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1.
Scopo E CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura descrive il modo di procedere nella pianificazione, esecuzione e documentazione delle verifiche ispettive interne della Qualità, e quindi lo scopo della procedura è quello di definire:

· i principi dell’attività di audit;

· la pianificazione e la programmazione degli audit;

· le caratteristiche dei valutatori che conducono le attività di audit;

· la gestione dei programmi di audit;

· le modalità delle registrazione relative agli audit;

· il monitoraggio dell’efficacia del programma di audit;

· l’esecuzione di provvedimenti migliorativi successivi all’audit;

· le informazioni necessarie per il riesame della direzione.

L’esecuzione di verifiche ispettive interne ha i seguenti scopi:

· verifica periodica della attualità e completezza delle procedure;

· verifica periodica del rispetto delle procedure stabilite, allo scopo di prevenirne gli errori, segnalandone le non-conformità;

· dimostrazione obiettiva del controllo neutrale e continuo del funzionamento del Sistema Qualità delle unità aziendali, sia per l’Azienda che per i Clienti;

· verificare che azioni correttive ed azioni preventive (anche derivanti da precedenti verifiche ispettive) siano state attuate.

La procedura è applicata a tutte le unità operative (enti ed unità,  uffici, centri, funzioni etc.) e si riferisce a tutte le procedure e normative di Qualità in vigore.

I medesimi criteri descritti di seguito si attuano anche per l’esecuzione di visite ispettive ai fornitori (parte seconda)

2.
RIFERIMENTI  Normativi

La presente procedura fa riferimento al paragrafo 8.2.2 del Manuale della Gestione della Qualità, al paragrafo 8.2.2 della norma UNI EN ISO 9001-2000 ed alle norme di seguito indicate:

· UNI EN ISO 19011 Criteri Generali per le verifiche ispettive del Sistema Qualità. Attività di Verifica Ispettiva

3. 
DEFINIZIONI


Nella presente procedura si fa riferimento alla terminologia indicata dalla norma  UNI EN ISO 19011:2003, UNI EN ISO 9000-2000 ed UNI EN ISO 9004-2000.

Inoltre:

Programma di audit: insieme di uno o più audit pianificati per un arco di tempo definito ed orientati verso uno scopo specifico;

Piano dell’audit: Descrizione delle attività e delle disposizioni per la conduzione dell’audit

4.
Descrizione

4.1 Programma delle visite ispettive interne

Il Responsabile della Gestione Qualità predispone annualmente il “Programma Visite Ispettive Interne” (All.1) nel quale vengono evidenziati tutti i processi aziendali, tutte le unità operative e tutte le procedure che interessano le stesse e la cadenza delle verifiche ispettive.

La frequenza delle VII riportate su tale programma tiene conto di:

· criticità ed importanza dei processi svolti dall’azienda, 

· numero delle non conformità riscontrate

· presenza diobiettivi definiti relativi ai processi, per i quali sono state riscontrate NC.

· l’efficacia del trattamento intrapreso per le non conformità riscontrate

· l’efficacia della azione correttiva intrapresa

· l’efficacia della eventuale formazione erogata

· cambiamento dei processi aziendali

Eventuali visite ispettive aggiuntive possono essere previste al fine di verificare l’attuazione di specifiche azioni correttive e azioni preventive. In funzione di quanto sopra specificato, il programma viene elaborato annualmente dal RGQ con il Responsabile del Gruppo di Verifica e viene sottoposto al DG e RD per l’approvazione.

Le visite ispettive vengono eseguite da un gruppo costituito da:

· Responsabile della Gestione Qualità (RGQ),

· eventuali specialisti necessari non facenti parte dell’area oggetto della verifica.

L’azienda ha stabilito che le verifiche ispettive interne, per il primo anno relativo all’avvio del nuovo Sistema di gestione qualità, saranno tenute da consulenti esterni, i quali valutatori devono dimostrare una esperienza almeno biennale nel settore, e aver svolto un corso di minimo 40 ore sui sistemi di gestione della qualità. 

