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LE NORME DELLA SERIE 9000

ISO 9001:2008

SISTEMA DI GESTIONE PER 

LA QUALITÀ



DEFINIZIONI

 Sistema di gestione per la qualità

Insieme di elementi tra loro correlati ed interagenti

(sistema), per stabilire politica ed obiettivi e per

conseguire tali obiettivi (gestione), per guidare e

tenere sotto controllo un insieme di persone e di

mezzi, con definite responsabilità, autorità ed

interrelazioni (organizzazione) con riferimento alla

qualità

 Qualità

Grado con cui un insieme di caratteristiche soddisfa

i requisiti Fonte: UNI EN ISO 9000:2005 Sistemi di 
gestione per la qualità - Fondamenti e 
vocabolario



ISO 

9001

ISO 

9004
Requisiti Linea guida “Gestire 

un’organizzazione 

per il successo 

durevole”

 Sviluppate come “coppia coerente” di norme

 Concepite per complementarsi l’un l’altra

 Utilizzabili in modo indipendente

 Presentano una architettura simile

ISO 9000

Fondamenti e 

terminologia

LE NORME DELLA SERIE 9000



ASPETTI FONDAMENTALI DELLA 

ISO 9001:2008

 La norme ISO sono soggette a regolari revisioni : 

emessa il 15.12.2007 (ISO) e pubblicata in italiano 

il 26.12.2008 (UNI)

 Le modifiche introdotte non sono sostanziali e

riguardano essenzialmente chiarimenti ai requisiti

già espressi nella precedente edizione e frutto di

considerazioni provenienti dall ’ implementazione

dello standard nelle organizzazioni di tutto il mondo.

 maggiore allineamento dello standard con

l ’ analogo relativo al Sistema di Gestione

Ambientale UNI EN ISO 14001:2004 per una più

efficace integrazione.



ASPETTI FONDAMENTALI DELLA 

ISO 9001:2008

 Unica norma certificabile (della famiglia ISO 9000)

 Si basa sul rispetto di tutta una serie di requisiti da rispettare

 Necessario il rispetto di requisiti normativi applicabili (per 

esempio leggi, regolamenti, direttive, ecc.)

 Efficacia del SGQ

 Conferma l’approccio per “per processi”
 Modello “PDCA” applicato ai processi aziendali (concetto di 

miglioramento continuo)

 Maggior compatibilità con altri Sistemi di Gestione (per 

esempio ISO 14001)



ASPETTI FONDAMENTALI DELLA  

ISO 9004:2009

 fornisce un orientamento alla gestione per la qualità più 

ampio rispetto alla ISO 9001 

 È basata sugli otto principi di gestione per la qualità 

 È dedicata al miglioramento delle prestazioni  e 

dell’efficienza

 È coerente per struttura con la ISO 9001 anche se non è

da intendersi come guida applicativa

 Considera tutte le Parti interessate come “destinatari”
della qualità aziendale

 Riporta il concetto di “autovalutazione dell’efficacia e

dell’efficienza” dell’organizzazione (appendice A)

 Non è certificabile



I PRINCIPI DI GESTIONE PER LA QUALITÀ

1. ORIENTAMENTO AL CLIENTE

Le organizzazioni dipendono dai propri clienti e

dovrebbero pertanto capire le loro esigenze presenti e

future, soddisfare i requisiti e mirare a superare le loro

stesse aspettative.
2. LEADERSHIP

I capi stabiliscono unità di intenti e di indirizzo

dell’organizzazione. Essi dovrebbero creare e mantenere

un ambiente interno che coinvolga pienamente il

personale nel perseguimento degli obiettivi

dell’organizzazione
3. COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE

Le persone a tutti i livelli, costituiscono l ’ essenza

dell ’ organizzazione ed il loro pieno coinvolgimento

permette di porre le loro capacità al servizio

dell’organizzazione.



I PRINCIPI DI GESTIONE PER LA QUALITÀ

4. APPROCCIO PER PROCESSI

Un risultato desiderato si ottiene con maggiore

efficienza quando le relative attività e risorse sono

gestite come un processo.

5. APPROCCIO SISTEMICO ALLA GESTIONE

Identificare, capire e gestire (come fossero un sistema)

processi tra di loro correlati, contribuisce all’efficacia

ed all’efficienza dell’organizzazione nel conseguire i

propri obiettivi.

6. MIGLIORAMENTO CONTINUO

Il miglioramento continuo delle prestazioni complessive

dovrebbe essere un obiettivo permanente

dell’organizzazione.



I PRINCIPI DI GESTIONE PER LA QUALITÀ

7. DECISIONI BASATE SU DATI DI FATTO

Le decisioni efficaci si basano sull’analisi di dati e di

informazioni.

8. RAPPORTI DI RECIPROCO BENEFICIO CON I

FORNITORI

Un ’ organizzazione ed i suoi fornitori sono

interdipendenti ed un rapporto di reciproco beneficio

migliora, per entrambi, la capacità di creare valore.



CLIENTE 

(ed altre 

parti 

interessat

e)

Miglioramento continuo del sistema di gestione per la 

qualità

Responsabilità 

della direzione

Elementi in 

entrata Realizzazio

ne del 

prodotto 

Misurazioni, 

analisi e 

miglioramen

to

Gestione 

delle 

Risorse

REQUISITI

Elementi 

in uscita

Soddisfazion

e

prodott

o 

MODELLO DI SGQ BASATO SUI PROCESSI

Attività con valore aggiunto

Flusso di 

informazioni

CLIENTE 

(ed altre 

parti 

interessat

e)



PROCESSO

VINCOLI

(regole, prassi)

RISORSE

(personale, mezzi, attrezzature)

INPUT

(informazioni,

materiali)

OUTPUT

(informazioni,

materiali)

… RIPASSINO …



DEFINIZIONI

 Fornitore:

Organizzazione o persona che fornisce un 

prodotto/servizio. 

 Organizzazione:

Insieme di persone e di mezzi, con definite responsabilità, 

autorità ed interrelazioni. Il termine “organizzazione”
identifica l’entità a cui si applica la norma UNI EN ISO 

9001:2008 e per cui viene richiesta la certificazione a OdC.

 Cliente:

Organizzazione o persona che riceve un prodotto (o un 

servizio)
fornitore/i organizzazione cliente/i



DEFINIZIONI

 Parte interessata:

Persona o gruppo di persone che hanno un

interesse nelle prestazioni o nel successo di

un’organizzazione▪ Clienti

▪ Proprietà

▪ Dipendenti

 Orientamento al cliente:

Capire le esigenze presenti e future dei propri

clienti, soddisfarne i requisiti e mirare a superare

le loro stesse aspettative

▪ Collettività

▪ Fornitori



DEFINIZIONI

FORNITORI
       CLIENTIIMPIEGATI                           OPERAI

DIRIGENZA

QUADRI

LEGISLATORE

CITTADINANZA

UTILIZZATORI  FINALI

PUBBLICA AMMINISTRAZIONE

PROPRIETA'

ASSOCIAZIONI DI CATEGORIA

Chi sono le Parti interessate…



La norma ISO 9001:2008 specifica i requisiti di un SGQ

quando un ’ organizzazione di qualsiasi tipo e

dimensione:
a) ha l'esigenza di dimostrare la sua capacità di fornire, 

con regolarità prodotti che soddisfi i requisiti dei 

clienti ed a quelli cogenti applicabili

b) desidera accrescere la soddisfazione dei clienti

tramite l’applicazione efficace del sistema, compresi 

i processi per migliorare in continuo il sistema ed 

assicurare la conformità ai requisiti del cliente ed a 

quelli cogenti applicabili.

SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE



La verifica dei requisiti cogenti implica da parte
dell’auditor, l’ individuazione ed il controllo dei
requisiti applicabili all’organizzazione focalizzando
l ’attenzione a quelli relativi alla conformità del
prodotto/servizio. L ’ analisi tuttavia deve essere
nell ’ ambito dei criteri previsti dall ’ audit senza
andare oltre (ISO 9001). Per esempio non
risulterebbe pertanto pertinente la verifica di:

 DVR - attinente al sistema di gestione della 
sicurezza (BS OHSAS 18001)

 Autorizzazioni ambientali in quanto attinenti al 
sistema ISO 14001.

SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE



I requisiti della norma ISO 9001 sono di carattere

generale e predisposti per essere applicabili a tutte

le organizzazioni, indipendentemente dal tipo,

dimensione e prodotti forniti

ESCLUSIONI AMMESSE

 Possono essere escluse alcune linee di prodotto

 Possono essere esclusi alcuni requisiti (o sotto-

requisiti) solo del punto 7

Se tale esclusione non influisce sulla capacità

dell'organizzazione, o sulla sua responsabilità, di

fornire prodotti che siano conformi ai requisiti del

cliente ed a quelli cogenti applicabili



ESCLUSIONI AMMESSE

 Le limitazioni all’applicazione della norma ISO 

9001 devono essere documentate

 Le limitazioni all’applicazione della norma ISO 

9001 devono essere motivate

 Il valutatore è chiamato a valutare l’effettiva 

ammissibilità delle esclusioni

Assicurare di tenere sotto controllo i processi affidati 

all’esterno non solleva l'organizzazione dalla 

responsabilità per la conformità a tutti i requisiti, sia 

del cliente sia cogenti. 



ESCLUSIONI AMMESSE

Organizzazione che commercializza 

all’ingrosso

derrate  alimentari e che fa produrre da un

Fornitore alcune  referenze a marchio 

proprio

Esemplificazione

Linee di attività…



4.1 REQUISITI GENERALI

ISO 9001:2008

SISTEMA DI GESTIONE PER 

LA QUALITÀ



APPROCCIO PER PROCESSI

 identificare i processi necessari per il SGQ e la loro

applicazione nell'ambito di tutta l'organizzazione

 stabilire la sequenza e le interazioni tra questi processi

 stabilire i criteri e i metodi necessari per assicurare

l’efficace funzionamento e controllo dei processi

 assicurare la disponibilità delle risorse e delle

informazioni necessarie per supportare il

funzionamento e il monitoraggio dei processi

 monitorare, misurare ed analizzare i processi

 attuare le azioni necessarie per conseguire i risultati

pianificati ed il miglioramento continuo dei processi

L’organizzazione deve:



DEFINIZIONI
Approccio per processi:

un processo è una attività (o un insieme di attività) che, 

utilizzando risorse, trasforma elementi in entrata 

in elementi in uscita. 

Gestire un’organizzazione per processi significa pertanto

identificare e gestirne i processi e le loro interazioni.

In funzione delle esigenze ed aspettative dei clienti e delle

altre parti interessate, della politica ed obiettivi, dei processi

individuati, l’organizzazione:

▪ definisce le responsabilità

▪ determina e fornisce le risorse necessarie per 

conseguire gli obiettivi per la qualità 

▪ stabilisce ed applica i metodi per misurare l’efficacia e

l’efficienza di ciascun processo



DEFINIZIONI
 Processo

insieme di attività correlate o interagenti che 

trasformano elementi in entrata in elementi in uscita. 

Gli elementi in entrata in un processo provengono

generalmente dagli elementi in uscita da altri processi

I processi in un’organizzazione  sono di regola 

pianificati ed eseguiti in condizioni controllate al fine di 

aggiungere valore
Prodotto come risultato di un processo

▪ servizio (es. trasporto)

▪ software (es. applicativo per computer)

▪ hardware (es. parte meccanica di un motore)

▪ materiale da processo continuo (es. latticino)



PROCESSI AFFIDATI ALL’ESTERNO

 assicurare il controllo di tali processi

 definire, nell'ambito del sistema di gestione per la

qualità, le modalità per tenere sotto controllo tali

processi

Qualora l'organizzazione scelga di affidare all'esterno

(outsourcing) processi che abbiano effetti sulla

conformità del prodotto ai requisiti (richiesti dal cliente o

cogenti), è tenuta a:



Esemplificazione

PROCESSI AFFIDATI ALL’ESTERNO

I processi relativi alla preparazione, lavorazione del 

terreno, effettuazione di trattamenti antiparassitari, svolti 

nelle aziende agricole/forestali, ma eseguiti da fornitori

I processi relativi al facchinaggio e trasporto merci al 

Cliente se affidati a fornitori (es. Cooperative) anche se 

con automezzi dell’Organizzazione 



Esemplificazione

PROCESSI AFFIDATI ALL’ESTERNO

I processi relativi alla fase di spumantizzazione di alcuni 

lotti affidati a Cantina esterna

I processi relativi ai servizi di pulizia e sanificazione 

affidati a fonitore, anche se con attrezzature e prodotti 

messi a disposizione dall’Organizzazione 

http://www.aziendainfiera.it/imageserver/cf_fitin/800/800/files/immagini/prodotti/gortani/autoclavi-spumantizzazione/autoclavi-fondi-bombati-gortani-12-3.jpg


4.2 REQUISITI RELATIVI ALLA 

DOCUMENTAZIONE

ISO 9001:2008

SISTEMA DI GESTIONE PER 

LA QUALITÀ



DOCUMENTAZIONE

 Dichiarazioni documentate sulla politica per 

la  qualità e degli obiettivi per la qualità

 Un Manuale della Qualità

 Le procedure documentate richieste dalla 

norma

 I documenti necessari all'organizzazione per 

assicurare l’efficace  pianificazione, 

funzionamento e controllo dei suoi processi

 Le registrazioni richieste (vedere 4.2.4)



MANUALE DELLA QUALITÀ

 campo di applicazione del SGQ

 dettagli sulle esclusioni e le relative 

giustificazioni

 procedure documentate o i loro riferimenti

 descrizione delle interazioni tra i processi del 

SGQ

Il manuale del Sistema di Gestione per la Qualità

deve includere:



DOCUMENTAZIONE

 Le procedure documentate devono essere 

predisposte, documentate, applicate e tenute 

aggiornate

 L’estensione della documentazione dipende da: 
▪ dimensione dell’organizzazione

▪ complessità dei processi

▪ competenza del personale

Per la documentazione è ammessa qualsiasi 

forma o tipo di supporto, purchè comprensibile 

al Personale



DOCUMENTAZIONE

MODULISTICA OPERATIVA E

REGISTRAZIONI

ISTRUZIONI  DI LAVORO

MANUALE

QUALITÀ

PROCEDURE

E PIANI DI QUALITÀ

Richiamati

liv
e

llo
 2

liv
e

llo
 1

liv
e

llo
 3

liv
e

llo
 4

u
s
o

 i
n

te
rn

o
u

s
o

 e
s
te

rn
o Definisce l’approccio e le responsabilità riguardo

Politica, Pianificazione, Attuazione, Controllo ed

Assicurazione Qualità per i Processi e Prodotti

dell’Azienda

Definiscono “CHI”, “COSA”,

“QUANDO”, “COME”

Dettagliano “COME”

Dimostrano che il Sistema 

è in atto e raccolgono 

informazioni circa 

l’attuazione dei Processi 

(evidenza oggettiva)

Esemplificazione



DOCUMENTAZIONE

Esemplificazione

Capitolato del

Cliente abc

Sez. 7.5

Manuale Qualità

Piano di

prodotto xyz

Piano HACCP

linea xyz

Istruzione

Allestimento

linea

Specifiche di

imballo

Modulo

Programmazione

Istruzione per

verifica metal

detector

Gestione del

Confezionamento

Modulo

Confezionamento

xyz

Verbale esito

dei controlli Carico su

magazzino PF



PROCEDURE DOCUMENTATE

1) Gestione dei documenti

2) Gestione delle 

registrazioni

3) Audit interni

4) Non conformità

5) Azioni correttive

6) Azioni preventive
Le procedure possono

essere:✓ richiamate nel manuale (documenti a parte)

✓ incluse nel manuale (sezioni del manuale)

Devono 

essere:

6



CONTROLLO DEI DOCUMENTI

 Approvare i documenti, circa l’adeguatezza, prima 

della loro emissione

 Riesaminare, aggiornare e riapprovare i documenti

 Identificare le modifiche e lo stato di revisione corrente

 Rendere disponibili i documenti applicabili nei luoghi di 

utilizzo

 Assicurare che i documenti siano e rimangano leggibili

ed identificabili

 Identificare e distribuire in modo controllato i 

documenti di origine esterna

 Prevenire l’uso involontario di documenti superati

L’azienda deve documentare in opportuna procedura 
come:



