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Preambul national

Acest standard adopta standardul.roman SR EN ISO 9001:2015, publicat de Asociatia de
Standardizare din Romania (ASRO). Dreptul de autor apartine ASRO si CEN.

Pot fi utilizate atat prezenta versiune republicatd, cu indicativul SM EN ISO 9001:2015, cat si
versiunea initiald - SM SR EN ISO 9001:2015.

Fatd de standardul publicat initial, in prezenta versiune republicata s-a facut urmatoarea
modificare: din indicativ a fost exclusa sigla ,,SR”, in temeiul Actului aditional nr. 2 din 05.12.2016
la Acordul de parteneriat in domeniul standardizarii cu Asociatia de Standardizare din Romania
(ASRO).

Concomitent cu republicarea versiunii Tn limba romana din anul 2015, au fost publicate si sunt
disponibile utilizatorilor versiunile in limba rusd si in limba engleza a prezentului standard.
Utilizatorii pot aplica corespunzator si oricare dintre aceste versiuni.

in cazul constatdrii unor divergente de traducere, de semantici sau aparitia unor posibile
interpretari diferite se va aplica urmatoarea ordine de prioritate a versiunilor: engleza, romana,
rusa.
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Preambul national

Acest standard reprezinta versiunea romané a standardului european EN [SO 9001:2015. Standardul
a fost tradus de ASRO, are acelasi statut ca si versiunile oficiale si a fost publicat cu permisiunea CEN.

Acest standard reprezintd versiunea romana a textului in limba englezd a standardului european
EN ISO 9001:2015.

Prezentul standard intra in patrimoniul ASRO/CT 56 Managementul calitétii si asigurarea calitatii.

Acest standard specificd cerintele pentru un sistem de management al calitéti atunci cand o
organizatie:

a) are nevoie sa demonstreze capabilitatea sa de a furniza consecvent produse si servicii care
satisfac cerintele clientului si cerintele legale si reglementate aplicabile i

b) urmareste si creascad satisfactia clientului prin aplicarea eficace a sistemului, inclusiv a
proceselor pentru imbunatatirea sistemului si asigurarea conformitatii cu cerintele clientului gi cu
cerintele legale si reglementate aplicabile.

Toate cerintele acestui standard sunt generice si sunt destinate a fi aplicabile oricarei organizatii,
indiferent de tipul sau méarimea sa, ori de produsele si serviciile pe care le furnizeaza.

Corespondenta dintre standardul international la care se face referire si standardul roméan este
urmatoarea:

1SO 9000:2015 IDT SR ENISO 9000:2015
Sisteme de management al calitdtii. Principii fundamentale si
vocabular

Pentru aplicarea acestui standard se utilizeazd standardul international la care se face referire
(respectiv standardul roméan identic cu acesta).

Simbolurile gradelor de echivalenta (IDT - identic, MOD - modificat, NEQ - neechivalent), conform
SR 10000-8.

Cuvintele "standard european (international)" trebuie citite "standard roman”.
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Preambul
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Acest docurnent inlocsieste BN ISO 9001:2008.

Acest doasment 2 fost elabosat i cadrul unui mandat acordat CEN de Comisia Europeana si Asociatia
Europeana a Libesulul Schemsb g vine Tn sprijinul cerintelor esentiale ale Directivei (Directivelor) UE.

Conform Reguiamestuls Inlem al CEN/CENELEC, organismele de standardizare din urmatoarele tari
sunt obigale s afople B mivel national acest standard european: Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru,
Croatia, Danemasca, Bwelia, Estonia, Finlanda, Fosta Republicd lugostavd a Macedoniei, Franta,
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Introducere
0.1 Generalitati
Adoptarea unui sistem de management al calitatii este o decizie strategica a unei organizatii, care
poate ajuta la imbunétatirea performantei sale globale si furnizeaza o baza solid pentru initiative de
dezvoltare durabila. .

Potentialele beneficii pentru o organizatie care implementeaza un sistem de management al calitatii pe
baza acestui standard international sunt: -

a) capabilitatea de a furniza in mod consecvent produse si servicii care satisfac cerintele clientului si
cerintele legale si reglementate aplicabile;

b) facilitarea oportunitatilor de crestere a satisfactiei clientului;
c) luarea in considerare a riscurilor si oportunitatilor asociate contextului si obiectivelor sale;

d) capabilitatea de a demonstra conformitatea cu cerintele specificate ale sistemului de
management al calitatii.

Prezentul standard international poate fi utilizat de parti interne si externe organizatiei.
Acest standard international nu implica in mod necesar:

- uniformizarea structurii diferitelor sisteme de management al calitatii;

- alinierea documentatiei la structura articolelor acestui standard international;

- utilizarea terminologiei specifice din acest standard international in cadrul organizatiei.

Cerintele referitoare la sistemul de management al calitatii specificate in acest standard international
sunt complementare cerintelor pentru produse si servicii.

Acest standard international implics abordarea pe baza de proces, care incorporeaza ciclul “Planificd —
Efectueaza — Verifica — Actioneaza" (PDCA)N" si gandirea pe baza de risc.

Abordarea pe baza de proces permite unei organizatii sa isi planifice procesele si interactiunile lor.

Ciclul PDCA permite unei organizatii s& se asigure ca procesele sunt gestionate corect si au alocate
resurse adecvate si ca oportunitatile de imbunatatire sunt determinate si se actioneaza in consecinta .

Géandirea pe baza de risc permite unei organizatii sa determine factorii care ar putea cauza abaterea
proceselor sale si a sistemului de management al calitatii de la rezultatele planificate, sa puna in
practicd controale preventive pentru a minimiza efectele negative si sa utilizeze la maximum
oportunitatile pe masura ce apar (a se vedea articolul A4).

Intr-un mediu cu o complexitate si dinamica mereu in cregtere, respectarea consecvents a cerintelor si
luarea in considerare a necesitatilor si asteptarilor viitoare reprezinta o provocare pentru organizatii.
Pentru a realiza aceste obiective, organizatia ar putea sa considere necesar si adopte diferite forme
de imbunatatire, in plus fatd de corectii si imbunétatirea continua, cum ar fi schimbarea brusca,
inovarea si reorganizarea.

In acest standard international sunt utilizate urmatoarele forme verbale:

— ‘“trebuie” (shall) indica o cerinta;

— “ar trebui” (should) indic& o recomandare:

N1 = o
)NOTA NATIONALA - PDCA provine din formularea din limba englez& Plan — Do — Check — Act.
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— “a@r aumes” —ay) indica o permisiune;
— ‘“oocame” car ndica o posibilitate sau o capabilitate.

rEormatee prezemtate sub forma de ,,NOTE” sunt pentru indrumari pentru intelegerea sau clarificarea
cervee asocale.

02 Principiile managementului calititii

Acest standard international se bazeaza pe principiile managementului calitétii descrise in ISO 9000.
Descrierie includ o declarare a fiecarui principiu, o justificare de ce este important principiul pentru
organizatie. unele exemple de beneficii asociate cu principiul si exemple de actiuni tipice de
mbunatatire a performantelor organizatiei atunci cand se aplica principiul.

Prncipile managementului calitatii sunt:

—  ornentarea catre client;

—  leadership;

—  angajamentul personalului;

—  abordarea pe baza de proces;

—  imbunatatirea;

— luarea deciziilor pe baza de dovezi;

— managementul relatiilor cu partile interesate.
0.3 Abordare pe baza de proces
0.3.1 Generalitati

Acest standard international promoveazé adoptarea unei abordari pe baza de proces atunci cand se
dezvoltd, se implementeaza si se imbunatateste eficacitatea unui sistem de management al calitatii,
pentru a creste satisfactia clientilor prin indeplinirea cerintelor acestora. Cerintele specifice considerate
esentiale pentru adoptarea unei abordari pe baza de proces sunt incluse in articolul 4.4.

intelegerea si gestionarea proceselor corelate ca un sistem contribuie la eficienta si eficacitatea
organizatiei de a obtine rezultatele intentionate. Aceasta abordare permite organizatiei sa tina sub
control coreldrile si interdependentele dintre procesele sistemului, astfel incat sa poaté fi Imbunatatita
performanta globala a organizatiei.

Abordarea pe bazd de proces implicd definirea i gestionarea sistematicd a proceselor si a
interactiunilor dintre ele, astfel incat s& se obtind rezultatele intentionate in conformitate cu politica
referitoare la calitate si cu directia strategicd, ale organizatiei. Managementul proceselor si al
sistemului in ansamblul sau poate fi realizat utilizand ciclul PDCA (a se vedea 0.3.2) cu o concentrare
generald pe gandirea pe baza de risc (a se vedea 0.3.3) care vizeaza beneficierea de avantaje si
oportunitati si prevenirea rezultatelor nedorite.

Aplicarea abordarii pe baza de proces intr-un sistem de management al calitatii permite:

a) Tintelegerea cerintelor si respectarea consecventa a acestors;

b) luarea in considerare a proceselor din punct de vedere al valorii adaugate;

c) realizarea efectiva a performantei proceselor;

d) imbunatatirea proceselor pe baza evaluarii datelor si informatiilor.

Figura 1 prezintd o reprezentare schematicd a unui proces oarecare §i aratd interactiunea dintre

elementele sale. Punctele de verificare pentru monitorizare si masurare, care sunt necesare pentru
control, sunt specifice fiecarui proces si vor fi diferite n functie de riscurile asociate.
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Punct de inceput ‘l LPmct final

!
_____ J

Lo

Sursele elementelor
de intrare

Destinatarii
elementelor de iegire

Elemente
de intrare

Elemente
de iesire

[PROCESE | IMATERI, : IMATERII | |PROCESE {
IANTERIOARE | IENERGIE, | IENERGIE, | IULTERIOARE |
lde exemplu la | .[INFORMATH, I I‘INFORMATII, [ de exemplu la |
[furnizori (interni II |de exemplu II |de exemplu : (Clienti (interni :
[sau externi) la | jsub forma de | |sub forma de | |sau externi), la i
Iclienti, la alte | Imateriale, | Iproduse, | lalte parti |
Iparti interesate | Iresurse, I Iservicii, I linteresate [
|relevante | |cerinte | |decizii I [relevante |
== Nl S e s =L e N

Controale si puncte de verificare
Posibile pentru a monitoriza si
masura performanta

Figura 1 — Reprezentarea schematici a elementelor unui proces
0.3.2 Ciclul Planificé-Efectueazé-Verificé-Ac;ioneazé (PDCA)

Ciclul PDCA poate fi aplicat tuturor proceselor si sistemului de management al calitatii in ansamblul jui.
Figura 2 prezinta cum Dot fi g :

Sistem de Mmanagement al calitatii (4)

Suport
(7)
Operare
(8)

Planificare i Leadership Evaluarea y
o <°‘* perfo(r;?anta‘

A
Actionare | Verificare
v

Imbunatatire
(10)

NOTA - Numerele din Paranteze se refer la arficolele aceshs standard intemational.
Figura 2 — Reprezentarea structuri acestui standard international in ciclul PDCA
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Ciclul PDCA poate fi descris pe scurt astfel:

- Planifica: stabileste obiectivele sistemului si ale proceselor sale si resursele necesare obtinerii
rezultatelor in concordanta cu cerintele clientului i cu politicile organizatiei §i identifica si trateaza

riscurile si oportunitatile;

- Efectueaza: implementeaza ceea ce $-a planificat;

- Verifica: monitorizeaza si (atunci cand este cazul) masoara procesele, precum si produsele $i
servicile rezultate, fatd de politici, obiective, cerinte si activitati planificate, si raporteaza

rezuitatele;

- Actioneaza: intreprinde actiuni pentru imbunéatatirea performantelor, dupa cum este necesar.

