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Requitements

La norma specifica i requisiti di un sistema di gestione per la qua-

lita per un‘organizzazione che:

a) ha l'esigenza di dimostrare la propria capacita di fornire con
regolarita un prodotto che soddisfi i requisiti del clienie e quelli
cogenti applicabiti;

b) desidera accresceré 1a soddistazione del cliente tramite I'appli-
cazione efficace del sistemna, compresi i processi per migliorare
in continuo il sistema ed assicurare la conformita ai requisiti del
cliente ed a quelli cogent applicabili.

Tutti i requisiti sono di caratiere generale e previsti per essere

applicabili a tutte le organizzazioni, indipendentemente da tipo,

dimensione e prodotto fornito.

La norma pud essere utilizzata da parti interne ed esterne all'orga-

nizzazione, compresi gli organismi di certificazione, per valutare la

capacita dellorganizzazione di soddisfare i requisiti del cliente, i

requisiti  cogenti applicabili al prodotto ed i requisitl  stabiliti

dall'organizzazione stessa.

Durante l'elaborazione sono stati presi in considerazione i principi

di gestione per la qualita riportati nella UN! EN 18O 9000 e nella

UNI EN 18O 9004,
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PREMESSA NAZIONALE

La presente norma costituisce il recepimento, in lingua inglese e ita-
liana, della norma europea EN ISO 9001 (edizione novembre 2008 +
errata corrige AC:2009), che assume cosi lo status di norma nazio-
nale italiana.

La presenie norma & stata elaborata sotto la compstenza della
Commissione Tecnica UNI

Gestione per la qualita e tecniche di supporto

La presente quarta edizione annulla e sostituisce la terza edizione
(UNI EN 1SO 8001:2000), che & stata modificata per chiarire al-
cuni punti nel testo e per accrescere la compatibilitd con la
UNI EN 1SO 14001:2004. | dettagli delle modifiche tra a terza
edizione e la presente quarta edizione sono riportati nel'appen-
dice B.

Nel tradurre in lingua italiana la presente norma, si & ritenuto op-
portuno procedere ad un aggiornamento terminologico, tispetio
all'edizione precedente, anche delle parti di testo non modificate
nella versione originale 1SO in inglese. Cio al fine di migliorare ul-
teriormente Ia leggibilita del testo e tener conto delie pill recenti
scelte terminologiche adottate in altre traduzioni di norme della se-
rie 15O 2000.

La presente norma € stata ratificata dal Presidente dellUNI ed €
entrata a far parte del corpo normativo nazionale il 26 novembre 2008.

Le norme UNI sono elaborate cercando di tenere conto dei punti di vista di tulte le pari
interessate ¢ di conciliare ogni aspetto conflittuate, per rappresentars il reale stato
dell'arte della maleria ed il necessario grade di consenso,

Chiunque ritenesse, a seguito delrapplicazione di questa norma, di poter fornire sug-
gerimenti per un suo miglioramentc 0 per un suo adeguamento ad uno state dell'arie
in evoluzione & pregato di inviare i propri contributi all'UNL, Ente Nazionale ltaliano di
Unificazione, che li terrd in considerazione per I'eventuale revisione della norma stessa.

Le norme UNL sono revisicnate, quando necessaric, ¢on la pubblicaziane di nuove adizicni 0
di aggiornamenti,

E importante pertanto che gfi utilizatori delle stesse si accertino di essere in possesso
dellultima edizione & degh eventuali aggicrnamenti.

Si invitano inoltre gii utilizzatori a verificare I'esistenza di norme UNI cerrispondenti alle
norme EN ¢ 1SC ove citate nei riferimenti normativi.
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FOREWORD

This document (EN 1SO 9001:2008) has been prepared by Technical Committee ISO/TC 176
"Quality management and quality assurance",

This European Standard shall be given the status of a national standard, either by
publication of an identical text or by endorsement, at the latest by May 2009, and
conflicting national standards shall be withdrawn at the latest by May 2009.

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this document may be the
subject of patent rights. CEN shall not be held responsible for identifying any or all such
patent rights.

This document supersedes EN ISO 9001:2000.

According to the CEN/CENELEC Internal Regulations, the national standards
organizations of the following countries are bound to implement this European Standard:
Austria, Belgium, Bulgaria, Cyprus, Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, France,
Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, ltaly, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Maita,
Netheriands, Norway, Poland, Portugal, Romania, Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden,
Switzerland and the United Kingdom.

ENDORSEMENT NOTICE

The text of 1SO 9001:2008 has been approved by CEN as EN iSO 9001:2008 without any
modification.

The text of ISO 9001:2008/Cor.1:2009 has been approved by CEN as a European
Corrigendum without any modification.

UNIT EN IS0 9001:2008 @ UNI Pagina 1
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PREMESSA

il presente documento (EN 1SO 9001:2008) & stato elaborato dal Comitato Tecnico
ISO/TC 176 "Gestione per la qualita ed assicurazione della qualitd”.

Alla presente norma europea deve essere attribuito lo status di norma nazicnaie, 0
mediante pubblicazione di un testo identico o mediante notifica di adozione, entro
maggio 2009, e le norme nazional in contrasto devono essere ritirate entro maggio 2009.
Si richiama Fattenzione alla possibilita che alcuni degli elementi del presente documento
possano essere oggetto di brevetti. 1| GEN non deve essere ritenuto responsabile di avere
citato tali brevetti.

il presente documento sostituisce la EN 1SO 9001 :2000.

In conformita alle Regole Comuni CEN/CENELEC, gli enti nazionali di normazione det
seguenti Paesi sono tenuti a recepire la presente norma europea: Austria, Belgio,
Bulgaria, Cipro, Danimarca, Estonia, Finlandia, Francia, Germania, Grecia, Irlanda,
islanda, ltalia, Lettonia, Lituania, Lussemburgo, Malta, Norvegia, Paesi Bassi, Polonia,
Portogallo, Regno Unito, Repubblica Ceca, Romania, Slovacchia, Slovenia, Spagna,
Svezia, Svizzera e Ungheria.

NOTIFICA DI ADOZIONE
Il testo della 1ISC 9001:2008 e stato approvato dal CEN come EN 1SO 9001:2008 senza
alcuna modifica.

il testo della 1SO 9001:2008/Cor. 1 0000 & stato approvato dal CEN come corrigendum
europeo senza alcuna modifica.

UNI EN IS0 9001:2008 OUN Pagina2
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0.1

0.2

INTRODUCTION

General

The adoption of a quality management system should be a strategic decision of an
organization. The design and implementation of an organization's guality management
system is influenced by

a) its organizational environment, changes in that environment, and the risks
associated with that environment,

(=2

y  its varying.heeds,
) its pariicuér objectives,
}

a O

the products it provides,
e) the processes it employs,
f)  its size and organizational structure.

It is not the intent of this International Standard to imply uniformity in the structure of
guality management systems of uniformity of documentation.

The quality management system requirements specified in this International Standard are
complementary to requirements for products. Information marked "Note" is for guidance in
understanding or clarifying the associated requirement.

This International Standard can be used by internal and external parties, including
certification bodies, to assess the organization's ability to meet customer, statutory and
regulatory requirements applicable to the product, and the organization's own
requirements.

The quality management principles stated in ISO 9000 and ISO 9004 have been taken
into consideration during the development of this International Standard.

Process approach

This International Standard promotes the adoption of a process approach when
developing, implementing and improving the effectiveness of a guality management
system, to enhance customer satisfaction by meeting customer requirements.

For an organization to function eftectively, it has to determine and manage nuUMErous
linked activities. An activity or set of activities using resources, and managed in order 10
enable the transformation of inputs into outputs, can be considered as a process. Often
the output from one process directly forms the input to the next.

The application of a system of processes within an organization, together with the
identification and interactions of these processes, and their management to produce the
desired outcome, can be referred to as the "process approach”.

An advantage of the process approach is the ongoing control that it provides over the
linkage between the individual processes within the system of processes, as well as over
their combination and interaction.

UNI EN 150 9001:2008 ©UNI Pagina 3
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0.1

0.2

INTRODUZIONE

Generalita

L'adozione di un sistema di gestione per la qualita dovrebbe essere una decisione
strategica di un‘organizzazione. La progettazione e I'attuazicne del sistema di gestione
per la qualita di un'organizzazione sono influenzate:

a) dal contesto nel quale essa opera, dai cambiamenti in tale contesto e dai rischi ad
ess0 associati;

p) dalle sue mutevoli esigenze;

¢) dai suoi particolari obiettivi;

d) dai prodetti che fornisce;

e) dai processi che adotta;

f}  dalla sua dimensione e dalla sua struttura organizzativa.

La presente norma internazionale non intende uniformare la struttura dei sistemi di
gestione per la qualitd o uniformare la documentazione.

| requisiti de! sistema di gestione per la qualita specificati nella presenie norma
internazionale sono complementari ai requisiti relativi ai prodotti. Le informazioni riporiate
nelle "Note" costituiscono una guida per fa comprensione o |l chiarimento dei requisiti a
cui esse si riferiscono.

La presente norma internazionale pud essere utilizzata da parti interne ed esterne
all'organizzazione, compresi gli organismi di certificazione, per vaiutare la capacita
dell'organizzazione di soddisfare i requisiti del cliente, i requisiti cogenti” applicabili al
prodotto ed 1 requisiti stabiliti dall'organizzazione stessa.

Durante Telaborazione della presente norma internazionale sono stati presi in
considerazione i principi di gestione per la gualita riportati nella ISO 9000 e nella
IS0 9004,

Approccio per processi

La presente norma internazionale promuove l'adozione di un approccio per processi nello
sviluppo, attuazione e miglioramento dell'efficacia di un sistema di gestione per la qualita,
al fine di accrescere la soddistazione del cliente mediante il rispetto dei requisiti del cliente
stesso.

Affinché un'organizzazione funzioni efficacemente, & necessario che essa determini e
gestisca numerose attivita collegate. Un'attivita, o un insieme di attivitd, che utilizza
risorse e che & gestita per consentire la frasformazione di elementi in ingresso in elementi
in uscita, pud essere congiderata come un processo. Spesso l'elemento in uscita da un
processo costituisce direttamente I'elemento in ingresso al processo successivo.

L'applicazione di un sistema di processi nellambito di un'organizzazione, unitamente
allidentificazione e alle interazioni di questi processi,  la loro gestione per conseguire il
risultato desiderato, pud essere denominata "approccio per processi'.

Un vantaggio dell'approccio per processi & che esso consente di tenere sotio continuo
controlie”™ la connessione tra i singoli processi, neliambito del sistema di pracessi, cosi
come la loro combinazione ed interazione.

Nota nazionale - Per "requisiti cogenti” si intendono, nel seguito, quell stabiliti da leggi, regolamenti, direftive (requisit
legali) e prescriziont obbligatorie in genere.

tota nazionale - Nella lingua italiana il termine "controllo” ha due distinti significati:

quellc connesso ad atlivita di verifica della conformita di un prodotic ¢ processo;

quello refativo ad atfivita mirate a tenere sotto controllo, governare, regolare un processo.
Vedere anche UNI EN IS0 9000:2005.

UNI EN SO 9001:2008 ©UNI Pagina4
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When used within a quality management system, such an approach emphasizes the
importance of

a) understanding and meeting requirements,

b} the need to consider processes in terms of added value,

¢) obtaining results of process performance and effectiveness, and

d) continual improvement of processes based on objective measurement.

The model of a process-based quality management system shown in Figure 1 illustrates
the process linkages presented in Clauses 4 to 8. This illustration shows that customers
play a significant role in defining requirements as inputs. Monitoring of customer
satisfaction requires the evaluation of information relating to customer perception as to
whether the organization has met the customer requirements. The model shown in
Figure 1 covers all the requirements of this international Standard, but does not show
processes at a detailed level.

Note  In addition, the methodalogy known as "Plan-Do-Check-Act" (PDCA) can be appilied to all processes. PDCA
can be briefly described as follows.

Plan:  establish the abjectives and processes necessary to deiiver results in accordance with customer
requirements and the organization's pelicies.
Do: implement the processes.

Check: monitor and measure processes and preduct against policies, objectives and requirements for the
product and repoit the results.

Act  take actions to continually improve process performance.

figwe 1 Model of a process-based quality management system
Key
— e Value-adding aclivities
- - = |nformation flow

Continual improvement of the quality management system

o — o — _ Manage:m.e'nt
responsibility
Custo: 1ers T Customers
Resonrce Measurement,
coouree analysis and |- — — — — — — | Satisfaction
management jmprovement
. Input N Qutput
Require: 1ents > Product 55— Product -
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Nota

Tale approccio, quando utilizzato nell'ambito di un sistema di gestione per la qualita,
evidenzia limportanza di:

a) comprendere e soddisfare i requisiti;

b) considerare i processi in termini di valore aggiunto;

c) conseguire risultati in termini di prestazioni ed efficacia dei processi;
d) migliorare in continuo i processi sulla base di misurazioni oggettive.

Il modello di un sistema di gestione per la qualita basato sui processi, mostrato nella figura 1,
illustra e connessioni tra processi presentati nei punti da 4 a 8. Tale figura mostra che i
clienti svolgono un ruolo significativo nella definizione dei requisiti come elementi in
ingresso. 1| monitoraggio della soddisfazione del cliente richiede la valutazione delle
informazioni relative alla percezione del cliente sul fatto che l'organizzazione abbia 0 no
soddistatto i suoi requisiti. Il modeilo mostrato nefia figura 1 copre tutti i requisiti della
presente norma internazionale, ma non mostra i processi in modo dettagiiato.

Inoltre, a tutti i processi pud essere applicata la metodologia conosciuta come "Plan-Do-Check-Act’ {PDCA).
La metodologia PDCA pud essere brevemente descritia come segue.

Plan: stabilire gfi obiettivi ed i processi necessari per fornire risultati in conformita ai requisili del cliente
2 alle politiche dell'organizzazione.
Do: attuare i processi.

Check:  monitorare e misurare i processi ed il prodotto a fronte delle politiche, degli abietiivi e dei requisiti
relativi al prodotto e riportarng i risultati.

Act; intraprendere azioni per migliorare in continuo le prestazioni dei processi.

"guia 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 pex la qualita
f
Responsabilita
- — e = della
L direzione L

Clienti e Clienti

\: Requisiti

Gestione Misurazione,
delle analisie |4 - — — -~ — | Soddisfazione
risorse miglioramento

Elementi
inuscita

JZlementi
in ingresso

&\ Realizzazione

del o= Prodotto
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0.3

0.4

1.1

1.2

Note 1

Note 2

Relationship with ISO 9004

ISO 9001 and ISO 9004 are quality management system standards which have been
designed to complement each other, but can also be used independently.

ISO 9001 specifies requirements for a quality management system that can be used for
internal application by organizations, or for certification, ar for contractual purposes. It
focuses on the effectiveness of the quality management system in meeting customer
requirements.

Al the time of publication of this International Standard, 1SO 9004 is under revision. The
revised edition of 1ISO 9004 will provide guidance to management for achieving sustained
success for any organization in a complex, demanding, and ever changing, environment.
ISO 9004 provides a wider focus on quality management than ISO 9001; it addresses the
needs and expectations of all interested parties and their satistaction, by the systematic
and continual improvement of the organization's performance. However, itis not intended
for certification, regulatory or contractual use.

Compatibility with other management systems

During the development of this international Standard, due consideration was given to the
provisions of 1SO 14001:2004 to enhance the compatibility of the two standards for the
benefit of the user community. Annex A shows the correspondence between IS0 8001:2008
and 150 14001:2004.

This International Standard does not include requirements specific to other management
systems, such as those particular to environmental management, occupational health and
safety management, financial management or risk management. However, this
International Standard enables an organization to align or integrate its own quality
management system with related management system requirements. It is possible for an
organization to adapt its existing management system{(s) in order to establish a quality
management system that complies with the requirements of this International Standard.

SCOPE

General

This International Standard specifies requirements for a quality management system
where an organization

a) needs to demonstrate its ability to consistently provide product that meets customer
and applicable statutory and regulatory requirements, and

b) aims to enhance customer satisfaction through the effective application of the
system, including processes for continual improvement of the system and the
assurance of conformity to customer and applicable statutory and regulatory
requirements.

In this International Standard, the term "product” only applies to

a}  product intended for, or required by, a customer,

b}  anyintended output resulting from the product realization processes.
Statutory and regulatory requirements can be expressad as legal requirements.

Application

All requirements of this International Standard are generic and are intended 1o be
applicable to all organizations, regardless of type, size and product provided.

Where any requirement(s) of this International Standard cannot be applied due to the
nature of an organization and its product, this can be considered for exclusion.

UNI EN iSO 9001:2008 @ Ut Pagina 7
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0.3

0.4

Relazione con la ISQO 9004

La I1SO 9001 e la I1SO 9004 sono norme relative al sistema di gestione per la qualita
progetiate per essere complementari, ma possono essere utilizzate anche separatamente.

La ISO 9001 specifica i requisiti di un sistema di gestione per la qualita che possono
essere utilizzati sia per applicazioni interne alle organizzazioni, sia per la certificazione,
sia per scopi contrattuali. Essa focalizza I'attenzione sull'efficacia del sistema di gestione
per la qualitd nel soddisfare i requisiti del cliente.

Al momento della pubblicazione della presente norma internazionale, la ISO 9004 & in
fase di revisione. L'edizione revisionata della 1SO 9004 fornira una guida alla direzione
per conseguire un successo che si sostiene nel tempo per qualsiasi organizzazione, inun
contesto complesso, esigente ed in continuo mutamento. La 1SO 9004 fornisce un
orientamento alla gestione per la qualita piti ampio rispetto alia 1ISO 8001, essa risponde
alle esigenze ed alle aspettative di tutte le parti interessate ed al loro soddisfacimento,
attraverso il miglieramento continuo e sistematico delle prestazioni dell'crganizzazione. In
ogni caso, essa non & intesa per la certificazione, né per fini regolamentari o contrattuali.

