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SISTEMA PER GUIDARE E TENERE SOTTO 

CONTROLLO UN’ORGANIZZAZIONE CON 

RIFERIMENTO ALLA QUALITÀ 

Sistema di Gestione per la Qualità 
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Dire quello che si fa 

Scrivere quello che si è detto 

Fare quello che si ha scritto 

Dimostrare di aver fatto quello che si ha scritto 

Pensare come migliorare quello che si fa  

Sistema di Gestione per la Qualità 
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Sistema di Gestione per la Qualità 

Dire quello che si CAMBIA 
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Dire quello che si CAMBIA 

Dire quello che si PENSA DI CAMBIARE 

Dire quello che si STA CAMBIANDO 

Dire quello che E’ STATO CAMBIATO 

Sistema di Gestione per la Qualità 
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Sistema di Gestione per la Qualità 

APPROCCIO BASATO SUL RISCHIO 
risk-based thinking 

forma mentis 

CULTURA ORGANIZZATIVA 
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RISCHIO 
 

Effetto dell’incertezza 
 

 Un effetto è uno scostamento da quanto atteso – positivo o 
negativo 

 L’incertezza è lo stato anche parziale, di carenza di informazioni 
relative alla comprensione o conoscenza di un evento, delle sue 
conseguenze o della loro probabilità. 

 

UNI EN ISO 9000:2015 – 3.7.9 
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APPROCCIO BASATO SUL RISCHIO 
risk-based thinking 

 

 Prevedere i problemi e ridurne gli effetti indesiderati 

 Pianificare tempestivamente le azioni correttive opportune 

 Promuovere il miglioramento continuo 

 

ORGANIZZAZIONE  
PROATTIVA E NON REATTIVA 

 
UNI EN ISO 9001:2015 – 0.3.3 

Sistema di Gestione per la Qualità 
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Dire quello che si PENSA DI CAMBIARE 

GESTIONE CONTROLLATA DEI CAMBIAMENTI  

Sistema formale di riesame delle modifiche, proposte o già in essere, che potrebbero influenzare il 

livello di qualità del prodotto, ovvero delle performance di sistemi, apparecchiature o processi, nonché 

di implementazione delle misure atte a garantire il mantenimento del loro stato di convalida. 

Change Control 
 

GARANTIRE IL CONTENIMENTO DEI RISCHI 

 

Sistema di Gestione per la Qualità 
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Sistema di Gestione per la Qualità 

 

Requisito Legislativo UNI EN ISO 9000:2015 – 3.6.6 

• Obbligatorio (cogente) specificato da un organismo avente potere 
legislativo. 
 

Requisito Regolamentare UNI EN ISO 9000:2015 – 3.6.7 

• Obbligatorio (cogente) specificato da un’autorità incaricata da un 
organismo avente potere legislativo. 
 

Requisito per la qualità UNI EN ISO 9000:2015 – 3.6.5 

• Relativo alla qualità. 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Requisiti 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Requisiti 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Requisiti 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Requisiti 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Requisiti 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Requisiti 
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La gestione controllata dei cambiamenti: 
efficace strumento per la riduzione dei rischi 

Procedura Operativa 
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PROCEDURA 
 

Modo specificato per svolgere un'attività o un processo 
 

UNI EN ISO 9000:2015 – 3.4.5 

 
 

 
 
 

 

Sistema di Gestione per la Qualità 
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REGISTRAZIONE 
 

Documento che riporta i risultati conseguiti ottenuti o 
fornisce evidenza delle attività svolte  

 
UNI EN ISO 9000:2015 – 3.8.10 

Sistema di Gestione per la Qualità 
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EVIDENZA OGGETTIVA 
 

Dati che supportano l’esistenza o la veridicità di qualcosa 

 
UNI EN ISO 9000:2015 – 3.8.3 

Sistema di Gestione per la Qualità 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 1 

 Identificazione necessità di cambiamento 

 Motivo e descrizione del cambiamento proposto 

 Benefici attesi 

 Costi 

 Documentazione tecnico-scientifica a supporto 

 Modalità formalizzazione richiesta 

 Codifica e registrazione richiesta 
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FASE 2 

VALUTAZIONE TIPOLOGIA, ENTITÀ E POTENZIALE IMPATTO CAMBIAMENTO 

 Responsabile Banca (Sez. B.2.1 ASR 66/CSR 08/03/2018 – LG CNT) 

 Responsabile Sistema Gestione Qualità (Sez. B.3 ASR 66/CSR 08/03/2018 – LG CNT) 

 Responsabile Servizio di Prevenzione e Protezione (Capo III Sez. III D.Lgs. 81/2008). 

