Prepararsi al Cambiamento — Passaggio alla ISO 90@2D15

Come e ormai noto a quanti operano nel campo delddita, € stata pubblicata la nuova revisioneadSIO
9001. Le Norme ISO toccano numerosi ambiti detlstra vita, e contribuiscono a rendere il mondgaosto
sempre piu sicuro ed efficiente. Cio comporta laessita di valutare l'efficacia della Norma, appodo le
modifiche necessarie affinché si determini un roigimento continuo per le nostvseganizzazioni e per l'intero
comparto industriale ed economico.

Comprendere quali siano gli effetti della revisialetla Norma, sulla propria azienda, puo essereparazione
molto complessa. PJR desidera facilitarla, aimobenti ed ai potenziali tali, ed ha realizzajoesta sezione
“‘Domande Frequenti”, che affronta alcuni degli a8pgit importanti, indicando quali passi compigyer
prepararsi all'imminente cambiamento. Oltre le owte Frequenti, PJR offre anche delle sessioniifvagb
mensili in inglese, che llustrano le novita delldSO 9001:2015, disponibili all'indirizzo
http://www.pjr.com/upcoming-webinars, in seguito ad una semplice registrazione.

ISO 9001:2015 — Domande Frequenti:

| 1) Perché la norma ISO 9001 ha subito nuove modifiche?

Ci sono diverse motivazioni alla base dell'ultinewisione della Norma, che presenta dunque varitobie
Tra le motivazioni e gli obiettivi da segnalaresono sicuramente i seguenti:

1) | recenti cambiamenti nel sistema socioeconongtabale hanno portato ad un incremento della
“complessita”: maggiori esigenze e aspettative enienti dalle parti interessate, maggiori requisiti

obbligatori, maggiori variabili da controllare, efiali cambiamenti hanno reso necessario l'intraole di
nuovi “Modelli di gestione della complessitahe siano maggiormente efficaci e praticabilidunque €
subentrata I'esigenza di introdurre nuove normessstemi di gestione ma soprattutto di migliorace| e
“evolvere” quelle esistenti.

2) Negli ultimi anni é stata piu volte rilevata usampre minore fiducia nell’affidabilita del Sisterdi

Gestione per la Qualita e del sistema di valutazidella conformita, cosi che: dal punto di visthaliente,

e diminuita la significativita del rapporto tra dippzione/certificazione del SGQ e soddisfazionkctiente

e, dal punto di vista dellorganizzazione, €& diaat meno significativa la relazione ftra

applicazione/certificazione del SGQ e i risultatieamdali. Si € dunque reso utile 0o necessarioletratre

cose:

- dare maggiore importanza, come input del SGQ,ealigenze non sono del cliente, ma anche delle |altre
parti interessate,

- coinvolgere in maniera piu ampia il cliente nel S@&)'Organizzazione,

- mettere a disposizione uno standard piu “concretbg includesse tra gli output attesi anche i tasi|
economici;

- consentire un approccio piu “scientifico” alla gese per la qualita;

- assicurare che i requisiti della norma rifletteessecambiamenti nel contesto sempre piu complesso,
esigente e dinamico in cui I'organizzazione opera.

- fare in modo da accrescere la fiducia nella capadélle organizzazioni di fornire beni e servizi
conformi;

- fornire alle organizzazioni gli strumenti per acmere I'abilita dell’organizzazione di soddisfaneropri
clienti e conseguentemente di accrescere la fidimi@lienti nei sistemi di gestione per la qualitsati
sulla ISO 9001.

3) Da anni, esiste un forte desiderio di semplica snellire il processo, per tutte le aziendeddsiderano
ottenere una certificazione multipla (come 1SO 96050 14001.) Ad esempio, molte di esse si senton
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2)

3)

4)

costrette a mantenere diversi schemi separatiyeativi Manuali e Procedure. La nuova revisiomdal
norma cerca di risolvere questo ed altri problemi.

