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CUPRINS
Partea 1 — Sistemul de management
al calitatii

= Obiective curs

= Ce este SMC

= Descriere SMC

= Ce il face atat de special?
= Orientarea catre client

= Necesitatea de a obtine imbunatatirea
performantei

= De ce sa implementam SMC?
= Proiectare si implementare SMC
= Cuplul coerent 1SO 9001/ ISO 9004

Ciclul PDCA: Planifica, Implementeaza,
Monitorizeaza, Actioneaza

Principii de management al calitatjii
Ciclul PDCA — Plan, Do, Check, Act
Abordarea bazata pe proces

Abordarea sistemica a
managementului calitatii

Domeniul de aplicare al SMC
Excluderile cele mai probabile
Actiuni pentru implementarea SMC

Demonstrarea conformitatii cu
cerintele 1SO 9001

Documentarea SMC
Manualul calitat;i
Proceduri documentate
Descrierea activitatilor
Instructiuni de lucru
Documentarea SMC



CUPRINS

Partea 2 — Comentarea cerintelor
standardului SR EN I1SO 9001:2008

= Cap. 4 Sistem de management al calitatii
= Cap.5 Responsabilitatea managementului
= Cap.6 Managementul resurselor

= Cap.7 Realizarea produsului

= Cap.8 Masurare, analiza si imbunatatire



i OBIECTIVE CURS

= Familiarizarea si intelegerea cerintelor
standardului SR EN 1SO 9001

= Dezvoltarea capacitatii de a proiecta si
Implementa SMC in organizatia
dumneavoastra;

= Dezvoltarea capacitatii de a audita sistemul
de management al calitatii



Ce este Sistemul de
i management al calitatii?

Raspunsul pe scurt:

= Spune ce facl (documentatie)

= Fa cum ai spus (implementare)
= Dovedeste ce faci (inregistrari)

= Revizuieste si imbunatateste
(imbunatatire continuad)



i Descriere SMC

Cerinte 1SO 9001.:

= Sistemul calitatii este documentat, implementat,
inteles, mentinut si imbunatatit continuu

= Se pune mal mult accent pe prevenirea
problemelor decat pe inspectii

= Se cere planificarea calitatii

= Este incurajatd aplicarea ABORDARII
PROCESUALE




i Ce 1l face atat de special?

= Abordarea procesuala

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

= Imbunatatirea Continua la toate nivelurile

= Comunicarea in cadrul ntregii organizatii, care
permite utilizarea integrala a aptitudinilor si
abilitatilor tuturor angajatilor



ORIENTAREA CATRE
CLIENT

identificarea cerintelor si asteptarilor
clientulul

satisfacerea cerintelor si asteptarilor
clientulul

comunicarea cu clientul

masurarea Si monitorizarea satisfactiei
clientulul



NECESITATEA DE A
OBTINE IMBUNATATIREA
i PERFORMANTEI

= promoveaza principiul imbunatatirii continue

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

= solicita evaluarea eficacitatii si a adecvantei
sistemelor de management al calitatii

= solicita identificarea si implementarea in mod
sistematic a actiunilor corective si preventive



De ce sa implementam Sistemul
i de management al calitatii?

= Pentru a asigura satisfactia clientulul
= Pentru a imbunatati sistemul

= Pentru a imbunatati gestionarea
resurselor

= Pentru a imbunatati performanta
furnizorilor
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PROIECTARE SI

i IMPLEMENTARE SMC

= In proiectarea si implementarea SMC se
aplica ciclul PDCA

= Prolectarea si implementarea SMC cuprinde
urmatorii pasi:

Decizia managementului de a implementa un
sistem de management

Decizia managementului de a certifica SMC
Instruirea personalului

Definirea tipurilor de activitati / domenii de
certificare
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PROIECTARE SI
i IMPLEMENTARE SMC

Adoptarea unui sistem de management al caltatii ar trebui sa fie o decizie strategica a unei
organizafii. Proiectarea §i implementarea unui sistem de management al calitélii al unei organizati
sunt influentate de:

a) mediul sau organizational, de schimbarile in acel mediu $i de riscurile asociate acelui mediu,
b) necesitafile sale, care variaza,

¢) obiectivele sale specifice,

d) produsele pe care le furizeaza,

e) procesele pe care le ulllizeaza ,

f)  marimea si structura sa organizationala.
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PROIECTARE SI
i IMPLEMENTARE SMC

= Definirea politicii
= Documentarea sistemulul

= Definirea structurii organizatorice

« Elaborare proceduri solicitate de SR EN 1SO
9001,

= Elaborare instructiuni specifice de lucru
= Elaborare manual calitate
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PROIECTARE SI
IMPLEMENTARE SMC

+

Implementarea sistemului -punerea in aplicare a
documentatiei si generarea dovezilor obiective

Verificarea implementarii
= Audit intern

Imbunatatire
= Actiuni corective
= Actiuni preventive
= Analiza de management

Demarare proces de certificare
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Cuplul coerent
I1SO 9001/ I1SO 9004

= Cele doua standarde se constituie intr-o pereche de

instrumente de management complementare,
raspunzand necesitatilor utilizatorilor care doresc sa
depaseasca etapa de asigurare a calitatii si sa
mearga dincolo de certificare.

ISO 9004 este o norma globala a sistemului de
management al calitatii care tine cont de ansamblul
activitatilor organizatiei, vizand satisfactia partilor
Interesate:clientii, furnizorii, personalul,
actionarii si societatea.

1SO 9001 corespunde unui subansamblu al lui 1SO
9004, pentru ca ac0||3era numai acele activitati care
au impact asupra calitatii finale a produsului; el
vizeaza satisfactia cllentulw
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Cuplul coerent
i 1SO 9001/ 1SO 9004

Clienti

Personal

1ISO 9001 Furnizori

Cerinte
Sisteme de

management al
calitatii

1SO 9004
Linii directoare
pentru imbunatatirea

Societate performantei

Actionari
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Cuplul coerent
i 1SO 9001/ 1SO 9004

= In timp ce conceptul ,imbunatitire continud” din ISO
9001 are drept scop promovarea eficacitatii
sistemului de management al calitatii, standardul 1SO
9004 are drept scop imbunatatirea eficientei
organizatieil.

