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1. Назначение и область применения
1.1. Настоящая документированная процедура (ДП) устанавливает порядок идентификации, учета, хранения, защиты, восстановления, определения сроков хранения и изъятия записей. 
Требования процедуры обязательны для применения всеми подразделениями, должностными лицами и работниками университета.

1.2. Целью ДП является обеспечение доказательств соответствия СМК всем установленным требованиям эффективного менеджмента на всех уровнях университета и её улучшение на основе достоверных данных и записей по качеству продукции, процессов и всей системы в целом.
1.3. Записи по качеству являются объективным подтверждением выполнения действий в рамках СМК, а также соблюдения всех требований, установленных для продукции (выпускники) образовательной деятельности.

1.4. Область применения:  все подразделения КГМУ.

В СМК предусматриваются записи по качеству, имеющие силу для всего университета, а также специальные формы, бланки и т.д., используемые в рамках одного или нескольких подразделений.
2. Нормативные ссылки

В настоящей ДП используются ссылки на следующие документы: 

- ГОСТ Р ИСО 9001-2008 «Системы менеджмента качества. Требования»;
- ГОСТ Р ИСО 9000-2008 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»;
- документированная процедура «Управление документацией»;
- документированная процедура «Управление корректирующими и предупреждающими действиями»;

- Инструкция по делопроизводству;
- сборник «Документы системы менеджмента качества для кафедр КГМУ» (Лазаренко В.А., Конопля А.И., Олейникова Т.А., Овод А.И.,
Ракитина К.И., Панкова Н.И. Документы системы менеджмента качества для кафедр КГМУ. - Курск: КГМУ, 2010. – 320 с.).
3. Термины, определения, обозначения и сокращения
В настоящем документе использованы следующие термины и определения:
Документ – информация, представленная на соответствующем носителе.
Документированная процедура - документально оформленный способ осуществления деятельности или процесса.

Запись - документ, содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности.

Информационная карта процесса – документ, содержащий информацию об основных характеристиках процесса, а именно о входах и о выходах процесса, включая:

- цели процесса;

- взаимодействие процесса (поставщики/потребители);

- документы управления процессом;
- ресурсы процесса;

- показатели функционирования процесса.
Информация - значимые данные.
Качество – степень соответствия совокупности присущих характеристик требованиям.
Несоответствие – невыполнение требования.

Нормативный документ – документ, устанавливающий правила, общие принципы или характеристики, касающиеся различных видов деятельности или их результатов.
Процесс – совокупность взаимосвязанных и взаимодействующих видов деятельности, преобразующая входы и выходы.

Руководство по качеству - документ, определяющий систему менеджмента качества организации.
Соответствие – выполнение требования.

Структурное подразделение - отдел или служба, имеющие утвержденное положение, определяющее его статус и направление деятельности.
Сокращения:

ДП – документированная процедура

ИКП – информационные карты процесса

ИСО - международная организация по стандартизации

КГМУ – Курский государственный медицинский университет

МИ – методическая инструкция

НД – номенклатура дел
ПСП – положение о структурном подразделении

РК - руководство по качеству
СМК - система менеджмента качества
КД – корректирующие действия
ПД – предупреждающие действия
4. Описание процедуры

4.1. Общие положения

4.1.1. Записями по качеству являются документы, содержащие достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности.
Управление записями по качеству направлено на осуществление следующих требований ГОСТ Р ИСО 9001-2008 к СМК:
- регистрация и контроль причин несоответствий в СМК, анализ и предупреждение их появления в дальнейшем;

- контроль состояния процессов деятельности, разработка необходимых КД и ПД;

- наличие необходимой информации для предоставления объективных свидетельств соответствия требованиям и результативности функционирования СМК и ее процессов.

4.1.2. Структура записей по качеству СМК КГМУ включает:

· записи, содержащие первичные данные (свидетельства) осуществления процесса (1 категория записей);
· документальные свидетельства, содержащие результаты осуществления процесса (2  категория записей).
4.1.3. Записи по качеству могут быть выполнены на бумажном и/или электронном носителе и являются внутренними документами университета.

4.1.4. Записи по качеству могут быть представлены:

-  в виде форм, определяемых внешними нормативными документами;

- в виде форм, представленных в сборнике документов системы менеджмента качества для кафедр КГМУ;
- в виде отдельных используемых форм записей по качеству.

4.1.5. Разработка, пересмотр и изменение форм записей по качеству производится по мере необходимости.

