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	i
	DOCUMENT ADAPTABIL
Exemplele și țintele sunt orientative. Organizația trebuie să adapteze obiectivele la rolul său de reglementare, tipul și clasa dispozitivului, piețele vizate, riscurile produsului, procesele externalizate și cerințele autorităților. Obiectivele de cost, randament sau timp nu trebuie să compromită siguranța, performanța, trasabilitatea, raportarea reclamațiilor sau deciziile de conformitate.





	1
	Cum se utilizează modelul
De la cerințe de reglementare și riscul dispozitivului la rezultate măsurabile ale sistemului calității



Scop. Acest document ajută organizația să stabilească obiective măsurabile ale calității, coerente cu politica, cerințele de reglementare și siguranța și performanța dispozitivelor medicale.
Flux recomandat de lucru
	PAS
	ACTIVITATE
	REZULTAT AȘTEPTAT

	1
	Selectați prioritățile
	Porniți de la politica și planificarea calității, cerințe de reglementare, managementul riscului, reclamații și feedback, date post-producție, CAPA, neconformități, furnizori, validări, audituri și schimbări de produs sau proces.

	2
	Formulați obiectivul
	Precizați rezultatul, indicatorul, baza de referință, ținta, termenul și domeniul de aplicare.

	3
	Planificați realizarea
	Stabiliți acțiuni, responsabilități, resurse, termene, criterii de acceptare, legătura cu managementul riscului, cerințele de validare și metoda de verificare documentată a eficacității.

	4
	Monitorizați
	Colectați și validați datele la frecvența stabilită. Analizați atât rezultatul, cât și progresul acțiunilor.

	5
	Decideți și actualizați
	La abatere, analizați cauzele și eficacitatea măsurilor. Actualizați obiectivul când contextul, riscurile sau cerințele se schimbă.



Ce trebuie să poată demonstra organizația
Obiectivele sunt coerente cu politica și sunt stabilite la funcțiile și nivelurile relevante.
Prioritățile includ cerințe de reglementare, siguranță și performanță, riscuri ale dispozitivului, reclamații, CAPA și procese critice.
Indicatorii sunt măsurabili și nu reduc sensibilitatea sistemelor de feedback, reclamații, vigilență sau neconformitate.
Obiectivele de productivitate și cost sunt subordonate criteriilor de acceptare, eliberare și conformitate.
Există baze de referință, formule, surse de date, responsabilități, ținte, termene și criterii de eficacitate.
Rezultatele sunt analizate de management și actualizate când se schimbă produsul, procesul, riscul, furnizorul sau cerințele pieței.
	!
	BAZA NORMATIVĂ
Modelul este aliniat ISO 13485:2016, publicație revizuită și confirmată de ISO în 2025. Cerințele de reglementare aplicabile depind de rolul organizației și de jurisdicțiile în care dispozitivul este introdus pe piață.



Formula orientativă într-o singură propoziție
	VERB
Reducerea / creșterea / eliminarea / menținerea
	REZULTAT
a conformității, siguranței, performanței sau eficacității QMS prioritare
	INDICATOR
măsurat printr-un KPI definit
	ȚINTĂ
de la baza X la valoarea Y
	TERMEN + DOMENIU
până la data Z, în aria vizată


Exemplu: Reducerea neconformităților confirmate de etanșare la produsul finit de la 850 la maximum 300 ppm până la 31 decembrie 2027, menținând integral criteriile de acceptare, trasabilitatea lotului și evaluarea riscului.


	2
	Selectarea obiectivelor potrivite
Obiective puține, relevante și susținute de date sunt mai utile decât o listă lungă și formală



Surse de intrare
	SURSA
	EXEMPLE DE INFORMAȚII
	ÎNTREBARE DE SELECȚIE

	Politica și analiza managementului
	Angajamente privind conformitatea, siguranța, performanța, resursele și eficacitatea QMS.
	Ce rezultat ar demonstra realizarea politicii?

	Cerințe de reglementare
	Înregistrări, raportări, termene, UDI, trasabilitate, dosare și cerințe de piață.
	Unde există obligație critică sau risc de neconformare?

