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1.
SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

XE "1 scopo"
Scopo della presente procedura è stabilire le responsabilità e le azioni necessarie ad assicurare che qualunque condizione effettivamente o potenzialmente in contrasto con le esigenze qualitative sia prontamente analizzata, corretta o anticipata onde evitare il ripetersi della deficienza riscontrata o prevenirne l’occorrenza.

La procedura si applica a tutte le tipologie di non conformità, anomalie o situazioni indesiderabili potenziali riscontrabili da tutte le unità organizzative. 

2.
RIFERIMENTI NORMATIVI 

La presente procedura fa riferimento alle norme UNI EN ISO 9000-2000, UNI EN ISO 9001-2000, UNI EN ISO 9004-2000 ed alla sezione 8.5 del Manuale per la Gestione della Qualità.

3. 
DEFINIZIONI


Nella presente procedura si fa riferimento alla terminologia indicata dalla norma UNI EN ISO 9000-2000 ed UNI EN ISO 9001-2000.

Azione Correttiva (AC) – azione intrapresa per l’eliminazione della causa di una non conformità rilevata o di altre situazioni indesiderabili rilevate (prevenzione della ripetizione).

Azione Preventiva (AP) – azione per eliminare la causa di una non conformità potenziale o di altre situazioni potenziali indesiderabili (prevenzione dell’occorrenza).

4. 
GENERALITA’

Le azioni di cui alla presente procedura sono considerate dall’organizzazione uno strumento estremamente potente ed utile al fine del miglioramento del SGQ e dunque della qualità del servizio erogato. Pertanto il loro impiego assume rilievo nella gestione dei processi in un’ottica di miglioramento continuo delle prestazioni dell’Organizzazione. 

L’AC deve essere promossa nei casi di carenze ripetitive o di gravi scostamenti (non conformità maggiori) dai requisiti definiti. Si ricorda così come indicato nella PO 83, che l’evento “non conformità” genera inevitabilmente dei costi per l’Organizzazione. Pertanto la corretta gestione delle AC concorre ad un miglioramento dell’efficienza gestionale dell’Organizzazione oltre che dell’efficacia del SGQ.

L’AP deve essere promossa qualora si riscontrassero esigenze di miglioramento sia in un’ottica di incremento continuativo della Qualità del servizio erogato, sia in relazioni a carenze che potrebbero essere all’origine di potenziali NC.

Sia le AC che le AP sono applicabili rispettivamente ad effettive e potenziali carenze, oppure specifiche azioni di miglioramento riguardanti macchinari, attrezzature, prodotti, processi, servizi, SGQ e prestazione professionali, ossia gli elementi che concorrono a generare la qualità del servizio erogato dall’Organizzazione.

4.1 
RICHIESTA DELL’AZIONE 

Tutte le unità organizzative possono promuovere l’attività di cui al presente paragrafo (unità richiedente), eccetto nei casi in cui non ce ne sia in corso una per lo stesso motivo in attesa del suo esito. 

A tal fine, l’unità richiedente compila la “Richiesta di Azione Correttiva/Preventiva” (RAC) (all.1). Maggiore è il grado di completezza della richiesta, più efficace risulta sia il processo di valutazione che l’eventuale gestione dell’azione. Pertanto a discrezione del redattore è possibile allegare eventuale documentazione a supporto della richiesta. 

Il modulo di richiesta sottoscritto dal responsabile dell’unità organizzativa  richiedente è inviato al RGQ.

Qualora la richiesta fosse originata da una/più NC, il RGQ aggiorna l’apposito campo predisposto nel “Verbale di Non Conformità” (PO83) al fine di aumentare la riferibilità tra NC ed AC/AP.

4.2 ANALISI DELLA RICHIESTA ED ATTIVAZIONE DELL’AZIONE
Il RGQ provvede ad  analizzare la motivazione all’origine della richiesta unitamente alle informazioni di supporto; in tale ambito può richiedere eventuali approfondimenti atti a valutare le condizioni in cui la NC potenziale o effettiva potrebbe o  si è manifestata. 

E’ facoltà del RGQ accettare o meno la richiesta in relazione ai costi/benefici della potenziale azione ed all’effettiva utilità della stessa.

In caso di accoglimento della richiesta,  il RGQ gli  attribuisce un numero identificativo secondo il seguente criterio:

CXXX oppure PXXX

Dove:

“C” sta per AC

“P” sta per AP

XXX è un numero progressivo.

Contestualmente la richiesta viene riportata sul “Registro delle Azione Correttive e Preventive” (all.2).

Di concerto con il responsabile dell’unità richiedente ed il richiedente stesso, si definisce il gruppo di lavoro a cui affidare la definizione della proposta di azione, il responsabile del gruppo ed i termini temporali entro cui formulare tale ipotesi di definizione. Previa autorizzazione da parte del DG, è possibile far ricorso anche alle competenze di  consulenti esterni.

