ICSPM-CS

Cod comandă :……..
Fişã de autoevaluare la aplicarea procedurii "sistem de control al calităţii EC pentru produsul final"
Acest chestionar ar trebui completat şi returnat împreună cu formularul de cerere. Este destinat să furnizeze informaţii preliminare în legătură cu solicitantul şi capabilitatea acestuia de a controla calitatea şi de a continua conformitatea produselor sale cu cerinţele din specificaţiile relevante 

Acest document va fi utilizat de personalul de evaluare al organismului de certificare în timpul vizitelor la facilităţile de producţie implicate, ca parte a evaluării iniţiale.

Pentru fiecare proces de producţie implicat ar trebui completat un document separat sau indicate în mod clar diferenţele dintre facilităţile de producţie.

Declaraţiile ar trebui să se refere la facilităţile de producţie disponibile la data completării acestui formular.

Informaţiile referitoare la acest formular se vor trata strict confidenţial.

Informaţii referitoare la următoarele aspecte vor facilita în mare măsură tratarea cererii:

A. Informaţii generale 
1. Datele de identificare a solicitantului /clientului
	Denumire societate
	

	Sediu social
	


2. Modelul supus evaluării conformităţii prin procedura  "sistem de control al calităţii EC pentru produsul final"
	Nr. crt.
	Model
	Certificat de examinare EC de tip, amendamente, comunicări de menţinere/suspendare/retragere a certificării
	Emitent

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	


3. S-au adoptat toate măsurile necesare pentru ca procesul de fabricaţie, inclusiv inspecţia finală a EIP şi încercările, să asigure omogenitatea producţiei şi conformitatea EIP cu modelul descris în certificatul de examinare EC de tip şi  standardele de referinţă de la examinarea EC de tip sau, după caz, cu specificaţiile luate în consideraţie la examinarea EC de tip?    
DA         NU
- la sediul organizaţiei există înregistrări ale încercărilor şi producţiei      DA         NU
- s-a implementat un sistem de control al calităţii (proceduri, instrucţiuni, înregistrări) care să acopere întreg fluxul de producţie şi care poate fi supus unui audit?:   DA         NU
 - a implementat organizaţia un sistem de management al calităţii conform SR EN ISO 9001 sau echivalent?

DA         NU
- sistemul de management al calităţii este certificat de un organism acreditat?. DA         NU (Se anexează, dacă e cazul)
- producţia este continuă? DA         NU
- producţia este intermitentă cu periodicitate  necunoscută / o dată la 3 luni / o dată la 6 luni / o dată pe an

- eşantioane din produs pot fi examinate în orice moment la sediul organizaţiei?   DA         NU
4. Care sunt verificările pentru care se optează  a fi efectuate de organismul de certificare?

	Verificare
	Perioda în care să se aplice

	
	Anul I
	Anul 2
	Anul 3

	Verificarea A - prelevare de eşantioane de către organism, examinări şi încercări
	
	
	

	Verificarea B(i) - analize ale înregistrărilor încercărilor şi producţiei
	
	
	

	Verificarea B(ii) - audit la sediu al controlului producţiei
	
	
	

	Verificarea B(iii) -   o prelevare de eşantioane/an, de către organism, examinări şi încercări şi analiza omogenităţii producţiei
	
	
	

	Verificarea B(iv) – mai multe prelevări de eşantioane/an, de către organism, examinări şi încercări şi analiza omogenităţii producţiei
	
	
	


5. Care este statutul firmei în raport cu modelele supuse certificării?

	Modele supuse certificării (poziţie din tabelul de la ppct.2)
	Statut

	
	Producător care execută integral produsul
	Producător care subcontractează execuţia efectivă a produsului  sau importator care comercializează în nume propriu  
	Reprezentant autorizat al producătorului 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


6. În cazul în care firma solicitantă/client este reprezentantul autorizat al producătorului /furnizorului de produse certificate, s-a obţinut acceptul oficial al producătorului?

	DA
	NU
	Observaţie


	
	
	Documentul se înaintează la organism


Termen pentru înaintare document (dacă e cazul) ........................................................................

