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Necesitate. Scop “

Principiile managementului calitatii

Abordarea procesuala in cadrul organizatiei
Responsabilitati generale si specifice in domeniul calitatii
Specificatii, norme, standarde nationale / internationale
Documentele necesare sistemului calitatii

Proceduri de sistem si proceduri operationale
Instructiuni de lucru si inregistrari de calitate;

Cerintele standardului de referinta ISO 9001

Gandirea bazata pe risc

SMC in cadrul Incubatorului Tehnologic si de Afaceri
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# Din punct de vedere al marketingului:
“corespunzator pentru utilizare...”

« Din punct de vedere al producatorilor:
“conformitate cu cerintele...”

+ Din punct de vedere al clientului (utilizatorului):
“adecvat scopului si utilizarii...”


Camelia
Stamp
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+ Un sistem prin care se stabilesc politicile si obiectivele,
precum si procesele prin care se realizeaza acele
obiective parte a unui sistem de management
referitoare la calitate
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= Abordarea procesuala

= Integrarea proceselor intr-un Sistem/ Interconectare a
tuturor activitatilor

= Imbunatatirea Continua la toate nivelurile

= Comunicarea in cadrul intregii organizatii, care permite
utilizarea integrala a aptitudinilor si abilitatilor tuturor
angajatilor
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" identificarea cerintelor si asteptarilor
clientului

= satisfacerea cerintelor si asteptarilor
clientului

" comunicarea cu clientul

" masurarea si monitorizarea satisfactiei
clientului



—

promoveaza principiul imbunatatirii continue

accentueaza asupra importantei eficacitatii sistemului de
management al calitatii in satisfacerea cerintelor clientului

solicita evaluarea eficacitatii si a adecvantei sistemululor de
management al calitafii

solicita identificarea si implementarea in mod sistematic a
actiunilor corective
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= Pentru a asigura satisfactia clientului

= Pentru a imbunatati sistemul

= Pentru a imbunatati gestionarea resurselor

= Pentru a imbunatati performanta furnizorilor
* Reducerea semnificativa a costurilor

= Pentru a rezista pe piata




BENEFICIILE IMPLEMENTARII UNUI SISTEM DE MANAGEMENT

Inainte / !upa _—__

EV.
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PREVENIRE

PREVENIRE
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Presentation Notes
Model preluat odata cu transfer de licenţă CNE. Accent pe importanta prevenirii. Un alt pdv in management se referă la cele mai pertinente obiective ale firmei: supravieţuirea, menţinerea solvabilităţii, profitabil pe termen scurt, profitabil pe termen lung.  Multe dintre organizaţii nu urmăresc şi pe al 4-lea
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LEADERSHIP

MANAGEMENTUL
RELATIILOR CU PARTILE
INTERESATE

ABORDAREA
PROCESUALA

IMBUNATATIRE



Seria ISO 9000 opereaza cu 7 principii de management al calitatii
performantei unei organizatii, si anume:

1. Orientarea catre client, datorata dependentei de clienti, inseamna:
intelegerea necesitatilor curente si viitoare ale clientilor,
satisfacerea cerintelor clientilor,
depasirea asteptarilor clientilor.

2. Leadership, inseamna stabilirea de catre liderii organizatiei a unitatii dintre

scopul si orientarea organizatiei prin crearea si mentinerea implicarii personalului
in realizarea obiectivelor organizatiei.

3. Angajamentul personalului, presupune motivarea si utilizarea capacitatilor
personalului in realizarea obiectivelor organizatiei.

4. Abordarea bazata pe proces, inseamna gruparea activitatilor pe procese
relevante in obtinerea obiectivelor organizatiei, in scopul determinarii eficiente a
rezultatelor
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5. Imbunatatirea  trebuie sa devina obiectiv permanent al organizatiei, pentru
imbunatatirea performantelor organizatiei

6. Luarea deciziilor bazate pe dovezi presupune decizii luate in baza analizei datelor si
informatiilor.

7. Managementul relatiilor cu partile interesate organizatia trebuie sa gestioneze
relatia cu furnizorii, partenerii si alte parti interesate (clienti, furnizori, angajati, actionari etc.%

Cele 7 principii de management al calitatii constituie baza standardelor de management al
calitatii din cadrul familiei ISO 9000



actiunilor si
acestuia

e

Plan: definirea unui obiec

niticarea
mijloacelor pentru atingerea

Efectueaza: Realizarea activitatii de planificare
— implementeaza procesele
Verificare daca rezultatul atins corespunde sau

Nnu solicitari

or

Actiune: realizarea corectiilor necesare pentru

atingerea o

piectivului



PLANIFICAREA

Actiune corectiva

IDENTIFICAREA
NMECOMNMFORMITATII
*Descrierea neconformitatii si a
efectelor acesteia
*ldentificarea procesului sau a
proceselor cu impact asupra

B

INCHIDEREA
RAaC

AMALIZA PROBLEMEI

FPLANIFICAREA ACTIUNILOR

*Stabilirea criteriilor de control si
monitorizare

*FPlanificarea implementarii

— Actiuni

- Termene

- Respomnsabilitati

- Resurse

— Planificarea raportarii rezultatelor

l

Asigurarea preveniril
reaparitiel neconformitatii

APROBAREA SOLUTIE

—_—

STANDARDIZARE SOLUTI
CAPITALIZAREA DE NOI
OPORTUNITATI

*dentificarea modificarilor
*Stabilizarea proceselor
*Imnstruirea personaiului
*Plan monitorizare rezultate

IMPLEMENTARE
*Control impleamentare
*Inregistrarea rezultate lor
*Raportare stadii
implementare

ACTIUNEA

4

h.I
L

L VERIFICAREA

EFECTUAREA
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PREMISE:

+ QOrganizatia in sine reprezinta un proces sau, mai degraba, o
serie de procese coerente si interconectate care permit
realizarea unui produs care sa satisfaca clientul si celelalte parti
Interesate.

