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I. | principi di gestione per la qualita

Per guidare e far funzionare con successo un’organizzazione [insieme di persone e di
mezzi, con definite responsabilita autorita e interrelazioni] € necessario dirigerla e tenerla
sotto controllo in maniera sistematica e trasparente. Il successo pud derivare
dall'attuazione e dall’aggiornamento di un sistema di gestione [attivita coordinate per
guidare e tenere sotto controllo un’organizzazione] progettato per migliorare con continuita
le prestazioni, tenendo conto delle esigenze di tutte le parti interessate. La gestione di
un’organizzazione comprende — tra le altre discipline di gestione — la gestione per la qua-
lita.

Guidare e tenere sotto controllo, in materia di qualita, un’organizzazione, implica, di re-
gola, definire e mantenere aggiornata la politica per la qualita [obiettivi e indirizzi generali
di un’organizzazione relativi alla qualita ed espressi in modo formale dall’alta direzione], gl
obiettivi per la qualita [qualcosa cui si aspira o a cui si mira, relativo alla qualita], la pia-
nificazione della qualita [parte della gestione per la qualita mirata a stabilire gli obiettivi e
a specificare i processi operativi e le relative risorse necessari per conseguire tali obiettivi],
il controllo della qualita [parte della gestione per la qualita mirata a soddisfare i requisiti
per la qualita], 'assicurazione della qualita [parte della gestione per la qualita mirata a
dare fiducia che i requisiti per la qualita saranno soddisfatti] ed il miglioramento della
qualita [parte della gestione per la qualita mirata ad accrescere la capacita di soddisfare i
requisiti per la qualita] (da UNI EN 1SO 9000:2000).

La norma UNI EN ISO 9000:2000 “Sistemi di gestione per la qualita”, identifica otto principi
di gestione di seguito esposti, i quali possono essere utilizzati dall’alta direzione [vertice,
persona o gruppo di persone, che, dal livello piu elevato di un’organizzazione, la guidano e
la gestiscono] per condurre I'organizzazione verso il miglioramento delle proprie presta-
zioni.

Orientamento al cliente

Leadership
Coinvolgimento del personale

Approccio per processi

Approccio sistemico alla gestione
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Decisioni basate su dati di fatto
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A Orientamento al cliente

Le organizzazioni dipendono dai propri clienti e dovrebbero pertanto capire le loro esi-
genze presenti e future, soddisfare i loro requisiti € mirare a superare le loro stesse
aspettative.

Un’organizzazione certificata deve rispettare le prescrizioni esplicite dei propri clienti e
deve agire per garantire anche il rispetto dei requisiti non espressi.

E di fondamentale importanza che organizzazione e cliente comunichino tra loro.

La soddisfazione dei clienti deve essere misurata basandosi sui risultati ottenuti.

B Leadership

| capi stabiliscono unita di intenti e di indirizzo dell’'organizzazione. Essi dovrebbero creare
e mantenere un ambiente interno che coinvolga pienamente il personale nel persegui-
mento degli obiettivi dell’organizzazione.

Il buon leader deve definire, all'interno dell’organizzazione per la quale opera, le linee
guida motivazionali e di indirizzo.

Egli deve creare e mantenere un contesto lavorativo che consenta, ai piu stretti collabo-
ratori e al personale dipendente, di vivere un completo coinvolgimento finalizzato al rag-
giungimento della mission aziendale.

Il leader deve essere proattivo e deve “dare sempre il buon esempio”, avendo ben nitida la
visione del cammino da compiere all'interno dell’organizzazione.

E necessario che gli obiettivi aziendali siano formulati con chiarezza e che siano raggiun-
gibili e misurabili a tutti i livelli.

C Coinvolgimento del personale

Le persone, a tutti i livelli, costituiscono I'essenza dell’organizzazione e il loro pieno coin-
volgimento permette di porre le loro capacita al servizio dell’'organizzazione.

Il coinvolgimento del personale rende disponibili e immediatamente utilizzabili le compe-
tenze e il know how di tutta 'organizzazione, garantendone un proficuo e rapido sviluppo.
Il personale deve essere stimolato ad accettare la responsabilita di affrontare e risolvere i
problemi. Ciascun dipendente e/o collaboratore dell’organizzazione deve essere incenti-
vato a proporre miglioramenti e ad aumentare le proprie personali competenze, cono-
scenze ed esperienze.
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E necessario educare il personale a focalizzare I'attenzione sulla creazione di valore per i
clienti dell'organizzazione, senza trascurare di mettere in evidenza I'importanza di lavorare
con entusiasmo e di trarre continue soddisfazioni e gratificazioni dal lavoro.

D Approccio basato sui processi

Un risultato desiderato si ottiene con maggqiore efficienza quando le relative attivita e ri-
sorse sono gestite come un processo.

Occorre definire i processi che sono necessari per raggiungere i risultati desiderati.
E necessario:

identificare e misurare gli input e gli output;

individuare le interfacce;

valutare i rischi, le conseguenze e I'impatto sui clienti;

stabilire le responsabilita e le autorita per la gestione dei processi;
considerare attentamente i metodi ed i criteri per la definizione dei processi.

aORrWON=

E Approccio sistemico alla gestione

Identificare, capire e gestire (come fossero un sistema) processi tra loro correlati, contri-
buisce all’efficacia e all’efficienza dell’organizzazione nel conseguire i propri obiettivi.

Dopo aver identificato e definito i processi necessari al conseguimento dei risultati occorre:

1. strutturare il Sistema di Gestione per la Qualita (di seguito SGQ) nel modo piu effi-
ciente ed efficace;

2. comprendere le interdipendenze dei processi all’interno del SGQ;

3. valutare e misurare continuamente i risultati dei processi.

F Miglioramento continuo

Il miglioramento continuo delle prestazioni complessive dovrebbe essere un obiettivo per-
manente dell’'organizzazione.

Il miglioramento continuo riguarda i prodotti, il processi e il SGQ. Occorre applicare con-
cetti e metodi di “rottura” ed effettuare stime periodiche onde combattere le convinzioni ra-
dicate nellorganizzazione. E necessario che I'organizzazione si doti di strumenti adatti a
perseguire il miglioramento continuo (training adeguati, politiche di incentivazione per il
personale operativo, stock-option per il personale dirigente eccetera).
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G Decisioni basate sui dati di fatto

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

L’organizzazione deve dotarsi di mezzi adatti alla raccolta e alla misurazione di dati e in-
formazioni. & auspicabile I'implementazione di adeguati sistemi di analisi statistiche, di
controllo di gestione e di contabilita di direzione, tutti strumenti necessari affinché l'alta di-
rezione possa disporre di report sintetici necessari per prendere decisioni rapide basate su
dati ed indici oggettivi.

H Rapporti di reciproco beneficio con i fornitori

Un’organizzazione ed i suoi fornitori sono interdipendenti e un rapporto di reciproco bene-
ficio migliora, per entrambi, la capacita di creare valore.

L’organizzazione deve selezionare i propri fornitori chiave e deve stabilire con essi rela-
zioni, cercando di ottimizzare il rapporto tra benefici immediati e obiettivi di lungo termine.

La comunicazione organizzazione < fornitore deve essere chiara e aperta e le informa-
zioni devono essere condivise.

L’organizzazione deve stabilire, congiuntamente ai propri fornitori, i metodi di sviluppo e di
miglioramento dei prodotti e dei servizi, nell’ottica di soddisfare i bisogni del cliente finale.
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Il. Perché si parla di “approccio per processi”

Qualsiasi attivita, o insieme di attivita, che utilizzi risorse per trasformare elementi in en-
trata in elementi in uscita pud considerarsi un “processo”.

Un’organizzazione, per funzionare efficacemente, deve identificare e gestire numerosi
processi tra loro correlati e interagenti. Spesso, I'elemento in uscita da un processo costi-
tuisce I'elemento in entrata per il processo successivo. L’identificazione e la gestione si-
stematiche dei processi adottati da un’organizzazione, e in particolare le interazioni tra tali
processi, vengono sintetizzati nell’espressione “approccio per processi” (UNI EN I1SO
9000:2000).

L’approccio per processi descritto nella famiglia di norme 1SO 9000:2000 & rappresentato
graficamente, in modo da evidenziare che le parti interessate a un processo giocano un
ruolo importante nella definizione degli elementi in entrata. L’'organizzazione ha il dovere di
monitorare il livello di soddisfazione delle parti interessate, inteso come capacita
dell’organizzazione stessa di rispondere alle loro esigenze ed aspettative

Figura tratta dalla norma UNI EN ISO 9001:2000.

figura 1 Modello di un sistema di gestione per la qualita basato sui processi
Legenda

—=  Afttivitd con valore aggiunto
—— = Flusso di informazioni

Miglioramento continuo del sistema di gestione per la qualita
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Cliente Cliente
Gestione Misurazioni,
delle analisie fw—————— | Soddistazione
risorse miglioramento
Elemtenttl Realizzazione _Elemg;'ltl
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6
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lll. 1l “miglioramento continuo”

Lo scopo del miglioramento continuo di un SGQ e di aumentare la probabilita di accre-
scere la soddisfazione dei clienti e delle altre parti interessate.

