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PUNTO 0.1 — GENERA LA IS PARAGERA=G

AXC

La progettazione e |2 progettaziene: e latiuazione cdel <¢1ifﬁ'of
S

lattuazione del sistema dil gestione per la qlr% refee‘;géc :
sistema di gestione. | Una organizzazione gin U e s

per la qualita di una | da: il contesto in c e @ iment,
organizzazione e modifiche o risc SSOCIatI a tial anges and
influenzata da conte @ ﬁssi‘;c'ated

esigenze diverse .....
et
@ and
ﬁ&ementatlon of

‘ﬁae design and Implementatien e an
organizationfs guality: management

organlzatlo@al y/ systemiis influenced hy: IS BUSINESS
managementsystem IS. | environment, changes in that
iInfluenced by varying envirenment, or risks assoeciated Wit

needs,...... that envirenment; Its, vVanying Reeads;......



PUNTO 0:1 — GENERAENASSRPARACRA =0

La presente nerma puoe
essere utilizzata ..... PEr
valutare la capacita
dell’organizzazione ad
ottemperare ai requisiti del
cliente, ai reguisiti' cogenti
ed a quellr stabiliti

dall’erganizzazione stessa ii

se“
mterna??ndala

|d| partles, cl 0|
certification o) {0 assess
the erganization’s ability to
meet customer, regulatory and
the erganization’s ewn
requirements.

ThIS Inte

L3 presente nemie PUe ESSErE Altre ‘o
d

¢

utihizzaia ... pervalutareda
capacita dell’eraanizzaziene
ottemperare ar reguisii
cliente, ai requisﬁl )iy ]

sisit

applicabili alg Jirg ed aq v A
G anlzzaz é

Tdnternatlonal Standard canhe

used by internalfand extermal pates,
Including| certification PodIES; 16
aSSess) the organization's aility e
MEEt cUstomer, statuteny and
regulatery requirements; applicable: ie
the preduct, and the erganizauonis
QW requirements.

yjor tema
<j0) 0] reperlblll
nel p

Clarfication
threughoeut
that statutery
and regulatery,
reguirements
apply enly te
the preduct



PUNTO 0.2 - APPROCCIO PER PROCESSI - SHEARACGREAE®

|_"applicaziene di un sistema

di processi nell’ambito di
Una organizzazione,
assieme a ..... , honche
alla lere gestione viene
denominata “approccio
PEer processi”

e

The applicat‘oeygem of
procgsmcsWHhin an

gﬁion, togethe@
i identificagio@P)
Interactio these
processes, and their
management, can be

referred to as the “process
approach.

"' applicaziene dirun sIstemel

&

£ O
di' precessitnell*amisiierd d a

tna orgamzzazmne

ser

assieme a ..... e
loro gestlom ‘\
rlsultatl °ldtl \ie
minec ta app é“
aoeSSI
“9 Emphasizes the
licauion| of a systen of; concept that
FOCESSES Within an the

organization, legether with the
identification; and nteractions
of these precesses; and thelr

organization’
S/ alim| sheuld
9o grovicle

Management terproduce the CONSISIEND

desiredloutcome, canflie CORICHING

referred tolas the “process product to it
CUSTOINENS

appreachr.



PUNTO 0.5'— REILAZIONE CONNSANSORS 0074

ISO 9004 gives guidance on a
wider range of objectives ofi a
guality management system
than doees ISO 9001,
particularly for the continual
Improvement of an
organization's overall
performance and eff|C|ency,
well as its effectlvener

0004 is recommen‘
guide for ns who

(6] 0 g\ent Wishes to
ve@cyond the !‘
&uiremen o) 9001, In

pursuit of @@inual
Improvement of perfermance.
However, It Is not intended for
certification or for contractual

PUrPOSES.

ISO 9004 gives guidance 6n

Changﬁo
a WIder ranger ol O|ECHVES of ﬁ

a guality-management d Changmg
system than dees! &)1
particularlyJn flef o) %
the su « tgsuccess Wi
fISO
rga ization. ISO 4 S 9002
Jmmen eéa ulue o)
organlz 0 HOSE P
§ent Wishes 1o
he benefits oif ISO
9001 N pursuit of
systematic
and contmual imprevemeni
of the erganization/'s
overall perfermance:
[Hewever, It Is net ntended

for certification or: fox
contracivall purposes.




