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La qualita

IL CICLO DI DEMING

IL PROCESSO DI
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Pareto: «the vital few
and the trivial many»

Pareto: «the vital few
and the useful many»



“Elemento o insieme di elementi concreti che costituiscono la
natura di qualcuno o qualcosa e ne permettono la valutazione in
base a una determinata scala di valori”’ (Il nuovo Zingarelli, Xl

edizione, 1987)

“Proprieta che caratterizza una persona, un animale o qualsiasi
altro essere, una cosa, un oggetto o una situazione, o un loro
insieme organico, come specifico modo di essere, soprattutto in
relazione a particolari aspetti e condizioni, attivita, funzioni e
utilizzazioni” (Treccani, vocabolario on line)






https://www.youtube.com/watch?v=eKmf0YjZXqo

https://youtu.be/eKmf0YjZXqgo?si=53RRIef2zODuflj2






“I migliori strumenti, se usati male o per scopi impropri,
broducono disastri. Cosi sta succedendo con la customer
satisfaction (la soddisfazione dei consumatori), il metodo
con cui le imprese chiedono ai loro clienti quali sono i difetti
dei prodotti in modo da poterli migliorare. Se i consumatori
ti riferiscono che la tua automobile non frena bene o ha le
borte che sbattono, cercherai di porvi rimedio. Ma tutto
questo funziona perché € il consumatore che sa che cosa €
meglio per lui, non c'eé nessun altro giudice migliore. Cosa
succede quando passiamo all'istruzione dei giovani? Chi é il
consumatore? Tutti pensano agli studenti. Ma é vero? Anche
i bravi insegnanti hanno idee di cui tener conto e cosi pure |
genitori, tanto che alcuni mandano i propri figli all'estero per
assicurare loro una educazione migliore. Infine ci sono gli
imprenditori, perché quei giovani devono poi assumerli loro”.
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Guerre mondiali — collaudo
Anni 20 controllo statistico qualita
Anni ‘40 sistema qualita
Anni ‘50 garanzia/asicurazione della qualita

ISO la qualita oggi



® L'accreditamento riduce i rischi delle
imprese e dei clienti poiche garantisce che
gli organismi accreditati sono in grado di
portare a termine i compiti prefissati
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Tutti i settori

[Elettrotecnica

Telecomunicazioni

Livello mondiale

ISO (International Organization
for Standardization)

|[EC (International Electro
technical Commission)

ITU (International
Telecommunication Union)

Livello europeo

CEN (Comite Européen de
Normalisation European
Committee for Standardization).
Le norme siglate EN sono state
approvate dal CEN

CENELEC (Comiteé
Européen de Normalisation
Electrotechnique
European Committee for
Electro technical
Standardization)

ETSI (European

Telecommunications
Standards Institute)

Livello nazionale
((L:UE))

UNI (Ente ltaliano di

Unificazione)

CEl (Comitato
Elettrotecnico Italiano)




Le norme della serie
9000:2015

® 1SO 9000 identifica una serie di
norme e linee guida sviluppate
dall'ISO che propongono un sistema
di gestione per la qualita, pensato per
tenere sotto controllo i processi
aziendali indirizzandoli alla
soddisfazione del cliente


http://it.wikipedia.org/wiki/ISO

Le "ISO 9000

® ISO 9000 che descrive le terminologia e i
principi essenziali dei sistemi di gestione qualita
e della loro organizzazione (UNI EN SO
9000:2005, Sistemi di gestione per la qualita.
Fondamenti e terminologia

ISO 9001 per la definizione dei requisiti dei
sistemi qualita (UNI EN ISO 9001:2015, Sistemi
di gestione per la qualita. Requisiti

ISO 9004 che e una linea guida per |l
miglioramento delle prestazioni delle
organizzazioni



Life cycle

Previously

Published Under development
ISO 9000:2015 ISO/AWI 8000

Stage: 20.00 ~

20 Preparatory v




La ISO 9001

® L’unica norma della famiglia ISO 9000 per cui
una azienda puo essere certificata e quindi la
ISO 9001; le altre sono solo guide utili per
favorire la corretta applicazione ed
interpretazione dei principi del sistema qualita



UNI EN ISO 9001:2015

® UNIEN ISO 9001:2015 in quanto la norma
e armonizzata, pubblicata e diffusa dall
(UNIl) e dal
Comite Europeen de Normalisation in

(@3N)


http://it.wikipedia.org/wiki/ISO
http://it.wikipedia.org/wiki/Ente_Nazionale_Italiano_di_Unificazione
http://it.wikipedia.org/wiki/Europa

