Curs 5 Calitate

Rodica ROHAN
DOCUMENTELE SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL CALITATII

Documentatia sistemului de management al calitatii este de regula structurata pe trei niveluri: manualul
calitatii, procedurile sistemului de management al calitatii, documentatia operationala. Documentarea proceselor,
al organizatiei.

redactarea si utilizarea in comun de catre toti cei interesati a acestor documente tinind de sistemul informational

Astfel, piramida documentelor sistemului calitatii, fig. 1 cuprinde:
nivelul A: manualul calitatii;

nivelul B: procedurile sistemului calitatii;

nivelul C: documentele calitatii (formulare, rapoarte, instructiuni de lucru, etc.)
Documentele SMC au caracter particular,

documentatiei este in functie de:

®* marimea organizatiei si tipul activitatii;
[ )

fiind specifice fiecdrei organizatii, iar amploarea
[ ]

complexitatea proceselor si interactiunea acestora;
competenta personalului.

Elaborarea documentatiei poate fi efectuata sub orice forma si pe orice suport.
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Documentele SMC trebuie sa fie disponibile. Accesul la documentatie ar trebuie asigurat pentru
organizatia respectiva.
2. MANUALUL CALITATII

personalul organizatiei si pentru alte parti interesate, fiind bazat pe politica de comunicare promovata de

2.1 Necesitatea elaborarii manualului calitatii

Manualul calitatii - Document care descrie sistemul de management al unei organizatii - SR EN 1SO 9000/2006
Este principalul document folosit la elaborarea si implementarea unui sistem al calitatii. Acesta prezinta

politica Tn domeniul calitatii si descrie sistemul de management calitdtii al unei organizatii, constituind referinta
permanenta in implementarea i mentinerea acestuia.

Manualul calitatii face vizibil (tangibil, palpabil, controlabil, de imbunatatit) sistemul calitatii. Rolul sau
este de suport managerial fundamental in organizatie, in relatiile cu clientii, cu furnizorii, Tncit sa existe
certitudinea ca sunt complet definite si solutionate orice probleme referitoare la calitate, ca exista pe deplin
increderea in functionalitatea SMC.

Manualul calitatii serveste urmatoarelor scopuri:
distribuitori;

comunicarea politicii calitatii practicata de conducerea manageriald catre angajatii organizatiei, clienti si
furnizeza o descriere adecvata

implementarea si mentinerea acestuia;

a sistemului calitatii, servind ca standard de referinta autorizat in
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- asigura coerenta politicii calitatii si obiectivelor generale ale organizatiei in domeniul calitdtii cu cele

compartimentale;

- asigurd cunoasterea de cdtre angajatii firmei a elementelor sistemului calitdtii, ceea ce conduce la

congtientizarea acestora privind calitatea;

- precizeaza structura organizatoricd si responsabilitatea diferitelor compartimente sau grupuri functionale
respectiv a modului de comunicare, pe directie orizontala sau verticald, asupra problemelor referitoare la
calitate;

imbunatateste comunicarea in relatiile organizatiei cu clientii si partenerii sai;
constituie o baza documentara pentru auditarea sistemului calitatii;
sensibilizeaza furnizorii referitor la cerintele asigurarii calitatii marfurilor furnizate;
asigura castigarea includerii clientilor si Tmbunatatirea imaginii organizatiei.

Prin continutul sau, manualul calitdtii poate fi elaborat pentru toate activitdtile organizatiei sau numai
pentru unele activitati. Sub acest aspect, in organizatiile mari se pot elabora urmatoarele tipuri de manuale:
- Manualul calitatii la nivelul Tntregii organizatii;
- Manual al calitatii pentru fiecare unitate functionald (marketing, productie, comercial);
- Manuale ale calitétii specializate.

Sub aspectul confidentialitatii informatiilor cuprinse in Manualul Calitatii si care pot fi la indemana
clientilor, deosebim:

- Manualul calitatii de uz intern, denumit ,manual de management al calitatii”, cuprinde informatii
confidentiale, la care potentialii clienti sau parteneri nu trebuie sa aiba acces;

- Manualul calitatii de uz extern, denumit ,,manual de asigurare al calitdtii” cuprinde informatii la care
beneficiarii §i partenerii pot avea acces, deoarece acesta este un manual de prezentare.

In cazul existentei simultane a unui numir mare de manuale la nivel de organizatie, este necesar ca
acestea prin continutul lor, sd nu intre in contradictie.

2.2 Continutul si forma de prezentare a manualului calitatii

Manualul calitatii este elaborat conform specificului fiecarei organizatii, neavand o structura tip si trebuie
sa se refere la urmatoarele aspecte:

- politica in domeniul calitatii la nivelul organizatiei;
- autoritatea, responsabilitatile si relatiile dintre persoanele care coordoneazd, efectueaza sau analizeaza
activitdtile care au incidenta asupra calitatii;

- procedurile si instructiunile sistemului calitatii;

- dispozitiile referitoare la analiza, tinerea la zi, evidenta difuzarii si administrarea manualului calitatii.
Conform reglementarilor in vigoare (SR ISO 10013), Manualul Calitatii poate fi structurat astfel:
titlul, scopul si domeniul de aplicare;
cuprinsul manualului;
pagini introductive referitoare la organizatie si la manualul Tnsusi;
politica Tn domeniul calitétii si obiectivele referitoare la calitate ale organizatiei;
descrierea structurii organizatorice, a resposabilitdtilor si a autoritatilor;
descrierea elementelor sistemului calitatii si alte referinte la procedurile documentate ale acestuia;
definitii (terminologie);
un ghid pentru manualul calitdtii, daca este cazul;
anexa pentru datele suport, dacd este cazul.

