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1 Назначение и область применения
1.1 Настоящая документированная процедура компании устанавливает порядок управления несоответствующими требованиям продукцией (услугами) системы менеджмента качества (далее - СМК) организации, построенной на основе стандарта ISO 9001. 

1.2 Настоящая документированная процедура является внутренним нормативным документом компании, и ее требования распространяются на всех сотрудников компании.
2 Нормативные ссылки
2.1 В настоящей документированной процедуре компании приведены ссылки на следующие нормативные документы:

· ISO 9000:2015. Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь;

· ISO 9001:2015. Системы менеджмента качества. Требования;

· ДП-01-2024. Общие требования к разработке внутренних регламентирующих документов ИКЦА; 

· ДП-02-2024. Управление документацией;

· ДП-03-2024. Управление записями;
· ДП-04-2024. Внутренний аудит;
· ДП-05-2024. Корректирующие и предупреждающие действия;

· ДП-07-2024. Анализ со стороны руководства.
Примечание: Список и действующие редакции нормативных документов определяются в соответствии с перечнем внешней нормативной документации, который оформляется в виде отдельного документа (файла), анализируется и актуализируется на постоянной основе в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление документами» (ДП-02).
3 Термины и определения 

3.1 В настоящей документированной процедуре  применяются термины и соответствующие им определения в соответствии с ISO 9001, в том числе, приведенные в таблице 1.

Таблица 1. Термины и определения

	Процесс
	Совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, которая преобразует «входы» в «выходы». Примечание: «Входами» в процесс обычно являются «выходы» из других процессов. «Входы» - это то, что преобразуется в «выход» (продукцию).

	Продукция
	Результат процесса

	Запись
	Документ, содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности

	Предупреждающее действие
	Действие, предпринятое для устранения причины потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации;

	Корректирующее действие
	Действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации;


4 Сокращения и обозначения
4.1 В настоящей документированной процедуре применены следующие сокращения и обозначения в соответствии с таблицей 2.
Таблица 2. Сокращения и обозначения
	№ п/п
	Сокращения и обозначения
	Полное название приведенных обозначений и сокращений

	1
	ISO
	International Organization for Standardization

	2
	Компания
	Наименование компании

	3
	СМК
	Интегрированная система менеджмента

	4
	ПРК
	Представитель руководства по СМК

	
	Менеджер СМК
	Менеджер системы менеджмента качества

	6
	ДП
	Документированная процедура

	7
	КП
	Карта процесса

	8
	ПУ
	Процесс управления

	9
	ОП
	Основной процесс

	10
	ПП
	Поддерживающий процесс

	12
	ДИ
	Должностная инструкция

	13
	ИОТ
	Инструкция по охране труда

	14
	РСП
	Руководители структурных подразделений


5 Ответственность и полномочия

5.1 Ответственность за разработку настоящей документированной процедуры в соответствии с требованиями документированной процедуры «Общие требования к разработке внутренних регламентирующих документов компании  (ДП-01) несут Владельцы основных процессов СМК, Менеджер по СМК.

5.2 Ответственность за управление настоящей документированной процедурой в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление документацией» (ДП-02) несет Менеджер по СМК. 

5.3 Ответственность за внедрение процедуры управления несоответствующей продукцией в деятельность компании и контроль исполнения ее требований на постоянной основе несет Представитель руководства по СМК.

5.4 Ответственность за выявление, учет, документирование несоответствий продукции (услуг), разработку, реализацию мер коррекций и корректирующих действий, а также оценку их результативности с несоответствиями несут Владельцы процессов СМК, а также  менеджер СМК, в рамки, ответственности которых, входят вопросы допущенных несоответствий продукции (услуг). Данные лица несут также ответственность за статистическое накопление данных о несоответствиях продукции, составление аналитических отчетов (справок) и представление результатов анализа работы с несоответствиями ПРК.
5.5 Ответственность за обобщение данных о статусе продукции (услуг) и результатах управления несоответствиями в целом по предприятию в установленные отчетные периоды несут ПРК и Менеджер СМК.
6 Требования 

6.1 Общие положения

6.1.1 В соответствии с требованиями п.8.7 (ISO 9001) предприятие должно управлять несоответствующей продукцией (услугой) на всех стадиях ее жизненного цикла и предпринимать действия по:

· идентификации несоответствующей продукции (услуг);

· устранению обнаруженного несоответствия продукции (услуг);

· санкционированию ее использования, выпуска или приемки при наличии разрешений на отклонение от уполномоченных лиц, и, где это применимо, потребителя;

· предотвращению ее первоначально предполагаемого использования.

