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Premessa

Il presente volume si propone sia come una guida teorica di riferimento
nell’ambito della metrologia per la qualita, sia al contempo come una bus-
sola operativa in grado di far maggiormente orientare il lettore nel campo
professionale di appartenenza.

Il testo ¢ diviso in tre parti. La prima parte ¢ relativa ai fondamenti teo-
rici della qualita e tratta: la descrizione dei sistemi di gestione per la qualita
(SGQ); le normative di riferimento, in particolare le ISO 9000:2000 e la lo-
ro ultima revisione del 2008; 1’approccio per processi; gli strumenti per il
controllo e monitoraggio di questi stessi; le metodologie e le tecniche per
I’analisi di valutazione dei fornitori. La seconda parte ¢ relativa alla certifi-
cazione di sistema e tratta: la caratterizzazione di una verifica ispettiva sia
interna che di parte terza, soprattutto attraverso il contributo innovativo, ri-
spetto ad altri testi di settore, dell’ente di certificazione TUV Italia, nel qua-
le sono riportati pedissequamente tutti i passi operativi di una reale verifica
ispettiva; la metrologia legale e industriale; I’incertezza e la taratura. Infine
la terza parte del testo si occupa della certificazione di prodotto attraverso
la descrizione delle principali tipologie di prova e dei metodi di prova.

A corredo del testo ¢ possibile scaricare materiale audiovisivo di appro-
fondimento sugli argomenti trattati (1. Introduzione: http://www.youtu-
be.com/watch?v=00LJTONsRGw; 2. Riunione iniziale: http://www.youtu-
be.com/watch?v=IOPCF6vCsqg; 3. Esercitazione: http://www.youtube.com/
watch?v=vZBNUWBDQGA; 4. Soluzioni: http://www.youtube.com/ watch?
v=5Ub_v2isugY; 5. Riunione finale: http://www.youtube.com/watch?v=v9R
DldVftko).

Gli autori
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1 Le ISO 9000: evoluzione storica
e stato attuale

1. Premessa

Gia nel primo dopoguerra le nazioni piu evolute si erano date ciascu-
na un proprio corpo normativo in materia di qualita per specifiche appli-
cazioni settoriali. L’esigenza di dare un assetto unitario e coerente alle
norme di assicurazione di qualita e alle attivita a essa collegate (certifi-
cazione, accreditamento laboratori) comincio a farsi sentire in maniera
pressante a partire dalla fine degli anni Settanta, quando 1I’ISO (Interna-
tional Organization for Standardization) costitui un comitato tecnico con
lo scopo di emettere una normativa unificatrice per definire i requisiti in-
ternazionali per i sistemi di gestione per la Qualita. Con il concetto di Si-
stema di Gestione per la qualita si fa riferimento a “quella parte del si-
stema di gestione di un’organizzazione che si propone, con riferimento
agli obiettivi per la qualita, di raggiungere dei risultati, in grado di soddi-
sfare adeguatamente le esigenze, le aspettative e i requisiti di tutte le par-
ti interessate” (ISO 9000:2000). La prima edizione della serie ISO 9000
¢ stata pubblicata nel 1987, alla quale sono seguite altre tre edizioni, una
nel 1994, una nel 2000 e I’ultima nel 2008. Il Comitato tecnico, dopo a-
ver analizzato e confrontato le varie normative esistenti imposto, emise e
approvo ufficialmente nel marzo 1987 la serie di documenti ISO
9000:1987 comprendenti: ISO 8402 terminologia; ISO 9000 documento
introduttivo quadro; ISO 9001, 9002, 9003 serie di tre documenti da ap-
plicare a tre diverse situazioni contrattuali; ISO 9004 Linea guida alla
predisposizione di un sistema qualita come scelta autonoma dell’impresa.
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2. Le ISO 9000 del 1994

Nel 1992 inizio la revisione della prima serie delle ISO 9000; le moti-
vazioni di base furono diverse:

1) adeguarsi alla regola ISO che prescriveva la revisione ogni 5 anni;

2) raccogliere I'esigenza delle circa 90.000 aziende certificate nel mondo,
esperienza che ha suggerito aggiustamenti formali e sostanziali;

3) recepire i nuovi bisogni delle aziende e le prassi di successo gia conso-
lidate;

4) applicare le norme, anche al di fuori della produzione, come nel campo
dei servizi;

5) creare un “ponte” con la revisione programmata per il biennio 1998-
2000 che ha rivoluzionato sostanzialmente le norme.

