ICSPM-CS
Fişã chestionar de evaluare  preliminară a sistemului calității,

 la aplicarea procedurii  “Asigurare totală a calităţii”
- Fișă de autoevaluare -
tc "RAPORT DE PREEVALUARE-EXAMEN CS DE TIP " \l 5
NOTĂ: Această schemă constituie o aplicaţie a procedurii de evaluare a conformităţii “Asigurarea totală a calităţii”, prevăzută de Directiva maşini 2006/42/CE (respectiv HG nr.1029/2008) şi  a fost dezvoltată pentru a utiliza un număr mare de cerinţe ale sistemului de management al calităţii. Cerinţele implicate în această schemă includ următoarele:  planificarea realizării producţiei, procese referitoare la relaţia cu clientul, proiectarea şi dezvoltarea, aprovizionare, producţie şi furnizare de servicii, monitorizarea şi măsurarea produsului, controlul dispozitivelor de măsurare şi montorizare, controlul produsului neconform, acţiuni corective, acţiuni preventive, controlul documentelor şi controlul înregistrărilor. 
Pentru fiecare aspect considerat, criteriul aplicabil în raport cu care se stabileşte conformitatea este este format din criteriile din Anexa nr.X din Directiva maşini 2006/42/CEE, cerinţele esenţiale de sănătate şi securitate şi alte prevederi aplicabile din această reglementare tehnică coroborate cu cerinţele corespunzătoare din ISO 9001 particularizate doar la maşinile fabricate, care fac obiectul evaluării conformităţii.  . 

1 INFORMAŢII GENERALE DESPRE ORGANIZAŢIE ŞI OBIECTUL EVALUĂRII
1.1 Care sunt datele de identificare a solicitantului /clientului?

	Denumire societate
	

	Adresa sediu social
	

	Telefon
	

	Fax
	

	C.U.I.
	

	Număr înregistrare la Registrul Comerţului
	

	Numele şi prenumele conducătorului legal
	

	Numele şi prenumele directorului economic/contabilului şef
	

	Cont bancar
	

	Bancă
	


1.2 Care sunt modelele supuse certificării ? 

	Nr. crt.
	Tip de maşină, model
	Variante, gamă tipo-dimensională
	Statutul firmei în raport cu modelele supuse certificării

	1. 
	
	
	Producător

Importator

Reprezentant autorizat al producătorului 

	2. 
	
	
	

	3. 
	
	
	

	4. 
	
	
	

	5. 
	
	
	


1.2.1 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
NOTĂ: Documentul se înaintează la organism
1.3 Care sunt procesele de fabricaţie de bază  pentru modelele supuse certificării?

	Tip de maşină, model
	Denumire/descriere proces (proiectare, fabricare, inspecţii şi incercări, depozitare, livrare)
	Locaţie, adresă completă
	Număr de linii tehnologice
	Număr de operatori
	Cod CAEN

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


1.4 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
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


2 REPREZENTANTUL CLIENTULUI IN RAPORT CU ORGANISMUL
2.1 Care este reprezentantul solicitantului /clientului în  în relaţiile cu OC ICSPM-CS,  responsabilă cu tratarea aspectelor referitoare la sistemul calităţii? 

	Nume:
	

	Funcţie:
	

	Locaţie:
	

	Telefon:
	

	E-mail:
	

	Fax:
	

	Cui raportează această persoană? (nume, funcţie)
	

	Locţiitor:
	

	Nume:
	

	Funcţie:
	

	Locaţie:
	

	Telefon:
	

	E-mail:
	

	Fax:
	


2.2 Care este reprezentantul solicitantului /clientului în  în relaţiile cu OC ICSPM-CS,  responsabilă cu tratarea aspectelor referitoare la proiectarea maşinii, dacă e diferită de persoana care este responsabilă cu sistemul calităţii? 