La norma UNI EN ISO 9000:2000 indica sette punti, di seguito esposti, che costituiscono
altrettante azioni mirate al conseguimento del miglioramento continuo:

a) analisi e valutazione della situazione esistente al fine di individuare le aree per il mi-
glioramento;

b) individuazione degli obiettivi di miglioramento;

c) ricerca di possibili soluzioni per perseguire questi obiettivi;

d) valutazione delle soluzioni trovate e selezione di una di loro;

e) attuazione della soluzione prescelta;

f) misurazione, verifica, analisi e valutazione dei risultati di tale attuazione per stabilire
se gli obiettivi sono stati raggiunti;

g) formalizzazione delle modifiche.

Grazie alla periodica attivita di riesame dei risultati, 'organizzazione ricerca costantemente
nuove opportunita di miglioramento, facendo si che si possa parlare di “miglioramento
continuo” e “continuativo”.

IV. La famiglia ISO 9000

Di seguito sono sintetizzati i principali cambiamenti introdotti dalla edizione del 2000 ri-
spetto alle norme ISO 9000 dell'edizione 1994.

Riduzione dei modelli di sistemi qualita da tre (ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003) a uno
solo.

Maggiore compatibilita del nuovo SGQ con quello della ISO 14001 sulla gestione am-
bientale.

La struttura prevede solo quattro elementi fondamentali di sistema (punti da 5 a 8) ri-
spetto ai venti elementi di sistema di gestione (punti da 4.1 a 4.20 delle 1ISO 9001 e
9002) dell'edizione 1994.

E permessa la non applicazione di determinati requisiti di sistema solo se questi non
trovano riscontro nelle attivita reali dell'azienda/organizzazione.

Maggiore enfasi alla gestione per processi, alle esigenze e alla soddisfazione dei
clienti.

Minore enfasi alle procedure documentate.

Maggiori prescrizioni per il miglioramento continuativo.

Maggiore chiarezza sul ruolo dell'alta direzione o dei vertici dell'organizzazione.
Inserimento di considerazioni sui requisiti legislativi e regolamentari.

E richiesta la definizione di obiettivi misurabili per funzione.

E previsto il monitoraggio delle informazioni sulla soddisfazione e insoddisfazione del
cliente.

Maggiori indicazioni sulla gestione delle risorse.

Indicazioni sulla determinazione dell'efficacia dell'addestramento.

Misurazioni estese al SGQ, ai processi e al prodotto e/o servizio.
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LE NORME PRINCIPALI DELL’EDIZIONE 2000

La norma UNI EN ISO 9001:2000

UNI EN ISO 9000
Dicembre 2000

Sistemi di gestione per la qualita
Fondamenti e terminologia

La norma fornisce i principi e i concetti
fondamentali di sistemi di gestione per la
qualita su cui si basano le norme 1ISO 9000.
Essa include i termini e le definizioni
riguardanti gli stessi sistemi di gestione.

La norma si applica in tutte le organizzazioni
indipendentemente dal tipo e dimensione e
dai prodotti forniti, e in tutte le attivita interne
ed esterne alle organizzazioni per
I'elaborazione di documenti, norme e
specifiche relative alla qualita.

La UNI EN ISO 9000:2000 ha sostituito la
UNI EN ISO 8402:1995.

UNI EN 1SO 9001
Dicembre 2000

Sistemi di gestione per la qualita
Requisiti

La norma specifica i requisiti di un modello di
sistema di gestione per la qualita per tutte le
organizzazioni, indipendentemente dal tipo e
dimensione delle stesse e dai prodotti forniti.
Essa pu0 essere utilizzata per uso interno,
per scopi contrattuali e di certificazione.

E da utilizzarsi quando un’organizzazione
debba dimostrare la propria capacita a
fornire prodotti che soddisfino i requisiti dei
clienti e quelli cogenti — ossia quelli stabiliti
da leggi, regolamenti, direttive e prescrizioni
obbligatorie in genere — applicabili.

La UNI EN ISO 9001:2000 ha sostituito le
UNI EN ISO 9001:1994, UNI EN ISO
9002:1994 e UNI EN ISO 9003:1994.

UNI EN I1SO 9004
Dicembre 2000

Sistemi di gestione per la qualita
Linee guida per il miglioramento
delle prestazioni

La norma fornisce delle linee guida che
tengono conto sia dell’efficacia sia
dell’efficienza dei sistemi di gestione per la
qualita. Lo scopo delle norma ¢ il
miglioramento continuo delle prestazioni
dell'organizzazione e la soddisfazione dei
clienti e delle altre parti interessate
(dipendenti, collettivita, soci, fornitori).

La UNI EN 1SO 9004:2000 ha sostituito la
UNI EN ISO 9004-1:1994.
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V. Le parti in causa, nuova terminologia

In tutte le norme della famiglia ISO 9000:2000, per descrivere la catena di fornitura, si uti-
lizzano definizioni tratte dalla terminologia di uso corrente:

FORNITORE _—> ORGANIZZAZIONE _— CLIENTE
Sostituisce: Sostituisce: Invariato
SUBFORNITORE FORNITORE CLIENTE

Nell’edizione 1994 delle norme della famiglia ISO 9000, si indicava con il temine “fornitore’
I'entita a cui dovevano applicarsi le disposizioni del sistema qualita e con “subfornitore” si
faceva riferimento, generando non poca confusione, al “fornitore del fornitore”.

Inoltre, nell’edizione 2000 delle sopraccitate norme, quando si utilizza il termine “prodotto”,
esso puo significare anche “servizio”.
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VI. Le due versioni 1994 e 2000 a confronto reciproco

APPENDICE B CORRISPONDENZA TRA ISO 9001:2000 E I1SO 9001:1994

(informativa)

prospetto B.1 Corrispondenza tra 1SO 9001:1994 e 1SO 9001:2000

ISO 8001:1994

IS0 8001:2000

1 Scopo e campo di applicazione

2 Riferimenti normativi 2

3 Definizioni 3

4 Requisiti del sistema qualita (solo titclo)

4.1 Responsabilita della direzione

4.1.1 Politica per la gualita 51+53+54.1
4.1.2 Organizzazione

4.1.2.1 Responsabilita ed autorita 5.5.1
4.1.2.2 Risorse 6.1+6.2.1
4.1.2.3 Rappresentante della direzione 552

4.1.3 Riesame da parte della direzione 5.6.1+85.1
4.2 Sistema gualita

4.2.1 Generalita 41+422
4.2.2 Procedure del sistema qualita 421

4.2.3 Pianificazione della qualita 542+7.1

4.3 Riesame del contratto

4.3.1 Generalit

4.3.2 Riesame 52+7214722+4723
4.3.3 Modifiche al contratto 722
4.3.4 Registrazioni 722
4.4 Controllo della progettazicne (solo fitolo)

4.4.1 Generalita

4.4.2 Pianificazione della progettazione e sviluppo 7.31
4.4.3 Interfacce organizzative e tecniche 7.31
4.4.4 Dati e requisiti di base della progetiazicne 7214732
4.4.5 Risultati della progettazione 7.3.3
4.4.6 Riesame della progettazione 7.34
4.4.7 Verifica della progettazione 7.35
4.4.8 Validazione della progettazione 7.36
4.4.9 Modifiche alla progettazione 737
4.5 Controllo dei documenti e dei dati

4.5.1 Generalita 423
4.5.2 Approvazione ed emissione dei documenti e dei dati 423
4.5.3 Modifiche ai documenti e ai dati 423
4.6 Approwvvigionamento

4.6.1 Generalit

4.6.2 Valutazione dei subfornitori 7.4.1
4.6.3 Dati di acquisto 742
4.6.4 Verifica del prodotto acquistato 7.4.3
4.7 Controllo del prodotto fornite dal cliente 7.54
4.8 Identificazione e rintracciabilita del prodotto 753

4.9 Controllo del processo

6.3+6447614752

4.10 Prove, controlli e collaudi
4.10.1 Generalita
4.10.2 Prove, controlli e collaudi al ricevimento

4.10.4 Prove, controlli e collaudi finali
4.10.5 Registrazione delle prove, controlli e collaudi

4.10.3 Prove, controlli e collaudi in produzione (in-process)

7.1+ 8.1
743+824
8.24

8.24
753+824

segue nella pagina successiva
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1SO 8001:2000

continua dalla pagina precedente

4.11 Controllo delle apparecchiature per prova, misurazioni e collaudo

4.11.1 Generalita 76
4.11.2 Procedura di controllo 76
4.12 Stato delle prove, controlli e collaudi 753
4.13 Controllo del prodotto non conforme

4.13.1 Generalita 8.3
4.13.2 Esame e fraitamento del prodotto non conforme 8.3
4.14 Azioni corretiive e preveniive

4.14.1 Generalita 852+853
4.14.2 Azioni correltive 8§52
4.14.3 Azioni preventive 85.3
4.15 Movimentazione, immagazzinamento, imballaggio, conservazione & consegna

4.15.1 Generalita

4.15.2 Movimentazione 755
4.15.3 Immagazzinamento 755
4.15.4 Imballaggio 755
4.15.5 Conservazione 755
4.15.6 Conzeqgna 751
4.16 Controllo delle registrazioni della qualita 424
417 Verifiche ispettive interne della qualita §22+823
4.18 Addestramento 6.2.2
4.19 Assistenza 7.5.1

