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1. PREZENTAREA INTREPRINDERII
1.1 PREZENTAREA GENERALA
Firma de cercetare, productie g1 comert  DataControl” este societate cu ris
inregistran de stat 04.10.19%4, num&nl de identificare de stat 51 codul fiscal
2025, strada I Testemiteanu 176, mun. Chisindu, Eepublica Moldova
In conformitate cu Extrasul din Fegistrul de stat al persoanel orjuridinﬁslf-l?l 18 din 10.06.2024
eliberat de LP.  Agentia servict publice” obiectul principal de acﬁvitw

1. Comertul cu ridicata pe bazi de tarife sau contracte;

Actinitdn de protectare, urbanism, inginere 51 alte ic11 tehnice legate de constructile

civile.
Administrater FCPC  DataControl™ SEL este Grabazei“.m.

Asociah  DataCentrol” SEL este Grabazer Alexan parte 100% (partea soctald 5 450181},
ewrabazel Alexandm.
e a tnanagetnentului intreprindeni au

iFestiunea activitif curente a cotnpaniel este reall
demonstreze capabilitatea de a furniza

tatd, data
07935, WD -

tituie;

Eealizarea de programe g1 consultantd in domeniul dat;
Alte lucran de uttlare a constructuler,
Constructi generale de cladin;

hob

Condititle existente de functionare gt wiziunile
determinat necesitatea pentru |, DataControl”

consecvent produsele g1 servicule care satis r clientului a1 cenntele legale 51 reglementate
aplicabile g1 urméreste =i creascd satisfacty@Clie 1 prin aplicarea eficace a ststemulut, inclusiv a
proceselor pentru imbunétitirea sisternuly @@ are a conformitatn cu cenntele clientulu 51 cu

cerintele legale a1 reglementate aplicabil

In luna Decembrie 2024 conducere ie1 a luat decizia de implementare a sistemulul de

managemnent al calitafin conform w andardulul internatonal SN SR EN IS0 2001:2015
t gl -

otsteme de management al calitd

1.2 ORGANIGRAM UCERE

Crganigrama de corb C ,DataControl™ SEL este de tip funchional i se prezintd mai
108,
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In vederea asiguririi functionéri eficace 1 de Management al Calitdti conducerea
FCPC | DataControl™ SEL a delegat respo lité
managernent al calititn, care, In afara alto on@@bilitatl, are autoritate s1 responsabalitate pentru

tulm gt persenalul FCPC  DataCentrol” SEL;

ordonarea proceselor / documentelor sistemulur de

il e pentru acest sistem Managerul in sisteme de

a) aasigura interfata intre consult
bl & organiza sedinte operafive

management al calitify;
¢} a asigura cd procesele newntm ststernul de management al calitdbi sunt elaborate,
imnplementate 51 m enfiniges

d) a asigura controlul do or ststernulut de management al calitdfl (coordonarea spre
aprobare, pastrar ' or g1 distnbuirea versiunilor aprobate/ actualizate );
g) a raporta mat 1 de vart despre statutul @1 mersul protectulw de inplementare a
t acalitaf in subdiviziunile structurale a FCPC, DataCentrol” SEL,
lui de varf despre functionarea sistemulu de management al calitat

i imbunatitire;

sistemulm de
t) araportamanage
51 orice necesita
g) aasigura promo

WD ntrel” SEL,
hyac onalll aborarea decumentatiel sisternulu de management al calitatu, implementarea

a cunoastern cerintelor clientilor g1 altor pért interesate in cadml FCPC

a prevedenlor sistemulug;
antza auditurnile interne ale sistemulut de management al calitahs

DOMENIUL DE APLICARE A SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL CELIT;"LTII

| de aplicare a sistemnulw de management al calititn ce unmeazd a fi protectat s
{111 tat cuprinde servicile de comercializare, instalare g1 deservire a dispozitivel or medicale.
Condititle existente de functionare g wizivnile strategice a managementulul intreprindeni au
inat necesitatea pentru FCPC | DataControl”™ SEL 58 demonstreze capabilitatea de a furniza
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consecvent produse @ servicit care satisfac cerintele clientulw g cenintele legal
aplicabile st urméreste sd creasca satisfactia clientulw pnn aplicarea eficace a sis
proceselor pentru Imbundtitirea sisternulul §1 asigurarea conformitéfin cu cen
cerintele legale o1 reglementate aplicabile.

2. POLITICA IN DOMENIUL MANAGEMENTULUL CALITS

FCPC  DataControl” SEL este ointreprindere care beneficiazd de @ﬁ
prestani serviciilor de comercializare, instalare st deservire a dispozity il
ce corespund cenntelor clientilor g1 ale celorlalte pérh interesate.

Pentru a contribui la succesul nostru pe termen lung st asigurar ltari durabile conducerea
intreprindert a decis implementarea g1 certificarea sisternulm ement al calitdtn (MO
conform cenntelor standardulul international IS0 %001:2015. ‘“

Politica 1h domeniul managementulw calitdtn constig
generale a FCPC | DataControl” SEL, azatd pe promovare

entid bogatiin demeniul
edicale deinaltd calitate

ponentd priortard a politici
principiilor dezvoltiri durabile,

)

capabilitate 51 profesionalism, prin realizarea obiectively R CUm Urmeaz i

% s prestim servicil de comercializare, instalare g Wre a dispozitivel or medicale de Tnalté

calitate, pentru a satisface th mod constant ceris asteptarile clientilor,
pvoltare,

i calitét;

stientizare a personalulu, pe aspecte relevante

sé cregtem satisfactia clientilor g1 partenenly

s8 asigurdm eficacitatea ststemul de

£
& 51

sé eficientizdm procesele de comuni
sisternulu de management al calitag

% i obfinem recuncagterea perfo L sisternulin de management al calitdty prin obfinerea
certificdrl externe.
Ianagementul FCPC ,,DataCo“ n contextul prezentel politici se angajeazi

% séasigure conditile de lucm

{ sdndtoase;
£ asigure conformarea tele legale In wigeare, cu alte reglementan existente, cu
standardele 31 alte cerinte le domeniulu nostru de activitate,

sd imbunatiteasca g

Prezenta politica refen

emul de management al calitat;

SH asigure proceg sultare 51 implicare a lucritonlor FCPC  DataControl” SEL pe

sublectele ce tin de Al de managernent al calitit.

= la managementul calitity este comunicata prin instruire, afisare in

locurt wizibile, cu scopu
In calitate

realizarea a

at de a o face cunoscutd tuturor pértilor interesate.
trector

4 angajer g4 asigur cadmil organizateric @ resursele necesare pentru
gl pgllitict s obiectivel or Intreprindern neastre, wrméand caintregul personal sa poarta

responsabili icarea consecventd a acestela

CIPII ALE SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL CALITATI

management al calitidfn cupninde activitdh prin care FCPC | DataControl” 5EL a1
biectivele s determind procesele g1 resursele necesare pentru a obtine rezultatele dorite.
el de managetnent al calitity administratia intreprindertt 19 optimizeazd utilizarea
r ludndin considerare consecintele deciziel sale pe termen lung s1 pe termen scurt. Acesta,
n urmare, permite gestiunea proceselor In interactiune s1 a resurselor necesare pentru a furniza
& £ a obtine rezultate pentr parfile interesate relevante.
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Principiile SMC conferd FCPC | DataCentrol” SREL capacitatea de a face fata
mediu caractenzat de o schimbare acceleratd, globalizarea pietelor st evolutia telor ca o
resursd principald Impactul 5MC include satisfactia clientului s crest g1 FCPC
SDataControl™ SEL.

Principile SMC a FCPC  DataControl” SEL sunt urmatoarel e
Orientarea cétre client.

Leadership.
Angajamentul personalulu.

Abordarea pe bazd de proces.

Ahnbunété!:irea.
Luarea decizilor pe bazd de dovezt I

oo ke by

Managementul relatl or cu pértile interesate.

s

CONTEXTUL ORGANIZATIET
4.1 INTELE GERE A ORGANIZATIEI I CONTEXT
Activitatea FCPC | DataControl™ SEL este orientat
servict de comercializare, instalare g1 deservire a disp o ™M@ m edicale conform solicitinlor clientilor.
AIntrepﬂnderea FCPC | DataControl”™ SEL este

cerintelor clientulw stabilite Th contractele

CARE ACTIVEAZA
UM pentru plata internd Compania oferd

izatd Tn prestarea serviciilor ce corespund
ccumentatia tehnicd, In cadnl intreprindern
activeard o echipd de profestonisti talenta qul proces de prestare a serviciilor este realizat

prin intermediul echipamentelor perform
Modelul de afaceri a FCPC | DataCo
« SEGMENTE DE CLIENTI
e Institutii medicale de
+ VALOARE PROPUSA
s Servici de comercy

include urmatoarel e elemente:

instalare gt deservire a dispozitivelor medicale conform
cenintel or clientul & 1n contractele semnate 51 decumentatia tehnicé.
« RELATIILE C
% Compani analul de distnbutie BZB, prin care se asigurd prestarea servicilor
de comer

s  ACTIVITATI C

FCRC  DataControl™

a dispozitivelor medical

acfune strinsd intre toate subdiviziunile structurale in vederea asigurdri realizér

stalare ¢ deservire a dispozitivelor medicale.

