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0. Revisioni

Rev. N. 00 del 01/06/2008: prima emissione.

1. Scopo

Lo scopo della seguente Procedura è quello di definire le modalità di gestione della documentazione del Sistema Qualità e relative responsabilità, al fine di assicurare che presso ogni posto di lavoro, e comunque ove necessario, sia sempre disponibile la documentazione aggiornata ed approvata e che quella superata sia prontamente ritirata/annullata.

2. Applicabilità

Tale procedura riguarda tutta la documentazione avente rilevanza sul Sistema Qualità della EPARTNER e quindi la documentazione organizzativa del Sistema Qualità, la documentazione di registrazione della Qualità, la documentazione di prodotto e più in generale delle attività stabilite dal Sistema Qualità.

3. Responsabilità

· Responsabile Gestione Qualità (RGQ)

· Direzione Generale (DG)

· Ufficio Commerciale (COM)

· Ufficio Tecnico (TEC)

La responsabilità della gestione della documentazione del Sistema Qualità è del Responsabile Gestione Qualità, salvo quanto diversamente specificato nella Procedura; è comunque compito di GQ verificare che tutto quanto disposto sia rispettato.

4. Documenti applicativi

· Indice Documentazione Controllata;

· Mod.PG401/01 Trasmissione Documentazione Controllata;

· Mod.PG401/02 Indice Raccolta.
5. Modalità operative

5.0 Generalità

Per documentazione del Sistema Qualità si intende tutto ciò che prescrive le modalità operative e gestionali inerenti gli aspetti aventi influenza diretta o indiretta sulla qualità del prodotto/servizio erogato, nonché i documenti compilati per attestare lo svolgimento delle operazioni suddette.

5.1Criteri di classificazione

La Documentazione del Sistema Qualità è suddivisa in:

a) Documentazione organizzativa del Sistema Qualità:

· Manuale della Qualità (MdQ).

· Organigramma e Mansionario.

· Procedure Gestionali (PG).

· Istruzioni di Lavoro e Controllo (ILC).

· Modelli.

· Politica della Qualità.

· Indice Documentazione Controllata.

b) Documentazione di Registrazione del Sistema Qualità:

· Registrazioni sulla distribuzione della documentazione.

· Rapporti Riesame/Responsabilità della Direzione.

· Ordini di acquisto.

· Documentazione Tecnica e di Qualificazione/Verifica dei fornitori.

· Rapporti di Prove, Controlli e Collaudi in produzione.

· Rapporti di non conformità e richieste di azioni correttive/preventive.

· Registrazioni sulla gestione degli strumenti.

· Piano annuale Verifiche Ispettive interne.

· Rapporti Verifiche Ispettive.

· Registrazioni addestramento del personale.

· In generale, la modulistica prevista e meglio dettagliata dalle varie PG, dopo la compilazione.

c) Documentazione Tecnica di Prodotto:

· Schede tecniche dei prodotti

· Pacchetti di installazione

d) Documentazione Esterna:

· Norme sui Sistemi Qualità e norme richiamate.

· Norme, leggi e decreti, direttive CE, regolamenti afferenti i prodotti.

· Leggi decreti e circolari concernenti la sicurezza e la prevenzione.

5.2 Gestione documenti “organizzativi”

GQ, con frequenza almeno annuale, procede a riesaminare, insieme ad eventuali altri enti aziendali interessati, tutta la documentazione del Sistema Qualità esprimendo un giudizio di validità o meno, citando direttamente tale attività sul verbale riesame della Direzione.

GQ, in occasione delle Verifiche Ispettive interne e quando ritenuto necessario, verifica la presenza su luoghi di lavoro della documentazione aggiornata, così come stabilito dall’Indice documentazione controllata. 

5.3 Documentazione Organizzativa: Criteri Generali

La documentazione “organizzativa” del Sistema Qualità è riassunta nell’“Indice Documentazione Controllata”; tale documento indica gli Enti preposti all’approvazione di documenti, gli enti destinatari, il tipo di supporto utilizzato. Il Documento è elaborato da GQ ed approvato dalla DIR.

5.3.1 Preparazione (Elaborazione e Verifica)

Gli Enti interessati elaborano e verificano i documenti con l’eventuale coinvolgimento di altri Enti aziendali. In ogni documento è indicato:

· sigla di identificazione;

· titolo del documento;

· data di emissione;

· numero e data di revisione;

· motivo della revisione;

· spazi riservati alle firme per la preparazione e le approvazioni.

5.3.2 Approvazione

L’Ente preposto approva i documenti elaborati tramite l’apposizione della firma.

