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Предисловие

1.  Настоящая процедура разработана Представителем руководства по качеству,  отделом контроля качества образования Академии. 

2.  Настоящая процедура утверждается Ректором личной подписью на                       титульном листе процедуры и вводится в действие приказом по Академии.

3.  Периодическая проверка настоящей процедуры производится                      Представителем руководства по качеству с интервалом, не превышающим 12               месяцев, в соответствии с процедурой АГМА-ПРЦ-4.2.3/4.2.4.

4.  Изменения к настоящей процедуре разрабатываются по результатам ее        применения в Академии или при изменении требований документов,                    указанных в пункте 2 настоящей процедуры.

5.  Порядок внесения изменений в настоящую процедуру регламентируется процедурой АГМА-ПРЦ-4.2.3/4.2.4.

1. Область применения

1.1.
Настоящая процедура разработана в соответствии с требованиями пунктов 8.5.2 и 8.5.3 МС ИСО 9001:2008 (ГОСТ Р ИСО 9001-2008) и                           определяет порядок проведения корректирующих/предупреждающих действий с целью устранения причин фактических/потенциальных несоответствий в              деятельности Академии.
1.2. Процедура устанавливает согласованные требования по управлению корректирующими/предупреждающими действиями, обязательные для всех структурных подразделений Академии.

2. Нормативные ссылки

В настоящей процедуре использованы ссылки на следующие нормативные документы:

	МС ИСО 9000:2005
	Международный стандарт. Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

	МС ИСО 9001:2008
	Международный стандарт. Системы менеджмента качества. Требования.

	ГОСТ Р ИСО 9001-2008
	Государственный стандарт Российской Федерации. «Системы менеджмента качества. Требования».

	АГМА-РК
	Система менеджмента качества АГМА.                                  Руководство по качеству.               

	АГМА-ПРЦ-4.2.3/4.2.4
	Система менеджмента качества АГМА.                  Процедура «Управление документами и записями».

	АГМА-ПРЦ-8.3
	Система менеджмента качества АГМА.                  Процедура «Управление несоответствующей                     продукцией». 

	АГМА-ПРЦ-8.2.2
	Система менеджмента качества АГМА.                  Процедура «Внутренние проверки».


3. Термины, определения, сокращения
3.1. В настоящей процедуре применены термины в соответствии с                         МС ИСО 9000:2005.
3.2. В настоящей процедуре применены следующие сокращения:

АГМА-ПРЦ-8.5.2/8.5.3 – процедура СМК АГМА, обязательная по требованиям пунктов 8.5.2 и 8.5.3 МС ИСО 9001:2008 (ГОСТ Р ИСО 9001-2008).

ГБОУ ВПО АГМА Минздрава России,  Академия,  АГМА – государственное бюджетное образовательное учреждение высшего профессионального образования «Астраханская государственная медицинская академия» Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации.
КД – корректирующее действие.

МС – международный стандарт.

ПД – предупреждающие действие.

            ПРК – Представитель руководства по качеству.

            ОККО  – Отдел контроля качества образования. 

            СМК – система менеджмента качества.
4.  Общие положения
4.1. Несоответствия могут быть обнаружены в следующих случаях:

- в результате измерения удовлетворенности потребителей                                        (п. 8.2.1 АГМА-РК);

- в результате обработки претензий потребителей                                         (процедура АГМА-ПРЦ-8.3);

- в результате внутренних аудитов (процедура АГМА-ПРЦ-8.2.2);

- в ходе анализа текущего состояния учебного процесса в Академии.

4.2. Потенциальные несоответствия (риски) могут быть обнаружены в следующих случаях:

- в результате измерения удовлетворенности потребителей (пункт 8.2.1 АГМА-РК);

- по результатам мониторинга и измерения процессов СМК                                      (п. 8.2.3 АГМА-РК);

- по результатам внутренних и внешних проверок СМК.

5. Порядок работы с несоответствиями

5.1. Несоответствия любых уровней (п. 4.1 и 4.2) рассматриваются на совещаниях руководства Академии. Ответственные лица и меры по устранению несоответствий отражаются в протоколах совещаний. Назначенные лица несут ответственность за своевременное устранение несоответствий.
5.2. В случае выявления таких причин несоответствий, устранение которых находится в компетенции персонала Академии, ПРК назначает ответственное лицо за разработку и выполнение корректирующих действий с использованием формы Протокола корректирующего действия (Приложение А). В случае обнаружения несоответствия в процессе внутренних аудитов СМК, КД по несоответствию регистрируется в Акте о несоответствии по результатам внутренних проверок (процедура АГМА-ПРЦ-8.2.2). 

