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Capitolul 0
Caracteristici generale

01 Firma SRL ” Rio-Medical”.

Prezentul MANUAL al CALITATII descrie - ficand referinta la Procedurile
oportune - modalitatile cu ajutorul carora intreprinderea satisface conditiile normenlor
nationale pentru a demonstra capacitatea proprie de a furniza cu regularitate produse care
satisfac conditiile clientilor si a cele impuse prin lege pentru a creste satisfacerea
consumatorilor, aplicand eficace Sistemul de Management al Calitatii.

Intreprinderea aplica conditiile standardului in scopuri interne, in scopuri
contractuale si in scopul certificarii SRL. ” Rio-Medical”
cu codul fiscal 11003602015796 a fost fondati la data de 29.07.2019, extras din Registru
de stat al persoanelor juridice actualizat cu nr. 504914 din 25.10.2022;

SRL ” Rio-Medical” se axeaza pe urmatoarele genuri de activitate:
1Comert cu ridicata al produselor farmaceutice.

Comert cu ridicata de componente gi echipamente electronice si de telecomunicatii .
Comert cu ridicata al altor bunuri de uz gospodaresc .

Comert cu ridicata al altor produse intermediare .

Comert cu ridicata nespecializat .

Comert cu amanuntul al produselor farmaceutice, in magazine specializate .

Comert cu aminuntul al articolelor medicale si ortopedice, {n magazine specializate.
Prelucrarea datelor, administrarea paginilor web si activitafi conexe .

Activitati ale portalurilor web .

Alte activitati si de servicii informationale n.c.a

Activitati de inginerie si consultantd tehnicd legate de acestea

Repararea echipamentelor de comunicafii

Lucrari de instalatii electrice

Lucriri de instalatii tehnico-sanitare, de alimentare cu gaze, de incilzire si de aer conditionat
Lucréri de tencuire

Lucrari de timplarie gi dulgherie

Lucrsri de pardosire si placare a peretilor

18. Lucrari de vopsitorie, zugraveli si montsri de geamuri

Alte lucrdri de finisare

Repararea echipamentelor electronice si optice. A Saiky
Personalul companiei include 7 angajati, locul desfagurarii activitél;i};’{;iy’ |
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_ Adresa oficiu: MD 2025 , str. Sciusev 16 of. 6, mun . Chisindu, Republica Moldova;
-Adresa juridica: MD 2025 , str. Testemitanu 19/3 ap. 101, mun. Chisinau, Republica
Moldova.

Experienta bogata si cunostintele inginerilor, tehnicienilor, muncitorilor permit
companiei sa aplice solutii tehnice moderne si sd lanseze pe piata Moldovei produse
serviciilor de cea mai inalta calitate.

Executarea : Lucriruilor de montare a retelelor de gaze medicale, reconditionarea
retelelor existente cu utilizarea echipamentului si accesoriilor ce corespund
standardelor MDD 94/42, ISO 13485, ISO 7392. Instalarea echipamentelor
tehnologice cu destinatie medicald. Instalarea si deservirea dispozitivelor medicale.
Relatia calitate-pret asigura firmei o Tnaltd competitivitate pe piata.

Specialistii companiei depun eforturi ca sa satisfaca cele mai inalte exigente ale
clientilor. Compania colaboreaza cu organizatii de proiectare, organizatii din
domeniul constructiilor, firme de consultanta specializate in domeniul
managementului pentru a gasi solutii optime si a asigura satisfactia clientilor.
Compania pe parcursul activitatii a reusit si construiasca o relatie prietenoasa cu
institutiile medicale atit publice cit si private.

I/
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Capitol 1

Dispozitii generale:

Administrator (Director General)- Vasilita Stanislav

1.1. Abordare bazata pe proces
fntreprinderea a adoptat abordarea pe

proces in dezvoltarea, implementarea si

imbunatatirea eficacitatii Sistemului de Management al Calitdgii, cu scopul de a
asigura si a spori continuu satisfactia clientilor prin respectarea conditiilor inaintate.
Scopul abordirii pe procese este de a mentine continuu un control atét a procesului in
parte, cat si a interactiunilor cu alte procese.
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MQ CALITATII .

2.Referinte normative
Sistemul de management al calitatii face referinte la urmatoarele standarde, inclusiv redactiile lor

ulterioare:

SM SR EN ISO 9001:2015- Sisteme de Management al calitatii. Cerinte.

SR EN ISO 9000:2016 - Sisteme de Management al calitatii. Nogiuni de baza si formular .

SR EN ISO 19011:2018- Ghid pentru auditarea Sistemelor de management al calitatii si/sau de
mediu.

ISO

Intreprinderea in elaborarea Sistemului de management al calitafii utilizeaza unele instrumente
prevéazute de standardul ISO 9004:2016 - Sisteme de Management al calitatii. Linii directoare pentru
imbunitatirea performantelor. In ceea ce priveste activititile tehnice de producere si control si cele
comerciale intreprinderea se ghideaza de standardele nationale si legile in vigoare conform listei
DN,

In particular:

Codul Muncii al RM, 28.03.2003

Legea R:M despre metrologie Ne 647-XIII din 17.11.95 modificari din 28.05.2015

Legea privind protectia consumatorului. Nel05-XV din 13.03.2003 modificari din 26.07.2018.
Codul vamal 1149, 20.07.2000.

Legea cu privire la standardizare Nr. 590 din 22.09.1995.

Legea RM despre protectia Muncii Ne120-XII din 24 mai 1994.

Legea privind calitatea in constructii Nr.721-XIII din 02.02.96

Legea privind activitatea de reglementare tehnica.Nr.420 din 22.12.2006.

Legea Nr.20 din 04.03.2016 Cu privire de standartizare nationala

Legea Nr.235 din 01.12.2011 privind activitatilede acreditare si de evaluare a conformititii
Legea Nr.451 din 30.07.2001 privind licentiere unor genul de activitate

Legea Nr.845 din 03.01.1992 Cu privire la antreprenoriat si intreprinderi

Legea Nr.102 din 27.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale

Hotarirea Guvernului nr.285 di 23 .05.1996 cu priviere la aprobarea Regulamentul de receptie a

constructiilor si instalatiilor aferente.
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Hotérirea Guvernului nr.913 din 25.07.2016 pentru aprobarea Regulamentului cu privier la

organizarea si functionarea ghigeul unic de eliberarea a certificatului de atestarea tehnico-
professionalda specialistilor in constructii.

CP A .08.01-96 Instructii de verificarea calitatii si de receptie a lucrarilor ascunse gi/sau in faze
determinate la constructii si instalatii aferente.

Hotarirea Guvernului nr.285 din 3.05.1996 Cu privier la aprobare Regulamentul de receptie a
constructiilor si instalatiilor aferente.

CP G .04.14-2018 Procedura de inspectie a sistemelor de incalzire de cladiri, ecipate cu cazane.
CP G .05.01-2014 Dispozitii generale de proectare si constructie a sistemelor de distributie a
gazelor din  tevi din metal si polietilena.

CP G .05.01-2014 Proectarea si constructi conductelor de gaze din tevi de metal.

NCM A.01.02:2016 Sistemul de documente normative in constructie/

NCM A.02.02:1996 Regulamentu privind conducerea si asigurarea calitatii

NCM A.08.02:2016 Securitatea si sindtatea muncii in constructii/

NCM C.04.05:2015 Acoperiri de izolare si finisare.

NCM C.04.02:2017 Tluminatul natural si artificial. Amandament NCM 04.02:2017/A1:2018.

NCM E.03.02:2014 Protectia impotriva incendiilor a cladirilor si instalatiilor.

Amendament NCM E.03.02:2014/A1:20212

NCM G.01.01:2016 Proectarea alimentirii cu energie electrici a intreprindelelor industriale. Norme
de proectare tehnologica.

NCM B.02.01-2006 Parcaje.

NCM E.04.02:2014 Protectia contra zgomotului.

NCM F. 05.01-2007 Proiectarea constretiilor din lemn.

NCM G.01.02:2015 Proectare si montare instalatiilor electrice in cladirile locative si sociale.

NCM G.01.03:2016 Dispozitive electrotehnice.

Ordin cu privire la modificare Regulamentullui privind procedura generala de evaluare a
conformitatii produselor pentru constructii-Nr. 152.din 08.09.2014.

CHull 2.03.02-86 Prepararea si aplicarea mortarelor de constructie.

CHull 3.01.04-87. [TpreMKa B 9KCILTYaTaI|IO 3aKOHYEHHBIX CTPOMTENECTBOM OOBEKTOB. OCHOBHEIE

ITOJIOXKCHHUS.

CHull II1.18-85 Merayuinueckue KOHCTPYKIHMH
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CHull 3.05.01-85 3ammra CTPOTEIbHBIX KOHCTPYKUMAH COOpYIKEHUH OT KOPPO3HUH.

SM SR EN 12620+A1:2010. Agregate pentru beton.

SM EN 206:2013+A2:2021 Beton. Specificatie, performanta, productie si conformitate

SM SR EN 13242+A1:2010. Agregate din materiale nelegate sau legate hidraulic pentru utilizare in
inginerie civild si in constructii de drumuri.

SM SR EN 13043:2010 Agregate pentru amestecuri bituminoase si pentru finisarea suprafetelor,
utilizate la constructia soselelor , a aeroportuluirilor si a altor zone cu trafic.

