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1 Назначение и область применения
1.1 Настоящая документированная процедура устанавливает единые требования к порядку разработки, реализации и документирования корректирующих действий, а также к методам контроля и оценки их результативности и эффективности в системе менеджмента качества ТОО (Наименование органзации) (далее - организация) в соответствии с требованиями международного стандарта СТ РК ИСО 9001-2016. 

1.2 Настоящая документированная процедура  является внутренним нормативным документом организации.

2 Ответственность

2.1 Ответственность за разработку и управление настоящей процедуры  в соответствии с требованиями документированной процедуры «Общие требования к содержанию, изложению и оформлению документов» (ДП-01) и «Управление документацией» (ДП-02) несет ПРК. 
2.2 Ответственность за внедрение процедуры корректирующих действий в деятельность организации и осуществление контроля за ее выполнением на постоянной основе, а также инициирование разработки корректирующих действий по несоответствиям системы менеджмента качества несет Представитель руководства по качеству.
2.3 Общую ответственность за организацию (координацию, регистрацию, контроль) корректирующих действий, относящихся ко всем аспектам системы менеджмента качества, несет ПРК. 
2.4 Ответственность за разработку, выполнение и оценку результатов выполнения корректирующих действий по несоответствиям процессов, видов деятельности несут высшее руководство, ответственные за процессы должностные лица.   
3 Нормативные ссылки
3.1 В настоящей процедуре приведены ссылки на следующие нормативные документы:

· СТ РК ИСО 9000-2016. Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

· СТ РК ИСО 9001-2016. Системы менеджмента качества. Требования;

· ДП СМК-01–20224. Документированная процедура. Общие требования к содержанию, изложению и оформлению документов; 
· ДП-02–2024. Документированная процедура. Управление документами;

· ДП-03–2024. Документированная процедура. Управление записями;

· ДП-06–2024. Документированная процедура. Управление несоответствиями услуг, процессов и видов деятельности.

4 Термины и определения 

4.1 В настоящем стандарте организации применяются термины и соответствующие им определения в соответствии с ИСО 9000-2016:

Требование - потребность или ожидание, которое установлено, обычно предполагается или является обязательным;
Несоответствие - невыполнение требования;

Анализ - деятельность, предпринимаемая для установления пригодности, адекватности, результативности рассматриваемого объекта для достижения установленных целей;
Корректирующее действие - действие, предпринятое для устранения причины обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации;

Результативность - степень реализации запланированной деятельности и достижения запланированных результатов.

5 Сокращения и обозначения
5.1 В настоящем стандарте организации применены следующие сокращения и обозначения в соответствии с таблицей 1:

Таблица 1 Сокращения и обозначения
	№ п/п
	Обозначения и сокращения
	Полное название приведенных обозначений и сокращений

	1
	ИСО
	Международная организация по стандартизации

	2
	СМК
	Система менеджмента качества

	3
	ПРК
	Представитель руководства по качеству

	4
	ВП
	Владельцы процессов


6 Требования 

6.1 Общие положения

6.1.1 В соответствии с требованиями ИСО 9001 организация должна предпринимать действия по устранению причин несоответствий для предупреждения их повторного возникновения.
6.1.2 Корректирующие действия должны быть связаны с выявлением причин несоответствий и их устранением с тем, чтобы предотвратить повторное появление несоответствий.

6.1.3 Корректирующее действие считается результативным, если предотвращен возврат к проблеме в результате его проведения, устранена причина ее возникновения.

