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1. Назначение и область применения 

1.1. Настоящая документированная процедура (ДП)  устанавливает порядок действий с продукцией (образовательными услугами, уровнем подготовки студентов и слушателей, учебно-методической и научной продукцией) Курского государственного медицинского университета (КГМУ), признанной несоответствующей установленным требованиям.
1.2. Требования настоящей ДП обязательны для принятия всеми подразделениями, должностными лицами и работниками университета.
2. Нормативные ссылки

- ГОСТ Р ИСО 9001-2008 «Системы менеджмента качества. Требования»;
- ГОСТ Р ИСО 9000-2008 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»;
- ГОСТ Р ИСО 19011:2003 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента качества и/или систем экологического менеджмента»;
- организационно-правовые и нормативные документы университета.

3. Термины, определения, обозначения, сокращения 

В настоящем документе используются следующие термины и определения по ГОСТ Р ИСО 9000-2008 (в скобках указаны пункты ИСО 9000):
Валидация (3.8.5) – подтверждение посредством представления объективных свидетельств того, что требования (3.1.2), предназначенные для конкретного использования или применения, выполнены.
Верификация (3.8.4) – подтверждение посредством предоставления объективных свидетельств того, что установленные требования (3.1.2) были выполнены.
Запись (3.7.6) – документ (3.7.2), содержащий достигнутые результаты или свидетельства осуществленной деятельности или процесса.

Значительное несоответствие – несоответствие системы менеджмента качества, которое с большой вероятностью может повлечь за собой невыполнение требований потребителей и/или обязательных требований к продукции. К значительным несоответствиям может быть отнесено отсутствие элемента или совокупности элементов и/или отсутствие их результативного функционирования.

Корректирующее действие (3.6.5) – действие, предпринятое для устранения причин обнаруженного несоответствия (3.6.2) или другой нежелательной ситуации.

Коррекция (3.6.6) – действие, предпринятое для устранения обнаруженного несоответствия (3.6.2).
Малозначительное несоответствие – отдельное несистематическое упущение, ошибка, недочет в функционировании системы менеджмента качества или в документации, которые могут привести к невыполнению требований потребителей и/или обязательных требований к продукции или к снижению результативности функционирования элемента (совокупности элементов) системы менеджмента качества. К малозначительным несоответствиям системы менеджмента качества может быть отнесено несоблюдение единичного требования к системе.

Мониторинг – специально организованное систематическое наблюдение за состоянием объектов, явлений, процессов с целью их оценки, контроля или прогноза.

Несоответствие (3.6.2) -  невыполнение требования (3.1.2). 
Предупреждающее действие (3.6.4) – действие, предпринятое для устранения причины потенциального несоответствия (3.6.2) или другой потенциально нежелательной ситуации.

Результативность (3.2.14) – степень реализации запланированной деятельности и достижения запланированных результатов.
Система менеджмента качества (3.2.3) – система менеджмента (3.2.2) для руководства и управления организацией (3.3.1) применительно к качеству (3.1.1).
Соответствие (3.6.1) – выполнение требования (3.1.2).

Требование (3.1.2) – потребность или ожидание, которое установлено, обычно предполагается или является обязательным.
Сокращения:
	ВПО
	- высшее профессиональное образование

	ДП
	- документированная процедура

	ДИ
	- должностная инструкция

	КГМУ
	- Курский государственный медицинский университет

	КД
	- корректирующие действия

	ИГА
	- итоговая государственная аттестация

	ИКП
	- информационная карта процесса

	НИР
	- научно-исследовательская работа

	ООП
	- основная образовательная программа

	ПД
	- предупреждающие действия

	ППС
	- профессорско-преподавательский состав

	РСП
	- руководитель структурного подразделения

	СМК
	- система менеджмента качества

	СПО
	- среднее профессиональное образование

	УМК
	- учебно-методический комплекс

	ЦМК
	- центр менеджмента качества

	ЦМС
	- центральный методический совет

	ФГОС
	- федеральный государственный образовательный стандарт 


4. Описание процедуры

4.1. Общие положения

4.1.1. К несоответствующей продукции при реализации образовательного процесса и научно-инновационной деятельности относятся несоответствия, которые выявлены при контроле качества подготовки обучающихся и контроле качества результатов учебно-методической, научно-исследовательской и других видов деятельности на всех этапах выполнения.