4) Per facilitare la comprensione e promuoveredasmone tra enti di accreditamento, enti certiboat
auditor e clienti, e stato eseguito uno sforzo taixerso la semplificazione del linguaggio.

5) L'International Organization for Standardizati@80) desidera che la ISO 9001, cosi come tuttdtie
norme, continui a crescere in termini di numeraeiificazioni. Esiste ancora una percezione défa
9001 come troppo contorta ed invadente per selevioeganizzazioni.

Qual e la scadenza prevista?

La nuova Norma é stata pubblicata il 15 Setteml¥#52 Dal momento che sono previsti tre anni di
transizione, I'edizione 2008 della ISO 9001 diveat®bsoleta a partire dal 15 Settembre 2018. Di
conseguenza, TUTTI i certificati ISO 9001:2008 esne®po il 15 settembre 2015, riporteranno coma dat
di scadenza il 14 Settembre 2018. Tuttavia, con#& eyiidenziato, ogni azienda potra effettuare la
transizione alla nuova Norma, nei limiti consentdon tempistiche compatibili con le proprie esiggEn
mentre gli enti di certificazione dovranno stakilie proprie date limite, oltre le quali non condmno piu
audit secondo la ISO 9001:2008. PJR ha stabilpodprio piano di interruzione degli audit secotadSO
9001:2008 in due “blocchi”. Vi preghiamo, a tal posito, di verificare anche la risposta alla pnossi
domanda.

Di solito, i miei audit scadono verso la fine di glio, mentre il periodo di transizione termina a
Settembre. Perché la mia azienda non puo effeteuiaudit di transizione verso la fine di Luglio 2B?

Nonostante il periodo di transizione non termirinya del Settembre 2018, non é sufficiente che wfita
vengano condotti entro tale data. Nel caso instuilevino eventuali nonconformita, durante I'aydiara
necessario affrontarle con delle azioni correttied, il Comitato Esecutivo di PJR avra necessita di
riesaminare ed approvare il pacchetto di auditbdiatscadenza della transizione. Con un audibJerine

del Luglio 2018 potrebbe non esserci abbastanzpdegyar portare a termine il processo. Perciopktra
organizzazione potra avviare la transizione nellioug017, oppure scegliere di sottoporsi ad un tan€i
primi mesi del 2018, magari non oltre Maggio, in dooda garantire una tempistica adeguata al
completamento dei processi post audit. Tutti gtiadi transizione dovranno essere completatiocenir20
giorni che precedono il termine stabilito per nsizione del 14 Settembre 2018 (ipotizzando coate di
pubblicazione della nuova norma quella del 1 sditen?015). In tal caso, quindi, tutti gli audit di
transizione dovranno essere completati entro Maggio 2018.

La mia organizzazione non € ancora stata certifigat Abbiamo lavorato per un po’ di tempo
all'implementazione della ISO 9001:2008. E pos$bottenere prima la certificazione per la versione
2008 della Norma e, successivamente, effettuargdasizione?

PJR apprezza il lavoro svolto in preparazione daltificazione 1ISO 9001:2008. Tuttavia, PJR péetena

lo svolgimento degli audit iniziali in conformitdla versione 2008 della Norma nei primi 18 mesi del
periodo di transizione: approssimativamente, eittd Marzo 2017. Vi preghiamo di ricordare chd3®©
9001:2008 verra considerata obsoleta il 14 setter@®L8. Pertanto, la scadenza di tutti i certifiemessi
secondo I'edizione 2008, successivi alla pubblimagidella ISO 9001:2015, sara il 14 Settembre 2@i8.
conseguenza, alla vostra organizzazione non pasare garantita a pieno la certificazione triennale
Naturalmente, a seguito dell’esito positivo deltansizione alla 1SO 9001:2015, il certificato verra
revisionato e riportera la data di scadenza daim@ successivi al’emissione (trasformandosi a gueto

in una certificazione triennale completa).
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5)

6)

7)

8)

Se avessimo un audit di Rinnovo agli inizi del 20®vremmo gia pianificarlo come un audit secondp |
ISO 9001:2015?