* Ratiunea de a exista a unei organizatii este de a transforma, cu
ajutorul unor activitati coordonate, elementele de intrare in
elemente de iesire, aducand in acelasi timp o valoare adaugata.



» Se considera proces orice activitate sau ansamblu de activi
pentru a transforma intrarile in iesiri.

Proces - ansamblu de activitati corelate sau in interactiune care transforma intrari in iesiri.

» ‘“Abordarea bazata pe proces” reprezinta identificarea si managementul sistematic al
proceselor utilizate in cadrul unei organizatii si, in special, interactiunile dintre astfel de
procese.

» Standardul ISO 9001 promoveaza ca metoda de conducere a unei organizatii “abordarea
bazata pe proces”, intrucat, din practica, s-a constatat ca o organizatie, privita ca o suma
de procese, functioneaza eficace daca fiecare proces este eficace, iar corelarea intre
procese este optima si tinuta sub control.



ABORDARE BAZATA PE PROCES

EFICACITATEA
PROCESULUI=
Capabilitatea de a
obtine rezultatele
planificate

Activitati )
Intrari interconectate sau Iegirig&
] | Tn interactiune si ] =
Cerinte metode de control Cerinte
specificate satisfacute _
{(inclugiv (rezutateleg i
resurse) ' procesul f‘
Monitorizare EFICIENTA

PROCESULUI=
Rezultate
obtinute vs.

resurse alocate '

si masurare
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“ldentificarea, intelegerea si coordonarea proceselor
interconectate ca sistem contribuie la eficacitatea si
eficienta organizatiei in indeplinirea obiectivelor sale.”

+ SISTEM — Ansamblu de elemente corelate sau in
interactiune



Cerinte client.

Rezulta
te SMC

NOTA- Numerele din paranteze se refera la articolele acestui standard internalional.



Responsabilitati generale si specifice

-
\
Serviciul
Managementul Calitatii



Presenter
Presentation Notes
Discuţii: Ce servicii furnizati, Ce e nou in organigramă...


ISO 9001: 2015, Sisteme de manag

- 1SO 9000: 2015, Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si

vocabular;
- 1SO 9004:2010 — Conducerea unei organizatii catre un succes durabil, o abordare
bazata pe managementul calitatii,
ISO/TS 9002: 2017, Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru
apliarea lui ISO 9001: 2015;

- ISO 31000: 2018, Managementul riscului. Principii si linii directoare;

- ISO 9001: 1994, Model pentru asigurarea calitatii in proiectare, dezvoltare,
productie, montaj si service, ultimul standard pentru asigurarea calitatii

- 1SO 19011: 2018, Linii directoare pentru auditarea sistemelor de management.
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« (document, stabilit prin consens si apr Oort

recunoscut, care asigura, pentru uz comun sf repetat, re7c7u//} linii
directoare sau caracteristici pentru activitati sau rezultatelor lor, cu scopul
de a se obtine gradul optim de ordine intr-un anumit contex?)

* Dupd Ghidul ISO/CEI 2:1996 /

N\

1... de prescriptii fundamentale: terminologie, metrologie, conventii, semne si simboluri etc.

2... pentru metode de incercare si pentru analiza care masoara caracteristicile;

3... care definesc caracteristicile unui produs (Std de produs) sau a uner specificatii pentru un serviciu
(std de servicii) si pragurile de performanta ce trebuie atinse (utilizare adecvata, interfata si
interschimbabilitatea, sanatate, securitate, protectia mediului, contracte standard, documentatia ce
insoteste produsele sau serviciile etc.);

4. .. de organizatie care se referd la descrierea functiilor unei companii si la relatifle dintre acestea, cat
S/ la structurarea activitatilor (managementul si asigurarea calitatii, mentenanta, analizele de
valoare, logistica, managementul calitatii, managementul proiectelor sau al sistemelor;
managementul productiei etc.)




Standardele se elaboreaza la nivel international, regional si national. narea
activitatilor la cele 3 nivele este asigurata prin structuri comune si acorduri de
cooperare.

» Standardizarea internationala
ISO - Organizatia Internationala de Standardizare
IEC — Comisia Electrotehnica Internationala
ITU — Uniunea Internationala a Telecomunicatiilor
» Standardizarea regionala (£uropa)
CEN Comitetul European pentru Standardizare
CENELEC -Comitetul European pentru Standardizare in Electrotehnica

ETSI — Institutul European pentru Standardizare in Telecomunicatii America ....
» Standardizarea nationala

Fiecare tara are propriul sistem national de standardizare. Organismele principale sau cele mai
reprezentative sunt membre ale organismelor regionale sau internationale.




Standard ISO 9001
o

Standardul ISO 9001 -Managementul Calitatii

- este standardul fundamental pe care majoritatea celorlalte standarde se
bazeaza.

