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Introduzione alla ISO 9001 



Definizioni 
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SISTEMA   [rif. 3.5.1 ISO 9000:2015] 

Insieme di elementi correlati o interagenti 

 

 

GESTIONE   [rif. 3.3.3 ISO 9000:2015] 

Attività coordinate per guidare e tenere sotto controllo un'organizzazione 

 

 

SISTEMA DI GESTIONE   [rif. 3.5.3 ISO 9000:2015] 

Insieme di elementi correlati o interagenti di un'organizzazione finalizzato a 

stabilire politiche, obiettivi e processi per conseguire tali obiettivi 



Definizioni 
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SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA'    [rif. 3.5.4 ISO 9000:2015] 

Parte di un sistema di gestione con riferimento alla qualità 

 

QUALITA'    [rif. 3.6.2 ISO 9000:2015] 

Grado in cui un insieme di caratteristiche intrinseche di un oggetto 

soddisfa i requisiti 

 

REQUISITO    [rif. 3.6.4 ISO 9000:2015] 

Esigenza o aspettativa che può essere esplicita,  

generalmente implicita oppure obbligatoria. 



Definizioni 
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UNI  EN  ISO  9001 

CEN - Comitato europeo per la normazione 

(European Committee for Standardization) 

Organizzazione Internazionale per la Normazione 

(International Organization for Standardization) 

Ente Nazionale Italiano di Unificazione 

Numerazione Serie ISO 9000 



Definizioni 
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La serie ISO 9000 si compone di quattro norme: 

• ISO 9000, Sistemi di gestione per la qualità: Fondamenti e vocabolario 

• ISO 9001, Sistemi di gestione per la qualità: Requisiti 

• ISO 9004, Gestire un’organizzazione per il successo durevole –

L’approccio della gestione per la qualità 

• ISO 19011, Linee guida per audit di sistemi di gestione 



Cambiamenti e transizione 



Cambiamenti 

• Maggiore compatibilità con aziende di servizi  

(al punto 8 si parla sempre di "prodotti e servizi") 

• Necessità di chiarire il contesto dell'Organizzazione  

(in questa edizione il termine ricorre 26 volte, nella precedente MAI) 

• Approccio per processi più esplicito 

• Concetto di azione preventiva trasversale a tutto lo standard 

(concetto di rischio) 

• Il termine "informazioni documentate" sostituisce i documenti e le 

registrazioni 

• Il controllo di prodotto e servizi forniti esternamente sostituisce 

approvvigionamento / outsourcing 

• Concetto proprietà del fornitore, oltre a cliente 

 

10 



Cosa non contempla 

• Procedure obbligatorie e riferimento diretto al Manuale della Qualità, 

ma l’Organizzazione può decidere di mantenere i documenti che ha già 

• Rappresentante della Direzione,  

ma l’Organizzazione può decidere di mantenerlo ed assegnargli responsabilità ed autorità 

• Paragrafo specifico relativo alle «Azioni Preventive» 

• Esclusioni – un altro approccio 

(l’Organizzazione deve applicare tutti i requisiti che può applicare) 
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Transizione alla nuova versione 
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2015   2016   2017   2018 

Pubblicazione 

ISO 9001:2015 

Scadenza periodo di 

transizione15/09/2018 

Al termine del periodo di transizione, le certificazioni 

secondo la norma ISO 9001:2008 non saranno più valide 



HLS – High Level Structure 



HLS 

La struttura di alto livello (HLS) è un modo standardizzato per 

l’elaborazione di tutte le norme ISO sui sistemi di gestione. 

Tutte le nuove norme (o quelle da revisionare) devono avere una 

struttura generale composta da: 

• 10 capitoli, con un identico testo principale 

• 21 termini comuni 

• Definizioni di base 

Sono invece specifici per ogni disciplina l'introduzione, il campo 

di applicazione e i riferimenti normativi; ciascuna norma può 

avere la propria bibliografia. 

La sequenza dei capitoli da 4 a 10 (quelli che contengono i 

requisiti) si basa sul ciclo PDCA. 
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HLS 

L’obiettivo dell’ISO è quello di: 

• rendere facilmente integrabili i molteplici sistemi gestione 

• evitare che vi siano duplicazioni di requisiti e confusioni 
nell’interpretazione del contenuto delle norme 

• garantire l’applicabilità dei requisiti alle organizzazioni di tutte 
le dimensioni, operanti in tutti i settori ed in ogni cultura 

• garantire che le norme prodotte non diventino eccessivamente 
prescrittive 

 

Queste norme devono fornire alle aziende la flessibilità 
necessaria per differenziarsi e sostenere la concorrenza, pur 
mantenendo la capacità di ogni organizzazione di migliorare i 
propri sistemi di gestione al di sopra e al di là della/e norma/e. 
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HLS – Struttura base 
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Struttura della ISO 9001:2015 
 



Struttura della nuova ISO 
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Struttura della ISO 9001:2015  
e il PDCA 
PLAN 

4 Contesto dell’Organizzazione 

4.1 Comprendere l’Organizzazione e il suo contesto 

4.2 Comprendere le esigenze e le aspettative delle parti interessate 

4.3 Determinazione del campo di applicazione del sistema di gestione per la qualità 

4.4. Sistema di gestione per la qualità e i suoi processi 

5 Leadership 

5.1 Leadership e impegno 

5.2 Politica per la qualità 

5.3 Ruoli, responsabilità e autorità nell’organizzazione 

6 Pianificazione 

6.1 Azioni per affrontare rischi e opportunità 

6.2 Obiettivi per la qualità e pianificazione per il loro raggiungimento 

6.3 Pianificazione delle modifiche 
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Nota: Nella tabella sono riportati i punti norma più significativi 



