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SCOPO 

Definire le modalità per la gestione degli Audit Interni per la Qualità.

Per “Audit Interno” si intende un esame sistematico ed indipendente teso a determinare se:

· le attività svolte sono in accordo con la Normativa Internazionale UNI EN ISO 9001:2008 e con quanto pianificato nel Sistema Qualità

· quanto stabilito è attuato efficacemente ed idoneo al conseguimento degli obiettivi di periodo definiti dalla Direzione.

1. CAMPO DI APPLICAZIONE

Si applica all’intero campo applicazione del Sistema Qualità

2. RIFERIMENTI NORMATIVI

UNI EN ISO 9001:2008 – 8.2.2 

3. MODALITA’ OPERATIVE

3.2 Generalità

Per implementare l’attività di Audit è necessario:

1. Predisporre un programma di Audit per i processi, definendone sequenza di attività, aree e tempistica;

2. Definire gli obiettivi che si vogliono ottenere per ciascuna funzione ispezionata;

3. Definire i documenti che costituiscono il riferimento per l'audit;

4. Evidenziare gli scostamenti fra i risultati attesi e quelli constatati;

5. Evidenziare mancato rispetto di criteri di audit;

6. Definire, ottenere l'approvazione e avviare le azioni correttive e/o preventive

7. Al termine dell'audit redigere un rapporto, con il coinvolgimento del responsabile dell'area oggetto della verifica, che costituirà l'evidenza documentale di quanto rilevato

8. Verificare l'attuazione delle azioni correttive e preventive e valutare la loro efficacia.

Gli audit interni sono eseguiti da personale qualificato, competente e indipendente dalle aree sottoposte a verifica, incaricato direttamente dalla Direzione Generale.

3.3 Pianificazione dell’Audit Interno
La Qualità su base annuale a seguito del Riesame della Direzione definisce su tutti i processi del Sistema Qualità il programma di Audit.

La frequenza di verifica di ogni processo è almeno di 1 volta all’anno, eventualmente intensificata in relazione all’importanza del processo, al livello d'attuazione, ai risultati degli audit precedenti, all'introduzione di modifiche od all'individuazione di particolari carenze.
E’ tuttavia possibile effettuare Audit straordinari se:

· Si sospetta l'esistenza di condizioni che possono pregiudicare in modo grave la qualità del prodotto e del servizio e che pertanto è necessario prontamente individuare e rimuovere,

· Si richiede un ulteriore approfondimento di verifica conseguente all'attuazione di Azioni correttive,

· Sia concordato contrattualmente con parti interessate.

Requisiti per la qualifica degli Auditor Interni per la Qualità

L’Auditor interno qualificato DEVE possedere almeno i seguenti requisiti:

· conoscere il Manuale Qualità e la documentazione di Sistema dell’area/processo sottoposto a verifica, conoscere le prassi e le tecniche della gestione per la qualità utilizzate dall’organizzazione
· essere oggettivamente obiettivo ed imparziale rispetto all’area/processo verificato

· conoscere le tecniche di auditing interno e avere esperienza di auditing interno
· leggi applicabili, regolamenti ed altri requisiti dell’organizzazione
· avere mantenuto nel tempo esperienza di auditing, anche in altre organizzazioni.

La qualifica è rilasciata dalla DIREZIONE in forma scritta (lettera di qualifica o conferimento incarico auditing).

3.4 Preparazione dell’Audit
La Direzione Generale assegna gli incarichi “gruppo di verifica” costituto da:

· Lead Auditor (responsabile dell’Audit)

· Auditor (in ausilio al Lead Auditor).

L’incarico è assegnato mediante approvazione del Programma audit interni (M.8.2.2.1) in cui sono indicati gli auditor incaricati.

Il Lead Auditor avvisa con almeno due settimane di anticipo e in forma scritta, la Direzione responsabile dell’area/processo sottoposto a verifica, fornendo adeguate informazioni circa:

· la data e gli orari del programma 

· l'oggetto della verifica.
3.5 Esecuzione dell'audit, azioni correttive e verifica della loro efficacia

Il Lead Auditor apre l’Audit illustrando alla Direzione responsabile della Funzione/Processo sottoposto a verifica:

· le finalità dell’Audit
· le modalità di conduzione dell’Audit
· il programma di audit assicurandosi della disponibilità:

· di adeguate e competenti risorse durante la verifica 

· della Direzione responsabile per la riunione di fine giornata al fine di riportare i risultati dell’Audit.

Si avvia quindi l’audit, che consiste in:

· esame di documenti

· interviste al personale dell’area

· osservazione delle attività svolte e dell’ambiente di lavoro.

Durante l’attività di verifica l’Auditor cerca le evidenze di conformità ed efficacia del Sistema, in modo particolare riscontrando che:

· il Sistema Qualità sia adeguato alla Politica ed agli obiettivi definiti dalla Direzione 

· i documenti applicabili siano conosciuti ed applicati 

· il Sistema Qualità sia efficace agli scopi prefissi.
Durante questa attività l’Auditor documenta per iscritto, nel modulo M.8.2.2.2 Evidenze di audit, le evidenze oggettive valutate, sia positive che negative, sintetizzando la conformità e dettagliando le carenze.

Al termine della verifica l’Auditor riporta al Lead Auditor i risultati delle evidenze riscontrate documentando le eventuali anomalie riscontrate che saranno assieme soppesate.

Il Lead Auditor redige per iscritto i risultati dell’Audit riportando:

· le attività verificate

· le anomalie riscontrate che necessitano azioni correttive

· le anomalie potenziale individuate che necessitano azioni preventive

I risultati dell’Audit sono portati all’attenzione della Direzione responsabile dell’area/processo sottoposto a verifica.

Il Lead auditor consegna il Rapporto di audit alla Direzione Generale, che lo approva, e la informa circa i risultati.

I Responsabili dei processi coinvolti, in coordinamento con la Direzione Generale, sulla base delle carenze o opportunità di miglioramento emerse, definiscono adeguate azioni a seguire (correttive/preventive/di miglioramento).

Le azioni correttive o preventive sono registrate nel rapporto di audit (in cui sono pianificate e registrate la verifica dell’attuazione e dell’efficacia degli interventi stabiliti) o nel modulo M.8.5 azione correttiva/preventiva.
4. REGISTRAZIONI
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