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1. Назначение и область применения
Настоящий стандарт устанавливает процедуру выполнения корректирующих действий  в соответствии с требованиями  ГОСТ Р ИСО 9001-2008. 

Целью выполнения КД является выявление и устранение причин несоответствий в  СМК для предупреждения их повторного возникновения.

1.1. Документированные результаты выполнения КД (записи являются составной частью данных для анализа СМК со стороны руководства  
1.2. КД предпринимаются для анализа и устранения причин несоответствий, для предупреждения их повторного возникновения.

1.3. Стандарт распространяется на все структурные подразделения .

2. Нормативные ссылки
В настоящем стандарте использованы ссылки на следующие нормативные документы:
· ГОСТ Р ИСО 9000-2008. Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

· ГОСТ Р ИСО 9001-2008 Системы менеджмента качества. Требования.
· СТО СМК 4.2.3.01-2010 Управление документацией.
· СТО СМК 4.2.4.01-2010 Управление записями.
3. Термины, определения, обозначения и сокращения
3.1. В настоящем стандарте использованы следующие термины, обозначения и сокращения в соответствии ГОСТ Р ИСО 9000-2008:

Система менеджмента качества  – система менеджмента для руководства и управления организацией применительно к качеству.

Результативность– степень реализации запланированной деятельности и достижения запланированных результатов.

Несоответствие– невыполнение требования 
Корректирующее действие– действие, предпринятое для устранения причин обнаруженного несоответствия или другой нежелательной ситуации.

Примечание: 1. У несоответствия может быть несколько причин.
Примечание: 2. Корректирующее действие предпринимается для предотвращения повторного возникновения события, тогда как предупреждающее действие– для предотвращения возникновения события.

Примечание: 3. Существует различие между коррекцией  и корректирующим действием.

Коррекция– действие, предпринятое для устранения обнаруженного несоответствия 

Примечание: 1. Коррекция может осуществляться в сочетании с корректирующим действием 

Примечание: 2. Коррекция может включать, например, переделку или снижение градации 

3.2.    Сокращения:

· СТО - стандарт организации;

· СМК – система менеджмента качества;
· КД  – корректирующее действие;
· СП  - структурное подразделение;

· РК - руководство  по качеству;
· ПРК, ПрСМК – представитель руководства по системе менеджмента качества;

4. Общие положения
4.1. Корректирующие действия

4.1.1. КД осуществляются после выявления тех или иных несоответствий в СМК для устранения причин их появления. Одновременно может выполняться исправление несоответствия (коррекция).

4.1.2.Процесс выполнения КД включает в себя:

· определение и анализ причин появления несоответствий по результатам:
· изучения рекламаций и отзывов потребителей;

· аудитов (внутренних и внешних), а также проверок выполненных органами  надзора и контроля;

· проверок, осуществленных руководством;

· проверок соответствия процессов и продукции (их характеристикам и тенденциям);

· анализа разрабатываемой технической документации, ее верификации и валидации (проверки и утверждения);

· назначение КД (и возможных действий по коррекции). Форма плана-отчета приведена в Приложении В;
· выполнение КД (и, возможно, коррекции);

· контроль выполнения;

· оценку результативности;

· необходимое документирование на соответствующих этапах;

· актуализацию документации СМК (при необходимости).

4.1.3. Установление и анализ причин появления несоответствий, оценивание необходимых действий осуществляет руководитель подразделения, в котором выявлено несоответствие, с привлечением необходимых специалистов, с учетом их компетенции, квалификации и опыта.

4.2. Виды бланков, используемых при проведении КД

4.2.1. После выполнения КД Начальник службы контроля качества, инженер охраны труда на основе Плана-отчета о КД (отчетная часть), поступившего от руководителя подразделения по форме Приложения В настоящего документа, принимают решение о направлении аудитора в это подразделение для контроля выполнения этих действий.

4.2.2. На основании результатов контроля заполняется отчет о проверке выполнения КД (Приложение Б).
5. Порядок проведения процедуры кд
Ниже приведена схема процедуры КД.