Due anni dopo, infatti, fu pubblicata la nuova serie ISO 9000:1994, re-
cepita in Italia come UNI EN ISO 9000 cosi costituita:

* UNI EN ISO 9000: Sistemi Qualita — Regole riguardanti la conduzione
aziendale per l'assicurazione (o garanzia) della qualita. Criteri di scelta
e utilizzazione;

* UNI EN ISO 9001: Sistemi Qualita — Criteri per I'assicurazione (o ga-
ranzia) della qualita nella progettazione, sviluppo, fabbricazione, instal-
lazione e assistenza;

* UNI EN ISO 9002: Sistemi Qualita — Criteri per I'assicurazione (o ga-
ranzia) della qualita nella fabbricazione, installazione e assistenza;

* UNI EN ISO 9003: Sistemi Qualita — Criteri per I'assicurazione (o ga-
ranzia) della qualita nei controlli e collaudi finali;

* UNI EN ISO 9004: Sistemi Qualita — Criteri riguardanti la conduzione
aziendale per la qualita e i sistemi qualita aziendali.

La caratteristica piu evidente di queste norme ¢ la loro generalita; sono
infatti applicabili a imprese dimensionalmente diverse e appartenenti a se-
zioni diverse. I nuovi standard non specificano né gli attributi che devono
avere i prodotti né le caratteristiche dei processi produttivi, né i metodi di
formalizzazione di questi ultimi. Lo scopo primario del ricorso a questi ri-
ferimenti normativi ¢, per ciascuna impresa, rendere trasparenti e controlla-
bili le attivita poste in essere nella progettazione, nella produzione e nella
distribuzione di beni e servizi che costituiscono I’offerta. La certificazione
di conformita, in generale, mira ad attestare, con un buon grado di confi-
denza, che i prodotti, il Sistema Qualita e i valutatori di Sistema Qualita
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posseggano determinati requisiti di qualita, affidabilita e sicurezza stabiliti
da norme, specifiche tecniche e prescrizioni in genere.

3. Le ISO 9000 del 2000

11 fattore guida che ha ispirato il processo di revisione 2000 delle norme
ISO 9000 va ricercato nell’implementazione del concetto di qualita intesa
come capacita di soddisfare i bisogni di tutti gli attori (stakeholders) che
intervengono nei processi di produzione/fornitura e utilizzo/fruizione di be-
ni e servizi, comprendenti: i clienti e gli utenti/consumatori, i lavoratori, i
proprietari e azionisti, i fornitori e la collettivita in genere, nel rispetto delle
strategie aziendali.

L’uscita — il 15.12.2000 — delle nuove ISO 9000:2000', piu sostanziali,
piu efficaci, piu flessibili, ha costituito 1’evento mondiale pit importante
del periodo. Un evento di grande importanza planetaria, approvato da 62
Paesi su 63 votanti, a conclusione di un impressionante processo durato
quasi dieci anni per ascoltare i clienti, individuare i punti deboli della nor-
mativa vigente, aumentare il valore aggiunto per le organizzazioni, aumen-
tare la credibilita del contenuto delle certificazioni.

Le motivazioni ufficiali per la revisione delle norme ISO 9000 sono le
seguenti:

» levoluzione delle esigenze di utilizzatori e clienti;

* il management orientato ai processi;

* il dovere di rivedere le norme ogni 5 anni;

» le difficolta connesse alla precedente struttura di 20 elementi;

» le difficolta di applicazione alle piccole aziende;

* il precedente eccessivo orientamento alla produzione;

* la proliferazione di documenti entro la famiglia ISO 9000;

» l'esigenza di andare oltre la certificazione, verso il miglioramento delle
prestazioni.

Le piu importanti norme della famiglia ISO 9000:2000 sono le seguenti
quattro:

! Un termine spesso ricorrente che ha accompagnato 1uscita di tale edizione & stato
quello di “Vision 2000”. Tale termine & rimasto impropriamente in uso nel gergo degli ad-
detti ai lavori anche dopo I'uscita della versione finale del 2000 delle Norme. L’uso ¢ stato
(addirittura in qualche caso lo ¢ ancora) promosso per il fatto che il termine “Vision” (in vi-
sione di) stava a significare una versione draft in attesa che fosse licenziata la versione defi-
nitiva, pertanto dopo tale uscita non aveva piu alcun significato tale denominazione.
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* 1SO 9000 “Sistemi di gestione per la qualita — Fondamenti e terminolo-
gia”;

* 1SO 9001 “Sistemi di gestione per la qualita — Requisiti”;

* 1S0O 9004 “Sistemi di gestione per la qualita — Linee guida per il miglio-
ramento delle prestazioni”;

* 1SO 19011 “Linee guida per la valutazione dei sistemi di gestione per la
qualita e dei sistemi di gestione ambientale”.

