione al ciclo PDCA.
- & -
P UNI EN ISO 9001:2015 G UNI Pagina 4



- ‘Organizzazione e
relakivo contesto (4)

0.3.3-_” PR

fiqura

)
i Supporto (7).
ot Allivita
il aperative (8)

2 Rappresentazione defla struttura della presente norma internazionale nel ciclo PDCA "

’ Sisterna di gestione per la qualita (4}

| Soddistazione
... del cliente.

Pianificare

Valutazione
" delle
prestaziont

©)

Leadership -+
{5

Pianificazione jw=-

Verificare

Miglioramento
{10)

Nota: I'numé_ri lra parentesi fanno riferimento al punii di cui alla presente norma internazionale.

Il ciclo PDCA: pud essere brevemente descritto come segue:

- Plan (Pianificare): stabifire gl obiettivi del sistema e | suoi processi, e le risorse

- ‘necessarie: per fornire risultati in conformita ai requisiti def cliente e alle politiche
dell'organizzazione, e identificare e affrontare i rischi e le opportunita;

- - Do (Fare): attuare cio che & stato pianificato;
. =" Check (Verificare): monitorare e (quando applicabile) misurare i processi e i prodotti

e servizi risultanti, a fronte delle politiche, degli obiettivi, dei requisiti e delle aftivita
. .pianificate, e riferire sui risuitati;
< -Act (Agire) intraprendere azioni per migliorare le prestazioni, per quanto
necessario.

" Risk-hased thinking

Il risk-based thinking (vedere punto A.4) & essenziale per il conseguimento di un efficace
sistema di gestione per la qualita. I concetto di risk-based thinking era implicito nelle
edizioni precedenti della presente norma internazionate, comprendendo, per esempio, la
conduzione di azioni preventive per eliminare potenziali non conformita, Fanalisi di ogni
non conformita verificatasi, e I'adozione di azieni per prevenirne il fipetersi, appropriate
agli effetti della non conformita stessa.

Per essere conforme ai requisiti della presente norma internazionale, un’organizzazione
ha 'esigenza di pianificare e attuare azioni che affrontino rischi e opporiunita. Affrontare
sia i rischi sia le opportunita costituisce una base per accrescere l'efficacia del sistemna di
gestione per la qualita, conseguendo risultati migliori e prevenendo gli effetti negativi.

UNIEN SO 9001:2015 @ UN Pagina5



0.4

Le opporiunita possono emergere come esito di una siluazione favorevole al
raggiungimento di un risultato atteso, per esempio, un insieme di circostanze che
permettono all'organizzazione di attrarre clienti, sviluppare nuovi prodotti e servizi, ridurre
gl sprechi o mighorare ia produttivita. Le azioni per cogliere le opportunita possono anche
comprendere una considerazione dej rischi associali. i rischio & Peffetto dellincertezza e
ogni siffatta incertezza pud avere effetti positivl o negativi. Uno scostamento positivo
risultante da un rischio pud formnire un'opportunita, ma non tuttt gli effetti positivi di un
rischio si traducono in opportunita. '

Relazione con altre norme di sistemi di gestione

La presente norma internazionale applica il quadre di riferimento che S0 ha sviluppato
allo scopo di migliorare l'alineamento fra le proprte norme internazional di sistemi di
gestione {vedere punto A.1). _

La presente norma internazionale consente a un'organizzazione di utilizzare Papproccio

per processi, associato al cicle PDCA e al risk-based thinking, al fine di allineare o

integrare il proprio sistema di gestione perla qua!ita con i requisili di altre norme di sistemi

di gestione.

La presente norma internazionale fa r:feramento alla ISO 9000 e alla ISO 9004 come

segue;

- 180 8000 - Sistemi di gestione per la quahra Fondarmenti e vocabolario costituisce
la premessa essenziale per un appropnata comprensione e attuazione delia
presente norma intemazionale; -

- SO 9004 - Gestire-un orgamzzazlone per il successo durevole - U'approccio della
gestione per la quamé costituisce Una guida per le organizzazioni che decidono di
andare olre i requisiti della presente norma internazionale.

L'appendice B formsce dettagh su altre norme internazionali riguardanti la gestione perla
qualita e i sistemi di gestione per la qualita, sviluppate dal'1SO/TC 1786,

La presente norma internazionale non comprende requisiti specifici di aitri sistemi di
gestione, come quelli per la gestione ambientale, per la gestione della salute e sicurezza
sul lavoro, o per la gestione finanziaria.

Per numerost settori sono state sviluppate specifiche norme settoriali di sistemi di
gestione; basate sui requisiti defla presente norma internazionale. Alcune fra queste
norme specificano requisiti aggiuntivi del sistema di gestione per la qualits, mentre altre si
limitano a fornire guide per l'applicazione della presente norma internazionale net'ambito
di un particolare settore.

Sul sito web dellISOTC 176/SC2 (wwwiso.org/cl76/sc02/ublic), liberamente

accessibile; si pud trovare una matrice che ilustra la correlazione fra i punti della presente

- edizione della norma intemazionale e quelli dell'edizione precedente {(ISO 9001:2008).
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Nota 1

Nota 2

SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente norma intemnazionale specifica i requssxtz dz un SIstema di gestlone per ta
qualita gquando un’'organizzazione:

a) ha l'esigenza di dimostrare la propria capacita d: forrnre con regolarita prodotti o
servizi che soddisfano | requisiti del cliente e i requisiti cogenti applicabili; e

b) mira ad accrescere la soddisfazione del cliente tramite I'applicazione efficace del
sistema, compresi | processi per migliorare i sistema stesso e assicurare la
conformita ai requisiti del cliente e ai requisiti cogent appticabiii

Tutti | requisiti della presente norma internazionale sono di carattere generale e previsti

per essere applicabili a tutte le organizzazioni, md;pendentemente da tipo o dimensione,

o dai prodotti forniti e servizi erogati. '

Nella presente norma internazionae i termini ";}rodoﬂo" 'o "servzzm" st applicano unicamente ai prodotti e
servizi destinati ad un cliente o da esso rxchnestl

E possibile che i requisiti cogenti siano esprE.‘SSI come fequitI Iegalz

RIFERIMENT!I NORMATIVI

| seguenti documenti, in-tutto’ouin-parte,, sono richiamati con carattere normativo nel
presente documento e songo mdlspensablh per la sua applicazione. Per quanto riguarda i
riterimenti datati, si applica- ésclusivamente P'edizione citata. Per i riferimenti non datati
vale I'ultima edizione del documento a cui si fa riferimento {compresi gli aggiornamenti).

ISO 8000:2015 . Quality management systems - Fundamentals and vocabulary

TERMINI E DEFINIZIONI -
Al fini del presente documento, si applicano § termini e le definizioni di cui alla
1SO 9000:2015.

LN

o Notg 17
Nota 2

- Nolag
=001 conoscenza e prestazioni defforganizzazione.

CONTESTO DELL‘ORGAN!ZZAZIONE

Comprendere I‘orgamzzazlone e il suo contesto

; _Lorgamzzazxone deve determinare i fattori esterni e interni rilevanti per le sue finalita e
“indirizzi strategici e che influenzano la sua capacita di conseguire it{i) risultato(i) atteso())
~ per i proprio sistema di gestione per la qualita.

- L'organ;zzaz;one deve monitorare e riesaminare le informazioni che riguardano tali fattori

esternt e interni.

¥ ‘I fattori po_ssono comprendere fattori positivi @ negativi, o condizioni da considerare.

La _cpm'pfensione del contesto esterno pud essere facilitata considerando | fatiori che emergono dagli
ambienti legale, tecnologico, competitivo, di mercato, culturale, sociale ed economico, sia esso internazionale,
nazionale, regionale o locale,

La comprensione del contesto interno pud essere facilitata considerando i fattori relativi a valori, cultura,

Comprendere le esigenze e le aspettative delle parti interessate

Dato il loro effetto, o effetto potenziale, sulla capacita dell'organizzazione di fornire con
regolarita prodotti e servizi che soddisfino i requisiti del cliente e quelli cogenti applicabili,
l'organizzazione deve determinare:

a) le parti interessate rilevanti per il sistema di gestione per la qualita;

b) i requisiti di tali parti interessate che sono rilevanti per il sistema di gestione per la

qualita.

L'organizzazione deve monitorare e riesaminare le informazioni che riguardano tali parti
interessate e i loro requisiti rilevanti.
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Determinare it campo di applicazione del sistema di gestione pér ia qualité

4.3

Uorganizzazione deve determinare i confinie I’ appitcabmta del 51stema di gestione per la

qualita per stabilirne it campo di applicazione, R oL

Nel determinare il campo di applicazione, 'organizzazione deve con31derare

a) ifattori esterni e interni di cui al punto 4.1; _ _

b) i requisiti delle parti interessate rilevanti di cui al punto 4.2;

¢} iprodoitt e i servizi dell'organizzazione. '

L'organizzazione deve applicare tutli i requisiti delia presente norma internazionale se

essi song applicabili nell’ambito del campo di apphcaz:one determmato del suo sistema di

gestione per la qualita.

it campo di applicazione del sistema di gesttone per la quaiité dell'organizzazione deve

essere disponibile e mantenuto come informazione documentata Esso deve dichiarare |

tipi di prodotti e servizi coperti, e fornire la glustiflcaz:one per ogni requisito della presente

norma intemazionale che l'organizzazione' determina non applicabile al campo di

applicazione del proprio sistema di gestione per fa qualita.

La conformita alla presente norma internazionale puo essere dichiaraia solo se i requisiti

determinati come non applicabili non influenzano la capacita o la responsabilita

dell'organizzazione di assicurare- Ea conform:ta dei propti prodotti e servizi e 'aumento

della soddisfazione del cliente. R

4.4 Sistema di gestione per la quaiit‘a'e__'r_elativi processi

4441 L'organizzazione deve: _é_fabilire, attuare; mantenere e migliorare in modo continuo un
sistema di gestione per la qualita, compresi i processi necessari e le lofo interazioni, in
conformita ai requisiti-della presente norma internazionale.

