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4.1 Requisiti generali

La DITTA ha sviluppato il proprio sistema di gestione aziendale documentato tenendo in considerazione le necessità correlate alla sua applicazione, aggiornamento, miglioramento continuo dell’efficacia, nel rispetto dei requisiti delle norme UNI EN ISO 9001:2000 e UNI EN ISO 14001:1996.
Il sistema di gestione aziendale contiene adeguate prescrizioni, che oltre a identificare ogni singolo processo sviluppato dall’organizzazione, consentono di conoscere quali sono le sequenze operative da osservare e le interazioni esistenti tra le diverse attività.

Inoltre il sistema (come indicato nelle sezioni del presente manuale) contiene metodi e criteri per assicurare che:

· i processi siano efficaci e mantenuti sotto controllo;

· le risorse e le informazioni necessarie per la gestione ed il monitoraggio dei processi siano raccolte e rese disponibili;

· i processi siano monitorati, misurati e analizzati;

· le azioni necessarie per conseguire i risultati pianificati ed il miglioramento continuo dei processi siano attuate.

La DITTA ha suddiviso i processi della propria organizzazione in tre categorie:

- DIRETTIVI 
che sono di indirizzo e coordinamento generale delle attività aziendale;

- PRIMARI 
che influiscono direttamente sul risultato delle attività che danno valore aggiunto ai prodotti forniti; 

- DI SUPPORTO 
che servono per la corretta gestione, consolidamento e miglioramento dei risultati idonei a fornire valore aggiunto.

I processi Direttivi sono stati identificati in:

· gestione aziendale;

· gestione dei documenti;

· gestione delle registrazioni;

I processi Primari sono individuati in:

· gestione commerciale;

· gestione dello sviluppo dei prodotti

· gestione degli approvvigionamenti;

· gestione della produzione;

I processi di supporto, infine, sono individuati in:

· gestione delle risorse;

· gestione dei dispositivi di monitoraggio e misurazione;

· gestione delle verifiche ispettive;

· gestione delle non conformità;

· gestione dell’analisi dei dati;

· gestione delle azioni correttive e preventive

Tutti i processi individuati sono stati analizzati per individuare e tenere sotto controllo anche eventuali sotto-processi (processi di lavoro). Tali sotto-processi possono, in parte, essere affidati all’esterno, in tal caso la DITTA ha definito nell’ambito del proprio Sistema di Gestione Aziendale le modalità per assicurare che essi siano tenuti sotto controllo. 

Nell’ambito del processo primario della produzione sono stati individuati i sotto-processi di seguito elencati, affidati all’esterno e aventi influenza sulla qualità del prodotto finito:

· processo di trattamento chimico di zincatura e nichelatura;

· processo di trattamento termico di cementazione, tempra  e carboniturazione gassosa;

· processo di esecuzione cave e dentature per ingranaggi;

La DITTA si ritiene responsabile della gestione di questi sotto-processi e ne mantiene il controllo attraverso il richiamo ai requisiti, definiti con la collaborazione tecnica dei fornitori interessati, relativi a processi di lavorazione, mezzi, risorse umane qualificate, sistema di gestione per la qualità, approvati.

L’evidenza del rispetto di tali requisiti approvati, può corrispondere anche ad un documento in cui il fornitore ne dichiara la conformità per ogni lotto acquisito dalla DITTA.

Le sequenze e le interazioni fra processi sono descritte, nel dettaglio, nell’ambito della documentazione di gestione dei singoli processi e riassunte nella matrice allegata al presente manuale.

Per ogni processo è stato individuato un titolare del processo come da matrice allegata al presente manuale, che è responsabile di sfruttare nel miglior modo gli sforzi per lo sviluppo ed il miglioramento del processo.

