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	LINEA GUIDA PER AUDIT ISO 9001:2008
nel settore EA-34.
	OdC di SGQ



	SCOPO

Scopo della presente linea guida è quello di fornire una traccia di come applicare la norma UNI EN ISO 9001 al settore EA 34 dove sono collocati gli organismi (studi) di progettazione e architettura.

La linea guida è stata strutturata in alcuni capitoli che prendono in esame in successione: 

• l’inquadramento generale delle organizzazioni che sono configurabili nel settore EA 34

• tipologie di attività rilevabili nel settore e formulazione del campo di applicazione 

• caratteristiche peculiari del settore per ogni paragrafo e/o requisito della norma (corredati di note ed esempi) • conduzione dell’audit presso i cantieri

AMBITO DI COMPETENZA DEL SETTORE EA 34 (CONFONTO CON CODICI NACE)

Le organizzazioni che operano nel settore 34 sono presenti in quattro divisioni dei settori NACE: 

NACE Dicitura

72.1 Ricerca e sviluppo sperimentale nel campo delle scienze naturali e dell’ingegneria

71.1 Attività degli studi di architettura, ingegneria e altri studi tecnici

71.2 Collaudi ed analisi tecniche

74.9 Altre attività professionali, scientifiche e tecniche

Per le organizzazioni che svolgono le seguenti attività deve essere attribuito il settore EA 34.

· Progettazione, Direzione Lavori, Progettazione e Coordinamento in fase di esecuzione di piani di sicurezza, Studi di Impatto Ambientale, Computi Metrici, Consulenze Tecniche perizie, valutazioni, ecc), Sviluppo di progetti sperimentali, ecc 

· attività di collaudo ed analisi tecniche (prove e test)

· controllo qualità e certificazione di prodotti processi e sistemi (attività di laboratori chimici e microbiologici, laboratori di prova su materiali  e collaudi fisici, prova di qualificazione e di affidabilità, ecc)

· Consulenze Tecniche in materia di sicurezza ed ambiente 

È possibile che in caso di consulenze, sia necessario l’attribuzione di più settori (EA 34 e EA 35).

TIPOLOGIE DI ORGANIZZAZIONI E RELATIVE ATTIVITA’

Tra le organizzazioni che operano nel settore EA 34 possiamo trovare varie ragioni sociali, quali:

· studi di partite IVA individuali con un unico referente e vari addetti operanti come liberi professionisti a contratto

· Studi associali formati da più tecnici con partita IVA unica

· Società di persone

· Società di capitali

· Settori tecnici di pubbliche amministrazioni

Le dimensioni, seguendo generalmente l’ordine sopra esposto, possono essere da poche unità a ben oltre i cinquanta addetti.

Le attività svolte possono essere una o più combinazioni tra:

· progettazione civile, meccanica, elettrica, impiantistica, ambientale, architettonica, integrata;

· progettazione specialistica (acciaio, strutturale, prefabbricata, ecc);

· direzione lavori generale o specialistica;

· collaudo statico, impiantistico o tecnico-amministrativo

· consulenze, valutazioni e perizie tecniche;
· valutazioni di impatto ambientale, studi di caratterizzazione ambientale (ad esempio per interventi di bonifiche);

· studi di fattibilità (ad esempio in ambito privato per investimenti o in ambito pubblico come previsto dalle leggi in vigore)

· progettazione di sistemi di sicurezza e coordinamento in fase esecutiva 81/08 ss. mm. ii. 

· Laboratori di prova su materiali 

· Laboratori chimici e microbiologici e di igiene alimentare 

	DEFINIZIONE DELLO CAMPO DI CERTIFICAZIONE

Lo scopo di certificazione deve essere formulato in modo che sia sufficientemente chiaro l’ambito di competenza (soprattutto se limitato ad alcune specializzazioni) delle attività svolte.

APPLICAZIONE DELLA NORMA UNI EN ISO 9001

Le organizzazioni inquadrabili nel settore EA 34 forniscono un prodotto scaturito da una attività professionale spesso rigidamente regolamentata da norme e leggi cogenti, configurabile come un servizio. Per ogni attività svolta da queste organizzazioni possiamo identificare tuttavia un prodotto tangibile come risultato dell’attività svolta (elaborati di progetto, certificato di collaudo, POS, relazione strutture ultimate, relazione di calcolo, relazione tecnica, verbale di approvazione, ecc) che rappresenta le attività professionali svolte dall’organizzazione.

SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE (4.3- 9001:2015)
È necessario verificare lo scopo di certificazione nel dettaglio prima dell’inizio della verifica per valutare l’estensione della stessa e l’inquadramento dei requisiti cogenti da applicare, la necessità di valutare attività in cantiere o presso outsourcing.

Lo scopo di certificazione deve essere formulato riportando con sufficiente dettaglio l’ambito nel quale organizzazione opera come indicato precedentemente.

NON APPLICABILITÀ.

Se l’organizzazione richiede come scopo di certificazione attività quali la Direzione Lavori, il Collaudo, Coordinamento in fase di esecuzione secondo la 81/08 il capitolo 7.5.2 è sempre applicabile.

Il risultato delle attività svolte durante tali prestazioni non è verificabile prima che essa erogata la al cliente in quanto può essere valutata solo alla fine dello svolgimento di tutte le fasi che ne caratterizzanti lo sviluppo (es: le verifiche effettuate nei diversi sopralluoghi dalla DL sono in genere a campione sugli elementi significativi , non viene controllato lo sviluppo al 100% di tutta la realizzazione dell’opera e quindi il risultato finale sarà dato dall’insieme dei controlli e prove effettuate, se i risultati danno esito negativo non è possibile tornare indietro ma solo intervenire a posteriori su quanto realizzato).

Le attività di laboratorio per prove e collaudi non si può accettare la non applicazione della validazione del processo.

