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Background

• Nel 2009 lo IAQG OPMT (Other Party Management Team) ha
raccomandato lo sviluppo di un corso di formazione perraccomandato lo sviluppo di un corso di formazione per
auditor sancito da IAQG.

• Gli obiettivi di questo progetto:Gli obiettivi di questo progetto:

– Ridurre la differenza di formazione attraverso lo stesso
contenuto e la stessa metodologia di formazione perg p
tutti i corsi

– Migliorare la competenza dell’auditor, migliorando
l’efficacia della formazione di un auditor.

– Migliorare l’efficacia degli audit CB attraverso  il 
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miglioramento della competenza degli auditor.



Questa iniziativa è stata approvata dal Consiglio IAQG come

Background
• Questa iniziativa è stata approvata dal Consiglio IAQG come

una delle iniziative chiave di miglioramento ICOP.

• Con la pubblicazione delle versioni 2009 delle norme
9100/9110/9120 è stato anche deciso di usare questo corso9100/9110/9120 è stato anche deciso di usare questo corso
approvato, come corso di formazione esclusivo per il
transition training per tutti gli auditor degli Organismi di
Certificazione

• Ad Ottobre l’OPMT ha determinato che il Corso di
Formazione per il passaggio alle nuove norme avrebbe

tit it il b 9104/3
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sostituito il corso base 9104/3.



StatoStato

• Lo IAQG Sanctioned Training Course è stato lanciato il  1°
Maggio 2010 per la  9100 in lingua inglese. E’ possibile  la gg p g g p
registrazione al corso attraverso Plexus.

• I corsi 9100 in lingua francese, italiana, spagnola e 
giapponese sono disponibili dal mese di luglio 2010. 
Compresi  i moduli online. 
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Stato

• I corso 9110 e 9120 sono disponibili in lingua inglese a 
partire dal mese di luglio 2010. 

• Il corso 9110 include un giorno di corso in aula. La 9120 è 
esclusivamente online.

• I corsi 9110 e 9120 saranno presto disponibili nelle altre 
lingue. Compresi i moduli online.
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21 filiali nel mondo: un unico ed efficace sistema di 
formazioneformazione
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Modello di sviluppo dell’Modello di sviluppo dell’auditaudit basato sui processi basato sui processi ‐‐ 91019101
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OER 9101 appendix AOER ‐ 9101 appendix A
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QMS Matrix QMS Matrix –– 9101 appendix D9101 appendix D
(esempio parzialmente compilato(esempio parzialmente compilato( p p p( p p p
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Cosa vuol dire per gli auditors?
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Cosa vuol dire per gli auditors?

C i i R i iti /Ri tt lConoscere e seguire i Requisiti /Rispettare le 
regole

Autore: Antonino Ciancio
Organizzazione: Plexus Management Systems srl
Intervento: La misura dell’efficacia dei processi e nuovi strumenti applicativi 15



Cosa vuol dire per gli auditors?

Disciplina amministrativa

C i i R i iti /Ri tt l

Disciplina amministrativa

Conoscere e seguire i Requisiti /Rispettare le 
regole
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Cosa vuol dire per gli auditors?

Conoscenze/
Competenze

Disciplina amministrativa

C i i R i iti /Ri tt l

Disciplina amministrativa

Conoscere e seguire i Requisiti /Rispettare le 
regole
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SkillsSkills 
delle 

persone

Conoscenze/
C t

p

Competenze

Disciplina amministrativa

Conoscere e seguire i Requisiti/
Rispettare le regole
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l f à ll

Cosa non è cambiato …

• Determinare la conformità alla norma.

• Le Non conformità individuate durante l’audit
devono essere documentate

• Sulla base delle informazioni raccolte durante l'audit, ,
il lead auditor  dovrà essere guidato a trarre le 
conclusioni sulla conformità e sull'efficacia del 
sistema di gestione della qualità delle organizzazioni.
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Gestione efficacia dei processi

• Determinazione delle modalità di misura dell’efficacia dei 
processi in base ai requisiti e parametri definiti ‐ conprocessi in base ai requisiti e parametri definiti  con 
particolare attenzione all’impatto sui clienti

• Chiara definizione del livello di efficacia degli obiettivi e g
target  di processo

• Esame della gestione dell’ efficacia del processo ‐ con 
particolare riferimento alle azioni / azioni correttive per 
risolvere le variazioni negative
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Cosa è l’Efficacia? 