6.1.2 Цели работы с несоответствующей продукцией (услугами):

· защита потребителя от непреднамеренного получения продукции (услуг), не отвечающей (им) установленным нормативным требованиям;

· предотвращение избыточных затрат, в том числе затрат времени, связанных с исправлениями и повторным исполнением и т.д.;

· сохранение лояльности и доверия к предприятию, престижа компании, как надежного партнера, предоставляющего услуги высокого качества.

6.1.3 Задачами управления несоответствующей продукцией (услугами) также являются:

· выявление и устранение причин возникновения несоответствий;

· предупреждение повторного возникновения несоответствий продукции (услуг).

6.2 Продукция, потребители и заинтересованные стороны предприятия

6.2.1 Продукцией предприятия являются медицинские услуги.

6.2.2 Предприятие оказывает бесплатную (на основе государственного заказа) и платную (по инициативе граждан, сверх гарантированного объема бесплатной медицинской помощи, в том числе, без направления специалистов первичной медико-санитарной помощи и организаций здравоохранения) высокоспециализированную и специализированную стационарную и поликлиническую медицинскую помощь по всем медицинским специальностям;

6.2.3 В составе предприятия функционируют 15 стационарных отделений на 535 коек, оказывающих 31 вид специализированной медицинской помощи. В консультативной поликлинике ведётся приём пациентов по 29 специальностям.

6.2.4 Потребители и другие заинтересованные стороны.

6.2.4.1 Потребителями продукции предприятия являются: 

· пациенты (взрослые и дети) г.Семей, ВКО и из других регионов РК, иностранные граждане;

· родственники пациентов.

6.2.4.2 Заинтересованные стороны предприятия:
· Министерство здравоохранения РК;
· вышестоящая организация (Государственный медицинский университет г. Семей);
· другие профильные медицинские организации, медицинские научно – исследовательские институты;

· международные организации, действующие в сфере здравоохранения;

· поставщики товаров, работ и услуг;

· Общество;

· Органы государственной власти.

6.3 Идентификация несоответствующей продукции (услуг)

6.3.1 Несоответствия продукции предприятия, а также процессов их создания связаны:

· с невыполнением предприятием положений законодательных, отраслевых нормативных документов, относящихся к деятельности предприятия;

· с невыполнением предприятием критериев качества медицинской помощи.

6.3.2 Критериями оценки качества медицинской помощи являются:

· требования законодательных и нормативных документов, применимых к деятельности Центра (п.3 настоящего документа);
· требования утвержденных приказами МЗ РК стандартов (протоколов) лечебных и диагностических мероприятий; 

· индикаторы качества медицинской помощи в соответствии с методическими рекомендациями, утвержденными Приказами МЗ РК;

· требования внутренних утвержденных стандартов (протоколов) лечения и диагностики;

· требования инструкций по выполнению лабораторных исследований;

· требования стандартов операционных процедур для среднего медицинского персонала, 

· требования инструкций по обеспечению инфекционной безопасности;

· требования и ожидания пациентов.
6.3.3 Возможные несоответствия продукции предприятия.

а) в функционировании системы менеджмента качества СМК предприятия:

· сбой (отказ, неуспех, неспособность) в установлении целей в области качества продукции (услуг);

· сбой в определении ответственности, требуемой системой менеджмента качества, такой как ответственность за достижение целей и выполнение мероприятий по достижению целей в области качества продукции (услуг);

· сбой в функционировании системы контроля качества продукции (медицинской помощи);

· сбой в периодическом оценивании соответствия продукции (услуг) законодательным, нормативным требованиям и требованиям пациентов;

· неадекватные документированные процедуры, внутренние стандарты и/или инструкции.

б) в характеристиках медицинской продукции (медицинской помощи):

· не информирование (недостаточное информирование) пациента:

· об объеме и составе гарантированной бесплатной медицинской помощи;

· о болезни до начала диагностических исследований, лечения, операции;

· о плане обследования и лечения;

· об осложнениях, которые могут возникнуть во время проведения лечения, манипуляции, операции или диагностических исследований;

· о социально-значимых заболеваниях (туберкулез, вирусный гепатит, онкологические заболевания и др.);

· о его правах, гарантиях и свободе выбора врача; 

· о тарифах на услуги, условиях оплаты;

· о режиме предоставления услуг, их потребительских свойствах, о наличии лицензии (в отношении продукции (услуг), подлежащих лицензированию); 

· дефекты медицинской помощи - несоответствие потребительских свойств медицинской помощи требованиям.

