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Il contesto di riferimento nazionale e 
internazionale: l’infrastruttura della 

qualità



L’Infrastruttura della Qualità (IQ) è il 
sistema di “qualità e conformità” messo 

in piedi da ogni Paese al fine di 
assicurare un corretto funzionamento 

del mercato, tutelare la salute e la 
sicurezza dei consumatori e 
salvaguardare l’ambiente.



Sistema oggetto di crescente attenzione e investimenti 
anche nell’ottica degli obiettivi di sviluppo sostenibile 
fissati nell’Agenda 2030 delle Nazioni Unite.

Sinergia tra i suoi quattro pilastri:
- Normazione
- Metrologia
- Accreditamento
- Valutazione della conformità.

L’Infrastruttura della Qualità garantisce affidabilità, 
semplificazione, qualità e integrazione tra i mercati.



Per accedere ai mercati internazionali, i produttori devono 
garantire che i loro prodotti siano di qualità costante e 
conformi alle norme di riferimento. 

L’accreditamento riconosciuto a livello internazionale e le 
procedure di valutazione della conformità secondo standard 
armonizzati contribuiscono a predisporre processi idonei a 
stabilire che i requisiti di qualità e sicurezza dei prodotti e dei 
servizi immessi sul mercato siano conformi alle esigenze e 
alle aspettative delle istituzioni, delle imprese e dei 
consumatori.



Certificazione, accreditamento  e 
valutazione della conformità



La certificazione di un sistema di gestione fornisce una 
dimostrazione indipendente che il sistema di gestione 
dell’organizzazione:
a) è conforme ai requisiti specificati
b) è capace di conseguire costantemente la politica e gli 

obiettivi definiti
c) è attuato in modo efficace.

La valutazione della conformità, quale è la certificazione di 
un sistema di gestione, fornisce quindi valore
all’organizzazione, ai suoi clienti e alle parti interessate.



 L’accreditamento attesta la competenza, l’indipendenza
e l’imparzialità degli organismi di certificazione, 
ispezione e verifica, e dei laboratori di prova e taratura, e 
ne assicura l’idoneità a valutare la conformità di beni e 
servizi alle prescrizioni stabilite dalle norme volontarie e 
obbligatorie

 Ogni paese europeo ha il proprio Ente Unico di 
accreditamento, che opera in linea con quanto stabilito 
dal Regolamento CE 765/2008 e dalla norma 
internazionale ISO/IEC 17011

 Accredia è l’Ente designato dal governo italiano.





La struttura e i requisiti della norma UNI 
CEI EN ISO 17021-1





1. Scopo e Campo di Applicazione
2. Riferimenti normativi
3. Termini e definizioni
4. Principi
5. Requisiti generali
6. Requisiti strutturali
7. Requisiti per le risorse
8. Requisiti relativi alle informazioni
9. Requisiti di processo
10.Requisiti relativi al sistema di gestione 

degli organismi di certificazione



I principi generali: riservatezza, 
imparzialità, trasparenza, approccio 

basato sul rischio





 L’obiettivo complessivo della certificazione è di 
infondere fiducia, a tutte le parti, che un sistema di 
gestione soddisfa i requisiti specificati.

 Il valore della certificazione è il grado di fiducia e 
credibilità, pubblicamente riconosciuto, che deriva da 
una valutazione imparziale e competente, effettuata 
da una terza parte.

[4.1.2]



 I principi necessari per infondere fiducia comprendono:
- Imparzialità
- Competenza
- Responsabilità
- Trasparenza
- Riservatezza
- Rapida ed efficace risposta ai reclami
- Approccio basato sul rischio.

[4.1.3]



 Minacce all’imparzialità:
a) Interessi propri: provengono da persona od organismo che 

agiscono nel proprio interesse
b) Autovalutazione: provengono da persona od organismo che 

riesamina il proprio lavoro
c) Familiarità: provengono da persona od organismo che ha 

troppa familiarità o fa troppo affidamento su un'altra 
persona invece di cercare l’evidenza dell’audit

d) Intimidazione: provengono da persona od organismo che ha 
la percezione di essere oggetto di coercizione

[4.2.4]



Competenza
 Per rilasciare una certificazione che trasmetta fiducia è 

necessaria la competenza del personale 
dell’organismo di certificazione in tutte le funzioni 
coinvolte nelle attività di certificazione.

