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Preambul national

Acest standard reprezintd versiunea romana a standardului european EN ISO 9001:2015. Standardul
a fost tradus de ASRO, are acelasi statut ca si versiunile oficiale i a fost publicat cu permisiunea CEN.

Acest standard reprezintd versiunea roménd a textului in limba englez& a standardului european
EN ISO 9001:2015.

Prezentul standard intr& in patrimoniul ASRO/CT 56 Managementul calitétii si asigurarea calitétii.

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

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

b) urmdregte sd creascd satisfactia clientului prin aplicarea eficace a sistemului, inclusiv a
proceselor pentru imbunatatirea sistemului si asigurarea conformitétii cu cerintele clientului si cu
cerintele legale si reglementate aplicabile.

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

Corespondenta dintre standardul international la care se face referire si standardul romén este
urmétoarea:

ISO 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 romén identic cu acesta).

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

Cuvintele "standard european (international)" trebuie citite "standard roman".
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Preambul

Acest document (EN ISO 9001:2015) a fost elaborat de comitetul tehnic ISO/TC 176 ,Managementul
calitatii si asigurarea calitatii".

Acest standard european trebuie sa primeascé statutul de standard national, fie prin publicarea unui
text identic, fie prin ratificare, pana cel tarziu in martie 2016, iar toate standardele nationale conflictuale
trebuie sa fie retrase péna cel tarziu in martie 2016.

Se atrage atentia asupra posibilitétii ca anumite elemente ale acestui document sa facd subiectul
drepturilor de autor. CEN [si/lsau CENELEC] nu trebuie considerat responsabil pentru identificarea
unora sau a tuturor drepturilor de autor.

Acest document inlocuieste EN ISO 9001:2008.

Acest document a fost elaborat in cadrul unui mandat acordat CEN de Comisia Europeand si Asociatia
Europeana a Liberului Schimb si vine in sprijinul cerintelor esentiale ale Directivei (Directivelor) UE.
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0.1 Generalititi el

Adoptarea unui sistem de management al calitstii este o decizie strategicd a unei organizatii, care
poate ajuta la Imbunétatirea performantei sale globale si furnizeaza o baza solida pentru initiative de
dezvoltare durabild.

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 oportunitétilor asociate contextului $i 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 organizatiel.
Acest standard international nu implica in mod necesar:

- uniformizarea structurii diferitelor sisteme de management al calitaii;

- 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 $i servicii.

Acest standard international implics abordarea pe baza de proces, care incorporeaza ciclul “Planifica —
Efectueaza - Verifica — Actioneazs" (PDCAMNY $i gandirea pe baza de risc.

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

Ciclul PDCA permite unei organizatii sa se asigure ca procesele sunt gestionate corect si au alocate
resurse adecvate $i cd oportunitatile de Tmbunétatire sunt determinate si se actioneaza in consecints .

Gandirea pe baza de risc permite unei organizatii s& determine factorii care ar putea cauza abaterea
proceselor sale si a sistemuiui de management al calititii de la rezultatele planificate, s3 pund in
practicd controale preventive pentru a minimiza efectele negative si s& utilizeze la maximum
oportunitétile pe mésura ce apar (a se vedea articolul A4),

Tntr-un mediu cu o complexitate si dinamicd mereu in crestere, respectarea consecventa a cerintelor si
luarea in considerare a necesitatilor si asteptérilor viitoare reprezinta o provocare pentru organizatii,
Pentru a realiza aceste obiective, organizatia ar putea s& considere necesar s3 adopte diferite forme
de Tmbunatatire, in plus fati de corectii i imbunétatirea continud, cum ar fi schimbarea brusca,

inovarea si reorganizarea.
Tn acest standard international sunt utilizate urmatoarele forme verbale:
“trebuie” (shall) indicé o cerintg;

— “artrebui” (should) indic4 o recomandare;

N1) =
NOTA NATIONALA - PDCA provine din formularea din limba englez& Plan — Do — Check — Act.
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— “ar putea” (may) indicé o permisiune;
— “poate” (can) indica o posibilitate sau o capabilitate.

Informatiile prezentate sub forma de ,NOTE” sunt pentru indruméri pentru intelegerea sau clarificarea
cerintei asociate.

0.2 Principiile managementului calitatii

Acest standard international se bazeaza pe principiile managementului calitétii descrise In 1SO 9000.
Descrierile includ o declarare a fiecérui principiu, o justificare de ce este important principiul pentru
organizatie, unele exemple de beneficii asociate cu principiul $i exemple de actiuni tipice de
imbunatatire a performantelor organizatiei atunci cand se aplica principiul.

Principiile managementului calitatii sunt:

—  orientarea catre client;

—  leadership;

— angajamentul personalului;

—  abordarea pe baza de proces;

—  imbunétatirea;

—  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 promoveaz& 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 n articolul 4.4.

Intelegerea si gestionarea proceselor corelate ca un sistem contribuie la eficienta si eficacitatea
organizatiei de a obtine rezultatele intentionate. Aceast& abordare permite organizatiei s& tina sub
control corelarile si interdependentele dintre procesele sistemului, astfel incat sa poata fi imbunatatita
performanta globald a organizatiei.

Abordarea pe bazd de proces implicd definirea i gestionarea sistematicd a proceselor si a
interactiunilor dintre ele, astfel incat s& se obfina rezultatele intenfionate in conformitate cu politica
referitoare la calitate §i cu directia strategica, ale organizatiei. Managementul proceselor si al
sistemului In ansamblul séu 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) Tntelegerea cerintelor si respectarea consecventa a acestora;

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

¢) realizarea efectiva a performantei proceselor;

d) Tmbunéatatirea proceselor pe baza evaluarii datelor i informatiilor.

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

elementele sale. Punctele de verificare pentru monitorizare §i masurare, care sunt necesare pentru
control, sunt specifice fiecarui proces si vor fi diferite Tn functie de riscurile asociate.



Asociatia de Standardizare din Romania, CONSILIUL JUDETEAN DAMBOVITA , 25/10/2018

SR EN ISO 9001:2015

e - arrTm————
|

[

Sursele elementelor [= El t Destinatarii bl

de intrare ] emenie Eler_nepte elementelor de iegire | |

g de intrare de iesire !

l":"""*"*"’r‘ul""* e II ‘r_.*mt.:.ﬁﬁ II S P “If-“ﬁ_'"__ O
IPROCESE | |MATERI, | IMATERII, | IPROCESE |
IANTERIOARE | IENERGIE, IENERGIE, | IULTERIOARE |
lde exemplula | I'INFORMATII, [ I'INFORMATII, | lde exemplu la |
(furnizori (intemi : 1de exemply " |de exemply II l'cliengi (interni II
|sau externi) Ia ! 1sub forma de | Jsub form3 de | |sau externi), la I
fclienti, la alte Imateriale, | Iproduse, | ialte parti |
'pérti interesate | l'resurse, | lservicii, | linteresate |
[elevante I |cerinte I' (decizii ! jrelevante !
L — e e P |

Controale si puncte de veriﬁcare’
posibile pentru a monitoriza Si
’ masura performanta

Figura 1 — Reprezentarea schematici a elementelor unui proces

0.3.2 Ciclul PIanificé-Efectueazé-Verificé-Acgioneazé (PDCA)

Ciclul PDCA poate fi aplicat tuturor proceselor §i sistemului de management al calitatii in ansamblul lui,
Figura 2 prezinta cum pot fi grupate articolele de la 4 pans Ia 1 0 n legatura cu ciclul PDCA.

|
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conlextul acesieia |
4) i
i

Planificare Efectuare

Satisfactla
clientului

Cerinfele ! Planificare Evaluarea
clientului 25> (6) performantei Rezultatele
! @ SMC
| ;
1 Produse si
servicli

Nevoile i asteptérilql
pértilor interesate
relevante (4)

imbunétitire
(10)

'—-.4_._....'_._‘_-_._.—.-—.—-—.-——--—.-..---—.._,av'

NOTA ~ Numerele din paranteze se refer3 la articolele acestui standard international.

Figura 2 — Reprezentarea structurii acestui standard international in ciclul PDCA

7
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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 concordantd cu cerintele clientului $i cu politicile organizatiei si identifica si trateaza
riscurile i oportunitatile;

- Efectueaza: implementeaza ceea ce s-a planificat;

- Verifica: monitorizeaza si (atunci cand este cazul) mésoara procesele, precum gi produsele si
serviciile rezultate, fatd de politici, obiective, cerinte si activitdti planificate, si raporteaza
rezultatele;

- Actioneaza: intreprinde actiuni pentru Imbunatétirea performantelor, dupé cum este necesar.