Grado di realizzazione delle attività pianificate e di 
conseguimento dei risultati pianificati.g

(Riferimento ISO 9000:2005 Sistemi di gestione per la qualità ‐
F d i b l i )Fondamenti e vocabolario)
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Che cosa significa per  l’Auditor?

Utilizzare i clienti e i dati sulle prestazioni nei confronti dei 
clienti per pianificare le attività di auditclienti per pianificare le attività di audit.

Verificare ed esaminare  l’"Efficacia" dell’Organizzazione  
dsecondo:

Il punto di vista del cliente; Soddisfazione e Prestazioni.Il punto di vista del cliente; Soddisfazione e Prestazioni.
Obiettivi di leadership organizzativa e obiettivi.
Processi operativi dell'organizzazione.

Costruire e seguire “le tracce dell’audit “.
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……

Un Auditor si sentirà più a proprio agio nel condurre 
il team con una metodologia che metta a fuoco iil team con una metodologia che metta a fuoco i 
seguenti punti della 9101

• Orientamento al cliente (punto 4.1.2.1)
• Leadership organizzativa (punto 4.1.2.2)
• Performance ed efficacia del sistema di gestione per 

la qualità (punto 4.1.2.3)
• Gestione dei processi (punto 4 1 2 4)• Gestione dei processi (punto 4.1.2.4)
• Performance ed efficacia di processo (punto 4.1.2.5)
• Miglioramento Continuo (punto 4.1.2.6)
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Il SGQ d ll’O i i d bb i d di

Che cosa significa per l’Organizzazione?
Il  SGQ dell’Organizzazione dovrebbe essere in grado di ...
• Dimostrare la conformità alla norma del SGQ 

dell'Organizzazione.
• Mostrare la mappatura dei processi (identificati, sequenza e 

interazione).
• Spiegare le misure individuate del Processo :Spiegare le misure individuate del Processo :

– Chi esamina i dati?
– Gli Obiettivi sono definiti?
– Gli obiettivi sono soddisfatti?
– Le misure sono attuabili?
– Come sono utilizzati i dati?Come sono utilizzati i dati?

• Mostrare le azioni adottate quando la qualità del prodotto e la 
puntualità delle consegne non sono rispettati.
Il provvedimento finale per l’efficacia del SGQ
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Il provvedimento finale per l efficacia del SGQ –
La soddisfazione del cliente



... Questo è come l'organizzazione specifica e gestisce  il livello di efficacia del processo

Identificare metrica del processo e obiettivo

target vs attuale 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Periodo gen feb mar apr mag giu lug ago set ott nov dic
Qualità 4,7 4 3,9 3,9 3,6 3,7 3,2 2,5 2 1,9 1,5 1,1
target  1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5
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hè l l ll d ff d l èPerchè il livello di efficacia del processo è 
importante!

... spesso definita come la 'fabbrica nascosta' - costi aggiuntivi!

3 20 3 470
Processo Ispezione

3.520 3.470

1.030980

RilavorazioneScarto
50

Right‐first time = 3.520 – 1.030 = 2.490
FPY (first pass yield) = 2.490 / 3.520 = 0.707

FPY = 70.7%
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… tutti i processi  individuati nella realizzazione del prodotto devono avere la gestione dell’efficacia 

Idee per  i livelli di metrica del processo
• Risultati Pianificati

Ad es Attuali vs Norma, Takt Time, set‐up, OEE

• Livelli di Efficacia / prestazioni

Es. % di scarto, % di rilavorazione, fermi di produzione,

b d ll’• Obiettivi dell’Organizzazione 

Es. conformità del prodotto, puntualità delle consegne, numero 
di NCR assenteismodi NCR, assenteismo

• Come l'organizzazione misura l'efficacia del processo?