4.2 Requisiti generali relativi alla documentazione 

Sulla base delle esigenze individuate nella DITTA, del grado di complessità ed interazione dei processi gestiti, ed anche in base alle competenze possedute dal personale, sono stati prodotti ed emessi i documenti che compongono la struttura del sistema. Questi documenti in funzione del loro uso e contenuto si suddividono in tre tipologie, che si elencano qui di seguito in via non esclusiva.

Documenti di Sistema:

· Manuale del Sistema di Gestione Aziendale;

· Procedure documentate del Sistema di Gestione Aziendale;

· Documenti Operativi;

· Istruzioni Operative;

· Piani della Qualità.

Documenti di Origine Esterna:

· Corrispondenza con il Cliente di natura commerciale;

· Specifiche tecniche del Cliente;

· Elaborati tecnici del Cliente;

· Norme e regole tecniche nazionali ed internazionali applicabili ai processi, ai materiali ed ai prodotti;

· Corrispondenza tecnica con enti di controllo.

Documenti di Registrazione:

· così come definiti dalle norme UNI EN ISO 9001:2000 e UNI EN ISO 14001:1996.

4.3 Gestione dei documenti del Sistema di Gestione Aziendale

E’ stata emessa una procedura di sistema PGQA 421 che contiene tutte le prescrizioni applicabili alla gestione della documentazione di sistema. 

Tali prescrizioni assicurano la tenuta sotto controllo dei documenti in modo tale che:

· Tutti i documenti di sistema siano approvati per adeguatezza prima della loro emissione;

· I documenti siano riesaminati e quando necessario aggiornati e nuovamente approvati;

· Ogni documento rechi l’identificazione delle modifiche e lo stato di revisione corrente;

· I documenti utilizzati nei luoghi di lavoro siano disponibili nelle revisioni aggiornate;

· I documenti siano facilmente leggibili e rintracciabili;

· I documenti di origine esterna siano identificati e distribuiti in forma controllata

· Non siano utilizzati documenti superati e che siano adeguatamente identificati qualora siano da conservare per memoria storica.

Inoltre per favorire una rapida e univoca conoscenza e consultazione dei documenti di prescrizione di sistema originati, inclusa la rappresentazione del loro livello, AQ redige e mantiene aggiornato un elaborato che contiene la struttura documentale del sistema qualità dell’Organizzazione.

Il Manuale del Sistema di Gestione Aziendale

Il manuale predisposto dalla DITTA descrive lo scopo ed il campo di applicazione del sistema di gestione aziendale (sezione 3.0), richiama le procedure applicabili ai processi descritti nelle varie sezioni e descrive in via generale tali processi e loro interazioni.

Il manuale include la Politica e gli obiettivi generali aziendali, reca la firma di AQ e RSGA per redazione e di DIR per approvazione. Al manuale sono allegati documenti e tabelle di riferimento esplicative e/o integrative.

La distribuzione controllata all’interno dell’azienda è curata da AQ; distribuzioni esterne di copie controllate e non, devono preventivamente essere autorizzate da DIR.

Il manuale è identificato dal numero di edizione ed è suddiviso in sezioni il cui aggiornamento è gestito dal numero di revisione.

Nel manuale si troveranno delle parti in corsivo all’interno di un riquadro come questo ogni qualvolta la frase riporta specifici riferimenti alla parte ambientale del Sistema di Gestione Aziendale.
Le Procedure del Sistema di Gestione Aziendale

Sono documenti che contengono modalità e responsabilità per svolgere un’attività o un processo con prescrizioni aggiuntive o di approfondimento rispetto al contenuto delle sezioni del manuale; possono essere relative alla sola gestione per la qualità, alla sola gestione ambientale o integrate qualità ed ambiente.
Sono redatte dai responsabili di funzione, verificati da AQ, se relative alla qualità o integrate, da RSGA se relative alla gestione ambientale ed approvati da DIR. Possono contenere documenti di registrazione standardizzati ed allegati di diversa natura. Sono distribuiti in forma controllata a cura di AQ. Le procedure indicano nel dettaglio le interazioni fra i processi in esse descritti, la sequenza delle fasi di processo, gli indicatori di efficacia per il raggiungimento degli obiettivi.