0.3.3 Géandirea 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 géndire pe baza de risc era implicit in editiile anterioare
ale prezentului standard international incluzand, de exemplu, intreprinderea de actiuni preventive
pentru a elimina neconformitatile potentiale, analizarea oricdror neconformitdti 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 s&
planifice si s& implementeze actiuni de tratare a riscurilor $i oportunitailor. Tratarea atat a riscurilor cat
$i 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 imprejurari care permite organizatiei s& atraga clienti, s& dezvolte noi
produse $i servicii, s& reduca pierderile sau sa Imbunatateasca 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 aplicd cadrul dezvoltat de ISO pentru a Tmbunatati alinierea dintre
standardele sale internationale de sisteme de management (a se vedea A.1).

Acest standard international permite unei organizatii sa utilizeze abordarea pe bazd de proces
impreund cu ciclul PDCA si gandirea pe bazé 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 ISO 9000 si ISO 9004 dupd cum urmeaza:

- 1ISO 9000 Sisteme de management al calitéfii. Principii fundamentale si vocabular furnizeaza o baza
esentiala pentru intelegerea si implementarea corespunzatoare a prezentului standard international;

- ISO 9004 Conducerea unei organizafii cétre un succes durabil — O abordare bazatd pe
managementul calitdfii furnizeaza indruméari pentru organizatiile care aleg s& progreseze dincolo de
cerintele prezentului standard international.

Anexa B furnizeaza informatii despre alte standarde internationale referitoare la managementul calitatii
si sistemele de management al calitétii care au fost dezvoltate de ISO/TC 176.

Acest standard international nu include cerinte specifice altor sisteme de management cum ar fi cele
pentru managementul de mediu, managementul sanatdti si securitdti ocupationale sau
managementul financiar.

Pe baza cerintelor prezentului standard international au fost dezvoltate standarde de sisteme de
management specifice unui numdr de sectoare. Unele dintre aceste standarde specificd cerinte
suplimentare pentru sistemul de management al calitatii, in timp ce altele se limiteaza la furnizarea de
indrumari de aplicare a prezentului standard international in cadrul unui anumit sector.
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1 Domeniu de aplicare

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

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

b) urmareste sa& creascd satisfactia clientului prin aplicarea eficace a sistemului, inclusiv a
proceselor pentru imbunétatirea sistemului si asigurarea conformitatii cu cerintele clientului si cu
cerintele legale si reglementate aplicabile.

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

NOTA 1 - In acest standard international, termenii “produs” sau ,serviciu” se aplicd numai produselor i serviciilor
destinate clientului sau cerute de client.

NOTA 2 - Cerin{ele legale si reglementate pot fi denumite generic cerinte legale.

2  Referinte normative

Urmatoarele documente, in intregime sau partial, sunt referinte normative Tn acest document i sunt
indispensabile pentru aplicarea acestui document. Pentru referintele datate, este aplicabila numai
editia citatd. Pentru referintele nedatate, este aplicabild ultima editie a standardului citat (inclusiv
amendamentele).

ISO 9000:2015, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary.

3  Termeni si definitii

Pentru scopurile acestui document se aplicé termenii si definitiile din 1ISO 9000:2015.

4  Contextul organizatiei

4.1 in;elegerea organizatiei §i a contextului in care activeaza

Organizatia trebuie s& determine aspectele externe si interne relevante pentru scopul si directia sa
strategica si care influenfeazé capabilitatea sa de a realiza rezultatele intentionate ale sistemului s&u
de management al calitatii.

Organizatia trebuie sd monitorizeze §i sd analizeze informatiile despre aceste aspecte externe si
interne.

NOTA 1 - Aspectele pot include factori negativi sau conditii de luat Tn considerare.

NOTA 2 - Intelegerea contextului extern poate fi uguratd prin luarea n considerare a aspectelor care decurg din
mediile: legal, tehnologic, competitional, de piaté, cultural, social $i economic, atét la nivel international céat si
national, regional sau local.

NOTA 3 - Intelegerea contextului intern poate fi usuratd prin luarea in considerare a aspectelor referitoare la
valorile, cultura, cunostintele si performanta organizatiei.

4.2 intelegerea necesitatilor gi agteptarilor partilor interesate
Datorita efectului lor, sau efectului lor potential, asupra capabilitétii organizatiei 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 sd 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 calitélii, organizatia trebuie s&
determine limitele $i aplicabilitatea acestuia.

Atunci cand determing domeniul de aplicare organizatia trebuie s3 ia in considerare:
a) aspectele externe si interne mentionate la 4.1:;

b) cerintele pértilor interesate relevante mentionate ia 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 sau de management al calitatji,

Domeniul de aplicare al sistemului de management al calitatii al organizatiei trebuie s4 fie disponibil gi
mentinut ca informatie documentats. Domeniul de aplicare trebuie s declare tipurile de produse si
servicii incluse si s& ofere justificari pentru orice cerintd a acestui standard international pe care
organizatia o determind ca fiind neaplicabild pentru domeniul de aplicare al sistemului siu de
management al calitatii.

Conformitatea cu acest standard international poate fi declaratd numai dacé cerintele determinate ca
fiind neaplicabile nu afecteazs capabilitatea sau responsabilitatea organizatiei de a se asigura de
conformitatea produselor $i serviciilor sale si de cresterea satisfactiei clientului.

4.4 Sistemul de management al calitatii si procesele sale

4.4.1 Organizatia trebuie s stabileascd, s& implementeze, s3 mentind $i s& imbunétateascd continuu
un sistem de management al calitatii, inclusiv procesele necesare §i interactiunile lor, in conformitate
cu cerintele acestui standard international,

Organizatia trebuie s3 determine procesele necesare pentru sistemul de management al calitatii g
aplicarea acestora in cadrul organizatiei gi trebuie:

a) sa determine elementele de intrare cerute si elementele de iegire asteptate de la aceste
procese,

b) sé& determine succesiunea si interactiunea acestor procese,

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

d) sa determine resursele necesare pentru aceste procese si si se asigure de disponibilitatea
acestora;

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

g) sa evalueze aceste procese i sd implementeze toate schimbdrile necesare pentru a se asigura
ca aceste procese realizeazs rezultatele intentionate,

h) sa Imbunétiteasca procesele §i sistemul de management al calitatii.
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4.4.2 Atat cat este necesar, organizatia trebuie:
a) s& mentind informatii documentate pentru a sustine operarea proceselor sale;

b) sé pastreze informatii documentate pentru a conferi incredere c@ procesele se realizeazé asa
cum a fost planificat.

5 Leadership

5.1 Leadership gi angajament
5.1.1 Generalitati

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie s demonstreze leadership si angajament referitor la
sistemul de management al calitatii, prin:

a) asumarea raspunderii pentru eficacitatea sistemului de management al calitétii;

b) asigurarea c& politica si obiectivele referitoare la calitate sunt stabilite pentru sistemul de
management al calitatii si sunt compatibile cu contextul si directia strategica ale organizatiei,

c) asigurarea ca cerintele sistemului de management al calitafii sunt integrate in procesele de
afaceri ale organizatiei;

d) promovarea abordarii pe bazé de proces si a gandirii pe baza de risc;
e) asigurarea cé resursele necesare pentru sistemul de management al calitatii sunt disponibile;

f) comunicarea importantei unui management eficace al calitdtii si a conforméarii cu cerintele
sistemului de management al calitatii;

)] asigurarea cé sistemul de management al calitatii obtine rezultatele intentionate;

h) angrenarea, directionarea si sustinerea persoanelor pentru a contribui la eficacitatea sistemului
de management al calitatii;

i) promovarea Tmbunatatirii;

) sustinerea altor roluri relevante de management, pentru a demonstra leadership-ul acestora asa
cum se aplica zonelor lor de responsabilitate.

NOTA - Referinta la termenul “afacere” in acest standard international poate fi interpretatd mai larg ca
insemnand acele activitdti care sunt esentiale pentru scopurile existentei organizatiei, indiferent daca organizatia
este publicé sau privaté, orientatd spre profit sau nonprofit.