L'organizzazione deve determinare i processi necessari per il sistema di gestione per la

qualita e la loro applicazione nell'ambito di tutta I'organizzazione e deve:

a) determinare gli input necessari e ghi cutput attesi da tali processi;

b) determnnare !a sequenza e linterazione di tali processt;

c) determunare & apphcare i criteri e | metodi {compresi il monitoraggio, le misurazioni e
ghi :nd:c_:__aton di * prestazione correfati), necessari ad assicurare [efficace
funzionamento.e la tenuta sotto controllo di talt processi;

d) =__;de‘harmmare le r:sorse necessarie per tali processi  assicurarne la disponibilita;

e) atiribuire le responsablhta e le autorita per tali processi;

f) . affrontare i n_s_chn e le opportunita come determinati in conformité ai requisiti di cui al

g punto 6.1
a!utare tali processi e aftuare ogni modifica necessaria per assicurare che fali

L ;procesm conseguano i risultati attesi;
h) ' mlgiiorarEI processi e il sistema di gestione per la qualita.
4.4.2 R _L'organ;zzaznone deve, nella misura necessaria:

._,:'mantenere informazioni documentate per supportare il funzionamento dei propri

~’processi;
.. by conservare informazioni documentate affinché si possa avere fiducia nel fatto che i

processi sono condotti come pianificato.
] .
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5 LEADERSHIP
5.1 Leadership e impegno
5.1.1 Generalita _
Ualta direzione deve dimostrare leadership e :rnpegno nei nguardz del sistemna d gestione
per la qualita: .
a) assumendosi la responsabilita dell eﬁacaCia del szsterna dE gestione per la qualita;
by  assicurando che slang stabiliti la politica e gli oblettivi per la qualita relativi al sistema
di gestione per la qualitd e che essi saano compattb:it con il contesto e con gli indirizzi
strategici dell'organizzazione, .
¢) assicurando lintegrazione dei. requssm dei snstema di gestione per la qualita nei
processi di business deﬂorgamzzazrone o
d) promuovendo Putllizzo dell’ approccuo per processi e del risk-based thinking;
e) assicurando la disponibilitd delle nsorse necessarie al sistema di gestione. per la
qualita; o
f)  comunicando l'importanza di una gestlone per la qualita efficace, e della conformita
al requisiti del sistema di gestlone per |a qualita;
g) assicurando che il snstema di gestlone per la qualita consegua i risultall attes,
h) facendo partecipare att:varnente guidando e sostenendo le persone affincheé
contribuiscano.alf efficacia det sistema di gestione per la qualita;
i) promuovendo it msghoramento
B formnendo sostegno agli altri pertinenti ruofi gestionali per dimostrare la loro
leadership, come essa si-applica alle rispetiive aree di responsabilita.
Nota  Nella presente norma mtemazsonale, il termine "business" pud essere inteso, in senso ampio, come tiferito a
quelle attivith che caratterizzano la ragion d'essere delf'organizzazione, sia questultima pubblica, privata, a
scopo di fucro o no profit.
5.1.2 Focalizzazionie sul cllente
L'alta: direzione deve dimostrare leadership e impegno riguardo alla focalizzazione sul
cliente;"assicurando che:
a) siano determinati, compresi e soddisfatti con regolarita i requisiti del cliente e |
“0. requisiti cogenti applicabili;
by éi_a’np__det_érrninati e affrontati } rischi e le opportunita che possono influenzare la
conformita det prodotti e servizi e la capacita di accrescere la soddisfazione del
.. cliente;
.¢)' 'sia mantenuta la focalizzazione suifaumento della soddisfazione del cliente.
5.2 " Politica
5.2.1 _ Stabilire la politica per la qualita
:L'alta direzione deve stabilire, attuare e mantenere una politica per la qualita che:
‘a) sia appropriata alle finalith e al contesto dell'organizzazione e supporti i suoi indirizzi
strategick;
b}  costituisca un quadro di riferimento per fissare gli obfettivi per fa qualita;
¢) comprenda un impegno a soddisfare i requisiti applicabili;
d) comprenda un impegno per il miglioramento continuo del sistema di gestione per la
qualita.
o B
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5.2.2 Comunicare la politica per la qualita
La potitica per la gualita deve:
a) essere disponibile e mantenuta come informazione dccgﬁiénta{a;
b) essere comunicata, compresa e applicata all'interno d'ell'brgan_izzazione;
c) essere disponibile alle parti interessate rilevanti_, per-quanto app'r'dpriato.

5.3 Ruoli, responsabilita e autorita nell’organizzazione '

L'alta direzione deve assicurare che le responsabmta ele autonta per i ruoli periinenti
siano assegnate, comunicate e comprese allinterno, dell orgamzzazlone

L'alta direzione deve assegnare le responsabli:ta e autorita per

a) assicurare che il sistema di gestione per ia quaista sia conforme ai requisitl della
presente norma internazionale; ' :

b} assicurare che i processi stiano producendo gii output attesi;

¢} riferire, in particolare all'alta direzione, sulle prestazioni del sistema di gestione perla
qualitad e sulle opportunita di mighoramento (vedere punto 18.1);

d) assicurare la promozaone della foca!tzzazsone sul cliente nell'ambito dellintera
ofganizzazione; T

e) assicurare che lintegritd de! sssiema d| -gestione per la gqualita sla mantenuta,
quando vengono pianificate: e_:gttuate_ modifiche al sistema stesso.

6 PIANIFICAZIONE
6.1 ' Azioni per affrontare rischi opporiunita
6.1.1 Nel pianificars il sistema di gestione per la qualita, I'organizzazione deve considerare |

fattori di cui al punte 4.1 e i requisiti di cui al punto 4.2 e determinare i rischi e le
opportunita che, e necessarao affrontare per

a) fornire assmuraz:one Che il sistema di gestione per la qualita possa conseguire 1)
risultato(i) atteso(:) o

b} accresdéiel:g’li_ effetti ci'esiderati;
o) . prevenire, o ridurre, gii effetti indesiderat);
d) consegulre i mlghoramento

6.1.2 Lorgan:zzazxone cieve pianificare:
a) le _az:q_p; per affrontare questi rischi @ opportunita,
b} e ﬁodélifé per:
' 1) __i_n_'te:grare e attuare Ie azioni nei processt del proprio sistema di gestione per la
gualita (veders punto 4.4);

2) valutare Pefficacia di taff azioni.

"‘:-_..:,Le ‘aziohi intraprese per affrontare i rischi e le opportunita devono essere proporzionate
" allimpatto potenziale sulla conformita di prodotti e sefvizi.

; Le Opzmm per affrontare i I’ISChI possonc comprendere ewtare H rischio, assumersf it rischio in modo da

condividere il rischio, o rltenere il rischio sulla base diung decxswne informata.

Neta2  Le opportunita possono comprengdere Iadozione di nuove prassi, i lancio di nuovi prodotti, Fapertura di nuovi
mercati, lindirizzarsi a nuovi client], 1a creazione di partnarship, Futilizzo di nuove tecnologie e altre possibilita
desiderabili ¢ praticabiti per affrontare le esigenze dell'organizzazione o dei refativi clienti,
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6.2

6.2.1

6.2.2

6.3

ey

Obiettivi per la qualita e pianificazione per il loro raggiungimento

Lorgamzzazmne deve stabilite gli obiettivi per fa qualita relativi alle funzioni, ai livelli e ai
processi pertinenti, necessari per il sistema di gestione per la qualita.

Gli obiettivi per la gualita devono:

a) essere coerenti con la politica per la qualits; o

b) essere misurabili; "

) tenere in considerazione i requisiti appiicabili'

) essere pertineni alla conformita dei prodotf: e _servizi e allaumenio della
soddisfazione del cliente; :

e} essere monitorali;

o 0O

f)  essete comunicatl;
g) essere aggiornati per quanto appropriato.
Lorganizzazione deve manteneré' informazioni docﬂmentate sugli obiettivi per la qualita.

Nel pianificare come raggiungere i propri: obsetﬂva per la quahta l'organizzazione deve
determinare: :

a) cosa sara fatto; . .

) quali risorse saranno nchleste
) chinesari responsabtle

) quando sard completato;

) come saranno vz;lutatl i risultati

o O O o

Pianificazione delle modifiche -
Quando l'otganizzazione detefrhina Vesigenza di modifiche al sistema di gestione per la
qualita, gueste devono essere effettuate in modo pianificato {vedere punto 4.4).
E.’organiz'_'z‘agiqne deve cqhsiderare:

te ﬁnaiité'aelle _mo'd'iﬁche e le loro potenziali conseguenze;
lintegrita del sistema di gestione per la qualita;

T e

la disponibilita di risorse;
_ l'aliocazione o la riallocazione deile responsabilita e autorita.

3]
s e W

7.1

7.1.1

7.1.2

'7>SUPPonTo

'_:Rlsorse

__Ge_n_erahta

.7 L'organizzazione deve determinare e fornire fe risorse necessarie per fistituzione,
el
< qualita.

‘aftuazione, il mantenimento e if miglioramento continuo del sistema di gestione per la

L'organizzazione deve considerare:
a) le capacita delle risorse esistenti al proprio interno e i vincoli che gravano su di esse;
b) che cosa ottenere dai fornitori esternl.

)

Persone

L'organizzazione deve determinare e rendere disponibili le persone necessarie per
refficace attuazione del proprio sistema di gestione per fa qualita e per il funzionamenio e
il controlio dei suoi processi.
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7.1.3 infrastruttura

L'organizzazione deve determinare, mettere a disposizione e manutenere l'infrastrutiura
necessaria per il funzionamento dei suoi processi e per conseguire la conformita dei
prodotti e servizi.

Neta  L'infrastruttura pud comprendere:
a)  edifici e relativi impiani;

(=n

}  apparecchiature, compresi hardware e software;

o

) risorse per il rasporto
d}  tecnologie dell'informazions e comunicazione.

