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Tipuri de standarde (1)

Standardul este αǳƴ documentstabilit prin consens ǒƛaprobat de un organism 
ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘΣ ŎŀǊŜ ŦǳǊƴƛȊŜŀȊŇ ςǇŜƴǘǊǳ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛ ŎƻƳǳƴŜ ǒƛrepetate ςreguli, linii 
directoare ǒƛcaracteristici referitoare la ŀŎǘƛǾƛǘŇץƛǒƛǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊŀΣ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ 
ƻōץƛƴŜǊƛƛǳƴǳƛ ƎǊŀŘ ƻǇǘƛƳ ŘŜ ƻǊŘƛƴŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ŎƻƴǘŜȄǘ ŘŀǘΦέΦ 

Oƴ ŦǳƴŎסƛŜde Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭlor, standardele pot fi:

Vstandarde terminologice

Vstandarde metodologice

Vstandarde de produs/serviciu

Vstandarde de proces

Vstandarde de ƞƴŎŜǊŎŀǊŜ, etc..

Categorii de standarde: 

V standarde profesionale ςstabilite ǒƛǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ŀƴǳƳƛǘŜ ǇǊƻŦŜǎƛƛ ǎŀǳ ǎŜŎǘƻŀǊŜ 
de activitate,

V ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ŘŜ ŦƛǊƳŇ ςstabilite ǒƛǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƭŀ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ŦƛǊƳŇκƞƴǘǊŜǇǊƛƴŘŜǊŜΦ
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Tipuri de standarde (2)

{ǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ wƻƳŃƴŜ όprefix SR) sunt utilizate la nivel ƴŀסƛƻƴŀƭ

Ç identice cu standardele ƛƴǘŜǊƴŀסƻƴŀƭŜ(prefix SR ISO),

Ç identice cu cele europene (prefix SR EN) 

Ç sau simultan cu ambele (prefix SR EN ISO).

Oƴ ǇƭǳǎΣ ƞƴ wƻƳŀƴƛŀ ŜȄƛǎǘŇ ǒƛunele standarde de stat όǇǊŜŦƛȄ {¢!{ύ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 
1992.

Prefixuƭ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ŀǊŀǘŇ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ sunt:

ü standarde ƛƴǘŜǊƴŀץƛƻƴŀƭŜ(prefix ISO)

ü standarde europene (prefix EN)

ü standarde franceze (prefix NF)

ü standarde germane (prefix DIN) 

ü standarde britanice (prefix BS),etc
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Familia standarde ISO 9000

OrganizaŞia InternaŞionalŁde Standardizare (ISO) este o federaŞiemondialŁ 

neguvernamentalŁcu sediul ´n ElveŞia, fondatŁ ´n 1947,  formatŁ din organisme naŞionale

de standardizare din peste 170 de state.

Ċn Rom©nia nu existŁ actualmente standarde obligatorii,´ntruc©t toate standardele 

rom©ne sunt facultative(sau çvoluntareè), dar respectarea anumitor standarde poate 

deveni obligatorie prin decizia unei ĂautoritŁŞinaŞionaleò sau ca efect al unui contract 

economic.

Familia de standarde ISO 9000:

Ç SR EN ISO 9000:2015, Sisteme de management al calitŁŞii. Principii fundamentale ĸi

vocabular, 

Ç SR EN ISO 9001:2015, Sisteme de management al calitŁŞii. CerinŞe

Ç SR EN ISO 9004:2018, Managementul calitŁѿii ïCalitatea unei organizaѿii ïGhid 

pentru obѿinerea unui succes durabil

Ç ISO 19011:2018, Linii directoare pentru auditarea sistemelor de management
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EVOLUTIA STANDARDULUI ISO 9001
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L{h фллмΥнллу {a/Φ /9wLb¤9
Prezentat sub forma unei specificaŞii (Ăceea ce trebuie fŁcutò)

Se referŁ ´n principal la managementul proceselor necesare pentru a satisface necesitŁŞile ĸi 
cerinŞele clientului.

CerinŞeleISO 9001:2008 includ necesitatea ca organizaŞia sŁ-ĸi demonstreze aptitudinea de a-ĸi 
satisface clienŞii ĸi cerinŞele reglementŁrilor aplicabile.

Standardul este structurat in 10capitole (grupe de clauze)

CUPRINS ISO 9001: 2008-CERINŝEPRINCIPALE

0. INTRODUCERE

l . DOMENIU DE APLICARE

2.REFERINŝENORMATIVE

3. TERMENI ķIDEFINIŝII

4. CONTEXTUL ORGANIZAŝIEI

5. LEADERSHIP

6. PLANIFICARE

7. SUPORT

8. OPERARE

9. EVALUAREA PERFORMANŝEI

10.ĊMBUNŀTŀŝIRE
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ISO 9001 : 2008 -/9wLb9נ twLb/Lt![9
CUPRINS (1)

0. Introducere

0.1GeneralitŁἪi

0.2 PrincipiilemanagementuluicalitŁŞii

0.3 AbordarepebazŁdeproces

0.4RelaἪiacu altestandardedesistemedemanagement

1. Domeniu deaplicare

2.ReferinἪenormative

3. TermeniĸidefiniἪii

4. ContextulorganizaŞiei

4.1.ĊnŞelegereaorganizaŞieiĸicontextuluí ncareactiveazŁ

4.2.ĊnŞelegereanecesitŁŞilorĸiaĸteptŁrilorpŁrŞilorinteresate

4.3. Determinareadomeniuluideaplicareal sistemuluidemanagementalcalitŁŞii

4.4. SistemuldemanagementalcalitŁŞiiĸiproceselesale

5. Leadership

5.1. Leadershipĸiangajament

5.2. Politica

5.3. RoluriorganizaἪionale,responsabilitŁἪisiautoritŁἪi

6. Planificare

6.1.AcŞiunidetratarea riscurilorĸioportunitŁŞilor

6.2. Obiectivelereferitoarela calitateĸiplanificarearealizŁriilor

6.3. PlanificareaschimbŁrilor
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ISO 9001 : 2008 -/9wLb9נ twLb/Lt![9
CUPRINS (2)

7. Suport

7.1. Resurse

7.2.CompetentŁ

7.3.ConἨtientizare

7.4. Comunicare

7.5.InformaἪiidocumentate

8. Operare

8.1. Planificaresi controloperaἪional

8.2.CerinἪepentruproduseĸiservicii

8.3. Proiectareaĸidezvoltareaproduselorĸiserviciilor

8.4. Controlulproceselor,produselorĸiserviciilor furnizatedin exterior

8.5.ProducἪieĸifurnizaredeservicii

8.6. Eliberareaproduselorĸiserviciilor

8.7. Controlulelementelordeieĸireneconforme

9. EvaluareaperformanŞei

9.1. Monitorizare,mŁsurare,analizareĸievaluare

9.2. Audit intern

9.3. AnalizaefectuatŁdemanagement

10.ĊmbunŁtŁŞire

10.1.GeneralitŁἪi

10.2. NeconformitateĸiacἪiunecorectivŁ

10.3.ĊmbunŁtŁŞirecontinuŁ
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Cuprins ISO 9001:2015
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Capitolul 0. INTRODUCERE (1)

0.1ïGeneralitŁŞi

Beneficiile implementŁriiSMC:

a) capabilitatea de a furniza consecventP/S care satisfaccerinŞele
(clientului/cerinŞelelegaleἨireglementate);

b) facilitareaoportunitŁἪiidecreἨtereasatisfacŞieiclientului ;

c) luareá nconsiderarea riscurilor ĸioportunitŁŞilororganizaἪiei;

d) capabilitatea de a demonstra conformitatea cu cerinŞelespecificate
aleSMC.

0.2 - Principiile managementuluicalitŁŞii

La elaborareastandarduluiau fost luate´nconsiderarecele 7 principii de
managementalcalitŁŞiiprezentaté nISO9000.

0.3 - AbordarebazatŁpeproces

PROCES - AnsambludeactivitŁŞicorelate sau´ninteracŞiunecareutilizeazŁ
intrŁripentru a livra un rezultat intenἪionat(elementdeieἨire/produs/serviciu)

Procesele- planificateĸiefectuaté ncondiŞiicontrolatepentruaadŁugavaloare.
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Reprezentarea schematicŁ a elementelor unui proces

Capitolul 0. INTRODUCERE (2)
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Plan: Obiective ĸi procese necesare pentru obŞinerea rezultatelor 

Do: Implementarea proceselor

Check: Monitorizarea ĸimŁsurarea proceselor ĸiproduselor 

Act: AcŞiuni pentru ´mbunŁtŁŞirea performanŞei proceselor

Tuturorproceselor li se poate aplica metodologia cunoscutŁ sub numele ciclul 

PDCA

Capitolul 0. INTRODUCERE (3)
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Capitolul 0. INTRODUCERE (4)

 

O organizaŞiepentru a funcŞionaeficace trebuie sŁidentifice ĸisŁcoordoneze

numeroaseproceseintercorelate.