4.20 Tecniche statistiche
4.20.1 ldentificazione delle necessita
4.20.2 Procedure

81+823+824+84
81+823+824+84

www.massimobinelli.it 11

Ottobre 2001


http://www.massimobinelli.it/

Massimo Binelli
Consulente di Direzione e Organizzazione Aziendale

La norma UNI EN ISO 9001:2000

prospetio B2 Corrispondenza tra 1ISO 9001:2000 e ISO 9001:1994

1S0O 9001:2000 150 9001:1994
1 Scopo e campo di applicazione 1
1.1 Generalita
1.2 Applicazione
2 Riferimenti normativi 2
3 Termini e definizioni 3
4 Sistema di gestione per la qualita
4.1 Requisiti generali 421
4.2 Requisiti relativi alla decumentazione
4.2.1 Generalith 422
4.2.2 Manuale della qualita 421
4.2.3 Tenuta sotto controllo dei documenti 451+452+453
4.2.4 Tenuta sotto controllo delle regisirazioni 416
5 Responsabilita della direzione (solo titolo)
5.1 Impegno della direzione 411
5.2 Aitenzione focalizzata al cliente 432
5.3 Politica per la qualita 411
5.4 Pianificazione
5.4.1 Obiettivi per la qualita 411
5.4.2 Pianificazione del sistema di gestione per la qualita 423
5.5 Responsabilita, autorita e comunicazione (solo titolo)
5.5.1 Responsabilita ed autorita 4121
5.5.2 Rappresentante della direzione 4123
5.5.3 Comunicazione interna
5.6 Riesame da parte della direzione
5.6.1 Generalita 41.3
5.6.2 Elementi in ingresso per il riesame
5.8.3 Elementi in uscita dal riesame
6 Gestione delle risorse
6.1 Messa a disposizione delle risorse 4122
6.2 Risorse umane (solo fitolo)
6.2.1 Generalita 4122
6.2.2 Competenza, consapevolezza e addesiramento 418
6.3 Inirastrutiure 49
6.4 Ambiente di lavoro 49
7 Realizzazione del prodotto (solo titolo)
7.1 Pianificazione della realizzazione del pradotto 423+4.101
7.2 Processi relativi al cliente
7.2.1 Determinazione dei requisiti relativi al prodotio 432+444
7.2.2 Riesame dei requisiti relativi al prodotto 432+433+434
7.2.3 Comunicazione con il cliente 432
7.3 Progettazione e sviluppo
7.3.1 Pianificazione della progettazione e dello sviluppo 442+44.3
7.3.2 Elementi in ingresso alla progetiazione e allo sviluppo 4.4.4
7.3.3 Elementi in uscita dalla progettazione e dallo sviluppo 445
7.3.4 Riesame della progetiazione e dello sviluppo 446
7.3.5 Verifica della progeiiazione e dello sviluppo 447
7.3.6 Validazione della progettazione e dello sviluppo 448
7.3.7 Tenuta sotto controllo delle modifiche della progettazione e dello sviluppo 449

segue nella pagina successiva
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IS0 8001:2000 ISO 8001:1934
continua dalla pagina precedente
7.4 Approwigionamento
7.4.1 Processo di approvvigionamento 462
7.4.2 Informazioni per I'approvvigionamento 46.3
7.4.3 Verifica dei prodotti approvvigionati 4.64+4.10.2
7.5 Produzione ed erogazione di servizi
7.5.1 Tenuta sotto controllo delle attivita di produzione e di erogazione di servizi 49+4156+4.19
7.5.2 Validazione dei processi di produzione e di erogazione di servizi 4.9
7.5.3 Identificazione & rintracciabilita 48+4105+4.12
7.5.4 Proprieta del cliente a7
7.5.5 Gonservazione dei prodotti 4152 +4.15.3+4.154 + 4155
7.6 Tenuta sotto controllo dei dispositivi di monitoraggio e di misurazione 411.1+411.2

8 Misurazioni, analisi e miglioramento

8.1 Generalita

4101 + 4201 + 4.20.2

8.2 Monitoraggi e misurazioni

8.2.1 Soddisiazione del cliente

8.2.2 Verifiche ispetlive interne

8.2.3 Monitoraggio e misurazione dei processi
8.2 4 Monitoraggio e misurazione dei prodotti

417
417 +4.201 +4.20.2
4102+ 4103+ 4104 + 4105+ 4.20.1 + 4202

8.3 Tenuta sotto controllo dei prodotti non conformi 4131+ 4132
8.4 Analisi dei dafi 4201+ 4202
8.5 Miglioramento

8.5.1 Miglioramento continuo 4.1.3

8.5.2 Azioni correitive 41414+ 4142
8.5.3 Azioni preventive 414.1+4.143
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INTRODUZIONE

0.1 Generalita

Diversamente dalla situazione che sussisteva nell’edizione 1994, ora le norme [SO
9001:2000 e 9004:2000 costituiscono una “coppia coerente”, sono, cioé, due norme fra
loro congruenti.

Tali norme trattano di sistemi di gestione per la qualita. La corretta applicazione delle
nuove norme presuppone pertanto il superamento del puro approccio “contrattuale” che ha
caratterizzato I'applicazione delle norme ISO dell’'edizione 1994, passando dalla focalizza-
zione sugli aspetti di “assicurazione” all’attenzione sugli aspetti di “gestione”.

Le organizzazioni non si possono piu limitare, come nel caso della ISO 9001:1994, a dare
evidenza del sistema qualita all’esterno; occorre anche che diano evidenza dell’efficacia
del sistema ai fini della soddisfazione dei bisogni correlati con i prodotti realizzati.

E sottolineato che l'adozione di un SGQ deve essere una decisione strategica
dellorganizzazione e che, nel progettare ed attuare un SGQ, occorre tener conto delle
specificita dell’organizzazione stessa (obiettivi, processi utilizzati, dimensioni e struttura,
eccetera); la norma non intende, quindi, perseguire I'uniformita della struttura dei sistemi di
Gestione per la qualita e l'uniformita della relativa documentazione. Nell’introduzione, la
norma 1SO 9001:2000 chiarisce che le note riportate nel testo rappresentano una guida
alla comprensione o un chiarimento dei requisiti a cui esse si riferiscono. Gli Organismi di
Certificazione (di seguito OdC) hanno in passato giudicato accettabili i comportamenti
conformi alle note; eventuali soluzioni diverse dovevano dimostrare di essere di equiva-
lente efficacia. Si conferma questa prassi anche per la applicazione della norma ISO
9001:2000.

0.2 Approccio per processi

Si tratta di un concetto innovativo (benché la definizione di processo fosse gia presente
nella ISO 9000:1994) che vede i processi non fine e se stessi, ma inseriti in una sequenza
tra cliente, in quanto generatore dei requisiti, e cliente, in quanto percettore della qualita
erogata. La corretta applicazione dell’approccio richiede che I'alta direzione attivi al meglio
le risorse per la realizzazione dei processi stessi e ne misuri i risultati, rendendone possi-
bile il miglioramento. L’approccio per processi, in realta, non rappresenta che il recepi-
mento dei dettami di valide scuole di management che da tempo hanno adottato questa
scelta. Tale approccio costituisce un indirizzo di estrema importanza per gestire
I'organizzazione in modo da rendere univoci, per ogni attivita/processo, gli obiettivi che si
propone, le responsabilita connesse, i risultati attesi e i rapporti tra le aree aziendali coin-
volte. Va perd osservato che tale modifica concettuale non comporta necessariamente
cambiamenti radicali nellimpostazione operativa del SGQ.

E importante che I'organizzazione dimostri di aver compreso I'importanza e il significato
dell’approccio per processi anche se tale condizione non pud essere verificata puntual-
mente cosi come pud avvenire per altre specifiche prescrizioni della norma. A tale ri-
guardo, va tenuto conto del fatto che, mentre raccomanda I'approccio per processi alla
gestione per la qualita, la nuova norma non richiede esplicitamente che tale approccio
venga applicato ad altri specifici sistemi di gestione aziendale, siano essi gia strutturati e
regolati da altre norme o meno, quali ad esempio sicurezza, ambiente, gestione della sa-
lute nei luoghi di lavoro, gestione finanziaria e dei rischi.
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Alla luce di quanto precede, € opportuno che le metodologie di verifica ispettiva (esterna o
interna) siano orientate ad analizzare i processi dell’'organizzazione. Le verifiche sulle sin-
gole funzioni dell’organizzazione devono essere integrate da una verifica del flusso delle
attivita relative al processo (la verifica ispettiva, per esempio, potra riguardare un ordine
analizzando la conformita della sua gestione ai requisiti della norma, dall’offerta
all'assistenza ai clienti, analizzando anche i processi gestionali connessi, quali: pianifica-
zione delle risorse, programmazione delle attivita, acquisti e selezione dei fornitori, adde-
stramento e qualifica del personale eccetera).

E evidente che sia i consulenti sia gli ispettori degli OdC dovranno calarsi maggiormente
nella realta aziendale, al fine di comprendere esattamente il flusso delle informazioni e gli
input-output di ogni processo.

0.3 Relazione con Ia ISO 9004

Come anticipato nell’introduzione, uno dei principali obiettivi della nuova serie ISO 9000 &
di realizzare una coppia coerente di norme (9001 e 9004), al fine di favorire una visione
unitaria del SGQ, pur mantenendo distinti i relativi campi di applicazione. E chiaramente
esplicitato che la ISO 9001 individua gli elementi del SGQ, significativi per la capacita
dell’organizzazione di fornire prodotti che soddisfino i requisiti dei clienti e i requisiti co-
genti, mentre la ISO 9004 prende in considerazione le esigenze delle altre parti interes-
sate e gli elementi richiesti per migliorare l'efficienza e la performance complessiva
dell’organizzazione.

Le verifiche di conformita del SGQ devono ovviamente essere limitate ai requisiti della ISO
9001, ma la conoscenza della ISO 9004 é senz’altro importante e per I'organizzazione e
per i Consulenti e per ogni operatore in ambito qualita.