Struttura della ISO 9001:2015 
e il PDCA 
DO 

7 Supporto 

7.1 Risorse 

7.1.1 Generalità 

7.1.2 Persone 

7.1.3 Infrastrutture 

7.1.4 Ambiente per il funzionamento dei processi 

7.1.5 Risorse per il monitoraggio e la misurazione 

7.1.5.1 Generalità 

7.1.5.2 Riferibilità delle misurazioni 

7.1.6 Conoscenza organizzativa 

7.2 Competenza 

7.3 Consapevolezza 

7.4 Comunicazione 

7.5 Informazioni documentate 

7.5.1 Generalità 

7.5.2 Creazione ed aggiornamento 

7.5.3 Controllo delle informazioni documentate 

20 Nota: Nella tabella sono riportati i punti norma più significativi 



Struttura della ISO 9001:2015 
e il PDCA 
DO 

8 Attività operative 

8.1 Pianificazione e controllo operativi 

8.2 Requisiti per i prodotti 

8.3 Progettazione e sviluppo di prodotti e servizi 

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

8.5 Produzione ed erogazione del servizio 

8.5.1 Controllo della produzione e dell’erogazione del servizio 

8.5.2 Identificazione e rintracciabilità 

8.5.3 Proprietà che appartengono ai clienti o ai fornitori esterni 

8.5.4 Preservazione 

8.5.5 Attività post-consegna 

8.5.6 Controllo delle modifiche 

8.6 Rilascio di prodotti e servizi 

8.7 Controllo degli output non conformi 
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Nota: Nella tabella sono riportati i punti norma più significativi 



Struttura della ISO 9001:2015 
e il PDCA 
CHECK 

9 Valutazione delle prestazioni 

9.1 Monitoraggio, misurazione, analisi e valutazione 

9.1.1 Generalità 

9.1.2 Soddisfazione del cliente 

9.1.3 Analisi e valutazione 

9.2 Audit interno 

9.3 Riesame di direzione 
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ACT 

10 Miglioramento 

10.1 Generalità 

10.2 Non conformità e azioni correttive 

10.3 Miglioramento continuo 

Nota: Nella tabella sono riportati i punti norma più significativi 



Rappresentazione della struttura 
della norma nel ciclo PDCA 
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Nota: I numeri tra parentesi fanno riferimento ai punti di cui alla presente norma internazionale 



Tabella di correlazione  
ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

1 Scope 1 Scope 

1.1 General 1 Scope 

1.2 Application 4.3  Determining the scope of the quality management 

system 

4 Quality management 

system 

4 

4.1 

4.2 

 

4.4 

Context of the organization 

Understanding the organization and its context 

Understanding the needs and expectations of 

interested parties 

Quality management system and its processes 

4.1 General requirements 4.4 

8.4 

Quality management system and its processes 

Control of externally provided processes, products 

and services 

4.2 Documentation 

requirements  

7.5 Documented information 

4.2.1 General 7.5.1 General 

4.2.2 Quality manual 4.3 

 

7.5.1  

4.4 

Determining the scope of the quality management 

system 

General 

Quality management system and its processes 



Tabella di correlazione  
ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

5 Management responsibility 5 Leadership 

5.1 Management commitment 5.1 

5.1.1 

Leadership and commitment 

General 

5.2 Customer focus 5.1.2  Customer focus 

5.3 Quality policy 5.2 

5.2.1 

5.2.2  

Policy  

Establishing the quality policy 

Communicating the quality policy 

5.4 Planning 6 Planning 

5.4.1 Quality objectives 6.2 Quality objectives and planning to achieve 

them  

5.4.2 Quality management system 

planning 

5.3 

 

6 

6.1 

6.3 

Organizational roles, responsibilities and  

authorities 

Planning  

Actions to address risks and opportunities  

Planning of changes 

5.5 Responsibility, authority and 

communication 

5 Leadership 



Tabella di correlazione  
ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

5.5.1 Responsibility and authority 5.3 Organizational roles, responsibilities and  

authorities 

5.5.2 Management representative 5.3 Organizational roles, responsibilities and  

authorities 

5.5.3 Internal communication 7.4 Communication 

5.6 Management review 9.3 Management review 

5.6.1 General 9.3.1 General 

5.6.2 Review input 9.3.2 Management review input 

5.6.3 Review output 9.3.3 Management review output 

6 Resource management 7 

7.1 

Support 

Resources 

6.1 Provision of resources 7.1.1 

7.1.2  

General 

People 

6.2 Human resources 7.2 Competence 

6.2.1 General 7.2 Competence 



Tabella di correlazione  
ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

6.2.2 Competence, training and 

awareness 

7.2 

7.3 

Competence    

Awareness  

6.3 Infrastructure 7.1.3 Infrastructure 

6.4 Work environment 7.1.4 Environment for the operation of processes 

7 Product realization 8 Operation 

7.1 Planning of product realization 8.1 Operational planning and control 

7.2 Customer-related processes 8.2 Requirements for products and services 

7.2.1 Determination of requirements 

related to the product 

8.2.2 Determination of requirements related to 

products and services 

7.2.2 Review of requirements related 

to the product 

8.2.3 

 

