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1
GENERALITà

Questa procedura definisce le attività finalizzate al controllo dei documenti aziendali con particolare riguardo ai documenti che costituiscono il Sistema di Gestione della Qualità (SGQ).
Quanto indicato si applica nello svolgersi delle seguenti attività:

· Emissione e identificazione dei documenti

· Verifica dei documenti

· Approvazione dei documenti

· Modifica/revisione dei documenti

· Distribuzione dei documenti

· Archiviazione dei documenti

Spetta ad ogni Responsabile di Funzione aziendale (RF) elaborare e compilare i documenti ed i dati (emissione) nel rispetto delle responsabilità di gestione dello specifico processo.

La verifica di conformità (verifica) dei documenti rispetto alla Norma di riferimento (UNI EN ISO 9001) ed al Sistema di Gestione della Qualità (SGQ) è a cura del Responsabile Qualità (RQ). 

L’approvazione definitiva per l’introduzione e l’uso (ufficializzazione dell’emissione: approvazione) spetta sempre alla Direzione Generale (DG).

La seguente procedura è correlata a:

· Manuale Qualità 

· Norma UNI EN ISO 9001

· Software “REM”
Ai fini della sua applicazione sono impiegati i seguenti moduli:

· Elenco documenti MOD 4A.01 (Software REM)
· Distribuzione controllata MOD 4A.02  (Software REM)
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DIAGRAMMA DEL PROCESSO
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DESCRIZIONE DEL PROCESSO
I documenti cosiddetti di sistema, ovvero che fanno parte del SGQ, sono i seguenti:

· Manuale della Qualità


MQ

· Procedure Operative Interne

POI
· Istruzioni di lavoro


IDL
· Modulistica



MOD

· Allegati




ALL
· Documenti di registrazione

DRQ
La gestione di ogni documento di sistema (SGQ) si sviluppa attraverso le fasi indicate nel diagramma riportato nel paragrafo precedente.
In particolare, la funzione aziendale che individua la necessità di introdurre un nuovo documento (o modulo) deve valutarne il potenziale uso e campo di applicazione / competenza in relazione ai requisiti che tale documento (o modulo) dovrà soddisfare, verificando se le necessità individuate sono nuove o meno per l’azienda e se le funzioni del nuovo documento sono già assolte da altra documentazione già esistente e di uso consolidato.

Riscontrata l’effettiva necessità (previa eventuale consultazione delle altre FA e/o del RQ), il documento (o modulo) deve essere elaborato dalla stessa funzione aziendale (emissione). 
Ai fini dell'emissione, ogni documento deve essere identificato tramite:

· Logo/denominazione dell’Azienda;

· Titolo del documento;

· Codice di identificazione;

· Indice di revisione e data;
· Numero di pagina e totale delle pagine (esclusi i MOD);
· Tipologia del documento;
· Identificativo elettronico del file.

L’identificazione dei documenti compare negli spazi predisposti in intestazione e/o in calce. 
I codici dei documenti devono essere attribuiti in base ai seguenti criteri:

	DOCUMENTO
	CODIFICA
	LEGENDA

	Manuale Qualità
	MQ X
	X = Paragrafo della Norma

	Procedura Operativa Interna
	POI XN
	X = Paragrafo del Manuale

N = Progressivo alfabetico

	Istruzione di lavoro


	IDL XN-YY
	     XN = Procedura di riferimento         YY = Progressivo numerico

	Modulistica
	MOD XN-YY
	     XN = Procedura di riferimento

         YY = Progressivo numerico


Per quanto riguarda il numero di revisione, ogni documento ha revisione "zero" all'atto della sua prima emissione e viene incrementato progressivamente.

Il MQ, le POI e le eventuali IDL riportano anche il numero di edizione al fine di specificare l'eventuale rielaborazione totale del documento.   

Il MQ, le POI e le eventuali IDL, devono riportare, in prima pagina, un cartiglio che evidenzia i responsabili dell’emissione, verifica (RQ) e approvazione (DG) del documento con le rispettive firme.

Una volta redatto, il documento deve essere firmato per emissione dal responsabile della funzione emittente e quindi trasmesso al RQ. 

Il RQ deve provvedere a verificare la conformità del documento alla Norma e ai requisiti specifici del sistema, prima di sottoporre il nuovo documento (o modulo) all’attenzione della DG per l’approvazione definitiva.