7.1.4 Ambiente per il funzionamento dei processi

L'organizzazione deve determinare, mettere a disposizione e manutenere I'ambiente
necessario per il funzionamerto del suoi processn e per conseguire la conformita dei
prodotti e servizi, -

Nota Un ambignie idoneo pud consistere in una combmazzone di fattori umam ¢ figici, quali quelli di natura:
a)  sociale (per esempio condizioni non discriminatorie; tranqu:lle non conflittuali);
b}  psicologica (per esempio riduzione delo stress, prevenzione del burmout protezione emotiva);
¢) fisica (per esempio temperatura; 4c':af1o5jré,' &rhﬁid_i't_é,'iEI'uminaonne, flusso d'aria, igiene, rumore).
Questi fattori possono differire in modo soét_é;nziaie" in funzione dei prodotti forniti e dei servizi erogati.

7.1.5 Risorse per il monitoraggio e la misurazione

7151 Generalita

Quando it monltoraggio o la mlsura?_aone sono utilizzati per verificare la conformita dei
prodotti e servizi ai requisiti, l'organizzazione deve determinare ¢ mettere a disposizione
le risorse necessarie per assicurare risultatt validi e affidabili.

L'organazza?_;one deve assicurare che le risorse messe a disposizione:

a) siano adatte - allo specmfzco tipo di attivith di monitoraggio e misurazione da
mtraprendere i

by siano manutenute al ﬁne di assicurare 1a loro continua idoneitd allo scopo. -

L'organlzza?_lone deve conservare appropriate informazioni documentate quale evrdenza
dell’ ldonelta allo scopo delle risorse per it moniioraggio e la misurazione.

7152 Rsfenbzhta delie mISUFaZIOHI

__.;;'3'_Ouando la nfenbii:ta delle misurazioni & un requisito o & considerato dall'organizzazione
ovuna componente essenziale per fornire fiducia circa la validita dei risultati di misura, le
-1 -,_apparecchsature di misura devono essere.

“ay tarate ‘elo verificate a intervalli specificati o prima delf'utilizzo, a fronte di campioni di

misura riferibili a campioni di riferimento internazionali o nazionali; quaiora tali

.. campioni non esistano, la base ufifizzata per la faratura o verifica deve essere
- conservata come informazione documentata;

“ldentificate affinché ne sia determinato lo stato;

salvaguardate da regolazioni, danni 0 deterioramenti che potrebbero invalidare il
loro stato di taratura e i conseguenti Asultati di misura.

Quando un'apparecchiatura di misura viene riscontrata non adatta all'utilizzo previsto,
forganizzazione deve determinare se ia validita dei risultati di misura precedenti sia stata
influenzata negativamente e intraprendere azioni appropriate, per guanto necessario.
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7.1.6
Nola t
Nola2
7.2
Nota
7.3

74

Conoscenza organizzativa

L'organizzazione deve determinare la conoscenza necessafia per il funzionamento dei
propri processi € per conseguire la conformita di prodotti e servizis '

Tale conoscenza deve essere Mantenuta & messa‘a dlsposaz:one nella misura
necessaria.

Nell'affrontare le esigenze e tendenze di cambiamento, | orgamzzazzone deve considerare
la propria conoscenza attuale e determinare come acquisire o accedere ad ogni
necessaria conoscenza aggiuntiva e aggiomamentl richiesti.

la conoscenza organizzativa € fa conoscenza specmca dell' organ:zzazmne maturata generalmente
atfraverso fesperienza. Queste informazioni sono utlltzzate e condiv;se al fine di consegquire gl obiettivi
defforganizzazione. S :

l.a conoscenza organizzativa pud essere basata su:” o _
a) risorse inferne (per esempio proprieta intelletiuale; conoscenze maturate con l'esperienza; lezioni apprese

da insuccessi o da progetti che hanno avito successo; acquisizione e cordivisione di conoscenze ed
eSpenenze non documentate; rlsultatl dei migliorament otteriut nei process, prodotti e servizi);

b)  risorse esterne (per esempio norme; fonti accadem;che conferenze; raccolta di conoscenze da clienti '
o fornitori esterni).

Competenza

Porganizzazione deve:

a)- determinarele competenze necessane per la(e) personale) che svolge(ono) attivitéa
tavorative softo:il suo controito e che influenzano le prestazioni ¢ l'efficacia del
sistema di gestsone per la quanta

b) assicurare’ che Queste persone siano competenti sulla base di istruzione,
formazione” "), o esperienza appropriate;

c) ove applicabile, intraprendere azioni per acquisire le necessarie competenze e
valutare I'efficacia delle azioni intraprese;

d) conservare approptiate informazioni documentate quale evidenza delle competenze.

l.e azioni 'appiicabiii possono: comprendere, per esempio: if provvedere alla formazione, i mentoring, o la
riglocazione delle persone attualmente impiegate; oppure Fassunzione o lincarico a coniratto di persone
competenh :

Consapevoié_z_i_a __

g :L‘organizzazione deve assicurare che le persone che svoigone un'attivita lavorativa sotto

it suo controlio:s SIano consapevoli:
‘della poi:trca per la qualita;
-..dei pertinenti obiettivi per la qualitd;
‘del proprio contributo all'efficacia del sistema di gestione per la qualita, compresi i
benefici derivanti dal miglioramento delle prestazioni;
. delle implicazioni derivanti dal non essere conformi ai requisiti del sistema di
~"gestione per la qualita.

- Comunicazione
‘L'organizzazione deve determinare le comunicazioni interne ed esterne pertinenti al

sistema di gestione per la gualita, includendo:
a) cosa vuole comunicars;

b) quando comunicare;

c} con chi comunicare;

d) come comunicare;

g) chicomunica.

=

Nota Nazionate - 1l termine "formazione” {fraining) & de intendersi in un'ampia accezione che comprende laddestramento.
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7.5

7.5.1

752

753

7.5.31

7532

Nota

Informazioni documentate

Generalita R L
Il sistema di gestione per la qualita dell'organizzazione deve comprendere:
a) le informazioni documentate richieste dalta presente norma internazionale;

b) e informazioni documentate che lorganizzazione determina necessarie per
Fefficacia del sistema di gestione per la qualita. o

{'astensione delle informazioni documentate del sistema di gestlone per la qualita pud variare da
un‘organizzazione alf'altra in base a:

- la dimensiane dell'organizzazione e if suo tipo di attivita, process; prodortl & servizi;
- la complessita dei processi & delle loro interazioni;
- fa competenza delle persone.

Creazione e aggiornamento

Nel creare e aggiornare le informazioni documentate 'organizzazione deve assicurare
appropriati: .

a) identificazione e descrtznone (p_e,r esempio titolo, data, autore o numero di
riferimento); D

b) formato {per esemplohngua versmne det software, grafica) e supporto (per esempio
cartaceo, elettronico);

c) riesame e approvazione in meritb 'a'l_l’idoneita e alladeguatezza.
Controllo delle informazioni documentate

Le informazioni documentate richieste dal sistema di gestione per la gualita e dalla
presente norma internazionale devono essere tenute sotto controllo per assicurare che:

a) siano disponibili e idonee allutilizzo, dove e quando necessario;

b) siano adé'guatamente pi’otette (per esempio da perdita di riservatezza, utilizzo
nmprOpno ] percilta ci mtegnta)

Per tenere “sotto controlio le informazicni documentate lorganizzazione deve
intraprendere le seguen’u attivitd, per quanto applicabile;

a) - distribuzione, accesso, reperimenio e utilizzo;
archnv:azzone g preservaznone compreso il mantenimento della leggibilita;

b)
G) - tenuta sotio controlio delle modifiche {per esempio controllo delle versiont);
d’) C

conservazsone ed eliminazicne.
IﬂfOl'maZiOHi documentate di origine esterna, determinate come necessarie

jdat! organizzazione per la pianificazione e pet il funzionamento del sistema di gestione

per la qualita, devono essere identificate, per quanto appropriato, e tenute sotto controllo.

- Le informazioni documentate conservate come evidenza di conformitd devono essere

" "_'protgﬂe da alterazioni involontarie.

pla - 'acesso pud comportare una decisione in merito ai permessi di sola visione delle informazioni documentate,

0 ai parmesst e autorita per visualizzarle e modificarie.
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8.1

8.2

8.21

8.2.2

ATTIVITA OPERATIVE

Pianificazione e controllo operativi

L'organizzazione deve pianificare, attuare e tenere sotto controﬁo i processi (vedere
punto 4.4} necessar per soddisfare i requisiti per la fornitura di prodotta ed erogazione di
servizi e per attuare le azioni determinate al punto 6:

a) determinando i requisiti per i prodoiti e servizi;
b} stabilendo i criteri per: %

1} i processi;

2) faccettazione di prodotti e servizi;

c) determinando le risorse necessarze per consegutre la conformita al requisiti refativi
ai prodotti e servizi; gRa ‘

d) attuando i controlio dei procesal m conformsta ai criteri;

e} determinando, mantenendo e conservando le informazioni documentate nella
misura necessaria:

1} ad avere fiducia che i processi siaho'stati effettuati come pianificato;
2) per dimostrare la conformlta dei prodottt e servizi ai relativi requistti.

L'output di tale p:amf:cazsone deve essere adatto alle atfivita operative
dell'organizzazione. -

L'organizzazione deve tenere sotto controllo le modifiche pianificate e riesaminare le
conseguenze dei _camblamenta |nvq|o__ntarf intraprendendo azioni per mitigare ogni effetto
negativo, per quanto necessario.