5.1. Общие сведения

Цель: Улучшение результативности  СМК путем осуществления КД.
Ответственный за результативность процедуры: Руководитель процесса
Поставщики входных данных процедуры КД:

· все подразделения организации, включая высшее руководство;

· представители всех заинтересованных сторон.
Потребители:

· внешние;

· представители всех заинтересованных сторон;  

· руководители всех уровней и персонал организации.

Взаимодействие:
При выполнении процедуры осуществляется взаимодействие со следующими процедурами и процессами  СМК:

· управление записями;

· управление документацией;
· управление ресурсами ;
· внутренний аудит;
· анализ СМК со стороны руководства.
Порядок разработки и принятия корректирующих действий включает в себя:

· Анализ несоответствий;

· Установление причин несоответствий,

· Оценивание необходимости действий, чтобы избежать повторения несоответствий;

· Определение и осуществление необходимых действий;

· Документирование результатов предпринятых действий;

· Анализ результативности предпринятых корректирующих действий. 

Разработанные корректирующие действия должны быть адекватны последствиям выявленных несоответствий и направлены на:

· снижение ущерба, наносимого появлением несоответствия;

· снижение вероятности повторного появления несоответствия;

· увеличение вероятности своевременного обнаружения несоответствия.
5.2 Анализ несоответствий

5.2.1 Анализ несоответствий и поиск причин их возникновения проводится на основании регистрации выявленных несоответствий руководителем подразделения,  группой аудиторов  в  ходе  внутренних  аудитов, группой внешних аудиторов в ходе аудитов, жалоб потребителей (возврата продукции). В качестве источников информации о несоответствиях могут быть использованы:

· Сообщения о несоответствиях, акты приемки – сдачи;
· Акты проверок, испытаний закупок и продукции, как готовой, так и на разных этапах производства, рекламации, претензии, дефектные ведомости;

· Отчеты о внутренних аудитах, протоколы о несоответствиях, подготовленные в соответствии с требованиями СТО 8.2.2-01-2010 «Внутренние аудиты»;

· Выходные данные анализа со стороны руководства и результаты самооценки, сформированные в виде Протокола Координационного совета;
· Выходные данные измерений удовлетворенности потребителей;
· Соответствующие данные о системе менеджмента качества;
· Данные измерений и мониторинга процессов и продукции;
5.2.2 При проведении анализа несоответствий и причин их возникновения  привлекаются подготовленные  сотрудники Организации, обладающие компетентностью, позволяющей объективно оценивать степень воздействия несоответствий на функционирование системы менеджмента качества.
5.2.3 Результатом анализа должно являться установление того, требует ли выявленные несоответствия принятия корректирующих действий или достаточно только коррекции; каковы существующие тенденции проявления несоответствий и их последствия.

5.2.4 Критериями для анализа важности несоответствий, в части влияния их на функционирование СМК, являются:

· Частота появления несоответствий (разовые, повторяющиеся);

· Последствия, связанные с появлением несоответствий (незначительные, значительные, критические);

· Вероятность повторного появления и своевременного обнаружения несоответствия (низкая, средняя, высокая);

· Ориентировочные затраты на устранение последствий несоответствий и их причин.

5.2.5 Анализ несоответствий должен способствовать принятию эффективных решений при поиске путей устранения несоответствий, выявлению их причин и разработке корректирующих действий по устранению этих причин. Необходимость устранения несоответствия может быть контрактным требованием Потребителей или требованием других заинтересованных сторон.

5.2.6 Анализ несоответствий, в зависимости от сложности проблемы, может иметь поэтапный характер (первичный анализ в целевой команде, рассмотрение и принятие решений на заседании Координационного совета и т.д.) и осуществляется:

· Владельцем процесса, с которым связывается появление несоответствия;

· Аудитором;

· Целевой комиссией, собранной по приказу высшего руководства;

· Уполномоченными лицами (высшее руководство, представитель руководства по СМК и т.д.).

5.3  Установление причин несоответствий

5.3.1 Определение причины несоответствия является ключевым моментом, обеспечивающим должную результативность и эффективность корректирующих действий.

5.3.2 Для каждого выявленного и соответствующим образом зарегистрированного несоответствия устанавливается причина его возникновения. Ответственность за установление причины несоответствия несет руководитель процесса, в котором это несоответствие выявлено. 

