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0.
MATRICE DELLE REVISIONI E LISTA DI DISTRIBUZIONE
	matrice  delle  revisioni

	REVISIONE
	DATA
	DESCRIZIONE / SEGNALAZIONE 

TIPO MODIFICA
	EMISSIONE
	VERIFICA
	APPROVAZIONE

	
	
	
	AQ
	AQ
	DIR

	00
	
	Prima emissione
	
	
	

	01
	
	
	
	
	

	02
	
	
	
	
	

	03
	
	
	
	
	

	04
	
	
	
	
	

	05
	
	
	
	
	

	LISTA DI DISTRIBUZIONE

	FUNZIONE
	DATA CONSEGNA
	COPIA CONTROLLATA N. 
	FIRMA RICEVENTE

	AQ/DIR/COM/ACQ
	
	1
	

	PRO/CQ
	
	2
	

	
	
	
	


1.
DOCUMENTI DI RIFERIMENTO, ACRONIMI E DEFINIZIONI

I documenti di riferimento sono:

Manuale Sistema Qualità (MQ), Sezione n° 8.0. Paragrafi 8.1. “Generalità”; 8.3 “Gestione delle Non Conformità”; 8.4 “Azioni Correttive”; 8.5 “Azioni Preventive”; 

UNI EN ISO 14001 paragrafo 4.5.4

Per gli acronimi si fa riferimento a quelli indicati dal Manuale del Sistema di Gestione Aziendale -Sezione 3.0

Per le definizioni si fa riferimento alle norme UNI EN ISO 9000:2000, UNI EN ISO 9001:2000, UNI EN ISO 14001:1996 e UNI EN ISO 14050

2.
DEFINIZIONE DI PROCESSO

2.1
Definizione

Il processo descritto nella presente procedura è relativo alla gestione delle Non Conformità di Sistema di processo, di prodotto e legislative.

Il processo passa attraverso le fasi di: 

-
Individuazione e segnalazione della Non Conformità;

-
Esame e trattamento della Non Conformità;

-
Verifica della risoluzione della Non Conformità;

-
Raccolta e analisi dei dati relativi alle Non Conformità.

2.2.
Input

Gli input sono costituiti da:

-
Non Conformità di prodotto e di processo;

-
Non Conformità di sistema.

-
Non Conformità legislative
-
Verbali Reclamo Cliente.

2.3.
Output

Gli output sono costituiti da:

-
Identificazione ed eventuale segregazione del materiale/prodotto Non Conforme;

-
Emissione del “Rapporto di Non Conformità” a cura del personale coinvolto, compilato nella parte di competenza;

-
Individuazione ed attuazione delle eventuali azioni risolutive adeguate;

-
Invio del RNC ad AQ o RSGA;

-
Numerazione da parte di AQ dei RNC ricevuti;

-
Valutazione di AQ o RSGA dell’esigenza di adottare AC per evitare il ripetersi di NC;

· Gestione delle AC così come previsto nella PGQA 851 “Azioni Correttive e Preventive”;

· Trasmissione in copia/segnalazione dei RNC attribuibili ai fornitori al personale incaricato di valutare i fornitori;

· Trasmissione in copia/segnalazione dei RNC derivanti da verifica ispettiva al personale interessato;

-
Analisi e valutazione a cura di DIR, delle risultanze di tutti i RNC emessi e delle AC intraprese, in occasione dei Riesami della Direzione;

-
Archiviazione a cura di AQ dei documenti generati nella gestione delle Non Conformità.

3.
INTERAZIONE TRA PROCESSI

3.1.
Interazioni

La gestione delle Non Conformità, interagisce con tutti gli altri processi sviluppati dall’organizzazione.

In particolare con la definizione di obiettivi da parte della Direzione ed il monitoraggio e la misurazione dei processi del SGA, per dimostrare la capacità dei processi stessi di ottenere i risultati pianificati e la piena soddisfazione del Cliente.

3.2.
Sequenza

Premessa

Le non conformità sono gestite attraverso i moduli MDQA-831 1 “Rapporto di Non Conformità Interno” e MDQ-831 2 RNC “Reclamo Cliente” che esplicano le seguenti funzioni:

1.
segnalazione alla funzione AQ e/o RSGA della non conformità;

2.
decisione circa le modalità di risoluzione della non conformità riscontrata;

3.
suggerimento per eventuali azioni correttive necessarie per evitare il ripetersi della non conformità (vedere procedura PGQ-851);

4.
raccolta dati da utilizzare a fini statistici e di miglioramento globale delle attività aziendali, nonché di analisi dei costi.

