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ISO 9001:2015
Il processo di revisione
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Verso I'ISO 9001:2015

fiasii preliminarn dell processo di revisione

Dopo Ila “light revision” 1SO 9001:2008

decisione di condurre un‘indagine
su scala mondiale sugli utilizzatori attuali
e potenziali degli standard serie ISO 9000
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Verso I'ISO 9001:2015

fiasii preliminarn dell processo di revisione

122 Paesi coinvolti, testo) tradotto in 11 lingue
11,722 adesioni in tutto) il mondo (53%: individuals, 47%
organizations rappresentative. di tutti i settorii e di diverse
dimensioni)

L)
Approfondimento di vari item per trarne indicazioni
strategiche (tra cui I'interesse ad inglobare ii Quality
Concept for'a future revision o 1S0O 9001

L)

Nessuna propensione radicale verso alcuni temi

Nessuna indicazione netta sui cambiamenti hecessari per
mantenere la rilevanza dell’ISO 9001
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Verso I'ISO 9001:2015

gli step del processo di revisione

s, 1300 commenti internazionali sul Working
Draft
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Verso I'ISO 9001:2015

gli step del processo di revisione

Emissione dell ISO' CD' (Committee Draft) 9001
a giugno) 2015

BALLOT ON ISO/CD 9001 giugno-settembre 2013
e SUSSIDIARY BALLOT:

39th Meeting off ISO/TC176/SC2, Porto (Portugal)

per il passaggio: allor stadio di
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Verso I'lSO 9001:2015
Fapprevazione dell'ISO CD 9001

(1e Direttive 1SO/TEC richiedono una
maggioranza di 2/3 per il passaggio allo stadio
di DIS e una maggioranza del 75% per il
passaggio a International Standard)

Sono pervenuti

circa 3000 COMMENTI
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Verso I'lSO 9001:2015
Fapprevazione dell'ISO CD 9001

Argentina, Canada, Colombia,
Finlandia, Germania,
Giappone, Lussemburgo, Olanda,
Sud Africa, USA
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Verso I'ISO 9001:2015

gli step del processo di revisione

(riesame dei
commenti al CD 9001 e predisposizione
del testo modificato
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ISO 9001:2015

| prossimi step del processo di revisione
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ISO 9001:2015 Timeline

' June 2013 CD
(Committee Draft) ( L
LApni 2014 DIS
| (Draft International
| Standard)

July 2015 FDIS

(Final Draft International
. Standard)

| September 2015

Published
Jnternational Standard

ISOITC 176/SC 2/WG23 N063
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ISO 9001:2015 Certification
Transition Timeline

{_

Published International
'._“standard

{September 2015

September 2015 start of 3 years transition period
to September 2018

ISO/TC 176/SC 2/WG23 N063
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IS0 9001:2015

OBIETTIVI
della revisione
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ISO 9001:2015

ehiettivii del processe difrevisione

Operare una
dopo larevisione Mlight™ del 2008

Objettiverambizioso: fornire uno)standard che possa

] nbia ] intervenuti nel contesto
Socio-economico internazionale

Recepire I'esigenza di

ferma restando I"'adeguatezza del QMS rispetto alle
esigenze dei clienti e agli obiettivi dell’organizzazione
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ISO 9001:2015

ehiettivii del processe difrevisione

Fornire un

Esserelfacilmente

Accrescere |a capacitaldi'soddisfare i clienti

coinveolti a vario titolo
nell’applicazione efficace del modello
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ISO/DIS 9001

quali CAMBIAMENTI?
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I principali cambiamenti rispetto all'ISO 9001:2008
presenti nell’ISO/DIS, 90011

esterno e interno dell‘erganizzazione

=|[0))%S nltloVe) ekzlrzlele)nilz]

e
chENntediaNNpaiadigmal e PDEA

fispetterallferficacerapplicazicne diteguisiti
PIESEHEVI

Adozioneldell’ h Level . ; NUGVA Strukturale
termminologiarcomuneairdiVersiiMSss

Maggiore : 1€ pili agevole applicazione " sulmisura” delle
diverse ordanizzazionit(@nche difsenvizi)

Varie ficl ] _ ] (snellimento di alcuni reguisiti
preesistenti, introduzione di nuovi requisiti coerenti con la nuova
impostazione)
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Le principali novita della V edizione dell'ISO 9001:
focusi sul contesto

s liFnueyermoedellorrconosee limportanzaldel
erderrelatviicambiamenti come
CHVERAEN@IMS insiemeraalifebiettivirdellforganizzaZione
eraifstpiNndifizz strategiCl

s- Intreduceralcunifreguisiti specificivelativiral contesto
(Come previsti nell’HLS)

s Sviluppa il focus sul' contesto, come elemento da
considerare, in diversi reguisiti
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Le principali novita della V edizione dell'ISO 9001:
focusi sul contesto