 La competenza necessita di essere supportata dal 
sistema di gestione dell’organismo di certificazione

 Una questione fondamentale (…) è quella di avere 
attuato un processo per la definizione dei criteri di 
competenza per il personale coinvolto nell’audit e nelle 
altre attività di certificazione, nonché di eseguire 
valutazioni a fronte di tali criteri.

[4.3]



Trasparenza
 Un organismo di certificazione è tenuto ad 

assicurare accesso pubblico o a divulgare 
appropriate e tempestive informazioni circa i suoi 
processi di audit e di certificazione, e sullo stato 
della certificazione (…) di tutte le organizzazioni, al 
fine di ottenere la fiducia circa l’integrità e la 
credibilità della certificazione stessa.

 La trasparenza è un principio per consentire 
l’accesso, o per divulgare, informazioni appropriate.

[4.5]



La gestione delle competenze





Determinazione dei criteri di competenza
 L’organismo di certificazione deve disporre di un 

processo per determinare i criteri di competenza 
per il personale coinvolto nella gestione ed 
esecuzione degli audit e di altre attività di 
certificazione.

 I criteri di competenza devono essere determinati 
con riferimento ai requisiti di ogni tipo di norma o 
specifica di sistema di gestione, per ogni area 
tecnica e per ogni funzione nel processo di 
certificazione.

[7.1.2]



Processi di valutazione
 L’organismo di certificazione deve disporre di processi 

documentati riguardanti la valutazione iniziale della 
competenza e il monitoraggio su base continuativa 
della competenza e prestazione di tutto il personale 
coinvolto nella gestione e conduzione degli audit e 
delle altre attività di certificazione

 L’organismo di certificazione deve dimostrare l’efficacia
dei propri metodi di valutazione.

 La competenza deve essere dimostrata prima che i 
singoli si assumano la responsabilità per le prestazioni 
delle loro attività all’interno dell’organismo di 
certificazione.

[7.1.3]



Personale coinvolto nelle attività di certificazione
 (…)
 L’organismo di certificazione deve monitorare ogni 

auditor, considerando ogni tipo di sistema di gestione 
per il quale l’auditor stesso si ritiene competente

 Il processo documentato di monitoraggio per gli auditor 
deve comprendere una combinazione di valutazioni in 
campo, riesame dei rapporti di audit e informazioni di 
ritorno da parte dei clienti o dal mercato.

 Tale monitoraggio deve essere concepito in modo da 
minimizzare il disturbo arrecato ai normali processi di 
certificazione, soprattutto dal punto di vista del cliente.

[7.2]



Le informazioni di certificazione





Documenti di certificazione
 L’organismo di certificazione deve fornire, con ogni 

mezzo che questo scelga, i documenti di certificazione
al cliente certificato.

 I documenti di certificazione devono identificare:
a) nome e localizzazione geografica
b) date di entrata in vigore relative a rilascio, estensione o 

riduzione del campo di applicazione della certificazione, 
ovvero il rinnovo di quest’ultima

c) data di scadenza o data prevista per il rinnovo della 
certificazione, coerente con il ciclo di rinnovo della 
certificazione

d) codice univoco di identificazione

[8.2]



Documenti di certificazione
 Il(I) documento(i) di certificazione deve(devono) 

identificare quanto segue:
e) norma e/o altro documento normativo utilizzato per 

l’audit del cliente certificato, compreso lo stato di 
emissione (es. data o numero di revisione)

f) campo di applicazione della certificazione in 
riferimento al tipo di attività, prodotti e servizi, come 
applicabile a ciascun sito, senza essere ingannevoli o 
ambigui

g) (…)
h) (…)

[8.2]



Requisiti di processo







Domanda (di certificazione)
 L’organismo di certificazione deve richiedere, ad un 

rappresentante autorizzato dell’organizzazione 
richiedente, di fornire le informazioni necessarie per 
consentirgli di stabilire :
a) campo di applicazione richiesto per la certificazione
b) i dettagli pertinenti dell’organizzazione richiedente (…)
c) l’identificazione dei processi affidati all’esterno 

dall’organizzazione, che influenzano la conformità (…)
d) le norme o gli altri requisiti in base ai quali 

l’organizzazione richiedente desidera essere certificata
e) se è stata fornita una prestazione di consulenza

relativamente al sistema di gestione da sottoporre a 
certificazione e, nel caso, da chi.