Rilevazione della non conformità e compilazione del rapporto

Una NC può essere rilevata da qualunque operatore della DITTA nel corso delle attività aziendali e può riguardare materiali acquistati, materiali in lavorazione, prodotti finiti, imballaggi, sequenze di lavorazione, utilizzo manutenzione e taratura delle attrezzature/strumentazioni/macchinari di lavorazione e di misura, conservazione dei materiali, documentazione, segnalazioni di reclamo da parte del Cliente, la conformità alla legislazione ambientale applicabile e così via.

Le non conformità possono essere suddivise in "non conformità di prodotto", "non conformità di processo", “Non conformità di sistema” e “non conformità legislative”. Gli addetti ai controlli che individuano delle non conformità nel corso di una attività, devono attuare la presente procedura.

Al materiale/lavorazione/prodotto riscontrato non conforme viene vincolato copia del Rapporto di Non Conformità Interno MDQ-131 o un contrassegno distintivo della NC (cartellino rosso). Il materiale/lavorazione/prodotto viene quindi segregato e sistemato in zona separata, fino a che non siano state prese le decisioni in merito alla risoluzione della non conformità e annotate sullo stesso modulo RNC. Analogo trattamento (deve essere ben visibile la non utilizzabilità), deve essere riservato alle apparecchiature, strumentazioni, macchinari.

Se la NC viene rilevata sul prodotto finito o sul prodotto in corso di lavorazione (semilavorato o componente) da parte della DITTA, l'operatore provvede a redigere la apposita parte (descrizione della NC) del RNC Rapporto di Non Conformità Interno MDQ-131 e a trasmetterlo al Responsabile Competente per l'esame e il trattamento (azioni da intraprendere) della NC. 

Il Responsabile Competente può richiedere la presenza di AQ per le eventuali particolari rilevazioni da effettuare sulla NC rilevata. 

In tutti i casi il Responsabile Competente trasmette il rapporto di non conformità a AQ che, constatata la non conformità e classificata la gravità della stessa (critica, importante, secondaria), provvede assieme al Responsabile Competente alla decisione in merito alla sua risoluzione (azioni da intraprendere). 

Il Responsabile Competente e AQ provvedono quindi alla compilazione dell'apposita parte del Rapporto di Non Conformità Interno MDQ-131.

Analogo trattamento e iter procedurali sono riservati alle NC rilevate sull'utilizzo manutenzione e taratura delle attrezzature/strumentazioni/macchinari di lavorazione e di misura, sulla base di difformità a quanto previsto dalle istruzioni/specifiche di lavorazione/manutenzione/taratura e a quanto dichiarato dal costruttore. 


E' critica la non-conformità originata da un difetto critico  che, in base al giudizio e all'esperienza, può dar luogo a condizioni pericolose per le persone che utilizzano il prodotto in esame o su di esso fanno affidamento, oppure può impedirne il funzionamento.


E' importante la non-conformità originata da un difetto importante: che può dare origine a guasti o ridurre sostanzialmente la possibilità di impiego del prodotto per lo scopo per cui è stato destinato.


E' secondaria la non-conformità originata da un difetto secondario  che non riduce materialmente l'utilizzabilità del prodotto per lo scopo a cui è destinato, o che ha un piccolo peso nell'impiego o nel funzionamento effettivo del prodotto esaminato.

La descrizione puntuale dei criteri per l’attribuzione dei difetti è riportata in una tabella allegata alla presente procedura.

Risoluzione della non conformità

NC RILEVATA IN PRODUZIONE

Se la risoluzione della non conformità può essere eseguita direttamente in produzione da parte di PRO, questa viene prontamente eseguita e viene comunque redatto il RNC MDQ-131 sia per la segnalazione che per la soluzione adottata e il risultato conseguito. Il RNC MDQ-831 1 viene consegnato a AQ per le valutazioni di sua competenza.