4.1.2. Главным в выявлении несоответствующей продукции является не только констатация факта несоответствия, но и установление его причин, которые должны быть устранены с целью улучшения процессов СМК.

Причины, которые способствуют появлению несоответствующей продукции, в основном обусловлены недостаточностью ресурсов (человеческих, временных, финансовых, материальных) и их качеством.

4.1.3. Целью деятельности по процессу, описываемому в настоящем документе СМК, является профилактика выпуска продукции, которая не соответствует требованиям нормативной документации и потребителей. Эти требования установлены в:

- ФГОС ВПО и СПО;

- ООП по специальностям;
- учебных планах по направлениям подготовки (специальностям);

- расписаниях аттестаций, зачётов, экзаменов;

- договорах (контрактах);

- нормативной, технической, проектной и инновационной документации на продукцию и т.д.
4.1.4. Ведущая роль в данном процессе отводится деканам и преподавателям, ответственным за воспитательную работу на факультетах, курсах, так как они при осуществлении мониторинга образовательной деятельности могут предотвратить появление несоответствий. Права, обязанности и ответственность ППС отражены в соответствующих ДИ. 
4.1.5. После выявления, анализа и устранения несоответствий проводится повторная верификация продукции для подтверждения соответствия установленным требованиям.

4.1.6. В соответствии с ДП «Управление записями» записи о выявленных несоответствиях, анализе их характера с установлением причин, о предпринятых КД и ПД должны поддерживаться в рабочем состоянии.
4.2. Виды несоответствующей продукции при осуществлении образовательной и научно-инновационной деятельности 
4.2.1. Основные виды несоответствующей продукции в университете приведены в таблице 1.

Таблица 1

Виды несоответствующей продукции в университете
	Продукция университета
(образовательные услуги,
уровень подготовки студентов и слушателей,
учебно-методическая и научная продукция)
	Несоответствия

	1. Результаты всех видов образовательной деятельности (ООП, программы дополнительного образования, довузовской подготовки) – выпускники, обладающие компетенциями
	1. Несоответствие компетенций выпускников требованиям ФГОС ВПО, СПО и потребителей

	2. Результаты подготовки кадров высшей квалификации – кандидаты и доктора наук, обладающие компетенциями
	2. Несоответствие компетенций аспирантов и соискателей требованиям Минобрнауки, Минздравсоцразвития России и потребителей

	3. Результаты научной и инновационной деятельности – научная и научно-техническая продукция
	3. Несоответствия компетенций ППС требованиям вуза и потребителей

	4. Результаты проектирования образовательных программ – учебные планы, рабочие учебные программы, УМК
	4. Несоответствия учебных планов, рабочих учебных программ, УМК требованиям ФГОС ВПО, СПО, вуза и потребителей


4.2.2. При осуществлении образовательной деятельности и проектировании образовательных программ в университете возможно выявление следующих несоответствий:

- неудовлетворительное освоение учебных дисциплин и низкая практическая подготовка обучающихся, которые выявлены в ходе промежуточной аттестации в период зачётно-экзаменационной сессии или после окончания практики;

- неудовлетворительная общая теоретическая и практическая подготовка обучающихся по специальностям, проверяемая во время ИГА;

- неудовлетворительная защита выпускной (дипломной) квалификационной работы (проекта);

- несоответствие компетенций выпускников по специальностям установленным требованиям работодателей;

- невыполнение обучающимися графика  учебного процесса (нарушение сроков сдачи рубежных и итоговых занятий, самостоятельной, курсовой работы и т.д.);

- несоответствие учебных планов, рабочих учебных программ и УМК и т.п. установленным требованиям, выявленные при их верификации, валидации, во время аудитов (проверок), лицензирования и аккредитации вуза;

- несоответствие компетенций кадров высшей квалификации требованиям Минобрнауки России, Минздравсоцразвития России и потребителей.