	Managementul riscului
	Pericole, situații periculoase, controale, risc rezidual și informații de producție/post-producție.
	Ce risc trebuie redus sau controlat mai robust?

	Produs și proces
	Neconformități, randament, validări, capabilitate, sterilizare, mediu controlat și testare.
	Ce proces influențează direct conformitatea produsului?

	Feedback și reclamații
	Tendințe, severitate, raportabilitate, recurență, acțiuni în teren și date clinice.
	Ce semnal necesită obiectiv și acțiune sistemică?

	Furnizori și schimbări
	Componente critice, servicii, procese externalizate, modificări de proiectare și transfer.
	Ce dependență sau schimbare poate afecta dispozitivul?



Matrice de prioritizare
Acordați fiecărui obiectiv candidat un scor de la 1 la 5. Selectați obiectivele cu impact ridicat și fezabilitate rezonabilă; documentați motivele pentru amânarea unei priorități importante.
	CRITERIU
	SCOR 1
	SCOR 5

	Siguranță / risc dispozitiv
	1 = impact minor
	5 = potențial de vătămare gravă / risc inacceptabil

	Conformare de reglementare
	1 = impact limitat
	5 = obligație critică / risc de acțiune de reglementare

	Tendință / recurență
	1 = caz izolat
	5 = trend confirmat sau recurență după CAPA

	Controlul procesului
	1 = proces robust și validat
	5 = variabilitate, control sau validare insuficientă

	Fezabilitate / influență
	1 = influență foarte redusă
	5 = măsură realistă cu efect important

	Calitatea datelor
	1 = date limitate
	5 = date complete, trasabile și validate



	#
	OBIECTIV CANDIDAT
	RISC
	REGUL.
	TREND
	CONTROL
	FEZAB.
	DATE
	TOTAL / 30

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	



	i
	RECOMANDARE DE CONSULTANT
Nu utilizați obiectivele de randament sau reducere a reclamațiilor ca presiune asupra deciziilor de acceptare, clasificare și raportare. Un sistem matur poate detecta mai multe probleme înainte de eliberare; aceasta poate fi o îmbunătățire, nu o deteriorare.



Test de calitate înainte de aprobare
	OK
	ÎNTREBARE

	[ ]
	Obiectivul descrie un rezultat relevant, nu doar o activitate sau un document?

	[ ]
	Indicatorul are definiție, formulă, sursă de date, responsabil și frecvență clare?

	[ ]
	Baza de referință și domeniul de aplicare sunt cunoscute și comparabile?

	[ ]
	Ținta este ambițioasă, dar realistă și nu compromite conformitatea sau controlul riscului?

	[ ]
	Planul precizează acțiuni, resurse, responsabilități, termene și criterii de eficacitate?

	[ ]
	Sunt analizate efectele nedorite, stimulentele greșite și riscurile transferate?



Roluri recomandate
	ROL
	RESPONSABILITATE

	Conducerea de vârf
	Aprobă obiectivele, resursele și deciziile privind conformitatea și riscul.

	Reprezentantul managementului / responsabil QMS
	Coordonează obiectivele, raportarea și analiza eficacității QMS.

	Regulatory Affairs
	Confirmă cerințele piețelor, termenele de raportare și implicațiile de reglementare.

	Proprietarul procesului
	Implementează acțiunile și menține controlul procesului și înregistrările.

	Managementul riscului / proiectare / medical
	Evaluează efectul asupra siguranței, performanței și riscului rezidual.

	Calitate / date / validare
	Asigură definiția indicatorilor, integritatea datelor și verificarea eficacității.



Aprobarea setului anual de obiective
	ROL
	NUME / SEMNĂTURĂ
	CÂMP
	COMPLETARE

	Propus de
	________________________
	Data
	____________

	Revizuit de
	________________________
	Data
	____________

	Aprobat de
	________________________
	Data
	____________





	3
	Registrul anual al obiectivelor
Centralizați obiectivele aprobate și statusul lor într-o singură imagine de management



Completați aceeași identificare în ambele tabele. Pentru obiectivele complexe, utilizați și Fișa individuală din secțiunea 5.
	ID
	OBIECTIV / REZULTAT
	KPI + FORMULĂ
	BAZĂ
	ȚINTĂ
	TERMEN
	RESP.

