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1
L'evoluzione del requisito: da "documenti e 
registrazioni" a "informazione documentata"

2 Strumenti ICT al servizio del SGQ

3 Gestione strutturata delle informazioni dei processi

4
RISK9001: uno strumento di assessment per le ISO 
9001:2015

Agenda



PROCESSI
Indicatori

“Risk Driver”

Input Output

Obiettivi

Rischi

ControlliControlli

Risorse
Respons
abilità

Ma su tutto centralità

dei processi

gestionali operativi



1987
Quality Manual
Documents
Records

1994
Quality manual
Documents
Records

2000
Quality Manual
Documents
Records

Il requisito

dell’informazione



Il requisito
dell’informazione

2008
Quality Manual
Documents
Records (a particular 
kind of document)

2015
Documented 
information (7.5)



4.2
Politica e obiettivi della qualità

Manuale della qualità
Procedure documentate

richieste dalla norma o per il
funzionamento dei processi

7.5
Documented information

Richieste dalla norma stessa
Necessarie per l’efficacia del SGQ

4.2
Le registrazioni sono un tipo
particolare di documento.

Registrazioni necessarie a dare 
l’evidenza della conformità o per 

il funzionamento dei processi.

Documentazione SGQ
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Informazione e conoscenza

Informazioni = Documenti, registrazioni, dati, ecc.

Conoscenza = l’insieme delle informazioni + ciò che si 
può dedurre da esse

L’informazione se non elaborata non fa aumentare le 
conoscenze sul funzionamento dei processi
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Ampia disponibilità di strumenti ICT
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La complessità è aumentata
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Informazioni documentate: requisiti (7.5.2 e 7.5.3)

 identificazione e descrizione;
 formato e supporto (cartaceo, elettronico);
 disponibilità e protezione;
 distribuzione, accesso (permessi), reperimento e 

utilizzo; 
 archiviazione e preservazione, compreso il 

mantenimento della leggibilità;
 tenuta sotto controllo delle modifiche (per esempio 

controllo delle versioni); 
 conservazione ed eliminazione. 
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E’ una gestione conforme?
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Strutturare l’informazione

Le informazioni 
documentate ci sono, ma 
non sempre sono al sicuro!

E’ necessario gestirle con 
applicativi specifici, 
workflow e database.

In altre parole, gestirle in 
modo strutturato.
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Un po’ di scuse…
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 Identificazione e descrizione;
 Formato e supporto (cartaceo, elettronico);
 Disponibilità e protezione;
 distribuzione, accesso (permessi), reperimento e 

utilizzo; 
 archiviazione e preservazione, compreso il 

mantenimento della leggibilità;
 tenuta sotto controllo delle modifiche (per esempio 

controllo delle versioni); 
 conservazione ed eliminazione. 

Informazioni documentate: requisiti (7.5.2 e 7.5.3)
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Gestendo le informazioni in modo strutturato,
il SGQ diventa proattivo: 

 flussi guidati
 minore possibilità di errori o dispersione di 

informazioni
 alert automatici
 controlli di coerenza
 maggiore qualità del dato
 analisi dei dati
 rintracciabilità

SGQ proattivo
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𝐼𝑷 =
𝐷

𝑃

D è la quantità di informazioni gestite in modo strutturato
P è la quantità di informazioni gestite in modo non strutturato

Indice di proattività del SGQ
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Indice di proattività del SGQ

Documented info 

SGQ
Info strutturate

Info di origine 
esterna

𝐼𝑃 < 1
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Info strutturate

Indice di proattività del SGQ

Documented info 

SGQ

Info di origine 
esterna

𝐼𝑃 → ∞
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 raccolgo le informazioni (da fogli Excel, Word, 
carta e in parte esportandole dall’ERP)

 preparo aggregazioni, grafici, indicatori, 
ricopiando a mano grandi quantità di 
informazioni

 fornisco alla Direzione le informazioni 
essenziali

E ogni anno si ricomincia daccapo, perché 
l’esperienza dell’anno precedente si può usare 
solo come esempio e non come procedura 
operativa guidata…

Il riesame della Qualità
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Il riesame della Qualità

 Una procedura software mi fornisce un 
template precompilato con i dati aggiornati

 Lo condivido con i miei collaboratori per le 
opportune considerazioni

 Fornisco alla Direzione le informazioni 
essenziali 

Ogni anno ripeto la stessa procedura con i 
miglioramenti apportati l’anno precedente.



PROCESSI
Indicatori

“Risk Driver”

Input Output

Obiettivi

Rischi

ControlliControlli

Risorse
Respons
abilità

Ma su tutto centralità

dei processi

gestionali operativi
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Strutturare le informazioni dei processi

P.ti 4.4.1 e 4.4.2

determinare gli input necessari e gli output attesi;
determinare la sequenza e l'interazione di tali processi;
determinare e applicare i criteri e i metodi (compresi il 

monitoraggio, le misurazioni e gli indicatori di prestazione 
correlati)

determinare le risorse
affrontare i rischi
mantenere informazioni documentate per supportare il 

funzionamento dei processi;
conservare informazioni documentate affinchè si possa avere 

fiducia nel fatto che i processi sono condotti come pianificato.
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ARGOMENTO

ProcessoDescrizione

Input

Output

Risorse e 
responsabili

tà

Rischi
Documenta

zione

Obiettivi e 
Indicatori

Attività

Strutturare le informazioni dei processi
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La nuova edizione delle norme incentiva l’uso di 
strumenti ICT strutturati per la gestione delle 
informazioni documentate del SGQ.

Conclusioni
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Questo non solo rende più semplice la conformità alla 
norma, che non è e non deve essere il fine ultimo, ma 
consente un recupero di efficienza e soprattutto 
conserva e aumenta la conoscenza dei processi.

Conclusioni
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La nuova norma ISO 9001, 
dalla qualità alla gestione d’impresa
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Risk9001
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Risk9001
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