escopll de arealizaserviciile de comercializare, instalare 51 deservire
nform contractelor de achizifii publice 51 private, ceea ce presupune o

colaborare s14

in termeni of @erintelor contractulut clientulu,
Pent copul definit, in cadrul structurin organizatorice au fost stabalite unmatoarele

activit ite procese, dupd cum urtmeazi;

anificarea prestani servicilor de comercializare, instalare a1 deservire a dispozitivelor
medicale

Pregatirea procesului de prestare a servicitlor conform contractelor de achizitu publice
Prestarea serviciilor de cotnercializare, instalare 31 deservire a dispozitivel or

Controlul calitat
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%+ Eemedierea neconformititilor identificate
% Depozitarea

*r Mentenanta infrastructuri

» Etalonarea echipamentelor de monitorizare 31 masurare

+ Sabsfactia clientulm

% Instruirea personalului q
C

%+ Controlul informatiilor documentate ﬁ
+« RESURSE CHEIE

Indiferent de tipul su, pentru a putea functiona compania FCPN@HOI” =EL a asigurat
necesarul de resurse, fard a céror existentd nu pot 1 prestate servicy ercializare, instalare 1
deservire a dispozitivelor medicale. De cantitatea g1 calitatea rozr depind posibilititile de
desfizurare a activitity 31 dezvoltarea ultericard a intreprinder

Principalele resurse de care dispune FCPC | DataContral’
%+ Resurse umane — 33 persoane (femei — 10 pe

¢ Suprafete de depozitare — 343 m?, localj adresa Eepublica Moldowa, mun.
Chisindu, str. M. Testemiteanu, 176
% Cficiile aparatului administrativ — 15 Mot alizate pe adresa Eepublica Moldova,

mun. Chisindu, str. I, Testemiteanu

+* Echipament pentru prestarea 1C 52 unitdh, alcitut din aparat de sudat,
compresoare, masin de ghunt@ercuigl polizor unghinlar, microscop, aocan de lipit ete.
¢ Echipamente de misurare — a, subler, termom etru, psthrometry, manotetre

analogice g digitale, debd ntru ozigen, aparat de calibrare a spirometrelor,

t:
arbati — 23 persoane).

aparat de masurare a
dispozitivelor electri Hig@l. testere PAT — Portable Appliance Testers, dozimetre
pentru protectia pers%edical, motitoare de radiati.
Unitatile de transp 1haf.
Programe inform cializate — Depozit DataControl, RaySafe 32, Ocean MNext,
GrosCont.
« PARTENER
¢ Institutii
Partile interesate ale co

atier de omgen, multimetre pentru venficarea

& stat g1 private.

1et FCPC | DataControl”™ SEL care pot afecta actiwitatea intreprindeni
potfi divizate In doud ca |, pértl interne s1 part externe.
Din celeinterne fac p
ul g administratorul companier FCPC [ DataControl” SEL — GRABAZEI

(100% din capitalul social).

o 1
)i

I

ul intreprinderit — 33 de persoane.
terne fac parte:
inisterul Sandtat, Serviciul Vamal, Agentia Achizifn Publice, Inspectoratul de Stat
MMunci, Agentia Mationald pentru Sandtate Publica, Institutul Mational de Metrologie,
Agentia  Medicamentulmn g1 Dispozitiveler Medicale, Agentia NMatienald de

Feglementare a Activitdtilor Mucleare 51 Eadiologice, Centnil pentru achizifin publice

centralizate n sdnatate, Agentia IMattonald pentru Soluttonarea Contestattil or;
¢ Institutiile medicale de stat 51 private;
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%+ Concurentii —circa 298 de companii autohtone din domeniul de rep
instalare a masinilor g1 echipamentelor tn anul 2023, conform datelo
de Statisticd a Republicii Moldowa,

%+ Biancile Comerciale - BC  Victoriabank™ 34 g BC ,OTP Banlk

4.2 INTELE GERE A NECESITATILOR §I ASTEPTARILOR PARTIL RESATE
Corp orativ Comp etitiv (piata) stiin tifico -tehno logi De reglementare
Asociati gi Directar C ancurentii weoli profesion Ilinisteral Sanatdti
Angajat Pattetierii Faddtaase alu:ula& Setviciul Vamal
Furrizon Client Informaticd Sgentia Achizitii Publice
Ilicroelectr ot

Furiz ori (iﬂgjnl':

Inspectoratul de Stat al
Iuaneii
Agertia M ational 4 pentrn
Sdnatate Publicd

Institutul Mati onal de

& gentia Mationald de
Reglem entare a

I Ietrologie
Amertia Medicam entulm
g Dispozitivelar Medicale

Activitdil or Mucleare s
Radiologice
Centrul penti achizitii
publice centralizate in
sanatate

Agertia Hationald pentru
Salutionarea Contestatiil or

4.3 DETERMINAREA DO DE APLICARE A SKC
Domeniul de aplicare asiste
cuprinde prestarea servicii

4.4 SISTEMU EMENT AL CELIT:‘LTII SL PROCE SELE SALE
Sisternul de manageme oiectat g1 implementat la FCPC | DataControl” 5EL
procese, care sunt de sase

I. Procese manag

anagernent al calititi ce urmeazd afl prodectat o implem entat
ercializare, instalare si deservire a dispoztivelor medicale.

este bazat pe

{leadership) — procesele care coordoneazd derularea proceselor de

OpEr proceselor suport.

II. Pro de ificare — procesele concentrate pe stabilirea obiectivelor s resurselor aferente
ti nscurile g oportunitatile ale SMMC g1 schimbarile asteptate.

11I. se de operare — sunt procesele pentru elemente de 1esire care deterrind calitatea

ilor g1 produselor;

ageriale, destinate asigurani functionary normale, fard abaten g1 prerden.

e suport, ajutitoare — sunt procesele care sustin procesele principale s procesele

cese de evaluare a performantel — procesele de determinare a rezultatelor mésurabile
raportate la servicile, produsele, procesele g1 activititile desfisurate in cadml SMC
Procese deimbunatatire — sunt procese desfésurate pentru cregterea perf orm antel.
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Astfel, in cadml FCPC  DataControl” SEL au fost
a) 1dentificate procesele SMC, stabilitd consecutivitatea siinteractiunea acesto
by determinate critenile st metodele necesare prin care se asigurd cd atat efe controlul
acestor procese sunt eficace (in cadrul flecirel procedurt sau instnictin

c) asigurate din partea Managementului FCPC | DataControl™ SEL med

necezare §1 accesul lainformati pentru: q
. .

% implementarea de aciuni, necesare in vederea:
o realizéri rezultatel or planificate s imbunatafirea contt Cestor procese;

cri, resursele

¢+ monitorizarea, misurarea $i analiza proceselor SMC;

£

® asigurdril caaceste procese 3d fie conduse in con

Procesele Sistemulut de Management al Calitdtin g1 do

reglementeazd sunt prezentate in tabelul 1.

internationale de referintdin domeniul calitétn. l

°e cu cerintele standardel or

entele normative interne care le

T ahelul 1.
Corespondenta intre cerintele stan 1 IS0 9001:2015 =i
documentele Sistemului de ent al Calitatii
CERINTA DENUMIRE A CERINTEI Do NORMATIVINTERN | COoD
4, CONTEXT O TIONAL
a1 Intelegerea or ganizatied g a contextulu LSTIC
) cate activeazd amentul [rtern Regulan entul Intern
47 Ir‘i}e;ege.rea necesitatilor g agteptaril Aul S MEMC
péartilor irteresate
Determinarea domeniuld de aplic : s . WG
43 S e e eclaratia de politicain domeriul
s managementulu calitiii POL 532
4.4 AMC # procesde sale Marmalul 31 MELIC
. LEADERSHIFP
a2l Leadership & angsjame Mlarnaalul 30 LISTIC
- Declaratia de politicd In domerdul
2.2 Politica i At st sabta POL 52
Roalui orga onsabilititi s |Organdigrama de conducere
2 autorita Fige depost ORE2
. . DD
54 Consiltarea g pat ea salariatilor Mlarmialul B1AC R b srifial iritesi
ﬁ 6. PLANIFICARE
61 (Ao F: raa oLct] gl Procedura Managem ental risculd SMC  |PSMC 6.1
fudom endul managementuly  |Plamificarea otdectivelor referitoare la
OBC 6.2
AlIC
a schimbaril or M arppalul BMC LISDIC
7. SUPORT
M armialul ZWIC LISDIC
Ers0tial Statele de personal Codsl Munecii al R
Infrastrictira Frocedura C ontrolu infrastructieid FalIC 713
Medig petitny operares proceselor Mlarmaalul 30 LISTIC
Fesurse de moritonzare s m dsurare Prl:-cedura C Dﬂ&fﬂlﬂ. cisprznielazde PEMC 715
i mamarate g momtonzare
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CERINTA DENUMIREA CERINTEI DOCUMENT MORMATIVINTERN
716 Cunogtinte organizationale Procedura Cunogtinte or gamizationale
Ilatmalul 3MC
22 |Ganpeieni Procedutile SMC
T3 C ongtientizare Procedura Cunogtinte orgarization
74 o . Ilatmalul 3RIC
: i Procedurile SMC
75  |Infowmati docuisntats Procedua Cant it PSMC 7.5
T docum entate
8. OPERARE g
- : : Il atmialul 3RIC
2.1 Planificare §i control operational Procedurile SO LISTIC
: : i Procedura [dertificare
21 Cerinte pentru produse g servicii SR PEMIC B2
23 Pru:u!ec.T.,are g dezvaoltare a produselor g M armalul S WSRO
servicil or
. Frocedura o
2.4 Gl B oceselos pracuselor produse or g t frrizate din |PSMC 8.4
serviciilor frnizate din exterior ;
exteriot
2.5 Productie g furnizare de servicid Ra Bizg e PSMC 8.5
24 Eliber atea produsslor §l serviciilor MBLIC
27 Contrclul elementslor deiegire . otutr ol elem entelor de PELIC 2 7
neconform e
9. EVAL
g1l enier alitdn LIS
912 |Seisfactie cliontului Froce g Eoealusressiishactisi PSMC 5.1 2
: vl ertd
013 Analizd g evaluare Dlarmalul 3WZ Frocedurile 3WIC MM
92 Andit intern FProcedura Andit intern PEMC 9.2
93  |Anatiza efectuat de ms D e PSMC 93
th aragest ext
10. IMBUNATATIRE
10.1 Fener alitdti Ilammalul 3MC MELIC
g |Meident bsg Procedura & ctiuni C orective PEMC 102
corectiva 2
10.3 fmhmlétép'.re cortingLrs Ilarmaalual 3WAC hISNIC

