Una  Analisi della ISO/DIS 9001:2014
Si stanno facendo i cambiamenti del DIS (draft international standard)

La pubblicazione del draft international standard (DIS) della norma ISO/DIS 9001:2014 quality management system (QMS) significa per la prima volta  che tutti coloro (attuali e futuri) che lo usano possono accedervi e rivedere i cambiamenti proposti alla  ISO 9001.
…come primo risultato, le Aziende saranno in grado di iniziare la  pianificazione per la loro transizione alla nuova norma quando sarà pubblicata [in formato finale] (per ora la previsione di ISO è per Settembre 2015).

Il DIS contiene sia elementi nuovi che elementi già esistenti della norma che stanno cambiando, e darà alle parti interessate una vista dal di dentro degli impatti potenziali sulla loro organizzazione di questi cambiamenti.

Cosa c’è di nuovo?
Gli  elementi che sono nuovi per questa bozza ISO/DIS 9001:2014  possono essere considerati di due tipi: quelli inseriti come parte del più largo Annex SL di introduzione a tutti i sistemi di gestione ISO (MSS) e quelli introdotti specificamente come facenti parte del processo di  revision della ISO 9001.
Terminologia comune e struttura
Come già anticipato, l’ ISO/DIS 9001:2014 incorpora la struttura di alto livello e la terminologia comune della direttiva ISO Annex SL. 
Questo incorporamento dell’Annex SL sta a significare una nuova struttura e layout out per la ISO 9001, e quella che  tutti gli schemi di gestione ( MSS) stano adottando al momento della loro revisione o introdotti nuovi in futuro.

Questa versione del DIS contiene molte definizioni; esse sono state incluse per aiutare il lettore a capire tutti i significati dei termini usati. Una corretta comprensione delle definizioni è vitale per cogliere completamente i requisiti della nuova norma. Prenderanno più tardi una decisione su quali di questi termini rimarranno nella ISO 9001 e quali andranno nella ISO 9000—“Quality management systems—fundamentals and vocabulary”.

Un termine che è usato largamente nella vrersione ISO/DIS 9001:2014 è “determinare.” La determinazione è  definita nella ISO/DIS 9001:2014 come: “attività fatta per trovare una o più caratteristiche ed i loro valori caratteristici” Nel contesto del QMS, le Aziende dovranno considerare come possono dare evidenza che è stato realizzato un processo di determinazione e che un risultato (output) di quel processo esiste.

Annesso A
E’ stato inserito un Annesso A ed è di natura informativa. Questo annesso dà dei chiarimenti sulla nuova struttura, terminologia e concetti contenuti nell’ISO/DIS 9001:2014.

Mentre la struttura e la terminologia sono cambiate, non c’è nessun obbligo per una organizzazione di usare questi termini o seguire la numerazione  o la struttura all’interno del proprio QMS.
Contesto
“Contesto dell’Oorganizzazione” è un termine nuovo e richiede ad un’ Azienda-organizzazione di determinare gli argomenti interni ed esterni  e i requisiti che possono aver impatto sulla pianificazione del sistema qualità. Il Contesto diventa una importante considerazione e aiuta ad assicurare che il QMS è progettato e adattato adeguatamente ad una specifica organizzazione. Questi aiuti fprmiscono il “focus giusto, l’approccio e l’equilibrio ai differenti elementi  del QMS (sistema di gestione, piuttosto che lo stesso generico approccio [che si trova] trasversalmente in tutte le Aziende.

Approccio basato sul rischio
L’incorporamento dell’Annesso SL nell’ ISO/DIS 9001:2014 ora porta con sè un approccio basato sul rischio nel pensare e nell’agire. I requisiti sotto l’approccio basato sui rischi va a ripercuotersi sulla pianificazione per la Qualità ed ora incorpora grossa parte di quella che che prima era intitolata “azioni preventive”. Ora un’azienda avrà bisogno di determinare i rischi e le opportunità a cui bisogna rivolgersi per dare assicurazione che il QMS può raggiungere i risultati che si aspetta.

Ciò può apparire una nuova area della ISO 9001, tuttavia, molte ditte già hanno questo modo di pensare basato sul rischio  e di pianificare in molte parti della loro organizzazione  che può o non può essere stata connessa al loro QMS nel passato. Questa maggiore attenzione sui rischi significherà che l’azienda avrà bisogno di dimostrare come questo requisito è raggiunto. L’estensione  e formalizzazione di questo approccio  necessario in una particolare azienda sarà, ovviamente, influenzato dal suo contesto.

Scopo e applicabilità
Il modo con cui ci si avvicina  all’inclusione ed  and esclusione dei requisiti per questa  ISO/DIS 9001:2014 è differente da quello della versione precedente. 
Ora le aziende dovranno determinare lo scopo del loro sistema di gestione (simile a quello di altri sistemi  di gestione, [come la 14001 , l’OHSAS, la 17025 ecc. ecc.]) e mantenere questo scopo come “documented information” (informazione documentata). Lo scopo necessiterà di essere determinato nei limiti e “paletti” dell’azienda, il suo contesto, le sue “parti interessate, e i suoi prodotti e servizi. 
Dove i requisiti possono essere applicati, ci si aspetta che lo siano, salvo che ci sia una chiara ragione perche non siano applicabili.