SM EN 933-1:2016 Incercari pentru determinarea caracteristicilor geometrice ale agregatelor. Partea
1: Determinarea granulozitatii. Analiza granulometrica prin cernere

SM EN 933-2:2020 incerciri pentru determinarea caracteristicilor geometrice ale agregatelor. Partea
2: Analiza granulometricd. Site pentru incercare, dimensiuni nominale ale ochiurilor.

SM SR EN 932-1:2013 Incerciri pentru determinarea caracteristicilor generale ale agregatelor.
Partea 1: Metode de esantionare.

SM SR EN 1097-3:2011 Incercari pentru determinarea caracteristicilor mecanice si fizice ale
agregatelor. Partea 3: Metode pentru determinarea masei volumice in vrac si a porozitafii
intergranulare.

SM SR EN 13924:2010:2010Bitum si lianti bituminosi. Specificafii pentru bitumuri rutiere dure

SM SR EN 13108-4 Mixturi asfaltice. Specificatii pentru materiale. Partea 4: Mixturi asfaltice tip
Hot Rolled Asphalt

SM SR EN 13108-5 Mixturi asfaltice. Specificatii pentru materiale. Partea 5: Beton asfaltic cu
continut ridicat de mastic (tip SMA)

SM SR EN 13108-6 2010 Mixturi asfaltice. Specificaii pentru materiale. Partea 6: Asfalt turnat
rutier.

SM SR EN 13108-7:2016 Mixturi asfaltice. Specificatii pentru materiale. Partea 7: Asfalt drenant
SM EN 206:2013+A2:2021 Beton. Specificatie, performantd, productie si conformitate

SM EN 14351-1+A2:2016 Ferestre si usi. Standard de produs, caracteristici de performanta.

Partea 1: Ferestre si usi exterioare pentru pietoni.

3. Definitii si prescurtari Calitate:

Miisura in care un ansamblu de caracteristici intrinseci indeplinesc cerintele. Sistem de management

al calitatii; sistem de management prin care se orienteaza §i se controleazd o organizatie in ceea ce

priveste calitatea. Politica referitoare la calitate: intentii si orientdri generale ale unei organizafii

referitoare la calitate asa cum sunt exprimate oficial de managementul de la cel mai ina Bl

/\/Oo;: J :,‘,...‘.,..«..;‘ : : /t
[ X\
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Manualul calititii: document care descrie sistemul de management al calitatii al unei organizafii.

Furnizor: organizafie sau persoand care furnizeaza un produs.

Neconformitate: neindeplinirea unei cerinte.

imbunitatirea continud: activitate repetati pentru a creste abilitatea de a indeplini cerinte.

Infrastructuri: sistem de facilititi, echipamente si servicii necesare pentru functionarea unei
organizatii.

Mediu de lucru: ansamblu de coditii in care se desfdsoara activitatea.

Satisfactia clietului: perceptie a client despre masura in care cerinfele clientului au fost indeplinite.

Proces: ansamblu de activitdti corelate sau in interactiune care transforma intrérile in iegiri.

Actiune corectivd: actiune de eliminare a cauzei unei neconformitai detectate sau a altei situafii

nedorite.

Actiune preventivi-gandirea pe bazi de risc: actiune de eliminare a cauzei unei neconformitafi

potentiale sau a altei posibile situatii nedorite. Risc: efectul incertitudinii asupra realizarii
obiectivelor.

Auditor: persoand care are competenta de a efectua un audit.

Audit: proces sistematic, independent si documentat in scopul obtinerii de dovezi de audit si de
evaluarea lor cu obiectivitate pentru a determina mésura in care sunt indeplinite criteriile de audit.

Criterii de audit: ansamblu de politici, proceduri sau cerinte utilizate ca o referinfa.

Trasabilitate: abilitatea de a regasi istoricul, realizarea sau localizarea a ceea ce este luat in

considerare.

Servicii speciale: servicii deproducere, instalare si asamblare elemente metalice.

In cazul cand definitiile prezentate in standardul mentionat nu sunt suficiente, intreprinderea va
prezenta in Procedurile de management al calitétii, in Instructiunile operationale si in Planurile
calitatii definitiile utilizate.

In ceea ce priveste definitiile tehnice, intreprinderea utilizeazd definitiile prezentate in standardele
nationale de referin{td sau in cele internafionale.

in prezentul MANUAL al CALITATII si in alte documente ale Sistemului de management al
calitdtii termenul "organizatie" prevdzut de catre standardul SM SR EN ISO 9001:2015 este
substituit de termenii "intreprindere"; termenul "produs" este utilizat pentru a definiun-produs

destinat sau cerut de catre .Client si pentru a defini un produs cerut de la furni._zé@.:,@";ﬁ"é‘gﬁél‘ia,__dq

AR 4
p) )

. . LK} . . 4 - \
,produs” se referd si la serviciile subcontracttate sau prestate clientilor. .‘( Si Ve
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4. Contextul Organizatiei

4.1. Intelegerea organizatiei si a acontextului in care activeaza Organizaia functioneaza conform
Organigrama este prezentatd in Anexa 1. Aspecte relevante privind monitorizarea sistemului si
managementului se gasesc in procedurile de sistem, procedurile operationale si instructiunile de
lucru existente in organizatie si prevazute exemplificative.

4. Intelegerea necesitatilor si a asteptarilor partilor interesate Partile interesate, relevante,
recunoscute de intrprinerea sunt: Director General (Administrator), furnizorii de materiale pentru
constructie si lucrari speciale, furnizorii de servicii utilajul, bancile colaboratoare, clientii, agentiile
de autorizare. Asteptarile legale ale partilor interesate sunt analizate prin documentarea legislatiei
aplicabile, iar necesitatile lor sunt documentate in contracte sau cereri de oferta. Orientare cétre
clientii. Asteptarile si cerintele lor (inclusiv cerintele legislative si reglementate aferente) sunt
clarificate cu ocazia ingelegerilor intre parti si in cadrul planificarii sistemului de management al
calitatii si sunt transpuse in cerinte documentate intr-0 forma care asigurd indeplinirea intocmai a
acestora in domeniile implicate (capitolele 7.2, 8.2.1). fn scopul cresterii satisfactiei clientii,
indeplinirea intocmai a cerintelor acestuia si a cerintelor legislative si reglementate aferente sunt
analizate in mod reglementat, cu ocazia controalelor efectuate pe parcursul proceselor si cele finale,
iar rezultatele sunt acceptate numai in cazul in care aceste cerinfe sunt indeplinite in intregime.

4.3. Determinarea domeniului de aplicare al sistemului de management al calitatii In cadrul realizérii
sistemului de management al calitéii sunt determinate procesele, succesiunea si interactiunea
acestora. Sunt determinate criteriile si metodele necesare pentru functionarea proceselor si sunt
asigurate resursele si informatiile necesare. Aceste procese sunt monitorizate si masurate i
rezultatele obtinute sunt utilizate pentru imbunatatirea proceselor. Procesele externe organizatiei si

care influenteazi calitatea serviciilor firmei sunt:

|

intretinerea sistemului informatic;

|

intretinerea echipamentelor si a instalatiilor

servicii de curdtenie

servicii de colectare si utilizare deseurilor.

— Aceste procese sunt {inute sub control conform reglementérilor Procedurii de sistem cogespun
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in sistemul de management al calitdtii nu este reglementata proiectarea si dezvoltarea in domeniul
Managementului Calitatii; serviciile speciale necesité o dezvoltare permanenta.

4.4, Sistemul de management al calitatii si procesele sale.

Legaturile i interactiunile dintre procese si diversele departamente sunt prezentate in figura
organigrama, (vezi anexal) pentru departamentul principal. Leadership Responsabilitatea
managementului Procese de sprijin

Monitorizarea si evaluarea proceselor si serviciilor,

Planificare,

Audituri interne (Cap.9),

Planificare si control operational

Controlul neconformitatilor,

Actiuni corective,

Analiza datelor,

Imbunattire (Cap.10)

Planificarea SMC (Cap.6),

RU si Infrastructura (Cap.7),

Asigurarea resurselor (Cap.8),

Orientarea catre client (Cap.5),

Planificarea schimbarilor proces principal:

Realizarea serviciilor

4.5 Analiza datelor
Pentru a demonstra adecvarea si eficacitatea sistemului de management al calitéii, repectiv pentru a
identifica necesitatile de imbunitatire continud a eficacitatii sistemului de management al calitatii,
organizatia utilizeazi metode de analiza a datelor, in urmétoarele situafii:

- analiza satisfactiei clientului, conform procedurii,

L
. s . : - F200N, TN
- analiza conformitatii cu cerintele referitoare la servicii, /@ s TON
'}"- %;‘ Y
. . . v i iy . e Yo » g
- analiza neconformitatilor constatate pe parcursul realizarii serviciilor, !% ;‘ Q'\OC N
3 BN $ic)
= a4 Y T 2%E=2
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- precum §i analiza caracteristicilor si tendingelor proceselor si oportunitéfile pentru actiuni

preventive, conform proceduriloe interne,
- analiza capabilitdtii furnizorilor, conform procedurii. Pe baza rezultatelor obfinute Managerul
decide asupra modificarii metodelor de lucru.