[9.1.1]



Riesame della domanda
 L’organismo di certificazione deve condurre un 

riesame della domanda e delle informazioni 
supplementari per la certificazione, al fine di 
garantire che:
a) le informazioni relative all’organizzazione richiedente e al 

suo sistema di gestione siano sufficienti per sviluppare il 
programma di audit

b) sia stata risolta ogni diversità di interpretazione fra 
l’organismo di certificazione e l’organizzazione richiedente

c) l’organismo di certificazione abbia la competenza e la 
capacità per eseguire le attività di certificazione

[9.1.2]



Riesame della domanda
 L’organismo di certificazione deve condurre un 

riesame della domanda e delle informazioni 
supplementari per la certificazione, al fine di 
garantire che:
d) si sia tenuto conto del campo di applicazione della 

certificazione richiesto, del(i) sito(i) delle attività
dell’organizzazione richiedente, del tempo richiesto per 
completare gli audit e di qualsiasi altro fattore che 
influenzi l’attività di certificazione (lingua, condizioni di 
sicurezza, minacce all’imparzialità, ecc.).

[9.1.2]



Programma di audit
 Deve essere sviluppato un programma di audit 

per il ciclo completo di certificazione per 
identificare in modo chiaro la(e) attività di audit 
richieste per dimostrare che il sistema di gestione 
del cliente soddisfi i requisiti per la certificazione 
secondo la(e) norma(e) o altro(i) documento(i) 
normativo(i) selezionato(i)

 Il programma di audit per il ciclo di certificazione 
deve coprire tutti i requisiti del sistema di gestione 
nel suo complesso.

[9.1.3]



 Gli audit di sorveglianza devono essere condotti 
almeno una volta all’anno (anno solare) fatta 
eccezione negli anni di rinnovo della certificazione

 La data del primo audit di sorveglianza, 
successivo alla certificazione iniziale, non deve 
superare i 12 mesi dalla data di decisione di 
certificazione.

 Può essere necessario variare la frequenza degli 
audit di sorveglianza per agevolare fattori quali 
stagioni o certificazione di sistemi di gestione 
aventi durata limitata (per esempio siti di 
costruzione temporanei).

[9.1.3.3]



Determinazione del tempo complessivo dell’audit
 L’organismo di certificazione deve disporre di 

procedure documentate per stabilire il tempo
complessivo dell’audit

 Per ciascun cliente, l’organismo deve stabilire il 
tempo necessario per pianificare e portare a termine 
un audit completo ed efficace

 Nella durata dell’audit sopra stabilita non deve 
essere conteggiato il tempo speso da ogni membro 
del gruppo, che non è assegnato come auditor 
(esperti tecnici, traduttori, interpreti, osservatori e 
auditor in formazione).

[9.1.4]







Pianificazione degli audit
 Determinazione degli obiettivi, del campo di 

applicazione e dei criteri di audit
 Gli obiettivi dell’audit devono essere determinati 

dall’organismo di certificazione
 Il campo di applicazione ed i criteri di audit, 

compresa ogni modifica, devono essere stabiliti 
dall’organismo di certificazione, a seguito di una 
consultazione con il cliente.

[9.2]



 Gli obiettivi dell’audit devono descrivere cosa deve 
essere conseguito attraverso l’audit e devono 
comprendere quanto segue:
a) l’accertamento della conformità del sistema di 

gestione del cliente, o parti di esso, ai criteri di audit
b) l’accertamento della capacità del sistema di gestione 

di garantire che il cliente soddisfi i requisiti applicabili 
di natura cogente e contrattuale

c) l’accertamento dell’efficacia del sistema di gestione di 
garantire che il cliente sia ragionevolmente in grado di 
conseguire gli obiettivi specificati

d) per quanto applicabile, l’identificazione delle aree di 
potenziale miglioramento del sistema di gestione.

