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г. Апатиты
2015
1 Область применения

1.1 Настоящая документированная процедура устанавливает требования к разработке, оформлению, согласованию и внедрению документов системы менеджмента качества ГОАУЗ «Апатитская СП» (далее -  учреждение), учету, хранению, внесению изменений в действующие документы, а также к аннулированию и изъятию из обращения устаревших и отмененных документов.
1.2 Требования настоящей документированной процедуры обязательны для разработчиков и пользователей документов системы менеджмента качества, а также для отдельных физических или юридических лиц, привлекаемых к выполнению указанных работ (например, для разработки проектов отдельных видов документов) на договорной основе.
2 Нормативные ссылки

2.1 В настоящей документированной процедуре использованы ссылки на следующие нормативные документы:

	ГОСТ ISO 9000-2011
	Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь

	ГОСТ ISO 9001-2011
	Системы менеджмента качества. Требования

	ГОСТ Р 6.30
Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23 июля 2010 г. № 541
Постановление Госстандарта РФ от 26 декабря 1994 г. № 367 


	Унифицированные системы документации. Унифицированная система организационно-распорядительной документации. Требования к оформлению документов
Квалификационный справочник должностей руководителей, специалистов и других служащих
Общероссийский классификатор профессий рабочих, должностей служащих и тарифных разрядов

	РК-СМК 01.01-2015
	Руководство по качеству

	ДП-СМК 02.02-2015
	Управление записями 


3 Определения, обозначения и сокращения

3.1 Применительно к настоящей документированной процедуре используются термины и определения, данные в ГОСТ ISO 9000, а также следующие термины с соответствующими определениями:
3.1.1 Документ: материальный носитель с зафиксированной на нем в любой форме информацией в виде текста, изображения и (или) их сочетания, который имеет реквизиты, позволяющие его идентифицировать, и предназначен для передачи во времени и в пространстве в целях общественного использования и хранения.
3.1.2 Изменение документа: любое исправление, исключение или добавление каких-либо данных в этот документ
3.1.3 Идентификация:  использование  индивидуального обозначения объекта  с целью однозначного его определения, обеспечивающего прослеживаемость использования или местонахождения данного объекта.
3.2 В настоящей документированной процедуре используются следующие обозначения и сокращения:

ДП – документированная процедура;

СМК – система менеджмента качества;

ПК – персональный компьютер;

ПРК – представитель руководства по качеству;
РК – руководство по качеству;
ВНД – внутренняя нормативная документация.

4 Общие положения

4.1 Настоящая документированная процедура является составной частью документации СМК учреждения и основана на требованиях п. 4.2.1, 4.2.3 ГОСТ ISO 9001. 
Графическое описание процедуры приведено в Приложении А.
4.2 Основными функциями документации СМК являются:
- описание СМК учреждения;

- обеспечение необходимой информацией взаимодействующие подразделения с целью лучшего понимания взаимосвязей между ними;
- предоставление заинтересованным сторонам информации о возможностях учреждения;

- создание основы для постоянного улучшения деятельности учреждения, а также для оценивания результативности и постоянной пригодности СМК;

- свидетельство соответствия (возможность проконтролировать правильность выполнения работ и обеспечить данными о том, что запланированные мероприятия действительно выполнены);
- предоставление информации для распространения и сохранения опыта учреждения;
- обеспечение базы для подготовки вновь принимаемого персонала и переподготовки всего персонала учреждения через запланированные интервалы времени;
- снижение негативного воздействия от возникновения нештатной и/или опасной ситуации в процессе выполнения работ (например, инструкции по безопасному выполнению работ).

4.3 Документация СМК учреждения обладает следующими свойствами:

- системность, т.е. документация строго взаимоувязана, структурирована и распределена по уровням управления;

- адекватность требованиям ГОСТ ISO 9001;

- адресность, т.е. каждый документ предназначен для конкретной области применения, конкретных исполнителей и для конкретных держателей;

- доступность для пользователей и аудиторов;

- актуальность, т.е. документация должна оперативно отражать все изменения условий функционирования СМК;

- эффективность, т.е. документация способствует уменьшению затрат на реализацию процесса, обеспечивая при этом его результативность.