Informazioni Documentate 
I termini “procedure documentate ” e “record” sono stati rimpiazzati con il termine  “documented information.” In pratica ciò significa che , il termine “procedure documentate” è rimpiazzato dal requisito di mantenere delle informazioni documentate e  “records” è rimpiazzato dal requisito di tenere “documented information”. La natura ed il tipo di queste informazioni documentate che un’azienda deve “mantenere” (maintain) o “tenere” (retain) dipendono dal contesto e dal suo ambiente operativo. Il modo in cui è definito in ISO/DIS 9001:2014 permette di dare più libertà ad un’azienda di definire cosa è più appropriato per il suo insieme di circostanze unico, piuttosto che seguire solo un formato prescrittivo [come prescrive la 2008].

Conoscenza Organizzativa (della propria azienda)
Un’azienda avrà bisogno di sapere che tipo di conoscenza deve avere per ottenere la conformità dei prodotti e servizi, oltre che sapere come potrà sviluppare, mantenere  e ritenere tale conoscenza. Mentre si vede che ciò è un requisito nuovo nella norma può non significare che sia  un nuovo requisito  per tutte le aziende certificate, perché  ogni azienda ben gestita avrà metodi per la gestione delle informazioni e della conoscenza di cui ha bisogno per usarli con successo.

Control dei prodotti e servizi approvvigionati all’esterno 
L’acquisizione è stata chiamata  come con “Controllo dei prodotti e servizi approvvigionati all’esterno” per chiarire che i requisiti si applicano sia a prodotti fisici, sia ai servizi utilizzati e reltivi ai prodotti finali dell’azienda. Mentre non si tratta specificatamernte di un nuovo requisito, c’è sempre stata un po’ di confusione su certe categorie di prodotti e servizi  acqusiti all’esterno, cioè se l’acquisizione è avvenuta attraverso una ditta associata, o in joint venture, o attività in outsourcing. 
Ora è chiaro che qualsiasi sia il metodo con cui avviene l’acquisizione, un’ azienda ha bisogno di applicare un approccio basato su un rischio e di definire il tipo ed estensione dei controlli necessari.

Che cosa sta cambiando?

Per quanto detto sopra, che può apparire nuovo a molti utenti  della ISO 9001: 2008, ci sono molti altri cambiamenti nel testo dei requisiti esistenti. Questi cambiamenti hanno  spesso l’intento di una particolare clausola o rendono impliciti dei requisiti più espliciti. Questo può non richiedere ad un’azienda di cambiare comunque il suo sistema di gestione, ma sarebbe opportuno che un’azienda rivedesse se la nuova espressione (con nuovi termini) della norma è allineata con la  sua  pratica organizzativa corrente, (molte cose pratiche sono evidenziate di seguito)
Quality manual
Il requisito di presenza di uno specifico documento  chiamato “Manuale della Qualità” è stato rimpiazzato con una clausola dal titolo “Quality Management System e i suoi Processi.” Viene richiesto ora alle Aziende di determinare i processi necessari per il QMS  i loro input – output , sequenze, e interazioni — e poi mantenere “documented informations” nella misura necessaria  a supportare la comprensione e lo svolgimento delle azioni operative di quei processi . Se l’attuale manuale soddisfa a questi requisiti, allora  può restare così com’è.
Leadership
Il requisito che riguarda la relazione tra il ruolo che gioca il Top Management  nel creare e nel  supportare  un efficace QMS è stato migliorato . Ci sono ora più aree dove il top management deve dimostrare il suo coinvolgimento e  e collegamento con il QMS, quali questi:

• Assicurare l’integrazione dei requisiti del QMS con i processi di business dell’azienda
• Promuovere la consapevolezza  dell’approccio per processi
• Assicurare che il QMS raggiunga i risultati attesi
• Supportare gli altri ruoli importanti del management nel dimostrare la loro leadership
Management representative
ISO/DIS 9001:2014 non richiede più un ruolo specifico di un Rapprentante della Direzione [per la qualità] ma definisce dove il top management ha bisogno di assegnare appropriate responsibilità e autorità. 
Se ciò puo essere ottenuto attraverso l’assegnazione ad una persona, allora può darsi che non ci sia bisogno di cambiamenti. Se, tuttavia, la serie di ruoli è più larga di quella assegnabile ad una sola persona, allora l’azienda avrà bisogno di dimostrare a chi e come sono assegnate queste responsabilità  a persone appropriate.

Pinificazione dei cambiamenti 
Un altro requisito che è stato dettagliato  e charito è quello della  “Pianificazione dei cambiamenti”

Quando viene identificata una necessità di cambiamento, ora c’è  un requisito molto più chiaro per questi cambiamenti che devono essere portati avanti in modo pianificato e sistematico. Di nuovo, una Azienda avrà bisogno di rivedere il suo stesso approccio di gestione dei cambiamenti  per vedere se è necessario rivedere il suo QMS .