7. Există un document al firmei care descrie procesele de fabricaţie de bază  pentru modelele supuse certificării?
	Denumire/descriere proces
	Nr. crt. al modelului conform poz. 2.1
	Sediu de producţie
	Număr de linii tehnologice
	Număr de operatori
	Cod CAEN

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


8. Ce mărime are intreprinderea?
	Mărime intreprindere
	sub 10 angajaţi
	între  10 şi 50 angajaţi
	Între 50 şi 250 angajaţi
	Peste 250 angajaţi

	Cantitate produsă din modelele considerate
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	-sub 100 pe lună / lot importat
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	-între 100 şi 500 pe lună/ lot importat
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	-între 500 şi 1000 pe lună/ lot importat
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	- peste 1000 pe lună/ lot importat
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


9. S-au obţinut anterior certificări  sau aprobări ale sistemului calităţii de alte autorităţi de către client?
	Nr. Crt.
	Organism
	Certificat acordat
	Observaţie

	
	
	
	Se anexează, dacă e cazul

	
	
	
	

	
	
	
	


10. S-au obţinut anterior certificări  sau aprobări ale sistemului calităţii de alte autorităţi de către producător (dacă e diferit de client)?

	Nr. Crt.
	Organism
	Certificat acordat
	Observaţie

	
	
	
	Se anexează, dacă e cazul

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


11. Care este documentaţia tehnică în vigoare referitoare la  modelele certificate prin “examinare EC de tip” de alte organisme recunoscute/notificate dintre cele menţionate la poziţia 2?
	Poziţia modelului din tabel 2/cod model
	Tip de document
	Cod document /Ediţie sau revizie
	Observaţie

	1.
	Certificat de examinare EC de tip
	
	Se anexează, dacă sunt emise de alt organism decât ICSPM-CS

	
	Comunicări ale organismului de certificare
	
	

	
	Documentaţie de execuţie (standard de firmă , specificaţie tehnică, fişă tehnică sau set de documente)
	
	

	
	Instrucţiuni pentru utilizatori
	
	

	
	Declaraţie de conformitate
	
	

	
	Rapoarte de încercări, de evaluare
	
	

	2
	Certificat de examinare EC de tip
	
	

	
	Comunicări ale organismului de certificare
	
	

	
	Documentaţie de execuţie (standard de firmă , specificaţie tehnică, fişă tehnică sau set de documente)
	
	

	
	Instrucţiuni pentru utilizatori
	
	

	
	Declaraţie de conformitate
	
	

	
	Rapoarte de încercări, de evaluare
	
	

	3
	Certificat de examinare EC de tip
	
	

	
	Comunicări ale organismului de certificare
	
	

	
	Documentaţie de execuţie (standard de firmă , specificaţie tehnică, fişă tehnică sau set de documente)
	
	

	
	Instrucţiuni pentru utilizatori
	
	

	
	Declaraţie de conformitate
	
	

	
	Rapoarte de încercări, de evaluare
	
	


.....................................................................................
12. Au fost efectuate modificări asupra documentaţiei tehnice care a stat la baza certificărilor prin examinare EC de tip deţinem următoarele documente punem la dispoziţia OC ICSPM-CS  înaintat copii după specificaţiile privind modelul apobat?

	Poziţia modelului din tabel 2/cod model
	Tip de document
	Cod document /Ediţie sau revizie
	Observaţie

	
	
	
	Se anexează, dacă e cazul

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Observaţii: ......................................................................................................................................................
13. Există faze ale procesului /documente/specificaţii care reprezintă secrete de fabricaţie şi referitoare la care societatea doreşte să permită accesul limitat al reprezentanţilor organismului?  
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

1. Societatea are responsabilitatea deplină asupra proiectului/proiectelor modelului/modelelor fabricate?

..........................................................................................................................................................................

2. Se utilizează semifabricate realizate de terţi? Se efectuează controlul semifabricatelor procurate de la terţi?

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

3. Există un document/documente prin care se stabilesc obiectivele calităţii?  DA        NU

	Denumire document
	Cod
	Observaţie

	
	
	Anexat


Observaţii: ......................................................................................................................................................

4. Există un document prin care este precizat tipul de sistem de control al calităţii adoptat? DA        NU

	Denumire document
	Cod
	Observaţie

	
	
	Anexat


Observaţii: ......................................................................................................................................................
5. Există o organigramă?  








DA     NU
	Denumire document
	Cod
	Observaţie

	
	
	Anexat


Observaţii: ......................................................................................................................................................