Interactiunea procese
=IO adop e FCPC
eficient ang@@am e asumate de management in Declaraba de poliicd in  domeniul
SE R actent deesebit pe prevenirea decit pe solutionareanecontormitatil or dupd aparitialor.

S
el

i este prezentatd th Anexant 1 laprezentul IManual.
DatalControl” SEL este Tmbunatapit continuu pentru a fi apt séd realizeze

ManaZf et el

fel organizat incét permite imbunétifirea continud a calitét produselor, serviculor 51
. inclusiv prioritatea acordatd sabisfactiel necesitatlor, asteptinlor clientilor gt altor
intgi@cate.
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5. LEADERSHIP
5.1 LEADERSHIP Sl ANGAJAMENT
Conformitatea cu aceastd cerintd a standardulul este asiguratd prin demons ship-ului
g1 angajatnentulul managementulud de la cel ma Tnalt nivel referiter la SMOC 1.
Managementul de la cel ma Thalt nivel al FCPC | DataControl” SEL e prezentat de
Administratorul — GEABAFEI Alexandru, Director executiv — BAZEL Adnan, Sefi
Departarn ent financiar contabil — RATA Efimia, Sef Departament a s vanzan — HOHLOW
Alexandn, sef Departament deservirea utilajulut medical — BER g, wef Departament gaze
medicale — MASTASIT Valeriu, Sef Departament constructy —

resurse umate — MEDVEDI Ana, Manager Th sisteme de manage

Micolae, Specialist in
1tét1 ~DINGA Ton, care
demoenstreazd leadership 51 angajament referitor la SMC prin:
% asumarea raspundeni pentru eficacitatea S,
% stabilirea politict g1 obtectivelor refentoar ementul calitdfl — a se vedea

Declaratia de politicd In domeniul manag 1 calititil 31 obdectivele anuale,

conform punctulw 6.2 a prezentulu Manu

¢ asigurarea cd cerintele IS0 001 sunt i procesele organizatiel — a se vedea

dulu IS0 2001:2015 51 decumentatia
LLDataControl” SEL din prezentul Manual

Tabelul 1. Corespondenta intre cerint
ststernulut de management al calitat

% promovarea abordani pe bazi 0 gandini pe bazid de risc,

¢ asigurarea disponibilitatii resy#€elor

%+ promovarea imbunatatini,

*i* antrenarea s sustinerea per of pentru a contribut la eficacitatea SMC.

5.2 POLITICA IN DOMENI
Declaratia de politicain domen:

MENTULUI CALITE.TII
ementulu calitdfi este documentatd 51 aprobatd de cétre
Directorul FCPC | DataContr O Angajamentul asumat de cdtre managementul FCPC

~LataCentrol” SEL in dometu ste prezentatdin capitolul 2 al prezentulu Manual

5.3 ROLURI O ONALE, RESPONSABILITATI SI AUTORITATI
Ianagementul FCP entrol” SEL asigurd cd responsabilitatile s autorititile pentro
rolurile relevante din cadmﬁfmului de management al calitdfii sunt atribuite 31 comunicate latoate

nivelurile din companieﬁ t péstrate ca informatil documentate, sub formd de fige de post,
instrictiung, £ lare.

Lucraton are nivel al FCPC |, DataContrel” SELTs1 asumi responsabilitatea pentny aceste

aspecte ale de management al calititn asupra cirula detin controlul.

ONSULTAREA SI PARTICIPAREA SALARIATILOR

Control” 5EL a stabilit, 51 pune In aplicare 51 mentine procesele de consultare s1
paglha salan aflor la toate nivelunle si functiile aplicabilein dezvoltarea, planificarea, evaluarea
el g actiunile de fmbunidtitire a sisternulul de management al calititi.

st context FCPC | DataControl”™ SEL:

a) asigurd mecanismele, timpul, instruirea g1 resursele necesare consultin g1 participdril;

bl asigurd accesul in timp il lainformati clare, ugor de inteles 21 relevante despre SMC,
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¢l asigurd participarea activa a salanatilor g1 implicarea acestora pentry a stabild
51 adecvate pentru respectarea cerintelor SMC,
d) pune accentul pe consultarea salantatilor cu functil non-managenale as

¢ determinarea nevoilor §i agtepténlor pértilor interesate cu privir

stabalirea politicii Tn demeniul managementulu calitéti,

atribuirea rolunlor, responsabilititilor 51 autorititilor org ionale, in fizele de post;

determinarea modulu de Indeplinire a cerintelor legale g cerinte;

determinarea a ceea ce trebuie monitorizat, méasurat at conform formularel or
st documentate ShIC

1 progratn de andit SWAC,

standardizate prezentate in cadrul fiecérel procedurt sauin

planificarea, stabilirea, punerean aplicare g1 mentin
asigurarea imbundtatin continue.
e) accentuarea participén salanatilor cu funct non-m an*ala a:
t

stabalirea mecanismel or de consultare g1 parti .
detertninarea actiunileor de eliminare a perico gile reducere a riscunilor sindtate o

secuntate In muncé,
*+ stabilirea cerintelor de competents, nec 1] tormare a personalulu, instruirea g1
evaluarea instrini;

%+ stabilirea a ceea ce trebuie comunic
.:.

ul Tn care acesta va fi realizat;
determinarea mésurilor de con 1 entarea st utilizarea eficace a acestora.

ici1 Moldowva la FCPC  DataControl™ SEL in
area FCPC  DataControl” SEL managementul

iectele relevante Tn raport cu activitatea lor th cadml

Conform prevedenlor Codului Munci
vederea asiguriri dreptulw salaratilor la
informeazd s consultd salanat referitor
intreprindertt dupd cum urmeazd;

a) evolutla recentd @1 evolyl
JDataControl™ SEL.

b} situatia, structura si e
SLataControl” SEL, pr

cind existd o am

ld a activitdtiler 51 sitwatier ecencomice a FCPO

robabild a ocuparn forter de muncd in cadml FCPC

ventualele masun de anticipare preconizate, h special atunct

esa locurtlor de muncé;

c) deciziile care w modificinl importante In organizarea munci sau In relatile
contractuale, inc legate de concedienile colective sau altele;

d) situatia privind secygaitea 51 sandtateain munca la FCPC  DataControl” SEL, precum gt orice

teze asigurarea acestora, inclusiv planificarea si introducerea de ne

tehnol ogie alegerea Bchipamentulul de lucny o1 de protectie, instrurea salanatilor in matene

sanatate Tn munci etc.

rin transmiterea, in formaverbald, citre salanatl a datelor relevante, complete
biectele enutnerate.

are loc ol de chte ont este necesard In wirtutea circumstantelor intervenite. Infortarea
a subtectel or mentionate se realizeazd cu o penodicitate anuala.
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6. PLANIFICARE

6.1 PsCTIUNI DE TRATARE A RISCURILOR 51 UPORTUNITE‘LTIL OR
IManagementul nscurilor reprezintd un instrument ce ajutd managementul Control”
SBEL in anticiparea ¢ reactionarea la diferite evenimente. Acesta completeaz vittorului pe

termen mediu g lung cu oma bund capacitate de anticipare la timnp atacterilor'c plutea preveni

zau afecta realizarea obiectivelor strategice s1 operationale.
In esentd, procesul de managementul al neculw este dinamic o1 Tntrﬁ
singur ciclu, care include 1dentificarea, evaluarea, abordarea, revizuy
FCPC | DataControl™ SEL 1a Tn considerare toate niscunle asociate
instalare 9 deservire a dispozittivelor medicale. Eiscunle potinclude,

ta multe etape intr-un
apottarea nscurtlor.

icile de comercializare,
initeazdla cele asociate cw

% Aprovizionarea cu materiale necesare;

Stabilirea rolunlor, responsabilitdtilor 51 autortatdt organizationale;
stabilirea obiectivelor anuale in demeniul m lut calitat;
Inplementarea schimbénlor organiza’gionale*

Analiza cerinte clienti;
Prestarea serviciilor de comercializare, 1 i1 deservire a dispozitivelor medicale,

Evaluarea sattsfactiel partilor interes

atgs
Auditul intern a1 cel extern al SHC
Condifile externe, precum si cele inte imba, 51 astfel de schumbén pot influenta

ecti r insugl. In cadmil FCPC LDataControl™ SEL
ard la toate mivelurle structurt organi zatorice.

obiectivele 51/ sau necesitd modificarea
managementul nsculwi este un proces care

Dpreconditie pentru procesul de man nt al riscuril or, este stabilirea obiectivel or in domeniul
managetn entulw calitity. Acest proces datd cu aprobarea Declarafiet de politicdin dementul

managetn entulm calitat.
Validarea nscunlor identifi cate
Grupul delucru pentru riscuri.

tru aintelege pe deplin 31 amonitoriza strategia de nsc.

ate Tn cadrul FCPC | DataControl™ SEL este realizat de

1 pului de lucru pentr riscun dispun de nivelul necesar de
cunogtinte, cotnpetente §1 expe 1l
Procedura PSMC 6

intreprindere la gestiu

entul nscuriler SMC detaliazd metodologia aplicatd de
rin demeniul managem entulul calitdti.