Alcune delle attività di controllo e monitoraggio della DL, del Collaudo e del Coordinamento sono eseguite in ufficio analizzando documenti, certificati, risultati di analisi fornite dalle parti coinvolte e in cantiere assistendo alle fasi significative dell’attività e/o con cadenza periodica. Alcuni dei controlli messi in atto durante lo sviluppo di tali attività non possono essere ripetuti ed il buon fine del risultato finale può essere valutata solo alla fine dello svolgimento di tutte le fasi caratterizzanti il processo.

È quindi necessario che tali processi siano condotti da personale qualificato seguendo:

· procedure o piani di qualità definiti che definiscano i metodi di controllo e verifica o facciano riferimento alle disposizioni legislative in vigore

· utilizzando mezzi attrezzature sotto controllo

· registrando i risultati ottenuti e/o conseguiti e/o valutati

TERMINI E DEFINIZIONI

Nel settore della progettazione alcune leggi definiscono e riportano nei loro testi delle definizioni che vengono richiamate con termini in parte simili o uguali nella UNI EN ISO 9001, quali ad esempio progettazione preliminare, progettazione definitiva, progettazione, validazione della progettazione.

È bene che l’organizzazione definisca nei suoi documenti a quale disposizione legislativa o norma fa riferimento quando richiama questi termini all’interno dei suoi documenti di sistema e delle relative registrazioni. Nel caso di sovrapposizione di termini tra norma 9001 e leggi di settore è necessario che il significato sia univocamente definito nei documenti del sistema e chiaro alle funzioni aziendali coinvolte. 

Nel settore è usuale, inoltre, definire:

• COMMITTENTE il fruitore/destinatario finale dell’opera che rappresenta spesso il nome importante da inserire successivamente nelle referenze 

• CLIENTE chi ha fornito il contratto o l’incarico all’organizzazione che può non coincidere con il Committente 
Il committente e il cliente possono anche coincidere


	Requisito
	Guida alla valutazione

	4.1
4.4(2015)
	Oltre agli studi di pprogettazione ed i laboratori che rappresentano la maggior parte delle organizzazioni certificate attualmente da CERSIST possono essere oggetto alcune organizzazioni che svolgono attività tecniche che presentano delle peculiarità del settore, in particolare:

• DIREZIONE LAVORI 

Se si certifica una organizzazione che effettua la direzione lavori “generale” è necessario valutare gli incarichi affidati ai professionisti delle varie discipline dal DL generale o dal Committente e valutare le modalità di coordinamento e gestione del lavoro che dovrebbe essere definita all’inizio dell’attività tenendo presente che alcune discipline si svolgono in tempi diversi (lo strutturista finisce per primo il proprio compito, mentre l’impiantista conclude insieme al direttore lavori generale l’attività) . L’attività di Direzione Lavori richiede sempre la valutazione in campo. La valutazione presso il cantiere dovrebbe essere svolta durante una fase significativa della tipologia di DL che si sta valutando (getti cls per DL strutturale, montaggio impianti per DL impiantistica, sempre per DL generale). La legge attualmente in vigore non fa distinzioni fra le varie figure coinvolte nell’attività di Direzione Lavori, resta inteso quindi, che sono i rapporti contrattuali fra i professionisti coinvolti che stabiliscono le responsabilità nei confronti del committente/cliente)

COLLAUDO

Il collaudo è sempre affidato con un incarico diretto ad un singolo professionista, può rientrare nello scopo di certificazione quando viene svolto utilizzando strumenti e risorse dell’organizzazione valutata che inoltre emette la fattura. La valutazione di un collaudo può essere svolta anche in campo purché ciò avvenga durante l’esecuzione delle prove specifiche richieste dal collaudatore.

• PROGETTAZIONE DELLA SICUREZZA NEI CANTIERI è un’attività che si sviluppa in modo analogo alla progettazione

• COORDINAMENTO DELLA SICUREZZA IN FASE DI ESECUZIONE è una attività molto simile alla Direzione Lavori sia per il fatto che può essere svolta da più persone con specializzazioni e/o ruoli diversi; sia per il fatto che richiede una verifica in campo che può essere svolta abbinando la valutazione a che di altre attività come la Direzione Lavori.

	4.1

8.4.3 (2015)
	Le attività in outsourcing sono configurabili generalmente come attività specialistiche o di supporto all’attività principale dell’organizzazione, o in caso di mancanza di risorse interne, affidamenti esterni di attività rientranti nello scopo di certificazione, quali ad esempio:

· ingegneria e/o disegno specialistico (strutturale, acciaio, impiantistica, di dettaglio)

· redazione di elaborati tecnici a corollario del prodotto finale (computi metrici, capitolati, ecc)

· prove e test tecnici (carotaggi, rilevi altimetrici, test di compatibilità elettrica, valutazioni acustiche ecc)

· direzione lavori, coordinamento della sicurezza e collaudo (in questo ultimo caso l’outsourcing non può mai essere totale, dato che la responsabilità legale fa capo solo ed esclusivamente al professionista incaricato) e quindi si può esplicitare solo come assistenza al professionista incaricato per fasi specifiche.

Possono essere date in outsourcing attività per la quale l’organizzazione non possiede competenze o per le quali è presente all’interno dell’organizzazione la competenza di settore ma che per motivi organizzativi o gestionali si preferisce far fare all’esterno (outsourcing totale e/o parziale).

Si configurano due scenari:

1. assenza di una professionalità interna o di professionista iscritto all’albo abilitato per effettuare l’attività (outsourcing totale)

2. esternalizzazione di una attività di cui si possiede all’interno una competenza che potrebbe svolgerla e può verificarla.

Le modalità di gestione dell’outsourcing dovrebbe prevedere:

· la scelta del fornitore (qualifica) effettuata valutando le competenze e le referenze dello stesso in funzione di un profilo minimo definito per lo svolgimento dell’attività in base alle disposizioni di legge vigenti o alle buone pratiche o confrontandolo, se presente, con il profilo interno definito. Nella valutazione è bene tenere conto anche delle dotazioni di attrezzature (HW, SW e strumenti) che il fornitore possiede e le relative modalità di controllo e verifica delle stesse.