Compatibilita con altri sistemi di gestione

Nell'elaborare la presente norma internazionale, si sono tenute in debita considerazione
le disposizioni della 1ISO 14001:2004 al fine di accrescere la compatibilita tra le due norme
a vantaggio della comunita degli utilizzatori. L'appendice A mostra la corrispondenza tra
fa 1SO 9001:2008 e 1a ISO 14001:2004.

La presente norma internazionale non include requisiti specifici di altri sisterni di gestione,
come quelli specifici delta gestione ambientale, delia gestione per la salute e sicurezza
net luoghi di lavoro, della geshone finanziaria o della gestione del rischio. Essa offre
tuttavia 1a possibilita, ad un‘organizzazione, di allineare o integrare il proprio sistema di
gestione per la qualita con i corrispondenti requisiti del sistema di gestione in atto. E
possibile, per un‘organizzazione, adattare ili proprio/i sistema/i di gestione in atto per
stabilire un sistema di gestione per la qualitd che sia conforme ai requisiti della presente
norma internazionale.

1.1

1.2

Nota 1

Nota 2

SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Generalita

La presente norma internazionale specitica i requisiti di un sistema di gestione per la
qualita per un‘organizzazione che:

a) ha l'esigenza di dimostrare la propria capacita di fornire con regolarita un prodotto
che soddisfi i requisiti del cliente e quelli cogenti applicabili;

b) desidera accrescere la soddisfazione del cliente tramite I'applicazione efficace del
sistema, compresi i processi per migliorare in continuo il sistema ed assicurare la
conformita ai requisiti del cliente ed a quelli cogenti applicabil.

Nella presente norma internazionale, il termine "prodotto” si applica solamente:

a)  al prodotto destinato al cliente o da esso richiesto;

b)  aqualunque elemento voiuto risultante dai processi di realizzazione del prodotto.
E possivile che i requisiti cogenti siano espressi come requisiti legali.

Applicazione

Tutti i requisiti della presente norma internazionale sono di carattere generale e previst
per essere applicabili a lutte le organizzazioni, indipendentemente da tipo, dimensione e
prodotto fornito.

Qualora alcuni requisiti della presente norma internazionale non possana essere applicati
a causa della natura di un'organizzazione e del suo prodotto, pud essere presa in
considerazione la possibilita di una loro esclusione.
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Where exclusions are made, claims of conformity to this International Standard are not
acceptable unless these exclusions are limited to requirements within Clause 7, and such
exclusions do not affect the organization's ability, or responsibility, to provide product that
meets customer and applicable statutory and regulatory requirements.

2 NORMATIVE REFERENCES
The following referenced documents are indispensable for the application of this
document. For dated references, only the edition cited applies. For undated references,
the latest edition of the referenced document (including any amendments) applies.
ISO 9000:2005 Quality management systems - Fundamentals and vocabulary
3 TERMS AND DEFINITIONS
For the purposes of this document, the terms and definitions given in ISO 9000 apply.
Throughout the text of this International Standard, wherever the term "product" occurs, it
can also mean "service",
4 QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
4.1 General requirements
The organization shail establish, document, implement and mainiain a quality
management system and continually improve its effectiveness in accordance with the
requirements of this international Standard,
The organization shall
a) determine the processes needed for the quality management system and their
application throughout the organization (see 1.2,
b}  determine the sequence and interaction of these processes,
¢) determine criteria and methods needed to ensure that both the operation and control
of these processes are efiective,
d) ensure the availability of resources and information necessary to support the
operation and monitoring of these processes,
€)  monitor, measure where appficable, and analyse these processes, and
f}y  implement actions necessary to achieve planned results and continual impraverment
of these processes.
These processes shall be managed by the organization in accordance with the
requirements of this International Standard.
Where an organization chooses to outsource any process that affects product conformity
to requirements, the organization shall ensure control over such processes. The type and
extent of control to be applied to these outsourced processes shall be defined within the
quality management system.
Note 1  Processes neaded for the quality management system referred to above include processes for management
activities, provision of resources, product realization, measurement, analysis and improvement.
Note2  An "outsourced process” is a process that the crganization needs for its quality management system and
which the organization chooses 1o have performed by an external party.
Noted Ensuring control over outsourced processes does not absolve the organization of the responsibility of

conformity to all customer, statutory and regufatory requirements. The type and extent of control to be applied

to the outsourced process can be influenced by factors such as

a)  the potential impact of the outsourced process on the organization's capability to provide product that
conforms to requirements,
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Qualora siano attuate esclusioni, le dichiarazioni di conformita alla presente norma
internazionale non sono accettabili a meno che queste esclusioni siano limitate ai requisiti
di cui al punto 7, e non abbiano influenza sulla capacita dell'organizzaziong, o sulla sua
responsabilita, di fornire un prodotto che soddisfi i requisiti del cliente e quelli cogenti
applicabili.

RIFERIMENTI NORMATIVI

| documenti richiamati di seguito sono indispensabili per I'applicazione del presente
documento. Per quanto riguarda i riferimenti datati, si applica esclusivamente l'edizione
citata. Per i riferimenti non datati vale Pultima edizione del documento a cui si fa
riferimento (compresi gli aggiornamenti).

SO 9000:2005 Quality management systems - Fundamentals and vocabulary

TERMINI E DEFINIZION}

Ai fini del presente documento, si applicano i termini e le definizioni di cui alla 1SO 9000,

In tutto il testo della presente norma internazionale, ogni volta che viene utilizzato il
termine "prodotto”, esso puo significare anche "servizio".

4.1

Nela 1

Nota 2

Nota 3

SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA

Requisiti generali

L'organizzazione deve stabilire, documentare, attuare e mantenere attivo un sistema di
gestione per la qualita e migliorarne in continuo l'efficacia, in conformitd al requisiti della
presente norma internazionale.

L'organizzazione deve:

a) determinare i processi necessari per il sistema di gestione per la qualita e la loro
applicazione nell'ambito di tutta l'organizzazione (vedere punto 1.2);

b) determinare la sequenza e l'interazione di questi processi;

¢) determinare i criteri ed i metodi necessari per assicurare che it funzionamento ed il
controllo di questi processi siano efficaci;

d) assicurare la disponibilita delle risorse e delle informazioni necessarie per
supportare il funzionamento ed it monitoraggio di questi processi;

e) monitorare, misurare ove applicabile, ed analizzare questi processi;

f)  effettuare le azioni necessarie per conseguire i risultati pianificati ed il miglioramento
continuo di questi processi.

Questi processi devono essere gestiti dall'organizzazione in conformita ai requisiti della

presente norma internazionale.

Qualora un'organizzazione scelga di affidare alf'esterno qualsiasi processe che influgnzi
la conformita del prodotto ai requisiti, essa deve assicurare di tenere sotto controllo tali
processi. I tipo e l'estensione del controllo da applicare a guesti processi affidati
allesterno devono essere definiti nell'ambito del sistema di gestione per la qualita.

1 processi necessari per il sistema di gestione per la qualita sopra citati comprendono i processi relativi alle
attivita di gestione, alla messa a disposizione delle risorse, alla realizzazione del prodotio, alla misurazione,
all'analisi ed al miglioramento.

Un "processo affidato allesterno” & un processo necessario alforganizzazione per il proprio sistema di
gestione per la qualita e che essa decide di far eseguire da una parte esterna.

Assicurare di ienere sotto controllo i processi affidati alfesterno non solleva forganizzazione dalta
responsabiiita per la conformita a tutti i requisiti, sia del cliente sia cogenti. |l tipo e l'estensione del controllo
da applicare al processe affidato allesterno possono essere influenzati da fattori quali:

&)  limpatio polenziale del processo affidato allesterno sulla capacita dell'organizzazione di fornire un
prodotto conforme ai requisiti
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b}  the degree to which the control for the process is shared,
¢) the capability of achieving the necessary control through the application of 7.4.

42 Documentation requirements
4.2.1 General
The quality management system documentation shall include
a) documented statements of a quality policy and quality objectives,
by a quality manual,
¢} documented procedures and records required by this International Standard, and
d) documents, including records, determined by the organization to be necessaty to
ensure the effective planning, operation and control of its processes.
vote1  Where the term "documented procedure” appears within this International Standard, this means that the
procedure is established, documented, implemented and maintained. A single document may address the
requirements for one or more procedures. A requirement for a documented procedure may be covered by
more than one document.
nete2  The extent of the quality management system documentation can differ from one organization to another due
to
a)  the size of organization and type of activifies,
b)  the complexily of processes and their interactions, and
¢)  the competence of personnel.
Note3  The documentation can be in any form or type of medium.
4,2.2 Quality manual
The organization shall establish and maintain a quality manual that includes
a) the scope of the quality management system, including details of and justification for
any exclusions (see 1.2),
b) the documented procedures established for the quality management system, or
reference to them, and
¢) a description of the interaction between the processes of the quality management
system.
4.2.3 Control of documents
Documents required by the guality management system shall be controlled. Records are
a special type of document and shall be controlled according to the requirements given in
4.2.4,
A documented procedure shall be established to define the controls needed
a) to approve documenis for adequacy prior to issue,
b) toreview and update as necessary and re-approve documents,
¢} 1o ensure that changes and the current revision status of documents are identified,
d) to ensure that relevant versions of applicable documents are available at points of
use,
e) to ensure that documents remain legible and readily identifiable,
fy  to ensure that documents of external origin determined by the organization to be
necessary for the planning and operation of the quality management system are
identified and their distribution controlled, and
g) to prevent the unintended use of obsolete documents, and to apply suitable
identification to them if they are retained {or any purpose.
® '
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b) il grado di ripartizione del controllo sul processo;
¢}  lacapacita di ottenere il necessario controllo attraverso l'applicazione del punto 7.4.

4.2 Requisiti relativi alla documentazione
4.2.1 Generalita

La documentazione del sistema di gestione per la qualitd deve comprendere:

a) dichiarazioni documentate di una politica per la qualita ¢ di obiettivi per la qualita;

b) un manuale della qualita;

c) procedure documentate e registrazioni richieste dalla presente norma internazionale;

d) documenti, comprese registrazioni, che [lorganizzazione ritiene necessari per
assicurare l'efficace pianificazione, funzionamento e tenuta sotto controllo dei propri
processi.

Molat Dove, nella presente norma internazicnale, viene utitizzata I'espressione "procedura documentata”, cid
significa che tale procedura & predisposta, documentata, attuata e tenuta aggiornata. Un unico documento
pud soddistare la richiesta di una o pill procedure. La richiesta di una procedura cocumentaia pud essere
soddisfatta da pil di un documento.

Notz2  L'estensione della documentazione del sistema di gestione per la qualita pud differire da un'organizzazione
all'altra in funzione:

a)  della dimensione dell'organizzazione e det tipo di attivita;

b)  deMa complessita dei processi e delle lore interazioni;

¢y della competenza del personale.

Nota3 La documentazione pud essere in qualsiasi forma o tipo di supporto.

4.2.2 Manuate della qualita

L'organizzazione deve predisporre e tenere aggiornato un manuale della qualita che

includa:

a) il campo di applicazione del sistema di gestione per la qualita, compresi dettagli e
giustificazioni relativi ad eventuali esclusioni (vedere punto 1.2);

b} le procedure documentate predisposte per il sistema di gestione per la qualita o i
riferimenti ad esse;

c) una descrizione delle interazioni tra i processi del sistema di gestione per la qualita.

4.2.3 Tenuta sotto controllo def documenti

| documenti richiesti dal sistema di gestione per la gualita devono essere tenuti sotto

controllo. Le registrazioni sono un tipo particolare di documenti e devono essere tenute

sotto contrallo in conformita ai requisiti di cui al punto 4.2.4.

Deve essere predisposta una procedura documentata che definisca le modalita di

controlio necessarie per:

a) approvare i documenti, per la loro adeguatezza, prima della relativa emissione;

b) riesaminare ed aggiornare, per quanto necessario, e riapprovare i documenti;

¢) assicurare che le modifiche e lo stato di revisione vigente dei documenti siano
identificati;

d) assicurare che le versioni pertinenti dei documenti applicabili siano disponibili nei
punti di utilizzazione;

e) assicurare che i documenti rimangano leggibili e facilmente identificabili;

f)  assicurare che i documenti di origine esterna, che l'organizzazione ritiene necessari
per la pianificazione e per il funzionamento del sistema di gestione per la quatita,
siano identificatli e che la lore distribuzione sia controllata;

@) prevenire l'utilizzazione involontaria di documenti obsoleti, ed adottare una loro
adeguata identificazione, gualora siano conservatli per qualsiasi scopo.

[] -
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4,24 Control of records
Records established 1o provide evidence of conformity to requirements and of the
effective operation of the quality management system shall be controlied.
The organization shall establish a documented procedure to define the controls needed
for the identification, storage, protection, retrieval, retention and disposition of records.
Records shall remain legible, readily identifiable and retrievable.
5 MANAGEMENT RESPONSIBILITY
5.1 Management commitment
Top management shall provide evidence of its commitment t¢ the development and
implementation of the quality management system and continually improving its
effectiveness by
a) communicating to the organization the importance of meeting customer as well as
statutory and regulatory requirements,
by establishing the quality policy,
¢) ensuring that quality objectives are established,
d) conducting management reviews, and
g) ensuring the availability of resources.
5.2 Customer focus
Top management shall ensure that customer requirements are determined and are met
with the aim of enhancing customer satisfaction (see 7.2.1 and 8.2.1).
53 Quality policy
Top management shall ensure that the quality policy
a) is appropriate to the purpose of the organization,
b) includes a commitment to comply with requirements and continually improve the
effectiveness of the quality management system,
c) provides a framework for establishing and reviewing quality objectives,
d) is communicated and understood within the organization, and
e) s reviewed for continuing suitability.
54 Planning
5.4.1 Quality objectives
Top management shall ensure that quality objectives, including those needed to meet
requirements for product [see 7.1 a)), are established at relevant functions and levels
within the organization. The quality objectives shall be measurable and consistent with the
quality policy.
5.4.2 Quality management system planning
Top management shall ensure that
a} the planning of the quality management system is carried out in order to meet the
reguirements given in 4.1, as well as the quality objectives, and
b) the integrity of the quality management system is maintained when changes to the
quality management system are planned and implemented.
[} .
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4.2.4 Tenuta sotto controllo delle registrazioni
Le registrazioni predisposte per fornire evidenza della conformita ai requisiti e
dellefficace furizionamento del sistema di gestione per la qualita devono essere tenute
sotto controllo.
L'organizzazione deve predisporre una procedura documentata per definire le modalita di
controllo necessarie per lidentificazione, l'archiviazione, la protezione, il reperimento, la
conservazione e l'eliminazione delle registrazioni.
Le registrazioni devono rimanere leggibili, facilimente identificabili e reperibili.
5 RESPONSABILITA DELLA DIREZIONE
5.1 Impegno della direzione
L'alta direzione deve fornire evidenza del proprio impegno per lo sviluppo e per
lattuazione del sistema di gestione per la qualitd e per miglicrare in continug la sua
efficacia:
a) comunicando allorganizzazione l'importanza di soddisfare i requisiti del cliente e
quelli cogenti;
b) stabilendo la politica per la qualita;
c) assicurando che siano stabiliti gli obiettivi per la qualita;
d) conducendo i riesami di direzione;
@) assicurando la disponibilitad di risorse.
5.2 Orientamento al cliente
L'alta direzione deve assicurare che i requisiti del cliente siano determinati e soddisfatti,
allo scopo di accrescere la soddisfazione del cliente stesso (vedere punti 7.2.1 e 8.2.1).
5.3 Politica per la qualita
L'alta direzione deve assicurare che la politica per la qualita:
a) sia appropriata alle finalita dell'organizzazione;
by comprenda un impegno a soddisfare i requisiti ed a migliorare in continuo l'efficacia
del sistema di gestione per la qualita;
c) fornisca un quadro strutturale per stabilire e riesaminare gli obiettivi per la qualita,
d) sia comunicata e compresa all'interno dell'organizzazione;
e) siariesaminata per accertarne la continua idoneita.
5.4 Pianificazione
5.4.1 Obiettivi per la qualita
L'atta direzione deve assicurare che, ai pertinenti livelli e funzioni nell'ambito
dellorganizzazione, sianc stabiliti obiettivi per la qualith, compresi quelli necessari per
soddisfare i requisiti del prodotto [vedere punto 7.1 &)]. Gli obiettivi per la qualita devono
essere misurabili e coerenti con la politica per la qualita.
5.4.2 Pianificazione del sistema di gestione per la qualita
L'alta direzione deve assicurare che:
a) la pianificazione del sistema di gestione per la qualith sia condotta in modo da
soddisfare i requisiti di cui al punto 4.1 e da conseguire gli obiettivi per la qualita;
b) lintegrita del sistema di gestione per fa qualita sia mantenuta quando sono pianificate
ed attuate modifiche al sistema stesso.
L] .
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5.5
5.5.1

5.5.2

5.5.3

5.6

5.6.1

5.6.2

5.6.3

Note

Responsibility, authority and communication

Responsibility and authority

Top management shall ensure that responsibiliies and authorities are defined and
communicated within the organization.

Management representative

Top management shall appoint a member of the organization's management who,
irrespective of other responsibilities, shall have responsibility and authority that includes

a) ensuring that processes needed for the quality management system are established,' '
implemented and maintained,

b} reporting to top management on the perfarmance of the guality management system
and any need for improvement, and

¢) ensuring the promotion of awareness of customer requirements throughout the
organization.

The responsibility of a management representative can include liaison with external parties on matters retating
to the quality management system.

Internal communication

Top management shall ensure that appropriate communication processes are
established within the organization and that communication takes place regarding the
effectiveness of the quality management system.