Con il visto di approvazione della DG il documento risulta ufficialmente emesso a tutti gli effetti. 

Tutte le firme per il MQ, le POI e le IDL devono comparire sul cartiglio in prima pagina.

Ogni funzione coinvolta nell'emissione, verifica e approvazione del documento ha la facoltà di richiederne modifiche e aggiornamenti in base alle proprie esigenze e competenze.

Per ciò che riguarda i moduli, essendo allegati ai documenti (MQ, POI e IDL) e da questi richiamati, l’emissione la verifica e l'approvazione è correlata a quella degli stessi.

Ufficializzata l’emissione, il RQ ha il compito di aggiornare l’elenco dei documenti di sistema registrato con l’ausilio del modulo Elenco documentazione MOD 4A.01.
Tale modulo è elaborato in automatico attraverso il software in uso al RQ.

Per l’elaborazione dell’elenco dei documenti è necessario inserire i riferimenti richiesti dal software nel menù “gestione protocollo e documenti” → “documenti”.

La stampa del MOD 4A.01 si ottiene, quindi, dal menù “moduli e report” → “elenco documenti”.
Gli elenchi dei documenti sono indispensabili per conoscere quali sono quelli disponbili in azienda e, soprattutto, dove sono stati archiviati.

Il luogo di archiviazione può, inoltre, essere gestito attraverso i collegamenti ipertestuali indicando nell’apposito spazio il percorso di allocazione del file laddove disponibile.

A seguito dell'approvazione, ogni documento potrà essere modificato/revisionato a fronte delle esigenze operative e gestionali.

Per l’emissione del documento revisionato deve essere rispettata la stessa prassi seguita per la sua prima elaborazione ma dovrà esserne aggiornato il numero di revisione e la rispettiva data.

L’unità minima di revisione è sempre l’intero documento (o modulo).

	IMPORTANTE
	Le parti eliminate o modificate all’interno del documento devono essere poste in evidenza [barrando il testo soppresso] e quelle aggiunte o aggiornate devono essere inserite [con caratteri in neretto].

	Ad esempio, se un paragrafo cita "Oggi c'è il sole, per cui posso andare ai giardini", mentre in realtà piove e quindi rimango a casa, la variazione viene resa evidente in questo modo:

	

	"Oggi c'è il sole piove, per cui posso andare ai giardini rimango a casa a guardare la TV."




Ciascun documento di sistema può essere revisionato fino a 5 volte, dopodiché deve essere ri-messo in nuova "Edizione" eliminando l’evidenza delle modifiche precedenti, ossia riscrivendolo completamente con caratteri Normali:

	Oggi piove, per cui rimango a casa a guardare la TV




Nel caso in cui le correzioni e le modifiche apportate siano di entità tale da rendere difficoltosa l’interpretazione del documento modificato è facoltà del RQ, in sede di verifica di conformità del documento stesso, deliberare a favore della sua riedizione anche se non è stato ancora raggiunto il suddetto limite delle 5 revisioni.

Per quanto riguarda l’aggiornamento dei MOD / ALL richiamati dalle Aree del MQ, dalle POI e dalle IDL, esso non è subordinato all’indice di revisione di queste.

Si stabilisce di non vincolare l’indice dei MOD / ALL a quello dei documenti che ne governano l’uso (MQ, POI e IDL), in quanto non necessariamente le modifiche agli uni comportano la conseguente modifica degli altri e viceversa.

Successivamente alle fasi di verifica e approvazione per l’emissione, il RQ ha il compito di provvedere alla distribuzione del documento (o modulo / allegato) nuovo o revisionato a tutte le FA destinatarie, avvalendosi dell’ausilio del modulo Distribuzione controllata MOD 4A.02 sul quale deve registrare quali documenti ha consegnato e il ricevente è tenuto alla firma per ricevuta.

Anche se il destinatario è esterno, la documentazione deve essere accompagnata dal MOD 4A.02, il quale deve essere firmato dal destinatario e fatto pervenire allo stesso RQ via fax o come accompagnatoria della documentazione superata in restituzione.

Le responsabilità per la riconsegna o la distruzione dei documenti superati distribuiti in forma controllata sono a carico dei destinatari, sulla base delle indicazioni fornite dal RQ.