CONTROLLO DELLE REGISTRAZIONI

 identificazione

 archiviazione

 protezione

Le registrazioni devono essere predisposte e 

conservate per fornire evidenza della conformità ai 

requisiti e dell’efficace funzionamento del SGQ

Le registrazioni devono rimanere leggibili, facilmente 

identificabili e rintracciabili

 reperibilità

 conservazione 

(tempi)

 eliminazione

La procedura documentata deve stabilire le modalità e

responsabilità per:



5. RESPONSABILITÀ DELLA DIREZIONE

ISO 9001:2008

SISTEMA DI GESTIONE PER LA 

QUALITÀ



IMPEGNO DELLA DIREZIONE

 nello sviluppo e messa in atto del SGQ

 nel miglioramento continuo della sua efficacia

L ’ alta direzione (vertice dell ’ organizzazione) deve
fornire evidenza del suo impegno:

▪ comunicazioni al personale in merito 

all’importanza di soddisfare i requisiti del cliente 

(5.2 attenzione focalizzata al cliente da parte della 

direzione) e quelli cogenti applicabili

▪ politica per la qualità

▪ obiettivi per la qualità

▪ riesame del sistema

▪ messa a disposizione di risorse adeguate



POLITICA PER LA QUALITÀ

 Appropriata agli scopi dell’organizzazione

 Comprensiva dell’impegno al soddisfacimento  

dei requisiti ed al miglioramento continuo  

dell'efficacia del sistema di gestione per la 

qualità

 Provvista di  un quadro di riferimento per la 

definizione e il riesame degli obiettivi per la 

qualità

 Comunicata e compresa all'interno 

dell’organizzazione

 Regolarmente riesaminata per accertarne la 

continua idoneità



POLITICA PER LA QUALITÀ

Requisiti di qualità Aspettative

Pre-requisiti della 
qualità

o sicurezza

o igiene

o legittimità

Qualità sensoriale

o salubrità

o nutrizione

o edonismo (5 sensi)

Qualità psico-sociale

o fidatezza

o tradizione

o edonismo (appartenenza, status symbol)

o responsabilità sociale dell’impresa

Qualità del servizio

o rapporto qualita’/prezzo

o disponibilità

o comodità di conservazione, preparazione 
e consumo 

Qualità tecnologica o innovazione di prodotto

o innovazione di processo

Cogenza

Volontario 



POLITICA PER LA QUALITÀ

consumatore finale

cliente commerciale

Organizzazione

qualità attesa

qualità

progettata

qualità

erogata
qualità

prodotta

qualità

richiesta

dal

Cliente

qualità percepita

cliente insoddisfatto (qualità percepita / qualità attesa < 1)

cliente  soddisfatto (qualità percepita / qualità attesa = 1)

cliente deliziato (qualità percepita / qualità attesa > 1)

L’impegno 

per la

Qualità…



La Qualità attesa dal

Cliente è il riferimento

necessario: si devono

conoscere e valutare i

bisogni impliciti, espliciti (e

latenti) del Cliente

A fronte della qualità attesa

dal Cliente, si definiscono

le caratteristiche del

prodotto/servizio che si

intende offrire

QUALITA’ ATTESA 

QUALITA’ PREVISTA E 

PROGETTATA 

POLITICA PER LA QUALITÀ



La Qualità realmente

offerta, cioè la qualità

risultante dal controllo della

qualità del prodotto/servizio

La Qualità percepita dal

Cliente, cosa il Cliente

ritiene di ricevere,

dipendente dal suo grado

di soddisfazione

QUALITA’

PERCEPITA 

QUALITA’ 

REALMENTE 

OFFERTA 

QUALITA’

RELATIVA 

POLITICA PER LA QUALITÀ



OBIETTIVI PER LA QUALITÀ

 Stabiliti per i pertinenti livelli e funzioni 

dell'organizzazione

 Comprensivi di quelli necessari per 

ottemperare ai requisiti dei prodotti

 Misurabili

 Coerenti con la politica per la qualità



OBIETTIVI PER LA QUALITÀ
Esemplificazione

OBIETTIVI STRATEGICI PARAMETRI DI 

CONTROLLO

INDICATORI

Miglioramento dei 

tempi di consegna

Tempo di 

evasione 

dell’ordine

o Indici affidabilità trasportatori

o NC da ritardata consegna

o Tempo tra ricevimento ordine e

ritorno a ufficio ordini del foglio di

carico

Mantenimento 

standard 

organolettici

Caratteristiche 

organolettiche 

del prodotto

o Risultati panel test

o Risultati monitoraggio customer 

satisfaction

Correlabili a 

indicatori…

.



OBIETTIVI PER LA QUALITÀ
Esemplificazione

Correlabili a 

indicatori e

risorse per 

conseguirli

Tipologia Descrizione Indicatore Target Range Entro Resp. Collab.

Obiettivo

di riferimento/ 

metodiche/risorse Obiettivo

Industriali resa linea 1 hl/turno 666 31/12/12 REC REM

resa linea 2 hl/turno 1.575 31/12/12 REC REM

consumi 

energetici KWH/Hl 11/13 31/12/12 REM

REC,RE

T

Qualita'

indice 

conformità 

packaging 

L1 80%

31/12/12 REC

REM

“ L2 80% 31/12/12 REC REM

punteggio 

degustazioni 

Jorgensen PRO_PTBX >=5.5

31/12/12

RE/CS RET



PIANIFICAZIONE DEL SGQ

 Stabilire obiettivi

 Approccio per processi

 Individuare i processi per raggiungere gli

obiettivi

 Mettere a disposizione le risorse

necessarie per gestire i processi e

raggiungere gli obiettivi Assicurare l ’ integrità del sistema in

occasione di modifiche apportate al

sistema stesso



RESPONSABILITÀ E AUTORITÀ

 È designato dalla 

direzione

 Deve essere un 

componente della 

Struttura direzionale

 Assicura la 

predisposizione, 

l’attuazione e 

l’aggiornamento del 

processi necessari per il 

SGQ

Responsabilità e autorità devono essere definite e rese 

note nell’ambito dell’organizzazione

Rappresentante della

direzione  Riferisce alla direzione sulle 

prestazioni del SGQ e sulle 

esigenze di miglioramento

 Assicura la promozione della 

consapevolezza dei requisiti del 

cliente

Non è più ammessa la delega di questo ruolo 

delicato

a personale esterno all’organizzazione.



COMUNICAZIONE INTERNA

Devono essere attivati efficaci processi di comunicazione

interna in merito a:

 politica per la qualità

 obiettivi per la qualità

 requisiti (dei prodotti, dei clienti, cogenti)

 risultati raggiunti

 efficacia del SGQ

Efficaci processi di comunicazione interna

migliorano le prestazioni dell’organizzazione e 

coinvolgono il personale nel raggiungimento degli 

obiettivi



RIESAME DA PARTE DELLA DIREZIONE

 Risultati delle V I I

 Informazioni di ritorno dal 

cliente (requisiti, aspettative, 

reclami)

 Prestazioni dei processi

 Conformità dei prodotti

 Stato delle AC e AP

 Risultati di precedenti riesami

 Modifiche influenti sul SGQ

 Raccomandazioni per il 

miglioramento

 Adeguatezza della politica

 Obiettivi di miglioramento

 Decisioni per il 

miglioramento dell’efficacia 

del SGQ

 Decisioni per il 

miglioramento dell’efficacia 

dei processi

 Decisioni per il 

miglioramento dei prodotti

 Decisioni per le necessità di 

risorse

Elementi in

ingresso

Elementi in uscita



6. GESTIONE DELLE RISORSE

ISO 9001:2008

SISTEMA DI GESTIONE PER LA 

QUALITÀ



MESSA A DISPOSIZIONE DELLE RISORSE

 Risorse umane

 Infrastrutture

 Ambiente di lavoro

✓ Attuare e tenere aggiornato il SGQ

✓ migliorare in modo continuo la sua efficacia

✓ accrescere la soddisfazione dei clienti,

ottemperando ai requisiti del cliente

FINALIZZATO



RISORSE UMANE

 Acquisire/migliorare la competenza del personale

mediante adeguata istruzione, formazione,

addestramento, abilità ed esperienza appropriati.