5.1.2 Orientarea cétre client

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie s& demonstreze leadership si angajament In ceea ce
priveste orientarea catre client prin a se asigura ca:

a) sunt determinate, intelese si satisfdcute In mod consecvent cerintele clientului, precum si
cerintele legale si reglementate aplicabile;

b) sunt determinate i tratate riscurile si oportunitatile care pot influenta conformitatea produselor gi
serviciilor gi capabilitatea de a creste satisfactia clientului;

c) este mentinuta orientarea cétre cresterea satisfactiei clientului.
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5.2 Politica
5.2.1 Stabilirea politicii referitoare la calitate

Managementul de la cel mai inalt nive! trebuie sa stabiieasca, s& implementeze si 8 mentina o politica
referitoare la calitate care:

a) sa fie adecvatd scopului §i contextului organizatiei i sa susting directia sa strategica,
b) sa asigure un cadru pentru stabilirea obiectivelor referitoare la calitate;
c) sd includa un angajament pentru satisfacerea cerintelor aplicabile;

d) s@ includd un angajament pentru Tmbunatatirea continud a sistemului de management al
calitatii.

5.2.2 Comunicarea politicii referitoare la calitate

Politica referitoare la calitate trebuie:

a) sa fie disponibild i mentinuta ca informatie documentata;

b) sa fie comunicata, inteleasa si aplicata in cadrul organizatiei;
c) sa fie disponibild partilor interesate relevante, dupé caz.

5.3 Roluri organizationale, responsabilitati si autoritati

Managementul de fa cel mai inalt nivel trebuie s se asigure cé responsabilitatile si autoritdtile pentru
rolurile relevante sunt atribuite, comunicate §i intelese In 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 cerinfele acestui
standard international;

b) a se asigura c& procesele furnizeaza elementele de iegire intentionate;

c) raportarea, in special cdtre 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 c3 orientarea catre client este promovata in intreaga organizatie;

e) a se asigura ca este mentinut3 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 planificd sistemul de management al calitatii, organizatia trebuie sa ia in
considerare aspectele mentionate la 4.1 §i cerintele mentionate la 4.2 si s determine riscurile si

oportunitatile care necesit3 a fi tratate pentru;

a) a da asigurdri ¢ sistemul de management al calitdtii poate obtine rezultatul/rezultatele
intentionat/intentionate;

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

d) a realiza imbunétatirea,
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6.1.2 Organizatia trebuie sa planifice:
a) actiuni de tratare a riscurilor i oportunitatilor;
b) modul in care;

1) sé integreze si s& implementeze actiunile in procesele sistemului de management al calitatii
(a se vedea 4.4);

2) sa evalueze eficacitatea acestor actiuni.

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

NOTA 1 - Optiunile de tratare a riscurilor pot include evitarea riscului, asumarea riscului pentru a valorifica o
oportunitate, eliminarea sursei de risc, schimbarea probabilitéti sau a consecintelor, impértirea riscului sau
mentinerea riscului prin decizie informata.

NOTA 2 - Oportunitétile pot conduce la adoptarea de noi practici, lansarea de noi produse, deschiderea de noi
piete, abordarea de noi clienti, dezvoltarea de parteneriate, utilizarea de noi tehnologii si alte posibilitati de dorit
si viabile pentru a trata necesitatile organizatiei sau ale clientilor séi.

6.2 Obiectivele referitoare la calitate si planificarea realizarii lor

6.2.1 Organizatia trebuie s& stabileasca obiective referitoare la calitate pentru functii, niveluri si
procese relevante necesare sistemului de management al calitatii.

Obiectivele referitoare la calitate trebuie:

a) sa fie consecvente cu politica referitoare la calitate;
b) sa fie masurabile;

c) sé ia In considerare cerintele aplicabile;

d) sé fie relevante pentru conformitatea produselor §i serviciilor i pentru cresterea satisfactiei
clientului,

e) sa fie monitorizate;

f) sé fie comunicate;

a) sa fie actualizate, dupa caz.

Organizatia trebuie s& mentind informatii documentate referitoare la obiectivele in domeniul calitatii.

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

a) ce se va face;

b) ce resurse vor fi necesare;

c) cine va fi responsabil;

d) cand se va finaliza;

e) cum se vor evalua rezultatele.

6.3 Planificarea schimbarilor

Atunci cand organizatia determina necesitatea de schimbare a sistemului de management al calitatii,

schimbérile trebuie efectuate intr-un mod planificat (a se vedea 4.4).
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Organizatia trebuie s3 ia in considerare:

a) scopul schimbdrilor si consecintele potentiale ale acestora;
b)  integritatea sistemului de management al calitaii;

c) disponibilitatea resurselor:

d) alocarea sau realocarea responsabilitatilor si autoritatilor,

7  Suport
7.1 Resurse
7.1.1 Generalitati

Organizatia trebuie s& determine §i sa pund la dispozitie resursele necesare pentru stabilirea,
implementarea, mentinerea si Tmbunététirea continua a sistemului de management al calitatii.

Organizatia trebuie s& ia in considerare:

a) capabilitétile si constrangerile referitoare la resursele interne existente:;
b)  ce este necesar s3 se obtina de la furnizorii externi.

7.1.2 Personal

Organizatia trebuie s& determine $i s@ 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 s3 determine, s& puni la dispozitie si s& mentind infrastructura necesara pentru
operarea proceselor sale si pentru realizarea conformitatii produselor si serviciilor.

NOTA - Infrastructura poate include:

a) cladiri si utilitsii asociate;

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

d) tehnologie informational si de comunicatii.

7.1.4 Mediu pentru operarea proceselor

Organizatia trebuie s3 determine, s& 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, fars confruntari);

b) psihologici (de exemplu reducersa stresului, prevenirea epuizarii, protectie emotional3);

¢) fizici (de exemplu temperaturd, caldurs, umiditate, iluminare, aerisire, igiena, zgomot).

Acesti factori pot s3 difere, in mod substantial, in functie de produsele $i serviciile furnizate.
7.1.5 Resurse de monitorizare $i masurare

7.1.5.1 Generalititi

Organizatia trebuie s3 determine si s& puni la dispozitie resursele necesare pentru a se asigura
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rezultate valide si de Incredere atunci cand, pentru a verifica conformitatea produselor si serviciilor cu
cerintele, este folositd monitorizarea sau masurarea.

Organizatia trebuie sa se asigure ca resursele puse la dispozitie sunt:
a) adecvate pentru tipul specific de activitati de monitorizare si masurare care se efectueaza;
b) mentinute pentru a se asigura continua lor adecvare cu scopul.

Organizatia trebuie sa pastreze informatii documentate corespunzétoare, ca dovadad a adecvarii
resurselor de monitorizare si masurare cu scopul lor.

7.1.5.2 Trasabilitatea masurarilor

Atunci cand trasabilitatea masurarii este o cerintd sau este consideratd de organizalie ca o parte
esentiala pentru furnizarea increderii in validitatea rezultatelor mésurérilor, echipamentele de mésurare
trebuie:

a) verificate sau etalonate sau ambele la intervale planificate sau inainte de utilizare, fatd de
etaloane de masurare trasabile la etaloane nationale sau internationale; atunci cand astfel de
etaloane nu existd, baza utilizatd pentru etalonare sau verificare trebuie pastrata ca informatie
documentata;

b) identificate pentru a determina stadiul lor;

c) protejate impotriva ajustarilor, defectdrii sau deteriordrii care ar invalida stadiul etalonarii si
rezultatele masurarilor ulterioare.

Organizatia trebuie sa determine daca validitatea rezultatelor masurérilor anterioare a fost influentata
negativ atunci cand un echipament de masurare este gésit nepotrivit pentru scopul sdu intentionat, si
trebuie sa intreprinda actiuni, dupa caz.

7.1.6 Cunostinte organizationale

Organizatia trebuie s& determine cunostiniele necesare pentru operarea proceselor sale si pentru
realizarea conformitatii produselor gi serviciilor.

Aceste cunostinte trebuie mentinute $i puse la dispozitie atat cat este necesar.

Atunci cand se abordeazd necesitdtile si tendintele de schimbare, organizatia trebuie s& ia in
considerare cunostintele sale curente gi sa determine modul in care sa obtina sau s& acceseze orice
cunostinte suplimentare necesare, precum si actualizarile cerute.

NOTA 1 - Cunostintele organizationale sunt cunostinie specifice organizatiei si se obtin in general prin
experientd. Acestea sunt informatii utilizate gi impértasite pentru a realiza obiectivele organizatjei.

NOTA 2 - Cunostiniele organizationale se pot baza pe:

a) surse interne (de exemplu proprietate intelectuald; cunostinte obtinute din experientd; lectii Tnvatate din
esecuri si din proiecte de succes; captarea si Impdrtasirea cunostintelor si experientelor nedocumentate;
rezultatele Tmbun&tatirilor proceselor, produselor i serviciilor;

b) surse externe (de exemplu standarde, surse academice, conferinte, obtinerea de cunostinie de la clienti sau
furnizori externi).