· la presenza di un contratto che riporti fra le varie clausole quelle del rispetto della deontologia professionale, delle regole del sistema di qualità dell’organizzazione, le modalità di controllo e consegna degli elaborati, i software da utilizzare, i richiami ai format da utilizzare, ecc..

· la valutazione e il controllo in fase di esecuzione dell’attività o successivamente alla sua conclusione deve essere svolta valutando i requisiti e i parametri caratterizzanti il servizio ricevuto (es. valutando la qualità sostanziale data dalla correttezza e completezza degli elaborati; valutando la qualità formale come il rispetto dei grafismi e la qualità degli elaborati, valutando l’esecuzione ed evidenziazione dei controlli, i tempi di consegna, la reperibilità e la disponibilità del fornitore ).

· la riqualifica deve tenere conto, oltre che dei risultati delle attività di controllo anche del perdurare delle competenze e dell’esame delle NC o problematiche eventualmente emerse durante l’esecuzione delle prestazioni.

Nel caso di outsourcing totale può essere necessario, a seconda dell’importanza del lavoro svolto e della sua criticità per l’organizzazione in riferimento anche al contratto con il cliente, l’intervento di un altro fornitore esterno con qualifiche almeno uguali, preferibilmente superiori, che operi le attività di controllo sull’operato del fornitore.

Il rilascio finale del prodotto deve comunque rimanere competenza e responsabilità dell’organizzazione.

La firma sugli elaborati progettuali può essere sia dei professionisti dell’organizzazione sia dei fornitori a seconda di quanto richiesto dalle disposizioni legislative relative alla prestazione svolta, di quanto definito nei contratti fra le parti, delle competenze tecniche richieste per effettuare la prestazione e delle responsabilità relative. In sede di valutazione deve essere attentamente valutato l’aspetto della firma degli elaborati tenendo conto di tutte le variabili in gioco secondo quanto stabilito negli accordi fra le parti e nelle disposizioni legislative applicabili.

	4.2.3
4.3-4.4(2015)

7.5(2015)

	La struttura e il formato dei documenti può essere varia a seconda soprattutto, del numero di addetti dell’organizzazione. Molte delle attività svolte, (tipo: DL il Collaudo e il Coordinamento in fase di esecuzione) seppur regolamentata da normativa e leggi cogenti, sono spesso condotte in modo differente dai singoli professionisti presenti e registrate di conseguenza in modo non omogeneo all’interno della medesima organizzazione. La prassi lavorativa adottata dall’organizzazione deve, in assenza di procedure scritte, essere condotta in modo simile utilizzando i medesimi moduli di registrazione e le stesse metodologie di conduzione da colleghi impegnati in medesime attività su commesse diverse o in momenti diversi. È comunque auspicabile che per le attività oggetto di certificazione siano redatte delle procedure che delineo la prassi lavorativa da adottare richiamando i moduli a supporto o per le singole commesse siano redatti dei “piani di qualità “specifici che devono essere adeguatamente diffusi a tutte le funzioni interne ed esterne coinvolte e mantenuti aggiornati rispetto all’evoluzione del lavoro.

TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI DOCUMENTI

Le leggi, norme e disposizioni di settore devono essere fruibili nell’organizzazione da tutte le funzioni coinvolte o interessate. Deve essere definito all’interno dell’organizzazione uno o più esperti dei vari settori e discipline aziendali di pertinenza (strutture, acciaio, sicurezza, energia, acustica, ecc.) che sia il responsabile dell’aggiornamento e che oltre a definire dei canali affidabili da consultare e da cui ricevere aggiornamenti, analizzi le nuove disposizioni al fine di stabilire se interessano o impattano sulle attività svolte dall’organizzazione. Questa figura deve inoltre sotto mandato e/o in collaborazione con la direzione, provvedere alla divulgazione e informazione di tutte le altre figure coinvolte relativamente alle nuove disposizioni legislative fornendo eventuali interpretazioni, stabilendo la gestione dei periodi transitori, predisponendo e indirizzando l’utilizzo di modelli o software specifici per applicare le nuove cogenze. Deve essere messa a disposizione dell’organizzazione una raccolta valida delle disposizioni cogenti in vigore (in formato cartaceo, informatico o misto) aggiornata che, nel caso di presenza di disposizioni superate ma ancora valide per motivi particolari (come ad esempio richiami in altre disposizioni o commesse ancora aperte dove sono in vigore), preveda una loro chiara identificazione al fine di evitare sovrapposizioni o errori di utilizzo.

	4.2.4  

7.5(2015)

	TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLE REGISTRAZIONI

Quasi tutti gli elaborati tecnici prodotti dalle organizzazioni che operano nel campo del settore EA 34 sono archiviati e conservati per un tempo definito direttamente o indirettamente da leggi e disposizioni cogenti

La stragrande maggioranza delle organizzazioni prevede di conservare tali documenti per un tempo indefinito per far fronte in qualsiasi momento alle necessità che potrebbero scaturire a fronte di richieste del committente, incidenti o dimostrazioni di responsabilità.

L’archiviazione fisica o informatica dei documenti che compongono le pratiche deve essere svolta stabilendo le categorie di documenti che devono essere conservate e di quelli che possono essere buttati. Deve essere garantita la rintracciabilità e la consultazione di quanto conservato nel tempo prevedendo un’opportuna conservazione dal punto di vista fisico per i documenti cartacei e la possibilità di consultazione futura per quelli conservati su supporto informatico (salvando su formati idonei e/o mantenendo lettori, HW e SW adeguati).

	6.1
7.1(2015)

	MESSA A DISPOSIZIONE DELLE RISORSE

L’organizzazione deve aver stipulato una polizza civile professionale per i rischi derivanti dall’effettuazione della propria attività. La presenza di tale polizza può essere dichiarata nel manuale.

Alcuni incarichi / gare prevedono la sottoscrizione di polizze definite con massimali stabiliti. 

