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ISO 9001:2015ISO 9001:2015

Il processo di revisioneIl processo di revisione

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Verso l’ISO 9001:2015Verso l’ISO 9001:2015
fasi preliminari del processo di revisionefasi preliminari del processo di revisione

Dopo la “light Dopo la “light revisionrevision” ISO 9001:2008” ISO 9001:2008

•• Meeting internazionale di Tokyo (febbraio Meeting internazionale di Tokyo (febbraio 
2009): 2009): decisione di condurre un’indagine decisione di condurre un’indagine 
su scala mondiale sugli utilizzatori attuali su scala mondiale sugli utilizzatori attuali 
e potenziali degli standard serie ISO 9000e potenziali degli standard serie ISO 9000

•• ISO GLOBAL USER SURVEY 2010ISO GLOBAL USER SURVEY 2010--20112011
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Verso l’ISO 9001:2015Verso l’ISO 9001:2015
fasi preliminari del processo di revisionefasi preliminari del processo di revisione

ISO GLOBAL USER SURVEY 2010ISO GLOBAL USER SURVEY 2010--2011:2011:

•• I numeri:I numeri:
•• 122 Paesi coinvolti, testo tradotto in 11 lingue122 Paesi coinvolti, testo tradotto in 11 lingue

•• 11.722 adesioni in tutto il mondo (53% 11.722 adesioni in tutto il mondo (53% individualsindividuals, 47% , 47% 
organizationsorganizations rappresentative di tutti i settori e di diverse rappresentative di tutti i settori e di diverse 
dimensioni)dimensioni)

•• L’ambito di indagineL’ambito di indagine
•• Approfondimento di vari item per trarne indicazioni Approfondimento di vari item per trarne indicazioni 

strategiche (tra cui l’interesse ad inglobare i strategiche (tra cui l’interesse ad inglobare i QualityQuality
ConceptConcept forfor a future a future revisionrevision of ISO 9001of ISO 9001))

•• I risultatiI risultati
•• Nessuna propensione radicale verso alcuni temiNessuna propensione radicale verso alcuni temi

•• Nessuna indicazione netta sui cambiamenti necessari per Nessuna indicazione netta sui cambiamenti necessari per 
mantenere la rilevanza dell’ISO 9001mantenere la rilevanza dell’ISO 9001

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Verso l’ISO 9001:2015Verso l’ISO 9001:2015
gli gli stepstep del processo di revisionedel processo di revisione

•• Ottobre 2011: avvio dell’iter formale di Ottobre 2011: avvio dell’iter formale di 
revisionerevisione

•• Meeting di St. Petersburg (novembre 2012) Meeting di St. Petersburg (novembre 2012) ––
emissione dell’ISO WD1 9001 emissione dell’ISO WD1 9001 

•• 1300 commenti internazionali sul Working 1300 commenti internazionali sul Working 
DraftDraft

•• Meeting Brasile (marzo 2013): riesame dei Meeting Brasile (marzo 2013): riesame dei 
commenti al Working commenti al Working DraftDraft e preparazione e preparazione 
dell’ISO CD 9001 dell’ISO CD 9001 
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Verso l’ISO 9001:2015Verso l’ISO 9001:2015
gli gli stepstep del processo di revisionedel processo di revisione

•• Emissione dell’Emissione dell’ISO CD (ISO CD (CommitteeCommittee DraftDraft) 9001) 9001

a giugno 2013a giugno 2013

BALLOT ON ISO/CD 9001 giugnoBALLOT ON ISO/CD 9001 giugno--settembre 2013 settembre 2013 

e SUSSIDIARY BALLOTe SUSSIDIARY BALLOT

•• 39th Meeting of ISO/TC176/SC2, Porto (39th Meeting of ISO/TC176/SC2, Porto (PortugalPortugal) ) 

(4(4--8 novembre 2013)8 novembre 2013) Approvazione dell’ISO Approvazione dell’ISO 

CD 9001 CD 9001 per il passaggio allo stadio di per il passaggio allo stadio di 

DIS (Draft DIS (Draft InternationalInternational Standard)Standard)

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Verso l’ISO 9001:2015Verso l’ISO 9001:2015
l’approvazione dell’ISO CD 9001l’approvazione dell’ISO CD 9001

•• 51 VOTI FAVOREVOLI (di cui 15 senza 51 VOTI FAVOREVOLI (di cui 15 senza 
commenti e 36 con commenti)commenti e 36 con commenti)