5. Leadership

5.1. Leadership si angajament. Declartia manageriala de demarare al procesului de implementare al
sistemului de management al calitatii, importantei unui management eficace al calitatii si a
conformarii cu cerintele sistemului de management al calitatii rezulta din procesele verbale de
instruire pastrate la documentatia de sistem. In vederea promovarii imbunatatirii calitétii serviciilor
s-a creat un department special: Managementul Calitétii, care include si managementul de calitate
conforme. Conducerea, prin functionarea eficientd a organizatiei asigurd identificarea precisa si
satisfacerea ceringelor clientilor cu scopul ca satisfactia lor si se imbunatéfeasca continuu. Acest
lucru il putem obtine prin realizarea la un nivel cAt mai inalt srvicele firmei. Cu ajutorul paginii
_Pagina Clientului” de pe site-ul nostru, organizatia permite exprimarea opiniilor referitoare la
calitatea serviciilor sai. Totodata, existd si formularul de satisfactia clientului, la birourile firmet,
care se colecteazd periodic din fige clientilor, puse la dispozitie pe obiectele. Opiniile formulate pe
baza evaludrii chestionarelor returnate se iau in considerare de conducerea societatii, In cadrul
analizei efectuate de management. in cazul opiniilor semnificativ negative conducerea decide asupra
modului de imbunitatire a calitafii produsului. Prin luarea in considerare a cerintelor legale,
organizatia noastré doreste satisfacerea cerintelor si asteptarilor, atat a clientilor respectiv a

utilizatorilor finali cat si a urmatoarelor parti:

5 9. Politica Managementul de la cel mai inalt nivel a stability.
Politica referitoare la calitate, in care a declarat angajamentul sau pentru satisfacerea cerintelor si
imbunatigirea continud a eficacitatii sistemului de management al calitatii. Politica referitoare la

calitate asigurd cadru pentru stabilirea si analiza obiectivelor calitatii. Managementul se asigurd ca

Politica referitoare la calitate sa fie cunoscuta de intregul personal, iar cu ocazia au gt
ale calitatii se verificd dacé aceasta este cunoscutd si dacd activitatea ce se destagoar?

organizatiei este in conformitate cu cele declarate. Analiza actualitatii Politicii fgiedi
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respectiv analiza posibilitéilor de imbunatatire a sistemului de management al calitatii au loc in
cadrul analizei efectuate de management.

5.3. Roluri organizationale, responsabilitati si autoritati Sistemul de management al calitaii a fost
claborat astfel incat si functioneze eficace si flexibil, luand in considerare prevederile legale
aferente, precum si conformitatea cu ceringele stabilite in Politica referitoare la calitate.. Fiecare
angajat al organizatiei este responsabil pentru indeplinirea sarcinilor primite in conformitate cu
cerintele stabilite in Manualul calitafii, Proceduri de sistem, Proceduri operationale, Instructiuni de
lucru, respectiv in Figele postului. Responsabilitigile si autoritatile stabilite sunt comunicate
functiilor implicate. Relatiile ierarhice din cadrul organizatiei sunt stabilite in organigrama.
Responsabilitatile functiilor din organigrama sunt definite in Fisele postului. Managementul a
desemnat un membru al siu -Responsabil de Managementul Calitétii- ca Reprezentant al
managementului calitatii, a carui principala responsabilitate este asigurarea indeplinirii cerintelor.
Responsabilititile Reprezentantului managementului calitatii sunt cuprinse in Fisa postului.
Reprezentantul managementului calitdgii raspunde de: determinarea proceselor necesare sistemului
de management al calitatii,

— elaborarea, implementarea §i functionarea sistemului de management al calitatii,

— transmiterea informatiilor referitoare la performantele sistemului de management al calitatii si

— a necesitétilor de imbunatafire cdtre management,

- promovarea congtientizarii ceringelor clienfilor in intreaga organizatie.

6. Planificare

6.1. Actiuni de tratare a riscurilor si oportunitdtilor Riscurile legate de neindeplinirea asteptdrilor
partilor interesate sau de aspectele interne i externe sunt identificate in Registrul de Riscuri. Dupa

identificare se stabilesc masuri pentru:

- A da asigurdri ci sistemul de management al calitatii poate obtine rezultatele intengi /nal;eq
// aun % \
— A preveni sau a reduce efectele nedorite;
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— Optiunile de tratare a riscurilor pot include evitarea riscului,

-Asumarea riscului pentru a valorifica o oportunitate, eliminarea sursei de risc,
- Schimbarea probabilitatii sau a consecingelor, impartirea riscului sau mentinerea riscului prin
decizie informata.

6.2. Obiectivele referitoare la calitate.

In vederea indeplinirii cerintelor referitoare la realizarea serviciilor, a funcfionarii eficace si a
imbunatatirii continue a sistemului de management al calitdfii implementat, Managementul a stabilit
obiectivele calitatii pentru organizatie, astfel incét acestea sa fie masurabile, s aiba resursele,
responsabilul si timpul de realizare desemnate si si fie in concordanta cu Politica referitoare la
calitate. Obiectivele calitatii sunt analizate in cadrul sedintelor managementului si sunt aprobate de
catre Manager. La stabilirea obiectivelor calitatii se tine cont de indeplinirea ceringelor legislative §i
reglementirile in vigoare referitoare la realizarea serviciilor. Urmdrirea i documentarea realizarii
obiectivelor calitatii este responsabilitatea sefilor departamentali sau a persoanelor imputernicite.
Atingerea obiectivelor calitiii este analizata in cadrul sedintelor periodice ale conducerii, respectiv
la analizele anuale efectuate de management si, daca este necesar, sunt intreprinse mésuri adecvate.
In functie de aceste obiective se stabilesc riscurile sau oportunitatile care deriva din acestea. Apoi se
face analiza riscurilor respective.

6.3. Planificarea schimbérilor.

Planificarea sistemului de management al calitdtii, ludndu-se in considerare reglementarile
capitolului 4, s-a realizat pe parcursul elabordrii sistemului de management al calitéii $i rezultatul
acesteia este documentat in prezentul Manual al calitaii. In cazul in care cerintele legate de
serviciile nu pot fi indeplinite prin respectarea prevederilor, se efectueaz planificarea calitafii. in
cadrul planificarii sistemului de management al calitatii sunt stabilite urmatoarele:
succesiunea si interactiunea proceselor care concurd la realizarea cerintelor specificate,

— metodele (inclusiv metodele de masurare, analizd i monitorizare) si prevederile necesare unei

— functionari si reglementéri eficace, alocarea resurselor (materiale, umane i financiare) si a
surselor de informatii necesare
— Prin planificarea sistemului de management al calitaii si aplicarea mésurilor stabilite se asigurd
integritatea, actualitatea si eficacitatea sistemului de management al calitatii, inclusiv pe parcursul
dezvoltarii organizatiei sau in cazul eventualelor schimbéri din cadrul organizatiei.
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de management al calitatii este responsabilitatea persoanelor desemnate de catre Manager. Planurile de
masuri confin sarcini, responsabilii cu efectuarea acestora, resursele necesare si termenul de realizare.
Persoanele desemnate urmaresc realizarea masurilor stabilite, verifica efectuarea si inregistreaza in
Planurile de masuri etapele realizate. In cazul in care constatd abateri de la Planurile de mésuri,
persoanele desemnate mentin inregistrari si stabilesc, respectiv aplicd masuri adecvate in
SRL ” Rio-Medial” schimbarile majore se planifica, analizeaza si aproba in cadrul sedintelor la
Director General. In cadrul acestor sedinte se analizeaza: scopul schimbarilor si consecintele potentiale
ale acestora, integritatea sistemului de management al calitatii, disponibilitatea resurselor, alocarea sau
realocarea responsabilitatilor. In urma Hotararilor Directiei, RMC cu Director, in anumite domenii de
activitate se solicitd si aprobarea. La cel mai inalt nivel se solicita si aprobarea Ministerul
infrastructurii si Dezvoltari Regionale, ordonator principal.

7 Realizarea Serviciului. Suport

7.1. Resurse.

Resursele necesare functionarii organizatiei (resurse umane si materiale, echipamente, mediu de

lucru, metode de lucru adecvate) sunt stabilite astfel incét:

- 54 asigure functionarea eficace a sistemului de management al calitatii si imbunétégirea continua a

acestuia,

- sa asigure cresterea satisfactiei clientilor prin indeplinirea cerintelor acestora, in condifii de

eficacitate.

Sarcinile si activititile Managementului de la cel mai inalt nivel privind stabilirea si asigurarea
resurselor necesare sunt reglementate in capitolele prezentului Manual al calitatii. Cerintele
referitoare la resurse, disponibilitatea si conformitatea acestora sunt verificate in mod sistematic cu
ocazia analizei solicitarii clientilor, in cadrul planificérii proceselor si realizariiproduse si serviciilor
, precum si cu ocazia auditurilor interne ale sistemului de management al calitatii si ale
reprezentantilor la Comitetul Tehnic.