Si tratta di una scelta strategica che ogni aziesaiapie da sé, ma e bene tenere a mente alcuni punt
fondamentali. Nel caso in cui abbiate avuto I'oppeita di esaminare il vostro sistema di qualit@cate

dei requisiti rielaborati, e vi sentiate pronti,tygbe richiedere un audit di transizione alla ISt B:2015.
Prevedere la transizione al primo audit di rinnaNite e l'ideale, ma non e in alcun modo obbligator
Potrete comunque effettuare I'’Audit di Rinnovo 12§16 con la 1SO 9001:2008 e, successivamente,
completare I'audit di transizione alla ISO 9001:20te| 2017.

E meglio effettuare la transizione in anticipo?

Come descritto nella risposta precedente, e imptatehe non si aspetti 'ultimo momento utile. tauta,
non vi e alcuna differenza tra effettuare la traiosie nell’Aprile 2016, Aprile 2017 oppure nell Afg
2018, ad esempio. Un certificato ISO 9001:200& salido per l'intero periodo di transizione. Un
certificato 1ISO 9001:2015 non potra essere conaidanigliore di un certificato 1ISO 9001:2008 finclaé
Norma non diverra obsoleta.

Cosa succede se la mia organizzazione non effefiLzansizione per tempo?

Nel caso in cui la vostra organizzazione non effdtaudit di transizione prima del termine del joelo di
transizione/della data di soppressione della ISOLEDO8, non sara possibile garantire la contindéia
certificazione e il Vostro certificato scadra. Alegto punto, per ottenere la certificazione all® IS
9001:2015, dovrete cominciare un nuovo ciclo aifgadall’audit iniziale (Fase 1 e Fase 2).

Nel caso in cui la vostra organizzazione abbiattefé¢o I'audit di transizione, ma il pacchetto ddg non
venga chiuso prima del termine del periodo di traose/della data di soppressione della ISO 9001820
certificato per la ISO 9001:2015 verra emesso imatachente dopo la chiusura del pacchetto. Cio
significa che si verifichera un ritardo nell’aggiamento del vostro stato di certificazione. Il thos
Dipartimento di Programmazione lavorera con voigemantire una immediata pianificazione degli addit
transizione, che si verificheranno nel periodaransizione, per evitare questa situazione infelice.

Di seguito ulteriori indicazioni finalizzate a chi@ ancora meglio i due scenari possibili nel cascui non

riusciate a completare per tempo la transizioreralbva Norma:

- Se la Vostra organizzazione viene sottoposta daitadi transizione prima della data limite del [14
settembre 2018, ma ha diverse non conformita atfdedono molto tempo per essere risolte, sara
possibile rilasciare un nuovo certificato, ma segaaantirne la continuita con il precedente (sara
evidenziato un intervallo nella certificazione);

- Se la Vostra organizzazione non riesce a sottopdiisudit di transizione prima della data limiteld 4
settembre 2018 (es.: non consente la schedulazideenpo, ci sono problemi nei pagamenti, etcig sa
necessario procedere con un nuovo audit iniziededR + Fase 2).

Quali sono le modifiche pit importanti?

PJR ha preparato un report specifico che mostrajnianalisi clausola per clausola, tutte le modiéc
apportate alla ISO 9001; tuttavia, alcune di essgtano di essere poste in risalto:
1) Un primo sostanziale cambiamento e nella stessdistt della Normaprofondamente revisionata
rispetto alla precedente, in quanto la nuova remisie caratterizzata dal'adozione di una struftura
generale, chiamatdLS “High Level Structuré, che le Direttive 1ISO hanno stabilito come nuckep
piattaforma comune per tutte le nuove norme satesii di gestione. Tra gli scopi dell&tfuttura ad
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alto livello” c’e quello di favorire le organizzazioni che inttono armonizzare in un unico Sistema
integrato, i diversi sistemi di gestione impleméinta

2) Introduzione del nuovo requisito che riguardecibfitesto organizzativce le “parti interessaté

In tale requisito (che poi influenza piu 0 mencettamente anche ulteriori requisiti della Normajchiede
alle organizzazioni di determinare i fattori estezd interni rilevanti per le sue finalita e pesuoi
indirizzi strategici e che influenzano la capacitaonseguire i risultati attesi per il proprio t8ima di
Gestione per la Qualita, e di monitorare e riesameite informazioni che riguardano tali fattori.