Nel caso di esecuzione delle attività in cantiere la polizza deve comprende la copertura per i collaboratori a contratto che operano per l’organizzazione, mentre per quelli assunti vale la copertura INAIL.

	6.2

7.1.2-7.2-7.3(2015)

	RISORSE UMANE

Le competenze minime che devono essere possedute da alcuni ruoli presenti nel settore sono stabiliti da norme cogenti.

Ad esempio:

· Collaudatore: iscrizione all’albo degli ingegneri da almeno dieci anni.

· Collaudatore di opere nelle quali il costruttore è anche committente (per le quali il collaudatore deve essere scelto fra una terna proposta dall’ordine provinciale di riferimento): oltre alla iscrizione all’albo da più di dieci anni deve esserci l’iscrizione ad un apposito registro dell’ordine utilizzato per questi scopi.

· Progettista (che firma e timbra i progetti): iscrizione all’albo professione nel settore di pertinenza (A civile – B industriale - C informazione)

Le competenze minime definite devono essere utilizzate come riferimento anche per la scelta dei collaboratori esterni. Quando per alcuni ruoli ci si avvale sempre della collaborazione esterna (outsourcing) le competenze minime definite dovrebbero essere utilizzate come requisito per la valutazione iniziale

	6.3

7.1.3(2015)
	INFRASTRUTTURE

Nulla da segnalare se non la valutazione della presenza delle licenze originali dei SW utilizzati per l’esecuzione delle attività. La procedura di BACK UP e gestione della rete deve garantire la corretta conservazione e protezione dei dati in esso contenuta soprattutto se è utilizzata anche come archivio o registrazione informatica.

	6.4

7.1.4(2015)
	AMBIENTE DI LAVORO

Gli operatori che effettuano attività di cantiere devono possedere (se dipendenti fornite dall’organizzazione) i Dispositivi di Protezione Individuale necessari allo svolgimento di tale attività. Deve essere fornito all’organizzazione un cartellino di riconoscimento che riporti foto, nome, ruolo e nome dell’organizzazione di appartenenza da utilizzare nei cantieri.

	7.1
8.1(2015)
	Nulla da segnalare se non quanto già definito nel cap. sulla documentazione relativamente ai “piani di qualità”

	7.2.1

8.2.2-8.5.5(2015)
	DETERMINAZIONE DEI REQUISITI RELATIVI AL PRODOTTO

Occorre porre particolare attenzione alla definizione del quadro normativo e legislativo relativo alla prestazione richiesta per le quali l’organizzazione deve dimostrare di aver preso in esame tutti gli aspetti (per es. valutare la presenza di normative specifiche di progettazione come disposizioni legate ai materiali utilizzati nel progetto in relazione al paese di destinazione, al clima o agli agenti corrosivi presenti nell’ambiente).

Nel caso in cui i clienti posseggano dei capitolati, delle procedure o dei protocolli specifici con cui devono essere svolte le prestazioni richieste o redatti i documenti, è necessario che l’organizzazione ne venga in possesso in fase di analisi dei requisiti e ne riporti i riferimenti con relativo stato di revisione nelle offerte presentate ai clienti.

	7.2.3

8.2.3(2015)
	RIESAME DEI REQUISITI RELATIVI AL PRODOTTO

È auspicabile che nelle offerte presentate siano esplicitate in modo chiaro le prestazioni incluse ed escluse, nonché le modalità di trasmissione degli elaborati progettuali, i tempi di consegna i supporti utilizzati (n. copie cartacee e informatiche), le modalità di gestione delle varianti.

È usuale che per formulare l’offerta l’organizzazione possa svolgere delle attività che gli permettono di valutare la reale entità del lavoro da svolgere. Sono spesso attività non configurabili e gestibili, normalmente sotto il capitolo della progettazione ad eccezione di quando è il cliente stesso a richiedere insieme all’offerta la presentazione di un progetto che può anche essere pagato a parte.

Nel settore è abbastanza usuale che l’attività dell’organizzazione inizi prima della formale accettazione dell’offerta o dell’invio del contratto/incarico. È necessario in questo caso che l’organizzazione predisponga una metodologia per poter “auto registrare” gli accordi presi con il cliente specificando/documentando fra l’altro: le prestazioni concordate, i tempi richiesti, l’ammontare della retribuzione pattuita, gli eventuali format degli elaborati concordati, le frequenze di incontro o visita concordate e ogni altro requisito fondamentale per la pianificazione dell’attività

	7.3.1

8.3.2(2015)
	PIANIFICAZIONE DELLE PROGETTAZIONE E SVILUPPO

Il documento o l’insieme dei documenti che rappresenta la pianificazione della progettazione deve riportare:

· fasi della progettazione che possono andare dalla semplice indicazione della tipologia e tempistica di consegna degli elaborati fino alla definizione puntuale di tutti gli step di progettazione previsti con le varie fasi di autorizzazione (es. lo sviluppo in ambito pubblico di una progettazione preliminare, definitiva ed esecutiva comporta anche eventuali step di conferenze dei servizi, approvazione di organi e amministrazioni competenti, emissione di bandi di gara, ecc)

· definizione dei momenti di riesame quando è possibile individuare in sede di pianificazione la sequenza di tale attività. Può succedere infatti, che non sia prevedibile all’inizio dello sviluppo di un progetto quali e quante riunioni di riesame con le parti coinvolte nel progetto saranno necessarie. Pur dovendo sottostare alla norma è necessario che l’auditor cerchi di comprendere la realtà della commessa e del contesto in cui opera l’organizzazione, valutando in assenza di una pianificazione dei riesami quale definizione, rilevanza e ruolo sia stato dato nei documenti del sistema qualità a questa attività. Nella documentazione del sistema deve essere chiaramente stabilito cosa si intende per riesame e come lo si registra. Anche nei progetti più semplici in cui non è pianificato un riesame è sempre comunque presente questa attività prima o contestualmente a quelle di verifica. (Nota: potrebbe essere che nella documentazione del SGQ sia già definita la pianificazione standard dei momenti in cui verranno condotte le riunioni di riesame (es: all’avvio della commessa, a seguito di varianti, al termine della prima fase di progetto, ecc..).

