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− Tempistica sostituzione Process-one

− ISO 9001 QMS Pharma a confronto con Process-one

− Transizione da Process-one a ISO 9001 QMS Pharma

− Prossime fasi e contatti

Contenuto



Process-one disponibileProcess-one disponibile Process-one non più disponibileProcess-one non più disponibile

Panoramica della tempistica

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

Soluzione individuale della farmacia

Entro gennaio 2024 al più tardiEntro gennaio 2024 al più tardi

20272026

Periodo di certificazione aprile 2024Periodo di certificazione aprile 2024

2028

Periodo di certificazione aprile 2027Periodo di certificazione aprile 2027StartStart

Periodo di certificazione aprile 2025Periodo di certificazione aprile 2025 Periodo di certificazione …Periodo di certificazione …StartStart

Entro gennaio 2025 al più tardiEntro gennaio 2025 al più tardi

…

Process-one entro 

la fine del 2023

Process-one entro 

la fine del 2024

Process-one entro 

la fine del 2023

Process-one entro 

la fine del 2024



Process-oneProcess-one

Periodo di certificazione 2024 

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

20272026

Periodo di certificazione aprile 2024

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 2024

(3 anni)

2028

Periodo di certificazione aprile 2027

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 2027

(3 anni)
StartStart

…

− Utilizzo di Process-one fino alla fine del 2023 

− Contratto con IFAK (durata minima 3 anni, opzionale 6 anni)

− Accesso a tutti i documenti ISO 9001 QMS Pharma dopo la firma del contratto (fase «start», gratuita)

− Il primo bilancio annuale da parte di IFAK nel 2024

− Certificato dopo  il 1° anno di introduzione (supporto con 8 fasi di qualità, audit di benvenuto)



Process-oneProcess-one

Periodo di certificazione 2025

2023 2024 2025

ISO 9001 QMS Pharma

20272026

Periodo di certificazione aprile 2025

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 2025

(3 anni)

2028

Periodo di certificazione aprile 2028

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 2028

(3 anni)
StartStart

…

− Utilizzo di Process-one fino alla fine del 2024 (fatturato da Winconcept per il 2024) 

− Da luglio 2024 contratto con IFAK (durata minima 3 anni, opzionale 6 anni)

− Accesso a tutti i documenti ISO 9001 QMS Pharma dopo la conclusione del contratto (fase "Start", gratuita)

− Il primo bilancio annuale da parte di IFAK nel 2025

− Certificato dopo  il 1° anno di introduzione (supporto con 8 fasi di qualità, audit di benvenuto)



Process-one ISO 9001 QMS Pharma

Software basato sul Web per la progettazione di 

processi e l'archiviazione di documenti di 

collegamento. 

L'archiviazione totale online può essere stampata e 

archiviata localmente.

Portale di qualità con accesso al manuale e a tutti i 

documenti modello da scaricare. 

Archiviazione completa in locale sul server della farmacia 

e/o cartaceo (cartella con manuale e indice forniti).

Opzionale: myQMS per la gestione elettronica della documentazione e delle 

versioni / visualizzazioni.

Confronto piattaforma e archiviazione



Portale dedicato alla qualità



myQMS – Sistema di gestione elettronica dei documenti

(Opzionale)

− Per ulteriori informazioni, link https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr

https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr


Nota: ISO 9001 QMS Pharma – Versioni linguistiche

L'intero sistema ISO 9001 QMS Pharma è disponibile in tedesco e francese

Stato del sistema in italiano:

− Manuale qualità disponibile

− Modelli di documenti disponibili e in corso (prioritari: documenti ufficiali e obbligatori)

− Tappe qualità (nr 1 e 2 disponibile, nr 3-8 in corso)

− Portale dedicato alla qualità solo in tedesco e francese

− Formazione solo in tedesco e francese (italiano su richiesta)

− Supporto in italiano in preparazione

− Autovalutazione qualità e sondaggio sulla soddisfazione della clientela disponibile (online tools)



Process-one ISO 9001 QMS Pharma

128 processi come modello di selezione e oltre 200 

documenti di collegamento. 