6.3.4 Типичными дефектами медицинской помощи могут быть:

· неадекватные и/или необоснованные программы лечения, диагностики и ухода;

· неадекватные и/или необоснованные назначения лекарственных средств;

· невыполнение и/или неудача с выполнением программ диагностики и лечения, приведшие к нежелательным клиническим течениям (послеоперационным и/или послеманипуляционным осложнениям), критическим состояниям и летальным исходам;

· невыполнение планов диагностики и лечения – несоблюдение сроков медицинских мероприятий;

· проведение обследований с помощью неправильно функционирующего, поврежденного или оборудования, срок поверки которого истек;

· проведение лабораторных исследований при невыполнении (несвоевременном выполнении) процедур контроля качества результатов исследований и измерительных средств, таких как: калибровка, анализ аналитических диапазонов лабораторных наборов, проверка годности химических реактивов;

· использование продовольствия и/или лекарственных средств с просроченным сроком годности;

· необоснованное использование лекарственных средств с повышенным уровнем побочных эффектов;

· случаи внутрибольничной инфекции и нарушений санитарно-эпидемиологического режима;

· недоступность врачей и/или руководителей медицинского учреждения;

· грубое отношение со стороны врачей и/или среднего медицинского персонала;

· долгое время ожидания приема врачом;

· случаи вымогательства со стороны медицинского персонала;

· неудовлетворительное качество сервисного обслуживания (организации питания и качества питания, ненадлежащие санитарно-бытовые условия, условия отдыха и условия встречи с родственниками);

· не ведение контроля качества медицинских услуг;

· непринятие (несвоевременное реагирование и принятие мер) по предупреждению или устранению выявленных несоответствий услуг. 

6.4 Выявление несоответствующей продукции (услуг)

6.4.1 На предприятии выполняются следующие виды контроля качества медицинской продукции (услуг):

· самоконтроль и самооценка лечебно-диагностических мероприятий со стороны исполнителей процедур (лечащих врачей, врачей-лаборантов, медицинских сестер), а также со стороны руководителей подразделений и старших медицинских сестер соответственно;

· внутренний контроль за работой среднего медицинского персонала со стороны Главной медицинской сестры предприятия;

· внутренняя экспертиза качества медицинских услуг в лечебно-диагностических подразделениях МЦ, со стороны службы внутренней экспертизы качества МП и Совета по качеству МП в соответствии с Методическими рекомендациями, утвержденными Приказом МЗ РК № …., включающие:

· анализ ведения первичной медицинской документации (истории болезни, медицинские карты стационарных больных, медицинские карты амбулаторных больных);

· анализ учетной и отчетной документации подразделений по количественным и качественным показателям деятельности;

· ретроспективный и текущий анализ лечебно-диагностических мероприятий;

· оценка состояния и кадровых и материально-технических ресурсов;

· оценка обеспечения и контроля за лекарственными средствами;

· проверка соблюдения правил оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи;

· сбор отзывов на основе опросных анкет, обобщение данных об удовлетворенности потребителей услуг; 

· изучение мнений сотрудников о качестве организации медицинской услуги;

· анализ поступивших жалоб потребителей;

· внешняя экспертиза качества, оказываемой предприятием медицинской помощи населению, со стороны МЗ РК, территориальных надзорных органов здравоохранения;

· внутренние проверки состояния санитарно-эпидемиологического режима в подразделениях МЦ со стороны службы инфекционного контроля и комитета по инфекционному контролю;
· внешние проверки состояния санитарно-эпидемиологического режима по обеспечению инфекционной безопасности в подразделениях МЦ со стороны Государственных органов санитарно-эпидемиологического надзора;
· процедуры мониторинга и контроля СМК (п.6.4.3).

6.4.2 Деятельность предприятия по управлению качеством медицинских услуг описана в рамках  карты процесса «Экспертиза качества медицинской помощи» (КП ОП-11).
6.4.3 В Интегрированной системе менеджмента предприятия установлены следующие процедуры контроля качества услуг:

· мониторинг, измерение и анализ идентифицированных процессов в соответствии с требованиями соответствующих карт процессов; 

· внутренние и внешние аудиты функционирования СМК;

· анализ со стороны руководства в соответствии с требованиями документированной процедуры ДП-07.