6. Există un document/ documente care conţin o descriere     a repartiţiei competenţelor în privinţa calităţii (organizarea, resurse umane implicate în diferite structuri ?



DA     NU
	Tip de document
	Denumire document
	Cod
	Observaţie

	Document de bază


	
	
	Se anexează

	Alte documente


	
	
	Anexat /La sediu


Observaţii: ......................................................................................................................................................
7. Personalul cu atribuţii în conducerea şi controlul calităţii este suficient şi are pregătirea adecvată?.

..........................................................................................................................................................................

8. Au fost identificate necesităţile de instruire şi calificare specială?.

..........................................................................................................................................................................

9. Documentaţia sistemului calităţii include un manual al calităţii ? Dacă da, se va anexa o copie a documentului valabil.

..........................................................................................................................................................................
10. Documentaţia sistemului calităţii include o listă a procedurilor existente  ? Dacă da, se va anexa o copie a documentului valabil.

..........................................................................................................................................................................

11. Există procese controlate? Dacă da, se indică procesul şi parametrii controlaţi.

..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

12. Există un document/ documente care conţin descriere a verificărilor şi încercărilor care trebuie efectuate în timpul producţiei? Există planuri ale calităţii pe fiecare model? Dacă da, se anexează.
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

13. 
Care sunt fazele procesului în care se efectuează inspecţii şi încercări  asupra produselor?
Există documente specifice ce conţin condiţii de calitate?


 
	Fază de producţie
	Denumire document
	Cod
	Observaţie

	Aprovizionare

	
	
	Anexat /La sediu

	
	
	
	Anexat /La sediu



	Inspecţii şi încercări pe flux

	
	
	Anexat /La sediu

	
	
	
	Anexat /La sediu

	Controlul final
	
	
	Anexat /La sediu

	
	
	
	Anexat /La sediu

	Livrare

	
	
	Anexat /La sediu

	
	
	
	Anexat /La sediu


Observaţii: ......................................................................................................................................................

14. Se asigură identificarea şi trasabilitatea produsului? Care sunt mijloacele prin care se efectuează? Care sunt documentele care conţin condiţiile respective şi unde pot fi consultate?

..........................................................................................................................................................................

 ..........................................................................................................................................................................

15. Intreprinderea efectuează inspecţii şi încercări ale produselor după fabricare?  Există un document/ documente care conţin descriere a verificărilor şi încercărilor care trebuie efectuate după fabricare?

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

16. Intreprinderea dispune de echipamente de inspecţie, măsurare şi încercare?  Aceste echipamente sunt controlate ? Există proceduri documentate  ?


..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

17. Intreprinderea efectuează inspecţii şi încercări ale produselor fabricate în laboratoare externe?  Există un contract în acest sens?
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

18. Intreprinderea efectuează service pentru produsele fabricate?  Există un document care conţine condiţii de calitate?
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

19. Produsele neconforme sunt reparate şi reinspectate sau distruse? 


..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

20. S-au stabilit condiţii referitoare la manipulare, depozitare, ambalare, conservare, livrare? Care este documentul care conţine condiţiile referitoare la calitate?


..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

21. Societatea efectuează o analiză a comenzilor/contractelor? Sunt acceptate comenzi care presupun modificări ale modelelor aprobate? 
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

22. S-au stabilit responsabilităţi pentru o persoană/persoane privind controlul documentelor, în  mod special pentru controlul documentelor de provenienţă externă, cum ar fi: standarde reactualizate,modificări de  legislaţie, proiecte, desene(când sunt efectuate în afara intreprinderii).? Există o procedură documentată?
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

23. Societatea efectuează audituri interne pentru a  verifica funcţionarea eficientă a sistemului de control al calităţii? Auditurile intrene sunt planificate sau inopinate?
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

24. Conducerea efectuează analize periodice ale sistemului de control al calităţii? Există o procedură scrisă?
..........................................................................................................................................................................

25. Societatea efectuează înregistrări ale activităţilor de control al calităţii? 
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

26. Societatea efectuează înregistrări ale reclamaţiilor? Se efectuează analize ale reclamaţiilor?
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

27. Societatea efectuează anchete privind satisfacţia clienţilor?  
..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

28. Care este numele reprezentantului firmei în relaţiile cu OC ICSPM-CS?
.........................................................................................................................................................
Director
Data
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