8.2.4 

Review of requirements related to 

products and services 

Changes to requirements for products and 

services 

7.2.3 Customer communication 8.2.1  Customer communication 



Tabella di correlazione  
ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

7.3 Design and development 8.3 Design and development of products and 

services 

7.3.1 Design and development planning 8.3.1 

8.3.2 

General  

Design and development planning 

7.3.2 Design and development inputs 8.3.3 Design and development Inputs 

7.3.3 Design and development outputs 8.3.5 Design and development outputs 

7.3.4 Design and development review 8.3.4 Design and development controls 

7.3.5 Design and development 

verification 

8.3.4 Design and development controls 

7.3.6 Design and development 

verification 

8.3.4 Design and development controls 

7.3.7 Control of design and 

development changes 

8.3.6 

8.5.6  

Design and development changes 

Control of changes 



Tabella di correlazione  
ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

7.4 Purchasing 8.4 Control of externally provided processes 

7.4.1 Purchasing process 8.4 

 

8.4.1 

8.4.2 

Control of externally provided processes, 

products and services 

General  

Type and extent of control 

7.4.2 Purchasing information 8.4.3 Information for external providers 

7.4.3 Verification of purchased 

product 

8.4.2 

8.4.3 

8.6 

Type and extent of control 

Information for external providers  

Release of products and services 

7.5 Production and service 

provision 

8.5 Production and service provision 

7..5.1 Control of production and 

service provision 

8.5.1 

8.5.5  

Control of production and service provision 

Post-delivery activities 

7.5.2 Validation of processes for 

production and service provision 

8.5.1 Control of production and service provision 

7.5.3 Identification and traceability 8.5.2 Identification and traceability 



Tabella di correlazione  
ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

7.5.4 Customer property 8.5.3 Property belonging to customers or 

external providers 

7.5.5 Preservation of product 8.5.4 Preservation 

7.6 Control of monitoring and 

measuring equipment 

7.1.5 

7.1.5.1 

7.1.5.2 

Monitoring and measuring resources 

General  

Measurement traceability 

8 Measurement, analysis and 

improvement 

9 

9.1 

Performance evaluation  

Monitoring, measurement, analysis and 

evaluation 

8.1 General 9.1.1 General 

8.2 Monitoring and measurement 9.1 Monitoring, measurement, analysis and 

evaluation 

8.2.1 Customer satisfaction 9.1.2 Customer satisfaction 

8.2.2 Internal audit 9.2 Internal audit 

8.2.3 Monitoring and measurement 

of processes 

9.1.1 General 

8.2.4 Monitoring and measurement 

of product 

8.6  Release of products and services 



Tabella di correlazione  
ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015 
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ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

8.3 Control of nonconforming 

product 

8.7 

10.2 

Control of nonconforming outputs 

Nonconformity and corrective action 

8.4 Analysis of data 9.1.3 Analysis and evaluation 

8.5 Improvement 10 Improvement 

8.5.1 Continual improvement 10.1 

10.3 

General  

Continual Improvement 

8.5.2 Corrective action 10.2 Nonconformity and corrective action 

8.5.3 Preventive action 6.1 

 

10.3 

Actions to address risks and opportunities (see 

6.1.1, 6.1.2) 

Continual Improvement 



Principi di gestione per la Qualità 



Principi di gestione per la qualità 
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ISO 9000:2005 ISO 9000:2015 

Orientamento al cliente Focalizzazione sul cliente 

Leadership Leadership 

Coinvolgimento delle persone Partecipazione attiva delle persone 

Approccio per processi Approccio per processi 

Approccio sistemico alla gestione (Incluso nell’Approccio per processi) 

Miglioramento continuo Miglioramento 

Decisioni basate su dati di fatto Processo decisionale basato sulle evidenze 

Rapporti di reciproco beneficio con i fornitori Gestione delle relazioni 



Risk-based thinking 



Risk-based thinking 
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Risk-based thinking 
Pensiero basato sul 

RISCHIO 

Sistema di Gestione per la Qualità quale strumento di 

prevenzione per l’Organizzazione 



Risk-based thinking 
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Il rischio è definito quale 

«effetto dell’incertezza su un risultato atteso» 
 

• Un effetto è uno scostamento da ciò che ci si aspetta, può essere 

positivo o negativo.  

• Il rischio è ciò che potrebbe accadere e l'effetto che potrebbe derivarne  

• È necessario considerarne anche la probabilità  

• È relativo agli obiettivi fissati 

 

L'obiettivo di un sistema di gestione è raggiungere la conformità e la 

soddisfazione del cliente.  



Risk-based thinking 

Per conseguire l’efficacia del SGQ 
vanno affrontati 
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RISCHI OPPORTUNITA’ 

L’incertezza è la causa scatenante del rischio 

 

Il rischio rappresenta tutto ciò che la presenza dell’incertezza può causare, 

nel bene (OPPORTUNITA’) come nel male (RISCHIO PURO) 

Nota:  

Rischio = effetto dell’incertezza sugli obiettivi (ISO 31000) 

«Rischio Speculativo»  porta a conseguenze positive o negative 

«Rischio Puro» porta solo a conseguenze negative 



Risk-based thinking 
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Identificare i rischi e le 

opportunità dei propri 

processi organizzativi 

Analisi 

Dipende dal contesto 

Accettabile o non accettabile? 