0.4 Compatibilita con altri sistemi di gestione

E palese, come sopra esposto al paragrafo 2, che la norma non regola altri sistemi di ge-
stione aziendale quali la sicurezza, 'ambiente e le gestioni della salute nei luoghi di lavoro,
finanziaria e dei rischi, tuttavia viene evidenziata la possibilita di allineare e/o integrare il
SGQ con altri sistemi di gestione. Eventuali iniziative o realizzazioni in tal senso da parte
dell’organizzazione, tuttavia, possono essere sottoposte al’OdC che valutera come pren-
derle in considerazione.
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1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE
1.1 Generalita

Risulta determinante che I'organizzazione comprenda e faccia proprio lo “scopo” della
nuova norma. Essa indica chiaramente che, alla necessita di dimostrare la capacita di for-
nire prodotti/servizi conformi alle richieste del cliente e ai requisiti cogenti applicabili, si
somma quella di migliorare la soddisfazione del cliente attraverso l'efficace applicazione
del sistema, incluso il miglioramento continuo.

Tale principio generale si traduce in una serie di requisiti particolari che devono tenere
conto del fatto che la soddisfazione del cliente deve essere perseguita non solo per
quanto attiene allo stretto contenuto tecnico o tecnologico della prestazione, ma con rife-
rimento a tutti gli aspetti e fasi del rapporto con il cliente stesso.

1.2 Applicazione

Relativamente all’applicazione di un SGQ, la norma ammette due tipologie di esclusioni.
Le esclusioni possono riguardare alcune linee di prodotto e/o alcuni servizi;
I'organizzazione pud escludere alcuni requisiti del SGQ purché questi non influenzino la
capacita dell'organizzazione stessa di fornire prodotti rispondenti ai requisiti del cliente e ai
requisiti cogenti applicabili. Esclusioni di questo tipo sono limitate ai soli requisiti del cap.
7.

Per quanto attiene alla possibilita di esclusione dei requisiti relativi alla progettazione e
sviluppo, si osserva fin d’'ora che, qualora un’organizzazione non disponga di tutte le ca-
ratteristiche necessarie a pianificare adeguatamente i processi di realizzazione dei prodotti
forniti, e debba elaborare tali caratteristiche con riferimento ai requisiti e specifiche del
cliente o di legge, la gestione di tali ulteriori elementi costituisce, di fatto, attivita di proget-
tazione e sviluppo. A tali attivita si devono pertanto applicare tutte, o in parte, le prescri-
zioni contenute nel par. 7.3 della norma.

Si precisa, inoltre, che nel caso in cui la responsabilita complessiva di un prodotto appar-
tenga a un’organizzazione, il fatto che uno specifico processo (progettazione e sviluppo,
fabbricazione eccetera) venga affidato completamente a terzi (outsourcing), non & una
giustificazione appropriata per la sua esclusione dal SGQ.

Vista la molteplicita dei casi reali che possono presentarsi e i diversi gradi di criticita delle
esclusioni che l'organizzazione pu0 introdurre, le indicazioni che seguono non possono
essere esaustive e pertanto valgono solo a titolo di esempio per le situazioni piu frequenti
e come criteri di indirizzo.

A titolo di esempio, un’organizzazione che progetta il prodotto/servizio incluso nello scopo
del SGQ non pud piu escludere la progettazione da tale scopo. Infatti, la norma enfatizza
le aspettative del cliente e quindi, ove il cliente si aspetti che vengano effettuate attivita di
progettazione (sia esplicitamente che implicitamente), I'organizzazione non pud escludere
questo aspetto della propria attivita dal suo SGQ.

Pertanto, le organizzazioni che svolgono attivita di progettazione (relativamente ai prodotti
compresi nello scopo della certificazione) devono ora includere tali attivita nel SGQ e que-
ste attivita devono essere valutate dal’OdC durante l'iter di certificazione.

Sempre a titolo di esempio, si consideri il caso di un’organizzazione che voglia avere nello
scopo la “progettazione” e/o la “produzione” pur affidando tali attivita a terzi detenendone
comunque la responsabilita. Cido & possibile, ma I'organizzazione deve dimostrare di te-
nere sotto controllo le attivita suddette e il SGQ deve descriverle. In tale sistema devono,
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inoltre, essere chiaramente definite la tipologia e le caratteristiche che devono avere i
soggetti ai quali vengono affidate tali responsabilita, indicandone espressamente la deno-
minazione, nonché le modalita secondo le quali le loro attivita si interfacciano e si inte-
grano con i processi dell’'organizzazione.

Quando un’organizzazione affida all’esterno processi che influiscono sulla conformita dei
prodotti, I'organizzazione deve esplicitare completamente gli obiettivi del processo e deve
assicurarne il controllo. Questi controlli devono essere identificati nel SGQ, tenendo conto
dellimpostazione e dei vincoli connessi con i processi affidati all’esterno. Solo quando
'organizzazione non ha oggettiva responsabilita in merito a una attivita, tale attivita e
esclusa dallo scopo e campo di applicazione del SGQ.

La giustificazione di un’esclusione di un punto del cap. 7 da parte dell’organizzazione,
deve essere motivata da buone ragioni e formalmente accettata del’OdC preliminarmente
al rilascio della certificazione.

La dove alcune attivita vengano totalmente affidate all’esterno, cid deve avvenire sulla
base di precise e valide clausole contrattuali. Le attivita di verifica da parte degli OdC pos-
sono includere anche una verifica a queste realta “esterne”.

Le modalita di verifica da adottare da parte dellOdC devono essere commisurate alla criti-
cita dell’attivita affidata all’esterno e al tipo di sorveglianza gia direttamente esercitata
dall’organizzazione sul soggetto affidatario. Per esempio, se l'organizzazione controlla
completamente l'attivita di tale soggetto, e ne fornisce evidenza, non € necessario verifi-
care direttamente da parte dell’OdC l'operato di quest’ultimo. Un metodo efficace per dare
evidenza del controllo delle attivita affidate in outsourcing pud essere quello di implemen-
tare “piani della qualita” applicabili a queste attivita, inclusivi di interfacce, responsabilita,
modalita di esecuzione e controllo del prodotto e modalita di controllo dell’organizzazione
sulla rispondenza del soggetto affidatario ai piani stessi.

Le attivita assegnate in outsourcing non possono piu essere gestite (come facilmente ac-
cadeva nelle varie applicazioni della norma edizione 1994) nell’ambito del punto 4.6, ora
7.4 “Approvvigionamento”. Tale clausola pud essere eventualmente applicata solo alla ve-
rifica degli elementi in uscita dai processi affidati all’esterno.

2. RIFERIMENTI NORMATIVI

E altamente auspicabile che i consulenti, le organizzazioni e gli OdC prendano cono-
scenza della norma ISO 9000 per quanto riguarda gli otto principi della gestione per la
qualita (gia ampiamente visti e commentati) e utilizzino, in modo appropriato, i concetti e la
terminologia ivi esposta, nella forma e nelle sedi appropriate.

3. TERMINI E DEFINIZIONI

Si raccomanda, d’ora in avanti, di utilizzare correttamente i termini “organizzazione” e “for-
nitore” come definiti dalla norma. Si raccomanda, inoltre, di consultare la UNI EN ISO
9000:2000.

Ricordiamo, infine, che la definizione di qualita &€ cosi cambiata (le note sono tratte dalla
norma):

Grado in cui un insieme di caratteristiche intrinseche soddisfa i requisiti.
Nota 1: Il termine “qualita” pud essere utilizzato con aggettivi quali scarsa, buona o eccellente.
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Nota 2: L’aggettivo “intrinseco”, come contrario di assegnato, significa che e presente in qualcosa,
specialmente come caratteristica permanente.

4. SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA
4.1 Requisiti Generali

In congruenza con quanto precedentemente detto, un’organizzazione, per funzionare,
deve definire e gestire una molteplicita di processi interconnessi. Spesso, gli elementi in
uscita da un processo costituiscono elementi di ingresso per un processo successivo. La
sistematica individuazione e gestione dei diversi processi adottati da un’organizzazione e
delle loro interazioni costituisce il gia citato “Approccio per processi”.

L’identificazione, la comprensione e la gestione di un sistema di processi fra loro correlati,
con riferimento a determinati obiettivi, sono i fattori costitutivi del cosiddetto “approccio si-
stemico al governo dell’'organizzazione”. Tale approccio consente di esercitare un controllo
globale, attivo, reattivo e proattivo, sul funzionamento dei processi, con conseguente mi-
glioramento della efficienza ed efficacia dell’organizzazione stessa e benefici per tutte le
parti interessate.

| processi sono sia quelli direttamente connessi alla realizzazione del prodotto (comune-
mente detti “primari”, quali progettazione, fabbricazione, vendite, approvvigionamenti,
controlli), sia processi definiti “di supporto”, quali le attivita di gestione in genere, la ge-
stione delle risorse, le misurazioni e il miglioramento del sistema.