· definizione dei momenti di verifica e validazione necessari, comunque sempre prima di ogni consegna ufficiale al cliente o di ogni passaggio da una fase ad un'altra (es.: dal preliminare al definitivo, dal definitivo all’esecutivo)

· responsabili coinvolti nel progetto e/o nelle fasi definendo il ruolo di ogni figura interna ed esterna che ne fa parte. Per le risorse esterne dovranno essere reperibili i contratti inerenti il ruolo attribuitogli. Devono essere definite le modalità di comunicazioni fra le parti interne ed esterne coinvolte nel progetto e successivamente devono essere rintracciabili le relative registrazioni degli scambi e condivisioni di informazioni intercorse durante lo sviluppo dell’attività.

La pianificazione deve essere documentata e deve essere tenuta aggiornata (generalmente sotto la responsabilità del responsabile di commessa) modificando le parti che subiscono variazioni a seguito ad esempio di richieste di varianti al progetto; risultati di attività di riesame, verifiche e validazioni; sospensioni dei lavori; ecc .

	7.3.2
8.3.3(2015)
7.3.3

8.3.5(2015)
	PROGETTO E SVILUPPO

Questo capitolo è quello fondamentale per le organizzazioni inquadrabili nel settore EA 34.

All’interno di questo capitolo vengono descritte dall’organizzazioni le modalità di conduzione di tutte le attività di progettazione comprese quelle dei piani di sicurezza secondo 81/08 e ss.mm.ii.

Tutti i requisiti di questo capitolo della norma sono applicabili all’attività di progettazione a cui si aggiungono per quanto applicabili quelli contenuti nel capitolo 7.5.1 come di seguito descritto.

INPUT DELLA PROGETTAZIONE

I dati di ingresso per la progettazione devono comprendere tutti i dati, documenti, informazioni e il quadro legislativo nel quale è inserita la commessa. Ogni dato di base (documento/file) deve essere verificato per valutarne l’adeguatezza, lo stato di revisione, l’assenza di conflitti con gli altri dati di base ed elementi in possesso del progettista. I dati di base devono essere raccolti in modo organico e tenuti sotto controllo da uno o più responsabili designati.

È bene che i dati di base siano opportunamente identificati e tenuti aggiornati con metodologie definite in forma cartaceo e/o informatica in modo da garantirne la conservazione.

ELEMENTI IN USCITA ALLA PROGETTAZIONE

Gli elementi in uscita alla progettazione sono l’insieme degli elaborati che compongono il progetto.

(es. gli elaborati progettuali sono disegni, relazione di calcolo, piano di manutenzione, ecc., per alcuni di questi documenti il testo di legge fornisce il contenuto minimo e in alcuni casi le modalità con cui deve essere costituito ed i requisiti minimi che devono avere gli elaborati progettuali preliminari, definitivi ed esecutivi)

Ogni elaborato deve essere codificato in modo opportuno attraverso una codifica che lo colleghi alla commessa /cliente/incarico di riferimento, deve riportare il titolo (argomento) e lo stato di revisione oltre alle firme di preparazione/ emissione, verifica/approvazione e validazione (es.: in campo civile la validazione può essere data dal timbro del professionista abilitato dell’organizzazione).

Negli elaborati devono essere contenute/richiamate/allegate le tolleranze di costruzione/montaggio (es.: per prefabbricati, acciaio, cls, pezzi meccanici); i criteri di accettazione dei materiali o le prescrizioni minime di accettazione degli stessi; le modalità di esecuzione di alcune attività specifiche ( es.: prescrizioni sui getti ); i software utilizzati per il calcolo con eventuale riferimento al loro stato di revisione o agli input a cui fanno riferimento ( es.: prezziari utilizzati per la redazione dei computi-metrici)

	7.3.4

7.3.5

8.3.4(2015)
	CONTROLLO DELLA PROGETTAZIONE

RIESAME DELLA PROGETTAZIONE

I riesami della progettazione devono essere registrati in modo opportuno formalizzando per ognuno nei modi che l’organizzazione ha definito:

· funzioni partecipanti al riesame

· documenti, elaborati, informazioni o fase presa in esame durante il riesame

· decisioni prese definendo eventuali assegnazioni di ruoli o pianificazione di attività che si rendano necessari

I risultati dei riesami devono essere portati a conoscenza di tutte le figure interna ed esterne coinvolte o interessate alla commessa. Deve essere mantenuta traccia e registrazione della condivisione dei risultati.

VERIFICA DELLA PROGETTAZIONE

La verifica della progettazione è attuata dai progettisti secondo le modalità adeguate alla fase o alla tipologia di elaborato eseguito e può comprendere calcoli alternativi, confronti con progetti simili, verifiche in contradditorio da funzioni non coinvolte nel progetto, valutazione di elementi significativi, completezza dei documenti, ecc. Deve essere svolta da personale competente e opportunamente registrata. Se la verifica non ha esito positivo può essere necessario ad esempio una rielaborazione del progetto, dei riesami, una modifica alla progettazione, una rivalutazione della pianificazione della progettazione, ecc.

	7.3.6
8.3.4(2015)
	CONTROLLO DELLA PROGETTAZIONE

VALIDAZIONE DELLA PROGETTAZIONE

La validazione della progettazione deve garantire che siano stati presi in considerazione a adeguatamente soddisfatti i requisiti specifici per l’uso specifico previsto di quanto progettato. Tali requisiti specifici possono essere conosciuti dal progettista in fase di emissione dell’offerta o successivamente all’acquisizione dell’ordine ma comunque sempre prima o contestualmente alla pianificazione della progettazione in fase di analisi dei dati di base essendo degli elementi fondamentali senza i quali non è possibile sviluppare l’attività progettuale. La validazione è quindi la verifica di aver soddisfatto tali requisiti e spesso viene svolta in concomitanza con la verifica della progettazione perché il controllo della soddisfazione dei requisiti iniziali non può essere separata da quelli specifici. Tale attività, svolta prima della consegna al cliente è generalmente svolta da una figura distinta da chi esegue la verifica. Il responsabile della validazione del progetto è solitamente il referente del cliente all’interno della organizzazione o il suo rappresentante principale

Si può quindi definire che l’attività di controllo del Responsabile di commessa è assimilabile alla verifica della progettazione, mentre quella del responsabile dell’organizzazione, del settore o del cliente (se con competenze professionali adeguate per il ruolo che richiede il progetto) possa essere assimilata alla validazione della progettazione.