Eliminare, evitare o mitigare? 

Attuare il piano 

Prendere azione 

Controllare l’efficacia 

delle azioni 
Funzionano? 

IMPARARE DALLE ESPERIENZE    –    MIGLIORAMENTO CONTINUO 



Risk-based thinking 
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• Non è una novità (precedente concetto di azione preventiva) 

• È una cosa che già si fa 

• È costante 

• Assicura maggior conoscenza e preparazione 

• Aumenta le probabilità di raggiungere gli obiettivi 

• Riduce la probabilità di cattivi risultati 

• Permette alla prevenzione di diventare un’abitudine 



Risk-based thinking 
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Esempi di rischi riferibili al contesto/parti interessate: 

• Interruzione forniture 

• Furti di materiale 

• Perdita o furto di dati 

• Nuove leggi e regolamenti 

• Incendio 

• Malattie/epidemie/indisposizioni 

 



Risk-based thinking 
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Un’attività di RISK MANAGEMENT efficace permette 

l’identificazione, la valutazione e la riduzione del rischio. 

 

4 fasi per la gestione del rischio: 

- Identificazione del profilo di rischio in base al contesto 

- Impostazione ed applicazione delle misure di prevenzione 

- Attivazione di un sistema di controllo  per osservare l’effetto delle 

misure di prevenzione attuate (monitoraggio) 

- Proposte di miglioramento affinché la prevenzione sia efficace 



Risk-based thinking 
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Le misure di PREVENZIONE dovrebbero descrivere: 

• Che cosa deve essere fatto 

• Come deve essere fatto 

• Chi può farla 

• Quando può iniziare 

• Quanto deve durare 

• Quando dovrebbe finire 



Risk-based thinking 
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La pianificazione della continuità operativa e di servizio  fornisce 

una struttura che consente di aumentare la capacità di risposta 

dell’Organizzazione al fine di salvaguardare le attività operative e 

l'immagine, riducendo i rischi e le conseguenze sul piano 

gestionale, amministrativo e legale. 

Verificare  ciò che siamo in grado di fare in base a ciò che é stato stabilito 

Effettuare esercitazioni per verificare efficacia delle azioni pianificate 



Contesto dell’organizzazione 
 



«L’Organizzazione deve determinare i fattori esterni e interni 
rilevanti per le sue finalità e indirizzi strategici e che 

influenzano la sua capacità di conseguire il/i risultato/i 
atteso/i per il proprio sistema di gestione per la qualità.»   

(ISO 9001:2015) 

45 

Fattori esterni: 
• Legale/normativo 

• Tecnologico 

• Competitivo/Mercato 

• Culturale 

• Sociale 

• Economico 

Fattori interni: 
• Valori 

• Cultura 

• Conoscenza 

• Prestazioni dell’Organizzazione 

Determina i fattori che influenzano le finalità, gli obiettivi e la sostenibilità 

dell'organizzazione. 

Contesto dell’Organizzazione 



Sviluppo sostenibile 

Per un'organizzazione l'adozione di un sistema di gestione per la 
qualità è una decisione strategica che può aiutare a migliorare la 
sua prestazione complessiva e costruire una solida base per iniziative 
di sviluppo sostenibile. 
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«Lo sviluppo che è in grado 

di soddisfare i bisogni delle 

generazioni attuali senza 

compromettere la possibilità 

che le generazioni future  

riescano a soddisfare i propri" 

(Gro Harlem Brundtland, 1987) 



Bisogni ed aspettative delle parti 
interessate 

«Devono essere individuate le aspettative delle  
parti interessate che possono influenzare il sistema di 
gestione qualità» 
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Funzionali alla 

soddisfazione del cliente 

INPUT 

per la pianificazione del sistema 

di gestione per la qualità e del 

Riesame di Direzione 



Bisogni ed aspettative delle parti 
interessate 

Esempi di parti interessate: 
 

• Utilizzatori finali di prodotti, possono avere aspettative differenti 

dalle specifiche richieste del cliente diretto; 

• Azionisti, che con le loro politiche influenzano il sistema di 

gestione con ricadute sulla qualità del prodotto; 

• Dipendenti e sindacati, gestione orari di lavoro, rivendicazioni in 

merito alla sicurezza con richiesta di investimenti in infrastrutture; 

• Fornitori, necessità di rispetto dei tempi di pagamento per 

reciproca sostenibilità, necessità  di pianificazione ordini per 

rispettare i tempi di consegna. 
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Approccio per processi 



Approccio per processi 
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Rappresentazione schematica degli elementi di un singolo processo 



Approccio per processi 
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Processo 1 

Processo 2 

Processo 3 Processo 4 

Processo 5 

Processo 6 

L’interazione dei processi fa 

capire quali sono gli attori 

coinvolti 

L’approccio per processi 

garantisce un controllo 

continuo sui legami fra i 

singoli processi, ed anche 

sulle loro combinazioni ed 

interazioni 



Approccio per processi 
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L’Approccio per processi incorpora il ciclo PDCA ed il pensiero basato 

sul rischio (risk-based thinking). 
 

Il PDCA è uno strumento che può essere usato per gestire i processi e i 

sistemi. 