Modelul abordŁriibazate pe procesilustreazŁlegŁturiledintre procesele

prezentaté ncapitolelestandarduluiISO 9001.

Reprezentarea structurii standardului SR EN ISO 9001:2015 ´n ciclul PDCA
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G©ndirea pe bazŁ de riscera implicitŁ ń ediἪiile anterioare (´ntreprinderea de acἪiuni 

preventive).

ü Riscul este efectul incertitudinii (insuficienἪeiinformaἪiilorlegate de ´nἪelegereasau

cunoaἨtereaunui evenimentἨiaconsecinἪelorlui ).

ü IncertitudineasereferŁla evenimentepotenἪiale, cu posibilitateaunorconsecinἪenegative

(risc) saupozitive(oportunitŁἪi)

ü TratareariscurilorἨiaoportunitŁἪilor

ü G©ndireapebazŁde risc permiteuneiorganizaŞiisŁdeterminefactorii carear puteacauza

abatereaproceselorsaleĸia SMC de la rezultateleplanificate,sŁpunŁ́npracticŁcontroale

preventivepentruaminimizaefectelenegativeĸisŁutilizezela maximumoportunitŁŞile.

0.4 -RelaἪiacu alte standardedesistemedemanagement

ISO 9001 si 9004 = perechecare se completeazŁunul pe celŁlalt,dar pot fi utilizate ĸi

independent.

ISO 9001-cerinŞepentruaplicareinternŁ,pentrucertificare, pentruscopuricontractuale;

- eficacitateaSMC´nsatisfacereacerinŞelorclienŞilor.

ISO 9004-´mbunŁtŁŞireacontinuŁaperformanŞelor,aeficacitŁŞiiĸiaeficienŞeiorganizaŞiei.

ISO 9001 nu includecerinŞespecificealtor sistemede management, dar permite unei

organizaŞiisŁ-ĸiintegrezeSMC cu alte sistemede management.

Capitolul 0. INTRODUCERE (5)
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Capitolul 1. DOMENIU DE APLICARE

C©nd se aplicŁ?

CerinŞeleISO 9001pot fi utilizateatuncic©ndoorganizaŞie:

ü are nevoiesŁdemonstreze propria capabilitate de a furniza cu consecvenŞŁ

produsecaresatisfaccerinŞeleclientului ĸicelelegale;

üurmŁreĸtesŁmŁreascŁsatisfacŞiaclientului prin procesede´mbunŁtŁŞirecontinuŁ;

Cui seaplicŁ?

CerinŞelestandarduluisuntaplicabile tuturor organizaŞiilor, indiferentdetip,mŁrime

saudeproduselefurnizate.

V OorganizaŞienu esteobligatŁsŁincludŁtoate P/S´nSMC.

Capitolul 2.  REFERINŝE NORMATIVE 

ISO 9000: 2015 -Sisteme de management al calitŁŞii. Principii fundamentale ĸi 

vocabular  

Capitolul 3.  TERMENI ķI DEFINIŝII

Terminologia specificŁ managementului calitŁŞii este definitŁ ´n standardul 

terminologic SR EN ISO 9000:2015 sub formŁ de concepte ĸi de relaŞii ´ntre acestea.

ü 137 termeni
16



Capitolul 4. CONTEXTUL ORGANIZAŝIEI(1)

Cuprins:

4.1. ĊnŞelegereaorganizaŞieiĸicontextului ´n care activeazŁ

4.2. ĊnŞelegereanecesitŁŞilorĸiaĸteptŁrilorpŁrŞilorinteresate

4.3. Determinarea domeniului de aplicare al sistemului de management al 

calitŁŞii

4.4. Sistemul de management al calitŁŞiiĸiprocesele sale

4.1 -ĊnŞelegereaorganizaŞieiĸia contextului´ncareactiveazŁ

Contextul = aspecteleexterneĸiinterne relevante pentrucapabilitateasade a realiza

rezultatelepropuse. OrganizaŞiatrebuiesŁmonitorizezeĸisŁanalizezeinformaŞiiledespre

acesteaspecteexterneĸiinterne.

Contextul intern sereferŁla:

- valorileἨicultura organizaŞiei;

-cunoἨtinἪeleἨiperformanἪaorganizaŞiei;

-angajaŞii, membrii - disponibilitate,motivaŞie, roluriĸiresponsabilitŁἪi,relaŞiiformale

ĸiinformale;

- managementul,politicile, strategiile, structura organizaἪionalŁ;

- sistemeleἨifluxurile informaŞionale, proceselede luare a deciziei;

- resursele(capitalul,timpul, oamenii)procese,tehnologii;

!! dovadŁ/´nregistrare-listŁ/evidenἪŁ/registrucu factorii internipozitiviἨinegativi.
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Capitolul 4. CONTEXTUL ORGANIZAŝIEI(2)

Contextul extern  se referŁ la:

- aspectele legale, culturale, sociale ĸieconomice;

- factorii tehnologici, competiἪionali, de piaŞŁ, etc;

AceἨti factori pot fi consideraἪi la nivel local, regional, naŞionalĸiinternaŞional.

!! dovadŁ/´nregistrare-analizŁ SWOT a  acestorfactori, influenἪa lor asupra 

organizaἪiei Ἠi viitorului ei.

4.2. ĊnŞelegereanecesitŁŞilorĸiaĸteptŁrilorpŁrŞilorinteresate

Parte interesata= persoanŁ/organizaἪiecare poateafecta, saupoatefi afectatŁde, 

sause poatepercepeea´nsŁἨica fiind afectatŁde o deciziesauactivitate.

PŁrἪileinteresaterelevantesuntcele care prezintŁ un risc pentru organizaἪie, atunci 

c©nd nu le sunt satisfŁcute necesitŁἪile Ἠi cerinἪele. OrganizaἪiile trebuie sŁ defineascŁ 

ce rezultate trebuie sŁ le furnizeze pŁrἪilor interesate relevante pentru a reduce riscul.
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TEORIA òPŀRἩILOR INTERESATEò (STAKEHOLDERS)

PŁrŞileinteresate se ´mpart ´n 2 grupe :

PŀRŝI INTERESATE DIRECT

Å ClienŞi;

Å AcŞionari;  

Å Creditori;

Å AngajaŞi;  

Å Furnizori.

PŀRŝI INTERESATE INDIRECT

Å Comunitatea;

Å Competitorii;

Å PieŞelede capital;

Å Statul;

Å Organisme nonguvernamentale
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Capitolul 4. CONTEXTUL ORGANIZAŝIEI(3)

Exemplede necesitŁἪiĸiaἨteptŁriposibile:

V comunicareacu clienŞii;

V costurile; cifra de afaceri; profiturile (rata de recuperarea investiἪiei);

V performanŞeleeconomice, siguranἪaafacerii, topul firmelor, imaginea, creĸtereasegmentuluide piaŞŁ;

V protecἪiamediului, poluarea;

V sŁnŁtateaĸisecuritateaocupaἪionalŁ;

V siguranἪalocurilor de munca;

V respectarealegislaἪiei;

V ´ncasarea/ returnareacreditelor;

V investiἪiile, intereselefinanciare;

V ´ncasareaimpozitelor; 

V responsabilitateasocialŁ;

Moduri de identificare a aĸteptŁrilorĸinecesitŁŞilor:

ü sondaje;

ü chestionarepentru diverselepŁrŞiinteresate;

ü comunicareacu clienŞii(analiza ofertelor Ἠicontractelor)/ consumatorii/ furnizorii / organizaŞiile
neguvernamentale/ societateacivilŁ;

ü propuneri ale salariaἪilor;

ü ´ntruniripublice.

Vezi ex. doc. Cap 4
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Capitolul 4. CONTEXTUL ORGANIZAŝIEI(4)

4.3. Determinarea domeniului  de aplicare al SMC

domeniul de aplicare = declarareatipurilor de P/S incluse´nSMCἨijustificarea

oricŁreicerinŞea standarduluipe careorganizaἪiaodeterminŁca fiind neaplicabilŁ

pentruSMC-ulsŁu.

DacŁocerinŞŁpoatefi aplicatŁ´ndomeniulSMC,organizaŞianu poatedecidecŁea

nuar fi aplicabilŁ.