 

Team 

 Responsabile Laboratorio 

 Responsabile Amministrazione 

 ….. 

Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 
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 Aspetti regolatori e/o alla conformità alle normative tecniche 
applicabili alla Banca 

 Qualità e sicurezza dei tessuti 

 Autorizzazione, accreditamento e certificazione da parti terze 

 organismi istituzionali di vigilanza e controllo, enti di certificazione, … 

 Stato di convalida conseguito per la processazione tessuti  

 Stato di qualificazione delle componenti critiche del processo 

 ambienti classificati, infrastrutture, apparecchiature, materie prime, 
materiali, personale, sistema gestionale informatizzato, … 

Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 2 

VALUTAZIONE TIPOLOGIA, ENTITÀ E POTENZIALE IMPATTO CAMBIAMENTO 
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 Tutela della salute e sicurezza degli operatori 

 Rischi interferenziali con le attività operative non interrompibili 

 Sistema documentale per la gestione della qualità  

 Sistema documentale per la gestione della tutela della salute e della 
sicurezza degli operatori  

 documento di valutazione dei rischi D.Lgs. 81/2008, procedure di 
sicurezza,     piano di emergenza, … 

Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 2 

VALUTAZIONE TIPOLOGIA, ENTITÀ E POTENZIALE IMPATTO CAMBIAMENTO 
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 Sospensione/riduzione di alcune attività durante la messa in atto 
della modifiche introdotte 

 Esternalizzazione temporanea di attività critiche (outsourcing) 

 Costi/benefici, budget, piano dei pagamenti, controllo di gestione 

 altri fattori emergenti … 

Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 2 

VALUTAZIONE TIPOLOGIA, ENTITÀ E POTENZIALE IMPATTO CAMBIAMENTO 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

Responsabile Banca 

1. Respinge richiesta con indicazione motivazioni.  

2. Richiede analisi e valutazione preliminare potenziali rischi associati al 
cambiamento richiesto.  

3. Approva richiesta con variazioni e dispone revisione proposta di 
cambiamento per successiva rivalutazione. 

4. Approva richiesta e dispone pianificazione ed esecuzione attività per 
attuazione cambiamento richiesto. 

FASE 2 

VALUTAZIONE TIPOLOGIA, ENTITÀ E POTENZIALE IMPATTO CAMBIAMENTO 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

 Garantire la corretta identificazione delle variabili critiche nelle 
specifiche fasi operative oggetto della modifica proposta e la valutazione 
del loro impatto. 

FASE 3 

ANALISI E VALUTAZIONE POTENZIALI RISCHI ASSOCIATI AL CAMBIAMENTO 

Livello di rischio associato alla modifica richiesta è 
identificabile in relazione alla combinazione di tre fattori:  

 gravità del potenziale effetto dell’evento 

 probabilità che si manifesti la causa che provocherà 
l’evento  

 rilevabilità dell’evento qualora si dovesse verificare 
ossia la capacità, in relazione alle misure di controllo 
in essere, di “intercettare” l’evento al suo 
manifestarsi. 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 3 

ANALISI E VALUTAZIONE POTENZIALI RISCHI ASSOCIATI AL CAMBIAMENTO 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 4 

PIANIFICAZIONE ED ESECUZIONE  

ATTIVITÀ MESSA IN ATTO CAMBIAMENTO  
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 4 

PIANIFICAZIONE ED ESECUZIONE ATTIVITÀ MESSA IN ATTO CAMBIAMENTO  

 Progettazione esecutiva del cambiamento richiesto 

 Cronoprogramma (es. attività, esecutore, referente Banca, 
riferimenti documentali, data inizio, data fine, costi, ecc.) 