PUNTIOI1.1 - GENERAILINA=N @AM

NOTA Nella presente NOTA 1 Nellapresente nenme a‘o

norma internazienale, il 'internazienale; liitermine preceiers
termine prodotto si applica imiatamenteral prodeiie

applica imitatamente al  destinate al, orrnchiesierdal, @ !
prodotto destinato al, 6 |al precessi di reallzz’7 v

richiesto dal, cliente prodoito. QuUesto plica a
quaIS| tato del proc
‘IU. ie del pr
3namento

‘ ‘ preso I'ap
E 6 related to the
preduct are

I‘ P\IOTE 1 In this International Standard, | @pRlicabie
througheui the

the term “product” applies toitheproduct: |y hole product
Intended for, or required by, a CUsiomer | realization process,

Emphasizes that
reguirements

@Internat

dl’d the te 8

product z10]0] hly to

N

i p_roglubct mtendted 101, O {1 the product realization processes, from purshizzing

required by, a customer. : : ; fOUYn o firlel
This a}pplles (0)z1)V/ lntendgd o.utput el el i
resulting frem product realization some cases,
processes, including purchasing. including|post-

delivery activities)



PUNTO 4.1 — REQUISININGENERALCE==Z AR AGIRAHOEN IO G1= E)

L’organizzazione deve | L'organizzazione deve Al inss W?d
IpLicaile”

: : : : 2 audestramen
€) monitorare, misurare  €) moeniiorane, misurane 67 5.5 consey
ed analizzare questi (ove applicabie) 6 -8.3 contr

Precessi anahzzare‘ v
‘éﬁ \\C >
K\

@ ganization shall:

se“

The

It 1Is not always

.......... : pOSS|bIe or
) .nonltor, meas anad e) moniter, measure (Where practical to
analyseghgse applicalle), and analyse MEZSINE

Processes these Processes processes



PUNTO 4.1 — REQUISININGIEENERAIE

Nell’ambito del sistema di
gestione per la gualita
devono essere definite le
modalita per tenere sotio
controllo tali processi
affidati all’esterno

< |
%€
Co gch outsource?
&oes shall be |of| B

vithin the quag’ @ anagement
System.

P

S AR NRANCGRAFC — 28 ERASE

£ ©
'\

Nell’ambitor del sistema di

gestiene periagualive
devono essere defi @

A2
ed estensmn? dioll| v
sw processil Iidati 0
€ \\C

av¥

1 gleh iy oel ziplel exdier)t of coplifc)
to be applied te these
outseurced processes shall e
defined within: the guality.
management system,

There are several
different ways infwhich
an organization may.
control eutsourced
processes and there is
NeEW. a requirement to
define the wpe i
Exlent off controllto be
applied



NOTA 3.
esternalizzati puo dipendere da fiattox gualik

a) I'impatto potenziale del processo estenalizzatersulla ca
dell’organizzazione di ferire prodoiti rlspondentl al el uIsIu

b) Il grado di suddivisione/condivisione der con puocesso,
c) la capacita di effettuare il controllifnec é appllca2|
punto 7.4 — Approvvigionamento ‘ %
| controlli’ effettuati sul processe malizzate nen
|’ orgamzzazmne dalla ﬁblllta v’ Ia coniermita
2l

a tuttil | reqws iente sia ﬁ
e applied to the euiseur-

NOT ‘and natur
p.ucess may be nced by factors such as:

: potentlal m“of the outseurced precess onl the erganiza-

& tion’s "/ 10 provide preduct that conferms e

r“e. oents;

b) the &tent to which the control fer the precessis shared;

c) the capability of achieving the necessary contrel through the
application of clause 7.4.

Ensuring control over eutsourced processes does not akselve the
organization ofi the responsibility’ of confiermity. o) all custemer,
statutory and regulatory reguirements.

Noj =
nuova

lI'tipo e la natura der controlli'da applicarsi ai processi

tO
[

o2

New noite
provides
clarification
of the
factors
which may,
determine
the

ofi the
controls
that may be
required for
outseurced

processes



PUNTIOI4.2.1 = GENERAIENA

La documentazione del SGQ deve
includere:

Cc) le procedure decumentate richieste
dalla presente norma intermazionale

d) I documenti necessari
all’organizzazione per assicurare
I'efficace pianificaziene, funziona-
mento e controlle dei suol pPrecess|

e) le registrazioni richieste daII \
presente norma internazio

4.2.4) C ‘ ‘ -

international
) documents @d by the
organization to ensure the effective
planning|, operation and control of its
processes, and
e) records required by this International

Standard (see 4.2.4).

