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Scopo e campo di applicazione

	Lo scopo della presente procedura è:

· Definire, pianificare, controllare e verificare le attività che trasformano un insieme di requisiti di base specificati, in un progetto di un prodotto conforme a tali requisiti

· Definire le interfacce e le modalità di comunicazione di più gruppi collaboranti allo stesso progetto

· Validare un progetto, assicurando che il prodotto risponda a tali requisiti in condizione di utilizzo

· Definire le modalità di gestione delle modifiche e varianti alla progettazione eseguita

· Identificare possibili problemi nell’attività di progettazione ed eliminare gli errori nel progetto del prodotto

La presente Procedura si applica nei casi in cui sia prevista la progettazione di un nuovo prodotto o di una sua parte.
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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 8.3
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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

	L'Organizzazione ha stabilito e attua un processo di progettazione e sviluppo, regolamentato alla presente procedura, appropriato ad assicurare la successiva fornitura di prodotti ed erogazione di servizi.

Le relative informazioni documentate sono prodotte per dare evidenza della conformità e dell’efficacia delle attività eseguite e dei risultati ottenuti. Da esse possono essere ricavati indicatori della qualità utili ai fini del miglioramento continuo del SGQ.




	4.1
Fasi del processo di progettazione

	Il processo di progettazione e sviluppo si articola come di seguito descritto:

TEC – Progettazione e Sviluppo
Pianificazione della progettazione
RDP(TEC) è responsabile del processo di progettazione. RDP(TEC) determina sul MOD-830-B - Input progettuali:

· i requisiti di base (caratteristiche fisiche, prestazionali, ergonomiche)

· i requisiti cogenti (rispetto di Leggi, Norme, Regolamenti, ecc)

La progettazione è avviata con l’emissione, da parte del RDP(TEC), di un piano di progettazione con il MOD-830-A - Piano di progetto, che viene identificato con un numero progressivo (o in alternativa con un codice), con l'oggetto della progettazione e con datazione della stessa.

Il MOD-830-A - Piano di progetto include anche un allegato per la specificazione del numero e tipologia degli elaborati grafici necessari.

Il MOD-830-A - Piano di progetto include anche, in fasi opportune, attività di riesame/i della progettazione, indica altresì: le figure responsabili delle varie attività previste, i tempi di realizzazione delle attività e le modalità di presentazione dei risultati. I risultati includono, quando necessario, le informazioni per l’approvvigionamento, per la realizzazione delle opere e, infine, i criteri d’accettazione dei prodotti e delle lavorazioni (dichiarazioni o certificazioni di conformità, controlli, prove e collaudi).

Le attività di riesame, verifica e validazione, di cui ai paragrafi successivi, sono pianificate secondo le necessità progettuali e sono eseguite e registrate separatamente non necessariamente in sequenza.

Le attività pianificate nel piano sono assegnate, secondo le competenze richieste, anche a progettisti esterni, selezionati con PROC-840 - Gestione Outsourcing.

Se necessario, viene avviato un incontro di Risk Analysis allo scopo di

esaminare progettazioni fatte in precedenza e simili a quella in questione e di evitare possibili errori.

RDP(TEC) conserva MOD-830-A - Piano di progetto nella Cartella di Progetto, unitamente a tutti i documenti relativi allo sviluppo delle attività, a titolo di esempio:

· Schemi

· Disegni complessivi

· Disegni particolari

· Distinta base completa, divisa in gruppi e sottogruppi, con evidenza delle parti di ricambio previste

· Specifiche di prova e collaudo sia a livello di sottogruppo o di gruppo sia a livello di prodotto finito

· Manuali e schede di uso e manutenzione complete di lista ricambi previsti

La documentazione tecnica prodotta da eventuali studi tecnici esterni viene verificata da RDP(TEC) o da un progettista interno competente ed approvata con le stesse modalità previste per la documentazione prodotta all’interno.

RDP(TEC)esegue la verifica degli elaborati;

· l’esito positivo della verifica comporta la continuazione della fase di progettazione, mentre

· l’esito negativo  comporta  un  riesame  o  azioni  correttive  sulle precedenti fasi.
Riesame della progettazione
Il riesame della progettazione è eseguito da RDP(TEC), coadiuvato, all'occorrenza dai RDP coinvolti, per valutare la capacità dei risultati delle singole attività nel soddisfare i requisiti di base, inclusi quelli cogenti.

Nel riesame sono valutati i seguenti aspetti, elencati a titolo non esaustivo:

· adeguatezza dei requisiti di base individuati

· avanzamento delle attività rispetto a quanto pianificato

· adeguatezza delle modalità individuate per rappresentare i risultati ottenuti (disegni, tabulati, campioni, ecc.)