Примечание. Работа с апелляциями по результатам вступительных испытаний осуществляется руководством АГМА в порядке, установленном ч. VII Порядка приема граждан в имеющие государственную аккредитацию образовательные учреждения высшего профессионального образования (утв. приказом Министерства образования и науки РФ от 21 октября 2009 г. № 442 с изменениями от 18 января, 11 мая 2010 г.).
5.3. Все протоколы КД и ПД нумеруются порядковым номером из описи соответствующего дела «Корректирующие и предупреждающие действия» у ПРК. 

5.4. Обнаруженные потенциальные несоответствия документируются с использованием формы Протокола предупреждающего действия                          (Приложение Б) – графа «формулировка и причины потенциального несоответствия». Смысл  и причины потенциального несоответствия должны быть сформулированы конкретно и объективно. 

5.5. Ответственным лицом за устранение причины выявленных несоответствий/потенциальных несоответствий должны быть предложены адекватные корректирующие/предупреждающие действия. КД/ПД документируются в соответствующих графах Протокола КД/ПД.  Корректирующие действия должны быть направлены на устранение причин несоответствий, и не допускать их повторного возникновения. Предупреждающие действия должны быть  направлены на устранение причин потенциальных несоответствий, и не допускать их возникновения. 

5.6. КД/ПД должно быть выполнено в запланированный срок. По итогам выполнения КД/ПД ответственным делается запись в графе «выполнение КД/ПД» соответствующего протокола.

5.7. Проверка результативности КД/ПД производится ПРК через полгода после его выполнения. Если проверка даёт положительный результат, то в соответствующих графах «результативность КД»/«результативность ПД» делается отметка «КД признано результативным»/«ПД признано результативным». 

5.8. Если КД/ПД признано нерезультативным, то используется новый бланк протокола КД/ПД, в котором заполняется графа «формулировка и причины несоответствия»/«формулировка и причины потенциального несоответствия» с учётом исходной формулировки и имеющейся на данный момент информации. Дальнейший порядок работы определён пунктами 5.5. – 5.7. настоящей процедуры. Таким образом, процесс может повторяться циклически до тех пор, пока КД/ПД будет признано результативным.

Приложение А

Протокол корректирующего действия № __/20__

(  Новое несоответствие

(  Продолжение по несоответствию № _______

(  Претензии потребителя
( Другое

	Формулировка несоответствия:




	Причины несоответствия:

	Корректирующие действия:

Предполагаемая дата выполнения: _________

	Ответственный за выполнение:

_____________________________

                      должность, ФИО
	Дата:
	Подпись:

	Ответственный за контроль (ПРК):

_____________________________

                      должность, ФИО
	Дата:
	Подпись:

	Отметка об устранении несоответствия: Устранено  FORMCHECKBOX 
  Не устранено  FORMCHECKBOX 

Причина (в случае не устранения): ________________________________________________________________________________

Подпись ПРК:  _____________                                                                               Дата:________

	Анализ результативности корректирующих действий:                  

(  КД признано результативным

(  КД признано нерезультативным







      Продолжение – протокол № _______
Подпись ПРК:  _____________                                                                                Дата:________


Приложение Б

Протокол предупреждающего действия № __/20__

(  Новое потенциальное несоответствие

(  Продолжение по протоколу № _______

	Формулировка и причины потенциального несоответствия:

Формулировка: 

Причины: 


	Уровень риска:       FORMCHECKBOX 
 Высокий                FORMCHECKBOX 
  Средний                 FORMCHECKBOX 
  Низкий


 

	СОГЛАСОВАНО: 

Представитель руководства по качеству

__________________

                      ФИО

	Дата:


	Подпись:

	Предупреждающее действие:



	Ответственный по ПД:
_________________________

Должность, ФИО


	Дата 

выполнения:

	Подпись:

	Выполнение ПД:    FORMCHECKBOX 
 Выполнено                           FORMCHECKBOX 
  Не выполнено
Причины невыполнения: ______________________________________________________

	ПРОВЕРИЛ:

Представитель руководства по качеству

__________________

                      ФИО

	Дата:
	Подпись:

	Результативность ПД:  FORMCHECKBOX 
 Результативно                           FORMCHECKBOX 
  Не результативно
Прим.: если ПД не результативно указать ссылку на протокол о новом ПД 

№_______ от «____»______________20___г.
(  ПД признано результативным

(  ПД признано нерезультативным







      Продолжение – протокол № _______

	ПРОВЕРИЛ:

Представитель руководства по качеству

__________________

                      ФИО

	Дата:
	Подпись:
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