= Impreuna, cele doua aspecte vor contribui la

cresterea competitivitatii organizatieli si ii vor permite
acesteia sa raspunda mai bine cerintelor clientului.

= Coerenta celor doua standarde ajuta o organizatie
care doreste sa mearga dincolo de ISO 9001 sa
urmeze recomandarile cuprinse in ISO 9004.

17



Cuplul coerent
1SO 9001 7 1SO 9004

1SO 9001 ISO 9004
Cerinte Recomandari
(“trebuie™) (“se recomanda®)
La ce se aplica? Toate procesele care Toate procesele

au impact asupra
calitatii produsului

Care este Gestionarea Performanta

obiectivul? procesului si organizatieli si
eficacitate eficienta

Care este tinta Clientul Partile interesate

vizata?

Care este Auditul calitatii Auto-evaluare

instrumentul de
evaluare?




Principii de
i management al calitatii

= Principiile 1SO 9000 sunt convingeri fundamentale
care constituie fundatia cerintelor standardului 1SO 9001
= Asigura evolutia organizatiei catre excelenta
= Se bazeaza pe aplicatie practica
= Pot fi aplicate la orice nivel al piramidei calitatii:

- Controlul Calitatii (QC)

- Managementul Calitatii (QM)

- Total Quality Management (TQM)
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Principii de
management al calitatii

Principii

RELATII
RECIPROC
AVANTAJOASE
CU FURNIZORII

LEADERSHIP

I MPLICAREA
PERSONALULUI

ABORDAREA

PROCESUALA
IMBUNATATIRE
CONRINUA ABORDARE
SISTEMICA A

MANAGEMENTULUI

ABORDAREA
BAZATA PE FAPTE
IN LUAREA
DECIZIILOR
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Principii de
management al calitatii

N1 (QC) —intelegerea si indeplinirea
cerintelor de baza;

exista putine informatii despre perceptia
clientilor

N2 (QM)- o mai buna intelegere a cerintelor
generale;satisfactia clientului este
monitorizata

N3 (TQM) —informatiile despre clienti sunt
colectate In mod sistematic; se cunoaste

perceptia clientilor;abilitatea de a le oferi
produsele preferate
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Principii de
i management al calitatii

Leadership

= N1 (QC) — managementul aloca resurse
suficiente pentru controlul calitatii

= N2 (QM) — managementul stabileste politica,
obiectivele si asigura cadrul propice pentru
tinerea sub control a proceselor care asigura
calitatea

= N3 (TQM) — managerii furnizeaza exemple
personale care creeaza satisfactia clientilor;
calitatea este un aspect strateg
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Principli de
i management al calitatii

Inplicarea personalulul

= N1 (QC) — personalul trebuie sa creeze si sa
execute procese elementare; nu se pune
accent pe talent

= N2 (QM) — procesele sunt definite si
personalul este calificat; angajatii contribuie
la imbunatatiri

= N3 (TQM) — angajatii sunt total implicati;
exista un inalt nivel de comunicare intre lideri
sl angajati
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Principii de
i management al calitatii

Abordarea procesuala

= N1 (QC) — inspectia si incercarea sunt
executate curent; procesele tinute sub control
furnizeaza feedback

= N2 (QM) — nu se {in sub control numai iesirile
din proces, ci procesul insusi; sunt definite
procese suplimentare cum ar fi analiza
managementului, actiuni corective, etc.

= N3 (TQM) — resursele sunt optimizate,
preocupare pentru imbunatatire continua,
folosirea indicatorilor de performanta

24



Principii de
i management al calitatii

Abordarea Sistemica a Managementului

= N1 (QC) — sistemele de inspectie si control
lucreaza impreuna, dar nu sunt integrate cu
restul organizatiel

= N2 (QM) — integrarea proceselor care creeaza
produsul cu verificarea produsului final;
concentrare pe satisfactia clientului

= N3 (TQM) — intelegere deplina a interactiunii
dintre procese; imbunatatire continua
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Principii de
i management al calitatii

Imbunatatire continua

= N1 (QC) — concentrare pe imbunatatirile necesare
pentru a asigura ca clientul nu primeste produse
neconforme

= N2 (QM) — concentrare pe imbunatatirea eficacitatii si
eficientel sistemului de management; un sistem
matur de actiuni corective/preventive

= N3 (TQM) — concentrare pe indeplinirea eficienta a
necesitatilor clientilor; liderii implicati in procese de
imbunatatire
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Principii de
i management al calitatii

Abordare bazata pe fapte Tn procesul decizional

= N1 (QC) — foloseste date pentru a distinge
neconformitatile; datele statistice asigura ca
indeplinesc cerintele; datele nu sunt folosite pentru a
determina tendinte

= N2 (QM) — faptele si datele sunt folosite pentru a lua
decizii privind sistemul de management; concentrare
pe imbunatatire

= N3 (TQM) — se folosesc analize pentru a imbunatat;
pozitia pe piata; informatiile se culeg de la tot;
membrii organizatiel
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Principii de
management al calitatii

+

Relatil reciproc avantajoase cu furnizorii

N1 (QC) — se fac unele validari ale produselor
furnizorilor

N2 (QM) — sunt definite procese de documentare,
analiza si evaluare a furnizorilor; procesul de validare
este bine definit si dezvoltat

N3 (TQM) — schimbarile sunt implementate impreuna
cu parteneril strategicl; exista angajament reciproc

pentru satisfacerea clientilor; orientarea pe
Imbunatatirea continua este generalizata
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Ciclul PDCA

Act

Plan

Check

Do

“PLAN” stabileste obiectivele si procesele
necesare pentru a obtine rezultate in
conformitate cu cerintele clientului si cu
politicile organizatiei,

“DO” implementeaza procesele;

“CHECK” monitorizeaza si masoara
procesele si produsele fata de politicile,
obiectivele si cerintele specificate pentru
produs si raporteaza rezultatele;

“ACT” aplica actiuni pentru imbunatatirea
continua a performantei procesului.
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i Abordarea bazata pe proces

PREMISE:

Organizatia In sine reprezinta un proces sau,
mal 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 activitat;
coordonate, elementele de intrare in
elemente de lesire, aducand in acelasi timp o
valoare adaugata.
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i Abordarea bazata pe proces

Inseamna

= ldentificarea proceselor

= Stabilirea interactiunilor intre procese
= Conducerea proceselor

= Aplicarea unui sistem de procese necesare
pentru realizarea afacerii si satisfacerea
clientulul
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i Abordarea bazata pe proces

Accentueaza:

= Importanta intelegerii si satisfacerea cerintelor
referitoare la calitate

= Necesitatea de a considera procesele in functie de
valoarea adaugata

= Importanta obtinerii rezultatelor in ceea ce
priveste performantele si eficienta procesului

= Importanta imbunatatirii continue a proceselor pe
baza masurilor corective si preventive
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i Abordarea bazata pe proces

DEFINITIE

“Rezultatul dorit este obtinut cu mal
multa eficienta atunci cand activitatile si
resursele aferente sunt administrate ca
proces.”

