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1 INFORMATII GENERALE

STeIETON o FaX oo
-NUumMele DireCtorUluil GENEIAL ... ... e e
-Numele DireCtorului ECONOMUC ......eeee e e e

2 INFORMATII REFERITOARE LA SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII

-Indicati excluderile de la aplicarea cerintelor ISO 9001:2008: ...........ccoviiiiiiiiiiiiiiieen,

(care decurg din legislatie, regulamente, directive si alte documente normative)

—Indica’;i domeniul de activitate pentru care se aplicé SMCde ex: proiectare, fabricatie de ... servicii de ... etc.)

-Vechimea in functionare a SMC:

[ Jin implementare [ Isub 1 an Dpeste 1an

-Audituri de terta si de secunda parte care au fost efectuate:

Organizatia Referentialul(standard) Data

3 PROCESE DE REALIZARE A PRODUSELOR / SERVICIILOR

-Indicati sub forma unor fluxuri ( de atasat ca anexa A ) procesele ( inclusiv procesele
speciale ) implicate in realizarea produselor.
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4 SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII

4.1 Cerinte generale
Sunt identificate procesele necesare SMC si modul lor de aplicare in cadrul organizatiei?
LIDA LINU

Daca da, completati matricea de responsabilitati din cadrul Anexei B.

Organizatia a externalizat procese care influenteaza conformitatea produsului cu cerintele?
/DA [INU

Sunt definite in cadrul SMC tipul si amploarea controlului aplicat acestor procese
externalizate ?

/DA LINU

4.2 Cerinte referitoare la documentatie

Indicati structura documentatiei SMC:

Sunt documentate declaratii ale politicii referitoare la calitate gi ale obiectivelor calitatii?

/DA LINU

Manualul Calitatii cuprinde domeniul de aplicare al SMC?

LIDA LINU

Exista excluderi?

/DA LINU

Daca da, sunt acestea justificate in Manualul Calitatii?

LIDA LINU

Este stabilita si mentinuta o procedura documentata pentru controlul documentelor?

/DA LINU [JIN IMPLEMENTARE
Este stabilita si mentinuta o procedura documentata pentru controlul inregistrarilor?

LIDA LINU 1IN IMPLEMENTARE

5 RESPONSABILITATEA MANAGEMENTULUI

5.1 Angajamentul managementului

Managementul de la cel mai inalt nivel este angajat in dezvoltarea si implementarea SMC si
imbunatatirea continua?

LIDA LINU

5.2  Orientare catre client

Se asigura ca cerintele clientului sunt determinate si satisfacute?

L IDA [INU

5.3 Politica referitoare la calitate

Politica referitoare la calitate este stabilita de ...
Include un angajament pentru imbunatatirea continua a eficacitatii SMC?
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L IDA [INU

5.4 Planificare

Sunt stabilite obiective ale calitatii pentru functiile i la nivelurile relevante ale organizatiei?
[ IDA LINU

Includ acestea cerinte privind produsul/serviciul?

L IDA [INU

Managementul asigura planificarea SMC?

[ IDA LINU

Managementul asigura ca se mentine integritatea SMC in caz de aparitie a unor schimbari?
L IDA INU

5.5 Responsabilitate, autoritate si comunicare

Sunt definite si comunicate responsabilitatile si autoritatile personalului implicat in SMC?
LIDA LINU

Indicati numele si functia reprezentantului managementului organizatiei dvs.:

Sunt stabilite procese de comunicare adecvata cu privire la eficacitatea SMC?
/DA LINU

5.6 Analiza efectuata de management
Managementul analizeaza periodic SMC?

L IDA LINU

Analizele SMC sunt planificate?

L IDA L INU

Este stabilita o agenda a analizelor efectuate de management?
DA L INU

Sunt stabilite functiile participante?

LIDA INU

Sunt identificate oportunitati de imbunatatire?

DA L INU

6 MANAGEMENTUL RESURSELOR

6.1  Asigurarea resurselor

Sunt determinate gi puse la dispozitie resursele necesare?

L IDA [INU

6.2 Resurse umane

Sunt determinate gi asigurate cerintele de competenta si/sau instruire pentru personalul ce
desfasoara activitati care influenteaza conformitatea cu cerintele referitoare la produs?