Tra i fattori importanti per un sistema di gestiariesono sicuramente quelli che emergono dal ctmtes
esterno legale, tecnologico, culturale, di mercatziale ed economico, o quelli del contesto irdern
legati a valori, cultura, conoscenza e prestazietiiorganizzazione.

Una parte fondamentale del processo dorfiprensione del contestoé lidentificazione delleparti
interessateilevanti per il SGQ ed i relativirequisiti rilevanti, cioe di tutti quei soggetti (e delle lofo
istanze) che possono incidere in maniera rilevastdla capacita del sistema di gestigne
dell'organizzazione di raggiungere gli obiettividanque sulle capacita stesse dell’organizzazione d
fornire con regolarita prodotti e servizi conformi.

Tra gli esempi di potenziali parti interessatgy@ssono citare: autorita legali o di regolamentazjalienti,
associazioni di categoria e professionali, collé#j fornitori, vicini, etc.

3) L’introduzione dellapproccio basato sul rischi¢’Risk based Thinking). Si e parlato di Gestione dei
Rischi come una delle promesse degli ultimi anBisistono gia due norme ISO (ISO 14971 e ISO
31000), e numerosi altre pubblicazioni sui metoéilad Gestione dei Rischi. La nostra analisi ha
constatato che ad almeno due degli attuali procdsia 1SO 9001:2008 possa essere applicato
un’efficace programma di Gestione dei Rischi: aiter dei punti 7.1 Pianificare la Realizzazione del
Prodotto e 8.5.3 Azioni Preventive. dgproccio basato sul rischi@ stato considerato come una
componente di un piu ampio sistema per la gestidella qualita (in maniera molto simile al
Miglioramento Continuo, quando fu pubblicata la 18@1:2000), ma é stato sottolineato molte volte
che non ci € necessario implementare, in manienadi@, un processo per la Gestione dei Rischi.

L’organizzazione, cioe, deve far riferimento aitdait del contesto ed ai requisiti rilevanti dellarg
interessate per determinare rischi e opportumtaodo da intraprendere azioni finalizzate ad asare
il conseguimento dei risultati attesi per il SG@d accrescere gli effetti desiderati, eliminaredoinre
guelli indesiderati ed a conseguire in generataiglioramento continuo.

4) Enfatizzato il concetto dieadership I'Alta Direzione deve assicurare capacita di ot@nento
direzionale, e deve impegnarsi per il sistema ditigee per la qualita. Viene dunque richiestq in
maniera specifica all’alta direzione, di stabilipplitiche e obiettivi compatibili con gli indirizzi
strategici, assicurare lintegrazione tra SGQ ecessi di business, fornire risorse, garantire
consapevolezza, fornire sostegno, supportare tirmam miglioramento, sostenere la leadership dihehi
responsabilita gestionali, etc.