L'organizzazione deve -assicurare che i processi affidatl allesterno siano tenuti sotto
controfio (vedére punto 8.4).° &

Requisiti per i prodotti e i servizi

Comumcazwne con il c!:ente

La comumcaz:one con a chent: deve comprendere:

a) la for,r__a_;_"c_ur_a di mformazrom relative ai prodotti e servizi;

b} la geéiidhé:delie richieste, contratti o ordini, comprese le modifiche;

Sy, Iotten:mento dal cliente, di informazioni di ritorno relative ai prodotti e servizi,
comprea i:reclami del cliente stesso;

0 d) i gestione o ia tenuta sotto controlio della proprieta del cliente;
' _e__)-_‘-E -Ea def tnizione di specifici requisiti per le azioni di emergenza, quando pertinente.

.-Determmazmne dei requisiti relativi ai prodotti e servizi

Nel determmare i requisiti dei prodotti e del servizi da offrire ai client, l'organizzazione
deve assicurare che:

~.8)  slano definiti i requisiti dei prodotti e servizi, compresi:

1} ogni eveniuale requisitc cogente applicabile;
2} quelli ritenuti necessari dall'organizzazione;

b) Porganizzazione sia in grado di corrispondere a quanto essa dichiara in relazione ai
prodotii e servizi offerti.
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8.2.3 Riesame dei requisiti relativi al prodotti e servizi
B.2.3.1 L'organizzazione deve assicurare che essa possiede la capacita di soddasfare i requisiti
dei prodotti e servizi da offrire ai clienti. Prima di impegnarsi a fornlre prodotti e servizi al
cliente, Forganizzazione deve condurre un riesame che cornprenda
a) i requisiti specificati dal cliente, compresi i requisiti. per !e attivita di consegna e
post-consegna;
b) i requisiti non stabiliti dal cliente, ma necessan per Eutmzzcn specificato o atteso,
quando conosciuto,
¢) 1 requisiti specificati dall'organizzazione; :
d) i requisiti cogenti applicabili ai prodotti e ai serviziy.
e) irequisiti del contratto o dell'ordine che dsﬁeriscono da quelii espressi in precedenza.
L'organizzazione deve assicurare che siano risclte le daﬁerenze fra i requisiti del contratto
o dell'ordine e quelli espressi in precedenza.’
Qualora il cliente non fornisca una _dfchlara_zione documentata dei propri requisiti, i
requisiti del cliente devono essere 'confermati daii‘o‘rganizzazione prima di essere
accettati, .
neta  Inalcune situazioni, come el caso di vendite via antemei un riesame formale & impraticabile per ogni ordine.
Invace, il riesame pud riguardare le pertmentt mformazrom sul prodotto, quali cataloghi.
B232 L'organizzazione deve conservare- tnformaz;on: documentate, per quanto applicabile:
a) dei risultati del riesame; :
b)  di ogni nuovo requisito per i prodotti e servizi.
8.2.4 Modifiche ai requ:sm per i prodottl & servizi
Quando | requisit di prodotti ‘@ servizi vengono modificati, l'organizzazione deve
assicurare che le pertinenti informazioni documentate siano aggiornate e che le persone
pertinenti siano rese consapevoli in merito ai requisiti modificati.
8.3 Progettazione e sviluppo di prodotti e servizi
8.3.1 Generalita . :
L‘arganlzzazmne deve stab:hre attuare e mantenere un processo di progettazione e
sviluppo appropnato ad assicurare la successiva fornitura di prodotti ed erogazione di
servazs
8.3.2 Plamftcazmne deila progettazwne e sviluppo
- Nel determinare lé fasi e i controlli per la progettazione e sviluppo, F'organizzazione deve
-.-considerare;
__ a) 2 _ia"natu_ra! ta durata e la complessita delle attivita di progetiazione e sviluppo;
“vb)" ' le fasi:necessarie del processo, compresi i riesami della progettazione e sviluppo
applicabili;
c)  le necessarie attivita di verifica e validazione della progettazione e sviluppo;
le responsabilita e le autorita coinvolte nel processo di progettazione e svitluppo;
g esigenze di risorse interne ed esterne per la progettazione e sviluppo di prodotti e
servizi,
P'esigenza di tenere sotto controllo le interfacce fra le persone coinvolte nel processo
di progettazione e sviluppo;
g) Tesigenza di coinvolgere clienti e utilizzatori nel processoe di progettazione e sviluppo;
n) 1 requisiti per la successiva fornitura di prodotti ed erogazione di servizi;
B il livello di controllo del processo di progettazione e sviluppo atteso dai clienti e dalle
altre parti interessate rilevanti;
i te informazioni documentate necessarie per dimostrare che i requisili relativi alla
progettazione e sviluppo sono stati soddisfatt.
S
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8.3.3

8.3.4

8.3.5

836

Nota

input alla progettazione e sviluppo

L'organizzazione deve determinare i requisiti essenziali per gii spectfacu tipi di prodotli e
servizi da progettare e sviluppare. L'organizzazione deve con91derare '

a) i requisiti funzionali e prestazionali;

) le informazioni derivanti da precedenti analoghe attawta d! progettaznone e sviluppo;
) i requisiti cogenti; . o

) le norme o codici di condotta che P orgamzzaz&one si e umpegnata a mettere in atto;
e) le potenziali conseguenze di guasto dovute alla natura de: predotti e servizi.

Gli input devono essere adeguati, in reiaznone alie fmaltta delia progetiazione e sviluppo,
completi e univoci. .

Eventualt conflitti fra gl input alla progettazrone e sv:luppo devono essere risolth.

L'organizzazione deve conservarg: anformazsonz_ ‘documentate sugli  input alla
progettazione e sviluppo. EE

o o O

Controlli della progettazione e sviluppo

L'organizzazione deve effettuare controllt sui processo di progettazione e sviluppo in

modo da assicurare che: _

a) stano definiti i risultati da conseguire;

b) siano condotti riesami. allo ‘scopo di valutare la capacita dei risuttati della
progettazione e sviluppo dirsoddisfare i requisiti;

c) siano condotte attivita di verifica per assicurare che gli output della progettazione e
sviluppo soddisfine i requisiti di input;

d) siano condotte attivita di validazione per assicurare che i prodotti e servizi risultanti
soddisfing i requisiti. perPapplicazione specificata o per l'utilizzo previsto;

e) sia intrapresa ogni azione necessaria su problemi determinati durante i riesami o fe
attivita di verifica e validazione,

f)  siano conservate le informazioni documentate di tali attivita.

I riesami, la: Verifica e la validazione delia progetiazione e sviluppo hanno finalita differenti. Essi possono

essere _condokil- separatamenée o in gualsiasi combinazipne, nel modo adatio ai prodotli e servizi

deil‘mgan;zzazsone '

Output del!a'progettazione e sviluppo

L'orgamzzazaone deve assicurare che gli output della progettazione e sviluppo:

: ".'jsoddssfmo ¥ requisiti di input;
siano idone per i successivi processi di fornitura di prodotti ed erogazione di servizi;

j‘:.;'_qor_nprendano o facciano riferimento ai requisiti di monitoraggio e misurazione, per
‘quanto appropriato, e ai criteri di accettazione,
specifichino le caratieristiche dei prodotti e servizi che sono essenziali per le relative
“finalita previste e per la loro sicura e appropriata fornitura/ercgazione.

Lorgamzzazmne deve conservare informazioni documentate relative agli output della

o .'progettazmne e sviluppo.

Modmche delia progettazione e sviluppo

L'organizzazione deve identificare, riesaminare e tenere sotic controllo Ie modifiche
effettuate durante o successivamente alla progettazione e sviluppo di prodotli e servizi,
nella misura necessaria per assicurare che non vi siano impatii negativi sulla conformita
ai requisiti.

L'arganizzazione deve conservare informazioni documentate relative;

a) alle modifiche alla progettazione e svituppo;

b) ai risultati dei riesami,

c) alle autorizzazioni delle modifiche;

d) alle azioni intraprese per prevenire impatti negativi,
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8.4 Controllo dei processi, prodotti e servizi fomiti dallesterno .~ -

8.4.1 Generalita . :
L'otganizzazione deve assicurare che [ processi, prodottl e servizi fomm daH gsterno
siano conformi ai requisii, :

Lorganizzazione deve determinare | controlli da atiuare sui- processx prodom e servizi

forniti dall'esterno, quando: :

a) prodotti @ servizi di fornitori estemni sono destmatx ad essefte :ncorporatl nei prodotti
e servizi dellorganizzazione,

by prodotti e servizi sono forniti cftrettamente a](al) cltente() da fornitori esterni, per
conto dell'organizzazione;

¢} unprocessg, 0 una sua parte, viene fornlto da uni formtore esterno, quale esito di una
decisione dell'organizzazione.

L'organizzazione deve determinare e app{:care criteri per la valutazione, selez;one

monitoraggio delle prestazioni e per la ri- vatutazrone dei fornitori esterni, sulla base della

loro capacita di fornire processi o prodotti e sérvizi conforrm ai requisiti. L'organizzazione

deve conservare informazioni documentate di queste attivith e di ogni necessaria azione

che scaturisce dalle vaiutazmn: o

8.4.2 Tipo ed estensione del controﬂo ey
L'organizzazione deve assicurare che ] processn prodotti e servizi forniti dall'esterno non
influenzino negat;vamen»tgz_ la capacita;dell'organizzazione di rilasciare con regolarita, ai
propri clienti, prodotti e s’ervizi conformi.”