ExempledecerinἪe/clauzecarepot fi neaplicabile:

ücerinŞa7.1.5. Resurse de mŁsurareĸimonitorizare nu se aplicŁdacŁo

organizaŞienu areresursedemonitorizareĸimŁsurare;

ü clauza8.3. Proiectareaĸidezvoltareaproduselorĸiserviciilor nu seaplicŁdacŁ

organizaŞieproduce/construieĸtepebazaunuiproiectfurnizatdeclient;

ücerinŞele: 8.5.4 PŁstrare; 8.5.5 ActivitŁŞipost livrare pot fi de asemenea

neaplicabile.
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Capitolul 4. CONTEXTUL ORGANIZAŝIEI(5)

4.4. Sistemul de management a calitŁŞii ĸi procesele sale 

OrganizaŞiatrebuiesŁdetermineproceselenecesarepentru SMCĸiaplicareaacestora´n
cadrulorganizaŞiei.

PentruacesteproceseorganizaἪiatrebuie:

a) sŁdetermineelementelede intrare cerute ĸielementelede ieĸireaἨteptate(doc. Fiĸa
procesului);

b)sŁdeterminesuccesiuneaĸiinteracἪiunea(doc. Diagramaflux );

c)sŁdetermineĸisŁaplicecriteriile ĸimetodelede operareĸicontrol eficace(doc. proceduri/
instrucѿiuni);

d)sŁdetermineresurselenecesareĸisŁseasigurededisponibilitateaacestora;

e)sŁatribuieresponsabilitŁἪiĸiautoritŁἪi(Responsabiluldeproces,Matriceaproceselor);

f) sŁtratezeriscurile ĸioportunitŁἪiledeterminateconf. cucerinŞele6.1 (documenteFiѽade
risc, Tabelul riscurilor );

g) sŁevaluezeacesteprocese(prin indicatori de performanѿŁpentru fiecare proces)ĸisŁ
implementezeschimbŁrilenecesarepentrua realizarezultateleintenἪionate;

h)sŁ́mbunŁtŁἪeascŁproceseleĸiSMC(doc. Planul demŁsuri).

At©tc©testenecesar,organizaŞiatrebuie:

a) sŁmenŞinŁinformaŞiidocumentate pentru a susŞineoperarea proceselor sale (vezi
documenteleenumeratemai sus);

b)sŁpŁstrezeinformaŞiidocumentatepentru a conferi´ncrederecŁproceseleserealizeazŁ
aĸacumaufostplanificate.

!!! Vezi exemple de documente la capitolul 4 22



Capitolul 5. LEADERSHIP (1) 

Cuprins:

5.1. Leadershipĸiangajament

5.2.PoliticŁ

5.3. Roluri organizaŞionale,responsabilitŁŞiĸiautoritŁŞi

5.1. Leadership ĸiangajament. GeneralitŁἪi

Managementul de la cel mai ´nalt nivel trebuie sŁ demonstreze leadership ĸiangajament 

referitor la SMC, prin:

a) asumarea rŁspunderii pentru eficacitatea SMC;

b) asigurarea cŁ politica ĸiobiectivele referitoare ia calitate sunt stabilite pentru SMC;

c) asigurarea cŁ cerinŞele SMC sunt integrate ´n procesele de afaceri ale organizaŞiei;

d) promovarea abordŁrii pe bazŁ de proces ĸia g©ndirii pe bazŁ de risc;

e) asigurarea cŁ resursele necesare pentru SMC sunt disponibile;

f) comunicarea importanŞeiunui management eficace conform cu cerinŞele SMC;

g) asigurarea cŁ SMC obŞinerezultatele intenŞionate;

h) angrenarea ĸisusŞinereapersoanelor pentru a contribui la eficacitatea SMC;

i) promovarea ́ mbunŁtŁŞirii;

j) sprijinirea altor funcἪii de management pentru a-Ἠi demonstra leadership-ul.
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Capitolul 5. LEADERSHIP (2) 

5.1. Leadershipĸiangajament. OrientareacŁtreclienἪi

Managementulde la cel mai ´naltnivel trebuie sŁdemonstreze leadership ĸi

angajament´nceeacepriveĸteorientareacŁtreclient,asigur©ndu-secŁ:

ü sunt determinate,́ nŞeleseĸisatisfŁcute´nmod consecventcerinŞeleclientului ,

precumĸicerinŞelelegaleĸireglementateaplicabile;

ü suntdeterminateĸitratate riscurile ĸioportunitŁŞilece potinfluenŞaconformitatea

P/S;

ümenŞinereaorientŁriicŁtrecreĸtereasatisfacŞieiclientului .

Pentrua fi ´ndeplinitŁaceastŁcerinѿŁa standardului,organizaἪiaar trebui:

VsŁaibŁuncompartiment de Marketing , cainterfaἪŁdintreorganizaἪieἨiclienἪi;

VsŁconsulte rezultatele cercetŁrilorde piaŞŁprivind cerinŞele/ necesitŁŞile/

aĸteptŁrilepŁrŞilorinteresaterelevante,fŁcutede organismeprofesionale/concurenŞi

din domeniu;

VsŁparticipe lat©rguride P/S;

VsŁadministrezeChestionareclienŞilorἨisŁevaluezerŁspunsurileobŞinute, at©t

´naintec©tἨidupŁconsumulP/S;

VsŁrespectespecificaἪiiledeP/ScerutedeclienŞi´nconvenἪiileprivind calitatea.
24



Capitolul 5. LEADERSHIP (3) 
5.2. PoliticŁ

Politica referitoare la calitate exprimŁ obiectivele pe termen c©t mai lung ale 
managementului la cel mai ´nalt nivel, referitor la calitate.

Viziune ïce ar vrea sŁ devinŁ ´n viitor?

Misiuneïde ce existŁ?

Strategieïcum sŁ-Ἢi atingŁ obiectivele?

Ç Stabilirea politicii referitoare la calitate

Managementulde la cel mai ´naltnivel trebuiesŁstabileascŁ,sŁimplementezeĸisŁ
menŞinŁopoliticŁreferitoarela calitatecare:

a)sŁfieadecvatŁscopuluiĸicontextuluiorganizaŞieiĸisŁsusŞinŁdirecŞiasastrategicŁ;

b)sŁasigureuncadru pentru stabilirea obiectivelor referitoareia calitate;

c)sŁincludŁun angajamentpentru satisfacereacerinŞeloraplicabile;

d)sŁincludŁunangajamentpentru ´mbunŁtŁŞireacontinuŁa SMC.

Ç Comunicareapoliticii referitoare la calitate Politicareferitoarela calitatetrebuie:

a)sŁfiedisponibilŁĸimenŞinutŁcainformaŞiedocumentatŁ;

b)sŁfiecomunicatŁ,´nŞeleasŁĸiaplicatŁ´ncadrulorganizaŞiei;

c)sŁfiedisponibilŁpŁrŞilorinteresaterelevante,dupŁcaz.

Politica referitoare la calitate trebuiesŁfie afiĸatŁ´nspaŞiileorganizaŞiei(fiind adesea
comunicatŁἨipewebsite-ulorganizaŞie)ἨisŁfacŁobiectulunorinstruiri cuangajaἪii.

!!! Vezi exemple de documente la capitolul 5
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Capitolul 5. LEADERSHIP (4) 

5.3. Roluri organizaŞionale,responsabilitŁŞiĸiautoritŁŞi

Managementul de la cel mai ´naltnivel trebuiesŁse asigure cŁresponsabilitŁŞileĸi
autoritŁŞilepentru rolurile relevante sunt atribuite, comunicate ĸí nŞelese´ncadrul
organizaŞiei.

Managementulde la cel mai´naltnivel trebuiesŁdesemnezeresponsabilitŁŞiĸiautoritŁŞi
pentru:

a)aseasiguracŁSMC seconformeazŁcucerinŞeleacestuistandardinternaŞional;

b) aseasiguracŁproceselefurnizeazŁelementeledeieĸireintenŞionate;

c) raportarea, ´nspecial cŁtremanagementulde la cel mai ´naltnivel, referitor la
performanŞaSMCĸilaoportunitŁŞilede´mbunŁtŁŞire(asevedeasi clauza10.1);

d) aseasiguracŁorientareacŁtreclient estepromovatŁ´ńntreagaorganizaŞie;

Rolurile, responsabilitŁἪileἨiautoritateaatribuite ´ntr-o organizaἪiesunt evidenѿiatecu
ajutorul Organigramei,Regulamentuluiintern,fiĸelordepostale personalului, caretrebuie
instruit´nmodadecvatἨisistematic.