[9.2.1.2]

Un audit di certificazione di sistema di gestione non è un audit 
di conformità legale.



 Il campo di applicazione dell’audit deve descrivere il 
grado di estensione e i limiti dell’audit, come siti, 
unità organizzative, attività e processi da sottoporre 
ad audit

 Nei casi in cui il processo iniziale o di rinnovo della 
certificazione consista in più di un audit (per 
esempio, nel caso in cui esso interessi differenti siti), 
il campo di applicazione di un singolo audit 
potrebbe non coprire l’intero campo di applicazione 
della certificazione, ma la totalità degli audit deve 
essere coerente con il campo di applicazione 
specificato nel documento di certificazione.

[9.2.1.3]



Audit di certificazione iniziale
 Audit di certificazione iniziale di un sistema di 

gestione condotto in due fasi: fase 1 e fase 2.
 Obiettivi fase 1 :

a) riesaminare le informazioni documentate del sistema 
di gestione del cliente

b) valutare le condizioni specifiche del sito del cliente e 
intraprendere uno scambio d’informazioni con il 
personale del cliente, al fine di stabilire il grado di 
preparazione per la fase 2

c) riesaminare lo stato e la comprensione del cliente circa 
i requisiti della norma, con particolare riferimento 
all’identificazione di prestazioni chiave o di aspetti, 
processi, obiettivi e funzionamento significativi del 
sistema di gestione

[9.3.1]



d) raccogliere le informazioni necessarie riguardanti il 
campo di applicazione del sistema di gestione (…)

e) riesaminare l’assegnazione di risorse per la fase 2 e 
concordare con il cliente i dettagli della fase stessa

f) mettere a fuoco la pianificazione della fase 2, 
acquisendo una sufficiente conoscenza del sistema di 
gestione e delle attività del sito del cliente, nell’ambito 
della norma di sistema di gestione o di altri documenti 
normativi

g) valutare se gli audit interni ed i riesami di direzione 
siano in corso di pianificazione ed esecuzione e che il 
livello di attuazione del sistema di gestione fornisca 
l’evidenza che il cliente è pronto per la fase 2.

[9.3.1]



 Scopo della fase 2: valutare l’attuazione e 
l’efficacia del sistema di gestione del cliente

 La fase 2 deve comprendere almeno:
a) le informazioni e le evidenze circa la conformità a tutti i 

requisiti della norma di sistema di gestione applicabile
b) il monitoraggio, la misurazione, il reporting e il riesame 

delle prestazioni, a fronte degli obiettivi e traguardi 
fondamentali di prestazione

c) la capacità del sistema di gestione del cliente e le 
relative prestazioni, con riferimento al rispetto dei 
requisiti cogenti applicabili

d) controllo operativo dei processi del cliente
e) gli audit interni e il riesame di direzione
f) la responsabilità della direzione per le politiche del 

cliente.

[9.3.1]



Conduzione degli audit
 L’organismo di certificazione deve disporre di un 

processo per la conduzione degli audit in campo
 Questo processo deve comprendere una riunione 

iniziale, all’inizio dell’audit, e una riunione finale 
alla relativa conclusione

 L’evidenza ottenuta durante tali audit deve essere 
sufficiente a consentire all’auditor di prendere una 
decisione informata circa la conformità al 
requisito in esame.

[9.4]



Ottenimento e verifica delle informazioni
 Durante l’audit, devono essere ottenute le informazioni 

pertinenti agli obiettivi, al campo di applicazione e ai 
criteri di audit (comprese le informazioni riguardanti le 
interfacce tra funzioni, attività e processi), mediante un 
campionamento appropriato e devono essere 
verificate per divenire evidenza dell’audit.

 I metodi per ottenere le informazioni devono 
comprendere, non limitandosi a:
a) interviste
b) osservazioni di processi e attività
c) riesame di documentazione e registrazioni.

[9.4]





Identificazione e registrazione delle risultanze dell’audit
 Le risultanze dell’audit, che sintetizzano le conformità 

e forniscono dettagli circa le non conformità, devono 
essere identificate, classificate e registrate per 
consentire una decisione informata circa la 
certificazione o relativo mantenimento

 Le opportunità per il miglioramento possono essere 
identificate e registrate, sempreché non sia proibito 
dai requisiti di uno schema di certificazione di 
sistema di gestione

[9.4.5]



 Tuttavia, le risultanze dell’audit che sono classificate 
come non conformità, non devono essere registrate 
come opportunità per il miglioramento.