L’ISO 9001:2000 e I’'ISO 9004:2000 sono le norme che trattano, pur
sotto ottiche diverse, dei sistemi di gestione per la qualita (SGQ). La prima
costituisce il riferimento per la certificazione dei SGQ stessi e viene utilizza-
ta, ove opportuno, nell’ambito dei rapporti contrattuali, come mezzo per as-
sicurare che un prodotto (e/o servizio) sia conforme a quanto concordato.
Essa ha lo scopo di stabilire i requisiti del sistema di gestione per la qualita
che devono essere soddisfatti quando un’organizzazione di qualsiasi tipo
deve dimostrare (ai propri clienti o all’Istituto di certificazione) la propria
capacita di fornire prodotti e/o servizi conformi. La seconda sposta la sua
attenzione sul miglioramento delle prestazioni fornendo delle linee guida e
strumenti operativi orientati all’efficienza (“rapporto tra i risultati ottenuti e
le risorse utilizzate per ottenerli”) oltre che all’efficacia (“grado di pianifica-
zione delle attivita pianificate e di conseguimento dei risultati pianificati”)
delle organizzazioni che I’adottano. Riporta tutti i requisiti dell’ISO 9001 e
diversi altri, in quanto orientata sia alla soddisfazione del cliente sia delle
cosiddette parti interessate (titolari e soci, il personale, fornitori e partner, la
collettivita tutta interessata al comportamento dell’organizzazione per quan-
to riguarda I’ambiente, la sicurezza, la salute, il risparmio energetico).

Il nuovo modello di sistema di gestione per la qualita descritto nella fa-
miglia di norme ISO 9000 ¢ basato su un “approccio per processi” (fig. 1).

L’intento di questa nuova serie di norme internazionali ¢, appunto,
quello di incoraggiare 1’adozione di un approccio per processi nella gestio-
ne di un’organizzazione, cio comporta I’identificazione e la gestione siste-
mica dei processi adottati da un’organizzazione, ¢ in particolare 1’intera-
zione tra di essi.

La figura mette in evidenza due cicli distinti ma che si intrecciano tra di
loro.

Un primo ciclo ¢ quello evolutivo interno all’organizzazione, mirato ad
assicurare la conformita del prodotto/servizio e a sviluppare la logica del
miglioramento del SGQ e ad assicurare, anche, la soddisfazione del cliente.
Parte dalle responsabilita dell’alta direzione dell’organizzazione che deve
assumere un ruolo trainante; evidenzia 1’esigenza di adeguate risorse, sia
umane che di infrastrutture; richiama i processi che caratterizzano 1’attivita
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dell’organizzazione, infine, misura e analizza i dati riguardanti tutti i pro-
cessi dell’organizzazione vagliando delle ipotesi di miglioramento del SGQ
che sottoposte all’attenzione dell’alta direzione innescano un nuovo ciclo
(le 4 fasi del ciclo sono interconnesse secondo la logica del ciclo PDCA di
Deming).

Fig. 1 — Struttura dell’UNI ISO 9001:2000

MIGLIORAMENTO CONTINUO
DEL SISTEM A GESTIONE QI.TALITE&

Misurazioni, l
analist e
wiglioramento

---1

Laltro ciclo ¢ quello relativo al rapporto tra organizzazione e cliente. Il
cliente da un lato stabilisce i requisiti del prodotto/servizio e dall’altro for-
nisce indicazioni che, associate a quelle acquisite internamente, permette-
ranno all’alta direzione di migliorare e offrire prodotti/servizi sempre piu
rispondenti alle esigenze e aspettative del cliente.

4. | contenuti innovativi dell’ISO 9001:2000

Le innovazioni nei contenuti possono essere distinte tra quelle di carat-
tere generale e quelle specifiche.

Le prime riguardano il cambiamento di attenzione nella nuova norma, da
un concetto di “conformita” ai requisiti a uno di “adeguatezza“dei processi alle
esigenze di efficacia delle impostazioni adottate. L’adozione di un SGQ com-
porta non solo 1’assunzione di responsabilita da parte dell’alta direzione ma il
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