L’organizzazione deve definire e gestire adeguatamente i processi necessari ad assicu-
rare che i prodotti e i servizi forniti siano conformi alle esigenze dei clienti e agli altri requi-
siti applicabili. Come mezzo per implementare efficacemente tali processi e dimostrare la
loro adeguatezza, I'organizzazione deve stabilire, documentare, porre in atto, mantenere e
migliorare continuamente, in termini di efficacia, un SGQ conforme ai requisiti della norma.
A tale fine I'organizzazione deve:

¢ identificare i processi rilevanti per la gestione per la qualita e la loro applicazione;
e determinare le relative sequenze ed interazioni;

e determinare i criteri € metodi per assicurare I'efficace funzionamento e controllo di

detti processi;

e assicurare la disponibilita delle risorse e delle informazioni richieste per supportare
la gestione ed il monitoraggio degli stessi;

e condurre misurazioni, monitoraggi ed analisi;

e attuare le azioni necessarie per conseguire gli obiettivi prefissati e il miglioramento
continuo dei processi.

| processi di cui sopra dovrebbero includere quelli relativi ad attivita di direzione, messa a
disposizione delle risorse, realizzazione di prodotti ed esecuzione di misure e controlli
(vale a dire tutti i processi che rientrano nel campo di applicazione del SGQ).

Per quanto attiene ai processi affidati a terzi, occorre, come gia detto, individuare meto-
dologie e responsabilita aziendali che assicurino il pieno il controllo dei processi in
outsourcing e dei relativi parametri.

www.massimobinelli.it 19 Ottobre 2001


http://www.massimobinelli.it/

Massimo Binelli La norma UNI EN ISO 9001:2000

Consulente di Direzione e Organizzazione Aziendale

In sostanza, occorre esplicitare i processi aziendali ed indicarne le relative interazioni:
questo pud essere fatto attraverso una vera “mappa dei processi” in forma grafica (flow-
chart), oppure, semplicemente, indicando i processi e le attivita che ne fanno parte e ri-
mandando alle procedure le rispettive interazioni, input e output.

4.2 Requisiti relativi alla documentazione

Per la gestione del SGQ, sono esplicitamente richieste (...deve essere predisposta una
procedura documentata per...) le seguenti procedure operative:

tenuta sotto controllo dei documenti (4.2.3);

tenuta sotto delle registrazioni relative alla qualita (4.2.4);
verifiche ispettive interne (8.2.2);

tenuta sotto controllo dei prodotti non conformi (8.3);
azioni correttive (8.5.2);

azioni preventive (8.5.3).

Altre procedure documentate potranno risultare necessarie all’organizzazione per gestire
efficacemente i processi del SGQ. Le caratteristiche di tale documentazione dipendono dal
tipo di organizzazione, dalla complessita e interazione dei relativi processi, dalle tecnolo-
gie e tecniche utilizzate, dalla qualificazione del personale addetto eccetera.

La suddetta documentazione puo essere gestita sia in forma cartacea sia in forma elettro-
nica.

Cio consentira a ogni organizzazione di continuare a documentare il suo SGQ nel modo
piu adeguato alle proprie caratteristiche e alle attivita svolte, integrando ovviamente, ove
richiesto, i contenuti di detta documentazione.

Le registrazioni relative alla qualita espressamente richieste dalla norma riguardano:

e risultati dei riesami della direzione (5.6.1);

e registrazioni per il personale (6.2.2);

e registrazioni necessarie a fornire fiducia sulla conformita dei processi e dei relativi
prodotti (7.1.d);

risultati dei riesami dei requisiti (7.2.2);

requisiti di ingresso per la progettazione (7.3.2);

risultati dei riesami della progettazione (7.3.4);

risultati delle verifiche della progettazione (7.3.5);

risultati delle validazioni della progettazione (7.3.6);

risultati del riesame delle modifiche alla progettazione (7.3.7);

risultati delle valutazioni dei fornitori (7.4.1);

risultati della validazione dei processi (7.5.2);

registrazioni relative alla rintracciabilita (quando richiesta) (7.5.3);
registrazioni relative alla preservazione della proprieta del cliente (7.5.4);
risultati delle tarature e verifiche (7.6);

risultati delle verifiche ispettive interne (8.2.2);

evidenze di conformita dei prodotti (8.2.4);

registrazioni relative ai prodotti non conformi (8.3);

risultati delle azioni correttive (8.5.2);

risultati delle azioni preventive (8.5.3).
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Teoricamente sono necessarie procedure per documentare solo 6 aspetti (che non vuol
dire avere necessariamente 6 procedure!). In realta, l'organizzazione deve dimostrare di
non aver bisogno di altre procedure su processi importanti quali offerte e contratti, pro-
cesso produttivo eccetera, ossia deve avere prassi operative talmente consolidate e rese
conformi alla norma da ritenere superflue le procedure aggiuntive.

5 RESPONSABILITA DELLA DIREZIONE
5.1 Impegni della direzione

La norma risulta ora piu esplicita e dettagliata nel descrivere I'impegno che l'alta direzione
dellorganizzazione deve esprimere in merito all’attuazione del SGQ e al miglioramento
continuo della sua efficacia. Di tale impegno, la 'alta direzione dell’organizzazione deve
pertanto fornire adeguata evidenza, come per esempio:

e comunicazioni al personale in merito alle necessita di soddisfare i requisiti del
cliente e i requisiti cogenti applicabili;

politica per la qualita;

definizione degli obiettivi per la qualita;

riesame della direzione;

assicurazione della disponibilita di risorse.

L’alta direzione deve ora dimostrare che realmente crede ed applica quello che dice nella
politica.

5.2 Attenzione focalizzata al cliente

L’attenzione al cliente costituisce parte integrante ed essenziale delle responsabilita della
direzione. Questo requisito & innovativo rispetto alla precedente edizione della norma, ma
del tutto in linea con le richieste dei precedenti paragrafi.

E necessario che la direzione assuma impegni precisi, fornisca chiare disposizioni e tenga
sotto controllo il soddisfacimento dei requisiti del cliente ed il miglioramento della sua sod-
disfazione tramite prassi adeguate basate su indicatori oggettivi.

5.3 Politica per la qualita

L’alta direzione dell’'organizzazione deve assumersi in prima persona la responsabilita in
merito alla definizione ed attuazione di una politica per la qualita appropriata agli scopi
della organizzazione, comprensiva dell’impegno al soddisfacimento dei requisiti ed al mi-
glioramento continuo, provvista di un quadro di riferimento per la definizione ed il riesame
degli obiettivi per la qualita, comunicata e compresa all'interno dell’organizzazione, rego-
larmente riesaminata.

Rispetto all’edizione 1994 le modifiche riguardano il fatto che:
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e la politica deve comprendere l'intenzione di soddisfare il cliente;
e la politica deve comprendere l'obiettivo di migliorare la qualita;
e gli obiettivi stabiliti (vedi punto sotto) devono essere misurabili e misurati.

5.4 Pianificazione
5.4.1 Obiettivi per la qualita

Gli obiettivi per la qualita, inclusi quelli necessari per ottemperare ai requisiti di prodotto
(vedi 7.1 a), devono essere definiti dalla direzione dell’organizzazione e assegnati ai livelli
aziendali adeguati.

Gli obiettivi per la qualita devono essere raggiungibili, misurabile e coerenti con la politica
per la qualita.

Gli obiettivi dovrebbero essere contenuti in appositi documenti a sé stanti e considerati
all'interno dei documenti di riesame della direzione, con riferimento alle singole responsa-
bilita, azioni e risorse.

Per quanto concerne i requisiti di prodotto, occorre verificare che tra questi vi siano quelli
correlabili con le caratteristiche relative alla sicurezza connessa con l'utilizzo del prodotto
stesso.

Gli obiettivi della politica dovranno, quindi, essere trasformati in indicatori misurabili € mo-
nitorati costantemente: non piu parole, ma fatti concreti.

5.4.2 Pianificazione del sistema di gestione per la qualita

La direzione deve assicurarsi che le risorse necessarie per raggiungere gli obiettivi per la
qualita, con relativi tempi di attuazione e responsabilita, siano individuate e pianificate. | ri-
sultati di questa pianificazione devono essere documentati. Occorre che il SGQ si man-
tenga efficiente durante i cambiamenti organizzativi e che la pianificazione, sia funzionale
agli obiettivi di miglioramento.

Sono stati introdotti aspetti nuovi rispetto al precedente requisito “Pianificazione della qua-
lita” dell'edizione 1994.

5.5 Responsabilita, autorita e comunicazione

5.5.1 Responsabilita ed autorita

La direzione deve assicurare che le responsabilita e le autorita e le loro interrelazioni siano
definite e rese note.

Il requisito, come nella precedente edizione, pud essere rispettato tramite I'elaborazione di

organigrammi, mansionari e disposizioni organizzative, incluse le disposizioni attribuenti
responsabilita ed autorita relative ai processi.
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5.5.2 Rappresentante della direzione

L’alta direzione dell’organizzazione deve designare un suo rappresentante per il SGQ.
Non pud essere assegnato un generico incarico a persona interna o esterna senza che ad
esso corrisponda il conferimento di una sostanziale autorita ed autonomia per esercitare la
funzione nei termini previsti dalla norma.

Il rappresentante della direzione pud avvalersi della collaborazione di altra persona spe-
cialista, comunemente indicata con il termine “responsabile gestione qualita”, per compiti
operativi, ma non puo delegare a questi responsabilita proprie della sua funzione.

5.5.3 Comunicazione interna

L’alta direzione deve assicurare che siano stabiliti adeguati processi di comunicazione
all'interno dell’organizzazione in generale e, in particolare, che questi includano esplicita-
mente la comunicazione in materia di efficacia del SGQ. La comunicazione €& supporto
fondamentale per tutte le attivita di gestione per la qualita e deve tener conto di tre aspetti
distinti, anche se tra loro strettamente correlati e complementari:

¢ il sistema di comunicazione gerarchico (verticale);

¢ le informazioni / istruzioni (orizzontale);

e il sistema di verifica dell’efficacia della comunicazione (ad esempio il sistema di
feedback).