	O-01
	
	
	
	
	
	

	O-02
	
	
	
	
	
	

	O-03
	
	
	
	
	
	

	O-04
	
	
	
	
	
	

	O-05
	
	
	
	
	
	

	O-06
	
	
	
	
	
	

	O-07
	
	
	
	
	
	

	O-08
	
	
	
	
	
	



Plan, monitorizare și decizie
	ID
	FRECVENȚĂ
	ACȚIUNI-CHEIE
	STATUS
	REZULTAT / DECIZIE

	O-01
	
	
	G/A/R
	

	O-02
	
	
	G/A/R
	

	O-03
	
	
	G/A/R
	

	O-04
	
	
	G/A/R
	

	O-05
	
	
	G/A/R
	

	O-06
	
	
	G/A/R
	

	O-07
	
	
	G/A/R
	

	O-08
	
	
	G/A/R
	



	STATUS
	CRITERIU
	ACȚIUNE MANAGERIALĂ

	VERDE
	Rezultatul curent este la țintă sau traiectoria confirmă atingerea la termen.
	Continuați și verificați sustenabilitatea.

	GALBEN
	Există abatere sau risc, dar recuperarea este realistă cu măsuri definite.
	Stabiliți acțiuni și termen de revenire.

	ROȘU
	Ținta este ratată, trendul este nefavorabil ori datele sunt insuficiente.
	Analizați cauza; escaladați și decideți resurse sau schimbări.

	GRI
	Obiectiv neînceput, suspendat ori date nevalidate.
	Clarificați motivul și data următoarei decizii.



	!
	CONTROLUL DATELOR
Definiți dispozitivele, variantele, loturile, piețele, perioada, unitatea și regulile pentru reclamații, rework, rebut și reanalizare. Păstrați trasabilitatea la sursă, integritatea datelor și numerele absolute împreună cu ratele normalizate.





	4
	Bibliotecă de obiective și indicatori
Exemple adaptabile; selectați numai domeniile relevante pentru contextul organizației



	DOMENIU
	DIRECȚIE DE OBIECTIV
	INDICATORI / SURSE
	PRECAUȚIE

	Conformare de reglementare
	Îmbunătățirea respectării obligațiilor, termenelor și dosarelor aplicabile.
	% termene respectate; deficiențe; timp răspuns; dosare complete; observații audit.
	Indicatorul trebuie adaptat rolului și piețelor organizației.

	Siguranță și risc
	Reducerea riscurilor prioritare și verificarea controalelor de risc.
	risc rezidual; controale verificate; semnale; defecte asociate pericolului.
	Nu înlocuiți managementul riscului cu un singur KPI.

	Proiectare și dezvoltare
	Creșterea calității intrărilor, verificării, validării și transferului.
	defecte târzii; cerințe trasabile; protocoale acceptate; modificări post-transfer.
	Viteza proiectului nu trebuie să reducă independența și rigoarea evaluărilor.

	Furnizori critici
	Reducerea neconformităților și riscului proceselor externalizate.
	loturi conforme; SCAR/CAPA; audituri; schimbări notificate; risc rezidual.
	Certificatul furnizorului nu înlocuiește controlul bazat pe risc.

	Proces / capabilitate
	Reducerea defectelor și stabilizarea proceselor speciale și critice.
	ppm defecte; Cp/Cpk unde este adecvat; abateri; rework; rezultate validare.
	Randamentul nu poate prevala asupra criteriilor de acceptare.

	Sterilizare / mediu controlat
	Creșterea stării de control și conformării parametrilor validați.
	parametri, încărcări, bioburden, monitorizare mediu, deviații, revalidare.
	Criteriile validate și eliberarea nu sunt ținte negociabile.

	Reclamații
	Reducerea recurenței cauzelor confirmate și accelerarea evaluării corecte.
	rata pe volum; severitate; timp triere; raportabilitate; recurență.
	Nu recompensați scăderea numărului de reclamații primite sau acceptate.

	Vigilență / raportare
	Îmbunătățirea deciziei și respectării termenelor de raportare.
	% evaluări la timp; raportări la timp; calitatea dosarului; acțiuni în teren.
	Termenele și criteriile depind de jurisdicție.

