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1 INFORMATII GENERALE

(se vor indica sediul social si toate sediile unde se desfasoara activitati ale sistemului de management al calitatii-SMC)

CTeIETON e e, FaX o
-NUMEIE DIr€CIOTUIUI GENEIA ... e e e e e e e e
-Numele DireCtorului ECONOIMIC ... cuie e e e e e e e

2 INFORMATII REFERITOARE LA SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII

-Indicati excluderile de la aplicarea cerintelor ISO 9001:2015: ...,

(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:

[ Iin implementare [ Isub 1 an [] peste 1 an

-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 CONTEXTUL ORGANIZATIEI

4.1 intelegerea organizatiei si a contextului in care activeaza

Sunt identificate aspectele externe si interne relevante pentru organizatie?
[ /DA [INU

4.2 Intelegerea necesitatilor si asteptarilor partilor interesate

Sunt identificate partile interesate relevante pentru SMC?

L IDA [INU
Daca da, sunt identificate cerintele partilor interesate relevante pentru SMC?
LIDA LINU

4.3 Determinarea domeniului de aplicare al SMC

Cand s-a determinat domeniul de aplicare al SMC au fost luate in considerare aspectele
externe si interne?

L IDA [INU

Dar cerintele partilor interesate relevante?

LIDA LINU

Dar produsele si serviciile organizatiei?

L IDA [INU

4.4 Sistemul de management al calitatii si procesele sale

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?
L IDA [INU

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

LIDA LINU
Sunt mentinute informatii documentate pentru a sustine operarea proceselor?
LIDA LINU

Indicati structura documentatiei SMC:

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

[ /DA [INU
Domeniul de aplicare al SMC este documentat?
L IDA LINU
Exista excluderi?

[ /DA [INU

Daca da, sunt acestea justificate documentat?
LIDA LINU
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5 LEADERSHIP
5.1 Leadership si angajament

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

LIDA LINU

Este stabilita o politica referitoare la calitate?

L IDA [INU

Este compatibila cu contextul si directia strategica a organizatiei?

LIDA LINU

Sunt stabilite obiective ale calitatii pentru funcitiile si la nivelurile relevante ale organizatiei?
L IDA LINU

Managementul de la cel mai inalt nivel promoveza gandirea bazata pe risc?
LIDA [INU

Se asigura ca cerintele clientului sunt determinate si satisfacute?

LIDA LINU

5.2 Politica

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

LIDA LINU
Este disponibila partilor interesate relevante?
LIDA LINU [ INEAPLICABIL

5.3 Roluri organizationale, responsabilitati si autoritati

Sunt definite si comunicate responsabilitatile si autoritatile personalului implicat in SMC?
L IDA [INU

Indicati numele si functia reprezentantului managementului organizatiei dvs.:

6 PLANIFICARE

6.1  Actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor
Sunt determinate riscurile si opertunitatile care necesita a fi tratate?

L IDA [INU
Sunt stabilite actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor?
LIDA LINU

6.2 Obiectivele referitoare la calitate si planificarea realizarii lor
Sunt stabilite obiective ale calitatii pentru funcitiile si la nivelurile relevante ale organizatiei?

L IDA LINU
Includ acestea cerinte privind produsul/serviciul?
[ /DA [INU

Managementul asigura planificarea SMC?
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/DA LINU

6.3 Planificarea schimbarilor
Se mentine integritatea SMC in caz de aparitie a unor schimbari?

DA LINU
7 SUPORT

7.1 Resurse

Sunt determinate si puse la dispozitie resursele necesare?

[ /DA [INU

Sunt determinate si puse la dispozitie persoanele necesare pentru implementarea eficace a
SMC si pentru operarea si controlul proceselor sale?

LIDA [INU

Este determinata si mentinuta infrastructura necesara pentru operarea proceselor si pentru
realizarea coformitatii produselor si serviciilor?

[ /DA [INU

Este determinat si condus mediul de lucru necesar pentru operarea proceselor si pentru
realizarea coformitatii produselor si serviciilor?

LIDA [INU

Sunt determinate si puse la dispozitie resurse necesare adecvate pentru monitorizare si
masurare?

