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1. Общие положения
Настоящая документированная процедура разработана с учетом требований  ГОСТ Р ИСО 9001-2015 «Системы менеджмента качества. Требования».

Специальные требования по управлению документацией применяются для документов лабораторных подразделений организации и регламентированы ГОСТ Р ИСО 15189-2015 «Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности». Данные требования описаны в рамках настоящей процедуры в подразделах, касающихся управления документации лабораторных подразделений.

2. Цели процедуры
Процедура устанавливает порядок осуществления деятельности и распределение ответственности по управлению документацией: разработке, согласованию, утверждению, введение в действие, учету, распространению, актуализации, аннулированию и хранению документов СМК.

3. Область применения
Требования настоящей процедуры обязательные для выполнения всеми сотрудниками организации. 

За организацию обучения и контроль знаний процедуры сотрудниками, отвечает руководитель службы качества. Для выполнения данной задачи могут быть привлечены руководители структурных подразделений.

4. Нормативные ссылки
1.1. ГОСТ Р ИСО 9000-2008 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»

1.2. ГОСТ Р ИСО 9001-2008 «Системы менеджмента качества. Требования»

1.3. ГОСТ Р ИСО 15189-2009 «Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и компетентности»
5. Сокращения
5.1. СМК – система менеджмента качества
5.2. РК – руководство по качеству

5.3. ПП – положение о подразделении

5.4. ДИ – должностная инструкция

5.5. ДП – документированная процедура
5.6. РП – регламент процесса
5.7. НД - нормативная документация

5.8. СОП – стандартная операционная процедура

6. Иерархия и типы документов организации
6.1. Документы СМК организации подразделяются на два вида:

· Внешние (обязательные к исполнению документы: федеральные законы, постановления правительства, технические регламенты, ведомственные документы, стандарты и т.п.; рекомендации различного происхождения: профессиональных, национальных, региональных и международных ассоциаций и обществ и т.п.);

· Внутренние (документы, разрабатываемые и создаваемые сотрудниками организации).
6.2. Основная внутренняя документация СМК организации:

6.2.1. Базовые документы, определяющие виды деятельности, стратегическое предназначение:

6.2.1.1. Устав

6.2.1.2. Миссия организации

6.2.2. Документы первого уровня СМК:

6.2.2.1. План стратегического развития

6.2.2.2. Политика в области качества, безопасности и эффективности

6.2.2.3. Цели в области качества, безопасности и эффективности

6.2.2.4. Руководство по качеству, безопасности и эффективности

6.2.3. Документы СМК второго уровня:

6.2.3.1. Документированные процедуры

6.2.3.2. Регламенты процессов

6.2.4. Документы СМК третьего уровня:

6.2.4.1. Стандартные операционные процедуры и алгоритмы
6.2.4.2. Инструкции по технике безопасности

6.2.5. Документы, регламентирующие распределение ответственности и полномочий персонала
6.2.5.1. Положения по подразделениям

6.2.5.2. Должностные инструкции

6.2.5.3. Функциональные обязанности

6.2.6. Приказы и распоряжения руководства

6.2.7. Отчетные документы (промежуточной и итоговой отчетности)
В таблице № 1 представлено краткое описание сути данных документов и системы управления ими.

Перечень внешней и внутренней документации ведется в электронном виде в файле «Реестр документов СМК», хранящемся в /указать место хранения файла на сервере организации/. 
Форма реестра приведена в Приложении № 1
Перечень действующей документации распечатывается в начале календарного года и утверждается. 

Форма приведена в приложении № 2
Таблица № 1. Управление основными документами СМК организации

	№
	Наименование
	Краткое описание
	Разработчик
	Согласование
	Утверждается
	Ограничение доступа

	
	Устав
	
	Высшее руководство и юридическая служба 
	
	Директор
	Конфиденциально

	
	Миссия
	Документ, где зафиксирована основная цель и смысл существования организации. Метод коммуникации с сотрудниками, клиентами и другими заинтересованными сторонами. 
	Высшее руководство
	
	Директор
	Нет

	
	План стратегического развития
	Документ, разрабатываемый на период от 3 лет и более. 
Здесь полезно принять решение о методике разработки плана, требования/рекомендации к разделам и т.д., полезно иметь отдельную процедуру. 
	Высшее руководство
В случае японской модели – весь персонал.
	При японской модели согласование всем персоналом. Как минимум – руководителями подразделений
	Директор
	Конфиденциально

	
	Политика
	Политика по качеству, безопасности и эффективности разрабатывается на срок от 1 года и более. 
Основана на миссии организации и плане стратегического развития. В простом виде транслирует основные положения миссии и стратегического плана персоналу, клиентам и другим заинтересованным сторонам.
Политика может быть частью плана стратегического развития.

По сути является упрощенной выпиской из плана стратегического развития.
	Высшее руководство
Может разрабатывать руководитель СК, если имеет статус одного из высших руководителей организации. 

Либо, если ему передан полный план стратегического развития, на базе которого он пишет политику.
	
	Директор
	Нет

	
	Цели 
	Цели по качеству, безопасности и эффективности. 

Разрабатываются на срок 1 год, могут модифицироваться. Являются частью плана работы организации на год. Обычно устанавливаются с применением таких инструментов как система сбалансированных показателей. 
Цели разрабатываются на всю организацию и декомпозируются до подразделений и/или сотрудников.
	Высшее руководство и персонал. 
В зависимости от выбранной модели планирования.
Лучше, если цели предлагают сотрудники, а руководство их утверждает или модифицирует.
	При японской модели согласование всем персоналом. Как минимум – руководителями подразделений
	Директор
	Конфиденциально

	
	Руководство по качеству
	Основной документ, где в целом описано функционирование СМК организации. 

Обычно формируется исходя из требований конкретных стандартов. В этом случае ориентирован в большей степени на внешних аудиторов.

При формировании данного документа, без учета сложившейся практики ориентации на конкретный стандарт, его можно сделать более практически полезным. Но в этом случае полезно создать приложение, где прописана связь пунктов стандарта (ов) и разделов РК.

РК формируется как ссылочный документ. То есть, в нем даются ссылки на документы более низкого уровня (РП, СОПы и т.д.), детализирующие выполнение того или иного требования. 

РК формируется так, чтобы через систему нисходящих и восходящих ссылок от РК можно было дойти до любого документа низкого уровня (СОПы) – количество нисходящих ссылок не рекомендуется делать больше трех. 

В обязательном порядке содержит модель взаимодействия всех процессов СМК.


	Руководитель службы качества / менеджер по качеству.


	Заведующий лабораторией
	Директор
	Конфиденциально

	
	Документированная процедура
	Документы, созданные на базе требований стандартов. Отличаются от регламентов процессов более широким (включают ссылки на несколько РП), либо более узким описанием. 
Часто разрабатываются для демонстрации СМК де юре.

Носит более регламентирующий характер. Разрабатывается сверху-вниз.


	Руководитель службы качества
	Заведующий лабораторией 
	Директор
	Конфиденциально

	
	Регламент процесса
	Документ, детально регламентирующий и описывающий конкретный процесс.

Актуализация связана с изменениями в процессе, его оценке, взаимодействии с другими процессами.

Разрабатывается снизу-вверх.

Содержат ссылки на СОПы


	Ответственный за процесс (владелец)
	Заведующий лабораторией.
Руководители направлений, задействованных в реализации процессов.
	Руководитель службы качества / директора
	Конфиденциально

	
	Стандартная операционная процедура
	Документ, детально регламентирующий выполнение какой-либо конкретной процедуры в рамках процесса. Обычно разрабатывается для рабочего места.


	Наиболее квалифицированный в выполнении данной процедуры сотрудник
	Руководитель / возможно внешний эксперт
	Руководитель службы качества, заведующий лабораторией
	Конфиденциально

	
	Алгоритм выполнения работы
	Обычно выполненная в виде блок-схемы, рисунка, фотографии с минимальным количеством текста выдержка из СОПа, размещенная непосредственно на рабочем месте.
	Наиболее квалифицированный в выполнении данной процедуры сотрудник
	Руководитель / возможно внешний эксперт
	Руководитель службы качества, заведующий лабораторией
	Конфиденциально

	
	Инструкция по технике безопасности
	Документ, детализирующий технику безопасности для конкретного рабочего места.
	Наиболее квалифицированный сотрудник (и), владеющий информация обо всех физических угрозах для данного рабочего места
	Руководитель / возможно внешний эксперт
	Ответственный сотрудник (При наличии)
Заведующий лабораторией
	Конфиденциально

	
	Положение по подразделению
	Документ, описывающий цели, задачи, структуру, выполняемые процессы, критерии оценки и взаимодействие подразделения.