Management review

General

Top management shall review the organization's quality management system, at planned
intervals, to ensure its continuing suitability, adequacy and effectiveness. This review
shall include assessing opportunities for improvement and the need for changes to the
quality management system, including the quality policy and quality objectives,

Records from management reviews shall be maintained (see 4.2.4).

Review input

The input to management review shall include information on

a) results of audits,

b) customer feedback,

c) process performance and product conformity,

d) status of preventive and corrective actions,

e) follow-up actions from previous management raviews,

fy  changes that could affect the quality management system, and
g) recommendations for improvement.

Review output

The cutput from the management review shall include any decisions and actions related
to

a) improvement of the effectiveness of the quality management system and its
processes,

b} improvement of product related to customer requirements, and
c) resource needs.
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5.5

5.5.1

5.5.2

5.5.3

5.6

5.6.1

5.6.2

5.6.3

Nota

Responsabilita, autorita e comunicazione

Responsabilita ed autorita

L'alta direzione deve assicurare che le responsabilita e le autorita siano definite e
comunicate nellambito dell'organizzazione.

Rappresentante della direzione

L'alta direzione deve designare un membro della struttura direzionale dell'organizzazione
che, indipendentemente da altre responsabilita, deve avere la responsabilita e l'autotita
per:

a) assicurare che i processi necessari per il sistema di gestione per la qualita siano
stahiliti, attuati e tenuti aggiornati;

b) riferire all'alta direzione sulle prestazioni del sistema di gestione per la qualita e su
ogni esigenza di miglioramento;

c) assicurare la promozione della consapevolezza dei requisiti del cliente nell'ambito di
tutta l'organizzazione.

La responsabilita del rappresentante della direziore puo comprendere collegamenti con parti esterne su
argomenti relativi al sistema di gestione per fa qualita.

Comunicazione interna

L'alta direzione deve assicurare che siano stabiliti appropriati processi di comunicazione
allinterno dell'organizzazione e che vi sia comunicazione riguardante l'efficacia del
sistermna di gestione per la qualita.

Riesame di direzione

Generalita

L'alta direzione deve, ad intervalli pianificati, riesaminare il sistema di gestione per la
quality dell'crganizzazione, per assicurarne la continua idoneita, adeguatezza ed
efficacia. Questo riesame deve comprendere la valutazione delle opportunita di
miglioramento e dellesigenza di modifiche al sistera di gestione per la qualita, compresi
politica ed obiettivi per la qualita.

Devono essere mantenute registrazioni (vedere punto 4.2.4) dei riesami di direzione.

Elementi in ingresso per il riesame

Gli elementi in ingresso per il riesame di direzione devono comprendere informaziont
riguardanti:

a) risultati degli audit,

by informazioni di ritorno del clienie;

¢) prestazioni del processo e conformita del prodotio;

d} stato delle azicni preventive e correttive;

e) azioni derivanti da precedenti riesami di direzione;

f)  modifiche che potrebbero avere effetti sul sistema di gestione per la qualita;
g) raccomandazioni per it miglioramento.

Elementi in uscita dal riesame

Gli elementi in uscita dal riesame di direzione devono comprendere ogni decisione ed
azione relative:

a) al miglioramento dell'efficacia del sistema di gestione per la qualita e dei relativi
processi;

b} al miglioramento del prodotto in relazione ai requisiti del cliente;
c) alle esigenze dirisorse.
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6 RESOURCE MANAGEMENT
6.1 Provision of resources
The organization shall determine and provide the resources needed
a) toimplement and maintain the quality management system and continually improve
its effectiveness, and
b} to enhance customer satisfaction by meeting customer requirements.
6.2 Human resources
6.2.1 General
Personnel 'perfcjrming work affecting conformity to product requirements shall be
competent on the basis of appropriate education, training, skills and experience,
Note Coniormity to product requirements can be affected directly or indirectiy by persennel performing any task
within the quality management system.
6.2.2 Competence, training and awareness
The organization shall
a) determine the necessary competence for personnel performing work atfecting
conformity to product requirements,
b) where applicable, provide training or take other actions to achieve the necessary
competence,
¢) evaluate the effectiveness of the actions taken,
d) ensure that its personnel are aware of the relevance and importance of their
activities and how they contribute to the achievement of the quality objectives, and
e) maintain appropriate records of education, training, skills and experience (see
42.4)
6.3 Infrastructure
The organization shall determine, provide and maintain the infrastructure needed to
achieve conformity to product requirements. Infrastructure includes, as applicable,
a) buildings, workspace and associated utiiities,
b) process equipment {(both hardware and software), and
c) supporting services (such as transport, communication or information systems).
6.4 Work environment
The organization shall determine and manage the work environment needed to achieve
conformity to product requirements,
note  The term "work environment' relates to those conditions under which wark is performed including physical,
environmental and other faciors (such as noise, temperature, humidity, fighting or weather).
7 PRODUCT REALIZATION
7.1 Planning of product realization

The organization shall plan and develop the processes needed for product realization.
Planning of product realization shall be consistent with the requirements of the other
processes of the quality management system (see 4.1).
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6 GESTIONE DELLE RISORSE
6.1 Messa a disposizione deile risorse

L'organizzazione deve determinare e fornire le risorse necessarie per:

a) aituare e mantenere il sistema di gestione per la qualita e migliorarme in continuo
l'efficacia;

b) accrescere la soddistazione del cliente, mediante il rispetto dei requisiti del cliente
stesso.

6.2 Risorse umane
6.2.1 Generalita
|| personale che svalge attivita che influenzano la conformita ai requisiti del prodotto deve
essere competente sulia base di istruzione, formazione-addestramento, abilita ed
esperienza appropriati.
Neta La conformita ai requisiti del prodotto pud essere influenzata direttamente o indiretiamente da personale che
svolge quaisiasi compito nell'ambito del sistema di gestione per 1a qualita.
6.2.2 Competenza, formazione-addesiramento e consapevolezza

L'organizzazione deve:

a) determinare la competenza necessaria per it personale che svolge attivita che
influenzanc la conformita ai requisiti del prodotto;

b) ove applicabile, fornire formazione-addestramento o intraprendere alire azioni per
acquisire la necessaria competenza;

c) valutare l'efficacia delle azioni intraprese;

d) assicurare che il proprio personale sia consapevole della rilevanza e delfimportanza
delle sue attivita e di come esse contribuiscano a conseguire gli obiettivi per la
qualitd; :

e) mantenere appropriate registrazioni (vedere punto 4.2.4} dell'istruzione, della
formazione-addestramento, delle abilita e dell'esperienza.

6.3 Infrastrutture

L'organizzazione deve determinare, fornire @ mantenere le infrastrutture necessarie per

conseguire ja conformitd ai requisiti del prodotto. Le infrastrutture comprendono, per

quanto applicabile:

a) edifici, spazi dilavoro e servizi connessi,

b) apparecchiature di processo (sia hardware sia software),

c) servizi di supporto (quali trasporti, sistemi di comunicazione o informativi).

6.4 Ambiente di lavoro

L'organizzazione deve determinare e gestire l'ambiente di lavoro necessario per

conseguire la conformita ai requisiti del prodotto.

Nota L'espressione “ambiente di lavoro" si riferisce afle condizioni nelle quali il lavoro viene eseguito, che

comprendono fattori fisici, ambientali ed aitri fatiori {quali rumore, temperatura, umidita, iluminazione o

condizioni atmosteriche).

7 REALIZZAZIONE DEL PRODOTTO
7.1 Pianificazione della realizzazione del prodotto

L'organizzazione deve pianificare e sviluppare i processi necessari per |a realizzazione

del prodotio. La pianificazione della realizzazione del prodotto deve essere coerente con

i requisiti degli altri processi del sistema di gestione per la qualita (vedere punto 4.1).

(3 .
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7.2

7.2

7.2.2

Note 1

Note 2

hote

Note

In planning product realization, the organization shall determine the following, as
appropriate:

a) quality objectives and requirements for the product;

b) the need to establish processes and documents, and 1o provide resources specific to
the product;

c) required verification, validation, monitoring, measurement, inspection and test
activities specific to the product and the criteria for product acceptance;

d) records needed to provide evidence that the realization processes and resulting
product meet requirements (see 4.2.4).

The output of this planning shalt be in a form suitable for the organization's method of
operations.

A document specifying the processes of the quality management system (including the product realization
processes) and the resources to be applied to a specific product, project or contract can be referred 10 as a
quality plan.

The organization may also apply the requirements given in 7.3 to the development of product realization
processes.

Customer-related processes

Determination of requirements related to the product
The organization shall determine

a) requirements specitied by the customer, including the requirements for delivery and
post-delivery activities,

b) requirements not stated by the customer but necessary for specified or intended use,
where known,

c) statutory and regulatory requirements applicable to the product, and
d) any additional requirements considered necessary by the organization.

Post-delivery activities include, for example, actions under warranty provisicns, contractual obligations such
as maintenance services, and supplementary services such as recycling or final disposal.

Review of requirements related to the product

The organization shall review the requirements related to the product. This review shail be
conducted prior to the organization's commitment to supply a product to the customer
(e.g. submission of tenders, acceptance of contracts or orders, acceptance of changes to
contracts or orders} and shall ensure that

a) product requirements are defined,

b) contract or order requirements differing from those previously expressed are
resolved, and

¢} the organization has the ability to meet the defined requirements.

Records of the resuits of the review and actions arising from the review shall be
maintained (see 4.2.4).

Where the customer provides no documented statement of requirement, the customer
requirements shall be confirmed by the organization before acceptance.

Where product reguirements are changed, the organization shall ensure that relevant
documenis are amended and that relevant personnel are made aware of the changed
requirements.

In some situations, such as internet sates, a formal review is impractical for each crder. Instead the review can
cover relevant product information such as catalogues or advertising material.
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Nel pianificare la realizzazione del prodotto, l'organizzazione deve determinare, per
guanto appropriato:

a)  gli obiettivi per la qualita ed i requisiti relativi al prodotto;

by flesigenza di stabilire processi e predisporre documenti, ¢ di fornire risorse
specifiche per il prodotto,

c) le richieste attivita di verifica, validazione, monitoraggio, misurazione, ispezione e
prova specifiche per il prodotto ed i relativi criteri di acceltazione;

d) e registrazioni (vedere punto 4.2.4) necessarie a fornire evidenza che i processi di
realizzazione e il prodotto risultante soddisfino i requisiti.

Gli elementi in uscita da questa pianificazione devono essere in una forma adeguata al
modo di operare dellorganizzazione.

Notat  Un documento che specifica i processi del sistema di gestione per la quaiitd (compresi i processi di
realizzazicne del prodotto) ¢ le risorse da associare a uno specifico prodotto, progetto o contratto pud essere
denominato "piano della qualita”.

Notla2 L'organizzazione pud appiicare i requisiti di cui al punto 7.3 anche allo sviluppo dei processi di realizzazione
det prodotto.

7.2 Processi relativi al cliente
7.21 Determinazione dei requisiti relativi al prodotto
L'organizzazione deve determinare:
a) i requisiti specificati dal cliente, compresi quelli relativi alle attivita di consegna e
successive alla consegna;
b} i requisiti non stabiliti dal cliente, ma necessari per f'uso specificato o per quello
previsto, ove conosciuto;
c) irequisiti cogenti applicabili al prodotto;
dy  ogni ulteriore requisito ritenuto necessario dall'organizzazions stessa.

Nota Le ativita successive alla consegna comprendono, per esempio, interventi in garanzia, obblighi contrattuali

quali i servizi di manutenzione, e servizi supplementari quali il siciclo o lo smaltimento finale.

722 Riesame dei requisiti relativi al prodotto
L'organizzazione deve riesaminare 1 requisiti relativi al prodotto. Questo riesame deve
essere effetiuato prima che l'organizzazione si impegni a fornire un prodotto al cliente
{per esempio prima dell'emissione di offerte, dell'accettazione di contratti o di ordini o di
loro modifiche) e deve assicurare che:
a) slano definiti i requisiti del prodotto,
b) siano risolte le eventuali differenze tra i requisiti del contratto o delfordine, rispetto a

quelli espressi in precedenza;

c) l'organizzazione abbia la capacita di soddisfare i requisiti definiti.
Devono essere mantenute registrazioni (vedere punto 4.2.4) dei risultati del riesame e
delle azioni conseguenti al riesame.
Qualora il cliente esprima i requisiti in forma non documentata, tali requisiti devono essere
confermati dall’organizzazione prima della loro accettazione.
Qualora i requisitt del prodotto vengano modificati, l'organizzazione deve assicurare che i
documenti pertinenti vengano aggiornati e che il personale interessato sia reso
consapevole dei requisiti modificati,

Nota  In alcune situazioni, come nelle vendite via Internet, un riesame formale & inattuabile per ciascun ordine. In
1ali casi, il riesame pud riguardare le informazioni pertinenti al prodotto, come cataloghi o materiale
pubblicitario.
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7.2.3

73

7.3.1

7.3.2

733

Note

Note

Customer communication

The organization shall determine and implement eflective arrangements for
communicating with customers in relation to

a) product information,
b) enquiries, contracts or order handling, including amendments, and
¢) customer feedback, including customer complaints.

Design and development

Design and development planning

The organization shall plan and control the design and development of product.
During the design and development planning, the organization shall determine
a} the design and development stages,

by the review, verification and validation that are appropriate to each design and
development stage, and

¢) the responsibilities and authorities for design and development.

The organization shall manage the interfaces between different groups involved in design
and development ${o ensure effective communication and clear assignment of
responsibility.

Planning output shall be updated, as appropriate, as the design and development
progresses.

Design and development review, verification and validation have distinct purposes. They can be conducted

- and recorded separately or in any combination, as suitable for the product and the organization.

Design and development inputs

Inputs relating to product requirements shall be determined and records maintained
(see 4.2.4). These inputs shall include

a) functional and performance requirements,

b} applicable statutory and regulatory requirements,

¢) where applicable, information derived from previous similar designs, and
d) other requirements essential for design and development.

The inputs shall be reviewed for adequacy. Requirements shall be complete,
unambiguous and not in conflict with each other.

Design and development outputs

The outputs of design and development shall be in a form suitable for verification against
the design and development input and shall be approved prior to release.

Design and development outputs shall

a) meet the input requirements for design and development,

b) provide appropriate information for purchasing, production and service provision,
c) contain or reference product acceptance criteria, and

d) specify the characteristics of the product that are essentiai for its safe and proper
use.

information for production and service provision can include details for the preservation of product.
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7.23 Comunicazione con il cliente
L'organizzazione deve determinare ed attuare disposizioni efficaci per comunicare con i
clienti in merito a:
a) informazioni relative al prodotto;
b)  quesiti, gestione di contratti o di ordini, compresi i relativi aggiornamenti;
¢} informazioni di ritorno del cliente, compresi i suoi reclami.
7.3 Progettazione e sviluppo
7.3.1 Pianificazione della progettazione e sviluppo
L'organizzazione deve pianificare e tenere sotto controllo la progettazione e sviluppo del
prodotto.
Durante la pianificazione della progettazione e sviluppo, lorganizzazione deve determinare:
a) le fasi della progettazione e sviluppo;
b) il riesame, la verifica e la validazione appropriati ad ogni fase di progettazione e
sviluppo;
¢) le responsabilith e te autoritd per la progettazione e sviluppo.
L'organizzazione deve gestire le interfacce tra i diversi gruppi coinvolti nella progettazione
e sviluppo, per assicurare una comunicazione efficace e una chiara attribuzione di
responsabilita.
Gli elementi in uscita dalla pianificazione devono essere aggiornati, per quanto
appropriato, con il progredire della progettazione e sviluppo.
Nota Il riesame, la verifica e la validazione della pregettazione e sviluppo hanno finalita distinte. Essi possono
essere effeltuati e registrali separatamente o in qualsiasi combinazione, come apprapriato per il prodotta e
per 'organizzazione,
7.3.2 Elementi in ingresso alla progettazione e sviluppo
Gli elementi in ingresso relativi ai requisiti del prodotto devono essere determinati e
devono essere mantenute le relative registrazioni (vedere punto 4.2.4). Questi elementi in
ingresso devono comprendere:
a) requisiti funzionali e prestazionali;
b} requisiti cogenti applicabili;
¢) ove applicabile, informazioni derivanti da precedenti progettazioni similari;
d) altri requisiti essenziali per la progettazione e sviluppo.
Gli elementi in ingresso devono essere riesaminati per quanto riguarda la loro
adeguatezza. | requisiti devono essere completi, non ambigui e non in conflitto tra loro.
733 Elementi in uscita dalla progettazione e sviluppo
Gli elementi in uscita dalla progetiazione e sviluppo devono essere in una forma adeguata
per la veritica a fronte degli elementt in ingresso alla progettazione e sviluppo € devono
essere approvati prima del loro ritascio.
Gli elementi in uscita dalla progettazione e sviluppo devono:
a) soddisfare i requisiti in ingresso alla progettazione e sviluppo;
b)  fornire appropriate informazioni per l'approvvigionamento, la produzione e 'erogazione
del servizic;
¢} contenere i criteri di accettazione del prodotto o fare riferimento ad essi;
d) specificare le caratteristiche del prodotto essenziali per la sua sicura ed appropriata
utilizzazione.
Neta Le informazioni refative alla produzione e all'erogazione del servizic possono comprendere dettagli per la
conservazione del prodotto.
1] .
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734

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4

7.41

742

Design and development review

At suilable stages, systematic reviews of design and development shall be performed in
accordance with planned arrangements (see 7.3.1)

a) 1o evaluate the ability of the results of design and development to mest
requirements, and

b) to identify any problems and propose necessary actions.

Participants in such reviews shall include representatives of functions concerned with the
design and development stage(s) being reviewed. Records of the results of the reviews
and any necessary actions shall be maintained (see 4.2.4}).

Design and development verification

Verification shall be performed in accordance with planned arrangements {see 7.3.1) to
ensure that the design and development outputs have met the design and development
input requirements. Records of the results of the verification and any necessary actions
shall be maintained (see 4.2.4).

