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Politica per la qualità
1.1

NSC considera la Qualità del rapporto con il Cliente, dall’informazione prevendita al supporto e assistenza tecnico-scientifica post-vendita, e ciò anche oltre gli specifici prodotti forniti, quale caratteristica essenziale della propria attività.

Ciò implica e definisce di per se la Qualità del processo e del prodotto di cui, pur nel nostro piccolo, andiamo fieri.

E pari attenzione dedichiamo alla Qualità del rapporto con gli altri elementi esterni: Fornitori di materiali e di servizi, Consulenti, Banche, Istituzioni, ecc. e alla Qualità del rapporto all’interno dell’Azienda, cioè alla Qualità della Vita lavorativa.

Per consolidare all’interno e all’esterno quel Sistema Qualità che concretamente realizziamo e viviamo quotidianamente è necessaria la sua formalizzazione organica e documentata così che possa essere reso pubblico.

La definizione da parte di Organismi Sopranazionali di regole standard per la formalizzazione e documentazione del Sistema Qualità ci consente di utilizzarle quale guida ed esempio così da ottenere Struttura Organizzativa e Meccanismi Operativi armonizzati, coordinati e coerenti rispetto a quelli degli altri e quindi valutabili da un terzo esaminatore che potrà certificarne la conformità agli standard suddetti.

La nostra immagine complessiva, già ottima, risulterà arricchita; gli altri e prima ancora noi stessi potremo essere più tranquilli

La realizzazione, il mantenimento e il miglioramento di tale formalizzazione dovrà essere uno dei prodotti di NSC e quindi avrà caratteristiche qualitative coerenti con quelle delle altre attività.
Ogni unità operativa dovrà impegnarsi nel produrre e mantenere tale formalizzazione che deve essere ritenuta parte essenziale del proprio lavoro; ove necessario dovrà richiedere gli investimenti opportuni nonché suggerire ogni miglioramento del Sistema Qualità e della sua formalizzazione, segnalare eventuali difformità del Sistema dalla formalizzazione già realizzata, suggerire le azioni correttive per evitare le difformità.

Per l’ottimale raggiungimento degli obiettivi politici suddetti in relazione alla struttura di NSC è istituito il “Consiglio Aziendale per la Qualità” di cui al punto seguente.

Organizzazione
1.2

Introduzione - Consiglio Aziendale per la Qualità
1.2.A

Le caratteristiche operative di NSC, le sue dimensioni, la professionalità di 4 delle 6 unità operative, le loro relazioni interpersonali e con l’Azienda configurano nel concreto una organizzazione non di tipo gerarchico ma di tipo collaborativo coordinato.

Pertanto la Direzione ha deciso che la gestione complessiva del Sistema Qualità sia esercitata da un organo collegiale denominato “Consiglio Aziendale per la Qualità” (CAQ) che realizza “Riunioni di Coordinamento per la Qualità” (RCQ).

Il CAQ ha nel Sistema Qualità tutte le attribuzioni della Direzione; alla Direzione è riservata la nomina dei componenti del CAQ.

Composizione del CAQ
1.2.A.a

Il CAQ è costituito da:

(
Leonardo Massaro - Coordinatore    

(
Rita Scaringi - Rappresentante di CAQ - Responsabile Sistema Qualità (RQ)      

(
Giuseppe Scaringi

(
Mario Porzio - Segretario

Revisione della composizione del CAQ
1.2.A.b

La Direzione ha l’autorità di rivedere e variare la composizione del CAQ.

La variazione della composizione del CAQ comporta l’edizione di nuova revisione di questo capitolo del Manuale Qualità.

Frequenza delle Riunioni Coordinamento Qualità (RCQ)
1.2.A.c

Le RCQ sono di norma almeno trimestrali: marzo, giugno, settembre, dicembre, ma possono essere indette in qualsiasi momento su richiesta di un membro del CAQ.

La RCQ di dicembre è anche dedicata al “Riesame da parte della Direzione”. 

Ordine del Giorno della RCQ
1.2.A.d

Le RCQ hanno il seguente Ordine del Giorno:

A)
Analisi generale dell’andamento del Sistema Qualità.

B)
Analisi di problemi e Non Conformità relative al prodotto, al processo e al Sistema Qualità; delle soluzioni avviate e loro attuazione.

C)
Analisi delle azioni occorrenti per prevenire il verificarsi di Non Conformità del prodotto, del processo, e del Sistema Qualità.

Schema Operativo della RCQ
1.2.A.e  

Le RCQ si sviluppano secondo le fasi:

A)
Informazione: i Responsabili riferiscono sui punti all’O.d.G. per l’area di attività di competenza.