ANIFICAREA REALIZARII LOR
In general, cea mai r td modalitatea de planificare este participarea la licitatiile organizate

de Agentia Achamtil Publicd®

Chiectiv enil managementulm calitifin se referd atdt la factonn extermi (sponrea
cotnpetitivi wrea satisfactier clientilor etc), cét @ la factenn intermn  (reducerea
neconf terne, reducerea cauzelor care proveacd insatistactia clienttlor ete). Obiectivele

intre sunt docuwmentate In formularul OB C 6.2,

T C.DataCeontrol” SEL, sunt respectate urmatoarele cennte refentoare la obiective:
gd fie consecvente cu politica refentoare la managementul calititn;

sé fie masurabile;

sdia in constderare cerintele aplicabile;

sd fie relevante pentru conformitatea produselor s szervicilor si pentru cregterea

satistactied clientulu,
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sd fie monitorizate,

sé fie comunicate;

sd fie actualizate, dupd caz.

Laplanificarea modalitahlor de realizare a ebiectivelor, FCPC | DataCont etertnind;

ce se vaface;

ce resurse vor fi nec EIArE,

cine este responsabil;

cand trebuie finalizata actiunea;

cum vor fi evaluate rezultatele.

6.3 PLANIFICARE A SCHIMBARILOR
FCPC | DataControl” SEL inifiazd procesele de schimbare tni a satisface cerintele clientilor,

pentty a sport valonle proprietanlor gt =3 Tndeplineas
asigurani unel dezvoltdn durabile.

le organizaticnale tn wederea

cschimbérile introduse T SWC pot viza procese, servi

oduse sau de ordin organizational . Ele
sunt efectuate intr-un mod plamficat 51 controlat de cé t

ele desemnate din cadrul companiel
pentr a ge mentine integritatea SMC 51 calitatea s erins restate.

La implementarea schimbénlor tn SMOC ze implicarea totald a personalulm conform
responsabilititilor g autontétlor stabalite tatea resurselor necesare pentry realizarea

schimmbénlor planificate.

7. SUPORT
7.1.1 GENERALITATI
Directorul FCPC  DataControl’

¢ amentine 31 aimbun

ri necesatul de resurse pentru:
i s,

pentilor 51 a partilor interesate.

% aasigura satisfacer
Aceste resurse cuprind:
a) personal (angajati g gestonarea proceselor si efectuarea auditunlor interne ale SBACH,
b) infrastructura stdgurarl proceselor de prestare a servicilor de comercializare,
instalare g1 dese

o) mediul pentry opergied proceselor, adecvat naturil activitatil or destasurate;
d) resurse de monitg 4 gl misurare;

] cutost crganizaffonale — partajarea experientsl prin instruirea pertodicd a personalulw

im plyl8t 1n izarea proceselor din cadrul SIIC

OMNAL
taControl” SEL dispune de salariabi competentt, atit din punct de vedere a pregatini
gistruini, abilititilor, cét o1 din punct de vedere a expenenter de lucru pentru operarea
proceselor sale.

.1.3 INFRASTRUCTURA
Procedura PSMC 7.1.3 Controlul infrastructuri delimiteazd atnbufitle @1 responsabilitdple in
glirea modulul de intretinere g tinerea sub contrel a infrastructury FCPC | DataCentrol” SEL
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necesare pentry prestarea servicilor de comercializare, instalare g1 deservire a dispo
de tnalta calitate raspunzind asteptanlor clientilor gt ale celotlalte pért1 interesate.
FCPC DataControl” SEL asigurd gestionarea cu urmitoarel e elemente ale 4
¢ Cladirile si Tncéperile, inclusiv comunicatiile;
% Mijloace tehnice:
o TTilaj gt echipament de prestare servicii,
o [nstalatn ausiliare g1 de deservire, ﬁ
% Mijloace de transport.
¢+ Tehnologii informationale gi de comunicare.
Compania FCPC | DataControl” SEL dispune de suficiente s
destagurarea tuturor etapelor de prestare a serviculorin conditn g

lucry g depezitare pentrs
ard blocaje.

Compania asigurd intrefinerea necesard a uttlajulu, echip elor 51 instalattilor ce influenteazd
calitatea produselor @1 serviculor prnin deservirea a acestwma, cu Inregistrinle
corespunedtoare.

Compania FOPC | DataContrel”™ SEL asigurd ment

Mentenanta mijloacelor de transport se efectueazd

adecvatid a mijloacelor de transport

terta cotnpanie In conformitate cu

Pagaportul tehnic al unititn de transport s into ctului de predare-primire a lucrénlor

Frecventa deservirii mijloacelor de transport de durata de exploatare. Eezultatele

mentenanted mijlcacelor de transport se inregiife lanul de mentenantd,
Compania asigurd mentenanta adecvai@fa teMi8lognlor informationale 51 de comunicatin prin
actualizarea periodicd a aplicatulor utilizat finerea corespunzitoare a hardware (calculatoare

personale g1 servere).

7.1.4 MEDIU PENTRU O A CESELOR
Directorul asigurd un mediu de espunzitor, respectandu-se conformitatea cu prevedenle

nortnel or de securitate 3 s&ndta

ned, respectiv de asigurare a protectiel antiuncendiare, astfel

Tncét prestarea servicilor de izare, instalare g1 deservire a disporzitivelor medicale s4 se

ale FCPC  DataControl™ SEL, inclusiv cele legale.
SEL e mentine permanent ansamnblul de condifii necesare pento

realizeze conform cennt
In cadrul FCPC,D

arealiza conformitatea c le fatd de produse g1 servicit. Aceste conditnn includ:
a) factori umant (remﬁsterea contributiel salaratilor, politica de remunerare, oportunitit de
ﬂ‘ g1 carier &),

dezvoltare profe
@myrCi [croon

1a organizari loculu de munca);

nediscriminarea, atm osfera calmé, asigurarea sociald, concedi etc)),

gici (crearea unui clitnat psthologic adecvat in colectiv);

edin (temperaturd, aer conditionat, i ditate, 1luminare etc.);

atea §1 sandtatea muncil (nstructiun de sandtate 51 securitate th muncd, instruire periodica);
i 171 enico-sanitare.

gapersonalulm se destézoars Intr-un mediv adecvat, 1ar responsabilitatea pastrani igiene
i1lalocul de muncd revine fiecnu salariat.

e de lucru 51 eclupamentele sunt dispuse de o astfel manierd Tncit oferd personalulu care
tuleazd difente activititi, cele ma bune conditin de lucru, securitate gt igiend
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7.1.5 RESURSE DE MONIT ORIZARE 51 MASURARE
Dizpozitivele de mésurare s1 monitorizare care urmeazd a fi ublizate FCPC
~LataControl”™ SEL se selecteazd astfel, Tncit incertitudinea, precizia, acura ilitatea g1
stabilitatea lor sd fie adecvate masurinlor ce uwrmeazd a fi efectuate.
Controlul uhlizan corecte a dispezitivelor de masurare s monitonzare sg e eazd de catre

Departamentul deservirea utilajului medical, care planifici venficarea rrqogicé anual d a DM a1

stampil eazd, cu eliberarea Certificatului de venficare corespunziator.

duce evidenta acestora. ﬁ
Dupd efectuarea vertficdni a DM de cétre laboratorul metr&%esta se plombeazd sau

In unele cazunt intreprinderea poate singurd efectua verificare itivelor, bazindu-se pe un

blicti Moldova Astfel de
Eegistrulu indicatoarel or DL

dispozitiv etalon ce a trecut venficarea la laboratorul metrolog

DI sunt considerate indicatoare g1 evidenta lor se face conf,
Toate DI sunt dotate cu Cartel & de verificare i sp oz
In caz dacd un DMM este gasit neconform sau cuterme de valabilitate a verificdri, acesta

este 1zolat, aplicindu-se o carteld speciald Dispozit ntorm, pe care va fi indicatd cauza
neconformitéti.