La farmacia completa e pubblica i processi di sua 

pertinenza (compresi i documenti di collegamento).

100 modelli per processi e documenti di collegamento 

(disponibili nel portale online).

La farmacia individua e integra i processi rilevanti per loro 

(compresi i documenti di collegamento).

Manuale con tutti i requisiti ISO 9001 QMS Pharma 

(cartaceo e PDF).

Confronto della struttura del sistema



Esempio dal manuale qualità ISO 9001 QMS Pharma

Modelli nel portale della 

qualità

Riutilizzare documenti 

esistenti



Process-one ISO 9001 QMS Pharma

Audit 1 audit entro i primi 18 mesi 

incluso.

Audit supplementari CHF 990.-

Volontario

Audit di benvenuto dopo il primo anno, 

seguito da 1 audit in media ogni 3 anni (da 

parte di auditori interni o casualmente da 

Bureau Veritas).

Obbligatorio, nessun costo aggiuntivo

Certificazione Conferma dell'utilizzo di 

Process-one e conferma 

dell'audit.

Certificato collettivo per ogni farmacia 

ISO 9001 QMS Pharma rilasciato da 

Bureau Veritas (dopo un anno 

dall’introduzione).

Confronto tra audit e certificazione



1. Scaricare e ripulire l'elenco dei documenti e la struttura delle cartelle da Process-one.

2. Scaricare dei processi rilevanti e i relativi documenti da Process-one.

3. Memorizzazione nella struttura di ISO 9001 QMS Pharma localmente o su myQMS

Processo di transizione nella fase «start» (preparazione)

Process-oneProcess-one

ISO 9001 QMS Pharma

Periodo di certificazione aprile 20xx

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 20xx

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 20xx

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 20xx

(3 anni)
InizioInizio



− Scaricare l'elenco dei documenti Process-one e la struttura delle cartelle da 

www.winconcept.ch/it/process-one.

− Eliminazione dall'elenco dei documenti P1 di tutti i processi e i documenti di collegamento non 

introdotti/validati dalla farmacia.

− Questo elenco può essere utilizzato come elenco di documenti in futuro.

Fase start – 1. Elenco dei documenti Process-one

http://www.winconcept.ch/it/process-one


Valutazione dell'opportunità di utilizzare un processo/documento:

− Questo processo deve essere messo per iscritto (regolamenti cantonali o interni o requisiti 

QMS)? 

− Questo documento è regolarmente utilizzato/visualizzato nel quotidiano? 

− Ci sono errori, ambiguità o problemi in questo ambito, è un processo critico?

SE SÌ, SCARICARLO!

Fase start –2. Scaricare i documenti rilevanti



Importante da sapere:

I processi validati ("verdi" nel Process-one) e i documenti di collegamento possono essere 

riutilizzati nel sistema ISO 9001 QMS Pharma. 

− Solo quando un processo/documento deve essere modificato, 

è necessaria una nuova versione: 

• Nel caso di un processo > trascrivere le informazioni in un nuovo modello Word di un altro 

sistema

• Nel caso di un documento di collegamento > ad esempio l'adattamento delle intestazioni e a 

piè di pagina

− Potete continuare a presentare i vostri documenti di verifica (ad es. liste di controllo compilate / 

approvate) come prima, sia in formato digitale che cartaceo.

Fase start –2. Scaricare i processi e i documenti di 

collegamento



Fase start –2. Scaricare un processo
Accesso farmacista

Elabora: OFF



− I processi possono essere trasferiti solo come 

PDF.

− I PDF dei processi possono essere creati solo 

individualmente e manualmente.