I Documenti operativi

Sono documenti esplicativi dei processi attuati dalla DITTA, quando se ne ravvisa la necessità, e sono assoggettati alla verifica di AQ o RSGA, per competenza, e all’approvazione di DIR. Descrivono i processi ed i sotto-processi in diagrammi di flusso, schemi, matrici ecc..

Le Istruzioni Operative 

Sono documenti che sviluppano il contenuto di parti specifiche delle procedure o dei documenti operativi, definiscono modalità di esecuzione e responsabilità permettendo agli operatori della DITTA di conoscere nel dettaglio le fasi d’esecuzione di una parte del processo. Anche esse possono riguardare solo la qualità, solo l’ambiente, o essere integrata qualità e ambiente. Sono documenti di supporto alle attività operative e di riferimento esecutivo. 

Possono fare riferimento a documenti di registrazione standardizzati e ad allegati di diversa natura. Sono distribuiti in forma controllata a cura di AQ.

Piani della Qualità

Sono documenti elaborati nel caso di particolari richieste di prodotti non contemplate dal presente manuale. I Piani della Qualità sono documenti che mettono in correlazione tutti i requisiti che regolamentano le specifiche fasi produttive:

· descrizione della specifica prestazione;

· eventuali norme di riferimento e/o specifiche documentate;

· identificazione di:

· autorità, responsabilità, organizzazione e risorse;

· controlli effettuati;

· documentazione rilasciata.

Sono emessi da AQ, assoggettati alla verifica delle Funzioni interessate e all’approvazione di DIR. Possono contenere documenti di registrazione della qualità standardizzati ed allegati di diversa natura. Sono distribuiti a cura di AQ in forma controllata.

4.4 Gestione dei documenti di origine esterna

La DITTA considera documentazione di origine esterna quella proveniente da Clienti, Fornitori ed enti terzi che abbia diretta influenza sulla qualità del prodotto o dei processi e sulla gestione ambientale, incluso leggi, regolamenti, norme e regole tecniche nazionali od internazionali. 

La gestione di tale documentazione come le attività di ricezione, identificazione, esame, verifica, approvazione e distribuzione controllata, è affidata a AQ. Appositi elenchi, riassuntivi dei documenti di origine esterna, sono mantenuti da AQ.

Nella procedura di riferimento sono definite nel dettaglio le responsabilità e modalità relative all’aggiornamento e conservazione dei documenti di origine esterna e di come gli stessi siano utilizzati per la definizione dei requisiti del prodotto o dei processi.

4.5 Gestione dei documenti di registrazione 

I documenti di registrazione costituiscono l’evidenza dell’efficace sviluppo e funzionamento delle attività aziendali in conformità ai requisiti. Il livello di complessità delle evidenze documentali è correlato al grado di importanza attribuito ai dati da raccogliere ai fini della valutazione dell’efficacia del sistema di gestione aziendale da parte di AQ e RSGA, al grado di competenza e consapevolezza del personale operante nelle attività di ogni processo, alla compatibilità con i tempi di transito dei processi.

Essi sono gestiti secondo la procedura PGQA 422 in modo controllato, che stabilisce le responsabilità e le modalità per:

· Identificazione;

· Reperibilità;

· Protezione;

· Conservazione;

· Destinazione;

· Archiviazione;

· Eliminazione al termine del periodo di conservazione.

4.6 Procedure applicabili

Per quanto non riportato nella presente sezione del Manuale di Gestione Aziendale è necessario fare riferimento alle procedure emesse che stabiliscono le modalità necessarie per la gestione della documentazione di sistema:

· PGQA 421 Gestione della documentazione;

· PGQA 422 Gestione della documentazione di Registrazione.