4.2.3. При проведении научно-инновационной деятельности возможно выявление следующих несоответствий:

- несоответствие компетенций ППС требованиям университета;

- несоответствия, которые возникли из-за ошибок, допущенных при формировании программ, технических заданий, планировании ресурсов;

- несоответствия, выявленные при реализации НИР или инновационного проекта;

- несоответствия, возникшие в процессе оформления результатов НИР;

- несоответствия, которые обнаружены при реализации у заказчика результатов НИР.
4.3. Управление несоответствующей продукцией

4.3.1. Управление несоответствующей продукцией осуществляется на всех этапах образовательной деятельности КГМУ, в том числе: 

- при входном контроле: в процессе довузовской подготовки, при проведении вступительных испытаний и отборе абитуриентов по результатам ЕГЭ;

- в процессе обучения;

- на выходе: в процессе ИГА и по рекламациям работодателей (руководителей лечебно-профилактических учреждений, аптечных организаций и др.).

4.3.2. После обнаружения все случаи несоответствия продукции должны немедленно идентифицироваться и регистрироваться.

4.3.3. К несоответствующей продукции на входном контроле относятся школьники и абитуриенты, не подтвердившие уровень знаний в соответствии с требованиями для поступления в вузы, а также абитуриенты, не имеющие документов установленного образца, и не набравшие необходимое количество баллов по результатам ЕГЭ.
4.3.4. Идентификация и управление несоответствующей продукцией на входном контроле осуществляется в соответствии с ИКП «Прием студентов», положениями о приемной, предметной и экзаменационной, апелляционной комиссиях, нормативными документами по проведению ЕГЭ, правилами приёма в КГМУ.

4.3.5. Несоответствующая продукция на любом этапе процесса обучения выявляется в отношении:

- студента (обучающегося), не выполнившего учебный план и график учебного процесса по результатам семестра;

- работника, имеющего замечания;

- нормативной учебной документации по организации образовательного процесса (учебные планы, семестровые рабочие учебные планы, расписание занятий), имеющих выявленные недостатки;
- материального обеспечения образовательного процесса, лабораторной базы, лаборатории практических навыков;
- учебно-методического обеспечения образовательного процесса;

- случаев невостребованности учебно-методической литературы, издаваемой в КГМУ.
4.3.6. Идентификация неуспевающих обучающихся (не выполнивших учебный план и график учебного процесса) в соответствии с требованиями положений о промежуточной аттестации студентов, формах проведения курсовых (семестровых) экзаменов, самостоятельной работе студентов, курсовой работе осуществляется по результатам:
- прохождения контрольных точек (рубежных и итоговых занятий);

- экзаменационной сессии;

- ИГА;

- текущих проверок и аудитов. 

Если обучающийся признаётся неуспевающим из-за несоответствий, связанных с деятельностью университета, то проводится его дополнительное обучение.

В случае признания обучающегося неуспевающим по его личной вине, ему может быть предоставлено право на повторное обучение или академический отпуск, либо он отчисляется из университета. 

4.3.7. Идентификация и регистрация ППС, имеющих несоответствующую компетенцию, осуществляется в ходе аттестации научно-педагогических работников в случае:
- невыполнения должностных обязанностей;
- невыполнения индивидуального плана работы преподавателя;
- нарушения трудовой дисциплины, правил техники безопасности и внутреннего трудового распорядка;

- по результатам текущих аудитов;

- при рассмотрении рекламаций.

В случае выявления несоответствий в работе преподавателей они идентифицируются и регистрируются в протоколе несоответствия (ДП «Внутренние аудиты»).
В случае признания в ходе аттестации преподавателя несоответствующим занимаемой должности он должен пройти переобучение (повышение квалификации) или работодатель может расторгнуть трудовой договор.

Студенты, прошедшие обучение у преподавателей, имеющих недостаточную квалификацию, признаются неуспевающими из-за несоответствий, связанных с деятельностью университета. В этом случае проводится их дополнительное обучение.

4.3.8. Идентификация несоответствующей учебной документации осуществляется в ходе внутренних проверок в соответствии с требованиями ФГОС ВПО и СПО по направлениям и специальностям подготовки, нормативных документов Минобрнауки России, Рособрнадзора, Минздравсоцразвития России.