Si potranno quindi trovare elaborati grafici firmati da disegnatori/tecnici per emissione, da progettisti (ingegneri/architetti) per verifica e dal progettista capo dello studio o del settore di pertinenza (persona di riferimento e/o titolare dell’incarico) per validazione del progetto (quest’ultima firma può essere integrata/sostituita dal timbro dell’ordine di riferimento con relativa firma autografa in caso di deposito degli elaborati).

Il collaudo dell’opera progettata non rappresenta la validazione del progetto.

L’opera realizzata, infatti, non corrisponde quasi mai al progetto originario perché durante la sua realizzazione subisce delle modifiche in corso d’opera sotto la supervisione del Direttore Lavori che può o deve, a secondo delle modifiche apportate, consultarsi con il progettista. (Nota: alla fine della realizzazione si redige l’as built, che rappresenta il progetto del realizzato comprensivo di tutte le modifiche). Il progettista potrebbe addirittura non venire mai a conoscenza della realizzazione del suo progetto.

Quando un progetto deve essere sottoposto a “Verifica della progettazione” in ottemperanza a quanto riportato nel codice degli appalti si effettua una ulteriore validazione che si aggiunge alla precedente che può essere svolta, secondo i termini di legge in base all’importo del progetto, o dal RUP dell’ente (se la progettazione è avvenuta esternamente o l’ente possiede una certificazione di qualità secondo la UNI EN ISO 9001 che garantisce l’estraneità del RUP al progetto) o da un organismo di controllo accreditati per lo svolgimento di tali attività secondo la UNI CEI EN ISO/IEC 17020.

Nel caso di sviluppo e progettazione di elementi prefabbricati la validazione del progetto è seguita da una serie di test eseguiti sul prototipo dell’elemento progettato che rappresentano la conferma della validazione eseguita precedentemente alla consegna degli elaborati progettuali. I risultati dei test che potrebbero portare ad una riprogettazione (vedi capitolo successivo) sono un ulteriore evidenza e registrazione della validazione della progettazione eseguita.

	7.3.7

8.3.6(2015)
	TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLE MODIFICHE DELLA PROGETTAZIONE E SVILUPPO

Le modifiche o le varianti alla progettazione sono generalmente motivate da richieste esterne del cliente o esigenze interne del progettista. In entrambi i casi devono essere rintracciabili nei documenti di progetto le motivazioni e ricostruibili le sequenze temporali che hanno condotto alla modifica. Nel caso in cui tali modifiche influenzino fasi già effettuate o pianificate devono essere ripetute le attività coinvolte arrivando eventualmente alla pianificazione della progettazione di tutte le fasi coinvolte.

Negli elaborati modificati devono essere chiaramente identificate le modifiche attuate e lo stato di revisione relativo. Se per esigenze del cliente o del committente non possono essere emessi documenti in revisione diversa dalla prima è necessario che l’organizzazione mantenga traccia nel proprio archivio interno, delle versioni successive che ha avuto l’elaborato prima della consegna al cliente, identificando opportunamente per ogni versione lo stato di validità.

	7.4

8.4(2015)
	APPROVVIGIONAMENTO

Relativamente all’approvvigionamento vale quanto detto relativamente all’outsourcing.

In aggiunta occorre ricordare che i controlli effettuati sui fornitori tecnici (outsourcing) utilizzati devono essere rintracciabili e conservati per tutta la durata della commessa e quando necessari archiviati.

L’auditor deve analizzare con attenzione gli incarichi/ contratti stipulati con i fornitori al fine di valutare che tutti gli elementi caratterizzanti il contratto che l’organizzazione ha con il cliente e delega al fornitore siano stati chiariti insieme alle regole che il sistema qualità adottato dall’organizzazione impone per lo svolgimento delle prestazioni richieste.

Il possesso di un sistema qualità certificato da parte del fornitore prescelto, oltre a non essere un requisito sufficiente per la qualifica, non esclude le attività di controllo e rivalutazione della qualifica.

Per gli altri fornitori valgono le indicazioni riportate nella norma.

	7.5.1

8.5.1(2015)
	TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLA PRODUZIONE E DELL’EROGAZIONE DEL SERVIZIO

Come anticipato nel capitolo 7.3 la progettazione è regolamentata dai requisiti in esso contenuti a cui si aggiungono la presenza se necessario di:

· opportune istruzioni (sulla compilazione dei moduli a supporto della progettazione, sulla codifica degli elaborati, sul controllo delle revisioni e versioni dei documenti, sulla archiviazione elettronica dei documenti di commessa, ecc)

· opportuni software di calcolo o di disegno (acquistati o autoprodotti)

· opportune modalità di conduzione, registrazione, formalizzazione dei controlli effettuati sugli elaborati (tramite anche la definizione di opportune istruzioni o metodologie da adottare)

· opportune modalità di consegna dei documenti finali prevedendo la consegna di elenchi riassuntivi dei documenti corredati del loro stato di validità (scelta opportuna per garantire la rintracciabilità continua dello stato di revisione degli elaborati consegnati al cliente) opportune modalità di consegne degli elaborati non ufficiali trasmessi per approvazione, consultazione, verifica, ecc che devono essere opportunamente identificati al fine di permettere una univoca individuazione dei motivi della consegna.