= PROCES — ansamblu de activitati
Interconectate sau in interactiune care
transforma intrari In iesiri

33



i Abordarea bazata pe proces

DEFINITIE

“Identificarea, intelegerea si coordonarea
proceselor interconectate ca sistem contribuie
la eficacitatea si eficienta organizatiel in
indeplinirea obiectivelor sale.”

= SISTEM — un ansamblu de procese
Interconectate cu un set comun de obiective
SI 1esifrl.
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Abordarea bazata pe proces

EFICACITATEA
PROCESULUI=
Capabilitatea de a
obtine rezultatele
planificate

Activitati _
Intrari interconectate sau Iegiri@\
] | Tn interactiune si ] =
Cerinte metode de control Cerinte
specificate satisfacute _
(inclugiv (rezutateleg ( i
resurse) Y procesuly
Monitorizare ' EFICIENTA

PROCESULUI=
Rezultate
obtinute vs.

resurse alocate '

si masurare

35



i Abordarea bazata pe proces

Etape

= determinarea necesitatilor si asteptarilor
clientilor si ale altor parti interesate;

= stabilirea politicii si obiectivelor organizatiel
referitoare la calitate;

= determinarea proceselor si responsabilitatilor
necesare pentru a atinge obiectivele calitatii;

s determinarea si furnizarea resurselor
necesare pentru a atinge obiectivele calitatii;
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Abordarea bazata pe proces

tape

= stabilirea metodelor de masurare a eficacitatii si
eficientei fiecarui proces;

= aplicarea acestor masurari pentru a determina
eficacitatea si eficienta fiecarui proces;

= determinarea mijloacelor de prevenire a
neconformitatilor si de eliminare a cauzelor
acestora;

= stabilirea si aplicarea unui proces pentru
Imbunatatirea continua a sistemului de
management al calitatii.
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i Abordarea bazata pe proces

Componente ale abordarii procesuale

Management:

trebuie dat un sens procesului, pe baza unei politici a calitatii
care reflecta valorile organizatiei. Aceasta politica trebuie sa fie
exprimata sub forma unor obiective care urmeaza a fi
desfasurate la toate nivelurile organizatiei printr-o planificare
controlata. Aceasta faza rezulta din responsabilitatea
managementului;

Mijloace:
pentru a asigura o buna derulare a proceselor, trebuie definite
responsabilitatile si prevazute mijloacele materiale,

financiare, etc., precum si un mediu adecvat de lucru.
Acesta este rolul managementului resurselor.
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Abordarea bazata pe proces

Componente ale abordarii procesuale

Masurare:

se refera la coordonarea eficacitatii procesului cu
ajutorul elementelor de masurare si la analiza
rezultatelor procesului, pentru a verifica indeplinirea
obiectivelor declarate. Analiza rezultatelor

permite luarea unor decizii bazate pe fapte. In fine,
pentru a avea un sistem dinamic, este esentiala
existenta unei bucle de reactie in vederea imbunatatirii.
Aceste etape grupeaza cerintele in masurare, analiza si
imbunatatire.
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Abordarea bazata pe proces

Componente ale abordarii procesuale

Intrari

Management

Mijloace

\

\

Valoare
@ adaugata

Transformare

Masurare

. lesiri
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DATE DE INTRARE
IN PROCES:

X

X

X

DATE DE IESIRE
DIN PROCES:

X

X

X

r

VERIFICARE
FACTURA

RECEPTIE

1l
NECESAR

MONITORIZARE
COMANDA

SELECTARE
SURSA
COMANDA



‘L Exercitiu

DATE DE INTRARE
IN PROCES:

X

X

X

DATE DE IESIRE
DIN PROCES:

X

X

X

PROCES INSTRUIRE
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Abordarea sistemica a

i managementului calitatii

PRINCIPIUL 5 AL MANAGEMENTULUI CALITATII:
“ldentificarea, intelegerea si administrarea unui sistem

de procese intercorelate ca sistem pentru un obiectiv
dat, imbunatatesc eficacitatea si eficienta organizatiei in
Tndeplinirea obiectivelor sale.”

In acest context, sistemului de management al calitat;i
cuprinde un numar de procese intercorelate.

Intrarile si iesirile acestor procese pot fi corelate atat cu
clienti interni cat si cu cei externi.

Feedback-ul de la clienti referitor la satisfactia sau
insatisfactia acestora privind rezultatele procesului, este o
data de intrare esentiala a procesului de |mbunatal;|re
continua a sistemului de management al calitatii.
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Domeniul de
aplicareal SMC

hiar si atunci cand o organizatie include toate produsele si
procesele sale in domeniul de aplicare al sistemului de management al
calitatii, se poate constata ca anumite cerinte
cuprinse in clauza 7 a lui 1ISO 9001:2008 (Realizarea produsului)
nu sunt aplicabile.

Acest lucru se poate datora naturii organizatiei sau naturii
produselor si proceselor sale. In acest caz, organizatia va trebui sa
limiteze aplicarea cerintelor standardului 1SO 9001:2008 in
conformitate cu clauza 1.2.

Atunci cand o organizatie constata ca este necesara limitarea aplicarii
cerintelor lui 1SO 9001:2008, acest lucru trebuie definit si
justificat in Manualul Calitatii.
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Excluderile cele mai
probabile

7.3 Proiectare si dezvoltare: Atunci cand organizatia nu are
Ir_espon;sabllltatea proiectarii si dezvoltarii produselor pe care le
ivreaza.