L IDA LINU

6.3 Infrastructura

Este determinatd si mentinutd infrastructura necesara pentru a realiza conformitatea cu
cerintele referitoare la produs?

/DA [INU
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6.4 Mediu de lucru
Este determinat si condus mediul de lucru necesar pentru a realiza conformitatea cu
cerintele referitoare la produs?

/DA LINU
7 REALIZAREA PRODUSULUI

7.1  Planificarea realizarii produsului

Sunt planificate si dezvoltate procesele necesare pentru realizarea produsului?

/DA LINU

7.2  Procese referitoare la relatia cu clientul

Sunt determinate cerintele specificate de client referitoare la produs/serviciu?

LIDA [INU

Inainte de acceptarea unei comenzi se asiguré analiza cerintelor referitoare la produs /
serviciu ?

L IDA [INU
Este asiguratad comunicarea cu clientii?
"IDA [INU

7.3 Proiectare si dezvoltare

Activitatile aferente proiectarii si dezvoltarii sunt planificate?

LIDA LINU

Sunt stabilite interfete organizatorice dintre diferitele grupuri implicate in proiectare gi
dezvoltare?

L IDA [INU

Elementele de intrare ale proiectarii si dezvoltarii sunt analizate pentru a stabili daca sunt
adecvate cerintelor referitoare la produs / serviciu?

LIDA LINU

Elementele de iesire ale proiectarii si dezvoltarii permit verificarea in raport cu elementele de
intrare ale proiectarii si dezvoltarii?

L IDA [INU

Sunt efectuate analize sistematice ale proiectarii si dezvoltarii pentru a evalua capabilitatea
proiectarii si dezvoltarii de a satisface cerintele?

LIDA LINU

Se asigura verificarea proiectarii si dezvoltarii?

L IDA [INU

Este efectuata validarea proiectarii si dezvoltarii?

L IDA [INU

7.4 Aprovizionare

Produsul aprovizionat este verificat pentru a se asigura ca satisface cerintele de
aprovizionare specificate?
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L IDA [INU
Indicati gama de produse aprovizionNate: ............ccoiiiiii i

7.5 Productie si furnizare de servicii

Se asigura conditii controlate pentru productie si furnizare de servicii?

LIDA LINU

Se asigura validarea oricaror procese de productie si furnizare de servicii atunci cand nu
sunt aplicabile verificarile prin masurare sau monitorizare ulterioare?

L IDA [INU

Organizatia a stabilit metode/mijloace adecvate pentru identificarea produsului pe durata
realizarii acestuia si identifica stadiul produsului in raport cu cerintele de masurare?

LIDA LINU

Este identificata, verificata si protejata proprietatea clientului?

L IDA [INU

Se pastreaza conformitatea produsului pe parcursul procesarii interne si al livrarii?

L IDA [INU

7.6  Controlul echipamentelor de masurare si monitorizare

Sunt determinate monitorizarile si masurarile ce trebuie efectuate si echipamentele de
masurare si monitorizare necesare pentru a furniza dovezi ale conformitatii produsului cu
cerintele determinate?

/DA [INU
8 MASURARE, ANALIZA SI IMBUNATATIRE

8.1  Generalitati

Sunt planificate si implementate procesele necesare de monitorizare, masurare, analiza si
imbunatatire?

[ IDA [ INU

8.2 Monitorizare si masurare

Sunt monitorizate informatiile referitoare la satisfactia clientului?

L IDA [INU

Sunt stabilite si mentinute proceduri documentate pentru planificarea, efectuarea si
raportarea auditurilor interne?

LIDA LINU
Sunt asigurate obiectivitatea gi impartialitatea procesului de audit intern?
/DA LINU

A fost efectuat un audit intern complet al SMC?
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" IDA INU
Rezultatele auditurilor sunt analizate de conducere?
_IDA INU

Monitorizarea si masurarea proceselor SMC demonstreaza capabilitatea proceselor de a
obtine rezultatele planificate?

/DA LINU

Sunt monitorizate si masurate caracteristicile produsului, pentru a verifica daca sunt
satisfacute cerintele referitoare la produs?

LIDA [ INU

8.3  Controlul produsului neconform

Sunt stabilite proceduri documentate pentru tratarea produsului neconform?

L IDA [INU
Clientul este instiintat asupra neconformitatii acceptate?
[ IDA [ INU

Indicati cateva dintre actiunile intreprinse de organizatia Dvs. atunci cénd produsul
neconform este detectat dupa livrare?