 Plan: impostare gli obiettivi del sistema e dei processi per ottenere i 

risultati (“cosa fare” e “come si fa”) 

 Do: attuare e tenere sotto controllo quanto pianificato 

 Check: monitorare e misurare i processi e i risultati a fronte delle 

politiche, degli obiettivi e dei requisiti e riportare i risultati 

 Act: intraprendere azioni per migliorare le prestazioni dei processi 

Il PDCA opera come un ciclo di miglioramento continuo, che incorpora il 

pensiero basato sul rischio in ciascuna delle quattro fasi. 



Nuovo approccio per gli auditor 



 Conduzione audit 

54 

Sarebbe opportuno richiedere un esplicito 

coinvolgimento della Direzione Aziendale, con la 

partecipazione dei vertici (Top Management), sia nelle 

riunioni iniziali e finali, che in accompagnamento 

all’attività in campo.  

Durante la riunione iniziale, che assume particolare 

importanza ai fini della valutazione del Sistema di 

Gestione per la Qualità, alla Direzione Aziendale 

dovrebbe essere chiesto di illustrare come è stato 

identificato il contesto in cui l’organizzazione opera e 

come è stato considerato il «Risk Based Approch» 

nella pianificazione del Sistema di Gestione della 

Qualità, e dovrà poter giustificare tutte le decisioni 

prese per pianificare e gestire il sistema aziendale. 



 Conduzione audit 
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Sempre la Direzione dovrà dimostrare come 

persegue la sua politica, con che strumenti, con che 

mezzi e come assicura che ciò sia attuato da tutto il 

personale. 

L’efficacia della Direzione dovrebbe essere valutata 

durante tutto l’audit sia attraverso le interviste con il 

personale che attraverso la verifica degli output di 

processo. 



Aspetti di possibile criticità per gli 
auditor 

56 

Campo di applicazione del Sistema di gestione 

Conoscenza del contesto in cui l'Organizzazione opera 

Responsabilità della direzione aziendale 

Adeguatezza delle informazioni documentate 



I migliori amici di un auditor 
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La regola delle 5 W (Five Ws in inglese): 

Who? = CHI 

What? = CHE COSA 

When? = QUANDO 

Where? = DOVE 

Why? = PERCHÉ How? = COME 



Aspetti di comunicazione 
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Il buon comunicatore è responsabile 

al 100% dei risultati che ottiene (o 

che non ottiene) 

È necessario quindi imparare a 

“leggere” il risultato e, di 

conseguenza, variare il proprio stile 

di comunicazione a seconda 

dell'interlocutore 

Il significato della comunicazione è la risposta che si riceve 



Aspetti di comunicazione 
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La comunicazione efficace 

deve essere congruente 

ossia 

deve presentare un 

allineamento dei 3 canali 

di comunicazione 

Il linguaggio non è l’unico canale di Comunicazione 



Aspetti di comunicazione 
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Domande 

Facendo domande precise sia colui che fa  

la domanda che il destinatario della stessa 

ampliano le conoscenze sull’argomento. 

 

Parafrasare 

Verificare se quello che hai sentito è anche 

quello che l’altro ha voluto dire. Le 

interpretazioni troppo rapide che facciamo 

senza averle prima verificate sono fonti di 

molti malintesi. Questo modo ha un effetto 

notevole sulla fiducia. 



Aspetti di comunicazione 
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Leadership 



Leadership 

Leadership è  

saper condurre 

delle persone 

verso una meta 
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Leadership 

Si basa sull’ispirazione, 

non sulla capacità 

di dominare gli altri; 

sulla collaborazione, 

non sull’intimidazione. 

 
(William Arthur Ward) 
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Leadership 

Prima di diventare un leader  

il successo sta tutto 

nel crescere.  

Una volta diventati leader, 

invece, 

 il successo sta  

nel far crescere gli altri. 

 
(Jack Welch) 
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Leadership 

L'alta direzione deve dimostrare leadership e impegno rispetto al sistema di 

gestione qualità: 

1) assumendo la responsabilità per l'efficacia del sistema di gestione della 

qualità; 

2) promuovendo l'uso dell'approccio per processi e il pensiero basato sul rischio; 

3) provvedendo affinché siano disponibili le risorse necessarie per il sistema di 

gestione della qualità; 

4) comunicando l'importanza di una gestione efficace della qualità e di 

conformarsi ai requisiti del sistema di gestione della qualità; 

5) assicurando che il sistema di gestione per la qualità raggiunga i suoi risultati 

desiderati; 

6) impegnandosi, dirigendo e sostenendo le persone per farle contribuire 

all’efficacia del sistema di gestione della qualità; 

7) promuovendo il miglioramento; 

8) sostenendo gli altri pertinenti ruoli direzionali per dimostrare loro come si 

applica la leadership alle loro aree di responsabilità. 
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Leadership 

La leadership e l’impegno dell’alta direzione incidono in modo diretto 

sull’efficacia del SGQ 
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Consapevolezza 

e delega 

Supporta 

Fornisce mezzi 

Riconosce risultati 

Delega altri 

Scarso sostegno 

Impegno e 

coinvolgimento 

Partecipazione 

e leadership 

Impegno diretto 

Dà l’esempio 

Trascinamento 



Leadership – Politica per la Qualità 

La Direzione deve stabilire, attuare e mantenere una politica per la qualità: 

 

• appropriata ai fini e al contesto dell’organizzazione 

 

• di supporto alle strategie dell’organizzazione 

 

• contenga l’impegno a soddisfare i requisiti applicabili e al miglioramento 

continuo del SGQ 

 

• comunicata, conosciuta e applicata 

 