- specifica cerintele generale pentru dezvoltarea, implementarea si
imbunatatirea SMC in scopul de a satisface cerintele clientilor

- poate fi aplicat de catre orice organizatie care doreste sa imbunatateasca
functionarea sa, indiferent de marimea sau domeniul de aplicare

- cel mai raspandit standard de management la nivel mondial.




Despre [SO
\

+ 1SO — Organizatia Internationala de Standardizare — este cel mai mare
dezvoltator si publicator de standarde internationale.

+ |SO este 0 organizatie non-guvernamentala

SR EN ISO 9001: 2015- Sisteme de management al calitatii Cerinte

Aprobat de Directorul General al ASRO la 30 septembrie 2015

= Standardul european EN ISO 9001: 2015 are statutul unui standard roman
Data publicirii versiunii romane: 30 septembrie 2015

= Acest standard este identic cu standardul european EN ISO 9001 :2015
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Wall J = v L4 ’ = U
+ Certificarea = procedura prin care o terta parte da asigurarea scrisa

ca un produs, proces sau serviciu este in conformitate cu cerintele
specificate. (Ghidul 2 ISO/CEIL: 1996). ( SRAC, MRQ)

Notd. Acesta este diferit de alte sisteme de dovedire a conformitatii, cum ar fi declaratiile furnizorului, rapoartele

laboratoarelor de incercari sau rapoartele organismelor de inspectie. Certificarea se bazeaza pe rezultatele
incercarilor, inspectiilor si auditurilor si dau incredere clientului in ceea ce priveste interventia sistematica a unei
terte parti competente.

+ Acreditarea = atestarea de catre o terta parte, a faptului ca un
organism ( .. de certificare sau laborator ) este competent sa
efectueze sarcini specifice de evaluare a conformitatii. (RENAR)



SR EN ISO 9001:2015 Sisteme de management al calitatii. Cerinte
1.Domeniul de aplicare

arau

atunci cand o organizatie:




SMC - Cerinte generale

e

* Identificarea proceselor

" Determinarea succesiunii si interactiunii proceselor

= Determinarea criteriilor perntru operarea si controlul proceselor

= Asigurarea resurselor si informatiilor necesare operarii proceselor
= Monitorizarea, masurarea si analiza proceselor

* Implementarea actiunilor necesare pentru realizarea rezultatelor
planificate si continua imbunatatire



Sistemul de management al calitatii

\
Calitate:

= obtinerea rezultatelor dorite prin

Management:

= stabilirea politicilor si obiectivelor si furnizarea de resurse pentru a le
obtine printr-un

Sistem:
= set de procese care interactioneaza sau sunt legate intre ele



POLITICA

Obioective

/ MANUALUL CALITATII \

PLANUL CALITatll
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POLITICA

MANUALUL CALITATII
Proceduri de sistem, operationale
Instructiuni

Formulare




Proceduri si Instructiuni
—

a. PROCEDURA (PS sau PO) Mod specificat de realizare a unei activitati sau unui proces
Nota. Procedurile pot fi documentate sau nu

b.INSTRUCTIUNEA DE LUCRU — IL Descriere detaliata al modului in care sarcinile se

efectueaza si se inregistreaza
Nota. IL pot fi sau nu documentate

Nota. IL pot fi, de exemplu, descrieri detaliate scrise, diagrame de flux, sabloane, modele, note
tehnice incorporate in desene, specificatii, carti tehnice ale echipamentelor; ilustratii, filme video,
liste de verificare sau combinatii ale acestora

c. FORMULAR — F Document utilizat pentru inregistrarea datelor cerute de SMC
Nota. Un formular devine inregistrare atunci cand este completat cu date



Proceduri de sistem si operationale

Proceduri de sistem Proceduri operationale

Controlul documentelor
Controlul inregistrarilor
Auditul intern
Neconformitatea
Actiunea corectiva
Evaluarea riscurilor

+ altele in cazul SMI- sisteme integrate

Aprovizionarea
Vinzarea

Executia produselor
Depozitarea produselor
Livrarea produselor
Activitati service

Instruirea personalului ....



Structura unei proceduri scrise

.

Nr cap

A W N R

Denumire
SCOP
Domeniu de aplicare
Responsabilitate si autoritate

Descrierea activitatii

Inregistrari

Anexe

Detalii

Uzual Responsabilitati

Procedura propriu zis, Mod de lucru
Nivelul de detaliere depinde de complexi-
tate, metode utilizate, pregatire personal...



Inregistrarile calitatii

S

Inregistrarile mentioneaza rezultatele obtinute sau furnizeaza
dovada ca activitatile indicate Tn procedurile documentate sau
instructiunile de lucru au fost efectuate.

Inregistrarile ar trebui sa indice conformitatea cu cerintele SMC
si cu cerintele specificate pentru produs.

Responsabilitatea pentru elaborarea inregistrarilor ar trebui
tratate in documentatia SIMIC.

Nota. /nregistrarile nu sunt, in general, sub controlul reviziilor,
intrucdtinregistrarile nu fac obiectul modificarilor
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Ciclul de viata al documentelor

“\

INTOCMIRE £ > APLICARE
VERIFICARE MODIFICARE
APROBARE RETRAGERE
\ 4 \ 4
DISTRIBUIRE ARHIVARE
¥ |
. DISTRUGERE
INTRARE IN VIGOARE .