[ /DA [INU [ INEAPLICABIL
7.2 Competenta

Sunt determinate si asigurate cerintiele de competentd si/sau instruire necesare ale
persoanelor care pot influenta performanta si eficacitatea SMC?

LIDA [INU

7.3  Constientizare

Persoanele care lucreaza sub controlul organizatiei sunt congtientizate referitor la contributia
lor la eficacitatea SMC?

[ /DA [INU

7.4 Comunicare

Sunt stabilite procese de comunicare relevanta pentru SMC?

LIDA [INU

7.5 Informatii documentate

Este stabilita si mentinuta o procedura pentru controlul informatiilor documentate?

[ /DA [INU [JIN IMPLEMENTARE
8 OPERARE
8.1 Planificare si control operational

Sunt planificate, implementate si controlate procesele necesare pentru a satisface cerintele
pentru livrarea produselor si serviciilor?
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LIDA LINU

8.2  Cerinte pentru produse si servicii

Sunt determinate cerintele specificate de client referitoare la produse si servicii?

[ /DA [INU

nainte de acceptarea unei comenzi se asigura analiza cerintelor referitoare la produse si
servicii ?

L IDA [INU
Este asigurata comunicarea cu clientii?
LIDA LINU

8.3  Proiectare si dezvoltare a produselor si serviciilor

Activitatile aferente proiectarii si dezvoltarii sunt planificate?

LIDA [INU

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

[ /DA [INU

Elementele de intrare ale proiectarii si dezvoltarii sunt analizate pentru a stabili daca sunt
adecvate cerintelor referitoare la produse si servicii?

LIDA [INU

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

[ /DA [INU

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

LIDA [INU

Se asigura verificarea proiectarii si dezvoltarii?

[ /DA [INU

Este efectuata validarea proiectarii si dezvoltarii?

LIDA [INU

8.4  Controlul proceselor, produselor si serviciilor furnizate din exterior

Produsele si serviciile furnizate din exterior sunt verificate pentru a se asigura ca nu
influenteaza negativ capabilitatea organizatiei de a livra consecvent produse si servicii
conforme?

[ /DA [INU

Indicati gama de produse si servicii furnizate din exterior:
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8.5 Productie si furnizare de servicii

Se asigura conditii controlate pentru productie si furnizare de servicii?

[ /DA [INU

Organizatia utilizeaza mijloace adecvate pentru identificarea elementelor de iesire atunci
cand este necesar sa se asigure conformitatea produselor si serviciilor?

LIDA [INU

Organizatia identifica stadiul elementelor de iesire referitor la cerintele de monitorizare si
masurare, pe tot parcursul productiei si furnizarii de servicii?

[ /DA [INU

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

L IDA LINU
Este identificata, verificata si protejata proprietatea clientilor sau furnizorilor externi?
[ /DA [INU

Se pastreaza elementele de iesire pe parcursul productiei si furnizarii serviciului pentru a se
asigura conformitatea cu cerintele?

L IDA [INU

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

Sunt stabilite metode pentru tratarea produsului neconform?

L IDA [INU

Clientul este ingtiintat asupra neconformitatii acceptate?

L IDA [INU

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

9 Evaluarea performantei

9.1 Monitorizare, masurare, analizare si evaluare

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

[ /DA [INU

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

LIDA [INU

Sunt monitorizate informatiile referitoare la satisfactia clientului?
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L IDA [INU

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

LIDA LINU [JIN IMPLEMENTARE
9.2 Audit intern

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

LIDA LINU

Sunt asigurate obiectivitatea si impartialitatea procesului de audit intern?
[ /DA [INU

A fost efectuat un audit intern complet al SMC?

LIDA LINU

Rezultatele auditurilor sunt analizate de conducere?

/DA [INU

9.3 Analiza efectuata de management
Managementul analizeaza periodic SMC?

L IDA [INU

Analizele SMC sunt planificate?

LIDA LINU

Este stabilitd o agenda a analizelor efectuate de management?
L IDA [INU

Sunt stabilite functiile participante?

L IDA [INU

Sunt identificate oportunitati de imbunatatire?

LIDA LINU

10  imbunatétire

Se asigura imbunatatirea continua a eficacitatii SMC?