 Intraprendere azioni per soddisfare le esigenze di

addestramento

 Valutare l’efficacia delle azioni intraprese

 Assicurare la consapevolezza del personale della

rilevanza ed importanza del suo lavoro per il

raggiungimento degli obiettivi aziendali

(coinvolgimento + comunicazione)

 Conservare registrazioni sul grado di istruzione,

sull’addestramento, sull’abilità e sull’esperienza del

personale



Gestione

delle 

Risorse 

in 

Ottica

PCDA

RISORSE UMANE

REQUISITI MINIMI

di RUOLO

COMPLETA

ASSUNZIONE di

RUOLO

MIGLIORAMENTO

delle COMPETENZE

Addestramento

Affiancamento

Mentoring

Aggiornamento

Coaching

SensibilizzazioneVERIFICA

EFFICACIA

RILEVAZIONE

ESIGENZE e

OPPORTUNITA'

VERIFICA

EFFICACIA
RILEVAZIONE

ESIGENZE

Plan Do Check Plan Do Check



INFRASTUTTURE

 Edifici, spazi di lavoro attrezzati e servizi connessi

 Impianti e attrezzature di processo, nelle componenti 

sia 

hardware che software

 Servizi generali di supporto, quali trasporti e 

comunicazioni

Definire, predisporre e mantenere in efficienza le 

infrastrutture necessarie per conseguire la conformità dei 

prodotti ai requisiti applicabili (inclusi quelli non strettamente 

correlati ai bisogni dei clienti ma originati, più in generale, 

dagli stakeholders)



AMBIENTI DI LAVORO

Determinare e gestire le condizioni dell’ambiente di 

lavoro necessarie per assicurare la conformità dei 

prodotti ai requisiti applicabili e, più in generale, richieste 

per il conseguimento degli obiettivi per la qualità.

Condizioni non idonee a garantire la salute e la sicurezza dei 

lavoratori, l’ergonomia del lavoro, la tutela di altri diritti 

fondamentali risultano, con ogni probabilità, anche tali da 

pregiudicare il conseguimento degli obiettivi per la qualità



7. REALIZZAZIONE DEL PRODOTTO 

ISO 9001:2008

SISTEMA DI GESTIONE PER LA 

QUALITÀ



PIANIFICAZIONE DELLA REALIZZAZIONE 

DEL PRODOTTO

 Pianificazione coerente con i requisiti degli altri 

processi (approccio per processi)

 Definizione di:

✓ obiettivi per la qualità

✓ requisiti relativi ai prodotti

✓ processi (per la realizzazione del prodotto)

✓ documenti

✓ risorse

✓ verifiche, validazioni, monitoraggi, ispezioni, 

prove (inclusi criteri di accettazione)

✓ registrazioni



PIANIFICAZIONE DELLA REALIZZAZIONE 

DEL PRODOTTO

Nota 1: piano della qualità documento che specifica i

processi del SGQ, inclusi i processi di

realizzazione del prodotto e le risorse

necessarie in riferimento ad uno specifico

prodotto, commessa o contratto

Nota 2: i requisiti del punto 7.3 (progettazione e

sviluppo) possono essere applicati anche per

lo sviluppo dei processi di realizzazione del

prodotto



PROCESSI RELATIVI AL CLIENTE

a) i requisiti specificati dal cliente, compresi quelli relativi alle 

attività di consegna e successive alla consegna;

b) i requisiti non stabiliti dal cliente, ma necessari per l'uso 

specificato o per quello previsto, ove conosciuto;

c) i requisiti cogenti applicabili al prodotto;

d) ogni ulteriore requisito ritenuto necessario 

dall'organizzazione stessa.

 Effettiva definizione

 Risoluzione divergenze

 Valutazione della capacità di soddisfare i requisiti

Determinazione dei requisiti (prodotto)

Riesame dei requisiti (da effettuarsi prima di emettere 

un’offerta, accettare un ordine / contratto e relative modifiche)



PROCESSI RELATIVI AL CLIENTE

 Devono essere conservate le registrazioni del 

risultato dei riesami

 In assenza di indicazioni documentate da parte 

del cliente, i requisiti devono essere confermati 

dall’organizzazione (es. conferma d’ordine)

 Casi particolari: cataloghi, materiale 

pubblicitario

 Le modifiche all’ordine / contratto devono 

essere gestite (aggiornamento documenti e 

comunicazione delle modifiche al personale 

coinvolto)



COMUNICAZIONE CON IL CLIENTE

L'organizzazione deve determinare ed 

attuare disposizioni efficaci per 

comunicare con i clienti in merito a:

a) informazioni relative al prodotto

b) quesiti, gestione di contratti o di 

ordini, compresi i relativi 

aggiornamenti 

c) informazioni di ritorno del cliente, 

compresi i suoi reclami



PROGETTAZIONE E SVILUPPO

▪ fasi della progettazione e sviluppo

▪ le responsabilità e le autorità coinvolte

▪ il riesame, la verifica e la validazione appropriati ad 

ogni fase di progettazione e sviluppo

▪ Individuare i problemi ed individuare le soluzioni 

sostenibili

Pianificazione

 Stabilire

 Gestire le interfacce tra i diversi soggetti coinvolti
▪ efficaci canali di comunicazione

▪ chiara attribuzione di responsabilità

▪ Condivisione della documentazione e dei 

dati



PROGETTAZIONE E SVILUPPO

Progettazion

e e sviluppo

✓ Definiti (completi, non ambigui, non in 
conflitto tra loro)

✓ Registrati
✓ Riesaminati

Elementi in 

ingresso
Elementi in 

uscita

✓ Devono soddisfare i 

requisiti in ingresso 

✓ Devono essere approvati 

prima del loro rilascio



PROGETTAZIONE E SVILUPPO

 Informazioni per l’approvvigionamento, la 
produzione / l’erogazione di servizi

 Criteri di accettazione per i prodotto
 Caratteristiche del prodotto essenziali per una 

sicura ed adeguata utilizzazione 

 Requisiti funzionali e prestazionali

 Requisiti cogenti applicabili

 Informazioni derivanti da precedenti progettazioni similari

 …………………..

Progettazion

e e sviluppo
Elementi in 

ingresso
Elementi in 

uscita



PROGETTAZIONE E SVILUPPO

Riesami della P&S

 Effettuati in fasi opportune, in accordo con quanto 

pianificato

 Vi prendono parte le funzioni coinvolte nelle fasi 

oggetto di riesame

 Per valutare la capacità dei risultati della P&S di 

ottemperare ai requisiti

 Per individuare i problemi e proporre le necessarie 

soluzioni.



PROGETTAZIONE E SVILUPPO

Verifiche della P&S

 Effettuate in accordo con quanto

pianificato

 Per assicurare che gli elementi in uscita

dalla P&S siano compatibili con i requisiti

in ingresso



PROGETTAZIONE E SVILUPPO

Validazione della P&S

 Effettuata in accordo con quanto pianificato

 Per assicurare che il prodotto sia in grado di

soddisfare i requisiti per l ’ applicazione

specificata o prevista

 Se possibile, effettuata prima della consegna o

dell’utilizzazione del prodotto



PROGETTAZIONE E SVILUPPO

Modifiche della P&S

 Identificate

 Riesaminate, verificate e validate, come

opportuno

 Approvate prima della loro attuazioneIl riesame delle modifiche della P&S comprende la 

valutazione degli effetti che le modifiche hanno su 

quanto già consegnato



APPROVVIGIONAMENTO

 Stabilire i criteri per valutazione, selezione e 
rivalutazione dei fornitori critici

Orientata al prodotto

Costo

Parametri di 
valutazione
Fornitore

Strategie 

di

Valutazion

e

Fornitori

Strategia di 
Approvvigionamento

Qualità  

Prodotto

Qualità  

Servizio

Qualità  

Azienda

Strategia 

Per la 

Qualità  

Orientata a tempestività 

Prodotto

Orientata al Sistema

Aziendale

Orientata alla

Comakership



Esemplificazione

Criteri di 

Qualifica

Iniziale e 

Periodic

a  

REQUISITI 0 1 2 3 4 5

Presenza sul territorio X

Puntualità/Velocità evasione ordine X

Flessibilità/Adattabilità X

Affidabilità/Solidità economica X

Referenze/Competenza X

Rapporto qualità/prezzo X

Competitività prezzi sul mercato X

Qualità fornitura X

Livello di servizio collegato alla fornitura X

Costanza qualitativa X

Qualità imballaggi e documenti allegati 

( schede, certificati) 