The QMS@m‘antatlon sh nclude‘
) ited proc a Zired by

— VOCI C), D) ED E)

L& decumentazione delfSG@ deve
Includere:

c) le procedure decume
registrazioni rlchle
presente norm

d) irdecu Iuse Ie

reglstr£n Chelorg p
ntenuto ne

cssicurar % |an|f|ca2|one

funzmvw )= controllo derrsuo)

TThe OMS decumentation: shall
Include:

C) documented precedures and
records required by this
International Standard;, and

d) decuments, including records,
clestarpniriecl 0y e orgzrization o e
necessary te ensure the effective
planning|, operation and contiel of
ItS processes.

zlonale e

n@e\qﬁ

A.'”to

i al

ueterminanrte
dell’organizza
One;

'StlaZIOI’]I
esterne
necessarie
L2 requisiti
addizionall

Recognizes
that records
are a
particular kind
of document.



PUNTO 4.2.4

Records shall be establishied | Records establiSned to provide ﬁ”%go
and maintained to provide evidence ofi confermity/ te -

oL
moenit. e

r‘qement‘qse)
p 8.3NC

Piine the

evidence of conformity to requirements and of the: effecti
requirements and of the operation: o the quality;
effective operation of the system shall be C g

guality management system. ‘
Tfhe or amXIo

shallfes
Records shall remain Iegible énted proqed
readily identifiable and trols NEECUE ‘ tlnc |dent|f|cat|on
retrievable. ‘ ‘ torage 1), reiflavell, Clarification

2 3 dlisgositlon of racores, |2
A docum &nubedure 6
sh blished to “e Records shallfremaintiegikle; reaadily
&ﬂrols needo e i[dentifiable and retrievable.
| enUﬁcann“vage
protection, retieval, retention

time anad dispoesiion o
[ecerads.




PUNTO 5.5.2 — RAPPRESENNANINE BDIENSANDIRIEZ| @INIE

_"alta direzione deve designare
Uun componente della propria
struttura direzienale; che,
iIndipendentemente da altre sue
responsabilita, abbia la
responsabilita e I'auterita anche
PEr: ......

‘\

Top mana I Il appoint a

member nagement \“

ctive of other
S onsibilitie“l wfve
responsibility 28 authority that
Includes:

&
A

o
0"

A\

"altar direziene Geve designeare

Un componente della strutturaq
direzionale dell'ergani a‘)ne
che, lndlpende daralirer s

SUE respo abbla 2l v
a e I auton

responsa
\\"

R\ ¢

VP Imanagement shallrappoemnia in;f{'his'zes
member of the erganizationrs management
management Whe, Iespective of epresentative
other responsibilities, shalllhave has telbela

- ) member of
responsibility and autherity taat the

Includes: organization’s
own
management

team



PUNT© 6.2, 14— GENERAIEIA

' personale che
esegue attivita che
influenzano la qualita
del prodotto deve
essere competente

Il personale che esegueraitiviie
che influenzane la conienmiteal
lequisitirdel prodeiierdeve esser

competentersulla baserdl
adeguatergrado dlé é
el

sulla base di un addestra-me “
adeguato grado di esperlenza *ﬁ sa
IStruzione, ‘ nformltaal oC|
addestramento, abilitgs lotto puo es\ lmaccata
ed esperienza. ‘ ‘ direttam ? rettamente, da
e é Svelge compits
‘ amblto del'SGO

WWH performin k‘ Personnel perferming werk affecting
affecting p”t ity conformity. to product requirements
shall be corge€elent on the shall be competent on the basis of

basis of appropriate appropriate education, training, skills

education, training, skills and experience.

and experience. NOTE Conformity to product reguirements

may be affected directly or indirectly
by persennel performing any: task

within the atrality: manaocement svstem

regu
éCht,
Jualita”

Conf%o

ancheln

Thisi clarifies
that
competence
reguirements
relate not only.
to those
persennel
whoese work
directly affects
the product
guality, but alse
these who are
indirectly:

ot~ A



REUNIRORHAZ@0)\|H=IN=NZA CONSAPEVOLEZZAN = ADDESTRAMENTC

TITOLO

Competenza,

consapevolezza e
addestramento

TITLE

Competence,

training “

w?