	Руководитель подразделения
	Заведующий лабораторией.

Руководитель службы качества.

Руководитель отдела кадров.
Юрист.
	Директор
	Конфиденциально

	
	Должностная инструкция
	Документ, описывающий требования к квалификации, основные цели и задачи, ответственность и полномочия сотрудника, а также базу для разработки критериев оценки.

	
	
	
	

	
	Функциональные обязанности
	Детальное описание функционала сотрудника. 
Создается в случае, если невозможно по каким-либо причинам внести изменения в ДИ. 

Является дополнением к ДИ.
	Руководитель 
	Заведующий лабораторией.
Руководитель службы качества

Юридическая служба
	Заведующий лабораторией
	Конфиденциально


7. Управление внешней документацией

Руководитель службы качества несет ответственность за организацию управления внешними документами. Для реализации данной задачи привлекаются: секретариат руководства, руководители или ответственные сотрудники, отвечающие за подразделения и процессы. 
Управление внешней документацией включает следующие задачи:

1) Для каждого процесса и подразделения должен содержаться актуальный перечень внешних документов, относящийся к деятельности подразделений и реализации процесса

2) Должен вестись реестр внешних документов и пересматриваться не реже одного раза в год. Форма реестра приведена в приложении №
3) Руководители подразделений и процессов обязаны сообщать руководителю службы качества об известных им изменениях в применимых внешних документах

4) Доступ к реестру с ограничением «просмотр» (с возможностью открывать документы из реестра по гиперссылке) должны иметь все сотрудники организации. Как минимум: руководители отделов и процессов; ответственные за разработку документов

5) Отдел кадров совместно с руководителями отделений/процессов и службы качества должны проводить периодическую оценку знаний персонала применимых к их деятельности внешних документов. Данная оценка должна быть частью ежегодной системы аттестации персонала и системы внутренних аудитов. При этом важно учитывать, что большую часть внешних документов линейный персонал будет знать через разработанные СОПы. Детальное знание именно внешних документов необходимо персоналу, разрабатывающему СОПы.

6) Руководитель службы качества отвечает за своевременное уведомление ответственных лиц о появлении новых или актуализации существующих внешних документов, применимых к их деятельности.
8. Общие требования к внутренней документации СМК

Там, где применимо, документы СМК должны:

· Рассмотрены и одобрены уполномоченным персоналом до их введения в действия. Это касается документов на любых носителях. 

· Идентификация включает:

· Наименование

· Единообразную идентификацию на каждой странице (колонтитул)

· Дату утверждения и/или дату введения в действие, номер издания (версию)

· Номер страницы из общего числа страниц

· Авторство издания (данные о разработчике(ах)), лиц согласовавших документ)

· Все документы вносятся в единый реестр документов организации

· Документы доступны персоналу в местах применения

· Если в документ внесено исправление от руки, он снабжается датой, ФИО (внесшего исправление). О таких исправлениях незамедлительно докладывают непосредственному руководству и руководителю службы качества

· Все изменения в документах идентифицируются

· Документы хранятся в местах и форме, доступной для сравнения

· Документы актуализируются. Данные об актуализации вносятся в реестр и непосредственно на титульный лист (для РП, ДП, СОП)

· Устаревшие документы передаются в архив

· Данные о сроках архивного хранения указаны в реестре и титульном листе (для РП, ДП, СОП)

9. Управление внутренней документацией
В данном разделе рекомендуется указать принятые правила разработки устава, миссии и стратегических планов развития организации. Цель – связать эти документы с другими документами СМК.
9.1. Устав

9.2. Миссия

9.2.1. Создание: формулируется и утверждается высшим руководством
9.2.2. Хранение оригинала: высшее руководство

9.2.3. Распространение: на сайте организации, информационных досках, буклетах и т.д. Ответственный: руководитель отдела маркетинга / коммерческий директор

9.2.4. Актуализация: по решению высшего руководства. Обязательный пересмотр раз в пять лет

9.3. План стратегического развития
9.3.1. Один из обязательных разделов плана – по качеству, безопасности и эффективности. За данный раздел плана отвечает руководитель службы качества (представитель высшего руководства по качеству)
9.4. Политика по качеству, безопасности и эффективности
9.4.1. Разрабатывается руководителем службы качества на основе плана стратегического развития
9.4.2. Должна включать информацию:

9.4.2.1. Основные направления деятельности организации/ суть позиционирования на рынке / ключевые обязательства по отношению к клиентам, сотрудникам, другим заинтересованным сторонам

9.4.2.2. Основные обязательства по качеству выполняемых работ

9.4.2.3. Обязательство соблюдать применимые требования

9.4.2.4. Обязательства соблюдать хорошую лабораторную практику и объяснение, что под этим понимает лаборатория

9.4.2.5. Стратегические цели в области качества, удовлетворенности потребителей и приоритетные способы их достижения

9.4.2.6. Роль высшего руководства в реализации политики и миссии организации
9.4.2.7. Экономические аспекты (по решению руководства)

9.4.3. Согласовывается с заведующим лабораторией, юридической и маркетинговыми службами

9.4.4. Утверждается директором

9.4.5. Оригинал хранится в службе качества

9.4.6. Является неотъемлемой частью плана стратегического развития и руководства по качеству

9.4.7. Распространение: сайт организации, информационные доски. В каждом отделении организации должна находиться копия политики по качеству.
9.4.8. Обучение персонала. Политика по качеству и миссия организация являются частью корпоративной культуры и формируют основу для организационного поведения. После утверждения политика (возможно вместе с выдержками из плана стратегического развития, миссией, этическим кодексом и другими документами корпоративной культуры) разъясняется на общем собрании руководителей. Каждый руководитель обязан провести мини-совещания с подчиненными и разъяснить суть данных документов. Все сотрудники организации должны ознакомиться с данным пакетом документов и понимать:

9.4.8.1. Предназначение организации

9.4.8.2. Позиционирование организации

9.4.8.3. Принятые этические нормы по отношению к коллегам, потребителям и всем заинтересованным сторонам

9.4.8.4. Планы развития организации и методы их достижения

9.4.8.5. Обязательства по качеству и безопасности

9.4.8.6. Понимание качества и безопасности по отношению к услугам организации и к результатам собственной работы. 

9.4.8.7. Свое место в организации и вклад в достижение целей

9.4.8.8. Собственную ответственность по отношению к законодательным и иным обязательным требованиям

9.4.8.9. Собственную ответственность по отношению к применимым стандартам

Факт ознакомления фиксируется в виде подписи каждого сотрудника:


Я, ФИО, должность, ознакомлен с политикой, миссией и этическим кодексом организации, полностью пониманию декларируемую информацию, обязуюсь соблюдать ее в своей работе.
Понимание политики и миссии проверяется при ежегодной аттестации.
9.5. Годовой план работы организации

9.5.1. Один из обязательных разделов – по качеству, безопасности и эффективности. 

9.6. Цели по качеству, безопасности и эффективности
9.6.1. Разрабатываются на основе плана стратегического развития, годового плана работ, отчетов по предыдущему периоду, политики по качеству, безопасности и эффективности. В идеале, если используется методика системы сбалансированных показателей. 
9.6.2. Для разработки целей по качеству используется ретроспективный и проспективный методы. 
9.6.3. Ретроспективный метод предполагает использование данных анализа СМК со стороны руководства. Особое внимание уделяется:

9.6.3.1. Данным по индикаторам качества, безопасности и эффективности
9.6.3.2. Данным риск-менеджмента

9.6.3.3. Данным внутренних аудитов

9.6.3.4. Данным обратной связи (потребители, сотрудники), включая жалобы, предложения, пожелания и т.д.

9.6.4. Проспектиный метод основывается на данных бенчмаркинга и планах развития.