	CAPA
	Creșterea eficacității acțiunilor și reducerea recurenței.
	CAPA eficiente; recurență; vechime; verificări; acțiuni redeschise.
	Închiderea la termen nu este echivalentă cu eficacitatea.

	Trasabilitate / UDI
	Creșterea preciziei și vitezei trasării produselor și componentelor.
	timp trasare; reconciliere; înregistrări complete; erori UDI/etichetare.
	Aplicați cerințele specifice produsului și pieței.

	Competență
	Creșterea competenței pentru activități care afectează calitatea.
	demonstrații; erori asociate; autorizări; reevaluare după schimbare.
	Prezența la instruire nu demonstrează competență.

	Calibrare / mentenanță
	Reducerea riscului măsurărilor nevalide și defectelor echipamentelor.
	echipamente restante; rezultate out-of-tolerance; impact evaluat; indisponibilitate.
	Procentul la termen trebuie analizat cu criticitatea și impactul produsului.



Exemple de formulare completă
	TEMĂ
	FORMULARE

	Proces
	Reducerea neconformităților confirmate de etanșare la produsul finit de la 850 la maximum 300 ppm până la 31.12.2027, menținând criteriile de acceptare și trasabilitatea lotului.

	CAPA
	Creșterea proporției CAPA majore confirmate eficace la prima verificare de la 68% la minimum 90% până la 30.09.2027, fără reducerea perioadei necesare detectării recurenței.

	Reclamații
	Reducerea timpului median de evaluare inițială a reclamațiilor potențial raportabile de la 5 la maximum 2 zile lucrătoare până la 30.06.2027, menținând sensibilitatea criteriilor de escaladare.

	Furnizori
	Reducerea loturilor neconforme de la furnizorii componentelor critice de la 2,4% la maximum 0,8% până la 31.12.2027, prin control bazat pe risc și verificarea acțiunilor furnizorului.





	4B
	Proiectarea indicatorilor
Indicatorul trebuie să conducă la decizii corecte, nu doar la un procent ușor de raportat



Fișa tehnică a indicatorului
	ELEMENT
	COMPLETARE

	Denumire și scop
	

	Produs / proces / risc asociat
	

	Dispozitive, variante și piețe acoperite
	

	Indicator preventiv / proces
	

	Indicator de rezultat / produs
	

	Formula și unitatea
	

	Sursa datelor și trasabilitate
	

	Frecvență și responsabil
	

	Baza de referință
	

	Țintă și praguri
	

	Criterii de acceptare / reglementare
	

	Metoda de verificare a eficacității
	

	Efecte nedorite și integritatea datelor
	



Combinați indicatori de proces cu indicatori de produs, risc și conformitate
	DOMENIU
	INDICATOR DE PROCES / PREVENTIV
	INDICATOR DE PRODUS / RISC / REZULTAT

	Proiectare
	cerințe trasabile; review-uri; verificare/validare la timp
	defecte târzii; modificări post-transfer; riscuri reziduale

	Proces critic
	parametri în stare de control; mentenanță; calificare operator
	defecte ppm; rework; deviații; produs neconform

	Furnizori
	evaluări, controale și acțiuni verificate
	loturi neconforme; impact produs; reclamații asociate

	Reclamații
	timp triere; investigații complete; evaluare raportabilitate
	rata/severitatea; recurență; acțiuni în teren

	CAPA
	calitatea cauzei; implementare; verificare planificată
	recurență, redeschidere, eficacitate și risc rezidual

	Trasabilitate
	înregistrări complete; teste; reconciliere și UDI
	timp de trasare; erori; impactul acțiunilor în teren



Reguli de interpretare
Analizați ratele împreună cu numărul absolut, severitatea, clasa și volumul dispozitivelor și piețele relevante.
Mai multe neconformități detectate înainte de eliberare pot indica un control mai bun; analizați defectele scăpate la client separat.
Mențineți criteriile de reclamație, raportabilitate și neconformitate stabile și documentați orice schimbare.
Segmentați pe produs, variantă, lot, linie, furnizor, piață și tip de risc pentru a evita diluarea semnalelor.
Verificați eficacitatea după o perioadă și un volum suficiente pentru recurență și actualizați dosarul de management al riscului când este necesar.
	!
	ATENȚIE LA EFECTE NEDORITE
Țintele pentru randament, închiderea rapidă a CAPA sau reducerea reclamațiilor pot încuraja rework necontrolat, reclasificare, investigații superficiale sau neraportare. Protejați independența funcției calitate, criteriile de acceptare și obligațiile de reglementare.