Terminologie

Adoptarea unei terminologii comune la nivel de 20 de termeni

" Organizatie; = Monitorizare ;

= Sistem de management; = Conformitate ;

" Politica; = Actiune corectiva;
= Informatie documentata; = Cerinta;

= Externalizare; = Eficacitate ;

= Audit; = Risc;

" Corectie; = Competenta;

= Parte interesata; = Performanta;

= Management de la cel mai inalt nivel; = Masurare ;

" Obiective ; = Neconformitate;

" Proces; = |mbunatatirea continua
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o Generalitati o
o 4. Contextul organizatiei

o 9. Ledearship

o 6. Planificarea — (P)

o 7. Suport (P)

o 8.0perare (D)

o 9.Evaluarea performantei (C)

o 10. Imbunatatire (A)
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4.1 Intelegerea organizatiei si a contextului in care activeaza,
4.2 Intelegerea necesitatilor si asteptarilor partilor interesate,
4.3  Determinarea domeniului de aplicare a SMC,

4.4 Sistemul de management al calitatii si procesele sale



_‘

4.1 Intelegerea organizatiei si a contextului in care activeaza
J Organizatia determina elementele sale interne si externe care sunt
relevante pentru scopul, obietivele si directia sa stategica si care

afecteaza capacitatea sa de a obtine rezultatele intentionate ale

sistemului sau de management al calitatii.

JOrganizatia va monitoriza si evalua informatiile cu privire la aceste

aspecte interne si externe.



4.2 Intelegerea necesitatilor si asteptarilor partilomgate

= Datorita efectului sau efectului potential asupra capabilitatii
organizatiei de a furniza consecvent produse si servicii care satisfac

cerintele clientilor, legale si reglementate, organizatia trebuie sa

determine:

- partile interesate, care sunt relevante pentru sistemul de management;

- cerintele relevante ale acestor parti interesate, care sunt relevante pentru
sistemul de management.
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i Determinarea domeniului de aplicare

Organizatia trebuie sa stabileasca limitele si aplicabilitatea sistemului de
management al calitatii pentru a stabili domeniul sau de aplicare.

Domeniului de aplicare al SM al organizatiei trebuie sa fie disponibil si mentinut ca
informatie documentata si disponibil partilor interesate relevante

Domeniul de aplicare trebuie:
- sa declare tipurile de produse si servicii incluse,

- sa ofere justificari pentru orice cerinta a standardului pe care organizatia o
determina ca fiind neaplicabila pentru domeniul de aplicare a SMC,



\
4.4 Sistemul de management al calitatii si procesele sale

- Organizatia stabileste si implementeaza un sistem de management al
calitatii pe care il va mbunatati continuu.

- Managementul societatii aloca resurse si asigura disponibilitatea
informatiilor necesare desfasurarii in condiii optime a activitailor,
respectiv proceselor, din cadrul societatii.

- Toate procesele sunt monitorizate, masurate si analizate in mod
regulat, astfel incat sa fie implementate aciuni pentru a realiza rezultatele
planificate si imbunatairea SMC.



4.4 Sistemul de management al calitatii si procesele sale

Organizarea PDCA a SMC si interactiunile ierarhice ale S

Context
organizatie

Leadership

Planificarea ,,P,,

Imbunatétirea ,,A,, Operarea ,,D,, ﬁ

MMAE i o Ll




5.1.Leadership si angajament\‘

u Generalitati:
Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa demonstreze capacitate de conducere
(leadership) si angajamentul referitor la SM prin:

» asumarea responsabilitatii si raspunderii juridice pentru eficacitatea SM,

» asigurarea ca politica si obiectivele sunt stabilite pentru SM si sunt compatibile cu
contextul si directia strategica a organizatiei,

» asigurarea ca procesele si cerintele SM sunt integrate in procesele de afaceri ale
organizatiei,

» promovarea abordarii bazate pe proces si a gandirii bazate pe risc,



—

5.1.1.0rientarea catre client

« Cerintele clientului sunt identificate in cadrul proceselor referitoare la
relatia cu clientul (determinarea si analiza cerinelor), iar controlul
proceselor ulterioare este menit sa asigure satisfacerea acestor
cerine. Totodata satisfactia clientului este permanent monitorizata in
cadrul proceselor de masurare.

+ Sunt determinate si tratate riscurile si oportunitatile care pot influenta
conformitatea produselor si serviciilor si capabilitatea de a creste
satisfactia clientului.




5.2.Politica e ——

E Stabilirea politicii referitoare la calitate
» Comunicarea politicii referitoare la calitate
» Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa stabilesca, sa implementeze si

sa mentina o politica referitoare la calitate, in cadrul domeniului de aplicare definit la
SMC, care:
- sa fie adecvata scopului si contextului organizatiei, inclusiv natura, amploarea
activitatilor / proceselor, produselor si serviciilor sale,
- sa sustina directia sa strategica,;
- sa asigure un cadru pentru stabilirea obiectivelor referitoare la calitate,
- sa includa un angajament pentru:
-satisfacerea cerintelor aplicabile;
-imbunatatirea SMC,
-alte angajamente relevante pentru contextul organizatiei;