4.1.6. Стадии управления записями:
· сбор записей;

· идентификация записей;

· защита записей: определение необходимости  защиты, способы защиты, обеспечение защиты;

· хранение записей;

· архивирование записей (при необходимости);

· изъятие записей;

· уничтожение записей;

· восстановление записей: определение необходимости восстановления, способы восстановления, обеспечение восстановления.
4.2. Виды записей

4.2.1. В университете установлены следующие виды записей по качеству:
- акты;
- ведомости;

- графики;

- журналы;

- заявки;

- отчеты;

- перечни;

- протоколы;
- решения заседаний, советов и других внутривузовских мероприятий;

- списки;

- чек-листы и др.
4.2.2. Виды записей по качеству для кафедр, требования к их оформлению, сроки подготовки и заполнения, ответственные на своевременность и правильность подготовки, исполнители, порядок утверждения и согласования, внутренний  и внешний контроль правильности и своевременности подготовки, сроки хранения представлены в сборнике «Документы системы менеджмента качества для кафедр КГМУ».
Одним из документов кафедры, который составляется на основании записей, произведенных во время  кафедрального заседания, является протокол заседания кафедры, форма которого представлена в инструкции по делопроизводству КГМУ.  В протоколах заседаний кафедры должны отражаться вопросы, запланированные в плане кафедральных заседаний в соответствии с положением о заседании кафедры.
4.2.3. С целью приема и передачи документов о предыдущем образовании ведутся следующие виды записей:
- акт приема-передачи документов о предыдущем образовании (Приложение 2);

- журнал регистрации и выдачи приложений к дипломам и других документов о предыдущем образовании (Приложение 3).

Акт приема-передачи документов о предыдущем образовании оформляется студенческой канцелярией в 2-х экземплярах. Один экземпляр хранится в студенческой канцелярии, второй – в  соответствующем деканате.

Журнал регистрации и выдачи приложений к дипломам и других документов о предыдущем образовании (далее - журнал) ведется в каждом деканате. Журнал хранится в соответствии с НД деканатов.
Требования к журналу:

- журнал должен быть прошит на три прокола;

- листы в журналах нумеруют арабскими цифрами в верхнем правом углу;

- на последнем листе журнала делается заверительная надпись: «Прошито и пронумеровано __листов», которая подтверждается подписью декана факультета и печатью управления кадров;

- титульный лист журнала оформляется в соответствии с НД с указанием срока хранения и статьи по Перечню.

4.3. Порядок управления записями по качеству
4.3.1. Регистрация записей по качеству осуществляется на различных уровнях управления: исполнитель, структурное подразделение, университет. 
4.3.2. Записи и данные по качеству характеризуются следующими показателями:

- адекватностью - соответствием поставленной цели;

- полнотой - достаточностью для принятия решения;

- достоверностью - соответствием фактическому состоянию процесса (деятельности);

- оперативностью - наличием и готовностью данных к моменту их исполь​зования;

- наглядностью предоставления, облегчающему восприятие данных.

Процесс сбора, регистрации и обработки данных должен быть макси​мально эффективным, требовать как можно меньших затрат времени и ресур​сов.

Достоверность данных характеризуется:

- объективностью - независимостью от чьих-либо интересов и взглядов;

- точностью - близостью к истинному значению определяемых характери​стик;

- статистической устойчивостью - независимостью от методов, способов, форм, периодичности проведения наблюдений и измерений.

4.3.3. В зависимости от целей и задач записи по качеству могут собираться:

- в масштабе всего университета;

- в рамках структурных подразделений;

- по функциональным направлениям деятельности;

- для отдельных исполнителей;

- по отдельным видам услуг и работ.
Формы, способы сбора и регистрации данных, методы их предварительной обработки устанавливаются в соответствующих положениях, инструкциях, методиках выполнения работ, договорах (контрактах).

4.3.4. Записи могут собираться в виде отчетов установленной формы, таблиц, рисунков, журналов регистрации, графиков, диаграмм и других подходящих форм с использованием бумажных или электронных носителей в удобном для их анализа и принятия решений виде.

4.3.5. С целью идентификации записи по качеству, как правило, должны иметь следующие элементы:

- заголовок, из которого должно быть ясно, какие данные, о каком объекте (продукции, услуге, процессе) представлены, в том числе его наименование; 

- дату или период сбора данных; 

- наименование документа (распоряжения, заявки), на основании которого собирались данные (при необходимости);

- пояснения, примечания, если они необходимы;
- название структурного подразделения, подготовившего документ;
- фамилии, инициалы и (или) подписи лиц, собравших и обработавших данные;

- дату составления (заполнения) документа.
Записи должны быть четко и аккуратно оформлены.

4.3.6. В процессе сбора и регистрации данных могут применяться кроме бумажных носителей другие удобные вспомогательные средства по согласованию между заказчиком данных и исполнителем (флэш-карты, электронные письма и др.).