8.4 Analiza datelor

Se utilizeaza procese adecvate de analiza a datelor pentru asigurarea imbunatatirii continue
a eficacitatii SMC?

LIDA LINU 1IN IMPLEMENTARE
8.5 Iimbunatatire

Se asigura imbunatatirea continua a eficacitatii SMC?

/DA LINU

Sunt stabilite si mentinute proceduri documentate referitoare la actiuni corective?
LIDA [ INU

Sunt stabilite si mentinute proceduri documentate referitoare la actiuni preventive?
LIDA [INU

Au fost initiate actiuni preventive?

/DA LINU

Personalul este instruit cu privire la tehnicile de imbunatatire a calitatii?

LIDA [INU

Numele si functia persoanei care a completat formularul ..............cccccooii.
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Matrice de responsabilitati in cadrul SMC

Anexa B

*Compartimentul / functie

Conditia din SR ISO 9001:2008

4 Sistemul de management al calitatii

4.1 Cerinte generale | ‘ ‘ ‘ ‘
4.2 Cerinte referitoare la documentatie

4.2.1 Generalitati

4.2.2 Manualul Calitatii

4.2.3 Controlul documentelor

4.2.4  Controlul inregistrarilor

5 Responsabilitatea managementului

5.1 Angajamentul managementului

5.2 Orientarea catre client

5.3 Politica referitoare la calitate

5.4 Planificare

5.4.1 Obiectivele calitatii

5.4.2 Planificarea sistemului de management al calitatii
5.5 Responsabilitate, autoritate si comunicare

5.5.1 Responsabilitate si autoritate

5.5.2 Reprezentantul managementului

5.5.3 Comunicare interna

5.6 Analiza efectuata de management

5.6.1 Generalitafi

5.6.2 Elemente de intrare ale analizei

5.6.3 Elemente de iesire ale analizei

6 Managementul resurselor

6.1 Asigurarea resurselor | ‘ ‘ ‘ ‘
6.2 Resurse umane

6.2.1  Generalitafi

6.2.2 Competenta, instruire si constientizare

6.3 Infrastructura
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6.4 Mediu de lucru | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

7 Realizarea produsului

7.1 Planificarea realizarii produsului | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

7.2 Procese referitoare la relatia cu clientul

7.2.1  Determinarea cerintelor referitoare la produs

7.2.2  Analiza cerintelor referitoare la produs

7.2.3 Comunicarea cu clientul

7.3 Proiectare si dezvoltare

7.3.1  Planificarea proiectarii si dezvoltarii

7.3.2 Elemente de intrare ale proiectarii si dezvoltarii

7.3.3 Elemente de iesire ale proiectarii si dezvoltarii

7.3.4 Analiza proiectarii si dezvoltarii

7.3.5 \Verificarea proiectarii si dezvoltarii

7.3.6  Validarea proiectarii si dezvoltarii

7.3.7 Controlul modificarilor in proiectare si dezvoltare

7.4 Aprovizionare

7.4.1 Procesul de aprovizionare

7.4.2 Informatii pentru aprovizionare

7.4.3 Verificarea produsului aprovizionat

7.5 Productie si furnizare de servicii

7.5.1  Controlul productiei si al furnizarii serviciului

7.5.2 Validarea proceselor de productie si de furnizare de
servicii

7.5.3 lIdentificare si trasabilitate

7.5.4 Proprietatea clientului

7.5.5 Pastrarea produsului

7.6 Controlul echipamentelor de masurare si monitorizare

8 Masurare, analiza si imbunatatire

81  Generalitsti ] ] ]

8.2 Monitorizare si masurare

8.2.1 Satisfactia clientului

8.2.2 Auditintern

8.2.3 Monitorizarea si masurarea proceselor

8.2.4 Monitorizarea si masurarea produsului

8.3 Controlul produsului neconform

8.4 Analiza datelor

8.5  Imbunétatire

8.5.1 Imbunétatire continu&

8.5.2  Actiune corectiva

8.5.3 Actiune preventiva

* Se vor indica cu :

conditiei)

r, compartimentele / functiile responsabile pentru procesul respectiv (aferent

c, compartimentele / functiile care colaboreaza la realizarea procesului

respectiv (aferent conditiei)