• disponibile alle pertinenti parti interessate. 
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Leadership 
Ruoli organizzativi, responsabilità e autorità  

 
La Direzione deve assegnare le responsabilità e le autorità ai ruoli 

organizzativi e comunicarle e renderle  note all’interno dell’organizzazione 

affinché: 

 

• Il SGQ si conformi ai requisiti della norma 

• I processi realizzino i risultati desiderati 

• Vengano riferite le prestazioni del SGQ e le opportunità per il 

miglioramento 

• Sia assicurato l’orientamento al cliente 

• Sia assicurata l’integrità del SGQ nel caso di attuazione di modifiche. 
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Informazioni documentate 



Informazioni documentate 

«Informazioni che devono essere tenute sotto 
controllo e mantenute da parte di un’organizzazione 
ed il mezzo che le contiene» 
(Definizione 3.8.6 della UNI EN ISO 9000:2015) 

 
 
Nota 1: 
Le informazioni documentate possono essere in un qualsiasi formato,  
su qualsiasi mezzo e provenire da qualsiasi fonte. 
 
Nota 2: 
Le informazioni documentate possono riferirsi a: 

• il sistema di gestione, inclusi i relativi processi; 

• le informazioni prodotte per il funzionamento dell’organizzazione 
(documentazione); 

• l’evidenza dei risultati conseguiti (registrazioni). 
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Informazioni documentate 

I termini «registrazione» e «procedura» sono stati sostituiti come: 
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«Retain documented information» 

(Conservare informazioni documentate)  

«Maintain documented information» 

(Mantenere informazioni documentate) 

Records - Registrazioni 

Documento gestionale* 

*Documento gestionale (es. manuale, procedura documentata, istruzione, piano qualità, ecc.) 



Informazioni documentate 

L’Organizzazione, nel creare e aggiornare l’informazione documentata, 

dovrà stabilirne le modalità: 

• di identificazione e descrizione (es. titolo, data, autore o numero di 

riferimento) 

• del formato (es. lingua, versione del software, grafica) e del supporto 

(cartaceo, elettronico) 

• per il riesame e l’approvazione, in termini di idoneità e adeguatezza. 

 

L’Organizzazione dovrà tenere sotto controllo le informazioni 

documentate per assicurare che: 

• Siano disponibili e idonee all’utilizzo, dove e quando necessario; 

• Siano adeguatamente protette (es. da perdita di riservatezza, utilizzo 

improprio o perdita d’integrità) 
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Informazioni documentate 

 

L’Organizzazione per tenere sotto controllo le informazioni documentate 

dovrà intraprendere le seguenti attività (per quanto applicabile): 

• Distribuzione, accesso, reperimento e utilizzo; 

• Archiviazione e preservazione, compreso il mantenimento della 

leggibilità; 

• Tenuta sotto controllo delle modifiche (es controllo delle versioni) 

• Conservazione ed eliminazione. 
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Valutazione dei processi 



Valutazione dei processi 
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L’Approccio per processi incorpora il ciclo PDCA ed il pensiero basato 

sul rischio. 

Il pensiero basato sul rischio è utilizzato nell’approccio per processi per: 

• decidere come affrontare il rischio (positivo o negativo) nello stabilire 

i processi, per migliorare i loro output e per prevenire i risultati 

indesiderati 

• definire l'estensione del processo di pianificazione e i controlli 

necessari (basati sul rischio) 

• migliorare l'efficacia del sistema di gestione per la qualità 

• mantenere e gestire un sistema che intrinsecamente affronta il rischio 

e soddisfa gli obiettivi 

Il PDCA è uno strumento che può essere usato per gestire i processi e i 

sistemi. 



Valutazione dei processi 

Non si può cambiare  

tutto ciò con cui ci si confronta,  

ma nulla si può cambiare  

finché non ci si è confrontati 

 (James Baldwin) 

 

Tutto ciò che non può essere misurato 

non può essere gestito 
(Robert S. Kaplan) 
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Valutazione dei processi 

Differenza tra efficacia ed efficienza 

 

 

Efficacia: 

Grado di realizzazione delle attività pianificate e di conseguimento 

dei risultati pianificati. 
(ISO 9000:2015 – def. 3.7.11) 

 

 

Efficienza: 

Rapporto tra i risultati ottenuti e le risorse utilizzate per ottenerli. 
(ISO 9000:2015 – def. 3.7.10) 
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Valutazione dei processi 

Per valutare le prestazioni dei processi del SGQ, devono essere 

utilizzati degli opportuni indicatori: 
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INDICATORI CHIAVE DI PRESTAZIONE (KPI) 

INDICATORI DI PRESTAZIONE 



Valutazione dei processi 

Indicatori chiave di prestazione (KPI) 

 

Sono relativi ai macro obiettivi e agli aspetti più critici per l'organizzazione. 

L'alta direzione dovrebbe scegliere i KPI utili per prendere decisioni 

strategiche e per stabilire obiettivi misurabili, identificare, monitorare e 

prevedere rischi, opportunità, tendenze ed intraprendere, quando 

necessario, azioni correttive e di miglioramento. 

I KPI possono riguardare aspetti inerenti a: redditività, clienti, prodotti, 

mercati, concorrenti, innovazioni, rischi, parti interessate. 

Possono essere rappresentati dal cosiddetto “cruscotto direzionale”. 