Design and development validation

Design and development validation shall be performed in accordance with planned
arrangements (see 7.3.1) to ensure that the resulting product is capable of meeting the
requirements for the specified application or intended use, where known. Wherever
practicable, validation shall be completed prior 1o the delivery or implementation of the
product. Records of the results of validation and any necessary actions shall be
maintained (see 4.2.4).

Control of design and development changes

Design and development changes shall be identified and records maintained. The
changes shall be reviewed, verified and validated, as appropriate, and approved before
implementation. The review of design and development changes shall include evaluation
of the effect of the changes on constituent parts and product already delivered. Records
of the results of the review of changes and any necessary actions shall be maintained
(see 4.2.4).

Purchasing

Purchasing process

The organization shall ensure that purchased product conforms to specified purchase
requirements. The type and extent of control applied to the supplier and the purchased
product shall be dependent upon the effect of the purchased product on subsequent
product realization or the final product.

The organization shall evaluate and select suppliers based on their ability to supply
product in accordance with the organization's requirements. Criteria for selection,
evaluation and re-evaluation shall be established. Records of the results of evaluations
and any necessary actions arising from the evaluation shall be maintained (see 4.2.4).

Purchasing information

Purchasing information shall describe the product to be purchased, including, where
appropriate,

a) requirements for approval of product, procedures, processes and equipment,
b}  requirements for qualification of personnel, and
c) quality management system requirements.

The organization shali ensure the adequacy of specified purchase requirements prior to
their communication to the supplier.
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735

7.3.6

737

74

7441

74.2

Riesame della progettazione e sviluppo

In fasi opportune, devono essere effettuati riesami sistematici della progettazione e
sviluppo, in conformita a quanto pianificato {vedere punto 7.3.1), al fine di:

a) valutare la capacita dei risultati della progettazione e sviluppo di soddistare i requisiti;
b) identificare qualsiasi problema e proporre le azioni necessarie.

A tali riesami devono partecipare rappresentanti delle funzioni coinvolte nella/e fasefi di
progettazione e sviluppo oggetio del riesame. Devono essere mantenute registrazioni
(vedere punto 4.2.4) dei risultati dei riesami e delle eventuali azioni necessarie.

Verifica della progettazione e sviluppo

La verifica deve essere effettuata, in conformita a quanto pianificato (vedere punto 7.3.1),
per assicurare che gli elementi in uscita dalla progettazione e sviluppe abbiano
soddisfatto i requisiti in ingresso alla progettazione e sviluppo. Devono essere mantenute
registrazioni (vedere punto 4.2.4) dei risultati della verifica e delle eventuali azioni
necessarie.

Validazione defla progettazione e sviluppo

La validazione della pragettazione e sviluppo deve essere efiettuata, in conformita a
quanto pianiticato {vedere punto 7.3.1), per assicurare che il prodotto risultante sia in
grado di soddisfare i requisiti per l'applicazione specificata o, ove conosciuta, per
l'utilizzaziene prevista. Ove pralicabile, la validazione deve essere completata prima della
consegna o defla prima utilizzazione del prodotto. Devono essere mantenute registrazioni
(vedere punto 4.2.4) dei risultati della validazione e delle eventuali azioni necessarie.

Tenuta sotto controllo delie modifiche della progettazione e svituppo

Le modifiche della progettazicne e sviluppo devono essere identificate e devono essemne
mantenute registrazioni. Le modifiche devone essere riesaminate, verificate e validate,
per quanto appropriato, ed approvate prima della loro attuazione. Il riesame delle
modifiche della progettazione e sviluppo deve comprendere la valutazione dell’effetto di
tali modifiche sulle parii componenti e sul prodotto gia consegnato. Devono essere
mantenute registrazioni (vedere punto 4.2.4} dei risultati del riesame delie moditiche e
delle eveniuali azioni necessarie.

Approvvigionamento

Processo di approvvigionamento

L'organizzazione deve assicurare che il prodotto approvvigionato sia conforme ai requisiti
di approvvigionamento specificati. Il tipo e I'estensione del controllo applicato sul farnitore
e sul prodotto approvvigionato devono dipendere dall’effetto del prodotio approvvigionato
sulla successiva realizzazione del prodetto o sul prodotto finale.

L'organizzazione deve valutare e selezionare i fornitori in base alla loro capacita di fornire
un prodotfto conforme ai requisiti delforganizzazione stessa. Devono essere stabiliti i
criteri per la selezione, la valutazione e la ri-valutazione dei fornitori. Devono essere
mantenute registrazioni (vedere punto 4.2.4) dei risultati delle valutazioni e delle eventuali
azioni necessarie risultanti dalla valutazione.

Informazioni relative all’approvvigionamento

Le informazioni relative all’approvvigionamento devono descrivere il prodotto da
approvvigionare, compresi, ove appropriato:

a) requisiti per Fapprovazione del prodotto, delle procedure, dei processi e delle
apparecchiature;

b)  requisiti per la qualificazione del personale;
c) requisiti del sistema di gestione per la qualita,

L'organizzazione deve assicurare l'adeguatezza dei requisiti di approvvigionamento
specificati, prima della loro comunicazione al fornitore.
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7.5.1

7.5.2

753

Note

Verification of purchased product

The organization shall establish and implement the inspection or other activities
necessary for ensuring that purchased product meets specified purchase requirements.

Where the organization or its customer intends to perform verification at the supplier's
premises, the organization shall state the intended verification arrangements and method
of product release in the purchasing information.

Production and service provision

Control of production and service provision

The organization shall plan and carry out production and service provision under
controlled cenditions. Controlled conditions shall include, as applicable,

a) the availability of information that describes the characteristics of the product,
b) the availability of work instructions, as necessary,

¢) the use of suitable equipment,

d} the availability and use of monitoring and measuring equipment,

e) the implemeniation of monitoring and measurement, and

fy  the implementation of product release, delivery and post-delivery activities.

Validation of processes for production and service provision

The organization shail validate any processes for production and service provision where
the resulting output cannot be verified by subsequent monitoring or measurement and, as
a consequence, deficiencies become apparent only after the product is in use or the
service has been delivered.

Validation shall demonstrate the ability of these processes to achieve planned results.

The organization shall establish arrangements for these processes including, as
applicable,

a} defined criteria for review and approval of the processes,
b) approval of equipment and qualification of personnel,

¢} use of specific methods and procedures,

d) requirements for records (see 4.2.4), and

e} revalidation.

Identification and traceability

Where appropriate, the organization shall identify the product by suitable means
throughout product realization.

The organization shall identify the product status with respect to monitoring and
measurement requirements throughout product realization.

Where traceability is a requirement, the organization shall controt the unique identification
of the product and maintain records (see 4.2.4).

In some industry sectors, configuration management is a means by which identification and traceability are
maintained.
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7.5.2

7.53

Nota

Verifica del prodotto approvvigionato

L'organizzazione deve stabilire ed effettuare I'ispezione o le altre attivitd necessarie per
assicurare che il prodotto approvvigionato soddisfi i requisiti di approvvigionamento
specificati.

Qualora I'organizzazione o il suo cliente intendano effettuare una verifica presso le sedi
del fornitore, I'organizzazione deve specificare, nefl'ambito delle informazioni relative
allapprovvigionamento, le disposizioni per la verifica e la modalita per il rilascio del
prodotto.

Produzione ed erogazione del setvizio

Tenuta sotto controllo delta produzione e dell’erogazione del servizio

L'organizzazione deve pianificare ed eifettuare le attivita di produzione e di erogazione
del servizio in condizioni controllate. Tali condizioni devono comprendere, per guanto
applicabile:

a} ladisponihilita di informazioni che descrivano le caratteristiche del prodatto;

b) ladisponibilita di istruzioni di lavoro, ove necessarie;

¢) lutilizzazione di apparecchiature idonee;

d) la disponibilita e 'utilizzazione di apparecchiature di monitoraggio e di misurazione;
e) lattuazione del monitoraggio e della misurazione:

f)  Pattuazione del rilascio, della consegna e delle attivita successive alla consegna del
prodotto.

Validazione dei processi di produzione e di erogazione del servizio

L'organizzazione deve validare tutti i processi di produzione e di erogazione del servizio,
nel caso in cui Il risultato non pud essere verificato da successive attivita di monitoraggio
0 misurazione e, di conseguenza, le carenze possono evidenziarsi solo quando il prodotto
& gid in uso o il servizio & stato erogato.

La validazione deve dimostrare la capacitd di questi processi di conseguire i risultati
pianificati.

Per questi processi, l'crganizzazione deve stabilire disposizioni comprendenti, per quanto
applicabile:

a)  criteri definiti per il riesame e 'approvazione dei processi;

b) approvazione delle apparecchiature e qualificazione del personale;

¢) ulilizzazione di metodi e di procedure specifici;

d)  requisiti per le registrazioni {vedere punto 4.2.4);

e) rivalidazione.

{dentificazione e rintracciabilita

L'organizzazione, ove appropriato, deve identificare il prodotio con mezzi adeguati lungo
tutta ta sua realizzazione.

L'organizzazione deve identificare lo stato del prodotto con riferimento ai requisiti di
monitoraggio e di misurazione, lungo tutta la sua realizzazione.

Qualora la rintracciability sia un requisito, I'organizzazione deve tenere sotto controllo
Fidentificazione univoca def prodotto e mantenerne registrazioni {vedere punto 4.2.4).

In taluni settori industriali, la gestione della configurazione & un mezzo con cui mantenere lidentificazione e
fa rintracciabilita.
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Note

Note

Customer property

The organization shall exercise care with customer property while it is under the
organization's control or being used by the organization. The organization shall identify,
verify, protect and safeguard customer property provided for use or incorporation into the
product. If any customer property is lost, damaged or otherwise found to be unsuitable for
use, the organization shall report this to the customer and maintain records (see 4.2.4).

Customer property can include intellectual property and personal data.

Preservation of product

The organization shall preserve the product during internal processing and delivery to the
intended destination in order to maintain conformity to requirements. As applicable,
preservation shall include identification, handling, packaging, storage and protection.
Preservation shall also apply to the constituent parts of a product.

Control of monitoring and measuring equipment

The organization shall determine the monitoring and measurement to be underiaken and
the monitoring and measuring equipment needed to provide evidence of conformity of
product to determined requirements.

The organization shall establish processes to ensure that monitoring and measurement
can be carried out and are carried oul in a manner that is consistent with the monitoring
and measurement requirements.

Where necessary 1o ensure valid results, measuring equipment shall

a) be calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, against
measurement standards traceable to international or national measurement
standards; where no such standards exist, the basis used for calibration or
verification shall be recorded (see 4.2.4);

b)  be adjusted or re-adjusted as necessary;
¢) have identificalion in order to determine its calibration status;
d) be sateguarded from adjustments that would invalidate the measurement result:

e) be protected from damage and deterioration during handling, maintenance and
storage.

In addition, the organization shall assess and record the validity of the previous measuring
results when the equipment is found not to conform to requirements. The organization
shall take appropriate action on the equipment and any product affected.

Records of the results of calibration and verification shall be maintained (see 4.2.4).

When used in the monitoring and measurement of specified requirements, the ability of
computer scftware to satisfy the intended application shall be confirmed. This shall be
undertaken prior to initial use and reconfirmed as necessary.

Confirmation of the ability of computer software to satisfy the intended application would typically include its
verification and configuration management fo maintain its suitability for use.
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Nota

Nota

Proprieta del cliente

L'organizzazione deve avere cura della proprieta del cliente quando & sotto il proprio controllo
o0 viene utilizzata dallorganizzazione stessa. L'organizzazione deve identificare, verificare,
proteggere e salvaguardare la proprieta del! cliente fornita per essere utilizzata o incorporata
nel prodotto. Se qualsiasi proprieta del cliente viene simarrita, danneggiata o riscontrata
comunque inadeguata all'utilizzazione, l'organizzazione deve riferifio al cliente e mantenere le
relative registrazioni (vedere punto 4.2.4).

La proprieté del cliente pud comprendere proprieta intellettuale e dati personali.

Conservazione del prodotto

L'organizzazione deve conservare il prodotio durante le operazioni interne e fino alla
consegna alla destinazione prevista, al fine di mantenere la conformita ai requisiti. Per quanto
applicabile, la conservazione deve comprendere lidentificazione, la movimentazione,
limballaggio, immagazzinamento e la protezione. La conservazione deve applicarsi anche
alle parti componenti di un prodotto.

Tenuta sotto controllo delle apparecchiature di monitoraggio e di misurazione

L'organizzazione deve determinare le attivita di mohitoraggio e di misurazione da
effettuare nonché le apparecchiature di monitoraggio e di misurazione necessarie a
fornire evidenza della conformitd def prodotto ai requisiti determinati.

L'organizzazione deve stabilire processi per assicurare che il monitoraggio e la
misurazione possano essere, e siano, eseguiti in modo coerente con i requisiti di
monitoraggio e di misurazione,

Ove necessatio per assicurare risultati validi, le apparecchiature di misurazione devono:

a) essere tarate e/o verificate, ad intervalli specificati, o prima della loro utilizzazione, a
fronte di campioni di misura riferibili a campioni internazionali o nazionali; qualora tali
campioni non esistano, deve essere registrato (vedere punto 4.2.43 il riferimento
utitizzato per la taratura o per la verifica:

b}  essere regolate o regolate di nuovo, per quanto necessario;
¢} avere un'identificazione, al fine di determinarne lo stato di taratura;
d) essere protette da regolazioni che potrebbero invalidare il risultato della misurazione;

e) essere protette dal danneggiamento e dal deterioramento durante la movimentazione,
la manutenzione e immagazzinamento.

Inaltre, V'organizzazione deve valutare e registrare la validita dei risultati delle precedenti
misurazioni, qualora si riscontri che l'apparecchiatura non & conforme ai requisiti.
L'organizzazione deve intraprendere azioni appropriate sull'apparecchiatura e su ogni
prodotto coinvolto.

Devono essere mantenute registrazioni (vedere punto 4.2.4) dei risultati delia taratura e
della verifica.

Quando viene utilizzato un software per monitorare e misurare requisiti specificati, deve
essere contermata la sua capacita di soddisfare I'applicazione prevista. Questa conferma
deve precedere |'utilizzazione iniziale e, per quanto necessario, deve essere ripetuta.

La conferma delta capacita del software di soddisfare Fapplicazione prevista comprende generalmente la sua
verifica ¢ la gestione della sua configurazione affinché ne sia conservata l'adeguatezza alfutitizzazione,
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8 MEASUREMENT, ANALYSIS AND IMPROVEMENT

8.1 General
The organization shall plan and implement the monitoring, measurement, analysis and
improvement processes needed
a) to demonstrate conformity to product reguirements,
b) to ensure conformity of the quality management system, and
¢} 1o continually improve the effectiveness of the quality management system.
This shall include determination of applicable methods, including statistical techniques,
and the extent of their use,

8.2 Menitoring and measurement

8.2.1 Customer satisfaction
As one of the measurements of the performance of the quality management system, the
organization shall monitor information relating to customer perception as to whether the
organization has met customer requirements. The metheds for obtaining and using this
information shall be determined.

Note  Monitoring customer percaption can include obtaining input from sources such as customer satisfaction
surveys, customer data on delivered product quality, user opinion surveys, lost business analysis,
compliments, warranty claims and dealer reporis.

8.2.2 Internal audit
The organization shall conduct internal audits at planned intervals to determine whether
the quality management system
a) conforms to the planned arrangements (see 7.1), to the requirements of this

International Standard and to the quality management system requirements
established by the organization, and
by s effectively implemented and maintained.
An audit programme shall be planned, taking into consideration the status and importance
of the processes and areas to be audited, as well as the results of previous audits. The
audit criteria, scope, frequency and methods shall be defined. The selection of auditors
and conduct of audits shall ensure objectivity and impartiality of the audit process.
Auditors shall not audit their own work.
A documented procedure shall be established to define the responsibilities and
requirements for planning and conducting audits, establishing records and reporting
results.
Records of the audits and their results shall be maintained (see 4.2.4).
The management responsible for the area being audited shall ensure that any necessary
corrections and corrective actions are taken without undue delay 1o eliminate detected
noncontormities and their causes. Foliow-up activities shall include the verification of the
actions taken and the reporting of verification resulis (see 8.5.2).
Nole See ISO 18011 for guidance.

8.2.3 Monitoring and measurement of processes
The organization shall apply suitable methods for monitoring and, where applicable,
measurement of the quality management system processes. These methods shall
demonstrate the ability of the processes to achieve planned resutts. When planned results
are not achieved, correction and corrective action shall be taken, as appropriate.

& .
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8.1

8.2

8.2.1

8.2.2

8.2.3

Nota

Nota

MISURAZIONE, ANALISI E MIGLIORAMENTO

Generalita

L'organizzazione deve pianificare ed attuare | processi di monitoraggio, di misurazione, di
analisi e di miglioramento necessari a:

a) dimostrare la conformita ai requisiti del prodotto;
b)  assicurare la conformita del sistema di gestione per la qualita;
¢)  migliorare in continuo Iefficacia del sistema di gestione per la qualita,

Cio deve comprendere la determinazione dei metodi applicabili, comprese le tecniche
statistiche, e I'estensione della loro utilizzazione.

Monitoraggio e misurazione

Saddisfazione del cliente

L'organizzazione deve monitorare le informazioni relative alla percezione del cliente sul
fatto che l'organizzazione abbia o no soddisfatto i suoi requisiti, essendo questa una delle
misurazioni delle prestazioni del sistema di gestione per la qualitd. Devono essere
determinati i metodi per ottenere e utilizzare tali informazioni.

Il monitoraggio della percezione del cliente pud comprendere l'acquisizione di elementi in ingresso da fonti
quali indagini sulla soddisfazione del cliente, dati del cliente sulta qualita del prodotto consegnato, sondagyi
di opinione presso gli utenti, analisi delle perdite di mercato, espressioni di gradimento, richieste in corso di
garanzia € rapporti dei venditori.