9.6.5. Цели разделяются на общие для организации и декомпозируются по подразделениям/ процессам

9.6.6. Формирование целей может проводиться двумя путями (по решению высшего руководства): снизу-вверх и сверху-вниз. (Выбор должен соответствовать методике разработки плана стратегического развития и годового плана работ)
9.6.6.1. Формирование целей сверху-вниз. Цели устанавливает высшее руководство с привлечением небольшого круга руководителей подразделений (при необходимости). Декомпозиция выполняется небольшим числом заместителей.
9.6.6.2. Формирование целей снизу-вверх. Руководителям подразделений предлагается установить цели своих подразделений, после чего они принимаются или корректируются высшим руководством.

9.6.7. В случае, если план работы на год уже содержит все необходимые цели и задачи с декомпозицией по подразделениям, дополнительной разработки целей по качеству не требуется. Важно, чтобы годовой план работ имел однозначно идентифицируемый раздел, посвященный целям по качеству, и была прослежена связь с политикой по качеству, планом стратегического развития, результатам анализа СМК со стороны руководства. 

9.6.8. При установке целей по качеству, необходимо в первую очередь ориентироваться на объективные показатели (индикаторы качества) основных процессов. 

9.6.9. Установленные цели должны содержать данные о необходимых ресурсах.

9.6.10. Утверждение и согласование.
Общие цели организации и детализированные по подразделениям / процессам утверждаются директором

9.6.11. Цели должны быть интегрированы в общие планы работ организации и подразделений, например, в виде графика Ганта. В любом случае, цели на местах должны быть зафиксированы с указанием критериев достижения и с разбивкой на промежуточные задачи с указанием сроков их достижения.

9.6.12. Доведение до сведения персонала. 

9.6.12.1. Утвержденные цели организации и подразделений/процессов доводятся до сведения руководителей на общем собрании (возможно объединение с собранием по плану работ на год, политики по качеству и т.д.)

9.6.12.2. Руководители подразделений обязаны сообщить персоналу о целях (общих и относящихся к работе персонала) и дать разъяснение.

9.6.12.3. Сотрудники должны знать:

9.6.12.3.1. Общие цели организации на текущий период

9.6.12.3.2. Цели своего подразделения

9.6.12.3.3. Цели процессов, в которых участвует подразделение и сотрудник

9.6.12.3.4. Личные цели и/или свой личный вклад в достижение целей

9.6.12.3.5. Промежуточные задачи в рамках достижения целей, критерии достижения, сроки, доступность ресурсов

9.6.12.3.6. Правила отчетности

9.6.12.3.7. Правила коммуникации, в том числе в случае, если какие-либо внешние или внутренние факторы мешают достижению целей

9.6.12.4. Цели по качеству (общие для организации и для подразделений/ процессов) должны быть доступны для персонала на местах.

9.6.13. Отчетность о достижении

9.6.13.1. Промежуточная

Периодическая отчетность по достижению целей по качеству связана с установленными промежуточными задачи и сроками их реализации. Данную информацию персонал доводит до сведения руководителей, а те, в свою очередь, до высшего руководства на периодических совещаниях, планерках и т.д.
Формализованная отчетность по целям интегрируется в принятую в организации ежемесячную/ ежеквартальную/ полугодовую или иные виды отчетности.

9.6.13.2. Итоговая

Итоговая отчетность подается раз в год в сроки, связанные с внутренней отчетностью по организации.

Итоговый отчет должен содержать: информацию о фактически достигнутых результатах в рамках поставленных целей; фактических затратах; сложностях и препятствиях, с которыми столкнулись сотрудники на пути достижения целей.
9.6.14. Анализ и принятие решений

Отчеты по целям передаются руководителю службы качества, который готовит общий отчет по организации по достижению общих целей по качеству, безопасности и эффективности.

Итоговый отчет передается высшему руководству как часть данных для анализа СМК со стороны руководства.

9.7. Руководство по качеству, безопасности и эффективности
9.7.1. РК является основных документом СМК «де юре». 
9.7.2. Основные пользователи: сотрудники службы качества, внешние заинтересованные стороны

Основная цель – демонстрация СМК организации всем заинтересованным сторонам. В обязательном порядке включает следующую информацию (или ссылки на документы, содержащие данную информацию):

1) Организационная структура организации, отражающая систему подчинения и властных полномочий

2) Данные процессов

a. Перечень

b. Взаимодействие

c. Индикаторы качества, безопасности, эффективности

d. Система мониторинга и контроля

3) Система взаимодействия внутри организации (снизу-вверх, сверху-вниз, по горизонтали)

4) Система планирования и отчетности (промежуточной и итоговой)

5) Система управления улучшениями и изменениями

6) Структура документации и записей
В случае применения нескольких стандартов по СМК, РК должно иметь соответствующее количество дополнительных приложений, описывающих в каких документах и/или разделах документов описано выполнение требований стандарта. Данные приложения создаются в виде таблицы, наименование строк которой соответствует наименованию разделов конкретного стандарта.

9.7.3. Титульная страница РК содержит информацию:

9.7.3.1. Лицо, утвердившее документ (ФИО, дата, подпись, печать организации)

9.7.3.2. Данные о лицах, согласовавших документ (обычно: заместители директора организации)
9.7.3.3. Данные о разработчике (обычно: руководитель службы качества или лицо, ответственное за взаимодействие с органами подтверждения соответствия)

9.7.3.4. Наименование организации

9.7.3.5. Наименование документа: Руководство по качеству

9.7.3.6. Идентификатор: РК СМК № версия – год

9.7.3.7. Шаблон титульной страницы РК:


9.7.3.8. Колонтитулы РК:

Верхний
	Наименование организации
	Руководство по качеству
	Версия
	

	
	
	Дата
	


Нижний:
	Без печати не действительно
	Стр. ХХ из УУ


9.7.3.9. РК содержит следующие разделы:

9.7.3.9.1. Назначение

9.7.3.9.2. Описание деятельности организации с указанием (ссылками) на базовые документы (устав, миссия, план стратегического развития)
9.7.3.9.3. Область применения СМК – указание, на какие виды деятельности распространяется СМК по конкретному стандарту. Данный раздел имеет ценность исключительно для прохождения внешних оценок соответствия. То есть отражает область действия СМК «де юре». Фактическая (СМК «де факто») неделима и действует во всей организации. Но может не соответствовать или не полностью соответствовать требованиям стандартов, особенно «де юре».

9.7.3.9.4. Нормативные ссылки

9.7.3.9.5. Термины сокращения

В зависимости от применимых стандартов, дальнейшие разделы РК могут быть выстроены в соответствии с содержанием конкретного стандарта, либо по процессам организации.

Отдельно описываются в общем виде и ссылками на ДП и РП следующие разделы:

· Управление СМК (ответственный, служба качества)
· Управление документацией и записями на всех видах носителей
· Управление внутренними аудитами

· Управление индикаторами качества

· Управление риск-менеджментом

· Общие подходы к управлению несоответствиями, включая коррекции, корректирующие и предупреждающие действия

· Управление обратной связью

· Управление внешними поставщиками услуг и продукции

· Управление анализом СМК

· Управление персоналом

· Управление помещениями и инфраструктурой

· Управление оборудованием

· Управление хранением 

Так как в рамках указанных разделов могут проходить множество процессов, задачей РК является не описание деталей выполнения работ, а указание общей информации, как в организации принято управлять конкретным направлением деятельности. 

Разделы могут изменяться по мере развития СМК.
В зависимости от принятого уровня бюрократизации СМК: чем выше бюрократизация и детализированнее документы, тем больше РК будет представлять собой ссылочный документ. Чем меньше бюрократизация, тем больше информации можно указывать непосредственно в РК.
9.7.3.10. Оригинал РК хранится в службе качества. Оригинал должен быть прошит.
9.7.3.11. Актуальная копия РК находится в режиме доступа «для чтения без печати» на сервере организации.

9.7.3.12. РК актуализируется раз в год. 
9.7.3.13. Прошлая печатная версия передается в архив и хранится один год после чего утилизируется.

9.7.3.14. В э-виде на сервере организации в разделе «архив документов СМК» хранится 10 последних версий РК. 