	5
	Fișa individuală a obiectivului
Folosiți fișa când obiectivul implică mai multe acțiuni, riscuri, niveluri de monitorizare sau părți responsabile



	CÂMP
	COMPLETARE
	CÂMP
	COMPLETARE

	Cod obiectiv
	_____________________
	Perioadă
	_____________________

	Titlu scurt
	________________________________
	Sponsor
	_____________________

	Proces / locație
	________________________________
	Responsabil
	_____________________

	Legătura cu politica
	________________________________
	Aprobat de
	_____________________



A. Formularea și justificarea
	ELEMENT
	COMPLETARE

	Obiectiv formulat complet
	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	Produs / proces / problemă și justificare
	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	Cerințe de reglementare și piețe
	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	Pericol, risc și control asociat
	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	Date de producție / post-producție
	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	Controale existente și limitele lor
	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	Riscul dacă obiectivul nu este atins
	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	Schimbări, validări și riscuri transferate
	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________



B. Indicator și criterii de evaluare
	ELEMENT
	COMPLETARE

	Indicator de proces principal
	

	Indicator de produs / risc
	

	Definiție și formulă
	

	Dispozitive / loturi / piețe incluse
	

	Sursa datelor și integritatea ei
	

	Responsabil date
	

	Baza de referință
	

	Țintă finală și intermediară
	

	Prag galben / roșu
	

	Frecvență monitorizare
	

	Criteriu de escaladare / acceptare
	

	Metoda de verificare a eficacității
	



	5B
	Planul de realizare și monitorizare
Transformați ținta într-un plan executabil, cu resurse, responsabilități și criterii de verificare



	#
	ACȚIUNE / LIVRABIL
	RESPONSABIL
	RESURSE
	TERMEN
	DOVADĂ / CRITERIU
	STATUS

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	



Riscuri, dependențe și măsuri
	#
	RISC / DEPENDENȚĂ
	PROB.
	IMPACT
	MĂSURĂ / CONTINGENȚĂ
	RESP.

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	



Monitorizarea periodică
	PERIOADĂ
	REZULTAT KPI
	ȚINTĂ INTERMEDIARĂ
	STATUS
	ANALIZĂ / CAUZĂ
	DECIZIE / ACȚIUNE

	
	
	
	G/A/R
	
	

	
	
	
	G/A/R
	
	

	
	
	
	G/A/R
	
	

	
	
	
	G/A/R
	
	

	
	
	
	G/A/R
	
	

	
	
	
	G/A/R
	
	



Evaluarea finală
	ELEMENT
	CONCLUZIE

	Rezultat final
	

	Obiectiv
	[ ] Atins   [ ] Parțial atins   [ ] Neatins   [ ] Anulat justificat

	Eficacitatea măsurilor
	

	Efecte secundare / compromisuri
	

	Lecții învățate
	

	Decizie
	[ ] Menținere   [ ] Continuare   [ ] Revizuire   [ ] Înlocuire   [ ] Închidere

	Aprobare / dată
	



	6
	Exemplu completat
Obiectiv: reducerea neconformităților de etanșare la produsul finit - exemplu generic, de adaptat



A. Formulare și indicator
	ELEMENT
	EXEMPLU COMPLETAT

	Cod / perioadă
	MD-04 / 2027

	Obiectiv
	Reducerea neconformităților confirmate de etanșare la produsul finit de la 850 la maximum 300 ppm până la 31.12.2027 pentru familia selectată, menținând integral criteriile de acceptare, trasabilitatea și evaluarea riscului.

	Justificare
	Tendința internă și reclamațiile confirmate indică variabilitate asociată temperaturii, presiunii și uzurii sculelor. Defectul poate afecta bariera sau funcția dispozitivului, în funcție de utilizare.