Audit interne

L'organizzazione deve condurre ad intervalli pianificati audit interni per determinare se il
sistema di gestione per la qualita:

a) & conforme a quanto pianificato (vedere punto 7.1), ai requisiti defla presente norma
internazionale ed ai requisiti del sistema di gestione per la qualitd stabiliti
dall'organizzazione stessa;

b) e efficacemente attuato e mantenuto.

Deve essere predisposto un pregrarnma di audit che prenda in considerazione lo stato e
Iimpartanza dei processi e delle aree da sottoporre ad audit, cosi come i risultati di audit
precedenti. Devono essere definiti i criteri, il campo di applicazione, la frequenza ed i
metodi delfaudit. La scelta degli auditor e la conduzione degli audit devono assicurare
l'obiettivita e l'mparzialita del processo di audit. Gli auditor non devono effettuare audit sul
proprio lavoro.

Deve essere predisposta una procedura documentata per definire le responsabilita ed |
requisiti per la pianificazione e per la conduzione degli audit, per predisporre le
registrazioni e per riferire sui risultati,

Devono essere mantenute registrazioni (vedere punto 4.2.4) degli audit e dei loro risultati,

La direzione responsabile deliarea sottoposta ad audit deve assicurare che ogni
correzione ed azione correttiva necessarie per eliminare le non conformita rilevate e le
loro cause vengano effettuate senza indebito ritardo. Le attivita successive devono
comprendere la verifica delie azioni effettuate ed il rapporto sui risultati della verifica
(vedere punto 8.5.2).

Vedere ISO 19011 come guida.

Monitoraggio e misurazione dei processi

L'organizzazione deve applicare metodi adeguati per monitorare e, ove applicabile,
misurare i processi del sistema di gestione per la qualita. Questi metodi devono
dimostrare la capacita dei processi di ottenere | risultati pianificati. Qualora i risuitati
pianificati non siano ottenuti, devono essere intraprese correzioni ed azioni correttive, per
quanto appropriato.

UNIEN ISC $001:2008 ©UNI Pagina30




Termaotech Eco s.r.l.

UNIistore - 2013 - 365600

Note  When determining suitable methads, it is advisable that the organization consider the type and extent of

monitaring or measurement appropriate to each of its brocesses in refation to their impact on the conformity
to praduct requirements and on the effectiveness of the guality management system,

8.24 Monitoring and measurement of product
The organization shall monitor and measure the characteristics of the product to verify
that product requirements have been met. This shall be carried out at appropriate stages
of the product realization process in aceordance with the planned arrangements (see 7.1).
Evidence of conformity with the acceptance criteria shall be maintained.
Records shall indicate the person(s) authorizing release of product for delivery to the
customer {see 4.2 4).
The release of product and delivery of service to the customer shall not proceed until the
planned arrangements (see 7.1) have been satisfactorily completed, unless otherwise
approved by a relevant authority and, where applicable, by the customer,
8.3 Control of nonconforming product
The organization shall ensure that product which does not conform to product
requirements is identified and controlled to prevent its unintended use or delivery. A
documented procedure shall be established to define the controls and related
responsibilities and authorities for dealing with nonconforming product.
Where applicable, the organization shall deal with nonconforming product by one or more
of the following ways:
a) by taking action to eliminate the detected nonconformity;
b} by authorizing its use, release or acceptance under concession by a relevant
authority and, where applicable, by the customer:
€) by taking action to preclude its original intended use or application:
d) by taking action appropriate to the effects, or potential effects, of the nonconformity
when nonconforming product is detected after delivery or use has started,
When nonconforming product is corrected it shall be subject to re-verification to
demonstrate conformity to the requirements.
Records of the nature of nonconformities and any subsequent actions taken, including
concessions obtained, shall be maintained (see 4.2.4).
8.4 Analysis of data
The organization shall determine, collect and analyse appropriate data to demonstrate the
suitability and effectiveness of the quality management system and to evaluate where
continual improvement of the effectiveness of the quality management system can be
made. This shall include data generated as a result of monitoring and measurement and
from other reievant sources.
The analysis of data shall provide information relating to
a) customer satisfaction (see 8.2.1),
b)  conformity to product requirements (see 8.2.4),
¢) characteristics and trends of processes and products, including opportunities for
preventive action (see 8.2.3 and 8.2.4), and
d)  suppliers (see 7.4).
& .
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8.2.4

8.3

84

Nota

Nel determinare metodi adeguati, & consigliabile che Forganizzazione prenda in considerazione il tips e
Festensione del monitoraggio o della misurazione appropriati per ciascuno dei propri processi in relaziong al
loro impatto suila conformité ai requisiti del prodotto e sullefficacia del sistema di gestione per la qualita.

Monitoraggio e misurazione del prodotto

L'organizzazione deve monitorare e misurare le caratteristiche del prodotto per verificare
che i reguisiti del prodotto siano stati soddisfatti. Cio deve essere effettuato in fasi
appropriate del processo di realizzazione del prodotto, in conformita a quanto pianificato
{vedere punto 7.1). Deve essere mantenuta evidenza della conformita ai criteri di
accettazione.

Le ragistrazioni (vedere pumlo 4.2.4) devono indicare la/e personale che
autorizza/autorizzano it rilascio del prodotio per la consegna al clients.

H rilascio del prodotio e P'erogazione del servizio al cliente non devono essere effettuati
prima che quanto pianificalo (vedere punto 7.1) sia stato completato in modo
soddisfacente, salvo diversa approvazione da parte di un’autorita pertinente e, ove
applicabile, del cliente.

Tenuta sotto controllo del prodotto non conforme

L'organizzazione deve assicurare che il prodotto non conforme ai relativi requisiti sia
identificato e tenuto sotto controlio per prevenirne linvolontaria utilizzazione o consegna.
Deve essere predisposta una procedura documentata per definire le modalita di controllo
e le relative responsabilith ed autorita per il trattamento del prodotio non conforme.

Ove applicabile, l'organizzazione deve trattare il prodotto non conforme mediante uno o
pit: dei seguenti modi:

a) intraprendendo azioni per eliminare la non conformita rilevata;

b) autorizzandone l'utilizzazione, il rilascio o I'accettazione sotto concessione da parte
di un'autorita pértinente e, ove applicabile, del cliente;

¢) intraprendendo azioni per precluderne I'utilizzazione o I'applicazione originariamente
previste;

d} intraprendendo azioni appropriate agli effetti, o agli effetti potenziali, della non
conformita quando il prodotte non conforme venga rilevato dope la consegna o dopo
che ne sia iniziata l'utilizzazione.

Quando it prodotto non conforme viene corretto, deve essere sottoposto a nuova verifica
per dimostrarne la conformita ai requisiti.

Devono essere mantenute registrazioni (vedere punio 4.2.4) della natura delle non
conformita e di ogni azione successiva intrapresa, comprese le concessioni ottenute.

Analisi dei dati

L'organizzazione deve determinare, raccogliere ed analizzare i dati appropriati per
dimoslrare I'adegualezza e l'efficacia del sistema di gestione per la qualita e per valutare
dove possa essere realizzato il miglicramento continuo dell'efficacia del sistema stesso.
Cid deve comprendere i dati risultanti dal monitoraggio e dalla misurazione e da altre fonti
pertinenti.

L'anatisi dei dati deve fornire informazioni in merito a:
a) soddisfazione del cliente (vedere punto 8.2.1);
by conformita ai requisiti del prodotto (vedere punto 8.2.4);

¢) caratteristiche e tendenze dei processi e dei prodotti, comprese opportunita per
azioni preventive {(vedere punti 8.2.3 ¢ 8.2.4);

d) fornitori (vedere punto 7.4).
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8.5

8.5.1

8.5.2

8.5.3

Improvement

Continuat improvement

The organization shall continually irmprove the effectiveness of the guality management
system through the use of the quality policy, quality objectives, audit results, analysis of
data, correciive and preventive actions and management review.

Corrective action

The organization shall take action to eliminate the causes of nonconformities in order to
prevent recurrence. Corrective actions shall be appropriate to the effects of the
noncenforrmities encountered.

A documented procedure shall be established to define requirements for

a) reviewing nonconformities (including customer compiaints),

b) determining the causes of nonconformities,

€) evaluating the need for action to ensure that nonconformities do not recur,
d) determining and implementing action needed,

€) records of the results of action taken (see 4.2.4), and

f}  reviewing the eifectiveness of the corrective action taken.,

Preventive action

The organization shall determine action to eliminate the causes of potential
nonconformities in order to prevent their occurrence. Preventive actions shall be
appropriate to the effects of the potential problems.

A documented procedure shall be established to define requirements for

a) determining potential nonconformities and their causes,

b) evaluating the need for action to prevent occurrence of nonconformities,
¢} determining and implementing action needed,

d) records of resuits of action taken (see 4.2.4), and

e) reviewing the effectiveness of the preventive action taken.
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8.5

8.5.1

85.2

8.5.3

Miglioramento

Miglioramento continuo

L'organizzazione deve migliorare in continuo I'efficacia del sistema di gestione per la
qualitd, utilizzando la politica per la qualita, gii obiettivi per la qualita, i risultati degli audit,
I'analisi dei dati, le azioni correttive e preventive ed il riesame di direzione.

Azioni correttive

L'organizzazione deve intraprendere azioni per eliminare le cause delle non conformita, al
fine di prevenirne la ripetizione. Le azioni correttive devono essere appropriate agli effetti
delle non conformita riscontrate.

Deve essere predisposta una procedura documentata che definisca i requisiti per:

W

) riesaminare le non conformita (compresi i reclami del cliente);
b) individuare le cause delle non conformita;
)

2]

valutare l'esigenza di azioni per assicurare che fe non conformita non si ripetano;
d) determinare ed effettuare le azioni necessarie;

€) registrare (vedere punto 4.2.4) i risultati delle azioni effettuate;

f}  esaminare l'efficacia delle azioni correttive effettuate.

Azioni preventive

t'organizzazione deve determinare le azioni per eliminare le cause delle non conformita
potenziati, al fine di evitare che queste si verifichino. Le azioni preventive devono essere
appropriate agli effetti dei problemi potenziali.

Deve essere predisposta una procedura documentata che definisca i requisiti per:
a} determinare le non conformita potenziali e le loro cause;

b) wvalutare I'esigenza di azioni per prevenire il verificarsi delle non conformita;
c) determinare ed effettuare le azioni necessarie;

d} registrare (vedere punto 4.2.4) i risultati delle azigni effettuate;

e) esaminare I'efficacia delle azioni preventive effettuate.
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ANNEX
(informative)

A CORRESPONDENCE BETWEEN ISO 9001:2008 AND ISO 14001:2004

table a1 Correspondence between ISO 9061:2008 and 1SO 14001:2004

R o PR T R TR v iy :

1SC 14001:2004

150 9001:2008
Introduction {title only) Introduction
General 0.1
Process approach 0.2
Relationship with ISO 9004 0.3
Compatibility with other management systems 0.4
Scope (fitle only) 1 1 Scope
General 1.1
Application 12
Normative references 2 2 Normative references
Terms and definifions 3 3 Terms and definitions
Quality management system (iitle onty) 4 4 Environmental management system requirements (title
only)
General requirements 4.1 4.1 General requirements
Documentation requirements {litle only) 42
General 421 44.4 Documentation
Quality manual 422
Control of documents 423 445 Control of documents
Control of records 424 454 Contrel of records
Management responsibility (title only) 5
Management commitment 5.1 42 Environmental policy
4.4.1 Resources, roles, responsibility and authority
4.6 Management review
Customer focus 5.2 4,31 Environmental aspects
432 Legal and other requirements
Quality policy 5.3 4.2 Environmental policy
Planning (title only) 54 43 Planning (title only)
Quality cbjectives 5.4.1 433 Objectives, fargets and programme(s)
Quality management system planning 5.4.2 433 Objectives, fargets and programme(s)
Hesponsibility, authority and communication (tite only) 55
Responsibility and authority 5.5.1 441 Resources, roles, responsibility and authority
Management representative 552 441 Resources, roles, responsibility and authority
fnternal communication 55.3 443 Communication
Management review (title only) 5.6 46 Management review
General 5.6.1 46 Management review
Review input 56.2 4.6 Management review
Review output 56.3 48 Managamert review
Resource management (title only) 6
Pravision of resources 6.1 441 Resources, roles, responsibility and authority
Human resources (iitle only) 6.2
General 6.2.1 442 Competence, fraining and awareness
Competence, iraining and awareness 622 442 Competence, fraining and awareness
Infrastructure 6.3 441 Resouzces, roles, responsibility and authority
Work environment 8.4
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APPENDICE A CORRISPONDENZA TRA LA ISO 9001:2008 E LA ISO 14001:2004

(informativa)

prospetio A1 Corrispondenza tra la ISC 9001:2008 e la iSO 14001:2004

150 9001:2008

ISC 14001:2004

Introduzions (solo titolo) Introduzione
Generalith 0.1
Approceio per processi 0.2
Refazione con [a 1SO 9004 03
Compatibilita con aftri sistemi di gestione 0.4
Scepo e campo ¢ applicazione (solo titolo) 1 1 Scopo e campo di applicazione
Generalita 1.1
Applicazione 1.2
Riferimenti normativi 2 2 Riferimenti nermativi
Termini & definizioni 3 3 Termini e definizioni
Sistema di gestione per la qualita (solo titolo) 4 4 Requisiti del sistema dli gestione ambientafe (sclo
fitolo)
Requisili generali 4.1 4.1 Requisiti generali
Requisiti relativi alla documentazione (solo fitolo) 4.2
Generalita 421 444 Documentazione
Manuale delia qualita 422
Tenuta sotto controllo dei documenti 423 445 Controlle dei documenti
Tenuta sotto controlic delle registrazieni 424 454 Conirollo delle registrazioni
Responsabilita defla direzione (solo titolo) 5
Impegno della direzione 5.1 4.2 Politica ambientale
4.4.1 Risorse, ruoli, responsabilita e autorita
4.6 Riesame della direzione
Qrientamento al cliente 5.2 4.31 Aspetti ambientali
4.3.2 Prescrizioni legali & altre prescrizioni
Politica per la qualita 53 42 Politica ambientale
Pianificazione {solo fitolo) 54 43 Pianificazione (sclo fitolo)
Obiettivi per la qualita 5.4.1 433 Obiettivi, traguardi e programmayi
Pianificazione de! sistema di gestione per la qualita 542 433 Obiettivi, traguardi e programmayi
Responsabilita, autorita e comunicazione (solo titolo) 55
Responsabifita ed autorita 5.5.1 4.4.1 Risorse, ruoli, responsabilita € autorita
Rappresentante della direzione 552 4.4.1 Riscrse, ruoli, responsabilita e autorita
Comunicazione interna 553 44.3 Comunicazione
Riesame di direzione (solo fitolo) 5.6 46 Riesame defla direziong
Generalita 5.6.1 48 Riesame delia direzione
Elementi ir ingresso per il riesame 56.2 45 Riesame della direzione
Elementi in uscita dal rigsame 5.6.3 46 Riesame della direzione
Gestione delfe risorse (solo titolo) 6
Messa a disposizione dslle risorse 6.1 441 Risorse, ruoli, responsabilita & autority
Risorse umane (sclo titolo) 6.2
Generalith 6.2.1 442 Competenza, formazione e consapevolezza
Competenza, formazione-addestramento e consapsvolezza 6.2.2 442 Competenzas, formazione e consapevolezza
fnfrastrutture 6.3 441 Risorse, ruoli, responsabiiita e autorita
Ambiente di lavoro 6.4
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table Al

ISC 8001:2008

Correspondence between I1SO 9001:2008 and 1SO 14001:2004 (Continued)

ISO 14001:2004

Product realization (titie only) 7 44 Implementation and operation (titie only)
Planning of product realization 7.1 448 Operational control
Customer-related processes (title only) 72
Determination of requirements related to the product 724 431 Environmental aspacts
432 Legal and other requirements
446 Operational control
Review of requirements related to the produgt 722 431 Environmental aspects
44.6 Operational control
Customer communication 7.2.3 4.4.3 Communication
Design and development {litle only) 7.3
Design and devetopment planning 731 446 Operational cordrol
Design and development inputs 732 446 Operational controf
Design and develcpment outouts 733 4486 Operational control
Design and development review 734 446 Operational control
Design and development verification 735 44.6 Cperational control
Design and development validation 7.3.6 44.6 Operational control
Control of design and development changes 737 445 Operational control
Purchasing {title only) 74
Purchasing process 741 4486 Operational control
Purchasing information 742 445 Operational contro!
Verification of purchased product 743 446 Operational control
Prodction and service provision (titie only) 75
Centrol of production and service provision 751 446 Operational control
Validation of processes for production and service provisicn  [7.5.2 44.6 Opsrational control
Identification and traceability 753
Customer property 754
Preservation of product 755 446 Cperational control
Control of monitoring and measuring equipment 76 451 Monitoring and measurement
Measurement, anzlysis and improvement {title only) 8 45 Checking (fitle only)
General 8.1 451 Monitoring and measurement
Monitcring and measurement {title only) 82
Customer satisfaction 8.2.1
Internal audiit 822 455 Interral audit
Monitoring and measurement of processes 823 451 Monitoring and measurement
452 Evaluation of compliance
Monitoring and measurement of product 8.2.4 451 Monitoring and measurement
452 Evaluation of compliance
Control of nonconiarming product 8.3 44.7 Emergency preparedness and response
453 Noncordormity, corrective action and preventive aclion
Analysis of data 84 451 Monitoring and measurement
453 Nenconformity, corrective action and preventive action
Improvement (tille oniy) 85
Centinual improvement 8.5.1 42 Environmental pelicy
433 Objectives, targets and programme(s)
46 Management review
Corrective action 852 453 Nonconformity, corrective action and preventive action
Preventive action 8.5.3 453 Nenconformity, corrective action and preventive action
&
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prospello A1 Corrispondenza tra la 1SO 9001:2008 ¢ la IS0 14001:2004 {Continua)