7.2 Competenta

Organizatia trebuie:

a) sd determine competentele necesare ale persoanei (persoanelor) care lucreazé sub controlul
organizatiei si pot sé influenteze performanta si eficacitatea sistemului de management al
calitatii;

b) sd se asigure ca aceste persoane sunt competente pe baza studiilor, instruirilor sau experientei
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adecvate:

c) atunci cand este aplicabil, s& intreprinda actiuni de dobandire a competentei necesare §i sa
evalueze eficacitatea actiunilor intreprinse;

d) s@ pastreze informatii documentate corespunzatoare, ca dovadé 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 Congtientizare

Organizatia trebuie s3 se asigure cd persoanele care lucreazd sub controlul organizatiei sunt
constientizate referitor [a;

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

c) contributia lor la eficacitatea sistemului de management al calitétii, inclusiv beneficiile
performantei imbunétatite;

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

Organizatia trebuie s& determine comunicdrile interne si externe relevante pentru sistemul de
management al calitatii, inclusiv:

a) despre ce se comunica;

b) cand se comunica;

c) Ccu cine se comunicy;

d) cum se comunicé;

e) cine comunica.

7.5 Informatii documentate

7.5.1 Generalitati

Sistemul de management al calit&tii trebuie s includa:

a) informatii documentate cerute de acest standard internationai;

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

NOTA - Amploarea informatiilor documentate pentru un sistem de management al calitatii poate s3 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 persoanelor.
7.5.2 Creare si actualizare

Atunci cand sunt create si actualizate informatiile documentate, organizatia trebuie s3 se asigure ca
urmétoarele aspecte sunt adecvate:
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a) identificarea gi descrierea (de exemplu titlu, datd, autor sau numér de referinta);

b) formatul (de exemplu limbd&, versiune software, graficd) i mediul suport (de exemplu hartie,
electronic);

c) analizarea si aprobarea din punct de vedere al potrivirii $i adecvarii.
7.5.3 Controlul informatiilor documentate

7.5.3.1 Informatiile documentate cerute de sistemul de management al calitétii si de acest standard
international trebuie controlate pentru a se asigura ca:

a) sunt 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).

7.5.3.2 Pentru controlul informatiilor documentate organizatia trebuie sé ia in considerare urmatoarele
activitati, dupé caz:

a) difuzare, acces, regasire i utilizare;

b) depozitare §i protejare, inclusiv mentinerea lizibilit&tii;

c) controlul modificarilor (de exemplu controlul versiunilor);

d) pastrare si eliminare.

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

si controlate.

Informatiile documentate péastrate ca dovezi ale conformitétii 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 $i modificare a informatiei documentate.

8 Operare
8.1 Planificare si control operational
Organizatia trebuie sa planifice, s implementeze §i sa controleze procesele (a se vedea 4.4) necesare
pentru a satisface cerintele pentru livrarea produselor si serviciilor si s& implementeze actiunile
determinate la articolul 8, 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 conformitétii cu cerintele pentru produse si
servicii;

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

1) a avea incredere céd 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 s& controleze schimbarile planificate si s& analizeze consecintele schimbarilor
neintentionate, prin intreprinderea de actiuni care sa diminueze orice efecte negative, dupd cum este
necesar.
Organizatia trebuie sa se asigure c3 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& includ:
a) furnizarea de informatii referitoare la produse si servicii;
b) tratarea cererilor de ofertd, 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 proprietétii clientului;
e) stabilirea cerintelor specifice pentru actiunile de urgentd, atunci cand este relevant.
8.2.2 Determinarea cerintelor pentru produse si servicii

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

a) cerintele pentru produse $i servicii sunt definite, inclusiv:

1) orice cerinte legale i 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 s4 se asigure ca are capabilitatea de a satisface cerintele pentru produsele
$i serviciile ce vor fi oferite clientilor. Organizatia trebuie s3 efectueze o analiza, inainte de a se angaja
sa furnizeze produse si servicii catre client, analiza care sa includa:

a) cerintele specificate de client, inclusiv cele pentru activitétile de livrare i postlivrare;

b) cerintele nespecificate de client, dar necesare pentru utilizarea specificatd sau intentionats,
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 s3 se asigure c& cerintele din contract sau comanda care diferd de cele exprimate
anterior au fost rezolvate.

Atunci cand clientul nu furnizeaza o declaratie documentats a cerintelor, cerintele clientului trebuie
confirmate de organizatie inainte de acceptare.
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NOTA - in unele situatii, cum sunt vanzarile prin internet, nu este practicd o analizd oficiala pentru fiecare
comand4. fn schimb, analiza poate lua in considerare alte informatii relevante referitoare la produs, cum ar fi
cataloagele.

8.2.3.2 Organizatia trebuie sa pastreze informatii documentate, dupa caz, referitoare la:

a) rezultatele analizei;

b) orice noi cerinte referitoare la produse si servicii.

8.2.4 Modificéri ale cerintelor pentru produse si servicii

Atunci cand cerintele referitoare la produse i servicii sunt modificate, organizatia trebuie sé se asigure

cé informatiile documentate relevante sunt amendate si ca personalul implicat este constientizat cu
privire la cerintele modificate.

8.3 Proiectare si dezvoltare a produselor si serviciilor
8.3.1 Generalitati

Organizatia trebuie sé stabileasca, sa implementeze si sd mentind un proces de proiectare si
dezvoltare adecvat pentru a se asigura de furnizarea ulterioara a produselor si serviciilor.

8.3.2 Planificarea proiectarii si dezvoltarii

5

La determinarea etapelor $i controalelor pentru proiectare si dezvoltare organizatia trebuie sa ia i
considerare:

a) natura, durata §i complexitatea activitatilor de proiectare si dezvoltare;

b) etapele de proces necesare, inclusiv analizele aplicabile ale proiectarii si dezvoltarii;

c) activitatile necesare de verificare si validare,ale proiectarii si dezvoltarii;

d) responsabilitatile si autoritatile implicate Tn procesul de proiectare si dezvoltare;

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

f) necesitatea de control al interfetelor intre persoanele implicate Tn procesul de proiectare si
dezvoltare;

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

i) nivelul de control al procesului de proiectare si dezvoltare asteptat de clienti si alte parti
interesate relevante;

i) informatii documentate necesare pentru a demonstra ca cerintele de proiectare si dezvoltare au
fost indeplinite.

8.3.3 Elemente de intrare ale proiectarii i dezvoltarii

Organizatia trebuie s& determine cerintele esentiale pentru tipurile specifice de produse si servicii care
vor fi proiectate si dezvoltate. Organizatia trebuie sa ia Tn considerare:

a) cerinfe functionale si de performants;

b) informatii provenite din activitati de proiectare §i dezvoltare anterioare similare;

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 si serviciilor.
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Elementele de intrare trebuie s& fie adecvate pentru-scopurile ﬁfoiectérii si dezvoltarii, complete i fara
ambiguitati. )

Elementele de intrare ale proiectarii si dezvoltarii care sunt in conflict trebuie rezolvate.

Organizatia trebuie s& pastreze informatii documentate referitoare la elementele de intrare ale
proiectarii i dezvoltérii.

8.3.4 Controale ale proiectirii si dezvoltarii

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

a) sunt definite rezultatele care urmeaza s3 fie obtinute;

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

c) sunt efectuate activitati de verificare pentru a se asigura ca elementele de iesire ale proiectarii si
dezvoltarii satisfac cerintele elementelor de intrare:

d) sunt efectuate activitdti de validare pentru a se asigura ¢3 produsele si servicile rezultate
satisfac cerintele pentru aplicatia specificata sau pentru utilizarea intentionaté;

e) sunt Tntreprinse 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, verificarile st validarile proiectarii si dezvoltarii au scopuri distincte. Acestea pot fi efectuate
separat sau n orice combinatie dup3 cum este adecvat pentru produsele si serviciile organizatiei.

8.3.5 Elemente de iegire ale proiectirii si dezvoltérii

Organizatia trebuie s& se asigure c3 elementele de iegire ale proiectarii si dezvoltarii:
a) satisfac cerinfele elementelor de intrare;

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

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

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

Organizatia trebuie s& pastreze informatii documentate referitoare la elementele de iesire ale
proiectarii $i dezvoltérii.

8.3.6 Modificari ale proiectarii si dezvoltarii

Organizatia trebuie s& identifice, s& analizeze $i sa controleze modificarile efectuate in timpul sau
ulterior proiectarii §i dezvoltarii produselor §i serviciilor, atat cat este necesar pentru a se asigura ca nu
exista niciun impact negativ asupra conformitétii cu cerintele.

