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Scopo e campo di applicazione

	Scopo di questa Procedura è definire le modalità operative per la conduzione degli Audit interni attuati dall'Organizzazione, al fine di verificare:

· La conformità delle attività svolte a quanto previsto dal Manuale della Qualità e dalle Procedure in riferimento alla Norma UNI EN ISO 9001:2015

· L’idoneità delle attività  svolte  al  perseguimento  degli  Obiettivi  fissati  dalla Direzione e alla Politica della Qualità dell’organizzazione.

Questa procedura si applica almeno una volta all'anno su tutte le Funzioni e relativamente ai processi e alle attività che sono definiti e regolati dalle procedure citate nel Manuale di Gestione per Qualità.


	2

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 19001 ed. 2012 - Linee guida per gli audit
· UNI EN ISO 9001 ed. 2015 – Punto 9.2
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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



	4

Modalità operative

	Gli Audit interni costituiscono uno strumento di importanza fondamentale per la valutazione, da parte della DIR, dello stato di applicazione e dell’adeguatezza del proprio SGQ. Sono eseguiti da personale competente che non abbia diretta responsabilità nei processi e nelle aree sottoposte a verifica.

Gli Audit interni servono sostanzialmente a rilevare il grado di risposta dell’Organizzazione ai requisiti del Sistema Qualità e forniscono indicazioni per eventuali azioni correttive e preventive.

Costituisco uno degli input del Riesame della Direzione e sono fonte di informazioni per l’adozione di eventuali punti di miglioramento, pertanto non devono essere condotti con spirito repressivo, perché la buona riuscita è subordinata a una piena collaborazione di tutte le Aree aziendali. Allo scopo di rendere oggettivi e confrontabili nel tempo i risultati degli Audit, questi non si devono basare su impressioni, opinioni e ipotesi del valutatore, ma solo ed esclusivamente su elementi di evidenza oggettiva che, in quanto tali, sono documentati e riconosciuti da entrambe le parti.

Gli auditor interni dell'Organizzazione sono identificati nel MOD-920-E - Registro auditor interni, nel quale cono specificati anche i loro requisiti minimi (in termini di competenza e di formazione).



	4.1
Fasi dell’Audit interno

	L’attuazione di un Audit interno comprende essenzialmente le seguenti fasi come di seguito descritte:

· Pianificazione

· Comunicazione

· Preparazione

· Esecuzione

· Registrazione

· Chiusura

· Archiviazione


	4.1.1
Pianificazione

	Responsabile del Sistema di Gestione per la Qualità pianificano entro il mese di Gennaio di ciascun anno un piano annuale e lo sottopone alla Direzione Generale.

La DIR e il RSGQ pianificano annualmente gli audit interni utilizzando il MOD-920-A - Programma di audit.

RSQG, con almeno 10 giorni di anticipo sulla data di effettuazione dell’audit comunica alla funzione interessata l’area di ispezionare, il programma di Audit con il dettaglio dei vari argomenti di trattare considerando in particolare

· Le procedure coinvolte

· I cambiamenti che influiscono sull’organizzazione

· I risultati degli audit precedenti

La pianificazione viene impostata considerando l'importanza dell'area, l'esito della precedente verifica, la complessità e/o criticità dei processi, la necessità di verificare l'efficacia di eventuali azioni correttive intraprese a fronte di non conformità rilevate in precedenti audit, oppure come conseguenza delle valutazioni emerse a seguito di verifiche da parte di enti esterni (Ente di Certificazione, ecc.).

Nella pianificazione dell’audit viene indicato il periodo di effettuazione, i punti della Norma interessati e il Responsabile di Funzione che dovrà rispondere delle attività svolte. La data di esecuzione degli audit interni viene accordata con i diretti interessati.




	4.1.1
Scelta degli auditor

	Gli auditor sono condotti da uno o più auditor interni o esterni all’organizzazione.

Essi sono scelti da RSGQ con l’approvazione della Direzione Generale, tra le persone che non hanno responsabilità diretta o controllo sull’attività soggetta ad audit al fine di assicurare l’obiettività e l’imparzialità del processo.

La Direzione Generale si riserva di affidare a consulenti esterni la conduzione degli audit.

Il nominativi di eventuali osservatori interni o esterni deve essere riportato sia nel programma di audit che nel rapporto finale


	4.1.1
Comunicazione

	
Con almeno una settimana di anticipo, RSGQ conferma via e-mail data e orario dell’ audit interno alla Funzione interessata.


	4.1.1
Preparazione

	Il RSGQ prepara il piano dello specifico Audit compilando il MOD-920-B - Piano di audit, che serve essenzialmente come guida operativa all’indagine, fa da promemoria delle evidenze oggettive e costituisce un riferimento per la successiva stesura del MOD-920-C - Rapporto di audit.

In occasioni di verifiche su oggetti relativi a vaste popolazioni, RSGQ stabilisce i criteri di campionamento applicabili e determina la numerosità del campione (quante verifiche realizzare) con il MOD-920-D - Calcolo della numerosità per campione degli audit interni.