Учебная документация (планы, программы и др.) могут быть признаны несоответствующими по результатам:

- текущих проверок и аудитов;

- анализа информации, полученной от руководителей организаций, в которых работают выпускники;

- рекламаций;

- контроля качества учебного процесса.

Если учебный план признан несоответствующим, то он идентифицируется как таковой, о чем делается соответствующая запись (регистрация) в протоколе несоответствия (ДП «Внутренние аудиты»).
Студенты, прошедшие обучение по несоответствующим учебным планам и рабочим учебным программам, признаются неуспевающими из-за несоответствий, связанных с деятельностью университета. В этом случае проводится их дополнительное обучение без компенсации затрат со стороны обучающегося.

Признание студентов неуспевающими в силу личных причин влечёт за собой исправление несоответствий (дополнительное консультирование, продление сессии и т.д.) или отчисление из вуза.
4.3.9. Идентификация несоответствия учебно-методического обеспечения образовательного процесса осуществляется в соответствии с требованиями положений о комплексной проверке кафедры, мониторинге учебного процесса, учебно-методическом комплексе и проводится внешними и внутренними аудиторами, администрацией университета.
4.3.10. Идентификация несоответствия материального обеспечения учебного процесса, лабораторной базы требованиям ФГОС ВПО и СПО специальностей, учебных планов, разработанных и утверждённых в КГМУ в установленном порядке, проводится при внутренних аудитах.
4.3.11. К несоответствующей продукции по результатам ИГА относятся студенты, которые своевременно не выполнили учебный план или не защитили квалификационную (дипломную) работу соответственно требованиям положения об итоговой  государственной аттестации выпускников по специальностям здравоохранения: лечебное дело, фармация, медико-профилактическое дело, стоматология, педиатрия, сестринское дело и положения об итоговой  государственной аттестации выпускников по специальностям: биотехнология, экономика и управление на предприятиях здравоохранения, клиническая психология, социальная работа, положения о выпускной квалификационной (дипломной) работе (проекте).
4.3.12. В процессе реализации образовательной деятельности управление несоответствующей продукцией осуществляется по следующему алгоритму:

- выявление несоответствующей продукции;

- идентификация  и регистрация несоответствующей продукции;

- анализ несоответствий и принятие решения по их устранению согласно ДП «Управление корректирующими и предупреждающими действиями».

4.3.13. Работа с неуспевающими студентам проводится в соответствии с положением по организации работы с отстающими студентами.
4.3.14. Неуспевающим студентам для коррекции несоответствий может быть дана возможность получения дополнительного обучения, консультаций, переноса сроков защиты лабораторных работ, рефератов и прохождения повторного контрольного испытания. 

Данные мероприятия проводят соответствующие кафедры вне учебного графика студентов.

4.3.15. Коррекция несоответствий по итогам экзаменационной сессии проводится в виде повторно принимаемых экзаменов и зачётов. Разрешение на эти мероприятия дают проректор по учебной работе, деканы факультетов.
Коррекция (ликвидация) несоответствий по ИГА выпускников осуществляется путём переноса сроков аттестации в соответствии с требованиями нормативно-правовой документации.
4.3.16. Проректор по учебной работе, деканы факультетов, сотрудники ЦМК ведут сбор, учёт и анализ всех несоответствий с целью определения проблем в области качества, составления отчёта по качеству в соответствии ДП «Управление записями».

Отчётами по результатам контрольных мероприятий могут быть:

- отчет кафедры по итогам экзаменационной сессии (заполняется «Цифровой отчет кафедры по итогам сессии»); 

- сведения по итогам промежуточной аттестации (заполняется «Сведения о текущей успеваемости студентов по дисциплине кафедры»;

- отчёты по ИГА.

Проекты вышеперечисленных документов готовят кафедры, деканы или заместители деканов по данным зачётно-экзаменационных ведомостей, экзаменационных листов, протоколов защиты квалификационных работ.

После согласования с ректором вуза эти документы передаются в деканаты, студенческую  канцелярию, УМУ,  проректору по учебной работе.

4.3.18. Несоответствия, которые обнаруживают при проведении научно-исследовательского процесса, могут возникать вследствие:

- ошибок, допущенных при формировании программ проведения НИР и выделении необходимых ресурсов;

- по вине исполнителей, участвующих в НИР.