5.3.Roluri organizationale, autc

== Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa se asigure ca responsabilitatile si autoritatile
pentru rolurile relevante din cadrul organizatiei sunt atribuite, comunicate si intelese in cadrul

organizatiei.
=5 Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa desemneze responsabilitati si autoritati
pentru:

- a se asigura ca SM se conformeaza cu cerintele standardelor de referinta SM;
- a se asigura ca procesele furnizeaza elementele de iesire intentionate;

- raportarea, in special catre managementul de la cel mai inalt nivel, referitor la

performanta SM, oportunitatile de imbunatatire, inclusiv performanta de mediu;

- a se asigura ca este mentinuta integritatea SM atunci cand sunt planificate si

implementate schimbari ale SM,;



—

7.1. Actiuni la adresa riscurilor si oportunitatilor=

g Organizatia trebuie sa planifice:
a) Actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor;
b) Modul in care:

1. Sa integreze si sa implementeze actiunile in procesele SMC (a se vedea 4.4);
2. Sa evalueze eficaciatea acestor actiuni.

= Atunci cand planifica aceste actiuni, organziatia trebuie sa considere optiunile sale
tehnologice si finaciare, cerintele de functionare si de defasurare a activitatii.

= Actiunile intreprinse pentru tratarea riscurilor si oportunitatilor trebuie sa fie proportionale
cu impactul potential asupra conformitatii produselor si serviciilor.



» Stabilirea obiectivelor SMN
e

®» Planificarea obiectivelor referitoare la calitate,

= Organizatia trebuie sa stabilesca obiectivele referitoare la calitate pentru functii, niveluri
si procese relevante SMC in vederea:

- mentinerii si imbunatatirii SMC;

- cresterii performantei si eficacitatii SMC.

= Qrganizatia trebuie sa considere cum pot fi integrate in procesele si practicile sale,

actiunile pentru realizarea obiectivelor stabilite si planificate.



% Personalul \

Organizatia determina si pune la dispozitie persoanele necesare pentru:
» implementarea eficace a SMC,

» operarea si controlul proceselor sale.

% Infrastructura
Organizatia determina, pune la dispozitie si mentine infrastructura
necesara pentru:

- operarea proceselor,

- realizarea conformitatii produselor si serviciilor.



7.2.Competenta \

== Organizatia trebuie:

» sa determine competentele necesare ale personalului aflat sub controlul
sau, care afecteaza sau poate afecta:

- performanta si eficacitatea SMC;

- capacitatea de a-si indeplini cerintele legale si alte cerinte (obligatiile de
conformare).

» sa asigure ca aceste persoane sunt competente in baza studiilor,
instruirilor sau experientei adecvate;

» sa determine necesitatile de instruire asociate cu performanta proceselor,
aspectele sale de mediu si SMC;

» daca este cazul, sa intreprinda actiuni de dobandire a competentei
necesare si sa evalueze eficacitatea actiunilor intreprinse;



7.3 Constientizarea

—

= Qrganizatia se asigura ca persoanele care lucreaza sub controlul organizatiei sunt
constientizate cu privire la:

» politica referitoare la calitate;

» obiectivele relevante ale SMC,;

» contributia lor la eficacitatea SMC, inclusiv, beneficiile unei performante de mediu
crescute;

» implicatiile si posibilele consecinte ale nerespectarii cerintelor SMC, inclusiv ale

neandeplinirii cerintelor legale si alte cerinte (obligatiile de conformare);

» informatii si lectii invatate privind incidentele relevante.



7.4 Comunicarea \

== Organizatia trebuie sa stabilesca, sa implementeze si sa mentina un proces necesar
pentru comunicarile interne si externe relevante pentru SMC,

=5 Organizatia determina comunicarile si informarile interne (intalniri informale)
interne si externe (inclusiv procesele aplicabile) relevante pentru SMC, inclusiv:

» despre ce se va comunica,

» cand se comunica,

» Cu cine se comunica:

» cum sa se comunica / modul de comunicare,

» cine comunica,

» cum se va primi, va mentine informatiile documentate si se va raspunde la

comunicarile relevante




Comunicarea este de 2 tipuri:
- comunicare de tip “ierarhic’,
- comunicare de tip “lant procese”’,

Comunicarea de tip ierarhic:

\

Plan
Decizii si actiuni

Rezultate




_‘

7.5 Informatii documentate

=» Elaborare si actualizari
La elaborarea si actualizarea informatiilor documentate organizatia trebuie sa asigure ca
urmatoarele aspecte sunt adecvate:

- identificarea si descrierea (de exemplu, un titlu, data, autor, sau numarul de referinta),

- formatul (de exemplu, limba, versiunea software, grafica) si suportul (de exemplu, héartie,
electronic)

- analizarea si aprobarea privind potrivirea si adecvarea.




»
»

»
»
»
»

®» Controlul informatiilor documenR‘

Informatiile documentate cerute de SMC si prezentul standard international trebuie sa fie
controlate pentru a se asigura ca:

sunt disponibile si adecvate pentru utilizare, acolo unde si atunci cand este necesar,

sunt protejate in mod adecvat (de exemplu, de la pierderea confidentialitatii,
utilizarii incorecte, sau deteriorarii).