9.7.3.15. Введение в действие и ознакомление персонала проводится в рамках обучения сотрудников организации СМК. После обучения сотрудники должны знать:

· Структуру документации СМК организации

· Перечни документов, относящихся к их работе

· Процедуры управления документами, относящиеся к их работе

· Разделы РК, применимые к их деятельности

· Уметь пользоваться электронными каталогами документов организации

· Понимать цели и задачи разных типов документов, их базовые отличия

Одна из целей обучения – формирование культуры работы с документами в организации как части корпоративной культуры.
9.7.3.16. Факт ознакомления сотрудников с РК фиксируется в журнале внутреннего обучения

9.8. Документированная процедура
9.8.1. Общие положения

Разрабатывается для направлений работы, которые регламентированы применимыми стандартами, но в рамках выполнения которых реализуются несколько процессов. По сути являются руководством по качеству или методическими пособиями для конкретного направления деятельности. 
Также выполняют роль документа СМК «де юре», то есть в большей степени используются для доказательства соответствия.
Основные пользователи: сотрудники службы качества, внешние заинтересованные стороны.

9.8.2. Разработка

За организацию разработки ДП отвечает руководитель службы качества. Большинство ДП разрабатывает лично.
9.8.3. Согласование

По решению заведующей лаборатории и/или руководства. Обычно не требуют дополнительного согласования. 
9.8.4. Утверждение

Руководитель службы качества или заведующий лабораторией (в случае, если разработчиком является руководитель СК)
9.8.5. Оформление ДП

9.8.5.1. Титульный лист

9.8.5.2. Колонтитулы

Верхний

	Наименование организации
	ДП наименование
	Версия
	

	
	
	Дата
	


Нижний:

	Без печати не действительно
	Стр. ХХ из УУ


9.8.6. Присвоение идентификатора

9.8.6.1. В случае, если СМК строится на базе одного стандарта, идентификатор состоит из буквенного сокращения ДП СМК (документированная процедура системы менеджмента качества) и цифр, соответствующих номеру пункта стандарта с требованием по наличию процедуры. В конце ставится год издания актуальной версии.

Пример: ДП СМК 4.13 – 2017 (Документированная процедура системы менеджмента качества по управлению документацией (п.4.13 ИСО 15189))
9.8.6.2. В случае, если СМК строится на базе нескольких стандартов, идентификатор состоит из буквенного ДП СМК (документированная процедура системы менеджмента качества) и двух цифр, отражающих порядковый номер процедуры. В конце ставится год издания актуальной версии.
Пример: ДП СМК 003 – 2017 (Документированная процедура системы менеджмента качества по управлению документацией)

9.8.7. Разделы

9.8.7.1. Назначение

9.8.7.2. Область применения

9.8.7.3. Нормативные ссылки

9.8.7.4. Определения и сокращения

9.8.7.5. Контрольные вопросы для оценки знаний процедуры персоналом 

Дальнейшее содержание разделов зависит от описываемой деятельности. В любом случае, должны быть указаны данные о распределении ответственности и полномочиях, необходимых ресурсах, критериях результативности (индикаторах качества) – если применимо, описание выполнения работ. При возможности полезно привести схему описываемой деятельности. 
9.8.8. Введение в действие

9.8.8.1. Обучение персонала

После согласования (если необходимо) и утверждения проводится обучение персонала. 

Обучение персонала может проводиться в ходе периодического обучения СМК. 

Обучение зависит от области применения ДП и должно охватывать тех сотрудников, чья деятельность охватывается требованиями ДП.

Факт обучения фиксируется в журнале внутреннего обучения

После обучения проводится мини экзамен. Знание требований ДП входит в систему ежегодной аттестации персонала. 

9.8.8.2. Рассылка

ДП распространяются в э-виде и хранятся на сервере организации в режиме открытого доступа для персонала «только чтение без возможности печати».
9.8.8.3. Хранение

Оригинал хранится в службе качества. Оригинал должен быть прошит.
9.8.9. Актуализация/ изменение

ДП актуализируются по мере необходимости, но не реже одного раза в три года.
9.8.10. Отмена действия

Устаревшие ДП удаляются из общего доступа сотрудников. 

Руководитель СК оповещает персонал об отмене действия ДП и/или появлении новой версии по внутренней э-почте. В случае, если изменения ДП не принципиальны, информация об изменениях дается в сопроводительном письме. Специальное обучение персонала не требуется.
Если изменения носят принципиальный характер, проводится либо внутреннее обучение, либо руководитель РК поручает персоналу самостоятельно ознакомиться с изменениями. После чего в любом случае проводится экзамен. О сути изменений также сообщается в сопроводительном письме.

9.8.11. Архивное хранение

Оригинал отмененной ДП сдается в архив документов. В архиве хранится последняя и предыдущая отмененные ДП. Остальные утилизируются.

В э-виде хранится  десять последних версий ДП в месте хранения архивных документов в э-виде.
9.9. Регламент процесса
9.9.1. Общие положения
РП устанавливает требования и описывает выполнение конкретного процесса. РП разрабатываются для всех процессов, идентифицированных в организации. РП выполняет следующие задачи:
· Детальный анализ процесса в ходе его описания
· Выявление зон рисков на этапах взаимодействия процесса с другими процессами

· Точное распределение ответственности и полномочий за функционирование процесса 

· Оценка необходимости ресурсов для функционирования процесса

· Установление индикаторов качества, безопасности и эффективности процесса
· Установка KPI для ответственных за процесс и/или грейдов для исполнителей
9.9.2. Основные пользователи

9.9.2.1. Высшее руководство

9.9.2.2. Экономическая служба (оценка ресурсов, KPI, грейды)

9.9.2.3. Отдел по персоналу (планирование повышения квалификации, аттестация, KPI, грейды, оценка системы мотивации и т.д.)

9.9.2.4. Руководители подразделений

9.9.2.5. Ответственный (владельцы) процессов

9.9.3. Разработка

9.9.3.1. В целом за организацию разработки РП отвечает руководитель службы качества

9.9.3.2. Инициировать разработку РП может любой руководитель организации (а также линейные сотрудники) через обращение в службу качества

9.9.3.3. В разработке РП участвует несколько специалистов организации. Обычно распределение ответственности за создание РП следующее:

	Задача в рамках разработки регламента процесса
	Исполнители

	Определение владельца процесса
	Коллегиальное решение высшего руководства, руководителя СК, руководителей отделений, участвующих в процессе. 

	Определение нормативных требований к процессу
	Владелец процесса

Руководитель СК

Юридическая служба

	Определение входов процесса
	Коллегиальное решение. Обычно высшее руководство, руководитель СК, владелец процесса, руководитель / персонал подразделения, где начинает функционировать процесс

	Определение выходов процесса
	Коллегиальное решение. Обычно высшее руководство, руководитель СК, владелец процесса, руководитель / персонал подразделения, где заканчивает функционировать процесс, а также руководитель / сотрудники, или иные потребители, результата процесса

	Индикаторы качества, безопасности, эффективности (в т. ч. критерии результативности процесса)
	Коллегиальное решение.
Качество и безопасность: владелец процесса, руководитель СК, ответственный за технику безопасности, руководители подразделений, участвующих в процессе
Эффективность: владелец процесса, экономическая служба, высшее руководство

	Оценка ресурсов
	Владелец процесса
Экономическая служба

Служба работы с персоналом

Руководители / сотрудники

	Этапы процесса (процедуры)
(обычно для каждого этапа процесса разрабатываются СОПы)
	Владелец процесса
Руководители

	KPI и грейды для исполнителей
	Владелец процесса

Экономическая служба

Служба персонала

Руководители

	Планирование, отчетность, документация, записи
	Владелец процесса

Руководитель СК

Руководители

	Схема процесса
	Руководитель СК или сотрудник СК

	Аудит процесса
	Руководитель СК

	Взаимодействие с другими процессами
	Руководитель СК

Владельцы взаимосвязанных процессов

Руководители

	Непосредственно описание (создание физического документа, РП)
	Служба качества


Владелец процесса: сотрудник, отвечающий за функционирование процесса в целом. Должен иметь соответствующие полномочия по управлению процессом в целом. Основные функции: мониторинг процесса, контроль, управление индикаторами качества, рисками. Организация сбора обратной связи, в т. ч. предложения сотрудников и их оценка. Участие в оценке эффективности и ресурсообеспечении. Участие в улучшениях процесса. Подготовка отчетности по функционированию процесса. Важно, что если процесс идентифицирован так, что он охватывает деятельность нескольких подразделений, владелец процесса может не быть линейным руководителем (матричная схема подчинения).
9.9.4. Согласование
· Юридическая служба

· Служба по персоналу

· Служба качества
9.9.5. Утверждение

Директор организации

9.9.6. Оформление

9.9.6.1. Титульный лист


9.9.6.2. Колонтитулы

Верхний

	Наименование организации
	РП наименование
	Версия
	

	
	
