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ДОКУМЕНТИРОВАННАЯ ПРОЦЕДУРА
ВНУТРЕННИЕ АУДИТЫ
ДП-СМК 02.03-2015
г. Апатиты
2015
1 Область применения

1.1 Настоящая документированная процедура устанавливает порядок проведения внутренних аудитов системы менеджмента качества ГОАУЗ «Апатитская СП» (далее -  учреждение). 

1.2 Требования настоящей документированной процедуры обязательны для специалистов учреждения, участвующих в планировании, проведении и оформлении результатов внутренних аудитов. Требования процедуры являются обязательными также для отдельных физических или юридических лиц, привлекаемых к выполнению указанных работ 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 ИСО 19011-2012
	Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента



	РК-СМК 01.01-2015
	Руководство по качеству

	ДП-СМК 02.02-2015
	Управление записями 

	ДП-СМК 02.05-2015
	Корректирующие и предупреждающие действия


3 Определения, обозначения и сокращения

3.1 Применительно к настоящей документированной процедуре используются термины и определения, данные в ГОСТ ISO 9001-2011 и ГОСТ Р ИСО 19011-2012, а также следующие термины с соответствующими определениями:
3.1.1  значительное несоответствие:  Невыполнение установленного требования (пункта ГОСТ ISO 9001-2011), которое оказывает отрицательное влияние на качество услуг или функционирование системы менеджмента качества и должно быть устранено в кратчайший срок. 

3.1.2  незначительное несоответствие:  Невыполнение требований документа системы  менеджмента качества, которое может оказывать отрицательное влияние на качество услуг и функционирование системы  менеджмента качества или привести к появлению значительного несоответствия, если оно не будет устранено.

3.1.3 наблюдение: Наблюдение аудита, не носящее характер несоответствия и фиксируемое с целью предотвращения возможности появления несоответствия.

3.2 В настоящей документированной процедуре используются следующие обозначения и сокращения:

СМК – система менеджмента качества;

ДП – документированная процедура;

РК – руководство по качеству;

КД – корректирующее действие;

ПД – предупреждающее действие;

ПРК – представитель руководства по качеству.

4 Общие положения

4.1 Внутренний аудит (проверка) – один из методов мониторинга всех процессов системы менеджмента качества учреждения. 

Графическое описание процедуры приведено в приложении А.

4.2 Внутренние аудиты проводятся с целью установления:

- степени соответствия СМК запланированным мероприятиям;

- степени соответствия СМК требованиям ГОСТ ISO 9001;

- степени соответствия СМК требованиям, установленным самим учреждением в документации СМК (РК, ДП, положения);

- областей возможного улучшения СМК,

а также того, что СМК результативна и поддерживается в рабочем состоянии.

4.3 Внутренние аудиты могут быть плановыми или внеплановыми (оперативными).

4.4 Плановые проверки СМК осуществляются по годовой программе (приложение Б), которая разрабатывается ПРК и утверждается руководителем учреждения. Годовая программа внутренних аудитов должна составляться с таким расчетом, чтобы все процессы СМК и все подразделения учреждения были проверены в течение года хотя бы один раз.

П р и м е ч а н и я. 

1. В существенных с точки зрения качества случаях программа внутренних аудитов может корректироваться в оперативном порядке. 

2. В случае невозможности проведения аудита в соответствии с утвержденной программой издается приказ о переносе сроков аудита.

4.5 В учреждении ежегодно издается приказ о проведении внутренних аудитов и составе группы аудиторов. К приказу прилагается годовая программа внутренних аудитов, оформленная по форме приложения Б. 

4.6 Внеплановый аудит может проводиться по указанию руководства учреждения в случае: 

· изменения организационной структуры учреждения;

· значительных изменений в технологии или организации работ, влияющих на качество услуг;

-  резкого ухудшения показателей, характеризующих конечные результаты работы по обеспечению качества услуг отдельных подразделений или учреждения в целом.

4.8 Общие требования к внутренним аудиторам (на основе рекомендаций ГОСТ Р ИСО 19011-2012):

- наличие высшего образования и опыта работы не менее 3 лет;

- наличие специальной подготовки по проведению внутренних аудитов и сертификата (удостоверения) внутреннего аудитора;

- знание требований нормативных документов по СМК (в том числе ISO серии 9000, документов СМК учреждения);

- умение устанавливать личные контакты, коммуникабельность, уравновешенность, умение владеть собой, тактичность;

- реалистичность и объективность, умение аналитически и гибко мыслить, целеустремленность, работоспособность;

- умение устно и письменно выражать свои мысли.