• I processi sono efficaci nel raggiungere i risultati desiderati?I processi sono efficaci nel raggiungere i risultati desiderati?

• Come gestisce l'organizzazione le prestazioni contro i risultati 
desiderati?
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… ancora, consideriamo una organizzazione di media dimensione che è responsabile della 
progettazione e realizza anche i particolari progettati

Che cosa ci si aspetta di vedere?

• Consideriamo un generico processo manifatturiero

• Come potrebbe essere misurata l’efficacia del processo?Come potrebbe essere misurata l efficacia del processo? 

• Proviamo ad arrivare a un consenso e cosa ci aspettiamo 
di vedere

• Suggerimento: cerchiamo di identificare un minimo di 6 
possibili metriche a livello di processo focalizzate sulla 
qualità del prodotto, la produttività, il tempo di setup, ecc
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… ora un requisito obbligatorio per audit di terza parte secondo EN 9101:2010

Valutare e registrare l'efficacia del processoValutare e registrare l efficacia del processo
• I risultati di ogni processo di realizzazione del prodotto auditato

(come stabilito dall'organizzazione) devono essere registrati su un(come stabilito dall organizzazione) devono essere registrati su un 
PEAR (Process Effectiveness Assessment Report) – gli auditor devono 
farlo!

• Identificare ogni processo e indicare il nome del processo come• Identificare ogni processo e indicare il nome del processo come 
definito dalla organizzazione – chi governa il processo?

• Riassumere le attività di processo – input e output in più l'identificare 
l i t f d l i tle interfacce del processo associato

• Identificare il punto/i principale/i della norma applicabile/i al 
processo

• Registrare le evidenze oggettive rilevanti, condizioni osservate, dati, 
informazioni, commenti, ecc – usare, per sostenere le affermazioni 
dell’auditor, i termini efficacia o inefficacia
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1. Not implemented – planned

Process Effectiveness Assessment Report
1. Not implemented planned 

results are not achieved!

2. Implemented – planned 
Riassumere le attività di processo – input e output ; incluso i collegamenti 

con i processi associati – considerare l’uso del Diagramma SIPOC

Descrivere il metodo utilizzato dall’Organizzazione per determinare 
l’ ffi i d l ( i bi i i i i )

results are not achieved and 
appropriate actions not
taken l’efficacia del processo (as es metrica e obiettivi associtati ppm, Cpk, ...)

Registrare le evidenze oggettive rilevanti, condizioni osservate, dati, 
informazioni, commenti  per supportare la dichiarazione dell’auditor in 

merito all’efficacia (3, 4) o inefficacia (1, 2) , come indicato sotto

taken

3. Implemented – planned 
results are not achieved,
but appropriate actions
being taken

4 Implemented planned4. Implemented – planned 
results are achieved

… un RNC sarà emesso per ogni giudizio di ‘efficacia’ di livello #1 e #2 
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… un RNC sarà emesso per ogni giudizio di efficacia  di livello #1 e #2 



Quali sono i livelli di efficacia di 
un'organizzazione?un'organizzazione?

1. Processo non attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti1. Processo non attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti

2. Processo attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti e 

non sono state prese azioni adeguate

3 Processo attuato i risultati pianificati non sono raggiunti ma3. Processo attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti, ma 

azioni adeguate sono state prese

4. Processo attuato, i risultati pianificati sono raggiunti
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Come giudichereste le metriche di processo?
E i i l i t i i d l il li ll di• Esaminiamo le registrazioni del processo e il livello di 
efficacia e gli obiettivi fissati (slide successiva)

• Assegniamo un livello di efficacia PEAR• Assegniamo un livello di efficacia PEAR

1 Processo non attuato i risultati pianificati non sono raggiunti1. Processo non attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti

2. Processo attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti e non sono 

state prese azioni adeguate

3. Processo attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti, ma azioni 

adeguate sono state prese

4. Processo attuato, i risultati pianificati sono raggiunti
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… rosso – prestazioni attuali     blu – obiettivi/target 