5.3.3 Distribuzione

GQ cura la distribuzione della documentazione organizzativa del Sistema Qualità che può essere in forma:

a) controllata;

b) non controllata.

a) La gestione controllata prevede le seguenti attività:

La disponibilità di consultazione su supporto informatico di tutti i documenti di sistema.
Le “copie controllate” sono disponibili solo in rete con le modalità indicate nell’IDC. Tutte le copie cartacee diverse dall’originale devono essere considerate “non controllate”.

b) La distribuzione non controllata può essere effettuata a richiesta di un Utente interno od esterno non inserito nell’Indice Generale Documentazione, per particolari occasionali esigenze. 

5.3.4 Revisione/Modifiche

Ogni qual volta si renda necessaria una revisione di un documento, gli Enti interessati lo modificano, lo verificano e lo approvano con le stesse modalità previste per la preparazione e approvazione del documento base, indicano inoltre, qualora non auto esplicativa, la natura della modifica apportata sul paragrafo Revisioni e/o evidenziando in corsivo i paragrafi o le parti interessate dalla modifica.

GQ procede alla distribuzione della revisione, “ritira” la versione precedente e/o procede all’annullamento apponendo il timbro “Annullato”. 

Qualora la documentazione modificata sia resa disponibile in rete per l’accesso, GQ notifica gli enti interessati via email con avviso di lettura il documento revisionato , lo stato della revisione  e se necessario le modifiche apportate .
5.3.5 Abolizione (Eliminazione completa di un documento dal Sistema Qualità)

GQ, qualora si renda necessario abolire un documento, concorda con gli Enti interessati l’annullamento; procede poi alla formalizzazione mediante l’apposizione sul documento originale della dicitura “Annullato” con l’apposizione della firma. 

GQ quindi dà immediata comunicazione a tutti gli utilizzatori figuranti sull’Indice Documentazione Controllata ritirando la copia stessa, o notificando via email con avviso di lettura l’avvenuta abolizione.
NOTA:

· È rilasciata autorizzazione al trattamento dati all’ente autorizzato all’emissione/approvazione (GQ per i documenti del Sistema Qualità e TEC per la documentazione di prodotto)

· viene considerata copia originale/controllata il documento reso disponibile con le modalità stabilite nell’Indice Documentazione Controllata

· viene resa disponibile, in sola lettura, la documentazione agli enti individuati

· in caso di revisioni, l’ente autorizzato procede a rimuovere la vecchia versione sostituendola con la nuova e dando comunicazione a tutti gli enti interessati dell’avvenuta variazione e/o del ritiro del documento, se trattasi di annullamento.

Eventuali stampe dei documenti gestiti su supporto informatico si intendono copie non controllate.

5.3.6 Verifica disponibilità documentazione

GQ, in fase di pianificazione della Visita Ispettiva Interna, prevede tra l’altro la verifica della disponibilità della documentazione nei posti previsti.

La verifica consiste in:

· identificazione tramite Indice Documentazione Controllata delle possibilità di consultazione presso il luogo/persona prevista

· verifica della corretta conservazione della documentazione (che sia leggibile e facilmente accessibile)

5.3.7 Archiviazione

GQ archivia i documenti della qualità nella versione originale cartacea(compresi i documenti non più attivi), per almeno 3 anni dopo la data di validità.

Tali documenti devono essere conservati in modo tale da prevenire deterioramenti e risultare facilmente reperibili.

5.4 Documentazione di Registrazione: Criteri Generali

5.4.1 Modalità di gestione

Le modalità di gestione della documentazione di registrazione della qualità non esplicitate in questa Procedura sono definite nelle varie Procedure Gestionali.

I Modelli, ed i Registri opportunamente compilati diventano documenti di registrazione e costituiscono l’evidenza oggettiva delle operazioni svolte.

Tali documenti non sono assoggettati alla distribuzione controllata secondo la definizione della presente procedura, ma sono gestiti in maniera “regolamentata” secondo modalità stabilite nelle varie PG.

5.5 Modalità specifiche

Pur nell’ambito della validità generale di quanto precedentemente visto nella presente Procedura si specifica:

MANUALE DELLA QUALITA’ (MdQ) / ORGANIGRAMMA E MANSIONARIO / POLITICA PER LA QUALITA’.
5.5.1 RGQ prepara il MdQ in accordo alle direttive di Politica Aziendale per la Qualità e nel rispetto della normativa UNI EN ISO 9001:2000. Quando necessario apporta varianti e/o aggiornamenti revisionando il livello ed effettuando l’emissione di una nuova edizione. Le Sezioni del MdQ sono contraddistinte da una numerazione progressiva, da un titolo, dal numero progressivo della pagina; le sezioni del manuale coincidono con la numerazione della norma di riferimento.