Ordinea referirilor structurale poate fi modificata Tn functie de necesitatile utilizatorilor.

3. PROCEDURI SCRISE

3.1 Necesitatea elaboririi procedurilor

Conform SR EN ISO 9000/2006, procedura este definitd ca reprezentdnd modalitatea specificd de
desfasurare a unei activitati. Document procedura - informatia impreuna cu mediul sau suport.

In general, procedurile servesc ca instrumente ale managementului calitatii, care prezinti ce trebuie facut,
asigurndu-se ca este precizat modul cum sa se facd, respectiv se definesc responsabilitatile si modul de control al
activitatii.

De aceea in legatura cu o anumita activitate, procedura da raspunsuri la Intrebari de forma: Ce?, Unde?,
Cand?,Cum?, De ce?, Cine?.

Deoarece procedurile sunt prezentate in scris, ele se numesc proceduri scrise sau documentate (scrisul
este un instrument pentru punerea intr-o ordine prestabilita a lucrurilor care depasesc puterea de ordonare a
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memoriei) si se referd la activitati individuale, la mai multe activitdti grupate pe domenii sau la elementele
sistemului calitatii organizatiei. Ca urmare, procedurile sunt de mai multe tipuri ca: proceduri ale sistemului
calitatii, proceduri operationale, de incercare, de inspectie etc. Existenta unei proceduri scrise face posibil ca
activitatea documentata

e sa fie executata identic de fiecare data;

® sa fie verificata independent si obiectiv;

e sa se identifica abaterile de la obiectivul stabilit;

e rezultatele sa fie previzibile;

® safie imbunatatina.
Orice activitate din organizatie consuma bani si adauga valoare. Procedura arata modul cum este tinuta sub
control activitatea care adauga valoare si pe ce se cheltuiesc banii.

Obiective:

- documentarea activitdtii respective asa incat pe aceasta baza sa poata fi realizata, controlata si imbunatatita
atingerea obiectivelor activitatii documentate;

- identificarea problemelor actuale si potentiale privind calitatea si initierea de masuri corective si/ sau preventive;
- prevenirea neconformitatilor la toate nivelurile;

- antrenarea in procesul de elaborare a tuturor celor implicati in activitatea descrisa.

3.2 Continutul si forma de prezentare a procedurilor

Forma de prezentare, numdrul si volumul procedurilor diferd in functie de marimea organizatiei,
specificul activitatilor sale, domeniul de aplicare si structura prevazuta pentru manualul calitdtii. Adresdndu-se
personalului operativ, ele sunt prezentate in termeni simpli, fara ambiguitati.

O procedura documentata cuprinde urmatoarele elemente:

= scopul si domeniul de aplicare al procedurii;

= definitii i prescurtari;

= documente de referinta;

= activitatea procedurala;

= responsabilitati;

= finregistrari;

" anexe.
Procedurile documentate pot fi inscrise in manualul calitdtii sau pot fi anexate. Aceste proceduri se refera la
activitdti de baza si nu intrd 1n detalii tehnice, deoarece acestea fac obiectul procedurilor/ instructiunilor de lucru.

4. PROCEDURILE /INSTRUCTIUNI DE LUCRU

Procedurile /instructiuni de lucru fac referiri la o activitate restransd, care de obicei este limitata la un post
de lucru. Gradul de detaliere adecvat desfasurarii unei activitati este oferit aceste proceduri, specificatii care
dezvolta politica, prezintd mijloacele, metodele de indeplinire specifice activitatii respective si responsabilitatile
personalului de executie si control. Ele sunt o conditie necesara pentru asigurarea unei discipline tehnologice si
organizatorice.

Cuprinderea acestor documente in sistemul calitdtii ofera efectuarea unui control adecvat si continuu
asupra calitdtii. Prin modul de elaborare si administrare se permite tinerea sub control a activitatilor.

5. INREGISTRARILE REFERITOARE LA CALITATE

Pentru verificarea eficientei sistemului calitdtii si a demonstrarii conformitétii produselor cu cerintele
specificate, este necesard dispunerea si tinerea la zi a unor Tnregistrari referitoare la calitate si care asigura
trasabilitatea. Inregistririle calititii pot fi:

- generale: se referd la aspectele asigurarii calitdtii la nivelul organizatiei (de ex; instruirea
personalului);
- specifice: se referd la activitati referitoare la calitate in etapele de existenta ale produsului.

Din categoria Tnregistrarilor specifice mentiondm urmatoarele: registre, fige, buletine, rapoarte, certificate
referitoare la receptii, activitdtile de inspectie, Incercari, activitati metrologice, garantii si post-garantii, etc. Aceste
inregistrari trebuie identificate,arhivate pentru a fi usor de regasit, disponibile.

Standardul ISO 9001-2008 prevede la punctul 5.5.7 cerinte referitoare la ,,Controlul inregistrarilor
calitatii”, care specifica faptul ca organizatia trebuie sa stabileasca si sa mentina proceduri ale sistemului calitatii
pentru identificarea, accesul, indexarea, depozitarea, arhivarea Inregistrarilor. Perioada de pastrare a acestora,
precum si modul de distrugere dupa, sunt specificate in aceste proceduri.