6.4.4 Показатели идентифицированных процессов в СМК предприятия, установленные в картах процессов, включают: показатели выходов (результатов) процессов, показатели результативности управления процессами и показатели удовлетворенности потребителей. Критерии оценки и процедуры контроля качества медицинской продукции приведены в п.6.3.1 и п.6.3.2 настоящей процедуры.

6.5 Регистрация несоответствий

6.5.1 Несоответствия (фактические/потенциальные) продукции (услуг) и процессов их создания могут быть документированы в следующих формах:

· в Журнале  учета самоконтроля отделений;

· в формах «Акт-предписание по выявленным нарушениям», «Акт о результатах проверки», «Справка (Отчет) о результатах проверки» службы внутреннего контроля;

· в протоколах общих собраний: Совета по управлению качеством медицинской помощи, Комитета по инфекционному контролю; 

· в Журнале регистрации несоответствий;

· в Журнале регистрации жалоб пациентов;

· в Актах и Предписаниях госпитального эпидемиолога;

· в формах «План корректирующих действий», «План предупреждающих действий» в соответствии с требованиями документированной процедуры «Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05);

· в организационно–распорядительных документах (распоряжениях, приказах);

· в Актах о несоответствиях по результатам внутреннего и внешнего аудитов СМК.

Примечание: 1) в Журнале регистрации несоответствий регистрируются акты, предписания, справки о несоответствиях продукции (услуг); 2) в Журнале регистрации жалоб регистрируются отрицательные отзывы пациента о качестве медицинской помощи, полученные как в письменном, так и в устном виде.

6.6 Систематизация несоответствий 

6.6.1 Для проведения системного и качественного анализа несоответствий продукции (услуг) владельцам процессов руководителям подразделений, оказывающим медицинскую помощь, необходимо:

· осуществлять статистическое накопление данных о несоответствиях;

· производить систематизацию и классификацию несоответствий (дефектов) и их причин, обобщать и формировать сводные данные, а также применять графические методы визуализации показателей качества медицинской помощи;

· рассматривать возможности применения стандартных методов статистического контроля процессов;

· разрабатывать и совершенствовать инструменты качественного анализа первичной медицинской документации пациентов;

· отрабатывать в процессе систематических разборов, навыки быстрого и качественного рецензирования первичной медицинской документации пациентов, навыки быстрого и качественного формирования заключений о причинах несоответствий и необходимых предупреждающих и/или корректирующих действий.

6.6.2 Контрольный листок.

6.6.2.1 С целью облегчения процесса сбора данных о несоответствиях рекомендуется заполнять форму «Контрольный листок» (Приложение 3), позволяющую осуществлять систематизированный сбор количественных данных о несоответствиях в процессе/подразделении/на участке работ.

6.7 Управление продукцией и услугами, имеющими отклонения

6.7.1 Анализ несоответствующей продукции (услуг) и процессов их создания.

6.7.1.1 Анализ несоответствующей продукции (услуг) и процессов их создания включает:

· оценку степени отклонений характеристик продукции (услуг) и процессов их создания от установленных требований;

· оценку влияния несоответствий продукции (услуг) на последующие этапы создания продукции (предоставления услуг);

· оценку экономической целесообразности возможных действий с несоответствиями продукции (услуг).

6.7.1.2 Анализ несоответствующей продукции (услуг), в зависимости от их сложности, проводится:

· в рабочем порядке ответственными лицами;

· при проведении собраний в зависимости от рассматриваемых вопросов (Совета по управлению качеством медицинской помощи, Комитета инфекционного контроля, аттестационной комиссии, Совета медсестер и других коллегиальных органов предприятия;

· и/или при проведении оперативных собраний высшего руководства со специалистами предприятия, деятельности которых затрагивают вопросы несоответствий медицинской помощи. 

6.7.2 Меры коррекций и корректирующие действия.

6.7.2.1 В отношении выявленных несоответствий продукции (услуг) вырабатываются соответствующие меры коррекций, где это уместно, выдаются уполномоченными лицами санкции на выпуск или приемку несоответствующей требованиям продукции (услуг), и, где это применимо, получаются разрешения от потребителя.