X

Rispetto delle normative X

TOTALE PER PUNTEGGIO E 

COMPLESSIVO

1 2 3 8 35 49

APPROVVIGIONAMENTO



 Controllare il fornitore ed il suo prodotto in base
all’influenza che il prodotto acquistato potrà avere
sul prodotto finito o sulla sua realizzazione

 Specificare e comunicare al fornitore i requisiti per
l’approvvigionamento:

▪ per l’approvazione del prodotto/servizio, delle 
procedure, dei processi, delle attrezzature e dei 
dispositivi di misura 

▪ per la qualificazione del personale
▪ per il sistema di gestione per la qualità
▪ per le verifiche c/o il fornitore e per il rilascio del 

prodotto/servizio

APPROVVIGIONAMENTO



VERIFICA DEI PRODOTTI APPROVVIGIONATI

 Assicurare che il prodotto/servizio

approvvigionato soddisfi i requisiti specificati

▪ Controlli con frequenza ed estensione 

adeguati

▪ Verifiche presso Fornitore

▪ attestazioni di conformità

▪ certificazioni 

▪ …………..



VERIFICA DEI PRODOTTI APPROVVIGIONATI

Edizione n. 1 del 01/’11
Piano dei Controlli in 

Accettazione
Pagina 1 di 2

TIPOLOGIA BASE SUB-TIPOLOGIA

AL RICEVIMENTO (A CURA DI MAG)

TIPO DI CONTROLLO

/FREQ/ESTENSIONE

DOCUMENTAZIONE 

SPECIFICATA

MP/PC

Prodotti chimici

Fertilizzanti

Antiparassitari e 

diserbanti

Tempi, tipologia, quantità, 

integrità confezioni

•Per ogni articolo in 

accettazione

Etichetta (fertilizzanti)

Scheda di sicurezza 

(antiparassitari e 

diserbanti)

MP/MPR

Materiale di 

propagazione

Piante di vite

Talee portinnesto 

vite

Marze di vite

Portinnesti frutto

Tempi, tipologia, quantità, 

confezioni.

Stato di conservazione

Presenza sigilli di 

certificazione.

Rispondenza a specifiche

Per ogni articolo/lotto in 

accettazione; 1 a campione

Corredi documentali 

richiesti o specificati.

Documentazione di legge

Esemplificazione



Esemplificazione

Elenco

Fornitori

e Stato di 

Qualifica 

Agricoltore VALUTAZIONE RACCOLTE 

CAMPAGNA 1 PRODOTTO X

Punt.

Agricoop 1^ Raccolta: bene

2^ Raccolta: bene

3^ Raccolta:  2/3 bene - 1/3 non raccolta perché 

marci (troppa pioggia)

7

Agrocampo 1^ Raccolta:bene

2^ Raccolta: bene, qualità non eccellente per 

caldo eccessivo

8

Coop Rossi 1^ Raccolta: bene

2^ Raccolta: è stato concimato troppo, quindi 

diverse piante allettate (+ caldo eccessivo)

3^ Raccolta: male. Non eseguito il diserbo: 

presente tantissima erba

6

APPROVVIGIONAMENTO



Esemplificazione

Elenco

Fornitori

e Stato di 

Qualifica 

Giudizio Punt. Linee guida per l’assegnazione punteggio

perfetto 10 nessun problema di nessun tipo ed in più si sono evidenziati meriti

particolari del coltivatore

ottimo 9 nessun problema di nessun tipo

buono 8 c’è stato qualche problema, ma irrilevante ai fini della raccolta e

della qualità del prodotto

discreto 7 la valutazione è pienamente positiva, anche se si sono verificati

alcuni problemi, soprattutto di carattere esogeno e indipendenti

dalla responsabilità del coltivatore

sufficiente 6 nonostante problemi derivanti da disattenzioni o superficialità da

parte del coltivatore, la raccolta non è stata complessivamente

compromessa e la valutazione risulta comunque positiva

Insuf.te 5 causa gravi mancanze da parte del coltivatore, eventualmente

affiancate da problemi meteorologici, la valutazione risulta

negativa, con la possibilità però di riqualifica per prossima

campagna , dopo aver preso le dovute precauzioni ed aver chiarito

la situazione con il coltivatore

NETTAME

NTE 

INSUF.TE

4 il coltivatore deve essere squalificato

APPROVVIGIONAMENTO



APPROVVIGIONAMENTO

Confronto 
tra tre 
fornitori 
rispetto a 
un 
indicatore 
e a un 
target 
prefissato.

In
d

ic
e 

d
i 
q

u
a

li
tà

Fornitore A Fornitore B

Fornitore C Prezzo medio

Esemplificazione

Valutazion

e 

Dinamica 

Fornitori



Esemplificazio

ne DG DAC AC AQ RM

IN

 VALUTA 

RICHIESTE

 

SELEZIONA 

FORNITORI

 

RICHIEDE 

DOCUMENTI

 

RICHIEDE 

OFFERTA 

TECNICO-

ECONOMICA

 

EFFETTUA 

VALUTAZIONE

 
RICHIEDE 

CAMPIONATURA 

OVE NECESSARIO

 
EFFETTUA 

PRIMO ORDINE

 

EFFETTUA 

VALUTAZIONE 

TECNICO-

QUALITATIVA

 

DEFINISCE 

LISTINO

 

EFFETTUA 

VALUTAZIONE 

TECNICO-

QUALITATIVA

 

RICEVE MERCE 

 EFFETTUA 

CONTROLLI

 
OUT

 

Flusso 

Procedural

e

Acquisti

APPROVVIGIONAMENTO



PRODUZIONE E EROGAZIONE DEI SERVIZI

 Pianificare e svolgere attività di produzione e di erogazione 

dei servizi connessi in condizioni controllate

✓ informazioni sulle caratteristiche del prodotto
✓ istruzioni di lavoro (se necessarie)
✓ attrezzature idonee
✓ dispositivi di monitoraggio e misurazione
✓ gestione  monitoraggio e misurazione
✓ gestione rilascio dei prodotti
✓ gestione consegna dei prodotti
✓ gestione assistenza post-vendita

Nel caso di aziende che producono prodotti a denominazione 
(DOP, IGP, ecc…) o da agricoltura biologica è necessario 
verificare che i relativi processi siano pianificati e gestiti 
considerando anche gli aspetti particolari richiesti da tali 

produzioni



Fasi  

Processo 

Produttivo

Attività 

Svolta/

Barrare 

per 

turno

Ora 

per 

turn

o

Tipologia 

controllo

(di base 

Autocontrollo 

Addetti)

Riferiment

i 

document

ali

Criteri di accettabilità Strume

nti di 

controll

o

Esito Rif. 

N°

RN

C

Esecuto

re 

Controll

o/

NOTE

Sigla 

Esecu

tore/i

Po

s.

Ne

g.

1. Controllo

in

accettazione

2.

Stoccaggio

Materie

Prime

3.Versamen

to in 

Produzione 

Visiva su:

- quantità/qualità

merce, pesatura e

stoccaggio

- pulizia area

- t° cella

Verifiche

analitiche MP (*)

- contaminazione

accidentale da

allergeni

- identificazione

lotto MP fino a

versamento in

produzione

Piano HACCP

PR-15

AT-PRP 05/01

Generale

DIA

01.01/01.02

AT-PRP 05/06

PR-15,16

-Peso: accettabile fino a – rispetto al DdT

-Natura Prodotto: conforme a DdT

-Assenza di marciumi, corpi estranei a vista, di

eccessiva terra su contenitori/prodotto , aspetti

riferibili a freschezza

-Verifica igiene area,cella e contenitori

-Stoccaggio in cella frigo a +0 -+4°C toll.+2°C

- Segregazione dei contenitori di sedano rispetto a

restanti MP (soprattutto in foglia): almeno distanza

1 mt e attenzione alle fasi di movimentazione

-Registrazione su sw dati rintracciabilità entro 2h

da accettazione (identificare con cartellino prima di

immettere in cella/ scarico in produzione)

Bilancia

Termomet

ro cella

MAG o

ADMAG

Vedi 

Frequenza 

su Scheda 

Strum. 