L'adozione di un sistema di gestione per la qualita, come recita la ISO 9001
nell'introduzione, dovrebbe essere una decisione strategica
dell’organizzazione. La progettazione e l'attuazione del sistema di gestione
per la qualita di una organizzazione e influenzata da esigenze diverse, dai
particolari obiettivi, dal tipo di prodotti forniti, dai processi utilizzati e dalla
dimensione e struttura dell’'organizzazione. La norma non intende
perseguire I'uniformita delle strutture dei sistemi di gestione per la qualita
né della relativa documentazione. La norma puo essere cosi utilizzata sia da
parti interne o esterne all'organizzazione, inclusi gli organismi di
certificazione, per valutare la capacita dell'organizzazione a ottemperare ai
requisiti del cliente, ai requisiti cogenti (fonti del diritto e prescrizioni
obbligatorie in genere, quali i la conformita a disciplinari di produzione
approvati da una legge) e a quelli stabiliti dall'organizzazione stessa



La ISO 1901 |

® La verifica della rispondenza ai
requisiti previsti per i sistemi di
gestione per la qualita (ISO 9001) e
effettuata sulla base di linee guida

contenute in un altra norma ISO, la
UNI EN ISO 19011:2018



®*UNI EN ISO 1901 1:2003

® Linee guida per gli audit di
sistemi di gestione per la
qualita e/o di gestione
ambientale



® La norma fornisce delle linee guida sui
principi dell'attivita di audit, sulla gestione
dei programmi di audit, sulla conduzione
dell’audit del sistema di gestione per la
qualita e del sistema di gestione ambientale
come pure sulla competenza degli auditor
di questi sistemi di gestione



® LaISO 19011 é destinata ad una estesa
gamma di potenziali utilizzatori, che
comprendono: gli auditor, le
organizzazionli che attuano sistemi di
gestione per la qualita e/o di gestione
ambientale o che che operano nella
certificazione o nella formazione ed
addestramento degli auditor, nella
certificazione di sistemi di gestione,
nell’accreditamento o nella normazione nel
campo della valutazione della
conformita



Definizione NeO;

Sinonimo di Verifica ispettiva: “Processo sistematico, indipendente
e documentato per ottenere evidenze dell " audit — ossia
: registrazioni, dichiarazioni di fatti o altre informazioni, che sono
Audit pertinenti ai criteri dell'audit (ossia insieme di politiche, procedure
o requisiti) e verificabili — e valutare con obiettivita, al fine di
stabilire in quale misura i criteri dell’audit sono stati soddisfatti

Ispezione, controllo e collaudo: “Valutazione della conformita
|spezi0ne mediante osservazioni e giudizi associati, quando opportuno, a
misurazioni, prove e verifiche a mezzo di calibri




Definizione ISO
Conferma, sostenuta da evidenze oggettive (ossia
da dati che supportano l'esistenza o la veridicita
. c: di qualcosa) del soddisfacimento dei requisiti
Verifica )

(ossia esigenze o aspettative che possono essere

espresse, generalmente
specificati

implicite o cogenti)




Attivita di audit

® L'applicazione della tecnica dell’audit prevede
due requisiti: uno standard di riferimento, che e
l'oggetto di valutazione dell’'audit, e | esecuzione
dello stesso da parte di personale qualificato
(formato, addestrato e competente) che prende
la denominazione di auditor




figura 1 lllustrazione del flusso di processo per la gestione di un programma di audit

Autorita per la gestione di un
programma di audit
(5.1)

v

Definizione del programma di audit
(5.2, 5.3) |

> - obiettivi ed estensione Pianificare

- responsabilita (plan)

- risorse |

- procedure

: J

[
|
|
: Attuazione del programma di audit Competenza e
|
|
|
|

(5.4, 5.5) valutazione
- programmazione degli audit degli auditor
- valutazione degli auditor (punto 7)

Agire Miglioramento del - costituzione dei gruppi di audit
(act) programma di audit - direttive per |'attivita di audit Attivita di audit
(5.6) - conservazione delle registrazioni [4— — P

: .

|

|

|

|

| - - .
| Monitoraggio e riesame
|

|

|

|

|

|

del programma di audit
(5.6) Verificare

- monitoraggio e riesame (check)

- identificazione delle esigenze di
azioni correttive e preventive

- identificazione delle opportunita
di miglioramento

Notat La figura 1 illustra anche 'applicazione della metodologia P-D-C-A (Pianificare-Fare-Verificare-Agire) nella
presente norma internazionale.