IS0 90012008 150 14001:2004
Realizzazione del prodotta (solo titolo) 7 44 Atluazione e funzionamento (salo fitolo)
Pianificazione della realizzazione del prodotto 7.1 446 Controllo oparativo
Processi refativi al cliente {solo titolo) 7.2
Determinazione dei requisiti relativi al prodotto 7.2.1 4.3.1 Aspetti ambientait
432 Prescrizioni legali e aftre prescrizioni
4486 Controllo operativo
Rigsame dei requisiti relativi al prodotto 722 4.3.1 Aspetti ambigntali
4458 Controllo operativo
Comunicazione con il cliente 723 443 Cemunicazione
Progettazione e sviluppo (solo titolo} 7.3
Pianificazione della progetiazione e sviluppo 7.3.1 446 Controllo operativo
Elementi in ingresso afia progatiazione e sviluppo 7.3.2 44.6 Controflo operativo
Elementi in 1scita dalia progettazione & svilippo 733 445 Controllo operativo
Riesame dca progettazione ¢ sviluppo 734 446 Controllo oparativo
Verifica della progettazione e sviluppo 735 446 Controlio operativo
Validazione della progettazione e sviluppo 738 4486 Controllo cperative
Tenuta sotto controlio delle modifichs della progetiazione e svituppo 737 445 Contrello operativo
Approwigisnamento (solo titolo) 74
Processo ¢ approvvigionamento 741 4456 Controlio operativo
Informazioni relative al'approwvigionamento 742 446 Contrallo operativo
Verifica de! prodatio approvvigionalo 7.4.3 4.4.6 Controilo operativo
Produziene ed erogazione del servizio {s0l0 titolo) 75
Tenuta setto controflo della produzione e dellerogazione del servizio 75.1 448 Controllo operativo
Validazione dei processi di produzione e di erogazione del servizio 7.5.2 4486 Controllo operativo
Identificazions e rinfracciability 753
Froprietd dal cliente 75.4
Conservazisne del prodotto 755 446 Controllo operative
Tenuta sotic sontrollo defle apparecchiature g monitoraggio e di misurazione| 7.6 4.5.1 Sorvegiianza e misurazione
Mfsurazione)— analisi 2 miglioramento (solo titolo) 8 45 Verifica (solo litolo)
Generalita 8.1 4.5.1 Sorvegiianza e misurazione
Monitaraggi~ e misurazione (solo titolo) 82
Soddisfazione del cliente 8.2.1
Audit interno 822 455 Audit interno
Monitoraggia 2 misuraziong dei processi 823 451 Sorveglianza e misurazione
45.2 Valutazione del rispetic delle prescrizioni
Monitoraggi-:': & misuraziong del prodotto 824 451 Sorveglianza e misurazione
452 Valutazione del rispetto delle prescrizioni
Tenuta sottc controllo de! prodotto non conforme 8.3 447 Preparazione e risposta alle emergenze
453 Non canformita, azioni correltive e azioni preventive
Analisi dei dati 8.4 451 Sorveglianza e misurazione
' 453 Non confermita, azioni correffiva ¢ azioni preventive
Migliorame::to (sok tilolo) 8.5
Miglioramenio continuo 8.5.1 42 Politica ambigntale
4.33 Obiettivi, traguardi e programmayi
46 Riesame della direzione
Azioni corre tive 852 4.5.3 Non cenformita, azioni correttive e azioni preventive
Azioni preventive 853 453 Non conforamita, azioni correttive e azioni preventive

£
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table %2 Correspondence between 1SO 14001:20

04 and 1S0 9001:2008

R e
1SO 140012004 IS0 9001:2008
Introduction Intraduction {fitle cnly)
0.1 General
0.2 Process appreach
03 Reiationship with 150 9004
0.4 Compatibility with other management systems
Scope 1 i Scope (title only)
1.1 General
1.2 Application
Normative references 2 2 Mormative references
Terms and definiticns 3 3 Terms and definitions
Envitonmental mar:agement systam reguirements (e only) {4 4 Quality management system (title only)
General requirements 4.1 4.1 General requirements
Enwironmental poficy 42 54 Management commitment
53 Quality policy
8.5.1 Continual improvement
Planning (title onty) 43 54 Planning (title only}
Environmental aspacts 431 52 Customer focus
721 Determination of requirements related to the product
7.22 Review of requirements related to the product
Legal and other reruirements 432 52 Customer focus
7.21 Delermination of reguirements related to the product
Objectives, targels and programme(s) 433 541 Quality objectives
542 Quality management system planning
8.5.1 Continual improvemant
implementaticn an: opesation (iitle only) 44 7 Product realization (fitle only)
Resources, roles, r2sponsibility and authority 441 5.1 Management commitment
551 Responsibility and autherity
552 Management representative
8.1 Provision of resources
6.3 Infrastructure
Competence, irainiig and awareness 442 8.2.1 (Human resources) General
6.2.2 Competence, training and awareness
Communication 443 553 Internal communication
7.2.3 Customer communication
Documentation 444 4241 (Docurnentation requirements) General
Control of docume: s 445 423 Control of documents
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“spelo A2 Cotrispondenza tra 1a1S0 14001:2004 e Ia SO 9001:2008

ISO 14001:2004 150 8001:2008
Introduzicne Introduzione {solo titolo)
0.1 Generalita
02 Approceio per processi
0.3 Relazione con la 150 9004
04 Compatibilita con altri sistemi di gestione
Scopo e campo di applicazions 1 1 Seopo e campo di applicazione (s0l0 titolo)
1.4 Generalila L
12 Applicazione 1‘
Riterimenti rormativi 2 2 Riferimenti normativi 1
Termini e definizioni 3 3 Termini e definizioni ]
Requisiti de! sistema di gestione ambientale (solo titolo) 4 4 Sistema di gestione per la qualita (solo fitolo) 1
Requisiti geerali 4.1 41 Requisiti generali i
Politica ambientale 42 5.1 Impegno deta direzione 1
53 Pelitica per la qualita ]
8.5.1 Miglioramento confinuo %
Pianificazione {sole titole) 43 5.4 Pianificazione (solo titolo) i
Aspetli ambientali 431 5.2 Orientamento al cliente ;‘
7.2.1 Determinazione dei requisiti relativi al prodotto ]
722 Riesame dei requisiti refativi al prodotto |
Prescrizioni ‘egali & alire prescrizioni 432 5.2 Orientamente al cliente 1
7241 Determinazione dei requisiti relativi al prodotto ?
Obiettivi, traguardi e programma/ft 433 5.4.% Ohiettivi per la gualita
54.2 Pianificazione del sistema di gestione per la qualita
851 Miglioramento continuo
Mtuazione ¢ funzionamento (sclo (olo) 44 7 Realizzazione del prodotto {solo titolo)
Risorse, ruc’, responsabilita e autorita 444 5.4 Impegno della direzione
5.5.1 Responsabilita ed autorita
552 Rappresentante della direzione
6.1 Messa a disposizione deile risorse
6.3 infrastrutture
Competenzz, formazione e consapevolezza 4.4.2 8.2.1 {Risorse umane) Generalita
6.2.2 Competenza, formazione-addestramento e consapevolezza
Comunicazione 443 55.3 Comunicazione interna
723 Comunicaziong con il cliente
Documentarione 444 421 {Requisiti relativi alla documentazione) Generalita
Controllo de: documenti 445 423 Tenuta sottc controllo dei documenti
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teble "2 Correspondence between ISO 14001:2004 and IS0 9001:2008 (Continued)

ISQ 14001:2004 1S0 9001:2008
Operational control 446 7.1 Planning of product realization
7.21 Determination of requirements related to the product
7.2.2 Review of requirements related to the product
731 Design and development planning
732 Design and development inputs
7.3.3 Design and development outputs
7.34 Design and development review
735 Design and developmant verification
7.36 Dasign and development validation
737 Contro! of design and development changes
741 Purchasing process '
742 Purchasing information
74.3 Verification of putchased product
7.5.1 Control of production and service provision
752 Validation of processes for producion and service
provision
755 Pseservaiion of product
Emergency preparndness and response 447 8.3 Control of nonconforming product |
Checking (titte only! 45 8 Measurement, analysis and improvement (tille oniy) |
Monitoring and meisurement 451 7.6 Control of moniiering and measuring equiprment
8.1 {Measurement, analysis and improvement) General
8.2.3 Monitoring and measurement of processes
824 Monitoring and measurement of product }
8.4 Analysis of data |
Evaluation of comp’iance 452 823 Moritoring and measurement of processes
824 Monitoring and measurement of product 1‘
Noncanformity, coreactive action and preventive action 453 8.3 Control of nonconforming product
84 Analysis of data
852 Corrective action
85.3 Preventive action
Coniroi of records 4.5.4 424 Control of records
Internal audit 455 822 internal audit
Management revig: 4.6 5.1 Management commitment
5.6 Management review {title only)
5.6.1 General
5.6.2 Review input
58.3 Review outpul
8.5.1 Continual irprovement
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ISO 14001:2004

rospelto A2 Cortispondenza trala 1SO 14001:2004 ¢ la ISO 8001:2008 {Continu

2)

1SQ 9001:2008

Controlto oparativo 448 7.1 Pianificazione della realizzazicne de! prodotio
7.2.1 Determinazione dei requisiti relativi al prodotto
722 Riesame dei requisiti relativi al prodotto
7.31 Pianificazione della progettazione e sviluppo
732 Elementi in ingresso alla progettazione & sviluppo
733 Elementi in uscita dalla progettazione e sviluppo
734 Rigsame della progettazione e sviluppo
735 Verifica della progettazione e sviluppo
736 validazione della progetiazione e sviluppo
737 Tenuta sctto contrctlo delle modifiche della progettazione
& sviluppe
7.4.1 Processo di approvvigionamento
74.2 informazioni relative ali'approvvigionamento
7.4.3 Verifica del prodetto approvvigionato
751 Tenuta sotto controllo della produzione e dell'eragazione
del servizio
75.2 Validazione dei precessi di produzione e di erogazione
del servizio
755 Consetvazione del prodotic
Preparazione e risposta alle emergenze 447 8.3 Tenuta sotto controllo del pradotto non conforme
Verifica (solo titolo) 45 8 Misurazione, analisi & miglioramento (solo titolo)
Sorveglianz:: e misurazione 4514 76 Tenuta sotto controllo delle apparecchiature di
monitoraggio e di misurazione
8.1 (Misurazione, analisi e miglioramento) Generality
823 Monitoraggio & misurazione dei processi
824 Monitoraggio e misurazione det prodotto
8.4 Analisi dei dati
Valulazione el rispetto delle prescrizioni 452 8.2.3 Monitoraggio © misurazione dei processi
824 Monitoraggio & misurazione de! prodotto
Non conforr-ita, azieni correttive e azioni preventive 453 8.3 Tenuta solto conirolle del prodotio non conferme
8.4 Analigi dei dati
852 Azicni corretlive
853 Azioni preventive
Controllo dei'e registrazioni 454 424 Jenuta sotto controllo delle registrazioni
Audit interna 455 8.2.2 Audit interno
Riesame de'a direzione 46 51 Impegrio della direzione
5.6 Riesame di direzione {solo fitolo)
56.1 Generalita
56.2 Elementi in ingresso per ii rigsame
5683 Elementi in uscita dal riesame
8.5.1 Miglicramento continuo
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ANNEX
(informative)

B CHANGES BETWEEN ISO 9001:2000 AND 1SO 9001:2008

itk

[SO 9001:2000
Clause No.

Paragraph/

wble 81 Changes between ISO 9001:2000 and ISO 9001:2008

Addition

FigurefTablel | (A) or

Note

Deietion
(8]

Amended text

Foreword

Para 2

D+A

Internationat Standards are drafied in accordance with the rules given in the ISONEC Directives, Past3
Part 2,

Foreword

Para 3,
Sentence 1

he main task of technical committees is 1o prepare International Standards.

Foreword

Para 4,
Sentence 1

D+A

Attention is drawn to the passibility that some of the elements of this Internationat-Standard document
may be the subject of patent rights.

Foreword

Para 5

International—Standard IS0 9001 was prepared by Technical Committee ISO/TC 176, Quality
management and quality assurance, Subcommities SC 2, Quality systems.

Foreword

Para 6

This fourth edition cancels and replaces the third edition {ISO 9001:2000), which
clarify peints in the text and to enhance compatibility with 150 14001:2004.

EE1 amern

Foreword

Para7

T oot 1500067 e Gl

mme%ﬁ%mlawmmmmwﬂmm
o i o ase , \ ;

'sa*i‘s’i‘ !’aet‘s 0

Foreword

Paa8

Anpaxes-A-and-Boihis-International-Standard-are-for-information-onty:

Foreword

Newpara 7

p=2

Details of the changes between the third edition and this fourth edition ara given in Anpex B

041

Para i,
Sentence 2

Sentence 3

Now a
new para

The-design-and-implementation-of-a me@anizawwmhwqwe#m%mﬁaeﬂeeé—by' : i 5

a) its organizai Vi N nges in_that environm ng the risk i with
enyironment

h) its varying needs

¢) its particular obieciives

d) the products it provides

) the processes it employs

i its size and organizational siructure.

it is not the infent of this International Standard to impiy uniformity in the structure of quality
management systems or uniformity of documentation.

0.1

Para 4

A

This International Standard can be used by internal and external parties, including ceriification bodies,
o assess the organization's abilily to maet customer, sialutory and regulatory requirements applicable
to the product, and the organization's own requirements.

0.2

Para 2

D+A

For an organization to function effectivaly, it has to identify delerming and manage numerous linked
activitiss. An activity or_sel of acfiviies using rescurces, and managed in order t0 enable the
transformation of inpLts into outputs, can be considered as a process.

02

Para 3

The application of & system of processes within an organization, together with the identification and
interactions of these processes, and their management to produce the desired cutcome, can be referred
{0 as the "process approach”.

0.3

Para 1

D+A

The-present-editions-eHS0 9001 and IS0 9004 irof are quality

managemerit system standards which have been designed to complement each other, but ¢an also be
used independently. Mthough-the-twe-taterRation; i ; ol
strushures-in-orderlo-assist-theiapplicatien-as--censislentpalk
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APPENDICE B MODIFICHE TRA LA ISO 9001:2000 E LA 1SO 9001:2008
(informativa)

peospalto 8.4 Modifiche tra la IS0 9001:2000 e 1a 1SO 9001:2008

IS0 9001:2C00 | Capoverso/Figura/ | Aggiunta Testo aggiornato

Puntc Prospetio/Nota {Ajo
Gansellazieneo
©

Premessa Capoverso 2 C+A

Premessa Capoverso 3, A

frase 1 Nota nazionale - La premessa 150 non & riportata nella presente norma.
Premessa Capoverso 4, C+A
frase
Premessa Capaverso 5 C
Premessa Capoverso 8 c
A

Premessa Capoverso 7

Premessa Capoverso 8 c

Premessa Nuovo capoverse 7 |A

041 Capoverso 1, C

frase 2
A
b) dalle sue mutevoli esigenze;
i sui particolati obiettivi;
d)  daiprodolti che fornisce;
g dal processi che adotta;
0 dallasua dimensicne ¢ dalla sua struttura crganizzativa,
Frase 3 Nuovo La presente norma intemazionale non intende uniformare la struttura dei sistemi di gestione
capoverso  |perla qualitd o uniformare la documentazione.

0.1 Capoverso 4 A La presente norma intermazicnale pud essere ufilizzata da parti interne ed esterne
allorganizzazione, compresi gli organismi di certificazions, per valutare la capacita
deliorganizzazione di soddisfare i requisiti de! clients, i requisiti cogenti applicabili al prodotto
ed i requisiti stabiliti dall'organizzazione stessa.

0.2 Capaoverso 2 A Afiinché unorganizzazione funzioni efficacemente, & necessario che essa determini ¢ gestisca
numerose atlivita collegate. Un'attivita, o_un insieme di atlivit, che utiizza risorse e che é
gestita per consentire la trasformazione di elementi-jin ingresso in elementi in uscita, pud
essere considerata come Un Processoe. -

0.2 Capoverso 3 A L'applicazione di un sistema di processi nellambito di un'organizzazione, unitamente
allidentificazione e alle interazioni di questi processi, e (a loro gestione per consequire |
risultato desiderato, pud essese denominata "approccio per processi”.