. Inserimentordif2 nuevi requisititinizialicallfinterno di un
capitole dedicatoralfcontestoN(HILES):

e 4, Context of the organization

4.1 organization context

4.2
interested parties

4.3/ Determining the scope of the QMS
4.4 QMS and its processes
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Customers
& other Customer

m— e fevant I Satisfaction .
interested Fonte:

R ISO/DIS
9001

el rements

\

Figure 1 - Model of a process-based quality management system, showing the links 1o the
clauses of this International Standard
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Le principali novita della V edizione dell'ISO 9001:
Il Risk-based Approach

e Adotta il e il
all QMS

S ntreduce  inVar puntirdella nenma, SpeCiiciHierment
2l RISK: Management, Mg NeR HchIEdENn MOeEe
presehttiveliadozione ditunisistemarstruttuiatore
fiermalizzatordiRISKIMERaGEMENL

s Elimina il requisite specifico riferito alle azioni
preventive (darAnnex S perchie ine dEs|ifscop
principalirdirtnRrsIstemar difgestIoNE € quellordiragire
COME strumento) dif prevenzione”.
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Act-
improvements ED (Extent of planning
as necessary depends on RISK)

&

Do = Carry out the ouTruTS
process

O

Check - monitor / measure
process performance

'a.la:lu |

Fonte:
ISO/DIS
9001

| Interaction with other processes |

| s@s5a001d 49410 YUM Uiy

Figure 2 - Schematic representation of a single process within the system
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Le principali novita della V edizione dell'ISO 9001:
fecus sulle; perfermance

Nell suoeiinsieme; larnuoyvai norma € molto

I quest’ettica) I requisiti diventane piufiessibili
e applicabilitin relazione alle caratieristiche
dell’erganizzazione, alle sueresigenze, alle
esigenze del suoilclienti'e (per guanto
applicabile) alle esigenze delle sue parti
interessati rilevanti.
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Le principali' novita della V edizione dell'ISO 9001

8. Revisione tecnical completaisecondol delle
Direttive ISO/IEC 2013} che)siiapplical a tuttelle norme
suil sistemil dilgestione (MMS) difntoval EmiSSione|o
ravisione, var favorire ntegreazlona del sistarmni d]
cJastione:

= Adozione dell’ S TURE (st tieet]re
comune altutterle norme suitsistemitdir gestione))

=AdezZionerdercontEnttirceIRestprn el aertErminI
e delle definizion comuni per tutte le norme sui
Sistemi' di' gestione
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|a struttura dell'TSO/DIS, 9001

. Scope

. Normative refierences

. lierms and definitions

. Context of the organization
Leadership

Planning for the QMS
SUPPOrt

Operation

Performance evaluation
0.Improvement

il
7
5
A
5
6
7
S
)
1
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|.a struttura dell'ISO/DIS 9001

—Clarification of new
structure, terminology and concepts

— Quality Management
Principles

— The ISO 10000 portfolio of
quality management standards
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Le principali' novita della V edizione dell'ISO 9001

s Revisione completardi-molte sezioni, per
renderlePIUAGENERICHE e di
PIU SEMPLICE APPLICAZIONE zifichie g
la Irnorase di servizi (g, i generale,
sigliorancdoria Veoolicsigilits) i divers
coritast] orclelrizZzi V)

o Semplifica errender pitirfiessibili i requisiti
prescrittivierdocumentall
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Le principali' novita della V edizione dell'ISO 9001

s [ documentite lerregistiazioniVengeno
sestituiti da generiche “documented
Information (darAnnex:Sit), melioe
snellite:

s ['orgenizzazione dovra deciderela
strutturardellardecumentazione delf@MS
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Le principali' novita della V edizione dell'ISO 9001

Diversi reguisitilrelativilail* processiirealizzativi® sene; stai
semplificatit

Non e pillrichiestiallafiglra del Rappiesenbznte Gl
Direziose

[FBUtSeUrcInNG € glifapprovVigicnamenti Sene gestitiig
moedosemplificato) in URURICo reguisitos 6.4 = Control of
externally provided! products and Services

Sono previsti nuoevil requisitilin coerenzal con I temi
chiave della revisione
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Scopo: invariato (eccetto la sostituzione di
“product” con “product” and/or “service”)

s ISO/DIS9001

Jhis International  Standard SpECIfCS redUIFEMENLS fioK'a
QNMSIWhHErRE an GradaniZations
&)} Needs o
thatimeets clistomerandiapplicable
Statuten/andregulaten/ requirements, and

19) throwgh the
effiective’ application) o the system), INncluding Processes
fior continual improvement of the system and' the
assurance of conformity to customer and applicable
statutory and regulatory requirements.
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ISO/DIS 9001