	Nume:
	

	Funcţie:
	

	Locaţie:
	

	Telefon:
	

	E-mail:
	

	Fax:
	

	Cui raportează această persoană? (nume, funcţie)
	

	Locţiitor:
	

	Nume:
	

	Funcţie:
	

	Locaţie:
	

	Telefon:
	

	E-mail:
	

	Fax:
	


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

3 INFORMAŢII REFERITOARE LA MODELUL DE MAŞINĂ

3.1 Care este documentaţia tehnică în vigoare referitoare la  modelele supuse certificării?
	Poziţia modelului din tabel 1.2/cod model
	Tip de document conform anexei nr. 7, pct. A
	Cod document /Ediţie sau revizie
	Observaţie

	1 - ……
	Dosar de fabricare
-Descriere generala a masinii
- Plan de ansamblu al masinii, planurile circuitelor de comanda, precum si descrierile si explicatiile pertinente necesare pentru intelegerea functionarii masinii
- Planurile detaliate si complete insotite, eventual, de note de calcul, rezultate ale incercarilor, atestarilor etc., care permit verificarea conformitatii masinii cu cerintele esentiale de sanatate si securitate
	
	Anexat

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	Documentatia referitoare la evaluarea riscurilor, care descrie procedura urmata, inclusiv

- lista cerintelor esentiale de sanatate si  securitate care se aplica masinii

-descrierea masurilor de protectie aplicate in vederea eliminarii pericolelor identificate sau pentru reducerea riscurilor si, dupa caz, indicarea riscurilor reziduale asociate masinii
	
	

	
	
	
	

	
	- standardele si alte specificatii tehnice utilizate, cu precizarea cerintelor esentiale de sanatate si securitate acoperite prin aceste standarde
	
	

	
	- orice raport tehnic care sa contina rezultatele incercarilor efectuate fie de catre fabricant, fie de catre un organism ales de fabricant sau de reprezentantul sau autorizat;
	
	

	
	- copie a instructiunilor masinii
	
	

	
	- daca este cazul, declaratie de incorporare referitoare la cvasimasina inclusa in masina completa si instructiunile de asamblare pertinente pe care le contine aceasta
	
	

	
	- daca este cazul, copii ale declaratiei CE de conformitate a masinii sau a altor produse incorporate in masina
	
	

	
	- copie a declaratiei CE de conformitate
	
	

	
	Dispozitiile interne care trebuie implementate pentru a se asigura ca masinile raman conforme
- descriere
	
	

	
	- rapoartele si rezultatele pertinente  
	
	

	
	
	
	


Declaraţie: Model de maşină de la poziţia ...  iincorporează/nu incorporează  o cvasimaşină procurată de la firma ........................................................................................ pentru cvasimaşina procurata dosarul tehnic corespunzător este format din:
	Denumire cvasimaşină
	Tip de document 
	Cod document /Ediţie sau revizie
	Observaţie

	...................
	Dosar de fabricare conform anexei nr. 7, pct. B
	
	

	
	Instructiunile de asamblare conform anexei nr. 6
	
	


3.2 Modelele au fost supuse anterior unei proceduri de certificare în raport cu directiva europeană?  
DA    NU

Dacă da, indicaţi certificările obţinute

	Poziţia modelului din tabel 1.2/cod model
	Procedură aplicată
	Organism notificat care a aplicat procedura
	Număr certificat

	
	
	
	

	
	
	
	


3.3 Au fost efectuate modificări asupra documentaţiei tehnice care a stat la baza certificărilor anterioare?

	Poziţia modelului din tabel 1.2/cod model
	Tip de document
	Cod document /Ediţie sau revizie
	Observaţie

	
	
	
	Anexat

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Observaţii: ......................................................................................................................................................
3.4 Organizaţia are responsabilitatea deplină asupra proiectului/proiectelor modelului/modelelor fabricate?  DA        NU

..............................................................................................................................................................
3.5 Există faze ale procesului /documente/specificaţii care reprezintă secrete de fabricaţie şi referitoare la care organizaţia doreşte să permită accesul limitat al reprezentanţilor organismului?  DA        NU

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

	Denumire document
	Cod
	Observaţie

	
	
	Anexat


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

......................................................................................................................................................
5 RESPONSABILITĂŢI

NOTĂ: Prezentaţi o organigramă a organizaţiei care arată relaţiile acestor persoane cu organizaţia.