	Дата
	


Нижний:

	Без печати не действительно
	Стр. ХХ из УУ


9.9.6.3. Идентификатор РП
РП СМК ХХХ – ZZ – YYYY

Где:

РП СМК – регламент процесса системы менеджмента качества

ХХХ – порядковый номер

ZZ – тип процесса:


01 – основной


02 – вспомогательный/ поддерживающий


03 – процесс СМК


04 – управленческий процесс

YYYY – год актуальной версии
9.9.7. Содержание (разделы)

9.9.7.1. Владелец процесса

9.9.7.2. Входы процесса

9.9.7.3. Выходы процесса

9.9.7.4. Индикаторы качества, безопасности, эффективности

9.9.7.5. Необходимые ресурсы, бюджетирование
9.9.7.6. Задачи вспомогательных подразделений

9.9.7.7. Этапы процесса (процедуры) и их взаимодействие. 
9.9.7.8. Мониторинг, контроль (промежуточный и итоговый)

9.9.7.9. Исполнители процесса

9.9.7.10. Ассоциированные риски

9.9.7.11. KPI и грейды персонала

9.9.7.12. Планирование и отчетность по процессу

9.9.7.13. Взаимодействие с другими процессами

9.9.7.14. Схема процесса (графическое представление процесса)

9.9.7.15. Аудит процесса. Чек-лист
9.9.7.16. Контрольный лист для персонала

9.9.8. Введение в действие

9.9.8.1. Обучение персонала

9.9.8.1.1. Обучение созданию РП

Весь персонал, который привлекается к созданию РП, должен пройти специальное обучение или подтвердить квалификацию (документами о ранее пройденном обучении, сдачей внутреннего экзамена) в рамках задач, которые он будет выполнять при создании РП. 

9.9.8.1.2. Обучение непосредственно требованиям конкретного РП

Весь персонал, который относится к выполнению процесса, должен пройти обучение по тем раздела РП, который имеет отношение к выполняемой работе. Обычно:

	Позиция сотрудника
	Должен знать в деталях и уметь выполнять
	Должен понимать

	Сотрудники  вспомогательных подразделений, оказывающие влияние на работу процесса
	В деталях знать раздел задачи вспомогательных подразделений в рамках своего отдела.

Рутинные задачи по обеспечению бесперебойной работы процесса.

Действия во внештатных ситуациях, которые могут препятствовать выполнению процесса.

Риски своей деятельности, которые могут препятствовать реализации процесса и управление ими.

Методы коммуникации со всеми участниками процесса.

Влияние собственных результатов работы по функционирование процесса на материальное вознаграждение.
	Влияние процесса на общие результаты работы организации.

Собственный вклад в реализацию процесса. 

Влияние своей работы на работу коллег, также участвующих в реализации процесса, в т. ч. других подразделений (как часть корпоративной культуры). 

Влияние собственных результатов, затрагивающих функционирование процесса, на признания себя в коллективе (коллеги, руководители и т.д.) – часть корпоративной культуры.

Влияние своей работы на итогового потребителя.

	Сотрудники экономической службы

(дополнительно к вышеперечисленному)
	Детально знать разделы:

- модель индикаторов процесса

- необходимые ресурсы, бюджетирование

 - KPI и грейды персонала

Разрабатывать и оценивать полноту и эффективность модели индикаторов эффективности процессов

Разрабатывать и оценивать эффективность KPI, грейдов и системы нематериальной мотивации.


	Связь индикаторов качества и безопасности с индикаторами эффективности.

Особенности применения KPI и их возможное демотивирующее воздействие. Т.е. риски применения KPI и грейдов, их управление в рамках организации

	Сотрудники службы персонала

(дополнительно к перечисленному в первом разделе таблицы)


	Детально знать раздел:

- KPI и грейды персонала

А также: 

-требования к персоналу, взаимодействие персонала внутри процесса и со смежными процессами

- прогнозировать возможные производственные и личные конфликты и методы их решения 

- прогнозировать необходимое повышение квалификации исходя из квалификации персонала
- прогнозировать необходимость в изменении штатного расписания

Разрабатывать и оценивать эффективность KPI, грейдов и системы нематериальной мотивации.

Методы формирования, оценки и изменений корпоративной культуры.


	Первостепенное значение корпоративной культуры в формировании отношения сотрудников к стандартизации, уважения к документированным требованиям, СМК в целом, качеству, безопасности и эффективности.

Связь корпоративной культуры с конкретными рабочими действиями персонала.

	Сотрудники, непосредственно выполняющие процесс 
	В деталях знать требования и уметь выполнять процедуры (подробнее см. обучение СОПам)
Свой вклад в результаты всего процесса.

Свои KPI и грейды и методы влияния на результаты своей работы.
	Влияние выполнения конкретной процедуры на работу коллег дальше по цепочке создания ценность вплоть до итогового потребителя (как часть корпоративной культуры).
Понимать особенности выполнения предыдущих процессов, их ограничений, рисков и возможностей. Особенности работы коллег (как часть корпоративной культуры).

	Сотрудники, выполняющие процессы, результаты которых являются входами данного процесса
	Требования к результатам работы в т. ч. с позиции внутреннего потребителя.

	Вклад своей работы в результаты работы процесса и далее по цепочке создания ценности.
Оценка коллегами их работы, в т. ч. с позиции ответственного выполнения задач и соблюдения требований внутреннего потребителя (как часть корпоративной культуры)

	Сотрудники, выполняющие процессы, для которых результаты данного процесса являются входами
	Свои требования к входам процесса
	Понимать ограничения процесса, риски, возможности. Особенности работы коллег (как часть корпоративной культуры).

	Сотрудники службы качества
	Проведение внутренних аудитов процесса
Взаимосвязи процессов, ассоциированные риски, методы управления рисками

Индикаторы качества, безопасности и эффективности, методы фиксации, бенчмаркинга

Методы оформления РП

Методы создания схем процессов (IDEF, ARIS, блок-схемы, диаграммы исикава и др.)
	Место процесса в общей системе процессов создания ценности. 
Возможные риски изменения элемента/процесса и влияние на всю систему.

Адекватность системы мониторинга и контроля, а также методов управления рисками, политики в области качества, обязательствам перед клиентами, целями и задача организации (т.е. понимать цену качества и необходимый уровень качества, а также риски и возможности его снижения/повышения)

	Руководство
	Оценка адекватности индикаторов эффективности процесса, KPI, грейдов, ресурсообеспечения стратегическим и тактическим целями организации.
	


Факт обучения фиксируется в журнале внутреннего обучения

После обучения проводится мини экзамен. Знание требований РП входит в систему ежегодной аттестации персонала.

9.9.8.1.3 Рассылка 

РП распространяются в э-виде и хранятся на сервере организации в режиме открытого доступа для персонала «только чтение без возможности печати».
Контролируемые копии в печатном виде должны быть разосланы:

1) Служба качества (оригинал)

2) Высшему руководству

3) Владельцу процесса

4) Отдел персонала

5) Экономический отдел

6) Подразделения, которые участвуют в выполнении процесса

7) Подразделения, результаты работы которых являются входами процесса

8) Подразделения, которые пользуются результатами работы (выходами) процесса

По согласованию с пользователем РП и руководителем СК, из РП может быть сделана выписка. Перед передачей выписки, она должна быть утверждена Руководителем СК /ставится печать СК: Выписка из РП СМК ХХХ – ZZ – YYYY, версия №  , дата, подпись/. Наличие выписки и ее распространение фиксируется в реестре документов.
9.9.8.1.4 Хранение

Все распечатанные контролируемые копии должны быть прошиты. Хранение ведется централизовано в подразделениях-пользователях РП.
9.9.9 Актуализация, изменение

РП актуализируются по мере необходимости, но не реже одного раза в три года.
9.9.10 Отмена действия

Устаревшие РП удаляются из общего доступа сотрудников (в э-виде). 

Руководитель СК оповещает персонал об отмене действия РП и/или появлении новой версии по внутренней э-почте. В случае, если изменения РП не принципиальные, информация об изменениях дается в сопроводительном письме. Специальное обучение персонала не требуется. Если изменения носят принципиальных характер, проводится либо внутреннее обучение, либо руководитель СК поручает персоналу самостоятельно ознакомиться с изменениями. После чего в любом случае проводится экзамен. О сути изменений также сообщается в сопроводительном письме.
Контролируемые распечатанные копии изымаются из мест пользования, о чем делается запись в реестре документов. Копии утилизируются.
9.9.11 Архивное хранение

Оригинал отмененного РП сдается в архив документов. В архиве хранится последняя и предыдущая отмененные РП. Остальные утилизируются.