ĊnISO 9001:2015 nu mai existŁo cerinŞŁpentru numirea unui "Reprezentantal
managementuluidev©rfpentrucalitateò(RMC),aceastŁfuncŞiefiind asumatŁde managerii
de v©rfai organizaŞiei. AceἨtianumesc persoane din organizaŞiecare sŁ
coordoneze/supravegheze/evaluezeἨisŁ́ntocmeascŁrapoartereferitoarela calitate. 26



Capitolul 6. PLANIFICARE (1) 

Cuprins:

6.1.AcŞiunide tratare a riscurilor ĸioportunitŁŞilor

6.2. Obiectivelereferitoare la calitateἨiplanificarearealizŁriilor

6.3. PlanificareaschimbŁrilor

6.1. AcŞiunide tratare a riscurilor ĸioportunitŁŞilor

Atuncic©ndseplanificŁSMC,organizaŞiatrebuiesŁia´nconsiderarecerinἪeleref. la:

üĊnἪelegereaorganizaἪieiἨia contextului´ncareactiveazŁ(4.1)

üĊnἪelegereanecesitŁἪilorἨiaἨteptŁrilorpŁrἪilorinteresate(4.2)

ü determinareariscurilor ĸioportunitŁŞilorcarenecesitŁa fi tratate(6.1) pentru:

Va da asigurŁri cŁ SMC poate obŞinerezultatele intenŞionate;

Va creĸteefectele dorite;

Vca preveni sau a reduce efectele nedorite;

V a realiza ́ mbunŁtŁŞirea.

Conceptuldeòriscò´nstandardulISO 9001 sereferŁla incertitudinea ´natingerea

obiectivului principal al SMC, respectivde a genera´ncredere´nabilitateaorganizaŞieide a

furniza clienŞilorsŁiP/Sconforme.

Riscul´nclauzeleISO 9001:2015

Pel©ngŁclauza6.1 risculmai apareĸín:

ü clauza4.4.f - SMCĸiproceselesale;

ü clauza5.3 - RoluriorganizaŞionale,responsabilitŁŞisiautoritŁŞi;

ü clauza8.1 - PlanificareaĸicontroluloperaἪional;

ü clauza 9.3.d -Analiza efectuatŁ de management
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G©ndirea bazatŁ pe risc ´n ISO 9001:2015 

ISO 9001:2015 foloseἨte g©ndirea bazatŁ pe risc ´n urmŁtoarele pŁrŞi:

Introducere ïexplicarea conceptului g©ndirii bazate pe risc.

Clauza 4 ïi se cereorganizaŞieica atuncic©nddeterminŁproceseleSMCsŁabordezeriscurileἨi
oportunitŁŞileaĸacumaufosteledeterminate.

Clauza5ïmanagementuldev©rftrebuiesŁ:

VpromovezeconἨtientizareag©ndiriibazateperisc;

VsŁse asigurecŁsunt determinateἨisŁabordateriscurile ἨioportunitŁŞilecare pot influenἪa
conformitateaproduselor/serviciilorἨicapabilitateadeacreἨtesatisfacŞiaclientului.

Clauza 6ïorganizaŞieii seceresŁdetermineriscurileἨioportunitŁŞilelegatedeperformanἪaSMCἨi
sŁ́ntreprindŁacŞiunileadecvatepentrua le aborda.

Clauza7ïorganizaŞieii seceresŁdetermineἨisŁfurnizezeresurselenecesare(risculesteimplicit).

Clauza 8ïorganizaŞieii seceresŁ́ἨigestionezeproceseleoperaŞionalepentrua satisfacecerinŞele
pentru livrarea produselorἨiserviciilor ἨisŁimplementezeacŞiunilestabilite pentru abordarea
riscurilordeterminate.

Clauza 9ïorganizaŞieii seceresŁmonitorizeze,sŁmŁsoare,sŁanalizezeἨisŁevaluezeeficacitatea
acŞiunilor´ntreprinsepentruabordareariscurilorἨioportunitŁŞilor.

Clauza 10 ïorganizaŞieii se ceresŁcorecteze,previnŁsausŁreducŁefectele nedoriteἨisŁ
´mbunŁtŁŞeascŁperformanἪaἨieficacitateaSMCἨisŁdeterminedacŁexistŁnecesitŁŞisauoportunitŁŞi
caretrebuietratatecapartea´mbunŁtŁŞiriicontinue.

ISO 9001:2015 

Ç nicio cerinŞŁreferitoare la metodele de utilizat pentru managementul riscului, organizaŞiile
put©nd sŁ decidŁ ce metodologie de management al riscurilor vor folosi 

Ç nu existŁ o cerinἪŁ pentru un proces documentat de management al riscului. 28



Capitolul 6. PLANIFICARE (2) 

OrganizaŞiatrebuiesŁplanificeacŞiunidetratarea riscurilorĸioportunitŁŞilor.

OpἪiunilede tratare a riscurilor pot includeevitarea riscului, asumareariscului

pentru a valorifica o oportunitate, eliminarea sursei de risc, schimbarea

probabilitŁἪiisauaconsecinἪelor,´mpŁrŞireariscului saumenŞinereariscului prin

decizieinformatŁ.

OportunitŁŞilepot conducela adoptareade noi practici, lansareade noi produse,

deschidereade noi pieἪe,abordareade noi clienŞi, dezvoltareade parteneriate,

utilizareadenoi tehnologii,etc.

!!! Vezi capitolcursòManagementulrisculuiò
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Capitolul 6. PLANIFICARE (3) 

6.2. Obiectivelereferitoare la calitateἨiplanificarearealizŁriilor

= rezultat de´ndeplinit´nlegŁturŁcu calitatea

OrganizaŞiatrebuiesŁstabileascŁobiectivereferitoare la calitate pentrufuncἪii,niveluriĸi

proceserelevantealeSMC.

Obiectivelereferitoarela calitatetrebuie:

ü sŁfie consecventecupolitica referitoarela calitate;

ü sŁfiemŁsurabile;

ü sŁia´nconsiderarecerinŞeleaplicabile;

ü sŁfie relevantepentruconformitateaP/SĸipentrucreĸtereasatisfacŞieiclientului,

ü sŁfie monitorizate;

ü sŁfie comunicate;

ü sŁfie actualizate,dupŁcaz.

OrganizaŞiatrebuiesŁmenŞinŁinformaŞiidocumentatereferitoarela obiectivelé ndomeniul
calitŁŞii.

Atuncic©ndplanificŁobiectivelereferitoarela calitateorganizaŞiatrebuiesŁdetermine:

a)ceseva face;

b) ceresursevor fi necesare;

c) cineva fi responsabil;

d)c©ndseva finaliza;

e)cumsevor evaluarezultatele.
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Capitolul 6. PLANIFICARE (4) 
6.2. Obiectivele referitoare la calitate Ἠi planificarea realizŁrii lor

ObiectivelecalitŁŞiitrebuie
sŁfie SMART:

S - Specifice

M -MŁsurabile

A - Abordabile/deAtins

R - Relevante

T -Ċncadrate´ntimp

!! Vezi ex. obiective ale calitŁѿii

Exemple de categorii posibile de obiective:

V Costurile calitŁŞii;

V Rata rebuturilor;

V Productivitatea;

V SatisfacŞiaclienŞilormŁsuratŁ direct (cota 
reclamaἪiilor, ponderea clienŞilorfideli, 
ponderea clienŞilorcheie, mŁsurarea satisfacŞiei
clienŞilor, evoluἪia cotei de piaŞŁ);

V SatisfacŞiaclienŞilormŁsuratŁ indirect (timpii 
de reacἪie, respectarea termenelor, capacitatea 
de rŁspuns, consilierea clienŞilor);

V Imaginea ĸireputaŞiaorganizaŞiei(cota de 
piaŞŁ, cifra de afaceri, poziἪia pe piaŞŁ, 
c©Ἠtigarea de noi pieἪe);

V EficienŞaĸirentabilitatea (profit, rentabilitatea 
cifrei de afaceri, rentabilitatea capitalului).
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Capitolul 6. PLANIFICARE (5) 

6.3. PlanificareaschimbŁrilor

Atunci c©ndorganizaŞiadeterminŁnecesitateade schimbarea SMC, schimbŁrile

trebuie efectuate´ntr-un mod planificat .

OrganizaŞiatrebuiesŁia´nconsiderare:

üscopulschimbŁrilorĸiconsecinἪelepotenἪialealeacestora;

ü integritateaSMC;

üdisponibilitatearesurselor;

üAlocarea/realocarearesponsabilitŁŞilorĸiautoritŁἪilor.

ExempledeschimbŁri/modificŁriposibile:

Vmodificareastructurii organizatorice;

Vmodificareaproduselor, serviciilor ;

V noicerinŞealeclientului (deexemplu,solicitareaasigurŁriitrasabilitŁŞii);

VmodificareanumŁruluidesalariaŞi;

VdotŁri, tehnologii noi.