Nota2 | numeri nella presente figura e nelle successive si riferiscono ai punti della presente norma internazionale.



figura 1 lllustrazione del flusso di processo per la gestione di un programma di audit
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(5.6)
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Verificare
(check)




Aiuto pratico - Esempi di programmi di audit

Esempi di programmi di audit sono | seguenti:

a) una serie di audit interni relativi ad un sistema di gestione per la qualita dell’'organiz-
zazione esteso all'anno in corso;

b) audit di sistemi di gestione di seconda parte di potenziali fornitori di prodotti critici, da
condursi entro 6 mesi;

c) audit di certificazione e sorveglianza condotti da un organismo di certificazione di
terza parte su un sistema di gestione ambientale entro un periodo di tempo
concordato contrattualmente tra I'organismo di certificazione ed il committente.

Un programma di audit comprende anche una pianificazione appropriata, la fornitura di
risorse e la definizione di procedure per attuare 'audit nell'ambito del programma.




Obiettivi di un programma di audit

Dovrebbero essere stabiliti gh obiettivi di un programma di audit, al fine di dare indicazion
sulla sua pianificazione e esecuzione

Questi obiettivi possono essere basat su considerazioni relative a
a) pnorita della gestione;

D) politca commerciale;

c) requisiti del sistema di gestione;

d) requisiti legali, regolamentari e contrattuali;

e) esigenza di valutare | fornitori;

f) esigenze del cliente;

g) esigenze dialtre parti interessate;

n) rischi per lorganizzazione

Aiuto pratico - Esempi di obiettivi di un programma di audit
Esempi di obiettivi di un programma di audit sono | seguent

a) soddistare | requisiti per la certiicazione nspefto ad una norma di sistema di
gestone;

b) verificare la conformita ai requisiti contrattuali;
c) ottenere e conservare la hiducia sull idoneita di un fomitore;
d) contribuire al mighoramento del sistema di gestione
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Visione d’insieme delle attivita fipiche dell’audit

Inizio dell'audit
(6.2)
nomina del responsabile del gruppo di avan
jehinizione degh obiettivi, del campo @ del criten dell’audn
jeterminazione della fathibilita dell’audn
costituzione del gruppo di audit
presa di contatto iniziale con l'organizzazione
getio dell auan

Conduzione del riesame della documentazione
(6.3)
nasame dal document pertinentl del sistema
dh geshone, incluse le registrazionl, @ delerminazione

della loro adeguatezza con riferimento ai criten dell'audit

Preparazione delle attivita di audit sul posto
(6.4)
préeparazione del plano dell'audit
assegnazione del compiti al gruppo di audit
preparazione del documenti di lavoro

Svolgimento delle attivita di audit sul posto
(6.5)

svolgimento della nunione di apertura
comunicazione durante l'audit
ruoh @ responsabilita delle guide @ degli osservalor
raccolta e venhica delle informazioni
elaborazione delle nsultanze dell'audit
preparazione delle conclusioni dell'audn
svolgimento della nunione di chiusura

Preparazione, approvazione e distribuzione
del rapporto di audit
(6.6)
preparazione del rapporto di audit

approvazione @ distnbuzione del rapporto di audit

Chiusura dell'audit
(6.7)

Attuazione delle azioni successive all'audit
(6.8 )

Nota Le linee tratteggiate indicano che eventuali azioni successive all'audit generalmente non so-
no considerate come facenti parte del’audit.




Aiuto pratico - Riunione di apertura

In molt casi, per esempio negli audit interni in una piccola organizzazione, la nunione di
apertura puo semplicemente consistere nella comunicazione che sta per essere
condotto un audit e nella spiegazione della sua natura.

Per altre situazioni dell’audit, la riunione dovrebbe essere formale e la presenza dei
partecipanti dovrebbe essere registrata. La riunione dovrebbe essere presieduta dal
responsabile del gruppo di audit, e dovrebbero essere presi in esame | seguenti punt,
ove appropriato:

a)
b)

c)

d)

e)

f)
g)

m)

n)

la presentazione del partecipanti, compresa una descrizione dei loro ruol;
la conferma degli obiettivi, dell'estensione e dei criteri di esecuzione dell'audit;

la conferma, con l'organizzazione oggetto dell audit, del tempi previsti e di ogni altra
disposizione pertinente, come la data e il tempo della nunione di chiusura, di ogni
nunione intermedia fra Il gruppo di audit e la direzione dell organizzazione oggetto
dell’audit e di ogrni modifica dell'ultima ora;