В э-виде хранится  десять последних версий РП в месте хранения архивных документов в э-виде.

9.10 Стандартная операционная процедура
9.10.8 Общие положения
СОП является основным документом, регламентирующим выполнение работы на местах (процедуры в рамках процесса).

Цель СОП – предоставить персоналу однозначные, написанные понятным языком, снабженные необходимой визуализацией (если применимо) инструкции по выполнению работы.
СОПы решают следующие основные задачи:

· Один из инструмента ввода нового сотрудника. Перед началом самостоятельной работы, сотрудник должен сдать экзамен на знание СОПа и умение выполнять процедуры

· Помощь сотрудникам при выполнении работы 

· Фиксация опыта (управление знаниями)

· Один из критериев при проведении внутренних аудитов

9.10.9 Основные пользователи

· Сотрудники, выполняющие процедуры

· Внутренние аудиторы

· Владельцы процесса

· Руководители подразделений

9.10.10 Разработка

СОПы разрабатывают наиболее квалифицированные в конкретной работе сотрудники. 

Весь персонал, который привлекается к разработке СОПов, должен пройти как минимум специальное внутреннее обучение (тренинг) по разработке СОПов. Данное обучение организует руководитель СК как часть обязательного обучения СМК. Факт обучения фиксируется в журнале обучения персонала. 

Разработка СОПа подразумевает выполнение следующей последовательности действий (последовательность может быть изменена, сокращена или расширена в зависимости от специфики описываемой процедуры):

1) Идентификация и анализ всех применимых к процедуре внешних требований (ФЗ РФ, Приказы МЗ РФ, СанПины, ГОСТы, рекомендации и т.д.)

2) Поиск и анализ «хороших практик» - аналогичных СОПов из других, в т. ч. зарубежных, организаций

3) Опционно: 
a. Предварительный хронометраж

b. Фотография рабочего дня

c. Видеозапись выполнения работы наиболее квалифицированным сотрудником или несколькими сотрудниками
4) Принятие решения о формате СОПа (в бумажном или э-виде, ч/б или цветной и т.д.)

5) Написание алгоритма выполнения работы

6) Детальное описание каждого этапа процедуры. Данный раздел рекомендуется писать краткими предложениями, используя либо глагольные формы, либо повелительное наклонение.

7) Анализ возможности создания визуализации исходя из формата (блок-схем, рисунков, фотографий и т.д.)

8) Создание перечня наиболее частых ошибок и рисков и описание действий персонала для их избегания и действий, в случае совершения ошибки или реализации риска (в виде таблицы)

9) Создание перечная требований к квалификации персонала, используемому оборудованию, помещениями, сырью и материалам

10) Определение системы записей, которые будут возникать в процессе реализации СОПа, в т. ч. для демонстрации выполнения СОПа

11) Создание раздела по ведению записей, включающего формы записей и правила их ведения

12) Создание экзаменационного листа по знанию СОПа. Обычно содержит теоретические вопросы (не более 10) и практические (тестовые) задания.

13) Оформление

14) Определение лиц, которые должны работать с СОПом и внесение в список СОПов в ДИ

15) Создание чек-листа для внутренних аудитов по СОПу
В разработке СОПа могут участвовать сотрудники службы качества в части создания чек-листов, визуализации, оформления и т.д.
9.10.11 Согласование

Для СОПов рекомендуется рассмотреть возможность привлечения внешних экспертов для оценки и экспертизы.

СОПы согласуются с руководителем подразделения и владельцем процесса.
9.10.12 Утверждение

Руководителем службы качества или заместителем руководителя по направлению.
9.10.13 Оформление

9.10.13.1 Титульный лист



9.10.13.2 Колонтитулы
Верхний

	Наименование организации
	СОП

Наименование 
	Версия
	

	
	
	Дата
	


Нижний:

	Без печати не действительно
	Стр. ХХ из УУ


9.10.13.3 Идентификатор

СОПу присваивается идентификатор:

СОП СМК XXX – ZZZ – WWW - YYYY
Где:

СОП СМК – стандартная операционная процедура системы менеджмента качества
XXX – код подразделения

WWW – номер СОПа

YYYY – год актуальной версии
9.10.14 Содержание (разделы)

9.10.14.1 Содержание зависит от наличия законодательных и иных внешних требований/ рекомендаций. 

9.10.14.2 Рекомендованные разделы СОПа:

9.10.14.2.3  Назначение

9.10.14.2.4  Область применения

9.10.14.2.5  Нормативные ссылки

9.10.14.2.6  Требования к ресурсам

9.10.14.2.7  Этапы выполнения работы с детальным описанием

9.10.14.2.8  Записи

9.10.14.2.9  Действия во внештатных ситуациях

9.10.14.2.10 Алгоритм (см. п. 9.11 настоящей процедуры)

9.10.14.2.11 Экзаменационный лист

9.10.15 Введение в действие

9.10.15.1 Обучение персонала и допуск к работе по СОП
Если СОП разработана впервые и/или описывает достаточно трудоемкую и сложную процедуру, то до его официального утверждения возможно проведение апробации новых правил работы. Данный период согласуется с руководителем отделения и с руководителем СК. Цели апробации: проанализировать доступность СОП для сотрудников, единую трактовку и понимание требований, практическую применимость, а также для выявления скрытых рисков и неучтенных элементов работы. 

Обучение персонала разработанным (новым) и актуализированным СОПам проводится после их проверки ответственным сотрудником  и утверждением. 

Внедрение в практику работы новой/ актуализированной СОП начинается с обучения персонала. Обучение проводит разработчик СОП, руководитель СК или руководитель отделения.

Обучение проводится для тех сотрудников, в чьи должностные обязанности, согласно документу «Список документов и стандартных операционных процедур согласно должностным инструкциям», входит выполнение действий, описанных в СОП. Для подтверждения компетенции по итогам обучения сотрудники отвечают письменно на контрольные вопросы, представленные на последней странице каждой СОП. Для этого на общем собрании сотрудникам выдается ксерокопия последней страницы СОП с вопросами и индивидуальные листы обучения для внесения ответов.

В течение 15-30 мин (в зависимости от сложности СОП) сотрудники отвечают на вопросы, сразу после ответы проверяются автором СОП, ответственным за СМК, либо руководителем отделения, затем обсуждаются и результаты заносятся в соответствующую графу листа обучения.

Аналогично проводится выполнение тестовых заданий.

Положительным результатом считается ≥ 80% правильных ответов.

В случае, если сотрудник затрудняется с ответами, или отвечает неверно, то он проходит повторное обучение и повторно тестируется, заполняя лист обучения заново (оба листа и первичной проверки и повторной хранятся в личной папке). 

Период обучения зависит от сложности СОП, но составляет не более 5 рабочих дней, включая тестирование и перетестирование.

Листы обучения хранятся в индивидуальных папках «Внутреннее обучение сотрудника________________» и хранятся в (указать где).
Данные об обучении заносятся также в Журнал инструктажа и обучения сотрудников, где указывается дата обучения, идентификатор СОП, по которой проводилось обучение. Каждый сотрудник по итогам обучения ставит подпись в журнале обучения. Только после успешного обучения СОП сотрудник допускается к работе.

Итоговая запись об индивидуальном допуске к выполнению процедуры, регламентированной СОП, должна быть следующей:

Я, ФИО, должность сотрудника, прошедшего обучение, подтверждаю, что изучил СОП СМК XXX – ZZZ – WWW – YYYY, версия № ЧЧЧ, знаю все требования, указанные там и умею выполнять процедуру.

Дата, подпись

Я, ФИО, должность сотрудника(ов) принимавшего экзамен, подтверждаю, что ФИО, должность, действительно знает требования СОП, умеет самостоятельно выполнять их на практике и допущен к самостоятельной работе по данному СОПу.

Дата, подпись.

Если по результатам выполнения работ по любому виду СОП фиксируются несоответствия (в процессе ежедневной работы СК, руководителя отделения, самим сотрудником, работающим по СОП, а также по результатам внутренних аудитов), может быть организовано повторное обучение, но не раньше, чем будут выявлены причины возникающих несоответствий и реализованы соответствующие корректирующие действия.