0.3.3 Gandirea pe baza de risc

Gandirea pe baza de risc (a se vedea articolul A.4) este esentiald pentru realizarea unui sistem de
management al calitatii eficace. Conceptul de gandire pe baza de risc era implicit in editile anterioare
ale prezentului standard international incluzand, de exemplu, intreprinderea de actiuni preventive
pentru 2 elimina neconformitatile potentiale, analizarea oricaror neconformitati care apar si

intreprinderea de actiuni corespunzatoare efectelor neconformitatii pentru a preveni reaparitia lor.

Pentru a se conforma cerintelor prezentului standard international este necesar ca o organizatie sa
planifice si sa implementeze actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor. Tratarea atat a riscurilor cat
si a oportunitatilor stabileste o baza pentru cresterea eficacitatii sistemului de management al calitatii,

realizarea unor rezultate imbunéatatite si prevenirea efectelor negative.

Oportunitatile pot apare ca urmare a unei situatii favorabile obtinerii unui rezultat intentionat, de
exemplu un ansamblu de Tmprejurari care permite organizatiei sa atragé clienti, sa dezvolte noi
produse si servici, s3 reduca pierderile sau sa imbunétateasca productivitatea. Actiunile de tratare a
oportunitatilor pot include de asemenea luarea in considerare a riscurilor asociate. Riscul este efectul

incertitudinii si orice astfel de incertitudine poate avea efecte pozitive sau negative. O abatere pozitiva
ca urmare a unui risc poate oferi o oportunitate, dar nu toate efectele pozitive ale riscului conduc la

oportunitati.

0.4 Relatia cu alte standarde de sisteme de management

Acest standard international aplica cadrul dezvoltat de 1SO pentru a imbunatati alinierea dintre

standardele sale internationale de sisteme de management (a se vedea A.1).

Acest standard international permite unei organizatii s& utilizeze abordarea pe bazd de proces
impreund cu ciclul PDCA si gandirea pe baza de risc pentru a alinia sau integra sistemul sau de

management al calitatii cu cerintele altor standarde de sisteme de management.
Acest standard international se coreleaza cu 1SO 9000 si ISO 9004 dupa cum urmeaza:

- I1SO 9000 Sisteme de management al calitatii. Pri

ncipii fundamentale si vocabular furnizeazé o baza

esentiala pentru intelegerea i implementarea corespunzatoare a prezentului standard international;

- |SO 9004 Conducerea unei organizatii cétre un succes durabil — O abordare bazatd pe
managementul calitétii furnizeaza indrumdri pentru organizatiile care aleg sa progreseze dincolo de

cerintele prezentului standard international.

Anexa B fumizeaza informatii despre alte standarde internationale referitoare la managementul calitatii

si sistemele de management al calitatii care au fost dezvoltate de ISO/TC 176.

Acest standard intemational nu include cerinte specifice altor sisteme de management cum ar fi cele
peniry managementul de mediu, managementul sanatatii  si securitatii ocupationale sau

rmaragementul financiar.

Pe baza cerintelor prezeriii %h%’&ﬁﬁ\%mm%%%&&& sfandarde de s_istc?me de
management specifice unui numar de sectoare. Unele dintre aceste sianbare spruica NSRS

suplimentare pentru sistemul de management al calitatii, in timp ce altele se limiteaza la furniza

indruman cde splicare @ prezentului standard international in cadrul unui anumit sector.
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La adresa www.iso.org/tc176/sc02/public pe site-ul ISO/TC 176/SC 2, cu acces liber, se poate gasi o
matrice care prezintd corelatia dintre articolele acestei editi a standardului international si cele ale
editiei precedente (ISO 9001:2008).
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1 Domenu de aplicare

ioes SaarT  METTEEa ;.ec:ﬁca cerintele pentru un sistem de mapagement al calitatii atunci
=T I I

z = Tewne = d=MOrsCEze capabilitatea sa de a furniza consecvent produse si servicii care
S e Sernuul si cerintele legale si reglementate aplicabile si

£ sraese s —=esca satisfactia clientului prin aplicarea eficace a sistemului, inclusiv a
Docesewy JEr. ounatatirea sistemului si asigurarea conformitétii cu cerintele clientului si cu
s erae 5 =gementate aplicabile.

T cewmme @ saxdard international sunt generice si sunt destinate a fi aplicabile oricarei
J=ancam mowe 2= Soul Sau marimea sa, ori de produsele si serviciile pe care le furnizeaza.

NCT2 - - ¢ aoes =aca— —emnational, termenii “produs” sau ,serviciu” se aplicad numai produselor si serviciilor
A SEETLIAL AL Seru= de client.

NCTL D - Camrm=e ecae s ceglementate pot fi denumite generic cerinte legale.

2 Referiie normative

_rmacarse Jocoente. in intregime sau partial, sunt referinte normative in acest document si sunt
rosoersaoee certw aplicarea acestui document. Pentru referintele datate, este aplicabila numai
=nte o= —ew =ferintele nedatate, este aplicabila uliima editie a standardului citat (inclusiv

]

ST I 2= Zaity management systems — Fundamentals and vocabulary.

3  Termeni si definitii

== scorurie acestui document se aplica termenii si definitiile din 1ISO 9000:2015.

4 Contextul organizatiei

4.1 Intedegerea organizatiei si a contextului in care activeaza

Or—=nz=tz ~=owue sa determine aspectele externe si interne relevante pentru scopul si directia sa
ss=eac2 s care nfluenteaza capabilitatea sa de a realiza rezultatele intentionate ale sistemului sau
2= —arage—ert a calitatii.

Orsanz=m= T=oue s3 monitorizeze si sa analizeze informatiile despre aceste aspecte externe si
re—e

b

()

* - Asoex=e oot inciude factori negativi sau conditii de luat in considerare.

NOTS 2 - m=egerss comexcului extern poate fi usuratd prin luarea in considerare a aspectelor care decurg din
medile: egz Eonoogc. competitional, de piatd, cultural, social i economic, atat la nivel international cat si
naional. regoral seu sl

NOTA 2 - [==egerea contextului intern poate fi usuraté prin luarea in considerare a aspectelor referitoare la
valone. cuTirs. cuncstatele si performanta organizatiei.

4.2 ingelegerea necesitatilor si agteptarilor partilor interesate
Datorita efectului lor. sau efectului lor potential, asupra capabilitatii orgamzatlel de a furniza consecvent
produse si servicii care satisfac cerintele clientului si pe cele legale si reglementate aplicabile,

organizatia trebuie sa determine:

a) partile interesate relevante pentru sistemul de management al calitatii;
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b) cerintele acestor parti interesate care sunt relevante pentru sistemul de management al calitatii.

Organizatia trebuie s& monitorizeze si sa analizeze informatiile despre aceste parti interesate si
cerintele lor relevante.

4.3 Determinarea domeniului de aplicare al sistemului de management al calitatii

Pentru a stabili domeniul de aplicare al sistemului de management al calitatii, organizatia trebuie sa
determine limitele si aplicabilitatea acestuia.

Atunci cand determina domeniul de aplicare organizatia trebuie sa ia in considerare:
a) aspectele externe si interne mentionate la 4.1;

b)  cerintele partilor interesate relevante mentionate la 4.2; ‘

c) produsele si serviciile organizatiei.

Organizatia trebuie sa aplice toate cerintele acestui standard international, dacd sunt aplicabile in
cadrul domeniului de aplicare determinat al sistemului sdu de management al calitatii.

Domeniul de aplicare al sistemului de management al calitatii al organizatiei trebuie sa fie disponibil si
mentinut ca informatie documentatd. Domeniul de aplicare trebuie s& declare tipurile de produse si
servicii incluse si sa ofere justificari pentru orice cerintd a acestui standard international pe care
organizatia o determind ca fiind neaplicabild pentru domeniul de aplicare al sistemului sdu de
management al calitatii.

Conformitatea cu acest standard international poate fi declaratd numai daca cerintele determinate ca

fiind neaplicabile nu afecteazd capabilitatea sau responsabilitatea organizatiei de a se asigura de
conformitatea produselor si serviciilor sale si de cresterea satisfactiei clientului.

4.4 Sistemul de management al calitatii si procesele sale
4.4.1 Organizatia trebuie sa stabileasca, sa implementeze, sa mentina si sa imbunatateasca continuu
un sistem de management al calitétii, inclusiv procesele necesare si interactiunile lor, in conformitate

cu cerintele acestui standard international.

Organizatia trebuie sa determine procesele necesare pentru sistemul de management al calitafii si
aplicarea acestora in cadrul organizatiei si trebuie:

a) sé& determine elementele de intrare cerute si elementele de iesire asteptate de la aceste
procese,

b) s determine succesiunea si interactiunea acestor procese,
c) sd determine si s& aplice criteriile si metodele (inclusiv monitorizari, masurari si indicatori de
performanta aferenti) necesare pentru a se asigura de operarea si controlul eficace ale acestor

procese,

d) sé determine resursele necesare pentru aceste procese gi sé se asigure de disponibilitatea
acestora;

e) sa atribuie responsabilitati si autoritati pentru aceste procese,
f) s& trateze riscurile si oportunitatile asa cum au fost determinate in conformitate cu cerintele 6.1,

9) s& evalueze aceste procese si sa implementeze toate schimbarile necesare pentru a se asigura
ca aceste procese realizeaza rezultatele intentionate,

h) s& Imbunatateasca procesele si sistemul de management al calitatii.