80 



Valutazione dei processi 

Indicatori di prestazione 

 

Dovrebbero essere scelti non solo per rilevare la conformità ma anche 

l’efficacia del processo (es. rilevare che il 95% degli ordini cliente viene 

riesaminato prima dell’accettazione non dice nulla sulla capacità del 

processo commerciale di trasformare un certo numero di trattative in 

ordini o di generare un certo volume di fatturato). 

 

Ogni processo dovrebbe essere dotato di un set di indicatori appropriati, 

in grado di fornire al proprio «process owner» e all’alta direzione quelle 

informazioni necessarie a capire se si stanno centrando gli obiettivi 

oppure no. 
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Valutazione dei processi 

Indicatori e obiettivi di processo – Esempio processo COMMERCIALE 
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Obiettivo Indicatore Valore 

Attuale 

Nuovo 

traguardo 

Strategie Responsabilità Tempi di 

attuazione 

Aumentare 

il fatturato 

Fatturato 

annuo 

€ 1.860.000  +10% Aumentare visite 

clienti 

Direzione 

commerciale 

+  

Direzione 

amministrativa 

12 mesi 

(01/01 – 31/12) 

 

Frequenza di 

monitoraggio: 

Ogni 3 mesi 

Acquisire 

nuovi clienti 

N. nuovi 

clienti 

10 15 Migliorare 

strategie di 

marketing 

Ridurre il 

tempo di 

emissione 

offerte 

Offerte 

emesse 

entro 2 gg 

80% 90% Migliorare la 

programmazione 

e lavoro addetti 

emissione offerte 

Ridurre il 

numero dei 

reclami 

N. reclami 14 <10 Migliorare il 

processo delle 

comunicazione 

interne e verso il 

cliente 



Valutazione dei processi 

Per capire se un processo ha raggiunto i risultati  attesi, bisogna 

raccogliere e analizzare i dati rilevati dagli indicatori. 

Affinché i dati rilevati siano utili per prendere delle decisioni, devono 

essere: 

- misurabili, attendibili e facilmente interpretabili 

- analizzati utilizzando varie metodologie e tecniche statistiche 
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Punto 9.1.3 – Analisi e valutazione – ISO 9001:2015 



Valutazione dei processi 

Per tenere in considerazione anche i fattori di rischio associati ad 

ogni processo, come richiesto dalla ISO 9001:2015 al punto 4.4.1 

f) affrontare i rischi e opportunità come determinati in conformità 

ai requisiti di cui al punto 6.1  

e di quanto richiesto al punto 4.4.2 

b) conservare informazioni documentate affinché si possa avere 

fiducia nel fatto che i processi sono condotti come pianificato. 
 

è necessario considerare anche i fattori di rischio associati ad 

ogni processo, aggiungendo altre metodologie di analisi e di 

valutazione dei rischi. 
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Valutazione dei processi 
Tecniche statistiche 

Gli strumenti della Qualità: 

• Strumenti di analisi dei processi 

• Strumenti di valutazione e di decisione 

• Strumenti di analisi delle cause 

• Strumenti di raccolta di analisi dei dati 

• Strumenti per la generazione di nuove idee 

• Strumenti di pianificazione e attuazione dei progetti 
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Analisi dei rischi 



Analisi dei rischi 

UN RISCHIO E’ 

TUTTO CIO’ CHE FACCIAMO  

DEL QUALE TEMIAMO  

L’NCERTEZZA DELLE CONSEGUENZE 

 

Attraverso il rischio: 

• COMPRENDIAMO LE NOSTRE POSSIBILITA’ 

• IL NOSTRO POTENZIALE 

• INCONTRIAMO I NOSTRI LIMITI 
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Analisi dei rischi 

Oltre a valutare i processi del SGQ con le tecniche già viste, è 

anche necessario avvalersi di quelle metodologie che trattano 

i rischi, al fine di avere un quadro più realistico di ciò che 

potrebbe andare storto lungo il ciclo produttivo, in modo 

particolare per quei prodotti soggetti a requisiti cogenti in tema 

di sicurezza. 

 

Si possono così valutare per tempo le azioni necessarie da 

attuare per eliminare o ridurre l’insorgenza di problemi, con il 

risultato di aumentare l’efficacia dei processi. 
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Comparazione delle principali 
tecniche 
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Tecnica 

Adeguatezza Caratteristiche 

Risultati 

quantitativi IDENT. 

ANALISI 

POND. RISORSE INCERTEZZA COMPLESS. 

V C L 

Brainstorming          

Check-lists          

HACCP          
Root cause 

analysis          

FMEA          
Fault tree 

analysis          
Bow tie 

analysis          



Brainstorming 
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Panoramica Punti di forza Punti di debolezza 

Il brainstorming può essere 

formale o informale. E’ formale 

quando i partecipanti sono 

informati anticipatamente delle 

tematiche, e uno dei 

partecipanti riveste il ruolo di 

facilitatore. Il facilitatore ha il 

compito di stimolare la libera 

espressione di idee e 

raccoglierle per poi selezionare 

le informazioni desiderate. 