.
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Capitolul 6. PLANIFICARE (6) 

ExempledeinformaἪiidocumentatecaredemonstreazŁimplementareá norganizaἪie

acerinἪelor din capitolul 6 Planificare:

SREN ISO 9001:2015
InformaἪiidocumentate care

demonstreazŁimplementarea
Alta modalitate

6. Planificare

6.1. AcἪiuni pentru 

abordarea riscurilor si 

oportunitŁἪilor

-InstrucἪiunea de lucru: Determinarea 

Ἠi tratarea riscurilor Ἠi oportunitŁἪilor 

sistemului de management (ex: cod -

01-P-4/5/6-01); 

-Raportde determinareἨide tratarea

riscurilorἨioportunitŁἪilorsistemului

demanagementalcalitŁἪii

6.2. Obiectivele ´n 

domeniul calitŁἪii Ἠi 

planificarea realizŁrii 

lor

Obiectivele sistemului de management 

al calitŁἪii 

Stadiul de 

´ndeplinire a 

obiectivelor se 

verifica anual

6.3. Planificarea 

schimbŁrilor

Ċn urma analizei de management pot 

rezulta planuri de mŁsuri de 

´mbunŁtŁἪire
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Capitolul 7. SUPORT (1) 

Cuprins:

7.1. Resurse

7.2.CompetenŞŁ

7.3.Conĸtientizare

7.4. Comunicare

7.5.InformaἪiidocumentate

7.1. Resurse

OrganizaŞia trebuie sŁ determine ĸisŁ punŁ ia dispoziἪie resursele necesare pentru stabilirea, 

implementarea, menŞinereaĸímbunŁtŁŞireacontinuŁ a SMC.

OrganizaŞia trebuie sŁ ia ´n considerare:

a) capabilitŁἪile ĸiconstr©ngerile referitoare la resursele interne existente;

b) ce este necesar sŁ se obἪinŁ de la furnizorii externi.

Principalele resurse la care se referŁ aceastŁ clauzŁ a standardului sunt:

7.1.2. Personalul

7.1.3. InfrastructurŁ

7.1.4. Mediu pentru operarea proceselor

7.1.5. Resurse de monitorizare ĸimŁsurare

7.1.6. CunoĸtinŞeorganizaŞionale 34



Capitolul 7. SUPORT (2) 

7.1. Resurse ïPersonalul

OrganizaŞiatrebuiesŁdetermineĸisŁaibŁpersoanelenecesarepentruimplementarea

ĸifuncŞionareaeficaceapropriuluiSMC,pentruaputeaoperaĸicontrolaproceselesale.

OrganizaἪiatrebuiesŁ-Ἠidetermine criteriile dupŁcare face selecἪiapersonalului,

pregŁtireade bazŁἨicalificarea necesare,precumἨideprinderileἨiexperienἪa

necesare,formareaulterioarŁprin instruiri.

UrmŁtoareledocumentedin organizaἪiepot fi consideratedovezi ale implementŁrii

cerinἪeireferitoarela personal:

ü FiἨade post.

ü Contracte demuncŁ.

ü Planuri dedezvoltarea personalului

ü MatriceacalificŁrilor.

ü DovezialecalificŁrilorsalariaŞilor.

ü Proceduri referitoare la personal.
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Capitolul 7. SUPORT (3) 

7.1. Resurse ïInfrastructura

OrganizaἪiatrebuiesŁ-Ἠidetermine, asigureĸimenŞinŁinfrastructura necesarŁpentrua

realizaconformitateaprodusului. Infrastructura sereferŁla:

üspaἪiidelucruĸifacilitŁŞiasociate

ü echipamentedeproces,hardware& software

ü servicii suport, deex. transport,comunicaŞii

ü tehnologiileinformaŞionaleĸidecomunicaŞii.

UrmŁtoareledocumentepot fi consideratedovezi aleimplementŁriicerinἪeireferitoarela

infrastructurŁ:

V Planuri deinvestiἪii;

VCŁrἪiletehnicealemaἨinilor;

V Analize de risc;

VRezolvŁrialesituaἪiilordeavarie;

V ProceseverbaledupŁreparaἪie;

VFiἨadeurmŁrire´ntreŞinere/mentenanŞŁa utilajelor .
36



Capitolul 7. SUPORT (4) 

7.1. Resurse - Mediul pentru operarea proceselor

Mediul´ncaresedesfŁἨoarŁactivitŁἪile(mediuldeoperare)sereferŁla factori :

ü fizici .

ü sociali;

ü psihologici;

AceἨtiatrebuiemenἪinuἪisub control pentruaseobἪineconformitateaP/S

Factorii fizici sereferŁla zgomot,temperaturŁ,umiditate, iluminare, aerisire,igienŁ, etc.

Factorii sociali sereferŁla factorii umani, respectivla lipsa discriminŁrii,atmosferŁde

muncŁcalmŁ,fŁrŁconfruntŁri,etc.

Factorii psihologici se referŁla reducerea stresului, prevenirea epuizŁrii,asigurarea

confortului emoἪional, etc.

Potfi consideratedovezialeimplementŁriicerinἪeireferitoarela mediuldeoperare:

üDoveziprivind instruirile deprotecŞiamuncii ĸisituaŞiiledeurgenἪŁ;

üPlanuri deevacuare;

üSpaἪiideodihnŁ,recreere,cantine;

üAnalizasatisfacŞieisalariaŞilorcu privire lacondiŞiilede mediu.
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Capitolul 7. SUPORT (5) 

7.1. Resurse - Resursele de monitorizare ĸimŁsurare

Atunci c©ndorganizaἪiafoloseἨtemonitorizarea ἨimŁsurareapentru a verifica

conformitateaproduselorἨiserviciilor, eatrebuiesŁseasigurecŁobἪinerezultate valideἨi

de ´ncredere, prin punerea la dispoziἪiea resurselor de monitorizare adecvate Ἠi

menἪinutesub control.

Lista mijloacelor de mŁsurare,instrucѿiunilede utilizare ѽimentenanѿŁ,buletinele de

etalonare,certificatele de verificare - pot fi consideratedoveziale implementŁriiacestei

cerinѿe.

TrasabilitateamŁsurŁrilor

Atuncic©ndtrasabilitateamŁsurŁriiesteocerinŞŁsauesteconsideratŁdeorganizaŞiecao

parte esenŞialŁpentru furnizarea ´ncrederii´nvaliditatea rezultatelor mŁsurŁrilor,

echipamenteledemŁsuraretrebuie:

ü verificate sauetalonatela intervaleplanificatesau´naintedeutilizare,faŞŁdeetaloanede

mŁsurarenaἪionalesauinternaŞionale;

ü identificate pentrua determinastadiullor;

ü protejate ´mpotrivaajustŁrilor,defectŁriisau deteriorŁriicare ar invalida stadiul

etalonŁriiĸirezultatelemŁsurŁrilorulterioare.
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Capitolul 7. SUPORT (6) 

7.1. Resurse-CunoἨtinἪeleorganizaŞionale

OrganizaŞiatrebuiesŁdeterminecunoἨtinἪelenecesarepentru operarea proceselorsaleĸi
pentrurealizareaconformitŁŞiiproduselorĸiserviciilor.

AcestecunoĸtinŞetrebuiemenἪinuteĸipuseladispoziἪieat©tc©testenecesar.

CerinŞelereferitoarelacunoἨtinἪeleorganizaἪionaleaufost introduse´nscopulde a:

ü proteja organizaŞiadepierdereacunoἨtinἪelor, deexemplu,prin:

-´nlocuireapersonalului;

-eἨecul´nceeacepriveĸtecaptareaĸímpŁrtŁĸireainformaŞiilor;

ü´ncurajaorganizaŞiasŁdob©ndeascŁcunoĸtinŞe, deexemplu,prin:

-´nvŁἪareadinexperienŞa;

- mentoratul;

- benchmarking.

CunoἨtinἪeleorganizaŞionalesuntcunoĸtinŞespecificeorganizaŞieiĸiseobѿin´ngeneral
prin experienŞa. AcesteasuntinformaŞiiutilizateĸímpŁrtŁѽitepentrua realizaobiectivele
organizaŞiei.

CunoἨtinἪeleorganizaŞionalesepot bazape:

a)surseinterne (deex. proprietateintelectualŁ;cunoĸtinŞeobŞinutedinexperienἪŁ;

lecἪii´nvŁἪatedineἨecuriĸidin proiectedesucces);

b) surseexterne (deex. standarde, surseacademice,conferinŞe,obŞinereadecunoĸtinŞedela
clienŞisaufurnizori externi). 39



Capitolul 7. SUPORT (7) 

FuncŞionareaunei oganizaἪiiἨi a SMC necesitŁ resursefinanciare, materiale, umane, 

energetice, informaŞionale, etc., reprezent©nd òsuportulò tuturor proceselor.