7.1.6 CUNOSTINTE ORGANIZATIONALE
FCPC | DataControl™ SEL i1dentificd co ter ecesare pentru personalul care desfigoard

acttwitdh ce influenteazd calitatea serwi tat, la fel planificd instnurea personalulw s

evaluarea eficacititil instruini acestua a asigurd congtentizarea de cétre personalul
intreprinderit a relevantel g1 importantel realizarea obiectivel or ih domeniul managementulu
calttdty, a mentineni inregistrinlor ade eritoare la studis, instruire, abilitdh o1 experienta
Anual se elaboreazd Program re a personalulmi, conform necesititilor de instrure
identifi cate. Programele sunt apro dtre Director 51 sunt onentate la asimilarea cunestintel or
de cétre angajatt in activitafile o e st implementarea / imbunatitirea ShC.
Instruinile pot fi petrecute i de citre personalul companiel, cit g extern, de cifre
organizatile specializaty

verficd In ce masurd p w

Constientizarea in dot®

eficacitdtn instruirn este efectuatd de cétre instructor, care
struite au Insugit cunostintele primite.
managementult calititl se realizeazd prin cursurl de instnure 3

informan perodice.
Directorul s specialﬂ incipali subliniazd permanent la Intruninle petrecute cu angajati
' ar corect a activitdtilor de citre tot persenalul pentru a atinge obiectivele ih

tulul calitati.
epartatnente organizeazd intdlnin penodice cu angajat, Tn care confirma
lu in atingerea obiectivelor in domentul managem entulw calitat.

MPETENTA

ulimpreund cu Specialistin resurse umane a FCPC | DataControl” SEL:

terminat competentanecesard a angajatilor care afecteaz & sav pot afecta performanta SMC
figele de post, elaborate pentru toate functile din Statul de personal

bl aasigurat ci lucrdtoril sunt competenti pe baza educatiel, formiry sau experientel adecvate;
1 intreprinde mdsurt pentru a dobdndi o1 mentine competentele necesare g pentru a evalua
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eficacitatea activnilor Intrepringe, conform prevederilor procedury PEMC stinte
orgatizafi onale,

d) pastreazd informatiile documentate adecvate ca dovadd a competentet ersonale

prin completarea permanentd a acestora cu dovezile de redobind

competentel la personalul FCPC | DataControl” SEL.

bundtatire a

7.3 CONSTIENTIZARE A \q
Totl salarats FCPC | DataControl” SEL, indiferent de nivelul 1erg@we Sunt congtientizat: fata de
a) importanta conformitity cu Politica In domeniul managam&alitéyii sl cu cerintele
ststernulul de Management al Calitat;
bl impactul semmficativ, real sau potential, pe care 1l are acy of asupra calititi;

c) beneficile pe care le aduce Imbunétatirea performantes

tviduale;

d) relul g1 responsabilitdfile acestorain realizarea con docutnentele interne ale SMC
g1 cu cerntele SHAC,
e} consecintele potentiale privind nerespectarea do

Eesponsabil SMC este responsabil de elaborare

elor interne ale SMC.
area s asigurarea functiondni unw
ststern de comunicare eficient Tn vederea constientizd w salanatilor in atingerea obiectivel or

i dotmeniul managementulw calitéf,

T4 COMUNICAREA
FCPC | DataControl” SEL mentine un i chis 51 cooperant, care s stirnuleze salariatil sa

inteleagd mea bine ce trebuie zd facd tealiza Tmpreund obiectivele comune Tn domeniul

FCPC  DataControl”™ SEL:

** politica gi obiectiv omeniul managementulut calitat,
informatil relev e M
i portanta g : ientil or,

responsaby % utoritdfile angajatilor implicat: In activitit ce influenteazd calitatea;
produselefs g
modificanlef

p a
managetn entulu calitit.
Eesponsabil ST asigurd co% ternd prin care sunt aduse la cunogtintd personalulm

furnizate;

cipletéanle intervenite in legislatiain vigeare a Eepublicit Moldova;
eficacitatea SMC (reclamatu dela clienfi, rapoarte de audit etc).
ealizeard prin difente instmimente pogta electroncd, intdlmn/sedinte,

informatii g

Clomutlicareaanterni se

inform atin g1 F@CUm distribuite, cursun de instnure dedicate personalulu ete.
vitate curentd subdivizmumle FCPC | DataCentrel” 5EL, Tn cadnil sedintelor,
prezentd if1 ilor de lucry, asigurd comunicarea internd refentoare la Politica g1 oktectivele in

dotne

In proce

agernentului calitdti, cenntele s rezultatele privindfunctionarea 50T o eficacitatea acestuia
internd este un important instrument pentry evaluarea continud g1 de imbundtatire a SMMC
ea externd include comunicarea organizationald g comerciad Aceasta cuprinde toate
cresele de comunicare cu grupurnle externe (clientt, partenen, avtonitdh locale ete.).
omunicarea externd sunt reglementate relatiule cu presa s comunicarea cu parfile terfe,
anizarea evenimentelor, colaborarea cu subdiwziunile FCPC | DataControl”™ SEL, walidarea
nalelor promotionale precutn 81 a cotnunicatel or de presdfart colelor, noutdtlor difuzate.
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7.5 INFORMATII DOCUMENTATE
Conformitatea cu aceastd cenntd a standardelor de referintd este asigur aplicarea
prevederilor proceduni documentate PSIT 7.5 Controlul informatiilor docu defineste
procesul de elaborare, coordonare, venificare, aprobare, actualizare, accesare,
informatiler documentate aplicabile in cadmil SMC al FCPC | DataControl”™ ensabilitatile

si modul de generare i tinere sub control ainformatitlor care furnizea:#zi pentru conformitatea
=

sl péstrare a

cu cenintele gt functionarea eficace a Sistemulw de Management al C

De regulid aprobarea documentelor interne pe segmentul ST s Director, prin aplicarea

semnituni pe pagina de titlu al documentelor interne.

Pentru aprobarea documentelor interne subdiviziunea respo va prezenta Directorulut

wersiunea finald a decumentulw propus pe suport de hartie s1/'s t el ectronic.

a1

Tn urm am odificiri standardului ISO S001:2015, structorn izatorice a thtreprinderii, politici
in dementul managementulu calitdfis, genulu de activ rindenti, Eesponsabil SKIC in
dependentd de domeniul modificini introduce schimbén 1 té, care sunt ulterior aprobate de

cétre Director. Mumarul neot redactis se afiseazd pefoaa
redactiel. Ezenta modificirilor suntindicate la incepu

aproceduri in spatiul special destinat
1 procedurt.

Eetragerea documentel or dinuz se efectueazd de ponsabilul SMCTn diferite cazun dintre
care cele mal raspandite sunt:

+ finizarea activitah unde au fosd

11

ocumentele;

* anularea sau schimbarea docyfente

£+ nivelul Thalt al detenordn do r (imposibilitatea utilizén ),

» schimbarea redactien.
Lista procedurtlor g1 formularelor t1 C, data, redactta, durata pastrini, respongabili de
colectarea @1 péstrarea informatu rate, accesul la documente sunt prezentate In Lista
documentelor interne.
Documentele de origine e utilizarea cdrora peate influenta calitatea (nclusiv legi,
regulamente, standarde) sunt Jg fte de cétre Eesponsabilul SMC conform formularului Lista

documentelor externe.

3. OPERARE
8.1 PLANIFICARE

Conformitatea cu ac

ONTROL OPERATIONAL

evedere a standardulul ISO 2001:2015, plamficarea calititn pentru

produsel e furny de FCEP M DataControl” SEL este compatibali cu toate cenntel e referttoare la SMC

descrize in e interne specificate Tn Tabelul nr 1 al prezentului Manual.

calitdfin produselorfserviculor furnizate, personalul formatinstrut din cadrul
" SEL realizeard sistematic g constant urmatoarele activitat:

stabilirea g1 planificarea proceselor de furnizare a produselorfzermciilor in concordanta
pelitica st obiectivele stabilite;

analizarea cenntelor impuse de furnizare a produselor/serviculor;

completarea conditinlor specificate cu prevedernile legale a1 de reglementare aplicate;
analizarea capabilitifin de a satisface cenntele specificate;

asigurarea resurselor materiale §1 umane necesare,

motitorizarea produsel orfserviciilor,
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Eezultatul acestor activitidtl se consetnneazdin documentele 31 inregistrarile spe

FCPC | DataControl™ SEL planificd prestarea servicilor de comercializare, in
a dispozitivelor medicale reiesind din cerintele clientulul, identifica a1 planifich
a servicitlor In conditi controlate.

Hlamficarea prestani serviciler de comercializare, instalare st deservire a disp elor medicale
se realizeazdin functie de contractul de achizitn publice obtinut, in caremat descrise toate cerintele
conforn decumentatier tehnice corespunzitoare. ﬁ

Hlamficarea tuturor activitatlor include metodele 51 mijleacele ashirare a caracteristicilor de
calitate ale serviciulul prestat. \

Cerintele fatd de serniciile prestate de cétre FCPC | DataControlg

de achizitii publice.

unt stabilite Th contractele

Controlul proceselor de prestare a servicilor se realize e catre Departamentul deservirea

utilajulul medical, Departamentul gaze medicale 51 Depa nstructil.

LaFCPC  DataContrel” SEL controlul calitifii este u;mex g1 ge referd la:

¢ documentatie;
% proces de prestare a serviciilor; c
¢ dispozitiv medical instalat sau reparat :
Crganizarea controlulu presupune: 6

%+ stahilirea punctelor de control;

%* ctabilirea frecventet controlu

%+ dotarea tehnica a punctelor d

%+ personalul ce efectueazé co

%+ elementele caracteristice
Functele de control sunt fzate:
% in cazul instal &1 disp medical, la momentul dim Th exploatare cétre beneficiar

%* in cazul reparatier, irit, mentenantel pe parcursul procesulu desfagurat g1 fnainte

de transmitere cf clar.