7.5.3 Identificare si trasabilitate.: Aceasta cerinta poate fi
aplicata partial atunci cand nu exista o cerinta specifica privind
trasabilitatea produselor.

7.5.4 Proprietatea clientul/ui : Atunci cand organizatia nu
utilizeaza proprietatea clientului in produsele sau procesele sale.
De notat ca, in cazul in care clientul asigura proiectul pentru
produs, acesta poate constitui proprietatea intelectuala si
trebuie acoperit de sistemul de management al calitatii.

7.6 Controlul echipamentelor de monitorizare si masurare :

Atunci cand organizatia nu are nevoie de echipament de ,
monitorizare si masurare pentru a furniza dovada conformitaNii
produselor sale. Acesta poate fi cazul anumitor organizatii care
presteaza servicii.
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Actiuni pentru
Implementarea SMC

= ldentificarea proceselor necesare pentru
implementarea efectiva a sistemului de management
al calitatii.

= Intelegerea interactiunilor dintre aceste procese.

= Documentarea proceselor la gradul de detaliere
necesar pentru a asigura functionarea si controlul lor
eficace.

Analiza proceselor trebuie sa duca la definirea
documentatiel necesare pentru sistemul de
management al calitatii, tinand cont de cerintele lui
1ISO 9001:2008.

Documentatia nu trebuie sa fie cea care conduce

procesele.
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Demonstrarea conformitatii
i cu cerintele 1SO 9001:2008

Pentru a demonstra conformitatea cu 1SO
9001:2008,

organizatia trebuie sa furnizeze dovada
obiectiva a eficacitatii proceselor sale si a
sistemului de management al calitatii.

Acesta poate sa nu depinda in mod necesar
de procedurile sau Inregistrarile documentate,

exceptandu-le pe cele mentionate explicit de
standard.
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Documentarea SMC

Familia de standarde 1SO 9000 cere ca sistemul de
management al calitatii al unei organizatii sa fie
documentat.

O organizatie are flexibilitate in modul in care alege sa-si
documenteze sistemul de management al calitatii.
Fiecare organizatie isi poate dezvolta documentatia
proprie, necesara pentru a demonstra planificarea,
functionarea, controlul si imbunatatirea eficace ale
sistemului de management al calitatii si ale proceselor
sale.
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Documentarea SMC

+

= Arhitectura documentatiel sistemului de
management al calitatii urmareste de
obicel fie procesele organizatiel, fie
structura standardului aplicablil, sau o
combinatie a acestor doua elemente.

= Se poate utiliza orice alta structura a
documentatiel, care satisface
necesitatile organizatiei.
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Documentarea SMC

= Structura documentatiei utilizate in sistemul de

management al calitatii poate fi descrisa ca o ierarhie.

= Amploarea documentatiei sistemului de
management al calitatii poate diferi de la o
organizatie la alta, datorita:
- dimensiunii organizatiei si specificului
activitatilor sale;
- complexitatii proceselor si interactiunii dintre
acestea;
- competentei personalului.
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Documentarea SMC

Continutul documentelor:

A. Descriu sistemul de

Manualul management al calitati in
calitatii conformitate cu politica in
domeniul calitat S|
/ (Nivel A) \ obiectivele  declarate  ale
calitati (vezl 4.3 514 4}
Procedurile sistemului de
management al calitati E. Descriu procesele
(Nivel B) interconectate si activitatile
necesare pentru a

implementa sistemului de

Instructiuni de lucru gi alte documente management al calitatii;
pentiu sistemului de management al calitatii
(Nivel C) . Constau in documente de

lucru detaliate
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Manualul calitatii

Manualul calitatii
trebuie sa includa domeniul de aplicare al sistemului de management
al calitatii, detalii si justificari referitoare la orice excludere,
procedurile documentate sau trimitere la acestea, si o descriere a
proceselor sistemului de management al calitatii si a interactiunii
dintre aceste procese.Manualul Calitatii este un document unic de
nivel superior pentru fiecare organizatie, care contine:
domeniul de aplicare al sistemului de management al calitatii,

= detalii si justificari referitoare la excluderile anumitor cerinte,

= procedurile documentate sau referire la acestea,

= descrierea proceselor care formeaza sistemul de management al

calitatii, precum si a interactiunii dintre aceste procese.
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i Proceduri documentate

1ISO 9001:2008 cere in mod specific ca organizatia
sa aiba proceduri documentate pentru urmatoarele

6 activitati:

4.2.3
4.2.4
8.2.2
8.3

8.5.2
8.5.3

»controlul documentelor”;
,Controlul inregistrarilor”;
LZAudituri interne”;

»controlul produsului neconform”;
w#Actiuni corective”;

JActiuni preventive”.
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i Proceduri documentate

= Structura si formatul procedurilor
documentate (copie hard sau media
electronic) trebuie sa fie definite de catre
organizatie in urmatoarele moduri: text,
diagrame flux, tabele, o combinatie a
acestora, sau orice alta metoda adecvata
necesitatilor organizatiei.

= Procedurile documentate pot face trimitere
la instructiunile de lucru care definesc modul
de executie a unei activitat,i.
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i Descrierea activitatilor

= Cine face, ce, cand, unde, cum si cu ce?

= Ce input / output corespunde fiecarei etape de
lucru?

" Ce Instrumente auxiliare, echipamente si
documente sunt necesare pentru executie?
= Cum trebuie documentata executia?

" Cine trebuie informat pe parcursul executiel, cand,
de catre cine, prin ce mijloace?
" Ce decizii trebuie adoptate si cand?
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Instructiuni de lucru

= Instructiunile de lucru trebuie sa fie dezvoltate si
mentinute pentru a descrie performantele tuturor
operatiilor care ar fi afectate negativ daca aceste
iInstructiuni ar lipsi.

= instructiunea de lucru trebuie sa urmeze secventa
operatiilor, sa reflecte cu precizie cerintele si activitatile
relevante

" Pentru a reduce confuziile si incertitudinea, ar trebui
stabilit un format sau o structura consecventa.
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Instructiuni de lucru

Descriere activitate:

= Instructiunile de lucru trebuie sa descrie activitatile
critice.

= Instructiunea de lucru trebuie sa urmeze secventa
operatiilor, sa reflecte cu precizie cerintele si
activitatile relevante.

