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	Procedura 

“Verifiche Ispettive Interne”
	P05



	Scopo:
	Scopo di questa procedura è quello di regolamentare le attività relative alla conduzione delle verifiche ispettive interne (AUDITS) degli elementi del Sistema Qualità e fissare i criteri di valutazione delle stesse verifiche, allo scopo di accertare se le attività attinenti la Qualità ed i relativi  risultati sono in accordo con quanto previsto nella documentazione alla base del Sistema Qualità e per valutare l'efficacia del Sistema Qualità stesso.

	Campo di applicazione:
	Questa procedura si applica almeno una volta all'anno a tutte le aree, i cui processi sono regolati dalle procedure citate nel Manuale della Qualità.

	Termini e definizioni:
	Si fa riferimento al Glossario del Manuale della Qualità.

In particolare per la presente procedura valgono le seguenti definizioni:

	Riferimenti:
	Norma UNI EN ISO 9001 punto 8.2.2



	Redazione: RQ
	
	Data:
	10/01/06

	Approvazione: DS
	
	Rev.
	00
	Data:
	10/01/06


PREMESSA

Le verifiche ispettive sono disposte dal DS ed effettuate per conto dello stesso da personale competente (generalmente RQ) che non abbia diretta responsabilità nell’attività da valutare e servono sostanzialmente a rilevare il grado di risposta dell’organizzazione ai requisiti del Sistema Qualità e per fornire indicazioni per eventuali azioni correttive, preventive e di miglioramento.

Allo scopo di rendere oggettivi e confrontabili nel tempo i risultati delle verifiche ispettive, queste si basano su elementi di evidenza oggettiva che, in quanto tali, sono documentati e riconosciuti sia dal valutatore che dal valutato.

Il personale addetto alle verifiche ispettive interne (valutatore) deve possedere i seguenti requisiti:

· aver seguito un corso di formazione sulle Verifiche Ispettive Interne tenuto da organizzazione qualificata

· aver partecipato in affiancamento ad almeno 2 verifiche ispettive interne complete (il seguente requisito, nella fase transitoria di avviamento del sistema, può considerarsi non necessario)
· avere buona conoscenza delle norme UNI EN ISO 9000

· dimostrare requisiti caratteriali di obiettività, moderatezza e capacità di analisi.

Se ritenuto necessario, almeno in una prima fase, è possibile affidare l’attività di verifica ispettiva a personale esterno di organizzazioni qualificate almeno secondo gli stessi requisiti di cui sopra.
	ATTIVITA’
	Responsabile
	DESCRIZIONE
	DOCUMENTI

	
	
	
	

	Pianificazione
	RQ
	All'inizio di ogni anno il RQ prepara e sottopone all'approvazione del DS un “Piano delle verifiche ispettive interne". Le VII sono pianificate in modo da verificare tutti i processi del SGQ almeno una volta all'anno, in considerazione dei risultati di VII precedenti e di esigenze interne.

Nel Piano sono indicati:

· le aree/processi da sottoporre  a verifica;

· le procedure di riferimento;

· i valutatori incaricati;

· il programma di effettuazione.

Di regola le verifiche devono essere tali da garantire, nell’arco di un anno, il controllo dell’effettiva applicazione di ogni processo.
	MQ12 piano delle verifiche ispettive

	(
	
	
	

	Verifiche Ispettive straordinarie
	RQ
	Verifiche Ispettive straordinarie possono essere previste, da RGQ, per verificare l’effettiva applicazione e l’efficacia di Azioni Correttive intraprese a seguito di non conformità particolarmente gravi.
	

	(
	
	
	

	Preparazione Verifiche Ispettive
	valutatore
	Il Valutatore, per  la preparazione della Verifica Ispettiva, fa riferimento ai seguenti documenti ed informazioni relativi all’area da valutare:

· Il manuale della qualità e le procedure del Sistema Qualità interessate;

· I regolamenti e le norme applicabili;

· i risultati di precedenti Verifiche Ispettive
	

	(
	
	
	

	Lista di riscontro
	Valutatore
	La lista di riscontro é costituita da un’elenco di voci connesse con le procedure relative all’area presa in esame. Il Valutatore definisce le singole voci da valutare, distinguendole per procedura, e le evidenzia nell'apposito modulo "Lista di riscontro”.

I criteri per la compilazione sono i seguenti:

· la sequenza delle voci deve seguire uno schema logico di sviluppo, con riferimento alla procedura/processo di interesse;

· ogni voce deve trovare il suo corrispettivo in una prescrizione applicabile;

· il numero ed il tipo delle voci devono rendere possibile e/o facilitare alcune forme di controllo sulla attendibilitá delle risposte ( controllo incrociato).

A fianco delle singole voci vengono riportati in appositi campi:

· il punteggio conseguito a seguito della valutazione;

· documenti esaminati

· osservazioni e/o indicazioni di possibili non conformità;

Nel caso in cui il Valutatore sia una persona distinta da RGQ, quest’ultimo ha la facoltà di verificare i contenuti della lista di riscontro e, nel caso lo ritenga opportuno, di effettuare delle osservazioni ed eventualmente apportare delle modifiche.