Pentru controlul informatiilor documentate, organizatia va lua in considerare urmatoarele
activitati, dupa caz:

distributia, accesul, regasirea si utilizarea,

depozitare si protejare, inclusiv mentinerea lizibilitatii,

controlul modificarilor (de exemplu, controlul versiunilor),

pastrarea si eliminarea,



S

Tinerea sub control a informatiilor documentate S

Lista de control a informatiilor documentate (manuale, proceduri, instructiuni, regulamente, etc):

Nr. : ... DG DP RMC
Denumire document Cod document | Ed. | Rev | Data aplicarii
Crt. Nr. exemplar
1. |[Manual calitate MC - 01 2 1 15.01.2018 Hl1 I H2
2. Marketing PS.01.00 2 |3 20.07.2018 I HI
3. Productie PS.05.00 2 |2 15.01.2018 HI H2
yH,, Exemplar pe suport cu hartie; »ly Exemplar pe suport informatic
Lista de control a informatiilor documentate (formulare, inregistrari, baze de date,etc):
N N 3 : Perioada
- Denumire Cod Rev. r Initiaza © COMUMCA 1 A thiveaza arhivare
Crt. Ex. la (ani)
1. Protocol analiza PM.03.01 1 1 RM MR RM 10
2. Fisa de instruire PS.02.05 0 2 Lector MR DRU 10




= 8.1.Planificare si control oPerational\‘

Organizatia trebuie sa planifice, sa implementeze si sa controleze procesele necesare, asa cum sa
subliniat in 4.4, pentru a satisface cerintele SMC si pentru livrarea produselor si serviciilor, a
cerintelor de mediu si sa implementeze actiunile determinate in cadrul articolului 6, prin:

» determinarea cerintelor pentru produse si servicii;
» stabilirea criteriilor pentru:

- functionarea si acceptarea proceselor;

- acceptarea produselor si serviciilor;

» implementarea controlului proceselor in conformitate cu criteriile;
» evaluarea eficacitatii controalelor implementate;
» determinarea resurselor necesare pentru realizarea conformitatii cu cerintele

pentru produse si servicii;

» determinarea, mentinerea si pastrarea informatiilor documentate atat cat este necesar pentru:
- a furniza incredere ca procesele au fost efectuate conform planificarii;
- a demonstra conformitatea produselor si serviciilor cu cerintele.



»

»

»

»

»

—

®» Comunicarea cu clientul

Comunicarea cu clientul trebuie sa includa:

furnizarea de informatii referitoare la produse si servicii;

tratarea cererilor de oferta, a contractelor sau comenzilor, inclusiv modificarile acestora;
obtinerea feedback-ului de la client cu privire la produse si servicii, inclusiv reclamatiile
clientilor;

tratarea sau controlul proprietatii clientului;

stabilirea cerintelor specifice pentru actiunile de urgenta, atunci cand este relevant.



.

» Determinarea cerintelor pentru produse si servicii

Atunci cand determina cerintele pentru produsele si serviciile ce vor fi fie oferite clientilor,

organizatia se asigura ca:
» cerintele pentru produsele si serviciile sunt definite, inclusiv:
- orice cerinte legale si reglementate aplicabile;
- acele cerinte considerate necesare de catre organizatie;
» organizatia isi poate respecta declaratiile sale referitoare la produsele si serviciile pe

care le ofera.



® Analiza cerintelor pentru produse si servicii.

» Organizatia trebuie sa efectueze o analiza, inainte de a se angaja sa furnizeze

produse si servicii pentru un client, analiza care sa includa:

- cerintele specificate de client, inclusiv cerintele pentru activitatile
de livrare si post-livrare;

- cerinte nespecificate de catre client, dar necesare pentru utilizarea
specificata sau intetionata, atunci cand acesta este cunoscuta;

» cerintelor specificate de organizatie ca fiind necesare;
» cerintele legale si reglementate aplicabile produselor si serviciilor;

» cerinte din contract sau comanda care difera de cele exprimate anterior.



®» Planificarea proiectarii si dezvoltarii

e

La determinarea etapelor si controalelor proiectarii si dezvoltarii, organizatia trebuie sa ia in

considerare:

»
»
»
»
»

natura, durata si complexitatea activitatilor de proiectare si dezvoltare;

etapele necesare procesului, inclusiv analizele aplicabile ale proiectarii si dezvoltarii,
activitatile necesare de verificare si validare ale proiectarii si dezvoltarii,
responsabilitatile si autoritatile implicate in procesul de proiectare si dezvoltare,
resursele interne si externe necesare pentru proiectarea si dezvoltarea produselor si

serviciilor,

»

necesitatea de control al interfetelor dintre persoanele implicate in procesul de

proiectare si dezvoltare;


Presenter
Presentation Notes
Titulul = Expand


\
= Elemente de intrare ale proiectarii si dezvoltarii

Organizatia trebuie sa ia in considerare:

» cerinte functionale si de performanta;

» informatii provenite din activitatile de P/D anterioare similare;

» cerintele legale reglementate;

» standarde sau coduri de practica pe care organizatia s-a angajat sa le puna in
aplicare;

» consecintele potentiale ale esecului din cauza naturii produselor si serviciilor;



ontro proliectari gezvoltarii

Organizatia aplica controale asupra procesului de proiectare si
asigura ca:

dezvoltare pentru a se

» sunt definite rezultatele care urmeaza sa fie obtinute;

» analizele sunt efectuate pentru a evalua capabilitatea rezultatelor proiectarii si
dezvoltarii de a satisface cerintele,

» activitatile de verificare sunt realizate pentru a se asigura ca elementele de
iesirile ale proiectarii si dezvoltarii satisfac cerintele elementelor de intrare;

» activitatile de validare sunt efectuate pentru a se asigura ca produsele si

serviciile rezultate satisfac cerintele pentru aplicari specificate sau pentru utilizari
intentionate;

» pentru problemele determinate cu ocazia analizelor, verificarii si validarii sunt
intreprinse toate actiunile necesare rezolvarii acestora;

» sunt pastrate informatii documentate ale acestor activitati.