7.1.2. Resurse umane.

Cerinta fundamentald pentru fiecare angajat al organizagiei care efectueaza activitagi ce influenteaza

————

conformitatea cu ceringele referitoare la serviciile este sa dispund de calificarea, cun@,}:,;,;“ O\
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Politica referitoare la calitate, obiectivele stabilite, cerinfele concrete si reglemen

la activitdtile in care este implicat. Activitdtile legate de gestionarea resurselor umag
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reglementate in Procedura de sistem. Intreprinderea a analizat si aprobat resursele necesare pentru
implementarea, mentinerea si imbunatétirea continui a sistemului de management al calitégii. Prin
ordin fost infiintat Director General si a fost numit responsabilul cu managementul calitatii la
obiectul (RMC), in acelasi document fiind determinate responsabilitatile si autoritagile acestuia.

Conformitatea infrastructurii, a echipamentelor, inclusiv hardware si software, este monitorizata de
catre sefii de sectii in custodia carora se afla aceste echipamente.

7.1.3. Infrastructurd. Pentru buna desfasurare a proceselor in organizatie, pentru a realiza
conformitatea serviciilor cu cerintele si in vederea cresterii gradului de satisfactie a clientilor,
Managementul determina, asigurd si mentine o infrastructurs adecvati care cuprinde:

- cladiri, spatii de lucru si utilitdtile asociate,

- echipamente necesare realizirii serviciilor speciale,

- servicii suport pentru realizarea proceselor.

Identificarea si asigurarea spatiilor de lucru si a conditiilor aferente, a mijloacelor (inclusiv de
comunicafii §i sisteme informatice) si serviciilor necesare asigurarii conformitatii serviciilor speciale
cu cerinele este efectuatd dupa cum urmeaza:

- In cazul asimilarii de noi metode de lucru conform reglementarilor din capitolul 5.4.2, in cadrul
planificarii calitatii,

- In cazul realizarii serviciilor, conform reglementarilor capitolului 5.6, in cadrul analizelor
efectuate de management. Activitafile necesare pentru asigurarea conformitatii infrastructurii sunt
reglementate in Procedura de sistem, respectiv in Procedura operational.

Asigurarea resurselor financiare aferente Intretinerii infrastructurii este responsabilitatea
Managerului.
7.1.4. Mediu de lucru.

Mediul de lucru necesar functionarii proceselor (inclusiv factori fizici, de mediu si alti factori)
trebuie sd corespunda principiilor practicii generale specifice realizirii eficace a serviciilor speciale,
care au fost si sunt luate in considerare la crearea mediului de lucru existent in organizatie. Pentru
angajati Managementul asigura conditiile de munca necesare realizirii eficace a activitatilor, luAnd
in considerare reglementirile in vigoare aferente este reglementat in Procedura de sistem.
Managementul asigura pentru angajafi conditiile de munca necesare realizirii eficace a gcﬁyitﬁ%’i;jlor,

luénd in considerare reglementarile in vigoare aferente domeniului firmei. Existi apafatg'de aer
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masa de revelion a angajatilor. Se aproba, anual, instruirea unui numar de cel putin 3 persoane.
Activitatile de monitorizare si masurare a furnizarii seviciilor, serviciilor suport si servisare sunt
inregistrate, iar rezultatele obtinute din prelucrarea informatiilor sunt centralizate in Rapoarte
elaborate de cire sefii de departamente §i monitorizate de Managementul unitatii. Monitorizarea
functionarii corespunzatoare a proceselor, respectiv stabilirea actiunilor corective si preventive
necesare sunt efectuate in cadrul auditurilor interne si Registrul de Risc. In cadrul sedintelor
conducerii sunt evaluate monitorizarile si masurdrile efectuate §i sunt intreprinse corectii sau actiuni
corective in vederea imbunitatirii eficacitatii sistemului de management al calitatii si a proceselor
sale. in vederea asigurarii conformitatii activitétii specificate: sunt definiti parametrii pe baza
carora se aleg echipamentele de monitorizare $i masurare corespunzatoare, sunt mentinute
inregistrarile privind etalonarea si verificarea echipamentelor de monitorizare si masurare,
echipamentele de monitorizare §i mésurare sunt identificare in vederea determindrii starii de
etalonare, sunt asigurate conditiile necesare meninerii starii si preciziei echipamentelor de
monitorizare si masurare in timpul manipularii §i depozitérii. Responsabilittile legate de controlul
echipamentelor de monitorizare si masurare revin Responsabilului de sector/departament/obiect.
7.2. Competenta.

Competentele necesare persoanelor care lucreaza in cadrul organizatiei sunt definite in momentul
luarii deciziei de angajare a unei noi persoane. Persoanelor respective li se cer diplome de studii sau
de calificare, precum si dovada experientei pretinsd. Nivelul competentei fiecarui post este prevazut
in statele de functii aprobate de Ministerul si in legislatia specifica. Lista cu instruirile propuse
diferitelor pozitii se intocmeste de catre departamentul de resurse umane, fiind supusa aprobarii
Managerului/ Director. Cerintele de competentd necesare pentru personalul ce desfagoara activitati
care influenfeaz calitatea serviciilor speciale sunt cuprinse in Procedura de sistem. Activitatea de
instruire este planificata astfel incét s furnizeze fiecarui angajat elementele necesare si/ sau utile
desfisurarii in mod optim §i integral a activitafilor din propria competenta si In particular a acelora
care influenteazi conformitatea cu cerintele referitoare la serviciile. In particular perfectionarea si
instruirea sunt efectuate:

- la angajarea de personal nou sau schimbarea postului,

- la introducerea unor metode de lucru noi,

- pentru cunoasterea cerinelor legislatiei si reglementate, in vigoare,

- pentru cunoasterea ceringelor sistemului de management al calitatii,
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- pentru dobandirea competentelor necesare sau imbunatatirea nivelului cunostintelor profesionale.
Prin instruire organizatia se asiguri ca personalul sau este constient de relevanta si importanta
activitdtilor pe care le desfisoara si de modul in care contribuie la realizarea obiectivelor calitatii.
Instruirea si perfectionarea pot fi efectuate in cadrul organizatiei sau in afara acesteia, pe baza unui
suport de instruire corespunzitor si eficient. Eficacitatea activitatii de formare/ instruire este
verificatd in mod direct sau indirect prin modul de aplicare in practica a cunostintelor insusite.
Dovezile referitoare la studii, instruire, abilitdfi si experientd sunt pastrate conform Procedurii de
sistem.

7.3. Constientizare

Persoanele din cadrul organizatiei au fost instruite cu referire la politica referitoare la calitate,
revizuitd in 16.01.2023, la obiectivele relevante referitoare la calitate care se emit la nivel unitatii, la
contributia lor la eficacitatea sistemului de management al calitagii, inclusiv beneficiile performantei
imbunatatite. Implicatiile neconformarii cu cerintele sistemului de management sunt tratate.

7.4. Comunicare. In cadrul organizaiei comunicarile interne si externe relevante pentru sistemul de
management al calitéfii au fost definite si determinate. Aceste definitii se regasesc in Manualul
Calitatii si in Proceduri de Sistem.

7.4.1. Comunicare internd Metodele de comunicare interni utilizate de catre organizatie sunt:
Sedingele Director cu RMC, cel putin o data pe lund, la care participa Presedintel Derector
(Manager), Directorul tehnic, Contabil, invitati si Juristul, respectiv ca invitat fira drept de vot
Reprezentantul sindical. sedinte lunare, la care participa derijinte de santier, sefii de sectii,
compartimente si laboratoare si, ca invitate permanente, aceste sedinte pot fi inlocuite de Raportul
de garda la care participa aceleasi persoane, zilnic si de sedintele saptamanale;

Sedinta de lucru siptimanali a echipei manageriale, la care participa Sefii de birouri si— servicii din
domeniul administrativ si Managerul. in cadrul acestor sedinge sunt discutate problemele tehnice si
administrative ale organizatiei, sarcinile, responsabilii si termenele stabilite fiind inregistrate de

catre Manager in Fisa de lucru, care este transmisi si participantilor la sedinta. Sedintele organizate

in conformitate cu legislaia in vigoare: sedintele pe comisii (atunci cAnd— este cazul) si sedintele
= un :‘ .
p :
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aceia, respectiv sunt prezentate de citre Directorul tehnic sarcinile din Fisa de | notakilite
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catre Manager in cadrul sedinelor de lucru siptdmanale. Notele interne si Deciziile intocmite de
Jurist, aprobate de Manager si transmise functiilor la — care se refera de cétre Secretard. Informari
sau alte documente emise de autoritafi.

Acestea sunt vizate de citre Manager si sunt multiplicate si transmise functiilor interesate de cétre
Secretard. Celelalte mijloace de comunicare internd, utilizate in cadrul sistemului de management al
calitatii (de exemplu: actiunile corective si preventive, analiza efectuata de management) sunt
descrise in capitolele Manualului calitatii.

