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®  direttamente dal responsabile dell’area dove si ¢ (sono) manifestata(e) la(e) non conformita; quest’ultimo ne informa il Responsabile FPC
(incaricandolo eventualmente della verifica di efficacia);
®  dal Responsabile FPC sulla base delle non conformita rilevate;
®  dalla Direzione.
La richiesta di Azione Correttiva ¢ un modulo con indicati:
»  analisi del problema verificatosi;
»  la descrizione della azione da intraprendere;
» il responsabile dell’attuazione dell’azione e la data di attuazione prevista;
» il responsabile della verifica dell’efficacia dell’azione e la data di verifica prevista;
»  data e firma di chi ha intrapreso la richiesta di azione e I’ha pianificata.
A chiusura dell’azione si registra sullo stesso modulo:
»  ladata effettiva di attuazione dell’azione;
»  laverifica dell’efficacia e Iesito dell’azione;
»  ladata di chiusura e la firma di chi ha verificato I’attuazione e I’efficacia.
Determinazione dell’azione correttiva

La collaborazione fra tutti i responsabili e i collaboratori dell’Organizzazione ¢ utile per gestire correttamente 1’analisi delle“cause del problema
effettivo (difetto, guasto, inefficienza in genere) e quindi per definire le eventuali Azioni Correttive opportune.
11 Responsabile FPC, indipendentemente da colui che ha emesso 1’azione, raccoglie le richieste di Azione Correttiva, verifica che ciascuna Azione
Correttiva venga attuata nei tempi pianificati e ne valuta I’efficacia.
L’Azione Correttiva puo eventualmente anche comportare la modifica della documentazione del sistema FRPC (Procedure, Istruzioni, Moduli, ecc.
fino al Manuale FPC): ¢ responsabilita del Responsabile FPC verificare ed eventualmente provvederead apportare le modifiche necessarie.
E’ responsabilita delle funzioni interessate segnalare al Responsabile FPC le eventuali difformita documentali e procedurali che si dovessero
verificare a seguito di Azioni Correttive.

7. DOCUMENTAZIONE DEL SISTEMA FPC
La documentazione del Sistema FPC ¢ costituita dal presente Manuale FPC eftutti i, documenti ad esso correlati (Piani, Programmi, Moduli,

Registrazioni, Manuale di istruzione per 1'uso e la manutenzione del cancello,.ecc.) ed €riportata nell’Elenco documenti del Sistema FPC (allegato al
presente Manuale). In particolare:
Per la specificazione e verifica delle materie prime e dei componenti si rimanda al paragrafo “materie prime e componenti”; per il controllo della
progettazione si rimanda al paragrafo “processo di progettazione”.

7.1 Gestione della documentazione

Documentazione del Sistema di Controllo della produzigne di*fabbrica (FPC)

La documentazione del Sistema di FPC predisposta dall’ Azienda & costituita da:

» il Manuale di controllo della produzione di fabbrica;

»  le procedure prescritte dalla Norma ¢ altre procedute operative ¢ gestionali documentate definite dall’ Azienda, indicate nell’Elenco documenti
del Sistema di controllo della produzione di fabbtica (se non incluse nel ManuAle FPC);

> tutti gli altri documenti del Sistema di FPC (riportati anch’essi nell’Elenco documenti del Sistema di controllo della produzione di fabbrica) il
funzionamento ed il controllo déi processi produttivi;

» i documenti di registrazionc'del FPC definiti (ove codificati) nell’Elenco documenti del Sistema di controllo della produzione di fabbrica.

La suddetta documentazionepuo essete invqualsiasi forma (cartacea ed elettronica) ed utilizzare qualsiasi tipo di supporto.

Manuale di controllo della produzione in fabbrica

E il documento guida del Sistema di'FPC ¢ definisce:

a) il campo di applicazioneie lo scopo del sistema di FPC, con I’identificazione dei processi ¢ delle esclusioni; la struttura organizzativa
dell’Azienda ¢ le responsabilita funzionali;

b) le proeedure operative ¢ gestionali, sia documentandole direttamente al proprio interno o facendone esplicito riferimento ai documenti esterni
chere documentano.

11 Manuale di controllo della produzione di fabbrica:

** “¢&claborato ed approvato dal Responsabile FPC;

% ¢ vetificato ed approvato dalla Direzione;

«®* I’emissione ¢ la diffusione sono a cura del Responsabile FPC.

Tenuta sotto controllo dei documenti

I documenti del Sistema di FPC (ove codificati) sono tenuti sotto controllo dal Responsabile FPC mediante 1’impiego dell’Elenco documenti del
Sistema di controllo della produzione di fabbrica, nel quale ¢ riportato per ciascun documento:

- il titolo

- I’indice di revisione

- la data dell’ultima revisione valida

La documentazione di Sistema di FPC ¢ costantemente soggetta al seguente ciclo di vita definito di seguito:
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