•• 11 VOTI CONTRARI11 VOTI CONTRARI

•• 3 ASTENUTI3 ASTENUTI

Voti favorevoli pari al 78%Voti favorevoli pari al 78%

(le Direttive ISO/IEC richiedono una (le Direttive ISO/IEC richiedono una 
maggioranza di 2/3 per il passaggio allo stadio maggioranza di 2/3 per il passaggio allo stadio 

di DIS e una maggioranza del 75% per il di DIS e una maggioranza del 75% per il 
passaggio a passaggio a InternationalInternational Standard)Standard)

Sono pervenuti Sono pervenuti 

circa 3000 COMMENTIcirca 3000 COMMENTI
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Verso l’ISO 9001:2015Verso l’ISO 9001:2015
l’approvazione dell’ISO CD 9001l’approvazione dell’ISO CD 9001

I VOTI CONTRARI:I VOTI CONTRARI:

Argentina, Canada, Colombia, Argentina, Canada, Colombia, 

Finlandia, Germania, Finlandia, Germania, ITALIAITALIA, , 

Giappone, Lussemburgo, Olanda, Giappone, Lussemburgo, Olanda, 

Sud Africa, USA Sud Africa, USA 

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Verso l’ISO 9001:2015Verso l’ISO 9001:2015
gli gli stepstep del processo di revisionedel processo di revisione

•• Marzo 2014: meeting ISO a Parigi per Marzo 2014: meeting ISO a Parigi per 
completare la preparazione completare la preparazione 
dell’ISO/DIS 9001 dell’ISO/DIS 9001 (riesame dei (riesame dei 
commenti al CD 9001 e predisposizione commenti al CD 9001 e predisposizione 
del testo modificato del testo modificato 

•• Interim Working Interim Working DraftDraft (WG ristretto)(WG ristretto)

••GIUGNO 2014: EMISSIONE DEL GIUGNO 2014: EMISSIONE DEL 
DIS DIS (DRAFT INTERNATIONAL STANDARD)(DRAFT INTERNATIONAL STANDARD)
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ISO 9001:2015ISO 9001:2015
i prossimi i prossimi stepstep del processo di revisionedel processo di revisione

•• Commenti al DIS e BALLOT nei prossimi Commenti al DIS e BALLOT nei prossimi 
mesimesi

•• Emissione delEmissione del FDIS (previsto ad aprile FDIS (previsto ad aprile 
2015)2015)

•• Emissione dell’ISO 9001 (prevista a Emissione dell’ISO 9001 (prevista a 
settembre 2015) settembre 2015) 

•• PERIODO TRANSITORIO (3 ANNI) PERIODO TRANSITORIO (3 ANNI) PER PER 
L’ADEGUAMENTO DELLE ORGANIZZAZIONI CERTIFICATEL’ADEGUAMENTO DELLE ORGANIZZAZIONI CERTIFICATE

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014
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ISO 9001:2015ISO 9001:2015

OBIETTIVI OBIETTIVI 

della revisionedella revisione
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ISO 9001:2015ISO 9001:2015
obiettivi delobiettivi del processo di revisioneprocesso di revisione

•• Operare unaOperare una REVISIONE RADICALE E STRUTTURALE, REVISIONE RADICALE E STRUTTURALE, 
dopo la revisione “light” del 2008dopo la revisione “light” del 2008

•• Obiettivo ambizioso:Obiettivo ambizioso: fornire uno standard che possafornire uno standard che possa

garantire la garantire la rilevanzarilevanza del modello di QMS per i del modello di QMS per i 
successivi dieci anni (2015successivi dieci anni (2015--2025)2025)

•• Recepire i cambiamenti radicali Recepire i cambiamenti radicali intervenuti nel contesto intervenuti nel contesto 
sociosocio--economico internazionaleeconomico internazionale

•• Recepire l’esigenza di Recepire l’esigenza di garantire un adeguamento del garantire un adeguamento del 
QMS ad un contesto sempre più complesso e mutevole, QMS ad un contesto sempre più complesso e mutevole, 
ferma restando l’adeguatezza del QMS rispetto alle ferma restando l’adeguatezza del QMS rispetto alle 
esigenze dei clienti e agli obiettivi dell’organizzazioneesigenze dei clienti e agli obiettivi dell’organizzazione

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

ISO 9001:2015ISO 9001:2015
obiettivi delobiettivi del processo di revisioneprocesso di revisione