	4.1.1
Esecuzione

	
L’esecuzione dell’audit è preceduta da una breve comunicazione, al personale coinvolto dalla visita ispettiva, delle finalità e modalità di attuazione della verifica. Durante l’attività di verifica l’auditor utilizza da un minimo di quattro a sei o più domande, secondo il caso. 

Durante l’audit, le informazioni possono essere raccolte mediante interviste, esame dei documenti ed osservazioni dirette sulle attività svolte.

Possono essere predisposte delle liste di riscontro allo scopo di non tralasciare nessuno dei punti che devono essere sottoposti ad audit, ma non sono vincolanti agli effetti della conduzione dell’audit.

L’organizzazione dà particolare rilievo all'individuazione delle non conformità.

Elementi risultanti non conformi alle prescrizioni al SGQ e alle sue Procedure devono essere riconosciuti come tali dall’auditor e dalla funzione sottoposta ad audit e devono essere portati a conoscenza dell’RdF dell'attività oggetto di audit.

Il RGA segnala nel rapporto di audit ogni osservazione, scaturente dall’audit condotto che, pur non costituendo una non conformità del SGQ, viene comunque ritenuta utile ai fini del miglioramento dello stesso SGQ.

Ogni audit comprende:

· L’accertamento che le attività operative si eseguano conformemente rispetto a quanto prevedono le corrispondenti procedure del SGQ

· Il controllo dell'attuazione e dell'efficacia di Azioni Correttive richieste a seguito di precedenti audit

· La verifica della disponibilità e dello stato di aggiornamento delle informazioni documentate del SGQ

· La verifica della conoscenza delle procedure da parte delle persone che le applicano

· La verifica della consapevolezza delle persone in merito ai rischi relativi ai processi e alle ricadute delle non conformità sulle prestazioni attese.

Segue una fase conclusiva in cui l’auditor comunica al personale l’esito della verifica ispettiva.



	4.1.1
Registrazione

	
L’Auditor registra annotazioni, consigli, eventuali non conformità e richieste di azioni correttive o preventive MOD-920-C - Rapporto di audit. Se si evidenziano non conformità le registra sul MOD-1020-A - Rapporto di non conformità, vengono valutate le modalità di trattamento del caso e, se si interviene con azioni correttive, le registra sul MOD-1020-B - Azioni correttive (Vedi PROC-1020 - NC e AC).

Al termine dell’audit, il RGA redige e firma, assieme al RdF, al quale viene lasciata copia, il "Rapporto di Audit" e ne trasmette l’originale al RGQ.

Nel rapporto vengono riportati:

· Attività ispezionata

· Argomenti trattati

· Liste di controllo usate

· Nomi delle persone contattate

· Descrizione delle non conformità rilevate

· Valutazione dei risultati dell’audit

· Composizione del gruppo di audit

· La firma dei componenti del gruppo di audit e dei RdF

Il RGQ richiederà al responsabile dell'attività sottoposta a audit di definire, entro un tempo determinato, le azioni correttive necessarie per la rimozione delle cause delle eventuali non conformità rilevate e di definire altresì responsabili e tempi per l'attuazione.

Le informazioni documentate, quale evidenza dell’attuazione del programma di audit e dei risultati di audit, sono conservate e archiviate dal RGQ.



	4.1.1
Chiusura

	Al termine dell’attività l’Auditor discute, con il personale coinvolto, quanto emerso dalla verifica, concordando anche, se possibile, opportune modalità di correzione o prevenzione di eventuali anomalie riscontrate. A conclusione dell’audit chiude il MOD-920-C - Rapporto di audit e ne consegna copia al RSGQ.




	4.1
Criteri di riferimento per gli Audit Interni

	L’organizzazione ha scelto di adottare lo schema seguente per assicurare che i Piani di Audit siano elaborati focalizzando l’attenzione sugli obiettivi per la qualità.

Processi
Scopi processi e fattori da analizzare
Obiettivi per la qualità
Raccolta e riesame dei requisiti
Criteri requisiti determinati:

· Esplicitati 

· Non esplicitati

· Esigenze latenti
OBIETTIVO 1
Soddisfazione clienti di prodotti e servizi
Produzione
· Assenza di non conformità

· Efficienza
Attività correlate alla produzione
· Cura della proprietà

· Servizi post vendita
Amministrazione
· Trasparenza

· Comunicazione verso il cliente

· Fatturazione corretta
Gestione informazioni documentate
· Trasparenza

· Tenuta del sistema di gestione qualità
OBIETTIVO 2
Soddisfazione finanziatori (banche)

OBIETTIVO 3
Soddisfazione investitori (fondo)
Analisi e valutazione prestazioni
· Conduzione del business in condizioni controllate

· Business continuity
Amministrazione
· Trasparenza

· Affidabilità

· Solvibilità
Produzione
· Conduzione del business in condizioni controllate

· Business continuity
OBIETTIVO 4
Soddisfazione fornitori
Forniture dall’esterno
· Solvibilità
Selezione e formazione del personale
· Selezione correlata alle esigenze di processo

· Formazione correlata alle esigenze di processo

· Diffusione della conoscenza organizzativa

· Sostegno alla consapevolezza
OBIETTIVO 5
Soddisfazione personale interno




	4.2
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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