Frecventa controlulm in functie de:

*+ gradul de 1 evaluarea calititi;
ciilor prestate;

o complexita
5 lor implicate Tn control.

£+ numéarul pers
de control trebuie sd asigure:

Dotarea tehnicd a pu
i e adecvate servicilor prestate;

acelet

tatia tehnicd necesard, manuvalul etc.

eazd controlul — detine cunestinte In domeriul de specialitate s11n plus cunostinte
entulul calitdti, sunt oneste g1 integre pentri a efectua o apreciere cit mat obiectiva
ciil o sau proceselor control ate

ilitat cu dreptul de efectuare a controlulu este:

ehnicienii — realizarea autocontrolulu,

responsabil departament deservire utilay medical — realizarea controlulw calitify
operatiilor ndeplinite g controlul final,

departamentul achizifii g1 vanzén — realizarea controlului la receptie a matenialelor gt

accesoriilor
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3.2 CERINTE PENTRU PRODUSE 51 SERVICII
FCPC DataControl” SEL aplic canalul de distributie B2B potrivit caruia lucre
solicitd servicile de comercializare, instalare s deservire a dispozitivelor med
FCPC | DataContrel” SEL aplici canalul de distributie B2C potrivit cinu
pot fi procurate diverse produse medicale, cu exceptia medicamentel or. Plamfic
produse medicale se face reiesind din stocul dispombil, prin inteqiul aplicatiel . Depozit

")

are, instalare s1 deservire a

1Enfii care

il de firma
ecesarulul de

DataControl”™, ol de céte or1 este nevole.
Eelatile dintre FCPC | DataControl” SEL s1 clienti sunt stabilite

serviciile de comercializare, instalare g1 deservire a dispozitivel or me

acte 31 comenzile pentru
Laincheierea contractulu nou de furnizare a servicilor de com

dispozitivelor medicale se implicd DIE.
Pentry canalul BZE se aplicd Contractul. Retesind din ificul activititn realizate clientn

companiet sunt entitdt publice st entitdf pnvate.
Pentru entitdtile publice este utilizat Contractul de achi“ce conform legislatiet In vigoare.
Pentru entitdtile private este utilizat Contractul tip al cly 1, care este analizat de cétre companie.
La analiza contractelor / acordurilor aditionale pl a&tre client prin prisma capabilitaf de

realizare a acestora — se implicd Departamentel e res

Conditile de livrare a dispozitivelor medicale, 1 deservire sunt decumentate Tn contractele,
incherate cu clienttt FCPC  DataCentrol” 5 u enzile transmize din partea clientilor.
Analiza cerintelor clientilor este realizaf@in pré@cul de studiere a dispozitivelor medicale alese.
3.3 PROIECTARE Sl DEEZVOLTA USEL OR 51 SERVICIILOR
Aceastd cerintd nu este valakila pe ul de management al calitat luand in considerare

modelul de afacere bazat pe p £ iciilor de comercializare, instalare s deservire a
dispozitivelor medicale.

 PRODUSELOR 51 SERVICIIL OR FURNIZATE DIN EXTERIOR

3.4 CONTROLUL PRO
' standardului este asigurd prin aplicarea prevedenlor proceduni

Conformitatea cu aces
PEMC 8.4 Controlul pg
FCPC  DataControl”

conforme cu cenntele,

roduselor g1 serviciilor furnizate din exterior.

gurd cd procesele, produsele g1 serviciile furnizate din extenior sunt
determinate 5 aplicate criterile pentru evalvarea, selectarea,
1 reevaluarea furnizorilor externi, pe baza capabilitdtil acestora de a
e 31 servictl in conformitate cu cenntele, pastrindu-se informati

monitorizarea perform

furniza proce au pro

documentat a r activitat.

La intre practicd receptia cantitativd a eclupamnentelor, materialelor s produselor
Lesite din specificul activitaty FCPC |, DataControl” SEL calitatea produselor medicale
echipamentelor g dispoztivelor medicale, precum $i materialel or necesare pentry
poiilor sunt confirmate pnn diferite certificate de calitate primite din partea fumizonlor,
flrionarea cu matenale, echipamente s1 servicii se determind In conformitate cu licitatile
stocunleintreprinderit. Stocunlein cadrul intreprinderi precutn $1 a tagazinelor de firma
ezate cu autorul programet ,Depozit DataControl”, din care peniodic este extrasd informatia
privire la volumele rdmase.

widenta eliberdnlor din depozit este inregistratidin programa ,Depozit DataControl”.
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Departarnentyl achizitil g1 vanzén efectueazd evaluarea g1 selectarea furnizomlug & tip
atnente se

lui Lista

de materiale, produse medicale 51 servici. In colaborare cu responsabilin de
determind lista potentialilor furnizon ce trebuie evaluafl In scopul completd
furnizorilor acceptatt.
din partea
managem entului intreprinderii tn formularl Analiza contractului cu furtﬂul. Analizei sunt supuse

Inainte de semnarea contractulu cu furmizorul, acesta este supus an

doar contractele furnizorilor produsele g1 serviciile cirora au un impaﬁ ra calitity productiet g

servicitlor prestate.
Companta FCPC | DataControl”™ SEL la necesitate extern i unele procese prin

subcontractarea furmizorilor. Eespongabil de evaluarea g1 selectar zortlor subcontractatt este
Departarnentul achizifit g1 vanzan.

Cotnunicarea externd cu autonititile legale o1 de control fectueazd de cétre subdiviziunle

respotisabile in conformitate cu Lista proceselor externe. ‘

8.5 PRODUCTIE §I FURNIZARE DE SERVICII
Conformitatea cu aceastd cerintd a standardulu est

Lo prin aplicarea prevederilor procedurii

PEMC 5.5 Productie o furmizare de servicit,
Compania presteazd servicit de instalare, ment 1 reparare a dispozitivel or medicale, atat in
rul aniet FCPC  DataControl™ SEL. Procedura

se aplicd pentru toate bunurile care sunt geglona companie, inclusiv produsele gt echipamentele

locatile clientulw (spitale, clinicl), cét s in u

care apartin clientilor, aflate sub controlul pe durata presténi serviciilor

Toate activitifile de instalare, ment g1 reparare sunt planificate fnante de desfagurare.
Planmificarea include spectficatile teh dispozitivelor, procedurile de sigurantd, resursele

necesare § timpul estimat pentos
In contractele cu clientnn (BZB), rise cerntele fatd de dispozitivele medicale ce trebuie 53

fie instalate, deservite sau repma@ma etapdse analizeazd specificatul e tehnice ale dispozmtivulu,

ecarel activitay.

manvaele de service g instr producitorului, ulterior se identificd eventuale echipaments
suplimentare sau piese de sare 51 personalul tehnic responsabil de interventie.

Fiecare activitate sg % confortn procedunlor documentate, care includ pasit specifici de
instalare, mentenanti sau
documentatiel de catre pr

JDataControl™ SEL in s

In procesul

1e. Procedurnle sunt revizuite pertodic in dependentd de actualizarea
atorul de dispozitive medicale pe care se bazeazd compania FCPC
1ife sale.

dizate a iciilor sunt utilizate doar instrum ente certificate, sigilate, corespunzitoare

comatdate In instructiunile producatorln de dispozitive medicale.

FICAREA 51 TRASABILITATEA

a#l trasabilitatea dispozitivelor medicale primite spre deservire delaclient se realizeazd
lui de serie a acestiia gt se inregistreazdin sisternul de evidentd (serverul companier).
irea unw dispozitiv, echipament medical pentru reparatie sau mentenantd, se intocmegte
imire-predare. Lareceptie se venificdintegritatea echipamentulul, cu notarea eventualelor
izibile 31 se completeazd Eegistrul primire predare g1 decontarminare dispozitive medicale.
Dupiéfinalizarea serviciilor de reparatie, mentenantd, dispozitivul medical (proprietatea clientului)
eturnat, fiind respectatl urm atont past:
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1. Se efectueazd inspectia finald pentru a confirma cd dispozitivul med eazd

corespunzator g1 cd toate accesoriilor g componentele onginale sunt preze
2. In baza Procesului verbal de primire/predare a utilajulul medical g1 Ra E semnat
de amnbele part, clientulu 1 se oferd informatia de interventie detals nclude toate
lucranle efectuate a1 piesele de schimb (in cazul n care a fost necesar).
3 Are loc inregistrarea finalizdni lucrdnlor Tn sistemul inf”ormaqserverul companiel) 1n

FEegistrul ewvidentet tentenantet 51 reparatiel -::11'slcrn::lzi1::i1an=ﬁﬂ edicale, cu arhivarea

documentelor aferente, fiind actualizat 1storicul disposzit | Tnedical pentru a asigura
trazabilitatea interventilor vittoare. \
La factura fiscald eliberatd se anexeard Actul de predare-primir, cesul verbal de instalare a
utilajulul medical s instruirea personalulu,
3.5.3 PROPRIETATEA CARE APARTINE CLIENTIL ‘
bcate corespunzator s 1dentificate

pe parcursul procesului. Compania define un sistem de glitate pentru a urmén aceste dispozitive

Toate produsele g1 echipamentele care apartin clientulu

de la primirealor in cadnil companiel g1 péand la restit
Fiecare disporitiv al clientului este Tnsofit cu ar Proces verbal de primirefpredare a
utilajulu medical, care include informatn import re echipamentul medical.
Toate echipamentele care apartin clientulusmn jate pe durata mampulan @1 procesdri. Se
aplicdmisun deprotectie fizicd, inclusiv al anipulare atentd o1 depozitare corespunzatoare.