Lorganizzazione deve,: - -
a} assicurare che'i: processx formtz dall’esterno rimangano sotte il controllo del proprio
sistema di gestione per la qualita;
b} definire sia i controlli che essa intende applicare al fornitore esterno, sia quelli che
intende applicare agh output risultanti;
¢) tenerein consrderazwne
1) Timpatto potenzuate dei processi, prodotti e servizi forniti dall'esterno sulla
capacl_ta dell'organizzazione di soddisfare con regolarita i requisiti del cliente e
quelli cogenti applicabili;
_ -_2_)_ Vefficacia cfel controEit attuati dal fornitore esterno;
d) "determlnare le ver:fache o altre attivity, necessarie ad assicurare che i processi,
prodotii; e serwzn forniti dall'esterno soddisfino | requisiti.
8.4.3 lnformaztom al fornitori esterni
o _L‘orgamzzazaone deve assicurare 'adeguatezza dei requisiti specificati prima della loro
: comunrcaznone al fornitore esterno.
L‘organ;;zazmﬂe deve comunicate ai fornitori esterni i requisiti relativi a:
7 ’a).. 1processi, prodotti e servizi da fornire;
. .-b) I'approvazione:
1) di prodotti e servizi;
2) di metodi, processi e apparecchiature;
3) del rilascio di prodotii e servizi;
¢} la competenza, comptese le eventuali qualifiche delle persone;
d} e interazioni fra # fornitore esterno e l'organizzazione;
@) it controllo e monitoraggio da applicare sulle prestazioni del fornitore esterno da
parte del'organizzazione;
1) le aftivita di verifica o di validazione che I'organizzazione, o i suoi clienti, intendono
effettuare presso le sedi del fornitore esterno.
e -
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8.5

8.5.1

852

8.5.3

Produzione ed erogazione dei servizi

Controllo della produzione e dell'erogazione dei servizi

L'organizzazione deve atiuare la produzione e Ierogaztone dei servizi in condizioni
controliate.

Le condizioni controllate devono comprendere,_pe'r quanto appiic’abile:
a} la disponibilita di informazioni documentate che definiscano:

1} le caratteristiche dei prodotii da reai:zzare dei servizi da erogare o delle attivita
da eseguire;

2} irisultati da conseguire,
b} ladisponibilita e f'utilizzo di idonee risorse per il momtoraggso e la misurazione,

c) lattuazione di attivita di monitoraggio e m;surazmne in fasi appropriate, per verificare
che 1 criteri per il controllo dei précessi o de_gEs output, e i criteri di accettazione di
prodotti e servizi, siano stati soddisfatti;

d} [lutilizzo diinfrastrutiure e ambxenti zdonex per it funzionamente dei processi;
e} ladesignazione di persone competenti; comprese le eventuali qualifiche richieste;:

f) la valdazione, e periodica rivalidazione, della capacita di conseguire i risultali
pianificati per i processi di produz;one e di erogazione dei servizi, quando gl cutput
risultanti non possanc: essere verificati per mezzo di successivi monitoraggio o
misurazione; o

g) Fattuazione di azioni atte a prevemre {'erfore umano;
h) Eattuazaone._dg_at_h_wta di rsEascto, consegna e post- consegna.

Identificazione e rintracciabilita
L'organizzazione deve utifizzdre mezzi idonei pet identificare gli output, quando cid &
necessario per assicurare la conformitd dei prodotti e dei servizi.

L'organizzazione deve identificare lo stato degli output a fronte dei requisiti di
monntoraggso e mlsuraztone dutante tutta la produzione e l'erogazione dei servizi.

Quando la rsntraccsaba!iia un requisito, l'organizzazione deve tenere sotto controllo
I'univoca 1deniif|ca2|one degli output e deve consetvare le informazioni documentate -
necessarie a consent:re detta rintracciabilita.

Propriet‘a che appartengono ai clienti o ai fornitori estemni

L’orgamzzazaone deve aver cura della proprieta dei clienti o dei fornitorf esterni, quando

~ @ssa si trova sotio il suo controllo o viene da essa utilizzata.

L‘organzzza21one deve identificare, verificare, proteggere e salvaguardare la proprietd del

- cliente o'del fornitore esterno, messa a disposizione per essere utilizzata o per essere
'mcorporata nei prodotti e setvizi,

Qu_ando la proprieta del cliente o del fornitore esterno viene persa, danneggiata o
altrimenti riscontrata inadatia all'utiizzo, 'organizzazione deve riferire cio al cliente o al

s _fornitore esterno e conservare informazioni documentate su quanto accaduto.

Nota

"'-i,a proprieta del dliente o del fornitore esterno pud comprendere materiali, componenti, strumenti e
apparecchiature, siti, proprieta inteflettuali o dati personali,

Presetvazione

L'organizzazione deve preservare gli output durante la produzione e l'erogazione dei
servizi, nella misura necessaria ad assicurare ia conformit ai requisiti.

La preservazione pud comprendere lidentificazione, la movimentazione, il conrollo defla contaminazione,
Fimballaggio, lo stoccaggio, la trasmissione o it trasporio, e la proteziona.
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8.5.5

8.5.6

8.6

8.7
8.7.4

Nota

Attivita post-consegna

L'grganizzazione deve soddisfare i requisiti relativi alle amv;ta post—consegna associate ai
prodotti € ai servizi. o

Nel determinare l'estensione delle attivita post—consegna necessar;es Forganizzazione
deve considerare:

a} 1 requisili cogenti; .

b) le potenziall conseguenze indesiderate associate ai propr ﬁrodotti e servizi;
¢} lanatura, l'utilizzo € la durata di vita attesa de: 'suoi proclotte & servizl;

d)} 1 requisiti del cliente; ' '

e} leinformazioni di ritorno da parte del cliente.,

Le altivita post-consegna possono comprendera in_terventi' in- garanzia, obblighi contrattuali, come per
esempio i servizi df manutenzione, ¢ i servizi supplementari, quali 1 riciclo o lo smaltimento finale.

Controllo delle modifiche

L'organizzazione deve fiesaminare e tenere sotto controllo le modifiche alia produzione o
all'erogazione dei servizi, nella misura necessaria ad assicurare la cortinua conformita ai
requisiti.

L'organizzazione deve conservare mformazwnl documentate che descrivano i risultati dei
riesami delle modifiche, la{e) persona(e} che autorizza(no) la modifica e ogni azione
necessaria derivante dal riesame. i

Rilascio di prodottie ser\nz;

L'organizzazione deve attuare in fasi apprognate quanto pianificato, per verificare che |
requisiti dei prodotti'e dei servizi siano stati soddisfatti.

Ii rilascio dei prodotti e l'erogaziong dei servizi al cliente non devono essere effettuati
prima che quanto pianificato sia stato completato in modo soddisiacente, salvo diversa
approvazione da parte di un'autorita competente e, ove applicabile, det cliente.

Lorgamzzaz:one deve conservare informazioni documentate circa il ritascio dei prodotti &
servizi. Tali mformaz:om devono comprendere:

a) T ewde’“_ a deila conformita ai criterl di accettazion;
by la rrfenbmta'alia( ) personale) autorizzata(e) al rilascio.

Contr_ollo deg!: output'non conformi

L'organizzaz:one deve assicurare che gii output non conformi ai requisiti siano identificati

_-:;j-:e tenuti sotto controllo, in modo da prevenirne l'utilizzo o la consegna involontari.

:.f-;.'_;:"L'organ:zzazmne deve intraprendere azioni appropriate in base alla natura della non
“--conformita e al suo effetto sulla conformita dei prodotti e dei servizi. Cid si deve applicare

“anche ai pi’OdOﬁE e servizi riscontrati non conformi dopo la consegna del prodott, durante

0 dOpo Yerogazione del servizi,

i 'L‘orgamzzaz:one deve trattare gli output non conformi in uno o pit del modi seguentt:

. COI’fGZEOﬂE

' segregaznone, contenimento, restituzione o sospensione delia fornitura di prodotti ed
erogazione di servizi;

¢) informazione al cliente;

d) ottenimento di autorizzazioni per Faccetlazione in concessione,

Quando gli output non conformi vengono corretti, deve essere verificata la conformita ai
requisitl.
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8.7.2

L'organizzazione deve conservare informazioni documentate chet

a) descrivano la non conformitd; o

}  descrivano ie azioni adottate;

)  descrivano ogni concessione ottenuta; .

}  identifichino Fautorita che decide le azioni in rif_erimento' alla non conformita.

[o T = 3

8.1
811

8.1.2

9.1.3

92
924

Nota

VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI
Monitoraggio, misurazione, analisi e valru_tazion'e-_ -

Generalita
L'organizzazione deve determinare;’ "
a) cosa & necessario monitorare ¢ mlsurare

b) imetodi per il monitoraggio, la mlsurazzone Yanalisi e la valutazione, necessari per
assicurare risultati validi,

¢} quando il monitoraggio e la misuraiibne devono essere eseguiti;

d} quando i risultati dei monitoragg:o e de!la misurazione devono essere analizzall ¢
valutati. . S

L'organizzazione deve valutare ie prestazsont e l'efficacia del sistema di gestione per la

qualita. -

L'organizzazione deve conservare appropnale informazioni documentate quale evidenza

dei risultati.

Soddisfazione dei ci:ente

{'organizzazione deve momtorare la percezione del cliente riguardo al grado in cul le sue
gsigenze ¢ aspettative sono state soddisfatte. 'organizzazione deve determinare |
metodi per ottenere, monitorare e riesaminare queste informazioni.

Esempl d;'momtoraggio della p'e’ﬁ':ezione del cliente possono comprendsre indagini sui clienti, informazioni di
ritorno da parté: de! cliente sui prodotti forniti e servizi erogati, riunioni con [ clienti, analisi delle quote di
mercato espressnons di gradlmenio richieste di interventi in garanzia e rapporti dei venditori.

Anahm e valutazmne

:L‘orgamzzazaone deve analizzare e valutare 1 dati e le informazioni appropnati che

emergono dai monitoraggio e dalia misurazione.