1
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£A42 ~=x o5t este necesar, organizatia trebuie:

5

5.1

sa mentina informatii documentate pentru 2 Sas e e

s& pastreze informatii documentate pent = =EF SR S == WRIC=S73 392
curn a fost planificat.

Leadership

Leadership si angajament

5.1.1 Generalitati

\faragementul de la cel mai Tnalt nivel trebuie sa S=mums ———— » ampamrert ~eferitor la
ssemul de management al calitatii, prin:

2

f

gl
h)

1

asumarea raspunderii pentru eficacitatea siSErmums == S

asigurarea ca politica si obiectivele refermar= & iy ssn samile dw. sstemul de
management al calitatii si sunt compatibile co —ormem - S s 3 —anzatiei,

asigurarea ca cerintele sistemului de managemen 3 —aili ss Ssas = crocesele de
afaceri ale organizatiei;

promovarea abordarii pe baza de proces si a SEam I s
asigurarea ca resursele necesare pentru sistemu 2= e o =il st Sisponibile;

comunicarea importantei unui managemen! cicace a —willl ® # =Dmo—ari cu cerintele
sistemului de management al calitatii;

asigurarea ca sistemul de management al caiiam cHime SRRl SRR =

angrenarea, directionarea si sustinerea persoaneor samen. = =smnas & =cactatea sistemului
de management al calitétii;

promovarea imbunatatirii;

sustinerea altor roluri relevante de management. cerry = neworsR=z emnesTc-ul acestora asa
cum se aplica zonelor lor de responsabilitate.

NOTA - Referinta la termenul “afacere” in acest stanca= mEeTamowms mam 7 r=o=@ata mai larg ca
insemnand acele activitati care sunt esentiale pentru scopurie =x=zeme mEmnoams roife=r: daca organizatia
este publica sau privatd, orientatd spre profit sau nonproft:.

5.1.2 Orientarea catre client

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie s& demorsr=== eaE<swc s ancajament in ceea ce
priveste orientarea catre client prin a se asigura ca:

a3l

b)

c)

sunt determinate, intelese si satisfAcute in moc comsecweT —=rmEe Srentului, precum si
cerintele legale si reglementate aplicabile;

sunt determinate si tratate riscurile si oportunitatile care oot rifuet= =aTormiatea produselor si
serviciilor si capabilitatea de a creste satisfactia cirermnu:

este mentinuta orientarea céatre cresterea satisfactel ciertau

12
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5.2 Politica
5.2.1 Stabilirea politicii referitoare la calitate

Managementul de la cel mai nalt nivel trebuie s& stabileasca, s& implementeze si sa mentina o politica
referitoare la calitate care:

a) sa fie adecvaté scopului si contextului organizatiei si s& sustina directia sa strategica;
b) sa asigure un cadru pentru stabilirea obiectivelor referitoare la calitate;
c) sa includa un angajament pentru satisfacerea cerintelor aplicabile;

d) sa includd un angajament pentru imbunatatirea continud a sistemului de management al
calitatii.

5.2.2 Comunicarea politicii referitoare la calitate

Politica referitoare la calitate trebuie:

a) sa fie disponibild si mentinuta ca informatie documentata;

b) sa fie comunicata, inteleasa si aplicata in cadrul organizatiei:
c) sa fie disponibila partilor interesate relevante, dupa caz.

5.3 Roluri organizationale, responsabilitati si autoritati

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sa se asigure ca responsabilitafile si autoritatile pentru
rolurile relevante sunt atribuite, comunicate si intelese n cadrul organizatiei.

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie s& desemneze responsabilitati si autoritati pentru:

a) a se asigura ca sistemul de management al calitdti se conformeaza cu cerintele acestui
standard international;

b) a se asigura ca procesele furnizeaza elementele de iesire intentionate;

c) raportarea, in special catre managementul de la cel mai inalt nivel, referitor la performanta
sistemului de management al calitatii si la oportunitatile de imbunatatire (a se vedea 10.1);

d) a se asigura ca orientarea cétre client este promovata in intreaga organizatie;

e) a se asigura ca este mentinutd integritatea sistemului de management al calitatii atunci cand
sunt planificate i implementate schimbari ale sistemului de management al calitatii.

6 Planificare

6.1 Actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor

6.1.1 Atunci cand se planifica sistemul de management al calitatii, organizatia trebuie s& ia in

considerare aspectele mentionate la 4.1 si cerintele mentionate la 4.2 si s& determine riscurile si

oportunitatile care necesita a fi tratate pentru:

a) a da asigurari ca sistemul de management al calitétii poate obtine rezultatul/rezultatele
intentionat/intentionate:

b) a creste efectele dorite;
c) a preveni sau a reduce efectele necorite:

d) a realiza imbunatatirea.

13

G20Z'10°6¢ ulp €¢ "1u "Wod LG$810009¢€10) ONAI ‘G20Z WSI ®



SN 2=
6.1.2 Organizatia trecumes &8 S
a) actiuni de tratars £ Tezliere
b) modul in care

1) sé integreze $ =8 " e I pocesee sistemului de management al calitatii
(aseveoes L £;

2) sa evaluezs SicannEEaEEN S

Actiunile intreprinse oerum. T S 8 mpoUARETIor trebuie s3 fie proportionale cu impactul
potential asupra corfomEEE S

NOTA 1 - Optiuniee 2& Tacaw = i 30 s =wia== “scului, asumarea riscului pentru a valorifica o
oportunitate, elimira=s suwe m WX e IECEDIGS Sau a consecintelor, Tmpartirea riscului sau
mentinerea risculu’ o JEcom S

NOTA 2 - OporturiZtie =X =pwose & = s e TO racscl. lansarea de noi produse, deschiderea de noi
piete, abordarea de no Jemt S = Immee=E izarea de noi tehnologii si alte posibilititi de dorit
si viabile pentru a etz ~erestlle S = BB SeTior Sal.

6.2 Obiectivele refertizars i caitat= 3 planificarea realizarii lor

6.2.1 Organizatia r=owe =2 Sabssscs dpecve referitoare la calitate pentru functii, niveluri i
procese relevante necesam S m= aragement al calitatii.

Obiectivele refertcars = ke yeme=

a) sé fie consecvaree =1 aolics =ericars a calitate;
b) sa fie masuranie

c) sé ia In consoea= ETeee INcaDic:;

d) sa fie relevame pemr- —=yTo—waea produselor si serviciilor si pentru cresterea satisfactiei
clientului.

e) sa fie monitorzase

f) s& fie comunicate:

(o)) sa fie actualizate. cupa caz.

Organizatia trebuie sa& mentina informatii documentate referitoare la obiectivele in domeniul calitétii.

6.2.2 Atunci cand planifica modul in care sa-si realizeze obiectivele referitoare la calitate organizatia
trebuie sa determine:

a) ce se va face;

b) ce resurse vor fi necesare;

c) cine va fi responsabit;

s} cand se va finaliza;

€ cum se vor evalua rezultatele.

6.3 Planificarea schimbarilor

A=nc canc organizatia determina necesitatea de schimbare a sistemului de management al calitatii,

scmeanie Tebuie efectuate intr-un mod planificat (a se vedea 4.4).
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Organizatia trebuie sé ia In considerare:

a) scopul schimbarilor si consecintele potentiale ale acestora;
b) integritatea sistemului de management al calitatii;

c) disponibilitatea resurselor;

d)  alocarea sau realocarea responsabilitatilor si autoritatilor.

7  Suport
7.1 Resurse
7.1.1 Generalitati

Organizatia trebuie sa determine $i sa pund la dispozilie resursele necesare pentru stabilirea,
implementarea, mentinerea si imbunatatirea continua a sistemului de management al calitatii.

Organizatia trebuie s& ia in considerare:

a) capabilitdtile si constrangerile referitoare la resursele interne existente;
b)  ce este necesar sa se obtina de la furnizorii externi.

7.1.2 Personal

Organizatia trebuie sa determine si sa puna la dispozitie persoanele necesare pentru implementarea
eficace a sistemului propriu de management al calitatii si pentru operarea si controlul proceselor sale.

7.1.3 Infrastructura

Organizatia trebuie s& determine, sa puna la dispozitie si s& mentina infrastructura necesarad pentru
operarea proceselor sale si pentru realizarea conformitatii produselor gi serviciilor.

NOTA - Infrastructura poate include:

a) cladiri si utilitati asociate;

b) echipamente, inclusiv hardware si software;
¢) resurse pentru transport;

d) tehnologie informationald si de comunicatii.

7.1.4 Mediu pentru operarea proceselor

Organizatia trebuie s& determine, sa puna la dispozitie si s& mentind mediul necesar pentru operarea
proceselor sale si pentru realizarea conformitatii produselor si serviciilor.

NOTA - Un mediu adecvat poate fi o combinatie de factori fizici $i umani, cum ar fi:

a) sociali (de exemplu nediscriminare, atmosfera calma, fara confruntari);

b) psihologici (de exemplu reducerea stresului, prevenirea epuizarii, protectie emotionala);

c¢) fizici (de exemplu temperatura, caldura, umiditate, iluminare, aerisire, igiend, zgomot).

Acesti factori pot sa difere, in mod substantial, in functie de produsele si serviciile furnizate.
7.1.5 Resurse de monitorizare si masurare

7.1.5.1 Generalitati

Organizatia trebuie s determine si sa puna la dispozitie resursele necesare pentru a se asigura
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readale valide si de incredere atunci cand, pentru a verifica conformitatea produselor si serviciilor cu
cerydele. eske folosita monitorizarea sau mésurarea.

Ovgarwzatia webuie sa se asigure cd resursele puse la dispozitie sunt:
F7) adeosate pentru tipul specific de activitati de monitorizare si masurare care se efectueazi;
b  mesdmte pentru a se asigura continua lor adecvare cu scopul.

Owpamzalia webuie sa pastreze informatii documentate corespunzatoare, ca dovada a adecvarii
=== de mondiorizare $i masurare cu scopul lor.