При планировании повторного обучения необходимо учитывать следующие факторы, которые являются наиболее частыми причинами возникновения несоответствий после первичного внедрения СОП в практику:

- слишком сложные формулировки и использование в тексте непривычной сотрудникам терминологии;

- нечетко описанная последовательность действий;

- СОП перегружена деталями;

- СОП содержит слишком общую информацию; 

- в СОП не учтен реальный уровень компетентности персонала;

- в СОП не учтены взаимосвязи между предшествующими и последующими работами;

- дублирование функций и/или нечетко очерченная ответственность исполнителей.
Пример листа обучения СОП:

Лист обучения должность, ФИО____________________________,  Подпись:               Дата:

СОП СМК XXX – ZZZ – WWW – YYYY, версия №
	№
	Вопрос
	Ответ (заполняет сотрудник)

	
	
	

	
	
	

	№
	Тестовое задание
	Результат (заполняет экзаменатор по факту наблюдения за работой)

	
	
	















Экзаменатор: ФИО, должность, дата, подпись



Результат:

9.10.15.2 Периодический контроль знаний
Проведение экзаменов на знание СОПов является частью системы оценки квалификации персонала. 
9.10.15.3 Рассылка

Э-версия утвержденного СОПа хранится в папке соответствующего отдела с допуском персонала раздела «только чтение без возможности печати».

Оригинал СОПа хранится в службе качества.

Контролируемые копии:

1) Руководитель отдела

2) Владелец процесса

3) Все сотрудники, которые выполняют СОП или проходят обучение

9.10.15.4 Внесение СОПа в перечень ДИ

Для каждой должностной инструкции ведется список СОПов, которым должен следовать сотрудник на данной должности. 

Список СОПов готовит и передает в отдел по персоналу руководитель соответствующего подразделения.

Общий перечень Должность/СОПы ведется в службе качества.
9.10.15.5 Хранение

Все бумажные контролируемые версии СОПов должны быть прошиты.

Оригинал СОПа хранится в СК.
Копии СОПов хранятся в местах применения.
9.10.16 Аудит. Чек-лист по СОПу

Для каждого СОПа (если применимо) разрабатывается чек-лист, который используется при проведении внутренних аудитов.
9.10.17 Актуализация, изменение

СОПы актуализируются раз в 1-3 года. Сроки актуализации указаны на титульном листе СОПа и в реестре документов.

СК отвечает за информирование персонала отделений о необходимости актуализации. 

СОПы актуализирует разработчик или сотрудник, занимающий данную должность. По согласованию с руководителем СК, владельцем процесса и руководителем отделения актуализация может быть поручена другому сотруднику, отвечающему требованиям по квалификации.

После актуализации принимается решение о необходимости повторного обучения.

Если при актуализации не было сделано изменений в СОПе, или если они носили не существенный характер, обучение не требуется. Сотрудников информируют о появлении новой версии СОПа. При этом при периодической аттестации проводится экзамен по актуальной версии.

После актуализации СОПу присваивается новая версия и вносится изменение в реестр. 

Актуализация подразумевает прохождения процедуры проверки и согласования, утверждения СОПа. 
9.10.18 Отмена действия

При отмене действия (обычно после актуализации) старая версия (оригинал на бумажном носителе) сдается в архив, а копии уничтожаются (если в СОП не внесены изменения по результатам актуализации, может быть принято решение оставить на местах действующие СОПы и от руки внести изменения в версию). На отмененной версии СОПа (сданной в архив) ставится печать «устаревшая версия». Соответствующая отметка о сдаче в архив ставится на титульной странице СОПа. 
Э-версия отмененной СОП удаляется из доступа персонала и переносится в архив э-документов.
9.10.19 Архивное хранение

В архиве хранится 5 отмененных версий СОПа.

Хранится 20 версий отмененных СОП в э-виде. 

9.11 Алгоритм
9.11.8 Цели и задачи алгоритма
Алгоритм создается на основе СОПа. Содержит исключительно краткую и необходимую информацию о выполнении работы. Размещается непосредственно на рабочем месте персонала. Основные алгоритмы могут быть размещены на стенах, оборудовании и т.д., в прямой зоне видимости персонала. 

9.11.9 Методы визуализации

9.11.9.1 Блок-схема

9.11.9.2 Фотография 

9.11.9.3 Рисунок

9.11.9.4 График

9.11.10 Разработка

Алгоритм создается разработчиком соответствующего СОПа.
9.11.11 Согласование

Согласование алгоритма обязательно включает сотрудника, не участвующего в написании СОПа и создании алгоритма, руководителя отделения, руководителя СК, вышестоящее руководство.

Рекомендуется привлечь стороннего эксперта.

Цель согласования – оценка достаточности и понятности информации для минимизации рисков для пациентов и персонала.
9.11.12 Утверждение

Руководитель организации
9.11.13 Оформление

Так как алгоритм должен занимать как можно меньше места, он не требует отдельного титульного листа и т.д. Алгоритм может быть выполнен в виде фотографии и т.д. 

В обязательном порядке алгоритм должен быть снабжен следующими идентификаторами:

- разработчик

- лица, согласовавшие алгоритм

- лицо, утвердившее алгоритм

- базовый СОП

- даты и подписи

- версия
Эта информация может быть представлена на обратной стороне алгоритма или отдельным листом, который хранится вместе с СОПом. При этом должна быть соблюдена однозначная прослеживаемость данного листа к алгоритму (например, с помощью буквенно-цифрового идентификатора)

Алгоритм версия № ЧЧЧ, дата утверждения, на основе СОП СМК XXX – ZZZ – WWWW – YYYY
Отдельный лист информации о разработке, согласовании и утверждении алгоритма имеет тот же идентификатор.
9.11.14 Хранение

В отличии от СОПа, алгоритмы чаще хранятся в зоне прямого видения персонала. Физически алгоритм, хотя и является частью СОПа, может рассматриваться как отдельный документ. Его хранение должно быть организовано так, чтобы обеспечить соблюдение эпидемиологической безопасности, сохранности, доступности. Например, полезно рассмотреть возможность ламинирования, хранения в прозрачных папках и т.д.
9.11.15 Управление (обучение, введение в действие, актуализация, отмена, внесение в архив)
Проводится совместно с управлением соответствующим СОПом. 

Изменение в алгоритме как части (приложения) к СОПу, является изменением самого СОПа.
9.12 Положение по подразделению
Управление ПП находится в зоне ответственности отдела кадров. Ниже представлен краткий возможный вариант управления ПП.
9.12.8 Цели и задачи
Положение по подразделению (отделу, службе) - документ, в котором определяются порядок создания (образования) подразделения; правовое положение подразделения в структуре организации; структура подразделения; задачи, функции, права и ответственность подразделения; порядок взаимодействия подразделения с иными структурными единицами организации
9.12.9 Разработка

Основное содержание ПП разрабатывает руководитель направления из числа высшего руководства, которому будет подчинено подразделение. 

9.12.10 Согласование

Служба управления персоналом (отдел кадров), юридическая служба, экономическая служба.
9.12.11 Утверждение

Высшее руководство
9.12.12 Оформление
Согласно принятой в отделе кадров практике. 
9.12.13 Содержание

9.12.13.1 Общие положения

· Место подразделения в структуре управления организацией

Указывается, является ли подразделение самостоятельным или входящим в состав иного подразделения

· Порядок создания, реорганизации и ликвидации подразделения

· Подчиненность

Указывается, кому из руководства (руководителю организации или его заместителям, иным руководящим работникам) подчиняется самостоятельное подразделение. Подчиненность определяется по схеме структуры организации

· Руководство подразделением

Указывается, какое должностное лицо руководит деятельностью подразделения, в каком порядке производится назначение на должность и освобождение от должности, квалификационные требования к нему

· Основополагающие организационно-правовые документы, которыми руководствуется подразделение в своей деятельности

· Планирование деятельности подразделения

· Формы отчетности о деятельности подразделения

9.12.13.2 Основные задачи

9.12.13.3 Права

9.12.13.4 Ответственность

9.12.13.5 Структура 
9.12.13.6 Взаимодействие с другими отделами/службами

9.12.13.7 Критерии оценки деятельности отдела

9.12.13.8 Перечень процессов, в которых участвует подразделение
9.12.14 Введение в действие

9.12.14.1 Обучение персонала

При приеме на работу сотрудника знакомят с ПП и ДИ. Разъяснение дает руководитель отделения.
9.12.14.2 Рассылка

Оригинал хранится в отделе кадров.