= Elemente de control al documentului:
= Analiza, aprobare si revizie
= Inregistrari
« Identificarea modificarilor
= Formulare

o7



Documentarea SMC

Documentele necesare organizatiel

Pentru a asigura planificarea, functionarea si controlul
proceselor sale, precum si pentru a demonstra
Implementarea eficace a sistemului de management al
calitatii, poate fi necesar ca organizatia sa dezvolte si alte
documente decat procedurile documentate.

Documentele mentionate de 1SO 9001:2008 sunt:
o Politica in domeniul calitatii (clauza 4.2.a)
o Obiectivele calitatii (clauza 4.2.a)

o Manualul Calitatii (clauza 4.2.b)
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Documentarea SMC

+

Exista cateva cerinte ale lui 1ISO 9001:2008 care
permit unei organizatii sa adauge valoare sistemului
de management al calitatii, demonstrand
conformitatea prin elaborarea altor documente, desi
standardul nu le cere in mod explicit.

Aceste documente pot include:
Organigrame;

Diagrame de proces;
Comunicare interna;
Planificarea productiei,

Listele aprobate cu furnizori;
Planuri ale calitatii.
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Comentarea cerintelor
standardulul

+

SR EN IS0 9001 : 2008 —

SISTEMELE DE MANAGEMENT AL
CALITATII. CERINTE
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Cap. 4 - Sistem de
management al calitatii

4.1 Cerinte generale

® identificarea proceselor necesare pentru sistemul de
management al calitatii si aplicarea sistemului in organizatie;
" determinarea etapelor proceselor si a interactiunilor dintre
acestea;

" determinarea criteriilor si metodelor necesare pentru a
asigura ca atat functionarea cat si controlul proceselor sunt
eficace;

" asigurarea disponibilitatii resurselor si informatiilor necesare
functionarii si monitorizarii acestor procese;

" masurarea, monitorizarea si analiza acestor procese;

" implementarea actiunilor necesare pentru a obtine
rezultatele planificate si imbunatatirea continua a proceselor.
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Cap. 4 - Sistem de
i management al calitatii

Controlul documentelor (clauza 4.2.3)
Procedura documentata defineste metodele de control pentru :
mdifuzarea controlata a documentelor;
"aprobarea documentelor inainte de emitere;
®analiza, actualizarea si re-aprobarea documentelor;
"|dentificarea stadiului reviziei curente a documentelor;
masigurarea ca versiunile relevante ale documentelor aplicabile
sunt disponibile la punctele de utilizare;
masigurarea ca documentele raman lizibile, usor identificabile si
usor de retras;
"identificarea difuzarea si controlul documentelor de provenien’a
externa;
®controlul documentelor perimate.
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Cap. 4 - Sistem de

i management al calitatii

Controlul inregistrarilor (clauza 4.2.4)

Procedura documentata are drept scop stabilirea si mentinerea
unui sistem unitar pentru identificarea, colectarea, indexarea,
accesul, indosarierea, arhivarea, pastrarea si eliminarea
inregistrarilor, asigurandu-se:

controlul;

mentinerea,;

identificarea;

depozitarea,;

retragerea;

protectia;

termenul de pastrare;

difuzarea tuturor inregistrarilor calitatii.
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Cap.5 Responsabilitatea
managementulul

Angajamentul managementului (clauza 5.1)
Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa prezinte
dovezi privind angajamentul sau pentru dezvoltarea si
implementarea SMC si imbunatatirea continua a eficacitatii
sale prin :

" comunicarea in cadrul organizatiel a importantei
satisfacerii cerintelor clientilor, a cerintelor legale si a celor
de reglementare;

" stabilirea politicii referitoare la calitate;

" asigurarea faptului ca sunt stabilite obiectivele calitatii;
" conducerea analizelor efectuate de management;

® asigurarea disponibilitatii resurselor.
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Cap.5 Responsabilitatea
i managementulul

Odata comunicat, respectarea angajamentului este

testata periodic, in cadrul analizelor efectuate de
management, astfel :

" stabilind daca au fost alocate resurse ;

® stabilind daca resursele au fost alocate atunci cand au
fost necesare;

" stabilind daca performanta in activitatea fata de care o

persoana Si-a asumat angajamentul a crescut, este
monitorizata si controlata;

" stabilind ca nu sunt permise cu usurinta devierile de la
angajament.
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Cap.5 Responsabilitatea
i managementului

Orientarea catre client (clauza 5.2)

PRINCIPIU:

“Organizatiile depind de clientii lor si de
aceea trebuie sa inteleaga necesitatile
actuale si viitoare ale clientilor, sa
indeplineasca cerintele clientilor si sa
tinda spre depasirea asteptarilor
clientilor.”
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Cap.5 Responsabilitatea
managementulul

+

Aplicarea acestul principiu duce la implementarea actiunilor:

Intelegerea necesitatilor si asteptarilor clientului pentru:
produs, livrare, pret, dependabllitate etc.

Asigurarea unei abordari echilibrate intre necesitatile si
asteptarile clientilor si ceilalti factori implicati (proprietari
personal, furnizori, comunitatea locala, societatea in
general).

Comunicarea acestor necesitati si asteptari in intreaga
organizatie.

Masurarea satisfacerii clientului si actiuni in consecinta.
Managementul relatiilor cu clientii.
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Cap.5 Responsabilitatea
managementulul

+

Politica Tn domeniul calitatii (clauza 5.3)

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa se
asigure ca politica in domeniul calitatii :

= este adecvata fata de scopul organizatiei;

= Include angajamentul pentru satisfacerea cerintelor
si pentru imbunatatirea continua a eficacitatii
sistemului de management al calitatii;

= asigura un cadru pentru stabilirea si analizarea
obiectivelor calitatii;

= este comunicata si inteleasa in cadrul organizatiei;
= este analizata pentru adecvarea ei continua.
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Cap.5 Responsabilitatea
i managementulul

Planificare (clauza 5.4)

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa se
asigure ca obiectivele calitatii, inclusiv acelea
necesare pentru indeplinirea cerintelor referitoare
la produs, sunt stabilite pentru functiile relevante si
la nivelurile relevante ale organizatiel. Obiectivele
calitatii trebuie sa fie masurabile si in concordanta
cu politica din domeniul calitatii.

