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ДОКУМЕНТИРОВАННАЯ ПРОЦЕДУРА
КОРРЕКТИРУЮЩИЕ И ПРЕДУПРЕЖДАЮЩИЕ ДЕЙСТВИЯ
ДП-СМК 02.05-2015
г. Апатиты
2015
1 Область применения

1.1 Настоящая документированная процедура определяет порядок разработки и выполнения корректирующих и предупреждающих действий по несоответствиям (потенциальным несоответствиям), выявленным в ходе основной деятельности, на основе анализа несоответствий и их причин. 
1.2 Требования данной процедуры обязательны для всех сотрудников ГОАУЗ «Апатитская СП» (далее - учреждение).

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

	ДП-СМК 02.02-2015 
	Управление записями

	ДП-СМК 02.03-2015
	Внутренние аудиты


3 Определения, обозначения и сокращения
3.1 Применительно к настоящей документированной процедуре используются термины и определения, данные в ГОСТ ISO 9000-2011.

3.2 В настоящей документированной процедуре используются следующие обозначения и сокращения:

ДП – документированная процедура;

СМК – система менеджмента качества;

РК – руководство по качеству;

ПРК – представитель руководства по качеству;

НД – нормативная документация;

НУ — несоответствующая услуга.

4 Общие положения

4.1 Настоящая процедура является составной частью документации СМК учреждения.

4.2 Настоящая процедура основана на требованиях п. 8.5 ГОСТ ISO 9001.

Графическое описание процедуры приведено в приложении А.

4.3 Потребность в корректирующих действиях возникает как следствие выявления несоответствия. Эти действия направлены на выявление причин возникновения несоответствия и их устранения с целью предотвращения его повторного возникновения или сокращения до минимума частоты (вероятности) повторения. Предупреждающие действия связаны с анализом имеющейся информации с целью выявления причин потенциально возможных несоответствий и направлены на их устранение. Корректирующие и предупреждающие действия должны отвечать принципу необходимости и достаточности, без которого они будут неадекватными (недостаточными или излишними).

4.4 Источниками информации об обнаруженных или потенциальных несоответствиях являются:

- записи;

- результаты мониторинга и измерения процессов СМК учреждения (п. 8.2.3 РК-СМК 01.01-2015); 

- результаты мониторинга и измерения услуги (п. 8.2.4 РК-СМК 01.01-2015);

- рекомендации, пожелания, претензии, жалобы потребителей и других заинтересованных сторон (п. 7.2 и  8.2.1 РК-СМК 01.01-2015);
- результаты внутренних аудитов (ДП-СМК 02.03-2015 «Внутренние аудиты»);

- результаты внешних аудитов;

- результаты анализа со стороны руководства (п. 5.6 РК-СМК 01.01-2015);

- результаты анализа данных о качестве (п. 8.4 РК-СМК 01.01-2015);

- результаты анализа информации в ходе текущей деятельности;

- данные, обеспечивающие раннее предупреждение о приближении неуправляемых условий;

- результаты анализа прошлого опыта работы учреждения;

- недостигнутые цели;

- отклонения от программ, планов, утвержденных руководством учреждения;

- результаты проверки (пересмотра) действующих нормативных и других видов документации;

- изменение организационно-штатной структуры учреждения, целей и задач, решаемых подразделениями, службами и персоналом.

4.5 Корректирующие действия проводятся в сочетании с коррекцией выявленных несоответствий. Коррекция должна производиться без излишней отсрочки, т.е. сразу после выявления несоответствия. Корректирующие действия носят последующий характер, планируются, организуются и контролируются  в соответствии с настоящим стандартом.

4.6 Планирование предупреждающих мероприятий может осуществляться на основании информации, получаемой как в повседневной деятельности, так и из внешней среды, включая информацию о поставщиках, а также на основании данных об актуальных разработках в области менеджмента качества, полученных из средств массовой информации и специальной литературы.