4.9 Внутренние аудиторы должны ответственно подходить к сохранению конфиденциальной информации, если таковая имеется.

4.10 Внутренний аудитор несет ответственность в рамках выполняемой деятельности за выполнение плана аудита, достоверность и объективность информации по внутреннему аудиту.

4.11 Аудиторы должны быть независимы от руководства проверяемого подразделения (не являться работниками этого подразделения).

4.12 В состав группы аудиторов могут включаться специалисты учреждения по направлениям (технические эксперты) без права решающего голоса.
4.13 Каждая проверка включает в себя следующие этапы:

- подготовка внутреннего аудита;

- проведение внутреннего аудита;

- оформление результатов внутреннего аудита.

4.14 Ответственным за организацию и проведение аудита СМК, а также хранение оригиналов всей оформляемой в ходе аудита документации является ПРК.

5 Порядок проведения внутренних аудитов

5.1 Подготовка внутреннего аудита 

5.1.1 Подготовка к проведению проверки включает:

- распределение обязанностей между аудиторами (при необходимости);

- ознакомление с результатами предыдущей проверки;

- анализ аудиторами соответствующей документации СМК;

- составление плана внутреннего аудита и контрольных вопросов.

5.1.2 План внутреннего аудита оформляет руководитель группы аудиторов по форме приложения В, согласовывает с ПРК и направляет не менее чем за неделю до запланированного срока копию плана руководителю проверяемого подразделения, давая возможность подготовиться к проверке.

5.2 Проведение внутреннего аудита

5.2.1 Проведение аудита состоит из следующих этапов:

- проведение вступительного совещания с руководством и персоналом проверяемого подразделения;

- сбор и проверка информации;

- анализ и подготовка заключения по результатам аудита;

- итоговое совещание.
5.2.2 На вступительном совещании руководитель группы аудиторов сообщает о целях, объеме, плане и методике проверки (опросы, наблюдения за деятельностью, анализ документов, таких как положения, процедуры, инструкции и т. п., анализ записей, таких как протоколы, отчеты, журналы и т. п.), представляет аудиторов. На этом совещании определяются формы взаимодействия между аудиторами и персоналом подразделения, за отдельными направлениями плана проверки закрепляются соответствующие специалисты подразделения, согласовывается время итогового совещания.

5.2.3 Сбор и проверка информации состоит из:

– проверки наличия, доступности, а также правильного понимания и применения персоналом всех документов СМК, обязательных для деятельности данного подразделения (процесса);

– проверки соответствия деятельности подразделения требованиям, установленным в ГОСТ ISO 9001 и документации СМК учреждения;

– проверки компетентности персонала.

5.2.4 Только проверенная информация может быть свидетельством аудита. Свидетельства аудита записываются. Собранные свидетельства должны быть оценены по критериям внутреннего аудита с тем, чтобы получить наблюдения аудита. Наблюдения аудита могут указать на соответствие или несоответствие критериям аудита.

5.2.5 После сбора и накопления информации о состоянии объекта проверки, группа аудиторов проводит анализ и обобщение результатов с тем, чтобы выявить фактические несоответствия и выработать рекомендации по их устранению.

5.2.6 Несоответствия, выявленные аудиторами в ходе проверки, фиксируются в листах регистрации несоответствий по форме приложения Г. Выявленные отклонения, которые можно отнести к разряду замечаний, вносятся в дальнейшем в Отчет о внутреннем аудите. 

5.2.7 В случае несогласия представителя подразделения с выявленным несоответствием данное несоответствие рассматривается на итоговом совещании. 

5.2.8 Аудиторы должны идентифицировать каждое обнаруженное несоответствие и присвоить ему категорию, которая зависит от величины риска негативных последствий при не устранении несоответствия и его причин. Категория несоответствия определяется аудиторами на основании консенсуса, однако окончательное решение о категории несоответствия остается за руководителем группы аудиторов. 