| metodl e le procedure da utilizzare per condurre l'audit, inclusa l'informazione
all organizzazione oggetto dell'audit che le evidenze dell audit sono basate solo su
di un campione delle informazioni disponibili e che pertanto esiste un elemento di
incertezza nell' attivita di audit;

la conferma di canali d comunicazione formale fra il gruppo di audit e 'organizza-
zione oggetto dell’ audit;

la conferma della lingua da utilizzare durante |'audit;

la conferma che, durante l'audit, I'organizzazione oggetto dell’audit sara tenuta
iInformata del progresso dell' audit;

la conferma che siano disponibili le nsorse e quanto necessario al gruppo di audit;
la conferma degli aspett da trattare con riservatezza;

la conferma, per Il gruppo di audit, di idonee condizioni di sicurezza sul lavoro, di
procedure per 'emergenza e la security:;

la conferma della disponibilita, del ruoli e dell'identita di eventuali guide;

Il metodo di preparazione del rapporti, comprese le eventuali classificazion delle
non conformita;

le informazioni circa le condizioni alle quali I'audit pud essere concluso;

le informazioni riguardanti eventuall modalita di ricorso sulla conduzione o sulle
conclusion dell audit.




Visione d'insieme del processo dalla raccolta delle informazioni fino al raggiungimento delle conclu-
sioni dell'audit

C Fonti di informazioni )

4

Raccolta mediante appropriato
campionamento e verifica

Evidenze dell audit

¥

Valutazione rispetto ai criteri dell’audit

|

Risultanze dell'audit

:

Riesame

h 4

Conclusioni dell'audit

| metodi per raccogliere informazioni comprendono

interviste:

osservazione a attivita;

nesame del documenti



'Aiuto pratico - Fonti di informazioni

Le fonti di informazioni scelte possono variare con Il campo e con la complessita
dellaudit e possono comprendere gquanto segue:

a)
b)
c)

d)

e)

g)

h)

interviste con impiegati @ con altre persone,
osservazione delle attivita e delle condizioni e dell'ambiente di lavoro:

documenti, quali politica, obiettivi, piani, procedure, norme, istruzioni, licenze e
permessi, specifiche, disegni, contratti ed ordini,

registrazionl, come registrazioni di ispezioni, resoconti di nunioni, rapporti di audit,
registrazioni di programmi di controllo e nsultati di misurazioni,

riassunti di dati, analisi ed indicatorn di prestazioni;

informazioni sul programmi di campionamento pertinenti dell'organizzazione oggetto
dellaudit e sulle procedure per Il controllo del campionamento e del process! di
misurazione,

rapporti da altre fonti, per esempio, informazionl di ritorno dal cliente, altre informa-
zioni pertinenti da parti esterne e valutazioni di fornitori,

banche dati di computer e siti web




Aiuto pratico - Conduzione di interviste

Le interviste sono uno dei mezz importanti di raccolta di informazioni e dovrebbero
essere eseguite in maniera che si adattino alla situazione ed alla persona intervistata.

Tuttavia, 'auditor dovrebbe considerare quanto segue:

a)
b)
c)

d)

)

h)

le interviste dovrebbero essere nvolte a persone di opportuni livelli e funzioni che
eseguono attivita o compiti nell'ambito del campo dell'audit;

le interviste dovrebbero essere condotte durante l'orario normale di lavoro e, ove
possibile, sul luogo di lavoro abituale della persona che viene intervistata;

dovrebbe essere fatto ogni sforzo per mettere la persona che viene intervistata a
proprio agio pnma e durante l'intervista;

dovrebbero essere spiegate le ragioni dellintervista e di ogni annotazione presa;

le interviste possono essere iniziate con la richiesta alle persone di descrivere il loro
lavoro;

dovrebbero essere evitate le domande che possono influenzare le nsposte (cioe le
domande influenzanti);

| risultati delle interviste dovrebbero essere sintetizzati e riesaminati con la persona
intervistata;

le persone intervistate dovrebbero essere ringraziate per la loro partecipazione e per
la loro cooperazione.




Aiuto pratico - Conclusioni dell’audit
Le conclusion dell'audit possono riguardare elementi quali:

a) l'estensione della conformita del sistema di gestione rispetio ai criteri dell’audit;
b) [lefficace attuazione, mantenimento e miglioramento del sistema di gestione;

c) la capacita del processo di riesame da parte della direzione per assicurare

'ildoneita, 'adeguatezza, l'efficacia e il miglioramento continu del sistema di
gestione.

Se specificato dagli obiettivi dell’audit, le conclusioni dell’audit possono portare a racco-

mandazioni relative a miglioramenti, rapporti di affari, certificazione/registrazione o
future attivita di audit.