R risultati dell analisi devono essere utilizzati per valutare:
@) fa conformita di prodotti e servizi;

-b). i grado di soddisfazione del cliente;

ci) ie:b’restazioni e P'efficacia del sistema di Qestione per la qualita;

d) - ;’s'e ta pianificazione & stata condotita efficacemente;

e)  Tefficacia delle azioni intraprese per affrontare i rischi e le opportunita;

L ) le prestazioni dei fornitori esterni;

i ilg) Pesigenza di miglioramenti del sistema di gestione per la qualita.

i Nota

! metodi per analizzare i dati possono comprendere tacniche statistiche.
Audit interno

Vorganizzazione deve condurre, a intervallt pianificati, audit interni allo scopo di fornire
informagzioni per accertare se il sisterma di gestione per la qualita:

a} & conforme ai:
1) requisiti propri deli'organizzazione relativi al suo sistema di gestione per la qualita;
2) requisiti della presente norma internazionale;

b) & efficacemente attuato € mantenuto.
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9.2.2

Nota

Lorganizzazione deve:

a) planificare, stabilire, atluare e mantenere uno o pil programmi di audit comprensivi
di frequenza, metodi, responsabilith, requisiti di pianificazione e reporting, che
devono tenere in considerazione limportanza dei processi coinvolti, i cambiament
che influiscono sulf'organizzazione, e  risultati degli audit precedenti;

b} definire i criteri e it campo di applicazione per ciasdun audit;

¢) selezionare gli auditor e condurre gl audit in modo tale da assmurare Pobisttivith e
{imparzialith del processo di audit; :

d} assicurare che i risultati degli audit siano riportatl al pertlnente livello direzionale;
e} adottare correzioni e azioni correttive appropnate senza indebito ritardo;

f}  conservare informazioni documentate: quale e\ndenza deli’attuazione del
programma di audit e dei risultati di audlt

Vedere 1a 1SO 18011 come guida.

9.3 Riesame di direzione
9.3.1 Generalita
L'alta direzione deve, a intervalli: pianificati, riesaminare il sistema di gestione per la
qualita dellorganizzazione, per:assicurarnela continua idoneitd, adeguatezza ed
efficacia, nonché Fallineamento ag_ii indirizzi strategici dell'organizzazione.
9.3.2 Input al riesame di direzione
Il iesame di direzione deve gssere pnanrf cato e condotto prendendo In considerazione:
a) lo stato delte az1on1 deravantl da precedenti riesami di direzione;
b) i cambiamentt nei fattori esterm___e interni che sono rilevanti per il sistema di gestione
per la qualita;
c) leinformazioni sulle prestazioni e suil'efficacia del sistema di gestione per la qualita,
compresi gis andamenti reiat;vu
1) alla soddtsfaz:one dei cliente e alte informazioni di ritorno dalle parti interessate
ﬂievanti :
2) alla mlsma in cui gh obiettivi per la qualith sono stati raggiunti;
3) alle presta_zionu di processo e alla conformita di prodotti e servizi;
: 4} alle non confb'rmit‘a e alle azioni correttive;
5) ai nsuitatr deE moniteraggio e della misurazione;
L 6) __al risuitatt di audit;
3 _ __'-7)':}'- alle prestazzom dei fornitori esternt;
g --Ii'it_d)' Iadeguatezza delle risorse;
e) Fefficacia delle azioni intraprese per affrontare i rischi e le opportunitd (vedere
v punto 6.1);
1) .le opportunita di miglioramento.
9.3.3 “* Output de! riesame di direzione
i - Gili output del riesame di direzione devono comprendere decisioni e azioni relative a.
é) opportunita di miglioramento;
b} ogni esigenza di modifica al sistema di gestione per la qualita;
¢) risorse necessarie.
L'organizzazione deve conservare informazioni documentate quale evidenza dei fsultati
det riesami di direzione.
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10.1

10.2

10.2.1

10.2.2

10.3

Neta

MIGLIORAMENTO

Generalita

L'organizzazione deve determinare e selezionare opportumta di mtghoramento e attuare
ogni azione necessaria per soddisfare i requ;sm deI cEtente e accresceme la
soddisfazione. :

Queste devono comprendere:

a) il miglioramento dei prodottl e dei servizi, per soddlsfare i requisiti, cos! come per
affrontare le esigenze e le aspettative future;

b} la correzione, la prevenzione o la r:dumone degii-eﬁetti Indesiderati;

c) il miglioramento delle prestazioni e dellefﬂcama del sistema di gestione per la
qualita. R . .

Esempi di miglioramento possono comprendere correzioni, -azioni cotrettive, miglioramento continuo,
cambiament radicali {breakthrough change ), innavazione e riorganizzazione,

Non conformita e azioni correttwe

Quando si verifica una non conformtta comprese guelle che emergono dai reclami,
'organizzazione deve: 4

a) reagire alla non conformita e, per quanto applicabile:
1) intraprendere azioni pe_r-t_eneria sotto controllo e correggerla;
2) aff rontam__e_ﬁ_zie consegueri’zé;_.

b) valutare E’e_é enza di azioni pér eliminare la(e) causa(e) della non conformita, in
modo che non si‘ripeta o non si verifichi altrove:

1) riesaminando e analizzando la non conformita;

2) determinando le cause della non conformita;

3} -determinando se esistono o potrebbero verificarsi non conformita simili;
c) att'ua'ré'ogni azione necessaria;
dy = nesammare I eff:cacna i ogni azione correttiva intrapresa;

e) agglornare se ‘necessario, i rischi e le opportunitd determinati nef corso della
p:amflcazsone

S _eﬁettuare se necessario, modifiche al sistema di gestione per la qualita.

Le azu}n: correttlve devono essere adeguate agli effetti delle non conformita riscontrate.

e L‘organlzzaz:one deve conservare informazioni documentate quale evidenza:

a)

_ella natura delle non conformita e di ogni successiva azione intrapresa;

) c_ie; risultati di ogni azione correttiva.

Miglioramento continuo

;- L'organizzazione deve migliorare in modo continuo l'idoneita, 'adeguatezza e I'efficacia
©.del sistema di gestione per la gualita.

L'organizzazione deve considerare i risuliati deli'analisi e valutazione, e gii output del
riesame di direzione, per determinare se ¢ sono esigenze od opportunita che devono
essere considerate come parte del miglioramento conlinuo.
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APPENDICE

(informativa)

A CHIARIMENTI SU NUOVI STRUTTURA, TERMINOLOGIA E CONCETTI

Al

prospetto A1

i App_a’ré’cchiatu’réhi manitoraggio e di miswazione | Risorse per il monitoraggio e la misurazione

- Ambiente di lavore Ambiente par il funzionamente dei processi

Prodotto app_rm_.r_\.'igionato Prodotii e servizi forniti dallesterno

Struttura e terminologia

La struttura dei punti (ossia la sequenza dei punti stessr) e parte della termmolog a della
presente edizione della norma internazionale sono stati modificati rispetto alla edizione
precedente (ISO 9001:2008) per migliorare l'allineamento con altre norme di sistemi di
gestione.

Nella presente norma internazionale non vi sono requisiti che impongano Fapplicazione
della sua struttura e della sua terminologia alle” mformaz:om documentate del sistema di
gestione per la gualita di un'organizzazione.

La struttura dei punti & finalizzata a fomnre una presentaz:one coerente dei requisiti,
anziché un modello per documentare le- politiche, gli obiettivi e i processi di
un'organizzazione. La struttura e contenuta dei!e informazioni documentate relative ad un
sistema di gestione per la qualita possono in.molti casi risultare pid rilevanti per i suoi
utilizzatori, se tali da riguardare sia i processi: attuati dallorganizzazione, sia le
informazioni mantenute per altri scopi "

Non vi sono requisiti che tmpongano di- sostltun'e i termini utilizzati da un 'organizzazione
con i termini che la presente norma mtemaz:ona!e utilizza per specificare | requisiti del
sistema di gestione per la quality Le organizzazioni possono decidere di utilizzare i
termini che meglio si adattano alle loro attivita operative (per esempio: utmzzando
"registrazioni”, "documentazmne"o ‘protocolli”, invece che "informazioni documentate”;
“fornitore®, *partner" o fvenditore", invece che "fornitore esterno"). It prospetto A. 1 iE!ustra
le principali differenze’ termmoiogmhe tra la presente edizione della norma internazionale
¢ 'edizione precedente. :

Prmctpa!l differenze termenoio lche tra Ia ISO 9001

_1309001.2003 L 150 9001:2015

Prodot i o Prodotti e servizi

2008 12 IS0 9001:2015

Esclusioni . R Nen utilizzato
SR A {vedere punto A.5 per chiarimenti suifapplicabilita)

Rappresentante della direzione Nan utilizzato
L {analoghe responsabilita & autoritd vengono assegriate ma non vi
& il requisito di avera un singolo rappresentarite della direzione)

Decumentazione, maniale della qualita, Informazioni documentate
procedure documentate, reégistrazioni

Fomitore: . +* Fomitore esterno

A2

" Prodotti e servizi

La 1SO 9001:2008 utitizzava il termine "prodotto” per comprendere tutte le categorie di

output. La presente edizione della norma internazionale utilizza invece "prodotti e servizi'.

il termine "prodotti & servizi' comprende tutte le categorie di output (hardware, servizi,
software e materiali da processo continuo).

l.a specifica introduzione di *servizi® & intesa a mettere in luce le differenze fra i prodotii e
i servizi neli'applicazione di alcuni requisiti. La caratieristica dei servizi & che almeno una
parte deil'output & realizzata all'interfaccia con il cliente. Questo significa, per esempio,
che la conformitd al requisii non pud necessariamente essere confermata prima
dell'erogazione del servizio stesso.
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Nella maggior parte dei casi, i termini "prodotti" e "servizi".sono utilizzati insieme.
La maggior parte degli output che le organizzazioni forniscono ai clienti, o che ad esse
sono forniti da fornitori esterni, comprendono sia prodotti sia servizi. Per esampio, a un
prodotto tangibile o intangibile possono essere associati dei servizi, ovvero a un servizio
pud essere associato un prodotto tangibile o intangibile.

A3

Comprendere le esigenze e le aspettative delle parti interessate

il punto 4.2 specifica i requisiti che nchuedono allorganizzazione di determinare le parti
inferessate che sono rilevanti per il sistema di gestione per la qualita e i requisiti di tall
parti interessate. Tuttavia, il punto 4.2 non implica un'estensione dei requisiti del sistema
di gestione per la qualith oltre o scopo & campo di applicazione della presente norma
internazionale. Come dichiarato nelio scopo & campo di applicazione, la presente norma
internazionale & applicabile laddove un'organizzazione abbia Pesigenza di dimostrare la
propria capacita di fornire con regolanta_ progiotti e servizi che soddisfano | requisiti del
cliente e quelli cogenti applicabili, e miri-ad accrescere ia soddisfazione del cliente.