4.4 Управление документацией включает в себя следующие процедуры:

- разработка, проверка на адекватность до их выпуска (согласование), утверждение внутренних документов;

- внедрение;

- учет и хранение;

- обеспечение наличия (доступности) соответствующих версий документов в местах их применения;

- обеспечение сохранения документов четкими и легко идентифицируемыми;

- анализ и актуализация внутренних документов по мере необходимости и повторное утверждение;

- внесение изменений, а также обеспечение идентификации изменений и текущего статуса пересмотра документов;

- предотвращение непреднамеренного использования устаревших документов и применение соответствующей идентификации таких документов, оставленных для каких-то целей;
  - получение и идентификация документов внешнего происхождения; 
- изъятие из обращения устаревших и аннулированных документов.
4.5 В учреждении разработана номенклатура дел учреждения, с помощью которой осуществляется учет и контроль за статусом пересмотра с целью поддержания всех документов в актуальном состоянии.
4.6 Ответственность за разработку и поддержание в актуальном состоянии номенклатуры дел несет руководитель учреждения. 
5 Структура документации, действующей в учреждении
5.1 Все документы СМК учреждения делятся на две группы:

- руководящие, т.е. содержащие указания на то что, кто, когда, почему, где и каким образом нужно делать;

- отчетные (записи), т.е. содержащие свидетельства осуществленной деятельности и ее результаты.

5.2 В свою очередь руководящие документы делятся на:

- документы постоянного действия: нормативные (содержащие требования) и организационные (содержащие распределение ответственности);
- документы стратегического и оперативного управления: стратегические (долгосрочного планирования) и распорядительные (оперативного планирования).
5.3 Структура руководящей документации СМК учреждения приведена на рис. 1.



Рис. 1 Структура руководящей документации СМК
6 Процедуры управления документами
6.1 Разработка, согласование и утверждение внутренних документов
6.1.1 Предложение о разработке нового документа СМК может исходить от любого сотрудника учреждения. Для этого, сотрудник в устной форме, информирует о такой необходимости ПРК. Окончательное решение о необходимости разработки нового документа СМК принимает руководитель учреждения. 

6.1.2 В случае принятия решения о разработке нового документа СМК руководитель учреждения приказом назначает ответственного за разработку документа и устанавливает срок разработки.

6.1.3 При разработке документов СМК необходимо руководствоваться требованиями ГОСТ ISO 9001 и настоящей документированной процедуры, а также использовать терминологию ГОСТ ISO 9000.

6.1.4 Должностные инструкции работников разрабатываются с учетом требований: 

- Приказ Минздравсоцразвития РФ от 23 июля 2010 г. № 541;
- Постановления Госстандарта РФ от 26 декабря 1994 г. № 367.
6.1.5 Документы СМК имеют следующую структуру обозначений:
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На каждом документе СМК должен быть указан номер редакции. Редакция на документах обозначается двумя цифрами – 1, 2 и т.д. Первая редакция документа указывается на вновь разрабатываемом документе. При изменении документа изменяется и номер его редакции.
6.1.6 При разработке документа СМК разработчик должен учитывать:

- ответственность и полномочия сотрудников в рамках данного документа;

- требования нормативных документов;

- возможную отмену или пересмотр действующих документов СМК в результате издания данного документа;

- взаимосвязь с другими документами;

- мнения и пожелания сотрудников, чью деятельность затрагивает данный документ.

6.1.7 РК, ДП, Положения, оформляются согласно разделу 7 настоящей документированной процедуры.

6.1.8 Организационно-распорядительные документы оформляются согласно ГОСТ Р 6.30.
6.1.9 Разработку документов СМК осуществляют лица, ответственные за направление деятельности, которое регламентирует документ, либо лица, назначенные приказом руководителя учреждения.

6.1.10 В зависимости от вида документы должны подписываться их разработчиком, согласовываться (при наличии листа согласования) и утверждаться руководителем учреждения.
6.1.11 В перечень должностных лиц, согласующих документ, включают руководителями подразделений, деятельность которых регламентируется этим документом. 
П р и м е ч а н и е.

Лицо, замещающее руководителя согласно приказу в учреждении, также имеет право согласующей подписи (кроме согласования РК).

6.1.12 Документы СМК должны в обязательном порядке согласовываться с ПРК.

6.1.13 После согласования проекта документа с заинтересованными сотрудниками, он передается на рассмотрение и утверждение руководителю учреждения. После устранения замечаний (при наличии таковых) документ утверждается и внедряется. Для утвержденных нормативных документов издаётся приказ о внедрении их в работу.
6.1.14 Утверждение заключается в подписании первого экземпляра документа (на бумажном носителе). Утверждающее лицо удостоверяет своей подписью, что документ проверен квалифицированными специалистами.
6.1.15 В процессе согласования и утверждения документа разработчик должен обеспечить доступ к информации, необходимой для проверки и утверждения разрабатываемого документа, тем лицам, с которыми его согласовывает.
6.2 Распространение, обеспечение сохранности, учет и хранение документов
6.2.1 Документы учреждения представляются на бумажных носителях и в электронном виде. Большая часть документов имеется в двух экземплярах. Контрольный (первый) экземпляр каждого документа СМК представлен на бумажном носителе и имеет все признаки управления, включая подпись разработчика документа, а также подписи согласования и утверждения. Второй экземпляр, полностью идентичный контрольному экземпляру, но не содержащий подписей ответственных лиц, содержится в электронном виде. Распечатка второго экземпляра любого документа (бумажная копия второго экземпляра документа, на которой не содержится требуемых признаков управления) является рабочим материалом и не рассматривается, как документ СМК. 
6.2.2 Сохранность документов на бумажных носителях обеспечивается наличием второго экземпляра документов в электронном виде в ПК. Второй экземпляр (в электронном виде) документов СМК хранится в ПК в специально созданной электронной папке, а их сохранность обеспечивается наличием на каждом ПК антивирусных программ.