In linea generale 'organizzazione puo utilizzare tre metodi di comunicazione:

e comunicazione documentale scritta;

e scambi di informazione istituzionalizzati (come, ad esempio, riunioni e meeting
verbalizzati);

e altri tipi di comunicazione anche non formalizzati (newsletter, bacheche eccetera).

La comunicazione che si realizza utilizzando i tre metodi suddetti deve essere adeguata
ed equilibrata.

La norma si riferisce sia alla comunicazione verticale, tra livelli diversi della stessa fun-
zione aziendale, sia a quella orizzontale, tra funzioni diverse. La comunicazione deve te-
nere debito conto delle disposizioni cogenti di prodotto/servizio e relativi aggiornamenti.

5.6 Riesame da parte della direzione
5.6.1 Generalita

Viene chiaramente esplicitato che il riesame da parte della direzione deve includere
l'individuazione e la valutazione delle opportunita di miglioramento.
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5.6.2 Elementi in ingresso per il riesame
5.6.3 Elementi in uscita dal riesame

L’'alta direzione deve riesaminare il SGQ a intervalli pianificati per assicurane
'adeguatezza e l'efficacia. Il iesame deve comprendere la verifica dell’esistenza di spazi
di miglioramento e la necessita di modifiche al SGQ, inclusi la politica e gli obiettivi della
qualita. L’esito del riesame deve essere documentato.

6. GESTIONE DELLE RISORSE
6.1 Messa a disposizione delle risorse

Devono essere individuate e rese disponibili le risorse necessarie per attuare, mantenere
e migliorare continuamente il SGQ e conseguire la soddisfazione del cliente.

Questo aspetto pud essere adeguatamente trattato nei documenti del riesame della dire-
zione (5.6.3 c) per tutti i livelli e funzioni competenti in materia.

Bisogna dare evidenza che le risorse necessarie (persone, macchine, attrezzature, stru-

menti, hardware, software, tecnologie, dati e informazioni) sono effettivamente rese dispo-
nibili in funzione delle necessita.

6.2 Risorse umane
6.2.1 Generalita
E chiarito che la competenza del personale & basata su appropriata istruzione (scolastica
e post-scolastica), addestramento professionale, abilita ed esperienza.
6.2.2 Competenza, consapevolezza e addestramento
L’organizzazione deve:
e determinare le necessarie competenze per il personale che svolge attivita aventi in-
fluenza sulla qualita del prodotto;
e fornire addestramento o intraprendere altre azioni necessarie;
e valutare l'efficacia delle azioni intraprese;
e assicurare che il personale sia consapevole della rilevanza e dellimportanza delle
rispettive attivita e del loro contributo al raggiungimento degli obiettivi per la qualita;
e conservare appropriate registrazioni della competenza.
L’organizzazione deve attuare, in modo sistematico, il seguente procedimento:
e definizione delle competenze richieste per le funzioni aziendali e ruoli relativi ai pro-

cessi coperti dal SGQ;
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e definizione delle azioni di formazione ed addestramento, o altre, da intraprendere
per assicurare la necessaria competenza;

e sviluppo delle attivita di formazione e addestramento, o altre, in coerenza con
quanto sopra;

e misurazione della loro efficacia.

L’organizzazione deve, altresi, fornire evidenza di avere rilevato I'efficacia delle azioni di
addestramento o altre azioni intraprese tramite:

e valutazione dell’apprendimento da parte dei singoli;

e giudizio circa l'efficacia dell’'apprendimento ai fini dei processi aziendali da parte dei
responsabili;

e definizione degli obiettivi personali nel quadro degli obiettivi aziendali;

o verifica del grado di comprensione della coerenza e della correlazione tra i ruoli dei
singoli ed il raggiungimento degli obiettivi dell’'organizzazione.

La creazione della consapevolezza deve avvenire tramite un processo che assicuri che le
persone abbiano chiaramente compreso quali sono gli obiettivi specifici che competono
loro nel quadro degli obiettivi aziendali.

La valutazione dell’apprendimento pud avvenire combinando opportunamente il giudizio in
merito alla formazione data dal singolo con quello della struttura gerarchica nella quale
egli & inserito.

La valutazione dell’efficacia dell’apprendimento deve essere effettuata dalle persone com-
petenti della struttura dell’organizzazione.

Gli obiettivi dei singoli devono essere coerenti con quelli della pianificazione (5.4).

Occorre verificare, a campione, che le attivita su cui i singoli si sentono impegnati coinci-
dano con gli obiettivi che 'azienda si ripropone di raggiungere. Potrebbe essere impor-
tante, infine, ai fini dell’efficacia, percepire se i meccanismi di incentivazione aziendale
sono coerenti con questa logica.

L'ex paragrafo 4.18 €& stato qui rinforzato. Viene richiesta una valutazione il piu possibile
oggettiva delle competenze possedute dal personale e delle competenze richieste per ri-
coprire tutte le mansioni aziendali.

L'efficacia dell'addestramento (formazione) deve essere valutata e registrata; I'addestra-
mento deve essere individuato, pianificato ed effettuato in funzione delle necessita
emerse.

La formazione del personale deve creare consapevolezza nella ricerca e rispetto dei re-
quisiti del cliente.

6.3 Infrastrutture

L’organizzazione deve determinare, fornire € manutenere le infrastrutture necessarie per
assicurare la conformita del prodotto, ivi inclusi, ad esempio:

o edifici e spazi di lavoro attrezzati;

e attrezzature di processo, sia hardware che software;
e servizi di supporto, quali trasporti e comunicazioni.
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Eventuali necessita di adeguamento delle infrastrutture dovrebbero risultare inserite
nell’ambito del riesame della direzione, alla voce “risorse”.
Devono essere stabiliti e descritti i criteri adottati per la manutenzione.

Anche le risorse infrastrutturali o materiali, altra novita interessante, devono essere indivi-
duate e, se necessario, migliorate per conseguire i risultati qualitativi richiesti.

6.4 Ambiente di lavoro

L’organizzazione deve determinare e gestire le condizioni del’ambiente di lavoro necessa-
rie per ottenere la conformita dei prodotti.

Occorre verificare che siano stati individuati i fattori ambientali (fisici e umani) aventi in-
fluenza sulla conformita del prodotto (temperatura, livelli di illuminazione, vibrazioni, ru-
more, condizioni di lavoro alienanti, divieti e disposizioni eccetera) e che tali fattori ven-
gano correttamente gestiti.

L'ambiente di lavoro deve permettere il conseguimento degli obiettivi fissati nella politica
per la qualita.
In questo ambito sono stati considerati:

e condizione di salute e sicurezza degli ambienti di lavoro (rif. D.lgs. 626/94 e succes-
sivi aggiornamenti);

e metodi di lavoro;

e cetica del lavoro (per esempio, assicurando il rispetto del codice SA, Social
Accountability, 8000)

e condizioni dei luoghi di lavoro.

La domanda frequente & la seguente: il mancato rispetto delle norme di sicurezza pud
compromettere la certificazione ISO 90017

In alcuni settori (edilizia, impiantistica e affini) il rispetto delle norme di sicurezza (vedi an-
che Legge 494 dove applicabile) & regolarmente verificato dagli OdC e continuera ad es-
serlo sempre in misura crescente. Tra l'altro, a differenza di altri settori, il rispetto delle
normative di sicurezza & spesso un vincolo contrattuale in quanto, in caso di incidenti, il
committente € responsabile legalmente.

7 REALIZZAZIONE DEL PRODOTTO

7.1  Pianificazione della realizzazione del prodotto

La pianificazione della realizzazione di un prodotto deve essere effettuata in coerenza ai
requisiti degli altri processi compresi nel SGQ.

Ove appropriato, deve essere predisposta adeguata documentazione (su qualunque sup-
porto e in qualunque forma) che consenta di constatare:

e che sono stati individuati gli obiettivi qualitativi dei prodotti;
e che sono stati individuati i processi, i documenti relativi e le necessarie risorse;
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e che sono state individuate le verifiche, i monitoraggi, le ispezioni, le attivita di prova
e le validazioni da effettuare e i relativi criteri di accettazione;
e che sono state stabilite le registrazioni da effettuare.

Detta documentazione deve essere adeguata ad assicurare la corretta pianificazione,
esecuzione e monitoraggio dei processi di realizzazione dei prodotti.

In questo punto € stato incluso il riferimento ai piani della qualita, applicabili a specifici
contratti, progetti e commesse, quando i requisiti non possono essere pienamente rispet-
tati solo seguendo le procedure del sistema.

7.2  Processi relativi al cliente
7.2.1 Determinazione dei requisiti relativi al prodotto

In aggiunta alla necessita di determinare tutti i requisiti correlati con il prodotto (quelli spe-
cificati dal cliente inclusi quelli per la consegna e attivita successive, quelli eventualmente
non specificati, ma necessari per la destinazione duso eccetera), si riscontra
un’aumentata enfasi sul ruolo dell’organizzazione e sul suo impegno alla debita conside-
razione ai requisiti legali e regolamentari e ad ogni altro requisito richiesto.