\ A

ot

£©

TITOLO
Copflgeianzel,
addestramento e

Viod ca?
# io ai
corriispendenti
puntl della \e

150 140~

consapevolez‘ v
0
\ \\"

%ﬁ‘ﬁ and Ci 9 aining and
A\l AR



PUNTO 6.4 — ANMBIENNEIDNEAV@RE®

L'erganizzazione _'erganizzazione deve defniree Quest t
deve definire e gestire le condizienit dell*amiienierd) rte
gestire le lavere necessarie per assiculiarelia
condizioni confermita ailreguisitirder prodot deflnlzlone d'
dell'ambiente di NOTA Il termine * amblente | I K
lavero necessarie si riferisce alle con CUI Si
per assicurare la svolge Il Iavoro ‘ Iudefatto
conformita ai fisici, am tali- cd altrl ( ¢
requisiti del rumo‘ eratur c&

prodotiti NGZIONE 0 C
‘ ‘metereolma@

The or ation shall “organlzatlon shall determine and
&rmme and nanage the work environment needed 1o

nianage the achieve conformity’ te product
environme Vded requirements.

to achieve conformity NOTE The term “work envirenment® relates
to product require- to conditions under which work s
ments. performed includingl physical;

environmental and other factors (such as
noeise, temperature, humidity, lighting, or
weather)



REUNIRONASHIER AN S @AZ|ON = D=L EA PROCETTAZIONE = SVIEUPPO

Nota nuova

“‘6

NOTA ?
Il riesame, la verifica e la vallda2|on Howlper
conceder
della progettazione e swluppo
finalita diverse. QUestesatig 0SSN0 ;?@ ‘gs\lita
essere effettuate e :“‘dte _
o uaIS|as f5petio

Separatame . o
del relativi
‘ente requisiti

combi a 7 che I’IS

te ‘rf‘ dotto e p@ za2|one

\ A

iE

o Design and development review, Verification

and validation: have distinct puipeses: ey
may be conducted and recorded separately.
or In any combinatien as;suitaklefor the
product and the erganization;



A NEReNAcEe = R = V(S NIERINNEISIGRFA DAL EA PROGETTAZIONE E SVILUPRPC
~paragralie

Glirelementi in uscita dallal pregetiazio-  fGlhfelemenuinruseiiardalizNee &o

ne e sviluppoe devono essere fomitiiin.  [zIone e svillppe deveno

forma tale da permettere la lore veniica | ierma IdoRea ayo « dl. e [zl Ioro
e

a fronte degli elementilin INGresso e Veniica a o elemen
deveno essere approvati prima delflone mgreai Evonio essere ’)\/d[l
rilascio o ¢zl

siple)fo) fllzls |
A Info rejative: alle

att|V| ‘ Izione e di eregazione
P10 0SSeNe) nouardare dettagl

D g
‘ ‘ o 2ivi alla conservazione del
te 6 prodoito

N

Mputs of deSI d ¥evelopment Iihe outputs elrdesigniand develepment
.aII be provi 1 a‘iorm that enalles shall benraiommsuitaknlieserveniicauon
verification agat .st the design and against the design andidevelepment
development input and shall be approved InpuUt andishallfloerappioved proerio
prior to release. release.

NOTE Infermatieon fer productioniand
Service provision may includerdetaisior
the presen/ation of product.



U NpEeA ISR =NV S eipre) CONTROLL O DELLE ATTIVITA D)
PRODUZIONE E DIFERGEGAZIGNIENDINSIERAIZ

Tali condizioni devono includere; in

guanto applicabili: .....

d) la disponibilita ed utilizzazione
di dispositivi per monitoraggio e | @)/la dIS‘n

misurazioni

f) I'attuazione di attivita pfr b\

rilascio e la consegna
prodotts e [’ aSSIS ‘o
vendita

d) the availabili,&d use of

monitoring and measuring devices,
f) the implementation of release,

delivery and post-delivery activities.

Talilcondizieni devene g
includere, in qua Eﬁ a@r

Hiter ed

azione dl g

apparecehi

monlt mlsura2|on|
Oﬁ‘ne difattiviter per
SCI0 del prodotil, |2

onsegna o J'aissisiarzel
dopovenadiia

d) the availability and use of
monitering and measurng
equipment,

f) the implementation ef preduct
release, delivery and post-
delivery activities.

