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ACCREDIA è l’Ente italiano per l’accreditamento dei Laboratori di prova e
taratura e degli Organismi di certificazione, ispezione e verifica

� Legge n. 99 del 2009 
Attuazione del Regolamento (CE) n. 765/2008, in materia di accreditamento e 
vigilanza del mercato (art. 4)

� Decreti Ministeriali 22 dicembre 2009 
Designazione di ACCREDIA in qualità di Ente unico italiano di accreditamento

L’Ente unico italiano di accreditamento è tenuto a rispettare:

� Normativa europea - Regolamento CE n. 765/2008

� Prescrizioni emanate dal Governo - D.M. 22.12.2009

� Standard internazionali - ISO/IEC 17011
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Un ruolo strategico per imprese, PA e consumatori
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L’attività di valutazione

Transizioni 

dell’accreditamento         

+ 70%

ISO 9001:2015
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+ 67% 
ISO 14001:2015

Migrazioni ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015



I Dipartimenti e gli schemi di accreditamentoISO CD 9004

11.08.2016 – è stato pubblicato il primo CD della ISO 9004



I Dipartimenti e gli schemi di accreditamentoISO CD 9004

La norma ha un nuovo titolo: Organizational quality – Guidance to
achieve sustained success (successo duraturo).

� Si sposta il tema da Sistema di gestione per la qualità a qualità

organizzativa. Non più solo ISO 9001, ma abbraccia tutti i sistemi, non

solo sistemi di gestione per la qualità. Sta diventando una “Super”

norma... sopra tutto.

� Le nuove norme diventeranno subordinate alla ISO 9004? La norma

principale diventerà la ISO 9004, cui discendono tutti le altre?

� Si parla di Quality management, e non di quality management system,

quindi non segue l’HLS.



I Dipartimenti e gli schemi di accreditamentoISO CD 9004

� La 9001 ha aperto lo sguardo sul contesto e le parti interessate: da qui

la 9004 si sta espandendo. Sta nascendo quindi una norma molto

ambiziosa, di cui è difficile comprendere oggi i confini.

� Interesse del consumatore in un concetto molto ampio.

� ISO 9001:2015 Soddisfazione delle parte interessate in quanto

strumentali alla soddisfazione del cliente.

� ISO 9004:2015 Soddisfazione delle parte interessate in quanto

strumentali alla soddisfazione dell’azienda per un suo successo il più

duraturo possibile

� L’organizzazione decide di soddisfare quelle parti interessate che siano

funzionali al suo successo nel tempo



ISO CD 9004

The organization can achieve sustained success by consistently

meeting relevant needs and expectations of its relevant interested

parties, in a balance way over the long term.

Il concetto di 
coinvolgimento 
bilanciato delle 
parti interessate 
viene a cadere. 

PROVE
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I Dipartimenti e gli schemi di accreditamentoManaging for the sustained success of an organization



Identità dell’organizzazione; Mission, vision, values and culture

Vision e Mission non sono la stessa cosa

� Mission – the organization’s purpose for existing as expressed by
top management (see ISO 9000:2015, 3.5.11); perchè esistiamo

� Vision - aspiration of what an organization would like to become as 
expressed by top management (see ISO 9000:2015, 3.5.10); come 
vorremmo essere

� Culture - beliefs, history, ethics, observed behaviours and 
attitudes.

� Value - value, value, value, value, value

Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoNuovi capitoli



Sono presenti numerosi richiami all’innovazione (ripetuta ben 77 volte 
nella norma!)

Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO CD 9004 - Innovazione



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO CD 9004 - Innovazione



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO CD 9004 - Innovazione



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO CD 9004 - Suistained

Non esiste invece NESSUN richiamo alla sustainibility (mentre il 
termine è richiamato addirittura nella costituzione di Francia e 
Svizzera) ma si usa il termine SUISTAINED. 

Cioè, perché il successo sia duraturo, è (solo) implicito che debba 
essere anche sostenibile. Per motivi di politica normativa/burocratica 
(se si usa il termine sustainibility uscirebbe dalla competenze del CT 
176), non si usa il termine sustainibility, ma si usa SUISTAINED 
success.