Dacă această solicitare se referă la o locaţie care depinde de un alt sediu al organizaţiei pentru planificarea realizării producţiei şi/sau proiectare şi dezvoltare, prezentaţi informaţia corespunzătoare controalelor efectuate pentru localizarea controlului

5.1 Există o organigramă?  







DA     NU
	Denumire document
	Cod
	Observaţie

	
	
	Anexat


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

5.2 Există un document/documente care conţin o descriere a repartiţiei competenţelor în privinţa calităţii, precum si responsabilitatea de a gestiona sistemul calitatii in ceea ce priveste proiectarea si calitatea masinilor (organizarea, resurse umane implicate în diferite structuri, decizii etc) ?

DA     NU
	Tip de document
	Denumire document 
	Cod
	Observaţie

	Document de bază
	
	
	Se anexează

	Alte documente
	
	
	Anexat /La sediu


Observaţii: ......................................................................................................................................................
5.3 Nominalizaţi funcţia, numele persoanei/persoanelor cu atribuţii de a gestiona sistemul calitatii in ceea ce priveste proiectarea si calitatea masinilor şi tipul de calificare şi instruire specifică care atestă competenţa în domeniu.
	Atribuţie
	Tratarea aspectelor referitoare la proiectarea produselor: a cere modificări referitoare la cerinţele din specificaţii desene, a verifica dacă ultimele documente ale organismului de certificare referitoare la cerinţele aplicabile sunt disponibile la sediu etc

	Nume:
	

	Funcţie:
	

	Locaţie:
	

	Telefon:
	

	E-mail:
	

	Fax:
	

	Cui raportează această persoană? (nume, funcţie)
	

	Ce experienţă şi instruire specifică are
	


	Atribuţie
	Tratarea aspectelor referitoare la conformitatea fiecărui exemplar fabricat cu cerinţele aplicabile: a cere corectarea neconformităţilor, înainte de aplicarea mărcii de conformitate, a dispune şi a verifica îndepărtarea mărcii de verificare de pe produsele neconforme cu cerinţele organismului de certificare sau de pe produsele care nu sunt cuprinse în această schemă., a se asigura că marca de certificare se aplică numai pe acele produse pentru care organismul de certificare a dat autorizaţie în scris şi că produsele care poartă marca de conformitate sunt conforme cu cerinţele aplicabile înainte de expediere

	Nume:
	

	Funcţie:
	

	Locaţie:
	

	Telefon:
	

	E-mail:
	

	Fax:

	

	Cui raportează această persoană? (nume, funcţie)
	

	Ce experienţă şi instruire specifică are
	


	Atribuţie
	Tratarea aspectelor referitoare la sistemul calităţii: a cere modificări referitoare la cerinţele din procedurile refereitoare la procese de aprovizionare, fabricare şi la controlul sistemului calităţii, a verifica dacă ultimele documente ale organismului de certificare referitoare la cerinţele aplicabile sunt disponibile la sediu etc

	Nume:
	

	Funcţie:
	

	Locaţie:
	

	Telefon:
	

	E-mail:
	

	Fax:
	

	Cui raportează această persoană? (nume, funcţie)
	

	Ce experienţă şi instruire specifică are
	


6 SISTEM DE MANAGEMENT

6.1 Există un document prin care este precizat faptul   sistemul  calităţii adoptat acoperă proiectarea ,fabricarea, inspectia finala si incercarile şi sa asigură conformitatea masinilor cu prevederile directivei maşini 2006/42/CEE , respectiv ale HG 1029/2008? 
DA        NU

	Denumire document
	Cod
	Observaţie

	
	
	Anexat


Observaţii: .....................
6.2 A implementat organizaţia un sistem de management al calităţii conform SR EN ISO 9001 sau cu ale unui standard echivalent de sistem de management al calităţii? 
DA        NU

Atunci când este cazul, specificaţi standardul echivalent de sistem de management al calităţii.