Una panoramica sui nuovi requisiti
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|.a struttura dell'ISO/DIS 9001

Sceope
Noermative references
Hermsand definitions

RSN

Leadership

Plannmg

SUPPOrt

Operation

Performance evaluation
10.Improvement

Annex

© 0N
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4, Context ofi the erganization

s 4 Understanding the erganization and its
context

s 42N Understandinefthe needs and
EXPECtations of interested parties

s 4 SHDetermining the SCope oif the, OMS
o 4.4 OMS and its processes
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|a struttura dell'TSO/DIS, 9001

Sceope

Normative refierences

Jierms and definitions
Context of the organization

Planning

SUPPOort

Operation

Performance evaluation
10.Improvement

Annex

VoNGOUIBE W=
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5. Leadership

5.1 Eezidarsale zlnlel conmlnslitanet

s 5.1.1 [eadershiprand commitment fior the QMS

o1 5. 1.2 ClUstomer foecls
5.2 Oty goliey

S5rol Organizationalireles, responsapilitiesiand
authorities
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|a struttura dell'TSO/DIS, 9001

Sceope

Normative refierences

Jierms andl definitions
Context of the organization
Leadership

SUPPOort

Operation

Performance evaluation
10.Improvement

Annex

A0 O R e
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6. Planning for the QMS

.1 Aetlons o) =lclelfass risi<s =lnlel
ogoortLrites

6.2 Ouzllity ggjactivas arid olzning to
SeNIEVERIEN]

63 PIanning 6 ChanGEs
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6.1 Action to address risks and opportunities

When planning| for the @MS, the organization shall
consider the issuesireferred toiin 4.1 and the
reguirements referred toin 4:2 and

o

2l) give assurasics it e OMS car) zchiave i intarided
rasili(s)

0) oravest, of radica Ugidasicarad sffacts
o) clefiaye contlnltel] Iigroyamemt
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6.1 Action to address risks and opportunities

V%

“Thg oreflnlizzton

2))) Actions tie)address|these risks andlopportunities,
)1 How! to:

2) Intediate andimplEmentithe; actionS INLENESIQIMS
PrOCESSES

) EValliate thelelfiecuVeness, of thESE acuons:

Actions! taken to address; risksiand oppoertunities shall
be proportionate to the' potential iImpact on conformity.
of product and services
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|a struttura dell'TSO/DIS, 9001

Sceope

INermative references

Jierms andl definitions
Context of the organization
Leadership
Planningiorsthe OMs

Operation

Performance evaluation
10.Improvement

Annex

A0 O N
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/.. SUpport

YHINRESGUCES

7.2 Cornigetas|ce

7.5 AWelrernass

7.4 Conrlrliczatior)

7.5 Docleritad lnforsmzitlion)
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/.. SUpport

INRESEUGES
7.1 Gerlerz)]
7.1.2 Pagole
7.1.3 [nfraisiructire

7.4 BEnvironmant for ire gparetiors) of
DIOCESSES

71 5VionItennag ana MEaSURING FESOUICES
7.1.6 Organizational Knewledge
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Iihe erganization’s QMSishall include

o) Documented infermation reguired by this
IntemationaliStancdard

)| Documentediinformation determined by,
the ordanization: astbeing necessary. for
the effectiveness ofithe QMS
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|a struttura dell'TSO/DIS, 9001

Sceope

INermative references

Jierms andl definitions
Context of the organization
Leadership
Planmngiorthel@Ms
SUpPpPOort

O CORRURTER Y

Performance evaluation
10.Improvement
Annex
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9.1 Ooarzdaslel olzlsinisle) sl cogiire)

8.2 Daterrnisletion of recjuiramarniis for orociiets zpid
Jarvices

9.3 Design and daveloomearnit of oraducts zisic servicas
9.4 Conitrol of externzlly orovidad orodiets gl sepvicas
9.9 Procuction znel service orovision

9,8 Pelezise of vrodiets zniel saryices

9.7 Conitrel of glogconionmlise) pracess guiglfis, groellgrs
aNGISEIVICES
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9.1 Mentarsie), rezistreant, anzlysis zld
avelliztor)
Ol GeEnEral
oL 12 CUStOmEr Satisiacuion

O.1.3 Analysisiand evalutation
O ntEaliAUEIE
OS5 Management reEview,
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|a struttura dell'TSO/DIS, 9001

Scope

INermative references

Jlerms andl definitions
Context of the organization
Leadership
Planningiorsthe OMs
SUpPpPOort

Operation

Performance evaluation

0.

g 00 N 01 O s 0
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IONNGERErE)
10.2 Nogicosiforsslity eric corractive zetlor)
10.3 Contlriuzl Irnoroversseri
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Cecllia de Palma
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