Determinando l’efficacia del processo 

i ii

Evidenza che 
appropriate azioni appropriate azioni 
siano state prese

iii iv
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1 – Processo non attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti

2 – Processo attuato, i risultati pianificati non sono raggiunti e non sono state prese azioni adeguate

PEAR comporterà una non conformità (M o m)PEAR comporterà una non conformità (M o m) 
• Il ‘livello di efficacia’ deve 

essere registrato sulessere registrato sul 
‘PEAR’ per ogni processo 
auditato nell’ambito della 
realizzazione del prodotto

• Altri  processi possono 
essere registrati sul PEARessere registrati sul PEAR

• Un livello di efficacia 
classificato con un ‘2’ oclassificato con un   2  o 
‘1’, durante un audit
comporterà una non 
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… queste 'condizioni controllate' deve essere catturate su appropriati 'strumenti di audit‘ 

Identificazione delle condizioni di processo controllate

• Sviluppo e utilizzo di ‘strumenti di audit’

• La valutazione che i processiLa valutazione che i processi

sono governati, identificati e adeguatamente definiti

hanno responsabilità e autorità assegnatehanno responsabilità e autorità assegnate

hanno compiti/attività di processo definite

hanno le risorse necessarie e le informazioni necessarie perhanno le risorse necessarie e le informazioni necessarie per 
attivare e sostenere i compiti/attività ‐ compresa 
un'adeguata formazione e competenza del personale

sono monitorati, misurati e analizzati rispetto ai risultati 
previsti (cioè la determinazione della performance/ efficacia 
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Sviluppo e utilizzo di ‘strumenti di audit’

• Le norme  9100 e 9101 non indicano come 
bbli i di di iobbligatorio uno strumento di audit in 

particolare

• Utilizzare uno qualsiasi degli strumenti di 
audit con cui ci si sente familiare maaudit con cui ci si sente familiare, ma 
assicurate che consentano un approccio 
b t i ibasato sui processi
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1. Nome e Owner del processo
2 Atti ità d l ( l t d 3 7 d ll iù i t ti tti ità lt

Caratteristiche di uno strumento di Audit

2. Attività del processo: (elencate da 3 a 7 delle più importanti attività svolte 
nell’ambito del processo sotto esame);

3. Limiti del processo: quali sono gli input e gli output di questo processo? Da 
dove si sono originati gli input? In che direzione vanno gli output?dove si sono originati gli input? In che direzione vanno gli output? 
(interazione con gli altri processi);

4. Metodi di controllo del processo: le misurazioni e gli indicatori utilizzati per 
controllare l’efficacia del processo;controllare l efficacia del processo;

5. Metodi operativi del processo: procedure documentate applicabili ed 
istruzioni;

6. Risorse necessarie: le principali risorse necessarie per far funzionare il6. Risorse necessarie: le principali risorse necessarie per far funzionare il 
processo;

7. Requisiti 9100 applicabili: quali sono i più importanti requisiti 9100 che il 
processo deve soddisfare? (Elencate da 3 a 7 punti / sottopunti riportando p ( p / p p
unicamente il loro numero e titolo);

8. Requisiti cliente e requisiti cogenti, legali e delle autorità di controllo 
applicabili al sistema di gestione per la qualità: quali sono i più importanti 

Autore: Antonino Ciancio
Organizzazione: Plexus Management Systems srl
Intervento: La misura dell’efficacia dei processi e nuovi strumenti applicativi 37

(laddove esistenti)?



Con Chi?
Chi “possiede” questo processo, chi lavora
In questo processo, e chi assiste direttamente

Con Cosa?
Quali sono i materiali, le attrezzature, macchinari e altre
Risorse necessarie a questo processo?

