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1. Назначение и область применения

    Настоящий стандарт  является документированной процедурой и устанавливает порядок выполнения  предупреждающих действий  в соответствии с требованиями   ГОСТ Р ИСО 9001-2008.

1.1 Целью выполнения предупреждающих действий  является устранение причин потенциальных несоответствий в СМК для предотвращения  их появления.

1.2 Документированные результаты выполнения ПД  являются составной частью данных для анализа СМК со стороны руководства.
1.3 ПД предпринимаются также для демонстрации пригодности системы менеджмента Качества,   улучшения, повышения результативности и, как следствие, повышения удовлетворенности Потребителей.

1.4 Требования настоящей инструкции распространяются на деятельность Персонала  всех структурных подразделений.

2. Нормативные ссылки

· 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 Термины, обозначения и сокращения в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9000-2008.
Системы менеджмента качества - системы менеджмента для руководства и управления организацией применительно к качеству.

Результативность– степень реализации запланированной деятельности и достижения запланированных результатов.

Несоответствие– невыполнение требования.

Предупреждающее действие– действие, предпринятое для устранения причины потенциального несоответствия или другой потенциально нежелательной ситуации.

ПРИМЕЧАНИЕ 1. У потенциального несоответствия может быть несколько причин.

ПРИМЕЧАНИЕ 2. Предупреждающее действие предпринимается для предотвращения нежелательной ситуации.

Бенчмаркинг – улучшение с помощью сравнения. Используется в процессе маркетинга.

3.2 Сокращения:

СМК – система менеджмента качества;

КД – корректирующие действия;

ПД – предупреждающее действие;

ПП – производственное подразделение;

РК – руководство  по качеству;

ПРК – представитель руководства по системе менеджмента организации;

4. Общие положения

4.1 Предупреждающие действия

4.1.1 Для профилактики появления потенциальных несоответствий, критических ситуаций, аварий предпринимаются ПД. Эти действия должны быть соразмерны и адекватны предполагаемым проблемам.

4.1.2  Порядок разработки и принятия предупреждающих действий включает в себя:

· установление потенциальных несоответствий;

· выявление причин потенциальных несоответствий,

· оценку необходимости действий с целью предупреждения появления несоответствий;

· определение и осуществление предупреждающих действий;

· документирование результатов предпринятых действий;

· анализ предпринятых предупреждающих действий.

4.2 Планирование предупреждающих действий

4.2.1 Предупреждающие действия планируются в виде  комплексного Плана – отчета  ПД (Приложение А), в состав которого входят плановые мероприятия, обеспечивающие:

- бенчмаркинг (маркетинговые исследования, анализ конкурентоспособности, коммерческой деятельности и ее постоянное улучшение), 

- закупки, содержание, планово-предупредительный ремонт оборудования, оснастки, средств связи, транспортных средств, оргтехники,

- планово-предупредительный ремонт и содержание зданий, сооружений,

- подготовку, оценку и мотивацию  Персонала,

-калибровку, поверку, содержание  и планово-предупредительный ремонт устройств для мониторинга и измерений, лабораторного и испытательного  оборудования,

- верификацию (проверку) закупаемых ресурсов,

-верификацию (проверку)  продукции на всех этапах жизненного цикла.

4.2.2 Основой и/или  составными частями  Плана-отчета ПД являются планы, планы-графики, указанные выше,  которые в  течение года подлежат оперативным уточнениям и коррекции с оформлением  утверждаемых Руководителем  изменений. Изменения вносятся при составлении и утверждении  ежеквартальных и/или ежемесячных планово-отчетных документов (план-отчет ПД, планы работы подразделений и т.п.)

4.2.3 Проекты планов составляются Руководителями соответствующих процессов и подразделений-исполнителей после проведения анализа состояния  СМК на Координационном Совете, проводимом по результатам года. 

4.2.4 Комплексный план формируется  начальником Службы контроля качества до 25 декабря текущего года на основе  представленных Руководителями процессов, подразделений  планов и рассматривается на Координационном Совете. Для выполнения плана высшим руководством выделяются соответствующие ресурсы.
4.2.5 Совещания по анализу  СМК проводятся каждые полгода.  Представитель руководства (Главный инженер) и начальник Службы контроля качества, при необходимости, на основе решений совещания за первое полугодие вносят предложения по изменению комплексного плана и представляют их  Руководителю, который утверждает  изменения  комплексного плана. Актуализация плана осуществляется до 25 июня, и изменения доводятся до Руководителей подразделений не позднее 2-х рабочих дней.
5. Порядок выполнения процедуры предупреждающих действий

Ниже приведена схема процедуры предупреждающих действий.

