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Scopo e campo di applicazione

	Scopo di questa Procedura è definire le modalità operative da adottare in caso di non conformità (NC) al fine di:

· Intraprendere azioni per tenerla sotto controllo e correggerla

· Affrontarne le conseguenze

· Valutare l'esigenza di azioni per eliminare la(e) causa(e) della non conformità, in modo che non si ripeta o non si verifichi altrove:
· Riesaminando e analizzando la non conformità

· Determinando le cause della non conformità

· Determinando se esistono o potrebbero verificarsi non conformità simili
· Attuare ogni azione necessaria

· Riesaminare l'efficacia di ogni azione correttiva intrapresa

· Aggiornare, se necessario, i rischi e le opportunità determinati nel corso della Pianificazione

· Effettuare, se necessario, modifiche al sistema di gestione per la qualità

Le azioni correttive (AC) sono adeguate agli effetti delle non conformità riscontrate.

Questa Procedura si applica a tutti i processi dell'Organizzazione che hanno un impatto anche potenziale sul SGQ.

I dati relativi alle NC rilevate ed alle AC intraprese vengono analizzati dalla DIR in occasione del riesame della Direzione (RDD).

In particolare:

· Sul materiale e prodotti controllati in entrata

· Sugli impianti o attrezzature utilizzati nel processo di erogazione del servizio O&M 

· Sulle apparecchiature di prova, misurazione e collaudo nell'ambito delle tarature e controlli a cui sono sottoposte Sulle attrezzature e apparecchiature utilizzate nel processo produttivo e nell'ambito della manutenzione periodica

· In occasione della rilevazione di un output non conforme

· Per reclami pervenuti dal cliente 
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Riferimenti normativi

	· UNI EN ISO 9000 ed. 2015 - Sistema di Gestione per la Qualità, Fondamenti e vocabolario

· UNI EN ISO 9001 ed. 2015 - Sistema di Gestione per la Qualità, requisiti
· UNI EN ISO 9001 ed. 2015 – Punto 10.2
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Terminologia e definizioni

	Ai fini del Sistema di Gestione per la Qualità dell'Organizzazione, si applicano termini e le definizioni di cui alla UNI EN ISO 9000:2015.

Alle abbreviazioni che seguono, ricorrenti nel presente del Sistema di Gestione per la Qualità, onde evitare ambiguità, sono associate le definizioni indicate:
Documenti
SGQ
Sistema di gestione della qualità
PQ
Politica della Qualità
MGQ
Manuale di gestione della qualità
PGQ
Procedura di gestione della qualità
IQ
Istruzione operativa di gestione della qualità
MOD
Modulo di registrazione informazione documentata
DOX
Documento di origine esterna
Processi
IFR
Processo di gestione delle infrastrutture
RU
Processo di gestione delle risorse umane
TEC
Processo di gestione dello sviluppo di nuovi prodotti/servizi
APP
Processo di gestione degli stakeholders
PRO/SER
Processo di gestione della produzione/erogazione servizi
MKT
Processo di gestione marketing e vendite
SER
Processo di gestione attività post-vendita
Funzioni
DIR
Direzione dell'Organizzazione
RSGQ
Responsabile del SGQ
RSPP
Responsabile del SPP
RDP
Responsabile di Processo
IA
Internal Auditor
OP
Operatore di Processo
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Modalità operative

	 

	4.1
Classificazione di una non conformità

	Viene considerata Non Conformità:

· Uno scostamento riscontrato nelle caratteristiche del materiale, processo e/o servizio, rispetto ai requisiti e prescrizioni specificati (non conformità di materiale, processo/servizio)

· Una carenza nelle procedure gestionali o nella loro applicazione, oppure relativamente alla documentazione (di contratto, di prova, collaudo, ecc.), tali da rendere inaccettabile o indeterminata la qualità del materiale, prodotto, servizio o di una sua parte

Le NC sono classificate in:
· NC MINORI / NC MAGGIORI
NON CONFORMITÀ MINORI
Le NC minori sono tutte quelle che soddisfano i requisiti di seguito riportati:

· Non comportano variazioni dei parametri di utilizzo

· Violano solo prescrizioni interne

· Non sono richiamate nei documenti contrattuali o nelle leggi cogenti

· È già stata definita in precedenza un'azione correttiva per risolvere la NC

Il RdF dell'area in cui si registra la NC minore può già definire la proposta di risoluzione e attuare il trattamento della NC, dandone comunicazione al RGQ con il modulo “Rapporto di Non Conformità e piano delle Azioni Correttive”.
NON CONFORMITÀ MAGGIORI
Le NC maggiori sono così classificate nei casi non contemplati sopra oppure 

· Quando è frequente il ripetersi delle NC minori (diventano maggiori)

· Quando la NC influisce sul servizio erogato e percepito dal cliente.

Le non conformità maggiori, data la loro gravità, sono gestite e risolte di volta in volta.

Per la gestione di queste non conformità, per la valutazione e la decisione del tipo di trattamento cui sottoporre il materiale, il prodotto o il servizio NC, i vari RdF interessati comunicano al RGQ la soluzione ritenuta più idonea.

Tutti i RdF, per le NC di grado maggiore, informano e consegnano una copia del RNC al RGQ, qualora non siano state rilevate nel corso degli Audit Interni.

RGQ provvederà dopo l’attuazione della AC a una verifica dell'efficacia delle AC.


	4.1
Rilevazione di una non conformità

	Per identificare una non conformità sono necessari tre elementi:

· Un requisito di riferimento che viene identificato come non conforme

· Uno scostamento dal requisito desiderato

· Una evidenza oggettiva di tale scostamento

I requisiti ai quali si fa riferimento sono:

· Elementi del SGQ

· Requisiti del Cliente o delle parti interessate

· Leggi e/o regolamenti

· Ogni altro elemento che abbia un impatto sulla qualità dei prodotti e/o dei servizi erogati

Una NC rappresenta la mancata o l’errata applicazione di un elemento del SGQ ovvero la non soddisfazione di un qualsiasi requisito stabilito.

Per evidenza oggettiva si intende un elemento verificabile qualitativamente e/o quantitativamente per mezzo di osservazioni, misurazioni, studi ecc.

Le NC possono essere rilevate:

· A seguito di visita ispettiva di prime, seconda o terza parte

· A seguito dell’analisi dei reclami e dei rapporti relativi alle  non conformità di prodotto consegnato ai Clienti

· Dagli RDP

· Dalle autorità pubbliche

La NC, deve essere tempestivamente comunicata al RSGQ che compila il MOD-1020-A - Rapporto di non conformità, inserendo, se necessario, le proprie osservazioni.


	4.2
Registrazione ed analisi di una non conformità

	Tutte le persone dell’organizzazione possono rilevare NC su materiali, prodotti, processi, servizi. 

Chi rileva la NC avverte il RdF interessato e coinvolto dall’attività.  

RSGQ registra il MOD-1020-A - Rapporto di non conformità su formato digitale e/o cartaceo ed effettua l’analisi della NC al fine di determinare le cause determinanti:

· Con l'aiuto della competente funzione, di norma il RDP specifico

· In maniera autonoma, a seconda della complessità della NC

Nota
RdF dell'area in cui è stata riscontrata la NC compila la parte del modulo "Registrazione e valutazione della NC" poi, se è lui stesso che deve decidere le azioni correttive compila anche la parte "Piano delle azioni correttive" ed esegue quanto indicato nei due punti seguenti, altrimenti trasmette il modulo al RdF dell'area di competenza per la loro compilazione: in questo caso, sarà cura di quest'ultimo anche l'esecuzione dei due punti seguenti; 

· Registrare i risultati del trattamento per le NC minori

· Informare e consegnare una copia del RNC al RGQ
Il RdF, nel caso di NC minore può decidere sul trattamento da intraprendere per rimuovere la NC inviando poi copia del Rapporto di Non Conformità e piano delle Azioni Correttive con i risultati del trattamento al RGQ.