5.2.9 В учреждении принята следующая классификация несоответствий: 

	Характеристика несоответствия
	Категория несоответствия

	Требование ГОСТ ISO 9001 во множестве случаев не выполняется или этот элемент необоснованно исключен из СМК учреждения
	значительное несоответствие

	Требование ГОСТ ISO 9001 не внедрено, т.е. не реализовано в документации СМК и не выполняется в работе   
	значительное

несоответствие

	Единичное нарушение требования ГОСТ ISO 9001-2011, отдельные нечеткие записи при оформлении документации и т.п.
	незначительное

 несоответствие

	Отсутствие документации или записей, не влекущее прямого нарушения требования  ГОСТ ISO 9001
	незначительное

  несоответствие

	Отступление от требований документации СМК учреждения, не влекущее за собой нарушение требований ГОСТ ISO 9001
	наблюдение

(уведомление)

	Требования ГОСТ ISO 9001 и документации СМК формально соблюдены, однако не устранение нарушения может привести к появлению незначительного несоответствия
	наблюдение

 (уведомление)


5.2.10 При выявлении значительного несоответствия руководитель группы аудиторов оперативно доводит его до сведения руководителя подразделения и ПРК, которые должны организовать в кратчайший срок выполнение коррекции и корректирующих мероприятий.

5.2.11 При формулировании заключения по результатам аудита, которое в последствии заносится в Отчет о внутреннем аудите, констатируется, достигнуты ли цели аудита в соответствии с его планом, выполнен ли план внутреннего аудита в полном объеме, а также делаются предварительные выводы по результатам проверки. 

5.2.12 При проведении итогового совещания руководитель группы аудиторов представляет и разъясняет руководству подразделения результаты внутреннего аудита и выводы, которые будут включены в отчет, а также согласовывает сроки проведения необходимых мероприятий.

5.2.13 На совещании по всем выявленным несоответствиям даются необходимые пояснения для того, чтобы обеспечить четкое понимание руководством подразделения существа несоответствий, их важности и влияния на стабильность качества услуг, процессов. Здесь же выясняется, насколько случайный или систематический характер имеют эти несоответствия, рассматриваются рекомендации по совершенствованию документации СМК и разработке корректирующих мер.

5.2.14 Все разногласия должны быть решены до оформления Отчета о внутреннем аудите.
5.3 Оформление результатов внутреннего аудита

5.3.1 По окончании внутреннего аудита руководителем группы аудиторов оформляется отчет по форме приложения Д. 

5.3.2 В разделе «Выводы» отчета дается оценка того, насколько проверенное подразделение способно обеспечить реализацию политики и целей в области качества; насколько деятельность персонала соответствует требованиям СМК; какова оперативность устранения значительных несоответствий (в случае их наличия). 

5.3.3 В разделе «Рекомендации» отчета указывается:

- необходимость и срок разработки корректирующих мероприятий согласно ДП-СМК 02.05-2015 «Корректирующие и предупреждающие действия» на уровне подразделения или учреждения; 

- предложения для включения в план корректирующих действий;

- рекомендации по совершенствованию процессов и документов СМК (данные рекомендации могут служить предпосылкой для разработки предупреждающих мероприятий согласно ДП-СМК 02.05-2015 «Корректирующие и предупреждающие действия»).

5.3.4 Отчет о внутреннем аудите оформляется в срок не позднее 10 рабочих дней после окончания внутреннего аудита, подписывается всеми членами группы аудиторов, после чего передают для ознакомления руководителю подразделения. 

Копию окончательно оформленного отчета ПРК передает руководителю проверенного подразделения  и в подразделения, для которых имеются рекомендации.

5.3.5 Отчеты о внутренних аудитах являются записями и подлежат управлению согласно ДП-СМК 02.02-2015 «Управление записями». Срок хранения отчетов о внутренних аудитах не менее 3-х лет.

6 Анализ результатов внутреннего аудита 

6.1 Руководитель проверенного подразделения организует работу по определению причин каждого выявленного несоответствия, подготовке плана корректирующих и(или) предупреждающих действий в соответствии с ДП-СМК 02.05-2015 «Корректирующие и предупреждающие действия», а также работу по его выполнению и представлению ПРК отчета о выполнении мероприятий в устной форме. 

6.2 После получения информации о выполнении мероприятий ПРК проверяет их фактическое выполнение. Если мероприятие выполнено неполно или некачественно, то ПРК выясняет причины.
6.3 Информация о результатах внутренних аудитов и о выполнении всех необходимых мероприятий, включается в повестку дня регулярных совещаний и в отчет о функционировании СМК (п. 5.6 РК-СМК 01.01-2015) и используется для анализа и принятия руководством учреждения соответствующих решений, в том числе касающихся предупреждения аналогичных несоответствий, а также используется при разработке текущих и перспективных планов, программ по повышению качества услуг.
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Приложение Б

Форма 

Годовой программы внутренних аудитов


Программа проведения внутренних аудитов на 20___ год

	Объект аудита
	Сроки аудита

начало/ окончание

(даты)
	Ф.И.О. членов группы аудиторов, осуществляющих проверку

	Структурное

подразделение, сотрудники
	Проверяемые

процессы СМК 

(п.п. ГОСТ ISO 9001
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


РАЗРАБОТАЛ:

	Представитель руководства по качеству:

	

	_________________  /_____________ /

	

	 «_____»_______________ 20__ г


Приложение В

Форма

 Плана внутреннего аудита

План внутреннего аудита № ___

от «__» _________ 20__ г.