Mod. 15.07

Stato Taratura

- Termometri

- Bilancia

MQSA §

3.2.6

Scheda

Strumento

Mod. 15.07

Rispetto frequenze taratura/Errore nei limiti di

accettabilità/gestione anomalie come definito

Termomet

ro

campione

Peso Noto

Fornitore

qualificato

con

presidio

RAP

Si

vedano

Rapp./

Schede

strumen

.

DATA 

COMP.NE

TIPO DI LAVORAZIONI E QUANTITA’:

………………………………………………………………

……

CLIENTE:

…………………………………………………………

…

PROVENIENZA MERCE

(INDICARE COD. DI RIF.

DELL’APP.to FORNIT.)

………….……

….………….

DATA CONSEGNA

…………………

LOTTO/I  DI PRODUZIONE (specificare lettera con crocetta, considerando che il seguito è dato dal calendario giuliano pari al giorno del 

PEC): 
A  B  C  D  E  F  G  H  I  L  M  N  O  P 

Firma PIN per rilascio prodotti: Firma RSQ/RSSA per 

verifica

Note:

Esemplificazione
PRODUZIONE E EROGAZIONE DEI SERVIZI

P
ia

n
o
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i 

C
o

n
tr

o
ll

o
 e

 

re
g

is
tr

a
z
io

n
e

 



Esemplificazione

PRODUZIONE E EROGAZIONE DEI SERVIZI

Fase Fenologica Frequenza Controlli da effettuare Resp.

Controlli sulla gestione fitoiatrica della vite

Gemme dormienti annuale controllo presenza cocciniglie

RPI

Da apertura gemme a 

foglie distese

annuale nei vigneti in 

allevamento

controllo attacchi di eriofide 

(acariosi della vite) e tripide

Da foglie distese 

all’allegagione

annuale nel periodo dei tralci 

verdi allungati per almeno 10 cm

condizioni di sviluppo 

dell’infezione primaria di 

Plasmopara viticola 

(peronospora della vite)

Dall’allegagione alla 

raccolta

annuale nella fase di 

prechiusura grappolo

controllo ovideposizione 

seconda generazione tignoletta

quindicinale
controllo presenza focolai di vari 

parassiti

Controlli sulla gestione irrigua

Periodo vegetativo all’occorrenza

piovosità (pluviometri) e stato di 

manutenzione degli impianti 

irrigui

VDTE

Controlli sulla gestione terreno e malerbe (lavorazioni, diserbo, sfalci)

Periodo vegetativo mensile diffusione malerbe RPI

Controlli sulla gestione potatura verde 

Periodo vegetativo annuale per ogni varietà
regolarità di produzione ed 

equilibrio vegetativo della pianta
RPI

Piano 

di 

Controll

o 

in 

cam

po



Esemplificazione

PRODUZIONE E EROGAZIONE DEI SERVIZI

Assistenza

Post 

Vendita 

Il Contratto con il Cliente prevede la

• gestione dei resi? 

• gestione invenduto/scaduto?

Comunque l’organizzazione lo effettua?

E’ previsto un Numero Verde ?

E’ previsto un Servizio Clienti ?

http://it.123rf.com/photo_6285232_illustrazione-concettuale-exchange-o-commerciali-immagine-renderizzata-3d.html


VALIDAZIONE DEI PROCESSI DI PRODUZIONE 

E DI EROGAZIONE  DEI SERVIZI

Devono essere validati i processi di produzione e di erogazione di

servizi nel caso in cui la conformità del prodotto finito non sia controllata

con misurazioni dirette sul prodotto stesso (per motivi economici, di

risorse, tecniche, ecc…) ma venga garantita in modo indiretto mediante

il monitoraggio dei parametri di processo

La validazione deve dimostrare la capacità dei processi di 

conseguire i risultati pianificati

L'organizzazione deve stabilire disposizioni comprendenti, per quanto 

applicabile

a) criteri definiti per il riesame e l'approvazione dei processi

b) approvazione delle attrezzature, dispositivi di misurazione e 

qualificazione del personale

c) utilizzazione di metodi e di procedure specifici

d) requisiti per le registrazioni 

e) rivalidazione in caso di modifiche 



VALIDAZIONE DEI PROCESSI DI PRODUZIONE 

E DI EROGAZIONE DEI SERVIZI

Per la validazione occorre definire:

 criteri per il riesame e l’approvazione 

dei processi

 criteri di approvazione delle attrezzature 

/ dispositivi di misura

 criteri di qualifica del personale

 metodi e procedure da utilizzare

 requisiti per le registrazioni

 criteri di rivalidazione



VALIDAZIONE DEI PROCESSI DI PRODUZIONE 

E DI EROGAZIONE DEI SERVIZI

Esemplificazione

Iter di

Validazion

e 



IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITÀ

Ove appropriato, il prodotto deve essere 

identificato: 
 riconoscimento del prodotto

 identificazione del prodotto e del suo stato di 

avanzamento (lungo tutta la sua realizzazione e 

controlli eseguiti)

 rintracciabilità del prodotto (identificazione 

univoca + registrazioni)

Identificazione e rintracciabilità sono requisiti cogenti.



IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITÀ

Etichettatura…uno

dei requisiti 

cogenti



IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITÀ

Il Cliente può richiedere criteri più stringenti

 Materie Prime a “Freschezza 

garantita”
 Prodotti regolamentati (es. 

DOCG, IGP…)

Esemplificazione



IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITÀ

I Flussi da tracciare

R  I  N  T  R  A  C  C  I  A  B  I  L  I  T  A'

RICHIAMO DAL MERCATO

T  R  A  C  C  I  A  B  I  L  I  T  A'

Produttori / Trasformatori / Confezionatori Grossisti / Clienti / Consumatori



PROPRIETÀ DEL CLIENTE

L'organizzazione deve 

 avere cura della proprietà del cliente quando è sotto il 

proprio controllo o viene utilizzata dall'organizzazione 

stessa 

 identificare, verificare, proteggere e salvaguardare la 

proprietà del cliente fornita per essere utilizzata e/o 

incorporata nel prodotto e/o utilizzata nel servizio 

connesso al prodotto

 in caso di perdita di controllo, danneggiamento o 

riscontro di inadeguatezza all'utilizzo, riferirlo al cliente e 

mantenere le relative registrazioni



Esemplificazione

Materiali

…

PROPRIETÀ DEL CLIENTE

Marchi , timbri , fascere,etc. concessi in  uso 

da Consorzi di Tutela, Cooperative o simili

Pedane/pallet per stoccaggio e 

trasporto

Prodotto venduto al Cliente in 

Giacenza

Packaging a marchio fornito dal 

Cliente 

Attrezzature di produzione per prodotti a 

marchio

http://www.auer-packaging.it/it/pallet-in-plastica-leggeri_13.html
http://storage.parmigiano-reggiano.it/file/Parmigiano-Reggiano-marchio_a_fuoco.jpg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.caffemazzoni.it/files/u1/MagazzinoProdotti.jpg&imgrefurl=http://www.caffemazzoni.it/it/taxonomy/term/11+34&h=300&w=400&sz=31&tbnid=GtBjDQJWUb8rNM:&tbnh=102&tbnw=136&prev=/search?q=immagine+magazzino+prodotti&tbm=isch&tbo=u&zoom=1&q=immagine+magazzino+prodotti&usg=__WwW7usu0FvXS6_Il1CuW6pFvsSw=&docid=PH1bzNv9LACRTM&hl=en&sa=X&ei=Wf1mUKGjGIfKhAf9_oDoCA&ved=0CCQQ9QEwAA&dur=312
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.freshplaza.it/images/2009/0723/Baby-Lattuga-Riccia250.JPG&imgrefurl=http://www.freshplaza.it/news_detail.asp?id=13908&h=303&w=250&sz=19&tbnid=bI-kLKvZOwRZfM:&tbnh=79&tbnw=65&prev=/search?q=immagine++insalata+IV+gamma&tbm=isch&tbo=u&zoom=1&q=immagine++insalata+IV+gamma&usg=__R5GKEI0cZ25zZEFE7piFboVVt5A=&docid=CjiLPimrKZCAPM&hl=en&sa=X&ei=Q_tmUPvHAYPDhAe03IC4Cg&ved=0CCcQ9QEwAg&dur=296