—

» Elemente de iesire ale proiectarii si dezvoltarii

Organizatia se asigura ca elementele de iesire ale P/ D:

» satisfac cerintele elementelor de intrare;

» sunt adecvate pentru procesele ulterioare de furnizare a produselor si serviciilor;
» includ, sau fac referire la cerintele pentru monitorizare si masurare, dupa caz, la
criterii de acceptare,

» precizeaza caracteristicile produselor si serviciilor care sunt esentiale pentru

scopul intentionat si pentru furnizarea lor sigura si adecvata,

= Organizatia pastreaza informatii documentate referitoare la elementele de iesire ale
proiectarii si dezvoltarii.



\

Componenta corectiva si preventiva a procesului de aprovizioare:

corective

EvaIlIJar:,_a Si Verificarea
Furnizori selectia - rodusului Rezultate
furnizorilor W Aprovizionarea aF;)rovizionat

(evaluare risc)

Actiuni




=» Controlul productiei si al furni

A
Organizatia implementeaza productia si furnizarea de servicii in conditii controlate.
Conditii controlate trebuie sa includa, dupa cum este cazul:

» disponibilitatea informatiilor documentate care definesc:
- caracteristicile produselor si serviciile care urmeaza sa fie realizate, sau a
activitatilor care urmeaza sa fie efectuate;
- rezultatele care urmeaza sa fie obtinute;
» disponibilitatea si utilizarea resurselor de monitorizare si masurare adecvate;
» implementarea activitatilor de monitorizare si masurare in etape
Corespunzatoare
» utilizarea infrastructurii corespunzatoare si a mediului corespunzator pentru
operarea proceselor;



—

®» |dentificarea si trasabilitatea

==~ Qrganizatia utilizeaza mijloace adecvate pentru a identificarea elementelor de iesire atunci
cand este necesar sa se asigure conformitatea produselor si serviciilor.

=~ Organizatia identifica stadiul elementelor de iesire referitor la cerintele de monitorizare si
masurare pe tot parcursul productie si furnizarii de servicii.

==~ Organizatia controleaza identificarea unica a elementelor de iesire , atunci cand trasabilitatea
este o cerinta, si pastreaza informatii documentate necesare pentru a permite trasabilitatea.



» Propietatea apartinand clientilor sau furnizorilor externi

Organizatia trebuie sa identifice, sa verifice, sa protejeze si sa puna in siguranta proprietatea clientilor
sau a furnizorilor externi pusa la dispozitie pentru a fi utilizata sau incorporarea in produse si

servicii.

Atunci cand proprietatea unui client sau a unui furnizor extern este pierduta, deteriorata sau se constata
ca este inapta pentru utilizare, organizatia raporteaza acest lucru clientului sau furnizorului extern

si mentine informatii documentate referitoare la ceea ce s-a intdmplat.



e

®» Pastrarea

Organizatia pastreaza elementele de iesire pe parcursul productiei si furnizarii de

serviciului, atat cat este necesar pentru a se asigura conformitatea cu cerintele.



—

=» Activitati post-livrare

»
»
»
»
»

Pentru a determina amploarea activitatilor post-livrare cerute organizatia ia in
considerare:

cerintele legale si reglementate;

consecintele potentiale nedorite asociate cu produsele si serviciile sale;
natura, utilizarea si durata viata intentionata a produselor si serviciilor sale;
cerintele clientului;

feedback-ul de la client.




—

= Eliberarea produselor si serviciilor catre client nu se va realiza pana cand
modalitatile planificate sa fi fost finalizate in mod corespunzatoar, cu exceptia
cazului in care s-a aprobat altfel de o autoritate relevanta si, dupa caz, de catre
client.

= Organizatia trebuie sa pastreze informatii documentate referitoare la
eliberarea produselor si serviciilor.




=

—

Organizatia se asigura ca elementele de iesire care nu sunt con!”e cu cerintele

referitoare la acesta sunt identificate si controlate pentru a preveni utilizarea sau livrarea lor
neintentionata;

=

Organizatia trebuie sa trateze elementele de iesire neconforme in unul sau mai multe

modalitati, astfel:

»
»
»
»

=

corectie;

izolare, retinere, returnare sau suspendarea livrarii produselor si serviciilor;
informarea clientului;

obtinerea autorizatiei pentru acceptarea cu derogare.

Conformitate cu cerintele trebuie sa fie reverificata atunci cand elementele de iesire

neconforme sunt corectate.