4.3.19. Идентификация и регистрация несоответствий НИР осуществляются при их выявлении в следующих случаях:

- при проведении внутреннего контроля работ научными руководителями, экспертными комиссиями вуза;

- при проведении внешнего контроля заказчиком;

- при проведении экзаменов и аттестаций  аспирантов и докторантов.

Анализ причин появления несоответствий в НИР и работе аспирантов и докторантов проводит  научный руководитель.

4.3.20. Информация о несоответствиях обсуждается на уровне:

- университета (учёный Совет университета, совет по качеству образования, ректорат, ЦМС, планерки у проректора по учебной работе);

- факультетов (учёные советы специальностей, совещании в деканате и институте);

- подразделений (заседание кафедры, совещание подразделения).

Данные о несоответствиях используются для последующего планирования коррекций, КД и ПД в соответствии ДП. «Управление корректирующими и предупреждающими мероприятиями».
4.4. Порядок действий неуспевающих обучающихся и должностных лиц
4.4.1 Ликвидация задолженностей в период сессии проводится согласно Положению о порядке ликвидации студентами текущей академической задолженности по дисциплинам.
Организация и проведение зачетов, экзаменов, пересдача, повторная пересдача регламентируются Положением о промежуточной аттестации студентов.
4.4.2. Порядок отчисления студентов не прошедших промежуточную аттестацию регламентируется Положением об отчислении студентов.
4.4.3. При защите дипломной (выпускной) квалификационной работы могут быть выявлены два вида несоответствий:

- непредставление выпускной квалификационной работы к защите;

- получение неудовлетворительной оценки при её защите.

Порядок  действия при возникновении вышеуказанных  несоответствий регламентируется  Положением о выпускной квалификационной (дипломной) работе (проекте).

4.4.4. Подведение итогов практики, пересдача неудовлетворительной оценки осуществляется согласно Положению о порядке проведения практики студентов.

4.4.5. Перезачёт ранее сданных дисциплин лицами, зачисляемыми в вуз в порядке перевода или восстановления осуществляется согласно Положению о перезачете экзаменов и зачетов.
4.5. Анализ и утилизация несоответствующей продукции

4.5.1. Анализ и принятие решения по несоответствующей продукции осуществляет проректор по учебной работе – представитель высшего руководства по качеству с участием представителей ЦМК и руководителей подразделений, где обнаружены несоответствия.

4.5.2. Несоответствующая продукция может быть:

- доработана с целью обеспечения соответствия требованиям (повторная аттестация, переэкзаменовка, переработка УМК, рабочих программ и др.);

- отбракована (академический отпуск обучающегося или его отчисление из вуза, увольнение сотрудника);

- возвращена исполнителю (возвращение исполнителю учебно-методического труда, несоответствующего принятым стандартам и нормативам).

4.5.3. Результаты анализа оформляются актами или приказами, которые подписываются ректором или проректором по учебной работе.

4.5.4. Доработанная продукция подвергается повторному контролю с оформлением необходимых документов в соответствии с нормативной базой.

4.5.5. Несоответствующая продукция, которую недопустимо использовать в дальнейшем, идентифицируется с оформлением необходимой документации в соответствии с нормативными документами для проведения утилизации.

4.5.6. Протоколы несоответствий регистрируются и хранятся в ЦМК в течение 3 лет с целью анализа и выработки КД и ПД.

4.5.7. Зарегистрированные данные о несоответствующей продукции на всех этапах установления несоответствия и по его устранению передаются ЦМК.