5 Разработка, согласование и утверждение корректирующих/предупреждающих действий

5.1 Руководитель подразделения, в котором выявлены несоответствия, анализирует причины возникновения реальных и потенциальных несоответствий,  тенденций, возможных последствий, проводит оценку необходимости действий, предотвращающих повторение несоответствий, согласовывает возможные мероприятия по устранению причин несоответствий с ПРК.

5.2 При разработке корректирующего/предупреждающего действия также определяется:

- исполнитель (работник подразделения, в котором выявлено или может возникнуть несоответствие; если корректирующее/предупреждающее действие невозможно выполнить силами данного подразделения, то привлекается персонал других подразделений, сторонних организаций);

- сроки выполнения корректирующего/предупреждающего действия. 

П р и м е ч а н и е.

В случае, если исполнение корректирующих/предупреждающих действий зависит от нескольких подразделений, вопрос выносится на рассмотрение Совета по качеству. Корректирующие/ предупреждающие действия (конкретные варианты устранения несоответствий), разработанные коллегиально на Совете по качеству, регистрируются в протоколе, копии которого передаются руководителям этих подразделений. 

5.3 Корректирующие/предупреждающие действия оформляются в виде планов по форме приложения Б, согласовываются с руководителями всех заинтересованных подразделений, ПРК и утверждаются руководителем учреждения.
5.4 Оригиналы планов корректирующих/предупреждающих действий хранятся у ПРК, копии передаются в подразделения-исполнители.
5.5 Планы корректирующих/предупреждающих действий являются записями и управляются согласно ДП-СМК 02.02-2015 «Управление записями».

6 Контроль выполнения и оценка результативности корректирующих/ предупреждающих действий

6.1 Контроль выполнения корректирующих/предупреждающих действий (проверка полноты, качества и своевременности их выполнения) проводится ПРК на основании отчетов о выполнении мероприятий, предоставленных начальниками подразделений, в которых были выявлены несоответствия. При этом ПРК делает соответствующую отметку в плане корректирующих/предупреждающих действий.

6.2 Если мероприятие выполнено неполно или некачественно, то ПРК выясняет причины этого и выносит данную информацию на Совет по качеству.

6.3 Оценка результативности корректирующих/предупреждающих действий производится 1 раз в год. При этом ПРК, на которого возложена оценка результативности корректирующих/предупреждающих действий, делает соответствующую отметку в плане корректирующих/предупреждающих действий. Информация о результативности корректирующих/ предупреждающих действий вносится в отчет о функционировании СМК.
6.4 Корректирующие действия оцениваются как результативные, если после их выполнения аналогичные несоответствия не повторились в течение одного года.

6.5 Предупреждающие действия считаются результативными, если при наличии обстоятельств, которые могут привести к прогнозируемым несоответствиям, последние не возникли.

6.6 Если мероприятие оказалось не результативным, то должны быть разработаны более адекватные корректирующие/ предупреждающие действия.

Приложение А
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Приложение Б



План корректирующих (предупреждающих) действий

по устранению причин несоответствий, выявленных при  ______________________________________________________________ 

	№ п/п
	Несоот-ветствие
	Причина
	Коррекция
	Срок выпол-нения
	К- коррек- тирующее, 

П – преду-преждающее действие
	Ответст-венный сотрудник
	Срок выпол-нения
	Отметка о выполнении

(ссылка на документы, подтверж-дающие выполнение)
	Оценка результатив-ности


Согласовано:

ПРК 



_______________  _________________   «__» ___________ 20__ г.

(подпись) 

(ФИО)

_____________________  _________________  _________________ «___» ___________ 20__ г.

(должность)


 (подпись) 

(ФИО)

_____________________  _________________  _________________ «___» ___________ 20__ г.

              (должность)
(подпись) 


(ФИО)

ЛИСТ РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ
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УТВЕРЖДАЮ


          Главный врач ГОАУЗ «Апатитская СП»


          _______________ Ушкина И.В.


          «___» ___________  2015 г.








УТВЕРЖДАЮ


          Главный врач ГОАУЗ «Апатитская СП»


          _______________ Ушкина И.В.


          «___» ___________  2015 г.
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