Organizatia trebuie s& pastreze informatii documentate referitoare la:

a) modificérile proiectarii si dezvoltrii;

b) rezultatele analizelor;

c) autorizarea modificarilor;

d) actiunile intreprinse pentru a preveni impacturi negative;
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8.4 Controlul proceselor, produselor si serviciilor furnizate din exterior
8.4.1 Generalitati

Organizatia trebuie sd se asigure cd procesele, proedusele si servicile furnizate din exterior sunt
conforme cu cerintele.

Organizatia trebuie s& determine controalele care urmeaza sa fie aplicate proceselor, produselor si
serviciilor furnizate din exterior, atunci cand:

a) produsele si serviciile de la furnizori externi vor fi incorporate in produsele si serviciile proprii ale
organizatiei;

b) produsele si serviciile sunt livrate de furnizor direct clientului (clientilor) in numele organizatiei;

c) un proces, sau o parte a unui proces, este livrat de un furnizor extern ca urmare a unei decizii a
organizatiei.

Organizatia trebuie s& determine si sd aplice criterii pentru evaluarea, selectarea, monitorizarea
performantelor si reevaluarea furnizorilor externi, pe baza capabilitdtii acestora de a furniza procese
sau produse si servicii in conformitate cu cerinfele. Organizatia trebuie s& pastreze informatii
documentate ale acestor activitati si ale oricaror actiuni necesare care decurg din evaludri.

8.4.2 Tipul si amploarea controlului

Organizatia trebuie s& se asigure ca procesele, produsele si servicile furnizate din exterior nu
influenteazd negativ capabilitatea organizatiei de a livra consecvent clientilor sdi produse si servicii
conforme.

Organizatia trebuie:

a) sa se asigure cd procesele furnizate din exterior rdmén sub controlul sistemului séu de
management al calitatii;

b) sa defineasca atat controalele pe care intentioneaza sa le aplice asupra unui furnizor extern cét
si acelea pe care intentioneaza s le aplice asupra elementului de iesire rezultat;

c) s& ia In considerare
1) impactul potential al proceselor, produselor si servicilor furnizate din exterior asupra
capabilittii organizaliei de a satisface consecvent cerintele clientilor si cerintele legale si
reglementate aplicabile;

2) eficacitatea controalelor aplicate de furnizorul extern;

d) s determine verificarea sau alte activitati necesare pentru a se asigura cé procesele, produsele
si serviciile furnizate din exterior satisfac cerintele.

8.4.3 Informatii pentru furnizorii externi

Organizatia trebuie sa se asigure de adecvarea cerintelor inainte de comunicarea lor céire furnizorul
extern.

Organizatia trebuie s& comunice furnizorilor sai externi cerintele sale pentru:
a) procesele, produsele si serviciile care urmeaza sa fie furnizate;
b) aprobarea pentru:

1) produse si servicii;

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

f)  activitétile de verificare sau validare pe care organizatia, sau clientul ei, intentioneazid si 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 s& implementeze productia si furnizarea de servicii in conditii controlate.

Conditiile controlate trebuie s& includa, dupa cum este cazul:

a) disponibilitatea informatiilor documentate care definesc:

1) caracteristicile produselor care urmeaza s3 fie realizate, a serviciilor care urmeaza s3 fie
furnizate, sau a activitatilor care urmeaza s fie efectuate;

2) rezultatele care urmeazs s3 fie obtinute;

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

¢} implementarea activitatilor de monitorizare si masurare, in etape corespunzatoare, pentru a
verifica daca au fost indeplinite criteriile pentru controlul proceselor sau elementelor de jesire,
precum si criteriile de acceptare pentru produse $i servicii;

d) utilizarea infrastructurii corespunzatoare $i a mediului corespunzétor pentru operarea proceselor;

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

f)  validarea si re-validarea periodica a capabilitatii de a obtine rezuitatele planificate ale proceselor
de productie §i furnizare de servicii, atunci cind elementele de iegire nu pot fi verificate prin
monitorizare sau masurare ulterioara;

g) implementarea actiunilor de prevenire a erorilor umane;

h) implementarea activitétilor de eliberare, livrare si 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 s identifice stadiul elementelor de iesire referitor la cerintele de monitorizare S
masurare, pe tot parcursul productiei si furnizarii de servicii.

Organizatia trebuie s& controleze identificarea unica a elementelor de iesire atunci cand trasabilitatea
este o cerintd, si trebuie s3 pastreze informatii documentate necesare pentru a permite trasabilitatea.

8.5.3 Proprietate care apartine clientilor sau furnizorilor externi

Organizatia trebuie s& trateze cu grijé proprietatea care apartine clientilor sau furnizorilor externi pe
perioada n care aceasta se afld sub controlul organizatiei sau este utilizat3 de organizatie.

Organizatia trebuie s3 identifice, s3 verifice, s& protejeze si s& puna in siguranta proprietatea clientilor
sau a furnizorilor externi pus3 la dispozitie pentru a fi utilizats sau incorporata in produse si servicii.

Atunci cand proprietatea unui client sau unui furnizor extern este pierduts, deteriorats sau se constata
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cé este inaptad pentru utilizare, organizatia trebuie sa raporteze acest lucru clientului sau furnizorului
extern si trebuie s mentind informatii documentate referitoare la ceea ce s-a intamplat.

NOTA - Proprietatea unui client sau unui furnizor extern poate include materiale, componente, scule si
echipamente, spatii, proprietatea intelectuala si date personale.

8.5.4 Pastrare

Organizatia trebuie s& pastreze elementele de iegire pe parcursul productiei si furnizarii serviciului atat
cét este necesar pentru a se asigura conformitatea cu cerintele.

NOTA - Pastrarea poate s& includa identificarea, manipularea, controlul contamindrii, ambalarea, depozitarea,
transmiterea sau transportul si protejarea.

8.5.5 Activitati post-livrare

Organizatia trebuie sa indeplineasca cerintele pentru activitétile de post-livrare asociate cu produsele
si serviciile.

Pentru determinarea amplorii activitdtilor de post-livrare cerute, organizatia trebuie s8 ia in
considerare:

a) cerintele legale si reglementate;

b) consecintele potentiale nedorite asociate cu produsele si serviciile sale;

¢) natura, utilizarea si durata de viata intentionat ale produselor si serviciilor sale;
d) cerintele clientului;

e) feed-backul de la client.

NOTA - Activitatile de post-livrare pot sa includa actiuni supuse prevederilor referitoare la garantie, obligatii
contractuale cum ar fi servicii de mentenanta si servicii suplimentare cum ar fi reciclarea sau eliminarea finala.

8.5.6 Controlul modificarilor

Organizatia trebuie s controleze si s& analizeze modificarile referitoare la productie sau la furnizarea
serviciului, atat cat este necesar pentru a se asigura continuitatea conformitatii cu cerintele.

Organizatia trebuie s& pastreze informatii documentate care s& descrie rezultatele analizarii
modificarilor, persoana (persoanele) care autorizeazd modificarea si orice actiuni necesare care
rezulté din analiza.

8.6 Eliberarea produselor si serviciilor

Organizatia trebuie s& implementeze modalitai planificate, in etape corespunzatoare, pentru a verifica
daca cerintele pentru produs sau serviciu au fost indeplinite.

Eliberarea produselor si serviciilor cétre client trebuie sd nu se producad inainte ca modalitatile
planificate s& fie finalizate Tn mod corespunzator, cu exceptia cazului in care s-a aprobat altfel de o
autoritate relevanta si, atunci cand este aplicabil, de client.

Organizatia trebuie sd pastreze informati documentate referitoare la eliberarea produselor si
serviciilor. Informatiile documentate trebuie sa includa:

a) dovezi ale conformitatii cu criteriile de acceptare;

b) trasabilitatea persoanei (persoanelor) care autorizeazi eliberarea,
8.7 Controlul elementelor de iesire neconforme

8.7.1 Organizatia trebuie s& se asigure ca elementele de iesire care nu sunt conforme cu cerintele
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referitoare la acestea sunt identificate $i controlate pentru a preveni utilizarea sau livrarea lor
neintentionata.

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

Organizatia trebuie s3 trateze elementele de iegire neconforme n unul sau mai muite din urmétoarele
moduri:

[V

corectie;

o

)
) izolare, retinere, returnare sau suspendare a livrarii produselor si serviciilor:

O

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 s3 pastreze informatii documentate care:
a) descriu neconformitatea;

b) descriu actiunile intreprinse;

c) descriu orice derogéri 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 s3 fie monitorizat si masurat;

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

c) cand trebuie efectuate monitorizarea $i masurarea;

d)  cand trebuie analizate si evaluate rezultatele monitorizérii $i maAsurarii.