B)
Riflessione e Discussione

C)
Decisione


Verbale della RCQ
1.2.A.f

Il segretario del CAQ ha il compito di redigere il “Verbale della RCQ” (VerRCQ)  che è conservato in apposito archivio.

Responsabilità e Autorità (del fornitore)
1.2.1

 [Specifico di: UNI CEI EN 46001 (EN 29001) punto 4.1.2.1]
Come detto al paragrafo precedente, la responsabilità complessiva del Sistema Qualità vede coinvolte, oltre alla Direzione Generale, l’organo collegiale CAQ. 

Tale organizzazione è ritenuta la più efficace e efficiente in relazione alla realtà aziendale.

Anche se le unità operative dell’organizzazione hanno necessariamente caratteristiche multifunzionali, nell’ambito del Sistema Qualità sono state attribuite precise posizioni; data la realtà organizzativa aziendale già più volte sottolineata, l’attribuzione è essenzialmente nominativa e non funzionale, purtuttavia, per comodità, verrà proposta anche in termini funzionali.

La tabella identifica, per i diversi elementi del Sistema Qualità, nominalmente e per funzione, le unità operative addette alle seguenti attività:

(
Responsabile (R) 


Il Responsabile ha piena e completa autorità per realizzare il propria funzione compresa quella di proporre investimenti e ogni ulteriore azione necessaria al mantenimento e miglioramento del Sistema Qualità del settore affidatogli.

Le proposte vanno formulate e discusse nell’ambito delle RCQ.

Il Responsabile può essere anche l’esecutore.

(
Verificatore (V)

Il Verificatore ha piena e completa autorità per realizzare il propria funzione.

Egli verifica in termini collaborativi l’attività del Responsabile perché essa sia conforme alle procedure definite. 

(
Esecutore (E)

Esegue, in termini di mansioni e compiti, le procedure che gli vengono affidate.

Deve segnalare al Responsabile ogni necessità o problema che abbia a riscontrare nell’esecuzione così come deve segnalare ogni possibilità di miglioramento della procedura.

(
Attività Condivise

Sono evidenziate dalla presenza della stessa sigla per più unità operative.

Legenda degli Addetti Sistema Qualità

Sigla

Nom.
Identificazione

Nominativa
Funzione

Aziendale
Sigla 

Funz.



Consiglio Aziendale per la Qualità
CAQ

L.M.
Leonardo Massaro
Direzione Generale
DG

G.S.
Giuseppe Scaringi
Responsabile Elaboratori
RE

R.S.
Rita Scaringi
Responsabile Immunologia 

Responsabile Qualità
RI

RQ

M.P.
Mario Porzio
Responsabile Amministrazione
RA

L.T.
Laura Tonus
Addetto segreteria
AS

Tabella: Responsabilità e Autorità 

Cap
Descrizione
Responsabile (R)/Esegue (E) / Verifica (V)



CAQ
L.M.
G.S.
R.S.
M.P.
L.T.




DG
RE
RI/RQ
RA
AS

01
Responsabilità della Direzione
V
RE
RE
RE
RE


02
Sistema Qualità



R



03
Riesame del contratto

R

RV
E
E

04
Progettazione

RV

RE



05
Controllo dei documenti e dei dati

V

R
E
E

06
Approvvigionamento

V

RE
E
E

07
Controllo del prodotto fornito del cliente
Non si applica

08
Identificazione e rintracciabilità del prodotto

V

R
E
E

09
Controllo del processo

V

RE
E
E

10
Prove, controlli, collaudi

V

RE
E


11
Apparecchiature di controllo, misura e collaudo

RE
V
RE



12
Stato delle prove, controlli e collaudi

V
RE
RE



13
Gestione del prodotto non conforme

V

RE
E
E

14
Azioni correttive e preventive

V

RE
E
E

15
Movimentazione, immagazzinamento, imballaggio, conservazione, consegna

V

RE
E
E

16
Controllo delle registrazioni della qualità
 
V
E
R
E
E

17
Audits interni della qualità
RV
E
E
E
E
E

18
Addestramento
Non si applica

19
Assistenza
Non si applica

20
Tecniche statistiche
Non si applica

Revisione delle Responsabilità
1.2.1.A

Le revisione delle responsabilità è argomento della RCQ di dicembre riservata al “Riesame del Sistema Qualità da parte della Direzione”.

La variazione dell’attribuzione delle Responsabilità e Autorità comporta l’edizione di nuova revisione di questo capitolo del Manuale Qualità.