J2
29

tO

pparecchlature

inluo
g‘ riche

“olie,

Changes to replace
“devices” by the
more widely
understeod
“eguipment” in d)
andl addition of
“preduct” 1 ).
Other subeclauses
unchanged



RENIFONAG=SFENUAFASSIOIREC) CONFOLE L O DELLE APPARECCHIATURE D)
NOTA
Nota nuova L_a confermal della capaci

VIONITORAGGIO'E DIIVISOURAZIGNIE o
software di fornire le gestezZion

richieste mphca@ mente g
2X€

verlflca ,tlone deb

: ol

COan la sua

one PEr

b

“ Confirmation; off therability: off CoiPuLE)
“ o SEIWEE 1o satisiy the intendedrapplicaton
woeuld typically imclude: itsyveriiicatien and

configuration management o maintainiis
suitability for use.



PUNTO6:2.1 — SORDISEAZIGIN ENDIEINGNIENNNE

Nota nuova NOTA to

lI'moniteraggio della percezione del cliente a
puo includere l'acquisizione dirdatiida fon“
guali

- le indagini sullasoddlsfa2|o d@efte \e
- | dati del clienti sulla %a‘a prodottlv‘

forniti,
inloned |a SrLorl
perdlta o c\%

- le mdagln
- l'agal
X% ?

“i Branzia,
Histributor

e clami |
“ - | rapporti
‘ “ q/lonitoring customer perception may include Note added to

. : ive examples
obtaining input frem Sources such as custemer gf methodg of
satisfaction surveys, customer data on' delivered monitoring
product quality, user opinion surveys, lost BUSINESS || customer

analysis, compliments, wariranty: claims;, dealer perception
lreports




REUNIFORFSEN I S NEAFARSICARFONC QN THOEEC) D) PRODCOTT] NON CONFORVI

2 paiagiaio
‘,nto

|’organizzaziene deve trattare Il predoil neRrcenicriim
d ragrafo
............ 5 el

UNo o pIU del seguenti modi:

d) adottande azioni appropriate aglieffettr, on% 2l @
effetti, delle nonconformita guando Ia;nog itz del ‘
prodotto e riscontrata depo;la COI’I?‘J‘I uopo; I’ II’]IZ'“

della sua utilizzaziene. e
PRLC o
> ¥ VP

It NENCORIGIMING Rroduct 19y
2 O more of ollowing ways:

lext added te
cover taking

p action after
@Fiction appropriate te the' effects, or petential deliverny.

effed®, of the nonconformity: wWhen nencenferming product|s
detected after delivery or use has started.




DALLE RISOLUZIONI DI NOVIISAD

2%

_ LA TS0 9001:2008 NON TNMRODUCE NL?N
REQUISITE E NON MODIFICA LE A DEL\AG
£509001:2000. v |
-LA CERTIFICAZI F%\GRON 0/\0150
9001:2008 NON&CEP T TUL UP CRADEL
RISPEE@ A'ISO o@

ACE ORG 7 AZIONI CERTIFICATE 150

0)0) 152 2 RICONOSCIUTO LO STESSO! STATO
DI QUELLE CHE SI CERTIFICHERANNO A FRONTE
DELLA ITS0O9001:2006



VALIDAZIONE DEL DIS 9004

\ -

NET MEST DI SETTEMBRE ED OTTOBRE SI EFFETTUERA' LA * o —
VALIDAZIONE ITALTANA DEL DIS 9004, CHE CONSIS Q‘th\@'
- COMMENTARE IL TESTO (in inglese) DEL DOCUM
a fronte di apposito questionario \ﬁ

- SPERIMENTARE LE PROPOSTE DI A JAL‘U/TAzro» IE. ;

LE ORGANIZZAZIONI CHE 1 NT"'\lDOSO PARTFCQ SONO
PREGATE DI INVIARE A
“of i nlcolosn“l|&>o it

LE SEGUENTT I\F SRMAZIONT. o

- RAGIC @MCIALE e Sio

- NP%INATIVO Nl REFERENTE e sua e-mail

(- DIMENSIC OPgD LL'ORGANIZZAZIONE (r° dipendenti)

RATI

SETTC VO (e codice EA per chi e cer’rlflca‘ro)
- EVENT ALE CERTIFICAZIONE S6Q) o esperienze con i SGQ)

LE SEGNALAZIONI SARANNO ACCOLTE
SECONDO L' ORDINE DI ARRIVO
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