Referitor la principalele resurse la care se referŁ clauza 7.1, respectiv:

7.1.2. Personalul

7.1.3. InfrastructurŁ

7.1.4. Mediu pentru operarea proceselor

7.1.5. Resurse de monitorizare ĸimŁsurare

7.1.6. CunoĸtinŞeorganizaŞionale

In  Bugetul de venituri si cheltuieli al unei firme existŁ un capitol privind resursele alocate 

(pentru salarii, procurare echipamente, menŞineresub control a resurselor de mŁsurare, instruiri, 

implementarea SMC, certificare etc.), care poate fi considerat ca Ἠi dovadŁ a implementŁrii 

cerinἪelordin clauza 7.1 din standard.
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Capitolul 7. SUPORT (8) 

7.2.CompetenŞŁ

OrganizaŞiatrebuie:

ü sŁdeterminecompetenἪelenecesarealepersoanelorcarelucreazŁ´norganizaἪie;

ü sŁseasigurecŁacestepersoanesunt competentepebazastudiilor, instruirilor sau

experienŞei;

ü sŁ́ntreprindŁacŞiunidedob©ndireacompetenŞeinecesare;

ü sŁpŁstrezeinformaŞiidocumentatecorespunzŁtoare,cadovadŁacompetenŞei.

AcŞiunileaplicabile pot fi, de exemplu, angajarea unor persoanecompetente,furnizarea
instruirii, mentoratul saurealocareapersonalului deja angajat.

7.3.Conĸtientizare

OrganizaŞiatrebuiesŁse asigurecŁpersoanelecarelucreazŁsub controlul organizaŞieisunt
conĸtientizatereferitor la;

a) politica referitoarela calitate;

b) obiectivelerelevantereferitoarela calitate;

c)contribuŞialor la eficacitateaSMC, inclusiv beneficiileperformanŞei´mbunŁtŁŞite;

d)implicaŞiileneconformŁriicucerinŞeleSMC.

Exemple de creἨtere a gradului de conἨtientizare a personalului: organizarea de seminarii, 
workshop-uri, instruirile pe teme referitoare la calitate Ἠi la performanἪele aἨteptate.
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Capitolul 7. SUPORT (9) 

7.4. Comunicare

OrganizaŞiatrebuiesŁdeterminecomunicŁrileinterne ĸiexterne relevante pentruSMC,
inclusiv;

V desprecesecomunica;

Vc©ndsecomunicŁ;

V cucinesecomunicŁ;

V cumsecomunicŁ;

V cinecomunicŁ.

ScopulcomunicŁriiesteimplicarea personalului´natingereaobiectivelorcalitŁŞii.

SecomunicŁderegulŁ:

ü politica referitoare la calitate

ü cerinŞelereferitoare la calitate;

ü obiectivelecalitŁŞii;

ü rezultatele privind calitatea;

ü reacŞiiprimite delaclienŞiĸialtepŁrŞiinteresate.

Dovezi ale ´ndepliniriiacesteicerinἪe: rapoartele referitoare la problemele calitŁŞii,
dateleĸiinformaŞiilepublicate pe website firmei, ziarul/ revista/ jurnalul organizaŞiei,
statisticile, relaŞiacu masmedia.
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Capitolul 7. SUPORT (10) 
7.5. InformaἪii documentate

GeneralitŁŞi

Creare ĸiactualizare

Controlul informaŞiilordocumentate

7.5.InformaἪiidocumentate.GeneralitŁŞi

TermenulòinformaἪiedocumentatŁò´nlocuieἨtetermenispecifici dinediἪiaanterioarŁ(ISO 9001:2008) precum
ĂdocumentòsauĂproceduridocumentate''.

InformaἪie=datŁsemnificativŁ

Document=informaἪiiἨimediulcareleconἪine(h©rtie,mediuelectronic,foto, etc.)

InformaἪiidocumentate= informἪaἪiicarenecesitŁa fi controlateἨimenἪinutede oorganizaἪie,´mpreunŁcu
mediulcareleconἪine.

InformaἪiiledocumentatesepot referi la:

ü SMC, inclusiv la proceseleconexe;

ü InformaἪiilecreaté nscopulfuncἪionŁriiorganizaἪiei(documentaἪie);

ü DovezialerezultatelorobἪinute( ńregistrŁri)

Un SMC trebuiesŁincludŁ:

a)informaŞiidocumentatecerute destandardul ISO 9001;

b)informaŞiidocumentatedeterminate deorganizaŞiecafiind necesarepentrueficacitateaSMC.

AmploareainformaŞiilordocumentatepentruun SMCpoatesŁdifere de la oorganizaŞiela alta´nfuncŞiede:

a)mŁrimeaorganizaŞieiĸitipulactivitŁŞilor, proceselor,produselorĸiserviciilor sale;

b) complexitateaproceselorĸiinteracŞiunileacestoraĸi

c)competenŞapersoanelor.
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Capitolul 7. SUPORT (11) 
7.5.InformaἪiidocumentate. CreareaĸiactualizareainformaἪiilordocumentate

Atunci c©nd sunt create ĸiactualizate informaŞiiledocumentate, organizaŞiatrebuie sŁ se 
asigure cŁ urmŁtoarele aspecte sunt adecvate:

a) identificarea ĸidescrierea(titlu, datŁ, autor sau numŁr de referinŞŁ):

b) formatul (de exemplu limbŁ, versiune software, graficŁ) ĸimediul suport (de exemplu 
h©rtie, electronic etc.);

c) analizarea ĸiaprobarea din punct de vedere al potrivirii ĸiadecvŁrii.

7.5.InformaἪiidocumentate. Controlul informaŞiilordocumentate

InformaŞiiledocumentate cerute de SMC  trebuie controlate pentru a se asigura cŁ:

a) sunt disponibile ĸiadecvate pentru utilizare, acolo unde ĸiatunci c©nd este necesar;

b) sunt protejate adecvat (de ex. ́ mpotriva pierderii confidenŞialitŁŞii, utilizŁrii incorecte sau 
deteriorŁrii).

Controlul informaŞiilordocumentate se referŁ la:

a) difuzare, acces, regŁsire ĸiutilizare;

b) depozitare ĸiprotejare, inclusiv menŞinerealizibilitŁŞii;

c) controlul modificŁrilor (exemplu controlul versiunilor);

d) pŁstrare ĸieliminare.

InformaŞiiledocumentatede origine externŁnecesarepentru SMC trebuie identificateĸi
controlate.

!!! VeziexempledoveziControlulinformaѿiilordocumentate 44



Capitolul 8. OPERARE (1) 

Cuprins:

8.1. Planificare si control operaŞional

8.2. CerinŞepentru produse ĸiservicii

8.3. Proiectarea ĸidezvoltarea produselor ĸiserviciilor

8.4. Controlul proceselor, produselor ĸiserviciilor furnizate din 

exterior

8.5. ProducŞieĸifurnizare de servicii

8.6. Eliberarea produselor ĸiserviciilor

8.7. Controlul elementelor de ieĸireneconforme
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Capitolul 8. OPERARE (2) 

Clauza 8.1. Planificare si controloperaŞional

OrganizaŞiatrebuie sŁ planifice ĸisŁ controleze procesele necesare pentru a satisface cerinŞele 

pentru P/S, prin:

ü determinarea cerinŞelorpentru produse ĸiservicii;

ü stabilirea criteriilor pentru:

V procese;

V acceptarea produselor ĸiserviciilor;

ü determinarea resurselor necesare pentru realizarea conformitŁŞiicu cerinŞele pentru P/S;

ü implementarea controlului proceselor ´n conformitate cu criteriile;

ü determinarea, menŞinereaĸipŁstrarea informaŞiilordocumentate necesare pentru:

V aaveá ncrederecŁproceseles-auefectuatconformcelorplanificate;

V ademonstraconformitateaproduselorĸiserviciilor cucerinŞele.

OrganizaŞiatrebuiesŁseasigurecŁproceseleexternalizatesuntcontrolate(asevedea8.4).

Caietele de sarcini, descrierea proceselor (diagrame flux), documentaѿia tehnologicŁ, 

planificarea cantitativŁ a producѿiei, specificaѿiile ѽi normele de produs, sunt c©teva din 

documentele care pot dovedi ´ndeplinirea acestei cerinἪe de standard46



Capitolul 8. OPERARE (3) 

Clauza 8.2.CerinŞelepentru produseĸiservicii includeurmŁtoareleaspecte:

üComunicarea cu clientul 

üDeterminarea cerinŞelorpentru produse ĸiservicii

üAnalizarea cerinŞelorpentru produse ĸiservicii

üModificŁri ale cerinŞelorpentru produse ĸiservicii

Comunicarea cu clientul se referŁ la:

Vstabilirea modului ´ncare sunt tratatecerinἪeleclientului (solicitarea de ofertŁ,
comenzileἨicontractele);

Vgestionareafeedback-ului delaclienἪi;

VtratareaproprietŁἪiiclientului , etc.

DeregulŁ,aceastŁcomunicaresefaceprin departamenteleV©nzŁri,Marketing, Service.

DeterminareacerinŞelorpentru produseĸiservicii

AceastŁ clauzŁ se referŁ la determinarea cerinἪelor clientului, a cerinἪelor legale Ἠi de 
reglementare, pe care organizaἪia trebuie sŁ le asigure.