Esemplificazione

…e  proprietà 

intellettuale

PROPRIETÀ DEL CLIENTE

Logo  Cliente sul packaging 

Logo  Cliente sui mezzi di 

trasporto
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CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI

 l’identificazione

 la movimentazione

 l’imballaggio

 l’immagazzinamento

 la consegna

 la protezione

La conservazione del prodotto (e delle sue parti 

componenti) deve essere estesa fino alla consegna a 

destinazione

Per mantenere inalterata la conformità dei prodotti 

devono essere stabilite opportune modalità per



CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI

• Individuare aree e ambienti idonei e identificare le 

varie zone

• Individuare macchine, attrezzature e materiali in 

relazione al tipo di prodotto

• Fissare tempi e procedure di immagazzinamento per i 

prodotti deperibili

• Fissare procedure per il prelievo, conferimento e 

trasporto dei prodotti

• Identificare e marcare i prodotti per la consegna



DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E DI 

MISURAZIONE

 individuare i monitoraggi e le misurazioni da 

effettuare 

 individuare i dispositivi di monitoraggio e 

misurazione necessari 

 assicurare che i monitoraggi e le misurazioni 

possano e siano eseguiti in modo coerente con i 

requisiti di monitoraggio e di misurazione

Per fornire evidenza della conformità dei prodotti ai 

requisiti determinati, l’organizzazione deve:



DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E DI 

MISURAZIONE

 tarati con riferibilità a campioni nazionali o internazionali 

adeguati con il campo di impiego

 essere identificati in modo da consentire di conoscere il loro 

stato di taratura 

 protette da manomissioni, danneggiamenti e deterioramenti

Ove sia necessario assicurare risultati validi (requisiti 

legislativi, requisiti contrattuali), gli strumenti di misurazione 

devono essere:



DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E DI 

MISURAZIONE

CAMPO DI MISURA

CAMPO DI IMPIEGO

YX

X - I                     X + I

Y - I                     Y + I

Limite Inferiore

di Specifica

Limite Superiore

di Specifica

Le variabili in 

gioco nella 

Metrologia 



DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E DI 

MISURAZIONE

Verifica di 

efficacia

dello strumento

CAMPO DI IMPIEGO

X

Limite Inferiore

di Specifica

Limite Superiore

di Specifica

STRUMENTO

NORMALMENTE

UTILIZZATO

STRUMENTO

CAMPIONE



DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E DI 

MISURAZIONE

Se uno strumento è riscontrato non conforme ai requisiti, 

l’organizzazione deve:

 valutare e registrare la validità di precedenti 

risultati di misurazioni

 adottare azioni appropriate per le apparecchiature 

ed i prodotti coinvolti

 Valutare l’impatto sulla conformità dei prodotti 

precedentemente rilasciati



8. MISURAZIONI, ANALISI E MIGLIORAMENTO

ISO 9001:2008

SISTEMA DI GESTIONE PER LA 

QUALITÀ



MISURAZIONI, ANALISI E MIGLIORAMENTO

 dimostrare la conformità dei prodotti

 assicurare la conformità del SGQ

 migliorare in modo continuo l’efficacia del SGQ

L’organizzazione deve pianificare ed attuare processi di 

monitoraggio, misurazione, analisi e miglioramento per:

▪ Individuare i metodi 

applicabili, incluse le 

tecniche statistiche

▪ Definire l’estensione della 

loro utilizzazione

▪ Monitoraggio e misurazione della 

soddisfazione del cliente

▪ Audit interni

▪ Monitoraggio e misurazione dei 

processi

▪ Monitoraggio e misurazione dei 

prodotti



L’organizzazione deve monitorare le informazioni relative 

alla percezione del cliente su quanto l'organizzazione stessa 

abbia soddisfatto i requisiti del cliente medesimo, 

rappresentando questo monitoraggio come una delle misure 

sulle prestazioni del sistema di gestione per la qualità.

SODDISFAZIONE DEL CLIENTE

Devono esser stabiliti i metodi per 

ottenere e utilizzare tali informazioni



PIANIFICARE          P

FARE D

CONTROLLARE C

IMPLEMENTARE A

OBIETTIVI AZIENDALI

orientati alla soddisfazione delle

Parti Interessate

Miglioramento

Qualità 

progettata

Qualità 

comunicata

Qualità 

erogata

Analisi

Standardizzazione

Qualità 

percepita

Soddisfazione Analisi

Abbandono Reclamo

Non risolto Risolto

Fidelizzazione

SI

NO

C

D

P

P

P

A

CInsoddisfazione

Qualità attesa

SODDISFAZIONE DEL CLIENTE



Norma UNI 11908:2003 

“ Linee guida per la rilevazione della soddisfazione del 

cliente e per la misurazione degli indicatori del relativo 

processo”

definisce i seguenti stati di base della soddisfazione del cliente

• stato di “soddisfazione” che si ha quando le aspettative sono

state raggiunte

• stato di “insoddisfazione” che si ha quando le aspettative

sono state disattese e si evidenziano scarti negativi da eliminare

• stato di “delizia” che si ha quando le aspettative sono state

superate e si evidenziano scarti positivi da massimizzare

SODDISFAZIONE DEL CLIENTE

Strumenti



o QUESTIONARI DIFFERENZIATI

o INTERVISTE

oSEGNALAZIONI SPONTANEE

oINDICI DI FIDELIZZAZIONE

oINDICI COMMERCIALIINDIRETTI

DIRETTI

SODDISFAZIONE DEL CLIENTE

Strumenti



AUDIT INTERNI

 effettuate ad intervalli pianificati tenendo conto dello stato e 

dell’importanza dei processi, delle aree e dei precedenti risultati

 condotte da valutatori indipendenti, obiettivi ed imparziali

 documentate

Requisiti (da specificare in procedura):

 valutare la conformità del SGQ a quanto pianificato, ai 
requisiti normativi, ai requisiti stabiliti dall’organizzazione

 valutare l’efficace attuazione del SGQ ed il suo 
aggiornamento

 attuare prontamente soluzioni ed azioni correttive per le non 
conformità rilevate (responsabilità dei responsabili delle aree 
sottoposte a audit)

Finalità:



MONITORAGGI E MISURAZIONI

 per dimostrare la capacità dei processi ad ottenere i risultati 

pianificati

Monitoraggio e misurazione dei processi

In fasi appropriate dei processi di realizzazione, devono 
essere monitorate e misurate le caratteristiche dei prodotti

Monitoraggio e misurazione dei prodotti

Per i risultati non raggiunti devono essere adottate correzioni ed 

intraprese azioni correttive per assicurare la conformità dei prodotti

 per verificare che i requisiti dei prodotti siano stati soddisfatti

Le registrazioni devono dare evidenza della conformità ai 
criteri di accettazione e devono indicare la o le persone che 
autorizzano il rilascio dei prodotti. Il rilascio è subordinato al 
completamento in modo soddisfacente di quanto pianificato, 
salvo diversa approvazione da parte dell’autorità avente 
titolo e, se applicabile, del cliente



TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI PRODOTTI 

NON CONFORMI

 Modalità e responsabilità per la gestione dei prodotti 
NC devono essere precisate in una procedura 
documentata

 I prodotti NC devono essere identificati
 Devono essere evitati l’involontario utilizzo o la 

consegna di prodotti NC
 Devono essere conservate registrazioni sulla natura 

delle NC, sulle azioni intraprese, sulle concessioni 
ottenute

 I prodotti NC rilavorati o riparati devono essere 
riverificati per dimostrare la loro conformità ai requisiti

 Per le NC rilevate dopo la consegna o l’utilizzo, 
devono essere valutati e gestiti gli effetti reali o 
potenziali derivanti da tali NC

Requisiti



TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI PRODOTTI 

NON CONFORMI

 Adottare azioni per eliminare la non conformità

(rilavorazione, riparazione, correzione)

 Autorizzare l’utilizzo, il rilascio o l’accettazione 

con concessione da parte delle autorità aventi 

titolo e , se applicabile, del cliente

 Adottare azioni per evitarne l’utilizzo o 

l’applicazione originariamente previste (vedi 

declassamento)