................................................................................................................................................................
Sistemul de management al calităţii este descris într-un manual al calităţii?Dacă da, se va anexa o copie a documentului valabil sau se va comunica unde poate fi consultat.

................................................................................................................................................................
6.3 S-au obţinut anterior certificări sau aprobări ale sistemului calităţii de alte autorităţi de către solicitant/ client?

	Nr. Crt.
	Organism
	Certificat acordat
	Observaţie

	
	
	
	Anexat

	
	
	
	


6.4 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

	
	
	
	Anexat

	
	
	
	

	
	
	
	


6.5 Toate spaţiile destinate producţiei şi/sau aprovizionării produselor sunt acoperite de certificat (certificate)?     
Dacă da, vă rugăm să ataşaţi o copie a certificatului (certificatelor) în vigoare şi, dacă este disponibilă, o copie a ultimului raport de audit.
...............................................................................................................................................................
6.6 Documentaţia sistemului calităţii include o listă a procedurilor existente  ? Dacă da, se va indica codul şi se va anexa o copie a documentului valabil.

..............................................................................................................................................................
6.7 Documentaţia sistemului calităţii include informaţiile din tabelul de mai jos? 

 Dacă da, se va indica codul şi se va anexa o copie a documentului valabil.

	Nr, crt.
	Informaţie
	Existenţa condiţiilor
	Cod document care conţine cerinţe

	6.7.1 
	structură organizatorică, responsabilitate şi autoritate;
	DA
	NU
	

	6.7.2 
	o descriere a metodelor de inspectie si de verificare a proiectarii, procedeele si actiunile sistematice care sunt utilizate la proiectarea masinilor supuse certificării
	DA
	NU
	

	6.7.3 
	O descriere a mijloacelor care permit controlul realizarii proiectarii masinilor
	DA
	NU
	

	6.7.4 
	 documente (de exemplu planuri ale calităţii)  pentru fiecare model de maşină care descriu inspectiile si incercarile care sunt efectuate inainte, in timpul si dupa fabricare, cu indicarea frecventei efectuarii acestora
	DA
	NU
	

	6.7.5 
	metodele corespunzatoare de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, procedeele si actiunile sistematice care sunt utilizate
	DA
	NU
	

	6.7.6 
	documente externe solicitate (de exemplu standarde tehnice, cerinţe legale şi reglementări aplicabile produsului);
	DA
	NU
	

	6.7.7 
	documente specifice elaborate de organiizaţie (de exemplu specificaţii, desene, instrucţiuni de lucru şi formulare necesare implementării efective a sistemului de management al calităţii, controlului producţiei sau furnizării şi evaluarea conformităţii produsului) 
	DA
	NU
	

	6.7.8 
	înregistrări
	DA
	NU
	


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

...............................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................
6.9 Inspectiile si incercarile care sunt efectuate inainte, in timpul si dupa fabricare acoperă toate fazele de producţie?
Indicaţi pe fiecare fază documentul care descrie inspecţiile şi încercările şi înregistrarea corespunzătoare . Anexaţi, unde este posibil, ultima înregistrare semnificativă.

 
	Fază de producţie
	Denumire şi cod document
	Denumire şi cod înregistrare
	Observaţie

	Proiectare şi dezvoltare
	
	
	Anexat  

La sediu

	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/Desfacere

	
	
	Anexat  

La sediu

	
	
	
	Anexat  

La sediu 

	Service
	
	
	Anexat  

La sediu


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

6.10 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?