In pratica, i “requisiti specificati” sottintendono I'accordo sui requisiti tra I'acquirente e il for-
nitore. Se un fornitore vende beni sulla base di una specifica definita, 'acquirente pud ren-
derli “requisiti concordati” all'atto dell’acquisto. | “requisiti concordati” includono le “prescri-
zioni di legge” se la conformita ad esse € dichiarata dal fornitore o quando questa & per lo
stesso obbligatoria. In ogni caso, la conformita alle prescrizioni di legge applicabili al pro-
dotto o servizio venduto sara di norma un requisito del cliente, se non altro come elemento
implicito del contratto da considerare al momento del riesame dello stesso.

Le organizzazioni devono dimostrare di avere identificato e di tenere sotto controllo i re-
quisiti cogenti applicabili. Le leggi e/o i regolamenti devono essere identificati, disponibili o
facilmente recuperabili e ne deve essere, altresi, dimostrato I'aggiornamento periodico.

E ovvio che il rispetto di requisiti cogenti da parte della organizzazione pud essere verifi-
cato da altri organi competenti, diversi dal’OdC, come il caso delle Asl per quanto con-
cerne la sicurezza.

7.2.2 Riesame dei requisiti relativi al prodotto

| requisiti relativi al riesame del contratto gia presenti nella precedente edizione della
norma, sono stati meglio precisati per quanto attiene alle caratteristiche del prodotto. E
stata inoltre aggiunta una nota esplicativa delle situazioni (come, ad esempio, le vendite
tramite Internet, 'e-commerce) dove il riesame formale dell’ordine non risulta praticabile
nel modo tradizionale; in tal caso, il iesame deve essere condotto sulla adeguatezza e
correttezza delle informazioni fornite su cataloghi, documenti pubblicitari, siti Internet.
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7.2.3 Comunicazione con il cliente

Viene richiesto all’organizzazione di definire responsabilita e misure adeguate per comuni-
care con il cliente in relazione alle informazioni sui prodotti/servizi, alla gestione degli or-
dini e alle informazioni di ritorno, reclami inclusi.

Deve essere predisposta, nei limiti funzionali allorganizzazione, adeguata documenta-
zione tecnica informativa e/o pubblicitaria, indirizzata al cliente, sia sulle caratteristiche del
prodotto, sia sulle modalita da seguire per comunicare con l'azienda, sia, infine, in merito
alle funzioni cui &€ delegata la responsabilita di provvedere alla comunicazione.

7.3  Progettazione e sviluppo

7.3.1 Pianificazione della progettazione e sviluppo

Rispetto alla passata edizione, viene chiarito che le attivita di riesame, verifica e valida-
zione devono essere individuate nel’lambito della relativa pianificazione.

Deve essere reso disponibile un documento di pianificazione della progettazione, su qual-
siasi supporto.

7.3.2 Elementi in ingresso alla progettazione e sviluppo

Per ogni progetto da realizzare, un’organizzazione puo considerare come elementi in in-
gresso le specifiche dei clienti, qualora esistenti, i vincoli posti dalla normativa, dalle leggi
e dai regolamenti vigenti, indagini di mercato e altre fonti informative.

7.3.3 Elementi in uscita dalla progettazione e sviluppo

Sono ora meglio specificate le principali tipologie di elementi che devono essere conside-
rati.

7.3.4 Riesame della progettazione e dello sviluppo

Ogni progetto sviluppato deve prevedere specifiche fasi di riesame della progettazione,
sulla base della pianificazione iniziale. Lo scopo del riesame periodico € quello di verificare
il rispetto dei requisiti di base e di individuare eventuali problemi di realizzazione che ne-
cessitino di varianti o di azioni correttive adeguate. | riesami devono essere registrati.

7.3.5 Verifica della progettazione e dello sviluppo

Vengono meglio chiariti gli scopi del riesame e le finalita della verifica. Per quanto attiene

al riesame, va evidenziato che le problematiche identificate possono riguardare aspetti che
trascendono la stretta conformita del prodotto ai requisiti applicabili.
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7.3.6 Validazione della progettazione e sviluppo

Viene specificato che, ove applicabile, le validazioni devono essere completate prima del
rilascio del prodotto.

Le registrazioni dei risultati della validazione e azioni conseguenti, devono dare evidenza
che, ove applicabile, la validazione stessa sia stata completata prima della consegna o uti-
lizzazione del prodotto.

In certi settori, in particolare quelli orientati ai servizi (come, ad esempio, la consulenza), la
validazione puo avvenire solo come parte della prima erogazione del servizio e non é fatti-
bile prima.

7.3.7 Tenuta sotto controllo delle modifiche alla progettazione e dello sviluppo

La norma richiede la valutazione degli effetti delle modifiche, sia sulle parti costitutive sia
sul prodotto completo.

E necessario registrare i risultati dell’analisi delle modifiche e di ogni eventuale azione
conseguente.

In definitiva, I'ex punto 4.4 & rimasto quasi inalterato; sono solamente stati specificati al-
cuni aspetti e variati alcuni termini.

7.4 Approvvigionamento
7.4.1 Processo di approvvigionamento

Oltre a quanto gia precedentemente richiesto, la norma precisa che I'organizzazione deve
fornire evidenza del processo dinamico di valutazione dei fornitori e dell’aggiornamento di
tale valutazione nel tempo.

Tale evidenza pu0 consistere nella documentazione, nei dati o negli elementi in genere
attestanti il continuo adeguamento dei processi/criteri di valutazione dei fornitori.

Il requisito & stato alleggerito: non €& piu necessario prendere in considerazione il sistema
qualita del fornitore; i criteri di valutazione possono essere stabiliti dall'organizzazione con
una certa (limitata) liberta.

7.4.2 Informazioni per I'approvvigionamento

Ai requisiti relativi al prodotto, gia presenti nella precedente edizione della norma, sono
stati aggiunti, ove opportuno:

e requisiti per 'approvazione di prodotti, procedure, processi, attrezzature;
e requisiti per la qualificazione del personale;
e requisiti del SGQ del fornitore.

Evidenza di quanto sopra deve essere fornita nei documenti di acquisto, ove € necessario

specificare, oltre ai requisiti relativi al prodotto richiesti in passato, anche i nuovi requisiti,
dettagliati in misura adeguata rispetto alla specifica situazione di fornitura.
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7.4.3 Verifica dei prodotti approvvigionati

Sono state eliminate quelle prescrizioni che risultano normalmente gia coperte contrat-
tualmente.

Pud essere opportuno ricordare che I'eventuale certificazione di prodotto costituisce un
utile elemento di valutazione della conformita ai requisiti di approvvigionamento.

E questo il punto della nuova norma in cui trattare adeguatamente il controllo dei prodotti
approvvigionati al ricevimento (in accettazione).

7.5 Produzione ed erogazione di servizi
7.5.1 Tenuta sotto controllo delle attivita di produzione e di erogazione di servizi

Rispetto alla precedente edizione della norma, la formulazione dei requisiti risulta meno
legata ai processi produttivi tradizionali e piu applicabile a qualsiasi attivita.

La terminologia € piu efficace e meglio applicabile ai servizi.

Il requisito della manutenzione, prima compreso nel punto 4.9 “Controllo del processo”, &
ora da intendersi spostato nell'ambito della gestione delle risorse infrastrutturali.

| punti da a) a f) della norma indicano anche quali evidenze oggettive sono da ricercare.

7.5.2 Validazione dei processi di produzione e di erogazione di servizi

La validazione (argomento non citato nell’edizione 1994 ma, di fatto, corrispondente ai
“processi speciali’) deve dimostrare la capacita del processo di raggiungere i risultati pre-
definiti. | criteri di validazione indicati dalla norma si applicano, in particolare, ai processi
produttivi e di erogazione dei servizi i cui risultati non possono essere direttamente con-
trollati attraverso misure e monitoraggi alla fine dei processi medesimi.

La norma é sufficientemente esplicita in merito alle evidenze oggettive da ricercare.

Si noti che i processi produttivi devono comunque rispettare i requisiti generali di cui al
punto 4.1.

7.5.3 Identificazione e rintracciabilita

| requisiti sono rimasti sostanzialmente invariati; & stata aggiunta una nota in merito alla
possibilita che, in alcuni settori industriali, I'ildentificazione e la rintracciabilita siano garan-
tite dal controllo della configurazione.

7.5.4 Proprieta del cliente

Il requisito & stato rafforzato estendendo il concetto anche alla proprieta intellettuale.

7.5.5 Conservazione dei prodotti

Non si ritiene necessario formulare commenti né aggiungere specifiche indicazioni per la
ricerca di evidenze oggettive. Il requisito risulta piu sintetico rispetto all’edizione 1994: di
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fatto comprende tutto I'ex 4.15, fatta eccezione per il punto 4.15.5 “Consegna”, compreso
nel 7.5.1, lettera f).

7.6 Tenuta sotto controllo dei dispositivi di monitoraggio e di misurazione

Il paragrafo riporta una formulazione dei requisiti semplificata rispetto alla edizione prece-
dente; viene tuttavia introdotto uno specifico richiamo alle norme ISO 10012-1 e ISO
10012-2 da utilizzarsi come guida.

In relazione a tale specifico riferimento, deve essere fornita evidenza della comprensione
ed applicazione dei concetti e dei procedimenti di conferma metrologica.

8 MISURAZIONI, ANALISI E MIGLIORAMENTO
8.1 Generalita

Le attivita di monitoraggio, misura, analisi e miglioramento sono soggette alle stesse pre-
scrizioni di identificazione, individuazione di sequenza e interazione con altri processi, as-
sicurazione della efficacia, garanzia di disponibilita delle risorse e delle informazioni, at-
tuazione di azioni di miglioramento delle caratteristiche, proprie di ogni altro processo (vedi
4.1). Tali attivita sono finalizzate a tre obiettivi:

e dimostrare la conformita dei prodotti;
e assicurare la conformita del SGQ;
e migliorare l'efficacia del SGQ.