•• Fornire un Fornire un quadro di riferimento quadro di riferimento e un e un approccio approccio 
integrato alla gestione dell’organizzazioneintegrato alla gestione dell’organizzazione

•• Essere facilmente Essere facilmente integrabile con altri modelli di integrabile con altri modelli di 
Management SystemManagement System

•• Accrescere la capacità di soddisfare i clientiAccrescere la capacità di soddisfare i clienti

•• Recepire le esigenze delle organizzazioni utilizzatrici e Recepire le esigenze delle organizzazioni utilizzatrici e 
potenziali utilizzatrici del modello e le esigenze dei potenziali utilizzatrici del modello e le esigenze dei 
diversi diversi stakeholderstakeholder coinvolti a vario titolo coinvolti a vario titolo 
nell’applicazione efficace del modellonell’applicazione efficace del modello
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ISO/DIS 9001ISO/DIS 9001

quali CAMBIAMENTI?quali CAMBIAMENTI?

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

I principali cambiamenti rispetto all’ISO 9001:2008 I principali cambiamenti rispetto all’ISO 9001:2008 
presenti nell’ISO/DIS 9001 presenti nell’ISO/DIS 9001 

•• FOCUS sul contestoFOCUS sul contesto esterno e interno dell’organizzazioneesterno e interno dell’organizzazione

•• RiskRisk--basedbased thinkingthinking e e RiskRisk--basedbased approachapproach al QMS: al QMS: nuovo paradigma nuovo paradigma 
che integra il paradigma del PDCAche integra il paradigma del PDCA

•• FocusFocus sulle performancesulle performance rispetto all’efficace applicazione di requisiti rispetto all’efficace applicazione di requisiti 
prescrittiviprescrittivi

•• Adozione dell’Adozione dell’HLS (High HLS (High LevelLevel StructureStructure)): nuova struttura e : nuova struttura e 
terminologia comune ai diversi MSSterminologia comune ai diversi MSS

•• Maggiore Maggiore flessibilitàflessibilità e più agevole applicazione “su misura” delle  e più agevole applicazione “su misura” delle  
diverse organizzazioni (anche di servizi)diverse organizzazioni (anche di servizi)

•• Varie Varie modifiche sostanziali nei requisitimodifiche sostanziali nei requisiti (snellimento di alcuni requisiti (snellimento di alcuni requisiti 
preesistenti, introduzione di nuovi requisiti coerenti con la nupreesistenti, introduzione di nuovi requisiti coerenti con la nuova ova 
impostazione)impostazione)
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Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001:Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001:
focusfocus sul contestosul contesto

•• Il nuovo modello riconosce l’importanza del Il nuovo modello riconosce l’importanza del CONTESTO CONTESTO 
INTERNO ED ESTERNOINTERNO ED ESTERNO e dei relativi cambiamenti come e dei relativi cambiamenti come 
driverdriver del QMS, insieme agli obiettivi dell’organizzazione del QMS, insieme agli obiettivi dell’organizzazione 
e ai suoi indirizzi strategicie ai suoi indirizzi strategici

•• Introduce alcuni requisiti specifici relativi al contesto Introduce alcuni requisiti specifici relativi al contesto 
(come previsti nell’HLS)(come previsti nell’HLS)

•• Sviluppa il Sviluppa il focusfocus sul contesto, come elemento da sul contesto, come elemento da 
considerare, in diversi requisiticonsiderare, in diversi requisiti

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001:Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001:
focusfocus sul contestosul contesto

•• Inserimento di 2 nuovi requisiti iniziali all’interno di un Inserimento di 2 nuovi requisiti iniziali all’interno di un 
capitolo dedicato al contesto (HLS):capitolo dedicato al contesto (HLS):

•• 4. Context of the organization4. Context of the organization

–– 4.14.1 Understanding the Understanding the organizationorganization and its and its contextcontext

–– 4.24.2 Understanding the need and expectations of Understanding the need and expectations of 
interested interested partiesparties

–– 4.34.3 DeterminingDetermining the scope of the QMSthe scope of the QMS

–– 4.44.4 QMS and its QMS and its processesprocesses



11

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Fonte: 
ISO/DIS 
9001

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001:Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001:
Il Il RiskRisk--basedbased ApproachApproach

•• Adotta il Adotta il RiskRisk--basedbased ThinkingThinking e il e il 
RiskRisk--basedbased ApproachApproach al QMS al QMS 