7152 Teasahlltabea masuririlor

Ao cedl sasabiliiatea masurdrii este o cerintd sau este consideratd de organizatie ca o parte
=5s=nas pemtw fmizarea increderii in validitatea rezultatelor masurérilor, echipamentele de masurare
ehur

» wics= sau etalonate sau ambele la intervale planificate sau Tnainte de utilizare, fata de
Siare @e masurare trasabile la etaloane nationale sau internationale; atunci cand astfel de
==sare mm exsta baza utilizatd pentru etalonare sau verificare trebuie pastraté ca informatie
b= o o =1

- === penlru a determina stadiul lor;

= S mmpoirwa ajustarilor, defectarii sau deteriorarii care ar invalida stadiul etalonarii si
e smisawaridor ulterioare.

S aeieme 52 defermine daca validitatea rezultatelor masurarilor anterioare a fost influentata
wapuie 2nn ot se echipament de masurare este gasit nepotrivit pentru scopul séu intentionat, si
TEDue = mEpers 3o dupd caz,

TAS Tevostiots ormamizationale

S sleme sk deterine cunostintele necesare pentru operarea proceselor sale si pentru
S s pemlursedor si serviciilor,

SSERs s e menlinute Si puse la dispozitie atat cat este necesar.

Murmn clut s» ossc= mecesititile si tendintele de schimbare, organizatia trebuie s& ia in
SRS e emle arente i s& determine modul Tn care s& obtind sau sa acceseze orice
SO e smnesars precum §i actualizarile cerute.

WA T - s ssgmmsafionade sunt cunostinte  specifice organizatiei si se obtin in general prin
SENEREEE R e slilizate i impartasite pentru a realiza obiectivele organizatiei.

WAL - Dosmmes: sossosmor=e == pot baza pe:

& man slnes @ emmmgls ooc=== intelectuald; cunostinte obtinute din experientd; lectii invatate din
oy 9 s s de ssmms captarea si impartdgirea cunostintelor si experientelor nedocumentate;
TE—— R = gwoduselor Si serviciilor;

S S e e smemmene. surse academice, conferinte, obtinerea de cunostinte de la clienti sau
=

72 Compeaes
re=rs e

& s s e secesare ale persoanei (persoanelor) care lucreaza sub controlul
S @ = o alleenteoe performanta si eficacitatea sistemului de management al

) S5O S s e sunt competente pe baza studiilor, instruirilor sau experientei
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adecvate;

c) atunci cand este aplicabil, s& intreprindd actiuni de dobandire a competentei necesare si s&
evalueze eficacitatea actiunilor intreprinse;

d) s pastreze informatii documentate corespunzatoare, ca dovada a competentei.

NOTA - Actiunile aplicabile pot include, de exemplu, furnizarea instruirii, mentoratul sau realocarea personalului
deja angajat, angajarea sau contractarea unor persoane competente.

7.3 Constientizare

Organizatia trebuie sa se asigure cé persoanele care tucreaza sub controlul organizatiei sunt
constientizate referitor la:

a) politica referitoare la calitate;
b) obiectivele relevante referitoare la calitate;

c) contributia lor la eficacitatea sistemului de management al calitdtii, inclusiv beneficiile
performantei imbunététite;

d) implicatiile neconformarii cu cerintele sistemului de management al ‘calitatii.
7.4 Comunicare

Organizatia trebuie sa determine comunicarile interne si externe relevante pentru sistemul de
management al calitatii, inclusiv:

a) despre ce se comunica;

b) cand se comunica;

c) cu cine se comunicé;

d) cum se comunica;

e)  cine comunica.

7.5 Informatii documentate

7.5.1 Generalitati

Sistemul de management al calitatii trebuie sa includa:

a) informatii documentate cerute de acest standard international;

b) informatii documentate determinate de organizatie ca find necesare pentru eficacitatea
sistemului de management al calitatii.

NOTA - Amploarea informatiilor documentate pentru un sistem de management al calitéii poate sa difere de la o
organizatie la alta in functie de:

- marimea organizatiei si tipul activitatilor, proceselor, produselor si serviciilor sale;
- complexitatea proceselor si interactiunile acestora si
- competenta persoaneilor.

7.5.2 Creare si actualizare

Atunci cand sunt create si actualizate informatiile documentate, organizatia trebuie sa se asigure ca
urmatoarele aspecte sunt adecvate:
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idenlilicarea si descrierea (de exemplu titlu, data, autor sau numar de referintd);

&

b) fowmalud (de exemplu limba, versiune software, grafica) $i mediul suport (de exemplu hartie,
elecironic); 3

c) analizarea Si aprobarea din punct de vedere al potriviri si adecvarii.
753 Comtrolul informatiilor documentate \

7531 Informatiile documentate cerute de sistemul de management al calitatii si de acest standard
inkemnadional trebuie controlate pentru a se asigura ca:

a) samt disponibile si adecvate pentru utilizare, acolo unde si atunci cand este necesar;

b) sunt protejate adecvat (de exemplu Tmpotriva pierderii confidentialitatii, utilizarii incorecte sau
deteriorarii).

7532 Pentru controlul informatiilor documentate organizatia trebuie sa ia in considerare urméatoarele
activitati, dupa caz:

a) difuzare, acces, regasire si utilizare;

b) depozitare si protejare, inclusiv mentinerea lizibilitatii;

c) controlul modificarilor (de exemplu controlul versiunilor);

d) pastrare si eliminare.

Informatiile documentate de origine externa determinate de organizatie ca fiind necesare pentru
planificarea si operarea sistemului de management al calitatii trebuie identificate, dupa cum este cazul,

$i controlate.

Informatiile documentate pastrate ca dovezi ale conformitatii trebuie protejate impotriva deteriorarilor
neintentionate.

NOTA - Accesul poate implica o decizie referitoare la permisiunea numai de vizualizare a informatiei
documentate sau la permisiunea si autoritatea de vizualizare si modificare a informatiei documentate.

8 Operare

8.1 Planificare si control operational
Organizatia trebuie sa planifice, sa implementeze si sa controleze procesele (a se vedea 4.4) necesare
pentru a satisface cerintele pentru livrarea produselor si serviciilor si sa implementeze actiunile
determinate la articolul 6, prin:
a) determinarea cerintelor pentru produse si servicii;
b) stabilirea criteriilor pentru:

1) procese;

2) acceptarea produselor si serviciilor;

c) determinarea resurselor necesare pentru realizarea conformitatii cu cerintele pentru produse si
servicii;

d) implementarea controlului proceselor in conformitate cu criteriile;
e) determinarea, mentinerea §i pastrarea informatiilor documentate atat cat este necesar pentru:

1) a avea incredere ca procesele s-au efectuat conform celor planificate;
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2) a demonstra conformitatea produselor si serviciilor cu cerintele.
Elementele de iesire ale acestei planificari trebuie sa fie adecvate operatiunilor organizatiei.
Organizatia trebuie sa controleze schimbérile planificate si s& analizeze consecintele schimbarilor
neintentionate, prin intreprinderea de actiuni care sa diminueze orice efecte negative, dupé cum este
necesar.
Organizatia trebuie s& se asigure cé procesele externalizate sunt controlate (a se vedea 8.4).
8.2 Cerinte pentru produse si servicii
8.2.1 Comunicarea cu clientul
Comunicarea cu clientul trebuie s& includa:
a) furnizarea de informatii referitoare la produse si servicii;
b) tratarea cererilor de oferta, a contractelor sau comenzilor, inclusiv a modificarilor acestora;
c) obtinerea feedback-ului de la client referitor la produse si servicii, inclusiv reclamatiile clientului;
d) tratarea sau controlul proprietatii clientului;
e) stabilirea cerintelor specifice pentru actiunile de urgenta, atunci cand este relevant.
8.2.2 Determinarea cerintelor pentru produse si servicii

Atunci cand determind cerintele pentru produsele si serviciile ce vor fi oferite clientilor, organizatia
trebuie sa se asigure ca:

a) cerintele pentru produse si servicii sunt definite, inclusiv:

1) orice cerinte legale si reglementate aplicabile;

2) acele cerinte considerate necesare de catre organizatie;
b) organizatia Tsi poate respecta declaratiile sale referitoare la produsele si serviciile pe care le ofera.
8.2.3 Analizarea cerintelor pentru produse si servicii
8.2.3.1 Organizatia trebuie sa se asigure ca are capabilitatea de a satisface cerintele pentru produsele
si serviciile ce vor fi oferite clientilor. Organizatia trebuie s& efectueze o analiza, inainte de a se angaja
sa furnizeze produse si servicii cétre client, analiza care sa includa:

a) cerintele specificate de client, inclusiv cele pentru activitatile de livrare si postlivrare;

b) cerintele nespecificate de client, dar necesare pentru utilizarea specificatd sau intentionata,
atunci cand este cunoscuta;

c) cerintele specificate de organizatie:
d) cerintele legale si reglementate aplicabile produselor si serviciilor;
e) cerintele din contract sau comanda care difera de cele exprimate anterior.

Organizatia trebuie sa se asigure ca ceriniele din contract sau comanda care diferd de cele exprimate
anterior au fost rezolvate.

Atunci cand clientul nu fumizeaza ¢ ceciaratie documentatd a cerintelor, cerintele clientului trebuie
confirmate de organizatie inainie 2= zcoesiare.
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WIS 0 e i e st wanzarile prin internet, nu este practicd o analiza oficiald pentru fiecare
— o — so=t= luz in considerare alte informatii relevante referitoare la produs, cum ar fi

===

B2 02 s senue s= pastreze informatii documentate, dupa caz, referitoare la:

2 e

2 s o e = =roere fa produse si servicii.

12 WoaifcEs se cenintelor pentru produée- si servicii

S e e s=fentoare la produse si servicii sunt modificate, organizatia trebuie s se asigure
S8 o= moumenizte relevante sunt amendate si ca personalul implicat este congtientizat cu
= Eoo=rmme Tochoate.

£3 Semectaes sl dezvoltare a produselor si serviciilor

£ Sewrsitas

“smenos s v=ou= =2 stabileascd, sa implementeze si s34 mentind un proces de proiectare §i
Seaniaes asecws peniru a se asigura de furnizarea ulterioara a produselor si serviciilor.