È una norma che si rivolge al Top Management. La ISO 9004 usa un 
linguaggio un po’ troppo forbito/filosofico, poco fruibile dalle piccole e 
medie aziende italiane? È una norma poco pratica, troppo filosofica… 
non la leggerà nessuno!? È per una elite?



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO/IEC DIS 17021-3



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO/IEC DIS 17021-3



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO/IEC DIS 17021-3

Nuove aree di attenzione per auditor, consulenti e aziende

� Elementi (interni ed esterni) che abbiano una influenza sulle scelte
strategiche dell’organizzazione;

� Quali siano gli elementi, relativi al prodotto / servizio, ritenuti rilevanti 
dalle parti interessate;

� Come le infrastrutture e l’ambiente di lavoro influenzano/condizionano il 
prodotto/servizio offerto.

� Rimane l’attenzione sugli aspetti cogenti



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO/IEC DIS 17021-3

Non è più una “semplice” ISO 9001     



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO 9002:2017



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO 9002:2017

La norma fornisce chiarimenti specifici… questo un esempio 

Understanding the organization and its context

Information about external and internal issue can be found from many 

sources, such as through internal documented information and meetings, 

in the national and international press, websites, publications from national 

statistics offices and other governament departements, professional and 

technical publications, conferences and meetings with relevant agencies, 

meetings with customers and relevant interested parties, and professional 

associations.



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO 9002:2017



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO 9002:2017



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO 9002:2017



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO 9001:2015 for Small Enterprises

ISO 9001:2015 for Small Enterprises

What to do?

Advice from ISO/TC 176



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoISO 9001:2015 for Small Enterprises

There is no requirement in ISO 9001 to use formal risk management 
in determining and addressing risks and opportunities. You can choose 
the methods that suit your needs. IEC 31010 provides a list of risk 
assessment tools and techniques that can be considered, depending on your 
organizations’s context

Analysis (SWOT), or Political, Economic, Social, Technological, Legal, 
Environmental analysis (PESTLE). Other approaches can include techniques 
such as Failure Mode and Effects Abalysis (FMEA); Failure Mode, Effects and 
Criticality Analysis (FMECA); or Hazard Analysis and Critical Control Points 
(HACCP). It is for you to decide which methods or tools to use. Simpler 
approaches include techniques such as brainsstorming, structured «what if?» 
(SWIFT)

There are various situations where risks and opportunities should be 
considered, for example strategy meetings, managements reviews, internal 
audits, different kind of meetings in quality, meetings to set quality 
objectives, the planning stages for the design and development of new 
products and services, and the planning stages for production.

Riprende la ISO 9002 e ci aggiunge qualche elemento «pratico»



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoNorma sul Quality Manager 

Figura professionale sul Quality Manager - novembre inchiesta pubblica 
del progetto, quindi entro l’anno dovrebbe essere avviato il progetto di 
norma

Entrerà a far parte delle professioni non regolamentate previste dalle legge 
4/2013 (presunzione di competenza)



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoMistery audit

Mistery audit

� UNI TS 11312-1: Audit in incognito (mystery audit). Questa guida verrà 

portata all’ISO come contributo per la revisione della ISO 19011

� UNI 11312-2 Progettista, Coordinatore e Mystery Auditor 

� Gli OdC inizieranno a fare verifiche ISO 9001 utilizzando anche tecniche di 

mistery audit (per la valutazione del processo, soprattutto in aziende di 

servizi) 



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoMistery audit



Il ruolo dell’Ente nazionale di accreditamentoRiferimenti normativi per il Mistery Auditing

Riferimenti normativi per il Mistery auditing 

� UNI EN ISO 9000:2015  - Sistemi di gestione per la qualità – Fondamenti 

e vocabolario

� UNI EN ISO 9001:2015 - Sistemi di gestione per la qualità – Requisiti

� UNI EN ISO 19011:2012 - Linea guida per audit di sistemi di gestione 
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