5. Порядок выполнения процесса «Управление несоответствующей продукцией»

Краткое схематическое описание процедуры «Управление несоответствующей продукцией» приведено в таблице 2.
Таблица 2
Алгоритм и матрица процедуры «Управление несоответствующей продукцией»
	Алгоритм


	Перечень шагов

(действий)
	Ответственный
	Исполнитель

	1
	2
	3
	4

	
[image: image1]
	1.Выявление

несоответствующей                продукции
	Руководитель

группы

проверки
	Проверяющий

	
	2.Идентификация                 несоответствующей                  продукции
	Руководитель

структурного подразделения
	Работники 
структурного

подразделения

	
	3.Отделение                                 несоответствующей              продукции от

соответствующей                 установленным требованиям
	Руководитель

структурного подразделения
	Работники 
структурного

подразделения

	
	4.Анализ несоответствия, определение его причин          и потенциальных                    последствий
	Руководитель

структурного подразделения
	Работники 
структурного

подразделения

	
	5.Получение разрешения          на отклонение
	Руководитель

структурного подразделения
	Работники 
структурного

подразделения 


	
	6.Проведение запланированных действий с несоответствующей продукцией
	Руководитель

структурного подразделения
	Работники 
структурного

подразделения

	
	7. Проверка исправленной продукции                                                     на соответствие                     установленным                               требованиям
	Руководитель

структурного подразделения
	Работники 
структурного

подразделения

	
	8. Исправленная продукция соответствует установленным требованиям?
	Руководитель

группы

проверки
	


6. Ответственность

6.1. За управление несоответствующей продукцией несут ответственность в пределах своих полномочий следующие должностные лица:

- проректор по учебной работе;

- проректор по НИР и инновациям;

- проректор по непрерывному образованию и лечебной работе.
6.2. Ответственность за изоляцию несоответствующей продукции на входном контроле несут: председатель и секретарь приёмной комиссии КГМУ.

6.3. Ответственность за изоляцию несоответствующей продукции и проведение КД и ПД по рекламациям ЛПУ несут деканы факультетов, заведующие выпускающими кафедр, начальник УМУ.

6.4. Ответственность за идентификацию и регистрацию несоответствий в нормативной учебной документации (учебных планах и рабочих программах) и в учебно-методическом обеспечении образовательного процесса несёт начальник УМУ.

6.5. Ответственность за идентификацию и регистрацию несоответствующих рабочих программ по специальностям несут деканы факультетов.
6.6. Ответственность за идентификацию и регистрацию неуспевающих обучающихся несут заведующие кафедрами, деканы факультетов.

6.7. Ответственность за идентификацию, регистрацию и исправление несоответствий в работе неуспевающих аспирантов и докторантов несёт начальник отдела аспирантуры и докторантуры,  научные руководители.

6.8 Ответственность за идентификацию и регистрацию ППС, имеющих несоответствующую компетенцию, несут  заведующие кафедрами.

6.9 Ответственность за идентификацию материального обеспечения учебного процесса несёт заведующий кафедрой.

6.10 Ответственность за идентификацию издаваемой в университете учебно-методической литературы несет председатель редакционно-издательского совета, начальник редакционно-издательского отдела.

6.11. Деканы факультетов, руководители структурных подразделений несут ответственность в пределах своей компетентности за:

- идентификацию несоответствующей продукции;

-  регистрацию несоответствующей продукции;

- анализ причин возникновения несоответствий;

- результативное устранение несоответствий.

6.12.  ППС несёт ответственность в образовательном процессе за качество информации о несоответствиях и несоответствующей продукции, а именно её достоверности, полноте, своевременности, воспроизводимости.
6.13. Проректоры, деканы факультетов, заведующие кафедрами, ППС, кураторы студенческих групп, обучающиеся, исполнители НИР (аспиранты и соискатели) несут ответственность за:

-  объективность, своевременность и точность анализа причин возникновения несоответствующей продукции;

- разработку соответствующих коррекций, КД и ПД.

6.14 Сотрудники подразделений, участвующих в управлении несоответствующей продукцией, несут ответственность за сбор, обработку, первичный анализ и представление руководству КГМУ соответствующих данных.

6.15. Ответственным за устранение несоответствующей продукции является начальник ЦМК. Контроль проведения работ по устранению осуществляет проректор по учебной работе –  представитель высшего руководства по качеству.

6.16. Ответственность за регистрацию несоответствующей продукции, идентификацию и контроль выполнения решения по дальнейшему отношению к ней несёт проректор по учебной работе.
7. Порядок внесения изменений

Порядок внесения изменений в настоящую процедуру установлен в ДП "Управление документацией".
8. Рассылка и хранение

Рассылка и хранение настоящей процедуры осуществляются в соответствии с требованиями ДП "Управление документацией".
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