221 ®asFcarea proiectarii si dezvoltarii

_= s==mrare= stzpelor sicontroalelor pentru proiectare si dezvoltare organizatia trebuie sa ia in
——

== curatz §i complexitatea activitatilor de proiectare si dezvoltare;

w

==pe = de proces necesare, inclusiv analizele aplicabile ale proiectarii si dezvoltarii;

= =cowi2te necesare de verificare si validare,ale proiectarii si dezvoltarii;

= r==ponsabilitatile si autoritatile implicate in procesul de proiectare si dezvoltare;

= resursele interne si externe necesare pentru proiectarea $i dezvoltarea produselor si serviciilor;

5 necesitatea de control al interfetelor intre persoanele implicate in procesul de proiectare si
gezvoltare;

g necesitatea de implicare a clientilor si utilizatorilor in procesul de proiectare si dezvoltare;
h) cerinte pentru furnizarea ulterioara a produselor si serviciilor;

nivelul de control al procesului de proiectare si dezvoltare asteptat de clienti si alte parti
nleresate relevante;

1} informatii documentate necesare pentru a demonstra ca cerintele de proiectare si dezvoltare au
_ fost indeplinite.

8.3.3 Elemente de intrare ale proiectarii si dezvoltarii

Organizatia trebuie sa determine cerintele esentiale pentru tipurile specifice de produse §i servicii care
wor fi proiectate si dezvoltate. Organizatia trebuie sa ia in considerare:

a) cerinte functionale $i de performanta;

b) informatii provenit'e din activitati de proiectare si dezvoltare antericare simiare;

c) cerinte legale si reglementate;

d) standarde sau coduri de practicé pe care organizatia s-a angajat sa le implementeze;

e) consecinte potentiale ale esecului din cauza naturii produselor i sesvicilor.
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Elementele de intrare trebuie sa fie adecvate pentru scopurile proiectsrii si dezvoltérii, complete si fara
ambiguitati. .

Elementele de intrare ale proiectérii $i dezvoltarii care sunt in conflict trebuie rezolvate.

Organizatia trebuie s& pastreze informatii documentate referitoare la elementele de intrare ale
proiectarii si dezvoltarii.

8.3.4 Controale ale proiectirii si dezvoltirii

Organizatia trebuie s& aplice controale asupra procesului de proiectare si dezvoltare pentru a se
asigura ca:

a)  suntdefinite rezultatele care urmeazi s fie obtinute;

b) sunt efectuate analize pentru a evalua capabilitatea rezultatelor proiectarii si dezvoltarii de a
satisface cerintele;

c) sunt efectuate activitati de verificare pentru a se asigura ca elementele de iegire ale proiectérii i
dezvoltérii satisfac cerintele elementelor de intrare;

d) sunt efectuate activitati de validare pentru a se asigura ca produsele si servicile rezultate
satisfac cerinfele pentru aplicatia specificata sau pentru utilizarea intentionata;

e) sunt intreprinse toate actiunile necesare referitoare la problemele determinate in timpul
analizelor sau activitatilor de verificare si validare;

f) sunt pastrate informatii documentate ale acestor activitati.

NOTA - Analizele, verificérile si validrile proiectérii si dezvoltérii au scopuri distincte. Acestea pot fi efectuate
separat sau Tn orice combinatie dup& cum este adecvat pentru produsele si serviciile organizatiei.

8.3.5 Elemente de iesire ale proiectarii si dezvoltirii

Organizatia trebuie sa se asigure ca elementele de iegire ale proiectarii $i dezvoltarii:
a) satisfac cerintele elementelor de intrare;

b) sunt adecvate pentru procesele ulterioare de furnizare a produselor si serviciilor;

c) includ, sau fac referire la, cerinte pentru monitorizare si masurare, dupd caz, si criterii de
acceptare;

d) precizeaza caracteristicile produselor si serviciilor care sunt esentiale pentru scopul intentionat si
pentru furnizarea lor sigura si adecvata.

Organizatia trebuie s& péstreze informatii documentate referitoare la elementele de iesire ale
proiectarii si dezvoltarii.

8.3.6 Modificari ale proiectarii si dezvoltirii
Organizatia trebuie sa identifice, s& analizeze si s controleze modificrile efectuate in timpul sau
ulterior proiectérii $i dezvoltarii produselor si serviciilor, atat cat este necesar pentru a se asigura cd nu
exista niciun impact negativ asupra conformitatii cu cerintele.
Organizatia trebuie s& pastreze informatii documentate referitoare Ia:
a) modificarile proiectarii si dezvoltarii;
b) rezultatele analizelor;
c) autorizarea modificarilor;
d) actiunile intreprinse pentru a preveni impacturi negative;
21
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84 Controlul proceselor, produselor § Ssmuuiie S e sstssor
B4 1 Generalitati

Oro=nizatiz trebuie s@ se asigure c3 proc=SSE R EESRERNES Smemessm= O exterior sunt
=orforme cu cerintele.

Orzanizatia trebuie sa determine controase @ Sl 8 B S EOESSEXO! . produselor i
seroaeor fumizate din exterior, atunci canc

2 produsele si serviciile de la fumizor sxa=m e TS EELSEE S SeTviciile proprii ale
organizatiei;

produsele si serviciile sunt livrate 9 Turmazm: St S s T sumele organizatiei;

(3]

Ci un proces, sau o parte a UNUi Proces = (M I 40 L ST =2 Jrmare a unei decizii a
organizatiei.

Organizatia trebuie sd determine §i = e DD JEER S a=s  sesectarea, monitorizarea
performantelor si reevaluarea fumizoricor =sEsm. @ M SRS acesora de a furnlza. procese
sau produse si servicii in conformtarE = aeemme DyesEmls TEOUE s3 pastreze informatii
documentate ale acestor activitéti si ae oD sl TE——=ae 2=Crc Cin evaluari.

8.4.2 Tipul si amploarea controluiui

Organizatia trebuie s3 se asigure 3 JooEmse s s sswoee fumizate din ext_erior nu
influenteazé negativ capabilitatea orcances = & mm Swecesn Jertior sal produse i servicii
conforme.

Organizatia trebuie:

a) s4 se asigure ci procesele iucame Ir smwmy @r@r so controlul sistemului sau de
management al calitatii;

b) sa defineasca atat controakese o2& —are sslussss s3 & aDkce asupra unui furnizor extern cat
si acelea pe care intentioneazz = € AMCE WNIFE BEMErTA e iesire rezultat;

c) sa ia in considerare
1) impactul potential al processor pmumesy 3 servcilor furnizate din exterior asupra
capabilitatii organizatiei de = seissss —menert cerviele clientilor si cerintele legale si
reglementate aplicabile:

2) eficacitatea controalelor apicaie 2= WM S

d) sa determine verificarea sau ate acheial Tecesars 2ertu a se asigura ca procesele, produsele
si serviciile furnizate din exieror saISEC =TERE

8.4.3 Informatii pentru furnizori extersi

Organizatia trebuie si se asigure o adeciar=s c=rToeor inainte de comunicarea lor catre furnizorul
extern.

Organizatia trebuie s& comunice fumzorior s exaermy cermtete sale pentru:
a) procesele, produsele si serviclie care ueaza s3a fie fumizate;
b} aprobarea pentru:

1} produse si servicii;

2: metode, procese $i echipamente:
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3) eliberarea produselor si serviciilor;
c) competenta, inclusiv orice cerinte de calificare a persoanelor:
d) interactiunile furnizorilor exter;wi Cu organizatia;
e) controlul si monitorizarea performantelor furnizorilor externi, care vor fi aplicate de organizatie;

f)  activitatile de verificare sau validare pe€ care organizatia, sau clientul ei, intentioneaza sj le
realizeze in locatiile furnizorilor externi,

8.5 Productie si furnizare de servicii
8.5.1 Controlul productiei si al furnizarii de servicii
Organizatia trebuie s3 implementeze productia si furnizarea de servicij in conditii controlate.

Conditiile controlate trebuie sd includa, dupa cum este cazul:

a) disponibilitatea informatiilor documentate care definesc:

1) caracteristicile produselor care urmeazs si fie realizate, a serviciilor care urmeaza sj fie
furnizate, sau a activitafilor care urmeaz3 s3 fie efectuate;

2) rezultatele care urmeazs sa fie obtinute;

b) disponibilitatea si utilizarea resurselor de monitorizare si masurare adecvate;

C) implementarea activitatilor de monitorizare $i masurare, in etape corespunzétoare, pentry a
verifica daca au fost indeplinite criteriile pentru controlul proceselor say elementelor de iesire,
precum si criteriile de acceptare pentru produse $i servicii;

d) utilizarea infrastructurii corespunzatoare si a mediulyi corespunzator pentru operarea proceselor;

e) desemnarea unor persoane competente, inclusiv orice calificari cerute:

f)  validarea si re-validarea periodica a capabilitatii de a obtine rezultatele planificate ale proceselor
de productie si furnizare de servicii, atunci cand elementele de iesire nu pot fi verificate prin
monitorizare sau mésurare ulterioars;

g) implementarea actiunilor de prevenire a erorilor umane;

h) implementarea activitatilor de eliberare, livrare $i post livrare.

8.5.2 Identificare si trasabilitate

Organizatia trebuie s3 utilizeze mijloace adecvate pentru identificarea elementelor de iesire atunci
cand este necesar s3 se asigure conformitatea produselor si serviciilor.

Organizatia trebuie s3 identifice stadiul elementelor de iesire referitor Ia cerintele de monitorizare si
masurare, pe tot parcursul productiei si furnizarii de servicii.

Organizatia trebuie s3 identifice, s3 verifice, s& protejeze $i sa puna in siguranta proprietatea clientilor
sau a furnizorilor externi pusa la dispozitie pentru a fi utilizats sau ncorporata in produse si servicii.

Atunci cand proprietatea unui client sau unui furnizor extern este pierdutd, deteriorata sau se constata
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== =st= inapta pentru utilizare, o y =eu furnizorului

=s==m si trebuie s& mentiné informzzi &

WOTE - Proprietatea unui client sz consnte, scule si

=mcemente, spatii, proprietatea inte
B8.5.4 Pastrare

Crganizatia trebuie sa pastreze elsmem == serviciului atat

‘==t este necesar pentru a se asigurz =

*OTA - Pastrarea poate s& includz rea, depozitarea,

‘S=nsmiterea sau transportul si protejz==
8.5.5 Activitati post-livrare

Crganizatia trebuie sa indeplineas== = ==aoiate cu produsele

5 serviciile.

Pentru determinarea amplorii &< rebuie sd ia n

considerare:
a} cerintele legale si reglementais.
b} consecintele potentiale nedoris =
c) natura, utilizarea si durata de via= "
d) cerintele clientului;

e) feed-backul de la client.

zre la garantie, obligatji

NOTA — Activititile de post-livrare o =
szu eliminarea finala.

contractuale cum ar fi servicii de men:=

8.5.6 Controlul modificarilor

zesguctie sau la furnizarea
=t cu cerintele.