5.3.3 В целях выявления причин несоответствия руководитель процесса привлекает сотрудников подразделения, в котором это несоответствие возникло. Также, по распоряжению Главного инженера (Представителя руководства по СМК), в этих целях могут привлекаться сотрудники из других подразделений, аудиторы, или отдельным распоряжением Высшего руководства может быть создана специальная комиссия. Сотрудники, участвующие в установлении причин несоответствий, должны иметь соответствующие знания и навыки.

5.3.4 Процедура установления причин несоответствий включает в себя:

· идентификацию объекта, по отношению к которому выявлено несоответствие (продукция, процесс, СМК);

· анализ данных мониторинга и измерения характеристик объекта;

· формулирование всех возможных причин несоответствия (метод мозгового штурма и т.д.);

· установление основной причины (причин) возникновения несоответствия.

5.4  Оценивание необходимости принятия корректирующих действий

5.4.1 На основе установленной причины несоответствия следует определять:

· необходимость принятия корректирующих действий;

· ограничиться коррекцией – устранением несоответствия.

5.4.2 При оценивании необходимости принятия корректирующих действий может быть использована информация о:

· предпринятой ранее коррекции для устранения несоответствия;

· ущербе, нанесенном появлением несоответствия;

· частоте появления несоответствия;

· затратах, необходимых для проведения коррекции и корректирующих действий;

· причинах несоответствий, связанных с проявлением случайных внешних воздействий или с отклонениями в работе процессов (системы).

5.4.3 Ответственность за сбор и документирование информации, необходимой для принятия корректирующих действий несет руководитель процесса, в котором установлено несоответствие. 

5.4.4 Решение о необходимости проведения корректирующих действий принимается:

· на заседании Координационного совета, в случае возникновения несоответствия в процессах СМК;

· на заседании Технического совета, в случае возникновения несоответствия в производственных процессах.

5.4.5 Решение о необходимости принятия корректирующих действий оформляется в виде протоколов заседаний КС или ТС.
5.4. Схема процедуры корректирующих действий

















                                  



                                                                              



                                                                                 










                       5.5. Распределение ответственности, обязанностей

	Операции 
процедуры
	Ответственный исполнитель
	Норма времени на выполнение операции
	Входящий документ,

от кого
	Записи о предпринятых действиях
	Выходящий документ, кому
	Ответственный  за мониторинг

коррект.

действий

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1.Регистрация претензии 
Заказчика,

Акта надзорной организации, любого другого несоответствия
	Секретарь
	Не более 1 часа
	Письмо, факс от 
Заказчика, надзорной

организации
	Журнал претензий (форма  прилож. А) оригинал--в дело «Претензий»
	Копия претензии с регистрационным номером:-
руководителям по направлениям

	ПРК (Главный инженер)

	2.Анализ несоответствия, критической ситуации, аварии
	Руководители процессов,

Руководители подразделений
	2 часа


	Информация о несоответствии

 (письмо,

 отчёт, акт, претензия)

	Протокол осмотра, анализа, отчёт о проверке
	Акт о несоответствии


	ПРК, Нач.службы контроля качества ,  Нач. ПТО, Нач. лаборатории,  Руководитель


	3.Установление причин несоответствия, критической ситуации, аварии
	Те же
	В зависимости от вида несоответствия, не более 8 часов
	Техдокументация, рабочая документация, записи о контроле,

документация СМК
	Протокол совещания 
	Решение совещания 
	ПРК, Нач.службы контроля качества ,  Нач. ПТО, Нач. лаборатории,  Руководитель


	4.Оценивание необходимости корректирующих действий
	Те же
	То же


	Акт о несоответствии
	Протокол совещания
	Решение совещания
	ПРК, Нач.службы контроля качества ,  Нач. ПТО, Нач. лаборатории,  Руководитель


	5.Определение и осуществление необходимых корректирующих действий
	Те же

Осуществление--весь персонал общества
	Согласно

срокам, указанным в плане КД 


	План коррект. действий
	
	План-отчёт КД с отметкой о выполнении
	ПРК, Нач.службы контроля качества ,  Нач. ПТО, Нач. лаборатории,  Руководитель