0.3 Capoverso 1 C+A Lo-preserti-odizionideia La 150 9001 ¢ la ISO 9004 sono state-oviluppate-come-una-coppia

conrenta™ di norme relative al sistema ¢i gestione per la qualifa progettate per essere
complemeniari, ma possono essere utilizzate anche separatamente.
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wbe 81 Changes between 1SQ 9001:2000 and 1SO 9001:2008 {Continued)
IS0 9001:2000 | Paragraph/ | Addition Amended text
Clause No. | Figure/Table/ | (A) or
Note Deletion
o
0.3 Para 3 D+A
ahgf@ghgn by lhe §y§1gm§t|§ angj contlnua! mprovemem of thg or ganlzgngn S pgrfgrmangg nggvg
it is net intended for certification. regulator ntx
04 Pasa 1 D+A mnsesm@wmmwmnmwmwmmm
i f X ",
During the development of thi rnational Standar nsideration was given rovision
1SC 14001:2004 to enhance the compatibility of the two standards for the benefit of th r commun
nnex A shows th
11 Butiet a) A a) needs to demonstrate its ability to consistently provide product that meets customer and applicable
statutory and regulatory requirements, and
Bulet b} A b} aims lo enhance customer satisfaction through the effective appiication of the system, including
processes for continual improvement of the system and the assurance of conformity to customer and
applicable statutory and regulatory requirements.
Ncig D Nato  In-his-interratioral-Standard-the torm-"product™applies-only-to-the-pradustintendes-or-or-feguired
A In‘thilnrti.nltnrhtrm'rd
roduct intended for. or require customer,
ny int |lin|rmh roduct realization pr
New Note2 1A and regu g i eda sl reg
1.2 Pzra A Where exclusicns are made claims of conformity lo this nternaﬂona! Standard are not accepiable
unless these exclusions are limited 1o requirements within Clause 7, and such exclusions do not affect
the organization's ability, or responsibility, %o provide product that meets customer and applicable
statutory and regqulatory requirements.
2 Parat D
A : ) refere ¢ indisy : 3 pplica . a
refen nllh |t|n|t h For un references, the ) ition refer
document (including any amendments) applies.
D+A iSO 900026602005, Quality management systems - Fundamentals and vocabuiary
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prospel ] 8 i

Modlilche tra la ISO 9001 2000 e Ia ISO 9001 2008 (Contlnua)

ISO 9001 2000 Capoverso.fFlguraf Agoiunta Testo agglornato

Punto Prospetto/Nota (Ao
Gancellaziene
{C)
03 Capoverso 3 C+A La-150-0004lorisce—oriertamenti-per URa—gamma—pi-ampia—di-obiettivi-del-sistema-di

eh&ddhsu&e%aew&%%%%&raceomanéﬁaeem&gwdww&eﬂ&e@mmm
cu—atia—girozione—desidera—andare—oitre—i-requisiti—dellaS0—0064—per—persegquire—i
miglerasrento-continte-dede-presiazioni—La-1S0-5004-non-&-tutlavia-concepita-per-scopi-d
eeMeaaenewnepeHmahta«eemfaﬂaah-

| rt| mlr i ai loro__soddistacim nt tlr Ve ' il_mi horam nt orHin
sistematico delle prestazioni_dell'crganizzazione. In ogni ca non & in rk
lamentari ¢ conirattua

0.4 Capoverso 1 C+A
vantaggio della comunits tsllzza ori. L‘a endl la_cotrispongdenza tra |
l 1: 1 2

11 Lettera a) A a) ha lesigenza di dimostrare la propria capacita di fornire con regolarita un prodotio che

soddisfi i requisiti el cliente e quelli cogenti” applicabili;

Lettera b) A b) desidera accrescere la soddisfaziong del cliente tramite l'applicazione efficace del
sistema, compresi i processi per migliorare in continue il sistema ed assicurare &
conformita ai requisiti del cliente ed a quelli coganti”? applicabil,

'} Nota nazionale - Il termine in italiano era gig "cogenti” nefla UNI EN 15O 8601:2000.
Nota C Nota  Nellopresenta-nermna-nternazionale—iHermine“prodotie—si-applica-limitalamente ot
predetio-destinate-al-e-richiesto-dak-elente:
A Nota 1 Nella presente norma internazionale, il termine "prodotto” si applica solaments;
a) a_p_o_dgjlg_dgstlnalg al cliente 0 da gasg i ghiggig,
Nuova nota 2 A Nota 2 i |Ee cheire uisiti cogenti sianc espressi come ¥ i iti legali
1.2 Capoverso 3 A Qualora stano attuate esciusioni, le dichiarazioni di conformitd alla presente norma

internazionale non sono accettabili a meno che queste esclusioni siano limitate ai requisiti di
cui al punic 7, ¢ non abbianc influenza sulla capacita dellorganizzazione, 0 sulla sua
responsabilita, di fornire un prodotio che soddisf | requisiti de! cliente e quelli cogenti”
applicabili.

") Nota nazionale - If terming in italianc era gia "cogenti” nella UNI EN 1SQ 9001:2000.

2 Capoverso 1 C I documento-normativo—solieindicaio—contiene-dispesizioni-chen—quantorichiamatone!
prosente-teste-eostituiscone-parie-dellapreseate-norma-internazionale—Poiché-ilrierimento-&
datale-le-sucsossive-modifiche-e-revisiont-del-dosumente-normativo-citate-nen-si-applicans:
Tottavia-le-part-che-slipulane-accordi-basati-suila-presente-Rorma internazionale-sone-evitat
a—v%lma%wess%%dwadaﬂare%a—sm—eeﬂ%dm&m—dﬁ—éeemm&b—m

A
gl aggicrnamenti).
C+A IS0 9000:26892005 Quality management systems - Fundamentals and vocabulary
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R AN

1ISC 8001:2000

Clause No,

B1
Paragraph/
Figure/Table/

Note

asi,d_itm
{A) or

(L)

Changes between IS0 9091 2000 and [SO 9001 2008 (Contmued)

Amended text

Para 1

D+ A

Eor the purposes of this document nternationat-Standasd, the terms and definitions given in 1SO 9000
apply.

Paras 2,3

MW;MH%WM%M@W%&WWW
torellectthe-vorabularreurrently-used:
eupphee——)—ergaeeaeee——)—euetemer

4.1

Butlel a)

D+A

a) ieentify determing the processes needed for the quality management system and their application
throughout the organization (see 1.2),

4.1

Buiiet ¢}

&) monitor, measure where applicabls, and analyse these processes, and

4.1

Parad

D+A

Where an organization chooses fo outsource any process that affects product conformity with to
reqwremenls the organization shall ensure control over such processes Ihs_lyp_e_a_d_ejstem_g_c_qnm[
efi ithin the

41

Note 1

D+A

Note 1 Processes needed for the quality management system referrad to above shewld include processes
for management activilies, provision of resources, product realization, and-measurement, analysis

and improvement.

4.1

New Notes 2
&2

Nole 2 An "gutsourced progess” is a process that the organization needs for its quality management system

and which the grganization chooses to have performed by an external party,
£nsyring ggn{rQI Qver Qmsg grgeg QI'Q§§§§§§ gges g gbegive the or gan ization of the responsibility

of conformi

ligd ¢ lh nbe |nﬂ Je gggj by faglgrs sugh as
al the potemlal nga_g! Qf the outsourged process on the organization’s capability to provide product

! nigrm irement

bl the g gree to which the control for the process is shared
¢} the capability of achieving the necessary control thraugh the application of 7.4.

Note 3

421

Builet ¢}

¢) documented procedures and records required by this International Standard, and

421

Bulet d)

A+D

d) documents, including records, aeeded determinad by the organization to be necessary to ansure the
effective planning, operation and control of its processes,-and

424

Buliete)

&) resores-feguiredby-thislaternational-Standard{see 424k

424

Note 1

Note 1 Where the term "docurnented procedure’ appears within this International Standard, this means that
the procedure is eslabhshed documented lmpEemented and malntalned §|nglg g.!ggumgnj may
a ] [ ent for a

423

Builet 1)

fi to ensure that documents of external origin determined hy the organization to be necessary for the
planning and operation of the quality management system are identified and their distribution

contrelled, and

42.4

D+A

Reccrds shalbbe established ard-maintained to provide evidence of conformity to requirements and of
the effeclive operation of the quality managemenl system shall be controlled, Recerds—shall-remain
egeemaewememﬁame

tion shall h a documented procedure shall-be-established to define the controls
needed for the idenlification, storage protection, retrieval, retention #se and disposition of records.

Becords shall remain legible, readily identifiable and retrisvable.
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Punto

1SO 9001:2000

p:ospeno B. 1

Capoverso/Fugura/

Prospetto/Nota

Aggiunty
(Ao
Cansellazione
(©

Modlflche tra Ia ISO 9001: 2000 e Ia ISO 9001 2008 (Contlnua)

Testo agglomato

Capoverso 1

C+A

Al fini delta presente nemma-internazionale documento, i applicano i termini ¢ le definizioni di
cui alla 150 9000.

Capoversi2e 3

4.1

Lettera a)

C+A

a) identHicare determinare i processi necessari per il sistema di gestiene per la qualita e la
loro applicazicne nell'ambito di tutta l'organizzaziene (vedere punto 1.2);

4.1

Letera g)

¢) monitorare, misurare ove applicabile, ed analizzare questi processi;

41

Capoverso 4

Qualora un'erganizzazione scelga di affidare allesterno qualsiasi processo che influenzi la
conformﬂa del prodotto a| requ1sm essa deve assicurare d| tenere sotlo controllo tah processn

g§§g re definiti nell'ambﬂg gel 5}5 ema d gggtlgng pgr la qualita.

4.1

Nota 1

C+A

Nota 1 | processi necessari per il sistema di gesticne per la qualita sopra citati devrebbere
ingludere comprendong i processi relativi alle attivitz di gestione, alla messa a
disposizione delle risorse, alia realizzazione del prodotto, ¢ alla misurazione, all'analisi

ed al miglioramento.

41

Nuovenote 2e 3

Nofa 2 "o i IPeslerno” & un pr n rio all izzazi i
proprio sistema di gestione per la qualita e ¢he essa_decide di far esequire da una
rte esterna.

Nota 3 MM&MMM@&LMM@M

ntrlldahar Ir fidat

Iltloelstemn I

all'esterno possono essere influenzati da fattori quali;
) limpalto potenziale del orocesso  affidato  al’esterno  sulla__capagitd

ia_co enl L

iYorganizzazione di fornire un pr nforme gi v
bl il grado di ripartizicns del controllo sul proc:
¢} la_capacity di oftenere il necessario controlio attraverso l'applicazione del punto

421

Lettera¢)

¢ procedure documentalte e registrazioni richieste dalla presente norma internazionale;

421

Lettera d)

A+C

d) documenti,_comprese reqistrazioni, che l'erganizzazione ritiene necessari per assicurare
lefficace pianificazione, funzionamento & tenula sctto controllo dei propri processis

421

Lettera g)

& le-registrazioni-richieste-datia-presente-nerma-internazionale-vodero4-2.4):

424

Nota 1

Mota 1 Dove, nella presente norma internazionale, viene utilizzata l'espressione "procedura
documentata”, cio significa che tale procedura & predisposta, documentata, aftuata e
tenuta aggiornata. Un unico documento pud_soddisfare Ja richiesta di una o pil

procedure. La richiesta df una procedura documentata pud essere soddisfatta da pill
gdi un documento.

423

Letteraf)

fy assmurare chei documenu di ongme eslerna, ghg |'Q gamzzaagng nhgng necessari per [
f to_del itz

identificati & ¢he la loro distribuzione sia controllata,

424

Capoverso 1

C+A

Le registrazioni davene-essere predisposte e-eenservate per formire evidenza delta conformita
ai requisiti e deil'efficace funzionamento del sistema di gestione per la qualita devono essere
tenute sotto controlly. ke-registrazioni-devono—rimaneretegaibli—facimenteidentiticabii-¢
Erlzaseiabili-

L'organizzaziong deve predisporre una procedura documentata per stabitike definirg le
modalith di controllo necessarie per [identificazione, l'archiviazione, la protezione, il
rgperimento, la dei«mz&ene—dellavduratarél conservazmne e | ehmlnazmne delle registrazioni.

Le reqistrazioni devono r imanere le
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table B4 Changes between 1SO 9001:2000 and IS0 8001 :2008 {Continued)
SO RIR S IRAAE ¢ . T R o T HERO: T R 11 TR T IR feina
IS0 9001:2000 | Paragraph/ | Addition Amended text
Clause No. | Figure/Table/ | (A) or
Mote Beletion
(B)
552 Para 1 A Top management shall appoint a member of b organization’s management who, imespective of other
responsibilities, shall have responsibility and authority that includes
6.2.1 Para 1 A+D Personnel performing work affecting conformity 1o product quakity requirgments shall be competent on
the basis of appropriate education, training, skills and experience.
New Note A Note
6.2.2 Clasetite 1A+D Competence, fraining and awareness and-training
622 Bullets a) &b} [A+D a) determing the necassary competence for personnel performing work affecting conformity to product
guality requirements,
b} where applicable, provide training or take other actions to satishy-these-needs achieve the necessary
gompetence,
63 Bulet ¢ ¢) supporting services (such as transpori, communication or information systems).
6.4 New Note Note  The term "work environment' relat thy ngitigns under which Work |
i i I ] I i peraty smidity, lighting or v
71 Builel b} A+D b} the need to establish processes; and documeants, and fo provide resources specific to the product;
71 Bullet ¢} A g} required verification, validation, monitoring, measurement, inspestion and test activities specific to
tne product and the criteria for product acceptance;
7.24 Builet ¢} D+A ¢) statulory and regulatory requirements selates applicable to the product, and
Butet d) D+A d) any additional sequirements daterminad considered necessary by the crganization.
Mow Noie A Note  Post-deivery activilies inglude, for examp le, actions under warranty proyisions, contraciual
disposal.
7.31 Now Nole A Note  Design and devet ment review. verification and validation have dist] .
conducted and recorded separalely or in any combination, as sultable for the product and the
organization
732 Para 2 D+A Thesa The inputs shall be reviewed for adequacy. Requirements shall be compiate, unambiguous and
not in conflict with each other. .
733 Para 1 D+A The oulputs of design and development shail be provided-in-a-form-thal-enables in a form suitable for
verification against the design and development input and shall be approved prior 1o release.
733 Bullet ) D b) provide appropriate information for purchasing, production and for service provision,
733 New Note A Note Information for production and seryice provision can include getails for the preservation of product
7.3.7 Peras 1&2 |Motext |Design and development changes shail be identified and records maintained. The changes shall be
change. |reviewed, verified and validated, as appropriate, and approved before implementation. The review of
Paras now |design and development ciianges shall includa evaiuation ¢f the effect of the changes on constitusnt
merged  |parls and product already delivered. Records of Ihe sesults of the review of changes and any necessary
aclions shall be maintained {see 4.2.4).
&
N
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I

pospette. B.1  Medifiche tra la 1SO 9001:2000 e la 1SO 9001:2008 (Continua)
PRRABTIAGEART (5 R S R S R T U T A BT
150 9001:2000 | Capoverso/Figura/ | Aggiunta Testo aggiornato
Punto Prospetto/Nota Ao
Gancellazione
©

552 Capoverso 1 A L'alta direzione deve designare un membro della struttura direzionale dell'organizzazions che,
indipendentemente da alire responsabilita, deve avere la responsabilita e autorita per:

6.2.1 Capoverso 1 A+C 1l personale che svolge atfivita che influenzano ta qualith conformitd al requisili det prodotto
deve sssere competente sulla base di istruzione, formazione-addestramento, abilita ed
esperienza appropriati.

Muova nota A Isiti infl
gesticne per la quaiita,

622 Titclo del punto A+C Competenza, formaziong-addestramento e consapevolezza e-addestramente

6.2.2 Lettere a) e b) A+C a) determinare la competenza necessaria per il personale che svoige attivita che influenzano

la qualitd conformita ai requisiti del prodotto;
b) ove_applicabile, fornire formazione-addestramento o intraprendere allie azioni per
soddisfare-quaste-esigenze acquisire la necessaria competenza,

6.3 i Lettera c)

6.4 Nuova nota ion

gsequite, che comprendon ri fisici ientali
mperatura, umidita, iHlymingzion izignhi gt i

71 Lettera b) A bj l'esigenza di stabilive processi & predisporre documenti, e di fornire risorse specifiche per il

prodotio;

71 Lelterac) A ¢) e vichieste atiivith di verifica, validazione, monitoraggio, misuzazione. ispezione e prova

5 specifiche per il prodotto ed i relativi criteri di accettazione;
7.2.1 ILetlera ¢) C+A ¢) i requisiti cogenti relativi applicabili al prodotic;
!
Hettera d) C+A d) ogni ulteriore requisitc stabilite ritenuto necessario dall'organizzaziane stessa.
Nuova nota A Hivits ive alla conseqna comgr n r esempio, interventi
otblighi contrattuali quali i servizi di maputenzione, e servizi lementari quali il rigicl
lo smalti finale,

7.31 Muova nota A MNota 1l riesama, la verifica e la validazion lia_progeftazion Vil hanno finalit3

| mbinzzi m ropriato par il organizzazion
7.32 Capoverse 2 C+A Questi Gli elementi in ingresso devono essere riesaminati per quanto riguarda Ja loro
adeguatezza. | requisiti devono essere completi, non ambigui e non in conflitto tra loro.
7.33 Capoverso 1 C+A Gli elementi in uscita dalla progettazions e sviluppo devono essere ferait-r-forma-talo-da
permetiers I _una forma adequala per la verifica a fronte degli elementi in ingresso alla
progetiazione e sviluppo e devono essere approvali prima del loro rilascio.
733 Lettera b) c b) fornire appeopriate informazioni per 'approvvigionamento, ta produzione e pes l'eregazione
‘ del servizio!

733 ENs.nova nta A informazigni_ relative alla_produzion ['erogazi | servizi
' comprendere deltagli per la conservazione del prodotic.

737 Capoversi 12 Nessuna Le modcifiche della progettazione e sviluppo devono essere identificate e devono esserne
| medifica al mantenute regisirazioni. Le modifiche devonc essere riesaminate, verificate e validate, per
: testo. quanto appropriato, ed approvate prima dslla loro attuazione. |l riesame delle moditiche della
i Unit} i due progettazione e sviluppo deve comprendere la valutazione delleffetto di tafi modifiche sulle
= capoversi parti componenti ¢ sul prodotto gia consegnato. Devono essere manienute registrazioni
! (vedere punto 4.2.4) dei risultali del riesame delle modifiche e delle eventuali azioni
! necessarie.
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B.1 hﬁnges belween IS0 9001 2000 and IS0 9001 2008 (Contmued)

ISO 9001 2000 Parggraph/ Ad_dltlo_ Amended lext
Clausa No. § Figura/Table/ | {A) or
Nole Beletion
0

751 Bullet d) iD+A d} the availability and use of monitering and measuring devices equipment,

751 Bullet f) A f) the implementation ¢f product release, delivery and post-delivery activities.

752 Para 1 D+A The organization shall validate any processes for production and service provision where the resulting
output cannot be verified by subsequent menitoring or measurement—Fhis-inelides—ary—processes
where angd, as_a consequence. deficiencies become apparent only after the product is in use or the
service has been delivered.