Nel caso le non conformità rilevate non siano prontamente risolvibili, la decisione sulle azioni da intraprendere viene presa da AQ in collaborazione con le altre funzioni aziendali coinvolte e viene documentata e motivata sul Rapporto di non conformità MDQ-131. Vengono anche designati i responsabili della risoluzione della non conformità a cui viene distribuita copia del rapporto. Qualora la decisione preveda il coinvolgimento di un fornitore esterno, AQ provvede a richiedere al fornitore le risoluzioni di sua competenza. La risoluzione di una non conformità di un materiale/semilavorato/lavorazione/prodotto finito può avvenire in uno dei seguenti modi:


Accettare in deroga/concessione :

attraverso un intervento lavorativo e/o di modifica può essere ripristinata la funzionalità del materiale/semilavorato/lavorazione/prodotto finito ma non la sua completa conformità alla specifica. In questi casi è necessario informare preventivamente il Committente per ottenerne l’autorizzazione.

Rilavorare :

attraverso un intervento lavorativo può essere ripristinata la completa conformità del materiale/semilavorato/lavorazione/prodotto finito non conforme, se questa deriva da lavorazioni omesse o incomplete, oppure se gli scostamenti siano tali da essere eliminati completamente per mezzo di una lavorazione supplementare o supplettiva.


Rottamare/Rendere :

il materiale/semilavorato/prodotto finito non possono in alcun modo essere riportati alle condizioni di specifica, oppure non sono economicamente riparabili. Il materiale/semilavorato/prodotto finito scartato, per evitarne l'impiego inavvertito, manterrà il cartellino "rosso" di non conformità fino alla sua eliminazione e/o resa al fornitore e la lavorazione verrà rieseguita dall'inizio con nuovo materiale.


Selezionare/Declassare per altre applicazioni :

sono possibili altre soluzioni che permettano l'utilizzo del materiale/semilavorato/prodotto finito o della lavorazione per usi diversi rispetto a quelli previsti dalla specifica.

NC RILEVATE SUI MATERIALI/PRODOTTI ACQUISTATI


Le NC rilevate sui prodotti approvvigionati dalla DITTA secondo le modalità riportate nella PGQ-061 possono essere rilevate sia in fase di ricevimento del materiale (controllo in accettazione) che in fase di produzione (vedi controllo in process). La compilazione e valutazione successiva dei RNC MDQ-131 derivanti permette di valutare l’affidabilità del fornitore (vedi PGQ-060). Sul RNC MDQ-131 viene annotata la decisione sul trattamento della NC da realizzare in modo da rispettare le specifiche di prova stabilite dalla PGQ-100.


Analogo iter procedurale è riservato nel caso di rilevamento della NC sui prodotti forniti dal Cliente (disegni, materie prime): in questo caso è però necessario notificare la NC al Cliente secondo quanto descritto nella procedura PGQ-070.

NC RILEVATE SUL SISTEMA


Nel caso invece di non conformità di sistema, queste saranno comunque annotate sul RNC MDQ-831 1 e consegnato a AQ o RSGA, a seconda che siano attinenti la qualità o l’ambiente. Se la NC coinvolge documenti del sistema aziendale viene allegata copia del documento con evidenziata la parte da doversi verificare. AQ o RSGA in collaborazione con le altre funzioni aziendali coinvolte verifica la segnalazione ricevuta e ne documenta e motiva sulla apposita parte del Rapporto di non conformità la soluzione adottata.

Tra le NC di sistema sono comprese anche le NC dovute a scorretto utilizzo manutenzione e taratura delle attrezzature/strumentazioni/macchinari di lavorazione e di misura.

NC RILEVATE AL COLLAUDO FINALE O ALLA CONSEGNA


Nel caso di NC rilevate in sede di collaudo finale o alla consegna del prodotto, esse sono annotate dall’operatore sul RNC MDQ-131. Il RNC MDQ-131 viene quindi consegnato a AQ per la decisione sulle azioni da intraprendere con la collaborazione delle altre funzioni aziendali coinvolte, la decisione assunta viene documentata e motivata sulla apposita parte del Rapporto di non conformità. Se la NC è rilevata in fase di consegna, il prodotto potrà essere consegnato al Cliente solo ad avvenuta risoluzione della NC.