5) la ISO 9001:2015 ha eliminato termini com&ctumentj” “ Proceduré e “Registrazioni. Ciascuno d
essi e stato sostituito dal termine polivalentddrmazioni Documentaté. La logica alla base di questa
scelta é che la nuowdicitura si presta ad una migliore comprensionegp@ le porte all'accettazione di
metodi alternativi per il controllo dei sistemigistione della qualita. La ISO non € interessaiaiani
datate e dogmatiche su come un processo possa eesémllato, o possa dimostrare di essere effigac
Di conseguenza, i termini ritenuti obsoleti sonatiséliminati. In sostanza I'organizzazione deterani
autonomamente la struttura documentale (procedsirazioni, registrazioni etc.) del proprio sistedid
gestione, purché essa possa supportare il funziem@aned il controllo dei processi e dimostrare ebs
si sono svolti secondo quanto pianificato.
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9)

10)

11)

12)

13)

Cos’é I'Annex SL, e che rapporto ha con la ISO 9001

L’Annex SL é un estratto del documento “ISO/IEC daiives Part 1 — Consolidated 1SO Supplement —
Procedures Specific to ISO”. Questo standard eegotontrolla il processo di sviluppo, aggiornaroest
pubblicazione delle Norme ISO. Il testo completdlal parte 1 delle Direttive, ivi compreso il testo
dell’Annex SL, sono disponibili al seguente indadz

http://www.iso.org/sites/directives/Directives _Colidated.xhtml#x---Annex-SL--normative---
Proposalsfor-management-system-standards

L’Annex SL pu0 essere considerata un progetto ectidsezioni, da utilizzare per tutte le Norme I1SO.
Promuove (tra I'altro) I'uso di termini comuni elldedefinizioni principali di molti termini utilizati nella
famiglia delle norme 1SO. Grazie alla strutturacalante del’Annex SL, le organizzazioni riuscinanpiu
facilmente ad ottenere certificazioni integrate, esgmpio ISO 9001/ISO 14001/OHSAS 18001, perche
ognuna di queste norme sara composta dalle st@ssezioni, e conterra gli stessi termini e defonzi
chiave.

Siamo gia certificati da tempo, e le nostre proceglsono ben implementate: dobbiamo modificarle?

Le analisi condotte da PJR dimostrano che, in mguainle aziende certificate ISO 9001:2008, I'inbpat
della Norma revisionata sara minimo e piuttostatigés. E importante ricordare che la 1ISO desidera
ottenere una maggiore inclusione per la Norma 18@19desidera continuare a vederla crescere ininuov
settori, e diventare piu “user friendly” (di faciléilizzo) di quanto sia al momento. Chiedere athzienda

di revisionare pesantemente il proprio sistema 801:2008 non rientra tra i suoi obiettivi.

Esistono esempi di qualcosa che gia facciamo, chaga considerata positivamente dai requisiti relati
alla Gestione dei Rischi?

Esistono numerose attivita, richieste dalla 1SO 192008, che potrebbero aiutarvi a dimostrare la
conformita verso la Gestione dei Rischi. Tra esgmnti 5.6 “Riesame della Direziohdvalutazione
generale del vostro sistema per la qualita, chéapad una ottimizzazione mirata del lavoro), 7.2.2
“Riesame dei requisiti relativi al prodotto” (vadzione delle aspettative dei clienti rispetto altestre
attuali capacita, con alcuni passi da compiere fwslvere eventuali scostamenti), 8.5.3 “Azioni
Preventive” (valutazione dei potenziali problemativi alle azioni intraprese per evitare, in prit@go, i
problemi), e 6.2.2 “Competenza, formazione-addestrdo e consapevolezza” (valutazione delle
competenze necessarie alle azioni intraprese panty& la totale qualifica e competenza del pexkah

Il nostro staff dovra completare un training per laansizione?

Dipende dalla portata delle revisioni cui sottogenévostro sistema per la gestione della quatita, in
generale si, sara necessario fornire, al vostrib, stella formazione relativa alla transizione. RP3i
aspetta, almeno, che vengano svolte attivita dirfing” di informazione sulla nuova norma, unitateead
una valutazione del suo impatto sui processi @serdonale. Tuttavia, e perfettamente lecito chre el
vostro staff non avverta alcun effetto dalla tramsie del sistema di gestione aziendale alla ISO
9001:2015.

E per quanto riguarda i nostri auditor interni? Daanno completare un training per la transizione?