Risorse
1.2.2

Praticamente tutte le unità operative sono attivamente e direttamente coinvolte nel Sistema Qualità secondo le attribuzioni e i dettagli sopra riportati.

Rappresentante della Direzione
1.2.3

La Direzione ha designato il CAQ quale organo addetto alla funzione Assicurazione Qualità (AQ) e il Rappresentante del CAQ quale Responsabile di tale funzione.

La responsabilità del Rappresentante del CAQ e Responsabile della Qualità (RQ) è quella di:

(
assicurare che sia istituito, applicato e mantenuto un Sistema Qualità conforme alla norma UNI EN ISO 9001 e alle altre norme di riferimento come riportate nel Cap. A.


(
rappresentare per la funzione l’Azienda nei confronti dei terzi.

(
riferire al CAQ e alla Direzione sull’andamento del Sistema Qualità al fine di permetterne il riesame e il miglioramento.

Riesame da parte della Direzione
1.3

Il CAQ annualmente, nella RCQ di dicembre, sottopone a riesame il Sistema Qualità adottato al fine di misurarne la coerenza con la Norma di Assicurazione Qualità di riferimento, con le esigenze interne e con le esigenze dei Clienti.

Descrizione dei contenuti - Ordine del Giorno
1.3.A

Il Riesame consiste nella valutazione globale ed approfondita dei seguenti punti che costituiscono l’Ordine del Giorno della RCQ di dicembre:

A)
Sistema Qualità
A.1)
Adeguamento del Sistema Qualità a nuove normative.



A.2)
Risultanze degli Audits certificativi condotti da organismi accreditati e/o notificati.

A.3)
Risultanze degli Audits interni della Qualità e dei verbali del CAQ.

A.4)
Aggiornamento delle responsabilità di cui al punto 1.2.1.A.

A.5)
Miglioramento del Sistema Qualità a fronte di esigenze dei Clienti.

B)
Processi Interni

B.1)
Produttività.

B.2)
Ordine e Pulizia delle zone di lavoro e dei magazzini.

B.3)
Sicurezza.

C)
Fornitori
C.1)
Andamento delle Non Conformità.

D)
Clienti

D.1)
Andamento delle Non Conformità.

D.2)
Valutazione del livello di soddisfazione della clientela in base a relazione complessiva delle Funzioni Commerciali.

Pianificazione e Conduzione del Riesame
1.3.B

Il CAQ provvede al Riesame nella RCQ di dicembre con le modalità previste al punto 1.2.A.

Registrazioni
1.3.C

Tutte le RCQ vengono verbalizzate  come previsto al punto 1.2.A; quella di dicembre dedicata al riesame utilizza il Modulo VerRCQdi.

Parte Specifica - Linea Immunologia

Responsabilità e Autorità (del fornitore)
I.1.2.1

[Specifico di: UNI CEI EN 46001 (EN 29001) punto 4.1.2.1] - Vedi punto 1.2.1.

Elementi collegati
1.Z

Sono riportati gli elementi specifici del capitolo.

Moduli e Moduli-Documento
1.Z.a

Moduli Specifici del Capitolo




Descrizione
Codice
Arch.
In Linea

Verbale delle Riunioni del Consiglio Aziendale per la Qualità (CAQ)
VerCAQ
1/A
5 anni

Verbale delle Riunioni del Consiglio Aziendale per la Qualità (CAQ) di Dicembre - Riesame della Direzione del sistema qualità
VerCAQdi
1/A
5 anni

Archivi
1.Z.b

Archivio: 1/A

Identificazione 
Struttura

Verbale Riunioni CAQ
Raccoglitore 

Descrizione


Sono conservati i Verbali delle riunioni del CAQ

Ubicazione
Contenitore
Aggiornamento
Distrib./Cons.
Responsabile

Segreteria
Libreria
continuo
solo consultaz.
R.I.

Moduli-Documento Contenuti
Codice
In Linea

Verbale Riunioni Consiglio Aziendale Qualità (CAQ)  
VerCAQ
5 anni

Verbale delle Riunioni del Consiglio Aziendale per la Qualità (CAQ) di Dicembre - Riesame della Direzione del sistema qualità
VerCAQdi
5 anni

New Scientific Company - Cormano (Milano) SYMBOL 183 \f "Symbol" Manuale Assicurazione Qualità SYMBOL 183 \f "Symbol" Copyright © 1996 - 1998
 Pagina: 6/1
c:\nsc\qualita\immuno\manuale_98\cap0101.doc (14)
Stampa: 16/03/98 - 16:40
Revisione: 01.00


_905523085.bin