7.4.2 Comunicare externa.

in cadrul comunicirii externe, partile interesate sunt informate privind funcfionarea sistemului de
management al calitatii, Politica referitoare la calitate, angajamentul managementului privind
imbunatitirea performantelor si aspectele semnificative de calitate ale organizatiei. Procesul de
comunicare externd are in vedere primirea, documentarea §i transmiterea raspunsurilor
corespunzitoare la solicitérile pertinente ale pérfilor interesate din exterior. in cazul in care
Reprezentantul managementului calitdtii considerd cd sunt necesare comunicarile externe privind
sistemul de management al calitatii stabileste si documenteaza modalitatile de comunicare.
Reprezentantul managementului calitatii, prin Secretariat, inregistreaza informatiile transmise i
primite in Fisa de evidentd comunicéri externe/Registrul intrari-iesiri, care confine cel putin modul
de comunicare, data transmiterii /primirii, parte interesata, tematica, datd si mod de raspuns.
Reprezentantul managementului calititii informeaza Managerul privind problemele semnalate i
raspunde de solutionarea si urmdrirea acestora in Fisa de evidentd comunicari externe/Registru
intrariiesiri. Reprezentantul managementului calitatii, prin Secretariat, transmite raspunsurile la
solicitarile pertinente ale pérfilor interesate din exterior.

7.5. Informatii documentate.

Informatiile documentate sunt elaborate, analizate si aprobate de cétre functiile desemnate, inainte
de emiterea lor, pentru a confirma ca sunt adecvate scopului pentru care sunt elaborate.

Pentru prevenirea utilizdrii documentelor nevalabile sau perimate sunt stabilite modalitatile de
difuzare a documentelor valabile si retragerea celor nevalabile, distrugerea sau arhivarea

documentelor perimate, conform procedurilor. Prin reglementarile referitoare la documente se

asigura: =
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- retragerea documentelor nevalabile din toate locurile unde sunt difuzate, la difuzarea
documentelor valabile,

- identificarea documentelor. In cazul in care sunt necesare modificéri ale informatiilor documentate
(de exemplu: modificari datorate cerintelor legale, imbunatatirii calitafii activititii, dezvoltarii
organizatiei, etc.) se asigurd: efectuarea, analiza si aprobarea modificarilor de citre aceleasi functii
care au elaborat, au analizat i au aprobat documentul original, punerea la dispozitia utilizatorilor/
functiilor implicate a documentului modificat.

— Analiza documentelor sistemului de management al calitiii are loc cu ocazia auditurilor interne si
a seditelor de lucru. Informatiile documentate sunt identificate in mod univoc, sunt pastrate de la
Punctele de informare stabilite la secretariatele fiecarei clinici, de unde pot fi consultate de catre
functiile responsabile, pe perioada si in modul stabilit prin documentele elaborate. Sistemul de
management al calitéfii confine procedurile documentate

si documentele necesare functionrii eficace a proceselor. Structura documentatiei este urmétoarea:
Politica referitoare la calitate obiective, planuri de masuri manualul calitétii proceduri de sistem
proceduri operationale instructiuni de lucru inregistrari.

7.5.1. Controlul documentelor interne.

Documentele sunt elaborate, analizate si aprobate de citre functiile desemnate, nainte de emiterea
lor, pentru a confirma ca sunt adecvate scopului pentru care sunt elaborate.

Pentru prevenirea utilizarii documentelor nevalabile si/ sau perimate sunt stabilite modalitatile de
difuzare a documentelor valabile si retragerea celor nevalabile, distrugerea sau arhivarea
documentelor perimate. Prin reglementirile referitoare la documente se asigura: disponibilitatea
editiilor in vigoare ale documentelor in toate locurile prestabilite de organizatie,

— unde acestea reglementeaza activitatile respective, numite puncte de informare si pe retea intranet.
retragerea documentelor nevalabile din toate locurile unde sunt difuzate, la difuzarea

— documentelor valabile, identificarea documentelor,
— pastrarea documentelor perimate in scopuri juridice si/ sau de conservare a informatiilor si
— identificarea acestora in mod corespunzator. In cazul in care sunt necesare modificari ale

documentelor (de exemplu: modificiri datorate cerinfelor legale sau ale clientului, imbunatatirii

calitéfii, dezvoltarii organizatiei, etc.) se asigura: efectuarea, analiza si aprobarea modificari

catre aceleasi functii care au elaborat, au:
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— analizat si au aprobat documentul original, accesul functiei care modifica, analizeaza si aprobd
documentele la informatiile necesare,

— identificarea univocd a modificarilor si a stadiului revizuirii curente a documentelor

— precizarea naturii modificarii, daca este posibil,
— punerea la dispozitia utilizatorilor/ functiilor implicate a documentulu—i modificat. Analiza
documentelor sistemului de management al calitatii are loc cu ocazia auditurilor interne si Sedintelor
de lucru ale structurii de revizuire a protocoalelor si Sedintelor structurii de managememntul
riscurilor, dacd este necesar, sunt modificate conform Procedurii de sistem.

7.5.2. Controlul documentelor externe.

Prin respectarea reglementérilor Procedurii de sistem referitoare la documentele externe se asigura
identificarea si difuzarea controlatd a versiunilor valabile ale documentelor determinate de
organizatie ca fiind necesare pentru planificarea si operarea sistemului de management al calitatii,
respectiv sunt definite responsabilitatile legate de gestionarea si urmarirea valabilitdtii documentelor
externe.

7.5.3. Controlul inregistrarilor inregistrarile necesare pentru a furniza dovezi ale conformitatii cu
cerintele si pentru a demonstra functionarea eficace a sistemului de management al calitatii sunt
stabilite 1n capitolele Manualului calitatii, respectiv in procedurile de sistem. si sunt tinute sub
control. Inregistrérile sunt identificate in mod univoc, sunt pastrate de catre functiile, pe perioada si
in modul stabilit prin documentele elaborate si sunt stabilite modalitatile de eliminare ale acestora.
Reglementdrile referitoare la identificarea, pastrarea, protejarea, regasirea, durata de pastrare si
eliminarea inregistrarilor sunt cuprinse in Procedura de sistem. Inregistririle la care se face referire
in Manualul calitatii sunt gestionate conform [Registru. .

8. Operare.

8.1 Planificare si control operational.

Planificarea sistemului de management al calitétii s-a realizat pe parcursul elaborarii documentatiei
si implementarii acesteia, iar rezultatul este documentat in prezentul Manual al calitatii. in cadrul
planificarii sistemului de management al calitatii sunt stabilite urmétoarele:

succesiunea §i interactiunea proceselor care concurd la realizarea cerintelor specificate,

— metodele (inclusiv metodele de masurare, analiza si monitorizare) si prevederile necesdre unei
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— functiondri §i reglementiri eficace, alocarea resurselor (materiale, umane si financiare) si a

surselor de informatii necesare.

— xistd planificdri pentru toate sectiile institutului bazate pe bugete alocate si pe indeplinirea
indicatorilor de performanta specifici. Intern, indeplinirea indicatorilor se discuti si la fiecare
Raport (sedintd de lucru zilnica a personalului )

-schimbirile planificate sunt analizate in sedingele de lucru, iar consecingele schimbarilor
neintentionate sunt minimizate prin actiuni de diminuare a efectelor negative.

-caracteristicile comenzilor se verifica intotdeauna de catre o comisie formata, cel putin din:
persoana responsabila cu comanda si/sau utilizarea, in cazul materialelor, sau o persoana din partea
Biroului aprovizionare.

8.2 Cerinfe pentru produse si servicii. Ceringele, respectiv criteriile pentru acceptarea produselor si
serviciilor sunt documentate in contractul/comanda produsului, inainte de livrare si in documentele
de livrare. Cerinfele specifice pentru actiunile de urgent sunt documentate in procedura

— Achizitia de urgenta. Analiza cerintelor pentru produse, din punct de vedere a cerintelor legale si
reglementate aplicabile produselor si serviciilor se face, pe baza Referatului de necesitate, de citre
Comisia de licitatie, la care participa atdt reprezentantul echipei tehnice, reprezentantul
departamentului aprovizionare, directorul or RMC cét si reprezentantul managementului. Urmare a
acestor sedinte rezulta Caietul de sarcini a produsului cu toate cerintele acceptate. Modificarile

ceringelor pentru produse si servicii sunt tratate la fel.

8.2.1. Planificarea realizrii serviciului.

Procesele sistemului de management al calitéii si interactiunea dintre acestea sunt prezentate in
capitolul 4.1. Aceste procese sunt realizate in conditii reglementate, luand in considerare legislatia in
vigoare si reglementirile referitoare la serviciile.

In acest sens:

-sunt definite obiectivele calitatii si cerinfele pentru serviciile, procesele, metodele, documentele si

resursele specifice necesare realizirii proceselor sunt:

— stabilite astfel incat s asigure satisfacerea legislatiei si reglementrilor in vigoare; inlimita
AR RN AR

bugetului si contractului, respectiv satisfacerea cerintelor, sunt stabilite si asigur@!(gkfﬁqetqﬁe\le si S33%)
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v

mijloacele de verificare, validare, monitorizare, masurare, \\\1.. {o(‘“ il '
Numele,prenumele Data Semnatura ‘i( oot )
Elaborat | A. Muturniuc 15.01.2024 Actualizarea | Bxaii 27 7
Verificat | Vasilita Stanislav 15.01.2024 Data Ny /4




MQ

MANUALUL
CALITATII

SRL ” Rio-Medical”

Pag 26 /40

— inspectie si incercare specifice serviciilor tehnice, precum si criteriile de acceptare, landu-se in

considerare si cerintele standardului , sunt mentinute inregistrarile necesare pentru a dovedi ca

activitatile realizate satisfac cerintele (capitolul 4.2.4). Identificarea si reglementarea proceselor s-a

realizat prin elaborarea sistemului de management al calitétii. In cazul In care este necesara

modificarea proceselor sau reglementarea unor procese noi, acestea sunt efectuate si implementate

conform reglementirilor de mai sus si luand in considerare cerintele planificarii calitatii (capitolul

5.4.2 al Manualului calitatii).