Organizatia trebuie sa controleze ¢ :
serviciului, atat cat este necesar ¢

sesc= rezultatele analizarii

Organizatia trebuie sd pastrezz & 3
s zrce actiuni necesare care

modificarilor, persoana (persoanses
rezultd din analiza.

8.6 Eliberarea produselor si ser

Organizatia trebuie sa implemenie= == ratoare, pentru a verifica

dacé cerintele pentru produs sau semwse AL

Eliberarea produselor si serviciiar il - F=ouc Tnainte ca modalitatile
planificate sa fie finalizate in moz = 1 e . —=—.au = =re s-a aprobat altfel de o
autoritate relevantd si, atunci cana es= m

a) dovezi ale conformitatii cu aiailiﬁa ..

b) trasabilitatea persoanei (perscareior

8.7 Controlul elementelor de iesire mec orforme

8.7.1 Organizatia trebuie sa se asigum =2 se—ert=e 2= esr= 2= nu sunt conforme cu cerintele
Iz

refi

Ore
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referitoare la acestea sunt identificate si controlate pentru a preveni utilizarea sau livrarea lor
neintentionata.

Organizatia trebuie s& intreprinda actiuni adecvate in functie de natura neconformitatii si de efectele
acesteia asupra conformitati produselor si serviciilor. Aceastd abordare trebuie si se aplice de
asemenea produselor si serviciilor neconforme detectate dupa livrarea produselor, in timpul sau dupa

furnizarea serviciilor.

Organizatia trebuie sa trateze elementele de iesire neconforme in unul sau mai multe din urmatoarele
moduri: ’

[V

corectie;

O

b) izolare, retinere, returnare sau suspendare a livrarii produselor si serviciilor;
) informarea clientului;
d) obtinerea autorizarii pentru acceptarea cu derogare.

Conformitatea cu cerintele trebuie verificatd atunci cand elementele de iesire neconforme sunt
corectate.

8.7.2  Organizatia trebuie si pastreze informatii documentate care:
a) descriu neconformitatea;

b) descriu actiunile intreprinse;

c) descriu orice derogari obtinute;

d) identifica autoritatea care decide actiunile referitoare la neconformitate.

9  Evaluarea performantei

9.1 Monitorizare, masurare, analizare si evaluare

9.1.1 Generalitati
Organizatia trebuie s& determine:
a)  ce necesita s& fie monitorizat si masurat;

b) metodele de monitorizare, masurare, analizare si evaluare necesare pentru a se asigura
rezultate valide;

c) cénd trebuie efectuate monitorizarea $i masurarea;

d)  cand trebuie analizate si evaluate rezultatele monitorizarii i masurarii.

Organizatia trebuie s evalueze performanta si eficacitatea sistemului de management al calitatii.
Organizatia trebuie s& pastreze informatii documentate adecvate ca dovads a rezultatelor.

9.1.2 Satisfactia clientului

Organizatia trebuie s& monitorizeze perceptiile clientilor referitoare la masura in care au fost indeplinite

necesitatile si asteptarile lor. Organizatia trebuie s3 determine metodele pentru obtinerea,
monitorizarea $i analizarea acestor informatii.

NOTA - Exemple de monitorizare a perceptiilor clientului pot include sondaje in randul clientilor, feedback de la
clienti referitor la produsele si serviciile livrate, intalniri cu clientii, analiza cotei de piatd, complimente, daune
solicitate Tn perioada de garantie si rapoartele dealerilor.

9.1.3 Analiz4 si evaluare
Organizatia trebuie sa analizeze si s& evalueze date si informatii provenite din monitorizare Si
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masurare.

Rezultatele analizei trebuie utilizate pentru a evalua:

a)

b)

conformitatea produselor si serviciilor;

gradul de satisfactie a clientului:

performanta si eficacitatea sistemului de management al calitatii;

daca planificarea a fost impkementata in mod eficace;

eficacitatea actiunilor intreprnse pentru a trata riscurile si oportunitatile;
performanta furnizonlor exters:

necesitatea de imbunatatr: semiu sistemul de management al calitatii.

NOTA — Metodele de analiza= = ==0r oct inciude tehnici statistice.

9.2 Audit intern

9.21 Organizatia rebue s2 sfeeze audituri interne la intervale planificate pentru a furniza informatii
referitoare la faptul ca sst=ul 9e —aragement al calitatii:

a)

b)

este conform cu
1) cerintele omon o=ana=ne pentru sistemul sau de management al calitatii,
2) cerintexe sces1y Saea= memational,

este implemert=x s —ertirut = —oc eficace.

9.2.2 Organizate T=0ue

a)

£

sa planifice. s saoweass 52 mosementeze $i s& mentind un program (programe) de audit care
s induce Tecsete TeEooee ~esponsabilitatile, cerintele de planificare si raportare, si care
trebule s=2 & * —orsoEra= roeortanta proceselor implicate, modificarile care influenteaza
organzete s =-.=mexe auOnror orecedente;

sa cefreascs creemmE 2= AUdc S someniul pentru fiecare audit;

s& seecE= aumON $ = Zectueze audituri astfel Tncat sa se asigure obiectivitatea si
Mo AT JITCERAS JE 20T

S == SSnue = =rulaeee 3. ourior sunt raportate managementului relevant;
= rTEDTT=E —ece $ asun) Sorective adecvate fara intarziere nejustificata;

= Zses= e oegrentagte ca dovadd a implementdrii programului de audit si a

WTTL-t e SC T I TOTLTErE.

93 fpwlioe secuas de sanagement

911 =i

Varapsmesws I & 2B T=a rat owvel trebuie sa analizeze la intervale planificate sistemul de
TarapsEEt ® SR Wr Jnano=re. pentru a se asigura ca este Tn continuare corespunzator,
oG SioEe $ ImE T Irecl= STategica a organizatiei.

3312 S o aaeme ale amalizei efectuate de management

SrEm s e B S2nificata si efectuata luand in considerare:
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a) stadiul actiunilor de la analizele precedente efectuate de management;

b) modificari in aspectele externe si-interne care sunt relevante pentru sistemul de management al
calitatii;

c) informatii despre performanta si eficacitatea sistemului de management al calitatii, inclusiv
tendintele referitoare la:

1) satisfactia clientului si feedbackul de la partile interesate relevante;
2) masura in care au fost indeplinite obiectivele calitatii;
3) performanta proceselor si conformitatea produselor si serviciilor;
4) neconformitati si actiuni corective;
5) rezultatele monitorizarii $i masurarii;
6) rezultatele auditurilor;
7) performanta furnizorilor externi;
d) adecvarea resurselor;
e) eficacitatea actiunilor intreprinse pentru a trata riscurile si oportunitatile (a se vedea 6.1);
f) oportunitatile de imbunatatire.
9.3.3 Elemente de iesire ale analizei efectuate de management

Elemente de iesire ale analizei efectuate de management trebuie s3 includd decizii si actiuni
referitoare la:

a) oportunitati de imbunéatatire;
b) orice necesitati de modificare a sistemului de management al calitatii;
€) necesitatile de resurse.

Organizatia trebuie s& pastreze informatii documentate ca dovadé a rezultatelor analizelor efectuate de
management.

10 Imbunatitire
10.1 Generalitati

Organizatia trebuie sa determine si s& selecteze oportunitatile pentru imbunétatire si sa implementeze
orice actiuni necesare pentru a indeplini cerintele clientului i pentru a creste satisfactia clientului.

Acestea trebuie sa includa:

a) imbunatatirea produselor si serviciilor pentru a satisface cerintele, precum si pentru a aborda
necesitati si asteptari viitoare;

b) corectarea, prevenirea sau reducerea efectelor nedorite;
c) imbunétatirea performantei si eficacitatii sistemului de management al calitatii.

NOTA - Exemple de imbunatatire pot include corectii. actiuni corective, Tmbunétatire continua, modificari
radicale, inovare si reorganizare.
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. inclusiv daca aceasta rezulta din reclamatii, organizatia

.

2 cum este cazul:

=l si corectarea acesteia;

eliminarea cauzei (cauzelor) neconformitatii, cu scopul
2 1n altd parte, prin:

=milare existente sau care ar putea eventual sa apara;

Suni corective intreprinse;

sie determinate Tn timpul planificarii, daca este necesar;
W de management al calitatii, daca este necesar.
ctelor neconformitatilor survenite.

~formatii documentate ca dovadé pentru:

sctuni Intreprinse utterior;

1
= continuu pertinenta, adecvarea si eficacitatea sistemului de

ltatele analizei si evaludrii, precum si elementele de iesire
a determina dacé existd necesitati sau oportunitati care
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Anexa A
(informativa)

Clarificarea noii structuri, a terminologiei si a conceptelor

A.1  Structura si terminologie

Structura articolelor (adicd succesiunea articolelor) si o parte din terminologia din aceasts editie a
prezentului standard international au fost modificate, in comparatie cu editia precedenta
(I1SO 9001:2008), pentru a imbunététi alinierea cu celelalte standarde ale sistemelor de management.

Nu existd nicio cerinta in prezentul standard international ca structura si terminologia acestuia sa fie
aplicate informatiilor documentate ale unui sistem de management al calitéii al unei organizatii.

Se intentioneaza ca structura articolelor s& furnizeze mai degraba o prezentare coerenta a cerintelor,
s$i nu un model pentru documentarea politicilor, a obiectivelor si proceselor organizatiei. Structura si
continutul informatiilor documentate referitoare la un sistem de management al calitafii pot fi adesea
mai relevante pentru utilizatori daca se refera atat la procesele aplicate de organizatie cat si la
informatiile mentinute pentru alte scopuri.

Nu exista nicio cerintd ca termenii utilizati de organizatie sa fie inlocuiti cu termenii folositi in prezentul
standard international pentru a descrie cerintele sistemului de management al calitatii. Organizatiile pot
alege sa utilizeze termenii care se potrivesc cel mai bine operatiunilor acestora (de exemplu folosirea
termenilor “inregistrari”, “documentatie” sau “protocoale” in loc de’ “‘informatii documentate”, sau

“furnizor®, “partener” sau “vanzator” in loc de “furnizor extern®). Tabelul A.1 arata diferentele majore in
terminologie dintre aceasta editie a prezentului standard international si editia precedents.