	Legătura cu politica
	Conformitatea produsului, siguranța pacientului/utilizatorului, cerințele de reglementare și îmbunătățirea QMS.

	Responsabil
	Manager operațiuni; coordonare: calitate, inginerie proces și managementul riscului.

	Criteriu nenegociabil
	Niciun produs nu este eliberat dacă nu îndeplinește criteriile aprobate; rework-ul este permis numai dacă este documentat, validat și reevaluat.



B. Reguli de calcul și validare
	ELEMENT
	DEFINIȚIE

	KPI principal
	Numărul unităților cu defect confirmat de etanșare / numărul total unități inspectate x 1.000.000.

	Bază
	850 ppm, media 2026; date reconciliate între inspecție, NCR, rework și reclamații.

	Țintă
	Maximum 300 ppm în T4 2027; zero loturi eliberate cu neconformitate cunoscută.

	Indicatori preventivi
	capabilitatea parametrilor; uzura sculelor; mentenanță; calificarea operatorilor; alarme și first-piece approval.

	Indicatori de rezultat
	ppm intern; defecte scăpate; reclamații confirmate; severitate; produs blocat și rework.

	Verificare
	Analiză statistică, audit în teren, confirmarea sistemului de măsurare și verificarea post-implementare pe volum definit.

	Managementul riscului
	Reevaluarea probabilității și a controalelor; actualizarea documentației de risc și a informațiilor post-producție, după caz.





C. Plan de acțiuni
	#
	ACȚIUNE
	RESP.
	TERMEN
	DOVADĂ / CRITERIU

	1
	Analiza Pareto și studiul sistemului de măsurare pentru defectul de etanșare.
	Calitate + proces
	15.02.2027
	Cauze și fiabilitatea măsurării confirmate.

	2
	Caracterizarea ferestrei de proces și a factorilor critici.
	Inginerie
	31.03.2027
	Studiu aprobat și parametri propuși.

	3
	Modificarea sculelor și planului de mentenanță preventivă.
	Inginerie + mentenanță
	30.04.2027
	Schimbare controlată și acceptată.

	4
	Revalidarea procesului și actualizarea documentelor aplicabile.
	Validare + QA
	31.05.2027
	Protocol/raport aprobat și criterii îndeplinite.

	5
	Calificarea operatorilor și monitorizarea intensificată după schimbare.
	Producție
	30.06.2027
	Demonstrații practice și date de stabilizare.

	6
	Verificarea eficacității și actualizarea dosarului de risc.
	QA + risc
	Trimestrial
	Trend, reclamații și risc rezidual revizuite.



D. Monitorizare exemplificată
	PER.
	REZULTAT
	ȚINTĂ
	STATUS
	ANALIZĂ
	DECIZIE

	T1
	720 ppm
	700 ppm
	GALBEN
	Sistemul de măsurare a evidențiat variație între evaluatori.
	Standardizare și recalificare înaintea concluziilor de proces.

	T2
	510 ppm
	520 ppm
	VERDE
	Modificarea sculei și mentenanța reduc variabilitatea.
	Finalizarea revalidării și urmărire pe toate schimburile.

	T3
	360 ppm
	380 ppm
	VERDE
	Proces stabil; un furnizor de material generează deviații sporadice.
	Acțiune furnizor și control suplimentar la recepție.

	T4
	270 ppm
	300 ppm
	VERDE
	Ținta atinsă; fără defecte scăpate confirmate; risc reevaluat.
	Menținere, monitorizare și extindere controlată.



	i
	LECȚIA EXEMPLULUI
Obiectivul a combinat date de produs, proces, măsurare și post-producție. Reducerea defectului nu a modificat criteriile de acceptare și a inclus revalidarea și actualizarea managementului riscului.
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	Revizuire și decizie managerială
Obiectivele trebuie folosite pentru decizii, nu doar raportate