5.5.2 RGQ approva il MdQ firmando il frontespizio dello stesso. La Direzione appone firma per approvazione aggiuntiva.

5.5.3 RGQ distribuisce le copie del MdQ mediante disponibilità in rete eliminando le versioni superate.
“Organigramma e Mansionario” e “Politica per la Qualità” sono approvati dalla Direzione e gestiti da GQ.

Questi documenti, oltre ad essere disponibile in rete, vengono resi disponibili a tutti i dipendenti con affissione in bacheca, esposti nei corsi di formazione, ecc…..

PROCEDURE GESTIONALI SISTEMA QUALITA’ (PG) / ISTRUZIONI / MODELLI
5.5.4 GQ prepara le PG con la collaborazione degli Enti aziendali interessati. In ogni pagina sono riportati: il titolo, la sigla della procedura, la data di emissione, il numero e la data di revisione; sul frontespizio è riportato il motivo della revisione.

A seconda di quanto previsto nell’Indice Documentazione Controllata, l’Ente interessato approva la PG firmando Il frontespizio del documento.

Le procedure vengono gestite sotto forma di raccolta tramite un indice che viene gestito in forma controllata, compilato su modello PG401/02 e revisionato ogni qualvolta viene emessa e/o revisionata una delle procedure della raccolta. In dettaglio, l’emissione di una procedura revisionata comporta la revisione dell’indice e la trasmissione di entrambi i documenti.

GQ distribuisce, tramite gestione controllata, ed archivia gli originali di tutte le procedure e dell’indice della raccolta nonché le revisioni passate per un periodo di dieci anni.

Le Istruzioni vengono gestite in maniera analoga a quanto previsto per le Procedure.

       I modelli sono gestiti in modo analogo alle precedenti.

DOCUMENTAZIONE TECNICA DI PRODOTTO

5.5.5 La documentazione tecnica di prodotto è sviluppata a cura di TEC su supporto informatico.

In particolare per ogni prodotto viene realizzata una cartella contenente tutti i file e le informazioni sui documenti incluso il livello di revisione in vigore.

DOCUMENTI DI REGISTRAZIONE

· 5.5.6 La modulistica richiamata nelle varie procedure dopo la compilazione costituisce registrazione del sistema qualità.

Con riferimento alla documentazione del processo primario, che va dalla offerta alla fornitura del prodotto-servizio, la archiviazione avviene a mezzo di supporto software strutturato in cartelle cliente contenenti sottocartelle suddivise per offerta, ordine, commesse, assistenza, documentazione; l’accesso a tali cartelle puo avvenire solo da personale autorizzato ed ogni modifica e registrata con identificazione dell’autore. 

A titolo di esempio si riporta lo schema iniziale che potra essere arricchito secondo necessita
RGQ elabora ed aggiorna l’elenco di tutti i documenti di registrazione che contiene la tempistica e le modalità di archiviazione.
DOCUMENTAZIONE ESTERNA
5.5.11 RGQ mantiene aggiornato un archivio di norme concernenti il Sistema Qualità ed i controlli di qualità in generale. Trasmette eventualmente quelle norme o parti di norma agli enti aziendali interessati.

TEC  mantiene ed aggiorna un archivio sulle norme, leggi e circolari concernenti il prodotto.

GQ mantiene ed aggiorna un archivio sulle leggi, norme e decreti concernenti la sicurezza.

5.5.12 La documentazione del Cliente viene gestita in generale da TEC; ed allegata alla cartella commesse.

5.5.13 La documentazione tecnica Fornitori, viene gestita da ACQ ed allegata agli archivi dei relativi Fornitori.

NOTA: Liste e registri che non necessitano di trasmissione ad enti diversi da quello emittente vengono aggiornati ogni qualvolta si faccia una variazione con semplice annotazione scritta e firmata. Periodicamente, almeno annualmente, vengono riemesse con l’indicazione di tutte le modifiche introdotte rispetto all’emissione precedente.

6. Archiviazioni

Se non diversamente previsto nei paragrafi precedenti o, nelle Procedure specifiche o in altri documenti del Sistema Qualità, l’archiviazione della documentazione di registrazione deve essere eseguita a cura dell’Ente che emette il documento stesso per un periodo di almeno tre anni dalla data di emissione.

La documentazione del Sistema Qualità di pertinenza di tutti gli enti aziendali è gestita su supporto informatico, computer del responsabile GQ.

I dati del Sistema Qualità elaborati e archiviati su supporto informatico sono gestiti da RGQ che ha autorizzazione esclusiva e permanente all’accesso e alla modifica; tutti gli altri enti possono accedere per la sola consultazione.

Ai destinatari viene consegnato elenco documenti gestiti e modalità di accesso per la consultazione.
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