(Chi aiuta? 
Reparti e  
Individui)

q p ,
questo processo?
Responsabilità e autorità (5.5.1)
Criteri di competenza (6.2.1)
Registrazioni formazione-addestramento (6.2.2)
Efficacia forma ione addestramento (6 2 2)

Impianti e macchinari (6.3)
Attrezzature di processo (6.3)
Attrezzature di misurazione (7.6)
Imballaggi/conservazione (7.5.5)

Proprietà del Cliente (7.5.4)
T d l i l i (6 3)

IT
HR 
Logistica
Vendite
Qualità
Manutenzione

O t t
Inputs

Efficacia formazione-addestramento (6.2.2)Trasporto del materiale in questo processo (6.3)
Materie prime necessarie in questo processo (7.4)

Manutenzione
Personale

Outputs
La necessità del cliente è rispettata

Qual è la necessità che ha il cliente  
di questo processo e quali requisiti
Lo soddisfano?
Il prodotto necessità di essere prodotto 
secondo:

A livello di caratteristica. 
Un cliente soddisfatto (8.2.1) riceve 
prodotti da questo processo che

22
Requisiti cliente (7.2.1)
Requisiti cogenti/normativi
(7.2.1)
Requisiti organizzativi (7.2.1)

prodotti da questo processo che 
sono conformi ai requisiti in 
ingresso (7.2.1)

Come?
Com’è controllato il processo, 
incluso l’uso di procedure, 
istruzioni di lavoro, e metodi?

Con quali Risultati?
Misurazione/analisi del prodotto di questo 
processo e dell’efficacia del processo

(Processi 
di supporto)

T t tt t ll d ll d i

Soddisfazione cliente(8.2.1)

Computer
Processi di supporto
Training
Assunzione/licenziamento
Processi di approv-
igionamento

Tenuta sotto controllo della produzione e 
dell’erogazione del servizio (7.5.1)
Controllo delle modifiche al processo di 
Produzione (7.5.1.2)
Controllo delle attrezzature, strumenti, e 

i ft di d i (7 5 1 3)
Monitoraggio e misurazione dei processi (8.2.3)

Monitoraggio e misurazione  del prodotto (8.2.4)

Procedura per prodotto non conforme (8.3)
Tenuta sotto controllo documenti/
Registrazioni (4.2.3/4)

Analisi dei dati (8.4.)vigionamento
Processi per la 
movimentazione materiali
Ispezione

programmi software di produzione (7.5.1.3)

Calibrazione

gg ( )



I benefici

• Enfasi sull’approccio per processi all'interno delle 
organizzazioni.

• Spostamento dell’attività  dal completare il questionario 
basato sui punti della norma  al determinare  e documentare 
la conformità e l'efficacia dei processila conformità e l efficacia dei processi.

• Fornire informazioni utili agli stakeholders in materia di 
prestazioni e di efficacia dei processiprestazioni e di efficacia dei processi.
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Modello di sviluppo dell’audit basato sui processi ‐ 9101
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Conclusioni

• La 9101D rappresenta un avanzamento significativo per l'aviazione,
lo spa io e la difesa Sebbene l’a dit alla ricerca dell'efficacia sialo spazio e la difesa. Sebbene l’audit alla ricerca dell'efficacia sia
sempre stata l'aspettativa della norma e dei clienti, la realtà è che la
maggior parte degli auditors tendono a concentrarsi sul processo di
conformità ai requisiti procedurali trascurando i risultati di
processo.

• I clienti si sono da sempre lamentati dei continui problemi dovuti a
scarse prestazioni dei fornitori "certificati“ (on‐time delivery e / o
qualità). Questa norma si indirizza alle prestazione in un modo che
non è stato mai affrontato prima.
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Conclusioni (segue)

• Le modifiche introdotte definiscono lo scenario per un nuovo
viaggio e, come ogni viaggio, ci saranno delle sfide da
affrontare.

• Dobbiamo mantenere la rotta utilizzando tutti gli strumenti di
bordo indicati (Approccio per processi, Risk management,
Configuration Management, Project Management).
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A f di ti l P di• Approfondimenti sul Programma di 
formazione Plexus:
www.plexus‐ms.com

• Approfondimenti sull’intervento:
a ciancio@plexus‐ms coma.ciancio@plexus ms.com
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Grazie per l’attenzioneGrazie per l attenzione
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