O metoda de urmarire a atingerii obiectivelor este
elaborarea unui Program anual al calitatii.
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Cap.5 Responsabilitatea
i managementulul

Planificarea sistemului de management al calitatii
(5.4.2)

Managementul de varf trebuie sa asigure ca :

= Planificarea sistemului de management este executata
in scopul indeplinirii cerintelor de la 4.1 si a obiectivelor
calitatii.

= Integritatea sistemului de management al calitatii este
mentinuta atunci cand sunt planificate si implementate
schimbari ale sistemului.

Toate componentele SISTEMULUI trebuie sa lucreze
impreuna pentru un scop comun: de a imbunatati

continuu eficacitatea sistemului in conformitate cu
cerintele standardului 1SO 9001 : 2008.
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Cap.5 Responsabilitatea
managementulul

Responsabilitate, autoritate si comunicare (clauza5.5)

Responsabilitate si autoritate (5.5.1)
Responsabilitatile si autoritatea pot fi documentate in 4 moduri:

= in organigrama organizatiei;

= in descrierile postului;

= in programe-cadru;

= in proceduri.

Dupa definirea responsabilitatilor si autoritatii, este necesara si
definirea re/atiilor dintre functiile cu responsabilitati
referitoare la calitate. Motivul principal il constituie stabilirea
canalelor de comunicare, astfel incat activitatile sa evolueze
fara intreruperi.
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Cap.5 Responsabilitatea
managementulul

Reprezentantul Managementului (5.5.2)

Reprezentantul Managementului pentru Calitate trebuie sa aiba
dreptul de:

a coordona si administra prmectarea dezvoltarea, implementarea
si evaluarea sistemului calitatii, inclusiv resursele necesare;

a determina daca politicile si practicile propuse indeplinesc cerintele
standardului, sunt adecvate pentru satisfacerea nevoilor afacerii,
sunt corect |mplementate si neconformitatile sunt corectate;

a determina eficacitatea sistemului calitatii;
a raporta performanta in calitate a organizatiei;
a identifica si administra programele de ?mbunététire a calitatii;

a mentine legatura cu organismele externe in probleme de calitate.
Comunicarea Interna (5.5.3)

Managementul de varf trebuie sa asigure ca sunt stabilite in intreaga
organizatie procese adecvate de comunicare si ca se asigura
comunicarea referitoare la eficacitatea sistemului de management al

calitatii.
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Cap.5 Responsabilitatea
managementulul

Analiza efectuata de management (5.6)

Participanti : Comitetuf
de Direcfie

\
Date \ Prezentarea Evaluarea Revizuirea
de rezultatelor eficacitatii politicii si
. ref. la SMQ obiectivelor ..
intrare / calitate f iesire

Actiuni f etape

rezultatele auditurilor; .imbunatatirea SMQ si a
-feedback-ul de la cllen1;|;_ proceselor sale;
*perform.proces/conformit. produs; » imbun&tatirea produsului
«stadiul act. corective/preventive TS raport cu cerintele
=analiza actiunilor stabilite la reuniunile clientului ’
anterioare; » necesarul de resurse

modificari care pot afecta SMQ.
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Cap.6 Managementul
resurselor

Resurse
umane

Instalatii

Mediu
de lucru

Informatii | »

\

\

\

\

1SO 9001
Eficacitate

/

Furnizori

si parteneri

/

Resurse
naturale

/

Resurse
financiare

ISO 9004
Eficienta
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Cap.6 Managementul

i resurselor

PRINCIPIU:

,, Personalul de la toate nivelurile reprezinta
esenta organizatiei, iar implicarea totala a
acestuia permite utilizarea aptitudinilor si
cunostintelor sale in beneficiul
organizatiel”.
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Cap.6 Managementul
resurselor

rsele umane (clauza 6.2)
Organizatia trebuie sa se asigure ca :
" persoanele care au responsabilitati definite in sistemul de management
al calitatii sunt competente pe baza: instruirii generale; instruirii
profesionale; cunostintelor si aptitudinilor; experientei.
® pregatirea personalului raspunde efectelor scontate: cu ocazia evaluarii
eficacitatii instruirii se realizeaza o bucla impreuna cu identificarea initiala
a necesarului in ce priveste competenta si pregatirea;
® angajatii sunt sensibilizati Tn privinta incidentei activitatilor proprii si in
privinta modului in care ei contribuie la indeplinirea obiectivelor calitatii.
Infrastructura (clauza 6.3) si mediul de lucru (clauza 6.4)
Tn cadrul 1SO 9001 : 2008, aceste dispozitii fac obiectul unor cerinte
specifice si se limiteaza la asigurarea facilitaNilor (spatii de lucru,
infrastructura, echipamente, materiale, software, etc.) si a mediului de
lucru (factori umani si psihici) necesari pentru a asigura conformitatea
produsului. 76




Cap.7 Realizarea produsului

nificarea realizarii produsului (clauza 7.1)
Pentru a identifica procesele de realizare necesare pentru executia unui
produs trebuie sa existe o cerinNa sub forma unei specificatii care
defineste caracteristicile produsului.
Odata identificate procesele, implementarea acestora trebuie planificata.
Aceste planuri numite “Diagrame de proces” arata traseul pe care 1l
parcurge un element pe intreg traseul de realizare.
La planificarea realizarii produsului organizatia trebuie sa determine,
dupa caz, urmatoarele:
"obiectivele calitatii si cerintele pentru produs;
"necesitatea de a stabili procese, documente si de a aloca resurse
specifice;
=activitatile de verificare, validare, monitorizare, inspectie si incercare
specifice produsului precum si criteriile pentru acceptare a produsului;
®inregistrarile necesare pentru a furniza dovezi ca procesele de realizare
si produsul rezultat satisfac cerintele 77



Cap.7 Realizarea produsululi

rocese referitoare la relatia cu clientul (clauza 7.2)
Identificarea cerintelor clientilor (7.2.1):

= Stabilirea cerintelor specificate de client si a tuturor celorlalte
cerinte necesare pentru functionarea specificata a produsului,
dar care nu sunt exprimate de client.

= ldentificarea cerintelor legale si reglementare aplicabile
produsului.