6.2.3 Доступ персонала учреждения к электронному экземпляру документа СМК обеспечивается следующим образом: на сервере учреждения располагается папка «ВНД ГОАУЗ «Апатитская СП»», которая содержит две папки: «Документы СМК» и «Архив».
6.2.3.1 В папке «Документы СМК» находятся вторые экземпляры действующих версий документов СМК учреждения, а в папке «Архив» находятся аннулированные (устаревшие) версии документов СМК, которые могут использоваться только в качестве справочного материала.
6.2.3.2 Ответственность за своевременную актуализацию электронных экземпляров документов СМК лежит на ПРК. Ответственность за использование действующей версии документа несет пользователь данного документа.

6.2.4 В СМК учреждения существует ряд документов, которые необходимо иметь более чем в двух экземплярах. К таким документам относятся Политика в области качества, Цели в области качества и Руководство по качеству. Для этих документов сохраняются правила назначения первого (контрольного) и второго экземпляров: первый экземпляр со всеми признаками управления - на бумажном носителе; второй экземпляр – в электронном виде. Остальные экземпляры таких документов выполняются на бумажном носителе, нумерация этих экземпляров начинается с номера «3».

6.2.5 Первые экземпляры Политики и Целей учреждения в области качества хранятся в деле, вторые – на сервере учреждения, остальные экземпляры размещаются на информационном стенде учреждения, а также передаются руководителям всех структурных подразделений, задействованных в СМК. Введение в действие Политики и Целей в области качества осуществляется путем издания приказа, с которым должны быть ознакомлены все сотрудники учреждения под роспись.
6.2.6 Регистрацию и хранение первых и вторых экземпляров Политики и Целей в области качества, РК, ДП, положений производит ПРК. 

6.2.7 Регистрацию и хранение первых и вторых экземпляров должностных инструкций производит ПРК. 
6.2.8 Регистрацию, учет и хранение организационно-распорядительных документов осуществляет ПРК.  
6.2.9 Регистрацию, учет и хранение входящей и исходящей документации осуществляет секретарь. Регистрация входящей и исходящей документации производится в журналах, форма которых  приведена в приложении Б.
Данные журналы являются записями СМК и управляются согласно ДП-СМК 02.02-2015 «Управление записями».
6.2.10 Ознакомление сотрудников с документами осуществляет ПРК (при введении в действие вновь разработанного документа или при внесении изменений в документы) или руководитель учреждения (при приеме на работу нового сотрудника). При этом необходимо убедиться, что сотрудникам понятен документ, и они готовы работать по нему. Факт ознакомления с документом подтверждается подписями сотрудников в листе ознакомления контрольного экземпляра.
6.3 Проверка состояния 

6.3.1 Для поддержания документов СМК в актуальном виде в начале каждого года ПРК проводит их анализ и проверку состояния. Анализу подлежат: Руководство по качеству, документированные процедуры, положения, инструкции и должностные инструкции.

6.3.2 Анализ также может быть инициирован любым сотрудником учреждения в любое время. Для этого сотрудник должен обратиться к ПРК.

ПРК в устной форме назначает ответственного за проведение анализа документа и устанавливает срок. По истечении срока ответственный должен отчитаться перед ПРК о проведенном анализе (в виде отчета произвольной формы).
6.3.3 Если после проверки состояния документа оказалось, что в него необходимо внести изменения, то необходимо осуществить действия согласно п. 6.4 настоящей ДП.
6.3.4 Если после проверки состояния документа оказалось, что нет необходимости в его корректировке, то в листе регистрации изменений данного документа делается об этом запись с обязательным указанием даты и ответственного за проверку состояния документа.

6.3.5 Политика и Цели в области качества пересматриваются в начале каждого года на заседании Совета по качеству. В случае принятия решения о внесении в них изменений выпускается новая версия.

6.3.6 Внеплановый пересмотр документов СМК осуществляется в случае:

- изменения сферы деятельности учреждения;
- значительных изменений организационной структуры учреждения;
- значительных изменений требований нормативных документов, устанавливающих требования к системам менеджмента качества учреждения.
6.4 Внесение изменений и изъятие документов 
6.4.1 Основаниями для внесения изменений в документы СМК могут являться результаты проверки состояния документов, результаты аудитов СМК, а также инициатива любого сотрудника, выраженная в «Заявке на внесение изменения в документ СМК» (приложение В). 
6.4.2 При необходимости внесения изменений в действующие документы документ проходит те же стадии, что и при разработке. На измененном документе указывается новая версия, контрольный экземпляр изымается и заменяется новым. 