Копии в бумажном виде передаются в подразделение и в СК. 

Копии в э-виде доступны без ограничений сотрудникам организации в режиме «чтения без возможности печати».
9.12.15 Хранение, актуализация, изменение, отмена действия, архивное хранение проводится в соответствии с регламентом отдела кадров
9.13 Должностная инструкция
Данный раздел по аналогии с другими описать отделу кадров
9.14 Функциональные обязанности сотрудника
9.14.8 Цели и задачи
Данный документ разрабатывается непосредственно в отделении руководителем. 

Необходимо в том случае, если изменение и детализация обязанностей в ДИ затруднена.

Представляет собой детальный перечень всех обязанностей сотрудника, которые он должен выполнять.

Также может быть разработан в случае, если сотрудник работает не на одну ставку.
9.14.9 Разработка

Непосредственно руководителем сотрудника.
9.14.10 Согласование

По решению руководителя с самим сотрудником, отделом кадров, юридической службой, экономической службой, службой качества, высшим руководством.
9.14.11 Утверждение

Руководитель отделения
10 Специальные требования к управлению документами в э-виде 
(В случае, если не применяется специализированное программное обеспечение по документообороту)
10.1 Распределение и хранение
На сервере организации (с наличием raid массива (1)  или аналогичной системы, обеспечивающей сохранность э-данных) создается раздел (каталог) «Документация СМК». В данном каталоге создаются подкаталоги по числу подразделений и служб организации. Например:

· Высшее руководство

· Главный врач

· Заместитель по медицинской части

· Главная медицинская сестра

· …


· Служба качества

· Лаборатория

· Биохимическая

· Микробиологическая

· …

Внутри каталога создаются дополнительные подкаталоги:

· Внешняя документация

· ФЗ РФ

· Приказы МЗ РФ

· СанПиНы

· ГОСТЫ

· …


· Внутренняя документация

· Миссия организация

· План стратегического развития (или выписка)

· Годовой план работы

· Политика по качеству

· Цели организации

· Цели подразделения

· Руководство по качеству

· Документированные процедуры

· Регламенты процессов

· СОПы

· Положения по подразделениям

· Должностные инструкции

· Инструкции по технике безопасности

· Шаблоны бланков

· ….

В папках хранятся сканы утвержденных документов.

В папке СК дублируются все документы, относящиеся по всем подразделениям.

В папке СК хранятся как сканы, так и документы в редактируемом формате

10.2 Контроль доступа
Для каждого подразделения создается лист, где зафиксированы права доступа каждого сотрудника к документации. Лист согласуется с руководителем отделения, службой качества и единый документ на всю организацию утверждается главным врачом (Высшим руководством) и передается в IT службы для реализации.

10.3 Архивное хранение

В папке СК создается дополнительно каталог «архив документов», к которому имеет доступ только руководитель СК или назначенный архивариус.

Данный каталог имеет подкаталоги (структурирован) по типу документов.
За ведение архива э-документов отвечает руководитель службы качества. При передаче документа в э-архив вносится соответствующая запись в реестр документов в э-виде.

За сохранность документов отвечает руководитель IT одела.

Не реже одного раза в три года проводится проверка архива. 

Для документов, срок архивного хранения которых установлен более 5-ти лет, проводится проверка возможности открытия (прочтения) их на современных программных продуктах. При необходимости документы перезаписываются с помощью последних версий программного обеспечения.

11 Организация хранения документов в бумажном виде в местах применения

В каждом отделении формируется папка внешних и внутренних документов.

· Папка внешних документов.

Оформление

Торец папки имеет указатель: ВНЕШНЯЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ

На лицевой стороне папки приклеивается лист бумаги с информацией:


Внутри папки создается перечень (указатель) документов для быстрого поиска:

· Федеральные законы

· Приказы МЗ РФ

· ГОСТы

· …

В каждом разделе ведется перечень документов, которые находятся в папке


Содержание папки согласуется с руководителем СК. 

· Папка внутренних документов
Оформляется по аналогии с папкой внешних документов
Содержит разделы:
· Миссия организация

· План стратегического развития (или выписка)

· Годовой план работы (организации и подразделения)

· Политика по качеству, безопасности и эффективности

· Цели организации

· Цели подразделения в т. ч. по качеству, безопасности и эффективности

· Руководство по качеству

· Документированные процедуры

· Регламенты процессов

· СОПы

· Положения по подразделениям

· Должностные инструкции

· Инструкции по технике безопасности

· Шаблоны бланков

· Данные внутренних аудитов

· Данные риск-менеджмента

· Данные обратной связи

· Данные оценки поставщиков

· Данные по индикаторам качества

При необходимости создаются несколько папок. В этом случае на лицевой стороне папке и торце указывается: Внутренняя документация СМК. Папка № 1, 2 и т.д.
В папке хранятся утвержденные контролируемые копии документов.
Содержание папки согласуется с руководителем СК
12 Организация архивного хранения документов в бумажном виде

Архив документов в бумажном виде ведется в отделениях:

	№
	Отделение 
	Документы

	1
	Юридическая служба
	Устав

Миссия

Планы стратегического развития

Годовые планы работ

	2
	Отдел кадров
	Положения по подразделениям

Должностные инструкции

	3
	Служба качества
	РК, ДП, РП, СОПы


Архивы документов хранятся в запирающихся шкафах с утвержденным правом доступа. Ведется перечень документов в архиве в бумажном и э-виде.

Доступ в архив и выемка документов фиксируется в журнале архива.

13 Контроль перечень вопросов на знание процедуры
13.1 Перечислите основные типы документов организации и дайте каждому из них краткую характеристику

13.2 Перечислите основные этапы управления документацией и дайте каждому из них краткую характеристику

13.3 Опишите своими словами взаимосвязь документов организации от устава, миссии, стратегического плана до конкретного СОПа

13.4 Какие на Ваш взгляд существуют основные положения корпоративной культуры, касающиеся управления документацией

13.5 Дайте детальную характеристику документу РП

13.6 Дайте детальную характеристику документу СОП

13.7 Откуда Вы знаете какими внутренними документами должны пользоваться при выполнении работы

13.8 Где Вы можете ознакомиться с актуальными версиями документов

14 Приложения
14.1 Приложение № 1 Форма реестра документов в э-виде

Реестр документов организации 

(Ведется в специализированном программном обеспечении или в excel таблице. В последнем случае файл хранится на сервере организации с обязательным raid массивом (1) или аналогичной системой, обеспечивающей сохранность данных. Обязательно ссылка на документ для автоматического открытия)
	№
	Тип документа (СОП, РП…)
	Наименование
	Идентификатор
	Актуальная версия
	Дата введения в действия
	Дата актуализации
	Местонахождение оригинала
	Информация о рассылке (по отделам или должностям в отдельных столбцах) …(отдел… № копии…)
	Статус (действует, аннулирован, передан в архив)
	Срок архивного хранения


14.2 Приложение № 2 Форма реестра документов в печатном виде

Готовится и утверждается руководителем службы качества в начале календарного года. Пересматривается перед внешними аудитами.
(В распечатанный реестр входят документы СМК первого, второго и третьего уровня. По решению руководства ответственность за ведение общего реестра всех документов может быть передана в секретариат, службу качества или любое другое подразделение, относящиеся к системе управления документооборотом (юридический отдел и т.д.))

Утверждаю

Руководитель СК

ФИО

Дата
Перечень действующей документации СМК /наименование организации/

	№
	Наименование 
	Идентификатор
	Актуальная версия
	Дата актуализации


14.3 Приложение № 3 Форма реестра внешних документов в э-виде
Ведение реестра в э-виде аналогично реестру внутренних документов. Может быть создан совмещенный реестр. В этом случае создается дополнительный столбец реестр «Вид документ», имеющий значение «внутренний», «внешний». Для внешних документов в столбце «тип документа» указывается: ФЗ, Приказ МЗ, СанПин и т.д.)
Наименование должно быть выполнено в виде гиперссылки на внутреннее хранилище документов. 

	№
	Тип документа
	Наименование
	Дата
	Статус
	Распространение
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