	6. Анализ и оценка результативности КД
	Те же

Осуществление--весь персонал общества
	Согласно

срокам, указанным в плане КД 


	План коррект. действий
	
	План-отчёт КД с отметкой о выполнении
	ПРК, Аудиторы


6. Определение и осуществление необходимых
корректирующих действий
6.1 Порядок реализации разработанных корректирующих действий включает в себя:

· разработка и утверждение Плана корректирующих действий;

· определение ответственности и полномочий за выполнение корректирующих действий;

· установление сроков для их реализации;

· внедрение корректирующих действий;

· проверку степени реализации корректирующих действий;

· анализ результативности корректирующих действий.
6.2 При положительном решении о проведении корректирующих действий на основании данных анализа выявленных несоответствий руководитель процесса  проводит проверку достаточности и соответствия данных для разработки Плана корректирующих действий, согласно форме Приложения В. Для разработки Плана корректирующих действий необходима следующая информация:

·  жалобы, рекламации потребителей;

· затраты на устранение несоответствий;

· отчеты о внутренних аудитах;

· выходные данные анализа со стороны руководства;

· выходные данные анализа информации;

· выходные данные измерений удовлетворенности потребителей;

· соответствующие данные и системе менеджмента качества;

· данные измерений и мониторинга процессов и продукции;

6.3 В Плане корректирующих действий  должно быть отражено:

· ответственность и полномочия за проведение корректирующих действий;

· сроки для реализации корректирующих действий.

6.4 Разработку проекта Плана корректирующих действий обеспечивает руководитель процесса, привлекая для этого всех необходимых должностных лиц. Если корректирующие действия затрагивают деятельность других подразделений, то к разработке их должны привлекаться представители этих подразделений. План корректирующих действий должен быть согласован с руководителями этих подразделений.

6.5 Согласованный проект Плана корректирующих действий передается представителю высшего руководства по СМК, который  проверяет, с тем, чтобы определить, каким образом могут повлиять реализованные корректирующие действия на функционирование всей СМК, согласует и принимает решение о готовности Плана корректирующих действий к утверждению. В случае неготовности Плана корректирующих действий руководитель процесса проводит его доработку, привлекая для этого всех необходимых должностных лиц.

6.6 Утверждает План Руководитель. Ответственным за утверждение Плана корректирующих действий и доведение его до исполнителей яв​ляется Представитель руководства по СМК (Главный инженер).
6.7 Ответственные исполнители, выполнив возложенные на них действия, информируют руководителя подразделения об исполнении, о чем в «Плане корректирующих действий» в графе «Отметка об исполнении» делается запись об исполнении.

7. Анализ эффективности 
предпринятых корректирующих действий
7.1  Руководители процессов, после проведения корректирующих действий производят оценку корректирующих действий, о чем делают отметку в «Плане корректирующих действий» в графе «Результативность».

7.2 Оценка результативности корректирующих действий направлена на установление того, позволили ли предпринятые корректирующие действия достичь поставленных целей:

· устранить коренную причину несоответствия;

· предупредить повторное возникновение несоответствия.

7.3 Ответственность за анализ и оценку реализации корректирующих действий несет Представитель руководства по СМК (Главный инженер). Для анализа и оценки результативности корректирующих действий ПрСМК привлекает руководителей процессов, в которых были проведены корректирующие действия. Если несоответствие выявлено в процессе внутреннего аудита (проверки), то при анализе и оценке реализации плана корректирующих действий участвует группа аудиторов в соответствии с СТО  8.2.2-01-2010 «Внутренние аудиты». 

7.4 Основным критерием эффективности проведенных корректирующих действий является отсутствие несоответствий. 

7.5 Исходя из информации, предоставляемой руководителями процессов, о планируемых и реализованных корректирующих действиях, ПрСМК (Главный инженер) в составе отчета об анализе данных СМК, предоставляемом высшему руководству для анализа, формирует предложения по улучшению.

7.6 Если результаты корректирующих  действий признаны  неэффективными, то выполняется процедура по корректирующим действиям согласно требованиям настоящего стандарта предприятия.

7.7 Информация о проведенной таким образом оценке, представленная в отчете ПрСМК должна использоваться для:

· Анализа со стороны руководства (СТО 5.6.1-01-2010 «Анализ СМК со стороны руководства»).