Ai fini della distribuzione si rammenta che la distribuzione controllata dei documenti del Sistema di Gestione della Qualità deve essere fatta almeno a tutti i collaboratori aziendali e all’Ente di certificazione in quanto a questi soggetti l’Azienda è tenuta ad aggiornarli in merito ad ogni aggiornamento della documentazione stessa.

Il RQ ha la responsabilità di archiviare tutta la documentazione originale aggiornata relativa alle Aree del MQ, alle POI, alle IDL ed ai MOD / ALL, nonché conservare almeno una copia della documentazione obsoleta.

Le copie obsolete vengono messe in risalto tramite apposizione della dicitura Superato e sostituito con rev. x del gg / mm / aa ed archiviate in apposito raccoglitore (DRQ, nella sezione documenti superati).

In particolare, il RQ ha il compito di conservare tutte le revisioni superate relative all’ultima edizione corrente per le Aree del MQ, le POI e le IDL. In caso di nuova edizione, è sufficiente conservare una copia delle ultime revisioni dell’edizione precedente. 

Per quanto riguarda i MOD / ALL in bianco, tutte le revisioni superate devono essere conservate per almeno 3 anni.

Particolare riguardo deve essere riservato a tutta la documentazione fornita dall’Ente di certificazione; essendo tale documentazione parte integrante del nostro Sistema deve essere custodita da RQ in apposita cartellina.

I documenti rilasciati dell’Ente di certificazione possono essere:

· Preventivi

· Contratto di certificazione

· Resoconti di verifiche ispettive

· Rapporti di non conformità

· Osservazioni

· Comunicazioni di varia natura.

Anche le leggi e le norme di riferimento, per lo svolgimento delle attività aziendali, devono essere opportunamente catalogate e archiviate dal RQ assicurandone il continuo aggiornamento.

A tale scopo, è responsabilità del RQ archiviare le Norme UNI EN ISO in allegato alla documentazione del sistema (SGQ) stesso e preservare tali documenti da smarrimenti o danneggiamenti.

Anche i testi delle norme e leggi cogenti devono essere archiviate e conservate dal RQ in modo da garantirne la rintracciabilità tramite compilazione e aggiornamento di apposito elenco MOD 4A.01. 

Le leggi e le norme in vigore devono inoltre essere aggiornate tramite la costante lettura di riviste di settore, mensili o tramite ricerche su Internet.

Laddove vi siano aggiornamenti questi devono sostituire le norme superate apponendo su queste ultime la dicitura Superato e sostituito con rev. x del gg / mm / aa.
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DOCUMENTI DI REGISTRAZIONE DELLA QUALITÀ

Di seguito viene descritta la conservazione dei Documenti di Registrazione della Qualità (DRQ) essendo questi costituiti da tutta la documentazione in grado di testimoniare l’applicazione del Sistema di Gestione della Qualità (SGQ) della nostra azienda. 

I DRQ sono quindi costituiti da tutti quei documenti sui quali vengono registrati i dati relativi alla qualità di sistema che assicurano il rispetto dei requisiti contrattuali e la conformità ai dettami della Norma, ossia fornire evidenza oggettiva dei risultati di tutte le attività svolte e il livello di conseguimento degli obiettivi prefissati.

Tutti i DRQ, indipendentemente dalla FA che li ha in gestione, devono essere archiviati e/o rintracciabili presso l’archivio del RQ, presso il quale sono inoltre conservati:

· le matrici in bianco delle ultime revisioni valide della modulistica (archivio SGQ);

· gli originali aggiornati delle ultime revisioni delle Aree del MQ, delle POI e IDL (archivio SGQ);

· almeno una copia di tutta la documentazione superata (Archivio Documenti superati).

I DRQ sono riportati e identificati con l’ausilio del MOD 4A.01 elaborato dal software. 

Tutta la documentazione che costituisce DRQ deve essere scritta in forma ben leggibile, datata, chiara, facilmente identificabile e conservata in modo ordinato, su supporto cartaceo o informatico.

Tutti i documenti devono, inoltre, essere archiviati in modo da assicurarne la rintracciabilità e conservati in luoghi aventi condizioni ambientali idonee ad evitare deterioramenti, danni e/o smarrimenti.

Utilizzo documenti 
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