In cazul in care propretatea clientulu oratd sau pierdutd, imediat este anuntat clientul

g1 sunt aplicate masuri corective pentru
FCPC  DataControl” SEL trateazic
aceasta se afld sub controlul séu. “
8.5.4 PASTRAREA
Pe durata actiwitdtilor de ins entenantd sau reparare, sunt impl e entate mdsun de protectie

a situatia.
oprietatea care aparfine clientilor pe pericadain care

pentra a preveni detenio lor {dispozitivele medicale) sau a pieselor de schimb. Aceste

L)
masurt includ manig % rectd, utilizarea echipamentelor de protectie g deporzitarea
corespunzitoare a dispozii .

La necesitate, dispomti medicale care urmeazd a B reparate sau instalate se ambaleazd
eintr-un mod sigur citre locatia clientulul san intre locatiile companier.

cu cerintele de protectie ale dispemtivulul tedical. Sunt respectate in

corespunzitor g1 sunt tra
Ambalajele vo conform ¢

totalitate 1ns produciterulu oo privire la transportare, mampulare, depozitare dispomtivel or

st disporzitivele medicale sunt pastrate pe raftun, ambalate 51 1dentificate
in conditit sigure de mediu,

duselor medicale destinate comercializéni, depozitarea acestora se efectueazd T
e cu prevedenle legale Th vigoare g1 In acest sens se asigurd:

conditii penttu depozitarea produselor n spatil special amenajate pentty a prevent
deteriorarea;

identificare a corespunzitoare a produsel or,

conditii favorabile de receptie, manipulare 3 expediere a produselor,
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corelarea cu termenele de lvrare, pentrl a se evita prelungirea perioa itare;

o

¢ amenajarea spattilor de depozitare, astfel Tncit s3 se realizeze un antinuu de
circulatie a produselor, cu evitarea blocani céilor de acces.

Departarnentul achizitii g1 vinzar asigurd depozitarea corectd 81 protejar ot tedicale

receptionate, separate Tn dependentd de tip g1 1dentificate respectiv. Evidentapr lor medicale

855 ACTIWT:&TI POST-LIVRARE
FCPC | DataControl” 5SEL  asigurd activitdh post-livrare
comercializate, instalate gt Intretinute, respectind cenntele produ

depozitate are loc prin intermediul programei , Depozit DataControl™. q
mgpozitivele medicale

. teglementérile specifice.
Aceste activitah includ suport tehnic, mentenanta g1 reparati, 1 tilizatenlor g1 gestionarea
eventualelor neconformitat sau reclamatin

Pentru a mentine performanta gt siguranta dispozitiv e, compania oferd servict de
mentenantd preventivi o corectivd, interventil tehnice g a componentelor, utilizind dear
piese originale, conform recomandanlor producitonlor. emenea, sunt furnizate instruin pentr
utilizator1, asigurdnd utilizarea corectd s1 sigurd a ntelor s conformitatea acestora cu
cenintele legale s1 operationale, cu inregistrinle corcgps
reclamatiile, raportind neconformitifile cj Atort 51 autoritdfile competente, dacd este
necesar. De asetnenea, clientnn sunt infj privire la modificin tehnice relevante sau

reglementan aplicabile.

8.5.6 CONTROLUL MODIFIC A
Procesele care nu pot i com izate n tirnpuwl prestiru serviciulwl de reparafie sau
mentenants, sunt validate directlac teste 51 inspectl pentry a garanta ci produsul sau serviciul
final indeplineste cenntele tehm e siouranti ale clientulul
Chrice schimbare Th procesd hotalare, mentenantd san reparatie (de exemply, modficarea
procedunlor tehnice sau uj

instructiunilor de instal

chipamente not) este evaluatd 1 aprobatd de meanagement, Tn baza
. reparare parvenite din partea producitorulul de dispozitive medicale.

3.6 ELIBERAREA
Eliberarea dispozitiv
contractel or

USEL OR

edicale se realizeazd conform contractelor de achizitn publice sau
attea age

ilor economict privaft gt termenilor de livrare agreatt. Monttonzarea

livrénlor se in baza clavzel or contractuale.

In cazul
urméto 51 e

1.

de reparatie, mentenantd, dispozitivul medical este returnat cu respectarea

cinspectia finald care confinna cf echipamentul medical functioneazd corespunzitor g1
accesoriile g1 componentele onginale sunt prezente.
niulul 1 se oferdinformatia de interventie detaliatd, care include toate lucrinle efectuate
esele de schimb (in cazul in care afost necesar).
crarile efectuate sunt Tnregistrate Tn final Tn sistemul informatic al companiel, cu arthivarea
documentelor aferente, fiind actualizat istoricul dispozitivului medical pentru a asigura
trasabilitatea interventillor vittoare.
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La factura fiscal & eliberatd clientulw se anexeazd Actul de predare primire 31 P al de

instalare a utilajulul medical 51 nstruirea personalulu.

3.7 CONTROLUL ELEMENTELOR DE IE SIRE NECONFORME
Conformitatea cu aceastd cerintd a standardului IS0 9001:2015 sze a
prevederilor procedurn PEMC 87 Controlul elementel or de 1egire necoWe.
¢ Identificarea neconformitatii; %

Izolarea neconformitity (valabil pentru produse, mater;

tin aplicarea

conforme);

Inregistrarea (documentarea) neconformitati;

stabilirea natont neconformitatn (legatd de proc
deservire executate Th cadml subdiviziuml o),

mentenantd, reparatie,

Informarea persoanelor responsabile despre neco eainregistratd g1 ERC,

Analiza neconformitdtii g1 stabilirea cauzelor

Corectie sau actiune corectivi,

Werificarea echipam entulut remediat (dupa jmbaty aneconformitati);
Informarea E}MC despre statutul s1 rezult

Pe parcursul deruléri proceselor de furnizare a servi e comercializare, instalare s1 deservire
a dispozitivelor medicale th cadrul FCPC | Data C SEL gt dupd finalizarea acestora, pot fi
detectate neconformitat ce nu pot fiinléturate 1m
Meconformitati ale dispozitiv
Meconformitit legate de nel

raril neconformitati

m ar fi;

o & & g1 amatenalelor receptionate de la furnizon;
o linf#€a la timp sau Thdeplinirea necorespunzitoare a
contractel or, activititil or, res dtlor / sarcinilor, ceeace poate genera consecinte
negative sau pagube tmatet] rale pentru intreprindere;
% Meconformititi legate d

prejudicia imaginea

¢ MNeconformitit legat

ortament neadecvat al angajatilor, care ar putea
alControl™ SEL;

el obgervate in timpul auditurilor interne 51 altor activitit
de wvenficare (apli
incompletd amon

orespunzitoare a documentelor SMC, tinerea incorectd sau
ilor etc.).

9. EVALTUARE TEI
9.1 MONIT ORI ASURARE , ANALIZARE SI EVALUARE
9.1.1 GENERALI
FCPC  DataControl”

51 Tmnbun At At rgemm n:

lanificd g1 implementeazd procese de monitonizare, masurare, analizi

w ddifions a conformitdty produselor g1 serviculor fatd de cenntele legale a1 de
e aplicabile;

a conformitatin SMMC fatd de cenntele standardulw I50 9001: 2015,

ourarea imbunitiing continue a eficacititn SHC

monitorizare, misurare, analiza s imbunétatre implementate pentru a detnonstra
serviciulm cu cerintele specificate sunt efectuate de personal instruit corespunzitor g1

SDataCentrel” SEL aplicd abordarea procesuald la elaborarea, implementarea s
unétatirea gradulu de eficientd a SMCin scopul satisfacent depline a necesititilor clientilor prin
ificarea si realizarea astepténlor acestora.
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Abordarea procesuald presupune un control permanent asupra flecdnm proces tiunii

dintre procese.
Pentry imbunétitirea continud, FCPC  DataControl” SEL apliciin cadrul fi
Plan-Do-Check-Act (Planificare-Efectuare-Verifi n::are—imbunété!:ire) :

Acest ciclu reprezintd;

s modelul

Flanificd — Sunt stabilite obiectivele s indiglgor1 pentru fiecare proces
al S

Efectuears — Frocesele sunt realizate in

mitate cu etapele stabilite.
Werificd — Procesele sunt monitonizat urate fatd de politica,
obiectivele g1 cerintele existente.

Imbun atateste — Sunt intreprinse ac ri imbunitifirea proceselor.

Monitonizarea g1 masurarea serviciilor prestate se exe activitdtile de control a calitédfn

serviciilor realizate atit in procesul de deservire a disp medicale, cit s la finele instaldn:
acestorala client.

Pentru evaluarea performantel proceselor SMC abilite n colaborare cu subdiviziunile
responsabile de procese formulare de monitoriz ceselor, care includ informatitle ce permit
atestarea conformitat procesulut.

Prin tinerea sub contrel a proceselor 5 reste obtinerea rezultatel or planificate. In cazul
in care nu se obtin rezultatele planificate,

obtind conformitatea proceselor, servici

nnse actiunl corective pentru ca, in final =4 se
produselor cu documentatia SMC, respectiv cu
cerintele tuturor partil or interesate.