Tabelul A.1 — Diferente majore in terminologie intre ISO 9001:2008 $i 1SO 9001:2015

1ISO 9001:2008 1ISO 9001:2015
Produse Produse si servicii
Excluderi Nu se utilizeaza (a se vedea articolul A.5 pentru
clarificarea aplicabilitatii)
Reprezentantul managementului Nu se utilizeaza (responsabilitatile si autoritatile similare

sunt atribuite dar nu exista cerinta pentru un singur
reprezentant al managementului)

Documentatie, manualul calitétii, proceduri Informatii documentate

documentate, Tnregistrari

Mediu de lucru Mediu pentru operarea proceselor
Echipamente de monitorizare si masurare Resurse de monitorizare si masurare
Produs aprovizionat Produse si servicii furnizate din exterior
Furnizor Furnizor extern

A.2 Produse si servicii

ISO 9001:2008 a folosit termenul “produs” pentru a include toate categoriile de elemente de iesire.
Prezenta editie a standardului international utilizeaza ~produse si servicii". Expresia ,produse si servicii”
include toate categoriile de elemente de iesire (hardware, servicii, software si materiale procesate).

Includerea in mod specific a ,serviciilor" intentioneaza s& sublinieze diferentele intre produse si servicii
in aplicarea unor cerinte. Caracteristic termenului ,servicii’ este faptul ca cel putin o parte a
elementelor de iesire este realizatd la interfata cu clientul. Aceasta inseamna ca, de exemplu,
conformitatea cu cerintele poate s nu fie neaparat confirmata inainte de livrarea serviciului.

in cele mai multe cazuri, termenii-,produse” si ,servicii” sunt utilizati impreuna. Cele mai multe dintre
elementele de iesire pe care organizatiile le furnizeazi clientilor lor sau sunt furnizate organizatiilor de
catre furnizori externi, includ atat servicii cat si produse. De exemplu, un produs tangibil sau intangibil
poate avea unele servicii asociate sau un serviciu poate avea unele produse tangibile sau intangibile
asociate.
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41 m=egeszz necesitatilor si asteptariler saisr ===

S & smenie= cerintele pentru organrzabecba”ﬂ—ﬁ:::i care sunt relevants
Ser se=m 2= management al calitatii cat s cemee i —z==p= Cu toate acestea, 4.2

S Sz smemz=rzz cerintelor sistemului de mamzzEe -3 o= domeniul de aplicars
= wem=en ==ncard international. Asa cum == mtm cz aplicare, prezentul
S sEssetonz] este apllcabll in cazul in’ c2rs === wem=mn o 0 azEnizalie s& demonstreze
s sz 2= 2 furniza Tn mod consecvent prosiues B s s ssinesc cerintele clientilor,
sEme=s masie o czolementate aplicabile si are orase s sssmEsEn wsie=cte clentilor

W smm= e c=cnta in prezentul standard msmelees seee s= mowns organizatiei sa ia in

= s=sls nieresate atunci cand ea a2 mﬁw ~==vznte pentru sistemul &

Wa czlitatii. Ramane in sarcina orgamissies = o d=nee c=z= 0 anumita cerinta a unel
se=asts nzizvznte este relevanta pentru sisi==i s U= 2= =i czlitatii sau nu.

4.4 == pe baza derisc

Ui 2= sindire pe baza de risc” a fost imgiei B sl mm=miers 2le prezentului standafd
St=sesee 2= =zemplu prin cerinte pentru plamficers smele= & mmunEatice. Prezentul standar
S=ssmereE sm=cica cerintele pentru organizatie it somme o= e Wi==cs contextul (a se vedea 4. u
;bam riscurile ca baza pentru planficass = &= s & © Zc=zsia reprezintd aplicareza
Sl = =s2 de risc pentru planificarea si imolememiEse emssiy sstemulul de management 2
SEREL == w=c=z 404) siva ajuta la determinarsz amoias simE e Socumentate.

i o =mamie principale ale unui sistem de mEmEzEmess @ cslien sste de a actiona ca un
s 2= orzwenire. Prin urmare, prezentul sizmcisms sismEianz T 22 un articol separat sau us
s s=i=ioe Iz “Actiune preventiva’. Concepis @iz s mimw=min: =sie exprimat prin utilizars2
WBes o= Bzm2 2= risc In formularea cerintelor sisismiia o= sEmmzmTe 2l calitatii.

W= o= 3222 ce risc aplicatd Tn prezentul sizmcass Sls—shanE 2 z=rmis 0 oarecare reducers =
mw::s}pw- si inlocuirea acestora cu cennis o= m=== == p=rormanta. Existd o mai mare
embame= == in ISO 9001:2008 in cerintele proce===kr == swaemaiilor documentate si 2=
S=pamsEsis =i organizationale.

Te=s 2 0 =S fzotul cd organizatia trebuie s& plamioE mmian s=mt Tratarea riscurilor, nu exisiz
‘e meses c2fecicare la metodele oficiale peniny mem=zesestll sscului sau pentru un procss
ﬂuﬁﬁﬁ 2= management al riscului. Organizatile et s=mc= c2ci sa dezvolte sau nu @

Same= 2= management al riscurilor mai cuprinzZisers S=sit === cerutd de prezentul standars
dﬂﬁiﬁéﬂ. 2= ===mplu prin aplicarea altor Indruman sz sizmarts

e e sencessis unui sistem de management al caiiss s=sr=zeez 2celasi nivel de risc Tn ceez &=
ElessEe cepsiilissies organizatiei de a-gi indeplini oblecivelis 5 sfsciete In certitudinii nu sunt acelszs
s == arpanizatile. In conformitate cu cerintele o= iz 2 ° aez=nizaiia este responsabila pents
EelnEeE sndi pe baza de risc si pentru actiunile o= cars &= Sse=onnde pentru tratarea riscuriior.
Siusne BssE 52 pasireze sau nu informatii documeniaie c= cowzsiz 2 cetsminérii riscurilor.

23 Aoicepilitate

Fe=m=t st=ncard international nu face referire la “excluden™ in legatura cu aplicabilitatea cerintsiar
s== = sst=mud de management al calitdtii al organiza§iel. Totusi, o organizatie poate anaiz=
solceniites=s cesintelor in functie de mérimea sau complexiatea sa, de modelul de managemsss
Stept=g. 9= gama activitatilor sale si natura riscurilor si oporiunitatior cu care se confrunta.

Cesrtisle peniru aplicabilitate sunt specificate in 4.3, arlicol care defineste conditile in cars &
srmemaste poate decide daca o cerintd nu poate fi aplicat2 niciunuia dintre procesele din domeniut &=
solcars & sstemului s3u de management al calitatii. Organizatia poate decide ca o cerinta nu es=
Splcatie doar daca decizia ei nu va conduce la esecul realizirii conformitatii produselor si serviciicr
=
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A.6 Informatii documentate

a parte a alinierii cu alte standarde de sisteme de management, un articol comun privind ,Informatiile
Jocumentate” a fost adoptat fard modificari semnificative sau completari (a se vedea 7.5). Atunci cand
=ste cazul, textul din orice alta parte a prezentului standard international a fost aliniat cu aceste cerinte.
=rin urmare, expresia “informatii documentate” este utilizata pentru toate cerintele referitoare la
Jocumente.

Acolo unde ISO 9001:2008 a folosit termeni specifici precum ,document’ sau ,proceduri
Jocumentate”, ,manualul calitati’ sau ,planul calitdti”, aceastd editie a prezentului standard
‘nternational definegte cerinta de a ,mentine informatii documentate”.

“colo unde SO 9001:2008 a folosit termenul ,inregistrari” ca sa exprime documentele necesare
entru a furniza dovada conformitatii cu cerintele, acum acest fapt este exprimat ca o cerintd de a
nastra informatii documentate”. Organizatia este responsabild pentru determinarea necesarului de
formatii documentate ce urmeaza a fi pastrate, de perioada de timp pentru care urmeaza sa fie
sastrate si mediul suport (hartie sau informatic) folosit pentru pastrarea lor.

J cerintd de a ,mentine” informatii documentate nu exclude posibilitatea ca organizatia s poatd
onsidera ca fiind necesar sa ,pastreze” aceleasi informatii documentate pentru un anumit scop, de
=xemplu sa pastreze versiunile anterioare ale acestora.

olo unde prezentul standard international face referire la informati” si nu la informatii
socumentate” (de exemplu in 4.1: “Organizatia trebuie s& monitorizeze si s& analizeze informatiile
“espre aceste aspecie interne si externe”) nu existd nicio cerintd ca aceste informatii sa fie

focumentate. In aceste situatii, organizatia poate decide daca este sau nu necesar sau adecvat s
nentina informatii documentate.

7 Cunostinte organizationale
paragraful 7.1.6, prezentul standard international trateaza necesitatea de a determina si a gestiona
wunostintele detinute de organizatie, pentru a se asigura functionarea proceselor acesteia si faptul ca
ate realiza conformitatea produselor si serviciilor.
zrintele referitoare la cunostintele organizationale au fost introduse in scopul:
de a proteja organizatia de pierderea cunostintelor, de exemplu, prin:
- Tinlocuirea personalului;
- esecul in ceea ce priveste captarea si impartasirea informatiilor;
de a Incuraja organizatia sa dobandeasca cunostinte, de exemplu, prin:
- invatarea din experienta,
- mentoratul,
- benchmarking.

8 Controlul proceselor, produselor si serviciilor furnizate din exterior

oate formele de procese, produse si servicii furnizate din exterior sunt tratate in articolul 8.4, de
emplu:

achizitionarea de la un furnizor,
un acord cu 0 companie asociata, sau
externalizarea proceselor la un furnizor extern.

ternalizarea are Tntotdeauna caracteristica esentiald a unui serviciu, deoarece aceasta va avea cel
tin o activitate efectuata in mod necesar la interfata dintre furnizor si organizatie.
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Comommse asuse pasem fwmizarea externd pot varia foarte mult Tn functie de natsa
Dousss $ == Oeganizatia poate aplica gandirea pe baza de risc pentru a

mmate pentru anumiti furnizori externi precum si pentru p
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Anexa B
(informativa)

Alte standarde internationale referitoare la managementul calitatii si sistemele
de management al calitatii dezvoltate de ISO/TC 176

Standardele internationale descrise in aceastd anexa au fost dezvoltate de ISO/TC 176 in scopul de a
furniza informatii suport pentru organizatiile care aplica prezentul standard international si de a furniza
indrumari pentru organizatiile care aleg s& progreseze peste cerintele acestui standard. Indrumérile
sau cerintele continute de documentele listate in aceastad anexa nu suplimenteaza si nu modifica
cerintele prezentului standard international.