753 Para 2 A The crganization shall identify the product status with respect to monitoring and measurement
requirements throughout product realization.

753 Para & J+A Where traceability is a requirement, the organization shall control and-reeerd the unique identification of
the product and maintain records (see 4.2.4).

754 Para 1, A It any customer property is lost, damaged or otherwise found to be unsuitable for use, this-shall-be

Sentence 3 reported-e-the-cuslormerandrecords-maintained the organization shall report this fo the customer and
maintain_records {see 4.2.4).
Ncte A Note  Customer property can include intellectual property and personal data.
755 Para 1 I+A The organizaticn shall preserve the eonfsrmity-obproduct during internal processing and delivery to the
: intended destination in order fo maintain conformity to requirements. Fhis As applicable, preservation
shall include identification, handling, packaging, storage and protection. Preservation shall alsc apply to
‘ the constituent parts of a product.

76 Title T+ A Control of monitoring and measuring eeviees equipment

76 Para T+ A The organization shall determine the monitoring and measurement fo be undertaken and the monitoring
and measuring deviees equinment needed to provide evidence of conformity of product 1o determined
requirements fsee2-4.

76 Bullet a) A4 a) be calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, against measurement
standards traceable to international or national measurement standards; where ne such standards
exist, the basis used for calibration or verification shall be recorded {see 4.2 4); :

76 Bullai o) T4 A g beidentifiedHo-enable-thecalibrationstatusto-be-determined;

¢) have identification in order to determing is calibration status:
76 Para 4, ‘ownew | Records of the results of calibration and verification shall be maintained (see 4.2.4).
Senlcice 3 ra 5,
‘thout
ange 7
76 Note )+ A Note  SeeSC-10812-1andHSO-10012-2Mor-guidance:
Mot g;QmwmaluQn Qf he abilityof ggmpu}g softwars lisfy the i icati i
: ment to maintain i itabiji \
8.1 Builet a} T+ A a) to demonstrate conformity ef-she-proguet to product requirements,
8.2.1 News bt Mote  Monitorlng customer perception can_inciude gblaining input from Sources such as customer
salisfaction surveys.. cm&ﬁwﬂwﬁwmmmw
nalysis, compliments, warranty clai n ler report
822 Para 2, 4 The selection of auditors and conduct of audits shall ensure objectivity and impartiality of the audit
Sentence 3 process.
v - ]
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prospelio B¢ Modifiche tra la 1SO 9001:2000 e la ISO 9001:2008 (Continua)
Jiusierizetiovisn i L o R g IRty =2t e v 5o T i p s b N RERE RS £ 2 o
180 9001:2000 | Capn-rofFigural | Aggiunta Testo aggiornato
Punto Pro. - - do/Nota (Ao
Carcallaziens
i ()

7541 Leiters ¢ C+A dy Ia disporibilta e lutiizzazione di dispesitv apparecchiature di monitoraggio e di
misurazione;

7.5.1 Lettern C+A B e-ch-attivitperiilassio-e-la ra-deprodoti i 3

752 Capooo 1 C+A U'organizzazions deve validare tutli | processi di produzione e di erogazione del servizio, net
caso in cui il risultalo non pub essere verficato da successive atlivitd di moniloraggic o
misurazione—H : : i ; i i o, di consequenza, e
carenze pOSSONG evidenziarsi solo quando il prodotto & gid in uso o il servizio & stato erogato.

753 Capr02 A L'organizzazione deve identificare lo stato del prodotto con tiferimento ai requisifi di
menitoraggio e di misurazions, lungo tutla 1a sua realizzazione. .

753 ‘Cap 03 C+A Qualora la rintracciabilita sia un requisito, l'organizzazione deve tenere sotlo controlio &
registrare lidenlificazione univoca del prodotto & mantensmg registazioni {vedere punto
42.4),

754 Cape o1, C+A Se qualsiasi proprietd del cilente viene smarrita, danneggiata o riscontrata comungue

frase - inadeguata allutilizzazione, guests siluazion-dovono essere-comunicate-al-cliente-e-e-relative
regiskazioni-conservate [organizzazi ve riferio al_client

registrazioni (vedere punto 4.2.4).

Noia A Notz ta proprieta del cliente pud comprendere proprietd intellettuale ¢ dati personali.

7.5.5 Capc 01 C+A *'organizzaziong deve conservare il prodotto durants le operazioni inteme e fino alla consegna
alla destinazione prevista, alfine ¢i mantenere la conformita ai isiti. Betta Per quanto
applicabile, la conservazione deve comprendere Videntificazione, la movimentazione,

i lirmballaggio, limmagazzinamento e la protezione. La conservazione deve applicarsi anche alle
parti componenti di un prodotio.

7.6 Tiol: - 1C+A Tenuta sollo controlio dei-dispesitivi delle apparecghiature di monitoraggio & ¢ misurazione

76 Capc' a1 S+ A L'organizzazione deve delevminare le attivita di moniteraggio e ¢t misurazions da effettuare
nonché i-dispositivi le apparecchialure ¢i monitoraggio e di misurazione necessarie a fornire
evidenza delia conformitd del prodotio ai requisiti determinati fvedere-F2-4.

76 Letler- : ° A ) essere tarate gfg verificate, ad intervalli specificati, o prima defla toro utilizzazione, a fronte
di campioni di misura riferibifi a campioni internazionali ¢ nazionak; qualora tali campioni
non esistano, deve essere regisirato (vedere punio 4.2.4) i riferimento ulilizzato per la
taratura o per la verifica;

78 Letter C+A & essereidenificate-porconsentire-dieoneseere-Horo-stato-dilaratura;

¢) avere unidentificazions. &l fing ¢ determinarne 10 sfato di tayatura;

7.6 Capo. - 04, Huovo Devone essere mantenule registazioni (vedere punto 4.2.4) dei risultali della taratura e della

frase capoverso 5, | verilica,
senza
modifiche

7.6 Nota C+A Neta  Vedere-80-10042-1-0-1S6-10042-2 come-guida:

Nota La a_capacita del are i isfare l'applicazi i
comprende generalmente la sua verifica e la gestione dell configurazigne affin
ne sia conservata l'adeguatezza ailutilizzazione,

8.1 Letter: 2 C+A a) dimostrare la conformita dei-predett ai requisiti del prodotie;

8.2.1 Nuov: A A Nota iLmonitoraggio della percezione del cliente pud comprendere facquisizione di element
in ingr i L ini suil islazi i cli i del cli
qualita_del prodotto consegnato. sondaqgi di opinion li utenti, angiisi
perdite di mer ressioni dj i ichieste i i j
del venditori

8.2.2 Capov 02, A La! scelia degli auditor e la conduzicne degli audt devono assicurare Fobiettivita e

frase 2 limparzialita del processo di audit.
| ) Nota nazionaie - in italiano era gia presente f'articolo nella UNJ EN 50 8601:2000.
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table Ei C'-nges between ISO 9001:2000 and 1SO 9001:2008 {Continued)
ISO 9001:2000 | Paragraph/  Adgition Amended text
Clause No. | Figure/Table/  {A)or
Note Deletion
o)

822 NewPara3 A A_decumented_procedure_shail be established o define the respongibilities and requirermnents_for
slanning and_conducting audits, establishing records.and reporting resulis,

822 Para 3 How Ih&mpe%ib&iili%an@mmmmemﬂe%nmmmmwmmmm

~ara 4 mairainingrecords-{see-d-24shall- be-defiredna-dosumented procedure:
T+A Records of the audits and thair results shall be maintained (see 4.2.4)
822 Para 4, e The management responsible for the area being audited shall ensure that any necessary corrections
Sentence 1 a5 and corrective actions are taken without undue delay to eliminate detected nonconformities and their
causes.
8.2.2 Note P A Mote  See ISO-80H-1-1S0-100H-2-ard-50-100+-3 15Q 19011 for guidance.
823 Paral, 3 When planned resulis are not achieved, correstion and corrective aclion shall be taken, as appropriate;
Sentence 3 oy ensure-gonformibyotthe prodos!,
823 MNew Note 4 roe When delermining suitable met it is advisabt th nizati nsider th
aulant of monitoring or measurergnt appropriate to each of its processes in refation o their impact
on the conformity to produgt reguirements and on the effectiveness of the quality management
system,

824 Para 1 The erganizalion shall monitor and measure the characteristics of the product to verify that product
requirements have teen met. This shall be carried out at appropriate stages of the product realization
process in accordance with the planned arrangements (see 7.1). Eviden nformity with th
acceptance criteria shall be maintained.

Para 2 T+ A Evidence of-conlormity-with the—aeceptance-eriteria-shal-be-maintained: Records shall indicate the
Inarson(s) & thorizing release of product for delivery to the customer (see 424).

Para 3 T+A b cdusirelonse ang-senvice-gelivery The release of product and delivery of service to the customer
shall rol precead untl the planned arrangements (see 7.1) have been satistactorily completed, unless
sothenwise approved by a relevant authority and, where applicable, by the customer.

8.3 Para 1, + A IThe-controls ar.d+elated¢espms%tie&an@auihm%4emamg—w#hmemm&pmd%wm

Sentence 2 delined-in-a dosumentedprocadure:
A documented procedure shall be establish fing_the controls and related responsibiliti
aytneriies for dealing with nongontorming product,

8.3 Para2 | Whare_applicable, the organization shall deal with nonconforming product by one or more of the
Hollowing ways:

83 New bullet d) i;y,__t_a!ji_{w_g__action appiopriale_to_the_effects, or potential eff f the nonconformify wh

aengonferming product is detected after delivery or use has started.,
Para 3 “loved o |Fecords-ol-heaatd eriltie
s Para 4 | obtained--shall be-malntained-(sae-42-4-
Para4 vedto | Waen nonconforming product is corracted it shall be subject to re-verification to demonstiate conformity
o Para 3 1o the requirements,
Recesds of the nature of nonconformities and any subsequent actions taken, including concessions
ohtained, shall be maintained (see 4.2.4).
Para 5 ow new  [Whena-nonan \,iarm‘mg-pueduetwiséetee%eéaﬂepdeuvmuamseha&ﬁaﬂeerm-e;gamzaﬁema%ke
aletd) (- hon apps orile-to-the liests-or-potentiakeffectsr o the-nercontority:
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prospetic B.1  Modifiche tra la 150 8001 2000 ela ISO 9001 2008 (Contmua)

AR s g
ISO 9001:200¢ | Capover-afFigura/ | Agoiunia Teslo aggmmalo
Punto Prosp: .to/Nota Mo
Gancellazione
{C)
g.22 Nuovo canoverse 3 | A Deve gsserwg_d_gpgg 3 LUna proc locum nl t i|n|r ||n
ggulsm pe__a_l 1zione @ £ 8 eqi
1 rif i riguliati
822 Capoversn 3 Muovo Lervesponsabitid-ed-+roqy Foiant A erla-conduziono-delle-veriiche-isped
capoverso 4 WGHmm%%MM@M&WM%WWM
C+A 4. %Movan&essmg&m&alwwmed&ra—dee%&m
Devono essere mantenute r ioni i i lor
8.2.2 Capoverin 4, Nuova Hespensab«!%e—am%%p%%&aeﬁwa%@m—a&&%%ﬁh%@aﬂe
frase 1 capoverse 5 adolate-senzaindebittardide azioni-necessarie-per eliminate-lo-non-conformiti-rievate-elo
C+A loro-6ause:
Ladnezg__e responsabile i
_a7 one_copraliiva necessagie pg r el mmgrg Ig ngn Qoniormlla rllgvgte & lg |0I‘Q gaugg vgngggg
eifetiuale senza indebito ritardo.
8.2.2 Nota [C+A Nota  Vedere 1S8-100+14-450-100+-2-2-180-160+1-3; 130 19011 come guida.
823 Capoverr» 1, [L Qualora i risultati pianificati non siano cilenuli, devono essere intraprese corsezioni ed azioni
frase 3 : scorretiive, per quanto appropnatweew&re%eeﬁfermﬁa—d&-pmé@ﬁ!
8.2.3 Nuova ne [ A Nota Nel delerminare metod ti nsigli
L considerazione il U ' i
DEr Cia
‘ dlelpr pmmwmmw
824 Capoverso 1 !A l"orgamzrazlone deve monitoraze e misurare lg carattesisticha de! prodotio per varificare che i
‘requisiti dat prodolto siane stati soddistati. Cio deve essere sffettuato in fasi appropriate del
i processo ¢ realizzazione del prodotto, in conformita a quanto pianificato (vedere punic 7.1).
: ‘ Dg_e_e&o;;rn mantenula evidenza delia conformita ai criteri di accetiazione.

Capoversn 2 CHA ' Demssefe-@menmmammmmmmmmm. Le registrazioni
fvedere punto 4.2.4) devono indicare lafe persona/e che autorizza/autorizzano il rilascio del
prodotto per la consegna al cliente.

Capoverss 3 C+A krilaseio-Gei prodeiti e Peregazione-del-servial ) rilascio del prodoito e 'srogazions del servizio
al cliente non daveno essere effeliuati prima che quanto pianificato (vedere punto 7.1) sia stato
completato in mode soddisfacente, salvo diversa approvazione da parte di unautorita

pertingni e, ove applicabile, del cliente.
83 Capoverss 1, G A H%prec%um%ewmw%wﬂmé&%%—%%m
frase 2 aulotith-peraccuparsh-deiprodetti-non-conformic
; Deve essere predisposta una procecura documentata per definire te modalita di centrofloe le
| 1elative rospon nsabilit ed autorita per ii rattamento def prodotto non conforme.
8.3 Capover:: 2 ) 1p_vge_amﬂcabile Forganizzazione deve trattare il prodotte non conforme mediante uno o pil dei
'sequenti modic
8.3 Nuova kb 2ad) 1A ¢ Intraprendendo azioni appropriate agli cifetti, o agli effetti potenziai della, non conformity
quando i prodotlo non gonforme venga rilevato_dopo la consegna o dopo che ne sia
iniziata l'utilizzazione.

Capoversn 3 Spostato af QW-OSSGMHWE@SWM{M—%W%MHW

canoverso 4 \susseguenmmﬁ&pfeee—melusaeeeneessaefmlena%&{vede!&%%

Capoverso 4 Snoestato al 10uando i prodoito non conforme viene corretto, deve essere sottoposto a nuova verifica per

rcapoverse 3 dimestrarme la conformita ak requisiti.
i {Devono essere mantenute registrazioni (vedere punto 4.2.4) della natura defle non conformita
| |e di ogni azione successiva intrapresa, comprese le concessioni ottenute.

Capoversn 5 Miova leltera Quaﬂde un-prodetie-nen-cont forme viene-Filevalo-depola-sua-consegra-o-dope-Finizic-dellacua

d) utmzzazaone Mrgamzzaaeae—deveﬂadeﬂareﬂaapﬁepmte»aaem%—meme-ag{wﬁem—eake
|potenziali-cervanti-da-ali-nen-conformita:
¢ )
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table B1 Changes bolween 1SO 9001:2000 and 1SO 9001:2008 (Continued)
RIS BRI S e s g i
150 9001:2000 | Paragraph/ | Addition Amended text
Clause No. | Figure/Table/ |  {A)or
Nole Deletion
)
8.4 Bullet b) D+A b} conformity 1o product regquirements {sse7 24 (see 8.2.4)
Bullet ¢) A | ) characteristics and trends of processes and products, including cpportunities for preventive action
i fsecf2.3and8.2.4), and
Bullst d) A d) suppliers {see 7.4),
852 Para 1 D+A  The crganization shall take action to efiminate the eause causes of nenconformities in order to prevent
racurrence.
8.5.2 Bullet f) A 'l) reviewing the effectiveness of the corrective action taken.
85.3 Bullet g) A e) reviewing the effectiveness of the preventive action taken.
Annex A All T+A Updated fo relisct 1SC 8001:2008 versus 180 14001.2004
Annex B Al d+A Hedated o relect 1SC 9001:2008 versus ISC §001:2000
Bibliography  jNew and J+A Ldlad fo reflect new standards (including 1SO 9004, currently under revision), new editions of
amended | slandards, or withdrawn standards,
references
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FEERATRE I

prospeite B9 Modifiche tra 1a ISO 9001:2000 e la 150 9001:2008 (Continua)

ISC 9001:2000 | Capoverse/Figuwa/ | Aggiunia Tesio aggiornato
Puntc Prospetto/Mota (Alo
Gangellaziene
)
8.4 Lettera b) C+A b) conformita ai raquisiti del prodotto fredere-72-4 (vedere punto 8.2.4);
Lettera ¢} A ¢} caratteristiche e tendenze dei processi e dei prodotii, comprese oppertunita per azioni
i preventive (vedere punti 823 ¢ 8.24),
Lettera d) A d} fornitori {vedere punio 7.4},
852 Capoverse 1 C+A L'organizzazione deve intraprendere azioni per eliminare le cause delle non conformitd, al fine
di prevenire la ripetizione.
™ Nota nazionale - f termine in italiano era gia al plurale nella UNI EN 180 8007:2000.
8.5.2 Lettera f) A ) esaminare Lefficacia delle azioni correttive effetivate.
8.5.3 Leitera e} A e) esaminare I'efficacia delle azioni preventive effettuate.
Appendice A |Tutlo il testo C+A Aggiomala per confrontare fa ISO 9001:2008 6 la IS0 14001:2004
Appendice B [Tutio il testo A Aggiomata per confroniare la 1SO 9001:2008 ¢ fa 1SO 9001:2000
Bihliografia Riferimenti nuovi L + A Aggiomata per lenere confo di nuove norme (comprasa fa 1ISO 8004, allualmente in revisione),
ed aggiornati ‘ nuove edizioni o norme, ¢ norme ritirate
-] .
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