8.2.2. Determinarea cerintelor referitoare la servicii

La primirea solicitarilor se determina cerintele specificate de client si se asigurd ca ceringele

referitoare la realizarea serviciilor si fie definite si documentate (inclusiv ceringele nespecificate si

cerintele legale si reglementate aplicabile sau orice alte cerinte suplimentare considerate necesare de

organizatie). Responsabilitatile legate de procesele referitoare la relafia cu clientul sunt reglementate

in Procedurile operationale si mai multe Instructiuni de Lucru.

8.2.3. Analiza cerintelor referitoare la servicii. Inainte de realizarea serviciilor se asigurd: definirea

cerintelor referitoare la realizarea serviciilor

— finantare servicii specifice prin definirea si identificarea fluxurilor de finantare si negocierea si

semnarea contractului cu existenfa si punerea la dispozitie in timp util a tuturor mijloacelor necesare

satisfacerii

— cerintelor (personal instruit, documente, echipamente, mediu de lucru adecvat). Realizarea

cerintelor clientilor poate avea loc numai in cazul in care analiza privind capabilitatea organizatiei

de a satisface cerintele a avut un rezultat pozitiv. Sunt mentinute inregistrari adecvate care asigurd

documentarea analizei si a actiunilor care se impun in urma efectudrii analizei. In vederea realizérii

conditiilor convenite cu clientii, informatiile referitoare la realizarea serviciului sunt transmise

tuturor functiilor implicate in realizarea acestuia. Reglementarile privind analiza cerintelor

referitoare la realizarea serviciilor sunt cuprinse in Procedurile operationale.

8.2.4. Comunicarea cu clientii. Prin comunicarea continud (in scris, telefonic sau in timpul

consultatiilor) se asigurd obtinerea informatiilor necesare pentru cunoasterea cerinfelor acestora,

respectiv informarea continud a acestora privind serviciile realizate. Ceringele privind comupi

cu clientii (asigurarea informatiilor legate de serviciile prestate) sunt reglementate in P ,efc‘e‘é&’ﬂ'é""‘* .

’
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Manualului calitatii, respectiv tratarea observatiilor §i reclamatiilor sunt reglementate in Procedura
de sistem.

8.3 Proiectare si dezvoltare a produselor si serviciilor.

Intreprinderea nu este proprietarul sau initiatorul studiilor, nu este beneficiarul datelor rezultate si nu
are controlul deciziilor relevante privind modificarea, dezvoltarea studiului. Intreprinderea este un
prestator, colaborator si functie de aceste colaborari se implementeaza planificarea activitatilor
respective, care are la baza asteptarile proprietarilor studiului, sugestiile clientilor, necesitatea unui
nou produs, segmentul de piatd avut in vedere, etc.

8.4 Controlul proceselor, produselor si serviciilor furnizate din exterior Sarcinile si responsabilitétile
legate de selectarea, evidenta si evaluarea-reevaluarea furnizorilor, precum si cele legate de
activitafile de aprovizionare cu produse si servicii si modul de elaborare, analiza si aprobare a
documentelor de aprovizionare, respectiv verificarea produsului/ serviciului aprovizionat sunt
reglementate in fisele posturilor compartimentului achizitii si Biroului Aprovizionare. Procesul de
aprovizionare este reglementat prin Procedura de Sistem Aprovizionare.

8.4.1. Procesul de aprovizionare.

Prin sistemul de management al calitétii implementat se asigura ca produsul/ serviciul aprovizionat
sé fie conform cu cerintele de aprovizionare specificate. Tipul si amploarea controlului aplicat
furnizorului si produsului/ serviciului aprovizionat este in concordanti cu efectul acestuia asupra
serviciilor tehnice si cu prevederile legale Selectarea si evaluarea furnizorilor se realizeaza cu scopul
stabilirii capabilitatii acestora de a furniza produse si servicii care sa asigure indeplinirea cerintelor
clientilor si a prevederilor legale. La selectarea si evaluarea furnizorilor sunt luate in considerare
urmdtoarele criterii: conformitatea produsului/ serviciului aprovizionat cu cerintele specificate,

— dacd este cazul, stadiul sistemului de management al calititii al furnizorului

— cerintele legale si reglementate in vigoare;

- alte conditii (pret, conditii de plata (termen de plata), disponibilitate, receptivitate, etc.)

— pentru asigurarea produselor/ serviciilor in conformitate cu cerintele specificate, furnizorii sunt
selectati si evaluati, iar cei evaluati si acceptati sunt luati In evidenti si reevaluati anual. Sunt
stabilite si menfinute inregistrari adecvate legate de selectarea, evaluarea, reevaluarea furnizorilor si

——

ale actiunilor inifiate pe baza acestor evaluari.
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aprovizionare. Cerinfele privind documentele de aprovizionare sunt reglementate in Procedura de

sistem relevante.

Inainte de transmiterea documentelor de aprovizionare furnizorilor, acestea sunt aprobate pentru
confirmarea faptului cd sunt respectate conditiile specificate.

8.4.3. Verificarea produsului/ serviciului aprovizionat.

Volumul si natura verificarilor efectuate la primirea produselor si serviciilor aprovizionate sunt
determinate in functie de amploarea controlului exercitat la furnizor, precum si in functie de
dovezile furnizate de catre acesta referitoare la conformitatea produsului sau serviciului si de efectul
produsului/ serviciului aprovizionat asupra serviciilor.

La primirea produselor/ serviciilor aprovizionate sunt efectuate verificiri privind conformitatea cu
specificatiile pe baza carora acestea au fost comandate si sunt inregistrate rezultatele obtinute.
Serviciile furnizate din exterior sunt comandate pe baza contractelor de prestéri servicii (spalatorie,
colectare deseuri, etc). Comunicarea cu furnizorii este realizata de catre departamentul
Administrativ. Comunicarea cu furnizorii este realizata de sectiile si de catre departamentul
Contabilitate. Aprobarea consulturilor se face de citre Sef Sectie, Director tehnic, Deriginte de
santier. Activitatea este procedurata

- Informatiile pentru furnizorii externi sunt verificate si confirmate, de catre manager, departamentul
de achizitii. Comenzile si contractele se inregistreaza in sistemul informatic. Comanda este supusa
aprobarii interne, procedurale si financiare. Eliberarea produselor si serviciilor este reglementata in

contractul dintre parti.

8.5 Furnizare de servicii. Controlul realizirii serviciilor.

8.5.1. Serviciile e sunt planificate i se desfdsoara in conditii controlate conform reglementarilor din
Procedurile operationale. In vederea derulrii in conditii controlate a acestor procese se asigura:
documentatie, specificafii, prescriptii, proceduri, instructiuni care descriu modul de realizape a

— serviciilor, echipamente de monitorizare si masurare si mediu de lucru adecvate,

— criterii de acceptare pentru serviciile furnizate,

— respectarea specificatiilor referitoare la furnizarea de servicii conform solicitarilor ck S

L 0*,;*"‘."“-'»’..'{'.} N
— activitafi de confirmare a conformitafii serviciului, (inclusiv si laboratorul de i bﬁ'fﬁ . A ‘é
8.5.2. Identificare si trasabilitate. : ¢°&v E o
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Stadiul serviciilor furnizate de organizatie poate fi identificat in raport cu cerinfele de masurare si
monitorizare §i se asigura trasabilitatea serviciilor pe parcursul realizarii $1 pana la finalizare.
Reglementérile referitoare la identificarea i trasabilitatea serviciilor sunt cuprinse in  Procedura de
sistem si Procedurile operationale.

8.5.3. Proprietatea clientului.

Proprietatea clientului o constituie informatiile legate de care a beneficiat acesta, respectiv bunurile
personale. In cazul in Care acestea sunt pierdute, deteriorate sau devin in orice alt mod
necorespunzatoare pentru utilizare.

8.5.4. Pastrarea produsului. Produsele utilizate la realizarea serviciilor sunt pastrate in spatii
desemnate, In conditii care previn deteriorarea lor. Activitatile si responsabilitatile legate de
manipularea, identificarea, depozitarea si protectia produselor depozitate sunt reglementate
Procedura de system Pistratea produsului”.

8.6. Eliberarea produselor si serviciilor. Sarcinile si responsabilitatile legate de selectarea, evidenta
si evaluarea-reevaluarea furnizorilor, precum si cele legate de activititile de aprovizionare cu
produse si servicii si modul de elaborare, analizi si aprobare a documentelor de aprovizionare,
respectiv verificarea produsului/ serviciuluj aprovizionat sunt reglementate in Procedura de sistem
pentru eliberarea.

8.6.1. Validarea proceselor. Procesul din cadrul serviciilor al cirui elemente de iegire rezultate nu
pot fi verificate prin masurare sau monitorizare ulterioare si in consecinta deficientele devin
evidente numai dupa realizarea serviciilor este efectuat de personal calificat, sunt stabilite conditiile
referitoare la realizarea proceselor si sunt mentinute inregistrari ale modului de respectare a
parametrilor de proces reglementati conform . Procedurii operafionale “Validarea”.