Il RdF, nel caso di NC maggiore definisce una proposta di risoluzione della NC e la comunica al RGQ inviandogli il Rapporto di Non Conformità e piano delle Azioni Correttive compilato e chiede una verifica per valutare l'attuazione e l'efficacia della soluzione.

In ogni caso il RGQ si riserva la possibilità di sottoporre a verifica anche le NC minori quando lo ritiene opportuno.

Il processo decisionale per la definizione del trattamento delle NC porta ad adottare una delle seguenti conclusioni:

· Il materiale/prodotto deve essere

· Reso al fornitore

· Scartato

· Il servizio/prodotto deve essere adeguato o reso conforme, in questo caso: 

· Il RTS dà le prescrizioni tecniche per l’adeguamento e/o correzione

· Se il servizio/prodotto è già consegnato, il RTS impartisce istruzione per la sua revisione/correzione

· Se invece è ancora in corso di realizzazione provvede a redigere un progetto integrativo;

· È compito di RdF valutare e proporre le eventuali azioni correttive da intraprendere per evitare il ripetersi delle NC 

· Il servizio viene sottoposto nuovamente alla fase di controllo alla quale era risultato NC

· RGQ verifica l'esito della azione correttiva e se la valutazione è positiva delibera l'utilizzo del prodotto/servizio.

Al termine dell'analisi, RSGQ determina se:


· Archiviare la NC, se poco significativa o non impattante il SGQ

· Procedere ad un trattamento temporaneo (es. Sospensione)

· Avviare un’azione correttiva

· Mettere in atto qualsiasi altra azione ritenuta opportuna


	4.3
Determinazione di un’azione correttiva

	RSGQ, valutata l'esigenza di avviare un'AC individua le azioni da condurre, le tempistiche e il responsabile dell'attuazione e riporta tali elementi sul MOD-1020-B - Azioni correttive.

L'AC deve essere commisurata alla gravità della NC e compatibile con gli indirizzi dell'Organizzazione. RSGQ invia i seguenti modelli alla funzione incaricata alla risoluzione, restando a disposizione per chiarimenti e/o delucidazioni sugli aspetti di interesse.

· MOD-1020-A - Rapporto di non conformità

· MOD-1020-B - Azioni correttive
L’organizzazione ha definito la modalità per la gestione delle azioni correttive delle effettive (o potenziali) cause delle non conformità per: 

· Reclami di prodotti e servizi erogati al cliente

· Parti di prodotti e servizi che riguardano le attività interne di manutenzione

· Sistema di gestione per la qualità

L’organizzazione intraprende le azioni correttive di livello appropriato e di entità adeguata ai rischi per eliminare le cause di non conformità esistenti o potenziali 


	4.4
Attenuazione di un’azione correttiva

	Il Responsabile dell’azione correttiva provvede nei modi e nei tempi indicati e segnala tempestivamente al RSGQ eventuali difficoltà o impedimenti riscontrati concordando nuove AC e/o modifiche di attuazione.

Al completamento della AC, RSGQ provvede a verificare lo stato di attuazione e lo registra sul MOD-1020-B - Azioni correttive, chiudendo la non conformità (NC).

Qualora le AC non risultino adeguate ne discute i motivi con il RDP, richiede la definizione di nuove AC e ne segue l’attuazione fino alla sua chiusura.

Il RSGQ in occasione del riesame della Direzione (RDD) illustra le AC attuate fornendo indicazioni sull’efficacia dei miglioramenti avviati.


	4.4
Monitoraggio del processo

	Il processo viene monitorato da RSGQ con le modalità della PROC-910 - Monitoraggio, misurazione ed analisi.


	4.3
Archiviazione delle informazioni documentate

	RSGQ è responsabile di effettuare le registrazioni definite in procedura e di conservare i documenti di registrazione delle attività definite nel presente documento per il periodo minimo previsto nella PROC-750 - Informazioni documentate.
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Responsabilità

	Di seguito si riporta matrice delle funzioni responsabili connesse alla presente procedura:
R: Responsabile - C: Collaboratore

Soggetti responsabili
Procedura
DIR

RSGQ

RDP
Redazione/Modifica
R
Verifica
R
Approvazione
R
Attuazione
R
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