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1. Scopo e campo di applicazione

Definire le modalità di gestione delle verifiche ispettive interne svolte per tenere informata la Direzione sull’applicazione del sistema e sulle eventuali carenze.

2. Responsabilità
Il responsabile dell’applicazione della presente procedura è il Responsabile Qualità.

3. Programmazione delle verifiche ispettive interne
Annualmente, dopo il riesame della Direzione, il Responsabile della Qualità, con il supporto del Gruppo Qualità, redige il Piano delle Verifiche Ispettive per ogni singolo processo certificato a Attività/Funzione coinvolta nel Sistema di Gestione per la Qualità. Il calendario, con le date precise delle visite ispettive viene comunicato tramite posta elettronica a tutti i titolari di P.O. Responsabili di Funzione/Servizio. La programmazione delle Verifiche ispettive interne viene fatta considerando l’importanza dell’area, l’esito delle precedenti verifiche, la complessità e/o la criticità delle attività svolte, la necessità di verificare l’efficacia di eventuali Azioni Correttive.

4. Elementi di valutazione

Per ogni singolo Processo/Funzione, oggetto delle verifiche, l’auditor, che può essere un consulente esterno o un membro della Direzione debitamente formato e preparato, definisce le singole voci da valutare e le riporta nel “Rapporto di verifica ispettiva interna” (M11).
Gli elementi da tenere a riferimento per la definizione delle voci da valutare sono essenzialmente i requisiti della norma UNI EN ISO 9001:2008, i requisiti generali del Sistema di Gestione per la Qualità e i requisiti specifici individuati nei documenti prescrittivi (procedure, istruzioni, ecc.) riguardanti le singole aree/funzioni.

5. Esecuzione delle verifiche ispettive

L’auditor, alle frequenze stabilite, effettua le Verifiche Ispettive in per ciascun processo certificato ogni singola Funzione/Servizio valutando le voci opportune da valutare.

Nell’esecuzione della verifica vengono valutati il grado di conoscenza delle procedure, la relativa applicazione e la formalizzazione delle attività secondo quanto richiesto.

Al termine della verifica, quando tutte le valutazioni sulle voci sono state oggettivate, in apposito “Rapporto di Verifica Ispettiva interna” (M11), vengono annotate le eventuali Non Conformità riscontrate e/o osservazioni emerse, in riferimento alle attività ed ai documenti esaminati.

6. Comunicazione esiti e interventi correttivi

I risultati degli audit vengono trasmessi a tutti i titolari di P.O. Responsabili di Funzione/Servizio interessati, i quali devono registrare nel modulo M43, per ciascuna annotazione emersa in sede di audit, se questa è stata accolta (ed eventualmente è stata intrapresa un’azione correttiva) oppure no, previa condivisione con il Direttore di Direzione/Responsabile di U.O. Direttore/Responsabile d’Area.
I responsabili individuati devono attivarsi con sollecitudine per avviare gli interventi correttivi stabiliti.

Gli esiti delle Verifiche ispettive interne sono inoltre oggetto di analisi nell’ambito delle attività di Riesame del Sistema, allo scopo di individuare opportunità di miglioramento.

7. Possibili esecutori delle verifiche ispettive interne

Le Verifiche ispettive interne vengono effettuate da consulenti esterni affiancati da altro personale della Sezione debitamente formato. La competenza del valutatore è assicurata attraverso almeno una delle seguenti attività di istruzione e addestramento:

· partecipazione a corsi qualificanti per Auditor interni della durata di almeno due giornate (16 h di formazione)
· esecuzione in affiancamento di auditor qualificati di terza parte di almeno un ciclo di Verifiche Ispettive relative al Sistema di Gestione per la Qualità.
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