8.7 Controlul elementelor de iesire neconforme Se urmireste indicatorul durats medie de spitalizare.
In cazul in care clientul nu intruneste conditiile de ameliorare a stirii de asteptate, nu se efectueaza
externarea sa.

8.7.1 Controlul echipamentelor de masurare si monitorizare n vederea asigurdrii conformitatii
serviciilor cu conditiile specificate: sunt definite masuritorile $1 precizia de masurare necesare, pe

baza cirora se aleg echipamentele de monitorizare $i masurare corespunzitoare, sunt menfinute

nun g3

Inregistrérile privind etalonarea $1 verificarea echipamentelor de monitorizare §i magutare, ..,
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dovezile care atesta ca verificarile echipamentelor de monitorizare si masurare sunt efectuate cu
referinfe recunoscute, avand trasabilitate la etaloane nafionale sau internationale, masurarile
anterioare efectuate cu un echipamente de monitorizare sl mésurare necorespunzator sunt evaluate si
sunt mentinute inregistrari privind rezultatul evalusrii si a acfiunilor intreprinse, sunt asigurate
conditiile necesare mentinerii starii gi preciziei echipamentelor de monitorizare si masurare in timpul
manipuldrii §i depozitérii, echipamentele de monitorizare si mdsurare sunt protejate impotriva
ajustarilor care ar putea invalida rezultatul masurdrii, inregistrarile referitoare la evidenta si
verificarea echipamentelor de monitorizare si masurare sunt gestionate conform procedurii de sistem
corespunzitoare. Responsabilitatile legate de controlul echipamentelor de monitorizare sl masurare
sunt reglementate in Procedura de system “Controlul echipamentelor de masurare”.

9. Evaluarea Performantei

9.1 Monitorizare, masurare, analizare si evaluare.

9.1.1. Pentru a demonstra conformitatea sistemului de management al calitafii, a proceselor si a
serviciilor cu cerintele clientilor si cu obiectivele stabilite, respectiv pentru a imbunatati continuu
eficacitatea sistemului de management al calitdfii, organizatia aplica metode si mijloace de
monitorizare, masurare si evaluare adecvate.

9.1.2. Monitorizare si masurare.

Satisfactia clientilor In vederea masurarii satisfactiei clientilor, organizatia monitorizeaza
informatiile referitoare la perceptia lor asupra satisfacerii cerintelor sale, ca una dintre modalitatile
de masurare a performantei sistemului de management al calitéii. Infomatiile legate de satisfactia
clientilor sunt obinute cu ajutorul Chestionarelor, elaborate de Manager. Chestionarul trebuie si
furnizeze informatii referitoare la client, tipul serviciului de care a beneficiat client, calitatea
serviciului (ingrijirea primita, atitudinea personalului, curétenie, timp de asteptare), impresia
generala despre serviciile primite, observatii si sugestii referitoare la aspectele pozitive sau negative
ale obtinerii serviciilor tehnice. Informatiile din Chestionarele completate de clienti sunt prelucrate
de cétre Secretard, rezultatele fiind prezentate in sedingele managementului si postate pe pagina
WEB a organizatiei.

9.1.3. Monitorizarea si masurarea proceselor

proceselor si a serviciilor cu ceringele clientilor i cu obiectivele stabilite, respectif

)
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\38ica metode i

Imbunitdti continuu eficacitatea sistemului de management al calitaii, organizati
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mijloace de monitorizare, masurare si evaluare adecvate. Monitorizarile sunt facute de citre
proprietarii de proces (sefi de sectie, comp.).

a) Ce necesita sa fie monitorizat si masurat?

- Nivelul calitativ al procesului

- Numarul de sesiziri venite de la clienti

- Comenzile de achizitie - Indicatorii de performanta

b) Metode de monitorizare, masurare, analizare si evaluare pentru a ne asigura ca rezultatele sunt
valide,

- Inspectie vizuala

- Masurarea/verificarea materialelor folosind echipamente si instrumente de masurare (unde este
cazul)

- Rapoarte generate de programul ,,Info World” si platformele statistice

- Formulare de aprobare ale comenzilor de achizitie

- Formulare de eliberare ale materialelor

¢) Cand trebuie efectuate monitorizarea si masurarea?

- In momentul receptiei marfurilor, pe flux si la final

- Lunar

- La fiecare comanda de achizitii.

d) Informatii documentate pastrate de noi care sa ateste monitorizarea si masurarea

- Referate de necesitate

- Rapoarte de neconformitate

- Rapoarte de verificare finala a produselor aprovizionate

- Alte rapoarte arhivate si salvate in fisiere dedicate

- Evidentierea stérii “eliberat” pe comenzile de achizitie si de productie. Procesele sunt planificate
astfel incat modul de efectuare a activitatilor sd asigure satisfacerea asteptarilor si cerintelor
clientilor. Activititile de monitorizare si mésurare a serviciilor sunt reglementate in Procedura
operationald iar rezultatele obtinute din prelucrarea informatiilor sunt centralizate in Raportul de
activitate elaborat anual de cire Manager. Monitorizarea functionirii corespunzatoare a proceselor
de sprijin, respectiv stabilirea actiunilor corective si preventive necesare sunt efectuate in

P - ‘M’u -
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sau actiuni corective in vederea Imbunatatirii eficacititii sistemului de management al calitatii si a
proceselor sale, respectiv Managerul stabileste, daci este necesar, alfi indicatori pentru masurarea si
monitorizarea proceselor si responsabilii cu urmairirea si evaluarea acestora.

9.1.4. Monitorizarea i masurarea serviciului In cadrul organizatiei sunt aplicate metode de
monitorizare §i masurare a caracteristicilor serviciilor speciale, pentru a dovedi ci rezultatele lor
sunt conforme cu ceringele specificate. Serviciile realizate in cadrul organizatiei sunt verificate de
reprezentantii, iar rezultatele acestor verificari sunt inregistrate in rapoartele emise de acestea.
Verificarile efectuate la receptia produselor si serviciilor aprovizionate, respectiv pe parcursul
derularii serviciilor sunt efectuate conform Procedurii de sistem, respectiv conform Procedurilor
operationale iar rezultatele lor sunt consemnate in Inregistrarile corespunzatoare astfel incat: sa
poata fi observati la timp orice abatere de Ia conditiile specificate

— sd poatd fi intreprinse la timp corectiile necesare pentru inlaturarea neconformitailor,

— s poatd fi doveditd conformitatea cu criteriile de acceptare.

9.2 Audit intern, Activitatile si responsabilitagile legate de planificarea si efectuarea auditurilor
interne sunt reglementate in Procedura de sistem. Auditurile interne se aplica asupra fiecarui element
al sistemului de management al calitdfii, pentru a verifica daci procesele si rezultatele aferente
acestora sunt conforme cu reglementirile cuprinse in documentele sistemului de management al
calitatii elaborate si documentele de referinta, respectiv pentru a evalua eficacitatea sistemului de
management al calitatii implementat in cadrul organizafiei. Planificarea auditurilor interne se face
luénd in considerare importanta proceselor si a domeniilor auditate, rezultatele auditurilor
precedente, modificarile care influengeaz organizatia, necesitatea verificarii eficacitatii actiunilor
corective intreprinse. Ordinea auditurilor, programarea in timp, procesele auditate, precum si
persoanele care auditeaza sunt documentate. Auditurile interne sunt efectuate de personal instruit si
independent de domeniul auditat. In vederea eliminarii neconformitatilor detectate cu ocazia
auditurilor interne si a cauzelor neconformitatilor, sunt intreprinse actiuni a ciror aplicare este
verificata §i rezultatele sunt raportate managementului. Rezultatele auditurilor interne sunt analizate
si evaluate cu ocazia sedintelor de analizi a managementului sau ori de cite ori este necesar.

9.3. Analiza efectuati de management. In vederea asigurérii functionarii eficace a sistemului de

managementului este responsabilitatea Reprezentantului managementului cali
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data desfasurarii gedinei, consultindu-se cu Managerul. Participantii la sedintd sunt: Managerul,
Directorul tehnic ( inginer), Directorul financiar-contabil, Sef Sectie (inginer, diriginte de santntier),
Sef Birou administrativ, Sef Birou aprovizionare si Reprezentantul managementului calitatii.
Reprezentantul managementului calitatii poate invita la sedinta si angajatii care au primit sarcini la
sedinta anterioara.

9.3.1. Elementele de intrare ale analizei efectuate de management In cadrul sedintei de analiza a
managementului sunt evaluate stadiul de realizare a sarcinilor si oportunitatile de imbunatatire in
domeniile prezentate mai jos. Pentru fiecare domeniu Responsabilii desemnati pot sa pregateasca
materialele necesare in vederea luirii deciziilor, pe care le transmit Reprezentantului
managementului calitatii.