· Разработки предупреждающих действий (СТО 8.5.3-01-2010 «Предупреждающие действия»).

8. Ответственность
Ответственность за нормализацию и улучшение СМК на основе проведения КД и последующего анализа внесенных изменений в СМК несет Руководитель.

Ответственность за организацию работ по выполнению КД, контролю их выполнения несет ПРК.
Ответственность за планирование работ, взаимодействие персонала при их выполнении и составление отчета несет  Начальник службы контроля качества.

Руководитель СП несет ответственность за определение и осуществление КД и коррекции.

Ответственность за назначение и выполнение КД и контроль их выполнения несет руководитель СП.

Ответственность за проверку выполнения КД при внутренних аудитах несет  Начальник службы контроля качества.
Разработано:
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Консультант 
ФИО
       Начальник службы контроля качества                                                 ФИО

 Формы бланков документов
Приложение А
ЖУРНАЛ  ПРЕТЕНЗИЙ

	№

п/п
	Дата,
время получения
	Заказчик, потребитель
	Контактный телефон,
адрес
	Наименование объекта, подразделения
	Шифр договора
	Краткое содержание 
претензии
	Подпись лица, принявшего претензию
	Время получения и подпись лица, получившего копию для исполнения
	Действия по устранению претензии
	Отметка о снятии претензии

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Приложение Б

                                                                                                            УТВЕРЖДАЮ

Представитель руководства 

___________________

(личная подпись)

«___»__________ 20__ г.

ОТЧЕТ О ПРОВЕРКЕ

№_________________
______________

(дата проверки)

Наименование объекта проверки


Проверяемое подразделение


Ф.И.О.Руководителя пров. подразд.


Ф.И.О. проверяющего


Аудитора


Установленные отклонения:

Дата: «____»__________________

  Руководитель пров. подр.:                                                           Аудитор:

____________________________                                    _______________________________

                (подпись)                                                                                 (подпись)

Заключение о выполнении корректирующих мероприятий

Дата: «____»__________________

  Руководитель пров. подр.: 
 Аудитор:

____________________________                                   _______________________________

                (подпись)                                                                               (подпись)

Приложение В

ПЛАН  УТВЕРЖДАЮ

Руководитель
___________ФИО
(личная подпись)

«___»__________20__ г.

ПЛАН – ОТЧЁТ  КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЙ

	№пп
	Наименова​ние корректирующих действий
	Срок испол​нения

План
Факт
	Ответственный исполнитель
	Резуль​татив​ность
	Отметка
об исполне​нии
	Подпись 
лица ответственного 
за исполнение

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Разработчик _______________(Ф.И.О.)                        Представитель  ___________ (Ф.И.О.)

                                        (личная подпись)                                                                  руководства      (личная подпись)

Лист регистрации изменений к СТО  8.5.2-01-2010
	№ изменения 
	№ измененного листа
	Номер изменений на  листе
	Извещение об изменении
	Дата внесения изменений
	Подпись 
ответственного 

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Руководитель подразделения________________________(подпись)

Лист ознакомления с СТО  8.5.2-01-2010
	№
	И.О.Ф.


	Должность
	Дата
	Подпись

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Руководитель подразделения ____________________ (подпись)







Решение Совета  о необходимости корректирующих действий





Распоряжение ПР СМК о корректирующих действиях





Отчет о проверке





Утвержденный список разработчиков





Определение разработчиков корректирующих действий


 





Разработка корректирующих действий





Проект плана корректирующих действий





Коррекция 





Решение





Оценка ожидаемой результативности планируемых действий


Руководители подразд.





Утвержденный план – отчет КД без отметки о выполнении





Исполнение





Мониторинг (контроль за исполнением и анализ фактической результативности выполненных корректирующих  действий)


Руководитель процесса








План – отчет КД с отметкой о выполнении





Процессы  СМК





Решение о результативности КД, утверждение





ВХОД








Утвержденный план – отчет КД с отметкой о выполнении





Руководитель процесса


 





Руководители подразделений








Рук. подразделений





План корректирующих действий





Проект Плана – отчета КД с отметкой о выполнении





ДА





ДА





НЕТ





НЕТ