5.1. Общие сведения

Цель: Предупреждение возможности появления потенциальных несоответствий, критических ситуаций и аварий  и за счет этого нормализация и  улучшение результативности СМК, улучшение  Безопасности  окружающей среды и профессиональной Безопасности и здоровья работающего Персонала.

Ответственный за руководство и мониторинг процедуры: Представитель руководства .

Поставщики входных данных процедуры:

· Все подразделения организации, включая высшее руководство;

· Представители всех заинтересованных Сторон

Потребители:

· Внешние:

· Представители всех заинтересованных Сторон;

· Внутренние:

· Руководители всех уровней и Персонал организации.

Взаимодействие: При выполнении процедуры предупреждающих действий  осуществляется взаимодействие со следующими документированными процедурами (в скобках указан номер пункта РК):

· СТО Управление записями   (4.2.4-01-2010);

· СТО Управление документацией (4.2.3-01-2010);

· СТО Внутренний аудит  (8.2.2-01-2010);

· СТО Управление несоответствующей продукцией (8.3-01-2010)

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

5.2 Порядок определения и реализации предупреждающих действий включает в себя:

· разработка Плана предупреждающих действий;

· определение ответственности и полномочий за проведение предупреждающих действий;

· установление сроков и ресурсов для их реализации;

· реализацию предупреждающих действий;

· определение того, все ли предупреждающие действия выполнены;

· оценку результативности предупреждающих действий (степень достижения поставленных целей).

             5.3 Предупреждающие действия могут включать в себя:

· предупреждающие действия, основой для которых послужило предположение о возможности возникновения проблемной ситуации (в процессе или системе);

· предупреждающие действия, основанные на эффективно проведенном корректирующем действии (эффективность действия, как корректирующего, дает основание для его применения как предупреждающего в другой сфере, где возникли предположения о возможности возникновения проблем, имеющих отношение к процессу или системе);

· предупреждающие действия на основе информации, полученной от Потребителей.

5.4 В Плане предупреждающих действий  должно быть отражено:

· ответственность за проведение предупреждающих действий;

· сроки для реализации предупреждающих действий;

5.5 Разработанные предупреждающие действия должны:

· устранять причину потенциального несоответствия;

· предупреждать ее повторное появление;

· быть адекватными возможным последствиям потенциальных проблем;

· не провоцировать возникновение других несоответствий;

· учитывать требования всех заинтересованных сторон.

5.6 Утверждает План предупреждающих действий Руководитель. Ответственным за утверждение Плана предупреждающих действий и доведение его до исполнителей яв​ляется Представитель руководства по СМК (Главный инженер).

5.7 Информация об утвержденных предупреждающих действиях, сроки и ответственность за их реализацию заносится в соответствующие графы Плана предупреждающих действий.

Ответственные исполнители, выполнив возложенные на них действия, информируют руководителя подразделения об исполнении, о чем в Плане предупреждающих действий в графе «Отметка об исполнении» делается запись об исполнении.

5.8 Схема процедуры предупреждающих действий



















































































6. Ответственность

Ответственность за улучшение деятельности организации, в том числе менеджмента Качества  на основе своевременного и эффективного выполнения предупреждающих действий и последующего анализа внесенных изменений в документированную систему менеджмента организации несет Руководитель.

Ответственность за Качество руководства и мониторинга  ПД  несет Представитель Руководства по СМК.

Ответственность за организацию выполнения ПД в пределах своей компетенции несут Руководители процессов.

Ответственность за Качество анализа и полноту определения ПД, исполнение плана ПД, взаимодействие Персонала, своевременность и достоверность отчетных данных об исполнении  несут Руководители всех уровней управления.

Ответственность за проверку выполнения ПД при внутренних аудитах несут Представитель Руководства (Главный инженер) и  начальник Службы контроля качества.
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Приложение А

(обязательное)


   ПЛАН  УТВЕРЖДАЮ


            Руководитель

                      ____________
    ФИО        


                       «
  »___________20__г.