6.1.4 Через разработку и выполнение корректирующих действий реализуется принцип постоянного улучшения СМК организации.
6.2 Порядок разработки и реализации корректирующих действий

6.2.1 Источниками информации о несоответствиях являются:

· претензии заказчиков  услуг;

· результаты измерений и анализа удовлетворенности заказчиков  услуг; 

· результаты измерений и анализа качества предоставляемых организацией услуг;
· результаты оперативного мониторинга и измерений показателей процессов (видов деятельности) СМК - владельцами процессов;

· результаты испытания и проверок состояния оборудования;

· результаты проверок соблюдения метрологической дисциплины;

· результаты мониторинга и контроля процессов, выполняемых сторонними организациями; 

· результаты входного контроля закупаемых товаров (материалов, оборудования, комплектующих и запасных частей и др.);

· отчеты по внутреннему, сертификационному и наблюдательному аудитам;

· результаты контроля со стороны надзорных органов; 

· результаты подготовки и аттестации персонала;
· результаты оценки выполнения планов по достижению целей и программ в области качества;

· результаты анализа результативности СМК;

· результаты проверки внутренней документации СМК, включая Политику и цели в области качества;

· результаты анализа методик измерения (расчетов) результатов показателей качества предоставляемых услуг, бизнес-процессов и технологических процессов;

· мнения и предложения сотрудников,  и других заинтересованных сторон.
6.2.2 Разработка корректирующих действий (алгоритм проведения приведен в Таблице 2).

.1 В процессе анализа всех видов несоответствий в СМК организации производится:

· во – первых, разработка и выполнение мер коррекций (действий по устранению замечаний по срокам выполнения и качеству работ (доработка, исправление ошибок, дефектов, переделка, замена материалов и т.п.));

· во – вторых, оценка необходимых действий, обеспечивающих исключение их повторного возникновения - разработка и выполнение корректирующих действий в отношении причин несоответствий. 

.2 Меры коррекций и корректирующие действия разрабатываются высшим руководством организации для конкретного выявленного несоответствия или проблемы, с установлением ответственности и сроков реализации разработанных мероприятий.

.3 После согласования с заинтересованными лицами и утверждения, необходимые корректирующие действия могут быть оформлены в виде приказа, распоряжения, акта о несоответствии (при внутреннем аудите) или плана (Приложение 1) с определением затрат, источника инвестиций для проведения работ, ответственных лиц и сроков реализации разработанных мероприятий.

Таблица 2 Порядок проведения корректирующих действий 
	№ п / п.
	Блок – схема процедуры
	Действия
	Ответственный
	Исполнитель
	Регламентирующий документ
	Записи 

	1
	
	Проанализируйте информацию о наличии несоответствия
	ПРК / ВП 
	ВП должностное лицо
	ИСО 9001, 

п. 6.2 
	Протокол заседания КС по качеству

	2
	
	Определите состав группы специалистов и создайте группу для устранения несоответствия
	ПРК
	ВП /должностное лицо
	
	

	3
	
	Составьте описание несоответствия
	ВП 
	Члены группы по устранению несоответствия
	ИСО 9001, 6.2 настоящего стандарта
	Протокол собрания рабочей группы по устранению несоответствия

	4
	
	Введите в действие промежуточные меры (сдерживающие меры и меры коррекции) и удостоверьтесь в их практической результативности
	
	
	
	

	5
	
	Выявите возможную (ые) причину (ы)
	ПРК / ВП/должностное лицо 
	Члены группы по устранению несоответствия
	ИСО 9001, 6.2 настоящего стандарта
	

	6
	
	Выберите из них наиболее вероятные причины
	
	
	
	

	7
	
	Является ли причина основной - первопричиной -?

	
	
	
	

	8
	
	Разработайте план мероприятий по устранению причины несоответствия, а также сроки выполнения, критерии и сроки оценки результативности корректирующих действий.
	
	
	
	План корректирующих действий (приложение 1),

Запись в Акте внутреннего аудита

	9
	
	Оцените: корректирующие действия результативны -? (проблема не повторяется - ?)
	
	
	
	Записи об оценке результативности корректирующих действий 

	10
	
	Отчет по выполненным корректирующим действиям
	
	
	
	Записи в отчетных документах


6.2.3 Реализация и анализ корректирующих действий.

.1 Контроль выполнения и регистрацию факта выполнения корректирующих действий, а также информирование соответствующих лиц осуществляют ответственные за разработку мер коррекций и корректирующих действий должностные лица, а также аудиторы/лица, ответственные за контроль исполнения плана (приказа /распоряжения). 