Analiza cerintelor referitoare la produs (7.2.2)
Prin aceasta analiza, organizatia trebuie sa asigure ca :
= cerintele referitoare la produs sunt definite;

= cerintele din contract sau comanda care difera de cele
exprimate anterior sunt rezolvate;

= organizatia are capabilitatea de a indeplini cerintele definite.
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Cap.’7 Realizarea produsululi

Comunicarea cu clientul (7.2.3)

Organizatia trebuie sa determine si sa implementeze
metode eficace de comunicare cu clientul.

In definirea cerintelor privind comunicarea, organizatia

trebuie sa satisfaca subclauzele (a-c):

= a) informatiile despre produs;

= b) tratarea cererilor despre oferta, a contractelor sau
comenzilor, inclusiv amendamentele la acestea,;

= c) feedback-ul de la client, inclusiv reclamatiile
acestuia.
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i Cap.7 Realizarea produsului

7.3 Prolectare si dezvoltare

Subclauze:

7.3.1 Planificarea proiectarii si dezvoltarii

7.3.2 Date de intrare ale proiectarii si dezvoltarii

7.3.3 Date 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
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Cap.’7 Realizarea produsulul

7.4 Aprovizionare

Procesul de aprovizionare (clauza 7.4.1)

Clauza se aplica tuturor produselor aprovizionate care afecteaza
calitatea produselor si serviciilor executate. Cerintele de
aprovizionare trebuie documentate, in scopul de a avea
inregistrari referitoare la produsele comandate.

Selectarea furnizorilor

Organizatia trebuie sa evalueze si sa selecteze furnizorii pe baza
capabilitatii acestora de a furniza un produs in concordanta cu
cerintele organizatiei. Trebuie stabilite criteriile de selectie, de
evaluare si de reevaluare. Trebuie mentinute inregistrari ale
rezultatelor evaluarilor si ale oricaror actiuni necesare rezultate

din evaluare.
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Cap.”7 Realizarea produsululi

Informatii referitoare la aprovizionare (clauza 7.4.2)

Tnainte de transmitere, comenzile de aprovizionare trebuie verificate,
analizate si aprobate.

Adecvarea informatiilor pentru aprovizionare se poate controla
astfel:

= stabilind criterii de autocontrol pentru personal (de exemplu, in
cazul comenzilor facute prin telefon, caz in care nu exista dovezi
documentate referitoare la tranzacyle)

= verificand activitatile personalului responsabil;

= clasificand comenzile in functie de risc, analizand si aproband
numai acele comenzi care prezinta un factor de risc acceptat

Verificarea produsului aprovizionat (7.4.3)

Verificarea produsului aprovizionat se poate face prin:

= Inspectie la receptie

= verificarea efectuata de organizatie sau client la sediul furnizorului

= Vverificarea de catre client a produsului subcontractat i



Cap.’7 Realizarea produsulul

7.5 Productie si furnizare de servicii

Cerinta 7.5 se refera la procesele care produc rezultate,
procesele care implementeaza sau reproduc proiectul,
procesele repetabile prin care se genereaza produse sau se
presteaza servicii.

Cerinta este aplicabila in mod egal la servicii, cu conditia
adoptarii terminologiei la cea specifica serviciilor.
Cerinta 7.5 are urmatoarele clauze:

7.5.1 Controlul productiei si al furnizarii serviciului
7.5.2 Validarea proceselor

7.5.3 ldentificare si trasabilitate

7.5.4 Proprietatea clientului

7.5.5 Pastrarea produsului
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Cap.”7 Realizarea produsululi

7.6 Controlul echipamentelor de masurare si
monitorizare

Aceasta cerinta se refera la asigurarea calitatii
dispozitivelor.

Dispozitivele utilizate pentru verificarea produsului in
toate etapele buclei calitatii, inclusiv dispozitivele utilizate
in timpul proiectarii si dezvoltarii pentru determinarea
caracteristicilor produsului si pentru verificarea
proiectului, trebuie sa fie sub control.

Pentru a controla software-ul de incercare, trebuie
controlate minim: utilizarea, modificarea, localizarea

(unde este Instalat), reproducerea si eliminarea acestuia.
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Cap.8 Masurare, analiza si
imbunatatire

Generalitati (clauza 8.1)

Aceasta clauza impune ca procesele de monitorizare, masurare,
analiza si imbunatatire necesare pentru a demonstra conformitatea
produsului, a asigura conformitatea sistemului de management al
calitatii si a imbunatati continuu eficacitatea acestuia, sa fie
planificate si implementate.

Aceasta trebuie sa includa determinarea metodelor aplicabile,
inclusiv tehnici statistice, si determinarea gradului de utilizare a
acestor metode

Monitorizare si masurare (clauza 8.2)

Clauza se refera la urmatoarele aspecte:

8.2.1 Satisfactia clientului

8.2.2 Auditul Intern

8.2.3 Monitorizarea si masurarea proceselor

8.2.4 Monitorizarea si masurarea produsului 85



Cap.8 Masurare, analiza si
imbunatatire

8.2.1 Masurarea si monitorizarea satisfactiei clientului

Client Organizatie

Masurarea
\] performantei
interne

Masurarea
satisfactiei [ X
clientului
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Cap.8 Masurare, analiza si
imbunatatire

Exemple de surse de informatii referitoare la satisfactia
clientului includ:

reclamatiile clientilor;

comunicarea directa cu clientii;

chestionare;

activitati subcontractate de colectare si analiza ale datelor;
grupuri de orientare pe client;

rapoarte primite de la organizatia clientului;

rapoarte din mass-media;

studil sectoriale si din ramurile industriale.
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Cap.8 Masurare, analiza si
imbunatatire

2.2 Audit intern

Organizatia trebuie sa efectueze audituri interne la intervale
planificate pentru a determina daca sistemul de management al
calitatii:

= este conform cu modalitatile planificate, cu cerintele acestui
Standard International si cu cerintele sistemului de management al
calitatii stabilit de catre organizatie si este implementat si mentinut

in mod eficace.

= Responsabilitatile si cerintele pentru planificarea si efectuarea
auditurilor,pentru raportarea rezultatelor si mentinerea inregistrarilor
trebuie definite intr-o procedura documentata.