 4.3 FORMULAZIONE E VALUTAZIONE DELLA PROPOSTA DI AZIONE

Il responsabile designato, nel rispetto dei tempi definiti, espone l’azione proposta nell’ambito di una riunione a cui partecipa il RGQ e qualsiasi altra funzione le cui competenze possono rivelarsi utili. Oggetto della riunione, qualora possibile,  è anche formulazione  della stima dei costi associata all’azione.

Quanto sopra esposto è documentato nell’apposita sezione della “Richiesta di Azione Correttiva e Preventiva”. 

In relazione alla consistenza economica della proposta ed al suo impatto sul SGQ, eventuali  ulteriori elementi a supporto della proposta sono forniti a corredo dal responsabile designato (es. relazioni tecniche, risultati di attività di benchmarking,  risultati di sperimentazioni,…). In tali condizioni la presenza della DG è indispensabile.

I criteri principali alla base dell’accoglimento della proposta formulata è la correttezza dell’analisi delle cause che sono all’origine della potenziale/effettiva NC (o evento indesiderato) e l’efficacia presumibile dell’azione proposta per la loro rimozione definitiva.

In caso di accoglimento della proposta formulata, vengono definti  gli elementi di attuazione dell’azione (tempi e responsabilità) e riportati sulla  “Richiesta di Azione Correttiva e Preventiva” a cura del proponente. Laddove le condizioni lo giustifichino, la DG è chiamata a dare evidenza oggettiva della sua approvazione  firmando il suddetto modello, nei restanti casi tale ruolo spetta al RGQ. Copia della “Richiesta di Azione Correttiva e Preventiva” viene acquisita dal RGQ per procedere successivamente con la verifica dell’attuazione dell’azione e con la valutazione della sua efficacia. RGQ provvede ad aggiornare il “Registro delle Azioni Correttive e Preventive” riportando lo stato (“aperto”) e la data prevista di attuazione.

In caso di non accoglimento della proposta formulata, in un’opportuna relazione, vengono documentate le ragioni e identificati nuovamente gli elementi di gestione della definizione di una nuova proposta di azione (tempi e responsabilità); sulla “Richiesta di Azione Correttiva e Preventiva” viene indicato il mancato accoglimento a cura del proponente. Tale processo viene iterato fino all’eventuale accoglimento di una proposta oppure in caso di oggettiva impossibilità non si procede ulteriormente ritenendo “chiusa senza azioni” la richiesta. In quest’ultimo caso il RGQ aggiorna il “Registro delle Azioni Correttive e Preventive” ponendo lo stato in “chiusa senza azioni” ed archivia la richiesta appondo la medesima dicitura sulla stessa.


4.4 VERICA DELL’ATTUAZIONE DELL’AZIONE E VALUTAZIONE DELLA SUA EFFICACIA


Il RGQ è chiamato ad accertarsi dell’effettiva attuazione dell’azione stabilita e dei risultati, ossia dell’efficacia, della stessa. Tale attività è svolta dal RGQ sull’insieme delle azioni (correttive e preventive) tenendo in evidenza le richieste “aperte” e con l’ausilio del “Registro delle Azioni Correttive e Preventive”.


I risultati delle attività di cui al presente paragrafo sono riportati a cura del RGQ nell’opportuna sezione della “Richiesta di Azione Correttiva e Preventiva” in suo possesso.


In caso di esito positivo l’azione è da considerarsi “chiusa”; RGQ archivia la “Richiesta di Azione Correttiva e Preventiva” ed aggiorna il “Registro delle Azioni Correttive e Preventive” riportando anche la data di chiusura.

In caso di esito negativo derivante dalla mancata attuazione dell’azione oppure dall’inefficacia della stessa, RGQ, in relazione alle decisioni prese, provvede ad aggiornare lo stato dell’azione sul “Registro delle Azioni Correttive e Preventive”.

Nel caso in cui si riscontri l’inefficacia dell’azione, le motivazioni sono da ricercare principalmente o nella non corretta analisi della cause oppure nell’inopportunità della proposta. Seguendo la metodologia indicata nel ciclo di Deming (PDCA), risulta necessario reiterare i passi precedenti a partire dalla definizione delle cause e dalla relativa formulazione di proposte. Ovviamente l’azione non è da considerarsi “chiusa”.

La verifica dell’efficacia può avvenire anche in un secondo tempo rispetto alla verifica dell’attuazione nell’ambito di VI o secondo i metodi ritenuti più appropriati.


Il RGQ, effettua una analisi delle azioni correttive e azioni preventive riscontrate nell’ambito della predisposizione dei riesami della direzione.

5. ALLEGATI
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