6.7.2.2 Возможными мерами коррекции продукции (услуг) в зависимости от того, что рассматривается (п.6.3.3, п.6.3.4), могут быть:

· пересмотр неадекватных стандартов (программ) лечения и/или диагностики;
· оборудование может быть заново простерилизовано, поверено в специализированной организации или утилизировано;

· процедуры стерилизации или неадекватных лечебных манипуляций пересмотрены;

· приняты соответствующие распоряжения в отношении просроченных лекарственных средств;

· повторное оказание услуги;

· пересмотр процедур информирования пациентов и др.

6.7.2.3 Во всех случаях выявления несоответствий продукции (услуг) по всем видам контроля качества медицинской помощи, подразделением, допустившим несоответствие, проводится анализ причин несоответствий, обусловивших появление этих несоответствий. 

6.7.2.4 Возможными причинами несоответствий медицинской продукции (услуг) могут быть:

· низкий уровень организации процессов оказания медицинских услуг;

· несовершенная нормативная база оказываемых медицинских услуг;

· недостаточный уровень финансового и/или материально-технического обеспечения;

· недостаточный уровень технологического обеспечения (морально устаревшее оборудование);

· недостаточный уровень методологического и методического обеспечения;

· недостаточный уровень профессиональной квалификации и компетентности персонала, осуществляющего клиническую деятельность;

· недостаточность практического опыта персонала;

· нерезультативные и неэффективные процедуры внутреннего контроля качества медицинской помощи и др.

6.7.2.5 В отношении причин несоответствий подразделением, допустившим несоответствие, разрабатываются корректирующие действия, гарантирующие исключение повторного появления этих несоответствий. Корректирующие действия разрабатываются в соответствии с требованиями документированной процедуры «Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05). 

6.7.3 Предупреждение несоответствий продукции (услуг).

6.7.3.1 Предупреждение несоответствий продукции (услуг) осуществляется подразделениями, оказывающими медицинскую помощь, при анализе характеристик оказываемой продукции (услуг) на всех стадиях их создания и выявления потенциальных проблем методами причинно-следственного анализа и анализа рисков.

6.7.3.2 В процессе анализа причин потенциальных несоответствий производится оценка необходимости в действиях по предотвращению несоответствий и реализации действий, обеспечивающих исключение их возникновения. 

6.7.3.3 Работы по выявлению причин потенциальных несоответствий продукции (услуг) проводятся в целях обеспечения стабильного качества продукции (услуг), предупреждения претензий потребителей и сохранения их лояльности, предупреждения затрат, связанных с доработкой и исправлением продукции (услуг).

6.7.3.4 Предупреждающие действия разрабатываются в соответствии с требованиями документированной процедуры «Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05).

6.7.4 Методическое руководство разработкой и контроль за надлежащим оформлением корректирующих и предупреждающих действий осуществляет Менеджер по СМК.

6.7.5 В соответствии с требованиями документированной процедуры «Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05) на предприятии производится оценка эффективности предпринятых корректирующих и предупреждающих действий. Результаты оценки эффективности корректирующих и предупреждающих действий должны быть оформлены в виде записей - выводов в бланках планов с отметками о выполнении.

7 Записи 

7.1 В таблице 3 приведены записи, которые формируются в настоящем документе предприятия и должны управляться в соответствии с требованиями процедуры «Управление записями» (ДП-03).

Таблица 3. Перечень записей 

	№ п/п
	Наименование
	Форма записей
	Ответственность за ведение записей
	Хранение
	Периодичность составления записи

	
	
	
	
	Место
	Срок
	

	1
	Журнал регистрации несоответствий
	Приложение 1
	В соответствии с п.6.5
	Лечебные, диагностические подразделения
	3 года
	По мере выявления несоответствий продукции (услуг)

	2
	Журнал регистрации жалоб пациентов
	Приложение 2
	Все СП, непосредственно взаимодействующие с пациентами
	Все СП, непосредственно взаимодействующие с пациентами
	3 года
	По мере поступления претензий в любой форме

	3
	Ответы на письма – претензии пациентов
	«Делопроизводство» (ДП-08)
	Ответственные должностные лица
	Делопроизводитель
	3 года
	По мере поступления писем - рекламаций

	4
	Протоколы собраний, распоряжения, приказы, связанные с решением вопросов по несоответствиям продукции
	
	Владельцы процессов, руководители СП
	Лечебные, диагностические подразделения
	1год
	По мере необходимости

