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1. Pregitire elaborare/actualizare

SR EN ISO 9001:2015

SR EN ISO 170252018 1.1. Identificare necesitate elaborare/actualizare documente

Responsabilitate: RMC-L  in colab. cu proprietarul de proces

1.2. Aprobarea demararii procesului de elaborare/actualizare Cerere demarare proces de

|/

Ordin SGG documente elaborare/revizie
nr.600/2018 Responsabilitate: Sef laborator/coordonator laborator
\/_

1.3. Stabilire continut documente
Responsabilitate: RMC-L, sef laborator /coordonator laborator in
colaborare cu reéponsabilii de analiza

ROF ultima revizie
in vigoare

.

Organigrama ultima

2. Elaborare/actualizare

2.1. Documentare capitole
Responsabilitate: MCL/ PG-L — RMC-L, PO-L — sef laborator/

revizie in vigoare ) ? '
coordonator laborator, PT-L si IL-L responsabil analize

\/_

Liste de activitati la

2.2. Dupa caz, elaborare/actualizare si listare modele formulare
specifice §i atasare ca anexd > Draft text documente
Responsabilitate: MCL/ PG-L — RMC-L, PO-L — sef formulare specifice listate
laborator/coordonator laborator, PT-L si IL-L responsabil analize
J
v
3. Analiza si verificare continut final text
si formulare specifice

nivel de procese

R

AW,

Reguli generale de
elaborare

.

P . R . Dupa caz, propuneri
3.1. Preluare in sistem electronic text, analiza §i, dupd caz, formulare p > Prop

propuneri de completari/corectii specifice — p
Draft text si Responsabilitate: MCL/ PG-L — sef laborator/coordonator laborator, continut text
PO-L —-RMC-L,
PT-L si IL-L RMC-L

v

completari/corectii in

formulare specifice

4. Aprobare
Documente si formulare
specifice > Aprobare documente §i anexe specifice Original pe suport de
corectate/completate Responsabilitate: MCL/ PG-L, PO-L - coordonator subdiviziune hartie aprobate
organizatorica, P
PT-Lsi IL-L sef laborator/ coordonator laborator
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5. Difuzare interna documente aprobate

5.1. Preluare si mentinere documentatie aprobata in forma
printata si scanatd Responsabilitate RMC-L -—»
I

Documentatie scanata

. 5.2. Retragerea documentului perimat daca este cazul
Original pe suport Difuzare internd in sistem electronic scanatd cdtre tofi
de hértie aprobat ~ —— responsabilii de proces implicafi

Responsabilitate: RMC - L Lista difuzare (original

\4

. e e suport de hartie
5.3. Mentinere informatie documentata specifica privitoare la pe sup )

difuzarea internd a documentelor -
Responsabilitate: RMC - L

> Lista documentelor (in

5.4. Transmitere cdatre DDMC a listei si a documentelor in format word si pdf
vigoare Resporﬁfabilitate :RMC-L semnat) si documentele
A 4 (in format pdf semnat)

6. Monitorizare implementare a documentelor difuzate \/—

6.1. Instruiri si, dupd caz, alte discutii si clarificari purtate cu PPS
privitoare la aplicarea documentelor primite N Originale Rapoarte de
Responsabilitate: RMC-L | instruiri interne specifice

.

Documente
aprobate

6.2. Monitorizare respectare prevederi ale documentelor difuzate
Responsabilitate: RMC-L

6.3. Dupa caz, efectuare i alte instruiri specifice, pentru siguranta ) Originale Rapoarte de
intelegerii §i aplicarii corecte a prevederilor documentelor instruiri interne specifice
Responsabilitate: RMC - L

v

7. Arhivare documente

. 7.1. Arhivare original (exemplar pe suport de hdrtie nr.1) in arhiva
Original pe suport de operationali a laboratorului Biblioraft proceduri de

sistem mentinut la RMC-L

A 4

Agl > . . A . . PR ..
hartie Arhivare documente perimate in arhiva operationala subdiviziunii
organizatorice

- Responsabilitate: RMC-L \/_

Documentatia scanata
existenta in sistem
electronic la RMC L

L — e

Abrevieri: MCL- manualul calitatii laboratorului, PG-L procedura generald laborator, PO-L
procedurd operationald laborator, PT-L- procedura tehnicd laborator, IL-L instructiune de lucru
laborator, CMO = comisie monitorizare CIM; CIM = control intern managerial; RMC/DDMC
responsabil management calitate/ Director al Departamentului de Managementul Calitatii; PPS
proprietar de proces, RMC -L — responsabil cu managementul calitatii in laboratoare

7.2. Arhivare electronica Folder cu proceduri de sistem
Responsabilitate: RMC-L mentinut la RMC-L

\ 4

A 4