La data di esecuzione di una visita ispettiva deve essere confermata per iscritto per tempo, prima della data stabilita, al responsabile della unità interessata, precisando l’oggetto della verifica a cura del RGQ, il tutto trova evidenza nella comunicazione interna del “piano della verifica ispettiva”.

Per ciascun processo sottoposto a verifica il gruppo di valutazione può predisporre una “Check list di controllo” (All.2).

4.2
Esecuzione della visita ispettiva Interna

Per la verifica obiettiva del mantenimento dei procedimenti stabiliti, il RGQ, con riferimento alla lista di controllo, controlla i documenti relativi all’attività verificata, oppure altri elementi dimostrativi che rendano possibile un giudizio di mantenimento o di scostamento dalla procedura.

Se il RGV ha previsto l’utilizzo di Check-list, il giudizio va annotato sulla stessa, unitamente ai motivi causa di eventuali scostamenti riscontrati, insieme ad informazioni accessorie giudicate importanti per valutare l’entità dello scostamento. I punti indicati sulla lista di controllo della procedura vanno discussi con i responsabili della unità verificata. Le eventuali proposte di modifica della procedura in quanto compatibili con il programma di Qualità vanno annotate. 

Se utilizzate, le “Check list di controllo” compilate vanno datate e firmate dal RGQ e dal responsabile della unità operativa verificata.

Al termine della verifica Ispettiva il RGQ e gli ispettori eventualmente coinvolti compilano il “Verbale di Verifica Ispettiva” (all. 3) che viene distribuito ai responsabili delle aree coinvolte.

Alla fine della verifica ispettiva interna i risultati vengono discussi con il responsabile dell’unità verificata, per giungere alla definizione delle misure di miglioramento necessarie.

4.3
Provvedimenti migliorativi

Eventuali non conformità rilevate vengono riportate sul modulo “Verbale di non conformità” per il quale si faccia riferimento alla procedura 8.3.

Il RGQ con DG decide, in base ai risultati documentati sulla necessità di provvedimenti migliorativi che vengono descritti sul modulo “Azioni Correttive e Azioni Preventive” numerato progressivamente (vedi PO 8.5 “Azioni Correttive e Preventive”).

Sarà ogni volta concordato un termine temporale necessario e sufficiente per l’introduzione dei provvedimenti migliorativi, adottando, se necessario, l’opportuna azione correttiva mediante l’applicazione della prevista procedura. 

4.4
Controllo dei provvedimenti correttivi e preventivi

Mediante successive visite ispettive interne il RGQ verifica con cadenza da lui definita l’esito e l’applicazione dei provvedimenti intrapresi. Il risultato di questa verifica va registrato sul “verbale di non conformità” a chiusura della stessa come indicato nella procedura 8.3.

4.5
Informazioni per il riesame della direzione

Ad intervalli opportuni definiti nell’ambito della procedura operativa PO5 sarà presentata una relazione del RGQ per informare DG su non conformità rilevate e sulla attuazione dei provvedimenti migliorativi.

Quando contrattualmente previsto il cliente potrà partecipare alle attività di verifica ispettiva interna ed avere accesso alla documentazione prodotta, informandone a DG. 

4.6
Gestione  della  documentazione  di  visita ispettiva 

Sarà compito di RGQ provvedere alla conservazione ed alla distribuzione in maniera controllata della documentazione prodotta.

La documentazione descritta in questa procedura sarà conservata per un periodo di tempo pari a tre anni, secondo le esigenze/decisioni di RGQ. 

5. ALLEGATI

	ALLEGATO
	DESCRIZIONE
	CODICE DOC.

	1
	Programma di Verifiche Ispettive Interne
	MOD82201

	2
	Check List
	MOD82202

	3
	Verbale verifica ispettiva
	MOD82203
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