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

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

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

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

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

6.13  Produsele neconforme sunt reparate şi reinspectate sau distruse? Există o procedură de tratare a produselor neconforme? Dacă da, se anexează.
................................................................................................................................................................

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

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


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

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

6.16  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?       DA    NU
Indicaţi codul procedurii şi numele sau funcţia persoanei cu responsabilitate în controlul documentelor în legătură cu maşina.
................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................
6.17 Se efectuează controlul înregistrărilor?       DA    NU
Indicaţi codul procedurii şi numele sau funcţia persoanei cu responsabilitate în controlul înregistrărilor în legătură cu maşina.
................................................................................................................................................................

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

6.18 Au fost identificate alte necesităţi de instruire şi calificare specială?                         
DA    NU

Indicaţii funcţiile respective şi înregistrările care atestă calificarea (rapoartele privind calificarea personalului implicat)

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

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
6.19 Organizaţia efectuează controale/audituri interne pentru a  verifica funcţionarea eficientă a sistemului  calităţii? Indicaţi codul procedurii, dacă există.

................................................................................................................................................................
Auditurile interne sunt planificate sau inopinate?
................................................................................................................................................................
6.20 Organizaţia a  elaborat o procedură/proceduri documentată/e pentru acţiuni preventive şi/sau acţiuni corective în legătură cu maşinile supuse evaluării conformităţii? Anexaţi un exemplu de înregistrare a acţiunii corective.

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

6.21 Organizaţia efectuează înregistrări ale reclamaţiilor? Se efectuează analize ale reclamaţiilor?
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................

6.22 Organizaţia efectuează anchete privind satisfacţia clienţilor?  
................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................

6.23 Conducerea efectuează analize periodice ale sistemului de control al calităţii? Există o procedură scrisă? Dacă da, se indică codul. Anexaţi ultima analiză a sistemului calităţii.
................................................................................................................................................................

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

Lista documentelor predate organismului este anexată.
Reprezentant legal
Data:
Anexă

Lista documentelor înaintate la organismul de certificare

	Nr. crt.
	Denumire
	Cod
	Forma de prezentare
	Verificare de organism

	
	
	
	Scris
	Electronic
	

	1 
	Documentaţii referitoare la modelul de maşină
	
	
	
	

	1.1 
	
	
	
	
	

	1.2 
	
	
	
	
	

	1.3 
	
	
	
	
	

	1.4 
	
	
	
	
	

	1.5 
	
	
	
	
	

	1.6 
	
	
	
	
	

	1.7 
	
	
	
	
	

	1.8 
	
	
	
	
	

	1.9 
	
	
	
	
	

	1.10 
	
	
	
	
	

	1.11 
	
	
	
	
	

	1.12 
	
	
	
	
	

	2 
	Documentaţii referitoare la sistemul calităţii
	
	
	
	

	2.1 
	
	
	
	
	

	2.2 
	
	
	
	
	

	2.3 
	
	
	
	
	

	2.4 
	
	
	
	
	

	2.5 
	
	
	
	
	

	2.6 
	
	
	
	
	

	2.7 
	
	
	
	
	

	2.8 
	
	
	
	
	

	2.9 
	
	
	
	
	

	2.10 
	
	
	
	
	

	3 
	Copii ale unor înregistrări
	
	
	
	

	3.1 
	
	
	
	
	

	3.2 
	
	
	
	
	

	3.3 
	
	
	
	
	

	3.4 
	
	
	
	
	

	3.5 
	
	
	
	
	

	3.6 
	
	
	
	
	

	3.7 
	
	
	
	
	

	3.8 
	
	
	
	
	


	
	Pentru utilizare numai de către organismul de certificare

	
	Verificat de conducătorul echipei de evaluare a organismului de certificare



	
	Nume



	
	Semnătură

	
	Data
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