Cererile de ofertŁ ale clienἪilor, Caietele de sarcini, SpecificaἪiile produselor Ἠi serviciilor, 
CalculaἪiile de preἪ, pot fi considerate dovezi ale implementŁrii acestei cerinἪe.
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Capitolul 8. OPERARE (4) 

AnalizareacerinŞelorpentru produseĸiservicii

OrganizaŞiatrebuiesŁefectuezeo analizŁ,´naintede a se angajasŁfurnizeze P/ScŁtre

client,analizŁcaresŁincludŁ:

VcerinŞelespecificatedeclient, inclusivcelepentruactivitŁŞiledelivrareĸipostlivrare;

VcerinŞelespecificatedeorganizaŞie;

VcerinŞelelegaleĸireglementateaplicabileproduselorĸiserviciilor;

VcerinŞeledin contractsaucomandŁcarediferŁde celeexprimate anterior .

ModificŁrialecerinŞelorpentru produseĸiservicii

DacŁaparmodificŁrica urmarea cererii clientuluidupŁsemnareacontractului , acestea

trebuiesŁfie incluse´ndocumentaŞie, suboformŁclarŁ.

In practicŁmodificŁriletrebuiesŁfie semnate/aprobatedeaceleaĸifuncŞiicareau aprobat

contractul iniŞial. Personalul implicat ´nrealizarea produsului modificat va primi

documentaŞienouŁ,etc.

Oricemodificareva parcurgeun traseudeanalizŁĸiaprobareprestabilit.

Anexele la contracte, modificŁrile la manualul de utilizare, pot fi considerate dovezi ale 

implementŁriiacestei cerinἪe
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Capitolul 8. OPERARE (5) 

Clauza 8.3. Proiectareaĸidezvoltareaproduselorĸiserviciilor

ActivitateadeproiectareĸidezvoltarepoateimplicaurmŁtoarelefaze/etape:

V planificareaproiectului;

V diagrameflux;

V matricederesponsabilitŁŞi;

V elaborareaplanuluideverificare;

VaprobŁrileĸiavizŁrilenecesare;

V stabilirearesponsabilitŁŞilorĸiautoritŁŞilor.

V evaluareariscurilor

Clauza 8.3. Proiectarea ĸidezvoltarea produselor ĸiserviciilor poate fi neaplicabilŁ, dacŁ 

organizaŞiaproduce/construieĸtepe baza unui proiect furnizat de client;
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Capitolul 8. OPERARE (6) 

Clauza 8.4. Controlul proceselor, produselor ĸiserviciilor furnizate din exterior

AceastŁclauzŁesteechivalentulclauzeiòAprovizionareòdin ISO9001:2008.

OrganizaŞiatrebuie sŁdetermine ĸisŁaplice criterii pentru evaluarea, selectarea,
monitorizarea performanŞelorĸireevaluareafurnizorilor externi, pe bazacapabilitŁŞiiacestora
dea furnizaprocesesauP/S´nconformitatecucerinŞele..

Evaluarea furnizorilor sevaefectuapentru furnizorii relevanŞideprocese,P/S(nutoἪi).

OrganizaŞiatrebuiesŁstabileascŁcriterii de evaluare,selecŞie, monitorizare aperformanŞeiĸi
reevaluarea furnizorilor externi.

Criteriile carepot fi luate´nconsideraresunt: preἪpracticat,termendeplatŁ,istoricullivrŁrilor
anterioare,condiŞiidin contracte,trasabilitate,logisticŁ,documenté nsoἪitoare.

Evaluarease face la primacumpŁrareĸidupŁaceeaanual,rezult©ndo ierarhizarea furnizorilor,
dupŁcriteriile stabilite.

Cufurnizorii deprocese/produse/servicii sepoateinteracἪionalegalprin:

ü contractepentru fiecare livrare;

ü contracte-cadrupebazacŁreiaauloclivrŁri,caurmareaunorcomenzi;

ü comenzi(individuale).

OrganizaŞiatrebuie sŁ pŁstreze informaŞiidocumentate ale acestor activitŁŞi

!!! VeziexempledocumenteEvaluareafurnizorilor
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Capitolul 8. OPERARE (7) 

Clauza 8.5.ProducŞieĸifurnizare de servicii, includeurmŁtoarelecerinἪe:

ü Controlul producŞieiĸialfurnizŁriideservicii

ü Identificare ĸitrasabilitate

ü Proprietate careaparŞineclienŞilorsaufurnizorilor externi

ü PŁstrare

ü ActivitŁŞipost-livrare

ü Controlul modificŁrilor

Controlul producŞieiĸial furnizŁrii de servicii

OrganizaŞiatrebuiesŁrealizezeP/S´ncondiŞiicontrolate,asigur©ndu-ĸi:

V disponibilitatea informaŞiilorcu caracteristicile P/S;

V disponibilitatea instrucἪiunilor de lucru, atunci c©nd sunt necesare;

V disponibilitatea unui personal competent, calificat, echipamenteadecvat;

V utilizarea resurselor de mŁsurare ĸimonitorizare;

V implementarea activitŁἪilor livrare Ἠi post livrare.
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Capitolul 8. OPERARE (8) 
Identificare ĸitrasabilitate

Atunci c©nd este cazul, organizaŞiatrebuie:

VsŁ identifice stadiul produsului ´n raport cu cerinŞele de mŁsurare ĸimonitorizare;

VsŁ ´nregistreze identificarea unicŁ a produsului, atunci c©nd trasabilitatea este o cerinŞŁ.

Proprietate careaparŞineclienŞilorsaufurnizorilor externi

Proprietateaunui client sauunui furnizor externpoateinclude materiale, componente,sculeĸi
echipamente,spaŞii, proprietateaintelectualŁĸidatepersonale.

OrganizaŞiatrebuiesŁtrateze cugrijŁproprietateaclientului saufurnizorilor externipe perioada
deutilizare.

Orice proprietate a clientului pierdutŁ,deterioratŁsau inaptŁpentru utilizare trebuie
´nregistratŁĸiraportatŁclientului.

PŁstrare

OrganizaŞiatrebuiesŁpŁstrezeprodusulconform pe parcursulprocesŁriiinterneĸial livrŁriila
destinaŞieprin:

V identificare;

Vmanipulare;

V ambalare;

V depozitare;

V Protejare

CerinἪa8.5.4PŁstrarepoatefi neaplicabilŁunui SMC
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Capitolul 8. OPERARE (9) 

ActivitŁŞipost-livrare

ActivitŁŞilede post-livrare pot sŁincludŁgaranŞie, servicii de mentenanŞŁĸiservicii

suplimentarecumar fi reciclareasaueliminareafinalŁ.

OrganizaŞiatrebuiesŁ́ndeplineascŁcerinŞelepentruactivitŁŞilede post-livrare asociatecu

produseleĸiserviciile.

CerinἪa8.5.5ActivitŁŞipostlivrare poatefi neaplicabilŁunui SMC

Controlul modificŁrilor

OrganizaŞiatrebuiesŁcontrolezemodificŁrilereferitoare la producŞiesau la furnizarea

serviciului,at©tc©testenecesarpentruaseasiguracontinuitateaconformitŁŞiicucerinŞele.

OrganizaŞiatrebuiesŁpŁstrezeinformaŞiidocumentatecaresŁdescrierezultateleanalizŁrii

modificŁrilor,persoanacareautorizeazŁmodificareaĸiacŞiunilenecesarecarerezultŁdin

analizŁ.
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Capitolul 8. OPERARE (10) 
Clauza 8.6. Eliberarea produselor ĸiserviciilor

OrganizaŞiatrebuiesŁverificedacŁcerinŞelepentruprodussauserviciuaufost´ndeplinite.

Eliberarea P/S cŁtreclient nu trebuie sŁse producŁ´nainteverificŁriiconformitŁἪiiP/S.
OrganizaŞiatrebuiesŁpŁstrezeinformaŞiidocumentatereferitoarela eliberareaP/S.

InformaŞiiledocumentatetrebuiesŁincludŁ;

VdovezialeconformitŁŞiicucriteriile deacceptare;

Vtrasabilitateapersoanei/persoanelorcareautorizeazŁeliberarea.

Clauza8.7. Controlul elementelordeieĸireneconforme

OrganizaŞiatrebuiesŁseasigurecŁelementeledeieĸirecare nu sunt conforme cucerinŞelesunt
identificateĸicontrolate pentruapreveniutilizareasaulivrarealorneintenŞionatŁ.

OrganizaŞiatrebuiesŁ́ ntreprindŁacŞiuniadecvate´nfuncŞiede naturaneconformitŁŞiiĸide
efecteleacesteiaasupraconformitŁŞiiP/S.