Analisi e valutazione
Il testo dell’ISO/DIS 9001:2014 è stato ampliato e migliorato rispetto ai requisiti precedenti, per chiarire quanto ci si aspetta. Le definizioni “Performance,” “Monitoraggio,” e “Riesame” sono tutte importanti in questo contesto.
“Analisi e Valutazione” di dati appropriati riguardanti la conformità dei prodotti e servizi, la soddisfazione del Cliente, la conformità [delle azioni e dei prodotti] ai requisiti del management system”, la performance dei processi, la performance dei fornitori esterni, e così via, sono tutte aree dove un’azienda avrà bisogno di riesaminare il suo approccio attuale e determinare se è necessario qualche cambiamento. 
I risultati di queste analisi e valutazioni sono ora un ben definito dato di ingresso per il processo di Riesame della Direzione.
Management review
A causa dell’ incorporamento [delle disposizioni] dell’Annesso SL e della revisione di certe aree all’interno del DIS, quali le aree menzionate sopra, l’insieme di informazioni da dover essere prese in considerazione durante il Riesame della Direzione può  essere necessario che sia esteso per includere queste aree. C’è ora l’esplicito  requisito per il Riesame della Direzione, di considerare come i cambiamenti del suo contesto vanno a influenzare il  QMS, la sua direzione strategica e l’efficacia delle azioni messe in atto per  affrontare i rischi e le opportunità.

Cosa devo fare io poi?
Allo stato attuale ci sono molti cambiamenti inclusi nella revisione della ISO/DIS 9001:2014: se questi [cambiamenti] debbano tramutarsi in un bisogno di cambiamento per un’azienda, è una domanda a cui è difficle rispondere. Il grado di necessità dei cambiamenti dipenderà da come un’azienda ha sviluppato e usa il suo QMS esistente. È necessario prendere in considerazione se il suo sistema ISO 9001:2008 è limitato a soddisfare strettamente ai requisiti come specitificato nella norma o se ha sistemi e porocessi in atto che, anche se non specificatamente richiesti nella norma, del 2008, sono considerati come migliori pratiche di gestione e possono essere contenute in altri MSS, come la ISO 14001 o OHSAS 18001.

La corrente valutazione e gestione dei rischi da parte di un’azienda può influenzare anch’essa pesantemente il grado dei cambiamenti di cui l’azienda stessa ha bisogno di apportare al suo QMS per soddisfare ai requisiti della futura ISO 9001. 
Contro il pericolo di trovarsi impreparati, ci sono quattro passi principali che le aziende dovrebbero prendere in considerazione:
1. Cominciare con il DIS e mettere a fuoco le aree che sono completamente nuove o sono state riviste. Quelle sono le aree che è probabile siano incluse nel vostro piano di transizione. Inoltre siate sicuri  che i vostri Responsabili della Qualità e gli auditor interni capiscano le differenze che l’ Annesso SL porterà al vostro  QMS e a tutti gli altri  MSS (management system standards) presenti nella vostra azienda.

2. Assicuratevi che il vostro ente di certificazione non solo capisca il DIS, ma cosa più importante, capisca che cosa significhi il DIS  per il vostro QMS e più larga organizzazione.
3. Coinvolgete il vostro ente di certificazione per scoprire come una gap analysis e un  addestramento  su aree specifiche della ISO 9001 può beneficiare voi personalmente, cosi come la vostra organizzazione. 

4. Cominciate a formalizzare un piano ed un processo di transizione e assicuratevi che il top management sia coinvolto fin dall’inizio.

Poiché c’è un periodo di transizione di tre anni a far data dalla pubblicazione della nuova ISO, le aziende saranno in grado di cambiare con una velocità che va loro bene, che tipicamente coinvolge un ciclo di certificazione. 
Quelli che saranno i primi  ad adottare e quindi a maggor ragione ogni azienda, possono avere il loro sistema definito a fronte della ISO/DIS 9001:2014 ad ogni stadio, in parte, o in tutto verso l’ottenimento del certificato alla prima opportunità a fronte della pubblicazione finale della norma. 
A questo relativamente precoce  stadio nel processo che ci condurrà alla versione finale della ISO 9001:2015 quando sarà pubblicata, rimane relativamente poco chiaro come questi requisiti condizioneranno la durata degli audit, l competenza degli auditor e i metodi di audit, cosi come ciò che sarà proposto come politica di transizione dalle autorità di accreditamento. 
Il processo in corso di coinvolgimento delle parti interessate, include  discussioni e dibattiti sulle nuove e revisionate aree nel complesso della ISO/DIS 9001:2014, che culmineranno in un FDIS (final draft international standard). Questo FDIS darà dei criteri più specifici di transizione e permetterà alle aziende, consulenti, ed enti di certificazione di cominciare  formalmente la transizione verso la ISO 9001:2015.
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