 Una risultanza classificata come non conformità deve 
essere registrata a fronte di un requisito specifico e 
deve contenere una chiara dichiarazione della non 
conformità, che identifichi in dettaglio l’evidenza 
oggettiva su cui si basa la non conformità stessa

 Le non conformità devono essere discusse con il cliente 
per garantire che l’evidenza sia esatta e che le non 
conformità siano comprese

 L’auditor deve, tuttavia, trattenersi dal suggerire la 
causa delle non conformità o la relativa soluzione.

[9.4.5]



Decisione di certificazione
 L’organismo di certificazione deve garantire che le 

persone o i comitati che prendono le decisioni
riguardanti il rilascio o il rifiuto della certificazione, 
l’estensione o riduzione del campo di applicazione 
della certificazione, la sospensione o il ripristino 
della certificazione, la revoca della certificazione o 
il rinnovo della stessa, siano differenti da quelli che 
hanno eseguito gli audit

[9.5]



 La(e) singola(e) persona(e) incaricata(e) di 
prendere la decisione di certificazione 
deve(devono) possedere appropriate competenze.

 La(e) persona(e) designata(e) dall’organismo di 
certificazione per prendere la decisione di 
certificazione deve(devono) essere assunta(e), o 
essere vincolata(e) da accordi legalmente validi, 
dall’organismo di certificazione stesso o da un 
entità sotto il suo controllo organizzativo

[9.5]



Azioni antecedenti la decisione
 L’organismo di certificazione deve disporre di un 

processo per la conduzione di un efficace riesame 
prima di prendere una decisione di rilascio della 
certificazione, estensione o riduzione del campo di 
applicazione della certificazione, rinnovo, 
sospensione o ripristino, o revoca della certificazione:
a) informazioni fornite dal gruppo di audit sufficienti rispetto 

ai requisiti e al campo di applicazione della certificazione
b) l’organismo abbia riesaminato, accettato e verificato 

l’efficacia delle correzioni e delle azioni correttive per ogni 
non conformità maggiore

c) l’organismo abbia riesaminato e accettato il piano di 
correzioni e azioni correttive del cliente per ogni non 
conformità minore.

[9.5]



Audit di sorveglianza
 Gli audit di sorveglianza sono audit in campo, ma 

non sono necessariamente audit dell’intero 
sistema e devono essere pianificati unitamente 
alle altre attività di sorveglianza, in modo che 
l’organismo di certificazione possa continuare ad 
aver fiducia che il sistema di gestione certificato 
del cliente continui a rispettare i requisiti nel 
periodo intercorrente gli audit di rinnovo della 
certificazione

[9.6]



 Ogni sorveglianza riguardante il sistema di 
gestione pertinente deve comprendere:
a) audit interni e riesame di direzione
b) un riesame delle azioni intraprese a seguito delle non 

conformità identificate durante il precedente audit
c) il trattamento dei reclami
d) l’efficacia del sistema di gestione in riferimento al 

conseguimento degli obiettivi del cliente certificato e 
dei risultati attesi del rispettivo(i) sistema(i) di gestione

e) l’avanzamento delle attività pianificate, finalizzate al 
miglioramento continuo

f) il controllo operativo su base continua
g) il riesame di ogni modifica
h) l’utilizzo di marchi e/o di ogni altro eventuale 

riferimento alla certificazione.

[9.6]



Sospensione, revoca o riduzione del campo di 
applicazione della certificazione
 L’organismo di certificazione deve sospendere la 

certificazione nei casi in cui, per esempio:
- il sistema di gestione certificato del cliente abbia 

mancato, in modo persistente o grave, di rispettare i 
requisiti di certificazione, compresi i requisiti relativi 
all’efficacia del sistema di gestione

- il cliente certificato non consenta lo svolgimento degli 
audit di sorveglianza o di rinnovo della certificazione 
con la periodicità richiesta

- il cliente certificato abbia richiesto volontariamente la 
sospensione.