	5
	Контрольный листок
	Приложение 3
	ВП, Руководители СП
	СП
	3 года
	В соответствии с требованиями к процессу/участку работ

	6
	План корректирующих действий
	«Корректирующие и предупреждающие действия» (ДП-05)
	Владельцы процессов, руководители СП
	Лечебные, диагностические подразделения
	3 года
	По мере необходимости

	7
	План предупреждающих действий
	
	
	
	3 года
	По мере необходимости

	8
	Акт о несоответствии
	 «Внутренний аудит» (ДП-04)
	Аудиторы
	Менеджер по СМК, СВК
	3 года
	По мере необходимости


8 Пересмотр, внесение изменений, хранение и рассылка

8.1 Пересмотр (актуализация), внесение изменений, хранение и рассылка настоящей документированной процедуры осуществляются в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление документацией» (ДП-02).

8.2 Оригинал настоящей документированной процедуры регистрируется и хранится у Менеджера по СМК.

8.3 Сканированная версия настоящей документированной процедуры размещается на серверном компьютере предприятия в папке общего доступа.

8.4 Учтенные печатные копии настоящей документированной процедуры рассылаются, при необходимости, всем владельцам процессов, а также во все структурные подразделения предприятия.
Приложения
Приложение 1
Форма «Журнал регистрации несоответствующей продукции (услуги)»

Журнал регистрации несоответствующей продукции (услуги)
	№ п/п
	Дата
	Краткое содержание несоответствия продукции (услуг)
	Меры коррекции 
	Ф.И.О., подпись лица, зарегистрировавшего несоответствие
	Причины несоответствия
	Корректирующее действие
	Ответственное лицо и срок исполнения
	Отметка об исполнении
	Примечание

	
	
	
	
	
	
	
	
	Дата
	Ф.И.О., подпись
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Ответственное лицо за ведение записей:  _________________________________ ___________________________ 

                          








  (Должность)                                                (Ф.И.О.)                       
Приложение 2
Форма «Журнал регистрации жалоб потребителей»

Журнал регистрации жалоб потребителей
Начало таблицы 

	№ п/п
	От кого поступила (Ф.И.О., наименованиепотребителя)
	Краткое содержание жалобы или номер входящего письма
	Меры коррекции или Номер исходящего ответного письма
	Срок исполнения
	Ответственное за исполнение лицо, должность, Ф.И.О.
	Отметка об исполнении

	
	
	
	
	
	
	Роспись
	Дата

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	


Продолжение таблицы

	Причина несоответствия
	Корректирующее действие
	Срок исполнения
	Ответственное за исполнение лицо, должность, Ф.И.О.
	Отметка об исполнении
	Примечание

	
	
	
	
	Роспись 
	Дата 
	

	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15

	
	
	
	
	
	
	


Ответственное лицо за ведение записей:  _________________________________ ___________________________ 

                          









  (Должность)                                                (Ф.И.О.)                       
Приложение 3

Форма «Контрольного листка»

Контрольный листок

_______________________________________________

(наименование процесса/подразделения/участка работ)

Период _________________

	№ п/п
	Виды несоответствий
	Количество
	Итого

	
	
	////    ////   //
	

	
	
	////    ////   ///
	

	
	
	/
	

	
	Ответственное лицо за заполнение:


Примечания: Период заполнения зависит от целей сбора данных
Лист регистрации изменений

	Номер изменения
	Номера страниц
	Всего листов в документе
	Номера разделов, к которым относятся изменения
	Описание изменений
	Отметка о внесении изменений

	
	
	
	
	
	Ф.И.О.
	Подпись
	Дата

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Лист ознакомления 

	№ п /п
	Ф. И. О.
	Должность
	Дата
	Подпись

	1 
	
	
	
	

	2 
	
	
	
	

	3 
	
	
	
	

	4 
	
	
	
	

	5 
	
	
	
	

	6 
	
	
	
	

	7 
	
	
	
	

	8 
	
	
	
	

	9 
	
	
	
	

	10 
	
	
	
	

	11 
	
	
	
	

	12 
	
	
	
	

	13 
	
	
	
	

	14 
	
	
	
	

	15 
	
	
	
	

	16 
	
	
	
	

	17 
	
	
	
	

	18 
	
	
	
	

	19 
	
	
	
	

	20 
	
	
	
	

	21 
	
	
	
	

	22 
	
	
	
	

	23 
	
	
	
	


26