.2 В случае неоднократного повторения несоответствия принимается решение о нерезультативности корректирующего действия. По указанию должностного лица, ответственного за контроль исполнения плана (приказа /распоряжения) проводится повторный анализ причин несоответствий, и разрабатываются новые корректирующие действия.

.3 Результаты оценки результативности корректирующих действий должны быть оформлены в виде записей - выводов в бланке планов корректирующих действий.
.4 По результатам внутренних и надзорных аудитов организации, с целью обеспечения результативного устранения выявленных несоответствий, ПРК составляется общий по организации план коррекций и корректирующих действий, в который заносятся все выработанные должностными лицами и согласованные с курирующими их руководителями меры коррекций и корректирующие действия. По общему плану ПРК осуществляет контроль исполнения мероприятий плана ответственными должностными лицами.

6.2.4 Выходными данными процедуры корректирующих действий могут быть:

· изменения в процессах, процедурах;

· изменения в регламентирующей документации СМК с заполнением Листа регистрации изменений;

· изменения в распределении ответственности и полномочий в СМК (дополнения, изменения в приказах или других организационно – распорядительных документах);

· мероприятия по обучению и/или инструктированию работников и другие.

6.2.5 Ответственность и порядок внесения необходимых изменений в регламентирующую и/или организационно-распорядительную документацию СМК, вызванных корректирующими действиями, установлены в документированной процедуре «Управление документацией» (ДП-02).

7 Записи 
7.1 В таблице 2 приведены записи, которые формируются в настоящей процедуре и должны управляться в соответствии с требованиями документированной процедуры «Управление записями» (ДП-03).
Таблица 2 Перечень записей 
	№ п/п
	Наименование
	Форма записей
	Ответственность за ведение записей
	Хранение
	Периодичность составления записи

	
	
	
	
	место
	срок
	

	1
	План коррекций и корректирующих действий
	Приложение 1
	Должностные лица 
	ПРК
	1 год
	По мере необходимости


8 Рассылка
8.1 Оригинал настоящей процедуры организации регистрируется и хранится у ПРК. 
8.2 Учтенные печатные копии настоящей процедуры организации рассылаются всем заинтересованным лицам.  
Приложение 1
Форма «План коррекций и корректирующих действий»
Утверждаю
_______________ (Ф.И.О.)

(подпись)

«____» ____________200__ г.

План коррекций и корректирующих действий

	Коррекция
	Корректирующее действие

	№ п/п
	Несоответствие 
	Меры коррекции
	Ответственное лицо за исполнение
	Дата выполнения
	Причина несоответствия
	Корректирующее действие
	Ответственное лицо за исполнение
	Срок выполнения
	Отметка о выполнении
	Примечание (причины невыполнения)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Владелец процесса / должностное лицо:  __________ _________ ___________ «___»__________200__г.








(Должность)

(подпись)

(ф.и.о.) 


(дата)
«Ознакомлен»:
_________________   __________________ __________«___»_____200__г.








(Должность)

(подпись)

(ф.и.о.) 


(дата)
«Ознакомлен»:_________________ __________________ ___________ «___»________200__г.








(Должность)

(подпись)

(ф.и.о.) 


(дата)
«Ознакомлен»:_________________ __________________ ___________ «___»________200__г.








(Должность)

(подпись)

(ф.и.о.) 


(дата)
Выводы: (оценка результативности предпринятых корректирующих действий):

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Лист регистрации изменений

	№ п/п
	Номера листов (страниц)
	Всего листов
	Номер раздела, подраздела, пункта стандарта, к которому относятся изменения
	Подпись лица, внесшего изменения
	Дата внесения изменения

	
	Измененных
	Замененных 
	Новых 
	Аннулированных
	
	
	
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
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	8
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
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	14
	
	
	
	
	
	
	
	


Лист ознакомления 

	№ п / п
	Ф. И О
	Должность
	Дата
	Подпись
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