Domeniile evaluate in cadrul sedintei de analizd a managementului sunt: Domeniu Responsabil
-Actualitatea politicii referitoare la calitate, realizarea obiectivelor, obiectivele calitafii pentru
perioada urmitoare Manager, Reprezentantul managementului calitatii Analiza actiunilor stabilite cu
ocazia sedintei anterioare de analizi a managementului Responsabilii desemnati Rezultatele
auditurilor interne si externe ale sistemului de managment al calitatii Reprezentantu]
managementului calitdtii. Analiza observafiilor, reclamatiilor precum si a gradului de satisfactie a
clientilor Reprezentantul managementului calitatii. Stadiul actiunilor corective sl preventive
Reprezentantul managementului calitafii. Schimbarile care ar putea sa influenteze sistemul de
management al calitétii- Reprezentantul managementului calitatii, Directorul general, Directorul

financiar-contabil.

9.3.2. Elementele de iesire ale analizei efectuate de management

Deciziile luate in cadrul sedintei de analizi a managementului, legate de domeniile analizate, se
referd la: imbundtitirea eficacitatii sistemului de management al calitatii,

— Imbunatatirea serviciilor speciale in raport cu cerintele clientilor,

— resursele necesare pentru imbunétatire si planificarea asigurdrii acestora (capitolul 5.4.2).
Elementele de iesire ale analizei efectuate de management si deciziile luate sunt documentate de

Reprezentantul managementuluj calitatii in Procesul verbal de analizi a managementului, jprpreiis

cu descrierea sarcinilor necesare realizirii deciziilor luate, precizand responsabilitatil

aferente. Procesul verbal de analizi a managementului este luat la cunostingd de Partif§p:
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sedinta de analizi a managementului. Efectuarea sarcinilor este responsabilitatea persoanelor

MQ

desemnate, iar verificarea efectudrii acestora este responsabilitatea Reprezentantului
managementului calititii. In cadrul sedintelor managementului, atunci cand este necesar,
Reprezentantului managementului calitaii informeazs conducerea cu privire la verificarea si
realizarea sarcinilor.

10. imbunatatire

10.1 Generalitati Organizatia si-a luat angajamentul de a imbunatati continyu procesele, in vederea
satisfacerii solicitarilor clientilor in mod eficace si 1n conditii de eficientd economici maxima,
Pentru imbunatatirea proceselor sunt utilizate rezultatele masurarii s1 analizei proceselor. Actiunile
de imbunatatire a proceselor sunt inifiate cu ocazia analizei efectuate de Mmanagement, iar directia si
obiectivele acestora sunt stabilite in Politica referitoare la calitate si in obiectivele calitatii.
fmbunététirile privind procesele, precum si functionarea sistemului de management al calitatii sunt
urmdrite cu ajutorul analizei datelor si, daca este necesar, se inifiaza actiuni corective sau preventive.
Realizarea imbunatitirilor prevazute este verificatd cu ocazia analizei efectuate de management si,
daci este necesar, se inifiaza actiuni corective.

10.2 Neconformitate si actiune corectiva in cadrul organizafiei, in cazul aparitiei de neconformitati
legate de serviciile, respectiv pentru prevenirea realizirii de servicii neconforme, sunt stabilite
modalitatile de tinere sub control a acestor neconformitati. Controlul are in vedere identificarea,
documentarea, evaluarea produsului/ serviciului neconform, stabilirea masurilor necesare pentru
inldturarea neconformititilor si Instiintarea functiilor implicate. Controlul neconformitatilor si
responsabilititile aferente sunt reglementate in Procedura de system “Neconformitate si actiune
corectiva”, In cazul aparitiei de neconformititi legate de procesele sistemului de management al
calitatii, se intreprind actiuni corective in scopul inlaturarii cauzelor acestor neconformitati. Toti

angajatii organizatiei au responsabilitatea de a rezolva neconformitétile constatate in sfera lor de

realizarea serviciilor,
= produsele/ serviciile aprovizionate,

— reclamatii de la clienti.
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— Sarcinile si responsabilititile privind identificarea neconformitatilor existente, analiza cauzelor
neconformitatilor, stabilirea de actiuni in scopul inlaturarii cauzelor neconformitatilor sunt in sarcina
responsabilului cu managementul calitatii si responsabililor de domeniu; verificarea modului de
aplicare a actiunilor stabilite, inregistrarea rezultatelor actiunilor si analiza eficacitatii actiunilor
intreprinse sunt reglementate in Procedura de sistem s respectiv in cazul auditurilor interne in
Procedura de sistem.

10.3 Imbunatatire continua.

Organizatia si-a luat angajamentul de a Imbundtiti continuu procesele, in vederea satisfacerii
solicitarilor clienilor in mod eficace si in conditii de eficientd economici maxima. Pentru
imbunétatirea proceselor sunt utilizate rezultatele masurdrii $i analizei proceselor si sunt luate in
considerare principiile stabilite la planificarea calitafii si reglementarea proceselor, precum si
informatiile privind satisfactia clientilor. Actiunile de Imbunatatire a proceselor sunt initiate cu
ocazia analizei efectuate de management, iar directia §i obiectivele acestora sunt stabilite in Politica
referitoare la calitate si in obiectivele calitatii. fmbunété;irile privind procesele, precum si
functionarea sistemului de management al calitdfii sunt urmdrite cu ajutorul analizei datelor (vezi
capitolul 8.4) si, daca este necesar, se inifiaza acfiuni corective sau preventive. Realizarea
imbunatiirilor previzute este verificati cu ocazia analizei efectuate de management si, daca este

necesar, se inifiazd actiuni corective sau preventive.
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POLITICA REFERITOARE LA CALITATE
Managementul SRL ” Rio-Medical”

SRL ” Rio-Medical” acordi o atentie deosebiti implementdirii propriei politici
referitoare la calitate, care este parte integrantd a politicii generale a intreprinderii.
Conducerea SRL ” Rio-Medical” consideri satisfacerea cerintelor clientilor

ca un element primordial si definitoriu in activitatea sa. Managerul intreprinderii isi
ia angajamentul desfiisuririi serviciilor de lucriri in constructie si lucrarilor
speciale si imbundtitirii continue a eficacitatii sistemului de management al calititii
implementat in cadrul intreprinderii, isi propune urmdtoarele obiective generale si de
calitate: Satisfacerea in timp real a cerintelor clientilor, obtinerea unui grad ridicat
de satisfactie a clientilor nostri. Realizarea de servicii de lucrari speciale cu un inalt
grad de profesionalism. Instruirea personalului in vederea Imbunatatirii
cunostintelor profesionale; sensibilizarea intregului personal pentru intelegerea si
insusirea politicii de calitate; dezvoltarea culturii organizationale participative in care
personalul este informat in luarea deciziilor. Cunoasterea documentelor sistemului de
management al calititii, insusirea si aplicarea reglementdrilor de citre intregul
personal al intreprinderi. Preocupare permanentd in vederea asigurarii functiondrii
intreprinderii conform principiilor de bund practici din domeniul serviciilor .
Asigurarea pe termen lung a SJunctiondrii profitabile a intreprinderii. Asigurarea
unor conditii de lucru bune, a motivatiei si atractivititii pentru angajati. Dezvoltarea
activitatilor stiintifice, de cercetare si didactice.

Administrator SRL ” Rio-edical” Vasilita Stanislav

Organigrama SRL ” Rio-edical’ Anexa 1
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Directorul
SRL

” Rio-Medical”
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Lista Personal ~ SRL ” Rio-Medical” Anexa 2
N, Numele, Functia Studiile Vechimea in munci/ ani
d/o | prenumele
0 1 2 3 o
1 Vasilita Director Superioare 13
Stanislav (Administrator)
Turcan Contabil Superioare 9
Diana
’ Slav Eduard Inginer Superioare 9
3 | Muntean Eduard Tehnician Superioare 7
4 Griceaniuc Tehnician Superioare 7
Veaceslav B
Muturniuc Jurist -
5 Superioare 5
Alexandru P
"I/ z\ 0'\. o;,u- v
‘.;/’,,d”‘s" ‘\(“, 'T‘\ l
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Lista utilajul si echipament tehnic

SRL ” RioMedical”

Anexa 3

Denumirea principalelor utilaje, echipamente, Asigurate | Asigurate de
mijloace de transport, baze de productie (ateliere, | din dotare | la terti sau din
depozite, spatii de cazare) propuse de ofertant ca alte surse

necesare pentru executarea lucririi, rezultate in
baza tehnologiilor pe care el urmeazi si le adopte
1 3 +
Depozit 70 mp Chirie
Depozit 20 mp Chirie
Autovehicol “Mercedes 316” Sprinter Proprie
Autovehicol Toyota RAV 4 Proprie
Autovehicol Volvo XC 90 Chirie
Autovehicol peugeout 306 Chirie
Compresor de aer Proprie
Masina unelta de gaurit Dewalt Proprie
Masind uneltd de insurubat Dewalt Proprie
Polizor unghiular Dewalt Proprie
Polizor unchiular Bosh Proprie
Dispozitiv de ridicare manual Proprie
Rotopercutor Dewalt Proprie
RotopercutorBosh Proprie
Rotopercutor SD MAX Proprie
Dispozitiv pentru giurire diamantat Proprie
Dispozitiv pentru sudura cu gaz Proprie
Dispozitiv pentru sudura cu arc electric Proprie
Scard plinant 46 m Proprie
Lista instrumentelor metrologica SRL * Rio-medical” Anexa 4
Nr. Denumirea buc note Contract
Rigla gradata metalica 1 - ATOPISS:
8 Ruletd de masurare 1 - o Propude
x 55/ QY BER
electronica 7 RS
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