 Individuazione e qualificazione fornitore/i (fornitura materiali e 
servizi) 

 Gestione amministrativa (preventivi, contratti, piano 
pagamenti, ecc.) 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 4 

PIANIFICAZIONE ED ESECUZIONE ATTIVITÀ MESSA IN ATTO CAMBIAMENTO  

 Rischi interferenziali con le attività operative non 
interrompibili 

 Valutazione sospensione/riduzione attività durante 
l’esecuzione di lavori pianificati 

 Tutela della salute e sicurezza del personale della Banca e 
di soggetti terzi nelle aree oggetto degli interventi per i 
lavori pianificati. 
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 4 

PIANIFICAZIONE ED ESECUZIONE ATTIVITÀ MESSA IN ATTO CAMBIAMENTO 

 Qualificazione di eventuali nuovi componenti critici del processo 

 Riqualificazione di componenti critici eventualmente modificati 

 

 

 

 

 Riconvalida del processo oggetto del cambiamento 

 La sostituzione di parti di apparecchiature con altri uguali o assolutamente equivalenti 
(sostituzioni «like-for-like») non richiede necessariamente una riconvalida del processo. 

QUALIFICAZIONE IQ OQ PQ 
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Manuale  

Procedure di 
Gestione  

Istruzioni Operative 

Protocolli 
Qualifiche/Convalide 

Registrazioni 

Rapporti Qualifiche/Convalide 

Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 4 

PIANIFICAZIONE ED ESECUZIONE ATTIVITÀ 
MESSA IN ATTO CAMBIAMENTO 

 Elaborazione ex-novo e/o revisione di 
procedure e/o altri documenti del sistema di 
gestione per la qualità 

Corso SIBO Società Italiana Banche degli Occhi – Fabriano, 13 Maggio 2023 - Mauro Toniolo - mauro.toniolo@fbov.it – 340.0636446 - La gestione controllata dei cambiamenti: efficace strumento per la riduzione dei rischi. 



Valutazione dei rischi ai sensi del D.Lgs. 81/08 
art. 29 comma 3 del D.Lgs. 81/08 

 
La valutazione dei rischi e il documento debbono essere rielaborati in 
occasione di modifiche del processo produttivo o 
dell'organizzazione del lavoro significative ai fini della salute e 
della sicurezza dei lavoratori, o in relazione al grado di evoluzione 
della tecnica, della prevenzione e della protezione o a seguito di 
infortuni significativi o quando i risultati della sorveglianza sanitaria ne 
evidenzino la necessità. A seguito di tale rielaborazione, le misure di 
prevenzione sono aggiornate. 

Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 4 

PIANIFICAZIONE ED ESECUZIONE ATTIVITÀ MESSA IN ATTO CAMBIAMENTO  
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Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

Informazione, formazione e addestramento del personale 
che opera nelle attività oggetto del cambiamento 

 Modifiche introdotte nei processi operativi 

 Nuove apparecchiature e/o materiali 

 Nuove modalità operative 

 Procedure operative elaborate ex-novo e/o revisionate 

 Modulistica registrazione nuove attività 

 Nuove misure di prevenzione e protezione per la tutela della 
salute e sicurezza. 

FASE 4 

PIANIFICAZIONE ED ESECUZIONE ATTIVITÀ MESSA IN ATTO CAMBIAMENTO  
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 Verifica corretta e completa esecuzione attività pianificate 

 Progettazione esecutiva del cambiamento richiesto 
 Cronoprogramma attività 

 Controllo finale efficacia cambiamento (esito positivo) 

 Chiusura procedura gestione controllata del cambiamento 

Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 

FASE 5 

CONCLUSIONE ATTIVITÀ E CONTROLLO EFFICACIA CAMBIAMENTO   

 Responsabile Banca  
 Responsabile Sistema Gestione Qualità  
 Responsabile Servizio di Prevenzione e Protezione 
 Team 
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DIRE QUELLO CHE SI PENSA DI CAMBIARE 

ORGANIZZAZIONE PROATTIVA E NON REATTIVA 

GARANTIRE IL CONTENIMENTO DEI RISCHI 

GESTIRE I CAMBIAMENTI Change Control 

Sistema di Gestione per la Qualità 
Gestione Controllata dei Cambiamenti 

Procedura 
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La gestione controllata dei cambiamenti: 
efficace strumento per la riduzione dei rischi 

Procedura Operativa 
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