•• Introduce, in vari punti della norma, specifici riferimenti Introduce, in vari punti della norma, specifici riferimenti 
al al RiskRisk Management, ma Management, ma non richiede in modo non richiede in modo 
prescrittivoprescrittivo l’adozione di un sistema strutturato e l’adozione di un sistema strutturato e 
formalizzato di formalizzato di RiskRisk ManagementManagement

•• Elimina il requisito specifico riferito alle Elimina il requisito specifico riferito alle azioni azioni 
preventivepreventive (da (da AnnexAnnex SL) “perché SL) “perché uno degli scopi uno degli scopi 
principali di un sistema di gestione è quello di agire principali di un sistema di gestione è quello di agire 
come strumento di prevenzionecome strumento di prevenzione”.”.
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Fonte: 
ISO/DIS 
9001

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001:Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001:

focusfocus sulle performancesulle performance

Nel suo insieme, la nuova norma è molto Nel suo insieme, la nuova norma è molto 
focalizzata sulle performance e meno focalizzata sulle performance e meno 
sull’applicazione efficace di requisiti prescrittivi.sull’applicazione efficace di requisiti prescrittivi.

In In quest’quest’ottica, i requisiti diventano più flessibili ottica, i requisiti diventano più flessibili 
e applicabili in relazione alle caratteristiche e applicabili in relazione alle caratteristiche 
dell’organizzazione, alle sue esigenze, alle dell’organizzazione, alle sue esigenze, alle 
esigenze dei suoi clienti e (per quanto esigenze dei suoi clienti e (per quanto 
applicabile) alle esigenze delle sue parti applicabile) alle esigenze delle sue parti 
interessati rilevanti.interessati rilevanti.
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Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001
l’HIGH LEVEL STRUCTUREl’HIGH LEVEL STRUCTURE

•• Revisione tecnica completa secondo l’Revisione tecnica completa secondo l’ANNEX  SLANNEX  SL delle delle 
Direttive ISO/IEC 2013, che si applica a tutte le norme Direttive ISO/IEC 2013, che si applica a tutte le norme 
sui sistemi di gestione (MMS) di nuova emissione o sui sistemi di gestione (MMS) di nuova emissione o 
revisione, per revisione, per favorire l’integrazione dei sistemi di favorire l’integrazione dei sistemi di 
gestione:gestione:

–– Adozione dell’Adozione dell’HIGH LEVEL STRUCTURE HIGH LEVEL STRUCTURE (struttura (struttura 
comune a tutte le norme sui sistemi di gestione), comune a tutte le norme sui sistemi di gestione), 

–– Adozione dei Adozione dei contenuti dei testi principalicontenuti dei testi principali, dei , dei termini termini 
e delle e delle definizioni comunidefinizioni comuni per tutte le norme sui per tutte le norme sui 
sistemi di gestionesistemi di gestione

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

La struttura dell’ISO/DIS 9001La struttura dell’ISO/DIS 9001

1.1. ScopeScope
2.2. Normative Normative referencesreferences
3.3. TermsTerms and and definitionsdefinitions
4.4. ContextContext of the of the organizationorganization

5.5. LeadershipLeadership

6.6. Planning Planning forfor the QMSthe QMS

7.7. SupportSupport

8.8. OperationOperation

9.9. Performance evaluationPerformance evaluation

10.10.ImprovementImprovement
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La struttura dell’ISO/DIS 9001La struttura dell’ISO/DIS 9001

Include 3 appendici informative:Include 3 appendici informative:

AnnexAnnex AA –– Clarification of new Clarification of new 

structure, terminology and conceptsstructure, terminology and concepts

AnnexAnnex BB –– Quality Management Quality Management 

PrinciplesPrinciples

AnnexAnnex CC –– The ISO 10000 portfolio of The ISO 10000 portfolio of 

quality management standardsquality management standards

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014
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Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001

Flessibilità e applicazione più agevoleFlessibilità e applicazione più agevole

•• Revisione completa di molte sezioni, per Revisione completa di molte sezioni, per 
renderle renderle PIU’PIU’ GENERICHEGENERICHE e di                        e di                        
PIU’PIU’ SEMPLICE APPLICAZIONE anche per SEMPLICE APPLICAZIONE anche per 
le imprese di servizi (e, in generale, le imprese di servizi (e, in generale, 
migliorandone l’applicabilità ai diversi migliorandone l’applicabilità ai diversi 
contesti organizzativi)contesti organizzativi)

•• Semplifica e rende più flessibili i requisiti Semplifica e rende più flessibili i requisiti 
prescrittivi e documentaliprescrittivi e documentali

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001

Flessibilità e applicazione più agevoleFlessibilità e applicazione più agevole

•• I documenti e le registrazioni vengono I documenti e le registrazioni vengono 
sostituiti da generiche “sostituiti da generiche “documenteddocumented

informationinformation” (da ” (da AnnexAnnex SL), molto SL), molto 
snellite.snellite.