4.3.7. За использование вспомогательных средств сбора информации, правильный перенос данных с одного вида носителя на другой отвечают лица, составляющие записи и данные по качеству.
4.3.8. При необходимости внесения изменений в собранные и зарегистрированные данные решение об этом принимает заказчик (потребитель) данных по согласованию с исполнителем.

4.3.10. По решениям, принятым на основании неверных данных, должны быть приняты КД и ПД в соответствии с документированной процедурой «Управление корректирующими и предупреждающими действиями». 
4.3.11. Обработка данных должна проводиться методами, исключающими потерю или искажение информации. Конкретные методы обработки данных определяет пользователь.
4.4. Учет и хранение записей по качеству
4.4.1. На записи по качеству подразделение-разработчик формирует дело в соответствие с НД структурного подразделения. В дело включаются документы, относящиеся к разработке, согласованию и введению в действие, а также касающиеся проверок, изменений и отмены документов. Допускается формирование дела на данные и записи, не входящие в структуру НД.
Для каждого дела может быть составлена опись, в которой перечисляются все находящиеся в деле документы.

4.4.2. Записи и данные по качеству в подразделениях-пользователях должны быть учтены в установленном порядке и находиться в актуализированном состоянии. 
4.4.3. Хранение записей по качеству осуществляется в подразделении-пользователе и подразделении-разработчике с соблюдением условий сохранности и конфиденциальности.
4.4.4. При хранении документов обеспечивается предохранение их от порчи, потери или повреждения, а также легкий поиск. Место хранения документов, в том числе и в электронном виде, устанавливается соответствующими подразде​лениями.

4.4.5. Сроки хранения записей устанавливаются НД структурного подразделения исходя из их назначения и важности (ценности) документов.
4.4.6. Доступ к документам и данным разрешен только работникам структурного подразделения. Доступ посторонних лиц к данным допускается 
только с разрешения руководителя подразделения или высшего руководства университета.

4.4.7. Все внутренние документы СМК, в том числе записи и данные по качеству являются собственностью университета. Передача их посторонним лицам и организациям осуществляется только с  разрешения  ректора КГМУ или  представителя высшего руководств в области качества. 

4.4.8.Устаревшие документы, оставленные для сохранения информации или справочных целей, должны быть идентифицированы надписью «Для справок» или «Отменен», датой отмены и подписью и храниться в условиях, исключающих их использование в качестве действующих.

4.4.9.Изъятие и уничтожение записей производится после окончания их срока хранения по НД с оформлением акта о выделении к уничтожению дел с истекшим сроком хранения.
4.5. Оценка процесса регистрации записей и данных
4.5.1. Оценка процесса регистрации данных проводится представителем высшего руководства по качеству университета. Сущность оценки заключается в выработке управленческих решений с последующей их реализацией на определенном объекте управления.

При оценке процесса регистрации применяются согласно п. 2.8. ГОСТ Р ИСО 9000-2008 следующие критерии: 

- все ли необходимые виды (функции) управления записями выявлены и установлены в процессах СМК;

- установлена ли ответственность за регистрацию записей по каждому процессу для всех уровней управления;

- внедрен ли установленный документами СМК процесс регистрации дан​ных;

- результативен ли процесс регистрации в достижении требуемых резуль​татов.

4.5.2. Оценка процессов по каждому из поставленных вопросов может быть получена в результате аудитов СМК, анализа СМК руководством и самооценки университета.

4.5.3. По результатам оценки процесса регистрации осуществляется КД и ПД, включающие, в том числе, отмену неэффективных регистраций.
4.6. Ответственность и полномочия
4.6.1. Разработчиком перечня и формы записей по качеству процессов являются как правило, руководители или владельцы процессов.
4.6.2. Ответственным за подготовку и оформление записей являются  лица, готовящие записи и/или производящие заполнение форм записей первичной и/или систематизированной и/или обработанной информацией в соответствии с требованиями к записям.

4.6.3. Ответственным за хранение записей является ответственный за делопроизводство и документооборот в структурном подразделении.

4.6.4. Пользователями записей являются лица, которые используют записи по качеству для анализа со стороны руководства, выработки КД и ПД, а также передачи данных записей на вышестоящие уровни.