NC SEGNALATE DAL CLIENTE


Nel caso di NC segnalate dal Cliente (reclami post consegna), esse sono annotate sul RNC MDQ-132 da chi riceve la segnalazione. Il RNC MDQ-132 viene quindi consegnato al Responsabile interessato e poi a AQ per la decisione sulle azioni da intraprendere con la collaborazione delle altre funzioni aziendali coinvolte, la decisione assunta viene documentata e motivata sulla apposita parte del Reclamo Cliente. Vengono anche designati i responsabili della risoluzione della non conformità a cui viene distribuita copia del reclamo. L'iter di trasmissione e compilazione del RNC MDQ-132 segue pertanto le stesse modalità adottate per il MDQ-131.

Qualora la decisione preveda il coinvolgimento di un fornitore  o di un prestatore d'opera esterno all'azienda, AQ provvede a richiedere al fornitore/prestatore d'opera le risoluzioni di sua competenza.

NC RILEVATE DOPO LA CONSEGNA


Nel caso di NC rilevate dopo la consegna a cura della DITTA, queste sono trattate con le stesse modalità dei Reclami del Cliente. Il Cliente è informato a scopo correttivo e/o preventivo su iniziativa di AQ della non conformità rilevata solo se la stessa può causare potenzialmente dei danni/difetti nell’utilizzo.

NC LEGISLATIVE


Nel caso siano rilevate non conformità alla legislazione ambientale applicabile, queste saranno immediatamente comunicate a RSGA e  annotate sul RNC MDQ-831 1. RSGA verifica la segnalazione ricevuta e, sentita la Direzione, ne definisce la soluzione da adottare. Le non conformità legislative hanno un carattere di urgenza e le soluzioni devono pertanto essere individuate e attuate il più tempestivamente possibile.

Esecuzione della risoluzione


I responsabili dell'attuazione della risoluzione della non conformità, dopo aver attuato quanto previsto e deciso nella fase precedente, annotano l'avvenuta esecuzione delle azioni per la risoluzione della Non Conformità Interna o del Reclamo Cliente nell'apposita

parte del rapporto, comunicando ad AQ o RSGA l'ultimazione della fase attraverso la trasmissione del rapporto stesso. Se invece la soluzione compete a AQ o RSGA (es.: modifica ai documenti del sistema aziendale), è lui stesso a compilare la specifica parte riportata nel rapporto.

Verifica della risoluzione ed analisi


AQ o RSGA provvedono a verificare l'attuazione, il completamento ed il buon esito delle attività decise per la risoluzione della non conformità riscontrata, esaminano periodicamente tutti i rapporti di non conformità interni ed i reclami Cliente, dopo la loro risoluzione, con fini di verifica, analisi e valutazione dello "stato di salute" del sistema di gestione aziendale (come da PGQ-200). Quando opportuno (ripetitività di non conformità dello stesso tipo, tipi di lavorazione che producono casi frequenti di non conformità, ecc.), AQ o RSGA richiederanno le necessarie azioni correttive e preventive da intraprendere come previsto dalla procedura PGQ 851.

4 
RESPONSABILITA’ AUTORITA’ e COMPETENZE

La gestione delle non conformità interagisce con tutti gli altri processi sviluppati dall’organizzazione dato che in AZIENDA tale attività è considerata come strumento per il miglioramento.

AQ e RSGA sono responsabili dell’efficace gestione del processo di miglioramento e quindi della presente procedura.

Il personale è responsabile di segnalare ogni non conformità rilevata e di attuare senza indebito ritardo le azioni risolutive indicate da AQ.

Le competenze richieste in AZIENDA per la gestione del presente processo sono quelle necessarie a svolgere i ruoli di AQ e RSGA.
5.
REGISTRAZIONI

Le registrazioni della qualità sono costituite:

a) Rapporto di Non conformità che deve contenere i seguenti dati:

· descrizione 

· trattamento

· verifica dell’efficacia

· eventuale richiamo ad azioni correttive

· date e firme richieste nel modulo

b) Verbale Reclamo Cliente archiviato in ogni caso da AQ che deve contenere i seguenti dati:

· riferimenti al Cliente, commessa/prodotto

· descrizione

· risoluzione

· eventuale richiamo a rapporti di non conformità e/o azioni correttive

· date e firme richieste nel modulo

6.
ALLEGATI

MDQA-831 1  “Rapporto di Non Conformità Interno”

MDQA-831 2 “Reclamo Cliente”

MDQA-831 3  “Registro Non Conformità – Reclami Cliente” (supporto elettronico)

TABELLA “Descrizione dei criteri per l’attribuzione dei difetti”
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