•• L’organizzazione dovrà decidere la L’organizzazione dovrà decidere la 
struttura della documentazione del QMS struttura della documentazione del QMS 
(non è più richiesto esplicitamente, ad (non è più richiesto esplicitamente, ad 
esempio, il Manuale Qualità)esempio, il Manuale Qualità)
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Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001Le principali novità della V edizione dell’ISO 9001

Modifiche sostanziali ai requisitiModifiche sostanziali ai requisiti

•• Diversi requisiti relativi ai “processi realizzativi” sono statiDiversi requisiti relativi ai “processi realizzativi” sono stati
semplificati.semplificati.

•• Non è più richiesta la figura del Non è più richiesta la figura del Rappresentante di Rappresentante di 
DirezioneDirezione

•• L’L’outsourcingoutsourcing e gli approvvigionamenti sono gestiti in e gli approvvigionamenti sono gestiti in 
modo semplificato in un unico requisito: 8.4 modo semplificato in un unico requisito: 8.4 –– Control of Control of 
externally provided products and servicesexternally provided products and services

•• Sono previsti nuovi requisiti in coerenza con i temi Sono previsti nuovi requisiti in coerenza con i temi 
chiave della revisionechiave della revisione

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

Scopo: invariatoScopo: invariato (eccetto la sostituzione di (eccetto la sostituzione di 
““productproduct” con “” con “productproduct” and/or “” and/or “serviceservice”)”)

•• ISO/DIS 9001ISO/DIS 9001

ThisThis InternationalInternational Standard Standard specificsspecifics requirementsrequirements forfor a a 
QMS QMS wherewhere anan organizationorganization::

a)a) Needs to Needs to demonstrate its ability to consistently provide demonstrate its ability to consistently provide 
product or product or serviceservice that that meetsmeets customercustomer and and applicableapplicable
statutorystatutory and and regulatoryregulatory requirementsrequirements, and, and

b)b) AimsAims toto enhanceenhance customercustomer satisfactionsatisfaction through the through the 
effectiveeffective applicationapplication of the system, of the system, includingincluding processesprocesses
forfor continualcontinual improvementimprovement of the system and the of the system and the 
assuranceassurance of of conformityconformity toto customercustomer and and applicableapplicable
statutorystatutory and and regulatoryregulatory requirementsrequirements..
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ISO/DIS 9001ISO/DIS 9001

Una panoramica sui nuovi requisitiUna panoramica sui nuovi requisiti

Cecilia de PalmaCecilia de Palma Confindustria Udine,17.06.2014Confindustria Udine,17.06.2014

La struttura dell’ISO/DIS 9001La struttura dell’ISO/DIS 9001

1.1. ScopeScope

2.2. Normative Normative referencesreferences

3.3. TermsTerms and and definitionsdefinitions

4.4. ContextContext of the of the organizationorganization
5.5. LeadershipLeadership

6.6. PlanningPlanning

7.7. SupportSupport

8.8. OperationOperation

9.9. Performance evaluationPerformance evaluation

10.10.ImprovementImprovement

AnnexAnnex
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4. 4. ContextContext of the of the organizationorganization

•• 4.1 4.1 UnderstandingUnderstanding the the organizationorganization and and itsits
contextcontext

•• 4.2 Understanding the needs and 4.2 Understanding the needs and 
expectations of expectations of interestedinterested partiesparties

•• 4.3 4.3 DeterminingDetermining the scope of the QMSthe scope of the QMS

•• 4.4 QMS and its 4.4 QMS and its processesprocesses
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5. Leadership5. Leadership

5.15.1 Leadership and Leadership and commitmentcommitment

•• 5.1.1 Leadership and 5.1.1 Leadership and commitmentcommitment forfor the QMSthe QMS