− Le informazioni e i passaggi del diagramma di 

flusso vengono memorizzati nei singoli campi del 

database. Questi dati non possono essere 

trasferiti in un formato aperto come Word o 

Excel per ulteriori elaborazioni.  

Note tecniche sullo scaricamento dei processi



Fase start –2. Scaricare i documenti allegati

Accesso farmacista

Elabora: OFF



− Archiviazione locale, ad es. file server

(La struttura delle cartelle è disponibile per il download su www.winconcept.ch/it/process-one).

− oppure in MyQMS (opzionale da IFAK)

Fase start – 3. Archiviazione nella struttura ISO 9001 QMS 

Pharma

http://www.winconcept.ch/it/process-one
https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr


1. 8 tappe della qualità

2. Formazione introduttiva (opzionale)

3. Audit di benvenuto e certificato

Introduzione alla procedura ISO 9001 QMS Pharma

(1° anno da aprile)

Process-oneProcess-one

ISO 9001 QMS Pharma

Periodo di certificazione aprile 20xx

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 20xx

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 20xx

(3 anni)

Periodo di certificazione aprile 20xx

(3 anni)
InizioInizio



− Con 8 tappe di qualità, le nuove farmacie (o i nuovi responsabili QMS) vengono accompagnati e 

supportati durante il primo anno.

− Le tappe di qualità aiutano a implementare gli elementi chiave e i requisiti di QMS Pharma passo 

dopo passo in farmacia / con il team.

− Devono essere visti come un orientamento per l'attuazione e contribuire a definire le priorità.

− Tempo richiesto: circa 1 giorno al mese che può essere assunto come linea guida per 

l'elaborazione => molto individuale a seconda della farmacia, a seconda dei progressi,

Introduzione – 1. Le 8 tappe di qualità



Introduzione – 1. Le 8 tappe di qualità(Esempi)



− IFAK DATA offre diversi corsi di formazione nell'ambito d’ISO 9001 QMS Pharma in franchese et 

tedesco.

− Le formazioni in italiano sono su richiesta

− Per le nuove farmacie (o i nuovi responsabili QMS) c'è anche la possibilità di frequentare una 

formazione introduttiva => non è obbligatoria!

− Trasmette i requisiti di qualità, la struttura, la filosofia e gli obiettivi di QMS Pharma.

Introduzione – 2. Formazione introduttiva



Introduzione – 2. Formazione introduttiva (esempi)



− Certificato rilasciato da Bureau Veritas

− Audit di benvenuto dopo l'anno introduttivo (1/2 giornata 

in farmacia, preavviso / programmazione con la 

farmacia)

Introduzione – 3. certificato e audit di benvenuto



− La farmacia decide fino a quando vuole utilizzare Process-one (2023 o 2024).

Se non già segnalato tramite il questionario, si prega di inviare una e-mail a 

contact@winconcept.ch

− Start con IFAK dal 2024 – compilare il formulario d'scrizione

− Start con IFAK dal 2025 - compilare il formulario d'scrizione (da luglio 2024) 

− IFAK contatta le farmacie che hanno espresso interesse per iniziare nel 2025

− Domande su ISO 9001 QMS Pharma? - www.qmspharma.ch / qms@pharma-info.ch

− Domande su Process-one (disdetta, transizione)? - contact@winconcept.ch

Tutte le informazion sul sito www.winconcept.ch/it/process-one

Fasi successive e informazioni di contatto

mailto:contact@winconcept.ch
https://www.winconcept.ch/wp-content/uploads/2023/06/ID_Anmeldeformular_Process_one_ISO9001_QMS_Pharma_V1_0_I.pdf
https://www.winconcept.ch/wp-content/uploads/2023/06/ID_Anmeldeformular_Process_one_ISO9001_QMS_Pharma_V1_0_I.pdf
http://www.qmspharma.ch/
mailto:qms@pharma-info.ch
mailto:contact@winconcept.ch
http://www.winconcept.ch/it/process-one