[9.6.5]



 In caso di sospensione, la certificazione del sistema 
di gestione del cliente è temporaneamente 
invalidata

 L’organismo di certificazione deve ripristinare la 
certificazione sospesa se la questione che ha 
portato alla sospensione è stata risolta

 La mancata risoluzione delle questioni che hanno 
portato alla sospensione, in un tempo stabilito 
dall’organismo di certificazione, deve comportare la 
revoca o la riduzione del campo di applicazione 
della certificazione stessa.

[9.6.5]



Il sistema di gestione degli Organismi di 
Certificazione





Riesame di direzione
 L’alta direzione dell’organismo di certificazione deve 

stabilire procedure per riesaminare il proprio sistema di 
gestione ad intervalli pianificati, al fine di garantire la 
sua continua idoneità, adeguatezza ed efficacia, 
compresi le politiche e gli obiettivi stabiliti, relativi al 
rispetto della presente parte della ISO/IEC 17021

 Tali riesami devono essere condotti almeno una volta 
l’anno.

[10.2.5]



 Gli input del riesame di direzione devono comprendere 
informazioni relative:
a) ai risultati di audit interni ed esterni
b) alle informazioni di ritorno da parte di clienti e parti 

interessate
c) alla salvaguardia dell’imparzialità
d) allo stato delle azioni correttive
e) allo stato delle azioni per trattare i rischi
f) alle azioni successive a precedenti riesami di direzione
g) al raggiungimento degli obiettivi
h) alle modifiche che potrebbero avere effetti sul sistema di 

gestione
i) a ricorsi e reclami.

[10.2.5]



 Gli output del riesame di direzione devono comprendere 
decisioni e azioni relative:
a) al miglioramento dell’efficacia del sistema di gestione e dei 

suoi processi
b) al miglioramento dei servizi di certificazione relativi al rispetto 

della presente parte della ISO/IEC 17021
c) alle necessità di risorse
d) alle revisioni della politica e degli obiettivi dell’organizzazione.

[10.2.5]



Cenno sulle altre parti della norma UNI 
CEI EN ISO/IEC 17021



 UNI CEI EN ISO/IEC 17021-2:2019
 Valutazione della conformità - Requisiti per gli 

organismi che forniscono audit e certificazione di 
sistemi di gestione

 Parte 2: Requisiti di competenza per le attività di 
audit e la certificazione di sistemi di gestione 
ambientale



 UNI CEI EN ISO/IEC 17021-3:2019
 Valutazione della conformità - Requisiti per gli 

organismi che forniscono audit e certificazione di 
sistemi di gestione

 Parte 3: Requisiti di competenza per le attività di 
audit e la certificazione di sistemi di gestione per 
la qualità



 UNI CEI ISO/IEC TS 17021-6:2015
 Valutazione della conformità - Requisiti per gli 

organismi che forniscono audit e certificazione di 
sistemi di gestione

 Parte 6: Requisiti di competenza per le attività di 
audit e la certificazione di sistemi di gestione della 
continuità operativa (BCMS - Business Continuity
Management Systems)



 UNI CEI ISO/IEC TS 17021-10:2018
 Valutazione della conformità - Requisiti per gli 

organismi che forniscono audit e certificazione di 
sistemi di gestione

 Parte 10: Requisiti di competenza per le attività di 
audit e la certificazione di sistemi di gestione per 
la salute e sicurezza sul lavoro



 UNI CEI ISO/IEC TS 17021-7:2018
 Valutazione della conformità - Requisiti per gli 

organismi che forniscono audit e certificazione di 
sistemi di gestione

 Parte 7: Requisiti di competenza per le attività di 
audit e la certificazione di sistemi di gestione della 
sicurezza del traffico stradale (RTS - Road Traffic 
Safety)



 UNI CEI ISO/IEC TS 17021-9:2018
 Valutazione della conformità - Requisiti per gli 

organismi che forniscono audit e certificazione di 
sistemi di gestione

 Parte 9: Requisiti di competenza per le attività di 
audit e la certificazione di sistemi di gestione per 
la prevenzione della corruzione (ABMS - Anti-
Bribery Management Systems)



Conclusioni e casi pratici



–Via Sannio, 2 – 20137 Milano
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