•• 5.1.2 Customer 5.1.2 Customer focusfocus

5.2 5.2 QualityQuality policypolicy

5.3 Organizational 5.3 Organizational rolesroles, , responsabilitiesresponsabilities and        and        
authoritiesauthorities
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6. Planning 6. Planning forfor the QMSthe QMS

6.16.1 ActionsActions toto addressaddress risksrisks and   and   
opportunitiesopportunities

6.2 Quality objectives and planning to 6.2 Quality objectives and planning to 
achieve achieve themthem

6.3 Planning of 6.3 Planning of changeschanges
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6.16.1 Action Action toto addressaddress risksrisks and and opportunitiesopportunities

WhenWhen planning planning forfor the QMS, the the QMS, the organizationorganization shallshall
considerconsider the the issuesissues referredreferred toto in 4.1 and the in 4.1 and the 
requirementsrequirements referredreferred toto in 4.2 and in 4.2 and determinedetermine the the risksrisks
and and opportunitiesopportunities thatthat needneed toto bebe addressedaddressed toto

a)a) givegive assuranceassurance thatthat the QMS can the QMS can achieveachieve itsits intendedintended
resultresult(s)(s)

b)b) preventprevent, or reduce, , or reduce, undesideredundesidered effectseffects

c)c) achieveachieve continualcontinual improvementimprovement

(%)(%)
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6.16.1 Action Action toto addressaddress risksrisks and and opportunitiesopportunities

%%
The The organizationorganization shallshall plan:plan:
a)a) Actions to address these Actions to address these risksrisks and and opportunitiesopportunities, , 
b)b) How to: How to: 

a)a) integrate and implement the actions into its QMS integrate and implement the actions into its QMS 
processesprocesses

b)b) evaluate the effectiveness of these actions.evaluate the effectiveness of these actions.

Actions taken to address risks and opportunities shall Actions taken to address risks and opportunities shall 
be be proportionateproportionate toto the the potentialpotential impact on impact on conformityconformity
of of productproduct and and servicesservices
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7. 7. SupportSupport

7.17.1 ResourcesResources

7.2 7.2 CompetenceCompetence

7.3 Awareness7.3 Awareness

7.4 Communication7.4 Communication

7.5 Documented 7.5 Documented informationinformation
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7. 7. SupportSupport

7.17.1 ResourcesResources

7.1.1 7.1.1 GeneralGeneral

7.1.2 People 7.1.2 People 

7.1.3 7.1.3 InfrastructureInfrastructure

7.1.4 Environment 7.1.4 Environment forfor the the operationoperation of of 
processesprocesses

7.1.5 7.1.5 MonitoringMonitoring and and measuringmeasuring resourcesresources

7.1.6 7.1.6 OrganizationalOrganizational KnowledgeKnowledge
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7.5 7.5 DocumentedDocumented informationinformation

The The organization’organization’s QMS s QMS shallshall includeinclude

a)a) Documented information required Documented information required byby thisthis
InternationalInternational StandardStandard

b)b) Documented information determined by Documented information determined by 
the organization the organization asas beingbeing necessarynecessary forfor

the the effectivenesseffectiveness of the QMS of the QMS 
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8. 8. OperationOperation

8.18.1 OperationalOperational planning and controlplanning and control

8.2 Determination of 8.2 Determination of requirementsrequirements forfor productsproducts and and 
servicesservices

8.3 Design and 8.3 Design and developmentdevelopment of of productsproducts and and servicesservices

8.4 Control of 8.4 Control of externallyexternally providedprovided productsproducts and and servicesservices

8.5 Production and service provision 8.5 Production and service provision 

8.6 Release of products and services8.6 Release of products and services

8.7 Control of nonconforming process outputs, products 8.7 Control of nonconforming process outputs, products 
and and servicesservices
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9. Performance 9. Performance evaluationevaluation

9.1 9.1 MonitoringMonitoring, , measurementmeasurement, , analysisanalysis and and 
evaluationevaluation

9.1.1 9.1.1 GeneralGeneral

9.1.2 Customer 9.1.2 Customer satisfactionsatisfaction

9.1.3 9.1.3 AnalysisAnalysis and and evalutationevalutation

9.2 Internal Audit 9.2 Internal Audit 

9.3 Management 9.3 Management reviewreview
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10. 10. ImprovementImprovement

10.1 10.1 GeneralGeneral

10.2 10.2 NonconformityNonconformity and and correctivecorrective actionaction

10.3 10.3 ContinualContinual improvementimprovement
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Cecilia de PalmaCecilia de Palma
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