Incoraggia l’immaginazione 

che favorisce l’identificazione 

di nuovi rischi e nuove 

soluzioni 

 

Favorisce il coinvolgimento dei 

portatori di interesse 

 

Facile e rapido da organizzare 

Non tiene conto dell’effettiva 

esperienza e competenza dei 

partecipanti 

 

La mancanza di strutturazione 

impedisce di avere la certezza 

che il processo di raccolta delle 

informazioni sia stato esaustivo 

 

E’ sensibile alle dinamiche 

sociali del gruppo (alcuni 

soggetti potrebbero dominare 

la discussione e altri con idee 

interessanti non palesarle) 



Check-lists 
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Panoramica Punti di forza Punti di debolezza 

La tecnica si basa 

sull’esistenza di checklist 

precompilate e contenenti 

«dizionari» di rischi, minacce o 

vulnerabilità. 

Una persona, o un gruppo di 

persone, seleziona la/e 

checklist più appropriata/e agli 

scopi dell’incontro e quindi 

scorre voce per voce i 

contenuti di tale/i checklist, 

selezionando le voci rilevanti. 

Tecnica utilizzabile anche da 

non esperti 

 

Se ben strutturate, le checklist 

includono una vasta gamma di 

esperienze in un sistema facile 

da usare 

 

Forniscono un prezioso aiuto 

nel verificare che non siano 

stati trascurati o dimenticati 

problemi comuni 

Le checklist inibiscono il 

contributo dell’immaginazione 

e della creatività, tendendo a 

fornire sempre le stesse 

risposte note agli stessi 

problemi 

 

Favoriscono un approccio 

basato sull’osservazione, e 

quindi rischiano di non far 

emergere problemi non 

chiaramente visibili 

 

Incoraggiano un atteggiamento 

passivo dei partecipanti («tick 

the box») 



HACCP 
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Panoramica Punti di forza Punti di debolezza 

La tecnica è fondata sui seguenti  

7 principi: 

 

1. Identificare i pericoli e le 

opportune contromisure 

2. Identificare i punti del processo 

dove i pericoli possono essere 

controllati o eliminati (CCP, 

Critical Control Points) 

3. Stabilire i limiti necessari al 

controllo dei pericoli per ciascun 

CCP 

4. Monitorare il rispetto dei limiti per 

ciascun CCP a intervalli 

specificati 

5. Stabilire azioni correttive se i 

limiti vengono superati 

6. Stabilire procedure di verifica 

7. Documentare e registrare 

adeguatamente il processo 

Favorisce una elevata strutturazione e 

la possibilità di fornire ottime evidenze 

oggettive del Controllo di Qualità 

 

Aiuta a focalizzarsi su come e dove le 

minacce vanno controllate o mitigate 

 

Favorisce un controllo qualità lungo 

tutto il processo produttivo piuttosto 

che solamente alla fine 

Richiede una dettagliata 

identificazione e comprensione dei 

rischi come input 

 

L’approccio basato su valori limite dei 

parametri di controllo potrebbe indurre 

a trascurare variazioni significative ma 

graduali dei parametri di processo, 

che a loro volta richiederebbero 

un’azione correttiva 



Root Cause Analisys 
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Panoramica Punti di forza Punti di debolezza 

Tecnica utilizzata per analizzare le 

circostanze della perdita di un asset, 

focalizzandosi sulle cause che l’hanno 

determinata più che sulle immediate 

conseguenze. 

La tecnica prevede il coinvolgimento 

di esperti in specifici settori, che 

procedono a: 

 

• Raccogliere le evidenze 

dell’evento disastroso; 

• Risalire alle cause dell’evento 

attraverso una analisi strutturata 

(che può prevedere a sua volta 

diverse tecniche); 

• Sviluppare soluzioni ed emettere 

raccomandazioni, verificare 

l’avvenuta attuazione e l’efficacia 

di quanto attuato. 

Coinvolgimento di soggetti esperti in 

un team 

 

Considerazione esaustiva di tutte le 

ipotesi 

 

Produzione di dettagliata 

documentazione 

 

Produzione di raccomandazioni e 

soluzioni 

I soggetti con le necessarie 

esperienze e competenze potrebbero 

non essere reperibili 

 

Rischio di distruzione di evidenze 

dell’evento come conseguenza 

dell’evento stesso o contestualmente 

alle operazioni di ripristino della 

normale operatività 

 

Rischio di insufficienti risorse o tempo 

per una compiuta analisi dell’evento 

 

Le raccomandazioni emesse 

potrebbero non essere attuabili 



FME(C)A  
(Failure Modes and Effects Analysis) 
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Panoramica Punti di forza Punti di debolezza 

Tecnica impiegata per analizzare 

formalmente le modalità con cui un 

componente o un sistema può arrivare al 

guasto. Se corredata da una valutazione 

quantitativa della criticità di ciascuna 

possibile modalità di guasto si definisce 

FMECA. 

 

I passi fondamentali del processo 

includono: 

1. Scomposizione del sistema da 

analizzare nei suoi componenti 

2. Definizione della funzione di ciascun 

componente 

3. Identificazione delle modalità con cui 

ciascun componente può guastarsi, le 

relative conseguenze, e come si può 

rilevare il guasto 

4. Identificare le opportune modifiche al 

progetto per prevenire le modalità di 

guasto individuate 

Risparmio di costi grazie ad una 

identificazione tempestiva in 

sede di progettazione del 

sistema 

La metodologia è concepita per 

analizzare solamente guasti singoli, e 

non modalità di guasto costituite da 

più guasti concorrenti 

 

Rischio di consumare molto tempo e 

risorse se le attività di indagine non 

sono adeguatamente focalizzate e 

mirate 

 

La longevità dell’analisi cresce 

rapidamente al crescere della 

complessità del sistema da valutare 
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