ОТЧЕТ УТВЕРЖДАЮ


_________________ФИО        


                       «
  »___________20___г.

ПЛАН   ПРЕДУПРЕЖДАЮЩИХ  ДЕЙСТВИЙ

по устранению несоответствий, выявленных  при 

_______________________________________________________

наименование структурного  подразделения

	№

п/п
	Содержание потенциального несоответствия
	Планируемые мероприятия
	Срок выполнения
	Ответственное лицо, подразделение
	Отметка о выполнении
	Оценка результата

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	
	
	
	
	
	
	


Руководитель структурного подразделения _________________________  ______________________

                                                                                         подпись                                             расшифровка подписи

СОГЛАСОВАНО:
Представитель руководства по качеству _________________________  ______________________

                                                                                         подпись                                      расшифровка подписи

Лист регистрации изменений к СТО 8.5.3-01-2010
	№ изменения 
	№ измененного листа
	Номер изменений на  листе
	Извещение об изменении
	Дата внесения изменений
	Подпись 
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Лист ознакомления с СТО 8.5.3-01-2010
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Руководитель подразделения________________________(подпись)










ВХОД





Процесс «Администрирование»





1.  АНАЛИЗ возможности появления несоответствий И ИХ ПОСЛЕДСТВИЙ











Акты надзорных организаций,


Рекламации и ответы потребителей, 


Результаты оценки поставщиков, результаты верификации и анализа проектов,


Результаты: 


- аудитов;


- проверок руководства;


- проверок процессов жизненного цикла продукции.


Предложения персонала по улучшению СМК





Руководители  всех уровней








3.  АНАЛИЗ ПЛАНА ПД ОРГАНИЗАЦИИ














Проект плана ПД  органи-зации





Предложения в план ПД организации





2. СОСТАВЛЕНИЕ ПЛАНА ПД 











Главный инженер











Начальник Службы контроля качества , Руководители процессов








Коррекция и КД





Замечания





4. РЕШЕНИЕ 


Гл.инж.





НЕТ





ДА





План ПД  организации





НЕТ





5. УТВЕРЖДЕНИЕ 


Руководитель





ДА





Утвержденный план ПД  





2





1





2





1





Записи в Журналы регистрации  вход., исход. документов








5. КОПИРОВАНИЕ, УЧЁТ И РАССЫЛКА (выдача)  ПЛАНА ПД 





Секретарь





Учтенные Копии   плана ПД  





6. ВЫПОЛНЕНИЕ ПЛАНА ПД  





Руководители подразделений  





Заполненный план ПД (отчетная часть) 





Записи в Журналы регистрации  вход., исход. документов








7. ПЕРЕДАЧА СВЕДЕНИЙ О ВЫПОЛНЕНИИ ПОДРАЗДЕЛЕНИЕМ  ПЛАНА ПД ПРК  











Руководители подразделений  











Заполненный план ПД (отчетная часть) 





8. АНАЛИЗ ВЫПОЛНЕНИЯ ПД ФОРМИРОВАНИЕ ИЗМЕНЕНИЙ ПЛАНА ПД  





Предложения по изменению  плана ПД  





 Главный инженер 





Решение Совещания,


Изменения в план ПД 





Проект изменений  плана ПД  





9. РЕШЕНИЕ


Гл.инж.





НЕТ





Протокол и решение Совещания, Координационного  Совета 





ДА





4





3








4





3





10. МОНИТОРИНГ ВЫПОЛНЕНИЯ  





Заполненный план ПД (отчетная часть) 





Внутренние аудиторы








Отчёты о проверках СМК 





11. СОСТАВЛЕНИЕ ОТЧЕТА И ПЕРЕДАЧА РУКОВОДСТВУ 





Главный инженер








Отчет  о результативности и эффективности СМК (раздел ПД)





12. АНАЛИЗ СО СТОРОНЫ РУКОВОДСТВА 





Руководитель











Протокол и Решение Совещания





9.РЕШЕНИЕ


Руководитель





НЕТ





Утверждённый отчет  о результативности и эффективности СМК (раздел ПД)





ДА





13. АКТУАЛИЗАЦИЯ ПЛАНА ПД И ПОЛИТИКИ В ОБЛАСТИ КАЧЕСТВА


(при необходимости)





Руководитель











ВЫХОД