Deve essere fornita evidenza della identificazione, delle sequenze, delle interazioni e dei
metodi applicabili in relazione agli obiettivi sopra indicati.

Questo punto costituisce una delle piu grosse novita delle Vision 2000.

8.2 Monitoraggi e misurazioni

8.2.1 Soddisfazione del cliente

Occorre che sia chiaro come I'organizzazione realizza il monitoraggio delle percezioni del
cliente (positive e negative: un sistema di gestione dei reclami non & sufficiente) e come

utilizza le corrispondenti informazioni.

E necessario istituire e un sistema di raccolta, di analisi e di misura di dati sia qualitativi sia
quantitativi, gestiti come specificato in 8.4 e 8.5.

L’utilizzo di tecniche consolidate di misura della customer satisfaction (la cui misurazione,

di fatto, diviene un obbligo) pud essere considerato adeguato. Elementi di soddisfazione
del cliente sono costituiti, a titolo di esempio, dai seguenti aspetti:
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e PUBBLICITA E MARKETING: le forniture (prodotti o servizi) devono essere
presentate in modo corretto, senza esagerazioni ed evitando di indurre aspettative
che non possono essere soddisfatte.

e CONTATTI CON IL CLIENTE: ciascun cliente deve essere considerato e trattato
come “unico”. Occorre prestare attenzione ai bisogni del cliente chiarendo i suoi
dubbi e fornendo le necessarie spiegazioni e informazioni, senza forzarlo a fare cid
di cui non ha bisogno. Occorre fornire chiara evidenza della correlazione tra i biso-
gni del cliente e quanto offerto.

o OFFERTA: l'offerta deve contenere la precisa descrizione della fornitura e una
chiara indicazione dei costi, dei tempi e dei limiti della fornitura stessa.

¢ FORNITURA: Il programma di fornitura concordato con il cliente deve essere rispet-
tato (salvo cause di forza maggiore). Ove possibile, il cliente deve essere coinvolto
nel processo di fornitura.

e ASSISTENZA POST VENDITA: a fornitura avvenuta, occorre verificare che tutto si
sia svolto conformemente alle esigenze del cliente e che questi sia in grado di trarre
il massimo beneficio dalla fornitura stessa.

e RISERVATEZZA: deve essere assicurata in ordine ad ogni informazione ricevuta o
conoscenza acquisita nel rapporto con il cliente. Devono essere adottati opportuni
provvedimenti per proteggere il know how del cliente da interferenze estranee.

e MISURA DELLA SODDISFAZIONE DEL CLIENTE: €& la misura piu significativa
della qualita effettivamente erogata e realmente percepita dal cliente. Deve essere
vista come un processo continuo, basato su indagini iniziali piu complete ed ap-
profondite (questionari, interviste), seguite da verifiche periodiche piu semplici e ra-
pide.

8.2.2 Verifiche ispettive interne

La norma prevede espressamente 'esistenza di una procedura documentata, che indichi
le responsabilita e i requisiti per:

pianificare le verifiche ispettive interne;
realizzare le verifiche ispettive interne;
descrivere i risultati;

mantenere i dati raccolti.

Non vi sono sostanziali innovazioni rispetto al punto 4.17 “Verifiche ispettive interne” della
edizione 1994, se non il forte richiamo a tenere conto, nella pianificazione delle verifiche
ispettive interne, dello stato e dellimportanza dei processi. Inoltre, &€ stato ammorbidito il
requisito di indipendenza (e sufficiente che I'auditor interno non verifichi il proprio lavoro,
pur potendo essere il responsabile dell'area).

E importante che le verifiche ispettive interne identifichino le opportunita di miglioramento
(vedi 8.5.1).

8.2.3 Monitoraggio e misurazione dei processi

Il paragrafo € chiaramente distinto dal seguente 8.2.4 (monitoraggio e misurazione dei
prodotti). La norma richiede che, ancor prima di ottenere i prodotti (risultato dei processi),
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I'organizzazione adotti metodi per dimostrare la capacita dei processi del SGQ di ottenere
i risultati pianificati.
Per monitorare e misurare i processi occorre:

e individuare le variabili di processo significative (indicatori di riferimento);

e definire i valori, ove applicabili, e/o le condizioni di riferimento e i criteri di accetta-
zione;

e definire e realizzare il sistema di controllo.

L’organizzazione, per quanto riguarda i processi principali, con particolare riferimento a
quelli produttivi, deve:

e individuare le variabili che influenzano il processo;

e definire i valori di riferimento, ove applicabili, e/o le condizioni per lo svolgimento del
processo e le tolleranze ammesse;

e tenere sotto controllo tali valori e/o condizioni;

e intervenire quando tali valori e/o condizioni subiscano degli scostamenti rispetto al
previsto o si presentino altre condizioni ritenute indesiderabili.

8.2.4 Monitoraggio e misurazione dei prodotti

Vengono ripresi requisiti gia presenti nell’edizione 1994, punto 4.10 (pur con terminologia
diversa), ma non vi e richiesta di procedura documentata per le attivita di prova, controllo e
collaudo. Si fa tuttavia esplicito riferimento alla necessita di condurre tali misurazioni a
stadi opportuni del processo produttivo secondo criteri pianificati.

In ogni caso I'organizzazione deve individuare:

e |e fasi di processo ove occorre effettuare i controlli;

e | criteri di accettazione, per ogni fase di controllo;

e irisultati dei controlli effettuati, che dimostrino la conformita, gestiti in forma di docu-
mento di registrazione.

L’organizzazione deve, altresi, dimostrare di possedere disposizioni che impediscano il ri-
lascio dei prodotti o la erogazione dei servizi prima del completamento di tutte le attivita
previste con esito soddisfacente.

8.3 Tenuta sotto controllo dei prodotti non conformi

La norma richiede I'elaborazione di una procedura documentata. Pur senza fornire indica-
zioni di dettaglio in ordine al trattamento di tali prodotti, la norma impone all’organizzazione
di attuare e definire tutte le misure atte ad assicurare che i prodotti non conformi siano
identificati e tenuti sotto controllo.

Richiede, inoltre, che i metodi di controllo e le relative autorita e responsabilita siano defi-
niti.

Occorre osservare che, mentre nella edizione 1994 doveva esistere una procedura per
'esame del prodotto non conforme, la sua identificazione, segregazione, documentazione,
trattamento e notificazione alle funzioni interessate, nell’edizione 2000 ci si limita a richie-
dere una procedura che precisi i controlli, le responsabilita e I'autorita per il trattamento dei
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prodotti non conformi e, comunque, a richiedere che I'organizzazione assicuri che i pro-
dotti non conformi ai requisiti siano identificati e tenuti sotto controllo.

8.4 Analisi dei dati

Il punto & nuovo, non presente nell’edizione 1994, e fa riferimento a uno dei principi della
qualita (vedi ISO 9004:2000).

La norma impone la valutazione dell’adeguatezza, dell’efficacia e delle opportunita di mi-
glioramento del SGQ attraverso dati individuati, raccolti e analizzati.

Devono essere constatabili dati oggettivi relativi almeno alle quattro aree indicate dalla
norma (soddisfazione del cliente — conformita ai requisiti di prodotto — caratteristiche e an-
damento dei processi e dei prodotti, incluse le opportunita per le azioni preventive — forni-
tori).

| dati raccolti devono essere tali da consentire il confronto tra di loro, nel tempo, per valu-
tare ove possono essere apportati miglioramenti continui. Deve, altresi, aversi evidenza
della utilizzazione dei dati per valutare periodicamente la efficacia del SGQ.

8.5 Miglioramento
8.5.1 Miglioramento continuo

Il paragrafo (altra novita) specifica che & necessario utilizzare una serie di elementi del
SGQ ai fini del miglioramento continuo della efficacia di detto sistema e precisamente:

politica per la qualita;

obiettivi per la qualita;

risultati delle verifiche ispettive interne;
analisi dei dati;

azioni correttive e preventive;

riesame della direzione.

L’organizzazione deve documentare le metodologie adottate per perseguire il migliora-
mento continuo dell’efficacia del SGQ tramite I'utilizzo degli elementi sopra elencati, effet-
tuando, ad esempio: adeguamenti e sviluppi progressivi della politica e degli obiettivi per la
qualita; valorizzazione dei risultati delle verifiche ispettive interne; potenziamento delle
metodologie di analisi dei dati; rafforzamento e perfezionamento delle azioni preventive;
ampliamento e intensificazione dei riesami della direzione eccetera.

8.5.2 Azioni correttive
8.5.3 Azioni preventive
| due paragrafi presentano forte analogia con i contenuti del capitolo 4.14 dell’edizione
1994. Per quanto riguarda le azioni preventive, in particolare, 'organizzazione deve predi-
sporre, formalizzare e attuare un programma di azioni preventive su base annuale o plu-
riennale, utilizzando tutte le sorgenti di informazione utili e significative a tale scopo (quali,

ad esempio: analisi di rischio, analisi di benchmarking, autovalutazione eccetera).
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Per ciascun punto deve essere predisposta una procedura operativa, i cui contenuti minimi
sono chiaramente specificati dalla norma.

E molto importante, come gia per il passato, constatare, per le singole azioni, la verifica
dei risultati (che devono essere registrati) e la valutazione della relativa efficacia.
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