9.1.2 SATISFACTIA CLIE
Conformitatea cu aceastd c standardului IO 9001:2015 22 asigurd prin aplicarea
prevederilor procedurn PEMC varea satisfactier clientulu.

Pentry a construi g1 a sl
SDataControl™ SEL g

sati sfactie si imbunatatia
Pentry evaluarea satisfaciie
clientilor, reclamatisle Et@

Sl EVALUARE
aceastd cerintd a standardelor I50 3001:2015 se asigurd pnn aplicarea

elatie de lungd duratd cu clientul, bazatd pe incredere, FCPC
pe 1dentificarea asteptarilor acestma, misurarea mivelulur de
1lor prestate clientilor.

1 clientilor vor fi utilizate chestionarele de evaluare a satisfactien

9.1
Clonform

docume e spectficate n Tabelul nr. 1, al prezentulus MManual.

B

referito

sponsabil de proces momitorizeazd performantele, analizeazd datele s mndicator
cesul pentru care este responsabil. Monttorizarea constdin compararea situatiel reale
plapit¥atd Dupd caz, se propune stabilirea actiunilor corective sau actiuniler de gestionare a
entificate pentru procesul din cadml SWC.

tele monitorizan se prezintd Responzabilulu SMC, care generalizeazd g1 analizeazd datele

[

ilo

wwel de ST in ansambly, Eezultatele analizel datelor sunt utilizate in cadril analizer efectuate
anagement in scopul planifican imbunatatiry continue.
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Pentru demonstrarea adecvani g1 eficacitafn SMO, precum gt in vederea evalud ot in

care se pot aplicamasun de mbundtifire a eficacitity SMC, in cadrul FCPOC | Data este
orgatizat procesul de colectare g1 de analiza a datelor.
Decizile luate de citre Director se bazeazd pe analiza datelor obii asuririle g1
informatile colectate din diverse surse.
Datele sunt analizate Tn raport cu obiectivele th dom eniul manageme“ui calititi cu indicatorni

de performantd a1 proceselor.

9.2 AUDIT INTERN \

Andit intern al SMC stabileste principule, criterile s practic aza ae auditurilor interne

efectuate in scopul de a determina dacd SMC este conform c e planificate referitoare la

standardul de referintd 51 dacd este implementat 51 mentinut efiglie.

% sigurd prin aplicarea procedurit

se efectuesazi pentru:

Conformitatea cu aceastd cenntd a standardulu I50 90
docurnentate PSMC 5.2 Auditul intern.

Auditul intern al SMC in cadrul FCPC | DataControl

% planificarea, stabilirea, implementarea

erea unw program de audit care si
includi frecventa, metodele, responsabuds cerintele de planificare 51 raportare, st
care 1a in considerare importanta pr rimplicate, modificanle care influenteaza

organizatia g1 rezultatele audi

definirea critentlor de audit g u pentru fecare audit;

selectarea auditorilor a1 efect tunlor astfel incat =4 fie asiguratd obiectivitatea
st impartialitatea procesulug

a astgura cd rezultatele au sunt rapottate managementului relev ant,

aintreprinde corectil rective adecvate [ara intarziere nequstificats;

b i 11
péstrarea informayiilo‘entate ca dovadd aimplementini programului de audit o1

arezultatelor audit

Auditurile interne sunt plani citre Eesponsabil SMC la inceputul fiecinu an, tinand cont

fiunilor auditate, rezultatele auditunlor precedente, astfel incét

sd fie auditatd cel putin o datd pe an.

Destdzurarea auditulu :
£ eXaminarea 1 element al procesului care se auditeazd pentru a se determina

eficacitate entirii;

jzarea coMipletituding g aplicabalititn procedurtlor @t instructiunilor foleosite

1 verificarea existentel editiilor in wigoare ale acestora;

a dowvezilor obiective privind aplicarea proceduriler s oinstructiumlor in
1ul de lucru supus auditérn;

conformitatea SO cu prevedenle standardulug I50 2001: 2015 g identificarea zonelor
imbunatatire potential 4 a SMC;

» conformarea cu cenntele legale 51 alte reglementén aplicabile.

ea dovezilor de audit se face prin internedinl interviunlor, examindry documentelor o
& tlor, a observani activitifilor Tn curs de destésurare 51 a condifilor din zonele wizitate,
lusiv a dispomibilitati resurselor.
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9.3 ANALIZA EFECTUATA DE MANAGEMENT
Conformitatea cu aceastd prevedere este asiguratd prin aplicarea preve
PEMC 2.3 Analiza efectuatd de management.
Analiza efectnatd de management FCPC | DataControl™ SEL este ¢ evalu
citre Director asupra stadinlui, adecvan g eficacitaty SMC in raport cu Dec

rocedurti

efectuata de
de politica in
domeniul managementulul calitdtn s1 cu oblectivele stabilite, care sﬁoduca planificat g1 este

documentatd corespunzitor. ﬁﬁ
La efectuarea analizer Managementul de varf evalueazd rezultat
tuturor proceselor intreprindernti,

onitorizare s masurare a

referitoare la;
lui calitati;

Dupd rezultatele analizel Managementul de v&f 1a urtn dtoarele

** Eewvizuirea Pelitici g1 Obiectivelor in domeniul m

* Rewizuirea @1 actualizarea documentatien SMC,

Eewizuirea Structuri organizatorice al intr
functilor persenalului,

delegarea responsabilitafilor ot

Selectarea strategiel st méasurilor privind ¢
Determinarea necesititilor in resurse s

nivelulu de satisfactie a clientil or;
de aprovizionare;

*+ Alteintrebin ce influenteazi eficient
Drept elementele de intrare pentru analiza servesc informatile prezentate de catre
Eesponsabil SMC in formul arul Eaport funcj ternulun de Management al Calitéti:
¢+ stadiul actiunilor de la analiz nte efectuate de management;,
% modifican In aspectele extern e care sunt relevante pentru S,
¢+ informatii despre petform L eficacitatea SMC, inclusiv tendintel e refentoare la:

o zatistactia clientului o

® misurain care au 1
s performanta proce

» neconformitin 1 corective;

-ul de la partile interesate rel evante;
nite obiectivele in domeniul managem entulu calitahs;

onformitatea produselor g servicitler,

e rerultatele mo 1 g5 tnAsur i,
o rerultat rilor;

o perfor zotilor exterl.

adecvarea res or,

eficacitatea ﬁﬂor intreprinse pentry a trata riscurile s oportunitatle;
* oportunitats

mbunitatire.

In urma

cerii gedintel se elaboreazd un Proceswverbal care include inregistrin privind

hotardrile gt planificate, privind:

s tafl de imbunititire,

rice necesititl de modificare a SMC,

necesitifile de resurse.

Ell iesire ale analizer SMC sunt baza Imbundtiting continue a 5MC, decarece fiecare

1zi 81 oard a SMC 1ain consideratie rezultatele analizel precedente.
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10. IMBUNATATIRE
10.1 GENERALITATI
AImbunété;irea calititn FCPC | DataControl” SEL este parte a SMC co

abilititi de a Tndepling cerintele referitor la managementul calititin. Aceas

cresterea
& un proces
continuy de realizare a performantel or, activitatle specifice, tinzénd spre o calita olutd, menitd

sd raspundd pe deplin cenintelor clientilor g1 tuturor pértil or interes ate. q

10.2 NECONFORMITATE Sl ACTIUNE CORECTIVA

Conformitatea cu aceastd prevedere este asiguratd prin aplic
PEMC 102 Actiunt corective.

Persoana responsabilid de el aborarealivrarea/monitonzarea u

revederilor procedur

sfserviciu sau de derularea
produsfzerviciuiproces SMC, san
presupune o postbild aparifie a unet neconformita, o rap Eesponsabil ShAC

Eesponzakil SMCimpreund cu subdiviziunea responsa&@dus {servicinf proces analizeazd

neconformitatea 51 stabilesc modul de tratare 51 corectie 1 Corective.

procesulut din cadmil SMC, care a identificat o neconformitat

Actiunile corective propuse pot fi:

£ revizuirea unor procedurt ale 3MC re or instructiung de lucru,

* revizulrea SO,

% instruirea suplimentard a pers opalel u rinderii,
% evaluarea permanentd a perfofflant furnizorlor.
Fesponszabil SMC monitorizeazd  Tn'4SEla corectitler, activniler corective de  céatre

subdiviziunile vizate.

Actiunile corective se considerd efic cauzele apantiel neconformitatlor au fost tnlaturate,

1ar neconformitatle identificate n r t pe parcursul unui trimestru.

Daca actiunile corective previmst realizate, Tnsd neconformitatea s-a repetat in pericada
de raportare, actiunea corectiva stderatd ineficace.
Trimestrial, Eesponzabil 5

de raportare 51 prezintar

zeazd eficacitatea actiunilor corective Intrepringe in perioada
ectorulul.

FCPC | DataCentrel” a adoptat 31 utilizeazd urméatcarele meodalitdh de modificare ot

imbunétitire continud a

2

1 corective,
efectuati de management;

ilirea politici 51 ajustarea obiectivelor in domeniul managementului calitéti,

tionarea riscurilor aferente ShAC

ele de monitorizare, masurare, analizd 31 Imbunatatre implementate pentry a demonstra
nformitatea serviciului / produsulul cu cenntele specificate sunt efectuate de personal instruit
punzitor 51 cotpetent.
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