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Nota 1

Nota 2

SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente norma internazionale specifica i requisiti di un sistema di gestione per la
qualita quando un’organizzazione:

a) ha l'esigenza di dimostrare la propria capacita di fornire con regolarita prodotti o
servizi che soddisfano i requisiti del cliente e i requisiti cogenti applicabili; e

b) mira ad accrescere la soddisfazione del cliente tramite I'applicazione efficace del
sistema, compresi i processi per migliorare il sistema stesso e assicurare la
conformita ai requisiti del cliente e ai requisiti cogenti applicabili.

Tutti i requisiti della presente norma internazionale sono di carattere generale e previsti
per essere applicabili a tutte le organizzazioni, indipendentemente da tipo o dimensione,
o dai prodotti forniti e servizi erogati.

Nella presente norma internazionale i termini "prodotto" o "servizio" si applicano unicamente ai prodotti e
servizi destinati ad un cliente o da esso richiesti.

E possibile che i requisiti cogenti siano espressi come requisiti legali.

RIFERIMENTI NORMATIVI

| seguenti documenti, in tutto o in parte, sono richiamati con carattere normativo nel
presente documento e sono indispensabili per la sua applicazione. Per quanto riguarda i
riferimenti datati, si applica esclusivamente I'edizione citata. Per i riferimenti non datati
vale I'ultima edizione del documento a cui si fa riferimento (compresi gli aggiornamenti).

ISO 9000:2015 Quality management systems - Fundamentals and vocabulary

TERMINI E DEFINIZIONI

Ai fini del presente documento, si applicano i termini e le definizioni di cui alla
ISO 9000:2015.

4.1

4.2

Nota 1
Nota 2

Nota 3

CONTESTO DELL'OCRGANIZZAZIONE

Comprendere I'organizzazione e il suo contesto

Lorganizzazione deve determinare i fattori esterni e interni rilevanti per le sue finalita e
indirizzi strategici e che influenzano la sua capacita di conseguire il(i) risultato(i) atteso(i)
per il proprio sistema di gestione per la qualita.

L'organizzazione deve monitorare e riesaminare le informazioni che riguardano tali fattori
esterni e interni.

I fattori possono comprendere fattori positivi e negativi, 0 condizioni da considerare.

La comprensione del contesto esterno pud essere facilitata considerando i fattori che emergono dagli
ambienti legale, tecnologico, competitivo, di mercato, culturale, sociale ed economico, sia esso internazionale,
nazionale, regionale o locale.

La comprensione del contesto interno puo essere facilitata considerando i fattori relativi a valori, cultura,
conoscenza e prestazioni dell'organizzazione.

Comprendere le esigenze e le aspettative delle parti interessate

Dato il loro effetto, o effetto potenziale, sulla capacita dell'organizzazione di fornire con
regolarita prodotti e servizi che soddisfino i requisiti del cliente e quelli cogenti applicabili,
I'organizzazione deve determinare:

a) le parti interessate rilevanti per il sistema di gestione per la qualita;

b) i requisiti di tali parti interessate che sono rilevanti per il sistema di gestione per la
qualita.

L'organizzazione deve monitorare e riesaminare le informazioni che riguardano tali parti
interessate e i loro requisiti rilevanti.
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