\
9.1. Monitorizare, masurare, analiza si evaluare

» Satisfactia clientului

Organizatia va monitoriza perceptia clientilor referitoare la masura in care au fost
indeplinite necesitatile si asteptarile lor,

Organizatia determina metodele pentru obtinerea, monitorizarea si analizarea acestor
informatii,



. uait inter
=~ Organizatia efectueaza audituri interne la intervale planificate
referitoare faptul ca sistemul management;
» este conform cu:
- necesitatile proprii ale organizatiei pentru SMC,
- cerintele standardelor de referinta aplocabile;

» este implementat si mentinut in mod eficace;
= Organizatia trebuie sa:
» planifice, stabileasca, implementeze si sa mentina un program de audit care sa

includa: frecventa, metodele, responsabilitati, cerintele de planificare si raportare,
si care trebuie sa ia in considerare importanta proceselor implicate, modificarile
care influenteaza organizatia, si rezultatele auditurile precedente;



—

Managementul de la cel mai inalt nivel analizeaza la intervale planificate SMC din

9.3Analiza managementului

organizatiei, pentru a se asigura ca este in continuare corespunzator, adecvat,
eficace si aliniat la directia strategica a organizatiei.
=®» Elemente de intrare ale analizei efectuate de management

» Elementele de iesire ale ale analizei efectuate de management

Organizatia trebuie sa pastreze informatii documentate ca dovada a

rezultatelor analizelor efectuate de management.




—

10.1.Neconformitati si actiuni corective

== Atunci cand apare o neconformitate, inclusiv daca acesta rezulta din reclamatii,
organizatia:
» reactioneaza la timp la neconformitate si, dupa cum este cazul:

- intreprinde actiuni pentru controlul si corectia aceasteia;

- se ocupa de consecintele, inclusiv prin diminuarea impacturilor negative de mediu;
» evalueaza necesitatea de a actiona pentru eliminarea cauzei (cauzelor)
neconformitatii, cu scopul ca acesta sa nu reapara sau apara in alta parte, prin:

- examinarea si analiza neconformitatii;

- determina cauzele neconformitatii;
- determinarea unor neconformitati similare existente sau care ar putea eventual sa se

produca;



—

10.2 Imbunatatirea continua

== Organizatia trebuie sa imbunatateasca in mod continuu potrivirea, adecvare si eficacitatea
SMC prin:

» cresterea performantei SMC;

» promovarea unei culturi pozitive privind calitatea;

» promovarea implicarii personalului la implementarea actiunilor de imbunatatire
continua a SMC;

» comunicarea rezultatelor relevante referitoare la imbunatatirea continua;

» mentinerea si pastrarea informatiilor documenate ca dovada a imbunatatirii

continue.



= Gandirea bazata pe risc inseamna ca organizatia sa aiba in v ul calitativ
si/sau cantitativ in vederea planificarii si controlului sistemului de management al
calitatii si a procesele componente.

= Fiecare organizatie are responsabilitatea aplicarii gandirii bazate pe risc, indiferent
daca pastreaza sau nu informatii documentate ale determinarii riscurilor.

= Principalele obiective ale managementului riscului sunt:
- sa mentina amenintarile in limitele acceptabile;
- sa ia decizii adecvate de exploatare a oportunitatilor;
- sa contribuie la imbunatatirea globala a performantelor.




Organizatia trebuie sa planifice:

a) Actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor;

b) Modul in care:
1. Sa integreze si sa implementeze actiunile in procesele SMC
2. Sa evalueze eficaciatea acestor actiuni.

= Atunci cand planifica aceste actiuni, organziatia trebuie sa considere optiunile
sale tehnologice si finaciare, cerintele de functionare si de defasurare a activitatii.

=2 Actiunile intreprinse pentru tratarea riscurilor si oportunitatilor trebuie sa fie
proportionale cu impactul potential asupra conformitatii produselor si serviciilor.



—

= |ncubatorul Tehnologic si de Afaceri este o structura de sprijin pentru
dezvoltarea economica locala / regionala care ofera firmelor incubate
beneficii tangibile sub forma unor costuri de operare reduse fata de nivelul
pietei si beneficii intangibile care includ servicii de tip asistenta / consultanta,
networking (includerea in diferite retele sau grupuri relationale, acces la
informatii, promovare imagine.

= Sistemul de management al calitatii la un Incubator Tehnologic si de
Afaceri trebuie sa detina proceduri care reglementeaza activitile si
responsabilitatile referitoare la procesul de incubare tehnologic si de afaceri.




—

Activitatile specifice reglementate in proceduri ale ITT:

Realizare activitati de incubare tehnologica, pentru inventii si afaceri;
Realizare activitati de transfer tehnologic si de formare antreprenoriala;
Promovarea inventiilor, inovatiilor;

Dezvoltarea spiritului antreprenorial in randul specialistilor, cercetatorilor,
proiectantilor, cadrelor didactice, stimularea initiativei private;

Atragerea investitiei private in domeniul cercetarii-dezvoltarii, crearea de noi
locuri de munca in mici intreprinderti;
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J Conceptul CALITATE

,, Calitatea este o entitate realizabila, masurabila si profitabild, pe care o poti realiza numai daca

te angajezi si te pregadtesti pentru o munca dificila ..... Prima lupta este sa invingi intelpciunea
conventionald privind calitatea” ...(P.B.Crosby)

Calitatea este grija pentru .... Detalii

1 Aplicarea cu consecventa la fiecare loc de munca/proces a principiilor de
management al calitatii, tehnicile de imbunatatire continua

 Lucru in echipa, cu leaderi si manageri, integrarea noile cunostinte in cele validate

din trecut
& ”<§
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