Per le attività diverse dalla progettazione è opportuno definire una modalità di pianificazione che comprenda le fasi di sviluppo dell’attività, le risorse impiegate, i tempi previsti, i documenti e gli elaborati da produrre, le interfacce coinvolte, i controlli da eseguire. Alcune organizzazioni utilizzano strumenti simili o uguali a quelli impiegati per la pianificazione delle progettazione (escludendo riesame, verifica e validazione) per le attività di Direzione Lavori, Collaudo , ecc.

Tra le registrazioni e i documenti relativi alle attività di Direzione Lavori sono comprese:

· verbali di sopralluogo (documentati, comunicati e condivisi dalle figure coinvolte nella realizzazione dell’opera e prevederne possibilmente la chiusura durante le visite successive)

· ordini di servizio (documentati, comunicati ufficialmente con le figure coinvolte nella realizzazione dell’opera e possibilmente chiusi con la valutazione di quanto eseguito sul giornale di cantiere)

· relativamente ai materiali conferiti in cantiere: marcature CE, certificati di provenienza, bolle di consegna, ecc

· certificati di controllo di produzione di fabbrica del CLS, certificati di controllo di produzione di fabbrica dei centri di trasformazione e relativo certificato ISO 9001

· verbale di prelievo dei campioni (cls, acciao, ecc), risultato delle prove, verifica della firma dei cubetti da parte del DL (valutabile solo in cantiere)

· registrazioni sul giornale di cantiere (valutabile solo in cantiere)

· documenti di progetto consegnati al genio civile con relativo timbro e autorizzazione nella versione finale (verificabile solo in cantiere)

· ecc.

Per le attività di Collaudo oltre a tutti i documenti relativi al progetto (elaborati progettuali), ai materiali utilizzati nella realizzazione, ai risultati delle prove, dei test e dei controlli eseguiti in fase di esecuzione, ecc. devono essere considerati tutte le prescrizioni di prove e test ordinati in fase di esecuzione e finale dell’opera che servono per la redazione del Certificato di Collaudo Statico.

Per il Coordinamento in fase di esecuzione della sicurezza dei cantieri è fondamentale la verifica dei documenti richiesti POS e DUVRI e dei relativi verbali di sopralluogo ecc. che rappresentano lo strumento principale a dimostrazione dei controlli eseguiti e delle prescrizioni che sono state definite.



	7.5.2

8.5.1(2015)
	VALIDAZIONE DEI PROCESSI DI PRODUZIONE ED EROGAZIONE DEI SERVIZI

Se l’organizzazione richiede come scopo di certificazione attività quali la Direzione Lavori, il Collaudo, Coordinamento in fase di esecuzione secondo la 81/08 la validazione del processo è sempre applicabile, così come per le attività di laboratorio di prova ed analisi.

Il risultato delle attività svolte durante tali prestazioni non è verificabile prima che essa erogata la al cliente in quanto può essere valutata solo alla fine dello svolgimento di tutte le fasi che ne caratterizzanti lo sviluppo.

La redazione di procedure o piani di qualità che riportino le modalità di conduzione e registrazione delle attività svolte possono rappresentare la guida con la quale eseguire la valutazione del punto della norma.

È quindi necessario che tali processi siano condotti da personale qualificato seguendo:

· procedure o piani di qualità definiti che definiscano i metodi di controllo e verifica o facciano riferimento alle disposizioni legislative in vigore

· utilizzando mezzi attrezzature sotto controllo

· registrando i risultati ottenuti e/o conseguiti e/o valutati

	7.5.3
8.5.2(2015)
	IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITÀ

È opportuno che l’organizzazione gestisca le proprie attività per commessa attribuendo ad ognuna un opportuno codice identificativo che permetta un collegamento al cliente, incarico, tipologia di commessa.

Se il cliente impone una codifica particolare per gli elaborati progettuali diversa da quella adottata dall’organizzazione è auspicabile che siano identificate in modo correlato le due codifiche nei documenti/file che compongono la commessa.

Lo stato del prodotto (elaborato tecnico o fase di attività) deve essere chiaramente rintracciabile valutando gli elaborati o le registrazioni riscontrate secondo quanto definito le modalità definite nei documenta del sistema qualità relativamente a controlli e stati di avanzamento.

	7.5.4

8.5.3(2015)
	PROPRIETA’ DEL CLIENTE E DI FORNITORI ESTERNI
Se i dati di base consegnati dal cliente o da un suo delegato risultano non adeguati, vengono persi o danneggiati è necessario conservare la relativa registrazione di notifica al cliente di quanto accertato e la relativa azione adottata, portando particolare attenzione a tutto quello che viene ricevuto, conservato e archiviato in formato informatico al fine di garantirne la consultazione e l’accessibilità anche a distanza di tempo.

	7.5.5

8.5.3(2015)
	CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO - PRESERVAZIONE
L’applicabilità di questo punto della norma è relativo all’archiviazione di tutti gli elaborati e documenti prodotti dall’organizzazione che deve avvenire secondo regole definite e richiamate nella gestione della documentazione e delle informazioni documentate.

	7.6
7.1.5(2015)
	CONTROLLO DELLE APPARECCHIATURE (RISORSE) PER MONITORAGGIO E MISURAZIONE

Gli strumenti in possesso delle organizzazioni EA 34 (sclerometri, flessimetri, teodoliti, misuratori di corrente, ecc) possono essere utilizzati per tre ambiti distinti:

1. misurazioni e test effettuati con strumenti di misura sulla base dei quali si prendono decisioni progettuali o di processo 

In questo caso gli strumenti devono essere tenuti sotto controllo e tarati periodicamente.

2. misurazioni e test con strumenti di misura di valutazione che forniscono solo informazioni aggiuntive a supporto del progetto 

In questo caso gli strumenti devono essere mantenuti adeguatamente funzionanti ma non è necessario una taratura. Deve essere possibile, tramite attività di controllo e verifica che possono comprendere anche tarature, la valutazione dell’affidabilità dello strumento.