Nella presente norma internazionale: . _n_on‘-' vi sono requisiti che richiedano
alforganizzazione di considerare le parti interessate laddove essa ha deciso che tali parti
non sono rilevanti per il suo sistema di gestaone per la qualita. Spetta all'organizzazione
decidere se un particolare requisno di’ una parte interessata rilevanie & rilevante per it suo
sistema di gestlione per la quainta S

Al

Risk-based thmkmg

[l congetto di risk based thinking era implicito nelle precedenti edizioni della presente
norma internazionale, per esemp:o attraverso i requisiti relativi a pianificazione, riesame e
mlgtsoramento La presente-norma internazionale specifica requisiti che richiedono
all'organizzazione di comprendere il proprio contesto (vedere punto 4.1) e di determinare
i rischi, come base per la pianificazione (vedere punto 6.1). Cio rappresenta Fapplicazione
del risk-based thinking per pianificare e attuare i processi del sistema di gestione per la
qualita (vedere: punto 4.4) ed & di supporto nella determinazione dell'estensione delle
mformazuom documentate

Una deEEe finalita essenziali di un sistema di gestione per la qualita & quella di agire come
strumento praventivo. Di conseguenza, la presente norma internazionale non contiene un
punto o un sétiopunto a sé stante, relative alle azioni preventive. 11 concetto di azione

“.preventiva viene espresso attraverso l'impiego del risk-based thinking nefla formulazione

dei réqq_isiti_d__el sistema di gestione per la qualita.

<>l risk-based thinking applicato nella presente norma internazionale ha consentito una

certa’riduzione dei requisiti prescrittivi, e la loro sosgtituzione con requisiti di natura

- prestazionale. C'& una maggiore flessibilita rispetto alla 1SO 9001:2008 nei requisit
7 riguardanti | processi, le informazioni documentate e le responsabilita organizzative.

Sr_gb_b_ene it punto 6.1 specifichi che 'organizzazione deve pianificare azioni per affrontare
i rischi, non vi sono requisiti che richiedano metodi formali per ka gestione del rischio o un

i, processo documentato di gestione del rischio. Le organizzazioni possono deciders se
- gviluppare o meno una metodologia di gestione del rischio pilt estesa rispetio a quanto
 richiesto dalla presente norma internazionale, per esempio attraverso l'applicazione di

altre guide o norme.

Non tutti | processi di un sistema di gestione per la qualitd comportano lo stesso livello di
rischio in termini di capacita dell'organizzazione di raggiungere i propri obisttivi, e gli effetti
deltincertezza non sono gli stessi per tutte le organizzazioni. Stando ai requisiti del
punto 6.1, l'organizzazione & responsabile della propria applicazione del risk-based
thinking e delle azioni che intraprende per affrontare i rischi, compreso se conservare o
meno informazioni documentate come evidenza della propria determinaziong dei rischi.
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A5

Applicabilita

La presente norma internazionale non fa riferimento ad "esclusuon:" in refazione
allapplicabilita dei propri requisiti relativi al sistema dz gesﬂone per {a qualita
dell'organizzazione. Tuttavia, un'organizzazions puo riesaminare l'applicabilita dei
requisiti in funzione della propria dimensione o complessita, del modello di gestione che
adotta, defla gamma delle proprie attiviti e della natura dei rischi e délle opportunita che
essa inconira.

I requisiti relativi all'applicabilita sono oggetto det punto 4.3, che-'definisce le condizioni
alle quali un'organizzazione pud decidere che un. requisito non puo essere applicato a
eventuali processi compresi nel campo di applicazione del propno sistema di gestione per
la qualitd. L'organizzazione pud decidere che. un requisito non & applicabile solo se la
propria decisione non comporta il mancato conseguxmento della conformita di prodotti e
servizi. :

A6

Informazioni documentate

Come elemento di allineamento ad altre norme.di sisterni di gestione, & stato adottato,
senza significative modifiche, Il punto comune sulle “informazioni documentate” (vedere
punto 7.5). Ove appropr:ato in-tutte le altre parti ‘'della presente norma internazionale, it
testo & stato allineato con i requtsnt: di‘tale punto. Di conseguenza, per tutti i requisiti
relativi ai documenti, & stato utilizzato il termine "informazioni documentate®.

Laddove la IS0 9001:2008 utiEizza\?a'una specifica terminologia, corme "documento” o
"procedure documentate”; ‘manuale defta qualitd” o "piano della qualita®, la presente
edizione delia norma. mternazronale definisce requisiti che prescrivono di ‘mantenere
informazioni documentate (ma.'ntam documented information)".

Laddove la ISO 9001:2008" atilizzava il termine registrazioni' per indicare documenti
necessari a fornire evidenza della conformita a requisiti, cio & ora espresso con if requisito
di "conservare informazioni documentate (refain documented information)".

Lorganlzzazuone & responsabile di determinare quali informazioni documentate e
necessario conservare, la durata e il mezzo ufilizzato per la conservazione.

Un requisito di- “mantenere" informazioni documentate non esclude la possibilita che
lorganizzazione possa anche avere l'esigenza di “conservare” le medesime informazioni
documentate: per.un partlcolare scopo, per esemplo al fine di conservare la precedente
versione di detie:informazioni,

Laddove la presente norma internazionale fa riferimento a "“informazioni®, invece che a
“mformaznom documentate" (per esempio alf punto 4.1: "L'organizzazione deve monitorare
e riesaminare le informazioni che riguardano tali fattori esterni e interni*), non sussiste i

- fequisito che fali informazioni siano documentate. In tali casi, l'organizzazione pud
: decldere se sza o meno necessario o appropriato mantenere informazioni documentate.

AT

* Conoscenza organizzativa
“. 1l punto 7.1.6 della presente norma internazionale tratta l'esigenza di determinare e

' ""?.'gestlre la conoscenza in possesso dell'organizzazione, per assicurare il funzionamento
~det; 'suoi processi € che essa possa conseguire la conformita di prodotti e servizi,

| requisiti che riguardano la conoscenza organizzativa sono stati introdotti allo scopo di:

“.a) salvaguardare forganizzazione dalla perdita delle conoscenze, per esempio a

causa:
- delf'avvicendamento del personale;
- della mancata acquisizione e condivisione delle informazioni;
b) incoraggiare l'organizzazione ad acquisire conoscenze, per esempio atiraverso:
- l'apprendimento dall'esperienza;
- il mentoring ;
- il benchmarking.
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A8

Controllo dei processi, prodotti e servizi forniti dall’esterno -

Al punto 8.4 sono trattate tutte le forme di fornitura esterna di processr prodom e servizi,
per esempio attraverso: . :

a) lacguisto da un fornitore;

b) un accordo con uha societa collegata;

c) processi affidati ad un fornitore esterno.

Vaffidamento alfesterno (outsourcing) ha sempre la carattensttca essenz:aﬂe di un
servizio, dal momento che esso comporta almeno un attnvata necessarsamente condotia
all'interfaccia fra il fornitore e I orgamzzaztone

1 controlli necessart alla fornitura esterna possono vanare amp:amente in funzione della
natura dei processi, prodotti e servizi, L'orgamzzaz:one pud appticare il risk-based
thinking per determinare il tipo e Eestens:one dei’ controlli appropriati a specifici fornitori
esterni e ai processi, prodotti e servizi forniti dalf’ esterno.
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APPENDICE B ALTRE NORME INTERNAZIONALI RIGUARDANTI :A GESTIONE PER LA QﬁALITA E

(informativa)

| SISTEMI DI GESTIONE PER LA QUALITA SVILUPPATE DALL'ISO/TC 176

Le norme internazionali descritte nella presente appendice- sono state sviluppate
dall'tSO/TC 176 allo scopo di fornire informazioni di-supporto alie organizzazioni che
applicano la presente norma internazionale, nonché di fornire una guida per le
organizzazioni che decidono di andare oltre i suoi requisiti. La guida o i requisiti contenuti
nei documenti elencati nella presente appendice non aggiungono o medificano i requisiti
di cui alla presente norma internazionale.

il prospetto B.1 Hlustra la relazione tra queste norme el punti pertinenti della presente
norma internazionale.

La presente appendice non comprende rn‘ertmenta aHe nofme sulta gestione per la qualita
specifiche di settore sviluppate dall''SO/TC- 17’8

La presente norma internazionale e una; deHe tre norme fondamentali elaborate
dalPISO/TC 176. g _

- La 1S0O 9000 Sistemi di gestione per fa qua__!ftéi__-'- Fondamenﬁ e vocabolario fornisce
un background essenziale per una comprensione e attuazione appropriate della
presente norma internazionale. | principi di gestione per la qualitd sono descritti in
dettaglio nella 1ISO 8000 e sono stati tenuti in considerazione durante 'elaborazione
della presente norma mtema_zl_onal:e Questi principi non sono di per sé stessi
requisiti, ma costituiscono taibase dei requisiti specificati nella presente norma
internazionale. La ISO 9000 definisce inoltre i termini, le definizioni e i concetti
utifizzati nella presente norma internazionale,

- La ISQ 9001 (la presente norma internazionale) specifica requisiti che sono
primariamente ‘finalizzatia. infondere fiducia nei prodotti e servizi forniti da
un‘organizzazione e, quindi, ad accrescere la soddisfazione del cliente. Si ritiene
incltre che una sua corretia atiuazione possa portare altri benefici organizzativi,
come un miglioramento nella comunicazione interna, una migliore comprensione e
tenuta sotio controllo dei processi del'organizzazione.