Organizatia trebuie s& evalueze performanta si eficacitatea sistemului de management al calitatii.
Organizatia trebuie sa pastreze informatii documentate adecvate ca dovada 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 s& determine metodele pentru obtinerea,

monitorizarea $i analizarea acestor informatii.

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

9.1.3 Analizi si evaluare

Organizatia trebuie s& analizeze si s evalueze date sl informatii provenite din monitorizare si
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méasurare.

Rezuitatele analizei trebuie utilizate pentru a evalua:

a)

b)

g)

conformitatea produselor gi serviciilor;

gradul de satisfactie a clientului;

performanta si eficacitatea sistemului de management al calitatii;

daca planificarea a fost implementatd in mod eficace;

eficacitatea actiunilor intreprinse pentru a trata riscurile si oportunitétile;
performanta furnizorilor externi;

necesitatea de Imbunétatiri pentru sistemul de management al calitaii.

NOTA - Metodele de analizare a datelor pot include tehnici statistice.

9.2 Auditintern

9.2.1 Organizatia trebuie s& efectueze audituri interne la intervale planificate pentru a furniza informatii
referitoare la faptul ca sistemul de management al calitati:

a)

b)

este conform cu:
1) cerintele proprii organizatiei pentru sistemul sdu de management al calit&tii,
2) cerintele acestui standard international,

este implementat si mentinut in mod eficace.

9.2.2 Organizatia trebuie:

a)

sa planifice, sa stabileasca, sa implementeze si s& mentina un program (programe) de audit care
sd includa frecventa, metodele, responsabilitdtile, cerintele de planificare si raportare, i care
trebuie s& ia Tn considerare importanta proceselor implicate, modificérile care influenteaza
organizatia si rezultatele auditurilor precedente;

sa defineasca criteriile de audit si domeniul pentru fiecare audit;

s8 selecteze auditorii §i sa efectueze audituri astfel incat sad se asigure obiectivitatea si
impartialitatea procesului de audit;

sa se asigure ca rezultatele auditurilor sunt raportate managementului relevant;
sa intreprinda corectii i actiuni corective adecvate fara intarziere nejustificats;

sé pastreze informatii documentate ca dovada a implementarii programului de audit §i a
rezultatelor auditului.

NOTA - A se vedea ISO 19011 pentru indrumare.

9.3 Analiza efectuatd de management

9.3.1 Generalitati

Managementul de la cel mai inalt nivel trebuie sd analizeze la intervale planificate sistemul de
management al calitatii din organizatie, pentru a se asigura cé este in continuare corespunzator,
adecvat, eficace §i aliniat cu directia strategica a organizatiei.

9.3.2 Elemente de intrare ale analizei efectuate de management

Analiza efectuatd de management trebuie planificata si efectuata luand n 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 pértile interesate relevante;
2) masura in care au fost indeplinite obiectivele calitatii;
3) performanta proceselor §i conformitatea produselor si serviciilor;
4) neconformitéti si actiuni corective;
5) rezultatele monitorizarii si masurarii;
8) rezultatele auditurilor;
7) performanta furnizorilor externi;
d) adecvarea resurselor;
e) eficacitatea actiunilor intreprinse pentru a trata riscurile §i oportunitétile (a se vedea 6.1 );
f) oportunittile de Imbunatatire.
9.3.3 Elemente de iesire ale analizei efectuate de management

Elemente de iesire ale analizei efectuate de management trebuie s& includad decizii si actiuni
referitoare la:

a) oportunitati de imbunatatire;
b)  orice necesititi de modificare a sistemului de management al calitétii;
C) necesitdtile de resurse.

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

10  imbunatatire
10.1 Generalitati

Organizatia trebuie s& determine §i s8 selecteze oportunitatile pentru Tmbunatatire si s& implementeze
orice actiuni necesare pentru a Indeplini cerintele clientului si pentru a creste satisfactia clientului.

Acestea trebuie sa includa:

a) imbunatstirea produselor $i serviciilor pentru a satisface cerintele, precum si pentru a aborda
necesitéti si asteptéri viitoare;

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

NOTA - Exemple de imbunétstire pot include corecti, actiuni corective, Tmbunatatire continud, modificdri

radicale, inovare si reorganizare.
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10.2 Neconformitate si actiune corectiva

10.2.1 Atunci cand apare o neconformitate, inclusiv dacd aceasta rezulta din reclamatii, organizatia
trebuie:

a) s& reactioneze la neconformitate $i, dupd cum este cazul:
1) sé& intreprinda actiuni pentru controlul si corectarea acesteia;
2) sa se ocupe de consecinte;

b) sa evalueze necesitatea de actiuni pentru eliminarea cauzei (cauzelor) neconformitétii, cu scopul
ca aceasta s nu reapara sau sa nu apara in alta parte, prin:

1) examinarea si analizarea neconformitatii;

2) determinarea cauzelor neconformitatii;

3) determinarea unor neconformitati similare existente sau care ar putea eventual s3 apar#;
c) s& implementeze orice actiune necesara;
d) sa analizeze eficacitatea oricarei actiuni corective intreprinse;
e) sa actualizeze riscurile $i oportunitatile determinate in timpul planificrii, daca este necesar;
f) sé& efectueze modificari ale sistemului de management al calitdtii, dac este necesar.
Actiunile corective trebuie sa fie adecvate efectelor neconformitatilor survenite.
10.2.2 Organizatia trebuie sa pastreze informatii documentate ca dovada pentru:
a) natura neconformitatilor $i orice actiuni intreprinse ulterior;

b) rezultatele oricérei actiuni corective.
10.3 imbunatitire continui

Organizatia trebuie sa Imbunatateascd continuu pertinenta, adecvarea si eficacitatea sistemului de
management al calitatii.

Organizatia trebuie sa ia in considerare rezultatele analizei si evaluarii, precum si elementele de iesire

din analiza efectuatd de management, pentru a determina daca exista necesitati sau oportunitati care
trebuie tratate ca parte a imbunatatirii continue.
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Anexa A2
(informativa)

Clarificarea noii structuri, a terminologiei si a conceptelor

A1 Structura si terminologie

Structura articolelor (adic3 succesiunea articolelor) si o parte din terminologia din aceast3 editie a
prezentului standard international au fost modificate, in comparatie cu editia precedenta
(ISO 9001:2008), pentru a imbunétati alinierea cu celelalte standarde ale sistemelor de management.

Nu existd nicio cerint3 in prezentul standard international ca structura si terminologia acestuia s3 fie

aplicate informatiilor documentate ale unui sistem de management al calité{ii al unei organizatii.

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

Nu exista nicio cerintd ca termenii utilizati de organizatie s fie inlocuiti cu termenii folositi in prezentul
standard international pentru a descrie cerintele sistemului de management al calitétii. 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 arat3 diferentele majore in
terminologie dintre aceasts editie a prezentului standard international si editia precedent.

Tabelul A1 — Diferente majore in terminologie intre 1SO 9001:2008 si ISO 9001:2015

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

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

Documentatie, manualul calitatii, proceduri Informatii documentate
documentate, Inregistrari

Mediu de lucru Mediu pentru operarea proceselor

Echipamente de monitorizare si mésurare Resurse de monitorizare si masurare

Produs aprovizionat Produse si servicii furnizate din exterior
|_F urnizor Furnizor extern

A.2 Produse si servicii

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

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

In cele mai multe cazuri, termenii ,produse” si ,servicii* sunt utilizati fmpreuna. Cele mai multe dintre
elementele de iesire pe care organizatiile le furnizeaza clientilor lor sau sunt furnizate organizatiilor de
catre furnizori externi, includ atat servicii cat st 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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A3 intelegerea necesitatilor gi agteptarilor partilor interesate

Articolul 4.2 specifica cerintele pentru organizatie de a determina pértile interesate care sunt relevante
pentru sistemul de management al calitatii cat si cerintele acelor parti interesate. Cu toate acestea, 4.2
nu implica extinderea cerintelor sistemului de management al calitatii dincolo de domeniul de aplicare
al prezentului standard internafional. Asa cum se mentioneazd in domeniul de aplicare, prezentul
standard international este aplicabil in cazul in care este necesar ca o organizatie s& demonstreze
capabilitatea sa de a furniza in mod consecvent produse si servicii care indeplinesc cerinfele clientilor,
cerintele legale si reglementate aplicabile si are drept scop cresterea satisfactiei clientilor.