	#
	ÎNTREBARE

	1
	Datele sunt complete, trasabile și comparabile pe produs, lot, piață și perioadă?

	2
	Rezultatul reduce riscul și îmbunătățește conformitatea produsului, nu doar randamentul sau timpul?

	3
	Criteriile de acceptare, eliberare, reclamație și raportabilitate au rămas intacte?

	4
	Schimbările au fost evaluate, verificate/validate și introduse sub control documentat?

	5
	Informațiile de producție și post-producție confirmă eficacitatea și au fost integrate în managementul riscului?

	6
	Au apărut efecte nedorite asupra altor variante, loturi, procese, furnizori sau piețe?

	7
	Sunt respectate cerințele de reglementare și termenele aplicabile tuturor jurisdicțiilor vizate?

	8
	Sunt necesare CAPA, resurse, schimbări de proiectare/proces sau acțiuni în teren?



Când ținta nu este atinsă
Confirmați integritatea datelor, sistemul de măsurare, loturile și formulele; verificați rework-ul și reclasificările.
Analizați cauzele de proiectare, proces, material, furnizor, mediu, echipament, software și competență.
Evaluați impactul asupra produsului distribuit, reclamațiilor, raportabilității și managementului riscului.
Aplicați controlul schimbării și verificați necesitatea verificării, validării sau revalidării.
Protejați produsul neconform și luați decizii de segregare, dispoziție și acțiune în teren conform cerințelor aplicabile.
Dacă abaterea este sistemică, aplicați CAPA cu cauză adecvată și verificați eficacitatea pe o perioadă și un volum suficiente.
Proces-verbal scurt pentru revizuirea obiectivelor
	ELEMENT
	COMPLETARE

	Data / participanți
	

	Obiective revizuite
	

	Date / rapoarte analizate
	

	Obiective verzi
	

	Obiective galbene / roșii și cauze
	

	Decizii și resurse aprobate
	

	Acțiuni, responsabili, termene
	

	Data următoarei revizuiri
	



	!
	COMPORTAMENTE DE EVITAT
Obiective de cost sau randament care afectează acceptarea; „zero reclamații” sau reducerea reclamațiilor prin reclasificare; CAPA închise numai la termen; instruirea tratată ca rezultat; procentarea fără severitate și volum; excluderea rework-ului; schimbări fără validare; indicatori comuni tuturor dispozitivelor fără adaptare la risc și reglementare.
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	Fișă rapidă de implementare
O pagină pentru lansarea procesului de obiective în organizație



	ETAPĂ
	CONFIRMARE

	1. Date de intrare
	[ ] Politică   [ ] Reglementare   [ ] Risc   [ ] Produs / proces   [ ] Reclamații / CAPA   [ ] Furnizori / schimbări

	2. Obiective candidate
	________________________________________________________________________________

	3. Prioritizare
	[ ] Siguranță   [ ] Reglementare   [ ] Trend   [ ] Control   [ ] Fezabilitate   [ ] Date

	4. Aprobate
	Nr. obiective: ______   Perioada: __________________   Aprobat de: __________________

	5. Pentru fiecare obiectiv
	[ ] KPI   [ ] Formulă   [ ] Bază   [ ] Țintă   [ ] Termen   [ ] Resp.   [ ] Resurse   [ ] Acțiuni

	6. Monitorizare
	Frecvență: __________________   Ședință / forum: _________________________________

	7. Status
	[ ] Verde   [ ] Galben   [ ] Roșu   Reguli aprobate la data: __________________

	8. Evaluare finală
	[ ] Rezultat   [ ] Eficacitate   [ ] Efecte secundare   [ ] Lecții   [ ] Decizie



Referințe și utilizare responsabilă
Documentul este construit pentru ISO 13485:2016, confirmat de ISO în 2025. Cerințele de reglementare și termenii specifici diferă în funcție de rol, dispozitiv și piață; modelul nu înlocuiește evaluarea de reglementare sau exemplarul autorizat al standardului.
ISO 13485:2016 - pagina oficială
Acest model este un instrument educațional și de lucru. Nu înlocuiește standardul aplicabil, legislația, evaluarea de specialitate sau consultanța adaptată situației organizației.
Controlul documentului
	ELEMENT
	INFORMAȚIE

	Titlu
	Model obiective ISO 13485

	Ediție
	1 / iulie 2026

	Proprietar document
	____________________________

	Aprobat de / data
	____________________________

	Data revizuirii
	____________________________




	Instrument orientativ. A se adapta contextului organizației.
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