Tratarea elementelordeieĸireneconformesefaceprin:

VcorecŞie:

VsuspendarealivrŁriiP/S;

Vinformarea clientului pentruobŞinereaacceptŁriiP/Scu derogare;

OrganizaŞiatrebuiesŁpŁstrezeinformaŞiidocumentatecare:

ü descriuneconformitatea;

ü descriuacŞiunile´ntreprinse;

ü descriuoricederogŁriobŞinute;

üidentificŁ autoritatea care decide acŞiunilereferitoare la neconformitate

!! Vezi exemple NeconformitŁѿi la cap 10.254



Capitolul 9. Evaluarea performanἪei (1) 
Cuprins:

9.1. Monitorizare, mŁsurare, analizare ĸievaluare

9.2. Audit intern

9.3. Analiza efectuatŁ de management  

Clauza 9.1. Monitorizare, mŁsurare, analizare ĸievaluare

OrganizaŞiatrebuie sŁ determine:

üce, c©nd Ἠi cu ce metode trebuie efectuatŁ monitorizarea ĸimŁsurarea;

üc©ndtrebuieanalizate ĸievaluate rezultatele monitorizŁrii ĸimŁsurŁrii.

OrganizaŞiatrebuie sŁ pŁstreze informaŞiidocumentate adecvate ca dovadŁ a rezultatelor.

SatisfacŞiaclientului trebuie sŁ fie monitorizatŁ.

SatisfacἪia clienἪilor se aflŁ din: sondaje, feedback referitor la P/S livrate, ́ nt©lniricu clienŞii, 

analiza cotei de piaŞŁ, daune solicitate´n perioada de garanŞie, reclamaἪii ale clienἪilor.

AnalizŁ ĸievaluare

OrganizaŞiatrebuie sŁ analizeze ĸisŁ evalueze date ĸiinformaŞiiprovenite din monitorizare ĸi

mŁsurare. Metodele de analizare a datelor pot include tehnici statistice.

Rezultateleanalizei trebuie utilizate pentru a evalua:

a) conformitatea P/S, performanŞaĸieficacitatea SMC;

b) gradul de satisfacŞiea clientului;performanŞafurnizorilor externi;

g) necesitatea de ́ mbunŁtŁŞiripentru SMC. 55



Capitolul 9. Evaluarea performanἪei (2) 
Clauza 9.2. Audit intern

OrganizaŞiatrebuie sŁ efectueze audituri interne la intervale planificate pentru a dovedi cŁ 
la SMC:

a) este conform cu:

ücerinŞele proprii organizaŞieipentru SMC,

ücerinŞele standardului ISO 9001,

b) este implementat ĸimenŞinut´n mod eficace.

OrganizaŞiatrebuie:

üsŁ planifice, sŁ stabileascŁ, sŁ implementeze ĸisŁ menŞinŁun program de audit;

üsŁ defineascŁ criteriile de audit ĸidomeniul pentru fiecare audit;

üsŁselectezeauditorii ĸisŁefectuezeaudituri (procesobiectivĸiimparŞial);

üsŁ se asigure cŁ rezultatele auditurilor sunt raportate managementului relevant;

üsŁ ´ntreprindŁ corecŞiiĸiacŞiunicorective adecvate fŁrŁ ´nt©rziere nejustificatŁ;

üsŁpŁstrezeinformaŞiidocumentatecadovadŁaimplementŁriiprogramuluideauditĸia
rezultatelor.

Documentareaauditurilor include:

Vprogramul de audit;

Vchestionarele (listele de verificare) pentru audit;

Vplanul de audit;

V rapoartele/ fiĸede neconformitate;

V rapoartele de audit;

VsintezŁ pentru analiza efectuatŁ de management asupra SMC.
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Capitolul 9. Evaluarea performanἪei (3) 
Clauza9.3. AnalizaefectuatŁdemanagement

Managementulde la cel mai´naltnivel trebuiesŁanalizezela intervale planificate SMC din
organizaŞie, pentruaseasiguracŁesté ncontinuarecorespunzŁtor,adecvat,eficace.

Elementede intrare aleanalizeiefectuatedemanagement:

üsatisfacŞiaclientului ĸifeedbackuldelapŁrŞileinteresaterelevante;

ümŁsura´ncareaufost´ndepliniteobiectivelecalitŁŞii;

üperformanŞaproceselorĸiconformitatea produselorĸiserviciilor ;

üneconformitŁŞiĸiacŞiunicorective;

ü rezultatelemonitorizŁriiĸimŁsurŁrii;

ü rezultateleauditurilor ;

üperformanŞafurnizorilor externi;

ü eficacitateaacŞiunilor´ntreprinsepentrua tratariscurile ĸioportunitŁŞile

Elementedeieĸirealeanalizeiefectuatedemanagement

TrebuiesŁincludŁdeciziiĸiacŞiunireferitoare la;

a)oportunitŁŞide´mbunŁtŁŞire;

b) oricenecesitŁŞidemodificare a SMC;

c)necesitŁŞilederesurse.

OrganizaŞiatrebuiesŁpŁstrezeinformaŞiidocumentate ca dovadŁa rezultatelor analizelor
efectuatedemanagement.
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Capitolul 10. ĊmbunŁtŁἪire (1) 

Cuprins:

10.1. GeneralitŁŞi

10.2. Neconformitate ĸiacŞiunecorectivŁ

10.3. ĊmbunŁtŁŞirecontinuŁ

Clauza 10.1.GeneralitŁŞi

OrganizaŞiatrebuiesŁdetermineĸisŁselectezeoportunitŁŞilepentru´mbunŁtŁŞireĸi

sŁimplementezeoriceacŞiuninecesarepentrua´ndeplinicerinŞeleclientuluiĸipentrua

creĸtesatisfacŞiaclientului.

AcesteatrebuiesŁincludŁ:

ü ´mbunŁtŁŞireaP/Spentrua satisfacecerinŞeleprecumĸinecesitŁŞiĸiaĸteptŁriviitoare;

ü corectarea,prevenireasaureducereaefectelornedorite;

ü ´mbunŁtŁŞireaperformanŞeiĸieficacitŁŞiiSMC.

Exemple de´mbunŁtŁŞire: corecŞii, acŞiunicorective,modificŁriradicale, inovare

ĸireorganizare.
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Capitolul 10. ĊmbunŁtŁἪire (2) 

Clauza 10.2. NeconformitateĸiacŞiunecorectivŁ

Atuncic©ndapareo neconformitate,inclusivdinreclamaŞii,organizaŞiatrebuie:

üsŁreacŞionezela neconformitateĸi,dupŁcumestecazul:

VsŁ́ntreprindŁacŞiunipentru corectareaacesteia;

VsŁseocupedeconsecinŞe;

üsŁimplementezeacŞiunipentru eliminarea cauzeineconformitŁŞii, prin:

VexaminareaĸianalizareaneconformitŁŞii;

VdeterminareacauzelorneconformitŁŞii;

VsŁimplementezeoriceacŞiunenecesarŁ;

VsŁanalizezeeficacitateaoricŁreiacŞiunicorective´ntreprinse;

VsŁactualizezeriscurileĸioportunitŁŞiledeterminate,dacŁestenecesar;

OrganizaŞiatrebuiesŁpŁstrezeinformaŞiidocumentate.

Ex dedovezialeimplementŁriiacesteicerinἪe:

VRapoarte asupra neconformitŁŞii;

VPlan de acŞiunicorective; Rapoarte de acŞiunicorective;

VAnaliza Pareto;

VPlanuri de instruire;

VAnaliza reclamaŞiilor.

!! Vezi exemple de acѿiuni corective59



Capitolul 10. ĊmbunŁtŁἪire (3) 

Clauza 10.3.ĊmbunŁtŁŞirecontinuŁ

ĊmbunŁtŁἪire= activitatepentrucreἨtereaperformanἪei(rezultatmŁsurabil)

ĊmbunŁtŁἪirecontinuŁ= activitaterepetatŁpentrucreἨtereaperformanἪei

OrganizaŞiatrebuiesŁ́mbunŁtŁŞeascŁcontinuuadecvareaĸieficacitateaSMC.

OrganizaŞiatrebuiesŁia ´nconsiderare rezultatele analizei ĸievaluŁrii, precumĸi

elementeledeieĸiredin analizaefectuatŁde management, pentrua determinadacŁexistŁ

necesitŁŞisauoportunitŁŞicaretrebuietratatecapartea´mbunŁtŁŞiriicontinue.

Datelede intrare pentru´mbunŁtŁŞiripot include:

üPolitica referitoarela calitateĸiobiectivelecalitŁŞii.

üCerinŞeleclienŞilor.

üRezultateleanalizei efectuatede management asupraSMC.

üRezultatelediferitelorplanificŁri´ndomeniulcalitŁŞii.

üRezultatele auditurilor.

üStudiul concurenŞei(supravegherea concurenŞialŁ).
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