La competenza degli auditor interni viene consitéeadla stregua di qualsiasi altra competenza saces
allinterno di un sistema di gestione per la qaalitL'organizzazione, cioe, avra la responsabitita
stabilire le competenze richieste agli auditorrimiteed i metodi da utilizzare per ottenerle. Bssere piu
chiari, ogni organizzazione dovra decidere da $élaura” del proprio training per la transizione.
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14)

15)

16)

17)

E assolutamente lecito che un team di auditornn&sperti possa completare positivamente un peritd
training basato sullo studio individuale, acquiseral capacita di condurre gli audit a fronte dé$®
9001:2015. Come sempre, le competenze dei vastiiax interni verranno giudicate in base all’edfita
generale del processo degli audit interni.

Verranno aggiornate anche le altre Norme (AS910%16949, ecc.)?

Tutti i maggiori standard di settore, tra cui il TI$949, AS9100 ed il TL9000, hanno annunciato
I'intenzione di effettuare una transizione e resttineati alla ISO 9001. Non si conoscono ancoeanpi
entro i quali queste norme verranno aggiornateg ipibabile che tutte e tre verranno pubblicate20&b.

Al momento, I'unico tra i maggiori standard che reembra aver pianificato il proprio allineamentta al
ISO 9001 € la ISO 13485, che si trova in fase di@gamento, con una possibile pubblicazione nianipr
mesi del 2016.

Quali passaggi possiamo compiere, fin da ora?

Il Forum Internazionale per gli Accreditamenti (IAlka pubblicato un Documento Informativo (ID 9) che
raccomanda di attenersi ai seguenti passaggiapeaisizione alla ISO 9001:2015. 1) La Direzidogra
effettuare un riesame completo della ISO 9001:201%o0do da individuare le lacune da colmare. i2) S
dovra sviluppare un piano di implementazione, @ative responsabilita. 3) Si dovranno aggiornate

i documenti relativi al sistema per la gestiondadglalita (compreso il manuale di qualita e procedse
applicabile), in modo che rispecchi i requisiti igonati o nuovi. 4) Dovranno essere completdti iu
training informativi e di transizione. 5) Si doveampletare un audit interno dellintero sistemaued
Riesame della Direzione. 6) Dovranno essere cdatpleo in corso di attuazione, le Azioni Corredtper
tutti i rilievi identificati durante I'audit intero. 7) Sara necessario coordinarsi con PJR pezitmiada
compiere in fase di pianificazione e transizione.

Sara necessario del tempo extra, per I'audit dinsizione?

Si; se pianificate I'audit di transizione durantenormale audit di sorveglianza o rinnovo, verrgiagto

del tempo extra al vostro tempo di audit. La Guudbblicata dall'International Accreditation Forum
(IAF) dichiara, chiaramente, quanto segue: “Neloc&s cui un audit di transizione venga condotto
congiuntamente ad un audit di sorveglianza o rion@ @ programmato, € probabilmente necessario del
tempo extra, per garantire che tutte le attividdésfino gli standard esistenti, oppure i nuovi.”

PJR ha completato un’analisi dei nuovi requisi,i @ostri esperti tecnici hanno analizzato la testiga
necessaria per esaminare efficacemente tali réiquedlie diverse tipologie di aziende.

La nostra organizzazione sta valutando di trasferila certificazione accreditata 1ISO 9001:2008 a RJR
In quale modo il periodo di transizione potrebbdlinre sulla nostra intenzione di trasferimento?

| requisiti non cambieranno, che siate un’aziergtéfcata da PJR oppure un candidato al trasferime
PJR potra trasferire le certificazioni ISO 9001200 al 14 Maggio 2018. Successivamente a questa
data, non potremmo garantire che le attivita disizone vengano completate prima della scadeniza de
periodo di transizione.

Nel caso aveste ulteriori dubbi, o abbiate bisodnassistenza, vi preghiamo di contattare il noEin@ttore
Tecnico, I'Ing. Michele De Lucia (mdelucia@pjr.cam)
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