· opportunità di apportare dei miglioramenti nella pianificazione

Per gli eventuali problemi individuati sono proposte delle soluzioni e se necessario il piano di progettazione è revisionato. Il riesame effettuato è registrato da RDP(TEC) sul MOD-830-C - Riesame della progettazione
Al termine delle fasi di progettazione preliminare ed esecutiva sono previsti dei riesami sviluppati attraverso una riunione coordinata dal RDP(TEC) ed a cui partecipano le persone coinvolte nell’attività progettuale

Il riesame della progettazione è un esame documentato dei risultati della progettazione, per valutarne l’idoneità a soddisfare i dati ed i requisiti di base: questo con l’obiettivo di individuare in anticipo eventuali problemi

e predisporne la soluzione.

Il riesame, condotto successivamente ad una verifica di progettazione, deve comprendere la valutazione della documentazione relativa alla verifica per quanto concerne:

· L’esito

· L’attuazione di eventuali azioni richieste

· Gli aspetti presi in considerazione nel corso della verifica
Verifica della progettazione
I risultati dell’attività di progettazione sono verificati per assicurare la loro conformità ai requisiti di base individuati. La verifica è eseguita con l’esecuzione di calcoli alternativi, prove, simulazioni, ecc.

Esempio:

Il calcolo statico della struttura in cemento armato (risultato della progettazione) è stato eseguito dal progettista con l’utilizzo di un software. Il progettista o un’altra figura con la stessa competenza, quale il RDP(TEC), esegue lo stesso con un altro software per confrontare il risultato, oppure esegue un calcolo manuale su una parte di struttura significativa per il risultato della progettazione.

La verifica della progettazione eseguita da RDP(TEC) è registrata sul MOD-830-D - Verifica della progettazione e, quando necessario, il MOD-830-A - Piano di progetto viene aggiornato con le azioni da intraprendere. Le verifiche della progettazione vengono condotte da RDP(TEC) e dovranno essere eseguite indipendentemente dai riesami del progetto, e possono comprendere:

· Verifiche delle soluzioni utilizzate attraverso confronto con progetti simili o con prodotti simili

· Verifica virtuale (simulazione e/o prototipazione)

L’estensione delle verifiche è funzione dell’importanza che il progetto ha, relativamente a:

· Risorse utilizzate

· Grado di standardizzazione e conoscenza delle tecniche progettuali

· Somiglianza con progettazioni già positivamente sperimentate

L’esito della verifica può essere:

· Positivo, con la conseguente autorizzazione all’avvio delle attività successive previste nel piano di progetto

· Negativo, qualora il verificatore ravvisi carenze di impostazione, contenuto o risultato, tali da render necessari la modifica dei documenti ed una successiva ripetizione della verifica

Tutti gli elaborati grafici in forma cartacea riporteranno, prima della fase

di verifica, il timbro 'Copia di lavoro'.
Validazione della progettazione
La validazione è eseguita al termine delle attività di progettazione o al termine del collaudo, per assicurare che il risultato finale soddisfi i requisiti per l’applicazione prevista.

La validazione è eseguita con riferimento alle esperienze precedenti o per confronto con progetti similari e comunque con le risultanze delle attività di verifica e collaudo.

La validazione è registrata da RDP(TEC) sul MOD-830-E - Validazione della progettazione.

La validazione, con esito conforme, chiude l’attività di progettazione. L’attività di validazione ha lo scopo di valutare, una volta che il prodotto sia realizzato o parzialmente realizzato, il conseguimento degli obiettivi definiti in fase di studio ed impostazione del prodotto medesimo.

Oltre al rispetto dei requisiti contrattuali e di legge in termini di sicurezza

di esercizio, devono essere valutati:

· La congruenza con i documenti di progetto relativi

· L’affidabilità di esercizio del nuovo prodotto

· La validità delle componenti del nuovo prodotto.

RDP(TEC) comunica alla DIR il completamento dell'attività di progettazione. comunica all’Ufficio Tecnico il completamento dei lavori.
Modifiche di progetto
Tutte le modifiche da apportare, anche a progettazioni già chiuse, sono approvate dal RDP(TEC) e attuate con le modalità dei paragrafi precedenti.
Monitoraggio del processo
Il  processo  viene  monitorato  da  RDP(TEC)  con  le  modalità  della proceduta del SGQ: PROC-910 - Monitoraggio, misurazione ed analisi.


	4.2
Informazioni documentate del processo di progettazione

	Tutta la documentazione citata nella procedura è memorizzata nel sistema informativo aziendale e/o su supporto cartaceo. 
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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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