6.4.3 Изъятый контрольный экземпляр уничтожается, а электронному (второму) экземпляру присваивается статус «отмененный документ», он перемещается на сервере в электронную папку «Архив» (см. 6.2.3 настоящей процедуры) и становится доступен для использования только в справочных целях. 
6.4.4 При незначительных изменениях документа (дополнения, удаления, исправления содержания вносятся менее чем на 30 процентах страниц) допускается внесение изменений в действующий документ без его переиздания. В этом случае ПРК вносит изменения в контрольный (первый) экземпляр и электронный экземпляр документа. 
6.4.5 Внесение изменений происходит путём замены старого листа листом с новым текстом. На каждом новом листе в правом нижнем углу указывается «лист заменен», номер изменения, номер «Заявки на внесение изменения в документ СМК» и подпись лица, внесшего изменение. Для наглядности допускается выделение измененного текста на новом листе курсивом. 
6.4.6 Факт изменения фиксируется в листе регистрации изменений, при этом в поле «номер сопроводительного документа» записывается номер и дата «Заявки на внесение изменения в документ СМК».
6.4.7 Заявки на внесение изменений хранятся в месте хранения контрольных экземпляров этих документов в течение срока действия документа.
7 Требования к оформлению и содержанию документов СМК

7.1 Разработка документа СМК осуществляется по шаблону, который находится у ПРК в электронной форме.
7.2 Внутренние нормативные документы, а именно, РК, ДП, положения и инструкции должны содержать следующие разделы:

- Титульный лист (только для РК и ДП);

- Область применения;

- Нормативные ссылки;

- Определения, обозначения и сокращения;

- Общие положения;

- Приложения (при необходимости);

- Лист согласования (при необходимости);

- Лист регистрации изменений; 

- Лист ознакомления (при необходимости).
7.3 Приложения обозначают заглавными буквами русского алфавита, начиная с А, за исключением букв Ё, З, Й, О, Ч, Ь, Ы, Ъ. Если в документе одно приложение, то оно обозначается «Приложение А».

7.4 Каждое приложение следует начинать с новой страницы с указанием его названия.
7.5 В тексте документа на все приложения должны быть даны ссылки. Приложения располагают в порядке ссылок на них в тексте документа.
7.6 Листы согласования, регистрации изменений и ознакомления следует начинать с новой страницы.
8 Порядок получения и внедрения документов внешнего происхождения

8.1 При поступлении в учреждение нормативной документации внешнего происхождения ей присваивается обозначение, состоящее из номера дела согласно номенклатуре дел и порядкового номера.

8.2 Все поступающие в учреждение нормативные документы внешнего происхождения после их учета и регистрации направляются на рассмотрение руководителю учреждения для принятия решения о необходимости их внедрения.
8.3 ПРК при необходимости разрабатывает план организационно-технических мероприятий по внедрению нормативного документа, который согласовывается с заинтересованными подразделениями и утверждается руководителем учреждения.

8.4 План организационно-технических мероприятий по внедрению нормативных документов должен включать в себя:

- внесение изменений в действующую документацию или изъятие документации, отмененной в результате внедрения новых нормативных документов;

- техническое обучение персонала;

- контроль выполнения мероприятий по внедрению нормативных документов.

8.5 По каждому пункту организационно-технических мероприятий указываются конкретные сроки и ответственные исполнители.

8.6 При небольшом объеме мероприятий по внедрению нормативного документа их включают в приказ о внедрении, а план организационно-технических мероприятий не составляют. В приказе указывается ответственный исполнитель.
8.7 Учет и хранение нормативных документов внешнего происхождения осуществляет секретарь (делопроизводитель).
Приложение А
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Приложение Б

Форма журнала регистрации входящих документов
	Дата поступления
	Рег. № документа
	Корреспондент (автор)
	Дата документа
	№ документа
	Краткое содержание документа

	1
	2
	3
	4
	5
	6


Форма журнала регистрации исходящих документов

	Дата документа
	Рег. № документа
	Корреспондент (получатель)
	Краткое содержание документа
	Кем подписан документ
	Исполнитель
	Доп. сведения о документе
	Отметка об исполнении

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8


Приложение В
Форма
 Заявки на внесение изменений в документ СМК
	ЗАЯВКА НА ВНЕСЕНИЕ ИЗМЕНЕНИЙ В ДОКУМЕНТ 

СИСТЕМЫ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА

	Дата подачи:
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	Название документа:
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	Изменение принято
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	Дата ознакомления
	Должность
	Фамилия, Имя, Отчество сотрудника,

ознакомившегося с документом
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