- La ISO 9004 Gestire un'organizzazione per Il successo durevole - Lapproccio della
gestione per la’ qualita forisce una guida per le organizzazioni che decidono di
andare oltre | requisiti delta presente norma internazionale, di trattare uno spettro pilt
ampio di aspetfi che possono portare a un miglioramento delle prestazioni
complessive dellorganizzazione. La 1SO 9004 comprende una guida su una

"‘metodologia di’ auto-valutazione di modo che un'organizzazione sia in grado di
valutare: il i:velio di maturita del proprio sistema di gestione per la qualita.

Le norme mtemaznonab delineate nel seguito possono assistere le organizzazioni quando
i gsse definiscono o cercano di migliorare 1 loro sistemi di gestsone per fa qualita, i loro
S procesa o) ie loro attivita.

La ISO 10001 Gestione per la qualita - Soddisfazione del cliente - Linee guida per i
codici di condotta delle organizzazioni fornisce una guida ad un'organizzazione per
determinare se le sue disposizioni relative alla soddisfazione del cliente rispettino le
. esigenze e aspetiative del cliente stesso. Il suo utilizzo pud accrescere la fiducia del

~cliente in un'organizzazione ¢ migliorare la comprensione del cliente stesso circa
+'cosa attendersi da unorganizzazione, riducendo pettanto la probabilita di
incomprensicni e reclami,

e La 18O 10002 Gestione per la qualita - Soddisfazione del cliente - Linee guida per il
: fraftamento dei reclami nelle organizzazioni fornisce una guida sul processo di
trattamento dei reclami riconoscende e trattando le esigenze e aspettative dei
reclamanti e risolvendo ogni reclamo ricevuto. La 1SO 10002 descrive un processo di
trattamento dei reclami aperto, efficace e di facile utilizzo, compresa la formazione

delle persone. La norma fornisce inolire una guida per le piccole imprese.
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- ISO 10003 Gestione per la qualita - Soddisfazicne del cliente Linee guida per la
risoluzione delle dispute all'esterno delle organizzazioni fornisce una guida per una
risoluzione esterna, efficace ed efficiente, delle dispute riguardanti rectami relativi al
prodotto. La risoluzione delle dispute fomisce un percorso verso if risarcimento
quando le organizzazioni non rimediano, al loro inteino;,.ad un reclamo. La maggior
parte dei reclami pud essere risolta posntsvamente all' mterno dell'organizzazione,
senza procedure di contenzioso. :

- La I1SO 10004 Gestione per fa qualita - Sodd;sfaz:one def cliente - Linege guida per il
monitoraggio e la misurazione fornisce: delle linee guida per azioni finalizzate ad
accrescere la soddisfazione del cliente e determinare le opportunita di
miglioramento per i prodotti, processi e carattefistiche ai quali il cliente aitribuisce
valore. Tali azioni possono rafforzare fa fedelta “del cliente e agevolarne la
fidelizzazione. :

- La 1SO 10005 Sistemi df gestione per la quafité ~Linee guida per i piani della qualita
fornisce una guida su come. definire e utilizzare piani della qualitd come un mezzo
per correlare i requisiti di processo, prodotto, progetto o contratto, a metodi di lavoro
e prassi che supportano la realizzazione del prodotto stesso. | benefici dello stabilire
un piano della qualita sono un'accresciuta. fiducia che i requisiti saranno soddisfadti,
che i processi sono sotto controlio e_.!_a_'motivazione che c¢id pud infondere nelle
persong coinvolte. :

- La 180 10006 S:stemf d: gest:one perfa gualita - Linee guida per la gestione per ia
qualita nei progetti & applicabile a progetti di piccole cosi come di grandi dimensioni,
da semplici a complessi, da un singolo progetto fino ad essere parte di un insieme di
progetti. La 1S0.10006 & utilizzabile da parte del personale che gestisce i progettie
da coloro i quali hanno I'esigénza di assicurare che le loro organizzazioni applicano
le prassi contenute nelle norme 1SO sui sistemi di gestione per la qualita.

- La ISO 10007 Sistemni-di gestione per la qualita - Linee guida per la gestione deila
configurazione & finalizzata ad assistere le organizzazioni che applicano la gestione
della configurazione ai fini della direzione tecnica e amministrativa lungo il ciclo di
vita di un prodotto. La gestione della configurazione pud essere utilizzata per
soddisfare i requisiti di identificazione e rintracciabilita del prodotto specificati nella
presente norma lnternazmnale

- SLalso 10008 Gestrone perla qualita - Soddisfazione del cliente - Linee guida per I
'rransaz:onf di commercio eleftronico business-to-Consumer fotnisce una guida su
come'le’ organizzazioni possono afttuare un efficace ed efficiente sistema per le
transazioni 'di commercio elettronico business-to-consumer (B2C ECT) e fornire

. pertanto una base per una maggiore fiducia nelle B2C ECT da parte dei clienti,
“~aumentando la capacita delle organizzazioni di soddisfare i clienti e aiutando le
stesse netl ridurre reclami e dispute.

- La ISO 10012 Sistemi di gestione della misurazione - Requisiti per i processi e le

poae apparecchfature of misurazione fornisce una guida per la gestione dei processi di

misurazione e la conferma metrologica delle apparecchiature di misura utilizzati per

.. .suppottare e dimostrare la conformita ai requisiti metrologici. La 1ISO 10012 specifica

i criteri di gestione per la qualith per un sistema di gestione della misurazione, al fine
di assicurare il soddisfacimento dei requisiti metrofogici.

LISO/TR 10013 Linee guida per la documentazione relativa al sistema di gestione
per la qualia fornisce linee guida per lo sviluppo e il mantenimento della
documentazione necessarla ad un sistema di gestione per la qualita
LISO/TR 10013 pub essere utilizzato per documentare altri sistemi di gestione oltre
a quelli di cui alle norme 1SO sui sistemi di gestione per la qualita, per esempio i
sistemi di gestione ambientale e i sistemi di gestione della sicurezza.

- La 1SO 10014 Gestione per la qualita - Linge guida per la realizzazione di benefici
economici e finanziari & rivolta all'alta direzione. Essa fornisce linee guida per
realizzare benefici economict e finanziari attraverso I'applicazione dei principi della
gestione per la quaiita. Essa facilita 'applicazione dei principi di gestione e la
selezione del metodi e strumenti che consentono il successo sostenibile di
un'organizzazione.
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- La ISO 10015 Gestione per la qualita - Linee guida per fa formaz:one formsc:e linee
guida per assistere le organizzazioni nell’affrontare le questmm relative alla
formazione. La ISO 10015 pud essere applicata ogni gual volta & richiesta una guida
per interpretare riferimenti alla “istruzione® e alla “formazione" nel'ambito delle
norme ISO sul sistemi di gestione per fa qualita. Ogni riferimento alla “formazione”
comprende tutti i tipi di istruzione e formazione,

- LISO/TR 10017 Guida alle tecniche statistiche per la 180 9001:2000 spiega le
tecniche statistiche che derivano dalla variabilith che pud essere osservata a livello
di comportamento e risultati dei processi, anche in condizioni di apparente stabilita.
Le tecniche statistiche permettono un migliore utilizzo dei dati disponibili a supporto
del processo decisionale e, pertanto, facilitano it m:ghoramento continuo della qualita
di prodotti e processi, al fine di conseguire la soddisfazione del cliente.

- La ISO 10018 Gestione per la qualita - Linee guida per il coinvolgimento e la
competenza delle persone fornisce linee guida che riguardano il coinvolgimento e la
competenza delle persone. Un sistema di gestlone per fa qualita dipende dal
coinvolgimento di persone competentl e'dal modo in cui esse sono introdotte e
integrate nell'organizzazione. E fondamentale determinare, sviluppare e valutare le
conoscenze, abilita, comportamenti e ambienti di lavoro richiesti.

- La ISC 10019 Linee guida per ia selezione di consuilenti dei sistemi di gestione per
la qualita e per Puso dei loro servizi fornisce una guida per la selezione dei
consulenti di sistemi di gestione per‘la’qualita e per Putilizzo dei loro servizi.
Essa fomisce una guida per il processo di valutazione della competenza di un
consulente di sistemi di gestione per la qualita, e fornisce fiducia che le esigenze e
aspettative dell’'organizzazione, --rig_yardanti i servizi di consulenza, saranno
soddisfatte. : '

- La IS0 19011 Lfnee gu.fda per audit di sistemi di gestione fornisce una guida circa la
gestione di un programma di audtt, la pianificazione e conduzione di un audit di un
sistema di gestione, cosi come sulla competenza e valutazione di un auditor e di un
gruppo di audit. La 1SO 18011 & prevista per essere applicata da parte di auditor,
organizzazioni che attuano sistemi di gestione e organizzazioni che necessitano d
condurre audit di sistemi di gestione.
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prospete B.1° Relazione tra fe altre norme internazionali riguardanti fa gestnone per fa quai:ta et s:steml di gestione
per la quahta ed i puntr della presente norma mlerna lonale

Altre norme Pum: della prasente narma |niema210nafe

internazionali 2 5 5 7T 8 3 "
IS0 9000 Tutt Tt Tutti Tt Tulti--p Tt Tutti
180 2004 Tutti Tuthi Tutti | Tu g " Tutti Tutti Tul
180 10001 822,851 | 912
150 10002 e 8.2.1 9.1.2 10.2.1
iSO 10003 9.1.2
150 10004 ' 9.1.2,91.3
150 10005 53 161,62 | Tutt Tutti g.1 0.2
150 10006 Tutti Tutf o | T Tuth Tutti Tutti Tutti
150 10007 S 85.2
150 10008 Tutt Tt TP T Tutti Tt Tott
150 10012 _ 715
ISC/TR 10013 | S 75
1SC 10014 T || Tel Tott Tt Tt Toti
ISC 10015 - T 7.2
ISO/TR 10017 B sk 6.1 715 9.1
IS0 10018 e Tut Tt Tutt Tutt Tinti Tutt Tutti
oot ]| 84
ISC 19011 R 9.2
NOTA  "Tutt® indica che futti | sottopunti relativi allo specdfice punto della presente norma internazionale sono correlati

allaltra norma intemazionale.
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