	MQ13 lista di riscontro

	(
	
	
	


	ATTIVITA’
	Responsabile
	DESCRIZIONE
	DOCUMENTI

	
	
	
	

	Esecuzione Verifiche Ispettive
	valutatore
	Il Valutatore effettua la Verifica Ispettiva secondo la/e relativa/e "Lista/e di Riscontro" delle voci da valutare.

Le fasi operative di svolgimento della Verifica Ispettiva sono:

· Riunione introduttiva;

· Indagine vera e propria;

· Esame delle Non Conformità e pianificazione delle eventuali Azioni Correttive;

· Riunione di chiusura e stesura del rapporto di verifica ispettiva interna;

· Distribuzione del Rapporto di verifica ispettiva interna.

Il Valutatore si riunisce con i Responsabili dell’area interessata con lo scopo di:

· confermare l’estensione e gli obiettivi della Verifica Ispettiva;

· ribadire l’obiettivo di miglioramento e non ‘repressivo’ della Verifica Ispettiva;

· illustrare sinteticamente le modalità e le procedure utilizzate per la conduzione della verifica;

· precisare tutti i dettagli di carattere operativo;
L'indagine viene effettuata dal Valutatore mediante interviste al personale, esami di documenti, osservazioni delle attività e delle condizioni nei siti interessati, misure, ecc.
Il Valutatore svolge l’indagine con il supporto della/e lista/e di riscontro, sulla/e quale/i  attribuisce alle singole voci un punteggio numerico in relazione a quanto oggettivamente riscontrato ed a quanto previsto dalla documentazione (procedure, norme interne,ecc.) di riferimento.


	MQ13 lista di riscontro

	
	
	I punteggi possibili sono tre, e vengono correlati al grado di soddisfacimento della voce secondo quanto riportato:

· 3, voce completamente soddisfatta nessuna azione correttiva

· 2, non rispetto di aspetti marginali azione correttive a discrezione

· 1, mancata applicazione azione correttiva obbligatoria

Quando possibile, le informazioni acquisite vengono verificate ricorrendo a fonti indipendenti quali osservazioni alternative, controlli incrociati, ulteriori registrazioni, in modo da ottenere così l’evidenza oggettiva di quanto osservato. 

Quando, nel corso della verifica, il Valutatore riscontra una probabile non conformità ed eventualmente la conseguente opportunità di azioni correttive, ne prende nota nell’apposito campo sulla Lista di Riscontro, mettendone al corrente l’interlocutore.  Rilievi di non conformità inerenti ad elementi del Sistema Qualità non contemplati dalla Lista di Riscontro, vengono comunque annotati sulla stessa Lista e possono dar luogo ad Azioni Correttive.
	

	(
	
	
	

	Esame NC e azioni correttive
	Valutatore
	Le osservazioni emerse nel corso della Verifica Ispettiva, documentate in modo chiaro sulla lista di riscontro e supportate da evidenze oggettive, vengono riesaminate dal Valutatore insieme con il Responsabile interessato,  per decidere quali sono le non conformità da verbalizzare sul Rapporto di Verifica Ispettiva Interna.

Le risultanze di tale riesame possono anche condurre a variare qualche punteggio assegnato nel corso dell’indagine.

Sulla base delle non conformità verbalizzate, di cui viene anche registrato il modo di risoluzione, i Responsabili individuano poi l’opportunità di messa in atto di eventuali azioni correttive (vedi tabella al punto precedente), la cui proposta in termini di modalità e tempi di attuazione viene formalizzata attraverso il “Rapporto NC/Azione Correttiva”.
Copia dei suddetti verbali rimane in allegato al  rapporto di V.I.I.


	MQ14 rapporto di verifica ispettiva

	Termine Verifica Ispettiva
	valutatore
	Terminata la Verifica Ispettiva il Valutatore informa i responsabili delle funzioni interessate allo scopo di garantire che siano chiaramente comprese le osservazioni e Non Conformità emerse e le relative Azioni Correttive.

Il Valutatore stila quindi il Rapporto di Verifica Ispettiva Interna avendo cura di  riportare:

· l’elencazione dei documenti allegati di conduzione della verifica;

· la verbalizzazione delle non conformità riscontrate ed eventuali azioni correttive ritenute opportune;

· una parte descrittiva, con le conclusioni sulla Verifica Ispettiva e le condizioni in cui questa si è svolta.
	

	Riesame
	RQ
	Le Verifiche Ispettive Interne sono un elemento di valutazione del grado di applicazione e dell'efficacia dell'intero Sistema Qualità da parte della Direzione, secondo quanto descritto nella nella Sez. 05 del Manuale della Qualità.
	


	Documenti di registrazione previsti:
	MQ12
piano delle VII
MQ13
lista di riscontro della verifica ispettiva
MQ14
rapporto di verifica ispettiva


	Indicatori:
	Si rimanda al piano degli indicatori


	Revisioni della procedura

	Rev.00 del 10/01/06
	1° emissione
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