Nu existd nicio cerintd in prezentul standard international care s& impund organizatiei sa ia Tn
considerare partile interesate atunci cand ea a decis ca acele parti nu sunt relevante pentru sistemul ei
de management al calitatii. R&mane in sarcina organizatiei de a decide daca o anumita cerinta a unei
parti interesate relevante este relevanta pentru sistemul sdu de management al calitatii sau nu.

A4 Gandire pe baza de risc

Conceptul de ,gandire pe bazad de risc” a fost implicit in editiile anterioare ale prezentului standard
international, de exemplu prin cerinte pentru planificare, analiza si imbunatatire. Prezentul standard
international specificd cerintele pentru organizatie in scopul de a-si intelege contextul (a se vedea 4.1)
si de a determina riscurile ca baza pentru planificare (a se vedea 6.1). Aceasta reprezinta aplicarea
gandirii pe baza de risc pentru planificarea si implementarea proceselor sistemului de management al
calitatii (a se vedea 4.4) si va ajuta la determinarea amplorii informatiifor documentate.

Unul din scopurile principale ale unui sistem de management al calitatii este de a actiona ca un
instrument de prevenire. Prin urmare, prezentul standard international nu are un articol separat sau un
paragraf referitor la “Actiune preventivd”. Conceptul de actiune preventiva este exprimat prin utilizarea
gandirii pe baza de risc Tn formularea cerintelor sistemului de management al calitatii.

Gandirea pe bazé de risc aplicatd Tn prezentul standard international a permis o oarecare reducere a
cerintelor prescriptive si Tnlocuirea acestora cu cerinte pe baza de performanta. Existd o mai mare
flexibilitate decat in ISO 9001:2008 in cerintele proceselor, ale informatilor documentate si ale
responsabilitatilor organizationale.

Desi 6.1 specifica faptul ca organizatia trebuie sa planifice actiuni pentru tratarea riscurilor, nu exista
nicio cerinta referitoare la metodele oficiale pentru managementul riscului sau pentru un proces
documentat de management al riscului. Organizatile pot decide dacd sa dezvolte sau nu o
metodologie de management al riscurilor mai cuprinzatoare decéat este cerutd de prezentu! standard
international, de exemplu prin aplicarea altor indruméri sau standarde.

Nu toate procesele unui sistem de management al calitatii reprezintd acelasi nivel de risc in ceea ce
priveste capabilitatea organizatiei de a-si indeplini obiectivele si efectele incertitudinii nu sunt aceleasi
pentru toate organizatiile. In conformitate cu cerintele de la 6.1, organizatia este responsabild pentru
aplicarea gandirii pe baza de risc gi pentru actiunile pe care le intreprinde pentru tratarea riscurilor,
inclusiv dacé séa péstreze sau nu informatii documentate ca dovada a determinarii riscurilor.

A.5 Aplicabilitate

Prezentul standard international nu face referire la “excluderi” in legéturé cu aplicabilitatea cerintelor
sale la sistemul de management al calititii al organizatiei. Totusi, o organizalie poate analiza
aplicabilitatea cerintelor in functie de méarimea sau complexitatea sa, de modelul de management
adoptat, de gama activitatilor sale si natura riscurilor $i oportunitatilor cu care se confrunta.

Cerintele pentru aplicabilitate sunt specificate in 4.3, articol care defineste conditile in care o
organizatie poate decide daca o cerinté nu poate fi aplicata niciunuia dintre procesele din domeniul de
aplicare al sistemului s&u de management al calitatii. Organizatia poate decide ca o cerintd nu este
aplicabila doar daca decizia ei nu va conduce la egecul realizérii conformitatii produselor si serviciilor
sale.
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A.6 Informatii documentate < \

—t

Ca parte a alinierii cu alte standarde de sisteme de management, un artiEBT“cbmun privind , Informatiile
documentate” a fost adoptat f&ra modificari semnificative sau completéri (a se vedea 7.5). Atunci cand
este cazul, textul din orice alté parte a prezentului standard international a fost aliniat cu aceste cerinte.

Prin urmare, expresia ‘informatii documentate” este utilizats pentru toate cerintele referitoare la
documente.

Acolo unde ISO 9001:2008 a folosit termeni specifici precum ,document” sau ~proceduri
documentate”, ,manualul cafitati” sau ,planul calitatii”, aceasts editie a prezentului standard
international defineste cerinta de a =mentine informatii documentate”.

Acolo unde ISO 9001:2008 a folosit termenul »INregistrari” ca s& exprime documentele necesare
pentru a furniza dovada conformititii cu cerintele, acum acest fapt este exprimat ca o cerintd de a
w~pastra informatii documentate”, Organizatia este responsabild pentru determinarea necesaruiui de
informatii documentate ce urmeaza a fi pastrate, de perioada de timp pentru care urmeaz3 s3 fie
pastrate $i mediul suport (hartie sau informatic) folosit pentru pastrarea lor.

O cerintd de a ,mentine” informatii documentate nu exclude posibilitatea ca organizatia s& poata
considera ca fiind necesar s& .pastreze” aceleasi informatii documentate pentru un anumit scop, de
exemplu s& pastreze versiunile anterioare ale acestora,

Acolo unde prezentul standard international face referire la J+nformatii” si nu fa informatii
documentate” (de exemplu in 4.1 “Organizatia trebuie s& monitorizeze si s& analizeze informatiile
despre aceste aspecte interne si externe”) nu existd nicio cerintd ca aceste informatii sa fie
documentate. In aceste situatii, organizatia poate decide daci este sau nu necesar sau adecvat s&
mentina informatii documentate.

A.T  Cunostinte organizationale

Tn paragraful 7.1.6, prezentul standard international trateazs necesitatea de a determina si a gestiona

cunostintele detinute de organizatie, pentru a se asigura functionarea proceselor acesteia si faptul ca
poate realiza conformitatea produselor $i serviciilor.

Cerintele referitoare la cunostintele organizationale au fost introduse in scopul:
a) de a proteja organizatia de pierderea cunostintelor, de exemplu, prin:

- Tnlocuirea personalului;

- esecul in ceea ce priveste captarea sl iImpartasirea informatiilor;
b) deaincuraja organizatia s& dobandeasca cunostinte, de exemplu, prin:

- invatarea din experienta,

- mentoratul,

- benchmarking.
A.8 Controlul proceselor, produselor i serviciilor furnizate din exterior

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

a) achizitionarea de la un furnizor,
b) un acord cu 0 companie asociats, sau
c) externalizarea proceselor la un furnizor extern.

Externalizarea are intotdeauna caracteristica esentiald a unui serviciu, decarece aceasta va avea cel
putin o activitate efectuats in mod necesar la interfata dintre furnizor si organizatie.
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Controalele cerute pentru furnizarea externd pot varia foarte mult in functie de natura proceselor,
produselor i serviciilor. Organizatia poate aplica g&ndirea pe bazi de risc pentru a determina tipul si
amploarea controalelor adecvate pentru anumiti furnizori externi precum si pentru procese, produse §i
servicii furnizate din exterior.
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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 1ISO/TC 176 in scopul de a
furniza informatii suport pentru organizatiile care aplica prezentul standard international si de a furniza
indruméri pentru organizatiile care aleg s& progreseze peste cerintele acestui standard. Indrumarile
sau cerintele continute de documentele listate In aceastd anexd nu suplimenteaza si nu modifica
cerintele prezentului standard international.

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

Aceasta anexd nu include referiri la standardele sistemului de management al calitatii pentru sectoare
specifice, dezvoltate de ISO/TC 1786.

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

— ISO 9000 Sisteme de management al calitatii - Principii si vocabular furnizeazd 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 Tn considerare
n timpul elaborarii prezentului standard international. Aceste principii nu sunt cerinte in sine, dar ele
formeaza fundatia cerintelor specificate de prezentul standard international. De asemenea, 1SO 9000
defineste termenii, definitiile si conceptele utilizate in prezentul standard international.

— IS0 9001(prezentul standard international) specifica cerintele destinate in primul rand s ofere
incredere in produsele si serviciile furnizate de o organizatie si prin urmare cresterea satisfactiei
clientului. Este de asteptat ca implementarea lui corecta s& aduca alte beneficii organizationale, cum ar
fi comunicare intern& imbunatatita, o mai buné intelegere si control ale proceselor organizatiei.