4.6.5. Порядок управления, использования и изменения данной ДП описан в документированной процедуре «Управление документацией».
4.7. Алгоритм и матрица процедуры управления записями 

	Алгоритм
	Перечень шагов

(действий)
	Ответствен-

ный
	 Исполнитель
	Документ, 

регламентирующий

действие

	

	
	
	
	

	

	1. Определение необходимости ведения записей


	Владельцы процессов
	Владельцы процессов
	ГОСТ Р ИСО 9001-2008,
инструкция по делопроизводству 

	

	2.Определение вида документа формализации записей
	Руководители процессов


	Работник структурного подразделения
	Инструкция по делопроизводству, документы СМК для кафедр КГМУ, НД структурного подразделения

	

	3.Сбор данных для оформления записей
	Руководители процессов


	Работник структурного подразделения
	Положение о структурном подразделении,  распоряжение высшего руководства

	

	4. Ведение

записей

4.1. Хранение записей в СП-разработчике
	Руководитель СП-разработчика


	Работник структурного подразделения
	Инструкция по делопроизводству , документы СМК для кафедр КГМУ, НД структурного подразделения

	
   нет



	5. Записи необходимо передавать в другое СП?


	Владельцы процессов
	___
	Положение о структурном подразделении, документы СМК для кафедр КГМУ, НД структурного подразделения

	                     да


	6. Передача

записей в СП-пользователи, регистрация записей
	Руководитель СП-разработчика
	Работник структурного подразделения
	Положение о структурном подразделении, документы СМК для кафедр КГМУ, НД структурного подразделения

	

	7. Хранение, защита записей, восстановление в случае потери или порчи.
	Руководитель СП-разработчика и СП-пользователя
	Работник структурного подразделения
	Документированная процедура «Управление документацией», Инструкция по делопроизводству 

	    нет


	8.Установленный срок хранения истек?
	Владельцы процессов
	___
	НД структурного подразделения


	                       да



	9. Архивирование и уничтожение записей
	Руководитель СП, начальник архива


	Работник структурного подразделения
	Инструкция по делопроизводству , НД структурного подразделения

	
	
	
	
	


5. Требования к ресурсам

Вид и объем ресурсов, необходимых для подготовки записей по качеству планируются в ходе разработки документов и согласовываются с руководителями соответствующего уровня.

Требования и особенности использования электронных записей по качеству определяются положением об электронном документе  и системе электронного документооборота.

6. Порядок внесения изменений

Внесение изменений в соответствующие записи по качеству осуществляется по схеме его первоначальной разработки.

Изменения в документ имеют право вносить лица, назначенные руководителем структурного подразделения. 
7. Рассылка и хранение 

Адреса рассылки записей по качеству определяются организационно-распорядительными документами высшего руководства, положением о структурном подразделении, инструкциями по подготовке и заполнению документов СМК для кафедр университета. 

Хранение записей по качеству осуществляется в доступных местах, обеспечивающих их защиту от порчи, потери и ухудшения состояния в соответствии с Инструкцией по делопроизводству  и сроками хранения по НД структурного подразделения.

Ответственными за ведение документации КГМУ в структурных подразделениях являются назначенные лица (ответственные за делопроизводство), а в случае их отсутствия руководители структурных подразделений. 

Приложение 1

Форма отчета 

 о выполнении решений заседаний кафедры __________________

за 20__/20__ уч.г.

	Дата

 проведения
	Название 

доклада

(рассматриваемого 

вопроса)

(Ф.И.О. докладчика)
	Решение
	Ответственный за выполнение
	Срок 

исполнения
	Информация о выполнении принятых решений 

(причина невыполнения)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Приложение 2
Форма акта приема-передачи

документов о предыдущем образовании
АКТ №
приема-передачи документов о предыдущем образовании

Комиссия в составе: 
зав. студенческой канцелярией  В.И. Константинова;

декан  __________ факультета  И.О. Фамилия;

секретарь ____________факультета  И.О. Фамилия

составили настоящий акт в том, что студенческая канцелярия передала, а деканат __________ факультета  принял следующие документы о предыдущем образовании:

	№ п/п
	Ф.И.О. (полностью)
	Вид документа

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Итого:  __________  (_________________) документов

                   (кол-во цифрой)          (кол-во прописью)
Передал:  зав студенческой канцелярией ______________В.И. Константинова
Принял: декан_________ факультета        ______________И.О. Фамилия

«____» _________2012 г.
Приложение 3
Форма журнала регистрации и выдачи приложений
к дипломам и других документов о предыдущем образовании
Журнал регистрации и выдачи приложений к дипломам и других документов о предыдущем образовании
	№

п/п
	Фамилия Имя 
Отчество

(полностью)
	Приложение к 
диплому №
	Документ о 

предыдущем 

образовании
	Дата получения
	Подпись

	1.
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	

	3.
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начальник управления государственного
заказа и правового обеспечения

деятельности университета




        Л.Н. Антошин
Лист ознакомления
	№п/п
	Ф.И.О.
	Должность
	Дата
	Подпись

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Лист регистрации изменений

	Номер 
изменения
	Номер листа
	Дата внесения изменения
	Дата введения изменения
	Всего листов в документе
	Подпись
ответственного за внесение изменений

	
	измененного
	нового
	изъятого
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