3. esecuzione di calcoli, verifiche statiche, dimensionamenti, ecc effettuate con sw acquistati o autoprodotti 

In questo caso sarà necessario, per prodotti acquistati dal mercato, valutare al primo acquisto e ad ogni successiva release l’adeguatezza dello strumento (effettuando un calcolo o una misura precedentemente già verificata) al fine di misurare il grado di affidabilità dello strumento posseduto.

Per SW autoprodotti è necessario definire in modo opportuno i limiti di utilizzo e le verifiche effettuate prima del rilascio e utilizzo del programma al fine di poter ripetere tali attività e valutare il grado di affidabilità dello stesso alle successive revisioni. Generalmente queste attività vengono registrate e conservate dall’organizzazione, in caso di carenze è bene suggerirgli di farlo.

	8.2.1
9.1.2(2015)
	MISURAZIONE, ANALISI E MIGLIORAMENTO

SODDISFAZIONE DEL CLIENTE

La soddisfazione del cliente può richiedere per queste organizzazione anche parecchio tempo (solitamente più di un anno) per essere somministrata. Inoltre per loro stessa natura, alcuni clienti seppur possono essere considerati continuativi, si forniscono dall’organizzazione solo al bisogno e tale necessità potrebbe non presentarsi per molti anni. Alcuni clienti sono assolutamente spot e non ritorneranno mai anche se pienamente soddisfatti. È quindi estremamente difficile dare un indirizzo

di come deve essere sviluppato questo requisito normativo. È auspicabile che, secondo il contesto in cui opera l’organizzazione, siano sviluppati dei metodi misti di valutazione diretta, indiretta e tramite indicatori della soddisfazione dei clienti che può comprendere anche l’utilizzo di questionari, che in un contesto come questo, continuano ad essere degli ottimi strumenti purché somministrati alle funzioni del cliente che hanno ricevuto la prestazione oggetto di valutazione e sono in grado tecnicamente di giudicarla.

	8.2.2

9.2(2015)
	AUDIT INTERNO

Per le organizzazioni che prevedono attività che devono essere condotte in cantiere (Direzione Lavori, coordinamento della sicurezza in fase di esecuzione, Collaudi, Coordinamento come stazione appaltante, ecc ) è necessario che il piano di audit interno preveda, in funzione della criticità una o più valutazioni presso il cantiere. L’effettuazione della valutazione è auspicabile e consigliabile che sia svolta per processi, partendo dalla redazione dell’offerta fino alla consegna o conclusione della commessa, comprendendo anche l’eventuale fase di archiviazione dei documenti.

	8.2.4
8.6(2015)
	MONITORAGGIO E MISURAZIONE DEL PRODOTTO

I controlli sugli elaborati devono essere evidenziati secondo le modalità definite nei documenti del sistema sia durante le fasi di lavorazione e sviluppo delle attività, sia alla fine della stessa per permetterne il rilascio.

	8.3
8.7-10.2 (2015)
	TENUTA SOTTO CONTROLLO DEL PRODOTTO NON CONFORME

L’applicazione di questo punto al prodotto- progetto e alle altre attività configurabili per le organizzazioni del settore EA 34, è applicabile solo in parte. Non è possibile declassare un progetto o precludere la sua utilizzazione agli usi richiesti ma è solo possibile correggere la non conformità prima del rilascio e/o effettuare la riprogettazione.

È inoltre importante precisare che nello sviluppo delle varie fasi di progetto e delle altre attività è estremamente raro che si rilevino dei problemi valutabili come non conformità essendo per i primi le attività di riesame e verifica proprio le fasi in cui si controlla la correttezza di quanto effettivamente svolto e per i secondi i momenti di valutazione in campo quelle di esecuzione dei monitoraggi. È possibile, anche se raro, che vengono rilevate NC di processo.

Nel settore della progettazione è possibile, anche se raro, che una non conformità relativa al progetto, venga rilevata solo in fase successiva dal cliente (reclamo) portando eventualmente, al pagamento di una penale.

	Aspetti specifici
	7. PUNTI CRITICI DA VALUTARE CON ATTENZIONE DURANTE GLI AUDIT

Alla luce di quanto fin qui riportato è evidente che ci sono aspetti particolari e critici legati al settore che devono essere tenuti in adeguato rilievo durante la valutazione delle organizzazioni operanti nel settore EA 34.

Tali aspetti sono:

• Gestione, codifica, identificazione e conservazione dei documenti

• Pianificazione della progettazione, controllo e registrazione di tutte le relative attività compreso i controlli sugli elaborati e la versione / aggiornamento di quanto emesso

• Valutazione, controllo e rivalutazione dei fornitori di attività in outsourcing senza tralasciare l’aspetto contrattuale 

• Valutazione presso il cantiere delle attività svolte e relativa analisi delle registrazioni effettuate dell’organizzazione durante lo svolgimento della propria attività (es.: Direzione Lavori, Coordinatore della Sicurezza, ecc.) ponendo particolare cura al fatto che l’organizzazione deve verificare la chiusura di quanto essa stessa ha rilevato.

• Completezza, adeguatezza delle modalità adottate per l’aggiornamento legislativo, con particolare riguardo alle modalità di condivisione e diffusione a tutte le figure coinvolte dalle stesse.

• Utilizzo del logo sui documenti progettuali per il quale si ricorda che il Regolamento per l’Uso del Logo di CERSIST in vigore, vieta espressamente che esso sia riportato sui disegni o su altri elaborati tecnici, rapporti di prova che rappresentano il risultato dell’attività (es.: relazione di calcolo, certificato di collaudo, POS, Verbale di ultimazione lavori, relazioni tecniche, ecc )


	Nota: verificare ogni parte della guida in maniera completa per ogni punto/requisito richiesto (qualora applicabile), e riportare le evidenze nella check list di base (stage 2).


	Il lead auditor dichiara di avere utilizzato la presente guida, per quanto applicabile, durante l’audit presso:

	RIF. AUDIT
	ORGANIZZAZIONE
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