— 1SO 9004 Conducerea unei organizatii cdtre un succes durabil - O abordare bazatd pe
managementului calitafii furnizeaza indrumari pentru organizatiile care aleg si progreseze dincolo de
cerintele prezentului standard international, s& trateze o gamé& mai largs de aspecte care pot duce la
imbunatétirea performantei generale a organizatiei. ISO 9004 include indrumari pentru metodologia
autoevaluarii unei organizatii pentru a putea sa-si evalueze nivelul de maturitate al sistemuiui siu 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 calitstii, procesele sau
activitatile lor.

— ISO 10001 Managementul calitdtii — Satisfacfia clientului - Linii directoare pentru coduri de
conduitd in organizafii oferé indrumari unei organizatii atunci cand determind daca prevederile sale
pentru satisfactia clientului indeplinesc necesitatile si asteptérile clientului. Utilizarea standardului poate
creste increderea clientului in organizatie si poate imbunatati intelegerea clientului referitor la ceea ce
sa se astepte de la o organizatie, reducand astfel probabilitatea aparitiei unor neintelegeri si reclamatii.

— ISO 10002 Managementul calitétii - Satisfacfia clientului — Linii directoare pentru solutionarea
reclamatiilor in cadrul organizatiilor ofera indrumari cu privire la procesul de solutionare a reclamatiilor
prin recunoasterea si tratarea necesitétilor si asteptarilor reclamantilor si rezolvarea oricéror reclamatii
primite. 1SO 10002 ofera un proces deschis, eficient si usor de utilizat privind tratarea reclamatiilor,
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 organizafiilor ofera indrumari de rezolvare eficace si eficients a litigiilor externe pentru
reclamatii legate de produs. Solutionarea litigiilor oferd 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 10004 Managementul calitétii — Satisfactia clientului — Linii directoare pentru monitorizare
si mésurare ofera linii directoare pentru actiuni de crestere a satisfactiei clientilor si de determinare a
oportunitatilor de imbunatatire a produselor, proceselor i atributelor care sunt apreciate de cétre
clienti. Astfel de actiuni pot consolida fidelitatea clientilor si ajuté la pastrarea clientilor.

— ISO 10005 Sisteme de management al calitdtii — Linii directoare pentru planurile calitdtii ofera
indrumari privind stabilirea si folosirea planurilor calitétii ca un mijloc de relationare a cerintelor
procesului, produsului, proiectului sau contractului cu metodele si practicile de lucru care sustin
realizarea produsului. Beneficiile stabilirii unui plan al calitati sunt cresterea increderii in faptul ca
cerintele vor fi indeplinite, ca procesele sunt controlate §i motivarea pe care acesta o poate da celor
implicati.

— ISO 10006 Sisteme de management al calitafii - Linii directoare pentru managementul calitatii
in proiecte este aplicabil proiectelor de la mic la mare, de la simplu la complex, de la un proiect
individual la un proiect care face parte dintr-un portofoliu de proiecte. ISO 10006 este destinat a fi
utilizat de personalul care gestioneaza proiecte §i care are nevoie s& se asigure cd organizatia sa
aplica practicile cuprinse in standardele ISO referitoare la sisteme de management al calitatii.

— ISO 10007 Sisteme de management al calitdtii — Linii directoare penfru managementul
configuratie sprijind organizatiile in aplicarea managementului configuratiei pentru orientarea tehnica si
administrativd pe toatad durata ciclului de via{d al unui produs. Managementul configuratiei poate fi
utilizat pentru satisfacerea cerintelor de identificare si trasabilitate ale produsului, specificate in
prezentul standard international.

— ISO 10008 Managementul calitéfii — Satisfactia clientului - Linii directoare pentru tranzactii
comerciale electronice de tipul de la afacere la consumator oferé indrumari referitoare la modut in care
organizatiile pot implementa un sistem eficace si eficient de tranzactii comerciale electronice de tipul
de la afacere la consumator (B2C ECT), furnizand astfel o bazad pentru consumatori pentru a avea
incredere crescuté in B2C ECT, pentru a creste capabilitatea organizatiilor de a satisface consumatorii
$i pentru a ajuta la reducerea reclamatiilor si litigiilor.

— ISO 10012 Sisteme de management al masurdrii — Cerinte pentru procesele $i echipamente
de mésurare ofera indrumari pentru managementul proceselor de masurare §i confirmare metrologica
a echipamentului de masurare utilizat pentru a sustine si a demonstra conformitatea cu cerintele
metrologice. 1ISO 10012 furnizeaza criterii de management al calitatii pentru un sistem de management
al masurérii, pentru a se asigura ca cerintele metrologice sunt indeplinite.

— ISO/TR 10013 Linii directoare pentru documentatia sistemului de management al calitétii oferé
linii directoare pentru dezvoltarea si mentinerea documentatiei necesare pentru un sistem de
management al calitdti. ISO/TR 10013 poate fi utilizat §i la documentarea altor sisteme de
management cum ar fi, de exemplu, sistemele de management de mediu si sistemele de management
al securitatii.

— 1SO 10014 Managementul calitétii - Linii directoare pentru realizarea beneficiilor economice si
financiare este adresat managementului de la cel mai inalt nivel. Acesta furnizeaza linii directoare
pentru realizarea beneficiilor economice si financiare, prin aplicarea principiilor de management al
calitatii. Acesta faciliteazd aplicarea principilor de management si selectarea metodelor si
instrumentelor care permit succesul durabil al unei organizatii.

— ISO 10015 Managementul calitatii — Linii directoare pentru instruire ofera linii directoare pentru
a ajuta organizatiile in abordarea aspectelor legate de instruire. ISO 10015 poate fi aplicat ori de cate
ori este necesar pentru a interpreta termenii de "studii" si "instruire" in cadrul standardelor 1ISO
referitoare la sistemul de management al calitatii. Orice referire la "instruire” include toate tipurile de
studii §i instruire.

— ISO/TR 10017 Indrumdri referitoare la utilizarea tehnicilor statistice pentru ISO 9001:2000
explicd tehnicile statistice care rezulta din variabilitatea care poate fi observatd in comportamentul si
rezultatele proceselor, chiar $i in conditii de stabilitate aparenta. Tehnicile statistice permit o mai buna
utilizare a datelor disponibile ca suport in luarea deciziilor gi, in consecintd, ajuté astfel la imbunatatirea
continud a calitatii produselor si proceselor, pentru a realiza satisfactia clientului.
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— ISO 10018 Managementul calitdfii - Linii directoare pentru implicarea §i competenta
personalului oferd linii directoare care influenteaz3 implicarea si competenta personalului. Un sistem
de management al calitatii depinde de implicarea personalului competent si de modul in care acesta
este introdus i integrat in organizatie. Este esential s& se determine, dezvoite si evalueze
cunostintele, abilitatile, comportamentul $i mediul de lucru cerute.

— ISO 10019 Linii directoare pentru selectarea consultantilor in sisteme de management al
calitdfii i pentru utilizarea serviciilor acestora oferd indrumari pentru selectarea consultantilor in
sisteme de management al calitatii si utilizarea serviciilor acestora. Acesta ofer& indrumaéri referitoare
la procesul de evaluare a competentei unui consultant in sistemul de management al calitatii si
fumnizeazd increderea cé necesitatile si asteptarile organizatiei pentru serviciile consultantului vor fi
ndeplinite.

— ISO 19011 Ghid pentru auditarea sistemelor de management oferd ndruméri privind
managementul unui program de audit, privind planificarea si conducerea unui audit al unui sistem de
management precum si competenta si evaluarea unui auditor si a unei echipe de audit. ISO 19011
este destinat sa se aplice auditorilor, organizatiilor care implementeaza sisteme de management s
organizatiilor care au nevoie s& efectueze audituri ale sistemelor de management.

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

Alte standarde Articole din prezentul standard international

internationale 4 5 6 7 8 9 10
ISO 9000 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate
ISO 9004 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate
ISC 10001 8.2.2,8.5.1 9.1.2
ISO 10002 8.2.1 9.1.2 10.2.1
ISO 10003 9.1.2
I1ISO 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
I1SO 10007 8.5.2
ISOC 10008 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate
ISO 10012 7.1.5

ISO/TR 10013 7.5
I1SO 10014 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate
ISO 10015 7.2

ISO/TR 10017 6.1 7.1.5 9.1
1ISO 10018 Toate Toate Toate Toate Toate Toate Toate
1SO 10019 8.4
ISO 19011 9.2

NOTA - “Toate” indica faptul c4 toate paragrafele din articolul specific al prezentului standard international sunt
corelate cu alte standarde internationale.
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Este important ca utilizatorii standardelor
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