Trattamento del prodotto NC



Descrittore generale

TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI PRODOTTI NON CONFORMI



Descrittore per singolo 

processo

TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI PRODOTTI NON CONFORMI



ANALISI DEI DATI

 dimostrare l’adeguatezza del SGQ

 dimostrare l’efficacia del SGQ

 individuare le opportunità di miglioramento continuo 

dell’efficacia del SGQ

Individuare, raccogliere ed analizzare i dati appropriati per:

Tra i dati da analizzare vi sono quelli derivanti dalle attività di 

monitoraggio e di misurazione. L’analisi dei dati deve fornire 

informazioni in merito a:

 soddisfazione del cliente

 conformità ai requisiti del prodotto

 caratteristiche e andamento dei processi e dei 

prodotti

 opportunità per azioni preventive

 fornitori



MIGLIORAMENTO CONTINUO

 politica per la qualità

 obiettivi per la qualità

 riesami da parte della 

direzione

 audit interni

 analisi dei dati

 azioni correttive

 azioni preventive

Strumenti per il miglioramento continuo 

dell’efficacia del SGQ:



AZIONI CORRETTIVE

Definizione: azione per eliminare la causa di una non 

conformità rilevata, o di altre situazioni indesiderabili 

rilevate (ISO 9000 – 3.6.5)

 riesame della NC (vedi anche i reclami dei clienti)

 individuazione della cause della NC

 valutazione dell’esigenza di adottare azioni per evitare il 

ripetersi della NC

 individuazione ed attuazione della AC

 registrazione dei risultati della AC attuata

 riesame della AC attuata (include la verifica dell’efficacia)

Passi necessari per la gestione dell’azione correttiva (da 

precisare in procedura documentata)

L’azione correttiva deve essere appropriata agli 

effetti della non conformità riscontrata



GESTIONE NC E AC in ottica PDCA



AZIONI PREVENTIVE

Definizione: azione per eliminare la causa di una non conformità potenziale, o 
di altre situazioni potenziali indesiderabili (ISO 9000 – 3.6.4)

 individuazione della NC potenziale
 individuazione della/e causa/e della NC potenziale (una NC potenziale 

può dipendere da più cause – vedi nota 1 ISO 9000 3.6.4)
 valutazione dell’esigenza di adottare azioni per evitare il ripetersi della 

NC
 individuazione ed attuazione della AP
 registrazione dei risultati della AP attuata
 riesame della AP attuata (include la verifica dell’efficacia)

Passi necessari per la gestione dell’azione preventiva (da precisare in 
procedura documentata):

L’azione preventiva deve essere appropriata agli effetti della potenziale 

non conformità



REGISTRAZIONI

 riesame da parte della direzione (5.6.1)
 grado di istruzione, addestramento, abilità ed esperienza del 

personale (6.2.2)
 conformità ai requisiti dei processi realizzativi e dei prodotti 

risultanti (7.1)
 risultato dei riesami dei requisiti relativi al prodotto e conseguenti 

azioni (7.2.2)
 elementi in ingresso alla P&S (7.3.2)
 risultati dei riesami della P&S ed eventuali azioni necessarie 

(7.3.4)
 risultati delle verifiche della P&S ed eventuali azioni necessarie 

(7.3.5)

Registrazioni espressamente richieste dalla ISO

9001:

 risultati della validazione della P&S ed eventuali azioni necessarie 
(7.3.6)

 risultati delle modifiche della P&S ed eventuali azioni necessarie 
(7.3.7)

 ………. (segue)



REGISTRAZIONI

 ………… (prosegue)

 risultati delle valutazioni dei fornitori ed azioni scaturite 

(7.4.1)

 risultati della validazione dei processi (7.5.2)

 identificazione univoca del prodotto (7.5.3)

 comunicazioni al cliente relative alle sue proprietà (7.5.4)

 tarature della strumentazione (7.6)

 risultati degli audit interni (8.2.2)

 conformità dei prodotti ai criteri di accettazione e personale 

che ne ha autorizzato il rilascio (8.2.4)

 natura delle non conformità, azioni susseguenti intraprese e 

concessioni ottenute (8.3)

Registrazioni espressamente richieste dalla ISO

9001:

 risultati delle azioni correttive e preventive attuate e verificate

(8.5.2 - 8.5.3)



LA NORMA UNI CEI EN 

ISO/IEC 17025



UNI CEI EN ISO/IEC 17025 - REQUISITI GENERALI PER 
LA COMPETENZA DEI LABORATORI DI PROVA E 

TARATURA

• Organizzazione
• Sistema Qualità
• Controllo della documentazione
• Riesame delle richieste, delle offerte e dei contratti
• Subappalto delle prove e delle tarature
• Approvvigionamento di servizi e di forniture
• Servizi al cliente
• Reclami
• Controllo delle attività di prova e/o taratura non conformi
• Azioni correttive
• Azioni preventive
• Controllo delle registrazioni
• Audit interni
• Riesami da parte della direzione 



• Generalità
• Personale
• Luogo di lavoro e condizioni ambientali
• Metodi di prova e di taratura e validazione dei metodi
• Apparecchiature
• Riferibilità delle misure
• Campionamento
• Manipolazione degli oggetti da provare e tarare
• Assicurazione della qualità dei risultati di prova e di

taratura
• Presentazione dei risultati

UNI CEI EN ISO/IEC 17025 - REQUISITI GENERALI PER 
LA COMPETENZA DEI LABORATORI DI PROVA E 

TARATURA



UNI CEI EN ISO/IEC 

17025

Famiglia ISO 9000 

Applicazione tutte le organizzazioni che eseguono 

prove e/o tarature,indipendentemente 

dal numero di persone o 

dall’estensione del campo di 

applicazione delle attività di prova e 

di taratura. 

tutte le organizzazioni,

indipendentemente dal tipo,

dimensione e prodotti forniti.

Scopo riconoscere la competenza tecnica di 

un laboratorio

• dimostrare la capacità di fornire,

con regolarità prodotti che

ottemperino ai requisiti dei clienti

ed a quelli cogenti applicabili,

• accrescere la soddisfazione dei

clienti tramite l ’ efficace

applicazione del sistema



UNI CEI EN ISO/IEC 

17025

Famiglia ISO 9000 

ed. 2000

Criteri 

esposti

specifica i requisiti generali per la 

competenza dei laboratori ad 

eseguire prove e/o tarature, incluso 

il campionamento 

specifica i requisiti di un 

sistema di gestione per la 

qualità 

Campo di 

validità

copre le prove e le tarature eseguite 

utilizzando metodi normalizzati, 

non normalizzati e metodi 

sviluppati dal laboratorio.

certificazione del sistema di 

gestione per la qualità



Processo  di

campionamento

Processo 

analitico
CLIENTE

Processo di 

interpretazione 

dei dati

Rapporto

di prova

- Risultati

- Pareri

LABORATORIO DI PROVA



RAPPORTI DI PROVA
 Titolo e identificazione (numero)
 Nome indirizzo del laboratorio 
 Luogo dove le prove sono state eseguite, se differente 

dall’indirizzo del laboratorio (NB vedi prove subappaltate)
 Riferimento a piani e procedure di campionamento 
 Nome e indirizzo del cliente
 Descrizione / identificazione non ambigua del campione 
 Data di ricevimento del campione, eventuale data di 

esecuzione prova
 Identificazione del metodo utilizzato
 I risultati di prova con le unità di misura
 Nome/i, funzione/i, firma/e della/e persona/e che 

autorizzano il rilascio del rapporto di prova
 Dichiarazione attestante l’effetto che i risultati si 

riferiscono solo agli oggetti provati o tarati

Rif. UNI CEI EN ISO / IEC 17025:2000



PARERI E INTERPRETAZIONI

 Evidenziarli come tali nel rapporto di prova
 Documentare la base su cui tali opinioni e 

interpretazioni sono state formulate
 Assicurare di riferirsi a documenti vigenti
 Garantire di avere preso in considerazione 

tutti i requisiti applicabili al campione in 
esame, o fare esplicito riferimento a quelli 
non applicati

 Riportare i risultati di prova con le relative 
incertezze

UNI CEI EN ISO / IEC 17025:2000