= Managementul responsabil pentru zona auditata trebuie sa se
asigure ca sunt intreprinse, fara intarziere nejustificata, actiuni pentru
Eliminarea neconformitatilor detectate si a cauzelor acestora.
Activitatile de urmarire trebuie sa includa Verificarea actiunilor
intreprinse si raportarea rezultatelor acestora 88



ROLUL AUDITULUI CALITATII
IN CADRUL STRATEGIEI
CALITATII

DE LUCRU - CALITATE

CONSTRUIREA FORMAREA,
SISTEMULUIDE =~ | ~ DIAGOsSTIC T~ SENSIBILIZAREA
ASIGURARE A CALITATII (anliza diagnostic, audit) PERSONALULUI
I L
Manualul COLECTAREA DATELOR, . GRUPURIDE -
Calitatii MASURAREA CALITATII . IMBUNATATIRE A |
Procedur; § “’v{L CALITATII i
| TABLOUL DE BORD | INVENTARUL =" '
i INDICATORII CALITATII | t PROBLEMELOR
—————————————————————— J | CALITATI
2 ey g — —
Imbunatajlrea Calltatll STABILIREA INFORMATII
DIRECTIILOR DE PUBLICATII
IMBUNATATIRE,
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Cap.8 Masurare, analiza si
imbunatatire

8.3 Controlul produsului neconform

O organizatie trebuie sa execute produse / sa presteze servicii
care:

= Sa satisfaca cerintele specificate;

= Sa satisfaca cerintele de utilizare;

= Sa satisfaca necesitatile exprimate sau implicite;
= Sa satisfaca propriile cerinte.

Evaluarea produsului neconform este procesul de determinare a
efectelor neconformitatii, clasificare a gravitatii acesteia si
furnizare de informatii privind utilizarea produsului de catre cei
care decid ce se va face cu el.

90



SCHEMA GENERALA DE
TRATARE A UNEI NECONFORMITATI

NECONFORMITATE

, =
ACTIVITATI
ETAPE ACTIONE !
STt /- - - 0= === "I """" Obfinerea informatiilor ~
INTELEGEREA DEEINIREA asupra problemel._
PROBLEMEI Alegerea problemei
_____________ « T T T TCautareatuturor cauzelor posibile
CUNOASTEREA Documentarea si ierarhizarea
IDENTIFICAREA
CAUZELOR cauzelor reale
Observarea si supravegherea
______________ problemei  _ _ _ _ _ _ _ _.
GASIREA ALEGEREA Céutarea solutiilor
SOLUTIEI Alegerea solutiei definitive

TRECEREA LA IMPLEMENTAREA AQIicarea sollu;igivrgginutg .
ACTIUNE l Masurarea eficacitatii solutiei
SOLUTIE
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Cap.8 Masurare, analiza
si imbunatatire

8.4 Analiza datelor

Aceasta clauza se concentreaza pe analiza datelor
aplicabile ca mijloc de a determina daca se poate
aplica imbunatatirea continua a sistemului de
management al calitatii.

Organizatia trebuie sa analizeze aceste date pentru a
furniza informatii referitoare la:

" Satisfactia clientulut;

"Conformitatea produsului cu cerintele;

" Caracteristici si tendinte ale proceselor si produselor
inclusiv oportunitati pentru actiuni preventive;
"Furnizor
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Cap.8 Masurare, analiza
si imbunatatire

8.5 Imbunatatire

Urmatoarele cinci cerinte au legatura cu imbunatatirea continua:
® Clauza 5.3 cere ca politica in domeniul calitatii sa includa angajamentul
fata de imbunatatirea continua a eficacitatii sistemului calitatii.

" Clauza 5.4.1 cere sa fie stabilite obiective masurabile ale calitatii, ca
element suport pentru angajamentul fata de imbunatatirea continua.

" Clauza 5.6.3 cere ca analizele efectuate de management sa aiba ca
rezultat actiuni de imbunatatire a sistemului calitatii si a produselor, si
alocarea de resurse pentru implementarea acestor actiuni.

® Clauza 8.4 impune colectarea si analiza datelor referitoare la
performanta pentru a identifica zonele unde se pot aduce imbunatatiri.

® Clauza 8.5.1 cere organizatiilor sa imbunatateasca in mod continuu
eficacitatea sistemului de management al calitatii, prin utilizarea politicii
si obiectivelor calitatii, a datelor referitoare la performanta in calitate,
actiuni corective si preventive, si analizele efectuate de management.



Cap.8 Masurare, analiza
si imbunatatire

" Politica in domeniul calitatii creeaza un cadru pentru
definirea unor obiective mai specifice, pentru indeplinirea
carora sunt planificate activitati si resurse.

®Organizatia colecteaza si analizeaza date pentru a
determina eficacitatea activitatilor implementate.

" Politica in domeniul calitatii, obiectivele calitatii si datele
referitoare la performanta in calitate reprezinta date de
Intrare in analizele efectuate de management.

"Datele de iesire ale acestor analize pot duce la
modificari ale politicii, ajustari ale obiectivelor si la actiuni
de imbunatatire a sistemului.
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Cap.8 Masurare, analiza
si imbunatatire

Actiune corectiva (clauza 8.5.2)

" Actiunea corectiva reprezinta un model de activitate care
urmareste simptomele unei probleme aparute si cauzele
acesteia, produce solutii pentru prevenirea repetarii
problemei, implementeaza modificari si monitorizeaza
modificarile pentru a vedea daca au succes.

" Actiunea corectiva asigura bucla feed-back in ciclul de
control.

=Tn timp ce inspectia detecteaza nonconformitatea,
controlul neconformitatii identifica, izoleaza si rezolva
produsul neconform, actiunea corectiva serveste la
prevenirea reaparitiei neconformitatii.
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Cap.8 Masurare, analiza
si imbunatatire

Actiune preventiva (clauza 8.5.3)

Consecvent principiului ,,prevenirea erorilor este mai
eficienta decat tratarea lor”, acest element de
management al calitatii ocupa o pozitie-cheie in
sistem. Se determina cauzele pentru neindeplinirea
specificatiilor, cerintelor, obiectivelor referitoare la
performanta procesului, etc., in scopul de a
imbunatati procesele sau procedurile cu ajutorul
actiunilor preventive si a contracara pe viitor
riscurile aparitiei neconformitatilor
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