LIDA LINU

Sunt stabilite si mentinute proceduri referitoare la actiuni corective?
LIDA LINU

Au fost initiate actiuni corective?

L IDA [INU

Personalul este instruit cu privire la tehnicile de imbunatatire a calitatii?
LIDA LINU
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Matrice de responsabilitati in cadrul SMC

Anexa B

*Compartimentul / functie

Conditia din SR 1ISO 9001:2015

4 Contextul organizatiei

4.1 Intelegerea organizatiei si a contextului in care
activeaza

4.2 Intelegerea necesitdtilor si  asteptarilor  partilor
interesate

4.3 Determinarea domeniului de aplicare al sistemului de

management al calitatii

4.4 Sistemul de management al calitaiii si procesele sale

5 Leadership

5.1 Leadership si angajament

5.1.1 Generalitafi

5.1.2 Orientarea catre client

5.2 Politica

5.2.1 Stabilirea politicii referitoare la calitate

5.2.2 Comunicarea politicii referitoare la calitate

5.3 Roluri organizationale, responsabilitati si autoritai

6 Planificare

6.1 Actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor

6.2 Obiectivele referitoare la calitate si planificarea
realizarii lor

6.3 Planificarea schimbarilor

7 Suport

7.1 Resurse

7.1.1 Generalitati

7.1.2 Personal

7.1.3 Infrastructura

7.1.4 Mediu pentru operarea proceselor

7.1.5 Resurse de monitorizare $i masurare
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7.1.5.1 Generalitati

7.1.5.2 Trasabilitatea masurarilor

7.1.6  Cunostinte organizationale

7.2 Competenta

7.3 Constientizare

7.4 Comunicare

7.5 Informatii documentate

7.5.1 Generalitati

7.5.2 Creare si actualizare

7.5.3 Controlul informatiilor documentate

8 Operare

8.1 Planificare gi control operational ‘ ‘ | | ‘ ‘ |
8.2 Cerinte pentru produse si servicii

8.2.1 Comunicarea cu clientul

8.2.2 Determinarea cerintelor pentru produse si servicii
8.2.3 Analizarea cerintelor pentru produse si servicii
8.2.4 Modificari ale cerintelor pentru produse si servicii
8.3 Proiectare si dezvoltare a produselor si serviciilor
8.3.1 Generalitaii

8.3.2 Planificarea proiectarii si dezvoltarii

8.3.3 Elemente de intrare ale proiectarii si dezvoltarii
8.3.4 Controale ale proiectarii si dezvoltarii

8.3.5 Elemente de iesire ale proiectarii si dezvoltarii
8.3.6  Modificari ale proiectarii si dezvoltarii

8.4 Controlul proceselor, produselor si serviciilor furnizate
din exterior

8.4.1 Generalitaii

8.4.2 Tipul si amploarea controlului

8.4.3 Informatii pentru furnizorii externi

8.5 Productie si furnizare de servicii

8.5.1 Controlul productiei si al furnizarii de servicii
8.5.2 Identificare si trasabilitate

8.5.3 Proprietate care apartine clientilor sau furnizorilor
externi

8.5.4 Pastrare

8.5.5 Activitati post-livrare

8.5.2  Controlul modificarilor

8.6 Eliberarea produselor si serviciilor

8.7 Controlul elementelor de iesire neconforme

9 Evaluarea performantei

9.1 Monitorizare, masurare, analizare si evaluare
9.1.1  Generalitaii

9.1.2 Satisfactia clientului

9.1.3 Analiza si evaluare
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9.2 Audit intern | | ‘ ‘ | | ‘ ‘ |

9.3 Analiza efectuata de management

9.3.1 Generalitaii

9.3.2 Elemente de intrare ale analizei efectuate de
management

9.3.3 Elemente de iesire ale analizei efectuate de
management

10 Imbunatatire

10.1  Generalitati

10.2  Neconformitate si actiune corectiva

10.3  Imbunatatire continua

*Sevorindicacu: r, compartimentele / funciile responsabile pentru procesul respectiv (aferent
conditiei)
¢, compartimentele / functile care colaboreaza la realizarea procesului
respectiv (aferent conditiei)
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