Tabelul B.1 prezintd relatia dintre aceste standarde si articolele relevante ale prezentului standard
international.

Aceastd anexa nu include referiri la standardele sistemului de management al calitatii pentru sectoare
specifice, dezvoltate de ISO/TC 176.

Prezentul standard international este unul dintre cele trei standarde de baza dezvoltate de ISO/TC 176.

— I1SO 9000 Sisteme de management al calitalii - Principii si vocabular furnizeazé o baza
esentiald pentru intelegerea si implementarea corespunzétoare a prezentului standard international.
Principiile managementului calitatii sunt descrise in detaliu in ISO 9000 si au fost luate in considerare
in timpul elaborarii prezentului standard international. Aceste principii nu sunt cerinte in sine, dar ele
formeaza fundatia cerintelor specificate de prezentul standard international. De asemenea, 1ISO 9000
defineste termenii, definitiile si conceptele utilizate in prezentul standard international.

— 1SO 9001(prezentul standard international) specifica cerintele destinate in primul rand sa ofere
incredere in produsele si serviciile furnizate de o organizatie si prin urmare cregterea satisfactiei
clientului. Este de asteptat ca implementarea lui corecté sa aduca alte beneficii organizationale, cum ar
fi comunicare internd imbunététita, o mai buna intelegere §i control ale proceselor organizatiei.

— 1SO 9004 Conducerea unei organizatii cétre un succes durabil — O abordare bazata pe
managementului calitatii furnizeaza indrumari pentru organizatiile care aleg sé& progreseze dincolo de
cerintele prezentului standard international, sa trateze o gaméa mai larga de aspecte care pot duce la
imbunétatirea performantei generale a organizatiei. ISO 9004 include indrumari pentru metodologia
autoevaludrii unei organizatii pentru a putea s&-si evalueze nivelul de maturitate al sistemului sau de
management al calitatii.

Standardele internationale prezentate mai jos pot oferi asistentd organizatiilor atunci cand acestea
stabilesc sau doresc s&-si imbunatiteascé sistemele de management al calitatii, procesele sau
activitatile lor.

—  I1SO 10001 Managementul calititii — Satisfactia clientului - Linii directoare pentru coduri de
conduitd in organizatii oferd indruméri unei organizatii atunci cand determina daca prevederile sale
pentru satisfactia clientului indeplinesc necesitéatile si asteptarile clientului. Utilizarea standardului poate
creste Tncrederea clientului in organizatie si poate imbunatati intelegerea clientului referitor la ceea ce
s4 se astepte de la o organizatie, reducand astfel probabilitatea aparitiei unor neintelegeri si reclamatii.

— ISO 10002 Managementu! calitatii - Satisfactia clientului — Linii directoare pentru solutionarea
reclamatiilor in cadrul organizatiilor oferd indruméri cu privire la procesul de solutionare a reclamatiilor
prin recunoasterea si tratarea necesitétilor si asteptarilor reclamantilor si rezolvarea oricaror reclamatii
primite. 1SO 10002 ofera un proces deschis, eficient si ugor de utilizat privind tratarea rectamatiilor,
Inclusiv instruirea personalului. Acesta ofera de asemenea indruméri si pentru intreprinderile mici.

— ISO 10003 Managementul calitétii — satisfactia clientului — Linii directoare pentru solutionarea
litigiilor in afara organizatiilor oferd indrumari de rezolvare eficace si eficienta a litigiilor externe pentru
reclamatii legate de produs. Solutionarea litigiilor oferé o cale de atac, atunci cand organizatiile nu
remediaza pe plan intern o reclamatie. Cele mai multe reclamatii pot fi solutionate cu succes in cadrul
‘organizatiei fara proceduri contradictorii.
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— ISO 10C
personalului ofer:
de management
este introdus si
cunostintele, abili

— ISO 10004 Managementul calitatii — Satisfactia clientului — Linii cvecaas
§i masurare ofera linii directoare pentru actiuni de crestere a satisfactiei ciemtias
oportunitatilor de imbunatatire a produselor, proceselor si atributelor care st
clienti. Astfel de actiuni pot consolida fidelitatea clientilor si ajutd la pastrarea =hestis
- ISO 10005 Sisteme de management al calitétii — Linii directoare pentas 3 = ISO 100
indrumari privind stabilirea si folosirea planurllor calitati ca un mijloc de * calitatii si pentru
procesului, produsului, proiectului sau contractului cu metodele si prm. ; sisteme de mang
realizarea produsului. Beneficiile stabilirii unui plan al calitatii sunt cregterem = la procesul de e
cerintele vor fi indeplinite, c& procesele sunt controlate si motivarea pe care = furnizeaza ncrec
implicati. indeplinite.

— ISO 19¢C
managementul u

— ISO 10006 Sisteme de management al calitatii - Linii directoare pemin
in proiecte este aplicabil proiectelor de la mic la mare, de la simplu BB compes
individual la un proiect care face parte dintr-un portofoliu de proiecte. ISO “ s management pre
utilizat de personalul care gestioneaza proiecte si care are nevoie sa se mgu= = om este destinat sa
aplica practicile cuprinse in standardele ISO referitoare la sisteme de manag==e organizatiilor care

— ISO 10007 Sisteme de management al calitdti — Linii drecioae _
configuratie sprijina organizatiile in aplicarea managementulm configuralel o=
administrativd pe toatd durata ciclului de viatd al unui produs. Manage“
utilizat pentru satisfacerea cerintelor de identificare si trasabilitate ale ==

prezentul standard international.

Tabelul B.1 —|
si sisteme

Alte standarde |
internationale

1ISO 9000

= ISO 10008 Managementul calitatii — Satisfactia clientului - Link =
comerciale electronice de tipul de la afacere la consumator ofera indnaman ==

ISO 9004
organizatiile pot implementa un sistem eficace si eficient de tranzacti oo
de la afacere la consumator (B2C ECT), furnizénd astfel o baza pentiu coms IS0 10004
incredere crescuta in B2C ECT, pentru a creste capabilitatea organizaliior == = ISO 10002
si pentru a ajuta la reducerea reclamatiilor si litigiilor. ISO 10003
— ISO 10012 Sisteme de management al masurarii — Cerinje pendms = ISO 10004
de mdsurare oferd indrumari pentru managementul proceselor de masisase & 1SO 10005

a echipamentului de masurare utilizat pentru a sustine si a demonsssa = _
metrologice. ISO 10012 furnizeaza criterii de management al calitatii pentss .= ISO 10006
al masurarii, pentru a se asigura ca cerintele metrologice sunt indepiniie

1ISO 10007
B ISO/TR 10013 Linii directoare pentru documentatia sistemuhui de - ISO 10008
Ind directoare pentru dezvoltarea si mentinerea documentatiei necesa=s ISO 10012
management al calitati. ISO/TR 10013 poate fi utilizat si la docus
management cum ar fi, de exemplu, sistemele de management de medis s & ISO/TR 10013
al securitatii. ISO 10014
— ISO 10014 Managementul calitafii - Linii directoare pentru reaizass ISO 10015
Smanciare este adresat managementului de la cel mai inalt nivel. Acesim ISO/TR 10017
peniru realizarea beneficilor economice si financiare, prin aplicarea s j
callal Acesta faciliteazd aplicarea principilor de management @ ISO 10018
ssiramenielor care permit succesul durabil al unei organizatii. ISO 10019

ISO 19011

— 10015 Managementul calitatii — Linii directoare pentru instmis
a apia arganizatiile in abordarea aspectelor legate de instruire. ISO 085
am esle mecesar pentru a interpreta termenii de "studii” si Tinstue” W
s==-o== B sistemul de management al calitatii. Orice referire la "=t
shmil g msinare.

NOTA - “Toate” in
corelate cu alte stz

— ESONTR 10017 Indrumdri referitoare la utilizarea tehniclor ==
eglich tebmcie statistice care rezultd din variabilitatea care poate i ==
re=ut=== pmoceseldor, chiar si in conditii de stabilitate aparenta. Tehmaie
ulllosme » d@sdedor disponibile ca suport in luarea deciziilor si, in consso=
conimmls cald3l produselor si proceselor, pentru a realiza satisfacka =
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ISO 10018 Managementul calitati - Linii directoare pentru implicarea §i competenta
rsonalului ofera linii directoare care influenteaza implicarea si competenta personalului. Un sistem
management al calitatii depinde de implicarea personalului competent si de modul in care acesta
te introdus si integrat in organizatie. Este esential s& se determine, dezvolte si evalueze
ostintele, abilitatile, comportamentul si mediul de lucru cerute.

ISO 10019 Linii directoare pentru selectarea consultanfilor in sisteme de management al
Iitatii si pentru utilizarea serviciilor acestora ofera indrumari pentru selectarea consultantilor in
teme de management al calitatii si utilizarea serviciilor acestora. Acesta oferd indrumari referitoare
procesul de evaluare a competentei unui consultant in sistemul de management al calitatii si
izeaza increderea ci necesitdtile si asteptarile organizatiei pentru serviciile consultantului vor fi
eplinite.

ISO 19011 Ghid pentru auditarea sistemelor de management oferd indruméri privind
nagementul unui program de audit, privind planificarea si conducerea unui audit al unui sistem de
nagement precum $i competenta si evaluarea unui auditor si a unei echipe de audit. 1ISO 19011
e destinat sa se aplice auditorilor, organizatiilor care implementeaza sisteme de management si
nizatiilor care au nevoie sa efectueze audituri ale sistemelor de management.

abelul B.1 — Relatia dintre alte standarde internationale referitoare la managementul calitatii
si sisteme de management al calitatii si articolele prezentului standard international

standarde Articole din prezentul standard international

rnationale 4 5 6 7 8 9 10

1ISO 9000 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate

ISO 9004 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate

ISO 10001 8.2.2,851 9.1.2

ISO 10002 8.2.1 9.1.2 10.2.1

ISO 10003 9.1.2

ISO 10004 9.1.2,9.1.3

ISO 10005 5.3 6.1,6.2 Toate Toate 9.1 10.2

ISO 10006 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate

ISO 10007 8.5.2

SO 10008 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate

1ISO 10012 7.1.5

SO 10014 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate

SO 10015 7.2

R 10017 6.1 7.1.5 9.1
S0 10018 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate
150 10019 8.4
SO 19011 9.2

A - “Toate” indica faptul c3 toate paragrafele din articolul specific al prezentului standard international sunt
late cu alte standarde internationale.
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