	

	подразделение


1. Цель:

2. Нормативная база аудита: 

3. Сроки проведения  аудита:  

4. Состав комиссии:

	Руководитель группы  аудиторов -
	

	Аудиторы                                        -
	

	Технические эксперты                   -              
	


5. Объекты аудита:
	№

п/п
	Мероприятия
	Дата

аудита
	Аудиторы

	1
	2
	4
	5

	1. 
	Вступительное совещание
	
	

	2. 
	Проверка соответствия элементов СМК требованиям ГОСТ ISO 9001 
	
	

	3. 
	Анализ и подготовка заключения по результатам аудита
	
	

	4. 
	Заключительное совещание
	
	

	5. 
	Оформление Отчета о внутреннем аудите
	
	


СОГЛАСОВАНО:
Руководитель подразделения




            Представитель руководства по качеству:

_______________         ФИО      
        
     

                          _________                ФИО
    подпись                    инициалы, фамилия
                                           подпись                инициалы, фамилия
Приложение Г

Форма 

Листа регистрации несоответствия
	ЛИСТ РЕГИСТРАЦИИ НЕСООТВЕТСТВИЯ

	

	наименование подразделения

	Документ/пункт:
	Подразделение/процесс СМК:

	
	

	содержание несоответствия:

	

	Категория несоответствия:
	Значительное 
	
	Незначительное 
	

	предпринятые Меры по коррекции выявленного несоответствия:

	

	Аудитор:
	Подпись:

	Дата:

	

	Представитель подразделения:

(должность Ф.И.О.)
	Подпись:
	Дата:


Приложение Д

Форма 

Отчета о внутреннем аудите
Отчет  о внутреннем аудите №___

(к плану внутреннего аудита № __ от «__» _________ 20__ г.)

	В подразделении
	

	
	наименование подразделения

	1. Цели внутреннего аудита:
	

	2. Сроки проведения внутреннего аудита:
	

	3. Члены группы аудиторов:

руководитель группы  аудиторов (аудитор) –     
	

	аудитор – 
	

	технический эксперт – 
	

	4. Основание для внутреннего аудита:
	

	
	плановая или внеплановая проверка по решению руководства, № приказа

	5. Результаты проверки: 
	Внутренний аудит был проведен в полном объеме в соответствии с

	Планом внутреннего аудита №        от


В ходе проверки установлено:

В  результате внутреннего аудита были выявлены несоответствия по следующим процессам СМК:

	Из них
	
	значительных и
	
	незначительных.

	Также были сделаны следующие замечания:
	

	6. Анализ выполнения и оценка результативности корректирующих мероприятий по результатам предыдущей проверки:

	

	7. Выводы: 
	

	8. Рекомендации:
	

	Приложение: Листы регистрации несоответствий  на
	
	листах.

	Отчет составил

Руководитель группы аудиторов:
	
	
	
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(расшифровка подписи)
	
	(дата)
	

	С отчетом ознакомлен:
Руководитель подразделения:
	
	
	
	
	
	

	
	(подпись)
	
	(расшифровка подписи)
	
	(дата)
	


ЛИСТ РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

	
	Номера листов
	Содержание изменения


	№ 

сопроводитель-ного документа

и дата
	Изменения внёс
	

	Изм.
	
	
	
	(Ф.И.О. 

и подпись)
	Дата

	1


	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	


ЛИСТ ОЗНАКОМЛЕНИЯ

	Дата ознакомления
	Должность
	Фамилия, Имя, Отчество сотрудника,

ознакомившегося с документом
	Подпись ознакомившегося сотрудника

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	





УТВЕРЖДАЮ


          Главный врач ГОАУЗ «Апатитская СП»


          _______________ Ушкина И.В.


          «___» ___________  2015 г.











УТВЕРЖДАЮ


          Главный врач ГОАУЗ «Апатитская СП»


          _______________ Ушкина И.В.


          «___» ___________  2015 г.











Составил


Руководитель группы  аудиторов


_______________ ФИО


 «___» ___________  20__ г.











